Medtronic

Mo.Ma Ultra™

Cerebral Protection Device
YCTpOMCTBO 3a LepebpanHa sawmTa
Zafizeni pro cerebralni ochranu
Anordning til beskyttelse af hjernen
Zerebralprotektionssystem

2UO0KeUT) TIPOoTaciag eyKePAAOU
Dispositivo de proteccion cerebral
Tserebraalkaitseseade

Aivojen suojauslaite

Dispositif de protection cérébrale
Uredaj za zastitu mozga

Cerebralis védbéeszkdz

Perangkat Perlindungan Serebral
Dispositivo di protezione cerebrale
Lepebpanbabl KOpFay KYpPbIUIFbICH
H 235 EX

Galvos smegeny apsaugos jtaisas
Cerebrala aizsargierice

Ypep 3a uepebpasiHa 3awTuta
Instrument voor cerebrale bescherming
Enhet for beskyttelse av hjernen
Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe
Dispositivo de protecédo cerebral
Dispozitiv de protectie cerebrala
Cuctema uepebpanbHOM 3aWmThbl
Zariadenie na cerebralnu ochranu
Pripomocek za cerebralno za&¢ito
Uredaj za cerebralnu zastitu
Cerebralt skydd

Serebral Koruma Cihazi

CuvcTema uepebpanbHOro 3axmcTy
Thiét bi bao vé nao

Instructions for Use ® MHCTpyKUMK 3a ynoTpeba * Navod k pouziti  Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ®
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet « Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutato » Petunjuk
Penggunaan e Istruzioni per l'uso ®* KongaHy »KeHiHaeri Hyckaynap ® At& X|2& e Naudojimo instrukcijos ® LietoSanas
pamaciba ¢ Ynatcteo 3a ynotpeba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania e Instrugdes de utilizagao ¢
Instructiuni de utilizare ® MHCTpyKUMA No npumeHeHuto ® Pokyny na pouzivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu e
Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari ® IHCTpyKLif 3 BUKopucTaHHs ® Hwéng dan str dung
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a
Medtronic company. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States or in other countries.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTW CTpaHM ca TbProBCKW MapKW Ha CbOTBETHWUTE UM NpUTexaTenun. Bcuuku
APYrv MapKu ca TbProBCKM MapKu Ha KomnaHua Ha Medtronic. CMCBK BT N0-A0J1y BKIH0YBA ThProBCKU MapKKW UM PErMCTPUPaHN TbProBCKU MapKX Ha lOPUANYECKO
nuue Ha Medtronic B CALL, unu B apyru gbprasu.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic. ™*Znagky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pfislu§nych viastnikd. V§echny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spoleénosti Medtronic. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky
spole¢nosti Medtronic v USA nebo v jinych zemich.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilhgrende Medtronic. ™* Varemeerker fra tredjeparter er varemaerker tilherende de respektive ejere. Alle andre meerker
er varemaerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed. Falgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemeerker tilharende en Medtronic virksomhed i USA
eller i andre lande.

Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines
Medtronic Unternehmens. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA oder in anderen Landern.

To Medtronic kat To Aoydturo Medtronic gival guropikda orjpata tng Medtronic. ™* OL EUTTOPIKEG OVOUATIEG TPITWV Eival EUTIOPIKA OTHATA TWV AVTIOTOXWV
Katoxwv Toug. ‘OAEG oL AAAEG EUTIOPIKEG OVOUATiEG gival EUMOPIKA orjpata piag etalpeiag g Medtronic. H akdAoubn Aiota neptaapBdvel eumopikd orjpata i
onuata kararefévta piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoAtteieg 1y oe AAAEQ XWPES.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas registradas de sus respectivos
propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compafia de Medtronic. La siguiente lista incluye marcas registradas o marcas comerciales de
una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Meditronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. KGik muud
tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamargid. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides
VvOi teistes riikides.

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Seuraavassa luettelossa on lueteltu jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit
Yhdysvalloissa tai muissa maissa.

Medtronic etle logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité de Medtronic aux Etats-Unis ou dans d'autres pays.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih vlasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva
Medtronic. Sljedeéi popis uklju€uje Zigove ili registrirane Zigove drustva Medtronic u SAD-u ili u drugim zemljama.

A Medtronic és a Medtronic-log6 a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozé védjegy. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesdilt Allamokra vagy
mas orszagokra vonatkozoan.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek
dagang dari perusahaan Medtronic. Daftar berikut mencakup merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat atau di negara lain.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri
nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri Paesi.

Medtronic »xaHe Medtronic norotuni - Medtronic koMnaHMACbIHbIH, cayda 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TWiCTi nenepiHiy, cayaa
6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepaiH 6apnbiFbl Medtronic KoMnaHMSACkIHbIH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinaabl. Keneci Tisimae
Medtronic komnaHuAcbIHbIH cayna 6enrinepi Hemece AKLL-Ta Hemece backa enpepfe TipkenreH cayfa benrinepi kepceTinreH.

Medtronic & Medtronic 2 0= Medtronic™2| AZL|CH« EtAL BHEE= Y AR AHALICH JIEH 2E Bl S = Medtronic J12 2l AEALICH CHS
SE2 0= = JIE 2IH0IM AFESl= Medtronic AFZ RISl A E L= S8 A4EALICH

»,Medtronic" ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic" prekiy zenklai. ,”™*“ tre€iyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zzenklai
yra bendrovés ,Medtronic” prekiy zenklai. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic” prekiy Zzenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV arba kitose Salyse.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku precu zimes. Visi paré&jie zimoli ir uznémuma
Medtronic pre¢u zimes. Talak saraksta ir noraditas Medtronic struktlrvienibas precu zZimes vai ASV vai citas valstis registrétas pre¢u zimes.

Medtronic 1 noroto Medtronic ce 3awTUTHX 3Hauu Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETU /inLa ce 3alUTUTHU 3HaLM HAa HUBHUTE COOABETHW CONCTBEHULM. CUTe Apyru
6peHS0BU Ce 3alUTUTHU 3HaLM Ha KoMnaHujata Medtronic. CnefH1OT CNIMCOK COAPHM 3aLUTUTHW 3HALM MW PETUCTPUPAHU 3alUTUTHU 3HaUM Ha cy6jekToT Medtronic
Bo CA/[] wniv BO gpyru 3emju.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic. Onderstaande termen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten of in andere landen.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap. Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA eller i andre land.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wtascicieli. Wszystkie
inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach
Zjednoczonych lub w innych krajach.

Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as
outras marcas sé&o marcas comerciais de uma empresa Medtronic. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da
Medtronic nos Estados Unidos da América ou noutros paises.

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt
marci comerciale ale unei companii Medtronic. Lista urmatoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
sau in alte tari.

Medtronic n norotun Medtronic ABnAOTCA TOProBbIMM MapKamm / TOBapHbIMK 3HaKamm KomnaHumn Medtronic™ *. BpeHAbl CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA
TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMM 3HaKaMK X COOTBETCTBYIOLLMX BAagenbLeB. Bce npoune 6peHpap! ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMM 3HAKaMu
KomnaHun Medtronic. Crnepytowmin nepeyeHb BKAOYAET TOProBble MapKu MK 3aperncTpuMpoBaHHble ToBapHble 3Haku komnaHum Medtronic B CLUA namn B gpyrunx
cTpaHax.
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Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych viastnikov. VSetky ostatné
znacky su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic. Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Medtronic v Spojenych Statoch alebo v inych krajinach.

Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne
znamke druzbe Medtronic. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike
ali drugih drzavah.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zastiéeni znakovi odgovarajucih viasnika. Svi ostali brendovi su
zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. Sledeca lista ukljucuje zastiéene znakove ili registrovane zasticene znakove pravnog lica Medtronic u SAD ili u drugim
zemljama.

Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumarken ar varumarken som tillhér sina respektive agare. Alla andra
maérken ar varumarken som tillhér ett Medtronic-foretag. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varuméarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA eller
i andra lander.

Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. ™* Ugtlincii taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalandir. Diger markalarin timi Medtronic
sirketinin ticari markalandir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri veya diger Ulkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic i norotrn Medtronic € ToBapHMMM 3HaKamu Komnarii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOBHMKIB € TOBapHUMM 3HAKaMK BiiNOBIAHMX BNACHUKIB. YCi iHLLI
MapKu € TOBapHMMM 3HaKaMun Komnanii Medtronic. MoganbLumnii nepenik MicTTb TOBapHi 3HaKu abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKKn Komnaxii Medtronic y CnonyyeHmnx
LLITatax AMEep1KM abo B iHLLINX KpaiHax.

Medtronic va logo Medtronic 1a cac nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic. Cac nhén hiéu cla bén thir ba ™* |a nhan hiéu da dang ky clia chd s& hiru twong trng. Tat
ca cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky ctia mét cong ty thuéc Medtronic. Danh sach sau day bao gém cac nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic,
mot t6 chirc co tu cach phéap nhan, tai Hoa Ky hodc tai nhirng quéc gia khac.

Mo.Ma Ultra™
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Quantity  Honnyectso ® Mnozstvi « Antal « Menge ¢ lNMoodtnta * Cantidad * Kogus * M&ara  Quantité « Koli¢ina »
Mennyiség * Kuantitas * Quantita ® CaHbl » ==& ¢ Kiekis * Daudzums * KonnumHa ¢ Aantal ¢ Antall  [lo$¢ » Quantidade ¢
Cantitate » Honmdectso  MnoZstvo « Koli¢ina » Koli¢ina  Antal « Miktar » HinbKicTb ® S6 lirong

Catalog number » HatanoxeH Homep ¢ Katalogové &islo « Katalognummer ¢ Katalognummer  AplOu6g KataAoyou e
Numero de catalogo » Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » KataloSki broj » Katalégusszam
Nomor katalog ® Numero di catalogo * KaTanor 6onbiHwa HeMipie ItE 2] B S « Katalogo numeris » Kataloga
numurs ¢ Katanowkw 6poj ® Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ¢ Numero de catalogo ® Numar
de catalog * Homep no Katanory  Kataldgove Cislo » KataloSka Stevilka » Kataloski broj  Katalognummer ¢ Katalog
numarasi ® HatanomHuii Homep * Sé danh muc

Lot number » Homep Ha naptuaa » Cislo $arze » Partinummer » Chargennummer ¢ AplOp6g raptidag  Nimero de lote
Partiinumber » ErAnumero  Numéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam * Nomor lot « Numero dilotto e TonTama HemMmipi
e £ E Y S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwuja * Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii
produkcyjnej « Numero de lote * Numar de lot « Hoa napTin ¢ Cislo $arze * Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer o
Lot numarasi  Kog naprii ® SO 16

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTso  Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepounvia
kataokeunq ® Fecha de fabricacion  Tootmiskuupéev ® Valmistuspaivamaara e Date de fabrication ¢ Datum proizvodnje
* Gyartas ideje » Tanggal produksi  Data di fabbricazione ® ©HgipinreH kyHi ¢ Ml & & Xt « Pagaminimo data ¢
Razo$anas datums ¢ atym Ha npon3BoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato  Data produkcji  Data de fabrico ¢
Data fabricarii » [lata nsrotossieHus * Datum vyroby ¢ Datum izdelave * Datum proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi » Jata BurotosneHHs * Ngay san xuét

Manufacturer » lNponssoguten ® Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller « Kataokeuaotnig ® Fabricante  Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarté  Produsen ¢ Fabbricante e ©HaipyLwi © Ml £ & Xl « Gamintojas ¢ Razotajs ¢
MponssoamTen « Fabrikant * Produsent e Producent ¢ Fabricante » Producator « MsrotoeuTesib ® Vyrobca » Proizvajalec ©
Proizvodag  Tillverkare ¢ Uretici » Bupo6HuK ¢ Nha san xuét

Use-by date * M3nonsean go * Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Huepopnvia «Xprion
€wg» * Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ® Viimeinen kayttdpaivamaara e Date de péremption e Rok upotrebe ¢ Lejarati
idé « Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro « XXapamabinbik Mmep3imie ALE J| 8t « Tinka iki « Deriguma
termin$  Ynotpe6aunso go * Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia » Data de
validade A se utiliza pana la data de * Cpok rogHocTu ® Datum najneskorsej spotreby ® Uporabno do ® Datum
,2Upotrebljivo do” ¢ Utgangsdatum e Son kullanma tarihi * BukopucTati go * Han st dung

Sterilized using ethylene oxide ® CtepunnaunpaHo ¢ eTuaeHoB oKkcng © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid ¢ Sterilisiert mit Ethylenoxid ¢ Artootelpwpevo pe alBulevoEeidio » Esterilizado mediante 6xido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga ® Steriloitu etyleenioksidilla » Stérilisation par oxyde d’éthylene e Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva » Disterilkan menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato a ossido di etilene
DTUNEH OKCUAiIHIH KemMeriMeH 3apapcbi3faHabipbinFaH ¢ &3 I l2 ALE5H0 Z 2 & e Sterilizuotas
etileno oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu ¢ CtepnamnsunpaHo co etuneH okeug  Gesteriliseerd met
ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado com éxido de etileno ¢
Sterilizat cu oxid de etilena  Ctepunnsaumnsa okcnaom atuneHa e Sterilizované pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z
etilenoksidom e Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med etylenoxid e Etilen oksit ile sterilize edilmistir ®
CTepunizoBaHo i3 3acToCyBaHHAM eTuneHoKeuay » Buoc khir triing bang ethylene oxide

Consult instructions for use ® BumTe MHCTpyKuMMTe 3a ynotpeba ¢ Viz navod k pouziti. * Se brugsanvisningen ¢
Gebrauchsanweisung lesen ¢ ZupBouAcuteite TIG 0dnyieg xpriong ® Consultar las instrucciones de uso ¢ Lugege
kasutusjuhendit » Katso kayttéohjeet » Consulter le mode d’emploi ® Pogledajte upute za upotrebu ¢ Lasd a hasznalati
Utmutatot ¢ Lihat petunjuk penggunaan ¢ Consultare le istruzioni per 'uso ¢ [NanganaHy »XeHiHOeri HyCKaynbIKThbl
KapaHbi3 * AFE X|& & 1) e Skaitykite naudojimo instrukcijose ¢ Skatit lietoSanas pamacibu ¢ MpounTajte ro
YnatcTBoTO 3a ynotpeba * Raadpleeg gebruiksaanwijzing ¢ Se i bruksanvisningen  Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania ¢ Consultar instrucdes de utilizacao ¢ Consultati instructiunile de utilizare e O6paTuTech K UHCTPYKLUKU NO
npumMmeHenuto * Pozrite si pokyny na pouzivanie ® Glejte navodila za uporabo * Pogledajte uputstva za upotrebu ¢ Se
bruksanvisning ¢ Kullanim talimatlarina bagvurun ¢ OsHaromTecs 3 IHCTPYKLUiAMM i3 3acTocyBaHHs ® Tham khao hudong
dan st dung
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Do not reuse * [la He ce 13nosasa nosTopHO * Nepouzivat opakované ¢ Méa ikke genbruges ® Nicht zur
Wiederverwendung ¢ Mnv entavaypnotporoleite ® No reutilizar « Mitte kasutada korduvalt » Al kayta uudelleen » Ne
pas réutiliser » Nemojte upotrebljavati viSe puta  Kizarélag egyszeri hasznalatra ® Jangan dipakai ulang * Non
riutilizzare « EKiHWIi kKaTapa nanganaHyfa 6onmanabl ¢ M AHE = X|  Nenaudoti pakartotinai ® Nelietot atkartoti »
Cawmo 3a egHoKpaTtHa ynotpeba * Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowaé ponownie ®
Na&o reutilizavel » De unica folosinta  3anpet Ha noBTOpHOE NpuMeHeHWe ® NepouZivajte opakovane ¢ Za enkratno
uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOPUCTOBYBaTH
3a6opoHeHo * Khong durorce tai st dung

Do not resterilize * [la He ce cTepuinanpa nosTopHo * Neprovadét opétovnou sterilizaci » Ma ikke resteriliseres ¢ Nicht
erneut sterilisieren « Mnv entavarnootelpwveTe ® No reesterilizar ¢ Mitte resteriliseerida ® Ala steriloi uudelleen ® Ne pas
restériliser « Nemojte iznova sterilizirati « Nem Ujrasterilizalhaté » Jangan disterilkan ulang ¢ Non risterilizzare « KanTa
3apapcbizgaHabipyFa 6onmanabl ¢ M Z 2 = Kl ¢ Nesterilizuoti pakartotinai ® Nesterilizét atkartoti » [la He ce
ctepununaupa noTopHO * Niet opnieuw steriliseren » Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac¢ ponownie ® Nao
reesterilizar » Nu resterilizati e He ctepunnsosatb nosTopHO * Nesterilizujte opakovane © Ne sterilizirajte znova © Nije za
ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ® Khdng
duoc khir trung lai

Contains hazardous substances * Cbabpika onacHu Bewectsa ® Obsahuje nebezpeéné latky ¢ Indeholder farlige
stoffer « Enthalt geféhrliche Substanzen e MepiExel emkivduveg ouaieg » Contiene sustancias peligrosas ¢ Sisaldab
ohtlikke aineid  Sisaltaa vaarallisia aineita  Contient des substances dangereuses * Sadrzi opasne tvari ® Veszélyes
anyagokat tartalmaz ¢ Mengandung zat berbahaya ¢ Contiene sostanze pericolose ¢ KypambiHAa KaTepi
3aTTeKkTep bap e FoH=Z L& « Sudétyje yra pavojingujy medziagy ¢ Satur bistamas vielas ® Coapu onacHu
cyncTtaHuuu » Bevat gevaarlijke stoffen » Inneholder farlige stoffer « Zawiera substancje niebezpieczne ¢ Contém
substéncias perigosas * Contine substante periculoase ® CogepxuT BpegHble BelecTsa ® Obsahuje nebezpecéné latky
¢ Vsebuje nevarne snovi ® SadrZi opasne supstance ¢ Innehaller farliga &mnen ¢ Tehlikeli maddeler igerir ¢ MicTuTb
HebeaneyHi pe4oBuHM » CH chira cac chéat ddc hai

Keep dry * lNoaabprarnte cyxo ¢ Udrzujte v suchu » Skal opbevares tert » Trocken aufbewahren ¢ Alatnpnriote oTeyvo ¢
Mantener seco * Hoida kuivas * Sailyté kuivassa ® A conserver dans un endroit sec ® Drzite na suhom ¢ Szarazon
tartando * Jaga agar tetap kering ® Mantenere asciutto ® Kypfak Kynae cakTaHbi3 ¢ 2 5t AEH 2 K| « Laikyti
sausoje vietoje ® Uzglabat sausa vieta » [la ce 4yBa Ha cyBo mecTo ® Droog bewaren ¢ Skal holdes tarr ¢ Chronié przed
wilgocig ® Manter seco ¢ Pastrati intr-un spatiu uscat » Bepeub ot Bnaru ® Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru
« Drzati na suvom mestu * Forvaras torrt » Kuru yerde saklayin » Beperty Big Bonoru » Dé noi khd thoang

Keep away from sunlight ¢ Ma3eTte oT cnbHYeBa cBeTMHa * Chrarite pred sluneénim svétlem ¢ Ma ikke udsaettes for
direkte sollys * Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Alatnpeite pakpta ano 1o nAlakd ¢wg * Mantener alejado de la luz del sol ®
Hoida péaikesevalgusest eemal ® Suojaa auringonvalolta ® Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ® Drzite podalje od
sunceve svjetlosti * Napfénytdl védendd » Jauhkan dari sinar matahari ® Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH
COyNEeCiHEH afbIC CakTaHpI3* A AIZ & = I & 21 » Saugoti nuo saulés Sviesos ® Sargat no tieSiem saules stariem ®
Ja ce yyBa noganeky og coHueBa cBetiMHa ¢ Uit de buurt van zonlicht houden ¢ M4 ikke utsettes for sollys ¢ Chronié¢
przed Swiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol ® Nu expuneti la radiatia solara ¢ He gonyckatb
BO3AenCcTBMA coHeyHoro ceeTa ® Uchovavajte mimo sineéného Ziarenia * Zasc¢itite pred son¢no svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti ® Far inte utséattas for solljus ® Glines 1sigindan uzak tutun  BeperTu Big, COHAYHWX NPOMEHIB
* Tranh tiép xuc véi anh ndng mat troi

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Cc€

Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ® Conformité Européenne (EBponeicko cboTBeTcTBME) TO3M CMMBO 03HA4YaBa, 4ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJIHO HA NMPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeickuA cbios. ® Conformité
Européenne Evropska shoda (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek piné vyhovuje
pozadavkim pfisluSnych zakont Evropské unie. ¢ Conformité Européenne (Europeeisk Standard) Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder den gaeldende EU-lovgivning. « Conformité Européenne (Europaische
Konformitat) Dieses Symbol besagt, dass das Geréat allen Vorschriften geltender EU-Gesetze entspricht. ¢ Conformité
Européenne (Eupwraikn Zuppopdwon) To cUPBOAC auTto onuaivel 6TL TO TIPOIOV CUUMOPPWVETAL TIANPWG [IE TOUG
loxVovTeQ vopoug NG Eupwraikng ‘Evwong.  Conformité Européenne (Conformidad Europea) Este simbolo indica
que el dispositivo cumple totalmente las leyes de la Unidon Europea aplicables. « Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ®
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdméa symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsdddannén mukainen. « Conformité Européenne (Conformité Européenne) Ce
symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de 'Union européenne. ® Conformité
Européenne (Sukladnost s europskim normama) Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im
zakonima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (Eurdpai megfelel6ség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az
eszkdz teljes mértékben megfelel a vonatkozd eurdpai unids jogszabalyoknak. ¢ Conformité Européenne (Kesesuaian
untuk Uni Eropa) Simbol ini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang yang berlaku di Uni Eropa.
¢ Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative
dell’'Unione europea applicabili. « Conformité Européenne (Eyponasnbik conkecTik) Byn TaHb6a KypblFbIHbIH,
Eypona OpafblHbIH TUICTi 3aHA4apblHa TONbIK COKeC eKeHiH bingipeni.» Conformité Européenne (98 &
84) 0l Jlg= 2 EXJt R HE HES 2ot &&= 20/&LICt « Conformité Européenne (Conformité
Européenne) (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad jrenginys visiskai atitinka taikomus Europos Sajungos aktus.
Conformité Européenne (Conformité Européenne — atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka
ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas aktu prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka
coobpasHocT) OBOj CMMB0J1 3HA4YM AeKa NoMaranoTo € LLeJIOCHO CO06pas3HO Co BareUKUTe 3aKOHM Ha EBponcKkaTa
YHuja. e Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
geldende wetgeving van de Europese Unie. * Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard) Dette
symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité Européenne (Zgodnosé
z normami Unii Europejskiej) Symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi obowigzujgcych aktow
prawnych Unii Europejskiej. * Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o
dispositivo esta em total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. * Conformité Européenne
(Conformitate Europeand) Acest simbol atesta conformitatea deplind a dispozitivului cu legislatia relevanta a Uniunii
Europene. * Conformité Européenne (European Conformity) 3ToT cumBon 0603Ha4aeT, 4TO YCTPOMCTBO MNOSHOCTbLIO
COOTBETCTBYET TPEOOBAHNAM NPUMEHWMbIX AnperTuB EBponerickoro Cotosa. « Conformité Européenne (Zhoda

s poziadavkami EU) Tento symbol znamen4, Ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpske;j
unie. » Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi
zakoni Evropske unije. ® Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je
uredaj u potpunosti usaglasen sa zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard) Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen.  Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin ilgili Avrupa Birli§i yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ®
Conformité Européenne 3Hax BignosigHocTi BuMoram €sponeiicbkoro Cotosy. * Conformité Européenne (Hop chuén
chau Au) Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan th( day di cac dao luat dwoc ap dung cla Lién minh Chau Au.

Usable catheter length « M3anonssaema gbaxnHa Ha KateTbpa » PouZitelnd délka katétru » Anvendelig kateterlaengde o
Nutzlange des Katheters » QdeApo prikog kabetrpa  Longitud util del catéter » Kasutatav kateetri pikkus ¢ Katetrin
kayttépituus ® Longueur utile du cathéter » Upotrebljiva duljina katetera ® Hasznos katéterhossz ¢ Panjang kateter yang
dapat digunakan ¢ Lunghezza utile del catetere  KaTeTepAiH XYMbIC Y3bIHObIFbl ® AFE DS S IHHIE 20| e
Naudojamas kateterio ilgis ® Lietojamais katetra garums « Ynotpe6ausa gonmHa Ha KatetepoT ® Bruikbare lengte van
de katheter » Nyttbar kateterlengde ¢ Uzyteczna dtugos¢ cewnika « Comprimento Util do cateter » Lungime utilizabila a
cateterului » Paboyasn anvHa Katetepa ® Pouzitelna dizka katétra « Uporabna dolzina katetra ® Upotrebljiva duzina
katetera » Anvandbar kateterlangd  Kullanilabilir kateter uzunlugu » Po6o4a gosxuHa KaTetepa ¢ Chidu dai 8ng théng
c6 thé str dung
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Usable guiding catheter length * U3nonssaema gbnxmHa Ha Bogelma KateTbp © Pouzitelna délka vodiciho katétru e
Anvendelig guidekateterleengde  Nutzlange des Flihrungskatheters  QpEA0 purikog odnyou kabetrpa » Longitud util
del catéter guia » Kasutatav juhtekateetri pikkus ® Ohjainkatetrin kayttopituus ® Longueur utile du cathéter-guide
Korisna duljina uvodnog katetera ® Hasznos vezet6katéter-hossz  Panjang kateter pemandu efektif e Lunghezza utile
del catetere guida® BafbITTaf bl KaTeTePAiH XKYMbIC y3blHAbIFbI* AtE IS8t 2 & JtHIE 2 0] e Naudingasis
kreipiamojo kateterio ilgis ¢ Lietojamais vaditajkatetra garums * Ynotpe6aunBa JOAKMHA HA BOAEYKMOT KateTep ®
Bruikbare lengte van de geleidekatheter » Nyttbar ledekateterlengde ¢ Uzyteczna dtugo$¢ cewnika prowadzacego
Comprimento util do cateter-guia ® Lungimea utilizabila a cateterului de ghidare * Paboyas gsvMHa npoBOAHWKOBOrO
KaTeTepa * Pouzitelna dizka vodiaceho katétra « Uporabna dolzina vodilnega katetra » Upotrebljiva duzina
vodi¢-katetera ¢ Anvandbar guidekateterlangd ¢ Kullanilabilir kilavuz kateter uzunlugu * Po6oya gosuHa
MNPOBIAHMKOBOrO KateTepa * Chiéu dai c6 thé sir dung clia ng thong dan hudng

Maximum guidewire diameter « MakcumaneH guameTbp Ha Bogay © Maximalni prdmér vodiciho dratu ¢ Maksimal
guidewirediameter » Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts ¢ Méylotn Stduetpog 0dnyou cupuatog ® Diametro
maximo de la guia * Maksimaalne juhtetraadi 1abimo6t » Ohjainvaijerin enimmaislapimitta ¢ Diamétre maximum du
guide * Najveci promjer zice vodilice * A vezetédrot legnagyobb atmérdje  Diameter kawat pemandu maksimum e
Diametro massimo del filo guida « Makcmanabl eTki3riw grnameTpie Jt0IS 20| = & & o DidZiausias
kreipiamosios vielos skersmuo ® Maksimalais vaditajstigas diametrs ¢ MakcumasneH gujameTap Ha Xuua-BoguIKa ©
Maximale diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier e Maksymalna srednica prowadnika ® Diametro maximo
do fio-guia * Diametru maxim fir de ghidare « MakcumanbHbIM guameTp NnpoBogHWKa ® Maximalny priemer vodiaceho
dr6tu » Najvecji premer vodilne zice » Maksimalni pre¢nik vodi¢-zice » Ledarens maximala diameter e Maksimum kilavuz
tel capl * MakcuMasnbHUI fiameTp nposigHuKa » Dudng kinh day dan téi da

Minimum guiding catheter inner diameter ¢ MHMManeH BbTpeLLEH AuaMeTbp Ha KaTeTbpa © Minimalni vnitfni prdmeér
vodiciho katétru « Minimum indvendig diameter for guidekateter e Mindest-Innendurchmesser des Fuhrungskatheters ¢
EAGx10Tn eowTEPIKY) SLIAUETPOG 0ONYyou Kabetripa ® Diametro interno minimo del catéter guia ¢ Juhtekateetri
minimaalne siseldbimdot e Ohjainkatetrin pienin sisalapimitta e Diamétre interne minimum du cathéter guide ® Minimalni
unutarnji promjer vodecéeg katetera ¢ A vezet6katéter minimalis belsd atmérdje  Diameter bagian dalam kateter
pemandu minimum e Diametro interno minimo del catetere guida ® BaFbITTaFbIl KaTeTePAiH, MUHUMaNAbl iLUKi
OvnameTpie R IHHIE = A R & A « MazZiausias kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo ¢ Minimalais
vaditajkatetra iek§€jais diametrs ¢ MnuHMmaneH BHaTpeLLeH gnjameTap Ha BOAEYKMOT KaTeTep ©® Minimale
binnendiameter geleidekatheter » Minste indre diameter pa ledekateter ¢ Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika
prowadzacego * Didmetro interno minimo do cateter-guia ® Diametru interior minim al cateterului de ghidare ¢
MWHUManbHbIM BHYTPEHHWI AMaMeTp NPOBOAHMKOBOro KateTepa ® Minimalny vnutorny priemer vodiaceho katétra ¢
Najmanijsi notranji premer vodilnega katetra ® Minimalni unutrasnji pre¢nik vodi¢-katetera ¢ Styrkateterns minimala
innerdiameter ¢ Kilavuz kateter minimum i¢ ¢api ® MiHimasbHWi1 BHYTPILLHIM AiameTp NpoBiAHWMKOBOro Kartetepa ®
Buong kinh trong t6i thiu ctia 6ng théng dan huéng

Recommended introducer ® MNpenopbyaH HTpoatocep ® Doporuéeny zavadec » Anbefalet indfgringsenhed
Empfohlene Einfiihrschleuse ¢ Zuviotwuevoq eloaywyéag © Introductor recomendado ¢ Soovitatav sisestaja ®
Suositeltu sisdénvieja e Introducteur recommandé ¢ Preporuéena uvodnica * Ajanlott bevezet6 « Pengantar yang
direkomendasikan ¢ Introduttore raccomandato ¢ ¥CbiHbINaTbIH MHTpoAbtlocep ¢ H & R & 2 « Rekomenduojamas
jvediklis  leteicamais ievaditajs * [penopayaH Bosegysay ® Aanbevolen introducer ® Anbefalt innforer » Zalecany
introduktor * Introdutor recomendado e Introducétor recomandat ® PeKomeHayembiii HTpoabiocep » Odporacany
zavadzac ¢ Priporo¢eni pripomocek za vstavljanje  Preporuceni uvodnik ¢ Rekommenderad inféringshylsa ¢ Onerilen
introdiiser * PekomeHaoBaHuit inTpog’tocep * Ong dan duoc khuyén dung

Balloon diameter of the distal balloon ¢ InameTbp Ha gucTanHus 6anoH ® Primér distalniho baldnku ¢ Ballondiameter
pa distal ballon ¢ Durchmesser des distalen Ballons ¢ AlQUETPOG UITAAOVIOU TOU ATIWw WItaAovioy ® Diametro del balén
distal » Distaalse ballooni IAbimo6t  Distaalisen pallon Iapimitta ¢ Diamétre du ballonnet distal ® Promjer distalnog
balona ¢ Disztalis ballon ballonatmérdje ¢ Diameter balon distal e Diametro del palloncino distale  AucTanb i 6annoH
OnameTpie A2 SH2l S & & Z o Distalinio balionélio skersmuo ¢ Distala balona diametrs  [lujametap Ha 6aioH
Ha AMcTanHMOT 6anoH * Ballondiameter van de distale ballon * Ballongdiameter for den distale ballongen ¢ Srednica
balonu dystalnego ¢ Diametro do bal&o distal ® Diametrul balonului distal ® JuameTp anctansHoro 6annoHa ® Priemer
distalneho baldnika  Premer balona za distalni balon ¢ Balon - pre¢nik distalnog balona ¢ Den distala ballongens
ballongdiameter * Distal balonun balon capi » [liameTp auctanbHoro 6anoHa » Budng kinh clia bong nong dau xa
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Balloon diameter of the proximal balloon ¢ JuameTbp Ha NpokcumanHus 6anoH ® Primér proximalniho balénku ¢
Ballondiameter pa proksimal ballon « Durchmesser des proximalen Ballons ¢ AIGQUETPOG UTTAAOVIOU TOU EYYUG
prtaAoviov ¢ Diametro del balén proximal ¢ Proksimaalse ballooni lAbim6t ® Proksimaalisen pallon 1apimitta e Diameétre
du ballonnet proximal  Promjer proksimalnog balona ¢ Proximalis ballon ballonatmérdje » Diameter balon proksimal e
Diametro del palloncino prossimale ¢ Mpokcumanblk 6annoH gnameTpie 2% S& 2 S & A & o Proksimalinio
balionélio skersmuo ¢ Proksimala balona diametrs ¢ [lnjametap Ha 6a/10H Ha NPOKCMMaHMOT 6asioH * Ballondiameter
van de proximale ballon  Ballongdiameter for den proksimale ballongen ¢ Srednica balonu proksymalnego ¢ Didmetro
do baldo proximal  Diametrul balonului proximal ® nameTp npokcrmanbHoro 6annoHa ® Priemer proximalneho
balénika ¢ Premer balona za proksimalni balon ¢ Balon - pre¢nik proksimalnog balona ¢ Den proximala ballongens
ballongdiameter  Proksimal balonun balon ¢api * [liameTp npokcumansHoro 6anoHa » Burdng kinh clia bong nong dau
gan

Not made with natural rubber latex * He e uspa6oTeHo OT ecTecTBeH Kay4yHoB f1aTeKc ® Vyrobeno bez pouziti pfirodniho
latexu © Ikke fremstillet med naturlig gummilatex ¢ Ohne Naturlatex hergestellt ¢ Aev kataokevddeTal pe AATeg ano
Puoko kaoutooUk ® No fabricado con latex de caucho natural  Tootmisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit
Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia ® Non fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel ® Nije izraden
od prirodnog gumenog lateksa ® Természetes latexgumit nem tartalmaz » Tidak dibuat dengan lateks karet alam ¢ Non
contiene lattice di gomma naturale * Tabufu naTekcTeH xacanMaraH s &H N2 A Z TR KX LUAS e
Pagaminta nenaudojant naturaliojo kauciuko latekso ¢ Nav izgatavots no dabiga kaucuka lateksa * He e nspa6orteHo
Co npupogeH rymeH natekc © Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber ¢ Ikke laget med naturgummilateks * Nie
zawiera lateksu kauczuku naturalnego ¢ Nao fabricado com latex de borracha natural ® Nu este confectionat cu latex de
cauciuc natural ® U3rotosneHo 6e3 NnpuMmeHeHUA HaTypasibHOro narexca ® Vyrobené bez pouZitia prirodného
kauCukového latexu ¢ Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka e Nije proizvedeno od prirodne lateks-gume e Inte
tillverkad med naturgummilatex ® Dogal kauguk lateks ile Gretiimemistir ¢ BurotoeneHo He 3 HaTypasbHOro
Hay4yHoBOro nartexcy * Khéng lam bang ma cao su tw nhién

Nonpyrogenic ® HenuporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen » Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoydvo © Apirégeno ©
Mitteplrogeenne ¢ Pyrogeeniton ¢ Apyrogéne ¢ Nezapaljivo ® Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ¢ Non pirogenico ¢
Muporenai emec » Bl 2 2 & « Nedegus * Nepirogéns ¢ AnuporeHo © Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri « Produkt
niepirogenny ® Nao pirogénico ® Apirogen * AnnporeHHo ® Nepyrogénne ® Apirogeno © Nije pirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢
Pirojenik Degildir « AniporeHHo ® Khéng sinh nhiét

Do not use if package is damaged * He nanonssaiTte, ako onakoBKara e nospegeHa ® Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny » Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget » Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
* Mnv To XPNOWOTIOIEITE EAV N oUCKeLaoia exel utiooTei {nuia  No utilizar si el envase esta dafiado ¢ Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud e Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢
Nemoijte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ¢ Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt « Jangan gunakan jika
kemasan rusak * Non utilizzare se I'imballaggio non & integro * Kantamachkl 6y3binca, nanganaHbaHbiz ¢ L& 0|
Z=4ME Z2 ArE 27X« Nenaudokite, jei pakuoté pazeista * Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ Ja He ce ynoTpebysa
JOKOJIKY NnaKkyBareTo e owTeTeHo ® Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is  Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet » Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone  Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat ® He ucnonb3aoBatb Npu NnoBpexaeHnM ynakoBku ® NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno ¢ Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad ¢ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ® He BUKOp1CTOBYBaTH Yy pasi NOLIKOAKEHHA NaKyBaHHA
Khéng duoc str dung néu bao bi da bi hu héng

Manufactured in  Mpou3segeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe ¢ Fabricado en ¢
Tootmiskoht  Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ® A gyartas helye ¢ Diproduksi di ® Fabbricato in
e OHAipinreH ene Ml & =}t e Pagaminimo Salis e RaZoSanas vieta * [ponseeaeHo Bo ¢ Vervaardigd in ® Produsert i
Miejsce produkcji * Fabricado em ¢ Fabricat in * NponaseaeHo B * Vyrobené v » Izdelano v  Proizvedeno u ¢ Tillverkad i ¢
imalat yeri « MicLie BUroToBNEHHS * San xuét tai

Medical device * MeanuuHcKo ycTponcTBo ® Zdravotnicky prostfedek ¢ Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt ¢ latpikn
ouokeun ¢ Producto sanitario ® Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical ¢ Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz ¢ Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ¢ MegnumnHanbik KypbliFbl © 2| 2 J|J| « Medicinos
prietaisas ® Medicinas ierice * MeguumHcKo nomarano * Medisch hulpmiddel ® Medisinsk enhet ¢ Wyréb medyczny ¢
Dispositivo médico ® Dispozitiv medical  MegmuuHcKoe nagenme © Zdravotnicka pomécka © Medicinski pripomocek ¢
Medicinsko sredstvo » Medicinteknisk produkt » Tibbi cihaz  MeanuHuit Bupi6 » Thiét bi y té

Importer ¢ BHocuTen ¢ Dovozce ¢ Importar ¢ Importeur ® Elcaywyéag ¢ Importador ¢ Importija ® Maahantuoja ¢
Importateur « Uvoznik ® Importér ¢ Pengimpor ¢ Importatore e UMnopTTaywbl ¢ == 2! Xt e Importuotojas ¢ Importétajs «
YBO3HMK ® Importeur ® Importar  Importer ® Importador ® Importator « UmnopTtep ® Dovozca ¢ Uvoznik ® Uvoznik ¢
Importdr e ithalatci « Imnoptep * Nha nhap khau
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Single sterile barrier system ¢ Cuctema c egnHuyHa ctepunHa nperpaga  Systém jedné sterilni bariéry ¢ System med
enkel steril barriere  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Zuotnua povou oteipou ¢ppaypov » Sistema de barrera esteéril
unica * Uhekordse steriilse barjaari siisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma ¢ Systéme de barriere stérile
unique © Sustav jedne sterilne barijere ® Egyszeres, steril zarérendszer  Sistem penghalang steril tunggal ¢ Sistema a
singola barriera sterile ® XKanfbl3 3apapcbi3faHablpblIFaH KOPFaHbIL Xynecie & = Z & A|AE «Vieno
sterilaus barjero sistema ¢ Vienas sterilas barjeras sistéma * Cuctem co eanHmnyHa ctepunHa 6apuepa ® Enkele steriele
verpakking * System med enkel steril barriere  System pojedynczej bariery sterylnej e Sistema de barreira estéril Unica
Sistem cu bariera sterila unica ® Cuctema c eAMHCTBEHHbIM CTEPU/bHBIM 6apbepoM ® Systém jednej sterilnej bariéry o
Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem jednostruke sterilne barijere ® System med enkel steril barriér » Tekli steril
bariyer sistemi « CcTeMa oauHapHOro ctepunbHoro 6ap’epy * Hé théng bao vé vé khudn don

Authorized representative in the European Community ® YnbaHomoweH npeactasuTten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi ® Autoriseret repraesentant i EF » Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft « E§ouc1060TnuEvVog avTinpocwrog oTnv Evpwriaikn Kowvotnta  Representante
autorizado en la Comunidad Europea e Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella * Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ® Hivatalos képviselet az Eurépai Kdézdsségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ©
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea * Eyponanbik OnakTafbl yaKineTTi ekine 8 SS I (EC)
LH B4 CHel& e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OsnacteH
npeTcTaBHWK BO EBponckara 3aeaHuua » Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert
representantiDet europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ® Representante autorizado
na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ® YnosHOMOY€HHbIM NpeacTaBuUTe b B
EBponenckom coobLuecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurdpske spoloenstvo ¢ Pooblaséeni predstavnik v Evropski
skupnosti ® Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci » YnosHoBameHWI npeacTaBHUK €sponeiicbroro Cotoay ¢ Dai dién duoc ty quyén tai Céng déng Chau
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Figure 1. Mo.Ma Ultra proximal embolic protection device double balloon ¢ durypa 1. YcTponcTBO 32 NpOKCHMMasHa 3awuTa oT
embonna Mo.Ma Ultra ¢ gBoeH 6anoH * Obrazek 1. Zafizeni Mo.Ma Ultra na ochranu pfed embolii prostfednictvim proximalniho
uzaveru prutoku se dvéma baldnky ¢ Figur 1. Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse mod proksimal emboli med dobbelt ballon ¢
Abbildung 1. Proximales Mo.Ma Ultra Embolieprotektionssystem mit zwei Ballons ¢ Eikkova 1. Zuokeur eyyUg pootaciag arnoé
E€MPOAA e dU0 urtarovia Mo.Ma Ultra ¢ Figura 1. Balén doble del dispositivo de protecciéon emboélica proximal Mo.Ma Ultra e
Joonis 1. Mo.Ma Ultra proksimaalse embolikaitseseadme kaksikballoon ¢ Kuva 1. Proksimaalinen kaksipalloinen

Mo.Ma Ultra -emboliasuojauslaite ¢ Figure 1. Dispositif de protection embolique proximale Mo.Ma Ultra double ballonnet ¢

Sl. 1. Proksimalni uredaj za zastitu od embolije Mo.Ma Ultra s dvostrukim balonom ¢ 1. dbra. Mo.Ma Ultra proximalis embdlias
védbeszkdz két ballonnal « Gambar 1. Perangkat perlindungan emboli proksimal Mo.Ma Ultra dua balon ¢ Figura 1. Dispositivo di
protezione embolica prossimale Mo.Ma Ultra con doppio palloncino ¢ CypeT 1. Mo.Ma Ultra npokcumangbik smbonmsagaH
KOpFay KYpPbIIFbICbIHbIH, KOC 6annoHbl e 112 1. Mo.Ma Ultra 2212 M& HXE I 0= SM e

1 Paveikslélis ,Mo.Ma Ultra“ proksimalinis apsaugos nuo embolijy jtaiso dvigubas balionélis 1. Attéls Mo.Ma Ultra ierice
proksimalai aizsardzibai pret emboliju ar divu balonu sistému ¢ CnuKa 1. [lomarano 3a npoKcMmasHa 3awwTmTa og embomja co 4BOEH
6anoH Mo.Ma Ultra » Afbeelding 1. Proximaal Mo.Ma Ultra-embolusbeschermingsinstrument met dubbele ballon ¢

Figur 1. Mo.Ma Ultra-enhet for proksimal embolibeskyttelse med to ballonger * Rycina 1. Urzadzenie Mo.Ma Ultra zapobiegajgce
powstawaniu zatoréw w kierunku proksymalnym z dwoma balonami ¢ Figura 1. Baldo duplo do dispositivo de protegdo embdlica
proximal Mo.Ma Ultra  Figura 1. Balonul dublu al dispozitivului de protectie cerebrala antiembolica proximala Mo.Ma Ultra e
PucyHok 1. [Isyx6annoHHas cucteMa NnpoKCUMasibHOM 3alumThl oT am60mMmM Mo.Ma Ultra » Obrazok 1. Proximalne zariadenie na
ochranu proti embdlii Mo.Ma Ultra s dvomi balénikmi ¢ Slika 1. Pripomocek za proksimalno zas¢ito pred embolusi z dvojnim balonom
Mo.Ma Ultra « Slika 1. Mo.Ma Ultra proksimalno sredstvo za embolijsku zastitu sa dva balona ¢ Figur 1. Den proximala enheten for
skydd mot emboli Mo.Ma Ultra med tva ballonger ¢ Sekil 1. Mo.Ma Ultra proksimal embolik koruma cihazi ¢ift balonu ¢

MantoHok 1. [Bo6asoHHa crcTeMa MPOKCMMasIbHOTO 3axMcTy Bif em6oii Mo.Ma Ultra ® Hinh 1. Bong nong kép Mo.Ma Ultra danh
cho thiét bi chéng tdc mach dau gan
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EN 1 Y-piece with hemostatic valve and flexible extension tubing (17 cm length)
2 Exit port of the working channel

3 Hollow mandrel, 0.035 in (0.89 mm) guidewire compatible, to insert inside the working channel during Mo.Ma Ultra cerebral
protection device introduction

Shaft with 9 Fr [8 Fr] outer diameter

3-way stopcock

Balloon inflation/deflation ports with attached 1-way stopcocks (11).

Distal balloon (ECA), with a central radiopaque marker, occlusion range up to & 6 mm

Proximal balloon (CCA), with a central asymmetric marker, occlusion range up to @ 13 mm
9 Distal tip valve (“fish-mouth-valve”)

10 3x filter baskets

11 Two 1-way stopcocks for connection to balloon inflation/deflation port (6).

12 30 mL self-locking syringe

13 T-Safety Connector

®
llﬂ

o NOoO OA

BG 1 Y-o6pasHa yacT C xemocTaTMyHa Kaana v rbBKaBa yab/IKUTENHa Tpboa (AbaKuHa 17 cm)
2 M3xogeH NopT Ha paboTHMsA KaHan
3 HKyx popHuK, cbBMecTuM ¢ Bogad ot 0,035 in (0,89 mm), 3a BbBEX AaHe B pabOTHUA KaHa Mo BpeME Ha BbBeMHAaHe Ha
YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmTa Mo.Ma Ultra
Ban ¢ BbHWeH anametbp 9 Fr [8 Fr]
3-NbTeH cnMpaTeneH KpaH
lMopToBe 3a HagyBaHe/cBMBaHE Ha 6anoHa C NPUKPENeH eaHONbTHU cnupaTteniiv KpaHose (11).
AuctaneH 6anoH (ECA) ¢ LeHTpasieH peHTreHOKOHTPaCTEH MapKep, OK/y3MOHEH AnanasoH Ao & 6 mm

No o h~
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MpokcumaneH 6anoH (CCA) ¢ LeHTpaseH aCMMETPUYEH MapKep, OKNY3UMOHEH auanasoH Ao & 13 mm
Knana Ha gucTanHma BpbX (Knana tvn ,pubeHa ycta“)

3 X PUATBPHU KOLWHULM

[Ba efHONBTHM cnMpaTesiHW KpaHa 3a CBbp3BaHe KbM NopTa 3a HajyBaHe/CBUBaHe (6).

30 ml camosakto4BaLLa ce CrnpuHLOBKa

T-o6paseH npefnaseH KOHEKTOP

Prvek ve tvaru pismena Y s hemostatickym ventilem a flexibilni prodluzovaci hadic¢ka (délka 17 cm)
Vystupni port pracovniho kanalu

Duty mandrén kompatibilni s pouzitim vodiciho dratu o praméru 0,89 mm (0,035 in), pro zasunuti do pracovniho kanalu béhem
zavadéni zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra

Shaft s vnéjSim primérem 9 Fr [8 Fr]

Tticestny uzaviraci kohout

Porty pro plnéni/vyprazdnéni baldnku s pfipojenymi jednocestnymi uzaviracimi kohouty (11).
Distalni balének (ECA) se stfedovou rentgenkontrastni znaékou, rozsah uzavéru do & 6 mm
Proximalni balének (CCA) se stfedovou asymetrickou zna¢kou, rozsah uzavéru do @ 13 mm
Distalni hrotovy ventil (ventil ve tvaru ,rybich ust®)

3x kosikovy filtr

Dva jednocestné uzaviraci kohouty pro pfipojeni k portu pro plnéni/vyprazdnéni balénk (6).
30 ml samozamykaci stfikacka

Bezpecnostni konektor ve tvaru pismena T

Y-stykke med haemostaseventil og fleksibel forleengerslange (17 cm lang)

Udgangsport pa arbejdskanal

Hul mandrel, kompatibel med 0,89 mm (0,035 in) guidewire, til indfgring i arbejdskanalen under indsaetning af Mo.Ma Ultra
anordning til beskyttelse af hjernen

Skaft med udvendig diameter pa 9 Fr [8 Fr]

3-vejsstophane

Balloninflations-/deflationsporte med pasatte 1-vejsstophaner (11).

Distal ballon (ECA) med en central rontgenfast marker, okklusionsraekkevidde op til @ 6 mm
Proksimal ballon (CCA), med en central, asymmetrisk marker, okklusionsraekkevidde op til @ 13 mm
Distal spidsventil (“fiskemundsventil”)

3x filterkurve

To 1-vejsstophaner til tilslutning til balloninflations-/deflationsport (6).

30 ml selvlasende sprojte

T-sikkerhedskonnektor

Y-Stuck mit Himostaseventil und flexibler Verlangerungsleitung (17 cm Lange)
Ausgangsport des Arbeitskanals

Hohlmandrin, kompatibel mit Fiihrungsdrahten der Gré8e 0,89 mm (0,035 in), fur die Einflhrung in den Arbeitskanal wahrend
der Einflihrung des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems

Schaft mit einem AuBendurchmesser von 9 Fr [8 Fr]

Dreiwegehahn

Inflations-/Deflationsanschliisse des Ballons mit angebrachten Einwegehahnen (11)

Distaler (ECA-)Ballon mit zentraler, réntgendichter Markierung, Okklusionsbereich bis zu @ 6 mm
Proximaler (CCA-)Ballon mit zentraler, asymmetrischer Markierung, Okklusionsbereich bis zu & 13 mm
Distales Kippventil (,Fischmaul-Klappe*)

3 Filterkorbe

Zwei Einwegehahne zur Verbindung mit dem Inflations-/Deflationsanschluss des Ballons (6)
Selbstverriegelnde 30 ml-Spritze

T-Sicherheitskonnektor

EE&dpmua oxnuatog «Y» pe ayootatikr) BaABida kal eUKaUMTN WA VWon MPoeKTaong (Urikoug 17 cm)

Oupa eEvdou Tou dlavAov gpyaoiag

KoiAog a&ovag, cupatog pe odnyod cuppa 0,035 in (0,89 mm), yia eloaywyr| evTog Tou SLaUAoU gpyaciag Katda tnv
€l0aywymn Tng ouoKeung ipootaciag eykepaiov Mo.Ma Ultra

2TEAEXOG e eEwTEPIKT| SlaueTpo 9 Fr [8 Fr]
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Tpiodn otpoddLyya

Oupeg dldykwong/amodldykwaong UIMAAOVIWY HE TIPOCAPTNUEVEG LOVOSPOUES OTPODLYYES (11).
Anw urtaAovt (ECA), e KEVTPLIKO AKTIVOOKLEPO SEIKTN, EVPOG anoddpa&ng €wg kat d 6 mm
EyyUqg umaAovi (CCA), ue KEVTPIKO AcUUUETPO SEIKTN, VP0G andPpa&ng Ewg kat @ 13 mm
BaABida anw dkpou («BaABida tumou otdua Yapiov»)

3x doxeia dplAtpapiopatoq

Avo povodpopeg oTpodLyyeS yia ouvdeon ue Tn BUpa S10YKwong/amodloykwong UaAoviwy (6).
AutoaodaAilduevn cuptyya Twv 30 mL

2Uvoeoog aoPpaleiag oxruatog «T»

Pieza en'Y con vélvula hemostatica y tubo de extension flexible (17 cm de longitud)
Puerto de salida del canal de trabajo

Mandril hueco, compatible con guia de 0,89 mm (0,035 in), para insertar en el canal de trabajo durante la introduccién del
dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra

Cuerpo con diametro exterior de 9 Fr [8 Fr]

Llave de paso de 3 vias

Puertos de inflado/desinflado de baldn con llaves de paso de 1 via conectadas (11).

Balon distal (ACE), con un marcador radiopaco central, rango de oclusion hasta 6 mm de diametro
Balon proximal (ACC), con un marcador asimétrico central, rango de oclusion hasta 13 mm de diametro
Valvula de punta distal ("valvula de boca de pez")

3x cestas de filtro

Dos llaves de paso de 1 via para conexion al puerto de inflado/desinflado de balén (6).

Jeringa con autobloqueo de 30 mL

Conector de seguridad en T

Y-osa hemostaatilise klapi ja painduva pikendusvoolikuga (17 cm pikkune)
Tdokanali valjumisava

Odnes stidamik, Gihilduv 0,035 in (0,89 mm) juhtetraadiga, méeldud Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme paigaldamise ajal
té6kanalisse sisestamiseks

9 Fr [8 Fr] vélislabimbdduga vars

Kolmesuunaline korkkraan

Ballooni taite-/tihjendusavad koos nende kiilge kinnitatud Ghesuunaliste korkkraanidega (11)
Distaalne balloon (ACE) keskmise rontgenkontrastse markeriga, oklusioonivahemik kuni & 6 mm
Proksimaalne balloon (ACC) keskmise asimmeetrilise markeriga, oklusioonivahemik kuni @ 13 mm
Distaalne otsaklapp (,kalasuu-klapp®)

3 x filtrikorvid

Kaks Uhesuunalist korkkraani ballooni taite-/tihjendusavaga Ghendamiseks (6)

30 ml iselukustuv sustal

T-konnektor

Y-kappale, jossa on hemostaasiventtiili ja taipuisa jatkoletku (pituus 17 cm)
Tybéskentelykanavan ulostuloportti

Ontto putki, joka on yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijerin kanssa ja joka viedaan tyéskentelykanavan sisaan
aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen sisdanviennin aikana

Varsi, jonka ulkolapimitta on 9 F [8 F]

Kolmitiesulkuhana

Pallon taytté- ja tyhjennysportit, joihin on kiinnitetty yksitiesulkuhanat (11).

Distaalinen (ulomman kaulavaltimon) pallo, jonka keskella on réntgenpositiivinen merkki; okkluusioalue enintddn @ 6 mm
Proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon) pallo, jonka keskella on epasymmetrinen merkki; okkluusioalue enintdan @ 13 mm
Distaalinen karkiventtiili ("kalansuuventtiili)

Kolme suodatinkoria

Kaksi yksitiesulkuhanaa, jotka litetdén pallon tayttd- ja tyhjennysporttiin (6).

30 ml:n itselukkiutuva ruisku

T-turvaliitin

1 Piéce en Y avec valve hémostatique et tubulure d’extension souple (17 cm de long)

Orifice de sortie du canal opérateur
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Mandrin creux, compatible avec un fil-guide de 0,035 in (0,89 mm), a insérer dans le canal opérateur durant I'introduction du
dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra

Corps avec diamétre externe de 9 Fr [8 Fr]

Robinet d’arrét a 3 voies

Ports de gonflage/dégonflage du ballonnet avec robinets a 1 voie connectés (11).

Ballonnet distal (ACE), avec un marqueur radio-opaque central, plage d’occlusion jusqu’a @ 6 mm
Ballonnet proximal (ACC), avec un marqueur central asymétrique, plage d’occlusion jusqu’a @ 13 mm
Valve de I'extrémité distale (valve en "bouche de poisson")

3 tamis cellulaires

Deux robinets a 1 voie pour la connexion au port de gonflage/dégonflage du ballonnet (6)

Seringue autobloquante de 30 ml

Connecteur de sécurité en T

Y-dio s hemostatskim ventilom i fleksibilnom produznom cijevi (duljine 17 cm)
Izlazni otvor radnog kanala

Suplje vreteno kompatibilno sa zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 in), za umetanje u radni kanal tijekom uvodenja uredaja
za za8titu mozga Mo.Ma Ultra

osovina vanjskog promjera od 9 Fr [8 Fr]

Trosmjerni zaporni ventil

Otvori za napuhavanje/ispuhavanje balona s pri¢vr§éenim jednosmjernim zapornim ventilima (11).

Distalni balon (vanjska karotidna arterija), s centralnim radiokontrastnim markerom, raspon okluzije do & 6 mm
Proksimalni balon (zajednicka karotidna arterija), s centralnim asimetricnim markerom, raspon okluzije do @ 13 mm
Ventil distalnog vrha (ventil ,riblja usta”)

3 kosarice filtra

Dva jednosmjerna zaporna ventila za priklju€ivanje na otvor za napuhavanje/ispuhavanje balona (6).
Samoblokirajuéa strcaljka od 30 ml

Sigurnosni T-priklju¢ak

Y-alaku darab vérzésgatld szeleppel és rugalmas csétoldattal (17 cm hosszu)
Munkacsatorna kilépési portja

Ureges vezetdkup, a 0,89 mm-es (0,035 in-es) vezetédréttal kompatibilis; a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz behelyezése
soran a munkacsatornaba vezetendé be

Szar 9 Fr [8 Fr] méretd kiilsé atmérével

Haromallasu csap

Ballonfeltdlté/-leereszté portok csatlakoztatott egyallasu csapokkal (11)

Disztélis ballon (ECA) kézépen sugarfogé markerrel, érelzarasi tartomany legfeljebb 6 mm atméréig
Proximalis ballon (CCA) k6zépen aszimmetrikus markerrel, érelzarasi tartomany legfeljebb 13 mm atmeéréig
Disztalis csucson 1évé szelep (,halszaj” alaku szelep)

3 darab szlrékosar

2 db egyallasu zardcsap a ballonfeltélté/-leeresztd port csatlakoztatdsahoz (6)

30 ml-es 6nzaro fecskendd

T-alaku biztonsagi csatlakozo

Bagian Y dengan katup hemostasis dan selang ekstensi fleksibel (panjang 17 cm)
Port keluar kanal kerja

Mandrel berongga, kompatibel dengan kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm), untuk disisipkan dalam kanal kerja ketika
memasukkan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra

Poros dengan diameter bagian luar 9 Fr [8 Fr]

Stopcock 3 arah

Port penggembungan/pengempisan balon dengan stopcock 1 arah terpasang (11).

Balon distal (ECA), dengan penanda radiopak sentral, oklusi berkisar hingga @ 6 mm
Balon proksimal (CCA), dengan penanda asimetrik sentral, oklusi berkisar hingga @ 13 mm
Katup ujung distal (“katup-mulut-ikan”)

3x keranjang filter

Dua stopcock 1 arah untuk sambungan ke port penggembungan/pengempisan balon (6).
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Alat suntik 30 mL yang mengunci sendiri
Konektor Keselamatan T

Raccordo a Y con valvola emostatica e tubo di prolunga flessibile (lunghezza 17 cm)
Porta di uscita del canale operativo

Mandrino cavo, compatibile con filo guida da 0,89 mm (0,035 in) da inserire nel canale operativo durante I'introduzione del
dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra

Stelo con diametro esterno da 9 Fr [8 Fr]

Rubinetto di arresto a 3 vie

Porte di gonfiaggio/sgonfiaggio con rubinetti di arresto a 1 via (11).

Palloncino distale (ECA) con marker radiopaco centrale, intervallo di occlusione fino a @ 6 mm
Palloncino prossimale (CCA) con marker asimmetrico centrale, intervallo di occlusione fino a @ 13 mm
Valvola sulla punta distale (valvola “a bocca di pesce”)

3 filtri a cestello

Due rubinetti di arresto a 1 via da collegare alla porta di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino (6).
Siringa autobloccante da 30 ml

Connettore di sicurezzaa T

FeMocTaTuKanbiK KnanaHbl XXaHe Minriw y3apTkbelw TyTiri 6ap Y Topi3ai 6benwek (y3blHAbIFbI - 17 M)
XKyMbIC apHaCbIHbIH, LUbIFbLIC MOPThI

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIIFbICbIH €HIi3y Ke3iHAe XXYMbIC apHacCbIHbIH illiHe eHri3yre
apHanfaH 0,035 in (0,89 MM) eTKi3riwneH ynnecimai KyblC MaHApeHA

CbIpTKbl gnameTpi 9 ppeHy [8 dpeHy] e3ek

3 XKypicTi KpaH

TipkenreH 1 XypicTi kpaHaapbl 6ap 6annoHAbl ypaey/ayachiH WheiFapy nopTTapbl (11).

@ 6 MM OeliHri OKKJI03MSAFa apHasiFaH opTaliblK PEHTTeHOKOHTPACTbIK MapKepMeH auctanbai 6annoH
(ECA)

@ 13 MM AeniHri OKKO3NsFa apHasiFaH opTasblK aCUMMETPUSIbIK MapKepMeH NpoKcMManbik 6asioH
(CCA)

OucTanbpi yw kKnanaHbl ("6anbik ay3bl" KnanaHbl)

3x cy3ri cebeTi

BannoHAbl ypney/ayacbiH WbIFapy NOPTbIHA XaJiFayfa apHanfaH eki 1 xKypicTi KkpaH (6).

30 mn e3i Ky/sibiNnTaslaTblH MiCKeK

T Topi3ai cakTaHAbIPFbIL XKaJIFaFblLl

XNE W8 Loy 3& S8(17cm 201 JYs YE 22 222 EH(CCA), S HIHAEE 0, HiM 2 =0
o Mg 27 LE @ 13mm

(0¢]

20| HI0{Ql= =2 0.035in(0.89mm) JI0IE2t010f & 9 9 E ZE('21)| & 22 &E")

2 MoMaUltratl 88 & ST Al 2 THE WS &2 10 ZE HhA30 304

=3 11 26 BE/S= TE(R) HER s AS2 2
Q20| 9Fr[8Fr]Ql AFZE 12 30mL KtS &2 Z=ARD

3utst AS = 13 T8 ot& I ulF

CHotst AS2(11)0] &S ZM WE/4= TE

A2 ZH(ECA), ZUC| HAIS SEDA OHH, HIAM Y

2 = @ 6mm

Y formos dalis su hemostatiniu voztuvu ir lanks¢iu ilginimo vamzdeliu (17 cmilgio)

Darbinio kanalo iSéjimo prievadas

Tusd¢iaviduris jtvaras, suderintas su 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja viela, skirtas jkisti j darbinj kanalg jterpiant
-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisg

Stiebas su 9 Fr (8 Fr) iSoriniu skersmeniu

3 padéciy Ciaupas

Balionélio pripildymo / iSleidimo prievadai su prijungtais 1 krypties Ciaupais (11).

Distalinis balionélis (IMA), su centriniu rentgenokontrastiniu Zymekliu, okliuzijos diapazonas — iki @ 6 mm
Proksimalinis balionélis (BMA), su centriniu asimetriniu Zymekliu, okliuzijos diapazonas — iki @ 13 mm
Distalinis galiuko voztuvas (,,zuvies burnos formos voztuvas®)

3 filtro maiseliai

1 krypties Ciaupai, skirti jungti prie balionélio pripildymo / iSleidimo prievado (6).

14
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



v

MK

NL

NO

12
13

1

o NOO O

10
11
12
13

1

0 NO O A

10
11
12
13

o NOoO O

10
11
12
13

1

0 NO O A

30 ml savaime uzsifiksuojantis SvirkStas
T formos apsauginé jungtis

Y veida elements ar hemostazes varstu un lokanu pagarinajuma cauruliti (garums 17 cm)
Darba kanala izejas pieslégvieta

Doba mandréna, 0,035 in (0,89 mm) vaditajstiga, kas piemerota ievietoSanai darba kanala Mo.Ma Ultra cerebralas ierices
ievadiSanas laika

Ass ar aré€jo diametru 9 Fr [8 Fr]

Trisvirzienu noslégkrans

Balona piepildisanas/iztukSoSanas pieslégvietas ar pievienotiem vienvirziena noslégkraniem (11).

Distalais balons (ECA) ar centralu rentgenkontrastéjoSu markieri; nosprostojuma diapazons lidz @ 6 mm

Proksimalais balons (CCA) ar centralu asimetrisku rentgenkontrastéjoSu markieri; nosprostojuma diapazons lidz @ 13 mm
Distala gala varsts (spraugas tipa (“zivs mutes”) varsts)

3x filtru kausini

Divi vienvirziena noslégkrani savienoSanai ar piepildiSanas/iztuk§oSanas pieslégvietu (6).

30 ml pasnoslédzosa §lirce

T veida droSibas savienotajs

Jen Bo dopma Ha Y CO XeMOCTaTCKM 3a/IMCTOK U hieKCHBKUIHa LEBKa Ha NPOAO/IKYBaHe (JOMKUHA og 17 cm)
M3nes3eH NpuKIy4oK Ha paboTHUOT KaHas

LLlynnrBo BpeTeHo, KoMnatubmaHa xuua-soauaka og 0,035 in (0,89 mm) 3a ga ce BMeTHe BO pabOTHWOT KaHa 3a Bpeme
Ha BOBeyBaHETO Ha YpeaoT 3a uepebpanHa sawtuta Mo.Ma Ultra

OcoBsuHa co HaggopelleH avjameTap og 9 Fr [8 Fr]

3-Haco4yeH BeHTWU 3a Hpy3uja

MpuKny4voum 3a 6aN0HCKA HagyBaHe/M3auilyBarbe CO NPULBPCTEHN €AHOHACOYHU BEHTUAM (11).
[JuctaneH 6anoH (ECA), co ueHTpaneH peHAreHCKW HenponycTIMB MapKep, Oncer Ha okayauja 4o & 6 mm
MpokcumaneH 6anoH (CCA), co LeHTpasneH acMMeTpryeH MapKep, oncer Ha oKJyauja 4o @ 13 mm
3annCTOK COo AgMcTaneH BpB (,3a/IMCTOK BO popma Ha ycTa Ha pmba“)

3x Kopnu 3a puntep

[Ba efHOHaCO4YHM BEHTU/IN 3@ KOHEKTMPAaHE CO MPUKJIYHOK 3a AyBane/u3anilyBare Ha 6aoH (6).
LLInpuy KojwTo cam ce 3akny4vysa og 30 ml

BesbegHoceH NpuKay4oK Bo dopma Ha T

Y-stuk met hemostaseklep en flexibele verlengslang (17 cm lang)
Uitgangspoort van het werkkanaal

Holle mandrijn, compatibel met voerdraad van 0,035 in (0,89 mm), tijdens het inbrengen van het Mo.Ma Ultra-instrument voor
cerebrale bescherming in te brengen in het werkkanaal

Schacht met buitendiameter van 9 Fr [8 Fr]

Driewegkraan

Poorten voor vullen/leeglopen van de ballon met eenwegkranen bevestigd (11).

Distale ballon (ACE), met een centrale radiopake markering, occlusiebereik maximaal @ 6 mm
Proximale ballon (ACC), met een centrale asymmetrische markering, occlusiebereik maximaal @ 13 mm
Distaal puntig ventiel

3 x filters

Twee eenwegkranen voor het aansluiten van de poort voor vullen/leeglopen van de ballon (6).
Zelfsluitende spuit van 30 ml

T-veiligheidsconnector

Y-stykke med hemostaseventil og fleksibel forlengelsesslange (lengde 17 cm)
Arbeidskanalens utgangsapning

Hul mandreng, kompatibel med 0,89 mm (0,035 in) ledevaier, plasseres i arbeidskanalen under innfgring av
Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen

Skaft med ytre diameter p4d 9 F [8 F]

Treveisstoppekran

Apninger for fylling/temming av ballong, med tilkoblede énveisstoppekraner (11).

Distal ballong (ECA), med en sentral rontgentett marker, okklusjonskapasitet opptil @ 6 mm
Proksimal ballong (CCA), med en sentral asymmetrisk marker, okklusjonskapasitet opptil @ 13 mm
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Ventil pa distal tupp ("fiskemunnventil")

3 x filterkurver

To énveisstoppekraner for tilkobling til &pningen for fylling/temming av ballong (6).
30 ml selvldsende sprayte

T-sikkerhetskobling

Element w ksztatcie litery ,Y” z zastawka hemostatyczng i elastycznym przewodem przedtuzajgcym (dtugosc: 17 cm)
Port wyjsciowy kanatu roboczego

Pusty mandryn, zgodny z prowadnikiem 0,035 cala (0,89 mm), przeznaczony do wprowadzenia do kanatu roboczego
podczas wprowadzania urzgdzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra

Trzon o $rednicy zewnetrznej 9 Fr [8 Fr]
Tréjdrozny kurek zamykajacy
Porty do napetniania/oprézniania balonu z przymocowanymi kurkami jednodroznymi (11).

Balon dystalny (tetnica szyjna zewnetrzna), z umiejscowionym centralnie znacznikiem radiocieniujgcym, maksymalny zasieg
zamkniecia: @ 6 mm

Balon proksymalny (tetnica szyjna wspdlna), z umiejscowionym centralnie znacznikiem asymetrycznym, maksymalny zasieg
zamkniecia: @ 13 mm

Zastawka na koncu dystalnym (zastawka w ksztatcie rybich ust)

3x koszyczki do filtra

Dwa kurki jednodrozne stuzace do potaczenia z portem do napetniania/oprézniania balonu (6).
Samoczynnie zamykajgca sie strzykawka o pojemnosci 30 ml

Ztgcze zabezpieczajgce ,T”

1 Peca em “Y” com valvula hemostatica e tubo de extensao flexivel (17 cm de comprimento)
Porta de saida do canal de trabalho

Mandril oco, compativel com fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]), para inserir no canal de trabalho durante a introdugéo do
dispositivo de protec¢ao cerebral Mo.Ma Ultra

Haste com diametro externo de 9 Fr [8 Fr]

Torneira de passagem de 3 vias

Portas de insuflagdo/desinsuflacao de baldo com torneiras de passagem de 1 via ligadas (11).

Balao distal (ACE), com marcador radiopaco central, intervalo de oclusao com didmetro méaximo de 6 mm
Balao proximal (ACC), com marcador assimétrico central, intervalo de oclusdo com didmetro maximo de 13 mm
Valvula de ponta distal (“valvula boca de peixe”)

3 cestos de filtro

Duas torneiras de passagem de 1 via para ligagédo a porta de insuflagao/desinsuflagéo de baldo (6).

Seringa de 30 ml com fecho automatico

Conector de seguranga em “T”

Piesa in forma literei Y, cu valva hemostatica si tubulatura de extensie flexibila (lungime de 17 cm)
Portul de iesire al canalului de lucru

Mandrina tubulara, compatibila cu un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm), pentru introducere in canalul de lucru in timpul
introducerii dispozitivului de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra

Ax cu diametrul exterior de 9 Fr [8 Fr]

Robinet de inchidere cu trei cai

Porturile de umflare/dezumflare a balonului, avand atasate robinetele cu 1 cale (11).

Balonul distal (ACE), cu un marcaj central radioopac, interval de ocluzie de panala @ 6 mm
Balonul proximal (ACC), cu un marcaj central asimetric, interval de ocluzie de panala @ 13 mm
Valva din varful distal (valva tip ,gura de peste”)

3x cosuri de filtrare

Doua robinete cu 1 cale pentru conectarea la portul de umflare/dezumflare al balonului (6).
Seringa de 30 ml autoblocanta

Conector de siguranta in forma literei T

Y-06pasHbIi KOMMOHEHT C rEMOCTAaTUYECKMM K1anaHOM U TMOKOM YAJIMHUTENIbHOM TPYOKOM (anHOM 17 cm)
BbixogHow nopT paboyero KaHana

MonbI MaHApPeH, COBMECTMMbIN C MPOBOAHMKOM guameTpom 0,035 in (0,89 Mm), KOTOPbLIM BCTaBAAETCA B pabo4Mi KaHan Ha
BpeMs BBEAEHUA CUCTEMbI LiepebpanbHom 3awutbl Mo.Ma Ultra
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CT1epmeHb ¢ BHEWHMM guameTpom 9 Fr [8 Fr]

Tpexxoa0BoM 3anopHbI KpaH

MopTbl ANA pasgyBaHus/cayBaHUA 6anioHa ¢ NOACOEAMHEHHBIMU OAHOXOA0BbLIMM 3anopHbIMU KpaHamu (11)
AuctanbHbi 6annoH (HCA) ¢ ueHTpanbHbIM PEHTIEHOKOHTPACTHLIM MapKEPOM, AManasoH OKKA3MK A0 & 6 MM
MpokcumanbHbii 6annoH (OCA) ¢ ueHTpasibHbIM aCUMMETPUYHBIM MapKEPOM, AManas3oH OKKA3UK 0 & 13 Mm
JuncTanbHbIM KOHLEBOM KnanaH (LeneBon Knanat)

CeTka dunstpa, 3 WT.

JlBa 0fHOXOA0BbIX 3aMOpHbIX KpaHa A1A NoACoeANHEHWA K NOPTY ANA pa3ayBaHus/cayBaHus 6anioHa (6)
CaMo610KUPYOLLMICA LNPUL, EMKOCTbIO 30 MA

T-06pa3Hbii 6e30MaCHbIN pasbem

Spojka v tvare pismena Y s hemostatickym ventilom a flexibilnou predizovacou hadiékou (dizka 17 cm)
Vystupny port pracovného kanala

Duty mandrén, kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,035 in (0,89 mm), na zavedenie do pracovného kanala pocas
zavadzania zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu

Driek s vonkajSim priemerom 9 Fr [8 Fr]

3-cestny uzatvaraci kohutik

Porty na plnenie/vyprazdnenie baldnika s pripojenymi jednocestnymi uzatvaracimi kohutikmi (11).
Distalny baldonik (ECA), s centralnou réntgenkontrastnou znackou, rozsah okluzie do @ 6 mm
Proximalny balénik (CCA), s centralnou asymetrickou znackou, rozsah okluzie do @ 13 mm
Distalny hrotovy ventil (ventil v tvare rybich ust)

3x kosikovy filter

Dva jednocestné uzatvaracie kohutiky na pripojenie k portu na plnenie/vyprazdnenie balénika (6).
30 ml samozaistovacia injekéna striekacka

Bezpecnostny konektor v tvare pismena T

Del v obliki ¢rke Y s hemostatskim ventilom in prozno podaljSevalno cevko (dolzina 17 cm)
Izhodna odprtina delovnega kanala

Votlo vreteno, zdruZljivo z vodilno Zico velikosti 0,035 in (0,89 mm), za vstavitev v delovni kanal med vstavitvijo pripomocka za
cerebralno za$¢ito Mo.Ma Ultra

Tulec z zunanjim premerom 9 Fr [8 Fr]

3-potni petelinéek

Odprtini za polnjenje/praznjenje balona s prikljuéenima enopotnima petelinckoma (11).

Distalni balon (ECA), z osrednjim radioneprepustnim oznacevalcem, obmocje okluzije do @ 6 mm
Proksimalni balon (CCA), z osrednjim asimetriénim oznacevalcem, obmogje okluzije do @ 13 mm
Ventil distalne konice (t. i. ventil “ribja usta”)

3 koSarice za filtriranje

Dva enopotna petelinka za povezavo z odprtino za polnjenje/praznjenje balona (6).

30 ml brizga, ki se sama zaklene

Varnostni konektor T

Y-racva sa hemostatskim ventilom i savitljivim produznim crevom (duzine 17 cm)
izlazni otvor radnog kanala

Suplji mandren, kompatibilan sa vodi¢-zicom od 0,035 in (0,89 mm) za ubacivanje u radni kanal prilikom uvodenja Mo.Ma Ultra
uredaja za cerebralnu zastitu

osovina sa spoljnim pre¢nikom od 9 Fr [8 Fr]

trokraki zaustavni ventil

otvori za naduvavanje/izduvavanje balona na kojima su postavljeni jednokraki zaustavni ventili (11).

distalni balon (ACE), sa centralno postavljenim radiopaknim markerom i rasponom okluzije do @ 6 mm
proksimalni balon (ACC), sa centralno postavljenim asimetri€nim markerom i rasponom okluzije do @ 13 mm
ventil distalnog vrha (ventil ,riblja usta”)

3 filter korpice

dve jednokrake slavine za povezivanje sa otvorom za naduvavanje/izduvavanije balona (6).

$pric od 30 ml sa samozaklju¢avanjem

sigurnosni T-konektor
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Y-stycke med hemostasventil och béjlig férlangningsslang (17 cm langd)
Arbetskanalens utgangsport

Ihalig mandrang, kompatibel med en ledare pa 0,89 mm (0,035 in), fér inféring i arbetskanalen under inlaggningen av det
cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra

Skaft med en ytterdiameter pa 9 Fr [8 Fr]

Trevagsavstangningskran

Portar fér ballongfylining/-tdmning med anslutna envégskranar (11).

Distal ballong (ACE-ballong), med en central réntgentat markdr och ett ocklusionsomrade pé upp till @ 6 mm
Proximal ballong (ACC-ballong), med en central asymmetrisk markér och ett ocklusionsomrade pa upp till @ 13 mm
Distal spetsventil ("fiskmunsventil”)

3 x filterkorgar

Tva envagskranar for anslutning till port fér ballongfylining/-tdmning (6).

Sjalviasande 30 ml spruta

T-sékerhetskoppling

Hemostatik valfli ve esnek uzatma hortumlu (17 cm uzunlugunda) Y bigimli parca
Calisma kanal ¢ikis portu

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin yerlestiriimesi sirasinda ¢alisma kanalinin igine yerlestiriimesi amaclanan, 0,89 mm
(0,035 in¢) kilavuz telle uyumlu ici bog mandrel

9 Fr [8 Fr] dis ¢apl saft

3 yollu vana

1 yollu vanalarin takil oldugu balon sisirme/séndirme portlari (11).

Merkezi radyopak belirtegli, okllizyon arali§i @ 6 mm’ye kadar olan distal balon (ECA)
Merkezi asimetrik belirtegli, oklizyon araligi @ 13 mm’ye kadar olan proksimal balon (CCA)
Distal ug valfi (“balik agzi bigimli valf”)

3 adet filtre sepeti

Balon sisirme/séndirme portu ile baglanti igin iki adet 1 yollu vana (6).

30 ml'lik kendinden Kilitli siringa

T Bigimli Emniyet Konektdru

Y-noAibHMM KOMMNOHEHT i3 reMOCTaTUYHWMM KJ1anaHOM i FTHYYKO MOAOBHYBabHO TPYOKOLO (A0BHKMHOKW 17 M (cm))
BuxigHuii nopT po6o4oro KaHasny

MOpPOKHUCTMIN MaHAPEH, CYMICHWI i3 NPoBiAHWKOM AiameTpom 0,035 in (0,89 MM (mm)), NpU3HAYEHNI o5 BBEAEHHSA B
po6oYMin KaHan nif Yac BBEAEHHA CUCTEMM LiepebpasibHoro 3axucTty Mo.Ma Ultra

CTpueHb i3 30BHiILLHIM giameTpom 9 Fr [8 Fr]

3-X040BWI 3anipHUA KpaH

MopTu AnA posayBaHHA/34yBaHHA 6asoHa 3 NPUESHAHUMMN OAHOXO40BUMM 3anipHUMKU KpaHamu (11).

JuncTanbHui 6anoH (30BHILLHA COHHA apTepis) 3 LeHTpaslbHUM PEHTTEHOKOHTPACTHUM MapKepoM, Aiana3oH oKo3ii 4o &
6 MM (mm)

MpoKcumanbHUin 6anoH (3arasbHa CoHHa apTepif) 3 LeHTpasbHUM aCUMETPUYHUM MapKepoM, dianasoH oko3ii 4o &
13 MM (mm)

JucTanbHWi KiHUeBWIM KnanaH (LWiAMHHWI KnanaH)

CiTka oinbTpa, 3 Wr.

[Ba ooHOX040BMX 3aMipHUX KpaHW AN NPUESHAHHA A0 NOPTY AS1A PO3AyBaHHsA/3ayBaHHA 6anoHa (6).
Camo610KyBaibHWUM LWNpUL, eMHICTIO 30 ma (mL)

T-noAaibHNM 6e3neYHmi pos’em

DPau chit Y ¢6 van cdm mau va ng mém néi dai (chiéu dai 17 cm)

Céng thoét clia 6ng thao tac

L6i réng, tirong thich véi day dan huéng 0,035 in (0,89 mm), dé ludn vao trong 8ng thao tac trong qua trinh dat thiét bi bao vé
n&o Mo.Ma Ultra

Truc c6 dudng kinh ngoai 9 Fr [8 Fr]

Van khéa 3 chiéu

Céc céng bom phadng/lam xep béng nong c6 gén cac van khoa 1 chiéu (11).

Bong dau xa (ECA), véi vach ddu can quang & gitra, pham vi gay tac mach 1&n t¢i @ 6 mm

Bong dau gan (CCA), véi vach déu bat déi xirng & gitra, pham vi gay tac mach 1én t¢i @ 13 mm

Van dau xa (“van miéng cd”)
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10 3x gid loc

11 Hai van khoa 1 chiéu dé két néi véi cng bom phéng/lam xep béng nong (6).
12 Ong tiém tu khéa 30 mL

13 Dau néi an toan chir T

19




1 Description
There are two different Mo.Ma Ultra cerebral protection device versions:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra double balloon with a 6 Fr working channel compatible with 9 Fr introducer sheath
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra double balloon with a 5 Fr working channel compatible with an 8 Fr introducer sheath

All information related to the 8 Fr version will be indicated in brackets [...]

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device consists of a three-lumen shaft (one working channel and two inflation-deflation lumen)
integrating two compliant balloons and a handle, which is located at the proximal end. The compliant balloons can be independently
inflated: the proximal balloon in the common carotid artery (CCA) and the distal balloon in the external carotid artery (ECA). The
balloons are mounted on the distal portion of the shaft with the distal balloon close to the tip and the proximal balloon at a distance of
60 mm from the distal balloon (balloon markers relative distance), just before the exit port of the working channel. The two compliant
balloons can be inflated up to 13 mm (proximal CCA balloon) and 6 mm (distal ECA balloon). A hollow mandrel is included in the
packaging and is intended to be inserted inside the Mo.Ma Ultra cerebral protection device’s working channel to improve trackability
during device insertion over a 0.035 in (0.89 mm) guidewire. The system is compatible with 9 Fr [8 Fr] introducer sheath, its usable
length (distance measured from the handle to the tip of the catheter) is 950 mm and its total length (distance measured from the
hemostatic valve to the tip of the catheter) is 1,110 mm (please refer to the device drawing in Figure 1).

The working channel is a 0.083 in (2.10 mm) [0.069 in (1.76 mm)] internal diameter fully usable lumen, with a length of 1,045 mm
(distance measured from the hemostatic valve to the exit port), which serves as guiding catheter and as blood aspiration lumen. The
exit-port of the working channel is located between the two balloons allowing easy access to the internal carotid artery (ICA).

Two radiopaque markers, one for each balloon, allow correct and prompt device positioning. In addition the asymmetry of the proximal
marker allows correct and easy orientation of the exit-port of the working channel towards the ICA in order to facilitate guidewire
introduction.

A one way tip-valve located at the distal end of the device prevents eventual backflow from the ipsilateral ECA to the brain through the
ICA.

2 Contents

One Mo.Ma Ultra cerebral protection device, one hollow mandrel, one hemostatic valve with 3-way stopcock and extension line, three
40 um cell filters, one 30 mL syringe with fix male Luer for the purging procedure, one T-safety connector, and two 1-way stopcocks.

3 Intended purpose

The intended purpose of the Mo.Ma Ultra cerebral protection device is to capture and remove debris that becomes dislodged during
interventional procedures in the carotid arteries.

3.1 Intended patient population

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is intended for patients in need of embolic protection during carotid angioplasty and/or
carotid stenting procedures.

This device is not intended for pediatric use.

3.2 Indications for use

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is indicated to be used in patients eligible for carotid angioplasty and/or stenting with
stenosis involving the ICA and/or the carotid bifurcation and reference diameter of ECA from 3 to 6 mm and reference diameter of CCA
from5to 13 mm.

3.3 Contraindications
The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is contraindicated for use in patients showing one of the following criteria

* Severe disease of the ipsilateral CCA
¢ Intracranial tumors, aneurysms or severe intracranial stenosis distal to the target lesion

* Relevant acute neurological events occurring in the last 5 days before scheduled intervention and diagnosed by neurological
assessment, such as computed tomography (CT) or cranial magnetic resonance imaging (MRI)

¢ Inability to respond to external questions and stimuli and to exert a pressure with the contralateral hand
e Patient suffering from dementia

Procedure related
» Severe chronic renal failure (Creatinine values >2.5 mg/dL)
* Contraindication for antiplatelets and/or anticoagulation therapy
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* Allergy to contrast media

* Severe peripheral vascular disease preventing femoral access, hemorrhagic or hyper-coagulable status and/or inability to obtain
hemostasis at the site of the femoral puncture

¢ |nability to accept a temporary pacemaker

3.4 Clinical benefits

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is indicated to be used in patients eligible for carotid angioplasty and/or stenting with
stenosis involving the ICA and/or the carotid bifurcation and a reference diameter of the ECA from 3 mm to 6 mm and a reference
diameter of the CCA from 5 mm to 13 mm.

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is a proximal cerebral protection device with a double-occlusion balloon system designed
to contain and remove all sizes of debris that can dislodge during interventional procedures in the carotid arteries. The Mo.Ma Ultra
cerebral protection device allows for proximal embolic protection to be established prior to crossing a carotid lesion. The positive
impact of the Mo.Ma Ultra cerebral protection device is to provide protection from stroke.

Note: After the EUDAMED website is launched, the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI: 0763000B000050179.

Table 1. The Mo.Ma Ultra cerebral protection device clinical benefits

Clinical benefit |Study rate (n/N) [95% CI]2

Reduction in incidence of major and minor stroke and TIAP within 30 days of procedure

Published study showing the benefit

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0.3, 2.6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0.0, 2.1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0.0, 5.9]
Montorsi 2020 1.9% (1/52) [0.0, 10.3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0.0, 10.0]
Lee 2015 0% (0/32) [0.0, 10.9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0.0, 11.2]

Technical success (ability to use the cerebral protection device as well as conjunctive devices when described)
Published study showing the benefit

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87.2, 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93.2, 100.0]
Palombo 2016 97.1% (34/35) [85.1, 99.9]
Lee 2015 93.8% (30/32) [79.2, 99.2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87.2, 100.0]

aN = total number of patients; n = number of patients with stroke or technical success; Cl = confidence interval
bTIA = transient ischemic attack

3.5 Intended users

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device should only be used by physicians who have adequate training and experience
performing stenting and/or angioplasty of the carotid arteries.

This device should only be used in a clinical setting in a sterile environment.

3.6 Device performance characteristics

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device allows for proximal embolic protection. The large diameter working channel with the exit
portserves as a guide catheter enabling use of interventional devices for aspiration of debris. The compliant balloons allow for inflation
in the ECA and CCA . When inflated, the balloons establish blood-flow suspension, including antegrade flow from the CCA and
retrograde flow from the ECA. The spacing of the balloons as marked by radiopaque markers, and the asymmetry of the proximal
radiopaque marker, allow correct and easy orientation of the exit port of the working channel toward the ICA in order to facilitate access
tothelesion. A one-way tip valve located at the distal end of the device prevents eventual backflow from the ipsilateral ECA to the brain
through the ICA.

4 Warnings

¢ The following substances are known carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR) or endocrine disrupting materials
and substances to which patients can be exposed and have been identified to be present above the > 0.1% weight / weight
threshold:
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— Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP, CAS 117-81-7) has been found to be in the device’s clear extension tubing at a
proportion of > 12% weight / weight.

— 1-Methyl-2-Pyrrolidone (CAS 872-50-4) has been found to be in the polyamide balloon inflation lumen at a proportion of
> 0.1% weight / weight.

* The Mo.Ma Ultra cerebral protection device contains Nitinol. Nitinol is a nickel-titanium alloy which can cause an allergic reaction
in some people. However, because the substance does not contact the blood in procedures involving the Mo.Ma Ultra cerebral
protection device, the risk of an allergic reaction is minimal.

¢ Perform balloon purging as described in this Instruction for Use, before inserting the Mo.Ma Ultra cerebral protection device inside
the patient.

* Avoid the positioning of the Mo.Ma Ultra cerebral protection device without the hollow mandrel.
* Exercise care during handling and avoid acute bends of the device before and during balloon purging procedure.

* When inflating the occlusive balloon(s), inflation control must be made by angiographic visual estimation of balloon cylindrical
shape deformation (not by pressure!).

» After inflating the balloon(s) immediately perform angiographic check of blood flow blockage as described in the present
Instruction for Use, and check patient’s clinical tolerance to occlusion right after.

* Should patient intolerance to occlusion occur during the procedure, immediately remove all debris performing syringe blood
aspirations and deflate the proximal (CCA) balloon right after.

» Before deflating the occlusion balloon(s) always verify that no more debris are retrieved in the aspirated blood.

* Appropriate antiplatelet and/or anticoagulant therapy should be administered to the patient, as determined by the physician in
accordance with standard protocols for carotid stenting. ACT should be maintained > 250 s through the intervention.

* |CA lesion must not be crossed by guidewires or any other interventional catheters before the balloon(s) have been inflated and
before having checked that blood flow has been effectively blocked.

* Whenthe catheteris exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high-quality fluoroscopic observation.
* Do not place the occlusion balloon(s) into highly calcified vessel segments of the carotid vessels.
* Do not manipulate the Mo.Ma Ultra cerebral protection device in an inflated state.

* [f resistance occurs during manipulation do not force or continue. The reason of resistance must first be ascertained by
fluoroscopy, road mapping or DSA before the device is moved backwards or forwards.

e Use only a mixture of contrast medium and saline solution to fill the balloon(s) (50/50 - 30/70). Never use air or any gaseous
medium or pure contrast dye to inflate the balloon(s).

¢ Do not use with Lipiodol or Ethiodol contrast media, or other such contrast media, which incorporate the components of these
agents.

* Do not expose the Mo.Ma Ultra cerebral protection device to organic solvents, e.g. alcohol, acetone.
* Use the catheter by date specified on the package label.

5 Precautions

* Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the packaging or the device is damaged.

* This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination, which could result in patient
injury, iliness, or death.

* Allergic reactions to contrast medium should be identified before percutaneous transluminal angioplasty.

* The general technical requirements for catheter insertion must be observed at all times. This includes purging the balloons,
flushing the components with sterile, isotonic saline solution prior to use and the usual prophylactic, systemic heparinization.

» Catheter applications vary and the technique must be selected on the basis of the patient’s condition and the experience of the
interventionalist.

* Confirm the compatibility of other devices (guidewires, balloon dilatation catheters, stent delivery systems, etc.) with the
Mo.Ma Ultra cerebral protection device before use.

6 Potential complications / adverse effects

The complications that may result from a carotid balloon dilatation and stenting procedure, aided by a proximal flow blockage cerebral
protection device, include but are not limited to:

Puncture related:
¢ Local hematoma
* Local hemorrhage
¢ Local or distal thromboembolic episodes
e Thrombosis
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Arterio-venous fistula
Pseudoaneurysm
Local infections

Procedure related:

Ang

Bradycardia

Hypotension

Carotid artery spasm

Dissection of the carotid arteries

Air emboli

Cerebrovascular accident (Stroke (ischemic, hemorrhagic), TIA)
Acute myocardial infarction (unstable angina)
Intravascular stent migration

iography related:

Hyper-/ Hypotension

Pain and tenderness

Arrhythmias

Sepsis/infection

Systemic embolization

Endocarditis

Short-term hemodynamic deterioration
Death

Drug reactions

Allergic reaction to contrast medium
Pyrogenic reaction

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable competent authority
or regulatory body.

7 Preparation technique

ook~

7.1

Prior to use, carefully examine the entire Mo.Ma Ultra cerebral protection device for defects or damage during shipment.
Connect the hemostatic working channel valve to the proximal port of the connector (1).

Flush the working channel with saline solution through the hemostatic valve and extension tubing.

Flush the hollow mandrel with saline solution.

Insert the tip of the mandrel through the hemostatic valve and into the working channel. Advance the mandrel completely.
Close the hemostatic valve (by rotating the upper cap) in order to block the mandrel in the correct position.

Purging

Prepare the supplied 30 mL syringe filled with 10 mL contrast/saline mix (50/50 - 30/70).

1.

2.
3.
4.

Prepare in sequence both the ECA distal balloon inflation line and the CCA proximal balloon inflation line as follows: screw the
syringe to the inflation line.

Keeping the syringe downward, draw vacuum and wait for about 15 seconds, until no air bubbles raise from the device.
Keeping the tip downward get back to ambient pressure (release the syringe plunger).
Detach the syringe from the device. Repeat the previous steps for the remaining inflation line.

Make sure that a drop of solution raise from the luer port as proof of purging correctly done.

The

7.2
1

2

device is now purged

Device insertion, positioning, orientation

. After a standard retrograde, femoral approach, dilate the puncture site for insertion of a 9 Fr [8 Fr] (about 25 cm) introducer
sheath.

. Under fluoroscopic control, using standard diagnostic technique, engage the ECA with a 0.035 in (0.89 mm) super-stiff
guidewire.
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Carefully introduce the proximal section of the 0.035 in (0.89 mm) guidewire into the white distal tip valve (9.“fish-mouth-valve”),
which is mounted on the distal tip of the Mo.Ma Ultra cerebral protection device. After engaging the distal tip of the mandrel,
continue advancing the guidewire all through the mandrel length.

Make sure that the guidewire enters the tip of the hollow mandrel, by which the working channel is occluded.

Advance the Mo.Ma Ultra cerebral protection device (including mandrel) under fluoroscopy over the wire through the 9 Fr [8 Fr]
introducer until the distal marker (on the ECA balloon) is positioned in the ECA close to the carotid bifurcation and max. 1.5 cm
distally from the bifurcation ostium.

Warning: Place the ECA balloon sufficiently deep into the ECA, so that the distal balloon (ECA balloon) cannot slip back into
the CCA. However, do not place the ECA balloon deeper than 1.5 cm (measured from the ostium into the ECA) to avoid CCA
proximal balloon interference with the stent placement.

The proper orientation of the working channel exit port towards the ICA can be checked using the central asymmetric marker on
the proximal balloon. The marker should point towards the ICA ostium.

Once the Mo.Ma Ultra cerebral protection device is in place, open the hemostatic valve, remove the mandrel and, as soon as
back bleeding occurs, close the hemostatic valve, leaving the 0.035 in (0.89 mm) guidewire in place.

8 Balloon inflation, flow blockage

Caution: Use only the supplied 30 mL syringe with fix male Luer and T-safety connector for inflation of the balloons. The proper
inflation is NOT pressure depending, but to be angiographically controlled.

Do not use the Mo.Ma Ultra cerebral protection device in ECA reference diameters > 6 mm and in CCA reference diameters > 13 mm.

© N OA D~

10.
11.
12.
13.

Prepare the supplied 30 mL syringe filled with contrast/saline mix (50/50 — 30/70) and connect it to T-safety connector.

Join together the T-safety connector with the one-way stopcock.

Connect the assembly to the syringe and, keeping the tip upward flush it.

Ensure that no air bubbles remain in the syringe and in the T-safety connector.

Join the assembly with the Mo.Ma Ultra cerebral protection device inflation line previously prepared.

Screw the assembly and make it secure connected with the device. Screwing, handle the assembly by the one way stopcock.
With the one way stopcock open gently inflate the balloon.

In case of overpressure from the T-safety connector few drops of water will escape.

As soon as balloon inflation is completed, turn the one way stopcock from the present open-position 90 degrees to the
closed-position.

With the one way stopcock closed, detach the syringe and the T-safety connector.

Inject 5 mL contrast dye through the working channel to ensure the proper occlusion of the ECA.

After proper positioning of the distal balloon in the ECA, retrieve the 0.035 in (0.89 mm) guidewire from the ECA.
Repeat the same inflation procedure from number 1 to 11 for the proximal (CCA) balloon.

9 Check of flow blockage

1

2.

4

10

Eng

. After the balloon(s) have been inflated, connect a syringe filled with contrast/saline mix (50/50 — 30/70) to the side-port of the
working channel.

First try to aspirate slowly 10 mL of blood into the syringe.

Note: This is a prophylactic safety test, checking for the ability to aspirate blood after the postdilatation procedure from the ICA.
In case it will not be possible to aspirate blood through the working channel, the reason in most of the cases will be the suction
of the vessel wall onto the working channel exit port.

Under fluoroscopic control slowly inject 5 mL of contrast/saline mix and verify that contrast stagnation occurs at the carotid
bifurcation.

Note: If the total flow blockage is achieved in the CCA and ICA, the contrast medium will stagnate in the occluded segment and
can be used as a kind of “road map” for the adequate positioning of any stent or dilation balloon catheter.

Caution: Ensure that the injection of contrast medium with a maximum of 5 mL is performed in a slow and controlled way. Do
not inject ANY more liquids during the following procedure.

. Now the treatment of the carotid artery can be performed under full cerebral protection.

Check of patient tolerance

Perform a continuous, very close monitoring of the patient, when initiating the CCA occlusion. Observe the patient and talk to him
or herin orderto verify his mental and physical tolerance of the unilateral flow blockage. A whistling toy should be available to verify
patient’s ability to squeeze it with his or her contralateral hand.

Control and maintain patient systemic blood pressure in order to avoid hypotension and hypertension.
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¢ Should the patient manifestimmediate or delayed intolerance after inflation of the balloons, the operator must first aspirate blood
until no more debris appear on the microporus filter to prevent cerebral embolism immediately followed by deflation of the proximal
balloon (CCA) in order to restore cerebral blood flow. Please refer to the section “DEBRIS REMOVAL”.

¢ At this point operator should wait a couple minutes until the patient has recovered from symptoms. Then re-inflate the proximal
balloon in order to check persistence of intolerance. In this case it is the operator’s responsibility to decide either to interrupt the
procedure or to use an alternative protection device (i.e. Filter).

Caution: Should the patient not tolerate the occlusion of the CCA, the operator must first aspirate blood to prevent cerebral embolism
immediately followed by deflation of the proximal balloon (CCA) in order to restore cerebral blood flow.

11 Carotid treatment procedure

* Totreatthe diseased ICA, the operator can use all material of choice, which is compatible with 6 Fr [5 Fr] introducer sheaths. The
working channel of the Mo.Ma Ultra cerebral protection device has an inner fully usable lumen diameter of 0.083 in (2.10 mm)
[0.069in (1.76 mm)] and is used as guiding catheter or sheath for the advancement and retrieval of guidewires, pre- and
postdilatation balloon catheters and carotid stent delivery systems.

» Carotid angioplasty and stenting are to be performed according to standard technique and are left to operator’s experience and
skills.

e Itis mandatory to leave the ICA guidewire across the treated lesion, while the Mo.Ma Ultra cerebral protection device is in place.

12 Debris removal

Caution: Atthe end of the procedure, normally after postdilating the stented lesion, perform debris removal by blood aspiration, while
the Mo.Ma Ultra cerebral protection device with fully inflated balloons is still in place.

Before performing blood aspiration verify that the hemostatic valve in the Mo.Ma Ultra cerebral protection device connector is
completely closed.
1. Connect a 20 mL empty syringe to the 3-way stop cock of the side port (5.)
2. Properly close the hemostatic valve (1.)
3. Open the stop-cock and start slowly aspirating blood.
Caution: During aspiration, carefully monitor the patient due to any occurring symptoms of intolerance.

Note: This procedure can be done at any stage during the intervention but it is a must at least after postdilatation of the stented
lesion.

4. Slowly aspirate at least 60 mL of blood (three 20 mL syringes). Check the last syringe for debris, by flushing the blood content
through the supplied microporous filter. If still debris are visible in the filter basket, aspirate additional 20 mL syringes of blood,
until no more debris can be detected.

Warning: If no blood can be aspirated through the working channel, carefully advance a suitable guiding catheter through the working
channel, slightly distal from the working channel exit port. Aspirate now 60 mL through this guiding catheter.

13 Balloon deflation

1. Prior to deflation remove the T-safety connector from the 30 mL inflation syringe. Alternatively, any other syringe can be used
for deflation.

2. When the absence of any residual debris has been ensured, deflate the distal balloon (ECA) under fluoroscopic control by
connecting the syringe to the distal inflation port and apply negative pressure.

3. Deflate the proximal balloon (CCA) under fluoroscopy by connecting the syringe to the proximal inflation port and by applying
negative pressure.

4. Perform control angiography of the carotid artery.

14 System withdrawal

1. Retract every guidewire out of the working channel.
2. Gently retrieve the Mo.Ma Ultra cerebral protection device under fluoroscopic control.

Caution: IMPORTANT NOTE ON BALLOON INFLATION

CCA and ECA balloons are highly compliant type and are designed to achieve atraumatic vessel occlusion by changing their shape
from circular to cylindrical thus featuring a wide balloon-vessel contact area plus giving the operator an immediate angiographic
feedback that vessel occlusion has been achieved. For this reason a pressure guided operation of the balloons must not be
performed. Volumes needed to occlude carotid vessels depend upon vessel diameters. In vitro testing has shown that for the distal
balloon, in case of the maximum considered diameter of 6 mm, the volume needed to achieve cylindrical balloon shape and thereby
effective occlusion, should not exceed 0.3 mL. Inthe same way, for the proximal balloon, in case of the maximum considered diameter
of 13 mm, the volume needed to achieve cylindrical balloon shape and thereby effective occlusion, should not exceed 1.5 mL.
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Common carotid vessel size require less volumes to achieve occlusion than the above mentioned quantities. Therefore during
inflation the operator must carefully watch the fluoroscopic image in order to detect the cylindrical shape deformation of the balloons.

15 How supplied

The Mo.Ma Ultra cerebral protection device is supplied sterile (via ethylene oxide) and intended for single use only. The Mo.Ma Ultra
cerebral protection device is sterilized by ethylene oxide gas. It will remain sterile as long as the packaging remains unopened and
undamaged. It is supplied with a single pouch. Use product by the date printed on the label.

Caution: Do not use if the inner package is open or damaged.

16 Storage
Store the device in a dry area away from sunlight.

Do not store the device where it is directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Rotate inventory so that
the device is used before the Use-by date on the package label.

17 Disposal

Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

18 Disclaimer of warranty
Note: This disclaimer of warranty does not apply in Australia.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an integral part of this disclaimer
of warranty. Although the product has been manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to
the product, including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not
be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by any use,
defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise.
No person has any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with
applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular
part or term held to be invalid.
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1 OnucaHue
Mma aBe pasnnyHmn BEPCUMM Ha YCTPOMCTBOTO 3a LepebpasnHa sawmta Mo.Ma Ultra:

e 9 FryctponcTteo Mo.Ma Ultra ¢ gBoeH 6an0oH 1 paboteH KaHan 6 Fr, cbBMecTUMO ¢ BbBeXAaL, KateTbp 9 Fr
e 8 FryctporictBo Mo.Ma Ultra ¢ gBoeH 6a10H 1 paboTeH KaHan 5 Fr, cbBMECTUMO C BbBeXaaLl, KateTbp 8 Fr

Lianata mHdopmaumsa, cBbp3aHa ¢ Bepcua 8 Fr, ue 6bae 0603HauyeHa B CKO6M [...]

YCTporcTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra ce cbCTOM OT eanH TpUayMmeHeH Ban (eAnH paboTeH KaHan u ABa iyMeHa 3a
HaJyBaHe 1 cnajaHe), MHTerpmpaLy, iBa CbBMECTUMU 6asioHa U ApbHKa, pasnosioeHa B NPOKCMManHMA Kpai. CbBMecTUMHTE
6anoHu Mmorart Aa 6bAat Hagy Ty NOOTAENHO: MPOKCUMaNHUAT 6anoH B obLiata cbHHa apTepua (CCA), a gUcTanHUAT 6a/10H BbB
BbHLIHaTa cbHHa apTepusa (ECA). BanoHuTe ca MOHTUPaHW Ha gucTanHaTa YacT Ha Bana, KaTo AMCTaSHUAT 6aoH e B 6/1M30CT A0
BbpXa, a NPOKCUMATHUAT Ba/IOH € Ha pa3cTosaHWe 60 mm OT AUCTaNHMA 6aNOH (OTHOCUTENHO Pa3CTOAHWE MEXAY 6aslOHHUTE
MapKepu) TOHHO NPeay U3XOAHMA OTBOP Ha paboTHKUA KaHan. [lBaTta cbBMeCTUMM HanoHa Morat Ja ce Hagysat Ao 13 mm
(npokcumaneH CCA 6anoH) u 6 mm (auctaneH ECA 6anoH). B onakoBKaTa e BK/IOYEH KyX JOPHUK, KOMTO € NpeaBuaeH 3a
BbBEXAaHe B pabOTHUA KaHasl Ha YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra, 3a ga ce nogo6py Bb3MOXKHOCTTA 3a
cleieHe Ha TpaeKTopuATa No BPeEME Ha BbBEHAaHe Ha YCTPOMCTBOTO Ypes Boaad ¢ pasmep ot 0,035 in (0,89 mm). Cuctemara e
CbBMECTUMA C BbBeXAaL, KaTeTbp ¢ pa3mep 9 Fr [8 Fr], uanonssaemara v gbaxmHa (pa3cTosHUETO, U3MEPEHO OT ApbHKaTa Ao
Bbpxa Ha KaTteTbpa) e 950 mm, a obLiaTa i Ab/KMHa (Pa3CTOSHUETO, UISMEPEHO OT XeMocTaTUYHaTa Kaana o Bbpxa Ha KateTbpa)
e 1110 mm (Mons, BUKTE YepTerma Ha YCTPOUCTBOTO Ha dur. 1).

PaboTHMAT KaHan e Hamb/HO M3N0A3BaeM yMeH ¢ BbTpelleH anameTbp 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] v ¢ AbAKMHA OT
1045 mm (pascTosiHMe, U3MEPEHO OT XeMOCTaTUYHaTa Kana 4o U3XOAHMA OTBOP), KOMTO CJTyXHM KaTO BOAELL KATETBHP U KaTo JIyMEH
3a acnupauumsa Ha KpbB. U3XoAHMAT NOPT Ha paboTHUA KaHas ce HaMupa Mexy ABaTa 6a10Ha, KOeTo N03B0OJISBA JIeCEH AOCTbHM A0
BbTpelwHara KapotugHa aptepumsa (ICA).

[lBa peHTreHOKOHTPaCTHN MapKepa, No efiMH 3a BCEKW 6aN0H, N03BOABAT NPaBU/IHO U GBP30 NO3ULUMOHMPAHE Ha YCTPOMCTBOTO.
OcBeH ToBa aCMMETPUATA HAa MPOKCUMAaTHMA MapKep NO3B0JIABa NPaBU/IHA U JIeCHA OPMEHTALMA Ha U3XO4HMA OTBOP Ha paboTHUA
KaHan kbM ICA, 3a fa ce ynecHU BbBEKAAHETO Ha Bojava.

EpHonmbTHaTa BbpXOBa K/iana, pa3noormeHa B AUCTaNIHUA Kpar Ha yCTPOMCTBOTO, MPefoTBpaTABa eBEHTYaHUA 06paTeH NOTOK OT
uncunarepanHata ECA kbm mo3bKa ypes ICA.

2 CvopbpHiaHue

EgHo ycTpoicTBo 3a uepebpanHa sawmuta Mo.Ma Ultra, eamH Kyx LOPHWK, eAHA XeMOCTaTUYHa Kana ¢ TPUMbTEH crnvpartesieH KpaH
U YOBJIKUTENHA UHUA, TpU dunTbpa oT 40 um, egHa cnpuHuoBKa oT 30 ml ¢ dUKcHUpaH MBKKKU lyep 3a npoueaypara 3a
npoyncTBaHe, eguH T-o6paseH npegnaseH KOHEKTOP U ABa e4HOMbTHM CriupaTtesiHM KpaHa.

3 MpepHa3HayeHue

MpeaHasHayeHWeTo Ha YCTPOMCTBOTO 3a LiepebpasnHa 3awmTa Mo.Ma Ultra e fa ynaesa 1 oTcTpaHsABa 0CTaTblM, OTKbCHATM NO
Bpeme Ha MHTEePBEHLMOHAHU NPOLEAYPHU B KAPOTUAHWUTE apTepum.

3.1 LeneBa rpyna nauueHTu

YCTporcTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra e npegHasHa4yeHo 3a nauMeHTH, KOUTO Ce HYKAAAT OT NnpeanassaHe oT
emM6011A No BPeEME Ha NPOoLEeYpU 3a KapoTUAHA aHrMonaacTUKa U/Mamn KapoTUaHO CTEHTUPAHE.

ToBa yCTPOMCTBO HE € NpeAHa3Ha4vYeHo 3a neguarpuyHa ynotpeba.

3.2 MoKa3saHuA 3a ynotpeba

YcTpoHcTBOTO 3a uepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra e nokasaHo 3a NpuioKeHWe Npy NauyeHTn, KOMTO NoaJieraT Ha KapoTuaHa
aHr1onaacTKa u/mamn CTeHTMpaHe, CbC CTEHO3a, BK/oYBaLa ICA n/vnmn kapotugHaTta 6udypKaumsa, U ¢ pedepeHTeH AuaMeTbp Ha
ECA ot 3 5o 6 mm u pedepeHTeH agnametbp Ha CCA ot 5 o 13 mm.

3.3 MpoTuBOoNoOKa3aHuA

YcTponcTBOTO 3a LepebpanHa 3awmTta Mo.Ma Ultra e npoTMBonokasaHo 3a ynotpeba npu nauneHTn, KOUTo OTroBapAT Ha eAnH OT
cnegHUTe KpUTepuu

¢ Cepvo3sHo 3a6onaBaHe Ha uncunatepanHara CCA

* UHTpakpaHwna Hu TyMOpH, aHEBPU3MU UM TEKKA MHTPaKpaHWaHa CTeHO3a, AUCTaHO Ha LeneBara nesus

¢ 3Ha4YMMM OCTPU HEBPOJIOTMYHU CHOUTMSA, HACTBNWAM NPE3 NOCNeAHWUTE 5 AHW Npean naaHupaHaTa MHTEpPBEHLMA U
AnarHoCTUUMpaHn Ypes HEBPOJIOrMYHA OLEHKA, KaTto KomntoTbpHa Tomorpadusa (KT) nam yepeneH marHnteH pesoHaHc (AMP)

27 Bbarapcku
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



* Hecnoco6HOCT fa ce pearnpa Ha BBLHLUHM BbMPOCH M CTUMY/IW M A ce YNparKHABa HaTUCK C KOHTpasiatepasHaTa pbKa
e [laumeHT, cTpagaly, oOT AEMEHUMA
Csbp3aaHu ¢ npoueaypara
¢ TemKa XpoHMYHa 6bbpevHa He[OCTaTBYHOCT (CTOMHOCTM Ha KpeaTnHMHa > 2,5 mg/dl)
¢ [lpoTMBONOKAa3aHWA 3a aHTUTPOMOOTHUYHO W/MIM @aHTUKOATYNALMOHHO SIeYEHNE
e Aneprvs KbM pEHTITEHOKOHTPaCTHOTO BELLECTBO

¢ TemKo neputepHo CbAOBO 3a60ABaHe, Bb3NPensaTcTBaLLo GemMopasHUA AOCT b, XEMOparMieH Uim XmneproarynaTopeH
cTaTyc U/vn HEBb3MOXHOCT 3a NoJlyYaBaHe Ha XeMocTasa Ha MACTOTO Ha NyHKUMsATa B 6epeHara apTepus

e HeBBH3MOXHOCT 3a npuemMmaHe Ha BpeMeHeH neﬁcmeﬁm:p

3.4 HAWUHWYHM non3u

YCTponcTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra e noKasaHo 3a NpuaorKeHe Npu NaumeHTH, KOMTO NOA/EKaT Ha KapoTuaHa
aHrMonaacTmKa u/vam CTeHTMpaHe, CbC CTeHO03a, BKAuYBawa ICA n/vnun kapotugHata budypKaums, u ¢ pedepeHTeH AnaMmeTbp Ha
ECA ot 3 mm go 6 mm v pedepeHTeH guametbp Ha CCA ot 5 mm go 13 mm.

YCTporcTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra e ycTpoMCcTBO 3a NpoKCcMMasiHa LepebpanHa 3awmra ¢ 6aioHHa cuctema ¢
[ABOMHA OKJTy3U1A, NPpegHasHa4YeHo Ja 3aabpa U NpeMaxsa BCUYKM pasMepm OTIOMKU, KOUTO MOME fa Ce OTAENAT No BPeEME Ha
WHTEPBEHLMOHAJIHM NPOLEYypPHU B KAPOTUAHUTE apTepun. YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra gaBa Bb3MOKHOCT
3a cb3faBaHe Ha NPoKCHMMasiHa eM60InYHa 3alimTa Npean NpecuyaHe Ha KapoTuaHa neaus. NonoKUTENHOTO Bb3AENCTBUE Ha
YCTPOMCTBOTO 3a uepebpanHa 3awmTta Mo.Ma Ultra e ga ocurypsasa 3awmTa OT MHCYAT.

3abenemKa: Cnep ctapTvpaHe Ha yebcarita Ha EUDAMED Pe3stomMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHAaTa eeKTUBHOCT
(PBEKE) moe pa 6bae HamepeHo Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nomoLyTa Ha OCHOBHMUA naeHTUdMKatop UDI-DI:
0763000B000050179.

Ta6nuua 1. KAvHWYHM Nonau oT yCTpOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra
KnunHnyHa nonsa | MpoueHT Ha npoyy4BaHe (n/N) [95% CI]?

HamansasaHe Ha YecToTaTa Ha CEpUO3HUTE U NIeKUTe MHCYNTU U TIAP B pamkute Ha 30 gHU cnep npoueaypara
My6anKyBaHO NpoyyBaHe, NOKa3BaLlo nossara

Cremonesi, 2015 . 1% (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov, 2013 . 0% (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi, 2016 r. 0% (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi, 2020 r. 1,9% (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo, 2016 . 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee, 2015T. 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic, 2012 . 0% (0/31) [0,0; 11,2]

TexHMYECKHM ycnex (Bb3MOMHOCT 32 U3M0JI3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO 3a LiepebpasiHa 3awuTa, KaKTo U CBbp3aHuTe
YCTPOICTBa, KOraTo € OnMcaHo)

My6a1KyBaHO NpoyyBaHe, NOKa3Ballo noasara

Cremonesi, 2015 . 100% (393/393) [87,2; 100]
Montorsi, 2020 r. 100% (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo, 2016 . 97,1% (34/35) [85,1; 99,9]
Lee, 2015 93,8% (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul, 2016 r. 100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN = 061, 6por NauMeHTH; n = 6POI NaLMEHTH C UHCYNT WK TeXHUYECKH yenex; Cl = poBepuTeneH nHtTepsan
bTIA = TpaH3WUTOpPHA UCXEMMYHA aTaKa

3.5 MoTeHuunanHu noTpebuUTEeN

YCTpOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra TpabBa aa ce M3no/si3Ba camo OT JIeKapu € NOAXOAALLO 06yYEeHWE U ONUT B
U3BBPLUBAHETO HAa CTEHTUPAHE M/MIM aHIMOMIaCTUKA Ha CbHHUTE apTepuu.

ToBa ycTpoMCTBO TpAGBa Aa ce M3M0/I3Ba CaMO B KIMHUYHM YCI0BUA B CTEpPUIHA cpega.

3.6 PaboTHM xapaKTEpPUCTUKU Ha YCTPOIUCTBOTO

YCcTpoKcTBOTO 3a LuepebpanHa 3awmTa Mo.Ma Ultra faBa Bb3MOXKHOCT 3a NPOKCUMaHa eM60/IMYHa 3amTa. PaboTHUAT KaHan ¢
ro/IfiM AMaMeTbp C U3XOAEH OTBOP C/TYHM KaTo BOAELL KAaTETbP, KOWTO AaBa Bb3MOKHOCT 3a U3M0/13BaHETO HA MHTEPBEHLMOHA/HU
YCTPOMCTBA 3a acnupauma Ha OTI0MKK. EnactuyHuTe 6anoHun nossonasat HagysaHe B ECA n CCA. Horato ca HagyTu, 6anoHnte
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crnvparT KPbBHUSA NOTOK, BKAOYUTENHO aHTerpaaHusa notok ot CCA un peTporpagHusa notoK ot ECA. PascToaHneTo mexay
6asIoHMTE, MapKMPaHO C PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepH, U aCMMETPUATA Ha NMPOKCUMAJTHWUA PEHTFEHOKOHTPACTEH MapKep Aasar
Bb3MOMHOCT 32 NMpaBu/Ha U IeCHA OPUEHTaLMA Ha U3XOAHMA NOPT Ha paboTHMA KaHan KbM ICA, 3a fa ce ynecHu AoCTbMbT A0
nesusATa. EgHonbTHaTa Knana Ha Bbpxa, pasnosioxeHa B AUCTa/IHUA Kpal Ha YCTPOMCTBOTO, NPeAoTBpaTsBa EBEHTYa/IHUSA
obpateH noToK oT uncunarepanHata ECA kbm mosbKa npes ICA.

4 TMpepynpexaeHUA

CnepHviTe BellecTBa ca U3BECTHU KaHLEPOreHHW, MyTareHHW Uin TOKCHYHK 3a penpoaykumata (CMR), nauv paspyluasaiim
€HOKpPUHHaTa cUcTemMa MaTepuasiv U BELECTBA, Ha KOMTO NaLMEHTUTE MOXKE Aa 6bAaT US/TOHEHW 1 32 KOMTO € YCTaHOBEHO,
Yye NpucbCTBAT Hag npara ot > 0,1% Terno/Temno:

— YcTaHOBEHO €, Ye B Npo3payHaTta yab/iKuTeIHa Tpbba Ha YCTPOMCTBOTO Ce ChAbpKa An(2-eTunxekcun)dranar (DEHP,

CAS 117-81-7) B cboTHOLLEHHE > 12% Tero/Terno.
— YCTaHOBEHO €, Ye B JIYMEHa 3a HaZyBaHe Ha NosMamuaHusA 6a/10H ce cbabpra 1-meTnn-2-nuponunaoH (CAS 872-50-4)
B CbOTHOLWeHue > 0,1% Terno/Terno.

YcTporncTBOTO 3a LuepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra cbabpka HUTUHON. HUTUHONBT € HUKEN-TUTAaHOBA CNJ1aB, KOATO MOXe Aa
NPUYMHK aNepryHa peaxLums Npu HAKOM xopa. Bbnpekn ToBa, Tbi KaTo BELLECTBOTO HE B/IM3a B KOHTAKT C KPbBTa Npu
npoueaypH, BKAOYBALLM YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra, pucKbT OT anepruyHa peaKkumysa € MUHUMasIEH.
M3BbpLLETE NPOYMCTBAHE HA HANIOHA, KAKTO € ONUCaHO B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, npeam Aa noctaBuTe
YCTPOMCTBOTO 3a uepebpanHa 3awmTa Mo.Ma Ultra BbTpe B nauymeHTa.
M3bareaiTe NO3NLMOHMPAHETO Ha YCTPOMCTBOTO 3a uepebpanHa 3awmTta Mo.Ma Ultra 6e3 Kyxusa JOpHMK.
Bbaete BHMMATENHM NO BpeEME Ha 6OPABEHETO U N3BArBaNTE CUIHUTE OrbBaHMA Ha YCTPOMCTBOTO NPEAM M MO BPEME Ha
npoueaypara 3a npoyMcTBaHe Ha 6asioHa.
MNpn HagyBaHe Ha OKY3UMBHUA(TE) GaIOH(M) KOHTPON BT HA HaZyBaHe TPAGBa Ja Ce NpaBu YPes aHrMorpadCcKo BU3yanHo
oueHsBaHe Ha gedopMaumaATa B LMAMHAPUYHaTa GpopMa Ha 6asioHa (He Ypes HanaraHe!).
Cnep HagyBaHe Ha 6an0oHa He3abaBHO M3BBbPLLETE aHrnorpadcKa NpoBEPKa Ha 3anyLIBaHETO Ha KPbBONOTOKA, KaKTo €
OMNMCaHo B HACTOALLMUTE MHCTPYKLMKU 3a yNOTpeba, U BegHara cnef ToBa NpoBepeTe KANMHUYHATA MOHOCUMOCT KbM OK/1y3KA Ha
nauueHTa.
AKO No Bpeme Ha npoueayparta ce NofB1 HEMOHOCUMMOCT KbM OKJ/1y3uA y NauueHTa, BegHara oTCTpaHeTe BCUYKM OTJIOMKM C
acnupaumu Ha KpbBTa 4Ype3s CMpPUHLIOBKA W BegHara cnep toBa uanycHete npokcumanHua (CCA) 6anoH.
MNpeau fa U34nCTUTE OKNY3MOHHUA(TE) GanoH(1), BUHarM NpoBepaBanTe Aann B acnMpupaHara KpbB He Ce U3B/MYar oLle
OT/IOMKM.
MNogxoaawa aHTUTpoMGOLUTHA M/MIW aHTUKOArynaHTHa Tepanua TpAbBa Ja ce npuaara Ha naumMeHTa, KakTo € onpeaesneHo ot
NleKaps B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE NPOTOKOAN 3a KapoTuaHo cTeHTMpaHe. ACT TpabBa ga ce noaabpa > 250 s no
Bpeme Ha uanaTta MHTepPBEHLMS.
He Tpa6ea ga ce npecuya ICA nesua c Bogaun Uan gpyru MHTEPBEHUMOHHW KaTeTpu, Npeau 6anoHbT(MTe) Aa e (ca) HagyT(u)
W Npeau aa ce NpoBepU Aann KPBBHUAT NOTOK € 61N eDeKTUBHO B6NOKUPaH.
Horato KaTteTbpbT € OTKPUT KbM CbAoBaTa cUcTeMa, C Hero TpAbsa Ja ce paboTh NoA BUCOKOKAYeCTBEHO (TlyOPOCKOMNCKO
HabNaeHME.
He nocTaBaiTe OKY3NOHHMA(MTE) 6aIOH(M) B CUIHO Ka/luMpaHu CbA0BU CErMEHTU Ha KapoTUaHUTE CbAoBe.
He maHunynupaiiTe ycTpoOMCTBOTO 3a LepebpanHa sawmTta Mo.Ma Ultra, foKkaTo e B HaayTo CbCTOsAHUE.
AKO Bb3HMKHE CBNPOTUB/IEHME NO BPEME Ha MaHUMynaumsa, He HacwIBanTe 1 He NpoabKasanTe. MNpuumHaTa 3a
CbMNPOTMBI/IEHNE TPAGBA NBHPBO Aa Ce yCTaHOBW Ypes hlyopoCKONUA, KapTorpadupaHe Ha KpbBOHOCHU CbA0BE WK AUrUTanHa
cy6TpaKkumoHHa aHrnorpadus (CA), npeam yCTpoMCTBOTO Aa Ce MECTU Hasag, uiv Hanpea.
M3non3Bavite camo CMeC OT KOHTPACTHO BELLECTBO U (U3MOJIOrMYEH pas3TBop, 3a Ja Hanmb/IHUTe 6anoHa(mTe) (50/50 — 30/70).
HuKora He n3nonsBanTe Bb3ayX, APYro ra3006pasHo BELLECTBO MM Hepa3pegeHa KOHTpacTHa 601 3a HaJyBaHe Ha
6anoHa(mte).
He nsnonsBsarite ¢ KOHTpacTHUTE BewecTsa Lipiodol nam Ethiodol, nam gpyrn nogo6HU KOHTPACTHU BELLLECTBA, KOUTO BK/OYBAT
CbCTaBKMUTE Ha Teau npenapary.
He usnaraiiTe ycTponcTBOTO 3a UepebpanHa 3awmrta Mo.Ma Ultra Ha fercTBMETO Ha OpraHnyHK pa3TBOPUTENU, KaTO
HanpuvmMep CnupT U aueToH.
HateTbpbT TpsA6Ba fa ce n3non3sa Nnpeau garara Ha U3TyaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, MOCOYEeHa BbpXy ONaKoBKaTa.

5 MpepnasHu MepKU

Ornepaiite BHUMATENHO CTEpUIHATA ONaKoBKa M YCTPOMCTBOTO Npeaum ynotpebda. He nsnonsearite yCTpOMCTBOTO, aKo
OMnaKoBKara W/n yCTPOMCTBOTO ca NOBPEAEHMU.

ToBa yCTPOMCTBO € NpeAHa3Ha4YeHo camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. He nanonssaiTe NnoBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO M HE 1o
nognaranTe Ha NOBTOpHa 06paboTKa UM NOBTOPHA CTepuamsaums. [NosTopHaTta ynotpeba, 06paboTKa nam ctepuamsaums
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MOMeE Aa KOMMPOMEeTHpa CTPYKTypHaTa LAJI0CT Ha YCTPOMCTBOTO MM Aa Cb3Aaze PUCK OT 3aMbpcsABaHe, KOETo MOMe Aa
JoBeje 40 HapaHsBaHe, 3a60NABaHe WM CMbpPT Ha NauueHTa.

e A/lepryyH1Te peakLmmn KbM KOHTPACTHOTO BeLLecTBO TPsAbBa Ja ce YyCTaHOBAT Npeaur U3BbPLLUBAHETO Ha NepKyTaHHa
TpaHC/lyMUHaIHa aHrMoniacT1Ka.

e BuHaru Tpa6Ba ga cnassare o6LmMTe TEXHUYECKM M3UCKBaHWA 3a BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa. ToBa BKIOYBA MPOYMCTBAHE Ha
6anoHUTE, NPOMMBAHE HA KOMMOHEHTUTE CbC CTEPUIEH, M30TOHMYEH DU3MOIOTMYEH Pa3TBOP Npean ynoTpeda n obuyanHarta
npodmaakTUYHa CUCTEMHA XenapuH1U3aums.

* [puioMmeHUATa Ha HaTeTbpa ca pas/IMyHK U TEXHUKATa TPpAGBAa Aa ce M3bepe crnopes CbCTOAHWMETO Ha NaumMeHTa 1 onuTa Ha
MHTEepPBEHUMOHUCTA.

e [lpeau ynotpeba noTBbpAETE CHbBMECTUMOCTTA Ha APYr1Te YCTPOMCTBA (BOAAYM, KATETPU 3a AunaTtauma Ha 6aloHK, CUCTEMM
3a MOoCTaBAHE Ha CTEHTOBE U T.H.) C YCTPOMCTBOTO 3a LepebpasnHa 3awuta Mo.Ma Ultra.

6 Bb3MOMHMU yCNOHKHEHUA/CTPaHUYHU ePeKTHU

YCNoMHEHUATA, KOMTO MoraT Aa npousTeKaT oT guaataumsaTa Ha KapoTUAHMA 6asIoH U NpoLeaypaTa no CTeHTMpaHe, nognoMorHara
OT YCTPOMCTBA 3a LepebpasnHa 3awmra, 6J10KMpaLiy NPOKCUMaIHOTO NPOTUYAHE Ha NOTOKaA:

CBbp3aHu C NyHKumATa:

* JloKaneH xemaTom
¢ JloKaneH KpbBOM3IMB
e JIoKanHu nuau auctanaHu Tpome0emMmoe0anyH1 enns3oam
* Tpombo3a
* ApTeproBeHO3Ha hucTyna
* [lceBpoaHeBpn3mMa
e JloKanHu MHdEeKUMn
Csbp3aHu ¢ npoueaypara:
e BpaguKkapgua
e XWNOTOHUA
¢ CnasbM Ha CbHHa apTepus
* [luceKkaumsa Ha CbHHa apTepus
* BbagywHn em6onm
¢ LlepebpoBacKynapeH MHUMAEHT (MHCYNT [MCXeMUYEH, xemoparunyeH], TIA)
¢ OcTbp MMOKapaeH MHDapKT (HecTabuaHa CTEHOKapAMA)
e Mwurpauus Ha BbTPeCbA0B CTEHT

CBbp3aHu ¢ aHrvorpadusTa:

e Xunep—/XvnoToHusA

e BosKa 1 4yBCTBUTENHOCT

e Aputmuu

e Cencuc/mHderumn

e CucrtemHa embonuaauus.

e EHpoKapant

¢ HKpaTKoTpaiHO XeMoANHAMWYHO HapyLLeHWe
e CwmbpT

e JleKapCTBEHM peaKkLunu

e AnepruyHa peaxLmsa KbM KOHTPaCTHO BELLECTBO
e [luporeHHa peakumsa

AKO Bb3HMKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMUCTBOTO, He3abaBHO AOK1aABanTe 3a nHumaeHTa Ha Medtronic n Ha
CbOTBETHWS KOMNETEHTEH WM PErynaTopeH opraH.

