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INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

The EmboTrap™ Il 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 of diameter 1.5mm to 5mm, 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. Distal Markers 5. Distal Mesh

Table 1: Device Length Details "
(From Figure 1) Radiopaque Features
A B c D E E Number of Radiopaque
Markers
Catalogue
Number Proximal
Outer Cage | Working | Outer Cage Overall Radiopaque 5 . .
Diameter Length Length Length Tip Length Eiﬂ'?_gig?ﬁ Rl =

ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILITY:
Microcatheter: The Device should be introduced through a size “18” or larger microcatheter with an internal diameter of 0.021" or greater and an overall length of not more than 155cm.

Guide Catheter / Intermediate Catheter: The Device should be used in conjunction with a Neurovascular Guide or Sheath with an internal diameter of 0.075” or greater. A balloon Guide Catheter may be used.
An Intermediate Catheter may also be used.

CONTRAINDICATIONS:

e Allergy or hypersensitivity to Nickel-Titanium.

« Excessive vessel tortuosity that may prevent device delivery.
« 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, 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: A

Store in a cool, dry place.

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

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

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

Do not use damaged or kinked Devices.

Do not advance the Device through the microcatheter against significant resistance.

Do not torque 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.

e 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 Il 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 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.

e 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. 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) to the proximal end of this catheter and connect to a
continuous flush system.

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.

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

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.

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.

Noo

Positioning and Deployment:

1. Continue to advance the Device until the distal radiopaque tip of the Device approaches the distal region 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 (total 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 8cm from the distal end of the microcatheter. When the
second silver band on the Device shaft approaches the RHV the Device tip will be nearing the distal end of the microcatheter.

2. Advance the Device in the microcatheter and position the EmboTrap Il within the clot by aligning the proximal markers of the Device with the proximal margin of the clot (Figure 2).

3. If the proximal markers are not visible, position within the clot by advancing the Device until the proximal radiopaque coil is approximately 7mm from the proximal margin of the clot. (Figure 3).

Radiopaquecoil 4~ Proximal margin of clot Radiopaquecoil i< Proximal margin of clot

— a—

Proximal marker

Figure 2 Figure 3
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4. 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.
5. 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.

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

3. 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.

4. 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.

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

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

Thrombus Removal and Preparation For Additional Passes:

e 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 using heparinized saline, rubbing gently from proximal to distal until all residual thrombus material is
removed. Inspect the Device carefully and if any damage or deformity is observed do not use the Device — instead use a new EmboTrap Il 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.

INFORMATIVE SYMBOLS FOR EMBOTRAP II:

Warnings — see instructions

A P Lot Number
or use
Use only once —
@ Do not re-use E Use by
A Sterilized using
Stel‘ e EU ethylene oxide Contents Contents

Catalogue Number “ Manufacturer

Do not use if package

Minimum microcatheter inner|
Min. Microcatheter ID diameter (ID) is damaged

e Keep away from
I Keep dry /;-\ sunlight / heat
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,_,e CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland aren December 2020
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BEDIENUNGSANLEITUNG

ANWENDUNGSGEBIETE:

Der gefaBerdffnende Stent-Retriever EmboTrap™ |l (der Retriever) soll die Blutzirkulation bei Patienten wiederherstellen, die einen akuten ischamischen Schlaganfall aufgrund eines neurovaskuléren Verschlusses
eines groBen BlutgefaBes erlitten haben. Der Retriever ist zur Verwendung in der vorderen und hinteren Gehirnzirkulation in Gefaen mit einem Durchmesser von 1,5 mm bis 5 mm 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-ahnlichen Baugruppe am distalen Ende eines spitz zulaufenden Nitinol-Schafts, wie in Abbildung 1 unten dargestellt. Bei Lieferung ist der Retriever in
einer Einfiihrschleuse vorgeladen.

D

Abbildung 1: Darstellung des Retrievers
1. Innerer Kanal 2. Proximale Marker 3. AuBeres Gehause 4. Distale Marker 5. Distal-Netz

Tabelle 1: Details zur Lange des Retrievers " A q
(aus Abbildung 1.) Rontgendichte Eigenschaften
Anz. strahlen-
A 2 € v = = undurchlassiger Marker
Katalog- )
nummer \pyrchmesser; Lange Lénge der Eégx'emgleer
auBeres |Arbeitslange | &auBeres |Gesamtlange|rontgendichten | .. g€ Proximal Distal
M M R réntgendichten
Gehause Gehause Spitze
Spule
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITAT:
Mikrokatheter: Der Retriever muss durch einen Mikrokatheter der MindestgroéRe , 18 mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,021” (0,053 cm) und einer Gesamtlange von maximal 155 cm eingeftihrt werden.

Flhrungskatheter/Intermediarkatheter: Der Stent ist in Verbindung mit einem neurovaskuléaren Fithrungskatheter oder einer Einfiihrschleuse mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,075" (0,19 ¢cm) zu
verwenden. Es kann ein Ballonfiihrungskatheter verwendet werden. Auch ein Intermediarkatheter kann verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

o Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel-Titan.

e Starke GefaB-Tortuositét, die die Platzierung des Stents verhindern kann.
« Patienten mit angiographisch nachgewiesener Karotisdissektion

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Nachfolgend sind mégliche Komplikationen aufgelistet; diese Liste erhebt jedoch keinen Anspruch auf Vollstandigkeit: Luftembolie, Himatome oder Blutungen an der Einstichstelle, Infektionen, distale Embolien,
vaskulare Krampfe, neurologische Verschlechterung bis hin zu Schlaganfallen und Tod, Thrombose, Dissektion oder Perforation, Retriever-Fehlfunktion oder Bruch, vaskularer Verschluss, Ischamie, intrakranielle
Blutung, Bildung von Pseudo-Aneurysmen oder andere kleinere oder groRere Komplikationen im Zusammenhang mit der zerebralen Angiographie.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN: A

Kuhl und trocken lagern.

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

Nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Ablaufdatums verwenden.

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

Beschadigte oder verbogene Retriever nicht verwenden.

Bei deutlichem Widerstand den Stent im Mikrokatheter nicht weiter vorschieben.

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 tiber 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.

« 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 drei Mal.

* Nehmen Sie in einem einzigen Blutgefal nicht mehr als drei Versuche zum Entfernen vor.

« Ziehen Sie den eingesetzten Retriever nicht durch ein zuvor mit einem Stent versorgten Gefal heraus. Wenn ein Gerinnsel nur tiber einen bereits gesetzten Stent zugénglich ist, stellen Sie zunéchst sicher, dass
der Stent mit dem Fiihrungs- bzw. Intermediarkatheter tiberquert werden kann. Der Retriever muss dann vollsténdig in den Fithrungs- bzw. Intermediarkatheter zuriickgezogen werden, bevor er durch den Stent
herausgenommen werden kann.

« Die Benutzer miissen alle notwendigen VorsichtsmaRnahmen treffen, um die Strahlendosis fiir 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 Réntgenstrahlung wahrend einer Angiographie und einer Fluoroskopie
umfassen Haarausfall, Verbrennungen, deren Schweregrad von einer Hautrétung bis zu Geschwiiren reichen kann, Katarakte und verzégerte Neoplasie, und ihre Auftretenswahrscheinlichkeit steigt mit
zunehmender Dauer und Anzahl der Verfahren.

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

VERFAHRENSHINWEISE:
Der Retriever wird unter fluoroskopischer Filhrung endovaskular eingesetzt, ahnlich wie bei anderen neurovaskuléren Stentretrieversystemen zur Thrombenentfernung. Nach Abstimmung mit dem behandelnden Arzt
wird die Verwendung von Thrombozytenfunktionshemmern und Gerinnungshemmern empfohlen.

Vorbereitung und Zufihrung:

7. Mithilfe von Standard-Eingriffstechniken erhalten Sie Zugang zum Arteriensystem und ermitteln mithilfe der Angiographie die Position des verschlossenen GefaRes.

8. Fhren Sie einen geeigneten Fithrungskatheter, eine Einfiihrschleuse oder einen Ballonfiihrungskatheter moglichst nah an die Verschlussstelle heran. Verbinden Sie ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) mit dem
proximalen Ende dieses Katheters und schlieen Sie es an ein kontinuierliches Spilsystem an.

9. Wabhlen 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 Splsystem.

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

11. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht vom Mikrokatheter und spuilen Sie, falls gewtinscht, den Mikrokatheter vorsichtig mit Kontrastmittel, um das distale Ende des Verschlusses zu visualisieren.

12. Entfernen Sie das Einfilhrungswerkzeug mit dem eingesetzten Retriever aus dem Verpackungsring. Achten Sie darauf, dass Sie den Retriever dabei nicht versehentlich aus dem Einfiihrungswerkzeug zuriickziehen

oder nach vorn schieben.

Fihren Sie das distale Ende des Einfiihrungswerkzeugs durch das RHV des Mikrokatheters ein und warten Sie, bis Flussigkeit am proximalen Ende des Einflihrungswerkzeugs austritt. Vergewissern Sie sich, dass

der Retriever gesplilt ist. Schieben Sie das Einfiihrungswerkzeug weiter vor, bis es fest im Ansatz des Mikrokatheters sitzt. Ziehen Sie das RHV an, um das Einfiihrungswerkzeug sicher in seiner Position zu halten.

14. Vergewissern Sie sich, dass das Einfiihrungswerkzeug vollstandig im Ansatz des RHYV sitzt, bevor Sie den Retriever weiter einfiihren. Fiihren Sie den Retriever weiter, bis mindestens die Halfte der Schaftlange in
den Mikrokatheter eingefiihrt wurde. An dieser Stelle kann das Einfiihrungswerkzeug entfernt werden.

15. Das Einfiihrungswerkzeug nicht entsorgen, da es benétigt wird, falls wahrend des Verfahrens weitere Durchlaufe erforderlich sind.

1

w

Positionierung und Platzierung:

16. Schieben Sie den Retriever weiter vor, bis die distale rontgendichte Spitze des Geréts die distale Spitze des Mikrokatheters erreicht.
Hinweis: Im proximalen Bereich des Retrieverschafts sind zwei Silberbander angebracht, die dazu beitragen, die fluoroskopische Belastung beim Einfilhren des Retrievers so gering wie mdglich zu halten.
Wenn Sie beispi ise einen Standarc (Gesamtlange 155 cm und 7 cm RHV) verwenden, hat die Spitze des Retrievers, sobald sich das erste Silberband am Schaft dem RHV nahert, etwa 8 cm
Abstand zum distalen Ende des Mikrokatheters. Wenn das zweite Silberband am Gerateschaft das RHV fast erreicht, nahert sich die Spitze des Gerats dem distalen Ende des Mikrokatheters.

17. Fuhren Sie den Retriever in den Mikrokatheter ein und positionieren Sie den EmboTrap Il im Blutgerinnsel, indem der proximale Marker des Retrievers mit dem proximalen Rand des Gerinnsels abschlieBt (Abbildung 2).

18. Wenn die proximalen Marker nicht sichtbar sind, positionieren Sie den Retriever im Blutgerinnsel, bis sich die proximale réntgendichte Spule ungefahr 7 mm vom proximalen Rand des Gerinnsels befindet. (Abbildung 3).
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19. Ziehen Sie beim Stabilisieren des Retri

Spule 4=

Rand des

Rand des

Proximaler Marker

Abbildung 2

Abbildung 3

den Mi

in eine Position tber der proximalen réntgendichten Spule des Retrievers zuriickgezogen wurde.
20. Vor dem Entfernen kann der Retriever 3 bis 5 Minuten lang an der Stelle gehalten werden, um ihn im Gerinnsel einzubetten.

Page 4 of 62

1eter zuriick, um den Retriever in dem Blutgerinnsel zu platzieren. Der Retriever ist vollstéandig platziert, sobald die distale Spitze des Mikrokatheters

Entfernen:
21. Eine optimale Kontrolle der relativen Position des Retrievers und des Mikrokatheters beim Herausziehen lasst sich erzielen, indem Sie einen Torquer tiber den Retrieverschaft filhren und ihn am Mikrokatheter-RHV
fixieren.

22. Wenn Sie einen Ballonfiihrungskatheter verwenden, pumpen Sie den Ballon zum VerschlieRen des GefaRes entsprechend der Bedienungsanleitung des Ballonfiihrungskatheters auf.

23. Ziehen Sie den Retriever und den Mikrokatheter langsam und vorsichtig zusammen zur Spitze des Fiihrungskatheters hin heraus, wahrend Sie durch den Fiihrungskatheter mit einer Spritze absaugen.
24. Sobald der Retriever den Fiihrungskatheter erreicht, saugen Sie kraftig ab und ziehen Sie den Retriever und den Mikrokatheter in den Fiihrungskatheter zuriick. Saugen Sie dabei weiter ab, bis der Retriever das

proximale RHV erreicht.

Hinweis: Wenn das Zuriickziehen in die Fiihrung schwierig ist (z. B. bei einer Belastung durch ein groBes Blutgerinnsel), lassen Sie ggf. etwas Luft aus dem Ballon ab und ziehen Sie die Fuihrung, den Mikrokatheter

und den Retriever zusammen durch die Einfuhrungshiilse zurick.
25. Ziehen Sie das RHV vom Fiihrungskatheter ab und nehmen Sie den Retriever, den Mikrokatheter und das RHV zusammen vom Fiihrungskatheter ab.
26. Saugen Sie mit einer Spritze weiter ab, um sicherzustellen, dass das Thrombus-Material vollstandig aus dem Fiihrungskatheter entfernt wird.

Thrombus-Entfernung und Vorbereitung auf zusatzliche Einfithrung:
o Der Retriever kann fiir 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 unter Verwendung von heparinisierter Kochsalzlosung wird

jegliches restliche Thrombenmaterial entfernt, indem Sie vorsichtig von proximal nach distal reiben. Uberpriifen Sie den Retriever

Falls Sie

ingen oder Verformungen feststellen, verwenden Sie den

Retriever nicht erneut, sondern verwenden Sie stattdessen ein neues EmboTrap Il Revaskularisierungsgerat fir alle folgenden Durchlaufe. Wenn Sie den gleichen Retriever erneut verwenden, bringen Sie das
Einfiihrungswerkzeug wieder auf dem proximalen Schaft an und ziehen Sie den Retriever in das Einfiihrungswerkzeug hinein, bis er wieder vollstandig in der Huilse liegt. Ziehen Sie den Retriever nicht in das
Einfuhrungswerkzeug zurtick, wenn Sie erheblichen Widerstand spiiren. Stellen Sie die Ursache fiir den Widerstand fest und verwenden Sie ggf. eine neue Vorrichtung fiir die nachfolgenden Durchlaufe.

« Nehmen Sie in einem einzigen BlutgefaB nicht mehr als drei Versuche zum Entfernen vor.

INFORMATIONSSYMBOLE FUR EMBOTRAP II:

Warnungen — siehe
Bedienungsanleitung

Losnummer

A
@

Nur einmal verwenden —
nicht wiederverwenden

5

Zu verwenden bis

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Inhalt

Katalognummer

Hersteller

Min. Microcatheter ID

Mindest-Innendurchmesser
(ID) des Mikrokatheters

@ E

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

pe

Trocken lagern

Nicht direkter
Sonneneinstrahlung/
Warme aussetzen.

Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland
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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 congu pour une utilisation dans le systéme neurovasculaire antérieur et postérieur dans les vaisseaux dont le diamétre est compris entre 1,5 mm et 5 mm, comme l'artere carotide
interne, les segments M1 et M2 de l'artére cérébrale moyenne, les segments Al et A2 de l'artére cérébrale antérieure ainsi que les artéres basilaire, 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.
Qe O @

D

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

Tableau 1 : Détails relatifs a la longueur du dispositif

(extraits de la Figure 1) Caractéristiques radio-opaques

A B c D E E Nhrg de repéres
radio-opaques
Réf.
catalogue | piametre de Longueur de Longueur de (LI Gl
Longueur de Longueur 7 PO marqueur q .
la cage v la cage I'extrémité 3 Proximaux Distaux
pou travail pou totale 2 radio-opaque
extérieure extérieure radio-opaque 4
proximal

ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILITE :
Microcathéter : le dispositif de revascularisation doit étre introduit via un microcathéter de taille égale ou supérieure a 18", de diamétre interne égal ou supérieur a 0,021" et d’'une longueur totale de 155 cm maximum.

Cathéter-guide/Cathéter intermédiaire : le dispositif de revascularisation doit étre utilisé en association avec un guide ou une gaine neurovasculaire d'un diamétre interne égal ou supérieur a 0,075". Il est possible
d'utiliser un cathéter-guide a ballonnet. Il est également possible d'utiliser un cathéter intermédiaire.

CONTRE-INDICATIONS :

* Allergie ou hypersensibilité au nickel-titane.

e Tortuosité excessive des vaisseaux pouvant empécher la délivrance du dispositif.
« Patients présentant des signes de dissection carotidienne a I'angiographie.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Les complications possibles incluent, sans toutefois s'y limiter : embolie gazeuse, hématome ou hémorragie au site de ponction, infection, embolisation distale, 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 'angiographie cérébrale.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Stocker dans un endroit frais et sec.

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

Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur I'étiquette du produit.

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

Ne pas utiliser de dispositifs endommagés ou entortillés.

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.

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 au-dessus du dispositif pour regainer ou regainer

partiellement afin de faciliter le retrait. Le fait de regainer un dispositif avec un caillot capturé peut entrainer la perte du caillot et une embolisation distale.

Ce dispositif est destiné a un usage patient unlque 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 Il plus de 3 fois.

* 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'avére 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 intermédiaire. Le dispositif doit ensuite étre retiré complétement dans le cathéter-guide ou le cathéter intermédiaire avant d'étre retiré via le stent.

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A L’INTERVENTION :
Le dispositif de revascularisation est délivré par voie endovasculaire sous guidage radioscopique de la méme maniére que les autres systémes de retrait de caillot du systéme neurovasculaire. Il est recommandé
d'utiliser des agents antiplaquettaires et anticoagulants a I'appréciation du médecin traitant.

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 I'occlusion. Connecter une valve hémostatique rotative (RHV) a I'extrémité proximale de ce cathéter et
raccorder a un systéme de ringage continu.

3. Sélectionner un microcathéter adéquat (voir la section 3.0 « Compatibilité »). Connecter une RHV a I'extrémité proximale du microcathéter et raccorder & un systéme de ringage continu.

4. Avraide d’'un micro-guide adéquat, selon des techniques de cathétérisme standard et sous guidage radioscopique, avancer le microcathéter jusqu'a travers I'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, infuser délicatement le milieu de contraste via le microcathéter afin de visualiser I'extrémité distale de I'occlusion.

6. Retirer I'outil d'insertion avec le dispositif préchargé du cercle de I'emballage en veillant & ne pas rétracter ou avancer accidentellement le dispositif depuis I'outil d'insertion en ce faisant.

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

8. Vérifier que l'outil d’insertion est complétement positionné dans la garde 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, auquel cas I'outil d'insertion peut alors étre retiré.

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

Positionnement et déploiement :

1. Continuer & avancer le dispositif jusqu’a ce que I'extrémité radio-opaque distale du dispositif s’aligne sur I'extrémité distale du microcathéter.
Remarque : Deux bandes argentées sont positionnées sur la partie proximale du fil du dispositif pour contribuer & réduire au maximum le degré d’exposition radioscopique requis lors de l'insertion du dispositif.
Par exemple, en cas d'utilisation d’un microcathéter standard (longueur totale 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 &
environ 8 cm de I'extrémité distale du microcathéter. Lorsque la deuxiéme bande argentée du fil du dispositif atteint la RHV, I'extrémité du dispositif se trouve alors au niveau de I'extrémité distale du
microcathéter.

2. Avancer le dispositif EmboTrap Il dans le microcathéter et le positionner dans le caillot, en alignant les repéres proximaux du dispositif avec la marge proximale du caillot (Figure 2).

3. Siles repéres proximaux ne sont pas visibles, positionner dans le caillot en avancant le dispositif jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque proximal se situe & environ 7 mm de la marge proximale du caillot (Figure 3).

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



CS084 Rev B Attachment 2 Page 6 of 62

Fil radio-opaque '« Marge proximale du caillot Fil radio-opague <= Marge proximale du caillot

Repére proximal Figure 2 Figure 3

4. 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.
5. Il est possible de laisser le dispositif s'ancrer dans le caillot pendant 3 & 5 minutes avant le retrait.

Retrait :

I

Pour un contrdle 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.
2. En cas d'utilisation d’un guide a ballonnet, gonfler le ballonnet pour occlure le vaisseau, conformément au mode d’emploi du guide & ballonnet.
3. Retirer lentement et prudemment le dispositif et le microcathéter d’un seul tenant vers I'extrémité du guide tout en aspirant par le guide a 'aide d’'une seringue.
4. Tout en aspirant vigoureusement, retirer le dispositif et le microcathéter dans le guide et continuer d'aspirer jusqu’a ce que le dispositif atteigne la RHV proximale.
Remarque : Sile retrait dans le 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.
5. Déconnecter la RHV du guide et retirer le dispositif, le microcathéter et la RHV du guide.
6. Utiliser la seringue pour poursuivre l'aspiration du guide pour s’assurer qu'il ne comporte plus de traces de thrombus.

Elimination du thrombus et préparation en vue de plusieurs passages :

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

* Siun passage supplémentaire doit étre réalisé avec le dispositif, retirer alors prudemment tout thrombus capturé du dispositif a I'aide d’une solution saline héparinée en frottant délicatement de I'extrémité proximale
vers I'extrémité distale jusqu'a ce que tout résidu de thrombus soit éliminé. Examiner soigneusement le dispositif et en présence de dommages ou d’une difformité, ne pas utiliser le dispositif, mais un dispositif de
revascularisation EmboTrap Il 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 I'outil d'insertion jusqu'a ce qu'il soit
compléetement regainé. 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.

SYMBOLES D'INFORMATION POUR EMBOTRAP |1 :

Avertissements — voir le
mode d’emploi

@ Utiliser une seule fois — E Utiliser avant le

Ne pas réutiliser

Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne Contents Contenu

Référence catalogue

Numéro de lot

Fabricant

Diamétre interne (DI) min.

Min. Microcatheter ID du microcathéter

Tenir au sec

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

) 3

Tenir al'écart de la lumiére
du soleil/chaleur

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park, - CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland e December 2020
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EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
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BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING:

EmboTrap™ ll-instrumentet for revaskularisering &r avsett att anvéandas for att terstélla blodflédet hos patienter med akut ischemisk stroke fororsakad av neurovaskulér ocklusion i ett stort blodkarl. Instrumentet &r till for att
anvandas i hjarnans framre och bakre cirkulation i blodkérl med en diameter pa mellan 1,5 och 5 mm, till exempel den inre halsartaren, M1- och M2-segmenten av mellersta storhjarnsartaren, Al- och A2-segmenten hos den
framre storhjérnsartaren, basilarisartéren, den bakre storhjarnsartéren 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 &nden av ett avsmalnande nitinolskaft enligt bild 1 nedan. Instrumentet levereras forladdat i ett inforingsverktyg.

Q@ Q Jop

D

Bild 1: Illustration av instrumentet
1. Inre kanal 2. Proximala markérer 3. Ytternat 4. Distala markorer 5. Distalt nat

Tabell 1: Langg?gjr?gii{éeg.gér instrumentet Rontgentata egenskaper
A B C D E B IAnt. rontgentata markorer|
retsoont Ytternét, Ytternét, |Sammanlagd| Réntgentét Aol
diamele; PNEEETE langd ' langd ¢ spets.gléngd sﬁpalﬁﬁg:g d Rl =
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITET:
Mikrokateter: Instrumentet ska foras in genom en mikrokateter, storlek 18 eller stérre, med en invandig diameter p& 0,021 eller mer och en sammanlagd langd p& som mest 155 cm.

Ledarkateter/hjalpkateter: Instrumentet ska anvandas tillsammans med en neurovaskular ledarkateter eller hylsa med en invandig diameter pa 0,075 eller mer. En ballongledarkateter kan anvandas. En hjalpkateter kan
ocksd anvandas.

KONTRAINDIKATIONER:

o Allergi eller 6verkanslighet mot nickel-titan.

« Alltfor slingriga karl som kan forhindra placering av instrumentet.
« Patienter med angiografisk evidens pa dissektion av halsartar.

KOMPLIKATIONER:

Komplikationer som kan uppsta ar bland annat: luftemboli, hematom eller blédning vid punktionsstallet, infektion, distal embolisering, karlspasm, férsamrat neurologiskt tillstdnd inklusive stroke och déd, blodpropp,
dissektion eller perforation, instrumentet gar av eller fungerar inte, vaskular ocklusion, ischemi, intrakraniell blédning, uppkomst av pseudoaneurysm, samt andra storre och mindre komplikationer som forknippas med
cerebral angiografi.

VARNINGAR: A

Forvara svalt och torrt.

Anvéand inte instrumentet om produktens sterilbarriar eller forpackning ar skadad.

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

Anvénd inte i karl som &r mindre &n 1,5 mm i diameter.

Anvéand inte instrumentet om delarna ar skadade eller vikta.

Fortsétt inte att fora in instrumentet genom mikrokatetern om du kanner att det tar emot for mycket.

Vrid och rotera inte instrumentet.

For inte instrumentet framat nér det helt eller devis har utvecklats fran mikrokatetern.

Dra inte tillbaka instrumentet om du ké&nner att det tar emot fér mycket. Ta reda pa vad som orsakar motsta&ndet med hjélp av réntgengenomlysning och for vid behov p& mikrokatetern pa instrumentet fér att helt eller

delvis téacka det och p& s& vis underlatta tillbakadragningen. Om instrumentet férs tillbaka in i hylsan med infangad tromb kan det leda till att tromben lossnar och férorsakar distal embolisering.

« Instrumentet far endast anvandas p& en patient. Atersterilisera inte instrumentet och anvand det inte p& mer &n en patient. Om instrumentet anvénds p& en annan patient kan det innebara forsamrad funktion
hos instrumentet, smittorisk och andra risker for patientsékerheten.

e Anvénd inte EmboTrap Il-instrumentet for revaskularisering mer &n tre ganger.

e Gor inte fler &n tre extraheringsforsok i ett och samma kérl.

« Drainte tillbaka det utvecklade instrumentet genom ett stentat karl. Om det & nddvandigt att g& via ett stentat kérl fér att komma &t en tromb, férsakra dig férst om att ledarkatetern eller hjélpkatetern kommer
igenom stenten. Instrumentet ska dras hela vagen tillbaka in i ledarkatetern eller hjalpkatetern innan det dras tillbaka genom stenten.

o Anvéndare ska vidta alla nédvéndiga forsiktighetsatgarder for att begrénsa dosen rontgenstralning som patienten och de sjélva exponeras fér genom att anvénda tillricklig avskarmning, minska genomlysningstider
och &ndra réntgentekniska faktorer nar sa &r mojligt. Riskerna med angiografisk och fluoroskopisk réntgenstrélning innefattar alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér, katarakter
och fordrojd neoplasi som okar 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 tillvigagangssattet liknar det som anvénds for andra instrument for neurovaskulr extrahering av tromber. Anvéandning av
trombocythammande och antikoagulerande medel enligt behandlande lakares bedémning &r att rekommendera.

Forberedelse och utférande av ingreppet:

1. Anvand interventionella standardmetoder for att ga in i artérsystemet och bestam med hjélp av angiografi var det ockluderade kérlet sitter.

2. Férin en lamplig ledarkateter, hylsa eller ballongledarkateter s& néra ocklusionen som méjligt. Anslut en roterande hemostasventil (RHV) till den proximala &nden av den har katetern och anslut den till en
kontinuerlig spolningsanlaggning.

3. Valj en lamplig mikrokateter (se avsnittet 3.0 "Kompatibilitet”). Anslut en roterande hemostasventil till den proximala anden av mikrokatetern och anslut den till en kontinuerlig spolningsanlaggning.

4. Anvand en lamplig ledare och fér med hjélp av konventionell kateteriseringsteknik och réntgengenomlysning mikrokatetern upp och igenom ocklusionen s att den distala &nden av mikrokatetern &r placerad distalt
om ocklusionen.

5. Ta bort ledaren fr&n mikrokatetern och spruta eventuellt forsiktigt in kontrastvétska genom mikrokatetern s att du kan se den distala &nden av ocklusionen.

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

7. Forin inforingsverktygets distala ande genom mikrokateterns roterande hemostasventil och vanta tills vatska flodar ut ur inforingsverktygets proximala ande, vilket innebar att instrumentet ar genomskoljt.
Fér inforingsverktyget framét tills det sitter p& plats i mikrokateterns anslutning. Dra &t den roterande hemostasventilen helt s& att inféringsverktyget halls p& plats ordentligt.

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

9. Kasta inte inforingsverktyget eftersom det kommer att behévas om ytterligare enhetsgenomféringar krévs under ingreppet.

Positioning and Deployment:

1. Fortsétt att féra instrumentet framat tills instrumentets réntgentéta spets narmar sig mikrokateterns distala del.
Obs! Pa den proximala delen av instrumentets skaft finns tva silverband for att bidra till att minimera den réntgenexponering som behdvs nar instrumentet fors in. Om t.ex. en mikrokateter av standardtyp
(sammanlagd langd 155 cm och en 7 cm roterande hemostasventil) anvénds innebér det att nar det férsta silverbandet pé skaftet narmar sig den roterande hemostasventilen befinner sig instrumentets spets
cirka 8 cm fran mikrokateterns distala &nde. N&r det andra silverbandet pa instrumentets skaft narmar sig den roterande hemostasventilen befinner sig instrumentets spets néra mikrokateterns distala &nde.

2. For instrumentet framat i mikrokatetern och positionera EmboTrap Il i tromben genom att passa in instrumentets proximala markérer med trombens proximala grans (Bild 2).

3. Om de proximala markdrerna inte &r synliga, positionera dig i tromben genom att féra instrumentet framét tills den proximala réntgentéta spiralen &r cirka 7 mm fran trombens proximala gréns (Bild 3).

Rentgentat spiral 4= Trombens proximala grans Rontgentat spiral <~ Trombens proximala grans

Proximal markér
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4. Hallinstrumentets skaft stilla och dra ut mikrokatetern for att placera ut instrumentet inuti tromben. Instrumentet ar helt utfallt nar den distala a&nden pa mikrokatetern har dragits tillbaka till en position Gver
den proximala réntgentata spiralen pa instrumentet.
5. Du kan lata instrumentet vila i 3-5 minuter s& att den sjunker in i tromben innan du drar ut den.

Extrahering:
For att f& optimal kontroll 6ver instrumentets och mikrokateterns placering under extraheringen kan du fora en vridanordning éver instrumentets skaft och fasta den mot mikrokateterns roterande hemostasventil.
Om du anvénder en ballongledarkateter bldser du upp ballongen s att den tépper igen kérlet enligt ballongledarkateterns bruksanvisning.
Dra ut instrumentet l&ngsamt och férsiktigt som en samlad enhet till ledarkateterns spets, samtidigt som du aspirerar genom ledarkatetern med en spruta.
Nar instrumentet nér ledarkatetern aspirerar du kraftigt och drar tillbaka instrumentet och mikrokatetern in i ledarkatetern. Fortsétt att aspirera tills instrumentet n&r den proximala roterande hemostasventilen.
Obs! Om det &r svért att dra in instrumentet i ledarkatetern (kan intréffa om tromben &r stor), tém ballongen (i fdrekommande fall) och dra ut ledarkatetern, mikrokatetern och instrumentet tillsammans genom
inféringshylsan.
Koppla loss den roterande hemostasventilen frén ledarkatetern och ta bort instrumentet, mikrokatetern och den roterande hemostasventilen frén ledarkatetern.
Anvand sprutan for att aspirera ledarkatetern ytterligare for att rensa bort eventuella trombrester.

AwNE

ow

Trombavlagsning och forberedelse for ytterligare genomféringar:

« Instrumentet kan anvandas for upp till tre extraheringsforsok.

« Om instrumentet ska foras in igen, var noga med att ta bort uppfangade trombrester fran instrumentet genom att anvanda hepariniserad koksaltlésning. Gnid det forsiktigt fran proximalt till distalt tills alla trombrester
har avlagsnats. Undersok instrumentet noga och anvand det inte om det &r skadat eller deformerat. Anvand istéllet ett nytt EmboTrap Il-instrument for revaskularisering vid de efterféljande genomféringarna. Om du
anvander samma instrument, sétt tillbaka inforingsverktyget pa skaftet och dra in instrumentet i inféringsverktyget tills det &r helt tackt. Dra inte in enheten i inforingsverktyget om du kanner ett patagligt motstand —
kontrollera orsaken till motstandet och anvénd vid behov en ny enhet for efterfoljande genomforingar.

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

SYMBOLORDLISTA FOR EMBOTRAP II:

Varningar — se

A Batchnummer
bruksanvisningen

géng, teranvand inte Anvénd senast

Steriliserad med etylenoxid Contents Innehall
Katalognummer “ Tillverkare

Min. innerdiameter fér @ Anvéand inte om

Min. Microcatheter ID mikrokateter (ID) forpackningen ar skadad

Fér endast anvéandas en E

- e Utsatt inte instrumentet
Forvara torrt 4/;-\ for varme eller solljus
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,,5 CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland . December 2020
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
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KAYTTOOHJEET
KAYTTOOHJEET:
EmboTrap™ |l -revaskularisaatiolaite (laite) on tarkoitettu verenklerron palaunamlseen potilailla, joilla on suurten verisuonten neurovaskulaarisen okkluusion seurauksena aiheutunut akuutti iskeeminen aivohalvaus.
Laite on suunniteltu kaytettavéaksi etummaisissa ja takin neuro’ isissa verisuonissa, joiden halkaisija on 1,5 - 5,0 mm, kuten sisempi kaulavaltimo, keskimmaisen aivovaltimon segmentit M1 ja M2,

etummaisen aivovaltimon segmentit Al ja A2, kallonpohjan valtimot, takimmaiset aivovaltimot ja nikamavaltimot.
Laitetta saavat kéyttaa ainoastaan laékarit, jotka ovat saaneet koulutuksen neurointerventionaalisen katetroinnin kayttoon ja iskeemisen aivohalvauksen hoitoon.

LAITTEEN KUVAUS:
Laitteessa on kolmiulotteinen stenttimainen nitinoliosa kaventuvan nitinolivarren distaalisessa paéassa alla olevan kuvan 1 osoittamalla tavalla. Laite toimitetaan asetustyokaluun valmiiksi asetettuna.
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Kuva 1: Kuva laitteesta
1. Sisékanava 2. Proksimaaliset merkit 3. Ulkorunko 4. Distaaliset merkit 5. Distaalinen verkko

Taulukko 1: Laitteen osien pituudet " L o
(ks. kuva 1.) Rontgenpositiiviset ominaisuudet
A B c D E E Rbntgenpositiiy?s}en
merkkien maara
Luettelo- X §
numero Réntgen- Proksimaalisen
Ulkorungon | . ... - Ulkorungon | Kokonais- peih réntgen- Proksi- . "
halkaisa | KAIOPIUUS| pius | Cpituus | POSIVI®EN | pogitivisen | maalinen | DiStadinen
jenp coilin pituus
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

YHTEENSOPIVUUS:
Mikrokatetri: Laite on asetettava paikalleen koon 18 tai sitd suuremmalla mikrokatetrilla, jonka siséhalkaisija on vahintaén 0,021" ja kokonaispituus enintaén 155 cm.

Ohjainkatetri/tukikatetri: Laitteen kanssa on kaytettava neurovaskulaarista ohjainkatetria tai sisdénviejaa, jonka siséalapimitta on vahintaan 0,075". Laitteen kanssa voi kayttaa myos pallo-ohjainkatetria. Laitteen kanssa
voi kayttaa myos tukikatetria.

VASTA-AIHEET:

e Allergia tai yliherkkyys nikkelititaanille.

« Verisuonten liiallinen mutkaisuus voi estaa laitteen asettamisen paikalleen.
« Potilaat, joilla on angiografisia merkkeja kaulavaltimon dissekoitumisesta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluu niihin kuitenkaan rajoittumatta: ilmaembolia, verenpurkauma tai verenvuoto pistokohdassa, tulehdus, distaalinen embolisaatio, verisuonispasmi, neurologinen heikkeneminen mukaan
lukien infarkti ja kuolema, veritulppa, dissektio tai perforaatio, laitteen toimintahéirio tai rikkoutuminen, verisuonten tukkeuma, iskemia, aivoverenvuoto, pseudoaneurysman muodostuminen tai muu aivojen
varjoainekuvaukseen liittyva véhéainen tai vakava komplikaatio.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET: A

iileasséd, kuivassa paikassa.

yta laitetta, jos tuote ei ole steriili tai sen pakkaus on rikkoutunut.

Ala kayta laitetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

a kayta vaurioitunutta tai taipunutta laitetta.

A laitetta mikrokatetrin 14pi, jos tunnet selvaa vastusta.

N4 tai kierré laitetta.

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

Ala veda laitetta taaksepain, jos tunnet selvaa vastustusta. Selvita vastuksen syy lapivalaisun avulla ja likuta mikrokatetria tarvittaessa laitteen paalle suojaamaan se uudelleen kokonaan tai osittain ja avustamaan

laitteen vetamista taaksepain. Laitteen suojaaminen uudelleen hyytyman siina ollessa voi aiheuttaa hyytyman irtoamisen ja sen myota distaalisen embolisaation.

o Laitetta saa kayttad vain yhdella potilaalla. Al4 steriloi laitetta uudelleen tai kdyta sita uudelleen muilla potilailla. Laitteen kayttaminen toisella potilaalla voi heikent:
leviamisen ja muita terveydelle vaarallisia tilanteita.

e EmboTrap Il -revaskularisaatiolaitetta saa kayttaa enintaan kolme kertaa.

* Laitteen voi yrittaa asettaa paikalleen enintaan kolme kertaa samaan verisuoneen.

* Ala veda paikalleen asetettua laitetta takaisin aikaisemmin stentilla tuetun verisuonen I&pi. Jos ristedminen paikalleen asetetun stentin kanssa on valttaméatonta tukkeuman saavuttamiseksi, varmista ensin,
etta stentti voidaan ylittaa ohjaimella tai valikatetrilla. Taméan jalkeen laite on vedettava kokonaan takaisin ohjain- tai tukikatetriin ennen stentin lapi viemista.

* Kayttdjan on kaytettava valttamattomia varotoimia, kuten riittavaa suojausta, lapivalaisuaikojen lyhentamisté ja rontgensateilytekniikoiden muuntelemista mahdollisuuksien mukaan, jotta potilaaseen ja heihin
itseensa kohdistuvat rontgenséateilymaarat pysyvat mahdollisimman pienind. 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 Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan tai hallinnon linjausten ja/tai paikallisen hallinnon linjausten mukaisesti.

aitteen toimintaa seké aiheuttaa tartuntatautien

MENETELMAA KOSKEVAT TIEDOT:
Laite asetetaan paikalleen suonen sisaan lapivalaisuohjauksen avulla samalla tavoin kuin muissa neurovaskulaarisissa tukoksen avaamiseen tarkoitetuissa jarjestelmissa. Suosittelemme kayttdméaan veren hyytymista
ja saostumista ehkaisevia aineita hoitavan ladkéarin harkinnan mukaan.

Valmistelu ja kaytto:

Kayta valtimoon paasemiseksi yleisia interventiotekniikoita ja paikanna tukkeutunut verisuoni varjoainekuvauksen avulla.
Aseta sopiva ohjainkatetri, sisdénvieja tai pallo-ohjainkatetri mahdollisimman l&helle tukkeumaa. Liita pyorivéa hemo: iventtiili katetrin p i i 1 paahan ja liita se sitten jatkuvaan huuhtelujérjestelmas
Valitse sopiva mikrokatetri (ks. kohta 3.0 Yhteensopivuus). Liita pyorivéd hemostaasiventtiili mikrokatetrin proksimaaliseen paahén ja liita se sitten jatkuvaan huuhtelujarjestelmaan.

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

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

Poista asetustyokalu ja siihen valmiiksi asetettu laite pakkauksesta. Varo, ettet epahuomiossa veda tai tyonna laitetta asetustyokalusta.

Aseta asetustyokalun distaalinen paa mikrokatetrin pyorivan hemostaasiventtiilin 1&pi ja odota, kunnes nestetta tulee ulos asetustydkalun proksimaalisesta paasta, jolloin varmistetaan, etta laite on huuhdeltu. Tyénna
asetustyokalua eteenpdin, kunnes se on kunnolla paikallaan mikrokatetrin navassa. Kirista pyoriva hemostaasiventtiili, jotta asetustyokalu pysyy tukevasti paikallaan.

8. Varmlsta ennen laitteen tyéntamista eteenpain, etta asetustydkalu on hyvin pai 1 py6rivan hemo: iventtiilin navassa. Tyonna laitetta eteenpéin, kunnes vahintaéan puolet varren pituudesta on mikrokatetrin
Taman jalkeen asetustyokalun voi poistaa.

a havita asetustyokalua, koska sité tarvitaan, jos toimenpiteen aikana on vietava muita laitteita.

NoorwNE

9.

Asettelu ja paikalleen asettaminen:

1. Tyo6nna laitetta edelleen eteenpain, kunnes laitteen réntgenpositiivinen distaalinen karki saavuttaa mikrokatetrin distaalisen alueen.
Huomautus: Laitteen varren proksimaalisessa osassa on kaksi hopeanauhaa, joiden tarkoituksena on vahent'a'\é'\ lapivalaisusta aiheutuvan altistumisen méaaraa laitteen paikalleen asettamisen aikana. Esimerkiksi
kun vakiomallista mikrokatetria (kokonaispituus 155 cm ja pyoriva hemc iventtiili 7 cm) kaytetta A varren ensimmainen hopeanauha saavuttaa pydrivan hemostaasiventtiilin, laitteen paa on noin 8 cm
etaisyydella mikrokatetrin distaalisesta ta. Kun laitteen varren toinen hopeanauha lahestyy pyérivaa hemostaasiventtiilia, laitteen paa on mikrokatetrin distaalisen paan lahella.

2. Tyonna laitetta eteenpain mikrokatetrissa ja aseta EmboTrap Il hyytyméan kohdalle kohdistamalla laitteen proksimaaliset merkit hyytyman proksimaaliseen reunaan (kuva 2).

3. Jos proksimaaliset merkit eivat ole nakyvissé, aseta laite hyytyman kohdalle tydntamalla laitetta, kunnes sateilya lapaiseméaton proksimaalinen réntgenpositiivinen coili on noin 7 mm hyytymén proksimaalisesta
reunasta. (Kuva 3).

Réntgen ‘4~ Hyytyman reuna Réntgen <= Hyytyman reuna
coil coil :

\ L
Proksimaalinen merkki Kuva 2 T~z mm Kuva3

PEH’IW Mﬁamiﬂgmg@mmgpma laite asettuu paikalleen hyytymén kohdalle. Laite on oikein paikallaan, kun mikrokatetrin distaalinen paa on laitteen réntgenpositiivisen proksimaalisen coilin kohdalla.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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5. Laitteen voi jattdd uppoamaan hyytymaan 3-5 minuutin ajaksi ennen sen vetamista takaisin.

Poistaminen:

1. Laite ja mikrokatetri saadaan pidettya optin

asennossa poi:

1 ajan tyontamalla kiristin laitteen varren yli ja kiristamalla se mikrokatetrin pyorivaa hemostaasiventtiilia vasten.

Jos kaytat pallo-ohjainkateria, tayta pallo verisuonen tukkimiseksi kayttoohjeen mukaisesti.

2
3. Veda laite ja mikrokatetri yhdessé hitaasti ja varovasti ohjainkatetrin paéghan samanaikaisesti imien ohjainkatetria ruiskun avulla.
4. Kun laite saavuttaa ohjainkatetrin, veda laite ja mikrokatetri ohjainkatetriin kayttamalla voimakasta imua. Jatka imua, kunnes laite saavuttaa prc
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Huomautus: Jos laitteen vetaminen ohjainkatetriin on hankalaa (kuten voi olla tukkeuman ollessa suuri), tyhjenna pallo (jos mahdollista) ja veda ohjainkatetri, mikrokatetri ja laite yhdesséa sisaanviejan lapi.

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

Kayta ohjaikatetrin imuun ruiskua ja varmista, ettei siina ole verihyytymia.

Verihyytyman poistaminen ja lisdpoistojen valmistelu:

« Laitetta saa kayttaa enintaan kolme kertaa.

o Jos laitetta on kaytettava tata useammin, poista laitteesta varovasti kaikki verihyytymat. Hankaa laitetta heparinisoidulla keittosuolaliuoksella varovasti proksimaalista distaaliin, kunnes kaikki ylimaarainen materiaali
on poistettu. Tarkasta laite huolellisesti. Ala kéyt4 laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on muuttunut, vaan kayta seuraavilla kayttékerroilla uutta EmboTrap Il -revaskularisaatiolaitetta. Jos kaytat samaa
laitetta, aseta asetustyékalu proksimaaliseen varteen ja veda laite takaisin asetustydkaluun siten, ettd se on kokonaan sen sisassa. Ald veda laitetta asetustydkaluun, jos tunnet merkittava vastusta — selvita.
vastuksen syy ja kayta tarvittaessa uutta laitetta seuraavissa lapivienneissa.

* Laitteen voi yrittaa asettaa paikalleen enintaan kolme kertaa samaan verisuoneen.

EMBOTRAP Il -LAITTEEN SYMBOLIEN MERKITYKSET:

Varoitus — ks. kayttoohjeet

LOT

Eranumero

Kertakayttdinen — Ei saa
kayttaa uudelleen

5

Kéaytettava ennen

Steriloitu etyleenioksidilla

Contents

Sisélto

Luettelonumero

Valmistaja

Min. Microcatheter ID

Mikrokatetrin min.
sisalapimitta (ID)

) 3

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

p=

Pida kuivana

Ala altista
auringonvalolle/lammolle

Neuravi LTD
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
Gohumwonlfohmon s oe courees

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:

EmboTrap™ |l revaskulariseringsenheden (enheden) er beregnet til genoprettelse af blodgennemstrgmningen hos patienter med akut iskeemisk stroke, som skyldes en stor neurovaskuleaer okklusion i et blodkar.
Enheden er beregnet til brug i anterior og posterior neurovaskulatur og i blodkar med en diameter pa 1,5 til 5 mm som eksempelvis arteria carotis interna, M1- og M2-segmenterne af arteria cerebralis media,
Al- og A2-segmentet af arteria cerebralis anterior samt arteria basilaris og arteria vertebralis.

Enheden ma kun anvendes af leeger, der er uddannet i kateterisering ved neurointervention.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:
Enheden bestar af en tredimensionel nitinolstent-lignende enhed i den distale ende af et konisk nitinolfeeste, se figur 1 nedenfor. Enheden leveres i et indfgringsinstrument klar til brug.
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Figur 1: lllustration af enheden
1. Indvendig kanal 2. Proksimale markerer 3. Yderindkapsling 4. Distale markerer 5. Distalt veev

Tabel 1: Oplysninger om enhedens leengde . " .
(fra figur 1) Stréleuigenneskinnelige egenskaber
Ant. straleui-
A B C D E B gennemskinnelige
markgrer
Katalog-nr. Langde | Leengdepa
Diameter pa L Leengde pa .| proksimal
yderind- s?;’:Jg e yderind- La?':ﬂde ﬁ:giﬁ?ih_ stréleui- Proksimal Distal
kapsling 9 kapsling gnelig spids genljem§kin-
nelig spiral
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITET:
Mikrokateter: Enheden skal indferes via et mikrokateter i starrelse minimum “18” med en indvendig diameter p& mindst 0,021" og en samlet lzengde pa hgjst 155 cm.

Fremfgringsanordning til kateter/mellemkateter: Enheden skal bruges med en neurovaskuleer fremfaringsenhed eller et fremfgringsrer med en indvendig diameter p& mindst 0,075". Alternativt kan et
ballonfremfaringskateter anvendes. Der kan ogsa anvendes et mellemkateter.

KONTRAINDIKATIONER:

o Allergi eller overfalsomhed over for nikkel-titanium.

« Stor tortuositet i blodkarret, som kan forhindre placering af enheden.
« Patienter med angiografiske tegn pa carotisdissektion.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

De mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til falgende: luftemboli, haematom eller bladning ved punkturstedet, infektion, distal emboli, vaskuleere spasmer, neurologisk forveerring, herunder stroke

og dedsfald, trombose, dissektion eller perforation, fejlfunktion eller fraktur i enheden, vaskuleer okklusion, iskeemi, interkranial bladning, dannelse af pseudo-aneurisme samt andre mindre eller starre komplikationer, der
er relateret til cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: A

Opbevares tart og keligt.

M4 ikke anvendes, hvis produktets sterilisationsbarriere eller emballagen er beskadiget eller brudt.

M4 ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa produktets meerkat.

Ma ikke anvendes til kar med en diameter under 1,5 mm.

Beskadigede eller bgjede enheder mé ikke anvendes.

Enheden ma ikke fremfgres via mikrokateter, hvis der forekommer betydelig modstand.

Enheden ma ikke vrides eller drejes.

Enheden mé ikke fremfares, nar det ikke leengere eller kun delvist befinder sig i mikrokateretet.

Enheden ma ikke treekkes ud, hvis der forekommer betydelig modstand. Arsagen til modstanden skal vurderes ved hjeelp af fluoroskopi, og om nedvendigt skal mikrokateteret fremfares over enheden, sa den

indkapsles helt eller delvist, hvilket letter udtagningen. Hvis enheden indkapsles igen med en opsamlet prop, er der risiko for, at proppen mistes, og at der forekommer distal emboli.

« Enheden mé& 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 vil veere nedsat, at der sker
krydsinfektion eller at der opstér andre sikkerhedsrelaterede risici.

o En EmboTrap Il revaskulariseringsenhed ma hgjst genanvendes 3 gange.

o Der mé hgjst foretages 3 forsggt pa udtagning i det samme blodkar.

« Den indsatte enhed mé ikke fiernes via et blodkar, hvor der tidligere har veeret placeret en stent. Hvis det er nadvendigt at krydse en isat stent for at f& adgang til en prop, skal det ferst sikres, at stenten kan krydses
ved hjeelp af fremfgringsanordningen eller et mellemkateter. Enheden skal derefter traekkes helt tilbage i fremfaringsanordningen eller mellemkateteret, far den treekkes ud gennem stenten.

« Brugeren skal tage alle ngdvendige forholdsregler for at begreense rgntgenstrélingsdoser for patienter og personale ved at anvende tilstraekkelig afdaekning, begreense fluoroskopitiden og aendre de tekniske
rentgenfaktorer, nér det er muligt. Angiografisk og fluoroskopisk r@ntgenstréling indebaerer risici, herunder for eksempel alopeci, forbreendinger, som kan variere fra redme til sér, katarakter og forsinket neoplasi.
Stigning i varighed af og antal procedurer gger sandsynligheden for dette.

« Efter brug skal produktet og emballagen kasseres i henhold til hospitalets, administrative og/eller de lokale myndigheders regler for korrekt bortskaffelse af hospitalsaffald.

OPLYSNINGER OM OPERATIONEN:
Enheden indfgres endovaskuleert under fluoroskopisk vejledning p4 samme méade som ved brug af andre neurovaskulaere systemer til fiernelse af propper. Det anbefales at anvende blodpladeheemmende og
antikoagulant medicin efter den behandlende laeges sken.

Klargering og placering:

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

2. Indfer et egnet fremfaringskateter, et fremfaringsrer eller et ballonfremferingskateter s& teet p& okklusionen som det er muligt. Tilslut en roterende haemostaseventil (RHV) til den proksimale ende af dette kateter, og
slut det til et kontinuerligt skyllesystem.

Veelg et egnet mikrokateter (se afsnit 3.0 “Kompatibilitet”). Slut en RHV til mikrokateterets proksimale ende, og slut det til et kontinuerligt skyllesystem.

Brug en egnet fremfaringswire og standardkateteriseringsteknikker og fluoroskopi til at fremfgre mikrokateteret frem til og gennem okklusionen, s mikrokateterets distale ende placeres distalt i forhold til okklusionen.
Fremfgringswiren fiernes fra mikrokateteret, og der infuseres eventuelt forsigtigt kontrastmiddel via mikrokateteret for at visualisere okklusionens distale ende.

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

For den distale ende af indferingsinstrumentet ind via mikrokateterets RHV, og vent, til der ses vaeske lgbe ud af indfgringsinstrumentets proksimale ende, da dette indikerer, at enheden er gennemskyllet.
Fremfar indferingsinstrumentet, til det sidder helt inde i mikrokateterets muffe. Spaend RHV’en, s& indferingsinstrumentet holdes fast.

8. Kontroller, at indfgringsinstrumentet er fort helt ind i RHV’ens muffe, fer enheden fremfares. Fremfar enheden, til mindst halvdelen af feestets leengde er indfert i mikrokateteret. Herefter kan indferingsinstrumentet fiernes.
9. Indferingsinstrumentet m& ikke bortskaffes, da der vil veere behov for det, hvis yderligere passager af enheden er pakreevede under proceduren.

No o A®

Position og indszettelse:

1. Fortseet med at fremfgre enheden, til enhedens distale straleuigennemskinnelige spids nar frem til mikrokateterets distale omrade.
Bemeerk! Der sidder to sglvband pa den proksimale del af enhedens feeste. De bidrager til at minimere maengden af den fluoroskopiske eksponering, som kraeves under indfgringen af enheden. Hvis der
eksempelvis anvendes et standardmikrokateter (leengde i alt 155 cm og en RHV pa 7 cm), sé& er enhedens spids ca. 8 cm fra mikrokateterets distale ende, nar det farste sglvband pa feestet nar frem til RHV'en.
Nar det andet sglvband p& enhedens feaeste nar frem til RHV'en, befinder enhedens spids sig ved mikrokateterets distale ende.

2. Fremfer enheden i mikrokateteret, og placér EmboTrap Il i proppen ved at placere enhedens proksimale markarer ud for proppens proksimale greense (figur 2).

3. Huvis de proksimale markarer ikke er synlige, skal enheden placeres i proppen ved at fremfare den, til den proksimale strleuigennemskinnelige spiral befinder sig ca. 7 mm fra proppens proksimale greense. (Figur 3).

3 4~ Proppens granse i< Proppens grense
nelig spiral nelig spiral :
I
Proksimal markar Figur 2 Figur 3

4r NAarenhedens feesie skal stabiliseres; skalmikrokateteret traekkes tilbage for at placere enheden i proppen. Enheden placeres endeligt, nar mikrokateterets distale ende er trukket tilbage til en position over
Perncrpanung MU-g Poezgparragsopeia.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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5. Enheden kan blive siddende i proppen for at indlejre sig i 3-5 minutter, for den traekkes ud.

Udtagning:

1. Der kan opnas optimal kontrol med enhedens og mikrokateterets position i forhold til hinanden under udtagningen ved at fremfare en momentenhed over enhedens feeste og speaende det fast til mikrokateterets RHV.

2. Huvis der anvendes en ballonfremfgringsanordning, skal ballonen inflateres, sa blodkarret okkluderes som beskrevet i brugsanvisningen til ballonfremfgringsanordningen.

3. Enheden og mikrokateteret traekkes langsomt og forsigtigt ud som en samlet enhed til fremfgringsanordningens spids, samtidig med at der aspireres via fremferingsanordningen ved hjeelp af en sprajte.

4. Nér enheden nér frem til fremfaringskateteret, foretages kraftig aspiration, og enheden og mikrokateteret traekkes ind i fremfaringsanordningen. Fortsaet aspirationen, til enheden befinder sig ved den proksimale RHV.
Bemaerk! Huvis tilbagetreekning til fremfaringsanordningen er vanskelig (hvilket kan forekomme ved store propper), skal ballonen deflateres (hvis relevant), og fremfgringsanordningen, mikrokateteret og enheden skal traeekkes
tilbage samlet via fremfaringsraret.

Kobl RHV’en fra fremfgringsanordningen, og tag enheden, mikrokateteret og RHV'en samlet ud af fremfaringsanordningen.

Foretag yderligere aspiration ved hjeelp af sprejten for at sikre, at der ikke er mere trombusmateriale tilbage.

owm

Trombefjernelse og forberedelse til yderligere passager:

o Enheden m& maksimalt anvendes tre gange.

e Huvis det er nadvendigt at foretage et nyt forseg med enheden, skal den opsamlede trombus omhyggeligt fiernes fra enheden ved anvendelse af hepariniseret saltvand, mens der gnubbes forsigtigt i retning fra den
proksimale til den distale ende, indtil alt resterende trombusmateriale er fiernet. Efterse enheden omhyggeligt. Hvis der konstateres skader eller deformiteter, ma enheden ikke anvendes. Brug i stedet en ny
EmboTrap Il revaskulariseringsenhed til efterfalgende procedurer. Hvis den samme enhed anvendes, skal indfgringsinstrumentet placeres pa det proksimale feeste igen, og enheden skal traekkes helt ind
i indfgringsinstrumentet. Enheden ma ikke treekkes ind i Indfagringsinstrumentet, hvis der mades vaesentlig modstand — fastsla &rsagen til modstanden, og brug en ny enhed til eventuelle efterfalgende passager, hvis
det er pakreevet.

o Der mé hgjt udfares tre forsgg i det samme blodkar.

INFORMATIONSSYMBOLER VEDRZRENDE EMBOTRAP II:

Advarsler —se

brugsanvisningen Partinummer

Til engangsbrug - mé ikke E Sidste anvendelsesdato

genanvendes

Steriliseret med
ethylenoxid Contents Indhold
Katalognummer d Producent

. Mindste indvendige Mé ikke anvendes, hvis
m diameter (ID) mikrokateter emballagen er beskadiget
e Ma ikke opbevares i direkte
Skal opbevares tart ;/_h_i sollys og pa steder med
L] kraftig varme
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,G CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland aren December 2020
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
mnm n..ilu‘inuu

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 med en diameter mellom 1,5 mm og 5 mm, 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.

Qe @ P

D

Figur 1: Enhetsillustrasjon
1. Indre kanal 2. Proksimale markarer 3. Ytre skall 4. Distale markerer 5. Distalt nett

Tabell 1: Diverse mal for enheten .
(fra figur 1.) Egenskaper kontrastmiddel
Antall
& 3 © = =z P kontrastveeskemarkgrer
Katalog # Lengde
: Lengde o
Diameter B Lengde .. | proksimal . .
ytre skall Arbeidslengde ytre skal Total lengde kog;rlz;\s};nsld Kontrastmid- Proksimal Distal
P delspole
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITET:
Mikrokateter: Enheten bgr settes inn gjennom et “18” mikrokateter eller starre med en innvendig diameter pa 0.021" eller starre og en total lengde pa maksimalt 155 cm.

Faringskateter/mellomkateter: Enheten brukes sammen med en nevrovaskuleer fering eller hylse med en innvendig diameter pa 0.075" eller sterre. Et ballongkateter kan ogsa brukes. Et mellomkateter kan ogsa brukes.

KONTRAINDIKASJONER:

o Allergi eller overfalsomhet overfor nikkel-titan.

* Eksessiv blodkartortuositet som kan hindre innsetting av enheten.
e Pasienter med angiografisk dokumentert carotisdisseksjon.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:
Mulige komplikasjoner inkluderer blant annet: luftemboli, hematom eller bladning ved punksjonssted, infeksjon, distal embolisering, vaskuleer muskelkrampe, nevrologisk forverring inkludert slag og ded, trombose, disseksjon eller
perforasjon, funksjonssvikt eller brudd pa enhet, vaskuleer okklusjon, iskemia, intrakranial bladning, psevdoaneurismedannelse eller andre mindre eller starre komplikasjoner knyttet til cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: A

Oppbevares tart og kjgling.

Ikke bruk enheten hvis produktsteriliseringsbarrieren eller forpakningen er skadet.

Ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen som er trykt pa produktetiketten.

M4 ikke utfoldes i blodkar som er mindre enn 1,5 mm i diameter.

Skadde eller bayde enheter mé ikke brukes.

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

Ikke vri eller drei enheten.

Ikke fgr enheten frem etter at den er foldet ut eller foldet delvis ut fra mikrokateteret.

Ikke trekk enheten tilbake hvis den meter stor motstand. Finn &rsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi og far om ngdvendig mikrokateteret frem over enheten for & omhylle eller delvis omhylle den slik at

uttrekkingen blir lettere. Omhylling av en enhet med innfanget propp kan fgre til tap av proppen og distal embolisering.

« Dette enheten skal bare brukes pa én pasient. Ikke steriliser p& nytt eller bruk det p& nytt pa mer enn én pasient. Gjenbruk av enheten pa en annen pasient kan fare til svekket enhetsytelse, kryssinfeksjon og annen
sikkerhetstilknyttet risiko.

e lkke bruk EmboTrap Il revaskulariseringsenhet mer enn tre ganger.

o Ikke foreta mer enn tre uthentingsforsgk pé noe blodkar.

o lkke trekk det utfoldede enheten tilbake gjennom et tidligere stentet blodkar. Hvis det blir ngdvendig & krysse et utfoldet stent for & fa tilgang til en blodpropp, ma du ferst forsikre deg om at stentet kan krysses med
feringen eller mellomkateteret. Enheten skal da trekkes helt tilbake i faringen eller mellomkateteret far den hentes ut gjennom stenten.

o Brukere mé ta alle ngdvendige forsiktighetsregler for & begrense rantgenstraling av pasientene og seg selv ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider og modifisere rentgenfaktorer nr det er
mulig. Risikoen ved angiografisk og fluoroskopisk rgntgenstréling inkluderer alopecia, forbrenninger som varierer i alvorlighetsgrad fra radhet i huden til sér, katarakt og forsinket neoplasi, der sannsynligheten gker i
takt med prosedyretid og antall prosedyrer.

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

INFORMASJON OM FREMGANGSMATE:
Enheten settes inn endovaskuleert ved hjelp av fluoroskopi pa lignende méte som andre nevrovaskuleere propputhentingssystemer. Bruk av platehemmere og antikoaguleringsmidler anbefales, men er opp til
behandlende leges skjann.

Klargjmlng og innsetting:
Fa tilgang til arteriesystemet ved & bruke standard |nten/ensjonstekn|kker og bruk angiografi til & lokalisere det okkluderte blodkaret.

2. Bring et egnet faringskateter, hylse eller ballongkateter s& neer okklusjonsstedet som mulig. Koble en roterende hemostaseventil (RHV) til den proksimale enden av dette kateteret og koble den til et kontinuerlig

skyllesystem.

Velg et egnet mikrokateter (se punkt 3.0 “Kompatibilitet”). Koble en RHV til den proksimale enden av mikrokateteret, og koble til et kontinuerlig skyllesystem.

Ved hjelp av en egnet ledewire og ved & bruke standard kateteriseringsteknikker og fluoroskopisk styring, ferer 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 @nsket, sprayt forsiktig kontrastmiddel gjennom mikrokateteret for & visualisere den distale enden av okklusjonen.

Fjern innsettingsverkteyet 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 p& mikrokateteret, og vent til du ser veeske komme ut fra den proksimale enden av innsettingsverktayet. Dette bekrefter at enheten er skylt.

Fer innsettingsverkteyet fremover til det er kommet helt p& plass i huben p& mikrokateteret. Stram RHV helt for & holde innsettingsverktayet trygt i posisjon.

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

9. Ikke kast innsettingsverktgyet, da du vil trenge det hvis du skal sette inn flere enheter i lapet av prosedyren.

> w

Now

Plassenng og utfolding:

Fortsett & fare enheten fremover til den distale kontrastmiddelspissen pa enheten neermer seg den distale regionen pa mikrokateteret.

Merk! Det sitter to sglvband pa den proksimale delen av enhetens skaft for & minimalisere den ngdvendige mengden fluoroskopisk eksponering under innsettingen av enheten. Hvis du for eksempel bruker et
standard mikrokateter (total lengde 155 cm og en 7 cm RHV) skjer fglgende: Nar det farste sglvbandet pa skaftet naeermer seg RHV, vil enhetsspissen vaere omtrent 8 cm fra den distale enden av mikrokateteret. Nar
det andre sglvbandet pa enhetsskaftet naermer seg RHV, vil enhetsspissen naerme seg den distale enden av mikrokateteret.

Far enheten fremover i mikrokateteret og plasser EmboTrap Il inni proppen ved & flukte de proksimale markgrene p& enheten med den proksimale marginen til blodproppen (figur 2).

Hvis de proksimale markarene ikke er synlige, foretar du plasseringen inni proppen ved  fgre enheten fremover til den proksimale kontrastmiddelspolen er omtrent 7 mm fra den proksimale marginen til proppen. (figur 3).

wnN

Kontrastvaskespole 4~ Proksimal margin for propp Kontrastvaskespole <= Proksimal margin for propp

Proksimal markar Figur 2 Figur 3

ArMens dusiabiliserer enhersskafern maduirekke 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
Perncrpammsan s PocsgpaBHagsope
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Enheten kan bli stdende i proppen i 3-5 minutter far den trekkes tilbake.

enting:

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.

Hvis du bruker en ballongfaring, m& du bl&se opp ballongen for & okkludere blodkaret som beskrevet i bruksanvisningen for ballongferingen.

Trekk enheten og mikrokateteret langsomt og forsiktig tilbake som en enhet til feringsspissen mens du suger ut gjennom fgringen med en sproyte.

Nar enheten nér feringskateteret, bruk kraftig aspirasjon, og trekk enheten og mikrokateteret tilbake i fgringen, og fortsett aspirasjonen til enheten nar proksimal RHV.

Merk! Huvis tilbaketrekking i faringen er vanskelig (dette kan veere tilfelle med en stor propp), slipper du luften ut av ballongen (hvis aktuelt) og trekker faringen, mikrokateteret og enheten sammen tilbake
gjennom innferingshylsen.

Koble RHV fra faringen og fiern enhet, mikrokateter og RHV sammen fra faringen.

Bruk en sprayte til & aspirere faringen ytterligere for & sikre at alt trombemateriale er fiernet.

rning av trombe og klargjgring til p&fglgende forsgk:

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 ved bruk av heparinisert saltlgsing, og gni forsiktig fra proksimalt til distalt il eventuelle rester av
trombemateriale er fiernet. Foreta en grundig visuell kontroll av enheten, ikke bruk enheten hvis du oppdager skade eller deformering — bruk i stedet et nytt EmboTrap Il revaskulariseringsenhet til eventuelle
pafalgende operasjoner. Hvis du bruker den samme enheten, ma du plassere innsettingsverktayet 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 pafelgende forsek.

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

INFORMASJONSSYMBOLER FOR EMBOTRARP I

Advarsler — Partinummer
se bruksanvisning
Skal bare brukes én gang — Holdbar il
ingen gjenbruk
Steriliseres med
etylenoksid Contents Innheld
Katalognummer M Produsent

Minimum innvendig diameter

(ID) pa mikrokateter

Ma ikke brukes hvis
forpakningen er skadet

e Ma ikke utsettes for
Oppbevares tort 7 \ sollysivarme

CS084-01 Rev. B
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EMBOTRAR'I /") cERENOVUS
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ISTRUZIONI PER L’USO

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo per la rivascolarizzazione EmboTrap™ Il (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 & destinato all'impiego nel complesso neurovascolare anteriore e posteriore in vasi sanguigni di diametro compreso tra 1,5 mm e 5 mm, come l'arteria
carotidea interna, i segmenti M1 ed M2 dell'arteria cerebrale media, i segmenti Al 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.

D

Figura 1: illustrazione del dispositivo
1. Canale interno 2. Marker prossimali 3. Gabbia esterna 4. Marker distali 5. Maglia distale

Tabella 1: dati di lunghezza del dispositivo . . s
(da Figura 1) Caratteristiche radiopacita
A B @ D E F L 6l e
radiopachi
N. di
catalogo Diametro Lunghezza Lunghezza | Proximal
gabbia Lging\ﬁféa gabbia Lu?g:::za punta Radiopaque | Prossimali Distali
esterna esterna radiopaca | Coil Length
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILITA:
Microcatetere: il dispositivo deve essere introdotto in un microcatetere di misura “18” o maggiore con diametro interno di 0,021 pollici o maggiore e lunghezza totale non superiore a 155 cm.

Catetere guida/catetere intermedio: il dispositivo deve essere impiegato insieme a una guida o guaina neurovascolare con diametro interno di 0,075 pollici o maggiore. E possibile utilizzare un catetere guida
a palloncino. E anche possibile utilizzare un catetere intermedio.

CONTROINDICAZIONI:

e Allergia o ipersensibilita al nichel-titanio.

« Eccessiva tortuosita del vaso, che potrebbe impedire I'inserimento del dispositivo.
« 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, 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 o maggiori connesse all'angiografia cerebrale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI: A

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

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

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

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

Non utilizzare dispositivi danneggiati o deformati.

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 é stato inserito o parzialmente inserito dal microcatetere.

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.

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

« Non utilizzare il dispositivo per la rivascolarizzazione EmboTrap Il per piu di 3 volte.

« Non eseguire pit di 3 tentativi di rimozione del coagulo nello stesso vaso.

* Non far 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 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 alle radiazioni 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 ad aumentare 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 I'utilizzo di antiaggreganti piastrinici
e anticoagulanti, a discrezione del medico curante.

Preparazione e introduzione:

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

2. Fare avanzare un catetere guida idoneo, una guaina o un catetere guida a palloncino portandolo in posizione piti prossima possibile all'occlusione. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) all'estremita
prossimale di questo catetere e collegare a un sistema di irrigazione continua.

3. Selezionare un microcatetere idoneo (vedere paragrafo 3.0 “Compatibilita”). Collegare una valvola emostatica girevole all’estremita prossimale del microcatetere e collegare a un sistema di irrigazione continua.

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

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

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

7. Inserire 'estremita distale dell'introduttore attraverso la valvola emostatica girevole del microcatetere e attendere di vedere il fluido in uscita all'estremita prossimale dell'introduttore, a conferma del fatto che
il dispositivo sia irrorato. Fare avanzare l'introduttore 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.

8. Verificare che l'introduttore 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.

9. Non gettare I'introduttore poiché sara necessario se sono richiesti altri passaggi dispositivo durante la procedura.

Posizionamento e dislocazione:

1. Continuare a fare avanzare il dispositivo finché la punta radiopaca distale del dispositivo si avvicina alla regione distale del microcatetere.
Nota: sulla porzione prossimale dello shaft del dispositivo vi sono due anelli argentati, studiati per ridurre I'esposizione fluoroscopica durante linserimento del dispositivo. Ad esempio, se si utilizza un microcatetere standard
(lunghezza totale di 155 cm e valvola emostatica girevole di 7 cm), quando il primo degli anelli argentati dello shaft si avvicina alla valvola, la punta del dispositivo si trova a circa 8 cm dall'estremita distale del microcatetere.
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.

2. Fare avanzare il dispositivo nel microcatetere e posizionare EmboTrap Il all'interno del coagulo allineando i marker prossimali del dispositivo con il margine prossimale del coagulo (Figura 2).

3. Seimarker prossimali non sono visibili, posizionare all'interno del coagulo facendo avanzare il dispositivo fino a quando la spirale radiopaca prossimale si trova a circa 7 mm dal margine prossimale del coagulo. (Figura 3).
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Figura 2

Figura 3
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4. 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 radiopac:

5. Il dispositivo puo essere lasciato all'interno del coagulo per 3-5 minuti prima della rimozione, per permetterne 'assestamento.

Rimozione del coagulo:
1

a prossimale del dispositivo.

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.

ENFARN)

emostatica girevole prossimale.

Se si utilizza una guida a palloncino, gonfiare il palloncino per occludere il vaso, come indicato nelle istruzioni per 'uso della guida a palloncino medesima.
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

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.
5.
6.

Rimozione del trombo e preparazione per ulteriori passaggi:
e Il dispositivo pud essere utilizzato per un massimo di tre tentativi di rimo:

zione del coagulo.

Scollegare la valvola emostatica girevole dalla guida e rimuovere insieme il 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.

« Se sipresenta la necessita di effettuare un'ulteriore passata con il dispositivo, asportare accuratamente il materiale del trombo rimosso dal dispositivo usando soluzione fisiologica eparinizzata, strofinando
delicatamente dall’'estremita prossimale alla distale fino a rimuovere tutto il 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 Il. Se si utilizza lo stesso dispositivo, reinserire I'introduttore sullo shaft prossimale e fare arretrare il
dispositivo nell'introduttore 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 passaggio successivo.

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

LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI PER EMBOTRAP II:

Attenzione: vedere le
istruzioni per I'uso

Numero di lotto

non riutilizzare

@ Utilizzare una sola volta — E

Usare entro

Sterilizzato con
ossido di etilene

| Sterilsi | EO |

Contents

Contenuto

Numero di catalogo “

Fabbricante

Diametro interno minimo Non utilizzare se la
Min. Microcatheter ID (DI) microcatetere confezione & danneggiata
; ) e Tenere lontano dallaluce
Mantenere asciutto 4/.:-\ solare/dal calore

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland
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EMBOTRAP™I '\ CERENOVUS
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INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO

La finalidad del dispositivo de revascularizacion EmboTrap™ Il (el Dispositivo) es la restauracion de la circulacion sanguinea en pacientes que sufren un accidente cerebrovascular isquémico a causa de una oclusion
neurovascular de un vaso de gran tamafio. El Dispositivo esta disefiado para su uso en la neurovasculatura anterior y posterior en vasos sanguineos que tengan un didmetro de 1,5 a 5 mm, como la arteria carétida
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 estd 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.

D

Figura 1: llustracion del dispositivo
1. Canal interno 2. Marcadores proximales 3. Cubierta exterior 4. Marcadores distales 5. Malla distal

Tabla 1: detalles de la longitud del dispositivo CarnaiEiees floses
(de la figura 1) P
A B c D E E N.cde marcadores
radiopacos
N de -
catalogo | piametro de (et Longitud de Longitud de L?angguir::je
la cubierta gitt la cubierta |Longitud total| la punta =1 Proximal Distal
5 operativa 5 b radiopaca
exterior exterior radiopaca proximal
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILIDAD
Microcatéter: El Dispositivo debe introducirse a través de un microcatéter de calibre 18 o superior con un diametro interior de al menos 0,021" y una longitud total de hasta 155 cm.

Catéter guia/catéter intermedio: El Dispositivo debe utilizarse junto con una Guia o vaina neurovascular con un didmetro interno de 0,075" o superior. Se puede utilizar un catéter guia con globo. También se puede
utilizar un catéter intermedio.

CONTRAINDICACIONES

* Alergia o hipersensibilidad a la aleacién niquel-titanio.

« Tortuosidad vascular excesiva que obstaculice la aplicacion del dispositivo.
« Pacientes con pruebas angiogréficas de diseccion de la carétida.

POSIBLES COMPLICACIONES

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES A

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.

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

No utilizar dispositivos dafiados o doblados.

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

No torcer ni rotar el Dispositivo.

* No avanzar el Dispositivo después de haberse despegado, total o parcialmente del microcatéter.

« 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 coagulo y una embolia distal.

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

* No utilizar un dispositivo de revascularizacion EmboTrap Il mas de tres veces.

* No realizar més de tres intentos de extraccion 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 endoprotesis vascular desplegada para tener acceso
a un coagulo, primero hay que asegurarse de que se puede atravesar dicha endoprotesis con el catéter guia o intermedio. A continuacion hay que retirar totalmente el dispositivo haciéndolo retroceder dentro del
catéter guia o intermedio antes de efectuar la extraccion a través de la endoprétesis 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 proteccién suficiente, reduciendo los tiempos de
fluoroscopia y modificando los factores técnicos de rayos X, siempre que sea posible. Entre los riesgos de radiacién por rayos X angiogréfica y fluoroscépica se incluyen alopecia, quemaduras cuya gravedad varia
desde enrojecimiento de la piel hasta Ulceras, cataratas y neoplasia retardada, cuya probabilidad aumenta conforme aumenta el tiempo del procedimiento y el nimero de procedimientos.

* Después de su uso, deseche el producto y el envase segin la politica del hospital, de la administracién y/o de la politica del gobierno local.

INFORMACION SOBRE EL PROCEDIMIENTO
El Dispositivo se introduce por via endovascular bajo control radioscépico de forma similar a la de otros sistemas neurovasculares de extraccién de coagulos. Se recomienda el uso de antiagregantes plaquetarios y
farmacos anticoagulantes a discrecién del médico responsable.

Preparacion y administracion:

1. Utilizando técnicas de intervencién comunes, acceder al sistema arterial y, mediante una angiografia, determinar la ubicacion del vaso obstruido.

2. Avanzar un catéter guia, vaina o catéter guia con globo apropiado lo méas cerca posible del emplazamiento de la oclusién. Conectar una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al extremo proximal de dicho catéter
y conectar a un sistema de lavado continuo.

3. Seleccionar un microcatéter adecuado (ver seccion 3.0 «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 radioscopico, hacer avanzar el microcatéter hasta y a través de la oclusién hasta colocar el extremo distal del
microcatéter de forma distal con 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 insercion en la que esta precargado el Dispositivo, con cuidado para 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 insercion, lo que confirma que

el Dispositivo se ha lavado. Avanzar la herramienta de insercion hasta que quede totalmente asentada en el conector del microcatéter. Tensar totalmente la VHR para mantener la herramienta de insercion en
su posicién de forma segura.

8. Confirmar que la herramienta de insercion esta 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.

9. No desechar la herramienta de insercion, ya que sera necesaria si se requieren pasadas adicionales durante el procedimiento.

Posicionamiento y despliegue:

1. Continuar avanzando el Dispositivo hasta que la punta radiopaca distal del mismo se aproxime a la region distal 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 total 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 a unos 8 cm del extremo distal del
microcatéter. 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.

2. Avanzar el Dispositivo en el microcatéter y posicionar el EmboTrap Il dentro del coagulo, para ello alinear los marcadores proximales del Dispositivo con el margen proximal del coagulo (Figura 2).

3. Silos marcadores proximales no son visibles, coloque el Dispositivo dentro del coagulo haciéndolo avanzar hasta que la bobina radiopaca proximal se encuentre aproximadamente a 7 mm del margen proximal del
coagulo. (Figura 3).
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4.

5.

Bobinaradiopaca '+~ Margen proximal del cosgulo Bobina radiopaca <~ Margen proximal del coagulo

Marcador proximal Figura 2 Figura 3

Mientras estabiliza el eje del Dispositivo, retraiga el microcatéter para desplegar el Dispositivo dentro del codgulo. El Dispositivo estara totalmente desplegado una vez que la punta distal del microcatéter se haya
retraido a una posicién sobre la bobina radiopaca proximal del Dispositivo.
Se puede dejar el Dispositivo para que se integre dentro del coagulo durante 3-5 minutos antes de retirarlo.

Extraccion:
1

ENFARN)

5.
6.

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

Si se utiliza una guia con globo, inflar el globo para ocluir el vaso siguiendo las instrucciones de uso de la misma.

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

A medida que el dispositivo alcanza 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.
Nota: Si resulta 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 de la guia y retirar juntos el Dispositivo, el microcatéter y la VHR de dicha guia.

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

Retirada del trombo y preparacién para pasadas adicionales:

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 utilizando con una solucién salina heparinizada, frotando con delicadeza de la parte
proximal a la distal hasta 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 revascularizacién EmboTrap Il nuevo para inserciones posteriores. Si se utiliza el mismo Dispositivo, sustituir la herramienta de insercién en el eje proximal y retraer el Dispositivo en la herramienta de
insercién hasta que vuelva a estar completamente cubierto. la herramienta de insercién si encuentra una resistencia significativa. 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, utilice un nuevo dispositivo para las pasadas posteriores.

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

SIMBOLOS INFORMATIVOS PARA EMBOTRAP II

Advertencias: ver

instrucciones de uso Numero de lote

Usar solo unavez: ]
no reutilizar Fecha de caducidad

0] St [[Contents]  conenao

Nimero de referencia “ Fabricante

Diametro interior minimo No utilizar si el embalaje
Min. Microcatheter ID del microcatéter (DI) esta dafnado
e Mantener alejado del calor
Mantener seco 3.'1-\ y de laluz del sol

Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,ve CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland et December 2020
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EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
Gohamondfohmon s or courest

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
GEBRUIKSINDICATIES:
The EmboTrap™ ll-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 anteriore en posteriore neurovasculatuur in bloedvaten met een diameter van 1,5 mm tot 5 mm, zoals de arteria carotis interna, het M1- en M2-segment van de arteria
cerebri media, het Al- 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.
Q@ Q@ @0

D

Afbeelding 1: Schematische weergave van het instrument
1. Inwendig kanaal 2. Proximale markers 3. Buitenste structuur 4. Distale markers 5. Distale structuur

Tabel 1: Afmetingen van het instrument .
(uit afbeelding 1.) Radiopake kenmerken
Aantal radiopake
R = © » = F markers
Catalogusnr.
< Diameter Lengte Totale Lengte :;i?g]t:l e

buitenste | Werklengte | buitenste lengte radiopake ?adi opake Proximaal Distaal

structuur structuur 9 tip G 'f"
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILITEIT:
Microkatheter: Het instrument moet worden ingebracht door een microkatheter met een binnendiameter van 0,021" of groter en een totale lengte van maximaal 155 cm.

Geleidekatheter / intermediaire katheter: Het instrument moet worden gebruikt in combinatie met een neurovasculaire geleidekatheter of sheath met een binnendiameter van 0,075" of groter. Er kan een
ballongeleidekatheter worden gebruikt. Een intermediaire katheter kan ook worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES:

* Allergie of overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

« Extreem tortueuze bloedvaten die de plaatsing van het instrument verhinderen.
« 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, 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
die verbonden zijn met cerebrale angiografie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: A

Bewaar het instrument op een koele, droge plaats.

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

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

Gebruik het instrument niet in bloedvaten met een diameter kleiner dan 1,5 mm.

Gebruik geen beschadigde of geknikte instrumenten.

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

Wring of draai het instrument niet.

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

Trek het instrument niet terug als er sprake is van aanzienlijke weerstand. Onderzoek de oorzaak van de weerstand met fluoroscopie en schuif indien nodig de microkatheter 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.

« 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 ll-revascularisatie-instrument niet meer dan 3 keer.

e Voer niet meer dan 3 verwijderingspogingen uit in een bloedvat.

* Trek het ontplooide instrument niet terug door een bloedvat waarin eerder een stent is aangebracht. Indien het nodig is om een geplaatste stent te passeren om een stolsel te benaderen, moet er eerst voor gezorgd
worden 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 dienen alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te nemen om de hoeveelheid rontgenstraling te beperken waar patiénten en zij zelf aan worden blootgesteld. Dit dient men te doen door afdoende
afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden in te korten en, waar mogelijk, rontgentechnische 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 procedures
en het aantal procedures toenemen.

* Werp het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid, de landelijke voorschriften en/of de gemeentelijke voorschriften.

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

Voorbereiding en plaatsing:

1. Gebruik standaard interventionele technieken om toegang te krijgen tot het arterieel systeem en gebruik angiografie om de locatie van het vernauwde bloedvat te bepalen.

2. Voer een geschikte geleidekatheter, sheath of ballongeleidekatheter zo dicht mogelijk tot de plaats van de occlusie op. Sluit een draaibare hemostaseklep (RHV) aan op het proximale einde van deze katheter

en sluit dit aan op een continu spoelsysteem.

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 de microkatheter op met behulp van een geschikte microvoerdraad en met gebruikmaking van stand: \erisati nieken en fluoroscopische geleiding tot aan en voorbij de occlusie zodat het distale

einde van de microkatheter distaal ten opzichte van de occlusie is geplaatst.

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 vioeistof zichtbaar is aan het proximale einde van het invoerhulpstuk, waarmee wordt bevestigd dat het

instrument doorgespoeld wordt. 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.

8. 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 wanneer ten minste de helft van de opvoerdraad is
ingevoerd in de microkatheter. Het invoerhulpstuk kan nu worden verwijderd.

9. Gooi het invoerhulpstuk niet weg, omdat het nog nodig is als er tijdens de procedure nog meer apparaatpassages nodig zijn.

P w

No o

Plaatsing en expansie:

1. Voer het instrument verder op tot de distale radiopake tip van het instrument bij het distale gedeelte van de microkatheter komt.

Opmerking: Er bevinden zich twee zilveren markers op het proximale deel van de opvoerdraad die ervoor zorgen dat de fluoroscopische blootstelling tijdens het opvoeren van het instrument tot een minimum wordt
beperkt. Indien bijvoorbeeld een standaard microkatheter wordt gebruikt (totale lengte van 155 cm en een RHV van 7 cm) en wanneer de eerste zilveren marker op de opvoerdraad in de buurt van de RHV komt, is
de punt van het instrument ongeveer 8 cm van het distale einde van de microkatheter. Als de tweede zilveren marker op de opvoerdraad 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 Il in het stolsel door de proximale markers van het instrument in lijn te brengen met de proximale marge van het stolsel (afbeelding 2).

Als de proximale markers niet zichtbaar zijn, plaats dan het instrument in het stolsel door het op te voeren totdat de proximale radiopake coil zich ongeveer 7 mm van de proximale marge van het stolsel bevindt (afbeelding 3).

wnN
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4.

5.

Radiopake coil 4~ Proximale marge van stolsel Radiopake coil <= Proximale marge van stolsel

Proximale marker

Stabiliseer de opvoerdraad van het instrument en trek de microkatheter terug om het instrument in het stolsel te ontplooien. Het instrument wordt volledig ontplooid op het moment dat de distale punt van de
microkatheter tot over de proximale radiopake coil van het instrument is teruggetrokken.
Het instrument kan 3 tot 5 minuten ingebed in het stolsel verblijven voordat deze wordt teruggetrokken.

Verwijdering:
1

ENFARN)

5.
6.

Een optimale controle van de relatieve posities van het instrument en de microkatheter bij de verwijdering kan worden gerealiseerd door een torquer over de opvoerdraad 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.

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: Indien het terugtrekken in de geleidekatheter moeilijk gaat (wat het geval kan zijn bij een groot stolsel), laat dan de ballon leeglopen (indien van toepassing) en trek de geleidekatheter, microkatheter
en het instrument terug door de sheath.

Ontkoppel de RHV van de geleidekatheter en verwijder het instrument, de microkatheter en RHV gezamenlijk van de geleidekatheter.

Gebruik een spuit om de geleider verder leeg te zuigen zodat deze vrij is van trombusmateriaal.

Verwijdering van de trombus en voorbereiding voor extra passages:

Het instrument mag voor maximaal drie verwijderingspogingen worden gebruikt.

Indien een extra poging wordt uitgevoerd met het instrument, moet eventueel opgevangen trombus uit het instrument worden verwijderd. Daarna moet het instrument worden gereinigd met behulp van een
gehepariniseerde zoutoplossing waarmee voorzichtig van proximaal naar distaal gewreven moet worden totdat al het achtergebleven trombusmateriaal is verwijderd. 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 ll-revascularisatie-instrument voor alle daarna volgende pogingen.
Als hetzelfde instrument wordt gebruikt, plaats dan opnieuw het invoerhulpstuk op de proximale opvoerdraad en trek het instrument terug in het invoerhulpstuk totdat het volledig 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.

INFORMATIEVE SYMBOLEN VOOR EMBOTRAP I

Waarschuwingen —

zie instructies voor gebruik Partijnummer

Gebruik maar één keer — E Gebruik voor

Niet voor hergebruik

EO | Cumiesre [Contents ] o

Catalogusnummer “ Fabrikant

Min. Microcatheter ID (ID) van microkatheter

Minimale binnendiameter Niet gebruiken als
verpakking is beschadigd

- Niet blootstellen
Droog bewaren 3.'1-\ aan zonlicht/hitte

Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, ( e CS084-01 Rev. B
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Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



CS084 Rev B Attachment 2 Page 21 of 62

EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
R Gohumvonlfohmon s or courev

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O Dispositivo de Revascularizagdo EmboTrap™ Il (o Dispositivo) destina-se a ser utilizado para restaurar o fluxo sanguineo em pacientes que sofrem de um acidente cerebrovascular isquémico agudo devido a uma
grande oclus&o neurovascular. O Dispositivo esta projetado para ser utilizado na neurovasculatura anterior e posterior, em vasos com diametro de 1,5 mm a 5 mm, tais como a artéria carétida 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 formagéo especifica no cateterismo neurointervencional e no tratamento do acidente cerebrovascular isquémico.

DESCRIGAO 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 Insergéo.
Q@ Q@ @0

D

Figura 1: llustragdo do Dispositivo
1. Canal interior 2. Marcadores proximais 3. Gaiola externa 4. Marcadores distais 5. Entrangado distal

Tabela 1: Comprimento do Dispositivo — detalhes q
" Elementos radiopacos
(da Figura 1.)
o
A B c D E E N.cde marcadores
radiopacos
N.°de )
catalogo | piametro da q Comprimento 5 Comprimento Comprlmento
i Comprimento A Comprimento da espiral q q
gaiola oA da gaiola da ponta 5 Proximal Distal
utilizavel total o radiopaca
externa externa radiopaca 5
proximal
ET-007-521| 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 |  5mm 33mm 44mm 195¢m 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILIDADE:
Microcateter: O Dispositivo deve ser introduzido através de um microcateter de tamanho “18” ou maior, com um diametro interno de 0,021" ou maior, € um comprimento total ndo superior a 155 cm.

Cateter-Guia / Cateter Intermédio: O Dispositivo deve ser utilizado em conjunto com uma Guia ou Bainha Neurovascular com um diametro interno de 0,075" ou maior. Pode utilizar-se um Cateter-Guia de baldo.
Também se pode utilizar um Cateter Intermédio.

CONTRAINDICAGOES:

« Alergia ou hipersensibilidade ao niquel-titanio.

e Tortuosidade excessiva do vaso que pode impedir a introducéo do dispositivo.
« Pacientes com provas angiogréficas de disseccéo da artéria cardtida.

COMPLICAGOES POTENCIAIS:

Complicagdes potenciais incluem, mas néo estéo limitadas a: embolia aérea, hematoma ou hemorragia no local de puncéo, infecéo, embolizagéo distal, espasmo vascular, deterioragéo neuroldgica incluindo acidente
cerebrovascular ou morte, trombose, dissec¢éo ou perfuracéo, defeito de funcionamento ou quebra do dispositivo, ocluséo vascular, isquemia, hemorragia intracraniana, formagéo de pseudoaneurismas, ou outras
complicagdes menores ou maiores relacionadas & angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Guardar num local seco e fresco.

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

N&o utilizar apés a data de validade impressa na etiqueta do produto.

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

Na&o utilizar Dispositivos danificados ou dobrados.

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

N&o torcer ou rodar o Dispositivo.

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

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 embolizagéo distal.

Este Dispositivo é para utilizagdo em apenas um paciente. N&o reesterilizar ou reutilizar em mais de um paciente. A reutilizagdo do Dispositivo num outro paciente poderia resultar em desempenho comprometido

do Dispositivo, infe¢do cruzada e outros perigos relacionados com a seguranca.

* Nao utilizar qualquer Dispositivo de Revascularizagdo EmboTrap Il mais do que 3 vezes.

* Nao realizar mais do que 3 tentativas de remogéo em qualquer vaso.

* N&o remover o Dispositivo implantado através de um vaso onde ja tenha sido colocada uma endoprétese. Caso se torne necessario atravessar uma endoprotese implantada para aceder a um coégulo, assegure-se primeiro
de que a endoprétese pode ser atravessada com o Cateter-Guia ou Intermédio. O Dispositivo devera ser entdo puxado completamente para trés para dentro do Cateter-Guia ou Intermédio antes da remog&o através da
endoprétese.

* Os utilizadores tomarao todas as precaugdes necessarias 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, queimaduras com uma gravidade que varia desde vermelhidao até Ulceras, cataratas e
neoplasia retardada cuja probabilidade aumenta quando o tempo do procedimento e nimero de procedimentos aumentam.

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

INFORMA(;AO SOBRE PROCEDIMENTO:
O Dispositivo é introduzido por abordagem endovascular sob orientagéo fluoroscépica & semelhanga de outros sistemas para remogéo de coagulos neurovasculares. Recomenda-se a utilizacéo de agentes
antiplaguetarios e anticoagulantes ao critério do médico assistente.

Preparagéo e Introducéo:

1. Utilizando técnicas de intervengéo padréo, aceda ao sistema arterial e, utilizando angiografia, determine a localizacéo do vaso ocluido.

2. Avance um Cateter-Guia, Cateter-Guia de Bainha ou Baldo apropriado o mais préximo possivel ao local da oclus&o. Ligue uma valvula hemostética rotativa (RHV) a extremidade proximal deste cateter e ligue a um
sistema de irrigag&o continua.

3. Selecione um microcateter apropriado (consultar seccdo 3.0 “Compatibilidade”). Ligue uma RHV a extremidade proximal do microcateter e ligue a um sistema de irrigag&o continua.

4. Com o auxilio de um fio-guia adequado, e utilizando técnicas de cateterismo padréo e orientag&o fluoroscépica, avance o microcateter até e para la da oclusdo de modo que a extremidade distal do microcateter
fique posicionada distal a oclus&o.

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

6. Retire da embalagem a Ferramenta de Inser¢&o com o Dispositivo pré-carregado; ao fazé-lo, tenha cuidado para ndo retrair ou avangar acidentalmente o Dispositivo da Ferramenta de Inserg&o.

7. Insira a extremidade distal da Ferramenta de Insercdo 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 esté irrigado. Avance a Ferramenta de Inserg&o até estar completamente alojada no centro do microcateter. Aperte bem a RHV para fixar a Ferramenta de Insergéo com firmeza.

8. Confirme que a Ferramenta de Inserg&o esta completamente alojada no centro da RHV antes de comegar a avancar o Dispositivo. Avance o Dispositivo até que pelo menos metade do comprimento da haste tenha
sido inserida no microcateter, altura em que a Ferramenta de Inserg&o podera ser retirada.

9. Nao eliminar a Ferramenta de Insercdo, uma vez que ird ser necessaria se forem necessarias passagens adicionais do dispositivo durante o procedimento.

Posicionamento e Implantacé&o:

1. Continue a avangar o Dispositivo até que a ponta radiopaca distal do Dispositivo se aproxime da regiéo distal do microcateter.
Nota: Existem duas bandas prateadas posicionadas na por¢éo proximal da haste do Dispositivo para ajudar a minimizar o nivel de exposicéo fluoroscépica exigida durante a insercéo do Dispositivo. Por exemplo, se estiver
a ser utilizado um microcateter padréo (comprimento total 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 8 cm
da extremidade distal do microcateter. Quando a segunda banda prateada na haste do Dispositivo se aproximar da RHV, a ponta do Dispositivo estara perto da extremidade distal do microcateter.

2. Avance o Dispositivo no microcateter e posicione o EmboTrap Il dentro do coagulo alinhando os marcadores proximais do Dispositivo com o contorno proximal do coagulo (Figura 2).

3. Se os marcadores proximais néo estiverem visiveis, posicione-o dentro do codgulo fazendo avancar o Dispositivo até que a espiral radiopaca proximal esteja a aproximadamente 7 mm do contorno proximal
do coégulo. (Figura 3).
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Espiral radiopaca = Contorno proximal do cosgulo Espiral radiopaca <= Contorno proximal do coagulo

Marcador proximal Figura 2 Figura 3

4. Enquanto estabiliza a haste do dispositivo, retraia o microcateter para implantar o Dispositivo dentro do coagulo. O Dispositivo estara completamente implantado assim que a ponta distal do microcateter tenha sido
retraida para uma posi¢ao acima da espiral radiopaca proximal do Dispositivo.
5. O Dispositivo pode ser deixado para se embutir no coagulo durante 3 a 5 minutos antes da remogao.

Remocé&o:

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

2. Se estiver a ser utilizado uma guia de baléo, infla o baldo para ocluir o vaso de acordo com as instrugdes de utilizag&o da guia de balao.

3. Remova lenta e cuidadosamente o Dispositivo e o microcateter como unidade no sentido da ponta da guia enquanto aspira através da guia com uma seringa.

4. Quando o Dispositivo chegar ao Cateter-Guia, aplique aspiragéo vigorosa, remova o Dispositivo e o microcateter para dentro da guia e continue a aspirar até o Dispositivo alcancar a RHV proximal.
Nota: Se a remogdo 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.

