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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

@ |

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

The EMBOTRAP™ |[II Revascularization Device (the Device) is intended to be used to restore
blood flow in patients experiencing an acute ischemic stroke due to a large vessel neurovascular
occlusion. The Device is designed for use in the anterior and posterior neurovasculature in
vessels, such as the internal carotid artery, the M1 and M2 segments of the middle cerebral
artery, the A1 and A2 segments of the anterior cerebral artery, the basilar, the posterior cerebral
and the vertebral arteries.

The Device should only be used by physicians trained in neurointerventional catheterization
and the treatment of ischemic stroke.

DEVICE DESCRIPTION:

The Device is composed of a three dimensional nitinol stent-like assembly at the distal end of
a tapered nitinol shaft as shown in Figure 1 below. The Device is supplied pre-loaded in an
Insertion Tool.
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Figure 1: Device lllustration
1. Inner Channel 2. Proximal Markers 3. Outer Cage 4. Body Markers 5. Distal
Markers 6. Distal Mesh

Table 1: Device Length Details Radiopague Features

(From Figure 1)

A B © D = F Number of Radiopaque Markers

Indicated
Catalogue Number :
. . Proximal Vessel Range
Outer Cage Working Outer Cage Radiopaque 5 A 5

e Length Length Overall Length Tip Length Iz:aocijllol_zerl]gltj: Proximal Body Distal
ET307522 5mm 22mm 34mm 194cm 4mm 20mm 2 8 3 1.5-5mm
ET307537 5mm 37mm 49mm 195cm 4mm 20mm 2 16 3 1.5-5mm

ET307645 6.5mm 45mm 57mm 196cm 4mm 20mm 2 16 3 1.5-6.5mm

COMPATIBILITY:
Microcatheter: The Device should be introduced through a microcatheter with an internal
diameter (ID) of 0.0217- 0.027”. See Positioning and Deployment for further information.

Balloon Guide Catheter / Guide Catheter: The Device should be used in conjunction with a
Neurovascular Guide or Sheath. The guide/sheath chosen is to be compatible with the selected
microcatheter.
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Additional Accessories: The following devices may be selected for use during the procedure.
Only accessory devices which are compatible with the selected microcatheter and guide
catheter combination should be used.

Intermediate Catheter / Aspiration Catheter

Rotating Hemostasis Valve (RHV)

Note: RHV chosen should be appropriate for use with the EMBOTRAP Il Insertion Tool, i.e.
the insertion tool is required to seat fully into the microcatheter hub and be secured firmly by
the RHV. See Preparation and Delivery for further information.

CONTRAINDICATIONS:

Allergy or hypersensitivity to Nickel-Titanium.

Excessive vessel tortuosity that may prevent device delivery or withdrawal.
Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Possible complications include but are not limited to: air embolism, hematoma or hemorrhage
at puncture site, infection, distal embolization, new territory embolization, vascular spasm,
neurological deterioration including stroke and death, thrombosis, dissection or perforation,
device malfunction or fracture, vascular occlusion, ischemia, intracranial hemorrhage, pseudo-
aneurysm formation, or other minor or major complications related to cerebral angiography.

WARNINGS & PRECAUTIONS: /\

Store in a cool, dry place.

Do not use the Device if the product sterilisation barrier or its packaging is
compromised.

Do not use after the expiration date printed on the product label.

Before use inspect the Device carefully for damage. Do not use a damaged or kinked
device.

Do not deploy in vessels of less than 1.5mm diameter.

Do not deploy in calcified lesions.

The use of stent-retrievers in the removal of thrombus due to atherosclerotic lesions
has not been evaluated and therefore the use of EMBOTRAP lll in such lesions is not
recommended.

Do not advance the Device through the microcatheter against significant resistance.
Do not torgque or rotate the Device.

Do not advance the Device after it has been deployed or partially deployed from the
microcatheter.

Do not withdraw the Device against significant resistance. Assess the cause of
resistance using fluoroscopy and if necessary, advance the microcatheter over the
Device to resheath or partially resheath to aid withdrawal. Resheathing a Device with
captured clot may result in loss of clot and distal embolization.

This Device is for use in one patient only. Do not resterilize or reuse in more than one
patient. Reusing the Device in another patient could result in compromised Device
performance, cross infection and other safety related hazards.

Do not use any EMBOTRAP™ |[II Revascularization Device more than 3 times.

Do not perform more than 3 retrieval attempts in any one vessel.

Do not withdraw the deployed Device through a previously stented vessel. If it
becomes necessary to cross a deployed stent to access a clot, first ensure that the
stent can be crossed with the Guide or Intermediate Catheter. The Device should then
be fully pulled back into Guide or Intermediate Catheter prior to retrieval through the
stent.

Users shall take all necessary precautions to limit X-radiation doses to patients and
themselves by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-
ray technical factors where possible. The risks of angiographic and fluoroscopic X-ray
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radiation include alopecia, burns ranging in severity from skin reddening to ulcers,
cataracts and delayed neoplasia that increase in probability as procedure time and
number of procedures increase.

o After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy.

PROCEDURAL INFORMATION:

The Device is delivered endovascularly under fluoroscopic guidance in a similar manner to
that of other neurovascular clot-retrieval systems. Physicians are advised to select devices
which are appropriately sized for the estimated occlusion length and location in the vasculature
in accordance with the information presented in Table 1.

The use of antiplatelet and anticoagulation agents is recommended at the discretion of the
treating physician.

Preparation & Delivery:

1. Using standard interventional techniques, access the arterial system and using
angiography, determine the location of the occluded vessel.
2. Advance an appropriate Guide Catheter, Sheath or Balloon Guide Catheter as close

to the occlusion site as possible. Connect a rotating hemostasis valve (RHV — see
section “Compatibility”) to the proximal end of this catheter and connect to a continuous
flush system.

Note: Depending on tortuosity and/or occlusion location the use of an Intermediate
Catheter may be considered to provide additional support for ease of retrieval.

3. Select an appropriate microcatheter (see section “Compatibility”). Connect an RHV to
the proximal end of the microcatheter and connect to a continuous flush system.
4, With the aid of a suitable guidewire, and using standard catheterization techniques and

fluoroscopic guidance, advance the microcatheter up to and across the occlusion so
that the distal end of the microcatheter is positioned distal to the occlusion.

5. Remove the guidewire from the microcatheter and, if desired, gently infuse contrast
media through the microcatheter to visualize the distal end of the occlusion.

6. Remove the Insertion Tool with the preloaded Device from the packaging hoop, taking
care not to accidentally retract or advance the Device from the Insertion Tool while
doing so.

7. Insert the distal end of the Insertion Tool through the RHV of the microcatheter and

wait until fluid is seen exiting the proximal end of the Insertion Tool, confirming that the
Device is flushed. Advance the Insertion Tool until it is fully seated in the hub of the
microcatheter. Fully tighten the RHV to hold the Insertion Tool securely in position.

8. Confirm that the Insertion Tool is fully seated in the hub of the RHV before proceeding
to advance the Device. Advance the Device until at least half of the shaft length has
been inserted into the microcatheter, at which point the Insertion Tool may be removed.

9. Do not discard the Insertion Tool as it will be needed if additional device passes are
required during the procedure.

Positioning and Deployment:

1. Continue to advance the Device until the distal radiopaque tip of the Device
approaches the distal region of the microcatheter. Care should be taken not to advance
the distal tip of the Device out of the microcatheter.

Note: There are two silver bands positioned on the proximal portion of the Device shaft
to assist in minimizing the amount of fluoroscopic exposure required during Device
insertion. For example, if using a standard microcatheter (working length of 155cm and
a 7cm RHV), then when the first silver band on the shaft approaches the RHV, the
Device tip will be approximately 5cm to 8cm from the distal end of the microcatheter
(when using the longest or shortest models, respectively). When the second silver
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Proximal radiopaque coil

4.

band on the Device shaft approaches the RHV the Device tip will be nearing the distal
end of the microcatheter.

Advance the Device in the microcatheter and position the EMBOTRAP™ [l| such that
the clot lies within the working length of the device, i.e. between the most proximal and
most distal radiopaque markers.

Where possible, and if appropriate, position the Device proximally such that the
proximal radiopaque markers align with the proximal margin of the clot (Figure 2).

! Proximal margin of clot Rad\opaque
i distal tip

L...,..._._.,._._‘_...,..,.w_._ 4{ = - == T = r%_ —_———— e

Proximal radiopaque Body radiopaque Distal radiopaque

markers § markers markers Microcatheter

Figure 2: Proximal positioning of EMBOTRAP™ ] relative to clot
(5x22mm model shown as an example)

While stabilizing the Device shaft, retract the microcatheter to deploy the Device
within the clot. The Device will be fully deployed once the distal tip of the
microcatheter has been retracted to a position over the proximal radiopaque coil of
the Device.

The Device may be left to embed within the clot for 3-5 minutes prior to withdrawal.

Retrieval:

1.

Optimum control of the Device and microcatheter relative positions during retrieval
may be achieved by advancing a torque device over the Device shaft and tightening
it against the microcatheter RHV.

If using a balloon guide catheter inflate the balloon to occlude the vessel as per the
balloon guide catheter IFU.

Withdraw the Device and microcatheter slowly and carefully as a unit to the guide
catheter tip while aspirating through the guide catheter with a syringe.

As the device reaches the guide catheter apply vigorous aspiration, withdraw the
Device and microcatheter into the guide catheter and continue to aspirate until the
Device reaches the proximal RHV.

Note: If withdrawal into the guide catheter is difficult (as may be the case with a large
clot burden) then deflate the balloon (if applicable) and withdraw the guide,
microcatheter and Device together through the introducer sheath.

Disconnect the RHV from the guide catheter and remove the Device, microcatheter
and RHV together from the guide catheter

Use a syringe to further aspirate the guide catheter to ensure it is clear of any
thrombus material.

Cleaning and Re-use:

The Device may be used for up to three retrieval attempts.

If an additional pass is to be made with the Device then carefully remove any captured
thrombus from the Device and clean the Device in heparinized saline, rubbing gently
from proximal to distal to remove any residual thrombus material. Inspect the Device
carefully and if any damage or deformity is observed do not use the Device — instead
use a new EMBOTRAP™ ||| Revascularization Device for any subsequent passes. If
using the same Device, replace the Insertion Tool onto the proximal shaft and retract
the Device into the Insertion Tool until it is fully resheathed. Do not retract the device
into the Insertion Tool against significant resistance —ascertain the cause of the
resistance and if required use a new device for any subsequent passes.

Do not attempt more than three retrieval attempts in one vessel.



CS162 Attachment 1 — Printed Content

Serious Incident Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or

patient is established.

Page 5 of 175

Serious incident means any incident that directly or indirectly led, might have led or might lead

to any of the following:

a) the death of a patient, user or other person,

b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient's, user's or other
person's state of health,
c) a serious public health threat;

INFORMATIVE SYMBOLS FOR EMBOTRAP ™ III:

Warnings — see

{j‘_\ . ) Lot Number
instructions for use
@ Use only once — Do Use By
not re-use
Sterilised using
| STERILE | EO | ethylene oxide Contents
REF Catalogue Number Manufacturer,

Date of Manufacture

| Min. Microcatheter ID |

Minimum
microcatheter inner
diameter (ID)

Do not use if package
is damaged

%

Keep Dry

Consult Instructions for
Use

ELLL

Keep away from

Single Sterile Barrier

®0E ek

& sunlight/heat System
Unique Device .
uDI Identifier Do not re-sterilize
MD Medical Device
Neuravi LTD

wl Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03
21 February 2020
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

K

BEDIENUNGSANLEITUNG

ANWENDUNGSGEBIETE:

Der gefaRertffnende Stent-Retriever EMBOTRAP™ l1I (der Retriever) soll die Blutzirkulation
bei Patienten wiederherstellen, die einen akuten ischdmischen Schlaganfall aufgrund eines
neurovaskularen Verschlusses eines groRen BlutgefaRRes erlitten haben. Der Retriever ist zur
Verwendung in der vorderen und hinteren Gehirnzirkulation in Gefal3en vorgesehen,
beispielsweise in der Carotis interna, den Segmenten M1 und M2 der Arteria cerebri media,
den Segmenten Al und A2 der Arteria cerebri anterior, der Arteria basilaris, der Arteria cerebri
posterior und der Arteria vertebralis.

Der Retriever darf nur von Medizinern verwendet werden, die in der neuro-interventionellen
Katherintervention und der Behandlung ischamischer Schlaganfélle geschult wurden.

BESCHREIBUNG DES STENTS:

Der Retriever besteht aus einer dreidimensionalen Nitinol-Stent-&hnlichen Baugruppe am
distalen Ende eines spitz zulaufenden Nitinol-Schafts, wie in Abbildung 1 unten dargestellt.
Bei Lieferung ist der Retriever in einer Einfuhrschleuse vorgeladen.
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Abbildung 1. Darstellung des Retrievers
1. Innerer Kanal 2. Proximale Marker 3. AuReres Gehause 4. Kérpermarker
5. Distale Marker 6. Distal-Netz

Tabelle 1: Details zur Lénge des Retrievers

(aus Abbildung 1.) Rontgendichte Eigenschaften
A B c D E E Anz. strahlenundurchléssiger
Marker
. Indizierter
Katalognummer Durchmesser Lange Lange der Lange atz GefalRbereich
u o . . . q proximalen ; . ;
auBeres | Arbeitsldange | &uBeres | Gesamtléange |rontgendichten rdhtaendichten Proximal Korper Distal
Gehéause Gehause Spitze 9
Spule
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILITAT:

Mikrokatheter: Der Retriever muss durch einen Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser
von 0,021-0,027 Zoll (0,053-0,068 cm) eingefuhrt werden. Siehe Positionierung und
Platzierung fur weitere Informationen.

Ballon-Fuihrungskatheter/Fuhrungskatheter: Der Retriever ist in Verbindung mit einem
neurovaskuldren Fihrungskatheter oder einer Einfihrschleuse zu verwenden. Die
ausgewahlte Fuhrung/Schleuse muss mit dem ausgewahlten Mikrokatheter kompatibel sein.
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Zuséatzliches Zubehor: Die folgenden Produkte konnen fir den Einsatz wahrend des
Verfahrens verwendet werden. Es dirfen nur Zubehoérprodukte verwendet werden, die mit
dem ausgewahlten Mikrokatheter und der Fuhrungskatheterkombination kompatibel sind.
¢ Intermediarkatheter/Aspirationskatheter
e Rotierendes Hamostaseventil (RHV)
Hinweis: Das ausgewahlte RHV muss zur Verwendung zusammen mit dem EMBOTRAP |lI
Einflhrungswerkzeug geeignet sein, d. h. das Einfuhrungswerkzeug muss vollstandig im
Ansatz des Mikrokatheters sitzen und fest durch das RHV gesichert werden. Fir weitere
Informationen siehe Vorbereitung und Zufiihrung.

KONTRAINDIKATIONEN:
e Allergien oder Uberempfindlichkeit gegentiber Nickel-Titan
o Starke GefaRR-Tortuositét, die die Platzierung oder den Riickzug des Stents verhindern
kann
¢ Patienten mit angiographisch nachgewiesener Karotisdissektion

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Nachfolgend sind mogliche Komplikationen aufgelistet; diese Liste erhebt jedoch keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit: Luftembolie, Himatome oder Blutungen an der Einstichstelle,
Infektionen, distale Embolien, Embolien in einem neuen Bereich, vaskuldre Krampfe,
neurologische Verschlechterung bis hin zu Schlaganfallen und Tod, Thrombose, Dissektion
oder Perforation, Retriever-Fehlfunktion oder Bruch, GefaRverschluss, Ischamie,
intrakranielle Blutung, Bildung von Pseudoaneurysmen oder andere kleinere oder grof3ere
Komplikationen im Zusammenhang mit der zerebralen Angiographie.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN: A\

e Kuhl und trocken lagern.

o Der Retriever darf nicht verwendet werden, wenn seine Sterilisationsbarriere oder die
Verpackung beschadigt wurde.

¢ Nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Ablaufdatums verwenden.

o Den Retriever vor der Verwendung auf Schaden prifen. Beschéadigte oder verbogene
Retriever nicht verwenden.

¢ Nicht in GefaRen mit weniger als 1,5 mm Durchmesser einsetzen.

¢ Nicht bei kalzifizierten Lasionen einsetzen.

¢ Die Verwendung von Stent-Retrievern bei der Entfernung eines Thrombus aufgrund
einer atherosklerotischen Lasion wurde nicht beurteilt und darum wird die Verwendung
des EMBOTRAP lll bei solchen Lasionen nicht empfohlen.

¢ Bei deutlichem Widerstand den Stent im Mikrokatheter nicht weiter vorschieben.

e Den Retriever nicht biegen oder drehen.

Den Retriever nicht weiter vorschieben, nachdem er nicht mehr oder nur teilweise im
Mikrokatheter sitzt.

¢ Den Stent nicht gegen starken Widerstand herausziehen. Mithilfe von Fluoroskopie die
Ursache des Widerstands feststellen und ggf. den Mikrokatheter Gber den Retriever
hinausfiihren, um ihn wieder ganz oder teilweise zu bergen und das Herausziehen
dadurch zu erleichtern. Das erneute Bergen des Retrievers mit eingeschlossenen
Blutgerinnseln kann zum Verlust eines Blutgerinnsels und zu einer distalen
Embolie fihren.

o Dieser Retriever darf nur in einem einzigen Patienten verwendet werden. Nicht erneut
sterilisieren oder in anderen Patienten erneut verwenden. Bei einer erneuten
Verwendung in einem anderen Patienten kann es zu einer deutlich verschlechterten
Leistung des Retrievers, einer Kreuzinfektion und anderen Sicherheitsrisiken kommen.

¢ Verwenden Sie den Stent-Retriever EMBOTRAP™ Il nicht mehr als 3 Mal.

e Nehmen Sie in einem einzigen Blutgefal3 nicht mehr als drei Versuche zum
Entfernen vor.
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e Ziehen Sie den eingesetzten Retriever nicht durch ein zuvor mit einem Stent
versorgten Gefal? heraus. Wenn ein Gerinnsel nur Gber einen bereits gesetzten Stent
zuganglich ist, stellen Sie zunéchst sicher, dass der Stent mit dem Fuhrungs- bzw.
Intermediarkatheter tUberquert werden kann. Der Retriever muss dann vollstandig in
den Fuhrungs- bzw. Intermediarkatheter zuriickgezogen werden, bevor er durch den
Stent herausgenommen werden kann.

e Die Benutzer muissen alle notwendigen VorsichtsmaRnahmen treffen, um die
Strahlendosis fir die Patienten und sich selbst so gering wie mdglich zu halten, indem
sie eine ausreichende Abschirmung verwenden, die Rontgenzeiten reduzieren und die
technischen Faktoren des Réntgenvorgangs modifizieren, soweit dies mdglich ist. Die
Risiken der Rontgenstrahlung wahrend einer Angiographie und einer Fluoroskopie
umfassen Haarausfall, Verbrennungen, deren Schweregrad von einer Hautrotung bis
zu Geschwiren reichen kann, Katarakte und spatere Neoplasien, und ihre
Auftretenswahrscheinlichkeit steigt mit zunehmender Dauer und Anzahl der Verfahren.

e Nach der Verwendung Produkt und Verpackung in Ubereinstimmung mit
Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder kommunalen Richtlinien entsorgen.

VERFAHRENSHINWEISE:

Der Retriever wird unter fluoroskopischer Fihrung endovaskuléar eingesetzt, dhnlich wie bei
anderen neurovaskularen Stentretrieversystemen zur Thrombenentfernung. Arzte werden dazu
angehalten, Retriever auszuwahlen, die eine angemessene GroRe fir die geschéatzte
Verschlusslange und -stelle im Blutgefal? haben, entsprechend den Informationen aus Tabelle 1.
Nach Abstimmung mit dem behandelnden Arzt wird die Verwendung von
Thrombozytenfunktionshemmern und Gerinnungshemmern empfohlen.

Vorbereitung und Zufiihrung:

1. Mithilfe von Standard-Eingriffstechniken erhalten Sie Zugang zum Arteriensystem und
ermitteln mithilfe der Angiographie die Position des verschlossenen Gefal3es.
2. Fuhren Sie einen geeigneten Fihrungskatheter, eine Einflhrschleuse oder einen

Ballonfihrungskatheter moglichst nah an die Verschlussstelle heran. Verbinden Sie
ein rotierendes Hamostaseventil (RHV — siehe Abschnitt ,Kompatibilitdt‘) mit dem
proximalen Ende dieses Katheters und schlieBen Sie es an ein kontinuierliches
Spulsystem an.

Hinweis: Je nach Tortuositat bzw. Verschlussstelle kann der Einsatz eines
Intermediarkatheters in Erwagung gezogen werden, um zusatzliche Unterstlitzung bei
der Entfernung zu bieten.

3. Wahlen Sie einen geeigneten Mikrokatheter (siehe Abschnitt 3.0 ,Kompatibilitat®).
SchlieRen Sie ein RHV an das proximale Ende des Mikrokatheters an und verbinden
Sie es mit einem kontinuierlichen Spiilsystem.

4. Fuhren Sie mithilfe eines geeigneten Fuhrungsdrahts und unter Verwendung von
Standard-Katheterisierungstechniken und der fluoroskopischen Fihrung den
Mikrokatheter bis an die Verschlussstelle und dariiber hinaus, sodass das distale Ende
des Mikrokatheters distal zu dem Verschluss positioniert ist.

5. Entfernen Sie den Fihrungsdraht vom Mikrokatheter und spulen Sie, falls gewiinscht,
den Mikrokatheter vorsichtig mit Kontrastmittel, um das distale Ende des Verschlusses
zu visualisieren.

6. Entfernen Sie das Einfuhrungswerkzeug mit dem eingesetzten Retriever aus dem
Verpackungsring. Achten Sie darauf, dass Sie den Retriever dabei nicht versehentlich
aus dem Einfuhrungswerkzeug zurtickziehen oder nach vorn schieben.

7. Fuhren Sie das distale Ende des Einfuhrungswerkzeugs durch das RHV des
Mikrokatheters ein und warten Sie, bis Fliussigkeit am proximalen Ende des
Einfuhrungswerkzeugs austritt. Vergewissern Sie sich, dass der Retriever gespiilt ist.
Schieben Sie das Einfuhrungswerkzeug weiter vor, bis es fest im Ansatz des
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Mikrokatheters sitzt. Ziehen Sie das RHV an, um das Einfihrungswerkzeug sicher in
seiner Position zu halten.

Vergewissern Sie sich, dass das Einflhrungswerkzeug vollstandig im Ansatz des RHV
sitzt, bevor Sie den Retriever weiter einfihren. Filhren Sie den Retriever weiter, bis
mindestens die Halfte der Schaftlange in den Mikrokatheter eingefuhrt wurde. An
dieser Stelle kann das Einflhrungswerkzeug entfernt werden.

Das Einfuhrungswerkzeug nicht entsorgen, da es bendtigt wird, falls wahrend des
Verfahrens weitere Durchldufe erforderlich sind.

Positionierung und Platzierung:

1.

Schieben Sie den Retriever weiter vor, bis die distale réntgendichte Spitze des Gerats
die distale Spitze des Mikrokatheters erreicht. Es sollte darauf geachtet werden, dass
die distale Spitze des Retrievers nicht aus dem Mikrokatheter heraus geschoben wird.
Hinweis: Im proximalen Bereich des Retrieverschafts sind zwei Silberbander
angebracht, die dazu beitragen, die fluoroskopische Belastung beim Einfuhren des
Retrievers so gering wie mdglich zu halten. Wenn Sie beispielsweise einen
Standardkatheter (Arbeitslange 155 cm und 7 cm RHV) verwenden, hat die Spitze des
Retrievers, sobald sich das erste Silberband am Schaft dem RHV nahert, etwa 5 cm
bis 8 cm Abstand zum distalen Ende des Mikrokatheters (bei Verwendung des
langsten bzw. kirzesten Modells). Wenn das zweite Silberband am Gerateschaft
das RHV fast erreicht, nahert sich die Spitze des Gerdts dem distalen Ende
des Mikrokatheters.

Schieben Sie den Retriever im Mikrokatheter vor und positionieren Sie das
EMBOTRAP™ |l| so, dass das Gerinnsel innerhalb der Arbeitslange des Retrievers
liegt, d. h. zwischen den am weitesten proximal und distal gelegenen rontgendichten
Markern.

Wenn mdoglich, und falls erforderlich, positionieren Sie den Retriever proximal so, dass
die proximalen rontgendichten Marker mit dem proximalen Rand des Gerinnsels

Ubereinstimmen (Abbildung 2).

| Proximaler Rand Rdéntgendichte

Proximale réntgendichte Spule ' ; i
\ d P | des Gerinnsels distale Spitze
Gerinnsel
T e Ce T TRV T ST P Erer YT -‘[ e -‘Jf = T - = T
Proximale Réntgendichte Distale réntgendichte \
réntgendichte Marker | Kérpermarker Marker Mikrokatheter

Abbildung 2: Proximale Positionierung von EMBOTRAP™ IIl im Verhaltnis zum Gerinnsel

(Modell von 5 x 22 mm als Beispiel dargestellt)

3. Ziehen Sie beim Stabilisieren des Retrieverschafts den Mikrokatheter zurtick, um den
Retriever in dem Blutgerinnsel zu platzieren. Der Retriever ist vollstandig platziert,
sobald die distale Spitze des Mikrokatheters in eine Position tiber der proximalen
réntgendichten Spule des Retrievers zurlickgezogen wurde.

4. Vor dem Entfernen kann der Retriever 3 bis 5 Minuten lang an der Stelle gehalten
werden, um ihn im Gerinnsel einzubetten.

Entfernen:

1. Eine optimale Kontrolle der relativen Position des Retrievers und des Mikrokatheters
beim Herausziehen lasst sich erzielen, indem Sie einen Torquer Uber den
Retrieverschaft fihren und ihn am Mikrokatheter-RHV fixieren.

2. Wenn Sie einen Ballonfiihrungskatheter verwenden, pumpen Sie den Ballon zum

VerschlieRen des GefalRes entsprechend der Bedienungsanleitung des
Ballonfuihrungskatheters auf.
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Ziehen Sie den Retriever und den Mikrokatheter langsam und vorsichtig zusammen
zur Spitze des Fuhrungskatheters hin heraus, wahrend Sie durch den
Fuhrungskatheter mit einer Spritze absaugen.

Sobald der Retriever den Fuhrungskatheter erreicht, saugen Sie kraftig ab und
ziehen Sie den Retriever und den Mikrokatheter in den Fihrungskatheter zurtick.
Saugen Sie dabei weiter ab, bis der Retriever das proximale RHV erreicht.
Hinweis: Wenn das Zuriickziehen in den Fuhrungskatheter schwierig ist (z. B. bei
einer Belastung durch ein grof3es Blutgerinnsel), lassen Sie ggf. etwas Luft aus dem
Ballon ab und ziehen Sie die Fuhrung, den Mikrokatheter und den Retriever
zusammen durch die Einflhrungshulse zuriick.

Ziehen Sie das RHV vom Fuhrungskatheter ab und nehmen Sie den Retriever, den
Mikrokatheter und das RHV zusammen vom Fihrungskatheter ab.

Saugen Sie mit einer Spritze weiter ab, um sicherzustellen, dass das Thrombus-
Material vollstandig aus dem Fuhrungskatheter entfernt wird.

Reinigung und Wiederverwendung:

Der Retriever kann fir bis zu drei Versuche zum Entfernen von Gerinnseln verwendet
werden.

Wenn ein weiterer Versuch mit dem Retriever unternommen werden soll, entfernen
Sie sorgfaltig einen eventuell bereits erfassten Thrombus aus dem Retriever und
reinigen Sie ihn in heparinisierter Kochsalzldsung. Reiben Sie dabei vorsichtig vom
proximalen zum distalen Ende und entfernen Sie eventuell vorhandenes Thrombus-
Restmaterial. Uberpriifen Sie den Retriever sorgfaltig. Falls Sie Beschadigungen oder
Verformungen feststellen, verwenden Sie den Retriever nicht erneut, sondern
verwenden Sie stattdessen ein neues EMBOTRAP™ Il Revaskularisierungsgerat flr
alle folgenden Durchlaufe. Wenn Sie den gleichen Retriever erneut verwenden,
bringen Sie das Einfihrungswerkzeug wieder auf dem proximalen Schaft an und
ziehen Sie den Retriever in das Einfuhrungswerkzeug hinein, bis er wieder vollstandig
in der Hulse liegt. Ziehen Sie den Retriever nicht in das Einflihrungswerkzeug zurtick,
wenn Sie erheblichen Widerstand spuren. Stellen Sie die Ursache fur den Widerstand
fest und verwenden Sie ggf. eine neue Vorrichtung fur die nachfolgenden Durchlaufe.
Nehmen Sie in einem einzigen Blutgefall nicht mehr als drei Versuche zum
Entfernen vor.

Meldung von schwerwiegenden Vorfallen:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Retriever ereignet, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behotrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Ein schwerwiegender Vorfall ist jeder Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der folgenden
Ereignisse gefuhrt hat, gefihrt haben kdnnte oder fihren kdnnte:

a) dem Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,
b) der voriubergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des

Gesundheitszustandes eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

c) einer ernsthaften Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit;
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

MODE D’EMPLOI

CONSIGNES D’UTILISATION :

Le dispositif de revascularisation EMBOTRAP™ [l (le dispositif) est destiné a rétablir le flux
sanguin chez les patients victimes d’un accident vasculaire cérébral ischémique aigu résultant
de I'occlusion neurovasculaire des gros vaisseaux. Le dispositif est concu pour une utilisation
dans le systéme neurovasculaire antérieur et postérieur dans les vaisseaux, comme l'artére
carotide interne, les segments M1 et M2 de l'artére cérébrale moyenne, les segments Al et
A2 de l'artere cérébrale antérieure ainsi que les artéres basilaires, cérébrales postérieures
et vertébrales.

Le dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins formés au cathétérisme
neurointerventionnel et au traitement des accidents vasculaires cérébraux ischémiques.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif de revascularisation se compose d’'un ensemble tridimensionnel en nitinol type
stent a I'extrémité distale d’un fil effilé en nitinol, comme illustré dans la Figure 1 ci-dessous.
Le dispositif est fourni préchargé dans un outil d’'insertion.

N e N
) W

i

Figure 1 : lllustration du dispositif
1. Canal de débit 2. Repeéres proximaux 3. Cage extérieure 4. Repeéres du corps
5. Repéres distaux 6. Filet distal

Tableau 1 : Détails relatifs a la longueur du dispositif Y —
(extraits de la Figure 1) a paq
A B C D B F Nbre de reperes radio-opaques
Plage
Référence catalogue | .. Longueur du indiquée pour
Dl?metre it Longueur de LemguenT it Longueur Lcy)nguseurl Qe marqueur . q le vaisseau
a cage o—| la cage el I'extrémité radio-opaque Proximaux Du corps Distaux
extérieure extérieure radio-opaque i
proximal
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

COMPATIBILITE :

Microcathéter : le dispositif de revascularisation doit étre introduit via un microcathéter d’'un
diamétre interne (DI) compris entre 0,021” et 0,027”. Voir la section Positionnement et
déploiement pour plus d’'informations.

Cathéter-guide a ballonnet / Cathéter-guide : le dispositif de revascularisation doit étre utilisé
en association avec un guide ou une gaine neurovasculaire. Le guide ou la gaine choisi doit
étre compatible avec le microcathéter choisi.



CS162, piece jointe 1 - Contenu imprimé en frangais Page 13 sur 175

Accessoires supplémentaires : il est possible d’opter pour l'utilisation des dispositifs suivants
durant la procédure. Utiliser uniquement des accessoires compatibles avec I'ensemble
microcathéter / cathéter-guide sélectionné.
e Cathéter intermédiaire / cathéter d’aspiration
e Valve hémostatique rotative (RHV)
Remarque : la RHV choisie doit convenir pour une utilisation avec l'outil d’insertion
EMBOTRAP lll, c’est-a-dire que l'outil d’'insertion doit s'insérer complétement dans I'embase
du microcathéter et étre maintenu en place fermement par la RHV. Voir la section Préparation
et largage pour plus d'informations.

CONTRE-INDICATIONS :
e Allergie ou hypersensibilité au nickel-titane ;
e Tortuosité excessive des vaisseaux pouvant empécher le largage ou le retrait du
dispositif ;
o Patients présentant des signes de dissection carotidienne a I'angiographie.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Les complications possibles incluent notamment: embolie gazeuse, hématome ou
hémorragie au site de ponction, infection, embolisation distale, embolisation d’'une nouvelle
zone, spasme vasculaire, détérioration neurologique incluant I'accident vasculaire cérébral et
le décés, thrombose, dissection ou perforation, dysfonctionnement ou rupture du dispositif,
occlusion vasculaire, ischémie, hémorragie intracranienne, formation d’'un pseudo-anévrisme
ou autres complications mineures ou majeures liées a I'angiographie cérébrale.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE : A\

e Stocker dans un endroit frais et sec.

¢ Ne pas utiliser le dispositif si la barriere de stérilisation du produit ou son emballage
est compromis.

e Ne pas utiliser aprés la date d’expiration imprimée sur I'étiquette du produit.

o Avant d'utiliser le dispositif, 'examiner soigneusement pour s’assurer qu’il n’est pas
endommageé. Ne pas utiliser un dispositif s’il est endommagé ou entortillé.

¢ Ne pas le déployer dans les vaisseaux dont le diametre est inférieur a 1,5 mm.

Ne pas le déployer dans les Iésions calcifiées.

e L'utilisation de systemes de retrait de stents pour I'élimination de thrombus dus a des
Iésions d’athérosclérose n'a pas été évaluée. Par conséquent, il est déconseillé
d’utiliser 'EMBOTRAP Il en cas de Iésions de ce type.

¢ Ne pas avancer le dispositif via le microcathéter en cas de résistance significative.
Ne pas exercer de torsion sur le dispositif et ne pas le tourner.

e Ne pas avancer le dispositif déployé une fois qu’il a été déployé intégralement ou
partiellement depuis le microcathéter.

¢ Ne pas retirer le dispositif en cas de résistance significative. Déterminer la cause de la
résistance sous radioscopie et, le cas échéant, avancer le microcathéter par-dessus
le dispositif pour le rengainer ou le rengainer partiellement afin d’en faciliter le retrait.
Le fait de rengainer un dispositif avec un caillot capturé peut entrainer la perte du caillot
et une embolisation distale.

o Ce dispositif est destiné a un usage patient unique. Ne pas restériliser ou réutiliser sur
plusieurs patients. La réutilisation du dispositif sur un autre patient peut compromettre
les performances du dispositif, entrainer une infection croisée et d’autres dangers liés
a la sécurité.

¢ Ne pas utiliser un dispositif de revascularisation EMBOTRAP™ I11 plus de 3 fois.

o Ne pas effectuer plus de 3 tentatives de retrait dans quelque vaisseau que ce soit.
Ne pas retirer le dispositif déployé via un vaisseau dans lequel un stent a été posé. S’il
s’avere nécessaire de franchir un stent déployé pour accéder a un caillot, s’assurer
tout d’abord qu'il est possible de franchir le stent avec un cathéter-guide ou un cathéter
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intermédiaire. Le dispositif doit ensuite étre retiré complétement dans le cathéter-guide
ou le cathéter intermédiaire avant d’étre retiré via le stent.

e Toutes les précautions nécessaires doivent étre prises pour limiter I'exposition des
patients et des utilisateurs aux rayons X, notamment grace a une protection suffisante,
a une réduction de la durée de la radioscopie et au réglage des paramétres de
radiographie si possible. Les risques de [I'exposition aux rayons X lors de
I'angiographie et de la radioscopie sont les suivants : alopécie, brllures de gravité
croissante allant de la rougeur cutanée aux ulceres, cataracte et tumeur retardée dont
la probabilité augmente avec 'augmentation de la durée de la procédure et du nombre
de procédures.

e Aprés utilisation, mettre le produit et 'emballage au rebut conformément a la politique
de I'népital, de I'établissement et/ou du gouvernement local.

INFORMATIONS RELATIVES A L’INTERVENTION :

Le dispositif de revascularisation est délivré par voie endovasculaire sous guidage
radioscopigue de la méme maniere que les autres systémes de retrait de caillot du systeme
neurovasculaire. Il est conseillé aux médecins de choisir des dispositifs d’une taille adaptée a
la longueur et a I'emplacement estimés de l'occlusion dans le systeme vasculaire,
conformément aux informations présentées dans le Tableau 1.

Le médecin traitant peut recommander [utilisation d’agents antiplaquettaires et
anticoagulants.

Préparation et délivrance :

1. Au moyen de techniques interventionnelles standard, accéder au systéme artériel et
déterminer, sous angiographie, 'emplacement du vaisseau occlus.
2. Avancer un cathéter-guide, un cathéter-guide a ballonnet ou une gaine approprié(e)

aussi prés que possible de l'occlusion. Connecter une valve hémostatique rotative
(RHV - voir la section « Compatibilité ») a I'extrémité proximale de ce cathéter et
raccorder a un systéme de ringage continu.

Remarque: En fonction de la tortuosité et/ou de 'emplacement de 'occlusion, il est
possible d’envisager d’utiliser un cathéter intermédiaire pour fournir une aide
supplémentaire et ainsi faciliter le retrait.

3. Sélectionner un microcathéter adéquat (voir la section « Compatibilité »). Connecter
une RHV a l'extrémité proximale du microcathéter et raccorder a un systeme de
ringage continu.

4, A T'aide d’'un micro-guide adéquat, selon des techniques de cathétérisme standard et
sous guidage radioscopique, avancer le microcathéter a travers 'occlusion de telle
sorte que I'extrémité distale du microcathéter soit positionnée en amont de I'occlusion.

5. Retirer le micro-guide du microcathéter et, éventuellement, perfuser délicatement le
produit de contraste via le microcathéter afin de visualiser I'extrémité distale de
I'occlusion.

6. Retirer l'outil d’'insertion avec le dispositif préchargé du cercle de I'emballage en

veillant, ce faisant, a ne pas rétracter ou avancer accidentellement le dispositif depuis
I'outil d’insertion.

7. Insérer I'extrémité distale de I'outil d’insertion via la RHV du microcathéter et attendre
le reflux a I'extrémité proximale de I'outil d’insertion confirmant que le dispositif est bien
rincé. Avancer 'outil d’'insertion jusqu’a ce qu'il soit correctement inséré dans 'embase
du microcathéter. Serrer a fond la RHV pour maintenir solidement I'outil d’insertion en
position.

8. Veérifier que l'outil d’insertion est complétement positionné dans I'embase de la RHV
avant d’avancer le dispositif. Avancer le dispositif jusqu’a ce qu’au moins la moitié de
la longueur du fil ait été insérée dans le microcathéter, apres quoi I'outil d’insertion peut
étre retire.
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9.

Ne pas jeter I'outil d’insertion, car il devra étre utilisé si des passages supplémentaires
du dispositif sont nécessaires pendant la procédure.

Positionnement et déploiement :

1.

Longueur du marqueur i Marge proximale
radio-opaque proximal i du caillot

Continuer a avancer le dispositif jusqu’a ce que I'extrémité radio-opaque distale du
dispositif s’aligne sur I'extrémité distale du microcathéter. Veiller a ce que I'extrémité
distale du dispositif ne ressorte pas du microcathéter.

Remarque : deux bandes argentées sont positionnées sur la partie proximale du fil du
dispositif pour contribuer a réduire au maximum le degré d’exposition radioscopique
requis lors de linsertion du dispositif. Par exemple, en cas dutilisation d'un
microcathéter standard (longueur de travail de 155 cm et RHV de 7 cm), lorsque la
premiére bande argentée du fil atteint la RHV, I'extrémité du dispositif se trouve alors
a 5 a 8 cm de I'extrémité distale du microcathéter (pour les modéles les plus longs ou
les plus courts, respectivement). Lorsque la deuxieme bande argentée du fil du
dispositif atteint la RHV, I'extrémité du dispositif se trouve alors au niveau de I'extrémité
distale du microcathéter.

Avancer le dispositif dans le microcathéter et positionner 'TEMBOTRAP™ [II de sorte
que le caillot se situe dans la longueur de travail du dispositif, c’est-a-dire entre les
repéres radio-opaqgues les plus proximaux et les plus distaux.

Si possible, et si nécessaire, positionner le dispositif proximalement pour que les
repéres radio-opaques proximaux soient alignés avec la marge proximale du caillot
(Figure 2).

Extremite radio-
opaque distale

L.,..................,.,...“......._ -'( - —— -"f- = - . - = P

Repéres radio- Repéres radio- Repéres radio-

opaques proximaux | opaques du corps opaques distaux Microéathéler

Figure 2: Position'nement proximal de 'TEMBOTRAP™ 1| par rapport au caillot
(modéle 5 x 22 mm présenté a titre d’exemple)

Tout en stabilisant le fil du dispositif, rétracter le microcathéter pour déployer le
dispositif dans le caillot. Le dispositif sera complétement déployé une fois que
I'extrémité distale du microcathéter sera positionnée au-dessus du marqueur radio-
opaque proximal du dispositif.

Il est possible de laisser le dispositif s’ancrer dans le caillot pendant 3 a 5 minutes
avant le retrait.

Retrait :

1.

Pour un contréle optimal des positions relatives du dispositif et du microcathéter lors
du retrait, avancer un dispositif de torsion au-dessus du fil du dispositif et le serrer
contre la RHV du microcathéter.

En cas d'utilisation d’'un cathéter-guide a ballonnet, gonfler le ballonnet pour occlure
le vaisseau, conformément au mode d’emploi du cathéter-guide a ballonnet.

Retirer lentement et prudemment le dispositif et le microcathéter d’'un seul tenant
vers I'extrémité du cathéter-guide tout en réalisant une aspiration par le cathéter-
guide a 'aide d’'une seringue.

Lorsque le dispositif atteint le cathéter-guide, procéder a une forte aspiration, retirer
le dispositif et le microcathéter dans le cathéter-guide et continuer a aspirer jusqu’a
ce que le dispositif atteigne la RHV proximale.

Remarque : Si le retrait dans le cathéter-guide s’avére difficile (par exemple, en cas
de charge importante du caillot), dégonfler le ballonnet (le cas échéant) et retirer le
guide, le microcathéter et le dispositif via la gaine d’introduction.
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Déconnecter la RHV du cathéter-guide et retirer le dispositif, le microcathéter et la
RHV du cathéter-guide.

Utiliser une seringue pour poursuivre I'aspiration du cathéter-guide et s’assurer qu'il
ne comporte plus de traces de thrombus.

Nettoyage et réutilisation :

Le dispositif peut étre utilisé pour trois tentatives de retrait maximum.

Si un passage supplémentaire doit étre réalisé avec le dispositif, retirer alors
prudemment tout thrombus capturé du dispositif et nettoyer le dispositif dans une
solution saline héparinée en frottant délicatement de I'extrémité proximale vers
I'extrémité distale pour éliminer tout résidu de thrombus. Examiner soigneusement le
dispositif et en présence de dommages ou d’une difformité, ne pas utiliser le dispositif,
mais un dispositif de revascularisation EMBOTRAP™ Ill neuf pour tout passage
ultérieur. En cas d’utilisation du méme dispositif, replacer I'outil d’insertion sur le fil
proximal et rétracter le dispositif dans l'outil d’insertion jusqu'a ce qu’il soit
complétement rengainé. Ne pas rétracter le dispositif dans I'outil d’'insertion si une
résistance importante est rencontrée, mais vérifier la cause de la résistance et utiliser
un nouveau dispositif pour tout passage ultérieur, le cas échéant.

Ne pas effectuer plus de trois tentatives de retrait dans un méme vaisseau.

Signalement d’incident grave :

La survenue de tout incident grave mettant en cause le dispositif doit étre signalée au fabricant
et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Par incident grave, on entend tout incident qui a, directement ou indirectement, entrainé, aurait
pu entrainer ou pourrait entrainer I'une des situations suivantes :

a)
b)

c)

le décés d’'un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne ;

I'aggravation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’'un utilisateur
ou d’une autre personne ;

une menace sérieuse pour la santé publique.
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

G

BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

EMBOTRAP™ |ll-instrumentet for revaskularisering ar avsett att anvandas for att aterstalla
blodflédet hos patienter med akut ischemisk stroke orsakad av neurovaskular ocklusion i ett
stort blodkarl. Instrumentet ar till for att anvandas i hjarnans framre och bakre cirkulation i
blodkarl, till exempel den inre halsartaren, M1- och M2-segmenten av mellersta
storhjarnsartaren, Al- och A2-segmenten hos den framre storhjarnsartaren, basilarisartaren,
den bakre storhjarnsartaren och ryggkoteartarerna.

Enheten far bara anvandas av lakare som har utbildning i neurointerventionell kateterisering
och i behandling av ischemisk stroke.

BESKRIVNING AV INSTRUMENTET

Instrumentet for revaskularisering bestar av en tredimensionell stentliknande enhet pa den
distala anden av ett avsmalnande nitinolskaft enligt bild 1 nedan. Instrumentet levereras
forladdat i ett inféringsverktyg.
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Bild 1: lllustration av instrumentet
1. Inre kanal 2. Proximala markérer 3. Ytternat 4. Kroppsmarkorer
5. Distala markorer 6. Distalt nat
Tabell 1: Langduppgifter for instrumentet . u
(frn bild 1) Rontgentata egenskaper
A B © D = F Ant. rontgentata markorer
Indikerat
Katalognummer Proximal kérlstorleks-
Ytternat, " Ytternat, Sammanlagd | Rontgentéat . o . . intervall
AT Arbetslangd langd langd spets, langd réntgentat Proximal Kropp Distal
spiral, langd
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILITET
Mikrokateter: Instrumentet ska foras in genom en mikrokateter med en invandig diameter (ID)
pa 0,021-0,027". Mer information finns i Positionering och utplacering.

Ballongledarkateter/ledarkateter: Instrumentet ska anvandas tilsammans med en
neurovaskuldr ledarkateter eller hylsa. Den valda ledarkatetern/hylsan ska vara kompatibel
med den valda mikrokatetern.
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Yiterligare tillbehor: Féljande instrument kan valjas for anvandning under ingreppet. Endast
tillbehérsinstrument som &r kompatibla med kombinationen av vald mikrokateter och
ledarkateter ska anvandas.
¢ Hjalpkateter/aspirationskateter.
e Roterande hemostasventil (RHV).
Obs! Den valda roterande hemostasventilen ska vara lamplig for anvandning med EMBOTRAP
Il inforingsverktyg. Inféringsverktyget maste foras in helt i mikrokateterns anslutning och fastas
sakert med den roterande hemostasventilen. Mer information finns i Forberedelse och
utférande av ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER
o Allergi eller 6verkanslighet mot nickel-titan.
e Alltfor slingriga karl som kan forhindra placering eller utdragning av instrumentet.
e Patienter med angiografisk evidens pa dissektion av halsartar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer innefattar men ar inte begransade till: luftemboli, hematom eller
blédning vid punktionsstéllet, infektion, distal embolisering, embolisering i nytt karlterritorium,
karlspasm, forsamrat neurologiskt tillstdnd inklusive stroke och ddd, blodpropp, dissektion
eller perforation, att instrumentet gar av eller inte fungerar, vaskular ocklusion, ischemi,
intrakraniell blodning, uppkomst av pseudoaneurysm samt andra stérre och mindre
komplikationer som forknippas med cerebral angiografi.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER A\

e FoOrvara svalt och torrt.

¢ Anvand inte instrumentet om produktens sterilbarriar eller férpackning ar skadad.

e Anvand inte om det sista forbrukningsdatum som finns angivet pa produktetiketten har
passerat.

e Inspektera instrumentet noga med avseende pa skador fore anvandning. Anvand inte
instrumentet om det &r skadat eller vikt.

Anvand inte i karl som ar mindre &n 1,5 mm i diameter.

¢ Anvénd inte i kalcifierade lesioner.

Anvandning av stent retriever vid avlagsnande av tromb orsakad av aterosklerotiska
lesioner har inte utvarderats och darfor rekommenderas inte anvandning av
EMBOTRAP Il vid sddana lesioner.

o Fortsétt inte att fora in instrumentet genom mikrokatetern om du k&nner att det tar emot
for mycket.

e Vrid eller rotera inte instrumentet.

e For inte instrumentet framat nar det helt eller devis har utvecklats fran mikrokatetern.
Dra inte tillbaka instrumentet om du kanner att det tar emot for mycket. Ta reda pa vad
som orsakar motstandet med hjalp av réntgengenomlysning och for vid behov Gver
mikrokatetern pa instrumentet for att helt eller delvis tacka det och pa sa vis underlatta
tillbakadragningen. Om instrumentet fors tillbaka in i hylsan med infangad tromb kan
det leda till att tromben lossnar och orsakar distal embolisering.

e Instrumentet f&r endast anvandas pa en patient. Atersterilisera inte instrumentet och
anvand det inte pa mer an en patient. Om instrumentet anvands pa en annan patient
kan det leda till forsdmrad funktion hos instrumentet, korsinfektion och andra risker foér
patientsakerheten.

e Anvand inte EMBOTRAP™ lll-instrumentet for revaskularisering mer an 3 ganger.

e Gorinte fler &n 3 extraheringsforsok i ett och samma kérl.

e Dra inte tillbaka det utvecklade instrumentet genom ett stentat karl. Om det &ar
nodvandigt att ga via ett stentat karl for att komma at en tromb, forsakra dig forst om
att ledarkatetern eller hjalpkatetern kommer igenom stenten. Instrumentet ska dras
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hela vagen tillbaka in i ledarkatetern eller hjalpkatetern innan det dras tillbaka genom
stenten.

e Anvandare ska vidta alla nodvandiga forsiktighetsatgarder for att begransa dosen
rontgenstralning som patienten och de sjéalva exponeras for genom att anvanda
tillracklig avskarmning, minska genomlysningstider och &ndra rontgentekniska faktorer
nar sa ar mojligt. Riskerna med angiografisk och fluoroskopisk réntgenstralning
innefattar alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér,
katarakter och fordréjd neoplasi som 6kar i sannolikhet i takt med att ingreppstiden och
antalet ingrepp 6kar.

e Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets
policy och/eller lokala lagar och férordningar.

INFORMATION OM FORFARANDET

Instrumentet placeras ut endovaskulart med ledning av réntgengenomlysning och
tillvagagangssattet liknar det som anvands for andra instrument fér neurovaskular extrahering
av tromber. Lakare rekommenderas att valja instrument med lampliga dimensioner for
ocklusionens uppskattade langd och plats i karlsystemet, i enlighet med informationen i
tabell 1.

Anvandning av trombocythammande och antikoagulerande medel enligt behandlande l&kares
beddmning &ar att rekommendera.

Forberedelse och utférande av ingreppet

1. Anvand interventionella standardmetoder for att ga in i artarsystemet och bestam med
hjalp av angiografi var det ockluderade karlet sitter.
2. For in en lamplig ledarkateter, hylsa eller ballongledarkateter sa nara ocklusionen som

mdjligt. Anslut en roterande hemostasventil (RHV, se avsnittet Kompatibilitet) till den
proximala anden av den hér katetern och anslut den till ett kontinuerligt
spolningssystem.

Obs! Overvag anvandning av en hjalpkateter for att ge ytterligare stod for att underlatta
extrahering, beroende pa slingrighet och/eller ocklusionens plats.

3. Vélj en lamplig mikrokateter (se avsnittet Kompatibilitet). Anslut en roterande
hemostasventil till den proximala &nden av mikrokatetern och anslut den till ett
kontinuerligt spolningssystem.

4. Anvand en lamplig ledare och for med hjalp av konventionell kateteriseringsteknik och
rontgengenomlysning mikrokatetern upp och igenom ocklusionen sa att den distala
anden av mikrokatetern placeras distalt om ocklusionen.

5. Ta bort ledaren fran mikrokatetern och spruta eventuellt forsiktigt in kontrastvatska
genom mikrokatetern sa att du kan se den distala anden av ocklusionen.

6. Ta ut inféringsverktyget med det férladdade instrumentet ur férpackningsbandet och
var forsiktig sa att du inte rékar dra ut eller trycka fram instrumentet i inféringsverktyget.

7. For in inforingsverktygets distala &ande genom mikrokateterns roterande

hemostasventil och vanta tills vatska flédar ut ur inféringsverktygets proximala énde,
vilket innebar att instrumentet ar genomskoljt. For inféringsverktyget framat tills det
sitter pa plats i mikrokateterns anslutning. Dra at den roterande hemostasventilen helt
sa att inféringsverktyget halls pa plats ordentligt.

8. Kontrollera att inforingsverktyget sitter stadigt pa plats i den roterande
hemostasventilens anslutning innan instrumentet fors framat. For instrumentet framat
tills atminstone halva skaftets langd har forts in i mikrokatetern. Inféringsverktyget
kan nu tas bort.

9. Kassera inte inféringsverktyget eftersom det kommer att behdvas om ytterligare
instrument behodver foras igenom under ingreppet.
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Positionering och utplacering

1.

Proximal réntgentat spiral

Fortsatt att fora instrumentet framat tills instrumentets rontgentata spets narmar sig
mikrokateterns distala del. Var noga med att inte fora instrumentets distala spets ut
ur mikrokatetern.

Obs! Pa den proximala delen av instrumentets skaft finns tva silverband som bidrar till
att minimera den réntgenexponering som behdvs nar instrumentet fors in. Om t.ex.
en mikrokateter av standardtyp (arbetslangd 155 cm och en 7 cm roterande
hemostasventil) anvands innebar det att nar det forsta silverbandet pa skaftet narmar
sig den roterande hemostasventilen befinner sig instrumentets spets cirka 5-8 cm fran
mikrokateterns distala &nde (vid anvandning av den langsta respektive kortaste
modellen). Nar det andra silverbandet pa instrumentets skaft narmar sig den roterande
hemostasventilen befinner sig instrumentets spets nara mikrokateterns distala éande.
For instrumentet framat i mikrokatetern och positionera EMBOTRAP™ Il sa att
tromben ligger inom instrumentets arbetslangd, dvs. mellan de mest proximala och de
mest distala rontgentata markorerna.

Positionera, nar det ar mojligt och lampligt, instrumentet proximalt sa att de proximala

rontgentéta markérerna befinner sig i linje med trombens proximala grans (bild 2).
Roéntgentat

| Trombens proximala :
distal spets

| gréns

e TP TS HTECTTeun -‘[ - — -J..f = =] = - = R
Proximala réntgentéta Raéntgentata Distala réntgenté&ta \
Mikrokateter

markérer | kroppsmarkdérer markérer

Bild 2: Proximal positionering av EMBOTRAP™ 11 i férhallande till tromb
(modellen 5x22 mm visas som exempel)

Hall instrumentets skaft stilla och dra ut mikrokatetern for att placera ut instrumentet
inuti tromben. Instrumentet &r helt utfallt nar den distala &nden pa mikrokatetern har
dragits tillbaka till en position éver instrumentets proximala réntgentéta spiral.
Instrumentet kan lamnas att vila i 3-5 minuter sa att det sjunker in i tromben innan
det dras ut.

Extrahering

1.

For att fa optimal kontroll 6ver instrumentets och mikrokateterns placering under
extraheringen kan du féra en vridanordning 6ver instrumentets skaft och fasta den
mot mikrokateterns roterande hemostasventil.

Om du anvander en ballongledarkateter blaser du upp ballongen sa att den tapper
igen karlet enligt ballongledarkateterns bruksanvisning.

Dra ut instrumentet och mikrokatetern langsamt och forsiktigt som en samlad enhet
till ledarkateterns spets och aspirera samtidigt genom ledarkatetern med en spruta.
Nar instrumentet nar ledarkatetern aspirerar du kraftigt och drar tillbaka instrumentet
och mikrokatetern in i ledarkatetern. Fortsatt att aspirera tills instrumentet nar den
proximala roterande hemostasventilen.

Obs! Om det &r svart att dra in instrumentet i ledarkatetern (kan intraffa om tromben
ar stor), tom ballongen (i forekommande fall) och dra ut ledarkatetern, mikrokatetern
och instrumentet tillsammans genom inféringshylsan.

Koppla loss den roterande hemostasventilen fran ledarkatetern och ta bort
instrumentet, mikrokatetern och den roterande hemostasventilen fran ledarkatetern.
Anvand en spruta for att aspirera ledarkatetern ytterligare for att rensa bort eventuella
trombrester.
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Rengoring och ateranvandning

e Instrumentet kan anvandas for upp till tre extraheringsforsok.

e Om instrumentet ska foras in igen, var noga med att ta bort uppfangade trombrester
fran instrumentet och rengor det i hepariniserad koksaltlosning. Gnid det forsiktigt fran
proximalt till distalt for att fa bort alla trombrester. Undersck instrumentet noga och
anvand det inte om det ar skadat eller deformerat. Anvand istallet ett nytt
EMBOTRAP™ lll-instrument for revaskularisering vid efterféljande inférande. Om
samma instrument anvands ska inféringsverktyget sattas tillbaka pa skaftet och
instrumentet dras in i inforingsverktyget tills det ar helt tackt. Dra inte in instrumentet
i inforingsverktyget om du kanner ett patagligt motstand. Kontrollera orsaken till
motstandet och anvand vid behov ett nytt instrument for efterféljande inférande.

e GOr inte mer an tre extraheringsforsok i ett och samma karl.

Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med instrumentet ska rapporteras till tillverkaren
och till behtrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
hemmahorande.

Med allvarligt tillbud avses alla tillboud som direkt eller indirekt har lett till, kan ha lett till eller
kan komma att leda till ndgot av foljande:

a) patientens, anvandarens eller nagon annan persons dod

b) tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller nagon
annan persons halsa

c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

G

KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET:

EMBOTRAP™ [II -revaskularisaatiolaite (laite) on tarkoitettu verenkierron palauttamiseen
potilaille, joilla on suurten verisuonten neurovaskulaarisen tukkeuman seurauksena
aiheutunut akuutti iskeeminen aivohalvaus. Laite on suunniteltu kaytettavaksi etummaisissa
ja takimmaisissa neurovaskulaarisissa verisuonissa, kuten sisempi kaulavaltimo,
keskimmaisen aivovaltimon segmentit M1 ja M2, etummaisen aivovaltimon segmentit Al ja
A2, kallonpohjan valtimot, takimmaiset aivovaltimot ja nikamavaltimot.

Laitetta saavat kayttda ainoastaan laakéarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
neurointerventionaalisen katetroinnin kayttoon ja iskeemisen aivohalvauksen hoitoon.

LAITTEEN KUVAUS:

Laitteessa on kolmiulotteinen stenttiméinen nitinoliosa kaventuvan nitinolivarren distaalisessa
paassa alla olevan kuvan 1 osoittamalla tavalla. Laite toimitetaan asetustydkaluun valmiiksi
asetettuna.
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Kuva 1: Kuva laitteesta
1. Sisdkanava 2. Proksimaaliset merkit 3. Ulkorunko 4. Rungon merkit
5. Distaaliset merkit 6. Distaalinen verkko
Taulukko 1: Laitteen osien pituudet . s L
(ks. kuva 1) Roéntgenpositiiviset ominaisuudet
A B C D E = Rontgenpositiivisten merkkien mééara . .
Indlka_auon
Luettelonumero Réntgen- Proksimaalisen msﬂ(;:lgsn
Ulkorungon S— Ulkorungon - =% rontgen- q : . . >
halkaisija Kayttopituus pituus Kokonaispituus kgfr)'?;:lv'iijﬂs positiivisen Proksimaalinen| Runko | Distaalinen | vaihteluvali
jenp coilin pituus
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm
YHTEENSOPIVUUS:

Mikrokatetri: Laite on asetettava paikalleen mikrokatetrilla, jonka sisahalkaisija on
0,021-0,027 tuumaa. Katso lisatietoja kohdasta Asettelu ja paikalleen asettaminen.

Pallo-ohjainkatetri / Ohjainkatetri: Laitteen kanssa on kaytettdva neurovaskulaarista
ohjainkatetria tai sisdéanviejaa. Valitun ohjaimen/sisdanviejan on oltava yhteensopiva valitun
mikrokatetrin kanssa.
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Muut lisdlaitteet: Seuraavat laitteet voidaan valita kayttdon toimenpiteen aikana. Vain
lisdlaitteita, jotka ovat yhteensopivia valitun mikrokatetri- ja ohjainkatetriyhdistelman kanssa,
saa kayttaa.
e Tukikatetri/imukatetri
o Pyotriva hemostaasiventtiili
Huomautus: Valitun pyodrivan hemostaasiventtiilin pitdisi sopia kaytettavaksi EMBOTRAP Il -
asetustydkalun kanssa, eli asetustydkalun on sovittava taysin mikrokatetrin kantaan ja pyérivan
hemostaasiventtiilin on kiinnitettdva se kunnolla. Liséatietoja on kohdassa Valmistelu ja kaytto.

VASTA-AIHEET:
o Allergia tai yliherkkyys nikkelititaanille.
e Verisuonten liiallinen mutkaisuus, joka voi estaa laitteen kayton tai poistamisen.
¢ Potilaat, joilla on angiografisia merkkeja kaulavaltimon dissekoitumisesta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

Mahdollisiin  komplikaatioihin  kuuluvat, niihin kuitenkaan rajoittumatta: ilmaembolia,
verenpurkauma tai verenvuoto pistokohdassa, infektio, distaalinen embolisaatio, uudessa
kohdassa ilmeneva embolisaatio, verisuonispasmi, neurologinen heikkeneminen mukaan lukien
aivohalvaus ja kuolema, veritulppa, dissekaatio tai perforaatio, laitteen toimintahairié tai
rikkoutuminen, verisuonten tukkeuma, iskemia, aivoverenvuoto, pseudoaneurysman
muodostuminen tai muu aivojen varjoainekuvaukseen liittyva vahéinen tai vakava komplikaatio.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET: A\

e Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa.

o Ala kayta laitetta, jos tuote ei ole steriili tai sen pakkaus on rikkoutunut.

o Ala kayta laitetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

e Tarkasta laitteen eheys huolellisesti ennen kayttoa. Ala kayta vaurioitunutta tai
taipunutta laitetta.

Al kayta verisuonissa, jotka ovat halkaisijaltaan alle 1,5 mm.

o Ala kayta kalkkeutuneissa leesioissa.

o Stenttia kayttavien avauslaitteiden kayttéa ateroskleroottisista leesioista johtuvan
verihyytyman poistamiseen ei ole arvioitu ja nain ollen EMBOTRAP Illl:n kayttoa
sellaisissa leesioissa ei suositella.

o Ala tydnna laitetta mikrokatetrin 14pi, jos tunnet selvaa vastusta.

Ala vaanna tai kierra laitetta.

e Ala tydnna laitetta eteenpain sen jalkeen, kun se on irrotettu mikrokatetrista kokonaan
tai osittain.

e Ala veda laitetta taaksepain, jos tunnet selvda vastusta. Selvitd vastuksen syy
lapivalaisun avulla ja liikuta mikrokatetria tarvittaessa laitteen pdalle suojaamaan se
uudelleen kokonaan tai osittain ja avustamaan laitteen vetamista taaksepain. Laitteen
suojaaminen uudelleen hyytyméan siind ollessa voi aiheuttaa hyytyman irtoamisen ja
sen myota distaalisen embolisaation.

e Laitetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla. Ala steriloi laitetta uudelleen tai kayta sita
uudelleen muilla potilailla. Laitteen kayttaminen toisella potilaalla voi heikentaa laitteen
toimintaa sek& aiheuttaa tartuntatautien levidmisen ja muita terveydelle vaarallisia
tilanteita.

EMBOTRAP™ lll -revaskularisaatiolaitetta saa kayttaa enintaan kolme kertaa.

o Laitteen voi yrittda asettaa paikalleen enintdan kolme kertaa samaan verisuoneen.
Ala veda paikalleen asetettua laitetta takaisin aikaisemmin stentilla tuetun verisuonen
l&pi. Jos risteaminen paikalleen asetetun stentin kanssa on valttdaméatonta tukkeuman
tavoittamiseksi, varmista ensin, ettd stentti voidaan ylittd& ohjaimella tai valikatetrilla.
Taman jalkeen laite on vedettidva kokonaan takaisin ohjain- tai tukikatetriin ennen
stentin lapi viemista.
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o Kayttgjan on kaytettdva valttamattomia varotoimia, kuten riittdvaa suojausta,
lapivalaisuaikojen  lyhentamista ja rontgenséateilytekniikoiden  muuntelemista
mahdollisuuksien mukaan, jotta potilaaseen ja heihin itseensa kohdistuvat
rontgensateilymaarat pysyvat mahdollisimman pieniné. Angiografisen ja lapivalaisun
rontgensateilyn riskeihin  kuuluvat alopesia, palovammat ihon punoituksesta
haavaumiin, kaihi ja mydhempi neoplasia, jonka riski kasvaa samalla, kun
toimenpiteiden maara kasvaa ja niihin kaytettava aika pidentyy.

e Havitd tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan tai hallinnon linjausten ja/tai
paikallisen hallinnon linjausten mukaisesti.

MENETELMAA KOSKEVAT TIEDOT:

Laite asetetaan paikalleen suonen sisaan lapivalaisuohjauksen avulla samalla tavoin kuin
muissa neurovaskulaarisissa tukoksen avaamiseen tarkoitetuissa jarjestelmissa. Ladkareita
kehotetaan valitsemaan laitteet, jotka soveltuvat tukkeuman arvioituun pituuteen ja paikkaan
verisuonistossa, kayttaen taulukon 1 tietoja.

Suosittelemme kayttamaan veren hyytymistd ja saostumista ehkdisevid aineita hoitavan
ladkarin harkinnan mukaan.

Valmistelu ja kaytto:

1. Kayta valtimoon paasemiseksi yleisia interventiotekniikoita ja paikanna tukkeutunut
verisuoni varjoainekuvauksen avulla.
2. Aseta sopiva ohjainkatetri, sisddnvieja tai pallo-ohjainkatetri mahdollisimman lahelle

tukkeumaa. Liita pyoériva hemostaasiventtiili (katso kohta Yhteensopivuus) katetrin
proksimaaliseen paahan ja liitd se sitten jatkuvaan huuhtelujarjestelmaan.
Huomautus: mutkaisuuden ja/tai tukkeuman sijainnin mukaan tukikatetrin kayttamista
voidaan harkita poistamisen helpottamiseksi.

3. Valitse sopiva mikrokatetri (ks. kohta Yhteensopivuus). Liitd pydriva hemostaasiventtiili
mikrokatetrin ~ proksimaaliseen paahan ja liitA se sitten jatkuvaan
huuhtelujarjestelmaan.

4, Aseta mikrokatetri tukkeuman ylapuolelle sopivan ohjainvaijerin avulla ja yleisia
katetrointitekniikoita ja lapivalaisuohjausta kayttden siten, ettd mikrokatetrin
distaalinen paa on distaalisesti tukkeumasta.

5. Poista ohjainvaijeri mikrokatetrista ja ohjaa tarvittaessa varjoaine varovasti
mikrokatetrin l1api, jotta tukkeuman distaalinen paa tulee nakyviin.

6. Poista asetustytkalu ja siihen valmiiksi asetettu laite pakkauksesta. Varo, ettet
epahuomiossa veda tai tydnna laitetta asetustyokalusta.

7. Aseta asetustydkalun distaalinen paa mikrokatetrin pyérivan hemostaasiventtiilin 1api

ja odota, kunnes nestettd tulee ulos asetustydkalun proksimaalisesta paasta, jolloin
varmistetaan, etta laite on huuhdeltu. Tydnna asetustytkalua eteenpdin, kunnes se on
kunnolla paikallaan mikrokatetrin navassa. Kirista pydrivd hemostaasiventtiili, jotta
asetustyokalu pysyy tukevasti paikallaan.

8. Varmista ennen laitteen tydntamista eteenpéin, etta asetustytkalu on hyvin paikallaan
pyorivan hemostaasiventtiilin kannassa. Tyonna laitetta eteenpain, kunnes vahintaan
puolet varren pituudesta on mikrokatetrin sisasséd. Taman jalkeen asetustyokalun voi
poistaa.

9. Ala havita asetustytkalua, koska sita tarvitaan, jos toimenpiteen aikana on vietdva
muita laitteita.

Asettelu ja paikalleen asettaminen:

1. Tybnna laitetta edelleen eteenpdin, kunnes laitteen réntgenpositiivinen distaalinen
karki saavuttaa mikrokatetrin distaalisen alueen. Varo viemasta laitteen distaalista
karkea ulos mikrokatetrista.

Huomautus: Laitteen varren proksimaalisessa osassa on kaksi hopeanauhaa, joiden
tarkoituksena on vahentaa lapivalaisusta aiheutuvan altistumisen maaraa laitteen
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paikalleen asettamisen aikana. Esimerkiksi kun vakiomallista mikrokatetria (tyopituus
155 cm ja pyo6riva hemostaasiventtiili 7 cm) kaytettdessa varren ensimmainen
hopeanauha lahestyy py6rivaa hemostaasiventtiilia, laitteen pda on noin 5-8 cm:n
etdisyydelld mikrokatetrin distaalisesta paasta (5 cm, kun kaytdsséa on pisin malli, ja
8 cm, kun kaytdssé on lyhyin malli). Kun laitteen varren toinen hopeanauha lahestyy
pyorivaa hemostaasiventtiilia, laitteen paa on mikrokatetrin distaalisen paan lahella.
Vie laitetta eteenpadin mikrokatetrissa ja aseta EMBOTRAP™ |II niin, ettd tukos on
laitteen  tyOpituuden  siséalla, eli  proksimaalisimman ja  distaalisimman
réntgenpositiivisen merkin valissa.