7 TexHUKa 3a NOAroToBHa
1. Mpeawn ynotpeba BHMMATEIHO pasriefanTe LAnoTo YCTPOMCTBO 3a uepebpanHa 3awmTa Mo.Ma Ultra 3a gedeKt nnm
noBpeau, Bb3HWKHAJIM NO BPEME Ha TPaHCNOopTUPaHETO.
2. CebpreTe Kanara 3a xemocTaTyeH paboTeH KaHan KbM NPOKCUMaNHWA NOPT Ha cbeauHuTens (1).
3. MNpomuiiTe paboTHUA KaHan ¢ GMU3MONIOrMYEH Pa3TBOP NPe3 XeMocTaTnyHaTa Kaana v yab/uTenHara Tpbboa.
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4. MNpomMuiTe KyX1A JOPHUK C PU3NOJSIOTMYEH Pa3TBOP.
MocTaBeTe Bbpxa Ha AOPHWKA NPE3 XEMOCTAaTUYHMUA BEHTUA 1 B pabOTHUA KaHa. MNpuaBuKeTe AOPHMKA Hamb/IHO Hanpes.

6. 3aTBopeTe xeMocTaTMYHaTa Kana (4pes 3aBbpTaHe Ha FopHOTO Kanaye), 3a Aa 6/10KMparte AOPHMKA B NpaBuaHaTa My
nosmums.

o

7.1 TMpouucTtBaHe

MogroTeeTe npunoxeHarta cnpmHuosKa oT 30 ml, HanbaHeHa ¢ 10 ml cMec OT KOHTPACTHO BeLeCTBO/HU3NOSIOTMYEH pasTBop
(50/50 - 30/70).

1. MoaroTBeTe nocnefoBaTesIHO U ABETE IMHUK 3a HaayBaHe, 3a ECA guctaneH 6anoH n 3a CCA npoKcvmManeH 6anoH, KakTo
cnepBa: 3aBuiTe CnpuUHLOBKaTa KbM JIMHUATA 3a HalyBaHe.

2. Hato gbpiu1Te CnpuvHLOBKAaTa Hafoly, U3abpnaiTe BaKyyma U M34aKawTe OKolo 15 CeKyHAM, OKaTO OT YCTPOMCTBOTO BeYe
He U3/1M3aT MexypyeTa Bb3ayX.

3. Harto npuabprcarte Bbpxa Hafoy, Bb3CTaHOBETE HANIAraHETo A0 TOBA HA OKOJIHATa cpefa (ocsobogeTte 6yTanoTo Ha
CMpPUHLOBKATa).

4. PasKaueTe cnpuHLOBKaTa OT YCTPOMCTBOTO. [OBTOpETE NpeaULLIHUTE CTHMKM 32 OCTaBallaTta IMHUA 3a HafyBaHe.
YBepeTe ce, Ye Karnka pasTBop Ce M3gura oT nopTa Ha Jiyepa, KaTo JoKas3aTesICTBO, Ye NOYUCTBAHETO € U3BBLPLLEHO NPaBUJHO.
YCTPOMCTBOTO € NPOYMCTEHO.

7.2 BbBewpaHe, NO3ULMOHUPaAHE U OPUEHTALMUA Ha YCTPOMCTBOTO
1. MNpuwn3nonsBaHe Ha cTaHJapTEH peTporpageH, 6eapeH Noaxoa paswmpeTe MACTOTO 3a NyHKLUMA 32 BMbKBaHe Ha BbBEXJall,
KaTteTbp ¢ pa3mep 9 Fr [8 Fr] (okono 25 cm).

2. MNopa hnyopOCKOMNCKM KOHTPOJ1, M3MOA3BaMKKU CTaH4apTHa AMarHOCTUYHA TEXHWKA, BbBEAETE CynepTBbp BOAad C pasmep
0,035 in (0,89 mm) B ECA.

3. BHMMaTenHo BKapawmTe NpoKcMmasHaTa YacT Ha Bogaya ¢ pasmep 0,035 in (0,89 mm) B 6s1aTa Knana Ha gucTanHus BpbX (9.
Knana Tvn ,pubeHa ycta“), MOHTUpaHa Ha AUCTaIHUA BPbX Ha YCTPOMCTBOTO 3a LepebpasnHa sawmTta Mo.Ma Ultra. Cnep KaTto
CTe BbBEM AUCTaJIHWUA BPBX Ha JOPHUKA, MPOABIKETE Aa U30yTBaTe Bogaya Hanpes Npes Ab/xnHaTa Ha JOPHUKA.

4. YBepeTe ce, Ye BOAAYbT HaB/IM3a BbB BbpXa Ha Kyxusa AOPHWK, NPU KOETO PaBGoTHUAT KaHas e 3aTBOPEH.

5. MpuasuKeTe YyCTPOMCTBOTO 3a LuepebpanHa 3awmTta Mo.Ma Ultra (BKIHOUMTENHO JOPHMKA) MO hyOPOCKONMA Haj HuuaTa
npes nHTpogtocepa c pasmep 9 Fr [8 Fr], pokato guctanHmnat mapkep (Ha ECA 6anoHa) ce nosuumonmpa B ECA 6am3o go
KapoTugHaTa 6udypKauma 1 Ha pa3cToaHue MakcumyMm 1,5 cm guctanHo oT oTBopa Ha GudypKauuaTa.

MpepynpexaeHue: Noctasete ECA 6anoHa goctatbyHo abn6oko B ECA, Taka ye guctanHmat 6anoH (ECA 6anoH) ga He
MOMe aa ce BbpHe obpatHo B CCA. He nocTaesiite ECA 6anoHa no-gbn6oKo ot 1,5 cm (M3mepeHo ot oteopa B ECA), 3a ga
n3berHeTe pasmecTBaHETO Ha CTeHTa OT npoKcnmasHua CCA 6asnoH.

6. MpaBuaHaTa opMeHTaumaA Ha U3XOAHMA NOPT Ha paboTHMA KaHan KbM ICA Moxe ga 6bae npoBepeHa ¢ noMmoLlTa Ha
LEeHTpalIHUA aCUMETPUYEH MapKep Ha NPOKCHMManHua 6anoH. MapKepbT TpAbBa Aa codn KbM oTBepcTueTo Ha ICA.

7. Cnep Kato yCTPOMCTBOTO 3a LepebpasHa 3awmta Mo.Ma Ultra e Ha MACTO, OTBOpETE XemMocTaTUyHaTa Kjiana, OTCTpaHeTe
OOpPHMKA M BegHara Lwom ce Noy4v BpbllaHe Ha KPpbB, 3aTBOPETE XeMocTaTMyHarta Kiana, Kato octasuTe Bogada ot 0,035 in
(0,89 mm) Ha MACTOTO My.

8 HapyBaHe Ha 6anoHa, 610KMpaHe Ha NOTOKa

BHumaHue: N3nonsBaritTe camo npegoctaBeHara cnpuHuosKa oT 30 ml ¢ puKcupaH MbKKU iyep 1 T-o6paseH npeanaseH
KOHEKTOp 3a HagyBaHe Ha 6anoHuTe. NpaBunHoTo HagyBaHe HE 3aBuCK OT HanAraHeTo, a ce KOHTPOAUpa aHrmorpagpuUyHo.

He nanonseaiTe ycTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa sawmTta Mo.Ma Ultra B ECA ¢ pedepeHTHM grameTpu > 6 mmumn B CCA ¢
pedepeHTHM guameTpu > 13 mm.

1. MogroTeeTe NpuaokeHarta cnpuHLuoBKa oT 30 ml, Hanb/IHEHa CbC CMEC OT KOHTPACTHO BELLECTBO/DU3MONOrMYEH Pas3TBOP
(50/50 — 30/70) 1 7 cBbpETE C T-06pa3HUA NpegnaseH KOHEKTOP.

CbpeTe T-06pas3HuUs npeanaseH KOHEKTOP C e4HOMbTHUA CNMpaTesieH KpaH.

CBbpiKeTe MoAy/a KbM CNPUHLOBKATA U, KaTo AbpHUTE BbpXa Harope, s IPOMUIATE.

YBepeTe ce, Ye B CNpUHLOBKaTa U B T-06pa3Husa NpeanaseH KOHEKTOP HAMAa Bb3AyLWHU MexypyeTa.

CBbpieTe Mogyna ¢ NpeaBapuTesIHO NOAroTBEHATA JIMHUA 32 HagyBaHe Ha YCTPOMCTBOTO 3a uepebpasnHa 3awmra
Mo.Ma Ultra.

6. 3aBuitTe Moayna 1 ro yKpeneTe, 3a fa ro o6esonacuTe, JOHATO e CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO. [JoHaTo 3aBMBaTe, APbHTE
MOAy/a 38 eAHOMbTHWUA CrIMPATEe/IeH KpaH.

7. C oTBOpEH eAHOMbTEH CNUpAaTeNeH KpaH, BHUMATEIHO HaaymnTe 6anoHa.
8. B cnyyait Ha cBpbxHansAraHe oT T-06pasHus npegnaseH KOHEKTOP LUE CE M3MNYCHAT HAKOJIKO KanKku Boga.

ok wn
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9. BepgHara cnep Kato 3aBbpluM HagyBaHETO Ha 6anioHa, 3aBbpTeTe eAHOMbTHUA CNUpaTeNeH KpaH OT HacTosALara oTeopeHa
nosuumsa Ha 90 rpagyca, KbMm 3aTBOpPEHa No3uuuA.

10. MNpw 3aTBOPEH eAHOMBTEH CNMpaTE/IEH KpaH pasKadeTe CrpuHLOBKaTa U T-o6pasHma npegnaseH KOHEKTOP.

11. UHKeKTUpanTe 5 ml KOHTpacTHO H6arpuno nNpes paboTHWUA KaHa, 3a Ja Ce rapaHTvpa Haa1eHOoTOo 3anywsaHe Ha ECA.
12. Cnep npaBWIIHOTO NO3ULMOHMPaHe Ha gucTanHua 6anoH B ECA nsgbpnaiite Bogada ¢ pasmep 0,035 in (0,89 mm) ot ECA.
13. lMNoBTOpeTe chblyarta npoueaypa 3a HagysaHe ot Homep 1 go Homep 11 3a npokcumanHua (CCA) 6anoH.

9

MpoBepKa Ha 6J10KMpPaAHETO Ha NOTOKa

1. Cnep HagyBaHeTO Ha 6anoHa(MTe) CBbPETE CNPMHLOBKA, HAMb/IHEHA CBC CMEC OT KOHTPACTHO BELEeCTBO/PU3N0A0rnyeH
paatsop (50/50 — 30/70), KbM CTPaHMYHMA NOPT Ha paboTHUA KaHa.

2. MbpBo onuTaiTe 6aBHO fa acnupupare 10 ml KpbB B CNPUHLOBKATA.

3abenerKa: Tosa e NpoduIaKTUYEH TECT 32 6e30MaCHOCT, KOWTO NPOBEPSBa Bb3MOKHOCTTA 32 acnupupaHe Ha KpbBTa
cnep npoueaypara 3a noctgunatauus ot ICA. B cnyyar Yye He e Bb3MOMKHO fa Ce acnvpupa KpbB Npe3 paboTHUA KaHan,
npuyMHaTa B NOBEYETO C/ly4au e NpuaenBaHeTo Ha CTeHaTa Ha CbAa BbpXy M3XOAHMA OTBOP Ha paboTHWA KaHa.

3. MNopa hnyopoCKONCKM KOHTPO 6aBHO MHKEKTUPaMTE 5 ml CMeC OT KOHTPaCTHO BELLECTBO/(PU3NOIOTMYEH Pa3TBOP U
npoBepeTe fa/iv Bb3HWKBA HATPyNBaHe Ha KOHTPacTHO BELLECTBO NPU KapoTuaHaTa budypKaums.

3abenemHKa: AKO Ce NOCTUrHE LANOCTHO 610KMpaHe Ha noTtoka B CCA u ICA, KOHTPaCcTHOTO BELLECTBO L Ce HaTpyna B
3anyLeHnAa CerMeHT U MOXe aa 6bae M3Non3BaHo KaTo BUA ,MbTHA KapTa“ 3a afeKBaTHO NO3ULMOHWPaHe Ha KaTeTbp 3a
CTEHT Wau gunarauymMoHeH 6asoH.

BHumaHue: YBepeTe ce, He MHKEKTUPaAHETO Ha KOHTPaCcTHO BELLECTBO OT Makcumym 5 ml ce usBbpLiBa 6aBHO U
KOHTponnpaHo. He nHekTupante HUIKAKBW gpyru TeHHOCTM MO BpeMe Ha ciegBallara npoueaypa.

4. Cera TpeTMpaHeTO Ha CbHHATa apTepus MOMeE JAa Ce U3BbPLUBA NoZA Mb/Ha LuepebpanHa 3awmra.

10 MNMpoBepKa Ha NOHOCUMOCTTa Ha NayMeHTa

MpoBexgarTe HeNPeKbCHaT, MHOTO BHUMATE/IeH MOHUTOPUHT Ha NauMeHTa, KoraTo 3ano4HeTe oKknysusaTa Ha CCA.
Ha6niopaBaiTe nauueHTa v roBopeTe C HEero UM Hesl, 3a 4a NPOoBepuTe HeroBarta/HelHaTa yMCcTBeHa U hu3nyecKa noHOCUMOCT
KbM e4HOCTPaHHOTO 6/10KMpaHe Ha NoToKa. TpA6Ba 4a MMa Urpadka CBMpKa, 3a ia Ce NpoBepy CNoCOBHOCTTa Ha nauueHTa aa
Al CTUCHE CbC CBOAITa KOHTpasiaTepasiHa pbHa.

HoHTponupamTe 1 noaabpranTe CUCTEMHO KPbBHOTO HasiraHe Ha NauMeHTa, 3a Aa M36erHeTe XMNoTOHMA U XUNEPTOHMS.

AKO NaumeHTbT NPOsiBU HENOCPEACTBEHA WM 3a6aBeHa HEMOHOCUMOCT CNef HafyBaHe Ha 6a/loHWTe, onepaTopbT MbPBO
TpA6GBa Aa acnMpupa KpbBTa, JOKATO HA MUKPOMOPEeCTMA GUNTBHP BeYe He ce NoABABAT OT/IOMKM, 3a Aa ce NpeaoTepaTh
uepebpanHa eM60/us, U BegHara aa nsnycHe npokcumasnHua 6anoH (CCA), 3a fa ce Bb3CTaHOBU LiepebpasHUA KPbBEH MOTOK.
Mons, pasrnegaiTte pasgena ,OTCTPAHABAHE HA OTJIOMKW”.

Ha 1031 eTan onepatopbT TpAGBA Aa M34aKa HAKOJIKO MUHYTH, JOKATO NauueHTLT Ce Bb3CTaHOBM OT cumnTomuTe. Cnej ToBa
NMOBTOPHO HaZyMTe NPOKCUMAaJTHUA 6aN0H, 3a Aa NPOBEPUTE AaIv HEMOHOCMMOCTTa NPOoAbAXKaBa. B To3u ciyyan
OTrOBOPHOCTTA Ha ornepaTopa € fa peLuun janu fa npekbcHe npoleaypara, Uam fa Usnonssa anTepHaTMBHO YCTPOMCTBO 3a
3awmTa (T.e. GuaTHP).

BHUMaHMe: AKO NauMEHT BT NPOSABU HEMOHOCMMOCT KbM 3anyLlBaHeTo Ha CCA, onepatopbT MbpBO TpAGBa Aa acnvpupa KpbBTa,
3a pga npepoTsparu LepebpanHa em60s1A, U BegHara ciepg Tosa Aa cBue npokcuManHua 6anoH (CCA), 3a aa ce Bb3CTaHOBM
LepebpanHnsa KpbBEH MNOTOK.

11 Mpoueaypa 3a KAPOTUAHO NIeYEeHUE

3a TpeTunpaHe Ha 3abonanata ICA onepaTopbT MOXeE Aa U3Mnon3sa No U3bop BCUYKK MaTepuanun, KoMTo ca CbBMECTUMU C
BbBEXAALL KaTeTbp ¢ pa3mep 6 Fr[5 Fr]. PaboTHUAT KaHan Ha yCTPOMCTBOTO 3a LepebpasnHa 3awmuta Mo.Ma Ultra uma HanbaHo
M3MNon3Baem NyMeH ¢ BbTpelueH guametsp 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] 1 ce n3non3Bsa KaTo BOAELL, KaTeTbp UK
TpbOMUKa 3a NPUABUKBAHE U U3BJIMYAHE HA BOAAYM, NPe- M NOCTAUNATALMOHHM GaNOHHM KaTeTpW U CUCTEMM 3a NOCTaBAHE Ha
KapoTUAHW CTEHTOBE.

HapoTtngHara aHrmonnactuka 1 CTEHTUpPaHETO TpAbBa Aa ce U3BbPLUBAT MO CTaHAApTHa TEXHMKA U Ce OCTaBAT Ha onuTa 1
yMeHuATa Ha onepartopa.

3agbmkuTenHo e ga octasute ICA Bogaya HanpeyHo nNpes NeKkyBaHaTa 1e3us, JOKaTo YCTPOMUCTBOTO 3a LepebpasiHa 3awmta
Mo.Ma Ultra e noctaBeHO Ha MACTO.

12 OTcTpaHABaHe Ha OT/IOMKM

BHuMaHue: B Kpas Ha npoleayparta, 06MKHOBEHO /e NocTanAaTalmMsATa Ha CTEHTMPaHaTa 1e3us, ce U3BbpLLBA OTCTpaHABaHe
Ha OT/IOMKUTE Ypes3 acnmpauma Ha KpbBTa, OKATO YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa sawmTta Mo.Ma Ultra ¢ HanbHO Hagy TV 6a/loHK
BCe OLLe e Ha MACTOTO CH.
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Mpean fAa M3BbpLIBATE acnMpauma Ha KPbBTa, YBEPETE Ce, Ye XeMocTaTu4HaTa Kaana Ha KOHEKTopa Ha YCTPOMCTBOTO 3a
uepebpanHa sawmrta Mo.Ma Ultra e HanbaHO 3aTBOpEHa.

1. CBbpHeTe NpasHa cnpuHUoBKa ¢ 06eM 20 ml KbM TPUNBTHUA CNMpaTesieH KpaH Ha CTpaHUyYHKA nopt (5.)
2. 3aTBopeTe xemocTaTnyHaTa Kaana npasuaHo (1.)
3. OTBOpEeTe cnMpaTteNH1A KpaH 1 3anoyHeTe 6aBHO Aa acnvpupare KpbB.
BHumaHue: o Bpeme Ha acnupauusaTa BHUMaTeiHo HabnoaaBaiTe nauneHTa 3a nosisa Ha CUMMTOMKW Ha HEMOHOCUMMOCT.

3abenerHKa: Tasu npoueaypa MOXe A4a Ce U3BbPLUM HA BCEKM eTan OT MHTEPBEHLMATA, HO € 3afb/HUTeIHa NOoHe cnea,
nocTAaunaTaumaTa Ha CTeHTMpaHaTa nesus.

4. BaBHo acnupupariTe Hai-manko 60 ml KpbB (3 cnpuHLoBKK 0T 20 ml). NMpoBepeTe NocnegHaTa CNPUHLOBKA 32 OTJIOMKM, KaTo
U3MMETE KPBBHOTO ChAbPIKaHWe Npe3 NpegocTaBeHns MUKPONOpecT GUATHP. AKO BCE OLLE CE BUKAAT OTJIOMKU BbB
huUATbpHaTa KOLWHMWLA, acnupupanTe 4oMbJHUTENHW 20 Ml CIPUHLIOBKM C KPBB, fOKATO He MoraT Ja 6baaT OTKPUTH NoBeve
OT/IOMKM.

MpeaynpexipeHne: AKO He MOMe Aa Ce acnMpupa KpbB Npes paboTHUA KaHas, BHUMAaTEIHO NPUABUIETE NOAXOAALL, Bofell,
KaTeTbp NPes paboTHMA KaHas, IeKO AUCTasIHO OT U3XOAHUA NOPT Ha paboTHMA KaHan. Cera acnupupaiTte 60 ml npes Toau BoAeL,
KaTeTbp.

13 CBuBaHe Ha 6asioHa

1. MNpeau cBuBaHeTo Ha 6anioHa u3BageTe T-06pasHUA NpegnaseH KOHEKTOP OT CNPUHLOBKATa 3a HagysaHe ¢ o6em 30 ml.
AnTepHaTMBHO, BCAKA Apyra CNpuvHLOBKa MOXeE Aa Ce M3N0JI3Ba 3a U3NyCKaHe.

2. Korato e ocurypeHo oTCbCTBME Ha OCTATbYHM OTJIOMKM, U3NYCHETe ancTanHuA 6anoH (ECA) noa hayopoCKONCKM KOHTPOS,
KaTo CBbPIKETE CMPUHLOBKATA KbM AUCTa/IHUSA MOPT 3a HaZyBaHe W NPUIOHUTE OTPULLATESTHO HalsraHe.

3. M3nycHeTe npokcumanHma 6anoH (CCA) nog hayopocKonmaA, KaTo CBbPHKETE CMPUHLOBKAaTa KbM NPOKCMMaIHUA NOPT 3a
HaZyBaHe U NPWIOKUTE OTPULLATENHO HaNISiIraHe.

4. U3BbpLueTe KOHTPO/IHA aHrnorpadmsa Ha CbHHaTa apTepus.

14 U3TernAaHe Ha cuctemara

1. M3Ternete BCMYKM BOAaYM OT pabOTHUA KaHan.
2. BHumarenHo nsBageTe yCTPOMCTBOTO 3a uepebpasHa 3awmTta Mo.Ma Ultra nog ¢hayopoCKONCKU KOHTPOI.

BHumaHue: BAFKHA 3ABEJIEKKKA 3A HAAYBAHETO HA BAJIOHA

CCA v ECA 6anoHuTe ca ¢ BUCOKa CbBMECTMMOCT M ca NpeAHasHavYeHn 3a NocTUraHe Ha aTpaBMaTvyHa OKJ1y3us Ha cbaa, KaTo
NPOMEeHAT popmaTa Cu OT Kpbia Ha LMJIMHAPUYHA, C KOETO NPeAOoCTaBAT LUMPOKA KOHTaKTHA NJoL, MeXay 6anoHa v cbaa, v Aasat
Ha oneparopa HesabaBHa aHr1orpadcka obparHa Bpb3Ka, 4e e NOCTUrHaTa OKJ/1y3msa Ha CbaoBeTe. 1o Ta3un npuynHa He Tpabea aa
Ce U3Nb/IHABA BOAEHA C HAaTUCK paboTa Ha 6anoHuTe. O6emmTe, HEOOXOAMMM 3a 3anyLUBaHe Ha KapOTUAHWUTE CbA0BE, 3aBUCAT OT
AnameTbpa Ha cbaoBeTe. ManuTBaHuATa in vitro noKkasearT, Ye 3a gucTasiHus 6anioH, NPU MaKCMMaHUA pasriexaaH MameTbp oT
6 mm, 06eMbT, HEOBXOAMM 3a NOCTUIaHE Ha UnanHApuYHa opma 1 epeKTUBHO 3anyLiBaHe, He Tpabea ga Hagsuwasa 0,3 ml. o
CbLUMA HAYMH, 38 NPOKCUMaNHNA 6asIOH, NPY MaKCUMaNHWUA pasrierxaaH guameTsbp oT 13 mm, 06emMbT, HE0H6X04MM 3a MOCTUraHe
Ha uMnnHapuyHa opma n epeKTMBHO 3anylwBaHe, He TpsAbBa ga Hagsuwasa 1,5 ml. O6wmAT pasmep Ha KapOTUAHWUA CbA, U3UCKBA
no—maJsiko 06emu, 3a ga ce NoCTUrHe OKJTY3KsA, OTKOJIKOTO NOCOYEHUTE No-rope Konndectea. CnegoBaresiHo MO Bpeme Ha
HaJyBaHEeTo onepaTopbT TPA6Ba BHMMAaTEHO Aa HabatogaBa (hJlyOpOCKONCKOTO M3obpareHue, 3a Aa ycTaHoBU AedopmauusaTa Ha
uuanHapuyHata dopma Ha 6anoHuTe.

15 HauyuH Ha pocTtaBAHe

YCTpOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra ce gocTtaBa CTepuiHO (Ype3 eTUEHOB OKCKA) U € NpeaHa3Ha4YeHo camo 3a
e[HOKpaTHa ynoTpeba. YCTPOMCTBOTO 3a LepebpanHa 3awmta Mo.Ma Ultra e ctepnamMsnpaHo ¢ ras eTuneH okcua,. Tom Lie ocTtaHe
CTepu/eH, JOKaTo OMaKoBKaTa He Ce OTBOPU U He e NoBpeaeHa. [JocTassa ce ¢ eanHUYHa TopbuyKa. ManonsearTe npoayKTa o
Jarara, oTrneyaraHa Ha eTUKeTa.

BHUMaHue: He 13nonsBaiiTe, aKo BbTpeLLHATA ONaKoBKa € OTBOPEHA WM NMOBPEAEHa.

16 CbxpaHeHue
YCTPOMCTBOTO TpAGBa Aa Ce ChxpaHaBa Ha CyX0 MACTO, AaJied OT C/TbHYEBA CBET/IMHA.

He cbxpaHABaliTe yCTPOMCTBOTO HA MACTO, KbAETO Lie GbAe AMPEKTHO N3JIOHEHO HAa OPraHWUYHK PasTBOPUTENMN, MOHW3MpaLLa
pagvaums Uaun ynTpaBuosieToBa CBETIMHA. ManonsBanTe NbpBO Hal-CTapUTE HAIMYHW YCTPOMCTBA, 3a Aa CTE CUTYPHH, Ye
YCTPOMCTBOTO Lue 6bAe M3N0I3BaHO Npeau garara ,Manonssante go“, otbensasaHa Ha eTUKeTa.
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17 U3xBbpnAHe

|/|3XB'bpﬂeTe yCTpOVICTBOTO B CbOTBETCTBME C NPUNOHNMUTE 3aHKOHMU, Hapep,6m M 6ONHUYHM npoueaypu, BKIOYUTESTHO Te3Hu,
CBBbp3aHu C ©MONOrMYHN ONACHOCTH, MVII-(pO6HVI onacHoOCTU 1 VIHd)eI-(LI,VIO3HVI BellecTBa.

18 OTkas ot rapaHuuu
3abenerHKa: To3n oTKa3 oT rapaHuUA He Baxu B ABCTpaaus.

MpepynpexaeHnaTa, KOUTO Ce ChIAbPIKAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTa, NPeA0CTaBAT NO-NoApPo6GHa MHhOPMaLUA U Ce cunTar 3a
HepasgfeJsiHa 4acT OT TO3M 0TKas3 OT rapaHuun. Bbnpeku Ye npoayKTHT € Npon3BeseH NpU BHUMATE/THO KOHTPOIMPaHW YC0BUS,
Medtronic HAMa KOHTPOA BbPXY YCNOBUATA, NMPU KOUTO TOM Cce uanonsea. Nopaam 1asm npuunHa Medtronic oTXBbpAA BCUYKK
rapaHumu, U3p1yHU UK Noapasbupally ce, No OTHOLLEHWE Ha NMPOAYKTA, BK/IIOUYMUTE/IHO, HO HE Camo, BCAiIKa Npou3Tuyalla
rapaHumsa 3a NpoAaBaeMOCT UM FOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Medtronic He HOCH OTFTOBOPHOCT NPe HUKOW OTAENEH UHAMBUA, NN
CY6EKT 3a KaKBMTO U ga 610 MEAULIMHCKU Pa3XO4n MU OUPEKTHU, CIyYalHW MAM NOCNeABalLM WETU, HAHECEHU OT ynoTpeoba,
AedeKT UM HeM3NPaBHOCT Ha NPOAYKTa, HE3aBMCMMO JaIv UCKBT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHLua, 4OroBop, 3aKOHOBO HapyLUeHWe UK
apyro. Hukoe nvue HAMa npaso Aa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO M Aa 6110 NPeACTaBUTENCTBO UM rapaHLMA OTHOCHO NPOAyKTa.

M3knoyeHuaTa n orpaHuyeHunATa, HaJo0XKeHU No-rope, He ca npeaHasHa4eHW ga npoTueBopeYyar U He TpFI6Ba Aa ce Tb/IKyBaT KaTto
npoTtMBopevallin Ha 3agb/IHHUTETHUTE pa3nopep,6M Ha NPUIOKMMOTO 3aHOHO4aTe/ICTBO. AKO HAKOA YacT um ycnosue oT
HacToAwara OrpaHquHa rapaHuua ce npuemar ot HAKOM Cb/, C KOMNeTeHTHa lopucanKumna 3a He3aKOHHU, HeEN3NMbJIHMMU NN B
npoTtuBopevne C NpUnoHMMnNA 3aKOoH, BaIMAHOCTTA Ha OCTaHasata 4acT OT HacToAlaTa OrpaHquHa rapaHumMa HamMma ga 61>p,e
noBiAHA U BCUYKKU NpaBa U 3a4b/IHEeHUA Lie 6'b,£l,aT U3TbJ/IKYyBaHN U USNB/IHEHU TaKa, CAKaLl Ta3un OrpaHquHa rapaHuuMa He e
CbAbpHana yYyacTtrta nim ycnoBmeTo, CHeTeHU 3a HeBa/IMOHW.
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1 Popis
K dispozici jsou dvé rlizné verze zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra:
e Zafizeni Mo.Ma Ultra se dvéma baldénky o velikosti 9 Fr s pracovnim kanalem o velikosti 6 Fr, kompatibilni se zavadécim pouzdrem
o velikosti 9 Fr
e Zafizeni Mo.Ma Ultra se dvéma baldnky o velikosti 8 Fr s pracovnim kanalem o velikosti 5 Fr, kompatibilni se zavadécim pouzdrem
o velikosti 8 Fr
VSechny informace vztahuijici se k verzi 8 Fr budou uvedeny v hranatych zavorkach [...]

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra se sklada ze shaftu (t€la) s trojitym luminem (jeden pracovni kanal a dvé lumina pro
pInéni-vyprazdnéni), ktery obsahuje dva poddajné baldnky, a rukojeti umisténé na proximalnim konci. Poddajné baldnky Ize naplnit
nezavisle: proximalni balének ve spole¢né karotidé (CCA) a distalni baldnek ve vnéjsi karotidé (ECA). Baldnky jsou pfipevnény na
distalni ¢asti shaftu, pfi¢emz distalni balonek se nachazi blizko hrotu a proximalni balédnek ve vzdalenosti 60 mm od distalniho balénku
(relativni vzdalenost, dana zna¢kami baldnku), tésné pfed vystupnim portem pracovniho kanalu. Dva poddajné balénky Ize naplnit az
na 13 mm (proximalni balének, pro CCA) a 6 mm (distalni baldnek, pro ECA). Soucasti baleni je duty mandrén, ktery se zavadi do
pracovniho kanalu zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra, ¢imzZ se zlepSi sledovatelnost béhem zavadéni zafizeni po vodicim
dratu o primeéru 0,89 mm (0,035 in). Systém je kompatibilni se zavadécim pouzdrem o velikosti 9 Fr [8 Fr], jeho pouzitelna délka
(vzdalenost méfena od rukojeti po hrot katétru) je 950 mm a jeho celkova délka (vzdalenost méfena od hemostatického ventilu po hrot
katétru) je 1110 mm (viz nékres zafizeni - Obr. 1).

Pracovni kanal ma plné pouzitelné vnitini lumen o prdméru 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] a délce 1045 mm (vzdalenost
méfena od hemostatického ventilu po vystupni port), které slouZi jako vodici katétr a jako lumen pro aspiraci krve. Vystupni port
pracovniho kanalu se nachazi mezi dvéma balénky a umoziuje snadny pfistup do vnitfni karotidy (ICA).

Spravné arychlé zavedeni zafizeni umoziuji dvé radiokontrastni znacky, pro kazdy balének jedna. Asymetrie proximalni zna¢ky navic
umoznuje spravné a snadné zorientovani vystupniho portu pracovniho kanalu smérem k ICA, aby se usnadnilo zavedeni vodiciho
dratu.

Jednocestny hrotovy ventil na distalnim konci zafizeni brani pfipadnému zpétnému toku z ipsilateralni ECA pfes ICA do mozku.

2 Obsah

Jedno zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra, jeden duty mandrén, jeden hemostaticky ventil s tficestnym uzaviracim kohoutem
a prodluzovaci hadi¢kou, tfi 40 um bunéé&né filtry, jedna stfika¢ka o objemu 30 ml s fixnim sam¢&im konektorem Luer pro odvzdu$néni,
jeden bezpecnostni konektor ve tvaru pismena T a dva jednocestné uzaviraci kohouty.

3 Zamysleny ucel
Uréenym ucelem zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je zachytit a odstranit zbytky tkani uvolnéné pfi provadéni intervencnich
zakrok( v karotidach.

3.1 Cilova populace pacientt

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je uréeno pro pacienty, ktefi potfebuji ochranu pfed embolii béhem angioplastiky a/nebo
stentovani karotid.

Zafizeni neni ur€eno k pouziti v pediatrii.

3.2 Indikace k pouziti

Pouziti zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je indikovano u pacientt zpisobilych pro angioplastiku a/nebo stentovani karotid,
se stendzou postihujici ICA a/nebo bifurkaci karotid, a referenénim pridmeérem ECA od 3 do 6 mm a referenénim prdmérem CCA od
5do 13 mm.

3.3 Kontraindikace

Pouziti zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je kontraindikovano u pacientl splfiujicich jedno z nasledujicich kritérii:
e Tézké postizeni ipsilateralni CCA
* Intrakranialni tumory, aneurysmata nebo zavazna intrakranialni stendza distalné od cilové léze

¢ Relevantni akutni neurologické udalosti, k nimz doslo b&éhem poslednich 5 dni pfed naplanovanym zakrokem, diagnostikované
pomoci neurologického vysetfeni, napfiklad pomoci pocitacové tomografie (CT) nebo kranidlni magnetické rezonance (MR)

* Neschopnost reagovat na otazky a vnéjSi podnéty a vyvinout tlak kontralateralni rukou
¢ Pacienti trpici demenci

Spojené se zakrokem:
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* Tézké chronické rendlni selhani (hodnoty kreatininu >2,5 mg/dl)
e Kontraindikace protidesti¢kové a/nebo antikoagulaéni Ié¢by
* Alergie na kontrastni latku

e Zavazna periferni vaskularni onemocnéni branici ve femoralnim pfistupu, krvacivé nebo hyperkoagulaéni stavy a/nebo
neschopnost dosahnout hemostazy v misté femoralni punkce

* Neschopnost pfijmout do¢asny kardiostimulator

3.4 Klinické pfinosy

Pouziti zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je indikovano u pacientl zplsobilych pro angioplastiku a/nebo stentovani karotid,
se stendzou postihujici ICA a/nebo bifurkaci karotid, a referenénim prdmérem ECA od 3 mm do 6 mm a referen¢nim pramérem CCA
od 5 mmdo 13 mm.

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je zafizeni pro proximalni cerebralni ochranu se systémem dvou okluznich balénk, které
je uréeno k zachyceni a odstranéni zbytkU tkani v§ech velikosti, které se mohou uvolnit béhem intervenénich postupt v karotidach.
Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra umoZzriuje ochranu pfed embolii prostiednictvim proximalniho uzaveéru pritoku, ktera ma
byt zajisténa jesté pfed prachodem skrz karotickou lézi. Pozitivnim pfinosem zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je zajisténi
ochrany pfed cévni mozkovou pfihodou.

Poznamka: Po zpfistupnéni webovych stranek EUDAMED bude mozné vyhledat Souhrn Gidajd o bezpeénosti a klinické u¢innosti
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pfi vyhledavani pouzijte
zéakladni identifikator UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabulka 1. Klinické pfinosy zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra

Klinicky pfinos | Mira vyskytu ve studii (n/N) [95% interval spolehlivosti (CI)]?

Snizeni incidence zavazné a méné zavazné cévni mozkové pFihody a TIAP do 30 dnii po zakroku

Publikovana studie prokazuijici pfinos

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

Technicky uspéch (schopnost pouziti zafizeni pro cerebralni ochranu véetné dalSich zafizeni, pokud jsou popsana)
Publikovana studie prokazuijici pfinos

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2; 100,0]

aN = celkovy pocet pacientll; n = pocet pacientll s cévni mozkovou pfihodou nebo s technickym uspéchem; Cl = interval spolehlivosti
b TIA = tranzitorni ischemicka ataka

3.5 Urceni uzivatelé

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra smi pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali pfislusna Skoleni a ktefi maji zkusenosti
v oblasti stentovani a/nebo angioplastiky karotid.

Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prosttedi.

3.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra umoziiuje ochranu pfed embolii prostfednictvim proximalniho uzavéru pratoku. Pracovni
kanal s velkym primérem a vystupnim portem slouzi jako vodici katétr, ktery umozriuje pouziti intervenénich nastroju k aspiraci zbytkl
tkani. Poddajné baldnky Ize naplnit v ECA a CCA. Naplnéné baldnky zajisti pferuseni pratoku krve, a to véetné antegradniho pratoku
z CCA aretrogradniho pratoku z ECA. Rozestup baldnkl ozna¢eny rentgenkontrastnimi znackami a asymetrie proximalni
rentgenkontrastni znacky umozriuji spravnou a jednoduchou orientaci vystupniho portu pracovniho kanalu smérem k ICA s cilem
usnadnit pfistup k Iézi. Jednocestny hrotovy ventil umistény na distalnim konci zafizeni brani pfipadnému zpétnému toku

z ipsilateralni ECA pfes ICA do mozku.
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4 Varovani

Nasleduijici latky jsou znamé jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), anebo materidly a latky naruSujici
endokrinni systém, kterym mohou byt pacienti vystaveni, a bylo zjiSténo, Ze jsou pfitomné nad prahovou hodnotou >
0,1 % hmotnost / hmotnost:
— Bylo zjisténo, ze v &iré prodluzovaci hadi¢ce se nachazi di-(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP, CAS 117-81-7)
v poméru > 12 % hmotnost / hmotnost.
— Bylo zjisténo, Ze v plnicim luminu polyamidového baldnku se nachazi 1-methyl-2-pyrolidon (CAS 872-50-4)
v poméru > 0,1 % hmotnost / hmotnost.

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra obsahuje nitinol. Nitinol je slitina niklu a titanu, ktera mize u nékterych lidi vyvolat
alergickou reakci. Jelikoz vSak tato latka nepfichazi do kontaktu s krvi pfi zakrocich s pouzitim zafizeni pro cerebralni ochranu
Mo.Ma Ultra, riziko alergické reakce je minimalni.

Nez zavedete zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra do téla pacienta, provedte odvzdu$néni balénku podle popisu vtomto
navodu k pouziti.

Zaftizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra nezavadéjte bez dutého mandrénu.

P¥i manipulaci postupujte opatrné a pfed a béhem postupu odvzdusnéni balénku zafizeni neohybejte v ostrém uhlu.

Pfi plnéni okluzivniho balénku/okluzivnich baldénkl musi byt naplnéni kontrolovano vizualnim odhadem deformace cylindrického
tvaru balonku na angiografii (nikoli podle tlaku!).

Po napInéni baldnku/balénkd ihned provedte angiografickou kontrolu blokady pritoku krve podle popisu v aktualnim navodu
k pouziti a ihned zkontrolujte, jak pacient uzavér toleruje z klinického hlediska.

Pokud se béhem tohoto zékroku projevi netolerance okluze pacientem, ihned odstranite vSechny zbytky tkani aspiraci pomoci
stfikaCky a okamzité poté vyprazdnéte proximalni baldnek (CCA).

Pfed vyprazdnénim okluzivniho baldnku/okluzivnich baldonkd vzdy zkontrolujte, Ze se s aspirovanou krvi jiz nenasavaji dalsi
zbytky tkani.

Pacientovi je tfeba podat vhodnou protidesti¢kovou a/nebo antikoagulaéni Ié¢bu, kterou uréi 1€kaf v souladu se standardnimi
postupy pro stentovani karotid. BEhem zakroku je nutno udrzovat ACT na hodnoté > 250 s.

Skrz1ézivICA se nesmi protahovat vodici draty ani zadné jiné katétry pro intervenéni vykony, dokud nenibalének naplnén/nejsou
balénky naplnény a dokud nezkontrolujete, ze krevni priitok byl u¢inné zablokovan.

Po zavedeni katétru do cévniho systému je nutné s katétrem manipulovat pouze za vysoce kvalitniho fluoroskopického sledovani.
Neumistujte okluzivni balének / okluzivni balénky do vysoce kalcifikovanych segment( v karotidach.
Je-li systém zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra naplnény, se zafizenim nemanipulujte.

Pokud se pfi manipulaci setkate s odporem, nepouzivejte silu ani nepokracujte. Dlvod odporu nejprve zjistéte pomoci
fluoroskopie, mapovanim cesty nebo pomoci digitalni subtrakéni angiografie (DSA), a teprve potom posurite zafizeni dozadu
nebo dopfedu.

K pInéni balénku/balénki(l pouZivejte pouze smés kontrastni latky a fyziologického roztoku (50/50 - 30/70). K plnéni
balénku/balénkl nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium, ani nefedéné kontrastni barvivo.

Nepouzivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol a Ethiodol ani s jinymi podobnymi kontrastnimi latkami, které obsahuiji slozky téchto
latek.

Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra nevystavuijte ptsobeni organickych rozpoustédel, jako je napfiklad alkohol nebo
aceton.

Katétr pouzijte do data pouzitelnosti uvedeného na stitku na obalu.

5 Bezpecénostni opatieni

Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a zafizeni. Pokud je poSkozen obal nebo zafizeni, zafizeni nepouzivejte.

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo
resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko
jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pfed perkutanni transluminalni angioplastikou je nutné zjistit, zda pacient nema alergické reakce na kontrastni latku.

VZzdy je nutné dodrzovat obecné technické pozadavky na zavadéni katétr(i. Mezi né patfi odvzdusnéni balénkd, proplachnuti
komponent sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem pfed pouzitim a bézna profylakticka systémova heparinizace.

Katétr Ize pouzivat rliznymi zplisoby a vhodnou techniku je nutno zvolit podle stavu pacienta a zku$enosti interven¢niho
kardiologa.

Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu jinych zafizeni (vodicich dratl, balédnkovych dilata¢nich katétr(i, zavadécich systému stentl
atd.) se zafizenim pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra.
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6 Mozné komplikace / nezadouci ucinky
Komplikace, které mohou vzniknout pfi postupu balénkové dilatace karotid a stentovani s pouzitim zafizeni pro cerebralni ochranu
prostfednictvim proximalniho uzavéru prdtoku, mimo jiné zahrnuiji:
Souvisejici s punkci:

e Lokalni hematom

e Lokalni krvaceni

* Lokalni nebo distalni tromboembolické epizody

e Trombdza

e Arteriovendzni pistél

¢ Pseudoaneuryzma

* Lokalni infekce

Souvisejici se zakrokem:

e Bradykardie
e Hypotenze
e Spasmus karotidy
* Disekce karotid
* Vzduchovéa embolie
e Cévni mozkova pfihoda (mrtvice (ischemicka, hemoragicka), TIA)
e Akutni infarkt myokardu (nestabilni angina pectoris)
¢ Intravaskularni migrace stentu
Souvisejici s angiografii:
e Hypertenze/hypotenze
* Bolest a citlivost
e arytmie,
e Sepsel/infekce
e Systémova embolizace
¢ endokarditida,
e Kratkodobé zhors§eni hemodynamickych pomérd
e Smrt
* Reakce na léky
* Alergicka reakce na kontrastni latku
e Pyrogenni reakce

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusSnému
kompetentnimu ufadu nebo regulaénimu organu.

7 Postup pripravy
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte celé zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra, zda neni vadné nebo nebylo poSkozeno pfi
dodani.
Pripojte ventil hemostatického pracovniho kanalu k proximalnimu portu konektoru (1).
Proplachnéte pracovni kandl fyziologickym roztokem skrz hemostaticky ventil a prodluzovaci hadi¢ku.
Proplachnéte fyziologickym roztokem duty mandrén.
Zavedte hrot mandrénu skrz hemostaticky ventil do pracovniho kandlu. Zasurite cely mandrén.
Uzavfete hemostaticky ventil (oto¢enim horniho uzavéru), aby se mandrén zablokoval ve spravné pozici.

o0k

7.1 Odvzdusnéni
Pripravte dodanou 30 ml stfika¢ku, naplnénou 10 ml smési kontrastni latky/fyziologického roztoku (50/50 — 30/70).
1. Pfipravte v uvedeném potadi plnici hadi¢ku distalniho balénku pro ECA a plnici hadi¢ku proximalniho balénku pro CCA podle
nasledujiciho postupu: nasroubuijte stfikacku na plnici hadi¢ku.
2. Drzte stiikacku orientovanou smérem dold, aspiraci vytvorte podtlak a pockejte pfiblizné 15 sekund, dokud ze zafizeni
neprestanou stoupat bublinky vzduchu.
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3.
4.

Drzte hrot oto¢eny smérem doll a nechte tlak vratit se k normalni okolni hodnoté (uvolnéte pist stfikacky).
Odpoijte stfikacku od zafizeni. Zopakuijte pfedchozi kroky postupu pro zbyvajici plnici hadi¢ku.

Ujistéte se, Ze z portu Luer vystupuje kapka roztoku jako diikaz, Zze odvzdudnéni bylo provedeno spravné.

Zafizeni je nyni odvzdusnéné.

7.2 Zavedeni, umisténi, orientace zarizeni

1.

2.

Po vytvofeni standardniho retrogradniho femoralniho pfistupu provedte dilataci mista vpichu a zaved'te zavadéci pouzdro

o velikosti 9 Fr [8 Fr] (délka pfiblizné 25 cm).

Pod fluoroskopickou kontrolou a s pouzitim standardni diagnostické techniky zaved'te do ECA extra tuhy vodici drat o priméru
0,89 mm (0,035 in).

Opatrné zavedte proximalni ¢ast vodiciho dratu o priméru 0,89 mm (0,035 in) do bilého distalniho hrotového ventilu (viz €islo 9,
ventil ve tvaru ,rybich ust®), ktery je upevnén na distalnim hrotu zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra. Po zavedeni do
distalniho hrotu mandrénu pokradujte v zasunovani vodiciho dratu do celé délky mandrénu.

Ujistéte se, ze vodici drat je zasunuty do hrotu dutého mandrénu tak, aby se pracovni kanal uzavrel.

Posunujte zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra (v€etné mandrénu) za fluoroskopické kontroly po dratu skrz zavadéc¢
o velikosti 9 Fr [8 Fr], dokud se distalni znac¢ka (na baldnku pro ECA) nebude nachazet v ECA v blizkosti bifurkace karotidy a
maximalné 1,5 cm distalné od usti bifurkace.

Varovani: Zavedte baldnek pro ECA dostate¢né hluboko do ECA, aby distalni balének (balének pro ECA) nemohl sklouznout
zpét do CCA. Nezavadéijte vSak baldnek pro ECA hloubéji nez 1,5 cm (méFeno od Usti do ECA), aby nedo$lo ke kolizi
proximalniho baldnku pro CCA s umisténim stentu.

Spravnou orientaci vystupniho portu pracovniho kanalu vzhledem k ICA Ize zkontrolovat podle stfedové asymetrické znacky na
proximalnim balénku. Znacka by méla sméfovat k odstupu ICA.

Jakmile bude zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra zavedeno, oteviete hemostaticky ventil, odstrarite mandrén, a
jakmile se objevi zpétné krvaceni, zaviete hemostaticky ventil a ponechejte vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 in) na misté.

8 Naplnéni balénku, zablokovani pratoku

Upozornéni: K pInéni balonkd pouzivejte pouze dodanou 30 ml stfikacku s fixnim samcim konektorem Luer a bezpe¢nostnim
konektorem ve tvaru pismena T. Spravné naplnéni NEZAVISI na tlaku, ale uréuje se podle vysledkl angiografické kontroly.

Nepouzivejte zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra pfi referenénich priimérech ECA > 6 mm a referenénich priimérech
CCA>13 mm.

1.

ook wD

© N

10.
11.
12.
13.

Pripravte dodanou 30 ml stfikacku, naplnénou smési kontrastni latky/fyziologického roztoku (50/50 — 30/70), a pfipojte ji
k bezpe€nostnimu konektoru ve tvaru pismena T.

Spojte dohromady bezpeénostni konektor ve tvaru pismena T s jednocestnym uzaviracim kohoutem.
Pripojte celou sestavu ke stfikacce, drzte ji hrotem vzhiru a proplachnéte ji.

Ujistéte se, ze ve stiikace a bezpeénostnim konektoru ve tvaru pismena T nezUstaly Zadné bublinky.
Pfipojte k sestavé pfedem pfipravenou plnici hadi¢ku zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra.

Sestavu pfiSroubujte a ujistéte se, Ze je bezpeéné spojena se zafizenim. Pfi Sroubovani manipulujte sestavou za jednocestny
uzaviraci kohout.

Pfi otevieném jednocestném uzaviracim kohoutu opatrné naplite balonek.
Pokud bude tlak nadmérny, z bezpeénostniho konektoru ve tvaru pismena T unikne nékolik kapek vody.

Jakmile bude pInéni balénku dokonéeno, otoéte jednocestnym uzaviracim kohoutem ze soucasné oteviené polohy o 90 stupniul
do uzavfené polohy.

Pfi uzavieném jednocestném uzaviracim kohoutu odpojte stfikacku a bezpe¢nostni konektor ve tvaru pismena T.
Pracovnim kanalem vstfiknéte 5 ml kontrastniho barviva, abyste zajistili spravny uzavér ECA.

Po spravném umisténi distalniho balénku v ECA vytahnéte vodici drat o prdméru 0,89 mm(0,035 in) z ECA.
Zopakuijte stejny postup plnéni od Cisla 1 do ¢€isla 11 pro proximalni balonek (CCA).

9 Kontrola uzavéru pratoku

1.

2.

Po naplnéni balénku/balénkd pfipojte stfikacku napinénou smési kontrastni latky/fyziologického roztoku (50/50 — 30/70)
k bo€nimu portu pracovniho kandlu.

Nejprve se pokuste pomalou aspiraci natahnout do stfikacky 10 ml krve.

Poznamka: Toto je profylakticky bezpeénostni test, ktery kontroluje moznost aspirace krve z ICA po provedeni postdilatace.
Pokud neni mozné aspirovat krev pracovnim kanalem, ve vétsiné pfipadd je divodem pfisati stény cévy k vystupnimu portu
pracovniho kanalu.
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3. Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu vstfikujte 5 ml smési kontrastni latky a fyziologického roztoku a kontrolujte, ze v misté
bifurkace karotidy dochazi ke stagnaci kontrastni latky.

Poznamka: Pokud je dosazeno uplného zablokovani pritoku v CCA a ICA, kontrastni latka bude v uzavieném segmentu
stagnovat a Ize ji vyuzit jako uréity druh ,mapy“ pro spravné umisténi jakéhokoli stentu nebo dilata¢niho balénkového katétru.
Upozornéni: Vstiikovani kontrastni latky o maximalnim objemu 5 ml je nutné provadét pomalym a kontrolovanym zptisobem.
Béhem nasledujiciho postupu jiz NEVSTRIKUJTE ZADNE dalsi tekutiny.

4. Nyni Ize provést oSetfeni karotidy za podminek Uplné cerebralni ochrany.

10 Kontrola tolerance pacientem

¢ Od zahajeni vykonu uzavéru CCA pacienta nepfetrzité a velmi peclivé sledujte. Pozorujte pacienta a mluvte s nim, abyste ovéfili,
jak toleruje jednostrannou blokadu pritoku po mentalini i fyzické strance. Méjte pfipravenu mackaci piskaci hracku, abyste mohli
kontrolovat pacientovu schopnost stisknout ji kontralateralni rukou.

» Kontrolujte a udrzujte systémovy krevni tlak pacienta, abyste zabranili hypotenzi a hypertenzi.

¢ Pokud se po naplnéni balénkl u pacienta projevi okamzita nebo opozdéna netolerance, musi operatér nejprve aspirovat krev,
dokud se namikroporéznim filtru nepfestanou objevovat zbytky tkani, aby zabranil mozkove embolii, a poté musiihned vyprazdnit
proximalni balének (CCA), aby obnovil priitok krve mozkem. Prectéte si prosim ¢ast ,ODSTRANENI ZBYTKU TKANI*.

* Poté musi operatér nékolik minut poc¢kat, dokud pacientovy pfiznaky neustoupi. Pak znovu naplnte proximalni balének a
zkontrolujte, zda netolerance pretrvava. Pokud ano, operatér zodpovida za rozhodnuti, zda se zakrok pferusi, nebo zda se pouzije
jiny ochranny prostfedek (1. filtr).

Upozornéni: Pokud pacient netoleruje uzavér CCA, musi operatér nejprve aspirovat krev, aby zabranil mozkové embolii, a poté musi
ihned vyprazdnit proximalni balének (CCA), aby obnovil pritok krve mozkem.

11 Postup oSetreni karotidy

* Na oSetfeni postizené ICA mlize operatér pouzit vSechny vybrané materidly, které jsou kompatibilni se zavadécimi pouzdry
o velikosti 6 Fr [5 Fr]. Pracovni kanal zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra ma vnitfni primér piné pouzitelného lumina
2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] a pouziva se jako zavadéci katétr nebo pouzdro pro zasunovani a vytahovani vodicich
dratd, balénkovych katétrl pro predilataci a postdilataci a zavadécich systéma stentl pro karotidy.

* Angioplastika a stentovani karotid se provadi pomoci standardni techniky; jejich provedeni je véci zkusenosti a dovednosti
operatéra.

e Dokud je zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra umisténo v cilové poloze, vodici drat pro ICA musi z(istat zavedeny skrz
Ié¢enou lézi.

12 Odstranéni zbytku tkani

Upozornéni: Na konci zakroku, obvykle po postdilataci stentované léze, odstrarite zbytky tkani aspiraci krve, pfi¢emz zafizeni pro
cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra s pIné napIinénymi balonky dosud ponechejte na misté.

Pred aspiraci krve ovérte, Ze je hemostaticky ventil v konektoru zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra zcela uzavreny.

1. Pfipojte prazdnou 20 ml stfikacku k tficestnému uzaviracimu kohoutu na bo¢nim portu (5.)
2. Radné uzaviete hemostaticky ventil (1.)
3. Otevfete uzaviraci kohout a za¢néte pomalu aspirovat krev.
Upozornéni: BEhem aspirace peclivé sledujte pacienta, zda se u n&j neprojevuiji pfiznaky netolerance.
Poznamka: Tento postup Ize provést v jakémkoli stadiu zakroku, ale pfinejmensim po postdilataci stentované Iéze je povinny.

4. Pomalu aspirujte nejméné 60 ml krve (tfi stfikacky po 20 ml). Proplachnutim krve obsazené v posledni stfikacce pfes dodany
mikroporézni filtr ovéfte, zda se v posledni stfikacce nenachazeji zbytky tkani. Pokud jsou v koSikovém filtru dosud
pozorovatelné zbytky tkani, aspirujte dalsi krev do 20 ml stfikacky, az dalSi zbytky tkani jiz nebudou zjistitelné.

Varovani: Pokud nelze pres pracovni kanal aspirovat zadnou krev, opatrné zasurite do pracovniho kanalu vhodny vodici katétr, mirné
distalné od vystupniho portu pracovniho kanalu. Nyni aspirujte pfiblizné 60 ml krve pfes tento vodici katétr.

13 Vyprazdnéni balénku
1. Pfed vyprazdnénim odstrarite z 30 ml pinici stfikacky bezpec&nostni konektor ve tvaru pismena T. K vyprazdnéni Ize pouzit
jakoukoli jinou stfikacku.
2. Pokud jejisté, ze jiz nejsou pfitomny zadné zbytky tkani, pod fluoroskopickou kontrolou vyprazdnéte distalni balonek (ECA) tak,
Ze pripojite k distalnimu plnicimu portu stfikacku a vytvofite podtlak.
3. Pod fluoroskopickou kontrolou vyprazdnéte proximalni balonek (CCA) tak, ze pfipojite stfikaCku k proximalnimu plnicimu portu
a vytvofite podtlak.
4. Provedte kontrolni angiografii karotidy.
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14 Vytazeni systému
1. Vytahnéte z pracovniho kanélu vSechny vodici draty.
2. Pod fluoroskopickou kontrolou opatrné vytahnéte zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra.

Upozornéni: DULEZITA POZNAMKA K PLNENi BALONKU

Baldnky pro CCA a ECA jsou vysoce poddajného typu a jsou navrzeny tak, aby zménou jejich tvaru z cirkularniho na cylindricky bylo
dosazeno atraumatického uzavéru cévy, ¢imz se dosahne rozsahlé plochy kontaktu baldnku s cévou a operatér ziska okamzitou
angiografickou zpétnou vazbu, Ze bylo dosazeno uzavéru cévy. Z tohoto diivodu se nesmi provadeét tlakoveé fizeni funkce baldnk.
Objemy potfebné k uzavéru karotid zaviseji na priméru téchto cév. In vitro testy prokazaly, Ze v pfipadé distalniho balénku

s maximalnim uvazovanym prdmérem 6 mm by objem potfebny k dosazeni cylindrického tvaru balénku, a tim i u¢inného uzaveéru,
nemél prekrogit 0,3 ml. Stejnym zplisobem bylo prokazano, Ze v pfipadé proximalniho balénku s maximalnim uvazovanym priimérem
13 mm by objem potfebny k dosazeni cylindrického tvaru balénku, a tim i u¢inného uzavéru, nemél prekrocit 1,5 ml. K dosazeni
uzaveéru pfi obvyklé velikosti karotidy jsou potfebné mensi nez vyse uvedené objemy. Béhem pInéni proto musi operator peclivé
sledovat fluoroskopicky obraz, aby zjistil, zda dochazi k cylindrické deformaci tvaru balénkd.

15 Zpuasob dodani

Zaftizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra se dodava sterilni (sterilizovano ethylenoxidem) a je uréeno pouze k jednorazovému
pouziti. Zafizeni pro cerebralni ochranu Mo.Ma Ultra je sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Jeho sterilita zlistane zachovana, pokud
nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Dodava se v jednoduchém obalu. Datum pouzitelnosti vyrobku je vytiSténo na Stitku.

Upozornéni: Nepouzivejte, je-li vnitfni obal otevieny nebo poskozeny.

16 Skladovani
Uchovavejte zafizeni na suchém misté, mimo dosah slunecniho svétla.

Zafizeni neskladujte na mistech, kde je pfimo vystaveno uéink(im organickych rozpoustédel, ionizujiciho zafeni nebo ultrafialového
svétla. Zasoby obménuijte tak, aby se zafizeni pouzilo pfed datem pouzitelnosti uvedenym na Stitku na obalu.

17 Likvidace

Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, v€etné téch, které se vztahuji na
biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekeni latky.

18 Odmitnuti zaruky
Poznamka: Toto odmitnuti zaruky se nevztahuje na Australii.

zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spole¢nost Medtronic zadny vliv na podminky,
za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spoleénost Medtronic proto odmitd odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz
pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné v€etné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ucelu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢inasledné
$kody zpUsobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy,
protipravniho &inu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych ustanoveni pfisluSnych pravnich pfedpist a ani by tak
nemeély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem jako
protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast
nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1 Beskrivelse
Der er to forskellige versioner af Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra dobbelt ballon med en 6 Fr arbejdskanal, kompatibel med en 9 Fr indfgringssheath
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra dobbelt ballon med en 5 Fr arbejdskanal, kompatibel med en 8 Fr indfgringssheath

Al information, der vedrorer 8 Fr versionen, anfores i parentes [...]

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen bestar af et skaft med tre lumener (en arbejdskanal og to
inflations-/deflationslumener) med to integrerede eftergivende balloner og et handtag, som sidder i den proksimale ende. De
eftergivende balloner kan inflateres uafhaengigt af hinanden: den proksimale ballon i arteria carotis communis (CCA) og den distale
ballon i arteria carotis externa (ECA). Ballonerne er monteret pa den distale del af skaftet med den distale ballon taet ved spidsen og
den proksimale ballon i en afstand af 60 mm fra den distale ballon (relativ afstand mellem ballonmarkearerne), lige inden
arbejdskanalens udgangsport. De to eftergivende balloner kan inflateres op til 13 mm (proksimal CCA ballon) og 6 mm (distal ECA
ballon). En hul mandrel er vedlagt i pakken og er beregnet til at blive sat ind i arbejdskanalen i Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse
af hjernen med henblik pa en bedre sporbarhed under indfgring af anordningen over en 0,89 mm (0,035 in) guidewire. Systemet er
kompatibelt med en 9 Fr [8 Fr] indfgringssheath, dets anvendelige laengde (afstanden malt fra handtaget til kateterets spids) er
950 mm og dets samlede leengde (afstanden malt fra haemostaseventilen til kateterets spids) er 1110 mm (se tegningen af
anordningen pa Figur 1).

Arbejdskanalen er en fuldt ud anvendelig lumen med en indvendig diameter pa 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] og en leengde
pa 1045 mm (afstanden malt fra haemostaseventilen til udgangsporten), der fungerer som guidekateter og blodaspirationslumen.
Arbejdskanalens udgangsport sidder mellem de to balloner, hvilket giver nem adgang til a. carotis interna (ICA).

To rontgenfaste markarer, én for hver ballon, giver mulighed for korrekt og hurtig placering af anordningen. Desuden giver de
proksimale markgrers asymmetri mulighed for korrekt og nem orientering af arbejdskanalens udgangsport mod ICA for at gere det
nemmere at indfgre guidewiren.

En envejs-spidsventili den distale ende af anordningen forhindrer eventuelt tilbbagelgb fra den ipsilaterale ECA til hjernen gennem ICA.

2 Indhold

En Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen, én hul mandrel, én hsemostaseventil med 3-vejsstophane og forlaengerslange,
tre 40 um cellefiltre, én 30 ml sprajte med fast han-luer til afluftningen, én T-sikkerhedskonnektor og to 1-vejsstophaner.

3 Tilteenkt formal

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er beregnet til opsamling og fjernelse af debris, som lgsnes under
interventionsindgreb i carotis-arterier.

3.1 Tilsigtet patientgruppe

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er beregnet til patienter med behov for beskyttelse mod emboli under angioplastik
og/eller carotis stentprocedurer.

Denne anordning er ikke beregnet til paediatrisk brug.

3.2 Indikationer for brug

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er indiceret til anvendelse til patienter, der er egnede til carotis angioplastik og/eller
stentning, med stenose, der involverer ICA og/eller bifurcatio carotica, og med en referencediameter fra 3 til 6 mm i ECA og fra
5til 13 mm i CCA.

3.3 Kontraindikationer
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er kontraindiceret til anvendelse til patienter, der opfylder ét af felgende kriterier

* Alvorlig sygdom i den ipsilaterale CCA
¢ Intrakraniale tumorer, aneurismer eller sveer intrakranial stenose distalt for malleesionen

* Relevante akutte neurologiske haendelser i de seneste 5 dage inden det planlagte indgreb, som er diagnosticeret med
neurologisk undersggelse, sdsom CT-scanning eller kranial MR-scanning

¢ Manglende evne til at svare pa eksterne spargsmal og stimuli og til at udeve tryk med den kontralaterale hand
¢ Patient, der lider af demens

| forbindelse med indgrebet
e Sveer, kronisk nyresvigt (kreatininveerdier >2,5 mg/dl)
* Kontraindikation for antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling
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* Allergi over for kontrastmiddel

e Sveer perifer, vaskuleer sygdom, der forhindrer femoral adgang, heemoragisk eller hyperkoagulabel status og/eller manglende
evne til at opna haemostase pa det femorale punktursted

¢ Manglende evne til at acceptere en midlertidig pacemaker

3.4 Kliniske fordele

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er indiceret til anvendelse til patienter, der er egnede til carotis angioplastik og/eller
stentning, med stenose, der involverer ICA og/eller bifurcatio carotica, og med en referencediameter fra 3 mm til 6 mm i ECA og fra
5 mm til 13 mm i CCA.

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er en proksimal anordning til beskyttelse af hjernen med to okklusionsballoner, som
er beregnet til opsamling og fiernelse af alle starrelser af debris, som kan lgsnes under interventionsindgreb i carotis-arterierne.
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen giver mulighed for at oprette beskyttelse mod proksimal emboli forud for krydsning
af en carotis-leesion. Den positive indvirkning af Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er beskyttelse mod slagtilfeelde.

Bemaerk: Efter lanceringen af EUDAMED-webstedet kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved sggning efter det grundlaeggende UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabel 1. Kliniske fordele ved Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen
Klinisk fordel | Undersogelsesfrekvens (n/N) [95% CI]?
Reducering i tilfeelde med store og sma slagtilfeelde og TIA® inden for 30 dage efter indgreb

Offentliggjort undersogelse, der viser fordelene
Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Teknisk succes (mulighed for at bruge anordningen til beskyttelse af hjernen i kombination med forbundne anordninger,
nar beskrevet)

Offentliggjort undersogelse, der viser fordelene

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

aN = samlet antal patienter; n = antallet af patienter med slagtilfeelde eller teknisk succes; Cl = konfidensinterval
bTIA = forbigaende iskaemisk anfald

3.5 Tilsigtede brugere

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen ber kun bruges af lseger, der har tilstraekkelig treening og erfaring med at udfere
stentning og/eller angioplastik af carotis arterierne.

Denne enhed méa udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljg.

3.6 Praestationskarakteristika for enheden

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen giver mulighed for at oprette beskyttelse mod proksimal emboli. Arbejdskanalen med
den store diameter og udgangsporten fungerer som et guidekateter, der muligger brug af interventionelle enheder til aspiration af
debris. De eftergivende balloner kan inflateres i ECA og CCA. Nar de er inflateret, etablerer ballonerne blodflowssuspension,
herunder antegradt flow fra CCA og retrogradt flow fra ECA. Afstanden mellem ballonerne som markeret med rentgenfaste markerer
og asymmetrien af den proksimale rentgenfaste marker tillader korrekt og let orientering af udgangsabningen til arbejdskanalen mod
ICA for at lette adgangen til laesionen. En envejs-spidsventil i den distale ende af anordningen forhindrer eventuelt tilbageleb fra den
ipsilaterale ECA til hjernen gennem ICA.
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4 Advarsler

Folgende stoffer er kendte kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR) eller hormonforstyrrende materialer
og stoffer, som patienter kan eksponeres for, og som er blevet identificeret som veerende til stede i meengder over taersklen > 0,1%
vaegt / veegt:

— Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) har vist sig at veere til stede i enhedens gennemsigtige forleengerslange ved
en procentdel pa > 12% veegt / veegt.
— 1-methyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4) har vist sig at veere tilstede i polyamidballonens inflationslumen ved en procentdel
pa > 0,1% veegt / veegt.
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen indeholder Nitinol. Nitinol er en nikkel-titanlegering, som hos nogle mennesker
kan forarsage en allergisk reaktion. Men fordi stoffet ikke kommer i kontakt med blodet under procedurer, der involverer
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen, er risikoen for en allergisk reaktion minimal.

Tem ballonen for luft som beskrevet i denne brugsanvisning, inden Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen indferes i
patientens krop.

Undga at anbringe Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen uden den hule mandrel.
Udvis forsigtighed under handtering, og undga skarpe bgjninger af anordningen far og under afluftningen af ballonen.

Nar den/de okklusive ballon(er) inflateres, skal inflationen kontrolleres via angiografisk visuel estimering af aendringen af
ballonens form til cylindrisk (ikke med tryk!).

Efter inflatering af ballonen/ballonerne skal der straks udfares en angiografisk kontrol af blokeringen af blodflowet som beskrevet
i denne brugsanvisning, og umiddelbart derefter skal patientens kliniske tolerance over for okklusion kontrolleres.

Hvis der skulle opsta intolerance over for okklusion hos patienten under indgrebet, skal al debris straks fjernes ved hjeelp af
blodaspirationer med sprgjte, og den proksimale (CCA) ballon skal deflateres umiddelbart efter.

Inden okklusionsballonen/-ballonerne deflateres, skal det altid bekraeftes, at det aspirerede blod ikke indeholder mere debris.

Patienten skal have egnet antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling, hvilket laegen skal afgere i overensstemmelse med
standardprotokollerne for carotis stentning. ACT skal opretholdes > 250 s under hele indgrebet.

En ICA-laesion mé ikke krydses af guidewirer eller nogen andre interventionskatetre, for ballonen/ballonerne er inflateret, og for
det er kontrolleret, at blodflowet er blokeret pa effektiv vis.

Nar kateteret nar karsystemet, skal det manipuleres under fluoroskopi i hgj kvalitet.
Okklusionsballonen/-ballonerne mé ikke anbringes i sveert forkalkede segmenter af carotis karrene.
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen méa ikke manipuleres i inflateret tilstand.

Hvis der opstar modstand under manipulation, ma der ikke anvendes magt eller fortsaettes. Arsagen til modstanden skal forst
bestemmes under fluoroskopi, kortlaegning eller digital subtraktionsangiografi, inden anordningen flyttes tilbage eller frem.

Brug udelukkende en blanding af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning til at fylde ballonen/ballonerne (50/50 - 30/70). Brug
aldrig luft eller nogen form for gasformigt medium eller ren kontrastfarve til at inflatere ballonen/ballonerne.

Undlad at benytte kontrastmidlet Lipiodol eller Ethiodol eller et andet kontrastmiddel, der indeholder komponenterne i disse
midler.

Udseet ikke Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen for organiske oplgsningsmidler, sdsom alkohol eller acetone.
Katetret skal anvendes inden den dato, der star angivet pa emballagens etiket.

5 Forholdsregler

Inspicér den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden mé ikke anvendes, hvis emballagen eller
enheden er beskadiget.

Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for
kontaminering, hvilket kan fore til personskade, -sygdom eller -ded.

Forud for perkutan transluminal angioplastik bgr allergiske reaktioner over for kontrastmidlet identificeres.

Der skal under hele forlgbet tages hgjde for de generelle tekniske krav i forbindelse med indfgring af katetre. Dette omfatter
afluftning af ballonerne, skylning af komponenterne med sterilt isotonisk saltvand inden brug samt almindelig profylaktisk
systemisk heparinisering.

Kateteranvendelsen kan variere, og teknikken skal veelges pa baggrund af patientens tilstand og kirurgens erfaring.
Bekreeft, at andre anordninger (guidewirer, ballondilatationskatetre, stentindferingssystemer osv.) er kompatible med
Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen, inden brug.

6 Mulige komplikationer/bivirkninger

De komplikationer, der kan opstad som resultat af en carotis ballondilatation og stentning ved hjeelp af en anordning til beskyttelse af
hjernen med proksimal flowblokering, omfatter, men er ikke begreenset til:
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Pun

kturrelateret:

Lokal heematom

Lokal blgdning

Lokale eller distale tromboemboliske episoder
Trombose

Arteriovengs fistel

Pseudoaneurisme

Lokale infektioner

| forbindelse med indgrebet:

Ang

Bradykardi

Hypotension

Spasme i arteria carotis

Dissektion af carotis arterierne

Luftemboli

Cerebrovaskuleer haendelse (hjerneblgdning (iskeemisk, haemoragisk), TIA)
Akut myokardieinfarkt (ustabil angina)

Intravaskulaer stentmigration

iografirelateret:

Hyper-/hypotension

Smerter og gmhed

Arytmier

Sepsis/infektion

Systemisk embolisering
Endocarditis

Kortvarig heemodynamisk forringelse
Dad

Reaktioner pa medicin

Allergisk reaktion pa kontrastmiddel
Feberreaktion

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen omgaende rapporteres til Medtronic og den
relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

7 Klargoringsteknik

1.

ook wd

71

Inden brug skal hele Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen kontrolleres for defekter eller skader, opstaet under
transporten.

Tilslut heemostaseventilen pa arbejdskanalen til den proksimale port pa konnektoren (1).

Skyl arbejdskanalen med saltvandsoplgsning gennem haemostaseventilen og forleengerslangen.

Skyl den hule mandrel med saltvandsoplasning.

Fer spidsen af mandrellen ind igennem haemostaseventilen og ind i arbejdskanalen. Fgr mandrellen helt frem.
Luk haemostaseventilen (ved at dreje den gverste heette) for at blokere mandrellen i den korrekte position.

Afluftning

Klarger den medfelgende 30 ml sprgjte fyldt med 10 ml kontrast-/saltvandsblanding (50/50 - 30/70).

1

2
3
4

Kon

. Klarger bade inflationsslangen til den distale ECA ballon og inflationsslangen til den proksimale CCA ballon efter hinanden pa
felgende made: Skru spregjten pa inflationsslangen.

. Hold sprgjten nedad, traek vakuum, og vent i ca. 15 sekunder, indtil der ikke stiger nogen luftbobler op fra anordningen.
. Hold spidsen nedad, og vend tilbage til omgivelsestryk (udlgs sprgjtestemplet).
. Tag sprejten af anordningen. Gentag de forrige trin for den anden inflationsslange.

troller, at der stiger en drabe oplasning op fra luerporten som bevis pa, at afluftningen er korrekt udfert.

Anordningen er nu afluftet
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7.2 Indfering, placering, orientering af anordningen

1.
2.

3.

Efter standard retrograd, femoral adgang dilateres punkturstedet til indfering af en 9 Fr [8 Fr] (ca. 25 cm) indferingssheath.

Under fluoroskopisk kontrol og ved hjaelp af standard diagnostisk teknik indsaettes ECA med en 0,89 mm (0,035 in) superstiv
guidewire.

Far forsigtigt den proksimale del af 0,89 mm (0,035 in) guidewiren ind i den hvide distale spidsventil (9.“fiskemundsventil”), som
sidder pa den distale spids af Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen. Efter indgreb med den distale spids pa
mandrellen fortseettes der med at fere guidewiren igennem hele mandrellens lsengde.

Sorg for, at guidewiren gar ind i spidsen af den hule mandrel, s& arbejdskanalen okkluderes.

Under fluoroskopi feres Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen (inklusive mandrel) over wiren gennem 9 Fr [8 Fr]
introduceren, indtil den distale marker (pa ECA ballonen) er placeret i ECA teet pa bifurcatio carotica og maks. 1,5 cm distalt for
bifurkationens ostium.

Advarsel: Anbring ECA ballonen tilstreekkeligt dybt inde i ECA, s& den distale ballon (ECA ballon) ikke kan glide tilbage ind i
CCA.ECA ballonen ma dog ikke anbringes dybere end 1,5 cm (malt fra ostium og ind i ECA) for at undga, at den proksimale CCA
ballon interfererer med stentplaceringen.

Korrekt orientering af arbejdskanalens udgangsport mod ICA kan kontrolleres ved hjeelp af den midterste asymmetriske marker
pa den proksimale ballon. Markeren skal vende mod ICA ostium.

Nar Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen er pa plads, Abnes haemostaseventilen, mandrellen fiernes, og, sa snart
der opstar tilbagebladning, lukkes heemostaseventilen, og 0,89 mm (0,035 in) guidewiren efterlades pa plads.

8 Balloninflation, flowblokering

Forsigtig: Anvend udelukkende den medfelgende 30 ml sprgjte med fast han-luer og T-sikkerhedskonnektor til inflatering af
ballonerne. Den korrekte inflatering er IKKE trykafhaengig, men skal kontrolleres angiografisk.

Anvend ikke Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen i ECA med en referencediameter > 6 mm og i CCA med en
referencediameter > 13 mm.

1.

ok wn

7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.

Klarger den medfelgende 30 ml sprgjte fyldt med kontrast-/saltvandsblanding (50/50 — 30/70), og tilslut den til
T-sikkerhedskonnektoren.

Saml T-sikkerhedskonnektoren med envejsstophanen.
Slut denne samlede enhed til sprgjten, og skyl den med spidsen opad.
Serg for, at der ikke er nogen luftbobler tilbage i sprejten og i T-sikkerhedskonnektoren.

Seet den samlede enhed sammen med inflationsslangen til Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen, der blev klargjort
tidligere.

Skru den samlede enhed sammen, s& den er fast forbundet med anordningen. Nar der skrues, skal den samlede enhed
handteres via envejsstophanen.

Inflater forsigtigt ballonen med envejsstophanen aben.

| tilfeelde af overtryk vil der slippe nogle fa draber vand ud af T-sikkerhedskonnektoren.

Sa snart ballonen er inflateret, drejes envejsstophanen fra den aktuelle &bne position 90 grader til den lukkede position.
Med envejsstophanen lukket afmonteres sprgjten og T-sikkerhedskonnektoren.

Injicer 5 ml kontrastfarve gennem arbejdskanalen for at sikre korrekt okklusion af ECA.

Efter korrekt placering af den distale ballon i ECA, trackkes 0,89 mm (0,035 in) guidewiren ud af ECA.

Gentag samme inflationsprocedure fra nr. 1 til 11 ved den proksimale (CCA) ballon.

9 Kontrol af flowblokering

1.

Nar ballonen/ballonerne er inflateret, tilsluttes en sprgjte fyldt med kontrast-/saltvandsblanding (50/50 — 30/70) til sideporten pa
arbejdskanalen.

2. Forsgg forst at aspirere 10 ml blod langsomt ind i sprajten.
Bemeerk: Dette er en profylaktisk sikkerhedstest, hvor det kontrolleres, at der kan aspireres blod fra ICA efter
postdilatationsproceduren. Hvis det ikke er muligt at aspirere blod gennem arbejdskanalen, vil arsagen i de fleste tilfaelde veere,
at karveeggen suger sig fast pa arbejdskanalens udgangsport.

3. Injicer langsomt 5 ml kontrast-/saltvandsblanding under fluoroskopisk kontrol, og bekreeft, at der opstar kontraststagnering ved
bifurcatio carotica.
Bemaerk: Hvis der er opnaet total flowblokering i CCA og ICA, vil kontrastmidlet stagnere i den okkluderede del og kunne bruges
som en slags “kort” til tilfredsstillende placering af en stent eller et dilatationsballonkateter.
Forsigtig: Saerg for, at kontastmediet injiceres langsomt og kontrolleret og i en maengde pa maks. 5 ml. Der ma IKKE injiceres
mere vaeske under fglgende procedure.

4. Nu kan behandlingen af arteria carotis udferes under fuld beskyttelse af hjernen.
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10

Kontrol af patienttolerance

Foretag en kontinuerlig, meget ngje overvagning af patienten, nar CCA-okklusionen initieres. Observer og tal med patienten for
atkontrollere, at patienten tolererer den unilaterale flowblokering mentalt og fysisk. Et pibende stykke legetgj ber veere til raddighed,
sa det kan kontrolleres, at patienten er i stand til at klemme det sammen med den kontralaterale hand.

Kontroller og oprethold patientens systemiske blodtryk for at undga hypotension og hypertension.

| tilfaelde af, at patienten udviser umiddelbar eller forsinket intolerance efter inflatering af ballonerne, skal operatgren for at
forhindre cerebral emboli farst aspirere blod, indtil der ikke er mere debris i det mikroporgse filter, og straks derefter deflatere den
proksimale ballon (CCA) for at gendanne blodflowet i hjernen. Se afsnittet “FJERNELSE AF DEBRIS”.

Pa dette tidspunkt skal operataren vente et par minutter, indtil patientens symptomer er afhjulpet. Geninflater derefter den
proksimale ballon for at kontrollere, om der stadig er tale om intolerance. | sa fald er det operaterens ansvar at beslutte, om
proceduren skal afbrydes, eller der skal anvendes en alternativ beskyttelsesanordning (dvs. filter).

Forsigtig: Hvis patienten ikke tolererer okklusion af CCA, skal operataren for at forhindre cerebral embolifarst aspirere blod og straks
derefter deflatere den proksimale ballon (CCA) for at gendanne blodflowet i hjernen.

11

12

Procedure til behandling af carotis

Operatgren kan behandle den syge ICA med anvendelse af alle materialer, der er kompatible med 6 Fr [5 Frlindferingssheaths.
Arbejdskanalen i Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen har en indvendig, fuldt anvendelig lumendiameter p4 2,10 mm
(0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] og anvendes som guidekateter eller -sheath til fremfering og udtraekning af guidewirer, pree- og
postdilatationskatetre og carotis stentfremferingssystemer.

Carotis angioplastik og stentning skal udferes i henhold til standardteknik og overlades til operaterens erfaring og feerdigheder.
Det er absolut ngdvendigt at lade ICA guidewiren blive siddende over den behandlede lzesion, mens Mo.Ma Ultra anordning til
beskyttelse af hjernen er pa plads.

Fjernelse af debris

Forsigtig: Ved afslutningen af proceduren, normalt efter postdilatation af den stentede laesion, skal der fjernes debris ved hjeelp af
blodaspiration, mens Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen med fuldt inflaterede balloner stadig er pa plads.

Inden der udfares blodaspiration, skal det kontrolleres, at haemostaseventilen i konnektoren til Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse
af hjernen er helt lukket.

1.
2.
3.

Tilslut en tom 20 ml sprgijte til 3-vejsstophanen i sideporten (5.)

Luk haemostaseventilen korrekt (1.)

Abn stophanen, og begynd langsomt at aspirere blod.

Forsigtig: Under aspiration skal patienten ngje overvages for eventuelle opstdende symptomer pa intolerance.

Bemaerk: Denne procedure kan udfgres pa et hvilket som helst tidspunkt under indgrebet, men den skal mindst udferes efter
postdilatation af den stentede laesion.

Aspirer langsomt mindst 60 ml blod (tre 20 ml sprajter). Kontroller den sidste sprgjte for debris ved at skylle blodindholdet
gennem det medfglgende mikroporgse filter. Hvis der stadig ses debris ifilterkurven, aspireres der yderligere 20 ml sprgjter med
blod, indtil der ikke kan ses mere debris.

Advarsel: Hvis der ikke kan aspireres blod gennem arbejdskanalen, fares et egnet guidekateter forsigtigt igennem arbejdskanalen,
en smule distalt for arbejdskanalens udgangsport. Aspirer nu 60 ml gennem dette guidekateter.

13

1.

2.

3.

4.

14

1
2

Ballondeflation
Inden deflation fiernes T-sikkerhedskonnektoren fra 30 ml inflationssprgijten. Alternativt kan der bruges en hvilken som helst
anden spraoijte til deflation.

Nar det er sikret, at der ikke er mere debris tilbage, deflateres den distale ballon (ECA) under fluoroskopisk kontrol ved at tilslutte
sprgijten til den distale inflationsport og pafere negativt tryk.

Deflater den proksimale ballon (CCA) under fluoroskopi ved at tilslutte sprajten til den proksimale inflationsport og ved at pafere
negativt tryk.

Udfer kontrolangiografi af arteria carotis.

Udtraekning af systemet

. Treek alle guidewirer ud af arbejdskanalen.
. Hent forsigtigt Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen ud under fluoroskopisk kontrol.

Forsigtig: VIGTIG BEMARKNING OM BALLONINFLATION
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CCA-og ECA-ballonerne er af en yderst eftergivende type og er beregnet til at opné atraumatisk karokklusion ved at eendre deres form
fra cirkuleer til cylindrisk. De har derfor et bredt kontaktomréade mellem ballon og kar og giver operatgren gjeblikkelig angiografisk
feedback om, at karokklusion er opndet. Af denne arsag ma ballonerne ikke anvendes med trykvejledning. De volumener, der er
nadvendige for at okkludere carotis kar, afheenger af karrenes diameter. In vitro test har vist, at det nedvendige volumen til at opna en
cylindrisk ballonform og dermed effektiv okklusion ikke méa overstige 0,3 ml ved den maksimale overvejede diameter pa 6 mm, nar det
drejer sig om den distale ballon. PA samme made geelder det, at det nadvendige volumen til at opna en cylindrisk ballonform og
dermed effektiv okklusion ikke méa overstige 1,5 ml ved den maksimale overvejede diameter pa 13 mm, nar det drejer sig om den
proksimale ballon. Almindelig carotis karstarrelse kreever mindre volumen til at opna okklusion end de ovenfor naevnte masngder.
Derfor skal operateren under inflation omhyggeligt holde gje med det fluoroskopiske billede for at registrere, nar ballonerne skifter
form til cylindrisk.

15 Sadan leveres produktet

Mo.Ma Ultra anordning til beskyttelse af hjernen leveres steril (via etylenoxid) og er kun beregnet til engangsbrug. Mo.Ma Ultra
anordning til beskyttelse af hjernen er steriliseret med ethylenoxidgas. Den forbliver steril, sa leenge emballagen forbliver udbnet og
ubeskadiget. Den leveres med en enkelt pose. Produktet skal anvendes inden den dato, som er trykt pa etiketten.

Forsigtig: Ma ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er abnet eller beskadiget.

16 Opbevaring
Enheden skal opbevares tort og mé ikke udseettes for direkte sollys.

Opbevar ikke anordningen, hvor den er direkte udsat for organiske oplasningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys. Benyt
en lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes for datoen for seneste anvendelse, der er anfart pad emballagens meerkat.

17 Bortskaffelse

Bortskaf enheden i overensstemmelse med gaeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

18 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i Australien.

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som en integreret del af denne
ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over
de forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn
til produktet, herunder, men ikke begreenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic
er ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfzeldige eller efterfelgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrarende produktet,
uanset om et sddant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde
Medtronic til nogen form for lgfter eller garanti i forbindelse med produktet.

Det er hensigten, at ovenneevnte undtagelser og begraensninger ikke skal veere i modstrid med ufravigelige bestemmelserigaeldende
lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent
retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning, bergres den resterende del af
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Beschreibung
Es gibt zwei verschiedene Modelle des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra Doppelballon mit 6 Fr-Arbeitskanal, kompatibel mit 9 Fr-Einfuhrschleuse
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra Doppelballon mit 5 Fr-Arbeitskanal, kompatibel mit 8 Fr-Einfuhrschleuse

Alle Informationen zum 8 Fr-Modell sind in eckigen Klammern [...] angegeben.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem besteht aus einem dreilumigen Schaft (einem Arbeitskanal und zwei Lumen zur Inflation
bzw. Deflation) mit zwei Compliant-Ballons und einem Griff am proximalen Ende. Die Compliant-Ballons kénnen unabhéngig
voneinander inflatiert werden: Der proximale Ballon wird in der Arteria carotis communis (CCA) und der distale Ballon in der Arteria
carotis externa (ECA) inflatiert. Die Ballons befinden sich auf dem distalen Abschnitt des Schafts, wobei der distale Ballon in der Néhe
der Spitze und der proximale Ballon in einem Abstand von 60 mm zum distalen Ballon (relativer Abstand zwischen den
Ballonmarkierungen) und unmittelbar vor dem Ausgangsport des Arbeitskanals liegt. Die beiden Compliant-Ballons kénnen auf bis
zu 13 mm (proximaler CCA-Ballon) bzw. 6 mm (distaler ECA-Ballon) inflatiert werden. Der im Lieferumfang enthaltene Hohlmandrin
wird in den Arbeitskanal des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems eingefuhrt, um die Handhabung beim Einflhren der
Vorrichtung Uber einen Fluhrungsdraht der Gré3e 0,89 mm (0,035 in) zu verbessern. Das System ist mit einer Einfihrschleuse der
GroBe 9 Fr [8 Fr] kompatibel und hat eine Nutzlange (Abstand vom Giriff bis zur Katheterspitze) von 950 mm und eine Gesamtlange
(Abstand vom Hamostaseventil zur Katheterspitze) von 1110 mm (siehe Abbildung der Vorrichtung in Abbildung 1).

Der Arbeitskanal ist ein vollstandig nutzbares Lumen mit einem Innendurchmesser von 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] und
einer Lange von 1045 mm (Abstand vom Hamostaseventil bis zum Ausgangsport) und dient als Fihrungskatheter sowie als Lumen
zur Blutaspiration. Der Ausgangsport des Arbeitskanals befindet sich zwischen den beiden Ballons und bietet einen einfachen
Zugang zur Arteria carotis interna (ICA).

Zwei rontgendichte Markierungen, fir jeden Ballon eine, ermdéglichen eine korrekte und schnelle Positionierung der Vorrichtung.
Daruber hinaus ist die proximale Markierung asymmetrisch und ermdéglicht dadurch eine korrekte und einfache Ausrichtung des
Ausgangsports des Arbeitskanals in Richtung der A. carotis interna, um das EinfUhren des Fuhrungsdrahts zu erleichtern.

Am distalen Ende der Vorrichtung befindet sich ein unidirektionales Kippventil, das einen méglichen Ruiickfluss von der ipsilateralen
A. carotis externa Uber die A. carotis interna in das Gehirn verhindert.

2 Inhalt

Ein Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem, ein Hohimandrin, ein Himostaseventil mit Dreiwegehahn und Verlangerungsleitung,
drei 40 um-Zellfilter, eine 30 ml-Spritze mit unverdrehbarem méannlichem Luer-Anschluss zum Entliften, ein T-Sicherheitskonnektor
und zwei Einwegehéhne.

3 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems bestehtim Auffangen und Entfernen von Gewebstrimmern, die
sich wahrend interventioneller Verfahren in den Carotiden l6sen.

3.1 Geeignete Patientengruppe

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ist fir Patienten vorgesehen, bei denen im Rahmen einer Carotisangioplastie und/oder
einer Stentplatzierung in der Carotis ein Schutz vor Embolien erforderlich ist.

Dieses Produkt ist nicht fir den Einsatz in der P4diatrie vorgesehen.

3.2 Indikationen

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ist fir die Verwendung bei Patienten indiziert, die fur eine Carotisangioplastie und/oder
Stentplatzierung bei Stenose mit Beteiligung der A. carotis interna und/oder Carotisgabel infrage kommen und eine A. carotis externa
mit einem Referenzdurchmesser von 3 bis 6 mm sowie eine A. carotis communis mit einem Referenzdurchmesser von 5 bis 13 mm
aufweisen.

3.3 Kontraindikationen

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ist kontraindiziert zur Verwendung bei Patienten, die eines der folgenden Kriterien
aufweisen:

* schwere Erkrankung der ipsilateralen A. carotis communis
* intrakranielle Tumoren, Aneurysmen oder schwere intrakranielle Stenose distal zur Ziellasion

¢ relevante akute neurologische Ereignisse, die in den letzten fiinf Tagen vor der geplanten Intervention aufgetreten sind und mittels
neurologischer Beurteilung, wie Computertomografie (CT) oder kranieller Magnetresonanztomografie (MRT), diagnostiziert
wurden
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* Unfahigkeit zur Beantwortung externer Fragen und zur Reaktion auf Stimuli sowie zur Ausiibung von Druck mit der kontralateralen
Hand

e Demenz
Verfahrensbedingt

* schwere chronische Niereninsuffizienz (Kreatininwert > 2,5 mg/dl)
e Kontraindikation gegen Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapie
* Allergie gegen Kontrastmittel

» schwere periphere GefaBerkrankung, die einen Zugang Uber die Arteria femoralis unmdglich macht, hamorrhagischer Zustand
oder Hyperkoagulabilitdt und/oder Unmdglichkeit einer Himostase an der femoralen Punktionsstelle

* Patient ist nicht fir einen temporaren Schrittmacher geeignet

3.4 Klinischer Nutzen

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ist fir die Verwendung bei Patienten indiziert, die fur eine Carotisangioplastie und/oder
Stentplatzierung bei Stenose mit Beteiligung der A. carotis interna und/oder Carotisgabel infrage kommen und eine A. carotis externa
mit einem Referenzdurchmesser von 3 mm bis 6 mm sowie eine A. carotis communis mit einem Referenzdurchmesser von 5 mm bis
13 mm aufweisen.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ist ein proximales Zerebralprotektionssystem mit Doppelballon-Okklusionssystem. Es
dient dazu, Gewebstriimmer jeder GroBe zuriickzuhalten und zu entfernen, die sich bei Interventionen an den Carotiden l6sen
kénnen. Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ermdéglicht eine proximale Embolieprotektion vor der Passage von
Carotislasionen. Die positive Wirkung des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems besteht darin, dass es Schutz vor Schlaganfallen
bietet.

Hinweis: Nach dem Start der EUDAMED-Website finden Sie den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dort
unter Verwendung der Basis-UDI-DI 0763000B000050179 unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabelle 1. Klinischer Nutzen des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems

Klinischer Nutzen |Studienrate (n/N) [95 % CI]?

Geringere Inzidenz von schweren und leichten Schlaganfillen und TIA? innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff
Veroffentlichte Studie, in der der Nutzen nachgewiesen wurde

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3; 2,6]

Dyuzhikov 2013

0 % (0/170) [0,0; 2,1]

Montorsi 2016

0 % (0/61) [0,0; 5,9]

Montorsi 2020

1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]

Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

den)

Technischer Erfolg (Fahigkeit, das Zerebralprotektionssystem sowie gegebenenfalls weitere Vorrichtungen zu verwen-

Veroffentlichte Studie, in der der Nutzen nachgewiesen wurde

Cremonesi 2015

100 % (393/393) [87,2; 100]

Montorsi 2020

100 % (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016

97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]

Lee 2015

93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100 % (27/27) [87,2; 100,0]

aN = vollstandige Anzahl aller Patienten; n = Anzahl der Patienten mit Schlaganfall oder technischem Erfolg; Cl = Konfidenzintervall

bTIA = transitorisch-ischdmische Attacke

3.5 Vorgesehene Anwender

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem darf nur von Arzten verwendet werden, die (iber eine hinreichende Ausbildung und
Erfahrung bei der Durchflihrung einer Stentplatzierung und/oder Angioplastie in den Carotiden verfligen.

Dieses Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt werden.

3.6 Leistungsmerkmale des Produkts
Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem ermdglicht eine proximale Embolieprotektion. Der Arbeitskanal mit dem groBen

Durchmesser und einem Ausgangsport dient als Fihrungskatheter und erlaubt die Verwendung von interventionellen Produkten far
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die Aspiration von Gewebstrimmern. Die kompatiblen Ballons kénnen in der Arteria carotis externa (ECA) und der Arteria carotis
communis (CCA) inflatiert werden. Nach der Inflation unterbrechen die Ballons den Blutfluss, einschlieBlich des antegraden Flusses
von der A. carotis communis und des retrograden Flusses von der A. carotis externa. Die durch die rontgendichten Markierungen
gekennzeichneten Abstande zwischen den Ballons und die Asymmetrie der proximalen rontgendichten Markierung erlauben die
korrekte und einfache Ausrichtung des Ausgangsports des Arbeitskanals in Richtung der A. carotis interna mit dem Ziel eines
erleichterten Zugangs zur Lasion. Am distalen Ende der Vorrichtung befindet sich ein unidirektionales Kippventil, das einen
moglichen Ruckfluss von der ipsilateralen A. carotis externa Uiber die A. carotis interna in das Gehirn verhindert.

4 Warnhinweise

Bei den folgenden Stoffen handelt es sich um bekannte karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische (CMR-)Stoffe bzw.
Materialien und Stoffe mit endokriner Wirkung, mit denen Patienten in Kontakt kommen kénnen und die mit einem Massenanteil
oberhalb der Schwelle von > 0,1 Gew.-% nachgewiesen wurden:

— Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP, CAS 117-81-7) wurde in der transparenten Verlangerungsleitung der Vorrichtung mit
einem Massenanteil von > 12 Gew.-% nachgewiesen.

— 1-Methyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4) wurde im Inflationslumen des Polyamid-Ballons mit einem Massenanteil von
> 0,1 Gew.-% nachgewiesen.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem enthélt Nitinol. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung, die bei bestimmten Personen
eine allergische Reaktion hervorrufen kann. Da es bei Verfahren mit dem Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem jedoch nicht zu
einem Kontakt zwischen dem Stoff und dem Blut des Patienten kommt, ist die Gefahr einer allergischen Reaktion minimal.

Den Ballon wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben entliiften, bevor das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem in den
Patienten eingefiihrt wird.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem mdéglichst nur mit dem Hohlmandrin positionieren.

Bei der Handhabung vorsichtig vorgehen und starkes Biegen der Vorrichtung vermeiden, bevor und wéhrend der Ballon entluftet
wird.

Die Inflation des/der Okklusionsballons muss durch eine visuelle Einschatzung der Verformung der zylindrischen Ballonform
mittels Angiografie (nicht anhand des Drucks!) gesteuert werden.

Die Blutflussblockade unmittelbar nach der Inflation des/der Ballons angiografisch Uberpriifen, wie in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, und direkt im Anschluss prifen, wie der Patient die Okklusion klinisch toleriert.

Sollte wahrend des Verfahrens bei dem Patienten eine Intoleranz der Okklusion auftreten, sofort sédmtliche Gewebstriimmer
durch Blutaspirationen mit der Spritze entfernen und direkt danach den proximalen (CCA-)Ballon deflatieren.

Vor dem Deflatieren des/der Okklusionsballons stets sicherstellen, dass das aspirierte Blut keine Gewebstrimmer mehr enthalt.

Der Patient sollte eine angemessene Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapie, wie vom Arzt in Ubereinstimmung
mit den Standardprotokollen flr die Stentplatzierung in der Carotis verordnet, erhalten. Die ACT sollte wahrend der gesamten
Intervention > 250 s betragen.

Eine Lasion der A. carotis interna darf erst dann durch Fihrungsdrahte oder andere interventionelle Katheter passiert werden,
wenn der/die Ballon/s inflatiert wurden und eine nachgewiesen wirksame Blutflussblockade erreicht wurde.

Wenn sich der Katheter im GeféaBsystem befindet, sollte er unter einer qualitativ hochwertigen fluoroskopischen Kontrolle
manipuliert werden.

Okklusionsballons nicht in stark verkalkten Segmenten der CarotisgefaB3e platzieren.
Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem nicht im inflatierten Zustand manipulieren.

Bei Widerstand wéhrend der Manipulation keine Kraft anwenden und das Verfahren nicht fortsetzen. Die Ursache des
Widerstands muss erst unter fluoroskopischer Sicht, mittels Road Mapping oder DSA ermittelt werden, bevor die Vorrichtung
rickwarts oder vorwarts bewegt werden darf.

Zur Befullung des/der Ballons ausschlieBlich eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung (50/50-30/70) verwenden.
Zum Inflatieren des/der Ballons niemals Luft oder ein gasférmiges Medium oder reines Kontrastmittel verwenden.

Nicht mit den Kontrastmitteln Lipiodol oder Ethiodol bzw. solchen Kontrastmitteln verwenden, die die Inhaltsstoffe dieser
Substanzen enthalten.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem darf nicht mit organischen Losungsmitteln, wie z. B. Alkohol oder Aceton, in
Beruhrung kommen.

Den Katheter vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Datum verwenden.

5 VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung oder das Produkt beschéadigt ist.

Dieses Produkt ist fir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritét des Produkts
beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren kann.
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¢ Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel sollten vor der perkutanen transluminalen Angioplastie ermittelt werden.

* Die allgemeinen technischen Erfordernisse fur die Kathetereinfiihrung missen jederzeit beachtet werden. Dazu gehéren das
EntlGften der Ballons, das Spulen der Komponenten mit steriler, isotonischer Kochsalzldsung vor einer Verwendung und die
Ubliche prophylaktische systemische Heparinisierung.

* Die Katheteranwendungen variieren und die Technik muss auf Grundlage des Zustands des Patienten und der Erfahrung des
Chirurgen ausgewahlt werden.

* Die Kompatibilitdt von anderen Vorrichtungen (Fihrungsdrahten, Ballondilatationskathetern, Stenteinfiihrsystemen usw.) mit
dem Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem muss vor Gebrauch geprift werden.

6 Mogliche Komplikationen/Nebenwirkungen

Zu den Komplikationen, die bei einer Ballondilatation der Carotis und Stentplatzierung, die mit Unterstiitzung durch ein
Zerebralprotektionssystem mit proximaler Flussblockade durchgefiihrt werden, auftreten kénnen, gehéren u. a.:

Punktionsbedingt:

* lokale Hamatome

* |okale Blutungen

* lokale oder distale thromboembolische Episoden
e Thrombosen

* arteriovendse Fistelbildung

e Pseudoaneurysma

* |okale Infektionen

Verfahrensbedingt:

¢ Bradykardie

e Hypotonie

e Spasmus der Carotis

» Dissektion der Carotiden

e Luftembolie

» apoplektischer Insult (Schlaganfall [ischamisch, hdmorrhagisch], TIA)

* akuter Myokardinfarkt (instabile Angina)

e intravaskulare Stentmigration
Angiografiebedingt:

e Hyper-/Hypotonie

e Schmerz, auch Druckschmerz

¢ Arrhythmien

e Sepsis/Infektion

¢ systemische Embolisierung

¢ Endokarditis

* Kkurzzeitiges Einbrechen der Hamodynamik

e Tod

¢ Reaktionen auf Arzneimittel

* allergische Reaktionen auf Kontrastmittel

* pyrogene Reaktion

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziiglich an
Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehdrde oder Zulassungsbehérde.

7 Vorbereitungsverfahren

Prifen Sie das gesamte Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem vor Gebrauch sorgfaltig auf Defekte und Transportschaden.
SchlieBen Sie das Hamostaseventil des Arbeitskanals an den proximalen Anschluss des Konnektors (1) an.

Spilen Sie den Arbeitskanal uber das Hamostaseventil und die Verlangerungsleitung mit Kochsalzlésung.

Spulen Sie den Hohimandrin mit Kochsalzlésung.

Fuhren Sie die Spitze des Mandrins durch das Hdmostaseventilin den Arbeitskanal ein. Fihren Sie den Mandrin vollstéandig ein.
SchlieBen Sie das Hamostaseventil (durch Drehen der oberen Kappe), um den Mandrin in der korrekten Position zu arretieren.

IS
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7.1 Entliuften

Bereiten Sie die im Lieferumfang enthaltene 30 ml-Spritze vor, indem Sie sie mit 10 ml einer Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung (50/50 bis 30/70) fillen.

1.

2.

3.
4.

Bereiten Sie die Inflationsleitung fiir den distalen ECA-Ballon und die Inflationsleitung fiir den proximalen CCA-Ballon
nacheinander wie folgt vor: Schrauben Sie die Spritze auf den Anschluss der Inflationsleitung.

Halten Sie die Spritze nach unten, ziehen Sie Luftin die Spritze, um Unterdruck zu erzeugen, und warten Sie etwa 15 Sekunden,
bis keine Luftblasen mehr aus der Vorrichtung austreten.

Halten Sie die Spritze weiterhin nach unten und lassen Sie den Spritzenkolben los, um wieder Umgebungsdruck herzustellen.
Ldsen Sie die Spritze von der Vorrichtung. Wiederholen Sie die vorherigen Schritte fur die zweite Inflationsleitung.

Stellen Sie sicher, dass ein Tropfen der Lésung aus dem Luer-Anschluss austritt, was ein ordnungsgemafes Entliiften bestatigt.

Die Vorrichtung ist nun entliiftet.

7.2 Einfiihren, Positionieren und Ausrichten der Vorrichtung

1.

2.

Legen Sie einen retrograden, femoralen Standardzugang und dilatieren Sie die Punktionsstelle fur das Einflihren einer
Einflhrschleuse der GréBe 9 Fr [8 Fr] (ca. 25 cm).

Flhren Sie unter fluoroskopischer Kontrolle und Anwendung diagnostischer Standardtechniken einen extrasteifen
FlUhrungsdraht der GréBe 0,89 mm (0,035 in) in die A. carotis externa ein.

Flhren Sie den proximalen Abschnitt des Fihrungsdrahts der GréBe 0,89 mm (0,035 in) vorsichtig in das weil3e, distale
Kippventil (9; ,Fischmaul-Klappe®) ein, das an der distalen Spitze des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems befestigt ist.
Flhren Sie den Fuhrungsdraht in die distale Spitze des Mandrins ein und schieben Sie ihn durch den gesamten Mandrin.

Stellen Sie sicher, dass der Fihrungsdraht bis in die Spitze des Hohlmandrins vorgeschoben wird, sodass der Arbeitskanal
okkludiert wird.

Schieben Sie das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem (einschlielich Mandrin) unter fluoroskopischer Sicht iber den Draht
durch die Einfihrschleuse der GréBe 9 Fr[8 Fr] vor, bis sich die distale Markierung (auf dem ECA-Ballon) in der A. carotis
externa in der Nahe der Carotisgabel und maximal 1,5 cm distal zur Offnung der Carotisgabel befindet.

Warnung: Der ECA-Ballon muss in ausreichender Tiefe in der A. carotis externa platziert werden, sodass der distale Ballon
(ECA-Ballon) nicht zuriick in die A. carotis communis gleiten kann. Allerdings darf der ECA-Ballon nicht tiefer als 1,5 cm
(gemessen ab der Offnung in die A. carotis externa) platziert werden, damit die Stentplatzierung nicht durch den proximalen
CCA-Ballon gestort wird.

Sie kénnen die richtige Ausrichtung des Ausgangsports des Arbeitskanals in Richtung A. carotis interna mithilfe der zentralen
asymmetrischen Markierung am proximalen Ballon tberprifen. Die Markierung sollte in Richtung der Offnung der A. carotis
interna weisen.

Sobald das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem platziert ist, 6ffnen Sie das Hamostaseventil, entfernen Sie den Mandrin

und schlieBBen Sie direkt nach Eintreten der Riuckblutung das Hamostaseventil, wobei der Fihrungsdraht der GréBe 0,89 mm
(0,035 in) an seiner Position bleibt.

8 Balloninflation, Flussblockade

Vorsicht: Verwenden Sie ausschlieBlich die im Lieferumfang enthaltene 30 ml-Spritze mit unverdrehbarem méannlichem
Luer-Anschluss und den T-Sicherheitskonnektor zur Inflation der Ballons. Die ordnungsgemafe Inflation wird NICHT anhand des
Drucks gesteuert, sondern angiografisch kontrolliert.

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem darf weder in einer A. carotis externa mit einem Referenzdurchmesser von > 6 mm noch
in einer A. carotis communis mit einem Referenzdurchmesser von > 13 mm verwendet werden.

1.

© ® N Ok DN

—
©

Bereiten Sie die im Lieferumfang enthaltene 30 ml-Spritze vor, indem Sie sie mit einer Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung (50/50 bis 30/70) fiillen, und schlieBen Sie sie an den T-Sicherheitskonnektor an.

Verbinden Sie den T-Sicherheitskonnektor mit dem Einwegehahn.

SchlieBen Sie die Einheit an die Spritze an und spulen Sie diese, wahrend die Spitze nach oben zeigt.

Stellen Sie sicher, dass weder in der Spritze noch im T-Sicherheitskonnektor Luftblasen bleiben.

Verbinden Sie die Einheit mit der zuvor vorbereiteten Inflationsleitung des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems.
Schrauben Sie die Einheit fest auf die Vorrichtung. Beim Festschrauben die Einheit am Einwegehahn festhalten.
Inflatieren Sie den Ballon langsam bei gedffnetem Einwegehahn.

Wenn auf dem T-Sicherheitskonnektor ein Uberdruck besteht, treten ein paar Tropfen Wasser aus.

Sobald die Inflation des Ballons abgeschlossenist, drehen Sie den Einwegehahn von der aktuellen offenen Position um 90 Grad
in die geschlossene Position.

Entfernen Sie bei geschlossenem Einwegehahn Spritze und T-Sicherheitskonnektor.
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11. Injizieren Sie 5 ml Kontrastmittel durch den Arbeitskanal, um die ordnungsgemafe Okklusion der A. carotis externa

sicherzustellen.

12. Nachdem der distale Ballon ordnungsgeman in der A. carotis externa positioniert wurde, ziehen Sie den Fiihrungsdraht der

GréBe 0,89 mm (0,035 in) aus der A. carotis externa zuriick.

13. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 11 zur Inflation des proximalen (CCA-)Ballons.

9

Priifen der Flussblockade

1. Nachdem der bzw. die Ballons inflatiert wurden, schlieBen Sie eine mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung
(50/50 bis 30/70) gefiillte Spritze an den seitlichen Anschluss des Arbeitskanals an.

2. Versuchen Sie zunéachst, langsam 10 ml Blut in die Spritze zu ziehen.

Hinweis: Mit diesem prophylaktischen Sicherheitstest wird gepruft, ob nach dem Postdilatationsverfahren Blut aus der
A. carotis interna aspiriert werden kann. Falls kein Blut durch den Arbeitskanal aspiriert werden kann, liegt dies meist daran,
dass sich der Ausgangsport des Arbeitskanals an der GeféaBwand festgesaugt hat.

3. Injizieren Sie unter fluoroskopischer Kontrolle langsam 5 ml einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung und
Uberprufen Sie, ob das Kontrastmittel an der Carotisgabel zum Stillstand kommt.
Hinweis: Wenn eine vollstandige Flussblockade in der A. carotis communis und der A. carotis interna erreicht ist, kommt das
Kontrastmittel im okkludierten Segment zum Stillstand und dient gewissermaf3en als Orientierungspunkt flr die richtige
Positionierung des Stents oder des Ballondilatationskatheters.
Vorsicht: Sicherstellen, dass die Injektion des Kontrastmittels mit einer maximalen Menge von 5 ml langsam und kontrolliert
vorgenommen wird. Wahrend des folgenden Verfahrens dirfen KEINE WEITEREN FlUssigkeiten injiziert werden.

4. Nun kann die Behandlung der Carotis unter vollstandigem zerebralen Schutz vorgenommen werden.

10 Prufen der Patiententoleranz
 Uberwachen Sie den Patienten wéhrend der Einleitung der Okklusion der A. carotis communis engmaschig und fortlaufend.

Beobachten Sie den Patienten und sprechen Sie mit ihm, um seine mentale und physische Toleranz der unilateralen
Flussblockade feststellen zu kénnen. Halten Sie ein Quietschspielzeug bereit, damit Sie die Fahigkeit des Patienten prufen
kénnen, das Spielzeug mit der kontralateralen Hand zusammenzudriicken.

Kontrollieren Sie den systemischen Blutdruck des Patienten und halten Sie ihn aufrecht, um eine Hypo- oder Hypertonie zu
vermeiden.

Falls der Patient unmittelbar nach der Inflation der Ballons oder verzdgert eine Intoleranz zeigt, muss der Bediener zunéachst Blut
aspirieren, bis keine Gewebstrimmer mehr im mikroporésen Filter vorhanden sind. Damit soll eine zerebrale Embolie verhindert
werden. Direkt im Anschluss den proximalen (CCA-)Ballon zur Wiederherstellung des zerebralen Blutflusses deflatieren. Siehe
Abschnitt ENTFERNEN VON GEWEBSTRUMMERN®".

Der Bediener sollte nun ein paar Minuten warten, bis die Symptome des Patienten abgeklungen sind. Dann wird der proximale
Ballon wieder inflatiert, um zu prifen, ob die Intoleranz weiterhin besteht. In diesem Fall obliegt es der Verantwortung des
Bedieners, zu entscheiden, ob das Verfahren unterbrochen oder ein anderes Protektionssystem (z. B. ein Filter) verwendet wird.

Vorsicht: Falls der Patient die Okklusion der A. carotis communis nicht toleriert, muss der Bediener zunachst Blut aspirieren, um eine
zerebrale Embolie zu verhindern. Direkt im Anschluss den proximalen (CCA-)Ballon zur Wiederherstellung des zerebralen
Blutflusses deflatieren.

11 Verfahren zur Behandlung der Carotis

Zur Behandlung der erkrankten A. carotis interna stehen dem Bediener alle Materialien zur Verfligung, die mit Einfihrschleusen
der GroBe 6 Fr[5 Fr] kompatibel sind. Der Arbeitskanal des Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystems verfugt Giber ein vollstéandig
nutzbares Innenlumen mit einem Durchmesser von 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] und wird als Fihrungskatheter oder
Schleuse fur das Vorschieben oder Zurtckziehen von Fihrungsdrahten, Ballonkathetern zur Pra- oder Postdilatation und
Systemen zur Einfiihrung von Stents in die Carotis verwendet.

Die Durchfiihrung einer Angioplastie und Stentplatzierung in der Carotis muss mit Standardtechniken erfolgen und ist der
Erfahrung und den Fahigkeiten des Bedieners tUberlassen.

Wéhrend das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem platziert ist, muss der Fuhrungsdraht fir die A. carotis interna an der
behandelten Lasion vorbeifiihren.

12 Entfernen von Gewebstrimmern

Vorsicht: Am Ende des Verfahrens, also in der Regel nach Postdilatation der mit einem Stent versorgten Lasion, werden die
Gewebstrimmer durch Blutaspiration entfernt, wahrend das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem mit vollstéandig inflatierten
Ballons noch platziert ist.
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Vor Durchfiihrung der Blutaspiration muss verifiziert werden, dass das Hamostaseventil im Konnektor des Mo.Ma Ultra
Zerebralprotektionssystems vollstandig geschlossen ist.

1. SchlieBen Sie eine leere 20 ml-Spritze an den Dreiwegehahn des seitlichen Anschlusses (5) an.
2. SchlieBen Sie das Hamostaseventil (1) ordnungsgeman.
3. Offnen Sie den Absperrhahn und starten Sie langsam die Blutaspiration.
Vorsicht: Uberwachen Sie den Patienten wéhrend der Aspiration aufmerksam auf Symptome einer Intoleranz.

Hinweis: Dieses Verfahren kann zu jedem Zeitpunkt wéahrend der Intervention durchgefihrt werden, muss aber spatestens
nach Postdilatation der mit einem Stent versorgten Léasion erfolgen.

4. Aspirieren Sie langsam mindestens 60 ml Blut (drei 20 mI-Spritzen). Uberpriifen Sie die letzte Spritze auf Gewebstrimmer,
indem Sie den Blutinhalt durch den im Lieferumfang enthaltenen mikropordsen Filter spllen. Wenn dartber hinaus noch
Gewebstrimmer im Filterkorb zu sehen sind, aspirieren Sie mit weiteren 20 ml-Spritzen Blut, bis keine Gewebstrimmer mehr
festzustellen sind.

Warnung: Wenn kein Blut durch den Arbeitskanal aspiriert werden kann, schieben Sie vorsichtig einen geeigneten Fihrungskatheter
durch den Arbeitskanal, bis er sich knapp distal zum Ausgangsport des Arbeitskanals befindet. Aspirieren Sie jetzt 60 ml durch diesen
FUhrungskatheter.

13 Deflatieren des Ballons

1. Nehmen Sie vor der Deflation den T-Sicherheitskonnektor von der 30 ml-Inflationsspritze ab. Es kdnnen auch andere Spritzen
zur Deflation verwendet werden.

2. Wenn sichergestellt ist, dass keine Gewebstrimmer mehr vorhanden sind, deflatieren Sie den distalen (ECA-)Ballon unter
fluoroskopischer Kontrolle, indem Sie die Spritze an den distalen Inflationsanschluss anschlieBen und Unterdruck erzeugen.

3. Deflatieren Sie den proximalen (CCA-)Ballon unter fluoroskopischer Sicht, indem Sie die Spritze an den proximalen
Inflationsanschluss anschlieBen und Unterdruck erzeugen.

4. Fuhren Sie eine angiografische Kontrolle der Carotis durch.

14 Entfernen des Systems

1. Ziehen Sie alle Fuhrungsdrahte aus dem Arbeitskanal zurtick.
2. Entfernen Sie das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem vorsichtig unter fluoroskopischer Kontrolle.

Vorsicht: WICHTIGER HINWEIS ZUR BALLONINFLATION

Der CCA- und der ECA-Ballon sind sehr nachgiebig und wurden fiir eine atraumatische GefaBokklusion entwickelt; sie dndern ihre
Form von kreisférmig zu zylindrisch und ermdéglichen dadurch einen breitflachigen Kontakt zwischen Gefa3 und Ballon und bieten
dem Bediener Orientierungspunkte fur die sofortige angiografische Bestétigung der GeféaBokklusion. Aus diesem Grund darf die
Inflation der Ballons nicht anhand des Drucks gesteuert werden. Die zur Okklusion der Carotiden erforderlichen Volumen sind von
den GefaBdurchmessern abhangig. Aus In-vitro-Tests ging hervor, dass fir den distalen Ballon — bei dem vorgesehenen
Maximaldurchmesser von 6 mm — ein Volumen von maximal 0,3 ml verwendet werden darf, um die zylindrische Ballonform und somit
eine effektive Okklusion zu erreichen. Dementsprechend darf fir den proximalen Ballon — bei dem vorgesehenen
Maximaldurchmesser von 13 mm — ein Volumen von maximal 1,5 ml verwendet werden, um die zylindrische Ballonform und somit
eine effektive Okklusion zu erreichen. Fur die Ublichen GefaBgréBen der Carotis sind geringere als die oben erwdhnten Volumen
erforderlich, um eine Okklusion zu erreichen. Daher muss der Bediener die fluoroskopischen Bilder wahrend der Inflation
aufmerksam beobachten, um die zylindrische Verformung der Ballons zu erkennen.

15 Lieferumfang

Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem wird steril geliefert (sterilisiert mit Ethylenoxid) und ist nur fur den Einmalgebrauch
vorgesehen. Das Mo.Ma Ultra Zerebralprotektionssystem wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Sterilitat bleibt erhalten, solange
die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Vorrichtung wird in einem einzelnen Beutel geliefert. Das Produkt vor dem auf
dem Etikett angegebenen Datum verwenden.

Vorsicht: Bei offener oder beschédigter Innenverpackung nicht verwenden.

16 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

Bewahren Sie das Produkt nicht in Umgebungen auf, in denen es direktem Kontakt mit organischen Lésungsmitteln, ionisierender
Strahlung oder UV-Licht ausgesetztist. Lagern Sie lhre Bestdnde um, sodass das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verwendbarkeitsdatums verwendet wird.
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17 Entsorgung

Das Produkt muss gemaf den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren entsorgt werden, einschlieBlich
jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiter sowie infektiése Stoffe beziehen.

18 Haftungsausschluss
Hinweis: Der folgende Haftungsausschluss gilt nicht in Australien.

Die Warnhinweise in der Produktkennzeichnung enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als Bestandteil dieses
Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic
keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieB3t daher jede ausdrickliche
oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlief3t jegliche implizite Garantie auf Marktgangigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegentber nattrlichen oder juristischen Personen jeglicher Art flr
medizinische Kosten oder unmittelbare, beilaufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des
Produkts entstehen, unabhangig davon, ob sich eine Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte
Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder Garantie
bezuglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nichtdurchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berthrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht
und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir unguiltig erklérte
Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Neprypadn
Yrapyouv Suo SladopeTIKEG EKSOTELG TNG OCUCKEUNG TipooTaciag eykeddAou Mo.Ma Ultra:

e Mo.Ma Ultra 9 Fr pe 600 praAovia, pe diavAo epyaociag 6 Fr ouppatd pe Bnkapt eloaywyng 9 Fr
e Mo.Ma Ultra 8 Fr e duo praAovia, pe diaudo epyasiag 5 Fr cupfato pe dnkapt etoaywyng 8 Fr

‘OAeg oL MAnpodopieg Tov oxeTidovTal e TNV £€kdoon 8 Fr 6a utodelkvuovTal EVTOG AYKUAWY [...]

H cuokevr) ipootaciag eykedpaAou Mo.Ma Ultra artoteAeital amno €va 6TEAEX0G TPLWV AUAWV (€vag SiauAog epyaoiag kat Suo auAoi
S10YKwoNG-arodloykwaong) ov PpEPEL EVOWUATWHEVA SV0 eVOOTIKA HrtaAdvia kat pia Aapr, n oroia Bpioketal 0Tto eyyug akpo. Ta
€VOOTIKA praAdvia urmopoUv va SloyKwBouv aveEApTnTta: T0 £yyUG§ UITAAOVL 0NV KO KapwTiSikr) aptnpia (Common carotid
artery: CCA) kat 10 drw PraAovL otnv €Ew kapwTiSikr) aptnpia (External carotid artery: ECA). Ta yuraAdvia givat mpooappocueva
OTO AW TUY)HA TOU OTEAEXOUG, HE TO ATIW UITAAGVL KOVTA OTO AKPO KAL TO EYYUS UITAAOVL g€ andoTtacor 60 mm artod TO ATiw UITAAOVL
(oXeTIKN anmooTacn SEIKTWV UITAAOVIWY), AKPLBWS Tiplv ard T Bupa e§6Sou Tou SiavAou gpyaciag. Ta dUo evooTIKA praAdvia
MrtopoUV va SloykwBouv €wg kat 13 mm (eyyug uraAdvi CCA) kat 6 mm (drw prtaAovi ECA). ‘'Evag koidog a&ovag TiepIAauBaveTal
0T oucKeuaaia Kat ipoopideTal yla elcaywyr] oTov Siaulo epyaciag Tng cuokeur|q ipootaciag eykeddiov Mo.Ma Ultra yua
BeAtiwon g kaBodriynong Tng mopeiag KaTd TNV ELl0aywyr| TNG cUokeung erti 0dnyov ovppatog 0,035 in (0,89 mm). To cuoTnua
eivat ouppato pe Bnkapt eloaywynqg 9 Fr[8 Fr], To WPEAILLO UNKOG TOU (ATtO0TACT HETPNUEVN aTIO TN A1) £WG TO AKPO TOU
kaBepa) eivat 950 mm Kat To GUVOAIKO KOG TOU (amdoTaoT HETPNEVN amtd TNV alooTaTikr BaABida €wg To kPO Tou
kaBetpa) eivat 1.110 mm (avatpe€te 010 OXEDIO TNG CUCKEUNG oV ELK. 7).

O diauAog epyaciag eival €vag TANPWS XPNOWOTIOMGLUOG AUAGG ECWTEPLKNG Stapetpou 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)],
Me unkog 1.045 mm (amoéotaon PeTPNUEVN Ao TNV AyLooTatikr) BaABida wg tn BUpa e€650u), 0 0T0i0g XPNOLUEVEL WG 0ONYOS
KABEeTNPAG Kal WG auAdg avappodpnong aiparog. H Bupa e£650u Tou StavAou epyaciag Bpioketal LETAEY TwV SUO PITAAOVIWY,
ETUTPETIOVTAG TNV EVKOAN TIPOoRACT oTNV €0w KapwTISIKN aptnpia (ICA).

AU0 aKTIVOOKLEPOI SEIKTEG, £vVAG VIO KABE UTTAAOVL, ETUTPETIOUV TN CWOTN) KAL YPTiyopn TOTIOBETNOT TNG OUOoKeLNG. ETumAgov, n
QCUMMETPIO TOU £YYUG SEIKTN ETUTPETIEL TOV CWOTO KAl EUKOAO TIPOCAVATOALGHO TNG BUpag eE6S0U Tou SlavAou epyaciag mpog TNV
ICA, woTe va SIEUKOAUVETAL N E10AYWYT] TOU 08NyoU cUPUATOG.

Mia povodpoun BaABida dkpou Tou PpioKeTaL OTO ATIW AKPO TNG CUCKEUTG ATIOTPETIEL TNV EMTAKOAOUON avadpoun por| and tnv
OMOTIAEUPN €EW KapwTIOIKT aptnpia (ECA) ipog Tov eyKEDAAO HECW TNG 0w KApWTIOIKNG aptnpiag (ICA).

2 Nepilexopeva

Mia ouokeur ipootaciag eykepaiou Mo.Ma Ultra, €vag koidog agovag, pia apootatikn BaABida pe tpiodn otpddLyya Kal ypapuun
TpoEKTAONG, Tpia PiAtpa pe mopoug 40 um, pia ovptyya Twv 30 mL pe otabepd apoevikd ouvdeopo Luer yia ) diadikacia
eEagpwong, €vag ouvdeoN0g achaAeiag oXNUATog «T» Kat U0 LoVOSPOUES OTPOPLYYES.

3 NpoopildeEVOG OKOTIOG

O 1ipoopLlOEVOG OKOTIOG TNG CUOKEUNG TIpooTaciag eykedaiou Mo.Ma Ultra eival va cuAAEEEL Kal va adALPETEL UTIOAEI|ATA TIOU
QTIOCTIWVTAL KATA TN SLAPKELA ETTIEUPRATIKWY SLadIKAOLWY OTIG KAPWTIOKEG apTNpIeS.

3.1 NMAnOucu6g acbevwyv yia Tov omoio tpoopiletal

H ouokeun mpootaciag eykedpailov Mo.Ma Ultra poopidetal yla acBeveig iou €xouv avdykn pocTaciag anod €UPoAa Katd
Sidpkela SladlkaclwV KapwTIOIKNG AyYELOTIAAOTIKNAG 1/Kal ToTtoB€Tnong stent.

AuTo 1O TIPOIOV deV TIpoopileTal yia TIadLATPLKY) XPrion.

3.2 Evéei&elg xpriong

H cuokeun pootaciag eykedpdrou Mo.Ma Ultra evdeikvutal yia xpriomn oe aoBeveiq KATAAANAOUG YA KOPWTLIOIKT) AYYEIOTIAAOTIKN
1Y/kal ToTtoBETNoN stent e 0TEVWOT TIOU TIEPLAAUBAVEL TNV £0w KAPWTISIKY) aptnpia (ICA) r)/kat Tnv KapwTIOIKT SLaKAASwaon KAl e
Siduetpo avadopag g €Ew KapwTldIkng aptnpiag (ECA) amo 3 €wg 6 mm Kat SIAPETPO avadopdg TNG KOG KAPWTISIKNG
aptnpiag (CCA) ard 5 €wg 13 mm.

3.3 Avtevdeigelg
H ouokeun pootaciag eykeddAov Mo.Ma Ultra avtevdeikvutal yia xpron oe acBeveig mou mapouctdalouv eva arnod ta akoAouba
Kpltripla

* >oBapr vOoo NG OUOTIAEUPNG £0W KAPWTISIKNG aptnpiag (CCA)

e Evdokpaviakoug 6ykoug, aveupUoUaTa 1} goBapr| EVOOKPAVIAKT) GTEVWOT ATw TNG OTOXEVOUEVNG PAARNG
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* 3XETIKA 0EEA VEUPOAOYIKA CUUBAVTA TIOU TIAPOUCLACTNKAV TIG TEAEUTAIEG 5 NUEPEG TIPLV ATTO TNV TIPOYPAUMATIONEVN
€MEPPAON Kal SLayVWOoTNKAV E VEUPOAOYIKT aELoAOYNoN, oriwg a&ovikr) topoypadia (CT) 1§ payvntikr) Topoypadia (MRI)
Kpaviou

e Aduvapia amokplong o eEWTEPIKES EPWTNOELG KAL EPEBICUATA KAL AOKNONG TIEONQ UE TO AVTITIAEUPO XEPL

e AcBevng maoxwv anod dvola

ZxetiCoueveq pe I dladikacia

e Bapld xpovia vedpikr) aveTApKeLa (TYLES KpeaTvivng >2,5 mg/dL)

e AVTEVOEIEN YIA QVTIAWOTIETAALOKT) 1/KAL AVTITINKTIKY) Bgpareia

¢ AAAepyia og oklaypadlkd peca

¢ Bapld iepldEPIKN AyYELAKT) VOOO TIOU ATIOTPETIEL TN WNELaia TIPOCTIEAQCT), KATACTACT AlOPPEAYiaqg 1y UTIEPPOAIKNG TIMENG TOU
aipatog rY/kat aduvapia emiteVENG alpdoTAONG OTO ONUEID TNG KNPELaiag KEVINONG

e Aduvapia va dextouv ipocwpLvo Bnuatodotn

3.4 KAwvikd op€An

H cuokeun npootaciag eykedpdrou Mo.Ma Ultra evdeikvutal yia xpriomn oe aoBeveiq KATAAANAOUG YA KOPWTLIOIKT) AYYELOTIAAOTIK
1y/kal ToTtoBETNoN stent e 0TEVWOT TIOU TIEPIAQUBAVEL TNV €0w KAPWTISIKY) aptnpia (ICA) r)/kat Tnv KapwTIOIKT SLaKAASWoN KAl e
Siduetpo avadopag g €Ew KapwTldIkng aptnpiag (ECA) amo 3 mm €wg 6 mm kat SIAUETPO avadopdg TNG KOWVNAG KAPWTIOIKNAG
aptnpiag (CCA) aré 5 mm éwg 13 mm.

H ouokeun ipooTtaciag eykepaiouv Mo.Ma Ultra givat pia cuokeur] €yyug mpooTaciag Tou EYyKEPAAOU UE GUCTNHA atddpaEng Suo
MTTOAOVIWYV OXESIOOUEVO VA GUYKPATEL KAl va adalpel UTIOAEIULATA KABE HeYEBOUG TA OTIoIa UTTOPEL VA EKTOTILGTOUV KATA TN
Sldpkela emepBaTiKWV SLadIKACIWV OTIG KAPWTISIKEG aptnpieq. H ouokeun ipootaciag eykedpdrouv Mo.Ma Ultra etutpémnet tnv
emitevén eyyug mpootaciag and EuPoAa Tptv anod tn SIEAEUOT atto KApWTISIKY) BAARN. H BeTikr| eMtinmTwon TG CUCKEUNG
mnpootaciag eykepaiou Mo.Ma Ultra gival n mapoxr) mpooTtaciag arnod ayyelako eyKePaAlko emneloddlio.