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

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

Remocé&o de Trombos e Preparagédo para Passagens Adicionais:

e 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 utilizando soro fisiolégico heparinizado, esfregando suavemente desde a
extremidade proximal até a distal até retirar todo o material residual do trombo. Inspecione cuidadosamente o Dispositivo e n&o utilize o Dispositivo se constatar qualquer dano ou deformagé&o — utilize, em vez
disso, um novo Dispositivo de Revascularizagdo EmboTrap Il para quaisquer passagens subsequentes. Se estiver a ser utilizado o mesmo Dispositivo, troque a Ferramenta de Insercéo para a haste proximal e
retraia o Dispositivo para dentro da Ferramenta de Insergéo até estar de novo completamente embainhado. N&o retraia o dispositivo para dentro da Ferramenta de Inser¢éo contra resisténcia significativa —
confirme a causa da resisténcia e, se necessario, utilizer um novo dispositivo para quaisquer passagens subsequentes.

* Nao tente realizar mais do que trés tentativas de remog&o num vaso.

SIMBOLOS INFORMATIVOS PARA EMBOTRAP II:

Aviso — consultar

instrugdes de utilizacao Namero do lote

Nao reutilizar Prazo de validade

Esterilizado utilizando .
Eo 6xido de etileno Contents Contedo
Numero de catdlogo “ Fabricante

Utilizar apenas umavez — E

Diametro interior minimo Néo utilizar se a embalagem
Min. Microcatheter ID do microcateter (ID) estiver danificada
e Manter afastado da
Manter seco 3.'1-\ luz solar direta / calor
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EMBOTRAP™

revascularization device

| CERENOVUS
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KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ONERILERI:

EmboTrap™ Il Revaskiilarizasyon Cihazi (Cihaz) biiylik damarda olusan bir nérovaskiiler okllizyona bagl akut iskemik strok yasayan hastalarda kan akisini yeniden saglamak igin kullanilir. Cihaz 6n ve arka nérovaskiiler
sistemde bulunan ve 1,5 ile 5 mm arasi ¢aptaki damarlarda kullaniimak {izere tasarlanmistir. Bu damarlara érnek olarak i¢ karotis arter, orta serebral arterin M1 ve M2 segmentleri, 6n serebral arterin A1 ve A2 segmentleri,
baziler, arka serebral ve vertebral arterler sayilabilir.

Cihaz sadece girisimsel norolojik kateterizasyon ve iskemik strok tedavisi konularinda egitim almis hekimler tarafindan kullanilmalidir.

CIHAZ AGIKLAMASI:
Cihaz, asagidaki Sekil 1'de gosterildigi bicimde konik uglu bir nitinol saftin distal ucuna takili ti¢ boyutlu nitinol stent benzeri bir diizenekten olusur. Cihaz 6nceden doldurulmus olarak bir Yerlestirme Araci i¢inde sunulur.

Qe @ P

D

Sekil 1: Cihazin Agiklamasi
1.Ig Kanal 2. Proksimal Isaretleyiciler 3. Dis Kafes 4. Distal Isaretleyiciler 5. Distal Ag Yapisi

Tablo 1: Cihaz Uzunluk detaylari SN
(bkz. Sekil 1.) Radyoopak Ozellikleri
Radyoopak
R = © » = a isaretleyicilerin Sayisi
Katalog # Proksimal
Dis Kafes Calisma Dis Kafes Toplam Radyoopak | Radyoopak . .
Capi Uzunlugu | Uzunlugu | Uzuniuk  |Ug Uzuniugu|  Coil FiaEE | RiEE
Uzunlugu
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

UYUMLULUK:
Mikrokateter: Cihazin yerlestirilmesi igin kullanilacak Mikrokateter «18» veya daha biiylik boyutta, i¢ capi ise 0,021” veya daha biiylk olmalidir ve toplam uzunlugu 155 cm'yi gegmemelidir.

Kilavuz Kateter / Ara Kateter: Cihaz, i¢ ¢api 0,075” veya daha biiyiik olan bir Nérovaskdler Kilavuz veya Set ile birlikte kullaniimalidir. Balonlu Kilavuz Kateter kullanilabilir. Ayrica, Ara Kateter de kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR:

Nikel - Titanyuma kars! alerji veya asiri duyarllik.
Cihazin uygulanmasini énleyebilecek asiri 6lglide damar kivrilmasi.
Karotis diseksiyonuna yoénelik anjiyografik bulgulari olan hastalar.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

Potansiyel komplikasyonlar arasinda, burada sayilanlarla sinirli kalmamak tizere sunlar bulunur: hava embolisi, igne giris yerinde hematom veya kanama, enfeksiyon, distal emboli, vaskiiler spazm, strok ve 6lim dahil
nérolojik kétiilesme, tromboz, diseksiyon veya perforasyon, cihaz bozulmasi veya kiriimasi, vaskiiler okliizyon, iskemi, intrakranyal kanama, psédo anevrizma olusumu veya serebral anjiyografiyle ilgili diger minor veya
major komplikasyonlar.

UYARILAR VE ONLEMLER: A

Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.

Uriiniin sterilizasyon koruyucusu veya ambalaji hasar gérmiisse Cihazi kullanmayiniz.

Uriin etiketindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Capi 1,5 mm’'den daha kiigiik olan damarlarda kullanmayiniz.

Hasar gérmiis veya sekli bozulmus Cihazlari kullanmayiniz.

Ciddi bir direngle karsilasirsaniz cihazi mikrokateter iginde ilerletmeyiniz.

Cihaza tork uygulamayiniz veya déndirmeyiniz.

Cihaz mikrokateter iginden kullanildiktan veya kismen kullanildiktan sonra cihazi ilerletmeyiniz.

Onemli bir direng durumunda cihazi geri gekmeyiniz. Floroskopi yardimiyla direncin nedenini degerlendiriniz ve gerekiyorsa cihazi gikarmaya yardimci olmak amaciyla cihaz iizerine timilyle veya kismen set
gecirmek icin mikrokateteri cihazin tizerine itiniz. Yakalanmig pihti bulunan bir cihaza set uygulanmasi durumunda pihti kaybedilebilir ve distal emboli olusabilir.

Bu cihaz sadece tek bir hasta igin kullanilabilir. Yeniden sterilize etmeyiniz ve birden fazla hastada kullanmayiniz. Cihazin bagka bir hastada yeniden kullaniimasi durumunda performansi bozulabilir, gapraz
enfeksiyon ve diger glivenlik riskleri ortaya ¢ikabilir.

Higbir EmboTrap Il Revaskiilarizasyon Cihazini 3 defadan fazla kullanmayiniz.

Belirli bir damarda 3 defadan fazla geri gekme gabasina girismeyiniz.

Uygulanmis bir Cihazi daha 6nce stent takilmig bir damardan gekmeyiniz. Bir pihtiya erismek igin daha 6nceden uygulanmis bir stenti gegmek gerekiyorsa énce Kilavuz veya Ara Kateter kullanarak stenti
gegebildiginizden emin olunuz. Ardindan, Cihaz stent iginden gegirilerek ¢ikarilmadan énce Kilavuz veya Ara Kateter igine timuyle ¢ekilmelidir.

Kullanicilar yeterli koruyucu ekipman kullanmak, floroskopi siirelerini azaltmak ve miimkiin oldugu yerlerde X-isini teknik faktorlerini dliizenlemek suretiyle hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi X-isini
radyasyonunu sinirlandirmak igin gerekli dnlemleri almalidir. Anjiyografik ve floroskopik X-1sini radyasyonunun barindirdidi riskler sunlardir: alopesi, cilt kizarikligindan Ulserlere kadar degisen yanik tirleri, katarakt
ve prosedir zamani ve sayisi arttikga olasiligi artan geg neoplazi.

Kullanimdan sonra (r{inii ve ambalajini hastane politikalari, idari politikalar ve/veya yerel devlet politikalari dogrultusunda imha edin.

PROSEDUR BILGILERI:
Cihaz diger norovaskiiler pihti gikarma sistemlerine benzer bir sekilde floroskopik kilavuz altinda endovaskdiler olarak uygulanir. Tedaviyi yapan hekimin kararina gore antiplatelet ve antikoagtilan ajanlarin kullaniimasi nerilir.

Hazirlik ve Uygulama:

1.
2.

No oA~

8.

9.

Standart girisimsel teknikleri kullanarak arteriyel sisteme erisiniz ve anjiyografi yardimiyla tikali damarin konumunu belirleyiniz.

Uygun bir Kilavuz Kateter, Set veya Balon Kilavuz Kateter kullanarak okliizyon bolgesinin miimkiin oldugu kadar yakinina ilerleyiniz. Bu kateterin proksimal ucuna bir doner hemostaz valfi (RHV) takiniz ve surekli
yitkama sistemine baglayiniz.

Uygun bir mikrokateter seginiz (bkz. bélim 3.0 «Uyumluluk»). Mikrokateterin proksimal ucuna bir RHV takiniz ve siirekli yikama sistemine baglayiniz.

Uygun bir kilavuz tel yardimiyla, floroskopik kilavuz altinda ve standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak mikrokateteri okliizyon Uzerine ve mikrokateterin distal ucu okliizyona distal olarak gelecek bicimde konumlandiriniz.
Kilavuz telini mikrokateterden cikariniz ve eger isterseniz okliizyonun distal ucunun daha iyi goriilebilmesi igin mikrokateter icinden yavas bir sekilde kontrast madde enjekte edebilirsiniz.

iginde dnceden doldurulmus Cihaz bulunan Yerlestirme Aracini ambalajindan gikariniz ve bu islemi yaparken Cihazi, Yerlestirme Araci iginde yanlislikla gekmemeye veya itmemeye dikkat ediniz.

Yerlestirme Aracinin distal ucunu mikrokateterin RHV'si icinden 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 giivenli sekilde sabitleyiniz.

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

Prosedir sirasinda bagka cihaz gegislerinin de gerekli olmasi halinde lazim olacag igin, Yerlestirme Aracini atmayin.

Konumlandirma ve Uygulama:

1

2.
3.

4.

Cihazin distal radyoopak ucu, mikrokateterin distal bélgesine yaklasincaya kadar Cihazi ilerletmeye devam ediniz.
Not: Cihazin yerlestirilmesi sirasinda floroskopik ekspoziir miktarini azaltmaya yardimci olmak amaciyla Cihaz saftinin proksimal béliimiinde giimiis renkli iki bant bulunur. Ornegin, standart bir mikrokateter
kullaniliyorsa (toplam 155 cm uzunluk ve 7 cm RHV), saft izerindeki ilk glimiis bant RHV'ye yaklastiginda Cihazin ucu mikrokateterin distal ucundan yaklasik 8 cm mesafede olacaktir. Cihaz saftindaki ikinci
glimis bant RHV'ye yaklastiginda Cihazin ucu mikrokateterin distal ucuna gelmis olacaktir.

Cihazi mikrokateter iginde ilerleterek EmboTrap II'yi pihti lizerinde konumlandiriniz. Bunun igin cihazin proksimal isaretleyicilerini pihtinin proksimal marjiniyle hizalayiniz (Sekil 2).

Eger proksimal isaretleyiciler gériiniir degilse Cihazi pihti Gizerinde konumlandirmak igin proksimal radyoopak coil, pithtinin proksimal marjininin yaklasik 7 mm yakinina gelinceye kadar cihazi ilerletiniz. (Sekil 3).

Radyoopak Coil 4~ Pihtinin proksimal marjini Radyoopak Coil i< Pihtinin proksimal marjini

&

Proksimal isaretleyici Sekil 2

Sekil 3

Cihaz safti stabil durumda tutulurken Cihazi pihti Gzerinde kullanmak igin mikrokateteri gekiniz. Mikrokateterin distal ucu cihazin proksimal radyoopak coil'i izerindeki bir konuma gekildiginde cihaz tam kullanim
durumuna gelmis demektir.

Pe]fﬁ(ﬁw;;e V mﬁ@ggﬂpmmini saglamak tzere 3-5 dakika tutulabilir.
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Geri cekme:

1. Geri gekme sirasinda cihazin ve mikrokateterin géreli konumlarini optimum diizeyde kontrol altinda tutmak igin cihaz safti tizerinden bir tork cihazi yerlestirilebilir ve cihaz mikrokateterin RHV'sine sabitlenebilir.
Balon kilavuz kullaniyorsaniz, balon kilavuzun kullanim talimatlarina uygun sekilde balonu sisirerek damari tikayiniz.

3. Cihazi ve mikrokateteri yavas ve dikkatli bir sekilde tek bir parga halinde kilavuzun ucuna dogru cekiniz. Bu islem sirasinda bir siringa yardimiyla kilavuzdan aspirasyon yapiniz.

4. Cihaz, Kilavuz Katetere ulastiginda giiglii bir aspirasyon uygulayarak Cihazi ve mikrokateteri kilavuza geri ¢ekiniz ve Cihaz proksimal RHV'ye ulasincaya kadar aspire etmeye devam ediniz.
Not: Kilavuzun igine gekme sirasinda zorluk olursa (6rnegin pihti biiylikse bu durum olabilir) balonu (miimkiinse) sondriiniiz ve kilavuzu, mikrokateteri ve Cihazi bir bitiin halinde introduser setten gikariniz.

5. RHV'yi kilavuzdan ayiriniz ve Cihazi, mikrokateteri ve RHV'yi kilavuzdan birlikte gikariniz.
Kilavuzu bir siringa ile iyice aspire ederek icinde herhangi bir trombus malzeme kalmadigindan emin olunuz.

Trombosu Cihazdan Ayirma ve Ek Gegisler igin Hazirlik:

e Cihaz en fazla l¢ defa geri cekme denemesi igin kullanilabilir.

o Cihazla ek bir gegis yapilacaksa, gikariimis trombusu Cihazdan dikkatlice ayirin. Heparinize salin kullanarak ve proksimal ugtan distal uca kadar yavasca ovalayarak kalan trombus kalintilarini arindirin. Cihaz
dikkatle incelenmeli ve herhangi bir hasar veya sekil bozulmasi tespit edilecek olursa kullaniimamali ve sonraki denemelerde onun yerine yeni bir EmboTrap Il Revaskiilarizasyon Cihazi kullaniimalidir. Ayni Cihazi
kullanacaksaniz proksimal safttaki Yerlestirme Aracini degistiriniz ve Cihaz, Yerlestirme Araci igine tamamen girene kadar Cihazi ¢ekiniz. Cihazi, 6nemli bir dirence karsi koyarak Yerlestirme Aracinin igine gekmeyin
— direncin nedenini bulun ve gerekirse sonraki gegisler icin yeni bir cihaz kullanin.

e Belirli bir damarda U¢ defadan fazla geri gekme denemesi yapmayiniz.

EMBOTRAP Il BILGILENDIRME SEMBOLLERI:
fE Uyarilar — bkz. Kullanim
Talimatlan
Sadece bir defa kullaniniz —
Tekrar kullanmayiniz

LOT
SterlE'ﬂ' EQ Etilen oel;si::‘:ilstis'_terilize Contents igindekiler

Lot Numarasi

Son kullamm tarihi

Uretici

Katalog Numarasi

Minimum mikrokateter

Cmmesareem ]| """ a0

T Kuru saklayiniz

Ambalaj hasarliysa
kullanmayimiz

Giines 1s1gindan / 1sidan

uzakta tutunuz
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, Ce CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland 2787 December 2020
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
mnm n..iluimm

&

NAVOD K POUZITI
INDIKACE PRO POUZITI:
Revaskularizaéni zafizeni EmboTrap™ Il (dale zafizeni) je uréeno k obnoveni pratoku krve u pacientt s akutni ischemickou cévni mozkovou pfihodou zptisobenou neurovaskularni okluzi velkych cév. Zafizeni je uréeno
pro pouziti v pfedni a zadni neurovaskulature v cévach o priméru 1,5 mm az 5 mm, jako je vnitini karoticka arterie, segmenty M1 a M2 stfedni mozkové tepny, segmenty A1 a A2 predni mozkové tepny, bazilarni, zadni
mozkové a vertebralni tepny.
Zarizeni by méli pouzivat pouze lékafi vySkoleni v neurointervenéni katetrizaci a Ié&bé ischemické cévni mozkové piihody.

POPIS ZARIZENi:
Zatizeni se sklada z trojrozmérné sestavy typu nitinolového stentu na distalnim konci kuzelového nitinolového hfidele, jak je zndzornéno nize na obrazku 1. Zafizeni je dodavano v pfedem vloZeném stavu do zavadéciho

nastroje.
Q@ @ Lo

D

Obrazek 1: llustrace zafizeni
1. Vnitfni kanal 2. Proximalni znacky 3. Vnéjsi klec 4. Distalni znacky 5. Distalni oka

Tabulka 1: Podrobnosti o délce zafizeni o .
(z obrézku 1.) RTG kontrastni vlastnosti
Pocet RTG
R = © » = F kontrastnich znacek
Katalogové Délka.
¢islo - . . i . Délka RTG |proximalniho
gaLimsy pzzml|[Ple k|- Cdloa kontrastni P RTG Proximalné Distalné
vnéjsi klece délka klece délka Spicky Kontrastniho
vinuti
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITA:
Mikrokatetr: Zafizeni by se mélo zavadét pomoci mikrokatetru velikosti , 18" nebo vét$im o vnitfnim praméru 0,021” nebo vétSim a celkové délce nepfesahujici 155 cm.

Zavadeéci katetr / pomocny katetr: Zafizeni by se mélo pouZivat ve spojeni s neurovaskularnim zavadécem nebo pouzdrem o vnitfnim priméru 0,075” nebo vétsim. Lze pouzit zavadéci baldnkovy katetr. Lze pouZit
také pomocny katetr.

KONTRAINDIKACE:

* Alergie nebo hypersenzitivita na nikl-titan.

e Nadmeérna kfivolakost cév, ktera mlze branit zavedeni zafizeni.
e Pacienti s angiografickym prokézanim disekce karotidy.

MOZNE KOMPLIKACE:
Mozné komplikace zahrnuji, ale nejsou omezeny na: vzduchovou embolii, hematom nebo krvaceni v misté vpichu, infekci, distalni embolizaci, vaskularni spasmus, neurologické poskozeni véetn& mozkové piihody a smrti,
trombozy, disekci nebo perforaci, zavadu nebo prasknuti zafizeni, vaskulami okluzi, ischemii, krvaceni do mozku, tvorbu pseudoaneurysmatu nebo jiné vedlejsi nebo zavazné komplikace spojené s cerebralni angiografii.

VAROVANI A OPATREN:i: A

Skladujte na chladném a suchém misté.

Zatizeni nepouzivejte, pokud je porusena sterilizaéni bariéra nebo jeho obal.

Nepouzivejte po datu vypr8eni platnosti vytisténém na vyrobnim §titku.

Nenasazuijte v cévach o priméru mensim nez 1,5 mm.

Nepouzivejte poSkozené nebo zalomené zafizeni.

Nezavadéjte zafizeni mikrokatetrem proti vyraznému odporu.

Nenamahejte zafizeni v torzi a neotacejte jim.

Neposouvejte dal zafizeni jiz nasazené nebo astecné nasazené z mikrokatetru.

Nevytahujte zafizeni proti vyraznému odporu. Zjistéte pricinu rezistence pomoci fluoroskopie a v pfipadé potfeby posurite mikrokatetr pres zafizeni, aby se vtahlo nebo ¢astecné vtahlo a usnadnilo se tak vytaZeni.

Opétovné vtaZzeni zafizeni se zachycenou sraZeninou mize vést ke ztraté srazeniny a distalni embolizaci.

* Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednoho pacienta. Zafizeni opakované nesterilizujte ani znovu nepouzivejte u vice nez jednoho pacienta. Opétovné pouZziti zafizeni u jiného pacienta mize mit za nasledek snizeni
funkénosti zafizeni, pfenos infekce a dal$i bezpecnostni rizika.

* Nepouzivejte Zadné revaskulariza¢ni zafizeni EmboTrap Il vice nez 3krat.

* Neprovadéjte v zadné cévé vice nez tfi pokusy o odstranéni.

* Nevytahujte nasazené zafizeni pfes cévu jiz dfive oSetfenou stentem. Pokud je pro dosaZeni sraZeniny nutné projit nasazenym stentem, nejprve se ujistéte, jestli mize stentem projit zavadéci nebo pomocny katetr.
Zatizeni by mélo byt poté pIné vtaZeno zpét do zavadéciho nebo pomocného katetru dfive, nez projde zpét stentem.

o Uzivatelé by méli prijmout véechna bezpecnostni opatieni pro omezeni davek rentgenového zafeni na pacienty a na sebe pomoci dostate¢ného stinéni, zkraceni doby fluoroskopie a tpravou technickych faktort
rentgenu, kdekoli je to mozné. Mezi rizika angiografického a fluoroskopického rentgenového zafeni patii alopecie, popaleni v rozsahu zavaznosti od zarudnuti kiize po viedy, Sedé zakaly a zpozdéné neoplazie,
u kterych se zvysuje pravdépodobnost pfi narlstu trvani a poétu procedur.

e Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu se zasadami nemocnice, administrativy a/nebo mistni viady.

PROCEDURALNI INFORMACE:
Zarizeni se zavadi endovaskularné za fluoroskopického navadéni podobnym zptisobem jako u jinych neurovaskularnich systémt pro odstranéni srazenin. Doporucuje se pouziti antiagregaénich a antikoagulacnich
pfipravku podle uvazeni osetujiciho Iékare.

Pfiprava a zavadéni:

Pomoci standardnich intervenénich technik zavedte do arterialniho systému a pomoci angiografie urcete polohu ucpani cévy.
2. Zavedte vhodny zavadéci katetr, pouzdrovy nebo balénkovy zavadéci katetr co nejblize k okluzi. PFipojte otoény hemostatlcky ventil (RHV) k proximalnimu konci tohoto katetru a zapojte jej do kontinualniho
proplachovaciho systému.
Vyberte vhodny mikrokatetr (viz &ast 3.0 ,Kompatibilita“). Pfipojte RHV k proximalnimu konci mikrokatetru a zapojte jej do kontinuélniho proplachovaciho systému.
Pomoci vhodného zavadéciho dratku a standardnich katetrizacnich technik a fluoroskopického zavadéni zavedte mikrokatetr az k okluzi a pfes ni tak, aby byl distalni konec mikrokatetru umistén distalné k okluzi.
Vyjméte z mikrokatetru zavadéci dratek a je-li tfeba, jemné zavedte pres mikrokatetr kontrastni latku kvili vizualizaci distalniho konce okluze.
Vyjméte zavadéci nastroj s vlozenym zafizenim z obalu a dbejte na to, aby se pfitom zafizeni ndhodné nevtahlo nebo nevysunulo ze zavadéciho nastroje.
Vlozte distalni konec zavadéciho nastroje pres RHV mikrokatetru a pockejte, dokud neuvidite vytékat kapalinu z proximalniho konce zavadéciho nastroje jako potvrzeni, Ze je zafizeni proplachovano. Zasurite
zavadéci nastroj, az se plné usadi v rozbocovaci mikrokatetru. Utahnéte RHV, aby bezpeéné drZel zavadéci nastroj na misté.
NeZ budete pokracovat v zasouvani zafizeni, zkontrolujte, jestli je zavadéci nastroj pIné usazen v rozbocovadi RHV. Zasurite zafizeni tak, aby byla alespori polovina délky hfidele vioZzena do mikrokatetru, a v tomto
okamziku muzZe byt zavadéci nastroj odstranén.
9. Zavadéci nastroj nevyhazuijte, protoZze bude zapotfebi, pokud bude nutno b&éhem zakroku provést dalsi prichody prostfedku.

No oA

I

Umisténi a nasazeni:

1. Posouvejte zafizeni, dokud distalni RTG kontrastni $picka zafizeni nedosahne distalni oblasti mikrokatetru.

Poznamka: Na proximalni ¢asti hiidele zafizeni jsou umistény dva stfibrné pasky, které pomahaji minimalizovat mnoZstvi fluoroskopické expozice vyzadované béhem vkladani zafizeni. Pokud napfiklad pouzivate
standardni mikrokatetr (celkové délky 155 cm a 7 cm RHV), bude poté, kdyZ prvni stfibrny pasek na hfideli dosahne RHV, $picka zafizeni priblizné 8 cm od distalniho konce mikrokatetru. Kdyz druhy stfibrny pasek
na hfideli zafizeni dosahne RHV, bude se $picka zafizeni bliZit distalnimu konci mikrokatetru.

Zasouvejte zafizeni v mikrokatetru a umistéte EmboTrap Il do sraZeniny tak, Ze zarovnate proximalni znacky zafizeni s proximalnim okrajem srazeniny (obrazek 2).

Pokud pouzivate zafizeni EmboTrap nebo nejsou proximalni znacky viditelné, umistéte zafizeni do sraZzeniny posunutim tak, aby bylo proximalni RTG kontrastni vinuti pfiblizné 7 mm ven z proximalniho okraje
srazeniny (obrazek 3).

wnN

RTG kontrastni vinuti {4~ Proximalni znacka srazeniny RTG kontrastni vinuti 4= Proximalni znatka srazeniny

—

Proximalni znatka Obrazek 2 Obrazek 3
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Zatimco stabilizujete hfidel zafizeni, nasadte zafizeni ve sraZeniné stazenim mikrokatetru. Zafizeni bude pIné nasazeno, jakmile bude distalni $picka mikrokatetru staZzena do polohy nad RTG kontrastnim
vinutim zafizeni.

5. Zafizeni muze byt pfed vytazenim ponechano zapusténé ve sraZeniné po dobu 3-5 minut.
Odstranéni:
1. Optimalni ovladani vzajemnych poloh zafizeni a mikrokatetru b&hem procesu odstranéni mize byt dosazeno posouvanim krouticiho zafizeni pres hfidel tohoto zafizeni a utazenim proti RHV mikrokatetru.
2. Pokud pouzivate balénkovy zavadéci katetr, nafouknéte balének tak, aby do$lo k uzavieni cévy podle navodu k pouZziti balénkového zavadéciho katetru.
3. Pomalu a opatrné vytahnéte zafizeni a mkrokatetr;ako jednotku po konec zavadéciho katetru za soucasného nasavani injekéni stiikackou pres zavadéci katetr.
4. Jakmile zafizeni dosahne zavadéciho katetru, jte, vytahnéte zafizeni a mikrokatetr do zavadéciho katetru a pokracujte v nasavani, dokud zafizeni nedosahne proximainé RHV.
Poznamka: Pokud jde zavadéci katetr téZko vytahnout (coz maze byt pfipad s velkou zatéZi srazeny), vypustte balonek (je-li to mozné) a vytahnéte zavadéc, mikrokatetr a zafizeni spolecné pres zavedené pouzdro.
5. Odpojte RHV od zavadéciho katetru a spole¢né vyjméte zafizeni, mikrokatetr a RHV ze zavadéciho katetru.
6. Pomoci injekeni stfikacky dale nasavejte pres zavadéci katetr, aby byla jistota, Ze v ném nezistal Zzadny tromboticky material.
[o] éni trombu a pfip! na dalsi pru

y:
Zafizeni Ize pouzit k nejvySe tfem pokustim o odstranéni.

Pokud ma byt zafizeni pouZito k dal$imu zpriichodnéni, opatrné ze zafizeni odstrarite veskeré zachycené tromby heparinizovanym fyziologickym roztokem a opatrné je jemné promnéte od proximalniho k distalnimu
konci, dokud nebude odstranén veskery zbytkovy material trombu. Peclivé zafizeni zkontrolujte, a pokud zpozorujete jakékoliv poskozeni nebo deformace, zafizeni jiz nepouZivejte — misto toho pouZzijte pro dalsi
zprichodnéni nové revaskularizacni zafizeni EmboTrap II. Pokud pouZivate stejné zafizeni, vymérite zavadéci nastroj na proximalnim hrideli a zasurite zafizeni do zavadéciho nastroje, az bude zcela zapouzdieno.
Prostfedek nezatahujte do zavadéciho nastroje proti pfiliSnému odporu — zjistéte pficinu odporu a v pfipadé potieby pouZijte pro jakékoli nasledné prichody novy prostiedek.

Neprovadéjte v zadné cévé vice nez tfi pokusy o odstranéni.

INFORMACNI SYMBOLY PRO EMBOTRAP II:

Varovéani —viz navod

k pouziti Cislo sarze
Pro ]edﬂorgzove pouzm‘— Poutijte do
nepouzivejte opakované

e, [Contents ]| owamn

Katalogové éislo “ Vyrobce

i i vnitini pramér Nepouzivejte, pokud je
Min. Microcatheter ID (ID) mikrokatetru

poskozen obal
g ’ e Chraiite pred slune&nim
T Skladujte v suchu AN za’ien’:m a teplem
L]
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,,s CS084-01 Rev. B
Galway, Ireland . December 2020
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@D

HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZAS| TERULETEK:

Az EmboTrap™ |l revaszkularizacios eszkoz (az eszkoz) a nagyerek neurovaszkularis elzarédasa miatti akut ischaemias stroke-ban szenvedd betegekben a véraramlas helyredllitasara szolgal. Az eszkoz 1,5-5 mm
atméraja 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 és az
arteria vertebralis anterior és posterior neurovaszkularis rendszerében hasznalhatd.

Az eszkozt csak a neurointervenciés katéterezésben és az ischaemias stroke kezelésében jartas szakorvosok hasznélhatjak.

ESZKOZLEIRAS:
Az eszkoz egy elkeskenyedd nitinolszar disztalis végén 1évo, haromdimenziés nitinol sztent jellegli egységbdl all, mely a lenti 1. bran lathaté. Az eszkoz a bevezetdeszkdzbe eldre be van toltve.

e @ Lo

D

1. dbra: Az eszkoz képe
1. Belsd csatorna 2. Proximalis jelzések 3. Kiils6 kosar 4. Disztdlis jelzések 5. Disztdlis halé

1. tébléazat: Eszkdzhosszok - Al .
(az 1. abrarol) Sugarfog6 jellemzék
A B c D E E Sugarfogq markerek
Szama
Katal6- o
gusszam o et — Proxj:}fwal@
Uls6 kosar Uils6 kosar . ugarfogé | sugarfogo . o
stmérdje Munkahossz hossza Teljes hossz hegy hossza| _tekercs Proximalis Disztalis
hossza
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195¢cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITAS:
Mikrokatéter: Az eszkoz bevezetése ,18"-as vagy nagyobb méretd, legalabb 0,021" belsd atmérdjt mikrokatéteren at torténik legfeljebb 155 cm hosszan.

Vezetokatéter / atmeneti katéter: Az eszkozt neurovaszkularis vezetddréttal vagy legalabb 0,075" belsd atmérdja bevezetdhiivellyel egyiitt kell hasznalni. Ballonos vezetkatéter hasznalhaté. Atmeneti katéter szintén
hasznélhatd.

ELLENJAVALLATOK:

* A nikkel-titin 6tvozetre valo allergia vagy talérzékenység.

* A megszokottnal nagyobb mértéka érkanyarulatok meggatolhatjak az eszkdz tovabbhaladasat.
* Angiografiaval igazolt carotis dissectio.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

A lehetséges szovodmeények, egyebek mellett, a kdvetkezok lehetnek: Iégembdlia, vérzés vagy véromleny a beszuras helyén, fertdzés, disztalis embolizacié, vazospazmus, neurolégiai romlas, beleértve a stroke-ot és
a halalt is, thrombosis, disszekcié vagy perforécié, az eszkéz hibéja vagy térése, érelzarédas, ischemia, intrakraniélis vérzés, alaneurizma kialakuldsa vagy egyéb, a cerebralis angiografiahoz kapcsol6dé enyhe vagy
sllyos sz6vodmény.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK: A

Széraz, hivos helyen tarolja.

Ne hasznélja az eszkozt, ha a termék sterilitasi védelme vagy a csomagolasa megsériilt.

Ne hasznélja a termék cimkéjén talalhaté lejarati datum utan.

Ne vezesse be 1,5 mm-nél kisebb atmérgja erekbe.

Ne hasznélja, ha az eszkdz megsériilt vagy megtort.

Ne tolja eldre az eszkozt a mikrokatéterben, ha jelentds ellenallast tapasztal.

Ne csavarja meg és ne forgassa el az eszkozt.

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

Ne huizza vissza az eszkozt jelentds ellenallassal szemben. Az ellenallas okat fluoroszkopos megfigyelés mellett hatarozza meg, és ha sziikséges, vigye a mikrokatétert az eszkoz folé, hogy azt részben vagy

teliesen befedve eldsegitse a visszahlzast. A befogott alvadékot tartalmazé eszkoz hiivelybe valo visszajuttatdsa az alvadék elvesztéséhez és tavoli embolizaciohoz vezethet.

Az eszkoz csak egy betegben hasznalhatd. Ne sterilizalja tjra és ne hasznélja tébb betegnél. Az eszkdz mas betegben valé Ujrafelhasznalasa esetén az eszkoz teljesitménye csékkenhet, keresztfertdzodés

torténhet, illetve més, a biztonsagossagot érintd veszélyhelyzet alakulhat ki.

e Az EmboTrap Il revaszkularizaciés eszkozok barmelyikét tilos 3-nal tébb alkalommal hasznalni.

* Ne prébalja meg ugyanabban az érben 3-nél tobb alkalommal hasznalni.

* Akinyitott eszkozt ne hiizza vissza eldzoleg sztenttel ellatott érbe. Ha az alvadék eléréséhez egy kinyitott sztenten at kell haladni, akkor elsoként a vezetokatéterrel vagy az atmeneti katéterrel ellendrizze a sztent
atjarhatosagat. A sztenten valé athaladas megkisérlése eldtt az eszkozt teljesen vissza kell hiizni a vezetdkatéterbe vagy az atmeneti katéterbe.

« A felhasznaléknak minden szilkséges 6vintézkedést meg kell tennitik azért, hogy a beteget és sajat magukat érd rontgensugarzas mértékét csokkentsék kelld arnyékolas hasznalataval, a fluoroszképias idok
csokkentésével és — amennyiben lehetséges — a rontgen miszaki jellemzdinek médositasaval. Az angiogréfias és fluoroszképias rontgensugarzas kockazatai kozé tartozik az alopecia, a bdr kipirulasatél
a fekélyekig terjedd égések, a sziirkehalyog, valamint a késdi neoplazia, mely utébbinak a valdszinlisége az elvégzett eljarasok szamaval és idotartamaval parhuzamosan nd.

* Hasznalat utan a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati jogszabalyi eldira I en kell ar itani és selejtezni az eszkozt.

e o 0 0 00 0 0 0

AZ ELJARASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:
Az eszkoz bevezetése mas neurovaszkularis alvadékeltavolitd rendszerhez hasonléan endovaszkularisan, fluoroszképos iranyitas mellett torténik. A trombocitaaggregacio-gatlé és a véralvadasgatlé szerek adagolasa
a kezeldorvos belatasa szerint torténik.

Elokészités és bevezetés:

1. Standard intervencios technikaval, az artérias rendszeren keresztll, az elzarodott ér helyzetének angiografias meghatarozasa mellett.

2. A megfeleld vezetdkatéterrel, bevezetohiivellyel vagy ballonos vezetdkatéterrel a lehetd legjobban kézelitse meg az elzarédas helyét. Csatlakoztasson egy forgé hemosztatikus szelepet (RHV) a katéter proximalis
végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos 6blitérendszerhez.

3. Valassza ki a megfeleld mikrokatétert (lasd a 3.0 ,Kompatibilitds” cim( szakaszt). Csatlakoztasson egy forgé hemosztatikus szelepet a mikrokatéter proximalis végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos
oblitdrendszerhez.

4. Egy megfeleld vezetddrot itségével, standard katé ési technikéval fluoroszképos iranyitas mellett vezesse fel a mikrokatétert, majd vezesse at az elzarédason Ugy, hogy a mikrokatéter disztalis hegye
az elzarodastol disztalisan legyen.

5. Tavolitsa el a vezetddrotot a mikrokatéterbdl, majd ha sziikséges, 6vatosan juttasson be kontrasztanyagot a mikrokatéteren at az elzarédas disztélis végének lathatova tételére.

6. Vegye ki a bevezetdeszkozt a betéltott eszkozzel egyitt a csomagolégyQrabdl, tgyelve arra, hogy ekdzben véletlendl ne hiizza vagy tolja ki az eszkozt a bevezetdeszkozbal.

7. Vezesse be a bevezetdeszkoz disztdlis végét a mikrokatéter forgé hemosztatikus szelepébe, és varja meg, mig a folyadék lathatéan kilép az eszkoz proximalis végén, jelezve, hogy az eszkoz atoblitése
Vezesse eldre a bevezetdeszkozt, amig az szorosan bele nem illeszkedik a mikrokatéter csatlakozdjaba. Hizza meg teliesen a forgé hemosztatikus szelepet, hogy a bevezetbeszkoz biztonsagosan rog:

8. Az eszkoz bevezetése eldtt gydzadjon meg réla, hogy a bevezetdeszkoz a forgé hemosztatikus szelep csatlakozéjaban szorosan rogzil. Vezesse eldre az eszkozt legaldbb a szarhossz feléig a mikrokatéterbe.
A bevezetdeszkozt innentdl mar eltavolithatja.

9. Ne dobja ki a bevezetdeszkdzt, mivel arra még szikség lehet, amennyiben Gjabb prébalkozasok szilkségesek a beavatkozas soran.

Pozicionélas és bevezetés:

1. Vezesse tovabb eldre az eszkozt, amig a disztalis sugarfogdé hegye meg nem kozeliti a mikrokatéter disztalis részét.
Megjegyzés: Az eszkoz szaranak proximalis részén két eziist szinQ sav talalhatd, melyek a fluoroszképias kitettség csokkentésében segitenek az eszkoz bevezetése soran. Standard mikrokatétert (155 cm
teljes hossz, 7 cm-es forgé hemosztatikus szelep) hasznalva, példaul amikor a szaron 1évd elsd eziist szinl sav a forgé hemosztatikus szelep szarahoz ér, akkor az eszkoz hegye a mikrokatéter disztalis végétdl
kb.
8 cm-re van. Amikor a masodik sav eléri a forgé hemosztatikus szelepet, akkor az eszkéz hegye a mikrokatéter disztalis végének kdzelében jar.

2. Tolja elére az EmboTrap Il eszkozt a mikrokatéterben, majd pozicionalja Gigy az alvadékon bellll, hogy az eszkdz proximalis jelzései az alvadék proximalis széléhez kertiljenek (2. abra).

3. Ha a proximalis jelzések nem lathat6k, az alvadékon beliili pozicionalashoz vezesse eldre addig az eszkozt, amig a proximalis sugarfogé tekercs az alvadék proximélis szélétdl kb. 7 mm-re nem lesz (3. bra).
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Sugarfogé tekercs |4~ Az alvadék proximalis széle Sugarfogé tekercs  |4— Az alvadék proximalis széle

Proximalis jelzés 2. bra 3.4bra

4. Az eszkoz alvadékon beliili szétnyitdsahoz az eszkéz szarat stabilan tartva hlizza vissza a mikrokatétert. Az eszkoz teljesen kinyilik, amint a mikrokatéter disztalis hegyét az eszkoz proximalis sugarfogé tekercse
folotti helyzetbe visszahtzza.
5. A visszahlzas elott az eszkdznek 3-5 perc kell, hogy az alvadékba beagyazddjon.

Visszah(zas:

1. Visszahlzés kozben az eszkoz és a mikrokatéter egymashoz képesti relativ helyzetének optimalis ellendrzéséhez hiizzon fel egy forgatdeszkozt az eszkoz szarara, és szoritsa meg a mikrokatéter forgé
hemosztatikus szelepe felé.

2. Ballonos vezetd hasznélata esetén f(jja fel a ballont az elzarédott érnél a ballonos vezetd hasznalati Gtmutatdjanak megfelelden.

3. Ovatosan és egyelten egységként kezelve hlizza vissza az eszkozt és a mikrokatétert a vezetd hegyéhez, mikézben a vezetdre egy fecskendével szivast gyakorol.

4. Amikor az eszkoz eléri a vezetokatétert, fejtsen ki erdteljes szivast, hiizza vissza az eszkozt és a mikrokatétert a vezetdbe, majd folytassa a szivast, amig az eszkoz a proximalis forgé hemosztatikus szelepet el nem éri.
Megjegyzés: Ha a vezetdbe vald visszahlzas nehezen megy (ami pl. egy nagy alvadékcsomo esetén elfordulhat), akkor eressze le a ballont (ha megoldhatod), és a vezetdkatétert, a mikrokatétert és az eszkozt
hiizza at a bevezetohiivelyen.

5. Csatlakoztassa le a forgé hemosztatikus szelepet a vezetdrdl, majd tavolitsa el az eszkozt, a mikrokatétert és a forgé hemosztatikus szelepet egyditt a vezetordl.
6. Az alvadékdaraboktol valé megtisztitas érdekében fecskenddvel gyakoroljon tovabb szivast a vezetdre.
Az alvadék eltavolitasa és el6késziilet az Gjabb

o Az eszkéz harom eltavolitasi kisérletre hasznalhato fel.

o Ha az eszkézt Ujra felnasznalja, akkor alaposan tavolitson el beléle minden befogott alvadékot, majd heparinizalt séoldatot hasznalva a proximalis végétdl a disztalis felé haladva 6vatos dorzsoléssel tavolitson el
réla minden alvadékmaradvanyt. Vizsgalja meg nagyon alaposan az eszkdzt, és ha barmiféle karosodas vagy deformalédas észlelhetd rajta, akkor ne hasznalja Ujra — ehelyett a kvetkezd bevezetésekhez
hasznaljon egy Uj EmboTrap Il revaszkularizacios eszkozt. Ugyanazt az eszkdzt hasznalva helyezze vissza a bevezetSeszkdzt a proximalis szarba, majd hiizza vissza az eszkézt a bevezetéeszkozbe addig, amig
az teliesen korbe nem veszi. Ne hlizza vissza az eszkézt a bevezeteszkozbe, ha jelentds ellenallast tapasztal. Hatarozza meg az ellenallas okat, majd, ha sziikséges, hasznaljon egy Uj eszkozt a kdvetkezé
prébalkozasokhoz.

* Ne prébalja meg ugyanabban az érben 3-nal tébb alkalommal hasznalni.

AZ EMBOTRAP Il ESZKOZON HASZNALT TAJEKOZTATO SZIMBOLUMOK:

Figyelmeztetés — lasd a
hasznélati utasitast

@ Csak egyszer hasznalatos — E Lejarati datum

ne hasznélja fel Gjra

Etilén-oxiddal
sterilizalva Contents Tartalom
HEF Katal6gusszam “ Gyart6

A mikrokatéter minimalis @ Ne hasznalja, ha a

Min. Microcatheter ID belsé atméréje (ID) csomagolas megsériilt

Tételszam

. e Napfénytél / hétél tavol
Tartsa szarazon ;&.\ tartando
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INSTRUKCJA U YTKOWANIA

WSKAZANIA DO UZYCIA:

Urzadzenie do rewaskularyzacji EmboTrap™ Il (urzadzenie) jest wskazane do uzycia w celu przywrdcenia przeptywu krwi u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym moézgu spowodowanym niedroznoscig duzych naczyn
krwiono$nych w strukturach nerwowo-naczyniowych. Urzadzenie przeznaczone jest do uzycia w obrebie przednich i tylnych struktur nerwowo-naczyniowych naczyn krwionos$nych o $rednicy od 1,5 mm do 5 mm, takich jak
tetnica szyjna wewnetrzna, segmenty M1 i M2 tetnicy $rodkowej mozgu, odcinki A1 i A2 tetnicy przedniej mozgu, tetnica podstawna, tetnica tylna mézgu oraz tetnica kregowa.

Urzadzenie powinno by¢ wykorzystywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie neurointerwencyjnego cewnikowania oraz leczenia udaru niedokrwiennego mézgu.

OPIS URZADZENIA:
Urzadzenie sktada sie z tréjwymiarowej nitynolowej klatki przypominajacej stent umieszczonej na dystalnym koricu zwezajgcego sie nitynolowego trzonu, jak przedstawia ponizsza Rycina 1. Urzadzenie jest fabrycznie
wstepnie zatadowane do narzedzia wprowadzajgcego.

D

Rycina 1: Schemat urzadzenia
1. Kanat wewnetrzny 2. Znaczniki proksymalne 3. Zewnetrzna klatka 4. Znaczniki dystalne 5. Siatka dystalna

Tabela 1: Szczegéty dot. dtugosci urzadzenia Elementy nieprzepuszczalne dla
(na podstawie Ryciny 1) promieniowania rentgenowskiego
Liczba znacznikéw
nieprzepuszczalnych
R 2 € v = a dla promieniowania
rentgenowskiego
Nr —
katalogowy | . » Dlugosé koncowki (DG
Srednica A Diugos$¢ A 5 q proksymalnego
" Diugos$¢ " Diugo$¢ | nieprzepuszczalnej - :
zewnetrznej zewnetrznej 9 P . odcinka petli Proksymalnych| Dystalnych
5 robocza 5 catkowita |dla promieniowania| . q
Kklatki Kklatki P nieprzepuszczalnej
rentgenowskiego Far: -
dla promieniowania
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3
KOMPATYBILNOSC:
Mikrocewnik: Urzadzenie nalezy wprowadza¢ za pomocg mikrocewnika w rozmiarze ,18” lub wigkszego o wewnetrznej $rednicy 0,021” lub wi j oraz o itej diugosci niepr jacej 155 cm.

Cewnik prowadzgcy / cewnik pomocniczy: Podczas wprowadzania urzadzenia nalezy korzysta¢ z cewnika prowadzacego lub koszulki do stosowania w strukturach nerwowo-naczyniowych o $rednicy 0,075 lub wigkszej.
Urzadzenie jest kompatybilne z balonowym cewnikiem prowadzgacym. Urzgdzenie jest kompatybilne z cewnikiem pomocniczym.

PRZECIWWSKAZANIA:

e Uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na stop niklu z tytanem.

o Kretos¢ naczyn krwiono$nych mogaca uniemozliwi¢ wprowadzenie urzadzenia.
« Rozwarstwienie tetnicy szyjnej, uwidocznione angiograficznie.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Mozliwe powiktania obejmujg m.in.: wystapienie zatoru powietrznego, krwiak lub krwotok w miejscu wkiucia, zakazenie, dystalng embolizacje, skurcz naczynia, pogorszenie stanu neurologicznego (w tym udar i zgon),
zakrzepice, rozwarstwienie lub perforacje naczynia, awarig urzadzenia lub jego ztamanie, okluzje naczynia krwiono$nego, niedokrwienie, krwotok wewnatrzczaszkowy, powstanie tetniaka rzekomego oraz inne drobne
lub powazne powikfania zwigzane z angiografig mézgowa.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Nie uzywad, jesli zabezpieczenie zapewniajgce jatowos¢ urzadzenia lub jego opakowanie zostato uszkodzone.

Nie uzywaé po uptywie podanego na etykiecie terminu waznosci.

Nie umieszczaé w naczyniach o $rednicy mniejszej niz 1,5 mm.

Nie uzywaé uszkodzonych lub zatamanych urzadzen.

Nie wprowadza¢ urzadzenia przez mikrocewnik w przypadku napotkania znaczacego oporu.

Nie skreca¢ ani nie obracac¢ urzadzenia.

Nie wsuwac¢ urzgdzenia po jego catkowitym lub czg$ciowym wysunigciu z mikrocewnika.

Nie wycofywac¢ urzadzenia w przypadku napotkania znaczacego oporu. Oceni¢ przyczyne oporu pod kontrolg fluoroskopii oraz, jezeli to konieczne, umiesci¢ urzadzenie ponownie catkowicie lub czg$ciowo

w mikrocewniku w celu wycofania go. Ponowne umieszczenie urzgdzenia w mikrocewniku po wychwyceniu skrzepu moze skutkowa¢ uwolnieniem skrzepu i dystalng embolizacja.

« Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie dla jednego pacjenta. Nie wyjatawia¢ ponownie i nie uzywaé u wiecej niz jednego pacjenta. Ponowne uzycie urzadzenia u kolejnego pacjenta moze spowodowac
awarig urzgdzenia, zakazenie krzyzowe lub inne zagrozenia bezpieczenstwa.

o Nie uzywac urzadzenia do rewaskularyzacji EmboTrap Il wiecej niz trzy razy.

« Nie wolno wykonywa¢ wigcej niz trzech préb embolektomii w jednym naczyniu.

« Nie wycofywa¢ wysunietego urzadzenia przez wczesniej stentowane naczynie. Jezeli uzyskanie dostepu do skrzepu bedzie wymagato wprowadzenia urzgdzenia przez rozprgzony stent, nalezy w pierwszej
kolejnosci upewnic sig, ze wprowadzenie cewnika prowadzgcego lub pomocniczego bedzie w takich warunkach mozliwe. Przed usunigciem urzadzenia przez stent nalezy je catkowicie wycofa¢ do cewnika
prowadzgcego lub pomocniczego.

e Uzytkownicy powinni dotozy¢ wszelkich staran, by ograniczy¢ dawke promieniowania rentgenowskiego, jakie otrzymuja pacjenci i personel, stosujac odpowiednie ostony, skracajgc czas fluoroskopii,
modyfikujgc techniczne czynniki radiologiczne, jesli jest to mozliwe. Ryzyko zwigzane z promieniowaniem rentgenowskim wykorzystywanym przy angiografii i fluoroskopii obejmuje tysienie, oparzenia o nasileniu
od zaczerwienienia skéry do owrzodzen, zaéme, nowotwory. Prawdopodobieristwo wystgpienia powiktan ro$nie wraz z wydtuzeniem czasu zabiegu i zwigkszeniem liczby przeprowadzonych zabiegéw.

e Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub miejscowymi.

PROCEDURY POSTEPOWANIA:
Urzadzenie wprowadza si¢ wewnatrznaczyniowo pod kontrolg fluoroskopowg w sposéb podobny do metod wykorzystywanych w innych systemach do embolektomii. Stosowanie lekoéw przeciwptytkowych
i przeciwzakrzepowych jest zalecane wediug uznania lekarza prowadzacego.

rzyg iwpl

. Wykorzystujgc standardowe techniki interwencyjne, uzyska¢ dostep do uktadu tetniczego i za pomocg angiografii okresli¢ lokalizacje niedroznego naczynia.

Wprowadzi¢ odpowiedni cewnik prowadzacy, koszulke lub balonowy cewnik prowadzacy jak najblizej miejsca okluzji. Podigczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng do proksymalnego konca cewnika, a nastepnie
do systemu ciagtego ptukania.

Dobra¢ odpowiedni mikrocewnik (patrz czes¢ 3.0 ,Kompatybilnos¢”). Podiaczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng do proksymalnego korica mikrocewnika, a nastgpnie do systemu ciggtego ptukania.

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

Wyja¢ prowadnik z mikrocewnika oraz, jezeli to konieczne, ostroznie wstrzykngé¢ przez mikrocewnik srodek kontrastowy w celu uwidocznienia dystalnego kornica miejsca okluzji.

Wyja¢ narzedzie wprowadzajgce z wstgpnie zatadowanym urzgdzeniem z opakowania, uwazajac by przypadkowo nie wycofa¢ urzgdzenia ani nie wsung¢ go gtebiej do narzedzia wprowadzajacego.

Umiesci¢ dystalny koniec narzedzia wprowadzajgcego w obrotowej zastawce hemostatycznej mikrocewnika i odczekaé, az z proksymalnego konca narzedzia wprowadzajgcego wyptynie ptyn, co bedzie
potwierdzeniem tego, ze urzadzenie zostato przeptukane. Wsuwa¢ narzedzie wprowadzajgce do chwili, gdy bedzie ono stabilnie osadzone w rozgatezieniu mikrocewnika. Zacisng¢ obrotowg zastawke
hemostatyczng, aby zamocowa¢ w miejscu narzedzia wprowadzajgcego.

8. Przed przejsciem do wsuwania urzadzenia upewni¢ sig, ze narzedzie wprowadzajgce jest stabilnie osadzone w rozgatezieniu obrotowej zastawki hemostatycznej. Wsuwac¢ urzadzenie, az co najmniej potowa
diugosci jego trzonu znajdzie si¢ w mikrocewniku i mozliwe bedzie wyjecie narzedzia wprowadzajgcego.

NE D

> w

Now

9. Nie nalezy wyrzuca¢ narzedzia wprowadzajacego, poniewaz bedzie potrzebne, jesli w czasie zabiegu wymagane bedzie dodatkowe przeprowadzenie urzadzenia.

L ianie i wy

1. Kontynuowa¢ wsuwanie urzadzenia, aZ jego dystalny nieprzepuszczalny dla promieniowania koniec dotrze do dystalnego odcinka mikrocewnika.
Uwaga: Na proksymalnym koncu trzonu urzgdzenia umieszczone sg dwie srebrne opaski, ktérych zastosowanie ma przyczynic¢ si¢ do skrdcenia czasu ekspozycji na promieniowanie podczas fluoroskopii w trakcie
wprowadzania urzadzenia. Na przyktad podczas uzywania standardowego mikrocewnika (o catkowitej dtugosci 155 cm z obrotowg zastawka hemostatyczng o dtugosci 7 cm), gdy pierwsza srebrna opaska
umieszczona na trzonie dotrze do obrotowej zastawki hemostatycznej, wiodacy koniec urzagdzenia bedzie znajdowat sig okoto 8 cm od dystalnego korica mikrocewnika. Natomiast gdy druga srebrna opaska
na trzonie urzadzenia dotrze do obrotowej zastawki hemostatycznej, wiodacy koniec urzadzenia bedzie zblizat sie do dystalnego korica mikrocewnika.

2. Wsuwac urzadzenie do mikrocewnika i ustawi¢ urzadzenie EmboTrap Il w obrebie skrzepu, zréwnujac proksymalne znaczniki na urzgdzeniu z proksymalng granicg skrzepu (Rycina 2).

3. Jezeli proksymalne znaczniki nie sg widoczne, ustawi¢ urzadzenie w obrebie skrzepu, wsuwajac je do chwili, gdy proksymalny odcinek petli nieprzepuszczalnej dla promieniowania znajdzie sig okoto 7 mm

od proksymalnej granicy skrzepu (Rycina 3).
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Petia nieprzepuszozaina 4~ Proksymalna granica skizepu Petla nieprzepuszczana < Proksymalna granica skizepu
dia promieniowania dia promieniowania

Znacznik proksymalnymarker

Rycina 2 Rycina 3

4. Stabilizujgc trzon urzgdzenia, wycofywac jednoczesnie mikrocewnik, aby umiesci¢ urzadzenie w obrebie skrzepu. Urzadzenie bedzie znajdowato si¢ w odpowiedniej pozycji, gdy dystalny koniec mikrocewnika
zostanie wycofany do pozycji, w ktérej znajdzie sie nad proksymalnym odcinkiem petli urzadzenia nieprzepuszczalnej dla promieniowania.
5. Przed wycofaniem urzadzenie moze by¢ pozostawione w obrebie skrzepu przez okoto 3-5 minut.

1. Optymalng kontrole pozycji urzadzenia i mikrocewnika wzgledem siebie podczas embolektomii mozna osiagna¢ dzieki wprowadzeniu urzadzenia do regulacji momentu obrotowego po trzonie urzadzenia

i podigczeniu go do obrotowej zastawki hemostatycznej mikrocewnika.

Jesli uzywany jest balonowy cewnik prowadzacy, nalezy napetni¢ balon, aby zamknaé naczynie, postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania balonowego cewnika prowadzacego.

Powoli i ostroznie wycofywac urzadzenie i mikrocewnik jako jedno urzadzenie do korcowki cewnika prowadzacego, wykonujac jednoczesnie aspiracje do cewnika prowadzgcego przy pomocy strzykawki.

W momencie gdy urzagdzenie dotrze do cewnika prowadzgcego, zastosowa¢ zdecydowang aspiracje, wycofa¢ urzadzenie oraz mikrocewnik do cewnika prowadzacego i kontynuowac aspiracje, az urzadzenie dotrze
do proksymalnego korica obrotowej zastawki hemostatyczne;j.

Uwaga: Jesli wycofanie do cewnika prowadzacego jest utrudnione (co moze zdarzy¢ si¢ w przypadku duzych skrzepow), oprézni¢ balon (jezeli dotyczy) i jednoczesnie wycofywac cewnik prowadzacy, mikrocewnik

i urzadzenie jako jedno urzadzenie przez koszulke wprowadzajaca.

Odtaczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczng cewnika prowadzacego i wyjaé urzadzenie, mikrocewnik oraz obrotowg zastawke hemostatyczng jako jedno urzadzenie z cewnika prowadzacego.

Za pomocg strzykawki kontynuowac¢ aspiracje cewnika prowadzacego, aby upewni¢ sig, Ze nie pozostat w nim materiat zatorowy.

ENEARN)

oo

L ie sk 6w i przyg ie do ych przep

e Zapomocg urzadzenia mozna wykonac nie wiecej niz trzy proby embolektomii.

e W przypadku zamiaru wykonania kolejnej proby embolektomii za pomocg urzadzenia, ostroznie usungé materiat zatorowy z urzadzenia i stosujgc heparynizowany roztwér soli fizjologicznej, przecierac je delikatnie
od proksymalnego do dystalnego korica, az caly pozostaty materiat zatorowy zostanie usuniety. Nie uzywac urzadzenia, jezeli podczas jego doktadnej oceny zostang zaobserwowane jakiekolwiek uszkodzenia badz
defekty; w takim wypadku podczas kolejnych préb embolektomii uzyé nowego urzadzenia do rewaskularyzacji EmboTrap II. W przypadku ponownego korzystania z tego samego urzadzenia umiesci¢ proksymalny
koniec trzonu w narzedziu wprowadzajgcym i catkowicie wycofa¢ urzadzenie do wnetrza narzedzia wprowadzajacego. Nie wycofywac urzadzenia do narzedzia wprowadzajgcego w przypadku wystapienia
znacznego oporu - nalezy upewnic si¢, jaka jest przyczyna wystgpowania oporu, a w razie koniecznosci zastosowaé nowe urzgdzenie podczas kolejnego przeprowadzenia.

* Nie wolno wykonywaé wigcej niz trzech préb embolektomii w jednym naczyniu.

OBJASNIENIA SYMBOLI DLA URZADZENIA EMBOTRAP II:

fE Ostrzezenia — patrz Numer serii
wInstrukcja uzytkowania”
Do jednorazowego uzytku — " o e
@ Nie uzywaé¢ ponownie Termin waznosci

Wyjatowiono tlenkiem
etylenu

Contents
Nr katalogowy M Producent

Zawartos$¢

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

L etrzna
[[Min. Microcatheter ID_]| grednica mik ika (ID)

Chroni¢ przed dziataniem
Swiatta stonecznego /
zrodet ciepta

Chroni¢ przed wilgocia

Neuravi LTD
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
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NAVOD NA POUZIVANIE
INDIKACIE:
Revaskularizaéné zariadenie EmboTrap™ Il (,zariadenie*) sa pouZiva na obnovu prietoku krvi u pacientov s akatnou ischémiou (mozgovym infarktom) spdsobenou velkou cievnou okliziou. Zariadenie je uréené na
pouzivanie v neurovaskularnom teritériu, v cievach s priemerom od 1,5 mm do 5 mm, ako je vnutorna kréna tepna, segmenty M1 a M2 strednej mozgovej tepny, segmenty A1 a A2 prednej mozgovej tepny, spodinova
tepna, zadn& mozgova tepna a vertebralna tepna.
Zariadenie mozu pouzivat len lekari vyskoleni v intervenénej neuroradiolégii a liecbe mozgového infarktu.

OPIS ZARIADENIA:
Zariadenie pozostava z trojrozmernej zostavy typu nikel-titinového stentu umiestneného na distalnom konci nikel-titinového postivacieho drétu, ako je zndzornené na obrazku 1 nizSie. Zariadenie sa dodava uz ulozené

v zavadzacom puzdre.
Q@ Q@ @0

D

Obréazok 1: Nékres zariadenia
1. Vnatorny kanal 2. Proximalne znacky 3. VonkajSia mriezka 4. Distalne znacky 5. Distalna mriezka

Tabulka 1: Podrobné dizkové tdaje zariadenia & o .
(z obrazka 1) Kontrastnost' vodi rtg Ziareniu
Pocget rtg kontrastnych
2 = € 2 = F znaciek
Katal6gové Bk
gislo Priemer . Dizka 7 Dizka rtg RIS
vonkajsej Pr:[;i‘;na vonkajsej C:;;E;/a kontrastného prﬁgmzlsrﬁje?g Proximalna Distalna
mriezky mriezky hrotu cievky
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILITA:
Mikrokatéter: Zariadenie sa zavadza cez mikrokatéter vefkosti 18" a viac, ktory ma vnutorny priemer aspoi 0,021 palca a celkovi dizku do 155 cm.

Vodiaci katéter/spojovaci katéter: Zariadenie by sa malo pouzZivat spolu s neurovaskularnym vodiacim katétrom alebo puzdrom s vnatornym priemerom najmenej 0,075 palca. MoZno pouzit' balénikovy vodiaci katéter.
Rovnako mozno pouZit' aj spojovaci katéter.

KONTRAINDIKACIE:

* Alergia alebo hypersenzitivita na nikel-titan.

« Nadmerna pokrutenost ciev, ktoré mézu znemoznit rozvinutie zariadenia.
e Pacienti s angiograficky preukazanou disekciou karotidy.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi mozné komplik&cie okrem inych patri: hematém alebo krvacanie v mieste vpichu, infekcia, distalna embolizacia, vaskularny spazmus, neurologické poskodenie vratane cievnej mozgovej prihody a smrti,
trombodza, disekcia alebo perforacia cievy, porucha alebo zlomenie zariadenia, cievna oklizia, ischémia, intrakranialne krvacanie, vznik pseudoaneuryzmy alebo iné mensie alebo zavazné komplikacie spojené
s cerebralnou angiografiou.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA: A

Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

Zariadenie nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu sterilnej bariéry alebo balenia vyrobku.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlaenom na $titku vyrobku.

Nezavadzajte do ciev s priemerom pod 1,5 mm.

Nepouzivajte poskodené alebo zalomené zariadenia.

Zariadenie nezasuvajte cez katéter proti nadmernému odporu.

Zariadenie neutahujte ani neotacaijte.

Zariadenie po rozvinuti alebo ¢iastoénom rozvinuti z mikrokatétra dalej neposuvaijte.

Nevytahujte zariadenie proti nadmernému odporu. Fluroskopicky zistite pri¢inu odporu a v pripade potreby nasurite na zariadenie mikrokatéter, aby ste ho zatiahli alebo Ciasto¢ne zatiahli do puzdra a ufahgili tak

jeho vybratie. Zatiahnutie zariadenia so zachytenou zrazeninou do puzdra méze viest k uvolneniu zrazeniny a distalnej embolizacii.

e Zariadenie je uréené na pouzitie len pre jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane a nepouzivaijte pre viacerych pacientov. Opakované pouZitie pri inom pacientovi méze zniZzovat vykon zariadenia a zvySovat riziko
infikovania pacienta a dalSie bezpe¢nostné rizika.

* Revaskulariza¢né zariadenie EmboTrap Il pouZite najviac trikrat.

* Vykonajte vZdy najviac tri pokusy o obnovenie prietoku v jednej cieve.

e Rozvinuté zariadenie nevytahuijte cez cievu, ktora bola vystuzena stentom. Ak je na pristup k trombu nutné prejst cez osadeny stent, najprv si overte, Ze cez stent mozno prejst vodiacim alebo spojovacim katétrom.
Pred prechodom cez stent je potom potrebné zariadenie Uplne vtiahnut spat do vodiaceho alebo spojovacieho katétra.

o Pouzivatelia prijma vietky potrebné predbezné opatrenia na obmedzenie davok réntgenového Ziarenia zasahujticeho pacientov a ich samych pomocou dostatoéného tienenia, zniZzenia poétu fluoroskopii a tprav technickych
faktorov RTG, kde je to mozné. Medzi rizika ucinkov RTG Ziarenia pri angiografii a fluoroskopii patri alopécia, popaleniny v rozmedzi zavaznosti od s¢ervenania koze az po vredy, $edy zakal a oneskorena neoplazia, a ich
pravdepodobnost rastie so zvySujucou sa dobou a po¢tom procedur.

* Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte v stlade so zakonnymi postupmi nemocnice, Statnej spravy a/alebo miestnej samospravy.

INFORMACIE O POSTUPE:
Zariadenie sa zavadza endovaskularne pod fluoroskopickym vedenim rovnakym spésobom ako ostatné neurovaskularne systémy na odstrariovanie trombov. Podavanie antikoagulaénych a antiagregaénych liekov sa
odporuc¢a podla uvazenia o$etrujuceho lekara.

Priprava a zakrok:

1. Standardnymi intervenénymi technikami vstdpte do cievneho systému a pomocou angiografickej radiografie zistite polohu a velkost cievnej oblasti, v ktorej doslo k okldzii.

2. Vhodny vodiaci katéter, puzdro alebo balénikovy vodiaci katéter posurite o najblizSie k oblasti trombu. K proximalnemu koncu tohto katétra pripojte otocny hemostaticky ventil a napojte na systém nepretrzitého
preplachovania.

3. Zvolte vhodny mikrokatéter (pozrite €ast 3.0 ,Kompatibilita“). Pripojte otocny hemostaticky ventil k proximalnemu koncu mikrokatétra a hadi¢ku pripojte k systému neptretrzZitého preplachovania.

4. Pomocou vhodného zavadzacieho drétu, Standardnych katetrizaénych technik a fluroskopického navadzania posuvaijte mikrokatéter az k miestu oklizie a cezen, az kym sa distalny koniec mikrokatétra nedostane
do distalnej polohy voci oklizii.

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 viozenym zariadenim, pricom dbajte na to, aby ste pri tom nahodne nevytiahli alebo nevysunuli zariadenie zo zavadzacieho puzdra.

7. Vsurite distalny koniec zavadzacieho puzdra cez otoény hemostaticky ventil pripojeny k mikrokatétru a pockajte, kym z proximalneho konca zavadzacieho puzdra nebude vytekat tekutina, o bude znamenat,
Ze zariadenie je preplachované. Posuvajte zavadzacie puzdro, kym sa pevne neulozi v hlavici mikrokatétra. Plne utiahnite otocny hemostaticky ventil na bezpe¢né zaistenie polohy zavadzacieho puzdra.

8. Predtym, ako zacnete posuvat zariadenie, skontrolujte, &i je zavadzacie puzdro pevne ulozené v hlavici oto&ného hemostatického ventilu. Postvajte zariadenie, az kym sa aspofi polovica dizky postvacieho
drétu nezasunie do mikrokatétra, vtedy je mozné vytiahnut zastvacie puzdro.

9. Zavadzac nelikvidujte, pretoze moZze byt potrebny, ak bude nutné pocas procedury vykonat pomdckou dalSie prechody.

Polohovanie a pouZitie:

1. Dalej postvajte zariadenie, kym sa distalny rtg kontrastny hrot zariadenia nepribliZi k distalnej zéne mikrokatétra.
Poznamka: V proximalnej asti postivacieho drétu su umiestnené dva strieborné markery, ktoré slizia na minimalizaciu fluoroskopickej expozicie potrebnej na zavedenie zariadenia. Ked sa napriklad pri pouZiti
Standardného mikrokatétra (celkova dizka 155 cm a 7 cm otoény hemostaticky ventil) prvy strieborny prazok na postivacom dréte pribliZi k otoénému hemostatickému ventilu, bude sa hrot zariadenia nachadzat
asi 8 cm od distalneho konca mikrokatétra. Ked' sa druhy strieborny prizok na postvacom dréte zariadenia pribliZi k otonému hemostatickému ventilu, bude sa hrot zariadenia bliZit k distalnemu koncu
mikrokatétra.

2. Posuvajte zariadenie v mikrokatétri a umiestnite EmboTrap Il do zrazeniny, kym sa proximalne znacky na zariadeni nezarovnaju s proximalnym okrajom trombu (obrazok 2).

3. Ak nie su viditelné proximalne znacky, posuiite zariadenie v zrazenine, kym sa proximalna rtg kontrastna cievka nebude nachadzat priblizne 7 mm od proximalneho kraja zrazeniny. (Obrazok 3).
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Rtg kontrastna cievka 4= Proximalny okraj zrazeniny

N - 7
Proximalna znackamarker Obrazok 2 ™

Obrézok 3

4. Pocas zaistenia posuvacieho drétu zariadenia vyberte mikrokatéter, aby sa mohlo zariadenie v zrazenine rozvinut. Zariadenie sa plne rozvinie, ked sa distalny hrot mikrokatétra vtiahne do polohy cez proximalnu
rtg kontrastn( cievku zariadenia.
5. Zariadenie mozno pred vytiahnutim ponechat vnorené do zrazeniny na 3 — 5 minlt.

Vyberanie:

1. Pocas vyberania dosiahnete optimalnu kontrolu nad vzajomnymi polohami zariadenia a mikrokatétra tym, Ze cez posutvaci drot zariadenia sa nasunie utahovaci prvok a pripevni sa k otoénému hemostatickému

ventilu na mikrokatétri.

2. Ak pouzivate baldnikovy vodiaci katéter, nafiknite baldnik na uzavretie cievy podla pokynov na pouzitie baldnikového vodiaceho katétra.

3. Pomaly a opatrne vtiahnite zariadenie a mikrokatéter ako jeden celok do Ustia vodiaceho katétra nasatim pomocou injekénej striekacky pripojenej k vodiacemu katétru.

4. Ked zariadenie dosiahne vodiaci katéter, zacnite energicky odsavat a vtiahnite zariadenie a mikrokatéter do vodiaceho katétra. Pokracujte v odsavani, kym zariadenie nedosiahne proximalny otocny hemostaticky ventil.
Poznamka: Ak je vytahovanie do vodiaceho katétra obtiazne (mdZe nastat v pripade velkej zrazeniny), vypustite balénik (ak ho pouZivate) a nasledne naraz vytahujte vodiaci katéter, mikrokatéter a zariadenie
cez zavadzacie puzdro.

5. Odpojte otoény hemostaticky ventil od vodiaceho katétra a naraz z neho vyberte zariadenie, mikrokatéter a otocny hemostaticky ventil.

6. Injekénou striekackou dalej odsavajte vodiacu Cast, aby v nej nezostal Ziaden tromboticky material.

Odstranenie trombu a priprava na d'alSie prechody:

e Zariadenie mozno pouZzit na az tri pokusy o obnovenie prietoku.

e Ak je zariadenie potrebné na dalSie pokusy o obnovenie prietoku, dokladne ho ogistite od zachyteného trombotického materidlu pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku, pri¢om ho jemne trite od proximalneho k
distalnemu koncu, az kym z neho neodstranite vSetok zvySny tromboticky material. Dokladne skontroluijte, ¢i zariadenie nie je poskodené. V pripade zistenia akéhokolvek poskodenia alebo deformacie dané zariadenie viac
nepouzivajte a na nasledné pokusy o obnovenie prietoku pouzite nové revaskularizatné zariadenie EmboTrap Il. Ak pouZijete to isté zariadenie, vymerite zavadzacie puzdro na proximalnom postivacom dréte a vtahuijte
zariadenie do zavadzacieho puzdra, kym sa dori celkom nevtiahne. Ak pocitujete vyrazny odpor, pomécku do zavadzaca nevtahuijte. Zistite pri¢inu odporu a v pripade potreby na dalSie prechody pouzite novi pomécku.

* NepokuSajte sa o viac ako o tri pokusy o obnovenie prietoku v jednej cieve.

INFORMACNE SYMBOLY NA ZARIADENi EMBOTRAP lI:

Upozornenia — pozrite navod
na pouzivanie

@ Len najedno poufZitie — E Détum exspiracie

Nepouzivat opakovane

Sterilizované etylénoxidom Contents Obsah
Katalégové &islo “ Vyrobca

Cislo $arze

Minimalny vnatorny priemer Nepouzivajte, ak je balenie
Min. Microcatheter ID mikrokatétra (ID) poskodené
. e Uchovavajte mimo dosahu
UdrZujte v suchu /;.\ slnec¢ného Ziarenia/tepla
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (,s €S084-01 Rev. B
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EMBOTRAP™

revascularization device

) CERENOVUS

) Grohmrondjohmron s o

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:
Dispozitivul de revascularizare EmboTrap™ Il (Dispozitivul) este destinat utilizarii in 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 cu diametrul de 1,5 mm - 5 mm, precum artera carotida interna, segmentele M1 si M2 din mijlocul arterei cerebrale,
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 unui ax conic din nitinol, dupa cum este indicat Tn Figura 1 de mai jos. Dispozitivul este furnizat preincarcat intr-un

instrument de insertie.
Qe @ @

D

Figura 1: llustratia dispozitivului
1. Canal intern 2. Marcatoare proximale 3. Carcasa exterioara 4. Marcatoare distale 5. Plasa distala

Tabelul 1: Detalii prlvmd lungimea dispozitivului Caracteristici de radioopacitate
(din Figura 1.)
Numar de marcatoare
2 = © » = ® radioopace
Numar de -
catalo . 5 ungime
¢ Dlamet[u Lungime de Lunglm? Lungime |Lungime varf bobina q q
carcasa carcasa 7 A 5 o Proximal Distal
o lucru o totala radioopac | radioopaca
exterioara exterioara Pcigire!
proximala
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COMPATIBILITATEA:
Microcateter: Dispozitivul trebuie sa fie introdus printr-un microcateter de dimensiune ,18” sau mai mare, cu un diametru intern de 0,021” sau mai mare si o lungime totald de maximum 155 cm.

Cateter de ghidare/Cateter intermediar: Dispozitivul trebuie sa fie utilizat impreuna cu un ghidaj neurovascular sau o membrana cu un diametru intern de cel putin 0,075". Poate fi utilizat un cateter de ghidare de tip balon.
De asemenea, poate fi utilizat un cateter intermediar.

CONTRAINDICATII:

« Alergie sau hipersensibilitate la nichel-titan.

* Sinuozitate vasculara excesiva care ar putea impiedica trecerea dispozitivului.
* Pacienti cu disectie de carotidd dovedita prin angiografie.

COMPLICATII POTENTIALE:

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la: embolia gazoasa, hematomul sau hemoragia la locul punctiei, infectia, embolizarea distald, spasmul vascular, deteriorarea neurologicd, inclusiv atacul cerebral si
decesul, tromboza, disectia sau perforatia, defectarea sau fracturarea dispozitivului, ocluzia vasculara, ischemia, hemoragia intracerebrald, formarea de pseudoanevrisme sau alte complicatii minore sau majore privind
angiografia cerebrala.

ATENTIONARI $I PRECAUTII: A

A se depozita Tntr-un loc racoros si uscat.

Nu utilizati dispozitivul daca bariera sterild a produsului sau ambalajul acestuia sunt compromise.

A nu se utiliza dupa data de expirare tiparita pe eticheta produsului.

A nu se introduce n vase sangvine cu diametrul mai mic de 1,5 mm.

Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat daca prezinta deteriorari sau indoituri.

Nu mpingeti dispozitivul prin microcateter daca se intampiné o rezistentd semnificativa.

Nu strangeti sau rotiti dispozitivul.

Nu impingeti dispozitivul dupa ce acesta a fost desfasurat sau desfasurat partial de la microcateter.

Nu retrageti dispozitivul daca intampinati o rezistenta semnificativa. Evaluati cauza rezistentei intampinate utilizand fluoroscopia si, daca este necesar, impingeti microcateterul peste dispozitiv pentru a-I reinveli sau

a-l reinveli partial in vederea facilitarii retragerii acestuia. Reinvelirea unui dispozitiv cu un cheag captat poate avea ca rezultat pierderea cheagului si embolizarea distala.

o Acest dispozitiv este destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu fl resterilizati sau reutilizati pentru a-I utiliza pe mai mult de un pacient. Reutilizarea dispozitivului pe un alt pacient ar putea avea ca rezultat
compromiterea functionarii dispozitivului, infectia incrucisatéa si alte pericole privind siguranta.

* Nu utilizati niciun dispozitiv de revascularizare EmboTrap Il de mai mult de 3 ori.

* Nu efectuati mai mult de 3 incercéri de extragere pe acelasi vas.

*  Nu retrageti dispozitivul declangat printr-un vas sangvin stentat anterior. Dacé se impune trecerea printr-un stent declansat in vederea obtinerii accesului la un cheag, asigurati-va mai intai ca stentul poate fi traversat cu
ghidajul sau cateterul intermediar. Apoi, dispozitivul trebuie sa fie tras complet inapoi in ghidaj sau in cateterul intermediar inainte de a fi retras prin stent.

« Utilizatorii trebuie s ia toate precautiile necesare pentru a limita dozele de radiatii X la care sunt supusi pacientii si ei insisi, folosind o protectie suficientd, 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 céror gravitate variaza de la inrosirea pielii la ulceratii, cataractele si neoplazia
intarziata a caror probabilitate sporeste odaté cu cresterea duratei si a numarului procedurilor.

o Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau a administratiei locale.

INFORMATII PROCEDURALE:
Dispozitivul este introdus endovascular sub ghidaj fluoroscopic in mod similar altor sisteme neurovasculare de retragere a cheagurilor. Utilizarea de agenti antiplachetari si anticoagulanti este recomandata la discretia
medicului curant.

Pregatirea si administrarea:

1. Utilizand tehnicile de interventie standard, accesati sistemul arterial si, utilizand angiografia, stabiliti locatia vasului ocluzat.

2. Tmpingeti un cateter de ghidare corespunzator, o membrana sau un cateter de ghidare de tip balon cat mai aproape posibil de locul ocluziei. Conectati o valva hemostatic rotativa (RHV) la capatul proximal

al acestui cateter si conectati-o la un sistem de purjare continua.

Selectati un microcateter corespunzator (consultati sectiunea ,Compatibilitatea”). Conectati un RHV la capatul proximal al microcateterului si conectati-I la un sistem de purjare continua.

Cu ajutorul unui fir de ghidare adecvat, utilizand tehnicile de cateterizare standard si ghidajul fluoroscopic, impingeti microcateterul pana la si spre ocluzie astfel incat capatul distal al microcateterului sa fie pozitionat

distal fata de ocluzie.

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.

Scoateti instrumentul de insertie cu dispozitivul preincarcat din bucla de ambalare, avand grija sa nu retrageti sau sa impingeti accidental dispozitivul din instrumentul de insertje.

Introduceti capatul distal al instrumentului de insertie prin RHV sau microcateter si asteptati pana cand fluidul iese Tn mod vizibil din capatul proximal al instrumentului de insertie, confirmand faptul ca aerul

din dispozitiv a fost evacuat. impingeti instrumentul de insertie pana cand acesta este complet asezat in butucul microcateterului. Strangeti complet RHV pentru a fixa sigur in pozitie instrumentul de insertje.

8. Asigurati-va ca instrumentul de insertie este complet agezat in butucul RHV nainte de a continua s impingeti dispozitivul. impingeti dispozitivul pana cand cel putin jumatate din lungimea axului a fost introdusa
Tn microcateter, punct in care instrumentul de insertie poate fi scos.

9. Nu aruncati instrumentul de inserare, deoarece acesta va fi util daca sunt necesare treceri suplimentare ale dispozitivului in timpul procedurii.

P w

No o

Pozitionarea si declansarea:

1. Continuati s&@ Tmpingeti dispozitivul pana cand varful radioopac distal al dispozitivului se apropie de regiunea distald a microcateterului.

Nota: in portiunea proximala a axului 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 totald de 155 cm si un RHV de 7 cm), atunci cand prima bandé argintie de pe ax se apropie de RHV, varful dispozitivului se va afla la o distanta de
aproximativ 8 cm fatd de capatul distal al microcateterului. Atunci cand a doua bandé argintie de pe axul dispozitivului se apropie de RHV, varful dispozitivului se va apropia de capatul distal al microcateterului.
mpingeti dispozitivul in microcateter si pozitionati EmboTrap Il in interiorul cheagului aliniind marcatoarele proximale ale dispozitivului cu marginea proximala a cheagului (Figura 2).

Daca marcatoarele proximale nu sunt vizibile, pozitionati-l in interiorul cheagului impingand dispozitivul pana cand bobina radioopacé proximala se afla la o distanta de aproximativ 7 mm fata de marginea proximala
a cheagului. (Figura 3).
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Bobina radioopaca €~ Marginea proximala a cheagului Bobina radioopaca 4= Marginea proximala a cheagului

Marcator proximal

Figure 2 Figure 3

4. n timp de stabilizati axul dispozitivului, retrageti microcateterul pentru a declansa dispozitivul in interiorul cheagului. Dispozitivul va fi complet declansat odata ce varful distal al microcateterului va fi retras intr-o
pozitie aflatda deasupra bobinei radioopace proximale a dispozitivului.
5. Dispozitivul poate fi Idsat s& se incorporeze in interiorul cheagului timp de 3-5 minute Tnainte de retragere.

Extragerea:

1. Controlul optim al pozitiilor relative ale dispozitivului si microcateterului in timpul extragerii poate fi obtinut impingand un dispozitiv de torsiune pe axul dispozitivului si strangandu-I pe valva hemostatica rotativa
a microcateterului.

La folosirea unui cateter de ghidaj cu balon, umflati balonul pentru a inchide vasul de sange, conform instructiunilor de utilizare ale cateterului de ghidaj cu balon.

Retrageti incet si cu grija dispozitivul si microcateterul, in bloc, pana la varful cateterului de ghidaj, in timp ce aspirati prin cateterul de ghidaj cu o seringa.

Cand dispozitivul ajunge la cateterul de ghidaj, aspirati cu putere, retrageti dispozitivul si microcateterul in cateterul de ghidaj si continuati s& aspirati pana cand dispozitivul ajunge la valva hemostaticé rotativé proximala.
Nota: Daca retragerea in cateterul de ghidaj este dificila (de exemplu, in cazul unui trombus mare), dezumflati balonul (daca este cazul) si retrageti impreuna cateterul de ghidaj, microcateterul si dispozitivul prin
teaca introducétoare.

Deconectati valva hemostatica rotativa de la cateterul de ghidaj si scoateti impreuna dispozitivul, microcateterul si valva hemostaticé rotativa din cateterul de ghidaj.

Folositi o seringa pentru a aspira in continuare cateterul de ghidaj, pentru a va asigura ca nu ramane material rezidual din trombus.

ENFARN)

ou

Eli ilor si preg: pentru treceri suplimentare:

o Dispozitivul poate fi utilizat pentru maximum trei incercari de extragere.

« Dacéd urmeaza sa fie efectuata o interventie suplimentara a dispozitivului, eliminati cu atentie trombii captati de la dispozitiv utilizand solutie salina heparinizata, frecand usor din pozitia proximala spre cea distala
pana cand toate reziduurile de material trombotic sunt eliminate. 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 Il pentru orice interventii ulterioare. Daca se utilizeaza acelasi dispozitiv, inlocuiti instrumentul de insertie de pe axul proximal si retrageti dispozitivul in instrumentul de insertie pana
cand acesta este complet reacoperit. Nu retrageti dispozitivul in instrumentul de introducere daca intampinati o rezistenta semnificativa — evaluati cauza rezistentei si, daca este necesar, folositi un nou dispozitiv
pentru orice treceri ulterioare.

o Nu efectuati mai mult de trei incercéri de extragere pe acelasi vas.

SIMBOLURI INFORMATIVE PENTRU EMBOTRAP I

Avertismente — consultati
instructiunile de utilizare

A se utiliza o singura data — E

Numar de lot

A nu se reutiliza A se utiliza pana la

EO Sterilizat cu oxid de etilen Contents Continut
Numér de catalog “ Producator

Diametrul intern minim
al microcateterului (DI)

Min. Microcatheter ID

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A se feri de lumina

A se pastra uscat ZARN soarelui/caldura

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

EmboTrap™ Il uredaj za revaskularizaciju (uredaj) je namenjen za kori$¢enje pri ponovnom uspostavljanju protoka krvi kod pacijenata sa akutnim ishemijskim mozdanim udarom usled velike neurovaskularne okluzije
krvnog suda. Uredaj je dizajniran za kori§¢enje na prednjoj i zadnjoj neurovaskulaturi u krvnim sudovima pre¢nika 1,5 mm do 5 mm, kao $to su unutrasnja karotidna arterija, segmenti M1 i M2 srednje cerebralne arterije,
segmenti Al i A2 prednje cerebralne arterije, bazilarna, zadnja cerebralna i vertebralna arterija.

Uredaj bi trebalo da koriste samo lekari obuceni za neurointerventnu 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 dostavlja prethodno postavljen na alat za umetanje.

Q@ Q fofe

D

Slika 1: llustracija uredaja
1. Unutradnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Spoljasnji okvir 4. Distalni markeri 5. Distalna mreza

Tabela 1: Deta“! 0 duzini uredaja Radioloski nepropusne karakteristike
(saslike 1.)
A B c D E E Br. rad!oloskl
nepropusnih markera
Katalog # Duzina Proksimalna
Precnik Duzina i duzina
v Radna A Ukupna radioloski A q q
spoljasnjeg dugi spoljasnjeg 4 radioloski Proksimalno | Distalno
5 uzina 5 duzina nepropusnog
okvira okvira nepropusnog
vrha
kalema
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Uredaj treba uvesti kroz mikrokateter veli¢ine ,18” ili vec¢i, unutradnjeg pre¢nika 0,053 cm ili ve¢eg i ukupne duzine ne vece od 155 cm.

Uvodni kateter/sredi$niji kateter: Uredaj bi trebalo koristiti zajedno sa neurovaskularnim uvodnikom ili ko$uljicom unutrasnjeg pre¢nika 0,19 cm ili ve¢eg. MoZe se koristiti uvodni kateter sa balonom. Takode se moze
koristiti i srednji kateter.

KONTRAINDIKACIJE:

« Alergija ili hiperosetljivost na nikl-titanijum.

e Prekomerna iskrivljenost krvnog suda koja moze da spreci dopremanje uredaja.
« Pacijenti sa angiografskim dokazima karotidne disekcije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:
Moguce komplikacije ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na: vazdu$nu emboliju, hematom ili krvarenje na mestu uboda, infekciju, distalnu embolizaciju, vaskularni spazam, neurolo$ko pogorsanje ukljudujuéi mozdani udar i smrt,
trombozu, disekciju ili perforaciju, neispravnost ili prelamanje uredaja, vaskularnu okluziju, ishemiju, intrakranijalno krvarenje, formiranje pseudoaneurizme ili druge manije ili ve¢e komplikacije u vezi sa cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MERE OPREZA: A

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ne koristite uredaj ako je sterilizaciona barijera ili pakovanje proizvoda osteceno.

Ne koristite nakon datuma isteka odStampanog na etiketi proizvoda.

Ne razvijajte u krvnim sudovima pre¢nika manjeg od 1,5 mm.

Ne koristite oStecene ili iskrivliene uredaje.

Ne prelazite tacku otpora prilikom pomeranja uredaja kroz mikrokateter.

Ne okrecite i ne rotirajte uredaj.

Ne pomerajte uredaj nakon $to je razvijen ili delimi¢no razvijen iz mikrokatetera.

Ne prelazite tacku otpora prilikom povla¢enja uredaja. Odredite uzrok otpora pomocu fluoroskopije i ako je potrebno pomerite mikrokateter preko uredaja kako biste potpuno ili delimiéno ponovo postavili koSuljicu

radi lak§eg povlacenja. Ponovno postavljanje koSuljice na uredaj sa apsorbovanim ugruskom moZe da rezultira gubitkom ugruska i distalnom embolizacijom.

« Uredaj je namenjen za kori§¢enje samo na jednom pacijentu. Ne vrsite ponovnu sterilizaciju i ne koristite ponovo na vise od jednog pacijenta. Ponovno kori$¢enje uredaja na drugom pacijentu moze da rezultira
ugrozavanjem performansi uredaja, preno$enjem infekcije i drugih opasnosti u vezi sa bezbedno$céu.

* Ne koristite nijedan EmboTrap Il uredaj za revaskularizaciju vi$e od 3 puta.

« Ne obavljajte vie od 3 pokusaja izvlatenja bilo kom krvnom sudu.

* Ne povlacite razvijeni uredaj kroz krvni sud u koji je prethodno postavljen stent. Ako je potrebno zaobici razvijeni stent radi pristupanja ugrusku, prvo budite sigurni da se stent moze zaobic¢i uvodnim ili srednjim
kateterom. Uredaj zatim treba potpuno povuci kroz uvodni ili srednji kateter pre izvlaéenja kroz stent.

e« Korisnici moraju da preduzmu sve potrebne mere opreza kako bi ogranicili koli¢ine rendgenskog zracenja za pacijente i za sebe tako $to ¢e koristiti odgovarajucu zastitu, smanijiti vremena fluoroskopije i menjati
tehnicke faktore rendgenskog zracenja kada 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 s trajanjem procedure i brojem procedura.

« Nakon koris¢enja, odloZite proizvod i pakovanje u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.

INFORMACIJE O PROCEDURI:
Uredaj se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog navodenja, na sli¢an nacin kao i drugi sistemi za izvlacenje neurovaskularnih krvnih ugrusaka. Upotreba antiagregacionih i antikoagulantnih lekova
se preporucuje po nalogu lekara zaduZenog za leCenje.

Priprema i dopremanje:

1. Pomocdu standardnih interventnih tehnika, pristupite arterijskom sistemu i koristeci angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

2. Plasirajte odgovarajuéi uvodni kateter, koSuljicu i uvodni kateter sa balonom $to je blize moguce mestu okluzije. PoveZite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) sa proksimalnim krajem ovog katetera i povezite
sa sistemom za kontinuirano ispiranje.

3. Izaberite odgovarajuci mikrokateter (vidite odeljak ,Kompatibilnost”). PovezZite RHV sa proksimalnim krajem mikrokatetera i poveZite ga sa sistemom za kontinuirano ispiranje.

4. Pomocu odgovarajuce vodic-Zice i koriste¢i 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.

5. Uklonite vodi¢-zicu iz mikrokatetera i, ako Zelite, lagano ulijte kontrastno sredstvo kroz mikrokateter radi vizuelizacije distalnog kraja okluzije.

6. Uklonite alat za umetanje sa prethodno postavljenim uredajem iz pakovanja, vode¢i raéuna da slu¢ajno ne uvucete ili plasirate uredaj iz alata za umetanje dok to radite.

7. Umetnite distalni kraj alata za umetanje kroz RHV mikrokatetera i sacekajte 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 ¢voristu mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi évrsto drzao alat za umetanje na polozZaju.

8. Potvrdite da je alat za umetanje potpuno smesten u ¢voristu RHV pre nego $to nastavite sa plasiranjem uredaja. Plasirajte uredaj dok najmanje polovina duZine osovine ne bude umetnuta u mikrokateter, kada se
alat za umetanje moze ukloniti.

9. Nemojte odlagati instrument za umetanje u otpad jer ¢e vam biti potreban ako su neophodne dodatne upotrebe uredaja tokom procedure.

Pozicioniranje i razvijanje:

1. Nastavite da plasirate uredaj dok se distalni radioloski nepropusan vrh uredaja ne pribliZi distalnom delu mikrokatetera.
Napomena: Dve srebrne trake su postavijene na proksimalnom delu osovine uredaja koje pomazu u svodenju na minimum fluoroskopskog izlaganja koje je potrebno tokom umetanja uredaja. Na primer, ako se
koristi standardni mikrokateter (ukupne duzine od 155 cm i RHV od 7 cm), onda ¢e kada se prva srebrna traka na osovini priblizi RHV, vrh uredaja biti udaljen oko 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera. Kada se
druga srebrna traka na osovini uredaja priblizi RHV, vrh uredaja se priblizava distalnom kraju mikrokatetera.

2. Plasirajte uredaj u mikrokateter i postavite EmboTrap Il u krvni ugruak poravnavanjem proksimalnih markera uredaja sa proksimalnom granicom ugruska (slika 2).

3. Ako se proksimalni markeri ne vide, postavite uredaj u ugrusak plasiranjem dok proksimalni radiolo$ki nepropusan kalem ne bude na oko 7 mm od proksimalne granice ugruska (slika 3).

Radioloski nepropusan <~ Proksimalna granica ugruska Radioloski nepropusan <= Proksimalna granica ugruska
kalem kalem !
SR — e
yal s — S
P
Proksimalni marker Slika 2 =7 mm Slika 3
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4. Tokom stabilizacije osovine uredaja, uvucite mikrokateter radi razvijanja uredaja u ugrusku. Uredaj Ce biti potpuno razvijen kada se distalni vrh mikrokatetera uvuce do poloZaja preko proksimalnog radiolo$ki
nepropusnog kalema uredaja.
5. Uredaj moZe da ostane u ugrusku radi uévrc¢ivanja 3-5 minuta pre povlacenja.

Izvlaéenje:

1. Optimalna kontrola relativnih poloZaja uredaja i mikrokatetera tokom izviaéenja moze se posti¢i uvodenjem pribora za okretanje preko osovinice uredaja i njegovim zatezanjem oko rotiraju¢eg hemostatskog ventila
mikrokatetera.

2. Ako koristite balon kateter, naduvajte balon da biste zatvorili krvni sud u skladu sa uputstvom za upotrebu balon katetera.

3. Polako i pazljivo izvucite uredaj i mikrokateter kao jednu jedinicu do vrha vodeceg katetera dok Spricem aspirirate kroz vodeci kateter.

4. Kako uredaj dolazi do vodeceg katetera primenite snaznu aspiraciju, izvucite uredaj i mikrokateter u vode¢i kateter i nastavite sa aspiracijom dok uredaj ne dode do proksimalnog rotirajuéeg hemostatskog ventila.
Napomena: Ako je izviaGenje u vodeci kateter oteZano (§to moZe biti slucaj kod vece koli¢ine ugrusaka), izduvajte balon (ako je primenljivo) i izvucite vodeéi kateter, mikrokateter i uredaj zajedno kroz koSuljicu uvodnika.

5. Odvojite rotirajuci hemostatski ventil sa vodeceg katetera i uklonite uredaj, mikrokateter i rotirajuci hemostatski ventil zajedno sa vodeceg katetera.

6. Koristite Spric da biste vrsili dalju aspiraciju vodeceg katetera da biste osigurali da nema tromboznog materijala.

Uklanjanje tromba i priprema za dodatne prolaze:

* Uredaj se moze koristiti za do tri pokusaja izvlatenja.

e Ako je potrebno napraviti dodatni prolaz pomoc¢u uredaja, onda paZljivo uklonite svaki apsorbovani tromb iz uredaja pomocu heparinizovanog fizioloskog rastvora, blago trljaju¢i od proksimalnog do distalnog kraja
dok se ne ukloni sav preostali materijal tromba. PaZljivo proverite uredaj i ako uogite bilo kakvo ostecenje ili deformitet ne koristite ga — umesto njega koristite novi EmboTrap Il uredaj za revaskularizaciju za sve
naredne prolaze. Ako koristite isti uredaj, zamenite alat za umetanje na proksimalnoj osovini i uvucite uredaj u alat za umetanje dok kosuljica ne bude potpuno ponovo postavljena. Nemojte uvlaciti uredaj
u instrument za umetanje ako se javi zna€ajan otpor — utvrdite uzrok otpora i, po potrebi, koristite nov uredaj za sve naredne upotrebe.

* Ne obavljajte vise od tri poku$aja izvlacenja na jednom krvnom sudu.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA UREDAJ EMBOTRAP II:

Upozorenja - vidite
uputstva za upotrebu

@ Koristite samo jednom — E Koristi ga

Broj serije

Ne koristite ponovo

Sterilisano etilen oksidom Contents Sadrzaj
m Kataloki broj M Proizvodaé

Minimalni unutrasnji Ne koristite ako je
Min. Microcatheter ID_|| pregnik mikrokatetera (ID) pakovanje oste¢eno

a P e Drzite dalje od sunéeve
I Cuvajte na suvem /;-\ svetlosti/toplote
Neuravi LTD
u Block 3, Ballybrit Business Park, (’G CS084-02 Rev. B
Galway, Ireland arer December 2020
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EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
Gohamondfohmon s or courest

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

NORADIJUMI PAR LIETOSANU:

Revaskularizacijas ierice EmboTrap™ Il (turpmak teksta: “ierice”) ir paredzéta asins plismas atjauno$anai pacientiem, kam ir bijis akdts iSémiskais insults ievérojamas asinsvadu neirovaskularas nosprosto$anas dél.
lerice ir paredzéta izmantoSanai neirovaskularas sistémas priek§&jos un muguréjos asinsvados, kuru diametrs ir 1,5-5 mm, pieméram, iek§&ja miega artérija, vidéjas smadzenu artérijas segmentos M1 un M2,
priek$&jas smadzenu artérijas segmentos A1 un A2, bazilaraja, muguréja smadzenu un mugurkaula artérija.

lerici drikst izmantot tikai arsti, kas apguvusi neiroinvazivo katetrizaciju un iSémiska insulta arstésanu.