Mikali mahdollista ja asianmukaista, aseta laite proksimaalisesti niin, etta
proksimaaliset rontgenpositiiviset merkit kohdentuvat tukoksen proksimaalisen reunan
kanssa (kuva 2).

' ' . - G 1 Hyytymén Réntgenpositiivinen

Proksimaalinen réntgenpositiivinen coili H ) : .

_ genp ! proksimaalinen reuna distaalinen karki

\ Hyytymé
e -'( —— .._,.7 : == B— - T e R—
Proksimaaliset | Rungon Distaaliset .
réntgenpositiiviset | réntgenpositiiviset réntgenpositiiviset Mikrokatetri
merkit : merkit merkit

Kuva 2: EMBOTRAP™ 1| -laitteen asettelu proksimaalisesti hyytyman suhteen
(esimerkissa naytetaan 5x22 mm:n malli)

Pida laitteen varsi vakaana ja veda mikrokatetria, jotta laite asettuu paikalleen
hyytyman kohdalle. Laite on oikein paikallaan, kun mikrokatetrin distaalinen paa on
vedetty taaksepdin laitteen proksimaalisen réntgenpositiivisen coilin kohdalle.
Laitteen voi jattda uppoamaan hyytymaan 3-5 minuutin ajaksi ennen sen vetamista
takaisin.

Poistaminen:

1.

5.

6.

Laite ja mikrokatetri saadaan pidetty& optimaalisessa asennossa poistamisen ajan
tyontamalla kiristin laitteen varren yli ja kiristamalla se mikrokatetrin pydrivaa
hemostaasiventtiilid vasten.

Jos kaytat pallo-ohjainkatetria, tayta pallo verisuonen tukkimiseksi kayttéohjeen
mukaisesti.

Veda laite ja mikrokatetri yhdessa hitaasti ja varovasti ohjainkatetrin paahan
samanaikaisesti imien ohjainkatetria ruiskun avulla.

Kun laite saavuttaa ohjainkatetrin, veda laite ja mikrokatetri ohjainkatetriin
kayttamalld voimakasta imua. Jatka imua, kunnes laite saavuttaa proksimaalisen
pyorivan hemostaasiventtiilin.

Huomautus: Jos laitteen vetdminen ohjainkatetriin on hankalaa (kuten se voi olla
tukkeuman ollessa suuri), tyhjenna pallo (jos mahdollista) ja veda ohjainkatetri,
mikrokatetri ja laite yhdessa sisaanviejan lapi.

Irrota pyoOriva hemostaasiventtiili ohjainkatetrista ja poista sitten laite, mikrokatetri ja
pyoriva hemostaasiventtiili yhdessa ohjainkatetrista.

Kaytéa ohjainkatetrin imuun ruiskua ja varmista, ettei siind ole verihyytymia.

Puhdistus ja uudelleenkaytt6:

Laitetta saa kayttdd enintdan kolme kertaa tukoksen avaamisessa.

Puhdista laite heparinoidulla  suolaliuoksella hankaamalla sitd kevyesti
proksimaalisesta distaaliseen paahan ja poistamalla kaikki verihyytymat. Tarkasta laite
huolellisesti. Ala kayta laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on muuttunut, vaan
kayta seuraavilla kayttokerroilla uutta EMBOTRAP™ ||| -revaskularisaatiolaitetta. Jos
kaytat samaa laitetta, aseta asetustydokalu proksimaaliseen varteen ja veda laite
takaisin asetustyokaluun siten, ettd se on kokonaan sen sisissa. Ala veda laitetta
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asetustyokaluun, jos tunnet merkittdva vastusta — selvitd vastuksen syy ja kayta
tarvittaessa uutta laitetta seuraavissa lapivienneissa.
¢ Laitteen voi yrittdd asettaa paikalleen enintdan kolme kertaa samaan verisuoneen.

Vakavan tapahtuman raportoiminen:

Mik&d tahansa vakava tapahtuma, joka on ilmennyt laitteen suhteen, on raportoitava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Vakava tapahtuma tarkoittaa mita tahansa tapahtumaa, joka johti suoraan tai epasuorasti, on
saattanut johtaa tai saattaisi johtaa mihin tahansa seuraavista:

a) potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema

b) potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen tai pysyva
heikentyminen vakavasti

¢) vakava riski kansanterveydelle.

EMBOTRAP™ Ill -LAITTEEN SYMBOLIEN MERKITYKSET:

/ 1\ Varoilus - ks. Eranumero
: kayttdohjeet
Kertakayttéinen — Ei y -
@ saa kayttaa uudelleen Kaytettava ennen
Steriloitu i
| STERILE | EO | eteenioksidilla Sisélto
REF Luettelonumero valmistaja,

Valmistuspéaiva

Mikrokatetrin
| Min. Microcatheter ID_| minimisiséhalkaisija

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

BOB ok wE

(ID)
T Pida kuivana Katso kayttoohjeet
AN aurﬁ:aoﬂtglille/ Yksittdinen
4 gonv steriilisuojusjarjestelmé
lammolle
uDI Yksilollinen Ei saa steriloida
laitetunniste uudelleen

MD Laakinnallinen laite

Neuravi LTD

wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162 Rev. 03

Galway, Ireland 21 February 2020
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

K

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:

EMBOTRAP™ Il revaskulariseringsenheden (enheden) er beregnet til genoprettelse af
blodgennemstrgmningen hos patienter med akut iskeemisk stroke, som skyldes en stor
neurovaskuleer okklusion i et blodkar. Enheden er beregnet til brug i anterior og posterior
neurovaskulatur og i blodkar som eksempelvis arteria carotis interna, M1- og M2-segmenterne
af arteria cerebri media, A1- og A2-segmenterne af arteria cerebri anterior samt arteriae
basilaris, cerebri posterior og vertebralis.

Enheden ma kun anvendes af lseger, der er uddannet i kateterisering ved neurointervention
og behandling af iskeemisk stroke.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:

Enheden bestar af en tredimensionel nitinolstent-lignende enhed i den distale ende af et
konisk nitinolfeeste som vist i figur 1 nedenfor. Enheden leveres i et indfgringsinstrument klar
til brug.

—

AN
= — 1 o v el e S
f ¥ T S TS RIS S S R S

> —=

Figur 1: lllustration af enheden
1. Indvendig kanal 2. Proksimale markgrer 3. Yderindkapsling 4. Markgrer pa kroppen
5. Distale markgrer 6. Distalt net

Tabel 1: Oplysninger om enhedens lzengde Rentgenfaste egenskaber

(fra figur 1)
A B C D B F Ant. rgntgenfaste markgrer
Indiceret
Katalognummer 2 | Leengde pa "
. Leengde pa q karinterval
Dla_lmeter p.é Arbejdslzengde La_angde pé.‘ La_angde rgntgenfast [P EITEL Proksimal Krop Distal
yderindkapsling yderindkapsling i alt . rentgenfast
spids N
spiral

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5 mm

KOMPATIBILITET:
Mikrokateter: Enheden skal indfares via et mikrokateter med en indvendig diameter (ID) pa
0,021” til 0,027”. Se Placering og anleeggelse for yderligere oplysninger.

Ballonfremfaringskateter/fremfgringskateter: Enheden skal bruges sammen med en
neurovaskuleer fremfagringsenhed eller et fremfaringsrar. Den/det valgte fremfgringsenhed/
fremfaringsrar skal veere kompatibel(t) med det valgte mikrokateter.
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Yderligere tilbehgr: Fglgende enheder kan anvendes i forbindelse med indgrebet. Der ma kun
anvendes tilbehgrsdele, som er kompatible med den valgte kombination af mikrokateter og
fremfaringskateter.

¢ Mellemkateter/aspirationskateter

¢ Roterende haemostaseventil (RHV)
Bemaerk! Den valgte RHV skal veere egnet til brug sammen med EMBOTRAP Il
indfgringsinstrumentet. Dette betyder, at indfagringsinstrumentet skal passe perfekt ind i
mikrokatetermuffen og holdes fast af RHV'en. Se Klarggring og indfgring for yderligere
oplysninger.

KONTRAINDIKATIONER:
o Allergi eller overfaglsomhed over for nikkel-titanium.
¢ Overdreven kartortuositet, som kan forhindre indfaring eller udtagning af enheden.
e Patienter med angiografiske tegn pa carotisdissektion.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

De mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: luftemboli, haematom eller
bladning ved punkturstedet, infektion, distal embolisering, embolisering i nyt territorium,
vaskuleere spasmer, neurologisk forveerring, herunder stroke og dgdsfald, trombose,
dissektion eller perforation, fejlfunktion eller fraktur i enheden, vaskuleer okklusion, iskaemi,
interkraniel blgdning, dannelse af pseudoaneurisme samt andre mindre eller stgrre
komplikationer, der er relateret til cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: /A

e Opbevares tart og kaligt.

e Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilisationsbarriere eller emballage er
kompromitteret.

e Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa produktets meerkat.

e Undersgg enheden omhyggeligt for skader inden brugen. En beskadiget eller bgjet
enhed ma ikke anvendes.

e Ma ikke anlaegges i kar med en diameter under 1,5 mm.

e Ma ikke anleegges i forkalkede leesioner.

e Brugen af stent-retrievere til fjernelse af tromber, der skyldes aterosklerotiske
lzesioner, er ikke blevet undersggt, og brugen af EMBOTRAP Il i sddanne laesioner
frarades derfor.

e Enheden ma ikke fremfares via mikrokateteret, hvis der forekommer betydelig
modstand.

e Enheden ma ikke vrides eller drejes.

e Enheden ma ikke fremfares, nar den ikke leengere eller kun delvist befinder sig i
mikrokateteret.

e Enheden ma ikke treekkes ud, hvis der forekommer betydelig modstand. Undersgg
arsagen til modstanden ved hjeelp af fluoroskopi, og far om ngdvendigt mikrokateteret
frem over enheden, sa den helt eller delvist fgres tilbage i raret for at lette udtagningen.
Hvis enheden fares tilbage i raret med et indfanget koagel, kan det ske, at koagelet
tabes, og at der opstar distal embolisering.

e Enheden ma kun anvendes til én patient. Den ma ikke gensteriliseres eller
genanvendes til en anden patient. Hvis enheden genanvendes til en anden patient, er
der risiko for, at dens ydelse vil veere nedsat, at der sker krydsinfektion eller at der
opstar andre sikkerhedsrelaterede risici.

e En EMBOTRAP™ Ill revaskulariseringsenhed ma hgjst genanvendes 3 gange.

Der ma hgist foretages 3 forsgg pa udtagning i det samme blodkar.

e Den anlagte enhed ma ikke fiernes via et blodkar, hvor der tidligere er blevet placeret
en stent. Hvis det er ngdvendigt at krydse en anlagt stent for at f& adgang til et koagel,
skal det farst sikres, at stenten kan krydses ved hjeelp af fremfgringsanordningen eller
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et mellemkateter. Enheden skal derefter treekkes helt tilbage i fremfgringsanordningen
eller mellemkateteret fgr udtagning gennem stenten.

Brugeren skal tage alle ngdvendige forholdsregler for at begraense patientens og sin
egen udseettelse for rgntgenstraling ved at anvende tilstreekkelig afdaekning,
begraense fluoroskopitiden og aendre de tekniske rantgenfaktorer, nar det er muligt.
Angiografisk og fluoroskopisk rgntgenstraling indebaerer risici, herunder for eksempel
alopeci, forbraendinger, som kan variere fra radme til sar, katarakter og forsinket
neoplasi. Sandsynligheden for, at dette kan forekomme, gges med stigende antal og
varighed af indgreb.

Efter brug skal produktet og emballagen kasseres i henhold til hospitalets,
administrative og/eller lokale myndigheders regler.

OPLYSNINGER OM OPERATIONEN:

Enheden indfares endovaskuleert under fluoroskopisk vejledning pa samme made som ved
brug af andre neurovaskuleere systemer til fijernelse af koageler. Leegen skal veere
opmeerksom pa at veelge enheder med en starrelse, der passer til okklusionens estimerede
leengde og placering i vaskulaturen, i henhold til oplysningerne i tabel 1.

Det anbefales at anvende trombocytheemmende og antikoagulerende midler efter den
behandlende lseges skan.

Klarggring og indfgring:

1.

2.

Skab adgang til arteriesystemet ved hjeelp af standardinterventionsteknikker, og
bestem placeringen af det okkluderede kar ved hjeelp af angiografi.

Indfar et egnet fremfaringskateter, fremfaringsrar eller ballonfremfaringskateter sa teet
pa okklusionen, som det er muligt. Tilslut en roterende haemostaseventil (RHV — se
afsnittet “Kompatibilitet’) til den proksimale ende af dette kateter, og tilslut til et
kontinuerligt skyllesystem.

Bemeaerk! Afhaengigt af placeringen af tortuositet og/eller okklusion kan det overvejes
at anleegge et mellemkateter for at ggre udtagningen nemmere.

Veelg et egnet mikrokateter (se afsnittet “Kompatibilitet’). Tilslut en RHV il
mikrokateterets proksimale ende, og tilslut til et kontinuerligt skyllesystem.

Brug en egnet fremfgringswire og standardkateteriseringsteknikker og fluoroskopisk
vejledning til at fare mikrokateteret frem til og gennem okklusionen, sa mikrokateterets
distale ende placeres distalt i forhold til okklusionen.

Fjern fremfgringswiren fra mikrokateteret, og foretag derefter eventuelt en forsigtig
infusion af kontrastmiddel via mikrokateteret for at visualisere okklusionens distale
ende.

Tag indfgringsinstrumentet med den isatte enhed ud af pakningen. Pas pa, at enheden
ikke ved et uheld treekkes ud eller fremfares fra indfgringsinstrumentet.

For den distale ende af indfgringsinstrumentet ind via mikrokateterets RHV, og vent,
til der ses vaeske lgbe ud af indfgringsinstrumentets proksimale ende, hvilket indikerer,
at enheden er gennemskyllet. Fremfgr indfaringsinstrumentet, til det sidder helt inde i
mikrokateterets muffe. Spaend RHV’en, sa indfgringsinstrumentet holdes fast.
Kontroller, at indfgringsinstrumentet er fgrt helt ind i RHV’ens muffe, far enheden
fremfares. Fremfagr enheden, til mindst halvdelen af feestets leengde er indfart i
mikrokateteret. Herefter kan indfgringsinstrumentet fjernes.

Kassér ikke indfgringsinstrumentet, da der vil veere behov for det, hvis yderligere
passager af enheden er pakraevede under proceduren.

Placering og anlaeggelse:

1.

Fortsaet med at fremfagre enheden, til enhedens distale rantgenfaste spids nar frem til
mikrokateterets distale omrade. Sgrg for, at enhedens distale spids ikke fares sa langt
frem, at den stikker ud af mikrokateteret.
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Proksimal rentgenfast spiral

Bemaerk! Der sidder to sglvband pa den proksimale del af enhedens feeste, som
bidrager til at minimere meengden af den fluoroskopiske eksponering, som kraeves
under indfgringen af enheden. Hvis der eksempelvis anvendes et
standardmikrokateter (arbejdsleengde pa 155 cm og en RHV pa 7 cm), vil enhedens
spids veere ca. 5 cm til 8 cm fra mikrokateterets distale ende, nar det fgrste sglvband
pa faestet nar frem til RHV’en (ved anvendelse af henholdsvis den laengste eller
korteste model). Nar det andet sglvband pa enhedens faeste nar frem til RHV’en,
befinder enhedens spids sig teet pa mikrokateterets distale ende.

Fer enheden frem i mikrokateteret, og placer EMBOTRAP™ |lI sadan, at koagelet
befinder sig inden for enhedens arbejdsleengde dvs. mellem den mest proksimale og
den mest distale rgntgenfaste markear.

Hvor dette er muligt, og hvis det er relevant, placeres enheden proksimalt, séledes at
de proksimale rgntgenfaste markgrer er pa linje med koagelets proksimale margen
(figur 2).

Rentgenfast

| Koagelets proksimale ‘ f
distal spids

| margen

Koage/

e - — e
Proksimale Rentgenfaste Distale rentgenfaste .
renigenfaste markerer | markerer pa kroppen markarer Mikrokateter

Figur 2: Proksimal placering af EMBOTRAP™ |11 i forhold til koagelet
(5%x22 mm model vist som eksempel)

Mens enhedens faeste stabiliseres, traeekkes mikrokateteret tilbage for at anleegge
enheden i koagelet. Enheden er fuldt anlagt, sa snart mikrokateterets distale spids er
trukket tilbage til en position over enhedens proksimale rgntgenfaste spiral.

Enheden kan blive siddende i koagelet for at indlejre sig i 3-5 minutter, fgr den
treekkes ud.

Udtagning:

1.

Optimal kontrol med enhedens og mikrokateterets position i forhold til hinanden
under udtagningen kan opnas ved at fremfgre en momentenhed over enhedens
feeste og spaende den fast til mikrokateterets RHV.

Hvis der anvendes et ballonfremfgringskateter, skal ballonen fyldes, sa karret
okkluderes som beskrevet i brugsanvisningen til ballonfremfgringskateteret.

Treek enheden og mikrokateteret langsomt og forsigtigt ud som en samlet enhed til
fremfagringskateterets spids, samtidig med at der aspireres gennem
fremfaringskateteret ved hjeelp af en sprgijte.

Efterhanden som enheden nar frem til fremfaringskateteret, foretages kraftig
aspiration, og enheden og mikrokateteret traekkes ind i fremfaringskateteret. Fortsaet
aspirationen, til enheden befinder sig ved den proksimale RHV.

Bemeaerk! Hvis tilbagetraekning til fremfaringskateteret er vanskelig (hvilket kan
forekomme ved store koageler), skal ballonen teammes (hvis relevant), hvorefter
fremfgringsanordningen, mikrokateteret og enheden traekkes tilbage samlet via
fremfaringsraret.

Kobl RHV’en fra fremfgringskateteret, og tag enheden, mikrokateteret og RHV’en
samlet ud af fremfgringskateteret.

Foretag yderligere aspiration ved hjeelp af spragjten for at sikre, at der ikke er mere
trombemateriale tilbage.
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Rengaring og genanvendelse:

Enheden méa anvendes til op til tre udtagningsforsag.

Hvis det er ngdvendigt at foretage en ny passage med enheden, skal eventuel
opsamlet trombe omhyggeligt fiernes fra enheden, og enheden renggres i
hepariniseret saltvand, mens der gnubbes forsigtigt i retning fra den proksimale til den
distale ende for at fjerne resterende trombemateriale. Efterse enheden omhyggeligt.
Hvis der konstateres skader eller deformiteter, m& enheden ikke anvendes. Brug i
stedet en ny EMBOTRAP™ |II revaskulariseringsenhed til efterfglgende passager.
Hvis den samme enhed anvendes, skal indfagringsinstrumentet placeres pa det
proksimale feeste igen, og enheden skal treekkes helt ind i indfaringsinstrumentet.
Enheden ma ikke traekkes ind i indferingsinstrumentet, hvis der mgdes vaesentlig
modstand — fastsla arsagen til modstanden, og brug en ny enhed til eventuelle
efterfglgende passager, hvis det er pakraevet.

Der ma hgijt udfares tre forsgg pa udtagning i det samme blodkar.

Indberetning af alvorlige haendelser:

Enhver alvorlig haendelse, som matte forekomme i forbindelse med produktet, skal indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.
Alvorlige haendelser betyder enhver heendelse, som direkte eller indirekte har medfart, kan
have medfart eller muligvis vil medfgre et af fglgende:

a) Patientens, brugerens eller en anden persons dgd
b) Forbigaende eller permanent alvorlig forveerring af patientens, brugerens eller en

anden persons helbredstilstand

¢) En alvorlig trussel mod folkesundheden.
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

K

BRUKSANVISNING

INDIKASJONER FOR BRUK:

EMBOTRAP™ Il revaskulariseringsenhet (enheten) skal anvendes til & gjenopprette
blodgjennomstramningen hos pasienter som har hatt et akutt iskemisk slag pa grunn av en
stor nevrovaskuleer blodkarokklusjon. Enheten er beregnet til bruk i fremre og bakre
nevrovaskulatur i blodkar, slik som den indre halsarterien, M1- og M2-segmentene pa den
midtre cerebrale arterien, Al- og A2-segmentene pa den fremre cerebrale arterien,
basilarisarterien og den bakre cerebrale og den vertebrale arterien.

Enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i nevrointervensjonskateterisering
og behandling av iskemisk slag.

BESKRIVELSE AV ENHETEN:
Enheten bestar et en tredimensjonal stentlignende enhet av nitinol i den distale enden av et
konisk nitinolskaft, som vist i figur 1 under. Enheten leveres plassert i et innsettingsverktay.

- . . N - —
'R o a0 L4 CENG Y
) [3) (5 6)
0/ \2< 3) S (5)i8)
cr—Stces P f
C — S e L G A
7 |
| ;
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Figur 1: Enhetsillustrasjon
. o
1. Indre kanal 2. Proksimale markgrer 3. Ytre skall 4. Markgrer pa hoveddel
5. Distale markgrer 6. Distalt nett
Tabell 1: Diverse mal for enheten
(fra figur 1) Rentgentette egenskaper
A B © D = F Antall rentgentette markarer
Indisert
Katalognr. lam Lengde A
gde d blodkaromrade
Y_tre sl Virkelengde Wi st Total lengde | rgntgentett el Proksimal Hoveddel Distal
diameter lengde 5 rgntgentett
spiss spole
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILITET:
Mikrokateter: Enheten bgr settes inn gjennom et mikrokateter med en innvendig diameter (ID)
pa 0,021 tommer — 0,027 tommer. Se Plassering og utfolding for mer informasjon.

Ballongkateter / ledekateter: Enheten brukes sammen med en nevrovaskuleer fremfarer eller
hylse. Fremfgreren/hylsen som velges, ma veere kompatibel med det valgte mikrokateteret.

Ekstra tilbehgr: Fglgende enheter kan velges til bruk i lgpet av prosedyren. Bare tilbehgr som
er kompatible med den valgte kombinasjonen mikrokateter og ledekateter, ma brukes.
o Mellomkateter / aspirasjonskateter
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¢ Roterende hemostaseventil (RHV)
Merk: Den valgte RHV ma vaere egnet til bruk med EMBOTRAP IlI innsettingsverktgyet, dvs.
innsettingsverktayet ma kunne settes helt inn i huben p& mikrokateteret og veere godt sikret
med RHYV. Se avsnittet Klargjgring og innsetting for mer informasjon.

KONTRAINDIKASJONER:
o Allergi eller overfalsomhet overfor nikkel-titan.
e Stor bgyning av blodkar som kan hindre innsetting eller uttrekking av enheten.
o Pasienter med angiografisk dokumentert carotisdisseksjon.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: luftemboli, hematom eller
blgdning péa stikkstedet, infeksjon, distal emboli, ny emboli, vaskuleer muskelkrampe,
nevrologisk forverring inkludert slag og ded, trombose, disseksjon eller perforasjon,
funksjonssvikt eller brudd pa enhet, vaskuleer okklusjon, iskemi, intrakraniell blgdning,
dannelse av psevdoaneurisme eller andre mindre eller stgrre komplikasjoner knyttet til
cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: A\

e Oppbevares tart og kjalig.

e |kke bruk enheten hvis produktets steriliseringsbarriere eller forpakningen er skadet.

e Ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen som er trykt pa produktetiketten.

e Kontroller enheten naye far bruk for & se at den ikke er skadet. Ikke bruk skadd eller

bayd enhet.

Ma ikke utfoldes i blodkar som er mindre enn 1,5 mm i diameter.

e Ma ikke utfoldes i forkalkede lesjoner.

Bruk av stentuttakere ved fjerning av tromber grunnet aterosklerotiske lesjoner har ikke
blitt evaluert, og derfor anbefales ikke EMBOTRAP Il til slike lesjoner.

Ikke far enheten frem gjennom mikrokateteret hvis den mgter stor motstand.

Ikke vri eller drei enheten.

Ikke far enheten frem etter at den er foldet ut eller foldet delvis ut fra mikrokateteret.
Ikke trekk enheten tilbake hvis den mgter stor motstand. Finn arsaken til motstanden
ved hjelp av fluoroskop, og far om ngdvendig mikrokateteret frem over enheten for
aomhylle eller delvis omhylle den slik at uttrekkingen blir lettere. Omhylling av en enhet
med innfanget propp kan fare til tap av proppen og distal embolisering.

e Denne enheten skal bare brukes pa én pasient. Ikke steriliser den pa nytt eller bruk
den pa nytt pA mer enn én pasient. Gjenbruk av enheten pa en annen pasient kan fgre
til svekket enhetsytelse, kryssinfeksjon og annen sikkerhetstilknyttet risiko.

o |kke bruk EMBOTRAP™ [l| revaskulariseringsenhet mer enn tre ganger.

Ikke foreta mer enn tre uthentingsforsgk pa noe blodkar.

o Ikke trekk den utfoldede enheten tilbake gjennom et tidligere stentet blodkar. Hvis det blir
nadvendig & krysse en utfoldet stent for a fa tilgang til en blodpropp, ma du farst forsikre
deg om at stenten kan krysses med fremfagreren eller mellomkateteret. Enheten skal da
trekkes helt tilbake i fremfareren eller mellomkateteret fgr den hentes ut giennom stenten.

e Brukere ma ta alle ngdvendige forsiktighetsregler for & begrense ragntgenstraling av
pasientene og seg selv ved a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider
og modifisere rentgenfaktorer nar det er mulig. Risikoen ved angiografisk og
fluoroskopisk rentgenstraling inkluderer haravfall, forbrenninger som varierer i
alvorlighetsgrad fra redhet i huden til sar, katarakt og forsinket neoplasi, der
sannsynligheten gker i takt med prosedyretid og antall prosedyrer.

o Etter bruk skal dette produktet og innpakningen kasseres i henhold til sykehusets
administrative retningslinjer og/eller lokale, gjeldende retningslinjer.

INFORMASJON OM FREMGANGSMATE:
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Enheten settes inn endovaskulzert ved hjelp av fluoroskopi pa lignende mate som ved andre
nevrovaskuleere propputhentingssystemer. Leger anbefales & velge enheter med riktig
stgrrelse for den beregnede okklusjonslengden og stedet i vaskulaturen i henhold til
opplysningene som vises i tabell 1.

Bruk av platehemmere og antikoaguleringsmidler anbefales, men er opp til behandlende
leges skjgnn.

Klargjgring og innsetting:

1.

2.

Fa tilgang til arteriesystemet ved & bruke standard intervensjonsteknikker, og bruk
angiografi til & lokalisere det okkluderte blodkaret.

Bring et egnet ledekateter, hylse eller ballongkateter s& neer okklusjonsstedet som
mulig. Koble en roterende hemostaseventil (RHV — se avsnittet "Kompatibilitet") til den
proksimale enden av dette kateteret, og koble det til et kontinuerlig skyllesystem.
Merk: Avhengig av bgyning og/eller okklusjonssted, kan bruk av et mellomkateter
vurderes for & gi ekstra statte for enkel innhenting.

Velg et egnet mikrokateter (se avsnittet "Kompatibilitet”). Koble en RHV til den
proksimale enden av mikrokateteret, og koble til et kontinuerlig skyllesystem.

Ved hjelp av en egnet ledewire og ved a bruke standard kateteriseringsteknikker og
fluoroskopisk styring, farer du mikrokateteret frem til og forbi okklusjonen slik at den
distale enden av mikrokateteret er plassert distalt i forhold til okklusjonen.

Fjern ledewiren fra mikrokateteret og, hvis gnsket, sprayt forsiktig kontrastmiddel
gjennom mikrokateteret for a visualisere den distale enden av okklusjonen.

Fjern innsettingsverktgyet med enheten inni fra forpakningsringen, men veer forsiktig
sa du ikke ved et uhell trekker tilbake eller skyver frem enheten fra
innsettingsverktayet.

Fer den distale enden av innsettingsverktgyet giennom RHV pa mikrokateteret, og
vent til du ser vaeske komme ut fra den proksimale enden av innsettingsverktgyet.
Dette bekrefter at enheten er skylt. Far innsettingsverktgyet fremover til det er kommet
helt pa plass i huben pa mikrokateteret. Stram RHV helt for & holde
innsettingsverktgyet trygt i posisjon.

Kontroller at innsettingsverktgyet er kommet helt pa plass i huben pa RHV far du
beveger enheten videre fremover. Fgr enheten fremover til minst halve skaftet er satt
inn i mikrokateteret. N& kan du fierne innsettingsverktayet.

Ikke kast innsettingsverktayet, da du vil trenge det hvis du skal sette inn flere enheter
i lgpet av prosedyren.

Plassering og utfolding:

1.

Fortsett & fare enheten fremover til den distale rentgentette spissen pa enheten
neermer seg den distale regionen pa mikrokateteret. Vaer forsiktig slik at den distale
spissen pa enheten ikke fgres ut av mikrokateteret.

Merk: Det sitter to sglvband pa den proksimale delen av enhetens skaft for a
minimalisere den ngdvendige mengden fluoroskopisk eksponering ved innsettingen av
enheten. Hvis du for eksempel bruker et standard mikrokateter (virkelengde 155 cm
og en 7 cm RHV), vil spissen veere ca. 5—8 cm fra den distale enden til mikrokateteret
nar det farste sglvbandet pa skaftet naermer seg RHV (ved bruk av henholdsvis den
lengste eller korteste modellen). Nar det andre sglvbandet pa enhetsskaftet naermer
seg RHV, vil enhetsspissen naerme seg den distale enden av mikrokateteret.

For enheten fremover i mikrokateteret og plasser EMBOTRAP™ |l slik at proppen
befinner seg innenfor enhetens virkelengde, dvs. mellom de mest proksimale og de
mest distale rgntgentette markgrene.

Der det er mulig, og hvis det er hensiktsmessig, plasser enheten proksimalt slik at de
proksimale, rgntgentette markarene er rettet inn med den proksimale kanten av
proppen (figur 2).
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Figur 2: Proksimal posisjonering av EMBOTRAP™ |l i forhold til proppen
(5 x 22 mm modell vist som et eksempel)

3. Mens du stabiliserer enhetsskaftet, ma du trekke mikrokateteret tilbake for & folde ut
enheten inni proppen. Enheten vil vaere helt utfoldet nar den distale spissen pa
mikrokateteret er trukket tilbake til en posisjon over enhetens proksimale r@ntgentette
spole.

4. Enheten kan bli stdende i proppen i 3-5 minutter far den trekkes tilbake.

Uthenting:

1. Optimal kontroll av enheten og mikrokateterets relative posisjon under uthentingen
kan oppnas ved & fgre frem en momentenhet over enhetsskaftet og stramme den
mot mikrokateterets RHV.

2. Hvis du bruker et ballongkateter, ma du blase opp ballongen for & okkludere
blodkaret som beskrevet i bruksanvisningen for ballongkateteret.

3. Trekk enheten og mikrokateteret langsomt og forsiktig tilbake som en enhet til
spissen pa ledekateteret mens du suger ut gjennom ledekateteret med en sprayte.

4, Nar enheten nar ledekateteret, bruk kraftig aspirasjon, og trekk enheten og mikrokateteret
tilbake i ledekateteret, og fortsett aspirasjonen til enheten nar proksimal RHV.

Merk: Hvis tilbaketrekking til ledekateteret er vanskelig (dette kan veere tilfelle med
en stor propp), slipper du luften ut av ballongen (hvis aktuelt) og trekker
ledekateteret, mikrokateteret og enheten sammen tilbake gjennom innfagringshylsen.

5. Koble RHV fra ledekateteret og fjern enheten, mikrokateteret og RHV sammen fra
ledekateteret.

6. Bruk en sprgyte til & aspirere ledekateteret ytterligere for a sikre at alt

trombemateriale er fjernet.

Rengje@ring og gjenbruk:

Enheten kan brukes til inntil tre uthentingsforsgk.

Hvis det skal gjares et nytt forsgk med enheten, ma du omhyggelig fierne all innfanget
trombe fra enheten og rengjgre enheten i heparinisert saltlgsing, gni forsiktig fra
proksimalt til distalt for & fierne eventuelle rester av trombemateriale. Foreta en ngye
kontroll av enheten, ikke bruk den hvis du oppdager en skade eller deformering — bruk
i stedet en ny EMBOTRAP™ Il revaskulariseringsenhet til eventuelle pafeslgende
operasjoner. Hvis du bruker den samme enheten, ma du plassere innsettingsverktgyet
pa det proksimale skaftet og trekke enheten tilbake i innsettingsverktayet til den er helt
omhyllet. Ikke trekk enheten tilbake inn i innsettingsverktayet mot betydelig motstand.
Kontroller arsaken til motstanden, og bruk om ngdvendig en ny enhet til eventuelle
pafglgende forsgk.

Ikke utfar mer enn tre uthentingsforsgk for ett og samme blodkar.

Rapportering av alvorlige hendelser:

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten eller vedkommende myndighet i medlemslandet til brukeren og/eller pasienten.

Alvorlig hendelse betyr alle hendelser som direkte eller indirekte farte til, eller kanskje farte til
eller kan fare til noe av det fglgende:

a) pasientens, brukerens eller en annen persons dgad
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b) midlertidig, eller permanent alvorlig forringelse av en pasients, brukers eller annen

persons helse

¢) en alvorlig trussel mot folkehelsen

INFORMASJONSSYMBOLER FOR EMBOTRAP™ |I:

Advarsler —
A se i bruksanvisningen Produksjonsnummer
for bruk
Kun til engangsbruk —

@

skal ikke brukes flere

Brukes innen

ganger
[ STERILE | EO | Sﬁg{ﬁfgggd Innhold
Produsent,
REF Katalognr. Produksjonsdato

| Min. Microcatheter ID |

Minimum innvendig
diameter (ID) pa
mikrokateter

e
®

Ma ikke brukes
dersom emballasjen

er skadet

T Holdes tarr DE;I Se i bruksanvisningen
= M4 holdes unna Enkelt, sterilt

4 sollys/varme Q barrieresystem
UDI Entydig % M4 ikke steriliseres

enhetsidentifikasjon % om igjen
MD Medisinsk enhet
Neuravi LTD

ﬂ Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Irland
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

an

ISTRUZIONI PER L’USO

INDICAZIONI PER L’USO:

Il dispositivo per la rivascolarizzazione EMBOTRAP™ |II (il “dispositivo”) & destinato a essere
impiegato per ripristinare il flusso sanguigno in pazienti affetti da ictus ischemico acuto dovuto
a un’occlusione di origine neurovascolare di grande entita di un vaso sanguigno. Il dispositivo
e destinato all'impiego nel complesso neurovascolare anteriore e posteriore in vasi sanguigni,
come l'arteria carotidea interna, i segmenti M1 ed M2 dell’arteria cerebrale media, i segmenti
A1 e A2 dell’arteria cerebrale anteriore, le arterie basilari, cerebrali posteriori e vertebrali.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un
addestramento adeguato nelle tecniche di cateterizzazione neuro-interventistica e trattamento
dell’ictus ischemico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il dispositivo € composto da un gruppo tipo stent di Nitinol (intermetallo Ni-Ti, Nichel Titanium
Naval Ordinance Laboratory) tridimensionale posto all’estremita distale di uno shaft conico di
Nitinol, rappresentato nella Figura 1 sottostante. La dotazione del dispositivo comprende un
introduttore precaricato.

> A

] < N «-.e.-:-::.zui:n-.t.t;,.;.I‘:é.t A
| :
F | Cc E
D
Figura 1: lllustrazione del dispositivo
1. Canale interno 2. Marker prossimali 3. Gabbia esterna 4. Marker del corpo
5. Marker distali 6. Maglia distale
Tabella 1: Dettagli(s;llFaigI’LLllr:gq?zza del dispositivo Caratteristiche radiopacita
A B C D B F N. di marker radiopachi
. Range del
N. di catalogo q Lunghezza i
Diametro Lunghezza di Lunghe_zza Lunghezza Lunghezza spirale o o vaso indicato
gabbia Ve gabbia el punta o Prossimali Corpo Distali
esterna esterna radiopaca B
prossimale
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

COMPATIBILITA:
Microcatetere: il dispositivo deve essere introdotto in un microcatetere con diametro interno
(DI) di 0,0217-0,027”. Per ulteriori informazioni consultare Posizionamento e dislocazione.

Catetere guida a palloncino/Catetere guida: il dispositivo deve essere impiegato insieme a
una guida o guaina neurovascolare. La guida/guaina scelta deve essere compatibile con il
microcatetere selezionato.
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Altri accessori: i seguenti dispositivi possono essere selezionati per 'uso durante la procedura.
Utilizzare solo dispositivi accessori compatibili con la combinazione selezionata di
microcatetere e catetere guida.
o Catetere intermedio/Catetere per aspirazione
e Valvola emostatica girevole (RHV)
Nota: la RHV scelta deve essere adeguata per I'uso con l'introduttore EMBOTRAP lll, ad es. &
necessario usare I'introduttore per l'inserimento completo nel raccordo del microcatetere e per
essere fissato saldamente tramite la RHV. Per ulteriori informazioni consultare Preparazione
e introduzione.

CONTROINDICAZIONI:
e Allergia o ipersensibilita al nichel-titanio.
e Eccessiva tortuosita del vaso, che potrebbe impedire l'inserimento o la rimozione del
dispositivo.
e Pazienti con evidenza angiografica di dissezione carotidea.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Tra le possibili complicazioni possono figurare, a titolo meramente esemplificativo: embolia
gassosa, ematoma o emorragia al sito di accesso/puntura, infezione, embolizzazione distale,
nuova embolizzazione dell’area, vasospasmo, deficienze neurologiche, inclusi ictus e morte,
trombosi, dissezione o perforazione del vaso, malfunzionamento del dispositivo o frattura,
occlusione vascolare, ischemia, emorragia intracranica, falso aneurisma o altre complicanze
minori 0 maggiori connesse all’angiografia cerebrale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI: A\

e Conservare in un luogo fresco e asciutto.

¢ Non utilizzare il dispositivo se I'involucro o la confezione sono danneggiati.

e Non utilizzare successivamente alla data di scadenza stampata sull’etichetta del
prodotto.

e Prima delluso, ispezionare attentamente il dispositivo per verificare I'eventuale
presenza di danni. Non utilizzare un dispositivo danneggiato o deformato.

e Non introdurre in vasi sanguigni di diametro inferiore a 1,5 mm.

Non introdurre in lesioni calcifiche.

e L’uso di stent retriever nella rimozione di trombi causati da lesioni aterosclerotiche non
e stato valutato e, pertanto, si raccomanda di non usare EMBOTRAP lll in tali lesioni.

e Non fare avanzare il dispositivo attraverso il microcatetere qualora si avverta una
notevole resistenza.

¢ Non ruotare o torcere il dispositivo.

¢ Non fare avanzare il dispositivo dopo che € stato inserito o parzialmente inserito dal
microcatetere.

e Non fare arretrare il dispositivo qualora si avverta una notevole resistenza.
Determinare la causa della resistenza in fluoroscopia e, se necessario, fare avanzare
il microcatetere sul dispositivo per rimettere parzialmente o totalmente la guaina e
facilitare la rimozione. Se si rimette la guaina in seguito alla cattura di un coagulo, si
rischia di perdere il coagulo o di causare embolizzazione distale.

o |l dispositivo deve essere impiegato con un solo paziente. Non risterilizzare o
riutilizzare con piu di un paziente. Il riutilizzo con un altro paziente pué compromettere
le prestazioni del dispositivo o determinare infezioni incrociate o rischi per la sicurezza.

e Non utilizzare il dispositivo per la rivascolarizzazione EMBOTRAP™ Il per piu di
3 volte.

e Non eseguire piu di 3 tentativi di rimozione del coagulo nello stesso vaso.

Non fare arretrare il dispositivo posizionato in un vaso in cui sia stato precedentemente
inserito uno stent. Se si presenta la necessita di incrociare uno stent posizionato per
accedere a un coagulo, verificare preliminarmente che sia possibile incrociare lo stent
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con il catetere guida o intermedio. Quindi si dovra far ritornare completamente il
dispositivo nel catetere guida o intermedio prima di effettuare la rimozione del coagulo
attraverso lo stent.

Gli utenti dovranno adottare tutte le precauzioni necessarie per limitare la loro
esposizione e quella dei pazienti alle dosi di radiazioni X, utilizzando schermature
sufficienti, riducendo i tempi della fluoroscopia e modificando, ove possibile, i fattori
tecnici dei raggi X. | rischi correlati ai raggi X da angiografia e fluoroscopia includono
alopecia, bruciature che, in termini di gravita, variano dall’arrossamento cutaneo alle
ulcere, cataratte e neoplasie tardive la cui probabilita di insorgenza tende a crescere
con I'aumentare del tempo di intervento e del numero di procedure.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente alla politica
ospedaliera, amministrativa e/o governativa locale.

INFORMAZIONI SULLA PROCEDURA:

L’introduzione del dispositivo viene eseguita per via endovascolare con guida fluoroscopica,
in modo analogo ad altre tecniche di rimozione di coaguli neurovascolari. Si consiglia ai medici
di scegliere dispositivi di dimensioni appropriate per la lunghezza stimata dell’occlusione e per
il punto previsto nel sistema vascolare, in conformita con le informazioni presentate nella
Tabella 1.

Si consiglia I'utilizzo di antiaggreganti piastrinici e anticoagulanti, a discrezione del medico
curante.

Preparazione e introduzione:

1.

2.

Utilizzando tecniche interventistiche standard, accedere al sistema arterioso e
individuare angiograficamente la posizione del vaso occluso.

Fare avanzare un catetere guida, una guaina o un catetere guida a palloncino idoneo
portandolo in posizione piu prossima possibile all'occlusione. Collegare una valvola
emostatica girevole (RHV) (consultare la sezione “Compatibilitd”) all’estremita
prossimale di questo catetere e collegare a un sistema di irrigazione continua.

Nota: in base alla tortuosita e/o alla posizione dell’occlusione, &€ possibile usare un
catetere intermedio per fornire un supporto aggiuntivo per facilitare la rimozione.
Selezionare un microcatetere idoneo (vedere la sezione “Compatibilita”). Collegare
una valvola emostatica girevole all’estremita prossimale del microcatetere e collegare
a un sistema di irrigazione continua.

Aiutandosi con un filo guida idoneo, e utilizzando tecniche di cateterizzazione standard
e di guida fluoroscopica, fare avanzare il microcatetere fino allocclusione e attraverso
di essa, in modo che I'estremita distale del microcatetere venga a trovarsi in posizione
distale rispetto all’occlusione.

Rimuovere il filo guida dal microcatetere e, se desiderato, iniettare delicatamente
liquido di contrasto attraverso il microcatetere per visualizzare I'estremita distale
dell’'occlusione.

Estrarre l'introduttore con il dispositivo precaricato dall’anello della confezione,
prestando attenzione a non fare arretrare o avanzare accidentalmente il dispositivo
dall'introduttore durante 'operazione.

Inserire 'estremita distale dell’introduttore attraverso la valvola emostatica girevole del
microcatetere e attendere di vedere il fluido in uscita allestremita prossimale
dell'introduttore, a conferma del fatto che il dispositivo sia irrorato. Fare avanzare
lintroduttore fino a quando arriva perfettamente in sede nel raccordo del
microcatetere. Stringere a fondo la valvola emostatica girevole per mantenere
l'introduttore saldamente in posizione.

Verificare che lintroduttore sia inserito completamente nel raccordo della valvola
emostatica girevole prima di iniziare a fare avanzare il dispositivo. Fare avanzare il
dispositivo fino a quando almeno meta della lunghezza dello shaft non sara stata
inserita nel microcatetere: a quel punto l'introduttore potra essere rimosso.
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9.

Non gettare l'introduttore poiché sara necessario se sono richieste altre passate del
dispositivo durante la procedura.

Posizionamento e dislocazione:

1.

Spirale radiopaca prossimale

Continuare a fare avanzare il dispositivo finché la punta radiopaca distale del
dispositivo si avvicina alla regione distale del microcatetere. Prestare attenzione
affinché la punta distale del dispositivo non fuoriesca dal microcatetere.

Nota: sulla porzione prossimale dello shaft del dispositivo vi sono due anelli argentati,
studiati per ridurre I'esposizione fluoroscopica durante I'inserimento del dispositivo. Ad
esempio, se si utilizza un microcatetere standard (lunghezza di lavoro di 155 cm e
RHV di 7 cm), quando il primo degli anelli argentati dello shaft si avvicina alla RHV, la
punta del dispositivo si trova a circa 5—-8 cm dall’estremita distale del microcatetere
(quando si usano rispettivamente il modello piu lungo e quello pit corto). Quando il
secondo anello argentato dello shaft del dispositivo si avvicina alla valvola emostatica
girevole, la punta del dispositivo sara vicina all’estremita distale del microcatetere.
Fare avanzare il dispositivo nel microcatetere e posizionare 'TEMBOTRAP™ |[Il in modo
che il coagulo si trovi all'interno della lunghezza di lavoro del dispositivo, ad es. tra il
marker radiopaco piu prossimale e quello piu distale.

Ove possibile e se opportuno, collocare il dispositivo in posizione prossimale in modo
che i marker radiopachi prossimali siano allineati con il margine prossimale del coagulo
(Figura 2).

Punta distale

! Margine prossimale del ‘
radiopaca

i coagulo

e ——— TS .( e —— - Ee——
Marker radiopachi Marker radiopachi del Marker radiopachi
prossimali ' corpo distali Microcatetere

Figura 2: Posizionamento prossimale del’lEMBOTRAP ™ |l rispetto al coagulo
(come esempio viene visualizzato il modello 5x22 mm)

Mantenendo fermo lo shaft del dispositivo, fare arretrare il microcatetere per
posizionare il dispositivo all'interno del coagulo. Il dispositivo sara posizionato
completamente quando la punta distale del microcatetere sara stata arretrata in
modo da trovarsi al di sopra della spirale radiopaca prossimale del dispositivo.

[l dispositivo pud essere lasciato all’interno del coagulo per 3-5 minuti prima della
rimozione, per permetterne 'assestamento.

Rimozione del coagulo:

1.

Per avere un controllo ottimale della posizione reciproca del dispositivo e del
microcatetere durante la rimozione del coagulo, & possibile fare avanzare un
mandrino di torsione sopra lo shaft del dispositivo, serrandolo contro la valvola
emostatica girevole del microcatetere.

Se si utilizza un catetere guida a palloncino, gonfiare il palloncino per occludere il
vaso, come indicato nelle istruzioni per 'uso del catetere guida a palloncino stesso.
Fare arretrare lentamente il dispositivo e il microcatetere in direzione della punta
della guida, come se fossero un’unica unita, e contemporaneamente aspirare
attraverso la guida con una siringa.

Quando il dispositivo raggiunge il catetere guida, eseguire un’aspirazione vigorosa,
fare arretrare il dispositivo e il microcatetere nella guida e continuare ad aspirare
finché il dispositivo non raggiungera la valvola emostatica girevole prossimale.
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Nota: se l'arretramento nella guida risulta difficoltoso (possibile qualora il coagulo sia
di grosse dimensioni), sgonfiare il palloncino (se utilizzato) e fare arretrare insieme la
guida, il microcatetere e il dispositivo attraverso la guaina dell'introduttore.
Scollegare la valvola emostatica girevole dalla guida e rimuovere insieme |l
dispositivo, il microcatetere e la valvola emostatica girevole dalla guida.

Utilizzare una siringa per continuare ad aspirare nella guida, al fine di ottenere la
completa rimozione del materiale del trombo.

Pulizia e riutilizzo:

Il dispositivo puo essere utilizzato per un massimo di tre tentativi di rimozione
del coagulo.

Se si presenta la necessita di effettuare un’ulteriore passata con il dispositivo,
asportare accuratamente il materiale del trombo rimosso dal dispositivo e pulire il
dispositivo con soluzione fisiologica eparinizzata, strofinando delicatamente
dall'estremita prossimale alla distale per rimuovere eventuale materiale residuo del
trombo. Ispezionare attentamente il dispositivo. Qualora si dovessero riscontrare danni
o deformazioni, non utilizzarlo. Per le eventuali passate successive utilizzare un nuovo
dispositivo per rivascolarizzazione EMBOTRAP™ |ll. Se si utilizza lo stesso
dispositivo, reinserire 'introduttore sullo shaft prossimale e fare arretrare il dispositivo
nellintroduttore finché non sara completamente ricoperto dalla guaina. Se si avverte
una resistenza significativa, non ritrarre il dispositivo nell'introduttore; verificare
la causa della resistenza e, se necessario, usare un nuovo dispositivo per qualsiasi
passata successiva.

Non cercare di eseguire piu tre di tentativi di rimozione del coagulo nello stesso vaso.

Segnalazione di incidenti gravi:

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e allautoritd competente dello Stato membro in cui risiedono l'utente e/
o il paziente.

Il termine “incidente grave” indica qualsiasi incidente che ha generato, potrebbe aver generato
0 potrebbe generare direttamente o indirettamente una delle seguenti condizioni:

a)
b)

c)

il decesso del paziente, dell’'utente o di altre persone;

il deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute del paziente,
dell'utente o di altre persone;

una grave minaccia per la salute pubblica.
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EMBOTRAP™

H 7 CERENOVUS

&

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

La finalidad del dispositivo de revascularizacion EMBOTRAP™ Il (el Dispositivo) es la
restauracion de la circulacibn sanguinea en pacientes que sufren un accidente
cerebrovascular isquémico a causa de una oclusion neurovascular de un vaso de gran
tamano. El Dispositivo esta disefiado para su uso en la neurovasculatura anterior y posterior
en vasos sanguineos, como la arteria car6tida interna, los segmentos M1y M2 de la arteria
cerebral media, los segmentos Al y A2 de la arteria cerebral anterior, la arteria basilar, la
posterior cerebral y las arterias vertebrales.

El Dispositivo solo debe ser utilizado por médicos capacitados para realizar cateterismos
neurointervencionales y para el tratamiento de accidentes cerebrovasculares isquémicos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El Dispositivo esta compuesto por un mecanismo similar a una endoprétesis tridimensional
de nitinol situado en el extremo distal de un eje cénico de nitinol, como se muestra en la
figura 1 que aparece a continuacion. El Dispositivo se suministra precargado en una
herramienta de insercion.

> A

] < N «-.e.-:-::.zui:n-.t.t;,.;.I‘:é.t A
| :
F | Cc E
D
Figura 1: llustracion del dispositivo
1. Canal interno 2. Marcadores proximales 3. Cubierta exterior 4. Marcadores
corporales 5. Marcadores distales 6. Malla distal
Tabla 1: detalles de Ia_longitud del dispositivo Caracteristicas radiopacas
(de la figura 1)
A B © D = F N.° de marcadores radiopacos
Intervalo de
N.° de referencia o q A Longitud de vasos
Diametro de 5 Longitud de Longitud de A e
la cubierta é_o:g:;\], i la cubierta |Longitud total | la punta rI: deispg?; Proximales | Corporales Distales Inalie ety
exterior p exterior radiopaca p:
proximal
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5 mm

COMPATIBILIDAD:

Microcatéter: el Dispositivo debe introducirse a través de un microcatéter con un didmetro
interior (DI) de 0,0217-0,027”. Consulte Posicionamiento y despliegue para obtener mas
informacion.

Catéter guia con globo/catéter guia: el Dispositivo debe utilizarse junto con una guia o vaina
neurovascular. La guia/vaina elegida debe ser compatible con el microcatéter seleccionado.
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Accesorios adicionales: los siguientes dispositivos pueden seleccionarse para su uso durante
el procedimiento. Solo deben utilizarse dispositivos accesorios que sean compatibles con la
combinacién seleccionada de microcatéter y catéter guia.
e Catéter intermedio/catéter de aspiracion
e Valvula hemostatica rotatoria (VHR)
Nota: La VHR elegida debe ser adecuada para su uso con la herramienta de insercién
EMBOTRAP lll, es decir, se requiere que la herramienta de insercibn se asiente
completamente en el conector del microcatéter y que la VHR la sujete firmemente. Consulte
Preparacién y administracion para obtener mas informacion.

CONTRAINDICACIONES:
e Alergia o hipersensibilidad a la aleacion niquel-titanio.
e Tortuosidad vascular excesiva que obstaculice la aplicacion o retirada del dispositivo.
e Pacientes con evidencias angiogréaficas de diseccion de la cardtida.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: embolia gaseosa, hematoma o hemorragia
en el sitio de la puncién, infeccién, embolia distal, embolia en un nuevo territorio, espasmo
vascular, deterioro neuroldgico, incluidos los accidentes cerebrovasculares y la muerte,
trombosis, diseccion o perforacion, fractura o funcionamiento defectuoso del dispositivo,
oclusién vascular, isquemia, hemorragia endocraneal, formacion de un pseudoaneurisma
u otras complicaciones de menor o mayor gravedad relacionadas con la angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: A\

e Almacenar en un lugar fresco y seco.

¢ No utilizar el Dispositivo si se ha visto comprometida la integridad de la barrera de
esterilizacion o del envoltorio.

¢ No utilizar tras la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

e Antes de su uso, inspeccionar el Dispositivo cuidadosamente para ver si esta dafiado.
No utilizar dispositivos dafiados o doblados.

No desplegar en vasos sanguineos que tengan un diametro inferior a 1,5 mm.

o No desplegar en lesiones calcificadas.

No se ha evaluado el uso de recanalizadores en la extraccion del trombo a causa de
lesiones ateroscleréticas y, por lo tanto, no se recomienda el uso de EMBOTRAP Il
en dichas lesiones.

e No hacer avanzar el Dispositivo a través del microcatéter si hay una resistencia
significativa.

¢ No torcer ni rotar el Dispositivo.

¢ No hacer avanzar el Dispositivo después de haberse desplegado, total o parcialmente
del microcatéter.

e No retirar el Dispositivo si hay una resistencia significativa. Evaluar la causa de la
resistencia mediante una radioscopia y, si fuera necesario, hacer avanzar el
microcatéter sobre el Dispositivo para volver a cubrir el Dispositivo total o parcialmente
y asi facilitar la retirada. Volver a cubrir un Dispositivo que ya ha capturado un coagulo
podria provocar la pérdida del codgulo y una embolia distal.

e El Dispositivo ha de utilizarse en un Unico paciente. No reesterilizar ni utilizar con méas
de un paciente. Reutilizar el Dispositivo con otro paciente podria provocar un mal
funcionamiento del Dispositivo, una infeccién cruzada y otros riesgos relacionados
con la seguridad.

No utilizar un dispositivo de revascularizacion EMBOTRAP™ Il mas de 3 veces.

¢ No realizar mas de 3 intentos de extracciéon en un mismo vaso sanguineo.

No retirar el Dispositivo desplegado a través de un vaso sanguineo en el que ya se ha
colocado una endoprotesis vascular. Si fuera necesario atravesar una endoproétesis
vascular desplegada para tener acceso a un coagulo, primero hay que asegurarse de
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gue se puede atravesar dicha endoprétesis con el catéter guia o intermedio.
A continuacién hay que retirar totalmente el dispositivo haciéndolo retroceder dentro
del catéter guia o intermedio antes de efectuar la extraccion a través de la
endoprotesis vascular.

e Los usuarios deben tomar todas las precauciones necesarias para limitar las dosis de
radiacion X que reciban tanto los pacientes como ellos mismos utilizando una
proteccion suficiente, reduciendo los tiempos de radioscopia y modificando los
factores técnicos de rayos X, siempre que sea posible. Entre los riesgos de radiacién
angiografica y radioscopica por rayos X se incluyen alopecia, quemaduras cuya
gravedad varia desde enrojecimiento de la piel hasta Ulceras, cataratas y neoplasia
retardada, cuya probabilidad aumenta a medida que se incrementa el tiempo del
procedimiento y el nimero de procedimientos.

e Después de su uso, deseche el producto y el envase segun la politica del hospital, de
la administracion y/o del gobierno local.

INFORMACION SOBRE EL PROCEDIMIENTO:

El Dispositivo se introduce por via endovascular bajo control radioscopico de forma similar a
la de otros sistemas neurovasculares de extraccion de coagulos. Se aconseja a los médicos
gue seleccionen dispositivos del tamafio adecuado para la longitud de la oclusién estimada y
su ubicacion en la vasculatura de acuerdo con la informacién presentada en la tabla 1.

Se recomienda el uso de antiagregantes plaguetarios y farmacos anticoagulantes a discrecion
del médico responsable.

Preparacion y administracién:

1. Utilizando técnicas de intervencion comunes, acceder al sistema arterial y, mediante
una angiografia, determinar la ubicacién del vaso obstruido.
2. Hacer avanzar un catéter guia, vaina o catéter guia con globo apropiado lo mas cerca

posible del emplazamiento de la oclusion. Conectar una valvula hemostética rotatoria
(VHR; ver seccion «Compatibilidad») al extremo proximal de dicho catéter y conectar
a un sistema de lavado continuo.

Nota: Dependiendo de la tortuosidad y/o la ubicacion de la oclusion, se puede
considerar el uso de un catéter intermedio para ofrecer soporte adicional y facilitar la
recuperacion.

3. Seleccionar un microcatéter adecuado (ver seccion «Compatibilidad»). Conectar una
VHR al extremo proximal del microcatéter y conectar a un sistema de lavado continuo.
4. Con ayuda de un alambre guia adecuado y utilizando técnicas comunes de

cateterismo y control radioscépico, hacer avanzar el microcatéter hasta y a través de
la oclusion hasta colocar el extremo distal del microcatéter en posicion distal respecto

a la oclusion.
5. Retirar el alambre guia del microcatéter y, si lo desea, infundir con cuidado el medio
de contraste a través del microcatéter para visualizar el extremo distal de la oclusion.
6. Sacar del soporte del embalaje la herramienta de insercién en la que esta precargado

el Dispositivo, con cuidado de no retraer o hacer avanzar accidentalmente el
Dispositivo de la herramienta de insercion.

7. Insertar el extremo distal de la herramienta de insercion a través de la VHR del
microcatéter y esperar hasta que se observe el liquido en el extremo proximal de la
herramienta de insercién, lo que confirma que el Dispositivo se ha lavado. Hacer
avanzar la herramienta de inserciéon hasta que quede totalmente asentada en el
conector del microcatéter. Tensar totalmente la VHR para mantener la herramienta de
insercién en su posicion de forma segura.

8. Confirmar que la herramienta de insercion esté totalmente asentada en el conector de
la VHR antes de proceder con el avance del Dispositivo. Hacer avanzar el Dispositivo
hasta haber insertado al menos la mitad del eje dentro del microcatéter; en este punto
se puede retirar la herramienta de insercion.
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9.

No desechar la herramienta de insercion, ya que serd necesaria si se requieren
inserciones adicionales durante el procedimiento.

Posicionamiento y despliegue:

1.

Espiral radiopaca proximal

Continuar haciendo avanzar el Dispositivo hasta que la punta radiopaca distal del
mismo se aproxime a la region distal del microcatéter. Se debe tener cuidado para no
hacer avanzar la punta distal del Dispositivo fuera del microcatéter.

Nota: Hay dos bandas plateadas ubicadas en la parte proximal del eje del Dispositivo
para ayudar a minimizar la cantidad de exposicion radioscOpica necesaria durante la
insercion del Dispositivo. Por ejemplo, si se utiliza un microcatéter comun (longitud
operativa de 155 cm y VHR de 7 cm), cuando la primera banda plateada del eje se
aproxime a la VHR, la punta del Dispositivo estara aproximadamente de 5cm a 8 cm
del extremo distal del microcatéter (cuando se utilicen los modelos de longitud mayor
o de longitud menor, respectivamente). Cuando la segunda banda plateada del eje del
Dispositivo se aproxime a la VHR, la punta del Dispositivo se estara acercando al
extremo distal del microcatéter.

Haga avanzar el Dispositivo en el microcatéter y coloque el EMBOTRAP™ Il de
manera que el codgulo se encuentre dentro de la longitud operativa del Dispositivo,
es decir, entre los marcadores radiopacos mas proximales y mas distales.

Siempre que sea posible, y si es conveniente, colocar el Dispositivo proximalmente de
manera que los marcadores radiopacos proximales se alineen con el margen proximal
del coagulo (figura 2).

Punta distal

| Margen proximal del .
radiopaca

i codguio

Coaguilo

—— - =

s — B

Marcadores : Marcadores Marcadores

radiopacos proximales | radiopacos corporales radiopacos distales Microcateter

Figura 2: Posicionamiento proximal de EMBOTRAP™ Il en relacién con el coagulo
(se muestra el modelo de 5 x 22 mm como ejemplo)

3. Mientras se estabiliza el eje del Dispositivo, retraer el microcatéter para desplegar el
Dispositivo dentro del coagulo. El Dispositivo estara totalmente desplegado una vez
que la punta distal del microcatéter se haya retraido a una posicion sobre la espiral
radiopaca proximal del Dispositivo.

4. Se puede dejar el Dispositivo para que se integre dentro del coagulo durante
3-5 minutos antes de retirarlo.

Extraccion:

1. Se puede alcanzar el control 6ptimo de las posiciones relativas del Dispositivo y del
microcatéter durante la extraccion haciendo avanzar un dispositivo de torsion sobre
el eje del dispositivo y apretandolo contra la VHR del microcatéter.

2. Si se utiliza un catéter guia con globo, inflar el globo para ocluir el vaso siguiendo las
instrucciones de uso del mismo.

3. Retirar lentamente y con cuidado el Dispositivo y el microcatéter conjuntamente
hasta la punta del catéter guia aspirando a través de dicho catéter guia con una
jeringuilla.

4. A medida que el dispositivo alcance el Catéter guia, aspirar con fuerza, retirar el

Dispositivo y el microcatéter hacia el interior de la guia y continuar aspirando hasta
que el Dispositivo alcance la VHR proximal.
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Nota: Siresulta complicada la retirada dentro de la guia (Que puede ocurrir si la
carga del coagulo es de gran tamafio), desinflar el globo (si procede) y retirar la guia,
el microcatéter y el Dispositivo juntos a través de la vaina introductora.

Desconectar la VHR del catéter guia y retirar juntos el Dispositivo, el microcatéter

y la VHR de dicho catéter guia.

Utilizar una jeringuilla para seguir aspirando el catéter guia con el objetivo de
comprobar que no queden restos de la masa del trombo.

Limpieza y reutilizacion:

El Dispositivo puede utilizarse en hasta tres intentos de extraccion.

Si hay que realizar una insercién adicional con el Dispositivo, retirar con cuidado
cualquier trombo capturado del Dispositivo y limpiarlo con una soluciéon salina
heparinizada, frotando con delicadeza de la parte proximal a la distal para eliminar
cualquier residuo de la masa del trombo. Inspeccionar el Dispositivo con cuidado y no
utilizarlo si se observa cualquier tipo de dafio o deformacién. En su lugar, utilizar un
dispositivo de revascularizacion EMBOTRAP™ Ill nuevo para inserciones posteriores.
Si se utiliza el mismo Dispositivo, sustituir la herramienta de inserciéon en el eje
proximal y retraer el Dispositivo en la herramienta de insercion hasta que vuelva a
estar completamente cubierto. No retraer el Dispositivo en la herramienta de insercién
si se nota una resistencia significativa. Comprobar la causa de la resistencia y, en
caso necesario, utilizar un nuevo dispositivo para las inserciones posteriores.

No realizar mas de tres intentos de extraccion en un mismo vaso sanguineo.

Notificacion de incidentes graves:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciébn con el dispositivo debera
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Incidente grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente condujo, pudo haber
conducido o podria conducir a cualquiera de lo siguiente:

a)
b)

c)

la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario
u otra persona,

una amenaza grave para la salud publica.
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

Q>

GEBRUIKSAANWIJZING

GEBRUIKSINDICATIES:

Het EMBOTRAP™ lll-revascularisatie-instrument (het instrument) wordt gebruikt om de
bloedcirculatie te herstellen bij patiénten met een acute ischemische beroerte als gevolg van
een grote bloedvatocclusie. Het instrument is ontworpen voor gebruik in de anterieure en
posterieure neurovasculatuur in bloedvaten, zoals de arteria carotis interna, het M1- en M2-
segment van de arteria cerebri media, het A1- en A2-segment van de arteria cerebri anterior,
de arteria basilaris, de arteria cerebri posterior en de arteria vertebralis.

Het instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die geschoold zijn in neuro-
interventionele katheterisatie en de behandeling van ischemische beroerte.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT:

Het instrument bestaat uit een driedimensionale nitinol stentachtige constructie op het distale
einde van een taps toelopende nitinol draad zoals weergegeven in afbeelding 1 hieronder.
Het instrument wordt aangeleverd in een invoerhulpstuk.
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Afbeelding 1: Schematische weergave van het instrument
1. Inwendig kanaal 2. Proximale markeringen 3. Buitenste structuur
4. Hoofddeelmarkeringen 5. Distale markeringen 6. Distale structuur

Tabel 1: Afmetingen van het instrument Reaienele et
(uit afbeelding 1.) P
A B (03 D E F Aantal radiopake markeringen
Geindiceerd
Catalogusnr. Diameter Lengte Lengte p:_oi?r?wt;e ) ) bloedvatbereik
buitenste | Werklengte buitenste | Totale lengte radiopake tip| radiopake Proximaal Hoofddeel Distaal
structuur structuur :
spiraal

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6.5mm

COMPATIBILITEIT:

Microkatheter: Het instrument moet worden ingebracht via een microkatheter met een
binnendiameter (inner diameter, ID) van 0,021-0,027 inch. Zie Plaatsing en ontplooiing voor
meer informatie.

Ballongeleidekatheter / geleidekatheter: Het instrument moet worden gebruikt in combinatie
met een neurovasculaire geleidekatheter of huls. De gekozen geleider/huls moet compatibel
zijn met de geselecteerde microkatheter.
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Aanvullende accessoires: De volgende hulpmiddelen kunnen worden geselecteerd voor
gebruik tijdens de ingreep. Alleen accessoires die compatibel zijn met de geselecteerde
combinatie van microkatheter en geleidekatheter mogen worden gebruikt.
¢ Intermediaire katheter / aspiratiekatheter
o Draaibare hemostaseklep (Rotating Hemostasis Valve, RHV)
Opmerking: De gekozen RHV moet geschikt zijn voor gebruik met het EMBOTRAP llI-
invoerhulpstuk. Dat wil zeggen dat het invoerhulpstuk volledig op zijn plaats in het aanzetstuk
van de microkatheter komt te zitten en stevig wordt vastgezet door de RHV. Zie Voorbereiding
en plaatsing voor meer informatie.

CONTRA-INDICATIES:
o Allergie of overgevoeligheid voor nikkel-titanium.
o Extreem tortueuze bloedvaten die de plaatsing of het terugtrekken van het instrument
verhinderen.
o Patiénten met angiografisch aangetoonde arteria carotis dissecans.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot: luchtembolie, hematomen of
bloedingen op de punctieplek, infectie, distale embolisatie, embolisatie van nieuwe gebieden,
vasculaire spasmen, neurologische verslechtering inclusief beroerte en dood, trombose,
dissectie of perforatie, onjuist functioneren van het instrument of breuk, vasculaire occlusie,
ischemie, meningeale bloeding, pseudo-aneurysmevorming, of overige kleinere of grotere
complicaties gerelateerd aan cerebrale angiografie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: A\

e Bewaar het instrument op een koele, droge plaats.

e Gebruik het instrument niet als de steriele verpakking of de buitenverpakking
beschadigd is.

e Gebruik het instrument niet na de houdbaarheidsdatum die op het productetiket is
gedrukt.

e Inspecteer het instrument véér gebruik zorgvuldig op schade. Gebruik geen
beschadigd of geknikt instrument.

¢ Niet ontplooien in vaten met een diameter van minder dan 1,5 mm.

¢ Niet ontplooien in verkalkte laesies.

e Het gebruik van stentverwijderaars bij de verwijdering van trombi ten gevolge van
atherosclerotische laesies is niet beoordeeld, dus het gebruik van de EMBOTRAP III
bij dergelijke laesies wordt niet aanbevolen.

e Voer het instrument niet verder op in de microkatheter indien er sprake is van
aanzienlijke weerstand.

e Wring of draai het instrument niet.

Schuif het instrument niet in nadat het vanuit de microkatheter volledig of gedeeltelijk
is ontplooid.

e Trek het instrument niet terug als er sprake is van aanzienlijke weerstand. Onderzoek
de oorzaak van de weerstand met fluoroscopie en voer indien nodig de microkatheter
op over het instrument zodat dit samengedrukt of gedeeltelijk samengedrukt
gemakkelijker teruggetrokken kan worden. Samendrukking van het instrument met
opgevangen stolsel kan ertoe leiden dat het stolsel verloren raakt en kan distale
embolisatie veroorzaken.

e Dit instrument mag maar bij één patiént worden gebruikt. Het instrument mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd en bij meer dan één patiént opnieuw worden gebruikt.
Hergebruik van het instrument bij een andere patiént kan tot een slecht resultaat
leiden, kruisinfectie veroorzaken en onveilig zijn.

e Gebruik een EMBOTRAP™ llI-revascularisatie-instrument niet meer dan 3 keer.

e Voer niet meer dan 3 verwijderingspogingen uit in een bloedvat.
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Trek het ontplooide instrument niet terug door een bloedvat waarin eerder een stent is
aangebracht. Indien het nodig is een geplaatste stent te passeren om een stolsel te
benaderen, moet er eerst voor worden gezorgd dat de stent gepasseerd kan worden
met de geleide- of intermediaire katheter. Het instrument moet vervolgens volledig
worden teruggetrokken in de geleide- of intermediaire katheter voordat het instrument
door de stent wordt verwijderd.