Znueiwon: Metda v evepyorioinon tou lotétoriou EUDAMED, uropeite va Bpeite Tnv epiAnyn XapaktneLoTIKwV acpAAELag Kat
KAWVIKWV eiidooewv (Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP) atn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
xpnoorowwvTtag To facikd UDI-DI: 0763000B000050179.

Nivakag 1. Ta kAvikd op€AN NG cuokeung Tipootaciaq eykedaiou Mo.Ma Ultra
KAviké 6perog | MNocooto peAétng (n/N) [AE 95%]2

Meiwon otnVv emtintwon peifovog kait eEAdooovog ayyetakol eykedaAikov ensioodiov kat TIAP evtog 30 nuepwv and
™ dtadikacia

ANMOGCLEVEVT LEAETT) TIOU KATASEIKVUEL TO OPENOG

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

TeXVIKN eTITUXiA (IKAVOTNTA XPIONG TNG CUCKEVING TIPOCTACIAG EYKEPAAOU, KOOWG KaL ETIIKOUPIKWYV CUGKEVWYV OTAV
auTteg avadEpovTatl)

ANUOGCLEVPEVN HEAETT TIOU KATASEIKVUEL TO ODEAOG

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

8N = ouVOAIKOG aPIBOG AoBeVWY, N = APIBUOG ACOHEVWV HE AYYELOKO EYKEDAAIKO ETIELCOSIO 1) TEXVIKN ETUTUYX(A, AE = S1a0Tnua eumotoouvng
bTIA = TapPoSIKS IOXAUIKO ETIELTOSIO

3.5 NMpoopilopevol xpioteqg

H ouokeun nipootaciag eykepaiou Mo.Ma Ultra Ba ipemel va xpnoluormoleital Pdvo aro Latpoug TIoU €X0UV ETIAPKN eKTIaideuon
Kal eumelpia otn dleEaywyn) TomoBETNoNG stent 1y/kal ayyeLOTMAAOTIKAG TWV KAPWTISIKWY ApTNPLWV.

AuTO TO TIPOIOV Ba TIPETTEL VA XPNOLLOTIOLEITAL LOVO OE KALVIKO XWPO O€ OTEIPO TIEPIBAAAOV.
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3.6 XapakTnploTiKa andédoong mpoiovtog

H ouokeun npootaciag eykepaiov Mo.Ma Ultra eriutpénel Tnv eyyug mpootacia arno EupoAa. O diauiog epyaciag LeyAaAng
SlapeTpou pe TN Bupa €650V XpnoleVEL WG 08NYOG KABETAPAG, ETILTPETIOVTAG TN XPT|0N EMEURATIKWY CUCKEUWV avappodnong
TWV UTIOAEIUUATWYV. Ta EVOOTIKA UIMAAOVLA ETUTPETIOUV TN SLOYKWOM 0TV €Ew KapwTidikn aptnpia (ECA) kal TNV Kowvr) KapwTIOIKY
aptnpia (CCA). ‘Otav eival SI0YyKwPEVA, TA UITAAOVLA ETIITUYXAVOUV OVACTOAT TNG PONG TOU QiATOG, CUMTEPIAQUBAVOUEVNG TNG
0pBb6SpouNng porig aro tnv Kowvr) KapwTldikn aptnpia (CCA) kat Tng avadpoung porng aro tnv EEw kapwTtdikn aptnpia (ECA). H
andéoTaoT HETAEY TWV UTTAAOVIWY OTIWG ETILOTHAIVETAL UE TOUG OKTIVOOKLEPOUG SEIKTEG KAL) ACUIETPIA TOU EYYUG OKTIVOOKIEPOU
SeiKTN EMUTPETOUV TOV GWOTO KAL EUKOAO TIPOoAvVATOALONS TNG BUpag 56560V TOU SLIAUAOU EPYACIiaG TIPOG TNV £0W KAPWTLOIKY)
aptnpia (ICA) wote va dieukoAuveTtal n ipdoPacn otn BAGPN. Mwa povodpoun BaABida dkpou Tov PpioKeTal 0TO ATIW AKPO NG
OUGCKEUT|G ATIOTPETIEL TNV ETIAKOAOVON avAdpon por aro Tnv opoTiAeupn €Ew kapwTidikr) aptnpia (ECA) pog Tov eyKEDAAO HECW
Mg €ow KapwTtldIknG aptnpiag (ICA).

4 NMpoeidomomoelg

¢ OLakOAoubeq ouoieg eival yvwoTd KapKvoyova, HeTaAAagloyova 1) ToEKA yla To avanapaywylko cuotnua (KMT)
UAIKG/ouaieg 1] XxnwKoi evookpivikoi statapdkteg (XEA), ota omoia uropei va eKteBouv oL acBeveig kal £xouv TauToromoei wg
UTIAPXOVTA OE TI00OCTO Avw Tou KatwdAiov > 0,1% katd Bapog:

— PBaAkog d1(2-alBuloegulo) eotepag (DEHP, CAS 117-81-7) €xel SiarotwOei 6TL uttapxel ot Siddavn cwArvwon
TIPOEKTAONG TOU TIPOIOVTOG o€ avaAoyia > 12% katd Bapog.

— 1-peburo-2-ruppoAiddvn (CAS 872-50-4) £xel SlarmoTtwOel OTL UTIAPXEL OTOV AUAO SLOYKWONG UTTAAOVIOU artd
moAvapidlo oe avaoyia > 0,1% katd fApog.

* H ouokeur| ipootaciag eykedaiou Mo.Ma Ultra rieplexet vitivoAn. H vitivoAn gival eva kpdua VIKEAIOU-TITaviou To oTtoio
MTTOPEi Va TIPOKAAECEL AAAEPYIKT avTidpacn o€ oplopeva dtopa. Qotdoo, EMELST) N oucia Sev EpxeTal oe emacd UE TO aiya oe
Sladikaoieg mou reptAapBavouv Tn cuckeun mpootaciag eykedpaiou Mo.Ma Ultra, o kivduvog aAAepyIknq avTidpaong eival
€AAXL0TOG.

e [lpaypaTorow|oTe EE0EPWON TWV HITAAOVIWY OTIWG TIEPLYPAPETAL OTIG TTAPOVCEG 0ONYIEG XPTIONG TIPLV ELCAYAYETE TN CUCKEUY)
npootaciag eykedpdaiouv Mo.Ma Ultra otov acBevr).

e AmoduyeTe TNV TOTIOOETNON TNG CUOKELNG TIpooTtaciag eykedalou Mo.Ma Ultra xwpig tov koido agova.

¢ Emudeifte mpoooxr| Katd Tov XEPLONO Kal arodUYETE TIG EVTOVES KAUWELG TNG CUCKEUNG TIPLV Kal Katd T dadikacia
€50EPWONG TWV UITOAOVIWV.

¢ 'Otav SI0YKWVETE TA UITAAOVIA artoPpagng, 0 EAEYX0G TNG SLOYKWONG TIPETIEL VA YIVETAL IE AYYELOYPADIKTY) OTTTIKY) EKTIUNOMN TNG
Tapapopdwong Tou KUAIVEPIKOU OXTLATOG TOU MItaAoviov (OxL Le Tiieon!).

e MeTd N S1OYKWON TWV UIAAOVIWV TIPAYATOTION|0TE AUESWE AYYELOYPAPIKO EAEYXO TNG aroppa&ng Tng PoNg Tou ailatog
OTIWG TEPLypadeTalL OTIG TIapovoeg Odnyieg Xpriong kat AUESwWS HETA EAEYETE TNV KALVIKT] avoxn TOU acBevolg otnv
anodppa&n.

¢ Edv napovoiaotei Sucavetia Tou acBevolg otnyv anoddpaln katd tn diapkela g dadikaociag, apalpeote auecws OAa Ta
UTTOAEIMATA TIPAYATOTIOLWVTAG AVAPPODOELS AIATOG [iE CUPLY YA KAL AUECWS LETA ATOSIOYKWOTE TO €yYUG (CCA) umaAovi.

e [ptv aro N SLIOYKWOT TWV UIMAAOVIWV arntodpagng, MAvTa va eMaAnBeveTe OTL deV GUAAEYOVTAL TIAEOV UTIOAE(UUATA OTO aipa
TIoU avappoddTal.

e KataAANAn avTlaoTeTAALOKT) 1Y/KaL QVTITINKTIKY) Bepareia Ba pemel va xopnynOei otov acBevr), 6mwg poodlopiletal anod
TOV LaTPO GUNOWVA LLE TA TUTIKA TIPWTOKOAAA YLa TOTIOBETN 0N stent otnv kapwTida. O evepyoroinuEvog xpovog neng (ACT)
Ba mpemel va datnpndei > 250 s katd n Slapkela NG TapéuBaong.

e Agv TipéTeL va ipaypatoromdei SiEAeuon peow TG PAAPRNG otV €ow KapwTdIKn aptnpia (ICA) ard odnyd cupuatan
OTIOLOUOSNTIOTE AAAOUG ETIEURATIKOUG KABETNPEG TIPLV ATTO TN SIOYKWOT TWV UITAAOVIWY KAl TIPLV EAeYXBel OTL N por| Tou
aipatog €xel anodppaxdel ATIOTEAEGUATIKA.

e 'Otav o KaBeTrpag eKTIOBETAL OTO AYYELAKO GUOTNA, O XELPLOUOG TOU Ba TIPETIEL VA YIVETAL UTIO OKTIVOOKOTILKN TIOPATAPNON
UYNANG TotoTnTag.

e Mnv TomoBeteiTe TA UMAAGVIA ATIODPAENG OE AYYELAKA TUNHATA TWV KAPWTIOIKWY ayyeiwv pe uPnAo Babuod anotitavwong.

e Mn xeileote TN ouokeun poataciag eykedpalov Mo.Ma Ultra og kataoTtaon di10yKwong.

e Edv mapouclaoTel avTiotaon Katd T SLAPKELQ TOU XELPLOWOU, Unv e§aVAYKACETE Kal Un cuveyioete. O AOYog TG avTiotaong
TIPEMEL TIPWTA VA £EAKPIPWOEL LE aKTIVOOKOTINGN, XapToypddnon 1 Wndlakn adalpetikn ayyeloypadia (Digital subtraction
angiography: DSA) Tiplv LETOKIVIIOETE TN CUCKEUT TIPOG TA TICW N TIPOG TA EUTIPOG.

e [0 TNV TANPWOT) TWV PITAAOVIWY, XPNOLOTIOW0TE HOVO HEYHA OKLAYPAPIKOU HEGOU KAl aAatouyou SiaAuparog (50/50 -
30/70). MNoTE un XPNOLWIOTIOLEITE AEPA 1] OTIOLOSNTIOTE AEPLO HETO 1) KABAPY) OKLAYPADIKT XPWOTIKN yia TN SIOYKwon Twv
MTTaAOVIWV.

e Mn xpnouoroleite pe ta oklaypadika peoa Lipiodol ) Ethiodol 1y dAAa tapopola okiaypadikd PEoa TIoU TIEPLEXOLV TA
CGUOTATIKA QUTWV TWV TIAPAYOVTWV.
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Mnv ekB€teTe TN ouokeur) ipootaciag eykedpdrou Mo.Ma Ultra oe opyavikoug SIAAUTEG, TL.X. AAKOOAN, AKETOVN.
XpPNOOTIONOTE TOV KABETNPA £WG TNV NIEPOUNVIA TIOU avaypAdETAL OTNV ETIKETA TNG OCUCKEVAGIAG.

5 NpoduAdagelg

Emubewpriote mpooekTikd TN OTEPa cucKeEUAaTia Kal TO TIPOIOV TIPLV aTtd TN XPromn. Mn XPnOUOTIOCETE TO TIPOIOV €AV N
CGUOKELAOIA 1) TO TIPOIOV €XOUV UTIOOTEL {NnLd.

To rapdv Poiov €xel oxedLAoTEL yla pia povo xpron. Mnv emavaypnooToLeiTe, Unv enavenegepyaleoTe Kal unv
EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV. H emavaypnolporoinon, n eMavenegepyacia ) n EMAvVATOoTEIPWOT) EVOEXETAL VA
SlaKuBEVOOUV TN SOIKT) AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) va SnLoupyrioouV Kivéuvo pdAUvVeoNG, TIOU UTopEl va o0dnynoel oe
TPAUKMATIONO, acBEvela 1) BAvato Tou acBevoug.

O aAAepyLkeG avTIOPAOELS 0TO oKlaypadko pEco Ba TipeEmeL va eEakplBwvovTal Tipv amo tn SLIadePUIKT SLIAUAKN
QAYYELOTIAQOTIKT).

MpEreL va TNPoUVTAL TIAVTA OL YEVIKEG TEXVIKEG ATIALTT|OELS VIO TNV EL0AY WYY KABeTpa. AuTO TteplAapuBavel Tnv eEa€pwaon Twv
MTTAAOVIWY, TNV EKTIAUON TWV €EAPTNUATWY E OTEIPO, LGOTOVO AAATOUXO SIAAULA TIPLV ATIO TN XPrioN, Kabwg Kal Tov ouvron
TIPOPUAAKTIKO, CUCTNATIKO NTIAPLVIOWO.

OLedapuoyEQ TWV KABETPWV TIOKIAAOUV KAL) TEXVIKT TIPETIEL VA ETUAEYEL BATEL TNG TIAONONG TOU A0OEVOUG KAL TNG EUTIELPIAG
TOU LATPOU TIOU €ival EIGIKEUUEVOG OE TIOPEUPATIKEG TEXVIKEG.

EruBeBawnote ™ oupBatdtnta AAAWY cuoKELWV (08nNYyd& ocUpuaTa, KABETPEG SIA0TOANG UTTAAOVIOU, CUCTUATA
ToTIOBETNONG stent K.ATL.) Ye TN cuokeur) ipootaciag eykeddAouv Mo.Ma Ultra ripwv arnd ) xprion.

6 MOavég eumAOKEG / aveOUUNTEG EVEPYELEQ

Ol eTUITAOKEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKUYOUV artd 1 SIacTOAT prtaAoviov Kat T dtadikaasia torobetnong stent otnv kapwtida,
uttoBonBovpevn e CUOKEUT TIPOCTACIAG EYKEDAAOU PECW EYYUG arodpa&ng pong, TEPLAaUBAVOUV, HETAEY AAAWYV:

SXETICOUEVEG PE TNV KEVINON:

ToTikO APATWHA

Torukn) aoppayia

Torukd 1) epidepika BpopuoeuBoAikd enelcodla
Opoppwon

ApPTNPLOPAEPIKO CUPiyYLO

Weudoaveupuoua

ToTikEG AOIMWEELQ

2XETICOMEVEG PE TN dadikaaia:

Bpadukapdia

Ynétaon

2TACHOG KAPWTIOIKNAG aptnpiag

AlaXwPIoHOG TWV KAPWTISIKWY APTNPLLV

'EpBoAa agpa

EykepaAoayyelako emelcodlo (EyKEDPAAIKO ETELTOSIO (LOXALUKO, ALOPPAYIKO), TIAPOSIKO LoXALKO eTEl00d10 (TTIE))
O&V epdpaypa Tou puokapdiov (aotabrig otnddayxn)

MeTtatomion evdoayyelakou stent

2XETICOMEVEG JE TNV ayyeloypadia:

Yrngptaon/Yriotaon

AAyog Kal evaletnoia

Appubpieg

Zngn/Aoipwen

2UOTNMATIKOG EUPROAIOOG

Evéokapditida

BpayumnpdBeoun aoduvapikn erudeivwon
Oavarog

Avtidpdoelg oe papuaka

AAAepYIKY) avTidpacon oTo oklaypadikd PECO
Mupetoyovog avtidpaon
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Edv mpokuel coBapd cuppav OXETIKO LUE TO TIPOIOV, AvaPEPETE APECWS TO cupupav ot Medtronic kat otnv avtioton apuodia
apxn 1 PUBULOTIKY apXT).

7 TexVviKn mpoeTolpaciag

1. Mpuwv armod ) xpron, EEETACTE TIPOCEKTIKA OAOKANPEN TN CUCKEUN TIpooTtaciag eykedpdaiou Mo.Ma Ultrayia eAattwpata v
{NMIEG KATA TNV ATIOCTOAT).
2uvdeate TNV alooTatikr) BaABida Tou dlavAou gpyaciag oTnv eyyug BUpa tou cuvdeauou (1).
EkmAUvete Tov diauAo epyaciag pe aAatouxo SiaAupa PEow TNG ALooTATIKNG BaABidag Kal TNG CWANVWOoNG TIPOEKTAONG.
EkmAUvete Tov KoiAo dEova pe alatouxo SiaAupa.
Elcayayete 10 Akpo Tou dgova PEow NG ALooTaTIKNG BaABidag kal evtog Tou SlavAou epyaciag. MNMpowbrjote Tov agova
TIANPWS.
6. KAeioTte Tnv awooTtatikn BaABida (TMeplotpédovtag To Avw TIWHA) YO VA AKLVNTOTIOWOETE TOV Aova 0T owoTr B€on.

ok

7.1 EEaépwon

Mpoetoydote TNV tapexopevn ouptyya Twv 30 mL mov yepidetal pe 10 mL peiyaTog oKlaypadlkou/aAaTouxou SIaAUUATOS
(50/50 - 30/70).

1. MpoetodoTte S1adoxIKA TN Ypapur Si10YKwong Tou dnw prtaAoviol ECA kal tn ypapur) Si10yKwong Tou eyyUq prtaioviou CCA
WG AKOAOUBWG: BIOWOTE T cUPLYya oTn ypauur Sioykwong.
2. KpatwvTtag tn oupLyya Tipog Ta KATW, avappodrioTe KEVO Kal TIEPIIEVETE TIEPITIOV 15 SeuTEPOAETTTA, LEXPL VA LNV
avePaivouv ducaiideg agpa armo tn GuoKeLr).
3. KpatwvTag To AKpo Tpog Td KATW, ETIOTPEYTE OTNV TIiECT) TIEPIPAAAOVTOG (ATTEAEUBEPWOTE TO EUBOAO TNG CUPLYYAS).
4. AToouvoEaTe T oUpLyya armo T CUoKeUr). EmavaAdfete ta mponyoupeva Pripata yia tnv AAAn ypappr) SiéyKkwaong.
BeBawbeite 6TL a otayova dtaAupartog eEEpxeTal arod T Bupa luer wg anodelEn 0TL n e§agpwaon £yve cwoTa.
H ouokeun €xel mAgov e§aepwBel

7.2 Elcaywyn, Tomo0£Tnon, MPooavatoAloNOg CUCKEUNG

1. Metd anoé ocuvnon avadpoun, punpetaia pootmeAaoT], SIaoTEIAETE TO ONEI0 KEVTNONG YIA TNV ElCAywYN €VOG Onkaplov
eloaywyngq 9 Fr [8 Fr] (mepimou 25 cm).

2. Y0 OKTIVOOKOTIKO EAEYXO, XPNOLUOTIOLWVTAG GUVION SLaYyVWOTIKY TEXVIKY, EL0AYAYETE OTNV £§W KAPWTISIKY aptnpia (ECA)
€Va UTIEPAKAUTITO 081Y0 cUpua 0,035 in (0,89 mm).

3. EloaydyeTe POOEKTIKA TO £YYUG THNKA TOU 061 yoU cUppatoq 0,035 in (0,89 mm) otn Acukr| BaABida arnw axkpou (9. «BaABida
TUTIOU "oTOMa Yaplov”»), 1 oToia ival TIPOCAPHOCHEVT GTO ATIW AKPO TNG CUCKEUNG TipooTtaciag eykedpaiouv Mo.Ma Ultra.
Adou eloaydyeTe TO AMw AKPO ToU A&ova, ouvexioTe va IPowoeiTe To 06Ny6 GUPHA o OAO TO UrKog Tou Agova.

4. BeBawbeite 6TL To 05Ny CUPUA ELCEPXETAL OTO AKPO TOU KOIAOU A&ova, [e ToV oTtoio arodpaccoeTal o SiauAog epyaaiag.

5. MNpow6note TN ouokeun ipootaciag eykedaiov Mo.Ma Ultra (cuprnepidapfavougvou Tou A§ova) uro akTivookornon rti
TOU 08NyoU cUPHATOG HEoW TOU eloaywyea 9 Fr [8 Fr] uéxpt o anw deiktng (oto praAovi ECA) va tortofetnBei otnyv €Ew
kapwTldIKN aptnpia (ECA) mAnaciov Tng KapwTidikng SlakAAdwong Kat Katd peytoto 1,5 cm Amnw Tou OToWiou TNG
SlakAadwong.

Mpogidomoinon: TomoBetriote To pnaAdvi ECA o emapkég BaBog péoa otnv €§w KapwTlSIkn aptnpia (ECA), £ToL WOTE TO
AW PraAovL (UraAovit ECA) va unv uropei va oAledroel Tipog ta Ttiow peoa oTnyv Kowr) kapwTtidikr) aptnpia (CCA). Qotooo,
Mnv ToroBeTeite T praAovi ECA Babutepa and 1,5 cm (LeTpnueEVo amnd To oTouo evtog Tng ECA) ya va anodpuyete
TIaPEUPBOAT| Tou €yYUG urtaAoviov CCA otnyv TomoBetnon tou stent.

6. O owoTo6g TIPOCcaAVATOALOUOG TNG BUpag e€6S0v Tou SlavAou epyaciag pog TNV €ow KapwTidikr) aptnpia (ICA) umopei va
eAeYXOEl XpNOOTIOWVTAG TOV KEVTPIKO ACUMUETPO SEIKTN 0TO £YYyUG UItaAovi. O Seiktng Ba mpEmel va eival GTPaPUEVOq
TIPOG TO oTO[Lo NG ICA.

7. ‘Otav n ouokeun mpootaciag eykepaiouv Mo.Ma Ultra givat otn owotr| B€on, avoifte TV aootatikn BaABida, adalpeote
Tov A&ova Kal, apuEcwS HOALG TTapouclacTel avadpoun auoppayia, KAEioTe TV ayootatikr) BaABida, adprvovtag to odnyod
ouppa 0,035 in (0,89 mm) ot B€on Tou.

8 ALOYKwOoN HrtaAoviov, anodppagn pong

MNpoooxn: Ma Tn S10YKWOoN TwV UIMAAOVIWYV VA XPTNCLLOTIOLEITE HOVO TNV TIAPEXOMEVT cUpLyya TwV 30 mL e oTabepd apoevikd
ouvdeopo Luer kal cUvdeouo acdhaAeiag oxnuatog «T». H katdAANnAn dioykwon AEN egaptdrtal anod tnv mieon, aAAd TipEmneL va
EAEYXETAL AYYELOYPADIKA.

Mn xpnoluotioleite TN cuokeur) ipootaciag eykedaiou Mo.Ma Ultra o €§w kapwTiSikég aptnpieg (ECA) pe dlapEtpoug avadopdg
> 6 mm Kal o€ KOWVEG KapwTISIKEG aptnpieg (CCA) pe dlapetpoug avadopdg > 13 mm.
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10.
11.

12.

13.
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©

MpogtodcTe TNV TTAPEXOUEVN cUpLyya Twv 30 mL mou yepidetal e peiypa oklaypadpikov/aAatouxou staAvuatog (50/50 —
30/70) KaL ouVOEDTE TN OTOV GUVOECHO A0DAAEIAG OXAUATOG «T».

EvwoTte Tov oUvOeo0 aoPaleiag oxnUaTog «T» e T LOVOSPOouUN oTpddLyya.

2UVOEDTE TO CUVAPUOAOYNA 0T cUPLYYA Kal, KPATWYTAG TO AKPO TIPOG TA EMAVW, EKTIAUVETE TO.

BeBawwbeite 011 dev Ttapapevouv GucaAideg agpa PEoA 0T CUPLYYA KAl 0TOV GUVOECHO aoPaAeiag oxXNHaATOG «T».
2UVvOEOTE TO GUVAPHOAGYNUA PE TN YPapr) SIOYKWONG TNG CUCKEUNG TipooTtaciag eykedaiou Mo.Ma Ultra rtou
TIPOETOLLACATE TIPONYOUHEVWG.

BibwoTe 10 GUVOPUOAGYNHA KAL CUVOECTE TO e A0PAAELD OTN CUOKEUT). BIdwvovTag, XEIPLOTEITE TO GUVAPUOAGYNA LECW
NG Hovodpoung oTpdPLyyag.

Me 1t povospopn oTpoOdLYya AVOLKTT), SIOYKWOTE KE TIPOCOXN TO UTTAAOVL.

2 € TIEPIMTWON UTtePTIiEoNG Ao TOV OUVOEGHO aodaAeiag oxruatog «T» Ba diapuyouv Alyeg oTayoveg vepou.

ALECWG LOALG OAOKANPWOEL N SLOYKWOT) TOU UTAAOVIOU, OTPEWYTE TN LOVOSPOUN GTPOPLYYA ATIO TNV TPEXOUCA AVOLKTT) BE0T
KaTdA 90 poipeg 0NV KAeloT B€an.

Me TN povodpoun oTpdPLyya KAELOTT), ATTOGUVOECTE TN CUPLYYA KAl TOV OUVOEGUO A0PAAEINg OXTNUATOG «T».

Eyxvote 5 mL oklaypadIkrq XPWOTIKAG LETW TOU SLAUAOU £pyaciag, Yia va dlacdaAioeTe TNV KATAAANAN anodpa&n g €Ew
KapwTIOIKNAG aptnpiag (ECA).

MeTA TNV KATAAANAN TOTIOBETNON TOU AW WITAAOVIOU 01NV €EWw KapwTldIKr) aptnpia (ECA), amooUpete T0 0dnyod GUPHA
0,035 in (0,89 mm) aro tnv £Ew kapwTISIKN aptnpia (ECA).

EnavaAdBete tnyv idla dtadikacia Sidykwong aro tov aplopo 1 éwg 11 yua to eyyug (CCA) uraAodv.

9 ‘EAegyxoq andppagng ponig

1.

2.

4.

MeTd T S10YKWOoN TWV UIAAOVIWY, CUVOECTE LA CUPLYYA YEULOMEVN UE HEYIa oKlaypadKoU/aAaToUXou SIaAUUOTOq
(50/50 — 30/70) otnv TAgupIKn BUpa Tou SdtavAov epyaoiag.

MNMpwTta mpoomabriote va avappoodrioete apyd 10 mL aipatog péoa otn ovpLyya.

Znueiwon: Autn eival pia TPoPUAAKTIKT] SOKIUN aoPaAeiag, TIou EAEYXEL TNV IKAVOTNTA avappoPnong aipatog HETA T
Sladikacia HeTadLA0TOANG Ao TNV €ow KapwTdikr aptnpia (ICA). Ze nepintwon mov dev eival duvatn n avappoddnon
aipatog pecw Tou SlavAoL epyaciag, 0 AOYog OTIG TIEPLOCOTEPEG TIEPIMTWAOELS Ba eival 1 TIPOOKOAANOT) TOU AYYELAKOU
Tolwpatog ot Bupa eE6dou Tou SlavAou gpyaaciag.

Y116 OKTIVOOKOTIKO EAEYXO, EYXVOTE apyd 5 mL pelypatoq okiaypadukot/aAatoUyou SIaAUHATOG Kal ETTAANOEVOTE OTL
ONUELWVETAL A{Uvaon oKLaypadIkou oTnv KapwTISIKY StakAddwaon.

Inpueiwon: Edv etuteuxBei oAikn anddpagn pong otnv Kowvr) KapwTidikn aptnpia (CCA) kal otnv €0w KapwTISIKY apTnpia
(ICA), To oklaypadikd HEGo Ba AlUvVACEL 0TO ATTOGPAYUEVO TN UA KAl UTTOPEL va XPNOLLOTIOMmOel wg evog eidoug «0dIKOG
XAPTNG» Yla TNV EMAPKTY| TOTIOBETN O oTtoloudnirioTe stent 1§ kaBetripa UMAAoVIoU SLIACTOANG.

Mpoooxn: BeBawwBeite 6T N £yxuon oklaypadikol HECOU e PEYLOTN TtoodTNTa 5 mL Sie€dyetal pe apyo kat eAeyXOuevo
Tpot0. Mnyv gyxéete OMNOIAAHMOTE dAAa vypd katd tn Siapkela g akoAoubng dadikaaiag.

Twpa n Beparteia TG KOPWTISIKNG apTnpiag uropei va die§axBei utto TANpN TipooTacia Tou eyKedAAou.

10 'EAeyxog avoxng acOevoug

Na TpayaToTIoLEITE GUVEXT], TIOAU OTEVT] TIAPAKOAOUONOT TOU acBevoUg, KATd TNV Evapén g anodppa&ng tng Kowng
KapwTIOIKNG aptnpiag (CCA). Na tapatnpeite Tov acBevr] Kal va TOU JWAATE YA VA ETIAANBEVETE TNV VONTIKY] KAl GUCLKT) avoxn
TOU 0N HoVOTIAEUpN amnodgppa&n Tng pong. ‘Eva maxvidl rou odpupidel Ba Tipémnel va urtdpxet SLABEGLUO yia va eTaAnBeleTaln
IKavOTNTA TOU acBevoug va TO TIECEL UE TO AVTITIAEUPO XEPL TOU.

Na eAEyxeTe KAl Va SLATNPEITE TN CUCTNUATIKA APTNPELAKT TIiEOT TOU A0BEVOUG TIPOG ATtoduyT] UTIOTACNG KAL UTIEPTACNG.
Edv o acBevng ekdnAwaoel apeon 1 kaBuotepnuevn ducavedia PeTd tn SIOYKWOT TWV UITAAOVIWY, O XEIPLOTNG TIPETIEL TIPWTA
Va avappodnoel aipa HEXPL va unv epgavidovTat TTAEOV UTIOAEIUATA OTO KPOTIOPWSEG PIATPO Yia va amoTparei n
€YKEPAAIKT ELBOAN Kal va aKOAOUONoEL AUETWE aTtodIOYKWOT TOU £YYUQ prtaAoviol (CCA) woTe va anokataoTtabei n por) Tou
aipatog otov eykedaro. MNapakarovue avatpeEte otnv evotnTa «APAIPEZH YIIOAEIMMATQN.

270 onueio autd 0 XEIPLOTNG Ba TIPETIEL VA TIEPYLEVEL SUO AETITA LEXPL 0 ACOEVNQ VA £XEL AVOKAUWEL OTIO TO CUUTITWATA.
‘ETterta emavadloyKwoTe TO £YYUG UTTAAOVL YIa va EAEYEETE eAv epéEvel 1 Suoavetia. ZTnv Tiepinmtwon autr ivat eubuvn Tou
XEPLOTY va anodacioel ite va Slakoyel Tn Sladikaacia iTe va XpnoyLoTIoMoEL ULa EVAAAAKTIKT) CUCKEUT) TipooTaciag (SnAadn,
PiAtpo).

Mpocoxn): Edv o acBeviig Sev avéxetal Tnv anodpagn g Kowvng KapwTidsikig aptmpiag (CCA), o XEPLOTNG TIPETIEL TIPWTA VA
avappodnoel aipa yia va arnotpartei n eyKePaAikn eBOAN] Kal va AKOAOUBNoEL AUECTWS ATOSLOYKWOT) TOU £yYUG UrtaAovio (CCA)
WOTE VA aTtoKATACTAOEL 1) POT| TOU AiATOg OTOV EYKEPAAO.
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11 Awadikaocia Ogpamneiag kapwtidag

¢ [ia va Beparteutei n vooouoa €ow KapwTidikn aptnpia (ICA), 0 XEPLOTNG KUIopEl va XpnoLoTIonoetl KABE UAIKO EKAOYNG TO
ottoio eivat cuppato pe Bnkdpa elcaywyng 6 Fr[5 Fr]. O diauAog epyaciag Tng cuokeung rpootaciag eykepdiouv Mo.Ma Ultra
EXELEVAV ECWTEPLKO TIAN)PWG XPNOLOTION OO AUAS dtapéTtpou 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] Kat XN OLoTIOLEITAL WG
06nY0¢ Kabetrpag 1) BnkdApL yla tTnv powsnon Kat arndécupot odnywv cCUPUATWY, KABETNPWYV HE UTTAAOVL TIPOSIA0TOANG KAl
METASIAOTOANG KAl GUCTNHATWY TOTIOBETNONG KAPWTISIKWYV stent.

¢ H ayyelomAaoTIKn Kat n TortofETnon stent otnv kapwTida el va dle§ayovtal cUUPWVA E TN GUVHON TEXVIKY| KAl
enagievral otnv gunelpia Kal oTig SeELOTNTEG TOU XEIPLOTH.

¢ EivaiunoxpewTtikod va apebei To 06nyo cUppa TG €ow KapwTISIKNG aptnpiag (ICA) otn Bepameuoduevn BAARN, EVW 1 CUCKELT)
npootaciag eykedpdaiou Mo.Ma Ultra givar otn 6€on Tng.

12 Adaipeon UTIOAEIMHATWY

Npoooxn: 1o T€Aog NG Sladikaciag, ouvrBwg HETA TN LETAdSaoToAN TNG PAARNG oTNnV otoia ToroBeONnKe TO stent, poPeite
o€ adaipeoT) UTIOAELLUATWY E avappdPpnon aiatogs, EVw N ouokeun Tipootaciag eykedpaiou Mo.Ma Ultra e A pwg SloyKwpeEva
MTTaAOVIa TTIApAUEVEL 0T BEON TNG.

Mpwv ipofeite oe avappodnon aipatog, EMAANBeVOTE OTL N APOOTATIKA BAABiSA 0TOV GUVOECHIO TNG CUOKEUNG TIPOOTACIAG
gykedpaiov Mo.Ma Ultra gival evteAwg KAELOT.

1. 2Zuvd€oTe a Kevn ouptyya Twv 20 mL otnv Tpiodn otpodLyya g MAEUpIKNG Bupag (5).

2. KAeioTe kaTaAANAWG TNV apootatikn BaABida (1).

3. AvoiEte T oTpOdLyYa Kal EEKIVIOTE apyd TNV avappodnon aipatog.

Mpocoxn: Katd tn Sidpkela Tng avappddnong, tapakoAoubEiTe TIPOCEKTIKA TOV A0OEVT] Yla TNV EKSHAWOT OTIOLWVONTIOTE
ouuntwudtwyv ducavetiag.

ZInueiwon: Autn n Sladikaoia Propei va yivel o€ oTtolodNTIoTe 0TASIO KATA T SIAPKELa TNG TIaPEUBaong, aAAd eival
anapaitnTn TOUAAXLIOTOV JETA TN HETASIA0TOAN NG BAAPRNG oV oroia TormobeTriOnke 1o stent.

4. AvappooroTe apyd TouAdylotov 60 mL aipatog (Tpelg ovptyyeg Twv 20 mL). EAEYETe TNV TeEAeuTaia ouplyya ya
UTTOAEIMMATA, EKTIAEVOVTAG TO TIEPLEXOMEVO QAIMATOG HECW TOU TIAPEXOHEVOU HIKPOTIOPWSOoUG Ppiktpou. Edv oto Soxeio
PATpapiopaTog urtdpXouV aKOUA OPATA UTIOAEIMMATA, AVapPOdOTE ETUMAEOV aila pe cUpLYyeg Twv 20 mL, péxptl va unv
eival AoV duvaTtr N AVixveuoT UTTOAEIUUATWY.

Mpoewdomoinon: Eav dev eivat Suvatr n avappodnon aipatog pEcw Tou SLaUAoU £pyaciag, TPoweNoTe TIPOCEKTIKA Evav
KATAAANAO 08nyod kabetrpa pecw Tou SlavAou gpyaciag, eEAadpws anw tng Bupag eE65ou Tou diavAou epyaciag. AvappodroTe
Twpa 60 mL pEow Tou ev AOYw 0dnyoU Kabetrpa.

13 AMOSIO0YKWOT MTTAAOVIWYV

1. TMpwv and v anodldykwon adaipeéote Tov oUVEECUO acdaAeiag oxXUaTog «T» ard Tn ocuplyya dloykwong Twv 30 mL.
EvaAAakTikd, yia tnv arodloykwaon Uropel va xpnouoroinOei ortoladnmote AAAn cupLyya.

2. Adov dlaodaAloTei n amoucia orolwVONTIOTE ATIOUEVOVTWY UTIOAEHPATWY, ATIOSIOYKWOTE TO Anw UraAovl (ECA) umd
QOKTIVOOKOTIIKO EAEYX0 CUVSEOVTAG TN oUPLYYa TNV Arnw Bupa SLIOYKwong Kat ebapuooTe apvnTIKN Tiieon).

3. AmodloyKwoTe To €yyUg praAdvt (CCA) uttd aKTIVOOKOTINGT GUVSEOVTAG TN cUPLYYA OTNV £yYUS BUpa S1dykwaong Kat
edapuolovrag apvnTikr tieon.
4. Mpayuatorolrote ayysloypadia EAEYXOU TNG KAPWTISIKNG apTnpiag.

14 AmnOcupom CUCTHHATOG
1. AmooUpeTe KABE 08nyo6 cUpua €Ew arod Tov diauvAo epyaciag.
2. AgaipgaTe e TIPOCGOXN TN CUOKEUT| TipooTtaaciag eykedpdaAou Mo.Ma Ultra utd akTivooKoTiko EAEYXO.

Mpoooxn: ZHMANTIKH ZHMEIQZH TlNA TH AIOFTKQZH TQN MMAAONIQN

Ta praAdvia Kowvng KapwtldIKng aptnpiag (CCA) kal €Ew kapwTidkng aptnpiag (ECA) eivat uPnAd evéoTtikoU TUTIOU Kal givat
OXEOLAoUEVA VIO TNV ETUTEVEN ATPAVUATIKNG anddpa&ng ayyeiwv aAAAlovtag TO OXTLa TOUG ATtd KUKAIKO 0€ KUALVOPIKO,
TIAPEXOVTAG £TOL LA eupeia TiepLoxXn enadng UaAoviovu-ayyeiou Kal Sivovtag oTov XELPLOTH LA AUEDT) AYYELOYPAPIKY)
TIANpodopia yla v emnitevén g arnodppagng tou ayyeiov. Na tov Adyo auto dev mpenel va Sie§ayetat KaBodnyoueVOQ arto Tiieom
XEPLONOG TWV prtaAoviwv. OLOYKOLTIOU arartouvTal yia Thv anddpagn KapwTidKwy ayyeiwv eEaptwvTal amno Tig SIaUETPOUS TWV
ayyeiwv. In vitro dokiuég exouv Seifel OTL YA TO ATIW PITAAGVL, OTNV TIEPITTTWON TNG HEYLOTNG SLAUETPOV TwV 6 mm Tou AapuaveTtal
urtoyn, 0 OYKOG TIoU XPELACETAL YLA TNV ETHTEVEN KUALVSPLIKOU OXTATOG TOU UITAAOVIOU KOL GUVETIWG ATIOTEAEGATIKNG antdPppa&ng,
Sev Ba penel va urtepPaivel ta 0,3 mL. Katd Tov id1o TpdTo, yia To £yyUG UITAAOVL, GTNV TIEPITITWOT) TNG LEYLOTNG SIAUETPOU TWV
13 mm 1ou AapBavetal urtoyn, o OyKog Tou XPELAZETAL YIA TNV ETUTEVEN KUAIVOPIKOU GXTLATOG TOU UTTAAOVIOU KAl CUVETIWG
QamoTEAECUATIKNG anodpagng, dev Ba mpenel va vrtepPaivel ta 1,5 mL. To uEyebog Twv ayyeiwv Tng Kowng KapwTidag anarttel
MIKPOTEPOUG OYKOUG YA TNV ETHTEVEN andPppa&ng amd TI§ avwTEPW avadePOUEVES TIOCOTNTEG. ZUVETIWG, KATA TN SIApKELa TNG
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SLOYKWONG 0 XELPLOTNG TIPETIEL VO TIAPAKOAOUBEL TIPOCEKTIKA TNV AKTIVOCGKOTIIKY] €IKOVA YLA VA EVTOTICEL TNV TIAPAUOPDWON)
KUALVOPIKOU OXNUATOG TWV UITAAOVIWV.

15 Tpomog diabeong

H ouokeun nipootaciag eykepaiov Mo.Ma Ultra SiatiBetal anootelpwievn (e 0&eidlo Tou albuleviou) kat ipoopileTal yia pia
Xpron povo. H cuokeur) pootaciag eykeddiou Mo.Ma Ultra eival amootelpwpevn pe agplo o&eidlo Tou albuAeviou. Oamapapeivel
QATIOCTEIPWHEVT DOOOV 1] CUCKELAGTIA TIAPAEIVEL KAELOTY) KaL ABIKTN. AlaTiBeTal e HoVO GAKO. XPNOLOTIOOTE TO TIPOIOV €W
TNV NUEPOUNVIa TIoV €ival TUTIWHEVN OTNV ETIKETA.

Mpocoxr): Mn XpnoyoToLEiTE AV 1) ECWTEPLKT) CUOKEUATIA EXEL AVOLYTEL 1} €XEL UTTOOTEL {NpLd.

16 AmoOnkeuvon
duAaEte To TIPOIdV O€ ENpPr TIEPLOXT), HAKPLA ATTO TO NALOKO dwG.

Mnv amoBnkeveTe TO TIPOIOV O€ oNpeia OOV gival Aueoa eKTEBEIEVO G€ 0pyavIkoUg SIaAUTEG, LovTi(ouoa akTIvoBoAia 1y
utepLWdEeS pwg. H avavéwon Twv arnobepdtwy Ba TPETEL VA TIPAYATOTIOLEITAL £TOL WOTE TO TIPOIOV Va XPNCLIoTIoLETAL TIPLV aTtd
NV NUepounvia «Xprion €wg» TIou avaypadeTal 0N ONUAvVon TNG CUCKEUAGIag.

17 Anoppym

AmoppiTe TO TIPOIOV GUUPWVA JLE TOUG LOXUOVTEG VOLOUG, KAVOVIGOUG KAL VOGOKOWELAKES SLASIKATIES, CUUTTEPIAQBAVOUEVWY
EKEIVWV TIOU AdOPOUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, KPORBLAKOUG KIVEUVOUG KAl LIOAUCHATIKEG OUGIEG.

18 ArmormomTikn dnAwon eyyunong
Znpeiwon: AuTti n amoToMTLKY SrjAwaon TNG £yyunong dev 1oxveL otnv Auctpalia.

OL poEeLSOTIOMOELG TIOU TIEPLEXOVTAL TN OT)LOVON TOU TIPOTOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEDTEPES TIANPODOPIES KAl BewpouvTtal
avandoTmacTo HEPOG TNG TTAPOoUoaG ATOTIoMTIKNG SAwONG TNG eyyunong. MNMapdTt To apov TiPoidV EXEL KATAOKEUAOTEL UTIO
TIPOCEKTIKA EAEYXOMEVEG CUVONKEG, N Medtronic Sev aokei kavevav EAeyX0 OTIG OUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL TO
TIapOV TPOIoV. Zuvenwg, n Medtronic amoroleital OAEQ TIG EYYUNOELS, PNTES KAl CLWTINPEES, avadopiKA E TO TIPOIoV,
TIEPIAAPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACONTIOTE CLWTINPENG EYYUNONG EUTTOPEVCIUOTNTAS 1] KATAAANAOTNTAG YIA CUYKEKPIUEVO
okotto. H Medtronic 6ev 6a gival urteBuvn ameévavTl o OTIOLOdNTIOTE PUGIKO 1] VOULIKO TIPOCWTIO YA OTIOLEGOTTIOTE LATPIKES
darmaveg 1| oToLEGONTIOTE APETES, OETIKEG 1] ATTOBETIKESG {NEQ TIPOKAAOUMEVEG ATTIO OTIOLASNTIOTE XPN)0N, EAATTWHA, acToxian
SuoAeitoupyia Tou TipoidvTog, eite ) agiwon yla tE€toleg {nuieg Bacifetal oe eyyunon, ouuBaocn, adikompagia ite oe KATL AAAO.
Kavéva ipoowrio dev £xel T dikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic og oTtoladnmoTe avIiMPOGWTIEVUOT) Y] EYYUNOT O OXEON e
TO TIPOIOV.

OLe€aipeoelg KaL OLTIEPLOPLONOL TIOU OPIdovTaL AVWTEPW SEV £XOUV WG OKOTIO KAl SEV B TIPETIEL VA EPUNVEVOVTALKATA TETOLO TPOTIO
WOTE VA avTIRAiVouV 0TI UTIOXPEWTIKEG SLATAEELG TNG LoXUouoag vouobeoiag. Edv omolodnmote Turjua r) 6pog tng mapovoag
ATIOTIOINTIKYG SNAWGONG NG £YYyUNONG KPLBEL amod omolodnmote SIkaotrplo apuodlag dikalodoaoiag apavouo(g), akupo(g) 1
GUYKPOUOUEVO(Q) HE TNV LoXUOUGa VOUOBETiQ, N LoXUG TWV UTIOAOITWYV TUNHATWY TNG TIOPOUCAG AroTIoMmTIKAG S1Awong NG
gyyunong dev Ba enmpeaocTei kat OAQ TA SIKAWLATA KAl OL UTIOXPEWOELS B EPUNVEUTOUV Kal Ba 1oXUo0UV wg AV Sev TiEpLEiXeE N
TIAPOUOoA ATIOTIOINTIKY) SAWOT) TO GUYKEKPLUEVO TURIA 1} TOV OPO TIOU KpiBnke Akupo(g).
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1 Descripcion
Existen dos versiones diferentes del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra:

e Balén doble Mo.Ma Ultra de 9 Fr con un canal de trabajo de 6 Fr compatible con un introductor de 9 Fr
¢ Balén doble Mo.Ma Ultra de 8 Fr con un canal de trabajo de 5 Fr compatible con un introductor de 8 Fr

Toda la informacion relacionada con la version de 8 Fr se indicara entre corchetes [...].

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra consta de un cuerpo con tres luces (un canal de trabajo y dos luces de
inflado-desinflado) en el que se integran dos balones distensibles y un mango, que esta situado en el extremo proximal. Los balones
distensibles se pueden inflar por separado: el baloén proximal en la arteria carétida comun (ACC) y el baldn distal en la arteria carétida
externa (ACE). Los balones se montan en el segmento distal del cuerpo, con el balén distal cerca de la punta y el baloén proximal a
unadistancia de 60 mm del balén distal (se refiere a la distancia entre los marcadores de los balones), justo antes del puerto de salida
del canal de trabajo. Los dos balones distensibles se pueden inflar hasta 13 mm (baldén de ACC proximal) y 6 mm (balén de ACE
distal). Se incluye en el envase un mandril hueco que esta destinado a insertarse en el canal de trabajo del dispositivo de proteccion
cerebral Mo.Ma Ultra para mejorar la trazabilidad durante la insercion del dispositivo a lo largo de una guia de 0,89 mm (0,035 in). El
sistema es compatible con el introductor de 9 Fr [8 Fr], su longitud util (distancia medida desde el mango hasta la punta del catéter)
es de 950 mmyy su longitud total (distancia medida desde la valvula hemostatica hasta la punta del catéter) es de 1110 mm (consulte
el diagrama del dispositivo en la Figura 1).

El canal de trabajo es una luz plenamente utilizable de 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] de diametro interno, con una longitud
de 1045 mm (distancia medida desde la valvula hemostatica hasta el puerto de salida), que sirve de catéter guiay de luz de aspiracion
de sangre. El puerto de salida del canal de trabajo esta situado entre los dos balones, lo cual permite un facil acceso a la arteria
carotida interna (ACI).

Dos marcadores radiopacos, uno para cada balén, permiten la colocacion correcta y rapida del dispositivo. Asimismo, la asimetria
del marcador proximal permite la orientacion correcta y sencilla del puerto de salida del canal de trabajo hacia la ACI con el fin de
facilitar la introduccién de la guia.

Una valvula de punta de una via situada en el extremo distal del dispositivo impide el eventual reflujo desde la ACE ipsilateral hasta
el cerebro a través de la ACI.

2 Contenido

Un dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra, un mandril hueco, una valvula hemostatica con llave de paso de 3 vias y linea de
extension, tres filtros celulares de 40 um, una jeringa de 30 mL con conector Luer macho fijo para el procedimiento de purgado, un
conector de seguridad en T y dos llaves de paso de 1 via.

3 Fin previsto

La finalidad prevista del dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra es recoger y eliminar los residuos que se desplazan durante
los procedimientos intervencionistas en las arterias carétidas.

3.1 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra esta disefiado para pacientes que necesitan proteccién embodlica durante
procedimientos de angioplastia carotidea o colocacion de stents carotideos.

Este dispositivo no esta destinado a uso pediatrico.

3.2 Indicaciones de uso

El dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra estd indicado para utilizarse en pacientes aptos para angioplastia carotidea o
colocacion de stents y que presentan estenosis que afecta a la ACl o a la bifurcacion carotidea, asi como un diametro de referencia
de la ACE de 3 a 6 mm y un diametro de referencia de la ACC de 5a 13 mm.

3.3 Contraindicaciones

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra esta contraindicado para utilizarse en pacientes que presenten uno de los criterios
siguientes:

* Enfermedad grave de la ACC ipsilateral.
» Tumores intracraneales, aneurismas o estenosis intracraneal grave distal a la lesién objetivo.

* Eventos neurolégicos agudos relevantes ocurridos durante los 5 dias anteriores a la intervencion programada y diagnosticados
mediante evaluacion neurolégica, como tomografia computarizada (TC) o estudio de imagenes por resonancia magnética (RM)
craneal.
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¢ Incapacidad para responder a preguntas y estimulos externos, asi como para ejercer presion con la mano contralateral.
e Paciente que sufre de demencia.

Relacionados con el procedimiento

* Insuficiencia renal crénica grave (valores de creatinina >2,5 mg/dL)
¢ Contraindicacion para el tratamiento con antiagregantes plagquetarios o anticoagulantes.
* Alergia a los medios de contraste.

¢ Vasculopatia periférica grave que impide el acceso femoral, estado hemorragico o hipercoagulable, o incapacidad para
conseguir la hemostasia en el lugar de la puncién femoral.

* Incapacidad para recibir un marcapaso temporal.

3.4 Beneficios clinicos

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra estd indicado para utilizarse en pacientes aptos para angioplastia carotidea o
colocacioén de stents y que presentan estenosis que afecta a la ACI o a la bifurcacion carotidea, asi como un diametro de referencia
de la ACE de 3 mm a 6 mm y un diametro de referencia de la ACC de 5 mma 13 mm.

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra es un dispositivo de proteccion cerebral proximal con un sistema de balén de
oclusién doble disefado para contener y eliminar residuos de todos los tamafios que puedan desplazarse durante procedimientos
intervencionistas en las arterias carétidas. El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra permite establecer una proteccion
embdlica proximal antes de cruzar una lesion carotidea. El efecto positivo del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra es
proporcionar proteccion contra ictus.

Nota: Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando el identificador unico (IDU) o el
identificador (ID) basico: 0763000B000050179.

Tabla 1. Beneficios clinicos del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra

Beneficio clinico |Tasa del estudio (n/N) [IC del 95 %]?

Reduccién de la incidencia de ictus y AIT® mayores y menores dentro de los 30 dias siguientes al procedimiento
Estudio publicado que muestra el beneficio

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0, 11,2]

Exito técnico (capacidad para utilizar el dispositivo de proteccién cerebral y los dispositivos que se usan con el mismo
cuando se describen)

Estudio publicado que muestra el beneficio

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2, 100,0]

&N = numero total de pacientes; n = nimero de pacientes con ictus o éxito técnico; IC = intervalo de confianza
b AIT = Accidente isquémico transitorio

3.5 Usuarios previstos

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra solo debe ser utilizado por médicos que tengan una formacién adecuada y
experiencia en la realizacién de procedimientos de colocacion de stents y angioplastia de las arterias carétidas.

Este dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico.

3.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra permite una proteccién embdlica proximal. El canal de trabajo de gran diametro con
puerto de salida sirve de catéter guia, lo que permite el uso de dispositivos intervencionistas para la aspiracion de residuos. Los
balones distensibles permiten el inflado en la ACE y la ACC. Cuando estan inflados, los balones establecen la suspension del flujo
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sanguineo, incluidos el flujo anterégrado desde la ACC y el flujo retrogrado desde la ACE. El espaciado de los balones marcado
mediante marcadores radiopacos, y la asimetria del marcador radiopaco proximal, permiten la orientacion correcta y sencilla del
puerto de salida del canal de trabajo hacia la ACI para facilitar el acceso a la lesion. Una valvula de punta de una via situada en el
extremo distal del dispositivo impide el eventual reflujo desde la ACE ipsolateral hasta el cerebro a través de la ACI.

4 Advertencias

Las sustancias siguientes son conocidos materiales y sustancias carcindbgenos, mutagenos, toxicos para la reproduccion (CMR)
0 que producen alteraciones endocrinas a los que los pacientes pueden quedar expuestos, y se ha identificado que estan
presentes por encima del umbral >0,1 % peso/peso:

— Di(2-etilhexil)ftalato (DEHP, CAS 117-81-7) se ha encontrado en el tubo de extension trasparente del dispositivo en una
proporcion >12 % peso/peso.

— 1-Metil-2-Pirrolidona (CAS 872-50-4) se ha encontrado en la luz de inflado del balén de poliamida en una proporcién
>0,1 % peso/peso.

El dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra contiene nitinol. El nitinol es una aleacién de niquel-titanio que puede causar
una reaccion alérgica en algunas personas. Sin embargo, puesto que la sustancia no entra en contacto con la sangre en los
procedimientos que afectan al dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra, el riesgo de una reaccion alérgica es minimo.

Realice el purgado del baldn tal como se describe en estas Instrucciones de uso antes de insertar el dispositivo de proteccion
cerebral Mo.Ma Ultra en el paciente.

Evite la colocacion del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra sin el mandril hueco.

Tenga cuidado durante el manejo y evite curvaturas agudas del dispositivo antes y durante el procedimiento de purgado del
balén.

Cuando infle el balén o balones oclusivos, el control del inflado debe realizarse mediante estimacién visual angiogréafica de la
deformacion de la forma cilindrica del balén (no mediante presion).

Tras el inflado del balén o balones, realice de inmediato una comprobacién angiografica del bloqueo del flujo de sangre tal como
se describe en estas Instrucciones de uso y compruebe la tolerancia clinica del paciente a la oclusion inmediatamente después.

Si se produjera una intolerancia del paciente a la oclusidn durante el procedimiento, elimine de inmediato todos los residuos
mediante aspiraciones de sangre con una jeringa y desinfle el balén proximal (ACC) inmediatamente después.

Antes de desinflar el balén o balones de oclusién, compruebe siempre que se haya dejado de recuperar residuos en la sangre
aspirada.

Debe administrarse al paciente un tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes adecuado, segun lo determine
el médico de acuerdo con los protocolos estandar para colocacion de stents carotideos. Debe mantenerse un ACT (tiempo de
coagulacién activada) >250 s durante la intervencion.

Lalesion de la ACI no se debe cruzar con guias ni con ningun otro catéter intervencionista antes de que se haya inflado el balon
o balones y se haya comprobado que el flujo de sangre se ha bloqueado de forma efectiva.

Cuando el catéter se encuentre expuesto en el sistema vascular, debera manipularse bajo observacioén fluoroscopica de alta
calidad.

No coloque el balén o balones de oclusién en segmentos muy calcificados de los vasos carotideos.
No manipule el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra cuando esté inflado.

Sise produce resistencia durante la manipulacion, no fuerce ni continte. Debe determinarse el motivo de la resistencia mediante
fluoroscopia, cartografia o ASD antes de mover el dispositivo hacia adelante o hacia atras.

Para llenar el balén o balones utilice Unicamente una mezcla de medio de contraste y solucién salina (50/50 — 30/70). Nunca
utilice aire ni ningun medio gaseoso o colorante de contraste puro para inflar el balén o balones.

No utilice el dispositivo con los medios de contraste Lipiodol o Ethiodol ni con otros medios de contraste similares que incorporen
los componentes presentes en estos agentes.

No exponga el dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra a disolventes organicos, como alcohol o acetona.
Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

5 Medidas preventivas

Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el dispositivo
esta dafado.

El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de
contaminacion que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

Debe identificarse antes de la angioplastia transluminal percutanea la posibilidad de reacciones alérgicas al medio de contraste.
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Deben observarse en todo momento los requisitos técnicos generales para la insercion de catéteres. Esto incluye el purgado de
los balones, la irrigacion de los componentes con una solucion salina isotdnica estéril antes de su uso y la heparinizacion
generalizada profilactica habitual.

Las aplicaciones con catéter varian y la técnica debe elegirse en funcién del estado del paciente y de la experiencia del médico
intervencionista.

Confirme la compatibilidad de otros dispositivos (guias, catéteres de dilataciéon con baldn, sistemas de implantacion de stents,
etc.) con el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra antes del uso.

6 Posibles complicaciones/efectos adversos

Las complicaciones que pueden producirse como consecuencia de un procedimiento de dilatacidon con balén y colocacion de stents
enlas carétidas con la ayuda de un dispositivo de proteccion cerebral para bloqueo del flujo proximal son, entre otras, las siguientes:

Relacionadas con la puncién:

Hematoma local

Hemorragia local

Episodios tromboembdlicos locales o distales
Trombosis

Fistula arteriovenosa

Pseudoaneurisma

Infecciones locales

Relacionadas con el procedimiento:

Bradicardia

Hipotensién

Espasmo de las arterias cardtidas

Diseccion de las arterias carétidas

Embolos gaseosos

Accidente cerebrovascular (ataque [isquémico, hemorragico]), ataque isquémico transitorio [AIT])
Infarto agudo de miocardio (angina inestable)

Migracion del stent intravascular

Relacionadas con la angiografia:

Hiper/hipotension

Dolor e hiperestesia

Arritmias

Sepsis/infeccion

Embolia sistémica

Endocarditis

Deterioro hemodinamico a corto plazo
Muerte

Reacciones a farmacos

Reaccion alérgica al medio de contraste
Reaccion pirogena

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo
regulador competente correspondiente.

7 Técnica de preparacion

1.

ok wn

6.

Antes del uso, examine cuidadosamente todo el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra en busca de posibles defectos
o dafos ocasionados durante el envio.

Conecte la valvula hemostatica del canal de trabajo al puerto proximal del conector (1).
Irrigue el canal de trabajo con solucién salina a través de la valvula hemostética y el tubo de extension.
Irrigue el mandril hueco con solucién salina.

Inserte la punta del mandril a través de la valvula hemostatica y hacia el interior del canal de trabajo. Introduzca por completo
el mandril.

Cierre la vélvula hemostatica (girando la tapa superior) para bloquear el mandril en la posicion correcta.
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7.1 Purgado

Prepare la jeringa de 30 mL suministrada con 10 mL de mezcla de contraste y solucion salina (50/50 — 30/70).

1.

2.

3.
4.

Prepare la linea de inflado del balén distal ACE y la linea de inflado del balén proximal ACC una después de la otra del modo
siguiente: enrosque la jeringa en la linea de inflado.

Manteniendo la jeringa hacia abajo, aplique el vacio y espere unos 15 segundos hasta que dejen de subir burbujas de aire
desde el dispositivo.

Manteniendo la punta hacia abajo, recupere la presién ambiental (suelte el émbolo de la jeringa).
Suelte la jeringa del dispositivo. Repita los pasos anteriores para la linea de inflado restante.

Compruebe que suba una gota de solucion desde el puerto Luer como prueba de la realizacién correcta del purgado.

Ahora el dispositivo esta purgado.

7.2 Insercion, colocacion y orientacion del dispositivo

1.

2.

Tras un abordaje femoral retrégrado estandar, dilate el lugar de puncion para la insercion de un introductor de 9 Fr [8 Fr] (unos
25cm).

Bajo control fluoroscépico, enganche la ACE con una guia superrigida de 0,89 mm (0,035 in) mediante una técnica de
diagnostico estandar.

Introduzca cuidadosamente el segmento proximal de la guia de 0,89 mm (0,035 in) en la valvula blanca de la punta distal (9.
“valvula de boca de pez”), que esta montada en la punta distal del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra. Después de
enganchar la punta distal del mandril, continte introduciendo la guia por toda la longitud del mandril.

Asegurese de que la guia entre en la punta del mandril hueco, mediante lo cual se ocluye el canal de trabajo.

Bajo fluoroscopia, introduzca el dispositivo de proteccidn cerebral Mo.Ma Ultra (incluido el mandril) sobre la guia a través del
introductor de 9 Fr [8 Fr] hasta que el marcador distal (en el balén de ACE) quede colocado en la ACE cerca de la bifurcacién
carotidea y como maximo 1,5 cm distal desde el ostium de la bifurcacion.

Advertencia: Coloque el balén de ACE a una profundidad suficiente dentro de la ACE, de forma que el balén distal (baldén de
ACE) no pueda deslizarse de nuevo hacia el interior de la ACC. Sin embargo, no coloque el balén de ACE a una profundidad
superiora 1,5 cm (medida desde el ostium hasta el interior de la ACE) para evitar la interferencia del balén proximal de ACC con
la colocacion del stent.

La orientacion correcta del puerto de salida del canal de trabajo hacia la ACI se puede comprobar mediante el uso del marcador
asimétrico central del baldn proximal. EI marcador debe apuntar hacia el ostium de la ACI.

Una vez colocado el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra, abra la valvula hemostatica, retire el mandril y, tan pronto
como se produzca reflujo de sangre, cierre la valvula hemostatica dejando colocada la guia de 0,89 mm (0,035 in).

8 Inflado del balén, bloqueo del flujo

Precaucion: Utilice inicamente la jeringa de 30 mL suministrada con conector Luer macho fijo y conector de seguridad en T para
el inflado de los balones. El inflado correcto NO depende de la presion, sino que debe controlarse angiograficamente.

No utilice el dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra en ACE con diametros de referencia >6 mm ni en ACC con diametros de
referencia >13 mm.

1.

© N Ok DN

11.
12.
13.

Prepare la jeringa de 30 mL suministrada con una mezcla de contraste y solucion salina (50/50 — 30/70) y conéctela al conector
de seguridad en T.

Una el conector de seguridad en T con la llave de paso de una via.

Conecte el conjunto a la jeringa e irriguela, manteniendo la punta hacia arriba.

Asegurese de que no queden burbujas de aire en la jeringa ni en el conector de seguridad en T.

Una el conjunto con la linea de inflado del dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra preparada previamente.

Enrosque el conjunto y conéctelo firmemente al dispositivo. Para enroscar el conjunto, sujételo por la llave de paso de una via.
Con la llave de paso de una via abierta, infle suavemente el balén.

Si se produce una presion excesiva desde el conector de seguridad en T, se escaparan algunas gotas de agua.

Tan pronto como finalice el inflado del balon, gire la llave de paso de una via desde la posicion abierta actual 90 grados hasta
la posicion cerrada.

Con la llave de paso de una via cerrada, desconecte la jeringa y el conector de seguridad en T.

Inyecte 5 mL de colorante de contraste a través del canal de trabajo para garantizar la oclusién correcta de la ACE.
Tras la colocacion correcta del balén distal en la ACE, recupere la guia de 0,89 mm (0,035 in) desde la ACE.
Repita el mismo procedimiento de inflado desde el nimero 1 al 11 para el balén proximal (ACC).
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9

Comprobacion del bloqueo del flujo

1. Una vez inflados el baldn o balones, conecte una jeringa llena con una mezcla de contraste y solucion salina (50/50 — 30/70)
al puerto lateral del canal de trabajo.

2. En primer lugar, aspire lentamente 10 mL de sangre en la jeringa.
Nota: Esta es una prueba de seguridad profilactica que comprueba la capacidad para aspirar sangre tras el procedimiento
posterior ala dilatacion desde la ACI. En el caso de que no sea posible aspirar sangre a través del canal de trabajo, en la mayoria
de los casos el motivo sera la succién de la pared del vaso en el interior del puerto de salida del canal de trabajo.

3. Bajo control fluoroscépico, inyecte lentamente 5 mL de mezcla de contraste y solucion salinay compruebe que se produzca el
estancamiento del contraste en la bifurcacion carotidea.
Nota: Si se logra el bloqueo total del flujo en la ACC y la ACI, el medio de contraste se estancara en el segmento ocluido y se
podra usar como si fuera un “mapa de carreteras” para lograr la colocacion adecuada de cualquier stent o catéter de balon de
dilatacion.
Precaucion: Asegurese de que la inyeccion de un maximo de 5 mL de medio de contraste se realice de forma lenta y
controlada. No inyecte NINGUN otro liquido durante el procedimiento siguiente.

4. Ahora se puede realizar el tratamiento de la arteria carétida bajo proteccion cerebral total.

10 Comprobacion de la tolerancia del paciente

Lleve a cabo una monitorizacion continua y muy estrecha del paciente cuando inicie la oclusion de la ACC. Observe al paciente
y hable con él para comprobar su tolerancia mental y fisica del bloqueo del flujo unilateral. Debe disponerse de un juguete que
emita un silbido para comprobar la capacidad del paciente para apretarlo con la mano contralateral.

Controle y mantenga la presion arterial generalizada del paciente para evitar una hipotension o hipertension.

En caso de que el paciente manifieste una intolerancia inmediata o retardada tras el inflado de los balones, el operador debe en
primer lugar aspirar sangre hasta que dejen de aparecer residuos en el filtro microporoso con el fin de evitar una embolia cerebral
inmediatamente después del desinflado de baldn proximal (ACC) para restablecer el flujo sanguineo cerebral. Consulte la
seccion “ELIMINACION DE RESIDUOS”.

En este momento, el operador debe esperar unos minutos hasta que el paciente se haya recuperado de sus sintomas. A
continuacion, vuelva ainflar el balon proximal para comprobar la persistencia de la intolerancia. En este caso, es responsabilidad
del operador decidir si se interrumpe el procedimiento o se utiliza un dispositivo de proteccion alternativo (como un filtro).

Precaucion: En caso de que el paciente no tolere la oclusion de la ACC, el operador debe en primer lugar aspirar sangre con el fin
de evitar una embolia cerebral inmediatamente después del desinflado de balén proximal (ACC) para restablecer el flujo sanguineo
cerebral.

11 Procedimiento de tratamiento de las carétidas

Para tratar la ACI enferma, todo el material que elija utilizar el operador debe ser compatible con introductores de 6 Fr [5 Fr]. El
canal de trabajo del dispositivo de proteccién cerebral Mo.Ma Ultra tiene un diametro interior de luz plenamente utilizable de
2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] y se utiliza como catéter guia 0 como introductor para el avance y la recuperacion de
guias, catéteres de balon antes y después de la dilatacion, y sistemas de implantacién de stents carotideos.

La angioplastiay la colocacion de stents en las carétidas deben realizarse de acuerdo con la técnica estandar y quedan a criterio
de la experiencia y la destreza del operador.

Es obligatorio dejar la guia de la ACI cruzando la lesion tratada mientras el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra esté
colocado.

12 Eliminacion de residuos

Precaucion: Al final del procedimiento, normalmente tras la dilatacion posterior de la lesién donde se ha colocado el stent, realice
la eliminacion de los residuos mediante la aspiracion de sangre mientras el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra con los
balones totalmente inflados siga colocado en su lugar.

Antes de realizar la aspiracion de sangre, compruebe que la valvula hemostatica del conector del dispositivo de proteccidn cerebral
Mo.Ma Ultra esté completamente cerrada.

1. Conecte una jeringa de 20 mL vacia a la llave de paso de 3 vias del puerto lateral (5.).
2. Cierre adecuadamente la valvula hemostatica (1.).
3. Abra la llave de paso y comience a aspirar sangre lentamente.
Precaucion: Durante la aspiracion, monitorice atentamente al paciente por si apareciera algun sintoma de intolerancia.

Nota: Este procedimiento se puede realizar en cualquier fase de la intervencién, pero es obligatorio realizarlo al menos tras la
dilatacion posterior de la lesion donde se ha colocado el stent.
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4. Aspire lentamente al menos 60 mL de sangre (tres jeringas de 20 mL). Compruebe si hay residuos en la tltima jeringa mediante
lairrigacion del contenido de sangre a través del filtro microporoso suministrado. Si se siguen observando residuos en la cesta
del filtro, aspire otras jeringas de 20 mL hasta que no se detecten mas residuos.

Advertencia: Si no se puede aspirar sangre a través del canal de trabajo, introduzca con cuidado un catéter guia adecuado a través
del canal de trabajo, ligeramente distal desde el puerto de salida de dicho canal. Ahora aspire 60 mL a través de este catéter guia.

13 Desinflado del baldn

1. Antes del desinflado, retire el conector de seguridad en T de la jeringa de inflado de 30 mL. Como alternativa se puede utilizar
cualquier otra jeringa para el desinflado.

2. Unavez que se haya asegurado la ausencia de residuos, desinfle el balén distal (ACE) bajo control fluoroscépico mediante la
conexion de la jeringa al puerto de inflado distal y la aplicacion de presion negativa.

3. Desinfle el baldn proximal (ACC) bajo fluoroscopia mediante la conexion de la jeringa al puerto de inflado proximal y la
aplicacién de presién negativa.
4. Realice una angiografia de control de la arteria carétida.

14 Retirada del sistema

1. Extraiga cada guia del canal de trabajo.
2. Recupere con cuidado el dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra bajo control fluoroscopico.

Precaucién: NOTA IMPORTANTE SOBRE EL INFLADO DEL BALON

Los balones ACC y ACE son del tipo altamente distensible y estan disefiados para lograr la oclusién atraumatica del vaso mediante
la modificacién de su forma de circular a cilindrica, con lo que se consigue una amplia zona de contacto entre el balén y el vaso,
ademas de ofrecer al operador informacion angiografica inmediata de que se ha logrado la oclusién del vaso. Por este motivo, no
debe realizarse una manipulacion guiada por presion de los balones. Los volumenes necesarios para ocluir los vasos carotideos
dependen de los diametros de los vasos. Las pruebas in vitro realizadas han demostrado que para el balén distal, en el caso del
diametro considerado maximo de 6 mm, el volumen necesario para lograr la forma cilindrica del balén y, por tanto la oclusion efectiva,
no debe superar los 0,3 mL. De igual modo, para el balén proximal, en el caso del diametro considerado maximo de 13 mm, el
volumen necesario para lograr la forma cilindrica del balén y, por tanto la oclusién efectiva, no debe superar los 1,5 mL. El tamafo
habitual del vaso carotideo requiere volimenes para lograr la oclusion inferiores a los mencionados anteriormente. Por lo tanto,
durante el inflado el operador debe observar cuidadosamente la imagen fluoroscopica para detectar la deformacién de la forma
cilindrica de los balones.

15 Presentacion

El dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra se suministra estéril (mediante 6xido de etileno) y es valido para un solo uso. El
dispositivo de proteccion cerebral Mo.Ma Ultra se ha esterilizado mediante 6xido de etileno. Se mantendra estéril mientras el envase
permanezca sin abrir e intacto. Se suministra con una sola bolsa. Utilice el producto antes de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

Precaucion: No utilice el dispositivo si el envase interno esta abierto o dafado.

16 Almacenamiento
Conserve el dispositivo en un lugar seco alejado de la luz del sol.

No conserve el dispositivo donde quede expuesto directamente a disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta.
Efectue unarotacion del inventario de forma que el dispositivo se utilice antes de la fecha de caducidad que se muestra en la etiqueta
del envase.

17 Eliminacion

Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos
a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

18 Renuncia de responsabilidad
Nota: Esta renuncia de responsabilidad no es aplicable en Australia.

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacién mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas,
Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa
o implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular.
Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafos directos, indirectos o resultantes
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causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion por dichos dafos se base en una
garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacién o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la
legislacién vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la presente Renuncia
de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a
la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen
en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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1 Kirjeldus
Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadet on saadaval kahes eri versioonis:

¢ 9 Fr Mo.Ma Ultra kaksikballoon koos 6 Fr t66kanaliga, mis Ghildub 9 Fr sisestushlsiga;
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra kaksikballoon koos 5 Fr t66kanaliga, mis Ghildub 8 Fr sisestushlsiga.

Kogu 8 Fr versiooni puudutav teave on toodud nurksulgudes [...]

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade koosneb kolme valendikuga varrest (ks td6kanal ja kaks taitmise-tihjendamise valendikku),
millega on integreeritud kaks elastset ballooni ja proksimaalses otsas asuv kéepide. Elastseid balloone saab téita teineteisest
sOltumatult: proksimaalset ballooni Ghisunearteris (ACC) ja distaalset ballooni valimises unearteris (ACE). Balloonid paiknevad varre
distaalses osas, nii et distaalne balloon asub otsaku l&hedal ja proksimaalne balloon distaalsest balloonist 60 mm kaugusel
(balloonimarkerite suhteline vahekaugus) vahetult enne tédkanali valjumisava. Kaks elastset ballooni on taidetavad kuni 13 mm
(proksimaalne ACC balloon) ja 6 mm (distaalne ACE balloon) ulatuses. Pakend sisaldab ka 6dnsat siidamikku, mis on méeldud
Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme to6kanalisse sisestamiseks, et suurendada jalgitavust seadme sisestamisel tle 0,035 in
(0,89 mm) juhtetraadi. Stisteem on Ghilduv 9 Fr [8 Fr] sisestushlilsiga, selle kasulik pikkus (m6ddetuna kéepidemest kateetri otsakuni)
on 950 mm ja kogupikkus (mdddetuna hemostaatilisest klapist kateetri otsakuni) 1110 mm (vt seadme joonist: joonis 7).

Téokanal on 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] siselabimbdduga kogu ulatuses kasutatav valendik pikkusega 1045 mm
(mooddetuna hemostaatilisest klapist valjumisavani), mis toimib juhtekateetrina ja vere aspiratsiooni valendikuna. Té6kanali
véljumisava paikneb kahe ballooni vahel, vbimaldades hdlpsat juurdepaasu sisemisele unearterile (ACI).

Kaks rontgenkontrastset markerit, ks kummagi ballooni kohta, véimaldavad seadme diget ja kiiret paigutamist. Peale selle
vbimaldab proksimaalse markeri asiimmeetriline paigutus té6kanali valjumisava hélpsat suunamist ACI poole, et juhtetraadi
sisestamine oleks lihtsam.

Seadme distaalses otsas paiknev Uhesuunaline otsaklapp takistab tagasivoolu ipsilateraalsest ACE-st ACI kaudu peaajju.

2 Sisu

Uks Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade, (iks 66nes siidamik, ilks hemostaatiline klapp kolmesuunalise korkkraani ja
pikendusvoolikuga, kolm 40 um pooridega filtrit, ks 30 ml sustal fikseeritud haaratava Luer-litmikuga puhastamise jaoks, Uks
T-konnektor ja kaks Ghesuunalist korkkraani.

3 Sihtotstarve

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme sihtotstarve seisneb interventsionaalsete protseduuride kéigus lahtitulnud purdmaterjali
kinnipildmises ja eemaldamises unearteritest.

3.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on méeldud patsientidele, kes vajavad embolikaitset unearteri angioplastika ja/v6i unearteri
stentimise ajal.

Seade pole mdeldud kasutamiseks lastel.

3.2 Kasutusnaidustused

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kes on unearteri angioplastika ja/voi stentimise
kandidaadid stenoosi korral, mis hdlmab ACI-d ja/v6i unearteri bifurkatsiooni, ning kelle ACE vdrdluslabimdét jaéb vahemikku 3 kuni
6 mm ja ACC vordluslabimddt vahemikku 5 kuni 13 mm.

3.3 Vastunaidustused
Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kes vastavad Uhele alltoodud kriteeriumidest.

* Ipsilateraalse ACC raskekujuline haigus
¢ Koljusisesed tuumorid, aneurismid voi raskekujuline koljusisene stenoos sihtkahjustuse suhtes distaalses asukohas

* Asjakohaste dgedate neuroloogiliste sindmuste esinemine viimase 5 paeva jooksul enne plaanilist sekkumist, mis
diagnoositakse neuroloogilise hindamise, naiteks kompuutertomograafia (KT) voi kolju magnetresonantstomograafia (MRT) teel

e Suutmatus vastata véljastpoolt tulevatele kiisimustele ja stimulitele ning avaldada survet kontralateraalse kdega
¢ Dementsusega patsient

Protseduuriga seotud

* Raskekujuline krooniline neerupuudulikkus (kreatiniini vaartused > 2,5 mg/dl)
¢ Vastunéaidustus trombotstudi- ja/vdi hliibimisvastasele ravile
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* Allergia kontrastaine suhtes

* Raskekujuline perifeersete veresoonte haigus, mis takistab juurdepéésu reiearteri kaudu, hemorraagiline voi htiperkoagulatiivhe
seisund ja/vdi hemostaasi saavutamise ebadnnestumine reiearteri punktsiooni kohas

¢ Ajutise kardiostimulaatori sobimatus

3.4 Kiliinilised eelised

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kes on unearteri angioplastika ja/voi stentimise
kandidaadid stenoosi korral, mis hdlmab ACI-d ja/vdi unearteri bifurkatsiooni, ning kelle ACE vordluslabimdot jaab vahemikku 3 mm
kuni 6 mm ja ACC vordluslabim66t vahemikku 5 mm kuni 13 mm.

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on proksimaalne tserebraalkaitseseade, millel on kahekordse oklusiooniballooniga stisteem, mis
on mdeldud unearteri interventsionaalsete protseduuride ajal lahti tuleva igas suuruses purdmaterjali kinnihoidmiseks ja
eemaldamiseks. Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade vdimaldab rajada enne unearteri kahjustuse labimist proksimaalse
embolikaitse. Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadmel on positiivne mdju insuldi eest kaitsmise naol.

Markus. Parast EUDAMED-i veebisaidi kaikulaskmist on ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades pohi-UDI-DI-d 0763000B000050179.

Tabel 1. Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme kliinilised eelised

Kliiniline eelis | Uuringu maar (n/N) [95% CI]2

Suure ja véikese insuldi ning TIAP esinemuse vihenemine 30 pieva jooksul parast protseduuri
Eelist naitav avaldatud uuring
Cremonesi 2015

Dyuzhikov 2013

Montorsi 2016

1% (4/393) [0,3, 2,6]

0% (0/170) [0,0, 2,1]

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]

Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]

Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Tehniline 6nnestumine (v6ime kasutada tserebraalkaitseseadet ning lisaseadmeid kirjeldatud viisil)
Eelist naitav avaldatud uuring
Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2, 100,0]

aN = patsientide koguarv; n = insuldi vdi tehnilise dnnestumisega patsientide arv; Cl = usaldusvahemik
bTIA = transitoorne isheemiline atakk

3.5 Kavandatud kasutajad

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud piisava véljadppe ja kellel on piisavalt kogemusi
unearterite stentimise ja/vdi angioplastika alal.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

3.6 Seadme toimivusnaitajad

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade véimaldab proksimaalset embolikaitset. Suure I&bim&dduga ja valjumisavaga tddkanal toimib
juhtekateetrina, mis vimaldab kasutada purdmaterjali aspireerimiseks interventsionaalseid seadmeid. Elastseid balloone on
voimalik taita ACE-s ja ACC-s. Téaidetud kujul peatavad balloonid verevoolu, sh antegraadse voolu ACC-st ja retrograadse voolu
ACE-st. Réntgenkontrastsete markeritega tahistatud balloonide vahekaugus ja proksimaalse réntgenkontrastse markeri asimeetria
voimaldavad té6kanali valjumisava korrektset ja hdlpsat suunamist ACI poole, mis hdlbustab juurdepaasu kahjustusele. Seadme
distaalses otsas paiknev Uhesuunaline otsaklapp takistab tagasivoolu ipsilateraalsest ACE-st ACI kaudu peaajju.

4 Hoiatused

e Jargmised ained on teadaolevalt kantserogeensed, mutageensed vdi reproduktiivtoksilised (CMR) v6i endokriinfunktsiooni
kahjustavad materjalid ja ained, millega patsiendid vdivad kokku puutuda ning mille kontsentratsioon uletab > 0,1 massiprotsendi
lave.
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— Di(2-etlulheksuil)ftalaadi (DEHP, CAS 117-81-7) kontsentratsioon seadme labipaistvas pikendusvoolikus on > 12
massiprotsenti.

— 1-metlil-2-pirrolidooni (CAS 872-50-4) kontsentratsioon poliamiidballooni téitevalendikus on > 0,1 massiprotsenti.

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade sisaldab nitinooli. Nitinool on nikli ja titaani sulam, mis vdib ménel inimesel tekitada allergilist
reaktsiooni. Kuna see aine ei puutu aga Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadmega tehtavate protseduuride kaigus verega kokku, on
allergilise reaktsiooni risk minimaalne.

Enne Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme viimist patsiendi kehasse puhastage balloon(id) kdesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil.

Hoiduge Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme paigaldamisest ilma 66nsa sudamikuta.
Kasitsege seadet ettevaatlikult ning valtige selle tugevat painutamist enne ballooni(de) puhastamist ja selle ajal.

Oklusiivse(te) ballooni(de) taitmisel tuleb taitumist kontrollida ballooni silindrilise kuju deformatsiooni angiograafilise visuaalse
hindamise teel (mitte surve alusel!).

Ballooni(de) taitmise jarel kontrollige verevoolu sulgust viivitamatult angiograafilisel meetodil, nagu on kirjeldatud kdesolevas
kasutusjuhendis, ja seejarel kontrollige kohe patsiendi Kliinilist oklusioonitaluvust.

Kui patsiendi oklusioonitalumatus peaks selguma protseduuri kdigus, eemaldage viivitamatult kogu purdmaterjal ststlaga vere
aspireerimise teel ja tihjendage seejarel kohe proksimaalne (ACC) balloon.

Enne oklusiooniballooni(de) tihjendamist kontrollige alati, et aspireeritud veres ei leiduks enam purdmaterjali.

Patsiendile tuleb manustada sobivat trombotstudi- ja/vdi hliibimisvastast ravi, mille maarab arst unearteri stentimise
standardprotokolli kohaselt. ACT peab sekkumise jooksul jadma tasemele > 250 s.

ACI kahjustust ei tohi labida juhtetraatidega ega (ihegi muu interventsionaalse kateetriga enne seda, kui balloon(id) on taidetud
ja verevoolu sulgumist on kontrollitud.

Kui kateetrit kasutatakse veresoonkonnas, tuleb seda juhtida kdrgkvaliteetse fluoroskoopilise vaatluse all.
Arge paigaldage oklusiooniballooni (v8i -balloone) unearterite tugevalt kaltsifitseerunud osadesse.
Arge kéasitsege Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadet, kui see on téidetud.

Kui tunnete késitsemisel takistust, arge rakendage jdoudu ega jatkake tegevust. Enne seadme tagasi- voi edasiliigutamist tuleb
teha kindlaks takistuse pdhjus kas fluoroskoopia, kaardistamise vdi DSA abil.

Kasutage ballooni(de) taitmiseks ainult kontrastaine ja fiisioloogilise lahuse segu (50/50-30/70). Arge kunagi kasutage
ballooni(de) taitmiseks 6hku, ménda muud gaasilist ainet ega puhast kontrastainet.

Arge kasutage koos kontrastainetega Lipiodol véi Ethiodol v8i muude kontrastainetega, mis sisaldavad osi nendest ainetest.
Arge laske Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol véi atsetoon.
Kasutage kateetrit enne pakendi etiketile margitud kuupéaeva.

5 Ettevaatusabinoud

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui pakend véi seade on kahjustatud.
Seade on mdeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige seadet.
Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni vdi tekitada saastumise riski, mis
vOib pbhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Enne perkutaanset transluminaalset angioplastikat tuleb tuvastada allergilised reaktsioonid kontrastainele.

Kateetri sisestamisel tuleb jélgida Uldisi tehnilisi nbudmisi. Nende hulka kuuluvad balloonide puhastamine, komponentide
uhtumine steriilse isotoonilise soolalahusega enne kasutamist ja tavaline profulaktiline sisteemne heparinisatsioon.

Kateetri rakendused erinevad ning tehnika tuleb valida patsiendi seisundi ja interventsiooniprotseduuri l&biviija kogemuste
pohjal.

Enne kasutamist kontrollige muude seadmete (juhtetraadid, balloondilatatsioonikateetrid, stendi sisestussiisteemid jms)
dhilduvust Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadmega.

6 Voimalikud tiisistused/korvaltoimed

Unearteri balloondilatatsiooni ja stentimisega proksimaalse voolusulguse tserebraalkaitseseadme abil vdivad muu hulgas kaasneda
jargmised tusistused.

Punkteerimisega seotud:

paikne hematoom;

paikne verejooks

paikne voi distaalne trombemboolia;
tromboos.

arteriovenoosne fistul
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pseudoaneurism;
paiksed infektsioonid;

Protseduuriga seotud:

bradikardia

hipotensioon;

unearteri spasm

unearterite dissektsioon

6hkembooliad

tserebrovaskulaarne episood (insult (isheemiline, hemorraagiline), TIA)
age muokardiinfarkt (ebastabiilne stenokardia)

stendi nihkumine veresoones

Angiograafiaga seotud:

haper- vdi hiipotensioon

valu ja hellus;

arUtmiad;

sepsis/infektsioon;

stisteemne emboolia.

endokardiit;

IGhiajaline hemodinaamika hairumine;
Surm

reaktsioonid ravimitele;

allergiline reaktsioon kontrastainele;
Purogeenne reaktsioon

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele voi
reguleerivale asutusele.

7 Ettevalmistustehnika

1.

ook wN

Enne Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme kasutamist kontrollige seda hoolikalt véimalike defektide v6i transpordil tekkinud
kahjustuste suhtes.

Uhendage tddkanali hemostaatiline klapp konnektori proksimaalse avaga (1).

Uhtuge té6kanalit hemostaatilise klapi ja pikendusvooliku kaudu flsioloogilise lahusega.

Uhtuge 60nsat siidamikku fisioloogilise lahusega.

Sisestage sudamiku otsak Iabi hemostaatilise klapi téokanalisse. Likake stidamik taielikult sisse.
Sulgege hemostaatiline klapp (p&6rates pealmist korki), et fikseerida sidamik digesse asendisse.

7.1 Puhastamine

Valmistage ette kaasasolev 30 ml sustal, mis on taidetud 10 ml kontrastaine / fisioloogilise lahuse seguga (50/50-30/70).

1.

2.

3.
4.

Valmistage ACE distaalse ballooni taitevoolik ja ACC proksimaalse ballooni téitevoolik Uksteise jarel jargmisel viisil ette: keerake
sustal taitevooliku kulge.

Hoides sustalt allapoole suunatult, tdmmake see vaakumisse ja oodake umbes 15 sekundit, kuni seadmest ei kerki enam
6humulle.

Hoides otsakut suunaga allapoole, viige seade tagasi Umbritseva keskkonna rdhule (vabastades sustla kolvi).
Eemaldage sistal seadme kiiljest. Korrake eelmisi toiminguid jarelejaanud taitevoolikuga.

Veenduge, et Luer-avast valjuks tilk lahust: see naitab, et puhastus viidi digesti labi.

Seade on niiud puhastatud.

7.2 Seadme sisestamine, paigutamine, suunamine

1.

2.

Eesti

Parast standardset retrograadset [Ahenemist reiearteri kaudu dilateerige punktsioonikoht 9 Fr [8 Fr] (umbes 25 cm pikkuse)
sisestushiilsi sisestamiseks.

Viige ACE-sse fluoroskoopilise jalgimise all 0,035 in (0,89 mm) Ulijaik juhtetraat, kasutades standardset diagnostilist meetodit.
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. Sisestage 0,035 in (0,89 mm) juhtetraadi proksimaalne osa ettevaatlikult valgesse distaalsesse otsaklappi (9. ,kalasuu-klapp®),
mis asub Mo.Ma Ulira tserebraalkaitseseadme distaalses otsas. Parast stidamiku distaalsesse otsa sisenemist lukake
juhtetraat stidamikust kogu selle pikkuses labi.

4. Kandke hoolt, et juhtetraat siseneks 66nsa stidamiku otsakusse, mille kaudu toimub té6kanali oklusioon.

5. Lukake Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadet (sealhulgas stidamikku) fluoroskoopilise jalgimise all le traadi labi 9 Fr [8 Fr]
sisestaja, kuni distaalne marker (ACE balloonil) jduab ACE-s unearteri bifurkatsiooni 1ahedale, bifurkatsiooni suistiku suhtes
max 1,5 cm vorra distaalsemasse asendisse.

Hoiatus! Paigaldage ACE balloon ACE-s piisavalt siigavale, et distaalne balloon (ACE balloon) ei saaks tagasi ACC-sse
libiseda. Arge paigaldage ACE ballooni aga stigavamale kui 1,5 cm (md&detuna suistikust ACE-sse), et ACC proksimaalne
balloon ei hakkaks stendi paigaldamist segama.

6. Seda, kas t6dkanali valjumisava jadb ACI poole, nagu ette ndhtud, saab kontrollida proksimaalsel balloonil asuva keskmise
asUmmeetrilise markeri abil. Marker peaks olema suunatud ACI suistiku poole.

7. Kui Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on paigas, avage hemostaatiline klapp, eemaldage sudamik ja sulgege hemostaatiline
klapp kohe, kui tekib vere tagasivool, jattes 0,035 in (0,89 mm) juhtetraadi paigale.

8 Ballooni taitmine, voolu sulgemine

Ettevaatust! Kasutage balloonide taitmiseks ainult kaasasolevat fikseeritud haaratava Luer-liitmiku ja T-konnektoriga 30 ml sUstalt.
Nouetekohast taitmist EI SAA kontrollida réhu jargi, vaid Gksnes angiograafiliselt.

Arge kasutage Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadet, kui ACE vérdluslabim&st on > 6 mm ja ACC vérdluslabimaat on > 13 mm.
1. Valmistage ette kaasasolev 30 ml slstal, mis on taidetud kontrastaine / fisioloogilise lahuse seguga (50/50-30/70), ja
Uhendage see T-konnektoriga.
Uhendage T-konnektor iihesuunalise korkkraaniga.
Uhendage koost siistlaga ja uhtuge seda, hoidest otsakut iilespoole.
Veenduge, et sustlasse ja T-konnektorisse ei jadks 6humulle.
Uhendage koost eelnevalt ette valmistatud Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme taitevoolikuga.
Keerake koost kinni ja Uhendage see tugevalt seadme kulge. Keeramise ajal hoidke koostu kinni ihesuunalisest korkkraanist.
Kui Uhesuunaline korkkraan on avatud, taitke balloon ettevaatlikult.
Ulerdhu korral vabaneb T-konnektorist méni tilk vett.
9. Niipea, kui balloon on téidetud, keerake Uhesuunaline korkkraan avatud asendist 90 kraadi vOrra suletud asendisse.
10. Kui thesuunaline korkkraan on suletud, eemaldage sistal ja T-konnektor.
11. Sustige 5 ml kontrastainet labi td6kanali, et kontrollida ACE nduetekohast oklusiooni.
12. Kui distaalne balloon on korralikult ACE-sse paigutatud, eemaldage 0,035 in (0,89 mm) juhtetraat ACE-st.
13. Korrake taitmisprotseduuri etappe 1 kuni 11 proksimaalse (ACC) ballooniga.

© N Ok WD

9 Voolusulguse kontrollimine
1. Kui balloon(id) on taidetud, lhendage kontrastaine / fisioloogilise lahuse seguga (50/50-30/70) taidetud sustal t66kanali
kulgavaga.
2. Esmalt proovige 10 ml verd aeglaselt siistlasse aspireerida.

Markus. Tegemist on ohutuse huvides tehtava profulaktilise katsega, mille eesmérk on kontrollida, kas jareldilatatsiooni
protseduuri jarel on véimalik ACI-st verd aspireerida. Juhul kui té6kanali kaudu ei dnnestu verd aspireerida, on selle pohjuseks
enamasti asjaolu, et veresoonesein on imetud té6kanali valjumisava klge.

3. Sustige 5 ml kontrastaine / fusioloogilise lahuse segu aeglaselt fluoroskoopilise jélgimise all ja kontrollige, et unearteri
bifurkatsiooni juures tekiks kontrastaine stagnatsioon.
Markus. Kui ACC-s ja ACI-s saavutatakse taielik voolusulgus, tekib suletud osas kontrastaine stagnatsioon, mida saab
kasutada omamoodi ,teejuhina“ mis tahes stendi voi dilatatsiooni balloonkateetri digeks paigutamiseks.
Ettevaatust! Kandke hoolt, et kuni 5 ml kontrastaine siistimine toimuks aeglaselt ja juhitud viisil. Arge siistige jargneva
protseduuri kaigus rohkem MITTE MINGEID vedelikke.

4. Nuud saab unearterit ravida téieliku tserebraalkaitse tingimustes.

10 Patsiendi taluvuse kontrollimine

* ACC oklusiooni esile kutsudes tuleb patsienti pidevalt védga hoolikalt jalgida. Jalgige patsienti ja vestelge temaga veendumaks,
et ta suudab verevoolu Uhepoolset sulgust vaimselt ning flusiliselt taluda. Piiksuva ménguasjaga saab kontrollida patsiendi
suutlikkust seda kontralateraalse kdega pigistada.

¢ Kontrollige patsiendi stisteemset vererdhku ja hoidke seda stabiilsena, et véltida hiipo- ning hlipertensiooni.
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* Kui patsiendil iimneb pérast balloonide taitmist kas kohene vi hilisem talumatus, peab kasutaja ajuemboolia ennetamiseks
esmalt aspireerima verd, kuni mikropoorsele filtrile ei ilmu enam purdmaterjali, ning seejérel proksimaalse ballooni (ACC)
viivitamatult tihjendama, et taastada verevool peaajju. Vt jaotist ,PURDMATERJALI EEMALDAMINE®.

* Selles punktis peaks kasutaja paar minutit ootama, kuni patsient on simptomitest taastunud. Seejarel taitke proksimaalne
balloon uuesti, et kontrollida, kas talumatus pisib. Sellisel juhul peab kasutaja otsustama, kas protseduur katkestada voi
kasutada moénda muud kaitseseadet (nt filtrit).

Ettevaatust! Kui patsient ei talu ACC oklusiooni, peab kasutaja ajuemboolia ennetamiseks esmalt aspireerima verd ning seejarel
proksimaalse ballooni (ACC) viivitamatult tihjendama, et taastada verevool peaaijju.

11 Unearteri raviprotseduur

* Haige ACI ravimiseks voib kasutada kdiki eelistatud materjale, mis Ghilduvad 6 Fr [5 Fr] sisestushiilssidega. Mo.Ma Ultra
tserebraalkaitseseadme td6kanalil on taies ulatuses kasutatav sisemine valendik 1abimé6duga 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in
(1,76 mm)] ning seda kasutatakse juhtekateetrina voi hillsina juhtetraatide, eel- ja jareldilatatsiooni balloonkateetrite ning
unearteristendi sisestussisteemide sisestamiseks ja eemaldamiseks.

¢ Unearteri angioplastika ja stentimine viiakse labi standardmeetodil ning vastavalt kasutaja kogemustele ja oskustele.
* ACI juhtetraat tuleb kindlasti jatta ravitavasse kahjustusse niikauaks, kui Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on paigas.

12 Purdmaterjali eemaldamine

Ettevaatust! Protseduuri I6pus, Uldjuhul parast stenditud kahjustuse jareldilateerimist, kui Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade koos
taielikult tdidetud balloonidega on veel oma kohal, eemaldage purdmaterjal vere aspireerimise teel.

Enne vere aspireerimist veenduge, et Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseadme konnektori hemostaatiline klapp oleks téielikult suletud.

1. Uhendage tiihi 20 ml siistal killgava kolmesuunalise korkkraaniga (5).

2. Sulgege hemostaatiline klapp (1) korralikult.

3. Avage korkkraan ja hakake aeglaselt verd aspireerima.
Ettevaatust! Aspireerimise ajal jalgige patsienti hoolikalt voimalike talumatuse simptomite suhtes.
Markus. Selle protseduuri voib 1&bi viia sekkumise mis tahes etapis, aga kohustuslik on see vahemalt parast stenditud
kahjustuse jareldilateerimist.

4. Aspireerige aeglaselt vdhemalt 60 ml verd (kolm 20 ml siistalt). Kontrollige, kas viimane sistal sisaldab purdmaterjali, uhtes
veresisu labi kaasasoleva mikropoorse filtri. Kui filtrikorvis on endiselt ndha purdmaterjali, aspireerige 20 ml ststaldega veel nii
palju verd, et purdmaterjali enam ei leiduks.

Hoiatus! Kui té6kanali kaudu verd aspireerida ei 6nnestu, lUkake sobiv juhtekateeter ettevaatlikult 1abi té6kanali selle valjumisava
suhtes veidi distaalselt. NGud aspireerige selle juhtekateetri kaudu 60 ml.

13 Ballooni tiihjendamine

1. Ennetuhjendamist eemaldage 30 mltéitesustla kuljest T-konnektor. TUhjendamiseks voib kasutada ka mis tahes muud sustalt.

2. Kuiolete kindlaks teinud, et purdmaterjali jadke enam ei leidu, tihjendage distaalne balloon (ACE) fluoroskoopilise jalgimise all,
Uhendades sistla distaalse taiteavaga ja rakendades negatiivset rohku.

3. Tuhjendage proksimaalne balloon (ACC) fluoroskoopilise jalgimise all, ihendades sistla proksimaalse taiteavaga ja
rakendades negatiivset rohku.

4. Viige labi unearteri kontrollangiograafia.

14 Sisteemi eemaldamine

1. Tdémmake kdik juhtetraadid tddkanalist valja.
2. Eemaldage Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade ettevaatlikult fluoroskoopilise jalgimise all.

Ettevaatust! OLULINE MARKUS BALLOONI TAITMISE KOHTA

ACC ja ACE balloonid on &armiselt elastset ttupi ning on mdeldud saavutama veresoonte atraumaatilist oklusiooni oma kuju
muutmise teel Umarast silindriliseks, mis vdimaldab ballooni ja veresoone suurt kokkupuutepinda ning annab kasutajale kohest
angiograafilist tagasisidet veresoone oklusiooni saavutamise kohta. Seetéttu ei tohi balloonide kasutamisel juhinduda survest.
Unearterite oklusiooniks vajalikud mahud sdltuvad veresoonte Iabimdddust. In vitro katsed on ndidanud, et distaalse ballooni puhul,
kui maksimaalne arvestuslik 1&bimddt on 6 mm, ei tohiks ballooni silindriliseks muutumiseks ja seega toimiva oklusiooni
saavutamiseks vajalik maht tiletada 0,3 ml. Niisamuti ei tohiks proksimaalse ballooni puhul, kui maksimaalne arvestuslik 1abim&6t on
13 mm, ballooni silindriliseks muutumiseks ja seega toimiva oklusiooni saavutamiseks vajalik maht tletada 1,5 ml. Uldjuhul on
unearterid vaiksemad ja oklusiooni saavutamiseks laheb vaja eespool mainitust vaiksemat mahtu. Seega peab kasutaja taitmise ajal
hoolikalt jalgima fluoroskoopilist kujutist, et ndha, millal balloonid vétavad silindrilise kuju.
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15 Tarnimine

Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade tarnitakse steriilsena (steriliseeritud etlleenoksiidiga) ja on méeldud ainult iihekordseks
kasutamiseks. Mo.Ma Ultra tserebraalkaitseseade on steriliseeritud etlleenoksiidgaasiga. See jaéb steriilseks, kuni pakend on
avamata ja kahjustusteta. See tarnitakse Uhekordses kotis. Kasutage toodet enne etiketile trikitud kuupéeva.

Ettevaatust! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.

16 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas paikesevalgusest eemal.

Arge hoidke seadet kohas, kus see puutub otseselt kokku orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse véi ultraviolettkiirgusega.
Korraldage varud selliselt, et seadet kasutataks enne pakendi sildil olevat kdlblikkusaja kuupéeva.

17 Korvaldamine

Kdrvaldage seade kohaldatavate seaduste, méaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete
ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

18 Garantiist lahtitutlemine
Markus. See garantiist lahtilitiemine ei kehti Austraalias.

Toote margistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ja neid loetakse kdesoleva garantiist lahtiutlemise
lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle
toote kasutustingimuste ule. Seet6ttu ttleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest muugikolblikkuse voi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei
vastuta Uhegi flusilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike vdi kaasnevate kahjude eest,
mida p&hjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, térge vai talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue p&hineb
garantiil, lepingul, lepinguvélisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega seotud
avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtilitlemise mis tahes osa voi tingimust
ebaseaduslikuks, jdustamatuks vOi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiGtlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb moista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.
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1 Kuvaus
Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteesta on kaksi eri versiota:

* 9 F:n kaksipalloinen Mo.Ma Ultra, jossa on 6 F:n tydskentelykanava ja joka on yhteensopiva 9 F:n sisdanvientiholkin kanssa
¢ 8 F:n kaksipalloinen Mo.Ma Ultra, jossa on 5 F:n tyéskentelykanava ja joka on yhteensopiva 8 F:n sisdénvientiholkin kanssa.

Kaikki 8 F:n versiota koskevat tiedot annetaan hakasulkeissa [...].

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteessa on kolmiluumeninen varsi (yksi tydskentelykanava ja kaksi luumenia tayttéon ja
tyhjennykseen), johon on integroitu kaksi taipuisaa palloa ja kahva, joka on proksimaalisessa paassa. Taipuisat pallot voidaan tayttéa
erikseen: proksimaalinen pallo yhteisessé kaulavaltimossa ja distaalinen pallo ulommassa kaulavaltimossa. Pallot on kiinnitetty
varren distaaliseen osaan niin, etté distaalinen pallo on lahella karkea ja proksimaalinen pallo on 60 mm:n etéisyydelld distaalisesta
pallosta (tdméa on pallon merkkien suhteellinen etaisyys) juuri tydskentelykanavan ulostuloportin edesséa. Kaksi taipuisaa palloa
voidaan tayttaa enintddn 13 mm:n lapimittaan (proksimaalinen yhteisen kaulavaltimon pallo) ja 6 mm:n [apimittaan (distaalinen
ulomman kaulavaltimon pallo). Pakkauksessa on ontto putki, joka on tarkoitettu vietédvéksi aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen
tydskentelykanavaan. Se parantaa laitteen ohjattavuutta, kun laite vieddan sisdan 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeria pitkin.
Jarjestelmé on yhteensopiva 9 F:n [8 F:n] sisdénvientiholkin kanssa, sen kayttopituus (etaisyys mitattuna kahvasta katetrin karkeen)
on 950 mm, ja sen kokonaispituus (etaisyys mitattuna hemostaasiventtiilista katetrin karkeen) on 1 110 mm (katso laitteen piirros:
Kuva 1).

Tydskentelykanavan luumen on kokonaan kaytettavissa, ja sen sisalapimittaon 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)], ja sen pituus
on 1 045 mm (etaisyys mitattuna hemostaasiventtiilisté ulostuloporttiin). Tydskentelykanava toimii ohjainkatetrina ja veren
aspirointiluumenina. Tyéskentelykanavan ulostuloportti on kahden pallon vélissa, jolloin siité paéasee helposti sisempaan
kaulavaltimoon.

Kaksi rontgenpositiivista merkkid, yksi kussakin pallossa, helpottavat laitteen oikeaa ja nopeaa asetusta. Epasymmetrisen
proksimaalisen merkin ansiosta tydskentelykanavan ulostuloportti on liséksi helppo suunnata oikein sisempaa kaulavaltimoa kohti
ohjainvaijerin sisdanviennin helpottamiseksi.

Laitteen distaalisessa paassa oleva yksisuuntainen karkiventtiili estdd mahdollisen takaisinvirtauksen samanpuoleisesta ulommasta
kaulavaltimosta aivoihin sisemmaéan kaulavaltimon kautta.

2 Sisalté

Yksi aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite; yksi ontto putki; yksi hemostaasiventtiili, jossa on kolmitiesulkuhana ja jatkoletku; kolme
suodatinta, joissa on 40 um:n aukot; yksi 30 ml:n ruisku, jossa on kiinte& luer-urosliitin iimaustoimenpidetta varten; yksi T-turvaliitin
ja kaksi yksitiesulkuhanaa.

3 Kayttotarkoitus

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen kayttdtarkoitus on siepata ja poistaa debrista, joka irtoaa kaulavaltimoiden interventionaalisten
toimenpiteiden aikana.

3.1 Kohdepotilasryhméa

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat emboliasuojausta kaulavaltimoiden angioplastia- ja/tai
stenttaustoimenpiteiden aikana.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi lapsille.

3.2 Kayttéaiheet

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille voidaan tehda kaulavaltimon angioplastia ja/tai
stenttaus, joilla on sisemmaén kaulavaltimon ja/tai kaulavaltimon haarautumiskohdan ahtauma ja joiden ulomman kaulavaltimon
viitelapimitta on 3-6 mm ja yhteisen kaulavaltimon viitelapimitta on 5-13 mm.

3.3 Vasta-aiheet
Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen kayttd on vasta-aiheista potilaille, jotka vastaavat yhta seuraavista kriteereista:

e samanpuoleisen yhteisen kaulavaltimon vaikea sairaus
* kallonsiséiset kasvaimet, aneurysmat tai vaikea kallonsisédinen ahtauma kohdeleesion distaalisella puolella

¢ olennaiset akuutit neurologiset tapahtumat, jotka ovat esiintyneet viimeisind 5 paivana ennen suunniteltua interventiota ja jotka
on diagnosoitu neurologisella arvioinnilla, kuten tietokonetomografialla (TT) tai kallon magneettikuvauksella (MRI)

e kyvyttdmyys vastata kysymyksiin ja reagoida ulkoisiin &rsykkeisiin tai painaa vastakkaisen puolen kadella
* dementiaa sairastava potilas.
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Toimenpiteeseen liittyvat

* vaikea krooninen munuaisten vajaatoiminta (kreatiniiniarvot > 2,5 mg/dl)
* verihiutaleiden estajahoidon ja/tai antikoagulaatiohoidon vasta-aihe
¢ varjoaineallergia

* vaikea dareisverisuonten sairaus, joka estaa reisivaltimoyhteyden; verenvuoto- tai hyperkoagulaatiotila ja/tai kyvyttémyys
tyrehdyttaa verenvuoto reisivaltimopunktiokohdassa

o kyvyttdmyys kayttaa véliaikaista tahdistinta.

3.4 Kliiniset hyddyt

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on tarkoitettu kéytettévaksi potilaille, joille voidaan tehdé kaulavaltimon angioplastia ja/tai
stenttaus, joilla on sisemman kaulavaltimon ja/tai kaulavaltimon haarautumiskohdan ahtauma ja joiden ulomman kaulavaltimon
viitel&pimitta on 3 mm — 6 mm ja yhteisen kaulavaltimon viitelapimitta on 5 mm — 13 mm.

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on proksimaalinen aivojen suojauslaite, jossa on kaksoisokkluusiopallojarjestelma. Laite on
suunniteltu kaulavaltimoiden interventionaalisten toimenpiteiden aikana mahdollisesti irtoavan kaikenkokoisen debriksen
pidattamiseen ja poistamiseen. Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite mahdollistaa proksimaalisen emboliasuojauksen ennen
kaulavaltimon leesion ohittamista. Aivojen Mo.Ma Ultra -emboliasuojauslaitteen positiivinen vaikutus on suojata potilasta
aivohaverilta.

Huomautus: Kun EUDAMED-verkkosivusto on avattu, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
haettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksildllisella UDI-DI-tunnisteella 0763000B000050179.
Taulukko 1. Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen kliiniset hyédyt

Kliininen hyoty |Tutkimuksen prosenttiosuus (n/N) [95 %:n luottamusvali]?

Suuren ja pienen aivohaverin ja TIA:n® ilmaantuvuuden pieneneminen 30 piivin kuluessa toimenpiteesté
Hyddyn osoittava julkaistu tutkimus

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

Tekninen onnistuminen (kyky kayttaa aivojen suojauslaitetta seka liitettyja laitteita, kun ne on kuvattu)
Hyddyn osoittava julkaistu tutkimus

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2; 100,0]

aN = potilaiden kokonaisméaara; n = niiden potilaiden maara, joilla on aivohaveri tai tekninen onnistuminen; Cl = luottamusvali
bTIA = ohimeneva aivoverenkiertohairié

3.5 Tarkoitetut kayttajat

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on asianmukainen koulutus ja kokemusta kaulavaltimoiden
stenttauksesta ja/tai angioplastiasta.

Laitetta saa kayttaa vain steriilissa hoitoymparistossa.

3.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite mahdollistaa proksimaalisen emboliasuojauksen. Lapimitaltaan suuri tydskentelykanava, jossa on
ulostuloportti, toimii ohjainkatetrina, jonka kautta debriksen aspirointiin voidaan kayttéda toimenpidevalineitd. Taipuisat pallot voidaan
tayttda ulommassa kaulavaltimossa ja yhteisessé kaulavaltimossa. Taytetyt pallot pysayttavét verenvirtauksen eli antegradisen
virtauksen yhteisesté kaulavaltimosta ja retrogradisen virtauksen ulommasta kaulavaltimosta. Pallojen vali, joka on merkitty
rontgenpositiivisilla merkeilld, ja epasymmetrinen proksimaalinen rontgenpositiivinen merkki mahdollistavat tydskentelykanavan
ulostuloportin oikean ja helpon suuntauksen sisempé&é kaulavaltimoa kohti, jotta paasy leesioon helpottuu. Laitteen distaalisessa
paéassa oleva yksisuuntainen karkiventtiili estdd mahdollisen takaisinvirtauksen samanpuoleisesta ulommasta kaulavaltimosta
aivoihin sisemman kaulavaltimon kautta.
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4 Varoitukset

Seuraavat aineet ovat tiedettyja karsinogeenisia, mutageenisia tai lisdantymistoksisia (CMR) tai umpieritysta hairitsevia
materiaaleja ja aineita, joille potilaat voivat altistua ja joita laitteessa on osoitettu olevan yli raja-arvon > 0,1 painoprosenttia.

— Laitteen kirkkaassa jatkoletkussa on osoitettu olevan di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP, CAS 117-81-7)
> 12 painoprosenttia.

— Polyamidipallon tayttéluumenissa on osoitettu olevan 1-metyyli-2-pyrrolidonia (CAS 872-50-4) > 0,1 painoprosenttia.

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteessa on nitinolia. Nitinoli on nikkeli-titaaniseos, joka voi aiheuttaa joillekin henkil6ille allergisen
reaktion. Koska aine ei kuitenkaan kosketa verta toimenpiteissé, joissa aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta kaytetaan, allergisen
reaktion riski on minimaalinen.

lImaa pallo (pallot) ndiden kayttéohjeiden mukaisesti, ennen kuin viet aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen potilaaseen.
Valta aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen asetusta ilman onttoa putkea.
Késittele laitetta varovasti ja valta sen jyrkkaa taivuttamista ennen pallon (pallojen) ilmaamista ja sen aikana.

Kun taytat okkluusiopallon (-pallot), taytt6& on ohjattava angiografian avulla arvioimalla silmamaéréisesti pallon muuttumista
lieridnmuotoiseksi (ei paineen avulla!).

Kun olet tayttanyt pallon (pallot), tarkista heti angiografialla, ettd verenvirtaus on tukittu ndiden kayttéohjeiden mukaisesti, ja
tarkista heti sen jalkeen, etté potilas sietdé okkluusion kliinisesti.

Jos potilas ei sieda okkluusiota toimenpiteen aikana, poista heti kaikki debris aspiroimalla verta ruiskulla ja tyhjenna heti sen
jalkeen proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon) pallo.

Ennen kuin tyhjennat okkluusiopallon (-pallot), tarkista aina, ettei aspiroidussa veressa ole enaa debrista.

Potilaalle on annettava asianmukaista verihiutaleiden estajahoitoa ja/tai antikoagulanttihoitoa 1d4karin maarayksen ja
kaulavaltimon stenttausta koskevien vakiokaytantéjen mukaisesti. ACT-arvon on oltava > 250 s koko intervention ajan.

Sisemman kaulavaltimon leesion lapi ei saa vieda ohjainvaijereita tai muita toimenpidekatetreja, ennen kuin pallo (pallot) on
taytetty ja ennen kuin on tarkistettu, ettd verenvirtaus on tukittu tehokkaasti.

Kun katetri on verisuonistossa, sité on tarkkailtava késittelyn aikana laadukkaassa réntgenlapivalaisussa.
Ala aseta okkluusiopalloa (-palloja) kaulasuonten pahoin kalkkeutuneisiin suonisegmentteihin.
Ala kasittele aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta, kun se on taytettyna.

Jos kaésittelyn aikana tuntuu vastusta, ala siirra laitetta vakisin tai jatka sen kayttéa. Vastuksen syy on varmistettava ensin
rontgenlapivalaisulla, reittikartoituksella tai digitaalisella subtraktioangiografialla (DSA), ennen kuin laitetta siirretdén taakse tai
eteen.

Tayta pallo (pallot) vain varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella (50/50-30/70). Al4 koskaan kayta pallon (pallojen)
tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta tai pelkkaa varjoainetta.

Ala kayta laitteen kanssa Lipiodol- tai Ethiodol-varjoainetta tai mitdan muuta sellaista varjoainetta, joka siséltaa naiden aineiden
komponentteja.

Al4 altista aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta orgaanisille liuotteille, kuten alkoholille tai asetonille.
Kéyté katetri viimeistaan pakkausetikettiin merkittyna paivamaéarana.

5 Varotoimet

Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttda. Ala kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.

Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Allergiset reaktiot varjoaineelle on tunnistettava ennen perkutaanista transluminaalista angioplastiaa.

Katetrin sisdanvientia koskevat yleiset tekniset vaatimukset on huomioitava aina. Tama tarkoittaa muun muassa pallojen
ilmausta, osien huuhtelua steriililla isotonisella keittosuolaliuoksella ennen kayttéa ja tavanomaista profylaktista systeemista
heparinisaatiota.

Katetrilla on erilaisia kayttdtapoja, ja menetelma on valittava potilaan tilan ja toimenpidelddkarin kokemuksen mukaan.
Varmista muiden véalineiden (ohjainvaijereiden, pallolaajennuskatetrien, stentin sisdanviejajarjestelmien jne.) yhteensopivuus
aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen kanssa ennen kayttoa.

6 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

Kaulavaltimon pallolaajennus- ja stenttaustoimenpiteen mahdollisia komplikaatioita kéytettdessa proksimaalisen virtauksen tukkivaa
aivojen suojauslaitetta ovat muun muassa seuraavat:

punktioon liittyvat:
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paikallinen hematooma

paikallinen verenvuoto

paikalliset tai distaaliset tromboemboliset tapahtumat
tromboosi

valtimo-laskimofisteli

pseudoaneurysma

paikalliset infektiot

toimenpiteeseen liittyvat:

bradykardia

hypotensio

kaulavaltimon kouristus

kaulavaltimoiden dissekoituma

ilmaembolukset

aivoverenkiertohdirié (aivohaveri [iskeeminen, hemorraginen], TIA)
akuutti sydaninfarkti (epavakaa sepelvaltimotauti)

suonensisaisen stentin siirtyminen

angiografiaan liittyvat:

Jos

hyper- tai hypotensio

kipu ja kosketusarkuus

rytmihairiét

sepsis/infektio

systeeminen embolisaatio.

endokardiitti

lyhytkestoinen hemodynaaminen heikentyminen
kuolema

ladkkeiden aiheuttamat reaktiot
varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio
pyrogeeninen reaktio

jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siitd heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle

viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

7 Valmistelumenetelma

o0 h 0w~

71

Tutki koko aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite ennen kayttda vikojen tai kuljetuksen aikana syntyneiden vaurioiden varalta.
Liita tydskentelykanavan hemostaasiventtiili liittimen proksimaaliseen porttiin (1).

Huuhtele tydskentelykanava keittosuolaliuoksella hemostaasiventtiilin ja jatkoletkun 1&pi.

Huuhtele ontto putki keittosuolaliuoksella.

Vie putken kérki hemostaasiventtiilin 1api ja tydskentelykanavaan. Tydnné putki kokonaan sisaan.

Sulje hemostaasiventtiili (kiertdmalla ylempé&a suojusta) niin, etté putki lukkiutuu paikalleen oikeaan asentoon.

limaaminen

Valmistele mukana toimitettu 30 ml:n ruisku, johon on taytetty 10 ml varjoaine-keittosuolaliuosseosta (50/50-30/70).

1.

2.
3.
4.

Valmistele perékkain sek& ulomman kaulavaltimon distaalisen pallon tayttéletku etta yhteisen kaulavaltimon proksimaalisen
pallon tayttdletku seuraavasti: kierré ruisku kiinni tayttéletkuun.

Pida ruiskua alaspain, veda siihen alipaine ja odota noin 15 sekuntia, kunnes laitteesta ei nouse ilmakuplia.
Pida karki alaspain ja palauta paine ympéaristdn paineeseen (vapauta ruiskun manta).
Irrota ruisku laitteesta. Toista edelliset vaiheet toiselle tayttoletkulle.

Varmista, etté luer-portista nousee tippa liuosta merkiksi siitd, etta ilmaus on tehty oikein.

Laite on nyt ilmattu.
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7.2 Laitteen sisdanvienti, asettaminen ja suuntaaminen

1.

2.

Tavanomaisen retrogradisen reisivaltimomenetelman jélkeen laajenna punktiokohta 9 F:n [8 F:n] (noin 25 cm:n)
sisédanvientiholkin sisdanvientia varten.

Ohjaa 0,89 mm:n (0,035 in) superjaykka ohjainvaijeri rontgenlapivalaisukontrollissa ulompaan kaulavaltimoon tavanomaisella
diagnostisella menetelmalla.

Vie 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijerin proksimaalinen osa varovasti valkoiseen distaaliseen karkiventtiiliin

(9. “kalansuuventtiiliin”), joka on kiinnitetty aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen distaaliseen karkeen. Kun putken distaalinen
karki on viety sisdan, jatka ohjainvaijerin tydntamista koko putken lapi.

Varmista, etta ohjainvaijeri tydntyy tydskentelykanavan tukkivan onton putken karjen sisaan.

Tyénna aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta (putken kanssa) eteenpéin rontgenlapivalaisussa vaijeria pitkin 9 F:n [8 F:n]
sisdanviejan lapi, kunnes distaalinen merkki (ulomman kaulavaltimon pallossa) on ulommassa kaulavaltimossa lahella
kaulavaltimon haarautumiskohtaa ja distaalisesti enintdan 1,5 cm:n paassa haarautumiskohdan aukosta.

Varoitus: Aseta ulomman kaulavaltimon pallo riittavan syvélle ulompaan kaulavaltimoon niin, etté distaalinen pallo (ulomman
kaulavaltimon pallo) ei voi liukua takaisin yhteiseen kaulavaltimoon. Ala kuitenkaan aseta ulomman kaulavaltimon palloa
syvemmaélle kuin 1,5 cm (mitattuna aukosta ulompaan kaulavaltimoon), jotta yhteisen kaulavaltimon proksimaalinen pallo ei
haittaa stentin asettamista.

Tydskentelykanavan ulostuloportin oikea suuntaus sisempaa kaulavaltimoa kohti voidaan tarkistaa kayttamalla proksimaalisen
pallon keskella olevaa epasymmetristd merkkia. Merkki tulisi suunnata sisemman kaulavaltimon aukkoa kohti.

Kun aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on paikallaan, avaa hemostaasiventtiili, poista putki ja, jos veren takaisinvuotoa esiintyy,
sulje hemostaasiventtiili jattden 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeri paikalleen.

8 Pallon tayttaminen, virtauksen tukkiminen

Huomio: Kayta pallojen tayttamiseen vain mukana toimitettua 30 ml:n ruiskua, jossa on kiintea luer-urosiliitin, ja T-turvaliitinta. Oikea
taytté El maaraydy paineen mukaan, vaan sité on ohjattava angiografiassa.

Ala kayta aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitetta ulommassa kaulavaltimossa, jonka viitelapimitta on > 6 mm, ja yhteisessa
kaulavaltimossa, jonka viitelapimitta on > 13 mm.

13.

Valmistele mukana toimitettu 30 ml:n ruisku, johon on taytetty varjoaine-keittosuolaliuosseosta (50/50-30/70), ja liité se
T-turvaliittimeen.

Liitd T-turvaliitin yksitiesulkuhanaan.

Liitd kokoonpano ruiskuun ja huuhtele ruisku sen osoittaessa yléspain.

Varmista, ettei ruiskuun ja T-turvaliittimeen ja& ilmakuplia.

Liitd kokoonpano aiemmin valmisteltuun aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen tayttéletkuun.

Kierrd kokoonpano kiinni ja varmista, ettd se on kunnolla kiinni laitteessa. Kierrd kokoonpanoa pitéen kiinni yksitiesulkuhanasta.
Tayta pallo varovasti yksitiesulkuhanan ollessa avoinna.

Jos laitteessa on ylipaine, T-turvaliittimestd vuotaa muutama vesitippa.

Kun pallo on taytetty, kdanna yksitiesulkuhana senhetkisesta avoimesta asennosta 90 astetta suljettuun asentoon.

Kun yksitiesulkuhana on suljettu, irrota ruisku ja T-turvaliitin.

. Injisoi 5 ml varjoainetta tydskentelykanavan lapi ja varmista, ett4 ulompi kaulavaltimo on tukittu asianmukaisesti.
. Kun distaalinen pallo on asetettu asianmukaisesti ulompaan kaulavaltimoon, poista 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeri

ulommasta kaulavaltimosta.
Toista proksimaaliselle (yhteisen kaulavaltimon) pallolle saman tayttétoimenpiteen vaiheet 1-11.

9 Virtauksen tukkimisen tarkistaminen

1.

2.

Kun pallo (pallot) on taytetty, liité varjoaine-keittosuolaliuosseoksella (50/50-30/70) taytetty ruisku tydskentelykanavan
sivuporttiin.

Yrita ensin aspiroida hitaasti 10 ml verta ruiskuun.

Huomautus: Tdma on ennakoiva turvatesti, jolla tarkistetaan, etta verta pystytdan aspiroimaan sisemmasté kaulavaltimosta
jalkilaajennustoimenpiteen jalkeen. Jos veren aspirointi ei ole mahdollista tydskentelykanavan Iapi, useimmissa tapauksissa
syy on se, ettd suonen seindma on imetty tydskentelykanavan ulostuloportin paalle.

Injisoi rontgenlapivalaisukontrollissa hitaasti 5 ml varjoaine-keittosuolaliuosseosta ja tarkista, etta varjoainetta kertyy
kaulavaltimon haarautumiskohtaan.

Huomautus: Jos yhteisen kaulavaltimon ja sisemman kaulavaltimon virtaus saadaan tukittua taydellisesti, varjoainetta kertyy
tukittuun segmenttiin ja varjoainetta voidaan kayttaa “reittikarttana”, jonka avulla stentti tai pallolaajennuskatetri saadaan
asetettua oikein.
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Huomio: Varmista, etté varjoainetta injisoidaan enintaén 5 ml hitaasti ja hallitusti. Ald injisoi YHTAAN lis&4 nesteita seuraavan
toimenpiteen aikana.

4. Nyt kaulavaltimo voidaan hoitaa aivojen ollessa taysin suojattuna.

10 Potilaan sietokyvyn tarkistaminen

¢ Seuraa potilasta jatkuvasti ja hyvin tiiviisti, kun yhteisen kaulavaltimon okkluusio aloitetaan. Tarkkaile potilasta ja puhu hanelle,
jotta voit varmistua, etté han sieté&a toispuolisen virtauksen tukkimisen henkisesti ja fyysisesti. Kaytettavissa pitéisi olla vinkulelu,
jolla varmistetaan, etta potilas pystyy puristamaan sita vastakkaisen puolen kadella.

¢ Seuraa potilaan systeemista verenpainetta ja yllapida sité hypotension ja hypertension valttdmiseksi.

* Jos potilas ei sieda pallojen taytt6a valittdmasti tai viivastyneesti sen jalkeen, kéayttajan on ensin estettédvéa aivoembolia
aspiroimalla verta, kunnes mikrohuokoisessa suodattimessa ei enda ndy debrista. Heti tamén jalkeen kayttajan on palautettava
aivoverenkierto tyhjentdmalla proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon) pallo. Katso kohta "TDEBRIKSEN POISTAMINEN”.

* Té&sséa vaiheessa kayttajan on odotettava muutama minuutti, kunnes potilaan oireet ovat loppuneet. Tayta sitten proksimaalinen
pallo uudelleen jatarkista, jatkuuko sietokyvyttdmyys. Jos néin on, kéyttajan vastuulla on paattaa, keskeytetdankd toimenpide vai
kaytetaanko vaihtoehtoista suojauslaitetta (esimerkiksi suodatinta).

Huomio: Jos potilas ei sieda yhteisen kaulavaltimon okkluusiota, kayttajan on ensin estettéava aivoembolia aspiroimalla verta ja heti
taman jalkeen palautettava aivoverenkierto tyhjentamalla proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon) pallo.

11 Kaulavaltimon hoitotoimenpide

» Kayttaja voi kayttda sairaan sisemman kaulavaltimon hoidossa kaikkia haluamiaan vélineita, jotka ovat yhteensopivia 6 F:n [5 F:n]
sisdanvientiholkkien kanssa. Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen tydskentelykanavan luumen on kokonaan kaytettavissa, ja
sen sisalapimitta on 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)]. Sita kdytetdan ohjainkatetrina tai holkkina, jonka avulla voidaan
vieda sisdén tai poistaa ohjainvaijereita, esi- ja jalkilaajennuksessa kaytettavia pallokatetreja ja kaulavaltimostenttien
sisdanviejajarjestelmia.

e Kaulavaltimon angioplastia ja stenttaus on tehtava tavanomaisilla menetelmilla ja kayttajan kokemuksen ja taitojen mukaisesti.

e Sisemman kaulavaltimon ohjainvaijeri on jatettava paikalleen hoidettuun leesioon, kun aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on
paikallaan.

12 Debriksen poistaminen

Huomio: Toimenpiteen paatyttya, normaalisti stentatun leesion jalkilaajennuksen jalkeen, poista debris aspiroimalla verta, kun
aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite on edelleen paikallaan ja pallot ovat kokonaan taynna.
Varmista ennen veren aspirointia, etta aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaitteen liittimen hemostaasiventtiili on suljettu kokonaan.
1. Liitd 20 ml:n tyhj& ruisku sivuportin kolmitiesulkuhanaan (5.).
2. Sulje hemostaasiventtiili (1.) kunnolla.
3. Avaa sulkuhana ja aloita veren hidas aspirointi.
Huomio: Seuraa potilasta huolellisesti aspiroinnin aikana sietokyvyttdmyyden oireiden varalta.

Huomautus: Tama toimenpide voidaan tehdéa intervention missé tahansa vaiheessa, mutta se on pakollinen ainakin stentatun
leesion jalkilaajennuksen jalkeen.
4. Aspiroi hitaasti vahintdan 60 ml verta (kolme 20 ml:n ruiskua). Tarkista, ettei vimeisessa ruiskussa ole debrista, laskemalla

verisisalté mukana toimitetun mikrohuokoisen suodattimen lapi. Jos suodatinkorissa nékyy edelleen debrista, aspiroi verta
lisda 20 ml:n ruiskullisia, kunnes debrista ei enda nay.

Varoitus: Jos verta ei pystytd aspiroimaan tydskentelykanavan lapi, tyénné sopiva ohjainkatetri varovasti tydskentelykanavan lapi
niin, etta se on hiukan tyéskentelykanavan ulostuloportin distaalisella puolella. Aspiroi nyt 60 ml tdman ohjainkatetrin l14pi.

13 Pallon tyhjentdminen
1. Irrota T-turvaliitin 30 ml:n tayttéruiskusta ennen tyhjennysta. Vaihtoehtoisesti voit kayttaa tyhjennykseen mité tahansa muuta
ruiskua.

2. Kun olet varmistanut, ettei jadnndsdebrista ole, tyhjenna distaalinen (ulomman kaulavaltimon) pallo
rontgenlépivalaisukontrollissa liittdmalla ruisku distaaliseen tayttoporttiin ja alipaineistamalla se.

3. Tyhjenné proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon) pallo réntgenlapivalaisussa liittdmalla ruisku proksimaaliseen tayttporttiin
ja alipaineistamalla se.

4. Tee kaulavaltimon kontrolliangiografia.
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14 Jarjestelman poistaminen

1. Veda jokainen ohjainvaijeri ulos tydskentelykanavasta.
2. Poista aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite varovasti rontgenlapivalaisukontrollissa.