IERICES APRAKSTS:
lerice ir veidota no trisdimensiju nitinola stenta veida komplekta konusveida nitinola varpstas distalaja gala, ka paradits talak 1. attéla. lerice tiek piegadata sakotnéji ievietota ievadi$anas rika.

Q@ Q fofe

F c E
D

1. attels: ierices attéls
1. lek$&jais kanals 2. Proksimalie markieri 3. Aréjais korpuss 4. Distalie markieri 5. Distalais tikls

1. tabula. Detallzét?nlgfgyrr;:écllg par ierices garumu Kontrastvielas ipasibas
Nbre de repéres
A 2 € v = = radio-opaques
Kataloga nr. . P q Proksimalas
Argja Argja . Kontrastvielas 5
Darba Kopéjais kontrastvielas P S
korpusa korpusa uzgala S Proksimalie Distalie
diametrs garums jarums garums jarums SPIEIED
9 g garums
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

SADERIBA:
Mikrokatetrs. lerice ir jaievada caur 18. vai lielaka izméra mikrokatetru, kura iek3&jais diametrs ir vismaz 0,533 mm (0,021 colla) un kopé&jais garums neparsniedz 155 cm.

Vaditajkatetrs/starpkatetrs. lerice ir jaizmanto kopa ar neirovaskularo vaditajkatetru vai apvalku, kura iek$éjais diametrs ir vismaz 1,905 mm (0,075 collas). Var izmantot balonveida vaditajkatetru. Var izmantot arf starpkatetru.

KONTRINDIKACIJAS:

« Alergija vai hiperjutigums pret nikela un titana sakaus&jumu.

e Parmérigi ltkumoti asinsvadi, kas var traucét ierices ievadei.

* Pacienti, kam angiografiski pieradita miega artérijas atslano$anas.

POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS:

lesp&jamas komplikacijas ietver (bet ne tikai): gaisa emboliju, hematomu vai asino$anu dariena vieta, infekciju, distalo embolizaciju, vaskularas spazmas, neirologisku stavokla pasliktina$anos, tostarp insultu un navi,
trombozi, parskelSanu vai perforé$anu, ierices kltdainu darbibu vai saplaisa$anu, vaskularo nosprosto$anos, i$émiju, intrakranialo asino$anu, pseidoaneirismas veido$anos vai citas nelielas vai bitiskas komplikacijas,
kas saistitas ar smadzenu angiografiju.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI: A

Glabajiet vésa, sausa vieta.

Nelietojiet ierici, ja produkta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojats.

Nelietojiet péc deriguma termina, kas noradits uz produkta etiketes.

Neievietojiet asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par 1,5 mm.

Nelietojiet bojatas vai savijusas ierices.

Nevirziet ierici caur mikrokatetru, ja ir jatama batiska pretestiba.

Negrieziet un nerotéjiet ierici.

Nevirziet talak ierici, ja ta ir pilniba vai daléji ievietota mikrokatetra.

Neiznemiet ierici, ja ir jatama bdtiska pretestiba. Novértéjiet pretestibas céloni, izmantojot fluoroskopiju, un, ja nepiecieSams, virziet mikrokatetru pari iericei, lai to atkartoti nosegtu vai dal

kas var palidzét iznemsana. Atkartota ierices noseg$ana ar iegtto trombu var izraisit tromba zudumu un distalo embolizaciju.

o Siierice ir paredzéta izmanto3anai tikai vienam pacientam. Nesteriliz&jiet atkartoti un neizmantojiet atkartoti vairakiem pacientiem. lerices atkartota izmanto$ana citam pacientam var negativi ietekmét ierices
darbibu, izraistt infekcijas parne$anu un citus ar drosibu saistitus apdraudé&jumus.

* Neizmantojiet nevienu revaskularizacijas ierici EmboTrap Il vairak par 3 reizém.

* Neveiciet vairak par 3 izgi$anas méginajumiem viena asinsvada.

* Neiznemiet jau izvietotu ierici caur iepriek$ stentétu asinsvadu. Ja rodas nepiecieS§amiba $kérsot izvietotu stentu, lai piekldtu trombam, tad vispirms stents jaskérso ar vaditajkatetru vai starpkatetru. Pirms ierices
izgt$anas caur stentu ta ir pilniba jaatvelk vaditajkatetra vai starpkatetra.

* Lietotajiem javeic visi nepiecieS8amie piesardzibas pasakumi, lai ierobeZotu rentgenstarojuma devas pacientiem un sev, izmantojot pietiekamus aizsargus, samazinot fluoroskopijas ilgumu un, ja iesp&jams,
mainot rentgenstaru tehniskos lielumus. Angiografijas un fluoroskopijas rentgenstarojuma riski ietver plikgalvibu, apdegumus ar smaguma pakapi no adas apsartuma lidz ¢alam, kataraktas un kavétu neoplaziju,
un, jo ilgaka procedira un lielaks proceduru skaits, jo lielaka to iesp&jamiba.

e Péc lietosanas likvidéjiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

atkartoti nosegtu,

INFORMACIJA PAR PROCEDURU:
lerice tiek ievadita endovaskulari, veicot fluoroskopisko uzraudzibu, lidzigi ka izmantojot citas neirovaskularas trombu iznem$anas sistémas. Antiagregantu un antikoagulantu izmanto$ana ir ieteicama péc arstéjosa
arsta ieskatiem.

Sagatavosanas un ievadiSana

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) ar $T katetra proksimalo galu un nepartrauktas plismas sistému.
3. Atlasiet piemérotu mikrokatetru (skatiet sadalu “Saderiba”). Savienojiet RHV ar mikrokatetra proksimalo galu un nepartrauktas plismas sistému.

4. Ar atbilstoSas vaditajstigas palidzibu, izmantojot standarta katetrizacijas metodes un fluoroskopisko uzraudzibu, virziet mikrokatetru Iidz nosprostojumam un tam pari, lai mikrokatetra distalais gals tiktu novietots
distali pret nosprostojumu.

Iznemiet vaditajstigu no mikrokatetra un, ja nepiecieS$ams, uzmanigi iepildiet kontrastvielu caur mikrokatetru, lai vizualizétu nosprostojuma distalo galu.

Iznemiet ievadi$anas riku ar sakotnéji ievietoto ierici no iepakojuma aptveres un 87 procesa laika ievérojiet piesardzibu, lai ierice neti$am netiktu ievilkta ievadi$anas rika vai izvirzita no ta.

levadiet ievadiSanas rika distalo galu caur mikrokatetra RHV un uzgaidiet, Iidz no ievadiSanas rika proksimala gala iznak Skidrums, kas apliecina, ka ierice ir iz8lakta. Virziet ievadiSanas riku, I1dz tas ir pilniba iegdlis
mikrokatetra mezgla. Pilniba nofiks&jiet RHV, lai tas dro$i noturétu ievadi$anas riku ta pozicija.

8. Pirms turpinat virzit ierici, parliecinieties, vai ievadi$anas riks ir pilniba iegilis RHV mezgla. Virziet ierici, lidz vismaz puse varpstas garuma ir ievadita mikrokatetra, $aja pozicija ievadi$anas riku drikst iznemt.

9. Neatvienojiet ievieto$anas riku, jo tas bls nepiecieSams, ja proceduras laika bis javeic vél kada ierices ievadi$anas procedura.

Now

Pozicionésana un izvieto$ana

1. Turpiniet virzit ierici, [Tdz tas distalais kontrastvielas uzgalis tuvojas mikrokatetra distalajam posmam.
Piezime. lerices varpstas proksimalaja dala atrodas divas sudraba joslas, kas palidz mazinat fluoroskopisko iedarbibu, kas nepiecieS§ama ierices ievadiSanas laika. Pieméram, ja izmantojat standarta mikrokatetru
(kopé&jais garums: 155 cm un 7 cm RHV), tad, pirmas varpstas sudraba joslai tuvojoties RHV, ierices uzgalis bis aptuveni 8 cm attaluma no mikrokatetra distala gala. Kad otra ierices varpstas sudraba josla tuvosies
RHYV, ierices uzgalis bis tuvu mikrokatetra distalajam galam.

2. Virziet ierici mikrokatetra un izvietojiet EmboTrap Il tromba, savietojot ierices proksimalos markierus ar tromba proksimalo robezu (2. attéls).

3. Ja proksimalie markieri nav redzami, izvietojiet tromba, virzot ierici, Iidz proksimalas kontrastvielas spirale ir aptuveni 7 mm no tromba proksimalas robezas (3. attéls).

Kontrastvielas spirale i« Tromba proksimala robeza Kontrastvielas spirale 4= Tromba proksimala robeza
—— AR — || -
Proksimalais markieris 2. attéls =7 mm 3, attéls

4. Kameér stabilizéjat ierices varpstu, atvelciet mikrokatetru, lai tromba izvietotu ierici. lerice tiks pilniba izvietota, kad mikrokatetra distalais uzgalis bis atvilkts [[dz pozicijai virs ierices proksimalas kontrastvielas spirales.
5. lerici var atstat iﬁuléanai FOMBaIS=SIMIRGESIPIFTE to iznemat.
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Iznemsana

1.

Optimalu ierices un mikrokatetra relativas pozicijas kontroli iznemsanas laika var nodro$inét, virzot uz ierices kanala rotacijas ierici un pievelkot to pret mikrokatetra RHV.

2. Jaizmanto vaditajkatetru ar balonu, balonu piepilda atbilsto$i noradijumiem vaditajkatetra ar balonu lietoSanas pamaciba, lai asinsvadu noslégtu.
3. lerici un mikrokatetru I&ni un uzmanigi izvelciet ka vienu veselumu Iidz vaditajkatetra galam, atstcot cauri vaditajkatetram ar $lirci.
4. Kad ierice sasniedz vaditajkatetru, spécigi atstciet, izvelciet ierici un mikrokatetru vaditajkatetra un turpiniet atstik$anu, I1dz ierice sasniedz proksimalo RHV.
Piezime. Ja izvilk§ana vaditajkatetra ir apgratinata (kas iesp&jams, ja trombs ir liels), tad iztukSojiet balonu (attieciga gadijuma) un vaditajkatetru, mikrokatetru un ierici izvelciet kopa caur ievaditaja apvalku.
5. RHV atvienojiet no vaditajkatetra un ierici, mikrokatetru un RHV kopa iznemiet no vaditajkatetra.
6. Ar $lirci turpiniet atsGik8anu no vaditajkatetra, lai nodro$inatu, ka taja nepaliek tromba materials.
Trombu 3 un 3 papildu ské

4 g K

lerici var izmantot ne vairak ka tris izga$anas méginajumiem.

Ja ar ierici ir javeic papildu S8kérso$anas darbibas, rlipigi iznemiet no ierices iegtos trombus, lietojot heparinizéto fiziologisko $kidumu, saudzigi berZot to no proksimala gala uz distalo, kamér atlikuSais trombu
materials ir nonemts. Rapigi parbaudiet ierici un nelietojiet to, ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai deformaciju. Ta vieta turpmakajam Skérsosanas darbibam izmantojiet jaunu revaskularizacijas ierici EmboTrap II.
Ja izmantojat to pasu ierici, nomainiet ievadi$anas riku uz proksimalas varpstas un ievelciet ierici ievadiSanas rika, lidz ta ir pilniba atkartoti nosegta. Nozimigas pretestibas gadijuma neievietojiet ierici atpakal
ievietoSanas r1ka, nosakiet pretestibas iemeslu un, ja nepiecieS§ams, turpmakam ievadi$anas procediram izmantojiet jaunu ierici.

Neveiciet vairak par trim izgi$anas méginajumiem viena asinsvada.

EMBOTRAP Il INFORMATIVIE SIMBOLI:

inajumi — skatiet 0 "
noradij par lieto$ I_ T Partijas numurs
Izmantot tikai vienreiz — N
neizmantot atkartoti E Izmantot lidz

Sterilizéts, izmantojot
etilena oksidu CO ntents Saturs

Kataloga numurs M Razotajs

inimalais mikre Nelietot, ja iepakojums
[[Min. Microcatheter ID || “jekaaiais diametrs (D) ir bojats
- Nepaklaut mitruma .‘:/‘-fi_ Nepaklaut saules gaismas/
I iedarbibai 1-\ karstuma iedarbibai
Neuravi LTD ( €
Block 3, Ballybrit Business Park, it CS084-02 Rev. B
Galway, Ireland . December 2020
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EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
Gohamondfohmon s or courest

UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Instrument za revaskularizaciju EmboTrap™ Il (u nastavku: instrument) namijenjen je za upotrebu kao sredstvo za ponovnu uspostavu krvnog protoka kod pacijenata s ishemi¢nim mozdanim udarom uslijed okluzije
velikih vaskularnih struktura kojima se perfundira sredisnji ZivEani sustav. Instrument je osmiljen za koristenje pri intervencijama u anteriornim i posteriornim vaskularnim strukturama kojima se krvlju opskrbljuje sredisnji
Ziv&ani sustav, koje su promjera od 1,5 mm do 5 mm, poput unutarnje karotidne arterije, segmenata M1 i M2 srednje cerebralne arterije, segmenata Al i A2 prednje cerebralne arterije, bazilarne arterije, straznje
cerebralne arterije i vertebralnih arterija.

Instrument smiju koristiti samo lijecnici 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 uvodenje.

D

Slika 1: Shema instrumenta
1. unutradnji kanal 2. proksimalni markeri 3. vanjska reSetka 4. distalni markeri 5. distalna mreZica

Tablica 1: Detaljni podaci o duljini instrumenta o 0 q
(na slici 1.) Znacajke radioopaknih oznaka
Broj radioopaknih
R = © » = F markera
Kataloski B
broj Promjer Duljina Duljina )

vanjske 5&}12: vanjske L(Jitlljjﬁ:? radioopaknog ?e:gil::;?:mee proksimalno |  distalno

reSetke reSetke vrka Zavojnice
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Instrument je potrebno uvesti koristenjem mikrokatetera veli¢ine ,18“ ili ve¢ega, s unutrasnjim promjerom 0.021” ili ve¢im i ukupne duljine koja nije ve¢a od 155 cm.

Vodeci kateter / intermedijarni kateter: Instrument se koristi u kombinaciji s neurovaskularnim vodecim kateterima ili ovojnicama unutrasnjeg promjera 0.075” ili ve¢eg. Moguce je koristiti balonski vodec¢i kateter.

KONTRAINDIKACIJE:

« alergija ili reakcije preosjetljivosti na nikal-titanij.

e izrazita izvijuganost (tortuoznost) krvnih Zila koja onemogucéava uvodenje i postavljanje instrumenta.
* Pacijenti s angiografskim dokazima disekcije karotidne arterije.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije obuhvacaju sliedece, ali nisu ograni¢ene na njih: zracna embolija, hematom ili krvarenje na mjestu punkcije, infekcija, distalna embolizacija, vaskularni spazam, pogorsanje neurolo$kog statusa
ukljucuju¢i mozdani udar i smrt, tromboza, disekcija ili perforacija krvne Zile, kvar ili puknuce instrumenta, vaskularna okluzija, ishemija, intrakranijalno krvarenje, nastanak pseudoaneurizme ili ostale znacajne ili manje
znacajne komplikacije vezane uz cerebralnu angiografiju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA: A

Cuvaite na suhom, hladnom mjestu.

Ne koristite instrument bude i sterilna barijera proizvoda ili ambalaZa proizvoda ostec¢ena.

Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti naznaenog na naljepnici na ambalazi.

Ne postavljajte instrument u krvne Zile &iji je promjer manji od 1.5 mm.

Nemojte koristiti instrument bude i ostecen ili svijen.

Ne potiskujte instrument kroz mikrokateter osjetite li zna¢ajan otpor.

Ne uvijajte niti ne rotirajte instrument.

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 dijaskopije; 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 dohvac¢en ugrusak moze dovesti do otpustanja ugruska i distalne embolizacije.

* Ovaj instrument namijenjen je za koristenje tijekom zahvata na isklju¢ivo 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.

« Nemojte koristiti instrument za revaskularizaciju EmboTrap Il viSe od tri puta.

* Ne poku$avajte izvuéi ugrusak ni iz jedne Zile viSe od tri puta.

* Ne poviacite postavljeni instrument natrag kroz Zilu u kojoj je prethodno postavijen stent (prosirnica). Bude li potrebno proci kroz otprije postavljeni stent (prosiricu) radi pristupa ugrusku, prethodno provijerite je li moguce proci
kroz stent pomocu vodeceg ili intermedijarnog katetera. U tom slucaju potrebno je u potpunosti povuci instrument natrag u vodeci ili intermedijarni kateter prije negoli se pristupi izvlacenju ugruska kroz stent.

« Korisnici moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza kako bi koristenjem odgovarajuce zastite, skracivanjem fluoroskopije i izmjenom tehnickih ¢imbenika rendgenskog zracenja kada je to moguce ogranicili doze
rendgenskog zraéenja za sebe i pacijente. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog zra¢enja 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 dijaskopski nadzor na nacin sli¢an onome kod ostalih neurovaskularnih sustava za izviaenje ugrusaka. Antiagregacijski i antikoagulacijski lijekovi preporucuju
se ovisno o misljenju nadleznog lije¢nika.

Priprema i uvodenje:

1. Koristenjem standardnih intervencijskih tehnika pristupite arterijskom sustavu i primjenom angiografije utvrdite lokaciju okludirane Zile.

2. Provedite odgovarajuci vodeci kateter, ovojnicu ili balonski vodeci kateter tako da ih priblizite mjestu okluzije $to je vise moguce. Prikljucite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na proksimalni kraj ovoga katetera
i spojite ga sa sustavom za kontinuirano ispiranje.

3. Odaberite odgovarajuci mikrokateter (vidite poglavlje ,Kompatibilnost®). Prikljucite RHV-ventil na proksimalni kraj mikrokatetera i spojite ga sa sustavom za kontinuirano ispiranje.

4. Koristenjem odgovarajuce Zice vodilice i uz primjenu standardnih kateterizacijskih tehnika i dijaskopskog nadzora, potisnite mikrokateter do mjesta okluzije i preko njega tako da distalni kraj mikrokatetera bude
pozicioniran distalno od mjesta okluzije.

5. Uklonite Zicu vodilicu iz mikrokatetera i bude li potrebno, paZljivo injicirajte kontrastno sredstvo kroz mikrokateter kako biste vizualizirali distalni kraj okluzije.

6. Uklonite alat za uvodenje zajedno s otprije postavljenim instrumentom s obru¢a u ambalaZi, pazeéi pritom da sluajno ne povucete ili ne potisnete instrument iz alata za uvodenje.

7. Uvucite distalni kraj alata za uvodenje kroz RHV-ventil mikrokatetera i pri¢ekajte 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.

8. 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 moZzete ukloniti alat za uvodenje.

9. Alat za umetanje nemojte baciti jer ¢e biti potreban ako tijekom postupka bude potrebno dodatno provlagiti instrument.

Pozicioniranje i postavljanje:

1. Nastavite potiskivati instrument sve dok se distalni radioopakni vrh instrumenta ne priblizi distalnom kraju mikrokatetera.
Napomena: Dvije srebrne vrpce nalaze se na proksimalnom dijelu osovine instrumenta, a njihova svrha je omoguciti minimalno izlaganje zrac¢enju tijekom dijaskopije potrebne pri uvodenju instrumenta. Primjerice,
pri koriStenju standardnog mikrokatetera (ukupne 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 8 cm od
distalnog kraja mikrokatetera. Kada se druga srebrna vrpca na osovini instrumenta bude priblizila RHV-ventilu, vrh instrumenta pribliZit ¢e se distalnom kraju mikrokatetera.

2. Potisnite instrument u mikrokateter i namjestite EmboTrap Il unutar ugruska tako da poravnate proksimalne markere instrumenta s proksimalnim rubom ugruska (slika 2).

3. Ne budu li proksimalni markeri vidljivi, namjestite instrument unutar ugruska tako da potiskujete instrument sve dok se proksimalna radioopakna zavojnica ne bude nalazila priblizno 7 mm od proksimalnog ruba
ugruska. (slika 3).
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Radioopakna zavojnica €= Proksimalni rub ugruka Radioopakna zavojnica ;4= Proksimalni rub ugruska

Proksimalni marker Slika 2 =7mm Slika 3

4. 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.
5. Instrument moZete ostaviti 3 - 5 minuta na mjestu prije povlacenja kako bi se mogao uklopiti u ugrusak.

Vadenje:

1. Optimalna kontrola relativnih poloZaja instrumenta i mikrokatetera tjekom vadenja moZze se posti¢i umetanjem zateznog instrumenta preko Sipke instrumenta i pritezanjem uz RHV mikrokateter.

2. Ako upotrebljavate balonski kateter za uvodenje, napusite balon da biste zaepili Zilu u skladu s uputama za uporabu za balonski kateter za uvodenje.

3. lzvucite instrument i mikrokateter polako i paZljivo kao cjelinu do vrha katetera za uvodenje uz istovremenu aspiraciju kroz kateter za uvodenje $trcaljkom.

4. Kad instrument dode do katetera za uvodenje, primijenite snaznu aspiraciju, izvucite instrument i mikrokateter u kateter za uvodenje te nastavite s aspiracijom dok instrument ne dode do proksimalnog RHV-a.
Napomena: Ako je izvlacenje u kateter za uvodenje teko (Sto moZze biti slu€aj s velikim ugruskom), ispusite balon (ako postoji) i izvucite kateter za uvodenje, mikrokateter i instrument zajedno kroz ovojnicu
instrumenta za uvodenje.

5. Odvojite RHV od katetera za uvodenje i uklonite instrument, mikrokateter i RHV zajedno iz katetera za uvodenje.

6. Upotrijebite Strcaljku za dodatnu aspiraciju katetera za uvodenje da biste se uvjerili da u njemu nema tromboziranog materijala.

Uklanjanje tromba i priprema za dodatna plasiranja:

« Instrument moZete upotrijebiti za najviSe tri pokusaja izvlacenja ugrusaka.

* Bude li potrebno ponovno plasiranje instrumenta, treba prethodno ukloniti sve zaostale trombe iz instrumenta s pomoc¢u heparinizirane fizioloske otopine, njeZno ga trljajuci od proksimalnog prema distalnom kraju
dok sav zaostali trombotski materijal ne bude uklonjen. PaZljivo pregledajte instrument; uocite li bilo kakvo ostecenje ili deformitet, ne koristite ponovno isti instrument — umjesto toga upotrijebite novi instrument za
revaskularizaciju EmboTrap Il za dodatna plasiranja. Budete i 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 uvladiti u alat za umetanje ako postoji zna¢ajan otpor: utvrdite uzrok otpora i po potrebi upotrijebite novi instrument za sva naknadna provlacenja.

* Ne pokuSavajte izvuci ugrusak iz pojedine Zile viSe od tri puta.

INFORMATIVNE OZNAKE ZA EMBOTRAP II:

Upozorenja — proucite
upute za upotrebu

@ Za jednokratnu upotrebu — E

nije za ponovno koristenje

Sterilizirano koristenjem L
etilen-oksida Contents Sadrzaj

Katalo3ki broj

Broj serije

Rok valjanosti

Proizvodaé

Minimalni unutarnji promjer

Min. Microcatheter ID (ID) mikrokatetera

Cuvati na suhom mjestu

Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena

) 3

Drzati dalje od sunca/
izvora topline

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park, - CS084-02 Rev. B
Galway, Ireland e December 2020
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CERENOVUS
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UPUTSTVO ZA KORISTENJE

UPUTE ZA KORISTENJE:

EmboTrap™ |l uredaj za revaskularizaciju (Uredaj) namijenjen je za oporavljanje protoka krvi kod pacijenata s akutnim ishemi¢nim udarom prouzrokovanim velikim zacepljenjem krvnih Zila u neurovaskularnoj patologiji.
Uredaj je namijenjen za upotrebu u prednjoj i straznjoj neurovaskulaturi u krvnim Zilama promjera 1,5 mm do 5 mm, kao 5to je interna karotidna arterija, M1 i M2 segmenti srednje cerebralne arterije, Al i A2 segmenti
prednje cerebralne arterije, glavne, straznje cerebralne i vertebralne arterije.

Uredaj smiju koristiti samo obuceni lije¢nici kvalificirani za neurointervencionalnu kateterizaciju i lije¢enje ishemi¢nog udara.

OPIS UREDAJA:
Uredaj se sastoji od trodimenzionalnog sklopa poput stenta na distalnom kraju konusnog nitinolnog otvora, kao 3to je prikazano na slici 1 u nastavku. Uredaj je opremljen unaprijed postavljenim alatom za umetanje.

Q@ Q cJo

D

Slika 1: llustracija uredaja
2. Proksimalni markeri 3. Vanjsko kuciste 4. Distalni markeri

1. Unutra$nji kanal 5. Distalna reSetka

Tabela 1: Podaci o duZini uredaja . .
(od siike 1.) Radiopakne osobine
A B (& D E B Br. radiopaknih markera
Katalog # i
¥ Vanijski Radna Vanjska Opca Duzina Prc:jk;ilmzlna
promjer duzi duzina d X radiopaknog AT Proksimalno | Distalno
kucista uena kucista uena viha radiopakne
zavojnice

ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Uredaj se treba uvesti kroz mikrokateter veli¢ine , 18" ili veci, s unutradnjim promjerom od 0,021” il ve¢im i op¢om duZinom ve¢om od 155 cm.

Uvodni kateter / intermedijarni kateter: Uredaj se treba upotrebljavati u kombinaciji s neurovaskularnom vodilicom ili ovojnicom unutradnjeg promjera od 0,075" ili ve¢im. MoZe se koristiti balonski uvodni kateter.
Moze se koristiti i intermedijarni kateter.

KONTRAINDIKACIJE:

Alergija ili hiperosijetljivost na nikal-titanijum.

Prekomjerna iskrivljenost krvnih Zila moZe sprijeciti uvodenje uredaja.
Pacijenti kojima je angiografijom ustanovljena disekcija karotidne arterije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:
Moguce komplikacije ukljucuju, ali ne ogranicavaju se na, sliedece: zraéna emobolija, hematomi ili krvarenje na mjestu uboda, infekcija, distalna embolizacija, vaskularni gré, neuroloska detorijacija, ukljucujuci udar i smrt,
tromboza, disekcija ili perforacija, kvar uredaja ili fraktura, zagepljenje krvnih Zila, iscemija, intrakranijalno krvarenje, nastanak pseudo-aneurizme ili druge manije ili ve¢e komplikacije koje se odnose na cerebralnu angiografiju.

UPOZORENJE | MJERE OPREZA: A

Cuvajte na hladnom i suhom mijestu.

Nemojte koristiti uredaj ako je kompromitirana barijera sterilizacije proizvoda ili njegova ambalaza.

Nemojte kori nakon datuma isteka otisnutog na naljepnici proizvoda.

Nemojte primjenjivati u krvnim Zilama promjera manjeg od 1,5 mm.

Nemojte koristiti oStec¢ene ili iskrivliene Uredaje.

Nemojte uvoditi Uredaj kroz mikrokateter ako naidete na znacajan otpor.

Nemojte uvrtati ili okretati Uredaj.

Nemojte pomicati Uredaj nakon $to se umetne ili djelomi¢no umetne u mikrokateter.

Nemojte povladiti Uredaj u slucaju znacajnog otpora. Procijenite $ta bi mogao biti uzrok otpora s pomocu fluoroskopa i po potrebi gurnite mikrokateter iznad Uredaja kako biste zastitili ili djelomicno zastitili da biste
pomogli u povlagenju. Otkrivanje Uredaja s uhvacenim ugruskom moze rezultirati gubitkom ugruska i distalnom embolizacijom.

Uredaj je namijenjen za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovo sterilizirati ili koristiti za viSe od jednog pacijenta. Ponovno koriStenje za drugog pacijenta moZze rezultirati kompromizacijom Uredaja,
unakrsnom infekcijom ili drugim sigurnosnim opasnostima.

Nemojte koristiti bilo koji EmboTrap Il uredaj za revaskularizaciju visi
Nemojte izvrSavati vie od 3 pokuSaja pronalazenja u bilo kojoj krvnoj Zili.

Nemojte povlaciti umetnuti Uredaj kroz prethodno premostenu krvnu Zilu. Ako bude potrebno preéi preko umetnuog stenta da bi se pristupilo ugrusku, najprije provjerite da li se stent moZze preci s uvodnim ili
intermedijarnim kateterom. Uredaj zatim treba potpuno povuci prema natrag u uvodni ili intermedijarni kateter prije vracanja kroz stent.

Korisnici trebaju preduzeti sve neophodne mjere kako bi se ogranicilo zracenje pacijenata i osoblja rendtenskim zrakama upotrebom odgovarajuce zastite, smanjenjem broja pregleda fluoroskopijom i prilagodavanjem
tehnickih faktora rentgena gdje je to moguce. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rentgenskog zracenja ukljucuju alopeciju, opekotine u tezini od crvenila koZe do ¢ireva, katarakte i odloZzene neoplazije, koje povecavaju
vjerovatnocu, kako se vrijeme postupka i broj procedura povecavaju.

Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakovanje u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim regulativama.

3 puta.

INFORMACIJE O PROCEDURI:
Uredaj se postavlja endovaskularno po fluoroskopskim voddenjem na sli¢an nacin kao drugi sistemi za vadenje neurovaskularnog ugruska. Koristenje antitrombocitni i antikoagulacijski agensi se preporucuje
po nahodenju lije¢nika.

Priprema i postavljanje:

1. S pomocu standardnim intevencionalnih tehnika pristupite arterijskom sistemu i upotrebom angiografije utvrdite lokaciju zacepljene krvne Zile.

Uvedite odgovarajuci uvodni kateter, ovojnicu ili balonski uvodni kateter $to blize mjestu zacepljenja. Spojite rotacijske hemostatski ventil (RHV) do pribliznog kraja katetera i poveZite sa sistemom kontinuiranog ispiranja.
Odaberite odgovarajuci mikrokateter (pogledajte odjeljak ,Kompatibilnost“). Spojite RHV na najbliZi kraj mikrokatetera i poveZite sa sistemom kontinuiranog ispiranja.

S pomocu odgovarajuce vodece Zice 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 vodecu Zicu iz mikrokatetera i, po Zelji, njeZzno unesite kontrastni medij kroz mikrokateter kako biste vizualizirali distalni kraj zacepljenja.

Uklonite alat za umetanje s unaprijed postavljenim Uredajem iz ambalaze, pazeéi da slucajno ne povucete ili gurnete Uredaj iz alata za umetanje.

Umetnite distalni kraj alata za umetanja kroz RHV mikrokatetera i pri¢ekajte dok ne vidite da tenost izlazi na najblizem kraju alata za umetanje, ¢ime se potvrduje da se Uredaj ispire. 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 $to nastavite s uvodenjem Uredaja. Gurajte Uredaj dok najmanje polovina duZine dr$ka ne bude umenuta u mikrokateter, nakon ¢ega
je moguce ukloniti alat za umetanje.

Nemojte odbacivati alatku za ubacivanije jer ¢e biti potrebna ako su tokom postupka potrebna dodatna ubacivanja uredaja.

2
3.
4
5.
6.
7
8.

9.

Pozicioniranje i postavljanje:

1. Nastavite uvoditi Uredaj dok distalni radiopakni vrh Uredaja ne dostigne distalno podrucje mikrokatetera.
Napomena: Postoje dvije srebrne trake na najblizem dijelu dr8ka Uredaja koje sluze za pomo¢ u minimaliziranju koli¢ine fluoroskopnog izlaganja potrebnog tokom umetanja Uredaj. Na primjer, ako upotrebljavate
standardni mikrokateter (ukupna duzina 155 cm i 7 cm RHV), zatim kad prva srebrna traka na drSku dode do RHV-a, vrh Uredaja naci ¢e se otprilike 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera. Kad druga srebrna traka
na drku Uredaja dostigne RHV, vrh Uredaja ¢e se pribliZiti distalnom kraju mikrokatetera.

2. Uvodite Uredaj u mikrokateter i postavite EmboTrap Il unutar ugruska poravnavajuéi proksimalne markere Uredaja s proksimalnim rubom ugruska (slika 2).

3. Ako proksimalni markeri nisu vidljivi, postavite unutar ugruska umetanjem Uredaja dok proksimalna duzina radiopakne zavojnice ne bude otprilike 7 mm od proksimalnog ruba ugruska. (Slika 3).

Radiopakna 4~ Proksimalni rub ugruska Radiopakna i<= Hyytyman proksimaalinen reuna
zavojnica zavojnica ;
\ — N —
AAAAAAAA > S — —_

Proksimalni marker Slika 2

Slika 3

A Dok stabilizirate dizak Wredajay povucitemikrokateter da biste postavili Uredaj unutar ugruska. Uredaj ¢e biti potpuno postavljen kad se distalni vrh mikrokatetera povuce u poloZaj iznad proksimalne radiopakne
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5. Uredaj se moZe ostaviti da se smjesti unutar ugruska na 3 - 5 minuta prije povlacenja.

Izvlaéenje:

1. Optimalnu kontrolu relativnih poloZaja uredaja i mikrokatetera pri izvlatenju moguce je postici pomicanjem rotirajuceg uredaja preko osovine uredaja i njegovim pritezanjem na rotirajuci hemostatski ventil (RHV) mikrokatetera.

2. Ako upotrebljavate balonski vodeci kateter, napusite balon radi zatvaranja krvnog suda u skladu s uputstvom za upotrebu balonskog vodeceg katetera.

3. Polako i pazljivo povlagite uredaj i mikrokateter kao cjelinu do vrha vodeceg katetera uz aspiraciju kroz vodeéi kateter pomocu $price.

4. Cim uredaj dostigne vodeci kateter obavite energicnu aspiraciju, povucite uredaj i mikrokateter u vodeci kateter i nastavite s aspiracijom dok uredaj ne dosegne proksimalni kraj rotirajuéeg hemostatskog ventila (RHV).
Napomena: Ako je povlagenje u vodeci kateter otezano (Sto moze biti slucaj s velikim ugruskom), ispustite malo zraka iz balona (ako je primjenjivo) i povucite vodilicu, mikrokateter i uredaj zajedno kroz uvodnu ovojnicu.

5. Odspojite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) od vodecéeg katetera i uklonite uredaj, miki i rotirajuci her i ventil zajedno iz vodeceg katetera.

6. Upotrijebite Spricu za daljnju aspiraciju vodeceg katetera kako biste bili sigurni da u njemu nema trombotskog materijala.

Uklanjanje tromba i priprema za dodatne prolaze:

e Uredaj se moze koristiti do tri pokusaja uvlacenja.

e Ako treba napraviti dodatni prolaz Uredajem, paZljivo uklonite svu uhvaéenu trombozu iz Uredaja i ocistite Uredaj ukoristeci heparizirani fizioloski rastvor, njezno ga trljajuci od proksimalnog do dostalnog kraja sve
dok se ne ukloni sav preostali trombozni materijal. PaZljivo pregledajte Uredaj i ako primijetite bilo kakvo ostecenje ili deformaciju, nemojte koristiti Uredaj — umjesto toga, koristite novi EmboTrap Il revaskularizacijski
uredaj za sljedece slucajeve. Ako koristite isti Uredaj, zamijenite alat za umetanje na proksimalnoj drici i vratite Uredaj u alat za umetanje dok ne bude potpuno u plastu. Nemojte izvlaciti uredaj u uvodnu alatku ako
postoji veci otpor — utvrdite uzrok otpora i, ako je potrebno, koristite novi uredaj za bilo koji naredni prolaz.

* Nemojte izvrSavati vie od tri pokusaja uvodenja u jednu krvnu Zilu.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP II:

Upozorenja - pogledajte
uputstvo za koriStenje

@ Koristite samo jedanput — E Koristiti do

Broj serije

nemojte ponovno koristiti

Sterilti | EO ceriliarano Contents Sadrzai
Katalo$ki broj M Proizvodaé

Minimalni unutrasnji Nemojte koristiti ako je
Min. Microcatheter ID_|| promjer mikrokatetera (ID) ambalaza o$te¢ena
ey o . e Drzite podalje od sunceve
T OdrZavajte suhim 45-\ svjetlosti / vruéine
Neuravi LTD C e
Block 3, Ballybrit Business Park, i CS084-02 Rev. B
27

Galway, Ireland December 2020.
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revascularization device

MHCTPYKLWN 3A YNOTPEBA

WHOUKALUU 3A YNIOTPEBA:

YCTpoNcTBOTO 3a peBackynapuaauvst EmboTrap™ |l (YCTpoicTBOTO) e NnpeAHasHayeHo Aa ce U3rnonsea 3a Bb3cTaHOBSIBAHE HA KPbBHUS NOTOK NPU NaLMEHTH C OCTbP UCXEMUYEH yaap, nopaav HeBpoBackyrnapHa
OKIy31si Ha roNsiM Cbfl. YCTPONCTBOTO € NPOEKTUPaHO 3a U3Non3saHe Npu Npe/iHa 1 3a/iHa HeBPOBAcKyNaTypa Ha Cb/l0Be C AMaMeTbp oT 1,5 MM 10 5 MM, kaTo BbTPeLUHaTa kapoTuHa apTepusi, cermerTuTe M1 1 M2
Ha cpeaHaTa LepebpanHa apTepusi, cermentute A1 1 A2 Ha npeaHata LepebpanHa aptepus, 6asunapHata, 3agHuTe LepebpanHa u BepteGpanHa apTepuu.

YCTpolicTBoTO TpsiGBa f1a Ce M3nonasa camo OT Nekapy, 0By4eHN 3a HEBPOMHTEPBEHLIMOHAMNHA KAaTEeTEePU3aLIMA 1 NEYEHNE Ha UCXeMUYEH yaap.
OMUCAHUE HA YCTPOWUCTBOTO:

YCTpOICTBOTO € CbCTaBEHO OT TPUN3MEPEH BNoK B ANCTaNHUS Kpail Ha HUTUHOMOB 610K, NOAO0GEH Ha CTEHT B AUCTANHNA Kpaii Ha 3a0CTPEHUs! HUTUHOMOB Barl, KakTo e nokasaHo Ha ®urypa 1 no-gony. YCTpoiticTeoTo
ce npeaocTass NpeABapuTENHO 3apefeHo B IHCTPYMEHT 3a BMbKBaHE.

D

®urypa 1: UnocTpauus Ha yCTPONCTBOTO
1. BbTpeleH kaHan 2. Mpokcumaniu mapkepy 3. BbHwHa kyTst 4. [luctanyu mapkepu 5. iuctanHa mpexa

Tabnuua 1: Mogpo6HOCTH 3a AbMKNHATA HA YCTPOICTBOTO

(o7 durypa 1.) DYHKUMM, HENPOMYCKALLN PEHTFEHOBUTE NMbYUA

Bpoit Ha mapkepuTe,
A B (0] D E F Henponyckawm
PEHTreHoBUTE NTbYN
Ka'raﬂomeu [bnkuHa Ha ObmkuHa Ha
o
= [uameTtsbp [bmkunHa Ha BbpXa, npokcumanHara
Ha BbHLUHaTa P:g;;:z BbHLWHATA Sj_?);':i a HenponyckaLl 606uHa, Mpokcumantm [vcTanyn
KyTust & KyTUs & peHTreHosuTe Henponyckalla
nbyn PEHTIEHOBUTE NTbYK
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

CBbBMECTUMOCT:
Mukpokamemwp: YcTpoiicTBoTo TpsibBa Aa ce BbBeae npe3 MukpokateTsp pasmep “18” unu no-ronsm ¢ BbTpeLleH gnametsbp ot 0,021 nHya unm no-ronsm 1 oblia AbmxuHa oT He noseye ot 155 cm.

Bodew P / MexduHeH p: YcTpoiictBoTo TpsibBa Aa ce u3nonasa 3aeaHo ¢ HesposackynapeH Boaay wnu Bueexaauy ¢ BbTpelleH gnameTsbp ot 0,075 nHya unu noseve. Moxe Aa ce nanonasa banoHeH
BoAeL kaTeTbp. Moxe Aa ce usnonssa u MexanHeH kaTeTbp.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

©  Aneprus Unn CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH.

*  VI3KMIouMTENHa yCyKaHOCT Ha Cb/ia, KOSITO MOXE [1a NPeA0TBPaTU NPOKApPBAHETO Ha YCTPONCTBOTO.
o TaumMeHT ¢ aHrMorpadickn 1aHHM 3a AUCeKaLns Ha kapoTuaHa apTepus.

MOTEHUMAINHW YCNOXHEHUA:

BBb3MOXHUTE YCTOKHEHUS! BKIIOYBAT, HO HE Ca OTPaHNYEHO [0 Bb3AYLIEH eMBONN3bM, XEMaTOMMU UMM KPBBOU3NNB Ha MACTOTO Ha yBoxaaHe, NHMEeKUNs, AncTanHa eM60nM3aLus, BacKynapeH cnasbM, HEBPOSOrMYHO
BoLWaBaHe, BKMIOYUTENHO yAap U CMbPT, TPOMB03a, AMCEKLMS UMK NepdopaLiusl, HEMPaBUIHO thyHKLIMOHUPAHE Ha YCTPOMCTBOTO UK pakTypa, BACKyriapHa OKIy3usi, UCXEMUSI, MHTPaKpaHNaneH KpbBOU3NNB,
oBpa3yBaHe Ha NCeBA0 aHeBPU3MU UMW APYTI MO-MarNoBaXHI UK MO-BaXHI YCIIOKHEHNS!, CBbP3aHK C LiepebpanHarta aHruorpacdms.

NPEOYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW: A

CbxpaHsiBaiTe Ha XnagHo, CyXxo MSICTO.

He usnonseante YCTDOIZCTBOTO, aKo CTepunu3auMoHHaTa nperpaga Ha npoaykra unv Heropata OnakoBka € nospeaeHa.

He usnonseante cnep gartata Ha BanuAHOCT, OoTneYaTaHa Ha eTukeTa Ha npoaykra.

He n3nonseaiTte B CbAoBe C AUameTbp No-mManbsk ot 1,5 M.

He u3non3aeaiTte noBpeaeHn Unu ycykaHu ycTponcTBea.

He npuaswxBsaiite YcTponcTBoTo npe3 MukpokaTteTbpa, korato cpelHeTe 3Ha4MTenHa CbnpoTuBa.

He ycykBaiTe 1 He BbpTETE YCTPOWCTBOTO.

He npwnew«same yCTpOﬁCTBOTO, cnej Kkato e 6uno PasnoNoXeHo U 4YaCcTUYHO Pa3nosioXkeHo B MMKpOKaTepra.

He un3TernsiiTe ycTpoMCTBOTO, KOraTo CpeLyHeTEe 3HaunTeNHa cbrnpoTuBa. MpeueHeTe NpuyMHaTa 3a CbNPOTUBMEHNETO, KaTo U3nonasaTte GrlyopocKonus 1, ako € Heobxoaumo, nNpuaswxeTe MukpokaTeTbpa BbpXy

yCTpOﬁCTBOTO, 3a [a ro ebeegere OTHOBO M3UAMNO UK YaCcTUYHO Taka, Ye Aa NoANOMOrHeTe U3TernsHeTo. nOBTOpHOTO BbBeXaaHe Ha yCTpOI;iCTBOTO C ynoBeH CbCUpek MOXe Aa aoseae Ao 3ary6aTa Ha CbCupeka

n guctanHa SM6OJ'II/138LWI$|.

« Tosa YcTpoicTeo e 3a ynoTpe6a camo npu eavH naumMeHT. He CTepunmuanpaiite 1 He N3nonssaiiTe NOBTOPHO NPy NoBeYe OT eNH NaumMeHT. MOBTOPHOTO M3NoN3BaHe Ha YCTPOCTBOTO NPU APYr NALMEHT MOXe
Aa foseae Ao BrolleHa paboTa Ha YCTPONCTBOTO, KpbCTOCAHa MHDEKLMS U ApYrt ONacHOCTH, CBbp3aHu ¢ 6esonacHocTTa.

e He u3nonaeanTe YCTpoiCTBOTO 3a peBackynapusauus EmboTrap Il noBeye ot 3 nbTh.

. He MBBBDLUBaﬁTe noseye OT 3 onuTa 3a U3TErMsAHe B KOUTO U Aa € KPbBOHOCEH CbA.

o He u3TernsiiTe pasrbHaToTO YCTPOVCTBO OT KPBBOHOCEH Chyl, B KOTO MPEABAPUTENHO € MOCTABEH CTEHT. AKO CTaHe HeOGXOAMMO A1a NpeceyeTe PasromnoKeH CTEHT, 3a /1a JOCTUTHETE ChCUPEK, MbPBO Ce yBEpeTe, Ye
MOXeTe [ia npeceyeTe CTeHTa C NomoLUTa Ha Boﬁlal-la wnu ME)KClIAHHMﬂ KaTteTsbp. Torasa yCTpOIZCTEOTO TpﬁﬁEa aa G'bqe n30bPNaHo HaNbITHO BLB BOﬁ(al-Ia wnu Me)KJJ,IAHHMﬂ KaTeTbp, Npeaun Aa ro u3ternuTe npes CTeHTa.

. I'Io'rpe6l4'renwre TpﬂGBa Aa npegnpuemart BCUYKN HSOGXOIJIAMIA npegnasHn MepKu 3a orpaHu4yaBaHe Ha A03UTe PeHTreHoBa pagnauns 3a NnauneHTuTe u TaxX caMmuTe, KaTo U3non3eBaTt AO0CTaTbYyHO 3awuTa, peayuupar
BpemMeTo Ha (bnyopockonmsl 4 MOI:lVIq)VILlIApaT TexXHU4ecknTe q)aKTOpIA Ha PEHTreHOBUTE JTbYK, KOraTo € Bb3MOXHO. PuckoseTe oT aHrMorpad)cKaTa 14 q)nyopockoncka'ra PeHTreHoBa paguauus BKNOYBaT anoneuus,
n3rapaHusa, Bapupailn no TeXeCT OT 3a4YepBsBaHe Ha KoXaTa A0 A3BU, KaTapakTu u 3a6aBeHn Heonnasuu, BepoOATHOCTTA 32 KOUTO Ce NoBULWAaBa C NOBULLABaHe Ha BpEMEeTO Ha npoueaypaTa u 6p0ﬂ npoueaypu.

. Cﬂel:l n3non3saHe U3xebprieTe NpoayKTa U OrnakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C 6OJ'IHW-|HIATB, aAMUHUCTpaTUBHUTE nvnu mecTHuTe AbpPXKaBHU paanope,qﬁw.

NPOLUEAYPHA UH®OPMALIUA:
YCTPOICTBOTO Ce Npunara eHAoBacKynapHO Npy chryopoCKONCKO HacouBaHe Mo HaumH, NOA0GEH Ha TO3W Ha ApYrM HEBPOBACKYIapHU CUCTEMM 3a OTCTPaHsiBaHe Ha Cbeupely. Mpenopbysa Ce U3NoN3BaHeTo Ha BelUecTsa,
npenoTepaTABaLLM 06pa3yBaHeTO Ha KPBbBHI MIOYKN, U @HTUKOArynaHTX Mo YCMOTPEHUE Ha NeKyBalvs nekap.

HOAFOTOEKE " nocraBsiHe:

1. Karto usnonseate CTaHA4apTHU UHTEPBEHUMOHANHN TEXHUKW, Bre3Te B apTepuanHara cucteMa v npu U3non3saHeTo Ha aHI’MOI’pad)IAFI onpegeneTe MeCcTonoNOXeHUEeTO Ha 3anyLeHnsa Cba.

2. MMpuaswkeTe cboTBETHWS Hacousaly kaTeTbp, BuBexaay unu banoHeH HacoyBall kaTeTbp Bb3MOXHO Hai-6nm3o fo 3anyweHoTo MAcTo. CBbpxeTe BbpTALlaTa ce kpbBocnupalla knana (RHV) kbM npokcumanyus
Kpaﬁ Ha TO3KN KaTeTbp U CBBbPXKETe KbM CUCTEMA C HENPeKbCHATO NPOMUBaHE.

3. W3bBepete nogxopsiy MukpokateTsbp (BuxTe pasgen “CbBmectumoct”). CBbpxeTe RHV KbM NpoKCMManHWs kpai Ha MukpokaTeTbpa v CBbPKETE KbM CUCTEMA 3a HENPEKbCHATO NPOMUBaHE.

4. C nomolyTta Ha noaxoasio Hacousallo obopyasaHe n kaTo u3nonssare CTaHAAPTHU TEXHUKM 3a KaTeTepusaums u hnyopocKomncko Haco4BaHe, npuasmkeTe MukpokateTbpa Harope 1 npea 3anyLBaHeTo, Taka ve
AVCTanHUST kpan Ha MukpokaTeTbpa Aa € NO3VLMOHMPaH AUCTANHO MO OTHOLLEHWE Ha 3anyLIBaHETo.

5. OtctpaHeTe Hacousalloto o6opyasaHe oT MukpokaTeTbpa W, ako UckaTe, BHUMAaTENHO WHy3upanTe KOHTPACTHO BeLLecTBO npe3 MukpokaTeTbpa, 3a Aa BU3yanuaupare AUCTanHWs Kpaii Ha 3anyLiBaHeTo.

6. OTcTpaHeTe VIHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe C NpefBapuTenHO 3apefeHoTo YCTPONCTBO OT ONaKoBbYHWS MPBCTEH, KaTo BHUMaBaTe Aa He U3TErnuTe Unn NPUABMXUTE Hanpes, YCTPONCTBOTO OT MHCTpyMeHTa 3a
BMbKBaHe, 0KaTO NpasuTe ToBa.

7. BMmbkHeTe AUCTanHWsi kpaii Ha YCTpOCTBOTO 3a BMbkBaHe npe3 RHV Ha MukpokaTeTbpa 1 n3vakaiTe, 40KaTO BUAWUTE U3TUHMAHETO Ha TEYHOCT OT NPOKCUManHUs kpain Ha BMbKBALLIOTO YCTPONCTBO,
noTBbpXAaBalLo, Ye YCTPOCTBOTO ce npomuBa. Mpuasmkete MHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHE, JOKaTO Ce HAMECTV HambIIHO BbpXY BTynkaTta Ha MukpokaTteTbpa. 3aterHere HanbnHo RHV, 3a fa 3agbpxuTe CUrypHO
WHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHE Ha MSICTO.

8. YBepeTe ce, Ye VIHCTPYMEHTBLT 3a BMbKBaHE Ce € HaMEeCTUI1 HaMbiTHO BbPXY BTynkata Ha RHV, npeau aa npoabmxuTe Aa npuasmksaTte YCTponcTeoTo. MpuasmkeTe YCTPOUCTBOTO Hanpes, AoKaTo noHe
nonoBuMHaTa oT AbMKUHaTa Ha Bana e Guna BMbkHaTa B MukpokaTeTbpa, B KOSITO TO4ka YCTPOMCTBOTO 3a BMbKBaHe MOXeE fa 6bae OTCTpaHeHo.

9. He n3xsbpnsiiTe MHCTPyMEHTa 3a BbBEXAaHe, Thil kaTo e Gbae HeoBXoaNM, ako ca U3UCKBAaT AOMbIHUTENHW NPEMUHABAHUS Ha U3AENWETO NO Bpeme Ha npoueaypara.

Mo3numoHupaHe 1 pasrbBaHe:

1. TMpoabrxeTe Aa NpuaBMXKBaTe YCTPOICTBOTO, JOKATO AUCTANHUAT HEMPONYCKaLl, PEHTTEHOBM JTb4 Kpaii Ha YCTPONCTBOTO AOCTUTHE ANCTarHNS PErvoH Ha MuKpokaTeTbpa.
3a6enexka: [18e CpeGbPHI NEHTU Ca NO3ULIMOHUPAHE Ha NPOKCUMAIHATa YacT Ha Bana Ha YCTPOCTBOTO, 3a /ja MOMOTHaT 3a CBEX/AAHETO 0 MUHUMYM Ha KONMYECTBOTO (DIyOPOCKOMNCKO EKCNOHMPAHE,
HeobxoAMMO Mo Bpeme Ha BMbKBAHETO Ha YCTpoicTBOTO. Hanpumep, ako nanonasaHeTo Ha cTaHaapTeH MukpokaTteTsp (obla AbmkuHa ot 155 cm 1 7 cm RHV), Toraea, korato nbpBaTa cpebbpHa neHTa Ha Bana
Habnuxkaea RHV, BbpxbT Ha YCTponcTBOTO Lie 6bae npubnuantenHo Ha 8 cm oT aucTanHus kpait Ha MukpokateTbpa. Korato BTopaTa cpebbpHa NieHTa Ha Bana Ha YCTpoicTBOTO AocTurHe RHV, BbpXbT Ha
YcTpoicTBOTO LWe AobnkaBa AucTanHus kpan Ha MukpokaTeTbpa.

2. MpuaewxkeTe YCTporNcTBOTO B MukpokaTeTbpa v nosuumonunpainte EmboTrap Il B cbevpeka, kaTo noApaBHUTE NPOKCUMAnHUTE Mapkepy Ha YCTPONCTBOTO C MPOKCUMAnHUs kpai Ha cbeupeka (Purypa 2).

3. AKO W3MON3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO U NPOKCAMATHUTE MapKepH He Ca BUAVMM, NO3MLIMOHNPaIiTE B CbCUPeKa, KaTo NpuaBMKBaTe YCTPOMCTBOTO, JOKATO NPOKCUMAIHATA HEMponycKallia PEHTIEHOBUTE STbYH,
606uHa focTUrHe NPUBNU3UTENHO Ha 7 MM OT NPOKCUMAnNHUS Kpait Ha cbevpeka (Purypa 3).
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Henponycrauia N i Henponycraua : B

OKCUMareH Kpai Ha cbeupeka -
pemTormante P P P Pomormante 1 Mpokcumanen kpait wa cbeupexa
i 60BuHa b Gobuna :

MpokcumaneH mapkep

®urypa 2 ®urypa 3

4. [lokaTo cTabunuanpare Bana Ha YCTPOWCTBOTO, M3TErneTe MUKPOKaTeTbpa, 3a Aa Pa3rbHeTe YCTPONCTBOTO B ChCUpeka. YCTPOMCTBOTO e 6b/e HaMbHO Pa3rbHATO, WOM AUCTANHUAT BPbX Ha MUKpokaTeTbpa
€ u3TerneH BbPXy NO3ULMS HaJ NPOKCUMANHaTa HenponycKatlia PEHTreHOBITE NTb4n 606MHa Ha YCTPOINCTBOTO.

5. YcTpoiicTBOTO MOXe Aa 6bae ocTaBeHo, 3a Aa ce 3abue B cbevpeka, oT 3 A0 5 MUHYTU Npeau usTernsHe.

UssaxpaHe:

1. OnTMManeH KOHTPON Haj OTHOCUTENHUTE NO3ULIMK Ha U3ENNETO U MUKPOKATETbPa NO BPeMe Ha U3BaXKaaHeTo Moxe Aa Gbae NOCTUIHAT, KaTo NPUABWKIATE U3flenie 3a BbPTEHe BbPXY 0CTa Ha U3fenMeTo
W ro 3aTerHeTe kbM RHV Ha MukpokaTeTbpa.

2. Axo usnonseate 6anoHeH Bogell kaTeTbp, pasayite Ganoxa, 3a aa oknyauparte cbaa cbrnacHo MUY 3a 6anoHHWs Bogell kaTeTsp.

3. MaTerneTe U3nenneTo  MUKpokaTeTbpa GaBHO 1 BHUMATENHO 3a€1HO KbM BbPXa Ha BOAELLMA KaTeTbp, A0KATO acnupupaTe npes BOAELUMs KaTeTbp CbC CTIPUHLIOBKA.

4. Tlpu AoCTUraHe Ha U3NENMeTo 10 BOAELUMS KaTETbP NPUMNOXKETE LLaTeNHa acnupaLvs, UsTerneTe M3AeNMeTo U MMKPOKaTeTbpa BbB BOAELLMA KaTeTbp 1 NPOALIVKETE 1 acnupupare, J0KaTo M3AEeNNETo AOCTUTHE
npokcumanHata RHV.
3abenexka: AKo N3TErNSHETO BbB BOAELLWS KaTeTbP € TPYAHO (KaKTo MOXe Aa e Npu rofsiMo HaToBapeaHe ¢ TpoM6), cnaaHeTe 6anoHa (ako e BbaMOXHO) U U3TEerneTe BOAELLMS KaTeTbp, MUKpOKaTeETLPa U N3AENMeTo
3ae/1HO Npe3 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

5. WsknioyeTte RHV 0T BoAeLLms kaTeTbp 1 U3BageTe U3fenneTo, MukpokateTbpa u RHV 3aeaHO OT BoAeLLns kaTeTbp.

6. Manon3saiiTe CpuHLIOBKA, 33 [1a aCMPUPaTe [OMbLIHUTENHO BOAELUNS kaTeTbp, 3a Aa Ce YBEpUTE, Ye B HEro HaMa YacTu oT TpomBa.

I'Ipemaxaaue Ha TPOMBOBE M NOArOTOBKA 33 AOMbLIIHUTENHN NPEMUHABaHMS:
YCTpoicTBOTO MOXeE Aa GbAe N3NON3BaHO 3a A0 TPU ONUTa 3a UITErMsHE.

« Axo Tpsi6Ba a Ce HanpaBu A0MbIHUTENHO NPEMUHAaBaHE C YCTPOCTBOTO, ToraBa BHUMATENHO OTCTPAHETE BCAKAKBY YNOBEHM TPOMBOBE OT YCTPOMCTBOTO, KaTo M3NOMN3BaTe XenapuHnanpaH huanonornieH
pasTBOpP, KaTo ro M3TPUETE BHUMATESHO OT NPOKCUMAIHNS KbM AUCTaINHNS Kpali, A0KaTO He OTCTPaHUTe BCAKAKBI OCTaHKM OT TPOMG. VIHCNeKTUpaliiTe BHUMATENHO YCTPONCTBOTO U ako UMa HSIKakeW MOBPean Unu
AechopmaLmu, He 1o U3MoN3BaiTe - BMECTO TOBa W3MON3BaiiTe HOBO YCTPOWCTBO 3a peBackynapusaums EmboTrap Il 3a nocneagalyuTe npemMuHasaHms. AKO 3NoM3BaTe ChLIOTO YCTPOMCTBO, MOAMEHETE
MHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe BbpXY NPOKCUMArHUS Ban 1 uaternete YCTPONCTBOTO B VIHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe, [1OKaTo HambfIHO Ce NOMeHN oGBu1BKaTa. He uaTternsiTe U3NenueTo npes MHCTpYMeHTa
3a BbBEX/AAHE CpeLlly 3HaYNTEINHO CLNPOTUBIEHINE — YCTAHOBETE MpUYMHATA 38 CNPOTUBIIEHNETO 1 ako € HeoBX0AUMO, 3a CrefBaLLM NPEMUHABAHUS U3MON3BaNTe HOBO U3AEnie.

« He ce onuTealiTe Aa U3BBLPLUIMTE NOBEYE OT TPU ONUTA 3a U3TETNISIHE B E/INH U ChLLIW KPBBOHOCEH Cb/.

WHO®OPMATUBHU CUMBOITN 3A EMBOTRAP II:

A MpeaynpexaeHus — BUXTe Homep a napruaata
VHCTPYyKUMMTE 3a ynoTpe6a
@ W3non3BaiTe camo BeOHBbX — g o
= WU3nonseaute oo
He u3non3saiite NoBTOpHO

o

Crep c T

Ha eTUneH oKeug Contents CbabpxaHue

KatanoxeH Homep Mpoussoguten
. BbTpPeLleH AMaMeTbp He WTe, ako O Ta
Min. Microcatheter ID Ha MukpokateTbpa (Bfl) e nospeaeHa
g MaseTe oT cNbHYeBa
Masete cyxo
I cBeTnuHa/TonnuHa
Neuravi LTD (
Block 3, Ballybrit Business Park, i CS084-02 Rev. B
27
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
Gohamondfohmon s o coureses

KASUTUSJUHEND

KASUTUSJUHEND:

Revaskularisatsiooniseade EmboTrap™ Il (edaspidi ,seade”) on ette nahtud nende patsientide verevoolu taastamiseks, kellel on olnud akuutne isheemiline insult suure veresoone neurovaskulaarse oklusiooni téttu.
Seade on ette nahtud kasutamiseks anterioorsetes ja posterioorsetes veresoontes labimddduga 1,5-5 mm (nt sisemine unearter, keskmise ajuarteri segmendid M1 ja M2, anterioorse ajuarteri segmendid Al ja A2,
pdimikuarter, posterioorsed aju- ja liiliarterid).

Seadet tohivad kasutada ainult neurointerventsionaalse kateeterdamise ja isheemilise insuldi véljadppe saanud arstid.

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.

Q@ Q Jop

F C E

D

Joonis 1. Seadme pilt
1. Sisekanal 2. Proksimaalsed markerid 3. Véline vore 4. Distaalsed markerid 5. Distaalne vork

Tabel 1. Seadme pikkuse tiksikasjad "
oonise 1 jarg). Rontgenkontrastsed omadused
A B c D E E Rbntgenkomrastse
markeri nr
Kataloogi et !
" VElE2vEE Toopikkus ViR Kogupikkus kia?r‘e?;';:e Pr?dzg:rise Proksimaalne | Distaalne
labimaot P! pikkus qup otsiku pikkus kontrastse
p spiraali pikkus

ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

UHILDUVUS:
Mikrokateeter: Seade tuleb sisestada suurusega ,18” v6i 0,53 mm (0.021") siselabimddduga vdi suurema mikrokateetri kaudu, mille kogupikkus on kuni 155 cm.

Juhtekateeter/vahekateeter: Seadet tuleb kasutada koos neurovaskulaarse juhiku véi kaniitliga, mille siselébimaét on 1,9 mm (0.075") v6i suurem. Kasutada voib balloonjuhtekateetrit. Kasutada véib ka vahekateetrit.

VASTUNAIDUSTUSED:

e Allergia voi dlitundlikkus nikli ja titaani suhtes.

e Veresoonte ulatuslik looklevus, mis vdib takistada seadme sisestamist.
« Patsiendid, kellel on angiograafial tuvastatud unearteri dissektsioon.

VOIMALIKUD TUSISTUSED: _

Véimalikud tisistused sisaldavad muuhulgas jargmist. Ohkemboolia, hematoom vdi verejooks torkekohas, infektsioon, distaalne embolisatsioon, vaskulaarne spasm, neuroloogiline héire (sh insult ja surm), tromboos,
dissektsioon vdi perforatsioon, seadme rike v&i pragunemine, vaskulaarne oklusioon, isheemia, koljusisene verevalum, pseudoaneuriismi moodustumine voi tserebraalse angiograafiaga seotud vaiksemad v&i suuremad
tiisistused.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD: A

Hoiustada jahedas ja kuivas kohas.

Seadet ei tohi kasutada, kui toote steriilne kaitsestisteem v6i pakend on rikutud.

Mitte kasutada parast tootesildil olevat aegumiskuupéeva.

Mitte kasutada alla 1,5 mm labimddduga veresoontes.

Mitte kasutada kahjustatud vdi keerdunud seadmeid.

Seadet ei tohi sisestada mikrokateetri kaudu olulise takistuse korral.

Seadet ei tohi poorata.

Seadet ei tohi edasi viia parast selle paigaldamist vdi pooleldi paigaldamist mikrokateetri kaudu.

Seadet ei tohi olulise takistuse korral vélja tommata. Hinnake fluoroskoopia abil takistuse pdhjust ja vajadusel viige véljatdmbamise aitamiseks mikrokateetrit edasi tle seadme, et seda katta voi pooleldi katta.

Seadme uuesti katmine kattesaadud tombuga vib pdhjustada selle kaotamise ja distaalse embolisatsiooni.

« Seadet tohib kasutada ainult iihel patsiendil. Arge resteriliseerige ega kasutage seda uuesti ronkem kui tihel patsiendil. Seadme korduskasutamise tulemuseks voib olla seadme toimivuse halvenemine,
ristnakatumine v6i muud ohutusega seotud ohud.

* Revaskulariseerimisseadet EmboTrap Il vdib kasutada kuni kolm korda.

o Uhes veresoones voib teha kuni kolm eemaldamiskatset.

« Kasutatud seadet ei tohi vélja tdmmata eelnevalt stenditud veresoonest. Kui veretombuni jdudmiseks on tarvis labida rakendatud stent, tuleb esmalt tagada stendi labimine juhiku v6i vahekateetriga. Enne stendi
kaudu eemaldamist tuleb seade sel juhul taielikult juhikusse v&i vahekateetrisse tagasi tommata.

« Kasutajad peavad rakendama kdiki vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsiendile ja kasutajale rakenduvat rontgenkiirgust, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ja muutes
véimaluse korral réntgeni tehnilisi tegureid. Angiograafia ja fluoroskoopia réntgenkiirgusega seotud riskid hdimavad alopeetsiat, pdletusi (raskusastmega nahapunetusest kuni haavanditeni), katarakte ning hilist
neoplaasiat, mille tdendosus suureneb protseduuri kestuse ja protseduuride arvu kasvuga.

o Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend kasutusest haigla, administratiivsete ja/vi kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.

PROTSEDUURILINE TEAVE:
Seade sisestatakse endovaskulaarselt fluoroskoopilise kontrolli all, sarnaselt teistele neurovaskulaarsetele veretombu eemaldamise stisteemidele. Antiagregante ja huitibimisvastaseid aineid on soovitatav kasutada
raviarsti aranagemisel.

Ettevalmistamine ja kasutamine

1. Standardseid interventsionaalseid meetodeid kasutades sisenege arteriaalstisteemi ning maarake angiograafia abil ummistunud veresoone asukoht.

2. Liikuge &ige juhtekateetri, kaniiiili véi balloonjuhtekateetriga ummistuskohale vimalikult Iahedale. Uhendage péérlev hemostaasiklapp (RHV) selle kateetri proksimaalse otsaga ja iihendage pidevioputuse
susteemiga.

3. Valige ige mikrokateeter (vt jaotist ,Uhilduvus*“). Unhendage péérlev hemostaasiklapp mikrokateetri proksimaalse otsaga ja tihendage pidevloputuse stisteemiga.

4. Sobiva juhtetraadi abil ja standardsete kateederdamismeetoditega ning fluoroskoopilise kontrolli all viige mikrokateeter edasi kuni ummistuseni ja risti tile selle nii, et mikrokateetri distaalne ots asetseb ummistuse
distaalsel poolel.

5. Eemaldage juhtetraat mikrokateetrist ja soovi korral infundeerige kontrastaine ettevaatlikult Iabi mikrokateetri, et visualiseerida ummistuse distaalne ots.

6. Eemaldage eellaaditud seadme abil sisestusseade pakendirdngast, hoidudes seadet sisestusseadmest kogemata tagasi tombamast vai edasi ligutamast.

7. Sisestage sisestusseadme distaalne ots labi mikrokateetri porleva hemostaasiklapi ja oodake, kuni sisestusseadme proksimaalses otsas on néha vedelikku, mis kinnitab, et seadet loputatakse. Viige sisestusseadet edasi,
kuni see on taielikult mikrokateetri Gthenduses. Kinnitage poérlev hemostaasiklapp tugevalt, et see hoiaks sisestusseadet korralikult diges asendis.

8. Enne seadme edasiviimist kontrollige, kas sisestusseade on taielikult mikrokateetri ihenduses. Viige seadet edasi, kuni pool varre pikkusest on sisestatud mikrokateetrisse, mille jarel vib sisestusseadme eemaldada.

9. Arge kdrvaldage sisestustéoriista, sest seda laheb vaja, kui protseduuri ajal tuleb seadet uuesti kasutada.

Kohaleasetamine ja kasutamine

1. Jéatkake seadme sisestamist kuni seadme rontgenkontrastne ots jouab mikrokateetri distaalsesse alasse.
Mérkus. Seadme varre proksimaalses otsas on kaks hdbedast riba, mis aitavad vahendada fluoroskoobiga kokkupuudet, mis on néutav seadme sisestamise ajal. Naiteks standardse mikrokateetri (kogupikkusega
155 cm ja 7 cm pdorlev hemostaasiklapp) korral, kui esimene hébedane riba varrel laheneb podrlevale hemostaasiklapile, on seadme ots mikrokateetri distaalsest otsast umbes 8 cm kaugusel. Kui seadme varrel
olev teine hobedane riba laheneb podrlevale hemostaasiklapile, Idheneb seadme ots mikrokateetri distaalsele otsale.

2. Viige seadet mikrokateetris edasi ja paigutage EmboTrap Il tombu sisse ning joondage seadme proksimaalsed markerid tombu proksimaalse servaga (Joonis 2).

3. Kui proksimaalsed markerid pole nahtavad, paigutage seade tombu sisse nii, et seadet edasi viies oleks rontgenkontrastse ainega spiraal umbes 7 mm kaugusel tombu proksimaalsest servast (Joonis 3).

14— Tombu serv
spiraal spiraal

Proksimaalne marker

Joonis 2 Joonis 3

A seadmevarre siabllisesrimiserajaliemmakemikiokateeter sisse, et seadmega tombu sees tootada. Seadme saab téielikult paigaldada, kui mikrokateetri distaalne ots on sisse tdmmatud asendisse tle seadme
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5. Seadme vdib enne valjatmbamist tombu sisse jatta 3-5 minutiks.

Eemaldamine

1. Optimaalset seadme ja mikrokateetri suhteliste asendite kontrolli on véimalik tagasi tombamise kaigus saavutada poordeseadme viimisel tile seadme vélli ning selle kinnitamisega mikrokateetri poérieva
hemostaasiklapi vastu.

2. Kui kasutate balloon-juhtekateetrit, téitke balloon 6huga, et blokeerida veresoon balloonjuhtekateetri kasutusjuhendi kohaselt.

3. Témmake seade ja mikrokateeter aeglaselt ja ettevétlikult Gihe tiksusena juhtekateetri otsani tagasi, aspireerides samal ajal suistlaga labi juhtekateetri.

4. Kui seade jéuab juhtekateetrini, rakendage tugevat aspiratsiooni ning tdmmake seade ja mikrokateeter juhtekateetrisse ning jatkake aspireerimist seni, kuni seade jduab proksimaalsesse poorlevasse hemostaasiklappi.
Maérkus. Kui juhtekateetrisse tdmbamine on raskendatud (mis v&ib juhtuda naiteks suure trombi puhul), tilhjendage balloon (kui see on asjakohane) ning jur , mikre ja seade uhiselt
labi sisestuskantidili.

5. Eraldage po6rlev hemostaasiklapp juhtekateetri kiiljest ning eemaldage seade, mikrc ja poorlev hemc i ) Uhiselt jut

6. Jatkake juhtekateetriga aspireerimist kindlustamaks, et see ei sisalda trombimaterjali.

Trombide eemaldamine ja tdiendavate labipaasude ettevalmistamine

* Seadet v6ib kasutada kuni kolmeks eemaldamiskatseks.

e Kui seadmega tuleb teha taiendav labimine, eemaldage seadmest ettevaatlikult katte saadud tromb ja hddruge seda hepariniseeritud soolalahust kasutades ettevaatlikult proksimaalse otsa poolt distaalse otsa
poole, kuni kogu trombi jaak on eemaldatud. Kontrollige seadet hoolikalt ja &rge kasutage seda enam mis tahes kahjustuse vdi moonutuse korral. Kasutage jargmiseks labimiseks selle asemel uut
revaskulariseerimisseadet EmboTrap Il. Sama seadme kasutamisel asetage sisestusseade proksimaalsesse varde ja ttmmake seade tagasi sisestusseadmesse, kuni see on taielikult kantli tagasi tommatud.

« Uhes veresoones v&ib teha kuni kolm eemaldamiskatset.

SEADME EMBOTRAP || TEAVITAVAD SUMBOLID:

Hoiatused — vt
kasutusjuhendit

Ainult ihekordseks
@ kasutamiseks — mitte E KalIblik kuni

kasutada korduvalt

Steriliseeritud "
etlileenoksiidiga Contents Sisukord
Kataloogi number d Tootja

Mikrokateetri minimaalne @ Kahjustatud pakendi korral

Min. Microcatheter ID siselabimdot (ID) mitte kasutada

Partii number

Hoida paikesevalguse

Hoida kuiv .
jakuumuse eest
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FMBOTRAP™| % CERENOVUS

revascularization device
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OAHTIEZ XPHZHZ
ENAEIZEIZ XPHZHEZ:
H ouokeun emravayyeiwong EmboTrap™ 11 (e@e§Ag «n ZUOKEUr») TTPOOPIZETal yIa XprioN OTNV ETTAVAPOPE TNG QIPATIKAG KUKAOPOPIaG OE aoBeVEiG Pe 08U I0XAIMIKO EYKEPAAIKO ETTEITOBIO OPEIAGUEVO TE VEUPOAYYEIAKT
amoppagn peyahwy ayyeiwv. H Zuokeur £xel oxedIaoTei yia xprion oTo TTp6odio Kal oTTioBio veupoayyelakd oUoTnUa o€ ayyeia diapéTpou 1,5 mm éwg 5 mm, 6Trwg N £€0w kapwTida aptnpia, ol M1 kai M2 kAGSor Tng
péong eYKEQPAAIKAG apTnpiag, ol A1 kai A2 kA&dor Tng TIPAaBiag eykeQaAIKig apTnpiag, n Bacikr, n oTriodia eykePaAIkr Kai o TTOVOUAIKEG apTnpieg.
H Zuokeun Ba TIPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI HOVO OTTO IATPOUG EKTTAIBEUNEVOUG OTOV VEUPOETTEURATIKG KABETNPIATHO KAI TNV QVTIKETWITION ICXAIMIKWY EYKEQAAIKWY ETTEITODIWV.

MNEPIFPA®H ZYIKEYHZ:
H Zuokeun amoteAeital ammd pia TpIodidoTaTn opoladouca pe eviovapbnka (stent) didTagn ad viTivoAn oTo TIEPIPEPIKG GKPO EVOG KwVIKOU GEova viTIvOAng 6TTwg gaivetal oTnv Eikéva 1 Trapakdrw. H Zuokeun TrapéxeTal

TIPOPOPTWHEVN TE £V EPYTAEIO EITAYWYAG.
Qe Qg @

D

Eikéva 1: ATIEIKOVION TNG ZUCKEUNG
1. EowTepikdg diauhog 2. Eyylg deikteg 3. EEwTepIkdg KAwBOS 4. Mepipepikoi Seikteg 5. MepIpepIKO TTAEypa

Nivakag 1:(§?$Xf;]?/ E?:;;Jlf 1T ;]F Zuokeuri AKTIVOOKIEPG XAPAKTNPIOTIKG
Number of Radiopaque
2 = € 2 = 7 Markers
Ap.
KaTahbYou | Ajgpetpog | Mrkog X Mrikog Mrjkog eyyug
£&wTeEPIKOU /\anq;gvmo £&wTepIKOU ZUY?();KD QKTIVOOKIEPOU | OKTIVOOKIEPOU Eyyug Mepipepikd
KAwBoU HnKog KAwBoU HnKog dkpou OTEIPAPATOg
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

ZYMBATOTHTA:
MikpokaBerripag: H eiloaywyn TNg ZUCKEUNG Ba TIPETTEl va YiveTal pEow MIKPOKABETAPA PeYEBOUG «18%» i} peyaAUTepoU e EOWTEPIKA didueTpo 0,021” fj peyaAuTePN Kal GUVONIKG PRKOG TTou Sev utrepBaivel Ta 155 cm.

0B8nyog kaberipag / evaiGueoos KabeTpag: TUOKEUN Ba TTPETTEI VO XPNOIOTIOIEITAI O CUVOUAOUO HE VEUPOAYYEIOKS 0dnyd A Bnkap! eowTepIKAg Siapétpou 0,075” i peyaAdTepng. MTopei va xpnaigoTroindei odnyog
kaBeTripag pe pTaAdvi. Mopei £TTioNg va XpnoipoTToinBei evIGuETOg KABETAPAG.

ANTENAEIZEIZ:

*  AMepyia rj uTrEpeuaIoBNTia 0TO VIKEAIO/TITGVIO.

o YmepBoAikA ayyelakr} eAikwan, n OTToia UTTOPET VO ATTOTPEWEN TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEURG.
o A0BevEig pE ayYEIOYPAPIKES EVOEIGEIG DIAXWPITHOU KAPWTIdWV.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ:

O1 mBavég eTTTAOKES TrEPIAAPBAvOUY, EVOEIKTIKA, TIG akOAOUBEG: euBOAN aépa, aipdTwia f aipoppayia oTn B€on TTapakévinong, Aoiuwén, TTEPIPEPIKT EUPBOAT, ayyEIOOTIAOHOG, VEUPOAOYIKN ETIDEVWON CUNTIEPIAQKBAVOUEVOU
TOou eYKEPAAIKOU €TTEITOBIOU Kal Tou BavdTou, BpopBworn, dlaxwpliopog r Sidtpnon, SUcAeIToupyia r) Bpadon TNG CUCKEUNG, AYYEIOKN atmrogpagn, ioxaipia, evSoKpaviakr aijoppayia, OXNUATIoONOS WeudoaveupUopaTog fi GANeEg
€NAOOOVEG 1 PEICOVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI HE TNV QYYEIOYPAPIC TOU EYKEPAAOU.

MPOEIAOMNOIHZEIZ & MPO®YAAZEIZ: A

®DuldooeTe o€ SpoaePo, ENPO PEPOG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN ZUOKEUN av €Xel SIOKUBEUTET O OTEIPOG PPAYHOS 1) N TUCKEUATIA TOU TTPOIGVTOG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV TTAPEAEUCT TNG NUEPOUNVIAG AENG TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA.

Mnv To ekTITU0OETE O€ ayyeia SlapETpou pIKPOTEPNG Tou 1,5 mm.

Mn XPNOIHOTIOIEITE ZUOKEUEG TTOU €XOUV UTTOOTET {NMIG 1] £XOUV CUCTPAQEL.

Mnv TTPowBEiTE TN ZUOKEUN HECW TOU HIKPOKOBETAPA v CUVAVTAOETE ONUAVTIKA avTioTao.

Mnv TIEPIOTPEPETE TN ZUCKEUN.

Mnv TTpowBEiTE TN TUOKEUN apoU EXEl EKTITUXOEN, TTAPWG f} eV PEPEI, ATTO TOV PIKPOKABETAPA.

Mnv amrooUpeTe TN ZUOKEUN GV CUVAVTACETE GNUAVTIKA avTioTaan. ASIOAOYAOTE TO GiTIO TG AvTIOTAONG HE XPrioN OKTIVOOKOTINONG Kal, AV XPEIGZETal, TTPOWBAOTE TOV JIKPOKABETAPA TTAVW aTTé TN ZUCKEUN YIa va TNV

TOTTOBETAOETE Eavd aTo BnKdpl, TAPWG 1 £V PEPEL, WOTE va BonBACETE TNV aTTéoUPOT| TNG. H eTTavaToTroBETnon pIag ZUOKEUNG OTO BNKAP! eV £XEl Yivel CUAMNYN evog BpduBou PTTopEi va odnyrnoEl 0€ aTTWAEIR TOU

BpopBou Kal g€ TTEPIPEPIKT) EUPBOAN.

*  AUTA N ZUoKeUR TIPOOPIETaI YIa XPRAON O€ Evav HOVo aoBevh. Mnv TV ETTAVATTIOOTEIPWVETE KAI UNV TNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE O€ TIEPIOCOTEPOUG aTTO Evav aoBeveig. H ek VEOU Xprion TNG ZUOKEUNG o€ KATTolov GAAo
aoBevri Ba pTTopouce va SlakuBedasl TNV aTTédo0n TG ZUOKEUNG, va 0dnyfoel ot dlaoTaupoUuevn poAuvan kai o€ GAAOUG KIVOUVOUG TToU OXETICOVTaI PE TNV AOPAAEID.

* Mn xpnoigotroieite otroladrTTOTE ZUOKEUR ETTavayyeiwong EmboTrap Il Tepiocotepeg atmé 3 Qopég.

e Mnv ekTeAEiTE TIEPICOOTEPEG ATTO 3 ATTOTTEIPEG AVAKTNONG O€ OTTOIODNTIOTE PEPOVWHEVO ayYEio.

e Mnv aTTOGUPETE TNV EKTITUYPEVN ZUCKEU HEOW QYYEIOU OTO OTIOIO EXEI TIPONYOUHEVWG TOTTOBETNOET evOOVAPBNKaAg. AV KATAOTEI aTTapaitnTn N SIEAEUCN PEOW EKTITUYHEVOU EVOOVAPBNKA YIa TNV TIPOCTIEAAOT EVOG
BpopBou, dacPaAioTE TIPWTA OTI 0 0BNYAG 1 0 EVBIANECOG KABETAPAG PTTOPET va TTepdoel atrd Tov eviovdapnka. H Zuakeun Ba TipéTel, £Treima, va éAkeTal Eavd TTApwG péoa oTov odnyo i Tov evBIAUNECO KaBETAPA
TIPOTOU avaKTNBEi péoa aTrd Tov evOovapBnKa.

e O1 xprioTeg TTPETTel va AGBouv OAEG TIG ATTapAiTNTEG TIPOPUAGEEIS yia va Trepiopicouy TG d6oeIg akTIvoBoAiag X oToug aoBeveig Kal 0Toug iBI0UG, XPNOIHOTIOIWVTAG ETTAPKT BwPAKIOT, HEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG
AKTIVOOKOTTNONG Kal TPOTTOTTIOIVTAG TEXVIKOUG TTapdyovTeg akTivwy X étrou eival duvardv. Or kivduvor aTré Tnv ayyeioypagikn Kal akTIVOOKOTTIKF) akTivoBoAia X TrepidapBavouv aAwTrekia, EykaupaTa TTou KupaivovTtal
og ooBapdTnTa até epubpoTNTA Tou BEPUATOG PEXPI EAKN, KATAPPAKTN Kol kaBuoTepnuévn veoTTAacia pe augnuévn mlaveTnTa Kabwg augavetal o Xpdvog Tng dladikaciag Kai 0 apIBpdg Twv dIadIKAoIWV.

e MeTa T XpAon, aTTOpPiYTE TO TIPOIGV KaI TN CUCKEUATTa CUMPWVA HE TNV EKACTOTE TTOAITIK) TOU VOOOKOWEIOU Kl TWV OpXWY TOTTIKFG auTodIoiKnong.

AIAAIKAZTIKEEZ NAHPO®OPIEZ:
H Zuokeun TotroBeTeiTaI EVOOAYYEIQKA UTTO OKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon pe TpOTTO TTAPOHOIO JE QUTOV GAAWY VEUPOQYYEIOKWY CUCTNUATWY avakTnong pduBwy. H XpAan avTiaiOTTETAAIOKWY KAl QVTITINKTIKWY
TTaPAYOVTWY CUVIOTATAI KATd TV Kpion Tou BepdTTovTog 1aTpou.

I'Ipo:rolpaum & ToTroBéTnon:

Me e@appoyr} TUTTIKWV ETTEPBATIKWY TEXVIKWYV, TIPOOTIEAGOTE TO ApTnpIaKd ocUCTNHA Kal, XPNOIHOTIOIWVTAG ayyEloypagia, TTpoadiopioTe Tn BE0N TOU atro@payUévou ayyeiou.
2. MpowBroTe Tov KatdAAnAo odnyo6 KabeTrpa, Bnkdpl rj 0dnyd KaBeTApPa pe PTTAAGVI 600 To duvardv TTANCIECTEPA OTN BEoN TG ATTOPPAgNG. ZUVDEDTE pIa TTEPIOTPEPOpEVN aupooTaTikh BaABida (RHV) oTo eyyug dkpo
auTou Tou KaBETpa Kal cUVSEDTE Tov Ot £va oUaTNUa oUVEXOUG EKTTAUGNG.
EmAEETe Evav katdAANAo pikpokaBeTApa (BA. evoTnTa «ZupBatoTnTay). ZuvdéoTe pia BaABida RHV oTo eyyUg Kpo TOu UIKPOKABETPa Kal GUVSEDTE TOV Ot £éva UaTNHA GUVEXOUG EKTTAUCNG.
Me Tn BorBsia evog KatdAANAou 0dnyou CUPHOTOG Kol EPAPUOOVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOHOU Kol OKTIVOOKOTTIKF KaBodrynon, TTpowbroTe ToV JIKPOKABETPA TIPOG Ta ETTAVW KAl EYKAPOIA TNG aTrOPPaAgng pe
TPOTIO WOTE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU HIKPOKABETAPA VO BPIOKETAI TTEPIPEPIKA TNG ATTOPPAENG.
AQaIpETTE TO 0BNYO CUPHA OTTO TOV MIKPOKABETAPA Kall, AV TO ETTIBUEITE, EYXUOTE TIPOCEKTIKG OKIOYPAPIKO PECO ATTO TOV HIKPOKOABETAPA YIO VO OTITIKOTTOIOETE TO TIEPIPEPIKG GKPO TNG ATTOPPAENG.
AQUIPEDTE TO EPYAAEIO EITAYWYAG HE TNV TIPOPOPTWHEVN ZUCKEUN OTTO TN OTEQPAVN TNG CUTKEUATIAG, PPOVTI{OVTAG Va PNV avacUpeTe oUTe va TTPowBAoEeTe Katd AdBog Tn Zuokeur atré To epyaAeio elcaywynig.
EloaydyeTe T0 TIEPIQEPIKG AKPO Tou epyaAeiou elcaywyng péow TnG BaABidag RHV Tou HIKPOKABETpa Kal TIEPIMEVETE £wG 6TOU JEITE VA EEEPXETAI UYPO ATTO TO £YYUG AKPO TOU EPYAAEIOU EI0AYWYNG, KATI TTOU
emREPBAILIVEI OTI N TUOKEUN £XEI EKTTAUBEI. MPowBAaTE To EpyaAeio eITaywYAG PEXPI Va EQAPHOTEI TTARPWG OTOV OUPAAD TOU HIKPOKABETAPA. ZigTe TTARPWS TN BaABida RHV yia va KpaTioeTe pe aopaAeia aTn
B€an Tou To epyaAcio eloaywyng.
8. EmReBaiiyoTe 611 TO EpyaAeio EI0aYWYNG EXEI EPAPUOOE! TTAPWG GTOV OPPaAS TNG BaABidag RHV TipoTol TTpoXwprRoeTe oTnV TTpowenon TN Zuokeurg. MpowBAoTe TN ZuoKeur £wg 6TOU TOUAAXIGTOV TO AICU

TOu PrKoug Tou Ggova éxel EI0axBei OTOV HIKPOKABETAPA, ONEIO GTO OTI0I0 UTTOPET VO aaipeBEi TO Epyaleio eloaywyng.
9. Mnv aTToppiTITeTE TO £pyaAeio el0aywyng, kaBoooV Ba XPEIAOTEl O€ TIEPITITWON TToU aTTaITNBoUV TTPOaBETEG SiEAEUTEIG CUCKEUWV KaTd Tn didipkeia TnG Siadikaaiag.

Hw

Noo

TomoBéTnon kai KTrTugn:

1. E&axoAouBAoTe va TIPOWBEITE T ZUCKEUN £WG GTOU TO TIEPIPEPIKS AKTIVOOKIEPO GKPO TNG ZUCKEUNG TTANCIAOE! TNV TIEPIPEPIKT) TIEPIOXT) TOU HIKPOKABETHPA.
Znueiwon: Ao aonuéviol SaKTUAIOI £X0Uv TOTTOBETNBEI 0TO £yYUG TURAKA TOU G§ova TNG ZUOKEUNG yia va BonBricouv oTnv eAaxioToTroinon Tou BaBuoU aKTIVOOKOTTIKAG €KBECNG TTOU ATTAITEITaN KATA TNV EI0QyWYN TNG
2Zuokeung. Mo TTapdadelypa, av XpnoiUOTTOIEITE TUTTIKG HIKPOKABETAPa (CUVOAIKS urkog 155 cm kai pia BaABida RHV 7 cm), TéT1e 6TaV 0 TIpWTOG aonuéviog dakTUAIOG £TTi TOu Ggova @Tdael otn BaABida RHV, To dkpo Tng
2Zuokeung Ba BpiokeTal TIEPITTOU 8 cm aTTé TO TIEPIPEPIKS GKPO Tou pIkpokaBeTApa. OTav o delTepog aonuéviog SakTUAIOG £TTi Tou GEova Tng Zuokeurg eTaoel Tn BaABida RHV, To dkpo Tng ouokeur|g Ba TTANoIGgel TO
TIEPIPEPIKO GKPO TOU HIKPOKABETAPA.

2. TMpowBnoTe TN ZUoKeUn PECT OTOV PIKPOKABETAPa Kai TOTToBeTOTE T0 EmboTrap Il eviog Tou BpdpBou euBuypappifovtag Toug eyyUg SeikTeg TNG ZUCKEUNG E TO £yyUg 6pio Tou Bpdupou (Eikéva 2).

3. Av ol gyyug deikTeg dev eival opaToi, TOTTOBETATTE TN ZUOKEUN EVTOG TOU BpOUBOU TIPOWBWVTAG TV £wg OTOU TO EYYUG OKTIVOOKIEPO OTTEIpaA Vo BpioKeTal TrEPITTOU 7 mm aTrd TO £yyUG 6pio Tou BpduBou. (Eikéva 3).
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AKTIVOOKIEPS '~ Eyyug 6pio 10U 8pdpBou AKTIVOOKIEPG :
omeipapia omeipaya :

4= Eyyig 6pio Tou BpopBou

Evyyug Beikmg

Eikéva 2 Eikéva 3

4. Evw) oTaBepoTTOIEiTE TOV GEOVA TNG ZUOKEUNAG, AVACUPETE TOV HIKPOKABETHAPA YIa VO EKTITUSETE TN ZUOKEUR péaa oTov BpopBo. H Zuokeun Ba €xel ekTITUXBET TIARPWG OTav TO TIEPIPEPIKG GKPO TOU IKPOKABETAPQ £XEI aVAOUPOET
o€ Jia Béon TTavw aTtd To £yyUG OKTIVOOKIEPO OTTEIPANA TNG ZUOKEUNAG.
5. H Zuokeun ptropei va a@eBei va evowpatwoei pe Tov Bpoupo yia 3-5 AETTTd TpIv attd Ty amréoupot TnG.

AvdkTtnon:

1. O BEATIOTOG EAEYXOG TWV OXETIKWY BETEWY TNG ZUTKEUNG KOl TOU HIKPOKABETHPA KATA TN SIGPKEIA TNG AVAKTNONG UTTOPET Vo ETIITEUXBET e TTPoWBNoN Piag dIATagng oTpEWNG TTavw aTTd Tov GEova TNG ZUCKEUNG Kal JE
aQigIN6 TG KOVTPa 07N BaABida RHV Tou pikpokaBeTrpa.

2. Eadv xpnoigotrolgite 0dnyod KaBeTApa Pe PTTAAOVI, POUTKWOTE TO PTTAAGVI yIa ATTOPPAEN TOU AyYEIOU CUPPVA HE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU 08NyoU KABETAPA PE PHTTAAGVI.

3. ATTOOUpETE apya Kal TIPOCEKTIKG TN ZUCKEUN Kal TOV PIKPOKABETPA WG eviaia Jovada péXpl To akpo Tou 0dnyoU KAaBETHpa VW) TAUTOXPOVA TTPAYUATOTTOIEITE avappd@non HE Kia oUplyya PEow Tou odnyou kaBeTripa.

4. KaBuwg n ouokeun QTAvel oToV 0Bnyd KABETAPA, EQAPUOCTE EVTOVN AvappOPNaT, ATTOCUPETE T ZUCKEUN KAl TOV UIKPOKABETHpa HETa OTOV 08NYO KABETAPA Kal CUVEXIOTE TNV avappdpnon PEXPI N ZUCKEUR VO QTACE!
otV eyyUg BaABida RHV.
Znueiwan: Eav n amoéoupon péoa aTov 0dnyo KaBeTripa eival SUOKOAN (OTTwG PTTOPET va GUUPBET OTNV TIEPITITWON PEYGAOU QopTiou BpouBoU), TOTE EEQOUOKWOTE TO PTTAAGVI (EGV UTTAPXE!) KOI ATTOCUPETE TOV 0dNYy6
Hadi Ye TOV PIKPOKOBETAPA KAl TN ZUCKEUN HETW TOU BnKapioU elcaywyEa.

5. AmoouvdéoTe Tn BaABida RHV atré Tov 08nyd KaBeThpa Kal a@aipéoTe Tn ZUOKeUN padi Je Tov HIKpokaBeTrApa kai Tn BaABida RHV amd Tov 0dnyo kabetipa.

6. XpNOIYOTIOIRCTE Hia OUPIYYA VIO TEEPQITEPW avappOPnaon HECW Tou 0dnyou KaBeTrpa, TTIPOKEINEVOU va SIaoQaNTETE 6Tl £XEI ATTOPAKPUVBET KABE ixvog UAkoU BpSpBou.

Aqmlpean 08popBou kai TpoeToIlaCia yia TPooBeTeg SieAeUoslg:

H Zuokeur} PTTopEi va XpNnoIHOTIoINBEI yia éwg Kal TPEIG ATTOTTEIPEG AVAKTNONG.

o Av mrpétrel va yivel eTiTAéov DIEAEUON UE TN ZUOKEUN, aPaIPECTE TIPOOEKTIKA QIO TN ZUCKEUN TUXOV BpouBo TTou £xel CUAANGOET XpNOIPOTTOILVTAG NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKG 0p0, TPIBOVTAG TNV ATTaAd aTTd TO £yYUG
TIPOG TO TIEPIPEPIKG GKPO UEXPI VO ATTOPAKPUVOET GAO TO UTTOAEINUATIKG UAIKG BpduBou. ETNBewproTe TIPOOEKTIKA TN ZUCKEUR Kal, av TTapaTtnenBei oTroladATToTE {NpId 1 TTapauop@waoT, un XPNOIHOTIOICETE TN
Juokeun. AvTiBeTa, XPNOIHOTIOINOTE Pia VEX CUCKEUNR emavayyeiwong EmboTrap Il yia otroieadrimore eTTakoAouBeg dieAeUOEIG. Av XpNOILOTIOIEITE TNV iSIa ZUCKEUN, QVTIKATAOTAOTE TO EPYAAEio EI0aYWYNG ETTi TOU
eyyUg 6€ova Kal avaoUpeTe T TUokeuR pEca aTo epyaleio eloaywyng éwg 6Tou éxel emaveioaxBei TApwG aTo Bnkdp!. MV aTTO0UPETE T GUGKEUN HECQ OTO EPYAAEID EI0AYWYNAG GV GUVAVTACETE CNUAVTIKA
avriotaon — BeBaIWBEITE yia T aiTIo TNG AvTIOTAGNG Kal, GV ATTAITEITAI, XPNOIKOTIOINOTE HIC VEX GUOKEUR YIO TUXOV ETAYEVEDTEPEG BlEAEUTEIG.

o Mnv KQVETE TIEPICTOTEPEG ATTG TPEIG ATTOTIEIDEG AVAKTNONG OE £va ayyeio.

MNAHPO®OPIAKA ZYMBOAA IMA TH ZYZKEYH EMBOTRAP II:

Mpo&15oTToINTEIS — aVaTPESTE

oTIg 0Bnyieg XPRoNg Ap1Budg rapTidag
Mia xprion pévo — Mnv ) .
ETTOVAYPNOIHOTIOIEITE Xpnon éwg

ATrooTEIpwHEVO PE .
Ster b alBuAevoteidio CO n ten tS Nepiexdpeva
R EF ApiBué6g Katahéyou d KataokeuaoTig

EAGY10Tn E0WTEPIKN SIGUETPOG @ Mnv To XPNOINOTIOIEITE av N

[_Min. Microcatheter ID_] (ID) pikp THPO OUOKEUOTIa EXEI UTTOOTET JNPIG
e . . e KpaTioTe To HaKpId a6 To
T Kpariiote To oTeYv6 4/;-\ nAlaké @wg/ T BepuodTNTA
Neuravi LTD C E
Block 3, Ballybrit Business Park, o CS084-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
mnm n..iluimm

G

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASKIRTIS

+EmboTrap™ II* revaskulizacijos prietaisas (toliau — prietaisas) naudojamas siekiant atkurti kraujo srautg pacientams, patyrusiems imy iSeminj insultg dél didelés kraujagyslés neurovaskulinés okliuzijos. Prietaisas
naudojamas priekinés ir uZpakalinés neurovaskulinés sistemos kraujagyslése, kuriy skersmuo 1,5-5 mm, 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 gydytojas, i§manantis neurointervencinj kateterizavima ir i$eminio insulto gydyma.