Gebruikers moeten alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen nemen om de
hoeveelheid rontgenstraling te beperken waar patiénten en zij zelf aan worden
blootgesteld. Dit moet gebeuren door afdoende afscherming te gebruiken, de
fluoroscopieduren in te korten en, waar mogelijk, réntgentechnische factoren aan te
passen. De risico’s van angiografische en fluoroscopische rontgenstraling zijn onder
andere: alopecie, brandwonden in ernst variérend van rood worden van de huid tot
ulcera, vormen van cataract en vertraagde neoplasie die in waarschijnlijkheid
toenemen naarmate de tijdsduur van de ingrepen en het aantal ingrepen toenemen.
Werp het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het
ziekenhuisbeleid, de landelijke voorschriften en/of de plaatselijke wet- en regelgeving.

INFORMATIE OVER DE INGREEP:

Het instrument wordt endovasculair geplaatst onder fluoroscopische geleiding en op een
zelfde manier als het geval is met andere neurovasculaire systemen voor de verwijdering van
stolsels. De arts wordt aanbevolen instrumenten te selecteren die de juiste maat hebben voor
de geschatte lengte van de occlusie en locatie in de vasculatuur, aan de hand van de in
tabel 1 opgenomen informatie.

Het gebruik van bloedplaatjesremmers en antistollingsmiddelen wordt ter beoordeling van de
behandelende arts aanbevolen.

Voorbereiding en plaatsing:

1.

2.

Gebruik standaard interventionele technieken om toegang te krijgen tot het arterieel
systeem en gebruik angiografie om de locatie van het vernauwde bloedvat te bepalen.
Voer een geschikte geleidekatheter, huls of ballongeleidekatheter zo dicht mogelijk tot
de plaats van de occlusie op. Sluit een draaibare hemostaseklep (rotating hemostasis
valve, RHV; zie de paragraaf “Compatibiliteit’) aan op het proximale einde van deze
katheter en sluit deze aan op een continu spoelsysteem.

Opmerking: Afhankelijk van tortuositeit en/of occlusielocatie kan het gebruik van een
intermediaire katheter worden overwogen, om extra ondersteuning te bieden en de
verwijdering eenvoudiger te maken.

Kies een geschikte microkatheter (zie paragraaf 3.0 “Compatibiliteit”). Sluit een RHV
aan op het proximale einde van de microkatheter en sluit deze aan op een continu
spoelsysteem.

Voer met een geschikte voerdraad, en met behulp van
standaardkatheterisatietechnieken en onder fluoroscopische geleiding, de
microkatheter op tot en door de occlusie zodat het distale uiteinde van de
microkatheter zich distaal van de occlusie bevindt.

Verwijder de voerdraad uit de microkatheter en infuseer indien gewenst voorzichtig
contrastvloeistof door de microkatheter om het distale einde van de occlusie te zien.
Verwijder het invoerhulpstuk met daarin het voorgeladen instrument uit de verpakking.
Let erop dat niet per ongeluk het instrument uit het invoerhulpstuk wordt in- of
uitgeschoven.

Breng het distale einde van het invoerhulpstuk door de RHV van de microkatheter in
en wacht tot er vloeistof zichtbaar is aan het proximale einde van het invoerhulpstuk,
waarmee wordt bevestigd dat het instrument wordt doorgespoeld. Schuif het
invoerhulpstuk verder in tot het volledig in de hub van de microkatheter zit. Draai de
RHV aan om het invoerhulpstuk veilig in de goede positie te houden.
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Vergewis u ervan dat het invoerhulpstuk zich volledig in de hub van de RHV bevindt
alvorens het instrument verder op te voeren. Voer het instrument op tot minstens de
helft van de schachtlengte is ingebracht in de microkatheter. Het invoerhulpstuk kan
dan worden verwijderd.

Gooi het invoerhulpstuk niet weg, omdat het nog nodig is als er tijdens de ingreep nog
meer instrumentpassages nodig zijn.

Plaatsing en ontplooiing:

1.

Proximale radiopake spiraal

Voer het instrument verder op tot de distale radiopake tip van het instrument bij het
distale gedeelte van de microkatheter komt. Wees voorzichtig en voer het instrument
niet zover op dat de distale tip uit de microkatheter komt te steken.

Opmerking: Er bevinden zich twee zilveren markeringen op het proximale deel van
de draad van het instrument die ervoor zorgen dat de fluoroscopische blootstelling
tijdens het inbrengen van het instrument tot een minimum wordt beperkt. Indien
bijvoorbeeld een standaardmicrokatheter wordt gebruikt (werklengte van 155 cm en
een RHV van 7 cm) en als de eerste zilveren markering op de schacht in de buurt van
de RHV komt, is de punt van het instrument ongeveer 5 tot 8 cm van het distale einde
van de microkatheter (bij gebruik van respectievelijk het langste of het kortste model).
Als de tweede zilveren markering op de schacht in de buurt van de RHV komt, nadert
de tip van het instrument het distale einde van de microkatheter.

Voer het instrument op in de microkatheter en plaats de EMBOTRAP™ |l zodanig dat
het stolsel binnen de werklengte van het instrument komt te liggen, tussen de meest
proximale en de meest distale radiopake markeringen.

Wanneer mogelijk, en indien gepast, plaatst u het instrument proximaal zodanig dat
de proximale radiopake markeringen worden uitgelijnd met de proximale marge van
het stolsel (afbeelding 2).

Radiopake

! Proximale rand van het c !
distale tip

i stolsel

[ A —— -'( — — 7/ e - _,

Proximale radiopake Radbpake Distale radiopake

markeringen hoofddeelmarkeringen markeringen Microkatheter

Afbeelding 2: Proximale plaatsing van EMBOTRAP™ III ten opzichte van stolsel
(model van 5 x 22 mm getoond ter illustratie)

Stabiliseer de schacht van het instrument en trek de microkatheter terug om het
instrument in het stolsel te ontplooien. Het instrument is volledig ontplooid als de
distale tip van de microkatheter tot over de proximale radiopake spiraal van het
instrument is teruggetrokken.

Het instrument kan 3 tot 5 minuten ingebed in het stolsel blijven voordat dit wordt
teruggetrokken.

Verwijdering:

1.

Een optimale controle van de relatieve posities van het instrument en de
microkatheter bij de verwijdering kan worden gerealiseerd door een torsie-instrument
over de schacht te plaatsen en deze te fixeren tegen de RHV van de microkatheter.
Bij gebruikmaking van een ballongeleidekatheter moet de ballon worden opgeblazen
om het bloedvat te blokkeren, overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de
ballongeleidekatheter.

Trek het instrument en de microkatheter langzaam en voorzichtig als eenheid naar
de tip van de geleidekatheter terug en aspireer tegelijkertijd door de geleidekatheter
door middel van een spuit.
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Pas stevige aspiratie toe wanneer het instrument de geleidekatheter bereikt en trek
het instrument en de microkatheter terug in de geleidekatheter en blijf aspireren tot
het instrument de proximale RHV bereikt.

Opmerking: Als het terugtrekken in de geleidekatheter moeilijk gaat (wat het geval

kan zijn bij een groot stolsel), leegt u de ballon (indien van toepassing) en trekt u de

geleidekatheter, de microkatheter en het instrument terug door de huls.

Ontkoppel de RHV van de geleidekatheter en verwijder het instrument, de
microkatheter en de RHV gezamenlijk uit de geleidekatheter.
Gebruik een spuit om de geleider verder leeg te zuigen zodat deze vrij is van

trombusmateriaal.

Reiniging en hergebruik:

Het instrument mag voor maximaal drie verwijderingspogingen worden gebruikt.
Indien met het instrument een extra poging wordt uitgevoerd, moet eventueel
opgevangen trombus uit het instrument worden verwijderd. Daarna moet het
instrument worden gereinigd in een gehepariniseerde zoutoplossing waarbij
voorzichtig van proximaal naar distaal moet worden gewreven om eventueel
achtergebleven trombusmateriaal te verwijderen. Inspecteer het instrument zorgvuldig
en indien er een beschadiging of vervorming wordt vastgesteld, mag het instrument
niet worden gebruikt. Gebruik in plaats daarvan een nieuw EMBOTRAP IlI-
revascularisatie-instrument voor alle daarna volgende pogingen. Als hetzelfde
instrument wordt gebruikt, plaatst u opnieuw het invoerhulpstuk op de proximale
schacht en trekt u het instrument terug in het invoerhulpstuk totdat het volledig in de
huls is samengedrukt. Trek het instrument niet terug in het invoerhulpstuk als u
aanzienlijke weerstand voelt. Ga de oorzaak van de weerstand na en gebruik zo nodig
een nieuw instrument voor mogelijke volgende passages.

Voer niet meer dan drie verwijderingspogingen uit in een bloedvat.

Melding van ernstige incidenten:

Elk ernstig incident met betrekking tot het instrument moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Een ernstig incident is een incident dat direct dan wel indirect heeft geresulteerd, geresulteerd
zou kunnen hebben of zou kunnen resulteren in:

a)
b)

c)

het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;

een tijdelijke of blijvende ernstige achteruitgang in de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon;

een ernstig gevaar voor de volksgezondheid.
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O Dispositivo de Revascularizaggdo EMBOTRAP™ [ll (o Dispositivo) destina-se a ser utilizado
para restaurar o fluxo sanguineo em pacientes que sofrem um acidente cerebrovascular
isquémico agudo devido a uma grande oclusédo neurovascular. O Dispositivo esta projetado
para ser utilizado na neurovasculatura anterior e posterior, em vasos tais como a artéria
cardtida interna, os segmentos M1 e M2 da artéria cerebral média, os segmentos Al e A2 da
artéria cerebral anterior, as artérias basilar, cerebral posterior e vertebrais.

O Dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formacéo especifica no cateterismo
neurointervencional e no tratamento do acidente cerebrovascular isquémico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:
O Dispositivo € constituido por um conjunto tridimensional tipo endoprétese de nitinol,
na extremidade distal de uma haste afunilada de nitinol, como ilustrado na Figura 1 abaixo.

O Dispositivo €é fornecido pré-carregado numa Ferramenta de Insergao.
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Figura 1: llustracdo do Dispositivo
1. Canal interior 2. Marcadores proximais 3. Gaiola externa 4. Marcadores corporais
5. Marcadores distais 6. Entrancado distal

Tabela 1: Comprimento do Dispositivo — detalhes .
Elementos radiopacos

(da Figura 1)
A B © D = F N.° de marcadores radiopacos
5 - Intervalo do
N.° de catalogo . q Comprimento R
Diametro da [Comprimento Cc;mapr;rir;tlagto Comprimento Codrr;prm?:to da espiral Bt s Distal vaso indicado
gaiola externa| utilizavel ex?erna total radig e radiopaca p
p proximal

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm

ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

COMPATIBILIDADE:

Microcateter: O Dispositivo deve ser introduzido através de um microcateter com um didmetro
interno (ID) de 0,021” — 0,027”. Consulte Posicionamento e Implantac&o para obter informagées
adicionais.

Cateter-Guia de baldo/Cateter-Guia: O Dispositivo deve ser utilizado em conjunto com uma
Guia ou Bainha Neurovascular. A guia/bainha selecionada deve ser compativel com
0 microcateter escolhido.
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Acessorios adicionais: Os dispositivos que se seguem podem ser selecionados para
utilizacdo durante o procedimento. Apenas devem ser utilizados dispositivos acessorios
compativeis com a combinacdo de microcateter e cateter-guia selecionada.
e Cateter Intermédio/Cateter de Aspiracéo
e Valvula Hemostética Rotativa (RHV)
Nota: A RHV selecionada deve ser compativel com a Ferramenta de Insercdo EMBOTRAP I,
ou seja, a ferramenta de insercdo tem de ficar completamente alojada no centro do
microcateter e fixada pela RHV. Consulte Preparacéo e Introducdo para obter informactes
adicionais.

CONTRAINDICACOES:
e Alergia ou hipersensibilidade ao niquel-titanio.
o Tortuosidade excessiva do vaso que pode impedir a introducdo ou remogdo do
dispositivo.
e Pacientes com provas angiogréaficas de dissecc¢ao da artéria carétida.

COMPLICACOES POTENCIAIS:

Complicagfes potenciais incluem, mas ndo estéo limitadas a: embolia aérea, hematoma ou
hemorragia no local de punc¢éo, infecao, embolizagdo distal, emboliza¢cdo em novo territério,
espasmo vascular, deterioragdo neuroldgica incluindo acidente cerebrovascular ou morte,
trombose, disseccdo ou perfuracdo, defeito de funcionamento ou quebra do dispositivo,
oclusdo vascular, isquemia, hemorragia intracraniana, formagdo de pseudoaneurismas,
ou outras complicagdes menores ou maiores relacionadas com a angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: A\

e Guardar num local seco e fresco.

o Na&o utilizar o Dispositivo se a barreira de esterilizacdo do produto ou a respetiva
embalagem estiver comprometida.

¢ Nao utilizar apds a data de validade impressa na etiqueta do produto.

e Antes de utilizar, inspecionar cuidadosamente o Dispositivo quanto a presencga de
danos. N&o utilizar um dispositivo danificado ou dobrado.

o Na&o implantar em vasos com diametro inferior a 1,5 mm.

N&o implantar em lesdes calcificadas.

e A utlizacdo de ferramentas de recuperacdo de stents na remocgao de trombos devido
a lesbes aterosclerdticas nao foi avaliada e, por conseguinte, ndo se recomenda a
utilizacdo do EMBOTRAP Il nessas lesoes.

e N&o fazer avancar o Dispositivo através do microcateter contra resisténcia
significativa.

e Na&o torcer ou rodar o Dispositivo.

N&o fazer avancar o Dispositivo depois de ter sido implantado ou parcialmente
implantado a partir do microcateter.

e N&o remover o Dispositivo contra resisténcia significativa. Avaliar a causa da
resisténcia utilizando fluoroscopia e, se necessario, fazer avancar o microcateter
sobre o Dispositivo para recolher ou recolher parcialmente a fim de facilitar a remocéo.
A recolha de um Dispositivo com coagulo capturado pode resultar em perda do
coagulo e embolizacéo distal.

e Este Dispositivo é para utilizacdo em apenas um paciente. Nao reesterilizar ou
reutilizar em mais de um paciente. A reutilizagdo do Dispositivo num outro paciente
poderia resultar em desempenho comprometido do Dispositivo, infecdo cruzada e
outros perigos relacionados com a seguranca.

e Nao utilizar qualquer Dispositivo de Revascularizaggo EMBOTRAP™ III mais do que
3 vezes.

o Na&o realizar mais do que 3 tentativas de remogao em qualquer vaso.
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N&o remover o Dispositivo implantado através de um vaso onde ja tenha sido colocada
uma endoprotese. Caso se torne necessario atravessar uma endoprotese implantada
para aceder a um coagulo, assegure-se primeiro de que a endoprétese pode ser
atravessada com o Cateter-Guia ou Intermédio. O Dispositivo devera ser entdo
puxado completamente para tras para dentro do Cateter-Guia ou Intermédio antes da
remocao através da endoproétese.

Os utilizadores tomaréo todas as precaucdes necessdrias para limitar as doses de
raios-X para os pacientes e eles proprios utilizando blindagem suficiente, reduzindo
os tempos de fluoroscopia, e modificando os fatores técnicos dos raios-X quando
possivel. Os riscos dos raios-X angiograficos e fluoroscépicos incluem alopecia,
gueimaduras com uma gravidade que varia desde vermelhiddo até Ulceras, cataratas
e neoplasia retardada cuja probabilidade aumenta quando o tempo do procedimento
e nimero de procedimentos aumentam.

Apébs a utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou governamental local.

INFORMACAO SOBRE O PROCEDIMENTO:

O Dispositivo é introduzido por abordagem endovascular sob orientacdo fluoroscopica a
semelhanca de outros sistemas para remocao de codgulos neurovasculares. Os médicos sédo
aconselhados a selecionar dispositivos de tamanho apropriado para o0 comprimento e
localizagdo estimados da oclusdo na vasculatura, de acordo com as informagfes
apresentadas na Tabela 1.

Recomenda-se a utilizacdo de agentes antiplaquetarios e anticoagulantes ao critério do
médico assistente.

Preparacéo e Introducéo:

1.

2.

Utilizando técnicas de intervencdo padrdo, aceda ao sistema arterial e, utilizando
angiografia, determine a localizag&o do vaso ocluido.

Avance um Cateter-Guia, Cateter-Guia de Bainha ou Baldo apropriado o mais proximo
possivel ao local da oclusédo. Ligue uma valvula hemostatica rotativa (RHV — consultar
a secgao “Compatibilidade”) a extremidade proximal deste cateter e ligue a um
sistema de irrigacao continua.

Nota: Dependendo da localizag&o da tortuosidade e/ou ocluséo, pode ser ponderada
a utilizagdo de um Cateter Intermédio para oferecer suporte adicional para facilitar a
recuperacao.

Selecione um microcateter apropriado (consultar a sec¢ao “Compatibilidade”). Ligue
uma RHV a extremidade proximal do microcateter e ligue a um sistema de irrigagéo
continua.

Com o auxilio de um fio-guia adequado, e utilizando técnicas de cateterismo padrédo e
orientacao fluoroscopica, avance o microcateter até e para la da ocluséo de modo que
a extremidade distal do microcateter fiqgue posicionada distal a oclusao.

Retire o fio-guia do microcateter e, se assim o desejar, injete meios de contraste
através do microcateter para visualizar a extremidade distal da ocluséo.

Retire da embalagem a Ferramenta de Inser¢do com o Dispositivo pré-carregado; ao
fazé-lo, tenha cuidado para nao retrair ou avancar acidentalmente o Dispositivo da
Ferramenta de Insergao.

Insira a extremidade distal da Ferramenta de Insergéo através da RHV do microcateter
e aguarde até que fluido seja visto a sair pela extremidade proximal da Ferramenta de
Insercdo, confirmando que o Dispositivo esta irrigado. Avance a Ferramenta de
Insercéo até estar completamente alojada no centro do microcateter. Aperte bem a
RHV para fixar a Ferramenta de Insercdo com firmeza.

Confirme que a Ferramenta de Insercao esta completamente alojada no centro da
RHV antes de comecar a avancar o Dispositivo. Avance o Dispositivo até que pelo
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menos metade do comprimento da haste tenha sido inserida no microcateter, altura
em gue a Ferramenta de Insercao poderd ser retirada.

N&o eliminar a Ferramenta de Inser¢cdo, uma vez que ird ser necesséria se forem
necessarias passagens adicionais do dispositivo durante o procedimento.

Posicionamento e Implantacéo:

1.

Espiral radiopaca proximal

Continue a avancar o Dispositivo até que a ponta radiopaca distal do Dispositivo se
aproxime da regido distal do microcateter. Deve ter-se cuidado para ndo avangar a
ponta distal do Dispositivo até sair do microcateter.

Nota: Existem duas bandas prateadas posicionadas na porc¢ao proximal da haste do
Dispositivo para ajudar a minimizar o nivel de exposi¢éo fluoroscopica exigida durante
a insercdo do Dispositivo. Por exemplo, se estiver a ser utilizado um microcateter
padrdo (comprimento utilizavel de 155 cm e uma RHV de 7 cm), entdo, quando a
primeira banda prateada na haste se aproximar da RHV, a ponta do Dispositivo estara
a aproximadamente 5 cm a 8 cm da extremidade distal do microcateter (ao utilizar os
modelos mais longos ou mais curtos, respetivamente). Quando a segunda banda
prateada na haste do Dispositivo se aproximar da RHV, a ponta do Dispositivo estara
perto da extremidade distal do microcateter.

Avance o Dispositivo no microcateter e posicione o EMBOTRAP™ ||| de modo que o
coagulo figue dentro do comprimento utilizavel do dispositivo, ou seja, entre 0s
marcadores radiopacos mais proximais e distais.

Quando possivel, e se apropriado, posicione o Dispositivo proximalmente, de modo
que os marcadores radiopacos proximais fiqguem alinhados com a margem proximal
do coéagulo (Figura 2).

Ponta distal

| Contorno proximal do t
radiopaca

i codgulo

Coagulo

Marcadores : Marcadores Marcadores

radiopacos proximais 5 radiopacos corporais radiopacos distais Microcateter

Figura 2: Posicionamento proximal do EMBOTRAP™ Il em relagéo ao coagulo
(0o modelo de 5x22 mm é apresentado como exemplo)

Enquanto estabiliza a haste do dispositivo, retraia o microcateter para implantar o
Dispositivo dentro do coagulo. O Dispositivo estara completamente implantado assim
gue a ponta distal do microcateter tenha sido retraida para uma posi¢éo acima da
espiral radiopaca proximal do Dispositivo.

O Dispositivo pode ser deixado para se incorporar no coagulo durante 3 a 5 minutos
antes da remocao.

Remocéo:

1.

O controlo 6timo das posicdes relativas do Dispositivo e do microcateter durante a
recolha pode ser conseguido fazendo avancar um dispositivo de torque por cima da
haste do Dispositivo e apertando-o contra a RHV do microcateter.

Se estiver a ser utilizada uma guia de baldo, infle o baldo para ocluir o vaso de
acordo com as instrugfes de utilizacdo da guia de baléo.

Remova lenta e cuidadosamente o Dispositivo e 0 microcateter como unidade no
sentido da ponta da guia enquanto aspira através da guia com uma seringa.
Quando o Dispositivo chegar ao Cateter-Guia, aplique aspiracdo vigorosa, remova
o Dispositivo e o microcateter para dentro da guia e continue a aspirar até o
Dispositivo alcancar a RHV proximal.
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Nota: Se a remocao para dentro da guia for dificil (como pode acontecer com uma
grande carga de coagulos) entdo esvazie o baldo (se aplicavel) e remova a guia,

0 microcateter e o Dispositivo em conjunto através da bainha do introdutor.

Separe a RHV da guia e retire o Dispositivo, o microcateter e a RHV em conjunto
com a guia.

Utilize uma seringa para continuar a aspirar a guia a fim de assegurar que esta livre
de qualquer material do trombo.

Limpeza e Reutilizagdo:

O dispositivo podera ser utilizado para até trés tentativas de remogao.

Se se pretender realizar uma passagem adicional com o Dispositivo, remova
cuidadosamente do Dispositivo qualquer trombo capturado e limpe o Dispositivo em
soro fisiologico heparinizado, esfregando suavemente desde a extremidade proximal
até a distal para retirar qualquer material residual do trombo. Inspecione
cuidadosamente o Dispositivo e ndo utilize o Dispositivo se constatar qualguer dano
ou deformacdo — utilize, em vez disso, um novo Dispositivo de Revascularizagdo
EMBOTRAP™ lll para quaisquer passagens subsequentes. Se estiver a ser utilizado
o0 mesmo Dispositivo, troque a Ferramenta de Insercédo para a haste proximal e retraia
o Dispositivo para dentro da Ferramenta de Insercéo até estar de novo completamente
embainhado. N&o retraia o dispositivo para dentro da Ferramenta de Insercéo
contra resisténcia significativa — confirme a causa da resisténcia e, se necessario,
utilize um novo dispositivo para quaisquer passagens subsequentes.

N&o realize mais do que trés tentativas de remog&o num vaso.

Comunicacgao de incidentes graves:

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente

reside.

Incidente grave significa qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha resultado,
possa ter resultado ou possa resultar em qualquer um dos seguintes:

a)
b)

c)

morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa;

deterioracdo temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador
ou de outra pessoa;

ameaca grave a saude publica.
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

K

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ONERILERI:

EMBOTRAP™ ||| Revaskilarizasyon Cihazi (Cihaz) blyuk bir damarda olusan nérovaskiler
oklizyona bagh akut iskemik strok yasayan hastalarda kan akisini yeniden saglamak icin
kullanilir. Cihaz; i¢ karotis arter, orta serebral arterin M1 ve M2 segmentleri, 6n serebral arterin
Al ve A2 segmentleri, baziler, arka serebral ve vertebral arterler gibi, damarlardaki 6n ve arka
ndrovaskiler sistemde kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Cihaz sadece girisimsel noérolojik kateterizasyon ve iskemik strok tedavisi konularinda egitim
almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

CIHAZ AGIKLAMASI:

Cihaz, asagidaki Sekil 1’de gosterildigi bicimde konik uclu bir nitinol saftin distal ucuna takili
U¢ boyutlu nitinol stent benzeri bir dizenekten olusur. Cihaz énceden doldurulmus olarak bir
Yerlestirme Araci iginde sunulur.

I .'/;1- \| TN (é)

i Y 3
e — ¥ g - I e e e A N W
I > 1 o _-.»u'i‘:“?.‘!'-t;m:‘-’o’.‘-t

A —

_ _ Sekil 1: Cihaz Gorseli _
1. lg Kanal 2. Proksimal Igaretleyiciler 3. Dig Kafes 4. Govde Isaretleyicileri 5. Distal
Isaretleyiciler 6. Distal Ag Yapisi

Tablo 1: Cihaz Uzunluk Detaylari

(bkz. Sekil 1) Radyoopak Ozellikleri

A B © D = F Radyoopak isaretleyicilerin Sayisi

Katalog Numarasi Endike Damar

Proksimal Araligi
D|§Clgalfes SZE:J':?'T?U Blzsu}r(ﬂi f?j L-IJ-SS:\EIISI]( URaS);?J?\Fu%ku Radyoopak | Proksimal Govde Distal
P 9 9 ¢ Y coil Uzunlugu
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5 mm

Mikrokateter: Cihaz, 0,021" ila 0,027" i¢c capa (IC) sahip bir mikrokateter araciligiyla
yerlestiriimelidir. Daha fazla bilgi icin Konumlandirma ve Uygulama bdlimine bakiniz.

Balon Kilavuz Kateter/Kilavuz Kateter: Cihaz, bir Nérovaskiler Kilavuz veya Set ile birlikte
kullaniimalidir. Segilen kilavuz/set, segilen mikrokateter ile uyumlu olmalidir.

llave Aksesuarlar: Prosediir sirasinda kullanmak lizere asa@idaki cihazlar segilebilir. Yalnizca
segilen mikrokateter ve kilavuz kateter kombinasyonuyla uyumlu aksesuar cihazlar
kullaniimalidir.
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o Ara Kateter/Aspirasyon Kateteri

e Doner Hemostaz Valfi (RHV)
Not: Secilen RHV, EMBOTRAP Il Yerlestirme Araci ile kullanima uygun olmalidir; yani,
mikrokateter gébegine tam olarak oturmasi ve RHV ile sikica sabitlenmesi igin yerlestirme araci
gerekir. Daha fazla bilgi icin Hazirlik ve Uygulama bolimiine bakiniz.

KONTRAENDIKASYONLAR:
e Nikel-Titanyuma karsi alerji veya agiri duyarlilik.
e Cihazin uygulanmasini veya geri ¢ekilmesini Onleyebilecek asir Olgude damar
kivrilmasi.
o Karotis diseksiyonuna yonelik anjiyografik bulgulari olan hastalar.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

Potansiyel komplikasyonlar arasinda, burada sayilanlarla sinirli kalmamak Uzere sunlar
bulunur: hava embolisi, igne giris yerinde hematom veya kanama, enfeksiyon, distal emboli,
yeni bolgede emboli, vaskiler spazm, strok ve 6lum dahil norolojik kotlilesme, tromboz,
diseksiyon veya perforasyon, cihaz bozulmasi veya kirilmasi, vaskuler oklizyon, iskemi,
intrakranyal kanama, psddo anevrizma olusumu veya serebral anjiyografiyle ilgili diger minor
veya major komplikasyonlar.

UYARILAR VE ONLEMLER: A\
e Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.
e Uriinuin sterilizasyon koruyucusu veya ambalaji hasar gérmisse Cihazi kullanmayiniz.
e Urlin etiketindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
o Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol ediniz. Hasar gérmis veya sekli bozulmus

Cihazlari kullanmayiniz.

Capi1 1,5 mm’den daha kuglk olan damarlarda kullanmayiniz.

o Kalsifiye lezyonlarda kullanmayiniz.

o Aterosklerotik lezyonlar sebebiyle trombusin ¢ikariimasinda stent pihti tutucularin
(stent-retrievers) kullanimi degerlendiriimemistir ve dolayisiyla bu tir lezyonlarda
EMBOTRAP III'Gn kullanimi tavsiye edilmez.

o Ciddi bir direngle karsilasirsaniz Cihazi mikrokateter i¢inde ilerletmeyiniz.

Cihaza tork uygulamayiniz veya dondirmeyiniz.

e Cihaz uygulandiktan veya kismen uygulandiktan sonra, cihazi mikrokateterden
ilerletmeyiniz.

e Onemli bir direng durumunda cihazi geri gekmeyiniz. Floroskopi yardimiyla direncin
nedenini degerlendiriniz ve gerekiyorsa cihazi ¢ikarmaya yardimci olmak amaciyla
cihaz Uzerine tumulyle veya kismen set gegirmek icin mikrokateteri cihazin tzerine
itiniz. Yakalanmis pihti bulunan bir cihaza set uygulanmasi durumunda pihti
kaybedilebilir ve distal emboli olusabilir.

e Bu cihaz sadece tek bir hasta icin kullanilabilir. Yeniden sterilize etmeyiniz ve birden
fazla hastada kullanmayiniz. Cihazin baska bir hastada yeniden kullaniimasi
durumunda performansi bozulabilir, capraz enfeksiyon ve diger guivenlik riskleri ortaya
cikabilir.

e Higbir EMBOTRAP™ |l Revaskilarizasyon Cihazini 3 defadan fazla kullanmayiniz.

e Belirli bir damarda 3 defadan fazla geri cekme ¢abasina girismeyiniz.

o Uygulanmis bir Cihazi daha énce stent takilmis bir damardan ¢gekmeyiniz. Bir pihtiya
erismek icin daha onceden uygulanmis bir stenti gegmek gerekiyorsa 6nce Kilavuz
veya Ara Kateter kullanarak stenti gegebildiginizden emin olunuz. Ardindan, Cihaz
stent icinden gecirilerek ¢ikariimadan dnce Kilavuz veya Ara Kateter icine timuyle
cekilmelidir.

e Kullanicilar yeterli koruyucu ekipman kullanmak, floroskopi surelerini azaltmak ve
mumkin oldugu yerlerde X-isini teknik faktorlerini dizenlemek suretiyle hastalarin ve
kendilerinin maruz kaldid1 X-i1sini radyasyonunu sinirlandirmak i¢in gerekli énlemleri
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almalidir. Anjiyografik ve floroskopik X-isini radyasyonunun barindirdigi riskler
sunlardir: alopesi, cilt kizarikligindan Ulserlere kadar degisen yanik tirleri, katarakt ve
prosedlr zamani ve sayisi arttikga olasilii artan ge¢ neoplazi.

o Kullanimdan sonra UrGini ve ambalajini hastane politikalari, idari politikalar ve/veya
yerel devlet politikalari dogrultusunda imha ediniz.

PROSEDUR BILGILERI:

Cihaz diger nérovaskuler pihti ¢gikarma sistemlerine benzer bir sekilde floroskopik kilavuz
altinda endovaskuler olarak uygulanir. Doktorlarin, Tablo 1'de verilen bilgilere uygun sekilde,
vaskulatirde 6ngorilen oklizyon uzunlugu ve konumuna uygun boyuttaki cihazlari se¢mesi
Onerilir.

Tedaviyi yapan hekimin kararina gére antiplatelet ve antikoagilan ajanlarin kullaniimasi
onerilir.

Hazirlik ve Uygulama:

1. Standart girisimsel teknikleri kullanarak arteriyel sisteme erisiniz ve anjiyografi
yardimiyla tikali damarin konumunu belirleyiniz.
2. Uygun bir Kilavuz Kateter, Set veya Balon Kilavuz Kateter kullanarak oklizyon

bélgesinin mimkin oldugu kadar yakinina ilerleyiniz. Bu kateterin proksimal ucuna bir
doner hemostaz valfi (RHV — bkz. "Uyumluluk" bolima) takiniz ve surekli yikama
sistemine baglayiniz.

Not: Kivrilma ve/veya oklizyonun meydana geldigi yere bagl olarak, pihti ¢cikarma
sirasinda kolaylik icin ilave destek saglamak Uzere Ara Kateter kullanimi g6z 6ntinde
bulundurabilir.

3. Uygun bir mikrokateter seginiz (bkz. "Uyumluluk™ bolimu). Mikrokateterin proksimal
ucuna bir RHV takiniz ve surekli yikama sistemine baglayiniz.
4. Uygun bir kilavuz tel yardimiyla, floroskopik kilavuz altinda ve standart kateterizasyon

tekniklerini kullanarak mikrokateteri okliizyon Uzerine ve mikrokateterin distal ucu
oklizyona distal olarak gelecek bicimde konumlandiriniz.

5. Kilavuz telini mikrokateterden c¢ikariniz ve eger isterseniz okliizyonun distal ucunun
daha iyi goérllebilmesi i¢cin mikrokateter icinden yavas bir sekilde kontrast madde
enjekte edebilirsiniz.

6. icinde énceden doldurulmug Cihaz bulunan Yerlestirme Aracini ambalajindan gikariniz
ve bu islemi yaparken Cihazi, Yerlestirme Araci iginde yanliglikla cekmemeye veya
itmemeye dikkat ediniz.

7. Yerlestirme Aracinin distal ucunu mikrokateterin RHV’si iginden gegirerek yerlestiriniz
ve Yerlestirme Aracinin proksimal ucundan sivi gikincaya kadar bekleyerek Cihazin
yikandigindan emin olunuz. Yerlestirme Aracini iterek mikrokateterin hub’ina tam
olarak oturtunuz. RHV'’yi tamamen sikistirarak Yerlestirme Aracini glvenli sekilde
sabitleyiniz.

8. Cihazi ilerletme islemine baslamadan énce Yerlestirme Aracinin RHV hub’inda tam
olarak oturdugunu onaylayiniz. Cihazi, saft uzunlugunun en az yarisi mikrokatetere
girinceye kadar ilerletiniz; bu noktaya geldiginizde Yerlestirme Aracini ¢ikarabilirsiniz.

9. Prosedlr sirasinda bagska cihaz gegiglerinin de gerekli olmasi halinde lazim olacagi
icin Yerlestirme Aracini atmayiniz.

Konumlandirma ve Uygulama:

1. Cihazin distal radyoopak ucu, mikrokateterin distal bodlgesine yaklasincaya kadar
Cihazi ilerletmeye devam ediniz. Cihazin distal ucunu mikrokateter disina
ilerletmekten kacininiz.

Not: Cihazin vyerlestiriimesi sirasinda floroskopik ekspozir miktarini azaltmaya
yardimci olmak amaciyla Cihaz gaftinin proksimal béliminde gimus renkli iki bant
bulunur. Ornegin, standart bir mikrokateter kullaniliyorsa (toplam 155 cm uzunluk ve
7 cm RHV), saft Gzerindeki ilk gimis bant RHV’ye yaklastiginda Cihazin ucu
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Proksimal radyoopak coil

mikrokateterin distal ucundan yaklagik 5 cm ila 8 cm (en uzun veya en kisa modeli
kullanirken, sirasiyla) mesafede olacaktir. Cihaz saftindaki ikinci gimus bant RHV’ye
yaklastiginda Cihazin ucu mikrokateterin distal ucuna yaklasmis olacaktir.

Cihazi mikrokateterde ilerletiniz ve EMBOTRAP™ [II'l, pihti cihazin ¢alisma uzunlugu
dahilinde kalacak sekilde, yani en proksimal ve en distal radyoopak isaretleyiciler
arasinda olacak sekilde konumlandiriniz.

Mamkinse ve uygunsa Cihazi, proksimal radyoopak isaretleyiciler pihtinin proksimal
sinirtyla hizalanacak sekilde proksimal olarak konumlandiriniz (Sekil 2).

Radyoopak

! Pihtinin proksimal (
distal ug

| marjini

Pihti

s ASe—— -'( — ,_n:.——-.;g:.—r_<)_ = - = JEmsee——
Proksimal radyoopak Govde radyoopak Distal radyoopak _
isaretleyiciler | isaretleyiciler igaretleyiciler Mikrokateter

Sekil 2: EMBOTRAP™ III'lin pihtiya gore proksimal konumlandiriimasi
(6rnek olarak gosterilen 5x22 mm modeli)

Cihaz safti stabil durumda tutulurken Cihazi pihti Gzerinde kullanmak igin
mikrokateteri ¢ekiniz. Mikrokateterin distal ucu cihazin proksimal radyoopak coil’i
Uzerindeki bir konuma c¢ekildiginde cihaz tam kullanim durumuna gelmis demektir.
Cihaz geri ¢cekilmeden once pihti icinde yerlesmesini saglamak tzere 3-5 dakika
tutulabilir.

Geri gcekme:

1.

Geri gekme sirasinda cihazin ve mikrokateterin géreli konumlarini optimum dizeyde
kontrol altinda tutmak igin cihaz safti Gzerinden bir tork cihazi yerlestirilebilir ve cihaz
mikrokateterin RHV’sine sabitlenebilir.

Balon kilavuz kateter kullaniyorsaniz, balon kilavuz kateterin kullanim talimatlarina
uygun sekilde balonu sisirerek damari tikayiniz.

Cihazi ve mikrokateteri yavas ve dikkatli bir sekilde tek bir par¢a halinde kilavuz
kateterin ucuna dogru c¢ekiniz. Bu islem sirasinda bir siringa yardimiyla kilavuz
kateterden aspirasyon yapiniz.

Cihaz, Kilavuz Katetere ulastiginda gucli bir aspirasyon uygulayarak Cihazi ve
mikrokateteri kilavuz katetere geri ¢ekiniz ve Cihaz proksimal RHV’ye ulagincaya
kadar aspire etmeye devam ediniz.

Not: Kilavuz kateterin icine gekme sirasinda zorluk olursa (6rnegin pihti blylkse bu
durum olabilir) balonu (mimkinse) séndurindz ve kilavuzu, mikrokateteri ve Cihazi
bir butln halinde introduser setten ¢ikariniz.

RHV'yi kilavuz kateterden ayiriniz ve Cihazi, mikrokateteri ve RHV'yi kilavuz
kateterden birlikte ¢ikariniz.

Kilavuz kateteri bir siringa ile iyice aspire ederek iginde herhangi bir trombus
malzeme kalmadigindan emin olunuz.

Temizleme ve Yeniden Kullanim:

Cihaz en fazla ¢ defa geri gekme denemesiyle kullanilabilir.

Cihaz yeniden kullanilacaksa cihazda daha énceden kalmis olabilecek tim trombus
malzemeler dikkatle temizlenmeli ve Cihaz heparinize tuz soliisyonu i¢inde proksimal
uctan distal uca dogru yumusak bir sekilde ovalanarak trombus malzeme kalintilari
ortadan kaldinimahdir. Cihaz dikkatle incelenmeli ve herhangi bir hasar veya sekil
bozulmasi tespit edilecek olursa kullaniimamali ve sonraki denemelerde onun yerine
yeni bir EMBOTRAP™ Il Revaskuilarizasyon Cihazi kullaniimalidir. Ayni Cihazi
kullanacaksaniz proksimal safttaki Yerlestirme Aracini degistiriniz ve Cihaz,
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Yerlestirme Araci igine tamamen girene kadar Cihazi gekiniz. Cihazi, énemli bir
dirence karsi koyarak Yerlestirme Aracinin icine ¢ekmeyiniz — direncin nedenini
bulunuz ve gerekirse sonraki gegisler i¢in yeni bir cihaz kullaniniz.

o Belirli bir damarda U¢ defadan fazla geri cekme denemesi yapmayiniz.

Ciddi Olay Bildirimi:

Cihazla ilgili gorulen tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye Ulkenin yetkili makamina bildiriimelidir.

Ciddi olay, dogrudan veya dolayl olarak asagidakilerden herhangi birine yol agmis, yol agcmis
olabilecek veya yol acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

a) bir hastanin, kullanicinin veya baskasinin 6limd,

b) bir hastanin, kullanicinin veya baskasinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak
kétulesmesi,
¢) kamu saghgina yonelik ciddi bir tehlike.

EMBOTRAP™ Il BiLGILENDIRME SEMBOLLERI:

Uyarilar — bkz.
A Kullanim Talimatlari LOT Lot Numarasi
Sadece bir defa
@ kullaniniz — Tekrar Son Kullanim Tarihi
kullanmayiniz
[STERILE [ EO | |EUlen ‘;‘;S”';q'i'gtisrter”'ze icindekiler
REF Katalog Numarasi “ ; Uretici,
Imalat Tarihi
. . Ambalaj zarar
| Min. Microcatheter ID |M|n|miumam:k(ri(ék)ateter @ gérmusse
¢ gap kullanmayiniz
T Kuru Saklayiniz [:[i:l KuIIanérr_(;ZTiltllnr:laZtlarlna
e Gulnes 1s1gindan/ O Tekli Steril Bariyer
“a Isidan uzakta tutunuz Sistemi
UDI Benzersiz Cihaz % Tekrar sterilize
Kimligi % etmeyiniz
MD Tibbi Cihaz
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
d Business Park, c279§ CS162 Rev. 03

Galway, Ireland 21 February 2020
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

)

NAVOD K POUZITI

INDIKACE PRO POUZITI:

Revaskulariza¢ni zafizeni EMBOTRAP™ ||| (dale zafizeni) je uréeno k obnoveni prutoku krve
u pacientll s akutni ischemickou cévni mozkovou pfihodou zplsobenou neurovaskularni
okluzi velkych cév. Zafizeni je uréeno pro pouziti v pfedni a zadni neurovaskulatufe v cévach,
jako je vniténi karoticka arterie, segmenty M1 a M2 stfedni mozkové tepny, segmenty A1 a A2
predni mozkové tepny, bazilarni, zadni mozkové a vertebraini tepny.

Zafizeni by méli pouzivat pouze Iékafi vySkoleni v neurointerven¢ni katetrizaci a |é¢bé
ischemické cévni mozkové pfihody.

POPIS ZARIZEN:I:

Zafizeni se sklada z trojrozmérné sestavy typu nitinolového stentu na distalnim konci
kuzelového nitinolového hfidele, jak je znazornéno nize na obrazku 1. Zafizeni je dodavano
v pfedem vloZzeném stavu do zavadéciho nastroje.

Qe 0/0
NN /A /
¢ 55 1 e e e e o e T
| B
F | c E
D

Obrazek 1: llustrace zafizeni
1. Vnitfni kanal 2. Proximalni znacky 3. VnéjSi klec 4. Znacky télesa 5. Distalni
znacky 6. Distalni oka

Tabulka 1: Podrobnosti o délce zafizeni

(z obrazku 1.) RTG kontrastni vlastnosti

A B © D = F Pocet RTG kontrastnich znacek
Katalogové &islo Délka Indikovany
S p— 5 . oo Délka RTG | proximéalniho rozsah cév
Pramér vnéjsil - Pracovni. | Délka vn&isi | o 4 delkal Kkontrastni RTG Proximélng |  Téleso DistaIng
klece délka klece

Spicky kontrastniho
vinuti

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5 mm

KOMPATIBILITA:
Mikrokatetr: Zafizeni by mélo byt zavedeno pres mikrokatetr s vnitfrnim primérem (ID) 0,021"—
0,027". DalSi informace jsou uvedeny v ¢asti Umisténi a rozvinuti.

Zavadéci balonkovy katetr/zavadéci katetr: Zafizeni by se mélo pouzivat ve spojeni
s neurovaskularnim zavadéem nebo pouzdrem. Zvoleny zavadé&/pouzdro musi byt
kompatibilni s vybranym mikrokatetrem.
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Dalsi prislusenstvi: Pro pouziti v pribéhu zakroku Ize zvolit nasledujici zafizeni. Pouzivat Ize
pouze prislusenstvi, ktera jsou kompatibilni s vybranou kombinaci mikrokatetru a vodiciho
katetru.
e Pomocny katetr/odsavaci katetr
e Otocny hemostaticky ventil (RHV)
Poznamka: Zvoleny RHV by mél byt vhodny pro pouziti se zavadécim nastrojem
EMBOTRAP III, {j. je nutné, aby byl zavadéci nastroj plné umistén do rozbocovace mikrokatetru
a aby byl pevné zajistén pomoci RHV. Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti Priprava
a zavadéni.

KONTRAINDIKACE:
o alergie nebo hypersenzitivita na nikl-titan,
e nadmérna kfivolakost cév, ktera muze branit zavedeni nebo vytazeni zafizeni,
e pacienti s angiografickym prokazanim disekce karotidy.

MOZNE KOMPLIKACE:

Mozné komplikace zahrnuji, ale nejsou omezeny na: vzduchovou emboli, hematom nebo
krvaceni v misté vpichu, infekci, distalni embolizaci, embolizaci nové oblasti, vaskularni spasmus,
neurologicka poskozeni v€etné mozkové pfihody a smrti, trombdzy, disekci nebo perforaci,
zavadu nebo prasknuti zafizeni, vaskularni okluzi, ischemii, krvaceni do mozku, tvorbu
pseudoaneurysmatu nebo jiné vedlejSi nebo zavazné komplikace spojené s cerebralni angiografii.

VAROVANI A OPATRENI: A\

o Skladujte na chladném a suchém misté.

e Zafizeni nepouZivejte, pokud je porudena sterilizaéni bariéra nebo jeho obal.

o Nepouzivejte po datu vyprSeni platnosti vytisténém na vyrobnim stitku.

e Zafizeni pfed pouzitim peclivé prohlédnéte, jestli neni poSkozené. Nepouzivejte
poskozené nebo zalomené zafizeni.

Nenasazujte v cévach o prliméru mensim nez 1,5 mm.

¢ Nenasazujte v kalcifikovanych lézich.

e Pouziti odstrafiovacu stentu pfi odstrafiovani trombu v disledku aterosklerotickych lézi

nebylo hodnoceno, a proto se pouziti zafizeni EMBOTRAP Il u takovych lézi

nedoporucuje.

Nezavadéjte zafizeni mikrokatetrem proti vyraznému odporu.

Nenamahejte zafizeni v torzi a neotacejte jim.

Neposouvejte dal zafizeni jiz rozvinuté nebo ¢aste¢né rozvinuté z mikrokatetru.

Nevytahujte zafizeni proti vyraznému odporu. Zjistéte pfiCinu rezistence pomoci

fluoroskopie a v pfipadé potfeby posunte mikrokatetr pfes zafizeni, aby se vtahlo nebo

Castecné vtahlo a usnadnilo se tak vytazeni. Opétovné vtazZeni zafizeni se zachycenou

srazeninou muze vést ke ztraté srazeniny a distalni embolizaci.

o Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednoho pacienta. Zafizeni opakované nesterilizujte
ani znovu nepouzivejte u vice nez jednoho pacienta. Opétovné pouziti zafizeni
u jiného pacienta muze mit za nasledek snizeni funkénosti zafizeni, pfenos infekce
a dalSi bezpecnostni rizika.

o NepouZivejte zadné revaskulariza¢ni zafizeni EMBOTRAP™ |Il vice nez 3 krat.

o Neprovadéjte v zadné céve vice nez 3 pokusy o odstranéni.

e Nevytahujte rozvinuté zafizeni pfes cévu jiz dfive oSetfenou stentem. Pokud je pro
dosazeni srazeniny nutné projit rozvinutym stentem, nejprve se ujistéte, jestli maze
stentem projit zavadéci nebo pomocny katetr. Zafizeni by mélo byt poté pIné vtazeno
zpét do zavadéciho nebo pomocného katetru dfive, nez projde zpét stentem.
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Uzivatelé by méli pfijmout vS8echna bezpec€nostni opatieni pro omezeni davek
rentgenového zareni na pacienty a na sebe pomoci dostate¢ného stinéni, zkraceni
doby fluoroskopie a Upravou technickych faktort rentgenu, kdekoli je to mozné. Mezi
rizika angiografického a fluoroskopického rentgenového zareni patfi alopecie,
popaleni v rozsahu zavaznosti od zarudnuti kize po viedy, Sedé zakaly a zpozdéné
neoplazie, u kterych se zvySuje pravdépodobnost pfi narlstu trvani a poc¢tu procedur.
Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu se zasadami nemocnice, administrativy
a/nebo mistni viady.

PROCEDURALNI INFORMACE:

Zarfizeni se zavadi endovaskularné za fluoroskopického navadéni podobnym zpisobem jako
u jinych neurovaskularnich systému pro odstranéni srazenin. Lékafim se doporucuje, aby
vybrali zafizeni, ktera jsou pfiméfené dimenzovana na pfedpokladanou délku okluze a misto
ve vaskulatufe podle informaci uvedenych v tabulce 1.

Doporuéuje se pouziti antiagregacnich a antikoagula¢nich pfipravkll podle uvazeni
oSetfujiciho Iékare.

Pfiprava a zavadéni:

1.

2.

Pomoci standardnich intervenénich technik zavedte do arterialniho systému a pomoci
angiografie urCete polohu ucpani cévy.

Zavedte vhodny zavadéci katetr, pouzdrovy nebo baldnkovy zavadéci katetr co
nejblize k okluzi. Pfipojte otony hemostaticky ventil (RHV; viz ¢ast ,Kompatibilita®)
k proximalnimu konci tohoto katetru a zapojte jej do kontinualniho proplachovaciho
systému.

Poznamka: V zavislosti na kfivolakosti a/nebo poloze okluze mlzete zvazit pouziti
pomocného katetru, ktery by pfi odstranovani poskytl dodateénou oporu.

Vyberte vhodny mikrokatetr (viz ¢ast ,Kompatibilita“). Pfipojte RHV k proximalnimu
konci mikrokatetru a zapojte jej do kontinualniho proplachovaciho systému.

Pomoci vhodného =zavadéciho dratku a standardnich katetrizaénich technik
a fluoroskopického zavadéni zavedte mikrokatetr az k okluzi a pres ni tak, aby byl
distalni konec mikrokatetru umistén distalné k okluzi.

Vyjméte z mikrokatetru zavadéci dratek a je-li tfeba, jemné zavedte pfes mikrokatetr
kontrastni latku kvali vizualizaci distalniho konce okluze.

Vyjméte zavadéci nastroj s vlozenym zafizenim z obalu a dbejte na to, aby se pfitom
zarizeni nahodné nevtahlo nebo nevysunulo ze zavadéciho nastroje.

Vlozte distalni konec zavadéciho nastroje pfes RHV mikrokatetru a pockejte, dokud
neuvidite vytékat kapalinu z proximalniho konce zavadéciho nastroje jako potvrzeni,
Ze je zafizeni proplachovano. Zasufite zavadéci nastroj, az se plné usadi
v rozboCovacli mikrokatetru. Utahnéte RHV, aby bezpelné drzel zavadéci nastroj
na misteé.

Nez budete pokraovat v zasouvani zafizeni, zkontrolujte, jestli je zavadéci nastroj
pIné usazen v rozboCovaci RHV. Zasunite zafizeni tak, aby byla alespof polovina délky
hfidele vlozena do mikrokatetru, a v tomto okamziku mize byt zavadéci nastroj
odstranén.

Zavadéci nastroj nevyhazujte, protoze bude zapotiebi, pokud bude nutno b&hem
zakroku provést dalSi prachody zafizeni.

Umisténi a rozvinuti:

1.

Posouvejte zafizeni, dokud distalni RTG kontrastni $pi¢ka zafizeni nedosahne distalni
oblasti mikrokatetru. Je tfeba dbat na to, aby se distalni SpiCka zafizeni nevysunula
z mikrokatetru.

Poznamka: Na proximalni Casti hfidele zafizeni jsou umistény dva stfibrné pasky,
které pomahaji minimalizovat mnozstvi fluoroskopické expozice vyzadované béhem
vkladani zafizeni. Pokud napfiklad pouzivate standardni mikrokatetr (pracovni délky
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Proximalni RTG kontrastni vinuti

155 cm a 7 cm RHV), bude poté, kdyZ prvni stfibrny pasek na hfideli dosahne RHV,
Spicka zafizeni pfiblizné 5 cm az 8 cm od distalniho konce mikrokatetru (pfi pouziti
nejdelSich, pfipadné nejkratSich model(). Kdyz druhy stfibrny pasek na hrideli zafizeni
dosahne RHV, bude se Spicka zafizeni blizit distalnimu konci mikrokatetru.

Zasunte zafizeni do mikrokatetru a umistéte EMBOTRAP™ |l| tak, aby se srazenina
nachazela v pracovni délce zafizeni, tedy mezi nejproximalnéjSi a nejdistalnéjsi RTG
kontrastni znackou.

Pokud je to mozné a pokud je to vhodné, umistéte zafizeni proximalné tak, aby
proximalni RTG kontrastni znacky byly zarovnany s proximalnim okrajem srazeniny
(obrazek 2).

| Proximélni okraj RTG kontrastni
distalni 3picka

| srazeniny

SraZenina

[ -‘[ — k —/-:.—,_;7 = - R

Proximalni RTG RTG kontrastni znacky Distalni RTG

kontrastni znacky | telesa kontrastni znacky Mikrokatetr

Obréazek 2: Proximalni umisténi zafizeni EMBOTRAP™ I relativhé ke sraZzeniné

(jako priklad je vyobrazen model 5x22 mm)

Zatimco stabilizujete hfidel zafizeni, rozvinte zafizeni ve sraZzeniné stazenim
mikrokatetru. Zafizeni bude plné rozvinuto, jakmile bude distalni SpiCka mikrokatetru
stazena do polohy nad RTG kontrastnim vinutim zafizeni.

Zafizeni mlze byt pfed vytazenim ponechano zapusténé ve srazeniné po dobu

3-5 minut.

Odstranéni:

1.

o

Optimalni ovladani vzajemnych poloh zafizeni a mikrokatetru b&éhem procesu
odstranéni mize byt dosazeno posouvanim krouticiho zafizeni pres hfidel tohoto
zarizeni a utazenim proti RHV mikrokatetru.

Pokud pouzivate balénkovy zavadéci katetr, nafouknéte balonek tak, aby doslo

k uzavfeni cévy podle navodu k pouZziti balénkového zavadéciho katetru.

Pomalu a opatrné vytahnéte zafizeni a mikrokatetr jako jednotku po konec
zavadéciho katetru za sou€asného nasavani injekeni stfikackou pfes zavadéci
katetr.

Jakmile zafizeni dosahne zavadéciho katetru, energicky odsavejte, vytahnéte
zarizeni a mikrokatetr do zavadéciho katetru a pokracujte v nasavani, dokud zafizeni
nedosahne proximalné RHV.

Poznamka: Pokud jde zavadéci katetr tézko vytahnout (coz maze byt pfipad

s velkou zatézi srazeniny), vypustte baldnek (je-li to mozné) a vytahnéte zavadéc,
mikrokatetr a zafizeni spole¢né pires zavedené pouzdro.

Odpojte RHV od zavadéciho katetru a spole¢né vyjméte zafizeni, mikrokatetr a RHV
ze zavadéciho katetru.

Pomoci injekéni stfikaCky dale nasavejte pfes zavadéci katetr, aby byla jistota, Zze

v ném nezustal zadny tromboticky material.

Cisténi a opétovné pouziti:

Zafizeni Ize pouzit nejvySe ke tfem pokusum o odstranéni.

Pokud ma byt zafizeni pouzito k dalSimu zprichodnéni, opatrné ze zafizeni odstrarite
veskeré zachycené tromby, o€istéte zafizeni v heparinizovaném fyziologickém roztoku
a opatrné je jemné promnéte od proximalniho k distalnimu konci, abyste odstranili
veskery zbytkovy material trombu. Peclivé zafizeni zkontrolujte, a pokud zpozorujete
jakékoliv poSkozeni nebo deformace, zafizeni jiz nepouzivejte — misto toho pouzijte
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pro dalSi zprichodnéni nové revaskulariza¢ni zafizeni EMBOTRAP™ [ll. Pokud
pouzivate stejné zafizeni, vyménte zavadéci nastroj na proximalnim hfideli a zasurite
zarizeni do zavadéciho nastroje, az bude zcela zapouzdieno. Zafizeni nezatahujte do
zavadéciho nastroje proti pfiliSnému odporu — zjistéte pFicinu odporu a v pfipadé

potfeby pouzijte pro jakékoli nasledné priichody nové zafizeni.
o Neprovadéjte v Zadné céveé vice nez tfi pokusy o odstranéni.

HlaSeni zavaznych incidentu:
Kazdy zavazny incident, ktery nastal ve vztahu k zafizeni, je tfeba ohlasit vyrobci
a pfislusnému organu ¢€lenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/nebo pacient.
Zavaznym incidentem se rozumi jakakoli pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, muze vést
nebo muze mit za nasledek:
a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) doCasné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo

jiné osoby,

C) vazné ohrozeni vefejného zdravi.

INFORMACNi SYMBOLY PRO EMBOTRAP™ lIl:

Varovani — viz navod

A K pousii Cislo sarze
Pro jednorazové
@ pouziti — nepouzivejte PouZijte do
opakované
Sterilizovano
[ STERILE [ EO | ethylenoxidem Obsah
REF Katalogové Cislo Vyrobee,

Datum vyroby

| Min. Microcatheter ID |

Minimalni vnitini
primér (ID)
mikrokatetru

]
®

NepouzZivejte, pokud
je poskozen obal

Skladujte v suchu

[1i]

Prostudujte si navod
k pouziti

Chrante pred

Systém jedné sterilni

AN sluneCnim zarenim a O bariéry
teplem
uDI Jedinecny identifikator % Neprovadéjte
zarizeni @ opakovanou sterilizaci
MD Zdravotnické zafizeni
Neuravi LTD

d Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03
21 February 2020




CS162 1. melléklet — Magyar nyelvl nyomtatott tartalom Oldalszam: 74 / 175

EMBOTRAP™

H 7 CERENOVUS

G

HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZASI TERULETEK:

Az EMBOTRAP™ Il revaszkularizaciés eszktz (az eszkbz) a nagyerek neurovaszkularis
elzaroddsa miatti akut ischaemias stroke-ban szenved® betegekben a véraramlas
helyreallitasara szolgal. Az eszkdz az erek, példaul az arteria carotis interna, az arteria cerebri
media M1 és M2 szegmensei, az arteria cerebralis anterior A1 és A2 szegmensei, valamint
az arteria basilaris, az arteria cerebralis posterior €s az arteria vertebralis anterior és posterior
neurovaszkularis rendszerében hasznalhato.

Az eszkOzt csak a neurointervencios katéterezésben és az ischaemias stroke kezelésében
jartas szakorvosok hasznalhatjak.

ESZKOZLEIRAS:

Az eszkdz egy elkeskenyedd nitinolszar disztalis végén lévé, haromdimenzids nitinol sztent
jellegl egységbdl all, amely a lenti 1. dbran lathatd. Az eszkdz a bevezetbeszkozbe elbre be
van toltve.
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1. abra: Az eszkdz képe
1. Bels6 csatorna 2. Proximalis jelzések 3. Klls6 kosar 4. Testen lévé markerek
5. Disztélis jelzések 6. Disztélis halo

1. tdblazat: Eszkozhosszok T Tl
(az 1. abrarol) gariogo J
A B © D = F Sugéarfogé markerek szama
Katalégusszam Proximalis graa'vt?rlllgrtct")
Kiils6 kosar Kiils6 kosar . Sugarfogd | sugarfogo g AT
tmérsje Munkahossz . Teljes hossz hegy hossza| tekercs Proximalis Test Disztalis
hossza

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILITAS:
Mikrokatéter: Az eszkdzt egy 0,0217-0,027” belsd atmérdji mikrokatéteren keresztil kell
bevezetni. A tovabbi informaciokat lasd a Pozicionalas és bevezetés cim( szakaszban.

Ballonos vezetbkatéter | vezetbkatéter: Az eszkbdzt neurovaszkularis vezetdvel vagy
bevezetShuvellyel egyutt kell hasznalni. A kivalasztott vezetének/hivelynek kompatibilisnek
kell lennie a kivalasztott mikrokatéterrel.
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Tovéabbi tartozékok: Az alabbi eszk6zok valaszthatok az eljaras alatti hasznalatra. Kizarélag a
kivalasztott mikrokatéter és vezetékatéter egyuttesével kompatibilis tartozékok hasznalhatok.
e Atmeneti katéter / aspiracios katéter
e Forgathat6 vérzésgatlo szelep (RHV)
Megjegyzés: A kivalasztott RHV-nek megfeleléen hasznalhatonak kell lennie az
EMBOTRAP lll bevezetbeszkdzével, azaz a bevezet8eszkdznek teljesen illeszkednie kell a
mikrokatéter csatlakozo6jaba, és az RHV-nek biztonsagosan rogzitenie kell azt. A tovabbi
informéciokat l4sd az El6készités és bevezetés cimi szakaszban.

ELLENJAVALLATOK:
o A nikkel-titAn 6tvozetre val6 allergia vagy tulérzékenység.
e A megszokottnal nagyobb mértékl érkanyarulatok meggatolhatjak az eszkoz
tovabbhaladaséat vagy visszahuzasat.
e Angiografiaval igazolt carotis dissectio.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

A lehetséges szovédmeények, egyebek mellett, a kdvetkezék lehetnek: légembdlia, vérzés
vagy véromleny a beszuras helyén, fert6zés, disztalis embolizacié, uj terlilet embolizacidja,
vazospazmus, neuroldgiai romlés, beleértve a stroke-ot é€s a haldlt is, thrombosis, disszekcié
vagy perforacio, az eszkdz hibaja vagy torése, érelzarodas, ischaemia, intrakranialis vérzeés,
alaneurizma kialakulasa vagy egyéb, a cerebralis angiografiahoz kapcsol6d6é enyhe vagy
sulyos szovédmeény.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK: A\

e Hulvds, szaraz helyen tartandé.

e Ne haszndlja az eszkozt, ha a termék sterilitasi védelme vagy a csomagolasa
megseérult.

¢ Ne hasznalja a termék cimkéjén talalhato lejarati datum utan.

e Hasznalat el6tt ellendrizze, nem sérllt-e az eszkdz. Ne hasznéljon sérilt vagy megtort
eszkozt.

Ne nyissa ki 1,5 mm-nél kisebb atméréji erekben.

¢ Ne nyissa ki meszes léziokban.

Az atheroscleroticus 1éziokbdl valé thrombuseltavolitasnal a sztenteltavolitok
hasznalatat nem értékelték, ezért az EMBOTRAP Il hasznélata az ilyen léziékban
nem javasolt.

Ne tolja elére az eszkdzt a mikrokatéterben, ha jelentés ellenallast tapasztal.

¢ Ne csavarja meg és ne forgassa el az eszkozt.

Ne tolja el6re az eszkdzt, ha az mar részben vagy egészben nyitott allapotban van a
mikrokatéteren kivul.

e Ne huzza vissza az eszkdzt jelentés ellenallassal szemben. Az ellendllas okat
fluoroszkdépos megfigyelés mellett hatarozza meg, és ha szikséges, vigye a
mikrokatétert az eszkdz folé, hogy azt részben vagy teljesen befedve elésegitse a
visszahtzast. A befogott alvadékot tartalmaz6 eszkdz hiivelybe valé visszajuttatasa
az alvadék elvesztéséhez és tavoli embolizaciohoz vezethet.

e Az eszkOz csak egy betegben hasznalhaté. Ne sterilizalja Gjra és ne hasznélja tobb
betegnél. Az eszkdéz mas betegben valé Ujrafelhasznalasa esetén az eszkoz
teliesitménye  csOkkenhet, keresztfert6z6dés torténhet, illetve mas, a
biztonsagossagot érint6 veszélyhelyzet alakulhat ki.

e Az EMBOTRAP™ |l revaszkularizacidés eszktzok barmelyikét tilos 3-nal tébb
alkalommal hasznalni.

¢ Ne prébaljon meg ugyanabban az érben 3-nal tébb alkalommal visszahlzast végezni.
A Kinyitott eszkdzt ne huzza vissza el6zbleg sztenttel ellatott érbe. Ha az alvadék
eléréséhez egy kinyitott sztenten at kell haladni, akkor els6ként a vezetbkatéterrel vagy
az atmeneti katéterrel ellenérizze a sztent atjarhatésagat. A sztenten val6 athaladas
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megkisérlése elbtt az eszkozt teljesen vissza kell huzni a vezet6katéterbe vagy az
atmeneti katéterbe.

A felhasznaléknak minden sziikséges oOvintézkedést meg kell tennitk azért, hogy a
beteget és sajat magukat éré rontgensugarzas mértékét csokkentsék kell6 arnyékolas
hasznalataval, a fluoroszképias id6k csokkentésével és — amennyiben lehetséges — a
rontgen miiszaki jellemzdinek moddositasaval. Az angiografias és fluoroszkdépias
réntgensugarzas kockazatai kozé tartozik az alopecia, a bér kipirulasatél a fekélyekig
terjed6 égések, a szlrkehalyog, valamint a kés6i neoplazia, mely utobbinak a
valdszinlisége az elvégzett eljarasok szamaval és id6tartamaval parhuzamosan né.
Hasznalat utan a korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati jogszabalyi
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani és selejtezni az eszkozt.

AZ ELJARASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:

Az eszkdz bevezetése mas neurovaszkularis alvadékeltavolitd rendszerhez hasonloéan
endovaszkularisan, fluoroszképos iranyitds mellett torténik. Az orvosoknak javasolt az
elzarodas becsult hosszanak és érben vald elhelyezkedésének megfeleléen méretezett
eszkozoket kivalasztani, az 1. tabldzatban bemutatott informacidk alapjan.

Az antitrombotikus és antikoagulans gyogyszereket a kezel6orvos megitélésének
megfeleléen kell adagolni.

Elokészités és bevezetés:

1.

2.

Standard intervencios technikaval, az artérias rendszeren keresztil, az elzarédott ér
helyzetének angiogréafiAs meghatarozasa mellett.

A megfeleld vezetbkatéterrel, bevezetéhlvellyel vagy ballonos vezet6katéterrel a
lehet6 legjobban kdzelitse meg az elzarédas helyét. Csatlakoztasson egy forgathato
vérzésgatld szelepet (RHV — lasd a ,Kompatibilitds” cim(i szakaszt) a katéter
proximalis végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos 6blitérendszerhez.
Megjegyzés: A kanyarulatossagtdl és/vagy az elzarddas helyzetétél fliggben
megfontolandd egy atmeneti katéter hasznalata, amely tovabbi tdmasztast ad a
kénnyebb visszahlUzashoz.

Vélassza ki a megfelel6 mikrokatétert (lasd a 3.0 ,Kompatibilitas” cim{ szakaszt).
Csatlakoztasson egy forgathaté vérzésgatld szelepet a mikrokatéter proximalis
végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos oblitérendszerhez.

Egy megfelel6 vezetédrét segitségével, standard katéterezési technikaval
fluoroszkopos iranyitds mellett vezesse fel a mikrokatétert, majd vezesse at az
elzarédason agy, hogy a mikrokatéter disztélis hegye az elzarédastél disztalisan
legyen.

Tavolitsa el a vezetédroétot a mikrokatéterbdl, majd ha sziikséges, dvatosan juttasson
be kontrasztanyagot a mikrokatéteren at az elzar6das disztalis végének lathatéva
tételére.

Vegye ki a bevezetbeszkodzt a betoltott eszkdzzel egyutt a csomagolégydribél,
ugyelve arra, hogy kozben véletlenil ne hlzza vagy tolja ki az eszkbzt a
bevezetbeszkdzbdl.

Vezesse be a bevezetbeszkoz disztalis végét a mikrokatéter forgathaté vérzésgatlo
szelepébe, és varja meg, mig a folyadék lathatdéan kilép az eszkdz proximalis végén,
jelezve, hogy az eszk6z atoblitése megtortént. Vezesse elére a bevezetbeszkdzt, amig
az szorosan bele nem illeszkedik a mikrokatéter csatlakozojaba. Szoritsa meg teljesen
a forgathato vérzésgatlo szelepet, hogy a bevezetbeszkdz biztonsagosan rdgziljon.
Az eszkdz bevezetése elbtt gyz6djon meg arrdl, hogy a bevezetéeszkdz a forgathatd
vérzésgatld szelep csatlakozojaban szorosan rogzul. Vezesse elére az eszkdzt
legaldbb a szarhossz feléig a mikrokatéterbe. A bevezet6eszkdzt innentdl mar
eltavolithatja.

Ne dobja ki a bevezetbeszkdzt, mivel arra még szikseég lehet, amennyiben ujabb
probalkozésok sziikségesek a beavatkozas soran.
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Pozicionalas és bevezetés:

1.

Proximalis sugarfogo tekercs

4.

Vezesse tovabb elére az eszkdzt, amig a disztalis sugarfogé hegye meg nem kozeliti
a mikrokatéter disztalis részét. Ovatossaggal kell eljarni, nehogy kivezesse az eszkdz
disztalis csucsat a mikrokatéterbdl.

