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Non-Occlusive Remodeling Net

READ THIS PAMPHLET CAREFULLY IN ITS ENTIRETY
BEFORE USING THE DEVICE!

This document is intended to guide the operator in the use of this product.

It is not intended to serve as a reference for endovascular coiling or other
endovascular techniques.

Refer to all warnings, cautions, contraindications, and instructions prior to use.
Please save this pamphlet for further reference.

DESCRIPTION

The Cascade Non-Occlusive Remodeling Net is a sterile, non-pyrogenic and flexible device
that provides mechanical support during coil embolization of intracranial aneurysm, by
preventing coils from herniating into the parent vessel, while allowing continuous blood flow
in the parent vessel. The device is designed with a braided net that can be adjusted to the vessel
diameter, via the actuation handle (Figure 1). The actuation handle has a free mode feature,
allowing for continuous adjustments, and an auto-lock mode, which allows for adjustments
in setincrements. The device is inserted and deployed under fluoroscopic visualization and is
compatible with catheters and micro-catheters of 0.017" inner diameter (Cascade 17), 0.021"
inner diameter (Cascade M, L, and Agile models), or larger. Once positioned, the Cascade
can be expanded in full compliance with the parent vessel's shape and diameter, assisting in
positioning the coiling microcatheter and coil deployment as needed.

The Cascade is available in several sizes and models, providing coverage for vessels ranging
between 1.5 - 6 mm in diameter, and aneurysms with neck width of up to 10mm.

INDICATIONS FOR USE
The Cascade is intended to provide temporary assistance for coil embolization of intracranial
aneurysms.

CONTRAINDICATIONS
> Patients with a known hyper-sensitivity to nickel-titanium.

CAUTIONS
> The Cascade should only be used by physicians trained in interventional neuroradiology
and treatment of intracranial aneurysms.

Handle

Actuation Shaft

> Use the Cascade in conjunction with fluoroscopic visualization agents throughout the entire
procedure, in accordance with standard medical practice.

> Use the Cascade in conjunction with anticoagulant and anti-platelet agents, in accordance
with standard medical practice.

> Checkall connections to make sure that no air enters the guide catheter or microcatheter
during continuous flushing.

> Keep the Cascade device hydrated throughout the procedure.

> Before use, refer to the complete warnings, contraindications and instructions that follow.

> When using the instrument, sound medical practice must always be followed by the user.

> The Cascade is a delicate instrument and must be handled carefully. Before use and when

possible, during the procedure, carefully inspect device integrity. Do not use a device that

shows signs of damage. Damage may prevent the device from functioning and may cause

complications.

Use a new microcatheter for each new Cascade device.

Do not rotate or torque the device to avoid injury or device damage.

Do not attempt to re-shape the Cascade’s tip, as it might damage the device.

The Cascade is provided sterile and should only be used in a sterile environment

Visually inspect the sterile package for breaches of packaging integrity prior to use. Verify

that it has not been damaged during shipping. Do not use if package is open or damaged.

> Do not re-sterilize and/or reuse. Reprocessing and reuse increase the risk of infection and
compromise device integrity and performance.

> Do not autoclave or expose to extreme temperatures as it may damage the device.

> Do not expose the Cascade to any detergents.

> Do not use beyond “Use By” date.

COMPLICATIONS

Possible risks include, but are not limited to: air embolism, hematoma or hemorrhage;
infection; distal embolization; vessel spasm, thrombosis, dissection, or perforation; emboli;
acute occlusion; ischemia; neurological deficits including stroke; death.

PREPARATION PROCEDURE

1. Remove the Cascade from the package hoop.

2. Carefully unsheathe the braided net from the loading tube by retrieving the loading tube
backwards.

3. Check that the Cascade functions properly by actuating the handle and verifying
corresponding diameter changes in the braided net (see figure 2).

4. Verify that both modes of handle operation are effective (Free Mode and Auto Lock). Switch
between modes by rotating the top part of the handle by 90° (see Figure 3).

5. Gradually decrease the diameter of the braided net while carefully re-sheathing with the
loading tube.

Proximal Marker Braided Net :
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Figure 1 - Cascade parts

Table 1 - Device properties and sizes

Flurosaver Marking

Loading Tube ' Tip

Model Effective Braid Maximal Braid Length Usable Tip to Flurosaver Marking Recommended Vessel Min. Micro- catheter ID
Diameter [A) (B) Length (C) Distance (D) Diameter ’

Cascade 17 0.4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0.5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 [cm)
Cascade M Agile 0.5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0.5-6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0.5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Table 2 - Braided net’s effective length per vessel diameter

150 (cm) 1.5 - 3 (mm) 0.017 (inch)
150 (cm) 2 -4 [mm) 0.021 (inch)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0.021 (inch)
150 (cm) 4-6(mm) 0.021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0.021 (inch)

Vessel Diameter

Foi 15| 20w | z5mm | 3mm [ ssmm | somn | 5mm | swom | 55 | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L --- --- - ---

Cascade L Agile - o= - -

22 mm 18 mm --- --- === -

10 mm 7 mm --- - — -
=== 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
=== 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6mm



CAUTION: If any resistance is detected, stop re-sheathing, identify the problem and try again.
If the problem persists, use a new device.
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Figure 2 - Handle actuation

Auto Lock

Figure 3 - Handle modes

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications, as per standard practice
guidelines.

2. Using angiographic radiography, determine the location and size of the aneurysm to be
treated, and the corresponding parent vessel.

3. Select the appropriate Cascade model and size to match the parent vessel and aneurysm
properties according to tables 1 and 2.

4. Using conventional catheterization techniques and fluoroscopic visualization, position a
suitable guide catheter near the aneurysm'’s parent vessel. Connect a rotating hemostasis
valve (RHV] to the fitting of the guide catheter, and then connect it to the continuous flush line.

5. Connect a second RHV to the fitting of the microcatheter and connect it to the continuous
flush line.

6. Using conventional catheterization techniques and fluoroscopic visualization, and aided
by a suitable guidewire, advance a microcatheter within the parent vessel and position it
at the deployment site.

7. Remove the guidewire from the microcatheter and flush the microcatheter.

8. Closely observe the Cascade and verify that the tip of the device is not protruding beyond
the loading tube.

9. Loosen the RHV and introduce the Cascade’s loading tube through the port. Seat it firmly
in the microcatheter’s hub.

10. Tighten the RHV and flush the braided net by allowing 30 seconds of backflow through the
loading tube. This will properly flush the braided net and prevent air embolism.

11. Using a smooth and continuous motion, advance the Cascade through the loading tube
until the metal portion of the actuation shaft is inserted into the microcatheter. Retract the
loading tube from the RHV and retighten if necessary.

12. Advance the Cascade until the fluorosaver markings reach the RHV. Then, aided by
fluoroscopic visualization, advance the Cascade until its tip aligns with the tip of the
microcatheter.

> Do not allow the distal tip to exit the loading tube before fully seating the loading tube
within the microcatheter hub.

> Do not advance the Cascade against resistance without careful assessment of cause.
Advancing the device against resistance may result in vessel and/or device damage. If
any resistance is met during insertion or when advancing the Cascade, make sure the
path through which the Cascade is inserted and advanced is as straight as possible. If
resistance is still prominent and cause cannot be determined, withdraw the Cascade
completely and try again.

13. If needed, reposition the microcatheter in accordance with the vasculature of the
aneurysm’s parent vessel.

14. Unsheathe the Cascade by retracting the microcatheter as needed.

15. Using the handle, increase the diameter of the Cascade’s braided net to provide mechanical
support for the coiling procedure. Make sure the aneurysm neck is covered by the braided
net as required.

Note: The braided net can be shortened by partially re-sheathing it with the microcatheter,
to comply with unique vasculature anatomy and provide the support required for the specific
aneurysm location, position, and shape.

16. Before detaching each coil, carefully observe the braided net to verify that no coil has
penetrated the net. If a coil penetrated the net, do not detach the coil. Retract the coil until
itis freed from the net and redeploy the coil.

Note: During the embolization procedure, the diameter of the Cascade’s braided net can be
decreased, and the device can be repositioned, as needed. When doing so, make sure the coils
do not herniate into the parent vessel or into the braided net.

17. When the coiling procedure is complete, observe the Cascade’s braided net carefully and
verify that no coil has penetrated the net.

18. Decrease the diameter of the braided net completely, and re-sheath it with the microcatheter.

19. Retract and remove the Cascade.

> Do not apply excessive force when adjusting the cascade diameter. Excessive force may
cause oversizing, leading to vessel damage and/or other complications.

> Ifthe braided net fails to respond to handle manipulations, carefully reposition the Cascade
and check for responsiveness. If it continues to fail to respond, carefully withdraw the
Cascade for inspection.

> Do notwithdraw the Cascade against resistance without careful assessment of the cause.
Withdrawing the Cascade against resistance may result in vessel and/or device damage.
If cause cannot be determined, gently re-sheath the cascade with the microcatheter, and
remove the device and microcatheter as a single unit.

STORAGE
Store in cool, dry, and dark place.

WARRANTY DISCLAIMER

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the
manufacturer has no control over the conditions under which this product is used. The
manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and implied with respect
to the product, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. The manufacturer shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure
or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty,
contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind the manufacturer to any
representation or warranty with respect to the product. The exclusions and limitations set
out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain
the particular part or term held to be invalid.

sl vanuracturer

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya, 4250604 Israel
Tel: +972-3-6544011

Fax: +972-3-5546211
www.perflow.com

E AUTHORIZED EUROPEAN REPRESENTATIVE
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10

48163 Miinster, GERMANY




GEBRAUCHSANWEISUNG DE
Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Nicht okklusives Remodeling-Netz

LESEN SIE DIESE BEILAGE GRUNDLICH, BEVOR SIE
DAS INSTRUMENT VERWENDEN!

Dieses Dokument stellt eine Anleitung fiir den Anwender zur Arbeit mit dem
Produkt dar. Es dient nicht als Referenz fiir das endovaskulare Coiling oder
andere endovaskuldre Techniken.

Lesen Sie vor der Anwendung alle Warnhinweise, Kontraindikationen und
Anweisungen.

Bitte bewahren Sie diese Beilage fiir die spatere Verwendung auf.

BESCHREIBUNG

Das nicht-okklusive Remodeling-Netz von Cascade ist ein steriles, nicht pyrogenes
und flexibles Instrument, das wahrend der Spiral-Embolisation von intrakranialen
Aneurysmen mechanische Unterstiitzung bietet, indem es verhindert, dass Spiralen in die
Ursprungsgefafle eindringen. Gleichzeitig ermdglicht es einen kontinuierlichen Blutfluss in
den UrsprungsgefaBen. Das Instrument ist mit einem geflochtenen Netz konzipiert, das iber
den Betatigungsgriff an den Durchmesser des Gefafles angepasst werden kann (Abbildung
1). Der Betatigungsgriff hat einen freien Modus, der standige Anpassungen ermdglicht, und
einen Auto-Stopp-Modus fiir Anpassungen in festgelegten Stufen. Das Instrument wird unter
Rontgenvisualisierung eingefiihrt und eingesetzt und ist mit Kathetern und Mikrokathetern
mit einem Innendurchmesser (ID) von 0,017 Zoll (Cascade 17), einem Innendurchmesser von
0,021 Zoll (Cascade M, L und Agile-Modelle), oder grofer kompatibel. Wenn das Cascade
positioniert ist, kann es in voller Ubereinstimmung mit Form und Durchmesser des
UrsprungsgefaBes ausgedehnt werden und bietet Unterstiitzung bei der Positionierung des
Spiralen-Mikrokatheters und beim Einsetzen der Spirale.

Das Cascade ist in mehreren Groflen und Modellen erhaltlich und bietet Versorgung fiir Gefafe
mit einem Durchmesser von 1,5 - 6 mm und Aneurysmen mit einer Halsbreite von bis zu
10 mm.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
Das Cascade bietet voriibergehende Unterstiitzung fir die Spiralen-Embolisation von
intrakranialen Aneurysmen.

KONTRAINDIKATIONEN
> Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

Griff § Betdtigungsschaft }

VORSICHT

> Das Cascade darf nurvon Arzten eingesetzt werden, die in interventioneller Neuroradiologie
und der Behandlung von intrakranialen Aneurysmen geschult sind.

> Verwenden Sie wahrend des gesamten Verfahrens das Cascade in Kombination mit
Réntgenvisualisierungsmitteln gemaf allgemeinen medizinischen Standards.

> Verwenden Sie das Cascade in Kombination mit Antikoagulanzien und
Thrombozytenaggregationshemmern gemaf allgemeinen medizinischen Standards.

> Priifen Sie alle Verbindungsstellen, um sicherzustellen, dass wahrend des standigen
Splilens keine Luft in den Fiihrungskatheter oder Mikrokatheter gelangt.

> Halten Sie das Cascade wahrend des Verfahrens hydratisiert.

WARNHINWEISE

> Lesen Sie vor der Anwendung die kompletten Warnhinweise, Kontraindikationen und
Anweisungen.

> BeiVerwendung des Instruments muss vom Anwender immer solide medizinische Praxis
befolgt werden.

> Das Cascade ist ein empfindliches Instrument, das vorsichtige Behandlung verlangt.
Kontrollieren Sie vor Gebrauch wahrend des Verfahrens sorgfaltig die Integritat des
Instruments. Verwenden Sie kein Instrument, welches Anzeichen von Beschadigung
aufweist. Schaden konnen die korrekte Funktion des Instruments verhindern und zu
Komplikationen fiihren.

> Verwenden Sie fiir jedes neue Cascade einen neuen Mikrokatheter.

> Drehen oder verdrillen Sie das Gerét nicht, um Verletzungen oder Schaden am Instrument
zu vermeiden.

> Versuchen Sie nicht, die Spitze neu zu formen, da hierdurch das Instrument beschadigt
werden kann.

> Das Cascade wird steril geliefert und darf nur in einer sterilen Umgebung verwendet
werden.

> Priifen Sie die sterile Verpackung vor Gebrauch visuell auf Verletzungen der
Verpackungsintegritat. Stellen Sie sicher, dass sie wédhrend des Transports nicht
beschadigt wurde. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

> Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Wiederaufbereitung und
Wiederverwendung erhohen das Infektionsrisiko und gefahrden die Integritat und Leistung
des Instruments.

> Nichtautoklavieren oder extremen Temperaturen aussetzen, da hierdurch das Instrument
beschadigt werden kann.

> Das Cascade darf keinerlei Ldsungsmitteln ausgesetzt werden.

>~ Nicht nach dem Verfallsdatum (,Verwendbar bis") verwenden.

KOMPLIKATIONEN

Mdgliche Risiken sind unter anderem: Luftembolie, Himatom oder Blutung, Infektion, distale
Embolisation, vaskuldrer Krampf, Thrombose, Dissektion oder Perforation, Embolie, akute
Okklusion, Ischamie, neurologische Defizite, einschlieflich Schlaganfall und Tod.

Proximaler Marker Geflochtenes Netz :
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Abbildung 1 - Cascade-Komponenten

Tabelle 1 - Instrumenteigenschaften und -gréfien

Flurosaver-Markierung

Ladershre Spitze

Empfohlener

Tatsdchlicher Maximale Nutzbare Lange Abstand zwischen Spitze und Min. Mikro-katheter-ID
Geflechtdurch- messer (A] | Geflechtldnge (B) (c) Flurosaver-Markierung (D) GefdBdurch-messer :

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5-6(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5-6(mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabelle 2 - Tatsachliche Lange geflochtenes Netz pro Gefafidurchmesser

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (Zoll)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (Zoll)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (Zoll)
150 (cm) 46 (mm) 0,021 (Zoll)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (Zoll)

GefdBdurchmesser

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile === === - -

22 mm 18 mm --- - - o

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



VORBEREITUNG DES VERFAHRENS

1. Nehmen Sie das Cascade von dem Verpackungsreif.

2. Ziehen Sie das geflochtene Netz vorsichtig aus der Laderdhre, indem Sie die Laderchre
nach hinten bewegen.

3. Kontrollieren Sie, ob das Cascade ordnungsgemaf funktioniert, indem Sie den Griff
betatigen und tiberpriifen, ob sich der Durchmesser des geflochtenen Netzes entsprechend
&ndert (siehe Abbildung 2).

4. Uberpriifen Sie, ob beide Modi der Griffbetitigung funktionieren (freier Modus und Auto-
Stopp). Schalten Sie zwischen den Modi um, indem Sie den oberen Teil des Griffs um um
90 % drehen (siehe Abbildung 3).

5. Verringern Sie allméahlich den Durchmesser des geflochtenen Netzes, wahrend dieses
vorsichtig in die Laderthre zurlickgeholt wird.

VORSICHT: Falls Widerstand zu splren ist, unterbrechen Sie die Bewegung, ermitteln Sie
das Problem und unternehmen Sie einen neuen Versuch. Falls das Problem bestehen bleibt,
verwenden Sie ein neues Instrument.
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Abbildung 2 - Griffbetatigung

Abbildung 3 - Griff-Modi

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verabreichen Sie Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmer gemaf den
Standardrichtlinien der Einrichtung.

2. Ermitteln Sie Lage und GroBe des zu behandelnden Aneurysmas und das dazugehdrige
Ursprungsgefa mithilfe von angiographischer Radiographie.

3. Wahlen Sie das geeignete Cascade-Modell und die GroBe entsprechend der Eigenschaften
des UrsprungsgefaBes und des Aneurysmas wie in Tabellen 1 und 2 angegeben aus.

4. Positionieren Sie mittels konventionellen Katheterisierungstechniken und
Réntgenvisualisierung einen geeigneten Fiihrungskatheter nahe am Ursprungsgefaf3
des Aneurysmas. Schliefen Sie ein hdmostatisches Drehventil (RHV) am Anschluss des
Fiihrungskatheters an und verbinden Sie es dann mit der Leitung fiir die standige Spiilung.

5. SchlieBen Sie ein zweites RHV an den Anschluss des Mikrokatheters an und verbinden Sie
es mit der Leitung fiir die standige Spiilung.

6. Schieben Sie einen Mikrokatheter unter Verwendung von konventionellen
Katheterisierungstechniken und Rontgenvisualisierung und mithilfe eines geeigneten
Flihrungsdrahts in das Ursprungsgefaf vor und positionieren Sie ihn am Einsetzungsort.

7. Entfernen Sie den Flihrungsdraht aus dem Mikrokatheter und spiilen Sie diesen.

8. Beobachten Sie das Cascade genau und Uberpriifen Sie, ob die Spitze des Instruments
nicht Uber die Laderdhre hinaus ragt.

9. Lockern Sie das RHV und fiihren Sie die Laderdhre des Cascade durch den Port ein. Sie
muss fest im Ansatz des Mikrokatheters sitzen.

10. Ziehen Sie das RHV fest und spiilen Sie das geflochtene Netz, indem Sie 30 Sekunden
Riickfluss durch die Laderdhre zulassen. Dadurch wird das geflochtene Netz griindlich
gespilt und eine Luftembolie verhindert.

11. Schieben Sie mit einer gleitenden, kontinuierlichen Bewegung das Cascade durch die
Laderohre vor, bis der Metallabschnitt des Betatigungsschafts in den Mikrokatheter
eingefiihrt worden ist. Ziehen Sie die Laderthre aus dem RHV zuriick und ziehen Sie es
bei Bedarf wieder fest.

12. Schieben Sie das Cascade vor, bis die Fluorosaver-Markierungen das RHV erreichen.
Unterstitzt durch Réntgenvisualisierung schieben Sie das Cascade dann vor, bis seine
Spitze auf die Mikrokatheterspitze ausgerichtet ist.

WARNHINWEISE

> Diedistale Spitze darf die LaderGhre erst dann verlassen, wenn die Laderéhre vollstandig
innerhalb des Mikrokatheteransatzes sitzt.

> Das Cascade darf nicht gegen Widerstand vorgeschoben werden, ohne die Ursache
des Widerstands sorgfaltig eruiert zu haben. Wenn das Cascade gegen Widerstand
vorgeschoben wird, konnen GeféBe und/oder das Instrument geschadigt werden. Wenn
wahrend des Einflihrens oder beim Vorschieben des Cascade Widerstand zu spiiren ist,
stellen Sie sicher, dass der Kanal, iber den das Cascade eingefiihrt und vorgeschoben
wird, so gerade wie mdglich ist. Wenn noch immer Widerstand spiirbar ist und die Ursache
nicht festgestellt werden kann, entfernen Sie das Cascade komplett und versuchen Sie
es erneut.

13. Positionieren Sie gegebenenfalls den Mikrokatheter in Ubereinstimmung mit der
GefaBstruktur der Aneurysmen des Ursprungsgefafies neu.

14. Ziehen Sie das Cascade heraus, indem Sie den Mikrokatheter wie erforderlich
zuriickziehen.

15. Erhdhen Sie mithilfe des Griffs den Durchmesser des geflochtenen Netzes des Cascade,
um das Coiling-Verfahren mechanisch zu unterstiitzen. Stellen Sie sicher, dass der
Aneurysmen-Hals wie erforderlich von dem geflochtenen Netz abgedeckt wird.

Hinweis: Das geflochtene Netz kann durch teilweises Zuriickziehen mit dem Mikrokatheter
gekiirzt werden, um der einmaligen vaskuldren Anatomie gerecht zu werden und die fiir diese
bestimmte Lage, Position und Form des Aneurysmas erforderliche Unterstiitzung zu bieten.

16. Uberpriifen Sie vor dem Ablosen jeder Spirale, ob keine Spirale das Netz durchdrungen
hat. Wenn eine Spirale das Netz durchdrungen hat, l6sen Sie die Spirale nicht ab. Ziehen
Sie die Spirale zurlck, bis sie vom Netz befreit ist, und setzen Sie sie erneut ein.

Hinweis: Wéhrend des Embolisationsverfahrens kann der Durchmesser des geflochtenen
Netzes des Cascade verringert und das Instrument gegebenenfalls neu positioniert werden.
Wenn Sie dies tun, stellen Sie sicher, dass die Spiralen nicht in das Ursprungsgefaf3 oder das
geflochtene Netz eindringen

17. Wenn das Coiling-Verfahren abgeschlossen ist, liberpriifen Sie das geflochtene Netz des
Cascade sorgfaltig und kontrollieren Sie, ob keine Spirale das Netz durchdrungen hat.

18. Verringern Sie allmahlich den Durchmesser des geflochtenen Netzes komplett und holen
Sie es mit dem Mikrokatheter in die Laderdhre zurick.

19. Ziehen Sie das Cascade zuriick und entfernen Sie es.

WARNHINWEISE

> Beider Anpassung des Cascade-Durchmessers darf nicht mit zu viel Kraft gearbeitet
werden. Durch iiberméfige Kraftanwendung kann die Gréf3e zu stark zunehmen, was zu
Gefalschaden und/oder anderen Komplikationen fiihren kann.

> Falls das geflochtene Netz auf die Manipulationen des Griffs nicht anspricht, positionieren
Sie das Cascade sorgfaltig neu und priifen dann das Ansprechen. Falls es erneut nicht
anspricht, ziehen Sie das Cascade zur Inspektion vorsichtig zuriick.

> Ziehen Sie das Cascade nicht gegen Widerstand zuriick, ohne den Grund sorgféltig
eruiert zu haben. Wird das Cascade gegen Widerstand entfernt, konnen Gefa3 und/oder
Instrument geschadigt werden. Falls sich die Ursache nicht ermitteln ldsst, ziehen Sie das
Cascade mit dem Mikrokatheter vorsichtig in die Fiihrung zuriick und entfernen Sie das
Instrument und den Mikrokatheter als eine Einheit.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat der
Hersteller keine Kontrolle tiber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird.
Der Hersteller lehnt daher jegliche ausdriickliche wie auch stillschweigende Gewahrleistung
in Bezug auf das Produkt ab, jedoch nicht beschrankt auf jegliche implizierte Garantie der
Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller haftet gegeniiber
keiner natirlichen oder juristischen Person fiir medizinische Kosten oder irgendwelche
direkten, Neben- oder Folgeschdden, die durch irgendeine Verwendung, einen Defekt,
Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts verursacht werden, unabhangig davon, ob ein
Schadensersatzanspruch fiir derartige Schaden auf Gewahrleistung, Vertrag, unerlaubten
Handlungen oder anderen Rechtgrundsatzen basiert. Niemand ist befugt, den Hersteller
auf irgendeine Darstellung oder Gewahrleistung in Bezug auf das Produkt festzulegen.
Die oben aufgefiihrten Ausschliisse und Eingrenzungen sind nicht als Versto3e gegen
zwingende Bestimmungen des geltenden Rechts anzusehen und nicht in dieser Weise
auszulegen. Sollte irgendein Teil oder eine Bestimmung dieses Gewahrleistungsausschlusses
unzuldssig, nicht durchsetzbar oder in Konflikt mit geltendem Recht gem&B dem Urteil
eines zustdndigen Gerichts sein, bleibt die Giiltigkeit der restlichen Abschnitte dieses
Gewahrleistungsausschlusses davon unberiihrt und samtliche Rechte und Verpflichtungen
sind so auszulegen und durchzusetzen, als enthielte dieser Gewahrleistungsausschluss die
speziellen als ungiltig angesehenen Teile oder Begriffe nicht.
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INSTRUCCIONES DE USO E S
Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Malla de remodelado no oclusiva

LEA CON ATENCION LA TOTALIDAD DE ESTE
DOCUMENTO ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO

Este documento esta destinado a guiar al operario en el uso de este producto.
Su finalidad no es servir como referencia para la técnica de espirales
endovasculares ni otras técnicas endovasculares.

Consulte todas las advertencias, precauciones, contraindicaciones e
instrucciones antes de utilizar el producto.

Guarde este documento para tenerlo de referencia en el futuro.

DESCRIPCION

La malla de remodelado no oclusiva Cascade es un dispositivo flexible, estéril y apirégeno
que proporciona soporte mecanico durante la embolizacion con espirales de los aneurismas
intracraneales, impidiendo que las espirales migren el vaso principal, al tiempo que permiten
el flujo sanguineo continuado en el vaso principal. El dispositivo esta disefiado con una malla
trenzada que se puede ajustar al didmetro del vaso mediante el accionamiento del mango
(Figura 1). EL accionamiento del mango cuenta con un modo libre que permite hacer ajustes
continuos, y un modo de autobloqueo que permite realizar ajustes en incrementos definidos.
El dispositivo se inserta y ubica con la ayuda de visualizacién fluoroscépicay es compatible con
catéteres y microcatéteres con un didmetro interior de 0,017 in (Cascade 17), con un didmetro
interior de 0,021 in (modelos Cascade M, Ly Agile), o mas. Una vez posicionado, Cascade
se puede expandir hasta adaptarse plenamente a la forma y didmetro del vaso principal,
facilitando asi la colocacion del microcatéter espiral y la ubicacion de la espiral segln sea
necesario.

Cascade esta disponible en varios tamanos y modelos, para ofrecer la cobertura necesaria a
vasos cuyo didmetro oscila entre 1,5y 6 mm, y aneurismas con un ancho de cuello de hasta
10 mm.

INDICACIONES DE USO
Cascade esta disenado para proporcionar asistencia temporal para la embolizacion con
espirales de los aneurismas intracraneales.

CONTRAINDICACIONES
> Pacientes hipersensibles a la aleacion niquel-titanio.

Mango Eje de accionamiento :

PRECAUCIONES

> Cascade solo debe ser utilizado por médicos con la debida formacién en neurorradiologia
intervencionista y en el tratamiento de aneurismas intracraneales.

> Use Cascade con agentes de visualizacion fluoroscépica durante todo el procedimiento
de conformidad con la practica médica estandar.

> Use Cascade con agentes anticoagulantes y antiplaquetarios de conformidad con la
practica médica estandar.

> Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que, durante la irrigacion continua,
no entra aire en el catéter guia ni en el microcatéter.

> Mantenga el dispositivo Cascade hidratado durante todo el procedimiento.

ADVERTENCIAS

> Antes de utilizar el producto, consulte todas las advertencias, contraindicaciones e
instrucciones que se indican a continuacion.

> Cuando use el instrumento, el usuario debe seguir siempre una practica médica valida.

> Cascade es un instrumento delicado que se debe manipular con cuidado. Antes del usoy
siempre que sea posible durante un procedimiento, inspeccione detenidamente la integridad
del dispositivo. No use un dispositivo que muestre indicios de estar danado. Cualquier dafio
puede impedir que el dispositivo funcione correctamente y dar lugar a complicaciones.

> Use un microcatéter nuevo con cada dispositivo Cascade nuevo.

> No gire el dispositivo ni le aplique ningin movimiento de torsion para evitar lesiones o
dafos en el dispositivo.

> Nointente darle otra forma a la punta del dispositivo Cascade; si lo hace, podria sufrir
algln dano.

> Cascade se suministra estéril y solo se debe usar en entornos estériles.

> Inspeccione visualmente el envase estéril para comprobar la integridad del envase antes
del uso. Compruebe que no haya sufrido ningun tipo de dafio durante el transporte. No
use el producto si el envase estd abierto o dafado de algun modo.

> No lo reesterilice ni reutilice. El reprocesamiento y la reutilizacién aumentan el riesgo de
infeccion y comprometen la integridad del dispositivo y su rendimiento.

> Noesterilice el dispositivo en autoclave ni lo exponga a temperaturas extremas; si lo hace,
podria resultar dafado.

> No exponga el dispositivo Cascade a ningln detergente.

> No lo use después de la “Fecha de caducidad”.

COMPLICACIONES

Entre los posibles riesgos se incluyen, pero sin limitarse a ellos: embolia gaseosa, hematoma
o hemorragia; infeccion; embolizacion distal; espasmo vascular, trombosis, diseccion o
perforacion; embolias; oclusion aguda; isquemia; déficits neuroldgicos incluido el accidente
cerebrovascular; muerte.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION
1. Retire el dispositivo Cascade del embalaje.
2. Concuidado, desenvaine la malla trenzada del tubo de carga retrayendo el tubo de carga.