PRIETAISO APRASAS
Prietaisas sudarytas i$ trimacio nitinolio stento tipo komplekto, esancio kdginio nitinolio strypelio distaliniame gale, kaip pavaizduota 1 pav. Prietaisas pateikiamas i§ anksto jdétas  jvedimo jrankj.

Qe Q cJo

D

1 pav. Prietaiso iliustracija
1. Vidinis kanalas 2. Proksimaliniai Zymekliai 3. ISorinis gaubtas 4. Distaliniai Zymekliai 5. Distalinis tinklelis

1 lentelé. Issaml_grletalso ilgio informacija Spinduliuotés nepralaidumo savybés
(i 1 pav.)
A B c D E E Spinfiuliuot_ei nep'rflai Ziy
zymekliy skaicius
Katalogo —
Nr. 150rinio - o Spinduliuotei | roksImalines
gaubto De_\lrb_lnls '58”".';3. Be_rc_lras nepralaidaus splndlul!gg_tm Proksimaliniai|  Distaliniai

skersmuo lgis getbiclloS lgis galiuko ilgis nepralaiczios
spiralés ilgis

ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3

ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

SUDERINAMUMAS
Mikrokateteris: prietaisas turi biti jvedamas per 18 dydZio ar didesnj mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo 0,021 col. arba didesnis, o bendras ilgis — ne daugiau kaip 155 cm.

Kreipiamasis kateteris / tarpinis kateteris: prietaisas turi bati naudojamas kartu su neurovaskuliniu kreiptuvu arba mova, kurios vidinis skersmuo 0,075 col. arba didesnis. Galima naudoti balioninj kreipiamajj kateterj.
Taip pat galima naudoti tarpinj kateterj.

KONTRAINDIKACIJOS

o Alergija arba padidéjes jautrumas nikelio ir titano lydiniui.

« Pernelyg didelis kraujagyslés vingiuotumas, dél kurio gali nepavykti jvesti prietaiso.
e Pacientai, kuriems atlikti angiografiniai miego arterijos disekcijos jvertinimai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos gali bati $ios (bet ne tik $ios): oro embolija, hematoma ar kraujavimas jddrimo vietoje, infekcija, distaliné embolizacija, kraujagysliy spazmas, neurologinés biklés pablogéjimas, jskaitant insultg
ir mirtj, trombozé, atsisluoksniavimas ar perforacija, prietaiso gedimas ar jtrikimas, kraujagyslés okliuzija, i$emija, kraujavimas j kaukolés ertme, pseudoaneurizmos susiformavimas arba kitos mazos ar didelés
komplikacijos, susijusios su smegeny angiografija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES A

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Nenaudokite prietaiso, jei paZeistas gaminio sterilizavimo barjeras arba pakuoté.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, i§spausdintam ant etiketés.

Nenaudokite kraujagyslése, kuriy skersmuo mazesnis nei 1,5 mm.

Nenaudokite paZeisty ar susinarpliojusiy prietaisy.

Nestumkite prietaiso per mikrokateterj, jei jauciate didelj pasipriesinima.

Nesukite prietaiso.

Nestumkite prietaiso, kai jis jau iSstumtas i mikrokateterio.

Netraukite prietaiso, jei jauciate didelj pasipriesinima. |vertinkite pasipriesinimo priezastj naudodami fluoroskopa ir, jei reikia, uzstumkite mikrokateterj vir$ prietaiso, kad vél apgaubtuméte arba i$ dalies

apgaubtuméte ir padétuméte jj istraukti. Vél apgaubiant prietaisg su paimtu kresuliu, kresulys gali ikristi ir jvykti distaliné embolizacija.

« Sis prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite keliems pacientams. Naudojant prietaisa kitam pacientui, prietaisas gali veikti netinkamai, jvykti kryZminé infekcija ir kilti
kiti su sauga susije pavojai.

« Jokio ,EmboTrap II“ revaskulizacijos prietaiso nenaudokite daugiau kaip 3 kartus.

« Né vienoje kraujagysléje nebandykite paalinti kreSulio daugiau kaip 3 kartus.

* Netraukite panaudoto prietaiso per kraujagysle, kurioje anksciau buvo jdétas stentas. Jei norint pasiekti kresulj kyla batinybé stumti per uzdétg stenta, pirmiausia jsitikinkite, kad per stentg galima jstumti kreiptuvg
ar tarpinj kateterj. Tuomet, prie§ Salinant kresulj per stenta, prietaisa reikia visiSkai jtraukti j kreiptuvg arba tarpinj kateter;.

« Naudotojai privalo imtis visy batiny atsargumo priemoniy, kad apriboty pacientams ir jiems patiems tenkancias rentgeno spinduliy dozes, naudodami gerg apsauga, mazindami fluoroskopijos laikg ir, jei jmanoma,
koreguodami rentgeno techninius faktorius. Rizika, susijusi su per angiografinius ir fluoroskopinius tyrimus naudojamais rentgeno spinduliais, apima alopecija, jvairaus sunkumo nudegimus nuo odos paraudimo
iki opy, kataraktg ir uzdelstg neoplazija, kurios tikimybé padidéja pailgéjus proceduros trukmei ir padidéjus procedury skaiciui.

« Panaudoje $alinkite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietiniy taisykliy.

PROCEDUROS INFORMACIJA
Prietaisas jvedamas endovaskuliniu bidu naudojant fluoroskopa, panasiai kaip ir kitos neurovaskuliniy kresuliy $alinimo sistemos. Gydancio gydytojo nuoZitra rekomenduojama naudoti antiagreganty ir antikoagulianty.

Parengimas ir jvedimas

1. Vadovaudamiesi standartiniais intervenciniais metodais pasiekite artering sistema ir naudodami angiografijg nustatykite uzsikimsusios kraujagyslés vieta.

2. |stumkite atitinkama kreipiamajj kateterj, apvalkalg ar balioninj kreipiamajj kateterj kuo arciau uzsikimsusios vietos. Prijunkite sukamajj hemostazés voztuvg (RHV) prie $io kateterio proksimaliojo galo, tada prijunkite
prie nuolatinio plovimo sistemos.

3. Pasirinkite atitinkama mikrokateterj (Zr. skyriy ,Suderinamumas"). Prijunkite RHV prie proksimaliojo mikrokateterio galo, tada prijunkite prie nuolatinio plovimo sistemos.

4. Naudodami tinkama kreipiamajg vielg ir pasitelke standartinius kateterizavimo metodus bei fluoroskopa, stumkite mikrokateterj iki uzsikimsusios vietos ir per jg, kad distalinis mikrokateterio galas baty distalinéje
uzsikimsimo dalyje.

5. IStraukite kreipiamaja vielg i§ mikrokateterio ir, jei pageidaujate, per jj Svelniai jleiskite kontrastinés medziagos, kad bty matomas distalinis uzsikim3usios vietos galas.

6. 18 pakuotés lankelio iSimkite jvedimo jrankj su i$ anksto jdétu prietaisu ir Zidrékite, kad netycia neidtrauktuméte ar neisstumtumeéte prietaiso i$ jvedimo jrankio.

7. |veskite distalinj jvedimo jrankio galg per mikrokatetrio RHV ir palaukite, kol i§ proksimaliojo jvedimo jrankio galo pasirodys skystis, patvirtindamas, kad prietaisas yra plaunamas. Stumkite jvedimo jrankj, kol jis bus

visiSkai jstatytas j mikrokateterio jvore. Gerai priverzkite RHV, kad jvedimo jrankis bty tvirtai laikomas reikiamoje padétyje.

Pries$ pradédami stumti prietaisa jsitikinkite, kad jvedimo jrankis visikai jstatytas j RHV jvore. Stumkite prietaisa, kol | mikrokateterj bus jvesta bent puseé strypelio ilgio, tuomet jvedimo jrankj bus galima iSimti.

NeiSmeskite jstimimo jrankio, nes jis gali bti reikalingas norint papildomai jstumti jtaisg procediros metu.

8.
9.

Vietos nustatymas ir jstatymas

1. Toliau stumkite prietaisg, kol distalinis spinduliuotei nepralaidus jo galiukas pasirodys distalinéje mikrokateterio dalyje.
Pastaba: ant prietaiso strypelio proksimaliosios dalies yra dvi sidabrinés juostelés, kad jvedant prietaisg reikéty mazesnés fluoroskopinés ap$vitos. Pvz., naudojant standartinj mikrokateterj (jo bendras ilgis 155 cm
ir 7 cm RHV), pirmai ant strypelio esanciai sidabrinei juostelei priartéjus prie RHV, prietaiso galiukas bus mazdaug 8 cm nuo distalinio mikrokateterio galo. Kai prie RHV priartés antra ant prietaiso strypelio esanti
sidabriné juostelé, prietaisas bus priartéjes prie distalinio mikrokateterio galo.

2. Stumkite prietaisg j mikrokateter; ir jstatykite ,EmboTrap 11 j kreSulj sulygiuodami proksimaliuosius prietaiso Zymeklius su proksimaligja kresulio riba (2 pav.).
3. Jei proksimalieji Zymekliai nematomi, jstatykite j kreSulj stumdami prietaisg tol, kol proksimalioji spinduliuotei nepralaidi spiralé bus mazdaug 7 mm nuo proksimaliosios kresulio ribos (3 pav.).
Spinduliuotei 4~ Proksimalioji kresulio riba Spinduliuotei '« Proksimalioji kresulio riba
nepralaidi spiralé nepralaidi spiralé |
—— = ||
- ‘ ! .
Proksimalusis zymekiis 2 pa. F<7mm 3pav.

A siabiliaviaikydamiprietaiso strypeljpatitraukite mikiokateterj, kad prietaisa jstatytuméte j kresulj. Prietaisas bus visiSkai jstatytas, kai distalinis mikrokateterio galas bus atitrauktas j padétj vir$ prietaiso proksimaliosios
Peruncrparms Miri PocanpaeHapzope
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5. Prie§ iStraukiant prietaisas gali bati paliktas kresulyje 3-5 minutes.
IStraukimas
1. Optimalig prietaiso ir mikrokateterio santykiniy padéciy kontrole istraukimo metu galima pasiekti stumiant sukimo prietaisg jrenginio kotu ir ji priverziant prie mikrokataterio RHV.
2. Jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj, iSptskite baliona, kad uzkim$tuméte kraujagysle, kaip nurodyta balioninio kreipiamojo kateterio naudojimo instrukcijoje.
3. Traukite prietaisg ir mikrokateterj létai ir atsargiai, kaip vieng kreipiamojo kateterio antgalio jrenginj, Svirkstu siurbdami per kreipiamajj kateterj.
4. Kai prietaisas pasiekia kreipiamajj kateterj, stipriai siurbdami traukite prietaisg ar mikrokateterj j kreipiamajj kateterj ir toliau siurbkite, kol prietaisas pasieks proksimalinj RHV.
Pastaba: jei j kreipiamajj kateterj traukti sunku(taip gali atsitikti, jei yra didelis kresulys), i$leiskite baliong (jei reikia) ir traukite kreiptuva, mikrokateterj ir prietaisg kartu per jleidiklio mova.
5. Atjunkite RHV nuo kreipiamojo kateterio ir i$ jo paSalinkite prietaisg, mil jir RHV.
6. Naudokite 8virkstg, norédami toliau siurbti kreipiamajj kateterj, kad jsitikintuméte, jog néra tromby likugiy.
Kreguli
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y imas ir pasir i i
Bandant pasalinti kresulj prietaisg galima naudoti ne daugiau kaip tris kartus.

y

Jei naudojant prietaisg bus atlieckamas papildomas bandymas, tuomet i$ prietaiso pasalinkite visus surinktus kraujo kresulius ir naudodami heparinizuotg fiziologinj tirpalg, Svelniai trindami nuo proksimaliojo iki
distaliojo galo, kol pa3alinsite visa likusig kraujo kreSuliy medziagg. AtidZiai apZidrékite prietaisg ir, jei pastebésite kokiy nors pazeidimy ar deformacijy, $io prietaiso nenaudokite — vietoj jo visiems kitiems
bandymams naudokite naujg ,EmboTrap II* revaskulizacijos prietaisa. Jei naudojate ta patj prietaisa, ant proksimaliojo strypelio pakeiskite jvedimo jrankj ir jtraukite prietaisg j jvedimo jrankj, kad prietaisas vél bty
visikai apgaubtas. Netraukite prietaiso j jstdmimo jrankj, jei yra Zymus pasipriesinimas — iSsiaiskinkite pasipriesinimo priezastj ir, jei reikia, naudokite naujg prietaisg tolesnéms jstdmimo procedidroms atlikti.
Vienoje kraujagysléje nebandykite pasalinti kreSulio daugiau kaip tris kartus.

+EMBOTRAP II* INFORMACINIAI SIMBOLIAI

Ispéjimai — Zr. naudojimo
instrukcijas

Partijos numeris

A
@

Naudoti vieng kartg —

nenaudoti pakartotinai E Naudoti iki
H{™ Sterilizuota naudojant .
Stel‘lﬁ'g'l EU etileno oksiqu Contents Turinys
Katalogo numeris M Gamintojas

Min. Microcatheter ID

Minimalus mikrokateterio
vidinis skersmuo (ID)

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

P

Laikyti sausai

Laikyti toliau nuo saulés
Sviesos / karSéio

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland
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ENMBOTRAR™ »l CERENOVUS

revascularization device
R hobumon-djohmron s

YNATCTBO 3A KOPUCTEHE

HAMOMEHM 3A KOPUCTEHE:

EmboTrap™ Il Ypen 3a peBackynapusaumja (YpeaoT) € HaMeHeT 3a NOBTOPHO BOCMOCTaBYBake Ha NMPOTOKOT Ha KPB Kaj NauMeHTU CO akyTeH CXEMUYEH MO30YEH yaap Npean3BukaH of HEBPOBACKynapHa oknysuja
Ha ronemu KpBHM Cafl0B1. YPEOT € HaMeHeT 3a KOPUCTEHE MPU aHTEPUOPHa W NOCTEPUOPHa HEBPOBACKYNaTypa Ha KPBHM Caaosm co avjameTap oA 1,5 mm Ao 5 mm, Kako WTo ce, BHaTpeLlHa KapoThaHa apTepuja,
M1 1 M2 cermeHTn Ha cpefHa uepebpanHa aptepuja, A1 u A2 cermeHTV Ha aHTepuopHa LiepebparnHa aptepuja, 6asunapHa aptepuja, NocTepuopHu Lepebpantu n Beptebpantu aptepuu.

Ypenot Tpeba a Ce KOPUCTY MCKNYUMBO Ofi CTpaHa Ha nekapu 0byyeHM 3a HeBPOUHTEPBEHTHA KaTeTepu3aLmja 1 TDETMaH Ha UCXEMUYEH MO30YEH yaap.

ONUC HA YPELOT:
YpeioT e cocTaBeH 0f} TPOAMMEHIMOHAMNEH HUTUHON CTEHT CUCTEM Ha ANCTANHUOT Kpaj Ha HUTUHOM KOHYCEH Ha/IBOPELLIEH 1EMN KaKo LLITO € NpukaxaHo Ha Crivka 1 nofony. YpesioT e UCnopayaH BO BHATPELLEH eNEeMEHT.
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Cnuka 1: Mpukas Ha ypeaot
1. BHaTpelleH kaHan 2. Mpokcumanhv mapkepu 3. HapgsopelueH omoT 4. [luctantm mapkepu 5. [iuctanHa mpexa

Ta6ena 1: MogaToum 3a JonxuHaTa Ha ypeaot Kapaktepuctvkv Ha HenponycTnMeocT
(op Cnnka 1.) Ha peHAreH 3pauun
Bp. Ha peHareH
A B C D E El HenponycTnuem
Mapkepu
Karanor # [LonkuHa Ha Mpokcumanta
[vjameTap Ha JomkuHa Ha [OMXMHA Ha ~
Ha/1BOpeLLIEeH [PEElomE Ha/1BOpeLLIEH Bl [T peHareH locn [ucranHo
[LOMK1Ha [OMKMHa  [HenponycTnne MarnHo
omoT omoT HenponycTHa
3aBpLLIETOK crupana
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMMNATUBUIHOCT:
Mukpokamemep: Ypenot Tpeba aa ce BHECe HIU3 MUKpOKaTeTep co ronemuHa ,18” unu noronem, co BHaTpelleH anjametap oa 0,021” unu noronem v BKynHa AoOMmKMHa HajMHory Ao 155 cm.

Boduy p / Hmep p: Ypenot Tpeba fa ce KopucTu Bo koMGMHaLmWja co HeBpoBackynapeH BoauY katetep unu obsueka co BHaTpeLleH avjametap oa 0,075” nnu noronem. Moxe aa ce
kopucTu GanoH Boauy katetep. McTo Taka MoXe [a ce KOPUCTU U MHTEPMUTEHTEH KaTeTep.

KOHTPAMHOUKALIUK:

e Anepruja unum XunepceH3UTUBHOCT Ha Huken TuTaHuym.

o [lpekymMepHO vcnpenneTeHn KpBHU CafoBM MOXe Aa o nonpeyar cnpoBefyBateTo Ha YpeaoT.
e [aumneHTn co aHrnorpadcku Aokasn 3a Aucekumja Ha kapotuaara.

MOXXHU KOMMTUKALINMA:

MOoXHWUTE KOMNAMKALMKN BKNY4yBaaT, HO HE Ce OrpaHNYeHN Ha: BO3AyLWHa eMBonuja, XeMaToM Unu xemoparuja Ha MecToTo Ha NyHKuMja, MHbekumja, AucTanHa embonuaauuja, BackynapeH cnasam, HeBponowka
AeTepuopusaumja, BKy4yBajku MO304eH yaap 1 cMpT, TpomGo3a, avcekuuja unu nepdopauuja, AedeKT Unu KpLiekwe Ha ypeaoT, BackynapHa okrnyauja, UCXxemuja, MHTpakpaHujanHa xemoparuja, nojasa Ha
CeBA0aHEBPU3Ma UMK APYTY NOMaMM UK MOFONEMI KOMNIMKALMK NOBP3aHi co uepebpanta aHrnorpacmja.

NPEOYNPEAYBAHA U MEPKW HA MPETNA3NIMBOCT:

[a ce vyBa Ha NajiHoO, CyBO MECTO.

,Ela He Ce KOpUCTU JOKONKY CTEPUITHUOT CUCTEM 3a Gapwepa Wnn CUCTEMOT 32 NaKyBake Ce OWTEeTEeHU.

,Ela He Ce KOpUCTU No AaTyMOT Ha UCTeKyBake HaBeaeH Ha eTUKeTaTa Ha Npou3BoaoT.

[a He ce KOPUCTW BO KPBHW CaZ0BW CO AvjameTap noman og 1,5 mm.

,Ela He Ce KOpUCTaT OWTEeTEeHN U U3BUTKaHWU ypeau.

[a He ce cnposeayBa ypeaoT BO MUKpOKaTeTepOT JOKONKY UCTVUOT AaBa oTnop.

[Ma He ce BUTKa UNW BPTU ypeaoT.

,Ela He ce cnposeayBa ypeaoT OTKako LenocHO unn aenyMmHo ke nanese 04 MUKpOKaTeTepoT.

[Ma He ce u3BnekyBa ypeaoT ako Aasa oTnop. YTBpAeTe ja npuinHaTta 3a 0Trop co NOMOLL Ha chryopockonuja 1, AOKOMKy € noTpe6Ho, cnpoBeaeTe ro MUKPOKaTeTepoT Npeky YPeaoT 3a LeNOCHO U AenyMHO

Aa ro npekpueTe co obBMBKaTa 3a NoNecHo Aa ro nssneyete. MOBTOPHOTO NpekpuBar-e Ha ypeJoT BO KOjLUTO € 3arnaseH TpoMb Moxe Aa aoBeae [0 rybetbe Ha TPOMGOT 1 40 nojaBa Ha AucTtanHa emGonusaumja.

* OBoj ypea e HamMeHeT caMo 3a efieH NaumneHT. He ro cTepunnampajte u He ro ynotpebysajTe NOBTOPHO Kaj ApYrv NauneHTy. MosTopHaTa ynotpeGa Ha ypeaoT Kaj ApYr NaUNeHT Moxe Aa ro HapyLum nepgopmaHcoT
Ha ypenoT, ia A0BeAe 10 BKPCTEHa NHbekLMja Ha KPBTa 1 ApYrA KOMANMKaLWM.

e He ro kopuctete EmboTrap Il Ypenot 3a peBackynapusauuja noeke og 3 natu.

e He ro cnpoBenysajTe ypeaoT noseke oa 3 naTu BO €AeH WUCT caj.

* He ro u3BnekyBajTe Beke CrPOBEAEHNOT YPe/] NPeKy NPETXOAHO CTEHTUPaH KpBeH caA. [lokonky e NoTpeGHO Aa ro NPemMoCTUTE CPOBEAEHMOT CTEHT 3a Aa NPUCTanuTe 10 TPOMBOT, NPBO OCUrypajTe ce Aeka
CTEeHTOT MOXe Aa ce NpemMoCTu CO BOAWUY KaTeTep U UHTEPMUHEHTEH KaTeTep. MoToa ypenot Tpeﬁa LenocHo Aa ce BMETHe BO BOAUY U MHTEPMUTEHTHUOT KaTeTep Npea Aa ce u3sneye of CTEHTOT.

. KOpVICHIALlIATe Tpeﬁa Aa rM npesemar cuTe HeoNxoA4HW MEPKN Ha NPEeTNasnuUBOCT Aa M orpaHuyaT Ao3nTe Ha peHAreHCcK! 3apaun Ka] nauueHTuTe n Ka] ceﬁe, co ynoTpeGa Ha cooaBeTHa 3alliTuTa, Co HamarnyBsahe Ha BpeMeTo
Ha bryopocKonuja 1 Co M3MeHyBatb-e Ha TEeXHUYKUTe (haKTopy 3a PeHAreH kaae LTo € Toa MOXKHO. PuanumTe o aHrorpadhcko 1 chrlyopoCcKomNCKO PeHANeHCKO 3padetbe ondpakaar anoneumja, 3ropeHuLm o pasnuyeH
creneH (Ol:l LpBEHUNO A0 YMpoBU Ha KO)KaTa), KarapakTta u ognoxeHa Heonnaamja, 3a KouwTo BSpOjaTHOCTa CTaHyBa noronemMa co 3ronemMysar€ Ha BpemMeTpaeteTo Ha NpoueaypuTe U Ha HUBHaTa 3a4eCTeHOCT.

o [lo ynoTpeba, uctpnere i NpousBoAO0T U NaKyBak-€TO BO COMMACHOCT CO GOMHUYKATE U afMUHUCTPATUBHWUTE NPaBuna Uy npasunaTa Ha nokanHara BnacT.

WHO®OPMALIUM 3A NOCTAIMKA:
YpenoT ce cripoBeAyBa eHoBacKynapHoO Nof ¢ ryopockoncki HACOKN, Ha CIIMYEH HauNH Kako 1 CUCTeMUTe 3a 3BrieKyBake Ha TPOMB o HeBpPOBaCcKynapeH cucTeM. KopucTeHeTo Ha aHTUTPOMBOLNTHY
W aHTMKOarynaHTHM areHcu ce npenopadyysa a Ce BpLUK Camo Of CTPaHa Ha OAPEeAEHMOT nekap.

MoaroToBka u cnpoBegyBame:

1. Co KOpUCTEeH-€ Ha CTaH4apAHW UHTEPBEHTHU TEXHWUKK, NpucTaneTe A0 apTepUCKUOT CUCTEM M CO NOMOLL Ha aHrMorparq)Mja onpeneTeja noKaquaTa Ha 3anyLweHuoT cag.

2. CnpoBefeTe ro COO4BETHWOT BOAMY KaTeTep, 06BMBKa Unu GanoH BoauY kateTep KoMKy LITO e MOXHO no6nucky 40 MecToTo Ha 3anyluyBatse. [ToBp3eTe ro poTMpaykvuoT xemoctatuykiu BeHTun (RHV) co
MPOKCUMArHUOT Kpaj Ha OBOj KaTeTep 1 NOBP3eTe ro CO CUCTEM 3a KOHTUHYMPAHO UCTMpatbe.

3. W3bepete cooaBeTeH MukpokateTep (Buau Aen “Komnatnéuntoct”). Mosp3eTte ro RHV co NpoKcMManH1oT kpaj Ha MUKpOKaTeTepoT 1 NMoBp3eTe ro CO CUCTEM 3a KOHTUHYMPaHO Mcnvpakse.

4. Co nomoLL Ha COoABETHA XWLia BOAMIKA U CO KOpUCTeHe Ha CTaHgapaHUTEe TEXHUKN 3a KaTeTepmauwja n (t)ﬂyOpOCKOI'ICKIA Hacoku, cnpoBegeTe ro MMKpOKaTeTepoT BO U NMPeKy MeCTOTO Ha 3anylwyBarwe, Taka WwTo,
AVCTanHMOT Kpaj Ha MUKpOKaTeTepoT ke Guae AUCTANHO NOCTaBEH Ha MECTOTO Ha 3anyLuyBakse.

5. W3BapeTe ja xuuata BoAWUnka of MUKpPOKaTETEPOT, U AOKOMNKY cMeTaTe feka e noTpe6bHO, BHUMaTEeNHO BMETHETE KOHTPACTHW MeANyMU Npeky MUKPOKaTETEPOT 3a Aa ro BU3yenuanpate AUCTanHWOT Kpaj Ha MEecToTo

Ha 3anyLlysame.

W3BageTe ro BHATPELIHUOT eNeMEHT CO YPeaoT O/ NakyBaHeTO, U BHUMAaBajTE Aa He ro NOBeYeTe Unu cnpoBeseTe ypeaoT of BHATPELUHUOT Aen.

BmeTHeTe ro AUCTanH1OT kpaj Ha BHATPELHWOT enemeHT npeky RHV Ha MykpokaTeTepoT 1 novekajTe Aoaeka Aa BUANUTE Kako TEYHOCTa U3neryea ofi NPOKCUMAITHUOT Kpaj Ha BHATPELLHMOT eNeMEHT, CO LUTO ce NoTBpAyBa

Aeka ypenoT e ucnnakHat. CrpoBeayBajTe ro BHaTPELLHUOT efleMeHT Aofeka He Guae LIenocHo BMETHAT BO CPEAULLHMOT Aen Ha M kpokaTeTepoT. LienocHo 3aterHete ro RHV 3a 6e36eaHo npuuBpcTyBatbe Ha

BHaTPELHWOT eNnemMeHT.

8. OcurypajTe ce feka BHAaTPELUHUOT eNEMEHT € LieNIOCHO BMeTHAT BO cpeauLIHUOT Aen Ha RHV npea Aa npogonxuTe co cnposeayBatke Ha ypegoT. CnposeayBsajTe ro ypeaoT foAeka He BMETHETE Hajmarnky
NonoBnHa o4 AOMKMHATA Ha HAABOPELWHWOT Aen BO MUKpOKaTeTepoT, na oTTaMy MOXe [ia ce OTCTPaHW BHATPELWHNOT enemMeHT.

9. He vcepnajTe ro UHCTPYMEHTOT 3a BMeTHyBate Guaejiu ke Guae notpebeH Bo cnyyaj Aa Tpeba [4ONONHUTENHO Aa Ce MOMUHE CO YPeaoT 3a BpeMe Ha npoueaypata.

~No

=3

ncnp y :

MpofonkeTe Co CpoBe/lyBat-e Ha YPeIoT A0AEKa AUCTANHNOT KPaj KOJLUTO € HEeNPONyCTINB Ha PEHATEHCKM 3paLu He A0jAe A0 ANCTAMNHNOT AN Ha MUKPOKATETepOT.

3a6enewka: VIma aBe cpebpeHn NEHTN NOCTaBEHN Ha NPOKCUMANHUOT 1eN Ha HA[ABOPELLHWOT Aef KOWLITO noMaraat fpy HamarnyBake Ha U3MOKEHOCTa Ha paaujaLmja NoTpeGHa 3a Bpeme Ha BMEeTHYBaHe

Ha ypenoT. Ha npumep, npu kopucTewe Ha cTaHAapAeH MUKpokaTeTep (BKynHa gomkuHa og 155 cm u 7 cm RHV), kora npsata cpebpeHa neHTa Ha HalBOpELLUHUOT Aen ke ce npubnvku Ao RHV, kpajoT Ha ypenot
ke 6uae Ha pacTojaHue of okony 8cm of AMCTanHUOT Kpaj Ha MUKpokaTeTepoT. Kora BTopata cpebpeHa neHTa Ha HaIBOPELUHUOT AieNn Ha ypeaoT ke ce npubnuxmu ao RHV, kpajoT Ha ypeaoT ke ce Aobnmxu Ao
[AVCTArHUOT KPaj Ha MUKPOKATETEPOT.

CnpoBepgeTe ro ypeoT BO MUKpOKaTETepOoT 1 noctasete ro EmboTrap |l Bo TpoMBOT co NpunarofyBake Ha NPOKCUManHUTe Mapkepu Ha ypeoT CO NpoKcMMarHarta rpaHvua Ha TpomboT (Cnvka 2).

[loKosKy NPOKCUMANHUTE MapKepu He Ce BUANMBY, NOCTaBETe ro ypeaoT BO TPOMGOT 1 CNpoBe/lyBajTe ro ¢& AoAeKa NPOKCUMAarHaTa peHareH HenponycTHa cnupana e Ha pacTojaHue ofj okofy 7 mm oA
npokcumanHarta rpaHvua Ha Tpombort (Cnuka 3).
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PeHpjreH HeNponyCTHa 14— MpOKCHMANHE rPaHuLia Ha TPOMG | | PeHareH HemponycTHa 1<~ MpokcuMana rpaHmLia Ha Tpom6
cnupana crvpana ;

e —

I T
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Cruxa 2 mm Cruka 3

MpokcymaneH mapkep

4. Tpu cTabunnanpatse Ha HaaBOPELLUHMOT ieN Ha YPEe/oT, MoBMeYeTe ro MUKPOKATETepOT 3a [ja ro CPoBEAETE ypeaoT Bo TPOMGOT. YpeaoT ke Guae LenocHO BMETHAT OTKaKo AUCTANHUOT Kpaj Ha MUKpoKaTeTepoT
ke ce u3Bneye u ke Guae NOCTaBeH BP3 NPOKCUMAnHATa PEHAreH HENPOMNyCTHa Cpana Ha ypeaoT.
5. YpenoT moxe a ocTtaHe Bo TpoM6OT 3-5 MUHYTU npea Aa ce u3eneye.

Dakare:

1. OnTMManHa KOHTPONa Ha MEAMLIMHCKOTO CPEACTBO M MUKPOKATETEPOT, BO OAHOC Ha nomnoxGaTa 3a Bpeme Ha MOoBMekyBakeTo, MOXe Aa Ce NOCTUTHE CO BOBE/yBakETO Ha TOP3UCka COHAA Mpeky 0TBOPOT
Ha MEAMLIMHCKOTO CPEeACTBO W CO HEj3NHO 3aTerHyBake Ha RHV Ha MuKpokaTeTepoT.

2. [lokonky kopucTuTe Boaunka 3a GanoHcku kateTep, cnopes YnaTtcTBoTo 3a ynoTpeba Ha Bogunkata 3a 6anoHckw kateTep, HagysajTe ro 6anoHoT 3a Aa ro oknyavpa KpBHUOT caj,.

3. ToBneyeTe M MeANLMHCKOTO CPEACTBO U MUKPOKaTETEPOT GaBHO 1 BHUMATENHO, Kako LenuHa, 0 BPBOT O/ BOAWUNKATa Ha KaTeTepoT, acnpupajikv Co LUNpUL, Npeky BoaunkaTta Ha kateTepoT.

4. Kora MEAMLIMHCKOTO CPeACTBO Ke CTUrHe 40 BoAWIKaTa Ha KaTeTepoT, NPMMEHeTe CurHa acnupauuja, noBneyeTe r MeauuUmMHCKOTO CPEACTBO U MUKPOKAaTETEPOT BO BOAUNKaTa Ha KaTeTepoT W NpofornxeTe
€O acnupaumja oaeka MeauLMHCKOTO CPeaCTBO a CTUIHE 40 NPOKCUManHWoT RHV.
3a6enewkxa: [lokonky e OTEXHATO NOBMEKYBakeTO BO BoAMUIKaTa Ha kaTeTepoT (kako WwTo 6u moxeno Aa 6uae cnyyaj co ronem Tpom6), naguwieTe ro 6anoHoT (ako € NPUMEHNNBO) U NOBMEYETE MM 3aeAHO
BOAUWNKaTa, MUKPOKaTETEPOT U CPEACTBOTO NpeKy oGBUBKaTa 3a BOBEAYBaH-E.

5. OrtctpaHeTe ro RHV oa BogunkaTa Ha kateTepoT U OTCTpaHeTe v 3aeiHO CPeACTBOTO, MMKpokaTeTepoT u RHV op Boawrkata.

6. KODMCTSTS wnpuy 3a noHaTtamoluHa acnmpauwja Ha BOAWIKaTa Ha KaTeTepoT 3a Aa 6unete CUrypHU [ieka Tne ce 6e3 ocTaTouu of TpOMG.

OTCTpaHyBaH:E TPOM6 1 noAroToBKa 3a AOMNOJIHUTENHU ynorpeﬁu:

e YpenoT Moxe fia ce KOPUCTU HajMHOry TpW naTu.

. ,ElOKOJ'IKy Ce UCKopucTn rnoseke natu oA npeaBuaeHoTo, Toraw BHUMATeNHO OTCTpaHeTe rm octatouuTe of TpOMﬁOT 04 ypenot co ynoTpeﬁa Ha xenapuHuanpaH coneH pacTeop, Tpl/iejklfi HEXHO 0f NPOKCUManHMoT
A0 AuctanHuot gen ce AoAeKa He ce OTCTpaHaTt cuTe ocTaTtoun oa TpOMGOT. BHumatenHo nposepeTe ro ypeaoT U He ro KopucteTe AOKONKy 3abenexuTe owTeTyBarwe U1 HenpasunHOCT — HaMecTo Toa,
ynoTpeﬁeTe HOB EmboTrap 1} \/pel:l 3a pesackynapmauwja. Axo ro KOpUCTUTE UCTUOT ypena, 3ameHeTe ro BHaTPELWHUOT eNeMeHT Ha NPOKCMManHNoT HaaBOpeLLeH [ien 1 nosneyeTe ro ypeaoT BO BHATPELUHWUOT
eNeMeHT [jofieka UCTUOT He € LIeNocHO BMeTHaT Bo 0OBMBKaTa. He noBnekysajTe ro cpeACTBOTO BO MHCTPYMEHTOT 3@ BMETHYBatbe Kora UMa 3HauYuTeneH oTnop, Tyky yTBpAEeTe ja NpuynHaTta 3a oTnopoT U, no
notpeGa, ynotpeGeTe HOBO CPEACTBO 38 MOHATAMOLLHUTE MOMUHYBak:A.

e Hero cnpoBequajTe ypeaor noseke oA Tpu NaTtn BO eAeH UCT KpBeH caf.

WHO®OPMATUBHU CUMBOITN 3A EMBOTRAP I

MpeaynpeayBaksa — BUAK v .
A ynaTcTBaTa 3a KOpUcTeHe Cepucky 6poj
EARHOKpPaTHO KOpUCTeHse — Da ce kopuctn
Ma He ce KopucTH NoBeKe nNaTtu oA cTpaHa Ha
Ho Ce cTepunuavpa co nomow
| Sterls'ﬂ'l | Eo | Ha eTuneH okcua CO ntents Coapxua

=0
-

E

Bpoj Ha katanor N Mpoussoauten

BHaTpeLueH @ [a He ce KOPUCTU AOKONKY

[[Min. Microcatheter ID_] i p Ha retep (ID) naKkyBaH-eTO € OLITeTeHO
L e Mopaneky oa coHyeBa
T Hla ce 4yBa Ha cyBo mecTo 4{-\ c:emm)lla Inronnvma
L]
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
Gohamondfohmon s or courest

@

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU
INDIKAZZJONWJIET 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
f'vina kbira. It-Taghmir huwa ddisinjat sabiex jintuza fin-newrovaskulatura anterjuri u posterjuri f'vini ta’ dijametru ta’ 1.5mm sa 5mm, bhall-arterja kartojde intena, is-segmenti M1 u M2 tal-arterja ¢erebrali tan-nofs,
is-segmenti Al u A2 tal-arterja ¢erebrali anterjura, l-arterji basilari, cerebrali posterjui u vertebrali.
It-Taghmir ghandu jintuza biss minn tobba mharrga f'katiterizzazzjoni newrointervenzjonali u fil-kura ta’ puplesija iskemika.

DESKRIZZJONI TAT-TAGHMIR:
It-Taghmir huwa kompost minn assemblagg simili ghal stent tan-nitinol tri-dimensjonali 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 qabel

f'Ghodda ta’ Inserzjoni.
Q@ Q@ @0

D

Figura 1: lllustrazzjoni tat-Taghmir
1. Kanal ta’ Gewwa 2. Markatur Prossimali 3. Gagga ta’ Barra 4. Markaturi Distali 5. Togob Distali

Tabella 1: Dettalji dwar it-Tul tat-Taghmir P n a
(minn Figura 1.) Karatteristici Radjopaki
Nru ta’ Markaturi
2 = © » = ® Radjopaki
Rt Dijamet Tul tal-Kojl
ijametru 0 T - ul tal-Koj
tal-Gagga ;;:'('jl r:1aa Tu{;:‘s\lagrargga Tul B'Kollox 225'62 EE Radjopak | Prossimali Distal
ta’ Barra lop Prossimali
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBBILTA:
Mikrokatiter: It-Taghmir ghandu jigi introdott permezz ta’ mikrokatiter ta’ dags “18” jew akbar b'dijametru intern ta’ 0.021” jew akbar u b'tul totali ta” mhux aktar minn 155¢m.

Katiter ta’ Gwida / Katiter Intermedju: It-Taghmir ghandu jintuza flimkien ma’ Gwida Newrovaskulari jew Ghata b'dijametru intern ta’ 0.075” jew iktar. Jista’ jintuza Katiter ta’ Gwida buzzieqga. Jista’ jintuza wkoll Katiter Intermedju.

CONTRAINDICATIONS:

o Allergija jew sensittivita eccessiva ghal Nickel-Titanium.

« Tortwozita eccessiva ta’ vina li tista’ timpedixxi I-ghoti bit-taghmir.
* Pazjenti b’evidenza angjografika ta’ dissezzjoni tal-karotide.

KUMPLIKAZZJONIJIET POTENZJALI:

Komplikazzjonijiet li jistghu jsehhu jinkludu izda mhumiex limitati ghal: embolizmu tal-arja, ematoma jew emorragija fis-sit tat-titgib, infezzjoni, embolizzazzjoni distali, spazmi vaskulari, deterjorazzjoni newrologika inkluz
puplesija u mewt, trombozi, dissezzjoni jew perforazzjoni, funzjonament hazin tat-taghmir jew ksur, okkluzjoni vaskulari, iskemja, emorragija intrakranjali, formazzjoni psewdo-anewrizma, jew kumplikazzjonijiet minuri
jew magguri ohrajn relatati ma’ angjografija cerebrali.

TWISSIJIET U PREKAWZJONIJIET:

Anzen f'post frisk, xott.

Tuzax it-Taghmir jekk il-barriera tal-isterilizzazzjoni tal-prodott jew |-ippakkjar tieghu jkunu kompromessi.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta tal-prodott.

Tuzax f'vini li ghandhom dijametru ingas minn 1.5mm.

Tuzax Taghmir bil-hsara jew mibrum.

Tavvanax it-Taghmir permezz tal-mikrokatiter kontra rezistenza sinifikanti.

Tobromx u tghawwigx it-Taghmir.

Tavvanzax it-Taghmir wara li jkun gie uzat jew parzjalment uzat mill-mikrokatiter.

Tigbidx it-Taghmir kontra rezistenza sinifikanti. Ivvaluta I-kawza tar-rez billi tuza I-fluworoskopija u, jekk ikun mehtieg, avvanza |-mikrokatiter fuq it-Taghmir biex tghatti jew parzjalment tghatti biex tghin 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 fuq pazjent wiehed biss. Tisterilizzax mill-gdid u tuzahx mill-gdid faktar minn pazjent wiehed. Jekk terga’ tuza t-Taghmir fuq 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 ta’ EmboTrap Il aktar minn 3 darbiet.

e Taghmilx aktar minn 3 tentattivi ta’ gbid fxi vina.

o Tigbidx it-Taghmir uzat minn vina li tpoggitilha stent gabel. Jekk ikun hemm bzonn li tagsam stent impoggi biex tac¢essa embolu, l-ewwel ghamel ¢ert li l-istent ikun jista’ jingasam bil-Katiter ta’ Gwida jew bil-Katiter
Intermediju. It-Taghmir ghandu mbaghad jingibed ghal kollox fil-Katiter ta’ Gwida jew fil-Katiter Intermedju gabel jingibed mill-istent.

e L-utenti ghandhom jiehdu I-prekawzjonijiet kollha mehtiega biex jillimitaw id-dozi ta’ radjazzjoni-X ghall-pazjenti u ghalihom infushom billi juzaw bizzejjed protezzjoni, inaqgsu I-hinijiet tal-fluworoskopija, u jimmodifikaw il-fatturi
teknici tal-X-ray fejn ikun possibbli. Ir-riskji tar-radjazzjoni tal-X-ray angjografika u fluworoskopika jinkludu alopecja, hruq li jvarja fis-severita minn hmura tal-gilda sa ulceri, katarretti u neoplazija mdewma, i jizdiedu
fil-probabilita hekk kif il-hin tal-pro¢edura u n-numru ta’ proceduri jizdiedu.

e Wara |-uzu, armi I-prodott u l-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. L-uzu ta’ agenti kontra I-plejtlits u kontra I-koagulazzjoni huwa rrakkomandat
skont id-diskrezzjoni tat-tabib kuranti.

Preparazzjoni u Kunsinna:

1. Permezz ta’ tekniki ta’ intervent standard, accessa s-sistema arterjali u permezz ta’ angjografika, iddetermina I-post fejn tkun tinsab il-vina mizduda.

2. Avvanza Katiter ta’ Gwida, Ghata jew Katiter ta’ Gwida Buzzieqa qrib kemm jista’ jkun tas-sit tas-sadd. Qabbad valv tal-emostazi rotanti (RHV, rotating hemostasis valve) mat-tarf prossimali ta’ dan il-katiter u gabbad

ma’ sistema ta’ flaxxjar kontinwu.

Aghzel mikrokatiter xieraq (ara t-tagsima “Kompatibbilta”). Qabbad RHV mat-tarf prossimal tal-mikrokatiter u gabbdu ma’ sistema ta’ flaxxjar kontinwu.

Bl-ghajnuna ta’ wajer ta’ gwida (guidewire), u bl-uzu ta’ tekniki standard ta’ katiterizzazzjoni u gwida fluworoskopika, avvanza I-okkluzjoni sabiex it-tarf distali tal-mikrokatiter ikun ippozizzjonat b’mod distali ghall-okkluzjoni.

Nehhi I-wajer ta’ gwida mill-mikrokatiter u, jekk tixtieq, dahhal bil-galbu |-agent ta’ kuntrast radjografiku fil-mikrokatiter sabiex tivvizwalizza t-tarf distali tal-okkluzjoni.

Nehhi I-Ghodda ta’ Inserzjoni bit-Taghmir mghobbi minn qabel mill-hoop tal-ippakkjar, ara li ma tigbidx jew li ma tavvanzax it-Taghmir mill-Ghodda ta’ Inserzjoni a¢¢identalment waqt li taghmel dan.

Dahhal it-tarf distali tal-Ghodda ta’ Inserzjoni fl-RHV tal-mikrokatiter u stenna sakemm tara |-fluwidu hiereg mit-tarf prossimali tal-Ghodda ta’ Inserzjoni, li jikkonferma li t-Taghmir ikun flaxxjat. Avvanza |-Ghodda

ta’ Inserzjoni sakemm tkun ghalkollox fil-post tal-mikrokatiter. Issikka I-RHV kemm tista’ biex izzomm |-Ghodda ta’ Inserzjoni ghalkollox fpostha.

8. Ikkonferma li I-Ghodda ta’ Inserzjoni tkun ghalkollox fil-post tal-RHV gabel tipprocedi biex tavvanza t-Taghmir. Avvanza t-Taghmir sakemm mill-ingas nofs it-tul tax-xaft ikun gie mdahhal fil-mikrokatiter, fliema punt
tista’ titnehha I-Ghodda ta’ Inserzjoni.

9. Tarmix I-Ghodda tal-Inserzjoni minhabba li se tkun mehtiega jekk ikun hemm bzonn li jinghaddu strumenti addizzjonali matul il-pro¢edura.

No oA

Pozizzjonar u Uzu:

1. Kompli avvanza t-Taghmir sakemm il-ponta radjopaka distali tat-Taghmir tersaq grib ir-regjun distali tal-mikrokatiter.
Nota: Hemm Zewg faxex tal-fidda ppozizzjonati fuq il-porzjon prossimali tax-xaft tat-Taghmir biex jassistu fil-minimizzazzjoni tal-ammont ta’ espozizzjoni fluworoskopika mehtiega matul I-inserzjoni tat-Taghmir.
Perezempju, jekk tkun ged tuza mikrokatiter standard (tul totali ta’ 155¢m u RHV ta’ 7¢ém), 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-mikrokatiter. 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-mikrokatiter.

2. Avvanza t-Taghmir fil-mikrokatiter u ppozizzjona I-EmboTrap Il gewwa I-embolu billi tallinja I-markaturi prossimali tat-Taghmir mal-margni prossimali tal-embolu (Figura 2).

3. Jekk il-markaturi prossimali ma jkunux vizibbli, ippozizzjona gewwa I-embolu billi tavvanza t-Taghmir sakemm il-kojl radjopak prossimali jkun madwar 7mm mill-margni prossimali tal-embolu. (Figura 3).

Kojl Radjopak 4~ Margni prossimali tal-embolu Koil Radjopak <= Margni prossimali tal-embolu

e

Markatur Prossimali

Figura 2 Figura 3
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4. Wagt li tkun ged tistabbilizza x-xaft tat-Taghmir, igbed il-mikrokatiter biex tuza t-Taghmir fi hdan I-embolu. It-Taghmir se jintuza ghalkollox ladarba I-ponta distali tal-mikrokatiter tkun giet irtirata ghal pozizzjoni
fuq il-kojl radjopak prossimali tat-Taghmir.
5. It-Taghmir jista’ jithalla jogghod fl-embolu ghal 3-5 minuti gabel jigi rtirat.

Irkupru:

1. Wiehed jista’ jikseb |-ahjar kontroll tal-pozizzjonijiet relattivi tal-Istrument u I-mikrokateter matul I-irkupru billi jmexxi 'l quddiem strument bit-torque fuq ix-xaft tal-Istrument u jissikkah fuq il-mikrokateter tal-RHV
(rotating hemostasis valve - valv tal-emostasi i jdur).

Jekk tkun ged tuza kateter tal-gwida bil-buzzieqa, onfoh il-buzzieqa biex timblokka I-arterja/vina skont I-IFU (Instructions for Use - Istruzzjonijiet ghall-Uzu) tal-kateter tal-gwida bil-buzzieqa.

Igbed I-Istrument 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 l-istrument jilhaq il-kateter tal-gwida, igbed I-arja bil-qawwa, igbed lura I-Istrument u I-mikrokateter gol-kateter tal-gwida, u kompli igbed I-arja sakemm I-Istrument jilhaq I-RHV prossimali.

Nota: Jekk wiehed isibha difficli biex jigbed lura gewwa I-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 I-Istrument flimkien minn gol-ghant li jintroduci.

5. Skonnettja I-RHV mill-kateter tal-gwida u nehhi I-Istrument, il-mikrokateter u I-RHV flimkien minn gol-kateter tal-gwida.

6. Uza siringa biex tkompli tigbed I-arja minn gol-kateter tal-gwida sabiex tizgura li ma jkunx fadal xi materjal ta’ embolu.

AwN

Tnehhija tat-Trombus u Preparazzjoni ghal Moghdijiet Addizzjonali:

e It-Taghmir jista’ jintuza ghal massimu ta’ tliet tentattivi ta’ gbid.

e Jekk ghandu jsir pass addizzjonali mit-Taghmir, nehhi kwalunkwe trombus maqgbud mit-Taghmir permezz tas-salina eparinizzata, billi thokk bil-mod minn prossimali ghal distali sakemm il-materjal ta’ trombus
residwali jkun tnehha kollu. Spezzjona t-Taghmir bir-reqqa u jekk tosserva kwalunkwe tip ta’ hsara jew deformita tuzax it-Taghmir — minflok uza Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni EmboTrap Il gdid ghal kwalunkwe
moghdija sussegwenti. Jekk tuza l-istess Taghmir, issostitwixxi I-Ghodda ta’ Inserzjoni fuq ix-xaft prossimali u igbed it-Taghmir fl-Ghodda ta’ Inserzjoni sakemm din tkun mghottija ghalkollox. Tigbidx I-istrument
Jewwa I-Ghodda ta’ Inserzjoni meta jkun hemm reZistenza sinifikanti - accerta ruhek dwar il-kawza tar-rezistenza u, jekk ikun mehtieg, uza strument gdid ghal kwalunkwe moghdija sussegwenti.

e Tippruvax aktar minn tliet tentattivi ta’ gbid f'vina wahda.

SIMBOLI TA’ INFORMAZZJONI GHAL EMBOTRAP II:

Twissija - ara |-istruzzjonijiet 0 |
ghall-uzu I_ T Numru tal-Lott

@ Uza darba biss - E N
Uza sa

Tuzax mill-gdid

H- Sterelizzat permezz ta’
Sterlsm Eo ethylene oxide Contents Kantenut
Numru tal-Katalgu “ Manifattur

Dijametru intern (ID) minimu Tuzax jekk il-Pakkett
[[Vin_Wicrocatheter 1D ] tal-mikrokatiter ikollu hsara
Py e Zomm ‘il boghod minn
T Zomm xott /;-\ dawl tax-xemx / shana
Neuravi LTD ( e
Block 3, Ballybrit Business Park, i CS084-02 Rev. B
27
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EMBOTRAP™ CERENOVUS

revascularization device
mnm n..iluimm
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

EmboTrap™ Il uredaj za revaskularizaciju (uredaj) namijenjen je za kori$éenje pri ponovnom uspostavljanju protoka krvi kod pacijenata s akutnim ishemijskim mozdanim udarom usljed velike neurovaskularne okluzije krvnog
suda. Uredaj je dizajniran za koriS¢enje na prednjoj i zadnjoj neurovaskulaturi u krvnim sudovima pre¢nika 1,5 mm do 5 mm, 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 bi trebalo da koriste samo ljekari obu€eni za neurointerventnu kateterizaciju i lijecenje 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 dostavija prethodno postavijen na alat za umetanje.

Qe Q cJo

D

Slika 1: llustracija uredaja
1. Unutradnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Spoljasnji okvir 4. Distalni markeri 5. Distalna mreZza

Tabela 1: I?:atashl;iiiu)zm' uredaja Radioloski nepropusne karakteristike
A B c D E E Br. radioloéki
nepropusnih markera
Katalog # Duzina Proksimalna
Preénik Duzina e duZina
spoljadnjeg 5:;22 spoljadnjeg Létl;ﬁ?: n éaggoﬁ’:r; radiolo3ki | Proksimalno | Distalno
okvira okvira P vrpha 9 nepropusnog
kalema
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

KOMPATIBILNOST:
Mikrokateter: Uredaj treba uvesti kroz mikrokateter veli¢ine , 18" ili veci, unutradnjeg pre¢nika 0,053 cm ili veceg i ukupne duZine ne vece od 155 cm.

Uvodni kateter/sredisnji kateter: Uredaj bi trebalo koristiti zajedno s neurovaskularnim uvodnikom ili koSuljicom unutradnjeg precnika 0,19 cm ili vec¢eg. MoZe se koristiti uvodni kateter s balonom. Takode se moze
koristiti i srednji kateter.

KONTRAINDIKACIJE:

« Alergija ili hiperosjetljivost na nikl-titanijum.

* Prekomjerna iskrivljenost krvnog suda koja moze sprijeciti dopremanje uredaja.
* Pacijenti sa angiografskom potvrdom karotidne disekcije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:
Moguce komplikacije ukljuéuju, ali nijesu ograni¢ene na: vazdunu emboliju, hematom ili krvarenje na mjestu uboda, infekciju, distalnu embolizaciju, vaskularni spazam, neurolosko pogor$anje ukljuéujuéi mozdani udar i smrt,
trombozu, disekciju ili perforaciju, neispravnost ili prelamanje uredaja, vaskularnu okluziju, ishemiju, intrakranijaino krvarenje, formiranje pseudoaneurizme ili druge manje ili ve¢e komplikacije u vezi s cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

Cuvati na hladnom i suvom mjestu.

Ne koristite uredaj ako je sterilizaciona barijera ili pakovanje proizvoda oste¢eno.

Ne koristite nakon datuma isteka od$tampanog na etiketi proizvoda.

Ne razvijajte u krvnim sudovima prec¢nika manjeg od 1,5 mm.

Ne koristite ostecene ili iskrivljene uredaje.

Ne prelazite tacku otpora prilikom pomjeranja uredaja kroz mikrokateter.

Ne okredite i ne rotirajte uredaj.

Ne pomijerajte uredaj nakon $to je razvijen ili djelimiéno razvijen iz mikrokatetera.

Ne prelazite tacku otpora prilikom povlacenja uredaja. Odredite uzrok otpora pomocu fluoroskopije i ako je potrebno pomjerite mikrokateter preko uredaja kako biste potpuno ili djelimi¢éno ponovo postavili kosuljicu

radi lak§eg povlacenja. Ponovno postavljanje koSuljice na uredaj s apsorbovanim ugruskom moze rezultirati gubitkom ugruska i distalnom embolizacijom.

« Uredaj je namijenjen za kori$¢enje samo na jednom pacijentu. Ne vrsite ponovnu sterilizaciju i ne koristite ponovo na vise od jednog pacijenta. Ponovno kori$¢enje uredaja na drugom pacijentu moze rezultirati
ugrozavanjem performansi uredaja, preno$enjem infekcije i drugih opasnosti u vezi s bezbjednoséu.

« Ne koristite nijedan EmboTrap Il uredaj za revaskularizaciju vise od 3 puta.

* Ne obavljajte viSe od 3 pokusaja izvlaenja u bilo kom krvnom sudu.

* Ne povlacite razvijeni uredaj kroz krvni sud u koji je prethodno postavljen stent. Ako je potrebno zaobici razvijeni stent radi pristupanja ugrusku, prvo budite sigurni da se stent moZe zaobic¢i uvodnim ili srednjim
kateterom. Uredaj zatim treba potpuno povuci kroz uvodni ili srednji kateter prije izvlatenja kroz stent.

« Korisnici treba da primjenjuju sve neophodne mjere predostroznosti kako bi se ogranicile doze rendgenskog zracenja pacijenata i njih samih pomocu dovoljnog zaklanjanja, smanjenja trajanja fluoroskopije
i modifikovanja tehnickih faktora 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 ¢ija se vjerovatnoca povecava s povecanjem trajanja i broja postupaka.

* Nakon upotrebe, odloZite proizvod i ambalaZu u skladu sa bolni¢kim ili administrativnim smjernicama ili smjernicama lokalnih vlasti.

INFORMACIJE O PROCEDURI:
Uredaj se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog navodenja, na sli¢an nacin kao i drugi sistemi za izvlacenje neurovaskularih krvnih ugrusaka. Upotreba antiagregacionih i antikoagulantnih liekova preporucuje
se po nalogu liekara zaduzZenog za lijecenje.

Priprema i dopremanje:

1. Pomocu standardnih interventnih tehnika, pristupite arterijskom sistemu i koriste¢i angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

2. Plasirajte odgovarajuc¢i uvodni kateter, ko3uljicu i uvodni kateter s balonom $to je blize moguce mjestu okluzije. PoveZite rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) s proksimalnim krajem ovog katetera i povezite
sa sistemom za kontinuirano ispiranje.

3. lzaberite odgovarajuéi mikrokateter (vidite odjeljak ,Kompatibilnost”). Povezite RHV s proksimalnim krajem mikrokatetera i poveZzite ga sa sistemom za kontinuirano ispiranje.

4. Pomocu odgovarajuce vodic-Zice i koriste¢i standardne tehnike za kateterizaciju i fluoroskopsko navodenje, plasirajte mikrokateter do i preko okluzije, tako da distalni kraj mikrokatetera bude postavljen distaino
u odnosu na okluziju.

5. Uklonite vodi¢-Zicu iz mikrokatetera i, ako Zelite, lagano ulijte kontrastno sredstvo kroz mikrokateter radi vizuelizacije distalnog kraja okluzije.

6. Uklonite alat za umetanje s prethodno postavljenim uredajem iz pakovanja, vodeci ratuna da sluc¢ajno ne uvucete ili plasirate uredaj iz alata za umetanje dok to radite.

7. Umetnite distalni kraj alata za umetanje kroz RHV mikrokatetera i saekajte 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 smjesten na &voristu mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi évrsto drzao alat za umetanje na polozaju.

8. Potvrdite da je alat za umetanje potpuno smjesten u ¢voristu RHV prije nego $to nastavite s plasiranjem uredaja. Plasirajte uredaj dok najmanje polovina duZine osovine ne bude umetnuta u mikrokateter, kada se alat
za umetanje moze ukloniti.

9. Nemojte bacati alatku za uvodenje jer ce biti potrebna ako budete morali da obavite dodatna provodenja uredaja tokom zahvata.

Pozicioniranje i razvijanje:

1. Nastavite da plasirate uredaj dok se distalni radiolo$ki nepropusan vrh uredaja ne priblizi distalnom dijelu mikrokatetera.
Napomena: Dvije srebme trake postavljene su na proksimalnom dijelu osovine uredaja, pomaZzuéi u svodenju na minimum fluoroskopskog izlaganja koje je potrebno tokom umetanja uredaja. Na primjer, ako se koristi
standardni mikrokateter (ukupne duzine od 155 cm i RHV od 7 cm), onda ¢e kada se prva srebrna traka na osovini priblizi RHV, vrh uredaja biti udaljen oko 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera. Kada se druga srebrna
traka na osovini uredaja priblizi RHV, vrh uredaja se priblizava distalnom kraju mikrokatetera.

2. Plasirajte uredaj u mikrokateter i postavite EmboTrap Il u krvni ugrusak poravnavanjem proksimalnih markera uredaja s proksimalnom granicom ugruska (slika 2).

3. Ako se proksimalni markeri ne vide, postavite uredaj u ugrusak plasiranjem dok proksimalni radioloski nepropusan kalem ne bude na oko 7 mm od proksimalne granice ugruska. (slika 3).

Radioloski 4~ Proksimalna granica ugruska Radioloski <= Proksimaina granica ugruska

nepropusan kalem nepropusan kalem 1
e o

Proksimalni marker Slika 2 Slika 3

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



CS084 Rev B Attachment 2 Page 56 of 62

4. Tokom stabilizacije osovine uredaja, uvucite mikrokateter radi razvijanja uredaja u ugrusku. Uredaj Ce biti potpuno razvijen kada se distalni vrh mikrokatetera uvuce do poloZaja preko proksimalnog radiolo$ki
nepropusnog kalema uredaja.
5. Uredaj moZe da ostane u ugrusku radi uévrscivanja 3-5 minuta prije povlacenja.

Izvlaéenje ugruska:

1. Optimalna kontrola relativnih poloZaja uredaja i mikrokatetera tokom izviaéenja moze se postic¢i prevlacenjem torzionog uredaja preko cijevi uredaja i njegov zatezanje uz mikrokateter RHV.

2. Ako koristite kateter sa balonskom vodilicom, napunite balon kako biste okludirali krvni sud prema uputstvu za upotrebu katetera sa balon vodilicom.

3. lzvucite uredaj i mikrokateter polako i pazljivo kao jedinstven uredaj do vrha kateteravodilice dok vrsite aspiraciju kroz katetervodilicu.

4. Ka uredaj dode do kateteravodilice, primijenite energi¢nu aspiraciju, povlacite uredaj i mikrokateter u kateter-vodilicu i nastavite sa aspiracijom sve dok uredaj ne stigne do proksimalnog RHV-a.
Napomena: Ako je povlacenje u vodilicu otezano (Sto se moZe desiti kada je ugrusak velik), izduvajte balon (ako je primjenjivo) i povucite vodilicu, mikrokateter i redaj zajedno kroz uvodnicu.

5. Razdvojte RHV od vodilice i izvucite redaj, mikrokateter i RHV zajedno iz vodilice.

6. Upotrijebite Spric za daljnju aspiraciju vodilice da biste bili sigurni da se unutra ne nalazi nikakav tromboticki materijal.

Izvlacenje tromba i priprema za dodatne prolaze:

* Uredaj se moZe koristiti za do tri poku3aja izvlatenja.

e Ako je potrebno napraviti dodatni prolaz pomoc¢u uredaja, onda paZljivo uklonite svaki apsorbovani tromb iz uredaja kori§¢enjem heparinizovanog fizioloSkog rastvora, blago trljajuci od proksimalnog do distalnog
kraja sve dok se ne ukloni sav preostali materijal tromba. PaZljivo provjerite uredaj i ako uocite bilo kakvo ostecenje ili deformitet ne koristite ga — umjesto njega koristite novi EmboTrap Il uredaj za revaskularizaciju
za sve naredne prolaze. Ako koristite isti uredaj, zamijenite alat za umetanje na proksimalnoj osovini i uvucite uredaj u alat za umetanje dok kosuljica ne bude potpuno ponovo postavljena. Nemojte provoditi uredaj
u alatku za uvodenje ako postoji znatan otpor — utvrdite uzrok otpora i po potrebi upotrebite novi uredaj za sva naknadna provodenja.

« Ne obavljajte vise od tri poku$aja izvlaenja na jednom krvnom sudu.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA UREDAJ EMBOTRAP II:

Upozorenja — vidite uputstva
za upotrebu

@ Koristite samo jednom — E -
Koristi ga

Ne koristite ponovo

Sterilisano etilen oksidom Contents Sadrzaj
Kataloki broj “ Proizvodaé

Broj serije

Minimalni unutrasnji Ne koristite ako je
preénik mikrokatetera (ID) pakovanje osteceno
X e Drzite dalje od sunéeve
Cuvajte na suvom /;-\ svjetlosti/toplote
Neuravi LTD ( e
Block 3, Ballybrit Business Park, e CS084-02 Rev. B
27
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revascularization device

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO:
YcTpoicTBo Ans peBackynspusaumn EmboTrap™ Il (nanee — «YCTpoiAcTBO» ) NpeAHa3Ha4eHo Ansi BOCCTAHOBIEHUS TOKa KPOBY Y MALMEHTOB, Y KOTOPbIX AUArHOCTUPOBAH OCTPbIi MLIEMUYECKUIA MHCYILT, 0BYCrOBNEHHbIN
OKKIIO3Mel KpYMHbIX COCY/I0B. YCTPOCTBO NPEAHa3HaYeHO s BBEAEHNS B NEpe/jHINE W 3a/1HNE HePOBACKYNSPHBIE CTPYKTYPb! — B COCY/lbl ANaMETPOM 1,5-5 MM, HanpuMep BO BHYTPEHHIOKD COHHYIO apTepuio, CEerMeHTb!
M1 1 M2 cpeaHeit MO3roBoil apTepui, cermenTbl A1 1 A2 nepeaHeit MO3roBoii apTepuu, a Takke B 6asnnsipHyto apTepuio, 3aHIOI0 MO3TOBYIO apTEPUIO W MO3BOHOUHYIO apTepuIo.

K ncnonb3oBaHuio YCTpOIiCTBa AOMNYCKaloTCst TONbKO Bpayun, obnapatolime Hagnexallen ksanudukaumein B o6nactn HepouHTEPBEHLIMOHHON KaTeTepu3aLmi U NEYEHNs ULLIEMUYECKOTO UHCYNbTa.

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA:
YCTPOIACTBO NpeacTaBnsieT CoGoi TPEXMEPHYIO HUTUHOMOBYHO CTEHTONOA0GHYIO KOHCTPYKLIMIO, PACTIONOXEHHYIO Ha MCTArNbHOM KOHLIE KOHUYECKOTO HUTMHOMOBOTO WwadTa (CM. PUCYHOK 1). YCTPOCTBO NpesiBapuTensHO

YCTaHOBMEHO B UHCTPYMEHT ANs BBEAEHUS.
Q@ @ cJo

D

PucyHok 1: Cxema YcTpoiictea
1. BHyTpeHHuit kaHan 2. MpokcumanbHble Mapkepbl 3. BHeluHsis kamepa 4. lucTanbHble Mapkepbl 5. [luctanbHas ceTka

Tab6nuua 1: CeeaeHus o anvHe YcTpoiictea XapaKTepUCTUKMU PEHTTEHOKOHTPACTHLIX
(Ha ocHoBe pucyHka 1.) 3neMeHToB
Konunuecteo
A B (0] D E F PEHTFEeHOKOHTPACTHbIX
MapkepoB
Homep no o NnuHa
KaTano MLLE) i
4 ﬂmameTE Pab6ouas D’””H{ O6wasn PEHTreHo- MpoKeMMansHoN Mpoken-
BHelWHen BHelHen PEHTreHo- ﬂVICTaJ'IbeIS
AnvHa AnvHa KOHTpacTHoro - MarnbHble
Kamepb! Kamepb! KOHTpacTHOW
HakoHe4HuKa
cnupanu
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

COBMECTUMOCTb:
Mukpokamemep: YCTPONCTBO CriefyeT BBOAUTL Yepes MUKkpokaTeTep paamepa «18» (unu Gonbluero pasmepa). BHyTpeHHWi anameTp MukpokaTeTepa aomkeH coctaensTe 0,021 atoiima (vnu Gonee), a obas agnvHa
He fonxHa npesbiwaTek 155 cm.

[NposodHuKoekI kKamemep / IPOMEXYMOYHbIU kamemep: YCTPOUCTBO CriedyeT UCMonb30BaTk B KOMBUHALMW C HEMPOBACKYNSIPHLIM NPOBOAHUKOM WK HEMPOBACKYSIPHLIM MHTPOABIOCEPOM, BHYTPEHHWIA AnameTp
KkoTopbix cocTaenseT 0,075 Aroitma unn Gonee. MoXHO NCMonb3oBaTh GannoHHbI NPOBOAHNKOBLIN kaTeTep. Takke JonyckaeTcs MCMOMNb3oBaHNe NPOMEXYTOYHOTO KaTeTepa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:

. Anneprmﬁ Wy TMNepYyBCTBUTENBHOCTL K HUKENb-TUTaHOBOMY Crnasy.

e YpeamepHas U3BMTOCTb COCYAOB, MPENATCTBYIOLLAs BBEAEHMIO YCTPONCTBa.

e [aumneHTbl ¢ aHrmorpacmnyeckumMm Npu3Hakamm PaccrioeHnsi CTEHKN COHHON apTepuu.

NOTEHUWANbHbIE OCITOXXHEHUSA:

K BO3MOXHBIM OCFIOKHEHIUSIM OTHOCSITCS, B YaCTHOCTM: BO3AYLLHAsH 3MGONMS, reMaTomMa Uik KPOBOM3MNSIHUE B MECTE MYHKLIMK, MHDEKLMS, IUCTamnbHas SMBOMNM3aLys, COCYANCTBIN CMasM, HEBPOMOMAYECKOE PaCcCTPOICTBO,
BKIIOYAs! MHCYMT 1 CMEPTh, TPOMGO3, paccrioeH1e Unu nepdopaLivsi CTEHOK COCY/10B, HEUCTIPABHOCTb UMK Pa3pyLLeHNe YCTPOCTBA, OKKIIO3US COCY/IOB, WLLIEMS], BHYTPUYEPENHOE KPOBOTEYEHIE, (HOPMUPOBAHIE IOKHON
aHEeBPU3MbI, @ TaloKe [IPYrne YMEPEHHBIE U CEPbE3HBIE OCTIOKHEHMS!, OBHAPYXKEHHBIE C NOMOLLBIO LiepeGpanbHOi aHruorpacum.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU:

XpaHuTe YCTPOMCTBO B NPOXNafHOM CyXOM MecTe.

He ucnonbayiite YCTPOCTBO, ECNV NOBPEXAEHA €ro CTEPUIbHAS UMK BHELLHSIS YNaKkoBKa.

He IACI'IOJ'IbGyI;iTe yCTpOI;iCTEO nocne gatbl UCTEYEHUS CPOKa rogHOCTH, yKaGaHHOI;i Ha 3TUKEeTKe.

He ucnonbayiite YCTPoicTBO ANst COCYA0B AMameTpom meHee 1,5 mm.

He ucnonb3yiite YCTPONCTBO, €CNM OHO NOBPEXAEHO UM NEPEKPYYEHO.

He BBOOUTE yCTpOI;iCTBO 4Yepes MUKpokaTeTep npu Hanu4yMmn 3Ha4YUTEeNbHOro CONPOTUBIEHUS.

e He 3akpyunBaiTe 1 He UCKpUBNSsIiTE YCTPONCTBO.

He nponemraﬁl're Bnepea yCTpOﬁCTBO, nocre Toro kak OHO 6bINO MNOMHOCTBIO UMM YaCTUYHO PacKpbITO B XOA4€ BbIABMXEHUA N3 MUKpOKaTeTepa.

. He u3Bnekaiite yCTpOﬁCTBO n3 cocyaa nNpu HanM4ynuu 3Ha4YNTEsNbHOro CONPOTUBEHNA. OI'IpSI:lSJ'IMTS NPUYUHY CONPOTUBNEHNA NOCPEACTBOM PEHTIEHOCKONWUK, a 3aTtemM npu HeOﬁXOﬂMMOCTIA npoaBUHbTE
MUKpoKaTeTep Bnepeq, 4TOBbI MOMHOCTBIO MU HYaCTUYHO BTAHYTb B HEMO YCTDOﬁCTBO W TeM cambIM 0bnerinTb usBneyeHne YCTDOIZCTEH. nOETOpHOe BTArMBaHue yCTpOI;iCTBa C 3axBa4YeHHbIM Tp0M60M MOXeT
npuBecTU K noTepe TpOMGa n FLIACTaJ'IbHOI"'I SMGOJ'IVIGHLHAIA.

e [laHHOe YCTpOVCTBO NpeaHa3HaveHo Ansi ONepupoBaHns TOMbKO OAHOO NauMeHTa. 3anpeLlaeTcsi NOBTOPHO CTEPUN30BaTh YCTPOMCTBO MW MOBTOPHO UCNONB30BATH €ro Arsi ONepupoBaHus Gonee oOfHOro nauveHTa.
MoBTOpHOE UCNONb30BaHKe AaHHOTO YCTPOMCTBA ANs ONEpPUPOBAHNS APYroro NaLyeHTa MOXeT NPUBECTM K HenpaBunbHoW paboTe YCTPorCTBa, NepekpecTHON NHAEKLMM UM BO3HUKHOBEHWIO APYTVX ONacHOCTEN.

e He ucnonb3yiite YcTponcTBo Anst peBackynsipusaumm EmboTrap Il Gonee 3 pas.

e He npeanpvhumaiite Gonee 3 NoMnbITOK yaaneHws Tpomba U3 OAHOrO U TOro e cocyaa.

e He naBnekaiiTe packpbiToe YCTPOWCTBO Yepe3 paHee CTEHTUPOBaHHbIN cocya. Ecnu BosHUKaeT Heo6XxoaUMOCTb Nepeceyb PackpbiThlil CTEHT, YTOBLI NONy4UTL AOCTYN K TPOMBY, CHauana HyxHo ybeanTeces,
4YTO 3TO MOXHO npoAenaTtb C NOMOLLBIO MPOBOAHWMKOBOrO UNW NPOMEXYTOYHOro KaTteTepa. 3atem nepej yaanesvem TpOMsa Yepes CTeHT yCTpOIzCTEO cneayeT NOMHOCTBI0 BTAHYThL Hasaj B I'IpOBO/J,HMKOEbIIZ wnu
NPOMEXYTOUHBIi KaTeTep.

. Monb3oBarenu AOMKHbI NPUHUMATL BCE HeO6XO,CLIAMbIe Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH, 4TOGb! OrpaHn4nTb 403bl PEHTIEHOBCKOro OGJ'IyHSHIAﬂ naunveHToB 1 camnx CSGSI, UCnonb3ysa COOTBETCTBYIOLLINE 3KPaHbI, yMEHbLLAA BpemMs
PEHTTEHOCKONUM 1 N0 BO3MOXXHOCTU U3MEHSAS TEXHUYECKe ¢am0pbl PEHTreHOBCKOro Oﬁﬂy‘-ieHIAﬂ. K puckam aHerorpa(quecKoro W PEHTreHOCKONUYEeCKOro peHTreHOBCKOro OGJ‘Iy‘-{eHMﬂ OTHOCATCA: pa3s1Tne anoneunn,
0OXOoros (OT MOKpPaCHEeHUst KOXu [0 NosiBneHns ﬂaB), KaTapakTbl, a Takke OTCPOHeHHoe 06PBSOBBHMS onyxoneﬁ, npuy4emM nUx BepOSTHOCTb pacTeT C yBenuyeHnem AnuTenbHOCTU Npoueaypbl U KonuvecTsa npoueayp.

. Mocne ucnonb3oBaHusa y‘mnmwpyﬁ're nsgenuve u ynakoBky B COOTBETCTBUW C NpaBunamm MEANLMHCKOrO yyYpexaeHus, aqMUHUCTPaTUBHbIMU U (IAJ'IIA) MECTHbIMW roCyapCTBEHHbIMU NpaBunamu.

WH®OPMALIUA O NPOBEAEHUU NPOLEAYPbI:
YCTPOICTBO BBOANTCA 3HAOBACKYNAPHO NOA PEHTTEHOCKONMYECKM KOHTPOMEM — TaK ke, Kak 1 Apyrine HepoBacKynApHbIe CUCTEeMbI ANs yaaneHns TpoM60oB. PekomeHAyeTcs UCronb3oBaTh aHTUarperaHTHble
W aHTMKOarynsHTHbIE Npenaparsl — Mo YCMOTPEHMIO Bpaya, MPOBOAALLEro onepauuio.

ﬂouro'roaxa " BBeaeHue:

1. V|CI'IOJ'Ib3yH CTaHAapTHblE UHTEPBEHUNOHHbIE METOAbI, NONYy4YMTe AOCTYN K apTepMaanon cucTeMe u C NoOMOLLbIO aHI’MOI’pad)MM onpeaennTe MeCTononoXeHne OKKM3NpoOBaHHOIO KPOBEHOCHOro cocyaa.

2. BBeawuTe COOTBETCTBYIOLLMI NPOBOAHWKOBLIN KaTeTEP, MHTPOALIOCEP UNW BannOHHLIA NPOBOAHMKOBLIA KaTeTep kak MOXHO Grivke kK MecTy okkroauu. MNMoacoeanHUTE PoTaLMOHHbIA reMocTaTudeckuin knanaH (RHV)
K NPOKCMMarbHOMY KOHLYy 9TOro kaTeTepa, a 3aTeM NOAKIIUNTE ero K CUcTeMe HenpepbiBHON NPOMbIBKY.

3. BblBepute COOTBETCTBYIOLMIF MUKPOKATETEP (AOMONHUTENBHAS MHCOPMaLUs NpuBeaeHa B pasaene «CoBmecTMocTby). MoacoeanHnTe RHV K NpoKCMManbHOMY KOHLLY MUKpoKaTeTepa, a 3aTeM NoaKIounTe ero
K CUCTEME HEMNpepbIBHOM NPOMbIBKM.

4. MCI’IOJ’IbSyﬂ CTaHAapTHbIE MeTOAbl KaTeTepu3aunm U peHTreHOCKONUYECKOro KOHTPOMSA, C NOMOLLBIO NOAXOASLLEro NPOBOAHMKA BBEAUTE MUKpOKaTETEP Taknum OGPESOM, 4TO6bI OH AOCTUT OKKIKO3UK 1 Nepecek ee;

npu aTom /J,MCTBJ'IbeIVI KOHeu MyKpokaTeTepa AO0MKeH BbITb pacnonoXxeH ANCTanbHO OTHOCUTENBHO OKKNO3MK.

W3BnekuTe NPOBOAHMK U3 MUKpOKaTETEPa U, €CNN 3TO HEOGXOAMMO, akkypaTHO NofaiTe KOHTPACTHOE CPEeACTBO Yepe3 MUKpoKaTeTep, YTOObI BU3yannanpoBaThb ANCTanbHbIA KOHEL|, OKKII3NU.

W3BnekuTe U3 ynakoBKW UHCTPYMEHT A5t BBEAEHUS C NpeiBapUTENbHO YCTAHOBNEHHbBIM YCTPOcTBOM. [Mpy aToM cobntoaaiTe 0OCTOPOXKHOCTb, YTOBL! M3GexaTh HenpeaBUAEHHOTO BTAMMBaHUS UMW BbiABUKEHUS

YCTpoICTBa U3 MHCTPYMEHTa [Nsi BBEAEHUS!.

7. TpopaeHbTe AncTanbHbIA KOHEL, MHCTPYMeHTa Ans BBeAeHus Yepe3d RHV MukpokaTeTepa 1 NoaoxauTe, noka XUAKOCTb He HauHeT BbICTyNaTk Ha NPOKCUMAribHOM KOHLE MHCTPYMeHTa Ans BeeaeHus. 9To Byaet
yKa3blBaTb Ha BbINOMHEHNE NPOMbIBKW YCTpoicTaa. MpoasuraiiTe MHCTPYMEHT ANl BBEAEHUS!, NMOKa OH MOMHOCTLIO HE BOMAET BO BTYSKY MukpokaTeTepa. MonHocTbio 3aTtsHnTe RHV, 4ToBkl yaepxaTts Ha mecTe
WHCTPYMEHT ANs BBEAEHUS.

8. Y6eauTtecb, YTO MHCTPYMEHT [nsi BBEAEHWS NOMHOCTBIO BOLEN BO BTYNKy RHV, npexxae Yem npofonmkaTb npoAsuraTb YCTpoiicTBo Bnepes. Mpoasurante YCTpoicTBO Bnepes, noka wadT He BoiaeT
B MUKpoKaTeTep no MeHbLUen Mepe Ha NoNOBUHY cBoen ANWUHBI, AOCTUTHYB TOYKK, B KOTOpOﬁ MOXHO yaanuTb UHCTPYMEHT AN BBEAEHUA.

9. He yTunuanpyiiTe yCTaHOBOYHbI MHCTPYMEHT, Tak Kak OH MoHaaobuTtcs, ecnu B xofe npoleaypbl NoTpebytoTcs A0NONHUTENbHbIE NPOXOAbl YCTPOICTBA.

oo

Pa3melueHue U packpbiTue:

1. MMpoponxaiiTe NnpoaBWraTb YCTPOCTBO Briepes, Noka AUCTarbHbI PEHTFEHOKOHTPACTHbINA HAaKOHEYHUK YCTPOCTBA He OCTUTHET AUCTarnbHoi obnacTu MukpokaTeTepa.
IMpumeyarue: Ha npokcumansHoii CTOPOHE LwadhTa YCTPOACTBa pacronoxXeHs! 4Be CEpeGPUCTLIE MOMOCh], KOTOPbIE NO3BOMSIOT MUHMMI3NPOBATE KOMIMYECTBO PEHTTEHOBCKUX AKCMOHUPOBAHMIA, HEOGXOAUMOEe
ANs BBeAeHus1 YcTponcTea. MoaToMy, ecnu Cnonb3yeTcs CTaHAapTHbI MukpokaTeTep (obLueit anvHoii 155 cm, a Take RHV anuHoit 7 cm), To, koraa nepeas cepebpucras nonoca Ha wadTte gocturHetT RHV,
HaKoHEeYHUK YcTporcTBa ByaeT pacnonoxeH npumMepHo B 8 CM OT AUCTaNIbHOIO KOHLIA MUKpokaTeTepa. Koraa BTopas cepebpuctas nonoca Ha wadTe YcrpoiicTea AocTurHeT RHV, HakoHeuHuk YcTpoiictea bynet
pacnonoxeH BGNN31 AMCTANLHOO KOHL@ MUKpOKaTeTepa.

2. [popsuraiiTe YCTpOIACTBO Briepea B MUKpokaTeTepe 1 pasamectute EmboTrap Il B npeaenax Tpomba, COBMECTUB NPOKCUMAarbHble Mapkepbl YCTPONCTBa C NPOKCMMArbHOM rpaHuLieit Tpomba (PUCYHOK 2).

3. Ecrm npoxcmmmble APKEPBI HE BUAHEL, 10, 410661 pa3mecTuTb YCTPOICTBO B Npefenax Tpomba, npoasuraiite YCTpoicTBO Briepea, Noka NpokCUManbHasi PEHTTEHOKOHTpaCcTHas cnvpans He ByaeT HaxoauTbes

PEI'HW B FOC3OPaBHAA30PD e Tpomba (pUcyHOK 3).

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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< 1 rpaHyLa Tpomba
crupant crvpant

rpaHuua Tpomba

TpoKCUMansHsIA Mapkep

PucyHok 2 Pucymok 3

4. Crabunusupys wadT YCTpoiicTBa, 0TBEAUTE Ha3az MUKpokaTeTep, YToBbl packpblTb YCTPOMCTBO B Tpombe. YCTpoiicTBO ByAeT NOMHOCTLIO PackpbITO, KorAa AvcTanbHbIii HAKOHEYHUK MUKpokaTeTepa 6yneT
OTBEAEH Ha3a/ B NOMOXEHUE 3a NPOKCUMAILHOM PEHTTEHOKOHTPACTHOM Ciparbio YCTpoicTea.
5. lepen n3sneyeHnem YcTpoiicTBa MOXHO NoAoxAaTk 3-5 MUHYT, 4To6bl OHO Haanexalm o6pasom 3akpenunock B TPoMGe.

UsBneuenue:

1. [ns onTUManbHO peryfiMpoBKi OTHOCUTENbHbLIX MOMTOXEHWIA YCTPOMCTBA U MUKpOKaTETepa BO BPEMSI M3BIEYEHNSI MOXHO HafieTh YCTPOMUCTBO, NepeaatoLLee KpyTALLMA MOMEHT, Ha Barn YCTPOMCTBA U 3aKpenuTb
ero Ha RHV mukpokaTeTtepa.

2. TMpu ncnonb3oBaHUW GannoHHOrO HanpPaBsoLLEro kaTeTepa HakavaiiTe GanmnoH Ans NepekpsITUS CocyAa, kKak ONMCaHo B MHCTPYKLMU NO NPUMEHEHWIO BannoHHOro HanpaenstoLLero kateTepa.

3. MeaneHHo 1 OCTOPOXHO BTSIMBaiiTe YCTPONCTBO U MUKPOKaTETEP Kak €AnHbIA GNOK, YTOGLI NPOBECTU KOHUMK KaTeTepa, OAHOBPEMEHHO BbIMOMHSS acn1paLmio Yepes HanpasnsioLLuiA KaTeTep ¢ NOMOLLBIO LWNpULA.

4. Tlocne AOCTUXEHUS YCTPOUCTBOM HanpaBstoLLEro kateTepa HauHUTe MHTEHCMBHYIO acnupaLyio, BTSrMBaiiTe YCTPOMCTBO U MUKpOKaTeTep B HanpaBnsitoLMid kKaTeTep 1 NpoAoKanTe acnmpaumio Ao AOCTUXKEHUS
YCTPOWCTBOM NpokcumarnbHoro RHV.
lMpumeyarue: Ecnv npy BTAMMBaHUN B HaNpaBnsioLLuii KaTeTep BO3HUKAOT CIOXHOCTY (4TO BO3MOXHO Npu 3arpyske KpynHoro Tpomba), cayinte G6anmoH (ecnm oH UCMonb3yeTcs) U U3BNEKUTE HaNPaBnsioLLMiA
KaTeTep, MMKpOKaTeTep 1 YCTPOCTBO BMECTE Yepes CTUneT-kaTeTep.

5. OtcoeanHnTe RHV oT HanpaBnstoLlero kateTepa u U3BNekuTe BMecTe YCTPOMCTBO, MikpokaTeTep 1 RHV 13 HanpasnsioLiero katetepa.

6. C MOMOLLBIO LLNPpULE BbINONHUTE AOMOMTHUTENbHYIO acnupauvio U3 HanpasenaLwero Katetepa, 4yTo6bI 0BEcneunTL NonHoe yAaneHwe matepuana TpoM6a.

Ynaneuue TpOMﬁa M NoAroToBKa K A4ONOSTHUTENbHLIM Npoxoaam:

e [laHHOe YCTPOMCTBO MOXET BbiTb NCNONBb30BAHO A5 OCYLLECTBIIEHUS TPEX MOMbITOK yAaneHus Tpomba.

e Ecrm HeOﬁXOﬂMMO BBECTU YCTpOﬁCTEO NOBTOPHO, OCTOPOXXHO yAanuTe U3 Hero U3Brie4eHHyo TpOMﬁOByIO Maccy € UCnonb3oBaHWeM renapuHU3MpoBaHHOIo Cblﬂ:!MOJ'IOI'MHeCKOI’O pacTBopa, akkypaTtHO npoTupas ero
OT NPOKCUMArnbHOro KoOHUa K AUCTanbHOMY, 4TOGbI yAanuTb BCe OCTaTKun TpOMﬁOEOﬁ Maccebl. TLI.laTeJ'IbHO ocMmoTpuTe yCTpOﬁCTBOZ npu OﬁHapy)KéHIAVI nospexgeHusa nnu ﬂed)OpMaLlVIIA nanbuemuee ncnonb3oBaHue
VchoﬁcTBa 3anpewjaetca. B atom cny4ae nocnegyoune sBeeHNs HY>XXHO OCYLLIECTBIATL C MOMOLLIbIO HOBOro yCTpOﬁICTBa Ans pesackynspusauyun EmhoTrap 1. an NOBTOPHOM UCMONb30BaHU ychoﬁc‘rEa
YCTaHOBUTE UHCTPYMEHT ANA BBEAEHNA Ha I'IpOKCI/IMaJ'IbeIIh KOHel I.I.Iad')Ta W BTAMMBaliTe YCTpOFiCTEO B MHCTPYMEHT AN BBEAeHWs, NOKa OHO He Gy,qe'r MOSTHOCTBIO BTAHYTO. He BTarmBaiite yCTpOI;iCTBO B
YCTaHOBOYHbIN UHCTPYMEHT, NPEooNneBasi CyLLeCTBEHHOE CONPOTUBIIEHNE, — YCTAaHOBUTE NPUYMHY COMPOTUBNEHUSI U NPYU HEOBXOANMOCTM UCMONb3YINTEe HOBOE YCTPOWMCTBO ANs BCEX NOCNEeAyoLLMX NPOXOA0B.

e He npenanHMMaﬁTe Bonee Tpex NonbITOK yaaneHusa TpOMﬁa 13 O[IHOrO 1 TOro Xe cocyaa.

MHOOPMALIMOHHBIE CUMBOIbI HA YCTPOUCTBE EMBOTRARP II:

MpeaynpexaeHus —

npMBeAeHa B UHCTPYKUM Howmep naptun

1O NPUMEHEHUIo

OAIH pa3 — He UCNONb30BaTh

@ Wcnonb3oBaTk TONbLKO g

WUcnonb3osatk Ao

MOBTOPHO
CrepunusoBaHo
Sterilsi | EO || Srepunusosano Contents Corepanos
Homep no katanory “ MpoussoauTens

M i BHYTPEHHUN He ucnonb3oBatk B cnyvae
Min. Microcatheter ID_|| nuamerp mukpokatetepa (ID) NOBpPeXAeHNA yNakoBKu
Bepeyb OT CONMHeYHoro
Bepeub oT Bnaru
I ceeta/ Tenna
Neuravi LTD (
Block 3, Ballybrit Business Park, i CS084-02 Rev. B
27
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EMBOTRAP™ ' CERENOVUS

revascularization device
mnm n..iluimm

€

NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Revaskularizacijski inStrument EmboTrap™ Il (inStrument) je namenjen ponovni vzpostavitvi pretoka krvi pri pacientih z akutno ishemi¢no kapjo zaradi zapore velikih Zil centralnega Zivénega sistema. Indtrument
je namenjen za uporabo v anteriornih in posteriornih Zilah centralnega Zivénega sistema premera od 1,5 do 5 mm, 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.

InStrument 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 koniéne osi iz nitinola, kot prikazuje Slika 1 spodaj. Indtrument je dobavljen Ze vioZen v orodju za vstavljanje.
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Slika 1: llustracija inStrumenta
1. Notranji kanal 2. Proksimalni oznagevalci 3. Zunanja kletka 4. Distalni oznacevalci 5. Distalna mrezica

Preglednica 1: Podatki o dolZini inStrumenta n . q
(iz Slike 1) Radioneprepustne znacilnosti
A B c D E E St. radlon‘eprepustmh
oznacevalcev
KataloSka - Dolzina
st. Premer Delovna Dolzina Celotna gg:é":]:_ proksimalne
zunanje dolina zunanje dolzina repustne radione- | Proksimalno | Distalno
kletke kletke P! kgnice prepustne
spirale
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195cm 4mm 20mm 2 3

ZDRUZLJIVOST:
Mikrokateter: Indtrument je treba uvesti skozi mikrokateter velikosti “18” ali vedji z notranjim premerom 0,021” ali vecjim in skupno dolZino, ki ni vecja od 155 cm.

Vodilni kateter/intermediarni kateter: InStrument je treba uporabljati skupaj z nevrovaskularnim vodilnim katetrom ali uvajalom z notranjim premerom 0,075" ali vecjim. Uporabiti je mogoce balonski vodilni kateter.
Uporabiti je mogoce tudi intermediarni kateter.

KONTRAINDIKACIJE:

e« Alergija ali preobCutljivost na nikelj-titan.

« Prevelika tortuoznost Zil, ki lahko prepredi vstavitev intrumenta.
« Bolniki z angiografsko dokazano disekcijo karotide.

MOZNI ZAPLETI:
MozZni so naslednji zapleti, vendar brez omejitev: zratna embolija, hematom ali krvavitev na mestu vboda, infekcija, distalna embolija, Zilni spazem, nevrolodke motnje vkljucno s kapjo in smrtjo, tromboza, disekcija ali
perforacija, okvara ali zlom indtrumenta, zapora Zile, ishemija, intrakranialna krvavitev, oblikovanje psevdoanevrizme, in drugi manjsi ali vecji zapleti, povezani s cerebralno angiografijo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

Hranite v hladnem in suhem prostoru.

Ne uporabljajte indtrumenta, ¢e je poskodovana sterilna bariera ali ovojnina izdelka.

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je oznacen na nalepki.

Ne vstavljajte indtrumenta v Zile s premerom, manjsim od 1,5 mm.

Ne uporabljajte poskodovanih ali zvitih inStrumentov.

Ne potiskajte inStrumenta skozi mikrokateter, ¢e zacutite mo&nejsi upor.

Indtrumenta ne zvijajte in ne sukajte.

Ne potiskajte indtrumenta, ko je delno ali popolnoma namescen iz mikrokatetra.

Ne vlecite indtrumenta nazaj, ¢e zacutite moc¢nejsi 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 povzroci izgubo strdka in distalno embolizacijo.

« Indtrument je namenjen uporabi samo za enega pacienta. InStrumenta ne resterilizirajte in ga ne uporabljajte za ve¢ kot enega pacienta. Ponovna uporaba inStrumenta za drugega pacienta lahko povzroci nepravilno
delovanje inStrumenta, navzkrizno okuzbo in druga varnostna tveganja.

* Revaskularizacijskega indtrumenta EmboTrap Il ne uporabite ve¢ kot trikrat.

eV vsaki Zili ne skusajte izvesti vec kot tri poskuse odstranitve strdka.

« Ne skusajte izvle¢i name$&enega instrumenta skozi Zilo, v katero je bil pred tem vstavijen stent. Ce je treba za dostop do strdka preckati obstojegi stent, se najprej prepricaite, da je stent mogoge preckati z vodilnim
ali intermediarnim katetrom. Indtrument nato povlecite do konca nazaj v vodilni ali intermediarni kateter, preden izvlecete strdek skozi stent.

« Uporabniki morajo upostevati vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerka rentgenskega Zaréenja, ki so mu izpostavljeni bolniki in uporabniki sami, in morajo uporabiti zadostno zasc¢ito, skrajsati cas
fluoroskopije in spremeniti tehni¢ne dejavnike rentgenskih Zarkov, kjer je to mogoce. Nevarnosti sevanja rentgenskih Zarkov pri angiografiji in fluoroskopiji vkljucujejo 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 bolni$niénimi ali upravnimi predpisi oz. pravilniki lokalnih oblasti.

INFORMACIJE O POSTOPKU:
In$trument se vstavi endovaskularno s pomocjo fluoroskopskega vodenja, podobno kot pri drugih nevrovaskularnih sistemih za odstranjevanje strdkov. Priporocljiva 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) na proksimalni konec in jo poveZite s sistemom za stalno izpiranje.

3. lzberite ustrezen mikrokateter (glejte poglavje “Zdruzljivost”). Prikljucite RHV na proksimalni konec mikrokatetra in ga poveZzite 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.
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Odstranite vodilno Zico iz mikrokatetra in po potrebi previdno vbrizgajte kontrastno sredstvo skozi mikrokateter tako, da si vizualizirate distalni konec zapore.
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 naprej.
Vstavite distalni konec orodja za vstavljanje skozi RHV na mikrokatetru in pocakaijte, dokler ne zacne iztekati tekocina na proksimalnem koncu orodja za vstavljanje. To je potrditev, da se inStrument izpira. 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 prepricajte, 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 vstavitev ne zavrzite, saj ga boste potrebovali, e bo treba med postopkom uporabiti dodatne pripomocke.

Pozicioniranje in names¢anje:

1. Potiskajte indtrument naprej, dokler se distalna radioneprepustna konica indtrumenta ne pribliza distalnemu obmocju mikrokatetra.
Opomba: Na proksimalnem delu osi inStrumenta sta dva srebrna pasova, ki pomagata zmanj3ati potrebno izpostavitev sevanju med fluoroskopijo pri vstavljanju indtrumenta. Pri uporabi standardnega mikrokatetra
(celotna dolZina 155 cm in 7 cm RHV) tako npr. velja, da je konica indtrumenta priblizno 8 cm od distalnega konca mikrokatetra, ko se prvi srebrni pas na osi pribliza RHV. Ko se drugi srebrni pas na osi pribliza
RHYV, je konica indtrumenta v blizini distalnega konca mikrokatetra.

2. Potiskajte indtrument v mikrokateter in pozicionirajte EmboTrap Il v strdku tako, da poravnate proksimalne oznagevalce na indtrumentu s proksimalnim robom strdka (Slika 2).

3. Ce proksimalni oznagevalci niso vidni, indtrument pozicionirajte v strdku tako, da ga premikate naprej, dokler ni proksimalna radioneprepustna spirala priblizno 7 mm od proksimalnega roba strdka. (Slika 3).

Radioneprepustna 4~ Proksimalni rob strdka Radioneprepustna <= Proksimalni rob strdka
spirala spirala :

T || | e

X =7
Proksimalni oznacevalec Slika 2 mm slika 3

4. 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 indtrumenta.
Perucry Wﬂ?ﬂ BHAIB0PES Minut, da se spoji s strdkom.
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Odstranjevanje:
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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.
Ce uporabljate balonski vodilni kateter balon za okluzijo Zile napolnite skladno z navodili za uporabo balonskega vodilnega katetra.