Megjegyzés: Az eszkdz szaranak proximalis részén két ezlstszinl sav talalhato,
amelyek a fluoroszképids besugarzas csokkentésében segitenek az eszkoz
bevezetése soran. Példaul standard mikrokatéter (155 cm munkahossz, 7 cm-es
forgathat6é vérzésgatld szelep) hasznalatakor, amikor a szaron Iévé els6 ezlstszinl
sav a forgathatd vérzésgatldé szelephez ér, akkor az eszkdz cslcsa a mikrokatéter
disztalis végétél kb. 5 cm - 8 cm tavolsagra van (sorrendben a leghosszabb, illetve a
legrovidebb tipust hasznélva). Amikor a mésodik sav eléri a forgathato vérzésgatlo
szelepet, akkor az eszkéz hegye a mikrokatéter disztélis végének kdzelében jar.
Tolja elére az eszkdzt a mikrokatéterben, és pozicionalja ugy az EMBOTRAP™ |
eszkOzt, hogy az alvadék az eszk6z munkahosszan belllre kerlljon, azaz a
legproximdlisabb és legdisztalisabb sugarfogd markerek kdzé.

Ahol lehetséges és alkalmas, poziciondlja az eszk®zt proximdlisan ugy, hogy a
proximalis sugarfogé markerek egy vonalba essenek az alvadék proximalis szélével
(2. 4bra).

Sugarfogo

| Az alvadék proximélis -
disztalis csucs

| széle

Alvadek

s -'( = -‘* — —— — - prese—— —
Proximalis sugarfogo Test sugaﬁogé Disztalis sugarfogo _
Mikrokateter

markerek ; markerei markerek

2. dbra: Az EMBOTRAP™ ||| alvadékhoz képest torténé proximalis pozicionalasa
(a példaban az 5x22 mm-es tipus van bemutatva)

Az eszkdz alvadékon belili szétnyitasdhoz az eszkdz szarat stabilan tartva hizza
vissza a mikrokatétert. Az eszkdz teljesen kinyilik, amint a mikrokatéter disztalis
csucsat az eszkdz proximalis sugarfogo tekercse folotti helyzetbe visszahlzza.

A visszahuzas el6tt az eszkdznek 3-5 perc kell, hogy az alvadékba beagyazdédijon.

VisszahUzas:

1.

Visszahuzas kdzben az eszktz és a mikrokatéter egymashoz képesti relativ
helyzetének optimalis ellenérzéséhez huzzon fel egy forgatéeszkozt az eszkdz
szarara, és szoritsa meg a mikrokatéter forgd hemosztatikus szelepe felé.
Ballonos vezet6 hasznalata esetén fujja fel a ballont az elzarédott érnél a ballonos
vezet hasznalati utmutatojanak megfeleléen.

Ovatosan és egyelten egységként kezelve hiizza vissza az eszkozt és a
mikrokatétert a vezetd hegyéhez, mikdzben a vezetére egy fecskenddvel szivast
gyakorol.

Amikor az eszkdz eléri a vezetbkatétert, fejtsen ki erételjes szivast, huzza vissza az
eszkozt és a mikrokatétert a vezet6be, majd folytassa a szivast, amig az eszkdz a
proximalis forgd hemosztatikus szelepet el nem éri.

Megjegyzés: Ha a vezetdbe val6 visszahlzas nehezen megy (ami pl. egy nagy
alvadékcsomo esetén eléfordulhat), akkor eressze le a ballont (ha van),

és a vezetOkatétert, a mikrokatétert és az eszkdzt egyuttesen huzza at a
bevezetbhuvelyen.

Valassza le a forgathatd vérzésgatlé szelepet a vezetbkatéterrdl, majd tavolitsa

el az eszkozt, a mikrokatétert és a forgathatd vérzésgatld szelepet egyltt a
vezetbkatéterrdl.
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6. Az alvadékdaraboktodl valé megtisztitas érdekében fecskendbvel gyakoroljon tovabb
szivast a vezetére.

Tisztitas és ismételt hasznalat:

e Az eszkdz harom eltavolitasi kisérletre hasznalhato fel.

e Ha az eszkdzt ujra bevezeti, akkor alaposan tavolitson el bel6le minden befogott
alvadékot, majd heparinizalt séoldattal tisztitsa meg az eszkdzt, mikézben a maradék
alvadékot a proximalis végétél a disztalis vége felé haladva ovatos dorzsodléssel
eltavolitja. Vizsgélja meg nagyon alaposan az eszkozt, és ha barmiféle karosodas
vagy deformalodas észlelhetd rajta, akkor ne haszndlja ujra — helyette a kovetkezd
bevezetésekhez hasznaljon egy uj EMBOTRAP™ Il revaszkularizicidés eszkdzt.
Ha ugyanazt az eszkdzt hasznalja, cserélje ki a proximalis végen talalhatd
behelyez6eszkdzt, majd huzza vissza az eszkdzt a behelyez6eszkdzbe annyira, hogy
az eszkoz teljesen fedve legyen. Ne huzza vissza az eszkdzt a bevezetbeszkozbe, ha
jelentds ellenallast tapasztal. Hatarozza meg az ellenallas okéat, majd, ha sziikséges,
hasznaljon egy Uj eszkdzt a kdvetkezd probalkozasokhoz.

¢ Ne prébalja meg ugyanabban az érben haromnal tdbb alkalommal hasznalni.

Sulyos incidensek bejelentése:

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményrél értesiteni kell a
gyartét és annak a tagéllamnak az illetékes hatésagat, amelyben a felhasznal6 és/vagy a
beteg lakik.

Sulyos eseményként értelmezendd minden olyan incidens, amely az alabbiak barmelyikéhez
kozvetlenil vagy kozvetett mddon vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

a) A péciens, felhasznal6 vagy mas személy halala,

b) A paciens' felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
végleges sulyos romlasa,

c) sulyos kdzegészséglgyi veszély.
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AZ EMBOTRAP™ ||| ESZKOZON HASZNALT TAJEKOZTATO SZIMBOLUMOK:
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIA DO UZYCIA:

Wyroéb do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ |l (wyrdb) jest wskazany do uzycia wcelu
przywrdcenia przeptywu krwi u pacjentdbw z ostrym udarem niedokrwiennym mdzgu
spowodowanym okluzjg duzego naczynia krwionosnego w strukturach nerwowo-naczyniowych.
Wyrob przeznaczony jest do uzycia w obrebie przednich i tylnych struktur nerwowo-naczyniowych
w naczyniach krwionosnych, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, segmenty M1iM2 tetnicy
srodkowej mozgu, odcinki A1iA2 tetnicy przedniej mdzgu, tetnica podstawna, tetnica tylna
mozgu oraz tetnica kregowa.

Wyrob powinien by¢ wykorzystywany wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
neurointerwencyjnego cewnikowania oraz leczenia udaru niedokrwiennego mézgu.

OPIS WYROBU:

Wyrob sktada sie z tréjwymiarowej nitynolowej klatki przypominajgcej stent umieszczonej na
dystalnym koncu zwezajgcego sie nitynolowego trzonu, jak przedstawia ponizsza rycina 1.
Wyréb jest fabrycznie wstepnie zatadowany do narzedzia wprowadzajgcego.

Rycina 1. Schemat wyrobu
1. Kanat wewnetrzny 2. Znaczniki proksymalne 3. Klatka zewnetrzna 4. Znaczniki na
korpusie 5. Znaczniki dystalne 6. Siatka dystalna

Tabela 1: Szczegéty dot. diugosci wyrobu

(na podstawie ryciny 1) Elementy nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego

Liczba znacznikow
A B C D B F nieprzepuszczalnych dla
promieniowania rentgenowskiego

Diugosé

Diligesis proksymalnej VIS

koncowki petli wskazywany
Dlugos¢  [Dlugosc klatki| Diugos¢ | nieprzepusz- . ) . W naczyniu
el zewnetrznej | catkowita czalnej dia nieprzepusz-  |Proksymalnych |Na korpusie |Dystalnych
czalnej dla
promieniowania
rentgenowskiego

Nr katalogowy Srednica

klatki

zewnetrznej o .
¢ ) promieniowania

rentgenowskiego|

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATYBILNOSC:
Mikrocewnik: wyréb nalezy wprowadzac¢ przez mikrocewnik o Srednicy wewnetrznej (ID)
0,021-0,027 cala. Dalsze informacje zawiera sekcja Ustawianie i wysuwanie wyrobu.

Balonowy cewnik prowadzgcy / cewnik prowadzgcy: podczas wprowadzania wyrobu nalezy
korzysta¢ z cewnika prowadzgcego lub koszulki do stosowania w strukturach nerwowo-
naczyniowych. Wybrany cewnik prowadzacy/wybrana koszulka musi by¢é zgodny(-a)
z wybranym mikrocewnikiem.
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Dodatkowe akcesoria: podczas zabiegu mogg by¢ uzywane wymienione ponizej wyroby.
Nalezy stosowaC wytgcznie akcesoria zgodne z kombinacjg wybranego mikrocewnika
i cewnika prowadzgcego.

o Cewnik posredni / cewnik do aspiraciji

e Obrotowa zastawka hemostatyczna (ang. Rotating Hemostasis Valve, RHV)
Uwaga: wybrana zastawka RHV powinna by¢ odpowiednia do uzytku z narzedziem
wprowadzajgcym EMBOTRAP Ill — tj. narzedzie wprowadzajgce musi zosta¢ w pehi
osadzone w ztgczce mikrocewnika i stabilnie unieruchomione przez zastawke RHV. Dalsze
informacje zawiera sekcja Przygotowanie i wprowadzanie wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA:
e Uczulenie lub nadwrazliwos¢ na stop niklu z tytanem.
o Kretos¢ naczyn krwionosnych mogaca uniemozliwi¢ wprowadzenie lub wycofanie
wyrobu.
o Rozwarstwienie tetnicy szyjnej, uwidocznione angiograficznie.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Mozliwe powiktania obejmujg m.in.: wystgpienie zatoru powietrznego, krwiak lub krwotok
w miejscu wkiucia, zakazenie, dystalng embolizacje, embolizacje w nowym miejscu, skurcz
naczynia krwionosnego, pogorszenie stanu neurologicznego (w tym udar mdzgu izgon),
zakrzepice, rozwarstwienie lub perforacje naczynia, awarie wyrobu lub jego ztamanie, okluzje
naczynia krwionosnego, niedokrwienie, krwotok srodczaszkowy, powstanie tetniaka
rzekomego oraz inne drobne lub powazne powikfania zwigzane z angiografig mézgu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: /A

e Przechowywaé¢ w chlodnym i suchym miejscu.

o Nie uzywag, jesli zabezpieczenie zapewniajgce jalowos$¢ wyrobu lub jego opakowanie
zostato uszkodzone.

¢ Nie uzywac po uptywie podanego na etykiecie terminu waznosci.

e Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ wyrob. Nie uzywacC wyrobu, jesli jest
uszkodzony lub zatamany.

¢ Nie wysuwac¢ w naczyniach o srednicy mniejszej niz 1,5 mm.

Nie wysuwac w naczyniach zwapniatych.

e Stosowanie narzedzi typu stent-retriever do usuwania zakrzepéw wywotanych
zmianami miazdzycowymi nie zostato ocenione idlatego uzycie wyrobu
EMBOTRAP Il w takich zmianach nie jest zalecane.

o Nie wprowadza¢ wyrobu przez mikrocewnik w przypadku napotkania znaczgcego
oporu.

o Nie skrecac ani nie obraca¢ wyrobu.
Nie wsuwac¢ wyrobu po jego catkowitym lub czesciowym wysunieciu z mikrocewnika.

¢ Nie wycofywaé wyrobu w przypadku napotkania znaczgcego oporu. Oceni¢ przyczyne
oporu pod kontrolg fluoroskopii oraz, jezeli to konieczne, ponownie nasungc
mikrocewnik na wyréb, aby catkowicie lub czesciowo umiesci¢ je w mikrocewniku
w celu wycofania. Ponowne umieszczenie wyrobu w mikrocewniku po wychwyceniu
zakrzepu moze skutkowac uwolnieniem zakrzepu i dystalng embolizacja.

e Wyrob jest przeznaczony wytgcznie dla jednego pacjenta. Nie wyjatawia¢ ponownie
ani nie uzywac u wiecej niz jednego pacjenta. Ponowne uzycie wyrobu u kolejnego
pacjenta moze spowodowac awarie wyrobu, zakazenie krzyzowe lub inne zagrozenia
bezpieczenstwa.

Nie uzywaé wyrobu do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ Il wigcej niz trzy (3) razy.

¢ Nie wykonywac wiecej niz trzech (3) prob embolektomii w jednym naczyniu.

Nie wycofywa¢ wysunietego wyrobu przez wczesniej stentowane naczynie. Jezeli
uzyskanie dostepu do zakrzepu bedzie wymagato wprowadzenia wyrobu przez
rozprezony stent, nalezy w pierwszej kolejnosci upewni¢ sie, ze wprowadzenie
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cewnika prowadzacego lub posredniego bedzie w takich warunkach mozliwe. Przed
usunieciem wyrobu przez stent nalezy catkowicie wycofaé wyréb do cewnika
prowadzgcego lub posredniego.

Uzytkownicy powinni dotozy¢ wszelkich staran, aby ograniczy¢ dawke promieniowania
rentgenowskiego, jakie otrzymujg pacjenci i personel, stosujgc odpowiednie ostony,
skracajgc czas fluoroskopii, modyfikujgc techniczne czynniki radiologiczne, jesli jest to
mozliwe. Ryzyko zwigzane z promieniowaniem rentgenowskim wykorzystywanym
przy angiografii ifluoroskopii obejmuje tysienie, oparzenia o nasileniu od
zaczerwienienia skoéry do owrzodzen, zaéme, poézniejszy rozwdj nowotwordw.
Prawdopodobienstwo wystgpienia powiktan rosnie wraz z wydtuzeniem czasu zabiegu
i zwiekszeniem liczby przeprowadzonych zabiegow.

Po uzyciu zutylizowac¢ produkt i opakowanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
szpitalnymi, administracyjnymi i/lub miejscowymi.

PROCEDURY POSTEPOWANIA:

Wyréb wprowadza sie wewnatrznaczyniowo pod kontrolg fluoroskopowag w sposéb podobny
do metod wykorzystywanych w innych systemach do embolektomii. Lekarzom zaleca sie
wybieranie wyrobow o rozmiarze odpowiednim do oszacowanej diugosci okluzji oraz jej
lokalizacji w ukfadzie naczyniowym i zgodnie z informacjami przedstawionymi w tabeli 1.
Stosowanie lekéw przeciwplytkowych i przeciwzakrzepowych jest zalecane wedtug uznania
lekarza prowadzgcego.

Przygotowanie i wprowadzanie wyrobu:

1.

2.

Wykorzystujgc standardowe techniki interwencyjne, uzyska¢ dostep do uktadu
tetniczego i za pomocg angiografii okresli¢ lokalizacje niedroznego naczynia.
Wprowadzi¢ odpowiedni cewnik prowadzgcy, koszulke Ilub balonowy cewnik
prowadzacy jak najblizej miejsca okluzji. Podtgczyé obrotowg zastawke
hemostatyczng (RHV — zob. sekcja ,Kompatybilnos¢”) do proksymalnego konca
cewnika, a nastepnie do systemu ciggtego ptukania.

Uwaga: Zaleznie od kretosci naczyn i/lub umiejscowienia okluzji mozna rozwazyc¢
zastosowanie cewnika pomocniczego, aby zapewni¢ dodatkowe wsparcie dla
utatwienia embolektomii.

Dobraé¢ odpowiedni mikrocewnik (zob. cze$¢ ,Kompatybilnos¢”). Podtgczy¢ obrotowa
zastawke hemostatyczng do proksymalnego konca mikrocewnika, a nastepnie do
systemu ciggtego ptukania.

Przy uzyciu odpowiednio dobranego prowadnika oraz wykorzystujgc standardowe
techniki cewnikowania i fluoroskopie, przeprowadzi¢ mikrocewnik przez miejsce
okluzji, tak aby jego dystalny koniec znalazt sie w pozycji dystalnej wzgledem miejsca
okluzji.

Wyjaé prowadnik z mikrocewnika oraz, jezeli to konieczne, ostroznie wstrzykngc¢ przez
mikrocewnik srodek kontrastowy w celu uwidocznienia dystalnego kohca miejsca
okluzji.

Wyja¢ narzedzie wprowadzajgce z wstepnie zatadowanym wyrobem z petli ochronnej,
uwazajac, aby przypadkowo nie wycofaé wyrobu ani nie wsung¢ go gtebiej do
narzedzia wprowadzajgcego.

Umiesci¢ dystalny koniec narzedzia wprowadzajgcego w obrotowej zastawce
hemostatycznej mikrocewnika iodczekaC, az z proksymalnego konca narzedzia
wprowadzajgcego wyptynie ptyn, co bedzie potwierdzeniem tego, ze wyrdb zostat
przeptukany. Wsuwac narzedzie wprowadzajgce do chwili, gdy bedzie ono stabilnie
osadzone w ztgczce mikrocewnika. Zacisng¢ obrotowg zastawke hemostatyczng, aby
zamocowac nieruchomo narzedzie wprowadzajace.

Przed przejsciem do wsuwania wyrobu upewnic sie, ze narzedzie wprowadzajgce jest
stabilnie osadzone w ztgczce obrotowej zastawki hemostatycznej. Wsuwac wyréb, az
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co najmniej potowa dtugosci jego trzonu znajdzie sie w mikrocewniku i mozliwe bedzie
wyjecie narzedzia wprowadzajgcego.

9. Nie wyrzuca¢ narzedzia wprowadzajgcego, poniewaz bedzie potrzebne, jesli w czasie
zabiegu wymagane bedzie dodatkowe przeprowadzenie wyrobu.

Ustawianie i wysuwanie wyrobu:

1. Kontynuowa¢é wsuwanie wyrobu, az jego dystalny nieprzepuszczalny dla

promieniowania koniec dotrze do dystalnego odcinka mikrocewnika. Nalezy zachowac
ostroznosc, aby nie wysunaé koncowki dystalnej wyrobu z mikrocewnika.
Uwaga: Na proksymalnym kohcu trzonu wyrobu umieszczone sg dwie srebrne opaski,
ktorych zastosowanie ma przyczyni¢ sie do skrocenia czasu ekspozycji na
promieniowanie podczas fluoroskopii w trakcie wprowadzania wyrobu. Na przyktad
podczas uzywania standardowego mikrocewnika (o dtugosci roboczej 155 cm
z obrotowg zastawkg hemostatyczng o dlugosci 7 cm), gdy pierwsza srebrna opaska
umieszczona na trzonie dotrze do obrotowej zastawki hemostatycznej, koncowka
wyrobu bedzie znajdowata sie w odlegtosci okoto 5 cm do 8 cm od dystalnego konca
mikrocewnika (odpowiednio gdy uzywany jest model najkrotszy lub najdtuzszy).
Natomiast gdy druga srebrna opaska na trzonie wyrobu dotrze do obrotowej zastawki
hemostatycznej, koncowka wyrobu bedzie zblizata sie do dystalnego konca
mikrocewnika.

2. Przesuna¢ wyréb w mikrocewniku i umiesci¢ wyrob EMBOTRAP™ 11l w taki sposéb,
aby zakrzep znajdowat sie w obrebie dtugosci roboczej wyrobu, tj. miedzy najbardziej
proksymalnymi a najbardziej dystalnymi znacznikami nieprzepuszczalnymi dla
promieniowania rentgenowskiego.

O ile to mozliwe i wtasciwe, wyrdb nalezy ustawi¢ proksymalnie w taki sposob, aby
wyréwna¢ proksymalne znaczniki nieprzepuszczalne dla promieniowania
rentgenowskiego z proksymalnym brzegiem zakrzepu (rycina 2).

Dystalna koncowka nieprzepuszczalna

. ! Proksymalny brzeg
Proksymalna petla nieprzepuszczaina | zakrzepu dla promieniowania rentgenowskiego
dla promieniowania rentgenowskiego |
| Zakrzep
[ S - —— = - —
Proksymalne znaczmikii Znaczniki Dystalne znaczniki
n\eprzep_us?_czaln_e da 3 n\eprzep_us.?_czalnle dla nleprzeplusz_czaln_e dla Mikrocewnik
promieniowania | promieniowania promieniowania
rentgenowskiego | rentgenowskiego na rentgenowskiego

korpusie wyrobu

Rycina 2: Proksymalne ustawianie wyrobu EMBOTRAP™ [Il wzgledem zakrzepu
(jako przyktad pokazano model o wymiarach 5 x 22 mm)

3. Stabilizujgc trzon wyrobu, wycofywaé jednoczesnie mikrocewnik, aby wysungé wyrob
(z mikrocewnika) w obrebie zakrzepu. Wyrdb bedzie znajdowat sie w odpowiedniej
pozycji, gdy dystalny koniec mikrocewnika zostanie wycofany do pozycji, w ktérej
znajdzie sie nad proksymalng petlg wyrobu nieprzepuszczalng dla promieniowania
rentgenowskiego.

4. Przed wycofaniem wyréb moze by¢ pozostawiony w obrebie zakrzepu przez okoto
3-5 minut.

Postepowanie podczas embolektomii:

1. Optymalng kontrole pozycji wyrobu i mikrocewnika wzgledem siebie podczas
embolektomii mozna osiggnac¢ dzieki wprowadzeniu urzgdzenia do regulacji
momentu obrotowego po trzonie wyrobu i podtgczeniu go do obrotowej zastawki
hemostatycznej mikrocewnika.

2. Jesli uzywany jest balonowy cewnik prowadzgcy, nalezy napetni¢ balon, aby
zamkna¢ naczynie, postepujgc zgodnie z instrukcjg uzytkowania balonowego
cewnika prowadzacego.
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Powoli i ostroznie wycofywa¢ wyrdb i mikrocewnik jako cato$¢ do koncowki cewnika
prowadzgcego, wykonujgc jednoczesnie aspiracje do cewnika prowadzgcego przy
pomocy strzykawki.

W momencie gdy wyréb dotrze do cewnika prowadzgcego, zastosowac
zdecydowang aspiracje, wycofa¢ wyrob oraz mikrocewnik do cewnika prowadzgcego
i kontynuowac aspiracje, az wyréb dotrze do proksymalnego konca obrotowej
zastawki hemostatyczne).

Uwaga: Jesli wycofanie do cewnika prowadzgcego jest utrudnione (co moze zdarzy¢
sie w przypadku duzych zakrzepdw), oprézni¢ balon (jezeli dotyczy) i jednoczesnie
wycofywaé cewnik prowadzgcy, mikrocewnik i wyrdb jako catosé przez koszulke
wprowadzajgca.

Odtaczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng cewnika prowadzacego i wyjgé wyréb,
mikrocewnik oraz obrotowg zastawke hemostatyczng jako catos¢ z cewnika
prowadzgcego.

Za pomocg strzykawki kontynuowaé aspiracje cewnika prowadzgcego, aby upewnic
sie, ze nie pozostat w nim materiat zatorowy.

Czyszczenie i ponowne uzycie:

Za pomocg wyrobu mozna wykonac nie wiecej niz trzy proby embolektomii.

W przypadku zamiaru wykonania kolejnej préby embolektomii za pomocg wyrobu
ostroznie usung¢é materiat zatorowy zwyrobu ioczyscic go roztworem soli
fizjologicznej, przecierajgc go delikatnie od proksymalnego do dystalnego konca
w celu usuniecia pozostatego materiatu zatorowego. Nie uzywaé wyrobu, jezeli
podczas jego doktadnej oceny zostang zaobserwowane jakiekolwiek uszkodzenia
badz defekty; w takim wypadku podczas kolejnych préb embolektomii uzyé nowego
wyrobu do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ |[II. W przypadku ponownego korzystania
ztego samego wyrobu umiesci¢ proksymalny koniec trzonu w narzedziu
wprowadzajgcym i catkowicie wycofa¢ wyréb do wnetrza narzedzia wprowadzajgcego.
Nie wycofywaé wyrobu do narzedzia wprowadzajgcego w przypadku wystgpienia
znacznego oporu. Nalezy upewnié sie, jaka jest przyczyna wystepowania oporu,
a w razie koniecznosci zastosowac¢ nowy wyréb podczas kolejnego przeprowadzenia.
Nie wykonywac wiecej niz trzech préb embolektomii w jednym naczyniu.

Zgtaszanie powaznych zdarzen:

Kazde powazne zdarzenie powigzane z niniejszym wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
oraz wiasciwym organom panstwa czionkowskiego, w ktorym mieszka pacjent i/lub
uzytkownik ma siedzibe.

Powazne zdarzenie oznacza jakiekolwiek zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio
prowadzito, mogto prowadzi¢ albo moze prowadzi¢ do:

a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) tymczasowego lub trwatego powaznego uszczerbku na zdrowiu pacjenta, uzytkownika

lub innej osoby;

C) powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.
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EMBOTRAP™

H 7 CERENOVUS

GO

NAVOD NA POUZiIVANIE

INDIKACIE:

Revaskularizatna pomocka EMBOTRAP™ IlI (,pomécka“) sa pouziva na obnovu prietoku krvi
u pacientov s akutnou ischémiou (mozgovym infarktom) spdsobenou velkou cievnou okluziou.
Pomébcka je ur€ena na pouzivanie v neurovaskularnom teritoriu, v cievach, ako je vnutorna
kréna tepna, segmenty M1 a M2 strednej mozgovej tepny, segmenty Al a A2 prednej
mozgovej tepny, spodinovéa tepna, zadnd mozgova tepna a vertebralna tepna.

Pomdbcku smu pouzivat len lekari vyskoleni v intervenénej neuroradiolégii a lie€be mozgového
infarktu.

OPIS POMOCKY:

Pomdcka pozostava z trojrozmernej zostavy typu nikel-titanového stentu umiestneného na
distalnom konci nikel-titnového posuvacieho drotu, ako je znazornené na obrazku 1 nizSie.
Pomébcka sa dodava uz ulozena v zavadzacom puzdre.

- . . N - —
( () () (4) D
) \2< 3/ Py N
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Ao o S S PG o o St 25
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Obrézok 1: Nakres pomécky
1. Vnutorny kanal 2. Proximalne znacky 3. VonkajSia mriezka 4. Telové znacCky
5. Distalne znacky 6. Distalna mriezka

Tabufka 1: Podrobné filzkove udaje pomocky Kontrastnost vogi rtg Ziareniu
(z obrazka 1.)
A B © D = F Pocet rtg kontrastnych znaciek
. . iz Indikovany
[t HEE Priemer Pracovna Dizka ’ Dizka rtg roxilrjr:gll(:e' @ rozsah cievy
vonkajsej pa vonkaj$ej |Celkova dizka|kontrastného P 19| proximalna Telo Distalna
e dizka - kontrastnej
mriezky mriezky hrotu A
cievky
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILITA:
Mikrokatéter: Pomocka sa zavadza cez mikrokatéter, ktory ma vnatorny priemer (ID)
0,021 — 0,027 palca. DalSie informacie najdete v ¢asti Umiestnenie a rozvinutie.

Balonikovy vodiaci katéter/vodiaci katéter: Pomédcka by sa mala pouzivat spolu s
neurovaskularnym vodiacim katétrom alebo puzdrom. Zvoleny vodiaci katéter/puzdro ma byt
kompatibilny(-€é) s vybranym mikrokatétrom.

Dodatocné prislusenstvo: PoCas zakroku mdzu byt vybrané na pouZitie nasledujuce pomécky.
Pouzivat by sa mali iba pombcky z prisluSenstva, ktoré su kompatibilné so zvolenou
kombinaciou mikrokatétra a vodiaceho katétra.
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e Spojovaci katéter/odsavaci katéter

e Otocny hemostaticky ventil (RHV)
Poznamka: Zvoleny oto¢ny hemostaticky ventil by mal byt vhodny na pouZitie so zavadza¢om
EMBOTRAP lll, vyzaduje sa teda, aby sa zavadzac plne ulozil v hlavici mikrokatétra a bol pevne
zaisteny otoénym hemostatickym ventilom. Dal$ie informacie najdete v Sasti Priprava a zakrok.

KONTRAINDIKACIE:
e Alergia alebo hypersenzitivita na nikel-titan.
e Nadmerna pokrutenost ciev, ktoré mdézu znemoznit rozvinutie alebo vytiahnutie
pomdcky.
e Pacienti s angiograficky preukazanou disekciou karotidy.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi mozné komplikacie okrem inych patri: vzduchova embdlia, hematém alebo krvacanie v
mieste vpichu, infekcia, distalna embolizacia, embolizacia novej lokality, vaskularny spazmus,
neurologické poSkodenie vratane cievnej mozgovej prihody a smrti, trombd6za, disekcia alebo
perforacia, porucha alebo zlomenie pomdcky, cievha okllazia, ischémia, intrakranialne
krvacanie, vznik pseudoaneuryzmy alebo iné menSie alebo zavazné komplikacie spojené
s cerebrélnou angiografiou.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA: A\
e Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.
e Pomdcku nepouzivajte, ak doSlo k poSkodeniu sterilnej bariéry alebo balenia vyrobku.
o Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlatenom na Stitku vyrobku.
o Pred pouzitim pomécku pozorne prezrite, €i nie je poSkodena. Nepouzivajte
poskodenu alebo zalomenu pomaocku.

Nezavadzajte do ciev s priemerom pod 1,5 mm.

¢ Nerozvijajte v kalcifikovanych léziach.

o Pouzitie vytahovaCov stentov pri  odstrafiovani trombu spésobeného

aterosklerotickymi Iéziami nebolo vyhodnocované, preto sa pouzitie pomdcky

EMBOTRAP Il pri takychto |éziach neodporuca.

Pomobcku nezasuvajte cez katéter proti nadmernému odporu.

Pomécku neutahujte ani neotacajte.

Pomdcku po rozvinuti alebo €iasto€nom rozvinuti z mikrokatétra dalej neposuvaijte.

Nevytahujte pomocku proti nadmernému odporu. Fluoroskopicky zistite pricinu odporu

a v pripade potreby nasufite na pombcku mikrokatéter, aby ste ju zatiahli alebo

CiastoCne zatiahli do puzdra a ulahcili tak jej vybratie. Zatiahnutie pombcky so

zachytenou zrazeninou do puzdra méze viest k uvolneniu zrazeniny a distalnej

emboliz&cii.

o Pomdcka je ur€ena na pouZitie len pre jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane a
nepouzivajte pre viacerych pacientov. Opakované pouzitie pri inom pacientovi méze
znizovat vykon pomdcky a zvySovat riziko infikovania pacienta a dalSie bezpe€nostné
rizika.

e Revaskularizatnu pomocku EMBOTRAP™ |ll pouzite najviac 3-krét.

e Vykonajte vzdy najviac tri pokusy o obnovenie prietoku v jednej cieve.

e Rozvinutu pomdcku nevytahujte cez cievu, ktora bola vystuzena stentom. Ak je
nevyhnutné prejst cez rozvinuty stent na ziskanie pristupu k zrazenine, najprv sa
uistite, ze cez stent mozno prejst vodiacim alebo spojovacim katétrom. Pomd&cku
potom treba uplne stiahnut do vodiaceho alebo spojovacieho katétra eSte pred jej
vytiahnutim cez stent.

o Pouzivatelia prijmu v8etky potrebné predbezné opatrenia na obmedzenie davok
rontgenového Ziarenia zasahujuceho pacientov a ich samych pomocou dostatocného
tienenia, zniZenia poctu fluoroskopii a uprav technickych faktorov RTG, kde je to
mozné. Medzi rizika u€inkov RTG ziarenia pri angiografii a fluoroskopii patri alopécia,
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popaleniny v rozmedzi zavaznosti od sCervenania koZe az po vredy, sivy zakal
a oneskorena neoplazia, a ich pravdepodobnost rastie so zvySujucou sa dobou
a poctom zakrokov.

e Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte v sulade so zakonnymi postupmi nemocnice,
Statnej spravy a/alebo miestnej samospravy.

INFORMACIE O ZAKROKU:

Pomdcka sa zavadza endovaskularne pod fluoroskopickym vedenim rovnakym spdsobom
ako ostatné neurovaskularne systémy na odstrafovanie trombov. Lekarom radime volit
pomdcky, ktoré maju vhodnu velkost pre odhadovanu dizku okluzie a umiestnenie vo
vaskulature v sulade s informaciami uvedenymi v tabulke 1.

Podavanie antikoagulaénych a antiagregaénych liekov sa odporu¢a podfa uvazenia
oSetrujuceho lekara.

Priprava a zakrok:

1. Standardnymi intervenénymi technikami vstipte do cievneho systému a pomocou
angiografickej radiografie zistite polohu a velkost cievnej oblasti, v ktorej doSlo
k oklazii.

2. Vhodny vodiaci katéter, puzdro alebo baldnikovy vodiaci katéter posunte ¢o najblizSie

k oblasti trombu. K proximalnemu koncu tohto katétra pripojte oto¢ny hemostaticky
ventil (RHV — pozrite Cast ,Kompatibilita“) a napojte na systém nepretrZitého
preplachovania.

Poznadmka: V zavislosti od stupria pokrutenia ciev a/alebo polohy okluzie modzete
zvazit pouZitie spojovacieho katétra ako dodatoénej podpory pri vyberani.

3. Zvolte vhodny mikrokatéter (pozrite East’ ,Kompatibilita®). Pripojte oto¢ny hemostaticky
ventil k proximalnemu koncu mikrokatétra a hadi¢ku pripojte k systému nepretrzitého
preplachovania.

4, Pomocou vhodného zavadzacieho drétu, Standardnych katetrizaénych technik a
fluoroskopického navadzania posuvajte mikrokatéter az k miestu okluzie a cezen, az
kym sa distalny koniec mikrokatétra nedostane do distalnej polohy vodi okluzii.

5. Vytiahnite zavadzaci dr6t z mikrokatétra a v pripade potreby jemne vstreknite cez
mikrokatéter kontrastnu latku na zobrazenie distalneho konca zrazeniny.

6. Z balenia vyberte zavadzacie puzdro s uz vloZzenou poméckou, pricom dbajte na to,
aby ste pri tom nahodne newvytiahli alebo nevysunuli pomécku zo zavadzacieho
puzdra.

7. Vsurite distalny koniec zavadzacieho puzdra cez oto€ny hemostaticky ventil pripojeny

k mikrokatétru a pockajte, kym z proximalneho konca zavadzacieho puzdra nebude
vytekat tekutina, ¢o bude znamenat, Ze pomécka je preplachovana. Posuvajte
zavadzacie puzdro, kym sa pevne neuloZi v hlavici mikrokatétra. PIne utiahnite otoény
hemostaticky ventil na bezpecné zaistenie polohy zavadzacieho puzdra.

8. Predtym, ako za¢nete posuvat pomdcku, skontrolujte, &i je zavadzacie puzdro pevne
uloZené v hlavici otoného hemostatického ventilu. Posuvajte pomdcku, az kym sa
asponi polovica dizky drieku nezasunie do mikrokatétra, vtedy je mozné vytiahnut
zasUvacie puzdro.

9. Zavadzacie puzdro nelikvidujte, pretoZze méze byt potrebné, ak bude nutné pocas
zakroku vykonat poméckou dalSie prechody.

Polohovanie a pouzitie:

1. Dalej postvajte pomédcku, kym sa distalny rtg kontrastny hrot pomécky nepriblizi k
distalnej zéne mikrokatétra. Je potrebné davat pozor, aby sa distalny hrot pomdcky
nevysunul z mikrokatétra.

Poznamka: V proximalnej Casti drieku pomdcky su umiestnené dva strieborné
markery, ktoré sluzia na minimalizaciu fluoroskopickej expozicie potrebnej na
zavedenie pomocky. Ked sa napriklad pri pouziti Standardného mikrokatétra
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Proximalna RTG-kontrastna cievka

4.

(pracovna dizka 155 cm a oto&ny hemostaticky ventil 7 cm) prvy strieborny prizok na
drieku priblizi k otoénému hemostatickému ventilu, bude sa hrot pomécky nachadzat
asi 5 cm az 8 cm od distalneho konca mikrokatétra (v jednom pripade pri pouziti
najdlhSieho, v druhom pri pouziti najkratSieho modelu). Ked' sa druhy strieborny pruzok
na posuvacom dréte pomdcky pribliZzi k otoénému hemostatickému ventilu, bude sa
hrot pomécky blizit k distalnemu koncu mikrokatétra.

Posuvajte pomocku v mikrokatétri a umiestnite EMBOTRAP™ Il tak, aby sa zrazenina
nachadzala v ramci pracovnej dizky pomécky, teda medzi najproximéalnejSou
a najdistalnejSou RTG-kontrastnou znackou.

Tam, kde je to mozné a ak je to vhodné, umiestnite pomécku proximalne tak, aby sa
proximalne RTG-kontrastné znacky zarovnali s proximalnym okrajom zrazeniny
(Obrézok 2).

| Proximéiny okraj RTG-kontrastna
distalna spicka

| zrazeniny

Zrazenina

— — _-( — 4:;‘_;/4;—,_;7 = - [ ——

Proximalne RTG- Telové RTG-keontrastné Distalne RTG-
kontrastné znacky ! znacky konirastné znacky Mikrokatéter

Obréazok 2: Proximalne umiestnenie EMBOTRAP™ ||| vzhfadom na zrazeninu
(Model 5 x 22 mm zobrazeny ako priklad)

PocCas zaistenia posuvacieho drétu pomécky vyberte mikrokatéter, aby sa mohla
pomdcka v zrazenine rozvinut. Pomdcka sa plne rozvinie, ked' sa distalny hrot
mikrokatétra vtiahne do polohy cez proximalnu rtg kontrastnu cievku pomdocky.
Pomécku mozno pred vytiahnutim ponechat vnorenu do zrazeniny na 3 — 5 minut.

Vyberanie:

1.

Pocas vyberania dosiahnete optimalnu kontrolu nad vzajomnymi polohami pomécky
a mikrokatétra tym, Ze cez posuvaci drét pomécky sa nasunie utahovaci prvok

a pripevni sa k otoénému hemostatickému ventilu na mikrokatétri.

Ak pouzivate baldnikovy vodiaci katéter, nafuknite balénik na uzavretie cievy podfa
pokynov na pouzitie balénikového vodiaceho katétra.

Pomaly a opatrne vtiahnite pomécku a mikrokatéter ako jeden celok do Ustia
vodiaceho katétra nasatim pomocou injekénej striekacky pripojenej k vodiacemu
katétru.

Ked pomécka dosiahne vodiaci katéter, zaCnite energicky odsavat a vtiahnite
pomdcku a mikrokatéter do vodiaceho katétra. PokraCujte v odsavani, kym pomdcka
nedosiahne proximalny oto¢ny hemostaticky ventil.

Poznamka: Ak je vytahovanie do vodiaceho katétra narocné (méze nastat v pripade
velkej zrazeniny), vypustite balénik (ak ho pouzivate) a nasledne naraz vytahuijte
vodiaci katéter, mikrokatéter a pomocku cez zavadzacie puzdro.

Odpojte otocny hemostaticky ventil od vodiaceho katétra a naraz z neho vyberte
pomocku, mikrokatéter a oto€ny hemostaticky ventil

Injekénou striekackou d'alej odsavajte vodiaci katéter, aby v hom nezostal Ziaden
tromboticky materidl.

Cistenie a opakované pouzitie:

Pomdbcku mozno pouzit' az na tri pokusy o obnovenie prietoku.

Ak je pomécka potrebna na dalSie pokusy o obnovenie prietoku, dokladne ju ocistite
od zachyteného trombotického materidlu a vycistite vo fyziologickom roztoku, pricom
jemnym trenim od proximalneho k distalnemu koncu z nej odstrante vSetok zvysSny
tromboticky material. Dokladne skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poSkodena. V pripade
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zistenia akéhokolvek poskodenia alebo deformacie danu pomdcku viac nepouzivajte

a na nasledné pokusy o obnovenie prietoku pouzite novu revaskularizani pomécku

EMBOTRAP™ |II. Ak pouzijete tu istd pomdcku, vymerte zavadzacie puzdro na

proximalnom drieku a vtahujte pomécku do zavadzacieho puzdra, kym sa dofi celkom

nevtiahne. Ak pocitujete vyrazny odpor, pomdcku do zavadzacieho puzdra nevtahuijte.

Zistite pri¢inu odporu a v pripade potreby na dalSie prechody pouzite novi pomécku.
¢ Nepokus$ajte sa o viac ako o tri pokusy o obnovenie prietoku v jednej cieve.

Hlasenie zavaznych nehod:

Akukolvek zavaznu nehodu, ku ktorej dojde vo vztahu k pomécke, treba hlasit’ vyrobcovi a
kompetentnému organu &lenského Statu, do ktorého patri pouzivatel a/alebo pacient.

Zavazna nehoda znamena kazdu nehodu, ktora priamo alebo nepriamo spdsobila, mohla
spbsobit’ alebo by mohla spdsobit’ ktorukolvek z nasledujucich udalosti:

a) smirt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) docCasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo
inej osoby,

C) vazne ohrozenie verejného zdravia;
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fl Upozornenia — pozrite Sislo Sarve
: si ndvod na pouzivanie
Len na jedno
@ pouzitie — nepouzivat Datum exspiracie
opakovane
Sterilizované
| STERILE | EO | etylénoxidom Obsah
. % Vyrobca,
REF Katalégoveé Cislo DAtum vyroby

| Min. Microcatheter ID ]

Minimalny vnutorny
priemer mikrokatétra

(ID)

NepouZivajte, ak je
balenie poSkodené

UdrZujte v suchu

Pozrite si navod na
pouZzivanie

Uchovavajte mimo
dosahu slneéného

Systém jednej sterilngj

@og@zlma

AN i
B Ziarenia/tepla bariéry
uDI Jedinec€ny identifikator Nesterilizujte
pomdcky opakovane
MD Zdravotnicka pomocka
Neuravi LTD

wl Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:

Dispozitivul de revascularizare EMBOTRAP™ Il (Dispozitivul) este destinat utilizarii Tn scopul
restabilirii fluxului sangvin la pacientii care sufera un accident ischemic acut din cauza unei
ocluzii de vas mare la nivel neurovascular. Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat in
neurovascularizatia peretilor anteriori si posteriori ai vaselor, precum artera carotida interna,
segmentele M1 si M2 ale arterei cerebrale medii, segmentele A1 si A2 ale arterei cerebrale
anterioare, arterei bazilare, arterei cerebrale posterioare si arterelor vertebrale.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai de catre medici specializati in cateterizarea neuro-
interventionala si in tratarea accidentelor ischemice.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Dispozitivul este alcatuit dintr-un ansamblu de tip stent tridimensional din nitinol aflat la capatul
distal al unei tije conice din nitinol, dupa cum este indicat in Figura 1 de mai jos. Dispozitivul
este furnizat preincarcat intr-un instrument de introducere.
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Figura 1: llustratia dispozitivului
1. Canal intern 2. Marcaje proximale 3. Carcasa exterioara 4. Marcaje pe corp
5. Marcaje distale 6. Plasa distala

Tabelul 1: Detalii privind lungimea dispozitivului o . .
(din Figura 1) Caracteristici de radioopacitate
A B © D = F Numar de marcaje radioopace
. . Gama de vase
Numar de catalog . . Lungime A
Diametru ) Lungime ) . " - indicate
carcasa Lo et carcasa Lumgte (LU 2 e Proximal Cor Distal
N lucru A totala radioopac | radioopaca P
exterioara exterioara e
proximala
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

COMPATIBILITATE:
Microcateter: Dispozitivul trebuie sa fie introdus printr-un microcateter cu un diametru intern
(DI) de 0,021” — 0,027”. Pentru mai multe informatii, consultati Pozitionarea si instalarea.

Cateter de ghidare cu balon / cateter de ghidare: Dispozitivul trebuie sa fie utilizat impreuna
cu un ghidaj neurovascular sau o teaca. Ghidajul / teaca aleasa trebuie sa fie compatibila cu
microcateterul selectat.
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Accesorii suplimentare: Urmatoarele dispozitive pot fi selectate pentru utilizare pe durata
procedurii. Trebuie folosite numai dispozitivele accesorii care sunt compatibile cu combinatia
de microcateter si cateter de ghidare selectata.
o Cateter Intermediar / cateter de aspiratie
e Valva hemostatica rotativa (RHV)
Nota: RHV aleasa trebuie sa fie adecvata pentru utilizarea cu instrumentul de introducere
EMBOTRAP lll, adica instrumentul de introducere trebuie sa se cupleze complet la racordul
microcateterului si sa fie fixat bine de RHV. Consultati Pregétirea si introducerea pentru mai
multe informatii.

CONTRAINDICATIL:
e Alergie sau hipersensibilitate la nichel-titan.
o Sinuozitate vasculara excesiva care ar putea impiedica instalarea sau retragerea
dispozitivului.
e Pacienti cu disectie de carotida dovedita prin angiografie.

COMPLICATII POTENTIALE:

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la: embolia gazoasa, hematomul sau
hemoragia la locul punctiei, infectia, embolizarea distala, embolizarea unor noi zone, spasmul
vascular, deteriorarea neurologica, inclusiv atacul cerebral si decesul, tromboza, disectia sau
perforatia, defectarea sau fracturarea dispozitivului, ocluzia vasculara, ischemia, hemoragia
intracerebrala, formarea de pseudoanevrisme sau alte complicatii minore sau majore privind
angiografia cerebrala.

ATENTIONARI S| PRECAUTII: A\

e A se depozita intr-un loc réacoros si uscat.

e Nu utilizati dispozitivul daca bariera sterila a produsului sau ambalajul acestuia sunt
compromise.

¢ A nu se utiliza dupa data de expirare tiparita pe eticheta produsului.

e Tnainte de utilizare inspectati cu atentie dispozitivul sa nu prezinte deteriorari.
Nu utilizati un dispozitiv care prezinta deteriorari sau indoituri.

¢ Nuinstalati in vase sangvine cu diametrul mai mic de 1,5 mm.

¢ Nu instalati in leziuni calcifiate.

Utilizarea instrumentelor de recuperare a stenturilor la indepartarea trombilor provocati

de leziunile aterosclerotice nu a fost evaluata si, ca atare, utilizarea dispozitivului

EMBOTRARP lll in astfel de leziuni nu este recomandata.

Nu avansati dispozitivul prin microcateter daca se intampina o rezistenta semnificativa.
¢ Nu torsionati si nu rotiti dispozitivul.

Nu avansati dispozitivul dupad ce acesta a fost instalat sau instalat partial din

microcateter.

¢ Nu retrageti dispozitivul daca intampinati o rezistenta semnificativa. Evaluati cauza
rezistentei intdmpinate utilizdnd fluoroscopia si, daca este necesar, avansati
microcateterul peste dispozitiv pentru a-l reintroduce in teaca integral sau partial in
vederea facilitarii retragerii acestuia. Reintroducerea in teaca a unui dispozitiv cu un
cheag captat poate avea ca rezultat pierderea cheagului si embolizarea distala.

e Acest dispozitiv este destinat utilizarii la un singur pacient. Nu il resterilizati si nu il
reutilizati la mai mult de un pacient. Reutilizarea dispozitivului la un alt pacient ar putea
avea ca rezultat compromiterea functionarii dispozitivului, infectia incrucisata si alte
pericole privind siguranta.

¢ Nu utilizati nici un dispozitiv de revascularizare EMBOTRAP™ Il de mai mult de 3 ori.
Nu efectuati mai mult de 3 incercéri de extragere in acelasi vas.

¢ Nu retrageti dispozitivul instalat printr-un vas sangvin stentat anterior. Daca se impune
trecerea printr-un stent instalat in vederea obtinerii accesului la un cheag, asigurati-va
mai intai ca stentul poate fi traversat cu cateterul de ghidare sau cateterul intermediar.
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Apoi, dispozitivul trebuie sa fie tras complet inapoi in cateterul de ghidare sau cateterul
intermediar Thainte de a fi retras prin stent.

o Utilizatorii trebuie sa ia toate precautiile necesare pentru a limita dozele de radiatii X
la care sunt supusi pacientii si ei insigi, folosind o protectie suficienta, reducand durata
fluoroscopiei si modificand factorii tehnici radiologici, daca este posibil. Printre riscurile
aferente radiatiilor X asociate angiografiei si fluoroscopiei se numara alopecia, arsurile
a caror gravitate variaza de la inrosirea pielii la ulceratii, cataractele si neoplazia
intarziata a caror probabilitate sporeste odata cu cresterea duratei si a numarului
procedurilor.

e Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politicile spitalicesti,
administrative si/sau guvernamentale.

INFORMATII PROCEDURALE:

Dispozitivul este introdus endovascular sub ghidare fluoroscopica in mod similar altor sisteme
neurovasculare de retragere a cheagurilor. Se recomanda selectarea dispozitivelor de
dimensiuni adecvate pentru lungimea estimata a ocluziei si localizarea acesteia in
vascularizatie, Tn conformitate cu informatiile cuprinse in Tabelul 1.

Utilizarea de agenti antiplachetari si anticoagulanti este recomandata la discretia medicului
curant.

Pregatirea si introducerea:

1. Utilizdnd tehnicile de interventie standard, accesati sistemul arterial si, utilizand
angiografia, stabiliti locatia vasului ocluzat.
2. Avansati un cateter de ghidare corespunzator, o teaca de ghidare sau un cateter de

ghidare cu balon cat mai aproape posibil de locul ocluziei. Conectati o valva
hemostatica rotativa (RHV — consultati sectiunea ,Compatibilitate”) la capatul proximal
al acestui cateter si conectati-o la un sistem de purjare continua.

Nota: in functie de sinuozitatea si/sau de pozitia ocluziei, se poate lua in calcul
utilizarea unui cateter intermediar pentru a asigura asistenta suplimentara pentru o
recuperare facila.

3. Selectati un microcateter corespunzator (consultati sectiunea ,Compatibilitate”).
Conectati o RHV la capatul proximal al microcateterului si conectati-I la un sistem de
purjare continua.

4. Cu ajutorul unui fir de ghidare adecvat, utilizadnd tehnicile de cateterizare standard si
ghidarea fluoroscopica, avansati microcateterul pana la ocluzie si prin aceasta, astfel
incat capatul distal al microcateterului sa fie pozitionat distal fata de ocluzie.

5. Scoateti firul de ghidare din microcateter si, daca este necesar, injectati usor o
substanta de contrast prin microcateter pentru a vizualiza capatul distal al ocluziei.

6. Scoateti instrumentul de introducere cu dispozitivul preincarcat din bucla de ambalare,
avand grija sa nu retrageti sau sa avansati accidental dispozitivul din instrumentul de
introducere.

7. Introduceti capatul distal al instrumentului de introducere prin RHV sau microcateter si

asteptati pana cand fluidul iese in mod vizibil din capatul proximal al instrumentului de
introducere, confirmand faptul ca aerul din dispozitiv a fost evacuat. Avansati
instrumentul de introducere pdna cand acesta este complet cuplat la racordul
microcateterului. Strangeti complet RHV pentru a fixa sigur in pozitie instrumentul de
introducere.

8. Asigurati-va ca instrumentul de introducere este complet cuplat la racordul RHV inainte
de a continua sa avansati dispozitivul. Avansati dispozitivul pana cand cel putin
jumatate din lungimea tijei a fost introdusa in microcateter, punct in care instrumentul
de introducere poate fi scos.

9. Nu eliminati instrumentul de introducere, deoarece acesta va fi util daca sunt necesare
utilizari suplimentare ale dispozitivului in timpul procedurii.
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Pozitionare si instalare:

1.

Bobina radioopaca proximald

Continuati sa avansati dispozitivul pana cand varful radioopac distal al acestuia se
apropie de regiunea distala a microcateterului. Trebuie procedat cu atentie pentru a
nu avansa varful distal al dispozitivului in afara microcateterului.

Nota: in portiunea proximala a tijei dispozitivului exista doua benzi argintii care
faciliteaza reducerea la minimum a perioadei de expunere fluoroscopica necesara in
timpul introducerii dispozitivului. De exemplu, daca se utilizeaza un microcateter
standard (cu o lungime totala de 155 cm si un RHV de 7 cm), atunci cand prima banda
argintie de pe tija se apropie de RHV, véarful dispozitivului se va afla la o distanta de
aproximativ 5 — 8 cm faté de capatul distal al microcateterului (la utilizarea modelelor
de lungime maxima, respectiv minima). Atunci cand a doua banda argintie de pe tija
dispozitivului se apropie de RHV, varful dispozitivului se va apropia de capatul distal
al microcateterului.

Avansati dispozitivul Tn microcateter si pozitionati dispozitivul EMBOTRAP ™ |II, astfel
incéat cheagul sa se afle intre capetele regiunii de lucru a dispozitivului, si anume intre
marcajele radioopace cel mai proximal si cel mai distal.

Daca este posibil si adecvat, pozitionati dispozitivul proximal, astfel incat marcajele
radioopace proximale sa se alinieze cu marginea proximala a cheagului (Figura 2).

Varf radioopac

| Marginea proximald a :
distal

i cheagului

Cheag

e T VI S CTCIETPPEPE 4: e L;‘_;/‘,c.—,_‘)i = - emse——
Marcaje radioopace Marcaje radioopace pe Marcaje radioopace \
proximale ; corp distale Microcateter:

Figura 2: Pozi’gionareé proximala a dispozitivului EMBOTRAP™ 11| fatd de cheag.
(model de 5 x 22 mm prezentat cu titlu ilustrativ)

in timp de stabilizati tija dispozitivului, retrageti microcateterul pentru a instala
dispozitivul Tn interiorul cheagului. Dispozitivul va fi complet instalat odata ce varful
distal al microcateterului va fi retras intr-o pozitie aflatd deasupra bobinei radioopace
proximale a dispozitivului.

Dispozitivul poate fi lasat sa se incorporeze in interiorul cheagului timp de 3-5 minute
Thainte de retragere.

Extragerea:

1.

Controlul optim al pozitiilor relative ale dispozitivului si microcateterului Tn timpul
extragerii poate fi obtinut avansénd un dispozitiv de torsiune pe tija dispozitivului si
strdngandu-| pe valva hemostatica rotativa a microcateterului.

La folosirea unui cateter de ghidare cu balon, dilatati balonul pentru a bloca vasul de
sange, conform instructiunilor de utilizare ale cateterului de ghidare cu balon.
Retrageti impreuna, lent si cu grija dispozitivul si microcateterul pana la varful
cateterului de ghidare, in timp ce aspirati prin cateterul de ghidare cu o seringa.
Cand dispozitivul ajunge la cateterul de ghidare, aspirati cu putere, retrageti
dispozitivul si microcateterul in cateterul de ghidare si continuati sa aspirati pana
cand dispozitivul ajunge la valva hemostatica rotativa proximala.

Nota: Daca retragerea in cateterul de ghidare este dificila (de exemplu, in cazul unui
trombus mare), contractati balonul (daca este cazul) si retrageti impreuna cateterul
de ghidare, microcateterul si dispozitivul prin teaca de introducere.

Deconectati RHV de la cateterul de ghidare si scoateti impreuna dispozitivul,
microcateterul si RHV din cateterul de ghidare.

Folositi o seringa pentru a aspira in continuare cateterul de ghidare, pentru a va
asigura ca nu ramane material rezidual din trombus.
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Curatare si reutilizare:

o Dispozitivul poate fi utilizat pentru maximum trei incercari de extragere.

e Daca urmeaza sa fie efectuata o interventie suplimentara a dispozitivului, eliminati cu
atentie trombii captati de pe dispozitiv si curatati dispozitivul in ser fiziologic
heparinizat, frecand usor din pozitia proximala spre cea distala pentru a elimina toate
reziduurile de material trombotic. Examinati cu atentie dispozitivul si nu il mai utilizati
daca observati orice urme de deteriorare sau deformare; in acest caz, utilizati un nou
dispozitiv de revascularizare EMBOTRAP™ |[l| pentru orice interventii ulterioare. Daca
se utilizeaza acelasi dispozitiv, inlocuiti instrumentul de introducere de pe tija
proximald si retrageti dispozitivul in instrumentul de introducere, pana cand acesta
este complet retras in teaca. Nu retrageti dispozitivul in instrumentul de introducere
daca intampinati o rezistentd semnificativa — evaluati cauza rezistentei si, daca este
necesar, folositi un nou dispozitiv pentru orice interventii ulterioare.

¢ Nu efectuati mai mult de trei incercari de extragere pe acelasi vas.

Raportarea incidentelor grave:

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Incident grav Tnseamna orice incident care a dus, ar fi putut duce sau ar putea duce, ih mod
direct sau indirect, la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul pacientului, utilizatorului sau altei persoane,

b) deteriorarea grava, temporara sau definitiva a starii de sanatate a pacientului,
utilizatorului sau altei persoane,

C) o amenintare grava a sanatatii publice.
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

EMBOTRAP™ [l uredaj za revaskularizaciju (uredaj) je namenjen za koris¢enje pri ponovnom
uspostavljanju protoka krvi kod pacijenata sa akutnim ishemijskim mozdanim udarom usled
velike neurovaskularne okluzije krvnog suda. Uredaj je predviden za kori§¢enje na anteriornoj
i posteriornoj neurovaskulaturi u krvnim sudovima, kao §to su unutrasnja karotidna arterija,
segmenti M1 i M2 srednje cerebralne arterije, segmenti A1 i A2 prednje cerebralne arterije,
bazilarna, zadnja cerebralna i vertebralna arterija.

Uredaj smeju da koriste samo lekari obuceni za neurolodku interventnu kateterizaciju i le€enje
ishemijskog mozdanog udara.

OPIS UREDAJA:

Uredaj se sastoji od trodimenzionalnog nitinolskog sklopa nalik na stent na distalnom kraju
konusne nitinolske osovine, kao §to je prikazano na slici 1 u nastavku. Uredaj se isporucuje
unapred postavljen na alat za umetanje.
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Slika 1: llustracija uredaja
1. Unutrasnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Spoljasnji okvir 4. Markeri tela
5. Distalni markeri 6. Distalna mreza

Tabela 1: l:()se;agll"fed:)z ini uredaja Radioloski nepropusne karakteristike
A B C D E F Br. radioloski nepropusnih markera
Indikovani
Kataloski broj Preénik Duzina DuZina Proksimalna opseg krvnih
it .. et Ukupna radiolo$ki |duzina radiolo$ki ; ; sudova
spzl{(?l?rrgeg Radna duzina sp(c))li(?/?rrgeg duzina nepropusnog| nepropusnog Proksimalno Telo Distalno
vrha kalema
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Uredaj treba uvesti kroz mikrokateter unutradnjeg precnika (ID) od 0,021 do
0,027 in¢a. Dodatne informacije potrazite u odeljku Pozicioniranje i postavljanje.

Uvodni kateter sa balonom / uvodni kateter: Uredaj treba Kkoristiti sa neurovaskularnim
uvodnikom ili koSuljicom. Odabrani uvodnik/koSuljica moraju da budu kompatibilni sa
odabranim mikrokateterom.
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Dodatna oprema: Za upotrebu tokom zahvata se mogu odabrati sledec¢i uredaji. Moraju se
koristiti isklju€ivo dodatni uredaji koji su kompatibilni sa odabranom kombinacijom
mikrokatetera i uvodnog katetera.
e Srednji kateter / aspiracioni kateter
¢ Rotirajuci hemostatski ventil (RHV)
Napomena: Odabrani RHV mora da bude odgovarajuci za upotrebu sa EMBOTRAP Il alatom
za umetanje, tj. alat za umetanje mora u potpunosti da nalegne u &voriste mikrokatetera i da
ga RHV sigurno uévrsti. Dodatne informacije potrazite u odeljku Priprema i dopremanije.

KONTRAINDIKACIJE:
e Alergija ili hiperosetljivost na nikl-titanijum.
e Prekomerna vijugavost krvnog suda koja moze da spreCi dopremanje ili izvlaCenje
uredaja.
e Pacijenti sa angiografski potvrdenom karotidnom disekcijom.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

Moguée komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na: vazdusnu emboliju, hematom ili
krvarenje na mestu uboda, infekciju, distalnu embolizaciju, embolizaciju nove teritorije,
vaskularni spazam, neurolosko pogorSanje ukljuuju¢i mozdani udar i smrt, trombozu,
disekciju ili perforaciju, neispravnost ili prelamanje uredaja, vaskularnu okluziju, ishemiju,
intrakranijalno krvarenje, formiranje pseudoaneurizme ili druge manje ili veée komplikacije
u vezi sa cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MERE OPREZA: /\
e Cuvati na hladnom i suvom mestu.
o Nemoijte koristiti uredaj ako su sterilizaciona barijera ili pakovanje proizvoda osteceni.
¢ Ne Koristite nakon isteka roka upotrebe odStampanog na etiketi proizvoda.
o Pre upotrebe pazljivo pregledajte da li na uredaju ima ostecenja. Nemojte koristiti
oStecen ili uvrnut ureda.

Nemojte postavljati u krvnim sudovima pre¢nika manjeg od 1,5 mm.

o Nemojte postavljati u kalcifikovanim lezijama.

o Koridéenje uredaja za izvlaenje stentova pri uklanjanju tromba usled ateroskleroti¢nih
lezija nije procenjena i zbog toga se upotreba uredaja EMBOTRAP Il u takvim lezijama
ne preporucuje.

Ne prelazite tacku otpora prilikom uvodenja uredaja kroz mikrokateter.

e Ne uvréite i ne okrecite ureda;.

Nemojte uvoditi uredaj dalje iz mikrokatetera nakon Sto je postavljen ili delimi€no
postavljen.

o Ne prelazite tatku otpora prilikom izvlaCenja uredaja. Utvrdite uzrok otpora pomocu
fluoroskopije i po potrebi uvedite mikrokateter preko uredaja kako biste potpuno ili
delimiéno ponovo postavili koSuljicu radi lakSeg izvlaCenja. Ponovno postavljanje
koSuljice na uredaj sa apsorbovanim ugruskom moze da rezultira gubitkom ugruska
i distalnom embolizacijom.

e Uredaj je namenjen za koris¢enje samo na jednom pacijentu. Nemojte obavljati
ponovnu sterilizaciju niti viSekratno koristiti kod viSe pacijenata. Ponovno koriS¢enje
uredaja kod drugog pacijenta moze da dovede do smanjenja performansi uredaja,
prenosenja infekcije i drugih bezbednosnih rizika.

¢ Nemojte koristiti nijedan EMBOTRAP™ || uredaj za revaskularizaciju vise od 3 puta.

o Nemojte obavljati viSe od 3 pokusaja izvlacenja iz bilo kog krvnog suda.

o Nemojte izvladiti postavljeni uredaj kroz krvni sud u koji je prethodno postavljen stent.
Ako je potrebno da se prode kroz postavljeni stent radi pristupanja ugrusku, prvo se
uverite da uvodni ili srednji kateter moze da prode kroz stent. Uredaj zatim treba
potpuno povuéi kroz uvodni ili sredniji kateter pre izvlacenja kroz stent.
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Korisnici moraju da preduzmu sve potrebne mere predostroznosti kako bi ogranicili
doze rendgenskog zraCenja za pacijente i sebe same tako Sto Ce koristiti odgovarajucu
zastitu, smanijiti trajanje fluoroskopije i izmeniti tehnicke faktore rendgenskog zracenja
gde je to moguce. Rizici od angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog zracenja
obuhvataju alopeciju, opekotine u rasponu intenziteta od crvenila koze do Cireva,
katarakte i odlozenu neoplaziju, a verovatnoca raste proporcionalno trajanju procedure
i broju procedura.

Nakon kori$éenja, odlozite proizvod i pakovanje u skladu s bolni¢kim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima.

INFORMACIJE O PROCEDURI:

Uredaj se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog vodenja, na sliCan nacin kao i
drugi sistemi za izvlaCenje neurovaskularnih krvnih ugrudaka. Lekarima se savetuje da
odaberu uredaje odgovarajuée veli€ine za procenjenu duzinu okluzije i mesto u vaskularnom
sistemu u skladu sa informacijama navedenim u tabeli 1.

Upotreba antiagregacionih i antikoagulantnih lekova se preporuuje po nalogu lekara
zaduzenog za lecenje.

Pripremai dopremanje:

1.

2.

Pomodéu standardnih interventnih tehnika, pristupite arterijskom sistemu i koristeci
angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

Plasirajte odgovarajuci uvodni kateter, koSuljicu i uvodni kateter sa balonom §to je blize
moguce mestu okluzije. Povezite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV — pogledajte
odeljak ,Kompatibilnost”) sa proksimalnim krajem ovog katetera i povezite sa
sistemom za kontinuirano ispiranje.

Napomena: U zavisnosti od zakrivljenosti i/ili mesta okluzije upotreba srednjeg
katetera moze omoguciti dodatnu podrsku radi lakSeg vadenja katetera

Izaberite odgovarajuci mikrokateter (vidite odeljak ,Kompatibilnost”). Povezite RHV sa
proksimalnim krajem mikrokatetera i poveZite ga sa sistemom za kontinuirano
ispiranje.

Pomocu odgovarajuce vodi¢-Zice i koristeéi standardne tehnike za kateterizaciju i
fluoroskopsko navodenje, plasirajte mikrokateter do i preko okluzije, tako da distalni
kraj mikrokatetera bude postavljen distalno u odnosu na okluziju.

Uklonite vodi¢-Zicu iz mikrokatetera i, ako Zelite, lagano ulijte kontrastno sredstvo kroz
mikrokateter radi vizuelizacije distalnog kraja okluzije.

Uklonite alat za umetanje sa prethodno postavljenim uredajem iz pakovanja, vodeci
racuna da slu€¢ajno ne uvucete ili plasirate uredaj iz alata za umetanje dok to radite.
Umetnite distalni kraj alata za umetanje kroz RHV mikrokatetera i sadekajte da se vidi
kako te€nost izlazi na proksimalnom kraju alata za umetanje, $to potvrduje da je uredaj
ispran. Plasirajte alat za umetanje tako da bude potpuno smesten na cvoristu
mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi ¢vrsto drzao alat za umetanje
na poloZzaju.

Potvrdite da je alat za umetanje potpuno smesten u ¢voristu RHV-a pre nego $to
nastavite sa plasiranjem uredaja. Uvodite uredaj dok najmanje polovina duzine
osovine ne bude umetnuta u mikrokateter, kada se alat za umetanje moze ukloniti.
Nemojte odlagati alat za umetanje u otpad jer ¢e vam biti potreban ako su neophodne
dodatne upotrebe uredaja tokom procedure.

Pozicioniranje i postavljanje:

1.

Nastavite da uvodite uredaj dok se distalni radioloSki nepropusan vrh uredaja ne priblizi
distalnom delu mikrokatetera. Vodite racuna o tome da distalni vrh uredaja ne izade iz
mikrokatetera.

Napomena: Dve srebrne trake su postavljene na proksimalnom delu osovine uredaja
koje pomazu u svodenju na minimum fluoroskopskog izlaganja koje je potrebno tokom
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umetanja uredaja. Na primer, ako se koristi standardni mikrokateter (radne duzine
155 cm i RHV od 7 cm), kada se prva srebrna traka na osovini priblizi RHV-u, vrh
uredaja ¢e biti udaljen priblizno 5 cm do 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera (kada
se koristi najduzi, odnosno najkra¢i model). Kada se druga srebrna traka na osovini
uredaja priblizi RHV-u, vrh uredaja se priblizava distalnom kraju mikrokatetera.
Uvedite uredaj u mikrokateter i postavite EMBOTRAP™ |I| tako da se ugrusak nalazi
u okviru radne duzine uredaja, tj. izmedu krajnjeg proksimalnog i krajnjeg distalnog
radioloski nepropusnog markera.

Gde je moguce i ako je takav postupak prihvatljiv, postavite uredaj proksimalno tako
da proksimalni radioloSki nepropusni markeri budu poravnati sa proksimalnom
granicom ugruska (slika 2).

H 7 i Radiolo3ki nepropusni
Proksimaini radioloski nepropusni kalem | foggama granica distalni \?rhp
Ugrudak
[ — { —_— 4:.;‘_;/4:—,_‘)7 = - s —
Proksimalni radioloski Radioloski nepropusni Distalni radioloski

nepropusni markeri markeri tela nepropusni markeri Mikrokateter

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje uredaja EMBOTRAP™ Il u odnosu na ugru$ak
(kao primer je prikazan model dimenzija 5 x 22 mm)

3. Vodedéi raCuna da stabilizujete osovinu uredaja, uvucite mikrokateter da biste postavili
uredaj u ugrusku. Uredaj ¢e biti potpuno postavljen kada se distalni vrh mikrokatetera
uvuce u polozaj preko proksimalnog radioloski nepropusnog kalema uredaja.

4, Uredaj moze da ostane u ugrudku radi uévrdéivanja 3—5 minuta pre povlacenja.

Izvlaéenje:

1. Optimalna kontrola relativnih polozaja uredaja i mikrokatetera tokom izvlacenja moze se
posti¢i uvodenjem pribora za okretanje preko osovinice uredaja i njegovim zatezanjem
oko RHV-a mikrokatetera.

2. Ako koristite uvodni kateter sa balonom, naduvajte balon da biste zatvorili krvni sud u

skladu sa uputstvom za upotrebu uvodnog katetera sa balonom.

3. Polako i pazljivo izvucite uredaj i mikrokateter kao jednu jedinicu do vrha uvodnog
katetera, obavljajuci aspiraciju Spricem kroz uvodni kateter.