Marcador proximal § Malla trenzada :

I ——"

Figura 1 - Partes de Cascade

Tabla 1 - Caracteristicas y dimensiones del dispositivo

Marcas Fluorosaver

Tubo de carga Punta :

Modelo Diametro efectivo Longitud maxima Longitud de uso Distancia entre la punta y las Diametro recomendado DI minimo del
de la trenza (A) de la trenza (B] (c] marcas Fluorosaver (D) del vaso micro-catéter

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabla 2 - Longitud efectiva de la malla trenzada por didmetro de vaso

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (in)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (in)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (in)
150 (cm) 4 -6 [(mm) 0,021 (in)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (in)

Diametro del Vaso

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile === === - -

22 mm 18 mm --- - - o

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



3. Compruebe que el dispositivo Cascade funciona correctamente accionando el mango y
verificando los cambios correspondientes del diametro en la malla trenzada (consulte
la Figura 2).

4. Verifique que los dos modos de funcionamiento del mango son efectivos (modo libre y
modo de autobloqueo). Cambie entre los modos girando la parte de arriba del mango en
90° (consulte la Figura 3).

5. Reduzca gradualmente el didmetro de la malla trenzada, al tiempo que la vuelve a envainar
con cuidado en el tubo de carga.

PRECAUCION: Si percibe cualquier sensacion de resistencia, deje de intentar envainarla

de nuevo, identifique el problema y vuelva a intentarlo. Si el problema persiste, utilice un
dispositivo nuevo.
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Figura 3 - Modos del mango

INSTRUCCIONES DE USO

1. Administre farmacos anticoagulantes y antiplaquetarios segun las pautas de la practica
médica estandar.

2. Con laayuda de laimagen angiografica, determine la posiciony el tamafio del aneurisma
que se va a tratary el vaso principal correspondiente.

3. Seleccione el modelo y el tamano adecuados del dispositivo Cascade para las
caracteristicas del vaso principal y el aneurisma de acuerdo con las tablas 1y 2.

4. Mediante técnicas de cateterismo convencionales y visualizacion fluoroscdpica, coloque

un catéter guia adecuado cerca del vaso principal del aneurisma. Conecte una valvula

hemostatica giratoria (VHG) al conector del catéter guiay, a continuacion, a la linea de

irrigacion continua.

Conecte una segunda VHG al conector del microcatétery a la linea de irrigacion continua.

6. Mediante técnicas de cateterismo convencionales y visualizacion fluoroscépica, y con una
microguia adecuada, haga avanzar el microcatéter dentro del vaso principal y coldquelo
en la ubicacidn objetivo.

7. Retire la microguia del microcatéter e irrigue el microcatéter.

8. Observe con atencidn el dispositivo Cascade y verifique que su punta no sobresalga mas
alld del tubo de carga.

9. Afloje la valvula VHG e introduzca el tubo de carga de Cascade por el puerto. Coléquela
con firmeza en el conector del microcatéter.

10. Apriete la VHG e irrigue la malla trenzada dejando 30 segundos de reflujo por el tubo
de carga. Esto irrigara correctamente la malla trenzada y evitard una embolia gaseosa.

11. Con un movimiento suave y continuado, haga avanzar el dispositivo Cascade por el tubo de
carga hasta que la parte de metal del eje de accionamiento esté dentro del microcatéter.
Retraiga el tubo de carga de la VHG y vuelva a apretar si fuera necesario.

12. Haga avanzar el dispositivo Cascade hasta que las marcas Fluorosaver lleguen a la VHG.
Seguidamente, con ayuda de visualizacion fluoroscépica, haga avanzar el dispositivo
Cascade hasta que su punta quede alineada con la punta del microcatéter.

ADVERTENCIAS

> No permita que la punta distal salga del tubo de carga antes de encajar por completo el
tubo de carga dentro del conector del microcatéter.

> Sipercibe cualquier tipo de resistencia, no haga avanzar el dispositivo Cascade sin haber
evaluado detenidamente la causa. Forzar el avance del dispositivo Cascade ignorando
cualquier resistencia posible podria provocar dafos en el vaso y/o el dispositivo. Si aprecia
cualquier resistencia durante la insercion o al hacer avanzar el dispositivo Cascade,
asegurese de que Cascade se ha insertado y avanza siguiendo una trayectoria lo mas recta
posible. Si sigue notando resistencia y no logra determinar la causa, retire el dispositivo
Cascade por completo y vuelva a intentarlo.

13. En caso necesario, vuelva a colocar el microcatéter de acuerdo con la vasculatura del
vaso principal del aneurisma.

14. Desenvaine el dispositivo Cascade retrayendo el microcatéter segtin sea necesario.

15. Con el mango, aumente el didmetro de la malla trenzada de Cascade para proporcionar
soporte mecanico al procedimiento de colocacion de la espiral. AsegUrese de que el cuello
del aneurisma estd cubierto por la malla trenzada segln sea necesario.

o1

Nota: La malla trenzada se puede acortar volviendo a envainarla un poco en el microcatéter
para cumplir con la anatomia vascular particular y proporcionar el soporte requerido para la
ubicacion, posicién y forma especificas del aneurisma.

16. Antes de liberar cada espiral, observe con atencién la malla trenzada para verificar que
ninguna espiral ha penetrado la malla. Si una espiral ha penetrado la malla, no libere la
espiral. Retraiga la espiral hasta que se suelte de la malla y vuelva a ubicarla.

Nota: Durante el procedimiento de embolizacion, el didmetro de la malla trenzada de Cascade
puede reducirse y el dispositivo se puede volver a colocar, segun sea necesario. En estos casos,
asegurese de que las espirales no hernien el vaso principal ni la malla trenzada.

17. Cuando el procedimiento de colocacion de la espiral finalice, observe con atencion la malla
trenzada de Cascade para verificar que ninguna espiral ha penetrado la malla.

18. Reduzca el didmetro de la malla trenzada hasta el minimo y vuelva a envainarla en el
microcatéter.

19. Retraigay retire el dispositivo Cascade.

ADVERTENCIAS

> No aplique una fuerza excesiva cuando ajuste el didmetro del dispositivo Cascade. Una
fuerza excesiva podria dar lugar a un tamafno demasiado grande que, a su vez, podria
provocar dafios en el vaso y/u otras complicaciones.

> Silamallatrenzada no responde al accionamiento del mango, vuelva a colocar con cuidado
el dispositivo Cascade y compruebe si ahora responde debidamente. Si sigue sin responder,
retire con cuidado el dispositivo Cascade para inspeccionarlo.

> Si percibe cualquier tipo de resistencia, no retire el dispositivo Cascade sin haber
evaluado detenidamente la causa. Forzar la retirada del dispositivo Cascade ignorando
cualquier resistencia posible podria provocar dafos en el vaso y/o el dispositivo. Si no
puede determinar la causa, vuelva a envainar con cuidado el dispositivo Cascade en el
microcatéter, y extraiga el dispositivo y el microcatéter como si fueran una sola unidad.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

EXENCION DE GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones perfectamente controladas, el fabricante
desconoce las condiciones en las que se va a utilizar este producto. En consecuencia, el
fabricante no ofrece ninguna garantia, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto
incluyendo, pero sin limitacién, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un fin determinado. El fabricante no se responsabiliza ante ninguna persona o entidad
de cualquier gasto médico ni de los dafios directos, incidentales o derivados que puedan
haber sido originados por el uso, defecto, fallo o funcionamiento incorrecto del producto,
ya se trate de una reclamacion por danos basada en garantia, contrato, agravio o de otra
naturaleza. Ninguna persona esta autorizada a ofrecer representacion o garantia alguna que
comprometa al fabricante con respecto del producto. Las exclusiones y limitaciones expuestas
anteriormente no estan destinadas a ir en contra de las disposiciones obligatorias de la
legislacion aplicable y no pueden interpretarse en ese sentido. Si cualquier parte o condicion
de esta Exencion de garantia se considerara ilegal, no exigible o en conflicto con la legislacion
aplicable segln lo determine un tribunal competente, la validez de las demas disposiciones
recogidas en esta Exencidn de garantia no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones
se deberan interpretar y aplicar como si esta Exencién de garantia no incluyera la parte o
condicidn particular considerada como no valida.
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ISTRUZIONI PER LUSO
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Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

stent braided a rete intrecciata per rimodellamento
non occlusivo

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE IL
PRESENTE OPUSCOLO CON ATTENZIONE E NELLA
SUA INTEREZZA!

Questo documento & una guida per l'operatore nell'utilizzo del prodotto. Non
deve essere considerato di riferimento per l'uso endovascolare di spirali o per
altre tecniche endovascolari.

Prima dell'utilizzo leggere tutte le avvertenze, precauzioni, controindicazioni e
istruzioni.

Conservare il presente documento per riferimenti futuri.

DESCRIZIONE

Lo stent braided per rimodellamento non occlusivo Cascade & un dispositivo sterile, apirogeno
e flessibile che offre supporto meccanico durante l'embolizzazione degli aneurismi intracranici
con spirali, evitando che queste fuoriescano nel vaso principale, garantendo al tempo stesso
un flusso sanguigno continuo del vaso stesso. Il dispositivo & costituito da una rete intrecciata,
regolabile attraverso il manipolo di attivazione (figura 1). Il manipolo di attivazione presenta una
modalita di utilizzo libera che consente regolazioni continue e una modalita con blocco automatico
per regolazioni a incrementi fissi. Il dispositivo viene inserito e utilizzato sotto visualizzazione
fluoroscopica ed & compatibile con cateteri e microcateteri con diametro interno di 0,017 (Cascade
17),0,021" diametro interno (Cascade M, L, e modelli Agile), o superiore. Una volta posizionato
& possibile espandere il Cascade in base alla forma e alla dimensione del vaso per supportare il
posizionamento del microcatetere per il rilascio delle spirali.

Cascade e disponibile in due diversi formati e modelli, per vasi con diametri compresi fra 1,5 e
6 mm e aneurismi con larghezza del colletto fino a 10 mm.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO
Cascade e progettato per fornire assistenza temporanea nelle embolizzazioni con spirali degli
aneurismiintracranici.

CONTROINDICAZIONI
> Pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio.

Manipolo prossimale

Asta di attuazione |

PRECAUZIONI

> Cascade deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati in neuroradiologia
interventistica e nel trattamento di aneurismi intracranici.

> Utilizzare il dispositivo Cascade insieme agli agenti di visualizzazione fluoroscopica con
mezzo di contrasto per tutta la durata della procedura secondo le pratiche mediche
standard.

> Utilizzare Cascade con agenti anticoagulanti e antiaggreganti, secondo le pratiche mediche
standard.

> Controllare tutte le connessioni per assicurarsi the non vi sia aria nel catetere guida e nel
microcatetere durante limmissione continua del mezzo di contrasto.

> ldratare il dispositivo Cascade per tutta la durata della procedura.

AVVERTENZE

> Prima dell'utilizzo, consultare le avvertenze, controindicazioni e istruzioni seguenti.

> L'utilizzatore deve sequire sempre la pratica medica durante l'utilizzo dello strumento.

> Cascade e uno strumento delicato e deve essere maneggiato con attenzione. Prima

dell'utilizzo - e quando possibile durante la procedura - ispezionare con attenzione

l'integrita del dispositivo. Non utilizzare un dispositivo che presenti segni di

danneggiamento. Eventuali danni potrebbero impedire il funzionamento del dispositivo

e provocare complicazioni.

Utilizzare un nuovo microcatetere con ciascun nuovo dispositivo Cascade.

Non ruotare o sottoporre a torsione il dispositivo per evitare lesioni o danni allo stesso.

Non tentare di rimodellare la punta di Cascade per evitare di danneggiare il dispositivo.

Il Cascade é sterile e va utilizzato solo in ambienti sterili.

Ispezionare visivamente il contenuto della scatola prima dell'utilizzo verificando eventuali

violazioni dell'integrita del cotenitore. Verificare che non sia stato danneggiato durante il

trasporto. Non utilizzare se il contenitore & aperto o danneggiato.

> Non risterilizzare e/o riutilizzare. Un nuovo processo di sterilizzazione e il riutilizzo
aumentano i rischi di infezione e compromettono l'integrita e le prestazioni del dispositivo.

> Non sterilizzare in autoclave o esporre a temperature estreme per evitare di danneggiare
il dispositivo.

> Non esporre Cascade a solventi e/o detergenti.

> Non utilizzare oltre la data di scadenza.

COMPLICAZIONI

I possibili rischi comprendono, a titolo meramente esemplificativo: embolia gassosa, ematoma
o emorragia, infezione, embolizzazione distale, spasmo dei vasi, trombosi, dissezione o
perforazione, emboli, occlusione acuta, ischemia, deficit neurologici, compreso ictus cerebrale;
morte.

PROCEDURA DI PREPARAZIONE

1. Rimuovere Cascade dalla confezione.

2. Estrarre con attenzione lo stent braided da rimodellamento dal tubo di carico
recuperandolo al rovescio.

Stent a rete

Marker prossimale i
; intrecciata

— ) ——

Figura 1: parti di Cascade

Tabella 1 - Proprieta e formati del dispositivo

Modello Diametro effettivo Lunghezza massima Lunghezza utile
dello stent (A) dello stent (B) (c)

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5- 6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 - 6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabella 2 - Lunghezza effettiva dello stent braided per diametro del vaso

Marker fluoro-saver :

Spingitore Punta distale

Distanza dalla punta al marker Diametro del vaso Diametro interno minimo
fluoro-saver (D] consigliato del microcatetere

150 (cm) 1.5 -3 (mm) 0.017 (pollici)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (pollici)
150 (cm) 2 - 4 [mm) 0,021 (pollici)
150 (cm) 4 - 6 (mm) 0,021 (polici)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (pollici)

Diametro del Vaso

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L --- --- --- ---

Cascade L Agile - e - -

22 mm 18 mm --- — oo o

10 mm 7 mm --- - oo -
--- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
-—- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



3. Verificare il corretto funzionamento di Cascade azionando il manipolo e verificando che il
diametro della rete intrecciata cambi (vedere la figura 2).

4, Verificare il funzionamento di entrambe le modalita operative del manipolo [modalita libera
e con blocco automatico). Commutare le modalita ruotando la parte superiore del manipolo
di 90° (vedere la figura 3).

5. Ridurre gradualmente il diametro dello stent braided, reinserendolo con attenzione nella
guaina di protezione.

ATTENZIONE: in caso di resistenza, interrompere il reinserimento, individuare il problema e
riprovare. Se il problema persiste, utilizzare un dispositivo nuovo.
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Figura 3: modalita del manipolo

ISTRUZIONI DI UTILIZZO

1. Somministrare farmaci anticoagulanti e antiaggreganti secondo le linee guida pratiche
standard.

2. Tramite angiografia, stabilire posizione e dimensione dell'aneurisma da trattare e il vaso
principale corrispondente.

3. Selezionare il modello e formato corretto di Cascade secondo le dimensioni del vaso
principale e le proprieta dell'aneurisma secondo le tabelle 1 e 2.

4. Tramite le convenzionali tecniche di cateterizzazione e la visualizzazione fluoroscopica,
posizionare un catetere guida idoneo vicino al vaso principale dell'aneurisma. Collegare una
valvola emostatica rotante (RHV) al catetere guida, quindi collegarla alla linea di lavaggio
continuo.

5. Collegare una seconda RHV al microcatetere e collegarla alla linea di lavaggio continuo.

6. Tramite le convenzionali tecniche di cateterizzazione e la visualizzazione fluoroscopica,
con l'aiuto di un filo guida idoneo, inserire un microcatetere all'interno del vaso principale
e posizionarlo nel sito da trattare.

7. Rimuovere il filo guida dal microcatetere e lavare il microcatetere.

8. Osservare con attenzione Cascade e verificare che la punta del dispositivo non sporga
oltre la guaina di introduzione.

9. Allentare la RHV e inserire la guaina di introduzione attraverso U'hub del microcatetere.
Fissarlo al raccordo del microcatetere.

10. Serrare la RHV e lavare lo stent braided lasciando scorrere per 30 secondi il riflusso
attraverso il tubo di carico. L'operazione garantisce il corretto lavaggio dei fili che
compongono lo stent braided ed evita embolie gassose.

11. Con movimenti continui e omogenei, inserire Cascade attraverso il tubo di protezione finché
la parte metallica dell'asta di attuazione non viene inserita nel microcatetere. Ritirare il
tubo di protezione dalla RHV e serrare nuovamente, se necessario.

12. Inserire Cascade finché i marker fluoro-saver non raggiungono la RHV. A questo punto,
con l'ausilio della visualizzazione fluoroscopica, muovere Cascade finché la punta non si
allinea con la punta del microcatetere.

AVVERTENZE

> Non estrarre la punta distale dal tubo di protezione finché quest'ultimo non viene fissato
all'interno del raccordo del microcatetere.

> Non spingere il Cascade in caso di resistenza, senza averne prima valutato con attenzione il
motivo della causa. Spingere dispositivo in caso di resistenza potrebbe danneggiare il vaso
e/o il dispositivo stesso. In presenza di resistenza durante l'inserimento o lo spostamento
di Cascade, verificare il percorso di inserimento di Cascade ed effettuare movimenti quanto
pit dritti possibile. Nel caso vi sia ancora resistenza e non sia possibile determinare la
causa, estrarre il Cascade e riprovare.

13. Se necessario, riposizionare il microcatetere in base alla vascolarizzazione del vaso
principale dell'aneurisma.

14. Estrarre Cascade ritraendo il microcatetere secondo necessita.

15. Mediante il manipolo, aumentare il diametro di Cascade per fornire supporto meccanico
alla procedura di embolizzazione. Verificare che il colletto dell'aneurisma sia coperto dallo
Stent braided a rete intrecciata.

Nota: é possibile accorciare lo Stent Braided a rete intrecciata reinserendolo parzialmente
con il microcatetere, per conformarsi all’anatomia specifica vascolare e fornire il supporto
necessario per la posizione e forma specifiche dell'aneurisma.

16. Prima di scollegare/rilasciare ciascuna spirale, verificare con attenzione che queste non
siano penetrate tra le maglie del Cascade. In caso di penetrazione non scollegare/rilasciare
la spirale ma ritirarla fino a liberarla dalla rete, quindi riposizionarla.

Nota: durante la procedura di embolizzazione, é possibile ridurre il diametro della rete
intrecciata di Cascade e riposizionare il dispositivo secondo necessita. Durante 'operazione,
verificare che le spirali non ritornino nel vaso principale o tra le maglie del Cascade.

17. Altermine della procedura di embolizzazione, verificare che le spirali non siano penetrate
nella rete intrecciata del Cascade.

18. Ridurre completamente il diametro della rete intrecciata e reinserirla nel microcatetere.

19. Retrarre e rimuovere Cascade.

AVVERTENZE

> Non applicare forza eccessiva durante la regolazione del diametro di Cascade. Una forza
eccessiva pud causare un sovradimensionamento, con eventuali danni al vaso e/o altre
complicazioni.

> Se lo stent braided a rete intrecciata non risponde all'utilizzo del manipolo, riposizionare
con attenzione Cascade e verificarne la reattivita. Se la mancata risposta persiste, estrarre
Cascade con attenzione e ispezionarlo.

> Non estrarre Cascade in caso di resistenza senza averne prima valutato con attenzione il
motivo alla base. Estrarre Cascade a fronte di resistenza potrebbe danneggiare il vaso e/o
il dispositivo stesso. Se non & possibile stabilire la causa alla base, estrarre delicatamente
Cascade con il microcatetere e rimuoverli come se fossero una singola unita.

CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco, asciutto e lontano da fonti di illuminazione.

LIMITAZIONE DELLA GARANZIA

Sebbene il prodotto sia stato realizzato in condizioni accuratamente controllate il produttore
non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo.

Pertanto il produttore non riconosce alcuna garanzia, espressa e implicita, in relazione
al prodotto, compresa, a titolo esemplificativo e non esaustivo, la garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita per un determinato scopo.

Il produttore non sara responsabile nei confronti di persone o entita in caso di spese mediche o
danni diretti, accidentali o consequenziali provocati da utilizzo, difetti, guasti o malfunzionamenti
del prodotto, se le rivendicazioni per tali danni si basano su garanzia, contratto, illecito o altro.
Nessuna persona dispone dell'autorita per vincolare il produttore ad alcuna dichiarazione o
garanzia relativamente al prodotto.

Le esclusioni e le limitazioni indicate in precedenza non sono intese e non devono essere
interpretate in modo da violare le disposizioni imperative della legge applicabile. Se una parte
o0 una condizione della presente Limitazione della garanzia ¢ ritenuta illegale, inapplicabile o
in conflitto con la legge applicabile da un tribunale competente, la validita delle parti restanti
della presente Limitazione della garanzia resta invariata e tutti i diritti e gli obblighi verranno
interpretati e applicati come se la presente Limitazione della garanzia non contenesse la parte
o la condizione ritenuta non valida.
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MODE D'EMPLOI

FR

CASCADE"™

Filet remodelant non occlusif

LIRE ATTENTIVEMENT ET INTEGRALEMENT CE
GUIDE AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF !

Ce document a été concu pour guider Lutilisateur dans Uemploi du produit. Il
n’a pas été concu pour servir de référence sur la pose de spires métalliques
(coiling) par voie endovasculaire ou sur d’autres techniques apparentées.
Consulter lensemble des mises en garde, avertissements, contre-indications
et instructions avant utilisation.

Conserver ce guide pour référence ultérieure.

DESCRIPTION

Le filet remodelant non occlusif Cascade est un dispositif stérile, apyrogene et souple qui fournit
un support mécanique pendant lembolisation par spires (coils) d'un anévrisme intracranien
en évitant la protrusion des spires dans le vaisseau porteur tout eny assurant la continuité du
flux sanguin. Le dispositif est doté d'un filet tressé (maillage) qui peut s'ajuster au diamétre
du vaisseau par la poignée d’actionnement (Figure 1). La poignée d’actionnement dispose
d’un mode libre pour permettre des réglages continus et d'un mode auto-verrouillage pour
permettre des réglages a paliers préétablis. Le dispositif inséré puis déployé sous visualisation
fluoroscopique est compatible avec les cathéters et les micro-cathéters de 0,017 (po) de
diamétre interne (modéle Cascade 17), 0,021 po de diamétre interne (modéles Cascade M,
L et Agile) ou plus. Une fois positionné, le dispositif Cascade peut s'étendre pour s'adapter
entierement a la forme et au diametre du vaisseau porteur afin d'aider, le cas échéant, au
positionnement du micro-cathéter de mise en place des spires et au déploiement de ces spires.
Le dispositif Cascade se présente en plusieurs formats et modéles, afin de couvrir les vaisseaux
mesurant entre 1,5 et 6 mm de diamétre et les anévrismes dont la largeur du collet peut
atteindre jusqu'a 10 mm.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le dispositif Cascade est concu pour fournir un support temporaire a lembolisation par spirale
(coil) dans le cas d'un anévrisme intracranien.

CONTRE-INDICATIONS
> Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

Poignée |

Axe de transmission i

AVERTISSEMENTS

> Le dispositif Cascade doit étre utilisé exclusivement par des médecins formés en
neuroradiologie interventionnelle et pour le traitement des anévrismes intracraniens.

> Utiliser le dispositif Cascade avec des agents de visualisation fluoroscopique pendant toute
la durée de la procédure conformément aux pratiques médicales usuelles.

> Utiliser le dispositif Cascade avec des agents anticoagulants ou antiplaquettaires
conformément aux pratiques médicales usuelles.

> Inspecter tous les raccordements pour vérifier que lair ne pénétre pas dans le cathéter-
guide ou dans le micro-cathéter pendant le rincage continu.

> Maintenir le dispositif Cascade humidifié tout au long de la procédure.

MISES EN GARDE

> Avant toute utilisation, consulter lensemble des mises en garde, contre-indications et
instructions ci-apres.

> Lors de lutilisation de linstrument, Uutilisateur doit toujours respecter les pratiques
meédicales rigoureuses.

> Le dispositif Cascade est un instrument délicat qui doit étre manipulé avec soin.
Avant toute utilisation, et dans la mesure du possible pendant la procédure, inspecter
attentivement lintégrité du dispositif. Ne pas utiliser un dispositif qui présente des signes
de détérioration. Une détérioration peut empécher le fonctionnement du dispositif et
causer des complications.

> Utiliser un nouveau micro-cathéter pour chaque nouveau dispositif Cascade.

> Ne pas faire pivoter le dispositif, ou exercer de tension, afin d"éviter les blessures ou les
dommages du dispositif.

> Ne pas modifier la forme de Uextrémité de Cascade, au risque de causer des dommages
au dispositif.

> Cascade est fourni stérile ; aussi, le dispositif ne doit étre utilisé que dans un environnement
stérile.

> Inspecter visuellement lintégrité de lemballage stérile avant toute utilisation. Vérifier s'il
n’a pas été endommagé pendant le transport. Ne pas utiliser si lemballage est ouvert
ou endommaggé.

> Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Un retraitement et une réutilisation augmentent le
risque d’infection et entravent lintégrité et la performance du dispositif.

> Ne pas utiliser lautoclave ou exposer le dispositif a des températures extrémes, au risque
de provoquer des dommages.

> Ne pas exposer le dispositif Cascade a des détergents.

> Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation.

COMPLICATIONS

Les risques potentiels sont notamment les suivants : embolie gazeuse, hématome ou
hémorragie ; infection ; embolisation distale ; vasospasme, thrombose, dissection ou
perforation ; embolie ; occlusion aigué ; ischémie ; déficits neurologiques, dont accident
vasculaire cérébral ; mort.

Marqueur proximal § Filet tressé

((

— ) ——

Figure 1 - Composants du dispositif Cascade

Tableau 1 - Propriétés et tailles du dispositif

Marquage Fluorosaver i Tubede chargement Pointe

Modéle Diamétre de tresse Longueur de tresse Longueur Distance de 'extrémité au Diamétre recommandé Diamétre interne (DI)
efficace (A) maximale (B) utilisable (C) repére radioscopique (D) du vaisseau min. du micro-cathéter

Cascade 17 0,4 - 3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5-6(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 - 6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tableau 2 - Longueur effective du filet tressé par diamétre de vaisseau

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (po)
150 (cm) 2 -4 [mm) 0,021 (po)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (po)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (po)
150 (cm) 4 - 6 (mm) 0,021 (po)

Diamétre de Vaisseau

Froste 15 zomn | z5mm | 3wmm | o5 | womn | asmn | swom | semn | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M - 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile — === - -

22 mm 18 mm - —= - -

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



PREPARATION DE LA PROCEDURE

1. Retirer le dispositif Cascade de 'anneau d’emballage.

2. Procéder doucement au dégainage du filet tressé a partir du tube de chargement en
éliminant le tube de chargement par l'arriére.

3. S'assurer que Cascade fonctionne correctement en actionnant la poignée et en vérifiant
que le diamétre correspondant change dans le filet tressé (voir Figure 2).

4, Vérifier que les deux modes de la poignée sont efficaces [mode libre et auto-verrouillage).
Passer d'un mode a l'autre en faisant pivoter la partie supérieure de la poignée de maniere
a effectuer une rotation a 90° (voir Figure 3).

5. Réduire progressivement le diameétre du filet tissé tout en procédant doucement au
regainage avec le tube de chargement.

AVERTISSEMENT : Si une résistance est détectée, cesser lopération de regainage, identifier
le probléeme et essayer de nouveau. Si le probléme persiste, utiliser un nouveau dispositif.

-~ - il
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Figure 3 - Modes de la poignée

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Administrer des médicaments anticoagulants et antiplaguettaires conformément aux
lignes directrices de pratique en vigueur.

2. Déterminer, a laide de la radiographie angiographique, la localisation et la taille de
lanévrisme a traiter, et le vaisseau porteur correspondant.

3. Sélectionner le modele Cascade et la taille appropriés qui correspondent au vaisseau
porteur et aux caractéristiques de 'anévrisme conformément aux tableaux 1 et 2.

4. A laide des techniques conventionnelles de cathétérisation et de la visualisation
fluoroscopique, positionner un cathéter-guide adapté a proximité du vaisseau porteur
de lanévrisme. Connecter une valve hémostatique rotative (VHR) au raccord du cathéter-
guide, puis brancher au systeme de rincage continu.

5. Connecter une deuxiéme VHR au raccord du micro-cathéter, puis brancher au systéme
de rincage continu.

6. En utilisant les techniques conventionnelles de cathétérisation, la visualisation

fluoroscopique et un fil guide adapté, faire progresser un micro-cathéter dans le vaisseau

porteur et le positionner au site de déploiement.

Retirer le fil guide du micro-cathéter et rincer le micro-cathéter.

8. Observer de pres le dispositif Cascade et vérifier que Uextrémité du dispositif ne dépasse
pas le tube de chargement.

9. Desserrer la VHR et introduire le tube de chargement de Cascade par le port. Le tube doit
étre fermement installé dans 'embase du micro-cathéter.

10. Serrer la VHR et rincer le filet tressé en permettant au reflux sanguin de pénétrer
dans le tube de chargement pendant 30 secondes. Un tel procédé permettra de rincer
correctement le filet tressé et de prévenir lembolie gazeuse.

11. Dans un mouvement fluide et continu, faire progresser le dispositif Cascade dans le tube de
chargement jusqu'a ce que la partie métallique de la tige d'actionnement soit insérée dans
le micro-cathéter. Rétracter le tube de chargement de la VHR et resserrer, le cas échéant.

12. Faire progresser le dispositif Cascade jusqu’a ce que les repéres radioscopiques atteignent
la VHR. Puis, sous visualisation fluoroscopique, faire progresser le dispositif Cascade
jusqu’a ce que son extrémité s'aligne avec U'extrémité du micro-cathéter.

MISES EN GARDE

> Ne pas permettre a Uextrémité distale de sortir du tube de chargement avant que le tube
de chargement soit fermement installé dans l'embase du micro-cathéter.

> Ne pas forcer le dispositif Cascade contre une résistance sans évaluer attentivement
la cause. Toute progression du dispositif, malgré la résistance, peut donner lieu a un
dommage du vaisseau et/ou du dispositif. En cas de résistance pendant linsertion ou
la progression du dispositif Cascade, s'assurer que la trajectoire dans laquelle s'engage
Cascade est aussi droite que possible. Si la résistance est toujours perceptible et que la
cause ne peut étre déterminée, retirer entierement le dispositif Cascade et essayer de
nouveau.

13. Le cas échéant, repositionner le micro-cathéter conformément a la structure vasculaire
du vaisseau porteur de l'anévrisme.