Pripomocek in mikrokateter po¢asi in previdno izvlecite kot eno enoto do konice vodilnega katetra, medtem pa z brizgo izvajajte aspiracijo skozi vodilni kateter.

Ko pripomocek doseze 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 (&e je upostevno) in vodilo, mikrokateter in pripomodek skupaj izvlecite skozi vodilo uvajala.

Ventil RHV odklopite z vodilnega katetra ter pripomoc¢ek, mikrokateter in RHV skupaj odstranite iz vodilnega katetra.

Z brizgo $e naprej aspirirajte vodilni kateter in tako zagotovite, da v njem ne bo trombusnega materiala.

Odstranjevanje strdkov in priprava na dodatne posege:

Indtrument se lahko uporabi za najved tri poskuse odstranitve strdka.

Ce nameravate opraviti $e en poskus z istim ingtrumentom, previdno odstranite ujete trombuse iz indtrumenta s heparinizirano fiziolosko raztopino, pri tem pa ga nezno drgnite od proksimalnega proti distalnemu
delu, dokler ne odstranite vseh ostankov tromboti¢nega materiala. Skrbno preglejte inStrument in ¢e opazite kakrénekoli poskodbe ali deformacije, inStrumenta ne uporabljajte ve¢. Za vse nadaljnje posege uporabite
nov revaskularizacijski instrument EmboTrap II. Ce boste uporabili isti indtrument, ponovno namestite orodje za vstavljanje na proksimalni del osi in povlecite instrument v orodje za vstavijanje, dokler ni popolnoma
prekrit.

V vsaki Zili ne skusajte izvesti ve¢ kot tri poskuse odstranitve strdka. Pripomocka ne viecite v orodje za vstavitev, e naletite na mo¢an upor — ugotovite vzrok upora in po potrebi uporabite nov pripomocek za morebitno
nadaljnje pomikanje.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP II:

Stevilka serije

ﬁ Opozorila—glej navodila
za uporabo

@ Samo za enkratno uporabo E Rok uporabe

Steﬂs'g'i Eu Sterilizirano z etilen oksidom Contents Vsebina

KataloSka Stevilka

Proizvajalec

Min. Microcatheter ID

Najmanjsi notranji premer
mikrokatetra (ID)

Ne uporabljajte ga, ce je
ovojnina poskodovana

PRy e Ne izpostavljajte son¢ni
Hranite v suhem prostoru LN . A
I 1-\ svetlobilvro¢ini
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revascularization device
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IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA
MOKA3AHHA 00 3ACTOCYBAHHA:
MpucTpiii ans peeackynsipu3avii EmboTrap™ |1 (gani — «MpucTpiit» ) npusHadeHnid Ans BiGHOBMNEHHS TOKY KPOBi y MaLiieHTiB, sikuM Byno AiarHoCTOBaHO rocTpuiA iLLeMIYHUIA iHCYNbT, 0BYMOBMEHWIA OKIIO3IEI0 BENUKUX CYANH.
MpuCTpiit Npy3HayeHnin Ans BBEAEHHS y NepeqHi it 3aaHi HeNpOBaCKYNSIPHI CTPYKTYPW — Y CyAUHM AiaMeTpoM 1,5-5 MM, Hanpuknaz, y BHYTPILLHIO COHHY apTepito, cerMeHT M1 i M2 cepeiHb0i MO3KOBOI apTepii, cermeHTu
A1i A2 nepeHbOi MO3KOBOI apTepii, a Takox y GasunsipHy apTepito, 3afiHI0 MO3KOBY apTepito | XpebeTHy apTepito.
o 3acTocysaHHs MpUCTPOIO A0NYyCKaTLCS TiNbKM Nikapi, Aki MaloTb HanexHy keanicdikauito B o6nacTi HeiipoiHTepBeHLiitHOI kaTeTepuaaLlii i NikyBaHHS! iLIEMIYHOrO iHCYNbTY.

Onuc NPUCTPOIO:
MpucTpiit sBNsiE COGOI0 TPUMBUMIPHY HITUHOMOBY CTEHTONOAIGHY KOHCTPYKLIitO, PO3TALLOBaHY Ha ANCTanbHOMY Kpai KOHIYHOTO HiTWHOMOBOrO WadTa (AnB. pucyHok 1). MpuUcTpiit NonepeaHbO BCTAHOBNEHWIA B IHCTPYMEHT
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PucyHok 1: Cxema Mpuctpoto
1. BHyTpiluHii kaHan 2. MpokcumaneHi Mapkepy 3. 30BHilwHs kamepa 4. [luctanbHi mapkepy 5. [iuctansHa citka

Ta6nuusa 1: BinomocTi npo aosxuHy Mpuctporo q
(Ha ocHosi pucyHia 1) XapaKTepuUCTUKM PEHTFEHOKOHTPACTHUX eNeMeHTIB
KinbkicTs
A B C D E F PEHTFEeHOKOHTPACTHUX
MapkepiB
Howmep 3a I
KaTanorom i O
ﬂlameTp o Po6oya ,l]oqwua . | BaranbHa PRI npoKcUManbHoT Mpokeu- 0
30BHiLLHBOI 30BHiLLHBOI PEHTreHOKOHTpac- o [OvcTanbHi
[I0BXMHA [I0BXMHA PEHTrEHOKOHTPac-|  MarnbHi
Kamepu Kamepu THOFO HaKOHeYHMKa e
THol cnipani
ET-007-521 5mm 21mm 33mm 194cm 4mm 20mm 2 3
ET-007-533 5mm 33mm 44mm 195¢cm 4mm 20mm 2 3

CYMICHICTb:
Mikpokamemep: MpucTpili BapTo BBOANTU Yepes MikpokaTeTep poamipy «18» (abo GinbLuoro poamipy). BHyTpiLLHIi AiameTp mikpokaTeTepa mae ctaHoBuTM 0,021 Atorima (abo GinbLue), a 3aranbHa JOBXUHA He NOBUHHA
nepesuLysaTi 155 cm.

[lNposidHukoesuli kamemep / npomixHuli kamemep: MpUCTpil BapTO BUKOPUCTOBYBATM Y KOMBIHAL|ii 3 HEMPOBACKYNSIPHAM NPOBIAHUKOM a6o HepoBacKyNSIPHUM iHTPOABLIOCEPOM, BHYTPILLHIN AiaMeTp SIKUX CTaHOBUTL
0,075 provima a6o Ginblue. MoxHa BUKOPUCTOBYBATM BarioHHUI NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep. Takox AoNYyCKaeTbCA BUKOPUCTaHHS NPOMDKHOMO kaTeTepa.

MPOTUMOKA3AHHSA:

e Aneprisi abo rinep4yTnMBICTb 40 HiKeNb-TUTAHOBOTO CNNaBy.

e HapmipHa 3BMBUCTICTb CyAVH, LLO NepeLIKoAXae BBeAeHHO MpucTpoto.

e [auienTu 3 po3LuapyBaHHsIM COHHOT apTepii, NiATBEpAKeHe pedynbTatamu aHriorpadii.

MOTEHUINHI YCKNAOHEHHS:

[lo MOXNMBMX yCKNaHeHb Hanexarb, 3o0kpema: nositpsiHa embonis, rematoma abo KpOBOBUNMB Y MicLii NYHKLUIT, iHdbekuis, AncTanbHa emBonisallis, CyaAMHHWI cnasm, HEBPOMOTIYHMIA po3naz, BKII0YaoUm iHCYnbT

i cMepTb, TpoM603, posluapyBaHHs abo nepdopallis CTIHOK CyAWH, HecnpaBHiCTb abo pyiHyBaHHS PUCTPOLO, OKMIO3is CyAWH, iLLEMis, BHYTpIlLHbOYEpenHa KpoBoTeYa, (hopMyBaHHs MOMUITKOBOI @aHEBPU3MU, @ TaKOX
iHWi nomipHi abo cepiio3Hi ycknaaHeHHs!, BUSIBIEH 3a 4onomorolo LepebpanbHoi aHriorpadii.

NONEPEMXEHHSA | 3ANOBNKHI 3AX0OU:

36epiranTe MpUCTPIit y NPOXONOZHOMY CyXOMY MiCLii.

He BukopucToByitTe MpUCTpiit y pasi NOLIKOAKEHHS 1OT0 CTEPUNBHOTO a60 30BHILLIHBOMO NaKyBaHHS.

He BukopucToByiiTe MpucTpiit nicnsa Aatv 3akiH4eHHs TepMiHY NPUMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOi Ha eTUKeTL.

He sukopucToByiTe MpucTpiit 4ns cyanH AiameTpom meHie 1,5 M.

He BukopucToByiiTe MpUCTPilt, SIKLLO BiH YLIKOAXEHUI abo nepekpyveHunit.

He BBoAbTe MpUCTpiit Yepe3 MikpokaTeTep 3a HasiBHOCTi 3HAYHOTO OMopy.

He 3akpyuyiiTe i He BuKkpuBnsinTe MpucTpin.

He npocysaiite MpucTpiii ynepen, nicns Toro sik BiH 6yB NOBHICTI0 a0 4acTKOBO PO3KPUTHIA y XOAi BUCYBaHHSA 3 MikpokaTeTepa.

He BuTaryinte MpucTpilt i3 cyanHu 3a HABHOCTI 3HAYHOrO onopy. BusHauTe npuunMHy onopy 3a AOMNOMOrol PeHTreHoCKonil, a NoTiM 3a Heo6XiAHOCTI NPoCcyHbTe MikpokaTeTep ynepes, Wob noBHicTio abo YacTkoBo

BTATHYTU Y HbOro MpUCTPIN i TUM cCamMMM NonerwnTh BUTAryBaHHs Mpuctpoto. MoBTopHe BTAryBaHHs MpUCTPOLo i3 3axonneHum TpoMGom Moxe Npu3BecTu Ao BTpaTu Tpomby i AuctanbHoi emBonisadii.

o Llen MpucTpiit npuaHayeHnid Ans onepyBaHHS Tinbku OAHOrO NaieHTa. 3a6opoHSETLCS MOBTOPHO cTepunisyBaTy MpuUcTpii a6o NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATM OO A4St onepyBaHHsi GinbLue ogHOro naujeHTa.
MoBTOpHE BUKOpUCTaHHSI Liboro MpUCTpoto Anst onepyBaHHs! iHWOro NaLieHTa MoXe NPU3BeCTH A0 HeNpaBuIbHOT po6oTK MpUCTpoto, NepexpecHoi iHdekwii 60 BUHMKHEHHS iHLWNX HeGeanek.

e He BukopucToByiite MpucTpiit Ans pesackynspusadii EmboTrap Il 6inbLe 3 pasis.

e He pob6itb Ginblue 3 cnpob BuaaneHHs TpomBy i3 Tiel camoi cyanHU.

e He ButsryitTe poskpuTuii MpucTpiit Yepes paHillie CTeHTOBaHY CyANHY. FKILO BUHWKAE HEOBXIAHICTL NEPEeTHYTU PO3KPUTUI CTEHT, o6 oTpUMaTH AO0CTYN A0 TPOMBY, CroyaTKy NOTPIGHO NepekoHaTMCA, Lo Lie MoXHa
BUKOHaT 3a A0NOMOrOI0 NPOBIAHNKOBOro abo NpomixHoro katetepa. MoTiM nepes BuAaneHHsM TpoMGY yepes CTeHT MPUCTPIlt CNif NOBHICTIO BTATHYTU Ha3az Y NpoBIAHWKOBUIA a6o NPOMiXHWIA kKaTeTep.

o KopucTyBaui MOBUHHI BXXMBATW BCiX HEOBXiAHMX 3anoBiKHIUX 3aX0AIB ANs MiHiMi3aLii ONpoOMIHEHHS NaLEHTIB | camux cee LUNSXoM 3aBe3neyeHHs HanNexHOro ekpaHyBaHHsl, CKOPOYEHHs TPUBANOCTI peHTreHorpadii Ta
MoandikyBaHHS TeXHIYHMX hakTopiB peHTreHorpadii y TUX BUNagkax, konu Le Moxnveo. [1o pusukis, NOB'A3aHMX 3 ONPOMIHEHHSM NiA Yac NpoBeeHHs aHriorpadii Ta peHTreHorpachii, HanexaTb anoneLlisi, onik1 pisHoro
CTyNeHs TKKOCTI, BiAi MOYEPBOHIHHSA LLKIPW 10 YTBOPEHHS BUPA3oK, KaTapakTu Ta ynosinbHeHa Heonnaais, BiporigHiCTb AKX 36iNbLUYETHCS NPOMOPLHO A0 36inbLUeHHs TPUBANOCTI NpoLeaypy Ta KinbKoCTi npoLeayp.

o [licnsi BUKOPUCTaHHS yTUNi3yiiTe BUPIG i yNakoBKy BiAMOBIAHO [0 NPaBUN MEAUYHOrO 3aknagy, aAMiHICTPaTUBHUX pernameHTiB Ta/abo BUMOT MiCLIeBMX OpraHiB BUKOHABYOI BNaau.

IHOOPMALIA WOAO NPOBEAEHHA MPOLEQYPU:
MpUCTpii YBOAUTLCS EHA0BACKYMSAPHO Mif, PEHTTEHOCKOMIYHAM KOHTPONEM — Tak Camo, K 11 iHLLi HEMPOBACKYNSPHi CUCTEMU ANs BUAANEHHs TPOMGIB. PekoMeHAyeTbCsl BUKOPUCTOBYBATW aHTUarperaHTHi
# @aHTUKOArynsAHTHI NpenapaT — Ha po3cyA Nikapsi, KU NPOBOAWUTL onepaLito.

MiaroTtoBka i BBeAeHHs:

1. BMKOpUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI iIHTEPBEHLiNHI MeToau, 3abe3neyTe JOCTYN A0 apTepianbHOi CUCTEMM | 32 JONOMOroI0 aHriorpadii BU3HauTe MicLie poaTallyBaHHS OKM030BaHOI KPOBOHOCHOT CyAUHU.

2. YBeqiTb BiANOBIAHWIA NPOBIAHNKOBWIA kKaTeTep, iHTpoAblocep abo GanoHHWI NPOBIAHMKOBUIA KaTeTep sikHaGnVKYe Ao Micus okntosii. MpueaHaiiTe poTauiiHUi remocTaTuyHUiA knanad (RHV) Ao npokcumanbsHoro
Kpato UbOoro karetepa, a noTiM NiAKMIoYiTL NOro A0 cUCTEMU GSSHSDSDBHOFO NPOMUBAHHA.

3. BubGepiTb BignosigHwii mikpokaTeTep (oaaTkosa iHbopmalis HaBeaeHa y poaaini «CyMmicHICTb»). MpueaHaiTe poTauiiHui reMocTaTudHKiA knanad (RHV) 1o npokcuMankHOro kpaio MikpokateTepa, a noTim
NiAKMIOYITL NOro A0 cucTemu Ge3nepepBHOrO NPOMUBAHHSI.

4. BWKOpUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI MeToaM KaTeTepusallii i PeHTFeHOCKOMIYHOro KOHTPOIHO, 3a ONOMOrOI0 BiANOBIAHOMO NPOBIAHMKA BBEAITL MiKpOKaTETEP TaKUM YMHOM, LLOG BiH 4OCST OKMIO3il | NepeTHyYB 1i; Npu Lbomy
AUCTanbHWA Kpaii MikpokaTeTepa Mae 6yTu po3TalloBaHWii AUCTarNbHO BiAHOCHO OKIHO3il.

5. BuTSIrHiTL NPOBIAHMK 3 MikpokaTeTepa i, SIKLWO Lie HeoBXiaHO, akypaTHO noAanTe KOHTPACTHUI 3acit Yepes MikpokaTteTep, WOG BidyanidyBaTu AUCTanbHUI Kpai OK3il.

6. BWTArHITL 3 NakyBaHHS IHCTPYMEHT ANsi BBEEHHS 3 NonepeaHbo BCTaHoBneHum Mpuctpoem. Mpu LboMmy GyapTe 06epexHi, o6 YHUKHY TV HenepeadadeHoro BTAryBaHHs abo BucyBaHHs MpucTpoto 3 iHCTpymMeHTa
ANs BBEAEHHS.

7. YcTaBTe gucTanbHUiA Kpai iIHCTPYMEHTa ANs BBEAEHHS y poTaLiiiHWiA reMocTaTuYHWiA knanad (RHV) MikpokateTepa i 3a4ekaiiTe, Noku piavuHa He NoYHe BUCTYNaTW Ha NPOKCUManbHOMY Kpai iHCTpyMeHTa Anst
BBeAeHHsI. Lie 6yae BkasyBaTh Ha npomusaHHs MNpuctpoto. MpocyBsaiite iIHCTPYMEHT ANs BBEAEHHS, NOKM BiH MOBHICTIO He yBilAe Y BTYnKy MikpokaTeTepa. MOBHICTIO 3aTAMHITh POTaLiHUIA reMOCTaTUYHUI KnanaH
(RHV), wo6 yTpumaTi Ha MicLji IHCTPYMEHT ANsi BBEAEHHS.

8. TMepekoHaiTeCs, WO IHCTPYMEHT A5 BBEAEHHS NOBHICTIO YBINLIOB Y BTYNKY poTaLiHOro remoctaTyHoro knanaxa (RHV), neplu Hix npofgoxyBaTi npocysaHHs MpucTpoto ynepea. MpocysaiTe MpucTpiii ynepes,
noku wadT He yBilae y MikpokaTeTep LoHaWMEHLLE Ha NOMOBUHY CBOET AOBXUHY, JOCSILUN MICLS, 1€ MOXHA BUAANMUTY IHCTPYMEHT [Nsi BBEAEHHS.

9. He Bukupaiite iHTpoa'tocep, OCKinbk1 BiH 3HaA06UTbCA, AKLLO B XoAi NpoLeaypu BUHUKHE HEOBXIAHICTb Y BUKOHaHHI OAATKOBUX NPOXOAIB.

Po3MilleHHs | po3KpUBaHHSA:

1. MMpoposxyiiTe npocysaTtv MpUCTpiit ynepes, MoKV AUCTanbHWA PEHTTEHOKOHTPACTHWIA HaKoHeuHK MPUCTPOIo He AocsrHe AucTanbHoi obnacTi MikpokateTepa.
IMpumimka: Ha npokcvmanbHiii cTopoHi wadTa MpucTpoto poaTalloBaHi ABi cpibnsAcTi cmyrw, siki 403BONSAIOTL MiHIMI3yBaTW KINbKICTb PEHTTEHIBCLKIX eKCNOoHyBaHb, HeobXiaHy Ans BBeAeHHs Mpuctpoto. Tomy, SKIo
BUKOPUCTOBYETLCA CTAHAAPTHIA MiKpOKaTeTep (3ararnbHO A0BXMHO 155 cM, a Takox poTaLiiiHuiA reMocTaTyHuiA knanaH (RHV) foBxwuHOIO 7 ¢m), To, Konu nepLua cpibnsicta cmyra Ha wadTi AocsrHe poTauiiHoro
remocTaTyHoro knanaHa (RHV), HakoHeuHuk MpucTpoto 6yae posTaluoBaHuii NpubnmaHo y 8 cM BiA AnCTanbHoro kpato MikpokateTepa. Konm apyra cpibnsicta cmyra Ha wadi MprcTpoto AocsrHe poTawiinHoro
remMocTaT4Horo knanawa (RHV), HakoHeYHIK NPUCTPOLO By/ie Po3TaLLOBaHMil NOBMNU3Y AMCTaMNBHOTO KPato MikpoKaTeTepa.

2. TMpocysaiiTe MpucTpilt ynepea y MikpokateTepi i po3micTiTe EmboTrap Il y mexax Tpom6y, CyMicTMBLUM NpoKcUMarbHi Mapkepu MpuUCTpoto i3 NPOKCUMAnbHOI rpaHuLeto TPOMBY (PUCYHOK 2).

3. SKWwo npokcuMarbHi Mapkepy He MOMITHI, To, o6 poamicTuTy MpuUcTpilt y mexax Tpomby, npocysarite MpUCTpilt ynepes, Nokv NpoKcMMaribHa PEHTTeHOKOHTPAacTHa criparb He nepebyBaTMe Ha BiacTaHi 6113bko 7 MM
Bif] NPOKCUMAaIbHOI rpaHuLii TPOMBY (prcyHok 3).
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T FPaHULS TPOMGY Pent :
cripans, cnipans :

<1 FPaHULS TPOMGY

TpokcUMansHuit Mapkep

PucyHok 2 Pucynok 3

4. Crabiniaytoun wadt MpucTpoto, BiaBeAiTb Hasaa MikpokateTep, o6 poskpuTty MpucTpit y Tpombi. MpucTpiit Gyae NOBHICTIO PO3KPUTWIA, KOMNW AUCTANbHUIA HAKOHEYHWK MikpokaTeTepa Byae BinBeaeHuWid Hasan
Y NONOXEHHS! 38 MPOKCMALHOIO PEHTTEHOKOHTPACTHOIO criipansiio MpucTpoio.
5. Mepen BUTAryBaHHAM MpUCTpoto MoXHa 3a4ekati 3—5 XBUMNUH, W06 BiH HANEXHUM YMHOM 3aKpinUBCS Y TPOMGI.

BuimaHHs:

1. ONTUMAnbHOMO KepyBaHHs MONOXEHHSIM NPUCTPOIO BIAHOCHO MikpokaTeTepa Nif Yac BUIMMaHHs MOXHA JOCSITHYTU LLMNSIXOM NPOCYBaHHS TOpK-AeBaiica Yepes CTpdkeHb MPUCTPOIO Ta 3aTsryBaHHs oro 6inst PTK kateTepa.

2. Y pasi BUKOPUCTaHHs GanoHHOro NPoBiAHNKOBOrO kaTeTepa poaayiiTe 6anoH, Wob 3akynopuTi CyAuHY, 3riAHO 3 IHCTPYKLIEID i3 3aCTOCYBaHHS LibOro GanoHHoro katetepa.

3. 3a onomoroio WwnpuLa noBinbHO Ta 06epeXHO NIATAMHITL NPUCT] MikpokaTeTep sik €41He Ljine Ao KiHYMKa NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa, acnipyloun Yepes NpoBigHUKOBUI KaTeTep.

4. Konu npucTpiit 4ocsirHe NPoBiAHWKOBOTO KaTeTepa, LMSIXOM eHepriiHoT acnipallii BTArHiTe NPpUCTpI Ta MikpokaTeTep 40 NPOBIAHUKOBOrO kaTeTepa Ta NPOAOBXYITE acnipyBaTu, NOKU NPUCTPI He JOCsTHE
npokcumansHoro PrK.
Mpumimka. SKWO BTArHYT NPUCTPIil B NPOBIAHUKOBWIA KaTeTep CKNaaHo (Hanpuknag, y pasi BeN1Kkoro po3mipy TpomBy), 3ayiite GanoH (sIKLLO 3aCTOCOBYETLCS) | BUTSTHITL KaTeTep, MikpokaTeTep i NpucTpin Yepes
iHTpoA'tocep KaTeTepa.

5. Bia'egHaiite PrK Big NpoBiAHMKOBOro KaTeTepa i BUTSMHITL NPUCTpIl, MikpokaTeTep Ta PIK 3 npoBigHMKOBOro kateTepa.

6. 3a JONOMOroI0 WNpULa NPOAOBXYIiTE acnipyBaTi NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep, o6 NOBHICTIO OYUCTUTY OTO Bif 3anULLKIB TPOMBY.

BuaaneHHa TpoMOy i niarotoBka A0 NOBTOPHOrO BBEAEHHS:

e Llen MpucTpiit Moxe GyTn 3acTOCOBaHWIA ANS 3AINCHEHHS TPbOX CNPo6 BUAANEHHS TPOMBY.

e Axuwo HeobxiaHo BBecTU MpUCTpilt NOBTOPHO, 06epexHo BuAaniTh i3 HLOro BUTArHYTY TPOMGOBY Macy 3a A0MOMOTOK0 renapuHizoBaHoro (isionoriyHOro po34nHy, akypaTHo npotupatoun MpucTpin
Bifl NPOKCMMarLHOTO Kpato 10 ANCTanbHOro, NOKW BCi 3anuLki TpoMBosoi Macu He Byae BuaaneHo. PeTenbHo ornsiHbTe MpUCTpiii: y pasi BUSIBNEHHA ylKoaxeHb abo aedopmalyii nogansiue BUKOPUCTaHHS
MpucTpoto 3a6opoHAETLCA. Y LIbOMY BUNaAKy HACTYMHI BBEAEHHSA NOTPIGHO 3ailiCHIOBATM 3a JOMOMOrOK HOBOTO NPUCTPOIO ANs pesackynsapu3alii EmboTrap Il. Y pasi noBTopHOro BukopuctaHHs Mpuctpoto
BCTaHOBITb IHCTPYMEHT ANA BBEAEHHSA Ha NPOKCUMarnbHUii kpait WwadTa i BTAryiiTe MpUCTpiil B IHCTPYMEHT ANs BBEEHHS, NOKM BiH He Bye NOBHICTIO BTArHYTUIA. FKLLO BiAYyBaeTe 3HAYHWI OMip, He BTArynTe
npuCTpiii B iHTpoa'tocep. 3HaiiaiTe NpUYKHY onopy, a 'y pasi Heob6XiAHOCTi BUKOHAHHS HAaCTYNHMX NPOXO/iB BUKOPUCTOBYIATE HOBWIA NPUCTPINA.

e He pobitb GinbLue Tpbox crnpob 3 BuaaneHHs Tpomby 3 Tiei camoi cyanHn.

IHOOPMALIINHI CUMBOJSIN HA MPUCTPOI EMBOTRAP II:

TMonepekeHHs — nonaTkoBa
incdbopmauis HaBegeHa I_ 0 T Homep naprii
B IHCTPYKUIi i3 Y

BukopuctoByBath
TiNbKK 0AWH pas — He Bukopuctatu go

BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO

::l-repnnisoaauo Contents Bwict
Howmep 3a kaTtanorom M Bupo6HUk

" BHYTPILLHIA

Min. Microcatheter 1D niameTp mikpokateTepa (ID)

He BukopucToByBaTH y pasi
MOLKOAKEHHA NaKyBaHHs

BeperTu Bia coHA4HOro
ceitna/ Tenna

T Bepertu Big Bonorn

Block 3, Ballybrit Business Park, December 2020

Neuravi LTD C CS084-02 Rev. B
Galway, Ireland &
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EMBOTRAP™

| 71| 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 Radiopaque Features

(From Figure 1)
A B © D E F Number of Radiopaque Markers
Indicated
Catalogue Number :
Outer Cage | Working | Outer Cage Radiopaque oxinal ) ) Vessel Range
A Overall Length| " Radiopaque Proximal Body Distal
Diameter Length Length Tip Length Coil Length

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 196¢cm 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 0.021"- 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 llI 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: /A

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 Il in such lesions is not
recommended.

Do not advance the Device through the microcatheter against significant resistance.
Do not torque 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™ Il 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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band on the Device shaft approaches the RHV the Device tip will be nearing the distal
end of the microcatheter.

2. Advance the Device in the microcatheter and position the EMBOTRAP™ ||| 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).

: : Radiopaque
Proximal radiopaque coil 3 Proximal margin of clot d\stsl tﬁp
! Clo
L—..,-.—_._.,._—_‘_m 4 s — - r#_ — - —
| 7
Proximal radiopaque Body radiopaque Distal radiopaque

markers § markers markers Microcatheter

Figure 2: Proximal positioning of EMBOTRAP™ 1| relative to clot
(5x22mm model shown as an example)

3. 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.
4. 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.

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

3. 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.

4. 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.

5. Disconnect the RHV from the guide catheter and remove the Device, microcatheter
and RHV together from the guide catheter
6. Use a syringe to further aspirate the guide catheter to ensure it is clear of any

thrombus material.

Thrombus Removal and Preparation For Additional Passes:

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

o If an additional pass is to be made with the Device then carefully remove any captured
thrombus from the Device using heparinized saline, rubbing gently from proximal to
distal until all residual thrombus material is removed. Inspect the Device carefully and
if any damage or deformity is observed do not use the Device — instead use a new
EMBOTRAP™ |l 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.
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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 174

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™ |lI:

Warnings — see

A‘ : : Lot Number
instructions for use
@ Use only once — Do Use By
not re-use
| STERILE | EO | Sterilised using Contents Contents
ethylene oxide
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

@OE@LImE

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

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

| (

BEDIENUNGSANLEITUNG

| CERENOVUS

ANWENDUNGSGEBIETE:

Der gefaReréffnende Stent-Retriever EMBOTRAP™ 111 (der Retriever) soll die Blutzirkulation
bei Patienten wiederherstellen, die einen akuten isch&mischen Schlaganfall aufgrund eines
neurovaskularen Verschlusses eines grol3en Blutgefal3es erlitten haben. Der Retriever ist zur
Verwendung in der vorderen und hinteren Gehirnzirkulation in Gefalien 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 Einfiihrschleuse vorgeladen.

N A N O -
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Abbildung 1: Darstellung des Retrievers
2. Proximale Marker 3. AuReres Gehause 4. Korpermarker
5. Distale Marker 6. Distal-Netz

1. Innerer Kanal

Tabelle 1: Details zur Lange des Retrievers " . )
(aus Abbildung 1.) Rontgendichte Eigenschaften
A B c D E E Anz. strahlenundurchlassiger
Marker
A Indizierter
Katalognummer Durchmesser Lange Lange der Lrir;?neq:é; GefaRbereich
auBeres | Arbeitslange auBeres | Gesamtlange [rontgendichten P - Proximal Koérper Distal
N x 5 rontgendichten
Gehause Gehause Spitze
Spule
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537ET307537 5 mm 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 fir weitere Informationen.

Ballon-Fuhrungskatheter/Fiihrungskatheter: 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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Zusétzliches Zubehor: Die folgenden Produkte kdnnen fir den Einsatz wahrend des
Verfahrens verwendet werden. Es dirfen nur Zubehorprodukte verwendet werden, die mit
dem ausgewahlten Mikrokatheter und der Fihrungskatheterkombination kompatibel sind.
¢ Intermediarkatheter/Aspirationskatheter
¢ Rotierendes Hamostaseventil (RHV)
Hinweis: Das ausgewahlte RHV muss zur Verwendung zusammen mit dem EMBOTRAP Il
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 gegeniiber Nickel-Titan
o Starke Gefal3-Tortuositat, die die Platzierung oder den Riickzug des Stents verhindern
kann
e Patienten mit angiographisch nachgewiesener Karotisdissektion

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN: /\

e Kdihl und trocken lagern.

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

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

¢ Den Retriever vor der Verwendung auf Schaden priufen. Beschadigte oder verbogene
Retriever nicht verwenden.

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

¢ Nicht bei kalzifizierten Lasionen einsetzen.

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

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

e Den Retriever nicht biegen oder drehen.

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

e Den Stent nicht gegen starken Widerstand herausziehen. Mithilfe von Fluoroskopie die
Ursache des Widerstands feststellen und ggf. den Mikrokatheter Giber den Retriever
hinausfuihren, 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 fuhren.

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.

e Verwenden Sie den Stent-Retriever EMBOTRAP™ |[II nicht mehr als 3 Mal.

e Nehmen Sie in einem einzigen Blutgefa3 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 Gefal3 heraus. Wenn ein Gerinnsel nur Uber einen bereits gesetzten Stent
zuganglich ist, stellen Sie zunéchst sicher, dass der Stent mit dem Fuhrungs- bzw.
Intermediarkatheter Uberquert werden kann. Der Retriever muss dann vollstdndig in
den Fuhrungs- bzw. Intermediarkatheter zuriickgezogen werden, bevor er durch den
Stent herausgenommen werden kann.

e Die Benutzer mussen alle notwendigen VorsichtsmalRnahmen treffen, um die
Strahlendosis fiir 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 Rontgenvorgangs modifizieren, soweit dies mdglich ist. Die
Risiken der Rontgenstrahlung wahrend einer Angiographie und einer Fluoroskopie
umfassen Haarausfall, Verbrennungen, deren Schweregrad von einer Hautrétung 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 Fuhrung endovaskuléar eingesetzt, dhnlich wie bei
anderen neurovaskularen Stentretrieversystemen zur Thrombenentfernung. Arzte werden dazu
angehalten, Retriever auszuwdahlen, die eine angemessene GrofRe fur 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 Zufuhrung:

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

Ballonfiihrungskatheter mdglichst 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 Erwégung gezogen werden, um zusatzliche Unterstitzung bei
der Entfernung zu bieten.

3. Wabhlen 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 Spulsystem.

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

5. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht vom Mikrokatheter und spilen 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 Einfiihrungswerkzeug zurtickziehen oder nach vorn schieben.

7. Fuhren Sie das distale Ende des Einfuhrungswerkzeugs durch das RHV des
Mikrokatheters ein und warten Sie, bis Flissigkeit am proximalen Ende des
Einflihrungswerkzeugs austritt. Vergewissern Sie sich, dass der Retriever gespdilt ist.
Schieben Sie das Einflhrungswerkzeug 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.

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

9. Das Einfuhrungswerkzeug nicht entsorgen, da es bendtigt wird, falls wéahrend 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 Einflihren 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.

2. 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 réntgendichten
Markern.

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

tbereinstimmen (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 tGber der proximalen
réntgendichten Spule des Retrievers zuriickgezogen 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
Verschliel3en des GefalRes entsprechend der Bedienungsanleitung des
Ballonfiihrungskatheters auf.
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3. 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.

4. Sobald der Retriever den Fiihrungskatheter erreicht, saugen Sie kréftig ab und
ziehen Sie den Retriever und den Mikrokatheter in den Fiihrungskatheter 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 gro3es Blutgerinnsel), lassen Sie ggf. etwas Luft aus dem
Ballon ab und ziehen Sie die Fihrung, den Mikrokatheter und den Retriever
zusammen durch die Einfuhrungshulse zurtick.

5. Ziehen Sie das RHV vom Fihrungskatheter ab und nehmen Sie den Retriever, den
Mikrokatheter und das RHV zusammen vom Fihrungskatheter ab.
6. Saugen Sie mit einer Spritze weiter ab, um sicherzustellen, dass das Thrombus-

Material vollstdndig aus dem Fuhrungskatheter entfernt wird.

Thrombus-Entfernung und Vorbereitung auf zuséatzliche Einfihrung:

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

e Wenn ein weiterer Versuch mit dem Retriever unternommen werden soll, entfernen
Sie sorgféltig einen eventuell bereits erfassten Thrombus aus dem Retriever und unter
Verwendung von heparinisierter Kochsalzlosung wird jegliches restliche
Thrombenmaterial entfernt, indem Sie vorsichtig von proximal nach distal reiben.
Uberpriifen Sie den Retriever sorgféltig. Falls Sie Beschadigungen oder Verformungen
feststellen, verwenden Sie den Retriever nicht erneut, sondern verwenden Sie
stattdessen ein neues EMBOTRAP™ |II Revaskularisierungsgerat fur 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 Einflihrungswerkzeug hinein, bis er wieder vollstandig in der Hulse
liegt. Ziehen Sie den Retriever nicht in das Einflihrungswerkzeug zuriick, wenn Sie
erheblichen Widerstand sptiren. Stellen Sie die Ursache fir den Widerstand fest und
verwenden Sie ggf. eine neue Vorrichtung fur die nachfolgenden Durchlaufe.

e Nehmen Sie in einem einzigen Blutgefa3 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 Behérde 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 geflhrt hat, gefuihrt haben kénnte oder fihren kénnte:

a) dem Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

b) der vorlbergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

c) einer ernsthaften Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit;
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INFORMATIONSSYMBOLE FUR EMBOTRAP™ Il

A‘ Warnungen — siehe
Bedienungsanleitung

Losnummer

Nur einmal

@ verwenden — nicht Zu verwenden bis
wiederverwenden
Sterilisiert mit
[ STERILE | EO | Ethylenoxid Inhalt
Hersteller,
REF Katalognummer Herstellungsdatum
Mindest- Nicht verwenden,

wenn die Verpackung
beschadigt ist

Siehe

| Min. Microcatheter ID_|Innendurchmesser (ID)
des Mikrokatheters

@OE@LImE

T Trocken lagern Bedienungsanleitung
e Nicht direkter Einfaches
;/i"\ Sonneneinstrahlung/ Sterilbarrieresystem
Warme aussetzen
uDI Eindeutige Nicht erneut
Produktkennung sterilisieren
MD Medizinprodukt
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, Cmg CS162-01 Rev. B
December 2020

Galway, Ireland
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EMBOTRAP™

| 71| 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 congu pour une utilisation
dans le systeme neurovasculaire antérieur et postérieur dans les vaisseaux, comme l'artere
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 & 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.

Yo P () (50 60
) ) I
N \2< 2 bat I‘/‘?/‘ &)
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Z > |
| ;
F | c E
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Figure 1 : lllustration du dispositif
1. Canal de débit 2. Repéres proximaux 3. Cage extérieure 4. Reperes du corps
5. Repeéres distaux 6. Filet distal
Tableau 1 : Détails relatifs & la longueur du dispositif P .
(extraits de la Figure 1) Caractéristiques radio-opaques
A B © D E F Nbre de repeéres radio-opaques
Plage
Référence catalogue Diamétre de Lonaueur de Longueur de Lonaueur Longueur de L(;:gruilgu?u |n|d|qu_ee pour
la cage tg . la cage 9 I'extrémité jard Proximaux Du corps Distaux Sliaisseal
s ravail s totale 3 radio-opaque
extérieure extérieure radio-opaque !
proximal
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537ET307537 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 1,5-65mm

COMPATIBILITE :

Microcathéter : le dispositif de revascularisation doit étre introduit via un microcathéter d’'un
diameétre 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.
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Accessoires supplémentaires : il est possible d’opter pour I'utilisation des dispositifs suivants
durant la procédure. Utiliser uniguement des accessoires compatibles avec I'ensemble
microcathéter / cathéter-guide sélectionné.
o Cathéter intermédiaire / cathéter d’aspiration
¢ 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 I'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 :
¢ Allergie ou hypersensibilité au nickel-titane ;
e Tortuosité excessive des vaisseaux pouvant empécher le largage ou le retrait du
dispositif ;
e 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 lI'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.

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

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

¢ Ne pas le déployer dans les Iésions calcifiées.

e L'utilisation de systémes 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 lll 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.

e Ce dispositif est destiné a un usage patient unigue. 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.

e Ne pas utiliser un dispositif de revascularisation EMBOTRAP™ |l plus de 3 fois.

¢ 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 gu'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 parameétres de
radiographie si possible. Les risques de [I'exposition aux rayons X lors de
I'angiographie et de la radioscopie sont les suivants : alopécie, brilures de gravité
croissante allant de la rougeur cutanée aux ulcéres, 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'hopital, de I'établissement et/ou du gouvernement local.

INFORMATIONS RELATIVES A L'INTERVENTION :

Le dispositif de revascularisation est délivré par voie endovasculaire sous guidage
radioscopique de la méme maniere que les autres systemes 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 systéme vasculaire,
conformément aux informations présentées dans le Tableau 1.

Le médecin traitant peut recommander [I'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 I'emplacement de I'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
rincage continu.

4. A l'aide d’'un micro-guide adéquat, selon des techniques de cathétérisme standard et
sous guidage radioscopique, avancer le microcathéter a travers l'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 & I'extrémité proximale de I'outil d’'insertion confirmant que le dispositif est bien
rincé. Avancer I'outil d’insertion jusqu’a ce qu'il soit correctement inséré dans I'embase
du microcathéter. Serrer a fond la RHV pour maintenir solidement I'outil d’'insertion en
position.

8. Vérifier 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, aprés quoi I'outil d’insertion peut
étre retiré.
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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. 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 d'utilisation 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 modeéles 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.

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

Si possible, et si nécessaire, positionner le dispositif proximalement pour que les
repéres radio-opagues proximaux soient alignés avec la marge proximale du caillot

(Figure 2).

i i Extremite radio-
Longueur du marqueur | Marge proximale o);;ZTIeE::iirsala‘lg
radio-opaque proximal i du caillot |

. | Caillot
P -'( - s == — - = e —
Repéres radio- Repéres radio- Repéres radio- _
opaques proximaux | opaques du corps opaques distaux Microcathéter

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

3. 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.

4, 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.

2. 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.
3. 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 I'aide d’'une seringue.

4. 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’avere 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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5. Déconnecter la RHV du cathéter-guide et retirer le dispositif, le microcathéter et la
RHV du cathéter-guide.
6. Utiliser une seringue pour poursuivre I'aspiration du cathéter-guide et s’assurer gu'il

ne comporte plus de traces de thrombus.

Elimination du thrombus et préparation en vue de plusieurs passages :

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

e Si un passage supplémentaire doit étre réalisé avec le dispositif, retirer alors
prudemment tout thrombus capturé du dispositif & l'aide d'une solution saline
héparinée en frottant délicatement de I'extrémité proximale vers I'extrémité distale
jusqgu’a ce que tout résidu de thrombus soit éliminé. Examiner soigneusement le
dispositif et en présence de dommages ou d’'une difformité, ne pas utiliser le dispositif,
mais un dispositif de revascularisation EMBOTRAP™ Il 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
completement 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.

e 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 'une des situations suivantes :

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

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

C) une menace sérieuse pour la santé publique.
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/N

Avertissements - voir
le mode d’emploi

Numéro de lot

@

N’utiliser gu’une seule
fois - Ne pas réutiliser

Utiliser avant le

| STERILE | EO |

Stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne

Contents

Contenu

REF

Référence catalogue

Fabricant,
Date de fabrication

Diametre interne (DI)

| Min. Microcatheter ID |

minimum du

microcathéter

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

P

Tenir au sec

Mode d’emploi

AL

e

Tenir a I'abri du soleil /

Systeme de barriére

@OE@LImE

AN de la chaleur stérile unique
Identifiant unique A
UDI de dispositif Ne pas réutiliser
MD Dispositif médical
Neuravi LTD

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

| 71| CERENOVUS

&

BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

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

/ \
/ \
/ ..
B - = - W~ o =\ = e A W
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| :
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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 " .
(fran bild 1) Réntgentata egenskaper
A B © D E F Ant. rontgentata markdrer

Indikerat
Katalognummer Elogial karlstorleks-

Y}temat, Arbetslangd Yt!lemat, Samlmanlagd Rontggptat rontgentéat Proximal Kropp Distal intervall

diameter langd langd spets, langd . .
spiral, langd

ET307522 5 mm 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 tillsammans med en
neurovaskular ledarkateter eller hylsa. Den valda ledarkatetern/hylsan ska vara kompatibel
med den valda mikrokatetern.
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Ytterligare tillbehér: Foljande instrument kan valjas for anvandning under ingreppet. Endast
tillbehérsinstrument som &r kompatibla med kombinationen av vald mikrokateter och
ledarkateter ska anvandas.
¢ Hjalpkateter/aspirationskateter.
o Roterande hemostasventil (RHV).
Obs! Den valda roterande hemostasventilen ska vara lamplig fér anvdndning med EMBOTRAP
Il inforingsverktyg. Inféringsverktyget maste foras in helt i mikrokateterns anslutning och fastas
sékert med den roterande hemostasventilen. Mer information finns i Forberedelse och
utférande av ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER
o Allergi eller dverkanslighet mot nickel-titan.
o 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 blddning, uppkomst av pseudoaneurysm samt andra storre och mindre
komplikationer som forknippas med cerebral angiografi.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER A\

e Forvara 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 péa skador fore anvandning. Anvand inte
instrumentet om det &r skadat eller vikt.

e Anvand inte i ké&rl som ar mindre &n 1,5 mm i diameter.

e Anvand inte i kalcifierade lesioner.

¢ Anvandning av stent retriever vid avlagsnande av tromb orsakad av aterosklerotiska
lesioner har inte utvarderats och darfor rekommenderas inte anvéndning av
EMBOTRAP Il vid sadana lesioner.

o Fortsattinte att fora in instrumentet genom mikrokatetern om du ké&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.

e Drainte tillbaka instrumentet om du kanner att det tar emot for mycket. Ta reda pa vad
som orsakar motstandet med hjalp av rontgengenomlysning 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 péa 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 forsamrad funktion hos instrumentet, korsinfektion och andra risker for
patientsakerheten.

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

e Gorinte fler &an 3 extraheringsforsok i ett och samma karl.

o 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, forsékra 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 sjalva exponeras for genom att anvanda
tillrdcklig avsk&rmning, minska genomlysningstider och &ndra rontgentekniska faktorer
nar sd ar mojligt. Riskerna med angiografisk och fluoroskopisk rontgenstralning
innefattar alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sar,
katarakter och fordr6jd neoplasi som 6kar i sannolikhet i takt med att ingreppstiden och
antalet ingrepp Okar.

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 roéntgengenomlysning och
tillvagagangssattet liknar det som anvands for andra instrument for neurovaskular extrahering
av tromber. Lakare rekommenderas att vélja instrument med lampliga dimensioner for
ocklusionens uppskattade langd och plats i karlsystemet, i enlighet med informationen i
tabell 1.

Anvandning av trombocythdmmande och antikoagulerande medel enligt behandlande lakares
beddmning &r 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

majligt. Anslut en roterande hemostasventil (RHV, se avsnittet Kompatibilitet) till den
proximala &nden av den har 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. Valj en lamplig mikrokateter (se avsnhittet 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 &nden av ocklusionen.

6. Ta ut inforingsverktyget med det férladdade instrumentet ur forpackningsbandet och
var forsiktig sa att du inte rakar dra ut eller trycka fram instrumentet i inforingsverktyget.

7. For in inforingsverktygets distala ande genom mikrokateterns roterande

hemostasventil och vanta tills vatska flédar ut ur inféringsverktygets proximala ande,
vilket innebar att instrumentet ar genomskoljt. For inforingsverktyget framat tills det
sitter pa plats i mikrokateterns anslutning. Dra at den roterande hemostasventilen helt
sa att inforingsverktyget 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 inforingsverktyget eftersom det kommer att behévas om vytterligare
instrument behoéver féras 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 féra instrumentets distala spets ut
ur mikrokatetern.

Obs! P4 den proximala delen av instrumentets skaft finns tva silverband som bidrar till
att minimera den rontgenexponering som behdvs nar instrumentet férs 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 néra mikrokateterns distala ande.
For instrumentet framat i mikrokatetern och positionera EMBOTRAP™ |l sd 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

rontgentata markdrerna befinner sig i linje med trombens proximala grans (bild 2).
Roéntgentat

| Trombens proximala :
distal spets

| gréns

T ST, -‘[ - ——— -J...f = =——— - = R )
Proximala réntgentéta Réntgentata Distala réntgentéta \
markdrer | kroppsmarkérer markdrer Mikrokateter

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

Hall instrumentets skaft stilla och dra ut mikrokatetern for att placera ut instrumentet
inuti tromben. Instrumentet ar 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 éver 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 ar 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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Trombavlagsning och forberedelse for ytterligare genomforingar:

Instrumentet kan anvéandas for upp till tre extraheringsforsok.

e Om instrumentet ska foras in igen, var noga med att ta bort uppfangade trombrester
fran instrumentet genom att anvanda hepariniserad koksaltlosning. Gnid det forsiktigt
fran proximalt till distalt tills alla trombrester har avlagsnats. Undersok instrumentet
noga och anvand det inte om det ar skadat eller deformerat. Anvand istéllet ett nytt
EMBOTRAP™ [lI-instrument for revaskularisering vid efterféljande inférande. Om
samma instrument anvands ska inforingsverktyget sattas tillbaka pa skaftet och
instrumentet dras in i inforingsverktyget tills det ar helt téackt. 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 intraffar i samband med instrumentet ska rapporteras till tillverkaren
och till behtrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
hemmahdrande.

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

a) patientens, anvandarens eller nagon annan persons dod

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

c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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SYMBOLORDLISTA FOR EMBOTRAP™ 1|

A‘ Varningar — se
bruksanvisningen

Far endast anvandas

Partinummer

@ en gang — ateranvand Anvand senast
inte
[STERILE [EQ | | Steriiserad med Innehall
etylenoxid
REF Katalognummer Tillverkare,

Tillverkningsdatum

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad

Mikrokateterns minsta

Min. Mi theter ID . .
[ Min. Microcatheter ID | innerdiameter (ID)

Forvaras torrt Se bruksanvisningen

>

@OE@:I-GE

e Skyddas fran System med en
" solljus/varme sterilbarriar
Unik o . o .
uUDI produktidentifiering Far inte atersteriliseras
MD Medicinteknisk produkt
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, c27g§ CS162-01 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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G

KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET:

EMBOTRAP™ |l -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 kayttad4 ainoastaan laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
neurointerventionaalisen katetroinnin kayttoon ja iskeemisen aivohalvauksen hoitoon.

LAITTEEN KUVAUS:
Laitteessa on kolmiulotteinen stenttimainen nitinoliosa kaventuvan nitinolivarren distaalisessa
paassa alla olevan kuvan 1 osoittamalla tavalla. Laite toimitetaan asetustyOkaluun valmiiksi

asetettuna.
- . . SN -
N N TN (4 NN
{ ) ) 6

ORORNC put /\5 )
L = == XSS 2o S SR S S oo A
Z {

| ;
F | [ E
D
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 . T .
(ks. kuva 1) Rontgenpositiiviset ominaisuudet
A B (© D = = Rontgenpositiivisten merkkien maéara; . )
Indlka_a\tlon
) Eralet i mukainen
tuettelonumero Ulkorungon Ulkorungon IR I'Or;;nlﬁ;l_sen suonen
ny Kayttopituus rung Kokonaispituus| positiivisen Mge Proksimaalinen| Runko | Distaalinen | vaihteluvali
halkaisija pituus K ] positiivisen
arjen pituus I
coilin pituus

ET307522 5 mm 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 kaytettdvd neurovaskulaarista
ohjainkatetria tai sisdénviejaa. 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 pitaisi sopia kaytettavaksi EMBOTRAP Il -
asetustydkalun kanssa, eli asetustydkalun on sovittava taysin mikrokatetrin kantaan ja pydrivan
hemostaasiventtiilin on kiinnitettava se kunnolla. Lisétietoja on kohdassa Valmistelu ja kaytto.

VASTA-AIHEET:
o Allergia tai yliherkkyys nikkelititaanille.
e Verisuonten liiallinen mutkaisuus, joka voi estda 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 vahainen tai vakava komplikaatio.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET: /\

e Sailyta viileassa, kuivassa paikassa.

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

e Ala kayta laitetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

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

o Ala kayta kalkkeutuneissa leesioissa.

e Stenttid kayttavien avauslaitteiden kayttéa ateroskleroottisista leesioista johtuvan
verihyytyman poistamiseen ei ole arvioitu ja ndin ollen EMBOTRAP lll:n kayttéa
sellaisissa leesioissa ei suositella.

e Ala tyonna laitetta mikrokatetrin lapi, jos tunnet selvaa vastusta.

e 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 selvaa vastusta. Selvitd vastuksen syy
lapivalaisun avulla ja liikuta mikrokatetria tarvittaessa laitteen péaélle suojaamaan se
uudelleen kokonaan tai osittain ja avustamaan laitteen vetamista taaksepain. Laitteen
suojaaminen uudelleen hyytyman siind ollessa voi aiheuttaa hyytyman irtoamisen ja
sen myo6ta 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 leviamisen ja muita terveydelle vaarallisia
tilanteita.

o EMBOTRAP™ lll -revaskularisaatiolaitetta saa kayttaa enintaan kolme kertaa.

¢ Laitteen voi yrittdd asettaa paikalleen enintédén kolme kertaa samaan verisuoneen.

e Ala veda paikalleen asetettua laitetta takaisin aikaisemmin stentilla tuetun verisuonen
lapi. Jos ristedminen paikalleen asetetun stentin kanssa on valttdmatonta tukkeuman
tavoittamiseksi, varmista ensin, etta stentti voidaan ylittda ohjaimella tai valikatetrilla.
Taméan jalkeen laite on vedettdva kokonaan takaisin ohjain- tai tukikatetriin ennen
stentin lapi viemista.
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o Kayttdgjan on kaytettdva valttamattomia varotoimia, kuten riittdvda suojausta,
lapivalaisuaikojen lyhentdmista ja rontgensateilytekniikoiden muuntelemista
mahdollisuuksien mukaan, jotta potilaaseen ja heihin itseensa kohdistuvat
rontgensateilymaarat pysyvat mahdollisimman pienind. Angiografisen ja lapivalaisun
rontgensateilyn riskeihin kuuluvat alopesia, palovammat ihon punoituksesta
haavaumiin, kaihi ja myohempi neoplasia, jonka riski kasvaa samalla, kun
toimenpiteiden maaré kasvaa ja niihin kaytettava aika pidentyy.

o 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 kayttdmaan veren hyytymistd ja saostumista ehkdisevid aineita hoitavan
l&adkarin harkinnan mukaan.

Valmistelu ja kaytto:

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

tukkeumaa. Liitd pyorivd hemostaasiventtiili (katso kohta Yhteensopivuus) katetrin
proksimaaliseen padhan ja liité se sitten jatkuvaan huuhtelujarjestelmaan.
Huomautus: mutkaisuuden ja/tai tukkeuman sijainnin mukaan tukikatetrin kayttamista
voidaan harkita poistamisen helpottamiseksi.

3. Valitse sopiva mikrokatetri (ks. kohta Yhteensopivuus). Liita py6riva hemostaasiventtiili
mikrokatetrin  proksimaaliseen paahan ja litaA se sitten jatkuvaan
huuhtelujarjestelmaan.

4. Aseta mikrokatetri tukkeuman ylapuolelle sopivan ohjainvaijerin avulla ja yleisia

katetrointitekniikoita ja lapivalaisuohjausta kayttaen siten, ettd mikrokatetrin
distaalinen p&é on distaalisesti tukkeumasta.

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

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

7. Aseta asetustydkalun distaalinen paa mikrokatetrin pydérivan hemostaasiventtiilin l1api

ja odota, kunnes nestetta tulee ulos asetustydkalun proksimaalisesta paasta, jolloin
varmistetaan, etta laite on huuhdeltu. Tyonna asetustytkalua eteenpain, kunnes se on
kunnolla paikallaan mikrokatetrin navassa. Kiristd pydriva hemostaasiventtiili, jotta
asetustytkalu pysyy tukevasti paikallaan.

8. Varmista ennen laitteen tydntamistd eteenpdin, ettd asetustydkalu on hyvin paikallaan
py6rivan hemostaasiventtiilin kannassa. Tyonné laitetta eteenpdin, kunnes vahintaan
puolet varren pituudesta on mikrokatetrin sisdssd. Taman jalkeen asetustytkalun voi
poistaa.

9. Ala havita asetustyokalua, koska sita tarvitaan, jos toimenpiteen aikana on vietava
muita laitteita.

Asettelu ja paikalleen asettaminen:

1. Tybnné laitetta edelleen eteenpain, kunnes laitteen rontgenpositiivinen distaalinen
karki saavuttaa mikrokatetrin distaalisen alueen. Varo viemasta laitteen distaalista
karkeé ulos mikrokatetrista.

Huomautus: Laitteen varren proksimaalisessa osassa on kaksi hopeanauhaa, joiden
tarkoituksena on vahentaa lapivalaisusta aiheutuvan altistumisen maaraé laitteen
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paikalleen asettamisen aikana. Esimerkiksi kun vakiomallista mikrokatetria (tyOpituus
155 cm ja pyo6rivd hemostaasiventtiili 7 cm) kaytettdessa varren ensimmainen
hopeanauha lahestyy pyo6rivaa hemostaasiventtiilia, laitteen p&a on noin 5-8 cm:n
etaisyydella mikrokatetrin distaalisesta paasta (5 cm, kun kaytossa on pisin malli, ja
8 cm, kun kaytdssa on lyhyin malli). Kun laitteen varren toinen hopeanauha lahestyy
pyo6rivaa hemostaasiventtiilia, laitteen paa on mikrokatetrin distaalisen paan lahella.
Vie laitetta eteenpdin mikrokatetrissa ja aseta EMBOTRAP™ |II niin, ettd tukos on
laitteen  tyOpituuden  sisélla, eli  proksimaalisimman ja  distaalisimman
rontgenpositiivisen merkin valissa.

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

' ' . - 41 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™ Il -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 rontgenpositiivisen coilin kohdalle.
Laitteen voi jattdd 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 pyorivaa
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
kayttamalla voimakasta imua. Jatka imua, kunnes laite saavuttaa proksimaalisen
pyo6rivan hemostaasiventtiilin.

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

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

Kayta ohjainkatetrin imuun ruiskua ja varmista, ettei siina ole verihyytymia.

Verihyytyman poistaminen ja lisdpoistojen valmistelu:

Laitetta saa kayttad enintaan kolme kertaa tukoksen avaamisessa.

Jos laitetta on kaytettava tatda useammin, poista laitteesta varovasti kaikki
verihyytymét. Hankaa laitetta heparinisoidulla keittosuolaliuoksella varovasti
proksimaalista distaaliin, kunnes kaikki ylimaarainen materiaali on poistettu. Tarkasta
laite huolellisesti. Al& kayta laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on muuttunut,
vaan kayta seuraavilla kayttokerroilla uutta EMBOTRAP ™ Il -revaskularisaatiolaitetta.
Jos kaytat samaa laitetta, aseta asetustydkalu proksimaaliseen varteen ja veda laite
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takaisin asetustyOkaluun siten, ettd se on kokonaan sen sisassa. Ala veda laitetta
asetustyokaluun, jos tunnet merkittava vastusta — selvita vastuksen syy ja kayta
tarvittaessa uutta laitetta seuraavissa lapivienneissa.

o Laitteen voi yrittdd asettaa paikalleen enintdan kolme kertaa samaan verisuoneen.

Vakavan tapahtuman raportoiminen:

Mika tahansa vakava tapahtuma, joka on ilmennyt laitteen suhteen, on raportoitava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja 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 henkilon kuolema

b) potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapainen tai pysyva
heikentyminen vakavasti
c) vakava riski kansanterveydelle.

EMBOTRAP™ || -LAITTEEN SYMBOLIEN MERKITYKSET:

fl Varoitus - ks. Eranumero
kayttbohjeet
Kertakayttéinen — Ei N -

@ saa kayttaa uudelleen Kaytettava ennen

Steriloitu
| STERILE | EO | eteenioksidilla

Sisaltd

Valmistaja,
Valmistuspaiva

REF Luettelonumero

Mikrokatetrin
| Min. Microcatheter ID_| minimisiséhalkaisija

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

@OE@LImE

(ID)
T Pida kuivana Katso kayttoohjeet
=R au r'iAr\:goal"llsztI?)"e/ . -Yks-itté-lin?n
‘a N . steriilisuojusjarjestelma
lammolle
UDI Yksilollinen Ei saa steriloida
l[aitetunniste uudelleen
MD Laakinnallinen laite
Neuravi LTD
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-01 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:

EMBOTRAP™ Il revaskulariseringsenheden (enheden) er beregnet til genoprettelse af
blodgennemstramningen 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 leeger, 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.

/ \
/ \
/ ..
B - = - W~ o =\ = e A W

A oo S S I oS e o

> —=

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 laengde

(fra figur 1) Rgntgenfaste egenskaber

A B ‘ © ‘ D E F Ant. rentgenfaste markgrer
Katalognummer Leengde pa Leengde p& klarllrlijri\(t:g:\%l

Diameter pa . Laengde pa Leengde proksimal . )

yderindkapsling ltEitEl=goe yderindkapsling ialt rﬂntggnfast rentgenfast Biosinal (ezerp Rl
spids :
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 195cm 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: Enheden skal indfgres via et mikrokateter med en indvendig diameter (ID) pa
0,021 til 0,027”. Se Placering og anlaeggelse for yderligere oplysninger.

Ballonfremfaringskateter/fremfgringskateter: Enheden skal bruges sammen med en
neurovaskuleer fremfgringsenhed eller et fremfgringsragr. Den/det valgte fremfaringsenhed/
fremfaringsrer skal veere kompatibel(t) med det valgte mikrokateter.
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Yderligere tilbehgr: Faglgende 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
o Roterende heemostaseventil (RHV)
Bemeerk! Den valgte RHV skal veere egnet til brug sammen med EMBOTRAP il
indfgringsinstrumentet. Dette betyder, at indfaringsinstrumentet skal passe perfekt ind i
mikrokatetermuffen og holdes fast af RHV'en. Se Klargering og indfgring for yderligere
oplysninger.

KONTRAINDIKATIONER:
o Allergi eller overfglsomhed over for nikkel-titanium.
e 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 begreenset til: luftemboli, heematom 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, iskeemi,
interkraniel blgdning, dannelse af pseudoaneurisme samt andre mindre eller starre
komplikationer, der er relateret til cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: /A

o Opbevares tgrt 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.

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

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

e Ma ikke anlaegges i forkalkede laesioner.

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

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

e Enheden ma ikke vrides eller drejes.

e Enheden ma ikke fremfgres, nar den ikke laengere eller kun delvist befinder sig i
mikrokateteret.

e Enheden ma ikke traekkes 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 rgret 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 vaere nedsat, at der sker krydsinfektion eller at der
opstar andre sikkerhedsrelaterede risici.

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

e Der ma hgjst 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 f4 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,
begreense fluoroskopitiden og eendre de tekniske r@ntgenfaktorer, nar det er muligt.
Angiografisk og fluoroskopisk rgntgenstraling indebzerer 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 leeges skon.

Klargering og indfaring:

1.

2.

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

Indfer et egnet fremfaringskateter, fremfaringsrer 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 anlsegge 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 traekkes ud eller fremfgres fra indfgringsinstrumentet.

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

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

Placering og anleeggelse:

1.

Fortszet med at fremfgre 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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Bemaerk! Der sidder to sglvband pa den proksimale del af enhedens feeste, som
bidrager til at minimere maengden af den fluoroskopiske eksponering, som kraeves
under indfaringen af enheden. Hvis der eksempelvis anvendes et
standardmikrokateter (arbejdslaengde 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 feestet nar frem til RHV’en (ved anvendelse af henholdsvis den leengste eller
korteste model). Nar det andet sglvband pa enhedens faeste nar frem til RHV'en,
befinder enhedens spids sig teet pa mikrokateterets distale ende.

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

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

Proksimal rentgenfast spiral ;Zarg::?ts proksimale Féi?;?igﬁzt
! Koage
T TETTELTETE T—— -'( ——— -__".— 7“ —) - —
Proksimale Rantgenfaste Distale rentgenfaste .
rentgenfaste markerer | markerer pa kroppen markarer Mikrokateter

Figur 2: Proksimal placering af EMBOTRAP™ 111 i forhold til koagelet
(5x22 mm model vist som eksempel)

Mens enhedens faeste stabiliseres, treekkes mikrokateteret tilbage for at anlaegge
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, far den
treekkes ud.

Udtagning:

1.

Optimal kontrol med enhedens og mikrokateterets position i forhold til hinanden
under udtagningen kan opnas ved at fremfare 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
fremfaringskateterets spids, samtidig med at der aspireres gennem
fremfgringskateteret ved hjeelp af en sprgjte.

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

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

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

Foretag yderligere aspiration ved hjeelp af sprgjten for at sikre, at der ikke er mere
trombemateriale tilbage.
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Trombefjernelse og forberedelse til yderligere passager:

e Enheden ma anvendes til op til tre udtagningsforsgg.

e Hvis det er ngdvendigt at foretage en ny passage med enheden, skal eventuel
opsamlet trombe omhyggeligt fijernes fra enheden ved anvendelse af hepariniseret
saltvand, mens der gnubbes forsigtigt i retning fra den proksimale til den distale ende,
indtil alt resterende trombemateriale er fjernet. Efterse enheden omhyggeligt. Hvis der
konstateres skader eller deformiteter, ma enheden ikke anvendes. Brug i stedet en ny
EMBOTRAP™ Il revaskulariseringsenhed til efterfglgende passager. Hvis den
samme enhed anvendes, skal indfagringsinstrumentet placeres pa det proksimale
faeste igen, og enheden skal treekkes helt ind i indfgringsinstrumentet. Enheden ma
ikke traekkes ind i indfaringsinstrumentet, hvis der mgdes vaesentlig modstand — fastsla
arsagen til modstanden, og brug en ny enhed til eventuelle efterfalgende passager,
hvis det er pakraevet.

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

Indberetning af alvorlige haendelser:

Enhver alvorlig heendelse, 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 haendelse, som direkte eller indirekte har medfgrt, kan
have medfart eller muligvis vil medfgre et af fglgende:

a) Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

b) Forbigdende eller permanent alvorlig forveerring af patientens, brugerens eller en
anden persons helbredstilstand

¢) En alvorlig trussel mod folkesundheden.
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INFORMATIONSSYMBOLER VEDRGRENDE EMBOTRAP™ |I:

Advarsler — se

A b - Lotnummer
rugsanvisningen

@ Klin' til engangsbrug — Udlgbsdato

ma ikke genanvendes
Steriliseret med
| STERILE | EO | ethylenoxid Indhold
REF Katalognummer Producent,

Fremstillingsdato

M3 ikke anvendes,
hvis emballagen er

Mikrokateterets
| Min. Microcatheter ID | mindste indvendige

@OE@LImE

diameter (ID) beskadiget
T Opbevares tort Se brugsanvisningen
e Beskyttes mod direkte Enkelt
4 sollys/varme sterilbarrieresystem
Unik o . -
UDI enhedsidentifikator Ma ikke resteriliseres
MD Medicinsk udstyr
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ol Business Park, cmg CS162-01 Rev. B
Galway, Irland December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ CeRENOVUS

BRUKSANVISNING

INDIKASJONER FOR BRUK:

EMBOTRAP™ |l revaskulariseringsenhet (enheten) skal anvendes til & gjenopprette
blodgjennomstrgmningen 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 opplzering 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 - —
7N ~ I (4 NG
O OO N (s)08)
\ ,-’f \
r S 1 n ‘\'?-?.?-f:f;i":".‘!‘-*‘.‘«ﬁi':'.”‘.‘.t-“_.- = A
7 oz )
| :
F | c :
D

Figur 1: Enhetsillustrasjon
1. Indre kanal 2. Proksimale markarer 3. Ytre skall 4. Markarer p& hoveddel
5. Distale markgrer 6. Distalt nett

Tabell 1: Diverse mal for enheten R EREE G e oy
(fra figur 1) 9 9 P
A B © D E = Antall rentgentette markarer
Indisert

Katalognr. Lengde a

Ytre skall " Ytre skall Lt proksimal " . blodkaromrade

h Virkelengde Total lengde | rentgentett Proksimal Hoveddel Distal
diameter lengde oS rgntgentett
p spole

ET307522 5mm 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 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 tilbehar: Fglgende enheter kan velges til bruk i lgpet av prosedyren. Bare tilbehgr som
er kompatible med den valgte kombinasjonen mikrokateter og ledekateter, ma brukes.
¢ Mellomkateter / aspirasjonskateter
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¢ Roterende hemostaseventil (RHV)
Merk: Den valgte RHV ma vaere egnet til bruk med EMBOTRAP Il 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:
e Allergi eller overfglsomhet overfor nikkel-titan.
e Stor bgyning av blodkar som kan hindre innsetting eller uttrekking av enheten.
e Pasienter med angiografisk dokumentert carotisdisseksjon.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: luftemboli, hematom eller
bladning pa 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 bladning,
dannelse av psevdoaneurisme eller andre mindre eller starre komplikasjoner knyttet til
cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: /\

e Oppbevares tart og kjalig.

¢ Ikke bruk enheten hvis produktets steriliseringsbarriere eller forpakningen er skadet.

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

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

bayd enhet.

M4 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 fa@r 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
a omhylle 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 p& nytt pa mer enn én pasient. Gjenbruk av enheten pa en annen pasient kan fgre
til svekket enhetsytelse, kryssinfeksjon og annen sikkerhetstilknyttet risiko.

e |kke bruk EMBOTRAP™ lIl revaskulariseringsenhet mer enn tre ganger.

o lkke foreta mer enn tre uthentingsforsgk pa noe blodkar.

o |kke trekk den utfoldede enheten tilbake gjennom et tidligere stentet blodkar. Hvis det blir
ngdvendig & krysse en utfoldet stent for a fa tilgang til en blodpropp, ma du ferst forsikre
deg om at stenten kan krysses med fremfareren eller mellomkateteret. Enheten skal da
trekkes helt tilbake i fremfareren eller mellomkateteret far den hentes ut gjennom 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 rgntgenfaktorer nar det er mulig. Risikoen ved angiografisk og
fluoroskopisk rgntgenstraling inkluderer haravfall, forbrenninger som varierer i
alvorlighetsgrad fra radhet 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 endovaskuleert 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.

Klargjegring 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 sa 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 & 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
giennom mikrokateteret for & 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
innsettingsverktgyet.

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

Kontroller at innsettingsverktayet er kommet helt pa plass i huben pa RHV fegr du
beveger enheten videre fremover. Far enheten fremover til minst halve skaftet er satt
inn i mikrokateteret. Na kan du fjerne 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 rgntgentette spissen pa enheten
neermer seg den distale regionen pa mikrokateteret. Veer forsiktig slik at den distale
spissen pa enheten ikke fares 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 fgrste sglvbandet pa skaftet nsermer seg RHV (ved bruk av henholdsvis den
lengste eller korteste modellen). Nar det andre sglvbandet pa enhetsskaftet neermer
seg RHV, vil enhetsspissen naerme seg den distale enden av mikrokateteret.

For enheten fremover i mikrokateteret og plasser EMBOTRAP™ Il 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 markgrene er rettet inn med den proksimale kanten av
proppen (figur 2).
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Rentgentett

! Proksimal kant av *
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Figur 2: Proksimal posisjonering av EMBOTRAP™ |11 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 rgntgentette
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 a 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 innfaringshylsen.

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.

Fjerning av trombe og klargjaring til pafglgende forsgk:

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 ved bruk av heparinisert saltlgsing, og gni forsiktig fra proksimalt
til distalt til eventuelle rester av trombemateriale er fijernet. 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 pafalgende operasjoner.
Hvis du bruker den samme enheten, ma du plassere innsettingsverktgyet pa det
proksimale skaftet og trekke enheten tilbake i innsettingsverktgyet til den er helt
omhyllet. Ikke trekk enheten tilbake inn i innsettingsverktagyet mot betydelig motstand.
Kontroller arsaken til motstanden, og bruk om ngdvendig en ny enhet til eventuelle
pafglgende forsgk.

Ikke utfgr 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 dgd
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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
far bruk
Kun til engangsbruk —
@ skal ikke brukes flere E Brukes innen
ganger
Sterilisert med
[ STERILE [ EO | etylenoksid Innhold
Produsent,
REF Katalognr. N Produksjonsdato
Minimum innvendig Ma ikke brukes
|_Min. Microcatheter ID ||  diameter (ID) pa @ dersom emballasjen
mikrokateter er skadet
T Holdes tarr DE;I Se i bruksanvisningen
e M& holdes unna Enkelt, sterilt
4 sollys/varme O barrieresystem
UDI Entydig Ma ikke steriliseres
enhetsidentifikasjon om igjen
MD Medisinsk enhet
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, Cmg CS162-01 Rev. B
Galway, Irland December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ 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
Al 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.

N (/"\ TN {4) ‘/'“\‘,/ ™
) \2< 3) S (3)8e)

; , |
| :
F | c 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 sullg lunghezza del dispositivo Caratteristiche radiopacita
(da Figura 1)
A B © D E F N. di marker radiopachi
. Range del
N. di catalogo Diametro .| Lunghezza Lunghezza Ly vaso indicato
f Lunghezza di . Lunghezza spirale L -
gabbia T gabbia totale punta . Prossimali Corpo Distali
esterna esterna radiopaca B
prossimale
ET307522 5 mm 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

COMPATIBILITA:
Microcatetere: il dispositivo deve essere introdotto in un microcatetere con diametro interno
(DI) di 0,021"-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 I'introduttore EMBOTRAP Ill, ad es. &
necessario usare l'introduttore per I'inserimento completo nel raccordo del microcatetere e per
essere fissato saldamente tramite la RHV. Per ulteriori informazioni consultare Preparazione
e introduzione.

CONTROINDICAZIONI:
¢ Allergia o ipersensibilita al nichel-titanio.
e Eccessiva tortuosita del vaso, che potrebbe impedire I'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: /\

o Conservare in un luogo fresco e asciutto.

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

¢ 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.

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

e 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 Ill in tali lesioni.

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

¢ Non ruotare o torcere il dispositivo.

e Non fare avanzare il dispositivo dopo che é 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.

e |l dispositivo deve essere impiegato con un solo paziente. Non risterilizzare o
riutilizzare con piu di un paziente. Il riutilizzo con un altro paziente pudé 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.

¢ 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 '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 l'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 “Compatibilita”) 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 all'occlusione 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 I'operazione.

Inserire I'estremita distale dell'introduttore attraverso la valvola emostatica girevole del
microcatetere e attendere di vedere il fluido in uscita all'estremita 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. 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 pit lungo e quello piu 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.

2. Fare avanzare il dispositivo nel microcatetere e posizionare 'EMBOTRAP™ IIl in modo
che il coagulo si trovi allinterno 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).

Spirale radiopaca prossimale

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 dellEMBOTRAP™ 11 rispetto al coagulo
(come esempio viene visualizzato il modello 5x22 mm)

3. 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.

4, Il dispositivo puo essere lasciato all'interno del coagulo per 3—5 minuti prima della
rimozione, per permetterne I'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.

2. Se si utilizza un catetere guida a palloncino, gonfiare il palloncino per occludere il
vaso, come indicato nelle istruzioni per I'uso del catetere guida a palloncino stesso.
3. 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.

4, 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.

5. Scollegare la valvola emostatica girevole dalla guida e rimuovere insieme |l
dispositivo, il microcatetere e la valvola emostatica girevole dalla guida.
6. Utilizzare una siringa per continuare ad aspirare nella guida, al fine di ottenere la

completa rimozione del materiale del trombo.
Rimozione del trombo e preparazione per ulteriori passaggi:

e |l dispositivo pud essere utilizzato per un massimo di tre tentativi di rimozione
del coagulo.

e Se si presenta la necessita di effettuare un’ulteriore passata con il dispositivo,
asportare accuratamente il materiale del trombo rimosso dal dispositivo usando
soluzione fisiologica eparinizzata, strofinando delicatamente dall’'estremita prossimale
alla distale fino a rimuovere tutto il 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™ |lI. Se si utilizza lo stesso dispositivo, reinserire
l'introduttore sullo shaft prossimale e fare arretrare il dispositivo nell'introduttore 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 allautorita 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) il decesso del paziente, dell'utente o di altre persone;

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

C) una grave minaccia per la salute pubblica.
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LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI PER EMBOTRAP™ |II:

fl Attenzione: vedere le
istruzioni per I'uso

@ Utilizzare una sola
volta — non riutilizzare

Numero di lotto

Usare entro

[ STERILE | EO | Ster"'zéf‘gig’;oss'do Contenuto

Fabbricante,

REF N. di catalogo Data di fabbricazione

Non utilizzare se la
confezione e
danneggiata

Diametro interno (DI)
| Min. Microcatheter ID | minimo del
microcatetere

Consultare le istruzioni

@OE@LImE

T Mantenere asciutto ,
per l'uso
__:/:‘.’::_, Tenere lontano dalla Sistema a barriera
4N luce solare/dal calore sterile singola
Identificatore univoco . .
UDI del dispositivo Non risterilizzare
MD Dispositivo medico
Neuravi LTD
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-01 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

| 71| CERENOVUS

ES

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

La finalidad del dispositivo de revascularizacion EMBOTRAP™ 11l (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 carétida 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.
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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 la longitud del dispositivo - .
(de la figura 1) Caracteristicas radiopacas
A B © D E F N.° de marcadores radiopacos
- Intervalo de
hSdejreferencia Diametro de et Longitud de Longitud de L?angguidr;jle . ‘@503
la cubierta operg'la\tiva la cubierta | Longitud total | la punta radiogaca Proximales | Corporales Distales pcicaco
exterior exterior radiopaca proximal
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5 mm 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

COMPATIBILIDAD:

Microcatéter: el Dispositivo debe introducirse a través de un microcatéter con un didmetro
interior (DI) de 0,021"-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.
o Catéter intermedio/catéter de aspiracion
e Valvula hemostética rotatoria (VHR)
Nota: La VHR elegida debe ser adecuada para su uso con la herramienta de insercion
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 aleacién niquel-titanio.
e Tortuosidad vascular excesiva que obstaculice la aplicacion o retirada del dispositivo.
e Pacientes con evidencias angiogréaficas de diseccién de la carotida.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: embolia gaseosa, hematoma o hemorragia
en el sitio de la puncion, 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,
oclusion 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.

e 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.

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

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

¢ No desplegar en lesiones calcificadas.

e 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.

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

e No torcer ni rotar el Dispositivo.

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

¢ 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 mas
de un paciente. Reutilizar el Dispositivo con otro paciente podria provocar un mal
funcionamiento del Dispositivo, una infeccion cruzada y otros riesgos relacionados
con la seguridad.

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

¢ No realizar mas de 3 intentos de extraccidon 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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que se puede atravesar dicha endoprétesis con el catéter guia o intermedio.
A continuacion 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.

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 radiacion
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.

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 oclusion estimada y
su ubicacion en la vasculatura de acuerdo con la informacion presentada en la tabla 1.

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

Preparacion y administracion:

1.

2.

Utilizando técnicas de intervencidon comunes, acceder al sistema arterial y, mediante
una angiografia, determinar la ubicacién del vaso obstruido.

Hacer avanzar un catéter guia, vaina o catéter guia con globo apropiado lo mas cerca
posible del emplazamiento de la oclusién. Conectar una valvula hemostatica rotatoria
(VHR; ver seccién «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 oclusién, se puede
considerar el uso de un catéter intermedio para ofrecer soporte adicional y facilitar la
recuperacion.

Seleccionar un microcatéter adecuado (ver seccion «Compatibilidad»). Conectar una
VHR al extremo proximal del microcatéter y conectar a un sistema de lavado continuo.
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 oclusién hasta colocar el extremo distal del microcatéter en posicion distal respecto
a la oclusion.

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.
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.

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 insercion 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.

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. 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 radioscépica necesaria durante la
insercion del Dispositivo. Por ejemplo, si se utiliza un microcatéter comdn (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 5 cm 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.

2. Haga avanzar el Dispositivo en el microcatéter y coloque el EMBOTRAP™ Il de
manera que el coagulo 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 gue los marcadores radiopacos proximales se alineen con el margen proximal
del coagulo (figura 2).

| Margen proximal del
i codguio

Punta distal

Espiral radiopaca proximal radiopaca

Coaguilo

[ S - = —_—— ——— . e
| ‘
Marcadores Marcadores Marcadores
radiopacos proximales radiopacos corporales radiopacos distales Microcatéter

Figura 2: Posicionamiento proximal de EMBOTRAP™ I en relacién con el codgulo
(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 codgulo. El Dispositivo estaré 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.

5. Desconectar la VHR del catéter guia y retirar juntos el Dispositivo, el microcatéter
y la VHR de dicho catéter guia.
6. Utilizar una jeringuilla para seguir aspirando el catéter guia con el objetivo de

comprobar que no queden restos de la masa del trombo.

Retirada del trombo y preparacion para pasadas adicionales:

e El Dispositivo puede utilizarse en hasta tres intentos de extraccion.

¢ Si hay que realizar una insercion adicional con el Dispositivo, retirar con cuidado
cualquier trombo capturado del Dispositivo utilizando con una solucion salina
heparinizada, frotando con delicadeza de la parte proximal a la distal hasta 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™ [l nuevo para inserciones posteriores.
Si se utiliza el mismo Dispositivo, sustituir la herramienta de insercion en el eje
proximal y retraer el Dispositivo en la herramienta de insercién hasta que vuelva a
estar completamente cubierto. No retraer el Dispositivo en la herramienta de insercidn
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.

Notificaciéon de incidentes graves:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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) la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

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

C) una amenaza grave para la salud publica.
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SIMBOLOS INFORMATIVOS PARA EMBOTRAP™ |1
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instrucciones de uso

@ Usar solo una vez. no Fecha de caducidad

reutilizar
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Diametro interior
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microcatéter (DI)
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Consultar las
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MD Dispositivo médico
Neuravi LTD
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Galway, Ireland December 2020

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Pagina 52 van 174

EMBOTRAP™

[ [ 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 Al- 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 .
(uit afbeelding 1.) Radiopake kenmerken
A B © D E F Aantal radiopake markeringen
Geindiceerd
Catalogusnr. Diameter Lengte — :_oirilr?lt;e bloedvatbereik
buitenste Werklengte buitenste | Totale lengte -engte. pro Proximaal Hoofddeel Distaal
radiopake tip| radiopake
structuur structuur "
spiraal

ET307522 5 mm 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 IlI-
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

¢ Bewaar het instrument op een koele, droge plaats.

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

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

e Inspecteer het instrument véor 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 lI
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.

e 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™ lll-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 réntgenstraling 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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8. 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.

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

Plaatsing en ontplooiing:

1. 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.

2. Voer het instrument op in de microkatheter en plaats de EMBOTRAP™ lll 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

Proximale radiopake spiraal -
roximale ra. iopake spiraa { stolsel

[ A —— -'( — — 7/ e - _,

Proximale radiopake Radbpake Distale radiopake

markeringen hoofddeelmarkeringen markeringen Microkatheter

Afbeelding 2: Proxifnale plaatsing van EMBOTRAP™ |11 ten opzichte van stolsel
(model van 5 x 22 mm getoond ter illustratie)

3. 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.

4. 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.

2. Bij gebruikmaking van een ballongeleidekatheter moet de ballon worden opgeblazen
om het bloedvat te blokkeren, overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de
ballongeleidekatheter.

3. 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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4. 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.

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

trombusmateriaal.

Verwijdering van de trombus en voorbereiding voor extra passages:

e Hetinstrument mag voor maximaal drie verwijderingspogingen worden gebruikt.

e Indien met het instrument een extra poging wordt uitgevoerd, moet eventueel
opgevangen trombus uit het instrument worden verwijderd. Daarna moet het
instrument worden gereinigd met een gehepariniseerde zoutoplossing waarbij
voorzichtig van proximaal naar distaal moet worden gewreven totdat al het
achtergebleven trombusmateriaal is verwijderd. 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.

e 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) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;

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

C) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid.
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INFORMATIEVE SYMBOLEN VOOR EMBOTRAP™ [lI:

Waarschuwingen — zie .
A\ de gebruiksaanwijzing Partjnummer
Niet opnieuw :
@ gebruiken, uitsluitend g eblrJl;tiESjt:tum
voor eenmalig gebruik 9

[STERILE | EO | Gesteriliseerd met Inhoud

ethyleenoxide

Fabrikant,
REF Catalogusnummer Fabricagedatum
Minimale Niet gebruiken indien
| Min. Microcatheter ID | binnendiameter de verpakking

microkatheter beschadigd is

T Droog bewaren [:E:I Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

e Niet blootstellen aan Enkelvoudig steriel
AN ; . o
a zonlicht/hitte barrieresysteem
uDI Unieke Niet opnieuw
apparaatidentificatie steriliseren
MD Medisch hulpmiddel
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ol Business Park, cz;'gg CS162-01 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ ceRENOVUS

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O Dispositivo de Revascularizagdo EMBOTRAP™ IlI (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 oclusdo neurovascular. O Dispositivo esta projetado
para ser utilizado na neurovasculatura anterior e posterior, em vasos tais como a artéria
carétida 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 formacgéo especifica no cateterismo
neurointervencional e no tratamento do acidente cerebrovascular isquémico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Dispositivo é 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: Comprlmentov do Dispositivo — detalhes Elementos radiopacos
(da Figura 1)
A B © D E F N.° de marcadores radiopacos
= ; Intervalo do
N.° de catalogo " . Comprimento A
Diametro da |Comprimento Comprlmento Comprimento [l da espiral q q vaso indicado
, : s da gaiola da ponta 5 Proximal Corpo Distal
gaiola externa| utilizavel total . radiopaca
externa radiopaca :
proximal
ET307522 5 mm 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 diametro
interno (ID) de 0,021" — 0,027". Consulte Posicionamento e Implantacdo para obter informacdes
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.
o Cateter Intermédio/Cateter de Aspiracado
e Valvula Hemostética Rotativa (RHV)
Nota: A RHV selecionada deve ser compativel com a Ferramenta de Insercdo EMBOTRAP llI,
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 informacfes
adicionais.

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

COMPLICACOES POTENCIAIS:

Complicagbes potenciais incluem, mas néo estdo limitadas a: embolia aérea, hematoma ou
hemorragia no local de puncéo, infe¢do, emboliza¢do distal, embolizagdo em novo territorio,
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, formag¢do de pseudoaneurismas,
ou outras complicagdes menores ou maiores relacionadas com a angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: A\

e Guardar num local seco e fresco.

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

e Nao utilizar apos a data de validade impressa na etiqueta do produto.

e Antes de utilizar, inspecionar cuidadosamente o Dispositivo quanto a presenca de
danos. Nao utilizar um dispositivo danificado ou dobrado.

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

¢ Na&o implantar em les@es calcificadas.

e A utilizacdo de ferramentas de recuperacdo de stents na remocao de trombos devido
a lesBes aterosclerdticas nao foi avaliada e, por conseguinte, ndo se recomenda a
utilizacdo do EMBOTRAP Ill nessas lesfes.

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

e Na4o torcer ou rodar o Dispositivo.

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

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

o [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.

¢ Na&o utilizar qualquer Dispositivo de Revascularizacdo EMBOTRAP™ IIl mais do que
3 vezes.

¢ NA&o realizar mais do que 3 tentativas de remog¢ao 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 tomarédo todas as precaucdes necessarias 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 vermelhidao até Ulceras, cataratas
e neoplasia retardada cuja probabilidade aumenta quando o tempo do procedimento
e numero de procedimentos aumentam.

Apés 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 € introduzido por abordagem endovascular sob orientacdo fluoroscépica a
semelhanca de outros sistemas para remocao de codgulos neurovasculares. Os médicos sdo
aconselhados a selecionar dispositivos de tamanho apropriado para o comprimento e
localizacdo estimados da oclusdo na vasculatura, de acordo com as informacdes
apresentadas na Tabela 1.

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

Preparacdo e Introducéo:

1.

2.

Utilizando técnicas de intervencdo padrao, aceda ao sistema arterial e, utilizando
angiografia, determine a localizagédo do vaso ocluido.

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

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

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

Com o auxilio de um fio-guia adequado, e utilizando técnicas de cateterismo padrao e
orientacao fluoroscopica, avance o microcateter até e para la da oclusdo de modo que
a extremidade distal do microcateter fique 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 Inserc¢ao.

Insira a extremidade distal da Ferramenta de Insercéo 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 estd 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 Inser¢cdo est4 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 que a Ferramenta de Insercéo podera ser retirada.

9. N&ao 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. 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 avancar a
ponta distal do Dispositivo até sair do microcateter.
Nota: Existem duas bandas prateadas posicionadas na por¢ao proximal da haste do
Dispositivo para ajudar a minimizar o nivel de exposigéo fluoroscopica exigida durante
a insercdo do Dispositivo. Por exemplo, se estiver a ser utilizado um microcateter
padrao (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.

2. Avance o Dispositivo no microcateter e posicione o EMBOTRAP™ |[Il de modo que o
coagulo figue dentro do comprimento utilizavel do dispositivo, ou seja, entre os
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 coagulo (Figura 2).

Ponta distal

| Contorno proximal do ‘
H radiopaca

Espiral radiopaca proximal
P pacap | codgulo

Coagulo

TSR HNeH i a r‘j._-.:.;‘_;/“:—m)i = - [E——
i |
Marcadores Marcadores Marcadores
radiopacos proximais radiopacos corporais radiopacos distais Microcateter

Figura 2: Posicionamento proximal do EMBOTRAP™ |1l em relacéo ao coagulo
(0o modelo de 5x22 mm é apresentado como exemplo)

3. Enquanto estabiliza a haste do dispositivo, retraia 0 microcateter para implantar o
Dispositivo dentro do coagulo. O Dispositivo estara completamente implantado assim
que a ponta distal do microcateter tenha sido retraida para uma posicao acima da
espiral radiopaca proximal do Dispositivo.

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

Remocao:

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

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

3. 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.

4. Quando o Dispositivo chegar ao Cateter-Guia, aplique aspiracao vigorosa, remova

o Dispositivo e o microcateter para dentro da guia e continue a aspirar até o
Dispositivo alcangar a RHV proximal.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Pagina 62 de 174

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.

5. Separe a RHV da guia e retire o Dispositivo, o microcateter e a RHV em conjunto
com a guia.
6. Utilize uma seringa para continuar a aspirar a guia a fim de assegurar que esta livre

de qualquer material do trombo.

Remocéo de Trombos e Preparagdo para Passagens Adicionais:

e O dispositivo podera ser utilizado para até trés tentativas de remocao.

e Se se pretender realizar uma passagem adicional com o Dispositivo, remova
cuidadosamente do Dispositivo qualquer trombo capturado utilizando soro fisiol6gico
heparinizado, esfregando suavemente desde a extremidade proximal até a distal até
retirar todo o material residual do trombo. Inspecione cuidadosamente o Dispositivo e
nao utilize o Dispositivo se constatar qualquer dano ou deformacao — utilize, em vez
disso, um novo Dispositivo de Revascularizacdo EMBOTRAP™ Il para quaisquer
passagens subsequentes. Se estiver a ser utilizado o mesmo Dispositivo, troque a
Ferramenta de Insercéo para a haste proximal e retraia o Dispositivo para dentro da
Ferramenta de Insergéo até estar de novo completamente embainhado. N&o retraia o
dispositivo para dentro da Ferramenta de Insercdo contra resisténcia significativa —
confirme a causa da resisténcia e, se necessario, utilize um novo dispositivo para
guaisquer passagens subsequentes.

¢ Nao tente realizar mais do que trés tentativas de remogao num vaso.

Comunicagéo 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) morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa;

b) deterioragcdo temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador
ou de outra pessoa;

C) ameaca grave a saude publica.
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EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

S

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ONERILERI:

EMBOTRAP™ ||| Revaskiilarizasyon Cihazi (Cihaz) bluyuk bir damarda olusan nérovaskiler
oklizyona bagh akut iskemik strok yasayan hastalarda kan akisini yeniden saglamak igin
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
norovaskiler sistemde kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Cihaz sadece girisimsel nérolojik kateterizasyon ve iskemik strok tedavisi konularinda egitim
almis hekimler tarafindan kullaniimahdir.

CiHAZ AGIKLAMASI:

Cihaz, asagidaki Sekil 1’de gosterildigi bicimde konik uclu bir nitinol saftin distal ucuna takili
U¢ boyutlu nitinol stent benzeri bir dizenekten olugur. Cihaz énceden doldurulmus olarak bir
Yerlestirme Aracl iginde sunulur.
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_ _ Sekil 1: Cihaz Gorseli _
1. I¢ Kanal 2. Proksimal Isaretleyiciler 3. Disg Kafes 4. Govde Isaretleyicileri 5. Distal
Isaretleyiciler 6. Distal Ag Yapisi

Tablo 1: Cihaz Uzunluk Detaylar Radyoopak Ozellikleri

(bkz. Sekil 1)
A B © D E F Radyoopak isaretleyicilerin Sayisi
Endike Damar
Katalog Numarasi . >
Dis Kafes Calisma Dis Kafes Toplam Radyoopak [Pifel el " " " Sialos
Capi Uzunlugu Uzunlugu Uzunluk  |Ug¢ Uzunlugu REGiEereEls | [(leiiEl Gt iz
Coil Uzunlugu
ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5 mm 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

Mikrokateter: Cihaz, 0,021" ila 0,027" i¢ ¢apa (IC) sahip bir mikrokateter araciigiyla
yerlestiriimelidir. Daha fazla bilgi icin Konumlandirma ve Uygulama bélimune 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: Prosedir sirasinda kullanmak tizere asagdidaki cihazlar secilebilir. Yalnizca
secilen mikrokateter ve kilavuz kateter kombinasyonuyla uyumlu aksesuar cihazlar
kullanilmahdir.
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o Ara Kateter/Aspirasyon Kateteri

o Dobner Hemostaz Valfi (RHV)
Not: Segilen RHV, EMBOTRAP Il Yerlestirme Araci ile kullanima uygun olmalidir; yani,
mikrokateter gobegine 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 c¢ekilmesini 6nleyebilecek asirn 6lgide 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 bdlgede emboli, vaskiler spazm, strok ve 6lum dahil ndrolojik kotilesme, 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: /\
e Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.
e Urliniin sterilizasyon koruyucusu veya ambalaji hasar gérmiisse Cihazi kullanmayiniz.
e Urlin etiketindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
e Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol ediniz. Hasar gormius veya sekli bozulmus

Cihazlar kullanmayiniz.

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

e Kalsifiye lezyonlarda kullanmayiniz.

o Aterosklerotik lezyonlar sebebiyle trombisin c¢ikarilmasinda stent pihti tutucularin
(stent-retrievers) kullanimi de@erlendiriimemistir ve dolayisiyla bu tlr lezyonlarda
EMBOTRARP IlI'in kullanimi tavsiye edilmez.

e Ciddi bir direngle karsilasirsaniz Cihazi mikrokateter icinde ilerletmeyiniz.

e Cihaza tork uygulamayiniz veya dondirmeyiniz.

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

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

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

e Hicbir EMBOTRAP™ |l Revaskularizasyon Cihazini 3 defadan fazla kullanmayiniz.

e Belirli bir damarda 3 defadan fazla geri gekme gabasina girismeyiniz.

e Uygulanmis bir Cihazi daha énce stent takilmis bir damardan ¢cekmeyiniz. Bir pihtiya
erismek icin daha dnceden uygulanmis bir stenti gegmek gerekiyorsa 6nce Kilavuz
veya Ara Kateter kullanarak stenti gecebildiginizden emin olunuz. Ardindan, Cihaz
stent icinden gecirilerek ¢ikarilmadan dnce Kilavuz veya Ara Kateter igine timiyle
cekilmelidir.

e Kullanicilar yeterli koruyucu ekipman kullanmak, floroskopi sirelerini azaltmak ve
mumkin oldugu yerlerde X-i1sini teknik faktorlerini dizenlemek suretiyle hastalarin ve
kendilerinin maruz kaldigi X-1sini radyasyonunu sinirlandirmak icin 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 olasiligi artan ge¢ neoplazi.

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

PROSEDUR BILGILERI:

Cihaz diger nodrovaskiler pihti gikarma sistemlerine benzer bir sekilde floroskopik kilavuz
altinda endovaskiler olarak uygulanir. Doktorlarin, Tablo 1'de verilen bilgilere uygun sekilde,
vaskilatirde 6éngorilen oklizyon uzunlugu ve konumuna uygun boyuttaki cihazlari se¢mesi

onerilir.

Tedaviyi yapan hekimin kararina gore antiplatelet ve antikoagulan ajanlarin kullaniimasi

onerilir.

Hazirhk ve Uygulama:

1.

2.

Standart girisimsel teknikleri kullanarak arteriyel sisteme eriginiz ve anjiyografi
yardimiyla tikali damarin konumunu belirleyiniz.

Uygun bir Kilavuz Kateter, Set veya Balon Kilavuz Kateter kullanarak oklizyon
bdlgesinin mimkin oldudu kadar yakinina ilerleyiniz. Bu kateterin proksimal ucuna bir
doner hemostaz valfi (RHV — bkz. "Uyumluluk" bélimu) takiniz ve surekli yikama
sistemine baglayiniz.

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

Uygun bir mikrokateter seciniz (bkz. "Uyumluluk™ bolimu). Mikrokateterin proksimal
ucuna bir RHV takiniz ve surekli yikama sistemine baglayiniz.

Uygun bir kilavuz tel yardimiyla, floroskopik kilavuz altinda ve standart kateterizasyon
tekniklerini kullanarak mikrokateteri okllizyon lzerine ve mikrokateterin distal ucu
oklizyona distal olarak gelecek bicimde konumlandiriniz.