4. Kada uredaj dode do uvodnog katetera, primenite snaznu aspiraciju, uvucite uredaj i
mikrokateter u uvodni kateter i nastavite sa aspiracijom dok uredaj ne dode do
proksimalnog RHV-a.

Napomena: Ako je uvlacenje u uvodni kateter otezano (Sto moze biti slu¢aj kod vece
koli€ine ugrusaka), izduvajte balon (ako je primenljivo) i izvucite uvodni kateter,
mikrokateter i uredaj zajedno kroz koSuljicu uvodnika.

5. Odvojte RHV sa uvodnog katetera i uklonite uredaj, mikrokateter i RHV zajedno iz
uvodnog katetera.

6. Koristite Spric da biste vrSili dalju aspiraciju uvodnog katetera da biste osigurali da
nema tromboznog materijala.

Ciséenje i ponovna upotreba:

o Uredaj se moze Koristiti za najviSe tri pokusSaja izvlaCenja.

¢ Ako je potrebno napraviti dodatni prolaz pomocu uredaja, onda pazljivo uklonite svaki
apsorbovani tromb iz uredaja i o€istite ga heparinizovanim fizioloSkim rastvorom, blago
trljajuci od proksimalnog do distalnog kraja kako biste uklonili sav preostali materijal
tromba. Pazljivo proverite uredaj i ako uocCite bilo kakvo ostecenje ili deformaciju,
nemojte ga koristiti — umesto njega za naredne prolaske koristite novi EMBOTRAP™ |l|
uredaj za revaskularizaciju. Ako koristite isti uredaj, zamenite alat za umetanje na
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proksimalnoj osovini i uvucite uredaj u alat za umetanje tako da koSuljica bude ponovo

postavljena u potpunosti. Nemojte uvlaciti uredaj u alat za umetanje ako se javi znacajan

otpor — utvrdite uzrok otpora i, po potrebi, koristite novi uredaj za sve naredne prolaze.
¢ Nemoijte obavljati vise od tri pokusaja izvlaCenja u jednom krvnom sudu.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata:
Svaki ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Ozbiljan incident je svaki incident koji direktno ili indirektno dovede, koji je mogao da dovede

ili moze da dovede do bilo koje od sledecih posledica:

a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
b) privremeno ili trajno pogorSanje pacijentovog, korisnikovog ili zdravstvenog stanja

druge osobe,

¢) ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA UREDAJ EMBOTRAP ™ III:
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EMBOTRAP™

|| 7| CERENOVUS

o

LIETOSANAS PAMACIBA

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Revaskularizacijas ierice EMBOTRAP™ Il (turpmak teksta: “ierice”) ir paredzéta asins
plismas atjaunoSanai pacientiem, kuriem ir bijis akudts iSémiskais insults, ko izraisijusi
apjomiga asinsvadu neirovaskulara nosprostoSanas. lerice ir paredzéta izmanto$anai
neirovaskularas sistémas priek$€jos un aizmuguréjos asinsvados, pieméram, iek$€ja miega
artérija, videjas smadzenu artérijas segmentos M1 un M2, priek8éjas smadzenu artérijas
segmentos A1 un A2, bazilaraja, aizmuguréja smadzenu un mugurkaula artérija.

lerici drikst izmantot tikai arsti, kas apguvusi neiroinvazivo katetrizaciju un isémiska insulta
arstesanu.

IERICES APRAKSTS

lerice ir veidota no trisdimensiju nitinola stenta veida komplekta konusveida nitinola varpstas
distalaja gala, ka paradits talak 1. attéla. lerice tiek piegadata sakotnégji ievietota ievadisanas
instrumenta.
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1. attéls. lerices ilustracija
1. lekSgjais kanals 2. Proksimalie markieri 3. Argjais korpuss 4. Korpusa markieri
5. Distalie markieri 6. Distalais tikls

1. tabula. Detalizéta mformaf;ua par ierices garumu Rentgenstarojuma necaurlaidibas ipaibas
(no 1. attéla)
A B c D E E Rentgenstaro!uma nef:aurla|d|go
markieru skaits Noraditais
P asinsvadu
Kaaloga numurs Aréja korpusa Darba Aréja korpusa| Kopé&jais RO BT EMi ren':t’gr;gﬁsslgf;?usma diaens
| garums garums garums unzeza;:rlzcril:gr;nas necaurlaidigas Proksimalie | Korpusa Distalie diapazons
ga1a g spirales garums
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

SADERIBA
Mikrokatetrs: ierice ir jaievada caur mikrokatetru, kura iek$&jais diametrs (ID) ir no 0,021 Iidz
0,027 collam. Papildinformaciju skatiet sadala Pozicionésana un izvietoSana.

Vaditajkatetrs ar balonu/vaditajkatetrs: ierici drikst izmantot kopa ar neirovaskularo
vaditajkatetru vai apvalku. lzvélétajam vaditajkatetram/apvalkam jabat saderigam ar izvéléto
mikrokatetru.
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Papildu piederumi: proceduras laika iesp&jams izmantot vairakas papildu ierices. Janem veéra,
ka izmantojamas tikai tadas papildierices, kas ir saderigas ar izvéléto mikrokatetru un
vaditajkatetru.
e Starpkatetrs/aspiracijas katetrs
e RotéjoSs hemostazes varsts (RHV)
Piezime. LietoSanai izvélétajam RHV jabit piemérotam izmantoSanai ar EMBOTRAP llI
ievadiSanas instrumentu, proti, ievadidanas instrumentam ir jabat tadam, lai tas pilniba ietilptu
mikrokatetra rumba un tiktu stingri nostiprinats ar RHV. Papildinformaciju skatiet sadala
SagatavoS$ana un ievietoSana.

KONTRINDIKACIJAS
e Alergija vai paaugstinata jutiba pret nikela un titana sakaus&jumu.
o Parmérigi llkumoti asinsvadi, kas var traucét ierices ievadei vai iznemsanai.
e Pacienti, kam angiografiski pieradita miega artérijas atslanosanas.

POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ietver (bet ne tikai): gaisa emboliju, hematomu vai asinoSanu
injekcijas vietd, infekciju, distdlo embolizaciju, jaunu apgabalu embolizaciju, vaskularas
spazmas, neirologisku stavokla pasliktinaSanos, tostarp insultu un navi, trombozi,
atslanosanos vai perforéSanu, ierices kludainu darbibu vai saplaisasanu, vaskularo
nosprostosanos, iSémiju, intrakranialo asinosSanu, pseidoaneirismas veidoSanos vai citas
nelielas vai butiskas komplikacijas, kas saistitas ar smadzenu angiografiju.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI A&\

o Glabajiet vésa, sausa vieta.

o Nelietojiet ierici, ja ir bojata produkta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums.

¢ Nelietojiet péc deriguma termina, kas noradits uz produkta etiketes.

o Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet, vai ierice nav bojata. Nelietojiet bojatu vai savijusos
ierici.

Neievietojiet asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par 1,5 mm.

Neizvietojiet ierici parkalkotos bojajumos.

e |zgUSanas stentu izmantoSana aterosklerotisku bojajumu izraisitu trombu iznemsana

nav izpétita, tadéel EMBOTRAP Ill izmantoSana $adu bojajumu gadijumos nav

ieteicama.

Nevirziet ierici caur mikrokatetru, ja ir jutama butiska pretestiba.

Negrieziet un nerotégjiet ierici.

Nevirziet talak ierici, ja ta ir pilniba vai daléji ievietota mikrokatetra.

Neiznemiet ierici, ja ir jutama batiska pretestiba. Novértéjiet pretestibas céloni,

izmantojot fluoroskopiju, un, ja nepiecieSams, virziet mikrokatetru pari iericei, lai to

atkartoti nosegtu vai dal&ji nosegtu, tadéjadi atvieglojot iznemsSanu. Atkartota ierices
nosegSana ar ieguto trombu var izraisit tromba zudumu un distalo embolizaciju.

e Siierice ir paredzéta izmanto$anai tikai vienam pacientam. Nesterilizéjiet atkartoti un
neizmantojiet atkartoti vairakiem pacientiem. lerices atkartota izmantoSana citam
pacientam var negativi ietekmét ierices darbibu, izraisit infekcijas parnesanu un citus
ar droSibu saistitus apdraudéjumus.

e Nekad neizmantojiet nevienu revaskularizacijas ierici EMBOTRAP™ Il vairak par
3 reizém.

Neveiciet vairak par 3 izgi$anas méginajumiem viena asinsvada.

e Neiznemiet jau izvietotu ierici caur iepriekS stentétu asinsvadu. Ja rodas

nepiecieSamiba Skérsot izvietotu stentu, lai pieklutu trombam, tad vispirms stents

jaskérso ar vaditajkatetru vai starpkatetru. Pirms ierices izglSanas caur stentu ta ir
pilntba jaatvelk vaditajkatetra vai starpkatetra.

Lietotajiem javeic visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezZotu

rentgenstarojuma devas pacientiem un sev, izmantojot pietiekamus aizsargus,



CS162 1. pielikums — izdrukas materials latvieSu valoda 105. Ipp. no 175

samazinot fluoroskopijas ilgumu un, ja iespéjams, mainot rentgenstaru tehniskos
lielumus. Angiografijas un fluoroskopijas rentgenstarojuma riski ietver alopéciju,
dazadas pakapes apdegumus (sakot ar adas apsartumu ldz ¢alam), kataraktas un
kavetu neoplaziju; 3o blakusparadibu rasanas iespéjamiba pieaug proporcionali
proceddru ilgumam un skaitam.

e Péc lietosanas likvidéjiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo
un/vai pasvaldibas politiku.

INFORMACIJA PAR PROCEDURU

lerice tiek ievadita endovaskulari fluoroskopiskd kontrole, [dzigi ka izmantojot citas
neirovaskularas trombu iznem8anas sistémas. Arstiem tiek ieteikts izvéléties ierices, kuru
izmers atbilst noteiktajam oklGzijas garumam un atrasanas vietai asinsvados, saskana ar
1. tabula apkopoto informaciju.

Antiagregantu un antikoagulantu preparati izmantojami saskana ar arstéjoSa arsta
noradijumiem.

Sagatavosanas un ievadi$ana

1. Izmantojot standarta invazivas metodes, pieklustiet arterialajai sistémai un, izmantojot
angiografiju, nosakiet nosprostota asinsvada atrasanas vietu.
2. Virziet piemérotu vaditajkatetru, apvalka vai balonveida vaditajkatetru péc iespéjas

tuvak nosprostojumam. Savienojiet rotéjoSo hemostazes varstu (RHV — skatiet sadalu
“Saderiba”) ar 3i katetra proksimalo galu un pievienojiet to nepartrauktas plismas
sistemai.

Piezime. Atkariba no Iikumu un/vai nosprostojuma vietas, iespéjams apsvert
starpkatetra lietoSanu, lai nodroSinatu papildu atbalstu iznemsanas atviegloSanai.

3. Atlasiet piemérotu mikrokatetru (skatiet sadalu “Saderiba”). Savienojiet RHV ar
mikrokatetra proksimalo galu un nepartrauktas plismas sistemu.
4, Ar atbilstoSas vaditajstigas palidzibu, izmantojot standarta katetrizacijas metodes un

fluoroskopisko kontroli, virziet mikrokatetru lidz nosprostojumam un tam pari, lai
mikrokatetra distalais gals tiktu novietots distali pret nosprostojumu.

5. lznemiet vaditajstigu no mikrokatetra un, ja nepiecieSams, uzmanigi iepildiet
kontrastvielu caur mikrokatetru, lai vizualizétu nosprostojuma distalo galu.
6. Iznemiet ievadiSanas instrumentu ar sakotngji ievietoto ierici no iepakojuma aptveres

un 8T procesa laika ievérojiet piesardzibu, lai ierice netiSadm netiktu ievilkta ievadisanas
instrumenta vai izvirzita no ta.

7. levadiet ievadi$anas instrumenta distalo galu caur mikrokatetra RHV un uzgaidiet, Iidz
no ievadiSanas instrumenta proksimala gala iznak skidrums, kas apliecina, ka ierice ir
tukSa. Virziet ievadiSanas instrumentu, [1dz tas ir pilntba novietots mikrokatetra rumba.
PilnTba fiksejiet RHV, lai tas drosi noturétu ievadiSanas instrumentu ta pozicija.

8. Pirms turpinat virzit ierici, parliecinieties, vai ievadiSanas instruments ir pilniba
novietots RHV rumba. Virziet ierici, dz vismaz puse varpstas garuma ir ievadita
mikrokatetra; $aja pozicija ievadisanas instrumentu drikst iznemt.

9. Neatvienojiet ievietodanas instrumentu, jo tas bls nepiecieSams, ja procediras laika
bis javeic vél kada ierices ievadiSanas proceddra.

PozicionésSana un izvietoSana

1. Turpiniet virzit ierici, ITdz tas distalais rentgenstarojumu necaurlaidigais uzgalis tuvojas
mikrokatetra distalajam apgabalam. Ipaga uzmaniba japievérs tam, lai ierices distalais
gals netiktu izvadits ara no mikrokatetra.
Piezime. lerices varpstas proksimalaja dala ir izvietotas divas sudraba joslas, kas
palidz mazinat fluoroskopisko iedarbibu, kas nepiecieSama ierices ievietoSanas laika.
Pieméram, ja izmantojat standarta mikrokatetru (darba garums 155 cm un 7 cm RHV),
tad, pirmajai varpstas sudraba joslai tuvojoties RHV, ierices uzgalis atradisies aptuveni
5 Iidz 8 cm attdluma no mikrokatetra distala gala (izmantojot garakos vai attiecigi
Tsakos modelus). Kad otra ierices varpstas sudraba josla tuvosies RHV, ierices uzgalis
bus tuvu mikrokatetra distalajam galam.
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Proksimala rentgenstarojumu

levietojiet ierici mikrokatetra un novietojiet EMBOTRAP™ III ta, lai trombs tiktu
novietots ierices darba garuma, proti, starp proksimalajiem un distalajiem
rentgenstarojumu necaurlaidigajiem markieriem.

Ja iespéjams un attiecigaja gadijuma nepiecieSams, novietojiet ierici péc iespé&jas
tuvak, ta, lai proksimalie rentgenstarojumu necaurlaidigie markieri tiktu savietoti ar
proksimalo tromba malu (2. attéls).

| Tromba proksimala Distalais rentgenstarojumu

,,,,, ! robeza necaurlaidigais uzgalis

Trombs

=

e - ——— -——

4.

Proksimalie | Korpusa Distalie
rentgenstarojumu | rentgenstarojumu rentgenstarojumu
necaurlaidigie markieri | necaurlaidigie markieri necaurlaidigie markieri

Mikrokatetrs
2. attéls. Proksimalais EMBOTRAP™ Il novietojums attieciba pret trombu
(pieméra attélots 5x22 mm modelis)

Kameér stabiliz€jat ierices varpstu, atvelciet mikrokatetru, lai ierici izvietotu tromba.
lerice bus pilnTba izvietota bridi, kad mikrokatetra distalais uzgalis bis atvilkts [Tdz
pozicijai virs ierices proksimalas rentgenstarojumu necaurlaidigas spirales.

lerici var atstat iegulSanai tromba 3—-5 mindtes, pirms to iznemat.

IznemsSana

1.

Optimalu ierices un mikrokatetra relativas pozicijas kontroli iznem3anas laika var
nodroSinat, virzot par ierices varpstu rotacijas ierici un pievelkot to pret

mikrokatetra RHV.

Ja izmanto vaditajkatetru ar balonu, balonu piepilda atbilstoSi noradijumiem
balonveida vaditajkatetra lietoSanas pamaciba, lai asinsvadu noslégtu.

lerici un mikrokatetru I€ni un uzmanigi izvelciet ka vienu veselumu lidz vaditajkatetra
galam, aspir&jot cauri vaditajkatetram ar $lirci.

Kad ierice sasniedz vaditajkatetru, veiciet specigu aspiraciju, izvelciet ierici un
mikrokatetru vaditajkatetra un turpiniet aspirét, I1dz ierice sasniedz proksimalo RHV.
Piezime. Ja izvilk§ana vaditajkatetra ir apgratinata (kas iesp&jams, ja trombs ir liels),
tad iztuk3ojiet balonu (ja piemérojams) un vaditajkatetru, mikrokatetru un ierici
izvelciet kopa caur ievadapvalku.

Atvienojiet RHV no vaditajkatetra un iznemiet ierici kopa ar mikrokatetru un RHV no
vaditajkatetra.

Ar Slirci turpiniet aspiraciju no vaditajkatetra, lai nodroSinatu, ka taja nepaliek tromba
materials.

TiriSana un atkartota lietoSana

lerici drikst izmantot ne vairak ka tris izgiSanas méginajumiem.

Ja ar ierici ir javeic papildu SkérsoSanas darbibas, rlpigi iznemiet no ierices iegutos
trombus un iztiriet ierici heparinizéta fiziologiskaja $kiduma, saudzigi berzot to no
proksiméala gala uz distalo, lai nonemtu atlikuSo trombu materialu. Rapigi parbaudiet
ierici un nelietojiet to, ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai deformaciju. Ta vieta
turpmakajam SkérsoSanas darbibam izmantojiet jaunu revaskularizacijas ierici
EMBOTRAP™ [Il. Izmantojot to pasSu ierici, nomainiet ievadiSanas instrumentu uz
proksimalas varpstas un ievelciet ierici ievadiSanas instrumenta, I1dz ta ir atkartoti
pilnibd nosegta. Nozimigas pretestibas gadijuma neievelciet ierici atpakal
ievietoSanas instrumenta, bet nosakiet pretestibas iemeslu un, ja nepiecieSams,
turpmakam ievadiSanas procediram izmantojiet jaunu ierici.

Neveiciet vairak par trim izgi$anas méginajumiem viena asinsvada.
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Zinosana par nopietniem negadijumiem
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar So ierici, jazino ierices razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ierices lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nopietns negadijums ir jebkur$ incidents, kas tieSi vai netiesi ir izraisijis, varétu bat izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apdraudé&jumiem:

a) pacienta, ierices lietotaja vai citas personas navi;
b) nozimigu, Tslaicigu vai pastavigu pacienta, ierices lietotaja vai citas personas
veselibas stavokla pasliktinaSanos;

c) nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

EMBOTRAP™ IIl INFORMATIVIE APZIMEJUMI

107. lpp. no 175

Bridinajumi — skatiet

/I\ L g LOT Partijas numurs
lietoSanas pamacibu
Tikai vienreizéjai
@ lietoSanai — Izmantot lidz
neizmantot atkartoti
[STERILE | EO | Sterlllzgt(s;%ruetllena Saturs
REF Kataloga numurs Razotajs,

IzgatavoSanas datums

| Min. Microcatheter ID |

Minimalais
mikrokatetra iek&€&jais
diametrs (ID)

]
®

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats

Nepaklaut mitruma
iedarbibai

[1i]

Skattt lietoSanas
pamacibu

Sargat no tieSu saules

Vienas sterilas

AN staru iedarbibas/ O barjeras sistéma
karstuma
lerices unikalais % e
uUDI identifikators Nesterilizét atkartoti
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Instrument za revaskularizaciju EMBOTRAP™ [l (u nastavku: instrument) namijenjen je za
upotrebu kao sredstvo za ponovnu uspostavu krvnog protoka kod pacijenata s akutnim
ishemijskim mozdanim udarom uslijed okluzije velikih vaskularnih struktura kojima se
perfundira sredisnji ziv€ani sustav. Instrument je osmisljen za koristenje pri intervencijama u
anteriornim i posteriornim vaskularnim strukturama kojima se krvlju opskrbljuje sredisnji
Ziv€ani sustav, poput unutarnje karotidne arterije, segmenata M1 i M2 srednje cerebralne
arterije, segmenata A1 i A2 prednje cerebralne arterije, bazilarne arterije, straznje cerebralne
arterije i vertebralnih arterija.

Instrument smiju koristiti samo lije¢nici osposobljeni za neurointervencijske kateterizacijske
zahvate i terapiju ishemijskog mozdanog udara.

OPIS INSTRUMENTA:

Instrument se sastoji od trodimenzionalnog sklopa grade poput stenta (prosirnice), izradenog
od nitinola, koji se nalazi na distalnom kraju zasiljene osovine izradene od nitinola; grada je
prikazana na slici 1. nize. Instrument se isporucuje ve¢ postavljen u alat za uvodenije.
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Slika 1: Shema instrumenta
1. unutradnji kanal 2. proksimalni markeri 3. vanjska reSetka 4. markeri na glavhom
dijelu instrumenta 5. distalni markeri 6. distalna mreZica
Tablica 1: Detaljn(inp;csiliiaé:ii 1o)duljini instrumenta Znaajke radioopaknih oznaka
A B C D E = Broj radioopaknih markera
Indicirani
Kataloski broj Promjer Duljina Duljina Duljina raspon krvnih
vanjske |Radnaduljina| vanjske |Ukupna duljinaradioopaknog Pr(cj)iksmall:e Proksimalno | Glavni dio Distalno Ale
reSetke reSetke vrha aclooparhe
zavojnice
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILNOST:

Mikrokateter: instrument je potrebno uvesti koriStenjem mikrokatetera s unutrasnjim
promjerom (ID) od 0,021” — 0,027”. Dodatne informacije potrazite u poglavlju Pozicioniranje
i postavljanje.

Balonski vodeci kateter / vodeci kateter: instrument se koristi u kombinaciji s neurovaskularnim
vodec¢im kateterima ili ovojnicama. Odabrani vodeli kateter / ovojnica mora biti
kompatibilan/na s odabranim mikrokateterom.
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Dodatni pribor: sljedeéi se instrumenti mogu odabrati za upotrebu tijekom postupka. Smiju se
upotrebljavati samo dodatni instrumenti koji su kompatibilni s odabranom kombinacijom
mikrokatetera i vodeceg katetera.
o Intermedijarni kateter / aspiracijski kateter
¢ Rotirajuci hemostatski ventil (RHV)
Napomena: odabrani RHV mora biti prikladan za upotrebu s alatom za uvodenje EMBOTRAP
[ll, odnosno alat za uvodenje mora biti u potpunosti namjesten u spojnici mikrokatetera i
pricvrséen RHV-om. Dodatne informacije potrazite u poglavlju Priprema i uvodenje.

KONTRAINDIKACIJE:
o alergija ili reakcije preosjetljivosti na nikal-titanij;
e izrazita izvijuganost (tortuoznost) krvnih zila koja onemoguéava uvodenije ili povlacenje
instrumenta;
e pacijenti s angiografskim dokazima disekcije karotidne arterije.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguée komplikacije obuhvacéaju sljedece, ali nisu ograni¢ene na njih: zraéna embolija,
hematom ili krvarenje na mjestu punkcije, infekcija, distalna embolizacija, embolizacija novog
podrucja, vaskularni spazam, pogorsanje neuroloskog statusa uklju¢ujuéi mozdani udar i smrt,
tromboza, disekcija ili perforacija krvne zile, kvar ili puknuée instrumenta, vaskularna okluzija,
ishemija, intrakranijalno krvarenje, nastanak pseudoaneurizme ili ostale znaCajne ili manje
znacajne komplikacije vezane uz cerebralnu angiografiju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA: A\

. Cuvajte na suhom, hladnom mijestu.

o Ne Koristite instrument bude li sterilna barijera proizvoda ili ambalaza proizvoda
oStecena.

e Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti naznaéenog na naljepnici na
ambalazi.

o Pazljivo pregledajte instrument kako biste uocili moguca osteéenja. Nemojte Koristiti
instrument bude li osteéen ili svijen.

e Ne postavljajte instrument u krvne Zile €iji je promjer manji od 1,5 mm.

¢ Ne postavljajte instrument u kalcificirane lezije.

o Upotreba instrumenata za izvladenje stenta (proSirnice) pri uklanjanju tromba zbog
ateroskleroticnih lezija nije procijenjena te se stoga ne preporuCuje upotreba
instrumenta EMBOTRAP Il na takvim lezijama.

¢ Ne potiskujte instrument kroz mikrokateter osjetite li zna¢ajan otpor.

Ne uvijajte niti ne rotirajte instrument.

o Ne potiskujte instrument nakon $to bude dijelom ili u potpunosti postavljen kroz
mikrokateter.

¢ Ne povlacite instrument natrag osjetite li zna¢ajan otpor. Procijenite koji je uzrok otpora
koristenjem fluoroskopije; bude li potrebno, potisnite mikrokateter preko instrumenta
kako biste ponovno u cijelosti ili dijelom namjestili ovojnicu radi lakSeg povlacenja.
Ponovno namjestanje ovojnice preko instrumenta kojim je dohvacen ugruSak moze
dovesti do otpustanja ugruska i distalne embolizacije.

¢ Ovaj instrument namijenjen je za koriStenje tijekom zahvata na iskljuivo jednom
pacijentu. Ne sterilizirajte instrument iznova nakon koriStenja niti ga ne koristite kod
viSe od jednog pacijenta. Koristenje instrumenta tijekom zahvata na drugom pacijentu
moze dovesti do poremecaja funkcije instrumenta, prijenosa infekcije i ostalih
sigurnosnih incidenata.

o Nemoijte koristiti instrument za revaskularizaciju EMBOTRAP™ |l viSe od tri puta.

o Ne poku$avajte izvuci ugrusak ni iz jedne Zile viSe od tri puta.
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Ne povlacite postavljeni instrument natrag kroz zilu u kojoj je prethodno postavljen
stent (proSirnica). Bude li potrebno proci kroz otprije postavljeni stent (proSirnicu) radi
pristupa ugrusku, prethodno provijerite je li moguée proci kroz stent pomoc¢u vodecéeg
ili intermedijarnog katetera. U tom slu€aju potrebno je u potpunosti povuéi instrument
natrag u vodeéi ili intermedijarni kateter prije negoli se pristupi izvlaenju ugruska
kroz stent.

Korisnici moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza kako bi koriStenjem
odgovarajuée zastite, skracivanjem fluoroskopije i izmjenom tehnickih &imbenika
rendgenskog zracenja kada je to moguce ogranicili doze rendgenskog zraCenja za
sebe i pacijente. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog zracenja ukljucuju
alopeciju, opekline u rasponu tezine od crvenila na koZi do &ireva, mrene i odgodene
neoplazije €ija se vjerojatnost povecava s trajanjem postupka i brojem postupaka.
Nakon uporabe zbrinite proizvod i pakiranje u otpad u skladu s bolni¢kim, upravnim i/ili
lokalnim zakonskim propisima.

INFORMACIJE O POSTUPKU:

Instrument se uvodi i postavlja endovaskularnim putem uz fluoroskopski nadzor na nacin
sliCan onome kod ostalih neurovaskularnih sustava za izvlacenje ugruSaka. LijeCnicima se
savjetuje da odaberu instrumente odgovaraju¢e veli€ine za procijenjenu duljinu i lokaciju
okluzije u vaskulaturi u skladu s informacijama iz tablice 1.

Antiagregacijski i antikoagulacijski lijekovi preporucuju se ovisno o misljenju nadleznog
lije€nika.

Priprema i uvodenje:

1.

2.

Koristenjem standardnih intervencijskih tehnika pristupite arterijskom sustavu i
primjenom angiografije utvrdite lokaciju okludirane Zile.

Provedite odgovarajuéi vodeéi kateter, ovojnicu ili balonski vodedéi kateter tako da ih
priblizite mjestu okluzije $to je vise moguée. PrikljuCite rotirajuéi hemostatski ventil
(RHV - vidite poglavlje ,Kompatibilnost”) na proksimalni kraj ovoga katetera i spojite
ga sa sustavom za kontinuirano ispiranje.

Napomena: ovisno o tortuoznosti i/ili lokaciji okluzije moze se razmotriti uporaba
intermedijarnog katetera u svrhu pruzanja dodatne potpore za lakSe izvlacenje.
Odaberite odgovarajuc¢i mikrokateter (vidite poglavlje ,Kompatibilnost”). Prikljucite
RHV-ventil na proksimalni kraj mikrokatetera i spojite ga sa sustavom za kontinuirano
ispiranje.

KoriStenjem odgovarajuce Zice vodilice i uz primjenu standardnih kateterizacijskih
tehnika i fluoroskopskog nadzora, potisnite mikrokateter do mjesta okluzije i preko
njega tako da distalni kraj mikrokatetera bude pozicioniran distalno od mjesta okluzije.
Uklonite zicu vodilicu iz mikrokatetera i bude li potrebno, paZzljivo injicirajte kontrastno
sredstvo kroz mikrokateter kako biste vizualizirali distalni kraj okluzije.

Uklonite alat za uvodenje zajedno s otprije postavljenim instrumentom s obru€a u
ambalazi, pazeci pritom da slu¢ajno ne povucete ili ne potisnete instrument iz alata za
uvodenje.

Uvucite distalni kraj alata za uvodenje kroz RHV-ventil mikrokatetera i priekajte dok
ne vidite da tekucina izlazi kroz proksimalni kraj alata za uvodenje, ¢ime se moZete
uvjeriti da se instrument ispire. Potiskujte alat za uvodenje sve dok ne bude u cijelosti
namjesten u spojnici mikrokatetera. U potpunosti zategnite RHV-ventil kako biste
pricvrstili alat za uvodenje na trenutnoj poziciji.

Provjerite je li alat za uvodenje u potpunosti namjesten u spojnici RHV-ventila prije
negoli nastavite potiskivati instrument naprijed. Potiskujte instrument naprijed sve dok
barem polovica duljine osovine ne bude uvedena u mikrokateter, nakon ¢ega mozete
ukloniti alat za uvodenje.

Alat za uvodenje nemojte baciti jer ¢e biti potreban ako tijekom postupka bude
potrebno dodatno provlaciti instrument.



CS162 Prilog 1. —tiskani sadrzaj na hrvatskom jeziku Stranica 111 od 175

Pozicioniranje i postavljanje:

1.

Nastavite potiskivati instrument sve dok se distalni radioopakni vrh instrumenta ne
priblizi distalnom kraju mikrokatetera. Pripazite da ne potiskujete distalni vrh
instrumenta van mikrokatetera.

Napomena: dvije srebrne vrpce nalaze se nha proksimalnom dijelu osovine
instrumenta, a njihova svrha je omoguéiti minimalno izlaganje zralenju tijekom
fluoroskopije potrebne pri uvodenju instrumenta. Primjerice, pri koridtenju standardnog
mikrokatetera (radne duljine od 155 cm i s RHV-ventilom od 7 cm), kada se prva
srebrna vrpca na osovini bude priblizila RHV-ventilu, vrh instrumenta nalazit ¢e se
priblizno 5 cm do 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera (kada se upotrebljava najdulji
odnosno najkraé¢i model). Kada se druga srebrna vrpca na osovini instrumenta bude
priblizila RHV-ventilu, vrh instrumenta priblizit ¢e se distalnom kraju mikrokatetera.
Potisnite instrument u mikrokateter i pozicionirajje EMBOTRAP™ |[II tako da se
ugruSak nalazi unutar radne duljine instrumenta, tj. izmedu krajnje proksimalnih i
krajnje distalnih radioopaknih markera.

Kada je to moguce i prikladno, pozicionirajte instrument proksimalno tako da poravnate
proksimalne radioopakne markere s proksimalnim rubom ugruska (slika 2).

| Proksimalni rub Radioopakni

Proksimalna radicopakna zavojnica ' ugridka distalni vrh
Ugrusak
s ST, -:[ ———— ._n:.;‘_;/‘_ﬁ:.—,_;i = - emm——
Proksimalni Radioopakni markeri Distalni radicopakni _
radioopakni markeri | na glavnom dijelu markeri Mikrokateter

instrumenta

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje instrumenta EMBOTRAP™ Il u odnosu na ugrusak

(prikazan je model dimenzija 5 x 22 mm kao primjer)

Dok stabilizirate osovinu instrumenta, povucite mikrokateter kako biste postavili
instrument unutar ugruska. Instrument e biti u potpunosti postavljen jednom kad
distalni vrh mikrokatetera bude povuéen na poziciju iznad proksimalne radioopakne
zavojnice instrumenta.

Instrument mozZete ostaviti 3 — 5 minuta na mjestu prije povlacenja kako bi se mogao
uklopiti u ugrusak.

Vadenje:

1.

Optimalna kontrola relativnih polozaja instrumenta i mikrokatetera tijekom vadenja
moze se posti¢i uvodenjem zateznog instrumenta preko osovine instrumenta i
pritezanjem uz RHV mikrokateter.

Ako upotrebljavate balonski vodeci kateter, napusite balon da biste zacepili Zilu u
skladu s uputama za upotrebu za balonski vode¢i kateter.

Izvucite instrument i mikrokateter polako i paZljivo kao cjelinu do vrha vodecéeg
katetera uz istovremenu aspiraciju kroz vodeci kateter Strcaljkom.

Kad instrument dode do vodeceg katetera, primijenite snaznu aspiraciju, izvucite
instrument i mikrokateter u vodedi kateter te nastavite s aspiracijom dok instrument
ne dode do proksimalnog RHV-a.

Napomena: ako je izvlaCenje u vodeci kateter teSko (5to moze biti slucaj s velikim
ugruskom), ispusite balon (ako postoji) i izvucite vodecéi kateter, mikrokateter i
instrument zajedno kroz ovojnicu instrumenta za uvodenje.

Odvojite RHV od vodeceg katetera i uklonite instrument, mikrokateter i RHV zajedno
iz vodeceg katetera.

Upotrijebite Strcaljku za dodatnu aspiraciju vodeceg katetera da biste se uvijerili da u
njemu nema trombotskog materijala.
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Ciséenje i ponovna upotreba:

Instrument mozZete upotrijebiti za najviSe tri pokusaja izvlacenja ugrusaka.

Bude li potrebno ponovno plasiranje instrumenta, treba prethodno ukloniti sve zaostale
trombe iz instrumenta te oprati instrument hepariniziranom fizioloSkom otopinom,
njezno ga trljaju¢i od proksimalnog prema distalnom kraju kako biste uklonili sav
zaostali trombotski materijal. Pazljivo pregledajte instrument; uocite li bilo kakvo
ostecéenje ili deformitet, ne koristite ponovno isti instrument — umjesto toga upotrijebite
novi instrument za revaskularizaciju EMBOTRAP™ lll za dodatna plasiranja. Budete li
koristili isti instrument, ponovno postavite alat za uvodenje na proksimalni dio osovine
i povucite instrument u alat za uvodenje sve dok ne bude u potpunosti pokriven
ovojnicom. Instrument nemojte uvlaciti u alat za uvodenje ako postoji zna€ajan otpor:
utvrdite uzrok otpora i po potrebi upotrijebite novi instrument za sva naknadna
provlagenja.

Ne pokus$avaijte izvuéi ugrusak iz pojedine zile vise od tri puta.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja:
Svaki ozbiljni Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s instrumentom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebiva.

Ozbiljni Stetni dogadaj ozna&ava svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao
dovesti ili bi mogao dovesti do bilo kojeg od sljedeceg:

a)
b)

c)

smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;

priviemenog ili trajnog ozbiljnog naruSavanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika
ili druge osobe;

ozbiljne prijetnje javhom zdravstvu.
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INFORMATIVNE OZNAKE ZA EMBOTRAP ™ |II:
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Za jednokratnu
@ upotrebu — nije za Rok valjanosti
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Sterilizirano
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

K

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

EMBOTRAP™ [l uredaj za revaskularizaciju (Uredaj) namijenjen je za oporavljanje protoka
krvi kod pacijenata s akutnim ishemi¢nim udarom prouzrokovanim velikim zacepljenjem krvnih
sudova u neurovaskularnoj patologiji. Uredaj je namijenjen za upotrebu u prednjoj i straznjoj
neurovaskulaturi u krvnim sudovima, kao $to je interna karotidna arterija, M1 i M2 segmenti
srednje cerebralne arterije, A1 i A2 segmenti prednje cerebralne arterije, glavne, straznje
cerebralne i vertebralne arterije.

Uredaj smiju Koristiti samo obuceni ljekari kvalificirani za neurointervencionalnu kateterizaciju
i lijeCenje ishemi¢nog udara.

OPIS UREDAJA:

Uredaj se sastoji od trodimenzionalnog sklopa poput stenta na distalnom kraju konusnog
nitinolnog drska, kao $to je prikazano na slici 1 u nastavku. Uredaj je opremljen unaprijed
postavljenim alatom za umetanje.

—
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Slika 1: llustracija uredaja
1. Unutrasnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Vanjsko kuciste 4. Tjelesni markeri
5. Distalni markeri 6. Distalna re3etka

Tabela 1: Podaci o duzini uredaja Radiopakne osobine

(od slike 1.)
A B C D E = Br. radiopaknih markera
5 Naznaceni
Kataloski broj Vanjski Vaniska Duzina Pr%kj;ri:zlna opse%krvnlh
precnik [Radnaduzina|  duZina | Opéa duzina |radiopaknog | . wcBe. | Proksimaino Tijelo Distalno Stlore
kuista kuista vrha pa;
zavojnice
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Uredaj treba uvesti kroz mikrokateter s unutrasnjim pre¢nikom (ID) od
0,021” — 0,027”. Pogledajte Pozicioniranje i postavljanje za dodatne informacije.

Balonski uvodni kateter / Uvodni kateter: Uredaj treba koristiti u kombinaciji s
neurovaskularnom vodilicom ili ovojnicom. Izabrana vodilica/ovojnica mora biti kompatibilna s
odabranim mikrokaterom.
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Dodatna oprema: Sljedeci uredaji se mogu odabrati za upotrebu tokom postupka. Treba
koristiti samo pomo¢éne uredaje koji su kompatibilni s odabranom kombinacijom mikrokatetera
i uvodnog katetera.
e Srednji kateter / aspiracijski kateter
e Rotacioni ventil za hemostazu (RHV)
Napomena: Odabrani RHV treba biti prikladan za upotrebu s alatom za umetanje
EMBOTRAP I, tj. alat za umetanje mora u potpunosti da nalegne u podnozje mikrokatetera i
da ga RHV sigurno uévrsti priévrsti. Pogledajte Priprema i uvodenje za dodatne informacije.

KONTRAINDIKACIJE:
o Alergija ili hiperosjetljivost na nikl-titanijum.
o Prekomjerna vijugavost krvnih sudova moze sprije€iti uvodenije ili izvlaCenje uredaja.
¢ Pacijenti kojima je angiografijom ustanovljena disekcija karotidne arterije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije ukljuuju, ali ne ograni¢avaju se na, sliedece: zratha emobolija,
hematomi ili krvarenje na mjestu uboda, infekcija, distalna embolizacija, embolizacija novog
teritorija, vaskularni gr¢, neurolo$ka detorijacija, uklju€ujuéi udar i smrt, tromboza, disekcija ili
perforacija, kvar uredaja ili fraktura, zacepljenje krvnih sudova, ishemija, intrakranijalno
krvarenje, nastanak pseudo-aneurizme ili druge manje ili ve¢e komplikacije koje se odnose na
cerebralnu angiografiju.

UPOZORENJE | MJERE OPREZA: /\

e Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.

o Nemojte koristiti uredaj ako oStecena barijera sterilizacije proizvoda ili njegova

ambalaza.

¢ Nemoijte koristiti nakon datuma isteka otisnutog na naljepnici proizvoda.

Prije upotrebe paZljivo pregledajte uredaj radi oSte¢enja. Nemoijte koristiti oStecene ili
iskrivljene uredaje.

¢ Nemoijte primjenijivati u krvnim sudovima promjera manjeg od 1,5 mm.

Nemoijte primjenjivati u kalcificiranim lezijama.

e Upotreba stentretrivera u uklanjanju tromba zbog aterosklerotskih lezija nije
procijenjena i stoga se primjena uredaja EMBOTRAP Il u takvim lezijama ne
preporucuje.

Nemojte uvoditi uredaj kroz mikrokateter ako naidete na znacajan otpor.

Nemojte uvrtati ili okretati ureda;j.

Nemojte pomicati uredaj nakon $to se umetne ili djelomi¢no umetne u mikrokateter.

Nemojte povladiti uredaj ako naidete na znacajan otpor. Procijenite $ta bi mogao biti

uzrok otpora s pomocu fluoroskopa i po potrebi gurnite mikrokateter preko uredaja

kako biste zastitili ili djelomi¢no zastitili radi pomoci prilikom povlagenja. Ponovno
oblaganje uredaja s uhvacenim ugruskom moze rezultirati gubitkom ugruska

i distalnom embolizacijom.

e Uredaj je namijenjen za upotrebu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo
sterilizirati ili koristiti na viSe pacijenata. Ponovno koriStenje na drugom pacijentu moze
ugroziti rad uredaja, rezultirati unakrsnom infekcijom ili drugim sigurnosnim
opasnhostima.

o Nemoijte koristiti bilo koji EMBOTRAP™ |l uredaj za revaskularizaciju vise od 3 puta.
Nemoijte vrsiti vise od 3 pokusSaja vadenja u bilo kojem krvnom sudu.

o Nemojte povlaciti umetnuti uredaj kroz prethodno premosteni krvni sud. Ako bude
potrebno preéi preko umetnutog stenta da bi se pristupilo ugrusku, najprije provjerite
da li se stent mozZe preci s uvodnim ili srednjim kateterom. Uredaj zatim treba potpuno
povucéi prema natrag u uvodni ili sredniji kateter prije vracanja kroz stent.

o Korisnici trebaju preduzeti sve neophodne mjere kako bi se ograniCilo zraCenje
pacijenata i korisnika rendgenskim zrakama upotrebom odgovarajuce zastite,
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smanjenjem broja pregleda fluoroskopijom i prilagodavanjem tehnickih faktora
rendgena gdje je to moguce. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog
zracenja ukljuCuju alopeciju, opekotine koje se razlikuju po tezini od crvenila koze do
Cireva, katarakte i odloZzene neoplazije, koje povecavaju vjerovatnoCu kako se vrijeme
i broj postupka povecavaju.

Nakon upotrebe odlozite proizvod i pakovanje u skladu s bolni¢kim, administrativnim
i/ili lokalnim zakonskim propisima.

INFORMACIJE O POSTUPKU:

Uredaj se uvodi endovaskularno pomocu fluoroskopskog vodenja na sli€an nacin kao drugi
sistemi za vadenje neurovaskularnog ugruska. Ljekarima se savjetuje da odaberu uredaje
odgovarajuée veli€¢ine za procijenjenu duzinu okluzije i mjesto u vaskulaturi u skladu s
podacima predstavljenim u Tabeli 1.

Koristenje antitrombocitnih i antikoagulacijskih agenasa se preporucuje po nahodenju ljekara.

Priprema i uvodenje:

1.

2.

S pomoéu standardnih intevencionalnih tehnika pristupite arterijskom sistemu i
pomocu angiografije utvrdite lokaciju zagepljenog krvnog suda.

Uvedite odgovarajuci uvodni kateter, ovojnicu ili balonski uvodni kateter Sto blize
mjestu zacepljenja. Spojite rotacijske hemostatski ventil (RHV - vidi odjeljak
~-Kompatibilnost”) do proksimalnog kraja katetera i povezite sa sistemom kontinuiranog
ispiranja.

Napomena: Zavisno od zakrivljenosti i/ili okluzije lokacije, moze se razmotriti upotreba
srednjeg katetera za dodatnu podrsku radi lakSeg vadenja

Odaberite odgovarajuéi mikrokateter (vidi odjeljak ,Kompatibilnost*). Spojite RHV na
proksimalni kraj mikrokatetera i poveZite sa sistemom kontinuiranog ispiranja.

S pomocéu odgovarajuée zice vodilice i primjenom standardnih tehnika kateterizacije i
fluoroskopskog vodenja, gurnite mikrokateter do i kroz zacepljenje tako da distalni kraj
mikrokatetera bude postavljen distalno prema zacepljenju.

Uklonite zicu vodilicu iz mikrokatetera i, po zelji, njezno ulijte kontrastni sredstvo kroz
mikrokateter kako biste vizualizirali distalni kraj zaCepljenja.

Uklonite alat za umetanje s unaprijed napunjenim uredajem iz ambalaze, pazeéi da
slu¢ajno ne povucete ili gurnete uredaj iz alata za umetanje.

Umetnite distalni kraj alata za umetanja kroz RHV mikrokatetera i pricekajte dok ne
vidite da te€nost izlazi na proksimalnom kraju alata za umetanje, ¢ime se potvrduje da
se uredaj ispira. Gurnite alat za umetanje dok se potpuno ne uklopi u srediste
mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV da biste pri¢vrstili alat za umetanje u polozaj.
Potvrdite da li je alat za umetanje potpuno ulegnuo u srediste RHV-a prije nego $to
nastavite s uvodenjem uredaja. Gurajte uredaj dok najmanje polovina duzine dr8ka ne
bude umetnuta u mikrokateter, nakon ¢ega je moguce ukloniti alat za umetanje.
Nemojte odlagati alat za umetanje jer e biti potreban ako su tokom postupka potrebna
dodatna ubacivanja uredaja.

Pozicioniranje i postavljanje:

1.

Nastavite uvoditi uredaj dok distalni radiopakni vrh uredaja ne dostigne distalno
podru¢je mikrokatetera. Treba voditi raCuna da ne izvucete distalni vrh uredaja iz
mikrokatelera.

Napomena: Postoje dvije srebrene trake na proksimalnom dijelu drSke uredaja koje
sluze za pomo¢ u minimaliziranju koli€ine fluoroskopskog izlaganja potrebnog tokom
umetanja uredaja. Na primjer, ako koristite standardni mikrokateter (ukupna duzina
155 cm i 7 cm RHV-a), kad prva srebrena traka na dr8ku dode do RHV-a, vrh uredaja
naci ¢e se otprilike 5 cm do 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera (kada koristite
najduze odnosno najkrate modele). Kad druga srebrena traka na drSku uredaja
dostigne RHV, vrh uredaja ¢e se pribliZiti distalnom kraju mikrokatetera.
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Gurnite uredaj u mikrokateter i postavite EMBOTRAP™ Il tako da ugrusak lezi unutar
radne duzine uredaja, tj. izmedu najproksimalnijih i najdistalnijih radiopaknih markera.
Ako je moguce i ako je prikladno, uredaj postavite proksimalno tako da se proksimalni
radiopakni markeri poravnaju s proksimalnom marginom ugruska (slika 2).

1 i i Radiopakni
Proksimalna radiopakna zavojnica 5;?5;251”5 margina distal_npi vih
Ugrusak
[ a —_— @:.;ﬁ_;/‘_ﬁ:.—r_;ﬁ - - S
H |
Proksimalni radiopakni | Tjelesni radiopakni Distalni radiopakni

4.

Izvlacenje:
1.

o

markeri 5 markeri markeri Mikrokateter

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje uredaja EMBOTRAP™ Il u odnosu na ugru$ak

(model od 5 x 22 mm prikazan kao primjer)

Dok stabilizirate drzak uredaja, povucite mikrokateter da biste postavili uredaj unutar
ugruska. Uredaj Ce biti potpuno postavljen kad se distalni vrh mikrokatetera povuce u
poloZaj iznad proksimalne radiopakne zavojnice uredaja.

Uredaj se moze ostaviti da se smjesti unutar ugruska na 3 — 5 minuta prije povlacenja.

Optimalnu kontrolu relativnih poloZaja uredaja i mikrokatetera pri izvlaCenju moguce
je posti¢i uvodenjem rotiraju¢eg uredaja preko drSke uredaja i njegovim pritezanjem
na rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) mikrokatetera.

Ako koristite balonski uvodni kateter, napusite balon radi zatvaranja krvnog suda u
skladu s uputstvom za upotrebu balonskog uvodnog katetera.

Polako i paZljivo povlaCite uredaj i mikrokateter kao cjelinu do vrha uvodnog katetera
uz aspiraciju kroz uvodni kateter pomocu Sprice.

Cim uredaj dode do uvodnog katetera obavite energiénu aspiraciju, povucite uredaj i
mikrokateter u uvodni kateter i nastavite s aspiracijom dok uredaj ne dosegne
proksimalni kraj rotirajuéeg hemostatskog ventila (RHV).

Napomena: Ako je povlaCenje u uvodni kateter otezano (5to moze biti sluc¢aj s
velikim ugrudkom), ispustite malo zraka iz balona (ako je primjenjivo) i povucite
vodilicu, mikrokateter i uredaj zajedno kroz uvodnu ovojnicu.

Odspojite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) od uvodnog katetera i uklonite uredaj,
mikrokateter i RHV zajedno iz uvodnog katetera

Koristite Spricu za daljnju aspiraciju uvodnog katetera kako biste bili sigurni da u
njemu nema tromboznog materijala.

Ciséenje i ponovna upotreba:

Uredaj se moze koristiti do tri pokuSaja vadenja.

Ako treba napraviti dodatni prolaz uredajem, paZzljivo uklonite sav uhvaéeni trombozni
materijal iz uredaja i oCistite uredaj u hepariziranom fizioloSkom rastvoru, njeznog ga
trljaju¢i od proksimalnog do distalnog kraja da biste uklonili eventualno preostali
trombozni materijal. PaZljivo pregledajte uredaj i ako primijetite bilo kakvo ostecenije ili
deformaciju, nemojte ga koristiti — umjesto toga, koristite novi EMBOTRAP™ |[II ureda;j
za revaskularizaciju za sve naredne slu€ajeve. Ako Koristite isti uredaj, zamijenite alat
za umetanje na proksimalnoj drsci i uvucite uredaj u alat za umetanje dok ne bude
potpuno u ponovno u drsci. Nemojte uvlaciti uredaj u alat za umetanje ako postoji
znacajan otpor — utvrdite uzrok otpora i, ako je potrebno, koristite novi uredaj za sve
naredne prolaze.

Nemoijte vrsiti vise od tri pokuSaja vadenja u jednom krvnom sudu.
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Prijavljivanje ozbiljnih incidenata:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj su smjesteni korisnik i/ili pacijent.

Ozbiljan incident znaci svaki incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao je dovesti ili
bi mogao dovesti do bilo ega od sljedeceg:

a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
b) privremeno ili trajno ozbiljno pogor$anje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili

druge osobe,

c) ozbiljna prijetnja po javno zdravstvo;

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP ™ |l1:
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Upozorenja —

A pogledajte uputstvo za Broj serije

upotrebu

Koristite samo

@ jedanput — nemojte Koristiti do
ponovo koristiti

[STERILE [EQ] | Steriiziran etien Sadrzaj
REF Katalogki broj Proizvodac,

Datum proizvodnje

| Min. Microcatheter ID |

Minimalni unutrasniji
prec¢nik mikrokatetera
(ID)

]
®

Nemoijte koristiti ako je
ambalaza ostecena

P

Drzite na suhom

[1i]

Potrazite u Uputstvu
za upotrebu

ELLE

Drzite podalje od

Sistem jedne sterilne

% _sunceve O barijere
svjetlosti/toplote
Jedinstveni % L
UDI identifikator uredaja Ne sterilizirati ponovo
MD Medicinski uredaj
Neuravi LTD
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

MHCTPYKUUU 3A YIIOTPEBA

WHOUKALIUU 3A YINOTPEBA:

YcTponcTteoTo 3a peBackynapusaumss EMBOTRAP™ [l (YCTpoNcTBOTO) € NpeaHasHa4veHo ga
Ce 13Mon3Ba 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KPbBHMS NMOTOK NPU NALMEHTN C OCTbP UCXEMUYEH yaap,
nopagv HeBpoBacKynapHa OKMy3ust Ha ronam cbA. YCTPOWCTBOTO € MPOEeKTMpaHo 3a
ynoTtpeba npu npegHa v 3agHa HeBpoBacKynaTypa Ha CbAoBe, KaTo BbTpeLLHaTa KapoTuaHa
apTepus, cermeHTuTe M1 n M2 Ha cpegHaTta uepebpanHa aptepusi, cermeHTute A1 n A2 Ha
npegHata uepebpanHa apTtepusi, 6asvnapHaTta, 3agHuTe uepebpanHa u BepTebpanHa
apTepuu.

YCTpoiicTBOTO TpsiGBa Aa ce MU3Mon3ea camMo OT fiekapu, 00y4YeHn 3a HEBPOUHTEPBEHLMOHANHa
KaTteTepusaumsa 1 neveHne Ha ucxemuyeH yaap.

OMUCAHME HA YCTPOMUCTBOTO:

YCTPOMNCTBOTO € CbCTaBEHO OT TpuUuaMepeH 6ok B OMCTaNHUSA Kpan Ha HUTUHOMOB GNOK,
noaobeH Ha CTEHT B AMUCTanHMA Kpan Ha 3a0CTPEHUS HUTUHOSOB Barl, KakTo € MoKa3aHo Ha
®urypa 1 no-gony. YCTpPOMCTBOTO Ce NpeaocTass npeaBapuTenHo 3apeneHo B VIHCTpyMeHT
3a BMbKBaHe.

. . _ Y _
(1Y ) (3 (4) N
) \2< 3) pad PN

N e =
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®Purypa 1: Minoctpaumsa Ha yCTPONCTBOTO
1. BeTpeweH kaHan 2. lNMpokcumanuu mapkepy 3. BbHwHa kytua 4. TenecHn mapkepu
5. Auctanuu mapkepu 6. [uctanHa mpexa

Tabnuua 1: Moapo6HOCTM 3a AbMKMHATa Ha YCTPOCTBOTO
(o durypa 1.) DYHKLUM, HEMPOMNYCKALYM PEHTTEHOBUTE MTbYun
A B c D E E Bpout Ha MapkepuTe, HenponyckKalym
PEHTreHOBUTE NbYU
KatanoxeH Homep TR G n&igr;:ﬁzia guay::::: Ha
[nameTsbp Ha ObmkvHa Ha BbpXa,
BbHLUHATa IFElEoiTiE BbHLUHATa (leiig Henponyckaly, GrelaiE, Mpokcumanuu|  Tano [vcranyu CBA3
AbIDKUHA ObIDKUHA Henponyckalia
KyTUSt KyTUS PEHTreHoBUTE
PEHTreHoBUTE
bun
IbYn
ET307522 5 Mm 22 Mm 34 Mm 194 cm 4 Mm 20 Mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5 Mm 37 mm 49 Mm 195 cm 4 Mm 20 MM 2 16 3 15-5mm
ET307645 6,5 MM 45 mm 57 mm 196 cm 4 MM 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

Mukpokamembp: YCTpONCTBOTO TpsbBa Aa ce BbBede npe3 MukpokaTteTbp C BbTpeELUeH
anameTtbp (BO) 0,021 — 0,027 nHya. BuxTte lNo3uyuoHupaHe u pasebgaHe 3a AOMbIIHUTENHA
UHdopmMauns.
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banoneH sodew; kamembp/Bodelw, kamembp: YCTPOUCTBOTO TpsibBa Aa ce M3nons3Ba 3aegHo
¢ HespoBackynapeH Bogad wunu Bobeexaad. 30paHusaT Bogay/BbBexgad TpsibBa ga e
CbBMECTUM C M3bpaHns MukpokaTeTbp.

HonvrinHumenHu akcecoapu: CnegHuTe yCTponcTBa morat ga 6baaT nsbpanu 3a ynotpeba
no Bpeme Ha npoueaypaTa. Tpsabsa ga ce msnonssat caMO AOMbIHUTENHU YCTPOWCTBA,
KOUTO ca CbBMeCTUMM ¢ n3bpaHata kombuHaums oT MukpokateTsbp 1 Boaely kaTeTbp.
e MexanHeH kaTeTbp/ACnNnpauUnOHEH KaTeTbP
o BbpTawa ce kpwBOCnMpawa knana (RHV)
3abenexka: M3bpaHata RHV TpsabeBa ga e nogxogswia 3a ynotpeba ¢ VIHCTpymMeHTa 3a
BvbkBaHe EMBOTRAP I, T.e. HCTpyMEHTBT 3a BMbkBaHe TpsibBa Ja ce HaMeCTu HambJIHO
BbpPXY BTynkaTta Ha MukpokateTbpa u aa 6bae 3apaso 3akpeneH oT RHV. BuxTe Modzomoska
U nocmaesiHe 3a OONbIHUTENHA MHpopMaUUs.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA:
e Aneprvsi Unm CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH.
e M3knroumtenHa ycykaHoCT Ha CbAa, KOSITO MOXe Aa NpefoTBpaTh NpokapBaHETo unu
N3TErNsHETO Ha YCTPOWCTBOTO.
e [MlauneHTn c aHrnorpadpCckn AaHHM 3a AUCEKaUMs Ha KapoTuaHa apTepus.

NOTEHUUAITHUN YCNOXHEHUA:

Bb3MOXHUTE YCMOXHEHWUSI BKMOYBAT, HO HE Ca OrpaHWYeHO [0: Bb3aylleH embonu3bm,
XemMaToMU U KPbBOM3NMB Ha MACTOTO Ha yboxaaHe, nHdekums, avctanHa embonusauus,
embonum3aums Ha HoOBM 06nacTv, BackynapeH cnasbM, HEeBPOSIOrMYHO BrOLLABaHE,
BKIIOYUTENHO YyAap M CMbPT, Tpombo3a, Oucekums unu nepdopaumsi, HenpaBUiiHO
pyHKUMOHMpPAHe Ha YCTPOMUCTBOTO WNM dpakTypa, BackynapHa OKIy3usi, UCXemus,
WHTpaKpaHuaneH KpbBoM3nMB, obpasyBaHe Ha NCEeBAO aHEBPU3MW UM APYrv NO-ManoBa)HU
UK No-BaXkHU YCINOXHEHUS, CBbP3aHu ¢ LepebpanHaTa aHrmorpadus.

NPEOYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKWU: A\

o CbxpaHsiBanTe Ha XnagHo, Cyxo MSCTO.

e He nsnonasanTte YCTPONCTBOTO, ako CTEpUNN3aLMOHHaTa nperpaga Ha npoaykra unm
HeroBaTa OMakoBKa € NoBpeaeHa.

o He nsnonseanTe cneg gartata Ha BanugHOCT, oTnevaTtaHa Ha eTMkeTa Ha nNpoaykTa.

e [lpean ynotpeba BHMMATENHO NpoBepeTe YCTPONCTBOTO 3a noBpeaun. He nanonssavirte
noBpeaeHO UMK YCYKaHO YCTPONCTBO.

He nsnonsearite B cbaoBe ¢ AnaMeTbp No-manbk ot 1,5 mm.

e He pasrbBanTte B KanuupaHu nesunu.

Ynotpebata Ha CTEeHT pPeTpuBbpM 3a OTCTpaHsiBaHe Ha TpomMO nopaaun
aTEepPOCKNEpPOTUYHM NE3NN He € OLeHeHa U credoBaTerniHO M3MNoSi3BaHeTo Ha
EMBOTRARP lll npu TakmBa ne3umn He ce npenopb4yea.

e He npuaBwkBante YcTponcTBoTO npe3 MukpokaTeTbpa, kKorato cpeljHeTe
3HauuTernHa cbnpoTMBa.

He ycykBalTe n He BbpTeTE YCTPONCTBOTO.

e He npuaBwkBanTe YCTPONCTBOTO, crieq Kato e O6uno pasrbHato WnuM 4acTU4HO
pa3rbHato B MukpokateTbpa.

e He nsterngamrte yCTpoONCTBOTO, KOraTo CpeLLHeTe 3Ha4YnTenHa cbnpoTmnea. MNpeueHeTe
npuyMHata 3a CbNPOTUBNEHUETO, KaTO uM3nonaeaTe nyopockonus W, ako e
Heobxoanmo, npuasmwketTe MukpokaTeTbpa BbpXy YCTPOMCTBOTO, 3a Aa ro BbBegeTe
OTHOBO M3UANO0 UM YacTMYHO Taka, Ye da NnoanoMorHeTe uaternsaHeTo. NoBTOPHOTO
BbBeXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO C YrIOBEH CbCUMpEK MoXe fa Aosede Ao 3arybarta Ha
cbCupeka n guctanHa embonusaums.

e ToBa YcTponcTtso e 3a ynotpeba camo npu egvH naumeHTt. He ctepunusmpaniTte n He
N3non3eanTe NOBTOPHO MpuX NoBeYve OT eAuH nauuneHT. NMoBTOPHOTO M3MNON3BaHe Ha
YCTpOMCTBOTO nNpu Apyr MNauMeHT MOXe [a goBede [0 BnoweHa paboTta Ha
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YCTPOMCTBOTO, KpbCTOCAHA WHAEKUUa U  OpyrM  OMacHOCTW, CBbp3aHu C
OesonacHocTTa.

He n3nonsearite YcTponcTBoTO 3a peBackynapusaums EMBOTRAP™ [Il noBeue oT
3 nbTn.

He n3sbpLuBariTe noee4ve oT 3 onuTa 3a U3TErNsiHE B KOWTO 1 Aa € KPbBOHOCEH CbA.
He wu3Ternamte pasrbHatoto YCTPOMCTBO OT KPBbBOHOCEH CbAd, B KOWTO
npegBapuTenHO € MnocTaBeH CTeHT. AKO CcTaHe HeobxogMmo pga npeceyere
pa3nonoXxeH CTEHT, 3a Aa AOCTUrHeTe CbCUPEK, MbPBO Ce yBepeTe, Ye MoXeTe Aa
npecevyete cTeHTa C nomowta Ha Bopaya wvnu MexguHHus KaTeTbp. Torasa
YctponcTteoTo TpsibBa ga 6bae usgbpnaHo HambiHO BbB Bogava nnu MexanHHms
KaTeTbp, Npean ga ro nsternute npes cTeHTa.

MoTpebutenute TpsibBa Aa npeanpmvemaTt BCUYKM HEODXoOMMM nNpennasHn Mepku 3a
orpaHM4yaBaHe Ha A03UTe PeHTreHoBa paavaums 3a NauneHTUTe U TAX camuTe, KaTo
n3nona3eaTt QOCTaTb4yHO 3awuMTa, pegyumpar BpemMeTo Ha diyopockonust U
MoanduumpaT TeXHUYeCKNTE DaKkTOpPU Ha PEHTIEHOBUTE MbYM, KOraTo € Bb3MOXHO.
PuckoBeTe oT aHrmorpacdhckaTta n doniyopockonckata peHTreHoBa paanaums BKIIoYBaT
anoneuusi, n3rapsiHiud, Bapupallin no TEXEeCT OT 3a4epBsBaHE Ha KoxaTta [O S3BMW,
KatTapaktu un 3abaBeHM Heomnnasuvu, BEPOATHOCTTA 3a KOMTO Ce MoBuUlIABa C
noBuLIaBaHe Ha BpeMeTo Ha npoueaypaTa n 6pos npoueaypw.

Cnep wusnonssaHe W3XBbpreTe MNpoaykTa WM OnakoBkata B CbOTBETCTBUE C
OONHUYHMTE, aAMUHUCTPATMBHUTE U/UITM MECTHUTE ObPXXaBHU pa3nopenodu.

NMPOUEAYPHA NHO®OPMALUA:

YCTPOMCTBOTO Ce Mnpunara eHgoBackyrnapHO Mpu (pryopoOCKONCKO Haco4vBaHE MO HauWH,
nogobeH Ha TO3M Ha APYrM HEBPOBACKYNapHM CUCTEMM 3a OTCTPaHsiBAHE Ha CbCupeuu.
CoBeTBame nekapute ga wmsbupart yCTpOMCTBA, KOMTO Ca MNOOXOASLO Opa3MepeHu 3a
NporHo3HaTa AbfKMHA Ha OKMy3naTa W  MeCTOMNOSIOKEeHWe BbB Backynatypata B
CbOTBETCTBUE C MHOpMaUusaTa, NnpeactaBeHa B Tabnuua 1.

MpenopbyBa ce U3NON3BaHETO Ha BellecTBa, NpeaoTBpaTsaBalLy 06pa3yBaHETO Ha KPbBHM
NSI0YKN, N aHTUKOArynaHTu No yCMOTPEHNE Ha NeKyBalLms nekap.

MogroToBka 1 nocrtaBsiHe:

1.

KaTo nsnonssare ctaHgapTHU MHTEPBEHLUMOHANHM TEXHUKK, BNE3Te B apTepuanHara
cucTeMa 1 Npuv U3Non3BaHeTo Ha aHrnorpadusa onpegenete MecTononoXeHNeTo Ha
3anyLleHuns cba.

MpuaoBwxeTe cboTBETHUA HacouBaly kateTbp, BbBexxgady nnn banoHeH HacouBall
KaTeTbp Bb3MOXHO Han-6nM30 A0 3anyweHoTo MsAcTo. CBbpXeTe BbpTdAwaTta ce
KpbBOcnMpawa knana (RHV — BuxTte pasgen ,CbBMECTUMOCT®) KbM MPOKCUMAIHUA
Kpan Ha TO3M KaTeTbp N CBbPXKETE KbM CUCTEMA C HENPEKLCHATO NPOMMBAHE.
3abenexka: B 3aBUCMMOCT OT MECTOMNOSIOXKEHNETO HA YCyKaHOCTTa WU/MNK OKNy3nsTa
MOXe [a ce obMucnn Bb3MOXHOCTTA 3a u3nonssaHe Ha MexanHeH kaTeTbp C uen
ocurypsiBaHe Ha JOMbfHMTENHA Onopa 3a NO-NeCHO U3BaXaaHe.

N3bepete nogxoadaw, MukpokaTeTbp (BuwxTe pasgen ,CbBmectumocT®). CBbpxkeTe
RHV kbM npokcumanHusa kpanm Ha MwukpokaTeTbpa U CBbPXETE KbM CUCTEMA 3a
HenpekbCHaToO NPOMMBAHE.

C nomowta Ha nogxoaswo Hacousawo obopyasaHe 1 KaTto M3nomnssaTte CTtaH4apTHU
TEXHUKM 3a kaTeTepu3auuss U prlyopoCKONCKO  HacouvBaHe, npuasmxeTe
MukpokaTeTbpa Harope W npe3 OKMy3usTa, Taka 4Ye AUCTanHUAT Kpanm Ha
MukpokaTeTbpa Aa € No3LMOHUPaH ANCTAaNHO Mo OTHOLLEHWE Ha OKNy3usaTa.
OtcTtpaHeTe HacouBawoTto obopygBaHe oT MwukpokateTbpa W, ako uckaTe,
BHUMATENHO WHJQY3npanTe KOHTpPacTHO BellecTBO npe3 MwukpokaTeTbpa, 3a da
BM3yanuavpaTe AUCTanHus Kpam Ha OKNy3udara.
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6. OTcTpaHeTe VIHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe C NpeaBapuTeniHO 3apefaeHoTo YCTPOUCTBO

OT OMNaKOBBbYHMS NMPBCTEH, KATO BHMMAaBATE ga He U3TErNnUTE NN NPUABWMXNUTE Hanpes,
YcTponctBoTo OT MIHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe, [OKaTo NpasuTe ToBa.

BMbKkHeTe AucTanHuMs Kpah Ha YCTPOMCTBOTO 3a BMbkBaHe npe3 RHV Ha
MwukpokaTeTbpa M W34YakanWTe, AOOKaTO BUOUTE UW3TMYAHETO HA TEYHOCT OT
npokcMmanHua KpaM Ha DBMbKBawoTO YCTPOMCTBO, MNOTBbpXKOAABALLO, 4e
YcTtponctsoTo ce npomuBa. lMpuasmkeTte WHCTpymeHTa 3a BMbKBaHe, AOKaToO ce
HaMeCTW HambMHO BbPXY BTyNkaTa Ha MukpokateTbpa. 3aTerHete HanbnHO RHV, 3a
Aa 3agbpxuTe curypHo IHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHE Ha MSICTO.

8. YBepeTe ce, 4e IHCTpYyMEHTBT 32 BMbKBAHE Ce € HAMECTUI HAaMbITHO BbPXY BTyrkaTa

Ha RHV, npegn ga npoaobrkute ga npuaBwkeaTe YcTtponctBoTto. [MpuasuxkeTe
YCTPOWNCTBOTO HaNpea, AoKaTo NoHe NofloBUHATA OT AbJ/HKMHATA Ha Bana € BMbkHaTa
B MwukpokaTeTbpa, B KOATO TO4dka YCTPOMCTBOTO 3a BMbKBaHe Moxe ga Obae
OTCTPaHEeHoO.

He n3xsbpnante MIHCTpymeHTa 3a BbBeXaaHe, Tl kaTo we 6bae Heobxoaum, ako ce
M3NCKBaT AOMNbIHUTENHN MNPEMUHABAHUA Ha YCTPOWCTBOTO MO BpeMe Ha

npoueaypara.

Mo3nunoHupaHe n pasroBaHe:

1.

MpoaobrmkeTe Aa npuasmxeate YCTPOWMCTBOTO, OOKATO OUCTASNHUAT Henponyckal,
PEHTTEHOBM MNbYM Kpal Ha YCTPOMCTBOTO [OOCTUrHE [AUCTaNHUS PEerMoH Ha
MukpokateTbpa. TpssbBa Aa ce BHMMaBa Aa He ce NPUABWXKBA OUCTANHUSA BPbX Ha
YCTpPONCTBOTO U3BBH MuKpokaTeTbpa.