14. Procéder au dégainage du dispositif Cascade en rétractant le micro-cathéter, le cas
échéant.

15. Alaide de la poignée, augmenter le diamétre du filet tressé de Cascade pour fournir un
support mécanique a la procédure d’embolisation par spirale. S'assurer que le collet de
lanévrisme est couvert par le filet tressé, comme il le faut.

~

Nota : Le filet tressé peut étre raccourci en procédant partiellement au regainage avec le micro-
cathéter pour respecter ['anatomie unique du systéeme vasculaire et pour fournir un support
nécessaire a la localisation de 'anévrisme, ainsi qu’a sa position et a sa forme.

16. Avant de détacher chaque spire, observer attentivement le filet tressé pour vérifier
qu’aucune spire n'est entrée dans le filet. Si une spire a pénétré dans le filet, ne pas
détacher la spire. Rétracter la spire jusqu’a ce qu’elle se libére du filet, puis redéployer
la spire.

Nota : Au cours de la procédure d’embolisation, le diamétre du filet tressé de Cascade peut
étre réduit, et le dispositif peut étre repositionné, le cas échéant. Assurez-vous alors que les
spires ne forment pas de protrusion dans le vaisseau porteur ou dans le filet tressé.

17. Auterme de la procédure d’embolisation par spirale, observer attentivement le filet tressé
de Cascade et vérifier qu'aucune spire n'est entrée dans le filet.

18. Réduire complétement le diametre du filet tressé, et procéder au regainage avec le micro-
cathéter.

19. Rétracter et retirer le dispositif Cascade.

MISES EN GARDE

> Ne pas exercer de force excessive au moment d'ajuster le diameétre de Cascade. Une force
excessive peut entrainer un surdimensionnement, ce qui peut donner lieu a un dommage
du vaisseau et/ou a d'autres complications.

> Silefilet tressé ne répond pas aux manipulations de la poignée, repositionner doucement
le dispositif Cascade et vérifier sa réactivité. S'il ne répond toujours pas, retirer doucement
le dispositif Cascade et procéder a une inspection.

> En cas de résistance rencontrée, ne pas retirer le dispositif Cascade sans évaluer
attentivement la cause. Le retrait de Cascade, malgré une résistance, peut donner lieu
a un dommage du vaisseau et/ou une détérioration du dispositif. Si la cause ne peut pas
&tre déterminée, procéder doucement au regainage du dispositif Cascade avec le micro-
cathéter, et retirer le dispositif et le micro-cathéter comme une entité unique.

STOCKAGE
Conserver ce produit dans un endroit frais, sec et a l'abri de la lumiere.

EXCLUSION DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, le
fabricant n’est pas responsable des conditions d’utilisation du produit. Le fabricant décline
par conséquent toute responsabilité, explicite ou implicite, concernant le produit, notamment
toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier. Le
fabricant ne saurait étre responsable auprées de quiconque, personne morale ou physique,
des frais médicaux ou éventuels préjudices directs ou indirects causés par lutilisation, le
défaut, la défaillance ou le dysfonctionnement du produit, que la réclamation concernant
de tels préjudices soit basée sur la garantie, le contrat, le préjudice subi ou autre. Aucune
personne n’a autorité pour lier le fabricant a une quelconque déclaration ou garantie relative
au produit. Les exclusions et limites exposées ci-dessus ne sont pas destinées a contrevenir
aux dispositions obligatoires de la loi en vigueur et ne doivent pas étre interprétées comme
telles. Si une partie ou une clause de la présente Exclusion de garantie était jugée illégale, non
exécutoire ou contraire a une loi en vigueur par un tribunal d'une juridiction compétente, la
validité des autres parties de la présente Exclusion de garantie n’en sera pas affectée et tous
les droits et obligations devront étre interprétés et appliqués comme si la présente Exclusion
de garantie ne contenait pas la partie ou la clause jugée non valide
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Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Niet-occlusief net voor vasculaire remodellering

LEES DEZE BROCHURE ZORGVULDIG HELEMAAL
DOOR ALVORENS HET HULPMIDDEL TE GEBRUIKEN!

Dit document is bedoeld als ondersteuning voor de gebruiker bij het

gebruik van dit product. Het is niet bedoeld als referentiemateriaal bij het
endovasculair inbrengen van spiraaltjes of andere endovasculaire technieken.
Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties en instructies.

Bewaar deze brochure om hem in de toekomst nogmaals te kunnen raadplegen.

BESCHRIJVING

Het Cascade-hulpmiddel is een niet-occlusief net voor vasculaire remodellering. Dit is een
steriel, niet-pyrogeen, flexibel hulpmiddel dat mechanische ondersteuning biedt tijdens
embolisatie van een intracranieel aneurysma met spiraaltjes (coils), door te voorkomen dat de
spiraaltjes in het moedervat terechtkomen; tegelijkertijd zorgt het hulpmiddel dat de continue
bloedstroom in het moedervat mogelijk blijft. Het hulpmiddel beschikt over een gevlochten net
dat via de bedieningshandgreep aan de diameter van het vat kan worden aangepast (afbeelding
1). De bedieningshandgreep heeft een gebruiksmodus voor vrije bediening, waarmee continu
aanpassingen kunnen worden gedaan, en een modus met automatische vergrendelingsfunctie
(auto-lock), waarmee aanpassingen kunnen worden uitgevoerd in vooraf ingestelde stapjes.
Het hulpmiddel wordt ingebracht en uitgevouwen onder fluoroscopische visualisatie, en is
geschikt voor gebruik met katheters en microkatheters met een binnendiametervan 0,17 inch
(Cascade 17), 0,021 inch (Cascade M, L en Agile) of meer. Eenmaal in positie kan de Cascade
worden ontvouwen waarbij de vorm en diameter van het moedervat volledig worden gevolgd,
en kan het hulpmiddel zo nodig helpen bij het positioneren van de microkatheter waarmee de
spiraaltjes worden ingebracht, en met het plaatsen van de spiraaltjes.

De Cascade is beschikbaar in verschillende afmetingen en modellen, zodat hij te gebruiken
is voor vaten met een diameter tussen de 1,5 en 6 mm, en aneurysma’s met een hals van
maximaal 10 mm breed.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Cascade is bedoeld voor het bieden van tijdelijke ondersteuning bij embolisatie van
intracraniéle aneurysma's met spiraaltjes.

Handgreep

Bedieningsschacht i Proximale markering i

CONTRA-INDICATIES
> Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkeltitanium.

LET OP

> De Cascade dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die getraind zijn in
interventionele radiologie en de behandeling van intracraniéle aneurysma'’s.

> Maak bij gebruik van de Cascade gedurende de gehele procedure gebruik van middelen
voor fluoroscopische visualisatie, conform de reguliere medische praktijk.

> Gebruik bij de Cascade tevens anticoagulantia en plaatjesremmers, conform de reguliere
medische praktijk.

> Controleer alle aansluitingen om er zeker van te zijn dat er tijdens continu doorspoelen
geen lucht in de geleidekatheter of in de microkatheter terechtkomt.

> Zorg dat de Cascade gedurende de gehele procedure gehydrateerd blijft.

WAARSCHUWINGEN

> Leesvoor gebruik alle waarschuwingen, contra-indicaties en instructies die hierna staan.

> Tijdens gebruik van het instrument dient de gebruiker te allen tijde degelijke medische
werkwijzen te volgen.

> De Cascade is een delicaat instrument waarmee zorgvuldig moet worden omgegaan.
Controleer de integriteit van het hulpmiddel voér gebruik en zo mogelijk ook gedurende de
ingreep. Gebruik geen hulpmiddel dat tekenen van beschadiging vertoont. Bij beschadiging
kan het zijn dat het hulpmiddel niet werkt en kunnen complicaties optreden.

> Gebruik een nieuwe microkatheter voor elk nieuw Cascade-hulpmiddel.

> Voorkom rotatie of torsie van het hulpmiddel, om letsel of schade aan het hulpmiddel te
vermijden.

> Probeer niet de vorm van de tip van de Cascade aan te passen, aangezien dit kan leiden
tot beschadiging van het hulpmiddel.

> De Cascade wordt steriel geleverd en dient uitsluitend in een steriele omgeving te worden
gebruikt.

> Controleer vdor gebruik visueel of de integriteit van de steriele verpakking niet geschonden
is. Controleer of ze niet beschadigd is tijdens het vervoer. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

> Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Als het hulpmiddel opnieuw gereed
wordt gemaakt voor gebruik of opnieuw wordt gebruikt, kan dit de kans op infectie
vergroten en de integriteit en werking van het hulpmiddel negatief beinvloeden.

> Niet autoclaveren of blootstellen aan extreme temperaturen, aangezien het hulpmiddel
daardoor beschadigd kan raken.

> Zorg dat de Cascade niet in aanraking komt met schoonmaakmiddelen.

> Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

COMPLICATIES
Mogelijke risico’s zijn onder andere, maar niet uitsluitend: luchtembolie, hematoom of
bloedingen; infectie; distale embolisatie; vaatspasmen, vaattrombose, vaatdissectie of

Geweven net
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Afbeelding 1 - Onderdelen van de Cascade

Tabel 1 - Eigenschappen van het hulpmiddel en afmetingen

Fluorosaver-markers :

Laadbuis Tip

Effectieve diameter Maximale lengte Bruikbare Afstand tip tot fluorosaver- Aanbevolen diameter Min. ID micro-katheter
vlechtwerk [A) vlechtwerk (B] lengte (C) marker (D) bloedvat :

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 [cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5-6(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 [cm)

Tabel 2 - Effectieve lengte van het gevlochten net per bloedvatdiameter

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (inch)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4-6(mm) 0,021 (inch)

Bloedvatdiameter

P15 zomn | z5mm | 3wmm | osmm | somn | asmn | swom | semn | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M - 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile — === - -

22 mm 18 mm - —= - -

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



vaatperforatie; embolieén; acute occlusie; ischemie; neurologische uitval waaronder beroerte;
overlijden.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

1. Verwijder de Cascade uit de verpakkingsring.

2. Duw het gevlochten net voorzichtig uit de laadbuis door de laadbuis naar achteren te
trekken.

3. Controleer of de Cascade naar behoren werkt door de handgreep in en uit te schuiven
en te controleren of de diameter in het net overeenkomstig verandert (zie afbeelding 2).

4. Controleer of beide gebruiksmodi [vrije bediening en auto-lock) goed werken. U schakelt
van de ene naar de andere gebruiksmodus door het bovenste gedeelte van de handgreep
90° te draaien (zie afbeelding 3).

5. Verklein de diameter van het geweven net geleidelijk terwijl u het weer in de laadbuis trekt.

LET OP: Als u weerstand voelt, trek het vlechtwerk dan niet verder terug, kijk wat het probleem
is en probeer het opnieuw. Als het probleem blijft aanhouden, gebruik dan een nieuw exemplaar
van het hulpmiddel.

Afbeelding 2 - In- en uitschuiven van de handgreep

Auto Lock

Afbeelding 3 - Gebruiksmodi van de handgreep

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Dien antistollingsmedicatie en plaatjesremmende medicatie toe, conform de richtlijnen
voor de reguliere medische pra ktijk.

2. Bepaal met behulp van angiografie de locatie en afmeting van het te behandelen
aneurysma, en wat het betreffende moedervat is.

3. Kies het gepaste Cascade-model en de juiste afmeting, afgestemd op het moedervat en
de eigenschappen van het aneurysma volgens tabellen 1 en 2.

4. Positioneer middels conventionele katheterisatietechnieken en fluoroscopische visualisatie
een geschikte geleidekatheter in de buurt van het moedervat van het aneurysma. Sluit een
draaibare hemostaseklep (Rotating Hemostastic Valve, RHV) aan op het aansluitpunt van
de geleidekatheter en sluit deze aan op de continue spoellijn.

5. Sluit een tweede draaibare hemostaseklep aan op het aansluitpunt van de microkatheter
en sluit hem aan op de continue spoellijn.

6. Voer middels conventionele katheterisatietechnieken en fluoroscopische visualisatie,
en met behulp van een geschikte voerdraad, een microkatheter in het moedervat op en
positioneer deze op de gewenste plaats.

7. Verwijder de voerdraad uit de microkatheter en spoel de microkatheter door.

8. Bekijk de Cascade nauwkeurig en controleer of de tip van het hulpmiddel niet uit de
laadbuis steekt.

9. Maak de draaibare hemostaseklep losser en breng door de poort de laadbuis van de
Cascade in. Zorg dat hij goed in het lumen van de microkatheter zit.

10. Zet de draaibare hemostaseklep weer vast en spoel het gevlochten net door gedurende 30
seconden spoelvloeistof door de laadbuis terug te laten stromen. Zo wordt het gevlochten
net goed gespoeld en voorkomt u luchtembolie.

11. Voer de Cascade in een soepele, continue beweging door de laadbuis op, tot het metalen
gedeelte van de bedieningsschacht in de microkatheter zit. Trek de laadbuis uit de draaibare
hemostaseklep terug en zet de klep zo nodig opnieuw vast.

12. Voer de Cascade op tot de fluorosaver-markers bij de draaibare hemostaseklep zijn. Voer
dan, met behulp van fluoroscopische visualisatie, de Cascade op tot zijn tip op een lijn ligt
met het uiteinde van de microkatheter.

WAARSCHUWINGEN

> Zorg dat de distale tip niet uit de laadbuis komt voordat de laadbuis zich volledig in het
lumen van de microkatheter bevindt.

> Voer de Cascade niet op als u weerstand bemerkt zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig te
hebben vastgesteld. Als het hulpmiddel tegen weerstand wordt opgevoerd, kan dat leiden
tot beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel. Indien er tijdens het inbrengen of
het opvoeren van de Cascade weerstand merkbaar is, zorg dan dat de route waarlangs de
Cascade wordt ingebracht en opgevoerd, zo recht mogelijk is. Als er nog steeds duidelijke
weerstand is en de oorzaak kan niet worden vastgesteld, trek de Cascade dan volledig
terug en probeer het nogmaals.

13. Repositioneer zo nodig de microkatheter rekening houdend met de vasculatuur van het
moedervat waaraan het aneurysma zich bevindt.

14. Breng de Cascade naar buiten door de microkatheter zo ver terug te trekken als nodig is.

15. Vergroot met behulp van de handgreep de diameter van het gevlochten net van de Cascade
voor mechanische ondersteuning bij de coilingprocedure. Zorg dat het gevlochten net zich
zo ver als nodig is uitstrekt langs de hals van het aneurysma.

NB: Het gevlochten net kan worden ingekort door de microkatheter er weer gedeeltelijk
overheen te schuiven, en kan zo worden aangepast aan de specifieke anatomie van de
vasculatuur; daarmee kan de juiste ondersteuning worden geboden die nodig is voor de
specifieke locatie, positie en vorm van het betreffende aneurysma.

16. Inspecteer het gevlochten net goed voordat elk spiraaltje wordt losgelaten, om te
controleren dat er geen spiraaltje door het net heen steekt. Als er een spiraaltje door het
net heen steekt, laat het spiraaltje dan niet los. Trek het spiraaltje terug tot het vrij is van
het net en plaats het spiraaltje opnieuw.

NB: Tijdens de embolisatieprocedure kan de diameter van het gevlochten net van de Cascade
zo nodig worden verkleind, en kan het hulpmiddel eventueel worden gerepositioneerd. Zorg
daarbij wel dat de de spiraaltjes niet in het moedervat of in het gevlochten net terechtkomen.

17. Inspecteer na afloop van de coilingprocedure het gevlochten net van de Cascade goed, en
controleer of er geen spiraaltje door het net heen steekt.

18. Verklein de diameter van het geweven net volledig en bedek het weer met de microkatheter.

19. Trek de Cascade terug en verwijder hem uit de patiént.

WAARSCHUWINGEN

> Gebruik geen overmatige kracht als u de diameter van de Cascade aanpast. Het gebruik van
overmatige kracht kan ertoe leiden dat de diameter te groot wordt, waardoor vaatschade
en/of andere complicaties kunnen ontstaan.

> Als het gevlochten net niet reageert op de bediening met de handgreep, voer dan
voorzichtig een repositionering van de Cascade uit en controleer of het hulpmiddel nu
wel reageert. Als het nog steeds niet reageert, trek de Cascade dan voorzichtig terug om
hem te inspecteren.

> Trek de Cascade niet terug als u weerstand bemerkt zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig
te hebben vastgesteld. Als het hulpmiddel tegen weerstand wordt teruggetrokken, kan
dat leiden tot vaatschade en/of beschadiging van het hulpmiddel. Als de oorzaak niet kan
worden vastgesteld, bedek de Cascade dan weer met de microkatheter en verwijder het
hulpmiddel en de microkatheter gezamenlijk als eenheid.

OPSLAG
Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.

AFWIJZING VAN GARANTIE

Hoewel dit product onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden is vervaardigd, heeft de
fabrikant geen controle over de omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt. De
fabrikant wijst daarom alle expliciete en impliciete garanties met betrekking tot het product
af, waaronder, maar niet beperkt tot, eventuele impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. De fabrikant is niet aansprakelijk voor eventuele medische
kosten door een persoon of entiteit, of voor enigerlei directe, incidentele of gevolgschade door
iedere vorm van gebruik, defect, uitvallen of storing van het product, ongeacht of een dergelijke
vordering tot schadevergoeding gebaseerd is op garantie, contract, onrechtmatige daad of
enige andere rechtstheorie. Geen enkele persoon heeft enige bevoegdheid de fabrikant te
binden aan enige vertegenwoordiging of garantie betreffende het product. De hierboven
vermelde uitzonderingen en beperkingen zijn niet bedoeld als, en dienen niet zodanig te
worden opgevat dat zij strijdig zijn met dwingende bepalingen van het toepasselijk recht.
Indien enig gedeelte van deze vrijwaringsverklaring door een bevoegde rechtbank onwettig,
niet uitvoerbaar of strijdig met de geldende wetgeving wordt verklaard, is dat niet van invloed
op de geldigheid van de overige gedeelten van deze vrijwaringsverklaring en zullen alle rechten
en verplichtingen worden geinterpreteerd en de naleving hiervan worden gehandhaafd alsof
deze vrijwaringsverklaring niet het betreffende gedeelte bevat dat ongeldig wordt geacht.
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Mn ano@pakTké NAEyua avadlagopwaong

AIABALTE MPOZEXTIKA OAOKAHPO TO ©YAAAAIO
[MPOTOY XPHZIMOIMOIHXETE TH 2YXKEYH!

To napév €yypago npoopigeTat yia Tnv KABodNyNon TOU XELPLOTA KATA T XpAGH Tou
€v AOyw npolovTog. Aev npoopigeTal va anoteAéaeL p€oo NANPoPOPNaNG yLa TNV
€VOUYYELOKN OUGNEIPWON N yla GAAEG EVOYYELAKEG TEXVIKEG.

Mpw and Tn xpnon cupBoUAEUTEITE OAEG TLG MPOELOONOLNTELG, NPOPUAAEELG,
avTevaEeiEELG Kal 0dnyieg.

DOuAa&re 1o Napov GUAAASLO yLa NEPALTEPW XPAON OTO PHEAAOV.

MEPIFPA®H

To Cascade, To Mn Ano@pakTiko MAéypa Avadlapop@wong, €ival anooTeElpwWHEVN Kal
€UKAUNTN OUOKEUN anod pn NUPETOYOVO UALKO, N onola NapeXeEL NXavikn oTnpLEn Katda tn
dladikaoia epBoAlGHOU GMELPAPATOG O€ EVOOKPAVLOKO aveUpuopa, kaBwg epnodizel Ta
onelpapata va 6lelodUoouUV 6To ayyeio TPoPodoaiag, eve NApaAANAG ENLTPENEL TN CUVEXN pon
aipatog oTo ayyeio Tpopodociag. H cuokeun éxel oxedlaoTel pe SIKTUWTO MAEYHA NMou pnopel
Va NpoocappoZETaL oTn SLAPETPO TOU ayyeiou, HEOW TNG xelpohaBng evepyonoinong (Etkova
1). H xetpohaBn evepyonoinong 8taBéret eAeUBepn Aettoupyia, n onola ENTPENEL TN CUVEXN
puBpLoN, Kat AetToupyia autopaTNG ac@aAlong, n onoia eNTpeneL Tn pUBHLON oe KaBoplopéva
Bnpata. H ouokeun elodyetal kat avantuooeTat uno GOOPOOKOMNIKA aneLKOVLON Kal elvat
oupBath pe KABETAPEG Kal HIKPOKABETAPEG HE eowTeptkn dtapeTpo (ID0,017" (Cascade 17)
n ecwTeptkn dtapetpo 0,021 (Cascade M,L kat povréAa Agile) n dve. Apou TonoBeTnBet,
10 Cascade pnopei va dleupuvBei oe nAnpn cupBaTtdTnTa Pe To OXNPA Kat Tn SLAPETPO TOU
ayyeiou Tpoodoociag, kat €ToL unoBonBa Tnv TonoBETnoN Tou pLkpokaBeTApa ouoneipwong
KaL TNV avantugn Tou onelpapaTog onwg XpeLazerat.

To Cascade dwatiBetat oe Slagpopa peyeOn Kat YovTéAa, woTe va kaAUnTovTal ayyeia pe
OlapeTpo nou Kupaivetat and 1.5-6 mm kat aveupuopata pe NAATOG auxeva €wg kat 10mm.

ENAEIZEIX TA XPHZH
To Cascade npoopizeTat va napaoxet npoowptvh unoBonBnaon yia Tov epBoALOH6 onelpapaTwy
oe evOOKPAVLOKA aveupUopata.

ANTENAEIZEIZ
> AoBeveig pe yvwoTtn unepevaloBnoia og VikEALO-TLTAVLO.

XetpohaBn |

I1éAexog Evepyonoinong

MPO®YAAZEIX

> To Cascade Ba npénel va xpnolpornoLeitat anokAELOTIKA Kat Bovo and LaTpoug nou xouv
KaTapTLoTel 0TOV TOPEA TNG ENEPUBATIKAG VEUPOAKTIVOAOYLOG KAL GTNV QVTIHET@NLON
€VOOKPAVLOKWY QVEUPUCHATWVY.

> Xpnotponownote To Cascade oe 0uvdUaopo6 pe pEoa PBOPOCKONIKAG aneKOVIoNG kaB™ oAn
Tn dLapkela TG en€PBaong, cUP@WvVa Ue TNV KAaBLEPWHEVN LATPLKA MPAKTLKA.

> Xpnowonowote To Cascade o€ 6uvBUAGHO HE AVTUINKTIKEG KAL AVTLALHOMETANAKEG OUTLEG,
oUWV PE TNV KABLEPWHEVN LATPLKN MPAKTIKA.

> EAéyxete OAeG TIG OUVOEDELG KAl PPOVTIZETE VA PNV ELCEPXETAL A€PAG OTOV 0dnyd KaBeThpa
1 OTOV PLKPOKABETAPa KaTd TN ouvexn €knAuan.

> Opovriote n cuokeun Cascade va napapével uypn kad’ 0An Tn dladkaoia.

MPOEIAOINOIHZEIZ

> [Mptv and tn xpnon, cuPBOUAEUTE TE OAEG TLG NPOELDOMOLATELG, TIG OVTEVOELIEELG KaL TIG 00NYiEg
nou akoAouBouv.

> '0Tav o XxpNOTNG XpNGLUOTOLEL To Opyavo, Ba NPEMEL NAVTA va EQApHPOZEL AOPAAN LATPIKN
NPAKTIKNA.

> To Cascade eivat euaioBnto dpyavo kat anattei NpooexTKo Xelptopo. Mpv and Tn xpnon kat
k@Be popa nou eival ePLKTO, KaTa TN GLAPKELD TNG ALAdLKAGLAG, VA EAEYXETE NPOCEXTIKA TNV
GKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG. MNV XpNoLpOMOLEITE GUOKEUR Mou Napouctazel onpdadia BAABNG.
H BAGBNn pnopet va anotp€yel Tn AetToupyia TNG CUOKEUNG Kal EVOEXETAL VO NPOKAAECEL
ENIAOKEG.

> Xpnowonoleite kawvouplo pikpokaBeTnpa yia kaBe véa ocuckeun Cascade.

> AnoguyeTe Tnv neplotpopn Tou Cascade npog anoguyn Tpaupatiopgou i BAABNG 0Tn GUCKEUN.

> MnvnpoonaBnoeTe va avadiagoppaoeTe To dkpo Tou Cascade, kaBawg pnopei va npokAnBet
BAGBn oTn ouokeun.

> To Cascade nap€xetat anooTelpwyEVO Kat Ba NPEneL va XpNOLHOMoLETaL anokAELOTIKA o€
oTelpeg oUVONKEG.

> EA€yxeTe onTIKA TN OTElPA CUOKEUAGLA yla TUXOV NAPaBLACELG TNG AKEPALOTNTAG TNG MPLV
anoé tn xpnon. BeBawwBeire 611 dev €xel unooTei pBopEG Kata TN peTapopd Tng. Mnv
XPNOLUOMOLELTE AV N OUCKEUAGia €xel avouxTel n pBapet.

> MnvenavanootelpaveTe n/kat pnv enavaxpnotponoteire. H ek véou ene€epyaoia kat xpnon
au&avel Tov Kivduvo HOAUVONG Kat ENNPEAZEL APVNTIKA TNV KEPALOTNTA Kal TNV anodoon
TNG OUOKEUNG.

> Ano@uUyeTe Th xpnon autokAeioTou n TNV €kBeon oe akpaieg Beppokpaoieg enewdn evoExeTat
va npokAnBei BAABN oTn cuokeun.

> AnogUyete Tnv €kBeon Tou Cascade oe anoppunavrika.

> Na pnv xpnotpgonoteitat epooov €xet NapeABet n «Hpepopnvia AngEng».

EMINAOKEZ

ZToug niBavoug KvdUvoug cuykaTtaAéyovTal HeTagU aMwv: euBoAn agpa, algatwpa n aldoppayia,
AolpwEn, NEPLPePLIKOG EPBOAOHOG, ayyeldoanaopog, BpdpBwaon, dtatopn n ddtpnon, éuBoAa,
o€eia anoppagn, Loxatpia, VEUPOAOYLIKEG AVEMAPKELEG ONWG EYKEPAMKO, BAvaTog.

Eyyug AeikTng AkTuwTd MAEypa

. —J >

Ewéva 1 - Mépn Cascade

Mivakag 1 - 1316TNTEG Kat peyéBn ouoKeudv

Movréo Evepyn Atapetpog Méyioto Mkog Xpnowonowiaipo AnoéoTaon and Akpo éwg ZuvioTpevn AlGueTpog
Awktuwtou MAéyparog (A] | Awtuwrod MAéyparog (B) Mnkog (C] Zhpavon ®@8opiopou (D] Ayyeiou

Cascade 17 0,4 - 3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5- 6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Mivakag 2 - Q@éApo HRKog dIKTUWTOU NAEypaTog ava dLapeTpo ayyeiou

Inpavon E§otkovopntn ®BopLopol ZwAnvag OopTwong

Akpo

EAdx. Eowr. Awap.

MikpokaBetrpa
150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (ivroa)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (ivroa)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (ivroa)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (ivroa)
150 (cm) 4-6(mm) 0,021 (ivroa)

AtdpeTrpog Ayyeiou

Cuarito 15 20w | z5mm | 3wmm | osm | somm | smn | swom | semn | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm

Cascade L - oo - B

Cascade L Agile — === - -

22 mm 18 mm -—- = - -

10 mm 7 mm - = - -
oo 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



AIAAIKAZIA MPOETOIMAZIAZ

1. Agaipéorte To Cascade and Tn oTe(avn TnG CUCKeUAaiag.

2. XpNnOLUOMOLNCTE ayyELOYPaPLIKA aKTvoypapia ya va kaBopioeTe Tn B€on kat To péyeBog Tou
aveupUopaTog Mou anattel avTLUETOMNLON, KABWG KAl To avTioTolxo ayyeio Tpopodoaiag.

3. EnwAé€rte To katdAnAo povtého kat péyeBog Cascade nou avrioTowxel oto HéyeBog Tou
ayyelouayyeio Tpo@od0aiag Kat Tig LOLOTNTEG AVEUPUOHATOG, CUHPWVA HE TOUG Nivakeg 1 kat 2).

4, EnaAnBeloTe 61U Kat ot §Uo Aeroupyieg TNG xelpohaBng ekTeAouvTaL Kavovika (EAeUBepn
Aetroupyia kat Autoparn Aopahon). AMGETe AetToupyia NEPLOTPEPOVTAG TO ENAVW TUNHA
NG xetpohaBng kara 90° (BA. Ewkova 3).

5. X1adlaKa PEWWOTE TN SLAPETPO TOU DIKTUWTOU MAEYHATOG EVR) MPOCEXTIKA TO ENAVAPEPETE
HazioTo Bnkdpt He Tov 0wAVa POPTWONG.

MPOZOXH: Av avTipeTwnizeTe avriotaon, 6TAUATAGTE TNV ENAVAPOPA 0TO BNKAPL, EVTONLOTE TO
npoBAnpa kat dokipdoTe §ava. Av To NpdBANpA NAPAPEVEL, XPNOLUOMNOLAOTE VEQ OUCKEUN.
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SOSBASAEE5ES

Etkova 3 - Aettoupyieg xelpoAaBng

OAHTIEX XPHIHZ

1. XopnynoTe avTLNNKTIKA KAl GVTLALMONETAALOKA QAPHAKA, CUPPWVA HPE TIG EKACTOTE
KaBlepwpéveg KaTeuBuVTAPLEG 0dNYIEG.

2. XpnolorolnaoTe ayyeloypagpLkn akTivoypapia yia va kaBopioete Tn B€on kat To péyeBog Tou
aveEUPUOHATOG MOV anatrel avTLHETWMLON, KAL TO AVTIOTOLXO ayyeio Tpopodoaoiag.

3. Enu\é€re 10 katdAnAo povtédo Cascade mou avTioTolxei oTo peyeBog Tou ayyeiou
TpoPodooiag.

4. XpnolonownoTe TiG KaBLEPWHEVEG TEXVIKEG KABETNPLaCHOU Kal pBOPOCKOMIKA AMEKOVION yLa
va TonoBeTnoeTe KATAANAO 0dNY6 KABETAPA KOVTA OTO ayyeio TPOPOdOGiag ToU aVEUPUCHATOG.
TuvdeaTe neploTpepopevn awooTatikn BaABida (MAB) otnv unodoxn Tou 0dnyou kabeTnpa,
Kat HETA OUVOEDTE TN OTN YpAPHN ouvexoUg EKNAUONG.