Kilavuz telini mikrokateterden c¢ikariniz ve eger isterseniz oklizyonun distal ucunun
daha iyi gorllebilmesi icin mikrokateter icinden yavas bir sekilde kontrast madde
enjekte edebilirsiniz.

icinde énceden doldurulmusg Cihaz bulunan Yerlestirme Aracini ambalajindan ¢ikariniz
ve bu islemi yaparken Cihazi, Yerlestirme Araci iginde yanlislikla cekmemeye veya
itmemeye dikkat ediniz.

Yerlestirme Aracinin distal ucunu mikrokateterin RHV’si icinden gecirerek yerlestiriniz
ve Yerlestirme Aracinin proksimal ucundan sivi ¢ikincaya kadar bekleyerek Cihazin
yikandigindan emin olunuz. Yerlestirme Aracini iterek mikrokateterin hub’ina tam
olarak oturtunuz. RHV’yi tamamen sikistirarak Yerlestirme Aracini givenli sekilde
sabitleyiniz.

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 Yerlegtirme Aracini gikarabilirsiniz.
Prosedur sirasinda baska cihaz gegcislerinin 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 saftinin proksimal béliminde gimis renkli iki bant
bulunur. Ornegin, standart bir mikrokateter kullaniliyorsa (toplam 155 cm uzunluk ve
7 cm RHV), saft Uzerindeki ilk gimis bant RHV’ye yaklastiginda Cihazin ucu
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mikrokateterin distal ucundan yaklasik 5 cm ila 8 cm (en uzun veya en kisa modeli
kullanirken, sirasiyla) mesafede olacaktir. Cihaz saftindaki ikinci gimuis bant RHV’ye
yaklastiginda Cihazin ucu mikrokateterin distal ucuna yaklasmis olacaktir.

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

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

i i ! Pihtinin proksimal Ragyoopak
Proksimal radyoopak coil | marjini distal ug
Pihti
Proksimal radyoopak Govde radyoopak Distal radyoopak _
isaretieyiciler | isaretieyiciler igaretieyiciler Mikrokateter

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

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

Geri cekme:

1.

Geri cekme 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 sigirerek damari tikayiniz.

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

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

Not: Kilavuz kateterin igine gekme sirasinda zorluk olursa (6rnegin pihti blylkse bu
durum olabilir) balonu (mimkinse) sénduriniz ve kilavuzu, mikrokateteri ve Cihazi
bir bGtln 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 icinde herhangi bir trombus
malzeme kalmadigindan emin olunuz.

Trombosu Cihazdan Ayirma ve Ek Gegisler igin Hazirhk:

Cihaz en fazla g defa geri gekme denemesiyle kullanilabilir.

Cihazla ek bir gegis yapilacaksa, gikarilmisg trombosu Cihazdan dikkatlice ayirin.
Heparinize salin kullanarak ve proksimal ugtan distal uca kadar yavasca ovalayarak
kalan trombus kalintilarini arindirin. Cihaz dikkatle incelenmeli ve herhangi bir hasar
veya sekil bozulmasi tespit edilecek olursa kullaniimamali ve sonraki denemelerde
onun yerine yeni bir EMBOTRAP™ |[II Revaskularizasyon Cihazi kullaniimalidir. Ayni
Cihazi kullanacaksaniz proksimal safttaki Yerlestirme Aracini degistiriniz ve Cihaz,
Yerlestirme Araci igine tamamen girene kadar Cihazi g¢ekiniz. Cihazi, dnemli bir

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Sayfa 68 /174

dirence karsi koyarak Yerlestirme Aracinin icine ¢ekmeyiniz — direncin nedenini
bulunuz ve gerekirse sonraki gegcisler icin yeni bir cihaz kullaniniz.
o Belirli bir damarda li¢c defadan fazla geri gekme denemesi yapmayiniz.

Ciddi Olay Bildirimi:

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

Ciddi olay, dogrudan veya dolayh olarak asagidakilerden herhangi birine yol agmis, yol agmis
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:
a) bir hastanin, kullanicinin veya bagkasinin 6lumda,
b) bir hastanin, kullanicinin veya baskasinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak

kotilesmesi,

c) kamu sagligina yonelik ciddi bir tehlike.

EMBOTRAP™ Il BiLGILENDIRME SEMBOLLERI:

/N

Uyarilar — bkz.
Kullanim Talimatlari

Lot Numarasi

@

Sadece bir defa
kullaniniz — Tekrar
kullanmayiniz

Son Kullanim Tarihi

Etilen oksit ile sterilize

[ STERILE [EO | st lgindekiler
REF Katalog Numarasi ~ Uretici,
? Imalat Tarihi

| Min. Microcatheter ID |

Minimum mikr_okateter
ic capi (IC)

Ambalaj zarar
goérmisse
kullanmayiniz

p

Kuru Saklayiniz

Kullanim Talimatlarina

@OE@zlmE

Goz Atiniz
e Gunes 1g1gindan/ Tekli Steril Bariyer
"i"‘ Isidan uzakta tutunuz Sistemi
UDI Benzersiz Cihaz Tekrar sterilize
Kimligi etmeyiniz
MD Tibbi Cihaz
Neuravi LTD

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

[ [ ceRENOVUS

)

NAVOD K POUZITI

INDIKACE PRO POUZITI:

Revaskulariza¢ni zafizeni EMBOTRAP™ ||| (dale zafizeni) je uréeno k obnoveni pratoku krve
u pacientl 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 Al a A2
predni mozkové tepny, bazilarni, zadni mozkové a vertebraini tepny.

Zafizeni by méli pouzivat pouze lékafi vySkoleni v neurointervencni katetrizaci a Iécbé
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 § % 00
NN /A /
R S o S e o e o e

A —

D

Obréazek 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 obréazku 1.) RTG kontrastni vlastnosti

A B (© D = = Pocet RTG kontrastnich znacek
Katalogové &islo ) Délka Indikovany
Pramér vnjsi| Pracovni | Délka vnéjsi o | e RIE | e nie o 5 . | rozsahcev
2 Celkova délka| kontrastni RTG Proximalné Téleso Distalné
klece délka klece P q
Spicky kontrastniho
vinuti

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5 mm 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 vnitfnim prdmérem (ID) 0,021"—
0,027". Dal&i informace jsou uvedeny v ¢asti Umisténi a rozvinuti.

Zavadéci balonkovy katetr/zavadéci katetr: Zafizeni by se mélo pouzivat ve spojeni
s neurovaskularnim zavadéfem nebo pouzdrem. Zvoleny zavadé&/pouzdro musi byt
kompatibilni s vybranym mikrokatetrem.
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Dalsi prislusenstvi: Pro pouziti v prabéhu zakroku Ize zvolit nasledujici zafizeni. Pouzivat Ize
pouze prislusenstvi, ktera jsou kompatibilni s vybranou kombinaci mikrokatetru a vodiciho
katetru.
¢ Pomocny katetr/odsavaci katetr
e Otocny hemostaticky ventil (RHV)
Poznamka: Zvoleny RHV by mél byt vhodny pro pouziti se zavadécim nastrojem
EMBOTRAP lII, {j. je nutné, aby byl zavadéci nastroj plné umistén do rozbocovace mikrokatetru
a aby byl pevné zajistén pomoci RHV. DalSi informace jsou uvedeny v Casti 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 embolii, hematom nebo
krvaceni v misté vpichu, infekci, distalni embolizaci, embolizaci nové oblasti, vaskularni spasmus,
neurologicka poskozeni v€etné mozkové pfihody asmrti, 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\
e Skladujte na chladném a suchém misté.
e Zafizeni nepouzivejte, pokud je porusena sterilizaéni bariéra nebo jeho obal.
e Nepouzivejte po datu vyprdeni platnosti vytisténém na vyrobnim Stitku.
e Zafizeni pfed pouZitim peclivé prohlédnéte, jestli neni poSkozené. NepouzZivejte
poSkozené nebo zalomené zafizeni.
Nenasazujte v cévach o priméru mensim nez 1,5 mm.
e Nenasazujte v kalcifikovanych lézich.
e Pouziti odstranovacu stentu pfi odstrafiovani trombu v dusledku aterosklerotickych lézi
nebylo hodnoceno, a proto se pouziti zafizeni EMBOTRAP Ill u takovych lézi
nedoporucuje.
Nezavadgéijte 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 potieby posurite mikrokatetr pfes zafizeni, aby se vtahlo nebo
Castecné vtahlo a usnadnilo se tak vytazeni. Opétovné vtazeni zafizeni se zachycenou
srazeninou muze vést ke ztraté srazeniny a distalni embolizaci.
o Toto zafizeni je ureno 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™ |[II vice nez 3 krat.
¢ Neprovadéjte v Zadné céve vice nez 3 pokusy o odstranéni.
¢ Nevytahujte rozvinuté zafizeni pfes cévu jiz dfive oSetfenou stentem. Pokud je pro
dosazeni sraZzeniny nutné projit rozvinutym stentem, nejprve se ujistéte, jestli mize
stentem projit zavadéci nebo pomocny katetr. Zafizeni by mélo byt poté pIné vtazeno
zpét do zavadéciho nebo pomocneého katetru dfive, nez projde zpét stentem.
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Uzivatelé by méli pfijmout vS8echna bezpec€nostni opatieni pro omezeni davek
rentgenového zafeni na pacienty a na sebe pomoci dostate¢ného stinéni, zkraceni
doby fluoroskopie a Upravou technickych faktor(i rentgenu, kdekoli je to mozné. Mezi
rizika angiografického a fluoroskopického rentgenového zafeni 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 poctu procedur.
Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu se zasadami nemocnice, administrativy
a/nebo mistni viady.

PROCEDURALNI INFORMACE:

Zarizeni se zavadi endovaskularné za fluoroskopického navadéni podobnym zpusobem 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.

DoporuCuje se pouziti antiagregacnich a antikoagula¢nich pfipravkl 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 balonkovy zavadéci katetr co
nejblize k okluzi. Pfipojte otocny 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 mulzete zvazit pouziti
pomocného katetru, ktery by pfi odstrafiovani poskytl dodate¢nou 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 katetriza¢nich technik
a fluoroskopického zavadéni zavedte mikrokatetr az k okluzi a pfes 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 kvUli vizualizaci distalniho konce okluze.

Vyjméte zavadéci nastroj s vioZzenym zafizenim z obalu a dbejte na to, aby se pfitom
zafizeni 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. Zasurnte zavadéci nastroj, az se plné usadi
v rozbocCovacli mikrokatetru. Utahnéte RHV, aby bezpecné drzel zavadéci nastroj
na misté.

NeZ budete pokraovat v zasouvani zafizeni, zkontrolujte, jestli je zavadéci nastroj
piné usazen v rozboCovaci RHV. Zasurite zafizeni tak, aby byla alespon polovina délky
hfidele vlozena do mikrokatetru, a v tomto okamziku muaze byt zavadéci nastroj
odstranén.

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

Umisténi a rozvinuti:

1.

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

Poznamka: Na proximalni ¢asti 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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155 cm a 7 cm RHV), bude poté, kdyz prvni stfibrny pasek na hrideli 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 $picka zafizeni blizit distalnimu konci mikrokatetru.

2. Zasunte zafizeni do mikrokatetru a umistéte EMBOTRAP™ |II 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

Proximalni RTG kontrastni vinuti | ShE
\ | sraZeniny

SraZenina

[ -‘[ — k —/-:.—,_;7 = - R

Proximalni RTG RTG kontrastni znacky Distalni RTG

kontrastni znacky | telesa kontrastni znacky Mikrokatetr

Obréazek 2: Proximalni umisténi zafizeni EMBOTRAP™ || relativné ke sraZeniné
(jako priklad je vyobrazen model 5x22 mm)

3. Zatimco stabilizujete hfidel zafizeni, rozvinte zafizeni ve srazeniné stazenim
mikrokatetru. Zafizeni bude pIné rozvinuto, jakmile bude distalni Spicka mikrokatetru
staZzena do polohy nad RTG kontrastnim vinutim zafizeni.

4, Zarizeni mlze byt pfed vytazenim ponechano zapusténé ve srazeniné po dobu
3-5 minut.

Odstranéni:

1. Optimalni ovladani vzajemnych poloh zafizeni a mikrokatetru b&éhem procesu

odstranéni mlze byt dosazeno posouvanim krouticiho zafizeni pres hfidel tohoto
zarizeni a utazenim proti RHV mikrokatetru.

2. Pokud pouzivate balénkovy zavadéci katetr, nafouknéte baldnek tak, aby doslo
k uzavieni cévy podle navodu k pouziti balonkového zavadéciho katetru.

3. Pomalu a opatrné vytahnéte zafizeni a mikrokatetr jako jednotku po konec
zavadéciho katetru za souCasného nasavani injekcni stfikaCkou pfes zavadéci
katetr.

4, 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 spoleCné pfes zavedené pouzdro.

5. Odpojte RHV od zavadéciho katetru a spole¢né vyjméte zafizeni, mikrokatetr a RHV
ze zavadéciho katetru.
6. Pomoci injekeni stfikacky dale nasavejte pres zavadéci katetr, aby byla jistota, ze

v ném nezuUstal zadny tromboticky material.

Odstranéni trombu a priprava na dalsi prichody:

e Zafizeni Ize pouzit nejvySe ke tfem pokusum o odstranéni.

e Pokud ma byt zafizeni pouzito k dalSimu zprichodnéni, opatrné ze zafizeni odstrarite
veskeré zachycené tromby heparinizovanym fyziologickym roztokem a opatrné je
jemné promnéte od proximalniho k distalnimu konci, dokud nebude odstranén veskery
zbytkovy material trombu. Peclivé zafizeni zkontrolujte, a pokud zpozorujete jakékoliv
poskozeni nebo deformace, zafizeni jiz nepouzivejte — misto toho pouZijte pro dalSi
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zprachodnéni nové revaskularizacni zafizeni EMBOTRAP™ |IIl. Pokud pouZivate
stejné zafizeni, vyménte zavadéci nastroj na proximalnim hfideli a zasurite zafizeni
do zavadéciho nastroje, az bude zcela zapouzdfeno. Zafizeni nezatahujte do
zavadéciho nastroje proti pfiliSnému odporu — zjistéte pficinu odporu a v pfipadé

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

Hlaseni zavaznych incidentt:
Kazdy zavazny incident, ktery nastal ve vztahu k zafizeni, je tfeba ohlasit vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/nebo pacient.

Zavaznym incidentem se rozumi jakakoli pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mize vést
nebo mize 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™ |II:

Varovani — viz navod

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

Datum vyroby

| Min. Microcatheter ID |

Minimalni vnitfni
primér (ID)
mikrokatetru

NepouZzivejte, pokud
je poskozen obal

Skladujte v suchu

Prostudujte si navod
k pouziti

Chrante pred

Systém jedné sterilni

i
®
3]
O
&

AN slune€nim zafenim a >
m bariéry
teplem
uDI Jedinecny identifikator Neprovadéjte
zarizeni opakovanou sterilizaci
MD Zdravotnické zafizeni
Neuravi LTD

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

| 71| CERENOVUS

<

HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZASI TERULETEK:

Az EMBOTRAP™ Il revaszkularizaciés eszkdz (az eszk®z) a nagyerek neurovaszkularis
elzaroddsa miatti akut ischaemias stroke-ban szenved® betegekben a véraramlas
helyreallitaséra 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 neurointervencids katéterezésben és az ischaemias stroke kezelésében
jartas szakorvosok hasznalhatjak.

ESZKOZLEIRAS:

Az eszkdz egy elkeskenyed6 nitinolszar disztalis végeén Iévd, haromdimenzids nitinol sztent
jellegli egységbdl all, amely a lenti 1. abran lathatd. Az eszkdz a bevezetéeszkdzbe elére be
van toltve.
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1. dbra: Az eszkdz képe
1. Bels6 csatorna 2. Proximalis jelzések 3. Klls6 kosar 4. Testen I1évé markerek
5. Disztalis jelzések 6. Disztalis halo

1. tablazat: Eszk6zhosszok

(az 1. abréardl) Sugarfog6 jellemzék

A B © D E F Sugarfog6 markerek szama
Katal6gusszam Proximalis ;:’t?rl‘?rté
Klljlsolkﬁ)_sar Munkahossz S LRy Teljes hossz SUgariodoRiRSUdariong Proximalis Test Disztalis
atmérdéje hossza hegy hossza| tekercs
hossza

ET307522 5 mm 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

KOMPATIBILITAS:
Mikrokatéter: Az eszkdzt egy 0,021"-0,027” belsd atméréji mikrokatéteren keresztil kell
bevezetni. A tovabbi informaciokat lasd a Pozicionalas és bevezetés cim{i szakaszban.

Ballonos vezetbkatéter | vezetbkatéter: Az eszkbdzt neurovaszkularis vezetdvel vagy
bevezetbhivellyel egyltt kell hasznalni. A kivalasztott vezetének/hiivelynek kompatibilisnek
kell lennie a kivalasztott mikrokatéterrel.
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Tovéabbi tartozékok: Az alabbi eszk6zok valaszthatok az eljaras alatti hasznélatra. Kizardlag a
kivalasztott mikrokatéter és vezetékatéter egytttesével kompatibilis tartozékok hasznalhaték.
e Atmeneti katéter / aspiracios katéter

e Forgathato vérzésgatlo szelep (RHV)
Megjegyzés: A kivalasztott RHV-nek megfeleléen hasznalhaténak kell lennie az
EMBOTRAP lll bevezetbeszkdzével, azaz a bevezet6eszkdznek teljesen illeszkednie kell a
mikrokatéter csatlakozojaba, és az RHV-nek biztonsagosan rogzitenie kell azt. A tovabbi
informéciokat 14sd az ElSkészités és bevezetés cimi szakaszban.

ELLENJAVALLATOK:
o A nikkel-titAn 6tvozetre valé allergia vagy tulérzékenység.
e A megszokottnal nagyobb mértékld érkanyarulatok meggatolhatjak az eszkoz
tovabbhaladasét vagy visszahuzasat.
¢ Angiografiaval igazolt carotis dissectio.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

A lehetséges szovédmeények, egyebek mellett, a kovetkezbék lehetnek: légembdlia, vérzés
vagy véromleny a beszuras helyén, fertézés, disztalis embolizacié, uj terllet embolizacidja,
vazospazmus, neurolégiai romlas, beleértve a stroke-ot €s a halalt is, thrombosis, disszekcid
vagy perforacio, az eszkoz hib4ja vagy torése, érelzardédas, ischaemia, intrakranialis vérzeés,
alaneurizma kialakulasa vagy egyéb, a cerebrdlis angiografiahoz kapcsol6d6é enyhe vagy
sulyos szévédmeény.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK: A\

o Hiivds, szaraz helyen tartando.

e Ne haszndlja az eszkdzt, ha a termék sterilitasi védelme vagy a csomagolasa
megseérdlt.

¢ Ne hasznalja a termék cimkéjén talalhato lejarati datum utan.

o Hasznalat elétt ellendrizze, nem sériilt-e az eszkdz. Ne hasznaljon sérilt vagy megtort
eszkozt.

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

¢ Ne nyissa ki meszes lézidkban.

e Az atheroscleroticus 1éziokbdl valé thrombuseltavolitasnal a sztenteltavolitok
hasznélatat nem értékelték, ezért az EMBOTRAP IIl hasznélata az ilyen lézidkban
nem javasolt.

¢ Ne tolja elére az eszkozt a mikrokatéterben, ha jelent8s 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 eszkozt jelentds ellendllassal szemben. Az ellenallas okat
fluoroszkopos medgfigyelés mellett hatdrozza meg, és ha szikséges, vigye a
mikrokatétert az eszkdz folé, hogy azt részben vagy teljesen befedve elésegitse a
visszahuzast. A befogott alvadékot tartalmazé eszkéz hivelybe vald visszajuttatasa
az alvadék elvesztéséhez és tavoli embolizaciohoz vezethet.

o Az eszkoz csak egy betegben hasznalhatd. Ne sterilizalja Ujra és ne hasznalja tébb
betegnél. Az eszkdz méas betegben valé Ujrafelhasznalasa esetén az eszkoz
teljesitménye  csOkkenhet, keresztfert6z6dés torténhet, illetve mas, a
biztonsagossagot érintd veszélyhelyzet alakulhat ki.

e Az EMBOTRAP™ |II revaszkularizacios eszk6zok béarmelyikét tilos 3-nél tobb
alkalommal hasznalni.

¢ Ne probaljon meg ugyanabban az érben 3-nal tobb alkalommal visszahuzast végezni.

e A kinyitott eszkdzt ne hluzza vissza el6zbleg sztenttel ellatott érbe. Ha az alvadék
eléréséhez egy kinyitott sztenten at kell haladni, akkor els6ként a vezetSkatéterrel vagy
az atmeneti katéterrel ellendrizze a sztent atjarhatésagat. A sztenten valé athaladas
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megkisérlése elbtt az eszkozt teljesen vissza kell huzni a vezetdkatéterbe vagy az
atmeneti katéterbe.

o A felhasznaloknak minden szikséges évintézkedést meg kell tennitik azért, hogy a
beteget és sajat magukat ér6 rontgensugarzas mértékét csokkentsék kell6 arnyékolas
hasznalataval, a fluoroszkopias idék csdkkentésével és — amennyiben lehetséges — a
rontgen miiszaki jellemz6inek moddositasaval. Az angiografias és fluoroszképias
rontgensugarzas kockazatai kozé tartozik az alopecia, a bér kipirulasatol a fekélyekig
terjed6 égések, a szurkehalyog, valamint a kés6i neoplazia, mely utébbinak a
valdszinlisége az elvégzett eljarasok szamaval és id6tartamaval parhuzamosan né.

e Hasznalat utdn a koérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi korményzati jogszabalyi
el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani és selejtezni az eszkozt.

AZ ELJARASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:

Az eszkOz bevezetése mas neurovaszkularis alvadékeltavolitd rendszerhez hasonloan
endovaszkularisan, fluoroszképos iranyitds mellett torténik. Az orvosoknak javasolt az
elzarédas becsllt hosszanak és érben valé elhelyezkedésének megfeleléen méretezett
eszkozoket kivalasztani, az 1. tablazatban bemutatott informaciék alapjan.

Az antitrombotikus és antikoagulans gyogyszereket a kezelborvos megitélésének
megfelel6en kell adagolni.

El6készités és bevezetés:

1. Standard intervencios technikaval, az artérids rendszeren keresztul, az elzarédott ér
helyzetének angiografias meghatarozasa mellett.
2. A megfeleld vezetbkatéterrel, bevezetbhivellyel vagy ballonos vezetbkatéterrel a

lehetd legjobban kdzelitse meg az elzarddas helyét. Csatlakoztasson egy forgathato
vérzésgéatld szelepet (RHV — lasd a ,Kompatibilitas” ciml szakaszt) a katéter
proximalis végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos 6blitérendszerhez.
Megjegyzés: A kanyarulatossagtdl és/vagy az elzarddas helyzetétél fliggden
megfontolandé egy atmeneti katéter haszndlata, amely tovabbi tamasztast ad a
kénnyebb visszahuzashoz.

3. Valassza ki a megfelel6 mikrokatétert (lasd a 3.0 ,Kompatibilitas” ciml szakaszt).
Csatlakoztasson egy forgathaté vérzésgatld szelepet a mikrokatéter proximalis
végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos dblitérendszerhez.

4. Egy megfeleld vezetédrét segitségével, standard katéterezési technikaval
fluoroszképos iranyitds mellett vezesse fel a mikrokatétert, majd vezesse &t az
elzarédason ugy, hogy a mikrokatéter disztalis hegye az elzar6dastdl disztalisan
legyen.

5. Tavolitsa el a vezetddrétot a mikrokatéterbdl, majd ha szikséges, évatosan juttasson
be kontrasztanyagot a mikrokatéteren at az elzar6das disztalis végének lathatéva
tételére.

6. Vegye ki a bevezetbeszkdzt a betdltdtt eszkdzzel egyltt a csomagolégydribél,
Ugyelve arra, hogy kozben véletlenil ne hlzza vagy tolja ki az eszkozt a
bevezetbeszkdzbdl.

7. Vezesse be a bevezetbeszkoz disztalis végét a mikrokatéter forgathaté vérzésgatlo
szelepébe, és varja meg, mig a folyadék lathatéan kilép az eszkdz proximalis végén,
jelezve, hogy az eszk6z atoblitése megtortént. Vezesse elbre a bevezetbeszkozt, amig
az szorosan bele nem illeszkedik a mikrokatéter csatlakozojaba. Szoritsa meg teljesen
a forgathato vérzésgatlo szelepet, hogy a bevezetéeszkdz biztonsagosan régziljon.

8. Az eszkdz bevezetése elbtt gy6zddjon meg arrdl, hogy a bevezetéeszkdz a forgathatd
vérzésgatld szelep csatlakozéjdban szorosan rogzil. Vezesse elére az eszkozt
legaldbb a szérhossz feléig a mikrokatéterbe. A bevezetbeszkdzt innentSl mar
eltavolithatja.

9. Ne dobja ki a bevezetbeszkdzt, mivel arra még szikség lehet, amennyiben Gjabb
probélkozasok sziikségesek a beavatkozéas soran.
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Pozicionalas és bevezetés:

1.

Proximalis sugarfogo tekercs

4.

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

Megjegyzés: Az eszkdz szaranak proximalis részén két ezlstszinl sav talalhato,
amelyek a fluoroszképias besugarzds csokkentésében segitenek az eszkdz
bevezetése soran. Példaul standard mikrokatéter (155 cm munkahossz, 7 cm-es
forgathat6é vérzésgatld szelep) hasznalatakor, amikor a szaron Iévé els6 ezlstszinil
sav a forgathat6é vérzésgatld szelephez ér, akkor az eszkdz csucsa a mikrokatéter
disztalis végétdl kb. 5 cm - 8 cm tavolsagra van (sorrendben a leghosszabb, illetve a
legrévidebb tipust hasznalva). Amikor a masodik sav eléri a forgathaté vérzésgatld
szelepet, akkor az eszk6z hegye a mikrokatéter disztalis végének kdzelében jar.
Tolja elére az eszkdzt a mikrokatéterben, és pozicionalja ugy az EMBOTRAP™ |||
eszkdzt, hogy az alvadék az eszkdz munkahosszan belllre kerlljon, azaz a
legproximalisabb és legdisztalisabb sugarfogd markerek kozé.

Ahol lehetséges és alkalmas, pozicionalja az eszkozt proximalisan Ugy, hogy a
proximalis sugarfogd 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 torténd proximalis pozicionalasa
(a példaban az 5x22 mme-es tipus van bemutatva)

Az eszkdz alvadékon bellli szétnyitasahoz az eszkdz szarat stabilan tartva hizza
vissza a mikrokatétert. Az eszkoz teljesen kinyilik, amint a mikrokatéter disztalis
csucsat az eszkdz proximalis sugéarfogé tekercse folétti helyzetbe visszahlUzza.

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

VisszahuUzas:

1.

Visszahuzéas kdzben az eszktz és a mikrokatéter egymashoz képesti relativ
helyzetének optimalis ellenérzéséhez huzzon fel egy forgatéeszkdzt az eszkdz
szarara, és szoritsa meg a mikrokatéter forgé hemosztatikus szelepe felé.
Ballonos vezetd hasznalata esetén fujja fel a ballont az elzarédott érnél a ballonos
vezetd hasznalati utmutatojanak megfeleléen.

Ovatosan és egyelten egységként kezelve hiizza vissza az eszkodzt és a
mikrokatétert a vezet6 hegyéhez, mikdzben a vezetdre egy fecskendével szivast
gyakorol.

Amikor az eszkoz eléri a vezetbkatétert, fejtsen ki erételjes szivast, huzza vissza az
eszkozt és a mikrokatétert a vezetébe, majd folytassa a szivast, amig az eszkdz a
proximalis forg6 hemosztatikus szelepet el nem éri.

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

és a vezetbkatétert, a mikrokatétert és az eszkozt egylittesen hizza at a
bevezetbhivelyen.

Valassza le a forgathato vérzésgatlo szelepet a vezetSkatéterrdl, majd tavolitsa

el az eszkozt, a mikrokatétert és a forgathato vérzésgatlo szelepet egyitt a
vezetbkatéterrol.
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6. Az alvadékdaraboktodl valé megtisztitas érdekében fecskenddvel gyakoroljon tovabb
szivast a vezetodre.

Az alvadék eltavolitasa és elékésziilet az Gjabb eltavolitashoz:

o Az eszkdz harom eltavolitasi kisérletre hasznalhato fel.

e Ha az eszkdzt ujra bevezeti, akkor alaposan tavolitson el bel6le minden befogott
alvadékot, majd heparinizalt séoldatot hasznalva a proximalis végétél a disztalis felé
haladva évatos dorzsotléssel tavolitson el réla minden alvadékmaradvanyt. Vizsgalja
meg nagyon alaposan az eszkozt, és ha barmiféle karosodas vagy deformal6das
észlelhetd rajta, akkor ne hasznalja Ujra — helyette a kdvetkezd bevezetésekhez
hasznaljon egy ] EMBOTRAP™ 11| revaszkulariziciés eszkozt.
Ha ugyanazt az eszkodzt hasznalja, cserélje ki a proximalis végen talalhato
behelyez6eszkozt, majd huzza vissza az eszkozt a behelyez6eszkdzbe annyira, hogy
az eszkoz teljesen fedve legyen. Ne huzza vissza az eszkdzt a bevezet6eszkdzbe, ha
jelentés ellenallast tapasztal. Hatarozza meg az ellenallas okat, majd, ha sziikséges,
hasznaljon egy Uj eszkdzt a kdvetkezd probalkozasokhoz.

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

Sulyos incidensek bejelentése:

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményrél értesiteni kell a
gyartét és annak a tagallamnak az illetékes hatdésagat, amelyben a felhasznalé és/vagy a
beteg lakik.

Sulyos eseményként értelmezendd minden olyan incidens, amely az alabbiak barmelyikéhez
kdzvetlenil vagy kdzvetett médon vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:
a) A paciens, felhasznal6 vagy mas személy halala,
b) A paciens' felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
végleges sulyos romlésa,
c) sulyos kdzegészséglgyi veszély.
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AZ EMBOTRAP™ [Il ESZKOZON HASZNALT TAJEKOZTATO SZIMBOLUMOK:
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EMBOTRAP™

“ 71| CERENOVUS

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIA DO UZYCIA:

Wyréb do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ [II (wyrdb) jest wskazany do uzycia wcelu
przywrocenia przeptywu krwi u pacjentdbw z ostrym udarem niedokrwiennym mozgu
spowodowanym okluzjg duzego naczynia krwionosnego w strukturach nerwowo-naczyniowych.
Wyrdb 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
mdozgu oraz tetnica kregowa.

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

OPIS WYROBU:

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

0
N A
e At e W T

b > —=|

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: Szczegoty dot. dlugosci wyrobu

(na podstawie ryciny 1) Elementy nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego

Liczba znacznikow

A B © D E F nieprzepuszczalnych dla
promieniowania rentgenowskiego
o Diugosé
Nr katalo LI proksymalnej Zakres
gowy Gt koncowki i wskazywa_ny
Diugos¢  |Dtugosc¢ klatkil Ditugo$¢ | nieprzepusz- pe W naczyniu

klatki
zewnetrznej

nieprzepusz- |Proksymalnych |Na korpusie |Dystalnych

czalnej dla
promieniowania
rentgenowskiego

robocza zewnetrznej | catkowita czalnej dla
promieniowania
rentgenowskiego|

ET307522 5 mm 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

KOMPATYBILNOSC:
Mikrocewnik: wyrob nalezy wprowadzaé 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¢ zgodny(-a)
z wybranym mikrocewnikiem.
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Dodatkowe akcesoria: podczas zabiegu mogg by¢ uzywane wymienione ponizej wyroby.
Nalezy stosowaé wylgcznie 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¢é odpowiednia do uzytku z narzedziem
wprowadzajgcym EMBOTRAP Il — tj. narzedzie wprowadzajgce musi zosta¢ w peni
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.
e 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 i zgon),
zakrzepice, rozwarstwienie lub perforacje naczynia, awarie wyrobu lub jego ztamanie, okluzje
naczynia krwionosnego, niedokrwienie, krwotok srédczaszkowy, powstanie tetniaka
rzekomego oraz inne drobne lub powazne powikfania zwigzane z angiografig mézgu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: /A

o Przechowywaé w chiodnym i suchym miejscu.

¢ Nie uzywac, jesli zabezpieczenie zapewniajgce jatowos¢ wyrobu lub jego opakowanie
zostato uszkodzone.

e Nie uzywac po uptywie podanego na etykiecie terminu waznosci.

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

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

o Nie wysuwacé 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.

¢ Nie skrecac ani nie obraca¢ wyrobu.

¢ Nie wsuwac¢ wyrobu po jego catkowitym lub czesciowym wysunieciu z mikrocewnika.

¢ Nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania znaczgcego oporu. Ocenié 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.

o Wyrob jest przeznaczony wytgcznie dla jednego pacjenta. Nie wyjatawiaCc 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.

e Nie uzywac wyrobu do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ |[II wiecej niz trzy (3) razy.

¢ Nie wykonywa¢ 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 upewnié¢ sie, ze wprowadzenie
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cewnika prowadzgcego lub posredniego bedzie w takich warunkach mozliwe. Przed
usunieciem wyrobu przez stent nalezy catkowicie wycofa¢ 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 skory do owrzodzen, zaéme, poézniejszy rozwdj nowotworow.
Prawdopodobiehstwo wystgpienia powiktan rosnie wraz z wydtuzeniem czasu zabiegu
i zwiekszeniem liczby przeprowadzonych zabiegow.

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

PROCEDURY POSTEPOWANIA:

Wyréb wprowadza sie wewngtrznaczyniowo pod kontrolg fluoroskopowg 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 uktadzie naczyniowym i zgodnie z informacjami przedstawionymi w tabeli 1.
Stosowanie lekdéw przeciwptytkowych i przeciwzakrzepowych jest zalecane wedtug uznania
lekarza prowadzgcego.

Przygotowanie i wprowadzanie wyrobu:

1.

2.

Wykorzystujgc standardowe techniki interwencyjne, uzyskaé dostep do uktadu
tetniczego i za pomoca 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 rozwazy¢
zastosowanie cewnika pomocniczego, aby zapewni¢ dodatkowe wsparcie dla
utatwienia embolektomii.

Dobra¢ odpowiedni mikrocewnik (zob. czes¢ ,Kompatybilnosc¢”). Podtgczy¢ obrotowg
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.

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

Wyjaé narzedzie wprowadzajgce z wstepnie zatadowanym wyrobem z petli ochronnej,
uwazajgc, aby przypadkowo nie wycofa¢ wyrobu ani nie wsung¢ go gtebiej do
narzedzia wprowadzajgcego.

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

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

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

Ustawianie i wysuwanie wyrobu:

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

promieniowania koniec dotrze do dystalnego odcinka mikrocewnika. Nalezy zachowac
ostroznosc¢, aby nie wysung¢ koncéwki 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 dtlugosci 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, koncéwka wyrobu bedzie zblizata sie do dystalnego konca
mikrocewnika.

2. Przesung¢ wyréb w mikrocewniku i umiesci¢ wyréb EMBOTRAP™ [l 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, wyréb nalezy ustawi¢ proksymalnie w taki sposéb, aby
wyréwna¢ proksymalne znaczniki nieprzepuszczalne dla  promieniowania
rentgenowskiego z proksymalnym brzegiem zakrzepu (rycina 2).

Dystalna koncowka nieprzepuszczalna

. ! Proksymalny brzeg
Proksymalna petla nieprzepuszczalna | zakrzepu dla promieniowania rentgenowskiego
dla promieniowania rentgenowskiego |
| Zakrzep
[ i[ = ._c.;f_;;ﬁ:.—_;i = - e —
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™ |1l wzgledem zakrzepu
(jako przyktad pokazano model o wymiarach 5 x 22 mm)

3. Stabilizujgc trzon wyrobu, wycofywac jednoczesnie mikrocewnik, aby wysungé wyrdob
(z mikrocewnika) w obrebie zakrzepu. Wyréb 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 osiggnaé dzieki wprowadzeniu urzgdzenia do regulacji
momentu obrotowego po trzonie wyrobu i poditgczeniu go do obrotowej zastawki
hemostatycznej mikrocewnika.

2. Jesli uzywany jest balonowy cewnik prowadzacy, nalezy napemi¢ balon, aby
zamkng¢ naczynie, postepujgc zgodnie z instrukcjg uzytkowania balonowego
cewnika prowadzgcego.
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3. Powoli i ostroznie wycofywac wyréb i mikrocewnik jako cato$¢ do koncowki cewnika
prowadzgcego, wykonujgc jednoczesnie aspiracje do cewnika prowadzgcego przy
pomocy strzykawki.

4. W momencie gdy wyréb dotrze do cewnika prowadzgcego, zastosowac
zdecydowang aspiracje, wycofa¢ wyréb oraz mikrocewnik do cewnika prowadzacego
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 zakrzepéw), oprézni¢ balon (jezeli dotyczy) i jednoczesnie
wycofywaé cewnik prowadzgcy, mikrocewnik i wyréb jako cato$é przez koszulke

wprowadzajgca.

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

6. Za pomocg strzykawki kontynuowac aspiracje cewnika prowadzgcego, aby upewni¢

sie, ze nie pozostat w nim materiat zatorowy.

Usuwanie skrzepow i przygotowanie do dodatkowych przeprowadzen:

e Za pomocg wyrobu mozna wykonac nie wiecej niz trzy préby embolektomii.

e W przypadku zamiaru wykonania kolejnej proby embolektomii za pomocg wyrobu
ostroznie usung¢ materiat zatorowy z wyrobu i stosujgc heparynizowany roztwor soli
fizjologicznej, przeciera¢ go delikatnie od proksymalnego do dystalnego konca, az caty
pozostaty materiat zatorowy zostanie usuniety. Nie uzywac¢ wyrobu, jezeli podczas
jego dokfadnej oceny zostang zaobserwowane jakiekolwiek uszkodzenia badz
defekty; w takim wypadku podczas kolejnych préb embolektomii uzy¢é nowego wyrobu
do rewaskularyzacji EMBOTRAP™ IIl. W przypadku ponownego korzystania z tego
samego wyrobu umiesci¢ proksymalny koniec trzonu w narzedziu wprowadzajgcym
i catkowicie wycofa¢ wyrdb do wnetrza narzedzia wprowadzajgcego. Nie wycofywac
wyrobu do narzedzia wprowadzajgcego w przypadku wystgpienia znacznego oporu.
Nalezy upewnic sie, jaka jest przyczyna wystepowania oporu, a w razie koniecznosci
zastosowaé nowy wyréb podczas kolejnego przeprowadzenia.

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

Zgtaszanie powaznych zdarzen:

Kazde powazne zdarzenie powigzane z niniejszym wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
oraz wiasciwym organom panstwa czionkowskiego, w ktérym 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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OBJASNIENIA SYMBOLI DOTYCZACYCH WYROBU EMBOTRAP™ ||:

Ostrzezenia —
zapoznac sie

/N\ 2 instrukcja LOT Numer serii
uzytkowania
Do jednorazowego
@ uzytku — nie uzywac E Termin waznosci
ponownie
[ STERILE [ EO | Wy‘a'o"(‘a"tg’/lne%ﬂe”k'em Zawartosé
Producent,
REF Nr katalogowy Data produkgji

| Min. Microcatheter ID |

Minimalna
wewnetrzna srednica
mikrocewnika

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed
wilgocig

Zapoznac sie
z instrukcjg
uzytkowania

Chronic¢ przed

System pojedynczej

el
®
[1i]
O
&)

AN Swiattem stonecznym/ : X
" zrodtami ciepta bariery steryinej
uDI Unikalny identyfikator Nie sterylizowac
wyrobu powtdrnie
MD Wyréb medyczny
Neuravi LTD

ul Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland
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EMBOTRAP™

[ [ ceRENOVUS

GO

NAVOD NA POUZIVANIE

INDIKACIE:

Revaskularizatna pomocka EMBOTRAP™ I1I (,pombcka“) sa pouziva na obnovu prietoku krvi
u pacientov s akutnou ischémiou (mozgovym infarktom) spésobenou velkou cievnou okluziou.
Pomdcka je uréena na pouzivanie v neurovaskularnom teritériu, v cievach, ako je vnatorna
kréna tepna, segmenty M1 a M2 strednej mozgovej tepny, segmenty A1 a A2 prednej
mozgovej tepny, spodinova tepna, zadna mozgova tepna a vertebralna tepna.

Pomdocku smu pouzivat len lekari vySkoleni v intervenénej neuroradioldgii a lie€be mozgového
infarktu.

OPIS POMOCKY:

Pomécka pozostava z trojrozmernej zostavy typu nikel-titAnového stentu umiestneného na
distalnom konci nikel-titAnového posuvacieho drdtu, ako je znadzornené na obrazku 1 nizSie.
Pomdcka sa dodava uz uloZzend v zavadzacom puzdre.

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

Obrazok 1: Nakres pomdcky
1. Vnutorny kanal 2. Proximalne znacky 3. VonkajSia mriezka 4. Telové znacky
5. Distalne znacky 6. Distalna mriezka

Tabulka 1: Podrobné F!Izkove udaje pomocky Kontrastnost vogi rtg Ziareniu
(z obrazka 1.)
A B © D E F Pocet rtg kontrastnych znaéiek
N AT e Indikovany
Katalégové cislo Priemer 5 Dizka Dizka rtg Dlite rozsah cievy
e Pracovna =i a i = |proximalnej rtg - -
vonkajsej Pl vonkaj$ej |Celkova dizka [kontrastného | Proximalna Telo Distalna
o dizka e kontrastnej
mriezky mriezky hrotu 5
cievky
ET307522 5mm 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 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 vndtorny priemer (ID)
0,021 - 0,027 palca. DalSie informacie najdete v Casti Umiestnenie a rozvinutie.

Balonikovy vodiaci katéter/vodiaci katéter: Pomécka 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 mézu byt vybrané na pouZitie nasledujuce pomécky.
Pouzivat by sa mali iba pombdcky 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 otocny hemostaticky ventil by mal byt vhodny na pouzitie so zavadzacom
EMBOTRAP Ill, vyzaduje sa teda, aby sa zavadzac pIne ulozil v hlavici mikrokatétra a bol pevne
zaisteny otoénym hemostatickym ventilom. Dal$ie informacie najdete v &asti Priprava a zakrok.

KONTRAINDIKACIE:
e Alergia alebo hypersenzitivita na nikel-titan.
e Nadmerna pokrutenost ciev, ktoré mézu znemoznit rozvinutie alebo vytiahnutie
pomaocky.
e Pacienti s angiograficky preukazanou disekciou karotidy.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi mozné komplikacie okrem inych patri: vzduchova embdlia, hematom alebo krvacanie v
mieste vpichu, infekcia, distalna embolizacia, emboliz&cia novej lokality, vaskularny spazmus,
neurologické posSkodenie vratane cievnej mozgovej prihody a smrti, tromboza, disekcia alebo
perforacia, porucha alebo zlomenie pomédcky, cievna oklizia, ischémia, intrakranialne
krvacanie, vznik pseudoaneuryzmy alebo iné menSie alebo zavazné komplikacie spojené
s cerebralnou angiografiou.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA: /\
e Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.
¢ Pomdcku nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu sterilnej bariéry alebo balenia vyrobku.
¢ NepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlacenom na Stitku vyrobku.
e Pred pouzitim pomdcku pozorne prezrite, Ci nie je poSkodena. NepouZivajte
poSkodenu alebo zalomenu pomdcku.

Nezavadzajte do ciev s priemerom pod 1,5 mm.

¢ Nerozvijajte v kalcifikovanych |éziach.

e Pouzitie vytahovaCov stentov pri odstrafiovani trombu spdsobeného

aterosklerotickymi léziami nebolo vyhodnocované, preto sa pouzitie pombécky

EMBOTRARP lll pri takychto léziach neodporuca.

Pomocku nezasuvajte cez katéter proti nadmernému odporu.

Pomécku neutahujte ani neotacajte.

Pom&cku po rozvinuti alebo Eiasto€nom rozvinuti z mikrokatétra dalej neposuvajte.

Nevytahujte pomocku proti nadmernému odporu. Fluoroskopicky zistite pri¢inu odporu

a v pripade potreby nasunite na pomécku mikrokatéter, aby ste ju zatiahli alebo

CiastoCne zatiahli do puzdra a ulahdili tak jej vybratie. Zatiahnutie pomécky 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 moze
znizovat vykon pomdcky a zvySovat riziko infikovania pacienta a dalSie bezpecnostné
rizika.

e Revaskularizani pomécku EMBOTRAP™ Ill pouzite najviac 3-krat.

e Vykonajte vzdy najviac tri pokusy o obnovenie prietoku v jednej cieve.

e Rozvinutd pomécku 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. Pomébcku
potom treba uplne stiahnut do vodiaceho alebo spojovacieho katétra edte pred jej
vytiahnutim cez stent.

o PouZivatelia prijmu v3etky potrebné predbeZzné opatrenia na obmedzenie davok
réntgenového Ziarenia zasahujuceho pacientov a ich samych pomocou dostatoéného
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 sC€ervenania koZe az po vredy, sivy zékal
a oneskorena neoplazia, a ich pravdepodobnost rastie so zvySujucou sa dobou
a poctom zakrokov.

Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte v stlade so zakonnymi postupmi hemocnice,
Statnej spravy a/alebo miestnej samospravy.

INFORMACIE O ZAKROKU:

Pomdcka sa zavadza endovaskularne pod fluoroskopickym vedenim rovnakym spdsobom
ako ostatné neurovaskularne systémy na odstrafiovanie trombov. Lekarom radime volit
pomdcky, ktoré maji vhodni velkost pre odhadovanu dizku okluzie a umiestnenie vo
vaskulature v sulade s informaciami uvedenymi v tabulke 1.

Podavanie antikoagulatnych a antiagrega¢nych liekov sa odporu¢a podfa uvazenia
oSetrujuceho lekara.

Priprava a zakrok:

1.

Standardnymi intervenénymi technikami vstUpte do cievneho systému a pomocou
angiografickej radiografie zistite polohu a velkost cievnej oblasti, v ktorej doslo
k oklazii.

Vhodny vodiaci katéter, puzdro alebo baldnikovy vodiaci katéter posunite ¢o najblizSie
k oblasti trombu. K proximalnemu koncu tohto katétra pripojte otoCny hemostaticky
ventil (RHV - pozrite Cast ,Kompatibilita“) a napojte na systém nepretrzitého
preplachovania.

Poznamka: V zavislosti od stupria pokrutenia ciev a/alebo polohy oklizie mbzete
zvazit pouzitie spojovacieho katétra ako dodatoénej podpory pri vyberani.

Zvolte vhodny mikrokatéter (pozrite Cast ,Kompatibilita®). Pripojte oto&ny hemostaticky
ventil k proximalnemu koncu mikrokatétra a hadi¢ku pripojte k systému nepretrzitého
preplachovania.

Pomocou vhodného zavadzacieho drétu, Standardnych katetrizacnych technik a
fluoroskopického navadzania posuvajte mikrokatéter az k miestu oklizie a cezen, az
kym sa distalny koniec mikrokatétra nedostane do distalnej polohy voci okluzii.
Vytiahnite zavadzaci drét z mikrokatétra a v pripade potreby jemne vstreknite cez
mikrokatéter kontrastnu latku na zobrazenie distalneho konca zrazeniny.

Z balenia vyberte zavadzacie puzdro s uz vioZzenou poméckou, pricom dbajte na to,
aby ste pri tom ndhodne nevytiahli alebo nevysunuli pombdcku zo zavadzacieho
puzdra.

Vsunte distalny koniec zavadzacieho puzdra cez oto€ny hemostaticky ventil pripojeny
k mikrokatétru a pocCkajte, kym z proximalneho konca zavadzacieho puzdra nebude
vytekat tekutina, ¢o bude znamenat, ze pombécka je preplachovana. Posuvajte
zavadzacie puzdro, kym sa pevne neulozi v hlavici mikrokatétra. Plne utiahnite oto¢ny
hemostaticky ventil na bezpecné zaistenie polohy zavadzacieho puzdra.

Predtym, ako zacnete posuvat pomocku, skontrolujte, &i je zavadzacie puzdro pevne
ulozené v hlavici otoéného hemostatického ventilu. Posuvajte pomocku, az kym sa
aspon polovica dizky drieku nezasunie do mikrokatétra, vtedy je mozné vytiahnut
zasUvacie puzdro.

Zavadzacie puzdro nelikvidujte, pretoZze méze byt potrebné, ak bude nutné pocas
zakroku vykonat’ poméckou dalSie prechody.

Polohovanie a pouZitie:

1.

Dalej posuvajte pomédcku, kym sa distalny rtg kontrastny hrot pomocky nepriblizi k
distalnej zéne mikrokatétra. Je potrebné davat pozor, aby sa distalny hrot pomocky
nevysunul z mikrokatétra.

Poznamka: V proximalnej Casti drieku pomécky su umiestnené dva strieborné
markery, ktoré slioZzia na minimaliziciu fluoroskopickej expozicie potrebnej na
zavedenie pomdcky. Ked sa napriklad pri pouziti Standardného mikrokatétra
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(pracovna dizka 155 cm a otoény hemostaticky ventil 7 cm) prvy strieborny prizok na
drieku priblizi k otoénému hemostatickému ventilu, bude sa hrot pomébcky nachadzat
asi 5 cm az 8 cm od distalneho konca mikrokatétra (v jednom pripade pri pouZiti
najdlhSieho, v druhom pri pouZziti najkratSieho modelu). Ked sa druhy strieborny pruzok
na posuvacom dréte pomdécky pribliZi k otoénému hemostatickému ventilu, bude sa
hrot pomécky blizit k distalnemu koncu mikrokatétra.

2. Posulvajte pom6cku v mikrokatétri a umiestnite EMBOTRAP™ Il tak, aby sa zrazenina
nachadzala v ramci pracovnej dizky pomécky, teda medzi najproximalnejSou
a najdistalnejSou RTG-kontrastnou znackou.

Tam, kde je to mozné a ak je to vhodné, umiestnite pomécku proximalne tak, aby sa
proximélne RTG-kontrastné znacCky zarovnali s proximalnym okrajom zrazeniny

(Obrazok 2).
ima 5 ci ! Proximélny okraj RTG-kontrastna
Proximaina RTG-kontrastna cievka 5 zrazeninyy Y distalna Spicka
Zrazenina
remrerm— e— - = ————— —= ——
Proximalne RTG- Telové RTG-kontrastné Distalne RTG-
kontrastné znacky 5 znacky kontrastné znacky Mikrokatéter

Obréazok 2: Proximalne umiestnenie EMBOTRAP™ ||| vzhfadom na zrazeninu
(Model 5 x 22 mm zobrazeny ako priklad)

3. Pocas 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 pomécky.

4. Pomdcku mozno pred vytiahnutim ponechat vnorenu do zrazeniny na 3 — 5 minut.
Vyberanie:
1. Pocas vyberania dosiahnete optimalnu kontrolu nad vzajomnymi polohami pom&cky

a mikrokatétra tym, Ze cez posuvaci drét pomécky sa nasunie utahovaci prvok
a pripevni sa k otoénému hemostatickému ventilu na mikrokatétri.

2. Ak pouZivate balonikovy vodiaci katéter, nafuknite balénik na uzavretie cievy podla
pokynov na pouZzitie balénikového vodiaceho katétra.

3. Pomaly a opatrne vtiahnite pomécku a mikrokatéter ako jeden celok do Ustia
vodiaceho katétra nasatim pomocou injekénej striekacky pripojenej k vodiacemu
katétru.

4. Ked pomécka dosiahne vodiaci katéter, zaCnite energicky odsavat a vtiahnite

pomécku a mikrokatéter do vodiaceho katétra. Pokracujte v odsavani, kym pomécka
nedosiahne proximalny otoc¢ny hemostaticky ventil.

Poznamka: Ak je vytahovanie do vodiaceho katétra narocné (moze nastat v pripade
velkej zrazeniny), vypustite balénik (ak ho pouzivate) a nasledne naraz vytahujte
vodiaci katéter, mikrokatéter a pomécku cez zavadzacie puzdro.

5. Odpojte oto¢ny hemostaticky ventil od vodiaceho katétra a naraz z neho vyberte
pomd&cku, mikrokatéter a otoény hemostaticky ventil
6. Injekénou striekackou dalej odsavajte vodiaci katéter, aby v iom nezostal ziaden

tromboticky material.

Odstranenie trombu a priprava na d'alSie prechody:

e Pomébcku mozno pouzit az na tri pokusy o obnovenie prietoku.

o Ak je pombcka potrebna na dalSie pokusy o obnovenie prietoku, dékladne ju ocistite
od zachyteného trombotického materidlu pomocou heparinizovaného fyziologického
roztoku, pri€om ju jemne trite od proximalneho k distalnemu koncu, az kym z nej
neodstranite vSetok zvysny tromboticky material. Dékladne skontrolujte, ¢i pombcka
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nie je poskodena. V pripade zistenia akéhokolvek poskodenia alebo deformacie danu
pomdcku viac nepouZivajte a na nasledné pokusy o obnovenie prietoku pouzite novu
revaskularizaénu pomocku EMBOTRAP™ lll. Ak pouzijete tu isti pomocku, vymerite
zavadzacie puzdro na proximalnom drieku a vtahujte pomocku do zavadzacieho
puzdra, kym sa don celkom nevtiahne. Ak pocitujete vyrazny odpor, pomécku do
zavadzacieho puzdra nevtahuijte. Zistite pri€inu odporu a v pripade potreby na dalSie
prechody pouZzite novi pomdcku.
¢ NepokuSajte 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) smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo

inej osoby,
C) vazne ohrozenie verejného zdravia,;

INFORMACNE SYMBOLY PRE EMBOTRAP™ |II:

Cislo garze

,_
o
—

T Upozornenia — pozrite
si navod na pouzivanie

Len na jedno

@ pouzitie — nepouzivat Datum exspiracie
opakovane
Sterilizované
| STERILE | EO | etylénoxidom Obsah
REF Katalégové Cislo Vyrobca,

Datum vyroby

Minimalny vnutorny
| Min. Microcatheter ID || priemer mikrokatétra
(ID)

NepouZzivajte, ak je
balenie poSkodené

Pozrite si navod na

T UdrZujte v suchu .
pouZzivanie

o Uchovavajte mimo
ZIN dosahu sIne¢ného

[} we .
Ziarenia/tepla

e

Systém jedne;j sterilngj
bariéry

®0=e k| m

uDI Jedinecny identifikator Nesterilizujte
pomaocky opakovane
MD Zdravotnicka pomécka
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, cg;'gg CS162-01 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ ceRENOVUS

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:

Dispozitivul de revascularizare EMBOTRAP™ |II (Dispozitivul) este destinat utilizarii in scopul
restabilirii fluxului sangvin la pacientii care suferd un accident ischemic acut din cauza unei
ocluzii de vas mare la nivel neurovascular. Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat Th
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 p.rlvm.d lungimea dispozitivului Caracteristici de radioopacitate
(din Figura 1)
A B © D E F Numar de marcaje radioopace
- " Gama de vase
Numar de catalog Diametru . Lungime . . A Lungllmue indicate
- Lungime de s Lungime  |Lungime varf bobina q .
carcasa carcasa , 8 A , Proximal Corp Distal
o lucru o totala radioopac | radioopaca
exterioara exterioara . 2
proximala
ET307522 5 mm 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.

CONTRAINDICATII:
o Alergie sau hipersensibilitate la nichel-titan.
e 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 SI PRECAUTII: /A

e A se depozita intr-un loc racoros 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.

o lnainte de utilizare inspectati cu atentie dispozitivul s& nu prezinte deteriorari.
Nu utilizati un dispozitiv care prezinta deteriorari sau indoituri.

¢ Nu instalati in vase sangvine cu diametrul mai mic de 1,5 mm.

¢ Nu instalati in leziuni calcifiate.

o Utilizarea instrumentelor de recuperare a stenturilor la indepartarea trombilor provocati
de leziunile aterosclerotice nu a fost evaluata si, ca atare, utilizarea dispozitivului
EMBOTRAP Il in astfel de leziuni nu este recomandata.

¢ Nuavansati dispozitivul prin microcateter daca se intdmpina o rezistenta semnificativa.

e Nu torsionati si nu rotiti dispozitivul.

e Nu avansati dispozitivul dupa ce acesta a fost instalat sau instalat partial din
microcateter.

¢ Nu retrageti dispozitivul daca intdmpinati o rezistentd 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.

e Nu utilizati nici un dispozitiv de revascularizare EMBOTRAP™ |l de mai mult de 3 ori.

¢ Nu efectuati mai mult de 3 incercari 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 Tntai 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.

e Utilizatorii trebuie sa ia toate precautiile necesare pentru a limita dozele de radiatii X
la care sunt supusi pacientii si ei insisi, 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 Tnrosirea 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, in conformitate cu informatiile cuprinse in Tabelul 1.

Utilizarea de agenti antiplachetari si anticoagulanti este recomandata la discretia medicului
curant.

Pregatirea si introducerea:

1. Utilizadnd 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-l la un sistem de
purjare continua.

4, Cu ajutorul unui fir de ghidare adecvat, utilizand 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 pana 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. 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 Tn 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 totald de 155 cm si un RHV de 7 cm), atunci cand prima banda
argintie de pe tija se apropie de RHV, varful dispozitivului se va afla la o distanta de
aproximativ 5 — 8 cm fata 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.

2. Avansati dispozitivul Tn microcateter si pozitionati dispozitivul EMBOTRAP™ |Il, astfel
incat 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

Bobina radioopaca proximald H
P P | cheagului

Cheag

e T VI S CTCIETPPEPE q = S — _;L:.—,_)i = - rm——
Marcaje radioopace Marcaje radioopace pe Marcaje radioopace
proximale ; corp distale Microcateter:

Figura 2: Pozi‘gionareé proximala a dispozitivului EMBOTRAP™ 1| fata de cheag.
(model de 5 x 22 mm prezentat cu titlu ilustrativ)

3. in timp de stabilizati tija dispozitivului, retrageti microcateterul pentru a instala
dispozitivul n interiorul cheagului. Dispozitivul va fi complet instalat odata ce varful
distal al microcateterului va fi retras ntr-o pozitie aflatéd deasupra bobinei radioopace
proximale a dispozitivului.

4. Dispozitivul poate fi [asat sa se incorporeze n interiorul cheagului timp de 3-5 minute
Thainte de retragere.

Extragerea:

1. Controlul optim al pozitiilor relative ale dispozitivului si microcateterului in timpul
extragerii poate fi obtinut avanséand un dispozitiv de torsiune pe tija dispozitivului si
strangandu-| pe valva hemostatica rotativa a microcateterului.

2. 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.

3. 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.

4, 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.

5. Deconectati RHV de la cateterul de ghidare si scoateti impreuna dispozitivul,
microcateterul si RHV din cateterul de ghidare.
6. 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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Eliminarea trombilor si pregatirea pentru treceri suplimentare:

e 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 utilizand ser fiziologic heparinizat, frecand usor
din pozitia proximala spre cea distala pana cand toate reziduurile de material trombotic
sunt eliminate. 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™ |[ll pentru orice interventii ulterioare. Daca se utilizeaza
acelasi dispozitiv, inlocuiti instrumentul de introducere de pe tija proximala 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 legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Incident grav inseamna orice incident care a dus, ar fi putut duce sau ar putea duce, in mod
direct sau indirect, la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul pacientului, utilizatorului sau altei persoane,

b) deteriorarea grava, temporara sau definitivd a starii de sanatate a pacientului,
utilizatorului sau altei persoane,

c) o amenintare grava a sanatatii publice.
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SIMBOLURI INFORMATIVE PENTRU EMBOTRAP™ IlI:

A‘ Avertismente — consultati Numar de lot
instructiunile de utilizare
@ A se utiliza o singura A se utiliza pans la
datad — A nu se reutiliza P
[ STERILE | EO | Ste”“zstt”gr‘] ;X'd de Continut

Producator,

REF Numar de catalog Data fabricatiei

A nu se utiliza daca
ambalajul este

Diametrul intern minim

Min. Microcatheter ID : .
[ M ' | al microcateterului (ID)

B0 & @ ks

deteriorat
» Consultati
T A se pastra uscat Instructiunile
de utilizare
}r A se feri de lumina Sistem cu bariera
"i‘“\ soarelui/caldura sterila unica
Identificator unic al .
UDI dispozitivului A nu se resteriliza
MD Dispozitiv medical
Neuravi LTD
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

| 71| 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 koriS¢enje na anteriornoj
i posteriornoj neurovaskulaturi u krvnim sudovima, kao 3to su unutrasnja karotidna arterija,
segmenti M1 i M2 srednje cerebralne arterije, segmenti Al i A2 prednje cerebralne arterije,
bazilarna, zadnja cerebralna i vertebralna arterija.

Uredaj smeju da koriste samo lekari obuceni za neuroloSku interventnu kateterizaciju i leCenje
ishemijskog mozdanog udara.

OPIS UREDAJA:

Uredaj se sastoji od trodimenzionalnog nitinolskog sklopa nalik na stent na distalnom kraju
konusne nitinolske osovine, kao 5to je prikazano na slici 1 u nastavku. Uredaj se isporuéuje
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: Detaljlvo duZini uredaja RadioloSki nepropusne karakteristike
(sa slike 1)
A B © D E F Br. radiolo$ki nepropusnih markera
Indikovani
Kataloski broj il - Duzina Proksimalna opseg krvnih
Precnik Duzina P . R
spoljasnjeg |Radna duzina| spoljasnjeg lleklipna TERIRleY |URIE R lale Proksimalno Telo Distalno sudova
- - uzina nepropusnog| nepropusnog
okvira okvira
vrha kalema
ET307522 5 mm 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 unutrasnjeg pre¢nika (ID) od 0,021 do
0,027 in¢a. Dodatne informacije potrazite u odeliku Pozicioniranje i postavljanje.

Uvodni kateter sa balonom / uvodni kateter: Uredaj treba koristiti sa neurovaskularnim
uvodnikom ili koSuljicom. Odabrani uvodnik/ko3uljica moraju da budu kompatibilni sa
odabranim mikrokateterom.
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Dodatna oprema: Za upotrebu tokom zahvata se mogu odabrati sledeci uredaji. Moraju se
koristiti isklju€ivo dodatni uredaji koji su kompatibilni sa odabranom kombinacijom
mikrokatetera i uvodnog katetera.

e Srednji kateter / aspiracioni kateter

¢ Rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV)
Napomena: Odabrani RHV mora da bude odgovaraju¢i za upotrebu sa EMBOTRAP III 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:
o Alergija ili hiperosetljivost na nikl-titanijum.
e Prekomerna vijugavost krvnog suda koja moze da spreci dopremanje ili izvlaCenje
uredaja.
o Pacijenti sa angiografski potvrdenom karotidnom disekcijom.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

Moguce 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 ukljuCuju¢i mozdani udar i smrt, trombozu,
disekciju ili perforaciju, neispravnost ili prelamanje uredaja, vaskularnu okluziju, ishemiju,
intrakranijalno krvarenje, formiranje pseudoaneurizme ili druge manje ili ve¢e komplikacije
u vezi sa cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MERE OPREZA: /\
e Cuvati na hladnom i suvom mestu.
o Nemojte koristiti uredaj ako su sterilizaciona barijera ili pakovanje proizvoda oSteceni.
¢ Ne Kkoristite nakon isteka roka upotrebe odStampanog na etiketi proizvoda.
e Pre upotrebe paZljivo pregledajte da li na uredaju ima oste¢enja. Nemojte koristiti
oStecen ili uvrnut uredaj.

Nemoijte postavljati u krvnim sudovima pre¢nika manjeg od 1,5 mm.

¢ Nemoijte postavljati u kalcifikovanim lezijama.

e KoriS¢enje uredaja za izvlaenje stentova pri uklanjanju tromba usled aterosklerotic¢nih
lezija nije procenjena i zbog toga se upotreba uredaja EMBOTRAP Il u takvim lezijama
ne preporucuije.

e Ne prelazite tacku otpora prilikom uvodenja uredaja kroz mikrokateter.

e Ne uvréite i ne okrecite ureda,.

e Nemojte uvoditi uredaj dalje iz mikrokatetera nakon $to je postavljen ili delimi¢no
postavljen.

o Ne prelazite tacku otpora prilikom izvlatenja uredaja. Utvrdite uzrok otpora pomocu
fluoroskopije i po potrebi uvedite mikrokateter preko uredaja kako biste potpuno ili
delimiéno ponovo postavili koSuljicu radi lakSeg izvlatenja. Ponovno postavljanje
koSuljice na uredaj sa apsorbovanim ugruskom moze da rezultira gubitkom ugruska
i distalnom embolizacijom.

e Uredaj je namenjen za koriséenje 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.

¢ Nemoijte koristiti nijedan EMBOTRAP™ [l uredaj za revaskularizaciju viSe od 3 puta.

¢ Nemojte obavljati vise od 3 poku$aja 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 povuci kroz uvodni ili srednji kateter pre izvlacenja kroz stent.
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Korisnici moraju da preduzmu sve potrebne mere predostroZnosti kako bi ogranigili
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 koZze do Eireva,
katarakte i odlozenu neoplaziju, a verovatnoca raste proporcionalno trajanju procedure
i broju procedura.

Nakon koridéenja, odlozZite proizvod i pakovanje u skladu s bolni¢kim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima.

INFORMACIJE O PROCEDURI:

Uredaj se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog vodenja, na sli¢an nacin kao i
drugi sistemi za izvlaCenje neurovaskularnih krvnih ugruSaka. Lekarima se savetuje da
odaberu uredaje odgovarajuce 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 preporuCuje po nalogu lekara
zaduZenog za le€enje.

Pripremai dopremanje:

1.

2.

Pomocu standardnih interventnih tehnika, pristupite arterijskom sistemu i koristedi
angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

Plasirajte odgovarajuci uvodni kateter, koSuljicu i uvodni kateter sa balonom Sto 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

|zaberite odgovarajuci mikrokateter (vidite odeljak ,Kompatibilnost”). Povezite RHV sa
proksimalnim krajem mikrokatetera i povezite ga sa sistemom za kontinuirano
ispiranje.

Pomodéu odgovarajuce vodic-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, vodedi
raéuna 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 saCekajte da se vidi
kako te€nost izlazi na proksimalnom kraju alata za umetanje, sto potvrduje da je uredaj
ispran. Plasirajte alat za umetanje tako da bude potpuno smesten na &voristu
mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi &vrsto drZzao alat za umetanje
na polozaju.

Potvrdite da je alat za umetanje potpuno smesten u &voristu RHV-a pre nego Sto
nastavite sa plasiranjem uredaja. Uvodite uredaj dok najmanje polovina duZine
osovine ne bude umetnuta u mikrokateter, kada se alat za umetanje moze ukloniti.
Nemoijte 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 najkraci model). Kada se druga srebrna traka na osovini
uredaja priblizi RHV-u, vrh uredaja se priblizava distalnom kraju mikrokatetera.

2. Uvedite uredaj u mikrokateter i postavite EMBOTRAP™ Il 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 ugrusak
(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 Ce biti potpuno postavljen kada se distalni vrh mikrokatetera
uvuce u polozaj preko proksimalnog radioloSki nepropusnog kalema uredaja.

4. Uredaj mozZe da ostane u ugrudku radi uévrdcéivanja 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, obavljajuéi 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 veée
koli¢ine ugru$aka), 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.

Uklanjanje tromba i priprema za dodatne prolaze:

o Uredaj se moze Koristiti za najviSe tri poku$aja izvlaCenja.

o Ako je potrebno napraviti dodatni prolaz pomocu uredaja, onda paZljivo uklonite svaki
apsorbovani tromb iz uredaja pomoc¢u heparinizovanog fizioloSkog rastvora, blago
trljajuéi od proksimalnog do distalnog kraja dok se ne ukloni sav preostali materijal
tromba. PazZljivo proverite uredaj i ako uocite 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. Nemoijte 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) priviemeno ili trajno pogorSanje pacijentovog, korisnikovog ili zdravstvenog stanja

druge osobe,

¢) ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA UREDAJ EMBOTRAP™ [II:

/N

Upozorenja — pogledajte

uputstvo za upotrebu

Broj serije

@

Koristite samo jednom —
Ne koristite ponovo

Rok upotrebe

| STERILE | EO |

Sterilizovano etilen-
oksidom

SadrZaj

REF

KataloSki broj

Proizvodac,
Datum proizvodnje

| Min. Microcatheter ID |

Minimalni unutrasnji

pre¢nik mikrokatetera (ID)

Ne Koristiti ako je
pakovanje oSteceno

Cuvati na suvom

Pogledajte uputstvo
za upotrebu

Drzati dalje od sunceve

Sistem sa jednom

BOEH ek =8

N svetlosti/toplote sterilnom barijerom
uDI Jedinstveni identifikator Ne sterilizovati
uredaja ponovo
MD Medicinski uredaj
Neuravi LTD

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

[ [ ceRENOVUS

o

LIETOSANAS PAMACIBA

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Revaskularizacijas ierice EMBOTRAP™ Il (turpmak teksta: “ierice”) ir paredzéta asins
plismas atjaunoSanai pacientiem, kuriem ir bijis akdts iS€miskais 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
arstésanu.

IERICES APRAKSTS
lerice ir veidota no trisdimensiju nitinola stenta veida komplekta konusveida nitinola varpstas
distalaja gala, ka paradits talak 1. attéla. lerice tiek piegadata sakotnéji ievietota ievadiSanas

instrumenta.
Qe § jolo
[\ /
€ A — - ‘4\12:‘3?:?):&:"(‘3?:1}»125 A
4 i
| :
F | c E
D

1. attels. lerices ilustracija
1. lekSéjais kanals 2. Proksimalie markieri 3. Ar&jais korpuss 4. Korpusa markieri
5. Distalie markieri 6. Distalais tikls

1. tabula. Detalizéta |nformé_cua par ierices garumu Rentgenstarojuma necaurlaidibas ipasibas
(no 1. attéla)
A B c D E E Rentgenstarol_uma nef:aurlaldlgo
markieru skaits Noraditais
P i du
Kataloga numurs . Proksimalas Gl
Aréja korpusa Darba Aréja korpusa| Kopéjais Rentgenstgro_ju»mu rentgenstarojuma A— P Q|ametra
A necaurlaidiga Pl Proksimalie | Korpusa Distalie diapazons
diametrs garums garums garums necaurlaidigas
uzgala garums -
g spirales garums
ET307522 5 mm 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

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.

Vaditgjkatetrs ar balonu/vaditgjkatetrs: ierici drikst izmantot kopa ar neirovaskularo
vaditajkatetru vai apvalku. Izvéléetajam vaditajkatetram/apvalkam jabit 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 jablt piemérotam izmantoSanai ar EMBOTRAP lli
ievadiSanas instrumentu, proti, ievadidanas instrumentam ir jabut tadam, lai tas pilniba ietilptu
mikrokatetra rumba un tiktu stingri nostiprinats ar RHV. Papildinformaciju skatiet sadala
SagatavoSana un ievietoSana.

KONTRINDIKACIJAS
e Alergija vai paaugstinata jutiba pret nikela un titana sakaus&jumu.
e Parmeérigi 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 vieta, infekciju, distdlo embolizaciju, jaunu apgabalu embolizaciju, vaskularas
spazmas, neirologisku stavokla pasliktinaSanos, tostarp insultu un navi, trombozi,
atslanoSanos vai perforéSanu, ierices klidainu darbibu vai saplaisaSanu, vaskularo
nosprostosanos, iSémiju, intrakranidlo asinoSanu, pseidoaneirismas veidoSanos vai citas
nelielas vai butiskas komplikacijas, kas saistitas ar smadzenu angiografiju.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI A\

Glabajiet vésa, sausa vieta.

Nelietojiet ierici, ja ir bojata produkta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums.

Nelietojiet peéc deriguma termina, kas noradits uz produkta etiketes.

Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai ierice nav bojata. Nelietojiet bojatu vai savijusos

ierici.

Neievietojiet asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par 1,5 mm.

e Neizvietojiet ierici parkalkotos bojgjumos.

e IzguSanas stentu izmantoSana aterosklerotisku bojajumu izraisitu trombu iznemsana

nav izpétita, tade] EMBOTRAP Il izmantoSana $adu bojdjumu gadijumos nav

ieteicama.

Nevirziet ierici caur mikrokatetru, ja ir jitama butiska pretestiba.

Negrieziet un nerotégjiet ierici.

Nevirziet talak ierici, ja ta ir pilniba vai daléji ievietota mikrokatetra.

Neiznemiet ierici, ja ir jotama batiska pretestiba. Noveértgjiet pretestibas céloni,

izmantojot fluoroskopiju, un, ja nepiecieSams, virziet mikrokatetru pari iericei, lai to

atkartoti nosegtu vai dal&ji nosegtu, tadejadi atvieglojot iznemsanu. Atkartota ierices
nosegSana ar ieguto trombu var izraisit tromba zudumu un distalo embolizaciju.

o Siierice ir paredzéta izmanto$anai tikai vienam pacientam. Nesterilizgjiet atkartoti un
neizmantojiet atkartoti vairakiem pacientiem. lerices atkartota izmantoSana citam
pacientam var negativi ietekmét ierices darbibu, izraistt infekcijas parneSanu un citus
ar droSibu saistitus apdraudéjumus.

e Nekad neizmantojiet nevienu revaskularizacijas ierici EMBOTRAP™ |l vairak par
3 reizém.

e Neveiciet vairak par 3 izgi$anas méginajumiem viena asinsvada.

e Neiznemiet jau izvietotu ierici caur iepriek§ stentétu asinsvadu. Ja rodas

nepiecieSamiba Skérsot izvietotu stentu, lai pieklGtu trombam, tad vispirms stents

jaskerso ar vaditajkatetru vai starpkatetru. Pirms ierices izgliSanas caur stentu ta ir
pilntba jaatvelk vaditajkatetra vai starpkatetra.

Lietotajiem javeic visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezotu

rentgenstarojuma devas pacientiem un sev, izmantojot pietiekamus aizsargus,
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samazinot fluoroskopijas ilgumu un, ja iesp&jams, mainot rentgenstaru tehniskos
lielumus. Angiografijas un fluoroskopijas rentgenstarojuma riski ietver alopéciju,
dazadas pakapes apdegumus (sakot ar adas apsartumu ldz ¢ilam), kataraktas un
kavetu neoplaziju; 8o blakusparadibu rasanas iespéjamiba pieaug proporcionali
procediru 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, Idzigi ka izmantojot citas
neirovaskularas trombu iznem8anas sistémas. Arstiem tiek ieteikts izvéléties ierices, kuru
izmeérs atbilst noteiktajam oklGzijas garumam un atrasanas vietai asinsvados, saskana ar
1. tabula apkopoto informaciju.

Antiagregantu un antikoagulantu preparati izmantojami saskana ar arstéjo$a 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 $1 katetra proksimalo galu un pievienojiet to nepartrauktas plismas
sistémai.

Piezime. Atkariba no Itkumu un/vai nosprostojuma vietas, iespéjams apsvert
starpkatetra lietoSanu, lai nodroSinatu papildu atbalstu iznem3anas atvieglo$anai.

3. Atlasiet piemérotu mikrokatetru (skatiet sadalu “Saderiba”). Savienojiet RHV ar
mikrokatetra proksimalo galu un nepartrauktas plismas sistému.
4, Ar atbilstoSas vaditajstigas palidzibu, izmantojot standarta katetrizacijas metodes un

fluoroskopisko kontroli, virziet mikrokatetru [1dz 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 sakotnéji ievietoto ierici no iepakojuma aptveres

un 8T procesa laika ieveérojiet piesardzibu, lai ierice netisam netiktu ievilkta ievadiSanas
instrumenta vai izvirzita no ta.

7. levadiet ievadiSanas 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 fikséjiet 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, I1dz vismaz puse varpstas garuma ir ievadita
mikrokatetra; Saja pozicija ievadiSanas instrumentu drikst iznemt.

9. Neatvienoijiet ievietoSanas instrumentu, jo tas bls nepiecieSams, ja procediras laika
bds javeic vel kada ierices ievadiSanas procedura.

PozicionéSana un izvietoSana

1. Turpiniet virzit ierici, I1dz tas distalais rentgenstarojumu necaurlaidigais uzgalis tuvojas
mikrokatetra distalajam apgabalam. Ipaga uzmaniba japievérs tam, lai ierices distalais
gals netiktu izvadtts ara no mikrokatetra.
Piezime. lerices varpstas proksiméalaja 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 Ildz 8 cm attaluma no mikrokatetra distala gala (izmantojot garakos vai attiecigi
Tsakos modelus). Kad otra ierices varpstas sudraba josla tuvosies RHV, ierices uzgalis
bls tuvu mikrokatetra distalajam galam.
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4.

105. Ipp. no 174

levietojiet ierici mikrokatetra un novietojiet EMBOTRAP™ Il 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).

Distalais rentgenstarojumu

! Tromba proksimaia =Nige l
! necaurlaidigais uzgalis

————— | robeza

Trombs

=

e i[ - e n"T 7/ — - = e

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)

Kamer stabiliz&jat ierices varpstu, atvelciet mikrokatetru, lai ierici izvietotu tromba.
lerice bis pilniba izvietota brid1, kad mikrokatetra distalais uzgalis bas atvilkts I1dz
pozicijai virs ierices proksimalas rentgenstarojumu necaurlaidigas spirales.

lerTci var atstat iegulSanai tromba 3—-5 minates, pirms to iznemat.

IznemsSana

1.

Optimalu ierices un mikrokatetra relativas pozicijas kontroli iznem3$anas 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, aspiréjot cauri vaditajkatetram ar $lirci.

Kad ierice sasniedz vaditajkatetru, veiciet spécigu aspiraciju, izvelciet ierici un
mikrokatetru vaditajkatetra un turpiniet aspirét, [1dz ierice sasniedz proksimalo RHV.
Piezime. Ja izvilk§ana vaditajkatetra ir apgratinata (kas iesp&jams, ja trombs ir liels),
tad iztukSojiet 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.

Trombu nonems$ana un sagatavosana papildu SkérsosSanai

lerTci drikst izmantot ne vairak ka trTs izgi$anas méginajumiem.

Ja ar ierici ir javeic papildu SkérsoSanas darbibas, rlpigi iznemiet no ierices iegutos
trombus, lietojot heparinizéto fiziologisko $kidumu, saudzigi berZot to no proksimala
gala uz distalo, kamér atlikuSais trombu materials ir nonemts. Rapigi parbaudiet ierici
un nelietojiet to, ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai deforméaciju. Ta vieta
turpmakajam SkérsoSanas darbibam izmantojiet jaunu revaskularizacijas ierici
EMBOTRAP™ [Il. Izmantojot to paSu 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 jebkurs incidents, kas tieSi vai netiesSi 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™ Il INFORMATIVIE APZIMEJUMI

A_ Bridinajumi — skatiet LOT Partijas numurs
lietoSanas pamacibu
Tikai vienreizé&jai
@ lietoSanai — E Izmantot [T1dz
neizmantot atkartoti
[ STERILE | EO | Sterilizéts ar etilena Saturs

oksidu

Razotajs,

REF Kataloga numurs -
IzgatavoSanas datums

Minimalais
| Min. Microcatheter ID_|| mikrokatetra iek$&jais
diametrs (ID)

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats

Sargat no tieSu saules , .
Vienas sterilas

- Nepaklaut mitruma DE:I Skatit lietodanas
T iedarbibai pamacibu

AN staru iedarbibas/ ; -
m barjeras sistéma
karstuma
lerices unikalais A s
UDI identifikators Nesterilizét atkartoti
MD Mediciniska ierice
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
“ Business Park, cg;'gg CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

“ 71| CERENOVUS

UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Instrument za revaskularizaciju EMBOTRAP™ Il (u nastavku: instrument) namijenjen je za
upotrebu kao sredstvo za ponovnu uspostavu krvnog protoka kod pacijenata s akutnim
ishemijskim moZzdanim udarom uslijed okluzije velikin vaskularnih struktura kojima se
perfundira sredidnji ziv€ani sustav. Instrument je osmi$ljen za korisStenje 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 Al 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 moZzdanog 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 isporu€uje vec postavljen u alat za uvodenje.

o LG o
R e T T L P

> A

=— I

Slika 1: Shema instrumenta
1. unutrasnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Vanjska reSetka 4. Markeri na glavhom
dijelu instrumenta 5. Distalni markeri 6. Distalna mrezica

Tablica 1: Detal]nEnp;gl?gl f)duhlnl instrumenta Znagajke radioopaknih oznaka
A B © D E F Broj radioopaknih markera
Indicirani
Kataloski broj Promjer Duljina Duljina ro?(::“n:];ne raspovnlkrvnlh
vanjske  |Radna duljina| vanjske |Ukupna duljinaradioopaknog rpadioopakne Proksimalno | Glavni dio Distalno dliz
reSetke reSetke vrha zavojnice
ET307522 5mm 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 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
vode¢im kateterima ili ovojnicama. Odabrani vodeci 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
e Rotiraju¢i 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 onemogucéava uvodenije ili povlacenje
instrumenta;
e pacijenti s angiografskim dokazima disekcije karotidne arterije.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije obuhvacéaju sljedece, ali nisu ograniCene na njih: zraCha 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: /\

e Cuvajte na suhom, hladnom mijestu.

¢ Ne Kkoristite instrument bude li sterilna barijera proizvoda ili ambalaza proizvoda
oStecCena.

e Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti naznaCenog na naljepnici na
ambalaZzi.

o Pazljivo pregledajte instrument kako biste uoCili moguca ostecenja. Nemoijte koristiti
instrument bude li osteéen ili svijen.

¢ Ne postavljajte instrument u krvne Zile €iji je promjer manji od 1,5 mm.

¢ Ne postavljajte instrument u kalcificirane lezije.

e Upotreba instrumenata za izvlaCenje stenta (proSirnice) pri uklanjanju tromba zbog
ateroskleroti¢nih lezija nije procijenjena te se stoga ne preporuCuje upotreba
instrumenta EMBOTRAP Il na takvim lezijama.

¢ Ne potiskuijte instrument kroz mikrokateter osjetite li zna¢ajan otpor.

¢ Ne uvijajte niti ne rotirajte instrument.

e Ne potiskujte instrument nakon Sto 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 namijestili ovojnicu radi lak8eg 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 isklju€ivo 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.

e Nemoijte Koristiti instrument za revaskularizaciju EMBOTRAP™ |l viSe od tri puta.

¢ Ne poku$avaijte izvuci ugrusak ni iz jedne Zile vide od tri puta.
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Ne povlacdite postavljeni instrument natrag kroz Zzilu u kojoj je prethodno postavljen
stent (proSirnica). Bude li potrebno procéi 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 vodedi ili intermedijarni kateter prije negoli se pristupi izvlaCenju ugruska
kroz stent.

Korisnici moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza kako bi koriStenjem
odgovarajuce zastite, skracivanjem fluoroskopije i izmjenom tehnickih Cimbenika
rendgenskog zracenja kada je to moguce ogranicili doze rendgenskog zracenja za
sebe i pacijente. Rizici angiografskog i fluoroskopskog rendgenskog zracenja uklju€uju
alopeciju, opekline u rasponu tezine od crvenila na koZi do Cireva, 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. Lije¢nicima se
savjetuje da odaberu instrumente odgovarajuce veli€ine za procijenjenu duljinu i lokaciju
okluzije u vaskulaturi u skladu s informacijama iz tablice 1.

Antiagregacijski i antikoagulacijski lijekovi preporuuju se ovisno o misljenju nadleznog
lijecnika.

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 vodeci kateter tako da ih
priblizite mjestu okluzije Sto je vise moguce. Prikljucite rotiraju¢i 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 lak3e izvlacenje.
Odaberite odgovarajuc¢i mikrokateter (vidite poglavlje ,Kompatibilnost”). Prikljucite
RHV-ventil na proksimalni kraj mikrokatetera i spojite ga sa sustavom za kontinuirano
ispiranje.

Koridtenjem odgovarajuée 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, pazeéi 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 pri¢ekajte 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
namjesSten u spojnici mikrokatetera. U potpunosti zategnite RHV-ventil kako biste
pri¢vrstili 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 ¢ée biti potreban ako tijekom postupka bude
potrebno dodatno provlaciti instrument.
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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 ha proksimalnom dijelu osovine
instrumenta, a njihova svrha je omoguciti minimalno izlaganje zracCenju tijekom
fluoroskopije potrebne pri uvodenju instrumenta. Primjerice, pri koriStenju 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 najkrac¢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™ ||| 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 ce biti u potpunosti postavljen jednom kad
distalni vrh mikrokatetera bude povuéen na poziciju iznad proksimalne radioopakne
zavojnice instrumenta.

Instrument moZete 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 zZilu u
skladu s uputama za upotrebu za balonski vodeci 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 vodecéeg katetera, primijenite snaznu aspiraciju, izvucite
instrument i mikrokateter u vodeci kateter te nastavite s aspiracijom dok instrument
ne dode do proksimalnog RHV-a.

Napomena: ako je izvlatenje u vodeci kateter teSko (Sto moze biti slu¢aj s velikim
ugruskom), ispusite balon (ako postoiji) i izvucite vodeci 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 uvjerili da u
njemu nema trombotskog materijala.
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Uklanjanje tromba i priprema za dodatna plasiranja:

¢ Instrument mozZete upotrijebiti za najviSe tri pokusaja izvlacenja ugrusaka.

¢ Bude li potrebno ponovno plasiranje instrumenta, treba prethodno ukloniti sve zaostale
trombe iz instrumenta s pomocu heparinizirane fizioloSke otopine, njezno ga trljajudi
od proksimalnog prema distalnom kraju dok sav zaostali trombotski materijal ne bude
uklonjen. Pazljivo pregledajte instrument; uodite li bilo kakvo osteéenje ili deformitet,
ne koristite ponovno isti instrument — umjesto toga upotrijebite novi instrument za
revaskularizaciju EMBOTRAP™ Ill 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 uvladiti u alat za uvodenje ako postoji znacajan otpor: utvrdite
uzrok otpora i po potrebi upotrijebite novi instrument za sva naknadna provlacenja.

o Ne poku$avajte izvuci ugrusak iz pojedine Zile vide 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 Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebiva.

Ozbiljni Stetni dogadaj oznaCava svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao
dovesti ili bi mogao dovesti do bilo kojeg od sljedeceg:

a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;

b) privremenog ili trajnog ozbiljnog naruSavanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika
ili druge osobe;

c) ozbiljne prijetnje javnom zdravstvu.
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EMBOTRAP™

| 71| CERENOVUS

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 Sto 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 lije€enje ishemi¢nog udara.

OPIS UREDAJA:

Uredaj se sastoji od trodimenzionalnog sklopa poput stenta na distalnom kraju konusnog
nitinolnog dr8ka, 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. Unutradnji kanal 2. Proksimalni markeri 3. Vanjsko kuciste 4. Tjelesni markeri
5. Distalni markeri 6. Distalna reSetka

Tabela 1: F(’gge:l:ilk%iu)zw uredaja Radiopakne osobine
A B © D E F Br. Radiopaknih markera
- Naznaceni
Kataloski broj Vanjski Vanjska Duzina Prodk;inllzlna opse%krvnlh
pre¢nik  |Radna duZina| duzina Opéa duzina |radiopaknog e a Proksimalno Tijelo Distalno SUCOMS
kugista kugista vrha pa;
zavojnice
ET307522 5 mm 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 pomoc¢ne uredaje koji su kompatibilni s odabranom kombinacijom mikrokatetera
i uvodnog katetera.

o Srednji kateter / aspiracijski kateter

o 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 ucvrsti privrsti. Pogledajte Priprema i uvodenje za dodatne informacije.

KONTRAINDIKACIJE:
o Alergija ili hiperosjetljivost na nikl-titanijum.
e Prekomjerna vijugavost krvnih sudova moze sprije€iti uvodenje ili izvlaCenje uredaja.
¢ Pacijenti kojima je angiografijom ustanovljena disekcija karotidne arterije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije ukljuuju, ali ne ograni¢avaju se na, sliedece: zratnha emobolija,
hematomi ili krvarenje na mjestu uboda, infekcija, distalna embolizacija, embolizacija novog
teritorija, vaskularni gr¢, neuroloska 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.

¢ Nemojte koristiti nakon datuma isteka otisnutog na naljepnici proizvoda.

Prije upotrebe pazljivo pregledajte uredaj radi oSteCenja. Nemojte koristiti oStecene ili
iskrivljene uredaje.

¢ Nemojte primjenjivati u krvnim sudovima promjera manjeg od 1,5 mm.

¢ Nemojte 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
preporucuije.

Nemoijte uvoditi uredaj kroz mikrokateter ako naidete na znacajan otpor.

Nemoijte uvrtati ili okretati uredaj.

Nemojte pomicati uredaj nakon §to se umetne ili djelomi¢no umetne u mikrokateter.

Nemojte povladiti uredaj ako naidete na znac€ajan otpor. Procijenite Sta 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 povlacenja. 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
opashostima.

e Nemojte koristiti bilo koji EMBOTRAP™ [l uredaj za revaskularizaciju vise od 3 puta.

o Nemoijte vrsiti vise od 3 pokusaja vadenja u bilo kojem krvnom sudu.

o Nemojte povlaCiti umetnuti uredaj kroz prethodno premosteni krvni sud. Ako bude
potrebno precéi preko umetnutog stenta da bi se pristupilo ugrusku, najprije provjerite
da li se stent moze preci s uvodnim ili srednjim kateterom. Uredaj zatim treba potpuno
povuci prema natrag u uvodni ili srednji kateter prije vraéanja kroz stent.

o Korisnici trebaju preduzeti sve neophodne mjere kako bi se ograniCilo zracenje
pacijenata i korisnika rendgenskim zrakama upotrebom odgovaraju¢e 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 nahodeniju lijekara.

Priprema i uvodenje:

1.

2.

S pomodéu standardnih intevencionalnih tehnika pristupite arterijskom sistemu i
pomocu angiografije utvrdite lokaciju zaCepljenog krvnog suda.

Uvedite odgovarajuci uvodni kateter, ovojnicu ili balonski uvodni kateter Sto blize
mjestu zacCepljenja. Spojite rotacijske hemostatski ventii (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 pomoéu 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 pri¢ekajte dok ne
vidite da teCnost 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 poloZzaj.
Potvrdite da li je alat za umetanje potpuno ulegnuo u srediste RHV-a prije nego Sto
nastavite s uvodenjem uredaja. Gurajte uredaj dok najmanje polovina duzine drska ne
bude umetnuta u mikrokateter, nakon ¢ega je moguce ukloniti alat za umetanje.
Nemoijte odlagati alat za umetanije 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
podruCje mikrokatetera. Treba voditi raCuna da ne izvucCete distalni vrh uredaja iz
mikrokatelera.

Napomena: Postoje dvije srebrene trake na proksimalnom dijelu dr§ke 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 dr§ku dode do RHV-a, vrh uredaja
naci ¢e se otprilike 5 cm do 8 cm od distalnog kraja mikrokatetera (kada Koristite
najduze odnosno najkrace 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™ |1l 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.

Izvlaéenje:
1.

markeri 5 markeri markeri Mikrokateter

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje uredaja EMBOTRAP™ Il u odnosu na ugrusak

(model od 5 x 22 mm prikazan kao primjer)

Dok stabilizirate drzak uredaja, povucite mikrokateter da biste postavili uredaj unutar
ugruska. Uredaj ¢e 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 izvlaenju moguce
je posti¢i uvodenjem rotirajuceg uredaja preko drSke uredaja i njegovim pritezanjem
na rotiraju¢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 rotiraju¢eg hemostatskog ventila (RHV).

Napomena: Ako je povlagenje u uvodni kateter otezano (Sto moze biti slu¢aj s
velikim ugruskom), ispustite malo zraka iz balona (ako je primjenjivo) i povucite
vodilicu, mikrokateter i uredaj zajedno kroz uvodnu ovojnicu.

Odspojite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) od uvodnog katetera i uklonite ureda;j,
mikrokateter i RHV zajedno iz uvodnog katetera

Koristite Spricu za daljnju aspiraciju uvodnog katetera kako biste bili sigurni da u
njemu nema tromboznog materijala.

Uklanjanje tromba i priprema za dodatne prolaze:

Uredaj se moze koristiti do tri pokuSaja vadenja.

Ako treba napraviti dodatni prolaz uredajem, paZljivo uklonite sav uhvaéeni trombozni
materijal iz uredaja koriste¢i heparizirani fiziolo3ki rastvor, njezno ga trljajuc¢i od
proksimalnog do distalnog kraja sve dok se ne ukloni sav preostali trombozni materijal.
Pazljivo pregledajte uredaj i ako primijetite bilo kakvo osteéenje ili deformaciju, nemojte
ga koristiti — umjesto toga, koristite novi EMBOTRAP™ ||| uredaj za revaskularizaciju
za sve naredne sluCajeve. Ako koristite isti uredaj, zamijenite alat za umetanje na
proksimalnoj dr&ci i uvucite uredaj u alat za umetanje dok ne bude potpuno u ponovno
u drsci. Nemoijte uvladiti uredaj u alat za umetanje ako postoji zna¢ajan 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.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Strana 117 od 174

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 pogor3anje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili

druge osobe,
c) ozbiljna prijetnja po javno zdravstvo;

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP™ [lI:

Upozorenja —

A‘ pogledajte uputstvo za
upotrebu

Broj serije

Koristite samo

@ jedanput — nemojte
ponovo koristiti

Koristiti do

[STERILE | EO | S‘e“(')'ig%g?n etilen Sadrzaj

Proizvodad,

REF Katalo$ki broj Datum proizvodnje

Minimalni unutradnji
| Min. Microcatheter ID || preénik mikrokatetera
(ID)

Nemoijte koristiti ako je
ambalaza oSteéena

PotraZite u Uputstvu

T Drzite na suhom
za upotrebu

DrZite podalje od

!
A
v

Sistem jedne sterilne

ook = d

ZL sundeve bariiere
- svjetlosti/toplote )
Jedinstveni e
UDI identifikator uredaja Ne sterilizirati ponovo
MD Medicinski uredaj
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, cg;'gg CS162-02 Rev. B
Galway, Irska December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ ceRENOVUS

MHCTPYKUWU 3A YIOTPEBA

MWHOUKALIUU 3A YINTOTPEBA:

YcTponcTBoTo 3a peBackynapusaums EMBOTRAP™ [l (YCTpoONCTBOTO) € NpeaHasHa4veHo ga
Ce U3non3Ba 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KPBbBHMS MOTOK NPU NaLMEHTN C OCTbP UCXEMUYEH yaap,
nopagun HeBpOBaCKynapHa OKMy3Wsi Ha ronaMm cbAa. YCTPOWCTBOTO € MpOEeKTMpaHo 3a
ynoTtpeba npu npegHa 1 3agHa HeBpoBacKynaTypa Ha CbAoBe, KaTo BbTpeLLHaTa kapoTuaHa
aptepus, cermeHtTute M1 n M2 Ha cpegHaTta uepebpanHa aptepusi, cermeHtute A1 1 A2 Ha
npegHata uepebpanHa apTtepus, GasunapHarta, 3agHuTe uepebpanHa wn BepTebpanHa
apTepun.

YcTponcTBoTO TpsibBa Aa ce M3nornssa camo OT rekapu, 06yYeHn 3a HEBPOMHTEPBEHLMOHAaNHa
KaTeTepusaumsa 1 neveHne Ha ucxemuyeH yaap.

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO:

YCTPOMUCTBOTO € CbCTaBeHOo OT OfoK B AUCTANHMA Kpanl Ha HUTUHONOB ©nok, nogobeH Ha
CTEHT B AUCTarnHWs Kpan Ha 3a0CTPEHUS HATMHOSOB Barl, KaKToO € nokasaHo Ha ®urypa 1 no-
Jorny. YCTpPONCTBOTO ce nNpefocTass npegsaputenHo sapeaeHo B IHCTpyMEHT 3a BMbKBaHe.