3abenexka: [1Be cpebbpHMN NEHTU ca NO3ULIMOHMPAHM Ha MPOKCUMManHaTa 4acT Ha
Bana Ha YCTpOMCTBOTO, 3a Ada MOMOrHaT 3a CBeXAaHeTo A0 MUHUMMYM Ha
KONN4ecTBOTO (hyTyOPOCKOMNCKO EKCMOHMPaHe, HEOOXO0ANMO MO BPEME HA BMbKBAHETO
Ha YcTponcTtBoTo. Hanpumep ako ce nsnonssa ctaHgapteH MukpokaTeTbp (paboTHa
AbmknHa ot 155 cm n RHV ot 7 cm), korato nbpBaTa cpebbpHa feHTa Ha Bana
Habnvkn RHV, BbpxbT Ha YCTPOMCTBOTO We 6bae npnbnmantenHo Ha 5 cm — 8 cm oT
AncTtanHus Kpam Ha MukpokaTeTbpa (KoraTo n3nons3saTte CbOTBETHO HAN-ABNTUTE UK
Han-kbecuTe mogenu). Korato BTopaTta cpebbpHa neHTa Ha Bana Ha YCTPOWCTBOTO
pocturHe RHV, BbpxbT Ha YCTPOWCTBOTO uWe OobOnmkaBa OucCTanHuMs Kpawm Ha
MwukpokaTeTbpa.

2. NpemecTeTe YcTponcteoto B MukpokaTepepa n noctaete EMBOTRAP™ |l Taka, ye

CbCUPEKBT Aa Nexun B paMknTe Ha paboTHaTa AbKnHA Ha YCTPOMCTBOTO, T.€. MexXay
Han-NPOKCMMarnHus 1 Han-gucTanHMa MapKep, HenponycKall, PEHTreHOBUTE NbYM.
KbaeTo € Bb3MOXHO, N ako € MoAXOAsLo, NocTaBeTe YCTPOMCTBOTO NPOKCMMAarHO
Taka, 4Ye MpOoKCUMarHUTE MapKepu, HEenponyckaliyM PEHTreHOBUTE fbyu, da ce
NnogpaBHAT C NMPOKCUMAanHUs Kpal Ha cbenpeka. (durypa 2)

! 7 [vcTaneH BpbX, Henponyckal
MpokcuManta 606UHa, Henponyckawa | | IPOKCUMEMTeH Kpall Ha P pory
| cocupexa PEHTTEHOBUTE ITBUM
PEHTIEHOBITE MTEHM | -
‘ Creupek
———— — o —_—, - : —
MpokcuManHn | TenecHn MapKepH, LvcTanH! Mapkeph,
mapkepu, | Henponyckal1 HErpOomyCKaLu MUKPOKATETHP
Henponyckal | PEHTTEHOBWTE ITb4M PEHTIEHOBUTE MbHM

PEHTIEHOBUTE IMTEYA

durypa 2: MNpokcumarnHo nosvumnoHmpaHe Ha EMBOTRAP™ Il cnpsiMo cbeupek
(Moden 5x22 mm, nokasaH Kamo npumep)



CS162 MNpunoxkeHune 1 — OTneyaTaHO CbAbPrKaHME Ha aHIIMNCKKN e3MK Ctp. 123 01 175

HokaTo ctabunuanparte Bana Ha YCTPONCTBOTO, nsternete Mukpokaretbpa, 3a ga
pa3rbHeTe YCTPONCTBOTO B CbCMpeka. YCTPONCTBOTO LWe 6bae HanbiHO pasrbHaTo,
LLIOM AUCTanNHUAT BpbX Ha MukpokaTeTbpa e nsterneH Bbpxy no3nuuns Hag
npoKcMManHaTta Henponyckalla peHTreHoBuTe nbun 606mHa Ha YCTpOMCTBOTO.
YcTponcTBOTO MOXe Aa 6bAe ocTaBeHo, 3a Aa ce 3abue B cbempeka, oT 3 o

5 MUHYTK Npean nsTernsHe.

N3BaxpnaHe:

1.

OnTumaneH KOHTPON Hag OTHOCUTESTHUTE NO3UUMK Ha u3genueTto n MukpokaTeTbpa
Mo BpEME Ha U3BaXgaHeTo MoXe Aa 6bae NoCTUrHaT, KaTo NpuaBMXUTe nsgenve 3a
BbpTEHE BbPXY OCTa Ha M3ZenumeTo u ro 3aterHete kbM RHV Ha MukpokaTeTbpa.
Ako nsnonseate 6anoHeH BoAeL kKaTeTbp, pas3aynte 6anoHa, 3a Aa oknyanpare
cbAa cbrnacHo Y 3a 6anoHHMs BogeL, KaTeTbp.

Uaternete nsgenmeto n Mukpokatetbpa 6aBHO U BHUMATENHO 3a€4HO KbM BbpXa
Ha BoAELLNA KaTeTbp, AOKATO acnmpupaTe npes BoAewms KaTeTbp CbC CNPUHLIOBKA.
lNpun gocturaHe Ha M3OeNUETO A0 BOAELLNSA KaTeTbp NPUMOXeTE WwaTtenHa
acnupauus, naternete nsgenveto n MmkpokateTbpa BbB BOAELLMS KaTETbP U
npoab/KeTe Aa acnupuparTe, AokaTo M3aenmeTo AOCTUrHe npokcnmManHaTta RHV.
3abenexka: AKO N3TErMAHETO BbB BOAELLMS KAaTETbp € TPYAHO (KakTo Moxe Aa e
npw ronsiMo HaToBapBaHe ¢ TPoMO), cnagHeTe 6anoHa (ako € Bb3MOXHO) U
n3terneTe Bogewns katetbp, MmkpokateTbpa 1 U3genneTo 3aegHo npes
WHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

M3kntovete RHV oT Bogelwms kateTbp U n3Bagete nsgenueto, MukpokateTobpa 1
RHV 3aegHo oT Bogewus KaTeTsbp.

M3nonaseanTte cnpuHLOBKa, 3a Aa acnupupaTte OOMbIHUTENHO BOAELWMS KAaTETBLP,

3a fga ce yBepuTe, Ye B HEro HaMa yactu oT Tpomba.

MouncTBaHe u noBTOpHa ynoTpeba:

YCTponcTBOTO MOXe Aa 6bae n3nonssaHo 3a 40 TpW onuTa 3a U3TernsHe.

AKo TpsiGBa ga ce HanpaBu OOMbIIHUTENHO NPEeMMHaBaHe C YCTPOWUCTBOTO, TOoraea
BHMMATENHO OTCTpaHeTe BCSAKaKBW YrOBEHM TpomMOOBE OT YCTPOWMCTBOTO WU IO
noyncreTe ¢ XxenapuHu3anpaH 1M3nonornyeH pasTeBop, KaTo ro U3TpneTe BHUMATENHO
OT MPOKCMMArHua KbM OUCTanHWS Kpaw, 3a Aa OTCTPaHUTE BCSKAaKBM OCTaHKU OT
Tpomb. MHcnekTupantTe BHUMATENHO YCTPOMCTBOTO M akO MMa HAKaKBU NOBpeaun unm
nedopmaumn, He ro U3non3sanTe — BMECTO TOBA M3MOSI3BaNTE HOBO YCTPOWMCTBO 3a
peBackynapusauna EMBOTRAP™ Il 3a nocneggawmTte npemuHaBaHus. AKO
na3nonassaTte CbLOTO YCTPOMCTBO, nogmMeHeTe MHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHE BbPXY
NpoKcuManHug Ban n naternete YCTponctsoTo B MHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe, 10KaTo
HaNbSIHO Cce nomeHn obGBuBKaTa. He wu3ternsnWTe mM3genneto nNpe3 MHCTPYMEHTa
3a BbBeXJaHe cpelly 3Ha4yuMTenHO CbLbNPOTUBMNEHWE — YCTaHOBETE nNpuyMHaTa 3a
CbMPOTMBIIEHMETO N aKko e HeobxoaMmo, 3a criegBallm NpeMmHaBaHus n3nonssanTte
HOBO n3genue.

He ce onutBante ga n3BbpLUMTE NOBEYE OT TPU ONMUTa 3a U3TErMNSHE B €QUH U CbLUN
KPbBOHOCEH Cb[,.

HoknagBaHe Ha CePUO3HU UHLUMAEHTU:

Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHANM BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TpsAbBa Aa ce Aoknaasa
Ha NPOW3BOAMTENSA U HA KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTta YreHkKa, B KOATO € YyCTaHOBEH
noTpedbuTenaT n/vnu nauneHTbLT.

CepuoseH MHUMOEHT 03Ha4yaBa BCEKU MHLUWOEHT, KOMTO MPSKO UM KOCBEHO € [0BEN, MOXe
[a e [oBes U MoXe Ja OoBeae A0 HAKOE OT CreaHuTe:

a)
b)

c)

CMbPTTa Ha NauMeHT, NoTpedbuTen unu apyro nuue,

BPEMEHHOTO MIN MOCTOSIHHO CEPUO3HO BrOLLIABaHe Ha 30paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE
Ha nauueHT, noTpebuTen unun gpyro nuue,

cepuosHa 3annaxa 3a obLecTBEHOTO 3paBe;
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EMBOTRAP™II " CERENOVUS
t& } fofmren dohmon
KASUTUSJUHEND
KASUTUSJUHEND
Revaskularisatsioonisecade EMBOTRAP™ |[Il (edaspidi ,seade®) on ette ndhtud nende

patsientide verevoolu taastamiseks, kellel on olnud akuutne isheemiline insult suure
veresoone neurovaskulaarse oklusiooni t6ttu. Seade on ette nahtud kasutamiseks
anterioorsetes ja posterioorsetes veresoontes (nt sisemine unearter, keskmise ajuarteri
segmendid M1 ja M2, anterioorse ajuarteri segmendid Al ja A2, pGimikuarter, posterioorsed
aju- ja luliarterid).

Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud valjadppe neurointerventsionaalses
kateeterdamises ja isheemilise insuldi ravis.

SEADME KIRJELDUS:

Seade koosneb kolmemddtmelisest, nitinoolist valmistatud stenditaolisest koostust aheneva
otsaga nitinoolist varre distaalses otsas, nagu on kujutatud joonisel 1 allpool. Seade on
eellaaditud sisestusseadmesse.

/ \
/ \
/ ..
B - = - W~ o =\ = e A W

A oo S S I oS e o

> —=

Joonis 1. Seadme pilt
1. Sisekanal 2. Proksimaalsed markerid 3. Valine vore 4. Keremarkerid 5. Distaalsed
markerid 6. Distaalne vork

Tabel 1. Seadme pikkuse uksikasjad .
(joonise 1 jargi). Rontgenkontrastsed omadused
A B C D B F Rontgenkontrastse markeri nr

Veresoone

. A suuruse
Kataloogi number o o Rontgen- Proksimaalse T

VEIIES vl Toopikkus VEIE Wik Kogupikkus | kontrastse RelAl{gir- Proksimaalne Kere Distaalne hemik

labimaot p pikkus gup . : kontrastse vanhemi
otsiku pikkus|_ .~ .~
spiraali pikkus

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

UHILDUVUS
Mikrokateeter: seade tuleb sisestada mikrokateetri kaudu, mille siselabimddt on
0,53-0,68 mm (0,021-0,027"). Lisateavet leiate jaotisest ,Kohaleasetamine ja kasutamine”.

Balloonjuhtekateeter/juhtekateeter: seadet tuleb kasutada koos neurovaskulaarse juhiku voi
kanddliga. Valitud juhik/kantdl peab thilduma valitud mikrokateetriga.

Lisatarvikud: protseduuri ajal vdib kasutada jargmisi seadmeid. Kasutada tuleks ainult
lisaseadmeid, mis Uhilduvad valitud mikrokateetri ja juhtekateetri kombinatsiooniga.
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Vahekateeter/aspiratsioonikateeter

P6orlev hemostaasiklapp (RHV)

Markus. Valitud pdérlev hemostaasiklapp peab sobima kasutamiseks koos EMBOTRAP Il
sisestusseadmega, st on vajalik, et sisestusseade oleks taielikult mikrokateetri liitmikus ja oleks
pdorleva hemostaasiklapiga kindlalt kinnitatud. Lisateavet leiate jaotisest ,Ettevalmistamine ja
sisestamine®.

VASTUNAIDUSTUSED

Allergia voi Ulitundlikkus nikli ja titaani suhtes.

Veresoonte ulatuslik looklevus, mis v0ib takistada seadme sisestamist voi
eemaldamist.

Patsiendid, kellel on angiograafial tuvastatud unearteri dissektsioon.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vdimalikud tUsistused sisaldavad muuhulgas jargmist: 8hkemboolia, hematoom vdi verejooks
torkekohas, infektsioon, distaalne embolisatsioon, embolisatsiooni teke teises asukohas,
vaskulaarne spasm, neuroloogiline haire (sh insult ja surm), tromboos, dissektsioon voi
perforatsioon, seadme rike v&i pragunemine, vaskulaarne oklusioon, isheemia, koljusisene
verevalum, pseudoaneuriismi moodustumine v&i tserebraalse angiograafiaga seotud
vaiksemad v0i suuremad tiisistused.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD A\

Hoiustada jahedas ja kuivas kohas.

Seadet ei tohi kasutada, kui toote steriilne kaitsestisteem voi pakend on rikutud.

Mitte kasutada parast tootesildil olevat aegumiskuupaeva.

Enne kasutamist kontrollige, et seade poleks kahjustatud. Arge kasutage kahjustatud
vOi keerdunud seadet.

Mitte kasutada alla 1,5 mm labim&6duga veresoontes.

Arge kasutage lubjastunud lesioonis.

Stent-eemaldajate kasutamist aterosklerootilise lesiooni poolt pdhjustatud trombi
eemaldamiseks pole hinnatud ja seetfttu ei soovitata seadme EMBOTRAP |l
kasutamist selliste lesioonide puhul.

Seadet ei tohi sisestada mikrokateetri kaudu olulise takistuse korral.

Seadet ei tohi poorata.

Seadet ei tohi edasi viia péarast selle paigaldamist vdi pooleldi paigaldamist
mikrokateetri kaudu.

Seadet ei tohi olulise takistuse korral valja tbmmata. Hinnake takistuse p®&hjust
fluoroskoopia abil ja viige vajaduse korral véaljatdmbamise aitamiseks mikrokateetrit
edasi Ule seadme, et seda katta v0i pooleldi katta. Seadme uuesti katmine kattesaadud
trombiga vdib p&hjustada selle kaotamise ja distaalse embolisatsiooni.

Seadet tohib kasutada ainult iihel patsiendil. Arge resteriliseerige ega kasutage seda
uuesti rohkem kui Uhel patsiendil. Seadme korduskasutamise tulemuseks v8ib olla
seadme toimivuse halvenemine, ristnakatumine vdi muud ohutusega seotud ohud.
Revaskulariseerimisseadet EMBOTRAP™ I1l vbib kasutada kuni kolm korda.

Uhes veresoones vdib teha kuni kolm eemaldamiskatset.

Kasutatud seadet ei tohi vélja tdmmata eelnevalt stenditud veresoonest. Kui trombini
joudmiseks on tarvis labida rakendatud stent, tuleb esmalt tagada stendi labimine
juhiku v@i vahekateetriga. Enne stendi kaudu eemaldamist tuleb seade sel juhul
taielikult juhikusse v6i vahekateetrisse tagasi tdmmata.

Kasutajad peavad rakendama kdiki vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsiendile
ja kasutajale rakenduvat rontgenkiirgust, kasutades selleks piisavat varjestust,
vahendades fluoroskoopia kestust ja muutes vdimaluse korral rontgeni tehnilisi tegureid.
Angiograafia ja fluoroskoopia rontgenkiirguse riskid hdlmavad alopeetsiat, pdletusi
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(raskusastmega nahapunetusest kuni haavanditeni), katarakte ning hilist neoplaasiat,
mille tbendosus suureneb protseduuri kestuse ja protseduuride arvu kasvuga.

o Parast kasutamist kbrvaldage toode ja pakend kasutusest haigla, administratiivsete
ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.

PROTSEDUURILINE TEAVE

Seade sisestatakse endovaskulaarselt fluoroskoopilise kontrolli all, sarnaselt teistele
neurovaskulaarsetele trombi eemaldamise slsteemidele. Arstidel soovitatakse valida
tabelis 1 esitatud teabe kohaselt seadmed, mille suurus sobib eeldatava oklusiooni pikkuse ja
asukohaga veresoonkonnas.

Antiagregante ja hlUbimisvastaseid aineid on soovitatav kasutada raviarsti aranagemisel.

Ettevalmistamine ja sisestamine

1. Standardseid interventsionaalseid meetodeid kasutades sisenege arteriaalsiisteemi
ning méarake angiograafia abil ummistunud veresoone asukonht.
2. Liikuge 0oige juhtekateetri, kanuili vdi balloonjuhtekateetriga ummistuskohale

vdimalikult Iahedale. Uhendage pdodrlev hemostaasiklapp (RHV, vt jaotist ,Uhilduvus*)
selle kateetri proksimaalse otsaga ja Uhendage pidevloputuse slisteemiga.

Markus. Soltuvalt looklevusest ja/vdi oklusiooni asukohast vdib vahekateetri
kasutamine pakkuda téaiendavat tuge eemaldamise lihtsustamiseks.

3. Valige dige mikrokateeter (vt jaotist ,Uhilduvus*). Uhendage p6orlev hemostaasiklapp
mikrokateetri proksimaalse otsaga ja ihendage pidevioputuse siisteemiga.
4, Sobiva juhtetraadi abil ja standardsete kateeterdamismeetoditega ning

fluoroskoopilise kontrolli all viige mikrokateeter edasi kuni ummistuseni ja risti tle selle
nii, et mikrokateetri distaalne ots asetseb ummistuse distaalsel poolel.

5. Eemaldage juhtetraat mikrokateetrist ja soovi korral infundeerige kontrastaine
ettevaatlikult 1abi mikrokateetri, et visualiseerida ummistuse distaalne ots.

6. Eemaldage eellaaditud seadme abil sisestusseade pakendirdngast, hoidudes seadet
sisestusseadmest kogemata tagasi tbmbamast voi edasi ligutamast.

7. Sisestage sisestusseadme distaalne ots labi mikrokateetri podrleva hemostaasiklapi ja

oodake, kuni sisestusseadme proksimaalses otsas on ndha vedelikku, mis kinnitab, et
seadet loputatakse. Viige sisestusseadet edasi, kuni see on taielikult mikrokateetri
Ulhenduses. Kinnitage pddrlev hemostaasiklapp tugevalt, et see hoiaks sisestusseadet
korralikult diges asendis.

8. Enne seadme edasiviimist kontrollige, kas sisestusseade on taielikult mikrokateetri
Uhenduses. Viige seadet edasi, kuni pool varre pikkusest on sisestatud
mikrokateetrisse, mille jarel vBite sisestusseadme eemaldada.

9. Arge koérvaldage sisestusttoriista, sest seda laheb vaja, kui protseduuri ajal tuleb
seadet uuesti kasutada.

Kohaleasetamine ja kasutamine

1. Jatkake seadme sisestamist kuni seadme rontgenkontrastne ots jouab mikrokateetri
distaalsesse alasse. Olge ettevaatlik, et seadme distaalne ots ei valjuks
mikrokateetrist.
Markus. Seadme varre proksimaalses osas on kaks hdbedast riba, mis aitavad
vahendada seadme sisestamisel vajalikku fluoroskoopilist kokkupuudet. Naiteks
standardse mikrokateetri (t60pikkusega 155 cm ja 7 cm pdorlev hemostaasiklapp)
korral, kui esimene hdbedane riba varrel laheneb podrlevale hemostaasiklapile, on
seadme ots mikrokateetri distaalsest otsast umbes 5-8 cm kaugusel (vastavalt pikima
vOi lihema mudeli kasutamisele). Kui seadme varrel olev teine hdbedane riba I&heneb
pddrlevale hemostaasiklapile, laheneb seadme ots mikrokateetri distaalsele otsale.

2. Liigutage seadet mikrokateetriga edasi ja paigutage EMBOTRAP™ |1| selliselt, et tromb
asuks seadme to0pikkuses, st proksimaalseima ja distaalseima rontgenkontrastse
markeri vahel.
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Proksimaalne réntgenkontrastne spiraal

V6imaluse korral, ja kui see on asjakohane, paigutage seade proksimaalselt nii, et
proksimaalsed réntgenkontrastsed markerid joonduksid trombi proksimaalse servaga
(joonis 2).

Réntgenkontrastne

| Trombi proksimaalne serv :
! distaalne ots

R W -'[ — . = =——— - = e —
Proksimaalsed Kére Distaalsed
réntgenkontrastsed | réntgenkontrastsed réntgenkontrastsed Mikrokateeter

4.

Eemaldamine
1.

markerid : markerid markerid

Joonis 2. Seadme EMBOTRAP™ Il proksimaalne asend trombi suhtes
(Naitena on toodud mudel 5 x 22 mm)

Seadmevarre stabiliseerimise ajal tommake mikrokateeter sisse, et seadmega trombi
sees tootada. Seadme saab tdielikult paigaldada, kui mikrokateetri distaalne ots on
sisse tdmmatud asendisse, mis asub seadme proksimaalse rontgenkontrastse
spiraali kohal.

Seadme voib enne véljatdbmbamist trombi sisse jatta 3—5 minutiks.

Optimaalset seadme ja mikrokateetri suhteliste asendite kontrolli on véimalik tagasi
tdmbamise kaigus saavutada poérdeseadme viimisel tle seadme vélli ning selle
kinnitamisega mikrokateetri pdérleva hemostaasiklapi vastu.

Kui kasutate balloon-juhtekateetrit, taitke balloon 6huga, et blokeerida veresoon
balloonjuhtekateetri kasutusjuhendi kohaselt.

Tdmmake seade ja mikrokateeter aeglaselt ja ettevaatlikult Ghe Uksusena
juhtekateetri otsani tagasi, aspireerides samal ajal sistlaga labi juhtekateetri.

Kui seade jouab juhtekateetrini, rakendage tugevat aspiratsiooni ning tdtmmake
seade ja mikrokateeter juhtekateetrisse ning jatkake aspireerimist seni, kuni seade
jbuab proksimaalsesse poorlevasse hemostaasiklappi.

Markus. Kui juhtekateetrisse tdmbamine on raskendatud (mis vdib juhtuda naiteks
suure trombi puhul), tiihjendage balloon (kui see on asjakohane) ning eemaldage
juhtekateeter, mikrokateeter ja seade Uhiselt labi sisestuskanidli.

Eraldage podrlev hemostaasiklapp juhtekateetri killjest ja eemaldage seade,
mikrokateeter ning p66rlev hemostaasiklapp koos juhtekateetrist.

Jatkake sUstlaga juhtekateetri aspireerimist kindlustamaks, et see ei sisalda
trombimaterjali.

Puhastamine ja korduskasutus

Seadet vdib kasutada kuni kolmeks eemaldamiskatseks.

Kui seadmega tuleb teha tdiendav labimine, eemaldage seadmest ettevaatlikult katte
saadud tromb ja puhastage seadet hepariniseeritud soolalahuses, hddrudes seda
ettevaatlikult proksimaalse otsa poolt distaalse otsa suunas, et eemaldada kogu trombi
jaék. Kontrollige seadet hoolikalt ja kui markate kahjustust vdi moonutust, arge
kasutage seda enam - selle asemel kasutage uut revaskulariseerimisseadet
EMBOTRAP™ [lI. Kui kasutate sama seadet, asetage sisestusseade proksimaalse
varre kilge tagasi ja tbmmake seadet sisestusseadmesse, kuni see on taielikult
kaetud. Sama seadme kasutamisel asetage sisestusseade proksimaalsesse varde ja
tdbmmake seade tagasi sisestusseadmesse, kuni see on taielikult kanadli tagasi
tdmmatud.

Uhes veresoones vdib teha kuni kolm eemaldamiskatset.
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Rangast vahejuhtumist teatamine
Kdigist seadmega toimunud rankadest vahejuhtumitest tuleks teavitada tootjat ja selle
likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/v0i patsient asuvad.
Rank juhtum on mis tahes juhtum, mis otseselt vdi kaudselt pdhjustas, vois pdhjustada voi
voib pbhjustada jargmist:

a) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese surma,

b) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese tervisliku seisundi ajutist vdi pisivat t@sist
halvenemist,
c) tdsist ohtu rahvatervisele.

SEADME EMBOTRAP™ IIl TEAVITAVAD SUMBOLID

Hoiatused — ..
A vt kasutusjuhendit LOT Partii number
Ainult Ghekordseks
@ kasutamiseks — mitte E Kolblik kuni

kasutada korduvalt

[ STERILE | EO | Steriliseeritud Sisu

etlleenoksiidiga

Tootmiskuupéev
Mikrokateetri

[ Min. Microcatheter ID ] minimaalne
sisel&bimdat (ID)

Kahjustatud pakendi
korral mitte kasutada

REF Kataloogi number “ Tootja,

. _ _ Lugege
T Hoida kuiv DE:I kasutusjuhendit

e aﬂg's‘f\‘/ aelerl?;";st / S Uhekihiline steriilsuse
) P 9 kaitsebarjaar
kuumusest
uDI Seadme kordumatu % Arge steriliseerige
identifikaator % uuesti

MD Meditsiiniseade

Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit

d Business Park, czrgg CS162 Rev. 03

Galway, Ireland 21 February 2020
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

@ |

OAHTIIEZ XPHZHZ

ENAEIZEIZ XPHZHZX:

H ouokeun emavayyeiwong EMBOTRAP™ Il (e@e€ng «n ZuoKeur») TTpoopileTal yia XprRon
oTnVv €Tavagopd TnG QIUATIKAG KUKAOQOpPIag oOtc aoBeveic pe OGU I0XAIUIKO €YKEPAAIKO
€TTEICODIO TTOU OQPEIAETOI OE VEUPOAYYEIOKT OaTTO@PPaEn ueyGAwv ayyeiwv. H Zuokeun €xel
oxedlaoTel yia xprion oto TPocBio kal oTTiocBio veupoayyelakd oUoTNPG O€ ayyeia, OTTwG N
£0w KapwTIdIKA apTnpia, Ta M1 kol M2 TuRuarta TG péong eyKeQANIKNG aptnpiag, Ta A1 Kal
A2 TuApaTa NG TTPOoBIag eyKeEPAAIKAG apTnpiag, n Bacikr, n ommiodia eyke@AAKr Kal ol
OTTOVOUANIKEG apTnpPIEG.

H Xuokeunn Ba Tpémmel va YXPnOIYoTToIEiTal POVO atrd 1aTpoUg eKTTAIDEUMEVOUG OTOV
VEUPOETTEUPRATIKO KABETNPIAGHO KAl TNV AVTIMETWITION ICXAIMIKWY EYKEQANKWY ETTEICOSIWVY.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

H Zuokeun atroteAeital ammd pia TpIodiaoTarn, odolalouca pe evdovapbnka (oTevt), didTagn
aTTo VITIVOAN OTO TTEPIPEPIKO AKPO VOGS KWVIKOU Gfova vITIVOANG, OTTwg Qaiveral otnv Eikéva 1
TTOPAKATW. H ZUOKEUN TTAPEXETAI TTPOPOPTWHEVN O€ £va EPYAAEID EI0AYWYNG.

— __.-,-,.B‘\_,‘,‘ -,-,}\_,‘_.,-____ <> d
= S R L b L W s WS T

b > —=|

Eikéva 1: AtTelkOvion TNG ZUCKEUNRG
1. EowTepikd kavahl 2. Eyyug deikteg 3. ECWTEPIKOG KAWPBOG 4. AgiKTEG OWMPATOG
5. MNepipepikoi deikteg 6. MepIPepIkO TTAEYUQ

Mivakag 1: ZToixgia yAKoUG TNG ZUOKEUNG , o
(amé v Eikéva 1) AKTIVOOKIEPG XOPAKTNPICTIKA
A B C D B F ApI1BOG AKTIVOOKIEPWYV SEIKTWV
Ap18u6g kKaTaAdyou Evdeikvuopevo
H Y AIGETPOG AerroupyiKd MrKog S — MrAkog | Mrikog eyyic £0pog ayyeiou
e&wTepIKOU e e&wTepIKOU o QKTIVOOKIEPOU |0KTIVOOKIEPOU Eyyug Twpa Mepipepikd
KAwBoU HiKkog KAwBoU Hkog dkpou OTTEIPAUATOG
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

MikpokaBernpag: H eicaywyn NG ZUOKeUng Ba TTPETTEl va YiveTal JECW MIKPOKOBETHPA UE
eowTepIkn diapeTpo (ID) 0,021 — 0,027” cm. AvaTpégTe OTNV EVOTNTA TOTTOBETNON KAl EKTTTUEN
yIa TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIEG.

Odnyog kaBernpag ue umaAodvi / Odnyd¢ kaberipag: H ouokeur) Ba TTPETTEN va XPNOILOTIOIEITAI
o€ ouvduaouo e veupoayyelakd odnyo f Bnkdpl. O 0dnydg/To Bnkdépil TTou Ba eTTIAEYET TTPETTEI
va gival cupBaTtd Pe Tov €TTIAEYPEVO HIKPOKOBETHPA.
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lMpbo6Bera Bonbnrika e€aprhuara: £1n didpkeia TNG d1adIKaaiag UTTopEi va eTTIAEYOUV yia Xprion
Ol TTOPOKATW CUCKEUES. Oa TTPETTEI va XPNOIPOTToIoUVTal HOVO BondnTIKEG CUCKEUEG TTOU Eival
oupBaTég pe Tov ouVOUAC O TOU ETTIAEYUEVOU UIKPOKABETHPA Kal Tou 0dnyou KaBeThpa.
o Evdidueoog kabetpag / Kabethpag avappdenong
o [lepioTpepdpevn aipooTaTikn BaABida (RHV)
2nueiwon: H RHV T1ou Ba emAeyei Tpérel va eival KATGAANAN yia XpAoN WE TO epyaAegio
eicaywyng EMBOTRAP llI, dnAadn 10 epyaAcio eicaywyng Ba TTpETTEl va epapuolel TTARPWS
Méoa aTOV OUQPAAS TOU HIKPOKABETAPA Kal va oTepewBei aTaBepd atd Tnv RHV. Avatpéte otnv
evotnTa «llpocroiuaaia kai TOTToBETNGN» YIA TIEPICTOTEPESG TTANPOPOPIES.

ANTENAEI=EIZ:
o AM\epyia ) uttepEUQIOBNGIa OTO VIKENIO/TITAVIO.
o YTepPPBOAIKA ayyelokr eAiKwan, n oTToia PTTOPEI va aTTOTPEWE! TNV TOTTOBETNON i TV
aTTOCUPCN TNG CUOKEUNG.
o AoBeveic pe ayyeioypa@ikég evOEeiCeIC SlaXwPIoHOU KapwTidwv.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZX:

O1 mBavég emmmAokég TrepIAapBdavouy, evOeIKTIKA, Ta akOAouba: euBoArn agpa, alNATWPa N
aioppayia otn B€on TTapakévrnong, Aoipwén, TTePIPEPIKN EPBOAN, EUPOAR Ot vEa TTEPIOXA,
AYYEIGOTTAOHOG, VEUPOAOYIKK ETTIOEIVWON CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU EYKEPAAIKOU £TTEICOSIOU
Kal Tou Bavdartou, Bpoupwaon, dlaxwpIiouog A didTpnon, ducAsiToupyia f Bpalcon TNG CUOKEUNG,
ayyelakn améepan, Ioxaiyia, EvOOKPAvIaKn algoppayia, oxNUATIONOS WeudoaveupUoUaTos A
GAAeG eAdoooveG | pEICOVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI E TNV AYYEIOYPAPIa TOU eYKEPAAOU.

MPOEIAONOIHZEIZ & MPOOYAAZEIZ: /\

o  QuAdooeTte og dpooePO, ENPO PEPOG.

o Mn xpnoldoTrolgite TN ZUOKeU av €xel dlakuBeuTei 0 gpayudg atmmooTeEipwong f n
OUOKEUATia TOU TTPOIOVTOG.

e Mn xpnoigotrolcite TOo TPOIGV WETA TNV TTapéAeucn Tng nuepounviag AnEng Trou
avaypd@ETal OTNV ETIKETA.

o [lpiv amd TN XPNAOoN, €AEYXETE TN ZUCKEUR TIPOOEKTIKA yia TuxXév Cnuid.
Mn xpnoIPoTToIEITE TN ZUOKEUN €AV £XEI UTTOOTEI (NI 1] £XEI CUCTPAPEI.

e Mnv T0 eKTITUCCETE O€ ayyeia OIANETPOU MIKPOTEPNG TOU 1,5 mm.

e Mnv TO eKTTTUCCETE O€ ATTOTITAVWUEVES BAGBEG.

e H xprion evdovdpbnka avakTNONG KOTd TnVv o@aipeon evog Bpdupfou egaitiag
aONPOoCKANPWTIKWY BAABWY dev €xel EKTIMNOET Kal ETTOPEVWG BEV OUVIOTATAI N XPHoN
Tou EMBOTRAP Il o€ T€T0I0U €idOUG BAGREG.

e Mnv TTpowBeiTe TN ZuokKeur) PECW TOU MIKPOKOBETAPA AV OUVAVTACETE CNUAVTIKN
avTioTaon.

o Mnv TTEPIOTPEPETE TN ZUCKEUN.

o Mnv TpowBeiTe TN ZUOKeUN aQOU €xel ekTTTUXBE, TTAAPWG N ev PépPEl, ammd Tov
MIKpOKaBeTAPQ.

e Mnv amrooUpeTe TN ZUCKEUN av GUVAVTHCETE ONPAvTIKA avtiotaon. AfioAoyrnoTe 1o
QiTIo TNG avTIOTAONG KE XPAON QKTIVOOKATINONG Kal, av XpeladeTal, TTpowBnRoTe Tov
MIKpokaBeTApa TTavw atrd Tn ZUOKEUN yia va Tnv TotmoBernoete avd oT1o BnKApl,
TTARPWG 1 €V PéPEL, WOTE va BonBAceTe TNV atTdouPaT] TNG. H emavaTtotrobEéTnon piog
2UOKEUNRG OTO BNKAp! vy €xel yivel UNNWN evog Bpoupou ptropei va odnynoel o€
aTTWAEIQ TOU BPOPPBOU Kal O€ TTEPIPEPIKI EUPBOAN.

e AuTQ n Zuokeun TIpoopileTal yia xprion o€ évav Povo aocBevr. Mnv  Tnv
ETTAVATTOOTEIPWVETE KOl UNV TNV ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE O€ TTEPIOOOTEPOUG aTTd £vav
aoBeveic. H ek véou xpAon TNG ZUokeung o€ katrolov dAAo aoBevry Ba ptTopoloe va
dlakuBeuael TRV a1rddoon TNG ZUOKEUNRG, va odnynoel o€ dlacTaupouuevn poAuvan Kai
o€ AAAOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TNV AOQPAAELIQ.
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e Mn xpnoigotroicite oTroladATTIOTE ZUuOKeury emmavayyeiwong EMBOTRAP™ I
TEPIOTOTEPES OTTO 3 POPEG.

o Mnv ekTeAeiTe TTEPIOOOTEPEG ATTO 3 ATTOTTEIPEG  AVAKTNONG O OTTOIOONTTOTE
MEMOVWEVO ayyeEio.

o Mnv ammroCUPETE TNV EKTTTUYMEVN ZUOKEUN HECW QYYEIOU OTO OTTOIO £XEI TTPONYOUPEVWG
TOTT00ETNBEI evdOoVAPONKaG. Av KaTtaoTei atrapaitntn n S1EAeucn PEOW EKTTTUYHUEVOU
evoovapbnka yia Tnv TpooTTéAacn evog Bpdupou, diac@alioTe TTpwTa 6TI 0 0dNYOS N
0 evdIdueoog KaBeTpag uTTopei va trepdoel atrd Tov evdovdpbnka. H Xuokeury Ba
TPETTEN, ETTEITA, VO EAKETAI EQVA TTANPWG HETO OTOV 0dNYO6 1) ToV EVOIAUECO KABETAPA
TTpoTOU avakTnOei yéoa armd Tov evdovapbnka.

o Q1 xprioTteg TTPETTEl va AdBouv OAEG TIG aTTapaiTnTEG TTPOPUAAGEEIS YIa va TTEPIOPICOUV
TIG 860¢€Ig akTIVOBOAIaG X oTOUuG 00BEVEIG KAl OTOUG iBIOUG, XPNOIKMOTTOIWVTAG ETTAPKN
Bwpdakion, PEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTTNONG KAl TPOTTOTTOIWVTAG TEXVIKOUG
TTapdyovTeg akTivwy X 61rou eival duvartov. O1 kivduvol atmmd Tnv ayyeIoypo@IKr Kal
OKTIVOOKOTTIKA akTIvoBoAia X trepIAauBdavouv aAwTrekia, eykauuaTa TToU KuuaivovTal
oc ooBapdtnTa amd epubpdTNTA TOU OEPUATOG WEXP! €AKN, KATOPEAKTN KAl
kaBuoTepnuévn veottAacia e augnuévn mOaveTnTa KABWS aufdvetal o Xpovog Tng
oladikaaiag Kal 0 apiBuds Twv d1adIKACIWY.

e MeTtd Tn XpHOoN, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV KAl TN CUCKEUQOIa CUPQWVA PE TNV EKACTOTE
TTOAITIKI) TOU VOOOKOUEIOU KOl TwV apXWV TOTTIKNG auTodloiknong.

AIAAIKAZTIKEZ NAHPO®OPIEZ:

H Zuokeun TotroBeTeiTal evOoayyeIaKA UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon HYE TPOTTO TTapOUOoIo
ME auTOVv GAAWV VEUPOAYYEIQKWY CUCTNUATWY avakTnong 8poupwv. O 1aTpoi cuvioTdtal va
ETMAEYOUV OUOKEUEG TTOU €XOUV KATAAANAO HEYEDOC IO TO EKTIHWHEVO PNAKOG aTTO@PAENG Kal
TN 6€0n TNG ayyeiwong cUP@wva e TIG TTANPOQopiE TTou TTapaTiBevTal oTov lMivaka 1.

H xpnon avTiaIJOTTETAAIOKWY KAl AVTITTNKTIKWY TTApAyOvVTWwY CUVICTATAI KATA TNV KPion Tou
BepATTOVTOC 10TPOU.

MposToipacia & ToroBéTnoN:

1. Me e@apuoyr TUTTIKWY ETTEUPROATIKWV TEXVIKWY, TTPOCTTEAGCTE TO APTNEIGKG oUCTNUA
Kal, XPENOIYOTTOIWVTAG ayyeloypagia, TTpoadlopiote Tn B8éon Tou ATTOYPAYHEVOU
ayyeiou.

2. MpowBnaoTe Tov KATAAANAO 00NY6 KaBeTHpa, BNKAp! 1] 0dNyod KABETAPA e UTTAASVI OGO
10 duvaTév TTANCIEoTEPA OTN Béon TNG ATTOPPAENG. ZUVOEDTE MIA TTEPIOTPEPOUEVN
aipooTaTik BaABida (RHV - BA. Tnv evéTnTa «ZupBatdtnTta») oTo €yyUg GKPOo autou
TOU KOBETAPQ Kal UVOEDTE TOV O€ éva OUCTNPA OUVEXOUG EKTTAUONG.
2nueiwon: Avaloya e Tnv eAikwon ri/kal Tn 6€on TnG ammdéepaing UTToPEi va eEeTaOTEI
n xprion evég evdldueoou KABETAPa TTapEXovTag TTPOCOETN UTTOOTAPIEN YIa EUKOAIQ
avakTnong.

3. EmAECTE Evav KatGAANAO pikpokaBeTrpa (BA. evéTnTa «ZUPBaATOTNTOR). ZUVOECTE MIA
BaABida RHV oT1o eyyUg GKpO TOU HIKPOKABETAPA Kal ouvdEOTE TOV 0€ éva oUOTNUA
ouveXoUg EKTTAUCNCG.

4. Me Tn BorBeia evog KaTdAANAou odnyou cUPPATOG KAl EQAPUOLOVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG
KABETNPIOOUOU KAl AKTIVOOKOTTIKA KaBodriynan, TTpowbAC0TE TOV JIKPOKABETHPA TTPOG
Ta €MAVW KOl €yKAPOIa TNG amoepatng MeE TPOTIO WOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
MIKPOKOBETAPA VO BPIOKETAI TTEPIPEPIKA THG ATTOPPAENG.

5. AQaipéoTe To 0dNySd cUPPa aTTd TOV PIKPOKABETAPA Kal, av TO €TIOUMEITE, eyxXUoTe
TTPOCEKTIKA OKIAYPAPIKO HECO aTTd TOV HIKPOKABETHPA YIO VA OTITIKOTTOINCETE TO
TTEPIPEPIKO AKPO TNG aTTOPPAENG.

6. AQaIpEOTE TO EPYAAEIO EI0QYWYAG ME TNV TTPOPOPTWHEVN ZUOKEUR aTTd TN OTEPAVN TNG
ouoKeuaaoiag, @PovTiCovTag va Pnv avacUpeTe ouTe va TTPowbAoeTe KaTd AdBog TN
2UOKEUN aTTO TO EPYAAEIO EI0QYWYAG.



CS162 Zuvnuuévo 1 — MeplexOUEVO EKTUTIWHEVO OTNV EAANVLKN YAwooo Yehida 133 and 175

EiocayayeTe 1O TTEPIPEPIKO AKPO TOU EpyaAgiou el0aywyng péow TnG BaABidag RHV tou
MIKPOKABETH PO Kl TTEPIMEVETE WG OTOU OEiTE Va £¢EPXETAI UYPO aTTO TO £yYUG GKPO TOU
EpyaAciou elIcaywyng, KATI TTou emPeRaiwvel OTI N cuokeun £xel eKTTAUBEL. MpowdnoTe
TO EPYOAEIO EI0AYWYNAG MEXP! VO EQAPHOCEI TTAAPWG OTOV OPPAAS TOU PIKPOKABETAPA.
2icte TAAPpWG TN PaABida RHV yia va kpatioete pye ao@aAeia otn B€on Tou TO
EPYOAEio eI0aywyng.

EmBepaiwoTe OTI TO epyaAcio el0aywyng €XEl EPAPUOCEl TTAAPWG OTOV OU@PAAS TNG
BaABidag RHV 1rpoTou TTpoxwproeTe oTnv TTpowdnon tng Zuokeung. MNMpowdnoTe Tn
2uoKeun €wg 6Tou TOUAGXICTOV TO AUICU TOU PAKOUG Tou Afova va €xel ei0axBei oTov
MIKPOKQBETHPA, ONEIO OTO OTTOI0 PUTTOPEI va a@aipedei To epyaleio el0aywyng.

Mnv atroppiyete TO gpyaleio locaywyrg, KaBOoov Ba XpeIaoTeli Oe TTEPITITWON TTOU
ammaitnBouv TTpdoBeTeS BlEAEUTEIC CUCKEUWY KATA TN didpkeia Tng diadikaaiag.

TotmroBéTnon Kai EKTrTUgn:

1.

E¢akoAhoubroTe va TTpowBeiTe TN ZUOKeUn £wg GTOU TO TTEPIPEPIKO OKTIVOOKIEPO AKPO
TNG ZUOKEUNG TTANCIACEl TNV TTEPIPEPIKI TTEPIOXN TOU HIKPOKABETpa. ATTaITEITAI
TPOCOXA WOTE VA PNV TTPOWBEITal TO TTEPIPEPIKO AKPO TNG ZUOKEUNG £Ew atmd Tov
MIKpOKQBETHPA.

Znueiwon: Ao acnuéviol dakTUAIOI £xouv TOTTOBETNOEI 0TO €yyUg TURUa Tou dGfova
TNG ZUCKEUNG yia va Bonbrioouv oTnv eAaxioTotroinon Tou Babuou aKTIVOOKOTTIKNG
é€kBeong TTOU aTTaITEITAl KOTA TNV €l00ywynR TNG ZUOKeUNg. MNa TTapddeiypa, av
XPNOIUOTIOIEITE TUTTIKO WIKPOKABETHPA (W@EAINO priKog 155 cm kal pia BaABida RHV
7 cm), T6TE OTAV O TTPWTOG aCoNPEVIOG BAKTUAIOG eTTi Tou dfova @Tdoel otn BaABida
RHV, 10 dkpo TNG 2Zuokeung Ba BpiokeTal TTepiTTou 5 cm pe 8 cm atrd 10 TTEPIPEPIKS
dKPO TOU MIKPOKABETAPA (OTAV XPNOIKOTTOIOUVTAl TA HOVTEAQ PEYIOTOU ] EAAXIOTOU
peyéBoug, avtioToixa). Otav o &eUTEPOC aonuéviog OAKTUAIOG €TTi Tou dfova Tng
2UOKeUnG eTaael Tn BaABida RHV, 1o dkpo TNG cuokeung Ba TTANGIAZEl TO TTEPIPEPIKO
dKpPO TOU WIKPOKAOBETHPA.

MpowBnoTe TN ZuoKeun oTov HIKpokaBeTApa kal ToTroBeTrioTe TO EMBOTRAP™ Il €101
waoTe 0 BpoduPoGg va BpiokeTal oA 0TO WPENIMO PNKOG TNG CUCKEUNG, dNAad METAEU
TWV TTIO £YYUG KAI TWV TTIO TTEPIPEPIKWV AKTIVOOKIEPWY DEIKTWV.

OTrou cival e@IKTO Kal €@OooV XPEIAZeTal, TOTTOBETAOTE TN ZUCKEUN £yyUG €101 WWOTE Ol
€YYUG OKTIVOOKIEPOI OEIKTEG va euBuypaupiovTal e To eyyUg TTEPIBWPIO Tou BpdPBoU
(Eixéva 2).

. . . ! Eyyuc 6pio Tou Amwomgle‘pé
EyyUg akTivookiepd omeipapa ' Gpcupou TEPIQEQIK GKPO
\ ! Gpdupoc
e ——— - = — = == - — - = E——
EyyU¢ akTivookiEpoi AKTIVOOKIEPOI DEIKTEG Mepigepikoi
OEIKTEG 1 OWHATog UKTIVOOKIEPOI DEIKTES

MiKkpoKOBETH)pag

Eikéva 2: Eyyig fono@émon Tou EMBOTRAP™ Il o€ oxéon pe Tov Bpoupo
(LovTéAo 5x22 mm 1ou suaviletal we mTapadelyua)

Evw oTtaBepoTroleite TOV GEova TG ZUOKEUNG, AVOOUPETE TOV UIKPOKABETAPA YIA VO
EKTTTUEETE TN ZuoKeun péoa oTov BpouBo. H Zuokeur Ba éxel ekTITuxOEi TTARPWG OTaV
TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU PIKPOKABETHPa £XEl avaoupBei o€ pia Béon TTGvw aTrd To
€yyUG OKTIVOOKIEPO OTTEIPANA TNG ZUOKEUNG.

H Zuokeun ptropei va agedei va evowpatwOei pe Tov Bpoupo yia 3-5 Aetrtd mpiv atmo
TNV aTTGOUPOT] TNG.
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AvdkTnon:

1. O BEATIOTOG €AEYXOG TWV OXETIKWYV BECEWV TNG ZUCKEUNG KAl TOU JIKPOKOBETpa KOTA
TN SIAPKEIQ TNG AVAKTNONG UTTOPEI va eTTITEUXBEI e TTpowBNnan piag didatagng
oTpéWNG TTavw atrd Tov AEova TG ZUOKEUNG Kal UE OQIGING TNG KOVTPA 0T BaABida
RHV Tou pikpokaBeTApa.

2. Edv xpnoigoTroleite 0dnNyo KaBeTpa Pe PTTAAOVI, POUCKWAOTE TO UTTAAOVI yIa
amroYPAgn ToU ayyegiou oCUPNPWVA PE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU 0dNyoU KABETHPA UE
MTTAAGVI.

3. ATTOoOUpETE apYyd KAl TIPOCEKTIKA TN ZUCKEUN KAl TOV PIKPOKABETAPA wG eviaia

Movada uExpl To dkpo Tou 0dnNyoU KABETAPA £V TAUTOXPOVA TTPAYUATOTTOIEITE
avappoenon Je pia cuplyya JEow Tou odnyou KaBeTrhipa.

4, KaBwg n cuokeun @Tdvel oTov odnyod Kabetrpa, epapudoTe Eviovn avappopnan,
ATTOCUPETE TN ZUOKEUN KAl TOV MIKPOKABETAPA Yéoa aTov 00nNyo KABETAPA Kal
ouvexioTe TNV avappdenon PEXPI N ZUOKEUN va eTaoel oThv eyyug BaABida RHV.
Znueiwon: EAQv n amdéoupon péoa otov odnyo KabeTtripa gival SUOKOAN (OTTwg
MTTOPEl va oupei oTnv TTEpITTTWoN Peyalou @opTiou Bpoupou), T6Te EEYOUCKWOTE TO
MTTaAGVI (€Gv UTTAPXEI) KAl ATTOCUPETE TOV 00NY06 Yadi e TOV PIKPOKABETAPA Kal TN
2UOKEUN YHEOW TOU BnkaploU eiocaywyea.

5. AtroouvdéaTe T BaABida RHV atrd tov odnyod KabeTApa Kal a@aipéTTE TN ZUCKEUN
Madi ue Tov HIkpokaBeTrpa Kal TN BaABida RHV atrd Tov 0dnyo kabethpa.
6. XPNOIYOTTOINOTE Pia oUPIYYA YIa TTEPAITEPW avappOPnon MECW Tou 0dnyou KABETHPQ,

TTPOKEINEVOU VA BIAOQONICETE OTI €XEI ATTOUAKPUVOET KABE ixvog UNIKOU Bpduou.

KaBapiouog kai €k véou Xpron:

o H Zuokeun ytropei va xpnoigoTroindei yia éwg Kai TPEIG aTTOTTEIPES avAKTNONG.

o Av TTpETTEl va Yivel eTTITTAEOV OIEAEUCN PE TN ZUOCKEUN, A@OAIPECTE TTPOCEKTIKA ATTO TN
2uoKeun Tuxov Bpoupo TTou €xel CUAANYOEI Kal KaBapioTe TN ZUCKEUN ME NTTAPIVIGUEVO
QuaIoAoyIkd 0p0, TpiBovTdc TNV ammaAd atmd 1o €yyUg TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO WOTE
Va ATTOUOKPUVETE TUXOV UTTOAEIMUATIKO UAIKO BpduBou. ETBewpnoTe TTPOCEKTIKA TN
2UOKeUR Kal, av TapatnenBesi  ommoladATToTE  CnUIG 1 TTOPANOPQWOT, KN
XPNOIUOTIOINCETE T Zuokeur]. AvTiOeTa, XPNOIMOTIOINCTE MIa  VvEQ OUOKEUN
emmavayyeiwong EMBOTRAP™ I yia otroleodntrote €TTakOAouBeg dleAeUoelg. Av
XPNOIUOTTOIEITE TNV iBIA ZUOKEUR, AVTIKOTACOTACTE TO EPYOAEIO EI0AywWYNG ETTi TOU £yyUG
agova Kal avaoUPETE TN ZUOCKEUN PEOO OTO €PYAAEio €I0ayYwYNng €wg OTou EXEI
emmaveioaxdei TANPwWG oTo BNKAPI. MnVv aTTOCUPETE TN CUCKEUR PEOO OTO €PYOAEio
€I0aYWYAS €4v OUVaVTAOETE ONUAvVTIKN avTioTaon — BeBaiwBeite yia 10 qiTio TG
avTioTaong Kai, €4Av OTTAITEITAI, XPENOIYOTTOINOTE MIA VEQD OUOKEUR YIa TUuxov
METayEVEOTEPEG DIEAEUTEIG.

o Mnv KAVETE TTEPICOOTEPES ATTO TPEIG ATTOTTEIPEG AVAKTNONG O€ £va AYYEIO.

Avagopd cofapou TTePICTATIKOU:

OTr0100MTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKO TTOU £XEl TTIPOKUWEI O€ OXEON ME TN OUCKEUNR TTPETTEI VA
QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxr) Tou Kpdtoug-MEAOUG OTO OTT0IO DIQUEVEI
0 XPAOoTNG ry/kal 0 acBevng.

Q¢ ocoBapd TTEPIOTATIKO VOEITOI OTTOIOdNTTOTE TTEPIOTATIKO TTOU AUECA 1 éupeca odRynoE N
evOEXETAI VO £XEI 0ONYAOEI ] EVOEXETAI VO 0ONYrOEl O€ OTTOIOOATTOTE aTTO T aKOAouBa:

a) Tov BdvaTo evog aobevoug, xprioTtn 1 GAAou atéuou,

b) tnv mpoocwpivA f uéviun cofapn emdEivwon TNG KATAOTAONG UyEiag evog aoBevoug,
XPnoTn 1 dAAou ardpuou,

c) oofapr atrelAf yia TN dnuoacia uyeia.
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ENHMEPQTIKA ZYMBOAA INA TH ZYZKEYH EMBOTRAP ™ |II:

2eAiba 135 amnd 175

MpoeidoTtroinoeig —

ETTAVOXPNOIUOTTOIEITE

A avaTtpéETe aTIG odnyieg LOT Ap1Bu6G TTapTidOg
xenong
@ Mia xprion poévo — Mnyv, Xprian £we

ATTOOTEIPWVETAI UE

| STERILE | EO | QIBUAEVOEEIBIO Mepiexdpeva
KaTtaokeuaoTng,

REF ApIBubg kataAdyou Huepounvia

KATOOKEUNG

| Min. Microcatheter ID ]

EAGXI0TN e0WTEPIKA
diaueTpog (ID)
MIKPOKABETH PO

Mnv To XPNOIUOTTOIEITE
av n ouoKeuaaoia €xel
uTToOTEl ZNUIK

KpatioTe 1o oTEyVO

2 UMPBOUAEUTEITE TIG

@OE@EIE

odnyieg xpnong
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

@ |

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

EMBOTRAP™ Il revaskuliarizacijos prietaisas (toliau — prietaisas) naudojamas siekiant
atkurti kraujo tékme pacientams, patyrusiems tminj iSeminj insultg dél stambios kraujagyslés
neurovaskulinés okliuzijos. Prietaisas naudojamas priekinés ir uzpakalinés neurovaskulinés
sistemos kraujagyslése, pvz., vidinéje miego arterijoje, vidurinés smegeny arterijos M1 ir M2
segmentuose, priekinés smegeny arterijos A1 ir A2 segmentuose, pamatinéje arterijoje,
uzpakalinése smegeny ir slankstelinése arterijose.

Prietaisg turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti neurointervencinio kateterizavimo ir gydyti iSeminj
insulta.

PRIETAISO APRASAS

Prietaisg sudaro trimatis nitinolinis stento tipo mazgas, esantis kigisko nitinolinio strypelio
distaliniame gale, kaip pavaizduota 1 pav. Prietaisas pateikiamas i$ anksto jdétas j jterpimo
jrank|.
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1 pav. Prietaiso schema
1. Vidinis kanalas 2. Proksimaliniai Zymekliai 3. I1Sorinis narvelis 4. Korpuso Zymekliai
5. Distaliniai zymekliai 6. Distalinis tinklelis

1 lentelé. ISsami informacija apie prietaiso ilgius Rentgenokontrastiniai elementai

(pagal 1 pav.)
A B © D = F Rentgenokontrastiniy Zymekliy skaicius
Leidzi
narvelio Darbinis ilgis narvelio ilgis Bendras ilgis kor_\trast_lnl_o (RS es s Proksimaliniail ~ Korpuso Distaliniai
skersmuo galiuko ilgis ilgis
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

SUDERINAMUMAS
Mikrokateteris: prietaisas turi bati jterpiamas per mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo (ID) yra
0,021-0,027 col. Daugiau informacijos Zr. skyriuje Padéties nustatymas ir iSskleidimas.

Balioninis kreipiamasis kateteris / kreipiamasis kateteris: prietaisas turi biti naudojamas su
neurovaskuliniu kreipiamuoju kateteriu arba mova. Pasirinktas kreipiamasis kateteris arba
mova turi bati suderinti su pasirinktu mikrokateteriu.
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Papildomi priedai: per procedirg gali bati pasirinkta naudoti toliau nurodytus prietaisus.
Galima naudoti tik su pasirinktu mikrokateterio ir kreipiamojo kateterio deriniu suderintus
priedus.
e Tarpinis kateteris / iSsiurbimo kateteris
e Sukamasis hemostatinis voztuvas (RHV)
Pastaba. Pasirinktas RHV turi bdti tinkamas naudoti su EMBOTRAP Il jterpimo jrankiu,
t. y. jterpimo jrankis turi visiSkai jsistatyti j mikrokateterio jungtj, o RHV turi tvirtai jj uzfiksuoti.
Daugiau informacijos zr. skyriuje Parengimas ir jterpimas.

KONTRAINDIKACIJOS
e Alergija arba padidéjes jautrumas nikelio ir titano lydiniui
o Pernelyg didelis kraujagyslés vingiuotumas, dél kurio gali nepavykti jterpti arba
iStraukti prietaiso
e Pacientai, kuriy angiografiniai duomenys rodo miego arterijos atsisluoksniavimg

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (sgrasas negalutinis): oro embolija, hematoma ar kraujavimas ddrio
vietoje, infekcija, distaliné embolija, naujo baseino embolija, kraujagysliy spazmas,
neurologinés buklés pablogéjimas, jskaitant insultg ir mirtj, trombozée, atsisluoksniavimas ar
perforacija, prietaiso gedimas ar jtrikimas, kraujagyslés okliuzija, iSemija, intrakranijinis
kraujavimas, pseudoaneurizmos susidarymas, kitos lengvos arba sunkios komplikacijos,
susijusios su smegeny angiografija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES A\
o Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
o Jei pazeistas gaminio sterilizavimo barjeras arba pakuoté, prietaiso nenaudokite.
¢ Nenaudokite pasibaigus galiojimo pabaigos datai, iSspausdintai ant gaminio etiketés.
e Prie$ naudodami atidziai patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. Nenaudokite pazeisto
ar susinarpliojusio prietaiso.

NeiSskleiskite kraujagyslése, kuriy skersmuo mazesnis nei 1,5 mm.

¢ NeiSskleiskite, jei pazaidos kalcifikuotos.

o Stenty istraukikliy naudojimas paSalinant trombg, susidariusj dél ateroskleroziniy
pazaidy, nejvertintas, todél esant tokiy pazaidy nerekomenduojama naudoti
EMBOTRAP IlI.

Nestumkite prietaiso per mikrokateterj, jei juntate didelj pasiprieSinima.

o Nesukite prietaiso.

Nestumkite prietaiso, kai jis jau iSstumtas i§ mikrokateterio ir visiS8kai arba i§ dalies
iSskleistas.

¢ Netraukite prietaiso, jei juntate didelj pasiprieSinima. Jvertinkite pasiprieSinimo priezastj
naudodami fluoroskopg ir, jei reikia, stumdami uzmaukite mikrokateterj ant prietaiso,
kad vél visiSkai arba i$ dalies jj apgaubtumeéte ir bity lengviau iStraukti. Vél apgaubiant
prietaisg su paimtu kreSuliu, gali iSkristi kreSulys ir jvykti distaliné embolija.

e Sis prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite pakartotinai ir
nenaudokite keliems pacientams. Naudojant prietaisg kitam pacientui, gali netinkamai
veikti prietaisas, jvykti kryzminé infekcija ir kilti kity su sauga susijusiy pavojy.

e Jokio EMBOTRAP™ [l revaskuliarizacijos prietaiso nenaudokite daugiau Kkaip
3 kartus.

¢ Né vienoje kraujagysléje nebandykite pasalinti kreSulio daugiau kaip 3 kartus.
Netraukite iSskleisto prietaiso per kraujagysle, j kurig ankscCiau jterptas stentas. Jei
norint pasiekti kresulj batina stumti per jterptg stentg, pirmiausia jsitikinkite, kad per
stentg galima jstumti kreipiamajj arba tarpinj kateterj. Tuomet, pries Salinant kreSulj per
stenta, prietaisg reikia visiSkai jtraukti j kreipiamajj arba tarpinj kateter;.

o Naudotojai turi imtis visy batiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus,
patrumpinti fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato
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veiksnius, kad apriboty pacientui ir patiems operatoriams tenkancig rentgeno
spinduliuotés doze. Rizika, susijusi su per angiografinius ir fluoroskopinius tyrimus
naudojama rentgeno spinduliuote, apima alopecija, jvairaus sunkumo nudegimus (nuo
odos paraudimo iki opy), kataraktg ir uzdelstg neoplazijg, kurios tikimybé padidéja
pailgéjus proceddrai ir padidéjus procedury skaiciui.

Panaudoje Salinkite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba)
vietos valdzios taisykliy.

PROCEDUROS INFORMACIJA

Prietaisas jterpiamas endovaskuliniu bidu stebint vaizdg fluoroskopu, panasiai kaip ir kitos
neurovaskuliniy kreSuliy Salinimo sistemos. Gydytojams patariama pasirinkti prietaisus, kurie
yra tinkamo dydZzio atsizvelgiant j jvertintg okliuzijos ilgj ir vietg kraujagyslése pagal 1 lenteléje
pateiktg informacija.

Gydanciojo gydytojo nuozidra rekomenduojama skirti antiagreganty ir antikoagulianty.

Parengimas ir jterpimas

1.

2.

Taikydami standartinius intervencinius metodus pasiekite artering sistemg ir
naudodami angiografijg nustatykite uzsikimsusios kraujagyslés vieta.

|stumkite atitinkamg kreipiamajj kateterj, movg ar balioninj kreipiamajj kateterj kuo
arCiau uzsikim8usios vietos. Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuvg (RHV — Zr. skyriy
»ouderinamumas®) prie Sio kateterio proksimalinio galo, tada prijunkite prie nuolatinio
plovimo sistemos.

Pastaba. Jei tarpinio kateterio naudojimo vietoje kraujagyslé yra vingiuota ir (ar)
uzsikim3usi, galima apsvarstyti galimybe naudoti papildomg atramg iStraukiant kresulj.
Pasirinkite atitinkamg mikrokateterj (zr. skyriy ,Suderinamumas®). Prijunkite RHV prie
proksimalinio mikrokateterio galo, tada prijunkite prie nuolatinio plovimo sistemos.
Naudodami tinkamag kreipiamajg vielg, taikydami standartinius kateterizavimo metodus
ir stebédami vaizdg fluoroskopu, stumkite mikrokateterj iki uzsikim3usios vietos ir per
ja, kad distalinis mikrokateterio galas atsidurty uz uzsikimSusios vietos i$ distalinés
pusés.

IStraukite kreipiamajg vielg i mikrokateterio ir, jei reikia, per jj Svelniai jleiskite
kontrastinés medziagos, kad bty matomas distalinis uzsikimSusios vietos galas.

IS pakuotés kilpos iSimkite jterpimo jrankj su iS anksto jdétu prietaisu ir bakite atsargus,
kad iSimdami netycCia nejtrauktuméte ar neiSstumtumeéte prietaiso i$ jterpimo jrankio.
JkiSkite distalinj jterpimo jrankio galg per mikrokateterio RHV ir palaukite, kol per
proksimalinj jterpimo jrankio galg pradés teketi skystis, patvirtinantis, kad prietaisas
plaunamas. Stumkite jterpimo jrankj, kol jis visiSkai jsistatys j mikrokateterio jungt;.
Gerai priverzkite RHV, kad jterpimo jrankis baty patikimai jtvirtintas.

Prie$ pradédami stumti prietaisg jsitikinkite, kad jterpimo jrankis visiSkai jstatytas | RHV
jungtj. Stumkite prietaisg, kol j mikrokateterj bus jkiSta bent pusé strypelio ilgio, tuomet
jterpimo jrankj bus galima iSimti.

NeiSmeskite jterpimo jrankio, nes jis gali bati reikalingas norint papildomai jstumti jtaisg
procediros metu.

Padéties nustatymas ir iSskleidimas

1.

Toliau stumkite prietaisg, kol distalinis rentgenokontrastinis jo galiukas priartés prie
distalinés mikrokateterio dalies. Reikia uZztikrinti, kad prietaiso distalinis galiukas
nebaty iSstumtas i mikrokateterio.

Pastaba. Proksimalinéje prietaiso strypelio dalyje yra dvi sidabrinés juostelés, kad
fluoroskopijos poreikis nebiity toks didelis jstumiant prietaisg. Pavyzdziui, naudojant
jprasta mikrokateterj (jo bendras ilgis 155 cm ir 7 cm RHV), pirmai ant strypelio
esanciai sidabrinei juostelei priartéjus prie RHV, prietaiso galiukas bus mazdaug nuo
5 cm iki 8 cm atstumu nuo distalinio mikrokateterio galo (naudojant atitinkamai ilgiausig
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ir trumpiausig modelius). Kai prie RHV priartés antra ant prietaiso strypelio esanti
sidabriné juostelé, prietaisas bus priartéjes prie distalinio mikrokateterio galo.
|stumkite prietaisg j mikrokateterj ir nustatykite EMBOTRAP™ Il taip, kad kreSulys
baty prietaiso darbinéje dalyje, t. y. tarp labiausiai proksimalinio ir labiausiai distalinio
rentgenokontrastiniy Zymekliy.

Jei jmanoma ir tinkama, prietaisas turi bati proksimalinéje dalyje, o proksimaliniai
rentgenokontrastiniai Zymekliai turi buti sulygiuoti su proksimaliniu kreSulio krastu
(2 pav.).

Proksimaliné rentgenokontrasting rite Zﬂ:gﬁgii’;é RZE?;%?: ggt”rjlfggis
\ . Kresulys
e ——— .[ — ~ B———— e—
Proksimaliniai Rentgenokontrastiniai Distaliniai \
rentgenokontrastiniai korpuso zymekliai rentgepokont_ra_stiniai Mikrokateteris
Zymekliai zymekliai
2 pav. Proksimaliné EMBOTRAP™ |I| padétis kreSulio atzvilgiu
(kaip pavyzdys pateiktas 5x22 mm modelis)

3. Stabiliai laikydami prietaiso strypelj, atitraukite mikrokateterj, kad prietaisas iSsiskleisty
kreSulyje. Prietaisas bus visiSkai iSskleistas, kai distalinis mikrokateterio galiukas bus
atitrauktas j padétj virs prietaiso proksimalinés rentgenokontrastinés rités.

4, Prie$ iStraukiant prietaisg, galima 3—-5 minutes palaukti, kad jis jsiterpty j kre3ulj.

IStraukimas

1. Optimalig prietaiso ir mikrokateterio santykiniy padéciy kontrole iStraukimo metu galima
pasiekti stumiant sukiklj prietaiso strypeliu ir priverziant jj prie mikrokateterio RHV.

2. Jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj, pripaskite balionélj, kad uzkimstuméte
kraujagysle, kaip nurodyta balioninio kreipiamojo kateterio naudojimo instrukcijoje.

3. Létai ir atsargiai jtraukite prietaisg ir mikrokateterj kaip vieng mazgg j kreipiamojo
kateterio galiukg, Svirkstu siurbdami per kreipiamajj kateterj.

4. Kai prietaisas pasiekia kreipiamajj kateterj, stipriai siurbdami jtraukite prietaisg ir
mikrokateterj j kreipiamajj kateterj ir toliau siurbkite, kol prietaisas pasieks
proksimalinj RHV.

Pastaba. Jei sunku iStraukti j kreipiamajj kateterj (pvz., kreSulys didelis), iSleiskite
balionélj (jei taikoma) ir per jterpimo mova kartu iStraukite kreipiamajj kateterj,
mikrokateterj ir prietaisa.

5. Atjunkite RHV nuo kreipiamojo kateterio ir iS jo iSimkite prietaisg, mikrokateterj ir RHV.

6. Svirkstu toliau siurbkite per kreipiamajj kateterj, kad jame tikrai nelikty trombo medziagos.

Valymas ir pakartotinis naudojimas

Bandant pasSalinti kreSulj, prietaisg galima naudoti ne daugiau kaip tris kartus.

Jei naudojant prietaisg bus atliekamas papildomas bandymas, tuomet i§ prietaiso
atsargiai pasalinkite visg surinktg trombo medZiagg ir nuvalykite prietaisg heparinu
papildytu fiziologiniu tirpalu, Svelniai trindami nuo proksimalinio iki distalinio galo, kad
padalintuméte visus trombo medziagos likuCius. Atidziai apzitrékite prietaisg ir, jei
pastebésite kokiy nors pazeidimo ar deformacijos pozymiy, jo nenaudokite — uzuot tai
dare, visiems kitiems bandymams naudokite naujg EMBOTRAP™ IlI
revaskuliarizacijos prietaisg. Jei naudojate tg patj prietaisg, vél uzdeékite jterpimo jrank;
ant proksimalinio strypelio ir jtraukite prietaisg j jterpimo jrankj, kad prietaisas vél bity
visiSkai apgaubtas. Neijtraukite prietaiso | jterpimo jrankj, jei juntamas didelis
pasiprieSinimas. ISsiaiSkinkite pasiprieSinimo priezastj ir, jei reikia, naudokite naujg
prietaisg tolesnéms jterpimo procediroms atlikti.

Vienoje kraujagysléje nebandykite paSalinti kreSulio daugiau kaip tris kartus.
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PranesSimas apie rimtus incidentus

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje dirba naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

Rimtas incidentas — tai incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai Iémé, galéjo arba gali lemti:

a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,

140 psl. i 175

b) paciento, naudotojo ar kito asmens laiking arba nuolatinj sunky sveikatos pablogéjima,
c) rimtg grésme visuomeneés sveikatai.