Huomio: TARKEA HUOMAUTUS PALLON TAYTTAMISESTA

Yhteisen kaulavaltimon ja ulomman kaulavaltimon pallot ovat erittain taipuisia, ja ne on suunniteltu tukkimaan suoni atraumaattisesti
niiden muodon muuttuessa pydreésté lieridmaiseksi. Nain pallon ja suonen kosketusalue on leved ja kayttaja saa angiografiassa
valittdtmasti palautteen siita, etté suoni on tukittu. Tasta syysté palloja ei saa kéyttaa paineohjauksella. Kaulasuonten tukkimiseen
tarvittavat tilavuudet maaraytyvat suonten lapimittojen mukaan. In vitro -testaus on osoittanut, etté distaaliselle pallolle tarvittavan
tilavuuden, jolla saavutetaan pallon lieriéméainen muoto ja siten tehokas okkluusio pallon 6 mm:n maksimilapimitalla, ei pitaisi ylittda
0,3 ml:aa. Samalla tavoin proksimaaliselle pallolle tarvittavan tilavuuden, jolla saavutetaan pallon lieridmainen muoto ja siten tehokas
okkluusio pallon 13 mm:n maksimilapimitalla, ei pitaisi ylittda 1,5 ml:aa. Yhteisen kaulavaltimon koko edellyttéda pienempia tilavuuksia
okkluusion saavuttamiseksi kuin edella mainitut maarat. Tasta syysta kayttajan on tarkkailtava rontgenlapivalaisukuvaa huolellisesti
taytdn aikana, jotta han havaitsee pallojen muuttumisen lieriGnmuotoisiksi.

15 Toimitustapa

Aivojen Mo.Ma Ultra -suojauslaite toimitetaan steriilina (steriloitu etyleenioksidilla), ja se on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Aivojen
Mo.Ma Ultra -suojauslaite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Se pysyy steriilina niin kauan kuin pakkaus on avaamaton ja ehja. Se
toimitetaan yhdessa pussissa. Kayta tuote viimeistaan etikettiin merkittyna paivamaarana.

Huomio: Al kayta laitetta, jos sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.

16 Sailytys
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

Ala sailyta laitetta paikassa, jossa se altistuu suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kierrata
laitteita varastossa niin, etta laite kaytetdan ennen pakkausetikettiin merkittya viimeista kayttopaivamaaraé.

17 Havittaminen

Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

18 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
Huomautus: tdméa takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa Australiassa.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavéat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa taté tuotetta kaytetdadn. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista nimenomaisista ja
konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankéaynnin
kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkaan henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistadén suorasta,
satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannén vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita.
Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdméan takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdaddanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantd6n ikdan kuin tdméa takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description
Il existe deux versions différentes du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra :

e Mo.Ma Ultra 9 Fr double ballonnet avec un canal opérateur de 6 Fr compatible avec une gaine d’introduction de 9 Fr
* Mo.Ma Ultra 8 Fr double ballonnet avec un canal opérateur de 5 Fr compatible avec une gaine d’introduction de 8 Fr

Toutes les informations liées a la version 8 Fr seront indiquées entre crochets [...].

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra consiste en un corps a trois lumiéres (un canal opérateur et deux lumiéres de
gonflage/dégonflage) intégrant deux ballonnets compliants et un manche qui se situe a I'extrémité proximale. Les ballonnets
compliants peuvent étre gonflés indépendamment : le ballonnet proximal dans I'artére carotide commune (ACC) et le ballonnet distal
dans l'artere carotide externe (ACE). Les ballonnets sont montés sur la partie distale du corps, le ballonnet distal se trouvant a
proximité de I'extrémité et le ballonnet proximal a une distance de 60 mm du ballonnet distal (distance relative entre les marqueurs
des ballonnets), juste avant I'orifice de sortie du canal opérateur. Les deux ballonnets compliants peuvent étre gonflés jusqu’a 13 mm
(ballonnet de 'ACC proximal) et 6 mm (ballonnet de 'ACE distal). Un mandrin creux est inclus dans le conditionnement et est destiné
a étreinséeré dans le canal opérateur du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra afin d’améliorer la progression durant'insertion
du dispositif sur unfil-guide de 0,035 in (0,89 mm). Le systéme est compatible avec une gaine d’introduction de 9 Fr [8 Fr], salongueur
utile (distance mesurée entre le manche et I'extrémité du cathéter) est de 950 mm et sa longueur totale (distance mesurée entre la
valve hémostatique et I'extrémité du cathéter) est de 1110 mm (il convient de se reporter au schéma du dispositif a la Figure 1).

Le canal opérateur est une lumiére utilisable dans son intégralité ayant un diametre interne de 0,083in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)]
et une longueur de 1045 mm (distance mesurée entre la valve hémostatique et I'orifice de sortie), qui sert de cathéter-guide et de
lumiére d’aspiration du sang. Lorifice de sortie du canal opérateur est situé entre les deux ballonnets, facilitant 'accés a I'artére
carotide interne (ACI).

Deux marqueurs radio-opaques, un pour chaque ballonnet, permettent un positionnement correct et rapide du dispositif. En outre,
I'asymétrie du marqueur proximal permet une orientation correcte et aisée du canal opérateur vers 'ACI afin de faciliter I'introduction
du fil-guide.

Une valve anti-retour située a I'extrémité distale du dispositif prévient tout reflux éventuel de 'ACE ipsilatérale vers le cerveau par 'ACI.

2 Contenu

Un dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra, un mandrin creux, une valve hémostatique avec un robinet a 3 voies et une tubulure
d’extension, trois tamis cellulaires de 40 um, une seringue de 30 ml avec Luer méle fixe pour la purge, un connecteur de sécurité en T
et deux robinets a 1 voie.

3 Finalité prévue

Lafinalité prévue du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est de capturer et d’éliminer les débris qui se détachent durant les
gestes interventionnels dans les artéres carotides.

3.1 Population de patients visée

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est destiné aux patients nécessitant une protection embolique durant une
angioplastie carotidienne ou la pose de stents carotidiens.

Ce dispositif n’est pas destiné a une utilisation pédiatrique.

3.2 Indications d’utilisation

Lutilisation du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est indiquée chez les patients pouvant prétendre a une angioplastie
carotidienne ou a la pose de stents en cas de sténose impliquant '’ACI ou la bifurcation carotidienne, le diameétre de référence de TACE
étant compris entre 3 et 6 mm et celui de '’ACC entre 5 et 13 mm.

3.3 Contre-indications

Lutilisation du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est contre-indiquée chez les patients présentant 'un des critéres
suivants :

¢ Atteinte sévére de I'ACC ipsilatérale

e Tumeurs intracraniennes, anévrismes ou sténose intracranienne sévére en distalité de la Iésion cible

 Evénements neurologiques aigus pertinents au cours des 5 jours précédant 'intervention programmée et diagnostiqués par
évaluation neurologique, notamment tomographie par ordinateur ou imagerie par résonance magnétique cranienne

* Incapacité a réagir aux questions et stimuli externes et a exercer une pression avec la main opposée
e Démence
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En rapport avec l'intervention

* Insuffisance rénale chronique sévere (valeurs de créatinine > 2,5 mg/dl)
* Contre-indication concernant le traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant
¢ Allergie au produit de contraste

* Maladie vasculaire périphérique sévere empéchant 'acces fémoral, état hémorragique ou hypercoagulable et/ou incapacité a
obtenir ’hémostase au niveau du point de ponction fémorale

¢ Impossibilité d'implanter un stimulateur cardiaque temporaire

3.4 Bénéfices cliniques

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est indiqué pour étre utilisé chez des patients admissibles a une angioplastie
carotidienne et/ou a la pose de stents en cas de sténose impliquant ’ACI et/ou la bifurcation carotidienne et un diametre de référence
de 'ACE compris entre 3 mm et 6 mm et un diameétre de référence de ’FACC compris entre 5 mm et 13 mm.

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est un dispositif de protection cérébrale proximale doté d’un systéme a double
ballonnet d’occlusion congu pour contenir et éliminer toutes les tailles de débris pouvant se déloger au cours de procédures
interventionnelles dans les artéres carotides. Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra permet d’établir une protection
embolique proximale avant le franchissement d’une Iésion carotidienne. Limpact positif du dispositif de protection cérébrale
Mo.Ma Ultra est de fournir une protection contre les accidents vasculaires cérébraux.

Remarque : Une fois le site Web EUDAMED lancé, le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) figurera sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous 'UID-ID de base : 0763000B000050179.

Tableau 1. Bénéfices cliniques du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra
Bénéfice clinique Taux de I'étude (n/N) [IC a 95%]@

Réduction de I'incidence des accidents vasculaires cérébraux et des AIT majeurs et mineurs® dans les 30 jours qui
suivent I’'intervention

Etude publiée montrant le bénéfice

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3 ; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0 ; 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0 ; 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

Réussite technique (capacité a utiliser le dispositif de protection cérébrale ainsi que des dispositifs conjoints lorsque
cela est décrit)

Etude publiée montrant le bénéfice

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2 ; 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2 ; 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1 ; 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2 ; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2 ; 100,0]

2N = nombre total de patients ; n = nombre de patients présentant un accident vasculaire cérébral ou une réussite technique ; IC = intervalle de
confiance

b AIT = accident ischémique transitoire

3.5 Utilisateurs prévus

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra doit uniquement étre utilisé par des médecins disposant de la formation et de
I'expérience adéquates dans la pose de stents ou I'angioplastie des artéres carotides.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans un milieu clinique dans un environnement stérile.

3.6 Caractéristiques des performances du dispositif

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra permet une protection embolique proximale. Le canal opérateur de grand diamétre
comportantl’orifice de sortie sert de cathéter-guide, permettant I'utilisation de dispositifs interventionnels pour I'aspiration des débris.
Les ballonnets compliants peuvent étre gonflés dans ’ACE et TACC. Lorsqu’ils sont gonflés, les ballonnets suspendent le flux sanguin,
notamment le flux antérograde provenant de 'ACC et le flux rétrograde provenant de ’ACE. Lespacement des ballonnets signalé par
des marqueurs radio-opaques et 'asymétrie du marqueur radio-opaque proximal permettent d’orienter correctement et facilement
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I'orifice de sortie du canal opérateur vers I’ACI afin de faciliter 'accés a la Iésion. Une valve anti-retour située a I'extrémité distale du
dispositif prévient tout reflux éventuel de I'ACE ipsilatérale vers le cerveau par I'ACI.

4 Avertissements

Les substances suivantes sont des matériaux et des substances cancérogénes, mutagénes, toxiques pour la reproduction
(CMR) ou perturbateurs endocriniens auxquels les patients peuvent étre exposés et ont été identifiées comme étant présentes
au-dessus du seuil masse/masse > 0,1% :

— Du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP, CAS 117-81-7) a été détecté dans la tubulure d’extension transparente du dispositif a
une proportion masse/masse > 12%.

— Du 1-méthyl-2-pyrrolidone (CAS 872-50-4) a été détecté dans la lumiére de gonflage du ballonnet en polyamide a une
proportion masse/masse > 0,1%.

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra contient du nitinol. Le nitinol est un alliage de nickel-titane pouvant provoquer
une réaction allergique chez certaines personnes. Toutefois, comme la substance n’entre pas en contact avec le sang dans les
interventions impliquant le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra, le risque de réaction allergique est minimal.

Procéder a la purge du ballonnet comme décrit dans ce mode d’emploi avant d’insérer le dispositif de protection cérébrale
Mo.Ma Ultra dans le corps du patient.

Eviter de positionner le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra sans le mandrin creux.
Faire preuve de vigilance durant la manipulation et éviter les angles aigus du dispositif avant et durant la purge du ballonnet.

Le gonflage du ou des ballonnets occlusifs doit étre controlé par estimation visuelle angiographique de la déformation du
ballonnet cylindrique (et non par la pression !).

Aprés gonflage du ou des ballonnets, procéder immédiatement au contréle angiographique de 'occlusion, comme décrit dans
le présent mode d’emploi, et vérifier juste aprés la tolérance clinique du patient a 'occlusion.

En cas d’intolérance du patient a 'occlusion durant I'intervention, éliminer immédiatement tous les débris en procédant a des
aspirations du sang a 'aide d’une seringue et dégonfler le ballonnet (ACC) proximal juste apres.

Avant de dégonfler le ou les ballonnets occlusifs, vérifier systématiquement 'absence de débris dans le sang aspiré.

Un traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant approprié doit étre administré au patient, comme déterminé par le médecin
conformément aux protocoles standard pour la mise en place de stents carotidiens. Le traitement anticoagulant doit étre
maintenu > 250 s durant l'intervention.

La Iésion de 'ACI ne doit pas étre franchie par des fils-guides ou tout autre cathéter interventionnel avant que le ou les ballonnets
n’aient été gonflés et avant d’avoir confirmé I'occlusion effective du flux sanguin.

Lorsque le cathéter se trouve dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous contréle radioscopique de haute qualité.
Ne pas placer le ou les ballonnets occlusifs dans des portions extrémement calcifiées des vaisseaux carotidiens.
Ne pas manipuler le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra lorsqu’il est gonflé.

En cas de résistance durant la manipulation, ne pas forcer ou poursuivre. Lorigine de cette résistance doit d’abord étre
déterminée par radioscopie, cartographie artérielle ou angiographie numérique soustraite avant tout déplacement du dispositif
vers l'arriére ou vers I'avant.

Utiliser uniquement un mélange de produit de contraste et de solution saline pour remplir le ou les ballonnets (50/50 - 30/70). Ne
pas utiliser d’air ou un autre gaz ou du produit de contraste pur pour gonfler le ou les ballonnets.

Ne pas utiliser le dispositif avec les produits de contraste Lipiodol ou Ethiodol, ni avec d’autres produits de contraste contenant
des composants de ces produits.

Ne pas exposer le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra a des solvants organiques tels que I'alcool ou I'acétone.
Utiliser le cathéter avant la date de péremption inscrite sur I'étiquette de 'emballage.

5 Précautions

Inspecter soigneusement 'emballage et le dispositif stériles avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci ou son
emballage est endommagé.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer
des blessures, une maladie ou le décés du patient.

Les réactions allergiques au produit de contraste doivent étre identifiées avant I'angioplastie transluminale percutanée.

Les exigences techniques générales pour I'insertion du cathéter doivent étre respectées en permanence. Celainclutla purge des
ballonnets, le rincage des composants avec une solution saline isotonique stérile avant I'utilisation et 'héparinisation systémique
prophylactique habituelle.

Les applications du cathéter varient et la technique doit étre choisie en fonction de I'état du patient et de I'expérience du chirurgien.

Avant utilisation, confirmer la compatibilité des autres dispositifs (fils-guides, cathéters de dilatation a ballonnet, systémes de
pose de stents, etc.) avec le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra.
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6 Complications/Effets indésirables potentiels

Les complications pouvant résulter de la dilatation d’'un ballonnet carotidien et de la mise en place de stents facilitée par un dispositif
de protection cérébrale a occlusion proximale sont notamment, sans que cela ne soit exhaustif :

En rapport avec la ponction :

e Hématome local

e Hémorragie locale

« Episodes thromboemboliques locaux ou distaux
e Thrombose

¢ Fistule artérioveineuse

¢ Pseudo-anévrisme

¢ Infections locales

En rapport avec l'intervention :

¢ Bradycardie
e Hypotension
e Spasme de l'artére carotide
* Dissection des artéres carotides
e Embolie gazeuse
¢ Accident cérébrovasculaire (AVC (ischémique, hémorragique), AlT)
* Infarctus aigu du myocarde (angor instable)
¢ Migration du stent intravasculaire
En rapport avec I'angiographie :
e Hyper/hypotension
e Douleurs et sensibilité
e Arythmies
¢ Sepsie/Infection
e Embolisation systémique
e Endocardite
* Altération transitoire des parameétres hémodynamiques
e Déces
¢ Réactions médicamenteuses
¢ Réaction allergique au produit de contraste
* Réaction pyrogéne
Si unincident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a Medtronic et a I'autorité compétente ou 'organisme de
réglementation concerné.

7 Technique de préparation
1. Avant utilisation, examiner soigneusement I'intégralité du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra a la recherche de
défauts ou de dommages subis durant le transport.
Connecter la valve hémostatique du canal opérateur au port proximal du connecteur (1).
Rincer le canal opérateur avec une solution saline via la valve hémostatique et la tubulure d’extension.
Rincer le mandrin creux avec une solution saline.
Insérer 'extrémité du mandrin dans la valve hémostatique puis dans le canal opérateur. Avancer complétement le mandrin.
Fermer la valve hémostatique (en tournant le bouchon supérieur) afin de bloquer le mandrin dans la position correcte.

o0 h 0D

7.1 Purge
Préparer la seringue de 30 ml fournie remplie de 10 ml de mélange de produit de contraste/solution saline (50/50 - 30/70).
1. Préparer alasuite laligne de gonflage du ballonnet distal de 'ACE et la ligne de gonflage du ballonnet proximal de ’TACC comme
suit : visser la seringue sur la ligne de gonflage.

2. Enmaintenant la seringue orientée vers le bas, faire le vide et attendre environ 15 secondes jusqu’a ce qu’aucune bulle d’air ne
sorte plus du dispositif.
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3.
4.

En maintenant I'extrémité dirigée vers le bas, revenir a la pression ambiante (relacher le piston de la seringue).
Détacher la seringue du dispositif. Répéter les étapes précédentes pour I'autre ligne de gonflage.

Veiller a ce qu’une goutte de solution sorte du port Luer comme preuve que la purge a été correctement effectuée.

Le dispositif est maintenant purgé.

7.2 Insertion, positionnement et orientation du dispositif

1.

2.

Apreés une approche fémorale rétrograde standard, dilater le site de ponction pour 'insertion d’une gaine d’introduction de 9 Fr
[8 Fr] (environ 25 cm).

Sous contréle radioscopique, selon une technique diagnostique standard, engager un fil-guide extra-rigide de 0,035 in
(0,89 mm) dans I'ACE.

Introduire doucement la section proximale du fil-guide de 0,035 in (0,89 mm) dans la valve de 'extrémité distale blanche (9
"valve en bouche de poisson") montée sur I'extrémité distale du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra. Aprés avoir
engageé I'extrémité distale du mandrin, poursuivre la progression du fil-guide sur toute la longueur du mandrin.

Veiller a ce que le fil-guide pénétre dans I'extrémité du mandrin creux, qui obstrue le canal opérateur.

Sous radioscopie, faire avancer le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra (mandrininclus) sur le fil a travers I'introducteur
de 9 Fr[8 Fr]jusqu’a ce que le marqueur distal (sur le ballonnet de I’ACE) soit positionné dans '’ACE a proximité de la bifurcation
carotidienne et au maximum a 1,5 cm en distalité de I'ostium de la bifurcation.

Avertissement : Placer le ballonnet de 'ACE suffisamment en profondeur dans ’ACE de sorte que le ballonnet distal (ballonnet
de ’ACE) ne puisse pas reculer dans 'ACC. Cependant, ne pas placer le ballonnet de '’ACE a une profondeur supérieure a
1,5 cm (mesurée de I'ostium jusque dans 'ACE) afin d’éviter toute interférence du ballonnet proximal de TACC avec la mise en
place de stents.

Lorientation appropriée de I'orifice de sortie du canal opérateur vers '’ACI peut étre vérifiée a 'aide du marqueur asymétrique
central sur le ballonnet proximal. Le marqueur doit étre dirigé vers I'ostium de I'ACI.

Une fois le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra en place, ouvrir la valve hémostatique, retirer le mandrin et, dés que
le reflux sanguin se produit, fermer la valve hémostatique en laissant le fil-guide de 0,035 in (0,89 mm) en place.

8 Gonflage du ballonnet, occlusion du flux

Attention : Utiliser uniquement la seringue de 30 ml fournie avec Luer méle fixe et connecteur de sécurité en T pour le gonflage des
ballonnets. Le gonflage approprié n’est PAS dépendant de la pression, mais doit étre contrdlé sous angiographie.

Ne pas utiliser le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra dans les ACE dont le diamétre de référence est > 6 mm et dans les
ACC dont le diameétre de référence est > 13 mm.

1.

© ® N Ok DN

10.
11.
12.
13.

Préparer la seringue de 30 ml fournie remplie d'un mélange de produit de contraste/solution saline (50/50 - 30/70) et la
connecter au connecteur de sécurité en T.

Assembler le connecteur de sécurité en T et un robinet a 1 voie.

Connecter 'ensemble sur la seringue puis rincer, en maintenant I'extrémité dirigée vers le haut.

Veiller a ce qu’il n’y ait plus aucune bulle d’air dans la seringue et dans le connecteur de sécurité en T.

Fixer 'ensemble sur la ligne de gonflage du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra précédemment préparée.
Visser 'ensemble et le connecter de maniére sare sur le dispositif. En vissant, saisir 'ensemble par le robinet a 1 voie.
Le robinet a 1 voie étant ouvert, gonfler doucement le ballonnet.

En cas de surpression au niveau du connecteur de sécurité en T, quelques gouttes d’eau s’échapperont.

Dés que le gonflage du ballonnet est terminé, tourner le robinet & 1 voie de la position ouverte actuelle & 90 degrés vers la
position fermée.

Le robinet a 1 voie étant fermé, détacher la seringue et le connecteur de sécurité en T.

Injecter 5 ml de produit de contraste a travers le canal opérateur afin de garantir 'occlusion appropriée de 'ACE.

Aprés le positionnement approprié du ballonnet distal dans 'ACE, récupérer le fil-guide de 0,035 in (0,89 mm) de I'ACE.
Répéter la méme technique de gonflage des numéros 1 a 11 pour le ballonnet proximal (ACC).

9 Vérification de 'occlusion du flux

1.

2.

Une fois le ou les ballonnets gonflés, connecter une seringue remplie d’'un mélange de produit de contraste/solution saline
(50/50 - 30/70) sur le port latéral du canal opérateur.

Essayer d’abord d’aspirer lentement 10 ml de sang dans la seringue.
Remarque : Il s’agit d’un test de sécurité prophylactique vérifiant la capacité a aspirer le sang aprés le geste de post-dilatation

de I'ACI. S’il n’est pas possible d’aspirer le sang par I'intermédiaire du canal opérateur, cela est di dans la plupart des cas a
I'aspiration de la paroi vasculaire dans I'orifice de sortie du canal opérateur.
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3. Sous contrdle radioscopique, injecter lentement 5 ml de mélange de produit de contraste/solution saline et vérifier que le produit
de contraste stagne au niveau de la bifurcation carotidienne.
Remarque : Sil'occusion totale du flux est atteinte dans 'ACC et dans 'ACI, le produit de contraste stagne dans le segment
occlus et peut étre utilisé comme une sorte de "carte routiére" pour le positionnement adéquat de n’importe quel stent ou
cathéter de dilatation a ballonnet.
Attention : Veiller a ce que l'injection de produit de contraste de 5 ml maximum soit lente et maitrisée. N’injecter AUCUN autre
liquide durant le geste suivant.

4. A ce stade, le traitement de I'artére carotide peut étre effectué sous protection cérébrale compléte.

10 Vérification de la tolérance du patient

Procéder a une surveillance étroite et continue du patient au commencement de I'occlusion de ’ACC. Observer le patient et lui
parler afin de vérifier sa tolérance mentale et physique a I'occlusion unilatérale. Prévoir un jouet qui fait du bruit pour vérifier la
capacité du patient a appuyer dessus avec sa main opposeée.

Contr6ler et maintenir la pression sanguine systémique du patient afin d’éviter hypotensions et hypertensions.

Si le patient manifeste une intolérance immeédiate ou différée aprés le gonflage des ballonnets, I'opérateur doit d’abord aspirer le
sang jusqu’a ce qu’aucun debris n’apparaisse plus sur le tamis, et ce afin de prévenir une embolie cérébrale, puis dégonfler
immediatement le ballonnet proximal (ACC) afin de retablir le débit cérebral. Merci de consulter la rubrique "ELIMINATION DES
DEBRIS".

A ce stade, I'opérateur doit attendre quelques minutes que les symptémes du patient disparaissent. Regonfler ensuite le
ballonnet proximal afin de vérifier la persistance de I'intolérance. Dans ce cas, il est de la responsabilité de 'opérateur de décider
soit d’interrompre l'intervention soit d’utiliser un autre dispositif de protection (filtre par exemple).

Attention : Si le patient manifeste une intolérance a I'occlusion de 'ACC, I'opérateur doit d’abord aspirer le sang afin de prévenir une
embolie cérébrale, puis dégonflerimmédiatement le ballonnet proximal (ACC) afin de rétablir le débit sanguin cérébral.

11 Technique de traitement carotidien

Pour traiter 'ACI lésée, 'opérateur peut utiliser tout le matériel de son choix compatible avec des gaines d’introduction de 6 Fr
[5 Fr]. Le canal opérateur du dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra dispose d’'un diameétre interne de lumiére utilisable
dans son intégralité de 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] et sert de cathéter-guide ou de gaine pour la progression et la
récupération de fils-guides, de cathéters a ballonnet pré- et post-dilatation et de systémes de pose de stents carotidiens.
Langioplastie et la pose de stents carotidiennes doivent étre réalisées conformément a la technique standard et relévent de
I'expérience et des compétences de I'opérateur.

Il est obligatoire de laisser le fil-guide de 'ACI a travers la Iésion traitée pendant que le dispositif de protection cérébrale
Mo.Ma Ultra est en place.

12 Elimination des débris

Attention : A la fin de I'intervention, normalement aprés la post-dilatation de la Iésion stentée, procéder & I'élimination des débris par
aspiration de sang alors que le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra avec les ballonnets complétement gonflés est encore
en place.

Avant de procéder a I'aspiration de sang, vérifier que la valve hémostatique dans le connecteur du dispositif de protection cérébrale
Mo.Ma Ultra est complétement fermée.

1. Connecter une seringue de 20 ml vide au robinet a 3 voies du port latéral (5).

2. Fermer correctement la valve hémostatique (1).

3. Ouvrir le robinet et commencer a doucement aspirer le sang.
Attention : Durant I'aspiration, surveiller soigneusement le patient en raison de la survenue éventuelle de symptémes
d’intolérance.
Remarque : Ce geste peut étre effectué a n’'importe quel stade durant I'intervention, mais il présente un avantage indéniable
apres la post-dilatation de la Iésion stentée.

4. Aspirer lentement au moins 60 ml de sang (trois seringues de 20 ml). Vérifier si la derniére seringue contient des débris, en
versantle contenu sanguin dans le tamis fourni. Si des débris sont encore visibles dans le panier du tamis, aspirer des seringues
de 20 ml de sang supplémentaires jusqu’a ce qu’aucun débris supplémentaire ne puisse étre détecté.

Avertissement : S’il est impossible d’aspirer du sang a travers le canal opérateur, avancer doucement un cathéter-guide adapté a
travers le canal opérateur, légérement en distalité de I'orifice de sortie du canal opérateur. Aspirer alors 60 ml a travers ce
cathéter-guide.
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13 Dégonflage du ballonnet

1. Avant le dégonflage, retirer le connecteur de sécurité en T de la seringue de gonflage de 30 ml. Toute autre seringue peut
également étre utilisée pour le dégonflage.

2. Lorsque 'absence de tout débris résiduel a été confirmée, dégonfler le ballonnet distal (ACE) sous contrdle radioscopique en
connectant la seringue au port de gonflage distal et appliquer une pression négative.

3. Dégonfler le ballonnet proximal (ACC) sous radioscopie en connectant la seringue au port de dégonflage proximal et en
appliquant une pression négative.

4. Procéder a 'angiographie de contrOle de I'artére carotide.

14 Retrait du systeme

1. Rétracter chaque fil-guide du canal opérateur.
2. Récupérer doucement le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra sous contrdle radioscopique.

Attention : REMARQUE IMPORTANTE SUR LE GONFLAGE DU BALLONNET

Les ballonnets de 'ACC et de 'ACE sont extrémement compliants et congus pour parvenir a une occlusion vasculaire atraumatique
en changeant leur forme circulaire en forme cylindrique, offrant ainsi une importante zone de contact entre le ballonnet et le vaisseau,
tout en donnant a I'opérateur un retour angiographique immédiat de I'occlusion réussie du vaisseau. Pour cette raison, une
manipulation guidée par la pression des ballonnets ne peut pas étre réalisée. Les volumes nécessaires pour occlure les vaisseaux
carotidiens dépendent des diamétres des vaisseaux. Les essais in vitro ont montré que pour le ballonnet distal, en cas de diamétre
de 6 mm considéré comme maximal, le volume nécessaire pour parvenir a une forme de ballonnet cylindrique, et donc une occlusion
efficace, ne doit pas dépasser 0,3 ml. De la méme fagon, pour le ballonnet proximal, en cas de diamétre de 13 mm considéré comme
maximal, le volume nécessaire pour parvenir a une forme de ballonnet cylindrique, et donc une occlusion efficace, ne doit pas
dépasser 1,5 ml. Le diamétre courant des vaisseaux carotidiens nécessite moins de volumes que les quantités susmentionnées pour
parvenir a 'occlusion. Par conséquent, durant le gonflage, 'opérateur doit soigneusement veérifier I'image radioscopique afin de
détecter la déformation de la forme cylindrique des ballonnets.

15 Présentation

Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est fourni stérile (a 'oxyde d’éthyléne) et est destiné a un usage unique
exclusivement. Le dispositif de protection cérébrale Mo.Ma Ultra est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Il reste stérile tant que son
emballage n’est ni ouvert niendommagé. Il est fourni avec une simple poche. Utiliser le produit avant la date imprimée sur I'étiquette.

Attention : Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

16 Stockage
Stocker le dispositif dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

Ne pas stocker le dispositif dans un endroit ou il est directement exposé a des solvants organiques, a des rayonnements ionisants ou
a la lumiére ultraviolette. Gérer la rotation du stock de telle sorte que le dispositif soit utilisé avant la date de péremption inscrite sur
I'étiquette de 'emballage.

17 Mise au rebut

Mettre au rebut le dispositif conformément a la Iégislation, aux réglementations et aux procédures hospitaliéres en vigueur, y compris
celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

18 Limitation de garantie
Remarque : Cette exclusion de garantie ne s’applique pas en Australie.

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des informations plus détaillées et sont considérés
comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement
contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline
toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des
frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic & une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires
aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée
illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni
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de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme sile présent déni de garantie
ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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1 Opis
Dvije su verzije uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra:

* dvostruki balon Mo.Ma Ultra veli¢ine 9 Fr s radnim kanalom veli¢ine 6 Fr kompatibilnim s uvodnicom od 9 Fr
¢ dvostruki balon Mo.Ma Ultra veli¢ine 8 Fr s radnim kanalom veli¢ine 5 Fr kompatibilnim s uvodnicom od 8 Fr

Sve informacije u vezi s verzijom od 8 Fr bit ¢e navedene u zagradama [...]

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra sastoji se od osovine s tri lumena (jedan radni kanal i dva lumena za napuhavanje/ispuhavanje)
koja sadrzi dva kompatibilna balona te ru¢ke koja se nalazi na proksimalnom kraju. Kompatibilni baloni mogu se napuhavati zasebno:
proksimalni balon u zajedni¢koj karotidnoj arteriji (Common Carotid Artery, CCA), a distalni balon u vanjskoj karotidnoj arteriji
(External Carotid Artery, ECA). Baloni su postavljeni na distalnom dijelu osovine tako da je distalni balon blizu vrha, a proksimalni
balon 60 mm udaljen od distalnog balona (relativni razmak markera balona), neposredno prije izlaznog otvora u radnom kanalu. Dva
kompatibilna balona mogu se napuhati do 13 mm (proksimalni balon za zajedni¢ku karotidnu arteriju), odnosno 6 mm (distalni balon
za vanjsku karotidnu arteriju). U pakiranju je prilozeno Suplje vreteno koje je namijenjeno umetanju u radni kanal uredaja za zastitu
mozga Mo.Ma Ultra radi poboljSanja praéenja tijekom umetanja preko Zice vodilice promjera 0,89 mm (0,035 in). Sustav je
kompatibilan s uvodnicom veli¢ine 9 Fr [8 Fr], korisna duljina (udaljenost mjerena od ru¢ke do vrha katetera) iznosi 950 mm, a ukupna
duljina (udaljenost mjerena od hemostatskog ventila do vrha katetera) iznosi 1110 mm (pogledajte crtez uredaja na sl. 7).

Radni kanal potpuno je upotrebljiv lumen unutarnjeg promjera 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] i duljine 1045 mm (udaljenost
mjerena od hemostatskog ventila do izlaznog otvora), a sluzi kao vodeci kateter i lumen za aspiraciju krvi. Izlazni otvor radnog kanala
nalazi se izmedu dva balona te omogucuje jednostavan pristup unutarnjoj karotidnoj arteriji (engl. internal carotid artery, ICA).

Dva rendgenski vidljiva markera, po jedan za svaki balon, omogucuju precizno i brzo pozicioniranje uredaja. Osim asimetrije,
proksimalni marker omoguduje preciznu i laku orijentaciju izlaznog otvora na radnom kanalu prema unutarnjoj karotidnoj arteriji radi
lakSeg uvodenja zice vodilice.

Jednosmijerni ventil smjesten na distalnom kraju uredaja sprje€ava naknadni povratni protok iz ipsilateralne vanjske karotidne arterije
u mozak kroz unutarnju karotidnu arteriju.

2 Sadrzaj

Jedan uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra, jedno Suplje vreteno, jedan hemostatski ventil s trosmjernim zapornim ventilom i
produzetkom, tri stani¢na filtra od 40 um, jedna Strcaljka od 30 ml s fiksnim muskim luer priklju¢kom za postupak ispiranja, jedan
sigurnosni T-priklju¢ak, dva jednosmjerna zaporna ventila.

3 Namijenjena upotreba

Predvidena svrha uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra hvatanje je i uklanjanje otpadaka koji nastaju tijekom intervencijskih
postupaka u karotidnim arterijama.

3.1 Predvidena populacija bolesnika

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra namijenjen je bolesnicima kojima je potrebna zastita od embolije tijekom karotidne angioplastike
i/ili postupaka postavljanja stenta u karotidnoj arteriji.

Uredaj nije namijenjen pedijatrijskoj upotrebi.

3.2 Indikacije za upotrebu

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra indiciran je za upotrebu u bolesnika za koje je odobrena karotidna angioplastika i/ili ugradnja
stenta sa stenozom koja uklju¢uje unutarnju karotidnu arteriju i/ili karotidnu bifurkaciju te s referentnim promjerom vanjske karotidne
arterije od 3 do 6 mm i referentnim promjerom zajednicke karotidne arterije od 5 do 13 mm.

3.3 Kontraindikacije
Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra kontraindiciran je za upotrebu u bolesnika koji pokazuju jedan od sljedecih kriterija:

¢ teSko oboljenje ipsilateralne zajedni¢ke karotidne arterije
* intrakranijalne tumore, aneurizme ili teSku intrakranijalnu stenozu distalno od ciljne lezije

* relevantne akutne neuroloSke dogadaje u posljednjih pet dana prije zakazanog zahvata koji su dijagnosticirani neuroloSkim
pregledom, kao $to je rac¢unalna tomografija (CT) ili kranijalna magnetska rezonancija (MR)

* nemogucnost odgovaranja na vanjska pitanja i stimulacije i nemogucnost pritiskanja kontralateralnom rukom
* U bolesnika koji boluju od demencije

Vezano za postupak:
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¢ tesko kroni¢no zatajenje bubrega (vrijednosti kreatinina > 2,5 mg/dl)
* kontraindikaciju za antitrombocitne lijekove i/ili antikoagulacijsku terapiju
* alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo

» teSko periferno vaskularno oboljenje koje sprje€ava femoralni pristup, stanje krvarenja ili hiperkoagulacije i/ili nemogucénost
postizanja hemostaze na mjestu femoralnog uboda

* nemogucnost prihvacanja privremenog elektrostimulatora

3.4 Klinicke koristi

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra indiciran je za upotrebu u bolesnika pogodnih za karotidnu angioplastiku i/ili ugradnju stenta sa
stenozom koja uklju€uje unutarnju karotidnu arteriju i/ili karotidnu bifurkaciju te s referentnim promjerom vanjske karotidne arterije od
3 mm do 6 mm i referentnim promjerom zajedni¢ke karotidne arterije od 5 mm do 13 mm.

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra proksimalni je uredaj za cerebralnu zastitu sa sustavom balona za dvostruku okluziju koji je
osmisljen da zadrzi i ukloni sve veli€ine otpadaka koji se mogu odlomiti tijekom intervencijskih postupaka u karotidnim arterijama.
Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra omoguduje proksimalnu embolijsku zastitu koja se uspostavlja prije prelaska lezije u karotidnoj
arteriji. Pozitivan u€inak uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra pruzanje je zastite od mozdanog udara.

Napomena: nakon pokretanja internetske stranice EUDAMED saZetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti moci ¢ete pronaci na
stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocéu osnovne oznake UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabl. 1. Klini¢ke Kkoristi uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra

Klini€ka korist | Stopa ispitivanja (n/N) [CI 95 %]?

Smanjenje incidencije velikog i malog mozdanog udara i TIA-e® u roku od 30 dana od postupka

Objavljeno ispitivanje koje pokazuje korist

Cremonesi 2015. 1 % (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013. 0 % (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016. 0 % (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020. 1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016. 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015. 0 % (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012. 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

Tehnic€ki uspjeh (moguénost upotrebe uredaja za zastitu mozga kao i spojnih uredaja ako su opisani)
Objavljeno ispitivanje koje pokazuje korist

Cremonesi 2015. 100 % (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020. 100 % (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016. 97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015. 93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016. 100 % (27/27) [87,2; 100,0]

aN = ukupan broj bolesnika; n = broj bolesnika s mozdanim udarom ili tehni¢kim uspjehom; Cl = interval pouzdanosti
bTIA = tranzitorna ishemiéna ataka

3.5 Predvideni korisnici

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra trebaju upotrebljavati samo lije€nici koji su zavrsili prikladnu obuku i imaju iskustva u provedbi
postavljanja stentova i/ili angioplastike u karotidnim arterijama.

Proizvod se smije upotrebljavati samo u klinickom okruzenju u sterilnim uvjetima.

3.6 Radne znacajke proizvoda

Uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra omogucuje proksimalnu embolijsku zastitu. Radni kanal velikog promjera s otvorom sluzi kao
vodedi kateter koji omogucuje upotrebu intervencijskih uredaja za aspiraciju otpadaka. Kompatibilni baloni omoguéuju napuhavanje
u vanjskoj i unutarnjoj karotidnoj arteriji. Kad je napuhan, balon omogucduje suspenziju protoka krvi, uklju€ujuci antegradni protok iz
zajedniCke karotidne arterije i retrogradni protok iz vanjske karotidne arterije. Razmak balona oznacen radiokontrastnim markerom i
asimetrija proksimalnog radiokontrastnog markera omogucuju pravilnu i jednostavnu orijentaciju izlaznog otvora radnog kanala
prema unutarnjoj karotidnoj arteriji radi olakSavanja pristupa leziji. Jednosmijerni ventil smjesten na distalnom kraju uredaja sprje¢ava
naknadni povratni protok iz ipsilateralne vanjske karotidne arterije u mozak kroz unutarnju karotidnu arteriju.
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4 Upozorenja

Sljedece tvari poznate su kao karcinogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju (CMR) ili su to materijali i tvari koji ometaju rad
endokrinog sustava kojima bolesnici mogu biti izlozeni te je utvrdeno da su prisutni iznad praga od > 0,1 % masenog udjela:

— Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) nalazi se u produznim cijevima uredaja u omjeru od > 12 % masenog udjela.

— 1-metil-2-pirolidon (CAS 872-50-4) pronaden je u poliamidskom lumenu balona za napuhavanje u omjeru od > 0,1 %
masenog udjela.

Uredaj za zaStitu mozga Mo.Ma Ultra sadrzava nitinol. Nitinol je slitina nikla i titanija koja moze uzrokovati alergijsku reakciju u
nekih ljudi. No s obzirom na to da ta tvar nije u kontaktu s krvi u postupcima s uredajem za zastitu mozga Mo.Ma Ultra, rizik od
alergijske reakcije je minimalan.

Prije umetanja uredaja za za$titu mozga Mo.Ma Ultra u bolesnika obavite ispiranje balona kako je opisano u ovim Uputama za
upotrebu.

Izbjegavajte pozicioniranje uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra bez Supljeg vretena.

Budite pazljivi tijekom rukovanja i izbjegavajte oStra savijanja uredaja prije i tijekom postupka ispiranja balona.

Kada napuhujete okluzivni balon ili viSe njih, kontrola napuhavanja mora se obavljati s pomoc¢u angiografske vizualne procjene
cilindriénog oblika deformacije balona (ne s pomocu tlaka!).

Nakon napuhavanja balona odmah obavite angiografsku provjeru blokade protoka krvi kako je opisano u ovim Uputama za
upotrebu te odmah zatim provjerite klini¢ku toleranciju bolesnika na okluziju.

Ako tijekom postupka dode do netolerancije bolesnika na okluziju, odmah uklonite sve slobodne Cestice aspiracijom krvi u
Strcaljku i odmah zatim ispusite proksimalni balon (zajedni¢ka karotidna arterija).

Prije ispuhavanja okluzivnog/ih balona uvijek provjerite da u aspiriranoj krvi nema vise slobodnih ¢estica.

Bolesnik mora primiti odgovarajucu terapiju antitrombocitnim lijekovima i/ili antikoagulacijsku terapiju, kako odredi lije¢nik u
skladu sa standardnim protokolima za ugradnju karotidnog stenta. Aktivirano vrijeme koagulacije treba odrzavati na > 250 s
tijekom zahvata.

Lezija unutarnje karotidne arterije ne smije se prije¢i zicama vodilicama ili bilo kojim drugim intervencijskim kateterima prije
napuhavanja balona i prije provjere da je protok krvi u¢inkovito blokiran.

Kada je kateter izlozen Zilnom sustavu, upravljajte njime primjenom visokokvalitetnog fluoroskopskog nadzora.
Nemojte stavljati okluzijski balon ili viSe njih u jako kalcificirane segmente karotidnih krvnih Zzila.
Nemojte rukovati uredajem za zastitu mozga Mo.Ma Ultra dok je napuhan.

Ako dode do otpora tijekom rukovanja, nemojte primjenjivati silu niti nastavljati. Najprije je potrebno utvrditi uzrok otpora s pomocu
fluoroskopije, odredivanjem putanije ili digitalnom subtrakcijskom angiografijom (DSA) prije no §to pomaknete uredaj prema
naprijed ili natrag.

Kako biste napunili balon ili vise njih upotrijebite samo mjeSavinu kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine (50/50 - 30/70). Za
napuhavanje balona nemojte nikada upotrebljavati zrak niti bilo koji plinski medij ili isto kontrastno bojilo.

nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Lipiodol ili Ethiodol ili drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze komponente tih
agensa.

Nemojte izlagati uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra organskim otapalima, npr. alkoholu ili acetonu.
Iskoristite kateter prije datuma ozna€enog na naljepnici na pakiranju.

5 Mjere opreza

Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. proizvod nemojte upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod
osteceni.

Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj
proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od
kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Prije perkutane transluminalne angioplastike potrebno je identificirati alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.

U svakom trenutku morate se pridrzavati opcenitih tehnickih preduvjeta za umetanje katetera. Oni obuhvacaju odzracCivanje
balona, ispiranje komponenti steriinom izotoni¢énom fizioloSkom otopinom prije upotrebe i uobi¢ajenu profilakti¢ku sustavnu
heparinizaciju.

Primjene katetera se razlikuju pa je tehniku potrebno odabrati u skladu sa stanjem bolesnika i iskustvom lije¢nika.

Prije upotrebe potvrdite kompatibilnost drugih uredaja (Zica vodilica, katetera za dilatacijske balone, sustava za ugradnju stenta
itd.) s uredajem za zastitu mozga Mo.Ma Ultra.

6 Moguce komplikacije / nuspojave

Komplikacije koje mogu nastati zbog postupka dilatacije karotidnog balona i ugradnje stenta, uz pomo¢ proksimalnog uredaja za
zastitu mozga blokadom protoka, izmedu ostalog ukljucuju:
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Vezano za punkciju:

¢ lokalni hematom

¢ |okalno krvarenje

¢ |okalne ili distalne tromboembolijske epizode
e tromboza

 arterijsko-vensku fistulu

e pseudoaneurizmu

¢ |okalne infekcije

Vezano za postupak:

e bradikardiju
* hipotenziju
e spazam karotidne arterije
* disekciju karotidnih arterija
e zracne ugruske
» cerebrovaskularnu nezgodu (udar (ishemijski, hemoragijski), prolazni ishemijski napadaj)
e akutni infarkt miokarda (nestabilna angina)
e pomak intravaskularnog stenta
Vezano za angiografiju:
* hiper/hipotenziju
¢ bolove i preosjetljivost
e aritmija
* sepsu/infekciju
* sistemsku embolizaciju
¢ endokarditis
¢ kratkotrajno hemodinamic¢ko pogorSanje
e smrt
* reakcije na lijekove
* alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
e pirogenu reakciju
Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili
regulatornom tijelu.

7 Tehnika pripreme
1. Prije upotrebe pazljivo pregledajte ima li bilo gdje na uredaju za zastitu mozga Mo.Ma Ultra nedostataka ili oSte¢enja nastalih
u transportu.
Priklju¢ite hemostatski ventil radnog kanala na proksimalni ulaz priklju¢ka (1).
Isperite radni kanal fizioloSkom otopinom kroz hemostatski ventil i produznu cijev.
Isperite Suplje vreteno fizioloSkom otopinom.
Umetnite vrh vretena kroz hemostatski ventil u radni kanal. Ugurajte vreteno do kraja.
Zatvorite hemostatski ventil (okretanjem gornje kapice) da biste blokirali vreteno u pravilnom polozaju.

ook wd

7.1 Ciséenje
Pripremite isporu€enu Strcaljku od 30 ml napunjenu smjesom 10 ml kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine (50/50 - 30/70).

1. Redom pripremite vod napuhavanja distalnog balona za vanjsku karotidnu arteriju te vod napuhavanja proksimalnog balona za
zajednicku karotidnu arteriju na sljedeci nacin: zavrnite Strcaljku na vod napuhavanja.

2. Drzedi Strcaliku prema dolje, povucite klip trcaljke i pricekajte oko 15 sekundi dok svi mjehuric¢i zraka ne izadu iz uredaja.

3. Drzedi vrh prema dolje, vratite se na atmosferski tlak (otpustite klip trcaljke).

4. Odvoijite Strcaljku od uredaja. Ponovite prethodne korake za preostali vod napuhavanja.

Pazite da se iz luer priklju¢ka izdigne kapljica otopine kao dokaz da je odzracivanje pravilno obavljeno.
Uredaj je sada odzracen
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Umetanje uredaja, postavljanje i orijentacija

1. Nakon standardnog retrogradnog femoralnog pristupa prosirite mjesto uboda radi umetanja uvodnice veli¢ine 9 Fr [8 Fr]

(priblizno 25 cm).

. Pod fluoroskopskim nadzorom, primjenjujuci standardnu dijagnosticku tehniku, u vanjsku karotidnu arteriju uvedite superkrutu

zicu vodilicu promjera 0,89 mm (0,035 in).

. Pazljivo uvedite proksimalni dio zice vodilice promjera 0,89 mm (0,035 in) u bijeli ventil distalnog vrha (9. ventil ,riblja usta”), koji

je postavljen na distalnom vrhu uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra. Nakon uvodenja distalnog vrha vretena nastavite
potiskivati zicu vodilicu kroz cijelu duljinu vretena.

. Pazite da Zica vodilica ude u vrh Supljeg vretena kojim se zatvara radni kanal.
. Potiskujte uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra (ukljucujudéi vreteno) pod fluoroskopijom preko zice kroz uvodnu ovojnicu od 9 Fr

[8 Fr] sve dok distalni marker (na balonu za vanjsku karotidnu arteriju) ne bude postavljen u vanjskoj karotidnoj arteriji blizu
karotidne bifurkacije i maksimalno 1,5 cm distalno od otvora bifurkacije.

Upozorenje: Postavite balon za vanjsku karotidnu arteriju dovoljno duboko u nju da distalni balon (balon za vanjsku karotidnu
arteriju) ne moze skliznuti nazad u zajedni¢ku karotidnu arteriju. No nemojte postavljati balon za vanjsku karotidnu arteriju dublje
od 1,5 cm (mjereno od otvora u vanjsku karotidnu arteriju) kako proksimalni balon za zajednicku karotidnu arteriju ne bi ometao
postavljanje stenta.

. Pravilna orijentacija izlaznog otvora radnog kanala prema unutarnjoj karotidnoj arteriji moze se provijeriti pomocu sredisnjeg

asimetri¢nog markera na proksimalnom balonu. Marker bi morao biti usmjeren prema otvoru unutarnje karotidne arterije.

. Kad se uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra postavi na mjesto, otvorite hemostatski ventil, uklonite vreteno i ¢im se pojavi

povratno krvarenje, zatvorite hemostatski ventil, ostavljajuéi zicu vodilicu promjera 0,89 mm (0,035 in) na mjestu.

8 Napuhavanje balona, blokada protoka

Oprez: Za napuhavanje balona upotrebljavajte samo isporuc¢enu Strcaljku od 30 ml s fiksnim muskim luer i T-sigurnosnim priklju¢kom.
Pravilno napuhavanje NE ovisi o tlaku, nego ga treba kontrolirati angiografski.

Nemojte upotrebljavati uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra u referentnim promjerima vanjske karotidne arterije >6 mmiu referentnim
promjerima zajedniCke karotidne arterije > 13 mm.

1.

© N Ok DN

10.
11.
12.

13.

Pripremite isporuc¢enu Strcaljku od 30 ml napunjenu smjesom kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine (50/50 - 30/70) i
priklju€ite je na sigurnosni T-prikljuc¢ak.

Spojite sigurnosni T-priklju¢ak na jednosmijerni zaporni ventil.

Prikljucite taj sklop na $trcaljku i, drzeci vrh prema gore, isperite ga.

Pazite da u Strcaljki i sigurnosnom T-priklju¢ku ne ostanu nikakvi mjehurici zraka.

Prikljucite sklop na prethodno pripremljeni vod za napuhavanje uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra.

Zavrnite sklop i pazite da bude sigurno pri€¢vr§éen na uredaj. Prilikom zavrtanja drzite sklop za jednosmijerni zaporni ventil.
Dok je jednosmijerni zaporni ventil otvoren, pazljivo napusite balon.

U slu€aju prevelikog tlaka, iz sigurnosnog T-prikljuka izaci ¢e nekoliko kapljica tekucine.

Cim se napuhavanije balona dovrsi, okrenite jednosmjerni zaporni ventil iz trenutaénog otvorenog poloZaja za 90 stupnjeva u
zatvoreni polozaj.

Kad je jednosmijerni zaporni ventil zatvoren, odvojite Strcaljku i sigurnosni T-priklju¢ak.

Ubrizgajte 5 ml kontrastnog bojila kroz radni kanal kako biste osigurali pravilno zatvaranje vanjske karotidne arterije.

Nakon pravilnog pozicioniranja distalnog balona u vanjskoj karotidnoj arteriji, izvucite zicu vodilicu od 0,89 mm (0,035 in) iz
vanijske karotidne arterije.

Ponovite isti postupak napuhavanja od broja 1 do 11 za proksimalni balon (zajedni¢ka karotidna arterija).

9 Provjera blokade protoka

1.

2.

Nakon napuhavanja jednog ili viSe balona priklju€ite Strcaljku napunjenu smjesom kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine
(50/50 do 30/70) na bo¢ni ulaz radnog kanala.

Najprije poku$ajte polako aspirirati 10 ml krvi u Strcaljku.
Napomena: Ovo je profilaktiCka sigurnosna provjera moguénosti aspiriranja krvi nakon postdilatacijskog postupka iz unutarnje

karotidne arterije. U slu¢aju da ne bude moguce aspirirati krv kroz radni kanal, razlog ¢e u vecini slu¢ajeva biti usisavanje stijenke
krvne Zile u izlazni otvor radnog kanala.

Pod fluoroskopskim nadzorom polako ubrizgajte 5 ml smjese kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine i provjerite da na
karotidnoj bifurkaciji dolazi do stagnacije kontrastnog sredstva.

Napomena: Ako se u zajednickoj i unutarnjoj karotidnoj arteriji postigne potpuna blokada protoka, kontrastno sredstvo ée
stagnirati u zatvorenom segmentu i moZe se upotrijebiti kao neka vrsta ,,putokaza” za adekvatno pozicioniranje bilo kojeg stenta
ili dilatacijskog balonskog katetera.
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Oprez: Pazite da se ubrizgavanije kontrastnog sredstva s maksimalno 5 ml obavlja na polagan i kontroliran nac¢in. Nemojte
ubrizgavati NIKAKVE dodatne tekucine tijekom sljedeéeg postupka.

4. Sada se lije¢enje karotidne arterije moze obaviti pod punom zastitom mozga.

10 Provjera tolerancije bolesnika

¢ Kada pocnete okluziju zajednicke karotidne arterije, kontinuirano i vrlo pomno pratite bolesnika. Promatrajte bolesnika i
razgovarajte s njim da biste provjerili njegovu mentalnu i fizicku toleranciju na jednostranu blokadu protoka. Pri ruci mora biti
piSteéa gumena igracka kako bi se provjerila sposobnost bolesnika da je stisne kontralateralnom rukom.

» Kontrolirajte i odrzavajte sistoli¢ki krvni tlak bolesnika kako biste izbjegli hipotenziju i hipertenziju.

* Ako bolesnik nakon napuhavanja balona pokaze trenuta¢nu ili odgodenu netoleranciju, rukovatelj mora najprije aspirirati krv dok
se u mikroporoznom filtru ne prestanu pojavljivati komadici kako bi sprijecio cerebralna embolija, a odmah zatim mora ispuhati
proksimalni balon (zajedni¢ka karotidna arterija) kako bi ponovno uspostavio cerebralni protok krvi. Pogledajte odlomak
~UKLANJANJE OSTATAKA”.

» Tadarukovateljmora pri¢ekati nekoliko minuta dok se bolesnik ne oporavi od simptoma. Zatim ponovo napusite proksimalni balon
kako biste provijerili trajnost netolerancije. U tom je slu€aju odgovornost rukovatelja da odlugi treba li prekinuti postupak ili
upotrijebiti alternativni zastitni uredaj (t;. filtar).

Oprez: Ako bolesnik ne tolerira okluziju zajednicke karotidne arterije, rukovatelj mora najprije aspirirati krv kako bi sprijecio cerebralnu
emboliju, a odmah zatim mora ispuhati proksimalni balon (zajedni¢ka karotidna arterija) kako bi ponovo uspostavio cerebralni protok
Krvi.

11 Postupak lijeéenja karotidne arterije

* ZalijeCenje oboljele unutarnje karotidne arterije, rukovatelj po izboru moze upotrijebiti sav materijal koji je kompatibilan s
uvodnicama veli€ine 6 Fr [5 Fr]. Radni kanal uredaja za za&titu mozga Mo.Ma Ultra ima unutarnji potpuno iskoristivi promjer
lumenaod 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)], a upotrebljava se kao vodedi kateter ili uvodnica za uvodenje i izvladenje zica
vodilica, balonskih katetera prije i nakon dilatacije te sustava za uvodenje karotidnog stenta.

* Karotidnu angioplastiku i ugradnju stenta treba obaviti u skladu sa standardnom tehnikom na temelju iskustva i vjestina
rukovatelja.

« Zica vodilica za unutarnju karotidnu arteriju obavezno se mora ostaviti preko lijeéene lezije dok je uredaj za zastitu mozga
Mo.Ma Ultra postavljen na mjesto.

12 Uklanjanje otpadaka

Oprez: Na kraju postupka, obi¢no nakon naknadne dilatacije stentirane lezije, obavite uklanjanje ostataka aspiracijom krvi dok je
uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra s potpuno napuhanim balonima jo$ postavljen.

Prije aspiracije krvi provijerite je li hemostatski ventil na priklju¢ku uredaja za zastitu mozga Mo.Ma Ultra potpuno zatvoren.

1. Spojite praznu $trcaljku od 20 ml na 3-smjerni zaporni ventil boénog ulaza (5.)

2. Pravilno zatvorite hemostatski ventil (1.)

3. Otvorite zaporni ventil i po¢nite polako aspirirati krv.

Oprez: tijekom aspiracije pazljivo pratite ima li bolesnik bilo kakve simptome netolerancije.
Napomena: ovaj postupak moze se obaviti u bilo kojem trenutku tijekom zahvata, ali je obavezan barem nakon naknadne
dilatacije stentirane lezije.

4. Polako aspirirajte najmanje 60 ml krvi (tri Strcaljke od 20 ml). Provjerite ima li u zadnjoj Strcaljki ostataka tako da isperete sadrzaj
krvi kroz prilozeni mikroporozni filtar. Ako su u koSarici filtra i dalje vidljivi ostaci, aspirirajte dodatnih 20 ml krvi, sve dok viSe nije
moguce primijetiti ostatke.

Upozorenje: Ako nije moguce aspirirati krv kroz radni kanal, pazljivo gurnite prikladan vodedi kateter kroz radni kanal, neznatno
distalno od izlaznog otvora radnog kanala. Sada aspirirajte 60 ml kroz taj vodeci kateter.

13 Ispuhavanje balona
1. Prije ispuhavanja uklonite sigurnosni T-priklju€ak sa Strcaljke za napuhavanje od 30 ml. Za ispuhavanje takoder mozete
upotrijebiti bilo koju drugu Strcaljku.
2. Kada se sigurno utvrdi da nema vise ostataka, ispusite distalni balon (vanjska karotidna arterija) pod fluoroskopijom tako da
pricvrstite Strcaljku na distalni otvor za napuhavanje i primijenite negativan tlak.

3. Ispusite proksimalni balon (zajedni¢ka karotidna arterija) pod fluoroskopijom tako da pri¢vrstite Strcaljku na proksimalni otvor za
napuhavanije i primijenite negativan tlak.

4. Obavite kontrolnu angiografiju karotidne arterije.
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14 lzvla€enje sustava

1. lzvucite sve Zice vodilice iz radnog kanala.
2. Pazljivo izvucite uredaj za zastitu mozga Mo.Ma Ultra pod fluoroskopskim nadzorom.

Oprez: VAZNA NAPOMENA O NAPUHAVANJU BALONA

Baloni za zajedni¢ku i vanjsku karotidnu arteriju visoko su kompatibilnog tipa i dizajnirani su tako da se postigne atraumatska okluzija
krvne zile promjenom oblika balona iz kruznog u cilindriéni, ¢ime se postize Siroka povrsina dodira balona i krvne Zile, dajudi
rukovatelju izravnu povratnu angiografsku informaciju da je postignuta okluzija krvne Zile. Zbog toga rukovanje balonima ne smije biti
vodeno tlakom. Volumeni moraju zatvoriti karotidne krvne Zile ovisno o promjerima krvnih Zila. In vitro testiranje pokazalo je da za
distalni balon, u slu¢aju maksimalnog razmatranog promjera od 6 mm, volumen potreban za postizanje cilindri¢nog oblika balona, a
time i u€inkovite okluzije, ne smije premasiti 0,3 ml. Na isti nacin, za proksimalni balon, u slu¢aju maksimalnog razmatranog promjera
od 13 mm, volumen potreban za postizanje cilindri¢nog oblika balona, a time i u€inkovite okluzije, ne smije premasiti 1,5 ml. Veli¢ina
zajednicCke karotidne arterije zahtijeva manje volumena za postizanje okluzije od prethodno navedenih veli€ina. Stoga rukovatelj
tijekom napuhavanja mora pazljivo promatrati fluoroskopsku sliku kako bi otkrio deformaciju cilindricnog oblika balona.

15 Nacin isporuke

Uredaj za zaStitu mozga Mo.Ma Ultra isporuCuje se sterilan (etilen-oksidom) i namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Uredaj za
zastitu mozga Mo.Ma Ultra steriliziran je etilen-oksidom. Sterilan je samo dok se nalazi u neotvorenom i neoste¢enom pakiranju.
Isporucuje se u jednostrukoj vrecici. Upotrijebite proizvod do datuma otisnutog na naljepnici.

Oprez: Nemoijte upotrebljavati ga ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

16 Skladistenje
Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zasti¢enom od sunéeve svjetlosti.

Uredaj nemoijte €uvati na mjestu na kojem je izravno izlozen organskim otapalima, ioniziraju¢em zra€eniju ili ultraljubi€astom svjetlu.
Rotirajte zalihe kako biste proizvod iskoristili prije datuma isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici na pakiranju.

17 Odlaganje u otpad

Uredaj odlozite u otpad u skladu s vazec¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju€ujuci one vezane za bioloske
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

18 Iskljucenje jamstva
Napomena: ovo isklju¢enje jamstva nije primjenjivo u Australiji.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog iskljuéenja jamstva. lako je
proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava, izri€itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, ukljuéujuciizmedu ostaloga
sva podrazumijevana jamstva o mogucénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran nijednoj
fiziCkoj ni pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnostiili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba
nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne
smije tumaditi. Ako bilo koji dio ovog Iskljuéenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazeéim
zakonom, to ne utje€e na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi
kao da ovo Isklju€enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 Leiras
A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6éeszkdznek két kiilonbdz6 valtozata van:

* 9 Fr méretld Mo.Ma Ultra kétballonos eszkdz 6 Fr méretl munkacsatornaval, ami a 9 Fr méretl bevezetdhiivellyel kompatibilis
e 8 Fr méretl Mo.Ma Ultra kétballonos eszkdz 5 Fr méretl munkacsatornaval, ami a 8 Fr méretl bevezetdhiivellyel kompatibilis

A 8 Fr méretii valtozatra vonatkozé 6sszes informacié szogletes zaréjelben [...] van jelezve.

A Mo.Ma Ultra cerebralis védbeszkdz egy, a proximalis végen elhelyezkedé, haromlumend (egy munkacsatorna és két
feltdlté-leeresztd lumen) szarbdl all, ami két tagulékony ballont és egy nyelet foglal magaban. A tdgulékony ballonok egymastol
fuggetlenul feltdlthetbk: a proximalis ballon az arteria carotis communisban (CCA), mig a disztélis ballon az arteria carotis externaban
(ECA) helyezkedik el. A ballonok a szar disztélis részére vannak felszerelve Ugy, hogy a disztalis ballon a csucs kézelében helyezkedik
el, mig a proximalis ballon a disztalis ballont6l 60 mm tavolsagban (a ballonmarkerek egymashoz viszonyitott tavolsaga), kdzvetlentl
a munkacsatorna kilépési portja elétt van. A két tdgulékony ballon 13 mm-esre (proximalis CCA-ballon), illetve 6 mm-esre (disztalis
ECA-ballon) télthetd fel. A csomagolasban egy Ureges vezetékup is talalhatd, ami a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz
munkacsatornajaba illeszthetd be az eszkdz 0,89 mm-es (0,035 in-es) vezetddrot feletti behelyezése soran a jobb kdvethetdség
elérése érdekében. A rendszer a 9 Fr [8 Fr] méretl bevezetéhlivellyel kompatibilis, annak hasznos hossza (a nyél és a katétercsucs
k6z6tti tavolsag) 950 mm, illetve teljes hossza (a vérzésgatlo szelep és a katétercsucs kdzotti tavolsag) 1110 mm (lasd az eszkoz
rajzat itt: 1. dbra).

A munkacsatorna egy 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] bels6 atméréj, teliesen hasznos méretl lumen, aminek hossza
1045 mm (a vérzésgatlo szelep és a kilépési port kdz6tti tavolsag), ami vezetbkatéterként és vérleszivd lumenként szolgal. A
munkacsatorna kilépési portja a két ballon kdz6tt helyezkedik el, ami kdnnyen hozzaférhetdvé teszi az arteria carotis internat (ICA).

Két sugarfogdé marker — ballononként egy — teszi lehetévé a helyes és azonnali eszkézpozicionalast. Ezen kivil a proximalis marker
aszimmetrikus formaja tAmogatja a munkacsatorna kilépési portjanak helyes és egyszer( tajolasat az ICA felé annak érdekében,
hogy kénnyebb legyen a vezetédrot bevezetése.

Egy egyallasu, az eszkoz disztalis végén, a csucson lévé szelep megakadalyozza a visszadramlast az ipsilateralis ECA iranyabdl az
ICA-n keresztll az agy felé.

2 Tartalom

Egy Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkoz, egy Ureges vezetdkup, egy vérzésgatlo szelep haromallasu csappal és csétoldattal, harom
40 pum-es sejtsz(rd, egy 30 ml-es fecskendd rogzitett apaluer-csatlakozéval a légtelenitési eljarashoz, egy T-alaku biztonsagi
csatlakozé és két egyallasu csap.

3 Rendeltetés

A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz rendeltetése, hogy felfogja és eltavolitsa a nyaki veréerekben végzett intervencios eljarasok
soran felszabadulo térmelékeket.

3.1 Betegek célpopulacidja
A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz olyan betegeknél hasznalatos, akiknek embdlias védbeszkdzre van sziikségik nyaki verdéri
angioplasztika és/vagy nyaki sztentelési beavatkozas soran.

Ez az eszk6z nem hasznalhaté gyermekbetegek esetében.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6éeszkdz hasznalata olyan betegek esetében javallott, akik alkalmasak a nyaki veréér angioplasztikajara
és/vagy sztentelésére az ICA-t és/vagy a nyaki verdér elagazasat érinté érszikuilet esetén, illetve ahol az ECA referencia-atméréje
3 és 6 mm kozotti, és a CCA referencia-atméréje 5 és 13 mm kozotti.

3.3 Ellenjavallatok

A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik az alabbi kritériumok valamelyikének
megfelelnek:

e azipsilateralis CCA sulyos betegsége

* intracranialis daganatok, aneurizmak vagy sulyos, a céllézi6tdl disztalisan lévé, intracranialis érszikilet

* kapcsolddo akut neuroldgiai események, amelyek a beltemezett beavatkozas elétti utolsé 6t napban meriinek fel ugy, hogy
azokat neuroldgiai értékeléssel, példaul komputertomografiaval (CT) vagy a koponyan végzett magneses rezonanciavizsgalattal
(MRI) diagnosztizaljak

* akilsé kérdésekre vagy ingerekre val6 valaszadas, valamint az ellenoldali kézzel valé nyomas kifejtése képességének hianya

¢ dementiaban szenvedé betegek.
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Az eljarassal 6sszefliggésben:

¢ sulyos krénikus vesekarosodas (2,5 mg/dl-t meghalado kreatininértékek)
* athrombocitagatld kezelésre és/vagy az antikoaguléns kezelésre vonatkoz6 ellenjavallatok
¢ allergia a kontrasztanyaggal szemben

* sulyos, afemordlis hozzaférést akadalyozd, periférias érrendszeri betegség, vérzéses vagy tulzott véralvadasos allapot és/vagy
akadalyozott vérzéscsillapitas a femoralis punkcio helyén

* ideiglenes pacemaker befogadasara valo képesség hianya.

3.4 Klinikai el6nydk

A(z) Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz hasznalata olyan betegek esetében javallott, akik alkalmasak a nyaki veréér
angioplasztikajara és/vagy sztentelésére az ICA-t és/vagy a nyaki veréér elagazasat érintd érszikulet esetén, illetve ahol az ECA
referenciaatméréje 3 mm és 6 mm koz6tti, a CCA referenciaatmérdje pedig 5 mm és 13 mm kozotti.

A(z) Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszk6z egy olyan, két zardballonos rendszerrel ellatott, proximalis cerebralis védéeszkdz, amely
arra szolgal, hogy felfogja és eltavolitsa a nyaki veréerekben végzett intervencios eljarasok soran felszabaduld, barmilyen méretu

térmelékeket. A(z) Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz lehetéveé teszi a proximalis embdlids védelmet valamely nyaki verééri 1€zié
keresztezése el6tt. A(z) Mo.Ma Ultra cerebralis véd6éeszkdz pozitiv hatdsa az, hogy védelmet nyujt a sztrokkal szemben.

Megjegyzés: Az EUDAMED webhely elinditasat kdvetéen a biztonsagossagrol és a klinikai kérnyezetben nyuijtott teljesitményrél
sz0106 6sszefoglalot (SSCP) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen talalja meg a 0763000B000050179 alapveté UDI-DI
hasznalataval.

1. tablazat. A Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdz klinikai elényei

Klinikai elény | Vizsgalati arany (n/N) [95% CIJ?

A siilyos és enyhe sztrék, valamint az atmeneti vérellatasi zavar (TIA)® eléfordulasanak csékkenése a beavatkozast
kdvet6 30 napon beliil

Az elényrél beszamold, kdzzétett vizsgalat

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Technikai sikeresség (a cerebralis véddeszk6z, valamint a hozzakapcsolt eszk6zok hasznalatanak lehetségessége,
amennyiben azok leirasa rendelkezésre all)

Az elényrél beszamold, kdzzétett vizsgalat

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

2N = a betegek teljes szama; n = sztrokot kapd betegek szama vagy a technikai sikeresség szama; Cl = konfidenciaintervallum
bTIA = dtmeneti agyi vérellatasi zavar

3.5 Rendeltetés szerinti felhasznalék

A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel képzettséggel és tapasztalattal
rendelkeznek a nyaki veréér sztentelésének és/vagy angioplasztikajanak terén.

Ez az eszkdz kizardlag klinikai kériilmények kézott, steril kdrnyezetben alkalmazhato.

3.6 Az eszkdz miikodési tulajdonsagai

A Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz lehetdvé teszi a proximalis embdlias védelmet. A kilépési porttal ellatott, nagy atmérgjl
munkacsatorna olyan vezetSkatéterként szolgal, amely lehetdvé teszi intervencios eszkdzdk hasznalatat a tormelékek
aspiralasahoz. A megfeleld ballonok lehetévé teszik az arteria carotis externaban (ECA) és az arteria carotis communisban (CCA)
valo feltdltést. Feltdltott allapotban a ballonok meggatoljak a véraramlast, ideértve mind az anterograd aramlast a CCA iranyabdl,
mind a retrograd aramlast az ECA iranyabdl. A ballonok kdzétti tavolsag — amelyet sugarfogd markerek jeléInek — és a proximalis
sugarfog6 marker aszimmetrikus elhelyezkedése lehetdvé teszi a munkacsatorna kilépési pontja helyzetének kdnnyd beadllitasat az
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ICA irdnyaba, igy a [ézi6 kdnnyebben elérhetd. Az eszkdz disztdlis végén, a csucson lévé egyallasu szelep megakadalyozza a
visszadramlast az ipsilateralis ECA iranyabdl az ICA-n keresztlil az agy felé.

4 Figyelmeztetések

* A koévetkezé anyagok ismert karcinogén, mutagén vagy a termékenységet toxikusan befolyasold (CMR) anyagok, illetve olyan
endokrin diszruptor anyagok, amelyekkel a betegek érintkezhetnek, és amelyek jelenlétét a 0,1 tdmegszazalékos hatarértéknél
nagyobb aranyban kimutattak.

— Megallapitottak, hogy az eszkdz atlatszé csétoldata 12 tdmegszazaléknal nagyobb aranyban tartalmaz
di-(2-etilhexil)ftalatot (DEHP) (CAS-szam: 117-81-7).

— Megallapitottak, hogy a poliamid ballon feltélté lumene 0,1 témegszazaléknal nagyobb aranyban tartalmaz
1-metil-2-pirrolidont (CAS-szam: 872-50-4).

e A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz nitinolt tartalmaz. A nitinol olyan nikkel-titan étvézet, amely bizonyos embereknél allergias
reakciot valt ki. Mivel azonban az anyag nem érintkezik vérrel a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdzzel végzett beavatkozasok
soran, az allergias reakcio el6fordulasa minimalis.

* A Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz betegbe torténé behelyezése elétt végezze el a ballon jelen hasznalati utmutatdban leirtak
szerinti légtelenitését.

» Kerllje a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz pozicionalasat az lireges vezetékup nélkal.

* Korultekinten jarjon el az eszkdz kezelése soran, tovabba kerllje az eszkdz tulzott meghajtasat a ballon légtelenitési eljarasa
el6tt és alatt.

* Azelzaré ballon(ok) feltdltésekor a feltdltést a ballon hengeres alakjat érinté deformalddas angiografias vizualis értékelésével (és
nem nyomassal!) sziikséges ellendrizni.

* Aballon(ok) feltdltését kdvetéen angiografiasan azonnal ellendrizze a véraram elzardédasat a jelen hasznalati utmutatéban leirtak
szerint, majd ellendrizze, hogy klinikailag a beteg mennyiben toleralja az elzarédast.

* Amennyiben az eljaras soran kider(l, hogy a beteg nem toleralja az elzarédast, a fecskendével vérleszivast végezve
haladéktalanul tavolitsa el az sszes térmeléket, majd engedie le a proximalis (CCA) ballont.

* Az elzaré ballon(ok) leengedése elétt minden esetben ellenérizze, hogy a leszivott vérben nincs-e tovabbi térmelék.

* A beteg szamara biztositson megfeleld, az orvos éaltal a nyaki veréér sztentelésére vonatkozé standard protokollokkal
O0sszhangban meghatarozott thrombocitagatlé és/vagy antikoagulans kezelést. A teljes beavatkozas soran az aktivalt alvadasi
id6t (ACT) tartsa 250 s feletti értéken.

* A ballon(ok) feltéltése és a véraram hatékony elzarasanak ellendrzése el6tt ne menjen tul az ICA 1ézion vezetédrotokkal vagy
mas, a beavatkozashoz alkalmazott katéterekkel.

* Az érrendszerbe bevezetett katétert j6 mindségu fluoroszkdpias kdvetés mellett ajanlott mozgatni.

¢ A nyaki erek er6sen elmeszesedett szakaszaiba ne helyezzen zardballon(oka)t.

* Ne mozgassa a Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdzt feltdltott allapotban.

* Amennyiben a mozgatas soran ellendllast észlel, azt ne eréltesse vagy folytassa. Elész6r meg kell allapitani az ellenallas okat
réntgenatvilagitas, roadmap vagy DSA atjan, mielétt elére- vagy visszafelé mozgatna a ballonkatétert.

* A ballon(ok) feltdltésére csak kontrasztanyag és sooldat keverékét (50/50 - 30/70) hasznalja. Soha ne hasznaljon levegét vagy
barmilyen gaznemu anyagot, illetve tiszta kontrasztanyagot a ballon feltdltésére.

* Ne hasznélja az eszkdzt Lipiodol vagy Ethiodol kontrasztanyaggal, se mas olyan hasonlé kontrasztanyaggal, amelyben ezek
Osszetevdi megtalalhatok.

* Ne tegye ki a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdzt szerves olddszerek, pl. alkohol vagy aceton hatédsanak.

* A katétert a csomagolason lévé cimkeén feltlintetett ideig hasznalja fel.

5 Eloirasok

e Haszndlat el6tt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas vagy az eszkdz
serult.

* Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, felujitani vagy ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas karosithatja az eszkz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Meég a perkutan transzluminalis angioplasztika el6tt meg kell allapitani, hogy a kontrasztanyag kivéalthat-e allergias reakciot a
betegben.

* A katéterbevezetést minden esetben a ra vonatkozé altaldanos szakmai kévetelmények betartasaval kell végrehajtani. llyen
kévetelmény példaul a ballonok légtelenitése, a rendszer ésszetevéinek steril fizioldgias séoldattal vald atdblitése a hasznalat
el6tt, valamint a szokasos profilaktikus, szisztémas heparinizacio.

* A katéter kildnféle célokra alkalmazhatd, és a mddszert a beteg allapota és az intervencids orvos jartassaga alapjan valassza
meg.
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Haszndlat el6tt ellenérizze a tébbi eszkdz (vezetddrotok, dilatacids ballonkatéterek, sztentbevezetd-rendszerek stb.)
kompatibilitasat a Mo.Ma Ultra cerebrdlis védéeszkdzzel.

6 Lehetséges komplikaciok / nem kivant hatasok

A proximalis aramlasblokkolé cerebralis véddeszkdzok tAmogatasaval végzett nyaki verdéri ballontagitasbol és sztentelési eljarasbol
esetlegesen szarmaz6 szé6védmeények tdbbek kdzott az alabbiakra terjednek ki:

Szurassal 6sszefliggésben:

helyi haematoma

helyi vérzés

helyi vagy disztélis tromboembdlias epizédok
Trombozis

arteriovenozus fisztula

pszeudoaneurizma

helyi fertézések

Az eljarassal 6sszefliggésben:

bradycardia

alacsony vérnyomas

nyaki verééri gorcs

a nyaki verderek disszekcidja

légembdlia

cerebrovascularis esemény (stroke (isémias, hemorrhagias), TIA)
akut szivinfarktus (instabil angina)

a sztent éren beluli elmozdulasa

Angiogréfiaval 6sszefliggésben:

magas/alacsony vérnyomas
fajdalom és érzékenység
aritmiak

szepszis vagy fertézés
szisztémas embdlia
Endokarditisz

atmeneti keringésmegingas
Halal

gyogyszerreakciok

allergias reakcié a kontrasztanyaggal szemben
pirogén reakcié

Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset térténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatésag vagy a
szabalyozo testllet felé.

7 El6késziileti eljaras

1.

ook w0

A hasznalat el6tt korultekintéen vizsgalja meg a teljes Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdzt, hogy azon nincsenek-e hibak, illetve
nem sérllt-e meg a szallitas soran.

Csatlakoztassa a munkacsatorna vérzésgatlo szelepét a csatlakozo proximalis portjahoz (1).

A vérzésgatlo szelepen és a csétoldaton keresztul Oblitse at a munkacsatornat séoldattal.

Az Ureges vezetdkupot Oblitse at sdoldattal.

Tolja be a vezetékup csucsat a vérzésgatlé szelepen keresztil a munkacsatornaba. Teljesen vezesse be a vezetékupot.
Zarja a vérzésgatld szelepet (a felsd kupak elforditasaval), hogy a vezetékupot a helyes pozicidban régzitse.

7.1 Légtelenités

Készitse eld a rendszerhez mellékelt 30 ml-es fecskenddt kontrasztanyag/séoldat 10 ml-nyi keverékével (50/50 - 30/70) megtoltve.
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3.
4.

. Egymas utan készitse el6 az ECA disztalis ballon feltdlté vezetékét és a CCA proximalis ballon feltélté vezetékét a kdvetkezOk

szerint: csavarja ra a fecskendét a feltélté vezetékre.

A fecskend6t lefelé tartva képezzen vakuumot, majd varjon 15 masodpercig, amig légbuborékok mar nem jelennek meg az
eszkdzben.

A csucsot lefelé tartva allitsa vissza a kérnyezeti nyomast (engedje el a fecskendé dugattyujat).
Vélassza le a fecskend6t az eszk6zrdl. Ismételje meg az el6z6 1épéseket a mésik feltdlté vezetéken.

Biztositsa, hogy az oldat egy cseppje megjelenjen a luercsatlakozén, ami a Iégtelenités megfelelé elvégzését jelzi.

Az eszkbz most mar légtelenitve van.

7.2 Az eszkdz behelyezése, poziciondlasa, iranyanak beallitasa

1.

2.

Standard retrograd, femoralis megkdzelitést kdvetden tagitsa a beszuras helyét a 9 Fr [8 Fr] atmérdjd (kérulbelll 25 cm-es)
bevezetdhively behelyezéséhez.

Fluoroszkodpias ellenérzés mellett, standard diagnosztikai eljarast alkalmazva vezesse az ECA-ba 0,89 mm (0,035 in) méretd,
nagymerevségu vezetddrottal.

Ovatosan vezesse be a 0,89 mm-es (0,035 in-es) vezetddrét proximalis részét a fehér disztalis csticson 1évé szelephez (9.
»halszaj” alaku szelep), ami a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz disztalis csucsan talalhatd. A vezetékup disztalis végének
rogzitését kovetden tolja tovabb a vezetddrotot a vezetékup teljes hosszaban.

Gy6z6djdn meg réla, hogy a vezetddrot belép az Greges vezetékup csucsan, ekkor ugyanis a munkacsatorna elzarodik.

Fluoroszképias ellendrzés mellett tolja elére a Mo.Ma Ultra cerebrélis védéeszkdzt (a vezetOkuppal egyltt) a vezetédréton, a
9 Fr [8 Fr] méretli bevezetén keresztul, amig a disztalis marker (az ECA-ballonon) az ECA-ban helyezkedik el, a nyaki verééri
elagazas kodzelében, disztalisan legfeljebb 1,5 cm tavolsagra az elagazas szajadékatol.

Vigyazat! Az ECA-ballont elég mélyen helyezze el az ECA-ban, hogy a disztalis ballon (ECA-ballon) ne csuszhasson vissza a
CCA-ba. Ugyanakkor az ECA-ballon ne kertljén 1,5 cm-nél mélyebbre (az ECA-ba a szajadéktol mérve), hogy a CCA
proximalis ballon ne zavarja a sztent elhelyezését.

Az ICA oldalan a munkacsatorna kilépés portja esetében a megfeleld tajolas a proximalis ballonon 1évé kbzponti aszimmetrikus
markerrel ellendrizhetd. A markernek az ICA szajadéka felé kell néznie.

Amikor a Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdz a helyére kerult, nyissa ki a vérzésgatlo szelepet, tavolitsa el a vezetékupot, majd
amikor vérvisszafolyas jelentkezik, zarja a vérzésgatld szelepet, mikézben a 0,89 mm-es (0,035 in-es) vezetddroét a helyén
marad.

8 A ballon feltdltése, aramlasblokkolas

Figyelem! Kizarélag a mellékelt 30 ml-es fecskendét és a rogzitett apaluer-csatlakozét, valamint a T-alaku biztonsagi csatlakozot
haszndlja a ballonok feltéltéséhez. A feltdltés megfelelésége NEM fugg a nyomastdl, viszont a folyamat angiografiasan ellenérizendo.

Ne hasznalja a Mo.Ma Ultra cerebralis véd6éeszkdzt 6 mm-nél nagyobb referenciaatméréju ECA, illetve 13 mm-nél nagyobb
referenciaatméréjlii CCA esetében.

1.

ook

10.
11.
12.

13.

Készitse eld a mellékelt 30 mi-es fecskendét kontrasztanyag/séoldat keverékével (50/50-30/70) megtdltve, majd azt
csatlakoztassa a T-alaku biztonsagi csatlakozohoz.

Kapcsolja 6ssze a T-alaku biztonsagi csatlakozot az egyallasu csappal.

Csatlakoztassa a szerelvényt a fecskend6hdz, majd a csucsot felfelé tartva azt éblitse at.

Gy6z6djdn meg réla, hogy a fecskenddben és a T-alaku biztonsagi csatlakozéban nem maradtak Iégbuborékok.
Csatlakoztassa a szerelvényt a Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz korabban elékészitett feltdlté vezetékéhez.
Csavarja be a szerelvényt, és azt stabilan régzitse az eszkdzhdz. A becsavaras kdzben a szerelvényt az egyallasu csapnal
fogja.

Az egyallasu csap nyitott allapotaban 6vatosan téltse fel a ballont.

Tulzott nyomas esetén a T-alaku biztonsagi csatlakozébdl néhany csepp viz kifolyik.

Amikor a ballon feltéltése kész, az egyallasu csapot az adott nyitott allasbdl 90 fokkal forditsa el zart allasba.

Az egyallasu csap zart allasaban valassza le a fecskend6t és a T-alaku biztonsagi csatlakozot.

Az ECA megfeleld elzarasardl ugy gyézédhet meg, ha 5 ml kontrasztanyagot atfecskendez a munkacsatornan.

Miutan megfeleléen pozicionalta a disztalis ballont az ECA-ban, hizza vissza a 0,89 mm-es (0,035 in-es) vezetddroétot az
ECA-bol.

Ismételje meg ugyanezt a feltdltési eljarast az 1. Iépéstél a 11. 1épésig a proximalis (CCA) ballon esetében is.
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9 Az aramlasblokkolas ellendérzése

1

2.

. A ballon(ok) feltéltését kdvetéen csatlakoztassa a kontrasztanyag/sooldat keverékével (50/50 — 30/70) feltdltott fecskendét a

munkacsatorna oldalsé nyilasahoz.

Elészér probaljon meg lassan 10 ml vért leszivni a fecskendébe.

Megjegyzés: Ez egy profilaktikus biztonsagi vizsgalat, amivel ellenérizheté, hogy a feltdltést kovetden aspiralhaté-e vér az
ICA-bdl. Amennyiben a munkacsatornan keresztll nem szivhaté le vér, az esetek tdbbségében ennek oka, hogy az érfal a
szivas soran ratapad a munkacsatorna kilépési portjara.

Fluoroszképias ellendrzés mellett, lassan fecskendezzen be 5 ml kontrasztanyag/séoldat keveréket, és gy6z6djon meg rola,
hogy a kontrasztanyag pang a nyaki veréér eldgazasanal.

Megjegyzés: Az aramlasnak a CCA-ban és az ICA-ban valé teljes blokkolasakor a kontrasztanyag pang az elzart szakaszban,
és az egyfajta ,utmutatoként” szolgal barmely sztent vagy tagulasi ballonkatéter megfeleld pozicionalasahoz.

Figyelem! Biztositsa a legfeljebb 5 ml kontrasztanyag lassu és kontrollalt médon térténd befecskendezését. A kdvetkezé
eljaras soran NE fecskendezzen be tovabbi folyadékot.

4. A nyaki verGér kezelése ekkor teljes cerebralis védelem mellett végezhetd el.

10 A beteg toleranciajanak ellenérzése

Folyamatosan, nagyon szorosan figyelje a beteget a CCA elzarasanak megkezdésekor. Kisérje figyelemmel a beteget, beszéljen
hozza, gy6z6djon meg réla, hogy mentalisan és fizikailag is toleralja a féloldali aramlasblokkolast. Legyen elérhetd egy nyomasra
sipol6 hangot adé eszkdz annak ellenérzésére, hogy a beteg azt az ellenoldali kézzel 6ssze tudja szoritani.

Ellenérizze és tartsa fenn a beteg szisztémas vérnyomasat annak érdekében, hogy elkertlje az alacsony, illetve a magas
vérnyomast.

Amennyiben a beteg a ballonok feltdltését kdvetéen azonnali vagy késleltetett intoleranciat mutat, a kezelé elészdr, a cerebralis
embolizacié megakadalyozasa érdekében aspiraljon vért addig, amig mar nem jelenik meg tdrmelék a mikroporézus sz(irén,
majd haladéktalanul eressze le a proximalis ballont (CCA), amivel a cerebralis véraram helyreallithato. Keérjlk, tekintse at a
»TORMELEK ELTAVOLITASA’ cimU részt.

Ekkor a kezel6 varjon néhany percig, amig a betegnek megszlinnek a tinetei. Ezt kdvetden téltse fel ismét a proximalis ballont,
amivel ellenérizheti az intolerancia esetleges tovabbi fennallasat. Ez esetben a kezelé feleléssége annak eldéntése, hogy
megszakitja-e az eljarast, vagy alternativ védéeszkdzt (pl. szurét) alkalmaz.

Figyelem! Amennyiben a beteg nem toleralja a CCA elzéarasat, a kezeld el6szdr a cerebralis embolizacié megakadalyozasa
érdekében aspiraljon vért, majd haladéktalanul eressze le a proximalis ballont (CCA), amivel a cerebralis véraram helyreallithato.

11 A nyaki veréér kezelésének menete
* A nem egészséges ICA kezeléséhez a kezeld barmely, altala megvalasztott, és a 6 Fr [5 Fr] méretl bevezetéhiivelyekkel

kompatibilis anyagot hasznalhat. A Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdz munkacsatornaja egy 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm
(0,069in)] belsd atmérdj(, teljesen hasznos méretl lumen, ami vezetékatéterként vagy hivelyként szolgal a vezetédroétok, az eld-
vagy utétagitott ballonkatéterek, valamint a nyaki verééri sztentbevezetd rendszerek eléretolasahoz és visszahlizasahoz.

A nyaki ver6éri angioplasztika és sztentelés a standard eljaras szerint, a kezeld tapasztalatanak és készségeinek megfeleléen
végzendd el.

¢ Az ICA vezet6drotot kételezé bennhagyni a kezelt Iézibban mindaddig, amig a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz a helyén van.

12 Tormelék eltavolitasa

Figyelem! Az eljaras végén, rendes esetben a sztentelt 1ézié utdlagos tagitdsakor, vérleszivassal végezze el a térmelékek
eltavolitasat, mik6zben a Mo.Ma Ultra cerebralis védbeszkdz a teljesen feltdltétt ballonokkal egyutt még a helyén van.

A vérleszivas elvégzése eldtt gy6z6djon meg réla, hogy a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdz csatlakozojaban a vérzésgatld szelep
teljesen zarva van.

1. Csatlakoztasson egy 20 ml-es Ures fecskend6t az oldalnyilas haromallasu csapjahoz (5).

2. Megfeleléen zarja a vérzésgatld szelepet (1).

3. Nyissa ki a csapot, és lassan kezdje meg a vér leszivasat.

Figyelem! Az aspiralas soran gondosan figyelje a betegen az intolerancia barmely tlinetének megjelenését.
Megjegyzés: Ez az eljaras a beavatkozas barmely szakaszaban elvégezhetd, viszont legkésébb a sztentelt 1€zi6 utdlagos
tagitasakor sorra kell, hogy keruljon.

4. Lassanszivjon le legaldbb 60 ml vért (3 darab, 20 ml-es fecskendd). Az utolsé fecskendében ellendrizze atérmelékek esetleges

jelenlétét ugy, hogy a fecskendében Iévé vért atdbliti a mellékelt mikropordzus szlirén. Ha a szlrékosarban tovabbra is lathato
térmelék, szivjon le tovabbi, 20 ml fecskenddnyi vért akar tébb alkalommal is mindaddig, amig térmelék mar nem észlelhetd.
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Vigyazat! Ha vér mar nem aspiralhaté a munkacsatornan keresztiil, 6vatosan tolja elére a megfeleld vezetkatétert a
munkacsatornaban, enyhén disztdlis irdnyban a munkacsatorna kilépési portjatol. Ekkor aspiraljon 60 ml vért a vezetOkatéteren
keresztil.

13 A ballon leeresztése

1. Aleeresztés el6tt tavolitsa el a T-alaku biztonsdagi csatlakozét a 30 mi-es feltdltd fecskendébdl. A leeresztéshez barmely mas
fecskend6 hasznalhato.

2. Miutédn meggy6z4détt arrdl, hogy nincs visszamaradd térmelék, fluoroszképias ellenérzés mellett engedije le a disztalis ballont
(ECA) ugy, hogy a fecskendét a disztalis feltdltd porthoz csatlakoztatja, és negativ nyomast alkalmaz.

3. Fluoroszkédpias ellendrzés mellett engedie le a proximalis ballont (CCA) ugy, hogy a fecskendét a proximalis feltéltd porthoz
csatlakoztatja, és negativ nyomast alkalmaz.

4. Végezze el az ellenérzé angiogréfiat a nyaki verééren.

14 A rendszer eltavolitasa

1. Hudzzon ki minden vezetddrdtot a munkacsatornabdl.
2. Ovatosan huizza vissza a Mo.Ma Ultra cerebralis védéeszkdzt fluoroszkopias ellendrzés mellett.

Figyelem! FONTOS MEGJEGYZES A BALLON FELTOLTESEVEL KAPCSOLATBAN

A CCA- és ECA-ballonok rendkivil tagulékonyak, tovabba azokat Ugy alakitottak ki, hogy a ballon kérkords alakjanak hengerformara
valé médositasaval atraumatikus érelzarast lehessen elérni, vagyis a ballon és az ér a lehetd legnagyobb fellleten érintkezzen
egymassal, és igy a kezeld azonnali angiografias visszajelzést kapjon az ér tényleges elzarasardl. Ezért a ballonokkal
nyomasértékekkel szabalyozott miveletet tilos elvégezni. A nyaki veréerek elzarasahoz szlikséges térfogatok az erek atméréjétdl
figgnek. Az in vitro vizsgalatok a disztalis ballon esetében azt mutattak, hogy amennyiben a maximalisan figyelembe vett atméré
6 mm, a hengeres ballonforma felvételéhez és igy a hatékony elzarashoz szukséges térfogat nem haladhatja meg a 0,3 ml-t. A
proximalis ballonrél hasonloképpen elmondhatd, hogy ha a maximalisan figyelembe vett atméré 13 mm, a hengeres ballonforma
felvételéhez és igy a hatékony elzarashoz sziikséges térfogat nem haladhatja meg az 1,5 ml-t. A nyaki veréerek altalanos mérete
alapjan az elzaras eléréséhez a fentiekben emlitett mennyiségeknél kisebb térfogatra van szikség. Ezért a feltéltés soran a
kezeldnek figyelmesen kell kbvetnie a fluoroszkopias képet annak érdekében, hogy észlelje a ballonok hengeres alakjanak esetleges
deformalédasat.

15 Kiszerelés

A Mo.Ma Ultra cerebralis véddeszkdz szallitaskor steril (etilén-oxiddal sterilizélva), és csak egyszeri hasznalatra készdilt. A
Mo.Ma Ultra cerebralis véd6eszkdz etilén-oxid gazzal van sterilizalva. Zart és sértetlen csomagolasban steril marad. A rendszer
szallitaskor egyszeres tasakban van. A terméket a cimkén feltlintetett ideig hasznalja fel.

Figyelem! A nyitott vagy sérilt belsé csomagolasu eszkdzt tilos felhasznalni.

16 Tarolas
Az eszkdzt szaraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

Az eszkdzt ne tarolja szerves olddszereknek, ionizald sugarzasnak vagy ultraibolya fény hatasanak kézvetlendil kitett helyeken. A
készlet rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrdl, hogy az eszk6z a csomagolason feltlintetett lejarati nap el6tt felhasznalasra
keruljon.

17 Artalmatlanitas

Az eszkdz a vonatkozo térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a biolégiailag veszélyes hulladékokra,
mikrobas veszélyeket hordozo hulladékokra és fert6zd anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

18 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

Atermék cimkéin feltintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak, és jelen szavatosséagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzétt kérilmények kdzott tértént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra,
hogy a terméket milyen kérilmények kézbtt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminem( kifejezett vagy
hallgatélagos felel6sséget nem vallal, tdbbek k6zétt arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabdl, mikédésképtelenségébdl vagy hibas mikddésébdl
eredd orvosi kéltségeért, sem kbzvetlen, véletlen vagy kévetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar
szerz8dés, akar szerzddésen kivli karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kételezni a Medtronic vallalatot
semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.
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A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények kételezé hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerini, és
ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag
jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradd6
részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Keterangan
Ada dua versi perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra yang berbeda:

e Dua balon Mo.Ma Ultra 9 Fr dengan kanal kerja 6 Fr yang kompatibel dengan selubung pengantar 9 Fr
¢ Dua balon Mo.Ma Ultra 8 Fr dengan kanal kerja 5 Fr yang kompatibel dengan selubung pengantar 8 Fr

Semua informasi yang berkaitan dengan versi 8 Fr akan ditunjukkan dengan kurung siku [...]

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra berisi poros tiga lumen (satu kanal kerja dan dua lumen
penggembungan-pengempisan) yang menyertakan dua balon sesuai (compliant balloon) dan handel, yang terletak di ujung
proksimal. Balon sesuai (compliant balloon) dapat digembungkan secara independen: balon proksimal dalam arteri karotis umum
(CCA) dan balon distal dalam arteri karotis eksternal (ECA). Balon dipasang di bagian distal poros dengan balon distal dekat dengan
ujung dan balon proksimal pada jarak 60 mm dari balon distal (jarak relatif penanda balon), tepat sebelum port keluar kanal kerja.
Kedua balon sesuai (compliant balloon) dapat digembungkan hingga 13 mm (balon CCA proksimal) dan 6 mm (balon ECA distal).
Mandrel berongga disertakan dalam kemasan dan dimaksudkan untuk disisipkan dalam kanal kerja perangkat perlindungan serebral
Mo.Ma Ultra untuk meningkatkan keterlacakan selama penyisipan perangkat melalui kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm). Sistem
kompatibel dengan selubung pengantar 9 Fr [8 Fr], panjang efektifnya (jarak yang diukur dari handel sampai ke ujung kateter) adalah
950 mm dan panjang totalnya (jarak yang diukur dari katup hemostasis sampai ke ujung kateter) adalah 1.110 mm (lihat gambar
perangkat di Gambar 1).

Kanal kerja adalah lumen yang efektif sepenuhnya dengan diameter internal 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)], dengan panjang
1.045 mm (jarak yang diukur dari katup hemostasis sampai ke port keluar), yang berfungsi sebagai kateter pemandu dan sebagai

lumen penyedotan darah. Port keluar kanal kerja terletak di antara dua balon sehingga memungkinkan akses mudah ke arteri karotis
internal (ICA).

Dua penanda radiopak, satu untuk setiap balon, memungkinkan pemosisian perangkat yang tepat dan cepat. Selain itu, sifat asimetri
penanda proksimal memungkinkan orientasi port keluar terhadap ICA yang tepat dan mudah guna memfasilitasi proses
memasukkan kawat pemandu.

Katup ujung satu arah yang terletak di ujung distal perangkat mencegabh aliran balik di akhir dari ECA ipsilateral ke otak melalui ICA.

2 Isi

Satu perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra, satu mandrel berongga, satu katup hemostasis dengan stopcock 3 arah dan jalur
ekstensi, tiga filter sel 40 um, satu alat suntik 30 mL dengan Luer jantan tetap untuk prosedur pembersihan, satu konektor
keselamatan T, dan dua stopcock 1 arah.

3 Tujuan Penggunaan

Tujuan penggunaan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra adalah menangkap dan mengeluarkan serpihan yang dilepaskan
selama prosedur intervensi di arteri karotis.

3.1 Populasi pasien yang diharapkan

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dimaksudkan untuk pasien yang membutuhkan perlindungan emboli selama prosedur
angioplasti karotis dan/atau pemasangan stent karotis.

Perangkat ini tidak dimaksudkan untuk digunakan pada pediatri.

3.2 Indikasi untuk penggunaan

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra diindikasikan untuk digunakan pada pasien yang memenuhi syarat untuk angioplasti
karotis dan/atau pemasangan stent dengan stenosis yang melibatkan ICA dan/atau bifurkasi karotis serta diameter rujukan ECA dari
3 sampai 6 mm dan diameter rujukan CCA dari 5 sampai 13 mm.

3.3 Kontraindikasi

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dikontraindikasikan untuk penggunaan pada pasien yang menunjukkan salah satu
kriteria berikut

¢ Penyakit CCA ipsilateral parah

e Tumor intrakranial, aneurisma, atau stenosis intrakranial parah distal terhadap lesi target

¢ Kejadian neurologis akut relevan yang terjadi dalam 5 hari terakhir sebelum jadwal intervensi dan didiagnosis melalui penilaian
neurologis, seperti tomografi komputer (CT) atau pencitraan resonansi magnetik kranial (MRI)

¢ Ketidakmampuan merespons pertanyaan dan stimulus eksternal dan mengerahkan tekanan dengan tangan kontralateral
¢ Pasien yang menderita demensia
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Terkait prosedur
¢ Gagal ginjal kronis parah (nilai Kreatinin >2,5 mg/dL)
* Kontraindikasi untuk terapi antitrombosit dan/atau antikoagulan
¢ Alergi terhadap media kontras

* Penyakit pembuluh darah perifer parah yang menghambat akses femoral, status hiperkoagulasi atau hemoragik, dan/atau
ketidakmampuan mencapai hemostasis di lokasi tusukan femoral

¢ Ketidakmampuan menerima alat pacu jantung sementara

3.4 Manfaat klinis

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra diindikasikan untuk digunakan pada pasien yang memenuhi syarat untuk angioplasti
karotis dan/atau pemasangan stent dengan stenosis yang melibatkan ICA dan/atau bifurkasi karotis serta diameter rujukan ECA dari
3 mm sampai 6 mm dan diameter rujukan CCA dari 5 mm sampai 13 mm.

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra adalah perangkat perlindungan serebral proksimal dengan sistem dua balon oklusi
yang dirancang untuk menampung dan membersihkan serpihan dalam semua ukuran yang dapat terlepas selama prosedur
intervensi di arteri karotis. Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra memungkinkan perlindungan emboli proksimal dibuat
sebelum melintasi lesi karotis. Dampak positif perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra adalah memberikan perlindungan
terhadap stroke.

Catatan: Setelah situs web EUDAMED diluncurkan, Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) dapat ditemukan di
https://ec.europa.eu/tools/eudamed menggunakan UDI-DI Dasar: 0763000B000050179.

Tabel 1. Manfaat klinis perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra

Manfaat klinis | Tingkat studi (n/N) [95% CI]2

Penurunan insiden stroke mayor dan minor serta TIAP dalam 30 hari setelah prosedur

Studi yang telah dipublikasikan menunjukkan manfaat

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

disebut)

Keberhasilan teknis (kemampuan menggunakan perangkat perlindungan serebral serta perangkat konjungtif ketika

Studi yang telah dipublikasikan menunjukkan manfaat

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

aN = jumlah total pasien; n = jumlah pasien dengan stroke atau keberhasilan teknis; Cl = interval keyakinan
bTIA = serangan iskemik sementara

3.5 Sasaran Pengguna

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra hanya boleh digunakan oleh dokter yang mendapatkan pelatihan memadai serta
memiliki pengalaman dalam melakukan pemasangan stent dan/atau angioplasti arteri karotid.

Perangkat ini hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

3.6 Karakteristik kinerja perangkat

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra memungkinkan perlindungan emboli proksimal. Kanal kerja berdiameter besar dengan
port keluar berfungsi sebagai kateter pemandu yang memungkinkan penggunaan perangkat intervensi untuk penyedotan serpihan.
Balon sesuai (compliant balloon) memungkinkan penggembungan dalam ECA dan CCA. Saat digembungkan, balon membuat
penahanan aliran darah, termasuk aliran antegrad dari CCA dan aliran retrograd dari ECA. Jarak balon sebagaimana ditandai oleh
penanda radiopak, dan sifat asimetri penanda radiopak proksimal, memungkinkan orientasi port keluar kanal kerja terhadap ICA yang
tepat dan mudah guna memfasilitasi akses ke lesi. Katup ujung satu arah yang terletak di ujung distal perangkat mencegah aliran balik
di akhir dari ECA ipsilateral ke otak melalui ICA.
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4 Peringatan

Zat berikut diketahui bersifat karsinogenik, mutagenik, atau toksik untuk reproduksi (CMR) atau bahan dan zat pengganggu
endokrin yang dapat terpapar ke pasien serta telah teridentifikasi dengan kandungan melebihi ambang batas > 0,1%
bobot/bobot:

— Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) telah ditemukan terdapat dalam slang ekstensi bening perangkat pada kadar
> 12% bobot/bobot.

— 1-Metil-2-Pirolidon (CAS 872-50-4) telah ditemukan terdapat dalam lumen penggembungan balon poliamida pada kadar
> 0,1% bobot/bobot.

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra mengandung nitinol. Nitinol adalah campuran nikel-titanium yang dapat
menyebabkan reaksi alergi pada beberapa orang. Meski demikian, karena zat tidak kontak dengan darah dalam prosedur yang
melibatkan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra, risiko terjadinya reaksi alergi minimal.

Lakukan pembersihan balon seperti dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini sebelum menyisipkan perangkat perlindungan
serebral Mo.Ma Ultra ke dalam pasien.

Hindari melakukan pemosisian perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra tanpa mandrel berongga.

Berhati-hatilah selama menangani perangkat dan hindari tekukan tajam pada perangkat sebelum dan selama prosedur
pembersihan balon.

Saat menggembungkan balon oklusif, kontrol penggembungan harus dilakukan berdasarkan perkiraan visual angiografi
terhadap perubahan bentuk silindris balon (bukan berdasarkan tekanan!).

Setelah menggembungkan balon, segera lakukan pemeriksaan angiografi terhadap pemblokiran aliran darah seperti dijelaskan
dalam Petunjuk Penggunaan ini, dan periksa toleransi klinis pasien terhadap oklusi langsung setelahnya.

Apabila terjadi intoleransi pasien terhadap oklusi selama prosedur, segera keluarkan semua serpihan dengan melakukan
penyedotan darah dengan alat suntik dan kempiskan balon proksimal (CCA) langsung setelahnya.

Sebelum mengempiskan balon oklusi, selalu pastikan bahwa tidak ada lagi serpihan terambil dalam darah yang disedot.

Terapi antitrombosit dan/atau antikoagulan yang sesuai harus diberikan kepada pasien, sebagaimana ditentukan oleh dokter
sesuai dengan protokol standar untuk pemasangan stent karotis. ACT harus dipertahankan > 250 s sepanjang intervensi.

Lesi ICA tidak boleh dilewati oleh kawat pemandu atau kateter intervensi lainnya sebelum balon digembungkan dan sebelum
diperiksa bahwa aliran darah telah diblokir secara efektif.

Ketika kateter terpapar ke sistem vaskular, kateter harus dimanipulasi menggunakan pengamatan fluoroskopi berkualitas tinggi.
Jangan tempatkan balon oklusi ke dalam segmen pembuluh yang sangat terkalsifikasi pada pembuluh karotis.
Jangan manipulasi perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dalam keadaan digembungkan.

Jikaresistensi terjadi saat manipulasi, jangan paksakan atau lanjutkan. Alasan resistensi harus dipastikan terlebih dahulu dengan
fluoroskopi, pemetaan jalur, atau DSA sebelum perangkat digerakkan mundur atau maju.

Gunakan hanya campuran media kontras dan larutan garam untuk mengisi balon (50/50 - 30/70). Jangan pernah menggunakan
udara atau media gas atau pewarna kontras murni untuk menggembungkan balon.

Jangan menggunakan perangkat dengan media kontras Lipiodol atau Ethiodol, atau media kontras lain, yang mengandung
komponen zat ini.

Jangan paparkan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra ke pelarut organik, misalnya, alkohol, aseton.
Gunakan kateter sebelum tanggal yang ditentukan pada label kemasan.

5 Tindakan pencegahan

Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan menggunakan perangkat jika kemasan atau
perangkat rusak.

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi
ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Reaksi alergi terhadap media kontras harus diidentifikasi sebelum angioplasti transluminal perkutan.

Persyaratan teknis umum untuk penyisipan kateter harus diperhatikan setiap saat. Ini termasuk pembersihan balon, pembilasan
komponen dengan larutan garam isotonik steril sebelum digunakan, dan heparinisasi sistemik profilaktik biasa.

Penerapan kateter bervariasi dan teknik harus dipilih berdasarkan kondisi pasien dan pengalaman ahli intervensi.

Pastikan kompatibilitas perangkat lain (kawat pemandu, kateter dilatasi balon, sistem penyaluran stent, dil.) dengan perangkat
perlindungan serebral Mo.Ma Ultra sebelum penggunaan.

6 Potensi komplikasi/efek samping

Komplikasi yang dapat terjadi akibat prosedur dilatasi balon karotis dan pemasangan stent, yang difasilitasi perangkat perlindungan
serebral yang memblokir aliran proksimal, mencakup, tetapi tidak terbatas pada:
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Tusukan yang terkait:

Hematoma lokal
Pendarahan lokal
Episode tromboemboli lokal atau distal

¢ Trombosis

Fistula arteriovenosa
Pseudoaneurisme
Infeksi lokal

Terkait prosedur:

Ang

Jika

Bradikardia

Hipotensi

Kejang arteri karotis

Diseksi arteri karotis

Emboli udara

Kecelakaan serebrovaskular (Stroke (iskemik, hemoragik), TIA)
Infark miokard akut (angina tidak stabil)
Perpindahan stent intravaskular

iografi yang terkait:

Hipertensi/hipotensi

Nyeri dan sensitif terhadap rasa sakit
Aritmia

Sepsis/infeksi

Embolisasi sistemik

Endokarditis

Kerusakan hemodinamik jangka pendek
Kematian

Reaksi obat

Reaksi alergi terhadap media kontras
Reaksi pirogenik

terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan

kompeten yang sesuai.

7 Teknik persiapan

1.

ook wN

71

Sebelum penggunaan, periksa seluruh perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dengan saksama akan adanya cacat atau
kerusakan selama pengiriman.

Sambungkan katup kanal kerja hemostasis ke port proksimal konektor (1).

Bilas kanal kerja dengan larutan garam melalui katup hemostasis dan slang ekstensi.

Bilas mandrel berongga dengan larutan garam.

Sisipkan ujung mandrel melalui katup hemostasis dan ke dalam kanal kerja. Majukan mandrel sepenuhnya.
Tutup katup hemostasis (dengan memutar penutup bagian atas) untuk memblokir mandrel di posisi yang tepat.

Pembersihan

Siapkan alat suntik 30 mL yang disediakan, diisi dengan 10 mL campuran kontras/larutan garam (50/50 - 30/70).

1.

2.

3.
4.

Secara berurutan, siapkan jalur penggembungan balon distal ECA dan jalur penggembungan balon proksimal CCA sebagai
berikut: sekrup alat suntik ke jalur penggembungan.

Dengan menahan alat suntik ke arah bawah, tarik vakum dan tunggu selama sekitar 15 detik, hingga tidak ada gelembung udara
yang naik dari perangkat.

Dengan menahan ujung ke arah bawah, kembalikan tekanan ke tekanan sekitar (lepaskan plunyer alat suntik).

Lepaskan alat suntik dari perangkat. Ulangi langkah-langkah yang dijelaskan sebelumnya untuk jalur penggembungan yang
tersisa.

Pastikan setetes larutan naik dari port luer sebagai bukti bahwa pembersihan dilakukan dengan benar.
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Perangkat sekarang sudah dibersihkan

7.2 Penyisipan, pemosisian, orientasi perangkat

1.

2.

Setelah pendekatan femoral retrograd standar, lebarkan lokasi tusukan untuk penyisipan selubung pengantar 9 Fr[8 Fr] (sekitar
25 cm).

Dengan kontrol fluoroskopi, menggunakan teknik diagnostik standar, masuki ECA dengan kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm)
super kaku.

Dengan hati-hati, masukkan bagian proksimal kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm) ke dalam katup ujung distal putih (9.
“katup-mulut-ikan”), yang terpasang di ujung distal perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra. Setelah memasuki ujung
distal mandrel, lanjutkan pendorongan kawat pemandu di seluruh panjang mandrel.

Pastikan kawat pemandu memasuki ujung mandrel berongga sehingga kanal kerja dioklusi.

Majukan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra (termasuk mandrel) dengan fluoroskopi melewati kawat melalui
pengantar 9 Fr [8 Fr] hingga penanda distal (di balon ECA) diposisikan di ECA berdekatan dengan bifurkasi karotis dan
maksimal 1,5 cm distal dari ostium bifurkasi.

Peringatan: Tempatkan balon ECA cukup dalam ke dalam ECA agar balon distal (balon ECA) tidak bergeser balik ke dalam
CCA. Meski demikian, jangan tempatkan balon ECA lebih dalam daripada 1,5 cm (diukur dari ostium ke dalam ECA) untuk
menghindari gangguan balon proksimal CCA pada penempatan stent.

Orientasi port keluar kanal kerja yang benar terhadap ICA dapat diperiksa menggunakan penanda asimetri sentral pada balon
proksimal. Penanda harus menunjuk ke arah ostium ICA.

Setelah perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra berada di tempatnya, buka katup hemostasis, keluarkan mandrel, segera
setelah perdarahan balik terjadi, tutup katup hemostasis, dengan membiarkan kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm) di
tempatnya.

8 Penggembungan balon, pemblokiran aliran

Perhatian: Gunakan hanya alat suntik 30 mL yang disediakan dengan Luer jantan tetap dam konektor keselamatan T untuk
menggembungan balon. Penggembungan yang tepat TIDAK bergantung pada tekanan, tetapi dikontrol dengan angiografi.

Jangan gunakan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dalam ECA dengan diameter rujukan > 6 mm dan CCA dengan
diameter rujukan > 13 mm.

1.
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10.
11.
12.
13.

Siapkan alat suntik 30 mL yang disediakan, diisi dengan campuran kontras/larutan garam (50/50-30/70) dan sambungkan ke
konektor keselamatan T.

Satukan konektor keselamatan T dengan stopcock satu arah.
Sambungkan rakitan tersebut ke alat suntik dan, sambil menjaga ujung mengarah ke atas, bilas.
Pastikan tidak ada gelembung udara tersisa dalam alat suntik dan dalam konektor keselamatan T.

Gabungkan rakitan dengan jalur penggembungan perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra yang telah disiapkan
sebelumnya.

Sekrup rakitan dan buat agar tersambung kencang dengan perangkat. Saat menyekrup, pegang rakitan di stopcock satu arah.
Dengan stopcock satu arah terbuka, pelan-pelan gembungkan balon.
Apabila tekanan berlebih dari konektor keselamatan T, beberapa tetes air akan keluar.

Segera setelah penggembungan balon selesai, putar stopcock satu arah yang saat ini dalam posisi terbuka 90 derajat ke posisi
tertutup.

Dengan stopcock satu arah tertutup, lepaskan alat suntik dan konektor keselamatan T.

Suntikkan 5 mL pewarna kontras melalui kanal kerja untuk memastikan oklusi ECA yang tepat.

Setelah pemosisian balon distal yang sesuai dalam ECA, tarik kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm) dari ECA.
Ulangi prosedur penggembungan yang sama dari nomor 1 hingga 11 untuk balon proksimal (CCA).

9 Periksa pemblokiran aliran

1.

2.

Setelah balon digembungkan, sambungkan alat suntik yang diisi dengan campuran kontras/larutan garam (50/50 — 30/70) ke
port sisi kanal kerja.

Awalnya, cobalah untuk pelan-pelan menyedot 10 mL ke dalam alat suntik.

Catatan: Tindakan ini merupakan uji keselamatan profilaktik untuk memeriksa kemampuan menyedot darah setelah prosedur
pascadilatasi dari ICA. Apabila penyedotan darah melalui kanal kerja tidak mungkin dilakukan, alasannya sering kali adalah
pengisapan dinding pembuluh ke port keluar kanal kerja.

Dengan fluoroskopi, pelan-pelan suntikkan 5 mL campuran kontras/larutan garam dan pastikan bahwa stagnasi kontras terjadi
di bifurkasi karotis.
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Catatan: Jika pemblokiran total tercapai di CCA dan ICA, media kontras akan mengalami stagnasi di segmen yang dioklusi dan
dapat digunakan sebagai semacam "peta jalur" untuk memeriksa pemosisian stent atau kateter balon dilatasi yang memadai.
Perhatian: Pastikan penyuntikan medium kontras sebanyak maksimum 5 mL dilakukan secara perlahan dan terkontrol. Jangan
suntikkan lagi cairan APA PUN selama prosedur berikutnya.

4. Sekarang, perawatan arteri karotis dapat dilakukan dengan perlindungan serebral penuh.

10 Periksa toleransi pasien

Lakukan pemantauan pasien yang ketat dan kontinu saat memulai oklusi CCA. Amati pasien dan berbicaralah dengannya guna
memverifikasi toleransi mental dan fisik terhadap pemblokiran aliran unilateral. Mainan yang menghasilkan bunyi harus
disediakan untuk memverifikasi kemampuan pasien meremasnya dengan tangan kontralateral.

Kontrol dan pertahankan tekanan darah sistemik pasien untuk menghindari hipotensi dan hipertensi.

Apabila pasien menunjukkan intoleransi segera atau tertunda setelah penggembungan balon, operator harus menyedot darah
terlebih dahulu sampai tidak ada serpihan lagi muncul di filter mikropori untuk mencegah emboli serebral, yang langsung diikuti
dengan pengempisan balon proksimal (CCA) guna memulihkan aliran darah serebral. Lihat bagian “PENGELUARAN
SERPIHAN".

Pada titik ini, operator harus menunggu beberapa menit hingga pasien pulih dari gejala. Lalu, gembungkan kembali balon
proksimal guna memeriksa apakah intoleransi berlanjut. Dalam kasus ini, operator bertanggung jawab untuk memutuskan
apakah akan menginterupsi prosedur atau menggunakan perangkat perlindungan alternatif (yakni, Filter).

Perhatian: Apabila pasien tidak menoleransi oklusi CCA, operator harus menyedot darah terlebih dahulu untuk mencegah emboli
serebral, yang langsung diikuti dengan pengempisan balon proksimal (CCA) guna memulihkan aliran darah serebral.

11 Prosedur perawatan karotis

Untuk merawat ICA yang sakit, operator dapat menggunakan semua bahan pilihan, yang kompatibel dengan selubung pengantar
6 Fr [5 Fr]. Kanal kerja perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra memiliki lumen yang efektif penuh dengan diamater bagian
dalam 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] dan digunakan sebagai kateter pemandu atau selubung untuk memajukan dan
menarik kawat pemandu, kateter pra- dan pascadilatasi, serta sistem penyaluran stent karotis.

Angioplasti karotis dan pemasangan stent dilakukan sesuai dengan teknik standar dan diserahkan kepada pengalaman dan
keahlian operator.

Kawat pemandu ICA harus dibiarkan melintasi lesi yang dirawat saat perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra berada di
tempatnya.

12 Pengeluaran serpihan

Perhatian: Di akhir prosedur, biasanya setelah melakukan pascadilatasi pada lesi yang dipasang stent, lakukan pengeluaran
serpihan dengan penyedotan darah selagi perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dengan balon digembungkan penuh masih
berada di tempatnya.

Sebelum melakukan penyedotan darah, verifikasi bahwa katup hemostasis di konektor perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra
tertutup sepenuhnya.

1. Sambungkan alat suntik 20 mL ke stopcock 3 arah pada port sisi (5).

2. Tutup katup hemostasis dengan benar (1.)

3. Buka stopcock dan mulai penyedotan darah perlahan-lahan.
Perhatian: Selama penyedotan, pantau pasien dengan saksama akan terjadinya gejala intoleransi apa pun.
Catatan: Prosedur ini dapat dilakukan pada tahap mana pun selama intervensi, tetapi harus dilakukan setidaknya setelah
pascadilatasi lesi yang dipasang stent.

4. Pelan-pelan, sedot sedikitnya 60 mL darah (tiga alat suntik 20 mL). Periksa alat suntik terakhir akan adanya serpihan, dengan
membilas kandungan darah melalui filter mikropori yang disediakan. Jika serpihan masih terlihat di keranjang filter, sedot lagi
darah dengan alat suntik 20 mL hingga serpihan tidak terdeteksi lagi.

Peringatan: Jika tidak ada darah yang dapat disedot melalui kanal kerja, dengan hati-hati majukan kateter pemandu yang sesuai
melalui kanal kerja, sedikit distal dari port keluar kanal kerja. Sekarang, sedot 60 mL melalui kateter pemandu ini.

13 Pengempisan balon

1. Sebelum pengempisan, lepaskan konektor keselamatan T dari alat suntik penggembungan 30 mL. Atau, alat suntik lain dapat
digunakan untuk pengempisan.

2. Jika sisa serpihan sudah dipastikan tidak ada lagi, kempiskan balon distal (ECA) menggunakan kontrol fluoroskopi dengan
menyambungkan alat suntik ke port penggembungan distal dan menerapkan tekanan negatif.
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3. Kempiskan balon proksimal (CCA) menggunakan fluoroskopi dengan menyambungkan alat suntik ke port penggembungan
proksimal dan dengan menerapkan tekanan negatif.

4. Lakukan angiografi kontrol terhadap arteri karotis.

14 Penarikan sistem

1. Tarik setiap kawat pemandu keluar dari kanal kerja.
2. Pelan-pelan, tarik perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra dengan kontrol fluoroskopi.

Perhatian: CATATAN PENTING TERKAIT PENGEMPISAN BALON

Balon CCA dan ECA adalah tipe sangat sesuai (highly compliant) dan dirancang untuk mencapai oklusi pembuluh atraumatik dengan
berubah bentuk dari bundar menjadi silindris sehingga memberikan kontak balon-pembuluh yang luas serta memberi umpan balik
angiografi langsung kepada operator bahwa oklusi pembuluh telah dicapai. Karena alasan ini, pengoperasian balon yang dipandu
tekanan tidak boleh dilakukan. Volume yang diperlukan untuk mengoklusi pembuluh karotis tergantung pada diameter pembuluh.
Penguijian in vitro menunjukkan bahwa untuk balon distal, dalam kasus diameter maksimum yang dipertimbangkan 6 mm, volume
yang diperlukan untuk mencapai bentuk balon silindris dan dengan demikian mencapai oklusi efektif, tidak boleh melebihi 0,3 mL.
Begitu pula, untuk balon proksimal, dalam kasus diameter maksimum yang dipertimbangkan 13 mm, volume yang diperlukan untuk
mencapai bentuk balon silindris dan dengan demikian mencapai oklusi efektif, tidak boleh melebihi 1,5 mL. Ukuran pembuluh karotis
umum memerlukan volume lebih kecil untuk mencapai oklusi daripada kuantitas yang disebutkan di atas. Karena itu, selama
penggembungan, operator harus mengamati citra fluoroskopi dengan cermat guna mendeteksi perubahan bentuk silindris balon.

15 Cara penyediaan

Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra disuplai dalam kondisi steril (dengan etilena oksida) dan dimaksudkan hanya untuk
sekali pakai. Perangkat perlindungan serebral Mo.Ma Ultra disterilkan dengan gas etilena oksida. Perangkat ini akan tetap steril
selama kemasannya tidak terbuka dan tidak rusak. Perangkat disuplai dengan satu kantong. Gunakan produk sebelum tanggal yang
dicetak pada label.

Perhatian: Jangan digunakan jika kemasan bagian dalam terbuka atau rusak.

16 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

Jangan menyimpan perangkat di tempat yang memungkinkan perangkat bersentuhan langsung dengan pelarut organik, radiasi
pengion, atau sinar ultraviolet. Putar inventaris sehingga perangkat digunakan sebelum tanggal "Gunakan Paling Lambat" pada label
kemasan.

17 Petunjuk pembuangan

Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya
biologis, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

18 Sanggahan Garansi
Catatan: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di Australia.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak
terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic
tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik
tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana
pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak,
maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar
ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansiini yang dianggap tidak sah, tidak
dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang
tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.

Bahasa Indenesia 116

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1 Descrizione
Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra € disponibile in due versioni differenti:

e Mo.Ma Ultra da 9 Fr a doppio palloncino, con canale operativo da 6 Fr compatibile con introduttore da 9 Fr
e Mo.Ma Ultra da 8 Fr a doppio palloncino, con canale operativo da 5 Fr compatibile con introduttore da 8 Fr

Tutte le informazioni relative alla versione da 8 Fr vengono riportate tra parentesi [...]

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra é costituito da uno stelo a tre lumi (un canale operativo e due lumi per il gonfiaggio
e lo sgonfiaggio) che comprende due palloncini complianti e un’impugnatura posta all’estremita prossimale. | palloncini complianti
possono essere gonfiati in modo indipendente: il palloncino prossimale nell’arteria carotide comune (Common Carotid Artery, CCA)
e il palloncino distale nell’arteria carotide esterna (External Carotid Artery, ECA). | palloncini sono montati sulla porzione distale dello
stelo: il palloncino distale si trova vicino alla punta mentre il palloncino prossimale si trova a una distanza di 60 mm dal palloncino
distale (distanza relativa dei marker dei palloncini), poco prima della porta di uscita del canale operativo. | due palloncini complianti
possono essere gonfiati fino a 13 mm (palloncino CCA prossimale) e 6 mm (palloncino ECA distale). Nella confezione & incluso un
mandrino cavo, progettato per essere inserito nel canale operativo del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra al fine di
migliorarne la capacita di avanzamento durante l'inserimento su un filo guida da 0,89 mm (0,035 in). Il sistema & compatibile con un
introduttore da 9 Fr [8 Fr], ha una lunghezza utile (distanza misurata dall’impugnatura alla punta del catetere) di 950 mm e una
lunghezza totale (distanza misurata dalla valvola emostatica alla punta del catetere) di 1.110 mm (vedere 'immagine del dispositivo
nella Figura 1).

Il canale operativo & rappresentato da un lume completamente utilizzabile del diametro interno di 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm
(0,069 in)], con una lunghezza di 1.045 mm (distanza misurata dalla valvola emostatica alla porta di uscita), che funge da catetere
guida e dalume perl’'aspirazione del sangue. La porta di uscita del canale operativo € posta tra i due palloncini, consentendo un facile
accesso all’arteria carotide interna (Internal Carotid Artery, ICA).

Due marker radiopachi, uno per ciascun palloncino, consentono il posizionamento rapido e corretto del dispositivo. Inoltre
I'asimmetria del marker prossimale consente I'orientamento facile e corretto della porta di uscita del canale operativo verso I'ICA al
fine di facilitare I'introduzione del filo guida.

Una valvola a una via posta sulla punta dell’estremita distale del dispositivo impedisce un possibile flusso retrogrado dal’ECA
ispilaterale al cervello attraverso I'lCA.

2 Contenuto

Un dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra, un mandrino cavo, una valvola emostatica con rubinetto di arresto a 3 vie e una
linea di prolunga, tre filtri cellulari da 40 um, una siringa da 30 ml con luer maschio fisso per la procedura di spurgo, un connettore di
sicurezza a T e due rubinetti di arresto a 1 via.

3 Utilizzo previsto

Lo scopo previsto del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra € la cattura e la rimozione di detriti distaccatisi durante
procedure interventistiche nelle arterie carotidi.

3.1 Tipologie di pazienti di destinazione

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra & destinato a pazienti che necessitano di una protezione embolica durante le
procedure di angioplastica e/o di posizionamento di stent nelle arterie carotidi.

Questo dispositivo non & destinato all’uso pediatrico.

3.2 Indicazioni d’'uso

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra € indicato per 'uso in pazienti idonei all’angioplastica carotidea e/o al
posizionamento di stent per stenosi che interessano I'ICA e/o la biforcazione carotidea, con un diametro di riferimento del’ECA da
3 a 6 mm e un diametro di riferimento della CCA da 5 a 13 mm.

3.3 Controindicazioni
Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra non puo essere utilizzato in pazienti affetti dalle patologie seguenti:

* Grave patologia della CCA ispilaterale
e Tumori o aneurismi endocranici o grave stenosi endocranica distalmente alla lesione target
* Eventi neurologici acuti rilevanti che si verifichino nei 5 giorni precedenti all'intervento programmato e siano diagnosticati

mediante valutazione neurologica, ad esempio, tomografia computerizzata o imaging a risonanza magnetica (MRI, Magnetic
Resonance Imaging) cranica.
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* Incapacita di rispondere a domande e a stimoli esterni e di esercitare pressione con la mano controlaterale
* Pazienti affetti da demenza

Eventi correlati alla procedura

* Insufficienza renale cronica grave (creatininemia > 2,5 mg/dL)
¢ Controindicazioni a terapie antipiastriniche e/o anticoagulanti
* Allergia ai mezzi di contrasto

¢ Grave patologia vascolare periferica che impedisca I'accesso femorale, stato emorragico o stato di ipercoagulabilita e/o
impossibilita di ottenere 'emostasi nella sede della puntura femorale

¢ Impossibilita di accettare un pacemaker temporaneo

3.4 Benefici clinici

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra € indicato per I'uso in pazienti idonei all’angioplastica carotidea e/o al
posizionamento di stent per stenosi che interessano I'lCA e/o la biforcazione carotidea, con un diametro di riferimento del’ECA da
3 mm a 6 mm e un diametro di riferimento della CCA da 5 mm a 13 mm.

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra € un dispositivo di protezione cerebrale prossimale con un sistema di occlusione a
doppio palloncino progettato per contenere e rimuovere detriti di tutte le dimensioni che possono staccarsi durante le procedure
interventistiche nelle arterie carotidi. Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra consente di stabilire una protezione embolica
prossimale prima di attraversare unalesione carotidea. Limpatto positivo del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra consiste
nel fornire protezione contro l'ictus.

Nota: una volta attivato il sito EUDAMED, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) sara disponibile al
seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 0763000B000050179).

Tabella 1. Benefici clinici del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra

Beneficio clinico | Frequenza nello studio (n/N) [IC 95%]2

Riduzione dell’incidenza di TIA® e ictus maggiore e minore entro 30 giorni dopo la procedura

Studio pubblicato con indicazione del beneficio

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3; 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0; 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0; 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0; 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

Successo tecnico (capacita di utilizzare il dispositivo di protezione cerebrale e i dispositivi collegati, laddove descritti)

Studio pubblicato con indicazione del beneficio

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2; 100,0]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1; 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2; 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN = numero totale di pazienti; n = numero di pazienti con ictus o successo tecnico; IC= intervallo di confidenza
bTIA= attacco ischemico transitorio

3.5 Utenti previsti

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico che abbia ricevuto una
formazione adeguata e che sia esperto nelle procedure di posizionamento di stent e/o di angioplastica delle arterie carotidi.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.