_ . . e _ —
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durypa 1: Nnoctpaumsa Ha yCTPOUCTBOTO
1. BbTpeweH kaHan 2. lNpokcumanHu mapkepn 3. BbHWwHa kyTua 4. TenecHu mapkepu
5. AuctanHu mapkepu 6. uctanHa mpexa

Ta6nuua 1: MoapoBHOCTH 3a AbMKVHATA Ha YCTPONCTBOTO

(OT Gmrypa 1) myHKLIVIVI, HenponyckKalwu peHTreHoBUTe Nb4u

Bpoii Ha MapkepuTe, HenponycKaLy

A B c D E F
PEHTreHOBUTE NTb4U
‘ moasa | e
aTanoXeH HOMeP |0, ovieryp a LbmKuHa Ha BLpXa, p AnanasoH Ha
Pa6otHa Obuwa 606uHa, cbaa
BbHLUHATa g BbHWHATA | o | Henponyekaw |t e MpokcumanHu|  Tsno [uctanHn
KyTUSt A KyTUS A PEeHTreHoBUTe ponyckaLl
PEHTreHoBUTE
bun
ITb4Kn
ET307522 5 mMmm 22 MM 34 Mm 194 cm 4 MM 20 Mm 2 8 3 1,5-5mm
ET307537 5mMm 37 Mm 49 mm 195 cm 4 MM 20 Mmm 2 16 3 15-5mm
ET307645 6,5 MM 45 Mmm 57 mm 196 cm 4 MM 20 mm 2 16 3 1,5-6,5Mm

CbBMECTUMOCT:

Mukpokamembp: YCTponucTBOTO TpsbBa ga ce BbBede npe3 MukpokaTeTbp C BbTpeLleH
anameTtbp (BO) 0,021 — 0,027 nHuya. BuxTe lMNo3uyuoHupaHe U pa3ebeaHe 3a OONbIIHUTENHA
MHdopMaLuuns.

GanoneH sodew; kamembp/Bodew, kKamembp: YCTPOUCTBOTO TpsibBa A4a ce M3nonsea 3aegHo
¢ HespoBackynapeH Bogay unu BbBexagay. U3bpaHuaT Bogay/BbBexpad TpsibBa pa e
CbBMECTUM C n3bpaHuss MmnkpokaTeTbp.
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LonbaHumenHu akcecoapu:. CnegHute yctponcTea moraT ga 6bgart nsbpaxu 3a ynotpeba
no Bpeme Ha npoueaypaTa. Tpsabsa ga ce msnonssat camO AOMbIHUTENHU YCTPOWCTBA,
KOMTO ca CbBMECTUMU C n3bpaHata KombuHaums oT MukpokateTbp 1 Bogely kateTsp.
e MexanHeH KaTeTbp/ACnMpaunoHEH KaTeTbp
e BobpTawa ce kpbBocnupawa knana (RHV)
3abenexka: M3bpaHata RHV TpsabBa ga e noagxopgswa 3a ynotpeba ¢ WHCTpymeHTa 3a
BvbkBaHe EMBOTRAP I, T.e. UHCTpyMEHTBT 3a BMbkBaHe TpsibBa Ja ce HamMeCTU HambiHO
BbpPXY BTynkaTta Ha MukpokateTbpa u Aa 6bae 3apaso 3akpeneH oT RHV. BuxTe lNodeomoska
U nocmassiHe 3a [OMbIHUTENHA UHOPMaLUS.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:
e Aneprus Unm cBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH.
e M3knroumtenHa ycykaHOCT Ha CbAa, KOSITO MOXe [a NpefoTBpaTh NpokapBaHETo Unu
N3TErNsHETO Ha YCTPOWUCTBOTO.
e [laumeHTn c aHrnorpadpCckn AaHHM 3a AUceKaums Ha KapoTuaHa apTepus.

MNOTEHUWAITHU YCNOXHEHUA:

Bb3MOXHMTE YCMNOXHEHUSA BKMNOYBAT, HO HE Ca OrpaHMYEeHO [0: Bb3aylleH eMOonu3bm,
XeMaToMM UNn KpbBOU3NMB Ha MACTOTO Ha yOoxaaHe, MHekuus, auctanHa embonusauus,
embonusauma Ha HoBuM o6nacTtv, BacKkynapeH CcnasbM, HEBPOSOrMYHO BROLUABaHe,
BKIMIOYUTENHO yAap M CMbpT, Tpombo3a, Aucekums wunu nepdopaumsi, HenpaBUSHO
YHKUMOHMPAHE Ha YCTPOMCTBOTO MM (ppakTypa, BacKynapHa OKMy3usl, WCXEeMUs,
WHTpaKpaHuaneH KpbBomanme, obpasyBaHe Ha NCEBAO aHEBPM3MM UNWN APYr NO-ManoBaXXHW
NN NO-BaXKHW YCINOXHEHWS!, CBbpP3aHu C LiepebpanHaTta aHrnorpadus.

NPEAYNPEXAOEHUA U NPEANA3HU MEPKU: /\

e CobxpaHsiBalTe Ha XnagHoO, CyXo MSACTO.

e He nsnonseanite YCTPOMUCTBOTO, ako CTepunusaLmoHHaTa nperpaga Ha npoaykra nnu
HeroesaTa OnakoBka e NoBpefeHa.

e He usnonssanTte cnep gatata Ha BanuaHOCT, OTnevyaTaHa Ha eTUKeTa Ha NpoaykKTa.

o [lpeamn ynotpeba BHMMaTENHO NpoBepeTe YCTPOMCTBOTO 3a noBpean. He nsnonasante
noBpeaeHO NN YyCyKaHo YCTPONCTBO.

e He n3nonaeante B CbAoBE C AMaMETHLP No-Manbk oT 1,5 mm.

e He pasrbBanTte B KanumpaHu nesnu.

Ynotpebata Ha CTEeHT peTpuBbpyM 3a OTCTpaHsBaHe Ha TpomO nopaawn
aTepoCKNepoTUYHM fNe3MM He € OUeHeHa W crnegoBaTeNiHO U3NOon3BaHeTo Ha
EMBOTRARP Il npu TakvnBa nesun He ce npenopbysa.

e He npuaBmxkBanmte YcTponctBoTO npe3 MuKkpokateTbpa, KoraTto CpelluHeTe
3HauyuTenHa cbnpoTmBa.

e He ycykBanTe 1 He BbpTETE YCTPONCTBOTO.

¢ He npugBwkBanTe YCTPOWCTBOTO, Cred kaTo € Ouno pasrbHaTo WU 4YacTUYHO
pasrbHaTo B MukpokaTeTbpa.

e He nsternsainTte yCTPONCTBOTO, KOrato CpeLLHeTe 3HaunTenHa cbnpoTtmea. MNpeueHeTe
npyynHaTa 3a CbNPOTMBIIEHNETO, KaTO M3nona3sate riyopoCKONUs U npuasmxeTte
MukpokaTeTbpa BbpXy YCTPOMCTBOTO, 3a Aa FO BbBeAeTe OTHOBO W3UANO WUNu
YaCcTMYHO Taka, 4Yye Ja NoAMOMOrHeTe M3TernsaHeTo. [MOBTOPHOTO BbBEXOaHE Ha
YCTPONCTBOTO C YNOBEH CbCUPEK MOXe Aa goBede [o 3arybata Ha cbcupeka
1 gucTanHa embonusauus.

e ToBa YcTponcTBO € 3a ynotpeba camo npu eguH naumeHTt. He ctepunusmpaiTte un He
n3nonassanTe NOBTOPHO MpuW NMoBeve OT eauH nauueHT. NoBTOPHOTO M3non3BaHe Ha
YCTpONCTBOTO Npu Apyr nauMeHT MOXe [afoBede OO BroweHa paboTa Ha
YCTPOMNCTBOTO, KpbCTOCAHa MHMEKUMa KW  OpyrM OMacHOCTW, CBbP3aHM C
6e3onacHocTTa.
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He n3nonsearite YcTponcTBOTO 3a peBackynapusaums EMBOTRAP™ [Il noseve ot
3 NbTw.

He n3BbpluBanTe noseye oT 3 onuTa 3a U3TErMSAHE B KOMTO M Aa € KPbBOHOCEH CbA.
He wusTernante pasrbHaTtoTO YCTPOMCTBO OT KPBLBOHOCEH CbA, B KOWTO
npeaBapuTenHo e nocTaBeH CTeHT. AKO CTaHe HeobxoauMmo pfa npecedvete
pasnonoXeH CTEHT, 3a Aa OOCTUTHETE CbCUPEK, MbPBO Ce yBeEpeTe, Ye MoXeTe Aa
npeceyeTe CTeHTa C nomowta Ha Bogaya wnu MexgumHHus KaTeTbp. Toraea
YcTponcTeoTo TpsibBa Aa 6bae usgbpnaHo HambiHO BbB Bogava nnu MexanHHus
KaTeTbp, Npeaun ga ro nternuTe npes CTeHTa.

MoTpebutenute TpsibBa Aa npeanpuemaTt BCUYKM HEODXOOMMU NpeanasHu Mepku 3a
orpaHuyaBaHe Ha [0O3UTe PEeHTreHoBa pagmaumsi 3a NauMeHTUTe u Tax camuTe, KaTo
n3nonsegaT [[OCTaTbyHO 3alimTa, pegyumpat BpemMeTo Ha  dnyopockonus U
MoaMdUUmMpaT TEXHUYECKUTE (PaKTOPM Ha PEHTTEHOBUTE ITbYM, KOraTo € Bb3MOXHO.
PuckoBeTe oT aHrmorpacdhckata 1 coniyopockonckaTa peHTreHoBa paanaums BKoyBaT
anoneuusi, n3rapsHng, Bapupallm no TeXecT OT 3ayepBsiBaHe Ha Koxata OO0 S3BW,
KaTapaktu n 3abaBeHW Heonnasuu, BEpPOSTHOCTTa 3a KOUTO Ce noBUlIaBa C
noBuLIaBaHe Ha BpeMeTo Ha npoueaypaTa n 6pos npoueaypu.

Cnep wsnons3saHe W3XBbpreTe NpoAgykTa W OnakoBkata B CbOTBETCTBUE C
OONHUYHMTE, AAMUHUCTPATUBHUTE U/UITM MECTHUTE ObPXKaBHU pa3nopenou.

NPOLEAOYPHA MHO®OPMALIUA:

YCTPOMCTBOTO Ce npunara engoBackyrnapHO Npu chryopoCKONCKO HacoYBaHE MO HauyH,
nopgobeH Ha TO3M Ha APYrM HEBPOBACKYNapHM CUCTEMM 3a OTCTPaHsiBAHE Ha CbCupeuu.
CoBeTBame nekapute ga wmsbupar yCTPOMCTBA, KOMTO Ca MNOAXOAALWO Opa3MepeHu 3a
MporHo3Hata QOb/PKMHA Ha OKMy3uMsaTa M MEecTOMNosfioKeHne BbB BackynaTypaTa B
CbOTBETCTBUE C MHOpMaUuATa, NnpeactaBeHa B Tabnuua 1.

MpenopbyBa ce U3NON3BaHETO Ha BeLlecTBa, NpeaoTBpaTsBalLy 06pa3yBaHETO Ha KPbBHM
NMOYKKN, N aHTUKOArynaHT1 no yCMOTPEHNE Ha NekyBaLLms nekap.

MoaroToBKa n nocTaBsAHe:

1.

KaTo nsnonseaTe ctaHOapTHW UHTEPBEHLMOHANHN TEXHWUKK, BNe3Te B apTepuanHaTa
cucTemMa 1 Npu U3MNOM3BaHETO Ha aHrMorpadus onpegeneTe MECTOMNOSIOKEHNETO Ha
3anyLleHuns cba.

MpuasmxeTe cboTBeTHMA HacouBaw, kateTbp, BvBexgay unu banoHeH HacouyBaly
KaTeTbp Bb3MOXHO Hal-6nM30 OO0 3anyweHoTo MsACTo. CBbpXeTe BbpTswata ce
KpbBocnupawa knana (RHV — Buxte pasgen ,CbBMECTUMOCT®) KbM MPOKCMManHus
Kpaw Ha TO3M KaTeTbP U CBBbPXKETE KbM CUCTEMA C HEMPEKLCHATO NPOMMBAHE.
3abenexka: B 3aBUCMMOCT OT MECTOMNOSOXEHNETO Ha YCyKaHOCTTa WU/MNK OKny3nsaTta
MOXe ga ce oOMUCIIM Bb3MOXHOCTTA 3a M3nori3BaHe Ha MeXauHeH kaTeTbp C uen
ocurypsiBaHe Ha AOMbIIHATENHA ornopa 3a Mo-JIECHO n3BaxdaHe.

N36epeTe noaxoasw, MukpokaTeTbp (BMXTe pasgen ,CbBmectumocT®). CBbpxeTe
RHV kbM npokcumanHus kpan Ha MukpokaTeTbpa M CBbPXETE KbM cucTema 3a
HenpeKbCHaTO NMPOMMUBAHE.

C nomouyTa Ha nogxoasawo Haco4salo obopyaBaHe 1 KaTo U3nonseaTte CTaHAapTHU
TEXHUKN 3a KaTeTepmsauma U ryopoCKONCKO HacouyBaHe, MpuaBMXKeTe
MwukpokaTeTbpa Harope W Mpe3 OkKy3nsaTa, Taka 4e AUCTaNHUMAT Kpal Ha
MwukpokaTeTbpa 4a € NO3NLUNOHUPAH OUCTAaNIHO MO OTHOLLIEHME Ha OKIy3usTa.
OtctpaHeTe Haco4yBawoTto ob6opyaBaHe oT MwukpokaTeTbpa W, ako uckaTe,
BHMMATESTHO WHAQY3MpanTe KOHTpPacTHO BewecTBO npe3 MukpokaTeTbpa, 3a da
BU3yanuampare AUCTanHusa Kpan Ha oknysusTa.

OtcTtpaHeTe VHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe C npeaBapuUTesiHO 3apefeHoTo YCTPONCTBO
OT ONaKkoBbYHUA NPBCTEH, KAaTO BHMMaBaTe 4a He U3TEernuTe Uinn npuaBmwxmMTe Hanpeq
YCcTponcTBOoTO OT IHCTpYMEHTa 3a BMbKBaHe, A40KaTo npasBuTe TOBa.
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7. BMbKkHeTe AucTanHuMs Kpah Ha YCTPOMCTBOTO 3a BMbkBaHe npe3 RHV Ha
MukpokaTeTbpa W Wu34akaWTe, [OOKaTO BUOUTE WU3TUYAHETO Ha TEYHOCT OT
NPOKCUManHus Kpah Ha BMbKBaWOTO YCTPOMCTBO, MNOTBbPXKAABALLO, 4e
YctponctBoTo ce npomusa. lNMpuasmkeTte WHCTpymeHTa 3a BMbKBaHe, AOKaToO ce
HaMeCcTn HaMbITHO BbpXY BTynkata Ha MukpokateTbpa. 3aterHeTte HanbnHo RHV, 3a
Aa 3agbpxuTe curypHo HCTpymMeHTa 3a BMbKBaHe Ha MSACTO.

8. YBeperTe ce, ye IHCTPYMEeHTBLT 3a BMbKBaHe ce € HaMeCTUIN HanbiHO BbPXY BTyrkaTta
Ha RHV, npeau ga npoabmkute ga npuaBwkeaTe YCTpoucTBOoTO. [lpuasmxere
YCTpONCTBOTO Hanpea, AoKaTo NoHe NonoBvHaTa OT AbIHKMHATa Ha Bana € BMbKkHaTa
B MwukpokaTeTbpa, B KOATO TOYKa YCTPOMCTBOTO 3a BMbKBaHe Moxe Aa Obae

OTCTPaHEHO.

9. He na3xebpnsante MHCTpyMeHTa 3a BbBeXaaHe, Tbi KaTo e 6bae Heobxoanm, ako ce
M3nCKkBaT OONBbNHUTENHM NPeMuMHaBaHUs Ha YCTPOMCTBOTO MO BpeEMe Ha
npoueaypara.

Mo3uumoHupaHe n pasrbBaHe:

1. MpoobmkeTe ga npuaswkeate YCTPOMCTBOTO, AOKATO AUCTASNHUMAT Henponyckaly,
PEHTreHOBM INbYM Kpanh Ha YCTPOMCTBOTO [AOCTUNHE AUCTanHUS pPernoH Ha
MukpokateTbpa. TpsabBa Aa ce BHMMaBa ga He ce NpUABKMKBA OUCTAlNTHUSA BPBbX Ha
YCTponcTBOTO N3BLH MUKpokaTeTbpa.
3abenexka: [1Be cpebbpHM NEHTU Ca MO3MLMOHUPAHN HA MPOKCUMarHaTa 4yacT Ha
Bana Ha YCTpPOWCTBOTO, 3a Ada MNOMOrHaT 3a CBeXAaaHeTo A0 MWHUMYM Ha
KONMM4ecTBOTO (OTyOPOCKOMNCKO EKCNOHNpaHe, Heob6xoaMMo No BpeMe Ha BMbKBAHETO
Ha YcTponcTeoTo. Hanpumep ako ce unanonaea ctaHgapteH MukpokateTsbp (paboTHa
abmkmHa ot 155 cm 1 RHV o1 7 cm), korato nbpearta cpebbpHa feHTa Ha Bana
Habnwkn RHV, BbpxbT Ha YCTPOMCTBOTO We 6bae npubnuantenHo Ha 5 cm — 8 cm oT
auctanHuna kpam Ha MukpokaTeTbpa (Korato nsnonssate CbOTBETHO HaN-ObArUTE UNn
Han-kbcute mogenu). Korato BTopata cpebbpHa neHTa Ha Bana Ha YCTPOWCTBOTO
pocturHe RHV, BbpxbT Ha YCTPOWCTBOTO LWie OoOnwkaBa OMCTanHUA Kpah Ha
MukpokaTeTbpa.

2. MpemecTeTe YcTponcteoTo B MukpokaTtepepa n noctaeete EMBOTRAP™ Il Taka, ye
CbCUpPEKbT [a Nexun B paMKkute Ha paboTHaTa AbMK1HA Ha YCTPONCTBOTO, T.€. Mexay
Han-NpoKCUMarHUS U Han-gucTanHng mapkep, Hernponyckall, peHTreHOBUTE ITbuu.
KbaeTto € Bb3MOXHO, N ako € MoaxoasLlo, rnocraBeTe YCTPOUCTBOTO MPOKCMMAaIrHO
Taka, 4e MpoKCUManHUTe MapKepu, Henpornyckaly peHTreHOBWUTE fbyKu, fa ce
noapaBHAT C NPOKCUManHug Kpamn Ha cbeupeka. (durypa 2)

[cTaneH BpbX, HeNponyckaly,

! MpokcumarneH kpail Ha
PEHTTEHOBUTE YK

MpokcumanHa 6o6uHa, Henponyckawa i
| cheupeka

PEHTTEHOBUTE B4

s i - e ; = =3 = -
[MpoKcUumManHu 1 TenecH! mapkepu, [uctanHu Mapkepu,
MapKepH, | Henponyckatlm HEMpOonycKaLlu MUKDOKATETLp
Henponyckawm | PEHTTEHOBUTE NMb4K PEHTIEHOBUTE NMEb4W

pEHTreHoBUTE NMbYU

durypa 2: MNpokcmanHo nosuunoHnpaHe Ha EMBOTRAP™ 1] cnpsiMo cbeupek
(Moden 5x22 mm, noka3zaH Kamo rnpumep)

3. [okaTto ctabununamnparte Bana Ha YCTpPOUCTBOTO, naternete MukpokaTteTbpa, 3a ga
pa3rbHeTe YCTPONCTBOTO B CbCMpeka. YCTPONCTBOTO LWe 6bae HanbiHO pasrbHaTo,
LLIOM OUCTanNHUAT BpbX Ha MukpokaTeTbpa € U3TerneH BbpXy no3nuusa Hag
npoKkcumMarnHarta Henponyckallia peHTreHoBuTe nbun 606uHa Ha YCTPOMCTBOTO.

4, YcTponcTBoTO MOXeE Aa 6bAe ocTaBeHo, 3a Aa ce 3abue B cbeupeka, ot 3 4o
5 MUHYTK Npean naternsHe.
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N3BaxpaHe:

1. OnTmaneH KOHTPON Hag, OTHOCUTENHUTE NO3MUMK Ha nsgenmeTto n MukpokateTbpa
Nno BpEME Ha U3BaxgaHeTo MoXe Aa 6bae NoCTUrHaT, KaTo NpuaBmXxuTe usgenve 3a
BbpTEHE BbPXY OCTa Ha usgenueTo u ro 3aterHete kbM RHV Ha MukpokaTeTbpa.

2. Ako nsnonssate 6anoHeH BoAeL kaTeTbp, pasaynte 6anoHa, 3a ga oknyanpare
cbAa cbrnacHo Y 3a 6anoHHus BogeL, kaTeTbp.

3. Naternete nsgenueto n MukpokatetTbpa 6aBHO U BHUMATEIHO 3a€AHO KbM BbpXa
Ha BOOELMS KaTeTbp, AOKATO acnMpupare npes BoAEeLIUS KaTeTbp CbC CNPUHLIOBKA.

4., Mpun gocTuraHe Ha M3genueTo 40 BOAELUUS KaTeTbp NPUoXeTe wartenHa

acnupauus, naternete nsgenmeto n MmkpokateTbpa BbB BOAELLMSA KAaTETbP U
NpoAabIMKETE Aa acnupupare, 4oKaTo U3genneTo JoCTUrHe npokcumanHata RHV.
3abenexka: AKo N3TEIMAHETO BbB BOAELLMSA KaTETbp € TPYAHO (KakTo MoXe Aa e
npw ronsaiMo HaTtoBapsBaHe ¢ TpoMb), cnagHeTe H6anoHa (ako € Bb3MOXHO) U
narerneTte Bogewmsa katetbp, MukpokaTeTbpa 1 n3genmeTo 3aegHo npes
WHTPOAKCEPHOTO Ae3nne.

5. Nakniovete RHV oT Bogewmsa kateTbp 1 n3Bagete nsgenveto, MukpokateTbpa u
RHV 3aegHo oT BoAeLwns KaTeTbp.
6. M3nonsBaviTe CNpuHLOBKa, 3a Aa acnupuparte OMbIHUTENHO BOAELLMSA KaTeTbP,

3a Aa ce yBepute, 4e B HEero HamMma 4actum ot TpOM6a.

NMpemaxBaHe Ha TPOMOOBE U NOAroTOBKA 3a AONBISIHUTENTHU NPEeMUHaBaHUA:

e YCTpOMCTBOTO MOXe Aa 6bae u3nonssaHo 3a 40 TpW onuTa 3a U3TernsHe.

e Axo TpsAbBa ga ce HanpaBu AOMBbHUTENHO NPeMUMHaBaHe C YCTPOMCTBOTO, Toraea
BHMMATENHO OTCTpaHeTe BCSAKakBM YyroBeHW TpomboBe OT YCTPOWCTBOTO, KaTo
n3nonseaTe xenapuvH1M3npaH ousnonorniyeH pasTeop, KaTo ro n3TpmeTe BHUMATENHO
OT NPOKCMMariH1s KbM OUCTaNHUA Kpan, JOKATO HEe OTCTPaHUTE BCAKAKBU OCTAHKN OT
Tpomb. MHcnekTupanTe BHUMATENHO YCTPOUCTBOTO M aKO MMa HSKaKBM NOBpeau Unm
aedopmaumm, He ro M3non3eanTe — BMECTO TOBA M3MOn3BanTe HOBO YCTPOMCTBO 3a
peBackynapusauna EMBOTRAP™ Il 3a nocnegsawmrte npemuHaBaHus. AKO
n3nonseaTte CbLOTO YCTPOWCTBO, nogMeHeTe VIHCTpymMeHTa 3a BMbKBaHE BbpXY
NpoKCcMManHus Ban un uaternete YCTponcteoTo B IHCTpyMeHTa 3a BMbKBaHe, 4oKaTo
HanbSIHO Cce nomeHn obBuBKaTa. He wu3ternsnTe v3genveTo npes3 MHCTPyMeHTa
3a BbBeXJaHe Cpelly 3Ha4YUTEenHO CbMpPOTUBMNEHME — YCTAHOBETE MpuyMHaTa 3a
CbNPOTMBIIEHNETO N aKo € Heobxoaumo, 3a criefBally NPeMMHaBaHUS U3Non3BanTe
HOBO nsgenve.

e He ce onuTtBainTe Aa U3BbLPLUMTE NOBEYE OT TP ONUTA 3a U3TErNSIHE B €4NH U CbLUN
KPbBOHOCEH Cbf.

OdoknagBaHe Ha CEPUO3HU UHLUNAEHTU:

Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa ce Aoknagea
Ha NPOU3BOAUTENS M HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha ObpXXaBaTa YNieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpebuTenaT u/unm naumeHTbLT.

CepuoseH MHUMOEHT 03Ha4yaBa BCEKU MHLUMOEHT, KOMTO MPSIKO UM KOCBEHO € [I0BEN, MOXe
[a e [oBer UM MoXe Ja JoBee [0 HAKOE OT CneaHuUTe:

a) CMbpTTa Ha NauMeHT, noTpebuTen nnn gpyro nuue,

b) BpemMeHHOTO MNM NOCTOSIHHO CEPUO3HO BriOLIABaHE Ha 34PaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHUE
Ha nauueHT, noTpebuten unmn apyro nuue,

C) cepuo3Ha 3annaxa 3a obLLEeCTBEHOTO 34paBe;
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MHPOPMATUBHU CUMBOJIN 3A EMBOTRAP ™ III:

MpepynpexaeHnsa —
A‘ BMXXTE MHCTPYKUUNTE
3a ynotpeba

Homep Ha naptugata

M3nonsBante camo
@ BegHBbX — He
n3nons3sanTte

NOBTOPHO

M3non3BanTe oo

CtepunuaupaHo ¢
| STERILE | EO | M3NON3BaHeTo Ha CbAbpxaHue
eTuneH okeua

MpounssoanTten,

REF KaTtanoxxeH Home
P [aTta Ha nponsBoacCTBO

MuHumaneH
BbTPELLEH AnamMeTbp
Ha MukpokaTeTbpa

He n3nonssanTe, ako
OnakoBkaTta e

| Min. Microcatheter ID |

@OE@EI»&E

noespeaeHa
(B) PeR
Lo KoHcynTtupante ce
T MaseTe cyxo ¢ MiHcTpyKumumuTe 3a
ynotpeba
e MaseTe oT cnbHYyeBa EanHnyna ctepunHa
4 CBETNNHA/TONNNHA OapuepHa cuctema
YHUKaneH He ctepunuanpante
uDI naeHTUMKaTop Ha P P
N NMOBTOPHO
YCTpPONCTBOTO
MeauumHcko
MD YCTPOMNCTBO
Neuravi LTD
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™ " CERENOVUS
4 J L
KASUTUSJUHEND
KASUTUSJUHEND
Revaskularisatsiooniseade EMBOTRAP™ Il (edaspidi ,seade) on ette ndhtud nende

patsientide verevoolu taastamiseks, kellel on olnud akuutne isheemiline insult suure
veresoone neurovaskulaarse oklusiooni tottu. Seade on ette nahtud kasutamiseks
anterioorsetes ja posterioorsetes veresoontes (nt sisemine unearter, keskmise ajuarteri
segmendid M1 ja M2, anterioorse ajuarteri segmendid Al ja A2, pdimikuarter, 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

L P Rontgenkontrastsed omadused
(joonise 1 jargi).

A B © D E F Rontgenkontrastse markeri nr

Veresoone

. ; suuruse
Kataloogi number o o Rontgen- Pro!fslmaalse ettendhtud

VEIIER Vil Toopikkus VElsR vt Kogupikkus | kontrastse RIS Proksimaalne Kere Distaalne vahemik

labimoot pikkus A = kontrastse
otsiku pikkus|_ .~ "=
spiraali pikkus|

ET307522 5mm 22 mm 34 mm 194 cm 4 mm 20 mm 2 8 3 1,5-5 mm
ET307537 5 mm 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

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
kantdliga. Valitud juhik/kanttl peab Ghilduma valitud mikrokateetriga.

Lisatarvikud: protseduuri ajal vOib kasutada jargmisi seadmeid. Kasutada tuleks ainult
lisaseadmeid, mis Uhilduvad valitud mikrokateetri ja juhtekateetri kombinatsiooniga.
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¢ Vahekateeter/aspiratsioonikateeter

o Podrlev hemostaasiklapp (RHV)
Markus. Valitud podoérlev hemostaasiklapp peab sobima kasutamiseks koos EMBOTRAP il
sisestusseadmega, st on vajalik, et sisestusseade oleks taielikult mikrokateetri litmikus ja oleks
poddrleva hemostaasiklapiga kindlalt kinnitatud. Lisateavet leiate jaotisest ,Ettevalmistamine ja
sisestamine”.

VASTUNAIDUSTUSED
o Allergia vdi ulitundlikkus nikli ja titaani suhtes.
e Veresoonte ulatuslik looklevus, mis vdib takistada seadme sisestamist vO0i
eemaldamist.
e Patsiendid, kellel on angiograafial tuvastatud unearteri dissektsioon.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vdimalikud tUsistused sisaldavad muuhulgas jargmist: hkemboolia, 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 vdi pragunemine, vaskulaarne oklusioon, isheemia, koljusisene
verevalum, pseudoaneuriismi moodustumine vOi tserebraalse angiograafiaga seotud
vaiksemad v&i suuremad tiisistused.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD A\

Hoiustada jahedas ja kuivas kohas.

Seadet ei tohi kasutada, kui toote steriilne kaitsestisteem vai 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.

e Arge kasutage lubjastunud lesioonis.

e Stent-eemaldajate kasutamist aterosklerootilise lesiooni poolt pdhjustatud trombi
eemaldamiseks pole hinnatud ja seetfttu ei soovitata seadme EMBOTRAP Il
kasutamist selliste lesioonide puhul.

e Seadet ei tohi sisestada mikrokateetri kaudu olulise takistuse korral.

e Seadet ei tohi pdorata.

e Seadet ei tohi edasi viia parast selle paigaldamist voi pooleldi paigaldamist
mikrokateetri kaudu.

e Seadet ei tohi olulise takistuse korral vdlja tbmmata. Hinnake takistuse pdhjust
fluoroskoopia abil ja viige vajaduse korral valjatbmbamise aitamiseks mikrokateetrit
edasi Ule seadme, et seda katta v8i pooleldi katta. Seadme uuesti katmine kattesaadud
trombiga vdib pbhjustada selle kaotamise ja distaalse embolisatsiooni.

e Seadet tohib kasutada ainult tihel patsiendil. Arge resteriliseerige ega kasutage seda
uuesti rohkem kui thel patsiendil. Seadme korduskasutamise tulemuseks v6ib olla
seadme toimivuse halvenemine, risthakatumine vdi muud ohutusega seotud ohud.

e Revaskulariseerimisseadet EMBOTRAP™ |[lI vBib kasutada kuni kolm korda.

e Uhes veresoones vdib teha kuni kolm eemaldamiskatset.

e Kasutatud seadet ei tohi vélja tdmmata eelnevalt stenditud veresoonest. Kui trombini
jdudmiseks on tarvis labida rakendatud stent, tuleb esmalt tagada stendi l&abimine
juhiku v&i vahekateetriga. Enne stendi kaudu eemaldamist tuleb seade sel juhul
taielikult juhikusse vdi vahekateetrisse tagasi tommata.

e Kasutajad peavad rakendama koiki vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsiendile
ja kasutajale rakenduvat rontgenkiirgust, kasutades selleks piisavat varjestust,
vahendades fluoroskoopia kestust ja muutes voimaluse korral rontgeni tehnilisi tegureid.
Angiograafia ja fluoroskoopia rontgenkiirguse riskid hélmavad alopeetsiat, pdletusi
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(raskusastmega nahapunetusest kuni haavanditeni), katarakte ning hilist neoplaasiat,
mille tbendosus suureneb protseduuri kestuse ja protseduuride arvu kasvuga.

Parast kasutamist kBrvaldage toode ja pakend kasutusest haigla, administratiivsete
jalvoi 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 huibimisvastaseid aineid on soovitatav kasutada raviarsti arandgemisel.

Ettevalmistamine ja sisestamine

1.

2.

Standardseid interventsionaalseid meetodeid kasutades sisenege arteriaalstisteemi
ning maarake angiograafia abil ummistunud veresoone asukonht.

Liikkuge 0ige juhtekateetri, kanuili vOi balloonjuhtekateetriga ummistuskohale
voimalikult lahedale. Uhendage poo6rlev hemostaasiklapp (RHV, vt jaotist ,,Uhilduvus®)
selle kateetri proksimaalse otsaga ja Uihendage pidevloputuse slisteemiga.

Markus. Soltuvalt looklevusest ja/vdi oklusiooni asukohast vdib vahekateetri
kasutamine pakkuda taiendavat tuge eemaldamise lihtsustamiseks.

Valige dige mikrokateeter (vt jaotist ,Uhilduvus®). Uhendage poérlev hemostaasiklapp
mikrokateetri proksimaalse otsaga ja (lhendage pidevloputuse siisteemiga.

Sobiva juhtetraadi abil ja standardsete kateeterdamismeetoditega ning
fluoroskoopilise kontrolli all viige mikrokateeter edasi kuni ummistuseni ja risti lle selle
nii, et mikrokateetri distaalne ots asetseb ummistuse distaalsel poolel.

Eemaldage juhtetraat mikrokateetrist ja soovi korral infundeerige kontrastaine
ettevaatlikult I1&bi mikrokateetri, et visualiseerida ummistuse distaalne ots.

Eemaldage eellaaditud seadme abil sisestusseade pakendirdngast, hoidudes seadet
sisestusseadmest kogemata tagasi tdmbamast voi edasi ligutamast.

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
Uhenduses. Kinnitage podrlev hemostaasiklapp tugevalt, et see hoiaks sisestusseadet
korralikult 8iges asendis.

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.

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 jduab 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 (t00pikkusega 155 cm ja 7 cm poorlev hemostaasiklapp)
korral, kui esimene hBbedane 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 [&heneb
podrlevale hemostaasiklapile, laheneb seadme ots mikrokateetri distaalsele otsale.
Liigutage seadet mikrokateetriga edasi ja paigutage EMBOTRAP™ lI| selliselt, et tromb
asuks seadme t00pikkuses, st proksimaalseima ja distaalseima rontgenkontrastse
markeri vahel.
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Voimaluse 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.

markerid : markerid markerid

Joonis 2. Seadme EMBOTRAP™ |11 proksimaalne asend trombi suhtes
(Néaitena on toodud mudel 5 x 22 mm)

Seadmevarre stabiliseerimise ajal tdtmmake mikrokateeter sisse, et seadmega trombi
sees tootada. Seadme saab taielikult paigaldada, kui mikrokateetri distaalne ots on
sisse tdommatud asendisse, mis asub seadme proksimaalse rontgenkontrastse
spiraali kohal.

Seadme vo6ib enne véljatdmbamist trombi sisse jatta 3—5 minutiks.

Eemaldamine

1.

Optimaalset seadme ja mikrokateetri suhteliste asendite kontrolli on véimalik tagasi
tdmbamise kaigus saavutada poérdeseadme viimisel tle seadme valli ning selle
kinnitamisega mikrokateetri pdorleva hemostaasiklapi vastu.

Kui kasutate balloon-juhtekateetrit, tiitke 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 tommake
seade ja mikrokateeter juhtekateetrisse ning jatkake aspireerimist seni, kuni seade
jbuab proksimaalsesse poorlevasse hemostaasiklappi.

Markus. Kui juhtekateetrisse tdmbamine on raskendatud (mis v8ib juhtuda naiteks
suure trombi puhul), tiihjendage balloon (kui see on asjakohane) ning eemaldage
juhtekateeter, mikrokateeter ja seade Uhiselt labi sisestuskaniidili.

Eraldage podrlev hemostaasiklapp juhtekateetri kiljest ja eemaldage seade,
mikrokateeter ning p66rlev hemostaasiklapp koos juhtekateetrist.

Jatkake sUstlaga juhtekateetri aspireerimist kindlustamaks, et see ei sisalda
trombimaterjali.

Trombide eemaldamine ja tdiendavate l&bip&asude ettevalmistamine

Seadet vOib kasutada kuni kolmeks eemaldamiskatseks.

Kui seadmega tuleb teha tdiendav labimine, eemaldage seadmest ettevaatlikult katte
saadud tromb ja h66ruge seda hepariniseeritud soolalahust kasutades proksimaalse
otsa poolt distaalse otsa suunas, kuni kogu trombi jadk on eemaldatud. Kontrollige
seadet hoolikalt ja kui méarkate kahjustust véi moonutust, drge kasutage seda enam —
selle asemel kasutage uut revaskulariseerimisseadet EMBOTRAP™ |ll. 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 tbmmake seade tagasi
sisestusseadmesse, kuni see on taielikult kantdli tagasi tdommatud.

Uhes veresoones vdib teha kuni kolm eemaldamiskatset.

Réngast vahejuhtumist teatamine

Kdigist seadmega toimunud rankadest vahejuhtumitest tuleks teavitada tootjat ja selle
likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/v0i patsient asuvad.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Ctp. 128 0T 174

Rank juhtum on mis tahes juhtum, mis otseselt voi kaudselt pdhjustas, vdis pohjustada voi
voib pbhjustada jargmist:

a) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese surma,

b) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese tervisliku seisundi ajutist voi pusivat tdsist
halvenemist,

c) tdsist ohtu rahvatervisele.

SEADME EMBOTRAP™ [l TEAVITAVAD SUMBOLID

A‘ Hoiatused —

vt kasutusjuhendit

Partii number

Ainult Uhekordseks
@ kasutamiseks — mitte Kolblik kuni
kasutada korduvalt
Steriliseeritud .
[ STERILE | EO | etlleenoksiidiga Sisu
REF Kataloogi number Toota,

Tootmiskuupéev

Mikrokateetri
[ Min. Microcatheter ID | minimaalne

siselabimaat (1D)

Kahjustatud pakendi
korral mitte kasutada

_* Hoida kuiv Lugege

@OE@LI-&E

kasutusjuhendit
e  Hoida eemal Uhekihiline steriilsuse
Ay paikesevalgusest/ . s
m kaitsebarjaar
kuumusest
uDI Seadme kordumatu Arge steriliseerige
identifikaator uuesti

MD Meditsiiniseade

Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit

ﬂ Business Park, cg;'gg CS162-02 Rev. B

Galway, Ireland December 2020

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2eAiba 129 and 174

EMBOTRAP™

| 7 CERENOVUS

@ |

OAHlIEZ XPHZHZ

ENAEIZEIZ XPHZHZX:

H ouokeun emavayyeiwong EMBOTRAP™ Il (e@e€ng «n ZuOKeur») TTPoopieTal yia Xpron
oTnV ETTOVAPOPA TNG QAIYATIKAG KUKAOQOpPiag ot aoBeveig pe OfU I0XAIMIKO €YKEQAAIKO
ETTEICODIO TTOU OPEIAETOI O€ VEUPOQYYEIAK aTTO@pagn HeydAwv ayyeiwv. H Zuokeun €xel
oxedlooTel yia XpAon oto TTPocBio Kai oTTioBio veupoayyelakd oUOoTNUa O€ ayyeia, OTTwG N
£0w KapwTIdIKA apTnpia, Ta M1 kai M2 Tufuarta g péong eyke@aANIKnG aptnpiag, Ta A1 kal
A2 TuApaTa TG TTPOOBIOG £yKEQAAIKAG apTnpiag, n BaoikA, n omiobia eyKEPAAIKA Kail Ol
OTTOVOUAIKEG apTNPIEG.

H Zuokeury Ba Trpémrel va xPNOIPOTTOIEiTAl POVO aTrd 1aTPOUG EKTTAIOEUPNEVOUG OTOV
VEUPOETTEUPRATIKG KABETNPIAGHO KAl TNV AVTIMETWITION IOXAIMIKWYV EYKEQANKWY ETTEICODIWV.

MEPIFPA®H XYZKEYHZ:

H Zuokeur atroTeAeital ammd pia TpiodidoTarn, odoidlouca pe evdéovapOnka (oTevT), DIATAEN
a1Td VITIVOAN OTO TTEPIPEPIKO AKPO EVOG KWVIKOU Agova vITIVOANG, OTTwG paiveTal otnv Eikova 1
TTOPAKATW. H ZUOKEUr TTAPEXETAI TTPOPOPTWHEVN O £va EPYAAEIO EI0AYWYIG.

= - , £ et e 2
U~ S e
It S R s a e s L O W T M

b > —=|

Eikéva 1: ATTelkOvIon TNG ZUCKEUNAG
1. EowTepikd kavahl 2. Eyyug Oeikteg 3. EGWTEPIKOG KAWPBOG 4. AgiKTEG OWMPATOG
5. MNepipepikoi deikTeg 6. MNePIPePIKO TTAEYUA

Mivakag 1: ZToIxeia HAKOUG TNG ZUOKEURG 7 7
(a6 v Eiéva 1) AKTIVOOKIEPG XAPOKTNPIOTIKA
A B © D E F ApI1B6G OKTIVOOKIEPWV SEIKTWV
Ap18u6g KaTaAdyou ATBRTED
PI9uog Al AiGpeTpog . Mrikog . Mnkog Mnkog eyyUg €UpOG ayyeiou
> | Aeitoupyikd . 2ZUVOAIKO . , . . .
eEwTePIKOU i eEwTePIKOU . QKTIVOOGKIEPOU |OKTIVOGKIEPOU Eyyug Zwpa Mepipepikd
KAwBou HikoS KAwBoU HikoS dkpou OTTEIPAUATOG
ET307522 5mm 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 1,5-5mm
ET307645 6,5 mm 45 mm 57 mm 196 cm 4 mm 20 mm 2 16 3 1,5-6,5mm

MikpokaBernpac: H eicaywyr] TNG ZUOKEUNG Ba TTPETTElI va YiVETAI HECW WIKPOKABETAPA ME
eowTtepikn diapeTpo (ID) 0,021 — 0,027” cm. AvaTpéETe 0TV EVOTNTA TOTTOBETNON KAl EKTTTUEN
yIa TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIEG.

0Obnydc kabetrhpag ue uraAdvi / Odnyos kabernpag: H cuokeun Ba TTpETTEI va XPNOIUOTTOIEITAl
o€ ouvOUAO PO PE veupoayyelakd odnyo A Bnkapl. O odnydg/To Bnkdap! TTou Ba eTTIAEYET TTPETTE
va gival cupBaTtd e Tov €TTIAEYPEVO PIKPOKOBETHPA.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2eAiba 130 and 174

[Mpbo6era Bonbnrika e€aprhuara: 1n didpkeia NG d1adIKaaiag PTTopEi va TTIAEyoUV yia Xprion
Ol TTOPAKATW CUOKEUEG. Oa TTPETTEI VA XPNOIKMOTTOIOUVTAl HOVO BonBNnTIKEG CUOKEUEG TTOU Eival
OUPBaTéG e Tov ouvduaoud Tou ETTIAEYUEVOU HIKPOKOBET PO Kal TOU 0dnyoU KabeThpa.
o Evdidueoog kabetpag / Kabethpag avappdenong
o [lepioTpe@duevn aipooTatiki BaABida (RHV)
2nueiwon: H RHV 1ou Ba emAeyei TTpémrel va givalr KatdAAnAn yia XpAon HE To gpyaAeio
eicaywyng EMBOTRAP lll, dnAadn 10 epyaAcio eicaywyng Ba trpétrel va epapudlel TTANpWG
Méoa aTOV OUQPAAS TOU HIKPOKABETAPA Kal va aTepewBei aTaBepd atd Tnv RHV. Avartpé€Tte otnv
evoTnTa «llpocroiuaaia kai TOTTOBETNGN» YA TIEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES.

ANTENAEI=ZEIZ:
e AMAepyia ) uttEpEUQIOONGIa OTO VIKEAIO/TITAVIO.
o YTepBoAiKn ayyelakh €AiKwaon, N OTToia PTToPEi va atroTpéwel TNV ToTToBéTnon A TNV
aTTéoUPON TNG CUCKEUNG.
o AoBeveig pe ayyeloypa@ikég evoeiCelg diaxwpIoHoU KapwTidwv.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ:

O1 mBavég emmTTAOKEG TTEPIAAUPBAVOUY, eVOEIKTIKA, Ta akOAouba: euBoAn agpa, alaTWPa N
aigoppayia otn Béon TTapakEvTnong, Aoipwén, TTEPIPEPIKN EUPOAN, EUBOAR o€ véa TTePIOXN,
QYYEIOOTTAOUOG, VEUPOAOYIKA ETTIOEIVWOTN CUNTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU EYKEPAAIKOU ETTEICODIOU
Kal Tou BavdTtou, Bpoupwaon, diaxwplioPog A didTpnon, ducAsiToupyia f Bpalon TNG CUOKEUNG,
ayyelakn amméepaén, IoXaIWia, evOOKPAVIaKN alpoppayia, oxXnUATIONOG WeudoaveupuouaTtog 1
GAAeG eAdoooveg ) PEICOVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TNV AYYEIOYPAPIA TOU EYKEPAAOU.

MPOEIAONOIHZEIX & MPO®YAA=EIZ: /\

o  QuAdooeTte o€ dpooePOD, ENPO WEPOG.

e Mn xpnoiyoTroieite TN Zuokeun av €xel OIOKUBEUTEN O @Payuog aTTooTEIpWONG N N
OUOKEUOTia TOU TTPOIOVTOG.

e Mn xpnoldoTtrolgite To TTPOIOV WETA TNV TTApEAEUCn TNG nNUEPOMNViag ANENg TTou
avaypd@ETal OTNV ETIKETA.

o T[lpiv amd Tn XPAon, E€AEYXETE Tn 2ZUCKEUN TIPOCEKTIKA vyia TuxXov Cnuid.
Mn XpnoIPoTTOIEITE TN ZUOKEUN €V £XEl UTTOOTEL {NIG ] €XEI CUCTPOYEI.

e Mnv 10 eKTTTUOCETE O€ ayyeia dlauETpou PIKPATEPNG Tou 1,5 mm.

e Mnv 10 eKTTTUOCETE OE QTTOTITAVWHEVEG BAGBEG.

e H xprion evdovdpbnka avAkTnong Katd Tnv oa@aipeon evog Bpdupou egaitiag
aOnpPookANPWTIKWY BAABWY dev €xEl EKTINNOEI Kal ETTOUEVWG OEV GUVICTATAI N XPron
Tou EMBOTRARP lll o€ Tétoiou €idoug BAABES.

e Mnv TTpowBeiTE TN ZUOKEUN MEOW TOU MIKPOKOBETAPO AV OUVAVTACETE ONUAVTIKA
avTioTaon.

o Mnv TTEPIOTPEPETE TN ZUCKEUN.

e Mnv TTpowBeiTe TN ZUuoKeur a@oU £xel exkTTTUXOei, TTANPWGS 1 ev PéPEl, ammd Tov
MIKpOKaBEeTHpA.

e Mnv OTTOOUPETE TN ZUOCKEUN AV CUVAVTAOETE ONPAVTIKA avtiotaon. AgIoOAoyRoTe TO
aiTIo TNG avTioTaong e XPAON OKTIVOOKOTINONG Kal, av Xpeialetal, TTpowbnoTe Tov
MIkpokaBeTripa TTavw atmd Th ZUCKEUN yia va Tnv ToTToBeTACETE Eavd oTO BNKApI,
TTAAPWG 1A €V PEPEI, WATE va BonBACETE TNV ATTOCUPCN TNG. H eTavaTotroBéTnon pIag
2UOKEUNG OTO BnKapl evw €xel yivel cUANWN evog BpouBou ptropei va odnyhoel o€
atrwAela Tou BpduPBou Kal o€ TTEPIPEPIKN EMPBOAR.

e AuUTql n Zuokeun TIpoopileTal yia xprion o€ évav povo aocBevr. Mnv  Tnv
ETTAVOTTOOTEIPWVETE KOI UNV TNV ETTOVAXPNOIMOTIOIEITE O€ TTEPICOOTEPOUG ATTO £vav
aoBeveic. H ek véou xprion Tng Zuokeung o€ kdtrolov dAAo acBev Ba ptTopoloe va
dlakupeuael TRV arddoon TNG ZUOKEUNG, va odnyAoel o€ dlacTaupouuevn uOAuvon Kai
o€ GAAOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTaI JE TNV AOQPAAEIQ.
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Mn xpnoiyotroigite otroladnTIoTE 2ucokeuny emavayyeiwong EMBOTRAP™ I
TEPIOTOTEPES ATTO 3 POPEG.

Mnv ekTeAeiTe TTEPICOOTEPEG ATTO 3 OTTOTTIEIPEG  AVAKTNONG O  OTTOIOdNTTOTE
MEMOVWEVO ayyeEio.

Mnv aTTOCUPETE TNV EKTTTUYHEVN ZUCKEUN HECW QYYEIOU OTO OTTOIO £XEI TTPONYOUUEVWG
TOTT00ETNOEI evOOovApPONKag. Av KaTaoTel atrapaitnTn n SIEAEUCN PECW EKTTTUYPEVOU
evoovapbnka yia Tnv TpooTTéAach evog Bpdupou, diac@alioTe TTpwTa 6Tl 0 0dNYOGS 1
0 evOIAGueoOg KaBeTApag utTopei va Trepdoel ammd Tov evdovdapbnka. H Zuokeur) Ba
TTPETTEL, ETTEITA, VA EAKETAI {ava TTANPWGS péoa aTov odnyo 1 Tov evOIANECO KaBETHpa
TTPOTOU avakTnOei yéoa armd Tov evdovapbnka.

O1 xpoTeg péTTel va AdBouv OAEG TIG aTTAPAITNTEG TTPOPUAAEEIS yIa va TTEPIOPIcOUV
TIG 00¢€Ig akTIVOBOAiag X oToug aoBeveig Kal 0TOUG iBIOUG, XPNOIKMOTIOIWVTAG ETTAPKI)
BwpdKIon, PEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG AKTIVOOKOTTNONG KAl TPOTTOTTOIWVTAG TEXVIKOUG
TapdyovTeg akTivwy X étrou gival duvatdv. Or kivduvol atrd Tnv ayyeioypagikni Kal
OKTIVOOKOTTIKF aKTIVOBoAia X TTepIAauBAvouv aAwTrekia, eykauuaTa TTOU KUPaAivovTal
oc¢ ooBapdtnTa aTmd €pubpdTNTa TOU OEPPATOG MEXP! €AKN, KOTAPPAKTN KOl
KaBuoTepnuévn veoTTAacia e augnuévn mBaveTnTa KaBWS augdvetal o Xpovog NG
oladikaciag Kal 0 apiBudg Twv dIadIKaoIwV.

MeTd Tn xprion, amToppiYTe TO TTPOIOV KAl T OUCKEUAGIia oUPPWVA UE TNV EKACTOTE
TTONITIKA TOU VOOOKOWEIOU KAl TwV apXWV TOTTIKAG auTodioiknong.

AIAAIKAZTIKEZ NAHPO®OPIEZ:

H Zuokeun TommoBeTeital evdoayyelakd UTTO aKTIVOOKOTTIKI KaBodriynon He TpOTTO TTapOuoIo
ME auTOV GAAWV VEUPOAYYEIOKWY CUCTNUATWY avakTnong 8pdupwyv. O1 1aTpoi CuVICTATAI VO
ETTMIAEYOUV CUOKEUEG TTOU €XOUV KATAAANAO PEYEBOG YIA TO EKTINWHEVO UAKOG ATTOPPAENS Kal
TN 6€0n TNG ayyeiwong cUPPWVa PE TIC TTANPOPOpiEg TTou TTapartiBevTal oTov lMivaka 1.

H xpAon avTiaioTTETAAIOKWY KAl AVTITINKTIKWY TTapayovTwy CUVICTATAI KOTA TNV Kpion Tou
BepdTtrovTog 1aTpou.

MposToipacia & TotroBéTNON:

1.

Me e@appoyr TUTTIKWY ETTEPRATIKWY TEXVIKWY, TTPOOTTEAGOTE TO APTNPIOKO CUCTNUG
Kal, XPENOIJOTTOIWVTAG ayyeloypagia, TTpocdiopioTte Tn Béon Tou ammo@paypévou
ayyeiou.

Mpow0BnaoTe Tov KatdAANAo 0dnyo KaBeThApa, Bnkdapl r; 0dnNyod KaBeTAPA Pe UTTAAOVI OGO
10 duvaTév TTANCIEoTEPA OTN Béon TNG ATTOPPAENG. ZUVOEDTE WIa TTEPIOTPEPOUEVN
aipooTaTikl BaABida (RHV - BA. Tnv evéTnTa «ZupBartdtnTa») oTo €yyUug GKpo autou
TOU KOBETAPQ Kal GuvOEDTE TOV 0€ éva OUCTNUO OUVEXOUG EKTTAUCNG.

Znueiwon: Avaloya e Tnv eAikwaon ri/kal Tn 8€on Tng améepagng utropei va eEeTaoTei
n xprion evég evoldueoou KABeTAPaA TTapEXOovTag TTPOCOETN UTTOOTAPIEN YIA EUKOAIQ
avakTnong.

EmAECTE Evav KaTAAANAO pIKpokaBeTrpa (BA. evoTNTa «ZUPPBATOTNTOR). ZUVOEDTE HIA
BaABida RHV oT1o £yyUg GKpo TOU PIKPOKABETAPA Kal ouvdECTE TOV O€ £va oUOTNUA
ouveXoUG EKTTAUONG.

Me Tn BonBeia evog KaTAAANAou 0dnyou GUPHATOG KAl EQAPUOLOVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG
KABeTNPIOOWOU Kal AKTIVOOKOTTIKA KaBodriynaon, TTPowbACTE TOV JIKPOKABET PO TTPOG
T €MAVW KOl €YKAPOIA TNG OTTO@PPAEng HE TPOTTO WOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
MIKPOKOBETAPA VO BPIOKETAI TTEPIPEPIKA TNG ATTOPPAENG.

AQaipéoTe TOo 0dNyd cUpHa aTTd TOV PIKPOKABETAPA Kal, av TO €TMOUMEITE, eyxUOTE
TIPOOEKTIKA OKIQYpA@IKO HECO ATTO TOV MIKPOKOBETAPA yIa VO OTITIKOTTOINCETE TO
TTEPIPEPIKO AKPO TNG ATTOPPAENG.

AQaIpEOTE TO EPYAAEIO EI0AYWYNG ME TNV TTPOPOPTWHEVN ZUOKEUR aTTd TN OTEQAVN TNG
OuUoKeuaaoiag, @PovTICovIag va PNV avacupeTe oUTe va TTPowBAoeTe Katd AdBog Tn
2UOKEUN aTTO TO EPYAAEIO EI0QYWYAG.
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7. EiocayayeTe 10 TTEPIPEPIKO AKPO TOU EpyaAEiou elcaywyns Eow TnG BaABidag RHV tou
MIKPOKABETHPO Kl TTEPIMEVETE €WG OTOU OEiTE va £€EPXETAI UYPO aTTO TO £yYUG AKPO TOU
epyaAciou elIcaywyng, KATI TTou emReRaiwvel OTI N cuokeun £xel eKTTAUBEL. MpowdnoTe
TO £pYAAEio el0aywyng HEXP! Va EQapuOaEl TTAAPWGS OTOV OU@AAS TOU PIKPOKABETAPA.
Z@icte MARpwg TN PaABida RHV yia va kpartoete pye ac@aleia otn B€on Tou TO
epyaAcio eiIcaywyng.

8. EmBefaiwoTe 6T TO epyaleio eloaywyng EXEl EQapUOOEl TTAPWS OTOV OPPOAS TNG
BaABidag RHV 1rpoTou TTpoxwproeTe oTnv Tpowenaon TG Zuokeung. MpowbnoTe Tn
2UOKeun €wW¢ 6Tou TOUAGXIOTOV TO AUICU TOU UAKOUG TOU AEova va €xel eloaxOei oTov
MIKPOKABETHPA, ONEio OTO OTTOI0 UTTOPET va a@aipeBei To epyaleio El0aywYRG.

9. Mnv atToppiyeTe TO €PYOAEio €l0aywynG, KaBOoovV Ba xpelooTel O€ TTEPITITWON TTOU
ammaiTnBoulv TTpdoBeTeC diEAEUTEIG CUOKEUWY KATA TN didpKela Tng diadikaciag.

TomoBéTnon kai EKTTTUgN:

1. E¢akoAoubnoTe va TTpowBeiTe TN Zuokeun £€wg GTOU TO TTEPIPEPIKO OKTIVOOKIEPO AKPO
NG 2UOKEUAG TTANCIACElI TNV TTEPIPEPIKI) TTEPIOXN TOU MIKPOKABETAPA. ATTaITEiTAl
TTPOCOX WOTE VA PNV TTPOWOEITAI TO TTEPIPEPIKG AKPO TNG ZUOKEUAG £Ew atTd TOV
MIKpOKaBETHPA.
2nuegiwon: Ao aonpéviol dakTUAIolI £€xouv TOTTOBETNBEI OTO €yyUG TUAPA Tou GEova
TNG ZUOKEUNG yia va BonBAcouv oTnv eAaxIOTOTTOINCN Tou BaBuoU aKTIVOOKOTTIKNG
ékBeong Tou aTtraiteital KaTd TNV €lcaywynl Tng Zuokeung. lMNa mapddeiyua, av
XPNOIYOTIOIEITE TUTTIKO PIKpoKaBeTAPa (w@éAino pAkog 155 cm kai pia BaABida RHV
7 cm), T6TE OTAV O TTPWTOG ACNPEVIOG BAKTUAIOG £TTi Tou dEova @Tdoel otn BaABida
RHV, 10 dkpo TnNG Zuokeung Ba PBpiokeTal TTEPITTOU 5 cm pe 8 cm atrd 10 TTEPIPEPIKO
dKpo TOU MIKPOKABeTAPa (6Tav XPNOIMOTTOIOUVTAl TO HOVTEAG PEYIOTOU 1] €EAAXIOTOU
peyéBoug, avtioToixa). Otav o deUTepog aonpéviog SaKTUAIOG €TTi Tou dfova Tng
2UOKeUNG @Taoel TN BaABida RHV, 10 dkpo TNG cuokeuAg Ba TTANCIAZEl TO TTEPIPEPIKS
dKPO TOU JIKPOKOBETHPA.

2. MpowBnaoTe TN ZUoKeun OTOV PIKpokaBeTpa Kal TotTroBeTrioTe To EMBOTRAP™ Il £101
woTe 0 BpOPPBOG va BpiokeTal JEoA OTO WPEANIJO UAKOG TNG OUOKEUNG, dNAadH PeTagu
TWV TTI0 €yyUG KAl TWV TTIO TTEPIPEPIKWV AKTIVOOKIEPWYV OEIKTWV.

OTr0U cival e@IKTO Kal £QOoOoV XPEIAZeTal, TOTTOBETAOTE TN ZUCKEUN £yyUG €101 WOTE Ol
€yyUg OKTIVOOKIEPOI BEIKTEG va euBUypaupiovTal PE TO eyyUg TTEPIBWPIO Tou BpdupBou

(Eikéva 2).
. . . | Eyyuc dpio Tou Amwoupeﬂpé
EyyUg akTivooKiepd oTEipapa ' Gpcupou TEPIPEQIK GKPO
\ GpduBoc
e —— -[ = — = - —— — e
EyyU¢ akTivookiepoi AKTIVOOKIEPOI DEIKTEG Mepigepikoi
OEIKTEG | glpaTog UKTIVOOKIEPOI DEIKTES MikpoKaBETEag

Eikéva 2: Eyyig fonoeéTnon Tou EMBOTRAP™ Il o€ oxéon pe Tov Bpoupo
(LuovTéAo 5x22 mm 1Tou gupavileTal wg Tapadelyua)

3. Evw otaBepoTtroicite Tov Afova TNG ZUOKEUNG, avaoUPETE TOV PIKPOKABETAPA yia va
EKTITUEETE TN ZuoKeun Héoa aTov BpduPo. H Zuokeur Ba €xel ekTrTuxOei TTAApwG éTav
TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU MIKPOKABETpa £xel avacupBei o€ pia Béon TTavw atrd 1o
€yyUG OKTIVOOKIEPO OTTEIPANA TNG ZUOKEUNG.

4, H Zuokeun ytropei va agebei va evowpaTtwOei pe Tov BpopBo yia 3-5 Aetrtd mpiv atmo
TNV améoupon TNG.
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AvdkTnon:

1. O BEATIOTOG €AEYXOG TWV OXETIKWYV BECEWV TNG ZUOKEUNG KAl TOU PIKPOKABETAPA KaTA
TN SIAPKEIQ TG AVAKTNONG UTTOPE va eTTITEUXOE Ye TTpowBnaon piag diatagng
oTpéyng TTavw atrd Tov dfova TNG ZUOKEUNG Kal JE OPIEINO TNG KOVTPa oTn BaABida
RHV Tou pikpokaBeTtApa.

2. Edv xpnoigotroigite 0dnyo Kabetrpa e PTTAAGVI, QOUCKWOTE TO ITTAAGVI yIa
atrdé@pagn Tou ayyeiou CUPPWVA WE TIG 0dnYieg XpPriong Tou 0dnyou KaBeT pa Pe
MTTAAGVI.

3. ATtrooUpETE OPYd KAl TIPOOEKTIKA TH ZUOKEUN KAl TOV HIKPOKABETAPA WG eviaia

Hovdda péxpl To dkpo Tou 0dNYoU KOBETAPA £V TAUTOXPOVA TTPAYUATOTTOIEITE
avappoenaon Je Hia cUplyya HEGw Tou odnyou KaBeThpa.

4, KaBwg n ocuokeun @Tdvel oTov 0dnyod KAabeThpa, epapudoTe EVTovn avappopnon,
ATTOCUPETE TN ZUCKEUN KAl TOV PIKPOKABETAPA YEoa aTov 00NnNyd KABETAPA Kal
OuVEXIOTE TNV avappod@non PEXPI N ZUCKEUN va @Tacel oTnv eyyug BaABida RHV.
Znueiwon: EAv n améoupon péoa atov odnyo KabetApa gival SUOKOAN (OTTWG
MTTOPEl VO oUPBEl oTNV TTEPITTTWON PEYyGAoU popTiou BpouBou), TOTE LEYOUTKWOTE TO
MTTAAOVI (€Av UTTAPXEI) KAl ATTOCUPETE TOV 00NYO Padi e TOV PIKPOKABETAPA KAl TN
2UOKeUN HEOW Tou BnkaploU elIcaywyéa.

5. AtroouvdéoTe Tn BaABida RHV atrd tov 0dnyd KaBeThpa Kal a@alpECTE TN ZUTKEUN
padi e Tov piIkpokaBeTrpa Kal Th BaABida RHV atrd Tov odnyod kabeTApa.
6. XpPNOIUOTTOINCTE Yia oUPIYYA YIa TTEPAITEPW avappdPnon PETW Tou 0dnyou KaBeTrpa,

TTPOKEIUEVOU VO DIACQONICETE OTI £XEI ATTOPAKPUVOET KABE ixvog UNkoUu Bpduou.

A@aipeon Bpoupou Kal TTposToIpaTia Yia TTPOc0sTeG SiEAEUOTEIG:

o H Zuokeun ytropei va xpnoidoTroinBei yia €wg Kal TPEIG aTTOTTEIPES AVAKTNONG.

o Av TIpETTEl va Yivel eTTITTAEOV ODIEAEUCN [E TN ZUCKEUN, AQAIPECTE TTPOCEKTIKA ATTO TN
2UoKeunp TUuXOv OpduBo TTou €xel CUAANGOE  XPNOIUOTTOIWVTAG NTTAPIVICUEVO
QUOIOAOYIKO 0p0, TPIPOVTAS TV aTTaAd ATTO TO £yyUG TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO PEXPI
VA ATTOPAKPUVOEI OAO TO UTTOAEIMPATIKO UAIKO BpouBou. ETTBewprioTe TTPOCEKTIKA TN
Juokeuy Kkal, av TaparnenBei  ommoiadATotTe  CnUIG A TTApapOpPPWaOn, N
XPNOIUOTTOINCETE TN Zuokeur]. AvTiOETa, XPNOIKMOTTOINCTE MIa  VvEX OUOKEUN
emavayyeiwong EMBOTRAP™ Il yia otroieadrmote €makOAouBeg dieAevoelg. Av
XPNOIUOTIOIEITE TNV idIA ZUOKEUR, AVTIKATAOTACTE TO EPYAAEIO E1I0AYWYNG ETTI TOU £yYUG
dgova Kal avacUpEeTe T ZUOKEUN HECA OTO €pyaAeio cioaywyAg £wg OTOU €XEl
gmmaveicaxBei TANpwS oTto BNKApl. Mnv aTTOoUPETE TN OUCKEU HECQ OTO EPYOAEiO
€l0aywyng €dv OUVAVTAOETE ONUAVTIKA avTioTaon — BeBaiwBeite yia 10 QiTio TNG
avTioTaoNG Kal, €AV OTTAITEITAI, XPNOIYOTIOINOTE MId VEX OCUOKEUR YIO TUXOV
peTayevéoTePeS BlEAEUTEIG.

o Mnv kdveTe TTEPICOOTEPES ATTO TPEIG ATTOTIEIPEG AVAKTNONG O€ £va ayyeio.

Ava@opd coapou TTePICTATIKOU:
OTtroiodATTOTE 0OBAPS TTEPICTATIKO TTOU £XEI TTPOKUWEI O€ OXEON ME T CUOKEUN TTPETTEl va

QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxr Tou Kpdtoug-MéAoug oTo 0TT0io Slapével
0 XProTng r/kai o aoBevig.

Q¢ coBapd TTEPIOTATIKO VOEITAI OTTOIOBNTTOTE TTEPIOTATIKO TTOU AUECQ 1) EUUECa OdHyNOE N
eVOEXETAI VO £XEI 0ONYAOEI R EVOEXETAI VO 0ONYAOEI O€ OTTOI0dNTTOTE ATTO TG akOAouba:

a) Tov Bavaro evog aoBevoug, XxproTn 1 GAAou atépou,

b) tnv mpoowpivA 1 uéviun coBapr €mMoLivwan TNG KATAOTACNG uyEiag evog aaBevoug,
XPAOTN 1l dAAou aTépuou,

c) oofapn atrelAf yia Tn dnudoia uyeia.
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ENHMEPQTIKA ZYMBOAA INA TH ZYZKEYH EMBOTRAP ™ |II:

MpoeidoTtToInoeig —

A avaTpESTe OTIG 00NYieg LOT Ap1Bu6GS TTapTidag
xpPnong
@ Mia xprion povo — an Xprion £we
ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE
ATTOOTEIPWVETAI UE )
| STERILE | EO | QIBUAEVOEEIBIO Mepiexdueva
KaTtaokeuaoTAg,
REF ApIBUOG KaTaAdyou Huepounvia
KATOOKEUNG

EAGxI0TN e0WTEPIKA
| Min. Microcatheter ID | d1dueTpog (ID)
MIKPOKABETH PO

Mnv To XpnOIUOTTOIEITE
Qv N OUOKEUAaoia €XEl
uTTOOTEl {NUId

@OE@E.I:G

T Koarr ; ZUMBOUAEUTEITE TIG
POTACTE TO OTEYVO . .
odnyieg xprong
o KpatioTe To yakpid Movadiké cuoTnua
AN até 10 NAIGKS PG/ Pppaypou
" TN BeppdTNTA OTTO0TEIPWONG
Movadiké Mnv 10
UDI QVAYVWPIOTIKO n .
. ETTAVATTOOTEIPWVETE
OUOKEUNG
laTpoTEXVOAOYIKO
MD ifelel(e)V}
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, Cmg CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

| 71| CERENOVUS

D

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

EMBOTRAP™ [l revaskuliarizacijos prietaisas (toliau — prietaisas) naudojamas siekiant
atkurti kraujo tékme pacientams, patyrusiems tminj iSeminj insultg dél stambios kraujagysles
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 iSemin;j
insulta.

PRIETAISO APRASAS

Prietaisg sudaro trimatis nitinolinis stento tipo mazgas, esantis kagiSko nitinolinio strypelio
distaliniame gale, kaip pavaizduota 1 pav. Prietaisas pateikiamas i$ anksto jdétas j jterpimo
jrank|.

/ \
/ \
/ ..
e o o\ = £ e o

‘ e R EE RS A
| :
F | c E
D

1 pav. Prietaiso schema
1. Vidinis kanalas 2. Proksimaliniai Zzymekliai 3. ISorinis 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 E F Rentgenokontrastiniy zymekliy skaicius
LeidZziamas
Katalogo numeris i orinio Rentgeno- I:;Il(sgmnstzf I:j(aujagysllu
narvelio Darbinis ilgis .. .| Bendras ilgis | kontrastinio GENOKON- |5 1\ simaliniai Korpuso Distaliniai (EREPLIES
narvelio ilgis ) .. |trastinés rités
skersmuo galiuko ilgis ilgis

ET307522 5 mm 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

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 bati naudojamas su
neurovaskuliniu kreipiamuoju kateteriu arba mova. Pasirinktas kreipiamasis kateteris arba
mova turi biti suderinti su pasirinktu mikrokateteriu.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



136 psl. i$ 174

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 bati tinkamas naudoti su EMBOTRAP Il jterpimo jrankiu,
t. y. jterpimo jrankis turi visiSkai jsistatyti ] mikrokateterio jungtj, o RHV turi tvirtai jj uzfiksuoti.
Daugiau informacijos zr. skyriuje Parengimas ir jterpimas.

KONTRAINDIKACIJOS
o Alergija arba padidéjes jautrumas nikelio ir titano lydiniui
o Pernelyg didelis kraujagyslés vingiuotumas, dél kurio gali nepavykti jterpti arba
iStraukti prietaiso
¢ Pacientai, kuriy angiografiniai duomenys rodo miego arterijos atsisluoksniavimg

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (sgrasas negalutinis): oro embolija, hematoma ar kraujavimas drio
vietoje, infekcija, distaliné embolija, naujo baseino embolija, kraujagysliy spazmas,
neurologinés buklés pablogéjimas, jskaitant insultg ir mirtj, tromboze, atsisluoksniavimas ar
perforacija, prietaiso gedimas ar jtrokimas, kraujagyslés okliuzija, iSemija, intrakranijinis
kraujavimas, pseudoaneurizmos susidarymas, kitos lengvos arba sunkios komplikacijos,
susijusios su smegeny angiografija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES /\
o Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
o Jei pazeistas gaminio sterilizavimo barjeras arba pakuoté, prietaiso nenaudokite.
¢ Nenaudokite pasibaigus galiojimo pabaigos datai, i8spausdintai ant gaminio etiketés.
e Prie$ naudodami atidZiai patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. Nenaudokite pazeisto
ar susinarpliojusio prietaiso.

NeiSskleiskite kraujagyslése, kuriy skersmuo maZzesnis nei 1,5 mm.

¢ NeiSskleiskite, jei paZzaidos kalcifikuotos.

e Stenty iStraukikliy naudojimas paSalinant trombg, susidariusj dél ateroskleroziniy
pazaidy, nejvertintas, todél esant tokiy pazZaidy nerekomenduojama naudoti
EMBOTRAP III.

o Nestumkite prietaiso per mikrokateterj, jei juntate didelj pasipriesinima.

¢ Nesukite prietaiso.

e Nestumkite prietaiso, kai jis jau iSstumtas iS mikrokateterio ir visiSkai arba iS dalies
iSskleistas.

o Netraukite prietaiso, jei juntate didelj pasipriesinima. Jvertinkite pasiprieSinimo priezastj
naudodami fluoroskopa ir, jei reikia, stumdami uzmaukite mikrokateterj ant prietaiso,
kad vél visidkai arba i$ dalies jj apgaubtumeéte ir bty 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™ Il revaskuliarizacijos prietaiso nenaudokite daugiau kaip
3 kartus.

¢ Né vienoje kraujagysléje nebandykite pasalinti kreSulio daugiau kaip 3 kartus.

e Netraukite iSskleisto prietaiso per kraujagysle, j kurig ankséiau jterptas stentas. Jei
norint pasiekti kresulj batina stumti per jterptg stenta, pirmiausia jsitikinkite, kad per
stentg galima jstumti kreipiamajj arba tarpinj kateterj. Tuomet, pries Salinant kresulj per
stentq, prietaisg reikia visisSkai jtraukti j kreipiamajj arba tarpinj kateterj.

¢ 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 alopecijg, jvairaus sunkumo nudegimus (nuo
odos paraudimo iki opy), kataraktg ir uzdelstg neoplazijg, kurios tikimybé padidéja
pailgéjus procedurai 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 dydzio atsizvelgiant j jvertintg okliuzijos ilgj ir vietg kraujagyslése pagal 1 lentelgje
pateiktg informacija.

Gydanciojo gydytojo nuozitra rekomenduojama skirti antiagreganty ir antikoagulianty.

Parengimas ir jterpimas

1.

2.

Taikydami standartinius intervencinius metodus pasiekite arterine sistemg ir
naudodami angiografijg nustatykite uzsikimsusios kraujagyslés vieta.

Jstumkite atitinkamg kreipiamajj kateterj, movg ar balioninj kreipiamajj kateterj kuo
arCiau uzsikimSusios vietos. Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuvg (RHV — Zr. skyriy
~Suderinamumas") prie Sio kateterio proksimalinio galo, tada prijunkite prie nuolatinio
plovimo sistemos.

Pastaba. Jei tarpinio kateterio naudojimo vietoje kraujagyslé yra vingiuota ir (ar)
uzsikimsusi, galima apsvarstyti galimybe naudoti papildomg atramg iStraukiant kresulj.
Pasirinkite atitinkamag mikrokateterj (Zr. skyriy ,Suderinamumas®). Prijunkite RHV prie
proksimalinio mikrokateterio galo, tada prijunkite prie nuolatinio plovimo sistemos.
Naudodami tinkama kreipiamajg vielg, taikydami standartinius kateterizavimo metodus
ir stebédami vaizdg fluoroskopu, stumkite mikrokateterj iki uzsikimSusios vietos ir per
ja, kad distalinis mikrokateterio galas atsidurty uz uZsikim$usios vietos i§ distalinés
puseés.

IStraukite kreipiamajg vielg iS mikrokateterio ir, jei reikia, per jj Svelniai jleiskite
kontrastinés medziagos, kad buty matomas distalinis uzsikimSusios vietos galas.

IS pakuotés kilpos iSimkite jterpimo jrankj su i$ anksto jdétu prietaisu ir bakite atsargus,
kad iSimdami netycCia nejtrauktuméte ar neiSstumtumete prietaiso i$ jterpimo jrankio.
JkiSkite distalinj jterpimo jrankio galg per mikrokateterio RHV ir palaukite, kol per
proksimalinj jterpimo jrankio galg pradés tekéti skystis, patvirtinantis, kad prietaisas
plaunamas. Stumkite jterpimo jrankj, kol jis visiSkai jsistatys j mikrokateterio jungt;.
Gerai priverzkite RHV, kad jterpimo jrankis bity patikimai jtvirtintas.

PrieS pradédami stumti prietaisg jsitikinkite, kad jterpimo jrankis visiSkai jstatytas j 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 uZtikrinti, kad prietaiso distalinis galiukas
nebity iSstumtas i mikrokateterio.

Pastaba. Proksimalinéje prietaiso strypelio dalyje yra dvi sidabrinés juostelés, kad
fluoroskopijos poreikis nebiity toks didelis jstumiant prietaisg. Pavyzdziui, naudojant
jprastg 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 proksimalingje dalyje, o proksimaliniai
rentgenokontrastiniai Zymekliai turi bati sulygiuoti su proksimaliniu kreSulio krastu
(2 pav.).

Rentgenokontrastinis

Proksimaliné rentgenokontrasting rite Zﬂ:gﬁgii’;é distalinis galiukas
Kresulys
— — = — == —
Proksimaliniai Rentgenokontrastiniai Distaliniai \
rentgenokontrastiniai korpuso zymekliai rentgepokont_ra_stiniai Mikrokateteris
Zymekliai zymekliai
2 pav. Proksimaliné EMBOTRAP™ |1| padétis kreSulio atzvilgiu
(kaip pavyzdys pateiktas 5x22 mm modelis)

3. Stabiliai laikydami prietaiso strypel;, atitraukite mikrokateterj, kad prietaisas iSsiskleisty
kreSulyje. Prietaisas bus visiSkai iSskleistas, kai distalinis mikrokateterio galiukas bus
atitrauktas j padétj virs prietaiso proksimalinés rentgenokontrastinés rités.

4. Pries iStraukiant prietaisg, galima 3-5 minutes palaukti, kad jis jsiterpty j kresulj.

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, pripuskite 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 galiuka, SvirkStu siurbdami per kreipiamajj kateter;.

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 i$ jo iSimkite prietaisg, mikrokateterj ir RHV.

6. Svirkstu toliau siurbkite per kreipiamajj kateterj, kad jame tikrai nelikty trombo medziagos.

Kresuliy pasalinimas ir pasiruosimas papildomiems bandymams

Bandant pasalinti kresSulj, 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 naudokite heparinu papildytg
fiziologinj tirpalag, Svelniai trindami nuo proksimalinio iki distalinio galo, kol pasalinsite
visus trombo medziagos likuCius. Atidziai apzilrékite prietaisg ir, jei pastebésite kokiy
nors pazeidimo ar deformacijos poZymiy, jo nenaudokite — uzuot tai dare, visiems
kitiems bandymams naudokite naujg EMBOTRAP™ |lI revaskuliarizacijos prietaisa.
Jei naudojate tg patj prietaisg, vél uzdékite jterpimo jrankj ant proksimalinio strypelio ir
jtraukite prietaisg j jterpimo jrankj, kad prietaisas vél baty visiSkai apgaubtas.
Nejtraukite prietaiso j jterpimo jrankj, jei juntamas didelis pasiprieSinimas. ISsiaiSkinkite
pasiprieSinimo priezastj ir, jei reikia, naudokite naujg prietaisg tolesnéms jterpimo
proceddroms atlikti.

Vienoje kraujagysléje nebandykite pasalinti kreSulio daugiau kaip tris kartus.
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PraneSimas 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,
b) paciento, naudotojo ar kito asmens laiking arba nuolatinj sunky sveikatos pablogéjima,
C) rimtg grésme visuomenes sveikatai.

INFORMACINIAI ,EMBOTRAP™ [11* SIMBOLIAI

|spéjimai — Zr. .. :
A\ naudojimo instrukcijg LOT Partijos numeris
@ Naudoti vieng karta — Panaudoti iki
nenaudoti pakartotinai
[ STERILE | EO | Ster"'zolf(ostigue“'eno Turinys
REF Katalogo numeris p Gam.'r!‘ola&
agaminimo data
Minimalus

| Min. Microcatheter ID || mikrokateterio vidinis Jei pakuoté pazeista,

B0 o k|| =

skersmuo (ID) nenaudoti
T Laikyti sausai Zr.. naudo!!mo
instrukcijg
e Saugoti nuo saulés Viengubo sterilaus
4 Sviesos ir karScio barjero sistema
uDI Unikalusis priemonés Nesterilizuoti
identifikatorius pakartotinai
MD Medicinos priemoné
.Neuravi LTD"
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™ " CERENOVUS
h& ) Thefines ehwon,
YMNATCTBA 3A KOPUCTEHE
HAMOMEHMU 3A KOPUCTEHE:
Ypenot 3a peBackynapusauvja EMBOTRAP™ Il (ypegoT) € HaMeHeT 3a MOBTOPHO

BOCMOCTaByBake Ha MPOTOKOT Ha KPB Kaj MaLMEeHTU CO aKyTEeH MCXEMUYEH MO30YeEH yaap
npegu3BuKaH of HEBPOBACKYyNapHa OKMy3uja Ha ronemMu KpBHM cagoBun. YpedoT € HaMEHET 3a
KOpUCTEHE Kaj aHTEPUOPHA M NOCTEPMOPHA HEBPOBACKynaTypa Ha KPBHM CagoBu, Kako LUTO
ce BHaTpellHa kapoTugHa aptepuja, M1 n M2 cermeHTn Ha cpegHa uepebpanHa aptepuja,
A1 1 A2 cermeHTU Ha aHTepuopHa LepebpanHa aptepuja, 6asmnapHa apTepuja, NOCTEPUOPHN
uepebpanHn n BeptebpanHu aptepun.

Ypeoor Tpeba ga ce KOPUCTM UCKMYYMBO Of CTpaHa Ha nekapu obyyeHu 3a
HEBPOMHTEPBEHTHA KaTeTepuaaLmja U TpeTMaH Ha UCXeMUYeH MO30YeH yaap.

Oonuc HA YPELQOT:

YpenoT e coctaBeH of TPOAUMEH3NOHANEH HUTUHOM CUCTEM HanWK Ha CTEHT Ha AUCTanHUOT
Kpaj Ha KOHYCeH HaaBopeLlleH Aen Of HUTUHOM KaKo LUTO e npukaxaHo Ha Cnvka 1 nogony.
YpenoTt e ucnopayaH BO €1eMEHT 32 BMETHyBaH-e.

N N
R e T a a a vy ) Lt a e W

b > —=|

D

Cnuka 1: UnycTtpauuja Ha ypenot
1. BHaTpelueH kaHan 2. lNpokcumanHun mapkepu 3. HagsopelueH oMot 4. TernecHu
Mapkepn 5. ductanHu mapkepu 6. JuctanHa mpexa

Ta6ena 1: MopaTtouyn 3a fonxuHaTa Ha ypeaoT e ——
(on Cnuka 1.) P P pan pony
A B © D E F Bp. Ha paanoHenponycnMeu Mapkepu
WHanumpan
Bpoj Ha kaTanor Nujamerap Ha ETETE B [HomkuHa Ha HormkuHa Ha orncer Ha
Pa6otHa BkynHa pagvoHen- | mpokcumarnHara KPBHU CafoBU
HagBopeLleH HagBopeLleH MpokeumanHo | TenecHo | AucTanHo
o [OMKMHA o [OMKVUHA | POMYCNMBMOT  [pafVIOHENpOMyCrT-
BpB vBa crpana

ET307522 5 mm 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 fa ce BHeCe HM3 MUKpOKaTeTEp CO BHATpELUeH AujameTap
(B4) om 0,021”-0,027". Bugete Bo [losuyuoHupare U cripogedysare 3a MOBeKe
MHdopMaLmK.

banoHcku kamemep co sodursika/Kamemep co eodurika: YpeaoT Tpeba oa ce KopuCTu BO
KomOuMHaumja Co HEBPOBACKyapeH kaTeTep Co BoAMIKa unm obemeka. N3bpaHnoT Bogny unm
obBuBKa Tpeba oa 6mae komnaTtMduneH co M3dpaHMOT MUKpOKaTeTEp.
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LononHumenHu dodamouu: CnepgHute ypean Moxe ga bugart udbpaHu 3a ynoTtpeba 3a
Bpeme Ha npouegyparta. Camo ypeaun kom ce komnatubunHm co nsbpaHata komobmHaumja Ha
MUKpOKaTeTep 1 KaTeTep co Boauska Tpeba aa ce kopuctaT Kako 4oaaTouw.
e UHTepmuteHTeH kaTeTep/KaTeTep 3a acnupauuja
e Potupaukn xemoctatnuku BeHtun (RHV)
3abenewka: UN3bpaHnotr RHV Tpeba pa Gupge cooaBeTeH 3a ynoTpeba co anatkaTa 3a
BmeTHyBatbe EMBOTRAP lll, npy wto notpebHo e anatkaTa 3a BMeTHyBawe Aa buge
LIeNoCHO CMeCTeHa BO MUKPOKATETEPCKUOT cpeauLleH Aen 1 aa buae npuuspcteHa co RHV.
Bupgete lNodzomoska u criposedysar-e 3a noBeke MHopmMaLnu.

KOHTPAUHOUKALINW:
e Aneprvja unm XxmnepceHsUTUBHOCT Ha HUKEN TUTaHUYM.
e [lpekymepHO WchpenneTeHn KPBHM CagoBM LWITO MOXe Jda ro nonpedyar
CNpoBeAyBaH-ETO UIN U3BMNEKYBaHETO Ha YPeaoT.
e [MaumeHTn co aHrMorpadckm fokasu 3a Aucekumja Ha kapoTugaTa.

MO>XHU KOMIMJTMKALUN:

MoXxHUTe KoMNNMKauuy BKNy4yBaar, HO He Ce OrpaHuyeHun Ha: Bo3ayLuHa embonuja, xemMaTom
Wnu xemoparuja Ha MeCTOTO Ha MyHKuuja, WHdekuuwja, guctanHa embonusauuja,
embonusaumja Ha HOBa TepuTOpuWja, BacKyrnapeH cnasam, HeBpOSowWKa Aderpagauuja,
BKMy4yBajku MO304YeH ydap U cMpT, Tpombo3a, Aucekumja unm nepdgopaunja, gedekt unm
Kpwewe Ha ypenoT, BacKyrnapHa OkKnyauja, ucxemuja, WHTpakpaHujanHa xemoparuja,
dopmMupare Ha nceBgoaHeBpM3Ma WNU ApyrM MNoManu Mnu NorofieMy  KoMMmvKaumm
noBp3aHu co LepebpanHa aHrnorpaduja.

NPEAYNPEAYBAHA U MEPKU HA MPETNA3JIMBOCT: /\

e [la ce yyBa Ha NagHO 1 CyBO MeCTO.

e [la He ce kopucTu pokonky 6apuepaTta 3a cTepunmsauuja Ha MPOU3BOAOT WK
HerosaTa ambanaxa ce OLTeTEHMW.

e [la He ce KOPUCTM NO AATYMOT Ha UCTEKYBar€ HaBeOEH Ha eTukeTaTa Ha Npon3BoLoT.

e BHumaTenHo nposepeTe ro ypegoT ganu e owTeTeH npea kopucteweTto. [1a He ce
KOPUCTU OLUTETEH UNWN U3BUTKAH ypeq.

e [la He ce pacnopefyBa BO KpBHU cafoBu co AnjameTap noman og 1,5 mm.

[a He ce pacnopenyBa BO kanuuguuupaHu nesmu.

e Ynotpebata Ha CTeHT-U3BMNEKyBa4un npu OTCTpaHyBake Ha Tpomb nopaam
aTepoCKnepoTU4YHM Nne3nM He € npoueHeTa W crnoped Toa ynoTpebata Ha
EMBOTRAP lll npu TakBu nesnn He ce npenopadysa.

e [la He ce cnpoBeayBa ypeaoT BO MUKpOKaATETEPOT JOKOSKY UCTUOT AaBa 3HaAYMTENEH
oTnop.

e [la He ce BWUTKa unun BPTU ypeaoT.

e [la He ce cnpoBefyBa ypedoT OTKako LENOCHO WNW AenyMHO Ke u3nese of
MUKpOKaTeTEpPOT.

e [la He ce n3BnekyBa ypeaoT ako AaBa 3Ha4YuTeneH oTnop. YTBpaeTe ja npudnHaTa 3a
OTMOPOT CO MNOMOLW Ha dryopockonuja W, 4OKOMKY € noTpebHo, cnposegeTte ro
MUKpOKaTeTEPOT NPeKy YpeaoT 3a LenocHO 1nn aenyMHo npekpusake co obsmBKaTta
3a nonecHo ga ro wmserevete. MOBTOPHOTO MpekpvBake Ha ypedoT BO KOjWTO
e 3arnaBeH TpoM6 Moxe Aa aosefe Ao ryberwe Ha TpomMbOT U A0 NojaBa Ha AucTanHa
embonusauuja.

e OBOj ypeo e HameHeT camO 3a efeH nauueHT. He crepunuaupajte ro n He
ynoTpebyBajTe ro NOBTOPHO Kaj Apyrv nauueHTn. NoBTopHaTa ynotpeba Ha ypenoT
Kaj Apyr nauMeHT MoXe Aa ja Hapywwu paboTtaTa Ha ypedoT, Aa JoBede 00 BKpCTeHa
NH(peKumja Ha KpBTa 1 ApYrM ONacHU KOMMAMKauum.
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He kopucTteTe ro ypenot 3a pesackynapusaunja EMBOTRAP™ [l noeeke og 3 natu.

o He cnpoBenyBajTe ro ypeaoT noseke of 3 natu BO efeH UCT caj.

e He n3BnekyBajTe ro Beke CNpOBEAEHUOT ypen Npeky NPeTXOAHO CTEHTUPaH KpBEH
caa. [lokornky e noTpebHO Aa ro npeMocTuTe CNpPoBEeAEeHNOT CTEHT 3a Aa npuctanute
00 TpombOT, NPBO OCUrypajTe Ce AeKa CTEHTOT MOXe Aa ce NPemMoCTn CO KaTeTep Co
BOAWIKA UNN CO MHTEPMUTEHTEH KaTteTep. [loToa, ypenot Tpeba uenocHo ga ce
BMETHE BO BOAMYOT UM MHTEPMUTEHTHUOT KaTeTep npeg a ce u3Bneye of CTEHTOT.

e KopucHuuunte Tpeba ga rv npes3emar cuTe HEONXo4HN MEPKN Ha NPEeTNas3nNuBOCT Aa '
orpaHvuyaT 4O3UTe Ha PEeHOreHCKM 3paum Kaj naumeHTuTe u kaj cebe co ynotpeba Ha
coofBeTHa 3alUTuTa, CoO HamanyBawe Ha BPEMETO Ha hNyopocKonuvja u CO MeHyBak€e
Ha TexHUJkMTe akTopu 3a peHareH Kage LWTo e Toa MOXHO. Puanunte opf
aHrvorpadcko 1 IIyopoCKONCKO peHAreHcKo 3paderwse ondakaaT anoneuuja,
N3ropeHnum of pasnuyeH cteneH (o4 LpBEHWO A0 YMPOBU Ha KOXaTa), KaTtapakra u
o4noXeHa Heonnasuja, 3a KoMLWTO BepojaTHOCTa CTaHyBa norofiema co 3ronemMyBambe
Ha BpeMeTpaeHEeTo Ha npoueaypuTe U Ha HUBHAaTa 3a4eCTEHOCT.

e [loynoTpeba, ncppnete rn npons3sogoT n ambanaxarta Bo COrfacHOCT CO BONHNYKNTE
N agMUHUCTPaTUBHUTE NpaBuia u/vnu npaBunarta Ha nokanHarta BnacT.

MHD®OPMALIUA 3A NMOCTANMKATA:

Ypenot ce cnpoBeayBa eHOoBacKynapHO nog ¢ryopocKONcKO BOAeHe, Ha CINYeH HauuH
Kako M cuctemuTe 3a U3BrekyBarwe Ha TPoMOG of HeBpoBackynapeH cuctem. Ce coBeTyBa
nekapute Aa GupaaT ypeau KOMLITO Ce CO COOABEeTHa rofieMyHa 3a npoLeHeTaTa AoMmKuHa
Ha OKry3uja 1 Nnokaumja Bo BackynaTypaTa corfnacHo nHdopmauunte gageHm so Tabena 1.
KopuctereTo Ha aHTUTPOMBOLIMTHM M aHTUKOArynaHTHU areHcK ce nperopayysa Aa ce BpLUn
camo cropeq MUCeHe Ha NeKapoT LWTO ro BPLUM TPETMaHOoT.

MogroToBKa u cn poBeayBaH-€:

1. Co KopucTerwe Ha CTaHAapA4HW MHTEPBEHTHU TEXHWUKK, NpucTaneTe A0 apTepPUCKMOT
cucTeM 1 co NOMOLL Ha aHrnorpaduvja ogpefeTe ja nokauujata Ha 3anyLLeHnoT caj.
2. CnpoBegeTe ro coooBETHUOT KaTeTep CO Boawurika, o6BMBKa Mnmn GanoHcku kaTeTep

CO BOAMIIKA KOJSKY LUTO € MOXXHO Nobnuncky 4o MecToTo Ha 3anylwyBane. [oBp3eTte ro
poTMpadvkmMoT xemoctatudkm BeHTun (RHV — Bugete ro genot ,KomnatnbunHoct®) co
NPOKCMMAanHWOT Kpaj Ha OBOj KaTeTep U MOBpP3eTe ro CO CUCTEM 3a KOHTMHYMPaHO
nnakHewe.

3abenewka: 3aBUCHO O UCMpenneTeHoCTa W/unu nokaumjata Ha oknyauja, Tpeba aga
ce 3eMe npeasug ynotpeba Ha MIHTEPMUTEHTEH KaTeTep 3a a ce OBO3MOXM nororieMa
noaApLuKa 3a NonecHo U3BneKyBare.

3. N3bepeTe cooaBeTeH MUKpokaTeTep (Buaete ro genot ,KomnatnbunHoct®). Nosp3eTte
ro RHV co npokcumanHuoT Kpaj Ha MUKpOKaTeTepoT M NOBpP3eTe o0 CO CUCTEM 3a
KOHTMHYMPaHO MiakHeH-E.

4. Co nomoLL Ha cooABEeTHa Xuua Boausika U CoO KOPUCTEHE Ha CTaHOapAHUTE TEXHMKN
3a kaTeTepu3aunja n riyopoCcKoncKo BOAEHE, CPOBEAETE FO MUKPOKATETEPOT BO U
HW3 MEeCTOTO Ha 3anyLuyBaHe, Taka LUTO AMCTarHMOT Kpaj Ha MUKpoKaTeTepoT Aa buae
ANCTanHoO NOCTaBeH Ha MECTOTO Ha 3anyLlyBahe.

5. M3BageTe ja xuuata Bogunka o MUKpPOKaTeTepoT W, OOKOMKYy cMeTaTe geka e
noTpebHOo, BHMMATENHO BMETHETE KOHTPACTEH MeaANYM HU3 MUKpOKaTeTepoT 3a Aa ro
BU3yenusnpaTe QUCTaNHUOT Kpaj Ha MECTOTO Ha 3anyLlyBane.

6. N3BageTte ja anatkata 3a BMeETHyBake€ CO MNPETXOAHO MNOCTABEHMOT ypen oA
ambanaxata M BHUMaBajTe ga He ro nosrevyeTe WAM crnposegeTe ypenoT of
BHaTPEeLUHWOT gern.

7. BmeTHeTe ro [OuCTanHWMOT Kpaj Ha BHaTpewWwHWOT enemMeHT npeky RHV Ha
MUKPOKaATETEPOT W MNoYekajTe LOAeka Aa BMAMTE Kako TeyHOoCTa wusneryea of
NPOKCUManHWOT Kpaj Ha anaTkaTa 3a BMETHyBake€, CO LUTO Ce NOTBPAYBa Aeka ypeaoT
e ucnnakHat. CnpoBeayBajTe ja anartkata 3a BMETHyBakwe Joaeka He buae LenocHo
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BMETHaTa BO CPeAuLLHNOT Aen Ha MuKpokaTeTepoT. LlenocHo 3aterHete ro RHV 3a
©6e36eHO NpULBPCTYBak€ Ha anaTkaTta 3a BMETHyBaHE€.

8. Ocurypajte ce geka anaTkata 3a BMETHyBawe € LiefIOCHO BMeTHaTa BO CPeaULLIHMOT
aen Ha RHV npep ga npogomkute co cnpoBefyBakwe Ha ypeaot. CnpoBeayBajTe ro
ypeaoT AoAeKka He BMETHETE HajMarky nofoBrHa o4 A0SMKMHATa BO MUKPOKaTETEPOT,
na Torawl MoXe Ja ce OTCTpaHu anaTkaTta 3a BMETHyBaH-E.

9. He ncopnajTte ja anatkata 3a BMeTHyBake Guaejkn ke buae notpebHa BO cnyyaj aa
Tpeba JONONHUTENHO A ce NOMUHE CO ypeaoT 3a Bpeme Ha npouegypaTa.

Mos3uumoHupame u pacnopenyBame:

1. MpogormkeTe co cnpoBedyBakwe Ha ypedoT AodeKa OUCTANHUOT paguoHenponycnme
BpB He [0jae 0o AMCTanHMoT Aen Ha MukpokaTeTepoT. Tpeba aa BHMMaBaTe ga He ro
cnpoBegeTe AUCTaNHMOT BPB Ha ypenoT HafaBop O MUKPOKaTETEPOT.
3abeneweka: Vima aBe cpebpeHn NEHTU NOCTaBEHM HA NMPOKCUMArHMOT AENT KOULLTO
nomaraar npv HamanyBake Ha U3MOXEHOCTa Ha paaunjaumja notpebHa 3a BpeMe Ha
BMETHYBak-€ Ha ypenoT. Ha npumep, npu Kopuctewe Ha CTaHAapAeH MUKpokaTeTep
(paboTtHa gomkuHa o 155 cm n RHV o 7 cm), kora npeaTa cpebpeHa neHTa Ha
ockaTa Ke ce npubnmwkun go RHV, BpBOT Ha ypenoT ke 6uae Ha pacTojaHue of oKony
5 cm go 8 cm opf AUCTanNHUOT Kpaj Ha MUKPOKaTeTepoT (Kora KOpUCTUTE Hajaonrm u
HajKkpaTKn Mogenu, cooaBeTHO). Kora BTopaTa cpebpeHa neHTa Ha ockaTta Ha ypenoT
Ke ce npubnwikun go RHV, BpBOT Ha ypenoT ke ce aobnmkn 4o OUCTanHMoT Kpaj Ha
MUKpOKaTeTepoT.