5. Xuvdéote deuTepn MAB oTnv uNodoxn Tou PLKPOKABETAPA KAl OUVIEDTE TN OTN YPAWUN
ouvexoUg EKNAUONG.

6. XpnowonownoTe TIG KaBLEPWHEVEG TEXVIKEG KABETNPLaOHOU Kal pPBOPOTKOMIKA AMnELKOVIoN
npokeLévou, Ye Tn BonBela Tou KataAAnAou odnyou cUppaTtog, va npowBbnoeTe €vav
HiKpokaBeTnpa evtog Tou ayyeiou Tpopodosiag kat va Tov TonoBeTnoeTe otn BEon avantugng.

7. A@alpéoTe To 00ny6 cUppa anod Tov HikpokaBethpa kal npoBeite oe €knAuon Tou
HikpokaBeTnpa.

8. TMapatnpnote npooexTikda 1o Cascade kat BeBawwBeire 6TL To GKPO TNG CUOKEUNG OevV
NPOEEEXEL NEPA ANd TOV OWANVA GOPTWONG,.

9. Xeopire Tnv MAB Kkat eloayayete Tov owAnva poptwaong Tou Cascade péoa and tn Bupa.
TonoBeThoTe Tov 0TaBepd €O OTNV NANPVN TOU JIKPOKaBETApa.

10. Zoi&re Tnv MAB kat npoBeire oe éknAuon Tou SIKTUWTOU MAEYHATOG ENTPEMOVTAG TNV
naAwdpopnon yia 30 deutepdAenTa HECW TOU CwANVA POpTWONG. Me Tnv evépyela autn Ba
eknAUBel Kavovika To SIKTUWTO NAEyHa kat Ba anotpanel n epBoAn agpa.

11. Me opaAn kat otaBepn kivnon, npowBnaoTe To Cascade péaa and Tov owAnva GopTwong PEXpL
TO HETAAAKO THAHA TOU OTEAEXOUG EVEPYOMOLNONG Va ELOEABEL OTOV ULKPOKABETNPA. AvacUpeTe
Tov owAnva popTwong and Tnv MAB kat o@i€re Eava, av xpetdzeTat.

12. TpowBnaTe To Cascade péxpt ot deikTeg pBoplopou va gpracouv otnv MAB. Enetra, pe n
BonBela Tng pBopooKoNIKAG anetkoviong, npowdnate 1o Cascade péxpt To AKPo Tou va
€uBUYpPaPLOTEL IE TO AKPO TOU PIKPOKABETAPQ.

[MPOEIAOINOIHZEIX

> MnvenupéyeTe 0To NEPLPEPLKO AKPO va eEEABEL aNO ToV CWANVA POPTWONG NPOTOU PEPETE
o€ NANpN enNagn Tov owAnva OpTwWOoNG PE TO ECWTEPLKO TNG MANPVNG TOU HIKPOKABeThpa.

> Av avripetwnioete avriotaon, pnv npowBnoete 1o Cascade npotoU a§lohoynoete
MPOCEXTIKA TLTNV NpoKaAet. H mpo@Bnon TnG 6UGKEUNG UM SUVBNKEG avTioTaong evaEXeTal
va npokaAéoel BAABN aT0 ayyeio n/kal/n ath Tn GUCKEUN. Av avTlpeTwnioeTe avriotaon
Katd TNV eloaywyn n Tnv npowBnon Tou Cascade, gppovtiote n Sladpopn péow Tng onoiag
yiveTal n eloaywyn kat n npowBnon Tou Cascade va eivat 600 1o duvatdv o eubuypappn.
Av n avtioTaon Napapével Kat 1o aitio 0ev pnopet va NnpoodLlopLoTeL, anooUpETE EVIEAMG TO
Cascade kat dokipaote Eava.

13.  Av xpelaoTei, enavatonoBeTNoTe ToV UIKPOKABETAPA CUPWVA HE TO OYYELOKO OUGTNHA TOU
ayyeiou Tpopod0oaiag Tou aveEUPUCHATOG.

14. E&ayayere 1o Cascade avacUpovTag Tov HKpokaBeThpa Onwg XpetazeTat.

15. Xpnotyonothote TNVTN XelpoAaBn yia va au§noeTe T SLAPETPO TOU SIKTUWTOU MAEYHATOG TOU
Cascade kat va napdoxeTe gnxavikn otnplgn yia n dladikaoia cuoneipwong. ®povtioTe o
QUXEVAG TOU AVEUPUGHATOG VA KAAUNTETAL anod To OIKTUWTO NAEYHA ONWwE XPELAZETAL.

Znpeiwon: To OLKTUWTO NA€yua unopei va ouunTuxBei Héow LEPLKNAG enavapopdg Tou pagi ue
TOV UIKPOKABETAPA, MPOKEHEVOU VA CUPUOPPWVETAL E TN ovadikn avaTouia Tou ayyelakou
ouUOTAKATOG Kat va napdoxel Tnv anatrouuevn otnptén yia tn Béon, Tn 0tdtaén Kat To oxnua
TOU OUYKEKPLUEVOU QVEUPUOUATOG.

16. Mpw and Tnv andonaon KGBe GneLPANATog, NapaTNPNOTE MPOCEXTIKA TO DIKTUWTO MAEYHA
yla va BeBatwBeire 0Tl Oev EXel OlELOOUOEL O€ aUTO KAMolo oneipapa. Av €xel dlelodUoEL
oneipapa oto NAéyda, Unv anocnaceTe To oneipapa. AvacUpeTe To oneipapa péxpt va
eAeuBepwBel and To NAEypa kat avanTugTe €k VEOU To oneipapa.

Znpeiwon: Katd Tn dtadikaoia Tou euBoAtopiou, n SLAUETPOG TOU OLKTUWTOU NAEyLaToG Tou
Cascade pnopei va petwbei kat n ouokeun pnopei va enavatonoBeTnBei, onwg xpetageTat.
Orav npoBaivete o€ avrioTowxn evépyela, BeBatwbeire 61t Ta onetpduata Ogv €xouv OLELOOUOEL
o070 ayyeio Tpopodooiag i oTo OLKTUWTO MAEyuA.

17. 'Otav n 6ladikacia cuoneipwong oAoKANpwOEL, MapaTNPNOTE MPOCEXTIKA TO BIKTUWTO NAEYHA
Tou Cascade kat BeBawwBeire o1 dev éxel 6latpnBel and kanoto oneipapa.

18. MelwoTe evieA®G TN SLAPETPO TOU DIKTUWTOU MAEYHATOG, KAl ENAVAPEPETE TO pagi Pe Tov
HikpokaBeTnpa.

19.  AvaoUpere kat apatpéote To Cascade.

MPOEIAOIOIHZEIZ

> Mnv aokeite unepBoAtkn dUvapn katd Tnv npooappoyn Tng dtapétpou Tou Cascade. H
unepBoAtkn dUvapn pnopei va entpépeL uneppeyéBuvon, pe anotéAeopa TNV NpokAnon
BAGBNG oTo ayyelo n/kal/n GAAEG EMLMAOKEG.

> Av 1o OLKTUWTO NAEypa Oev avranoKpiveTal 0ToUuG XELPLOoPoUG TNG XeLpoAaBng,
enavatonoBeThoTe NpooexTikd To Cascade kat eAéyETe yia avranokplon. Av ouvexizet
V@ PNV avTanokpivetal, anocUpeTe NpooexTikd To Cascade yia entBempnon.

> Av avripeTwnioete avriotaon, pynv anocUpete To Cascade npotoU a§loAoynoete
NPOOEXTIKA TL TNV npokaAei. H andéoupon Tou Cascade und ouvBnkeg avrtioTaong
evdéxeTal va npokaAeéoel BAGBN aTo ayyeio n/kay/n otn Tn ouckeun. Av To aitlo dev
pnopei va npoodloptoTel, enavapepete To Cascade npepa pagianakd péoa oto Bnkapt
TOU HE TOV HIKPOKABETAPA, KAl apalpéoTe TN CUCKEUN Kal ToV PLKPoKaBeThpa wg eviaia
povada.

AMOBHKEYZH
Na @uhaooetat og dpooepd, ENpd Kal OKOTEWVO XWPO.

EPMHNEYTIKH PHTPA ETTYHIHL

Mapad 1o yeyovog OTL TO NPOLOV EXEL KATAOKEUAOTEL UNO AUOTNPA EAEYXOPEVEG OUVBNKEG, 0
KaTaoKeuaoTng Oev eival oe BEon va eAéyEet TG ouvBnKeg uNo TIG onoieg Ba xpnotyonoteitat
10 €V Adyw npotov. O KaTaoKeuaoTNGg wg €k ToUTou anonoleitat kGBe eyyunaon, pnTh Kat
olwnnph 6oov agopd To npotdy, kKabwg kat, HeTa§U aMwv, kaBe olwnnpn gyylnon
€UMOPEUGLPOTNTAG N KATAANNAOGTNTAG yla OUYKEKPLUEVO okono. O KaTaokeuaoTng dev
avaAapBavel euBUVN EVAOMLOV PUOLKGMVY A VOULK®Y MPOCMNWYV yLa LATPLKEG dANAVeG N APECEG,
NEPLOTAOLAKEG N ENAKOAOUBEG Znpieg nou éxouv NPokAnBei and xpnon, eAaTTwpa, acToxia n
duoAeLToupyia Tou NPOTOVTOG, ave§apTNTa and To av T0 aiTnpa yLa TG €V Adyw ZnpLég BaaoizeTat
o€ gyyunon, oUpBaon, adtkonpagia n ottdnnote aAho. Kaveig dev eival e§ouctodoTnpévog
va deopeUEL TOV KATAOKEUAGTA OE EKMPOCWNNON N €yyUnon 600V agopa To mpolov. Ot
€EALPETELG Kal oL Neploplopol nou kaBopizovral napanavw dev endlwkouy, oUTe Ba npenet
va BewpolvTtal OTL AVTIKELVTAL OE UMOXPEWTLIKEG OLaTAEELG ToU epapHooTéou dikaiou. Av
THAPA N 0pOG TNG NapoUoag EPPNVEUTIKNG PATPAG TNG eyyUnong BewpnBel and appodio
SLKaoTApPLo OTL eival Napavopog, avepappooTog n 6TL avtiBaivel To epappooTéo dikato, n
1oxUG TwV unoAotnwy TUNHATWY TNG napoloag EPUNVEUTIKAG PATPAG TNG €yyunang O Ba
BiyeTal kat 6Aa Ta dkal®@PATa Kal oL Unoxpewoelg Ba BewpouvTal kat Ba epapuoZovTaL WG
av n ev AOyw EPUNVEUTIKN PNTPA TNG €yyUNONG OV NePLELXE TO GUYKEKPLUEVO TUNPA 1 OpO
nou BewpnBnke AKupog.
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UPUTE ZA UPORABU

HR

CASCADE"™

neokluzivna mrezica za remodeliranje

PAZLJIVO PROCITAJTE OVAJ CIJELI LETAK PRIJE
UPORABE OVOG UREDAJA!

Ovaj dokument je namijenjen za usmjeravanje rukovatelja u uporabi ovog
proizvoda. Nije namijenjen da sluzi kao referenca za endovaskularnu
embolizaciju ili druge endovaskularne tehnike.

Proucite sva upozorenja, mjere opreza, kontraindikacije i upute za uporabu
prije same uporabe.

Sacuvajte ovaj letak za daljnju uporabu.

OPIS

Neokluzivna mreZica za modeliranje Cascade je sterilni, apirogeni i fleksibilni uredaj koji pruza
mehanicku potporu tijekom embolizacije zavojnicom intrakranijalne aneurizme sprjecavanjem
zavojnica od hernijacije u roditeljsku krvnu Zili dok omogucava neprekidni protok krvi u
roditeljskoj krvnoj Zili. Uredaj je dizajniran s namotanom mrezom koja se moZze prilagoditi
promjeru krvne Zile putem ru€ice za prigusivanje (Slika 1). Ruica za prigusivanje ima znacajku
slobodnog nacina rada omogucavajuéi neprekidne prilagodbe te nacin rada automatskog
zakljucavanja koji omogucava prilagodbu u podeSavanju povecavanja. Uredaj se umece i
razvija pod fluoroskopskom vizualizacijom te je kompatibilan s kateterima i mikrokateterima
unutarnjeg promjera od 0,017 * (model Cascade 17), unutarnjeg promjera 0,021 ” (modeli
Cascade M, L i Agile] ili ve¢ega unutarnjeg promjera. Nakon pozicioniranja, uredaj Cascade
moZze se prosiriti u potpunoj prilagodbi obliku i promjeru roditeljske krvne Zile, pomazuéi u
pozicioniranju mikrokatetera zavojnice te prema potrebi razvijanju zavojnice.

Uredaj Cascade je dostupan u nekoliko veli¢ina i modela kojima se pokrivaju krvne Zile u
rasponu izmedu 1,51 6 mm promjera te aneurizme Sirine vrata do 10 mm.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Uredaj Cascade namijenjen je za osiguravanje privremene pomoci za embolizaciju kalemom
intrakranijalnih aneurizmi.

CONTRAINDICATIONS
> Bolesnici s poznatom preosjetljivosti na nikal-titanij.

Rucica i Osovina za aktivaciju i

MJERE OPREZA

> Uredaj Cascade smiju koristiti samo Lijecnici obuceni u intervencijskoj neuroradiologiji i
lijecenju intrakranijalnih aneurizmi.

> Koristite uredaj Cascade u kombinaciji s agensima za fluoroskopsku vizualizaciju tijekom
cijelog postupka, a u skladu sa standardnom medicinskom praksom.

> Uredaj Cascade koristite u kombinaciji s antiokoagulansom i antitrombotikom u skladu sa
standardnom medicinskom praksom.

> Provjerite sve veze kako biste se uvjetili da zrak ne ulazi u kateter vodilicu ili mikrokateter
tijekom neprekidnog ispiranja.

> Neka uredaj Cascade bude hidriran tijekom postupka.

UPOZORENJA

> Prije uporabe, proucite potpuna upozorenja, kontraindikcije i upute koje slijede.

> Prilikom uporabe instrumenta, korisnik se uvijek mora pridrzavati zdrave medicinske
prakse.

> Cascade je osjetljivi instrument i njime treba pazljivo rukovati. Prije uporabe i kad god je

to moguce, tijekom postupka, pazljivo pregledajte cjelovitost uredaja. Nemojte koristiti

uredaj koji pokazuje znakove ostecenja. Ostecenje moze sprijeciti uredaj od funkcioniranja

i moze uzrokovati komplikacije.

Upotrijebite novi mikrokateter za svaki novi uredaj Cascade.

Nemojte rotirati ili uvrtati uredaj Cascade kako biste izbjegli ozljedu ili oStecenje uredaja.

Nemojte pokusSavati preoblikovati vrh uredaja Cascade jer moZe ostetiti uredaj.

Cascade se isporucuje sterilan i treba ga koristiti samo u sterilnom okruzenju

Vizualno pregledajte sterilno pakiranje prije uporabe kako biste potvrdili da nije oSteceno

tijekom slanja. Nemojte upotrebljavati pakiranje ako je otvoreno ili oStec¢eno.

> Nemojte ponovno sterilizirati i/ili upotrebljavati. Ponovna obrada i uporaba povecavaju rizik
od infekcije te narusavaju cjelovitost uredaja i njegov performans.

> Nemojte stavljati u autoklav ili izlagati ekstremnim temperaturama jer mogu ostetiti uredaj
uredaj.

> Nemojte izlagati uredaj Cascade nikakvim deterdZentima.

> Nemojte upotrebljavati nakon datuma ..Upotrijebiti do:".

KOMPLIKACIJE

Mogudi rizici ukljucuju ali nisu ograniceni na: zracni emboliza, hematom ili krvarenje; infekciju;
distalni spazam krvnih Zila, trombozu, disekciju li perforaciju; embole; akutnu okluziju;
ishemiju; neuroloski deficiti koji ukljucuju mozdani udar; smrt.

POSTUPAK PRIPREME

1. lzvadite uredaj Cascade iz obruca za pakiranje.

2. Pazljivo izvucite namotanu mrezu iz navlake s cjevcice za unos vracajuci cjevcicu za unos
unatrag.

3. Provjerite radi li uredaj Cascade ispravno aktiviranjem rucice i provjerom odgovarajucih
promjena u promjeru pletene mreZe (vidjeti sliku 2).

Proksimalni marker { ~ Namotana mreZa :

N ——"

Slika 1 - Dijelovi uredaja Cascade

Tablica 1 - Svojstva i velic¢ine uredaja

Oznaka za fluorosaver

Cjevéica za unos : Vrh i

Efektivni promjer Maksimalna duljina Upotrebljiva Udaljenost od vrha do Preporuceni promjer Minimalni unutarnji
namotaja (A] namotaja (B) duljina (C) markera Fluorosaver (D) krvne Zile promjer mikrokatetera

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5- 6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tablica 2 - Efektivna duZina namotane mreZe prema promjeru krvne Zile

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0.017 (in¢a)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (inéa)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (inca)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inca)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inca)

Promjer Krvne Zile

P15 zomn | zsmn | 3wmm | osom | somn | smn | swom | semm | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M - 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile — === - -

22 mm 18 mm - —= - -

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



4. Provjerite da su oba nacina rada rucice ucinkovita (slobodni nacin rada i automatsko
zaklju€avanje). Prebacujte se izmedu nacina rada rotirajuéi gornji dio rucice za 90°(vidjeti
sliku 3).

5. Postupno smanjujte promjer pletene mreze dok pazljivo ponovno navlacite uredaj s
cjevcicom za unos.

OPREZ: Ako se uoci bilo kakav otpor, prekinite ponovno omatanje, utvrdite problem i pokusajte
ponovno. Ako se problem nastavi, upotrijebite novi uredaj.

Slika 3 - nacini rada rucice

UPUTE ZA UPORABU

1. Primjenite antikoagulans i antitrombotike prema standardnim smjernicama.

2. Primjenom angiografske radiografije odredite lokaciju i veli¢inu aneurizme koju treba lijeciti
te odgovarajucu roditeljsku krvnu Zilu.

3. Odaberite odgovarajuéi model Cascade i njegovu veli¢inu kako bi se podudarao sa
svojstvima navedenima u tablicama 11 2, a vezanima uz aneurizmu i roditeljsku krvnu Zilu.

4. Primjenom standardnih tehnika kateterizacije i fluoroskopske vizualizacije namjestite
odgovarajucu kateter vodilicu blizu roditeljske Zile aneurizme. Spojite rotiraju¢i hemostatski
ventil (RHV) na spoj katetera vodilice i potom ga spojite na neprekidnu liniju za ispiranje.

5. Spojite drugi RHV na spoj mikrokatetera i spojite ga na liniju za neprekidno ispiranje.

6. Uporaba standardnih tehnika kateterizacije i fluoroskopske vizualizacije te potpomognuto
prikladnom Zicom vodilicom, pogurajte mikrokateter unutar roditeljske krvne Zile i
namjesttie ga na mjesto razvijanja.

7. lzvadite Zicu vodilicu iz mikrokatetera i isperite mikrokateter.

8. Pomno promatrajte uredaj Cascade i potvrdite da vrh uredaja ne izviruje izvan cjevcice.

9. Olabavite RHV i uvedite cjevcicu za unos uredaja Cascade kroz prikljucak. Cvrsto uglavite
u poklopcu mikrokatetera.

10. Zategnite RHV i isperite namotanu mrezu omogucavajuci 30 sekundi povratnog protoka
kroz cjevcicu za unos. To ¢e ispravno isprati namotanu mrezu i sprijeciti zracni embolizam.

11. Glatkim i neprekidnim pokretom pogurajte uredaj Cascade kroz cjevcicu za unos dok se
metalni dio osovine za prigusivanje ne umetne u mikrokateter. Uvucite cjevcicu za unos iz
RHV te ponovno pritegnite ako je potrebno.

12. Pogurajte uredaj Cascade dok fluorosaver markeri ne dosegnu RHV. Potom potpomognuto
fluoroskopskom vizualizacijom, pogurajte uredaj Cascade dok se njegov vrh ne poravna
s vrhom mikrokatetera.

UPOZORENJA

> Nemojte dopustiti da distalni vrh napusti cjevCicu za punjenje prije nego do kraja nasjedne
na cjevcicu za unos unutar poklopca mikrokatetera.

> Nemojte gurati uredaj Cascade protivno otporu bez pazljive procjene uzroka. Guranje
uredaja Cascade protiv otpora moze uzrokovati oStecenje krvne Zile i/ili uredaja. Ako osjetite
ikakav otpor tijekom umetanja ili kada gurate uredaj Cascade pazite da je putanja kroz koju
se umece uredaj Cascade te gura Sto je ravnija moguce. Ako je otpor i dalje znacajan, a
uzrok se ne moZe odrediti, uvucite uredaj Cascade do kraja i pokusajte ponovno.

13. Ako je potrebno, premjestite mikrokateter u skladu s vaskulaturom roditeljske krvne Zile
aneurizme.

14. Skinite navlaku s uredaja Cascade uvlacenjem mikrokatetera prema potrebi.

15. Uporabom rucice povecajte promjer pletene mreZe uredaja Cascade kako bi se osigurala
mehanicka potpora za postupak razvijanja zavojnice. Pazite da je vrat aneurizme pokriven
namotanom mrezom prema potrebi.

Napomena: pletena mreZa moZe se skratiti djelomicnim ponovnim navlacenjem mikrokatetera,
kako bi bilo sukladno s jedinstvenom anatomijom vaskulature te dali potporu potrebnu za
specificnu lokaciju aneurizme, poloZaj i oblik.

16. Prije odvajanja svake zavojnice, paZljivo proucite pletenu mreZu kako biste se uvjerili da
zavojnica nije prodrla u mreZu. Ako je zavojnica prodrla u mrezu, nemojte odvajati zavojnicu.
Uvucite zavojnicu dok se ne oslobodi iz mreZe te ponovno razvijte zavojnicu.

Napomena: Tijekom postupka embolizacije, promjer pletene mreZe uredaja Cascade moZe
se smanjiti, a uredaj se moZe premjesiti prema potrebi. Kada to obavljate pazite da zavojnice
ne hernira u roditeljsku krvnu Zili ili u pletenu mreZu.

17. Kada je postupak postavljanja zavojnice dovrsen, pazljivo promatrajte pletenu mrezu i
potvrdite da zavojnica nije prodrla u mrezu.

18. Smanjite promjer pletene mreZe do kraja i ponovno joj navucite navlaku mikrokateterom.

19. Uvucite i uklonite uredaj Cascade.

UPOZORENJA

> Nemojte koristiti prekomjernu silu kada prilagodavate promjer kaskade. Prekomjerna
sila moZe uzrokovati prekomjernu veli¢inu Sto uzrokuje oStecenje krvne zile i/ili druge
komplikacije.

> Ako pletena mreza ne reagira na manipulacije ru¢icom, pazljivo premjestite uredaj Cascade
i provjerite reaktivnost uredaja. Ako se izostanak odgovora nastavi, pazljivo uvucite uredaj
Cascade zbog inspekcije.

> Nemojte uvlaciti uredaj Cascade protivno otporu bez pazljive procjene uzroka. Uvlacenje
uredaja Cascade protiv otpora moze uzrokovati ostecenje krvne Zzile i/ili uredaja. Ako
nije moguce odrediti uzrok, lagano ponovno obloZite uredaj Cascade mikrokateterom te
uklonite uredaj i mikrokateter kao jedan uredaj.

CUVANJE
Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

1ZJAVA ODRICANJU 0D ODGOVORNOSTI

lako je ovaj proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, proizvoda¢ nema kontrole
nad uvjetima pod kojima se ovaj proizvod koristi. Proizvodac se stoga odriCe svih jamstava i
izri¢itih i implicitnih s obzirom na proizvod, ali ne ogranicavajuci se na bilo kakva implicitna
jamstva trzivosti ili spremnosti za odredenu svrhu. Proizvodac nece biti odgovoran za bilo koju
osobu ili pravno lice u vezi medicinskih troskova bilo kojih direktnih, slucajnih ili posljedi¢nih
oStecenja uzrokovanih bilo kakvom uporabom, defektom, kvarom ili loSim funkcioniranjem
proizvoda bez obzira temeljili se zahtjev za takvom odsStetom na jamstvu, ugovoru, kréenju
jamstva ili ne¢emu drugom. Nije osoba nema ovlasti vezati proizvodaca na bilo kakvo jamstvo
u vezi proizvoda. Prethodno iznesena iskljucenja i ogranic¢enja nisu namjeravana i ne smiju se
smatrati protivnima obveznim uredbama primjenjivog zakona. Ako se bilo koji dio ili odredba
ove Izjave o odricanju od odgovornosti smatra protuzakonitim, neprimjenjivim ili u sukobu s
primjenjivim zakonom od strane suda kompetentne jurisdikcije, valjanost preostalih dijelova ove
Izjave o odricanju od odgovornosti necée biti zahvaceni, a sva prava i obveze biti ¢e konstruiranii
primijenjen kao da ova Izjava o odricanju od odgovornosti nije sadrzavala posebni dio ili odredbu
koja Ce biti nevaljana.

adl rroizvopac
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LIETOSANAS NORADES
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Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Neokluzivs remodelésanas tiklins

PIRMS IERICES LIETOSANAS PILNIBA IZLASIET SO
BROSURU!

Sis dokuments ir paredzéts, lai operatoram sniegtu norades par Si produkta
lietosanu. Tas nav paredzéts ka informacijas par endovaskularajam spiraliskas
embolizacijas un citam endovaskularajam metodém avots.

Pirms lietosanas ievérojiet visus bridinajumus, piesardzibas pasakumus un
kontrindikacijas.

Ladzu, So brosiru saglabajiet lietoSanai nakotne.

APRAKSTS

Cascade neokluzivs remodelésanas tiklin$ ir sterila, nepirogéna un elastiga ierice, kas
intrakranialas aneirismas spiraliskas embolizacijas laika nodrosina mehanisku atbalstu,
nelaujot spiralém iekldt galvenaja asinsvada un nodrosinot nepartrauktu asins plismu
galvenaja asinsvada. lerice ir izveidota pita tiklina veida, un to ar darbinasanas rokturi var
pielagot asinsvada diametram (1. attéls). Darbinasanas rokturim ir briva rezima funkcija
nepartrauktai iestatianai, un automatiskas fiksacijas reZims, kura iestatiSanu var veikt ar
fiksétu soli. lerices ievadiSanu un izvietoSanu veic ar fluoroskopisko vizualizaciju, un ierice ir
saderiga ar katetriem un mikrokatetriem ar iek3gjo diametru 0,017" (Cascade 17), 0,021" iek3&jo
diametru (Cascade M, L un Agile modeliem) vai lielaku diametru. P&c novietodanas Cascade
var paplasinat pilniba atbilstosi galvena asinsvada formai un diametram, nepiecieSamibas
gadijuma atvieglojot spiraliska mikrokatetra novietoSanu un spirales izvietoSanu.

Cascade ierice ir pieejama vairakos izméros un modelos, kas lauj to izmantot asinsvadiem ar
diametru 1,5-6 mm un aneirismam ar kaklina platumu lidz 10 mm.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Cascade ierice ir paredzéta, lai sniegtu pagaidu atbalstu intrakranialu aneirismu spiraliskai
embolizacijai.

KONTRINDIKACIJAS
> Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret nikela-titana sakaus&jumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

> Cascade drikst lietot tikai tadi arsti, kas ir izggjusi intravenozas neiroradiologijas un
intrakranialo aneirismu arstésanas apmacibu.

> Visas procediras laika Cascade jalieto kopa ar fluoroskopiskajiem vizualizacijas lidzekliem
atbilstosi standarta mediciniskajai praksei.

> Cascade jalieto kopa ar antikoagulantiem un prettrombocitu lidzekliem atbilstosi standarta
mediciniskajai praksei.

> Lainodrosinatu to, ka virzosaja katetra vai mikrokatetra nepartrauktas skalosanas laika
neiekllst gaiss, parbaudit visus savienojumus.

> Procediras laika Cascade jauztur mitra stavokli.

BRIDINAJUMI

> Pirms lietosanas vadities péc zemak noraditajiem bridinajumiem, kontrindikacijam un
noradem.

> Lietotajam, lietojot So instrumentu, vienmér jaievéro parbaudita mediciniska prakse.

> Cascade ir smalks instruments, un ar to jarikojas uzmanigi. Pirms lietoSanas un vienmér,

kad procediras laika iesp&jams, uzmanigi parbaudit ierices integritati. Nelietot ierici, kurai

ir bojajumu pazimes. Bojajumi var traucét normalu ierices darbibu un radit komplikacijas.

Katrai jaunai Cascade iericei lietot jaunu mikrokatetru.

Lai nepielautu traumu vai ierices sabojasanu, nerotét vai nesavérpt ierici.

Necensties mainit Cascade ierices uzgala formu, jo Sadi ierici var sabojat.

Cascade ierice tiek piegadata sterila veida, un to drikst lietot tikai sterila vidé.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudtt sterilo iepakojumu un parliecinaties, ka tam nav

bojajumu. Parbaudit, vai tas piegades laika nav bojats. Nelietot ierici, ja iepakojums ir

atvérts vai bojats.

> Neveikt atkartotu sterilizésanu un/vai atkartotu lietoSanu. Atkartota apstrade un atkartota
izmantoSana palielina infekcijas risku un pasliktina ierices integritati un veiktspgju.

> Neievietot autoklava vai nepaklaut ekstrémam temperattram, jo Sadi ierice tiks sabojata.

> Nepielaut Cascade saskari ar jebkuriem tirisanas lidzekliem.

> Nelietot p&c datuma, kas apziméts ar "lzlietot lidz".

KOMPLIKACIJAS

lespé&jamie riski ir $adi (neaprobeZojoties ar uzskaitijumu): gaisa embolija; hematoma
vai asinosana; infekcija; distala embolizacija; asinsvada spazmas; tromboze; disekcija vai
perforacija; embolija; aklta oklzija; iSémija; neirologiskie traucéjumi, ieskaitot insultu; nave.