3.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra consente una protezione embolica prossimale. Il canale operativo di ampio diametro
e dotato di porte di uscita funge da catetere guida, permettendo cosi I'utilizzo di dispositivi interventistici per 'aspirazione dei detriti.
I palloncini complianti consentono il gonfiaggio in ECA e in CCA. Una volta gonfiati, i palloncini bloccano il flusso ematico, compreso
il flusso anterogrado proveniente dalla CCA e il flusso retrogrado proveniente dal’ECA. La spaziatura tra i palloncini indicata dai

marker radiopachi e 'asimmetria del marker radiopaco prossimale permettono un orientamento semplice ed efficace della porta di
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uscita del canale operativo verso I'ICA, in modo da facilitare I'accesso alla lesione. Una valvola a una via posta all’estremita distale
del dispositivo impedisce un possibile flusso retrogrado dal’ECA ipsilaterale al cervello attraverso I'lCA.

4 Avvertenze

Le seguenti sostanze sono note per essere sostanze cancerogene, mutagene, reprotossiche (CMR) o interferenti del sistema
endocrino, a cui il paziente puo essere esposto; la loro presenza ¢ stata identificata come superiore alla soglia > 0,1%
massa/massa:

- E stata riscontrata la presenza di di-2-etilesilftalato (DEHP, n. CAS 117-81-7) nel tubo di prolunga trasparente del
dispositivo, a una concentrazione > 12% massa/massa.

— E stata riscontrata la presenza di 1-metil-2-pirrolidone (n. CAS 872-50-4) nel lume di gonfiaggio del palloncino in
poliammide, a una concentrazione > 0,1% massa/massa.

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra contiene Nitinol. Il Nitinol € una lega di nichel e titanio potenzialmente in grado
di causare reazioni allergiche in alcuni soggetti. Tuttavia, poiché questa sostanza non entra in contatto con il sangue nelle
procedure che includono il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra, il rischio di reazioni allergiche € minimo.

Prima di inserire il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra nel paziente, eseguire lo spurgo dei palloncini come descritto
nelle presenti istruzioni per I'uso.

Non procedere al posizionamento del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra senza il mandrino cavo.

Prestare attenzione durante la manipolazione ed evitare che il dispositivo formi angoli acuti prima e durante la procedura di spurgo
dei palloncini.

Durante il gonfiaggio dei palloncini occlusivi, controllare il gonfiaggio mediante stima visiva angiografica dell’assunzione della
forma cilindrica da parte del palloncino (NON mediante il valore della pressione).

Subito dopo aver gonfiato i palloncini, procedere al controllo angiografico del blocco del flusso ematico, come descritto nelle
presenti Istruzioni per I'uso, e verificare immediatamente la tolleranza clinica del paziente all’occlusione.

Se durante la procedura il paziente dovesse risultare intollerante all’occlusione, rimuovere immediatamente tutti i detriti
eseguendo aspirazioni del sangue con la siringa e subito dopo sgonfiare il palloncino prossimale (CCA).

Prima di sgonfiare i palloncini di occlusione, verificare sempre che nel sangue aspirato non siano piu presenti detriti.

Somministrare al paziente una terapia antipiastrinica e/o anticoagulante appropriata, in base al giudizio del medico e in
conformita con i protocolli standard per il posizionamento di stent carotidei. Per tutto I'intervento & necessario mantenere
ACT > 250 s.

Non attraversare la lesione dell'ICA con fili guida o altri cateteri interventistici prima di aver gonfiato i palloncini e di aver verificato
che il flusso ematico sia stato bloccato in modo efficace.

Quando il catetere viene esposto al sistema vascolare, deve essere maneggiato sotto un’osservazione fluoroscopica di alta
qualita.

Non posizionare i palloncini di occlusione in segmenti vasali fortemente calcificati dei vasi carotidei.

Non manipolare il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra quando € gonfiato.

Se si avverte resistenza durante la manipolazione, non forzare né continuare la manovra. E necessario accertare la causa della
resistenza mediante fluoroscopia, road-mapping o DSA prima di spostare avanti o indietro il dispositivo.

Per gonfiare i palloncini utilizzare esclusivamente una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica (50/50 - 30/70). Non
utilizzare mai aria o altre sostanze gassose o mezzo di contrasto puro per gonfiare i palloncini.

Non utilizzare i mezzi di contrasto Lipiodol o Ethiodol o altri mezzi di contrasto simili che contengono i componenti di questi agenti.
Non esporre il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra a solventi organici come alcool o acetone.
Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il
dispositivo risulta danneggiato.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il
riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di
contaminazione con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Prima dell'intervento di PTA, verificare la presenza di eventuali reazioni allergiche al mezzo di contrasto.

Osservare sempre i requisiti tecnici generici per 'inserimento del catetere. Tali requisiti comprendono lo spurgo dei palloncini,
lirrigazione dei componenti con soluzione fisiologica isotonica sterile prima dell’'uso e la consueta eparinizzazione sistemica
profilattica.

Le applicazioni del catetere possono variare e la tecnica deve essere scelta in base alle condizioni del paziente e all’esperienza
del medico interventista.
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e Prima dell'utilizzo, verificare la compatibilita degli altri dispositivi (fili guida, cateteri per dilatazione con palloncino, sistemi per il
posizionamento di stent e cosi via) con il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra.

6 Possibili complicazioni/effetti indesiderati

Le possibili complicanze di una procedura di dilatazione con palloncino e di posizionamento di stent all’interno dell’arteria carotide
con l'ausilio di un dispositivo di protezione cerebrale per il blocco del flusso prossimale includono, tra I'altro:

Relative all'iniezione:

e Ematoma locale

* Emorragia locale

e Episodi tromboembolici locali o distali
e Trombosi

¢ Fistola arterovenosa

e Pseudoaneurisma

¢ Infezioni locali

Relative alla procedura:

¢ Bradicardia

* |potensione

e Spasmo dell’arteria carotide

¢ Dissezione delle arterie carotidi

e Embolia gassosa

* Accidente cerebrovascolare (ictus ischemico o emorragico, TIA)
¢ Infarto miocardico acuto (angina instabile)

* Migrazione di stent intravascolare

Relative all’angiografia:

¢ |pertensione/lpotensione

¢ Dolore e sensibilita

e Aritmie

¢ Sepsi/infezione

e Embolizzazione sistemica

e Endocardite

¢ Deterioramento emodinamico a breve termine
¢ Decesso

¢ Reazioni ai farmaci

¢ Reazione allergica ai mezzi di contrasto
* Reazione pirogena

In caso diincidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

7 Tecnica di preparazione
1. Prima dell'utilizzo, esaminare con cura 'intero dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra per escludere difetti o danni
durante la spedizione.
Collegare la valvola emostatica del canale operativo alla porta prossimale del connettore (1).
Irrigare il canale operativo con soluzione fisiologica attraverso la valvola emostatica e il tubo di prolunga.
Irrigare il mandrino cavo con soluzione fisiologica.
Inserire la punta del mandrino attraverso la valvola emostatica e nel canale operativo. Far avanzare completamente il mandrino.
Chiudere la valvola emostatica (ruotando il tappo superiore) per bloccare il mandrino nella posizione corretta.

ook w0

7.1 Spurgo

Preparare la siringa da 30 ml in dotazione riempiendola con 10 ml di miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica
(50/50 - 30/70).
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3.
4.

. Preparare in sequenza entrambe le linee di gonfiaggio del palloncino distale ECA e del palloncino prossimale CCA nel modo

seguente: avvitare la siringa alla linea di gonfiaggio.

Tenendo la siringa rivolta verso il basso, aspirare il vuoto e attendere circa 15 secondi finché dal dispositivo non fuoriescono piu
bolle.

Mantenendo la punta rivolta verso il basso, tornare alla pressione ambiente (rilasciare lo stantuffo della siringa).
Staccare la siringa dal dispositivo. Ripetere la procedura precedente per I'altra linea di gonfiaggio.

Verificare che dal connettore luer risalga una goccia di soluzione; cio prova che lo spurgo € stato eseguito correttamente.

Ora il dispositivo & spurgato.

7.2 Inserimento, posizionamento e orientamento del dispositivo

1.

2.

Dopo aver eseguito un approccio femorale retrogrado standard, dilatare la sede della puntura per procedere all'inserimento di
un introduttore da 9 Fr [8 Fr] (circa 25 cm di lunghezza).

Sotto controllo fluoroscopico e utilizzando una tecnica diagnostica standard, entrare nellECA con un filo guida extra rigido da
0,89 mm (0,035 in).

Introdurre con cautela il segmento prossimale del filo guida da 0,89 mm (0,035 in) nella valvola bianca sulla punta distale

(9, valvola “a bocca di pesce”), montata sulla punta distale del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra. Dopo aver
impegnato la punta distale del mandrino, continuare a far avanzare il filo guida per l'intera lunghezza del mandrino.
Assicurarsi che il filo guida entri nella punta del mandrino cavo, mediante il quale viene occluso il canale operativo.

Far avanzare il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra (compreso il mandrino) sotto controllo fluoroscopico sopra il filo
attraverso I'introduttore da 9 Fr [8 Fr] finché il marker distale (sul palloncino ECA) non & posizionato nel’ECA vicino alla
biforcazione carotidea e si trova a non piu di 1,5 cm distalmente rispetto all’'ostio della biforcazione.

Avvertenza: posizionare il palloncino ECA abbastanza in profondita nel’ECA in modo che il palloncino distale (palloncino ECA)
non possa scivolare indietro nella CCA. Tuttavia, non posizionare il palloncino ECA a una profondita maggiore di 1,5 cm
(misurata dall’ostio al’ECA) per evitare I'interferenza del palloncino prossimale CCA con il posizionamento di uno stent.
Lorientamento corretto della porta di uscita del canale operativo verso I'lCA puo essere verificato utilizzando il marker
asimmetrico centrale sul palloncino prossimale. Questo marker deve puntare verso I'ostio dell'ICA.

Una volta che il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra & in sede, aprire la valvola emostatica, rimuovere il mandrino e,
appena si verifica il flusso retrogrado, chiudere la valvola emostatica lasciando in sede il filo guida da 0,89 mm (0,035 in).

8 Gonfiaggio del palloncino, blocco del flusso

Attenzione: per il gonfiaggio dei palloncini utilizzare esclusivamente la siringa da 30 ml in dotazione con il connettore luer maschio
fisso e il connettore di sicurezza a T. Il gonfiaggio corretto NON dipende dal valore della pressione ma deve essere controllato
mediante angiografia.

Non utilizzare il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra con diametri di riferimento del’lECA > 6 mm e diametri di riferimento
della CCA > 13 mm.

1.

© ® N Ok DN

10.
11.
12.
13.

Preparare la siringa da 30 ml in dotazione riempiendola con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica
(50/50 - 30/70) e collegarla al connettore di sicurezza a T.

Collegare il connettore di sicurezza a T con il rubinetto di arresto a una via.

Collegare il gruppo alla siringa e irrigarlo mantenendo la punta rivolta verso I'alto.

Verificare che non rimangano bolle d’aria nella siringa e nel connettore di sicurezza a T.

Collegare il gruppo alla linea di gonfiaggio del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra preparata in precedenza.
Avvitare il gruppo e collegarlo saldamente al dispositivo. Avvitare tenendo il gruppo per il rubinetto di arresto a una via.
Con il rubinetto di arresto a una via aperto, gonfiare delicatamente il palloncino.

In caso di pressione eccessiva, dal connettore di sicurezza a T fuoriusciranno alcune gocce d’acqua.

Una volta completato il gonfiaggio del palloncino, ruotare il rubinetto di arresto a una via di 90 gradi dalla posizione di apertura
attuale alla posizione di chiusura.

Con il rubinetto di arresto a una via chiuso, scollegare la siringa e il connettore di sicurezza a T.

Iniettare 5 ml di mezzo di contrasto nel canale operativo per verificare 'occlusione corretta dellECA.

Una volta posizionato correttamente il palloncino distale nel’ECA, recuperare il filo guida da 0,89 mm (0,035 in) dal’ECA.
Ripetere la stessa procedura di gonfiaggio dal numero 1 al numero 11 per il palloncino prossimale (CCA).

9 Verifica del blocco del flusso

1.

Dopo il gonfiaggio dei palloncini, collegare una siringa riempita con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica
(50/50 - 30/70) alla porta laterale del canale operativo.
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. Innanzitutto provare ad aspirare lentamente 10 ml di sangue nella siringa.
Nota: si tratta di un test di sicurezza a scopo di profilassi, in cui viene verificata la capacita di aspirare il sangue dall'ICA dopo
la procedura post-dilatazione. Se risulta impossibile aspirare sangue attraverso il canale operativo, nella maggior parte dei casi
la causa & I'aspirazione della parete dal vaso nella porta di uscita del canale operativo.

. Sotto controllo fluoroscopico iniettare lentamente 5 ml di miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica e verificare il
ristagno del mezzo di contrasto in corrispondenza della biforcazione carotidea.
Nota: se si & ottenuto il blocco totale del flusso nella CCA e nellICA, il mezzo di contrasto ristagna nel segmento occluso e pud
essere usato come una sorta di “road mapping” per il posizionamento adeguato di uno stent o di un catetere per dilatazione con
palloncino.
Attenzione: assicurarsi che l'iniezione di massimo 5 ml di mezzo di contrasto sia eseguita in modo lento e controllato. Non
iniettare NESSUN ALTRO liquido durante la procedura seguente.

4. Ora & possibile procedere al trattamento dell’arteria carotide con una protezione cerebrale completa.

10 Verifica della tolleranza del paziente

Quandossiinizial'occlusione della CCA, procedere a un monitoraggio continuo molto stretto del paziente. Osservare e parlare con
il paziente per verificarne la tolleranza mentale e fisica al blocco monolaterale del flusso. Tenere a disposizione un giocattolo con
fischietto per verificare la capacita del paziente di comprimerlo con la mano controlaterale.

Controllare e mantenere la pressione arteriosa sistemica del paziente in modo da evitare un’ipotensione o un’ipertensione.

Se il paziente dovesse manifestare un’intolleranza immediata o tardiva dopo il gonfiaggio dei palloncini, 'operatore deve prima
aspirare il sangue finché nel filtro a micropori non compaiono piu detriti per prevenire 'embolia cerebrale e subito dopo sgonfiare
il palloncino prossimale (CCA) per ripristinare il flusso ematico cerebrale. Consultare la sezione “RIMOZIONE DEI DETRITI”.
A questo punto 'operatore deve attendere un paio di minuti finché i sintomi del paziente non sono scomparsi. Poi gonfiare di
nuovo il palloncino prossimale per verificare la persistenza dell’intolleranza. In tal caso € responsabilita del’operatore decidere
se interrompere la procedura o utilizzare un dispositivo di protezione alternativo (per esempio, un filtro).

Attenzione: se il paziente non dovesse tollerare I'occlusione della CCA, I'operatore deve prima aspirare il sangue per prevenire
un’embolia cerebrale e subito dopo sgonfiare il palloncino prossimale (CCA) per ripristinare il flusso ematico cerebrale.

11 Procedura di trattamento della carotide

Per il trattamento del’ICA malata, 'operatore puo utilizzare qualsiasi materiale di sua scelta che sia compatibile con introduttori
da 6 Fr[5 Fr]. Il canale operativo del dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra ha un lume interno completamente utilizzabile
del diametro di 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] e viene utilizzato come catetere guida o introduttore per 'avanzamento
e il recupero deifili guida, dei cateteri con palloncino pre- e post-dilatazione e dei sistemi per il posizionamento di stent carotidei.
Langioplastica e il posizionamento di stent nella carotide devono essere eseguiti in base alla tecnica standard e sono lasciati
all’esperienza e alle capacita dell’operatore.

Il filo guida dell’ICA deve essere lasciato nella lesione trattata mentre il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra & in sede.

12 Rimozione dei detriti

Attenzione: al termine della procedura, normalmente dopo aver post-dilatato la lesione trattata con uno stent, procedere alla
rimozione dei detriti mediante aspirazione del sangue mentre il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra &€ ancora in sede, con
i palloncini completamente gonfi.

Prima di eseguire I'aspirazione del sangue, verificare che la valvola emostatica del connettore del dispositivo di protezione cerebrale
Mo.Ma Ultra sia completamente chiusa.

1. Collegare una siringa vuota da 20 ml al rubinetto a 3 vie della porta laterale (5).
2. Chiudere accuratamente la valvola emostatica (1).
3. Aprire il rubinetto di arresto e iniziare ad aspirare lentamente il sangue.

Attenzione: durante I'aspirazione monitorare attentamente il paziente per verificare se compaiono sintomi di intolleranza.

Nota: questa procedura pu0 essere effettuata in qualsiasi fase dell’intervento ma & obbligatoria almeno dopo la post-dilatazione
della lesione trattata con lo stent.

4. Aspirare lentamente almeno 60 ml di sangue (3 siringhe da 20 ml). Verificare la presenza di detriti nell’'ultima siringa facendo

passare il sangue attraverso il filtro a micropori fornito. Se nel cestello del filtro sono visibili ancora detriti, aspirare altro sangue
con siringhe da 20 ml finché i detriti non sono piu visibili.

Avvertenza: se non & possibile aspirare il sangue attraverso il canale operativo, far avanzare con cura un catetere guida adatto
attraverso il canale operativo, un po’ distalmente rispetto alla porta di uscita del canale operativo. Quindi aspirare 60 ml attraverso
questo catetere guida.
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13 Sgonfiaggio del palloncino

1. Prima dello sgonfiaggio rimuovere il connettore di sicurezza a T dalla siringa di gonfiaggio da 30 ml. In alternativa, per lo
sgonfiaggio & possibile usare qualsiasi altra siringa.

2. Una volta verificata 'assenza di eventuali detriti residui, sgonfiare il palloncino distale (ECA) sotto controllo fluoroscopico
collegando la siringa alla porta di gonfiaggio distale e applicando pressione negativa.

3. Sgonfiare il palloncino prossimale (CCA) sotto controllo fluoroscopico collegando la siringa alla porta di gonfiaggio prossimale
e applicando pressione negativa.

4. Eseguire un’angiografia di controllo dell’arteria carotide.

14 Ritiro del sistema

1. Ritirare i fili guida dal canale operativo.
2. Ritirare delicatamente il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra sotto controllo fluoroscopico.

Attenzione: NOTA IMPORTANTE SUL GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

I palloncini CCA e ECA sono di tipo altamente compliante, progettati per ottenere un’occlusione vasale atraumatica modificando la
propria forma da circolare a cilindrica e quindi offrendo un’ampia superficie di contatto palloncino-vaso. Inoltre forniscono
alloperatore un immediato riscontro angiografico del successo dell’occlusione del vaso. Percid non si deve eseguire una procedura
guidata dalla pressione dei palloncini. | volumi necessari per occludere i vasi carotidei dipendono dai diametri dei vasi. Test in vitro
hanno dimostrato che, peril palloncino distale, nel caso del massimo diametro considerato di 6 mm, il volume necessario per ottenere
una forma cilindrica del palloncino e quindi un’occlusione efficace non dovrebbe superare 0,3 ml. Analogamente, per il palloncino
prossimale, nel caso del massimo diametro considerato di 13 mm, il volume necessario per ottenere una forma cilindrica del
palloncino e quindi un’occlusione efficace, non dovrebbe superare 1,5 ml. Le comuni dimensioni della carotide richiedono volumi
minori per ottenere I'occlusione rispetto ai valori sopra menzionati. Quindi, durante il gonfiaggio I'operatore deve osservare
attentamente I'immagine fluoroscopica per poter rilevare la deformazione della forma cilindrica dei palloncini.

15 Modalita di fornitura

Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra viene fornito sterile (sterilizzazione con ossido di etilene) ed € esclusivamente
monouso. Il dispositivo di protezione cerebrale Mo.Ma Ultra ¢ sterilizzato con ossido di etilene. La sterilita viene mantenuta a
condizione che la confezione non venga aperta o danneggiata. Il dispositivo viene fornito in una busta singola. Utilizzare il prodotto
entro la data stampata sull’etichetta.

Attenzione: non utilizzare se la confezione interna & danneggiata o aperta.

16 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Non conservare il dispositivo in luoghi direttamente esposti a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Eseguire un
inventario a rotazione, in modo che il dispositivo venga utilizzato prima della data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

17 Smaltimento

smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo
smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

18 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non é valida in Australia.

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte
integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto
alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o diidoneita a determinati scopi. Medtronic non pu0 in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita
per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, 0 malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun
soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme
inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato
illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della
presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la
presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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1 Cunatrama
Mo.Ma Ultra uepebpanbiblk KOpFay KypblIFbICbIHbIH, €Ki TypAi HycKachl 6ap:

* 9 (hpeHY MHTpOAbloCep KabbiKwacbiMeH ynnecimai 6 peHy XXyMbIC apHacbl bap 9 ¢peHy Mo.Ma Ultra Koc
6annoH

¢ 8 hpeHY MHTpoablocep KabbiKwacbiMeH ynneciMai 5 gpeHy xxyMmbiCc apHackl 6bap 8 ¢peHy Mo.Ma Ultra Koc
6annoH

8 chpeH4 HycKacbiHa KaTbICTbl DapabliK aKknapaT XXakKwanapabiH, [...] iwminpe kepceTineTtiH 6onaabl

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpPbUIFbICHl €Ki ninriw 6anioH )XaHe NpoKCcMMangbiK LWeTiHAe OpHalackaH
TYyTKa 6ap yw KybICTbl ©3eKTeH (6ip XKYMbIC apHachl XX3HE eKi ypJsiey/ayacbiH WbIFapy KybICbl) Typadbl. Ninriw
6annoHgapabl 6enek ypneyre 6onagbl: NpokCUManablk 6annoHabl x)annbl YKbl KypeTamblipbiHaa (CCA), an
anctanbii 6annoHabl CbipTKbl YKLl KypeTaMmbipbiHAa (ECA). bannoHpap anctansai 6annoHgbl yuibiHa
XaKbIHAATbIM XOHE NPoKCMManablk 6annoHabl Tan XXYMbIC apHaCbIHbIH, LULIFbLIC NOPThl anabiHAa ANCTanbAai
6annoHHaH (6annoH MapKepsiepiHiH CanbICTbipMalsibl KalbIKTbIFbl) 60 MM KallblKTbIKTa OPHaAaCTbIPbIM, 63eKTiH,
oncTtanbai 6enirine 6ekiTineni. Exi ninriw 6annoHabl 13 mm genid (npokcumangblik CCA 6anfioHbl) XXaHe 6 MM
neniH (anctanbai ECA 6annoHbl) ypneyre 6onaabl. KybiC MaHOPEH KanTaMaFa KOCbIIFaH XX9HEe KYPbIJIFbIHbIH
0,035 in (0,89 MM) eTKi3riw 6oMbIMeH eHri3iNnyi Ke3siHOe KadaFasnay MYMKIHAIMH »akcapTy ywiH Mo.Ma Ultra
uepebpasbbl KOpFay KYPbIIFbICbIHbIH, XKYMbIC @apHACbIHbIH, iLLliHE eHri3inyre apHanFaH. XXyie 9 dpeHy [8 dhpeHy]
MHTpOAblOCEP KabbIKLWaCbIMEH YIeCiMAiI, OHbIH, XXYMbIC Y3bIHAbIFbI (TYTKAaCbiHaH KaTeTep yLbiHa AEeNiH
eJIleHeTiH KawblKTbiK) 950 MM KypanAbl XX9HEe OHbIH, XXaJMNbl Y3blHAbIFbI (FEMOCTaTUKaNbIK KlanaHHaH KaTeTep
yLiblHa AeNiH efileHeTiH KawblKTbik) 1,110 mm Kypanasl (CypeT 1 iwiHAeri Kypblifbl Cbi36acbiH KapaHbl3).

>KyMbIC apHachl iwki anameTpi 0,083 in (2,10 mMm) [0,069 in (1,76 MM)], coHpan-akK y3biHAbIFbl 1 045 MM
(remocTaTumKanblK KNanaHHaH WbIFbIC MOPTbIHA AENiH eJIlLUEHETIH KalWbIKTbIK) OaFbITTaFbIW KaTETEP XKOHE KaH
aCMmMpaumAchl KyblCbl PETiIHOE KbISMET eTeTiH TosbIK Nanganbl KybliC 601bin Tabblnagbl. XKyMbIC apHaCbIHbIH,
WbIFbIC MOPThI iWKi YAKbI KypeTaMmbipbiHa (ICA) KaTblHaCTbl XXeHiNnaeTeTiH eki 6ansoH apacbiHAa OpHaslacKaH.
9p bannoHra bip-6ipAeH eKi peHTreHOKOHTPACTThIK MapKep KYPbIIFbIHbI TUICTI TYPAE XXOHE Aepey OpHanacTbipy
MYMKiHAIriH 6epeni. COHbIMEH KaTap NPOKCUManablK MapKep aCMMMETPUACHI OTKI3riWTi eHri3yai XXeHingeTty
MaKCaTblHAA XKYMbIC apHACbIHbIH, WbIFbIC NOPTbIH ICA KypeTaMbipblHa Kapan TUICTi TypAe XaHe oHan baFbiTTay
MYMKIiHAIriH 6epegi.

KypbINfblHbIH, AUCTanbAi WeTiHAe opHanackaH Bip xypicTi yw-knanaHbl ICA KypeTaMbipbl apKblJibl
mncunaTtepanbabl ECA KypeTaMblipblHaH MUFa aKbIpFbl Kepi afbiHFa XXon 6epmenai.

2 Kypambl

Bip Mo.Ma Ultra uepebpanbablk KOpFay KYPbIIFbIChl, Bip KyblC MaHAPEH, 3 XKYPICTi KpaHbl XXaHe Y3apTKbILL XXeNiCi
6ap 6ip remocTaTuKanblK KNanaH, yw 40 MKM ysLWbIK Cy3rici, ypaen Ta3anay npouenypacbiHa apHaJiFaH TYpaKThl
CbIpTKbI JToap nopTel 6ap 6ip 30 ma nickeri, 6ip T TOpi3Ai CaKTaHAbIPFbILW XaNFaFblll XaHe eKi 1 XKypicTi KpaH.

3 KonpaHy ascbl

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIIFbICbIH KOJAaHY MakcaTbl — YKbl KypeTaMblp/apbliHAAFbl
WNHTEePBEHLMANbIK NMpoLeaypanap Ke3iHAe biFbiCaTblH KOKbICTbI Kabblngay xaHe KeTipy.

3.1 MakcaTtTbl empenywinep T1o6bl

Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYPbINFbIChl YAKblI KYPETaMbIPbIHbIH @aHIMOMMIAaCTUKaChkl XXoHEe/HeMece YIKbI
KYypeTaMbIpblH CTEHTTEY Npouenypanapbl KesiHgoe ambonnanaH KopFayabl KaXkeT eTeTiH emaenyLlinepre
apHanfaH.

Byn Kypblifbl NeanaTpuabik NanganaHyFa apHaaMmaraH.

3.2 NMawnpanaHyfa KepceTinimpep

Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KopFay KypbliFbiCbl ICA MeH/HEMecCe YIKbl KypeTaMblpbiHbIH Budypkaumsacsl 6ap xaHe
ECA aHbIKkTamasblk AnamMeTpi 3 XXaHe 6 MM apasblfbiHAaFbl XXdHe CCA aHblKTamasblk AnameTpi 5 xaHe 13 MM
apasiblFbiHOaFbl CTEHO3bl 6ap yKbl KypeTaMblpbl aHIMOMIaCTUKACbIHA XX9He/HeMece CTEeHTTeYiHe XapaMAbl
eMpenyuwinepae nanfanaHyfa ycbiHbl1aabl.

3.3 KonpaHyfa 6onManTbiH XaFpannap

Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYPbIIFbICb MblHa WapTTapAblH bipeyi 6ankanaTblH emaenylwinepae
rnanfanaHyfa yCblHblIMaNAbI.
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* Aybip uncunatepanbabl CCA aypybl

e Bac cynek iwinperi icikTep, aHeBpM3Manap HemMece MakcaTTbl 3akbiM BeniriHe auctanbai Typaeri 6ac cynek
ilWwiHperi ayblp CTEHO3

* XocnapnaHfaH UHTepBeHUNA anfblHAa COHFbl 5 KYHAE OpblH anaTblH XXaHe KoMMbloTepik ToMmorpadus (CT)
Hemece 6ac CyMeKTiH MarHUTTiK-pe30HaHCTbIK ToMorpaduscekl (MRI) cekingi HeBponorusanbik 6aranay
apKblJbl AVarHOCTUKaNaHFaH TUICTi XKeaesn HEBPONOrnAbIK XaFhannap

e CbIpTKbl CypakTap MeH CUrHanjapra apekeT eTe aJiMay XXoHe KapaMa-KapcCbl OpHanackaH KoJIMeH KyLuTen
anmay

* JlemeHuusnaH 3appan wereTiH emaenyui

Mpouenypafa KaTbICThI

* AybIp co3binManbl bynpek xeTkinikcisgiri (2,5 mr/gn acatelH KpeaTuHUH MaHAepi)

e AHTUTpoOMGOLUTAPIIbIK XXOHE/HeMece aHTUKOarynaHTThiK Tepanusa 6onbiHWa NanfanaHblIManTbIH
»XaFpannap

e KOHTpacTTbIK 3aTKa afneprus

» XKambac KaTblHacblHa, reMopparusbik Hemece rmnepkoarynaumanany KyiHe xxon 6epMeiTiH )XoHe/HeMece
»xambac NyHKUMACH OpHbIHAA FeMoCTa3fa KoJl XKeTKi3e anMayFa o 6epMeiTiH ayblp nepudepusbik,
TaMblpaap aypysi

* YakbITWa KapanoCTUMynsaTopabl Kabbliganm anMay

3.4 KnuHuKanbliK apThiKWbUILIKTAP

Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KopFay KypbinfbiCbl ICA MeH/HEMeCEe YINKbI KypeTaMblpblHbIH, B ypkaumnacel bap xaHe
ECA aHblKTaMasblK AnaMeTpi 3 MM XX9He 6 MM apasblfbiHOaFbl )XaHe CCA aHbiKTaMasiblK AnaMeTpi 5 MM XXaHe
13 MM apanbifbiHOaFbl CTEHO3bI 6ap YNKbl KypeTaMblpbl aHIMOMAaCTUKaCbiHA XX9HEe/HeMece CTEeHTTeyiHe
»KapaMmpbl empenyliinepre nanfanaHyfa yCbiHbIIaAbl.

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpbIIFbICbl — YAKbI KYpeTaMblpbiHAA UHTEPBELUAIbIK NpoLenypanap
BapbICbiHAA Ke3 KereH efileMaeri KOKbICTbl YCTay XXaHe anbin TacTay YLiH KOC OKKJ1I031A 6ann0oHbIHbIH, XXYNECi
B6ap npokcuManabik Lepebpanbabl KOpFay KypbliFbickl. Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYpPbIIFbIChl YAKbI
KYPEeTaMbIpbIHbIH, KAbIIbICYbIHA OENiH NPOKCUManablk aMOONNANbIK KOPFaHbICTbl OPHaTYyFa MyMKiHAIK 6epegi.
Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIIFbICbIHbIH, OH 9Cepi — MHCYNbTTEH KOpFay.

Eckeptne: EUDAMED Beb-canTbiHa KipreHHeH KeiiH, Kayincisaik XXxaHe KINHUKanblK KepceTKiTep Typabl
KblCKalla aknapaTTbl (SSCP) UDI-DI: 0763000B000050179 kemerimeH https://ec.europa.eu/tools/eudamed
canToiHaa Tabyfa 6onaabl.

Kecte 1. Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIIFbICbIHbIH, KIMHNKabIK apThIKLbIIbIKTaphbl
KnuHukanbiK apTbiKLbIJIbIFbI |3ep1'rey nenreni (n/N) [95% CI]?

MpoueaypapaH Kenid 30 KyH iWwiHae KypAaeni XXaHe WwaFblH MHCYNbTTIH, XXaHe TIAP xuinirin asauty
ApPTbIKLWbIILIKTbI KEPCETETIH XXapusnaHfaH 3epTTey

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016

0% (0/35) [0,0, 10,0]

Lee 2015

0% (0/32) [0,0, 10,9]

Bijuklic 2012

0% (0/31) [0,0, 11,2]

TexHuKanblK c3TTiNIK (cunaTTamMmacel 6epince, uepebpanbablKk KOpFay KYpPbIIFbICbIH, COHAaN-aK
XKanfafblll KypbUIFbIZIApAbl NanpanaHy MyMKIiHgiri)

ApPTbIKLWbIIBIKTbI KepceTeTiH XapundanaH+faH 3epTTey

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2, 100,01

aN = emgenywinepaiH »asnbl CaHbl; N = UHCYNIbT HEMeCe TEXHUKaJbIK COTTiNiK bap emaenywinepgin, caHbl; Cl = ceHimainik

apasblFbl

PTIA = TPaH3UTOPALIK NLEMUANBIK LLABYbLIN
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3.5 MakcaTTbl nanpanaHyLwblnap

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIUIFbICbIH YAKbl KypeTaMbIpiapblHbiH, CTEHTTEY XXaHe/Hemece
aHrnonnacTmkachl 6omMbIHLLIA TUICTi OKyAaH 6TKEH XXaHe Taxipnbeci bap goapirepnep faHa nanganaHybl KaXeT.

Byn KypbIIFbIHbI TEK CTEPWUIIbAI OpTaZa KANHMKAIbIK Xafaalnda nanganaHy KaxerT.

3.6 KypbUFbIHbIH, OHIMAINIK cunaTTapbl

Mo.Ma Ultra uepebpanbiblK KOpFay KYPbIIFbICbl MPOKCUManablk dMOONUNANBbIK KOPFaHbICKa MYMKIHAIK 6epegi.
LUbIFbIC MOPTLIMEH ANAMETPI YJIKEH XYMbIC apHAChl KOKbIC aCNVpPaUnAChl YLILiH UHTEPBEHLUMAMNbIK KYPbUTFbIIapabl
nanganaHy MyMKiHAIriH 6epeTiH 6aFbITTaFbIW KaTeTep peTiHAe Kbi3MmeT eTedi. Minriw 6annonpap ECA xxaHe CCA
iWwiHge ypheyre MyMKiHAik 6epepi. YpneHreH kesae 6anoHaap KaH afbiHbIH TOKTaTaAbl, COHbIH iwWiHae CCA
aHTerpaaTbiK 6aFbiTTaFbl afbliHbl XXoHe ECA peTporpaiTbik 6aFbiTTaFbl aFblHbl. PEHTF€HOKOHTPACTbIK
MapkepiepMeH benrifieHreH 6annoHaap apakalbIKTbIFbl XKOHE MPOKCMManablK PEHTIEHOKOHTPACTbIK Mapkep
acMMMeTpUACHl 3aKbiM BeniriHe KaTbIHACTbI XKEHINAETY MaKcaTbIHAA XKYMbIC @apHACbIHbIH, LWbIFLIC NOPTbIH ICA
KypeTaMblpblHa Kapal TUICTi TypAe »XaHe oHall 6baFbliTTay MYMKIHAIrH 6epedi. KypblnfbiHbIH, ANCTaNbAi WIeTiHAe
opHanackaH 6ip »ypicTi yw-knanaHsbl ICA KypeTaMbipbl apKbiibl MAicunaTepanbabl ECA KypeTaMblpblHaH MUFa
aKbIpFbl Kepi aFblHFa xon bepmengi.

4 EckepTtynep

* MblHa 3aTTapAblH penpoaykumsara (CMR) KaHUeporeHik, MyTareHik He yJibl HeMece emaenyLlinepre acep
eTyi MyMKiH 3HOOKPUHAI 6ynaipeTiH MaTepuangap MeH 3aTTap ekeHi 6enrini xxaHe onapablH 0,1%
cajiMak/canMak LUeriHeH »xofapbl 60naTbIHbl aHbIKTaNAabl:

- On(2-atnnrekcmn)pTtanaTt (DEHP, CAS 117-81-7) KYpPbIJIFbIHbIH allblK Y3apTKbIW TyTiriHae 12%
caZiMak/canMak MaHiHe acaTblH apakaTblHacbiHAa Tabblngbl.

- 1-meTun-2-nupponunpoH (CAS 872-50-4) nonnamunaTi 6annoHgbl ypney KybicbiHaa 0,1% canmak/canmack,
M3HiHEeH acaTblH apakaTblHacbiHAa Tabblnabl.

* Mo.Ma Ultra uepebpanbiblk KOpFay KYPbIIFbICbIHBIH KYpaMblHAa HATUHON 6ap. HUTMHON — Kelbip
agamiapha anfeprusanblk peakuns TyFbl3ybl MYMKiIH HUKESIb-TUTaH KOpbITAackl. [lereHMeH, 3aTTbiH
Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpbIJIFbICbl NailganaHbliaTbiH NpoLeaypanapaa KaHFa TUMeyiHe
6aiNaHbICTbl AaNNeprusfblK peakumsa bIKkTUManabiFbl TeiM a3 6onagbl.

¢ Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpPblJIFbICbIH eMAeNyLiHiH iwiHe eHrizbec 6ypblH ocbl ManganaHy
HYCKay/iblFblHAA cMnaTTasFaH4an 6annoHabl ypaen TasanayblH OpbiHAAHbI3.

* Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYPbIIFbICbIH KybIC MaHAPEHCI3 OpHalaCcTbipMaHbI3.

¢ KonpaHy Ke3siHAe YKbINTbIbIK TaHbITbIHbI3 XX9He BanioHabl ypJien Tasasnay npouenypachkl anabiHOa XXoHe
npouenypa 6apbiCbiHAa KYPbIIFbIHbIH, YLIWKip 6yknenepiH 6ankaHbi3.

e Okko3uanbIK bannoH(gap)abl ypnereH kesge yprseygai 6akbinay 6anioHHbIH, LUAVHAPAIK MiLliHi
0eopPMaLMACbIHbIH, aHIMOrpausabiK BU3yanablk ecenTeyi (KbiCbIMCbI3!) apKbl/bl OPbIHAAJYbl KEPEK.

e bannoH(gap)oap YpJ/iIeEHreHHEH KeliH afbiMaafbl [ManganaHy HyCcKayblFblHOA CuNaTTaJiFaHOan KaH aFblHbI
6iTenyiHiH, aHrnMorpaduanbik TekcepyiH 6ipoeH OpbIHAAHbI3 XX9He KeNiH eMAaenyLWiHiH, OKKJTO3UAHbI
KJIMHUKabIK KeTepe asnyblH TeKCepiH,i3.

* Mpouenypa KesiHAe eMAeNyLUiHiH OKKJ/TIO3USHbI KOTEpEe asiMaybl OPbIH aJlFaH XXaFfana gepey rniCkekTe KaH
acnupaumsaceiH opbiHAan, 6apsblk KOKbICTbI KeTipiHi3 »XaHe 6ipaeH npokcumangblk (CCA) 6annoH ayacbiH
WblFapbIHbI3.

e Okkso3ua 6annoH(gap)bl ayacblH WbiFapMac 6ypbiH YHEMI acnmpauns opbiHOaFaH KaHHaH ewbip KOKbIC
WbIFapblIMaFaHbIHa K63 XXeTKi3iHi3.

e TwicTi aHTUTpOMBOLNTAPIIbIK XKXOHE/HEMECE aHTUKOAryNAHTThIK Tepanusa YKbl KYpeTaMblpblH CTEHTTEY
6oMblHIWA CTaHAAPTThl XaTTamMaslapFa CONKeC AdpirepMeH TaFalnbiHAANbIN, eMAENYLUIre XYpPrisinyi KaxeT.
ACT MaHIiH nHTepBeHUNs apkbiabl 250 € aca cakTay KaxerT.

e BannoH(pap) ypneHbec 6ypbiH XX9HE KaH afblHbIHbIH, TUiMAiI Typae 6iTtenreHiH Tekcepmec 6ypbiH ICA
3aKbIMAapbliHaH 6TKI3rilTep HeMece Kes KesreH 6acka MHTEPBEHUMANbIK KaTeTepJIeEP apKbl/ibl 6TMNey Kepek.

e KaTeTep TaMbIp XXYMNECiHE eHri3iNreH Ke3ae OFaH XXOFapbl canasibl PEHTreHOCKONUAbIK BakblayMeH
MaHUNYNAUNSA XKacay KaxkeT.

e Okknto3ua 6annoH(gap)blH YAKbl KYPETaMblp/iapblHbIH, KATTbl KaJIbLMAIEHIeH TaMbIp CEerMeHTTepiHe
OpHanacTbIpMaHbI3.

e YpneHreH kyniHge Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbUIFbICbIHA MaHUMNYNALNSA XKacaMaHbI3.

e Erep maHunynsaums kesiHae kefepri OpbliH afca, KyL CasiIMaHbI3 He SpeKeTTi XKanfacTbipMaHbl3. KypbiaifbiHbl
Kepi HeMece anfa Kapan XblXbITNac 6ypbiH angbiMeH kepepri cebebiH peHTreHoCcKonusa, KapTanay Hemece
CaHAbIK CybTpakumanbik aHrMorpausa apKbiibl @aHbIKTaN any Kepek.
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BannoHA(apa)bl TONTLIPY YLUiH KOHTPACTThIK 3aT NeH PU3MoNornsanblk epiTiHai kocnacklH (50/50 - 30/70) FaHa
nampaanaHbiHbi3. BannoHa(apa)bl yprey yliH ayaHbl He Ke3 KeIreH ra3ibl opTaHbl HEMece Ta3a KOHTPACTThIK
60AFbILWLTLI MyaeM NanganaHbaHpbl3.

Lipiodol HeMece Ethiodol KOHTpaCTTbIK 3aTbIMEH HEMECE OCbl KypangapablH KypamMmaacTapbliH KaMTUTbIH Backa
OCblHAAM KOHTPACTTbIK 3aTTapMeH NanganaHbaHpl3.

Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYpPbIIFbICbIH CAUPT, aLeTOH CeKingi opraHukasblk epiTKilTep acepiHae
KangblpMaHbI3.

KaTeTepai kanTaMa »ancblpMacblHAa KOPCETINreH KyHiHe AeniH nanganaHbiHbl3.

CakTbiK LLapanapsl

ManpanaHy angbiHOa CTEPUbLAI KanTaMa MeH KyPbUIFbIHbI MYKUAT TeKCepiHi3. Erep kanTama He KypblJiFbl
3aKkbpIMaanfaH 6onca, KypblIFbiHbI NanganaHbaHbI3.

Bys1 KypbliFbl Tek 6ip peT napanaHyFa apHaafFaH. Byn KypbIIFbiHbI KaliTa NanganaHbaHbi3, KanTa eHOEMEH,3
HeMece KanTa cTepuibieMeHi3. KanTa nanganaHy, karTa enfey HeMece KanTa CTepuibaey KypblJIFblHbIH,
KYPbIIBIMAbIK TYTaCTbIFblHa KaTep TOHAIPYi MyMKiH HEMece eMaenyLUiHiH XXapakaTblHa, ayblpyblHa HEMece
efliMiHe aKesyi MyMKiH NlacTaHy KayniH Tyablpaabl.

TepiacTbiblK TPAaHCIOMUHAbAI @aHrMoNaacTUKa afnablHAa KOHTPaCTThIK 3aTKa aJlIeprusibik peakunanapabl
aHbIKTan aay KaxeT.

Bapnblk yakbiTTa KaTeTepai eHrizy 6ombliHLa »asnbl TEXHUKabIK TajanTapAbl cakTay Kepek. byn
navpanaHy angbiHAaFbl 6annoHgapabl ypsien Tasanaybl, KypamaacTapibl CTEPUbAI, N30TOHAbIK
dbursnonormanbiK epiTiHAIMEH Watoabl XXaHe afeTTeri NnpodunakTnKasiblik, XXyneni renapnHoeyni KamTunabl.

KaTeTepai ap Typ/ii MakcaTTapAa KongaHyfa 6onanbl )XaHe aficTeMe eMaenyLWiHiH XXafaalblHa XXoHe
WHTEepBEHUNANIK A2pirepaiH, TaxipnbeciHe Kapall TaHOaNybl KEPEK.

ManpanaHy angbiHAa 6acka KypbUIFbIIapabiH (eTKi3riwTep, 6annoHabiK ounaTaunsaiblk KaTeTepsep, CTeHT
KeTKi3y xynenepi, 1.6.) Mo.Ma Ultra uepebpanbbl KOpFay KYpPbIJIFbICbIMEH YANECIMAINITiH pacTaHbl3.

blKkTMMan ackKbiHy XaFnausapbl/>)KaFbiMCbI3 d3cepnep

YIiKbl KypeTamblpbl 6a1/I0HbIHbIH, AUNATALMACK! XKIHE NPOKCUManabiK afblH 6iTenyiHiH Lepebpanbibl KOpFay
KYPbIJIFbICbl KBMeriMeH opbiHAaNaTbiH CTEHTTEY NpoLefypacbiHAaH TybIHAAYbl MYMKiH aCKbIHY »XafAainapsl
MblHaslapAbl KaMTULbI, 6ipak oflapMeH WeKTenMenai:

MyHKUNAFA KATbICThI:

XKeprinikTi rematomMa

XKeprinikTi KaH afy

XKeprinikTi HeMece ancTanbai TPOMH603MOONUANBIK XKaWTTap
Tpomb03

ApTepuoBeHO3blK pUCTy1a

lMceBpoaHeBpu3Ma

XKeprinikTi nHpekymnanap

Mpoueaypafa KaTbICTbI:

bpaavkapaunsa

mnoteHsus

¥NKbl KypeTaMblpbIHbIH, Cipecneci

¥YNKbl KypeTaMblpiapblHbIH Kecinyi

Aya ambonunsacel

LlepebpoBackynspabik XanT (MHCYNbT (UWeMusinbiK, reMopparnanbik), TIA)
Xepen Mmnokappn UHapKTI (TypakCbl3 CTEHOKapAnS)

TaMbIpilWiNiK CTEHT »XXbIKYHbI

AHruorpagpunasa KaTbICTbl:

Fvnep-/TunoTeHsuns
AybIpy KaHe aNCi3aik
AputmMmuanap
Cencunc/nHopekuyms
XKyneni ambonnsauns
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SHOoKapauT

Kbicka Mep3iMAai remoanHaMmuKanblk 0y3biiy
enim

Lapinik peakuunsanap

KOHTpacTbIK 3aTKa a/JIeprussbiK peakumns
MuporeHaik peakuus

Erep Kypbl/ifblFa KaTbICTbl OKbIC XXaf4al OpblH asca, OKUFaHbl Aepey Medtronic )KxaHe TMICTi Ky3blpeTTi opraHfa
HeMece Kagafanay yMbiMbliHa xabapnaHpi3.

7 DaubiHpay apicTemeci

1.

MNanpanaHy angbiHga Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpblIFbICbIHAA akaylapablH HeMece TacbiMangay
Ke3iHaeri 3aKkbIMHbIH, Bap-)KOFblH TOJIbIK MYKUSAT TEKCEPIH|i3.

. )KYMbIC apHaCbIHbIH, FreMoCTaTuKasblK KAanaHblH XKaJIFaFbIWTbIH MPOKCMManablK NOPTbIHA XanfaHbl3 (1).
. )KyMbIC apHacCblH reMoCTaTUKaJIbIK KiamnaH XXaHe Y3apTKbIl TYTIK apKblibl (OU3N00rMANbIK epiTiHAIMeH

LWanbIHbI3.
KybIC MaHApeHai PM3N0N0rnNanblK epiTiHOIMEH LWanblHbI3.

. MaHApeH ylWbIH reMmocTaTUKablK KnanaH apKblfbl XXYMbIC apHacbiHa eHri3iHi3. MaHapeHai TONbIK,

XKbIJ1XXbITbIHbI3.

. MaHngpeHai TricTi KyniHae byFaTTay YLWiH reMmocTaTUKabIK KnanaHabl XabblHbI3 (XKOFapFbl KakNaKThbl

6ypan).

7.1 Ypnen Tasanay

10 MN KOHTPACTTbIK 3aT/du3nonornsansik epiTiHai kocnacokl (50/50 - 30/70) kynbinFaH bipre xeTkisineTtiH 30 mn
MiCKeKTi fAanblHAaHbI3.

1.

2.

3.
4.

ECA oucTtanbai 6annoHbIHbIH Ypsiey XerniCiH )xaHe CCA npokcuMangbik 6annoHbIHbIH, Ypaey XeniciH
TeMeHAerigen peTrneH ganblHOaHbI3: MICKEKTI ypJiey XeniciHe bypaHbi3.

MicKeKTi TOMEH KapaThbin, BaKyyMAbl TapTbIHbI3 XXoHE KYpbUIFbiAaH ewbip aya kenipwikTepi
KeTepinMereHwe wamameH 15 cekKyHp KyTiHi3.

¥WbIH TOMEH KapaThbin, KOpwa¥faH opTa KbICbIMbIHa OpasibiHbl3 (MiCKeK MayHXXepiH 60caTbiHbI3).
MickeKTi KypblIFblAaH a)KblpaTbiHbI3. ANAbIHFbl KagaMaapabl KaJFaH ypaey Xenici yWiH KanTanaHbl3.

Ypnen TasanaynblH AYPbIC OpblHAANFAHbIHA KO3 XXEeTKi3y YLUiH JTto3p nopTbiHaH epiTiHAI TaMLUbICbIHbIH,
KeTepiNeTiHiH TeKCepiH;i3.

KypblSIFbl €HAi YPAeHIN WbiFapbliab

7.2 KypbinfbiHbl €Hri3y, OpHanacTbipy, 6afbiTTay

1.

2.

CTaHOapTThl peTporpaaTblK, XXamMbac KaTblHaCblHaH KeliH 9 dpeHy [8 dpeHY] (wamameH 25 cm)
MHTpoAblocep KabblKLIACbIH €Hri3y YLWiH MYHKLUA OPHbIHbIH AWaTaunAaCbiH OpbIHOAHbI3.
PeHTreHockonusanblk 6akblnayMeH CTaHAAPTThl AMarHOCTUKa aaicTemeci apKblinbl ECA 6ani0oHbIH 6Te KaTThl
0,035 in (0,89 MM) eTKi3rillke TipKeHi3.

. 0,035 in (0,89 MM) eTKi3riwTiH NpokcuManblk 6enirin Mo.Ma Ultra uepebpanbbl KOpFay KYPbISIFbICbIHbIH,

AucTanbhi ywbiHa 6ekiTineTiH ak gucTanbAi yw KnanaHbiHa (9."6anbik ay3bl KnanaHbl") abanan eHrisiHis.
MaHApeHHiH, AucTanbAi yLblH TipKereHHeH KeniH, eTKIi3riwTi MaHapeHae y3biHa B0Mbl XblyKbITa 6epiHis.

OTKI3riWTiH XKYMbIC apHACbIHbIH, OKKJII03UACH! OPbIH @NlaTbliH KYbIC MaHOPEH YLblHa eHreHiHe KO3 )XXeTKI3iHi3.

. Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYpPbIIFbICbIH (COHbIH, illiHAEe MaHOpPEeHAi) PEHTreHOCKOMNMS apKblJibl

anctanbai mapkep (ECA 6annoHbiHOafbl) ECA KypeTaMblpblHOa YKbl KYpeTaMblpbliHbIH BudypKaumnscbiHa
»XaKblH XXdHe budypkauma caFacbiHaH AUCTanbai Typae eH ken 1,5 cm opHanackaHwa 9 cpeHy [8 dpeHy]
VHTPOAbOCEP apKblsibl CbiM HOMbIMEH XbI/KbITbIHbI3.

Eckepty: Ouctanbai 6annoH (ECA 6annoHbl) CCA 6annoHblHa Kepi cbipFbiMaybl YwiH ECA 6annoHbiH ECA
6annoHbIHa XeTKINIKTI TypAe TepeHaey opHanacTbipbiHbI3. JereHmeH, CCA npokcnManbik 6annoHbIHbIH,
CTEHT OpHanacybiMeH KegepriciHe )xon 6epmey ywiH ECA 6annoHbiH 1,5 cm (caFagaH ECA peiniH enweHeTiH)
TepeHiey OopHanacTbipMaHbl3.

MKyMbIC apHacCbIHbIH, WbIFbIC NOPThIHbIH ICA KypeTaMbipblHa Kapain ThicTi 6aFoapbliH NPOKCMManabik
6annoHaafbl opTaliblk aCUMMETPUANbIK Mapkep KemerimeH Tekcepyre 6onaabl. Mapkep ICA caFacbiH
HYCKaybl KaxerT.
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. Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbIIFbICkl OPHbIHAA 60NFaH Ke3ae reMocTaTuKasbiK KianaHabl

allbIHbI3, MaHOPEHAI afbiN TaCTaHbl3 )X9He Kepi KaHCblIpay OpblH affaH COTTE reMocTaTuKasbiK KaanaHabl
»abblHbI3, coHpan-ak 0,035 in (0,89 MM) eTKIi3riWTi OpHbIHAA KanAblpblHbI3.

8 BannoHpAbl ypney, aFbiHHbIH, DiTenyi

AbannaH,bi3: bannoHgapabl ypiey yLwiH TypakTbl CbIPTKbl JTl03p XaHe T Topi3ai cakTaHAbIPF bW XaFaFblLUneH
Bipre xeTkisinreH 30 Ma WNpUUTI FaHa NanganaHbiHbl3. [ypbIiC ypaeHyi KbicbiMFa 6annaHblicTel EMEC, 6ipak OHbI

aHr

Mo.
aca

1.

2.
3.

(o]

10.
11.

12.

13.

norpausaneik Typae bakbliay Kepek.

Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpPbIIFbICbIH 6 MM acaTblH ECA aHblKTaMallblK AnaMeTpsiepiHae XaHe 13 MM
TbiH CCA aHblKTaMasnblK AnaMeTpiepiHae nanganaHbaHbIs.

KoHTpacTTbIK 3aT/dun3nonornansik epiTiHai kocnacokl (50/50 - 30/70) kyhbinFaH bipre xeTkisineTtiH 30 mn
MiCKeKTi AanblHOAHbI3 )X9He OHbl T Topi34i CaKTaHAbIPFbIW XXalfaFbllKa XaFaHbl3.

T Topi3Ai CakTaHAbIPFbILW XanfaFblWTbl 6ip XKyPIiCTi KpaHFa XXanfaHbl3.

MKNBIHTBIKTbI MICKEKKE XXaIFaHbl3 XXKOHE YLLbIH XXOFapbl KapaTbIr, OHbI LWalbIHbI3.

MNickekTe XxaHe T Topi3Ai CaKTaHAbIPFbILW XanFaFbilWTa ewbip aya KenipwikTepi KasiMafaHbIHa K63
KETKI3iH3.

. KubIHTbIKTbI 6ypbIH fanbiHOanFaH Mo.Ma Ultra uepebpanbbl KOpFay KYPbIIFbICBIHbLIH, YPiey XesiCiHe

YKanfaHbl3.

. XKUbIHTBIKTbI BypaHbI3 XXaHe OHbl KYpblIfbliFa 6apbiHLLa XXanfan 6ekiTiHi3. bypafaH Ke3ae XUblHTbIKTbI 6ip

XKYPICTi KpaHHaH YyCTaHbl3.

. Bip »xypicTi KpaH awsbIk 6onFaH ke3ae 6annoHAbl aKblpbIH YPJIEH,3.
. T Topi3ai cakTaHAbIPFbILW XXanfafblWblHAA apThlK KbicbiM 601FaH Ke3ae bipHelle Cy TaMLbIChI LWblFaabl.

. BannoHabl ypney asikTanfaH caTTe 6ip XKYpPIiCTi KpaHAbl afFbiIMAafbl allblK KyiniHeH 90 rpagyc »Xabbik KyliHe
bypaHbI3.

Bip XypicTi KpaH xabblnfaH Ke3ae NiCKeKTi )KaHe T Topi3ai caKkTaHAbIPFbILL XKaJFaFbIWTbl a>XblpaTbIHbI3.
TnicTi ECA OKKJII03MACBIH KaMTaMachI3 €Ty YLWiH 5 MJ1 KOHTPACTThIK 6OSFbILLTHI XXYMbIC apHacChl apKblJibl
cebiH;s.

Ouctanbai 6annoHabl ECA iwiHe TnicTi TypAe opHanacTeipFaHHaH KeniH, 0,035 in (0,89 mMm) eTki3riwTi ECA
ilWiHeH WhIFapbin asblHbI3.

Mpokcnmangbik (CCA) 6annoH ywin 1-11 apanbiFbiHaH 6ipaen ypaey npouenypacbiH KanTanaHbl3.

9 A¥fblH DiTenyiH Tekcepy

1.

2.

4.

10

BannoH(pap) ypneHreHHeH KeniH KOHTPaCcTTbIK 3aT/(PuU3nonornsansik epiTiHai kocnacol (50/50 - 30/70)
KYWbIJIFaH NiICKEKTi XXYMbIC apHaCbIHbIH, OYipik NOpThIHA »XalFaHbl3.

AnpbiMeH nickekke 10 Ma KaH acnupaumachiH akblpblH OPbIHAAYFa SPEKETTEHIH,3.

EckepTtne: byn ICA KypeTaMblpblHAaFbl KENIHF AnnaTtauma npouenypacbiHaH KeniH KaH acnupaumacol
MYMKIHAIrH TeKcepeTiH NpodunakTuKanblk Kayinciagik ceiHaFbl 60bin Tabbinagbl. XyMbIC apHaCbl apKbibl
KaH acnupauunsacbiH opbiHAay MyMKiH 6oMaFfaH XXaffanga KenTereH xxafaannapna Tamblp KabblpFacbiHbIH,
XKYMbIC apHaCbIHbIH, LUbLIFbLIC MOPTbIHA COpbIybl ceben Bonaawbl.

PeHTreHockonuanbik 6akbinayMeH 5 M1 KOHTPACTThIK 3aT/OU3N00rMANbIK epiTiHAI KOCnacblH aKblpbiH
€Hri3iHi3 XKaHe YIKbl KypeTaMbipbl ButhypKaumMacbiHAa KOHTPACTThIK 3aTThIH, TYPbIN KanlaTbiHbIH TEKCEPIHi3.
EckepTtne: Erep CCA xaHe ICA KypeTaMbIpriapblHAa Xambl afblH 6iTenyi KON xeTKi3ince, KOHTPACTThIK 3aT
BiTenreH cerMeHTTe TYpbIN Kanabl XX9HE OHbl K€3 KeJIreH CTEHTTI HeMece gunnaTauunsnbiK 6annoHabIK
KaTeTepai TUICTi TypAe OpHanacTbipy MakcaTbiHOa ">K0J1 KapTacbiHbIH" Typi peTiHae NnanganaHyfa 6onagbl.
AbannaH,bi3: EH Ken 5 MJ1 KOHTPACTThIK 3aT €Hri3yAiH akblpblH XXaHe BaKblslaHaTbiH XKOJIMEH
opblHOaNaTbIHbIHA K63 XeTKi3iHi3. MbiHa npoueaypa kesiHae ELLBIP 6acka CyMbIKTbIKTapAbl CENMneHis.

EHAi yiKbl KypeTaMblpblH eMaeyai ToNbIK Liepebpabibl KOpFayMeH opbiHAayFa 6onaabl.

EmpenyuwiHiH, KeTepe anyblH TeKcepy

CCA okkNo3UACbIH bacTaFaH Ke3ae eMaenyLiHi y34iKCi3, eTe XaKblH 6akblnaHbi3. EMaenyuwi kyniH 6alikaHbl3
»XaHe B6ip XKaKTbl afblH BiTeNyiH MCUXONOrNANbIK XXaHE PU3MKabIK TYPAE KeTepe aNaTbiHbiH aHblKTay YLUiH
OHbIMEH cenneciHiz. EMaenyLwiHiH KapamMa-Kapcbl OpHanackaH KOJIbIMEH KbICy KabineTiH Tekcepy yLiH
bICKbIPbIK OMbIHLUbLIKTEI AalblHAaMN KOO KaXkeT.

FMNOTEH3USA XXOHEe TMNepTeH3Ms andblH any YLWiH eMAeNyLWiHiH XyAeni KaH KblCbiMbIH 6aKbl/laHbl3 XXaHe 6ip
OeHrenge cakTaHbl3.
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e bannoHpap yp/ieHreHHeH KeniH emaenyllige KeTepe anMay gepey Hemece Kewirin 6ankanfaH xafpoanga
onepaTop angbiMeH Lepebpanbabl KaH afblHbIH KasinblHa KENTiPY MakKCaTbiHAA KEWiH NpoKCUManabik 6annoH
(CCA) ayachl WwblFapbinaTbhiH Lepebpanbibl aMO0NUS anbliH any YLiH WafFblH KeYeKTi cy3rige ewbip KOoKbIC
KaJiIMafFaHLa KaH acnupaumnsacbiH opbiHaaybl kepek. "KOKbICTbl KETIPY" 6eniMiH KapaHbi3.

e byn TycTa onepaTtop empenywi 6enrinepaeH KannbiHa KeAreHLwe eki MUHYT KyTyi KakeT. KelliH keTepe
anMayblH CaKkTaNlaTbIHbIH TEKCEPY YLiH NpoKCcMManabik bannoHabl KanTa ypaeHis. byn xxaFnanga
npouenypaHbl y3y Hemece 6anamanbl KOpFay KYPbUIFbICbIH (AFHW, CY3ri) NanganaHy wewwiMiH kabbingay ywiH
onepaTop »ayanTbl 60nagbl.

AbannaHn,bi3: EMaenywi CCA oKKIIO3UACLIH KeTepe aJiMafaH Kesfe onepaTop angbiMeH Lepebpanbibl KaH
afblHbIH Ka/MnblHa KeNTipy MakcaTbiHAA KeniH NpokcuManabik 6annoH (CCA) ayacsl WbiFapblnaTbiH Lepebpanbabl
amMbonua anabiH any yLWiH KaH acnMpaLusacbiH OpbiHAAYbl KEepeK.

11 YWKbl KypeTaMbipblH eMaey npoueaypachl

¢ Aypy ICA KypeTaMbipblH eMaey YLiH ornepaTop 6 ¢peHY [5 dpeHYd] nHTpoablocep KabbikllanapbiMeH
ynnecimai kanaraH 6apabik MaTepuanabl nanganaHa anagbl. Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KopFay
KYPbINIFbICbIHbIH, XXYMbIC apHacbiHAa iWwki agnameTpi 0,083 in (2,10 mmM) [0,069 in (1,76 MM)] ToNbIK Nangans
KybIC Bap xoHe BaFbITTafbll KaTeTep HEMeCe eTKi3riwTepai, 6acTankbl XXoHe KeNiHri gnnataunsanbik,
6annoHAbIK KaTeTepiepai XXaHe YKbl KYPEeTaMbIpbl CTEHTIH XETKIi3Y XYyNenepiH XbI/DKbITY X9He LUblFapbin
any KabblKLlachkl peTiHOe NanpanaHblianbl.

* YWNKbl KYpeTaMbIpbIHbIH, aHITMOMNIACTUKAChI XX3HE CTEeHTTEeYi CTaHAapTThl dAicTeMere ca OpblHAAJYbl XXOHE
onepaTopAblH, TaXXipnbeci MeH AafabislapbliHa TancCbipblybl KEPEK.

¢ Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KypblFbiCbl OpHblHAA 6onFaH Ke3ge ICA eTKi3riwi eMaeneTiH 3aKbiM
6onbiHOa Kanablpblybl TUIC.

12 KOKbICTbI KeTipy

Abannanbi3: Mpoueaypa asfbiHOA, 94ETTe CTEHTTENreH 3aKbIMHbIH, KEMiHTi AnaTaunsACbiHaH KeiiH ToblK,
ypneHreH 6annoHaapmeH Mo.Ma Ultra uepebpasibabl KOpFay KypblIFbICkl OPHbIHAA OONFaH Ke3ae KaH
aCMMpaumnsachl apKbliibl KOKbICTbI KETipyai opbliHAaHbI3.

KaH acnupaumsaceiH opbiHaaMac 6ypbiH Mo.Ma Ultra uepebpanbabl KOpFay KYPbIIFbIChl XKaJlFaFblLUbIHAAFbI
reMocTaTuKasblK KJanaHHbIH TOJIbIK »XabblFaHblH TEKCEPIH,i3.
1. 20 mn 60cC nickekTi 6ynipaik MOPTTbIH, 3 XKYPICTi KpaHbiHa (5.) XXanfaHbl3
2. F'emocTaTuKanblK KnanaHabl (1.) TMICTi TypAe »KabbiHpI3
3. KpaHabl alwbIHbI3 XXaHEe KaH acnupaunacbiH akbipblH 6acTaHpI3.
AbannaHbi3: Acnupauuns KesiHaoe Kes KeireH OpblH aslaTbliH KeTepe aJmMay benrinepiHe 6ainaHbICTbI
emaenyuwi KyniH MyknaTt 6akblnaHbl3.
EckepTne: byn npouefypaHbl MHTEPBEHLMSA Ke3iHAE Ke3 KeslreH KeseHae opbiHaayFa 6onanbl, 6ipak OHbI
KeMiHe CTEeHTTEesIreH 3aKbIMHbIH, KENiHri AnnaTaunacbiHaH KENiH OpbIHAAY Kepek.

4. KemiHge 60 mn KaHga (yw 20 M nickek) acnupaunsaHbl akblpblH OpblHAaHbI3. XKeTKi3ifIreH WwafblH KeyeKTi
CY3ri apKbl/ibl KaH KypaMbIH WanbIN, COHFbl MiICKEKTE KOKbICTbIH Bap->KoFblH TEKCepPiHi3. Erep 6apibip cy3ri
cebeTiHOe KOKbIC KepiHCe, elwbip KOKbIC KasiMafaHLa KocbiMLa 20 M KaH NiCKekTepi acnupaumnsacbiH
OpbIHAAHBI3.

EckepTy: Erep >KyMbIC apHacbl apKblibl elwbip KaH acnMpaunsicbiH opbiHAay MyMKiH 6osiMaca, XKapamabl
BaFbITTaFbIW KaTeTepAdi XXYMbIC apHaCbIHbIH, WbIFLIC NOPTbIHAH a34an AUCTaNbai TYPAE XKYMbIC apHaChl apKbliibl
abainan XblKbITbIHbI3. EHAI 0Cbl 6aFbITTaFbIW KaTeTep apKbliibl 60 M acNMpaUUAChbiH OpbIHAAHbI3.

13 BbannoH ayacbiH WbIFapy
1. AyacblH WblFapMac 6ypbiH T Tapi3ai cakTaHObIPFbILW XXanFaFblWTbl 30 MJ1 ypsiey NiCKeriHeH afbin TacTaHpbI3.
HeMece ayacblH WbIFapy YLWWiH Ke3 KenreH 6acka nickekTi nanganaHyfa 6bonaabl.

2. KanpblK KOKbICTbIH, XXOKTbIFbIHA KO3 XXEeTKi3reH Kesae NiCKeKTi AUCTanbAi ypJiey NopTbiHA )KasFar XaHe
Tepic KbicbiMAbl 6epin, peHTreHockoNuanbiK bakbinaymeH guctansai 6annoH (ECA) ayacbiH LWbIFapbiHbI3.

3. TMickeKTi NpoKCMManAablK ypJiey MopThiHA XKajifamn XXaHe Tepic KbicbiMAbl 6epin, npokcnmManablik 6annoH (CCA)
ayacblH PEHTIreHOCKOMUS apKblJibl LWbIFapbIHbI3.

4. ¥NKbl KypeTaMblpblHbIH BaKbllay aHrMorpadusCblH OpbIHOaHbI3.
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14 )KyWeHi wbiFapbin any

1. 9pbip eTKIi3riwTi >XYyMbIC apHaCbIHaH illKe TapTbIHbI3.

2. Mo.Ma Ultra uepebpanibabl KOpFay KYPbUIFbICbIH PEHTIEHOCKOMMUAbIK BaKbllayMeH aKblpblH LbIFapPbIM
anblHbI3.

Ab6annanbiz: BAJJIOHAbI YPJIEY BOMbIHLLUA MAH,bI3bl ECKEPTINE

CCA xaHe ECA 6annoHgapbl eTe niariw »xaHe 6annoHHbIH-TaMbIpAbIH KEH, X)XaHaCy ayMa¥fblH YCbIHbIM, 9pi
orniepaTopFa TaMbIp OKKJIO3UACBIHbIH, OpbIH anfaHbl 6olbiHLWA aHrnorpadusanbik Kepi 6annaHbICTbl YCbIHbIM,
MilWiHiH AeHrenekTeH LNANHAPAIK TYpiHEe e3repTy apKbljibl aTpaBMaTUKasblK TaMblp OKKJIO3UACbIHA KOS
»XeTKizyre apHanfaH. Ocbl cebenTeH 6bannoHaapAbl KbiICbIM KeMeriMmeH nanganaHyabl opblHAaMay Kepek. ¥MKbl
KypeTaMbIp/iapbiHbIH, OKKJIIO3UACHI YLILIH Ka)XeTTi KeneMmaep TaMblp AnameTpraepiHe 6annaHbICTbl. 3epTXaHasbiK
KaFdannaphafbl CbiIHAK Ke3iHOe MakCcuManabl 60nbin ecenTteneTiH anamMeTpi 6 MM anuctanbai 6annoHaa
UnAnHApik 6anioH niwiHiHe, HOTMXKECIHAE TUIMAI OKKJTIO3MAFa KOJT XKeTKI3y YWiH KakeTTi kenem 0,3 mn
MOHIHEH acrnaybl KaXKeT eKeHi aHbiKTanabl. OcblNania MakcMmangbl 6osbin ecenTteneTiH aMameTpi 13 Mm
npokcMManabik 6annoHga UMAMHAPAK 6annoH NiWiHiHe, HOTUXXECIHAE TUIMAI OKKJT03USAFa KOJ XKETKIi3y YLWiH
KaXeTTi KesieM 1,5 Ma MaHiHeH acnaybl Ka)keT. XKanrnbl YNKbl KypeTaMblPbIHbIH 8JIlLeMiHe OKKJII03UAFa XKeTy YLUiH
XXOFapblfa aTasnfaH caHJapFa KapafaHda a3sgay Kenemaep KakeT. COHAbIKTaH, ypsiey Ke3iHae onepaTtop
6annoHaapabiH UMAMHAOPAIK NiWiHi gedopMaLUmnsaCbiH aHbIKTay YLWiH PEHTreHOCKOMUSAbIK KECKIHAI MYKUAT Kapay
Kepek.

15 Kanawu xeTkisineapi

Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYPbUIFbICbl CTEPUNbAI (3TUNEHOKCUA apKblJibl) KYNAe )XeTKi3dineni KaHe Tek
6ip peT KongaHyfa apHanfaH. Mo.Ma Ultra uepebpanbibl KOpFay KYpPbUIFbICbl 3TUIEHOKCUL Fra3biMeH
cTepunbaeHreH. On KanTaMachl albl/IMaFaH XXaHe 3aKbiMAasIMaFaH Kyinae cakTasfaH Kesfe cTepuabii Kynge
6onanbl. On 6ip KanmneH xxeTki3inedi. OHIMAI )KancbipMaga 6acbinFaH KyHiHe aeliH nanganaHbiHpbI3.

AbannaHl,bi3: ILLKi KanTaMachl allblK HeMece 3akbiMAanfaH 6osca, nanganaHbaHpbl3.

16 Cakray
KypbINFblHbl KYH CRyeCi TYCNEeNTiH, KypFak Xepae CakTaHbI3.

Kypbl/1FbIiHbI Tikenen opraHnkKablk epiTKilTep, MOHAaYLWbl CYyIeNleHy HeMece yNbTPaKyJriH XKapblk acepiHae
KanaTblH XXepAe cakTaMaHpbI3. KypblnfbiHbIH, KanTaMa XancblpMacblHAAFbl XXapaMAbliblK Mep3iMiHe aeniH
nanganaHblaybl YIWiH Kypan-KabablKTbl anMacTbipbin NanganaHbliHbI3.

17 YTvnnausauuna

KypblJIFbIHbI KOJIAAHbICTaFbl 3aHHaMafa, HOPMaTUBTIK epexxesniepre XXaHe aypyxaHaHblH npoueaypasapbliHa,
COHbIH, iWiHAE BUONOrNANbIK KaTepepre, MUKPOOThIK KaTepJsiep MeH XyKnasbl 3aTTEKTEpPre KaTbICThbI
npoueaypanapfa colikec yTuansaumsanaHpis.

18 Keninpik miHpeTTeMenepiHeH 6ac Tapry
EckepTne: ocbl Keningik MiHaoetreMenepiHeH 6ac Tapty ABCcTpanusfa KosagaHbIIMauabl.

OHiM XancblpMacbliHAaFbl eCKepTy/iepae ToMblFblpak aknapaT 6epinreH »xaHe os1ap OCbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH a)kKbipamac 6eniri 6onbin ecenTeneni. byn eHiM MyKnAT GakblslaHATbIH
XaFpdannapga eHgipinreHimeH, Medtronic KOMNaHMACKI OCbl OHIM NarAanaHblNaThiH Xafdannapabl peTTen
anmMangbl. CoHablkTaH Medtronic KOMMaHMACHI BHIMHIH, KOMMepLUAbIK CanacbiHa HeMece benrini 6ip MmakcaTka
XKapamblSblFblHa KATbICTbl YUFapbIHObI KENiINAIKTEH, COHAaN-aK OCbl OHIMIe KaTbICTbl Ke€3 KereH Tikenen xaHe
»XaHaMa KeningiktepaeH 6ac TapTaabl. Medtronic KOMNaHUACHI WbIFbIHAAP Tanabbl Keningik, Kenicim-wapT,
KYKbIK Oy3yLIbIIbIK HEMece e3re HeriziHae 6osca fa, eHiMAi NanfanaHy, OHbIH, aKayJblFbl HEMECE iCTeH LUbIFYbI
HOTWXKECIHAOEr Ke3 KenreH MeanumHanblK WbIFbIHOAP HEMECE Ke3 KereH Tikenen, kesgencok Hemece KeniHri
WbIFbIHOAP YWIiH ewbip )xeke Tynfa HeMece 3aHAbl TyJFa angbiHAa »ayantbel 6onmangbl. Ewbip TynFaHbiH,
Medtronic KOMNaHNACBIH HIMIe KaTbICTbl K€3 KeJsiIreH MaflimaeMere HeMece Keningikke 3aHabl Typae
MiHOEeTTeyre KyKblfbl XKOK.

JKoFapblia Ke3[e/reH epekLllenikTep MeH LLIeKTeyep KoJAaHbl1aTbiH 3aHHaMaHbIH, MiHAETTi TaslanTapblHa
KaWlbl Keayre apHaJiMafFaH »XaHe Kalllbl Kenyre apHaifaH gen TyciHaipinmeyi Tnic. Erep ocbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH Ke3 KenreH 6eniri He WapTbl Ky3bIpeTTi PUCONKLNA COTbIMEH 3aHChbI3,
KaMTaMmacbI3 eTinIMenai Hemece KosgaHblaTblH 3aHHaMaMeH Kalllbl Aen TaHblIca, 0Cbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH KanFaH 6enikTepiHiH, 3aH4bl KYLUi CaKkTananbl XXaHe 6apiblK KYKbIKTap MeH
MiHOeTTeMenep ocbl Keninaik MmiHoeTTemenepiHeH 6ac Taptyna 6enrini 6ip 6enikTiH He WapTTbIH, 3aH4bl KYLUI
XKOK Aen aTasMaFaHAan TYCiHAIpiNyi XKoHe KaMTaMachl3 eTinyi Tuic.
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1 Apibudinimas
Yra dvi skirtingos ,Mo.Ma Ultra®“ galvos smegeny apsaugos jtaiso versijos:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra dviejy balionéliy su 6 Fr darbiniu kanalu suderinamas su 9 Fr jvediklio mova

¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra dviejy balionéliy su 5 Fr darbiniu kanalu suderinamas su 8 Fr jvediklio mova
Visa informacija, susijusi su 8 Fr versija, bus nurodyta skliausteliuose [...]
»Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisg sudaro trijy spindziy stiebas (vienas darbinis kanalas ir du pripildymo-ileidimo
spindziai) su dviem prisitaikanciais balionéliais ir rankena, esancia proksimaliniame gale. Prisitaikancius balionélius galima iSplésti
atskirai: proksimalinj balionélj bendrojoje miego arterijoje (BMA), o distalinj balionélj — iSorinéje miego arterijoje (IMA). Balionéliai
pritvirtinti stiebo distalinéje dalyje, kur distalinis balionélis yra arti galiuko, o proksimalinis balionélis — 60 mm atstumu nuo distalinio
balionélio (balionélio zymekliy santykinis atstumas), prie$ pat darbinio kanalo i$éjimo prievada. Du prisitaikan¢ius balionélius galima
iSplésti iki 13 mm (proksimalinj BMA balionélj) ir iki 6 mm (distalinj IMA balionélj). Pakuotéje pridedamas tus¢iaviduris jtvaras, kuris
skirtas jkisti j ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso darbinj kanala, kad pageréty atsekamumas jterpiant ant 0,035 in
(0,89 mm) kreipiamosios vielos uzmauta jtaisg. Sistema suderinta su 9 Fr (8 Fr) jvediklio mova. Jos darbinis ilgis (atstumas nuo
rankenos iki kateterio galiuko) yra 950 mm, o bendras ilgis (atstumas nuo hemostatinio voztuvo iki kateterio galiuko) — 1 110 mm (zr.
jtaiso piesinj 1 Pav.).

Darbinis kanalas yra 0,083 in (2,10 mm) (0,069 in (1,76 mm) vidinio skersmens visiSkai naudojamo spindzio, 1 045 mmiilgio (atstumas
nuo hemostatinio voztuvo iki iS€jimo prievado), kuris naudojamas kaip kreipiamasis kateteris ir kraujo aspiracijos spindis. Darbinio
kanalo i$éjimo prievadas yra tarp dviejy balionéliy, todél galima lengvai pasiekti vidine miego arterijg (VMA).

Du rentgenokontrastiniai zymekliai, po vieng kiekvienam balionéliui, leidzia tinkamai ir greitai nustatyti jtaiso padétj. Be to,
proksimalinio zymeklio asimetrija leidzia teisingai ir lengvai nukreipti darbinio kanalo iSéjimo prievadg j VMA, kad buty lengviau jvesti
kreipiamaja viela.

Vienakryptis galiuko voZtuvas, esantis jtaiso distaliniame gale, neleidzia srovei galimai tekéti atgal i$ ipsilateralinés IMA j smegenis
pro VMA.

2 Pakuotés turinys

Vienas ,Mo.Ma Ultra“ proksimalinés srovés blokavimo galvos smegeny apsaugos jtaisas, vienas tusciaviduris jtvaras, vienas
hemostatinis voztuvas su 3 krypciy Ciaupu ir ilginimo linija, trys 40 um Igsteliy filtrai, vienas 30 ml SvirkStas su fiksuota apgaubiamaja
Luerio jungtimi praplovimo procedirai, viena T formos apsauginég jungtis ir du 1 krypties Ciaupai.

3 Paskirtis

»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso numatyta paskirtis yra sugauti ir pasalinti nuosédas, kurios atsilaisvina atliekant
intervencines procediras miego arterijose.

3.1 Numatoma pacienty populiacija

-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas skirtas pacientams, kuriems atliekant miego arterijos angioplastikos ir (arba)
stentavimo proceduras reikalinga apsauga nuo embolijy.

Sis prietaisas néra skirtas pediatrijai.

3.2 Naudojimo indikacijos

-,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas skirtas naudoti pacientams, kuriems tinkama miego arterijy angioplastika ir (arba)
stentavimas, esant stenozei, apimanciai VMA ir (arba) miego arterijos bifurkacijg, kai IMA kontrolinis skersmuo yra nuo 3 iki 6 mm, o
BMA kontrolinis skersmuo — nuo 5 iki 13 mm.

3.3 Kontraindikacijos
»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas kontraindikuotinas naudoti pacientams, kurie atitinka viena i$ Siy kriterijy:
e Sunki BMA liga toje pacioje puséje
e Intrakranijiniai augliai, aneurizmos ar sunki intrakranijiné stenoze, esanti distaliai tikslinio pazeidimo
* Nesenas uminis neurologinis jvykis, jvykes per pastargsias 5 paras pries planine intervencija ir kuris diagnozuotas neurologiniu
tyrimu, pvz., kompiuterine tomografija (KT) arba galvos smegeny magnetinio rezonanso tomografija (MRT)
* Negali atsakyti j uzduodamus klausimus bei reaguoti j dirgiklius ir suspausti prieSingos pusés ranka
¢ Demencija sergantys pacientai

Susijusios su procedura
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¢ Sunkus létinis inksty nepakankamumas (kreatinino kiekis >2,5 mg/dl)

* Gydymo antiagregantais ir (arba) antikoaguliantais kontraindikacijos

* Alerginé reakcija j kontrastines medziagas

* Sunki periferiniy kraujagysliy liga, dél kurios negalima Slauniné prieiga, hemoraginé arba hiperkoaguliacijos buklé ir (arba)
negebéjimas pasiekti hemostazés Slaunies kraujagyslés punkcijos vietoje

* Negaléjimas implantuoti laikino stimuliatoriaus

3.4 Klinikiné nauda

-,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas skirtas naudoti pacientams, kuriems tinkama miego arterijy angioplastika ir (arba)
stentavimas, esant stenozei, apimanciai VMA ir (arba) miego arterijos bifurkacijg, kai IMA kontrolinis skersmuo yra nuo 3 mm iki 6 mm,
0 BMA kontrolinis skersmuo — nuo 5 mm iki 13 mm.

»-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas yra proksimalinis galvos smegeny apsaugos jtaisas su dviejy okliuzijos balionéliy
sistema; jis sukurtas taip, kad talpinty ir pa$alinty visy dydziy nuosédas, kurios gali bati iSjudintos atliekant intervencines proceduras
miego arterijose. ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisu galima uztikrinti proksimaline apsauga nuo embolijos prie$
praeinant miego arterijos pazeidimag. Teigiamas ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso poveikis — sukuriama apsauga nuo
insulto.

Pastaba. Paleidus EUDAMED svetaing, saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed naudojant bazinj UDI-DI: 0763000B000050179.

1 Lentelé. ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso klinikiné nauda

Klinikiné nauda | Tyrimo santykis (n/N) [95 % CI]2

Umiy ir lengvos formos insulty bei TIA® sumazéjimas per 30 dieny po procediiros

Publikuoti tyrimai, atskleidZiantys privalumus

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0, 11,2]

Techniné sékmé (galimybé naudoti galvos smegeny apsaugos jtaisg bei prijungiamus jtaisus, kai aprasyta)
Publikuoti tyrimai, atskleidziantys privalumus

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2, 100,0]

aN = visas pacienty skaicius; n = insultg poatyrusiy pacienty arba techninés sékmés skaicius; Cl = patikimumo intervalas
bTIA = trumpalaikis iSemijos priepuolis

3.5 Numatytieji naudotojai

-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisg turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti miego arterijy stentavimo ir (arba)
angioplastikos proceduras bei turintys atitinkamos patirties.

Si priemoné turi biiti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

3.6 Priemonés veikimo charakteristikos

-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisu galima uztikrinti proksimaling apsauga nuo embolijos. Didesnio skersmens darbinis
kanalas su i$éjimo prievadu naudojamas kaip kreipiamasis kateteris, todél galima naudoti intervencines priemones nuosédy
aspiracijai atlikti. Atitinkamus balionélius galima priptsti IMA ir BMA. ISplésti balionéliai sustabdo kraujo tékme, jskaitant antegradine
tékme i8 BMA ir retrogradine tékme iS IMA. Tarpas tarp balionéliy, pazymétas rentgenokontrastiniais Zymekliais, ir proksimalinio
rentgenokontrastinio zymeklio asimetriSkumas leidzia tinkamai ir lengvai nukreipti darbinio kanalo iSéjimo prievadg link VMA, kad
buty lengviau pasiekti pazeidimg. Vienakryptis galiuko voztuvas, esantis jtaiso distaliniame gale, neleidzia srovei galimai tekéti atgal
i$ ipsilateralinés IMA j smegenis pro VMA.
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4 |spéjimai

Zinomos kancerogeninés, mutagenings, toksiskos reprodukcijai (CMR) arba endokrining sistema ardangios medziagos, kurios
gali liestis su pacientu ir kuriy masés dalis virSija 0,1 % slenkstj:

— nustatyta, kad jtaiso skaidriame ilginimo vamzdelyje di(2-etilheksil)ftalato (DEHP, CAS 117-81-7) masés dalis yra >12 %;
— nustatyta, kad poliamido balionélio pripildymo spindyje 1-metil-2-pirolidono (CAS 872-50-4) masés dalis yra >0,1 %.
»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaise yra nitinolo. Nitinolas yra nikelio ir titano lydinys, kuris kai kuriems Zzmonéms gali

sukelti alergine reakcija. Taciau, atliekant procediras su ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisu, $i medziaga nesilie€ia
su krauju, todél alerginés reakcijos rizika yra minimali.

Pries jterpdami ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisa j pacienta, praplaukite balionélj, kaip aprasyta Sioje naudojimo
instrukcijoje.

Venkite ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso padétj nustatyti be tus€iavidurio jtvaro.

Bukite atsargus naudojimo metu ir stenkités per daug nelenkti jtaiso pries balionélio praplovimo procedira ir jos metu.

Kai pildote okliuzinj (-ius) balionélj (-ius), pripildyma butina kontroliuoti angiografiskai vizualiai vertinant balionélio cilindrinés
formos deformacija (ne slégj!).

ISpléte balionélj (-ius) nedelsiant angiografiSkai patikrinkite kraujotakos sustojimg, kaip aprasyta galiojanc¢iose naudojimo
instrukcijose, ir i$ karto po to patikrinkite paciento klinikinj okliuzijos toleravima.

Jeigu proceduros metu atsiras okliuzijos netoleravimas, nedelsiant pasalinkite visas nuosédas atlikdami kraujo aspiracijg Svirkstu
ir i$ karto iSleiskite proksimalinj (BMA) balionél;.

Prie$ iSleisdami okliuzijos balionélj (-ius) visada patikrinkite, ar aspiruotame kraujyje daugiau nebéra nuosédy.

Pacientui reikia skirti atitinkama gydyma antiagregantais ir (arba) antikoaguliantais, remiantis gydytojo sprendimu pagal miego
arterijy stentavimo standartinius protokolus. Intervencijos metu ACT reikia iSlaikyti >250 s.

VMA pazeidimo negalima kirsti kreipiamaja viela ar kitais intervenciniais kateteriais pries iSpleciant balionélj (-ius) ir prie$
patikrinant, ar kraujotaka buvo veiksmingai blokuota.

Veiksmus su jstumtu j kraujagysliy sistema kateteriu reikia atlikti stebint aukStos kokybés fluoroskopu.

Okliuzijos balionélio (-iy) nedékite j labai kalcifikuota miego arterijy segmenta.

Negalima atlikti veiksmy su ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisu, kai balionélis pripildytas.

Jeigu atliekant manipuliacijas jauiamas pasiprieSinimas, nenaudokite jeégos ir sustokite. Prie$ traukiant atgal ar stumiant pirmyn,
pirmiausia reikia nustatyti pasipriesinimo priezastj, naudojant fluoroskopija, kanaly Zymejima (,road mapping“) arba DSA
metoda.

Balionélj (-ius) pildykite tik kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misiniu (nuo 50/50 iki 30/70). Balionélio (-iy) niekada
nepildykite oru, kita dujine terpe ar gryna kontrastine medziaga.

Nenaudokite kontrastinés medziagos su ,Lipiodol®, ,Ethiodol” ar kitos tokios kontrastinés medziagos, kurioje yra Siy medziagy
sudedamujy daliy.

Pasirtpinkite, kad ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso neveikty organiniai tirpikliai, pvz., alkoholis, acetonas.
Kateterj naudokite iki datos, nurodytos ant pakuotés etiketes.

5 Atsargumo priemonés

Prie$ naudodami jdémiai apzitrékite sterilig pakuote ir priemone. Jei pakuoté arba priemoné pazeista, priemonés nenaudokite.

Jtaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai Sio jtaiso. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas arba kilti uzterSimo pavojus, dél ko pacientas gali
buti suZalotas, susirgti arba gali mirti.

Prie$ atliekant perkutanine transliuminaling angioplastikg reikia nustatyti, ar néra alerginiy reakcijy j kontrasting medziaga.

Visada bdtina laikytis bendryjy kateterio jterpimo techniniy reikalavimy. 1S jy yra ir balionéliy plovimas, sudedamujy daliy
praskalavimas steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu prie§ naudojima ir jprastas profilaktinis sisteminis heparinizavimas.

Kateteris naudojamas jvairiai. Technika pasirenkama atsizvelgiant j paciento bukle ir specialisto patirt;.

Prie$ naudodami patvirtinkite kity priemoniy (kreipiamujy viely, balioniniy iSplétimo kateteriy, stento jterpimo sistemy ir kt.)
suderinamuma su ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisu.

6 Galimos komplikacijos / nepageidaujamas poveikis

Komplikacijos, kurios gali atsirasti dél miego arterijos balionélio plétimo ir stentavimo proceduros, naudojant proksimalinés sroves
blokavimo galvos smegeny apsaugos jtaisg, yra (sgrasas neiSsamus):

Susijusios su punkcija:

Vietiné hematoma
Vietiné kraujosruva
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Sus

Sus

Jeij

Vietiniai arba distaliniai tromboembolijos epizodai
Tromboze

Arterioveniné fistulé

Pseudoaneurizma

Vietinés infekcijos

ijusios su procedura:

Bradikardija

Hipotenzija

Miego arterijos spazmas

Miego arterijy disekacija

Oro embolija

Smegeny kraujotakos jvykis (insultas (iSeminis, hemoraginis), PSIP)
Uminis miokardo infarktas (nestabili kritinés angina)
Intravaskulinio stento pasislinkimas

ijusios su angiografija:

Hipertenzija / hipotenzija

Skausmas ir jautrumas

aritmija,

Sepsis ir (arba) infekcija

Sisteminé embolizacija

Endokarditas

Trumpalaikis hemodinamikos sutrikimas

Mirtis

Reakcija j vaistus

Alergine reakcija j kontrasting medziaga

Pirogeniné reakcija

vykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir atitinkamai

kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

7 ParuosSimo metodika

1.

ook

7.1

PrieS naudodami kruopsc€iai patikrinkite visg ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisg, ar siuntimo metu neatsirado
defekty ar pazeidimy.

Prie jungties proksimalinio prievado (1) prijunkite hemostatinj darbinio kanalo voztuva.

Darbinj kanala pro hemostatinj voztuva ir ilginimo vamzdelj praplaukite fiziologiniu tirpalu.

Tus¢iavidurj jtvarg praplaukite fiziologiniu tirpalu.

Jtvaro galiukg pro hemostatinj voztuva jkiskite j darbinj kanalg. |kiSkite visa jtvarg.

Uzdarykite hemostatinj voztuva (sukdami virSutinj dangtelj), kad jtvaras baty blokuotas tinkamoje padétyje.

Plovimas

Paruoskite pridétg 30 ml Svirksta, pripildyta 10 ml kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo miSinio (santykiu nuo 50/50 iki 30/70).

1

2
3
4

. Viena po kito paruo$kite IMA distalinio balionélio pripildymo linijg ir BMA proksimalinio balionélio pripildymo linijg tokiu badu:
8virksta prisukite prie pripildymo linijos.

. Svirksta laikydami nukreiptg Zemyn sudarykite vakuuma ir palaukite apie 15 sekundziy, kol i$ jtaiso nekils burbuliuky.

. Galiuka laikydami nukreiptg Zemyn vél grjzkite prie aplinkos slégio (atleiskite SvirkSto stumoklj).

. Svirkstg atjunkite nuo jtaiso. Pastaruosius veiksmus pakartokite su likusia pripildymo linija.

|sitikinkite, ar tirpalo lasas kyla i$ Luerio prievado, kaip jrodymas, kad plovimas atliktas tinkamai.

|taisas dabar praplautas

7.2
1

Jtaiso jterpimas, padéties nustatymas, pakreipimas

. Atlike standartine retrogradine Slauninés prieigos punkcija, jos vietg iSpléskite, kad buty galima jterpti 9 Fr (8 Fr) (apie 25 cm
ilgio) jvediklio mova.
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Stebédami fluoroskopu ir taikydami standartinj diagnostikos metoda, fiksuokite IMA itin standzia 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja
viela.

0,035in (0,89 mm) kreipiamosios vielos proksimaling dalj atsargiai kiSkite j baltg distalinio galiuko voztuva (9 nr. ,Zuvies burnos
formos voztuvg®), kuris jtaisytas ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso distaliniame galiuke. Suéme jtvaro distalinj
galiuka, toliau stumkite kreipiamaja vielg per visg jtvaro ilgj.

|sitikinkite, ar kreipiamoji viela patenka j tus¢iavidurio jtvaro galiukg, kuriuo uzkimstas darbinis kanalas.

Stebédami fluoroskopu stumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisa (jskaitant
jtvarg) per 9 Fr (8 Fr) jvediklj, kol distalinis zymeklis (ant IMA balionélio) bus iSorinéje miego arterijoje (ICA) Salia miego arterijos
bifurkacijos ir maks. 1,5 cm atstumu nuo bifurkacijos angos i$ distalinés puseés.

Ispéjimas: IMA balionélj jkiSkite pakankamai giliai j IMA, kad distalinis balionélis (IMA balionélis) negaléty nuslysti atgal j BMA.
Taciau IMA balionélio nekiskite giliau nei 1,5 cm (matuojant nuo angos j IMA), kad BMA proksimalinis balionélis netrukdyty jterpti
stento.

Tinkama darbinio kanalo iséjimo prievado nukreipima link VMA galima patikrinti centriniu asimetriniu zymekliu ant proksimalinio
balionélio. Zymeklis turi bati nukreiptas link VMA angos.

Kai ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas yra vietoje, atidarykite hemostatinj voztuva, iStraukite jtvara ir, kai tik
prasideda kraujavimas, hemostatinj voztuva uzdarykite, palikdami 0,035 in (0,89 mm) kreipiamajg viela jterpta.

8 Balionélio pripildymas, tékmés blokavimas

Perspéjimas: Balionéliams pripildyti naudokite tik pridétg 30 ml Svirksta su fiksuojamaja jkiSamaja Luerio jungtimi ir T formos
apsaugine jungtimi. Tinkamas iSplétimas NEPRIKLAUSO nuo slégio, taiau turi bati kontroliuojamas angiografiskai.

»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso nenaudokite IMA, kurios kontrolinis skersmuo >6 mm, ir BMA, kurios kontrolinis
skersmuo >13 mm.

1.

© N Ok WD

9.
10.
11.
12.
13.

Paruos$kite pridéta 30 ml Svirksta, pripildyta kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinio (santykiu nuo 50/50 iki 30/70),
ir jj prijunkite prie T formos apsauginés jungties.

Kartu sujunkite T formos apsaugine jungtj su vienos krypties ¢iaupu.

Jrenginj prijunkite prie Svirksto ir galiukg laikydami nukreipta j virSy jj praplaukite.

|sitikinkite, ar SvirkSte ir T formos apsauginéje jungtyje neliko oro burbuliuky.

Sujunkite jrenginj su anksc¢iau paruosta ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso pripildymo linija.

Prisukite jrenginj ir tvirtai prijunkite prie jtaiso. Prisukdami, jrenginj laikykite uz vienos krypties voztuvo.

Atidare vienos krypties voztuvg atsargiai pripildykite balionél;.

Dél per didelio slegio is T formos apsauginés jungties nulasés keli vandens lasai.

Kai tik balionélis bus iSpléstas, vienos krypties Ciaupg pasukite i$ atviros padéties 90 laipsniy kampu j uzdarytg padet;.
Esant uzdarytam vienos krypties ¢iaupui, atjunkite Svirksta ir T formos apsaugine jungt;.

Per darbinj kanalg suleiskite 5 ml kontrastinés medziagos, kad baty uZztikrinta tinkama IMA okliuzija.

Distalinj balionélj tinkamai jterpe j IMA, i§ jos iStraukite 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja vielg.

Ta padia iSplétimo procedirg pakartokite, atlikdami veiksmus nuo 1 iki 11 numerio su proksimaliniu (BMA) balionéliu.

9 Tékmés blokavimo patikrinimas

1.

2.

Kai balionélis (-iai) bus iSpléstas (-i), prie darbinio kanalo Soninio prievado prijunkite Svirksta, pripildytg kontrastinés medziagos
ir fiziologinio tirpalo miSinio (santykiu nuo 50/50 iki 30/70).

Pirmiausia j SvirkSta méginkite Iétai jsiurbti 10 ml kraujo.

Pastaba. Tai yra profilaktinis apsauginis testas, skirtas patikrinti gebéjima jsiurbti kraujo i§ VMA po plétimo proceduros. Jeigu
bus nejmanoma jsiurbti kraujo per darbinj kanala, daugeliu atveju priezastis bus kraujagyslés sienelés jsiurbimas j darbinio
kanalo iSéjimo prievada.

Stebédami fluoroskopu létai suleiskite 5 ml kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinio ir patikrinkite, ar miego arterijos
bifurkacijoje kontrastiné medziaga sustoja.

Pastaba. Jeigu BMA ir VMA visiSkai blokuojamos, kontrastiné medziaga nustos tekéti uzkimstame segmente ir jg bus galima
naudoti kaip ,zemélapj“ jterpiant bet kokj stentg ar plétimo balionélio kateter;j.

Perspéjimas: Uztikrinkite, kad kontrastinés medziagos injekcija (daugiausia 5 ml) bty atlikta létai ir kontroliuojamai. Sios
proceduros metu neleiskite daugiau JOKIY skys¢iy.

Dabar miego arterijos gydyma galima atlikti visiSkai apsaugojus galvos smegenis.
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10 Patikrinimas, kaip pacientas toleruoja

¢ Kai pradedate BMA okliuzijg, nuolat ir labai atidZiai stebékite pacientg. Stebékite pacientg ir kalbékite su juo arba ja, kad
patikrintuméte jo (jos) protinj ir fizinj vienpusés tékmés blokavimo toleravima. Galima naudoti cypiantj zaisla, kad buty galima
patikrinti paciento gebéjima jj suspausti savo priesingos pusés ranka.

» Kontroliuokite ir palaikykite paciento sisteminj kraujospudj, kad iSvengtuméte hipotenzijos ir hipertenzijos.

» Jeigu pacientui pasireiSkia uminé ar vélyva netolerancija po balionéliy i§plétimo, chirurgas pirmiausia privalo aspiruoti krauja, kol
mikroakytame filtre daugiau nebepasirodys nuosédy, kad baty iSvengta galvos smegeny embolijos i$ karto po proksimalinio
balionélio (BMA) isleidimo atkuriant galvos smegeny kraujotaka. Zr. skyriy ,NUOSEDU PASALINIMAS*.

« Siuo momentu chirurgas turéty palaukti keletg minugiy, kol pacientui i§nyks simptomai. Tada vél i$pléskite proksimalinj balionélj,
kad patikrintuméte, ar néra netoleravimo. Tokiu atveju chirurgas nusprendzia, ar nutraukti procedurg, ar naudoti alternatyvy
apsauginj prietaisa (t. y. filtrg).

Perspéjimas: Jeigu pacientas netoleruoja BMA okliuzijos, chirurgas pirmiausia privalo aspiruoti kraujg, kad buty iSvengta galvos
smegeny embolijos i$ karto po proksimalinio balionélio (BMA) iSleidimo atkuriant galvos smegeny kraujotaka.

11 Miego arterijos gydymo procedura

* Pazeistai VMA gydyti chirurgas gali naudoti visas medziagas, kurios suderintos su 6 Fr (5 Fr) jvedikliy movomis.
+,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso darbiniame kanale yra vidinis visi§kai naudojamas spindis, kurio skersmuo
0,083in (2,10 mm) (0,069 in (1,76 mm) ir kuris naudojamas kaip kreipiamasis kateteris ar mova kreipiamosioms vieloms jkisti ar
iStraukti pries iSpleciant iSplétimo balioninius kateterius ir miego arterijy stento jterpimo sistemas bei po iSplétimo.

* Miego arterijos angioplastikg ir stentavima reikia atlikti pagal standartinius metodus ir pagal chirurgo patirtj ir jgudzius.

» Kaijterptas ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas, VMA kreipiamajg vielg privaloma palikti gydomame pazeidime.

12 Nuosédy pasalinimas

Perspéjimas: Proceduros pabaigoje, paprastai iSpléte stentuojama pazeidima, aspiruodami kraujg paSalinkite nuosédas, kol
-Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas su visiSkai iSpléstais balionéliais vis dar jterptas.

Prie$ aspiruodami kraujg patikrinkite, ar hemostatinis voztuvas ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaiso jungtyje visiskai
uzdarytas.
1. Prie Soninio prievado 3 kryp¢€iy ¢iaupo prijunkite 20 ml tus€iag Svirksta (5).
2. Tinkamai uzdarykite hemostatinj voztuva (1).
3. Atidarykite Ciaupag ir pradékite létai aspiruoti krauja.
Perspéjimas: Aspiruodami atidziai stebékite pacientg, ar nepasireiSké netoleravimo simptomuy.
Pastaba. Sig procediirg galima atlikti bet kuriuo intervencijos metu, tadiau bitina atlikti bent jau i§plétus stentuojama
pazeidima.
4. Létai aspiruokite maziausiai 60 ml kraujo (tris 20 ml Svirkstus). Paskutinj Svirk§tg patikrinkite, ar néra nuosédy, praplaudami

kraujo turinj pro tiekiama mikroakytajj filtrg. Jeigu filtro maiSelyje vis dar matoma nuosédy, Svirkstu siurbkite papildomus 20 ml
kraujo, kol nebeaptiksite daugiau nuosedy.

Ispéjimas: Jeigu per darbinj kanala nejmanoma jsiurbti kraujo, atsargiai stumkite tinkama kreipiamajj kateterj per darbinj kanalg, kad
jis atsidurty Siek tiek distaliau darbinio kanalo iSéjimo prievado. Dabar per §j kreipiamajj kateter;j jsiurbkite 60 ml.

13 Balionélio iSleidimas

1. Prie§iSleisdami balionélj, nuo 30 ml pripildymo SvirkSto nuimkite T formos apsaugine jungtj. Kaip alternatyva iSleidimui, galima
naudoti kitg Svirksta.

2. Kai jsitikinama, kad neliko jokiy nuoséduy, prie distalinio pripildymo prievado prijunge Svirksta ir taikydami neigiama slégj
iSleiskite distalinj balionélj (IMA) kontroliuodami fluoroskopija.

3. Prie proksimalinio pripildymo prievado prijunge Svirksta ir taikydami neigiama slégj isleiskite proksimalinj balionélj (BMA)
kontroliuodami fluoroskopija.

4. Atlikite kontroline miego arterijy angiografijg.

14 Sistemos iStraukimas
1. IS darbinio kanalo iStraukite visas kreipiamagsias vielas.
2. Kontroliuodami fluoroskopu atsargiai iStraukite ,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisa.
Perspéjimas: SVARBI INFORMACIJA APIE BALIONELIO PRIPILDYMA
BMA ir IMA balionéliai yra gerai prisitaikantys ir skirti atraumatinei kraujagysliy okliuzijai, kei¢iant jy forma i$ apskritos j cilindrine, taip
sudarant platy balionélio ir kraujagyslés kontakto plota, ir chirurgas angiografiskai gali iSkart patvirtinti, kad kraujagyslés okliuzija buvo
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pasiekta. Dél Sios priezasties negalima atlikti sléginio balionéliy naudojimo. Turis, kurio reikia uzkim&ti miego arterijas, priklauso nuo
kraujagyslés skersmens. Tyrimai ,.in vitro® rodo, kad distalinio balionélio (kai didziausias skersmuo yra 6 mm) turis, kurio reikia
balionélio cilindrinei formai ir veiksmingai okliuzijai pasiekti, neturéty virdyti 0,3 ml. Taip pat proksimalinio balionélio (kai didziausias
skersmuo yra 13 mm) turis, kurio reikia balionélio cilindrinei formai ir veiksmingai okliuzijai pasiekti, neturéty virSyti 1,5 ml. Bendrosios
miego arterijos okliuzijai pasiekti reikia mazesniy turiy, nei anks¢iau minétieji kiekiai. Todél pripildymo metu chirurgas turi atidziai
stebeti fluoroskopinj vaizdg, kad nustatyty balionéliy cilindrine deformacija.

15 Tiekimas

»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas tiekiamas sterilus (sterilizuotas etileno oksidu) ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
»,Mo.Ma Ultra“ galvos smegeny apsaugos jtaisas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Kol pakuoté neatidaryta ir nepazeista, ji yra
sterili. Ji tiekiama atskirame maiSelyje. Produktg panaudokite iki tinkamumo datos, atspausdintos etiketéje.

Perspéjimas: nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

16 Laikymas
Priemone laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Nelaikykite jtaiso ten, kur jj gali paveikti organiniai tirpikliai, jonizuojancioji spinduliuoté ar ultravioletiné Sviesa. Inventoriaus naudojimag
organizuokite taip, kad priemoné buty panaudota iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

17 ISmetimas

priemone iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj
pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

18 Atsisakymas suteikti garantija
Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti
garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy, ,Medtronic” negali kontroliuoti Sio gaminio
naudojimo salygy. Todél ,Medtronic” nesuteikia jokiy aiskiai iSreik§ty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia
numanoma garantija dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines i$laidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks
asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic* atstovauti gaminiui arba suteikti kokia nors kitg garantijg dél jo.

Anksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba prieStaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty
negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.
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1 Apraksts
Pastav divas dazadas Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices versijas:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra divu balonu sistéma ar 6 Fr darba kanalu, kas saderigs ar 9 Fr ievadsluzam
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra divu balonu sistéma ar 5 Fr darba kanalu, kas saderigs ar 8 Frievadsluzam

Visa informacija, kas saistita ar 8 Fr versiju, bus noradita iekavas [...]

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice sastav no tris limenu ass (viens darba kanals un divi piepildiS8anas-iztuk§oSanas limeni), kura
irintegreéti divi elastigi baloni, un no proksimalaja gala novietota roktura. Elastigos balonus var piepildit neatkarigi: proksimalo balonu
kop€ja miega artérija (common carotid artery — CCA) un distalo balonu aréja miega artérija (external carotid artery — ECA). Baloni
ir uzstaditi ass distalaja dala: distalais balons atrodas tuvu galam, un proksimalais balons atrodas 60 mm attaluma no distala balona
(balonu markieru relativais attalums) tiesi pirms darba kanala izejas pieslégvietas. Abus elastigos balonus var piepildit [1dz 13 mm
(proksimalais CCA balons) un 6 mm (distalais ECA balons). lepakojuma ir ieklauta doba mandréna, un to paredzéts ievietot

Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices darba kanala, lai ierices ievietoSanas laika pa 0,035 in (0,89 mm) vaditajstigu uzlabotu ierices
izsekojamibu. Sistéma ir saderiga ar 9 Fr[8 Fr] ievadsluzam; tas lietojamais garums (attalums no roktura idz katetra galam) ir 950 mm
un kopé€jais garums (attalums, mérot no hemostatiska varsta lidz katetra galam) ir 1110 mm (skatiet ierices uzbuves shemu 1. att.).

Darba kanals ir pilniba izmantojams lumens, kura iek§€jais diametrs ir 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] un garums ir 1045 mm
(attalums, mérot no hemostatiska varsta l1dz izejas pieslégvietai); to izmanto ka vaditajkatetru un ka asins aspiracijas lumenu. Darba
kanalaizejas pieslegvieta atrodas starp abiem baloniem, un tad€jadi var viegli pieklut iek$€jai miega artérijai (internal carotid artery —
ICA).

Divi rentgenkontrastéjosi markieri, pa vienam katram balonam, nodroSina pareizu un atru ierices novietodanu. Turklat proksimala

markiera asimetrija |auj pareizi un viegli orientét darba kanala izejas pieslégvietu iek8€jas miega artérijas virziena, lai atvieglotu
vaditajstigas ievadisanu.

Vienvirziena gala varsts, kas atrodas ierices distalaja gala, novers iesp&jamu atpakalplusmu no ipsilateralas arejas miega artérijas
caur iekSejo miega artériju uz smadzeném.

2 lepakojuma saturs

Viena Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice, viena doba mandréna, viens hemostazes varsts ar trisvirzienu noslégkranu un
pagarinajuma cauruliti, tris filtri ar 40 um atvérumiem, viena 30 ml $lirce ar fiksétu spraudna tipa luera savienojumu tiriSanas
proceddrai, viens T veida droSibas savienotajs un divi vienvirziena noslégkrani.

3 Paredzetais lietojums

Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices paredzetais meérkis ir uztvert netirumus, kas atbrivojas miega artérijas invazivo proceduru
veikSanas laika, un nonemt tos.

3.1 Paredzéta pacientu populacija

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir paredzéta pacientiem, kuriem miega artérijas angioplastijas un/vai miega artérijas stentéSanas
proceduru laika ir nepiecieS§ama aizsardziba pret emboliju.

Siierice nav paredzéta izmanto$anai pediatrija.

3.2 Lietosanas indikacijas

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir indicéta lietoSanai pacientiem, kuri atbilst miega artérijas angioplastijas un/vai stentéSanas
nosacijumiem: tie ir pacienti ar stenozi iek§€ja miega artérija un/vai miega artérijas bifurkacija; aréjas miega artéerijas references
diametrs no 3 lidz 6 mm, un kopé&jas miega artérijas references diametrs no 5 lidz 13 mm.

3.3 Kontrindikacijas
Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir kontrindicéta lietoSanai pacientiem, kuriem ir viens no talak minétajiem kritérijiem
e Smaga ipsilateralas kopéjas miega artérijas slimiba
¢ Intrakraniali audzéji, aneirismas vai smaga intrakraniala stenoze distali attieciba pret mérka bojajumu
 Atbilstigi akdti neirologiski notikumi, kas radusies pédéjas 5 dienas pirms planotas iejauksanas un kas ir diagnosticéti, veicot
neirologiskus izmekl&jumus, pieméram, izmantojot datortomografiju (DT) vai galvaskausa magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

* Nespéja reagét uz aréjiem kairinajumiem un stimuliem un izdarit spiedienu ar pretéjas puses roku
e Pacients, kurs cie$ no demences
Ar proceduru saistitas kontrindikacijas
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e Smaga hroniska nieru mazspé€ja (kreatinina vértibas >2,5 mg/dl)
» Kontrindicéta antiagregantu un/vai antikoagulantu terapija
¢ Alergija pret kontrastvielu

* Smaga periféro asinsvadu slimiba, kas liedz femoralu piekluvi, asinoSana vai parmériga asins recéSana (hiperkoagulacija) un/vai
nespéja sasniegt hemostazi augSstilba punkcijas vieta
* Nespéja pienemt pagaidu elektrokardiostimulatoru

3.4 Kliniskie ieguvumi

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir indicéta lietoSanai pacientiem, kuri atbilst miega artérijas angioplastijas un/vai stentéSanas
nosacijumiem: tie ir pacienti ar stenozi iek§€ja miega artérija un/vai miega artérijas bifurkacija; aréjas miega artéerijas references
diametrs no 3 mm lidz 6 mm, un kopéjas miega artérijas references diametrs no 5 mm lidz 13 mm.

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir proksimala cerebrala aizsargierice ar divu okluzijas balonu sistému, kas paredzéta visu izméru
netirumu savaksanai un nonems$anai, kuri var rasties, veicot invazivas procediras miega artérijas. Mo.Ma Ultra cerebrala

aizsargierice pirms miega artérijas bojajuma skérsoSanas nodroSina proksimalo aizsardzibu pret emboliju. Mo.Ma Ultra cerebralas
aizsargierices pozitiva ietekme ir aizsardzibas nodrosinasana pret insultu.

Piezime. Péc EUDAMED timek|a vietnes palai§anas droSuma un kliniskas veiktspé&jas datu kopsavilkums ir atrodams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata ierices unikalo identifikatoru (UDI-DI) 0763000B000050179.

1. Tabula Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices kliniskie ieguvumi

Kliniskais ieguvums | Pétijuma raditajs (n/N) [95% TIJ?

Plasu insultu un mikroinsultu, ka ari TIAP raSanas bieZuma samazinasanas 30 dienu laika péc procediiras

Publicétie pétijumi, kuros demonstréts ieguvums

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Tehniska izdoSanas (sp€&ja izmantot cerebralo aizsargierici, ka ari saistitas ierices, ja aprakstits)

Publicétie pétijumi, kuros demonstréts ieguvums

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

2N = kopéjais pacientu skaits; n = pacientu skaits ar insultu vai tehnisku izdo$anos; Tl = ticamibas intervals
bTIA = transitoriska i$&miska Iékme

3.5 Paredzétie lietotaji

Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici drikst lietot tikai atbilstoSi apmactti arsti, kuriem ir pieredze miega artériju stentéSanas un/vai
angioplastijas proceduru veikSana.

So ierici drikst izmantot tikai klTniskos apstaklos sterila vidé.

3.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice nodroSina proksimalo aizsardzibu pret emboliju. Liela diametra darba kanalam ar izejas
pieslégvietu ir vaditajkatetra funkcija, kas lauj izmantot invazivas ierices netirumu aspiracijai. Izmantojot saderigos balonus, var veikt
piepildisanu aréja miega artérija un kopéja miega artérija. Péc piepildiSanas baloni izveido asins plismas suspensiju, tostarp
antegrado plusmu no kopéjas miega artérijas un retrogrado plusmu no arejas miega artérijas. Balonu atstarpe, kas atziméta ar
rentgenkontrastéjoSiem markieriem, un proksimala rentgenkontrastéjosa markiera asimetriska forma lauj pareizi un viegli orientét
darba kanala izejas pieslégvietu pret iekS€jo miega artériju, lai atvieglotu piekluvi bojajumam. Vienvirziena gala varsts, kas atrodas
ierices distalaja gala, novérs iespéjamu atpakalplismu no ipsilateralas aréjas miega artérijas caur iek$€jo miega artériju uz
smadzeném.
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4 Bridinajumi

Talak ir noraditas vielas, kas ir zinamas kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas (CMR), vai endokrinas
sistémas traucejumus izraisosi materiali un vielas, kuru iedarbibai pacienti var but paklauti, ka arT ir identificéts, ka o vielu saturs
parsniedz > 0,1% m/m robezveértibu.

— Di(2-etilheksil)ftalats (DEHP, CAS 117-81-7) konstatéts ierices caurspidigaja pagarinajuma caurulité attieciba
> 12% m/m.

— 1-metil-2-pirolidons (CAS 872-50-4) konstatéts poliamida balona piepildisanas limena attieciba > 0,1% m/m.

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice satur nitinolu. Nitinols ir nikela-titana sakauséjums, kas dazZiem cilvékiem var izraisit
alergisku reakciju. Tacu, ta ka procediras, kas saistitas ar Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici, $1 viela nesaskaras ar asinim,
alergiskas reakcijas risks ir minimals.

Pirms Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices ievietoSanas pacientam veiciet balona tiriSanu, ka aprakstits $aja lietoSanas
pamaciba.

Nenovietojiet Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici bez dobas mandrénas.

Rikojoties ar ierici, ieverojiet piesardzibu un pirms balona tiriSanas proceduras un tas laika parmeérigi nelokiet ierici.

Piepildot okluzivo(-os) balonu(-us), piepildiSanas parbaude ir javeic, novertejot balona cilindriskas formas deformaciju vizuali ar
angiografiju (nevis izmantojot spiedienu!).

Péec balona(-u) piepildiSanas nekavéjoties veiciet asins plusmas blokades angiografisko parbaudi, ka aprakstits Saja lietoSanas
pamaciba, un talit péc tam parbaudiet pacienta klinisko panesibu pret okluziju.

Ja proceduras laika pacientam rodas nepanesiba pret okluziju, nekavéjoties atbrivojieties no visiem nefirumiem, veicot asinu
aspiraciju ar $lirci, un uzreiz péc tam iztukSojiet proksimalo (CCA) balonu.

Pirms okluzijas balona(-u) iztuk§o$anas vienmér parbaudiet, vai aspirétajas asinis vairs nav netirumu.

Pacientam ir jaievada atbilstoSa antiagregantu un/vai antikoagulantu terapija, ka noteicis arsts saskana ar miega artérijas
stentéSanas standarta protokoliem. Invazivas proceduras laika ACT ir jauztur > 250 s.

Pirms balona(-u) piepildiSanas un pirms asins plismas efektivas blokades parbaudes ieksejas miega artérijas bojajumus
nedrikst Skérsot vaditajstigas vai citi invazivo proceduru katetri.

Kad katetrs tiek ievadits asinsvadu sistéma, lietojiet augstas kvalitates fluorografijas aprikojumu, lai uzraudzitu ar katetra
lietoSanu saistitas darbibas.

Nenovietojiet okluzijas balonu(-us) izteikti kalcificétos miega artériju asinsvadu segmentos.
Neveiciet manipulacijas ar Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici, kad ta ir piepildita.

Ja manipulacijas laika rodas pretestiba, neizmantojiet spéku un neturpiniet darbibu. Pirms ierices virziS8anas atpakal vai uz
priekSu vispirms ir janoskaidro pretestibas célonis, izmantojot fluoroskopiju, kartéSanu vai digitalo subtrakcijas angiografiju
(DSA).

Lai piepilditu balonu(-us), izmantoijiet tikai kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu (50/50-30/70). Balona(-u)
piepildiSanai nedrikst izmantot gaisu vai gazveida vielu, vai neat8kaiditu kontrastvielu.

Nelietojiet vienlaikus ar Lipiodol vai Ethiodol kontrastvielam vai citam kontrastvielam, kuru sastava ir o lidzeklu sastavdalas.

Izlietojiet katetru l1dz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

5 Piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja iepakojums vai ierice ir bojati.

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai steriliz€éSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

Pirms perkutanas transluminalas angioplastijas ir janosaka alergiskas reakcijas pret kontrastvielu.

Vienmér ir jaievéro katetra ievieto$anas visparéjas tehniskas prasibas. Sis prasibas ietver balonu tirianu, sastavdalu skalo$anu
ar sterilu, izotonisku fiziologisko $kidumu pirms lieto$anas un parasto profilaktisko, sistémisko heparinizaciju.

Katetru var lietot dazadi, un attiecigd metode ir jaizvélas atkariba no pacienta stavokla un interventa pieredzes.

Pirms lietoSanas parliecinieties par citu ierncu (vaditajstigu, dilatacijas balonkatetru, stentu ievadiSanas sistému utt.) saderibu ar
Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici.

6 lespejamas komplikacijas / nevélamas blakusparadibas

Komplikacijas, ko var radit miega artérijas balona dilatacijas un stenté$anas procedira, kura izmantota proksimalas plusmas
blokades cerebrala aizsardzibas ierice, ir $adas (bet ne tikai):

saistiba ar punkciju:
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vietéja hematoma;

vietéjs asinsizpludums;

vietéji vai distali trombemboliski traucé&jumi;
tromboze;

arteriovenoza fistula;

pseidoaneirisma;

vietéjas infekcijas;

ar proceduru saistitas komplikacijas / nevélamas blakusparadibas:

bradikardija;

hipotensija;

miega artérijas spazma;

miega artérijas atslanosanas;

gaisa emboli;

cerebrovaskulars notikums (insults (i$émisks, hemoragisks), TIL);
akdts miokarda infarkts (nestabila stenokardija);

intravaskulara stenta parvietoSanas;

saistiba ar angiografiju:

hipertensija/hipotensija;

sapes un jutigums;

aritmija;

sepse/infekcija;

sistémiska embolija.

endokardits;

1slaiciga hemodinamikas raditaju pasliktinasanas;
nave.

reakcija uz medikamentu;

alergiska reakcija pret kontrastvielu;
pirogéna reakcija;

Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi
vai regulativo iestadi.

7 SagatavosSana lietosanai

1.

ook~

Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet visu Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici, lai parliecinatos, vai piegades laika tai nav radusies
defekti vai bojajumi.

Pievienojiet hemostatisko darba kanala varstu savienotaja (1) proksimalajai pieslegvietai.

Izskalojiet darba kanalu ar fiziologisko $kidumu, izmantojot hemostatisko varstu un pagarinajuma caurultti.

Izskalojiet dobo mandrénu ar fiziologisko Skidumu.

levietojiet mandrénas galu caur hemostatisko varstu darba kanala. Virziet mandrénu lidz galam.

Aizveriet hemostatisko varstu (pagriezot aug$éjo vacinu), lai blokétu mandrénu pareizaja pozicija.

7.1 TiriSana
Sagatavojiet komplektacija ieklauto 30 ml $lirci, kas piepildita ar 10 ml kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu (50/50-30/70).

1.

2.
3.
4.

Secigi sagatavojiet gan ECA distala balona piepildiSanas cauruliti, gan CCA proksimala balona piepildiSanas caurultti,
rikojoties $adi: pieskruvéjiet Slirci pie piepildiSanas caurulites.

Turot §lirci vérstu uz leju, radiet vakuumu un pagaidiet apméram 15 sekundes, [1dz no ierices neveidojas gaisa burbuli.
Turot galu uz leju, atjaunojiet atmosféras spiedienu (atlaidiet Slirces virzuli).

Atvienojiet lirci no ierices. Atkartojiet iepriekS€jas darbibas ar paréjo piepildisanas caurultti.

Parliecinieties, ka no luera savienojuma pieslégvietas izspiezas Skiduma piliens, kas liecina, ka tirisana ir paveikta pareizi.

Tagad ierice ir iztirita
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7.2 lerices ievietoSana, novieto§ana, orientéSana

1.

2.

P&c standarta retrogradas, femoralas piek|luves paplaSiniet punkcijas vietu, lai ievietotu 9 Fr [8 Fr] (apméram 25 cm)
ievadslizas.

Fluoroskopijas kontrol€, izmantojot standarta diagnostikas panémienu, ievietojiet aréja miega artérija 1pasi stingra materiala
vaditajstigu (izmers 0,89 mm (0,035 in)).

Uzmanigi ievadiet 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigas proksimalo dalu baltaja distala gala varsta (spraugas tipa (“zivs mutes”)
varsts (9)), kas ir uzstadits uz Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices distala gala. PEéc mandrénas distala gala ievietoSanas
turpiniet virzit vaditajstigu visa mandrénas garuma.

Parliecinieties, ka vaditajstiga tiek ievadita dobas mandrénas gala, tadejadi nosprostojot darba kanalu.

Fluoroskopijas kontrolé virziet Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici (tostarp mandrénu) pa vaditajstigu, izmantojot 9 Fr [8 Fr]
ievadsluzas, I1dz distalais markieris (uz ECA balona) atrodas aréja miega artérija, tuvu miega artérijas bifurkacijai un maks.
1,5 cm distali no bifurkacijas ostijas.

Bridinajums. levietojiet ECA balonu pietiekami dzili aréja miega arterija, lai distalais balons (ECA balons) nevaréetu atshdéet
atpakal kop€éja miega artérija. Tacu nenovietojiet ECA balonu dzilak par 1,5 cm (mérot no atveres argja miega artérija), lai
noverstu, ka CCA proksimalais balons varétu traucét stenta novietoSanu.

Darba kanala izejas pieslégvietas pareizu orientaciju pret iek$ejo miega artériju var parbaudit, izmantojot proksimala balona
centralo asimetrisko markieri. Sim markierim ir jabut vérstam pret iek$€jas miega artérijas ostiju.

Péc Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices ievietoSanas atveriet hemostatisko varstu, iznemiet mandrénu un, tiklidz rodas
atpakalplusma, aizveriet hemostatisko varstu, atstajot 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigu vieta.

8 Balona piepildiSana, plusmas blokéSana

Uzmanibu! Balonu piepildiSanai izmantojiet tikai komplektacija ieklauto 30 ml Slirci ar fiks€tu spraudna tipa luera savienojumu un
T veida droSibas savienotaju. Pareiza piepildisana NAV atkariga no spiediena, bet ta ir jakontrole, izmantojot angiografiju.

Neizmantojiet Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici aréja miega artérija ar references diametru > 6 mm un kopé€ja miega artérija ar
references diametru > 13 mm.

1.

© ® N Ok DN

10.
11.
12.
13.

Sagatavojiet komplektacija ieklauto 30 ml §lirci, kas piepildita ar kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maistjumu (50/50-30/70),
un pievienojiet 8lirci T veida droSibas savienotajam.

Savienojiet T veida droSibas savienotaju ar vienvirziena noslégkranu.

Pievienojiet So bloku Slircei un, turot galu uz augsu, izskalojiet to.

Parliecinieties, ka slircé un T veida droSibas savienotaja nepaliek gaisa burbuli.

Pievienojiet So bloku iepriek$ sagatavotai Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices piepildiSanas caurulttei.

Pieskriveéjiet bloku un stingri savienojiet to ar ierici. SkruveéSanas laika, rikojieties ar bloku, izmantojot vienvirziena noslégkranu.
Atverot vienvirziena noslégkranu, nedaudz piepildiet balonu.

Parspiediena gadijuma no T veida droSibas savienotaja izdalisies dazi idens pilieni.

Tiklidz balona piepildisana ir pabeigta, pagrieziet vienvirziena noslégkranu no pasreizé€jas atvertas pozicijas par 90 gradiem uz
aizvertu poziciju.

Kad vienvirziena noslégkrans ir aizvéerts, atvienojiet Slirci un T veida droSibas savienotaju.

Injicgjiet 5 ml kontrastvielu caur darba kanalu, lai nodroSinatu pareizu aréjas miega artérijas okliziju.

Pec distala balona pareizas novieto$anas aréja miega artérija izvelciet 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigu no aréjas miega artérijas.
So pasu piepildi$anas procediru (no 1. lidz 11. darbibai) atkartojiet ari proksimalajam (CCA) balonam.

9 Plusmas blokéSanas parbaude

1.

2.

4.

Péc balona(-u) piepildisanas pievienojiet Slirci ar kontrastvielas/fiziologisko $kiduma maisijumu (50/50-30/70) darba kanala
sanu pieslégvietai.

Vispirms méginiet Slircé Ilénam aspirét 10 ml asinu.

Piezime. Siir profilaktiska dro&Tbas parbaude, kura tiek noteikta spé&ja aspirét asinis péc iek§&jas miega artérijas postdilatacijas
proceduras. Ja asinis nebus iesp&jams aspirét caur darba kanalu, vairuma gadijumu iemesls bus asinsvada sieninas iesuk3ana
darba kanala izejas pieslégvieta.

Izmantojot fluoroskopisko kontroli, I€ni injicéjiet 5 ml kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijuma un parbaudiet, vai miega
artérijas bifurkacija notiek kontrastvielas uzkrasanas.

Piezime. Ja kopé€ja miega artérija un iek8€ja miega artérija tiek panakta kopéjas plismas blokésana, kontrastviela uzkrajas
nosprostotaja segmenta un to var izmantot ka sava veida karti, lai atbilstoSi pozicionétu stentu vai dilatacijas balonkatetru.
Uzmanibu! Parliecinieties, ka kontrastvielas injicesana (maks. 5 ml) tiek veikta Ieéni un kontroléta veida. Turpmakas proceduras
laika neinjicéjiet vairs NEKADUS 8kidrumus.

Tagad miega artérijas arstéSanu var veikt, nodro$inot pilnigu cerebralo aizsardzibu.
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10 Pacienta panesibas parbaude

Sakot kopé€jas miega artérijas okluziju, veiciet pastavigu, loti ripigu pacienta uzraudzibu. Noveérojiet pacientu un runajiet ar vinu,
lai parliecinatos par pacienta psihisko un fizisko panesibu pret vienpuséju plismas blokéSanu. Lai parbauditu pacienta spéju
saspiest pretéjas puses roku, jabut pieejamai rotallietai ar pikstuli.

Kontrolégjiet un uzturiet pacienta sistémisko asinsspiedienu, lai novérstu hipotensiju un hipertensiju.

Ja pacientam péc balonu piepildiSanas rodas tulitéja vai aizkavéta nepanesiba, ierices lietotajam vispirms ir javeic asinu
aspiracija, lidz mikroporu filtra vairs neparadas netirumi, lai noveérstu cerebralo emboliju, un péc tam uzreiz jaiztukso proksimalais
balons (CCA), lai atjaunotu cerebralo asins plismu. Ladzu, skatiet sadalu “ATBRIVOSANAS NO NETIRUMIEM”.

Saja bridT ierices lietotajam ir jauzgaida paris mindsu, [Tdz pacients ir atguvies no simptomiem. Péc tam atkartoti piepildiet
proksimalo balonu, lai parbauditu nepanesibas noturibu. Saja gadijuma ierices lietotaja pienakums ir izlemt, vai partraukt
proceduru vai arT izmantot citu aizsargierici (proti, filtru).

Uzmanibu! Ja pacients nepanes kopéjas miega artérijas okliziju, ierices lietotajam vispirms ir javeic asinu aspiracija, lldz mikroporu
filtra vairs neparadas netirumi, lai novérstu cerebralo emboliju, un péc tam uzreiz jaiztuk§o proksimalais balons (CCA), lai atjaunotu
cerebralo asins plusmu.