INFORMACINIAI ,,EMBOTRAP™ |11 SIMBOLIAI

VAN

Ispéjimai — Zr.
naudojimo instrukcijg

[LOT]

i
—]

Partijos numeris

Naudoti vieng kartg —

@ nenaudoti pakartotinai Panaudoti iki
[STERILE [EO] | S'eMZ 8 e Turinys
REF Katalogo numeris Gamintojas,

Pagaminimo data

| Min. Microcatheter ID |

Minimalus
mikrokateterio vidinis
skersmuo (ID)

]
®

Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti

Laikyti sausai

[1i]

Zr. naudojimo
instrukcijg

Saugoti nuo saulés

Viengubo sterilaus

4N Sviesos ir kars¢io O barjero sistema
uDI Unikalusis priemonés % Nesterilizuoti
identifikatorius % pakartotinai
MD Medicinos priemoné
,Neuravi LTD*

ﬂ Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03.
21 February 2020
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EMBOTRAP™II " CERENOVUS
t& } [ churen
YNATCTBA 3A KOPUCTEHE
HAMOMEHU 3A KOPUCTEHE:
Ypenot 3a peBackynapusauvja EMBOTRAP™ Il (ypeooT) € HamMeHeT 3a MOBTOPHO

BOCMOCTaByBak€ Ha NMPOTOKOT Ha KPB Kaj MaLMeHTU CO aKyTEeH UCXEMMYEH MO304YeEH yaap
npegu3BuKaH og HEBPOBACKYlapHa OKIy3uja Ha roniemMu KpBHM cagoBu. YpedoT € HaMEHET 3a
KOpUCTEHE Kaj aHTEPUOPHa M NOCTEPMOPHA HEBPOBACKynaTypa Ha KPBHM CadoBu, Kako LUTO
ce BHaTpelluHa kapoTugHa aptepuja, M1 n M2 cermeHTn Ha cpegHa uepebpanHa aptepuja,
A1 1 A2 cermeHTU Ha aHTepropHa LepebpanHa apTepuja, 6asvnapHa apTepuja, NOCTEPUOPHU
uepebpanHn n BeptebpanHun aptepun.

YpeooT TpebGa [Oa ce KOpPWUCTU WCKMYYMBO O CTpaHa Ha nekapy obydyeHn 3a
HEeBPOMHTEPBEHTHA KaTeTepusauuja 1 TpeTMaH Ha UCXEMUYEH MO30YeEH yaap.

Oonnc HA YPEQOOT:

YpenoT e cocTaBeH of, TPOAUMEH3MOHaNeH HUTUHOMN CUCTEM HamnWUK Ha CTEHT Ha AWUCTarIHUOT
Kpaj Ha KOHyCeH HaBOpeLLeH Aen Of HUTMHOM Kako LUTO e npukaxaHo Ha Cnuka 1 nogony.
YpenoT e ucnopayaH Bo efleMeHT 32 BMETHYBaH-€.

N N
R e T a a a vy ) Lt a e W

b > —=|

D

Cnuka 1: NnycTtpauuja Ha ypenot
1. BHaTpeweH kaHan 2. lNpokcumanHun mapkepu 3. HagsopelweH omot 4. TenecHu
mMapkepu 5. luctanHu mapkepu 6. [uctanHa mpexa

Ta6ena 1: MogaTouu 3a JOMKMHATa Ha ypeaoT
(08 Cruka 1.) KapakTepucTvku Ha paavMoHenponycrnmBocT
A B C D E F Bp. Ha paguoHenponycnuByU MapKepy,
Wnauumpan
Bpoj Ha kaTanor A [omkuHa Ha [LomkvHa Ha oncer Ha
[ujameTap Ha [omkuHa Ha N
HafBoOpeLLEeH RaborHa HapBopeLUeH BrynHa [PELLEEN WsSls UM MpokcumanHo | TenecHo | [uctanHo KpBaica0BY
o [OMKVHA i [IOfDKMHA | POMYCMMBWOT  [paAvIOHeNpomnycrT-
BpB vBa crvpana

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

Mukpokamemep: Ypenot Tpeba ga ce BHeCe HU3 MUKPOKATETEpP CO BHATpEeLleH aujameTap
(BO) og 0,021”-0,027”. Bupete Bo [losuyuoHupare U cripogedysar-e 3a MNOBeKe
UHopMaLmK.

BbanoHcku kamemep co eodurnika/Kamemep co eodurika: YpenoT Tpeba ga ce KopucTu BO
KOMOMHaLUmja co HEBPOBACKyTapeH KaTeTep CO BOAMITKA unun obemeka. N3bpaHnoT Boguy nunm
obsuBka Tpeba oa 6uae komnatMbuneH co M3BpaHMOT MUKpoKaTeTep.
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LononHumenHu dodamouu: CnegHute ypean Moxe ga bugart u3bpaHu 3a ynoTpeba 3a
Bpeme Ha npouegyparta. Camo ypeau kom ce komnatmbunHu co nsbpaHara KomomHaumja Ha
MUKpOKaTeTep M KaTeTep co Boausnka Tpeba aa ce kopuctaT Kako ogaTouw.
o UVHTepmuTeHTeH kaTeTep/KaTteTep 3a acnupauuja
e Potupayku xemoctatnykm BeHTuUn (RHV)
3abenewka: UN3bpaHnotr RHV Tpeba ga Gupe cooaBeTeH 3a ynoTpeba co anaTtkata 3a
BmeTHyBatse EMBOTRAP lll, npy wto notpebHo e anatkaTa 3a BMeTHyBawe na buae
LIefIocHO CMeCcTeHa BO MUKpPOKaTeTepCKMOT cpefuLleH Aen u ga 6uae npuuspcreHa co RHV.
Bugete lNodzomoska u criposedysar-e 3a NoBeke MHopmaLnu.

KOHTPAUHOUKALIUA:
e Aneprvja unv XMnepceH3aUTUBHOCT Ha HUKEN TUTaHUYM.
e [lpekymepHO WchpenreTeHn KPBHM CagoBM LITO MOXe Jda ro nonpedar
CNpoBeAyBaH-ETO UIN U3BMNEKYBAHETO Ha YPeaoT.
e [MauneHTn co aHrMorpadckm gokasu 3a gucekumja Ha kapoTuaaTa.

MOXHWU KOMIMITUKALIUWA:

MoXXHMTE KoMMMKaLMn BKIy4YyBaaT, HO HE Ce OrpaHUYeHm Ha: BO3ayLLHa embornuja, xemaTom
WNnM Xemoparvja Ha MecToTO Ha nyHKuuja, WHdekumnja, auctanHa embonusauuja,
embonusauvja Ha HOBa TepuTOpuWja, BacKyrapeH crnasaMm, HEeBpOsolIKa Jderpagauuja,
BKIy4yBajku MO304YeH ydap M cMpT, Tpombo3a, aucekumja unm nepdopaumja, gedekt unm
Kplwehe Ha ypenoT, BacKynapHa OKfy3uja, UCXemuja, MHTpakpaHujarnHa Xxemoparuja,
dopmupare Ha nceBaoaHeBpM3Ma WNW ApyrM NOManu WM MorofieMu  KOMMNAnKaumm
noBp3aHu co uepebpanHa aHrnorpaduja.

NPEOYNPEOQYBAHA U MEPKU HA MPETNA3JIMBOCT: A\

e [la ce yyBa Ha nagHoO 1 CyBO MECTO.

e [la He ce kopucTu gokonky GapuepaTta 3a cTepunmsauvja Ha NPOU3BOAOT WK
HeroeaTa ambanaxa ce OLTETEHMW.

e [la He ce KOpUCTM NO A4aTyMOT Ha UCTEKYBar-€ HaBeAeH Ha eTukeTaTa Ha NPon3BoaoT.

e BHumaTenHo nposepeTe ro ypeaoT Aanu e owTeTeH npea kopucteweTto. [la He ce
KOPMCTM OLUTETEH UNWN U3BUTKaH ypes.

o [la He ce pacnopefyBsa BO KpBHM CagoBu co AnjameTtap noman og 1,5 mm.

[a He ce pacnopeayBa BO KanuuduumpaHu nesun.

e Ynotpebata Ha CTEHT-U3BMNEKYBaun npu OTCTpaHyBake Ha Tpomb nopaam
aTepoCKNepoTMYHM Ne3nm He e npoueHeTa W cnopen Toa ynoTpebata Ha
EMBOTRAP Il npu Taksu nesun He ce npenopavysa.

e [la He ce cnpoBeayBa ypeaoT BO MUKPOKATETEPOT AOKOSKY UCTUOT AaBa 3HAYMTENEH
oTnop.

e [la He ce BUTKa unu BpTK ypeaor.

e [la He ce cnpoBegyBa ypegoT OTKAKO LEMOCHO wunu AenyMHO Ke u3nese oA
MUKpOKaTETEPOT.

e [la He ce 13BNeKyBa ypedoT ako AaBa 3Ha4YMTEeNeH OTNop. YTBpAeTe ja npuymMHaTa 3a
OTNOPOT CO nomowW Ha driyopockonuja W, AOKONKY € noTpebHo, crnpoBedeTe ro
MUKpOKaTETEPOT NPEKY YPEeAOoT 3a LLeNoCHO Uinn AernyMHO npekpuBake co obBMBKaTa
3a nonecHo ga ro wmseriedete. [MOBTOPHOTO MNpekpuBakwe Ha YpeaoT BO KOjLITO
e 3arnaeseH TpoMb MoxXe fa noseae Ao ryberse Ha TpomMbOT M 40 NojaBa Ha AucTanHa
embonusauuja.

e OBOj ypea e HameHeT camMO 3a edeH nauueHT. He crtepunmsmpajte ro n He
ynoTpebyBajTe ro NOBTOPHO Kaj Apyrn nauueHTtun. MNMoBTopHaTta ynotpeba Ha ypenot
Kaj Apyr nauMeHT MOXe Aa ja Hapylwwm paboTtaTa Ha ypedoT, Aa JoBeae 00 BKpCTeHa
NHGEKLMja Ha KpBTa U APYrX OMACHU KOMMNMKaLUK.



CS162 npunor 1 —ucneyateHa cogp*KMHaA Ha MaKeOHCKM ja3uK cTpaHuua 143 on 175

He kopucTteTe ro ypenot 3a pesackynapusaunja EMBOTRAP™ [l noeeke og 3 natu.
He cnpoBeayBajTe ro ypeaoTt noeseke of 3 natu Bo efeH UCT cag.

He un3BnekyBajTe ro Beke CNpoBeOeHWNOT ypen npeky NpeTxXodHO CTEHTUpaH KpBeH
caa. [Jokonky e noTpebHO Aa ro npemMocTuTe CNpoBeAeHNOT CTEHT 3a Aa npuctanute
00 TpomBOT, NPBO OCUrypajTe Ce AeKa CTEHTOT MOXe Ja ce NPemMoCTn CO KaTeTep Co
BOAWIKA UNN CO UHTEPMUTEHTEH KaTteTep. [loToa, ypenot Tpeba uenocHo ga ce
BMETHE BO BOAMYOT UM MHTEPMUTEHTHUOT KaTeTep npen Aa ce u3Bneye of CTEeHTOT.
KopucHuunte Tpeba ga rm npesemart cuTe HEONXO4HM MePKM Ha NPeTnasnMBoCT Aa
orpaHuyaT 403UTe Ha PeHAreHcKM 3paum Kaj naumeHTuTe u kaj cebe co ynotpeba Ha
coofBeTHa 3allTuTa, Co HamanyBare Ha BpeMETO Ha hnlyopocKonuvja U CoO MeHyBaH€e
Ha TexHUJkMTe akTopu 3a peHareH Kage WTo e Toa MOXHo. Pusnumte of
aHrmorpadcko 1 IyOPOCKOMNCKO peHAreHcKo 3padere ondakaaT anoneuwuja,
N3ropeHnum of pasnuyeH cteneH (o4 LpBEHMNO A0 YMPOBU Ha KOXaTa), KaTapakra u
o4noXeHa Heonnasuja, 3a KoMWTO BepojaTHOCTa CTaHyBa Norofiema co 3rofieMyBare
Ha BpeMeTpaereTo Ha npoueaypuTe U Ha HUBHAaTa 3a4eCTEHOCT.

Mo ynoTtpeba, uccppnete rm npomssoaoT 1 ambanaxkaTa BO COrnMacHOCT CO 6OMHMYKNTE
N agMUHUCTPaTUBHUTE NpaBuia u/vnu npaBunarta Ha nokanHaTa BnacT.

MHPOPMALIMU 3A NMOCTAIKATA:

YpenoT ce cnpoBefyBa eHOOBAaCKynapHO Nod (rlyopOCKOMNCKO BOAEHE, HA CIMYEH HauuH
KaKo M cucTemuTe 3a U3BrEKyBake Ha TpoMO of HeBpoBackynapeH cuctem. Ce coBeTyBa
nekapute ga Gupaat ypeau KOMLLTO Ce CO COOABEeTHa rofieMyHa 3a npoLeHeTaTa AoMmKuHa
Ha OKIy3uja 1 rnokauuja Bo BackynaTypaTta cornacHo MHdopmauumTe aageHun so Tabena 1.
KopucTereTo Ha aHTUTPOMBOLUTHY U aHTUKOAarynaHTHU areHcy ce npenopadyea Aa ce BpLum
camo crnopen MUCIEHE Ha NIeKapoT LWTO ro BpLUM TPETMAHOT.

MoaroToBka n cnpoBenyBae:

1.

2.

Co KopucTewe Ha CTaHOapAHW MHTEPBEHTHU TEXHUKU, NpUcTaneTe 4O apTEPUCKMOT
CMCTEM M CO MOMOLL Ha aHrnorpaduja ogpeneTe ja nokauvjata Ha 3anyLeHnoT caa.
CnpoBefeTe ro cooABETHUOT KaTeTep CO Boaurka, obBuBka unmn 6anoHcku katetep
CO BOAMUIIKA KOMKY LUTO € MOXHO NobnncKy 4O MeCTOTO Ha 3anylwyBame. [loBp3eTe ro
poTupayvkmoT xemoctaTtuykmn BeHTun (RHV — Bugete ro genot ,KomnatnbunHoct*) co
NPOKCMMAanHWOT Kpaj Ha OBOj KaTeTep U MOBP3eTe ro CO CUCTEM 3a KOHTMHYMPaHO
NnnakHeHe.

3abenewka: 3aBUCHO Of UCMPENNETEHOCTA U/UNK fnokaumjaTa Ha okrny3uja, Tpeba aa
ce 3eMe npeasug ynotpeba Ha MIHTEPMUTEHTEH KaTeTep 3a Aa ce 0BO3MOXM nororema
nogapLlka 3a nosieCHO U3BNEKyBaHE.

N3bepeTe coonBeTeH MukpokateTep (Bnaete ro genot ,KomnatmbunHoct®). MNosp3eTe
ro RHV co npokcMmanHuoT Kpaj Ha MWKPOKaTeTEPOT M MOBP3ETE M0 CO CUCTEM 3a
KOHTUHYMPaHO MnakHeHe.

Co nomoLu Ha cooaBEeTHA Xuua BoAUIKa U CO KOPUCTEHE Ha CTaHOAPAHUTE TEXHUKN
3a kaTeTepu3auuja 1 riyopoCKONCKO BOAEHE, CPOBEAETE FO MUKPOKATETEPOT BO U
HWM3 MECTOTO Ha 3anyLUyBaH€e, Taka LUTO AUCTANHUOT Kpaj Ha MUKpOoKaTeTepoT Aa buae
ANCTanHoO NOCTaBeH Ha MECTOTO Ha 3anyLlyBare.

M3BageTe ja xuuata BoaguNnka o MMUKpPOKateTepoT W, OOKOMKYy cMmeTaTte geka e
noTpebHO, BHUMATENTHO BMETHETE KOHTPACTEH MeaANyM HU3 MUKpOKATETEPOT 3a Aa ro
BM3yenuampaTe AUCTaNHNOT Kpaj Ha MeCcTOTO Ha 3anyLuyBaHe.

M3BageTe ja anatkata 3a BMeETHyBake CO NPETXOOHO MOCTABEHWMOT ypen of
ambanaxaTta M BHMMaBajTe da He ro MoBrevYeTe WnM crnpoBedeTe ypenoT of
BHaTPELLUHWOT aen.

BmeTHeTe ro pOuCTanHWMOT Kpaj Ha BHaTpewHWoT enemMeHT npeky RHV Ha
MUKpOKaTeTEPOT M MoYeKajTe godeka [a BMAOMTE KaKo TevyHoCTa uanerysa of
NPOKCMMarHWOT Kpaj Ha anaTkaTa 3a BMETHYyBaH€, CO LUTO Ce NOTBPAYBa Aeka ypeaoT
e ucnnakHat. CnpoBeayBajTe ja anartkata 3a BMeTHyBakwe Joaeka He buae uenocHo
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BMEeTHaTa BO CPeAMLHMNOT Aen Ha MukpokaTeTepoT. LienocHo 3aterHete ro RHV 3a
6e30eaHO NpMUBPCTYBakbe Ha anaTkaTa 3a BMETHYBaHE.

Ocurypajte ce geka anaTtkata 3a BMETHyBawe € LIefIOCHO BMeTHaTa BO CpeanLLIHNOT
aen Ha RHV npea ga npogomkute co cnposeayBakwe Ha ypenoT. CrnpoBeayBajte ro
YypeaoT foaeka He BMETHETE HajMarky nosioBMHa o4 AOSMKMHATa BO MUKPOKaTeTepOT,
na Torawl MOXe Aa ce OTCTpaHWu anaTkaTta 3a BMETHyBaH-E.

He ncopnajte ja anatkata 3a BMeTHyBake 6uaejkun ke uge notpebHa BO cnydyaj aa
Tpeba 4ononHUTENHO Aa ce NOMUHE CO ypeaoT 3a Bpeme Ha npouegypara.

MoauumnoHupamwe n pacnopenyBame:

1.

lMpokcuManHa pagvoHenponycnnea

MpopormkeTe co cnpoBedyBarwe Ha ypeaoT AodeKka OUCTaNHUOT paguoHenponycnms
BPB He Aojae A0 AUCTanHMOT Aen Ha MUKpokaTeTepoT. Tpeba Aa BHMMaBaTe fa He ro
crnpoBedeTe AUCTanHMOT BPB Ha ypeaoT HafBop OA4 MUKpOKATeTepoT.

3abenewka: Vima nBe cpebpeHn NeHTN NocTaBeHn Ha MPOKCUMAanHUOT Aen KOUWTO
nomMaraat npu HamanyBahe Ha U3NoXeHocTa Ha paaujaumja notpebHa 3a Bpeme Ha
BMeTHyBake Ha ypedoT. Ha npumep, npu KopucTewe Ha cTaHgapaeH MUKpokaTeTep
(paboTHa gomkuHa og 155 cm n RHV og 7 cm), kora npeaTa cpebpeHa neHTa Ha
ockata ke ce npubnwku o RHV, BpBoT Ha ypenoT ke 6uae Ha pacTojaHue of oKony
5 cm go 8 cm ofg OuCTanHMOT Kpaj Ha MUKPOKATETEPOT (KOra KOPUCTUTE Hajaonrm m
HajkpaTkn mogenu, coogseTHo). Kora BTopaTta cpebpeHa neHTa Ha ockaTta Ha ypeaoT
ke ce npubnwku go RHV, BpBOT Ha ypenoT ke ce 4obnvxn 40 ANCTanHUOT Kpaj Ha
MUKpOKaTeETEpPOT.

CnpoBeayBajTe ro ypeaoT BO MMKPOKaTeTepoT U nosuumoHmpajte ro EMBOTRAP™ ||
Taka WTO TPOMBOT Ke ce Haora BO paMkuTe Ha paboTHaTa AOMKMHA Ha ypenoT,
OLHOCHO Mery HajnPOKCUMAaNHUTE U HajANCTanHUTe PagnoHeNpPonycrvBn MapKkepu.
OHamy Kkage WTO € BO3MOXHO, M aKO € COOABETHO, MO3UUMOHMPajTe ro ypenoT
MPOKCMMAarnHoO, Taka LWTO MNPOKCUMAaNHUTE paguoHEnpoOnycnmBuM Mapkepu Ke ce
nopamMHaT cO NpoKcMmariHata MapriuHa Ha TpomboT (Cnuka 2).

| Mpokcumanka epaHuya DucraneH

: a[MOHENpPONyCIvE BpB
cnupana | Ha mpom6 P pony! p
! Tpomb
T m ——— = -— T - —_—
! |
MpokcumanHm ; Tenechu [uctanHn
pajMoHENpONyGNvan | paavoHenponycneu PaauoHenponycn1au MUKpoKaTeTEp
Mapkepu ! Mapkepu Mapkepu

Cnuka 2: MNpokcumanHo nosuumoHnpawe Ha EMBOTRAP™ 111 Bo ogHOC Ha TpoMGOT

(MpukaxkaH e modesn 00 5x22 mm Kako npumep)

Mpun ctabunuanpare Ha ockata Ha ypenoT, MoBneYeTe ro MMKpoKaTeTepoT 3a Aa ro
pacnopeauTe ypeoT BO TPOMOOT. YpeaoT ke buae LenocHo pacrnopeneH oTkako
ANCTanNHMOT Kpaj Ha MMKPOKaTETEPOT Ke ce n3Bneye u ke bmae noctaBeH Bp3
npoKcMManHaTta paguoHenponycnvea cnupana Ha ypegor.

4. YpepoT MOXe fa ocTaHe BO TPOMOOT 3 — 5 MUHYTUK npea Aa ce u3Bneye.

N3BnekyBame:

1. OnTrmManHa KOHTpona Ha penaTtuBHUTE NONOX0M Ha ypeaoT U MUKpPOKaTETEPOT 3a
BpeMe Ha M3BIieKyBaH-eTO, MOXe [a ce MOCTUrHe Co BoBedyBateTO Ha TOp3ucka coHaa
npeKy ockaTa Ha ypeadoT U CO HejauHO 3aTerHyBare Ha RHV Ha mukpokateTeporT.

2. [okornky KopucTuTe GanoHCKN kKaTeTep Co Bogurka, HagyBajTe ro 6anoHoT 3a ga ro
OKNyAupa KpBHUOT cafj criopeA ynatcraTa 3a ynoTtpeba.

3. lMoBneyeTe rM ypeaoT u MukpokaTeTepoT 6aBHO M BHUMATESHO, Kako LenvHa, 4o

BPBOT Of1 KaTeTepoT CO BOAMIIKA, acnupupajkm ro kaTeTepoT Co LnpuL.
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4. Kora ypenoTt ke CTUrHe 4o KateTepoT CO BoAWIKa, MPpUMEHeTe CUnHa acnupauuja,
noeneyeTe rm ypeaoT N MUKpPOKaTeTepOT BO KaTeTepoT CO BOAWUIIKA N NPOJOIKeTe
CO acnupaumja gogeka ypenoT He CTUrHe o npokcumanHuot RHV.
3abenewka: [10KOMNKy € OTEXHATO NOBMEKYBaeTO BO KAaTeTEpOT CO BOAMKa (Kako
wTo 61 Moxeno aa 6uge cny4vaj co ronem TpomM6), nagulete ro 6anoHoT (ako e
NPUMEHNNBO) 1 NOBMEeYeTe MM 3aeqHO BoAWmkaTa, MMKpoKaTeTepoT 1 CPeACcTBOTO
npeky obBuBKaTa 3a BOBeJyBaH-e€.

5. OtcTpaHeTe ro RHV oa kaTeTepoT co BoAunKa 1 OTCTpaHeTe M 3aeHo ypenor,
MuKpokatetepoT u RHV of kaTteTepoT co Bogunkara.
6. KopucTteTe wnpuy, 3a noHaTamMoLLHa acnupawyja Ha KaTeTepoT CO BOAWSIKa 3a Aa

6uaoeTe cUrypHu aeka Hema octaToum o Tpomo.

Yucrerwe N NOBTOPHO KOPUCTEHE:

e YpedoT MOXe a ce KOPUCTU 3a HajMHOry TpU U3BIEKyBarba.

e [lokonky ce WCKOPUCTM noBeke MaTu o npeaBUOeHOTO, Toraw BHUMMAaTeriHo
OTCTpaHeTe rnm octaTtounTe o4 TPOMOOT 04 YPEeAOoT U UCHMUCTETE IO CO XenapuHM3npaH
hU3MONOLLKN pacTBOp, TPUEjKM HEXHO Of, MPOKCUMANHUOT A0 AMCTanHWOT Aen 3a ga
M OTCTpaHWTe cuTe ocTatoum o TpoMboT. BHMMaTenHo npoBepeTe ro ypeaoT n He
KOpUCTETE ro 4OKOSNKY 3abenexunte owTeTyBake UM HENPaBUITHOCT — HAMECTO TOa,
ynotpebeTe HOB ypepn 3a peBackynapusaunja EMBOTRAP™ IIl. Ako ro kopuctuTe
NUCTUOT ypead, 3aMeHeTe ja anaTkaTa 3a BMETHyBake Ha MpoKcumarnHata ocka u
noBrneyeTe ro ypeaoT BO anaTkaTa 3a BMETHyBawe AoAeka He buae LenocHo BMeTHaT
BO obBuMBKaTa. He noBnekyBajTe ro ypeqoT BO anaTkata 3a BMETHyBaw€e kora uma
3Ha4MTeneH OoTnop, TyKy YTBpAETe ja npuynHata 3a OTnopoT W, no notpeba,
ynotpebeTe HOB ype 3a NOHaTaMOLLUHWUTE NOMWHYBaksa.

¢ He npaBeTe noBeke oa Tpy ob6uam 3a N3BNEKyBakE Kaj eqeH UCT KPBEH caf.

MpujaByBawe CepUO3HN UHUUOEHTHU:

CuTe cepuosHn MHUMOEHTU LUTO Ce Cry4dnne BO 04HOC Ha ypeaoT, Tpeba ga bugat npunjaBeHun
Kaj nNpomM3BOAUTENOT W KOMMETEHTHUTE OpraHMm BO 3eMjaTa-YfieHKa BO Koja ce Haofa
KOPUCHMKOT U/Mnn NauneHToT.

CepuoseH MWHUMOEHT 3HA4YM KOj OUNO WMHUMOEHT KOjWUTO AWPEKTHO WU UHAWPEKTHO
npeansBukyBa, Moxebu npegusBukan wnm MoOXe Aa npeansBuka efHa of CregHuBe
CcUTyauuu:
a) CMPT Ha NauMeHTOT, KOPUCHUKOT N apyro nuue,
b) npuBpemMeHO unu TpajHO M CEepUO3HO BROLIYBake Ha 34pPaBjeTO Ha MAaUMEHTOT, Ha
KOPUCHWKOT MUK Ha ApYro nuue,
C) cepuo3Ha 3aKaHa Mo OMWTOTO jaBHO 34paBje;
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

@ |

ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU:

It-Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni ta EMBOTRAP™ Il (it-Taghmir) huwa mahsub biex
jintuza biex jigi rrestawrat il-fluss tad-demm f’pazjenti li jesperjenzaw puplesija iskemika akuta
minhabba okkluzjoni newrovaskulari fvina kbira. It-Taghmir huwa ddisinjat sabiex jintuza fin-
newrovaskulatura anterjuri u posterjuri, bhall-arterja tal-karotide interjuri, is-segmenti M1 u M2
tal-arterja ¢erebrali tan-nofs, is-segmenti A1 u A2 tal-arterja ¢erebrali anterjuri, |-arterji basilari,
Cerebrali posterjuri u vertebrali.

It-Taghmir ghandu jintuza biss minn tobba mharrga f'’kateterizzazzjoni newrointervenzjonali
u fit-trattament ta’ puplesija iskemika.

DESKRIZZJONI TAT-TAGHMIR:

It-Taghmir huwa kompost minn assemblagg simili ghal stent tan-nitinol tridimensjonali fit-tarf
distali ta’ xaft tan-nitinol li jkun gej ghax-xejn kif muri fil-Figura 1 hawn taht. It-Taghmir jigi
pprovdut mghobbi minn gabel fGhodda ta’ Inserzjoni.

_ Figura 1: lllustrazzjoni tat-Taghmir _
1. Kanal ta’ Gewwa 2. Markaturi Prossimali 3. Gagga ta’ Barra 4. Markaturi tal-Gisem
5. Markaturi Distali 6. Togob Distali

Tabella 1: Dettalji dwar it-Tul tat-Taghmir =TI 3 A
(Minn Figura 1) Karatteristici Radjopaki
A B (o] D E F Numru ta’ Markaturi Radjopaki
Medda
NN HETE Dijametru tal- Tul tal-Gagaa Tul tat-Ti Tul tal-Kojl . IndAk?ta__tal-
Gaggata' |Tulta’ Hidma a-=a98a 1| BKollox attlp | Radjopak | Prossimali Gisem Distali et
ta’ Barra Radjopak g
Barra Prossimali
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194¢m 4 mm 20 mm 2 8 3 1.5-5mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195¢m 4 mm 20 mm 2 16 3 1.5-5mm
ET307645 6.5 mm 45 mm 57 mm 196¢m 4 mm 20 mm 2 16 3 1.5-6.5mm

KOMPATIBBILTA:
Mikrokateter: It-Taghmir ghandu jigi introdott permezz ta’ mikrokateter b’dijametru intern (DI)
ta’ 0.021” — 0.027”. Ara Ippozizzjonar u Uzu ghal aktar informazzjoni.

Kateter ta’ Gwida Buzzieqa / Kateter ta’ Gwida: It-Taghmir ghandu jintuza flimkien ma’ Gwida
Newrovaskulari jew Ghata. ll-gwida/ghata maghzula trid tkun kompatibbli mal-mikrokateter
maghzul.
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Accessorji Addizzjonali: It-taghmir li §ej jista’ jintghazel biex jintuza matul il-proc¢edura. Ghandu
jintuza biss it-taghmir a¢cessorju li huwa kompatibbli mal-kombinazzjoni ta’ mikrokateter u
kateter ta’ gwida maghzula.
o Kateter Intermedju / Kateter ta’ Aspirazzjoni
o Valv tal-Emostazi Rotanti (RHV, Rotating Hemostasis Valve)
Nota: L-RHV maghzul ghandu jkun xieraq ghall-uzu mal-Ghodda ta’ Inserzjoni EMBOTRAP I,
jigifieri I-ghodda ta’ inserzjoni trid tiffittja kompletament fil-hub tal-mikrokateter u tintrabat b’'mod
sod mal-RHV. Ara Preparazzjoni u Ghoti ghal aktar informazzjoni.

KONTRAINDIKAZZJONIJIET:
o Allergija jew sensittivita e¢cessiva ghal Nickel-Titanium.
o Tortwozita eccessiva ta’ vina li tista’ timpedixxi I-ghoti jew I-irtirar tat-taghmir.
e Pazjenti b’evidenza angjografika ta’ dissezzjoni tal-karotide.

KOMPLIKAZZJONIJIET POTENZJALI:

Komplikazzjonijiet li jistghu jsehhu jinkludu izda mhumiex limitati ghal: embolizmu tal-arja,
ematoma jew emorragija fis-sit tat-titgib, infezzjoni, embolizzazzjoni distali, embolizzazzjoni
f'post gdid, spazmi vaskulari, deterjorament newrologiku inkluz puplesija u mewt, trombozi,
dissezzjoni jew perforazzjoni, funzjonament hazin tat-taghmir jew ksur, okkluzjoni vaskulari,
iskemija, emorragija intrakranjali, formazzjoni ta’ psewdo-anewrizma, jew komplikazzjonijiet
minuri jew magguri ohrajn relatati ma’ angjografija ¢erebrali.

TWISSIJIET U PREKAWZJONIJIET: A\

o Ahzen fpost frisk u xott.

o Tuzax it-Taghmir jekk il-barriera tal-isterilizzazzjoni tal-prodott jew Il-ippakkjar tieghu
jkunu kompromessi.

o Tuzax wara d-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta tal-prodott.

o Qabel l-uzu spezzjona t-Taghmir b’attenzjoni ghal kwalunkwe hsara. Tuzax taghmir
bil-hsara jew mibrum.

Tuzax fvini li ghandhom dijametru ingas minn 1.5 mm.

o Tuzax flezjonijiet kalcifikati.

o L-uzuta’ stentta’ rkupru fit-tnehhija ta’ trombus minhabba lezjonijiet ateroskleroti¢i ma
giex evalwat u ghalhekk l-uzu ta’ EMBOTRAP III flezjonijiet bhal dawn mhux
rakkomandat.

Tmexxix it-Taghmir 'il quddiem permezz tal-mikrokateter kontra rezistenza sinifikanti.

e Tobromx u tghawwigx it-Taghmir.

Tmexxix it-Taghmir 'il quddiem wara li jkun gie uzat jew parzjalment uzat mill-
mikrokateter.

o Tigbidx it-Taghmir kontra rezistenza sinifikanti. Evalwa |-kawza tar-rezistenza billi tuza
I-fluworoskopija u, jekk ikun mehtieg, mexxi I-mikrokateter ‘il quddiem fuq it-Taghmir
biex terga' tghatti jew parzjalment terga' tghatti sabiex tiffacilita I-irtirar. Jekk terga’
tghatti Taghmir b’embolu magbud, dan jista’ jirrizulta fit-telf ta’ emboli u tal-
embolizzazzjoni distali.

e Dan it-Taghmir ghandu jintuza fug pazjent wiehed biss. Tisterilizzax mill-gdid u tuzahx
mill-gdid f'aktar minn pazjent wiehed. Jekk terga’ tuza t-Taghmir fugq pazjent iehor, dan
jista’ jwassal ghal prestazzjoni kompromessa tat-Taghmir, infezzjoni trasversali
u perikli relatati mas-sigurta ohrajn.

e Tuza l-ebda Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni EMBOTRAP™ ||| aktar minn 3 darbiet.

e Taghmilx aktar minn 3 tentattivi ta’ gbid f'xi vina.

o Tigbidx it-Taghmir uzat minn vina li tpoggitilha stent gabel. Jekk ikun hemm bzonn li
tagsam stent impoggi biex taccessa embolu, |-ewwel zgura li l-istent ikun jista’
jingasam bil-Kateter ta’ Gwida jew dak Intermedju. It-Taghmir ghandu mbaghad
jingibed ghal kollox fil-Kateter ta’ Gwida jew dak Intermediju qabel jingibed mill-istent.
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e L-utenti ghandhom jiehdu |-prekawzjonijiet kollha mehtiega biex jillimitaw id-dozi ta’
radjazzjoni-X ghall-pazjenti u ghalihom infushom billi juzaw bizzejjed protezzjoni,
inaggsu I-hinijiet tal-fluworoskopija, u jimmodifikaw il-fatturi tekniéi tal-X-ray fejn ikun
possibbli. Ir-riskji tar-radjazzjoni tal-X-ray angjografika u fluworoskopika jinkludu
alopecja, hrugq li jvarja fis-severita minn hmura tal-gilda sa ulceri, katarretti u neoplazija
mdewma, li jizdiedu fil-probabilita hekk kif il-hin tal-pro¢edura u n-numru ta’ pro¢eduri
jizdiedu.

e Wara l-uzu, armi I-prodott u I-ippakkjar skont il-politika tal-isptar, dik amministrattiva
u/jew tal-gvern lokali.

INFORMAZZJONI PROCEDURALI:

It-Taghmir jigi pprovdut b’mod endovaskulari taht gwida fluworoskopika b’'mod simili ghal dak
ta’ sistemi ta’ gbid tal-emboli newrovaskulari. It-tobba huma rakkomandati biex jaghzlu taghmir
li ghandu d-daqgs xieraq ghat-tul tal-okkluzjoni stmata u Il-pozizzjoni fil-vaskulatura skont
I-informazzjoni pprezentata fit-Tabella 1.

L-uzu ta’ adgenti kontra I-plejtlits u kontra I-koagulazzjoni huwa rrakkomandat skont id-
diskrezzjoni tat-tabib kuranti.

Preparazzjoni u Ghoti:

1. Permezz ta’ tekniki ta’ intervent standard, a¢cessa s-sistema arterjali u permezz ta’
angjografija, iddetermina I-post fejn tkun tinsab il-vina mizduda.
2. Mexxi 'l quddiem Kateter ta’ Gwida, Ghata jew Kateter ta’ Gwida Buzzieqa qrib kemm

jista’ jkun tas-sit tal-okkluzjoni. Qabbad valv tal-emostazi rotanti (RHV - ara s-sezzjoni
“Kompatibbilta”) mat-tarf prossimali ta’ dan il-kateter u qabbad ma’ sistema ta’ flaxxjar
kontinwu.

Nota: Skont I-ammont ta’ taghwig involut u/jew il-post tal-okkluzjoni, I-uzu ta’ Kateter
Intermedju jista’ jitgies li jipprovdi appogdg addizzjonali li jiffacilita I-irkupru.

3. Aghzel mikrokateter xieraq (ara t-tagsima “Kompatibbilta”). Qabbad RHV mat-tarf
prossimali tal-mikrokateter u gabbdu ma’ sistema ta’ flaxxjar kontinwu.

4, Bl-ghajnuna ta’ wajer ta’ gwida (guidewire), u bl-uzu ta’ tekniki standard ta’
kateterizzazzjoni u gwida fluworoskopika, mexxi |-kateter sa u fuq l-okkluzjoni sabiex
it-tarf distali tal-mikrokateter ikun ippozizzjonat b’'mod distali ghall-okkluzjoni.

5. Nehhi |-wajer ta’ gwida mill-mikrokateter u, jekk tixtieq, dahhal bil-galbu l-agent ta’
kuntrastfil-mikrokateter sabiex tivvizwalizza t-tarf distali tal-okkluzjoni.

6. Nehhi I-Ghodda ta’ Inserzjoni bit-Taghmir mghobbi minn gabel mill-hoop tal-ippakkjar,
ara li ma tigbidx jew li ma tmexxi 'il quddiem it-Taghmir mill-Ghodda ta’ Inserzjoni
accidentalment waqt li taghmel dan.

7. Dahnal it-tarf distali tal-Ghodda ta’ Inserzjoni fl-RHV tal-mikrokateter u stenna sakemm
tara |-fluwidu hiereg mit-tarf prossimali tal-Ghodda ta’ Inserzjoni, li jikkonferma li t-
Taghmir ikun flaxxjat. Mexxi I-Ghodda ta’ Inserzjoni 'l quddiem sakemm tkun ghalkollox
fil-post tal-mikrokateter. Issikka I-RHV kemm tista’ biex izzomm |-Ghodda ta’ Inserzjoni
ghalkollox f'postha.

8. Ikkonferma li I-Ghodda ta’ Inserzjoni tkun ghalkollox fil-post tal-RHV qabel tipprocedi
biex tavvanza t-Taghmir. Avvanza t-Taghmir sakemm mill-ingas nofs it-tul tax-xaft ikun
gie mdahhal fil-mikrokateter, fliema punt tista’ tithehha I-Ghodda ta’ Inserzjoni.

9. Tarmix I-Ghodda tal-Inserzjoni minhabba li se tkun mehtiega jekk ikun hemm bzonn i
jinghaddu strumenti addizzjonali matul il-pro¢edura.

Pozizzjonar u Uzu:

1. Kompli mexxi t-Taghmir 'il quddiem sakemm il-ponta radjopaka distali tat-Taghmir
tersaq grib ir-regjun distali tal-mikrokateter. Ghandha tinghata attenzjoni biex wiehed
ma jimxix sat-tarf distali tat-Taghmir barra mill-mikrokateter.

Nota: Hemm zewg faxex tal-fidda ppozizzjonati fuq il-porzjon prossimali tax-xaft tat-
Taghmir biex jassistu fil-minimizzazzjoni tal-ammont ta’ espozizzjoni fluworoskopika
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4.

Kojl radjopak prossimali

mehtiega matul l-inserzjoni tat-Taghmir. Perezempju, jekk tkun ged tuza mikrokateter
standard (tul totali ta’ 155¢m u RHV ta’ 7¢m), meta I-ewwel faxxa tal-fidda fuq ix-xaft
tersaq grib I-RHV, il-ponta tat-Taghmir bejn wiehed u iehor se tkun 8¢m mit-tarf distali
tal-mikrokateter (meta tkun qed tuza I-itwal jew l-igsar mudelli, rispettivament). Meta
t-tieni faxxa tal-fidda fuq ix-xaft tat-Taghmir tersaq qgrib I-RHV, il-ponta tat-Taghmir se
tkun ged togrob it-tarf distali tal-mikrokateter.

Mexxi t-Taghmir fil-mikrokateter u ppozizzjona I-EMBOTRAP™ ||| biex I-embolu jistrieh
fug it-tul ta’ hidma tat-taghmir, jigifieri bejn il-markaturi radjopaki l-iktar prossimali
u l-iktar distali.

Fejn possibbli, u jekk xieraq, ippozizzjona t-Taghmir b’'mod prossimali sabiex
il-markaturi radjopaki prossimali jallinjaw mal-margini prossimali tal-embolu (Figura 2).

| Margni prossimali tal- Tarf distali
! embolu radjopak

Embolu
Frmme————— P .( —— — e - s
Markaturi radjopaki Markaturi radjopaki tal- Markaturi radjopaki \
prossimali E gisem distall Mikrokateter:

Figura 2: Ippozizzjonar prossimali ta” EMBOTRAP™ Il relattiv mal-embolu
(I-mudell 5x22mm qed jintwera bhala ezempju)

Waqt li tkun ged tistabbilizza x-xaft tat-Taghmir, igbed il-mikrokateter biex tuza
t-Taghmir fi hdan I-embolu. It-Taghmir se jintuza ghalkollox ladarba I-ponta distali
tal-mikrokateter tkun giet irtirata ghal pozizzjoni fuq il-kojl radjopak prossimali
tat-Taghmir.

It-Taghmir jista’ jithalla jogghod fl-embolu ghal 3 — 5 minuti gabel jigi rtirat.

Irkupru:

1.

Wiehed jista’ jikseb I-ahjar kontroll tal-pozizzjonijiet relattivi tat-Taggmir

u I-mikrokateter matul l-irkupru billi jmexxi ’l quddiem strument bit-torque fuq ix-xaft
tat-Taghmir u jissikkah fuq il-mikrokateter tal-RHV (rotating hemostasis valve - valv
tal-emostasi li jdur).

Jekk tkun ged tuza kateter tal-gwida bil-buzzieqa, onfoh il-buzzieqa biex timblokka
[-arterja/vina skont I-IFU (Instructions for Use - Istruzzjonijiet ghall-Uzu) tal-kateter
tal-gwida bil-buzzieqga.

Igbed it-Taghmir u I-mikrokateter bil-mod u bil-galbu bhala unita lejn il-ponta
tal-kateter tal-gwida filwaqt li tigbed I-arja minn gol-kateter tal-gwida b’siringa.
Hekk kif it-taghmir jilhaq il-kateter tal-gwida, igbed I-arja bil-qawwa, igbed lura
it-Taghmir u I-mikrokateter gol-kateter tal-gwida, u kompli igbed I-arja sakemm
I-Istrument jilhaq I-RHV prossimali.

Nota: Jekk wiehed isibha diffi¢li biex jigbed lura gewwa |-kateter tal-gwida (kif jista’
jkun il-kaz minhabba piz ta’ embolu kbir), allura ghandu jnehhi I-arja mill-buzzieqa
(jekk applikabbli) u jigbed lura I-gwida, il-mikrokateter u t-Taghmir flimkien minn
gol-ghant li jintroduci.

Skonnettja I-RHV mill-kateter tal-gwida u nehhi t-Taghmir, il-mikrokateter u I-RHV
flimkien minn gol-kateter tal-gwida.

Uza siringa biex tkompli tigbed I-arja minn gol-kateter tal-gwida sabiex tizgura li ma
jkunx fadal xi materjal ta’ trombus.

Tindif u Uzu mill-Gdid:

It-Taghmir jista’ jintuza ghal massimu ta’ tliet tentattivi ta’ gbid.
Jekk ghandu jsir pass addizzjonali bit-Taghmir, nehhi kwalunkwe trombus magbud mit-
Taghmir u naddaf it-Taghmir f'salina eparinizzata, billi toghrok bil-mod minn prossimali
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ghal distali biex tnehhi kwalunkwe materjal ta’ trombus residwali. Spezzjona t-Taghmir
bir-reqga u jekk tosserva kwalunkwe tip ta’ hsara jew deformita tuzax it-Taghmir —
minflok uza Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni EMBOTRAP™ |l gdid ghal kwalunkwe
moghdija sussegwenti. Jekk tuza l-istess Taghmir, issostitwixxi -Ghodda ta’ Inserzjoni
fug ix-xaft prossimali u igbed it-Taghmir fl-Ghodda ta’ Inserzjoni sakemm din tkun
mghottija ghalkollox. Tigbidx it-taghmir gewwa I-Ghodda ta’ Inserzjoni meta jkun hemm
rezistenza sinifikanti - ac¢erta ruhek dwar il-kawza tar-rezistenza u, jekk ikun mehtieg,
uza strument gdid ghal kwalunkwe moghdija sussegwenti.
o Tippruvax aktar minn tliet tentattivi ta’ §bid f'vina wahda.

Rappurtar ta’ In¢identi Serji:

Kwalunkwe in¢ident serju li jkun sehh relatat mat-taghmir ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur
u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih jinstab I-utent u/jew il-pazjent.

Incident serju jfisser kwalunkwe incident li direttament jew indirettament ikun wassal, seta’
wassal jew jista’ jwassal ghal wiehed minn dawn li gejjin:

a) il-mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra,

b) id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat ta’ sahha tal-pazjent, utent
jew persuna ohra,

c) theddida serja ghas-sahha pubblika;
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SIMBOLI TA’ INFORMAZZJONI GHAL EMBOTRAP™ |iI:

Twissijiet - ara

A l-istruzzjonijiet LOT Numru tal-Lott
ghall-uzu
@ Uza darba biss - g Usa sa
Tuzax mill-Gdid
Sterilizzat permezz ta’
| STERILE | EO | ethylene oxide Kontenut
Manifattur,
REF Numru tal-Katalgu Data ta’ Manifattura
Dijametru intern (ID) s .
| Min. Microcatheter ID | minimu tal- Tuza}ﬁéﬁsl%i_aagkkett
mikrokateter
Lo _ Ikkonsulta
T Zomm Xott |-Istruzzonijiet ghall-
Uzu

Zomm il boghod mid-

Sistema ta’ Barriera
tal-Isterilizzazzjoni

g
®
[13]
O

AN
= dawl tax-xemx / shana Wahda
Identifikatur Uniku . . e
UDI tat-Taghmir Tisterilizzax mill-gdid
MD Taghmir Mediku
Neuravi LTD

ﬂ Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03
21 February 2020
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

Qe>

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Sredstvo za revaskularizaciju EMBOTRAP™ Il (sredstvo) namijenjeno je za upotrebu radi
ponovnog uspostavljanja protoka krvi kod pacijenata s akutnim ishemijskim mozZdanim
udarom uslijed neurovaskularne okluzije velikih krvnih sudova. Sredstvo je namijenjeno za
upotrebu u anteriornim i posteriornim neurovaskularnim krvnim sudovima, kao $to su
unutarnja karotidna arterija, segmenti M1 i M2 srednje cerebralne arterije, segmenti Al i A2
anteriorne cerebralne arterije, bazilarna, posteriorna cerebralna i vertebralna arterija.

Sredstvo smiju koristiti samo ljekari obu€eni za neurointerventnu kateterizaciju i lijecenje
ishemijskog mozdanog udara.

OPIS SREDSTVA:

Sredstvo se sastoji od trodimenzionalnog nitinolskog sklopa nalik stentu na distalnom kraju
konusne nitinolske osovine, kao $to je prikazano na slici 1 u nastavku. Sredstvo se dostavlja
unaprijed postavljeno na alatku za umetanje.
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Slika 1: llustracija sredstva
1. Unutrasnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Spoljasnji okvir 4. Tjelesni markeri
5. Distalni markeri 6. Distalna mreza
Tabela 1: Detalji o duzini sredstva T .
(sa slike 1) Radioloski nepropusne odlike
A B (03 D E F Br. radioloski nepropusnih markera
B Raspon
Kataloski br. - y Duzina | Proksimaina indikovanih
Prec¢nik Duzina P duzina .
it .. e Ukupna radioloski Ao ; g ; A ; . |krvnih sudova
spoljasnjeg |[Radna duzina| spoljasnjeg dusi radiolo$ki | Proksimalni Tjelesni Distalni
; - uzina nepropusnog
okvira okvira nepropusnog
vrha
kalema

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2. 8. 3. 1,5-5mm

ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2. 16. 3. 1,5-5mm

ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2. 16. 3. 1,5-6,5mm

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Sredstvo se mora uvesti kroz mikrokateter unutradnjeg prec¢nika (ID) od 0,021”
do 0,027”. Procitajte odjeljak Pozicioniranje i aktiviranje gdje ¢ete naci dodatne informacije.

Balonski vodeci kateter / vodeci kateter: Sredstvo se mora koristiti zajedno s neurovaskularnim
vodi¢em ili omotaCem. Odabrani vodi¢/omotaé mora biti kompatibilan s odabranim
mikrokateterom.



CS162 prilog 1 — Stampani sadrzaj na crnogorskom jeziku Strana 154 od 175

Dodatni pribor: Sljede¢a sredstva se mogu odabrati za upotrebu tokom ove procedure. Smiju
se Kkoristiti samo dodatna sredstva koja su kompatibilna s kombinacijom odabranog
mikrokatetera i vodeceg katetera.
o Posredni kateter/aspiracioni kateter
¢ Rotirajuci hemostatski ventil (RHV)
Napomena: Odabrani RHV mora biti prikladan za upotrebu s EMBOTRAP Il alatkom za
umetanje, tj. alatkom za umetanje koja je neophodna za pravilno smjeStanje u Cvoriste
mikrokatetera i sigurno uévrséenje pomoc¢u RHV-a. Pogledajte odjeljak Priprema i dopremanje
gdje ¢ete naci dodatne informacije.

KONTRAINDIKACIJE:
o Alergija ili preosijetljivost na nikl-titanijum.
¢ Prekomjerna zavoijitost krvnih sudova koja moze sprijeciti dopremanje ili izvlacenje
sredstva.
o Pacijenti sa angiografskom potvrdom disekcije karotide.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguc¢e komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na: vazdusnu emboliju, hematom ili
krvarenje na mjestu uboda, infekciju, distalnu embolizaciju, embolizaciju na novom mijestu,
vaskularni spazam, neurolosko propadanje koje ukljuCuje mozdani udar i smrt, trombozu,
disekciju ili perforaciju, kvar ili prelom sredstva, vaskularnu okluziju, ishemiju, intrakranijalno
krvarenje, obrazovanje pseudoaneurizme ili druge manje ili veée komplikacije povezane s
cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI: A\

e Cuvati na hladnom i suvom mjestu.

o Nemojte koristiti sredstvo ako su sterilna barijera proizvoda ili njegovo pakovanje
osteceni.

o Ne Koristiti nakon datuma isteka roka upotrebe odStampanog na etiketi proizvoda.

e Prije upotrebe pazjivo provijerite sredstvo u pogledu oste¢enja. Nemojte Koristiti
oSteceno ili uvrnuto sredstvo.

¢ Nemojte postavljati u krvne sudove precnika manjeg od 1,5 mm.

¢ Nemojte postavljati u kalcifikovane lezije.

Treba razmotriti upotrebu posrednog katetera radi pruzanja dodatne podrske prilikom
vadenja kada se tretira viSe distalnih okluzija ili u sluajevima ozbiljne zavojitosti.

¢ Nemojte uvoditi sredstvo kroz mikrokateter uprkos zna¢ajnom otporu.

Ne okredite i ne rotirajte sredstvo.

o Ne pomjerajte sredstvo nakon $to je postavijeno ili djelimiéno postavljeno iz
mikrokatetera.

o Nemoijte izvladiti sredstvo uprkos znacajnom otporu. Odredite uzrok otpora pomocu
fluoroskopije i po potrebi pomjerite mikrokateter preko sredstva kako biste ga potpuno
ili djelimiéno ponovo omotali omotacem radi lakSeg izvlaCenja. Ponovno omotavanje
sredstva s apsorbovanim ugrudkom moze dovesti do gubitka ugrudka i distalne
embolizacije.

e Sredstvo je namijenjeno za upotrebu na samo jednom pacijentu. Nemojte obavljati
ponovnu sterilizaciju i nenojte viSekratno koristiti na drugom pacijentu. Ponovno
koriS¢enje sredstva na drugom pacijentu moze dovesti do smanjenja performansi
sredstva, unakrsne infekcije i drugih bezbjednosnih opasnosti.

e Nemoijte koristiti nijedno sredstvo za revaskularizaciju EMBOTRAP™ ||| viSe od 3 puta.

o Nemojte obavljati viSe od 3 pokusSaja izvlacenja u bilo kom krvnom sudu.

o Nemojte izvlaCiti postavljeno sredstvo kroz krvni sud u koji je prethodno postavljen
stent. Ako bude potrebno prolazenje kroz postavljeni stent radi pristupanja ugrusku,
prvo se uvjerite da uvodni ili posredni kateter moze proéi kroz stent. Sredstvo zatim
treba potpuno uvuéi u uvodni ili posredni kateter prije izvlacenja kroz stent.
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Koarisnici moraju primijeniti sve neophodne mjere predostroznosti kako bi se ogranicile
doze rendgenskog zraCenja za pacijenata i njih same tako sto ¢e koristiti dovoljno
zaklanjanje, smanijiti trajanje fluoroskopije i modifikovati tehni¢ke faktore rendgenskog
zraCenja tamo gdje je to moguce. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog
zraCenja uklju€uju alopeciju, opekotine od crvenila koze do Cireva, katarakte i odlozene
neoplazije Cija se vjerovatno¢a povecéava s povecanjem trajanja i broja postupaka.
Nakon upotrebe, odlozite proizvod i ambalazu u skladu sa bolnic¢kim, administrativnim
smjernicama i/ili smjernicama lokalnih vlasti.

INFORMACIJE O PROCEDURI:

Sredstvo se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog navodenija, na sli¢an nacin kao
i drugi sistemi za izvlaenje neurovaskularnih krvnih ugruSaka. Ljekarima se savjetuje da
odaberu sredstva odgovarajuce veli€ine za procijenjenu duZinu okluzije i lokaciju u vaskulaturi
u skladu s informacijama navedenim u tabeli 1.

PreporuCuje se upotreba antiagregacionih i antikoagulantnih lijekova po nalogu ljekara
zaduzZenog za lijeCenje.

Priprema i dopremanje:

1.

2.

Pomocu standardnih interventnih tehnika pristupite arterijskom sistemu i, koristeci
angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

Uvedite odgovarajuéi vodeci kateter, omotac ili balonski vodeci kateter to je blize
moguce mjestu okluzije. PoveZite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV — videti odjeljak
~Kompatibilnost®) s proksimalnim krajem ovog katetera i povezite ga sa sistemom za
neprekidno ispiranje.

Napomena: Zavisno od zavojitosti i/ili lokacije okluzije, moze se razmotriti upotreba
medukatetera za pruzanje dodatne podrske radi lakSeg vadenja.

Izaberite odgovarajuéi mikrokateter (vidjeti odjeljak ,Kompatibilnost”). Povezite RHV s
proksimalnim krajem mikrokatetera i povezite ga sa sistemom za neprekidno ispiranje.
Pomocu odgovarajuce vodi¢-Zice i koristeéi standardne tehnike za kateterizaciju i
fluoroskopsko navodenje, plasirajte mikrokateter do i preko okluzije tako da distalni
kraj mikrokatetera bude postavljen distalno u odnosu na okluziju.

Uklonite vodic¢-Zicu iz mikrokatetera i, ako Zelite, lagano ubrizgajte kontrastno sredstvo
kroz mikrokateter radi vizuelizacije distalnog kraja okluzije.

Uklonite alatku za umetanje s prethodno postavljenim sredstvom iz pakovanja, vodeci
raCuna da slu€ajno ne uvucete ili izvuCete sredstvo iz alatke za umetanje dok to radite.
Umetnite distalni kraj alatke za umetanje kroz RHV mikrokatetera i saCekajte da se vidi
kako teCnost izlazi na proksimalnom kraju alatke za umetanje, Sto potvrduje da je
proSla kroz sredstvo. Plasirajte alatku za umetanje tako da bude potpuno smjestena
na Cvoriste mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi Cvrsto drzao alatku za
umetanje na mjestu.

Provjerite da li je alatka za umetanje potpuno smjestena u ¢voriste RHV-a prije nego Sto
nastavite s uvodenjem sredstva. Uvodite sredstvo sve dok najmanje polovina duzine
osovine ne bude umetnuta u mikrokateter, a tada se alatka za umetanje moze ukloniti.
Nemojte bacati alatku za uvodenje, jer ¢e vam biti potrebna ako budete morali da
obavite dodatna uvodenja sredstva tokom zahvata.

Pozicioniranje i aktiviranje:

1.

Nastavite da uvodite sredstvo sve dok se distalni radioloSki nepropusni vrh ne priblizi
distalnom dijelu mikrokatetera. Mora se obratiti paznja da se distalni vrh sredstva ne
uvede toliko da izade izvan mikrokatetera.

Napomena: Na proksimalnom dijelu osovine sredstva nalaze se dvije srebrne trake
kao pomocno sredstvo za smanjenje koli¢ine izlaganja fluoroskopiji neophodnoj
prilikom umetanja sredstva. Na primjer, ako se koristi standardni mikrokateter (radne
duzine 155 cm i sa RHV-om od 7 cm), kada se prva srebrna traka na osovini pribliZi
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Proksimalni radiolo3ki nepropusni kalem

RHV-u, vrh sredstva bic¢e priblizno 5 cm, odnosno 8 cm udaljen od distalnog kraja
mikrokatetera (kada se koristi najduzi, odnosno najkra¢i model). Kada se druga
srebrna traka na osovini sredstva priblizi RHV-u, vrh sredstva &e se pribliziti distalnom
kraju mikrokatetera.

Uvedite sredstvo u mikrokateter i postavite EMBOTRAP™ |Il tako da se ugrudak nade
unutar radne duzine sredstva, tj. izmedu najproksimalnijeg i najdistalnijeg radioloSki
nepropusnog markera.

Gdje je to moguce i prikladno, pozicionirajte sredstvo proksimalno tako da se
proksimalni radioloSki nepropusni markeri poravnaju s proksimalnom granicom
ugruska (slika 2).

| Proksimalna granica Radiolo3ki nepropusni
| ugruka distalni vrh

Ugrusak

i

T — < ——a—

4.

7/ —r_‘)i, - _.

Proksimaini radioloski Tjelesni radiolo3ki Distalni radioloki

nepropusni markeri | nepropusni markeri nepropushi markeri Mikrokateter

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje EMBOTRAP™ IIl u odnosu na ugrusak
(kao primjer je prikazan model 5x22 mm)

Tokom stabilizacije osovine sredstva, uvucite mikrokateter radi aktiviranja sredstva u
ugrusku. Sredstvo Ce biti potpuno postavljeno kada se distalni vrh mikrokatetera
uvuce do polozZaja iznad proksimalnog radioloski nepropusnog kalema sredstva.
Sredstvo moze da ostane u ugrusku radi u¢vrséivanja 3 — 5 minuta prije izvlacenja.

Izvlaéenje:

1.

o

Optimalna kontrola relativnih poloZaja sredstva i mikrokatetera tokom izvlaenja
moZze se posti¢i uvodenjem obrtnog sredstva preko osovine sredstva i njegovim
zatezanjem uz RHV mikrokatetera.

Ako koristite balonski vodeci kateter, naduvajte balon kako biste okludirali krvni sud
prema uputstvu za upotrebu balonskog vodeceg katetera.

Izvucite sredstvo i mikrokateter polako i pazljivo kao jedinstveno sredstvo do vrha
vodeceg katetera dok vrSite aspiraciju kroz vodeci kateter.

Kad sredstvo dode do vodeceg katetera, primijenite energiénu aspiraciju, izvlagite
sredstvo i mikrokateter u vodeci kateter i nastavite sa aspiracijom sve dok sredstvo
ne dode do proksimalnog RHV-a.

Napomena: Ako je izvladenje u vodedi kateter otezano (Sto se moze desiti kada je
ugruSak veliki), izduvajte balon (ako je primjenjivo) i izvucite vodi¢-Zicu, mikrokateter i
sredstvo zajedno kroz uvodni omotac.

Razdvojte RHV od vodeceg katetera i izvadite sredstvo, mikrokateter i RHV zajedno
iz vodeCeg katetera.

Upotrijebite Spric za daljnju aspiraciju iz vodeceg katetera kako biste bili sigurni da se
unutra ne nalazi nikakav tromboticki materijal.

Ciséenje i ponovna upotreba:

Sredstvo se moze Koristiti za najviSe tri poku$aja izvlaenja.

Ako je potrebno obaviti dodatni prolazak sredstvom, paZljivo uklonite svaki
apsorbovani tromb iz sredstva i oCistite ga heparinizovanim fizioloSkim rastvorom,
blago trljaju¢i od proksimalnog do distalnog kraja kako biste uklonili sav preostali
trombotiCki materijal. Pazljivo ispitajte sredstvo i ako uocCite bilo kakvo ostecenje ili
deformaciju, nemojte ga Kkoristiti — umesto njega Kkoristite novo sredstvo za
revaskularizaciju EMBOTRAP™ Il za sve dodatne prolaske. Ako koristite isto
sredstvo, zamijenite alatku za umetanje na proksimalnoj osovini i uvucite sredstvo u
alatku za umetanje sve dok se u potpunosti ponovo ne omota omotaem. Nemojte
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uvlaciti sredstvo u alatku za umetanje ako postoji znacajan otpor — utvrdite uzrok
otpora i po potrebi upotrebite novo sredstvo za sve dalje prolaske.
¢ Nemoijte obavljati viSe od 3 pokuSaja izvlatenja u jednom krvnom sudu.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata:
Svaki ozbiljni incident do kojega je doSlo u vezi sa sredstvom mora se prijaviti proizvodacu i
nadljeznom organu drZave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Ozbiljni incident je svaki incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo ¢ega od navedenog:
a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
b) privremeno ili trajno ozbiljno naruSavanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili
neke druge osobe,
¢) ozbiljna pretnja po javno zdravlje;

INFORMATIVNI SIMBOLI NA SREDSTVU EMBOTRAP ™ III:

Upozorenja —
A procitajte uputstvo LOT Broj serije
za upotrebu
Upotrebite samo
@ jednom — nije za g Upotrebiti do
viSekratnu upotrebu
[ STERILE | EO | Ste”(')'ig%%ﬁqt”e”' Sadrzaj

Proizvodad,

REF Kataloski br. . .
Datum proizvodnje

Minimalni unutrasnji
| Min. Microcatheter ID || preénik mikrokatetera

Ne Koristite ako je
pakovanje oSteceno

(ID)
L Suvati D’j;l Procitajte uputstvo za
uvati na suvom
T upotrebu
. Drzati dalje od Sistem sa
ZB suncevog O jednostrukom
[ | . . .
svjetla/toplote sterilnom barijerom
Jedinstveni % I
uoi identifikator sredstva Ne sterilisati ponovo
MD Medicinsko sredstvo
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
] Business Park, c279§ CS162 Rev. 03

Galway, Ireland 21 February 2020
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

YctponctBo ana  pesackyndpusauun EMBOTRAP™ |Il (manee — «YCTpOWCTBOY»)
npegHasHa4YeHo A51s1 BOCCTAHOBMEHNS TOKa KPOBU Y MAUMEHTOB, Y KOTOPbIX AMarHoCTUpOBaH
OCTPbIA ULIEMUYECKNIA MHCYIbT, 0OYCNOBNEHHBIN HENPOBACKYNSIPHON OKKMO3MEN KPYMHbIX
cocynoB. YCTPOWCTBO MNpeAHasHavyeHo AN BBEAEHUS B KPOBEHOCHbIE COCyAbl, NuTatoLme
nepegHve W 3agHWe CTPYKTYpPbl HEPBHOW CUCTEMbI, HanpuMep BO BHYTPEHHIOK COHHYHO
apteputo, cermeHTel M1 n M2 cpegHein Mo3roBon aptepuu, cermeHTol A1 1 A2 nepeaHen
MO3roBOM apTepun, a Tawkke B 0asuNApHyl0 apTepuio, 3adHIO MO3FOBYK apTepuio
1 NO3BOHOYHYIO apTepUIO.

K ncnonb3oBaHMo YCTpPOWCTBa AOMNYCKalOTCs TOMbKO Bpauyu, npowlewme Heobxoammoe
oOy4yeHne BbINOSIHEHMIO NpoUenyp HEMPOUHTEPBEHLMOHHOW KaTeTepu3aumm Wn JeyYeHus
ULLIEMMNYECKOIO UHCYNbTA.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

YCTpOMCTBO  NpeacTaBnsieT  coboW  TPEXMEPHY  HUTUHOSMOBYD  CTEHTOMOAOGHYH
KOHCTPYKLIMIO, PAcCnoOSIOXEHHYI Ha AUCTANbHOM KOHLE KOHMYECKOrO HUTMHOMOBOIO CTEPXKHS
(c™m. puc. 1). YcTporcTBO NocTaBnsieTcs npeaBapuTenbHO YCTAHOBNEHHbIM B UHCTPYMEHT A4S
BBEAEHUS.

FI’ I.
/o
O D8 S5 SRS T C SNSRI S S =

N s AT =

(B S—

D

PucyHok 1. Cxema YcTponcTtea
1. BHYTpeHHu kaHan 2. [NMpokcumanbHble Mapkepbl 3. BHelwHss kamepa 4. Mapkepbl
kopnyca 5. ductanbHble mapkepbl 6. [ncTtanbHasa ceTka

Ta6nuua 1: CBegexus o gnuHe YcTpoicTea

XapaKTepUCTUKU PEHTreHOKOHTPACTHLIX 3fIEMEHTOB
(Ha ocHoBe puc. 1.) P P P P

A B c D E = KonunuyecTBo peHTreHOKOHTPaCTHLIX
MapKkepoB [Avnana3oH
Howmep no kartanory Anvna A np::::::::r
Hunawvetp [nvHa _|npokcumansHon
BHeLUHen Pag:::ﬂ BHeLUHeln Og':l"’:; pecheT:%Kr%HT PEHTrEHOKOHT- ([poKcUManbHble, MKSP:_I(GE: [vncTtanbHble CRELLEUCTS
Kamepb! A Kamepbl A Haionequwka pacTHoun pry cocyas
cnupanm
ET307522 5 MM 22 mm 34 mm 194 cm 4 Mm 20 mm 2 8 3 1,5—5mm
ET307537 5 Mm 37 mm 49 Mm 195 cm 4 Mm 20 vm 2 16 3 1,5—5 mm
ET307645 6,5 Mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 Mm 20 vm 2 16 3 1,5—6,5 um

COBMECTUMOCTb

Mukpokamemep. YCTpoOUCTBO creAyeT BBOAUTb 4epe3 MuKpoKaTeTep C BHYTPEHHUM
anameTtpom (BA) 0,021—0,027 gromma. JanbHenwasa nHdopmMaumsa npusefeHa B pasgene
«PasmeuweHue u packpbimuey.
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bannoHHbIl npo8odHuUKo8bIl kamemep / [Tpo8odHUKO8bLIU Kamemep /. YCTPONCTBO crieqyeT
nucrnonb3oBaTb B KOMOMHALMM C HEMPOBACKYISAPHbIM MNPOBOAHUKOBLIM KaTETEPOM  Win
HEeNpPOBAaCKyNsIPHbIM NHTPOAbIOCEPOM. BbiOpaHHLIN NPOBOOHUKOBBIN kaTeTep / MHTpoablocep
OOIMKeH ObiTb COBMECTUM C BblOPaHHBIM MUKPOKaTETEPOM.

LornonHumenbHble nipuHadnexHocmu. B xoge npouedypbl MOryT Takke MCNONb30BaTbCS
cnefywouwme yctponctea. CrneayeT uCnonb3oBaTb TOMbKO YCTPOWCTBA, COBMECTUMbIE
C BblOpaHHbIM MUKPOKaTETEPOM U MPOBOAHMKOBLIM KATETEPOM.
o [IpomexyTouHbIn KaTeTep / ACNUpaLMOHHBIN KaTeTep
o PoTtaumoHHbIn remocTaTtnyeckmi knanaH (RHV)
MpumeyaHue. BoiGpaHHbI pOTALMOHHBIN reMOCTaTUYECKUIA KranaH AOJMKEeH NoaxoanTb Ans
ncnonb3oBaHusa ¢ MHCTpymeHToM ang seegeHus EMBOTRAP Ill. B yactHocTu, Tpebyetcs,
YTOObI MHCTPYMEHT AN BBEAEHUS MOSHOCTLIO BXOAMIT B adanTtep MUKpokaTeTepa U MioTHO
dukcuposanca RHV. [HdanebHenwas wHdopmauua npuBedeHa B pasgene «flodzomoeka
u docmaskax.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
e Anneprvsi Unu runepvyBCTBUTENBHOCTb K HUKENb-TUTAHOBOMY CrriaBy.
e YpeamepHas M3BMTOCTb COCY[OB, KOTOPAasi MOXET MPensTCTBOBaTb BBEAEHWUIO WU
N3BMNEeYEHUNIO YCTPOMCTBA.
e  AHrnorpaduyeckune npuaHakm paccrioeHus CTEHKU COHHON apTepun.