SAGATAVOSANAS PROCEDURA

1. Cascade iznemt no iepakojuma aptveres.

2. NoievadiSanas caurules uzmanigi iztit pito tiklinu, izvelkot ievadiSanas cauruli uz aizmuguri.

3. Darbinot rokturi un, parbaudot attiecigas pita tiklina diametra izmainas, parliecinaties
par Cascade pareizu darbibu.

4, Parliecinaties par to, ka darbojas abi roktura darbibas rezimi (brivais rezims un
automatiskas fiksésanas rezims). Pagriezot roktura rot&jo3a roktura augsdalu par 90°,
parslégties starp rezimiem (skatit. 3. attélu).

Rokturis } Darbinasanas varpsta : Proksimalais i Pitais tiklins :
: ; markieris
_ ((
1. attéls - Cascade ierices sastavdalas Fluoroskopiskais markgjums i levadisanas caurule } Uzgalis

1. tabula — lerices ipasibas un izméri

Attalums no uzgala
lidz fluoroskopiskajam
marké&jumam (D)

leteicamais asinsvada
diametrs

Min. mikrokatetra ID

Modelis Efek.tivais pinuma Maksimalais pinuma Izmantojamais
diametrs [A) garums (B) garums (C)
Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 [mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 [cm)
Cascade L Agile 0,5 - 6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

2. tabula — Pita tiklina efektivais garums uz asinsvada diametru

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (collas)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (collas)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (collas)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (collas)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (collas)

Asinsvada Diametrs

Froseis 15| zomn | z5mm | 3wmm | o5 | womm | asmn | swom | semm | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm

Cascade L

Cascade L Agile

22 mm 18 mm - —= - -

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



5. ArievadiSanas cauruli uzmanigi veicot saklauSanu, pakapeniski samazinat pita tiklina
diametru.

UZMANIBU: Ja tiek konstatéta jebkada pretestiba, partraukt saklauganu, identificét problému
un méginat vélreiz. Ja problému neizdodas novérst, lietot jaunu ierici.
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2. attéls - Roktura darbinasana

Automatiska fiksésana

3. attéls - Roktura darba rezimi

LIETOSANAS NORADES

1. Atbilstosi iestades standarta vadlinijam nozimét antikoagulantus un antitrombotiskus
medikamentus.

2. Arangiografisko radiologiju noteikt arstejamas aneirismas un galvena asinsvada atrasanas
vietu un izméru.

3. lzvéleties piemérotu Cascade modeli un izméru, kas atbilst galvena asinsvada izméram
un aneirismas Tpasibam saskana ar 1. un 2. tabulu.

4. lzmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes un fluoroskopisko vizualizaciju,
piemérotu virzoSo katetru novietot péc iespéjas tuvak aneirismas galvenajam asinsvadam.
Pie virzo$a katetra stiprinajuma pievienot rotéjoso hemostazes varstu (RHV). Péc tam
savienot ar nepartrauktas skalosanas liniju.

5. Otru RHV pievienot pie mikrokatetra stiprinajuma un savienot ar nepartrauktas skalosanas
(iniju.

6. Izmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes un fluoroskopisko vizualizaciju un
piemérotu vaditajstiegru, mikrokatetru ievirzit galvenaja asinsvada un novietot paredzétaja
izvietoSanas vieta.

7. Vaditajstiegru iznemt no mikrokatetra un izskalot mikrokatetru.

8. Panemt Cascade un parliecinaties, ka ierices uzgalis nav izvirzits arpus ievadiSanas
caurules.

9. Atbrivot RHV un caur portu ievadit Cascade ievadisanas cauruli. Ciesi ievietot mikrokatetra
spraudnt.

10. Pievilkt RHV un noskalot pito tiklinu, laut 30 sekundes caur ievadiSanas cauruli notikt
pretpldsmai. Sadi pitais tiklinS tiks pareizi izskalots, un tiks novérsts gaisa embolisms.

11. Ar vienmérigu un nepartrauktu kustibu Cascade virzit caur ievadisanas cauruli, lidz
darbinasanas varpstas metala dala bis ievietota mikrokatetra. No RHV ievilkt ievadisanas
cauruli un, ja nepiecieSams, pievilkt.

12. Virzit Cascade tik talu, kamér fluoroskopiskais markieris sasniegs RHV. Péc tam, vadoties
péc fluoroskopiskas vizualizacijas, virzit Cascade tik daudz, lidz ta uzgalis sakritis ar
mikrokatetra uzgali.

BRIDINAJUMI

> Nepielaut distala gala izieSanu no ievadiSanas caurules pirms pilnas ievadisanas caurules
ievietoSanas mikrokatetra spraudnt.

> Nevirzit Cascade preté&ji pretestibai, ja tas célonis nav ripigi izvértéts. lerices virzisana
pretéji pretestibai var radit asinsvada un/vai ierices bojajumu. Ja Cascade ievadisanas vai
virziSanas laika tiek novérota pretestiba, parliecinaties, ka cels, ka kuru ir ievadita Cascade
ierice, ir péc iespéjas taisnaks. Ja vél joprojam pretestiba tiek novérota, un tas céloni noteikt
nav iesp&jams, pilniba izvilkt Cascade un sakt no jauna.

13. Ja nepiecieSams, mainit mikrokatetra poziciju atbilstoSi aneirismas galvena asinsvada
asinsvadu sistému.

14. |ztit Cascade, péc nepiecieSamibas pavelkot atpakal mikrokatetru.

15. Ar rokturi palielinat Cascade pita tiklina diametru, kas nodrosinas mehanisku atbalstu
spiraliskas embolizacijas procediras laika. Parliecinaties, ka aneirismas kaklinu, ka
nepiecieSams, nosedz pitais tiklins.

Piezime: Lai iegatu atbilstibu unikalajai asinsvadu sistémas anatomijai un nodrosinatu
atbalstu, kas nepieciesams konkrétas aneirismas vietai, novietojumam un formai, pito tiklinu
var saisinat, veicot daléju ta saklausanu ar mikrokatetru.

16. Pirms katras spirales atvienosanas ripigi novérot pito tiklinu, lai parliecinatos par to, ka
neviena spirale nav iespiedusies tiklina. Ja spirale ir iespiedusies tiklina, spirali nedrikst
atvienot. levilkt spirali lidz bridim, kas ta atbrivosies no tiklina, un atkal izvietot spirali.

Piezime: Embolizacijas procediras laika Cascade pita tiklina diametru var samazinat, un ierici
péc nepiecieSamibas var parvietot. Veicot So darbibu, parliecinaties, ka spirales nav iespiedusas
galvenaja asinsvada vai pitaja tiklina.

17. Péc tam, kad spiraliskas embolizacijas procedira bis pabeigta, uzmanigi novérot Cascade
pito tiklinu un parliecinaties, ka neviena spirale nav iespiedusies tiklina.

18. Pilniba samazinat pita tiklina diametru un to saklaut ar mikrokatetru.
19. lzvilkt un iznemt Cascade.

BRIDINAJUMI

> Veicot Cascade ierices diametra pielagoSanu, nepielikt parmeérigu speku. Parmérigs speks
var radit parak lielu izméru, var radit asinsvada bojajumu un/vai citas komplikacijas.

> Japrtais tiklin$ parstaj reagét uz roktura manipulacijam, uzmanigi mainit Cascade poziciju
un parbaudit reagésanu. Ja tas turpina nereagét, apskates veikSanai uzmanigi izvilkt
Cascade.

> Nevilkt Cascade pretéji pretestibai, ja nav veikta ripiga célona izvértésana. Cascade
izvilkSana pretéji pretestibai var radit asinsvada un/vai ierices bojajumu. Ja céloni noteikt
nav iespéjams, Cascade kopa ar mikrokatetru saklaut un Cascade ar mikrokatetru iznemt
ka vienotu vienibu.

UZGLABASANA
Glabat vésa, sausa un tumsa vieta.

GARANTIJAS ATRUNA

Neskatoties uz to, ka produkts ir izgatavots ripigi kontrolétos apstaklos, razotajam nav
iespéju kontrolét produkta lietoSanas apstaklus. Tadél razotajs atsakas no visam tiesajam
un netieSajam produkta garantijam, ka ari, neaprobeZojoties ar uzskaitijumu, no jebkuras
netie$as deriguma tirdzniecibai un piemérotibas konkrétam mérkim garantijas. RaZotajs
neuznemas saistibas pret jebkuru personu vai iestadi attieciba uz mediciniskajiem izdevumiem
vai jebkadiem tieSiem, nejausiem vai saistitajiem zaudéjumiem, kas radusies, produktu lietojot
jebkada veida, produkta defekta, atteices vai nepareizas darbibas rezultata, neatkarigi no ta,
vai $adu zaudéjumu prasiba izriet no garantijas, liguma, kaitgjuma vai cita veida. Neviena
persona nav autorizéta raZotaju saistit ar jebkadu parstavniecibu vai garantiju attieciba uz
produktu. leprieks noraditie iznémumi un ierobezZojumi nav paredzéti un nav interpretgjami ka
piemérojamas likumdoSanas obligato prasibu parkapumi. Ja kada no $is Garantijas atrunas
dalam ir pretruna ar likumdosanu, nav izpildama vai ir pretruna ar attiecigas jurisdikcijas
tiesas piemérojamo likumdosanu, paréjas Sis Garantijas atrunas dalas netiek ietekmétas, un
visas tiesibas un saistibas jainterpreté ta, ka Saja Garantijas atruna nebatu ieklauta dala, kas
tiek uzskatita par nederigu.
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CASCADE"™

Non-Occlusive Remodeling Net

LAS OMHYGGELIGT HELE DENNE FOLDER, F@R
ENHEDEN TAGES | BRUG!

Dette dokument er beregnet til at vejlede operatgren i brugen af dette produkt.
Det kan ikke bruges som reference til endovaskulaer coil-embolisering eller
andre endovaskulzere teknikker.

Laes alle advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, og instruktioner fgr brug.
Gem denne folder, hvis du far brug for at konsultere den senere.

BESKRIVELSE

Cascade Non-Occlusive Remodeling Net er en steril, pyrogenfri og fleksibel enhed, der
tilvejebringer mekanisk understgttelse under embolisering af intrakraniel aneurisme ved at
forhindre coil-spoler i at penetrere moderkarret, samtidig med at der tillades kontinuerlig
blodgennemstrgmning i moderkarret. Enheden er designet med et flettet net, som kan justeres
iht. kardiameteren via aktiveringshandtaget (figur 1). Betjeningshandtaget har en fri funktion,
der muligger lebende justeringer og en automatisk l&sningstilstand, som muligger justeringer i
indstillede trin. Enheden indfgres og aktiveres under fluoroskopisk visualisering og er kompatibel
med katetre og mikrokatetre med en indvendig diameter pa 0,017" indre diameter (Cascade 17),
0,021" indre diameter (Cascade-modeller M, L og Agile) eller derover. N&r Cascade-enheden er
anlagt, kan det udvides i fuld overensstemmelse med moderkarrets form og diameter, hvilket
hjaelper med at positionere coil-mikrokateteret og anlaegge coils efter behov.
Cascade-enheden fas i flere stgrrelser (og modeller), der giver deekning for kar i
stgrrelsesintervallet 1,5-6 mm i diameter og aneurismer med en halsbredde pa op til 10 mm.

INDIKATIONER FOR BRUG
Cascade-enheden er beregnet til at yde midlertidig hjeelp til coil-embolisering af intrakranielle
aneurismer.

KONTRAINDIKATIONER
> Patienter med overfglsomhed over for nikkel-titanium.

ADVARSLER
> Cascade-enheden mé& kun bruges af leeger uddannet i interventionel neuroradiologi og
behandling af intrakranielle aneurismer.

Handtag

Aktiveringsaksel §

> Brug Cascade-enheden sammen med fluoroskopiske visualiseringsmidler gennem hele
proceduren i overensstemmelse med standardiseret medicinsk praksis.

> Brug Cascade-enheden sammen med antikoagulerende og antitrombotiske midler i
overensstemmelse med standardiseret medicinsk praksis.

> Kontroller alle tilslutninger for at sikre, at der ikke kommer luft ind i guidekateteret eller
mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

> Hold Cascade-enheden hydreret gennem hele proceduren.

ADVARSLER

> Lees samtlige ledsagende advarsler, kontraindikationer og instruktioner fgr brug.

> Brugeren skal altid fslge medicinsk praksis ved brugen af instrumentet.

> Cascade-enheden er et falsomt instrument og skal handteres med omhu. Enhedens
integritet skal inspiceres omhyggeligt far brug og om muligt under proceduren. En enhed
med tegn pa skader méa aldrig anvendes. Skader kan forhindre enheden i at fungere og
kan forarsage komplikationer.

> Brugaltid et nyt mikrokateter til en ny Cascade-enhed.

> Cascade-enheden ma ikke drejes eller vrides, da det kan fordrsage kvaestelser pd
patienten eller skade pa enheden.

> Forsgg ikke at omforme Cascade-enhedens spids, da det kan beskadige enheden.

> Cascade-enheden leveres steril og bgr kun anvendes i et sterilt miljg

> Kontroller visuelt den sterile emballage for brud pd emballagen fgr brug. Kontroller, at den
ikke er blevet beskadiget under forsendelsen. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen
er aben eller beskadiget.

> M3 ikke resteriliseres og/eller genanvendes. Genbehandling og genanvendelse gger
risikoen for infektion og kompromitterer enhedens integritet og ydeevne.

> Enheden ma3 ikke autoklaveres eller udsattes for ekstreme temperaturer, da det kan
beskadige den.

> Cascade-enheden ma ikke renggres med rensemidler.

> Enheden ma3 ikke bruges efter udlgbsdatoen.

KOMPLIKATIONER

Mulige risici omfatter, men er ikke begraenset til: luftemboli, haematom eller blgdning,
infektion, distal embolisering, karkramper, trombose, dissektion eller perforering, emboli,
akut okklusion, iskaemi, neurologiske lidelser, herunder slagtilfzelde og dgd.

FORBEREDELSESPROCEDURE

1. Tag Cascade-enheden ud af emballagen.

2. Fjernforsigtigt nettet ud afdet flettede net fra indfgringsrgret ved at traekke indfgringsraret
bagud.

3. Kontroller, at Cascade-enheden fungerer korrekt ved at aktivere handtaget og kontrollere
de tilsvarende diametereaendringer i det flettede net se figur 2).

4. Kontroller, at begge betjeningsmader fungerer korrekt (Fri tilstand og Autolds). Skift
mellem tilstandene ved at dreje den gverste del af handtaget 90° (se figur 3).

Naerhedsmarkering Flettet net

— ) ——"

Figur 1 - Cascade-dele

Tabel 1 - Enhedsegenskaber og sterrelser

Flurosaver-markering :

Indfgringsrar Spids

Effektiv Maksimal Brugbar Spids til FlourSave- , , , ¥
m fletningsdiameter (A) fletningslaengde (B] leengde (C) markgrafstand (D) AL AL LBl I LU

Cascade-enhed 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm) 150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (tommer)
Cascade-enhed M 0,5 - 4 [mm) 37 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (tommer)
Cascade-enhed M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 (cm) 150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (tommer)
Cascade-enhed L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 4-6(mm) 0,021 (tommer)
Cascade-enhed L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 [cm) 150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tommer)

Tabel 2 - Det flettede nets effektive laengde pr. kardiameter

Kardiameter

I N N T T N T I B M M

Cascade-enhed 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm

Cascade-enhed M - 30 mm 28 mm 25 mm 22 mm 18 mm - - - -
Cascade-enhed M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm 10 mm 7 mm - --- - ---
Cascade-enhed L - - - - - 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm

Cascade-enhed L Agile - --- --- --- - 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm




5. Mindsk gradvist diameteren af det flettede net, mens du omhyggeligt fgrer det ind i
indfgringsroret

ADVARSEL: Hvis der opdages modstand, skal du stoppe indfgringen, identificere problemet
og prove igen. Hvis problemet fortsaetter, skal du bruge en ny enhed.

Autolds

Figur 3 - Handtagstilstande

BRUGSANVISNING

1. Administrer antikoaglerende og antitrombotiske leegemidler iht. standardiseret praksis.

2. Ved hjeelp af angiografisk radiografi bestemmes placeringen og stgrrelsen af aneurismen,
der skal behandles, og det tilsvarende moderkar.

3. Veelg den passende Cascade-model og starrelse, der passer til starrelsen pd moderkarret
og aneurismeegenskaberne i henhold til tabel 1 og 2.

4. Konventionelle kateterisationsteknikker og fluoroskopisk visualisering bruges til at
anlaegge et egnet guidekateter i naerheden af aneurismens moderkar. Tilslut en roterende
haemostaseventil (RHV) til fatningen pa guidekateteret, og forbind den derefter til den
kontinuerlige skylleslange.

5. Tilslut en anden RHV til mikrokateterets fatning, og forbind den til den kontinuerlige
skylleslange.

6. Ved hjeelp af konventionelle kateterisationsteknikker og fluoroskopisk visualisering,
samt en egnet guidewire, fremfgres et mikrokateter ind i moderkarret og positioneres
pa anleegningsstedet.

7. Fjern guidewiren fra mikrokateteret og skyl mikrokateteret.

8. Observer Cascade-enheden ngje og kontroller, at spidsen af enheden ikke stikker ud af
indfgringsroret.

9. Lesn RHV'en og fgr Cascade-enhedens indfgringsrgr gennem porten. Fastger det i
mikrokateterets muffe.

10. Stram RHV'en og skyl det nettet ved at tillade 30 sekunders tilbagestramning gennem
indfgringsrgret. Dette vil gennemskylle nettet ordentligt og forhindre luftemboli.

11. Brug en jeevn og kontinuerlig bevaegelse til at fgre Cascade-enheden gennem
indfgringsraret, indtil metaldelen pa aktiveringsskaftet indseettes i mikrokateteret. Treek
indfgringsreret ud af RHV'en og efterspaend det om ngdvendigt.

12. Fremfgr Cascade-enheden indtil FluorSave-markgrerne nar RHV'en. Fremfgr derefter
Cascade-enheden, ved hjeelp af fluoroskopisk visualisering, indtil dens spids flugter med
spidsen pa mikrokateteret.

ADVARSLER

> Lad ikke den distale spids komme ud af indfgringsreret, for det er positioneret korrekt i
mikrokateterets muffe.

> Fremfgr ikke Cascade-enheden, hvis der meerkes modstand, for &rsagen hertil er blevet
grundigt vurderet. Hvis enheden fremfgres, mens der maerkes modstand, kan det resultere
i personskader eller skader pa enheden. Hvis der maerkes modstand under indfgringen
eller ved fremfgring af Cascade-enheden, skal du sgrge for, at Cascade-enhedens
indferings- og fremferingsvej er sa lige som muligt. Hvis modstanden stadig er markant,
og arsagen ikke kan bestemmes, skal du straks treekke Cascade-enheden helt ud og
prove igen.

13. Om ngdvendigt skal du genplacere mikrokateteret i overensstemmelse med vaskulaturen
i aneurismens moderkar.

14. Traek Cascade-enheden ud ved at treekke mikrokateteret tilbage efter behov.

15. Ved hjeelp af handtaget skal du gge diameteren af Cascade-enhedens net for at tilvejebringe
mekanisk understgttelse til coil-proceduren. Sgrg for, at aneurismens hals deekkes af det
flettede net efter behov.

Bemaerk: Nettet kan forkortes ved at trackke det delvist ind mikrokateteret for at overholde
den unikke vaskulaturanatomi og give den ngdvendige stotte, der kraeves til den specifikke
aneurismeplacering, position og form.

16. For hver enkelt coil friggresfjernes, skal du omhyggeligt observere et flettede net for at
kontrollere, at ingen coils er traeengt igennem det. Hvis en coil er traengt igennem nettet,
ma du ikke friggrelgsne coilen. Treek coilen tilbage, indtil den er frigjort fra nettet og anleeg
denigen.

Bemaerk: Under emboliseringsproceduren kan diameteren pd Cascade-enhedens flettede
net reduceres, og enheden kan genplaceres efter behov. Nar dette gares, skal du sgrge for, at
coils ikke traenger ind i moderkarret eller ind i det flettede net.

17. N&r coil-proceduren er feerdig, skal du observere Cascade-enhedens flettede net forsigtigt
og kontrollere, at ingen coil er treengt igennem det.

18. Reducer diameteren pa det flettede net helt og treekfremfer det ind iigen med
mikrokateteret.

19. Traek Cascade-enheden ud, og fjern den.

ADVARSLER

> Anvend ikke overdreven kraft, nar du justerer Cascade-enhedens diameter. Overdreven
kraft kan forarsage overdimensionering, hvilket medfgrer skader pa karret og/eller andre
komplikationer.

> Hvis det flettede net ikke reagerer pa handtagsbetjeningen, skal du omhyggeligt genplacere
Cascade-enheden og kontrollere, om den reagerer. Hvis Cascade-enheden fortsat ikke
reagerer, skal du straks treekke den ud og inspicere den.

> Treek ikke Cascade-enheden ud, hvis der meerkes modstand, fer arsagen hertil er blevet
grundigt vurderet. Hvis Cascade-enheden traekkes ud, nar der meerkes modstand, kan
det resultere i personskader eller skader pa enheden. Hvis drsagen ikke kan bestemmes,
skal Cascade-enheden genindfgres i skaftet med mikrokateteret, og Cascade-enheden
og mikrokateteret fiernes som en enkelt enhed.

OPBEVARING
Opbevares kgligt, tart og merkt.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har
fabrikanten ingen kontrol over de betingelser, hvorunder dette produkt anvendes. Fabrikanten
fraskriver derfor alle garantier, bade udtrykte og underforstdede, med hensyn til produktet,
men ikke begreenset til nogen underforstaet garanti om salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Fabrikanten heefter ikke over for nogen person eller enhed for eventuelle
udgifter til laegebehandling eller direkte, haendelige eller falgeskader fordrsaget af brugen,
defekter, svigt eller fejlfunktioner af produktet, uanset om et krav om sddanne skader er
baseret p& garanti, kontrakt, tort eller andet. Ingen person har nogen befgjelse til at
binde producenten til nogen form for erklzering eller garanti med hensyn til produktet. De
udelukkelser og begraensninger, der er anfart ovenfor, er ikke beregnet til, og skal ikke tolkes
séledes, at de overtraeder bindende bestemmelser i geeldende lovgivning. Hvis nogen del
eller betingelse i naervaerende ansvarsfraskrivelse erkleaeres ulovlig, uhensigtsmaessig eller i
strid med gaeldende lov ved en kompetent domstol, skal gyldigheden af de resterende dele af
neervaerende ansvarsfraskrivelse ikke pavirkes, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes
og handhzaves som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt den pagzeldende del eller
betingelse, der blev erklaeret ugyldig.
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KULLANIM TALIMATLARI
Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Tikayici Olmayan Yeniden Modelleme Agi

CIHAZI KULLANMADAN ONCE BU EL KITABININ
TAMAMINI DIKKATLI SEKILDE OKUYUN!

Bu belgenin, bu iirtiniin kullanimi sirasinda operatori yonlendirmesi
amaclanmaktadir. Endovaskiiler coil veya diger endovaskiiler teknikler
icin bir referans islevi gormesi amaclanmamaktadir.

Kullanmadan dnce tim uyarilara, ikazlara, kontrendikasyonlara ve
talimatlara basvurun.

Daha sonra basvurmak icin bu el kitabini liitfen saklayin.

ACIKLAMA

Cascade Tikayici Olmayan Yeniden Modelleme Agi, ana damarda siirekli kan akisini
saglarkencoil’lerin ana damarda herniasyonu 6nleyerek, intrakranial anevrizmanin coil
embolizasyonu sirasinda mekanik destek saglayan steril, pirojenik olmayan ve esnek bir
cihazdir. Cihaz, calistirma kolu araciligiyla damar capina ayarlanabilen bir 6rgili ag ile
tasarlanmustir. Calistirma kolu, siirekli ayarlamalara olanak saglayan bir serbest mod 6zelligine
ve ayarlari artislarda ayarlamalara izin veren bir otomatik kilitteme moduna sahiptir. Cihaz,
floroskopik gériintiileme altina takilmakta ve yerlestirilmektedir ve ic capi 0,017" (Cascade
17), 0,021" (Cascade M, L ve Agile modelleri) veya daha biiyiik olan kateterler ve mikro
kateterlerle uyumludur. Konumlandirildiginda, Cascade ana damarin sekli ve capiyla uyumlu
sekilde genisletilebilir, gerektiginde coil yerlestirme mikrokateteri ve coil’in yerlestirilmesine
yardimci olur.

Cascade'in birkac boyutu ve modeli mevcuttur, capi 1,5-6 mm arasindaki damarlar ve 10 mm'ye
kadar boyun genisligine sahip anevrizmalar icin kapsama saglamaktadir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Cascade'in intrakranial anevrizmalarin coil embolizasyonu icin gecici yardim saglamasi
amaclanmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR
> Nikel titanyuma bilinen bir asiri duyarliiga sahip hastalar.

IKAZLAR
> Cascade, yalnizca girisimsel néroradyoloji ve intrakranial anevrizma tedavisi
konusunda egitimli hekimler tarafindan kullanitlmalidir.

Kol §

> Cascade'i standart tibbi uygulamaya uygun olarak tiim prosediir boyunca floroskopik
goriintileme ajanlari ile birlikte kullanin.

> Cascade'i standart tibbi uygulamaya uygun olarak antikoagilan ve antiplatelet ajanlar
ile birlikte kullanin.

> Sirekli ytkama sirasinda kilavuz kateter veya mikrokateter icerisine hava
girmediginden emin olmak icin tim baglantilari kontrol edin.

> Prosedir boyunca Cascade cihazini hidratli tutun.

> Kullanmadan dnce, asagidaki uyarilarin, kontrendikasyonlarin ve talimatlarin tamamina
basvurun.

> Cihazi kullanirken, gecerli tibbi uygulamalara kullanici tarafindan mutlaka uyulmalidir.

> Cascade, hassas bir cihazdir ve dikkatli sekilde tasinmalidir. Kullanimdan dnce mimkiin
oldugunda, prosedir sirasinda cihazin bitiinligini dikkatli sekilde inceleyin. Hasar
belirtileri gésteren bir cihazi kullanmayin. Hasar cihazin calismasini engelleyebilir ve
komplikasyonlara neden olabilir.

> Her yeni Cascade cihazi icin yeni bir mikrokateter kullanin.

> Yaralanma veya cihaz hasarindan kacinmak icin cihazi déndiirmeyin veya cihaza tork
vermeyin.

> Cihaza hasar verebilecegi icin Cascade'in ucunu yeniden sekillendirmeye calismayin.

> Cascade steril sekilde saglanir ve sadece steril bir ortamda kullanitmalidir.

> Steril ambalaji kullanmadan énce ambalaj biitiinligiinin bozulup bozulmadigini gérsel
olarak kontrol edin. Nakliye sirasinda hasar gormedigini dogrulayin. Ambalaj acilmissa
veya hasarliysa kullanmayin.

> Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Yeniden isleme ve yeniden kullanim
enfeksiyon riskini artirir ve cihaz bitiinligiini ve performansini tehlikeye atar.

> Cihaza hasar verebilecegi icin otoklav uygulamayin veya asiri sicakliklara maruz

birakmayin.
> Cascade'i deterjanlara maruz birakmayin.
> "Son Kullanma" tarihinden sonra kullanmayin.
KOMPLIKASYONLAR

Olasi riskler, bunlarla sinirli olmamak Uzere, sunlari icerir: hava embolisi, hematom
veya kanama; enfeksiyon; distal embolizasyon, damar spazmi, tromboz, diseksiyon veya
perforasyon; emboli; akut okliizyon; iskemi, inme dahil nérolojik defisitler; 6lim.

HAZIRLIK PROSEDURU

1. Cascade'iambalajindan cikarin.

2. Yikleme tliplni geriye dogru cekerek orgiilii agi yiikleme tiiptinden dikkatli sekilde cikarin.

3. Kolu calistirarak ve 6rgiili agdaki ilgili cap degisikliklerini dogrulayarak (bkz. sekil 2)
Cascade'in diizglin sekilde calistigini kontrol edin.

4. Her iki kol calistirma modunun etkili oldugunu (Serbest Mod ve Otomatik Kilitleme)
dogrulayin. Kolun iist kismini 90° déndiirerek modlar arasinda gecis yapin (bkz. sekil 3).

) ——"

Sekil 1 - Cascade parcalari

Tablo 1 - Cihaz ozellikleri ve boyutlar

Tahrik Mili § Proksimal Orgiilii A§
: isaretleyici
((
T
Flurosaver isaretleme Yiikleme Tiipii : Ut

- Maksimum Grgii Kullanilabilir Flurosaver Isaretleyici = . -
Etkili Orgii Capi (A) Uzunlugu (B] Uzunluk (C) Mesafesi Ucu (D] Onerilen Damar Capi Min. Mikro kateter IC

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5-4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5-6(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5-6(mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tablo 2 - Damar capi basina 6rgiilii agin etkili uzunlugu

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (ing)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (ing)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (inc)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (ing)
150 (cm) 4~ 6 (mm) 0,021 (inc)

Damar Capi

I RN YT NPT T BT T R T B I

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L --- --- --- ---

Cascade L Agile = = - -

22 mm 18 mm --- - o o

10 mm 7 mm - - - -
--- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



5. Yikleme tiipline dikkatli sekilde geri koyarken orgiilii agin capini yavasca azaltin.

IKAZ: Herhangi bir direnc algilanirsa icine geri koymayi durdurun, sorunu tespit edin ve tekrar
deneyin. Sorun devam ederse yeni bir cihaz kullanin.

Sekil 2 - Kolu calistirma

Aouto Lock

Sekil 3 - Kol modlari

KULLANIM TALIMATLARI

1. Antikoagilasyon ve antiplatelet ilaglarini standart uygulama kilavuzlarina gére yonetin.

2. Anjiyografik radyografi kullanarak, tedavi edilecek anevrizmanin yerini ve boyutunu ve
karsilik gelen ana damarti belirleyin.