2. CnpoBeayBajTe ro ypeaoT BO MUKpOKaTeTepoT U nosuumoHupajte ro EMBOTRAP™ ||
Taka WTO TPOMOOT Ke ce Haofa BO paMkuTe Ha paboTHaTa AOMKMHa Ha ypeaor,
OAHOCHO MEry HajnpoKCMManHUTe 1 HajgucTanHuTe pagnoHenponycnmemn Mapkepu.
OHamy kafe LWTO € BO3MOXHO, M akO € COOOBETHO, MO3ULUOHUpajTe ro ypedoT
NPOKCUMAanHo, Taka LUTO NPOKCUManHUTe paguoHenponycrnmemM MapKkepu ke ce
nopamMHaT CO NpoKCMMarHaTa MaprmHa Ha TpomboT (Cnvka 2).

| MpoKcuManHa epaHuua Avctanes
IMpokcuManta paguoHenporycrimea | ve mpome PAAMOHENPONYCIR BB
cnvpana :

! Tpomb

rremmemremme re— m ——— = -— T - —_—
! |

MpokcumanHm ; Tenechu [uctanHn
PafMOHENpPONyCNUBM | paavoHenponycneu PaauoHenponycn1au MUKpoKaTeTEp

Mapkepw ; MapKepn MapKepu

Cnuka 2: MNpokcumanHo nosuunoHnparwe Ha EMBOTRAP™ |1 Bo ogHoC Ha Tpom6oT
(MNpukaxkaH e modes1 00 5x22 mm Kako rnpumep)

3. Mpwn cTabununsnpane Ha ockaTta Ha ypedoT, MoBfeYeTe ro MMKpoKaTeTepoT 3a 4a ro
pacnopeauTe ypenoT BO TPOMOOT. YpeaoT ke 6uae LenocHo pacnopeneH OTkako
OWCTanHMOT Kpaj Ha MUKPOKaTETEPOT Ke ce n3Bneye u ke buage nocraBeH Bp3
npokcumanHaTa paguoHenponycnmea cnvpana Ha ypegor.

4. YpepnoT MOXe [a oCTaHe BO TPOMBOT 3 — 5 MMHYTK nNpea a ce ussneve.

U3BnekyBame:

1. OnTumanHa KOHTpona Ha penaTtuBHUTE NONOX0KM Ha ypeadoT U MUKpOKaTeTepoT 3a
BpPEMe Ha M3BIIeKyBaH€TO, MOXe [1a Ce MOCTUIrHe Co BOBedyBaHeTO Ha TOp3ncka coHaa
npeky ockaTa Ha ypeaoT U Co HejauHO 3aTerHyBane Ha RHV Ha mukpokaTeTeporT.

2. [okonky kopuctute BanoHCKn KaTeTep Co BoAWNKa, HagyeajTe ro 6anoHoT 3a ga ro
OKnyaupa KpBHWOT caj cnopep ynartcreara 3a ynorpeba.
3. MoBne4eTe 1 ypeaoT n MUKpoKaTeTepoT 6aBHO M BHMMATENHO, Kako LenvHa, 4o

BPBOT Of KaTeTepoT CO BoAWIKa, aCNMpUpajkn ro kKaTeTepoT COo LMpuL,.
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4. Kora ypenoT ke CTUrHe 4o KaTeTepoT CO BOAWUIKA, MPMMEHETE CUIHa acnupawumja,
nosneveTe rm ypeaoT U MUKPOKaTETEPOT BO KAaTETEPOT CO BOAMUIIKA U NPOJoIIKeTe
CO acnupauuja gogeka ypeaoT He CTUrHe 4o npokcumanHmot RHV.
3abenewka: [10koNKy € OTEXHATO NOBEKYBaHETO BO KAaTETEPOT CO BoAMIKa (Kako
WwTo 6u Mmoxerno ga 6uge cnyyaj co ronem TpomMb), nsguweTe ro 6anoHoT (ako e
NPVYMEHNNBO) 1 NoBMeYeTe r'M 3aeQHO BogUNKaTa, MMKpOKaTeTepOT U CPEACTBOTO
npeky obBuBKaTa 3a BOBeyBah€.

5. OtcTtpaHeTte ro RHV of kateTepoT co BOAWIKa U OTCTpaHeTe M 3aef4Ho ypenor,
MukpokateTepoT n RHV o kaTteTepoT co Boaunkara.
6. KopucTeTe wnpuy 3a noHaTaMoLUHa acnvpauuja Ha kaTeTepoT Co Boagusnka 3a aa

ouaeTe cuUrypHu geka Hema octaToum og TPoMO.

OTtcTpaHyBaHe TPOMO M NOAIrOTOBKA 3a AOMONMHUTENTHU ynoTpeou:

e YpeooT MOXe a ce KOPUCTK 3a HajMHOTY TPU U3BMEKYBakb-A.

e [lokOonKy Ce MWCKOpUCTU rMoBeKe natu o4 npeABWOEHOTO, Torawl BHUMATENHO
OTCTpaHeTe v octatouute o TpomboT of ypedoT co ynotpeba Ha xenapuHU3npaH
hU3NONOLLKN PacTBOp, TPUEjKN HEXHO Of MPOKCUMAarHWOT OO0 AUCTanHWOT gen cé
AoJeka He ce OTCTpaHaT cuTe octatoum of TpoMboT. BHumaTenHo npoBepeTe ro
ypenoT U He KopucTeTe ro JOKONKy 3abenexvrte owTeTyBawe UM HEMPaBUITHOCT —
HamecTo Toa, ynoTpebeTte HOB ypea 3a peBackynapmsauvja EMBOTRAP™ IIl. Ako ro
KOpUCTUTE UCTMOT ypea, 3aMeHeTe ja anatkaTta 3a BMeTHyBawe Ha npokcumarnHara
OCKa 1 nosreyeTe ro ypeAaoT BO anaTtkaTta 3a BMeTHyBake fofeka He buae LenocHo
BMeTHaT BO o6BMBKaTa. He noBnekyBajTe ro ype4oT BO anaTtkaTta 3a BMETHyBah€ Kora
nma 3HauuTeneH oTnop, TYKy YTBPAETe ja mMpuumHaTta 3a OTnopoT W, no notpeba,
ynoTpebeTe HOB ypea 3a NOHaTaMOLUHUTE NOMUHYBaHsa.

e He npaseTe noBeke of Tpn obnan 3a U3BNEKyBake Kaj €4eH UCT KpBeH caj.

MpujaByBake CepUO3HU MHUNOEHTU:

CuTe Cepro3HN MHUMAEHTY LUTO Ce Cryyune BO OAHOC Ha ypeaoT, Tpeba fa buaat npujaBeHn
Kaj Npov3BOOWUTENOT W KOMMETEHTHWTE OpraHn BO 3emMjaTa-yrieHka BO Koja ce Haora
KOPWUCHUKOT W/UNnn NaumeHToT.

CepunoseH WHUMOEHT 3HayM KOj OUNo WHUMOEHT KOjlWUTO AMPEKTHO WM UHOWPEKTHO
npeansBuKkyBa, Moxebwu npegusBukan wnNum MOXe fa npeausBuvka efHa of cregHvee
cuTyauumu:
a) CMPT Ha NauMeHTOoT, KOPUCHUKOT N apyro nuue,
b) npuBpemeHO MK TpajHO M CEPMO3HO BMOLIYBaHE Ha 34paBjeTo Ha NauMeHTOoT, Ha
KOPUCHUKOT UNW Ha Apyro nuue,
C) cepuro3Ha 3aKaHa Mo ONWTOTO jaBHO 34paBje;
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MHPOPMATUBHU CUMBOJIN 3A EMBOTRAP™ III:

MpenynpenyBawa —
/I\ BUOeTe rm ynartcreaTa Bbpoj Ha cepuja
3a KopucTehe
EnoHokpaTHO
@ KopucTewe — a He ce [a ce ynotpebu go
KOpUCTU NoBekenaTu
CtepunusmpaHo co
Contents
| STERILE | EO | eTITIEN OKCM | Contents | CoapxuHa
MpounssoauTen,
REF Bbpoj Ha kaTarnor OaTtym Ha
npon3BoaCTBO
MuHumaneH

[a He ce kopucTu
AOKONKy ambanaxarta

BHaTpeLleH aujameTap

| Min. Microcatheter ID |
Ha MVKpOKaTeTepoT

® 0B @ LImE

e owiTeTeHa
(BO)
=y [a ce yyBa Ha cyBO BugeTte rv ynaTtcTteata
T MECTO 33 KOPUCTEHE
e Ha ce ppxv nopaneky Cuctem Ha egmHeYHa
4 OA coHteBa cTepunHa bapuepa
cBeTnuHa/TonnuHa
YHUKaTeH [a He ce cTepunuanpa
uUDI naeHTudukaTop MOBTODHO
Ha ypen P
MD MenouunHckn ypen
Neuravi LTD
wl Block 3, Ballybrit c €
Business Park, 2797 CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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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 cerebrali tan-nofs, is-segmenti A1 u A2 tal-arterja ¢erebrali anterjuri, I-arterji basilari,
¢erebrali posterjuri u vertebrali.

It-Taghmir ghandu jintuza biss minn tobba mharrda fkateterizzazzjoni 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 qabel 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 . . .
(Minn Figura 1) Karatteristici Radjopaki
A B © D E F Numru ta’ Markaturi Radjopaki
Medda
Numru tal-Katalgu T q Indikata tal-
Dijametru tal- .. . Tul tal-Kojl "
Gaggata’ |Tulta’ Hidma ) t::-lI-Gagga Tul BKollox | 1yl tat-Tip Radjopak | Prossimali Gisem Distali Arterji
ta’ Barra Radjopak e
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-pro¢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
¢ Valv tal-Emostazi Rotanti (RHV, Rotating Hemostasis Valve)
Nota: L-RHV maghzul ghandu jkun xieraq ghall-uzu mal-Ghodda ta’ Inserzjoni EMBOTRARP 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 eccessiva ghal Nickel-Titanium.
e Tortwozita ecCessiva ta’ vina li tista’ timpedixxi I-ghoti jew I-irtirar tat-taghmir.
e Pazjenti b’evidenza angjografika ta’ dissezzjoni tal-karotide.

KOMPLIKAZZJONIJIET POTENZJALL:

Komplikazzjonijiet li jistghu jsehnu jinkludu izda mhumiex limitati ghal: embolizmu tal-arja,
ematoma jew emorragdija 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 cerebrali.

TWISSIJIET U PREKAWZJONIJIET: /\

e Ahzen f'post frisk u xott.

o Tuzax it-Taghmir jekk il-barriera tal-isterilizzazzjoni tal-prodott jew l-ippakkjar tieghu
jkunu kompromessi.

e Tuzax wara d-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta tal-prodott.

e Qabel l-uzu spezzjona t-Taghmir b’attenzjoni ghal kwalunkwe hsara. Tuzax taghmir
bil-hsara jew mibrum.

e Tuzax f'vini li ghandhom dijametru inqgas minn 1.5 mm.

e Tuzax flezjonijiet kalcifikati.

e L-uzuta’ stentta’ rkupru fit-tnehhija ta’ trombus minhabba lezjonijiet ateroskleroti¢i ma
giex evalwat u ghalhekk l-uzu ta’ EMBOTRAP Il flezjonijiet bhal dawn mhux
rakkomandat.

e Tmexxix it-Taghmir 'il quddiem permezz tal-mikrokateter kontra rezistenza sinifikanti.

e Tobromx u tghawwigx it-Taghmir.

e Tmexxix it-Taghmir 'il quddiem wara li jkun gie uzat jew parzjalment uzat mill-
mikrokateter.

¢ 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.

¢ Dan it-Taghmir ghandu jintuza fuq pazjent wiehed biss. Tisterilizzax mill-gdid u tuzahx
mill-gdid faktar minn pazjent wiehed. Jekk terga’ tuza t-Taghmir fuq pazjent iehor, dan
jista’ jwassal ghal prestazzjoni kompromessa tat-Taghmir, infezzjoni trasversali
u perikli relatati mas-sigurta ohrajn.

e Tuza |-ebda Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni EMBOTRAP™ III 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 qabel. Jekk ikun hemm bzonn li
tagsam stent impoggi biex taccessa embolu, l-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 Intermedju gabel jingibed mill-istent.
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o L-utenti ghandhom jiehdu I|-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 teknicéi tal-X-ray fejn ikun
possibbli. Ir-riskji tar-radjazzjoni tal-X-ray angjografika u fluworoskopika jinkludu
alopecja, hruq li jvarja fis-severita minn hmura tal-gilda sa ulceri, katarretti u neoplazija
mdewma, li jizdiedu fil-probabilita hekk kif il-hin tal-proc¢edura u n-numru ta’ pro¢eduri
jizdiedu.

e Wara l-uzu, armi I-prodott u l-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-dags xieraq ghat-tul tal-okkluzjoni stmata u I-pozizzjoni fil-vaskulatura skont
l-informazzjoni pprezentata fit-Tabella 1.

L-uzu ta’ agenti 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¢¢essa 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 grib 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 gabbad ma’ sistema ta’ flaxxjar
kontinwu.

Nota: Skont l-ammont ta’ taghwig involut u/jew il-post tal-okkluzjoni, I-uzu ta’ Kateter
Intermediju jista’ jitgies li jipprovdi appogg 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 I-kateter sa u fuq I-okkluzjoni sabiex
it-tarf distali tal-mikrokateter ikun ippozizzjonat b’'mod distali ghall-okkluzjoni.

5. Nehhi I-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 I-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’ titnehha |I-Ghodda ta’ Inserzjoni.

9. Tarmix |-Ghodda tal-Inserzjoni minhabba li se tkun mehtiega jekk ikun hemm bzonn li
jinghaddu strumenti addizzjonali matul il-procedura.

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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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 fuqg 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 ged tuza Il-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.

2. Mexxi t-Taghmir fil-mikrokateter u ppozizzjona -EMBOTRAP™ [l biex I-embolu jistrieh
fuq it-tul ta’ hidma tat-taghmir, jigifieri bejn il-markaturi radjopaki I|-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).

il radi imali ! Margni prossimali tal- Tarf distali
Kojl radjopak prossimali L embolu radjopak
Embolu
[P P -'( —_— ._-.:.;‘_;/4:.—,_‘)7 - - e )
Markaturi radjopaki Markaturi radjopaki tal- Markaturi radjopaki \
prossimali : gisem distall Mikrokateter:

Figura 2: Ippozizzjonar prossimali ta’ EMBOTRAP™ 11 relattiv mal-embolu
(I-mudell 5x22mm qed jintwera bhala ezempju)

3. Waqt li tkun ged tistabbilizza x-xaft tat-Taghmir, igbed il-mikrokateter biex tuza
t-Taghmir fi hdan lI-embolu. I1t-Taghmir se jintuza ghalkollox ladarba |-ponta distali
tal-mikrokateter tkun giet irtirata ghal pozizzjoni fuq il-kojl radjopak prossimali

tat-Taghmir.
4, It-Taghmir jista’ jithalla jogghod fl-embolu ghal 3 — 5 minuti qabel 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).

2. Jekk tkun ged tuza kateter tal-gwida bil-buzzieqa, onfoh il-buzzieqa biex timblokka
l-arterja/vina skont I-IFU (Instructions for Use - Istruzzjonijiet ghall-Uzu) tal-kateter
tal-gwida bil-buzzieqga.

3. 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.

4. 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 |-arja sakemm
I-Istrument jilhaq I-RHV prossimali.

Nota: Jekk wiehed isibha difficli biex jigbed lura gewwa I-kateter tal-gwida (kif jista’
jkun il-kaz minhabba piz ta’ embolu kbir), allura ghandu jnehhi I-arja mill-buzziega
(jekk applikabbli) u jigbed lura I-gwida, il-mikrokateter u t-Taghmir flimkien minn
gol-ghant li jintroduci.

5. Skonnettja I-RHV mill-kateter tal-gwida u nehhi t-Taghmir, il-mikrokateter u I-RHV
flimkien minn gol-kateter tal-gwida.
6. Uza siringa biex tkompli tigbed I-arja minn gol-kateter tal-gwida sabiex tizgura li ma

jkunx fadal xi materjal ta’ trombus.

Tnehhija tat-Trombus u Preparazzjoni ghal Moghdijiet Addizzjonali:
o It-Taghmir jista’ jintuza ghal massimu ta’ tliet tentattivi ta’ gbid.
e Jekk ghandu jsir moghdija addizzjonali bit-Taghmir, nehhi kwalunkwe trombus magbud
mit-Taghmir permezz tas-salina eparinizzata, billi toghrok bil-mod minn prossimali ghal
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distali sakemm il-materjal ta’ trombus residwali jkun tnehha kollu. Spezzjona t-Taghmir
bir-reqga u jekk tosserva kwalunkwe tip ta’ hsara jew deformita tuzax it-Taghmir —
minflok uza Taghmir ta’ Rivaskularizzazzjoni EMBOTRAP™ [lI gdid ghal kwalunkwe
moghdija sussegwenti. Jekk tuza l-istess Taghmir, issostitwixxi I-Ghodda ta’ Inserzjoni
fuq 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.
e Tippruvax aktar minn tliet tentattivi ta’ gbid f'vina wahda.

Rappurtar ta’ Incidenti 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.

In¢ident 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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Twissijiet - ara

-

Zomm il boghod mid-

Sistema ta’ Barriera
tal-Isterilizzazzjoni

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 N Data ta’ Manifattura
Dijametru intern (ID) o .
| Min. Microcatheter ID | minimu tal- @ Tuzaiﬁéﬁﬁl}]gﬁrzkkett
mikrokateter
e - Ikkonsulta
T Zomm Xott EE -Istruzzonijiet ghall-
Uzu

-:{:\':;
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Identifikatur Uniku . - e
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EMBOTRAP™

| 71| 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 mozdanim
udarom uslijed neurovaskularne okluzije velikih krvnih sudova. Sredstvo je namijenjeno za
upotrebu u anteriornim i posteriornim neurovaskularnim krvnim sudovima, kao Sto 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 Sto 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 Radiologki nepropusne odlike
(sa slike 1)
A B © D E F Br. radiolo$ki nepropusnih markera
" Raspon
Kataloski br. brotn y Duzina | Proksimaina indikovanih
KLl DUFITE Ukupna radioloski o krvnih sudoval
spoljasnjeg |Radna duzina| spoljasnjeg d 1P radioloski 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 /vodedi kateter. Sredstvo se mora koristiti zajedno s neurovaskularnim
vodi¢em ili omotaCem. Odabrani vodi¢/omotaé mora biti kompatibilan s odabranim
mikrokateterom.
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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.
¢ Posredni kateter/aspiracioni kateter
¢ Rotiraju¢i 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 c&voriste
mikrokatetera i sigurno u¢vrséenje pomoc¢u RHV-a. Pogledajte odjeljak Priprema i dopremanje
gdje ¢ete naci dodatne informacije.

KONTRAINDIKACIJE:
o Alergija ili preosijetljivost na nikl-titanijum.
o Prekomjerna zavoijitost krvnih sudova koja moze sprijeciti dopremanje ili izvlaCenje
sredstva.
e Pacijenti sa angiografskom potvrdom disekcije karotide.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na: vazdusnu emboliju, hematom ili
krvarenje na mjestu uboda, infekciju, distalnu embolizaciju, embolizaciju na novom mjestu,
vaskularni spazam, neurolosko propadanje koje uklju€uje mozdani udar i smrt, trombozu,
disekciju ili perforaciju, kvar ili prelom sredstva, vaskularnu okluziju, ishemiju, intrakranijalno
krvarenje, obrazovanje pseudoaneurizme ili druge manje ili ve¢e komplikacije povezane s
cerebralnom angiografijom.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI: /A\

e Cuvati na hladnom i suvom mijestu.

e Nemojte koristiti sredstvo ako su sterilna barijera proizvoda ili njegovo pakovanje
oSteceni.

Ne Koristiti nakon datuma isteka roka upotrebe odStampanog na etiketi proizvoda.

o Prije upotrebe pazjivo provjerite sredstvo u pogledu oStecenja. Nemojte Koristiti
osteéeno ili uvrnuto sredstvo.

¢ Nemojte postavljati u krvne sudove prec¢nika manjeg od 1,5 mm.

¢ Nemojte postavljati u kalcifikovane lezije.

e Treba razmotriti upotrebu posrednog katetera radi pruZzanja dodatne podrsSke prilikom
vadenja kada se tretira viSe distalnih okluzija ili u sluajevima ozbiljne zavojitosti.

¢ Nemojte uvoditi sredstvo kroz mikrokateter uprkos znacajnom otporu.

e Ne okrecite i ne rotirajte sredstvo.

e Ne pomjerajte sredstvo nakon Sto je postavljeno ili djelimi¢no postavljeno iz
mikrokatetera.

e Nemoijte izvlaciti sredstvo uprkos znacajnom otporu. Odredite uzrok otpora pomocu
fluoroskopije i po potrebi pomjerite mikrokateter preko sredstva kako biste ga potpuno
ili djelimiéno ponovo omotali omotadem radi lak$eg izvlaCenja. Ponovno omotavanje
sredstva s apsorbovanim ugruSkom moze dovesti do gubitka ugruSka 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.

¢ Nemoijte koristiti nijedno sredstvo za revaskularizaciju EMBOTRAP™ |Il viSe od 3 puta.

¢ Nemojte obavljati vise od 3 poku$aja izvlaCenja u bilo kom krvnom sudu.

e Nemojte izvladiti postavljeno sredstvo kroz krvni sud u koji je prethodno postavijen
stent. Ako bude potrebno prolazenje kroz postavljeni stent radi pristupanja ugrusku,
prvo se uvjerite da uvodni ili posredni kateter moze proci 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 odloZzene
neoplazije Cija se vjerovatnoc¢a povecéava s povecanjem trajanja i broja postupaka.
Nakon upotrebe, odloZite proizvod i ambalazu u skladu sa bolni¢kim, administrativnim
smjernicama i/ili smjernicama lokalnih vlasti.

INFORMACIJE O PROCEDURI:

Sredstvo se doprema endovaskularno pomocu fluoroskopskog navodenja, na sli¢an nacin kao
i drugi sistemi za izvlaCenje neurovaskularnih krvnih ugruSaka. Ljekarima se savjetuje da
odaberu sredstva odgovarajuce veli€ine za procijenjenu duZzinu okluzije i lokaciju u vaskulaturi
u skladu s informacijama navedenim u tabeli 1.

PreporuCuje se upotreba antiagregacionih i antikoagulantnih lijekova po nalogu ljekara
zaduzenog za lijeCenje.

Pripremai dopremanje:

1.

2.

Pomocu standardnih interventnih tehnika pristupite arterijskom sistemu i, koristeci
angiografiju, odredite lokaciju okludiranog krvnog suda.

Uvedite odgovarajuci vodeci kateter, omotac ili balonski vodeci kateter Sto 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, mozZe 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.
Pomodéu odgovarajuce vodic-Zice i koristeCi 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 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 izvucCete sredstvo iz alatke za umetanje dok to radite.
Umetnite distalni kraj alatke za umetanje kroz RHV mikrokatetera i saCekajte da se vidi
kako te€nost izlazi na proksimalnom kraju alatke za umetanje, $to potvrduje da je
prosla kroz sredstvo. Plasirajte alatku za umetanje tako da bude potpuno smjestena
na Cvoriste mikrokatetera. Potpuno zategnite RHV kako bi &vrsto 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 paZznja da se distalni vrh sredstva ne
uvede toliko da izade izvan mikrokatetera.

Napomena: Na proksimalnom dijelu osovine sredstva nalaze se dvije srebrne trake
kao pomoc¢no sredstvo za smanjenje koliine 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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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.

2. Uvedite sredstvo u mikrokateter i postavite EMBOTRAP™ ||| tako da se ugrusak 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).

Proksimalni radioloski nepropusni kalem 5;5;’;'3[”‘9 granica Radloé?sglgi?rrﬁpusm
\ : Ugrusak
= —————
Proksimalni radioloski Tjelesni fadio\oéki Distalni radiolo3ki \
Mikrokateter

nepropusni markeri | nepropusni markeri nepropusni markeri

Slika 2: Proksimalno pozicioniranje EMBOTRAP™ [l u odnosu na ugrusak
(kao primjer je prikazan model 5x22 mm)

3. Tokom stabilizacije osovine sredstva, uvucite mikrokateter radi aktiviranja sredstva u
ugrusku. Sredstvo ¢e biti potpuno postavljeno kada se distalni vrh mikrokatetera
uvuce do poloZaja iznad proksimalnog radioloSki nepropusnog kalema sredstva.

4, Sredstvo moze da ostane u ugrusku radi u¢vrséivanja 3 — 5 minuta prije izvlaCenja.
Izvlaéenje:
1. Optimalna kontrola relativnih polozaja sredstva i mikrokatetera tokom izvlacenja

moze se posti¢i uvodenjem obrtnog sredstva preko osovine sredstva i njegovim
zatezanjem uz RHV mikrokatetera.

2. Ako koristite balonski vodeci kateter, naduvajte balon kako biste okludirali krvni sud
prema uputstvu za upotrebu balonskog vodecéeg katetera.

3. Izvucite sredstvo i mikrokateter polako i paZljivo kao jedinstveno sredstvo do vrha
vodeceg katetera dok vrSite aspiraciju kroz vodeci kateter.

4. Kad sredstvo dode do vodeceg katetera, primijenite energicnu aspiraciju, izvlacite

sredstvo i mikrokateter u vodedi kateter i nastavite sa aspiracijom sve dok sredstvo
ne dode do proksimalnog RHV-a.

Napomena: Ako je izvlatenje u vodeci 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.

5. Razdvojte RHV od vodeceg katetera i izvadite sredstvo, mikrokateter i RHV zajedno
iz vodeceg katetera.
6. Upotrijebite Spric za daljnju aspiraciju iz vodecéeg katetera kako biste bili sigurni da se

unutra ne nalazi nikakav tromboti¢ki materijal.

Izvlaéenje tromba i priprema za dodatne prolaze:

e Sredstvo se moze koristiti za najviSe tri poku$aja izvlacenja.

e Ako je potrebno obaviti dodatni prolazak sredstvom, paZljivo uklonite svaki
apsorbovani tromb iz sredstvakori§¢enjem heparinizovanog fizioloSkog rastvora, blago
trljaju¢i od proksimalnog do distalnog kraja sve dok se ne ukloni sav preostali
tromboti¢ki materijal. Pazljivo ispitajte sredstvo i ako uocite 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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uvladiti 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 Clanice 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 Cega 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™ |1

Upozorenja —

A‘ procCitajte uputstvo
za upotrebu

Broj serije

Upotrebite samo

@ jednom — nije za

viSekratnu upotrebu

Upotrebiti do

Sterilisano etilen-

oksidom Contents Sadrzaj

| STERILE | EO |

Proizvodad,

REF Kataloski br. . .
Datum proizvodnje

Minimalni unutrasnji
| Min. Microcatheter ID_|| preénik mikrokatetera

Ne Koristite ako je
pakovanje oSteceno

BOBok | xE

(ID)
T & . Procitajte uputstvo za
uvati na suvom
upotrebu

. Drzati dalje od Sistem sa

ZIN suncevog jednostrukom

- svjetla/toplote sterilnom barijerom

Jedinstveni e

uUDI identifikator sredstva Ne sterilisati ponovo

MD Medicinsko sredstvo
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit

ﬂ Business Park, Cmg CS162-02 Rev. B

Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

| (

| CERENOVUS
h& ) Thefines ehwon,
MHCTPYKUUA NO NMPUMEHEHUIO
NOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
YctponctBo ana  peBackyndpusauun EMBOTRAP™ |Il (manee — «YCTpOWCTBO»)

npegHasHa4YeHo A5 BOCCTAHOBMNEHNS TOKa KPOBU Y MALMEHTOB, Y KOTOPbIX AMarHoCTUPOBaH
OCTPbI ULLEMNYECKUIA MHCYNbT, OOYCIOBMEHHbLIN HENPOBACKYNSIPHOW OKKIMIO3NEN KPYMHbIX
cocynoB. YCTPOWCTBO MpeaHa3HavyeHo AN BBEAEHUS B KPOBEHOCHblE COCyAbl, nuTaroLme
nepegHve W 3agHWe CTPYKTYpPbl HEPBHOW CUCTEMbI, HanpuMep BO BHYTPEHHIOK COHHYHO
aptepuio, cermeHTel M1 n M2 cpegHen MmosroBon aptepuu, cermeHTol A1 1 A2 nepegHen
MO3roBOM apTepuu, a Takke B 0asunNApHyl0 apTepuio, 3adHIK MO3FOBYKO apTepuio
1 NO3BOHOYHYHO apTepUIO.

K wncnonb3oBaHuio yCTpOIZCTBa [onyckaroTCcA TONbKO Bpadu, npollegiline Heobxoanmoe

o6yqume BbIMOJIHEHUIO npouenyp HeﬁpOMHTepBeHLlMOHHOI‘Z KaTtetTepusaumn un nevyeHusa
niemMmn4eckoro nHeynbTa.

OMNUCAHUE YCTPOMUCTBA
YcTponctBo  npeactaBndet  cobor  TPEXMEPHYH  HUTUHOMOBYK  CTEHTOMOAOOHYHO
KOHCTPYKLMIO, PacrofOXXEHHY0 Ha OUCTaNIbHOM KOHLIE KOHMYECKOro HUTUHOMOBOIO CTEPXKHS

(cMm. puc. 1). YCTpoicTBO NOCTaBnAeTCA NpeaBapuUTeNnbHO YCTAaHOBMEHHbLIM B MHCTPYMEHT Ans
BBEEHUS.

/‘-‘m\ o

A AN Y
A o o o o s S o oS

f— > —=

D

PucyHok 1. Cxema YcTponcTtea
1. BHyTpeHHWU kaHan 2. [pokcumanbHble mapkepbl 3. BHewHas kamepa 4. Mapkepbl
kopnyca 5. [uctanbHble mapkepbl 6. [uctanbHas ceTka

Ta6nuua 1: CBeaeHus o anuHe Yctpoictea
(a ocHose puc. 1.) XapaKTep1CTUKMU PEHTTeHOKOHTPACTHbIX 31IeMEHTOB
A B c D E = KonunyecTBo peHTreHOKOHTPaCTHbIX
MapKepoB [vnanasoH
Onvna npeaycmoT-
Howmep no katanory Duamerp OnuHa [nuHa O PEHHbLIX
= Pabouas o ObLwas |pPeHTreHOKOHT- Mapkepeb! AnaMeTpoB
BHELLHen e BHELLHen T atm— PEHTIEHOKOHT- [MpoKcUMarbHble o [vcranbHble
Kamepbl A Kamepbl A P pacTHomn Py cocyna
HaKOHeYHuKa
cnupanmn
ET307522 5 Mm 22 mm 34 Mm 194 cm 4 Mm 20 Mm 2 8 1,5—5 mMm
ET307537 5 MM 37 mm 49 Mm 195 cm 4 Mm 20 mm 2 16 1,5—5 mMm
ET307645 6,5 MM 45 Mm 57 Mm 196 cm 4 Mm 20 mm 2 16 1,5—6,5 Mm

Mukpokamemep. YCTPOWCTBO cregyeT BBOAUTb 4epe3 MUKpoKaTeTep C BHYTPEHHUM
anametpom (BL) 0,021—0,027 grovma. JanbHenwasa wHdopmMaumst npuBegeHa B pasgene
«Pa3smeuweHue u packpbimue.
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barnnoHHbIl npo8odHuUKo8bIl kamemep / [posodHUKO8bIU Kamemep /. YCTPOWCTBO cnenyet
ncnonb3oBatb B KOMOWHAUMM C HEMPOBACKYNSIPHbIM MPOBOAHWKOBBLIM KaTETEPOM  UIK
HeMpoBaCKyNsAPHbIM MHTPOAbOCEPOM. BbiOpaHHbI NPOBOAHMKOBLIN KaTeTep / MHTpoablocep
OOIMKEH ObITb COBMECTUM C BbIOPaHHLIM MUKPOKATETEPOM.

LornonHumenbHble nipuHadnexHocmu. B xoge npouedypbl MOryT Takke MCNONb30BaTbCA
cnepywowme yctporctea. CnegyeT MCNoOnb3oBaTb TOSMbKO YCTPOMCTBA, COBMECTUMbIE
C BblOpaHHbIM MUKPOKaTETEPOM M MPOBOAHMKOBLIM KATETEPOM.
e [IpomexyTo4uHbIN KaTeTep / ACNMPaUMOHHbIV KaTeTep
o PoTaumnoHHbIn remocTaTtnyeckmi knanaH (RHV)
MpumeyaHue. BbibpaHHbI pOTALMOHHBIN reMOCTaTUYECKUIA KnanaH AOJMKEH noaxoauTb Ans
ncnonb3oBaHusa ¢ MHCTpymeHToM anga BeeaeHus EMBOTRAP Ill. B vacTtHocTu, TpebyeTcs,
4YTOObl MHCTPYMEHT AN BBEAEHMS MOMNHOCTbIO BXOAWNM B ajanTtep MuKpokaTeTepa W NAoTHO
dukcuposanca RHV. [HanbHernwasa wuHdopmaums npueefeHa B pasgene «llo0zomoska
u docmaskax.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA
e Anneprus unu runepyyBCTBUTENbHOCTb K HUKENb-TUTAHOBOMY CririaBy.
e YpesmepHasa M3BUTOCTb COCYOOB, KOTOpas MOXET MPenAaTcTBOBaTb BBEOEHUIO WK
N3BNeYeHno yCTponCTBa.
e AHrvorpaduyeckmne npusHaku paccrioeHnUs CTEHKU COHHOM apTepun.

NOTEHUWAJIbHbLIE OCNOXHEHUA

K BO3MOXHbIM OCMOXXHEHMSAM OTHOCATCH, B YaCTHOCTU: BO3AylLHas ambonusa, rematoma unm
KPOBOU3NUSHWE B MECTe MyHKLMK, UHEKUUS, auctanbHaa ambonusauuns, ambonmsaums Ha
HOBOM Yy4acTKe, COCYAMCTbIN Chna3Mm, yXydleHWe HEeBPOSIorMyeckoro COCTosHMS (BKIoYas
WHCYNbT U CMepTb), TPOMBO3, paccnoeHune unm nepgopawms CTEHOK COCYA0B, HEMCNPABHOCTb
UNKn paspyLleHne YCTPOMCTBA, OKKINIO3NSA COCYO0B, ULWEMUS, BHYTPUYEPENHOE KPOBOTEYEHNE,
dopmMmnpoBaH/e NOXHON aHEeBPU3MbI, @ Takke Apyrne nerkve Unn TsKenble OCIOXHEHUS,
CBSi3aHHble C aHrnorpaduen cocyaoB ronoBHOro Moasra.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbl NPEQOCTOPOXHOCTU /\

o XpaHuTe YCTPOMCTBO B NPOXagHOM CyXOM MecCTe.

e He wucnonb3ynte YCTPOWCTBO, €CnvM MNOBPEXOEH €ro CTepunbHbli Bapbep wnu
BHELLHAS YrakoBKa.

e He wncnonb3ynte YCTPOMUCTBO MoOcne AaTbl UCTEYEHUS CpOKa roAHOCTU, yKasaHHOW
Ha 3TUKETKe.

e [lpexge 4yeMm wucnonb3oBaTb YCTPOWCTBO, BHUMATENIbHO OCMOTPUTE €ro Aans
BbISIBIIeHUs nospexaeHui. He ncnonbsynte YCTPONCTBO, €Cr OHO NOBPEXAEHO Unu
nepekpy4yeHo.

e He packpbiBanTe YCTpOMCTBO B cocydax AMaMeTpom meHee 1,5 mm.

e He packpbiBanTe YCTPOMCTBO B NOPaKEHHbIX y4acTkax cocyaa C Kanbuudukaumnen.

e OueHka WCNOMb30BaHWUS  CTEHT-PEeTPUBEPOB  ONs  WU3BMEYeHMss  TPOMOOB,
06yCNoBMEHHbIX aTePOCKNEPOTUHECKAM NOPaKEHNEM, HE NPOBOAMIIACh; B 3TOW CBA3U

ncnons3osaHve yctporcteBa EMBOTRAP Il B TakMx nopaxeHHbIX yyacTkax He
pekoMeHaYyeTCs.

e He BBOgMTE YCTPOMCTBO Yepe3 MUKpoKaTeTep Mpu HanmMyunum 3HaYUTENbHOro
CONPOTUBMEHUS.

e He BpawanTe YCTpONCTBO BOKPYT €ro OCMu.

e He npogsurante YCTpoucTBO Brepeq, Nocrne Toro Kak OHO 6biNo NOSHOCTBIO UMK
4YaCTUYHO PACKPbITO B XOA€E BbIABWKEHMS U3 MUKpOKaTeTepa.

e He oTTarMBante YCTPOMCTBO Hasad Npu Hanuynmm 3HaYUTENbHOro COMPOTMBIIEHUS.
Onpegenurte NpUYNHY CONPOTMBIIEHUS NOCPEACTBOM PEHTrEHOCKONUU, a 3aTeM npu
HeobXoANMMOCTU NPOABMHLTE MUKPOKaTETEP Breped, YTobbl YCTPOMCTBO NOSTHOCTLIO
UITM YaCTMYHO BOLUSIO B HEro; 3To obrerunT uasnedeHne Yctpownctea. [oBTopHoe
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BBeAeHne YCTpoWCcTBa C 3axBayeHHbIM TPOMOOM Ha3ag B MUKpoOKaTteTep MOXET
NPUBECTU K NoTepe Tpomba u guctanbHom ambonusauuu.

e [laHHOe YCTpONCTBO NpeAHa3HavyeHo Ans UCNonb30BaHMSA TOMbKO Y OOHOMO nauneHTa.
3anpellaeTcs NOBTOPHO CTEPMNM30BaTb YCTPOMCTBO MM MOBTOPHO MCMOMb30BaThb
ero Anga BMellaTenbCcTBa y Apyrmx naumeHToB. [MOBTOpHOE MCNonb3oBaHWE OAHHOMO
YcTponctBa y Apyroro nauueHTa MOXET nNpuMBECTU K HenpaBunbHOW paboTte
YcTponctBa, NEepekpecTHOMY MWHMUUMPOBAHUIO UMW BO3HUKHOBEHWUIO  APYrnx
onacHocTen.

e He ucnonbayinte Yctponctso ans pesackynspusauum EMBOTRAP™ |l 6onee 3 pas.

e He npegnpvHumanTe Gonee 3 noONbITOK yaaneHus Tpomba M3 OAHOrO U TOro
Xe cocyaa.

e He usBnekante packpbiToe YCTPONCTBO Yepes paHee CTEHTUPOBaHHLIN cocyn. Ecnn
BO3HMKaeT HeOOXOOUMOCTb NPOWMTU Yepe3 YCTAHOBIIEHHbIA CTEHT, YTOObI NOMyYnTb
AocTyn K TpomOy, cHayana HyXHO Yy6eamtbCsi, YTO CTEHT MOXHO MPOWTK
NPOBOAHUKOBbLIM UM MPOMEXYTOYHbIM KaTeTepom. 3aTem nepea n3BnevyeHnem Yyepes
CTEHT YCTPOWCTBO criegyeT MONHOCTbIO BTAHYTb Ha3ag B NPOBOAHWUKOBLIN UMK
NMPOMEXYTOUHbIN KaTeTep.

e [lonb3oBaTtenu OOMKHbI NPUHMMaTb BCE HeoOXoaumble Mepbl MPefoCTOPOXHOCTH,
4yTOObl OrpaHNyYMTb A03bl PEHTFEHOBCKOro OOny4eHus naumeHToB M camux cebs,
MUCNONb3ysi ~ COOTBETCTBYKOLUME  3KpPaHbl,  YMeEHbllas  MNPOAOCIHKUTENbHOCTb
PEHTrEHOCKONMMM W N0  BO3MOXHOCTU  PErynupys TexHU4eckue napameTpbl
pPEeHTreHoBCKOro obnyyenns. K puckam aHrmorpadpmyeckoro n peHTreHOCKONM4YeCcKoro
PEHTFEHOBCKOrOo  OBMyYyeHWss  OTHOCATCHA:  pasBUTME  anoneuun,  OXOroB
(OT noKpacHeHus KOXW [0 MOSBNEHUs A3B), KaTapakTbl, a TakKkKe OTCPOYEHHOEe
obpasoBaHue onyxornen. BepoATHOCTb 3TUX OCMNOXHEHWUIA pacTeT C YBenM4YeHUeM
ANUTENbHOCTM NpoLeaypbl U KonNuyecTsa npoueayp.

e [locne wucnonb3oBaHUA YTUAN3UPYUTE YCTPOMUCTBO M YMNAKOBKY B COOTBETCTBUM
C nNpaBuraMyM MeOULMHCKOrO YYpeXAeHus, a Takke rocyaapCTBEHHbIMU K (Unn)
MECTHbIMW HOPMaMW.

MHOOPMALUNA O NPOBEOEHUU NMPOLEANYPDI

YCTpOMCTBO BBOAUTCHA 3HO0BACKYNAPHO MNOA PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPONEM — Tak Xe, Kak
W Opyrme HeMpoBacKynsipHble cucTeMbl Ans yganeHust Tpombos. Bpavyam pekomeHgyetcs
nogbvparte YcTponctBa Hambonee nOAXOASILLEro pasMepa Ansi OXMAAEeMOW OSIMHbI U
pacrnonoXeHnsa yyacTtka OKKM3UM B COCYOMCTOM pycrie, B COOTBETCTBMU C UHopMaLmen,
npueegeHHon B Tabnuue 1.

PekomeHgyeTcs ucnonb3oBaTb aHTMarperaHTHblE W aHTUKOArynsHTHble npenapaTbl MO
YCMOTPEHMIO Bpaya, NPOBOASALLErO onepauuio.

MoaroToBKa U gocTaBKa

1. Wcnonb3ys  cTaHOapTHble  MHTEPBEHUMOHHble  MeToAbl,  NonyyYnute  AOCTyn
K apTepuanbHON CcUCTEME W aHruorpacuyeckM onpegennute MecTOononoXeHue
OKKJTHO3UN.

2. MpoBeanTe COOTBETCTBYIOLWMUA MNPOBOAHUKOBLIA KaTeTep, WHTpoablocep Wnu

OannoHHbIN MNPOBOLHMKOBLIA KaTeTep Kak MOXHO Onmke K MeCTy OKKM3UNn.
MogcoeanHnte  poTauMOHHBIA ~ remocTaTudeckui  knanaH  (cM.  pasgen
«COBMECTMMOCTb») K MPOKCUMAaribHOMY KOHLYy 3TOro KateTtepa, a 3aTeM NnoaknioumTe
€ro K CUCTeMe HenpepbIBHOM NPOMbIBKU.

llpumeyaHue: B 3aBUCMMOCTU OT M3BUTOCTM M (MNMN) pPacnofioXeHUs yyacTka
OKKI03MM MOXXHO pacCMOTPETh LienecoobpasHOoCTb MCMOMb30BaHMSA MPOMEXYTOYHOMO
KaTeTepa Ansa AONOMHUTENBHOM NOAOEPXKKM U 0bneryeHms npouecca nsBredeHus
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3. Bbibepute coOOTBETCTBYHOWMN MUKpokaTeTep (cMm. pasgen «CoBMEeCTUMOCTb»).
lMoacoeanHWTe POTAUMOHHBLIN reMOCTaTUYECKM KnamnaH K MpPOKCUMAanbHOMY KOHLY
MUKpoKaTeTepa, a 3aTeM MOAKINIYNTE ero K CUCTEME HenpepbIBHOW MPOMbIBKU.

4. Ucnonb3dya cTaHgapTHble MeToabl KaTteTepusaumm W PeHTreHOCKONUYeCcKoro
KOHTPONS, C NOMOLLLID NOAXOASLEro NPOBOAHMKA BBeAUTE MUKpoKaTeTep Takum
obpasom, 4ToBbl OH OOCTUI OKKIO3MM U Nepecek ee; Npu 3TOM AUCTanbHbIN KOHeL,
MUKpoKaTeTepa OOIMKEH ObITb pacnonoXeH ANCTanbHO OTHOCUTENbHO OKKIO3UW.

5. M3BneknTe NpoBOAHMK U3 MUKpOKaTeTepa u Npyu HEOGXOAMMOCTU akKypaTHO noganTe
KOHTpaCTHOEe CPeACTBO Yepe3 MUKpokaTeTep, YToObl BU3yanu3mpoBaTb ANCTalbHbIN
KOHEeL, OKKM3UN.

6. M3Bneknte w©3 ynakoBKM WHCTPYMEHT AN BBEAEHMS C NpeaBapuTeribHO
yCTaHOBMEHHbIM YcTponctBoMm. [lpn atom cobnogante OCTOPOXHOCTb, YTOObI
nsbexartb CrydamHOro BTArMBaHUSA WNW BbIABMXKEHUS YCTPOWMCTBA M3 MHCTPYMEHTA
AN BBEOEHWS.

7. MpoaoeHbTe AUCTanNbHbLIN KOHEL, MHCTPyMEeHTa ANs BBeAEHWUs Yyepe3 pOoTauMOHHbLIN
reMocTaTM4yecKknii KnanaH MuUKpokaTeTepa M NOA0XKAMTE, NOKa XUOKOCTb HE HayHeT
BbICTyNnaTb Ha MPOKCUMAaribHOM KOHLE MWHCTPYMEHTa And BBegeHus. OTo byaer
yKasblBaTb Ha BbINOMHEHWE [OCTaTOMHOM MNpoMbIBKM YcTponctea. [lpoasurante
WHCTPYMEHT [N BBeOeHus, Mnoka OH MNOMHOCTbD He BoWAeT B ajanTep
MukpokaTeTepa. [MONHOCTLI0 3aTAHUTE POTAUMOHHBIA FeMOCTaTMYECKU KinanaH,
4TOObI 3a(hKCMpPOBaTb NHCTPYMEHT ANS BBEAEHWUS.

8. Y6eoutecb, 4TO WHCTPYMEHT ANs BBeOeHWs MOMHOCTbI BOlen B agantep
pOTaLMOHHOIO reMOCTaTMYEecKoro KnanaHa, npexne 4Yem MnpoaospkaTb NPoABMraTb
YcTponctBo Bnepen. [Npoasurante YCTPOWCTBO Brneped, MOKa ero CTepXeHb He
BOMAET B MUKpPOKATETEP MO MEHbLIEN MEpPE Ha MOMOBMHY CBOEN ASMHbI, NOCME Yero
WHCTPYMEHT ANg BBEAEHUS MOXHO U3BMeYb.

9. He yTunuanpynte MHCTPYMEHT ONA BBEAEHUS, TaK Kak OH elle noHagobuTcs, ecnu
B Xo4e npoueaypbl NoTpebyoTcs AONONHUTENbHbIE NPOXOAbl YCTPOUCTBA.

Pa3smelleHue n packpbitue

1. MNpopomkante npoasuratb YcTponcTBo Brnepea, noka OncTanbHbIn
PEHTTEHOKOHTPACTHbIA HAaKOHEYHUK YCTPOWCTBA HE AOCTUIHET AucTasnibHOW obnacTtu
MuKpokaTeTepa. Cnegute 3a TeMm, YTOObl AUCTaNbHbLIN HAaKOHEYHUK YCTPOMCTBA He
BblLLEN N3 MUKpoKaTeTepa.
lpumeyaHue. Ha npokcMmanbHOW 4acTu CTEPXKHS YCTPOMCTBA pacrofioXeHbl OBe
cepebpsiHble  MapKkepHble  MOMoChbl, KOTOpble  MO3BOMSAOT  MUHUMWU3MPOBATb
PEHTIEHOBCKYIO  3KCMO3WLUMO  Npv BBeAeHWM YcTpowuctBa. Hanpumep, ecnu
ncnonb3yeTcs CTaHgapTHbIN MUKpokaTeTep (paboyen gnmHon 155 cm nnoc 7 cm Ha
yyacTke pOTaLMOHHOro reMoCTaTMYEeCcKOro KnanaHa), To Korga nepsasi cepebpsHas
norioca Ha CTepXHe OOCTUTHET POTauMOHHOINO remMoCTaTUYEecKoro Knanasa,
HaKOHeYHMK YCTponcTea 6yaeT pacnosoXeH Ha NPUMEPHOM paccTosiHUKM OoT 5 4o 8 cm
OT OMUCTanbHOro KoHua MuKpokaTeTepa (Mpu MCnonb3oBaHuM YCTpoWcTBa CamMoro
KOPOTKOro 1 caMoro AnvHHOro pa3mepa, COOTBETCTBEHHO). Korga BTopasi cepebpsiHas
norioca Ha cTepxHe YCTpoucTBa [JOCTUrHET pPOTaAUMOHHOrO remMocTaTU4ecKoro
KnanaHa, HakOHeYHUK YcTponctea OyaeT pacnonoxeH BOMAM3M OUCTaNbHOro KOHUA
MUKpoKaTeTepa.

2. lMpoBeaute YCTponcTBO BNepes no MukpokateTepy u pacnonoxute EMBOTRAP™ [l|
TakumMm obpasom, 4Tobbl TpOMO pasmeLlarncs B npedenax paboyen gnuHel YCTPONCTBA,
T. €. Mexay caMbliM MPOKCUMarnbHbIM U CaMbIM OUCTarbHbIM PEHTIEHOKOHTPACTHLIM
MapKepOM.
Mo BO3MOXHOCTM (M €Crnn 3TO YMECTHO) pacnosnioXnTe YCTPONCTBO Taknm obpasom,
YTOObI NpoKCMMarnbHble PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl NnopaBHANNCb
C NpoKcumarnbHbIM Kpaem 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
rpokcuMarnsHele | PeHTIeHOKOHTPACTHbIE OucTansHble
| MapKepbl Kopnyca HTTEHOKOHTPACTHBIE
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE | PKEPBI KOpy pe P MukpokarteTep

MapKepbl 3 MapKepbl

PucyHok 2. MNpokcumansHoe pacnonoxerne EMBOTRAP™ 11l no oTHOLIEHWIO K TPOMBY
(8 kauecmee ripumepa rokaszaHa Moodesib paamepa 5x22 Mm)

YaepxvBas HENOABWXHO CTEPXXEHb YCTPOMCTBA, OTBEANTE HA3a MUKpoKaTeTep,
4YTOGbI packpbITb YCTPOUCTBO B TpoMbe. YCTPOMCTBO ByAeT NOSTHOCTLIO PacKpbITO,
KOrga AucTanbHbI HAKOHEYHMK MUKpOKaTeTepa ByaeT OTBeAeH Ha3ag B NONOXEHUe
Hag, NPOKCUManbHOW PEHTIEHOKOHTPACTHON criMparnbio YCTPOWCTBA.

Mepen naeneveHnem YCTpoNCTBa MOXHO NOA0XKAATb 3—5 MUHYT, YTOOLI OHO
Hagnexaiwimm obpasom 3akpenunochb B TpoMbe.

N3BneyeHune

1.

[ns onTumManbHOM PerynnmpoBKM OTHOCUTENbHbIX MNOSIOKEHU YCTPOMCTBA U
MUKpoKaTeTepa BO BpeMs U3BMEYEeHUS MOXHO HafleTb BpallaTenbHoe
npucnocobneHne Ha CTepxeHb YCTPOMCTBA U 3aTAHYTb €ro Ha POTaLMOHHOM
remocTaTM4yeckom KnanaHe MuKpokaTeTepa.

Mpwn ncnonb3oBaHMm 6anIOHHOrO NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa HakayanTe 6annoH ans
nepekpbITUA cocyaa, Kak ONnMcaHo B MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHN0 6annoHHOro
NPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa.

MepneHHO 1 OCTOPOXHO BTSIrMBanTe YCTPOMCTBO M MUKpOKaTETEP Kak eanHOE Lernoe
B MPOBOAHMKOBBIN KaTeTep, OAHOBPEMEHHO BbINOSHSAS acnupaumio NPOBOAHMKOBOIO
KaTeTepa C MOMOLLbIO LnpuLa.

Mocne pocTmxeHns YCTPOMCTBOM NPOBOAHMKOBOIO KateTepa HaYHUTE MHTEHCUBHYIO
acnupauunto, BTArMBanTe YCTPOMCTBO N MUKPOKATETEP B NPOBOLAHNKOBLIN KaTeETEP U
npoaosmKanTe acnupaumio 40 AOCTUXKEHUST YCTPONCTBOM MPOKCUMarnbHOW YacTu
pPOTaLUMOHHOIO reMoCTaTUYeCcKoro KnanaHa.

lMpumeyarue. Ecnv npu BTArMBaHMM B NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep BO3HMKAOT
CMNOXHOCTM (4TO BO3MOXHO Npu 3axBaTe KpynHoro Tpomba), caynte 6annoH (ecnv oH
NCMOMb3yeTCs) U U3BMEKUTE HAaNPaBNALLNA KaTeTep, MUKpoKaTeTep U YCTPONCTBO
Kak eJUHOe Lienoe Yyepes MHTpoabocep.

OTcoeanHUTe pOTaLMOHHBIN reMOCTaTUYECKUI KnanaH OT HanpaBnsoLLero kKatetepa
1 U3BreknTe YCTpONCTBO, MUKPOKATETEP U POTALMOHHLIN rEeMoCTaTUYECKUIA KnanaH
Kak eJuHoe Lienoe 13 NpoBOLHUKOBOrO KaTeTepa.

C nomMoupbto Wnpuua BbINOMHUTE AOMNOMHUTENBbHYI0 acnnpaumio U3 NpoOBOAHUKOBOMO
KaTteTepa, 4Tobbl 06ecneunTb NOMHOE yaareHne ocTaTkoB MaTtepuana Tpomoba.

YaaneHue TpoMb6a U noAroToBKa K AONONMHUTENbHbLIM NpoXxoaaMm:

o [laHHOE YCTPOMNCTBO MOXET BbITb MCNOSb30BAHO AJ15 OCYLLECTBAEHNSI MaKCUMYM Tpex
nonbITOK yaaneHus Tpomba.

e Ecnu HeobGxoammo BBECTM YCTPOMCTBO MOBTOPHO, OCTOPOXHO yAanute u3 Hero
3axBavyeHHyld TPOMOOTMYECKYID Maccy C MNOMOLLbK  renapuHM3MpoBaHHOMO
dun3nonornyeckoro pacTeopa, akkypaTtHo NpoTupasi ero oT NPOKCUMMAarnbHOIo KOHLA K
auctanbHoOMy, 4TOObl ydanuTb BCe ocTaTtkm TpoMboTuyeckoro Mmarepuana.
TwartenbHO ocmoTpuTe YcCTponcTBo. [lpyu obBHapyXeHun noBpexaeHus unm
aedopmMaumm panbHenlee UCNonb3oBaHWe YCTponcTBa 3anpewaetcsa. B atom
crniydyae nocnegylolwme BBEOEHUA HYXXHO OCYLLEeCTBMATb C MOMOLLbD HOBOMO
Yctponctea pgna  pesackynapusaumm  EMBOTRAP™ 1ll.  Tlpn noBTOpPHOM
NCNoNb30BaHMM TOrO e YCTPOWCTBA YCTAHOBWUTE MHCTPYMEHT ONs BBEOEHUS Ha
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NPOKCMMarbHbIA KOHEL, CTEPXKHSI M NMOMHOCTbIO BTAHUTE YCTPOWCTBO B MHCTPYMEHT
ANns BBefeHusi. He BTaArvBanTe YCTPOWCTBO B WHCTPYMEHT ANsi BBEAEHWS, €Cnu
OLLyLLIaeTCs CyLLeCTBEHHOE CONPOTUBIEHME. YCTaHOBUTE NPUYUHY COMPOTUBIIEHUS U
npu HeobXOAMMOCTM WUCMONb3yiTe HOBOe YCTPOWCTBO AN BCEX MOCNeayLmX
NPOXO/0B.

e He npeanpvHumaiite 6onee Tpex MonbITOK yaaneHus Tpomba M3 OQHOro U TOro e
cocyaa.

YBegomneHue o Cepbe3HbIX MHUMnAaeHTax

B cnyyae cepbesHbIX WMHUWOEHTOB C MCNOSb30BaHMEM 3TOro YCTPOWCTBaA O HWUX cnegyet
coobLaTb NPOM3BOAMTENIO N YNONMHOMOYEHHOMY OpraHy rocygapcTtea-yneHa EC, B koTopom
HaxoAATCA NoNb3oBaTeNb U (MNK) NaUMEHT.

Mo cepbe3HbIM WHUMAEHTOM NOApa3yMeBaeTCs WHUMAEHT, KOTOPbIA MpsMbIM - WA
KOCBEHHbIM 06pa3oM npuBen, Mor NpMBECTH, NN B ByayLuem cnocobeH npmMBecTu K nobomy
N3 crneayLwmnx nocneacTBui:

a) CMepTb NauMeHTa, Nonb3oBaTenNsa U TPETLErO NNLA;

b) BpemeHHOe wnn HeobpaTumoe cepbe3Hoe YXyALEeHWEe COCTOSIHUS 300pPOBbA
nawumeHTa, Nnonb3oBaTtens unu TpeTbero Nuua;

C) cepbe3Has yrpo3sa 340pOBbi0 HaceneHus.
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WH®OPMALIMOHHBIE CUMBOJbI A1 YCTPONCTBA EMBOTRAP™ IiI:
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EMBOTRAP™

| | IR CERENOVUS

GO

NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Revaskularizacijski inStrument EMBOTRAP™ [lI (inStrument) je namenjen ponovni
vzpostavitvi pretoka krvi pri pacientih z akutno ishemi¢no kapjo zaradi zapore velikih zil
centralnega Zzivénega sistema. Instrument je namenjen za uporabo v anteriornih in
posteriornih zilah centralnega ziv€nega 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.

InStrument lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za nevrointervencijsko
kateterizacijo in za zdravljenje ishemi¢ne kapi.

OPIS INSTRUMENTA:

InStrument je sestavljen iz tridimenzionalnega stentu podobnega sestava iz nitinola na
distalnem koncu koni¢ne osi iz nitinola, kot prikazuje Slika 1 spodaj. In§trument je dobavljen
Ze vloZen v orodju za vstavljanje.

- . . SN -
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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 Radioneprepustne znagilnosti
(iz Slike 1)
A B © D E F $t. radioneprepustnih oznaéevalcev
Tt oy 5 Dolocen
Kataloska Stevilka - - Dolzina .
Premer Dolzina Dolzina q razpon Zil
zunanje ?f)llg\ilr?: zunanje ii:gitr?aa radioneprepustne rady;(r;[)]k:lmalnet Proksimalno | Osrednji del |Distalno
Kletke Kletke konice prépustne
spirale
ET307522 5 mm 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

ZDRUZLJIVOST:
Mikrokateter: InStrument je treba uvesti skozi mikrokateter z notranjim premerom (NP) 0,021”
do 0,027”. Za vec informacij glejte Pozicioniranje in name$c¢anje.

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

Vrtljiva hemostatska valvula (RHV)

Opomba: Izbrana RHV mora biti primerna za uporabo z orodjem za vstavljanje EMBOTRAP IlI.
To pomeni, da mora biti orodje za vstavljanje v celoti name&¢eno v spojki mikrokatetra in trdno
pritrieno s strani RHV. Za ve¢ informacij glejte poglavje Priprava in vstavitev.

KONTRAINDIKACIJE:

Alergija ali preobcutljivost na nikelj-titan
Prevelika tortuoznost Zil, ki lahko prepreci vstavitev ali umik indtrumenta
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 vkljuéno z mozgansko kapjo in smrtjo, tromboza, disekcija ali perforacija, okvara ali
zlom inStrumenta, zapora Zile, ishemija, intrakranialna krvavitev, nastanek psevdoanevrizme
in drugi man;jsi ali vecji zapleti, povezani s cerebralno angiografijo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: /\

Hranite v hladnem in suhem prostoru.

Ne uporabljajte inStrumenta, Ce je poSkodovana sterilna bariera ali ovojnina izdelka.
Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je oznacen na nalepki.

InStrument pred uporabo skrbno preglejte za poSkodbe. Ne uporabljajte
poSkodovanega ali zvitega inStrumenta.

Ne vstavljajte inStrumenta v Zile s premerom, manjSim od 1,5 mm.

InStrumenta ne vstavljajte v kalcificirane lezije.

Uporaba samorazSiritvenih stentov pri odstranjevanju strdka zaradi ateroskleroti¢nih
lezij ni bila ocenjena, zato uporaba orodja EMBOTRAP Il pri takih lezijah ni
priporocljiva.

Ne potiskajte indtrumenta skozi mikrokateter, ¢e zaCutite mocnejsi upor.

InStrumenta ne zvijajte in ne sukajte.

Ne potiskajte inStrumenta iz mikrokatetra, ko je ta delno ali popolnoma namescen.

Ne vlecite inStrumenta nazaj, ¢e zacCutite 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
povzroc€i izgubo strdka in distalno embolizacijo.

InStrument je namenjen uporabi samo za enega pacienta. InStrumenta ne
resterilizirajte in ga ne uporabljajte za ve¢ kot enega pacienta. Ponovna uporaba
inStrumenta za drugega pacienta lahko povzro€i nepravilno delovanje inStrumenta,
navzkrizno okuzbo in druga varnostna tveganja.

Revaskularizacijskega instrumenta EMBOTRAP™ ||| ne uporabite ve¢ kot trikrat.

V posamezni Zili ne skuSajte izvesti vec kot tri poskuse odstranitve strdka.

Ne skuSajte izvle€i nameScCenega inStrumenta skozi zilo, v katero je bil pred tem
vstavljen stent. Ce je treba za dostop do strdka preckati obstoje&i stent, se najprej
prepriCajte, da je stent mogole preckati z vodilnim ali intermediarnim katetrom.
InStrument nato povlecite do konca nazaj v vodilni ali intermediarni kateter, preden
izvleCete strdek skozi stent.

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 mogoc€e. 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.

Izdelek 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 pomocjo 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.

Priporocljiva je uporaba antiagregacijskih in antikoagulacijskih sredstev po presoji leCecega
zdravnika.

Priprava in vstavitev:

1.

2.

Uporabite standardne intervencijske tehnike za dostop v arterijski sistem in dolocite
polozaj zapore v zili z angiografijo.

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 poveZite 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 odstranjevanije.

Izberite ustrezen mikrokateter (glejte poglavje »ZdruZljivost«). PrikljuCite RHV na
proksimalni konec mikrokatetra in jo povezite s sistemom za stalno izpiranje.

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.

Odstranite vodilno Zico iz mikrokatetra in po potrebi previdno vbrizgajte kontrastno
sredstvo skozi mikrokateter tako, da si vizualizirate distalni konec zapore.

Odstranite orodje za vstavljanje z inStrumentom iz embalaze ter pazite, da pri tem ne
boste nenamerno izvlekli inStrumenta iz orodja za vstavljanje 0z. ga potisnili naprej.
Vstavite distalni konec orodja za vstavljanje skozi RHV na mikrokatetru in pocakaijte,
dokler ne zacne iztekati teko€ina 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.

Preden nadaljujete z vstavljanjem indtrumenta, se prepri¢ajte, 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.
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 obmocju mikrokatetra. Pazite, da distalne konice instrumenta
ne potisnete iz mikrokatetra.

Opomba: Na proksimalnem delu osi inStrumenta sta dva srebrna pasova, ki pomagata
zmanjSati potrebno izpostavitev sevanju med fluoroskopijo pri vstavljanju instrumenta.
Pri uporabi standardnega mikrokatetra (delovna dolzina 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 mogo€e in primerno, pozicionirajte inStrument proksimalno, tako da se
proksimalni radioneprepustni oznacevalci poravnajo s proksimalnim robom strdka
(Slika 2).

' . ’ Distalna radioneprepustna
Proksimalna radioneprepustna spirala

! Proksimalni rob strdka ;
! konica

s -'[ —_— gn:;‘_;“_ﬁ:.—r_;i = - e —
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 inStrumenta 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. Pripomocek 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 doseZe vodilni kateter, mocno 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 vegjem
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 pripomocek, mikrokateter in RHV skupaj
odstranite iz vodilnega katetra.

6. Z brizgo Se naprej aspirirajte vodilni kateter in tako zagotovite, da v njem ne bo
trombusnega materiala.

Odstranjevanje strdka in priprava na dodatne posege:

o Indtrument se lahko uporabi za najvec tri poskuse odstranitve strdka.

o Ce nameravate opraviti $e en poskus z istim indtrumentom, previdno odstranite ujete
strdke iz inStrumenta s heparinizirano fiziolosko raztopino, pri tem pa ga nezno drgnite
od proksimalnega proti distalnemu delu, dokler ne odstranite vseh ostankov
tromboti€nega materiala. Skrbno preglejte inStrument in e 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, Ce naletite na moc€an upor — ugotovite vzrok upora in po potrebi
uporabite nov pripomoc¢ek za morebitno nadaljnje pomikanje.

e V posamezni Zili ne skuSajte izvesti vec€ 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 povzro€il, bi bil lahko povzrodil ali
bi lahko povzrocil naslednje:

a) smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

b) zacasno ali trajno resno poslabSanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali
druge osebe,
C) resno nevarnost za javno zdravje.

INFORMATIVNI SIMBOLI ZA EMBOTRAP™ [lI:

,_
o
—

A Opozorila — glej

. Stevilka serije
navodila za uporabo

Samo za enkratno
@ uporabo — ne Rok uporabe
uporabite ponovno
[STERILE | EO | Ste”"é:gig% z etilen Vsebina

Proizvajalec,

REF KataloSka Stevilka .
Datum izdelave

Najmanijsi notranji

Ne uporabljajte,
|_Min. Microcatheter ID_|| premer mikrokatetra

Ce je ovojnina

= 3 i

(NP) poskodovana
e Hranite v suhem Glejte navodila za
T prostoru uporabo
e Ne izpostavljajte Sistem enojne sterilne
0 soncni svetlobi/vrogini bariere
uDI Edinstveni identifikator Ne sterilizirajte
pripomocka ponovno
MD Medicinski pripomocek
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit
ﬂ Business Park, Cmg CS162-02 Rev. B
Galway, Ireland December 2020
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EMBOTRAP™

[ [ ceRENOVUS

Qo

IHCTPYKUIA 13 BACTOCYBAHHA

NMOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

MpucTpin anga pesackynapusauii EMBOTRAP™ Il (nani — «[pucTpiny») npusHayeHnn ans
BiAHOBNEHHSA TOKY KPOBi B NaUiEHTiB, kMM Byno AiarHOCTOBaHO roCTPUM iLLEMIYHUIA iHCYNbT,
3YMOBJIEHWI HENPOBACKYNSAPHOK OKMO3IE BEMUMKMX CyauH. lMpucTpin npuaHadeHun ans
BBEAEHHS B NepeaHi 1 3agHi HEMPOBACKYNSAPHI CTPYKTYPU: Y Taki CYOUHW, SIK BHYTPILLHA COHHA
apTepis, cermeHTn M1 i M2 cepenHboi Mo3KoBOI apTepii, cermeHT A1 i A2 nepegHbOI
MO3KOBOI apTepii, a Takox 6asunsipHa, 3agHs MO3KoBa Ta XpebeTHa apTepii.

[o 3actocyBaHHA [pUCTporo AoNyCcKalTbCsA TiNbKK Nikapi, SKi MaloTb HanexHy keanidgikadito
B 06nacTi HEMPOIHTEPBEHUINHOI kKaTeTepuaauii Ta NikyBaHHS iLUEMIYHOrO iHCYIbTY.

onuc nNPUCTPOLIO

MpucTpin aBNse cobo TPUBMMIPHY HITUHOMNOBY CTEHTOMOAIGHY KOHCTPYKLIiIO, po3TalloBaHy
Ha ANCTanbHOMY KiHLi KOHIYHOMO HITUHOOBOrO CTPWXKHA (AuB. Puc. 1). MpucTtpin nonepeaHbo
BCTAHOBMEHUI B iHCTPYMEHT ANs BBEAEHHS.

- . . SN -
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PucyHok 1. Cxewma lNMpuctpoto
1. BHyTpiwHin kaHan 2. MNpokcumaneHi Mapkepy 3. 30BHIWHSA Kamepa 4. Mapkepu Tina
5. AnctanbHi mapkepu 6. [luctanbHa citka

Ta6nuusa 1. BinomocTi npo gosxuHy Mpuctpoto X q
) apaKTepUCTMKN PEHTTeHOKOHTPACTHUX eNleMEeHTIB
(Ha OcHOBI pucyHKa 1)
A B c D £ E Kinekicte PEHTIEHOKOHTPACTHMX
MapkepiB
MokasaHun
Homep 3a katanorom [iaver, NosxuHa NosxuHa [oBxuHa AiameTp
METP | poGoua A ..| BaranbHa NpoKCUMaInbHOI e e . cyavH
30BHILUHBLOT 30BHILLUHBOT PEHTrEHOKOHTPaCTHOro .| MpokcumanbHi [Tino| AucTanbHi
[OBXWHA [OBXWHA PEHTreHOKOHTPaCTHOI
Kamepw Kamepu HaKoOHeYHuKa ra—"
cnipani
ET307522 5 MM 22 MM 34 Mm 194 cm 4 Mm 20 MM 2 8 3 1,5-5 Mm
ET307537 5mMm 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

CYMICHICTb

Mikpokamemep. NpucTpin cnig BBOAUTU Yepe3 MiKkpokaTeTep i3 BHYTpilHiM giameTtpom (BL)
0,53-0,69 mm (0,021-0,027 gioima). [oknagHiwa iHdopmauia HaBegeHa B po3gini
«Po3MiweHHs1 U po3KpUBaHHS».

barnoHHut  nposidHUKkosuli Kamemep / npogiOHUKosul Kamemep. [lpuctpin cnig
BMKOPUCTOBYBaTU B MOEAHAHHI 3 HEMPOBACKYNSIPHUM NPOBIAHUKOBUM KaTeTepom abo
HEeMpoBaCKyNAPHUM IHTpoAboCcepOM. Lle NpoBiAHMKOBMI KaTeTep Yun iHTpoablocep Mae 6yTu
CYMICHMM i3 BUBpaHUM MiKpoKaTeTepom.
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LHodamkose obnadHaHHs. [lip 4Yac npoueaypy MOXHA BUKOPUCTOBYBATM BKasaHi HwK4e
npuctpoi. Cnig BWKOPUCTOBYBaTU §NULIE LOMOMDKHI NPUCTPOI, CyMICHI 3 BMOpaHolo
KomGiHauieto MikpokaTeTepa Ta NpOoBIgHMKOBOrO KaTeTepa.
o [IpomixHuin kaTteTep / acnipauiiHuii KaTeTep
e PortauiiHuin remoctatnyHum knanaH (RHV)
Mpumitka. BubpaHum poTauiiHmii remoctatnyHum knanaH (RHV) noBuHeH Gyt npuaatHum
0N BUKOPUCTaHHS 3 iHCTpymeHToM ans BBegeHHs EMBOTRAP I, ToOTO iHCTpyMeHT ans
BBEJEHHA Ma€ MOBHICTIO BCTaBMAATUCb Yy ajanTep MikpokaTeTepa i HafgiHO dikcyBaTUCs
knanaHoMm RHV. [logaTkoBi BigomocTi auB. B po3gini «[lidzomoeka ma e8e0eHHsI».

NMPOTUMNMOKA3AHHA
e Aneprig abo rinep4yTnuBiCTb 4O HiKENb-TUTAHOBOrO CrnaBy
e HaamipHa 3BMBWUCTICTb CyAMH, LIO NepellkompxaTMe BBeAeHHI0 abo BMBEOEHHIO
MpucTpoto
e [lauieHT 3 poswapyBaHHAM COHHOI apTepii, NigTBEPAXEHUM pesynbTaTamm
aHriorpadil

NOTEHUIWHI YCKNAOHEHHSA

[Jo MOXnmMBUX ycCKnagHeHb HanexaTb, 30Kpema: MoBiTpsHa embonis, rematoma abo
KPOBOBWIMB y MiCLi NyHKUIi, iHdeKuis, guctanbHa embonisadis, embonisauisi HOBOI AiNAHKY,
CYOMHHWIA CcnasMm, HEBPOSOrYHUMN pPOo3fad, BKMAKYHO 3 IHCYNbTOM i CMepTio, Tpomb6o3,
poslwapyBaHHa abo nepdpopauis CTIHOK CyAuH, HecrnpaBHICTb abo pyMHYyBaHHSA MPUCTPOIO,
OKIO3ig CyauH, ilWeMmisi, BHYTPiLUHbOYepenHNin KPOBOBUIMNB, YTBOPEHHA NCeBOOaHEBPU3MMU,
a TaKoX iHWi He3HayHi abo CepNo3Hi yCKNagHEHHs, BUSIBIIEHI 3a 4OMOMOrot LepebparnbHoi
aHriorpadi.

MNONEPEMXEHHA N 3ACTEPEXXEHHA A\

e 3b6epirante MNpuUcTpin y NpoxonogHoOMy Cyxomy MicCLi.

e He BukopuctoBynte [lpucTtpin y pasi MNOWKOOAXEHHS WOro cTepunbHoro abo
30BHILLUHbOrO NaKkyBaHHS.

e He BukopucToByInTeE Micnsa 3akiH4eHHs TepMiHy NpUaAAaTHOCTI, 3a3HAaYEHOro Ha eTUKeTL.

e [lepw HiX BuKopuctoByBaTu [IpUCTPIN, yBaXHO OrNsHbTE WOro Ha npeamer
nowkomkeHo. He BukopuctoBynTe [lpuUCTpii, SKWO BiH MOLWKOMKEHUA abo
nepekpy4YeHni.

e He BukopucToByiTte NpuUcTpin ana cyaunH giametpom MmeHwe 1,5 mm.

o 3abO0OpOHAETHCHA BUKOPUCTOBYBATU B YPaXKEHUX OiNAHKaXx i3 Kanbuudikauieto.

e BuKkopucTaHHA CTeHT-peTpuBepiB Ans  BuganeHHs TpombGiB, 0OyMOBREHMX
aTepOCKNepOTUYHUM YPaXXeHHSIM, He [OOCrigaXyBanocb, TOMY BUKOPMUCTOBYBaTU
EMBOTRAP Il B Takux Bunagkax He peKoMeHOy€eTbCS.

e He npocysanTe NpUCTpin Yyepes MikpokaTeTep 3a HasiBHOCTI 3HA4YHOro Onopy.

e He kpyTiTb i He oGepTanTe MpucTpin.

e He npocysawTe NpucTpin ynepen, nicnsa Toro Sk BiH NOBHICTIO ab0 YaCTKOBO BUMLLOB
i3 MiKpokaTeTepa.

e He BigTarynte lNpuctpin Hasag 3a HAABHOCTI 3HA4YHOro onopy. BusHauyTe npuydmnHy
Oonopy 3a [JOMOMOrOK PEeHTreHocKkomnii, a mMoTiM 3a HeobXigHOCTI NpPOCyHbTE
MiKpokaTeTep ynepea, Lwob NoBHICTIO abo 4acTKoBO yBECTU B HbOro Mpuctpin i Tum
caMmmm nonerwntn BigTarysaHHa [lpuctpoto Hasag. BraryBaHHs [lpuctpoto i3
3axonfieHnmM TpoMOOM Yy MiKpoKaTeTep MOXe npu3BecTU L0 BTpaTn Tpomby 1
JucTanbHoi embonisadi.

e LUen Tpuctpin npusHadeHWn Ons  OnNepyBaHHA TiNbKM OOHOrO  nauieHTa.
3ab0opoHAETLCS MOBTOPHO cTepunizyeatu [puctpii abo NOBTOPHO BUKOPMCTOBYBATHU
Noro Ansi onepyBaHHs GinbLue HixX 0gHOro nauieHTa. [NoBTOpHE BUKOPUCTAHHSA LbOro
MpucTpoto Onsi onepyBaHHSA iHLWIOrO nauieHTa MOXe MPU3BECTU OO0 HEMpaBUIbHOI
po6oTu MNpucTtpoto, nepexpecHoi iHdekuii abo BUHMKHEHHS iHLINX HeGe3nek.
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o He Bukopuctosymnte [llpuctpin ans pesackynspusaudii EMBOTRAP™ |l Ginbwe
3 pasis.

He pobiTb 6inbwe 3 cnpob BnaaneHHs Tpomby 3 Tiei camMoi CyanHu.

o He Butaryinte poskputnin MpuUCTpin Yepes paHille CTEHTOBAHY CyAUHY. AKLLO BUHUKAE
HeoOXigHICTb MepeTHYTU PO3KPUTUA CTEeHT, Wob oTpumaTu [OcTyn A0 Tpomoy,
crnovaTtky nOTPIOHO nepekoHaTUCs, WO Le MOXHa BUKOHATUM 3a [ONOMOro
NpoBigHMKOBOro abo NpomixkHOro katetepa. NoTiMm nepen BuganeHHs M Tpomoby yepes
cTeHT lNpucTpin cnig NOBHICTIO BTArHYTW Hasag y MpOBIOHMKOBUA abo MpOMiIKHWIA

KaTeTep.
e KopucTyBadi NOBUHHI BXMBaTW BCiIX HEOOXiAHMX 3anobikHMX 3axoAdiB AN MiHiMizauii
ONPOMIHEHHs1 nauieHTiB i camux cebe wWnNgaxom 3abesnedyeHHs HanexHoro

eKpaHyBaHHSA, CKOPOYEHHS TPMBArocCTi PeHTreHocKonii Ta 3MiHEHHA TeXHiYHUX
XapakTepUCTUK peHTreHorpadpil B TMX BuMagkax, KonNu ue Moxnueo. [o pu3uKiB,
NnoB’si3aHNX 3 OMPOMIHEHHAM nNi4 4ac adriorpadpii Ta peHTreHockonii, HanexaTb
anoreduisi, ornikM Pi3HOro CTYMNeHs TSXKKOCTI, Bil NOYEPBOHIHHA LUKIPU 00 YTBOPEHHS
BMPA30K, KaTapakTu Ta pPO3BUTOK Heonnasin y ManbyTHbOMY, IMOBIPHICTb SKMX
36inbLyeTLCA NPONOPLINHO A0 36iNbLUeHHs TPUBANOoCTi Ta KinbKOCTi npoueayp.

e [licns BUKOpUCTaHHS yTUNIi3ynTe BUPiO Ta ynakoBKy Bi4NOBIAHO 4O NpaBuin MeaNYHOro
3aknagy, agMiHicTpaTUBHUX pPernamMeHTiB Ta/abo BMMOI MiCLLEBUX OpraHiB BUKOHaBYOI1
Bnagu.

IHPOPMALIA LLOAOO NPOBEAEHHA NMPOLUEOYPU

MpucTpin BBOAMTLCA €HOOBACKYNAPHO MNif PEHTFEHOCKOMIYHUM KOHTPONeM — TakK camo, SK 1
iHWi HempoBacKynspHi cuctemu Ana BuaaneHHs TtpombiB. PaxiBuam pagumo Bubupatu
NPUCTPOI, PO3MIp SKMX BifMNOBIAA€E OPIEHTOBHIN JOBXWHI Ta pO3TaLLyBaHHIO OKNKO3ii B CYOUHHIN
cuctemi (ams. BigomocTi B Tabnuui 1).

PekomeHOyeTbCS BUKOPUCTOBYBATM aHTMarperaHTHi i aHTUKoarynsaHTHI npenapaTu Ha po3cya
nikaps, KM NPoBOAMTL Onepadito.

MiaroroBka i BBeaAeHHA

1. BukopuctoBytoum CTaHOapTHI  iHTepBeEHUiMHI  MeToan, 3abesnevte Joctyn OO
apTepianbHOi CUCTEMU i 3@ OMOMOroK aHriorpadii BUsHauTe po3TallyBaHHA OKNHO3ii
CYOVHWN.

2. BBeniTe BignoBigHWM NPOBIQHWMKOBUI KaTeTep, iHTpoabtocep abo ©BanoHHWIA

NPOBIOHMKOBUI KaTeTep AkHanbnmxkye 0O Micuda oknwogii. MNMpuegHanTe poTauinHuin
remoctaTnyHun knanaHd (RHV, gus. po3gin «CyMmiCHICTb») 4O NPOKCUMAnbHOMO KiHLSA
LbOro KateTepa, a NoTiM NiKIoYITh MOro 40 CUCTEMM HENEPEPBHOIO MPOMUBAHHS.
lMpumimka. 3anexHo Big 3BMBUCTOCTI CyaAuHW Ta/abo po3TallyBaHHA OKNO3ii cnig
PO3rMSAHYTU OOUINbHICTL BUKOPUCTaAHHA MPOMDKHOrO Katetepa Ons 3abe3neyeHHs
[0OaTKoBOI onopu Nig Yac BuaaneHHst TpoMoy.

3. BubepiTe BignosigHMin MikpokaTeTep (OodaTkoBa iHGopMaLlis HaBedeHa B po3Aini
«CymicHicTb»). [lNpuegHante poTauinHui remoctatuyHui  knanad  (RHV) pgo
NPOKCUMAanbHOro KiHUSA MikpokaTeTepa, a noTiM MigknioYiTe MOro OO0 CUCTEMMU
HenepepBHOro NPOMUBAHHS.

4. BukopucTtoBylounm cTaHgapTHi  MeTogu  KateTepusauii W PEeHTreHOCKOMIYHOro
KOHTPOM0, 3a AOMNOMOroK BigNOBIAHONO MNPOBIOHWKA MPOCYHbTE MiKpokaTeTep A0
OKITHO3ii Ta Yepes Hel Tak, Wob gucTanbHWIM KiHeLb MikpokaTeTepa 6yB po3TalloBaHUN
JAncTanbHO BiAHOCHO OKJHO3il.

5. BuTdArHite NpoBigHUK 3 MikpokaTeTepa Ta, AKWO Ue HeoOXigHO, akypaTHO nogavTte
KOHTpacTHUN 3acib 4epe3 MikpokaTeTep, WOO BidyanisyBatm AUCTanNbHUM Kpawn
OKNHO3il.

6. BUTArHiTh i3 MakyBaHHS iHCTPYMEHT ONfs BBEAEHHS 3 nonepedHbO BCTaHOBIEHUM

MpucTtpoem. byobTe o00epexHi, Wob YHWKHYTM HEHaBMWUCHOIO BTSAryBaHHsi abo
BUCyBaHHSA [pnUCTpOLO 3 IHCTPYMEHTa ANt BBEAEHHS.
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7. BctaBTe gucTanbHWiA  KiHeUb IHCTPyMeHTa Ans  BBEAEHHS B poTauiHWiA
remoctatnyHmi knanaH (RHV) mikpokateTepa n 3ayekanTte, NoKn piguHa He NoudHe
BUCTYNaTM Ha MpPOKCMManbHOMY KiHLi iHCTpyMeHTa and BeBedeHHs. Lle nigTeepanTtb
HanexHe npommnBaHHs MNpuctpoto. MNpocyBaiTe IHCTPYMEHT ANS BBEAEHHS, NOKWN BiH
MOBHICTIO He BBiMAe Yy ajanTep MikpokaTeTepa. [MOBHICTIO 3aTArHiTL poTauinHWin
remoctaTnyHumi knanaH (RHV), wo6 HaginHo 3adikcyBaTh iHCTPYMEHT ANnd BBEOEHHS.

8. lMepekoHanTecsd, WO IHCTPYMEHT AN BBEOEHHA MOBHICTIO BBIMWOB Yy ajantep
poTauinHoro remocTtaTtuyHoro knanaHa (RHV), nepw Hix npocysatu MpucTtpini ynepea.
MpocyBanTe [NpucTpin ynepen, MOKM NOro CTPWXEHb He BBiAEe B MikpokaTeTep
NPUHaNMHI Ha NONOBWHY CBOET JOBXWHMN, MIiCIS YOro MOXXHa BUAASNUTY iIHCTPYMEHT Ans
BBEOEHHS.

9. He yTunisynte iHCTPYMEHT Onsl BBEAEHHS, OCKiNbKM BiH 3HAaZ0OUTbLCH, SKLIO B Xo4i
npoueaypv BUHUKHE HEODXIAHICTb Y BUKOHAHHI [OAATKOBUX NPOXOLiB.

Po3mileHHsA 1 po3KpUBaHHA

1. MpogoexynTte npocysatu MNpucTpin ynepes, NOK1 SUCTanbHWUIA PEHTIEHOKOHTPACTHUN
HakoHe4YHuK [pucTpoto He JocsarHe guctanbHOi obrnacTi mikpokaTtetepa. Cnig 6yTtu
obepexHumu, Wwob ancranbHUn KiHeub MNpUCTPO0 HEe BUMLLIOB i3 MiKpoKaTeTepa.
llpumimka. Ha npokcumanbHin 4acTuHi CcTpukHSa [MpucTporo po3TalloBaHi  ABi
cpibnacTi cMyrn, 3aBOSKM  SKMM  MOXHa MiHIMi3yBaTU 003y PEHTreHiBCbKOro
OMpPOMIHEHHA Nig Yac BBedeHHsa [MpucTporo. Hanpuknag, sKWO BUKOPUCTOBYETLCS
cTaHOapTHUA MikpokateTep (poboyolo AOBXMHOK 155 CM, a TakoX poTauiiHWN
remoctaTnyHuin knanaH (RHV) goexuHoto 7 cM), TO KOnu nepLua cpibnacta cmyra Ha
CTPWXKHI AocsaArHe poTauiHoro remoctatuyHoro knanaHa (RHV), ancranbHunm kiHeub
MpucTtpoto 6Gygoe 3HaxoauTucs npubnmaHo B 5-8 cM  Big AucCTanbHOro KiHUSA
MiKpokaTeTepa (Ang HangoBLIOI Ta A4S HAMKOPOTLOT Moaeni BignosigHo). Konu gpyra
cpibnacta cmyra Ha CTpwkHi [MpucTpolo AocsirHe pOTauUiiHOrO reMocTaTUYHOro
knanaHa (RHV), auctanbhHum kiHeub [lpuctpoto Oyae posTawoBaHun nobnmsy
OncTanbHOro KiHUs MikpokaTeTepa.

2. MpocyHbTe MNpucTpin pasom i3 MikpokaTteTepoM i postawynte EMBOTRAP™ |l Takum

YMHOM, WOO Tpomb nepebyBaB y Mexax poboyoi goBxuHW [MpucTpoto, TOBTO Mix
HanGiNbW MNPOKCUMANbHUM | HaWOINbW OUCTaNbHUM  PEHTFEHOKOHTPACTHUMN
Mapkepamu.
AKWOo ue MOXIMBO W AOUinbHO, posTawyinTe [pucTpin npokcuManbHO Tak, Lo
NPOKCUMarbHi PEHTITEHOKOHTPACTHI Mapkepu 30iranucsi 3 MNpOKCUMArNbHUM Kpaem
Tpomby (puc. 2).

MucTansHUin peHTreHOKOHTPacTHUIA

MpOKCUMANkHa PEHTTEHOKOHTPACTHA | FIpoKkcuManbHu kpail

| HaKOHEHHMK
cripans | mpomGy
| 1 Tpomb
s s - = Lc.;f_;.ﬁ:.—_;i 5 - e —
MpoKkcuMansHi 1 PeHTreHOKOHTPacTHiI AucTanbHi
i MapKepu Tina EHTTEHOKOHTPACTHi .
PEHTTEHOKOHTPACTHI | PKEPI p P: Mikpokaterep

Mapkepu | Mapkepu

Puc. 2. MpokcumansHe po3TtawysaHHsa EMBOTRAP™ [l BigHocHO Tpomby
(5K npuknad 306paxeHa Mooesib PO3MIPOM 5 x 22 mMm)

3. Crabinisytoun ctpukeHb Mpuctpoto, BiaBeaiTb Hasag MikpokateTep, Wob po3KpUTK
MpucTpini y Tpombi. MpurcTpini Byae NOBHICTIO PO3KPUTUI, KONW ANCTANbHUN KIHYMK
MikpokaTeTepa byae BiaBeoeHWI Ha3ag y NONOXEHHS Hag NPOKCUMarbHO
PEHTFEHOKOHTPACTHO cnipannto Mpuctpoto.

4. Mepepn ButsaryBaHHsaM MNpuCTpoto MOXHa 3a4ekaTn 3—5 XBUIMWH, Wo6 BiH HANEXHUM
YMHOM 3aKpiNnBCH B TPOMBi.
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BunmaHHA

1. OnTmanbHOro kepyBaHHs NonoXxeHHsIM [MpucTporo Ta MikpokaTeTepa nig Yac
BUMMaHHS MOXHa OOCArHYTU, HaaAarHyBLUW obepTanbHUN IHCTPYMEHT Ha CTPUXKEHb
MpucTpoto Ta 3aTarHyBLwK noro 6inga knanaHa RHV mikpokaTteTepa.

2. Y pasi BUKOpucTaHHsi 6anoHHOro NpoBigHNKOBOro kaTeTepa po3aymnTe 6anoH, wob
3aKynopuTX CyauHy, 3rigHO 3 iIHCTPYKLIEHO i3 3aCTOCYBaHHSA Lboro 6anoHHOro
KateTepa.

3. 3a gonomoroo Wwnpuua NoBiNbHO Ta 06epexHo NiaTArHiTe MpucTpin | mikpokaTeTep

SIK €QUHe Line OO0 KiH4YMKa NpOoBIiAHMKOBOro KateTepa, OAHOYACHO acnipyro4m
NPOBIAHVKOBUIA KaTeTep LUMPULOM.

4, Konwu lMNpucTpin gocsirHe NpoBiaAHUKOBOro KaTeTepa, NigcunbTe acnipadito Ta BTArHITb
MpuncTpint | MmikpokaTeTep y NPOBIAHMKOBUI KaTeTep Ta NPogOBXyNTe acnipyBatu,
nokm MNpucTpin He gocsirHe NPoKCMMarnbHOI YacTuHK knanaHa RHV.
lMpumimka. Akwo BTArHYTU MNpUCTPiN y NPOBIOHMKOBUIA KaTeTep CKNnagHo
(Hanpuknag, y pasi Benukoro poamipy Tpomby), 3aynte 6anoH (SKLwo
3aCTOCOBYETbLCSA) | BUTAMHITL NPOBIAHWKOBUIA KaTeTep, MikpokaTeTep i [puctpin yepes
iHTpOAblOCEP K OAHE Uine.

5. Big'eqgHante potauiinun remoctatnuyHumn knanad (RHV) Big nposigHnkoBoro
Katetepa n BUTArHITb MNpucTpin, mikpokatetep Ta knanaH RHV 3 npoBigHMKOBOro
KkateTepa.

6. 3a gonomMorow Wwnpuua NpoaoBXKyNTe acnipyBaTh NPOBIAHMKOBUIA KaTeTep, Wwob

MOBHICTHO OYMCTUTM MAOTO BiA 3anuLUKiB TpOMOY.

BuaaneHHs TpoMOy 1 niarotoBKa A0 NOBTOPHOro BBeAEHHA

o Llen Mpuctpin moxe GyTM 3aCTOCOBaHUM OMsl 34INCHEHHS MakKCUMyM TpbOX Cnpob
BMAaneHHs TpomMoy.

e Akwo HeobxigHO BBECTU [MpUCTpii NOBTOPHO, 06EpEXHO BMAAMITh i3 HBOrO BUSTYYEHY
TpomboBY Macy 3a AOMOMOrow renapuHi3oBaHoOro goisioNoriYyHOro PO3ynHy, akypaTHo
npoTupatoun NpucTpin Big NpokCcUMansHOro Kpaw A0 AUCTanbHOro, NoKW BCi 3annLLKu
TpomM60BOi Macu He Byae BuaaneHo. PetenbHo ornsHbTe MpuUCTpin: y pasi BUABNEHHSA
yLWIKOAXeHb abo gedhopmadii Moro noganblue BUKOPUCTAHHSA 3a00pOHAETHCS. Y LIbOMY
BMMAAKy HACTYMHi BBEAEHHS MOTPIOHO 34iMCHIOBATUM 3 BMKOPUCTAHHSM HOBOIO
Mpuctpoto ana peBackynapusauii EMBOTRAP™ |Il. Y pasi nOBTOpHOro
BUKOPUCTaHHSA MpUCTPOI0 BCTAHOBITL IHCTPYMEHT ANs BBEAEHHA Ha MPOKCUMaIribHUIA
KiHeLlb CTPWXHA Ta BTArymTe NpucTpin B IHCTPYMEHT ANs BBEAEHHS, MOKW BiH He Byae
MOBHICTIO BTArHYTUA. HAKWO BigdYyBaeTe 3HAYHUW onip, He BTAryrMTte [lpucTpin
B IHCTPYMEHT Ona BBeAEHHA. 3HangiTb NpuyMHy ornopy, a B pasi HeobXxigHOCTi
BMKOHAHHS HACTYNHUX NPOXOAiB BUKOPUCTOBYMTE HOBUI [1pnCTpin.

e He pobiTb BinbLie Tpbox cnpob BraaneHHs Tpomby 3 Tiel camoi CyanHu.

IHchbopMyBaHHA NPO CepMo3Hi IHUMAEHTHU

Mpo 6yab-Aki cepro3Hi iIHUWMAEHTU, WO Tpanunncs 3a BUKOPUCTAHHA LibOro MpUCTPOLo, Chig,
NnoBiAOMNATU BUPOOHMKA Ta KOMNETEHTHUI opraH kpaiHu-uneHa EC, y akin 3apeectpoBaHui
KopucTyBad Ta/abo naujieHT.

Cepiio3HuM BBaXaeTbCA Oyab-AKMM iHUMAEHT, wo 6es3nocepeHbO 4M OMNocepeakoBaHO
npu3BiB, Mir NpM3BecTn, abo y MandyTHbOMY MOXe NPUBECTU OO0 TaKMX HaCNIaKiB:

a) CMmepTb NauieHTa, KOpMCTyBaya Ym iHLWOi ocobu;

b) ceprnosHe noripweHHs cTaHy 300POB’S MauieHTa, KOpMUCTyBada Yu iHLOI ocobu, Wwo
HOCUTb TUMYacoBUN abo 6e3NOBOPOTHUIA XapakTep;

C) cepKro3Ha 3arpo3a 4n4 340pOoB’a HaceneHHs!.
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/N

lMNonepemxeHHs —
Jopartkosa iHgopMaLis
HaBeeHa B iHCTPYKLUIT i3

LOT

Howmep napTii

3aCTOCYyBaHHA
BukopucToByBatu
TifTbKW OAWH pa3 — He
Bukopucrtatm oo
BMKOPWUCTOBYBATU
NOBTOPHO
CtepunisoBaHo .
[ STERILE | EO | P Contents BmicT
€TUINEHOKCNOOM
BupoOHuK,
REF Homep 3a kaTanorom P
J[laTa BUroToBneHHs

| Min. Microcatheter ID |

MiHiManbHWI BHYTPILLHIN
diameTp (BO)

He BukopuctoBsyBaTu B
pasi NOLLUKOOKEHHS

®oB ok |

MiKpokaTeTepa nakyBaHHs
. UB. IHCTPYKLUitO i3
T Bepertu Bia Bonoru A PyKU
3aCTOCYBaHHS
e BeperTu Big COHSAYHOrO OpavHapHui
4 cBiTna / Tenna cTepunbHui 6ap'ep
: . He nignasatu
YHikanbHum AAaBa
UDI . , NOBTOPHIl
ideHTnikaTop NPUCTPOIO L
cTtepunisadii
MD Bupib megmyHoro
NPU3HAYEeHHSA
Neuravi LTD

ol Block 3, Ballybrit
Business Park,
Galway, Ireland
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