11 Miega arterijas arstesanas procedura

Lai arstétu skarto iek&€jo miega arteériju, ierices lietotajs péc izveles var izmantot jebkuru materialu, kas ir saderigs ar 6 Fr [5 Fr]
ievadsluzam. Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices darba kanala iek$€jais pilniba izmantojama limena diametrs ir 2,10 mm
(0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)], un to izmanto ka vaditajkatetru vai apvalku, lai virzitu un izvilktu vaditajstigas, predilatacijas un
postdilatacijas balonkatetrus, ka art miega artérijas stentu ievadiSanas sistémas.

Miega artériju angioplastija un stentéSana javeic saskana ar standarta panémieniem, un 8o procediru veikSana ir atkariga no
ierices lietotaja pieredzes un prasmem.

Kamér Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice atrodas vieta, iek$€jas miega artérijas vaditajstiga ir obligati jaatstaj pari arstétajam
bojajumam.

12 AtbrivoSanas no netirumiem

Uzmanibu! Procediras beigas, parasti péc stentéta bojajuma postdilatacijas, atbrivojieties no netirumiem, izmantojot asinu
aspiraciju, kaméer Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ar pilniba piepilditiem baloniem joprojam atrodas sava vieta.

Pirms asinu aspiracijas veik§anas parliecinieties, vai Mo.Ma Ultra cerebralas aizsargierices savienotaja esosais hemostatiskais
varsts ir pilniba aizverts.

1. Pievienojiet 20 ml tukSu $lirci sanu pieslégvietas trisvirzienu noslégkranam (5).

2. Pareizi aizveriet hemostatisko varstu (1).

3. Atveriet noslegkranu un saciet Iéni aspirét asinis.
Uzmanibu! Aspiracijas laika uzmanigi uzraugiet pacientu iesp&jamo nepanesibas simptomu dél.
Piezime. So procediiru var veikt jebkura invazivas operacijas posma, tadu ta ir obligata vismaz péc stentéta bojajuma
postdilatacijas.

4. Leni aspirégjiet vismaz 60 ml asinu (tris 20 ml Slirces). Parbaudiet, vai pedéja Slircé nav netirumu, izlaizot asinis caur
komplektacija ieklauto mikroporu filtru. Ja filtra kausina joprojam ir redzami netirumi, ar 20 ml §lirci atkartoti aspiréjiet asinis, lidz
vairs nekonstatéjat netirumus.

Bridinajums. Ja caur darba kanalu nav iesp&jams aspirét asinis, uzmanigi virziet piemeérotu vaditajkatetru caur darba kanalu,
nedaudz distali no darba kanala izejas. Tagad caur $o vaditajkatetru aspiréjiet 60 ml.

13 Balona iztukSoSana

1. PirmsiztukSoSanas nonemiet T veida drosibas savienotaju no 30 ml piepildiSanas Slirces. Alternativi iztuk§oSanai var izmantot
jebkuru citu Slirci.

2. Kad netirumu atliekas ir aizvaktas, iztukSojiet distalo balonu (ECA) fluoroskopijas kontrol€, pievienojot §lirci distalai
piepildiSanas pieslégvietai, un izmantojiet negativu spiedienu.

3. Fluoroskopijas kontrolé iztukSojiet proksimalo balonu (CCA), pievienojot Slirci proksimalajai piepildiSanas pieslégvietai un
izmantojot negativu spiedienu.

4. Veiciet miega artérijas parbaudes angiografiju.

14 Sistemas lietoSanas partraukSana

1. Izvelciet no darba kanala visas vaditajstigas.
2. Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi iznemiet Mo.Ma Ultra cerebralo aizsargierici.
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Uzmanibu! SVARIGA PIEZIME PAR BALONA PIEPILDISANU

CCAun ECA baloniemiraugsta paklavibas (elastibas) pakape, untie ir paredzéti, lai panaktu atraumatisku asinsvada okluziju, mainot
savu formu no aplveida uz cilindrisku; tadéjadi tiek nodrosinats plass balona-asinsvada saskares laukums, tapat ari ierices lietotajs
sanem tulitéju angiografisku atgriezenisko saiti par sekmigu asinsvada okluziju. Stiemesla dél ar baloniem nedrikst veikt spiediena
vaditu darbibu. Miega artériju asinsvadu nosprostoSanai nepiecieSamie tilpumi ir atkarigi no asinsvadu diametra. In vitro parbaudés
ir konstatéts, ka distala balona (ar maks. pienemto diametru 6 mm) tilpumam, kas nepiecieSams, lai balons sasniegtu cilindrisku formu
un tadéjadi nodrosinatu efektivu okluziju, nevajadzetu parsniegt 0,3 ml. Tada pasa veida proksimala balona (ar maks. pienemto
diametru 13 mm) tilpumam, kas nepiecieS8ams, lai balons sasniegtu cilindrisku formu un tadéjadi nodrosinatu efektivu okluziju,
nevajadzétu parsniegt 1,5 ml. Kop€jas miega artérijas asinsvadu izméram okllzijas panaksanai ir nepiecieSams mazaks tilpums neka
iepriek§ minétas vertibas. Tade| piepildidanas laika ierices lietotajam ir uzmanigi javéro fluoroskopiskais attéls, lai noteiktu balonu
cilindriskas formas deformacijas.

15 Piegades informacija

Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice tiek piegadata sterila (sterilizéta ar etilenoksidu) un ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Mo.Ma Ultra cerebrala aizsargierice ir sterilizéta, izmantojot etilenoksida gazi. Sterilitate tiks saglabata, kamer ierices iepakojums
netiks atvérts vai bojats. lerice ir piegadata viena maisina. Izlietojiet ierici ldz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma
etiketes.

Uzmanibu! Nelietot, ja iek§€jais iepakojums ir atverts vai bojats.

16 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

Nomainiet krajumus, lai ierice tiktu izlietota pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

17 Likvidesana

Atbrivojieties no §is ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram, tostarp ar
noteikumiem, kuri attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam vielam.

18 Garantijas atruna
Piezime. ST garantijas atruna neattiecas uz Australiju.

Bridinajumi uz izstradajuma markéjuma ietver plaSaku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai
gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots.
Tadél Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemeérotibu noteiktam méerkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejauSiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klumes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaud&jums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu
Medtronic ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai butu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu
obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir
pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam Sis garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc
MocTojaTt gBe pa3nnyH1 BEP3UKM Ha NomarasoTo 3a LepebpasnHa sawTtmta Mo.Ma Ultra:

e [1BoeH 6anoH og 9 Fr Mo.Ma Ultra co paboTteH KaHan og 6 Fr komnatnéuneH co o6BmBKa Ha BoBeaysauy og 9 Fr
e [1BoeH 6anoH og 8 Fr Mo.Ma Ultra co paboTteH KaHan og 5 Fr komnatnbuneH co o6BMBKa Ha BoBeayBauy of 8 Fr

CuTte uHgopmaLmm NnoBp3aHM co Bep3ujata 8 Fr ke 6Maar o3Ha4eHu Bo 3arpagu [...]

Ypegnort 3a uepebpanHa 3awTtuta Mo.Ma Ultra ce coctoun o 0coBrHa CO TpU lyMeHU (edeH paboTeH KaHan v ABa iyMeHa 3a
HaJyBare/U3au1LLYyBaHEe) U MHTErpUpa ABa COOABETHM 6asioHa M payKa KojallTo Ce Haora Ha NPOKCUManHUOT Kpaj. CooaBeTHUTe
6a/10HN MOXe Aa GuaaT He3aBUCHO HadyBaHU: NPOKCUMAaIHUOT 6a10H BO 3aeAHuYKaTa KapotnaHa aptepuja (CCA) u guctanHmnot
6a/10H BO HaaBopeLlHaTa KapoTuaHa aptepuja (ECA). BanoHuTe ce MOHTMpaaT Ha KpajHUOT AeN Ha OCOBMHATA CO AUCTaNIHUOT
6a10H BO 6/1M3K1Ha Ha BPBOT M MPOKCUMaJ/IHMOT 6a/10H Ha pacTojaHue of 60 mm of, AUCTa/IHMOT 6asIoH (pPenaTMBHO pacTojaHne Ha
MapKepuTe Ha 6asoHK), HEMOCPEAHO NPEA, U3NIE3HNOT NPUKIYHOK Ha paboTeH KaHas. [lpaTta CooABETHU GanoHa LITO MOXe Aa ce
HagysaaT fo 13 mm (6anoH 3a npokcumanHa CCA) u 6 mm (6anoH 3a guctanHa ECA). LLynavBoTO BPETEHO € BKIYYEHO BO
naxkyBaH-eTO U € HAMEHETO Aa ce BMETHe BO pabOTHNOT KaHa Ha ypefoT 3a LepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra 3a ga ce nogo6pu
MOXHOCTa 3a C/lefene Npyu BMETHyBake Ha YPegoT co xuua-sogunka og 0,035 in (0,89 mm). CuctemoT € KomnaTtubuieH co
o6BMBKa 3a BoBeayBare of 9 Fr [8 Fr], HeroBata ynotpebimBa gonxnHa (M3MepeHo pacTojaHMe o4 padvKaTa Ao BpBOT Ha
KateTepoT) € 950 mm m BKynHaTa JO/IKWHA (M3MEPEHO pacTojaHWe 0f, XeMOCTaTCKMOT 3a/IMCTOK A0 BPBOT Ha KaTeTepoT) e

1110 mm (nornegHeTe ro UpTEXOT Ha ypeaoT Bo C/. 1).

Pa6oTHMOT KaHan e BHaTpeLleH gnjameTap og 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] co LenocHo ynoTpebmMB IYMeH, CO JOHMHA
04,1045 mm (M3MepeHO pacTojaHne 0 XEMOCTATCKUOT 3aJIMCTOK A0 U3NE€3HMOT NMPUKIYHOK), KOJLUTO C/TYHM KaKO BOAEYKM KaTeTep
M KaKo IyMeH 3a acnupavmja Ha KpB. M31e3HNOT NPUKAY4OK Ha pabOoTHUOT KaHasl ce Haora nomery gsara 6a/10Ha LUTO OBO3MOXYyBa
JleceH nNpucTan Jo BHaTpelHara kapotugHa aptepuja (ICA).

JiBaTa peHAreHCKM HenponyCcTIMBU MapKepU, Mo e4eH 3a CeKOoj 6a/10H, 0BO3MOXKyBaaT NPaBUIHO U HABPEMEHO NO3ULMOHMPaHLE
Ha ypegnoT. MNoKpaj Toa, acMmeTpujaTa Ha NPOKCMMAIHUOT MapKepP OBO3MOXYBa NpaBW/iHa U IECHA OpUEHTaLMja Ha U3NE3HMOT
NPUKAYYOK Ha paboTHMOT KaHas KoH ICA co Luen aa ce 01ecHU BOBEAYBAHETO HA UL AaTa-BOAMIIKA.

3aMCTOK CO eAHOHACO4EH BPB JIoLMpaH Ha AUCTaNIHUOT Kpaj Ha ypeaoT crnpeyyBa eBeHTyaneH noBpareH NpoToK o4
ununarepanHata ECA KoH MO30KOT npeky ICA.

2 CoppHuHa

EnHo nomarano 3a uepebpanHa sawTuta Mo.Ma Ultra, egHo WynavMBo BPETEHO, €4EeH XEMOCTaTCKKN 3a/IMCTOK CO TPUHACOYEH
BEHTWJ U NPOJOAKEHA IHM]a, TPU DUATPU 3a Kenuun og 40 um, eaeH wnpuy, og 30 ml co rKeHpaH MallKku iyep 3a nocrankara 3a
NpoYnCTyBame, eaeH 6e36eaHOCEH NPUKAYHOK BO dopma Ha T 1 ABa eAHOHACOYHU BEHTUIIN.

3 HameHa

HameHara Ha ypepoT 3a uepebpanHa 3awtmnta Mo.Ma Ultra e ga rvu daTtun 1 ga ru oTCTpaHu octatoumuTe KOMLITO ce pacdpnaar 3a
BpeMe Ha MHTEPBEHTHW NPOLEAYpPU BO KAPOTUAHWUTE apTepum.

3.1 lMonynauuja Ha NaLMeHTU 3a KOM € HaMeHeTo

YpepoT 3a uepebpanHa sawTtnta Mo.Ma Ultra e HameHEeT 3a NauyeHT KOMLITO MMaaT noTpeba of eMO0NMYHA 3alUTMTa 3a BpeMe
Ha NpoLeAypu Ha KapoTUaHa aHrMonaacTMka u/mam KapoTuaHO CTEHTUPAHLE.

OBa nomarasno He e HaMEHeTO 3a neaujaTpucKa ynotpe6a.

3.2 UHguKauum 3a ynorpeba

YpepoT 3a uepebpanHa 3awTtuta Mo.Ma Ultra e HameHeT Aa ce KOPUCTU Kaj NauneHTU KOULWTO ce KBasIMDUKyBaHU 3a KapoTuaHa
aHr1onaacTMKa n/Mnm cTeHTUpaHEe Co CTEHO3a CO BKyYyBatrbe Ha ICA n/nunv kapotngHa GudypKaumja v pepepeHTeH gujameTap Ha
ECA oa 3 5o 6 mm u pedepeHTeH gujameTtap Ha CCA oa 5 o 13 mm.

3.3 HoHTpanHauKauum

YpepoT 3a LepebpanHa 3awtuta Mo.Ma Ultra e KOHTpanHaMUMpaHo 3a ynoTpeta Kaj NauueHTH KOULITO NOKaXKyBaaT eAeH of
CNefiH1BE KPUTEPUYMM

e Cepvo3Ho 3abonyBame Ha ununarepanHata CCA
* UHTpakpaHwjanHu TYMOpH, aHEBPU3MM UM CEPUO3HA MHTPAKpaHuWjasHa CTeHo3a AUCTasIHO of LieiHaTa fiesuja

* PeneBaHTHM aKyTHW HEBPOJIOLLKKW HACTaHM KOMLLITO Ce C/TydyBaaT BO NocnegHuTe 5 feHa npeg 3akamaHara MHTepBeHuuja n ce
AvjarHocTuvumMpaart co HEBPOJIOLLKA MPOLIEHKA, KaKo LITO ce KoMmmjyTepcKa Tomorpaduja (CT) nnm KpaHujanHa MarHeTHa
pesoHaHuuja (MRI)
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¢ HeMOMHOCT fga ce oAroBopu Ha HaABOPELLHM Npallara 1 4pas3du 1 ga ce U3BPLUM MPUTUCOK CO KOHTpasiaTepasHaTta paKka
¢ [laumeHT KojWwTO CTpaja Of AeMeHUMja
MoBp3aHo co nocrankara

¢ TelwkKa XpoOHUYHa BybperHa MHcybuumeHumja (BpegHOCTH Ha KpeaTuHuH >2,5 mg/dl)
¢ HoHTpanHauKaumja 3a aHTUTPOMOOLMTHA M/MSIW aHTMKOarynaumcKka Tepanuja
e Anepruja Ha KOHTPACTHOTO CPeACTBO

¢ CepnosHo nepmdepHo BaCKynapHoO 3ab0ayBaHe KOELTO cnpeyvyBa demopasieH npucTarn, XeMoparmyeH uam
XunepKoarynabuneH ctaryc u/vam HEMOXHOCT Aa ce U3BPLUM XeMOCTasa Ha MEeCTOTO Ha NyHKLMja Ha BGeapeHaTa KocKa

e HeMmoMHOCT aa ce npudartm npuBpEMEH nejcmejKep

3.4 KnuHW4Ku 6GeHedULUH

MNMomaranoTto 3a uepebpanHa sawTtmuta Mo.Ma Ultra e HameHeTo Aa ce KOpUCTU Kaj NauMEHTU KOULWWTO ce KBaJIMPUKyBaHU 3a
KapoTnaHa aHrmonnacTuka u/unmn CTeHTUpake Co CTEHO3a CO BKay4yBare Ha ICA n/vnn KapotngHa 6mudypraumja u pedepeHTeH
anjametap Ha ECA og 3 mm go 6 mm u pedepeHTeH gujametap Ha CCA og 5 mm go 13 mm.

MNMomaranoTo 3a uepebpanHa awTtuta Mo.Ma Ultra e npoKkcrmanHo nomarano 3a LepebpasiHa 3awTmTa Co CUCTEM 3a OKJly3uja co
[ABOjHM GaNIOHKN, HAMEHETO Jia MM COAPKM U Aa MM OTCTPaHW CUTE FONIEMUHKM Ha OCTaTOLM KOULLTO MOXE Aa Ce U3MecTaT 3a Bpeme Ha
WHTEPBEHTHUTE npoLeaypu BO KapoTuaHuTe aptepuun. Nomaranoto 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra oBo3moxysa
BOCMOCTaBYyBarbe Ha MPOKCMMasIHa eM60IMYHA 3alTUTa Npes Aa ce NPeMUHe KapoTuaHata sieauja. [Mo3nTUBHOTO B/MjaHMe Ha
nomaranoTo 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra e ga 06e36eam 3awtmta 04 MO304€EH yaap.

3abenewKa: MNo akTMBMpareTo Ha Be6-cajtor EUDAMED, KpaTKuoT nperneq Ha 6e36e4HOCTa U KJIMHUYKOTO paboTetbe
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) moxe pa ce Hajae Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co KopucTene Ha
ocHosH1oT UDI-DI: 0763000B000050179.

Ta6ena 1. KnuHWYKM Npuao6KBKK Of nomaranoTo 3a LepebpanHa 3awtuTa Mo.Ma Ultra
KnuHuyKka npupo6uBKa | CranKa Ha ctygmja (n/N) [95% CI]?

HamanyBatbe Ha MHUMAEHLATA Ha rosieM U Man mo3o4eH yaap u TIA P Bo pok op 30 aeHa o npoueaypara
O6jaBeHa cTyauMja BO KOjallTo ce NpUKaraHn NpuaobmBKUTE

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Kora ce onuluaHu)

TexHUYKM ycnex (CI'IOCOGHOCT 3a HOpUCTeHe Ha nomMmarasioTo 3a u,epe6panHa 3aliTUTa, KAKO U KOHjYKTUBHM Nomarana

O6jaBeHa cTyauja BO KOjallTo ce NpUKaraHn NpuaobmBKUTE

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2, 100,0]

@8N = BKyneH 6poj Ha NauMeHTH; n = GPOj Ha NaLMEHTHU CO MO30YEH yaap WK TeXHUYKK yenex; Cl = nitepsan Ha gosepba
PTIA = MUHAMB MCXeMMUeH Hanag,

3.5 HameHeTH KOpUCHULMU

YpepnoT 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra Tpeba ga ro Kopuctart camo SieKapy KOULITO MMaaTt coogBeTHa 06yKa 1 CKYCTBO CO
CTEHTUpParbe W/UW aHTMONJIacTUKA Ha KapOTULHWUTE apTepun.

MomaranoTo Tpe6a Aa ce KOPUCTM Camo BO KJIMHUYKK YCJIOBK BO CTEPUIIHA CpeanHa.

3.6 HapakTepucTUKMU Ha PYHKLUMUOHUPaHE Ha NoMarasaoTo

MomaranoTto 3a uepebpanHa sawTtmuta Mo.Ma Ultra 0Bo3moxKyBa NpoKcumassHa eM6oamMyHa 3awTtnta. PaBoTHWMOT KaHan co rosiem
AvjameTap co U3NEe3HWUOT MPUKIYHOK C/IYHM KaKo BOAEYKW KaTeTep LITO OBO3MOXKYBa ynoTpeba Ha MHTEPBEHTHM ypeau 3a
acnupaumja Ha octatouu. CoobpasHuTe 6anoHM 0BO3MOXKYBaaT HagyByBare Bo ECA n CCA. Hora ce HagyeHu, 6anoHuTe
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BOCMOCTaByBaaT CyCrneH3uja Ha MPOTOKOT Ha KPB, BKyYyBajku 1 aHTerpageH npotoK og CCA u peTporpazeH npotoK og ECA.
PacTojaHneTo Ha 6a/IOHNTE KaKO LITO € 06e1eaHo CoO PEHANEHCKM HENPONyCT/IMBU MapKepu 1 acuMmeTpujata Ha NPOKCUMAaIHUOT
PEeHAreHCKW HeNpomnyCcT/IMB MapKep, OBO3MOXKYBa NpaBu/IHa W JIECHa OpUeHTaLMja Ha 31E3HWUOT NPUKJTYHOK Ha PAGOTHUOT KaHan
KoH ICA co uen ga ce onecHu NpmucTanoT Ao sieauvjata. 3aMCTOK CO eAHOHACOYEH BPB JIoLMpaH Ha AUCTa/IHWOT Kpaj Ha ypeaoT
crnpeyyBa eBeHTYya/IeH NoBpaTeH NPoToK og nnunarepanHata ECA KoH MO30KOT npeky ICA.

4 TMpepynpeayBsamwa

e CnepHuTe CyncTaHUMKM Ce NO3HATU KaHLEPOreH!, MyTareHn Uan TOKCUYHM 3a penpogykumja (CMR) nav eHaoKpUHU
NnopemMeTyBaYKM MaTepujav 1 CyrncTaHLUMM Ha KOMLLTO MOXeE Aa 6UAaT M3N0KEHU NALMEHTUTE M 3a KOULLTO € YTBPAEHO AeKa
ce NpUCyTHU Hag, > 0,1% TexuHa/npar Ha TeXuHa:

— OTtKpueH e gu(2-etunxekecun)pranat (DEHP, CAS 117-81-7) BO NpOSHPHOTO NPOAO/IKYBaH-E Ha LieBKaTa Ha ypeaoT BO
nponopuuja of > 12% TeruHa/TeHMHa.

— 1-metun-2-nuponunaoH (CAS 872-50-4) e OTKpMEH BO IYMEHOT 3a HaZyBah€e Ha 6a/I0H 0 nosivamMmz, Bo nponopumja og,
> 0,1% TemuHa/ TexnHa.

¢ [lomaranoto 3a uepebpasnHa s3awTtnta Mo.Ma Ultra cogpu HUTUHON. HUTWMHON € nerypa Ha HUKeN 1 TUTaHUYM LUTO MOXe Aa
npean3BuKa aneprucka peakumja Kaj Hekou nyre. Merytoa, og npyyMHa LITO CyncTaHumjaTa He goara BO KOHTaKT CO KpBTa BO
nocTanKkuTe KOMLWTO BKJyYyBaaT ypeq 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra, pusnKoT 0f, aneprucka peakumja € MUHUManeH.

* McuucTeTe rn 6GanoHUTE, KaKko LWTO € ONULIaHo BO OBa YNaTcTBO 3a ynoTpeda, npes Aa ro BMETHETE yPeaoT 3a uepebpanHa
sawTuTta Mo.Ma Ultra Bo naymeHToT.

e WM3berHyBajTe ga ro nosuvuMoHupare ypeaoT 3a uepebpasHa 3awtuta Mo.Ma Ultra 6e3 wynamBoTo BpeTEHO.

* BHWMaBajTe Npu paKyBame 1 U36erHyBajTe aKyTHX CBMOLM Ha YpeaoT Npes 1 3a BpeMe Ha nocTanKkara Ha YUCTEHE Ha 6aoHu.

e [lpn HagyBarbe Ha OKNY3UBHUTE HaNOHK, KOHTPONATa Ha HaZyBaHeTO Mopa Aa Ce U3BPLLUKM CO aHrorpadcKa BusyenHa
npoueHa Ha gedopmaumja Ha uuaMHapryHa GpopmMa Ha 6asioH (He noa NPUTUCOK!).

* [lo HapyBarbe Ha 6aNOHOT(MTE), BegHAaLL U3BpLLETE aHrMorpadcKa npoBepKa Ha 610KagarTa Ha NPOTOKOT Ha KPB, KaKo LUTO €
onuLIaHo BO OBa YNaTcTBO 3a ynoTpeba, 1 BegHall NpoBepeTe ja KAMHUYKaTa ToJiepaHumja Ha NaumMeHToT Ha OKy3uja.

* JloKO/Ky 3a Bpeme Ha nocTtankara ojae A0 HeTonepaHLumja Ha NauMeHToT Ha OKy3uja, BeAHall OTCTpaHeTe MM cute ocTaToum
BpLUEjKM acnmpaLmMn BO KpBTa CO LWIMNPUL, U BeAHaLL NOToa U3AMLLETE ro NPOKCUManHWOT 6aoH (CCA).

e T[lpeg Aaa ro usguwmnte 6an10HOT/MM U3ZULLKMTE BanoHUTE 3a OKJy3uja, CeKorall NpoBepeTe AeKa Hema NoBeKe ocTaToLM BO
acnuvpupaHara Kps.

* Tpeba ga ce agMUMHUCTPUpPA COOABETHA aHTUTPOMBOLIMTHA M/UNKW aHTUKOAarynaHTHa Tepanuja Kaj nauneHToT, yTBpAeHa of
JIeKapoT BO COMIaCHOCT CO CTaHJapAHUTE NPOTOKOM 3a KapoTnaHO cTeHTUpane. ACT Tpeba fa ce ogpxysa > 250 S BO TEKOT
Ha MHTepBeHUujaTa.

* |ICA neswujaTta He cmee Ja ce NpeMnHyBa CO HULM-BOAWIIKN UK APYTM MHTEPBEHTHM KaTeTpu Npes Aa ce Hagyjat 6anoHuTe n
npeg aa ce NpoBepu Aanu NPOTOKOT Ha KPB € eEKTUBHO BAOKMPaH.

* Hora KaTeTepoT Ke ce U3/I0XM Ha BaCKy/1apHWOT CUCTEM, HErOBOTO yrpaByBame Tpeba Aa ce cnefm Co BUCOKOKBaIMTETHA
dnyopocKonuja.

* He noctaByBajTe 1 6a10HUTE 3a OKJ1y3uja BO BUCOKO KaslumdumLMpaHn CErMeHTU Ha CafoBM Ha KapoTuaHUTe CagoBu.

* He maHunynupajTe co ypefoT 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra Bo HagysaHa cocToj6a.

e AKO HaupageTe Ha OTNop NpPW MaHunynauuja, He NPUCUNYBAjTE 1 He NPOACKYBajTe. [puynHaTa 3a OTNOp Mopa Aa Ce YTBpAM CO
nomMoLL Ha nyopocKonuja, obenexyBame Ha natekara, v co ICA (aurutanHa cynTpakuucKa aHrmorpaduja) npeg aa ro
NMOMeCcTUTE YpeaoT HaHa3aj Uan HaHanpes,

¢ HKopucTteTe camo cmeca Ha KOHTPacTHO CPEACTBO M M3MOJIOLLKKM pacTBOp 3a Aa ro HanonHuTe 6anoHoT (50/50 - 30/70). 3a
HaZyByBarbe Ha 6a10HOT/6GaN0HUTE HUKOTraL He ynoTpebyBajTe BO3AyX, HATY KaKBKU OMI0 APYrv raCoOBM WIIM YUCTa KOHTPACTHA
60ja.

* He ynoTtpebyBajTe ro co KoHTpacTHuUTe cpeacTaa Lipiodol nau Ethiodol (Miv co canyHmn gpyru KOHTPACTHWM CPeACcTBa LTO
COApHaT KOMMOHEHTM Ha OBME areHcH).

* He 13noxyBajTe ro ypegot 3a uepebpasnHa sawtmuta Mo.Ma Ultra Ha opraHCKu pacTBOpyBayu, Ha np. ajKoXo/, aueToH.

* YnotpebeTe ro KaTeTepoT A0 AaTyMOT O3HAYEH Ha eTUKEeTAaTa Ha NaKyBaHETO.

5 MepKu Ha npeTnasMBoCT

e BnumartesnHo npoeepeTe rm CTepusIHOTO NaKyBaHke M nomMmarasoTo npej yn0Tpe6a. He yn0Tpe6yBajTe ro nomarasioto JOKONKY
naKyBaHeTO U1 nomMarasiotTo ce OWTETEHN.

» OBanomaraJsio e HAaMeHeTo camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. YpefoT He Tpeba fia ce ynoTpebyBa, 06paboTyBa uam cTepuamanpa
noBTOpHO. MNoBTopHaTa ynoTpe6a, NoAroToBKa UK CTEPUAM3aLMja MOKE [a ro 3arpo3aT CTPYKTYPHUOT MHTETPUTET Ha ypesoT
WK MOMeE fia co3azaT PU3MK 04 KOHTaMMHaLMja Ha MoMarasoTo, LTO NaK MOoXe Aa NpeAnsBMKa nospeaa, 601ecT Ui cMpT
Ha NnauMeHTOoT.
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* [lpep nepKyTaHa TpaHC/yMWHANIHA aHrMonaacTuKa Tpeba Aa ce yTBpaAM Aasiv NocTojaT anepricKu peakLumm Ha KOHTPacTHOTO
CcpeacTso.

* Mopa nocTtojaHo Aa ce NOYMTYBaar OnwTUTE TEXHUYKM Bapar-a 3a BoBeAyBame Ha KateTepoT. OBa nogpasdupa
NPOYUCTYBame Ha 6aso0HNTE, MNaKHEHE HA KOMIMOHEHTUTE CO CTEPU/IEH, N3OTOHWYEH (DU3NOOLLKK PacTBOp U BOOGMYaeHa
npoduiakTUyKa, cMCTEMCKa XenapuHuaauumja npeg ynortpeba.

e HateTepoT uma pasHu NpUMeHH, a TeXHUKaTa Mopa a ce nsbepe Bp3 OCHOBa Ha cOCTojbaTa Ha NauueHTOT U UCKYCTBOTO Ha
JIMLETO WTO ja NpaBu MHTepBeHUMjaTa.

e [lpepn ynoTpeba, NOTBPAETE ja KOMNATUOUIHOCTA HA OCTaHATUTE Ypean (FULU-BOAUKM, KaTeTPH 3a Aunartaumja Ha 6asoHu,
CMCTEMM 3a UCNOpaKa Ha CTEHTOBU UTH.) CO YpeaoT 3a uepebpasHa 3awTmnta Mo.Ma Ultra.

6 MoxHu Komnaukaumu / HecakaHu eperTun

HomMninKauumTe WTo MOMe Aa Npous/esar o nocrankara Ha gunartaumja M CTeHTUpaHe Ha KapoTuaeH 6a/10H, NoTrnomMorHara og
ypegs, 3a LepebpasnHa 3alTvTa 3a 6JI0KMpar-e Ha NPOTOKOT, BK/yYyBaarT, HO He Ce OrpaHuUYeHu Ha:

HomnauKkauuum noBp3saHu co NyHKuuja:

¢ JlokaneH xematom
¢ JlokanHo KpBaBehe
¢ JIoKanHu nnv auctanaHu TpomM60emMO0IMCKU eNn3oau
e Tpomb6o3a
e ApTepuoBeHCcKa ducTyna
¢ [lceBpoaHeBpr3mMa
e JloKanHu nHdeKumm
MoBp3aHo co nocTankara:
* Bpagukapguja
e XunoTteHsuja
* Cnasam Ha KapoTugHa apTtepuja
e [InceKumja Ha KapoTUAHWUTE apTepum
e BosgywHa embonuja
¢ LlepebpoBacKynapeH MHUMAEHT (MO304YEH yaap /MCXxeMmyeH, xemoparmnder/, TIA)
e AKyTeH M1OKapamjaneH MHbapKT (HecTabuaHa aHrnHa)
* VHTpaBacKynapHa Murpauuja Ha CTeHT

HomnauKkauum noBpsaHu co aHruorpadumjara:

* Xunep-/ XnnoteHauja

e BosiKa 1 YyBCTBUTENHOCT

e Aputmuu

¢ Cenca/ vHpeKumja

¢ CucTtemcka embonunsaumja

e EHpokapauT

* HpaTKOpOo4HO BOLWWYBaHe Ha XeMoAMHaMUKaTa

e CwmpT

¢ PeaKunu Ha IEKOBM

e AneprucKa peaxumja Ha KOHTPaCcTHOTO CPEACTBO

¢ [luporeHa peakuuja
AKO HacTaHe CeprO3€eH MHLMAEHT NOBP3aH CO NoMarasnoTo, BegHall npujaseTe Kaj Medtronic v cooaBETHUOT HaAJ/IEKEH OpraH uam
perynaTopHo Teno.

7 TexHMKa Ha NOAroToBKa
1. MNpeg ynotpeba, BHUMATENHO NperieiajTe ro KOMMIETHUOT ypeg, 3a uepebpanHa 3awTtuta Mo.Ma Ultra 3a gedpexktn nam
olTeTyBaHa 3a Bpeme Ha ucrnopakara.
2. lNoBp3eTe ro XeMOCTaTCKUOT 3a/IMCTOK Ha PabOTHUOT KaHasl CO MPOKCUMAJ/THUOT MPUKIYHOK Ha KOHEKTOPOT (1).
McnnaKkHeTe ro paboTHUOT KaHasl Co (U3MOJIOLLKM PacTBOP NPEKY XEMOCTAaTCKUOT 3aJIMCTOK M LIEBKMTE Ha MPOAO/IKYBaHE.
4. WNcnnaKkHeTe ro LWynanBoTO BPETEHO CO HU3MONOLLKM pacTBOP.

w
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5. BMeTHeTe ro BpBOT Ha BPETEHOTO HWU3 XEMOCTATCKWUOT 3a/IMCTOK M BO pa6oTHMOT KaHaJl. LleflocHo BoBeaeTe ro BpeTeHoTo.

6. 3aTBOpeTe ro XeMOCTaTCKMOT 3a/IMCTOK (CO BPTEHE HA FOPHMOT Kanak) 3a Aa ro 6/10KkMpare BpeTEHOTO BO NpaBu/iHa
nonoxo6a.

7.1 MpouucTtyBamwe

MogroteeTe ro ncnopavaHuoT wnpuy, o 30 ml HanoAHET CO MeLlaBUHa Ha KOHTPACTHO cpeacTBo/dun3nonowKu pactsop og 10 mi
(50/50 - 30/70).

1. MogroTeeTe rn BO HM3a IMHKjaTa 3a HaJyBarbe Ha AUCTaNHMOT 6anoH 3a ECA v nvHujaTa 3a HagyBare CO MPOKCUMaIHUOT
6anoH 3a CCA Ha cnegHVOT HauumH: 3alipadeTe ro WNPULOT Ha IHWjaTa 3a HagyBahse.

2. [peTe ro WnpuuoT HaJoy, U3BAEYETE BaKyyM U MOYEKAjTe OKONY 15 CEKYHAM, AOAEKA HE Ce KpEeHaT BO3AYLLHWN MeypyMba
04, ypegaoT.

3. [pejku ro BpBOT HaZ0/1y, BpaTeTe Ce Ha aMOMEHTANHUOT NPUTUCOK (OCN0B0AETE MO KJMMOT 3a LUMNpUL).

4. OpBojTe ro WNpUUOT o ypeaoT. NoBTopeTe r'v YeKOpUTe 3a ocTaHaTaTa JiMH1ja 3a HagyBarbe.

MorpureTe ce AeKa KanKkaTa pacTBOp Ce NOoAUrHyBa of yep NPUKJIYHOKOT KaKo A0Kas 3a NPaBWJIHO NMPOYMCTYBaH-E.
YpenoT He e NpoYnCTeH

7.2 BmeTHyBarbe Ha ypeaoT, No3uLiMoHupame, opueHTaumja
1. Mo cTaHAapaeH peTporpageH, demopaneH npucTan, NpoLwMpeTe ro MECTOTO Ha MyHKLMja 3a BMETHyBare 06BMBKA 3a
BoBeayBame og, 9 Fr [8 Fr] (okony 25 cm).
2. Nopa dnyopocKoncKa KOHTPo/a, KOPUCTEJKN CTaHJapaHa AMjarHOCTUYKa TeXHWKa, BrayyeTe ja ECA co 0,035 in (0,89 mm)
cynep TBpAa xuua-BoauIKa.
3. BHumarenHo BOBeAeTe ro NPOKCUMAaIHUOT Aen o, HKuuarta-soguaka og 0,035 in (0,89 mm) BO 3a/IMCTOKOT cO 6en guctaneH
BpB (9. ,,3a/IMCTOK BO 06J/IMK Ha yCTa Ha puba“), KOjLITO € MOCTaBeH Ha AUCTaSIHMOT BPB Ha ypeaoT 3a LepebpasHa 3awtuta

Mo.Ma Ultra. OTKaKo Ke ro sadatute AUCTa/IHMOT BPB Ha BPeTeHOTO, MPOAO/IHETE Aa ja BOBefyBaTe ¥uLaTa-BoguIKa H13
uenara JO/IKUHA Ha BPETEHOTO.

4. I'IpOBepeTe Aann xuuara-sogusiKa Bneryesa BO BPBOT Ha WYN/IMBOTO BPETEeHO, CO I-(OjLUTO € 3aTtHar pa6OTHVIOT HaHasn.

5. BoBegerte ro ypegoT 3a uepebpasnHa sawTtmuta Mo.Ma Ultra (BKAy4yBajKku ro 1 BpeTeHoTo) nog GiyopocKonuja Hag wuuara
npeky BoBeayBa4oT o4 9 Fr [8 Fr] cé goaeKa He ce nocTaBu AUCTaNHUOT MapKep (Ha 6anoHoT 3a ECA) Bo ECA B0 61M3unHa Ha
KapoTugHaTa 6udypKaumja u Mmakc. 1,5 cm guctanHo og, 61udypKaLnCcCKUOT OCTUYM.

MpepynpepyBame: [NocTaseTe ro 6anoHoT 3a ECA goBonHo gnaboko Bo ECA, Taka Wwto guctanHmoT 6anoH (6anoH 3a ECA)
He MOXe Aa ce an3He Hasag Bo CCA. MeryToa, He nocTtaByBajTe ro 6anoHoT 3a ECA nognaboko og 1,5 cm (M3mepeHo og
octuymot Bo ECA) 3a ga usberHete npeyku Ha NpoKcuManHuoT 6anoH 3a CCA co nocTaByBaHeTO Ha CTEHTOT.

6. Moxe ga ja npoBepuTe NpaBuHaTa opMeHTaumja Ha M3Ne3HNOT NPUKIYHOK Ha paboTHMOT KaHan KoH ICA co ynoTpeba Ha
LEHTPaNHNOT aCUMETPUYEH MapKep Ha NPOKCMMaHMOT 6asioH. MapKepoT Tpeba aa 6uae Haco4eH KOH ocTuyMoT Ha ICA.

7. OTKaKo Ke ro noctaBuTe ypeaoT 3a uepebpanHa sawTtuta Mo.Ma Ultra, oTBOpeTe ro XeMOCTaTCKMOT 3a/IMCTOK, M3BaAETE ro
BPETEHOTO M BeAHaLl LUTOM Ke Ce MNojaBu KpBaBere 0f, rpboT, 3aTBOPETE 0 XEMOCTATCKMOT 3a/IMCTOK, OCTaBajKu ja
nocTtaeseHa xuuara-soauaka og 0,035 in (0,89 mm).

8 HapyBare Ha 6a/10HOT, 6/10Kaga Ha NPOTOKOT

OnomeHa: KopucTeTte ro camo ncnopadaHuoT wnipuy, o4 30 ml co PUKCeH MaLlKu yep NPUKAIYHOK U 6€36e4HOCHNOT NPUKITYYOK
BO dopma Ha T 3a HagyBare Ha 6anoHuTe. CooaBeTHOTO HagyBare HE 3aBncK og NpUTUMCOKOT, TYKy Tpeba ga ce KoHTpoaupa
aHrnorpadcKm.

He KopucTeTe ro ypenot 3a uepebdpasnHa 3awtmta Mo.Ma Ultra Bo pedepeHTHU amjameTpn Ha ECA > 6 mm 1 BO pedepeHTHM
avjametpu Ha CCA > 13 mm.

1. MogroTeeTe ro ncnopayaHuWoT Wwnpuy, og 30 ml HAaNOIHET CO MeLLaBWHa Ha KOHTPACTHO CPeACTBO/(PU3NONOLLKU PacTBOpP OF,
(50/50 - 30/70) n noBp3eTe ro 6€36e4HOCHUOT NPUKAYHOK BO dhopma Ha T.

MNoBp3aeTe ru 6€36e4HOCHUOT NPUKJYYOK BO popmMa Ha T 1 eAHOHACOYHUOT BEHTUA.

MoBp3eTe ro CKAOMOT CO LWNPULOT WU, APHEjKWN ro BPBOT Harope, UCNiaKkHeTe ro.

MorpuieTe ce AeKa Hema BO3AYLUIHW MeypyMhba BO LINPULOT W BO 6€36e4HOCHNOT NPUKAYYOK BO popma Ha T.

MoBp3eTe ro CKAOMOT CO NPETXOAHO NOArOTBEHATA JIMHUWjA 3a HadyBaHe Ha Ype[oT 3a uepebpasnHa sawTtuta Mo.Ma Ultra.

MpuLBpCTETE IO CKIONOT M MOMPUMKETE CE AeKa e CTabuIHO NOBP3aH Co ypeaoT. 3awpadyBajku, pakyBajTe Co CKIOMOT CO
€[HOHACOYeH BEHTUI.

Co OTBOpEH eAHOHACOYEH BEHTW/, HEXHO HagyjTe ro 6as0HOT.
8. Bo cnyyaj Ha nperosieM NPUTUCOK 0f, 6€36e4HOCHUOT NPUHIYYOK BO hopma Ha T, ke n3nesar HEKOKY Kanku Boja.

ook w
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9. BepgHall WITOM Ke 3aBpLUM HaZyBaHeTo Ha 6asloH, CBPTETE ro e4HOHACO4YHUOT BEHTU/I 04 CerallHaTta oTBopeHa nosuumja 90
CTeneHu BO 3aTBOpeHa nosuuuja.

10. Co 3aTBOPEH €4HOHACOYEH BEHTU, OTKAYETE MM LUNPULOT 1 6€36e4HOCHUOT NPUKJTYYOK BO popmMa Ha T.
11. B6pusrajte 5 ml KOHTpacTHa 60ja NpeKy paboTHUOT KaHan 3a Aa 06e3beauTe npasuaHa oKkaysuja Ha ECA.
12. o NpaBUAHOTO NO3ULMOHMpPaHE Ha gucTanaHMoT 6anoH Bo ECA, nsenedete ja wuuata-soguaka og 0,035 in (0,89 mm) og

ECA.

13. lMNoBTOpETE ja UcTaTa NnocTanka Ha HagyBawe of 6poj 1 go 11 3a npokcumanHuot (CCA) 6anoH.

9

MpoBepKa Ha 6J10Kaga Ha NPOTOK

1. OTKaKo Ke ce HagyBaaT 6a10H1TEe, NOBP3ETE IO WNPULOT HAMNOHET CO MELLaBUHA Ha KOHTPaCTHO CPeaCcTBO/DU3NOMOLLKM
pactsop (50/50 — 30/70) co CTPaHUYHWUOT NPUKIYHOK Ha PabOTHUOT KaHaJl.

2. lMpBUH 06UAZEeTE ce noneKka ga acnvpupare 10 ml KpB BO WNPULOT.

3abenewkKa: OBa e NpoduIaKTUYKK TECT 3a 6e36e4HOCT, MPOBEpPKa Ha MOXHOCTA 3a acnMpaumja Ha KpB Mo noctankara 3a
noctaunartaumja og ICA. Bo cnyyaj aa He MOXe Aa ce acnvpupa KpB NpeKy paboTHUOT KaHaJsl, BO MOroseM1MoT 6poj Ha ciiyyau,
npuyYnHaTa e BLUMYKyBarbe Ha SUAOT Ha CafioT Ha U3/1E3HUOT NPUK/IYHOK Ha paboTHUOT KaHar.

3. lMop dbnyopocKkoncKka KOHTpoa nonexka B6puarajte 5 ml MewasmHa Ha KOHTPaCcTHO CPeacTBO/PU3NOAOLLKU PacTBop U
npoBepeTe Jasiv cTarHauujara Ha KOHTPaCTHOTO CPEACTBO Ce jaByBa Npu KapoTuaHarta 6udypraumja.
3abenewKa: [JoKoIKYy ce NOCTUrHe BKynHa 6/10Kaga Ha npoTok Bo CCA 1 ICA, KOHTPaCcTHOTO CPeACTBO Ke cTarHvpa Bo
OKNYyAMPaHNOT CErMEHT M MOXE Aia Ce KOPUCTU KaKO efieH BUA, ,Mana 3a natuwita“ 3a COOABETHO MO3ULMOHUPAaH-E Ha KOj 610
CTEHT WM KaTeTep co 6asIoH 3a gunaraumja.
OnomeHa: lMorpuKeTe ce geKa B6pM3ryBarbeTo Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO CO HajmHory 5 ml ce u3BegyBa Ha 6aBeH 1
KOHTpoAMpaH HavuH. He B6puaryesajte HUHAKBW Te4HOCTM BO TEKOT Ha cnegHaTa nocranka.

4. Cera TpeTMaHOT Ha KapoTUAHAaTa apTepuja MOXeE Aa Ce M3BPLLM MOA LesiocHa LiepebpariHa 3aiTuTa.

10 MpoBepkKa Ha TonepaHuMjaTa Ha NaLUEeHTOT

MocTojaHo M MHOTY BHMMAaTE/IHO CaeAeTe ro NauMeHToT Kora 3anoyHyBaTe oKy3uja Ha CCA. HabsbyayBajTe ro naumMeHToT u
pasroBapajTe CO Hero uau Hea co Lien Aa ja NOTBPAUTE Heropata/HejanHaTa MeHTasIHa U hU3nYKa TonepaHLmja 3a eHOCTpaHa
610Kaga Ha NpoToKOT. Tpeba Aa buae gocTanHa urpadvka KojawTo CBMpU 3a 4a ce NoTBPAM CMOCOBHOCTA Ha NaUMEHTOT Aa ja
CTUCHE CO HeroBara W/u HejanHaTa KoHTpanarepasiHa paxa.

HoHTponupajte ro 1 oapryBsajTe ro CUCTEMCKUOT KPBEH MPUTUCOK Ha NaUMEHTOT 3a Aa He Aojae A0 XUMNOoTeHs3uja n
xunepTeHsuja.

JOKONKY NnauneHToT MaHndecTUpa HenocpeaHa UM O41I0eHa HETolepaHLmja No HagyBaHeTO Ha 6asIoHUTE, ONepaTopoT
Mopa NpBo Ja acnupupa KpB fo4eKa NOBEKE HEMA OCTaTOLM HA MUKPOMOPO3HUOT MUATEP 3a Aa Ce cnpeyu LuepebpanHa
embonuja BegHaLL Mo U3MLLYBaH€e Ha NPOKCUMaTHMOT 6anoH (CCA) co uen ga ce 06HOBM LepebpaiHMOT NMPOTOK Ha KPB.
MNornegHete ro aenot ,,OTCTPAHYBAHE HA OCTATOLIA®.

Bo 0BOj MOMEHT, onepaTopoT Tpeba Aa NoYeKa HEKOIKY MUHYTK fofeKa NauMeHTOT He ce onopasu of cuMmnTomuTe. NoToa
NOBTOPHO HaAyBajTe ro MPOKCUMAaIHMOT 6asIoH 3a Aa ja NpoBepUTE NOCTOjaHOCTa Ha HeToniepaHumja. Bo oBoj cnyyaj,
onepaTopoT e OAroBOPEH Aa OAJTy4M Aa ja MPEKMHE NocTankara uim fa KopucTy anTepHaTUBEH ypes 3a 3awTuTa (T.e. puntep).

OnomeHa: [10Ko/IKy NauneHToT He HeTonepupa okyamja Ha CCA, onepatopoT Mopa NpBO Aa acnvpupa KpB 3a fa Ce Cnpeyun
uepebpanHa emb60amja BegHaLL MO U3aULLYBaHe Ha NPOKCUManHWoT 6anoH (CCA) co uen aa ce 06HOBM LepebpasiHMOT NPOTOK Ha
KpB.

11 NMpouepypa Ha TpeTMaH Ha KapoTUAHa apTepuja

3a TpeTupame Ha 3aboneHata ICA, onepaTtopoT MOXKE Aa Fo KOPUCTU KOMMNETHUOT Matepmjas no M3bop KojLTo e
KoMnNaTubuneH Co 0OGBUBKUTE 3a BOBeayBaHe 0,6 Fr [5 Fr]. PAa6oTHMOT KaHan Ha ypepoT 3a LepebpanHa sawTtmuta Mo.Ma Ultra
MMa BHaTPELLEH Le/IOCHO ynoTpebamB avjameTap Ha iyMeHoT og 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] 1 ce KOPUCTH KaKo
BOAEYKM KaTeTep WM 06BMBKA 3a BOBEAYBarbE U U3BJIEKYBAHE HA MULMTE-BOAWIIKWU, KATETEPUTE CO BanoHM Npes 1 no
Avnarauujata 1 CUCTEMUTE 3a UCropaKa Ha KapoTUAHWM CTEHTOBM.

HapoTtngHara aHrmonnactuka 1 CTEHTUPaHETO Tpeba Ja ce u3Beaar Cnopes cTaHAapAHa TEXHUKA U Ce OCTaBEHM Ha
MCKYCTBOTO M BELUTUHUTE Ha onepaTopoT.

3af0/KMTENHO € fJa Ce OCTaBM KuuaTa-BoguaKka Ha ICA npeKy TpeTupaHara ie3uja, A0AEKa e NOCTaBeH ypepoT 3a
uepebpanHa 3awTtuta Mo.Ma Ultra.

12 OtcTtpaHyBamwe Ha ocTaTouu

OnomeHa: Ha KpajoT Ha nocTankara, HopMaJiHO No gunartaumja Ha CTeEHTUpaHa Jiesuja, 3BPLUETE OTCTPaHyBakE Ha OCTaToLM CO
acrnuvpaumja Ha KpB, CO Ce yLITe NOCTaBeH ypes 3a LepebpanHa sawTtmuta Mo.Ma Ultra co uenocHo HagyBaHu 6a10Hu.
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Mpep foa n3BpLLKTE acnupauuja Ha KpB, NPOBEPETE AasIM XEMOCTATCKUOT 3aJIMCTOK BO NMPUKJ/YHOKOT 3a ypeaoT 3a uepebpanHa
3awTtmta Mo.Ma Ultra e uenocHo 3aTBOpeEH.

1. MoBp3eTe npaseH wnpuy og 20 ml co 3-Haco4YeH BEHTWUIT HA CTPaAHWYHMOT NPUKAYYOK (5.)

2. MNpaBunaHO 3aTBOPETE FO XEMOCTaTCKMOT 3a/IMCTOK (1.)

3. OTBOpETE ro BEHTUNOT M 3arno4YHeTe NojeKa Aa acnmpupare Kps.
OnomeHa: 3a Bpeme Ha acnupauujara, BHUMaTE/IHO CNeAeTe ro NauMeHToT Nopagu KakBu 6110 CUMNTOMU Ha
HeToNepaHumja.
3abenewkKa: OBaa noctanka MoMe Aa ce HanpaBu Bo Koja 6110 dhasa of MHTEPBEHLMjaTa, HO 3a40/TIHKMTe IHa € HajMasIKy Nno
Avnatauujata Ha CTeHTUpaHa nesuja.

4. Moneka acnupupajte Hajmanky 60 ml kps (Tpu wnpuua og 20 ml). MposepeTe gann MMa ocTaToLM BO NOCAELHUOT LUNPWL,
UCMNaKHEeTE ja CoAPKMHATA Ha KPB HU3 MCMOPaYaHNOT MUKPOMNOPO3eH huaTep. AKO BO KopnaTta Ha PuATepoT 3abenemuTe
0CTaToLM, acnupupajTe JOMOJHUTENHM LINPULLEBM CO KPB of 20 ml foAeKa He MOXeE Ja BUAMTE NOBEKE OCTaToLM.

MpepynpepyBame: [I0KOKY HE MOXETe fa acnMpupare KpB NMpeKy paboTHUOT KaHas, BHUMaTe/IHO BOBEAETE COOABETEH BOAEYKM
KareTep HM3 pabOoTHUOT KaHan, Masiky AUCTaIHO Of, U3IE3HMOT NPUKIYHOK Ha paboTHUOT KaHas. Acnupupajte cera 60 ml H13 0BOj
BOZEYKM KaTeTep.

13 UspuwyBare Ha 6anoH

1. MNpea nsgnwysame, n3Bagete ro 6e36e4HOCHUOT NPUKAYHOK BO dopma Ha T o WwnpuuoT 3a Hagysane og 30 ml.
ANTEepHaTUBHO, MOXeE Aa KOPUCTUTE KOj BU0 Apyr WNpUL, 3a U3guLLyBaHe.

2. Hora Ke ce norpuuTe aeKa Hema 0CcTaToLm, u3ayBajTe ro auctanHuot 6aioHoT (ECA) nog dhayopocKomncKa KoHTpoaa co
nosp3yBaHe Ha WnpruoT CO ANCTa/IHUOT NPUKIYHOK 3a HajyBare U CO NpuMeHa Ha HeratMBeH NPUTUCOK.

3. Msguwerte ro npokcumanHmot 6anoH (CCA) nog dhayopocKonumja co NoBp3yBahe Ha LLNPULOT CO MPOKCUMAaTHUOT NPUKIYHOK
3a HaZlyBahe M CO NPUMEHA Ha HEraTMBEH NMPUTUCOK.

4. MN3BpLueTe KOHTPONHA aHrMorpaduja Ha KapoTuaHara aptepuja.

14 NoBneKyBare Ha CUCTEMOT

1. MoBneyeTe ja ceKoja MuLUa-BoAMNKA Of PabOTHMOT KaHa.
2. HexHo nasneyete ro ypepor 3a uepebpanHa sawtuta Mo.Ma Ultra nog ¢payopocKoncKka KoHTpona.

OnomeHa: BAHKHA 3ABEJIELLKA 3A HAJYBAHE HA BAJIOHOT

BanoHuTe 3a CCA 1 ECA ce MHOry coo6pasHu TUNOBM M Ce HAMEHETM Aa NOCTUrHAT aTpayMaTCKa OKJly3uja Ha cagoT Co NPoMeHa
Ha HUBHUOT OB/IMK O KPYHEH BO LUIMHAPUYEH, CO TOA LUTO MMaaT LUMPOK MPOCTOP 3a KOHTaKT Co 6anoH/cag, nayc AaBajkn My Ha
oneparTopoT HenocpeaHa aHrnorpadcKa nosparHa MHbopMaumja geKka e nocTurHara oknyauja Ha cagot. Og oBaa npuyMHa, He
CMee fa BpLuMTe NPUTUCOK Ha 6anoHuTe. [oTpebHMOT BOlyMeEH 3a Aa ce 3adarar KapoTUAHUTE cafoBK 3aBUCK Of, ANjamMeTapoT Ha
cafoT. IH BUTPO TecTMpareTo NoKama AeKa 3a AMCTanHWOT 6as10H, BO C/yyaj Ha MakcumasieH pasriegaH gujamertap og 6 mm,
BOJIYMEHOT NOTPe6eH 3a Aa ce NoCTUrHe LMAnHApuYeH o6anK Ha 6aoH, a co Toa edeKTUBHA OKJy3uja, He Tpeba fa HagMuUHyBa
0,3 ml. Ha ucT HaumH, 3a NPOKCMMaHNOT 6anoH, BO C/ly4aj Ha MaKCMMaseH pasriegaH gujamertap og 13 mm, BOnyMeHoT noTpebeH
3a fa ce NOCTUrHe UMAMHApUYeH 06K Ha 6asioH 1 co Toa eeKTUBHA OKJy3Hja, He Tpeba ga HagmuHysa 1,5 ml. 3a ronemuHara
Ha 3aeJHWYKMTE KapOTUAHW Caf0BM Ce NOTPEOGHN NOMaaM BOYyMEHM 3a Aa Ce MOCTUIHE OK/y3uja 0 ropeHaBeLEeHNTE KOTUYMHM.
Ogp Taa npuyMHa, 3a Bpeme Ha HagyBareTo, ONepaTopoT Mopa BHMMATENHO Aa ja rega dayopocKoncKara CHUMKa 3a Aa ja OTKpue
aedopmanyjata Ha 6anoHUTE BO UMAMHAPUYHA dopma.

15 HauuH Ha ncnopaka

Ypegnor 3a uepebpanya sawtita Mo.Ma Ultra ce cnopadysa cTepusieH (Co eTU/IEH OKCUA) M e HAMEHET camo 3a efjHOKpaTHa
ynotpeba. Ypenot 3a uepebpanHa sawtuta Mo.Ma Ultra e cTepmnmsmpaH co rac Ha eTuieH okeua,. Ke octaHe ctepuieH cé gogexa
He ce OTBOPM MM OLUTETH NaKyBameTo. Ce ucnopadysa co efHa Topbuyka. Hopuctete ro npoMsBogoT A0 AaTyMOT OTrneyaTeH Ha
eTuKeTara.

OnomeHa: [la He Ce KOPWUCTW JOKOJIKY BHATPELHOTO NaKyBarbe € OTBOPEHO MM OLLTETEHO.

16 YyBame
,D,a Cce dyBa nomMarasioto Ha CyBO MeCTO nogasieKy o4 COH4eBa CBET/IMHA.

He quajTe ro nomarasioto Ha MmecTta JUPEKTHO N3JI0XKEeHU Ha OpraHCHKM pacTBopyBa4Mn, jOHMSVIpa‘-IKO 3payere n1n yntpasmonetoBa
CBET/INHA. POTVIpajTe MM 3a/IMX1TE TaKa LUTO Ke ro MCKOPUCTUTE NoMaranoTo npej aa My ncrte4e poKoT Ha yn0Tpe6a O3Ha4eH Ha
naKyBaHeTO.
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17 OtcTpaHyBare BO oTnag

Hora nomaranoTo e 3a Bo oTnaj, NocTaneTe Co HEro BO COMTACHOCT CO BaMeYKWUTe 3aKOHW, MPONUCK 1 BOSIHUYKM NpoLeaypH,
BHJ1y4YyBajKu MM U OHME BO BPCHA CO 6MOJIOLLKA OMACHOCT, ONAaCHOCT 0/, MMKPO6M M 3apasHu CyncTaHLuu.

18 OrpaHuyyBare Ha rapaHuumjaTa
3abenelwwKa: OBa ogpeKryBare 0f 0ArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa He Bau Bo ABCTpasnuja.

MpepynpepyBarbaTa 03HAYEHW HA ETUKETaTa Ha NPOM3BOAOT COAPKAT NoAeTasIHW MHDOPMaLMKM U Ce CMeTaar 3a COCTaBeH Aen 0f
0Ba OfpEeKyBarbe Of, OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuumjata. Mlako nponsBogoT e Npon3BeieH BO BHUMATEHO KOHTPOIMPaHU
ycnosu, Medtronic Hema KOHTpO1a BP3 YC/I0BUTE BO KOMLLTO ce ynoTpebyBa npom3sogoT. Medtronic, nopagn oBa, rm OTKaxyBa cute
rapaHumu, U3peyHn U UMMNIULUPaHK, BO BPCKa CO NPOU3BOAOT, BKIYYYBajKU M1, HO HE OrPaHnYyBajKku ce Ha UMNAULMpaHaTa
rapaHuuja 3a KomepuujaaHa Bpe4HOCT WM MOrOAHOCTA 3a oapeaeHa HameHa. Medtronic Hema fa 6uae oAroBopHa Npes amua uim
Cy6jeKTn 3a KakBu 6110 MEAULMHCKU TPOLLOLM UK APYTY JUPEKTHU, CAYYajHU UAK NOCNEANYHM OLWITETYBaHa NPean3BUKaHn o,
ynoTtpeba, fedeKT, rpeluka namn HedyHKLMOHMpPare Ha NPon3BoAoT, 6e3 ornea Aanu 6apareTo ce 3acCHOBa Ha rapaHuumja,
[0roBop, NPEKPLLOK WK Ha HeWTo Apyro. HUTY eaHO Anue Hema oBnacTyBara ga ro 06sp3e Medtronic Ha KakBW 610
3acTanyBaha Wiu rapaHuuja BO BpCKa Co NpOM3BOAOT.

lopeHaBeAeHUTE UCK/YYOLM W OrpaHnyyBatba HeMaar 3a Liesl M He Tpeba Aa ce TOMKYBaaT KaKo CNPOTMBHU Ha 3a40/HHUTENHWUTE
3aHOHCHM 0ApeAdu Ha BareUYKUOT 3aHOH. JJOKO/IKY Haf/IeXeH Cya, CMeTa eKa HeKoj Aen unu ycnos o osa OapeKysarbe of
O[IrOBOPHOCT BO OJJHOC Ha rapaHLujaTa e He3aKOHCKM, HeCNPOBEAJ/IB UM CPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE oApeabu, Toa HeMa Aa BNinjae
BP3 BaXKHOCTa Ha OCTaHaTUTe AesnoBu o oBa OapeKyBat-e of OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa, a cuTe npasa v 06BPCKU Ke
ce To/IKyBaaT U Ke ce cnpoBefyBaaT Kako oBa OfpeKyBarbe 04, OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa ia He ro COLPHENo
KOHKPETHWOT Ae/ UK TePMUH KOj Ce CMEeTa 3a HeBameuKH.
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1 Beschrijving
Er zijn twee verschillende versies van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra dubbele ballon met werkkanaal van 6 Fr compatibel met introducersheath van 9 Fr
e 8 Fr Mo.Ma Ultra dubbele ballon met werkkanaal van 5 Fr compatibel met introducersheath van 8 Fr

Alle informatie met betrekking tot de versie van 8 Fr wordt aangegeven tussen vierkante haakjes [...]

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming bestaat uit een schacht met drie lumina (één werkkanaal en twee lumina
voor vullen/leeglopen), met daarin geintegreerd twee compliante ballonnen en, aan het proximale uiteinde, een handgreep. De
compliante ballonnen kunnen onafhankelijk van elkaar worden gevuld: de proximale ballon in de arteria carotis communis (ACC) en
de distale ballon in de arteria carotis externa (ACE). De ballonnen zijn op het distale gedeelte van de schacht gemonteerd, met de
distale ballon vlak bij de tip en de proximale ballon op een afstand van 60 mm van de distale ballon (afstand tussen de
ballonmarkeringen), vlak voor de uitgangspoort van het werkkanaal. De twee compliante ballonnen kunnen tot maximaal 13 mm
(proximale ACC-ballon) en 6 mm (distale ACE-ballon) worden gevuld. In de verpakking zit een holle mandrijn die is bedoeld om te
worden ingebracht in het werkkanaal van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming voor een betere stuurbaarheid
tijdens het inbrengen van het instrument over een voerdraad van 0,035 in (0,89 mm). Het systeem is compatibel met
introducersheaths van 9 Fr [8 Fr]. De bruikbare lengte van het systeem (afstand tussen de handgreep en de kathetertip) bedraagt
950 mm en de totale lengte (afstand tussen de hemostaseklep en de kathetertip) is 1110 mm (zie de tekening van het instrument in
Afbeelding 1).

Het werkkanaal is een volledig bruikbaar lumen met een binnendiameter van 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] en een lengte
van 1045 mm (afstand tussen de hemostaseklep en de uitgangspoort), en dient als geleidekatheter en bloedaspiratielumen. De
uitgangspoort van het werkkanaal bevindt zich tussen de twee ballonnen, voor een gemakkelijke toegang tot de arteria carotis interna
(ACI).

Met behulp van twee radiopake markeringen (één voor elke ballon) is een juiste en snelle plaatsing van het instrument mogelijk.
Daarnaast zorgt de asymmetrie van de proximale markering voor een juiste en gemakkelijke ori€ntatie van de uitgangspoort van het
werkkanaal; deze wordt in de richting van de ACI geplaatst zodat de voerdraad gemakkelijk kan worden ingebracht.

Een puntig ventiel aan het distale uiteinde van het instrument voorkomt een eventuele terugstroom vanuit de ipsilaterale ACE door de
ACI naar de hersenen.

2 Inhoud

Eén Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming, één holle mandrijn, één hemostaseklep met driewegkraan en
verlengslang, drie filters met maaswijdte 40 um, één spuit van 30 ml met vaste mannelijke luer voor de ontluchting, één
T-veiligheidsconnector en twee eenwegkranen.

3 Beoogd doeleinde

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is bedoeld voor het opvangen en verwijderen van afvaldeeltjes die losraken
tijdens interventieprocedures in de halsslagaderen.

3.1 Doelgroep

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is bedoeld voor patiénten die embolusbescherming nodig hebben tijdens
angioplastiek van de halsslagader en/of het aanbrengen van een stent in de halsslagader.

Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik bij pediatrische patiénten.

3.2 Indicaties voor gebruik

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is bedoeld voor gebruik bij patiénten die in aanmerking komen voor
angioplastiek van de halsslagader en/of het aanbrengen van stents bij stenose in de ACI en/of in de bifurcatie van de halsslagader.
De referentiediameter van de ACE moet 3 tot 6 mm bedragen en de referentiediameter van de ACC 5 tot 13 mm.

3.3 Contra-indicaties

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming bij patiénten die aan een
van de volgende criteria voldoen

* Ernstige aandoening aan de ipsilaterale ACC
¢ |Intracraniéle tumoren, aneurysma’s of ernstige intracraniéle stenose distaal van de doellaesie

* Relevante acute neurologische voorvallen die in de 5 dagen voorafgaand aan de geplande interventie zijn opgetreden en die door
middel van neurologische beoordeling, zoals computertomografie (CT) of craniéle magnetic resonance imaging (MRI), zijn
gediagnosticeerd
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* Onvermogen om te reageren op vragen van anderen en op prikkels, en om druk uit te oefenen met de contralaterale hand
e Patiént lijdt aan dementie

Met betrekking tot procedure

* Ernstig chronisch nierfalen (creatininewaarden > 2,5 mg/dl)
¢ Contra-indicatie voor trombocytenaggregatieremmers en/of antistollingstherapie
* Allergie voor contrastmiddel

* Ernstig perifeer vaatlijden waardoor femorale toegang wordt verhinderd, een hemorragische of hypercoaguleerbare toestand
optreedt en/of het onvermogen bestaat om hemostase op de femorale prikplaats te bereiken

* Niet in staat zijn een tijdelijke pacemaker te verdragen

3.4 Klinische voordelen

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is bedoeld voor gebruik bij patiénten die in aanmerking komen voor
angioplastiek van de halsslagader en/of het aanbrengen van stents bij stenose in de ACI en/of in de bifurcatie van de halsslagader.
De referentiediameter van de ACE moet 3 mm tot 6 mm bedragen en de referentiediameter van de ACC 5 mm tot 13 mm.

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is een instrument voor proximale, cerebrale bescherming met een
dubbele-occlusieballonsysteem dat is ontworpen voor het vasthouden en verwijderen van alle formaten afval dat kan loskomen bij
interventie-ingrepen in de halsslagaders. Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming maakt mogelijk dat proximale
embolische bescherming tot stand komt voordat een carotislaesie wordt gepasseerd. De positieve impact van het

Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is het bieden van bescherming tegen beroerte.

Opmerking: Na lancering van de EUDAMED-website kunt u met behulp van de Basis-UDI-DI: 0763000B000050179 de
samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Tabel 1. Klinische voordelen van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming

Klinisch voordeel | Onderzoekspercentage (n/N) [95% BI]?

Vermindering van incidentie van ernstige en minder ernstige beroerte en TIA? binnen 30 dagen na ingreep
Gepubliceerd onderzoek dat het voordeel aantoont

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Technisch slagen (het vermogen om het instrument voor cerebrale bescherming en aanvullende instrumenten te
kunnen gebruiken zoals beschreven)

Gepubliceerd onderzoek dat het voordeel aantoont

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

aN = totaal aantal patiénten, n = aantal pati€énten met beroerte of technisch slagen; Bl = betrouwbaarheidsinterval
bTIA = transiénte ischemische aanval

3.5 Beoogde gebruikers

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met adequate opleiding en
ervaring in het plaatsen van stents en/of uitvoeren van angioplastiek in de halsslagaderen.

Dit product dient uitsluitend in een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.

3.6 Prestatiekenmerken van het product

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming maakt mogelijk dat proximale embolische bescherming tot stand komt. Het
werkkanaal met de grote diameter en de uitgangspoort fungeert als een geleidekatheter en maakt zo het gebruik van
interventie-instrumenten voor aspiratie van afvaldeeltjes mogelijk. De compliante ballonnen kunnen in de ECA en ACC worden
gevuld. Na het vullen zorgen de ballonnen voor een onderbreking van de bloedflow, waaronder de antegrade flow vanuit de ACC en
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de retrograde flow vanuit de ACE. De spacing van de ballonnen (aangegeven met radiopake markeringen) en de asymmetrie van de
proximale radiopake markering zorgen voor een correcte en eenvoudige oriéntatie van de uitgangspoort van het werkkanaal richting
de ACl teneinde toegang tot de laesie mogelijk te maken. Een puntig ventiel aan het distale uiteinde van het instrument voorkomt een
eventuele terugstroom vanuit de ipsilaterale ACE door de ACI naar de hersenen.

4 Waarschuwingen

Van de volgende stoffen is bekend dat ze carcinogene, mutagene of reproductie-toxische (CMR) of hormoonverstorende
materialen en stoffen zijn waaraan patiénten blootgesteld kunnen worden, en is vastgesteld dat ze boven de drempelwaarde van
> 0,1% gewicht / gewicht aanwezig zijn:

— Vastgesteld is dat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP, CAS 117-81-7) in de doorzichtige verlengslang van het instrument

aanwezig is in een percentage van > 12% gewicht / gewicht.
— Vastgesteld is dat 1-methyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4) in het polyamide inflatielumen van de ballon aanwezig is in een
percentage van > 0,1% gewicht / gewicht.

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming bevat Nitinol. Nitinol is een nikkel-titaniumlegering die bij sommige
mensen een allergische reactie kan veroorzaken. Omdat in procedures waarbij gebruik wordt gemaakt van het
Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming de stof niet in aanraking komt met het bloed, is het risico op een allergische
reactie echter minimaal.
Ontlucht de ballon volgens de beschrijving in deze gebruiksaanwijzing voordat u het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale
bescherming bij de patiént inbrengt.
Positioneer het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming niet zonder de holle mandrijn.
Voorafgaand aan en tijdens het ontluchten van de ballon moet u het instrument voorzichtig hanteren en scherpe buigingen in het
instrument voorkomen.
Bij het vullen van de occlusieballon(nen) moet vervorming van de cilindrische vorm onder angiografie visueel worden
gecontroleerd (niet met druk!).
Onmiddellijk na het vullen van de ballon(nen) moet u de blokkade van de bloedstroom met behulp van angiografie controleren
(zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing). Controleer meteen daarna of de patiént de occlusie klinisch verdraagt.
Indien de patiént de occlusie tijdens de procedure niet blijkt te verdragen, moet u onmiddellijk alle afvaldeeltjes verwijderen door
middel van bloedaspiratie via een spuit en moet u de proximale ballon (ACC) meteen daarna laten leeglopen.
Voordat u de occlusieballon(nen) laat leeglopen, moet u altijd controleren of het geaspireerde bloed geen afvaldeeltjes meer
bevat.
Er moet een passende therapie met trombocytenaggregatieremmers en/of antistolling aan de patiént worden toegediend, zoals
vastgesteld door de arts overeenkomstig de standaardprotocollen voor het aanbrengen van stents in de halsslagader.
Gedurende de interventie moet ACT > 250 s worden gehandhaafd.
Laesies in de ACI mogen niet met voerdraden of andere interventiekatheters worden gepasseerd véor het vullen van de
ballon(nen) en voordat is gecontroleerd of de bloedstroom op effectieve wijze is geblokkeerd.
Wanneer de katheter in het vaatstelsel wordt gebracht, dient deze enkel te worden gemanipuleerd onder kwalitatief
hoogwaardige fluorescopische observatie.
Plaats de occlusieballon(nen) niet in zeer verkalkte vaatsegmenten van de halsslagader.
Manipuleer het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming niet in gevulde toestand.
Indien er weerstand optreedt tijdens het manipuleren, mag u niets forceren en mag u niet doorgaan. De oorzaak van de weerstand
moet eerst met behulp van réntgendoorlichting, road mapping of DSA worden vastgesteld, voordat het instrument vooruit of
achteruit kan worden verplaatst.
Gebruik uitsluitend een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing (50/50 - 30/70) om de ballon(nen) te vullen. Vul de
ballon(nen) nooit met lucht, een ander gasvormig middel of puur contrastmiddel.
Niet gebruiken met Lipiodol- of Ethiodol-contrastmiddelen (of vergelijkbare contrastmiddelen die dezelfde stoffen als deze
middelen bevatten).
Stel het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals alcohol en aceton.
Gebruik de katheter vo6r de datum die staat aangegeven op het verpakkingslabel.

5 Voorzorgsmaatregelen

Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig véor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking of het
product beschadigd is.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar
optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Voorafgaand aan percutane transluminale angioplastiek dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor
contrastmiddel.
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De algemene technische vereisten voor het inbrengen van katheters moeten te allen tijde in acht genomen worden. Deze
omvatten het ontluchten van de ballonnen, het spoelen van de componenten met een steriele, isotone zoutoplossing voorafgaand
aan het gebruik en de gebruikelijke profylactische systemische heparinisatie.

Kathetertoepassingen variéren en de juiste techniek moet worden geselecteerd op basis van de toestand van de patiént en de
ervaring van de arts die de ingreep uitvoert.

* Vo6r gebruik van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming moet u de compatibiliteit met andere instrumenten

(voerdraden, ballondilatatiekatheters, stentplaatsingssystemen, enz.) bevestigen.

6 Mogelijke complicaties / bijwerkingen

De complicaties die het gevolg kunnen zijn van een dilatatie- en stentprocedure in de halsslagader met behulp van een instrument
voor cerebrale bescherming door middel van proximale flowblokkade, zijn onder andere:

Met betrekking tot punctie:

Lokaal hematoom

Lokale bloeding

Lokale of distale trombo-embolische episodes
Trombose

Arterioveneuze fistel

Pseudoaneurysma

Lokale infecties

Met betrekking tot procedure:

Bradycardie

Hypotensie

Halsslagaderspasme

Dissectie van de halsslagaders

Luchtembolieén

Cerebrovasculair accident (beroerte [ischemisch, hemorragisch], TIA)
Acuut myocardinfarct (instabiele angina)

Intravasculaire stentmigratie

Met betrekking tot angiografie:

Hyper-/hypotensie

Pijn en gevoeligheid

Aritmieén

Sepsis/infectie

Systemische embolie

Endocarditis

Kortstondige hemodynamische verslechtering
Overlijden

Reacties op medicijnen

Allergische reactie op contrastmiddel
Pyrogene reactie

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de
betreffende bevoegde instantie(s).

7 Voorbereidingstechniek

1.

o0k

Voor gebruik moet u het volledige Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming zorgvuldig inspecteren op defecten of
vervoersschade.

Sluit de hemostaseklep van het werkkanaal aan op de proximale poort van de connector (1).

Spoel het werkkanaal via de hemostaseklep en verlengslang door met een zoutoplossing.

Spoel de holle mandrijn door met een zoutoplossing.

Breng de tip van de mandrijn via de hemostaseklep in het werkkanaal in. Voer de mandrijn volledig op.

Sluit de hemostaseklep (door aan de bovenste dop te draaien) zodat de mandrijn in de juiste positie wordt vergrendeld.
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7.1 Ontluchten

Prepareer de meegeleverde spuit van 30 ml, die is gevuld met 10 ml van een mengsel van contrastmiddel/zoutoplossing
(50/50 - 30/70).

1.

2.

3.
4.

Prepareer de vullijn van de distale ACE-ballon en die van de proximale ACC-ballon daarna als volgt: schroef de spuit op de
vullijn.

Houd de spuit omlaag gericht, trek vacuim en wacht circa 15 seconden om te zien of er geen luchtbellen uit het instrument
omhoog komen.

Houd de tip omlaag gericht en ga terug naar omgevingsdruk (laat de stamper van de spuit los).
Maak de spuit los van het instrument. Herhaal de vorige stappen voor de andere vullijn.

Controleer of er een druppel oplossing uit de luerpoort komt, ter controle van een correct uitgevoerde ontluchting.

Het instrument is nu ontlucht.

7.2 Inbrengen, positioneren en oriénteren van het instrument

1.

2.

Na een standaard retrograde, femorale benadering dilateert u de prikplaats zodat een (circa 25 cmlange) introducersheath van
9 Fr [8 Fr] kan worden ingebracht.

Gebruik een standaard diagnostische techniek en voer onder réntgendoorlichting een superstijve voerdraad van 0,035 in
(0,89 mm) op in de ACE.

Breng het proximale gedeelte van de voerdraad van 0,035 in (0,89 mm) voorzichtig in in het witte distale puntige ventiel (9), dat
op de distale tip van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming gemonteerd is. Wanneer de distale tip van de
mandrijn is ingebracht, voert u de voerdraad verder op door de gehele lengte van de mandrijn.

Zorg ervoor dat de voerdraad wordt ingebracht in de tip van de holle mandrijn, waardoor het werkkanaal wordt afgesloten.

Voer het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming (inclusief de mandrijn) onder réntgendoorlichting over de
voerdraad en door de introducer van 9 Fr[8 Fr] op tot de distale markering (op de ACE-ballon) in de ACE geplaatstis en zich dicht
bij de bifurcatie van de halsslagader en max. 1,5 cm distaal van het bifurcatie-ostium bevindt.

Waarschuwing: Plaats de ACE-ballon ver genoeg in de ACE, zodat de distale ballon (ACE-ballon) niet terug in de ACC kan
glijden. Plaats de ACE-ballon echter niet dieper dan 1,5 cm (gemeten vanaf het ostium tot in de ACE) om te voorkomen dat de
proximale ACC-ballon in de weg zit bij het plaatsen van de stent.

U kunt de juiste oriéntatie van de uitgangspoort van het werkkanaal in de richting van de ACI controleren aan de hand van de
centrale asymmetrische markering op de proximale ballon. De markering moet bij voorkeur naar het ostium van de ACI gericht
zijn.

Wanneer het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming op zijn plaats zit, opent u de hemostaseklep, verwijdert u de
mandrijn en zodra het bloed terugstroomt, sluit u de hemostaseklep terwijl u de voerdraad van 0,035 in (0,89 mm) laat zitten.

8 Vullen van ballon, flowblokkade

Let op: Gebruik voor het vullen van de ballonnen uitsluitend de meegeleverde spuit van 30 ml met vaste mannelijke luer en de
T-veiligheidsconnector. Het vullen is NIET afhankelijk van druk maar moet onder angiografie worden gereguleerd.

Gebruik het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming niet in ACE met een referentiediameter van > 6 mm enin ACC met
een referentiediameter van > 13 mm.

1.

ook

10.
11.
12.
13.

Prepareer de meegeleverde spuit van 30 ml, die is gevuld met een mengsel van contrastmiddel/zoutoplossing (50/50 — 30/70),
en sluit deze aan op de T-veiligheidsconnector.

Sluit de T-veiligheidsconnector aan op de eenwegkraan.

Sluit de eenheid aan op de spuit en spoel deze door terwijl u de tip omhoog gericht houdt.

Zorg ervoor dat er geen luchtbellen achterblijven in de spuit en T-veiligheidsconnector.

Sluit de eenheid aan op de eerder geprepareerde vullijn van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming.

Schroef de eenheid vast en zorg ervoor dat deze goed vastzit op het instrument. Wanneer u de eenheid vastschroeft, moet u
deze aan de eenwegkraan vasthouden.

Open de eenwegkraan en vul de ballon voorzichtig.

In het geval van overdruk ontsnappen enkele druppels water uit de T-veiligheidsconnector.

Zodra de ballon gevuld is, draait u de eenwegkraan 90 graden, van de huidige geopende stand naar de gesloten stand.
Houd de eenwegkraan gesloten en maak de spuit en T-veiligheidsconnector los.

Injecteer 5 ml contrastmiddel via het werkkanaal, om de juiste afsluiting van de ACE te waarborgen.

Nadat de distale ballon op juiste wijze in de ACE geplaatst is, haalt u de voerdraad van 0,035 in (0,89 mm) terug uit de ACE.
Herhaal stap 1 tot 11 van deze vulprocedure voor de proximale ballon (ACC).
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9

Controleren van flowblokkade

1. Na het vullen van de ballon(nen), sluit u op de zijpoort van het werkkanaal een spuit aan die is gevuld met een mengsel van
contrastmiddel/zoutoplossing (50/50 — 30/70).

2. Probeer eerst langzaam 10 ml bloed in de spuit te aspireren.
Opmerking: Dit is een profylactische veiligheidstest, waarbij u controleert of het mogelijk is om na de postdilatatieprocedure
van de ACl bloed te aspireren. Wanneer het niet mogelijk is om via het werkkanaal bloed te aspireren, is de oorzaak meestal het
aanzuigen van de vaatwand in de uitgangspoort van het werkkanaal.

3. Onderréntgendoorlichting injecteert u langzaam 5 ml van het mengsel van contrastmiddel/zoutoplossing en controleert u of het
contrastmiddel bij de bifurcatie van de halsslagader stagneert.
Opmerking: Als de stroom in de ACC en ACI volledig wordt geblokkeerd, stagneert het contrastmiddel in het afgesloten
segment. Dit kan worden gebruikt als road map voor de juiste plaatsing van een stent of dilatatieballonkatheter.
Let op: Zorg ervoor dat er langzaam en gecontroleerd maximaal 5 ml contrastmiddel wordt geinjecteerd. Injecteer tijdens de
volgende procedure GEEN vloeistoffen meer.

4. De behandeling van de halsslagader kan nu onder volledige cerebrale bescherming worden uitgevoerd.

10 Verdraagbaarheid van de patiént controleren

Wanneer u begint met het afsluiten van de ACC moet u de patiént constant en zeer nauwlettend in de gaten houden. Observeer
de patiént en praat met hem/haar om zijn/haar mentale en fysieke verdraagbaarheid van de unilaterale flowblokkade te verifiéren.
Zorg ervoor dat er een piepspeeltje beschikbaar is om te controleren of de patiént in staat is om er met zijn/haar contralaterale
hand in te knijpen.

Controleer en handhaaf de systemische bloeddruk van de patiént om hypo- en hypertensie te voorkomen.

Indien de patiént de procedure na het vullen van de ballonnen onmiddellijk of met enige vertraging niet blijkt te verdragen, moet
de operator eerst bloed aspireren totdat er geen afvaldeeltjes meer zichtbaar zijn in de microporeuze filter. Op deze wijze wordt
voorkomen dat cerebrale embolieén optreden meteen na het laten leeglopen van de proximale ballon (ACC) om de cerebrale
bloedstroom te herstellen. Raadpleeg de paragraaf "VERWIJDEREN VAN AFVALDEELTJES".

De operator moet nu enkele minuten wachten tot de patiént hersteld is van de symptomen. Vul de proximale ballon vervolgens
opnieuw om te controleren op aanhoudende onverdraagbaarheid. Als dat het geval is, moet de operator beslissen of de
procedure wordt gestaakt of dat een alternatief beschermingsinstrument (bv. een filter) wordt gebruikt.

Let op: Indien de patiént de occlusie van de ACC niet blijkt te verdragen, moet de operator eerst bloed aspireren. Op deze wijze wordt
voorkomen dat cerebrale embolieén optreden meteen na het laten leeglopen van de proximale ballon (ACC) om de cerebrale
bloedstroom te herstellen.

11 Behandelingsprocedure in de halsslagader

Voor de behandeling van de aangetaste ACI kan de operator elk gewenst materiaal kiezen dat compatibel is met de
introducersheaths van 6 Fr [5 Fr]. Het werkkanaal van het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming heeft een volledig
bruikbaar lumen met een binnendiameter van 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)]. Het wordt gebruikt als geleidekatheter of
sheath voor het opvoeren en terugtrekken van voerdraden, pre- en postdilatatieballonkatheters en systemen voor de plaatsing
van stents in de halsslagader.

Angioplastiek en het plaatsen van stents in de halsslagader moeten worden uitgevoerd volgens standaardtechnieken en worden
overgelaten aan de ervaring en vaardigheden van de operator.

Wanneer het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming op zijn plaats zit, is het verplicht om de ACI-voerdraad door de
te behandelen laesie te laten zitten.

12 Verwijderen van afvaldeeltjes

Let op: Aan het einde van de procedure (normaal gesproken na de postdilatatie van de gestente laesie) moeten afvaldeeltjes door
middel van bloedaspiratie worden verwijderd. Dat moet worden gedaan terwijl het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale
bescherming met volledig gevulde ballonnen nog op zijn plaats zit.

Voordat u de bloedaspiratie uitvoert, moet u controleren of de hemostaseklep in de connector van het Mo.Ma Ultra-instrument voor
cerebrale bescherming volledig gesloten is.

1. Sluit een lege spuit van 20 ml aan op de driewegkraan op de zijpoort (5).
2. Sluit de hemostaseklep (1) goed.
3. Open de plugkraan en begin langzaam met het aspireren van bloed.
Let op: Tijdens de aspiratie moet u de patiént nauwlettend controleren op symptomen van onverdraagbaarheid.

Opmerking: Deze procedure kan op elk moment tijdens de interventie worden uitgevoerd maar is in ieder geval verplicht na de
postdilatatie van de gestente laesie.
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4. Aspireer langzaam minstens 60 ml bloed (drie spuiten van 20 ml). Spoel de bloedinhoud van de laatste spuit door de
meegeleverde microporeuze filter en controleer op afvaldeeltjes. Als er in de filter nog afvaldeeltjes zichtbaar zijn, aspireert u
nogmaals 20 ml bloed totdat er geen afvaldeeltjes meer worden waargenomen.

Waarschuwing: Als er geen bloed geaspireerd kan worden via het werkkanaal, voert u enigszins distaal van de uitgangspoort van
het werkkanaal voorzichtig een geschikte geleidekatheter op. Aspireer nu 60 ml via deze geleidekatheter.

13 Leeglopen van ballon

1. Voordat u de ballon laat leeglopen, moet u de T-veiligheidsconnector van de vulspuit van 30 ml verwijderen. Als alternatief kunt
u een andere spuit gebruiken om de ballon te laten leeglopen.

2. Wanneer u er zeker van bent dat er geen afvaldeeltjes meer zijn achtergebleven, laat u de distale ballon (ACE) onder
réntgendoorlichting leeglopen. Sluit de spuit daarvoor aan op de distale vulpoort en oefen onderdruk uit.

3. Laat de proximale ballon (ACC) onder rontgendoorlichting leeglopen door de spuit op de proximale vulpoort aan te sluiten en
onderdruk uit te oefenen.

4. Voer ter controle angiografie van de halsslagader uit.

14 Terugtrekken van het systeem

1. Trek elke voerdraad uit het werkkanaal terug.
2. Trek het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming onder réntgendoorlichting voorzichtig terug.

Let op: BELANGRIJKE MEDEDELING OVER HET LEEGLOPEN VAN DE BALLON

ACC- en ACE-ballonnen zijn zeer compliant en zijn ontworpen om bloedvaten op atraumatische wijze af te sluiten door van vorm te
veranderen van rond naar cilindrisch. Hierdoor ontstaat een groot contactgebied tussen de ballon en het bloedvat en krijgt de operator
onmiddellijk angiografische feedback dat het bloedvat is afgesloten. Daarom mogen de ballonnen niet met druk worden gereguleerd.
Het volume dat nodig is om de halsslagader af te sluiten, is afhankelijk van de diameter van het bloedvat. Uit in-vitrotests blijkt dat het
volume dat nodig is om de distale ballon (uitgaande van de maximale diameter van 6 mm) om te vormen tot een cilindrische vorm en
daardoor een effectieve afsluiting te bereiken, niet meer mag zijn dan 0,3 ml. Op dezelfde wijze is aangetoond dat het volume dat nodig
is om de proximale ballon (uitgaande van de maximale diameter van 13 mm) om te vormen tot een cilindrische vorm en daardoor een
effectieve afsluiting te bereiken, niet meer mag zijn dan 1,5 ml. Bij een halsslagader met een gebruikelijke grootte, is een kleiner
volume nodig dan de bovenstaande hoeveelheden om het bloedvat af te sluiten. Daarom moet de operator het vullen nauwlettend
onder rontgendoorlichting controleren om de cilindrische vervorming van de ballonnen te kunnen waarnemen.

15 Leveringswijze

Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming wordt steriel (d.m.v. ethyleenoxide) geleverd en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Het Mo.Ma Ultra-instrument voor cerebrale bescherming is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het product blijft
steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd blijft. Het wordt geleverd in een enkele zak. Gebruik het product voér de
datum die op het label staat vermeld.

Let op: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

16 Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

Zorg dat het instrument tijdens opslag niet wordt blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.
Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten vooér de uiterste gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

17 Wegwerpen

Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor
biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

18 Uitsluiting van garantie
Opmerking: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in Australié.

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van deze
Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop
het product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch
impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon aansprakelijk worden
gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of
onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
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anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met betrekking tot het
product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een
inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van
garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en
plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse
Det finnes to ulike versjoner av Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen:

* 9 F Mo.Ma Ultra med to ballonger og en 6 F arbeidskanal, kompatibel med en 9 F innfaringshylse
¢ 8 F Mo.Ma Ultra med to ballonger og en 5 F arbeidskanal, kompatibel med en 8 F innfaringshylse

All informasjon vedrgrende versjonen pa 8 F vises i klammeparentes [...]

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen bestar av et skaft med tre lumen (én arbeidskanal og to lumen til fylling/temming), to
integrerte elastiske ballonger og et handtak i den proksimale enden. De elastiske ballongene kan fylles uavhengig av hverandre: den
proksimale ballongen i arteria carotis communis (common carotid artery, CCA) og den distale ballongen i arteria carotis externa
(external carotid artery, ECA). Ballongene er montert pa den distale delen av skaftet, med den distale ballongen neer tuppen og den
proksimale ballongen ved en avstand pa 60 mm fra den distale ballongen (relativ avstand mellom ballongmarkerene), rett for
arbeidskanalens utgangsapning. De to elastiske ballongene kan fylles opptil 13 mm (proksimal CCA-ballong) og 6 mm (distal
ECA-ballong). En hul mandreng felger med i pakningen, og denne fgres inn i arbeidskanalen til Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse
av hjernen for at enheten lettere skal kunne fgres inn over en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in). Systemet er kompatibelt med en
innfaringshylse pa 9 F [8 F], den nyttbare lengden (avstanden malt fra handtaket til tuppen av kateteret) er 950 mm, og den totale
lengden (avstanden malt fra hemostaseventilen til tuppen av kateteret) er 1110 mm (se enheten illustrert i Figur 7).

Arbeidskanalen er et fullt nyttbart lumen med en indre diameter p4 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] og en lengde pa 1045 mm
(avstanden mélt fra hemostaseventilen til utgangsapningen). Den fungerer som et ledekateter, og som et blodaspirasjonslumen.
Arbeidskanalens utgangsapning befinner seg mellom de to ballongene, for & gi enkel tilgang til arteria carotis interna (internal carotid
artery, ICA).

To regntgentette markerer, én for hver ballong, sgrger for riktig og presis posisjonering av enheten. Den proksimale markgrens
asymmetri sgrger i tillegg for at arbeidskanalens utgangsapning enkelt kan rettes riktig inn mot ICA for & legge til rette for innfaring av
ledevaier.

En énveisventil ved tuppen i den distale enden av enheten forhindrer eventuell tilbakeflow fra den ipsilaterale ECA til hjernen via ICA.

2 Innhold

En Mo.Ma Ultra-enhet for beskyttelse av hjernen, én hul mandreng, én hemostaseventil med treveisstoppekran og
forlengelsesslange, tre 40 um cellefiltre, én 30 ml sprgyte med fast hann-luer til luftfjerningsprosedyren, én T-sikkerhetskobling og to
énveisstoppekraner.

3 Tiltenkt formal

Beregnet bruk for Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er & fange inn og fierne avfall som lgsner under
intervensjonsprosedyrer i karotisarterier.

3.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er beregnet for pasienter som trenger embolibeskyttelse under angioplastikk- og/eller
stentingsprosedyrer i karotisarterier.

Denne enheten er ikke beregnet for pediatrisk bruk.

3.2 Indikasjoner for bruk

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er indisert for bruk hos pasienter som er egnet for karotisangioplastikk
og/eller -stenting i tilfeller der stenosen involverer ICA og/eller karotisbifurkasjonen og referansediameteren er 3 til 6 mm for ECA og
5 til 13 mm for CCA.

3.3 Kontraindikasjoner
Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er kontraindisert for bruk hos pasienter som oppfyller ett av felgende kriterier

* alvorlig sykdom i den ipsilaterale CCA
* intrakraniale tumorer, aneurismer eller alvorlige intrakraniale stenoser distalt for mallesjonen

» forekomst av relevante akutte nevrologiske hendelser de siste 5 dagene for planlagt intervensjon, som diagnostiseres ved
nevrologisk vurdering, for eksempel datatomografi (CT) eller kranial magnetisk resonanstomografi (MR)

¢ manglende evne til & respondere pa eksterne sparsmal og stimuli og til & uteve trykk med den kontralaterale handen
e pasienten lider avdemens

Relatert til prosedyren
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e alvorlig kronisk nyresvikt (kreatininverdier > 2,5 mg/dI)
* kontraindikasjon for blodplatehemmende behandling og/eller antikoagulasjonsbehandling
* allergi overfor kontrastmidler

* alvorlig perifer vaskulzer sykdom som hindrer femoral tilgang, hemoragisk eller hyperkoagulabel tilstand og/eller manglende evne
til & oppna hemostase pa det femorale punksjonsstedet

¢ manglende evne til & motta en temporaer pacemaker

3.4 Kliniske fordeler

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er indisert for bruk hos pasienter som er egnet for karotisangioplastikk
og/eller -stenting i tilfeller der stenosen involverer ICA og/eller karotisbifurkasjonen og referansediameteren er 3 mm til 6 mm for ECA
0og 5 mm til 13 mm for CCA.

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er en enhet for proksimal beskyttelse av hjernen, som har et system med to
okklusjonsballonger som skal fange inn og fjerne avfallsmateriale av alle stgrrelser som kan lgsne under intervensjonsprosedyrer i
karotisarterier. Ved hjelp av Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen kan proksimal embolibeskyttelse opprettes for en
karotislesjon skal krysses. Den positive effekten av Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er & gi beskyttelse mot slag.

Merk! Nar EUDAMED-nettstedet er lansert, kan du finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ved & ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved bruk av grunnleggende UDI-DI:
0763000B000050179.

Tabell 1. Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen — kliniske fordeler

Klinisk fordel |Ta|| fra studie (n/N) [95 % KI]?

Reduksjon i forekomsten av alvorlige og milde tilfeller av slag og TIAP i Iopet av de forste 30 dagene etter prosedyren
Publisert studie som viser fordelen

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

Teknisk suksess (evnen til & bruke enheten for beskyttelse av hjernen samt tilknyttede enheter nar det er beskrevet)
Publisert studie som viser fordelen

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2; 100,0]

aN = totalt antall pasienter; n = antall pasienter med slag eller teknisk suksess; Kl = konfidensintervall
b TIA = transitorisk iskemisk anfall

3.5 Tiltenkte brukere

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen skal kun brukes av leger som har tilstrekkelig oppleering i og erfaring med & utfere
stenting og/eller angioplastikk i karotisarterier.

Denne enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.

3.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen gir mulighet for proksimal embolibeskyttelse. Arbeidskanalen med stor diameter og
utgangsapning fungerer som et ledekateter for bruk av intervensjonsenheter for aspirasjon av avfall. De elastiske ballongene kan
fylles i ECA og CCA. Néar ballongene fylles, stopper de blodflowen, inkludert antegrad flow fra CCA og retrograd flow fra ECA.
Avstanden mellom ballongene, som angis av de rgntgentette markerene, og asymmetrien til den proksimale rentgentette markeren,
sarger for at arbeidskanalens utgangsapning enkelt kan rettes riktig inn mot ICA for & legge til rette for tilgang til lesjonen. En
énveisventil ved tuppen i den distale enden av enheten forhindrer eventuell tilbakeflow fra den ipsilaterale ECA til hjernen via ICA.
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4 Advarsler

Folgende er kjente kreftfremkallende, mutagene eller reproduksjonstoksiske (CMR) eller hormonforstyrrende materialer og
stoffer som pasientene kan bli eksponert for, og som har blitt pavist ved nivaer over terskelen pa > 0,1 % vekt/vekt:

— Di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) har blitt pavist i enhetens gjennomsiktige forlengelsesslange ved et niva pa
> 12 % vekt/vekt.

— 1-metyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4) har blitt pavist i polyamidballongens fyllingslumen ved et niva pa > 0,1 % vekt/vekt.

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen inneholder nitinol. Nitinol er en nikkel-titan-legering som kan forarsake en
allergisk reaksjon hos enkelte personer. Ettersom stoffet ikke er i kontakt med blod ved prosedyrer som involverer
Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen, er imidlertid risikoen for en allergisk reaksjon minimal.

Fjern luft fra ballongen som beskrevet i denne bruksanvisningen, far Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen fgres inn i
pasienten.

Unnga & posisjonere Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen uten den hule mandrengen.
Veer forsiktig under handtering og unnga kraftig bay pa enheten for og under prosedyren med a fierne luft fra ballongen.

Ved fylling av okklusjonsballongen(e) ma fyllingen kontrolleres basert pa angiografisk visuell vurdering av ballongens endring til
sylinderform (og ikke basert pa trykk).

Etter fylling av ballongen(e) mé du umiddelbart foreta en angiografisk kontroll av blodflowokklusjonen som beskrevet i gjeldende
bruksanvisning, og rett etterpa ma du kontrollere pasientens kliniske toleranse overfor okklusjon.

Hvis pasienten viser tegn pé intoleranse overfor okklusjon under prosedyren, skal du umiddelbart fierne alt avfall ved & aspirere
blod med sprayten, og tamme den proksimale ballongen (CCA) rett etterpa.

For du temmer okklusjonsballongen(e), ma du alltid forsikre deg om at det ikke finnes mer avfall i det aspirerte blodet.

Egnet blodplatehemmende behandling og/eller antikoagulasjonsbehandling m& administreres til pasienten som fastsatt av legen
i henhold til standard protokoll for karotisstenting. ACT pd > 250 s ma opprettholdes under hele intervensjonen.

ICA-lesjonen mé ikke krysses med ledevaiere eller andre intervensjonskatetre fer ballongen(e) er fylt, og fer du har kontrollert at
blodflowen er okkludert pa en effektiv mate.

Nar kateteret er eksponert for det vaskulaere systemet, ma det manipuleres under gjennomlysning av hay kvalitet.
Plasser ikke okklusjonsballongen(e) i sveert forkalkede segmenter av karotiskarene.
Manipuler ikke Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen i fylt tilstand.

Hvis det oppstar motstand under manipulering, ma du ikke bruke makt eller fortsette. Du ma fastsla hva som er arsaken til
motstanden, ved hjelp av gjennomlysning, kartlegging eller digital subtraksjonsangiografi (DSA), fer enheten beveges bakover
eller fremover.

Ballongen(e) skal kun fylles med en blanding av kontrastmiddel og saltvann (50/50-30/70). Bruk aldri luft eller andre gassformige
midler eller rent kontrastmiddel til & fylle ballongen(e).

Enheten ma ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol eller Ethiodol eller andre lignende kontrastmidler som inneholder
bestanddelene til disse stoffene.

Utsett ikke Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen for organiske lasemidler, for eksempel alkohol, aceton.
Kateteret mé brukes for datoen som er angitt p4 pakningsetiketten.

5 Forholdsregler

Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye far bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er skadet.

Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis
enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape enrrisiko for
kontaminering, som kan fgre til at pasienten skades, blir syk eller dar.

Allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler ma kartlegges fer perkutan transluminal angioplastikk.

De generelle tekniske kravene til innfering av kateter ma alltid falges. Dette omfatter fjerning av Iuft fra ballongene, skylling av
komponentene med sterilt, isotont saltvann fer bruk og vanlig profylaktisk, systemisk heparinisering.

Bruksomradene for katetre varierer, og teknikken ma velges basert pa pasientens tilstand og kirurgens erfaring.

Kontroller om andre enheter (ledevaiere, ballongdilatasjonskatetre, stentinnferingssystemer osv.) er kompatible med
Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen far bruk.

6 Potensielle komplikasjoner/bivirkninger

Komplikasjonene som kan veere forbundet med en ballongdilatasjons- og stentingsprosedyre i karotisarterien ved bruk av en enhet
som beskytter hjernen gjennom proksimal flowokklusjon, omfatter, men er ikke begrenset til:

Punkturrelaterte:
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¢ lokalt hematom

* lokal blgdning

¢ |okale eller distale tromboemboliske episoder
¢ Trombose

* arteriovengs fistel

e pseudoaneurisme

* lokale infeksjoner

Relatert til prosedyren:

e bradykardi

¢ hypotensjon

* Kkarotisarteriespasme

* disseksjon av karotisarterier

e |uftemboli

e cerebrovaskulaer hendelse (slag (iskemisk, hemoragisk), TIA)

¢ akutt myokardinfarkt (ustabil angina)

¢ intravaskuleer stentmigrasjon
Angiografirelaterte:

* hyper-/hypotensjon

¢ smerte og omhet

e arytmier

* sepsis/infeksjon

e systemisk embolisering

* Endokarditt

¢ kortvarig hemodynamisk svekkelse

¢ Dad

* reaksjoner pd legemiddel

* allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

* pyrogen reaksjon

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende
kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

7 Klargjoringsteknikk
1. Kontroller hele Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen ngye for bruk, for & avdekke defekter eller skade som kan ha
oppstatt under transport.
Koble arbeidskanalens hemostaseventil til den proksimale &pningen pa koblingen (1).
Skyll arbeidskanalen med saltvann gjennom hemostaseventilen og forlengelsesslangen.
Skyll den hule mandrengen med saltvann.
Far tuppen av mandrengen giennom hemostaseventilen og inn i arbeidskanalen. Fer mandrengen helt inn.
Lukk hemostaseventilen (ved a dreie pa den gvre hetten) for & feste mandrengen i riktig posisjon.

oo hr 0D

7.1 Fjerne luft
Klargjer den medfelgende sprayten pa 30 ml som er fylt med 10 ml kontrastmiddel/saltvann (50/50-30/70).

1. Klargjer bade fyllingsslangen for den distale ECA-ballongen og fyllingsslangen for den proksimale CCA-ballongen etter
hverandre pa folgende mate: Fest sprayten til fyllingsslangen ved & skru.

2. La sproyten peke nedover, opprett vakuum og vent i ca. 15 sekunder til det ikke lenger stiger luftbobler fra enheten.

3. Gatilbake til omgivelsestrykk (slipp sproytestemplet) mens tuppen peker nedover.

4. Koble sprayten fra enheten. Gjenta de foregaende trinnene for den gjenveerende fyllingsslangen.

Forsikre deg om at en drape av lgsningen kommer ut av luerdpningen som et bevis pa at luften er fiernet pa riktig mate.
Luften er na fjernet fra enheten.
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7.2 Fore inn, posisjonere og rette inn enheten

1.

2.
3.

Etter at standard retrograd, femoral tilgang er opprettet, dilateres punksjonsstedet for innfering av en 9 F [8 F] innfaringshylse
(ca. 25 cm).

For en 0,89 mm (0,035 in) superstiv ledevaier inn i ECA under gjennomlysning ved bruk av standard diagnostisk teknikk.

For den proksimale delen av ledevaieren pa 0,89 mm (0,035 in) forsiktig inn i den hvite ventilen (9. "fiskemunnventil*) som er
montert pa den distale tuppen til Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen. Etter at ledevaieren er fgrt inni mandrengens
distale tupp, fortsetter du & fere den gjennom hele mandrengens lengde.

Forsikre deg om at ledevaieren gar inn i tuppen pa den hule mandrengen, slik at arbeidskanalen okkluderes.

Under gjennomlysning fgrer du Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen (inkludert mandrengen) frem over vaieren
giennom innfgreren pa 9 F [8 F] til den distale markgren (pa ECA-ballongen) er posisjonert i ECA, i naerheten av
karotisbifurkasjonen og maks. 1,5 cm distalt for bifurkasjonens ostium.

Advarsel! Plasser ECA-ballongen s& dypt i ECA at den distale ballongen (ECA-ballongen) ikke kan gli inn i CCA igjen. For &
unngd at den proksimale CCA-ballongen forstyrrer stentplasseringen, ma du imidlertid ikke plassere ECA-ballongen dypere
enn 1,5 cm (malt fra ostiet til ECA).

Ved hjelp av den sentrale asymmetriske markaren pa den proksimale ballongen kan du kontrollere om arbeidskanalens
utgangsapning er riktig innrettet mot ICA. Markgren skal peke mot ostiet til ICA.

Nar Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er pa plass, skal du 4pne hemostaseventilen, fierne mandrengen og sa
lukke hemostaseventilen igjen s& snart det oppstar tilbakeblgdning. La ledevaieren p& 0,89 mm (0,035 in) bli veerende pa plass.

8 Fylle ballongen, okkludere flowen

Forsiktig! Bruk kun den medfglgende sprayten pa 30 ml med fast hann-luer og T-sikkerhetskobling til fylling av ballongene. Riktig
fylling er IKKE basert pa trykk, men pa angiografisk kontroll.

Bruk ikke Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen ved ECA-referansediametere > 6 mm og CCA-referansediametere
>13 mm.

1.

o0 hr 0D

7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.

Klargjer den medfelgende sprayten pa 30 ml som er fylt med kontrastmiddel/saltvann (50/50-30/70), og koble den til
T-sikkerhetskoblingen.

Sett sammen T-sikkerhetskoblingen og énveisstoppekranen.

Koble den sammensatte enheten til sproyten, og skyll mens tuppen peker oppover.

Forsikre deg om at det ikke finnes flere luftbobler i sprayten og T-sikkerhetskoblingen.

Koble den sammensatte enheten il fyllingsslangen til Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen, som allerede er klargjort.

Skru den sammensatte enheten slik at den festes forsvarlig til enheten. Hold i énveisstoppekranen nar du skrur den
sammensatte enheten.

Apne énveisstoppekranen og fyll ballongen forsiktig.

Hvis trykket er for stort, vil det komme noen draper vann ut fra T-sikkerhetskoblingen.

Sa snart fyllingen av ballongen er fullfert, skal du dreie énveisstoppekranen 90 grader fra &pen posisjon til lukket posisjon.
Nar énveisstoppekranen er lukket, kobler du fra sprayten og T-sikkerhetskoblingen.

Injiser 5 ml kontrastmiddel gjennom arbeidskanalen for & forsikre deg om at ECA er tilstrekkelig okkludert.

Nar den distale ballongen er riktig posisjonert i ECA, trekker du ledevaieren pa 0,89 mm (0,035 in) ut av ECA.

Gjenta fyllingsprosedyren fra punkt 1 til 11 for den proksimale ballongen (CCA).

9 Kontrollere flowokklusjonen

1.

2.

Nar ballongen(e) er fylt, skal du koble en sprayte fylt med kontrastmiddel/saltvann (50/50-30/70) til arbeidskanalens
sidedpning.

Forsgk forst & aspirere 10 ml blod langsomt inn i sprayten.

Merk! Dette er en profylaktisk sikkerhetstest for & kontrollere om det er mulig & aspirere blod fra ICA etter
postdilatasjonsprosedyren. Hvis det ikke er mulig & aspirere blod gjennom arbeidskanalen, skyldes det i de fleste tilfeller at
karveggen suges fast til arbeidskanalens utgangsapning.

Injiser 5 ml kontrastmiddel/saltvann langsomt under gjennomlysning, og kontroller at kontrastmidlet stagnerer ved
karotisbifurkasjonen.

Merk! Huvis fullstendig flowokklusjon er oppnadd i CCA og ICA, vil kontrastmidlet stagnere i det okkluderte segmentet, og det
kan brukes som et slags “veikart” for riktig posisjonering av en stent eller et dilatasjonsballongkateter.

Forsiktig! Serg for at kontrastmidlet injiseres langsomt og kontrollert, og at det ikke injiseres mer enn 5 ml. Det ma IKKE injiseres
mer veeske under den felgende prosedyren.

Du kan n& behandle karotisarterien i forvissning om at hjernen er fullstendig beskyttet.
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Kontrollere pasientens toleranse

Serg for kontinuerlig og neye overvaking av pasienten nar CCA-okklusjonen starter. Observer og snakk med pasienten for &
forsikre deg om at han/hun tolererer den unilaterale flowokklusjonen bade fysisk og psykisk. En klemmeleke med lyd ber veere
tilgiengelig, slik at du kan kontrollere pasientens evne til & kkemme med den kontralaterale handen.

Kontroller og oppretthold pasientens systemiske blodtrykk for & unngé hypotensjon og hypertensjon.

Hvis pasienten viser tegn til umiddelbar eller forsinket intoleranse etter fylling av ballongene, ma operatgren farst aspirere blod til
det ikke lenger er synlig avfall i det mikroporgse filteret, for & unnga hjerneemboli umiddelbart etter temming av den proksimale
ballongen (CCA) og sikre gjenoppretting av blodflowen i hjernen. Se avsnittet “FJERNE AVFALL".

Pa dette tidspunktet ma operatgren vente et par minutter til pasienten ikke lenger har symptomer. Fyll deretter den proksimale
ballongen pa nytt for & kontrollere omintoleransen vedvarer. | slike tilfeller er det operatarens ansvar a beslutte om prosedyren skal
avbrytes, eller om en alternativ beskyttelsesenhet skal brukes (dvs. filter).

Forsiktig! Hvis pasienten ikke tolererer okklusjonen av CCA, ma operataren farst aspirere blod for 8 unnga hjerneemboli umiddelbart

ette

11

12

r temming av den proksimale ballongen (CCA) og sikre gjenoppretting av blodflowen i hjernen.

Behandlingsprosedyre i karotisarterien

Ved behandling av lesjonen i ICA kan operataren bruke alt ensket utstyr som er kompatibelt med innfaringshylser pa 6 F [5 F].
Arbeidskanalen til Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen har et fullt nyttbart lumen med en indre diameter pa 2,10 mm
(0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)], og det brukes som et ledekateter eller en hylse for innfgring og uttrekking av ledevaiere,
ballongkatetre for pre- og postdilatasjon og innfgringssystemer for karotisstenter.

Karotisangioplastikk og -stenting skal utfgres i henhold til standard teknikk og operaterens erfaring og ferdigheter.

ICA-ledevaieren skal alltid veere plassert gjennom lesjonen som behandles, sé lenge Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av
hjernen er pa plass.

Fjerne avfall

Forsiktig! Ved slutten av prosedyren, vanligvis etter postdilatasjon av den stentede lesjonen, skal avfallet fiernes ved hjelp av
blodaspirasjon mens Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen fremdeles er pé plass med helt fylte ballonger.

Far blodaspirasjon utferes, ma du forsikre deg om at hemostaseventilen i koblingen til Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen
er helt lukket.

1.
2.
3.

Koble en tom 20 ml sprayte til treveisstoppekranen pa sidedpningen (5).

Lukk hemostaseventilen helt (1).

Apne stoppekranen, og begynn & aspirere blod langsomt.

Forsiktig! Under aspirasjon ma du overvéke pasienten ngye for a legge merke til eventuelle symptomer pa intoleranse.

Merk! Denne prosedyren kan utfgres nar som helst under intervensjonen, men det er et minstekrav at den utfgres etter
postdilatasjon av den stentede lesjonen.

Aspirer langsomt minst 60 ml blod (tre sprayter pa 20 ml). Kontroller om det er avfall i den siste sprayten, ved & skylle
blodinnholdet gjiennom det medfglgende mikroporgse filteret. Hvis det fremdeles er synlig avfall i filterkurven, skal du aspirere
flere 20 ml sproyter med blod til det ikke lenger finnes synlig avfall.

Advarsel! Hvis det ikke er mulig & aspirere blod gjennom arbeidskanalen, skal du forsiktig fere et egnet ledekateter gjennom
arbeidskanalen til det befinner seg litt distalt for arbeidskanalens utgangsapning. Aspirer sa 60 ml gjennom dette ledekateteret.

13

1.

2.

3.

4.
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1
2

Tomme ballongen
Far tamming ma du fierne T-sikkerhetskoblingen fra fyllingssprayten pa 30 ml. Du kan ogséa bruke en hvilken som helst annen
sproyte til tamming.
Nar du har forsikret deg om at det ikke finnes mer avfall, kan du temme den distale ballongen (ECA) under gjennomlysning ved
a koble sprayten til den distale fyllingsapningen og lage undertrykk.

Tom den proksimale ballongen (CCA) under gjennomlysning ved & koble sprayten til den proksimale fyllingsapningen og lage
undertrykk.

Foreta kontrollangiografi av karotisarterien.

Trekke ut systemet

. Trekk alle ledevaiere ut av arbeidskanalen.
. Trekk Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen forsiktig ut under gjennomlysning.

Forsiktig! VIKTIG MERKNAD VEDRORENDE FYLLING AV BALLONGER
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CCA- og ECA-ballonger er sveert elastiske, og de er laget for & oppné atraumatisk karokklusjon gjennom endring fra sirkelform til
sylinderform. Dermed blir det et stort kontaktomrade mellom ballong og kar, og operatgren far i tillegg umiddelbar angiografisk
tilbakemelding om at karokklusjon er oppnadd. Bruken av ballongene ma derfor ikke veere basert pa trykkveiledning. Volumet som
kreves for & okkludere karotiskar, avhenger av kardiameteren. In vitro-testing har vist at volumet som kreves for & oppna en
sylinderformet ballong og dermed effektiv okklusjon for den distale ballongen, basert pa den maksimale diameteren pa 6 mm, ikke ma
overskride 0,3 ml. P4 samme méate ma volumet som kreves for & oppna en sylinderformet ballong og dermed effektiv okklusjon for den
proksimale ballongen, basert pa den maksimale diameteren pa 13 mm, ikke overskride 1,5 ml. Karotiskar av vanlig sterrelse krever
mindre volum for & oppna okklusjon enn mengden som er oppgitt ovenfor. Operataren méa derfor observere gjennomlysningsbildet
neye under fylling, for & registrere ballongenes endring til sylinderform.

15 Leveringsform

Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen leveres sterilisert (med etylenoksid) og er kun beregnet for engangsbruk.
Mo.Ma Ultra-enheten for beskyttelse av hjernen er sterilisert med etylenoksidgass. Den vil vaere steril s& lenge pakningen er udpnet
og uskadet. Den leveres med enkel pose. Bruk produktet innen datoen som er angitt pa etiketten.

Forsiktig! Bruk ikke enheten hvis den indre emballasjen er apnet eller skadet.

16 Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tort sted som er beskyttet mot sollys.

Oppbevar ikke enheten pa steder der den utsettes direkte for organiske lgsemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys. Roter
lagerbeholdningen slik at enheten brukes for siste forbruksdag som er angitt pa pakningsetiketten.

17 Kassere enheten

Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrarende biologisk farlig avfall,
mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

18 Ansvarsfraskrivelse
Merk! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i Australia.

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg
ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller felgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav
utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lgfter eller garantier med hensyn til
produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov,
og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke
kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de evrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle
retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen
som ble funnet a veaere ugyldig.
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1 Opis
Dostepne sg dwie rézne wersje urzagdzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra:

e Mo.Ma Ultra o rozmiarze 9 Fr z dwoma balonami i kanatem roboczym 6 Fr zgodnym z koszulkg naczyniowg 9 Fr
e Mo.Ma Ultra o rozmiarze 8 Fr z dwoma balonami i kanatem roboczym 5 Fr zgodnym z koszulkg naczyniowag 8 Fr

Wszystkie informacje dotyczace urzagdzenia w wersji 8 Fr sg umieszczone w nawiasach kwadratowych [...]

Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mozgowe Mo.Ma Ultra sktada sie z trzykanatowego trzonu (jeden kanat roboczy i dwa kanaty
do napetniania i oprézniania) zintegrowanego z dwoma podatnymi balonami i z uchwytem znajdujgcym sie na koricu proksymalnym.
Podatne balony moga by¢ napetniane niezaleznie od siebie: balon proksymalny w tetnicy szyjnej wspolnej, a balon dystalny w tetnicy
szyjnej zewnetrznej. Balony sa naktadane na dystalng czes¢ trzonu, przy czym balon dystalny znajduje sie blisko koricowki a balon
proksymalny jest umieszczany w odlegtosci 60 mm od balonu dystalnego (odlegtosé wzgledna miedzy znacznikami balonu), tuz
przed portem wyjsciowym kanatu roboczego. Oba podatne balony mozna napetnia¢ do $rednicy nieprzekraczajgcej: 13 mm (balon
proksymalny, tetnica szyjna wspdlna) i 6 mm (balon dystalny, tetnica szyjna zewnetrzna). W opakowaniu dostarczony jest pusty
mandryn, przeznaczony do wprowadzenia do kanatu roboczego urzgdzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra,
aby utatwi¢ Sledzenie podczas wprowadzania urzadzenia po prowadniku 0,035 cala (0,89 mm). System jest zgodny z koszulkg
naczyniowg o rozmiarze 9 Fr [8 Fr]. Jego dtugos¢ uzytkowa (odlegto$¢ mierzona od uchwytu do korncowki cewnika) wynosi 950 mm,
a jego dtugosc catkowita (odlegtos¢ mierzona od zastawki hemostatycznej do koricéwki cewnika) wynosi 1110 mm (patrz rysunek
przedstawiajgcy urzadzenie, Ryc. 1).

Srednica wewnetrzna kanatu roboczego wynosi 0,083 cala (2,10 mm) [0,069 cala (1,76 mm)]. Kanat roboczy moze zostaé w petni
wykorzystany, a jego dtugosé to 1045 mm (odlegtos¢ mierzona od zastawki hemostatycznej do portu wyjsciowego) i stuzy jako cewnik
prowadzacy oraz kanat do aspiraciji krwi. Port wyjSciowy kanatu roboczego znajduje sie miedzy dwoma balonami, co utatwia dostep
do tetnicy szyjnej wewnetrznej.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, po jednym na kazdy balon, umozliwiajg prawidtowe i szybkie umieszczenie urzgdzenia. Co wiecej,
asymetryczne potozenie proksymalnego znacznika pozwala na prawidtowe i tatwe ustawienie portu wyjsciowego kanatu roboczego
w kierunku tetnicy szyjnej wewnetrznej, aby utatwi¢ wprowadzenie prowadnika.

Jednokierunkowa zastawka na korncéwce umieszczona na dystalnym koricu zapobiega ewentualnemu przeptywowi wstecznemu z
ipsilateralnej tetnicy szyjnej zewnetrznej do mézgu poprzez tetnice szyjng wewnetrzng.

2 Zawartosé

Jedno urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra, jeden pusty mandryn, jedna zastawka hemostatyczna
z zaworem tréjdroznym i przewodem do przedtuzenia, trzy filtry 40 um, jedna strzykawka o pojemnosci 30 ml z meska, nieobrotowa
koncowka typu Luer do usuwania pecherzykéw powietrza, jedno ztgcze zabezpieczajgce , T” i dwa kurki jednodrozne.

3 Przewidziane zastosowanie

Przewidywanym zastosowaniem urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra jest przechwytywanie i usuwanie
przemieszczonych pozostatosci po zabiegach interwencyjnych w tetnicach szyjnych.

3.1 Pacjenci, dla ktoérych wyroby sa przeznaczone

Urzadzenie do zabezpieczania naczyn mézgowych Mo.Ma Ultra jest przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych konieczna jest ochrona
przed zatorowoscig podczas zabiegéw angioplastyki i/lub stentowania naczyn szyjnych.

To urzagdzenie nie jest przewidziane do uzywania w zastosowaniach pediatrycznych.

3.2 Wskazania

Urzadzenie zabezpieczajace naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra jest przeznaczone do uzytku u pacjentéw kwalifikujacych sie do
angioplastyki naczyn szyjnych i/lub stentowania ze stenoza obejmujaca tetnice szyjng wewnetrzng i/lub rozgatezienie naczyn
szyjnych, gdy Srednica referencyjna tetnicy szyjnej zewnetrznej wynosi od 3 do 6 mm, a Srednica referencyjna tetnicy szyjnej wspoélnej
wynosi od 5 do 13 mm.

3.3 Przeciwwskazania
Stosowanie urzadzenia zabezpieczajacego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy spetniajag
jedno z nastepujacych kryteridw:

* Ciezka choroba ipsilateralnej tetnicy szyjnej wspélnej

* Guzy $rdédczaszkowe, tetniaki lub znaczne stenozy srodczaszkowe dystalnie wzgledem docelowej zmiany chorobowej

* |stotne ostre zdarzenia neurologiczne, majgce miejsce w ciggu ostatnich 5 dni przed zaplanowang interwencjg i zdiagnozowane
poprzez badanie neurologiczne, takie jak tomografia komputerowa (CT) lub rezonans magnetyczny (MRI) czaszki
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* Brak reakcji na pytania i bodZce z zewnatrz oraz brak mozliwosci wywarcia napiecia przy pomocy kontralateralnej reki
¢ Pacjent cierpigcy na demencje

Powigzane z zabiegiem

* Ciezka, przewlekta niewydolnos¢ nerek (poziom kreatyniny wynosi > 2,5 mg/dl)

* Przeciwwskazania do stosowania terapii przeciwptytkowej i/lub przeciwzakrzepowej

* Alergia na $rodek kontrastowy

» Ciezkie schorzenie naczyn obwodowych, uniemozliwiajgce dostep udowy, stan krwotoczny lub nadkrzepliwosci i/lub
niemozliwos$¢ uzyskania hemostazy w miejscu naktucia udowego

* Brak mozliwosci przyjecia tymczasowego stymulatora

3.4 Korzysci kliniczne

Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra jest przeznaczone do uzytku u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
angioplastyki naczyn szyjnych i/lub stentowania ze stenozg obejmujgca tetnice szyjng wewnetrzng i/lub rozgatezienie naczyn
szyjnych, gdy Srednica referencyjna tetnicy szyjnej zewnetrznej wynosi od 3 mm do 6 mm, a Srednica referencyjna tetnicy szyjnej
wspolnej wynosi od 5 mm do 13 mm.

Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra to wyrdb do zapobiegania powstawaniu zatoréw w proksymalnych
odcinkach naczyn mézgowych, wyposazony w uktad dwoch balondéw zamykajgcych, ktory stuzy do uniemozliwiania migracji i do
usuwania fragmentow materiatu o dowolnych rozmiarach, ktére mogtyby przemieszczac sig¢ podczas zabiegdw interwencyjnych
w tetnicach szyjnych. Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra umozliwia zapewnienie ochrony
przeciwzatorowej w kierunku proksymalnym przed przejsciem przez zmiane chorobowg w tetnicy szyjnej. Pozytywnym skutkiem
zastosowania urzgdzenia zabezpieczajgcego naczynia mozgowe Mo.Ma Ultra jest ochrona przed udarem.

Uwaga: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) mozna znalez¢ w witrynie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po uruchomieniu strony EUDAMED, uzywajac kodu Basic
UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabela 1. Korzysci kliniczne ze stosowania urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra
Korzy$¢ kliniczna | Czestotliwosé w badaniu (n/N) [95-procentowy przedziat ufnosci]?

Zmniejszenie czestosci wystepowania duzych i niewielkich udaréw oraz TIAP w okresie 30 dni od zabiegu
Badanie, ktérego opublikowane wyniki wskazuja na te korzysc

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3; 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0; 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0; 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0; 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

tam gdzie opisano takie uzycie)

Powodzenie techniczne (mozliwos$¢ uzycia urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe oraz urzadzen taczacych,

Badanie, ktérego opublikowane wyniki wskazujg na te korzys¢

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2; 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1; 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2; 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN =tgczna liczba pacjentdw; n = liczba pacjentéw z udarem lub powodzeniem technicznym; Cl = przedziat ufnosci

bTIA = przemijajgcy napad niedokrwienny

3.5 Docelowi uzytkownicy

Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra powinno by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy, ktorzy przeszli
odpowiednie przeszkolenie i majg doswiadczenie w wykonywaniu zabiegdw stentowania i/lub angioplastyki tetnic szyjnych.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym srodowisku.
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3.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra umozliwia zapobieganie powstawaniu zatoréw w kierunku
proksymalnym. Kanat roboczy o duzej srednicy, zaopatrzony w port wyjsciowy, petni role cewnika prowadzgcego i umozliwia
uzywanie urzadzen interwencyjnych do aspiracji pozostatosci. Podatne balony mozna napetnia¢ w zewnetrznej i wspdlnej tetnicy
szyjnej. Po napetnieniu balony wstrzymuja przeptyw krwi, w tym przeptyw do przodu z tetnicy szyjnej wspolnej i przeptyw wsteczny
ztetnicy szyjnej zewnetrznej. Odstep miedzy balonami wyznaczaja znaczniki radiocieniujace, a asymetryczny ksztatt proksymalnego
znacznika radiocieniujgcego umozliwia prawidtowe i tatwe zwrdcenie portu wyjsciowego kanatu roboczego w strone tetnicy szyjnej
wewnetrznej, tak aby dostep do zmiany chorobowej byt utatwiony. Jednokierunkowa zastawka na koricéwce umieszczona na
dystalnym koncu zapobiega ewentualnemu przeptywowi wstecznemu z ipsilateralnej tetnicy szyjnej zewnetrznej do mézgu poprzez
tetnice szyjng wewnetrzna.

4 Ostrzezenia

Nastepujace substancje sg materiatami o znanych wtasciwosciach rakotwérczych, mutagennych lub toksycznych dla rozrodu
badz zaburzajgcych wydzielanie wewnetrzne oraz substancjami, na ktére pacjenci moga by¢ narazeni, obecnymi w wyrobie
w ilosci wiekszej niz >0,1% (w/w):
— Ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP, CAS 117-81-7): stwierdzono, ze ta substancja wystepuje w przezroczystym przewodzie
przedtuzajgcym urzadzenia, a jej udziat wynosi >12% w/w.
— 1-metylo-2-pirolidon (CAS 872-50-4): stwierdzono, ze ta substancja wystepuje w poliamidowym kanale do napetniania
balonu, a jej udziat wynosi >0,1% w/w.
Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra zawiera nitinol. Nitinol jest stopem niklu z tytanem, mogacym
u niektdrych oséb wywotywac reakcje alergiczne. Poniewaz jednak ta substancja nie ma kontaktu z krwig podczas zabiegdw,
w ktérych uzywane jest urzadzenie zabezpieczajace naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra, ryzyko wystapienia reakcji alergicznej jest
minimalne.
Przeprowadzi¢ usuwanie powietrza z balonu, zgodnie z opisem zawartym w niniejszej instrukcji uzycia, przed wprowadzeniem
urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra do ciata pacjenta.

Unika¢ umieszczania urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra bez pustego mandrynu.

Zachowac ostroznos¢ podczas obstugi i unikaé ostrych zataman urzgdzenia przed i w trakcie usuwania powietrza z balonu.
Podczas napetniania balonu (balondw) do zamykania swiatta naczyn, nalezy utrzymywac kontrole napetniania poprzez wizualng
ocene angiograficzng odksztatcenia cylindrycznego ksztattu balonu (nie przez kontrole cisnienia!).

Po przeprowadzeniu napetniania balonu (balonéw) natychmiast przeprowadzic¢ angiograficzng kontrole zablokowania przeptywu
krwi, jak opisano w niniejszej instrukcji uzycia, a nastepnie sprawdzi¢ odpornos¢ pacjenta na okluzje.

W przypadku gdy u pacjenta wystapi nietolerancja na okluzje podczas zabiegu, nalezy niezwtocznie usungé¢ wszystkie
pozostatosci, przeprowadzajgc aspiracije krwi strzykawka, a nastepnie oprézni¢ proksymalny balon (w tetnicy szyjnej wspdlinej).
Przed opréznieniem balonu (balonéw) do zamykania $wiatta naczyn nalezy zawsze upewnic sie, ze w zaaspirowanej krwi nie
znajdujg sie juz pozostatosci.

Nalezy zastosowac u pacjenta odpowiednig terapie przeciwptytkowa i/lub przeciwzakrzepowa, zgodnie z decyzjg lekarza i na
podstawie standardowych protokotéw dotyczacych stentowania naczyn szyjnych. ACT nalezy utrzymywaé na poziomie > 250 s
podczas trwania zabiegu.

Nie nalezy przechodzi¢ przez zmiane chorobowag w tetnicy szyjnej wewnetrznej przy pomocy prowadnikéw lub innych, dowolnych
cewnikéw interwencyjnych zanim balon (balony) nie zostat napetniony i przed sprawdzeniem, czy przeptyw krwi zostat skutecznie
zablokowany.

Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego wszelkie manipulacje cewnikiem nalezy przeprowadzaé pod obserwacja
fluoroskopowag wysokiej jakosci.