3. Tablo 1ve 2'deki ana damar ve anevrizma ozellikleriyle eslestirmek icin uygun Cascade
modelini ve boyutunu secin.

4. Geleneksel kateterizasyon tekniklerini ve floroskopik gériintiilemeyi kullanarak, uygun bir
kilavuz kateteri anevrizmanin ana damarinin yakinina konumlandirin. Bir doner hemostaz
valfini (RHV) kilavuz kateterin baglantisina parcasina baglayin ve ardindan siirekli yilkama
hattina baglayin.

5. Birikinci RHV'yi mikrokateterin baglanti parcasina baglayin ve siirekli ylkama hattina
baglayin.

6. Geleneksel kateterizasyon tekniklerini ve floroskopik goriintiilemeyi kullanarak ve uygun

bir kilavuz tel yardimiyla, bir mikrokateteri ana damar icerisinde ilerletin ve yerlestirme

alanina konumlandirin.

Kilavuz teli mikrokateterden cikarin ve mikrokateteri yikayin.

8.  Cascade'iyakindan inceleyin ve cihazin ucunun yiikleme tlipliniin 6tesine cikinti yapmadigini
kontrol edin.

9. RHV'yi gevsetin ve Cascade'in yiikleme tliplinii porta sokun. Mikrokateterin gébegine sikica
oturtun.

10.  RHV'yi sikin ve 6rgiilli agi, yikleme tiiptinden 30 saniyelik geri akisa izin vererek yikayin. Bu
orgulu agi diizglin sekilde yikayacak ve hava embolisini dnleyecektir.

11. Plrizsiz ve siirekli bir hareketi kullanarak, Cascade'i tahrik milinin metal kismi
mikrokateterin icine girene kadar yiikleme tiiplinde ilerletin. Yiikleme tipiinin RHV'den
geri cekin ve gerekirse yeniden sikin.

12. Fluorosaver isaretleri RHV'ye ulasana kadar Cascade'i ilerletin. Ardindan, floroskopik
gorintileme yardimiyla, ucu mikrokateterin ucuyla hizalanana kadar Cascade'i ilerletin.

> Yukleme tiiplini mikrokateterin gobegine tamamen oturtmadan distal ucun yiikleme
tiplnden cikmasina izin vermeyin.

> Nedeni dikkatli sekilde degerlendirmeden Cascade'i dirence karsi ilerletmeyin. Cihazin
dirence karsiilerletilmesi, damar ve/veya cihaz hasarina yol acabilir. Yerlestirme sirasinda
ve Cascade'i ilerletirken herhangi bir direncle karsilasilirsa, Cascade'in sokuldugu ve
ilerletildigi yolun olabildigince diiz oldugundan emin olun. Direnc hala belirginse ve neden
belirlenemiyorsa, Cascade’i tamamen geri cekin ve tekrar deneyin.

13. Gerekirse, mikrokateteri anevrizmanin ana damarinin damar yayilisina uygun sekilde
yeniden konumlandirin.

14. Mikrokateteri gerektigi kadar geri cekerek Cascade'i cikarin.

15, Kolu kullanarak, coiling prosediirii icin mekanik destek saglamak icin Cascade'in 6rgili
aginin capini artirin. Anevrizma boynunun gerektigi gibi 6rgiili ag ile kaplandigindan emin
olun.

~

Not: Orgiilii aj, benzersiz damar yayilis anatomisine uymasi ve spesifik anevrizma yeri,
konumu ve sekli icin gerekli destegi saglamasi icin mikrokateter ile kismen yeniden
kaplanarak kisaltilabilir.

16. Her coil'i ayirmadan once, hicbir coil'in aga gecmedigini kontrol etmek icin 6rgiili agi
dikkatli sekilde inceleyin. Bir coil aga gecmisse, coil'i ayirmayin. Agdan kurtulana kadar
coil’i geri cekin ve coili yeniden diizenleyin.

Not: Embolizasyon prosediirii sirasinda, Cascade’in 6rgtli aginin capi azaltilabilir ve
gerektiginde cihaz yeniden konumlandirilabilir. Bunu yaparken coil’lerin ana damara veya
orglli aga gecmediginden emin olun.

17. Coiling prosediri tamamlandiginda, Cascade’in 6rgili agini dikkatli sekilde inceleyin ve
hicbir coil'in aga gecmediginden emin olun.

18. Orgiilii agin capini tamamen azaltin ve mikrokateterle yeniden kaplayin.

19. Cascade'i cekin ve cikarin

> Cascade capini ayarlarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet fazla genislemeye
neden olabilir ve damar hasarina ve/veya baska komplikasyonlara yol acabilir.

> Orgiilii ag kol manipiilasyonuna yanit vermezse, Cascade'i dikkatli sekilde yeniden
konumlandirin ve yanit verip vermedigini kontrol edin. Yanit vermemeye devam ederse,
Cascade'i kontrol etmek icin dikkatlice cekin.

> Nedeni dikkatli sekilde degerlendirmeden Cascade'i dirence karsi geri cekmeyin.
Cascade'in dirence karsi geri cekilmesi, damar ve/veya cihaz hasarina yol acabilir.
Neden belirlenemiyorsa, Cascade'i mikrokateterle yavasca yeniden kaplayin ve cihazi
ve mikrokateteri tek bir tnite halinde cikarin.

DEPOLAMA
Serin, kuru ve karanlik bir yerde depolayin.

GARANTI REDDI

Bu iriin dikkatli sekilde kontrol edilen kosullar altinda uretilmesine ragmen, uretici bu
Uriinlin kullanilacagr kosullar tzerinde hicbir kontrole sahip degildir. Bu nedenle retici,
Uriinle ilgili hem acik hem de zimni tim garantileri, ticarete elverislilik veya &zel bir
amaca uygunluga dair herhangi bir zimni garantiyi reddeder. Uretici, bu tiir bir tazminat
talebinin garantiye, sdzlesmeye, haksizliga veya baska bir seye dayanip dayanmadigina
bakilmaksizin, herhangi bir tibbi masraf veya herhangi bir kullanim, kusur, hata veya
arizanin neden oldugu dogrudan, kazara veya dolayli herhangi bir zarardan herhangi
bir kisiye veya kurulusa karsi sorumlu tutulamaz. Hi¢c kimsenin Ureticiyi, Uriinle ilgili
olarak herhangi bir beyan veya garantiye baglama yetkisi yoktur. Yukarida belirtilen
istisnalar ve sinirlamalar, yurirlikteki yasalarin zorunlu hitkkiimlerini ihlal etmek tzere
tasarlanmamistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti Reddinin herhangi
bir parcasi veya sarti yetkili bir mahkeme tarafindan yasa disi, uygulanamaz veya
yirirliktekiyasalarla celiskili bulunursa, bu Garanti Reddinin kalan kisimlarinin gecerliligi
etkilenmeyecek ve tim hak ve yikimlilikler, bu Garanti Reddi gecersiz bulunan belirli
kismi veya sarti icermiyormus gibi yorumlanacak ve uygulanacaktir.

“ URETICI

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya, 4250604 israil
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BRUKSANVISNING N O

CASCADE"™

ikke-okklusivt omformingsnett

LES NOYE GJENNOM DETTE HEFTET F@R DU
BRUKER ENHETEN!

Dette dokumentet er ment som en veiledning om bruken av dette produktet.
Det er ikke ment som en referanse for endovaskulaer coilbehandling eller
andre endovaskulaere teknikker.

Les alle advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner og anvisninger fgr bruk.
Ta vare pa dette heftet for fremtidig referanse.

BESKRIVELSE

Cascade ikke-okklusivt omformingsnett er en steril, ikke-pyrogen og bgyelig enhet som
gir mekanisk stgtte under coilembolisering av intrakranial aneurisme, ved a forhindre
at coiler fgrer til brokk i moderkaret, samtidig som kontinuerlig blodstrem i moderkaret
er mulig. Enheten er laget med et flettet nett som kan justeres til karets diameter med
betjeningshandtaket (figur 1). Betjeningshandtaket har en frimodusfunksjon for kontinuerlig
justering, og en automatisk ldsemodus som gjer det mulig & justere i innstilte trinn. Enheten
innfgres og brukes under fluoroskopisk visualisering, og er kompatibel med katetere og
mikrokatetere med en innvendig diameter pa 0,017" (Cascade 17), innvendig diameter pa
0,0021" (modeller av typen Cascade M, L og Agile) eller stgrre. Nar enheten er posisjonert,
kan den utvides helt i henhold til moderkarets form og diameter, og bidrar til & posisjonere
coiling-mikrokateteret og utplassere coilen som gnsket.

Cascade er tilgjengelig i flere stgrrelser og modeller, og kan brukes i blodkar pa mellom
1,5-6 mm i diameter, og aneurismer med en halsbredde pa opptil 10 mm.

BRUKSINDIKASJONER
Cascade er laget for midlertidig bruk ved coilembolisering av intrakraniale aneurismer.

KONTRAINDIKASJONER
> Pasienter med kjent overfglsomhet for nikkel-titan.

FORHOLDSREGLER

> Cascade skal bare brukes av leger som er opplaert i intervensjonell nevroradiologi og
behandling av intrakraniale aneurismer.

> Bruk Cascade sammen med fluoroskopisk visualisering gjennom hele inngrepet, i samsvar
med standard medisinsk praksis.

Handtak

Innfgringsrer :

> Bruk Cascade sammen med antikoagulanter og platehemmere i henhold til standard
medisinsk praksis.

> Sjekk alle forbindelser for & forsikre deg om at det ikke kommer Lluft inn i ledekateteret
eller mikrokateteret under kontinuerlig skylling.

> Sgrg for at Cascade-enheten er hydrert gjennom hele inngrepet.

ADVARSLER

> Lesalle advarsler, kontraindikasjoner og anvisninger for bruk.

> Ved bruk av enheten, ma du alltid felge relevant medisinsk praksis.

> Cascade er et delikat instrument, og ma handteres med forsiktighet. Fgr bruk og nar det

er mulig under inngrepet, bgr du ngye sjekke enhetens integritet. kke bruk en enhet som

viser tegn til skade. Skader kan fgre til at enheten ikke fungerer som den skal, og kan

forarsake komplikasjoner.

Bruk et nytt mikrokateter for hver nye Cascade-enhet.

Ikke roter eller bruk makt pa enheten, for & unnga skade pa pasienten eller enheten.

Ikke prav a forme tuppen pa Cascade, da det kan skade enheten.

Cascade leveres steril, og skal bare brukes i et sterilt miljg

Kontroller den sterile forpakningen visuelt for eventuelle skader for bruk. Bekreft at den

ikke har blitt skadet under transport. Skal ikke brukes hvis forpakningen er 8pnet eller

skadet.

> Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Reprosessering og gjenbruk gker risikoen for
infeksjon og gar utover enhetens integritet og ytelse.

> Maikke autoklaveres eller utsettes for ekstreme temperaturer, da det kan skade enheten.

> Ikke bruk rengjsringsmidler pa Cascade.

> Maikke brukes etter utlgpsdatoen.

KOMPLIKASJONER

Mulige risikoer omfatter, men er ikke begrenset til: Luftemboli, hematom eller blgdning;
infeksjon; distal embolisering; karkrampe, trombose, disseksjon eller perforasjon; emboli;
akutt okklusjon; iskemi; nevrologiske utfall, inkludert hjerneslag; dgd.

FORBEREDELSESPROSEDYRE

1. TaCascade ut av forpakningen.

2. Dra det flettede nettet forsiktig av fra lastergret ved a dra lastergret bakover.

3. Sjekk at Cascade-enheten fungerer som den skal ved 3 betjene handtaket og se pa
korresponderende diameterendringer i det flettede nettet (se figur 2).

4. Sjekk at begge modusene for handtaket er fungerer (frimodus og automatisk (3s). Bytt
mellom modusene ved a dreie den gverste delen av handtaket 90° (se figur 3).

5. Senk gradvis diameteren pa det flettede nettet mens du forsiktig fgrer inn lastergret.

FORSIKTIG: Hvis du merker motstand, ma du stoppe innfaringen, finne ut av problemet og
preve igjen. Hvis problemet vedvarer, ma du bruke en ny enhet.

Proksimal marker : Flettet nett :

T —=ri=>

Figur 1 - Deler p& Cascade

Tabell 1 - egenskaper og storrelser

Fluorosaver-merking

Lastergr Tup

Avstand fra tupp til

Effektiv Maksimal flettelengde Brukelig lengde , . . .

fluorosaver-markgr (D)

Cascade 17 0,4 - 3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 - 4 (mm) 21 (mm) 191 [cm)
Cascade L 0,5-6(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 - 6 (mm) 21 (mm) 191 [ecm)

Tabell 2 - det flettede nettets effektive lengde per kardiameter

150 (cm) 1,5 - 3 (mm) 0,017 (tommer)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (tommer)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (tommer)
150 (cm) 4-6(mm) 0,021 (tommer)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tommer)

Kardiameter

Fres 15| zomn | z5mm | awmm | osm | somm | smn | swom | semn | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm

Cascade L

Cascade L Agile

22 mm 18 mm --- - - -

10 mm 7 mm -—- - - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm
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Figur 3 - moduser pa handtak

BRUKSANVISNING
1. Administrer antikoagulanter og platehemmere i henhold til standard retningslinjer for
praksis.

2. Anvend angiografi, og fastsla lokasjonen og sterrelsen pa aneurismen som skal behandles,
og det korresponderende moderkaret.

3. Velg en egnet Cascade-modell og stgrrelse som samsvarer med moderkaret og
aneurismens egenskaper i henhold til tabell 1 og 2.

4. Anvend konvensjonell kateteriseringsteknikk og fluoroskopisk visualisering, og plasser
et egnet ledekateter naer aneurismens moderkar. Koble en roterende hemostaseventil
(RHV) til koblingen pa ledekateteret, og koble den deretter til den kontinuerlige skyllelinjen.

5. Koble en ekstra RHV til koblingen pa mikrokateteret, og koble den til den kontinuerlige
skyllelinjen.

6. Bruk konvensjonell kateteriseringsteknikk og fluoroskopisk visualisering med hjelp
av en egnet ledevaier, og fgr et mikrokateteret i moderkaret og posisjoner det pa
behandlingsstedet.

7. Fjern ledevaieren fra mikrokateteret og skyll mikrokateteret.

8. Folg ngye med Cascade-enheten og pase at tuppen pa enheten ikke stikker utover
lastergret.

9. Lgsne RHV og innfgr Cascade-enhetens lastergr gjennom porten. Sett den godt fast i
navet pa mikrokateteret.

10. Stram til RHV og skyll det flettede nettet med 30 sekunders tilbakestrgm gjennom
lastergret. Dette vil skylle det flettede nettet godt, og forhindre luftemboli.

11. Anvend jevne og kontinuerlige bevegelser nar du fgrer Cascade-enheten gjennom
lastergret til metalldelen av innferingsrgret gar inn i mikrokateteret. Trekk ut lastergret
fra RHV og stram til pa nytt etter behov.

12. Ferinntil Cascade-enheten til fluorosaver-merkingen nar RHV. Ved bruk av fluoroskopisk
visualisering, kan du deretter fgre Cascade-enheten til tuppen pa den innrettes med tuppen
pa mikrokateteret.

ADVARSLER

> lkke la den distale tuppen komme ut av lastergret fgr du plasserer lastergret helt inn i
mikrokateternavet.

> Ikke fgr inn Cascade-enheten hvis du fgler motstand, uten du vet &rsaken til det. Hvis du
fgrer inn enheten nar du fgler motstand, kan det fgre til skade pa karet og/eller enheten.
Hvis du mgter motstand under innsetting eller nar du fgrer inn Cascade-enheten, ma
du sgrge for at banen der enheten settes inn og feres inn er sa rett som mulig. Hvis det
fremdeles er betydelig motstand og arsaken ikke kan fastslés, trekk Cascade-enheten
helt ut og gjer et nytt forsgk.

13. Flytt om ngdvendig mikrokateteret i henhold til vaskulaturen i aneurismens moderkar.

14. Dra ut Cascade-enheten ved & trekke ut mikrokateteret etter behov.

15. Bruk handtaket til & gke diameteren pa det flettede nettet for & gi mekanisk stgtte for
coiling-prosedyren. Forsikre deg om at aneurismens nakke er dekket av det flettede nettet
etter behov.

Merk: Det flettede nettet kan forkortes ved delvis & dra det med mikrokateteret, for &
samsvare med unik vaskulaturanatomi og tilveiebringe statten som kreves for den spesifikke
aneurismens lokasjon, posisjon og form.

16. For du tar ut hver coil, ma du felge ngye med det flettede nettet for & se at ingen coil har
trengt gjennom nettet. Hvis en coil har trengt gjennom nettet, ma du ikke koble fra coilen.
Trekk coilen tilbake til den er frigjort fra nettet og utplasser den pa nytt.

Merk: Under emboliseringsprosedyren kan diameteren p& det flettede nettet reduseres, og
enheten kan omposisjoneres etter behov. Nar du gjor dette, ma du passe p4 at coilene ikke
kommer inn i moderkaret eller det flettede nettet.

17. N&r coiling-prosedyren er ferdig, ma du fglge ngye med pa det flettede nettet og pase at
ingen coiler har trengt gjennom nettet.

18. Reduser diameteren pa det flettede nettet helt, og stikk det inn igjen med mikrokateteret.

19. Trekk ut og fjern Cascade-enheten.

ADVARSLER

> Ikke bruk for mye makt nar du justerer diameteren pa Cascade-enheten. For mye makt
kan fgre til overdimensjonering, fare til skader pa karet og/eller andre komplikasjoner.

> Hvis det flettede nettet ikke responderer pa betjening av handtaket, m& du omposisjonere
Cascade-enheten forsiktig og sjekke om den fungerer. Hvis det fortsatt ikke er noen
respons, ma du trekke ut Cascade-enheten forsiktig og sjekke den.

> lkke trekk ut Cascade-enheten hvis du fgler motstand, uten du vet drsaken til det. Hvis
du trekker ut enheten nar du foler motstand, kan det fgre til skade pa karet og/eller
enheten. Hvis du ikke kan fastsl8 8rsaken, ma du forsiktig stikke inn Cascade-enheten
med mikrokateteret, og fierne enheten og mikrokateteret som én enkelt enhet.

OPBEVARING
Oppbevares pa et kjolig, tart og markt sted.

GARANTIFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er produsert under strengt kontrollerte forhold, har produsenten
ingen kontroll over forholdene der dette produktet brukes. Produsenten fraskriver enhver
garanti, bade uttrykt og underforstatt med hensyn til produktet, men ikke begrenset til, noen
underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Produsenten patar
seg intet ansvar overfor noen person eller foretak for medisinske kostnader eller direkte,
tilfeldige eller konsekvensmessige kader forarsaket av bruk, mangler, feil eller funksjonsfeil
i produktet, enten kravet for sddan skader er basert pa garanti, kontrakt, forvoldt skade eller
andre forhold. Ingen personer har noen som helst myndighet til & binde produsenten til noen
representasjon eller garanti med hensyn til produktet. Unntakene og begrensningene som er
angitt ovenfor, er har ikke til hensikt og skal ikke tolkes dithen at de strider mot obligatoriske
bestemmelser i gjeldende lov. Hvis noen deler eller begreper i denne garantifraskrivelsen
anses som ulovlig, ikke handhevbar eller i strid med gjeldende lov av en kompetent domstol,
skal gyldigheten av de gjenvaerende delene av denne garantifraskrivelsen fortsatt gjelde, og
alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som om denne garantifraskrivelsen ikke
inneholdt de bestemte delene eller begrepene som anses & veere ugyldige.

sl propusent

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya, 4250604 Israel
TUf.: +972-3-6544011

Faks: +972-3-5546211
www.perflow.com

E AUTORISERT EUROPEISK REPRESENTANT
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10

48163 Munster, TYSKLAND




INSTRUCOES DE UTILIZACAO PT
Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Rede de remodelacao nao-oclusiva

LEIA CUIDADOSAMENTE E INTEGRALMENTE ESTE
PANFLETO ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO!

Este documento tem como objetivo orientar o operador na utilizacao deste
produto. Nao se destina a servir de referéncia para embolizacao endovascular
ou outras técnicas endovasculares.

Leia todos os avisos, precaucoes, contraindicacoes e instrucoes antes de
utilizar o dispositivo. Guarde este panfleto para consulta futura.

DESCRICAO

A Rede de Remodelacdo Nao-Oclusiva Cascade é um dispositivo estéril, nao-pirogénico e
flexivel que proporciona apoio mecanico durante a embolizacao do aneurisma intracraniano,
impedindo que as molas formem hérnias no vaso principal e possibilitando o fluxo de sangue
continuo no vaso principal. O dispositivo foi concebido com uma rede trancada que pode ser
ajustada ao didmetro do vaso através do manipulo de acionamento (Figura 1). 0 manipulo
de acionamento tem uma funcao de modo livre que permite realizar ajustes continuados, e
um modo de blogueio automatico, que permite realizar ajustes em incrementos definidos. O
dispositivo é introduzido e ativado sob visualizacao fluoroscépica e é compativel com cateteres
e microcateteres com um didmetro interno (DI) de 0,017 pol. (Cascade 17), 0,21 pol. (Cascade
M, L, e modelos Agile), ou superior. Depois de colocada, a Cascade pode ser expandida em
plena conformidade com a forma e o didmetro do vaso principal, auxiliando no posicionamento
do microcateter e na implantacao da mola conforme necessario.

A Cascade esta disponivel em varios tamanhos e modelos, oferecendo assim cobertura para
vasos com didmetros de 1,5 a 6 mm e para aneurismas com uma largura de pescoco de até
10 mm.

INDICACOES DE UTILIZACAO
0O objetivo da Cascade é assegurar uma assisténcia temporaria para embolizacdo por molas
de aneurismas intracranianos.

CONTRAINDICACOES
> Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

Manipulo |

Eixo de acionamento }

PRECAUCOES

> A Cascade deve ser utilizada exclusivamente por médicos com a devida formacao em
neurorradiologia de intervencao e tratamento de aneurismas intracranianos.

> Utilize a Cascade juntamente com agentes de visualizacao fluoroscépica ao longo de todo
o procedimento, de acordo com a pratica médica comum.

> Utilize a Cascade juntamente com agentes anticoagulantes e antiplaquetas de acordo
com a pratica médica comum.

> Verifique todas as ligacdes para garantir que nao entra nenhum ar no cateter-guia ou no
microcateter durante a entrada continua de liquido.

> Mantenha o dispositivo Cascade hidratado durante todo o procedimento.

> Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, contraindicacdes e instrucdes que
se seguem.

> Ao utilizar o instrumento, o utilizador tem de cumprir sempre as boas praticas médicas.

> ACascade é um instrumento delicado e deve ser manuseada cuidadosamente. Antes
de utilizar o dispositivo e sempre que possivel, verifique cuidadosamente se 0 mesmo
se encontra em boa condicdo. N&o utilizar dispositivos que apresentem sinais de danos.
Os danos podem impedir o funcionamento correto do dispositivo e causar complicacoes.

> Utilize um novo microcateter para cada novo dispositivo Cascade.

> Nao gire nem aplique movimentos de torcao no dispositivo para evitar ferimentos ou
danos no dispositivo.

> Naotente alterar a forma da ponta do Cascade, caso contrario podera danificar o dispositivo.

> ACascade é fornecida estéril e apenas deve ser utilizada num ambiente estéril.

> Inspecione visualmente a embalagem estéril por forma a confirmar a integridade da
embalagem. Verifique que a embalagem nao sofreu danos durante o transporte. Nao
utilize a embalagem se estiver aberta ou danificada.

> Nao reesterilize nem reutilize. O reprocessamento e a reutilizacao aumentam o risco de
infecao e afetam a integridade e o desempenho do dispositivo.

> Nao autoclave nem exponha a temperaturas extremas, caso contrario podera danificar
o dispositivo.

> Nao exponha a Cascade a nenhum detergente.

> Nao utilizar apés a data de "Prazo de validade”.

COMPLICACOES

Entre outros, os possiveis riscos sao: embolia aérea, hematoma ou hemorragia; infecao;
embolizacao distal; espasmo do vaso, trombose, dissecacdo ou perfuracao dos vasos; émbolos;
oclusdo aguda; isquemia; déficits neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral; morte.

PROCEDIMENTO DE PREPARACAO

1. Remova a Cascade do aro de embalagem.

2. Retire cuidadosamente a rede trancada do tubo de carregamento puxando o tubo de
carregamento para tras.

Marcador proximal § Rede trancada i

N ——"

Figura 1 - Pecas da Cascade

Tabela 1 - Propriedades e tamanhos do dispositivo

Marcacao Flurosaver :

Tubo de H
carregamento : Ponta

Modelo Diametro efetivo da Comprimento maximo Comprimento Distancia da ponta ao Didgmetro recomendado 1D min. do microcateter
tranca (A) da tranca (B) utilizavel (C) Marcador Fluorosaver (D] do vaso :

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5- 6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabela 2 - Comprimento efetivo da rede trancada por didmetro de vaso

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (polegada)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (polegadal)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (polegadal)
150 (cm) 4 — 6 (mm) 0,021 (polegada)
150 (cm) 4~ 6 (mm) 0,021 (polegadal)

Didmetro do Vaso

ot 15 m | zomn | z5mm | 3wmm | osm | womm | asmn | swom | semn | som |

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M - 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile — === - -

22 mm 18 mm - —= - -

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



3. Para verificar se o Cascade funciona corretamente, acione o manipulo e verifique se o
didmetro correspondente muda na rede trancada (consulte a figura 2).

4. Confirme que ambos os modos de operacao do manipulo funcionam corretamente (Modo
Livre e Blogueio Automatico). Alterne entre os modos ao rodar 90° a parte superior do
manipulo (consulte a Figura 3).

5. Reduza gradualmente o didmetro da rede trancada enquanto volta a introduzi-la
cuidadosamente dentro do tubo de carregamento.

CUIDADO: Se detetar alguma resisténcia, interrompa a reintroducao no tubo de carregamento,
identifique o problema e tente novamente. Se o problema persistir, utilize um novo dispositivo.
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Figura 3 - Modos do manipulo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Administre medicamentos anticoagulantes e antiplaquetas de acordo com as diretrizes
de prética clinica comuns.

2. Com recurso a radiografia angiogréfica, determine a localizacdo e o tamanho do aneurisma
que é necessario tratar e o vaso principal correspondente.

3. Selecione 0o modelo e o tamanho adequados do Cascade para que correspondam a
propriedades do vaso principal e do aneurisma de acordo com as tabelas 1 e 2.

4. Com recurso a técnicas convencionais de cateterismo e visualiza¢do fluoroscopica,
posicione um cateter-guia adequado perto do vaso principal do aneurisma. Ligue uma
valvula de hemostasia rotativa (VHR) ao encaixe do cateter-guia e, em seguida, ligue-o a
linha de fluxo continuo.

5. Ligue uma segunda VHR ao encaixe do microcateter e ligue-o a linha de fluxo continuo.

6. Comrecurso a técnicas convencionais de cateterismo e visualizacdo fluoroscépica, e com
auxilio de um fio-guia adequado, faca avancar um microcateter dentro do vaso principal
e posicione-o no local de ativacdo.

7. Remova o fio-guia do microcateter e deixe o liquido passar para o microcateter.

8. Observe atentamente a Cascade e verifique se a ponta do dispositivo ndo fica saliente para
além do tubo de carregamento.

9. Desaperte a VHR e introduza o tubo de carregamento da Cascade através da entrada.
Coloque-o com firmeza na unido do microcateter.

10. Aperte a VHR e deixe o liquido passar pela rede trancada, aguardando 30 segundos de
refluxo através do tubo de carregamento. Desta forma, a rede trancada ficara devidamente
cheia de forma a impedir a embolia aérea.

11. Com um movimento suave e continuo, faca avancar a Cascade através do tubo de
carregamento até a parte metdalica do eixo de acionamento ficar introduzida no
microcateter. Retraia o tubo de carregamento da VHR e, se for necessario, volte a aperta-la.

12. Faca avancar a Cascade até as marcas fluorosaver alcancarem a VHR. Em seguida, com o
auxilio da visualizacao fluoroscopica, faca avancar a Cascade até que a ponta desta fique
alinhada com a ponta do microcateter.

> Nao deixe que a ponta distal saia do tubo de carregamento antes de colocar o tubo de
carregamento na unido do microcateter.

> Nao faca avancar a Cascade se ocorrer resisténcia sem primeiro avaliar cuidadosamente
a causa. 0 avanco do dispositivo contra a resisténcia pode resultar em danos para o vaso
ou para o dispositivo. Se verificar alguma resisténcia durante a introducao ou ao fazer
avancar a Cascade, certifique-se de que o percurso pelo qual a Cascade é introduzida e
avancada é o mais direito possivel. Se a resisténcia ainda for significativa e ndo for possivel
determinar a causa, retire completamente a Cascade e tente novamente.

13. Se for necessario, reposicione o microcateter de acordo com a vasculatura do vaso principal
do aneurisma.

14. Retire a Cascade ao retrair o microcateter conforme necessario.

15. Utilize o manipulo para aumentar o didmetro da rede trancada da Cascade para dar apoio
mecanico ao procedimento de enrolamento. Certifique-se de que o pescoco do aneurisma
fica coberto pela rede trancada conforme necessario.

Nota: A rede trancada pode ser encurtada através da reintroducdo parcial no microcateter,
de forma a que se adapte a anatomia da vasculatura especifica e para proporcionar o apoio
necessario a localizacdo, posicao e forma especificas do aneurisma.

16. Antes de remover cada uma das molas, observe cuidadosamente a rede trancada para
verificar se nenhuma mola penetrou a rede. Se alguma mola tiver penetrado a rede, nao
destaque a mola. Retraia a mola até que esta fique livre da rede e volte a ativar a mola.

Nota: Durante o procedimento de embolizacdo, o didmetro da rede trancada da Cascade pode
ser reduzido e o dispositivo pode ser reposicionado conforme necessario. Se o fizer; certifique-
se de que as molas ndo criam hérnias no vaso principal ou na rede trancada.

17. Quando concluir o procedimento de enrolamento, observe cuidadosamente a rede trancada
da Cascade e confirme que nenhuma mola penetrou a rede.