NMOTEHUUANBbHbIE OCJITOXXKHEHUA

K BO3MOXHbIM OCMOXHEHUSIM OTHOCHATCS, B YAaCTHOCTM: BO3AayLUHas ambonus, remaTomMa unm
KPOBOM3MUSIHME B MeCTe MyHKUMM, MHGEKUMS, aMcTanbHas ambonusauns, ambonmsaums Ha
HOBOM Yy4yacTKe, COCYAMUCTbIA CrnasM, YXYyALUeHVWEe HEBPOSIOrMYECKOro COCTOsIHUSI (BKMOYas
WHCYNbT U CMEPTb), TPOMBO3, paccrioeHne unm nepdopaums CTEHOK COCyA0B, HEUCTIPABHOCTb
UK paspyLleHne YCTPONCTBA, OKKIO3MS COCYAO0B, ULLEMUS, BHYTPUYEPENHOE KPOBOTEYEHME,
hopMMpoBaHME NOXHON aHEBPU3MbI, @ TaKkKe Apyrve Nerkue WUnmn TsKenble OCMNOXHEHMS,
CBSI3aHHbIe C aHrmorpaduert cCocyqoB rofloBHOIO MO3ra.

NPEOAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU A\

o XpaHuTe YCTPOMCTBO B NPOXNagHOM CyXOM MecCTe.

e He wuvcnonb3ynte YCTPOWCTBO, €CnM MNOBPEXOEH €ro CTepunbHbIi OGapbep wnu
BHELLHAS yrNakoBKa.

o He wucnonb3ynte YCTpPOMCTBO MNocCrne Aatbl UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTU, YKa3aHHOW
Ha 3TUKETKE.

e [lpexge 4emMm wucnonb3oBaTb YCTPOWMCTBO, BHUMATENIbHO OCMOTpUTE €ro Aans
BbISIBIIEHMS noBpexaeHnin. He ncnonbsynte YCTPONCTBO, €CMn OHO NMOBPEXOEHO UMK
nepekpy4eHo.

o He packpbiBaiiTe YCTPOMUCTBO B cocyaax gnameTpom meHee 1,5 mm.

He packpbiBanTe YCTPOMCTBO B NOPaXEHHbIX ydacTKkax cocyda C Kanbuudukaumen.

e QOueHka UCNOMb30BaHWUSI  CTEHT-PETPUBEPOB  AONsi  U3BMEYEHMst  TPOMOOB,

00yCrnoBMEHHbIX aTEPOCKIEPOTUYECKMM NOPaKEHNEM, HE MPOBOAMIACH; B 3TON CBA3N

ncnono3oBaHne yctporcteBa EMBOTRAP Il B TakMx nopaxeHHbIX yyacTKax He
pekoMeHayeTCs.

e He BBOAMTE YCTPOMCTBO 4Yepe3 MUKpoOKaTeTep Mpuv Hanuyinm 3Ha4uMTernbHOro
COMPOTUBIEHNS.

e He Bpawante YCTpONCTBO BOKPYT €ro OCH.

e He npogsurante YCTpOMCTBO Brepen, Nocre Toro Kak OHO 6bif0 MOMHOCTLIO Mn
YaCTMYHO PacKpPbITO B X04€ BbIABWKEHUSA N3 MUKpOKaTeTepa.

e He oTTarMBanTe YCTpPOMCTBO Has3ag NPV HanmMyum 3HAYUTENBHOIO COMPOTUBIIEHMS.
OnpegenuTe NpUYMHY CONPOTMBIEHUS NOCPEACTBOM PEHTIEHOCKOMNWK, a 3aTeM npu
Heob6xoaUMOCTN NPOABUHBTE MUKpPOKATETEp Bnepea, YTobbl YCTPOMCTBO NOMTHOCTLIO
WUNU YaCTMYHO BOLUMO B HEro; 310 obnerynt ussneveHne Yctpownctea. MoBTopHoe
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BBeAeHne YCTpoucTBa C 3axBayeHHbIM TPOMOOM Ha3ag B MUKpoOKaTeTep MOXeT
NPUBECTU K NoTepe Tpomba n gucrtanbHom améonusauum.

[laHHOe YCTponCcTBO NpeaHasHayYeHo as1s UCnonb30BaHNA TOMNbKO Y O4HOrO NaumeHTa.
3anpelyaeTca NOBTOPHO CTEpPUNM30BaTb YCTPOMCTBO UMW MOBTOPHO UCMOMb30BaTb
ero ong sMellaTenbCcTsa y Apyrux naumMeHToB. [NOBTOpHOE MCNOSb30BaHWE AaHHOro
YcTtponcTBa y Apyroro nauueHTa MOXET MpuMBECTU K HenpaBurbHoW paboTte
YCTponcTBa, MNEPEKPECTHOMY WHMPUUMPOBAHUIO WM BO3HUKHOBEHWUIO  APYrux
onacHocTen.

He ucnonbaynte YctponcTteo ans pesackynsapusauun EMBOTRAP™ [l 6Gonee 3 pas.
He npegnpuHumante 6Gonee 3 nonbiTOK yganeHuss Tpomba M3 OQHOMO M TOro
Xe cocyaa.

He nsBnekanTte packpbiToe YCTPOMUCTBO Yepes paHee CTEHTUPOBaHHLIN cocyd. Ecnu
BO3HMKAEeT HEOOXOOANMMOCTb NMPOWTU Yepe3 YCTaAHOBMEHHbIA CTEHT, YTOObI NONyYnTb
aoctyn K TpomOy, cHayana HyxHO Yy6eauTbCs,, YTO CTEHT MOXHO MpPOUTU
NPOBOAHNKOBLIM UITM MPOMEXYTOUYHbLIM KaTeTepoM. 3aTeM nepeq nssrnedvyeHnem Yepes
CTEHT YCTPOWCTBO criegyeT MOMNHOCTbIO BTSAHYTb Has3ad B NPOBOAHWUKOBLIN UMK
NPOMEXYTOUHbIN KaTeTep.

Monb3oBaTenu OOMKHbI NPUHMMATbL BCe HeobxoauMble Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTH,
4yTOObl OrpaHNYMTb A03bl PEHTFEHOBCKOro OOMy4YeHus naumMeHToB M camux cebs,
nucrnomnb3yst  COOTBETCTBYKOLIME  3KpaHbl,  YMeHbLUas NPOAOIMKNTENBHOCTD
PEHTrEHOCKONMMM WU N0  BO3MOXHOCTU  PEerynupys TexXHU4eckue napameTpbl
PEHTreHoBCcKoro 06nyyenHns. K puckam aHrmorpacpmyeckoro n peHTreHOCKOnmM4eckoro
PEHTrEHOBCKOro  OOMyyYeHWss  OTHOCATCHA:  pa3BUTME  arnoneuun,  OXOroB
(OT nOKpacHeHUsA KOXW [0 MNOABNEHWUS $3B), KaTapakTbl, a TakkKe OTCPOYEHHOEe
obpas3oBaHue onyxonen. BepoATHOCTb 3TUX OCMOXHEHUN pacTeT C yBENIMYEHUEM
ONUTENBbHOCTM Npoueaypbl U KonudecTea npoueayp.

lMocne wucnonb3oBaHWS YTUAM3UPYNTE YCTPOMCTBO U YNAKOBKY B COOTBETCTBUM
C npasBuniaMuM MEOULMHCKOTrO YYpeXAeHus, a Takke rocyaapCTBEHHbIMU WU (1nn)
MECTHbIMU HOpMaMW.

MHOOPMALINA O NPOBEOEHNN NMPOLELQYPLI

YCTPONCTBO BBOAUTCH SHAOBACKYSAPHO MO PEHTFEHOCKOMUYECKNUM KOHTPOMNEM — TakK Xe, Kak
N Opyrme HempoBacKynsapHble CUCTEMbl AN yaaneHuss Tpombos. Bpadam pekomeHnayeTcs
noabupatb YcTpomctBa Haumbonee noaxoasillero pasmepa And OXuaaemMon AfNMHbE U
pacnonoXeHnst y4yacTka OKKMNo3UM B COCyQUCTOM pycre, B COOTBETCTBMM C MHopMaumnen,
npueeaeHHon B Tabnuue 1.

PekomeHgyeTcss uMcnonb3oBaTb aHTUArperaHTHblE W aHTUKOArynsiHTHble npenapaTbl Mo
YCMOTPEHMIO Bpaya, NpOBOASLLEr0 onepaumtio.

MoaroToBKa U gocTaBKa

1.

Ncnonb3ys  cTaHOapTHble  WHTEPBEHUMOHHbIE  MeToAdbl,  MonyyYuTe  OOCTyn
K apTepuvanbHOW cucteMe U aHrmorpadmyeckn onpegenute MeCTononoxeHme
OKKINHO3Uu.

lNpoBeante COOTBETCTBYIOLLMA MNPOBOAHMKOBBIA KaTeTep, WHTPOObOCEP UMK
OannoHHbIN MPOBOAHMKOBBIA KaTeTep Kak MOXHO Onmke K MeCTy OKKM3UNn.
NopcoeanHuTte POTaLMNOHHbIN remMoctaTU4eckun KnanaH (cm. pasgen
«COBMECTMMOCTb») K MPOKCUMArbHOMY KOHLYY 3TOro KateTepa, a 3aTeMm NnoakmnioyumTe
€ro K CUCTEeME HenpepbIBHOM MPOMbIBKU.

lpumeyaHue: B 3aBUCUMOCTU OT M3BUTOCTM M (UNIM) pPacnonoXeHus y4dacTka
OKKI03MM MOXXHO pacCcMOTPEThb Lienecoobpas3HOCTb MCNOMb30BaHMSA MPOMEXYTOYHOrO
KaTeTepa Ana AOMNOMHUTENBHOW NOAAEPXKKM M obneryeHns npouecca n3BredeHus
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Bbibepute cCOOTBETCTBYHOWMN MUKpokaTeTep (cMm. pasgen «CoBMECTUMOCTbY).
MogcoeanHnTe pPoOTaALMOHHbBIA FrEMOCTAaTUYECKMIA KnamnaH K NMPOKCUManbHOMY KOHLY
MUKpoKaTeTepa, a 3aTeM NOAKIHOUNTE ero K CUCTEME HEMPEPLIBHON NPOMbIBKMU.
Ucnonb3dys cTaHgapTHble MeTogbl KaTeTepusaumm U PEeHTreHOCKOMUYEeCKoro
KOHTPONSA, C MOMOLLbI MOAXOASLEro NpoOBOAHWKA BBEOAMTE MUKpPOKaTeTep Takum
obpa3om, YTOoObl OH OOCTUI OKKITHO3MM U NEepecek ee; Npu 3TOM AUCTarbHbIA KOHeL,
MUKpoKaTeTepa A0MKEeH ObiTb PacnonoXeH ANCTaNbHO OTHOCUTENbHO OKKMIO3UN.
M3Bneknte NnpoBOAHMK U3 MUKpOKaTeTepa 1 Npyu HEOOXOAMMOCTM akKypaTHO nogamnTe
KOHTpaCcTHOEe CPeACTBO Yepe3 MUKpoKaTeTep, YToObl BU3yanu3mpoBaTb ANCTAlbHbIN
KOHEL, OKKMO3UN.

M3Bnekute ©3 YNakOBKM WHCTPYMEHT [Ans BBeAeHUs C  npegBaputensHo
YCTaHOBNEHHbIM YcTponcTtBoM. [lpy 3ToM cobniogante OCTOPOXHOCTb, YTOObI
nsbexaTtb Cry4YamHoOro BTAMMBAHWS UNW BbIABMXEHUS] YCTPOWCTBA M3 MHCTPYMEHTA
Ansl BBEAEHUs.

lMpoaeHbTe AgucCTanbHbIA KOHEL, MHCTPYMEHTa ONs BBeAeHUs Yyepes3 PoTauUOHHbIN
reMocTaTM4eckMi KnanaH MuKpokaTeTepa u nogoxguTe, noka XXMAKoCTb He HayHeT
BbICTynaTb Ha MPOKCMMAnbHOM KOHLE WHCTPYMEHTa Onsli BBedeHusi. JT1o Oyger
yKkasblBaTb Ha BbINOSIHEHME [OCTATOYMHOW MPOMbIBKM YcTpoucTea. [lpogBurante
WHCTPYMEHT [Onsl BBEAEHUS, MOKA OH TMOJNIHOCTLKD He BoWAeT B aganTtep
MUKpokaTteTepa. [MOMHOCTbI 3aTAHUTE pPOTAUMOHHBIA FeMOCTaTUYECKUA KranaH,
4YTOObI 3athKCMpoBaTL MHCTPYMEHT ANS BBEAEHUS.

Y6egutecb, 4TO WHCTPYMEHT Ansi BBeOEHWs MOSHOCTbI BOWEn B agantep
POTALMOHHOIO FeMOCTAaTUYECKOro KramnaHa, npexge 4YeMm npoposrhkaTb npoasuraTb
YcTponctBo Brnepen. [poaBurante YCTPOWMCTBO Bneped, NokKa ero CTepXeHb He
BOMAET B MUKpOKaATETEP MO MEHbLUEN Mepe Ha MOMOBUHY CBOEWN ASIMHbLI, MOCMe Yero
WHCTPYMEHT A5l BBEOEHUS MOXHO MU3BI1eYb.

He yTunusanpynte MHCTPYMEHT ONsi BBEOAEHMS!, TaK Kak OH elle NoHagobuTcs, ecnu
B X04e npouenypbl NoTpebytoTcst 4ONONHUTENbHBIE NPOXOAbl YCTPOWCTBA.

Pa3melyieHue n packpbitme

1.

MpooomkanTte npoasuratb YcTponcTteo Bnepes, noka AnCTanbHbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbLIA HaKOHEYHUK YCTPOMCTBA HE AOCTUTHET gucTanbHOM obnacTtu
MuKkpokaTteTepa. Cneante 3a Tem, 4YTOOblI OMCTarbHbIA HAKOHEYHUK YCTPOWCTBA HEe
BblLLEN U3 MUKpOKaTETEpA.

lMpumeyaHue. Ha nNpoKcUManbHOW 4YacTu CTEPXKHS YCTPOWCTBA pPacnosfioXeHbl OBe
cepebpsiHble  MapkepHble  MOfoChbl, KOTOpble  MO3BOMSAIOT  MUHUMWU3MPOBATb
PEHTrEeHOBCKYI0  3KCMO3MUMIO Npu BBedeHun YcTponctBa. Hanpumep, ecnn
ncnonb3yeTcsa ctaHAapTHbI MUKpokaTeTep (paboyen gnvHon 155 cm nnoc 7 cm Ha
yyacTKe pOTauMOHHOIO reMOCTaTU4EeCKOro KranaHa), TO Korga nepsas cepebpsiHas
norioca Ha CTepXHe [AOCTUrHET pPOTAUMOHHONO reMOCTAaTUYECKOro KranaHa,
HaKOHEYHMK YCTponcTea byaeT pacnonoXeH Ha NPUMEPHOM paccTosAHUM OT 5 40 8 cm
OT AWCTanbHOro KoHUa MUKpokaTeTepa (Mpy MCNONb30BaHMKM YCTPOWCTBA CamMoro
KOPOTKOro 1 caMoro AfnYHHOIo pa3mepa, CooTBeTCTBEHHO). Koraa BTopas cepebpsHas
norioca Ha CTepxHe YCTpOWCTBa [OCTUIHET POTALUWMOHHOrO remMoCcTaTU4eCcKoro
KnanaHa, HakOHeYHWK YcTponcTea ByaeT pacnonoxeH BONU3M AUCTanbHOro KoHLUa
MUKpoKaTeTepa.

MpoBeauTe YCTpoNCTBO BNepes no MMkpokateTepy u pacnonoxute EMBOTRAP™ |||
Takum obpa3om, 4Tobbl TPOMO pasmeLlancs B npegenax padboyen anuHel YCTPONCTBa,
T. €. MeXay caMbiM MPOKCUMarbHbIM U CaMbIM OUCTalNbHbIM PEHTIEHOKOHTPACTHbLIM
MapKepOoM.

Mo BO3MOXHOCTK (M €Crnn 3TO YMECTHO) pacnorioXnTe YCTPONCTBO Takum obpasom,
YTOObI NpoKCUMarnbHble PEHTTEHOKOHTPACTHbIE Mapkepbl NnopaBHSANNCH
C NpoKkcumarnbHbIM kKpaem Tpomba (puc. 2).
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! PEHTIeHOKOHTPaCTHbINA
MPOKCUMANbHAR PEHTIEHOKOHTpacTHan | | POKCUMANbHEA HCTANBHAIA HAKOHEUHIK
| 2paHuya mpomMba A
cnvpanks ! '
! Tpom6
e TR e T TTe - — — S - e —
| 1
rMpokcuMarnsHele | PeHTIeHOKOHTPACTHbIE OucTansHble
| MapKepbl Kopnyca HTTEHOKOHTPACTHBIE
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE | PKEPBI KOpy pe P MukpokarteTep

MapKepbl 3 MapKepbl

PucyHok 2. MNMpokcumanbHoe pacnonoxeHne EMBOTRAP™ |l no oTHoLIeHMIo K TPOMOY
(e kadecmee ripumepa rokasaHa mMooesib pasmepa 5x22 mMm)

YaepxnBasa HENOABUMXHO CTEpXKeHb YCTPONCTBA, OTBEAMTE Hasa MukpokaTeTep,
4YTOGbI packpbITb YCTPOMUCTBO B TpoMbe. YCTPONCTBO ByAeT NONMHOCTLIO PacKpbITO,
KOrga AucTanbHbI HAKOHEYHMK MUKpOoKaTeTepa OyaeT oTBeAeH Ha3ag B MNONOXEHNe
HaZ NPOKCMMaribHOM PEHTFEHOKOHTPACTHOM cnnparnblo YCTponcTBa.

Mepen n3eneveHnem YCTponcTea MOXHO NOA0XKAATb 3—5 MUHYT, YTOGbLI OHO
Hagnexalimm obpa3omM 3aKkpenunoch B TpoMoe.

N3BneyeHune

1.

[na onTumManbHON perynMpoBKM OTHOCUTESbHLIX MOSMOXEHNA YCTPONCTBA U
MUKpoKaTeTepa BO BpeMs U3BMeYeHMs MOXHO HadeTb BpallaTesibHoe
npucnocobneHne Ha cTepXXeHb YCTPOMUCTBA U 3aTsAHYTb €ro Ha POTaLMOHHOM
remocTaTM4yeckom KnamnaHe MuKpokaTeTepa.

Mpun ncnonb3oBaHnn 6anNNOHHOrO NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa Hakayante 6annoH ang
nepekpbITMA cocyaa, Kak ONMCcaHo B MHCTPYKUUKN NO NPUMEHEHM0 6anmoHHOro
NPOBOOHNKOBOrO KaTeTepa.

MeaneHHO 1 OCTOPOXHO BTArMBanTe YCTPOMCTBO U MUKpOKaTETEP KakK eaAnHoe Lienoe
B MPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep, OAHOBPEMEHHO BbINOSTHAS acnupawmio NpOBOLHMKOBOMO
KaTteTepa C NOMOLLbIO LLNpuLa.

Nocne QOCTMXKEHNA YCTPOMCTBOM NPOBOAHNKOBOIO KateTepa Ha4YHUTE UHTEHCUBHYHO
acnupauuto, BTruBanTe YCTPONCTBO M MUKpOKaTeTepP B MPOBOLAHMKOBbLIN KaTeTep U
npogornkanTe acnupauunio 40 AOCTUKEHMS YCTPONCTBOM MPOKCUMAarbHOW YacTu
POTaLMOHHOIO reMoCTaTU4EeCKoro KrnanaHa.

lpumeyaHue. Ecnu npn BTArMBaHnn B NPOBOAHUKOBLIA KATETEP BO3HUKAIOT
CINOXHOCTU (4TO BO3MOXHO NPWU 3axBaTe KPpYynHOro Tpomba), caynte 6annoH (ecnu oH
NCNONb3yeTCs) N U3BMNEKUTE HaNpaBnsaloLWmMIA KaTeTep, MUKpokaTeTep 1 YCTPONCTBO
Kak eQuHoe Lienoe Yyepes MHTpoabtocep.

OTcoegmHUTE POTALMOHHbIN reMOCTaTUYECKMI KnanaH oT HanpaBngaoLLero katetepa
N U3BNEKNTE YCTPONCTBO, MUKpOKaTETEP N POTALMOHHBIA reMOCTaTUYECKUA KnanaH
Kak eQuHoe Lenoe 13 NpoBOAHUKOBOrO KaTeTepa.

C nomoLpbto Wnpumua BbINOHUTE AOMOSHUTENBHYIO acnupauuio U3 NPOBOAHUKOBOrO
KaTteTepa, 4ToObl o6ecneynTb NOMHOE yaaneHne ocTaTkoB MaTtepmana Tpomoa.

Yuctka m NMOBTOpPHOE Ucnosib3oBaHune

e [laHHOE YCTPONCTBO MOXET ObITb MCMOb30BAHO 41151 OCYLLECTBIIEHNSA MaKCUMYM Tpex
NonbITOK yaaneHus Tpomba.

e Ecnu HeobxoaMmo BBECTM YCTPOMCTBO MOBTOPHO, OCTOPOXHO yAanute u3 Hero
3axBayeHHyl0 TpoMOOTMYeCcKytd Maccy, a 3aTem npoMouTe YCTPOWUCTBO B
renapuHn3nNpoBaHHOM (OU3MOMNOrMYECKOM pacTBOpe, akKypaTHO npoTupas ero oT
NPOKCMManbHOrO KOHUA K AucTanbHOMY, YTOObl yaanutb ocTtaTkm TpoMbOTMYECKOro
mMaTepmana. TwaTenbHO ocMoTpuUTe YCTPOMCTBO. pn obHapyXeHnn noBpexaeHns
unu gecpopmaummn gansHenee Ucnonb3oBaHne YCTPoUCcTBa 3anpeltaetcsa. B atom
crnyvae nocnegywolwne BBEOEHUS HYXHO OCYLLeCTBNATb C MNOMOLLbIO HOBOrO
Yctponctea pgna  pesackynapusaumm EMBOTRAP™ 1ll.  Tlpn nNoBTOpHOM
NCNONb30BaHWM TOrO e YCTPOWCTBA YCTAHOBWUTE MHCTPYMEHT ONS BBEOEHUSA Ha
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NPOKCUMAarnbHbIN KOHEL, CTEPXKHS U NOSTHOCTbIO BTAHUTE YCTPOMCTBO B UHCTPYMEHT
ona BBegeHus. He BTarmBamTe YCTPOMCTBO B MHCTPYMEHT ONs BBEAEHMUS, ecnu
OLlyLLIaeTCH CyLLEeCTBEHHOE COMPOTMBIIEHME. YCTAHOBUTE NMPUYNHY CONPOTUBIIEHUS U
npy HeobXxoaAMMOCTU UCNONb3ynTe HOBOE YCTPOWMCTBO AN BCEX MNOCNenylLwmx
NpPoOXoaoB..

e He npegnpuHumanTe 6onee Tpex NONbITOK yaaneHus Tpomba M3 OgHOro u Toro xe
cocyga.

YBegomrieHne o0 cepbe3HbIX MHLUMAEHTaxX

B cnyyae cepbes3HbiX MHUMAEHTOB C UCMONb30BAHMEM 3TOr0 YCTPOWCTBA O HUX crneayeT
coobuwaTb NPON3BOAMTENIO U YNONTHOMOYEHHOMY OpraHy rocygapcTtea-yneHa EC, B kotopom
HaxoAATCH NoNb3oBaTeNb U (MNK) NaLUMEHT.

Moa cepbesHbIM WMHUMOEHTOM Moapas3yMeBaeTCsl WHUWAOEHT, KOTOPbIA MpsMbIM - Unn
KOCBEHHbLIM 06pa3oM NpuUBen, Mor NPUBECTM, UMK B ByayLLEM CNOCOGEH NPUBECTU K N0GOMY
13 crieayoLwmnx NocneacTBui:

a) cMepTb NauueHTa, Nonb3oBaTens U TpeTbero Nuua;

b) BpemeHHOe wnM HeoGpaTUMOe Cepbe3HOe yXy[lleHWe COCTOSHUS 3[0POBbS
nauueHTa, nonb3oBaTens U TPeTbero Nuua;

C) cepbesHas yrpo3a 3[10pOBb0 HaCENeHus.
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

GO

NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Revaskularizacijski instrument EMBOTRAP™ [ll (inStrument) je namenjen ponovni
vzpostavitvi pretoka krvi pri pacientih z akutno ishemi¢no kapjo zaradi zapore velikih Zil
centralnega zivénega sistema. InStrument je namenjen za uporabo v anteriornih in
posteriornih zilah centralnega zivénega sistema, kot so notranja karotidna arterija, odseka M1
in M2 srednje cerebralne arterije, odseka Al in A2 anteriorne cerebralne arterije, bazilarna,
posteriorna cerebralna in vertebralne arterije.

Indtrument lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za nevrointervencijsko
kateterizacijo in za zdravljenje ishemicne kapi.

OPIS INSTRUMENTA:

Indtrument je sestavljen iz tridimenzionalnega stentu podobnega sestava iz nitinola na
distalnem koncu koni¢ne osi iz nitinola, kot prikazuje Slika 1 spodaj. InStrument je dobavljen
ze vlozen v orodju za vstavljanje.
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Slika 1: llustracija instrumenta
1. Notranji kanal 2. Proksimalni oznaCevalci 3. Zunanja kletka 4. Oznacevalci
osrednjega dela 5. Distalni oznaCevalci 6. Distalna mreZica
Preglednica 1: Podatki o dolzini instrumenta Radi gl A
(iz Slike 1) adioneprepustne znacilnosti
A B © D E F St. radioneprepustnih oznagevalcev
T Fry] 5 Dolocen
KataloSka stevilka Premer Dolzina Dolzina [DeiFE razpon zil
5 Delovna " Celotna " proksimalne A i ;
zunanje dolzina zunanje dolzina radioneprepustne O tametar Proksimalno | Osrednji del |Distalno
kletke kletke konice prepu
spirale
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5mm 37 mm 49 mm 195 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

ZDRUZLJIVOST:
Mikrokateter: InStrument je treba uvesti skozi mikrokateter z notranjim premerom (NP) 0,021”
do 0,027”. Za ve¢ informacij glejte Pozicioniranje in names$canje.

Balonski vodilni kateter/vodilni  kateter: InStrument je treba uporabljati skupaj
z nevrovaskularnim vodilnim katetrom ali uvajalom. Izbrani kateter/uvajalo mora biti zdruZljivo
z izbranim mikrokatetrom.
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Dodatna oprema: Med postopkom so lahko za uporabo izbrani naslednji inStrumenti:
Uporabljajte samo dodatno opremo, ki je zdruzljiva z izbrano kombinacijo mikrokatetra in
vodilnega katetra.
¢ Intermediarni kateter/aspiracijski kateter
e Vrtljiva hemostatska valvula (RHV)
Opomba: Izbrana RHV mora biti primerna za uporabo z orodjem za vstavljanje EMBOTRAP lII.
To pomeni, da mora biti orodje za vstavljanje v celoti names€eno v spojki mikrokatetra in trdno
pritrieno s strani RHV. Za ve¢ informacij glejte poglavje Priprava in vstavitev.

KONTRAINDIKACIJE:
o Alergija ali preobgutljivost na nikelj-titan
o Prevelika tortuoznost Zil, ki lahko prepreci vstavitev ali umik indtrumenta
e Pacienti z angiografsko dokazano disekcijo karotide

MOZNI ZAPLETI:

Mozni so naslednji zapleti, vendar brez omejitev: zracna embolija, hematom ali krvavitev na
mestu vboda, infekcija, distalna embolija, embolija novega obmogja, zilni spazem, nevroloSke
motnje vklju¢no z mozgansko kapjo in smrtjo, tromboza, disekcija ali perforacija, okvara ali
zlom inStrumenta, zapora Zile, ishemija, intrakranialna krvavitev, nastanek psevdoanevrizme
in drugi manjsi ali vegji zapleti, povezani s cerebralno angiografijo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: A\

e Hranite v hladnem in suhem prostoru.

¢ Ne uporabljajte inStrumenta, e je poSkodovana sterilna bariera ali ovojnina izdelka.

e |zdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je oznacen na nalepki.

e InStrument pred uporabo skrbno preglejte za poskodbe. Ne uporabljajte
poskodovanega ali zvitega inStrumenta.

Ne vstavljajte inStrumenta v Zile s premerom, manj$im od 1,5 mm.

¢ Indtrumenta ne vstavljajte v kalcificirane lezije.

o Uporaba samorazsiritvenih stentov pri odstranjevanju tromba zaradi ateroskleroti¢nih

lezij ni bila ocenjena, zato uporaba orodja EMBOTRAP III pri takih lezijah ni

priporocljiva.

Ne potiskajte inStrumenta skozi mikrokateter, Ce zaCutite mo¢nejsi upor.

InStrumenta ne zvijajte in ne sukajte.

Ne potiskajte inStrumenta iz mikrokatetra, ko je ta delno ali popolnoma namescen.

Ne vlecite inStrumenta nazaj, ¢e zaCutite mocnejsi upor. S fluoroskopijo ocenite vzrok

upora in po potrebi potisnite mikrokaterer ez inStrument tako, da ga delno ali

popolnoma prekrijete za lazji izvlek. Prekrivanje inStrumenta z ujetim strdkom lahko
povzro€i izgubo strdka in distalno embolizacijo.

e Indtrument je namenjen uporabi samo za enega pacienta. InStrumenta ne
resterilizirajte in ga ne uporabljajte za ve€ kot enega pacienta. Ponovna uporaba
indtrumenta za drugega pacienta lahko povzro€i nepravilno delovanje inStrumenta,
navzkrizno okuzbo in druga varnostna tveganja.

o Revaskularizacijskega indtrumenta EMBOTRAP™ || ne uporabite vec kot trikrat.

e V posamezni zili ne skuSajte izvesti vec kot tri poskuse odstranitve strdka.

e Ne skuSajte izvleCi nameSCenega inStrumenta skozi zilo, v katero je bil pred tem
vstavljen stent. Ce je treba za dostop do strdka preékati obstoje&i stent, se najprej
prepriCajte, da je stent mogoCe preckati z vodilnim ali intermediarnim katetrom.
InStrument nato povlecite do konca nazaj v vodilni ali intermediarni kateter, preden
izvleCete strdek skozi stent.

e Uporabniki morajo upostevati vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerka
rentgenskega zarCenja, ki so mu izpostavljeni pacienti in uporabniki sami, in morajo
uporabiti zadostno zascito, skrajSati ¢as fluoroskopije in spremeniti tehni¢ne dejavnike
rentgenskih Zarkov, kjer je to mogocCe. Nevarnosti sevanja rentgenskih zarkov pri
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angiografiji in fluoroskopiji vklju€ujejo alopecijo, opekline od stopnje pordecitve koze
do mehurjev, sivo mreno in zapoznele neoplazije, katerih verjetnost naras¢a s ¢asom
trajanja postopka in Stevilom preiskav.

e lzdelek in ovojnino po uporabi zavrzite v skladu z bolniSni€nimi ali upravnimi predpisi
oz. pravilniki lokalnih oblasti.

INFORMACIJE O POSTOPKU:

InStrument se vstavi endovaskularno s pomoc€jo fluoroskopskega vodenja, podobno kot pri
drugih nevrovaskularnih sistemih za odstranjevanje strdkov. Zdravnikom svetujemo, da
izberejo inStrumente prave velikosti za ocenjeno dolzino zapore ter lokacijo v ozilju v skladu
s podatki iz Preglednice 1.

Priporoéljiva je uporaba antiagregacijskih in antikoagulacijskih sredstev po presoji leCe€ega
zdravnika.

Priprava in vstavitev:

1. Uporabite standardne intervencijske tehnike za dostop v arterijski sistem in dolocite
polozaj zapore v zili z angiografijo.
2. Vstavite ustrezen vodilni kateter, uvajalo ali balonski vodilni kateter ¢im blizje mestu

zapore. PrikljuCite vrtljivo hemostatsko valvulo (RHV — glejte poglavje »ZdruZljivost«)
na proksimalni konec katetra in jo povezZite s sistemom za stalno izpiranje.

Opomba: Glede na vijugavost in/ali mesto okluzije razmislite o uporabi vmesnega
katetra za zagotovitev dodatne podpore in s tem laZje odstranjevanje.

3. Izberite ustrezen mikrokateter (glejte poglavje »Zdruzljivost«). Priklju¢ite RHV na
proksimalni konec mikrokatetra in jo povezite s sistemom za stalno izpiranje.
4. S pomocjo primerne vodilne Zice ter standardnih tehnik katetrizacije in

fluoroskopskega vodenja potisnite mikrokateter do mesta zapore in mimo njega tako,
da bo distalni konec mikrokatetra distalno od zapore.

5. Odstranite vodilno Zico iz mikrokatetra in po potrebi previdno vbrizgajte kontrastno
sredstvo skozi mikrokateter tako, da si vizualizirate distalni konec zapore.

6. Odstranite orodje za vstavljanje z inStrumentom iz embalaze ter pazite, da pri tem ne
boste nenamerno izvlekli inStrumenta iz orodja za vstavljanje oz. ga potisnili napre;j.

7. Vstavite distalni konec orodja za vstavljanje skozi RHV na mikrokatetru in pocakajte,

dokler ne zaCne iztekati tekocCina na proksimalnem koncu orodja za vstavljanje, da
potrdite spiranje inStrumenta. Potisnite orodje za vstavljanje naprej, dokler se ne usede
v spojki na mikrokatetru. Zategnite RHV in tako fiksirajte orodje za vstavljanje
v trenutnem polozaju.

8. Preden nadaljujete z vstavljanjem instrumenta, se prepriajte, da orodje za vstavljanje
dobro sedi v spojki RHV. Potiskajte inStrument naprej, dokler ni v mikrokateter
vstavljena vsaj polovica dolZine osi. Zdaj lahko odstranite orodje za vstavljanje.

9. Orodja za vstavljanje ne zavrzite, saj ga boste potrebovali, ¢e bo treba med postopkom
uporabiti dodatne pripomocke.

Pozicioniranje in names¢€anje:

1. Potiskajte inStrument naprej, dokler se distalna radioneprepustna konica inStrumenta

ne pribliza distalnemu obmodcju mikrokatetra. Pazite, da distalne konice indtrumenta
ne potisnete iz mikrokatetra.
Opomba: Na proksimalnem delu osi inStrumenta sta dva srebrna pasova, ki pomagata
zmanj$ati potrebno izpostavitev sevanju med fluoroskopijo pri vstavljanju instrumenta.
Pri uporabi standardnega mikrokatetra (delovna dolZzina 155 cm in 7 cm RHV) tako
npr. velja, da je konica inStrumenta priblizno 5 cm do 8 cm od distalnega konca
mikrokatetra, ko se prvi srebrni pas na osi pribliza RHV (pri uporabi najdaljSega
oziroma najkrajSega modela). Ko se drugi srebrni pas na osi pribliza RHV, je konica
inStrumenta v blizini distalnega konca mikrokatetra.
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2. InStrument potisnite v mikrokateter in pozicionirajte EMBOTRAP™ III tako, da se
strdek nahaja znotraj delovne dolzine instrumenta, to je med najbolj proksimalnimi in
najbolj distalnimi radioneprepustnimi oznacevalci.

Kjer je to mogoce in primerno, pozicionirajte inStrument proksimalno, tako da se
proksimalni radioneprepustni oznaéevalci poravnajo s proksimalnim robom strdka
(Slika 2).

' . ’ Distalna radioneprepustna
Proksimalna radioneprepustna spirala

! Proksimalni rob strdka ;
! konica

[
q
1)
2

e e _;7 = - —
Proksimalni Radioneprepustni Distalni
radioneprepustni | oznacevalci radioneprepustni Mikrokateter

oznacevalci 1 osrednjega dela oznadevalci

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje inStrumenta EMBOTRAP™ Il glede na strdek
(kot primer je prikazan model 5 x 22 mm)

3. Stabilizirajte os indtrumenta in umaknite mikrokateter tako, da boste lahko namestili
inStrument v strdku. Instrument je popolnoma namescen takrat, ko je distalna konica
mikrokatetra umaknjena v polozaj nad proksimalno radioneprepustno spiralo

inStrumenta.
4, InStrument lahko pred izvlekom pustite pri miru 3—-5 minut, da se spoji s strdkom.
Odstranjevanje:
1. Popoln nadzor nad poloZajem pripomocka glede na mikrokateter lahko med

odstranjevanjem dosezete tako, da navorni pripomocek pomaknete preko vodila
pripomocka in ga privijete proti ventilu RHV mikrokatetra.

2. Ce uporabljate balonski vodilni kateter, balon za okluzijo Zile napolnite skladno
z navodili za uporabo balonskega vodilnega katetra.

3. Pripomodek in mikrokateter poc€asi in previdno izvlecite kot eno enoto do konice
vodilnega katetra, medtem pa z brizgo izvajajte aspiracijo skozi vodilni kateter.

4, Ko pripomocek dosezZe vodilni kateter, mo€no aspirirajte, umaknite pripomocek in

mikrokateter v vodilni kateter in nadaljujte z aspiriranjem, dokler pripomocek ne
doseze proksimalnega ventila RHV.
Opomba: Ce je umikanje v vodilni kateter oteZeno (kar se lahko zgodi pri ve&jem
strdku), izpraznite balon (Ce je upoStevno) in vodilo, mikrokateter in pripomocek pa
skupaj izvlecite skozi vodilo uvajala.
5. Ventil RHV odklopite z vodilnega katetra ter pripomoc¢ek, mikrokateter in RHV skupaj
odstranite iz vodilnega katetra.
Z brizgo Se naprej aspirirajte vodilni kateter in tako zagotovite, da v njem ne bo
trombusnega materiala.

o

iS€enje in ponovna uporaba:

¢ Indtrument se lahko uporabi za najvec tri poskuse odstranitve strdka.

e Ce nameravate opraviti $e en poskus z istim indtrumentom, previdno odstranite ujete
trombuse iz indtrumenta in ga operite s heparinizirano fizioloSko raztopino, pri tem pa
ga nezno drgnite od proksimalnega proti distalnemu delu, da odstranite vse ostanke
tromboticnega materiala. Skrbno preglejte inStrument in Ce opazite kakrSnekoli
poskodbe ali deformacije, inStrumenta ne uporabljajte ve€. Za vse nadaljnje posege
uporabite nov revaskularizacijski instrument EMBOTRAP™ |II. Ce boste uporabili isti
inStrument, ponovno namestite orodje za vstavljanje na proksimalni del osi in povlecite
inStrument v orodje za vstavljanje, dokler ni popolnoma prekrit. Pripomocka ne vlecite
v orodje za vstavitev, ¢e naletite na mo¢an upor — ugotovite vzrok upora in po potrebi
uporabite nov pripomocek za morebitno nadaljnje pomikanje.

e V posamezni Zili ne sku$ajte izvesti ve€ kot tri poskuse odstranitve strdka.
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Porocanje o resnih zapletih:

O vseh resnih zapletih, do katerih je priSlo zaradi uporabe pripomocka, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi €lanici, kjer se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Resni zaplet je vsak zaplet, ki je neposredno ali posredno povzroéil, bi bil lahko povzrodil ali
bi lahko povzrocil naslednje:

a) smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

Stran 169 od 175

b) zacasno ali trajno resno poslabSanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali

druge osebe,

C) resno nevarnost za javno zdravje.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP™ [II:

Opozorila — glej

A navodila za uporabo LOT Stevilka serije
Samo za enkratno
@ uporabo — ne Rok uporabe
uporabite ponovno
[STERILE | EO | Ste”"é:i;’;% z etilen Vsebina
REF Kataloska Stevilka Proizvajalec,

Datum izdelave

| Min. Microcatheter ID |

Najmanjsi notranji
premer mikrokatetra

e
®

Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina

(NP) poskodovana
% Hranite v suhem DE] Glejte navodila za
T prostoru uporabo
e Ne izpostavljajte O Sistem enojne sterilne
0 soncni svetlobi/vrogini bariere
uDI Edinstveni identifikator % Ne sterilizirajte
pripomocka % ponovno
MD Medicinski pripomocek
Neuravi LTD

wl Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03
21 February 2020
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EMBOTRAP™

| 7| CERENOVUS

O3

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA

NMOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

Mpuctpiv anga pesackynapusauii EMBOTRAP™ Il (gani — «[pucTpiny») npusHavyeHnn ans
BIAHOBNEHHSA TOKY KPOBi B NaLieHTIB, kMM Byno giarHOCTOBaHO rocTpum illeMiYHWUI iHCYNbT,
3YMOBEHUA HENPOBACKYSISIPHOK OKJIHO3IE BENUKUX CcyauH. [pucTpin npusHavyeHnn ons
BBeEHHS B NepefHi N 3aHi HEMPOBACKYNAPHI CTPYKTYPW: y Taki CyaMHWN, SIK BHYTPILLHA COHHa
aptepis, cermeHtT M1 i M2 cepefHboi MO3KoBOI apTepii, cermeHT A1 i A2 nepegHbOI
MO3KOBOI apTepii, a Takox 6asunsipHa, 3aHsi MO3KoBa Ta XpebeTHa apTepii.

[o 3actocyBaHHA [pUCTpOIO AONYCKaOTLCS TiNbKK nikapi, SKi MaloTb HanexHy keanidikadito
B 06nacTi HeMpoiHTEPBEHLMHOT KaTeTepuaauil Ta MikyBaHHS iLLeMiIYHOro iHCYNbTY.

ornuc NPUCTPOIO

Mpuctpin sBNsie cob600 TPUBUMIPHY HITUHONOBY CTEHTOMOAIGHY KOHCTPYKLitO, po3TalloBaHy
Ha OUCTanbHOMY KiHLi KOHIYHOIO HITMHONOBOIO CTPWKHSA (amB. Puc. 1). MNMpucTpin nonepegHbo
BCTAHOBMNEHWI B iIHCTPYMEHT AN BBEOEHHS.

- . . SN -
N N TN (4 s '\‘/ Y
Y \2< 3) pad /"\ts_) ¢)

/ \
/ \
/ ..
o S S
g = e A

— ) s
T S )

> —=

D

PucyHok 1. Cxewma lNpuctpoto
1. BHyTpiwHii kaHan 2. NpokcumanbHi Mapkepu 3. 30BHiWHA kKamepa 4. Mapkepw Tina
5. AucTanbHi mapkepn 6. [ucTanbHa citka

TaGnuusa 1. Binomocti npo AosxuHy Mpuctporo XapaKkTepuCTMKU PEHTTEHOKOHTPaCTHUX €NeMEHTIB
(Ha OocHoBI pucyHka 1) P P P P
A B c D E = KinbKicTb peHTreHOKOHTPaCcTHMX
MapkepiB
n HUIA
Flowep 3a Karanorou HERED Po6oya Tl BaranbHa LTI n igz)n’n(:;ino'r By
30BHIiLUHLOI 30BHIiLLUHBOI PEHTIEHOKOHTPACTHOro P .| MpokeumansHi | Tino| OuctanbHi CYAuE
[OBXUHA [OBXMHA PEHTrEeHOKOHTPaCTHOT
Kamepu Kamepu HaKOHeYHWKa g
cnipani
ET307522 5 Mm 22 Mmm 34 Mm 194 cm 4 Mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5 Mm 37 Mmm 49 Mm 195 cm 4 Mm 20 Mm 2 16 3 1,5-5 mm
ET307645 6,5 MM 45 Mm 57 Mm 196 cm 4 Mm 20 Mm 2 16 3 1,5-6,5 Mm

CYMICHICTb

Mikpokamemep. NpucTpin cnig BBOAUTU Yepe3 MiKpokaTeTep i3 BHYTpilWHIM giameTpom (BL)
0,53-0,69 mm (0,021-0,027 giomma). [oknagHiwa iHdopmauis HaBegeHa B po3gini
«Po3MilyeHHs U pO3KpUBaHHSI».

banoHHut  nposidHukosuli kamemep / npogidHukosul kKamemep. [lpuctpin cnig
BMKOPUCTOBYBaTW B MOEAHAHHI 3 HEMPOBACKYNSAPHMM MNPOBIAHUKOBUM KaTeTepoMm abo
HeMpoBacKynapHUM iHTpoabocepoM. Lier npoBiaHWKOBMI KaTeTep Yun iHTpoablocep Mae ByTu
CYMICHMM i3 BUOpaHUM MiKpoKaTeTepomMm.
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Hodamkose obnadHaHHs. Tlip 4Yac npoueaypu MOXHa BUKOPUCTOBYBATWM BKa3aHi HUX4Ye
npuctpoi. Cnig BWKOPUCTOBYBaTU §NULIE LOMOMKHI NPUCTPOI, CYMICHI 3 BMOpaHow
KombiHauielo MikpokaTeTepa Ta NpOBigHMKOBOIO KaTeTepa.
o [lpomixHnin kaTeTep / acnipauiiHuii kKateTep
e PortauiiHmn remoctatuyHun knanaH (RHV)
MpumiTka. BubpaHun poTauiiHmin remoctatnyHui knanaH (RHV) noBuHeH GyTv npuaatHum
ONs BUKOPUCTaHHS 3 iHCTpymMeHToM ans BeBegeHHss EMBOTRAP Ill, To6To iHCTpyMeHT ans
BBEJEHHA Mae€ MOBHICTIO BCTaBMAATUCb Yy ajanTep MikpokaTteTepa i HaginHO dikcyBaTUCS
knanaHoMm RHV. [logaTkoBi BigAoMOCTi AMB. B po3aini «[1lidczomoeka ma 68€0eHHSI».

NMPOTUMNOKA3AHHA
e Aneprig abo rinep4yTnumBiCTb 4O HiKENb-TUTAHOBOrO CnnaBy
e HaamipHa 3BMBUCTICTb CyaMH, LIO NepeLlKomxaTuMe BBEAEHHO abo BMBEOEHHIO
Mpuctpoto
o [lauieHT 3 po3wapyBaHHAM COHHOI apTepil, nNiATBEpPMAXEHUM pe3yfbTaTamu
aHriorpadii

NOTEHLIWHI YCKNAOHEHHSA

[o MOXnMBMX yCKnagHeHb HanexaTb, 30Kpema: MoBiTpsAHa embonis, rematoma abo
KPOBOBWIMB Yy MiCLi NyHKLUiT, iHdbeKuisa, auctanbHa embonisauis, embonisauis HOBOI OiNsiHKN,
CYOVMHHMIA cnasm, HEBPOSONYHUI pOo3rnad, BKAYHO 3 IiHCYNbTOM i cmepTio, Tpomb6o3,
poswapyBaHHsa abo nepdopauis CTIHOK CyAuH, HECNpaBHICTb abo pyWHYBaHHS MPUCTPOLO,
OKIO3ig CyOuH, ilWeMisi, BHYTPiLUHbOYEpPENHNIA KPOBOBUINB, YTBOPEHHSA NCEBLOAHEBPU3MMU,
a TaKOX iHWI He3Ha4yHi abo Cepno3Hi YyCKNagHEeHHs, BUSIBIIEHI 3a AOMOMOrow LepebparnbHoi
aHriorpadil.

NMOMNEPEMXEHHSA N 3ACTEPEXXEHHA A\

e 3bepiranTe MpuUCTpin y NnpoxonogHoOMy CyxXomy MiCLL.

e He BukopuctoBynte [lpucTpin y pasi MOLKOOKEHHS WOro CcTepurnbHoro abo
30BHILLHLOrO NaKyBaHHS.

o He BukopucTOBYINTE MiCNA 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha eTUKeTL.

o [lepw HiX BukopucToByBaTU [lpUCTPiIA, yBaKHO OrMsHbTE WNOro Ha npeameT
nowkomkeHo. He BukopuctoBymTe [lpuCTpin, £SKWO BiH NOWKOMDKEHUA abo
nepekpyveHni.

e He BukopuctoBymnTte lNpucTpin onsa cyanH giameTpom meHwe 1,5 mm.
3ab0pOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU B YPaXKEeHUX AiNsHKax i3 kanbumdikalieto.

e BukopucTaHHs CTeHT-peTpuBepiB Ons  BuaaneHHs TpombiB, 0BymMoBREeHMx
aTEePOCKMNEPOTUYHUM YPaXKEHHAM, He AO0ChigKyBanocb, TOMY BMKOPUCTOBYBaTU
EMBOTRAP Il B Taknx Bunagkax He pekoMeHOY€ETbCS.

o He npocysante lNpuctpin yepes MikpokaTeTep 3a HAABHOCTiI 3HAYHOrO OMopy.

e He kpyTiTb i He obepTawTe MpucTpin.

e He npocysanTe [MpucTpini ynepea, nicnsa Toro K BiH NOBHICTIO ab0 YaCTKOBO BUMLLIOB
i3 MikpokaTeTepa.

e He BigTarynte lNpucTtpin Haszag 3a HaAABHOCTI 3HA4YHOro onopy. BusHauTe npuymHy
Oonopy 3a [OMOMOrOK PEeHTreHockomii, a noTiM 3a HeobXigHOCTi NpPOCyHbTE
MiKpokaTeTep ynepea, Lwob noBHIiCTIO abo 4acTKOBO yBECTU B HbOro MpucTpin i Tnm
camMymMm nonerwuTtn BiaTaryBaHHa [lpuctpoto Hasag. BraryeaHnHa [lpucTporo i3
3axonsieHnmMm TpoMOBOM y MiKpokaTeTep MOXe Npu3BecTM A0 BTpaTu Tpomby W
JucTanbHoi embonisaLiii.

e Llen [lpuctpin npusHayeHnn [nsg onepyBaHHA TiNbkKW OOHOrO  nawieHTa.
3abopoHAETLCA NOBTOPHO cTepunidysBaTh MpucTpii abo NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU
Moro ons onepyBaHHs BinbLue HixX ogHOro nadieHTa. [oBTOpHE BUKOPUCTAHHA LbOro
MpucTtpoto Ana onepyBaHHA iHWOMO nauieHTa MoXe MpU3BEeCTU OO0 HenpaBuibHOT
po6oTu MNpuctpoto, nepexpecHoi iHgekLii abo BUHUKHEHHS! iHLLUMX HeGeanek.
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He BukopuctoByinte [llpuctpin gna pesackynspusauii EMBOTRAP™ Il Ginbwe
3 pasis.

He pobiTb 6inbwe 3 cnpob BnaaneHHs Tpomby 3 Tiei caMol CyamHu.

He Butarynte poskputnin NpucTtpin Yepes paHille CTEHTOBaHY CyAuHY. AKLLO BUHUKAE
HeoOXiaHICTb MepeTHYTU PO3KPUTUA CTEeHT, Wob oTpumaTtu [OcTyn A0 Tpomoy,
crnovatky MOTPIOHO nepekoHaTUCs, WO Le MOXHa BUKOHATUM 3a [ONOMOro
npoBigHMKoBOro abo NpomixxHoro katetepa. NoTim nepen BuganeHHsiM Tpomoy yepes
cTeHT [pucTpiin cnig NOBHICTIO BTArHYTU Hasag y NpPOBIOHWKOBMN abo NPOMiIKHMN
KateTtep.

KopucTyBayi NOBMHHI BXUBATK BCiX HEOOXIOHMX 3anobikHMX 3axodiB Ana MiHimisauii
ONPOMIHEHHA nauieHTIB i camux cebe wWwnaxom 3abesneyeHHs HanexHOoro
eKpaHyBaHHSA, CKOPOYEHHS TPMBANoOCTi PEeHTreHOCKonii Ta 3MIHEHHSA TEeXHIYHUX
XapakTepPUCTUK peHTreHorpadii B TUX BuMNagkax, Konv ue Moxnueo. [o pusukis,
NoB’A3aHNX 3 OMPOMIHEHHAM nig 4Yac adriorpaddii Ta peHTreHockonii, Hanexartb
anoneduisi, onikM Pi3HOro CTyNeHsl TSXKKOCTI, Bif NOYEPBOHIHHSA LWKipY A0 YTBOPEHHS
BMPa30K, KaTapakTM Ta pPO3BUTOK Heonnasin y ManmbyTHbOMY, IMOBIPHICTb SKMX
30iNbLYETLCS NPONOPLINHO A0 36inbLUEeHHA TPMBANOCTI Ta KiflbKOCTi npoueayp.
lMicns BUKOpUCTaHHA YTUNI3ynTe BUPIO Ta ynakoBKy BigMOBIAHO 40 NpaBuIT MEANYHOTO
3aknagy, agMiHicTpaTMBHUX pernamMeHTiB Ta/abo BMMOr MiCLeBNX OpraHiB BUKOHABYOI
Bnagw.

IHPOPMALIA LLOAOO NPOBEOEHHA NMPOLEQYPU

MpucTpin BBOAMTLCA €HOOBACKYNAPHO Nif PEHTFEHOCKOMIYHMM KOHTPONeM — TaK camo, SK 1
iHWi HenmpoBacKynspHi cuctemu Ana BuaaneHHs Tpombie. PaxiBusam pagumo Bubupatu
NPUCTPOI, PO3MIP SIKUX BiANOBIAAE OPIEHTOBHIN OOBXWHI Ta po3TallyBaHHIO OKMO3ii B CYyANHHIN
cuctemi (amB. BigomocTi B Tabnuui 1).

PekomeHOY€ETLCA BUKOPUCTOBYBATU aHTMArperaHTHi 1 aHTUKOArynaHTHI npenapaTn Ha poscys,
nikapsi, KM NpPoBOAMTL onepadito.

MiaroToBKa i BBeaeHHA

1.

BukopuctoBytouM CTaHOapTHI iHTEpBeHUiHi MeToan, 3abesnedte pgoctyn Qo
apTepianbHOi CMCTEMMU | 3a 4OMNOMOro aHriorpadii BU3HauTe po3TallyBaHHS OKMO3il
CYOVHMW.

BeeniTe BignoBiOHMM NPOBIOHMKOBUIM KaTeTep, iHTpoabtocep abo GanoHHW
NPOBIOHMKOBUA KaTeTep AkHanbnwkde o Micus okmntosii. NpuegHanTte poTauinHui
remoctatnyHum knanaH (RHV, ame. posgin « CyMmiCHICTb») A0 NPOKCUMAIbHOMO KiHUS
LbOro KaTeTepa, a NoTiM NigKSoYiTe MOro 4O CUCTEMU HENEPEPBHOIO MPOMUBAHHS.
lMpumimka. 3anexHo Bi4 3BUMBWCTOCTI CyaAuHW Ta/abo poaTallyBaHHS OKNKO3ii cnig
PO3MNSAHYTM AOUIMBHICTE BUKOPUCTAHHS MPOMDKHOrO Katetepa Ans 3abesnedeHHs
A00aTKoBOI onopu nig Yac suganeHHs Tpomoy.

BunbepiTb BignoBigHWI MikpokaTeTep (O4odaTkoBa iHopmauis HaBedeHa B po3Aini
«CymicHicTb»). [lMpuegHante poTauiiHMi remoctatudHmi  knanaH  (RHV) o
NMPOKCUMAarbHOro KiHUS MikpokaTteTepa, a noTiM MigKYiTb NOro OO0 cuctemu
HenepepBHOro MPOMMBAHHS.

BukopucrtoBytounm ctaHgapTHi  MeTogu  KateTepusauili W peHTreHOCKOMiYHOro
KOHTPOMO, 3a AOMOMOrol BiAMOBIOHOMO NPOBIAHMKA MPOCYHbTE MiKpokaTeTep A0
OKIHO3ii Ta Yepes Hel Tak, Wob guctanbHWK KiHelb MikpokaTeTepa 6yB po3TalloBaHUN
AUCTanbHO BiAHOCHO OKMO3il.

BuTarHite NpoBigHUK 3 MikpokaTeTepa Ta, AKWO Le HeobXigHO, akypaTHO noganTte
KOHTpacTHUi 3aci6 4epe3 MikpokaTeTep, WOO BidyanisyBatM AWUCTanbHUA Kpawn
OKIHO3Il.

BUTArHiTh i3 NakyBaHHSA iHCTPYMEHT AOns BBeAEHHS 3 nonepefHbO BCTAaHOBNEHUM
Mpuctpoem. byabTe obepexHi, Wob YHWKHYTM HEHaBMWUCHOrO BTSAryBaHHs abo
BUCYBaHHSA NpUCTPOIO 3 IHCTPYMEHTa AN BBEAEHHS.
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BctaBTe gucTanbHUiA  KiHeUb IHCTPyYMeHTa AOns  BBEAEHHS B poTauiiHuiA
remoctatnyHmi knanaH (RHV) mikpokateTepa n 3adekanTte, NOKN piguHa He NoudHe
BUCTYNaTX Ha NpOKCMMarbHOMY KiHUi iIHCTpyMeHTa onga BeBedeHHsA. Lle nigTeBepaunTs
HanexHe npomMmeaHHs MpucTpoto. MNpocyBanTe IHCTPYMEHT ANS BBEAEHHS, NOKWU BiH
MOBHICTIO He BBiNAe Yy ajanTep MikpokaTteTepa. [MOBHICTIO 3aTArHiTL poTauiiHui
remoctatnyHum knanaH (RHV), wob HaginHo 3adikcyBaTu iHCTPYMEHT A5151 BBEAEHHS.
lMepekoHanTecd, WO IHCTPYMEHT Ons BBEAEHHA MOBHICTIO BBIMWOB Yy agantep
poTauifHoro remoctaTnyHoro knanaHa (RHV), nepw Hix npocysatu Npuctpin ynepea.
MNpocyBante [lpucTpin ynepen, NOKWM WOro CTPUMXKEHb He BBiNOe B MikpokaTeTep
NPWHANMHI Ha NOSIOBMHY CBOET AOBXMHU, NICNS YOr0 MOXXHA BUAANUTU iIHCTPYMEHT A1
BBEAEHHS.

He yTunisynte iHCTPyYMEHT Onsl BBEAEHHS, OCKINbKM BiH 3Ha40OUTBLCA, SKLLO B XO4i
npouenypv BUHUKHE HEOOXiQHICTb Y BUKOHAHHI [O4aTKOBUX NPOXOAIB.

Po3MiweHHsA 1 po3KpuBaHHSA

1.

MpokcumManbHa peHTreHOKOHTpacTHa

MpogoexynTte npocysatu NpucTtpin ynepen, NokM AUCTanbHUA PEHTFEHOKOHTPACTHUI
HakKoHe4YHuK [MpuUCTpoo He OOocsArHe guctanbHOI obnacTi mikpokaTeTepa. Crig 6yTu
o6epexHnMun, Wob anctanbHU KiHeub MprCcTpolo He BMILLIOB i3 MikpokaTeTepa.
lpumimka. Ha npokcumarnbHin 4YacTuHI CTpwKHA [pucTpolo posTalloBaHi ABi
cpibnacTi cMyrn, 3aBOSKM SKMUM  MOXHa MiHIMI3yBaTU 003y PEHTrEHIBCbKOro
ONpPOMiHEHHA nig 4Yac BBeAeHHa [NpucTpoto. Hanpuknag, sKWwo BUMKOPUCTOBYETHLCA
CTaHgapTHUA MikpokaTeTep (poboyoio AoBXMHOK 155 cCcM, a Takox poTauinHui
remoctatnyHum knanaH (RHV) goexuHoto 7 cM), TO KOnu neplia cpibnsicta cmyra Ha
CTPWXKHI AoCcArHe poTauinHoro remoctatuyHoro knanaHa (RHV), aucraneHun KiHeub
Mpuctpoto Oyae 3HaxoguTuca npubnmnaHo B 5-8 cM  Big AMCTaNbHOrO KiHUA
MikpokaTeTepa (4nsa HangoBLUOI Ta ANs HAMKOPOTLUOT Modeni BignosigHo). Konu gpyra
cpibnsacta cmyra Ha CTpwkHi [MpucTpolo gocarHe poTauiiHOro reMocTaTU4HOro
knanaHa (RHV), aucrtanbHuin kiHeub [lpuctpoto Oyae posTawoBaHuin nobnusy
AaucTanbHOro KiHus MikpokaTeTepa.

MpocyHbTe MpucTpin pasom i3 mikpokateTepom i postawyrite EMBOTRAP™ [l Taknm
4YnHoMm, Wob Tpomb nepebyBaB y mexax pobo4oi fOoBXUHWM [MpucTpoto, TO6TO Mixk
HambinbW MNPOKCUMANbHUM | HaWOINbW AUCTanbHUM  PEHTIFEHOKOHTPACTHUMU
Mapkepamu.

AKWOo ue MOXNIMBO N [ouinbHO, poaTawynTte lNpucTpii NpokcumanbHO Tak, LWob
NPOKCUMarbHi PEHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu 36irannca 3 npoKCUManbHUM Kpaem
TpombGy (puc. 2).

| MpokcumansHull kpail ucTansHUiA peHTreHOKOHTPaCcTHUIA

| HaKOHEHHMK
cripans | mpomGy
| | Tpomb
T T TE TP PeT ey - = Lc.;f_;.ﬁ:.—_;i 5 - e —
MpoKkcuMansHi 1 PeHTreHOKOHTPacTHiI AucTanbHi
i MapKepu Tina EHTIEHOKOHTPACTHI .
PEHTTEHOKOHTPACTHI | PKEPI p P: Mikpokaterep

Mapkepu | Mapkepu

Puc. 2. NpokcumansHe poaTtawwysaHHs EMBOTRAP™ |11 BigHocHO Tpomby
(K npuknad 306paxxeHa Modesib PO3MIPOM 5 x 22 Mm)

Crabinisytoun ctpuxkeHb NMpuctpoto, BigBeaiTb Hasag MikpokateTep, Wob po3KpUTK
MpucTpin y TpombGi. MpucTpin Byae NOBHICTIO PO3KPUTUIN, KOSM ANCTANbHUIA KiHYMK
MikpokaTeTepa Oyae BiaBeaeHW Ha3ag y NONOXEHHS Haf NPOKCMManbHO
PEeHTreHOKOHTpacTHO cnipannto MpucTpoto.

Mepeq sutarysaHHaM NMpruCTpoto MOXHA 3adyekaTtn 3—5 XBUMNKWH, W06 BiH HANEeXHNM
YMHOM 3aKpINMBCS B TPOMOi.
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BunmaHHA

1.

OnTmanbHOro kepyBaHHsi NONOXeHHsIM MpucTpoto Ta MikpokaTeTepa nig yac
BUMMaHHSA MOXHa OOCArHYTU, HagArHyBLUW ob6epTanbHUM IHCTPYMEHT Ha CTPUXKEHb
MpucTpoto Ta 3aTarHyBLK noro 6inga knanaHa RHV mikpokaTteTepa.

Y pasi BUKopucTaHHsi 6anoHHOro NpoBigHNKOBOroO kaTeTepa po3aymnTe 6anoH, wob
3aKynopuTK CyauHy, 3rigHO 3 iIHCTPYKLIEHO i3 3aCTOCYBaHHSA LbOro 6anoHHOro
KaTeTepa.

3a gonomoroto Wwnpuua noBinbHO Ta 06epexHo NiaTarHiTe MNpucTpin i mikpokaTteTep
SK €QMHe Uine 0o KiHYMKa NpoBIAHNKOBOro KateTepa, 04HOYacHO acnipyoyum
NPOBIAHUKOBUW KaTeTep LUMPULLOM.

Konu MpucTpin gocarHe npoBigHUKOBOro kateTepa, nigcunbTe acnipauiio Ta BTAMHITb
MpucTpin i MikpokaTeTep y NPOBIAHUKOBUIN KaTeTep Ta NPOLOBXYWUTE acnipysaTy,
noku MpuncTpin He gocsarHe npokcMmarnbHOl YacTuHu knanaHa RHV.

lMpumimka. AKwo BTArHYTK MNpUCTPIN y NPOBIAHMKOBUIA KaTeTep CknagHo
(Hanpwvknag, y pasi Benukoro posmipy Tpomby), 3gynte 6anoH (SKLwo
3aCTOCOBYETLCS) | BUTAMHITL MPOBIOHNKOBUIA KaTeTep, MikpokaTteTep i [MpucTtpin Yepes
IHTpOOblOCEP 5K OOHE Line.

Big’egHanTe poTauiiHmi remoctatudHuin knanad (RHV) Big nposigHMKoBOro
KaTeTepa 1 BUTArHiTL MNpucTtpin, mikpokatetep Ta knanadH RHV 3 nposigHukoBoro
KaTeTepa.

3a gonomororo WwnpuLa NpogoBXynTe acnipyBaTh NpoBigHUKOBUI KaTeTep, Wob
MOBHICTIO OYUCTUTU MOTO Bif 3anuLLKiB TPOMOY.

OuMLLEeHHA 1 NOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA

Llen MpucTpin moxe GyTM 3aCTOCOBAHWN ONst 34INCHEHHS MakCMMyM TPbOX Crnpob
BMAaneHHa Tpomoby.

Akwo HeobxigHO BBECTM MpUCTPIi NOBTOPHO, 06EPEXHO BUAANITL i3 HBOrO BUYYEHY
TpomboBy Macy, a notim npomunTte [puUCTpin y renapuHizoBaHOMy Qi3ionoriMyHoOMy
PO34MHi, akypaTHO NpoTMparoyM NOro Big NPOKCUMAanbHOro Kpaw 4O AUCTanbHOro,
wob BupganuTn 3anuwkn TpomboBoi mMacu. PetenbHo ornsHbTe [lMpucTpin: y pasi
BUABMEHHS  YLWKOMKEHb abo pgedopmadii  AOro noganblle  BUMKOPUCTaHHS
3a60poHAETBCA. Y UbOMYy BUNAAKy HacCTyMHi BBeOEHHs NOTpibHO 3aivicHioBaTn 3
BUKOPUCTaHHAM HOBOro lNpuctpoto ans pesackynapusauii EMBOTRAP™ |II. Y pasi
NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA [1pUCTPOK0 BCTAHOBITbL IHCTPYMEHT ANS BBEOEHHS Ha
NPOKCUMarnbHWUI KiHELb CTPWXHSA Ta BTArynTe pucTpiin B iIHCTPYMEHT NS BBEAEHHS,
MOKN BiH He Byae NOBHICTIO BTArHYTUNA. AKLWO BigvyBaeTe 3Ha4YHUM OMip, He BTArymnTe
MpucTpin B iIHCTPYMEHT Ans BBeAEHHS. 3HandiTb npuyMHy onopy, a B pasi
HeobXiAHOCTI BUKOHAHHSA HACTYMHUX MPOXOAIB BUKOPMCTOBYNTE HOBUI [MpurCTpin.

He pobiTtb Ginblie Tpbox cnpob BuaaneHHst TpoMOy 3 Tiel camoi CyanHu.

IHpopMyBaHHA NPO CepPMO3Hi IHUMAEHTHU

Mpo 6yab-AKi Cepro3Hi iIHUMAEHTH, WO TPanunmMca 3a BUKOPUCTAHHS LIbOro NPUCTPOLO, crig
NoBiAOMNATN BUPOOHUKA Ta KOMMNETEHTHUI opraH kpaiHu-dneHa EC, y akin 3apeectpoBaHum
KopucTyBad Ta/abo nauieHT.

Cepiio3HuM BBaaeTbCca Oyab-AKMM iHUMOEHT, wo 6e3nocepedHbO 4M OMNOCEpPeaKoBaHO
npu3BiB, Mir Npm3BecTn, abo y ManbyTHbOMY MOXe NPUBECTU OO TaKMX HACNIAKIB:

a)
b)

c)

CMepTb NauieHTa, KOpUCTyBaya Y iHLWOI ocobu;

CEpVO3HE MOTipLUEHHSA CTaHy 340pPOB’d nauieHTa, KopMCTyBava 4YM iHWoi ocobu, Lo
HOCUTb TUMYacoBUN abo BEe3NOBOPOTHUIA XapakTep;

cepro3Ha 3arposa Ans 30opoB’st HaceneHHs.
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IHOOPMALIUHI CUMBONU HA MPUCTPOI EMBOTRAP™ |l
lNonepemxeHHs —
A aopatkosa iHopMaLis 0T Homep napii

HaBeJeHa B iIHCTPYKLUIT i3
3aCTOCYBaHHSA

@

BukopucTtosysatu
TifIbKW OOWMH pa3 — He
BUKOPUCTOBYBaTH
NOBTOPHO

BukopucTtaTtu go

| STERILE | EO |

CtepuniszoBaHo
€TUNEeHOKCNO0oM

Contents

BwmicT

REF

Homep 3a kaTanorom

BupoGHuMK,
JJata BUroToBMEHHS

| Min. Microcatheter ID |

MiHiMasnbHWI BHYTPILLHIN
piameTp (BO)
MikpokaTeTepa

He BukopuctoByBaTu B
pasi NOLLUKOOKEHHSA
nakyBaHHS

P

beperTtu Big BONnorun

AvB. iHCTPYKLUItO i3

e
®
1]
O

3aCTOCYBaHHA
e BeperTtu Big COHSIMHOMO OaunHapHuin
0D ceiTna/ Tenna cTepunbHui 6ap'ep
. . He nigpnasatu
YHikanbHuim AAaBa
UDI : . NOBTOPHil
iAeHTUdIKaTop NPUCTPOID -
cTepunisauii
MD Bupi6 megmyHoro
NpU3HaAYEHHS
Neuravi LTD

ﬂ Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland

CS162 Rev. 03
21 February 2020