Nie umieszczaé balonu (balonéw) do zamykania $wiatta naczyn w odcinkach silnie zwapniatych naczyn szyjnych.

Nie nalezy manipulowaé urzadzeniem zabezpieczajagcym naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra, gdy jest ono napetnione.

W razie wystgpienia oporu podczas manipulowania nie nalezy stosowac sity ani kontynuowaé. Przyczyna oporu musi zosta¢
najpierw okreslona przy pomocy fluoroskopii, techniki ,roadmapping” lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA), przed
przemieszczeniem urzadzenia wstecz lub w przéd.

Do napetniania balonu (balonéw) nalezy uzywa¢ wytgcznie mieszaniny (50/50 — 30/70) srodka kontrastowego i roztworu soli
fizjologicznej. Nigdy nie napetnia¢ balonu (balonéw) powietrzem, innymi gazami ani samym barwnikiem srodka kontrastowego.
Nie nalezy uzywac urzadzenia ze srodkiem kontrastowym Lipiodol lub Ethiodol (ani innymi srodkami kontrastowymi
zawierajgcymi sktadniki tych produktow).

Nie naraza¢ urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi,
takimi jak alkohol lub aceton.

Nie uzywac cewnika po terminie waznosci podanym na etykiecie opakowania.
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5 Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzgdzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub
urzgdzenie jest uszkodzone.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowag,
przetwarza¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
integralnosé strukturalng urzgdzenia lub doprowadzié do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Reakcje alergiczne na srodek kontrastowy nalezy rozpoznac¢ przed przystgpieniem do przezskérnej angioplastyki
srédnaczyniowe;.

Nalezy zawsze przestrzegac ogélnych wymogow technicznych dotyczgcych wprowadzania cewnika. W szczegélnosci nalezy do
nich wymaog usuwania powietrza z balonéw, przeptukiwania elementéw przed uzyciem sterylnym, izotonicznym roztworem soli
fizjologicznej oraz stosowania profilaktycznej heparynizacji systemowej zgodnie z przyjeta praktyka.

Zastosowanie cewnikoéw bywa rézne, dlatego, wybierajac technike zabiegu, nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta i doswiadczenie
lekarza wykonujacego zabiegi wewnatrznaczyniowe.

Przed uzyciem potwierdzi¢ zgodnosc¢ innych urzgdzen (prowadnikow, rozszerzajgcych cewnikdw balonowych, systeméw
wprowadzajgcych stenty itp.) z urzadzeniem zabezpieczajgcym naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra.

6 Potencjalne powiktania / dziatania niepozgdane

Do powiktan, ktére moga wynikna¢ z zabiegu rozszerzania naczyn szyjnych przy pomocy balonu oraz stentowania, przy pomocy
urzgdzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe przez ustanowienie blokady przeptywu w kierunku proksymalnym, nalezg m.in.:

Zwigzane z naktuciem:

miejscowy krwiak;

miejscowy krwotok;

epizody miejscowych lub dystalnych zakrzepow z zatorami;
zakrzepica.

przetoka tetniczo-zylna;

tetniak rzekomy;

miejscowe zakazenia;

Powigzane z zabiegiem:

Bradykardia

niedocisnienie;

Skurcz tetnicy szyjnej

Rozwarstwienie tetnicy szyjnej

Zator powietrzny

Incydent naczyniowo-mézgowy (udar (niedokrwienny lub krwotoczny), przemijajacy atak niedokrwienny (TIA))
Ostry zawat migsnia sercowego (niestabilna dusznica bolesna)

Wewnagtrznaczyniowa migracja stentu

Zwigzane z angiografig:

nadcisnienie/niedocisnienie;

bdl i tkliwosé;

zaburzenia rytmu serca;
posocznica/zakazenie;

zator uktadowy.

Zapalenie wsierdzia;

krétkotrwate pogorszenie hemodynamiki;
Zgon

reakcje na leki;

reakcja alergiczna na srodek kontrastowy;
reakcja pirogenna;

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ ten fakt do firmy Medtronic
oraz do wiasciwej instanciji lub organu regulacyjnego.
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7 Technika przygotowania

1.

ook

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ cate urzgdzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra pod katem
ubytkéw lub uszkodzen podczas transportu.

Potaczy¢ zastawke hemostatyczna kanatu roboczego z portem proksymalnym tacznika (1).

Przeptukac¢ kanat roboczy roztworem soli fizjologicznej przez zastawke hemostatyczng i dren przedtuzajacy.

Przeptukac¢ pusty mandryn roztworem soli fizjologiczne;.

Whprowadzi¢ korncéwke mandrynu przez zastawke hemostatyczng do kanatu roboczego. Catkowicie wprowadzi¢ mandryn.
Zamkna¢ zastawke hemostatyczng (przekrecajac gérng zaslepke), aby zablokowa¢ mandryn w prawidtowej pozyciji.

7.1 Usuwanie powietrza

Przygotowa¢ dostarczong strzykawke o pojemnosci 30 ml, wypetniong 10 ml mieszaniny srodka kontrastowego i roztworu soli
fizjologicznej (50/50-30/70).

1.

2.

3.
4.

Przygotowaé w podanej kolejnosci przewdd do napetniania balonu dystalnego tetnicy szyjnej zewnetrznej i przewdd do
napetniania balonu proksymalnego tetnicy szyjnej wspolnej: przykrecic¢ strzykawke do przewodu do napetniania.

Trzymajgc strzykawke skierowang w dot, wytworzy¢ podcisnienie i odczekac okoto 15 sekund, do momentu az pecherzyki
powietrza nie beda unosic sie z urzgdzenia.

Utrzymujgc koncowke zwrécong w dét, przywrdcié cisnienie otoczenia (zwolnic ttok strzykawki).

Odtaczyé¢ strzykawke od urzadzenia. Powtérzy¢ instrukcje z poprzednich etapdw dla pozostatego odcinka przewodu do
napetniania.

Upewni¢ sie, ze kropla roztworu uniesie sie z portu Luer, potwierdzajgc prawidtowe wykonanie procedury usuniecia powietrza.

Z urzgdzenia usunieto powietrze

7.2 Wprowadzanie, umieszczanie i orientacja urzadzenia

1.

2.

Po uzyskaniu standardowego dojscia wstecznego przez tetnice udowa rozszerzy¢ miejsce naktucia, aby wprowadzi¢ koszulke
naczyniowg o rozmiarze 9 Fr [8 Fr] (okoto 25 cm).

Pod kontrolg fluoroskopowa, stosujgc standardowa technike diagnostyczna, wsung¢ bardzo sztywny prowadnik 0,035 cala
(0,89 mm) do tetnicy szyjnej zewnetrznej.

Ostroznie wprowadzi¢ cze$c¢ proksymalng prowadnika 0,035 cala (0,89 mm) do biatej zastawki na koricu dystalnym (9.
zastawka w ksztafcie rybich ust), ktéra jest mocowana na dystalnej koricowce urzadzenia zabezpieczajacego naczynia
mézgowe Mo.Ma Ultra. Po wsunieciu do dystalnej koricéwki mandrynu, kontynuowa¢ wprowadzanie prowadnika przez catg
dtugos¢ mandrynu.

Upewni¢ sie, ze prowadnik zostanie wprowadzony do koncéwki pustego mandrynu, ktéry zamyka kanat roboczy.

Przesuwac urzadzenie zabezpieczajace naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra (razem z mandrynem) do przodu pod kontrolg
fluoroskopowa po prowadniku przez koszulke 9 Fr [8 Fr] do momentu, az znacznik dystalny (na balonie tetnicy szyjnej
zewnetrznej) zostanie umieszczony w tetnicy szyjnej zewnetrznej blisko rozgatezienia naczyn szyjnych i maksymalnie 1,5 cm
dystalnie od ujscia rozgatezienia.

Ostrzezenie: Umiescic balon tetnicy szyjnej zewnetrznej wystarczajgco gteboko w tetnicy szyjnej zewnetrznej tak, aby balon
dystalny (balon tetnicy szyjnej zewnetrznej) nie mégt wysunag sie do tetnicy szyjnej wspdlnej. Nie nalezy jednak umieszczac
balonu w tetnicy szyjnej zewnetrznej na gtebokosé wieksza niz 1,5 cm (odlegtos¢ mierzona od ujscia do tetnicy szyjnej
zewnetrznej), aby uniknagé utrudnienia ze strony proksymalnego balonu w tetnicy szyjnej wspdlnej podczas umieszczania
stentu.

Prawidtowe ukierunkowanie portu wyjsciowego kanatu roboczego w strone tetnicy szyjnej wewnetrznej moze zostac
sprawdzone przy pomocy umiejscowionego centralnie znacznika asymetrycznego na balonie proksymalnym. Znacznik
powinien by¢ skierowany w strone ujscia tetnicy szyjnej wewnetrzne;j.

Po umieszczeniu urzgdzenia zabezpieczajacego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra w odpowiedniej pozycji otworzy¢ zastawke
hemostatyczng, usungé mandryni, jak tylko wystgpi krwawienie, zamkna¢ zastawke hemostatyczna, pozostawiajgc na miejscu
prowadnik 0,035 cala (0,89 mm).

8 Napetnianie balonu i zablokowanie przeptywu

Przestroga: Do napetniania balonéw uzywac wytgcznie dostarczonej strzykawki o pojemnosci 30 ml z meska, nieobrotowa
koncéwka typu Luer i ztgczem zabezpieczajgcym , T”. Odpowiedni przebieg napetniania NIE jest zalezny od ci$nienia, ale powinien
by¢ kontrolowany angiograficznie.

Nie stosowac urzadzenia zabezpieczajacego naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra w tetnicy szyjnej zewnetrznej o $rednicach
referencyjnych > 6 mm i tetnicy szyjnej wspdlinej o srednicach referencyjnych > 13 mm.
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1. Przygotowac dostarczong strzykawke o pojemnosci 30 ml, wypetniong mieszaning srodka kontrastowego i roztworu soli
fizjologicznej (50/50-30/70), a nastepnie podtaczy¢ ja do ztgcza zabezpieczajacego , T

. Potaczy¢ ztgcze zabezpieczajace , T” z kurkiem jednodroznym.

. Potaczy¢ zespot ze strzykawka i, trzymajgc koricowke do gory, przeptukac.

. Upewni¢ sie, ze w strzykawce i ztgczu zabezpieczajacym , T” nie ma pecherzykéw powietrza.

. Potaczyc¢ zespot z wezesniej przygotowanym przewodem do napetniania urzadzenia zabezpieczajacego naczynia mézgowe
Mo.Ma Ultra.

6. Przykreci¢ zespdt i upewnic sig, ze jest bezpiecznie potaczony z urzgdzeniem. Dokrecajac, trzymac zesp6t za kurek
jednodrozny.
7. Przy otwartym kurku jednodroznym ostroznie napetnic¢ balon.
8. W przypadku wystgpienia nadcisnienia ze ztgcza zabezpieczajgcego , T” zostanie wypuszczonych kilka kropli wody.
9. Po zakonczeniu napetniania balonu przekreci¢ kurek jednodrozny z pozyciji otwartej (90 stopni) do pozycji zamknigtej.
10. Przy zamknietym kurku jednodroznym, odtgczy¢ strzykawke i ztgcze zabezpieczajgce ,T".

11. Wstrzykngé 5 ml barwnika srodka kontrastowego do kanatu roboczego, aby zapewni¢ prawidtowe zamknigcie tetnicy szyjnej
zewnetrzne;.

12. Gdy balon dystalny zostanie juz prawidtowo umieszczony w tetnicy szyjnej zewnetrznej, usung¢ prowadnik 0,035 cala
(0,89 mm) z tetnicy szyjnej zewnetrzne;j.

13. Powtdrzyc¢ procedure napetniania od kroku 1 do kroku 11 dla balonu proksymalnego (tetnica szyjna wspéina).

a b~ DN

9 Sprawdzanie zablokowania przeptywu

1. Po napetnieniu balonu (balonéw), do portu bocznego kanatu roboczego podtaczy¢ strzykawke wypetniong mieszaning srodka
kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej (50/50-30/70).

2. Najpierw sprébowac zaaspirowac powoli 10 ml krwi do strzykawki.
Uwaga: Jest to profilaktyczny test zabezpieczajgcy, sprawdzajgcy mozliwos¢ zaaspirowania krwi z tetnicy szyjnej wewnetrznej
po wykonaniu dodatkowego rozszerzania. Jesli zaaspirowanie krwi przez kanat roboczy nie bedzie mozliwe, w wiekszosci
przypadkéw jest to spowodowane zassaniem sciany naczynia do portu wyjsciowego kanatu roboczego.

3. Pod kontrola fluoroskopowa powoli wstrzyknaé 5 ml mieszaniny srodka kontrastowego i soli fizjologicznej i sprawdzi¢, czy
dochodzi do zastoju srodka kontrastowego w miejscu rozgatezienia naczyn szyjnych.

Uwaga: Jesli catkowite zablokowanie przeptywu zostanie osiagniete w tetnicy szyjnej wspdlnej i wewnetrznej, srodek
kontrastowy ulegnie zastojowi w zamknietym odcinku i moze zosta¢ uzyty jako ,mapa”, utatwiajgc odpowiednie umiejscowienie
dowolnego stentu lub rozszerzajgcego cewnika balonowego.

Przestroga: Wstrzyknigcie srodka kontrastowego o maksymalnej objgtosci 5 ml nalezy przeprowadzac¢ w sposob
kontrolowany i powoli. W trakcie nastepujgcej procedury nie wstrzykiwa¢ ZADNYCH innych ptynow.

4. Leczenie tetnicy szyjnej moze zostac teraz przeprowadzone z zapewnieniem petnego zabezpieczenia naczyn mézgowych.

10 Kontrola tolerancji pacjenta

¢ Podczas rozpoczynania zamykania tetnicy szyjnej wspodlnej nalezy prowadzi¢ ciagte, bardzo doktadne monitorowanie pacjenta.
Obserwowac pacjenta i rozmawia¢ z nim, aby oceni¢ jego stan psychiczny i fizyczna tolerancje jednostronnego zablokowania
przeptywu. Zabawka, ktéra wydaje odgtos przy scisnieciu, powinna by¢ dostepna, aby sprawdzi¢, czy pacjent moze jg $cisnaé
reka kontralateralng.

* Kontrolowac i utrzymywac na odpowiednim poziomie systemowe cisnienie krwi pacjenta, aby unikng¢ nadcisnienia lub
niedocisnienia.

» Jesdli u pacjenta zaobserwowano natychmiastowg lub op6Zniona nietolerancje po napetnieniu balonéw, operator musi najpierw
zaaspirowac krew do momentu, az na mikroporowatym filtrze nie beda widoczne pozostatosci, aby zapobiec zatorowi naczyn
mozgowych. Nastepnie, bezposrednio po tej czynnosci, nalezy opréznic¢ balon proksymalny (w tetnicy szyjnej wspolinej), aby
przywrécic przeptyw krwi w naczyniach mézgowych. Patrz sekcja ,,USUWANIE POZOSTALOSCI”.

* Natym etapie operator powinien odczekac kilka minut, do momentu, az pacjent przestanie odczuwac objawy. Nastepnie
ponownie napetni¢ balon proksymalny, aby sprawdzi¢ utrzymywanie sie nietolerancji. W takim wypadku decyzja o przerwaniu
zabiegu lub wykorzystaniu innego urzgdzenia zabezpieczajgcego (np. filtra) nalezy do operatora.

Przestroga: Jesli pacjent wykazuje nietolerancje po zamknieciu tetnicy szyjnej wspdlnej, operator musi najpierw zaaspirowac krew,
aby zapobiec zatorowi naczyn mézgowych. Nastepnie, bezposrednio po tej czynnosci, nalezy opréznié balon proksymalny (w tetnicy
szyjnej wspolnej), aby przywrocic¢ przeptyw krwi w naczyniach mézgowych.

11 Zabieg leczenia naczyn szyjnych
* W celu leczenia dotknietej schorzeniem tetnicy szyjnej wewnetrznej operator moze wykorzystaé¢ dowolne materiaty, ktore sg

zgodne z koszulkami naczyniowymi o rozmiarze 6 Fr [5 Fr]. Kanat roboczy urzadzenia zabezpieczajgcego naczynia mézgowe
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Mo.Ma Ultra posiada wewnetrzny kanat o srednicy 0,083 cala (2,10 mm) [0,069 cala (1,76 mm)], ktéry moze zostaé w petni
wykorzystany i jest uzywany jako cewnik prowadzacy lub koszulka do wprowadzania i wysuwania prowadnikéw, cewnikow
balonowych do rozszerzania wstepnego i dodatkowego i systemow wprowadzajgcych stenty w obrebie naczyn szyjnych.

* Angioplastyka i stentowanie naczyn szyjnych musza by¢ przeprowadzane zgodnie ze standardowa technikg, ktérej wybdr nalezy
do operatora, zgodnie z jego doswiadczeniem i umiejetnosciami.

¢ Konieczne jest pozostawienie prowadnika tetnicy szyjnej wewnetrznej wzdtuz leczonej zmiany chorobowej, podczas gdy
urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra znajduje sie wciaz na miejscu.

12 Usuwanie pozostatosci

Przestroga: Pod koniec zabiegu, zazwyczaj po dodatkowym rozszerzeniu stentowanejzmiany chorobowej, przeprowadzi¢ usuwanie
pozostatosci poprzez aspiracje krwi. Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultraz catkowicie napetnionymi
balonami powinno wcigz pozostawaé na miejscu.

Przed przeprowadzeniem aspiracji krwi upewni¢ sie, ze zastawka hemostatyczna urzadzenia zabezpieczajacego naczynia mézgowe
Mo.Ma Ultra jest catkowicie zamknigta.

1. Podtgczyc pusty strzykawke o pojemnosci 20 ml do kurka tréjdroznego portu bocznego (5).
2. Odpowiednio zamkng¢ zastawke hemostatyczng (1).
3. Otworzy¢ kurek i powoli rozpoczaé aspiracje krwi.

Przestroga: W trakcie aspiracji doktadnie monitorowaé pacjenta, na wypadek wystgpienia jakichkolwiek objawow
nietolerancji.

Uwaga: Niniejszy zabieg moze zosta¢ wykonany na dowolnym etapie interwencji, ale musi zosta¢ przeprowadzony
przynajmniej po dodatkowym rozszerzaniu stentowanej zmiany chorobowej.

4. Powoli zaaspirowaé co najmniej 60 ml krwi (trzy strzykawki o pojemnosci 20 ml). Sprawdzi¢ ostatnig strzykawke pod kontem
obecnosci pozostatosci, przeptukujac zawartos¢ krwi przez dostarczony filtr mikroporowy. Jesli w koszyczku filtra wcigz
widoczne sg pozostatosci, zaaspirowaé do strzykawki dodatkowe 20 ml krwi, az nie zostang wykryte zadne pozostatosci.

Ostrzezenie: Jesli nie mozna zaaspirowac krwi przez kanat roboczy, ostroznie wprowadzi¢ odpowiedni cewnik prowadzgcy do
kanatu roboczego, nieco dystalnie wzgledem portu wyjsciowego kanatu roboczego. Nastepnie zaaspirowac 60 ml przez cewnik
prowadzacy.

13 Oproéznianie balonu

1. Przed opréznieniem usung¢ ztacze zabezpieczajace ,,T” ze strzykawki do napetniania o pojemnosci 30 ml. Do oprdzniania
moze zostac¢ uzyta takze inna, dowolna strzykawka.

2. Po potwierdzeniu braku obecnosci pozostatosci, oproznic¢ balon dystalny (tetnica szyjna zewnetrzna) pod kontrolg
fluoroskopowa, podtaczajac strzykawke do dystalnego portu do napetniania i przyktadajgc podcisnienie.

3. Oprozni¢ balon proksymalny (tetnica szyjna wspélna) pod kontrolg fluoroskopowa, taczac strzykawke z proksymalnym portem
do napetniania i przyktadajgc podcisnienie.
4. Przeprowadzi¢ kontrolng angiografie tetnicy szyjnej.

14 Wycofywanie systemu

1. Wycofac¢ kazdy prowadnik z kanatu roboczego.
2. Delikatnie usunaé urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra pod kontrolg fluoroskopowa.

Przestroga: WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA NAPEENIANIA BALONU

Balony tetnicy szyjnej wspdlnej i tetnicy szyjnej zewnetrznej sg balonami wysoce zgodnego typu, stworzonymi do osiagniecia
atraumatycznego zamknigcia naczynia poprzez zmianeg ksztattu z okrggtego na cylindryczny, zapewniajgc duzy obszar styku miedzy
balonem a naczyniem, a jednoczes$nie przekazujgc operatorowi natychmiastowg informacje angiograficzng o zamknieciu naczynia.
Z tego powodu obstuga balonéw na podstawie obserwacji cisnienia nie powinna by¢ przeprowadzana. Objetosci wymagane do
zamkniecia naczyn szyjnych sg zalezne od $rednicy naczyn. Badania in vitro wykazaty, ze objetos¢ potrzebna do osiggniecia
cylindrycznego ksztattu balonu, a co za tym idzie skutecznego zamkniecia swiatta naczynia, w przypadku balonu dystalnego, przy
maksymalnej srednicy wynoszacej 6 mm, nie powinna przekraczaé 0,3 ml. W taki sam sposob objetos$¢ potrzebna do osiggniecia
cylindrycznego ksztattu balonu, a co za tym idzie skutecznego zamknigcia $wiatta naczynia, w przypadku balonu proksymalnego,
przy maksymalnej srednicy wynoszacej 13 mm, nie powinna przekraczac¢ 1,5 ml. W przypadku naczyn szyjnych o normalnych
rozmiarach wymagane sg mniejsze objetosci, niz podano powyzej, aby doprowadzi¢ do zamkniecia $wiatta naczynia. Dlatego
podczas napetniania operator musi doktadnie obserwowac obraz fluoroskopowy, aby wykry¢ odksztatcenie cylindrycznego ksztattu
balonow.
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15 Sposéb dostarczania

Dostarczone urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra jest sterylne (sterylizowane tlenkiem etylenu)

i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zabezpieczajgce naczynia mézgowe Mo.Ma Ultra zostato poddane
sterylizacji za pomocag tlenku etylenu. Produkt pozostanie sterylny, pod warunkiem ze opakowanie nie zostanie otwarte ani
uszkodzone. Jest dostarczany w pojedynczej torebce. Produkt nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty wydrukowanej na etykiecie.

Przestroga: Nie uzywac, jesli opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub uszkodzone.

16 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu bez dostepu swiatta stonecznego.

Nie przechowywad urzgdzenia w miejscach, gdzie bytoby bezposrednio narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujgcego lub swiatta ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy zarzadzaé tak, aby urzadzenie zostato
uzyte przed uptywem jego terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

17 Utylizacja

Urzadzenie nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

18 Wytaczenie gwarancji
Uwaga: Niniejsze wytaczenie gwarancji nie ma zastosowania w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczeg6towe informacje i stanowig integralng czes$c¢ niniejszego
wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach,
firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
z tytutu takich szkdd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzagdzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposoéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowarn stosowanego prawa i nie nalezy
ich tak interpretowag. Jesli ktérakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za
sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na
waznos¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancii, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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1 Descricao
Existem duas versoes diferentes do dispositivo de prote¢ao cerebral Mo.Ma Ultra:

¢ O baldo duplo Mo.Ma Ultra de 9 Fr com um canal de trabalho de 6 Fr compativel com uma bainha introdutora de 9 Fr
¢ O baldo duplo Mo.Ma Ultra de 8 Fr com um canal de trabalho de 5 Fr compativel com uma bainha introdutora de 8 Fr

Todas as informacoées relativas a versao de 8 Fr estarao indicadas dentro de parénteses retos [...]

O dispositivo de protegao cerebral Mo.Ma Ultra € composto por uma haste de trés Ilimenes (um canal de trabalho e dois [lumenes de
insuflagc@o/desinsuflagé@o) que integra dois baldes compativeis e um manipulo localizado na extremidade proximal. Os bal6es
compativeis podem ser insuflados individualmente: o balao proximal na artéria carétida comum (ACC) e o balao distal na artéria
carotida externa (ACE). Os baldes sdo montados na parte distal da haste, com o balao distal perto da ponta e o balao proximal auma
distancia de 60 mm do balao distal (distancia relativa entre os marcadores dos bal6es), imediatamente antes da porta de saida do
canal de trabalho. Os dois bal6es compativeis podem ser insuflados até 13 mm (proximalmente, baldo na ACC) e 6 mm (distalmente,
baldao na ACE). Na embalagem, esta incluido um mandril oco que se destina a ser inserido dentro do canal de trabalho do dispositivo
de protecgéo cerebral Mo.Ma Ultra para melhorar o rastreamento durante a inser¢do do dispositivo sobre um fio-guia de 0,89 mm
(0,035 in [pol.]). O sistema é compativel com uma bainha introdutora de 9 Fr [8 Fr], sendo o respetivo comprimento util (distancia
medida desde o manipulo até a ponta do cateter) de 950 mm e o comprimento total (distadncia medida desde a valvula hemostatica
até a ponta do cateter) de 1110 mm (consulte o diagrama do dispositivo na Figura 7).

O canal de trabalho é um limen totalmente utilizavel com um didmetro interno de 2,10 mm (0,083 in [pol.]) [1,76 mm (0,069 in [pol.])]
e um comprimento de 1045 mm (distancia medida desde a valvula hemostatica até a porta de saida), que funciona como um
cateter-guia e um lumen de aspira¢do de sangue. A porta de saida do canal de trabalho fica situada entre os dois bal6es, permitindo
um facil acesso a artéria carétida interna (ACI).

Dois marcadores radiopacos, um para cada balao, facilitam o posicionamento correto e rapido do dispositivo. Além disso, a
assimetria do marcador proximal permite uma orientagao facil e correta da porta de saida do canal de trabalho em diregéo a artéria
carotida interna, de modo a facilitar a inser¢éo do fio-guia.

Uma valvula de ponta unidirecional localizada na extremidade distal do dispositivo impede o eventual refluxo da ACE ipsilateral para
0 cérebro através da ACI.

2 Conteudo

Um dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra, um mandril oco, uma véalvula hemostatica com torneira de passagem de 3 vias e
linha de extensao, trés filtros de células de 40 um, uma seringa de 30 ml com luer macho fixo para o procedimento de purga, um
conector de seguranca em “T” e duas torneiras de passagem de 1 via.

3 Finalidade prevista

A finalidade pretendida do dispositivo de protecdo embdlica cerebral Mo.Ma Ultra é capturar e remover residuos que ficam
deslocados durante procedimentos intervencionistas nas artérias carotidas.

3.1 Populacao de doentes a que se destina

O dispositivo de protec¢éo cerebral Mo.Ma Ultra destina-se a doentes que necessitam de prote¢cédo embolica durante procedimentos
de angioplastia carotidea e/ou colocagao de stents carotideos.

O dispositivo ndo se destina a utilizagao pediatrica.

3.2 Indicacoes de utilizagcao

O dispositivo de protegao cerebral Mo.Ma Ultra esta indicado para utilizagdo em doentes elegiveis para angioplastia carotidea e/ou
colocagao de stent com estenose relacionada com a ACl e/ou a bifurcagao carotidea e um diametro de referénciana ACEde 3a6 mm
e um didmetro de referéncia na ACC de 5a 13 mm.

3.3 Contraindicacoes
O dispositivo de protecdo cerebral Mo.Ma Ultra esta contraindicado para utilizagdo em doentes com um dos seguintes critérios

e Doenga grave da ACC ipsilateral
e Tumores intracranianos, aneurismas ou estenose intracraniana grave distal a lesao alvo

* Eventos neuroldgicos agudos relevantes, verificados nos ultimos 5 dias antes da intervengao programada e diagnosticados por
avaliagdo neuroldgica, como tomografia computorizada (TC) ou imagens de ressonancia magnética craniana (RM)

* Incapacidade de resposta a perguntas e estimulos externos, bem como de exercer pressdo com a mao contralateral
e Deméncia
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Relacionadas com o procedimento

 Insuficiéncia renal cronica grave (valores da creatinina > 2,5 mg/dl)
* Contraindicagdo para terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulante
¢ Alergia a meios de contraste

* Doenca vascular periférica grave que impeca o acesso femoral, estado hemorragico ou hipercoagulavel e/ou incapacidade de
obter hemdstase no local da pungao femoral

* Incapacidade de aceitar um pacemaker temporario

3.4 Beneficios clinicos

O dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra esté indicado para utilizagdo em doentes elegiveis para angioplastia carotidea e/ou
colocagéo de stent com estenose relacionada com a ACI e/ou a bifurcagao carotidea, com um diametro de referéncia da ACE de
3 mm a 6 mm e um didmetro de referéncia da ACC de 5 mm a 13 mm.

O dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra € um dispositivo de protegéo cerebral proximal com um sistema de baldo de ocluséao
dupla concebido para conter e remover residuos de todos os tamanhos que podem deslocar-se durante procedimentos
intervencionistas nas artérias carétidas. O dispositivo de protegédo cerebral Mo.Ma Ultra permite estabelecer protecao embdlica
proximal antes do atravessamento de uma leséo carétida. O impacto positivo do dispositivo de prote¢ao cerebral Mo.Ma Ultra
consiste em fornecer protegcéo contra AVC.

Nota: Apds o langamento do sitio da Internet da EUDAMED, pode encontrar o Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP)
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI basico: 0763000B000050179.

Tabela 1. Beneficios clinicos do dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra

Beneficio clinico |Taxa do estudo (n/N) [IC de 95%])?2

Reducao da incidéncia de AVC ligeiro e grave, assim como AIT?, nos 30 dias ap6s o procedimento

Estudo publicado que demonstra o beneficio

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3; 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0; 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0; 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0; 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

descrito)

Sucesso técnico (capacidade de utilizar o dispositivo de protecéo cerebral assim como dispositivos conjuntos, quando

Estudo publicado que demonstra o beneficio

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2; 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1; 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2; 99,2]

Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN = ndmero total de doentes; n = nimero de doentes com AVC ou sucesso técnico; IC = intervalo de confianga
b AIT = ataque isquémico transitério

3.5 Utilizadores previstos

O dispositivo de protecéo cerebral Mo.Ma Ultra deve ser utilizado apenas por médicos com formagao e experiéncia adequados em
procedimentos de colocagao de stent e/ou angioplastia nas artérias carotideas.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

3.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra oferece prote¢gdo embdlica proximal. O canal de trabalho de maior didmetro com a
porta de saida serve de cateter-guia, permitindo a utilizagcao de dispositivos de intervengdo para a aspiragao de residuos. Os baldes
compativeis permitem insuflagdo na ACE e na ACC. Quando insuflados, os baldes estabelecem a suspenséao do fluxo sanguineo,
incluindo o fluxo anterégrado da ACC e retrogrado da ACE. O espagamento dos balbes tal como marcado pelos marcadores
radiopacos e a assimetria do marcador radiopaco proximal permitem a orientagéo correta e simples da porta de saida do canal de
trabalho em diregédo a ACI, para facilitar o acesso a lesédo. Uma valvula de ponta unidirecional localizada na extremidade distal do
dispositivo impede o eventual refluxo da ACE ipsilateral para o cérebro através da ACI.
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4 Avisos

As substancias seguintes sdo conhecidos materiais e substancias cancerigenos, mutagénicos, toxicos para a reprodugao
(CMR) ou desreguladores do sistema enddcrino aos quais os doentes podem ser expostos e que foram identificados como
estando presentes acima do limiar > 0,1% peso/peso:

— Foi encontrado ftalato de di (2-etil-hexilo) (DEHP, CAS 117-81-7) no tubo de extensao transparente do dispositivo numa
proporgao de > 12% peso/peso.

— Foi encontrada 1-metil-2-pirrolidona (CAS 872-50-4) no liumen de insuflagédo do baldo de poliamida numa proporgao de
> 0,1% peso/peso.

O dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra contém nitinol. O nitinol € uma liga de niquel-titnio que pode provocar reagédo
alérgicaemalgumas pessoas. Contudo, uma vez que a substancia ndo contacta com o sangue nos procedimentos que envolvem
o dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra, o risco de reagdo alérgica € minimo.

Efetue a purga dos balbes de acordo com o descrito nestas instru¢des de utilizagéo antes de inserir o dispositivo de prote¢éo
cerebral Mo.Ma Ultra no doente.

Evite o posicionamento do dispositivo de protegéao cerebral Mo.Ma Ultra sem o mandril oco.

Proceda com cuidado durante o manuseamento e evite dobrar excessivamente o dispositivo antes e durante o procedimento de
purga dos baldes.

Quando insuflar o(s) baldo(des) de oclusao, o controlo da insuflagéo deve ser efetuado por estimativa visual angiografica da
alteracao da forma cilindrica do baldo e néao por pressao.

Depois de insuflar o(s) baldo(des), efetue de imediato um teste angiografico ao bloqueio do fluxo sanguineo, de acordo com o
descrito nestas Instrugdes de utilizacdo, e analise a tolerancia clinica do doente a oclusao logo a seguir.

Seaintolerancia do doente a oclusdo ocorrer durante o procedimento, remova de imediato todos os residuos aspirando o sangue
com a seringa e esvazie o balao proximal (ACC) logo a seguir.

Antes de esvaziar o(s) balao(6es) de oclusao, certifique-se sempre de que ja ndo existem residuos no sangue aspirado.

Deve ser administrada uma terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulante adequada ao doente, conforme o determinado pelo
médico e de acordo com os protocolos padréo para a colocagao de stents nas carétidas. O tempo de coagulacéo ativada (ACT)
deve manter-se > 250 s durante a intervengao.

A lesédo da ACI nao pode ser atravessada por fios-guia nem por quaisquer outros cateteres de intervengéo antes de o(s)
baldao(des) ser(em) insuflado(s) nem antes de verificar se o fluxo sanguineo foi bloqueado com eficacia.

Quando exposto ao sistema vascular, o cateter devera ser manipulado sob observagéo fluoroscopica de alta qualidade.
Nao coloque o(s) balao(des) de oclusao em segmentos de vasos carotideos muito calcificados.
Nao manipule o dispositivo de prote¢éo cerebral Mo.Ma Ultra num estado insuflado.

Se sentir resisténcia durante o manuseamento, nao force nem continue. O motivo da resisténcia tera, primeiro, de ser
determinado por fluoroscopia, mapeamento ou angiografia de subtragao digital (DSA), antes do dispositivo ser deslocado para
a frente ou para tras.

Utilize apenas uma solugéo de meio de contraste e soro fisioldgico para encher o(s) balao(des) (50/50 - 30/70). Nunca utilize ar,
outra substancia gasosa ou corante de meio de contraste puro para insuflar o(s) balao(des).

Na&o utilize com os meios de contraste Lipiodol ou Ethiodol (ou outros meios de contraste que incorporem os componentes destes
agentes).

Nao exponha o dispositivo de protecdo cerebral Mo.Ma Ultra a solventes orgénicos, como, por exemplo, alcool, acetona.
Utilize o cateter até a data indicada na etiqueta da embalagem.

5 Precaucoes

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizacao. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A
reutilizagcao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um
risco de contaminagéo, o que podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.

Antes da angioplastia transluminal percutanea, identifique reacdes alérgicas ao meio de contraste.

Os requisitos técnicos gerais para a insercao de cateteres deverédo ser sempre observados. Isto inclui a purga dos baldes, a
irrigagao dos componentes com soro fisioldgico isoténico estéril antes da utilizagdo, bem como a heparinizagéo sistémica
profilatica habitual.

As aplicagdes dos cateteres variam, pelo que a técnica a utilizar tera de ser selecionada com base no estado do doente e na
experiéncia do médico intervencionista.

Antes da utilizagao, confirme a compatibilidade de outros dispositivos (fios-guia, cateteres de dilatagao por balao, sistemas de
colocagao de stents, etc.) com o dispositivo de protegao cerebral Mo.Ma Ultra.
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6 Possiveis complicacoes/efeitos adversos

As complicagbes que podem advir de um procedimento de dilatagéo por baldo da carétida e de colocagéo de stent, com recurso a
um dispositivo de protecao cerebral de bloqueio do fluxo proximal, incluem, entre outras:

Relacionadas com a puncéo:

¢ Hematoma local

¢ Hemorragia local

e Episddios tromboembdlicos locais ou distais
e Trombose

¢ Fistula arteriovenosa

e Pseudoaneurisma

* Infegdes locais

Relacionadas com o procedimento:

¢ Bradicardia

e Hipotensao

e Espasmo da artéria carotida

* Dissecacao das artérias carotidas

« Embolos gasosos

e Acidente vascular cerebral (AVC [isquémico, hemorragico], ataque isquémico transitério [TIA])
e Enfarte agudo do miocardio (angina instavel)

¢ Migragao de stent intravascular

Relacionadas com a angiografia:

¢ Hipertenséo ou hipotensao

¢ Dor e sensibilidade

e arritmias

* Sepsia/infecéo

e Embolizagao sistémica

* endocardite

* Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

* Morte

* Reacgbes a medicamentos

* Reagao alérgica ao meio de contraste

* Reagao pirogénica
Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade
competente ou organismo regulador aplicavel.

7 Técnica de preparacao
1. Antes da utilizagc&o, examine com cuidado o dispositivo de protecao cerebral proximal Mo.Ma Ultra na integra, para verificar se
tem defeitos ou danos causados pelo transporte.
Ligue a valvula hemostatica do canal de trabalho a porta proximal do conector (1).
Irrigue o canal de trabalho com soro fisioldgico através da valvula hemostatica e do tubo de extenséo.
Irrigue o mandril oco com soro fisioldgico.
Insira a ponta do mandril através da valvula hemostatica, para dentro do canal de trabalho. Avance o mandril completamente.
Feche a véalvula hemostatica (rodando a tampa superior) para bloquear o mandril na posi¢ao correta.

2RI S A

7.1 Purga
Prepare a seringa de 30 ml fornecida enchendo-a com 10 ml de mistura de meio de contraste/soro fisioldgico (50/50 — 30/70).
1. Prepare sequencialmente a linha de insuflag@o para o baldo distal na ACE e a linha de insuflagéo para o baldo proximal na ACC
da seguinte forma: prenda a seringa a linha de insuflagao.

2. Mantendo a seringa para baixo, aspire o vacuo e aguarde cerca de 15 segundos, até deixarem de se formar bolhas de ar no
dispositivo.
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3.
4.

Continuando com a ponta para baixo, volte a pressdo ambiente (solte o émbolo da seringa).
Retire a seringa do dispositivo. Repita os passos anteriores para a linha de insuflagédo restante.

Certifique-se de que se forma uma gota de solu¢do na porta luer como prova de que a purga foi efetuada corretamente.

O dispositivo estara assim purgado.

7.2 Insercéao, posicionamento e orientacéo do dispositivo

1.

2.

Apo6s uma abordagem femoral retrograda padrao, dilate o local da pungéo para inserir uma bainha introdutora de 9 Fr [8 Fr]
(cerca de 25 cm).

Sob controlo fluoroscépico, utilizando uma técnica de diagnéstico padréo, engate a ACE com um fio-guia super-rigido de
0,89 mm (0,035 in [pol.]).

Com cuidado, introduza a secg¢ao proximal do fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) na valvula de ponta distal branca (nimero 9,
a “véalvula boca de peixe”), que estd montada na ponta distal do dispositivo de protecéo cerebral Mo.Ma Ultra. Apds engatar a
ponta distal do mandril, continue a avancar o fio-guia ao longo do comprimento total do mandril.

Certifique-se de que o fio-guia entra na ponta do mandril oco, na qual o canal de trabalho esta ocludido.

Avance o dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra (incluindo o mandril), sob fluoroscopia, por cima do fio através do
introdutor de 9 Fr [8 Fr] até o marcador distal (no baldo da ACE) estar posicionado na ACE, proximo da bifurcagéo carotidea e
a 1,5 cm no méaximo distalmente do 6stio da bifurcacao.

Aviso: Coloque o baldo da ACE suficientemente dentro da ACE, de forma a que o balao distal (baldo da ACE) n&o escorregue
para dentro da ACC. Contudo, ndo coloque o baldo na ACE a uma profundidade superior a 1,5 cm (medida desde o éstio ao
interior da ACE) para evitar a interferéncia do baldo proximal na ACC com a colocagéo do stent.

A orientagdo adequada da porta de saida do canal de trabalho em diregéo a ACI pode verificar-se utilizando o marcador
assimétrico central do balao proximal. O marcador deve apontar para o 6stio da ACI.

Quando o dispositivo de protec¢ao cerebral Mo.Ma Ultra estiver no devido lugar, abra a valvula hemostatica, retire o mandril e,
assim que se verifique o retorno de sangue, feche a valvula hemostatica, deixando o fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) no
devido lugar.

8 Insuflacao do balao e bloqueio do fluxo

Atencéo: Utilize apenas a seringa de 30 mlfornecida com o luer macho fixo e o conector de seguranga em “T” para insuflar os balGes.
A insuflacdo adequada NAO depende da presséao, tem de ser controlada angiograficamente.

Nao utilize o dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra em didmetros de referéncia da ACE > 6 mm nem em diametros de
referéncia da ACC > 13 mm.

1.

ook w

© N

10.
11.
12.
13.

Prepare a seringa de 30 ml fornecida enchendo-a com uma mistura de meio de contraste/soro fisioldgico (50/50 — 30/70) e
ligue-a ao conector de seguranga em “T”.

Una o conector de seguranga em “T” a torneira de passagem de uma via.

Ligue o conjunto a seringa e, mantendo a ponta para cima, irrigue-a.

Certifique-se de que nao ficam bolhas de ar na seringa nem no conector de seguranga em “T”.

Una o conjunto com a linha de insuflagé&o do dispositivo de protecéo cerebral Mo.Ma Ultra preparada previamente.

Prenda o conjunto e certifique-se de que fica ligado ao dispositivo com seguranca. Ao apertar, manuseie o conjunto pela
torneira de passagem de uma via.

Com a torneira de passagem de uma via aberta, insufle o balao cuidadosamente.
Caso haja pressao excessiva, devem escapar algumas gotas de agua do conector de seguranga em “T”.

Assim que a insuflagdo do baldo estiver concluida, rode a torneira de passagem de uma via 90 graus da atual posicao aberta
para a posicéo fechada.

Com a torneira de passagem de uma via fechada, retire a seringa e o conector de segurangca em “T”.

Injete 5 ml de corante de meio de contraste através do canal de trabalho para assegurar a oclusdo adequada da ACE.
Ap6s o posicionamento correto do baléo distal na ACE, retire o fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) da ACE.

Repita 0 mesmo procedimento de insuflagdo do numero 1 ao 11 para o bal&o proximal (ACC).

9 Verificacao do bloqueio de fluxo

1.

2.

Apods a insuflagéo do(s) baldo(des), ligue uma seringa enchendo-a com uma mistura de meio de contraste/soro fisiolégico
(50/50 — 30/70) a porta lateral do canal de trabalho.

Primeiro, tente aspirar lentamente 10 ml de sangue para a seringa.
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Nota: Este é um teste de segurancga profilatico para verificar a capacidade de aspiragao de sangue apos o procedimento de
pos-dilatagao da ACI. Se nao for possivel aspirar o sangue através do canal de trabalho, na maioria dos casos isso deve-se a
succgao da parede vascular para a porta de saida do canal de trabalho.

. Sob controlo fluoroscopico, injete lentamente 5 ml da mistura de meio de contraste/soro fisioldgico e certifique-se de que a
estagnacgao do meio de contraste ocorre na bifurcagéo carotidea.
Nota: Se o bloqueio de fluxo total for conseguido na ACC e na ACI, o meio de contraste ird estagnar no segmento ocludido,
podendo ser utilizado como um tipo de “mapa” para o posicionamento adequado de qualquer stent ou cateter de dilatag&o por
baldo.
Atencao: Certifique-se de que a injegao de meio de contraste com um maximo de 5 ml é efetuada de forma lenta e controlada.
Nao injete mais NENHUNS liquidos durante o procedimento seguinte.

4. Nesta altura, o tratamento da artéria carétida pode realizar-se com uma proteg¢éo cerebral completa.

10 Verificacao da tolerancia do doente

Efetue uma monitorizagé@o continua e muito préxima do doente quando iniciar a oclusédo da ACC. Observe o doente e fale com
ele para verificar a sua tolerdncia mental e fisica em relagéo ao bloqueio do fluxo unilateral. Deve disponibilizar um brinquedo que
produza ruido para verificar se o doente é capaz de o apertar com a mao contralateral.

Mantenha controlada a press@o sanguinea sistémica do doente para evitar hipotenséo e hipertensao.

Caso o doente manifeste intolerancia imediata ou tardia apds a insuflagéo dos baldes, o operador deve aspirar primeiro o sangue
ate deixarem de aparecer residuos no filtro microporoso para evitar uma embolia cerebral imediatamente seguida pela _
desinsuflagao do balao proximal (ACC), de modo a restabelecer o fluxo sanguineo cerebral. Consulte a seccdo “REMOCAOQO DE
RESIDUOS”.

Nesta altura, o operador deve aguardar uns minutos até o doente recuperar dos sintomas. Em seguida, volte a insuflar o baldo
proximal para verificar a persisténcia da intolerancia. Neste caso, é responsabilidade do operador decidir interromper o
procedimento ou utilizar um dispositivo de protecao alternativo (por exemplo, um filtro).

Atencao: Caso o doente ndo tolere a oclusdo da ACC, o operador deve aspirar primeiro o sangue para evitar uma embolia cerebral
imediatamente seguida pela desinsuflagéo do balao proximal (ACC), de modo a restabelecer o fluxo sanguineo cerebral.

11 Procedimento de tratamento das artérias caroétidas

Paratratar a ACl doente, o operador pode utilizar todo o material a escolha, que seja compativel com bainhas introdutoras de 6 Fr
[5 Fr]. O canal de trabalho do dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra tem um didmetro interno de lumen totalmente utilizavel
de 2,10 mm (0,083 in [pol.]) [1,76 mm (0,069 in [pol.])] e é utilizado como cateter-guia ou bainha para o avancgo e recolha de

fios-guia, cateteres de dilatagcdo por baldo para pré-dilatacao e pds-dilatacao e sistemas de colocagéo de stents nas cardétidas.

A angioplastia carotidea e a colocagéo de stent devem realizar-se de acordo com a técnica padréo e a experiéncia e as
competéncias do médico.

E obrigatério deixar o fio-guia da ACI na les&o tratada enquanto o dispositivo de protecéo cerebral Mo.Ma Ultra estiver colocado.

12 Remocao de residuos

Atencao: No final do procedimento, geralmente depois de efetuar a pés-dilatagdo da lesdo com stent, remova os residuos através
da aspiracao do sangue, enquanto o dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra estiver colocado com os baldes totalmente
insuflados.

Antes de efetuar a aspiragéo de sangue, certifique-se de que a valvula hemostatica situada no conector do dispositivo de protegao
cerebral Mo.Ma Ultra esta totalmente fechada.

1. Ligue uma seringa de 20 ml vazia a torneira de passagem de 3 vias da porta lateral (5).
2. Feche bem a valvula hemostatica (1).
3. Abra atorneira de passagem e comece a aspirar o sangue lentamente.

Atencao: Durante a aspiragdo, monitorize o doente com cuidado para verificar se ocorrem alguns sintomas de intolerancia.
Nota: Este procedimento pode ser realizado em qualquer fase durante a intervengéo, mas € obrigatorio pelo menos depois da
pos-dilatacdo da lesdo com stent.

. Aspire lentamente pelo menos 60 ml de sangue (3 seringas de 20 ml). Verifique se existem residuos na ultima seringa, irrigando
0 conteudo do sangue através do filtro microporoso fornecido. Se ainda estiverem visiveis residuos no cesto do filtro, aspire
mais seringas de 20 ml de sangue até ndo serem detetados nenhuns residuos.

Aviso: Se nao for possivel aspirar sangue através do canal de trabalho, avance com cuidado um cateter-guia adequado através do
canal de trabalho, ligeiramente distal da porta de saida do canal de trabalho. Aspire 60 ml através deste cateter-guia.
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13 Desinsuflacao do balao

1. Antes da desinsuflag@o, remova o conector de seguranga em “T” da seringa de insuflagdo de 30 ml. Em alternativa, pode
utilizar-se qualquer outra seringa para a desinsuflagao.

2. Quando se certificar de que ndo existem residuos, esvazie o balao distal (ACE) sob controlo fluoroscopico ligando a seringa a
porta de insuflagéo distal e aplicando pressao negativa.

3. Desinsufle o baldao proximal (ACC) sob fluoroscopia, ligando a seringa a porta de insuflagio proximal e aplicando pressao
negativa.

4. Realize uma angiografia de controlo da artéria carétida.

14 Remocao do sistema

1. Recue todos os fios-guia para fora do canal de trabalho.
2. Retire cuidadosamente o dispositivo de protecéo cerebral Mo.Ma Ultra sob controlo fluoroscopico.

Atencédo: NOTA IMPORTANTE SOBRE INSUFLAGCAO DOS BALOES

Os baldes ACC e ACE séo altamente compativeis e foram concebidos para conseguir a ocluséo atraumatica dos vasos ao mudar de
uma forma circular para cilindrica, proporcionando assim uma area ampla de contacto entre o baldo/vaso e dando ao operador a
informacao angiogréafica imediata de que a oclusdo dos vasos foi conseguida. Por este motivo, ndo pode efetuar-se uma operacao
orientada pela pressao dos baldes. Os volumes necessarios para ocluir os vasos das artérias carétidas dependem do didmetro dos
vasos. Os testes in vitro demonstram que, para o balao distal, no caso do didmetro considerado maximo de 6 mm, o volume
necessario para conseguir a forma cilindrica do baldo e, por conseguinte, a ocluséo efetiva ndo deve exceder 0,3 ml. De igual modo,
para o balao proximal, no caso do didmetro considerado maximo de 13 mm, o volume necessario para conseguir a forma cilindrica
do baldo e, por conseguinte, a ocluséo efetiva ndo deve exceder 1,5 ml. O tamanho dos vasos da artéria carétida comum requer
volumes inferiores aos acima referidos para conseguir a oclusdo. Assim sendo, durante a insuflacéo, o operador tera de observar
atentamente a imagem fluoroscopica para detetar a deformagéo cilindrica dos baldes.

15 Apresentacao

O dispositivo de protecao cerebral Mo.Ma Ultra é fornecido esterilizado (por 6xido de etileno) e destina-se a uma Unica utilizagao. O
dispositivo de prote¢éo cerebral Mo.Ma Ultra é esterilizado por gas de oxido de etileno. Este permanecera esterilizado desde que a
respetiva embalagem seja mantida fechada e isenta de danos. E fornecido com uma bolsa individual. Utilize o produto até a data
impressa na etiqueta.

Atencao: Nao o utilize se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

16 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

N&o guarde o dispositivo em locais onde fique diretamente exposto a solventes organicos, radiacao ionizante ou luz ultravioleta. Faca
arotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja utilizado antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

17 Eliminacao

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados
com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

18 Renuncia de garantia
Nota: Esta rentincia de garantia nao se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo considerados como parte integrante
desta renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢des cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer
controlo sobre as condigbes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
eimplicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequagao aum
fim especifico. A Medtronic nédo sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizag&o, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacgéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representagéo ou garantia relativas ao produto.

As exclusbes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito
com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicao competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia nao
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia nao
contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

Portugués (Partugal) 190

Peructpanua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1 Descriere
Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este disponibil in doua versiuni diferite:

e Balon dublu de 9 Fr Mo.Ma Ultra cu canal de lucru de 6 Fr compatibil cu teaca de introducere de 9 Fr
e Balon dublu de 8 Fr Mo.Ma Ultra cu canal de lucru de 5 Fr compatibil cu teaca de introducere de 8 Fr

Toate informatiile referitoare la versiunea de 8 Fr vor fi indicate intre paranteze patrate [...]

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este format dintr-un ax cu trei lumene (un canal de lucru si doua lumene de
umflare-dezumflare) care integreaza doua baloane compliante si un maner aflat la capatul proximal. Baloanele compliante pot fi
umflate independent: balonul proximal in artera carotida comuna (ACC), iar balonul distal in artera carotida externa (ACE). Baloanele
sunt montate pe portiunea distala a axului, astfel: balonul distal in apropierea varfului, iar balonul proximal la o distanta de 60 mm fata
de balonul distal (distanta relativa dintre marcajele baloanelor), imediat inainte de portul de iesire al canalului de lucru. Cele doua
baloane compliante pot fi umflate pana la 13 mm (balonul proximal pentru ACC), respectiv 6 mm (balonul distal pentru ACE). In
ambalaj este inclusa o mandrina tubulara care are rolul de a fi introdusa in canalul de lucru al dispozitivului de protectie cerebrala
Mo.Ma Ultra pentru a imbunatati capacitatea de urmarire in timp ce dispozitivul este introdus peste un fir de ghidare de 0,035 in
(0,89 mm). Sistemul este compatibil cu teaca de introducere de 9 Fr [8 Fr], lungimea sa utila (distanta masurata de la maner pana la
varful cateterului) este de 950 mm, iar lungimea sa totala (distanta masurata de la valva hemostatica pana la varful cateterului) este
de 1110 mm (consultati schema dispozitivului de la Figura 1).

Canalul de lucru este un lumen cu diametrul intern de 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)], complet utilizabil, cu lungimea de
1045 mm (distanta masurata de la valva hemostatica la portul de iesire), care serveste drept cateter de ghidare si lumen pentru
aspirarea sangelui. Portul de iesire al canalului de lucru se afla intre cele doua baloane, permitand accesul facil la artera carotida
interna (ACI).

Doua marcaje radioopace, cate unul pentru fiecare balon, permit pozitionarea corect si prompté a dispozitivului. in plus, asimetria
marcajului proximal permite orientarea corecta si facila a portului de iesire al canalului de lucru inspre ACI, pentru a facilita
introducerea firului de ghidare.

O valva unidirectionala pentru varf, aflata la capatul distal al dispozitivului, impiedica fluxul retrograd ulterior din ACE ipsilaterala
inspre creier prin ACI.

2 Continut

Un dispozitiv de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra, o mandrina tubulara, o valva hemostatica cu robinet de inchidere cu 3 cai si linie de
extensie, trei filtre celulare de 40 um, o seringa de 30 ml cu conector Luer fix de tip tata pentru procedura de purjare, un conector de
siguranta in forma literei T si doua robinete de inchidere cu o cale.

3 Scop

Destinatia de utilizare a dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este de a capta si a inlatura reziduurile care sunt dislocate
in cursul procedurilor interventionale la nivelul arterelor carotide.

3.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Dispozitivul de protectie cerebralda Mo.Ma Ultra este destinat pentru pacientii care au nevoie de protectie antiembolica in cursul
procedurilor de angioplastie a carotidei si/sau de stentare a carotidei.

Acest dispozitiv nu este destinat pentru utilizare Tn domeniul pediatric.

3.2 Indicatii de folosire

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este indicat pentru utilizare la pacientii eligibili pentru angioplastie carotidiana si/sau
montare de stent cu stenoza la nivelul ACI si/ sau al bifurcatiei carotidiene, cu un diametru de referinta al ACE cuprins intre 3 si 6 mm
si un diametru de referinta al ACC cuprins intre 5 si 13 mm.

3.3 Contraindicatii
Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este contraindicat pentru utilizare la pacientii care prezinta unul dintre urmatoarele
criterii

* Boala grava a ACC ipsilaterale

e Tumori intracraniene, anevrisme sau stenoza intracraniana severa, situate distal fata de leziunea vizata

e Evenimente neurologice acute relevante, care au survenit in ultimele 5 zile inainte de interventia programata si au fost
diagnosticate prin evaluare neurologica, de exemplu prin tomografie computerizata (TC) sau imagistica prin rezonanta magnetica
(IRM) la nivel cranian
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* Incapacitate de a raspunde la intrebari si la stimulii externi si de a exercita presiune cu mana controlaterala
e Pacientul sufera de dementa

Asociate cu procedura

* Insuficienta renala cronica severa (valori ale creatininei >2,5 mg/dl)
» Contraindicatii pentru terapie antiplachetara si/sau anticoagulanta
* Alergie la substantele de contrast

* Boala vasculara periferica severa care impiedica abordul femural, status hemoragic sau hipercoagulabil si/sau incapacitatea de
a realiza hemostaza la locul punctiei femurale

¢ Incapacitatea de a accepta un stimulator cardiac temporar

3.4 Beneficii clinice

Dispozitivul de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra este indicat pentru utilizare la pacientii eligibili pentru angioplastie carotidiana si/sau
montare de stent cu stenoza la nivelul ACI si/ sau al bifurcatiei carotidiene, cu un diametru de referinta al ACE cuprins intre 3 mm si
6 mm si un diametru de referintd al ACC cuprins intre 5 mm si 13 mm.

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este un dispozitiv de protectie cerebrala proximala cu un sistem cu balon cu ocluzie
dubla conceput pentru a retine si a elimina resturile de orice dimensiuni care se pot disloca pe parcursul interventiilor asupra arterelor
carotide. Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra permite stabilirea protectiei antiembolice proximale inainte de traversarea
unei leziuni carotidiene. Impactul pozitiv al dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este de a asigura protectie impotriva
accidentului vascular cerebral.

Nota: Dupa lansarea website-ului EUDAMED, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi gasit
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza: 0763000B000050179.

Tabelul 1. Beneficiile clinice ale dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra

Beneficiu clinic | Rata studiu (n/N) [Ii 95%]2

Reducerea incidentei de accident vascular cerebral major si minor si de AIT® in termen de 30 de zile de la procedura
Studiu publicat care prezinta beneficiul

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0, 11,2]

Succes tehnic (capacitatea de a folosi dispozitivul de protectie cerebrala si dispozitivele conexe, conform descrierii)
Studiu publicat care prezinta beneficiul

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2, 100,0]

aN = numar total de pacienti; n = numar de pacienti care au inregistrat succes privind accidentul cerebral vascular sau tehnic; I = interval de
incredere

b AIT = accident ischemic tranzitoriu

3.5 Utilizatori vizati

Dispozitivul de protectie cerebralda Mo.Ma Ultra trebuie utilizat numai de catre medici care poseda instructaj si experienta adecvata
in efectuarea stentarii si/sau angioplastiei arterelor carotide.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

3.6 Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra permite protectie antiembolica proximald. Canalul de lucru cu diametru mare, cu
portul de iesire, serveste drept cateter de ghidare, permitand utilizarea dispozitivelor interventionale pentru aspirarea resturilor.
Baloanele compliante permit umflarea in ACE si ACC. Cand sunt umflate, baloanele stabilesc suspendarea curgerii séngelui,
incluzand debitul antegrad de la ACC si debitul retrograd de la ACE. Spatierea baloanelor conform marcarii prin marcaje radioopace,
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precum si asimetria marcajului radioopac proximal, permit orientarea corecta si usoara a portului de iesire al canalului de lucru catre
ACI pentru a facilita accesul la leziune. O valva unidirectionala pentru varf, aflata la capatul distal al dispozitivului, impiedica fluxul
retrograd ulterior din ACE ipsilaterala inspre creier prin ACI.

4 Avertismente

Urmatoarele substante sunt cunoscute ca fiind carcinogene, mutagene sau toxice pentru functia de reproducere (CMR) sau
materiale si substante care provoaca perturbari endocrine la care pacientii pot fi expusi si care au fost identificate a fi prezente
intr-o proportie mai mare decat pragul de 0,1% greutate/greutate:

— S-a constatat ca di(2-etilhexil)ftalatul (DEHP, CAS 117-81-7) este prezent in tubulatura de extensie transparenta a
dispozitivului, intr-o proportie mai mare de 12% greutate/greutate.

— S-aconstatat ca 1-metil-2-pirolidona (CAS 872-50-4) este prezenta in lumenul de umflare al balonului de poliamida intr-o
proportie mai mare de 0,1% greutate/greutate.

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra contine nitinol. Nitinolul este un aliaj de nichel-titan care poate cauza o reactie
alergicala unele persoane. Totusi, intrucat substanta nu intra in contact cu sdngele in cadrul procedurilor care implica dispozitivul
de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra, riscul de reactie alergica este minim.

Efectuati purjarea balonului conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare, inainte de a introduce dispozitivul de protectie
cerebrala Mo.Ma Ultra in corpul pacientului.

Evitati pozitionarea dispozitivului de protectie cerebralda Mo.Ma Ultra fard mandrina tubulara.

Aveti grija in timpul manipularii si evitati indoirea acuta a dispozitivului inaintea procedurii de purjare a balonului si in timpul
acesteia.

In timp ce se umfla balonul ocluziv (baloanele ocluzive), controlul umflarii trebuie realizat prin estimarea vizuala angiografic a
deformarii formei cilindrice a balonului (nu prin presiune!).

Dupa ce se umfla balonul (baloanele), verificati imediat, prin angiografie, blocajul fluxului sangvin, conform descrierii din aceste
instructiuni de utilizare, si verificati toleranta clinica a pacientului la ocluzie imediat dupa aceea.

Daca in timpul procedurii survine intoleranta pacientului la ocluzie, eliminati imediat tot detritusul prin aspirarea sédngelui cu
seringa si dezumflati balonul proximal (din ACC) imediat dupa aceea.

Inainte de a dezumfla balonul (baloanele) de ocluzie, confirmati intotdeauna c& in sangele aspirat nu mai sunt prezente reziduuri.

Pacientului trebuie sa i se administreze terapia antiagregantéa plachetara si/sau anticoagulanta corespunzatoare, dupa cum
stabileste medicul in conformitate cu protocoalele standard pentru montarea de stenturi carotidiene. Timpul de coagulare
activata trebuie mentinut la o valoare > 250 s pe parcursul interventiei.

Leziunea ACl nu trebuie traversata de fire de ghidare sau de alte catetere de interventie inainte de umflarea balonului (baloanelor)
si Tnainte de a verifica daca fluxul sangvin a fost bine blocat.

Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, trebuie manipulat sub observare fluoroscopica de inalta calitate.
Nu amplasati balonul (baloanele) de ocluzie in segmentele vasculare cu calcificare masiva de la nivelul vaselor carotide.
Nu manipulati dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra in stare umflata.

Daca apare rezistenta in timpul manipularii, nu exercitati forta si nu continuati. Cauza rezistentei trebuie mai intai confirmata prin
fluoroscopie, stabilirea traseului sau angiografie cu substractie digitala (ASD), inainte de deplasarea dispozitivului inainte sau

inapoi.

Pentru umplerea balonului (baloanelor), utilizati doar un amestec de substanta de contrast si solutie salina (50/50 - 30/70). Nu
utilizati niciodata aer sau vreun mediu gazos sau substanta de contrast pura pentru a umfla balonul (baloanele).

A nu se utiliza cu substante de contrast precum Lipiodol sau Ethiodol ori alte substante de contrast similare care incorporeaza
componentele acestor agenti.

Nu expuneti dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra la solventi organici precum alcoolul sau acetona.
Utilizati cateterul inainte de data de expirare specificata pe eticheta ambalajului.

5 Precautii

Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul Tnainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul sau dispozitivul sunt
deteriorate.

Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea unrisc de
contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

Inainte de inceperea angioplastiei transluminale percutanate, identificati reactiile alergice la substanta de contrast.

Trebuie respectate intotdeauna cerintele tehnice generale pentru introducerea cateterului. Acestea includ curatarea baloanelor,
spalarea componentelor cu ser fiziologic steril izotonic inainte de folosire si heparinizarea sistemica profilactica obisnuita.
Aplicatiile cateterului variaza si tehnica trebuie selectata pe baza starii pacientului si a experientei medicului interventionist.
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* Confirmati compatibilitatea altor dispozitive (fire de ghidare, catetere pentru dilatarea baloanelor, sisteme de amplasare a
stenturilor etc.) cu dispozitivul de protectie cerebralda Mo.Ma Ultra inainte de utilizare.

6 Complicatii potentiale/reactii adverse

Complicatiile care pot decurge din dilatarea balonului si procedura de montare a stentului carotidian cu ajutorul unui dispozitiv de
protectie cerebrala cu blocarea proximala a fluxului sangvin includ, fara limitare:

Asociate cu punctia:

* hematoame locale

* hemoragii locale

e episoade tromboembolice locale sau distale
e tromboza

¢ fistula arteriovenoasa

e pseudoanevrism

* infectii locale

Asociate cu procedura:

* bradicardie

¢ hipotensiune

e spasm al arterei carotide

» disectia arterelor carotide

e embolusuri gazoase

* accident vascular cerebral (ischemic, hemoragic), accident ischemic tranzitoriu
 infarct miocardic acut (angina instabila)

* migrarea intravasculara a stentului

Asociate cu angiografia:

¢ hipertensiune/hipotensiune arteriala

* dureri si sensibilitati

e aritmie

* sepsie/infectie

* embolizare sistemica

¢ endocardita

* insuficientd hemodinamica pe termen scurt

* deces

* reactii la medicamente

* reactie alergica la substante de contrast

* reactie pirogena;
Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.

7 Tehnica de pregatire
1. Inainte de utilizare, examinati cu atentie intregul dispozitiv de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra pentru a depista eventualele
defecte sau deteriorari din timpul transportului.
Conectati valva hemostatica a canalului de lucru la portul proximal al conectorului (1).
Spalati canalul de lucru cu ser fiziologic prin valva hemostatica si tubulatura de extensie.
Spalati mandrina tubulara cu ser fiziologic.
Introduceti varful mandrinei prin valva hemostatica si in interiorul canalului de lucru. Avansati mandrina complet.
Inchideti valva hemostatica (prin rotirea capacului superior) pentru a bloca mandrina in pozitia corect.

ook

7.1 Purjarea
Pregatiti seringa de 30 ml furnizata, umpluta cu 10 ml de amestec de substanta de contrast/ser fiziologic (50/50 — 30/70).

1. Pregatiti pe rand atat linia de umflare a balonului distal pentru ACE, cét silinia de umflare a balonului proximal pentru ACC, astfel:
insurubati seringa pe linia de umflare.
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2.

3.
4.

Tinand seringa indreptata in jos, aspirati vidul si asteptati timp de aproximativ 15 secunde, pana cand din dispozitiv nu se mai
ridica bule de aer.

Tinand varful indreptat in jos, reveniti la presiunea ambianta (eliberati pistonul seringii).
Detasati seringa de la dispozitiv. Repetati pasii precedenti pentru linia de umflare ramasa.

Asigurati-va ca o picatura de solutie se ridica din portul Luer, ceea ce confirma ca purjarea s-a realizat corect.

Dispozitivul a fost purjat

7.2 Introducerea, pozitionarea, orientarea dispozitivului

1.

2.

Dupa un abord femural retrograd standard, dilatati locul punctiei pentru introducerea unei teci de introducere de 9 Fr [8 Fr] (de
aproximativ 25 cm).

Sub control fluoroscopic, utilizadnd o tehnica de diagnostic standard, abordati ACE cu un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm)
super-rigid.

Introduceti cu grija sectiunea proximala a firului de ghidare de 0,035 in (0,89 mm) in valva distala din varf, de culoare alba (9.
»valva de tip gura de peste”), montata pe varful distal al dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra. Dupa ce fixati varful
distal al mandrinei, continuati sa impingeti firul de ghidare pe toata lungimea mandrinei.

Asigurati-va ca firul de ghidare intra in varful mandrinei tubulare, prin care canalul de lucru este astupat.

Sub control fluoroscopic, avansati dispozitivul de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra (inclusiv mandrina) peste fir prin teaca de
introducere de 9 Fr [8 Fr] pana cand marcajul distal (de pe balonul ACE) este pozitionat in ACE in apropierea bifurcatiei
carotidiene si la cel mult 1,5 cm distal faté de ostiumul bifurcatiei.

Avertisment: Plasati balonul ACE suficient de adanc in ACE, astfel incat balonul distal (balonul ACE) sa nu poata aluneca
inapoiin ACC. Totusi, nu plasati balonul ACE la 0 adancime mai mare de 1,5 cm (masurata dinspre ostium inspre ACE), pentru
a evita ca balonul proximal din ACC sa interfereze cu amplasarea stentului.

Orientarea corecta a portului de iesire al canalului de lucru inspre ACI poate fi verificata utilizand marcajul asimetric central de
pe balonul proximal. Markerul ar trebui sa fie indreptat spre ostiumul ACI.

Dupa ce dispozitivul de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra este amplasat, deschideti valva hemostatica, indepartati mandrina si,
imediat ce apare fluxul de sange retrograd, inchideti valva hemostatica, Iasand in pozitie firul de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

8 Umflarea balonului, blocarea fluxului

Atentie: Utilizati numai seringa de 30 ml furnizata cu conectorul Luer fix de tip tatéd si conectorul de siguranta in forma literei T pentru
umflarea baloanelor. Umflarea corecta NU depinde de presiune, dar trebuie sa fie efectuata sub control angiografic.

Nu utilizati dispozitivul de protectie cerebralda Mo.Ma Ultra in ACE cu diametre de referintd > 6 mm siin ACC cu diametre de referinta

>13 mm.
1. Pregatiti seringa de 30 ml furnizatd, umpluta cu amestecul de substanta de contrast/ser fiziologic (50/50 — 30/70), si
conectati-o la conectorul de siguranta in forma literei T.
2. Conectati conectorul de siguranta in forma literei T la robinetul de inchidere cu o cale.
3. Conectati ansamblul la seringa si clatiti in timp ce tineti varful indreptat in sus.
4. Asigurati-va ca nu ramén bule de aer in seringa si in conectorul de siguranta in forma literei T.
5. Conectati ansamblul la linia de umflare a dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra pregatita in prealabil.
6. Insurubati ansamblul si conectati-l bine la dispozitiv. Insuruband, manipulati ansamblul cu ajutorul robinetului de inchidere cu
o cale.
7. Cu robinetul de inchidere cu o cale deschis, umflati usor balonul.
8. Daca presiunea din conectorul de siguranta in forma literei T este prea mare, vor scapa cateva picaturi de apa.
9. Imediat ce balonul s-a umflat complet, rotiti cu 90 de grade robinetul de inchidere cu o cale din pozitia actuald, deschis, pana
in pozitia inchis.
10. Cu robinetul de inchidere cu o cale inchis, detasati seringa si conectorul de siguranta in forma literei T.
11. Injectati 5 ml de substanta de contrast prin canalul de lucru, pentru a asigura ocluzia corecta a ACE.
12. Dupa pozitionarea corecta a balonului distal in ACE, recuperati firul de ghidare de 0,035 in (0,89 mm) din ACE.
13. Repetati aceeasi procedura de umflare de la numarul 1 la numarul 11 pentru balonul proximal (din ACC).

9 Verificarea blocajului fluxului

1.

2.

Dupa umflarea balonului (baloanelor), conectati o seringa umpluta cu amestecul de substanta de contrast/ser fiziologic (50/50—
30/70) la portul lateral al canalului de lucru.

Mai intai, incercati sa aspirati lent 10 ml de sange in seringa.
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Nota: Acesta este un test de siguranta profilactic, prin care este verificata capacitatea de a aspira sangele din ACI dupa
procedura de postdilatare. Daca nu este posibila aspirarea sangelui prin canalul de lucru, in majoritatea cazurilor motivul il
constituie aspiratia peretelui vascular in portul de iesire al canalului de lucru.

3. Sub control fluoroscopic, injectati lent 5 ml de amestec de substanta de contrast/ser fiziologic si confirmati ca substanta de
contrast stagneaza la nivelul bifurcatiei carotidiene.
Nota: Daca se obtine blocajul total al fluxului sangvin in ACC si ACI, substanta de contrast va stagna in segmentul blocat si
poate fi utilizata cu ,rol orientativ” pentru pozitionarea adecvata a oricarui stent sau cateter de dilatare cu balon.
Atentie: Asigurati-va ca substanta de contrast, in volum maxim de 5 ml, este injectata lent si controlat. Nu injectati NICIUN alt
lichid in timpul procedurii urmatoare.

4. Acum, tratamentul arterei carotide poate fi realizat in conditii de protectie cerebrala completa.

10 Verificarea tolerantei pacientului

* Monitorizati pacientul cu mare atentie, in permanenta, atunci cand incepeti procedura de ocluzie a ACC. Tineti pacientul sub
observatie si discutati cu acesta pentru a-i verifica toleranta fizica si psihicé la blocarea unilaterald a fluxului sangvin. Trebuie sa
aveti la dispozitie o jucarie care emite sunete cand este stransa, pentru a verifica daca pacientul poate sa o stranga cu ména
controlaterala.

* Controlati si mentineti tensiunea arteriala sistemica a pacientului, pentru a evita hipotensiunea si hipertensiunea arteriala.

» Daca pacientul prezinta intoleranta imediata sau tardiva dupa umflarea baloanelor, operatorul trebuie sa aspire mai intai sangele
pana cand nu mai apar reziduuri pe filtrul cu micropori, pentru a preveni embolia cerebrald, siimediat dupa aceea sa dezumfle
balonul proximal (din ACC) pentru a institui din nou fluxul sangvin cerebral. Consultati sectiunea ,ELIMINAREA DETRITUSULUI”.

« Inacest moment, operatorul trebuie s& astepte cateva minute pana cand pacientul nu mai prezinta simptomele. Apoi, trebuie sa
umfle din nou balonul proximal pentru a verifica daca intoleranta persista. In acest caz, este responsabilitatea operatorului sa
decida daca sa intrerupa procedura sau sa utilizeze un dispozitiv de protectie alternativ (de exemplu, un filtru).

Atentie: Dacé pacientul nu tolereaza ocluzia ACC, operatorul trebuie sa aspire mai intai sdngele pentru a preveni embolia cerebrala,
si imediat dupa aceea sa dezumfle balonul proximal (din ACC) pentru a institui din nou fluxul sangvin cerebral.

11 Procedura de tratament la nivelul carotidei

* Pentru a trata ACl lezata, operatorul poate utiliza toate materialele de care dispune si care sunt compatibile cu tecile de
introducere de 6 Fr [5 Fr]. Canalul de lucru al dispozitivului de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra are un lumen cu diametrul interior
de 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] care este complet utilizabil si este utilizat drept cateter de ghidare sau teaca pentru
avansarea si recuperarea firelor de ghidare, a cateterelor cu balon pre- si post-dilatare si a sistemelor de amplasare a stenturilor
in artera carotida.

* Procedurile de angioplastie carotidiana si de montare a stenturilor vor fi efectuate conform tehnicilor standard, in functie de
experienta si competentele operatorului.

» Este obligatoriu ca firul de ghidare din ACI sa fie lasat peste leziunea tratata in timp ce dispozitivul de protectie cerebrala
Mo.Ma Ultra este in pozitie.

12 Eliminarea detritusului

Atentie: La sfarsitul procedurii, ih mod normal dupa postdilatarea leziunii prevazute cu stent, eliminati detritusul prin aspirarea
séngelui, in timp ce dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra cu baloanele complet umflate se afla inca in pozitie.

inainte de a aspira sangele, verificati ca valva hemostatica din conectorul dispozitivului de protectie cerebrald Mo.Ma Ultra sa fie
inchisa complet.
1. Conectati o seringa de 20 ml goala la robinetul de inchidere cu 3 cai al portului lateral (5.)
2. Inchideti corect valva hemostatica (1.)
3. Deschideti robinetul de inchidere si incepeti sa aspirati lent sangele.
Atentie: in timpul aspiratiei, monitorizati cu atentie pacientul pentru a observa eventualele simptome de intoleranta.

Nota: Aceasta procedura poate fi efectuata in orice etapa a interventiei, dar este obligatorie cel putin dupa postdilatarea leziunii
tratate cu stent.

4. Aspirati lent cel putin 60 ml de séange (trei seringi a 20 ml). Verificati daca in ultima seringa exista detritus, trecand continutul
séangelui prin filtrul microporos furnizat. Daca in cosul filtrului mai exista reziduuri vizibile, aspirati cantitati suplimentare de 20 mi
de sange in seringa, pana cand nu mai pot fi detectate reziduuri.

Avertisment: Daca nu se poate aspira sénge prin canalul de lucru, avansati cu atentie un cateter de ghidare adecvat prin canalul de
lucru, usor distal fata de portul de iesire al canalului de lucru. Aspirati acum 60 ml prin acest cateter de ghidare.
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13 Dezumflarea balonului

1. Tnainte de a dezumfla, detasati conectorul de sigurant4 in forma literei T de la seringa de umflare de 30 ml. Alternativ, orice alt&
seringa poate fi utilizata pentru dezumflare.

2. Dupa ce s-a asigurat absenta reziduurilor, dezumflati balonul distal (ACE) sub control fluoroscopic, prin conectarea seringii la
portul de umflare distal si aplicarea presiunii negative.

3. Dezumflati balonul proximal (ACC) sub control fluoroscopic, prin conectarea seringii la portul de umflare proximal si aplicarea
presiunii negative.
4. Efectuati angiografia de control a arterei carotide.

14 Retragerea sistemului

1. Retrageti fiecare fir de ghidare din canalul de lucru.
2. Recuperati cu delicatete dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra, sub control fluoroscopic.

Atentie: NOTA IMPORTANTA CU PRIVIRE LA UMFLAREA BALONULUI

Baloanele pentru ACC si ACE sunt de un tip foarte compliant si au rolul de a asigura ocluzia vasculara atraumatica, prin modificarea
formei lor de la o forma sferica la una cilindrica, prin care se asigura o suprafatd mare de contact intre balon si vasul de sange si, in
plus, i se ofera operatorului feedback angiografic imediat cu privire la realizarea ocluziei vasculare. Din acest motiv, este interzisa
manipularea baloanelor cu ajutorul presiunii. Volumele necesare pentru ocluzia vaselor carotide depind de diametrele vaselor de
sénge. Testele invitro au aratat ca, pentru diametrul maxim avut in vedere al balonului distal, de 6 mm, volumul necesar pentru a obtine
forma cilindrica a balonului si, in consecinta, ocluzia corecta, nu trebuie sa depaseasca 0,3 ml. Similar, in cazul balonului proximal,
pentru diametrul maxim avut in vedere, de 13 mm, volumul necesar pentru a obtine forma cilindrica a balonului si, in consecinta,
ocluzia corecta, nu trebuie sa depaseasca 1,5 ml. Dimensiunea arterei carotide comune necesita, pentru realizarea ocluziei, volume
mai mici decét cantitatile mentionate mai sus. Prin urmare, in timpul umflarii, operatorul trebuie s& monitorizeze cu atentie imaginea
fluoroscopica, pentru a detecta deformarea formei cilindrice a balonului.

15 Mod de livrare

Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este furnizat steril (sterilizat cu oxid de etilena) si este exclusiv de unica folosinta.
Dispozitivul de protectie cerebrala Mo.Ma Ultra este sterilizat cu oxid de etilena gazos. Acesta ramane steril atat timp cat ambalajul
nu este deschis sau deteriorat. Este furnizat intr-un saculet cu perete simplu. Utilizati produsul inainte de data inscriptionata pe
eticheta.

Atentie: Nu utilizati daca ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

16 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

Nu depozitati dispozitivul unde este expus direct la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Aplicati rotatia stocului,
astfel incat dispozitivul sa fie utilizat inainte de data expirarii de pe ambala.

17 Eliminarea la deseuri

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

18 Declaratie de limitare a garantiei
Nota: Aceasta declaratie de limitare a garantiei nu este valabila in Australia.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie
de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor
in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, céat si implicite privitoare la produs,
incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic
nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau
indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte
declaratii sau garantii referitoare la acest produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind
ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

197 Roména
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1 OnucaHue
CucTtema uepebpanbHoi 3awmTel Mo.Ma Ultra npeagctaBneHa aBymA pas/ivyHbIMK BapuaHTaMu.

e [gyx6annoHHasa 9 Fr Mo.Ma Ultra ¢ pabounm KaHanom 6 Fr, coBMecTMmMas ¢ MHTpoabtocepom 9 Fr.
e [gyx6annoHHasn 8 Fr Mo.Ma Ultra ¢ pabounm KaHanom 5 Fr, coBMecTMMas ¢ MHTpoabtocepom 8 Fr.

Bca uHdopmauua, oTHocAlanacAa K BapuaHTy auametpom 8 Fr, oTo6parkaeTca B KBagpaTHbIX CKOGKax [...].

CucTtema uepebpanbHoi 3awwmTbl Mo.Ma Ultra cocTouT N3 TpexnpocBeTHOro CTepHHA (041H paboynii KaHan 1 ABa npocseTa AnA
pasgyBaHuA U cayBaHWA), COEGUHEHHOIO C ABYMA 91aCTUYHbIMM 6aiI0HaMK, U PYKOATKU, PacnO/IOHEHHOM HA NPOKCUMaNbHOM
KOHLIe. DNnacTU4Hble 6anoHbI MOXKHO pa3gyBaTb HE3aBUCUMO APYr OT Apyra: NPOKCUMabHbIN 6a10H — B 06LLEN COHHOM apTepumn
(OCA), a pucTanbHbIV 6a110H — B HapyHOM coHHoM apTepuu (HCA). BanioHbl ycTaHOBNEHbI HA AUCTa/IbHYIO YaCTb CTEPHKHSA, NpU
3TOM AMCTaNbHbIM 6aN10H HAXOAUTCA OKOJI0 KOHYMKA, a MPOKCUMasIbHbIM 6a110H — Ha paccToAHMM 60 MM OT AUCTaIbHOrO
6anioHa (OTHOCUTENIbHOE PACCTOAHWE MEXAY MapKepamMun 6a/IoHOB), HEMOCPEACTBEHHO Nepes BbIXOAHbIM MOPTOM paboyero
KaHana. [lBa anacTuyHbIX 6a/1/10Ha MOXKHO pasayThb A0 AvameTpa 13 MM (MpoKcMManbHbiv 6annoH ans OCA) n 6 MM (BucTanbHbIN
6annoH gns HCA). B KoMnneKkTaumio BXOAUT NOJbIM MaHAPEH, KOTOPbIM NpeAHa3HavyeH a5 BBEAEHUSA B paboymii KaHan CUCTEMbI
uepebpanbHoi 3awmTtbl Mo.Ma Ultra s yny4dlueHma oTcnexmnBaeMoCcTh YCTPOMCTBA BO BPEMA €ro BBEAEHWSA MO NPOBOAHUKY
anametpom 0,035 in (0,89 mm). Cuctema coBmecTma ¢ MHTpoAblocepoM anametpom 9 Fr [8 Fr], ee paboyas aamHa (pacctosHue,
M3MepeHHOE OT PYKOATKM 0 KOHYMKA KaTeTepa) coctaBnaeT 950 MM, a obwian gnnHa (paccTosiHne, M3MepeHHoe oT
reMoCTaTU4eCKOro KaanaHa go KoHumka Karetepa) — 1110 mm (CcMm. cxeMy yCcTponcTBa Ha Puc. 1).

Pa6ouuni KaHan npeacTaB/seT CO60M NOSHOCTBLIO MUCMNOJIb3YEMbIM NPOCBET C BHYTPEHHUM anameTpom 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in
(1,76 mm)] 1 gnmnHoM 1045 MM (paccTosHMEe, USMEPEHHOE OT rEMOCTaTMYECKOrO KaanaHa A0 BbIXOGHOTO NopTa), KOTOPbIM CAYHUT
NPOBOAHWKOBBLIM KAaTETEPOM M MPOCBETOM /1A acnupaummn KpoBu. BbixogHOM NopT paboyero KaHasia pacnonoXeH MeXAy ABYMSA
6annoHamMu 1 obecneymBaeT yaoOHbIM JOCTYN K BHYTPEHHEN COHHOM apTepumn (BCA).

[lBa peHTreHOKOHTPaCTHbIX MapKepa (Mo 0AHOMY Ha KarKAoM 6anioHe) 06ecneymBaoT TOHHOE M BbICTPOE NO3ULMOHUPOBAHME
ycTpolictea. Kpome Toro, acMmMMeTpusi IPOKCMMaJIbHOro MapKepa 06ecneymBaeT TOUHYIO U YA0GHYIO OPUEHTALMIO BbIXOLHOIO
nopTa paboyero KaHana no oTHoweHuio K BCA ans obneryeHns BBeAeHWA NPOBOAHUKA.

OpHOX040BOM KOHLUEBOM KnanaH, pacnosIoKEeHHbIM Ha AUCTa/IbHOM KOHLLE YCTPOMCTBA, NPeAoTBpaLLaeT NoTeHLMaNbHbIM
06paTHbIM TOK 13 nncunatepansHon HCA B ronoBHom mo3r 4yepes BCA.

2 CopepmHumoe

OgnHa cvctema uepebpasnbHoit 3alutbl Mo.Ma Ultra, ofivH NoAblit MaHApPeH, OfMH reMOCTaTUYECKMIM KnanaH C TPEeXXoA0BbIM
3anopHbIM KPaHOM 1 YAJIMHUTENEM, TPM ceTYaTbiX GuabTpa ¢ nopamm 40 MKM, OAMH LINPUL, EMKOCTbI0 30 M1 ¢ BUHTOBBIM
JII03POBCKUM pa3beMoM AJ1A NpoLeaypbl yaaneHua Bo3ayxa, oauH T-06pasHblii 6e30MnacHbIi pasbeM U ABa 0HOXO40BbIX
3anopHbIX KpaHa.

3 MNpepnonaraemas 061acTb NPUMEHEHUA

CucTema uepebpansHoit 3awmTsl Mo.Ma Ultra npegHasHadeHa gia 3axsara v yaaneHus TpoMBoTUYECKOro matepuana,
OTZENA0LLErocs NPY NPOBEAEHWU MHTEPBEHLMOHHbLIX NPOLEAYP Ha COHHbIX apTEpUAX.

3.1 Npepnonaraemaa nonynAuMa NnayueHToB

CucTtema uepebpanbHoi 3awmTbl Mo.Ma Ultra npegHasHayeHa ans NpUMEHEHUA Y NAUMEHTOB, KOTOPbIM HEOGXOAMMA 3aLumTa oOT
3M60/IMM B XOA€E KapOTUAHOM aHrMONAaCTUKM /MM CTEHTUPOBAHMA.

3T0 YCTPOWMCTBO He NpefHa3Ha4YeHo /15 NPUMEHEHUs B neauaTpum.

3.2 NoKasaHMA K NPUMEHEHUIO

CucTtema uepebpanbHoih 3awmTel Mo.Ma Ultra nokasaHa gas npuMeEHEHMA y NauneHToB, NPUroaHbIX A8 KapoTUAHOM
aHrMonnacTUKKU U/MAM CTEHTUPOBAHMSA, NP CTEHO3E € BoBaeYeHnem BCA n/nnm 6udypKraumm COHHOM apTepmm 1 Npy STaJIOHHOM
anametpe HCA ot 3 go 6 mm 1 atanoHHom guametpe OCA ot 5 go 13 mm.

3.3 lMpoTtuBonoKasaHusA

CucTema uepebpanbHoi sawmTsl Mo.Ma Ultra npoTvBonoKasaHa gna npMMeHeHns y NaumeHToB, COOTBETCTBYIOLMX OAHOMY 13
cNnepyowmx KpUTepres

¢ BblpareHHoe nopameHune uncunarepansHor OCA

e BHyTpuYepenHble ONyxoaun, aHEBPU3MbI U/ BbIPAEHHbIN BHYTPUYEPENHOM CTEHO3, PACMONOKEHHbIE AUCTaNIbHEE LIESIEBOIO
yyacTKa nopameHuns
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e COOTBETCTBYIOLLME OCTPbIE HEBPOJIOTMYECKME ABIEHWA, BO3HUKLLUME B TeHeHne 5 AHEeN [0 NJ1aHOBOro BMeLLATeNbCTBa U
AVMarHOCTMPOBAHHbIE MOCPELCTBOM HEBPOIOrMYECKOr0 OCMOTPA, HANPUMEP C NOMOLLbIO KOMMNboTEPHOM TOMorpadum (KT) nam
MarHUTHO-pe30oHaHCHOM Tomorpadum (MPT) ronoBHoro mosra

* HecnocobHOCTb OTBEYaTb Ha BOMPOCHI M BHELLHWE CTUMY/bl M OKa3biBaTb AAB/IEHNE C MOMOLLbIO MPOTUBOMNOJIOKHOM PyKU
e [laumeHThbl, cCTpagarLmne aeMeHLmen
CBA3aHHble ¢ npoLeaypom

¢ XpoHWYecKas noyevyHas HeOCTATOYHOCTb TAKE/ION CTEMEHM (YPOBEHb KpeaTuHUHa > 2,5 Mr/an)
¢ [lpoTMBOMNOKa3aHWe s aHTUTPOMOOLUTAPHOM U/UN aHTUKOAryIAHTHOM Tepanum
e Anneprus Ha KOHTpacCTHbIE BELLECTBA

* BebipareHHoe nopameHue nepmdepuyecKmx CoCyaoB, NPenATCTBYOLWee 6eApeHHOMY AOCTYMNY, COCTOAHWUE KPOBOTEYEHUA UK
runepKoarynfaumMm u/mam HEBO3MOXHOCTb 06eCNedYnTb reMocTas B MecTe 6e4peHHOM NyHKLMU

* HeBO3MOXHOCTb NPUHATL BpeMeHHbIn SHC

3.4 HnuHunyeckue npenmyliecTsa

Cuctema uepebpanbHom 3awmTbl Mo.Ma Ultra nokasaHa g8 npuMeHeHus y nauueHToB, MPUroAHbIX 419 KapOTUAHOM
aHrMONAaCTMKM /UM CTEHTUPOBaHUA, MPU CTEHO3€ C BoBeveHnem BCA n/vnm 6ndypranmm COHHOM apTepun 1 Npm 3TalOHHOM
anamvetpe HCA ot 3 mm o 6 MM 1 atanoHHoMm guameTtpe OCA ot 5 Mmm go 13 mm.

Cuctema uepebpanbHoi 3awmtbl Mo.Ma Ultra — 3To cucTema NnpoKcumasibHOM LiepebpasibHOM 3alwuThbl C 6anI0HHOM CUCTEMOWM C
[BOMHOM OKKNIO3MEN, NpegHasHavYeHHan ANnA yaepwaHua U yaaieHns TpoOMOOTUYECKUX MaTepranoB Il60ro pasmepa, KoTopble
MOTyT CMECTUTbCSH BO BPEMA MHTEPBEHLMOHHbBIX MPoLEeayp B COHHbIX apTepuax. Cuctema uepebpanbHoi 3awmtel Mo.Ma Ultra
NO3BOJIAET YCTAHOBUTb NMPOKCUMaJIbHYIO 3aLUMUTY OT 3MOOSIMKM A0 NepeceyeHrs 06/1acTU NOParKeHNss COHHOM apTepuUM.
MonoxMTENBHOE BIMAHME CUCTEMBI LiepebpanbHom 3awmtbl Mo.Ma Ultra 3aknovaeTtca B o6ecneyeHnm 3almThbl OT MHCYbTa.

MpumeyvaHue. MNMocne 3anycka Be6-canta EUDAMED KpaTKui 0T4eT 0 6€30NaCHOCTU U KAMHMYECKOM addeKTnBHOCTH (SSCP)
Oynet poctyneH no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a3oBbii naeHTUdMKaTop UDI-DI: 0763000B000050179.
Ta6nuuya 1. KnvHuyeckas nosb3a cucTembl LepebpanbHoi 3awmtbl Mo.Ma Ultra

HnunHnyeckaa nonb3sa |3¢¢eHTuBHOCTb B uccneposaHuax (n/N) [aoBepuTtenbHbiii MHTEpBan 95 %]2
CHUHeHUe 4acToTbl BO3SHMKHOBEHUA 06LIMPHOro U Manoro uHcynbta u TUA P B Teuenue 30 gHeli nocne npoueaypbl
Ony61MKOBaHHOE UCCe0BaHUe, AEMOHCTPUPYIOLLEE NOJIb3Y

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3, 2,6]

Dyuzhikov 2013

0 % (0/170) [0,0, 2,1]

Montorsi 2016

0 % (0/61) [0,0, 5,9]

Montorsi 2020

1,9 % (1/52) [0,0, 10,3]

Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0, 11,2]

€CJ/11 TaKoBble ONUcaHbl)

TexHU4ecKumn ycnex (CI10006HOCTI: ucnosib3oBarb cCUCTEeMy u,epe6panb|-|oi7| 3auiuThbl, a TaKHe CBA3aHHbIe yCTpOﬁCTBa,

Ony611MKoBaHHOE UCCeaoBaHUe, AEMOHCTPUPYIOLLEE NOJb3Y

Cremonesi 2015

100 % (393/393) [87,2, 100]

Montorsi 2020

100 % (52/52) [93,2, 100,0]

Palombo 2016

97,1 % (34/35) [85,1, 99,9]

Lee 2015

93,8 % (30/32) [79,2, 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100 % (27/27) [87,2, 100,0]

aN = obLLee YMCNOo NaLMEHTOB; N = YUCIO NALMUEHTOB C MHCYIETOM WIM TEXHUYECKUM ycnexoM; Cl = foBepUTE/IbHbIN UHTepBa.

b TUA = TpaH3uTOpHanA MLIEMUYecKan aTaKa.

3.5 NMpepnonaraemblie Nosib3oBaTesiu

Mcnonb3oBaHue cucTembl LepebpanbHom 3awutbl Mo.Ma Ultra paspeluaetca To/IbKO BpayaMm, KOTopble NPOLLIY Hag erallee
o6yqume M UMEetoT ONbIT CTEHTUPOBaHUA W/VMNM aHrMONNaCTUKN COHHbIX apTepvu7|.

9710 yCTpOVICTBO NoANEHUT NCNOJIb30BAHUIO UCKTDYNTESIbHO B CTEPU/IbHbIX YCIOBUAX B PaMKax KJIMHUYECKOM NPaKTUKN.
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3.6 Pabouune xapaKTepUCTUKHU YCTPOMCTBA

CucTtema uepebpansHoi 3awmTbl Mo.Ma Ultra no3BosifseT ycTaHOBUTb MPOKCMMaJIbHYHO 3aLlMTy OT amM60amnn. Pabouunit KaHan
60/IbLLOrO ANAMETPA, OCHALLEHHBIW BbIXOAHBIM MOPTOM, CTYUT NMPOBOAHWKOBBLIM KATETEPOM [/ MHTEPBEHLMOHHbIX U3LE/IN,
NPUMEHAEMbIX ANA YAaNEHUA TPOMBOTUHECKOro MaTepuana nocpeacTBoM acnupaummn Kposu. CoBMECTUMbIE 6aN10HbI NO3BONAIOT
BbINOHATE pasaysaHne B HCA n OCA. B pasgyTom COCTOAHWM GanioHbl 6/10KUMPYIOT KPOBOTOK, B TOM YMCAE aHTerpagHbii
KpoBoToK M3 OCA u peTporpagHbii KpoBoToK M3 HCA. PacnonoxeHne 6an10HOB, 0603Ha4eHHOE PEHTIEHOKOHTPaCTHLIMM
MapKepamu, U aCUMMETPUSA NPOKCMMaJIbLHOTO MapKepa 06ecneymBatoT TOUHYIO M yA0OHYI0 OPUEHTALMIO BbIXOAHOMO NopTa
paboyero KaHana no otHoweHuo K BCA gna obnerdyeHna goctyna K nopameHHoMy yyacTKy. O4HOXO40BOM KOHLEBOM KnanaH,
pacnonoXeEHHbIM Ha ANCTaNbHOM KOHLE YCTPOMCTBA, NPeA0TBpaLLaeT NOTEHLMAbHbIM 06PaTHbIN TOK U3 uncunatepasbsHorn HCA
B roJIoBHOM Mo3r Yyepes BCA.

4 MpepynpexXaeHUA

CrepytoLive BewecTBa U MaTepuasibl, BO3LEMNCTBUIO KOTOPbIX MOTYT NOABEPraTbCs NauMeHTbl U KOTopble ABAAITCA
KaHLEpPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU, TOKCUYHBIMU A8 PENPOAYKTUBHOM CUCTEMbI UM HapyLIaOWMMK PaboTy SHAOKPUHHOM
CUCTeMbl, 6blIM 0BHapyeHbl B KOHLEHTpaumu > 0,1% no macce:

— An(2-atunrekcun)dranar (43P, HOMEP B peecTpe XMMUYECKUX coeanHeHUI: 117-81-7) 6bin 06HaPYHEH B YACTOM
YOJMHUTENBHOM TPYOKE U3aenna B KOHUEeHTpauun > 12% no macce.

— 1-MeTun-2-NMppPonnacH (HoMep B peecTpe XMMUYECKUX coeguHeHnn: 872-50-4) 6b11 0bHapyHeH B NpocBeTe ANA
pasgyBaHuA noanaMmuaHoro 6annoHa B KoHUeHTpaumun > 0,1% no macce.

CucTema LepebpanbHoit 3awmutbl Mo.Ma Ultra cogepuT HATUHON. HUTUHON NpeacTaBaseT co6oi coeauHeHre TUTaHa 1
HUKENA 1 MOXET Bbl3BaTb a/lIEPrMYECKYI0 PeaKLmIo Y HEKOTOPLIX NauneHTOB. TeM He MeHee, NMOCKOJ/IbKY 3TO BELLECTBO He
BCTYNaeT B KOHTAKT C KPOBbIO NMPW NPoBeAeHUM NpoLeayp C UCNo/b30BaHWEM CUCTEMbI LiepebpasibHoi 3amuTsl Mo.Ma Ultra,
PVCK BO3HUKHOBEHWSA Y NaLMeHTa a/lfIepruiyecKon peakunm MUHUMasIEH.

MNepepn BBeaeHMEM cUCTEMBI LiepebpanbHom 3alwmTel Mo.Ma Ultra B Teno nauueHTa yaanuTe Bo3ayx 3 6anioHa, Kak onMcaHo
B 9TOM MHCTPYKLMKN NO NPUMEHEHMIO.

He gonyckawnTe Nno3uLMOHMPOBaHKA CUCTEMbI LiepebpanbHon 3awutsl Mo.Ma Ultra 6e3 nosoro maHapeHa.

Mpn o6paLLeHnn C ycTpOMCTBOM COBN0AANTE OCTOPOKHOCTb U HE AIONYCKanTe CU/IbHbIX NEPernboB yCTPOMCTBa 40 U BO BpeMA
npoueaypbl yaaneHnsa Bo3ayxa u3 6anioHa.

PaspyBaHWe OKKI03MOHHOrO 6asioHa (-0B) CeAyeT KOHTPOIMPOBATL MYTEM 3PUTE/IbHOM aHrMOorpadrUIEeCKOM OLEHKM
aedopmauum umnumHgpuydecKon dopmbl 6anioHa (He no gasneHuto!).

Mocne pasgysaHua 6annoHa (-0B) HeMeANEHHO NPoBeAnTe aHrnmorpaduyecKyto oueHKy 610Kafbl KPOBOTOKA, KaK ONMCaHo B
HaCTOSALLEeN MHCTPYKLMM NO SKCIJTyaTalmm, U HENMOCPEACTBEHHO NOC/E 3TOro NPOBEPLTE, KaK NauMeHT KJIMHUYECKW NEPEHOCUT
OKKJII03MI0.

Ecnu BO Bpems npoueaypbl y nauneHTa BO3HUKHET HENepeHOCUMOCTb, HEMEAJIEHHO yaanauTe BeCb TPOMOOTUYECKUIA
maTtepuan, BbINoHMB acnMpaLmio KPOBU LUMPULLEM, U HENMOCPEACTBEHHO NOC/Ie 3TOro CAyMTE NPOKCHMabHbIM 6anioH (OCA).
MNepepn cayBaHWEM OKKIIO3MOHHOMO 6asinoHa (-0B) BCerga npoBepsiiTe, YTO TPOMOOTUYECKUIM MaTepran 60/blue He
M3BJIEKAETCA C acNMPUPOBAHHOM KPOBbIO.

MauneHTy cnegyet NPoOBECTU HAAIEKALLYIO aHTUTPOMOOLUTAPHYIO /UM aHTUKOArY/IAHTHYIO TEpanuio, KOTOPYO HasHavaeT
Bpay B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHbIMM NPOTOKO/IAaMM CTEHTUPOBAHWA COHHOM apTepun. AHTUKoarynsHTHyto Tepanuio (AKT)
cnegyet npoBoAnTb > 250 ¢ NnocpeACTBOM BMeLLaTeIbCTBa.

Jo pasgyBaHua 6annoHa(oB) 1 He y6eauBLLUMCH B 3DPEKTUBHOM 6/IOKAAE KPOBOTOKA, y4acToK noparkeHna BCA He cnepyeT
npoxoAanTb NPOBOAHUKAMU NN NobbiIMK APYyrMMn MHTEPBEHLUMOHHbIMKX HaTeTepamMmu.

anI BBeeHNN KaTeTepa B COCYyaUCTYHO CUCTEMY MaHUNYNALMKU C HUM cneayeT NpoBOAUTb MO/ BbICOKOKa4eCTBEHHbIM
PEHTreHOCKOMMU4YEeCKNUM KOHTPOJIEM.

He pasmeluariTe OKKJII03UOHHbIM 6a110H (-bl) B COCYAUCTbIX CEFMEHTax COHHOM apTepuM C BbliparKEHHON KasibLudbUKaLnen.
He npousBognTe MaHMnynaumm ¢ cucteMomn LepebpanbHor sawmTbl Mo.Ma Ultra, Korga 6anioHbl pasgyThbl.

Ecnv npu MaHMNynsaLuAX BOSHMKAET CONPOTMBIEHWNE, HE NPUKaAbIBaNTe YCUANS U He npogdonkanTe. MNpexae Yem
nepemeLLaTb yCTPOMUCTBO Ha3as Uau Bnepes, He06X0AUMO BbISICHUTb NPUYMHY CONPOTUBIIEHMS C MOMOLLLIO PEHTITEHOCKOMMUM,
KapTupoBaHua unm LICA.

[ns HanonHeHWA 6annoHa (-0B) UCNONb3YITE TOJIbKO CMECh KOHTPACTHOIO BELLECTBA U GU3MONIOrMYECKOrO

pactBopa (50/50-30/70). HuKoraa He Ucnob3yiTe BO34YX, I060€e ApYroe ra3oo6pasHOe BELLECTBO UM YUCTOE KOHTPACTHOE
BELLECTBO A/ HaKauyMBaHuA 6annoHa (-oB).

He vcnonb3yiTe KOHTpacTHble BewecTsa Lipiodol nnu Ethiodol nnn gpyrme KOHTpacTHble BEWECTBA, CoAepHallme
KOMMOHEHTbI 3TUX CPEACTB.

He noggepraiite cuctemy LepebpanbHor 3awwmtbl Mo.Ma Ultra BO3aeNCTBUIO OpraHU4ecKmnxX pacTBopuTeNei, HanpuMep
CnupTa, aueToHa.

MCI'IOJ'Ib3y171Te KarteTep 40 Aarbl, yKa3aHHOVI Ha 3TUKEeTKe YNaKOBKW.
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5 Mepbl NnpeaoCcTOPOHHOCTU

MNepep NpYMeHEHMEM TLLATENIbHO OCMOTPUTE CTEPWJIbHYIO YNAKOBKY M YCTPOMCTBO. He Mcnonb3yiiTe yCTporcTBO, ecv
ynakoBKa Wn YCTPOMCTBO NOBPEHAEHDI.

[JaHHoe u3penve npefHasHayYeHo TONbKO /18 O4HOKPATHOro NPUMEHeHUs. M3penve He NoANEHUT NOBTOPHOMY
MCNOb30BaHUI, 06PaGOTHE UK CTepUaM3aLmMu. NMoBTOPHbIE UCMOb30BaHWE, 06paboTHa UM CTepUAN3aLLMA MOTYT
HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LeIOCTHOCTb U3AE/NA UM CO3AaTb PUCK 3arpsA3HEHUS, YTO MOXET NPUBECTM K MPUYMHEHMIO Bpeaa
34,0p0Bbl0, 3a60/1€BAHUI0 USIM CMEPTH NaLMEHTa.

MNepen, YPECKOKHOM TPaHCIIOMUHAIBHOM aHFMONIaCTUKON HEOBXOAUMO ONPELEIUTb HANNUME annepruiyecKomn peakuum Ha
KOHTPaCTHOE BELLECTBO.

Heo6xoaMMo NOCTOAHHO coGoAaTh 06LLME TEXHUYECKWE TPEGOBaHKUSA MO BBeAEHMIO KaTeTepa. OHW BKIIOYAIOT yaaneHue
BO3Ayxa 13 6a/1/IOHOB, NPOMbIBAHWE KOMMOHEHTOB CTEPWJIbHBIM M30TOHUYECKUM COJIEBLIM PACTBOPOM Nepes
MCMNO/Ib30BaHWEM W CTaHAAPTHY NPOMUIAKTUYECKYIO CUCTEMHYIO FrenapuHU3aLmio.

MeTozbl NpUMEHeHWA KaTeTepa BapbMpytoTcsa. BeiGop MeToaa A0MHEH OCYLLECTBAATHCA C YYETOM COCTOSIHWA NauMeHTa v
onbiTa cneumanmcTa no UHTEPBEHLMOHHBIM NpoLeaypam.

MNepep Ucnonb3oBaHWeM cucTeMbI LepebpasbHol 3awmTel Mo.Ma Ultra npoBepsTe ee COBMECTUMOCTb C APYrUMU U3LENUAMU
(NpoBOAHUKAMM, Ga/INIOHHbIMU AUNaTaLMOHHBIMU KaTeTepamm, CUCTEMaMU IOCTaBKM CTEHTA U Np.).

6 Bo3momiHble oc/iIoHeHUA / HewenaTeNbHble ABJIeHUA

B pesynerare 6a17I0HHOM Annartauun 1 npouenypbl CTEHTUPOBaHUA COHHOM apTepuun, NpoBOANMbIX C MOMOLLbIO CUCTEMbI
u,epe6paan017| 3alwuTbl AnA npoucmmaanoﬁ 6J'IOI-(a,CI,bI KPOBOTOKA, BOSMOXHbI, TOMMMO NPOoY4uX, cnegyrouime OCNoHHEeHUA:

CBAsaHHble C NpoKonamMu

MecTHasa rematoma

MecTHOEe KpoBOTEYEHUE

MecCTHble UK gucTanbHble TPOMB03MOOANYECKME AMU30abI
Tpom603

ApTeproBeHo3Hana puctyna

MNceBgoaHeBpu3ma

MecTHble nHbeKumn

CBA3aHHble C NpoLeaypom:

Bpagvkapans

MMnoTeHaunA

Cnasm coHHoM apTepum

PaccnoeHne CoHHbIX apTepui

BO34yLUHAA amM60nus;

OcTpoe HapyLleHMe MO3roBOro KpoBOOGpaLLEHUA (MHCYALT (MLLEMUYECKUIA, reMopparmdeckuii), TUA)
OcTpbi MHPaAPKT MMOKapaa (HecTabuibHasA CTEHOKapAWA)

BHyTpucocyaucTaa murpaums cTeHTa

CBsi3aHHble ¢ aHrvorpaduei

MMnep-/runoTeHsusa

Bonb 1 NoBbIWEeHHAA YyBCTBUTE/ILHOCTb

ApuTmumn

Cencuc / Hb1umpoBaHue

CucteMHas ambosm3aums

OHAoKapaUT

KpaTkoBpeMeHHoe yxyaLueHne COCTOAHUA reMOANHAMMKM
CwmepTb

PeaKuuu Ha nekapCTBeEHHbIE Npenaparbl
Annepruyeckan peakuma Ha KOHTPacTHOE BELeCcTBO
MuporeHHas peaxuna

B cnyyae cepbe3HOro npomncLIecTBmA, CBA3aHHOTO C PaboToM U3Ae/InA, HEMEJIEHHO COOBLMTE O NPOM3OLLEALLIEM KOMMaHWUK
Medtronic 1 ynoafHOMOYEHHOMY peryampytoLemMy opraHy.
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7 MetopguKa noaroToBKMU

1. MNepepa ncnonbL3o0BaHMEM CUCTEMbI LiepebpasibHon 3awmTel Mo.Ma Ultra BHUMaTeIbHO M NONHOCTHI0 OCMOTPUTE ee Ha
npeameT 4ePeKTOB AN MOBPEHAEHWI, BO3HUKLLMX BO BPEMA TPaHCNOPTUPOBKM.
MopcoeanHUTE remocTaTM4eCKMi KnanaH paboyero KaHana K NpoKcMManbHoOMYy NopTy pasbema (1).
MpomoviTe pa6oymnit KaHan GU3NOOrMYECKMM PACTBOPOM Yepes reMoCTaTMHECKUIM KnanaH v YA MHUTENbHYIO0 TPYOKY.
MpomoviTe NonbI MaHAPEH (PU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM.
BBeavTe KOHYMK MaHAPEHa Yepes reMoCTaTUYEeCKUA KaanaH B pabounii KaHai. MpoaBuHETE MaHAPEH Briepes, Ao yropa.
[Jns 610KUPOBKM MaHAPEHa B NPaBM/IbHOM MOJIOKEHWUM 3aKPOMTE reMOCTaTUHECKMI KnanaH (Bpallasn BEPXHUMA KOMNAYoK).

ook w

7.1 YpaneHue Bo3ayxa

MoaroToBLTE NOCTABASEMbIN LNPUL, EMKOCTbLIO 30 M1, 3ano/IHEHHBIM 10 M1 CMECU KOHTPaCTHOrO BelecTBa/PU3N0A0rMYeCcKoro
pactsopa (50/50-30/70).

1. MNogrotoBbTe NOCAEA0OBATE/NBLHO IMHUIO A8 pasgyBaHua guctanbHoro 6annoHa ansa HCA v avHuio gna pasgysaHus
npoxkcumansHoro 6annoHa ans OCA cnegyownm 06pa3om: NPUKPYTUTE LIMNPUL, K IMHUKM 15 pasgyBaHus.

2. HanpaBuB WwnpwuL, BHK3, co3galiTe oTpuLaTe/IbHOE JaB/ieHWe U NOAOoKAMTE OKOMO 15 CeKyHa, NoKa Ny3bipbKW BO3AyXa He
nepecTaHyT NoAHMUMATLCA U3 YCTPOMCTBA.

3. HanpaBnAas KOHYMK BHWU3, BOCCTAHOBUTE atMochepHoe gasneHue (OTNyCTUTE LUTOK Lnpuua).
4. OTCcoeaunHWTE LWNpUL, OT yCTporicTBa. MNoBTOpUTE NpeabiayLume aTanbl ¢ APYror IMHWEN ANA pasayBaHuA.

Y6ep,MTer, 4YTO U3 ZIIO3POBCKOIo NopTa BbICTynkha Kanna ¢M3MOJ’IOFM‘-I€CKOFO pacTBOpa B Ka4yeCcTBe NnoarBepHaeHuA, 4To
yaaneHune Bo3ayxa BblNMoJIHEHO NpaBw/1bHO.

Tenepb BO3ayX U3 YCTPOMCTBA Y4asleH.

7.2 BBepeHue, NO3ULUOHUPOBaAHUE U OPUEHTaALUA U3aenuA

1. CdhopmmpoBaB cTaHAaPTHbIM PETPOrpagHbii 6e4peHHbIN OCTYN, pacluMpbTe MECTO NYHKUMU ANA BBEAEHUA UHTPOAbIOCEpa
anametpom 9 Fr [8 Fr] (anvHom okono 25 cm).

2. MNopa peHTreHOCKONMYeCKUM KoHTponem yctaHoBuTe B HCA cBepxeCTHMIM NpoBoaHUK gnameTpom 0,035 in (0,89 mm),
cnefyna cTaHgapTHOMY AMAarHOCTUHECKOMY METOAY .

3. AKKypaTHO BBEAMNTE NPOKCUMAabHBIM CErMEHT NpoBoAHMKa guameTpom 0,035 in (0,89 mm) B 6enbii AUCTaNbHbIM KOHLEBOM
KnanaH (9, WweneBom KnanaH), KOTOPbI YCTAHOB/EH HA AUCTa/IbHOM KOHYMKE CUCTEMbI LiepebpasibHoM 3awwmTtbl Mo.Ma Ultra.
YCTaHOBUB AMCTasIbHbIM KOHYMK MaHAPeHa, NPoAO/IKanTe NPpoABUraTb NPOBOAHMK Ha BCHO AJ/IMHY MaHApeHa.

4. y6eﬂ,MTer, YTO NPOBOAHMK BOLLE/1 B KOHYMK NOJZ1I0ro MmaHgpeHa, TeM caMbiM 3aKyrnopme pa60lwu71 HaHan.

5. MNoa peHTreHOCKONMYeCKUM KOHTPOAEM NPOABUHETE CUCTEMY LiepebpasbHoi 3awwmTel Mo.Ma Ultra (BKaovasa maHapeH) no
NPOBOAHWKY Yepes uHTpoabtocep anametpom 9 Fr [8 Fr] TaK, 4To6bl AncTasibHbln MapKep (Ha 6annoHe gna HCA)
pacnonaranca B HCA pagom c 6udypKauner COHHOM apTepum 1 He 6os1ee Yem Ha 1,5 CM gncTasibHee OT YCTbA BrdypKaumu.

Mpepynpexaenue. Nomectute 6annoH gna HCA B HCA goctatoyHo my6oKo, YTOObl AUcCTasbHbIM 6a110H (6annoH gns
HCA) He mor caBuHyTbca o6paTHo B OCA. Npn aToM He pasmelyanTte 6annoH gna HCA rny6xe 1,5 cMm (M3mepas oT yCTbaA Ao
HCA), 4To6bl NpoKcHMMasibHbIM 6annoH ansa OCA He NpenATCTBOBas1 yCTAHOBKE CTEHTA.

6. MNMpaBWALHOCTbL OPMEHTAaLMM BIXOAHOMO NOpTa paboyero KaHasa no OTHOLWEeHWo K BCA MOHO NPOBEPUTL NO LEHTPaSIbHOMY
acCMMMETPUYHOMY MapKepy, Pacno/IoEHHOMY Ha NPOKCUMAasIbHOM 6asinoHe. MapKep A0HeH GbiTb Hanpas/eH K YCTbio
BCA.

7. YcTaHOBMB cUCTeMy LepebpasibHom 3awmTbl Mo.Ma Ultra, OTKpoWTe reMocTaTMiecKuii KnanaH, M3BNEKUTE MaHAPEH U, Kak
TONBKO BO3HMKHET 06paTHbIM KPOBOTOK, 3aKPOMTE reMOCTaTUYECKUI KNnanaH, OCTaBMB NMPOBOAHUK guameTpom 0,035 in
(0,89 mm) Ha cBOEM MECTE.

8 PaspyBaHue 6an10Ha, 6/10Kaga KPOBOTOKA

BHumaHue! s pasgyBaHna 6a/1IOHOB UCMOJb3YIMTE TOIKO MOCTaBAAEMbIi WNPUL, EMKOCTBIO 30 M1 C BUHTOBBIM JI03POBCKNUM
OXBaTblBaeMbIM pasbeMoM M T-06pasHbiM 6e30MacHbIM pasbeMoM. MNpaBubHOCTbL pasayBaHua HE 3aBUCUT OT JaBfieHus; ero
cneflyeT KOHTPOIMPOBATL aHrorpagpue.

He ncnonbsymTe cuctemy LepebpanbHoi 3awmtbl Mo.Ma Ultra B HCA ¢ aTanoHHbIM gnameTpom > 6 MM 1 B OCA ¢ 3Ta/IoHHbIM
anameTpom > 13 Mm.

1. MNogroToBbTE NOCTAaBASEMbIN LUNPUL, EMKOCTLIO 30 M1, 3aM0/IHEHHbIM CMECHI0 KOHTPACTHOMO BeLLeCcTBa/(hM3M0I0rM4ECKOrO
pacteopa (50/50-30/70), u noacoeanHUTE ero K T-06pasHoOMy 6e30MacHOMY pasbemy.

2. NoacoepnHuTe T-06pasHbIM 6e30nacHbI pasbeM K OL4HOXOA0BOMY 3arMOPHOMY KpaHy.

3. MoacoeanHWTe BJIOK K LWUNPULLY W, HANPaBUB KOHYMK BBEPX, MPOMOMTE ero.
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Y6eauTech, 4TO B Wnpuue n T-o6pasHoM 6e3onacHOM pasbeme 60/blle He OCTaNnoCh Ny3bIPbKOB BO34yXa.
MoacoeanHuTe GJIOK K paHee NOArOTOBIEHHOM IMHUW ANA pa3fyBaHUA CUCTEMbI LepebpanbHoi 3awmTel Mo.Ma Ultra.

3aKpyTuTe 610K U NPOYHO NOACOEANHUTE Er0 K YCTPOMCTBY. 3aKpyynBas, yaepHueanTe 610K 3a 04HOXOA0BOM 3aMOpPHbIN
KpaH.

OTKpbIB O4HOXOA0BOM 3anopHbIM KpaH, akKypaTHO pasaymTte 6ainoH.
Mpw Ype3mepHO BbICOKOM AaBneHun U3 T-06pa3HOro 6e3onacHoOro pasbema BbIMAeT HECKOIbKO Kanesib BOAb!.

Hak TonbKko pasgyBaHue 6annoHa 3aBepLlInTcaA, NnoBepHUTE OAHOXOAOBOVI 3anopru71 KpaH 13 TeKyLero OTKpbIToro
nonoxeHua Ha 90 rpaycoB B 3aKpbITO€ NoJIOKeHUe.

3aKpbIB 0AHOXOA0BOW 3aMNOPHbIM KpaH, pa3beguHUTe WNpuL, U T-06pa3Hbii 6e30nacHbIM pa3beM.
BeeanTe 5 M1 KOHTPACTHOMO BELECTBA Yepes paboymnini KaHas, YToobl 06ecnedmTb Haaaemallyo okkato3uio HCA.

BbINosIHMB NpaBubHOE MNO3ULMOHNPOBaHWE AnNCTanbHOro 6annoHa B HCA, nssnekmTe npoBoaHWK guametpom 0,035 in
(0,89 mm) ns HCA.

MoBTOpPUTE TaKylo e NpoLeaypy pasayBaHus, Kak onucaHHas B NyHKTax 1-11, s npokcumasnsHoro 6annoHa (OCA).

9 MpoBepKa 610Kagbl KPOBOTOKA

1

2.

4

10

. MNocne pasgyBaHuna 6annoHa(oB) NOACOEAMHNUTE LLNPWL,, 3aNOJIHEHHbIM CMEChI0 KOHTPAaCTHOro
BellecTBa/duanonornyeckoro pactaopa (50/50 — 30/70), K 60KOBOMY NOPTY paboyero KaHana.

CHavana nonbiTaiiTeck Mea/IeHHO acnupupoBaTh 10 M KPOBM B LUMPULL.

MpumeyaHue. 3To NpodunakTUiecKas npoba 6e30NacHOCTH A1 NPOBEPKM BOZMOKHOCTU acnmpmrpoBaTtb KpoBb 13 BCA
nocse npoueaypbl noctaunaraumu. Ecam acnmpumpoBsats KpoBb Yepes paboynii KaHan 6yaeT HeBO3MOKHO, B 60bLIMHCTBE
CNy4aeB NPUYMHON 3TOro BYAET 3acacbiBaHWe COCYAMUCTOM CTEHKM B BbIXOGHOM NOPT paboyero KaHana.

Moz PeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTPOJIEM MEAJIEHHO BBEAUTE 5 M1 CMECH KOHTPACTHOMO BELLECTBa/HU3N0N0rMHECKOTO
pacTBopa 1 y6eauTech, YTo B MecTe G1dypKaLmM COHHOM apTepumn MPOUCXOAMT 3aCTOM KOHTPACTHOIO BELLECTBA.
Mpumeyanue. Ecnv B OCA 1 BCA gocTurHyTa nonHas 610Kaza KpOBOTOKa, KOHTPACTHOe BELLeCTBO ByeT 3acTamMBaTbCA B
OKKIIOAMPOBaHHOM CErMEHTE U MOMET 6bITb MCMOIb30BaHO B KAYECTBE «[JOPOKHOM KapTbl» AJ/1A NPaBUILHOO
No3ULMOHMPOBAHWSA JIIOBOro CTEHTA UM KaTeTepa A/1A 6a//IOHHON Aunataumu.

BHumaHue! Y6eautech, 4TO BBEAEHME KOHTPACTHOrO BelwecTBa 06 beMoM He 60n1ee 5 M1 BbINOSHAETCA MEAIEHHO U Mo,
KOHTponeM. Bo Bpemsa cneaytollei npoueaypbl He BBogute HUKAKMX apyrmux suaxrocTen.

. Tenepb MO¥HO NPOBECTU 06PaBOTKY COHHOM apTepmmn C NOJIHON LiepebpanbHON 3alLUTOMN.

NMpoBepKa NnepeHOCUMOCTH Y NaLueHTa

Mpwn Havane okkMo3un OCA npoBoaMTE HEMPEPBLIBHOE, OYEHb TLaTeIbHOe HabaeHMe 3a nauneHToM. HabnopanTte 3a
nauueHToOM 1 pasroBapuBamnTe C HUM AJ/1s1 MPOBEPKU €ro NCUXMYECKON U PUSNYECKOM NEPEHOCUMOCTHN OAHOCTOPOHHEN
6710Kabl KPOBOTOKA. B Hannuum gosiHa 6biTb UrpyLLKa CO CBUCTKOM A/1A NPOBEPKM CNOCOBHOCTH NauMeHTa CaTb ee
NPOTMBOMOJ/IOKHOM PYKOM.

Bo us6eaHue apTepuasibHOwM rMno- v rMnepTeH3MU KOHTPOIMPYHTE U NOALEPHUBaKTE y NauueHTa CUCTEMHOE apTepuasibHoe
faBneHuve.

Ecnn nocne pasgyBaHus 6a110HOB y NauMeHTa NPOABUTCA HEMELIEHHAA WIM OTCPOYEHHAsA HEMEPEHOCMMOCTb, onepaTop
JOJIEH CHavyas1ia acnMpupoBaTb KPOBb, MOKa TPOMOGOTUYECKUIA MaTepras He NepecTaHeT NOABAATLCA HA MUKPOMOPUCTOM
duneTpe, YTo6bI NPeaoTBPaTUTL Pa3BUTHE LepebpanbHoM amM60amMK cpasy nocne cayBaHus NpoKcumansHoro 6annoHa (OCA)
4151 BOCCTaHOB/IEHNA MO3roBOro KposoobpateHus. Cm. pasgen «YJAJIEHWE TPOMBOTUYECKOIO MATEPUATIA».

Ha aTom aTane onepaTtop fOMKEH NOAOKAATb HECKOMIbKO MUHYT, YTO6bI CUMMNTOMbI Pa3peLlnManch y naupeHTa. 3atem cHoBa
pasgynTe NPOKCUMMabHbI 6a110H, YTOGbI MPOBEPUTL CTOMKOCTb HEMEPEHOCMMOCTU. B aTOM ciiyyae oneparop Ha cBoe
YCMOTPEHWE NPUHUMAET PELLEHME O NPEKPALLEHUM NPOLEAYPbI U UCMOIb30BaAHUK aJIsTEPHATUBHONO 3aLLMTHOMO yCTPOMCTBA
(T. e. punbTpa).

BHumaHue! Ecnv nauneHT He nepeHocuT okKA3unio OCA, onepatop A0/IKEH CHavana acnMpupoBaTtb KPOBb, HTOObI
npeaoTBpaTUTb pasBuTUeE LepedpasibHOM aMB0aMK cpasy Noc/e cayBaHUA NpoKcMManbHoro 6annoHa (OCA) ona BoCCTaHOBEHNSA
MO3roBOro KpoBooGpalLeHus.

11

Mpouepypa 06paboTHN COHHO apTepum

Ansa 06paboTku nopaxeHHo BCA onepaTtop MOKET MCMOIb30BaTb JIo6Oble NPeAnoYTUTE IbHbIE MaTepualsibl, COBMECTUMbIE C
WHTpoAbtocepamm anameTpom 6 Fr [5 Fr]. Pa6ounit KaHan cuctembl LepebpanbHon 3awmuTel Mo.Ma Ultra umeeT nonHOCTbo
MCNONb3YeMbIW NMPOCBET C BHYTPEHHMM guameTpoM 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 MM)]; OH NpUMEHAETCA B Ka4ecTBe
NPOBOAHWKOBOrO KaTeTepa Win MHTpoablocepa A8 NPOABUKEHUA U U3BNEYEHUA NPOBOAHWKOB, MPEA- U MOCTANIATALMOHHDBIX
6asI/IOHHbIX KATETEPOB M CUCTEM [JOCTaBKM CTEHTOB, NPeAHa3HAYEHHbIX /1A COHHbIX apTEPUN.
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e AHrvMonsiacTuKa v CTEHTUPOBAHWE COHHbIX apTeEPUI JOHHbI 6bITb MPOBEAEHbI CTAHAAPTHLIMW METOAAMM; UX BbIGOP 3aBUCUT
OT OfbITa U HaBbLIKOB Orneparopa.

¢ T[loKa cuctema uepebpanbHoi 3awmTel Mo.Ma Ultra yctaHoBneHa, npoBogHuK B BCA cneayet 06a3ateibHO OCTaBUTh Tak,
YTOObI OH MPOXOAUA YEPES YHACTOK NOPAKEHUS.

12 YpaneHue TpomMGOTUYECKOro MaTepuana

BHumaHue! B KoHuUe npoueaypbl, 06bI4HO NOCAE NOCTAUNaTaLMM CTEHTMPOBAHHOIO y4acTKa NopaMeHus, yaanuTe
TPOMOBOTUYECKUI MaTepuan NOCPEeACTBOM acnupaunm Kposu. [Mpu aTom cuctema uepebpanbHon 3awmTel Mo.Ma Ultra ¢
NONHOCTBIO PasfyTbiMU Han0HaMK J0/MKHA OCTaBaTbCA HA CBOEM MECTe.

MNepep npoBeaeHeM acnupaunm KpoBu yo6eanTech, 4TO reMoCTaTUYECKUI KnanaH B pa3bemMe CUCTEMbI LiepebpasibHOM 3alumThl
Mo.Ma Ultra noNHOCTbIO 3aKpbIT.

1. MNogcoeanHWTe NYCTON WINPUL, EMKOCTBIO 20 M1 K TPEXXOA0BOMY 3anopHOMY KpaHy Ha 6okoBoM nopTe (5).
2. 3aKpoTe remocTaTMYeCKU KnanaH JOKHbIM 06pasom (1).
3. OTKpoWTe 3anopHbIi KpaH U HAYHUTE MELNEHHO acnMpupoBaThb KPOBb.
BHumaHue! Bo Bpems acnvpauumn BHUMATELHO HabaloganTe 3a NoABAEHUEM Y NaLMEHTa CUMNTOMOB HENEPEHOCHUMOCTH.

MpumeyaHue. ITy nNpoLesypy MOKHO NPOBOAUTL Ha /IIOGOM 3Tane BMellaTeNbCcTBa, HO Noc/ie nocTaMnaTaumm
CTEHTUPOBAHHOIO y4acTKa NopameHus ee 0653aTesIbHO C/ielyeT NPOBECTHU.

4. MegneHHo acnupupymnTe He MeHee 60 Ma KpoBm (Tpu wnpuua no 20 mn). lNposepsTe B NOCAEAHEM LUMPULLE HANNYKNE
TPOMBOTUYECKOro MaTepuana, NPonyCcTMUB MNOYYEHHYIO KPOBb YEPE3 NOCTaB/IAEMbI MUKPOMOPUCTbIN GuabTp. ECcan B ceTKe
dunsTpa No-NpeHemMy BUAEH TPOMOOTUYECKNI MaTepuall, acCnMpUpymTe KPOBb AONONHUTENbHBIMM LUMPULAMW EMKOCTbIO
20 MmN A0 NOMHOMO MCHE3HOBEHUA TPOMBOTUYECKOrO Marepuana.

MpepynpexaeHue. Ecam acnnpauma KpoBuM Yepes pabounin KaHa HEBO3MOMXHA, aKKypaTHO NPOABUHBTE MOAXOAALLMM
NPOBOAHWKOBBIN KaTeTep Yepes paboymnii KaHal HEMHOMO AUCTaslbHEE BbIXOLHOMO NopTa paboyero KaHana. Tenepb acnvpupymnTe
60 MmN Yepes 3TOT NPOBOAHUKOBIM KaTeTep.

13 CpyBaHue 6annoHa

1. Mepen caysaHuem oTcoeauHuTe T-06pasHbIi 3aLMTHbIN pasbem OT LWNpULA 418 pa3ayBaHWsa eMKocTbio 30 M. Take ans
cAlyBaHMA MOMHO MCMO/Ib30BaTh /06O APYroi Wnpwu,

2. Y6eamBLUMCL B OTCYTCTBMM OCTATKOB TPOMBOTMYECKOr0 MaTeprana, Nof, PeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTPOIeM cayiTe
AucTanbHbI 6annoH (HCA), noacoeanHUB WNPpULL K ANCTabHOMY MOPTY AR CAYBaHUSA 1 CO3[aB OTpMLIATEIbHOE AaB/ieHue.