18. Reduza completamente o didmetro da rede trancada e volte a introduzi-la no microcateter.

19. Retraia e remova a Cascade.

> Nao aplique forca excessiva ao ajustar o didmetro da Cascade. O excesso de forca pode
provocar um sobredimensionamento, que pode originar danos no vaso e/ou outras
complicacoes.

> Se arede trancada ndo responder ao manuseamento com o manipulo, reposicione
cuidadosamente a Cascade e verifique se ha resposta. Se continuar sem responder, retire
cuidadosamente a Cascade para inspecao.

> Nao retire a Cascade se ocorrer resisténcia sem primeiro avaliar cuidadosamente a
causa. Se retirar a Cascade contra a resisténcia, podera provocar danos no vaso e/ou
no dispositivo. Se nao for possivel determinar a causa, volte a introduzir a Cascade no
microcateter e remova o dispositivo e o microcateter como uma Unica unidade.

ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco, seco e escuro.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condicdes cuidadosamente controladas, o
fabricante nao controla as condicoes de utilizacao deste produto. Por conseguinte, o fabricante
renuncia a todas as garantias, tanto expressas como implicitas, em relacdo ao produto, no que
diz respeito, entre outras, a quaisquer garantias implicitas de explorabilidade ou adequacao
a uma finalidade especifica. O fabricante nao sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou
entidade, por quaisquer despesas médicas nem por quaisquer danos diretos, incidentais ou
consequentes provocados por qualquer utilizacao, defeito, falha ou funcionamento incorreto do
produto, independentemente de uma reivindicacdo por tais danos ter por base uma garantia,
um contrato, responsabilidade civil ou outra. Nenhuma pessoa tem a autoridade necessaria
para vincular o fabricante a qualquer representacao ou garantia relativa ao produto. As
exclusoes e limitacdes estipuladas acima nao se destinam e nao devem ser interpretadas
de modo a violar as disposicoes obrigatérias da lei aplicavel. Se alguma parte ou disposicao
da presente Renuncia de Garantia for considerada ilegal, inaplicavel ou em conflito com a lei
aplicavel por um tribunal de jurisdicdo competente, a validade das restantes partes da presente
Rentncia de Garantia nao serd afetada e todos os direitos e obrigacdes serao interpretado e
aplicados como se a presente Rendincia de Garantia nao incluisse essa parte ou disposicdo
especifica considerada invalida.

adl -roricante

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya 4250604, Israel
Tel: +972-3-6544011

Fax: +972-3-5546211
www.perflow.com
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BRUKSANVISNINGAR SV

CASCADE"™

icke-ocklusivt atermoduleringsnét

LAS DENNA BROSCHYR NOGGRANT | DESS
HELTHET INNAN DU ANVANDER ENHETEN!

Detta dokument ar avsett att vagleda operatdren i anvandningen av denna
produkt. Dokumentet &r inte avsett att tjana som referens for endovaskular
ocklusion eller andra endovaskulara tekniker.

Se alla varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer och instruktioner
fore anvandning. Spara denna broschyr for ytterligare referens.

BESKRIVNING

Cascade icke-ocklusivt atermoduleringsnét ar en steril, icke-pyrogenisk och flexibel enhet
som tillhandahaller mekaniskt stod under spolembolisering av intrakraniell aneurysm, genom
att forhindra att spolar orsakar brack i moderkarlet, samtidigt som det tilldter kontinuerligt
blodfléde i moderkérlet. Enheten &r utformad med ett flatat ndt som kan justeras efter
karlets diameter via mandverhandtaget (figur 1). Manéverhandtaget har en frilagesfunktion
som mojliggor kontinuerliga justeringar och ett lage fér automatisk lasning, vilket méjliggor
justeringariinstdllda steg. Enheten séatts in och distribueras under fluoroskopisk visualisering
och &r kompatibel med katetrar och mikrokatetrar med en inre diameter pa 0,017 tum (Cascade
17), 0,021 tum inre diameter (Cascade M-, L- och Agile-modeller] eller storre. N&r Cascade
placeras kan den utvidgas for att passa moderkarlets form och diameter, vilket underlattar
placering av den ockluderande mikrokatetern och spolutldggningen vid behov.

Cascade finns i flera storlekar och modellerna M och L, vilket omfattar kérl pa mellan 1,5-6 mm
i diameter och aneurysmer med halsbredd p& upp till 10 mm.

BRUKSANVISNINGAR
Cascade ar avsedd att tillhandahalla tillfallig hjalp fér spolembolisering av intrakraniella
aneurysmer.

KONTRAINDIKATIONER
> Patienter med en kand hyperkanslighet for nickeltitan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
> Cascade ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i interventionell neuroradiologi
och behandling av intrakraniella aneurysmer.

Handtag |

Aktiveringsaxel

> Anvand Cascade i kombination med fluoroskopiska visualiseringsmedel under hela
ingreppet, i enlighet med normala medicinska férfaranden.

> Anvand Cascade tillsammans med antikoagulantia och trombocythammande medel i
enlighet med normala medicinska forfaranden.

> Kontrollera alla anslutningar for att se till att ingen luft kommer in i guidekatetern eller
mikrokateteren under kontinuerlig spolning.

> Hall Cascade-enheten hydratiserad under hela proceduren.

VARNINGAR

> Fére anvandning, se de kompletta varningarna, kontraindikationerna och instruktionerna
som medféljer.

> Nar instrumentet anvinds maste anvandaren alltid tillampa god medicinsk praxis.

> Cascade ar ett kansligt instrument och maste hanteras varsamt. Kontrollera noggrant
enhetens integritet fore anvandning och utfor inspektion nar det ar maéjligt. Anvand inte
en enhet som visar tecken pa skador. Skador kan stéra enhetens normala funktion och
kan leda till komplikationer.

> Anvand en ny mikrokateter for varje ny Cascade-enhet.

> Undvik att rotera eller vrida pa enheten for att undvika personskada eller skador pa
enheten.

> Forsok inte att omforma Cascades spets eftersom det kan skada enheten.

> Cascade-enheten tillhandahalls i sterilt skick och far endast anvandas i en steril miljo

> Kontrollera det sterila paketet visuellt for tecken pd brott i paketets integritet fore
anvandning. Kontrollera att det inte har skadats under transporten. Anvand inte om paketet
ar oppet eller skadat.

> Undvik att omsterilisera och/eller &teranvanda. Omarbetning och ateranvandning okar
risken for infektion och dventyrar enhetens integritet och prestanda.

> Undvik att autoklavera eller utsatta for extrema temperaturer eftersom det kan skada
enheten.

> Utsatt inte Cascade for rengoringsmedel.

> Anvand inte efter "utgangsdatumet”.

KOMPLIKATIONER

Majliga risker inkluderar, men ar inte begransade till: luftemboli, hematom eller blodning;
infektion; distal embolisering; kdrlkramp, trombos, dissektion eller perforering; emboli; akut
ocklusion; ischemi; neurologiska skador inklusive stroke; dod.

FORBEREDELSEFGRFARANDE

1. Avlagsna Cascade frén paketet.

2. Lossa forsiktigt det flatade natet frén inmatningsslangen genom att dra inmatningsslangen
bakat.

3. Kontrollera att Cascade-enheten fungerar korrekt genom att aktivera handtaget och
verifiera motsvarande diameterférandringar i det fltade natet (se figur 2).

Proximal markor : Flatat nat §

((

N ——"

Figur 1 - Cascade-delar

Tabell 1 - Enhetens egenskaper och storlekar

Effektiv flatdiameter . spp Anvandbar
M e Y léngd (C)

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 - 6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabell 2 - Det fldtade nétets effektiva langd per kédrldiameter

Flurosaver-markering :

Inmatningsslang Spet

i
150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (tum)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (tum)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (tum)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tum)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tum)

Kéarldiameter

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile - 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L - - - -

Cascade L Agile === === - -

22 mm 18 mm --- - - o

10 mm 7 mm - —— - -
- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



4. Kontrollera att bada handtagsfunktionerna ar effektiva (frildge och autolds). Vaxla mellan
l&gen genom att vrida handtagets dverdel 90° (se figur 3).

5. Minska gradvis diametern p& det flitade natet medan du forsiktigt kapslar in
inmatningsslangen igen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vid motstand ska du avbryta inkapslingen, identifiera problemet
och forséka igen. Anvand en ny enhet om problemet kvarstar.

Figur 2 - Handtagsaktivering

Automatiskt las

.

Figur 3 - Handtagslage

BRUKSANVISNINGAR

1. Administrera antikoagulantia och trombocythdammande medel enligt
standardinstruktionerna.

2. Med angiografisk radiografi faststaller du platsen och storleken pa den aneurysm som
ska behandlas och motsvarande moderkarl.

3. Valj lamplig Cascade-modell och storlek for att matcha moderkérlets och aneurysmens
egenskaper enligt tabellerna 1 och 2.

4. Anvand konventionella kateteriseringstekniker och fluoroskopisk visualisering for att
placera en lamplig guidekateter nara aneurysmens moderkarl. Anslut en roterande
hemostasventil (RHV) till kopplingen pa guidekatetern och anslut den sedan till den
kontinuerliga spolningslinjen.

5. Anslut en andra RHV till montering av mikrokateter och anslut den till den kontinuerliga
spolningslinjen.

6. Anvand konventionella kateteriseringstekniker, fluoroskopisk visualisering och en
lamplig guidetrad for att forflytta en mikrokateter inom moderkarlet och placera den vid
utplaceringsstallet.

7. Tabort guidetrdden fran mikrokateter och spola mikrokateter.

8. Observera Cascade-enheten noggrant och kontrollera att spetsen pa enheten inte sticker
ut utanfor inmatningsslangen.

9. Lossa pa RHV och for in Cascades-inmatningsslangen genom porten. Satt den ordentligt
i mikrokateternavet.

10. Dra 8t RHV och spola det flitade natet genom att lata 30 sekunders bakflade spola genom
inmatningsslangen. Detta spolar det flatade natet ordentligt och férhindrar luftemboli.

11. For fram Cascade-enheten genom inmatningsslangen med en jamn och kontinuerlig
rérelse tills metalldelen pd manévreringsaxeln satts in i mikrokatetern. Dra tillbaka
inmatningsslangen fran RHV och dra &t vid behov.

12. Flytta fram Cascade-enheten tills fluorosaver-markeringarna nar RHV. Anvand sedan
fluoroskopisk visualisering for att flytta fram Cascade-enheten tills dess spets ar i linje
med spetsen pa mikrokatetern.

VARNINGAR

> Lat inte den distala spetsen ga ut ur inmatningsslangen innan du sétter in
inmatningsslangen i mikrokateternavet.

> Flytta inte fram Cascade-enheten vid motstand utan att forst bedéma orsaken till
motstandet. Om enheten flyttas fram vid motsténd kan det leda till skador p& karl och/
eller enheten. Om motsténd uppstar under inforandet eller vid framflyttning av Cascade-
enheten, ska du se till att banan genom vilken Cascade-enheten sétts in i och flyttas fram
igenom &r sa rak som méjligt. Om motstandet fortfarande ar framtrddande och orsaken
inte kan faststéllas, ska du dra tillbaka Cascade-enheten helt och férsoka igen.

13. Vid behov ska du flytta om mikrokatetern i enlighet med karlkretsen i aneurysmens
moderkarl.

14. Dra bort Cascade-enhetens kapsling genom att dra tillbaka mikrokateteren vid behov.

15. Oka diametern pd Cascades flatade nat med hjalp av handtaget for att ge mekaniskt stod
for ocklusionsproceduren. Se till att aneurysmhalsen omfattas det fldtade natet vid behov.

Obs! Det flitade nétet kan forkortas genom att delvis Sterkapsla det med mikrokatetern for
att uppfylla den unika kérlanatomin och ge det stéd som krévs fér den specifika aneurysmens
placering, position och form.

16. Innan spolarna lossas ska du noga observera det flatade natet for att kontrollera attingen
spole har trangt igenom natet. Om en spole trangde igenom i natet ska du inte ta loss
spolen. Dra tillbaka spolen tills den frigdrs fran natet och placera ut spolen igen.

Obs! Om det under emboliseringsforfarandet krévs kan diametern pa Cascade-enhetens
flatade ndt minskas och enheten kan flyttas. D& ska du se till att spolarna inte trénger in i
moderkérlet eller i det fldtade nétet.

17. Nar ocklusionsférfarandet ar slutfort ska du observera Cascade-enhetens flatade nat
noggrant och kontrollera att ingen spole har trangt igenom natet.

18. Minska diametern pa det flitade nitet helt och kapsla in det igen med mikrokatetern.

19. Dratillbaka och ta bort Cascade-enheten.

VARNINGAR

> Anvand inte for mycket kraft nar du justerar Cascade-diametern. For mycket kraft kan
orsaka dverdimensionering, vilket kan leda till karlskador och/eller andra komplikationer.

> Om det flatade natet inte svarar vid handtagsmandvreringar ska du omplacera Cascade-
enheten varsamhet och kontrollera responsiviteten. Om det fortfarande inte svarar ska
du forsiktigt dra tillbaka Cascade-enheten for att utfora inspektion.

> Drainte tillbaka Cascade-enheten vid motstand utan att férst bedéma orsaken till
motstdndet. Om Cascade-enheten dras tillbaka vid motstand kan det leda till skador p&
karl och/eller enheten. Om orsaken inte kan faststallas ska du férsiktigt kapsla in Cascade-
enheten igen med mikrokatetern och ta bort enheten och mikrokatern som en enda enhet.

FGRVARING
Forvara pa en sval, torr och mérk plats.

ANSVARSFRISKRIVNING

Aven om denna produkt har tillverkats under noggrant kontrollerade forhallanden, har
tillverkaren ingen kontroll 6ver de villkor under vilka denna produkt anvands. Tillverkaren
friskriver sig darfor fran alla garantier, bade uttryckta och underférstadda med avseende
pé produkten, men inte begrénsat till, eventuella underforstddda garantier avseende
forsaljningsbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Tillverkaren ar inte ansvarig
gentemot ndgon person eller enhet for ndgra medicinska kostnader eller direkta skador,
oavsiktliga skador eller foljdskador orsakade av anvandning av, defekter hos, fel eller brister
i produkten, oavsett om grunden for ett ansprak pa sadana skador ar inomkontraktuellt,
utomkontraktuellt eller om det vilar pd annan grund. Ingen person har nagon behorighet att
binda tillverkaren till ndgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten. De undantag
och begrénsningar som anges ovan &r inte avsedda fér och bér inte tolkas pa ett sddant satt att
de strider mot obligatoriska bestammelser i tillamplig lag. Om nagon del eller nagot villkor i
denna ansvarsfriskrivning bedéms vara rattsstridig, ej verkstallbar eller i strid med tillamplig
lag av en domstol med behérig jurisdiktion, ska giltigheten hos de aterstdende delarna av
denna garantifriskrivning inte paverkas och alla rattigheter och skyldigheter ska tolkas och
verkstallas som om den har ansvarsfriskrivningen inte innehdll den sarskilda ogiltiga delen
eller det sarskilda ogiltiga villkoret.
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KASUTUSJUHEND

ET

Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Mitteoklusiivne remodelleerimisvork

LUGEGE KAESOLEV BROSUUR ENNE SEADME
KASUTAMIST HOOLIKALT LABI!

Kaesoleva dokumendi eesmark on juhendada kasutajat selle toote
kasutamisel. See ei ole moeldud endovaskulaarse mahise voi muude
endovaskulaarsete meetodite referentsina.

Enne kasutamist tutvuge koikide hoiatuste, ettevaatusabinoude,
vastunaidustuste ja kasutusjuhenditega. Sailitage kaesolev brosiitir
hilisemaks lugemiseks.

KIRJELDUS

Cascade’i mitteoklusiivne remodelleerimisvark on steriilne, mitteplirogeenne ja painduv
seade, mis pakub mehaanilist tuge koljusisese aneurlismi mahise emboliseerimisel, valtides
mahiste herniatsiooni vanemveresoonde, kuid voimaldades samal ajal pidevat verevoolu
vanemveresoones. Seade on konstrueeritud punutud vorguga, mida saab kaepideme kaudu
reguleerida arvestades veresoone [&bimaatu (joonis 1). Lulituskaepidemel on vaba reziimi
funktsioon, mis véimaldab pidevat reguleerimist, ja automaatlukustusreziimi, mis véimaldab
muudatusi teha astmeliselt. Seade sisestatakse ja seda rakendatakse fluoroskoopilise
visuaaliseerimise abil ning see Ghildub kateetrite ja mikrokateetritega, mille siseldbimdot on
kas 0,017 tolli (Cascade 17) véi 0,021 tolli (Cascade’i mudelid M, L ja Agile) vdi suurem. Parast
paigutamist saab Cascade'i laiendada, jargides taielikult vanemveresoone kuju ja labimoétu,
aidates mahise mikrokateetri positsioneerimisel ja mahise kasutamisel vastavalt vajadusele.
Cascade on saadaval mitmes erinevas suuruses (ja mudelina), mis sobib veresoontele
labimddduga 1,5-6 mm ja aneuriismidele kaela laiusega kuni 10 mm.

KASUTUSJUHEND
Cascade on ette nahtud ajutiseks abiliseks koljusiseste aneuriismide mahise emboliseerimisel.

VASTUNAIDUSTUSED
> Patsiendid, kellel on teadaolev dlitundlikkus nikli-titaani segu suhtes.

ETTEVAATUST
> Cascade’i peaksid kasutama ainult arstid, keda on koolitatud interventsionaalset
neuroradioloogiat ja intrakraniaalse aneuriismi ravi teostama.

Kaepide |

Lilitusvoll Proksimaalne marker

> Kasutage Cascade’'i kogu protseduuri valtel koos fluoroskoopiliste
visualiseerimisvahenditega, jargides standardseid meditsiinilisi tavasid.

> Cascade’i kasutamisel koos antikoagulantide ja trombotstitidevastaste ainetega tuleb
jargida tavaparaseid meditsiinilisi tavasid.

> Kontrollige kdiki ihendusi ja veenduge, et pideva loputamise ajal ei satuks juhtkateetrisse
ega mikrokateetrisse ohku.

> Hoidke Cascade’i seadet kogu protseduuri véltel marjana.

HOIATUSED

> Enne kasutamist tutvuge koikide alltoodud hoiatuste, vastundidustuste ja juhistega.

> Seadme kasutamisel peab kasutaja alati jargima maistlikku meditsiinipraktikat.

> Cascade on delikaatne seade ja seda tuleb kasitseda ettevaatlikult. Enne kasutamist ja

vdimalusel ka protseduuri ajal kontrollige hoolikalt seadme terviklikkust. Arge kasutage

seadet, millel on kahjustusi. Seadme kahjustus voib selle todd takistada ja pohjustada

tusistusi.

Kasutage iga uue Cascade’i seadme jaoks uut mikrokateetrit.

Vigastuste voi seadme kahjustuste valtimiseks arge poorake ega vaanake Cascade’i.

Arge proovige Cascade'i otsakut imber kujundada, kuna see véib seadet kahjustada.

Cascade on steriilne ja seda tuleks kasutada ainult steriilses keskkonnas

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt pakendi terviklikkuse rikkumise

suhtes. Veenduge, et see pole tarnimisel kahjustada saanud. Arge kasutage, kui pakend

on avatud voi kahjustatud.

> Arge korduvsteriliseerige ja/véi taaskasutage. Umbertdétlemine ja taaskasutamine
suurendab nakatumisohtu ning kahjustab seadme terviklikkust ja joudlust.

> Arge autoklaavige ega hoidke seadet kdrgete temperatuuride juures, kuna see véib seadet
kahjustada.

> Valtige Cascade’i kokkupuudet detergentidega.

> Arge kasutage kdlblikkusajast kauem.

TUSISTUSED

Voimalike riskide hulka kuuluvad muu hulgas: 6hkemboolia, hematoom voi hemorraagia;
nakkus; distaalne emboolia; veresoonte spasmid, tromboos, veresoone dissektsioon voi
perforatsioon; embolid; dge oklusioon; isheemia; neuroloogiline defitsiit, sealhulgas insult;
surm.

ETTEVALMISTUSPROTSEDUUR

1. Eemaldage Cascade pakendivormist.

2. Eemaldage punutud vorgu kate ettevaatlikult laadimistorust, tommates laadimistoru
tahapoole.

3. Kontrollige, kas Cascade to6tab korralikult, aktiveerides kdepideme ja kontrollides punutud
vorgu vastavaid lbimdddu muutusi (vt joonis 2).

4. Veenduge, et kaepideme mdlemad t6oreziimid téotaksid (vaba reziim ja automaatlukustus).
ReZiimi vahetamiseks keerake kaepideme iilemist osa 90° (vt joonis 3).

5. Vahendage punutud vorgu labimootu jark-jargult, kattes seda ettevaatlikult laadimistoruga.

Punutud vork :

) ——"

Joonis 1 - Cascade’i osad

Tabel 1 - Seadme omadused ja suurused

Spetsiaalne fluorofoorne margis

Laadimistoru Otsak :

Mudel Tegelik punutise Maksimaalne punutise Kasutatav Kaugus otsakust spetsiifilise Veresoone soovitatav Min. mikrokateetri ID
l&bimaat (A) pikkus (B) pikkus (C] fluorofoorse mirgiseni (D) ldbimoot :

Cascade 17 0,4 -3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 - 4 [(mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Tabel 2 - Punutud vorgu tegelik pikkus veresoone (dbimoodu kohta

Veresoone Ldbim

150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (tolli)
150 (cm) 2 -4 [mm) 0,021 (tolli)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (tolli)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tolli)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tolli)

Pt [ 5w | avem | zsmm | aven | asmm | eoom [ gsmm | st | ssmm | o]

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L --- --- --- ---

Cascade L Agile = = - -

22 mm 18 mm --- - o o

10 mm 7 mm - - - -
--- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



ETTEVAATUST: takistuse tuvastamisel l6petage punutud vorgu korduvkatmine, tuvastage
probleem ja proovige uuesti. Probleemi plisimisel kasutage uut seadet.
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Joonis 2 - Kéepideme kéivitamine
Automaatlukustus

Joonis 3 - Kaepideme reziimid

KASUTUSJUHEND

1. Manustage hiiibimisvastaseid ja trombotsiitide vastaseid ravimeid vastavalt
standardsetele meditsiinitavadele.

2. Angiograafilise radiograafia abil maarake ravitava aneuriismi asukoht ja suurus ning vastav
vanemveresoon.

3. Valige sobiv Cascade’i mudel ja suurus, et see vastaks vanemveresoone ja aneuriismi
omadustele vastavalt tabelitele 1 ja 2.

4. Kasutades tavaparaseid kateetrimismeetodeid ja fluoroskoopilist visualiseerimist, asetage
sobiv juhtkateeter aneuriismivanemveresoone ldhedusse. Uhendage podrlev hemostaasi
ventiil (RHV] juhtkateetri litmiku ja seejarel pideva loputusvoolikuga.

5. Uhendage teine RHV mikrokateetri liitmikuga ja pideva loputusvoolikuga.

6. Juhtige mikrokateetrit vanemveresoones tavaliste kateetrimismeetodite ja fluoroskoopilise
visualiseerimise abil ning sobiva juhtetraadi abil ja asetage see sihtkohta.

7. Eemaldage juhtetraat mikrokateetrist ja loputage mikrokateeter.

8. Veenduge hoolikalt, et Cascade’i seadme otsak ei ulatuks laadimistorust kaugemale.

9. Vabastage RHV ja viige Cascade’i laadimistoru labi pordi. Asetage see kindlalt mikrokateetri
rummu.

10. Pingutage RHV ja loputage punutud vorku, lastes laadimistorus vedelikul voolata tagasi 30
sekundit. See loputab punutud vorku korralikult ja hoiab dra 6hkemboolia.

11. Liigutage sujuvalt ja pidevalt Cascade'i &bi laadimistoru, kuni lilitusvélli metallosa siseneb
mikrokateetrisse. Tommake laadimistoru RHV-st tagasi ja vajadusel pingutage uuesti.

12. Liigutage Cascade'i, kuni spetsiaalsed fluorofoorsed margised jéuavad RHV-ni. Seejarel
liigutage Cascade’i fluoroskoopilise visualiseerimise abil edasi, kuni selle otsak joondub
mikrokateetri otsakuga.

HOIATUSED

> Arge laske distaalsel otsakul laadimistorust véljuda enne, kui laadimistoru on mikrokateetri
rummus diges asendis.

> Arge liigutage Cascade’i vastu takistust ilma pdhjuse pdhjaliku hindamiseta. Seadme
liigutamine vastu takistust voib pohjustada veresoone ja/vdi seadme kahjustusi. Kui
Cascade’i sisestamisel voi liigutamisel ilmneb mani takistus, veenduge, et seadme
sisestamise ja liilgutamise tee oleks voimalikult sirge. Kui takistus on endiselt ilmne ja selle
pohjust ei ole voimalik kindlaks teha, tommake Cascade taielikult valja ja proovige uuesti.

13. Vajadusel asetage mikrokateeter imber vastavalt aneurlismi vanemveresoone veresoonte
hargnemisele.

14. Paljastage Cascade, tommates vajadusel mikrokateetrit tagasi.

15. Kaepidet kasutades suurendage Cascade punutud vorgu labimdatu, et tagada mahise
protseduurile mehaaniline tugi. Veenduge, et aneuriismi kael oleks vastavalt vajadusele
kaetud punutud vorguga.

Maérkus! Punutud vorku saab liihendada, kattes selle osaliselt uuesti mikrokateetriga, et see
vastaks ainulaadsele veresoonkonna anatoomiale ja annaks konkreetse aneuriismi asukoha,
asendi ja kuju jaoks vajaliku toe.

16. Enne iga mahise eemaldamist jalgige punutud vorku hoolikalt, et veenduda, et ikski mahis
poleks vorku tunginud. Kui mahis tungis vorku, arge eemaldage seda. Tommake mahis
tagasi, kuni see on vorgust vabastatud, ja paigaldage see uuesti.

Markus! Emboliseerimise kdigus saab Cascade'i punutud vérgu [&bimdotu vdhendada ja seadet
vastavalt vajadusele imber paigutada. Seda tehes veenduge, et méhised ei tekitaks.

17. Kui mahkimisprotseduur on Gpule joudnud, jalgige Cascade'i punutud vorku hoolikalt ja
veenduge, et tikski mahis pole vorku tunginud.

18. Vahendage punutud vorgu labimdotu ja katke see uuesti mikrokateetriga.

19. Tommake sisse ja eemaldage Cascade.

HOIATUSED

> Cascade’i labimoddu reguleerimisel arge rakendage liigset joudu. Liigne joud voib
pohjustada liiga suurt madtu, pohjustades veresoone kahjustusi ja/véi muid tusistusi.

> Kui punutud vork ei reageeri kdepideme manipulatsioonidele, siis vahetage ettevaatlikult
Cascade’i asendit ja kontrollige reageerimisvoimet. Kui see endiselt ei reageeri, tommake
Cascade ettevaatlikult valja, et seda kontrollida.

> Arge témmake Cascade'i vastu takistust ilma pdhjuse pdhjaliku hindamiseta. Cascade'i
tombamisel vastu takistust voib veresoon ja/voi seade kahjustuda. Kui pohjust ei 6nnestu
kindlaks teha, katke Cascade ornalt mikrokateetriga ja eemaldage seade ja mikrokateeter
koos.

HOIUSTAMINE
Hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

GARANTIIST LOOBUMISE KLAUSEL

Ehkki see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei oma tootja kontrolli selle
toote kasutamise tingimuste lle. Seet6ttu loobub tootja koigist tootega seotud otsestest ja
kaudsetest garantiidest, sealhulgas mis tahes kaudsest garantiist, mis kasitlevad turustamist
Vvoi konkreetsele otstarbele sobivust. Tootja ei vastuta tihegi isiku ega tksuse tervisekahjustuste
ega otsese, juhusliku vi kaudse kahju eest, mis on pohjustatud toote kasutamisest, puudusest,
rikkest voi talitlushairest, olenemata sellest, kas sellise kahjunoude aluseks on garantii, leping,
stilitegu vai miski muu. Uhelgi isikul ei ole volitusi siduda tootjat tootega seotud garantiide
voi garantiidega. Eespool nimetatud erandite ja piirangute eesmark ei ole ja neid ei tohiks
tolgendada vastuolus olevana kohaldatavate seadusest tulenevate satetega. Kui padev kohus
leiab, et moni selle garantiist loobumise klausli osa voi tingimus on ebaseaduslik, joustamatu
voi vastuolus kohaldatava seadusega, ei mojuta see garantiist loobumise klausli tlejaanud
osade kehtivust ning kdik digused ja kohustused tolgendatakse ja j6ustatakse nii, nagu ei
sisaldaks kaesolev garantiist loobumine konkreetset kehtetut osa voi tingimust.

“ TOOTJA
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

,Cascade” neokliuzinis rekonstravimo tinklelis

ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA BROSIURA PRIES
NAUDODAMIESI PRIETAISU!

Dokumentas skirtas padéti operatoriui naudotis Siuo gaminiu. Jame
neteikiamos rekomendacijos kaip taikyti endovaskuline embolizacija rite ir
kitus endovaskulinius metodus.

Pries naudodami, perskaitykite visas pastabas, ispéjimus, kontraindikacijas ir
nurodymus.

ISsaugokite Sj brosiira ateiciai.

APRASYMAS

.Cascade” neokliuzinis rekonstravimo tinklelis - tai sterilus, nepirogeninis ir lankstus
prietaisas, veikiantis kaip mechaninis ramstis embolizuojant intrakranijine aneurizma rite.
Prietaisas neleidZia ritéms iSsiverzti j pagrindine kraujagysle ir palaiko nepertraukiama
kraujo tekéjima pagrindinéje kraujagysléje. Prietaisas turi pinta tinklelj, kurj per jjungimo
rankenéle galima pritaikyti prie kraujagyslés skersmens (1 paveikslélis). Suaktyvinimo
rankena turi laisvojo rezimo funkcija, kuri leidZia reguliuoti prietaisa tolygiai, ir automatinio
uZrakto rezima, kuris leidZia reguliuoti nustatyto dydZio pakopomis. Prietaisas jvedamas ir
dislokuojamas stebint fluoroskopu ir yra suderinamas su 0,017 vidinio skersmens (,.Cascade”
17), 0,021" vidinio skersmens (.Cascade” M, L ir ,Agile” modeliu) ar didesniais kateteriais ir
mikrokateteriais. Pasirinkus .Cascade” padétj, prietaisa galima iSplésti pagal pagrindinés
kraujagyslés forma ir skersmenj ir taip palengvinti rités mikrokateterio pozicionavima bei
rités dislokavima.

Yra keli ,Cascade” dydziai ir modeliai, todél prietaisas tinka 1,5-6 mm skersmens
kraujagysléms ir aneurizmomes, kuriu kaklo plotis yra iki 10 mm.

LT

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
.Cascade” suteikia laikina pagalba embolizuojant intrakranijines aneurizmas rite.

KONTRAINDIKACIJOS
> Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.

Rankena }

Aktyvavimo stiebas !

PASTABOS

> ,Cascade” prietaisa gali naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti intervencine neuroradiologija
ir gydyti intrakranijines aneurizmas.

> Laikydamiesi jprastos medicinos praktikos, naudokite .,Cascade” su fluoroskopinés
vizualizacijos priemonémis.

> Taip pat laikydamiesi jprastos medicinos praktikos, naudokite ,Cascade” su
antikoaguliaciniais ir antitrombocitiniais vaistais.

> Patikrinkite visas jungtis ir jsitikinkite, kad vykstant nenutrikstamam plovimui, j kreipiamaji
kateterj ar mikrokateterj nepatenka oras.
Vykstant procedirai, .Cascade” prietaisas turi bati $lapinamas vandeniu.

ISPEJIMAI
> Prie$ naudodami, perskaitykite visus toliau pateiktus jspéjimus, kontraindikacijas ir
nurodymus.

> Naudodamas priemone, naudotojas visada turi laikytis geros medicinos praktikos.

> ,Cascade” - trapi priemong, todél su ja reikia elgtis atsargiai. Prie naudodami ir,
jei imanoma, per procedira atidzZiai patikrinkite prietaiso vientisuma. Nenaudokite
prietaiso, jei matote pazeidimo pozymius. Dél pazeidimu prietaisas gali neveikti ir gali
kilti komplikacijos.

> Kiekvienam naujam ,.Cascade” prietaisui naudokite nauja mikrokateter;j.

> Nesukite ir nelankstykite .,Cascade”, kad ivengtuméte suzeidimuy ir nesugadintuméte
prietaiso.

> Nebandykite keisti ,Cascade” galiuko formos, nes galite sugadinti prietaisa.

> .Cascade” pristatomas sterilus, todél jj reikia naudoti tik sterilioje aplinkoje

> Pries naudodami, apzitrékite sterilia pakuote ir jsitikinkite, kad nepaZeistas jos
vientisumas. Patikrinkite, ar pakuoté nebuvo paZeista gabenant. Nenaudokite, jeigu
pakuoté atplésta arba paZeista.

> Pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite. Pakartotinai sterilizuojant ir naudojant,
didéja infekcijos rizika ir mazéja prietaiso vientisumas bei prastéja veikimas.

> Nedékite j autoklava ir neleiskite, kad ..Cascade” veikty ekstremalios temperatros, nes
galite prietaisa pazeisti.

> Saugokite ,Cascade” nuo plovikliy.

> Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

KOMPLIKACIJOS

Galima rizika (sgrasas néra baigtinis): oro embolija, hematoma ar kraujavimas; infekcija;
distaliné embolizacija; kraujagysliu spazmas, trombozé, disekcija ar perforacija; embolai;
amineé okliuzija; iSemija; neurologiniai trikumai, jskaitant insulta; mirtis.

PARUOSIMO PROCEDURA
1. ISimkite ,Cascade” i$ pakuotés.
2. Atsargiai iStraukite pinta tinklelj i$ jleidimo vamzdelio, patraukdami vamzdel;j atgal.

Proksimalinis Pintas tinklelis

Zymeklis :

) ——"

Pav. 1. ,Cascade” dalys

Lentelé Nr. 1, Prietaiso savybés ir dydZiai

Modelis Efektyvusis tinklelio DidZiausias tinklelio Naudingasis
skersmuo (A] ilgis (B] ilgis (C)

Cascade 17 0.4 - 3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5-6(mm) 21 (mm) 191 (cm)

Lentelé Nr. 2. Pinto tinklelio efektyvusis ilgis ir kraujagyslés skersmuo

.Fluorosaver” #ymekliai :

Galiukas

Jleidimo vamzdelis

Atstumas nuo galiuko iki
.Fluorosaver” Zymeklio (D) kraujagyslés skersmuo vidinis skersmuo
150 (cm) 1,5 -3 (mm) 0,017 (col.)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (col.)
150 (cm) 2 -4 (mm) 0,021 (col.)
150 (cm) 4~ 6(mm) 0,021 (col.)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (col.)

Kraujagyslés skersmuo

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5 mm
Cascade M --- 30 mm 28 mm 25 mm
Cascade M Agile --- 20 mm 17 mm 14 mm
Cascade L --- --- --- ---

Cascade L Agile = = - -

22 mm 18 mm --- - o o

10 mm 7 mm - - - -
--- 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
- 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm



3. Patikrinkite, ar ,Cascade” tinkamai veikia, jjungdami rankena ir patikrindami atitinkamus
pinto tinklo skersmens pokycius (zr. 2 paveikslélj).

4. Patikrinkite, ar veiksmingai veikia abu rankenos reZimai (laisvasis ir automatinio uzrakto).
Perjunkite rezimus pasukdami virSutine rankenos dalj 90° (zr. 3 paveikslelj).

5. Palaipsniui mazinkite pinto tinklelio skersmenj, atsargiai pakartotinai kisdami j jleidimo
vamzdelj.

ATSARGIAL. Pastebéje pasipriesinima, nustokite kisti, nustatykite problema ir bandykite dar
karta. Jei problema iSlieka, naudokite nauja prietaisa.

«~ ¢
—
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2 pav. Jjungimas rankena

Automatinis uZraktas

3 pav. Rankenos rezimai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Skirkit antikoaguliacinius ir antitrombocitinius vaistus, kaip numatyta standartinése
praktikos rekomendacijose.

2. Angiografinés rentgenografijos bidu nustatykite gydomos aneurizmos vieta ir dydj bei
atitinkama pagrindine kraujagysle.

3. Pasirinkite tinkama ..Cascade” model; ir dydj, kad jis atitikty pagrindinés kraujagyslés ir
aneurizmos savybes pagal 1ir 2 lenteles.

4. Taikydami jprastus kateterizacijos metodus ir fluoroskopine vizualizacija, iveskite tinkama
kreipiamajj kateterj Salia aneurizmos pagrindinés kraujagyslés. Prijunkite besisukant;
hemostazés voztuva (angl. RHV) prie kreipiamojo kateterio ir tada prie istisinés plovimo
linijos.

5. Prijunkite antra RHV prie mikrokateterio ir prie iStisinés plovimo linijos.

6. Taikydami jprastus kateterizacijos metodus ir fluoroskopine vizualizacija, naudodami
tinkama kreipiamaja viela, jkiskite mikrokateteri j pagrindine kraujagysle ir nuveskite iki
dislokavimo vietos.

7. Istraukite kreipiamaja viela i$ mikrokateterio ir praplaukite mikrokateteri.

8. AtidZiai stebékite .,Cascade” ir patikrinkite, ar prietaiso galas néra iSsikises uz jleidimo
vamzdelio.

9. Atlaisvinkite RHV ir per anga jveskite ..Cascade” jleidimo vamzdel;j. Tvirtai jstatykite jj j
mikrokateterio mazga.

10. Priverzkite RHV ir praplaukite pinta tinklelj 30 sekundziu leisdami tekédami atgaliniam
srautui per jleidimo vamzdel;. Taip tinkamai praplausite tinklelj ir uzkirs kelia oro embolijai.

11. SklandZiu ir nenutrikstamu judesiu kiskite ,Cascade” per jleidimo vamzdelj, kol aktyvavimo
stiebo metaliné dalis jljs j mikrokateterj. IStraukite jleidimo vamzdelj i$ RHV ir, jei reikia,
vel priverzkite.

12. Kiskite ,Cascade” tol, kol .fluorosaver” Zymekliai pasieks RHV. Tada, naudodamiesi
fluoroskopu, kigkite ..Cascade” tol, kol jo galiukas susilygins su mikrokateterio galu.

ISPEJIMAI

> Neleiskite, kad distalinis galas iSlistu i$ jleidimo vamzdzio tol, kol jleidimo vamzdelis dar
ne visiSkai mikrokateterio mazge.

> Jeijauciate, kad ., Cascade” stringa, nekiskite per jéga, atidZiai nejvertine priezasties.
Kisdami..Cascade” per jéga, galite paZeisti kraujagysle ir (arba) prietaisa. Jei jvesdami arba
kisdami ,Cascade”, jauciate pasipriesinima, uztikrinkite, kad kelias, kuriuo jvedate ir kiSate
.Cascade” bty kuo tiesesnis. Jei pasipriesinimas vis dar pastebimas, o jo prieZasties
nejmanoma nustatyti, visiskai iStraukite ,,Cascade” ir bandykite dar karta.

13. Jei reikia, pakoreguokite mikrokateterj pagal aneurizmos pagrindinés kraujagyslés
savybes.

14. |Straukite ,,Cascade” traukdami mikrokateterj tiek, kiek reikia.

15. Rankena padidinkite ..Cascade” pinto tinklelio skersmeni, kad suteiktuméte mechanine
atrama rités vedimo proceddrai. Patikrinkite, ar pintas tinklelis apima aneurizmos kaklelj
pagal reikalavimus.

Pastaba. Pinta tinklelj galite sutrumpinti dalj jo pakartotinai jkiSdami j mikrokateteri, kad jis
atitikty unikalia kraujagysliy anatomija ir suteikty atrama, reikalinga konkrecioje aneurizmos
vietoje, padétyje ir formoje.

16. Pries atjungdami kiekviena rita, atidzZiai stebékite pinta tinklelj ir jsitikinkite, kad j jj
neprasiskverbé rité. Jei rité prasiskverbé j tinklelj, neatjunkite jos. Traukite rite tol, kol ji
iSlys is tinklelio ir rite pakeiskite.

Pastaba. Vykstant embolizacijai, galima sumazinti ,Cascade " pinto tinklelio skersmenj
ir prireikus pakeisti prietaiso padeti. Tai darydami jsitikinkite, kad rités neprasiskverbia j
pagrindine kraujagysle ar pinta tinkleli.

17. Baige rités jvedimo procedira, atidziai stebékite .,Cascade” pinta tinklelj ir jsitikinkite, kad
i jineprasiskverbé né viena rite.

18. Visiskai sumazinkite pinto tinklelio skersmenj ir vél jj jkiskite j mikrokateter;j.

19. Istraukite ir iSimkite ,Cascade™.

ISPEJIMAI

> Reguliuodami . Cascade” skersmenj, nenaudokite per daug jégos. Dél per didelés jégos
skersmuo gali bati per didelis, todél galite pazeisti kraujagysle ir (arba) gali atsirasti kitos
komplikacijos.

> Jei pintas tinklelis nereaguoja j veiksmus rankena, atsargiai perkelkite .Cascade” ir
patikrinkite, ar jis reaguoja. Jei tinklelis toliau neveikia, atsargiai istraukite .,Cascade”
ir apziarekite.

> Jeijauciate, kad ,Cascade” stringa, netraukite per jéga, atidZiai nejvertine priezZasties.
Traukdami .Cascade” per jéga, galite paZeisti kraujagysle ir (arba) prietaisa. Jei prieZasties
nustatyti nepavyko, atsargiai pakartotinai jkiskite .Cascade” j mikrokateterj ir iStraukite
.Cascade” ir mikrokateterj kaip viena vieneta.

LAIKYMAS
Laikyti vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

Nors gaminys pagamintas kruopsciai kontroliuojamomis salygomis, nuo gamintojo nepriklauso
salygos, kuriomis Sis gaminys naudojamas. Todél gamintojas atsisako visu iSreikstu ir
numanomuy gaminio garantiju, jskaitant, bet neapsiribojant, visas numanomas pardavimo ar
tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. Gamintojas neatsako jokiam asmeniui ar subjektui uz
jokias medicinines iSlaidas ar tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine Zala, atsiradusia dél gaminio
naudojimo, trikumu, gedimo ar veikimo sutrikimu, nepriklausomai nuo to, ar reikalavimas
atlyginti Sia Zala teikiamas garantijos, sutarties, delikto ar kitokiu pagrindu. Joks asmuo
neturi teisés jpareigoti gamintojo pateikti pareiskima ar patvirtinima dél gaminio. Pirmiau
iSdéstytos iSimtys ir apribojimai neturi priestarauti privalomoms taikytinos teisés nuostatoms
ir neturéty bati taip aiSkinami. Jei kompetentingos jurisdikcijos teismas kuria nors Sio
garantijos atsisakymo dalj ar termina pripaZista neteiséta, nejgyvendinama ar priestaraujancia
galiojantiems jstatymames, tai neturi jtakos likusiu Sio garantijos atsisakymo daliu galiojimui, o
Visos teisés ir pareigos turi bati aiskinamos ir vykdomos taip, tarsi Siame garantijos atsisakyme
nebaty negaliojancios dalies ar termino.
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HUGNG DAN SU' DUNG
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Perflow Medical Ltd.

CASCADE"™

Neokluzivs remodeléSanas tikling

POC KY CAM NANG NAY TRUGC KHI SU'DUNG
THIET B!

Cam nang nay hudng dan cach thirc sir dung san pham. Day khéng phai la tu
liéu tham chiéu ky thuat cudn day néi mach hoéc céc ky thuat ndi mach khac.
Vui long xem céc muc canh bdo, luu y, chéng chi dinh va hudng dan trude khi
strdung.

Bdo quan can than cam nang nay dé st dung vé sau.

MO TA

Ludi Téi Tao Khéng Tac Nghén Cascade la mét thiét bi vo trung, khéng téa nhiét va linh hoat,
cung cap hd trg co hoc trong qua trinh thuyén tac cudn day phinh mach méau ndi so, bang
viéc ngan cudn day thoat vi vao mach chinh, déng thai cho phép mau tiép tuc luu théng trong
mach mau chinh. Thiét bi nay dugc thiét ké véi mét ludi bén c thé diéu chinh theo dudng
kinh mach thong qua tay cam dan dong (Anh 1). Tay cam dan dong cé mdt tinh nang ché do
tur do, cho phép diéu chinh lién tuc, va mét ché dé khoa tu dong, cho phép diéu chinh theo gia
s0 dat trudce. Thiét bi nay dugc ludn va str dung theo phuang phép tric quan phong xa tuyén
va tuong thich véi que tham thuong va que tham micro c6 duong kinh trong 0,017” (Cascade
17), dudng kinh trong 0,021” (Cascade M, L, va céc mau mé Agile),” hodc 16n hon. Sau khi dugc
dura vao vi tri, Cascade c6 thé duge md rong phi hgp hoan toan véi hinh dang va dudng kinh
ctia mach chinh, hd trg viéc dat que thdm micro cudn day va trién khai cudn day khi can thiét.
Cascade c6 sén nhiéu kich thudc va mau ma, tuong ting véi cdc mach cé dudng kinh tir
1,5-6 mm, va phinh déng mach cé chiéu réng c8 t6i da 10mm.

CHI DPINH KHI SU'DUNG
Cascade c6 chirc nang hd trg tam thoi trong viéc thuyén tac cudn day phinh dong mach ndi so.

CHONG CHi DINH
> Bénh nhan bi tang nhay cam vdi nickel-titanium.

Tay Cam

Truc Dan Dong

THAN TRONG

> Chi cac bac st dugc dao tao vé chup ron-gen than kinh can thiép va diéu tri phinh dong
mach ndi so maéi dugce str dung Cascade.

> Strdung Cascade cung véi céc chat tryc quan phong xa tuyén trong sudt qua trinh tiéu
phéau theo ding chi dinh.

> Strdung Cascade cung véi cac chat khang dong va chat chéng tiéu huyét cau theo thuc
tién y t& tiéu chuan.

> Kiém tra tat ca cac két ndi d€ dam bao khong khi khéng xam nhép vao que tham dan
hudng hoéc que tham micro trong qué trinh x3i rira lién tuc.

> Thuy hop lién tuc thiét bj Cascade trong sudt quy trinh.

> Trude khi str dung, tham khao phan canh béo, chéng chi dinh va hudng dan hoan chinh
theo sau.

> Khi str dung thiét bi, ngudi dung phai ludn tuén thi céc thuc tién 'y t€ hop ly.

> Cascade la thiét bi nhay cam can phai xtr ly hét strc can than. Trude khi sir dung va khi co

thé, trong qua trinh thuc hién tha thuét, phai kiém tra can than xem thiét bj c6 gap van dé

gi khdng. Khong str dung thiét bj khi cé dau hiéu bi hong. Thiét bi hdng sé lam cho thiét bi

hoat ddng khdng ding chirc néng, dé gay bién ching.

Dung que thdm micro mdi cho ting thiét bj Cascade méi.

Khéng dugc xoay hodc xoan thiét bj dé tranh gay thuong tich hodc 1am hong thiét bi.

Khoéng cé dinh hinh lai d4u clia Cascade, vi diéu d6 co thé lam hdng thiét bi.

Cascade hoan toan vé tring va chi nén dugc str dung trong méi trudng vo tring

Kiém tra truc quan bao bi v trung xem bao bi c6 con nguyén ven khong trudc khi st

dung. Xac nhan san pham khéng bi anh hudng trong lic van chuyén. Khéng str dung néu

bao bi bi m& hoéc rach.

> Khong tai khr tring va/hoac tai st dung. Tai x(r ly va téi str dung lam tdng nguy co bi nhiém
trling va pha v tinh toan ven va hiéu nang cla thiét bj.

> Khoéng dugc hap hodc dat san pham dudi murc nhiét do cao bdi co thé lam hong thiét bi.

> Khéng cho Cascade tiép xuc vdi bat ky chat tay rira nao.

> Khong str dung néu san phdm nam ngoai “Han Str Dung”.

BIEN CHUNG

Céc rui ro c6 thé bao gém, nhung khéng gi6i han: ngh&n mach khi, tu mau hodc xuat huyét;
nhiém trung; nghén mach doan xa; co ciing mach, huyét khai, giai phau, hoac duc 16; tac mach;
tac cap tinh; thiéu mau cuc bo; khuyét tat than kinh, gom cé dot quy; tir vong.

QUY TRINH CHUAN B[

1. L&y Cascade ra khdi bao bi.

2. Canthan Iy ludi bén ra khdi 8ng tiép liéu bang cach rat 8ng tiép liéu tir phia sau.

3. Kiém tra xem Cascade c6 hoat dong binh thuéng hay khéng béng cach cham vao phan
tay cam va xac nhan c6 thay d6i duding kinh tuong ing & phan ludi bén (xem hinh 2).

Dau Méc Can Lui Bén

N e——"

Anh 1 - B phan cta Cascade

Bang 1 - bac diém va kich thudc thiét bj

Vach Flurosaver *

Ong Tiép Liéu pau'’

budng Kinh Ludi Bén Chiéu Dai Lué6i Bén Chiéu Dai Kha Khoang Céch tir Dau dén Dau budng Kinh Mach Theo ID Que Tham Micro Téi
Hiéu Qua (A) Taoi Uu (B) Dung (C) Méc Flurosaver (D) Dé Xuéat Thiéu

Cascade 17 0,4 - 3 (mm) 18 (mm) 191 (cm)
Cascade M 0,5 -4 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade M Agile 0,5 -4 (mm) 21 (mm) 191 (cm)
Cascade L 0,5 -6 (mm) 37 (mm) 193 (cm)
Cascade L Agile 0,5 -6 (mm) 21 (mm) 191 (cm)

Baéng 2 - Chiéu dai hiéu qua cda luci bén déi véi méi dudng kinh mach

150 (cm) 1,5 - 3 (mm) 0,017 (inch)
150 (cm) 2 — 4 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 2 - 4 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inch)

budng kinh mach

mm

Cascade 17 11 mm 9 mm 7 mm 5mm

Cascade M = 30 mm 28 mm 25 mm 22 mm 18 mm = =
Cascade M Agile 20 mm 17 mm 14 mm 10 mm 7 mm —
Cascade L — — — 24 mm 21 mm 18 mm 15 mm 12 mm
Cascade L Agile — — 17 mm 14 mm 12 mm 8 mm 6 mm




4. Xdac nhan xem cd hai ché d¢ hoat dong cd hiéu qua hay khdng (Free Mode - Ché Do Ty Do
va Auto Lock - Ché Do Khéa Tu Dong). Chuyén déi cac ché dé bang céch xoay phan trén
clia tay cam mot goc 90° (xem Hinh 3).

5. Timng budc gidm dudng kinh cla ludi bén dong thai boc lai bang 6ng tiép liéu

THAN TRONG: Néu bi nghén, phai ngirmng viéc boc lai d& tim hiéu nguyén nhan va thir lai. Néu
van khong dugc, diing thiét bi méi.

90’ Ch& D6 Tu Do

Anh 3 - Céc ché do tay cam

HUGNG DAN SU'DUNG

1. Chuén bj cac loai thudc chéng déng mau va chéng ti€u huyét cau, theo quy dinh thuc
tién tiéu chuan.

2. Strdung chup quang tuyén mach, xac dinh vi tri va kich thudc caa phinh dong mach can
diéu tri, va mach chinh tuong tng.

3. Chon méu ma Cascade va kich thudc phu hop dé€ vira véi mach chinh va céc dac diém
clia phinh déng mach theo nhu bang 1 va 2.

4. Dung ky thuat que thadm truyén théng va phuong phép truc quan phéng xa tuyén, dinh vi

que thdm dan hudng gan vdi vi tri mach chinh cuta phinh ddng mach. N&i van cam méu

dang xoay (RHV) vao 6ng clia que tham dan hudng, sau dé ndi ti€p vao 6ng xdi rira lién tuc.

N&i mét RHV thir hai vao 8ng clia que thdm micro, sau d6 ndi ti€p vao 6ng xdi rira lién tuc.

6. Dung ky thuat que tham truyén thdng va phuong phap truc quan phong xa tuyén, cling

véi day dan hudéng phu hop, dua que thdm micro vao trong phan mach muc tiéu va dinh

vi & diém trién khai.

Rut day dan hudng ra khdi que tham micro va xdi rira que tham micro.

Quan sét kj Cascade va xac nhan phan dau cla thiét bi khong tho ra ngoai dng tiép liéu.

Théo ldng RHV va dit phan 6ng tiép liéu ciia Cascade qua c8ng. C& dinh phan dng cua

que thdm micro.

10. Siét chdt RHV va xai rira ludi bén bang céch rira ngugc trong 30 gidy thong qua dng tiép
liéu. Viéc nay sé xai rira ludi bén ding céach va ngan tac khi.

11. Di chuyén nhe nhang, lién tuc, dua Cascade qua 6ng tiép liéu cho dén khi phan kim loai
clia truc diéu khién cham tai que tham micro. RGt 6ng tiép liéu ra khoi RHV va van chat
lai néu can.

12. DUt Cascade cho tdi khi vach fluorosaver cham t6i RHV. Tiép dén, dung cong nghé truc
quan phong xa tuyén, dut Cascade cho dén khi phan dau & vi tri twong Ung vai vi tri clia
que thdm micro.

> Khéng dé dau cam bién & xa thod ra ngoai 6ng tiép liéu trude khi 8ng tiép liéu nam hoan
toan trong 6ng que tham micro.

> Khéng dut tiép Cascade néu bi tac va khi chua hiéu rd nguyén nhan. C8 tinh dut tiép thiét
bi khi bi tac c6 thé anh hudng dén mach va/hoac thiét bi. Néu bj tic khi chén hoac dut
Cascade, phai dam bdo tuyén dut Cascade ludn thang nhat cé thé. Néu van bj nghén va
khong thé xac dinh nguyén nhan, rit Cascade ra hét va thir lai.

13. Néu can thiét, dat lai vi tri ciia que thdm micro theo mach mau cta mach chinh trong
phinh déng mach.

14. Bb boc Cascade bang cach rdt que tham micro khi can thiét.

15. St dung tay cam, tang dudng kinh cua ludi bén Cascade dé hé trg co hoc cho thu thuat
cudn day. Dam bdo ¢é phinh ddng mach dugc bao bdi ludi bén nhu yéu cau.

o
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Luu y: Ludi bén c6 thé bj rit ngan do viéc cho lai vao mét phan vdi que thadm micro, d€ tudn
thd theo gidi phdu mach mau duy nhat va cung cap hoé tro can thiét cho dinh vi, v tri, va kich
thudc clia phinh déng mach cu thé.

16. Trude khi g& timg cudn, quan sét can than ludi bén dé kiém tra khéng c6 day cudn nao
méc vao ludi. NEu mot day cudn nao dam thing ludi, khéng duge g& day. Rat day cudn
cho dén khi day dugc g& ra khoi ludi va trién khai lai day.

Luu y: Trong qua trinh thuc hién thd thudt thuyén tac, c6 thé giam dudng kinh cua ludi bén
Cascade, va c6 thé dinh vi lai thiét bi néu can thiét. Khi thuc hién viéc nay, dém béo day cuén
khéng thoat vi vao mach chinh hodc mac vao ludi bén.

17. Khi hoan tat thd thuat cudn day, quan sat ludi bén Cascade can than va kiém tra xem day
cudn c6 méac vao ludi khong.

18. Gidm hoan toan dudng kinh cla ludi, va boc lai vao cling vai que tham micro.

19. Rt va Iy Cascade ra.

> Khéng dung qud luc khi diéu chinh dudng kinh cascade. Qua luc sé lam sai kich thudc,
mach bj tac dong va/hodc gay bién ching khac.

> Néu ludi bén khéng phan tng vdi diéu chinh trén tay cam, dat lai Cascade can than va
kiém tra phan ing. Néu van khong phan tng, thdo Cascade ra can than dé kiém tra lai.

> Khong rt ti€p Cascade néu bj tac va khi chua hiéu rd nguyén nhan. Cé tinh rit ti€p Cascade
khi bj tc c6 thé anh hudng dén mach va/hoéc thiét bi. Néu khdng thé xac dinh nguyén
nhan, cho lai cascade cling que thdm micro vao vo va rit ca thiét bi lan que tham micro
ra nhu mét don vi duy nhat.

BAO QUAN
Béo quan tai noi thoang mat, kho rdo va it dnh sang.

TU CHOI BAO HANH

Mac du san pham duoc sén xuat duéi sy gidm sat nghiém ngét, tuy nhién nha sén xuat khong
thé& bao quéat dugc hét cac diéu kién str dung. Do d6 nha sén xuat khéng cam két bao hanh,
khéng dé xuat hay ham y vé trach nhiém bao hanh sén pham, bao gém, nhung khéng gidi han,
bao hanh vé tinh kha dung thuong mai hoac phu hgp véi muc dich sir dung. Nha san xuat
khong chiu trach nhiém vai ca nhan hay phap nhan vé chi phi'y t€ hodc cac hé qua truc tiép,
gidn ti€p, ngau nhién hay hé qua khi str dung, cac khuyét tat, san phdm kém hiéu qua hoac sai
chirc ndng, bat ké khiéu nai thiét hai cé ndm trong quy dinh vé bao hanh, hgp déng hodc quy
dinh khac. Khéng ai c6 thé bat nha san xuat chiu trach nhiém giai trinh hoac bao hanh san
ph&m. Cac ngoai trir va han ché néu trén day khong nham va khong cau thanh nén hanh vi vi
pham phép luat. Néu cé ndi dung nao ctia Tir Chéi Bao Hanh nay bi coi la pham phap, khong
thé thuc thi hoac xung dét vai luat phap theo nhén dinh cua tda an ¢ tham quyén, hiéu luc clia
céc ndi dung con lai cta Tir Chdi Bao Hanh nay sé khong bi anh hudng, céc quyén va nghia
vu phéi dugc thuc hién giéng nhu khéng c6 cac ndi dung bi coi la khdng c6 hiéu luc néu trén.
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Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale,
distribution, and use by or on order of a physician

Die US-amerikanische Gesetzgebung begrenzt den
Verkauf, den Vertrieb und die Verwendung dieses
Gerats auf Arzte oder im Auftrag von Arzten

Las leyes federales de los EE. UU. restringen

la venta, distribucion y uso de este dispositivo a
médicos o mediante la correspondiente prescripcion
facultativa

La legge federale (U.S.A) limita la vendita, la
distribuzione e l'utilizzo di questo dispositivo
da parte o dietro ordine di un medico.

La loi fédérale américaine restreint la vente, la
distribution et 'usage de ce produit a un médecin ou
sur prescription médicale.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten
beperkt gebruik van dit instrument tot door of op
voorschrift van een arts

H opoonovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) neplopizet Tnv
nwAnon, 6lavopn Kat Xxpnon TnG £V Adyw GUOKEUNG
ano tatpoug N KaToMw €VIOANG Latpou

Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju, distribuciju
i uporabu ovog uredaja na nalog lijecnika.

Federalais [ASV) arstiem veikt aizliedz Sis ierices
pardosanu, izplatiSanu un lietoSanu vai pasatisanu.

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
szelges, distribueres eller anvendes af en laege eller
efter laegeordination.

Federal (ABD) yasa, bu cihazin bir hekim tarafindan
veya bir hekimin siparisi lizerine satilmasini,
dagititmasini ve kullanilmasini kisitlar.distribueres
eller anvendes af en laege eller efter laegeordination.

Den fgderale lovgivningen i USA begrenser salget og
bruken av dette apparatet til leger eller etter ordre
fra en lege.

A lei federal (E.U.A.) estipula que este dispositivo
apenas pode ser vendido, distribuido e utilizado por
um médico ou mediante autorizacdo de um médico.

Federal (amerikansk) lag begransar denna enhet till
forséljning, distribution och anvandning av eller pa
ordination av en lakare

Foderaalsete (USA) seaduste kohaselt tohivad seda
seadet mida, levitada ja kasutada vaid arstid voi
peab selleks olema arsti korraldus

Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst
lietot, izplatit un izmantot tikai arsts vai ar arsta
noradijumu.

Luat Lién Bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac sy méi dugc ban,
phén phai va str dung thiét bi nay.
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