3. Toa peHTreHOCKONMUYECKUM KOHTPOEM CAYMNTE NPOKCUManbHbli 6annioH (OCA), NOACOEaUHMB LWNPUL, K MPOKCUMaNbHOMY
nopTy ANA CAYBaHWA 1 CO34aB OTpULATENIbHOE AaBJ/IEHUE.

4. BbINO/HWTE KOHTPOJIbHYIO aHrMorpadmio COHHOM apTepum.

14 U3BneyeHue cuctembl

1. M3BNeKuTe Kamapli NPOBOAHUK U3 paboyero KaHana.
2. AKKypaTHO U3BNEKUTE CUCTEMY LiepebpanbHom 3awutbl Mo.Ma Ultra nog peHTreHOCKONMYECKUM KOHTPOJIEM.

BHumaHue! BAHKHHOE NPUMEYAHUE NO PA3YBAHUIO BAJIJIOHA

BannoHbl gna OCA n HCA OTHOCATCA K BbICOKO3/1ACTUYHOMY TUMY M NpegHas3HadeHbl A8 JOCTUKEHUA aTpaBMaTUyHOM
COCYAMCTOM OKKJI3UKN NYyTEM M3MEHEHUA MX OPMbI C OKPYI/ION Ha LMAMHAPUYECKYIO, YTO 06ecneumBaeT 60bLUYIO NowWwaib
KOHTaKTa 6a/10Ha C COCYZIOM W AONONHUTE/IBHO AAET OnepaTopy HEMeAIEHHYIO aHrMorpaduryecKyto 06paTHYH CBA3b O TOM, YTO
OKK/03MA cocyaa AoCTUrHyTa. 1o aToM NpuynHe He cneayeT ynpaBaaTb 6anioHaMn, OPUEHTUPYACH Ha AaBneHue. O6beMbl,
Heob6X04NMble ANA OKKJIHO3UW COHHBIX apTepuii, 3aBUCAT OT AMaMeTPOB COCYA0B. B ncnbiTaHmaAX in vitro ycTaHOBAEHO, Y4TO NpU
MaKCUMaJIbHO paccMaTpuBaemMoM gnameTpe 6 MM 06beM, HE0OXOAMUMbIM A5 AOCTUKEHUA LUAMHAPUYECKON GOPMbI AUCTASILHOMO
6annoHa (1, cnepoBaTesnibHO, 9MMEKTUBHOM OKKNIO3KUK), HE JOSIKEH npeBbiwaTth 0,3 M. Taknm e 06pas3om, Npu MaKCMManbLHO
paccmaTtpvBaemom gmameTpe 13 MM 06beM, HEOOXOAMMBIN AN5 LOCTUKEHNA LUINMHAPUYECKOM OPMbI NPOKCMMAasIbHOIO 6asi1oHa
(1, cnepgoBatenbHO, 3D(EKTUBHOM OKK/IHO3UK), HE AOMKEH NpeBbiwaTh 1,5 Ma. 1A 4OCTUKEHWNA OKKI03UM B COHHOM apTepum
06bI4HOr0 pasmMepa TpebyeTcs 06bEM MEHbLLE, YEM YKa3aHHbIM Bbile. [T03TOMy BO BpeMs pasayBaHuA onepartop A0/KEH
BHMMATE/IbHO HAbNAATb 32 PEHTIEHOCKOMUYECKUM N300parKeHNEM, YTOObI BbISBUTb AeGOPMaLMIO LUAMHAPUYECKOW OPMbI
6a/10HOB.

15 Cnoco6 nocTtaBKU

Cuctema uepebpanbHoi 3awmTbl Mo.Ma Ultra noctaBnseTcs cTepuibHOM (CTEPUAN3ALLMA OKCMAOM 3TU/IEHA) U NpeaHa3HavyeHa
TOIBKO A1 OAHOKPATHOro NpumeHeHusa. Cructema uepebpanbHor 3awmTel Mo.Ma Ultra ctepunnsoBaHa oKCuaom atuneHa. Ero
CTEPWJILHOCTb COXPAHAETCA A0 OTKPbITUA UK NOBPEHKAEHMA YNnakoBKU. OHa NocTaB/AeTCA B OAHOM nakeTe. HeobxoamMmo
MCNo/b30BaTh U3AeNne 40 AaTbl, yKa3aHHOM Ha STUKETKe.
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BHumaHue! He ncnonb3yiite, ecav BHYTPEHHAA yNaKoBKa OTKPbITa MM NOBPEXAeHa.

16 XpaHeHue
XpaHuTb YCTPOMCTBO B CYXOM MECTeE, HE A0NyCKaA nonagaHnsa COTHEYHbIX Jy4en.

He XpaHuTe CucTemy B MecTax, rje oHa noapepxeHa npaMomy BO3p,eVICTBM}O OopraHn4yecKux paCTBOpMTeJ’IeVI, MOHU3UMpyLwlero
n3ny4yeHuma 1 yJ'IpraCIJMO}'IeTOBOI'O cBeTa. PerynﬂpHo npoBoguTe nepeyvyeT MHBEHTapA, YTOObI 06ECNEYNTL UCMOb30BaHME
yCTpO[;ICTB A0 UctedeHnA CpoKa rogHOCTH, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKE YNaKOBKMW.

17 YTunusauyusa

an yTunnsaumu YCTDOVICTBa HeOGXOﬂ,VIMO CO6ﬂ}Op,aTb COOTBETCTBYHOLME 3aKOHbl U HOPMaTUBHbIE aKThbl, a TaKXHe
npuaepxunearbCca npouenyp, NnpUHATbIX B MEAULUHCHOM y4peXJeHUN, BKIlo4YaaA Te, KOTopble pacnpoCTpaHAKTCA Ha
B6MONOrMYeCKM onacHble oTX0A4bl, MMHpO6MOﬂOI’M‘-IeCHM onacHble O0TXo4bl U NOTeHUMaibHO VIHC]JVIU,MpOBaHHbIe BellecTBa.

18 OTHas oT rapaHTuUm
MpumeyaHue: DTOT OTKA3 OT rapaHTUU HENPUMEHUM B ABCTpasinu.

MpvBeaeHHbIe Ha STUKETKaX AaHHOro NPOAYKTa NPeAOCTEPEHEHNA coaepKaT 60nee NoaPOGHY0 MHGOPMALMIO U ABNAIOTCA
HEOTBHEMJIEMOM YaCTbIO fAHHOMO OTKa3a OT rapaHTUW. XOTA NPOAYKT U3FOTOBJIEH B CTPOrO KOHTPOJIMPYEMBIX YCOBUAX, KOMMNAHUA
Medtronic He MOXeT KOHTPOIMPOBATL YC/IOBUA NPUMEHEHWSA JaHHOro npoAayKTa. lNoatomy KomnaHua Medtronic oTkasbiBaeTcA oT
BCEX rapaHTUMHbIX 06513aTe/IbCTB, KaK NPAMbIX, TaK U ONMOCPEeA0BaHHbIX, MO OTHOLLEHUWIO K JAaHHOMY NPOAYKTY, BKOYaA, HO He
orpaHuM4MBanch JI6bIMW ONOCPEAOBAHHBIMM FrAPaHTUAMM NPUrOAHOCTU A5 MPOAAHKM MM COOTBETCTBMA KAKOM-TMG0
onpegeneHHor uenn. Homnanuna Medtronic He HeCceT OTBETCTBEHHOCTHM Nepeg, 06bIM IMLLOM WM OpraHM3aLMen 3a pacxoabl Ha
MeAMLMHCKOE 06CyHMBaHWE WM 3a It06ble NpsiMble, C/Ty4YanHble UM ONoCpeaoBaHHbIe YObITKU, BOSHUKLLME B pesy/sTaTte
No60ro Ncnosb3oBaHua, AederTa, HeMCnpPaBHOCTU MK c60A B paboTe AaHHOro NPoAyKTa, BHE 3aBUCUMOCTM OT TOMO, OCHOBAHO /U
3anAB/IEHME O TaKUX YObITKAx Ha rapaHTUIMHbIX 06513aTeNIbCTBaX, KOHTPaKTE, rparmAaHCKMUX NpaBoOHAPYLLEHUAX UK SPYrrX
ob6cToATeNbCTBax. H1 04HO ML HE MMEET NOSIHOMOYMI CBA3bIBATL KOMNaHuio Medtronic KaKUMKW-NMB0 3aaBAEHUAMM UK
rapaHTUAMM NO OTHOLLEHMIO K AaHHOMY MPOAYKTY.

BbiLLen3N0HEHHbIE UCK/IOYEHUA U OrpaHUYeHUsa He NogpasyMeBatoTca U He 6yayT TOJIKOBATbCA TaK, YTO6bl NPOTUBOPEYUTb
0653aTe/IbHbIM MOJIOHEHWAM NPUMEHSAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/v KaKasa-1MG0 4acTb WK YCIOBME JAaHHOTO OTKasa OT rapaHTum
NPWU3HaETCA CYA0M KOMMNETEHTHOW IOPUCAUKLMM HE3aKOHHbLIM, HE MMEIOLLIMM OPUANHECKOM CHJbl UM NPOTMBOPEYaLLMM
KaKMM-IM60 NPUMEHSIEMbIM NPABOBbLIM HOPMaM, OCTa/IbHble YaCcTW OTKa3a OT rapaHTUW ByAyT CHATATLCH MMEIOLWMMM
IOPUIMYECKYIO CUITY M BCe NpaBa U 06a3aTenbeTBa GyayT TOKOBATLCA U NPUHYAUTENBHO 0GECNEUMBATLCA, KAaK €C/N Bbl AaHHbIV
OTKa3 OT rapaHTWu He cofiepan OTAE/bHbIX YacTeN UK YCII0BUIA, KOTOPbIE GblIN MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMUW 3aKOHHOM CUJIbI.
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1 Popis
K dispozicii su dve r6zne verzie zariadenia na cerebralnu ochranu Mo.Ma Ultra:

¢ dvojity balonik Mo.Ma Ultra velkosti 9 Fr s pracovnym kanalom velkosti 6 Fr kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 9 Fr,
¢ dvojity balonik Mo.Ma Ultra velkosti 8 Fr s pracovnym kanalom velkosti 5 Fr kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 8 Fr.

VSetky informacie tykajuce sa verzie velkosti 8 Fr budu uvedené v hranatych zatvorkach [...]

Zariadenie na cerebralnu ochranu Mo.Ma Ultra pozostava z drieku s tromi [limenmi (jeden pracovny kanal a dva lumeny na plnenie
a vyprazdrniovanie) s dvomi integrovanymi elastickymi baldnikmi a rukovatou, ktora je umiestnena na proximalnom konci. Elastické
baléniky mozno napinat nezavisle: proximalny balénik v spoloénej karotide (Common Carotid Artery, CCA) a distalny balénik vo
vonkajsej karotide (External Carotid Artery, ECA). Baldniky su pripevnené k distalnej ¢asti drieku, pri¢om distalny baldnik je v blizkosti
hrotu a proximalny balénik je vo vzdialenosti 60 mm od distalneho baldnika (relativna vzdialenost znadiek balénikov), tesne pred
vystupnym portom pracovného kanala. Tieto dva elastické baldniky mozno naplnenim expandovat na priemer maximalne 13 mm
(proximalny balonik CCA) a 6 mm (distalny balénik ECA). Balenie obsahuje duty mandrén, ktory sa zavadza do pracovného kandla
zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu, na Ucely zlepsenia sledovatelnosti pocas zavadzania zariadenia po vodiacom drote
s priemerom 0,035 in (0,89 mm). Tento systém je kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 9 Fr [8 Fr], jeho pouZitelna dizka
(vzdialenost merana od rukovati po hrot katétra) je 950 mm a jeho celkova dizka (vzdialenost merana od hemostatického ventilu po
hrot katétra) je 1 110 mm (pozrite si nakres zariadenia na obr. 7).

Pracovny kanal predstavuje Uplne pouzitelny limen s vnitornym priemerom 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] a s dizkou

1 045 mm (vzdialenost merana od hemostatického ventilu po vystupny port), ktory sluzi ako vodiaci katéter a ako limen na aspiraciu
krvi. Vystupny port pracovného kanéla sa nachadza medzi dvomi balénikmi a umozriuje jednoduchy pristup k vnutornej karotickej
artérii (internal carotid artery, ICA).

Dve réntgenkontrastné znacky, jedna pre kazdy baldnik, umozhuju spravne a promptné polohovanie zariadenia. Asymetria
proximalnej znacky navySe umozriuje spravne a jednoduché orientovanie vystupného portu pracovného kanala smerom k ICA, aby
sa ulahéilo zavedenie vodiaceho drotu.

Jednocestny hrotovy ventil umiestneny na distalnom konci zariadenia zabrariuje pripadnému spatnému toku z ipsilateralnej ECA do
mozgu cez ICA.

2 Obsah

Jedno zariadenie na cerebralnu ochranu Mo.Ma Ultra, jeden duty mandrén, jeden hemostaticky ventil s 3-cestnym uzatvaracim
kohutikom a predizovacou hadi¢kou, tri 40 um bunkové filtre, jedna 30 mlinjekéna striekacka s fixnym zastrékovym konektorom Luer
na odvzdusnenie, jeden bezpeénostny konektor v tvare T a dva jednocestné uzatvaracie kohutiky.

3 Ucel pouzitia
Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je uréené na zachytenie a odstranenie zvyskov tkaniv, ktoré sa poc¢as interven¢nych
zakrokov zachytia v karotickych artériach.

3.1 Cielova populacia pacientov
Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je uréené pre pacientov, ktori potrebuju ochranu pred embdliou po¢as angioplastiky
a/alebo stentovani karotid.

Tato pomécka nie je uréena na pouzitie u pediatrickych pacientov.

3.2 Indikacie na pouzitie

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je indikované na pouzitie u pacientov spdsobilych podstupit angioplastiku a/alebo
stentovanie karotidy so sten6zou postihujucou ICA a/alebo bifurkaciu karotidy, s referenénym priemerom ECA od 3 do 6 mm
a s referenénym priemerom CCA od 5 do 13 mm.

3.3 Kontraindikacie
Pouzitie zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je kontraindikované u pacientov spifiajlcich jedno z nasleduijticich kritérii

e Zavazné ochorenie ipsilateralnej CCA
* Intrakranidlne nadory, aneuryzmy alebo zavazna intrakranialna stendza distalne od cielovej [ézie

¢ Relevantné akutne neurologické prihody vyskytujuce sa po¢as poslednych 5 dni pred naplanovanym zakrokom
a diagnostikované na zaklade neurologického vySetrenia, ako je napriklad pocitatova tomografia (CT) alebo snimkovanie lebky
magnetickou rezonanciou (MR)

* Neschopnost reagovat na externé otazky a stimuly a vyvinut tlak protilahlou rukou

¢ Pacient trpiaci demenciou
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Suvisiace so zakrokom

e Zavazné chronické zlyhavanie obli€iek (hodnoty kreatininu > 2,5 mg/dI)
* Kontraindikacia pre antiagrega¢nu a/alebo antikoagulaénu terapiu
¢ Alergia na kontrastnu latku

e Zavazné ochorenie periférnych ciev zabrarujuce femoralnemu pristupu, hemoragicky alebo hyperkoagulaény stav a/alebo
neschopnost dosiahnut hemostazu v mieste femoralnej punkcie

¢ Neschopnost zniest do¢asny kardiostimulator

3.4 Klinické prinosy

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je indikované na pouzitie u pacientov spésobilych podstupit angioplastiku a/alebo
stentovanie karotidy so stenézou postihujucou ICA a/alebo bifurkaciu karotidy, s referenénym priemerom ECA od 3 mm do 6 mm
a s referenénym priemerom CCA od 5 mm do 13 mm.

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je zariadenie na proximalnu cerebralnu ochranu so systémom dvoch okluznych
balénikov, ktory je navrhnuty tak, aby zachytil a odstranil necistoty vSetkych velkosti, ktoré sa mézu uvolnit po¢as intervenénych
postupov do krénej tepny. Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu umozriuje proximalnu ochranu pred embdliou, ktord sa ma
zaviest eSte pred preniknutim cez karoticku 1éziu. Pozitivnym U&inkom zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je zaistenie
ochrany pred cievnou mozgovou prihodou (CMP).

Poznamka: Po otvoreni webovej lokality EUDAMED mézete na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed najst suhrn parametrov
bezpecénosti a klinickej uc¢innosti (SSCP). Na vyhladanie pouZite zakladny identifikator UDI-DI: 0763000B000050179.
Tabul'ka 1. Klinické prinosy zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu

Klinicky prinos | Studovana miera (n/N) [95 % IS]?

Znizenie incidencie viac a menej zavaznej CMP a TIAP do 30 dni po zakroku

Publikovana Studia poukazujuca na prinos

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0, 11,2]

Technicky uspech (schopnost pouzit zariadenie na cerebralnu ochranu, ako aj spajajlice pomocky, ak st oznacené)
Publikovana Studia poukazujuca na prinos

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2, 100,0]

aN = celkovy pocet pacientov; n = pocet pacientov po mozgovej mrtvici alebo technickom uspechu; IS = interval spolahlivosti
bTIA = prechodny ischemicky zachvat

3.5 Planovani pouzivatelia

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu smu pouzivat iba lekari, ktori absolvovali prisluSné Skolenie a ktori maju skusenosti
v oblasti stentovania a/alebo angioplastiky karotid.

Pomdcka sa méze pouzivat vyhradne v klinickom steriinom prostredi.

3.6 Vykonové charakteristiky pomécky

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu umozriuje proximalnu ochranu pred embdliou. Pracovny kanal s velkym priemerom
a vystupnym portom sluzi ako vodiaci katéter umozriujuci pouzitie intervenénych nastrojov na aspiraciu zvyskov tkaniv. Poddajné
baléniky umozniuju naplnenie v ECA a CCA. Naplnené baléniky preruSia prietok krvi vratane antegradneho prietoku z CCA

a retrogradneho prietoku z ECA. Rozostup baldnikov oznaéeny réntgenkontrastnymi znackami a asymetria proximalne;
réntgenkontrastnej zna¢ky umoznuju spravnu a l'ahku orientaciu vystupného portu pracovného kanala smeromk ICA s cielom ulahgit
pristup k Iézii. Jednocestny hrotovy ventil umiestneny na distalnom konci zariadenia zabrariuje pripadnému spatnému toku

z ipsilateralnej ECA do mozgu cez ICA.
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4 Upozornenia

Nasledujuce latky su zname karcinogénne, mutagénne latky alebo latku toxické pre reprodukciu (CMR), alebo materialy a latky
narusajuce endokrinny systém, ktorym méze byt pacient vystaveny, a zistilo sa, ze su pritomné nad prahovou hodnotou > 0,1 %
w/w:
— di-(2-etylhexyl) ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) — zistilo sa, Ze sa nachadza v Cirej predlzovacej hadi¢ke v pomere > 12 %
w/w.

- 1-metyl-2-pyrolidén (CAS 872-50-4) — zistilo sa, Ze sa nachadza v polyamidovom napifiacom Iimene balénika v pomere
> 0,1 % w/w.

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu obsahuje nitinol. Nitinol je zliatina niklu a titanu, ktory u niektorych l'udi vyvolava
alergické reakcie. Ale kedZe tieto latky poCas zakrokov zahffiajucich zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu
neprich&dzaju do kontaktu s krvou, riziko alergickej reakcie je minimalne.

Pred zavedenim zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu do tela pacienta odvzdusnite balonik podl'a popisu v tychto
pokynoch na pouzivanie.

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu nezavadzajte bez dutého mandrénu.

Pocas manipulécie postupuijte opatrne a vyvarujte sa nadmerného ohybania zariadenia pred procedurou odvzdusnenia balonika
a pocas nej.

Pri napifiani oklizneho baldnika (okltiznych balénikov) sa musi vykonavat regulacia napifiania prostrednictvom angiografického
vizualneho odhadu deformécie cylindrického tvaru balénika (nie podla tlaku!).

Po naplneni balénika (baldnikov) ihned’ vykonajte angiograficku kontrolu zablokovania prietoku krvi podl'a popisu v tychto
pokynoch na pouzivanie a hned' potom skontrolujte, ako pacient klinicky znasa okluziu.

V pripade vyskytu neznasanlivosti okluzie u pacienta po¢as procedury ihned odstrante vSetky zvySky tkaniva vykonanim
aspiracii krvi pomocou injekénej striekacky a hned’ potom vypustite proximalny (CCA) balonik.

Pred vypustenim okluzneho baldnika (balénikov) vzdy overte, Ze v aspirovanej krvi sa nenachadzaju Ziadne d'alSie zvySky
tkaniva.

Pacientovi sa ma podavat vhodna antiagrega¢na a/alebo antikoagula¢na terapia stanovena lekarom v sulade so Standardnymi
protokolmi pre stentovanie karotid. ACT sa ma udrziavat poc¢as celého zakroku na hodnote > 250 s.

Pred naplnenim baldnika (balénikov) a pred skontrolovanim u¢inného zablokovania prietoku krvi nesmu Iéziou ICA prechadzat
vodiace dréty ani Ziadne iné intervencné katétre.

Po zavedeni katétra do cievneho systému je potrebné manipulovat s nim pod vysokokvalitnym skiaskopickym dohl'adom.
Neumiestriujte okluzny balénik (baléniky) do vel'mi kalcifikovanych cievnych segmentov karotid.

Nemanipulujte so zariadenim Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu v expandovanom stave.

Ak pocas manipulacie narazite na odpor, nepostupujte nasilu a nepokracuijte. Pred posunutim zariadenia dozadu alebo dopredu
sa musi pomocou skiaskopie, mapovania cesty alebo metédou DSA (digitalnou subtrakénou angiografiou) najprv zistit pri¢ina
odporu.

Na naplnenie balénika pouzivajte vyluéne zmes kontrastnej latky a fyziologického roztoku (50/50 az 30/70). Na naplnenie
balonika (balénikov) nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné médium ¢i isté kontrastné farbivo.

Spolu s tymto zariadenim nepouzivajte kontrastné média Lipiodol alebo Ethiodol (ani iné také kontrastné média, ktoré obsahuju
Zlozky tychto latok).

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel, ako je napriklad alkohol alebo
acetén.

Katéter pouzite do datumu uvedeného na oznaceni balenia.

5 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim dékladne skontrolujte sterilné balenie a pomdcku. Ak zistite poSkodenie obalu alebo zariadenia, zariadenie

nepouzivajte.

Tato pomocka je uréend na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani ju opakovane
nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie méze mat negativny vplyv na strukturalnu integritu

zariadenia alebo méze sposobit riziko kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Pred perkutannou transluminalnou angioplastikou je potrebné identifikovat alergické reakcie na kontrastné médium.

Neustale sledujte a dodrziavajte vSeobecné technické poziadavky vztahujluce sa na zavadzanie katétra. To zahffia odvzdu$nenie
baldnikov, preplachnutie suc€asti sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom pred pouzitim a obvyklu profylakticku systémovu
heparinizaciu.

Spdsoby pouzitia katétra sa liSia a techniku je potrebné vybrat s prihliadnutim na stav pacienta a skisenosti intervenéného lekara.
Pred pouzitim overte kompatibilitu inych zariadeni (vodiacich drétov, balénikovych dilataénych katétrov, systémov na zavadzanie
stentov atd'.) so zariadenim Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu.
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6 Mozné komplikacie/neziaduce ucinky
Komplikacie, ktoré mézu vzniknut z dévodu vykonavania balénikovej dilatacie karotid a stentovania za pomoci zariadenia na

cerebralnu ochranu prostrednictvom proximalneho uzaveru prietoku, zahffiaju okrem inych aj nasledujuce:

Suvisiace s punkciou:

lokalny hematdém,

lokalne krvacanie,

lokalne alebo distalne tromboembolické epizody,
trombdza,

artériovendzna fistula,

pseudoaneuryzma,

lokalne infekcie,

Suvisiace s procedurou:

bradykardia,

hypotenzia,

spazmus karotidy,

disekcia karotid,

vzduchova embdlia,

cievna mozgova prihoda (mftvica (ischemicka, hemoragicka), TIA),
akutny infarkt myokardu (nestabilna angina pektoris),
intravaskularna migracia stentu,

Suvisiace s angiografiou:

hypertenzia/hypotenzia,

bolest a zvySena citlivost,

arytmie,

sepsa/infekcia,

systémova embolizacia.
endokarditida,

kratkodobé zhorSenie hemodynamiky,
smrt

reakcie na lieky,

alergicka reakcia na kontrastné médium,
pyrogénna reakcia,

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti pomocky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému
organu alebo regula¢nému uradu.

7 Technika pripravy

1.

o0k 0D

doru€ovania poskodené.

Preplachnite fyziologickym roztokom duty mandrén.

7.1 Odvzdusnenie
Pripravte dodanu 30 ml injekénu striekacku naplnenu 10 ml zmesi kontrastnej latky/fyziologického roztoku (50/50 — 30/70).

Pripojte hemostaticky ventil pracovného kanala k proximalnemu portu konektora (1).
Preplachnite pracovny kanal fyziologickym roztokom cez hemostaticky ventil a predizovaciu hadi¢ku.

Zavedte hrot mandrénu cez hemostaticky ventil do pracovného kanala. Zasurite cely mandrén.
Uzavrite hemostaticky ventil (oto€enim horného uzaveru), aby sa mandrén zablokoval v spravnej pozicii.

Pred pouzitim dokladne skontrolujte celé zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu, €i nie je chybné alebo i nebolo po¢as

1. Pripravte v uvedenom poradi napifaciu hadi¢ku distalneho balénika ECA aj napifiaciu hadi¢ku proximalneho balénika CCA

podla nasledujiceho postupu: naskrutkuijte injekénu striekacku na napifiaciu hadiéku.

2. Drzteinjek¢nu striekacku oto€enu smerom nadol, aspiraciou vytvorte podtlak a pockajte priblizne 15 sekund, kym zo zariadenia

neprestanu stupat bublinky vzduchu.
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3. Drzte hrot oto¢eny smerom nadol a nechajte tlak vratit sa na hodnotu tlaku okolia (uvolnite piest injekénej striekacky).
4. Odpoijte injek&nu striekadku od zariadenia. Zopakuijte predchadzajtce kroky pre druhu napifiaciu hadicku.

Uistite sa, Ze z portu Luer vystupuje kvapka roztoku ako dbkaz, ze odvzduSnenie bolo vykonané spravne.
Zariadenie je teraz odvzdu$nené.

7.2 Zavedenie, umiestnenie a orientacia zariadenia
1. Po vytvoreni Standardného retrogradneho femoralneho pristupu vykonajte dilataciu miesta punkcie a zavedte zavadzacie
puzdro s velkostou 9 Fr [8 Fr] (priblizne 25 cm).

2. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte do ECA pouzitim Standardnej diagnostickej techniky extra tuhy vodiaci drot
s priemerom 0,035 in (0,89 mm).

3. Opatrne zavedte proximalnu ¢ast vodiaceho drétu s priemerom 0,035 in (0,89 mm) do bieleho distalneho hrotového ventilu (na
obrazku pod €. 9 - ventil v tvare rybich Ust), ktory je nasadeny na distalnom hrote zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu.
Po zavedeni do distalneho hrotu mandrénu pokracujte v zavadzani vodiaceho drétu do celej dizky mandrénu.

4. Uistite sa, Ze vodiaci dr6t vstupil do hrotu dutého mandrénu, ktorym je uzavrety pracovny kanal.

5. Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu (vratane mandrénu) zavadzajte pod skiaskopickou kontrolou po vodiacom dréte
cez zavadzac s velkostou 9 Fr [8 Fr], az kym sa distalna znacka (na baléniku ECA) nebude nachadzat v ECA v blizkosti
bifurkacie karotidy a maximalne 1,5 cm distalne od ustia bifurkacie.

Varovanie: Zavedte baldnik ECA dostato&ne hiboko do ECA, aby distalny balénik (baldnik ECA) nemohol skiznut spat do CCA.
Nezavadzajte vSak balonik ECA hibSie nez 1,5 cm (merané od Ustia do ECA), aby nedoslo ku kolizii proximalneho baldnika CCA
S umiestnenim stentu.

6. Spravnu orientaciu vystupného portu pracovného kanala vzhladom na ICA mozno skontrolovat pomocou centralnej
asymetrickej znacky na proximalnom baldniku. Tato zna¢ka ma smerovat k ustiu ICA.

7. Ked bude zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu zavedené na mieste, otvorte hemostaticky ventil, odstrante mandrén
ahned, ako déjde k spatnému krvacaniu, zatvorte hemostaticky ventil a ponechajte vodiaci drét s priemerom 0,035in (0,89 mm)
na mieste.

8 Naplnenie balénikov, zablokovanie prietoku

Upozornenie: Na napifianie balénikov pouzivajte vyhradne dodant 30 ml injek¢nu striekacku s fixnym zastrckovym konektorom Luer
abezpecnostnym konektorom v tvare pismena T. Spravne naplnenie NEZAVISI od tlaku, ale uruje sa podl'a vysledkov angiografickej
kontroly.

Nepouzivajte zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu pri referenénych priemeroch ECA > 6 mm a referenénych priemeroch
CCA>13 mm.

1. Pripravte dodanu 30 mlinjekénu striekacku naplnent zmesou kontrastnej latky/fyziologického roztoku (50/50 — 30/70) a pripojte
ju k bezpeé&nostnému konektoru v tvare pismena T.

Spojte bezpecnostny konektor v tvare pismena T s jednocestnym uzatvaracim kohutikom.

Pripojte celu zostavu k injekénej striekacke, podrzte ju hrotom nahor a preplachnite ju.

Uistite sa, ze v injekénej striekacke a bezpe€nostnom konektore v tvare pismena T nezostali ziadne bublinky.

Pripojte k zostave predtym pripravent napifiaciu hadi¢ku zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebrainu ochranu.

Zostavu zoskrutkuijte a uistite sa, Ze je bezpe€ne spojend so zariadenim. Pri skrutkovani zostavy s fiou manipulujte za
jednocestny uzatvaraci kohutik.

Po otvoreni jednocestného uzatvaracieho kohutika opatrne naplrite balonik.
V pripade nadmerného tlaku unikne z bezpe&nostného konektora v tvare pismena T niekol'ko kvapiek vody.

9. Ked bude napifianie balénika dokonéené, otoéte jednocestnym uzatvaracim kohutikom zo stiasnej otvorenej polohy
0 90 stupniov do uzavretej polohy.

10. Pri uzavretom jednocestnom uzatvaracom kohutiku odpojte injekénu striekacku a bezpeénostny konektor v tvare pismena T.
11. Cez pracovny kanal vstreknite 5 ml kontrastného farbiva, aby sa zarucila spravna okluzia ECA.

12. Po spravnom umiestneni distalneho bal6nika v ECA vytiahnite vodiaci dr6t s priemerom 0,035 in (0,89 mm) z ECA.

13. Zopakuijte rovnaky postup napifiania od &isla 1 po &islo 11 pre proximalny balénik (CCA).

ook w

© N

9 Kontrola uzaveru prietoku
1. Po naplneni balénika (balénikov) pripojte injekénu striekacku napinent zmesou kontrastnej latky/fyziologického roztoku
(50/50 — 30/70) k bo¢nému portu pracovného kandla.
2. Najprv sa pokuste pomalou aspiraciou natiahnut do injekénej striekacky 10 ml krvi.
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Poznamka: Toto je profylakticky bezpe¢nostny test, ktory kontroluje moznost aspiracie krvi z ICA po postdilatacii. Ak nie je
mozné aspirovat krv cez pracovny kanal, vo vacsine pripadov je dévodom prisatie steny cievy k vystupnému portu pracovného
kanala.

3. Pod skiaskopickou kontrolou pomaly vstrekujte 5 ml zmesi kontrastnej latky a fyziologického roztoku a overte, Ze v mieste

bifurkacie karotidy dochadza k stagnécii kontrastnej latky.

Poznamka: Ak sa dosiahne Uplné zablokovanie prietoku v CCA a ICA, kontrastna latka bude v uzavretom segmente stagnovat
a mozno ju vyuzit ako urcity druh ,cestovnej mapy“ na spravne umiestnenie akéhokol'vek stentu alebo dilataéného
balénikového katétra.

Upozornenie: Zabezpecte, aby vstrekovanie najviac 5 ml kontrastnej latky prebiehalo pomaly a kontrolovane. Pocas
nasledujuceho postupu uz nevstrekujte ZIADNE dalSie tekutiny.

4. Teraz mozno vykonat oSetrenie karotidy za podmienok Uplnej cerebralnej ochrany.

10 Kontrola znasanlivosti u pacienta

Od zadatia okluzie CCA pacienta nepretrzite a vel'mi starostlivo sledujte. Pozorujte pacienta a hovorte s nim, aby ste si overili, ako
zna$a jednostranny uzaver prietoku po mentalnej a fyzickej stranke. Majte pripravenu stlacaciu piskaciu hracku, aby ste mohli
overit schopnost pacienta stlacit ju svojou protilahlou rukou.

Kontrolujte a udrzujte systémovy krvny tlak pacienta, aby sa zabranilo hypotenzii a hypertenzii.

Ak sa po naplneni balénikov u pacienta prejavi okamzita alebo oneskorena neznasanlivost, operujuci lekar musi najprv aspirovat
krv, az kym sa na mikroporeznom filtri neprestanu objavovat zvysky tkaniv, aby sa zabranilo mozgovej emboalii, a potom musi
ihned’ vypustit proximalny balonik (CCA), aby sa obnovil prietok krvi mozgom. Pozrite si Cast ,ODSTRANENIE ZVYSKOV
TKANIV®.

Potom musi operujuci lekar niekolko minut pockat, kym u pacienta neustupia priznaky. Potom znova naplite proximalny baldnik
a skontroluijte, &i pretrvava neznasanlivost. Ak pretrvava, operujuci lekar musi rozhodnut, ¢i sa zakrok prerusi, alebo ¢i sa pouzije
alternativne ochranné zariadenie (1. |. filter).

Upozornenie: Ak pacient netoleruje okluziu CCA, operujuci lekar musi najprv aspirovat krv, aby sa zabranilo mozgovej embodlii,
a potom musi ihned’ vypustit proximalny balénik (CCA), aby sa obnovil prietok krvi mozgom.

11 Postup oSetrenia karotidy

Na oSetrenie postihnutej ICA mdzZe operujuci lekar pouzit véetky zvolené materialy, ktoré st kompatibilné so zavadzacimi
puzdrami s velkostou 6 Fr [5 Fr]. Pracovny kanal zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu ma vnutorny priemer pine
vyuzitefného lumenu 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] a pouziva sa ako vodiaci katéter alebo puzdro na zavadzanie
a vytahovanie vodiacich drétov, balonikovych katétrov na predilataciu a postdilataciu a systémov na zavadzanie karotickych
stentov.

Angioplastika a stentovanie karotid sa maju vykonavat pomocou Standardnej techniky a ich vykonanie je vecou skusenosti
a zrucnosti operujuceho lekara.

Kym je zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu zavedené na mieste, vodiaci dr6t pre ICA musi zostat zavedeny cez
oSetrovanu léziu.

12 Odstranenie zvyskov tkaniv

Upozornenie: Na konci zakroku, zvy€ajne po postdilatacii stentovanej l1ézie, odstrarite zvysky tkaniv aspiraciou krvi, so zariadenim
Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu s uplne naplnenymi balénikmi ponechanymi na mieste.

Pred vykonanim aspiracie krvi overte, €i je hemostaticky ventil v konektore zariadenia Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu Uplne
uzavrety.

1. Pripojte prazdnu 20 ml injekénu striekacku k 3-cestnému uzatvaraciemu kohutiku na boénom porte (5).
2. Riadne uzavrite hemostaticky ventil (1).
3. Otvorte uzatvaraci kohutik a zaénite pomaly aspirovat krv.
Upozornenie: PoCas aspiracie starostlivo sledujte, ¢i sa u pacienta neprejavuju priznaky neznasanlivosti.
Poznamka: Tento postup mozno vykonat v akejkol'vek faze zakroku, ale po postdilatacii stentovanej Iézie je nevyhnutny.

4. Pomaly aspirujte aspon 60 ml krvi (tri 20 mlinjekéné striekacky). Preplachnutim krvi obsiahnutej v poslednejinjekénej striekacke
cez dodany mikroporézny filter overte, ¢i sa v nej nenachadzaju zvysky tkaniv. Ak su v kosikovom filtri stale viditelné zvysky
tkaniv, aspirujte d'alSich 20 ml krvi do injekénej striekaCky, az kym uz nebudu zistitel'né ziadne d'alSie zvySky tkaniv.

Varovanie: Ak nie je mozné cez pracovny kandl aspirovat ziadnu krv, opatrne zavedte do pracovného kanala vhodny vodiaci katéter,
mierne distalne od vystupného portu pracovného kanala. Teraz aspirujte priblizne 60 ml krvi cez tento vodiaci katéter.
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13 Vyprazdnenie balénika

1. Pred vyprazdnenim odstrarite z 30 ml plniacej injekénej striekacky bezpecnostny konektor v tvare pismena T. Pripadne mozno
pouzit na vypustenie akukol'vek inu injekénu striekacku.

2. Akje isté, Ze uz nie su pritomné Ziadne zvysky tkaniv, pod skiaskopickou kontrolou vypustite distalny balonik (ECA) tak, ze
pripojite k distalnemu naplfiaciemu portu injekénu striekacku a vytvorite podtlak.

3. Pod skiaskopickou kontrolou vypustite proximalny balénik (CCA) pripojenim injeké&nej striekacéky k proximalnemu napinaciemu
portu a vytvorenim podtlaku.

4. Vykonaijte kontrolnu angiografiu karotidy.

14 Vytiahnutie systému

1. Vytiahnite z pracovného kandla vSetky vodiace droty.
2. Pod skiaskopickou kontrolou opatrne vytiahnite zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu.

Upozornenie: DOLEZITA POZNAMKA K NAPLNANIU BALONIKA

Baléniky CCA a ECA su vysoko elastického typu a su navrhnuté tak, aby sa zmenou ich tvaru z kruhového na cylindricky dosiahol
atraumaticky uzaver cievy, ¢im sa dosiahne Siroka plocha kontaktu baldnika s cievou a operujuci lekar ziska okamzitu angiograficku
spatnu vazbu o dosiahnuti uzaveru cievy. Z tohto dévodu sa nesmie vykonavat tlakové ovladanie funkcie baldnikov. Objemy potrebné
na uzaver karotid zavisia od priemeru tychto ciev. In vitro testovanie preukazalo, Ze v pripade distalneho baldnika s maximalnym
uvazovanym priemerom 6 mm by objem potrebny na dosiahnutie cylindrického tvaru balénika, a tym aj u¢inného uzaveru, nemal
prekrocit 0,3 ml. Rovnakym sp6sobom bolo preukazané, Ze v pripade proximalneho balénika s maximalnym uvazovanym priemerom
13 mm by objem potrebny na dosiahnutie cylindrického tvaru balonika, a tym aj u¢inného uzaveru, nemal prekrocit 1,5 ml. Na
dosiahnutie uzaveru pri obvyklej velkosti karotidy su potrebné mensie objemy nez vy$Sie uvedené mnozstva. Po¢as naplnania preto
musi operujuci lekar pozorne sledovat skiaskopicky obraz, aby zistil, ¢i dochadza k cylindrickej deformacii tvaru baldnikov.

15 Stav pri dodani

Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu sa dodava sterilné (sterilizované etylénoxidom) a je uréené vyhradne najednorazové
pouzitie. Zariadenie Mo.Ma Ultra na cerebralnu ochranu je sterilizované plynnym etylénoxidom. Zariadenie si zachova sterilitu
dovtedy, kym bude balenie neotvorené a neposkodené. Dodava sa v jednotlivom vrecku. Vyrobok pouzite do datumu vytlaéeného na
etikete.

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je vnutorné balenie otvorené alebo poSkodené.

16 Skladovanie

Pomécku skladujte na suchom mieste mimo sine¢ného Ziarenia.

Zariadenie neskladujte na mieste, kde moze byt priamo vystavené u¢inkom organickych rozpustadiel, ionizaéného ziarenia alebo
ultrafialového svetla. Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa zariadenie pouzilo pred uplynutim datumu najneskorsej spotreby
oznacenom na obale.

17 Likvidacia
Pomécku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocniénymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej
nékazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

18 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznageny, poskytuju podrobnejSie informacie a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo
predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost
Medtronic nenesie zodpovednost voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lieCebné naklady ani ziadne priame, nahodné
alebo néasledné skody spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa
narok na tieto Skody uplatiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej teérie. Nikto nema ziadne
opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic k Ziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto produktom.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia nie su zamyslané proti, a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia konajuce
proti povinnym ustanoveniam prislusnych zakonov. Ak bude l'ubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezlucitel'nu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami,
vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia
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posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnu.
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1 Opis
Obstajata dve razliCici pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra:

¢ Dvojni balon Mo.Ma Ultra 9 Fr z delovnim kanalom 6 Fr, zdruZljiv z uvajalnim tulcem 9 Fr
¢ Dvojni balon Mo.Ma Ultra 8 Fr z delovnim kanalom 5 Fr, zdruZljiv z uvajalnim tulcem 8 Fr

Vse informacije v zvezi z razli¢ico 8 Fr bodo navedene v oklepajih [...]

Pripomocek za cerebralno zad¢ito Mo.Ma Ultra sestavlja tulec s tremi lumni (enim delovnim kanalom in dvema lumnoma za
polnjenje/praznjenje balonov), kiima integrirana dva zdruzljiva balona in ro¢aj, ki se nahaja na proksimalnem koncu. ZdruZljiva balona
lahko napolnimo vsakega posebej: proksimalni balon v skupni karotidni arteriji (CCA) in distalni balon v zunaniji karotidni arteriji (ECA).
Balona sta nameS¢ena na distalnem delu tulca, z distalnim balonom blizu konice in proksimalnim balonom na razdalji 60 mm od
distalnega balona (relativna razdalja med oznacevalci balonov), tik pred izhodno odprtino delovnega kanala. Oba zdruzljiva balona
se lahko napolni do velikosti 13 mm (proksimalni balon CCA) in 6 mm (distalni balon ECA). V embalazi je prilozeno votlo vreteno, ki
je namenjeno za vstavitev v delovni kanal pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra; vreteno izboljSa sledljivost med
vstavljanjem pripomocka preko vodilne Zice velikosti 0,035 in (0,89 mm). Sistem je zdruzljiv z uvajalnim tulcem velikosti 9 Fr [8 Fr];
njegova uporabna dolzina (razdalja, merjena od ro¢aja do konice katetra) je 950 mm in njegova skupna dolzina (razdalja, merjena od
hemostatskega ventila do konice katetra) je 1110 mm (pripomocek je prikazan na sl. 7).

Delovni kanal je v celoti uporaben lumen z notranjim premerom 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)], dolzine 1045 mm (razdalja,
merjena od hemostatskega ventila do izhodne odprtine), ki sluzi kot vodilni kateter in kot lumen za aspiracijo krvi. Izhodna odprtina
delovnega kanala se nahaja med obema balonoma, kar omogo¢a enostaven dostop do notranje karotidne arterije (ICA).

Dva radioneprepustna oznagevalca, po en za vsak balon, omogo¢ata pravilno in hitro namestitev pripomoc¢ka. Poleg tega asimetrija
proksimalnega oznacevalca omogoca pravilno in enostavno usmeritev izhodne odprtine delovnega kanala proti notranji karotidni
arteriji (ICA), kar je v pomo¢ pri uvajanju vodilne Zice.

Enopotni ventil na konici, ki se nahaja na distalnem koncu pripomocka, prepre€uje morebiten povratni tok iz ipsilateralne zunanje
karotidne arterije (ECA) v mozgane skozi notranjo karotidno arterijo (ICA).

2 Vsebina

En pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra, eno votlo vreteno, en hemostatski ventil s 3-potnim petelin¢kom in podaljSkom,

trije filtri z velikostjo por 40 um, ena brizga 30 ml s pritrjenim moskim nastavkom Luer za postopek ¢iS¢enja, en varnostni konektor T
in dva enopotna petelincka.

3 Namen pripomocka

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je namenjen prestrezanju in odstranjevanju ostankov, ki se iztaknejo med
intervencijskimi posegi v karotidnih arterijah.

3.1 Predvidena populacija bolnikov

Pripomocek za cerebralno zasc¢ito Mo.Ma Ultra je namenjen bolnikom, ki potrebujejo zasc¢ito pred embolusi med postopki karotidne
angioplastike in/ali namestitvami karotidnih zilnih opornic.

Ta pripomocek ni namenjen za pediatriéno uporabo.

3.2 Indikacije za uporabo

Pripomocek za cerebralno za$¢ito Mo.Ma Ultra je indiciran za uporabo pri bolnikih, ki so primerni za karotidno angioplastiko in/ali
vstavljanje zilnih opornic; to so bolniki s stenozo, ki zajema notranjo karotidno arterijo (ICA) in/ali karotidno bifurkacijo, in referenénim
premerom zunanje karotidne arterije (ECA) od 3 do 6 mm in referenénim premerom skupne karotidne arterije (CCA) od 5 do 13 mm.

3.3 Kontraindikacije
Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki izpolnjujejo enega od naslednijih kriterijev

e Huda bolezen ipsilateralne skupne karotidne arterije (CCA)
¢ Intrakranialni tumorji, anevrizme ali huda intrakranialna stenoza distalno od ciljne lezije

e Pomembni akutni nevroloSki dogodki, ki so se pojavili v zadnjih 5 dneh pred naértovanim posegom in so bili diagnosticirani z
nevrolosko presojo, kot je racunalniSka tomografija (CT) ali kranialno slikanje z magnetno resonanco (MR)

* Nezmoznost odzivanja na zunanja vprasanja in drazljaje ter izvajanje pritiska s kontralateralno roko
* Bolnik z demenco

Povezano s postopkom
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¢ Huda kroni¢na ledvi¢na odpoved (vrednosti kreatinina > 2,5 mg/dl)
» Kontraindicirano antiagregacijsko in/ali antikoagulacijsko zdravljenje
* Alergija na kontrastno sredstvo

* Huda bolezen perifernih zil, ki prepre€uje femoralni dostop, hemoragi¢ni ali hiperkoagulabilni status in/ali nezmoznost doseganja
hemostaze na mestu femoralne punkcije

* Nezmoznost sprejetja zaCasnega spodbujevalnika

3.4 Klini¢ne koristi

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je indiciran za uporabo pri bolnikih, ki so primerni za karotidno angioplastiko in/ali
vstavljanje zilnih opornic; to so bolniki s stenozo, ki zajema notranjo karotidno arterijo (ICA) in/ali karotidno bifurkacijo, ter referenénim
premerom zunanje karotidne arterije (ECA) od 3 mm do 6 mm in referenénim premerom skupne karotidne arterije (CCA) od 5 mm do
13 mm.

Pripomocek za cerebralno zad¢ito Mo.Ma Ultra je proksimalni pripomocek za cerebralno zascito s sistemom dvojnega zapiralnega
balona, zasnovanim za zadrzevanje in odstranjevanje ostankov vseh velikosti, ki se lahko iztaknejo pri intervencijskih postopkih v

karotidnih arterijah. Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra omogoca vzpostavitev proksimalne zascite pred embolusi $e pred
prehodom skozi karotidno lezijo. Pozitiven ucinek pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je zagotavljanje zas¢ite pred kapjo.

Opomba: Ko bo na voljo spletno mesto EUDAMED, bo povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti na voljo na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabela 1. Klini¢ne koristi pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra

Kliniéna korist | Stopnja studije (n/N) [95-% 1Z]°

Zmanj$anje pojavnosti veéje in manj$e kapi ter TIAP v roku 30 dni od posega

Objavljena Studija s prikazom koristi

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32[0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0; 11,2]

Tehniéni uspeh (zmoznost uporabe pripomocka za cerebralno zas¢ito in povezanih pripomockov v skladu z opisom)
Objavljena Studija s prikazom Koristi

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2; 100,0]

@8N = skupno Stevilo bolnikov; n = Stevilo bolnikov s kapjo ali tehniéni uspeh; Cl = interval zaupanja
b TIA = prehodni ishemiéni napad

3.5 Predvideni uporabniki

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra smejo uporabljati le zdravniki, ki so primerno usposobljeni in izkuSeni za izvajanje
vstavitve zilnih opornic in/ali angioplastike v karotidnih arterijah.

Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem kliniénem okolju.

3.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Pripomocek za cerebralno za$¢ito Mo.Ma Ultra omogoca vzpostavitev proksimalne zas¢ite pred embolusi. Delovni kanal velikega
premera z izhodno odprtino sluzi kot vodilni kateter, ki omogoc¢a uporabo intervencijskih pripomoc¢kov za aspiracijo ostankov.
Zdruzljivi baloni omogoc¢ajo polnjenje v ECA in CCA. Ko se baloni napolnijo, ustavijo pretok krvi, vkljuéno z antegradnim tokom iz
skupne karotidne arterije (CCA) in retrogradnim tokom iz zunanje karotidne arterije (ECA). Razmik med baloni, ozna¢en z
radioneprepustnima oznacevalcema, in asimetrija proksimalnega radioneprepustnega oznac¢evalca omogocata pravilno in
enostavno usmeritev izhodne odprtine delovnega kanala proti notranji karotidni arteriji (ICA), da se omogoci dostop do lezije.
Enopotni ventil na konici, ki je na distalnem koncu pripomocka, preprecuje morebiten povratni tok iz ipsilateralne zunanje karotidne
arterije (ECA) v mozgane skozi notranjo karotidno arterijo (ICA).
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4 Opozorila

Naslednje snovi, ki jim bodo morda izpostavljeni bolniki, so znane kot rakotvorne, mutagene ali toksi¢ne za razmnozevanje (CMR)
ali snovi, za katere je znano, da so povzrogitelji endokrinih motenj, za katere je bilo ugotovljeno, da so prisotne nad pragom>0,1 %
mase/maso:

— Di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP, §t. CAS 117-81-7) je bil ugotovljen v prozorni podaljSevalni cevki pripomocka v delezu > 12 %
mase/maso.

— 1-metil-2-pirolidon (8t. CAS 872-50-4) je bil ugotovljen v lumnu za polnjenje balona iz poliamida, v delezu > 0,1 %
mase/maso.

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra vsebuije nitinol. Nitinol je zlitina niklja in titana, ki lahko pri nekaterih ljudeh izzove
alergijsko reakcijo. Ker pa snov v postopkih, ki vklju€ujejo pripomocek za cerebralno zas¢&ito Mo.Ma Ultra, ne pride v stik s krvjo,
je tveganje za alergijsko reakcijo minimalno.

Preden vstavite pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra v bolnika, izvedite ¢iS€enje balonov, kot je opisano v teh navodilih
za uporabo.

Ne names¢&ajte pripomocka za cerebralno zas€ito Mo.Ma Ultra brez votlega vretena.
Bodite previdni med ravnanjem in se izogibajte akutnemu upogibanju pripomocka pred in med postopkom &iS¢enja balonov.

Pri polnjenju zapornega(-ih) balona(-ov) je treba nadzor nad polnjenjem izvajati z angiografsko vizualno oceno deformacije
valjaste oblike balona (ne s tlakom!).

Po polnjenju balona(-ov) takoj izvedite angiografski nadzor blokade krvnega pretoka, kot je to opisano v teh navodilih za uporabo,
in takoj zatem preverite bolnikovo kliniéno toleranco za okluzijo.

Ce med postopkom pride do netolerance bolnika za okluzijo, takoj odstranite vse ostanke z aspiracijo krvi v brizgo in takoj zatem
izpraznite proksimalni balon (CCA).

Pred izpraznitvijo balona(-ov) za okluzijo vedno preverite, da v aspirirani krvi ni ve¢ prisotnih ostankov.

Bolniku je treba dovajati ustrezno antiagregacijsko in/ali antikoagulacijsko zdravljenje, kot ga dolo¢i zdravnik v skladu s
standardnimi protokoli za namestitve karotidnih Zilnih opornic. Aktivirani ¢as strjevanja (ACT) mora biti ves ¢as postopka
vzdrzevan > 250 s.

Vodilne zice ali kakrsni koli drugi intervencijski katetri ne smejo preckati lezije notranje karotidne arterije (ICA), preden se
balon(-a) napolni(-ta) in preden se preveri, ali je pretok krvi u¢inkovito blokiran.

Ce kateter uporabljate v Zilnem sistemu, ga morate uvajati pod visokokakovostnim fluoroskopskim opazovanjem.
Balona(-ov) za okluzijo ne names$¢ajte v mo¢no poapnele segmente karotidnih zil.
Pripomocka za cerebralno zasc¢ito Mo.Ma Ultra ne premikajte, ko je balon napolnjen.

Ce med premikanjem naletite na upor, pripomoéka ne potiskajte in ne nadaljujte s premikanjem. Pred premikanjem pripomocka
naprej ali nazaj morate najprej dologiti vzrok za upor, in sicer s fluoroskopijo, izdelavo t. i. zilnega zemljevida ali digitalno
subtrakcijsko angiografijo (DSA).

Za polnjenje balona(-ov) uporabite le meSanico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine (50/50 — 30/70). Nikoli ne napolnite
balona z zrakom, kakr&nim koli plinskim medijem ali €istim kontrastnim barvilom.

Ne uporabljajte kontrastnega sredstva Lipiodol ali Ethiodol (oziroma drugega podobnega kontrastnega sredstva, ki vsebuje
komponente teh sredstev).

Ne izpostavljajte pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra organskim topilom, kot sta na primer alkohol in aceton.
Kateter uporabite pred potekom datuma na oznaki “Uporabno do”, ki je naveden na oznaki.

5 Previdnostni ukrepi

Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in steriino embalazo. Pripomocka ne uporabite, ¢e sta ovojnina ali pripomocek
poskodovana.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do
nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Alergijske reakcije na kontrastno sredstvo morate ugotoviti pred izvajanjem perkutane transluminalne angioplastike.

Ves Cas je treba upostevati sploSne tehni€ne zahteve za vstavljanje katetra. Te zahteve vklju€ujejo ¢iS€enje balonov, izpiranje
sestavnih delov s sterilno, izotoni¢no fiziolosko raztopino pred uporabo in obi¢ajno profilakticno sistemsko heparinizacijo.

Vrste uporabe katetra so razli¢ne, zato je treba tehniko izbrati glede na bolnikovo stanje in izkuSenost zdravnika.

Pred uporabo pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra potrdite zdruzljivost drugih pripomockov (vodilnih zZic, balonskih
dilatacijskih katetrov, sistemov za vstavljanje zilnih opornic itd.).
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Morebitni zapleti in nezeleni ucinki

Zapleti, ki so lahko posledica postopka karotidne balonske dilatacije in postopka vstavitve Zilnih opornic s pomocjo pripomocka za
cerebralno za&¢ito in proksimalno zaporo pretoka vkljuujejo, vendar niso omejeni na:

Povezani s punkturo:

lokalni hematom

Lokalna krvavitev

lokalne ali distalne epizode tromboembolije
tromboza

Arteriovenozna fistula

psevdoanevrizma

lokalne okuzbe

Povezano s postopkom:

Bradikardija

hipotenzija

Kr¢ karotidne arterije

Disekcija karotidnih arterij

Zrac¢ni embolusi

Cerebrovaskularni dogodek (kap (ishemi¢na ali hemoragi¢na), prehodni ishemiéni napad (TIA))
Akutni miokardni infarkt (nestabilna angina)

Premik zilne opornice znotraj zile

Povezani z angiografijo:

Hiper-/hipotenzija

bolec€ina in ob&utljivost

aritmije;

sepsa/okuzba

sistemska embolija

endokarditis;

kratkoro€no poslabSanje hemodinamike,
smrti.

reakcije na zdravila

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
Pirogena reakcija

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu
pristojnemu ali regulativnemu organu.

7

Tehnika priprave

1. Pred uporabo pazljivo preglejte celoten pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra ter se prepri¢ajte, da med prevozom ni
bil poskodovan.

Hemostatski ventil delovnega kanala prikljucite na proksimalno odprtino konektorja (1).

Sperite delovni kanal s fiziolosko raztopino skozi hemostatski ventil in podaljSevalno cevko.

Izperite votlo vreteno s fizioloSko raztopino.

Konico vretena vstavite skozi hemostatski ventil in v delovni kanal. Potisnite vreteno v celoti v notranjost.

Zaprite hemostatski ventil (z vrtenjem zgornje kapice), da zablokirate vreteno v pravilnem polozaju.

o0k

7.1 Ciséenje
Pripravite prilozeno 30 ml brizgo, napolnjeno z 10 ml meSanico kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine (50/50 — 30/70).

1. Pripravite zaporedoma cevko za polnjenje distalnega balona ECA in cevko za polnjenje proksimalnega balona CCA, kot je
navedeno v nadaljevanju: brizgo privijte na cevko za polnjenje.

2. Drzite brizgo navzdol, potegnite, da ustvarite vakuum, in po€akajte priblizno 15 sekund, dokler se iz pripomocka ve€ ne dvigujejo
zracni mehurcki.
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3.
4.

Drzite konico navzdol in se povrnite na normalni zraéni tlak (spustite bat brizge).
Brizgo odstranite s pripomocka. Ponovite prejSnje korake za preostalo cevko za polnjenje.

Prepri¢ajte se, da se kapljica raztopine dvigne iz odprtine luer, kar potrjuje, da je bilo ¢iS¢enje pravilno izvedeno.

Pripomocek je zdaj ocisCen

7.2 Vstavljanje, namestitev in usmeritev pripomocka

1.

2.

Po standardnem retrogradnem, femoralnem pristopu raz8irite mesto punkcije, da lahko vstavite uvajalnitulec velikosti 9 Fr[8 Fr]
(priblizno 25 cm).

Pod fluoroskopskim nadzorom s standardno diagnosti¢no tehniko v zunanjo karotidno arterijo (ECA) vstavite izjemno togo
vodilno zico velikosti 0,035 in (0,89 mm).

Previdno vstavite proksimalni del vodilne Zice velikosti 0,035 in (0,89 mm) v beli ventil distalne konice (9, t. i. ventil “ribja usta”),
ki je names¢&en na distalni konici pripomocka za cerebralno zad¢ito Mo.Ma Ultra. Po zajetju distalne konice vretena nadaljujte
s potiskanjem vodilne Zice po celotni dolZini vretena.

PrepriCajte se, da vodilna Zica vstopi v konico votlega vretena, ki zapira delovni kanal.

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra (vkljuéno z vretenom) pod fluoroskopijo pomaknite po zici skozi uvajalnik
velikosti 9 Fr [8 Fr], dokler distalni oznacevalec (na balonu ECA) ni names¢en v zunanjo karotidno arterijo (ECA), v blizino
karotidne bifurkacije, in najve¢ 1,5 cm distalno od ustja bifurkacije.

Opozorilo: Balon ECA vstavite dovolj globoko v zunanjo karotidno arterijo (ECA), da distalni balon (balon ECA) ne more zdrsniti
nazaj v skupno karotidno arterijo (CCA). Vendar balona ECA ne postavljajte globlje od 1,5 cm (merjeno od ustja v ECA), da
proksimalni balon CCA ne bo vplival na namestitev Zilne opornice.

Pravilno usmerjenost izhodne odprtine delovnega kanala proti notranji karotidni arteriji (ICA) je mogoce preveriti s pomocjo
osrednjega asimetri¢nega oznacevalca na proksimalnem balonu. Oznaéevalec mora biti usmerjen proti ustju notranje karotidne
arterije (ICA).

Ko je pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra namescen, odprite hemostatski ventil, odstranite vreteno in takoj, ko se
pojavi krvavitev v vzvratni smeri, zaprite hemostatski ventil, vodilno Zico velikosti 0,035 in (0,89 mm) pa pustite na mestu.

8 Polnjenje balona, blokiranje pretoka

Pozor: Za polnjenje balonov uporabite samo prilozeno brizgo 30 ml s pritrjenim moskim nastavkom Luer in varnostnim konektorjem
T. Primerno polnjenje NE temelji na tlaku, temve¢ mora potekati pod angiografskim nadzorom.

Ne uporabljajte pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra v referenénih premerih ECA > 6 mm in v referenénih premerih CCA >
13 mm.

1.

ook w

© N

10.
11.
12.

13.

Pripravite prilozeno 30 ml brizgo, napolnjeno z meSanico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine (50/50 - 30/70) in jo
povezite na varnostni konektor T.

Prikljucite varnostni konektor T na enopotnega petelincka.

Sklop prikljucite na brizgo in ga sperite, medtem ko konico drzite navzgor.

PrepriCajte se, da v brizgi in varnostnem konektorju T ne ostanejo zra¢ni mehurcki.

Sklop prikljucite na prej pripravljeno cevko za polnjenje pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra.

Privijte sklop in preverite, da je varno povezan s pripomo¢kom. Med privijanjem upravljajte sklop s pomoc¢jo enopotnega
petelin¢ka.

Z odprtim enopotnim petelinékom nezno napolnite balon.

V primeru prevelikega tlaka bo iz varnostnega konektorja T priteklo nekaj kapljic vode.

Takoj, ko se polnjenje balona kon¢a, obrnite enopotnega petelinka iz trenutnega odprtega polozaja za 90 stopinj v zaprti
polozaj.

Ko je enopotni petelinéek zaprt, odstranite brizgo in varnostni konektor T.

Skozi delovni kanal vbrizgajte 5 ml kontrastnega barvila, da zagotovite ustrezno okluzijo zunanje karotidne arterije (ECA).

Po pravilni namestitvi distalnega balona v zunanjo karotidno arterijo (ECA) odstranite vodilno zico velikosti 0,035 in (0,89 mm)
iz zunanje karotidne arterije (ECA).

Ponovite isti postopek polnjenja od koraka Stevilka 1 do koraka Stevilka 11 za proksimalni (CCA) balon.

9 Preverjanje blokade pretoka

1.

2.

Po kon€anem polnjenju balona(-ov) prikljucite brizgo, napolnjeno z meSanico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine
(50/50 — 30/70) na stransko odprtino delovnega kanala.

Najprej poskusite v brizgo pocasi aspirirati 10 ml krvi.
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Opomba: To je profilaktiCni varnostni test, ki preverja sposobnost aspiracije krvi po postdilatacijskem postopku iz notranje
karotidne arterije (ICA). Ce krvi skozi delovni kanal ne bo mogoce aspirirati, je razlog obi¢ajno sukcija stene Zile na izhodno
odprtino delovnega kanala.

Pod fluoroskopskim nadzorom pocasi vbrizgajte 5 ml meSanice kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine in preverite, ali
pride do stagnacije kontrasta pri karotidni bifurkaciji.

Opomba: Ce v arterijah CCA in ICA dosezemo popolno blokado pretoka, bo kontrastni medij stagniral v zaprtem segmentu in
ga lahko uporabimo kot nekakSen “naért poti” za ustrezno namestitev katere koli zilne opornice ali dilatacijskega balonskega
katetra.

Pozor: Poskrbite, da se injiciranje kontrastnega sredstva z najve¢ 5 ml izvaja pocasi in nadzorovano. Med naslednjim
postopkom ne injicirajte ve¢ NOBENIH tekocin.

. Zdaj lahko zdravljenje karotidne arterije izvajamo pod popolno cerebralno zasgito.

Preverjanje tolerance bolnika

Med uvedbo okluzije skupne karotidne arterije (CCA) izvajajte neprekinjeno, zelo natan¢no spremljanje bolnika. Opazujte bolnika
in se z njim pogovarjajte, da preverite njegovo dusevno in fizi€no toleranco za enostransko blokado pretoka. Na voljo mora biti
piskajoca igraca, s katero se preveri, ali jo lahko bolnik stisne s svojo kontralateralno roko.

Nadzirajte in vzdrzujte sistemski krvni tlak bolnika, da se izognete hipotenziji in hipertenziji.

Ce bolnik po polnjenju balonov pokaZe takoj$njo ali zapoznelo netoleranco, mora operater najprej aspirirati kri, dokler na
mikroporoznem filtru ni ve¢ vidnih ostankov, da preprec¢i mozgansko embolijo, Cemur takoj sledi izpraznjenje proksimalnega
balona (CCA), da se obnovi cerebralni pretok krvi. Glejte razdelek ODSTRANJEVANJE OSTANKOV.

Na tej tocki mora operater po¢akati nekaj minut, dokler si bolnik ne opomore od simptomov. Nato ponovno napolnite proksimalni
balon, da preverite, ali je netoleranca e prisotna. V tem primeru je operater odgovoren, da prekine postopek ali uporabi
alternativni pripomocek za zascito (1. filter).

Pozor: Ce bolnik ne prenasa okluzije skupne karotidne arterije (CCA), mora operater najprej aspirirati kri, da prepreé¢i mozgansko
embolijo, Eemur takoj sledi izpraznjenje proksimalnega balona (CCA), da se obnovi cerebralni pretok krvi.

11

12

Postopek karotidnega zdravljenja

Za zdravljenje obolele notranje karotidne arterije (ICA) lahko operater uporabi ves izbrani material, ki je zdruzljiv z uvajalnimi tulci
velikosti 6 Fr [5 Fr]. Delovni kanal pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra ima v celoti uporaben lumen z notranjim
premerom 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)] in se uporablja kot vodilni kateter ali tulec za vstavljanje ali odstranjevanje
vodilnih zic, balonskih katetrov pred in po dilataciji ter sistemov za vstavljanje karotidnih Zilnih opornic.

Karotidna angioplastika in vstavljanje zilnih opornic se izvajata v skladu s standardno tehniko in sta prepu$€ena izkusnjam in
sposobnostim operaterja.

Vodilno zico ICA je treba pustiti prek zdravljene lezije, medtem ko je pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra na mestu.

Odstranjevanje ostankov

Pozor: Na koncu postopka, obi¢ajno po postdilataciji lezije z zilno opornico, odstranite ostanke z aspiracijo krvi, medtem ko je

prip

omocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra s popolnoma napolnjenima balonoma $e vedno na mestu.

Preden zacnete izvajati aspiracijo krvi, potrdite, da je hemostatski ventil v konektorju pripomocka za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra

pop

1.
2.

olnoma zaprt.

Prikljucite 20 ml prazno brizgo na 3-potno pipo stranske odprtine (5).
Pravilno zaprite hemostatski ventil (1).

3. Odprite pipo in za¢nite po€asi aspirirati kri.

Pozor: Med aspiracijo pazljivo spremljajte bolnika zaradi morebitnih simptomov netolerance.
Opomba: Ta postopek se lahko izvede v kateri koli fazi med posegom, vendar je nujen vsaj po postdilataciji lezije z Zilno
opornico.

4. Pocasi aspirirajte vsaj 60 ml krvi (tri 20 ml brizge). Preverite, ali so v zadniji brizgi ostanki, tako da vsebino krvi izperete skozi

priloZeni mikroporozni filter. Ce so v kosarici za filtriranje $e vedno vidni ostanki, aspirirajte dodatne 20 ml brizge krvi, dokler ne
zaznate ve¢ ostankov.

Opozorilo: Ce skozi delovni kanal ni mogode aspirirati krvi, previdno pomaknite ustrezen vodilni kateter skozi delovni kanal, nekoliko
distalno od izhodne odprtine delovnega kanala. Zdaj aspirirajte 60 ml skozi ta vodilni kateter.

13
]

Praznjenje balona

. Pred praznjenjem odstranite varnostni konektor T s 30 ml brizge za polnjenje. Za praznjenje lahko uporabite tudi katero kol
drugo brizgo.
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2. Ko je zagotovljena odsotnost ostankov, izpraznite distalni balon (ECA) pod fluoroskopskim nadzorom, tako da brizgo prikljugite
na distalno odprtino za polnjenje in uporabite negativni tlak.

3. Izpraznite proksimalni balon (CCA) pod fluoroskopijo, tako da brizgo prikljucite na proksimalno odprtino za polnjenje in z
uporabo negativnega tlaka.

4. Opravite kontrolno angiografijo karotidne arterije.

14 Odstranitev sistema

1. Vse vodilne Zice izvlecite iz delovnega kanala.
2. Pod fluoroskopskim nadzorom previdno odstranite pripomoc&ek za cerebralno za$¢ito Mo.Ma Ultra.

Pozor: POMEMBNA OPOMBA GLEDE POLNJENJA BALONOV

Baloni CCA in ECA so zelo zdruzljive vrste in so zasnovani za doseganje atravmatske okluzije Zile s spreminjanjem njihove oblike iz
kroglaste v valjasto; k temu pripomore obS$irna kontaktna povrSina med balonom in Zilo, kar operaterju omogoci takojSnjo angiografsko
povratno informacijo, da je bila okluzija Zile uspe$na. Zaradi tega upravljanje z baloni na podlagi tlaka ni dovoljeno. Koli¢ine, potrebne
za okluzijo karotidnih zil, so odvisne od premera Zzil. Preskusi in vitro so pokazali, da pri distalnem balonu prostornina, v primeru
najvec¢jega upostevanega premera 6 mm, potrebna za doseganje valjaste oblike balona in s tem u€inkovite okluzije, ne sme presegati
0,3 ml. Na isti nacin pri proksimalnem balonu prostornina, v primeru najvec¢jega upostevanega premera 13 mm, potrebna za
doseganije valjaste oblike balona in s tem u€inkovite okluzije, ne sme presegati 1,5 ml. Karotidne arterije obi¢ajnih velikosti zahtevajo
manjso koli¢ino za doseganje okluzije kot zgoraj omenjene koli¢ine. Zato mora operater med polnjenjem natanéno opazovati
fluoroskopsko sliko, da zazna deformacijo balonov, ki je valjaste oblike.

15 Nacin dobave

Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je dobavljen steriliziran (z etilenoksidom) in je namenjen samo za enkratno uporabo.
Pripomocek za cerebralno zas¢ito Mo.Ma Ultra je steriliziran z etilenoksidnim plinom. Sterilen ostane, dokler je ovojnina neodprta in
nepoSkodovana. Dobavljen je v eni vrecki. Izdelek uporabite do datuma, natisnjenega na oznaki.

Pozor: Ne uporabljajte, ¢e je notranja ovojnina odprta ali poSkodovana.

16 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

Pripomocka ne shranjujte na mestu, kjer bo neposredno izpostavljen organskim topilom, ionizirajo€emu sevaniju ali ultravijoli¢ni
svetlobi. Zaloge razporedite tako, da pripomocek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, navedenem na ovojnini.

17 Odlaganje

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko nevarnih
snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

18 Zavrnitev jamstva
Opomba: Ta izjava o jamstvu ne velja v Avstraliji.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejSe informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v
pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato
zavraca vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakr§nim koli nazna¢enim jamstvom glede primernosti za
prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakr$ne koli zdravstvene
stroske ali kakrsno koli neposredno, naklju¢no ali posledi¢no Skodo, ki je posledica kakrSne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem.
Nobena oseba nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi lahko druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v
povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi doloili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne
smejo obravnavati. Ce pristojno sodi§¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolo€ila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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1 Opis
Postoje dve razliCite verzije Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu:

* 9 Fr Mo.Ma Ultra sa dva balona i radnim kanalom od 6 Fr, kompatibilan sa uvodnikom od 9 Fr
¢ 8 Fr Mo.Ma Ultra sa dva balona i radnim kanalom od 5 Fr, kompatibilan sa uvodnikom od 8 Fr

Sve informacije koje se odnose na verziju od 8 Fr bi¢e navedene u uglastim zagradama [...]

Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu sastoji se od osovine sa tri lumena (jedan radni kanal i dva lumena za
naduvavanje-izduvavanje) na kojoj se nalaze dva rastegljiva balonairucica koja je smeStena na proksimalnom kraju. Rastegljivi baloni
se mogu haduvavati nezavisno jedan od drugog: proksimalni balon u zajedni¢koj karotidnoj arteriji (a. carotis communis, ACC), a
distalni balon u spoljasnjoj karotidnoj arteriji (a.carotis externa, ACE). Baloni su postavljeni na distalni kraj osovine, pri ¢emu se distalni
balon nalazi u blizini vrha, a proksimalni balon na udaljenosti od 60 mm od distalnog balona (relativha udaljenost izmedu markera
balona), neposredno pre izlaznog otvora radnog kanala. Dva rastegljiva balona mogu se naduvavati do 13 mm (proksimalni balon za
ACC) i 6 mm (distalni balon za ACE). U pakovanju se nalazi i Suplji mandren koji treba ubaciti u radni kanal Mo.Ma Ultra uredaja za
cerebralnu zastitu da bi se olakSalo praéenje za vreme uvodenja uredaja preko vodi¢-zice od 0,035 in (0,89 mm). Sistem je
kompatibilan sa uvodnikom od 9 Fr (8 Fr), ima korisnu duzinu (rastojanje od rucice do vrha katetera) od 950 mm, dok ukupna duzina
(rastojanje od hemostatskog ventila do vrha katetera) iznosi 1110 mm (pogledajte crtez uredaja koji sadrzi sl. 7).

Lumen radnog kanala se moze koristiti u celosti kao vodedi kateter i kao lumen za aspiraciju krvi, pri ¢emu njegov unutrasnji pre¢nik
iznosi 0,083 in (2,10 mm) (0,069 in (1,76 mm)), dok njegova duzina iznosi 1045 mm (rastojanje od hemostatskog ventila do izlaznog
otvora). Izlazni otvor radnog kanala se nalaziizmedu dva balona, $to omoguéava jednostavan pristup unutrasnjoj karotidnoj arteriji (a.
carotis interna, ACI).

Dvarendgen nepropusna markera, po jedan za svaki balon, omoguéavaju taéno i brzo postavljanje medicinskog sredstva. Pored toga,
asimetrija proksimalnog markera omogucava ta¢nu i jednostavnu orijentaciju izlaznog otvora radnog kanala prema ACI da bi se
olakS$alo uvodenje vodi¢-Zice.

Jednosmerni vr3ni ventil, smesten na distalnom kraju medicinskog sredstva, spre€ava posledi¢ni povratni tok iz istostrane ACE ka
mozgu, kroz ACI.

2 Sadrzaj

Jedan Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu, jedan Suplji mandren, jedan hemostaticki ventil sa trokrakom slavinom i produznom
cevcicom, tri filtera sa okcima promera 40 um, jedan Spric od 30 ml sa pri€vr§¢enim ,muskim“ Luer priklju¢kom za postupak
praznjenja, jedan sigurnosni T-konektor i dve jednokrake slavine.

3 Predvidena namena

Predvidena namena Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu predstavlja hvatanje i uklanjanje otpadaka koji se odvoje prilikom
interventnih procedura u karotidnim arterijama.

3.1 Predvidena populacija pacijenata

Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu je namenjen za pacijente kojima je potrebna embolijska zastita za vreme karotidne
angioplastike i/ili procedura postavljanja stenta u karotide.

Ovo sredstvo nije namenjeno za pedijatrijsku upotrebu.

3.2 Indikacije za upotrebu

Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu je indikovan za primenu kod pacijenata koji su podobni kandidati za karotidnu angioplastiku
i/ili postavljanje stenta u stenoze koje zahvataju ACI, odnosno karotidnu bifurkaciju, u slu¢ajevima kada je referentni pre¢nik ACE
izmedu 3 i 6 mm, a referentni preénik ACC izmedu 5i 13 mm.

3.3 Kontraindikacije
Primena Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu je kontraindikovana kod pacijenata koji ispunjavaju jedan od sledecih kriterijuma

* teSko oboljenje istostrane ACC
e intrakranijalni tumori, aneurizme ili intrakranijalne stenoze teSkog stepena, distalno od ciljne lezije

* relevantni akutni neurolo$ki dogadaiji koji su se dogodili tokom 5 dana pre planirane intervencije i koji su dijagnostikovani
neuroloskim pregledom, poput kompjuterizovane tomografije (CT) ili snimanja kranijuma magnetnom rezonancom (MR)

* nemogucnost davanja odgovora na pitanja i reagovanja na nadrazaje, kao i gubitak grube snage u ruci koja se nalazi na strani
suprotno od lezije

e pacijent koji pati od demencije
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Kontraindikacije za sprovodenje postupka

» teSka hroni¢na bubrezna insuficijencija (vrednosti kreatinina > 2,5 mg/dI)
* kontraindikacije za primenu antiagregacione i/ili antikoagulacione terapije
¢ alergija na kontrastno sredstvo

» tedko oboljenje perifernih krvnih sudova koje spre€ava pristup kroz femoralnu arteriju, hemoragijska dijateza ili
hiperkoagulabilnost krvi i/ili nemoguénost da se postigne hemostaza na mestu punkcije femoralne arterije

* nemogucnost prihvatanja privremenog pejsmejkera

3.4 Klinicke koristi

Mo.Ma Ultra sredstvo za cerebralnu zastitu indikovano je za primenu kod pacijenata koji su podobni kandidati za karotidnu
angioplastiku i/ili postavljanje stenta u stenoze koje zahvataju ACI, odnosno karotidnu bifurkaciju, u slu¢ajevima kada je referentni
pre¢nik ACE izmedu 3 mm i 6 mm, a referentni pre¢nik ACC izmedu 5 mm i 13 mm.

Mo.Ma Ultra sredstvo za cerebralnu zastitu je sredstvo za proksimalnu cerebralnu zastitu sa sistemom balona sa dvostukom
okluzijom, koje je projektovano tako da obuhvati i ukloni otpadni materijal svih veli¢ina koji se moze odvojiti tokom interventnih
procedura u karotidnim arterijama. Mo.Ma Ultra sredstvo za cerebralnu zastitu omogucava uspostavljanje proksimalne embolijske
zastite pre prelaska preko karotidne lezije. Pozitivan uticaj Mo.Ma Ultra sredstva za cerebralnu zastitu jeste pruzanje zastite od
mozdanog udara.

Napomena: Nakon pokretanja EUDAMED veb-sajta, Sazetak bezbednosnog i klinickog ucinka (SSCP) mozete pronaci na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabela 1. Klini¢ke koristi od Mo.Ma Ultra sredstva za cerebralnu zastitu

Klinicka korist | Stopa u ispitivanju (n/N) [95%-tni CI]?

Smanjenje uéestalosti veéih i manjih mozdanih udara i TIAP u periodu od 30 dana posle procedure

Objavljena studija koja pokazuje ovu korist

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

Tehnic¢ka uspesnost (moguénost koriSéenja sredstva za cerebralnu zastitu, kao i povezanih sredstava, kada je to
opisano)
Objavljena studija koja pokazuje ovu korist

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN = ukupan broj pacijenata; n = broj pacijenata sa mozdanim udarom ili tehni¢ka uspesnost; Cl = interval pouzdanosti
bTIA = prolazni ishemijski napad

3.5 Predvideni korisnici

Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu smeju da koriste samo lekari koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u postavljanju
stentova i/ili izvodenju angioplastike karotidnih arterija.

Ovo sredstvo se sme koristiti samo u kliniCkim uslovima u sterilnom okruzenju.

3.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Mo.Ma Ultra sredstvo za cerebralnu zastitu omogucéava proksimalnu embolijsku zastitu. Radni kanal velikog pre€nika sa izlaznim
otvorom sluzi kao vodedi kateter koji omoguéava primenu interventnih uredaja za aspiraciju otpadaka. Savitljivi baloni omoguéavaju
naduvavanje u ACE i ACC. Kada se naduva, baloni uspostavljaju dobru suspenziju protoka krvi, uklju€ujuci antegradni protok iz ACC
i retrogradni protok iz ACE. Razmak izmedu balona koji je ozna¢en radiopaknim markerima i asimetrija proksimalnog radiopaknog
markera omogucavaju pravilnu i laku orijentaciju izlaznog otvora radnog kanala u odnosu na ACI kako bi se olak§ao pristup leziji.
Jednokraki vrsni ventil, smesten na distalnom kraju medicinskog sredstva, spre¢ava posledi¢ni povratni tok iz istostrane ACE ka
mozgu kroz ACI.
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4 Upozorenja

Sledede supstance su poznate kao karcinogeni, mutageni ili reproduktivno toksi¢ni (CMR) ili endokrinoloski ometajuéi materijali
i supstance kojima pacijenti mogu biti izloZeni i koji su identifikovani kao prisutni u masenom udelu ve¢em od > 0,1% kao grani¢ne
vrednosti:

— utvrdeno je da je di(2-etilheksil)-ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) prisutan u providnom produznom crevu uredaja u koli€ini >
12% masenog udela.

— utvrdeno je da je 1-metil-2-pirolidon (CAS 872-50-4) prisutan u poliamidnom lumenu za naduvavanje balona u koli¢ini >
0,1% masenog udela.

Mo.Ma Ultra sredstvo za cerebralnu zastitu sadrzi nitinol. Nitinol je legura nikla i titanijuma koja moze da uzrokuje alergijsku
reakciju kod nekih ljudi. Medutim, posto supstanca ne dolazi u dodir sa krvlju u procedurama koje obuhvataju Mo.Ma Ultra uredaj
za cerebralnu zastitu, rizik od alergijske reakcije je minimalan.

Pre uvodenja Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu u telo pacijenta obavite praznjenje balona na naéin opisan u ovom
uputstvu za upotrebu.

Nemojte da postavljate Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu bez Supljeg mandrena.
Budite pazljivi prilikom rukovanja i nemojte naglo savijati sredstvo pre i za vreme procedure €iS¢éenja balona.

Prilikom naduvavanja okluzivnog(ih) balona, kontrola naduvenosti se vrsi vizuelnom angiografskom procenom deformacije
cilindriénog oblika balona (ne kontrolom pritiska!).

Odmah nakon naduvavanja balona obavite angiografsku proveru blokade protoka krvi, kao $to je to opisano u datom uputstvu za
upotrebu, a zatim proverite pacijentovu klini¢ku toleranciju na okluziju.

Ako pacijent u toku postupka ispolji intoleranciju na okluziju, odmah uklonite sve otpadne materije vrSeci aspiraciju krvi $pricem,
a zatim izduvajte proksimalni (ACC) balon.

Pre izduvavanja okluzionog(ih) balona, uvek se uverite da u aspiriranoj krvi viSe nema otpadnih materija.

Kod pacijenta treba primeniti odgovarajuéu antiagregacionu i antikoagulacionu terapiju koju odredi lekar, u skladu sa standardnim
protokolima za postavljanje stenta u karotidne arterije. Aktivirano vreme koagulacije treba da se odrzava na > 250 s tokom &itave
intervencije.

Nije dozvoljeno prelaziti nivo lezije u ACI vodi¢-zicom ili bilo kojim drugim interventnim kateterima pre nego §to se baloni naduvaju
i pre nego Sto se proveri da li je protok krvi sasvim zaustavljen.

Kad se kateter izlozi vaskularnom sistemu, njime treba upravljati pod kontrolom fluoroskopskim posmatranjem visokog kvaliteta.
Nemojte postavljati okluzione balone u delove karotidnih krvnih sudova sa uznapredovalom kalcifikacijom.
Nemojte da pomerate Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu u naduvanom stanju.

Ako se u toku pomeranja pojavi otpor, nemojte primenjivati silu i prekinite dati postupak. Uzrok pojave otpora prvo treba utvrditi
putem fluoroskopije, mapiranja ili DSA pre nego $to se sredstvo pomeri unazad ili unapred.

Za punjenje balona koristite samo me8avinu kontrasta i fizioloSkog rastvora (50/50 - 30/70). Za naduvavanje balona nemojte
koristiti vazduh ni bilo kakve druge gasove, kao ni Cistu kontrastnu boju.

Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvima Lipiodol ili Ethiodol ni sa drugim sli¢nim kontrastima koji sadrze komponente ovih
agensa.

Nemojte izlagati Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu organskim rastvaracima, poput alkohola i acetona.
Kateter koristite do datuma navedenog na etiketi koja se nalazi na pakovaniju.

5 Mere predostroznosti

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanije i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako su
pakovanije ili medicinsko sredstvo osteceni.

Ovo sredstvo je namenjeno isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da
stvore opasnost od kontaminacije, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pre perkutane transluminalne angioplastike treba identifikovati alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.

Sve vreme je neophodno voditi raGuna o opstim tehni¢kim zahtevima za umetanje katetera. To obuhvata ¢iS¢enje balona, ispiranje
komponenti sterilnim, izotoni¢nim fizioloSkim rastvorom pre upotrebe i uobi¢ajenu profilakti¢ku, sistemsku heparinizaciju.

Primene katetera se razlikuju i neophodno je izabrati tehniku na osnovu stanja pacijenta i iskustva osobe koja vrsi intervenciju.

Pre primene proverite kompatibilnost drugih medicinskih sredstava (vodi¢-Zica, dilatacionih balon-katetera, sistema za
postavljanje stenta itd.) sa Mo.Ma Ultra uredajem za cerebralnu zastitu.

6 Moguce komplikacije / nezeljena dejstva

Komplikacije koje mogu nastati usled postupka balon dilatacije i postavljanja stenta u karotidnu arteriju, potpomognutog uredajem za
cerebralnu zastitu proksimalnom blokadom protoka, obuhvataju izmedu ostalog:
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U vezi sa punkcijom:

Lokalni hematom

Lokalno krvarenje

Lokalni ili distalni tromboemboli¢ni slu¢ajevi
tromboza

arteriovenska fistula

Pseudoaneurizma

Lokalne infekcije

Kontraindijacije za sprovodenje postupka:

bradikardija

Hipotenzija

spazam karotidne arterije

disekcija karotidnih arterija

nastanak vazdusnih embolusa

cerebrovaskularni dogadaj (8log (ishemijski, hemoragijski), TIA)
akutni infarkt miokarda (nestabilna angina pektoris)

pomeranije intravaskularnog stenta

U vezi sa angiografijom:

hiper-/ hipotenzija

Bol i osetljivost

aritmije

Sepsa/infekcija

Sistemska embolizacija
endokarditis

Kratkotrajno hemodinami¢ko naruSavanje
smrt

Reakcije na lekove

Alergijska reakcija na kontrast
pirogena reakcija

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmabh prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili
regulatornom telu.

7 Tehnika pripreme

1.

ook wd

Pre upotrebe paZljivo pregledajte ¢itav Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu da biste otkrili eventualne nedostatke ili
ostecenja nastala tokom transporta.

Postavite hemostati¢ni ventil radnog kanala na proksimalni otvor konektora (1).

Isperite radni kanal fizioloSkim rastvorom preko hemostati¢nog ventila i produznih cevéica.

Isperite Suplji mandren fizioloSkim rastvorom.

Ubacite vrh mandrena u radni kanal, kroz hemostati¢ni ventil. Gurajte mandren do kraja.

Zatvorite hemostati¢ni ventil (okretanjem gornjeg poklopca) da biste zaklju¢ali mandren u odgovaraju¢em polozaju.

7.1 Praznjenje
Pripremite prilozeni Spric od 30 ml napunjen sa 10 ml me$avine kontrasta i fizioloSkog rastvora (50/50-30/70).

1.

2.

3.
4.

Po redu pripremite cev€icu za naduvavanje distalnog balona ACE i proksimalnog balona ACC na slede¢i nacin: zavijte Spric na
cev€icu za naduvavanije.

Drzite Spric okrenut prema dole, aspirirajte Spricem i sa¢ekajte oko 15 sekundi dok mehuriéi vazduha ne prestanu da se dizu sa
medicinskog sredstva.

Drzite vrh Sprica okrenut nadole i vratite vrednost pritiska na atmosferski pritisak (otpustanjem klipa Sprica).
Odvojite Spric od medicinskog sredstva. Ponovite prethodne korake kod preostalih cevéica za naduvavanije.

Uverite se da sa luer priklju¢ka krec¢e kap rastvora, kao dokaz da je €i¢enje pravilno obavljeno.

Medicinsko sredstvo je sada proc¢iSéeno
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7.2 Uvodenje, pozicioniranje i orijentisanje sredstva

1.

2.

Nakon standardnog retrogradnog femoralnog pristupa, prosirite mesto punkcije radi uvodenja uvodnika od 9 Fr [8 Fr] (oko
25cm).

Uz fluoroskopsku kontrolu, primenom standardnih dijagnosti¢kih tehnika uvedite u ACE veoma krutu vodi¢-Zicu pre¢nika
0,035 in (0,89 mm).

PaZljivo uvedite proksimalni deo vodi¢-Zice od 0,035 in (0,89 mm) u beli ventil na distalnom vrhu (9. ventil ,riblja usta®), koji je
postavljen na distalni vrh Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu. Nakon uvla¢enja distalnog vrha mandrena, nastavite da
gurate vodi¢-zicu Citavom duzinom mandrena.

Vodite rac¢una da vodi¢-zica prode kroz vrh Suplijeg mandrena koji zatvara radni kanal.

Uvedite Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu (zajedno sa mandrenom), pod fluoroskopskim nadzorom, preko Zice i kroz
uvodnik od 9 Fr [8 Fr], sve dok distalni marker (na balonu za ACE) ne bude postavljen u ACE blizu karotidne bifurkacije, ne vise
od 1,5 cm distalno od usca bifurkacije.

Upozorenje: Postavite balon za ACE dovoljno duboko u ACE, tako da distalni balon (balon za ACE) ne moze sa sklizne natrag
u ACC. Medutim, nemoijte postavljati balon za ACE dublje od 1,5 cm (mereno od ulaza u ACE), kako proksimalni balon za ACC
ne bi ometao postavljanje stenta.

Pravilna orijentacija izlaznog otvora radnog kanala prema ACI se moze proveriti pomocu poloZzaja centralnog asimetriénog
markera na proksimalnom balonu. Marker treba da pokazuje prema ulazu u ACI.

Nakon postavljanja Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu, otvorite hemostatski ventil, izvadite mandren i, ¢im dode do
povratnog krvarenja, zatvorite hemostatski ventil, ostavljajuci vodi¢-zicu od 0,035 in (0,89 mm) na mestu.

8 Naduvavanje balona, blokada protoka

Oprez: Za naduvavanije balona koristite samo prilozeni Spric od 30 ml sa ,muskim“ Luer priklju¢kom i sigurnosnim T-konektorom.
Odgovarajuéa naduvanost ne zavisi od pritiska, ve¢ se kontroliSe angiografski.

Nemoijte koristiti Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu u ACE ¢iji je referentni pre€nik > 6 mm, ni u ACC &iji je referentni pre¢nik >
13 mm.

1.

2RSS R

© N

10.
11.
12.
13.

Pripremite prilozeni Spric od 30 ml napunjen meSavinom kontrasta i fiziolosSkog rastvora (50/50-30/70) i povezite ga na
sigurnosni T-konektor.

Spojite sigurnosni T-konektor sa jednosmernom slavinom.

Povezite sklop sa Spricem i isperite ga, drzedi Spric uspravno.

Uverite se da u Spricu i sigurnosnom T-konektoru nema zaostalih mehuriéa vazduha.

Spojte sklop sa unapred pripremljenim vodom za naduvavanje Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu.

Zavijte sklop €vrsto ga povezujuci sa medicinskim sredstvom. Prilikom zavijanja, rukujte sklopom drzeéi ga za jednosmernu
slavinu.

Otvorite jednosmernu slavinu i pazljivo naduvajte balon.
U slu€aju da je pritisak u sigurnosnom T-konektoru preveliki, nekoliko kapi vode ¢e izaci napolje.

Cim se zavrsi sa naduvavanjem balona, okrenite jednosmernu slavinu za 90 stepeni u odnosu na trenutni ,otvoreni” polozaj, u
,zatvoreni” polozaj.

Kada je jednosmerna slavina zatvorena, odvojite Spric i sigurnosni T-konektor.

Ubrizgajte 5 ml kontrastne boje kroz radni kanal, da biste bili sigurni da je izvr§ena pravilna okluzija ACE.
Nakon pravilnog postavljanja distalnog balona u ACE, izvucite vodié-zicu od 0,035 in (0,89 mm) iz ACE.
Ponovite postupke naduvavanja od 1. do 11. koraka kod proksimalnog (ACC) balona.

9 Provera blokade protoka

1.

2.

Nakon naduvavanja balona, povezite Spric napunjen meSavinom kontrasta i fizioloSkog rastvora (50/50-30/70) na boé&ni otvor
radnog kanala.

Prvo poku$ajte da polako aspirirate 10 ml krvi u Spric.

Napomena: Ovo je preventivni bezbednosni test kojim se proverava moguénost aspiriranja krvi iz ACI nakon obavljanja
postdilatacione procedure. U slu€aju da nije moguce aspirirati krv kroz radni kanal, razlog tome u vecini slu¢ajeva lezi u
uvlaéenju zida krvnog suda u izlazni otvor radnog kanala, zbog dejstva negativnog pritiska.

Pod fluoroskopskom kontrolom polako ubrizgajte 5 ml meSavine kontrasta i fizioloSkog rastvora i uverite se da se kontrast
zaustavlja u nivou karotidne bifurkacije.

Napomena: Ako se u ACC i ACl ostvari potpuna blokada protoka, kontrastno sredstvo ¢e se zaustaviti u okludiranom segmentu,
Sto moze posluziti kao svojevrsna ,mapa puta“ za pravilno postavljanje stenta ili dilatacionog balon-katetera.
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Oprez: Osigurajte da se ubrizgavanje kontrastnog sredstva, u koli¢ini koja nije ve¢a od 5 ml, vrsi polako i kontrolisano. Nemojte
ubrizgavati DODATNU te¢nost tokom procedure koja sledi.

4. Sada je moguce tretirati karotidnu arteriju, pri ¢emu su mozdane strukture u potpunosti zasti¢ene.

10 Provera pacijentove tolerancije

* Na pocetku postupka okluzije ACC, neprekidno pazljivo pratite pacijenta. Opservirajte pacijenta i razgovarajte sa njim ili njom da
biste proverili kako mentalno i fizi¢ki podnosi jednostranu blokadu protoka. Treba imati na raspolaganju gumenu igracku koja pisti
da bi se proveravala pacijentova sposobnost da steZze rukom sa suprotne strane.

» KontroliSite i odrzavajte pacijentov sistemski krvni pritisak, da bi se izbegla pojava hipotenzije i hipertenzije.

* Ako se kod pacijenta ispolji trenutna ili odloZena intolerancija nakon naduvavanja balona, rukovalac mora prvo da aspirira krv da
bi se sprecila cerebralna embolija, sve dok otpadne materije ne prestanu da se pojavljuju u mikroporoznom filteru, nakon ¢ega
treba odmah izduvati proksimalni balon (ACC) da bi se ponovo uspostavio cerebralni protok krvi. ViSe informacija nudi odeljak
+~UKLANJANJE OTPADNIH MATERIJA".

* Tadarukovalac treba da sa¢eka nekoliko minuta da se pacijent oporavi od simptoma. Nakon toga ponovo naduvajte proksimalni
balon da biste proverili dalje prisustvo intolerancije. U tom slu¢aju, rukovalac je duzan da odluci o tome da li da prekine proceduru,
ili da primeni neko drugo zastitno sredstvo (npr. filter).

Oprez: Ako pacijent ne bude tolerisao okluziju ACC, rukovalac mora prvo da aspirira krv da bi se sprecila cerebralna embolija, nakon
¢ega treba odmah da izduva proksimalni balon (ACC) da bi se ponovo uspostavio cerebralni protok krvi.

11 Procedura le¢enja karotida

* ZaleCenje obolele ACI rukovalac moze koristiti materijal po izboru koji je kompatibilan sa uvodnicima od 6 Fr (5 Fr). Lumen radnog
kanala Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu unutrasnjeg pre¢nika 0,083 in (2,10 mm) (0,069 in (1,76 mm)) moze se koristiti
u celosti kao vodedi kateter ili kao omotac za uvodenje i vadenje vodic¢-zica, predilatacionih i postdilatacionih balon-katetera i
sistema za plasiranje karotidnog stenta.

» Karotidnu angioplastiku i postavljanje stenta treba obavljati u skladu sa standardnim tehnikama i stvar su iskustva i umeca
operatora.

e Obavezno je ostaviti vodi¢-zicu za ACI preko tretirane lezije dok god je Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu na svom mestu.

12 Uklanjanje otpadnih materija

Oprez: Na kraju procedure, obi¢no nakon postdilatacije lezije sa postavljenim stentom, obavite uklanjanje otpadaka aspiracijom krvi
dok je Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu, sa potpuno naduvanim balonima, joS uvek na svom mestu.

Pre aspiriranja krvi proverite da li je hemostatski ventil u konektoru Mo.Ma Ultra uredaja za cerebralnu zastitu do kraja zatvoren.

1. Povezite prazan Spric od 20 ml sa trokrakim zaustavnim ventilom na bo€nom otvoru (5.)
2. Dobro zatvorite hemostatski ventil (1.)
3. Otvorite zasutavni ventil i po€nite polako da aspirirate krv.
Oprez: Za vreme aspiracije, paZljivo pratite eventualnu pojavu simptoma intolerancije kod pacijenta.

Napomena: Ova procedura se moze obaviti u bilo kojoj fazi intervencije, ali je obavezno sprovesti je nakon postdilatacije lezije
sa postavljenim stentom.

4. Polako aspirirajte najmanje 60 mlkrvi (tri Sprica od 20 ml). Proverite da li u poslednjem Spricu ima otpadnih materija, propustajuci
krv kroz dostavljeni mikroporozni filter. Ako je u korpici filtera primetan talog otpadnih materija, nastavite da aspirirate krv
Spricevima od 20 ml sve dok viSe ne bude otpadnih materija.

Upozorenje: Ako nije moguce aspirirati krv kroz radni kanal, pazljivo uvucite odgovarajuéi vodeci kateter kroz radni kanal, neznatno
distalno od izlaznog otvora radnog kanala. Nakon toga aspirirajte 60 ml sadrzaja kroz ovaj vodeci kateter.

13 lzduvavanje balona

1. Preizduvavanja odvojte sigurnosni T-konektor od Sprica za naduvavanje zapremine 30 ml. Za ispumpavanije je moguce Kkoristiti
i neki drugi Spric.

2. Kada ste sigurni da nema vise zaostalih otpadnih materija, ispumpaijte distalni balon (ACE) pod fluoroskopskom kontrolom,
postavljajuci Spric u distalni ulaz za naduvavanje i primenjujuéi negativan pritisak.

3. Ispumpajte proksimalni balon (ACC) pod fluoroskopskom kontrolom, postavljajuci $pric u proksimalni ulaz za naduvavanije i
primenjujuci negativan pritisak.

4. Obavite kontrolnu angiografiju karotidne arterije.
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14 lzvla€enje sistema

1. lzvucite sve vodi¢-zice iz radnog kanala.
2. Pazljivo izvucite Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu pod fluoroskopskom kontrolom.

Oprez: VAZNA NAPOMENA O NADUVAVANJU BALONA

ACC i ACE baloni po tipu pripadaju visoko rastegljivim balonima i namenjeni su za postizanje atraumatske okluzije krvnog suda, tako
§to menjaju svoj oblik iz kruznog u cilindri¢ni ¢ime se ostvaruje kontakt izmedu balona i krvnog suda na velikoj povrsini, a pored toga
rukovaocu odmah pruzaju i povratnu angiografsku informaciju o tome da je ostvarena okluzija krvnog suda. Zbog toga se balonima
ne sme rukovati na osnovu vrednosti pritiska u njima. Zapremine koje su neophodne za okluziju karotidnih krvnih sudova zavise od
prec¢nika krvnog suda. In vitro testovi su pokazali da kod distalnog balona, u slu¢aju maksimalnog razmatranog pre¢nika od 6 mm,
zapremina koja je potrebna za postizanje cilindri¢nog oblika balona, i time efikasne okluzije, ne treba da prelazi 0,3 ml. Na isti nacin
se pokazalo da kod proksimalnog balona, u slu€¢aju maksimalnog razmatranog pre¢nika od 13 mm, zapremina koja je potrebna za
postizanje cilindri¢nog oblika balona, i time efikasne okluzije, ne treba da prelazi 1,5 ml. Veli€ine karotidnih krvnih sudova koji se
najcesce srecu zahtevaju manje zapremine za postizanje okluzije od prethodno navedenih vrednosti. Zbog toga za vreme
naduvavanja rukovalac mora pazljivo da prati fluoroskopsku sliku da bi uocio cilindri¢nu deformaciju balona.

15 Stanje u kojem se isporucuje

Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu se isporucuje sterilisan (etilen-oksidom) i namenjen je iskljuivo za jednokratnu upotrebu.
Mo.Ma Ultra uredaj za cerebralnu zastitu je sterilisan gasom etilen-oksida. Kateter ostaje sterilan dok se pakovanje ne otvori ili oSteti.
Dostavlja se u jednostrukoj kesi. Proizvod koristite do datuma odStampanog na etiketi.

Oprez: Nemojte koristiti ako je unutrasnje pakovanje otvoreno ili oStec¢eno.

16 Skladistenje
Cuvajte medicinsko sredstvo na suvom mestu, daleko od sunéeve svetlosti.

Nemoijte Cuvati katetere na mestu gde su direktno izloZzeni organskim rastvara¢ima, jonizujuéem zrac¢enju ili ultraljubi¢astoj svetlosti.
Rotirajte inventar da bi se medicinsko sredstvo upotrebilo pre isteka datuma roka trajanja navedenog na etiketi pakovanja.

17 Odlaganje

Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata i one koji se
odnose na opasan bioloSki materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

18 Odricanje garancije
Napomena: Ovo odricanje od odgovornosti ne vazi u Australiji.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako je
»proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima koris¢enja ovog
proizvoda. Preduzec¢e Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, uklju¢ujudi,
ali ne ograniCavajuci se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzece Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu
izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlasc¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Isklju€enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama
primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se
ne moze sprovestiili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva
pravaiobaveze tumaciée se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevaze¢om.

227 Srpski
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1 Beskrivning
Det finns tva olika versioner av det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra:

¢ 9 Fr Mo.Ma Ultra med tva ballonger och en arbetskanal pa 6 Fr, kompatibel med en inféringshylsa pa 9 Fr.
e 8 Fr Mo.Ma Ultra med tva ballonger och en arbetskanal pa 5 Fr, kompatibel med en inféringshylsa pa 8 Fr.

All information som avser versionen pa 8 Fr anges inom hakparentes [...]

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra bestar av ett skaft med tre lumen (en arbetskanal och tva lumen fér fyllning/tdmning), som
innefattar tva eftergivliga ballonger, och ett handtag, som &r placerat i den proximala &nden. De eftergivliga ballongerna kan fyllas
oberoende av varandra: den proximala ballongen i arteria carotis communis (ACC) och den distala ballongen i arteria carotis externa
(ACE). Ballongerna ar monterade pa den distala delen av skaftet, med den distala ballongen néra spetsen och den proximala
ballongen pa 60 mm avstand fran den distala ballongen (relativt avstdnd mellan ballongmarkérerna), precis framfér arbetskanalens
utgangsport. De tva eftergivliga ballongerna kan fyllas till maximalt 13 mm (proximal ballong i ACC) och 6 mm (distal ballong i ACE).
En ihdlig mandrang medféljer i férpackningen och &r avsedd att féras in i arbetskanalen pé det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra for att
férbattra formagan att glida langs ett spar under inféringen av enheten éver en ledare pa 0,89 mm (0,035 in). Systemet ar kompatibelt
med en inféringshylsa pa 9 Fr [8 Fr], dess anvandbara langd (avstand matt fran handtaget till kateterspetsen) &r 950 mm och dess
totala langd (avstand matt frin hemostasventilen till kateterspetsen) ar 1 110 mm (se ritningen éver enheten i Figur 7).

Arbetskanalen &r ett fullstdndigt anvandbart lumen med en innerdiameter pa 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] och en langd
pa 1045 mm (avstand matt frin hemostasventilen till utgangsporten), som fungerar som guidekateter och som blodaspirationslumen.
Arbetskanalens utgangsport ar placerad mellan de tva ballongerna, vilket méjliggér enkel atkomst till arteria carotis interna (ACI).

Tva rontgentata markorer, en for varje ballong, mojliggér korrekt och snabb positionering av enheten. Dessutom gér den proximala
markdérens asymmetri att arbetskanalens utgadngsport enkelt kan riktas korrekt mot ACI f6r att underlatta inféringen av ledaren.

En envagsspetsventil i enhetens distala &nde férhindrar paféljande backfldde fran ipsilaterala ACE till hjarnan genom ACI.

2 Innehallsforteckning

Ett cerebralt skydd Mo.Ma Ultra, en ihalig mandrang, en hemostasventil med trevagskran och férlangningsslang, tre 40 um celffilter,
en 30 ml spruta med fast hanluerkoppling for avluftningsférfarandet, en T-sakerhetskoppling och tva envagskranar.

3 Avsett syfte

Det avsedda syftet med det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra ar att fanga in och avlagsna debris som rubbas under ingrepp i
karotisartérerna.

3.1 Avsedd patientpopulation

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra ar avsett fér patienter som ar i behov av emboliskydd under angioplastik och/eller stentning av
karotiskarl.

Denna enhet ar inte avsedd for pediatrisk anvandning.

3.2 Indikationer fér anvandning

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r indicerat fér anvédndning hos patienter som &r Iampliga kandidater fér angioplastik och/eller
stentning av karotiskarl med stenos som berér ACI och/eller karotisbifurkationen och en referensdiameter pad ACE pa mellan
3 och 6 mm och en referensdiameter pa ACC pa mellan 5 och 13 mm.

3.3 Kontraindikationer
Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r kontraindicerat fér anvandning hos patienter som uppfyller ndgot av f6ljande kriterier

e Svar sjukdom i ipsilaterala ACC
¢ Intrakraniella tumérer, aneurysm eller svar intrakraniell stenos distalt om mallesionen

* Relevanta akuta neurologiska handelser somintraffar under de sista 5 dagarna fére detinplanerade ingreppet och diagnostiseras
genom neurologisk beddémning, sdsom datortomografi (DT) eller kraniell magnetisk resonanstomografi (MR)

e Oférmaga att svara pa externa fragor och stimuli och att utéva tryck med den kontralaterala handen
* Patienter som lider av demens

Procedurrelaterade
e Svar kronisk njursvikt (kreatininnivaer > 2,5 mg/dl)
» Kontraindikation fér trombocytaggregationshdmmande behandling och/eller antikoagulationsbehandling
* Allergi mot kontrastmedel
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e Svar perifer karlsjukdom som férhindrar femoral atkomst, hemorragiskt tillstand eller hyperkoagulationstillstand och/eller
oférmaga att uppnd hemostas vid platsen fér femoral punktion

e Oférmaga att acceptera en tillfallig pacemaker

3.4 Kliniska fordelar

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r indicerat for anvandning hos patienter som ar lampliga kandidater f6r angioplastik och/eller
stentning av karotiskarl med stenos som berdr ACI och/eller karotisbifurkationen och en referensdiameter pa ACE pa mellan
3 mm och 6 mm och en referensdiameter pa ACC pa mellan 5 mm och 13 mm.

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r ett proximalt cerebralt skydd med ballongsystem fér dubbel ocklusion utformat fér att innesluta
och avlagsna debris i alla storlekar som kan rubbas under interventionella ingrepp i karotisartarerna. Med det cerebrala skyddet
Mo.Ma Ultra kan ett proximalt skydd mot emboli uppréattas, innan en karotislesion korsas. Den positiva effekten av det cerebrala
skyddet Mo.Ma Ultra &r att det skyddar mot stroke.

Observera: Nar webbplatsen fér EUDAMED har lanserats finns sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
tillganglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvand grundldggande UDI-DI: 0763000B000050179.

Tabell 1. Kliniska férdelar med det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra

Klinisk fordel | Studiefrekvens (n/N) [95 % CI]?

Minskad incidens av mindre och stdrre stroke och TIA? inom 30 dagar efter ingreppet

Publicerad studie som visar férdelarna

Cremonesi 2015 1 % (4/393) [0,3, 2,6]
Dyuzhikov 2013 0 % (0/170) [0,0, 2,1]
Montorsi 2016 0 % (0/61) [0,0, 5,9]
Montorsi 2020 1,9 % (1/52) [0,0, 10,3]
Palombo 2016 0 % (0/35) [0,0, 10,0]
Lee 2015 0 % (0/32) [0,0, 10,9]
Bijuklic 2012 0 % (0/31) [0,0, 11,2]

Teknisk framgang (férmaga att anvanda det cerebrala skyddet samt kompletterande enheter nir sddana beskrivs)
Publicerad studie som visar fordelarna

Cremonesi 2015 100 % (393/393) [87,2, 100]
Montorsi 2020 100 % (52/52) [93,2, 100,0]
Palombo 2016 97,1 % (34/35) [85,1, 99,9]
Lee 2015 93,8 % (30/32) [79,2, 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100 % (27/27) [87,2, 100,0]

aN = totalt antal patienter, n = antal patienter med stroke eller teknisk framgang, Cl = konfidensintervall
bTIA = transitorisk ischemisk attack

3.5 Avsedda anvandare

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra ska endast anvandas av lakare som har fullgod utbildning och erfarenhet inom utférande av
stentning och/eller angioplastik i karotisartarerna.

Denna enhet far endast anvandas i klinisk, steril milj6.

3.6 Enhetens prestandaegenskaper

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra méjliggdr proximalt skydd mot emboli. Arbetskanalen med stor diameter och utgangsport fungerar
som guidekateter och méjliggdr anvandning av interventionsenheter fér aspiration av debris. De eftergivliga ballongerna méjliggér
fyllning i ACE och ACC. Nar de &r fyllda stoppar ballongerna blodflddet, inklusive flddet i antegrad riktning frdn ACC och flodet i
retrograd riktning frin ACE. Avstandet mellan ballongerna, som anges av rontgentata markdrer, och den proximala réntgentata
markdrens asymmetri ger korrekt och enkel orientering av arbetskanalens utgangsport mot ACI foér att underlatta atkomst till lesionen.
En envagsspetsventil i enhetens distala &nde férhindrar eventuellt backfldde fran ipsilaterala ACE till hjarnan genom ACI.

4 Varningar

* Foljande amnen ar kdnda cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) eller hormonstérande material och
amnen som patienterna kan exponeras for, och som har identifierats i mangder éver troskelvardet pa > 0,1 % vikt/vikt:
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— Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP, CAS 117-81-7) har visat sig férekomma i enhetens genomskinliga férlangningsslang och
utgéra > 12 % vikt/vikt.

— 1-metyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4) har visat sig férekomma i polyamidballongens fyliningslumen och utgéra > 0,1 %
vikt/vikt.

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra innehéller nitinol. Nitinol ar en nickel-titanlegering som kan orsaka en allergisk reaktion hos
vissa personer. Eftersom d&mnet inte kommer i kontakt med blodet vid ingrepp dar det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra anvands ar
risken for en allergisk reaktion emellertid mycket liten.

Utfor avluftning av ballongen enligt beskrivningen i denna bruksanvisning innan det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra fors in i
patienten.

Undvik att placera det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra utan den ihdliga mandrangen.
Var forsiktig under hanteringen och undvik att bdja enheten kraftigt fére och under férfarandet for aviuftning av ballongen.

Vid fyliningen av de(n) ocklusiva ballongen/ballongerna méaste fyliningskontroll ske genom angiografisk visuell uppskattning av
ballongens cylindriska deformation (inte med hjalp av tryck!).

Efter fyllning av ballongen/ballongerna ska du omedelbart utféra en angiografisk kontroll av blockeringen av blodflédet enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning och genast dérefter kontrollera patientens kliniska tolerans fér ocklusion.

Om patientintolerans mot ocklusion skulle uppsté under ingreppet ska du omedelbart avlidgsna alla debris, genom att utféra
blodaspirationer med spruta, och genast darefter témma den proximala ballongen (ACC-ballongen).

Fore témning av ocklusionsballongen/-ballongerna ska du alltid kontrollera att inga ytterligare debris har hamtats in i det
aspirerade blodet.

Lamplig trombocytaggregationshammande behandling och/eller antikoagulationsbehandling ska administreras till patienten,
efter lakarens beslut i enlighet med standardprotokoll fér stentning av karotiskarl. ACT ska hallas > 250 s under hela ingreppet.

Lesioner i ACI far inte korsas med ledare eller nagra andra interventionella katetrar innan ballongen/ballongerna har fyllts och
innan det har kontrollerats att blodflédet har blockerats effektivt.

Nar katetern befinner sig i karlsystemet ska den mandvreras under observation med hégkvalitativ genomlysning.
Placera inte ocklusionsballongen/-ballongerna i kraftigt férkalkade avsnitt av karotiskarlen.
Mandvrera inte det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra medan det ar fylit.

Om motstand uppstar under mandévreringen far du inte forcera eller fortsatta. Orsaken till motstandet maste forst faststallas med
hjalp av réntgengenomlysning, “road mapping” eller DSA (digital subtraktionsangiografi) innan enheten fors bakat eller framét.

Anvéand endast en blandning av kontrastmedel och koksaltlésning for att fylla ballongen/ballongerna (50/50-30/70). Anvand
aldrig luft eller annat gasformigt medium eller rent kontrastmedel for att fylla ballongen/ballongerna.

Far inte anvandas tillsammans med Lipiodol- eller Ethiodol-kontrastmedel, eller annat kontrastmedel som innehaller samma
bestandsdelar.

Utsatt inte det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra fér organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol eller aceton.
Anvéand katetern senast det datum som anges pa férpackningsetiketten.

5 Forsiktighetsatgarder

Inspektera sterilfdrpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller enheten ar
skadad.

Enheten ar utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering,
vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Eventuella allergiska reaktioner mot kontrastmedel ska faststéllas fére perkutan transluminal angioplastik.

De allméanna tekniska kraven for kateterinféring maste alltid efterféljas. Detta innefattar avluftning av ballongerna, spolning av
komponenterna med steril, isoton koksaltlésning fére anvandning och gangse profylaktisk, systemisk heparinisering.

Katetertillampningarna varierar, och tekniken maste anpassas efter patientens tillstand och kirurgens erfarenhet.

Bekrafta att andra enheter (ledare, ballongdilatationskatetrar, stentinféringssystem osv.) ar kompatibla med det cerebrala
skyddet Mo.Ma Ultra fére anvandning.

6 Potentiella komplikationer/biverkningar

De komplikationer som kan uppsta till f6ljd av ett férfarande for ballongdilatation och stentning av karotiskérl, med stéd av ett cerebralt
skydd for proximal flédesblockering, innefattar, men begransas inte till, féljande:

Punktionsrelaterade:

Lokalt hematom
Lokal blédning
Lokala eller distala tromboemboliska handelser
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Trombos

Arteriovends fistel
pseudoaneurysm
Lokala infektioner

Procedurrelaterade:

Bradykardi

Hypotoni

Karotisartarspasm

Dissektion av karotisartérer

luftemboli

Cerebrovaskulér sjukdom (stroke (ischemisk, hemorragisk), TIA)
Akut myokardinfarkt (instabil angina)

Intravaskular stentmigration

Angiografirelaterade:

Om

Hyper-/hypotoni

Smaérta och émhet

Arytmier

Sepsis/infektion

Systemisk embolisering

Endokardit

Kortsiktig férsémring av hemodynamiken
Dédsfall

Lakemedelsreaktioner

Allergisk reaktion mot kontrastmedel
Pyrogen reaktion

en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig

behoérig myndighet eller tillsynsmyndighet.

7 Forberedelseteknik

1.

ook wD

7.1

Fore anvandning ska du noga undersoka hela det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra med avseende pa eventuella fel eller skador
som uppkommit under transporten.

Anslut den hemostatiska arbetskanalventilen till den proximala porten pa kopplingen (1).

Spola arbetskanalen med koksaltlésning genom hemostasventilen och férlangningsslangen.

Spola den ihdliga mandrangen med koksaltlésning.

For in mandrangens spets genom hemostasventilen och in i arbetskanalen. Fér fram mandrangen hela vagen.
Stéang hemostasventilen (genom att vrida den évre ventilhylsan) for att sparra mandrangen i ratt position.

Avluftning

Forbered den medféljande 30 ml sprutan fylld med 10 ml blandning av kontrastmedel/koksaltlésning (50/50-30/70).

1.

2.
3.
4.

Forbered bade fyliningsslangen fér den distala ACE-ballongen och fyliningsslangen fér den proximala ACC-ballongen, den ena
efter den andra, pé foljande satt: Skruva fast sprutan vid fyliningsslangen.

Hall sprutan riktad nedat, dra vakuum och véanta i ca 15 sekunder, tills inga luftbubblor I&ngre stiger upp frdn enheten.
Fortsatt att halla spetsen riktad nedat samtidigt som du atergar till omgivningstryck (frigdr sprutans kolv).
Lossa sprutan fran enheten. Upprepa féregaende steg for den aterstdende fyliningsslangen.

Sékerstall att en droppe 16sning stiger upp fran luerporten som bevis for att avluftningen genomférts korrekt.

Enh

eten ar nu avluftad.
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7.2 Inféring, positionering, orientering av enheten

1.

2.

Anvand retrograd, femoral atkomst av standardtyp och dilatera sedan punktionsstéllet fér inféring av en inféringshylsa pa 9 Fr
[8 Fr] (ca 25 cm).

For in en superstyv ledare pa 0,89 mm (0,035 in) i ACE under kontroll med réntgengenomlysning och med diagnostisk
standardteknik.

For forsiktigt in den proximala delen av ledaren pa 0,89 mm (0,035 in) i den vita distala spetsventilen (9. "fiskmunsventil’), som
sitter monterad pa det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra:s distala spets. Efter att ha satt in den i mandrangens distala spets
fortsatter du att féra fram ledaren genom hela mandrangens langd.

Sékerstall att ledaren fors in i spetsen pa den ihdliga mandrangen, genom vilken arbetskanalen ockluderas.

For fram det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra (inklusive mandréang) under réntgengenomlysning éver ledaren genom inféraren
pa 9 Fr [8 Fr] tills den distala markéren (pa ACE-ballongen) ar placerad i ACE nara karotisbifurkationen och hégst 1,5 cm distalt
frén bifurkationens mynning.

Varning: Placera ACE-ballongen tillréackligt djupt i ACE, sd att den distala ballongen (ACE-ballongen) inte kan halka tillbaka in
i ACC. For att undvika att den proximala ACC-ballongen stér stentplaceringen ska ACE-ballongen emellertid inte placeras
djupare an 1,5 cm (matt frdn mynningen in i ACE).

Korrekt orientering av arbetskanalens utgangsport mot ACI kan kontrolleras med hjélp av den centrala asymmetriska markdren
pé den proximala ballongen. Markéren ska vara riktad mot ACI-mynningen.

Nar det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra ar pa plats ska du 6ppna hemostasventilen, aviagsna mandrangen och, sa snart
backfléde av blod upptrader, stinga hemostasventilen, medan ledaren pa 0,89 mm (0,035 in) lamnas kvar pa plats.

8 Ballongfyllning, flodesblockering

Obs! Anvand endast den medfdljande 30 ml sprutan med fast hanluerkoppling och T-sakerhetskoppling for fylining av ballongerna.
Korrekt fyliningsgrad &r INTE tryckberoende, utan ska kontrolleras med angiografi.

Anvand inte det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra i ACE-referensdiametrar > 6 mm och i ACC-referensdiametrar > 13 mm.

1.

oo hr 0D

7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.

Forbered den medféljande 30 ml sprutan fylld med en blandning av kontrastmedel/koksaltlésning (50/50-30/70) och anslut den
till T-sakerhetskopplingen.

Koppla ihop T-sékerhetskopplingen och envagskranen.

Anslut den hopmonterade delen till sprutan och spola den medan du haller spetsen riktad uppat.

Sakerstall att det inte finns nagra luftbubblor kvar i sprutan eller i T-sékerhetskopplingen.

Koppla ihop den hopmonterade delen med den fyllningsslang till det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra som férbereddes tidigare.

Skruva den hopmonterade delen och se till att den sitter fast ansluten till enheten. Hantera den hopmonterade delen genom att
halla i envagskranen medan du skruvar.

Se till att envagskranen ar 6ppen och fyll ballongen forsiktigt.

Vid évertryck kommer nagra droppar vatten att trdnga ut genom T-séakerhetskopplingen.

Sa snart ballongfyliningen ar klar vrider du envagskranen 90 grader fran det 6ppna laget till det stangda laget.
Nar envagskranen &r stingd lossar du sprutan och T-sakerhetskopplingen.

Injicera 5 ml kontrastmedel genom arbetskanalen fér att kontrollera att ACE &r korrekt ockluderad.

Avlagsna ledaren pa 0,89 mm (0,035 in) fran ACE efter att den distala ballongen har placerats korrekt i ACE.
Upprepa samma fyliningsférfarande fran punkt 1 till punkt 11 fér den proximala ballongen (ACC-ballongen).

9 Kontroll av flédesblockering

1. Nér ballongen/ballongerna har fyllts ansluter du en spruta fylld med en blandning av kontrastmedel/koksaltldsning
(50/50-30/70) till arbetskanalens sidoport.

2. Forsok forst att langsamt aspirera 10 ml blod i sprutan.
Observera: Det har ar ett profylaktiskt sakerhetstest for att kontrollera om det ar méjligt att aspirera blod fran ACI efter
postdilatationsférfarandet. Om det inte &r mojligt att aspirera blod genom arbetskanalen ar orsaken i de flesta fall att karlvaggen
sugs mot arbetskanalens utgangsport.

3. Injicera langsamt 5 ml blandning av kontrastmedel/koksaltlésning under kontroll med réntgengenomlysning och bekrafta att
kontrastmedlet stockar sig vid karotisbifurkationen.
Observera: Om den totala flédesblockeringen uppnas i ACC och ACI kommer kontrastmedlet att stocka sig i det ockluderade
avsnittet och det kan da anvandas som en sorts "fardplan” fér lamplig placering av en stent eller dilatationsballongkateter.
Obs! Sakerstall att injektionen av hégst 5 ml kontrastmedel utférs langsamt och kontrollerat. Injicera INGEN mer vatska under
féljande foérfarande.

4. Behandlingen av karotisartédren kan nu utféras med fullstandigt cerebralt skydd.
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10 Kontroll av patientens tolerans

Utfér en kontinuerlig, mycket nara évervakning av patienten nar ACC-ocklusionen inleds. Observera patienten och tala med
honom eller henne fér att kontrollera hans eller hennes psykiska och fysiska tolerans for ensidig flddesblockering. En pipleksak
ska finnas tillganglig for att kontrollera patientens férmaga att kkiAmma ihop den med sin kontralaterala hand.

Kontrollera och uppratthall patientens systemiska blodtryck fér att férhindra hypotoni och hypertoni.

Om patienten skulle uppvisa omedelbar eller f6rdrdjd intolerans efter fyllning av ballongerna maste den opererande kirurgen forst
aspirera blod tills inga fler debris upptrader pa det mikroporosa filtret, for att férhindra cerebral embolism, och genast dérefter
tdmma den proximala ballongen (ACC-ballongen) for att dteruppratta det cerebrala blodflédet. Se avsnittet ’AVLAGSNANDE AV
DEBRIS”.

| det har skedet ska den opererande kirurgen avvakta ett par minuter, tills patienten har aterhamtat sig fran symtomen. Fyll sedan
den proximala ballongen pa nytt for att kontrollera om intoleransen kvarstar. | sa fall &r det den opererande kirurgens ansvar att
besluta att antingen avbryta ingreppet eller anvanda en alternativ skyddsenhet (dvs. filter).

Obs! Om patienten inte skulle tolerera ocklusionen av ACC maste den opererande kirurgen forst aspirera blod for att férhindra
cerebral embolism och genast dérefter témma den proximala ballongen (ACC-ballongen) for att teruppratta det cerebrala blodflédet.

11 Foérfarande fér behandling av karotiskarl

Foér behandling av en sjuk ACl kan den opererande kirurgen anvanda all dnskad utrustning som ar kompatibel med inféringshylsor
pa 6 Fr [5 Fr]. Arbetskanalen pa det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra har ett fullstdndigt anvandbart innerlumen med en diameter
pa 2,10 mm (0,083 in) [1,76 mm (0,069 in)] och anvands som guidekateter eller hylsa fér framférande och tillbakadragande av
ledare, ballongkatetrar for for- och efterdilatation samt inféringssystem for karotisstentar.

Angioplastik och stentning av karotiskarl ska utféras enligt standardteknik och den opererande kirurgens erfarenhet och
fardigheter.

Det ar obligatoriskt att lAmna kvar ACl-ledaren genom den behandlade lesionen medan det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r pa
plats.

12 Avlagsnande av debris

Obs! Vid slutetavingreppet, normalt efter postdilatation av den stentade lesionen, ska du utféra blodaspiration for att avidgsna debris,
medan det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra med helt fylida ballonger fortfarande ligger pa plats.

Innan blodaspirationen utférs ska det kontrolleras att hemostasventilen i kopplingen pa det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra &r helt
sténgd.

1. Anslut en tom 20 ml spruta till sidoportens trevagskran (5).
2. Stang hemostasventilen (1) ordentligt.
3. Oppna kranen och bérja langsamt aspirera blod.
Obs! Overvaka patienten noggrant under aspirationen fér att upptacka eventuella symtom pé intolerans.

Observera: Det har forfarandet kan utféras nar som helst under ingreppet, men det ar ett maste atminstone efter postdilatation
av den stentade lesionen.

4. Aspirera sakta minst 60 ml blod (tre 20 ml sprutor). Kontrollera om den sista sprutan innehaller debris, genom att spola
blodinnehallet genom det medfdljande mikropordsa filtret. Om debris fortfarande syns i filterkorgen ska du aspirera ytterligare
20 ml sprutor med blod tills inga fler debris kan detekteras.

Varning: Om det inte gar att aspirera nagot blod genom arbetskanalen ska du forsiktigt féra fram en lamplig guidekateter genom
arbetskanalen, nagot distalt i forhallande till arbetskanalens utgangsport. Aspirera nu 60 ml genom den har guidekatetern.

13 Ballongtémning

1. Avlagsna T-sakerhetskopplingen fran fyliningssprutan pa 30 ml fére tdmning. Alternativt kan valfri annan spruta anvéndas for
témning.

2. Sakerstall att det inte férekommer nagra aterstdende debris och tém sedan den distala ballongen (ACE-ballongen) under
kontroll med réntgengenomlysning, genom att ansluta sprutan till den distala fyliningsporten och applicera undertryck.

3. Tém den proximala ballongen (ACC-ballongen) under réntgengenomlysning, genom att ansluta sprutan till den proximala
fyllningsporten och applicera undertryck.

4. Utfér kontrollangiografi av karotisartéren.

14 Avlagsnande av systemet

1. Dratillbaka var och en av ledarna ut ur arbetskanalen.
2. Dra forsiktigt ut det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra under kontroll med réntgengenomlysning.
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Obs! VIKTIG ANMARKNING OM BALLONGFYLLNING

ACC- och ACE-ballongerna &r av en mycket eftergivlig typ och avsedda for att astadkomma atraumatisk karlocklusion genom att
andra sin form fran cirkulér till cylindrisk, och darigenom skapa ett brett omrade med kontakt mellan ballong och karl, samt ge den
opererande kirurgen omedelbar angiografisk feedback om att karlocklusion har uppnatts. Darfér far en tryckledd anvandning av
ballongerna inte utféras. Vilka volymer som krévs for att ockludera karotiskarl beror pa karlens diametrar. In vitro-tester har visat att
fér den distala ballongen, i fall med den stérsta dvervagda diametern pa 6 mm, ska den volym som behdvs fér att astadkomma en
cylindrisk ballongform och dédrmed en effektiv ocklusion inte dverskrida 0,3 ml. P4 samma satt pavisades for den proximala ballongen,
i fall med den storsta Gvervagda diametern pa 13 mm, att den volym som behdvs fér att astadkomma en cylindrisk ballongform och
darmed en effektiv ocklusion inte ska éverskrida 1,5 ml. Vanliga storlekar pa karotiskérl fordrar mindre volymer for att astadkomma
ocklusion &n ovan namnda mangder. Darfér maste den opererande kirurgen granska réntgengenomlysningsbilden noggrant under
fyliningen f6r att upptacka ballongernas cylindriska deformation.

15 Leveransform

Det cerebrala skyddet Mo.Ma Ultra levereras sterilt (via etylenoxid) och ar endast avsett f6r engangsbruk. Det cerebrala skyddet
Mo.Ma Ultra har steriliserats med etylenoxidgas. Den ar steril sa lange férpackningen ar odppnad och oskadad. Det levereras med
en enkel pase. Anvand produkten senast det datum som anges pa etiketten.

Obs! Far inte anvandas om innerférpackningen ar éppnad eller skadad.

16 Forvaring
Forvara enheten pa en torr plats, skyddat fran solljus.

Forvara inte enheten dar den utsatts direkt for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se till att
produkterna i lagret cirkulerar sa att enheten anvands fére det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

17 Kassering

Kassera enheten enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusrutiner, inklusive saddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker
och smittsamma &mnen.

18 Garantifriskrivning
Observera: Den hér garantifriskrivningen galler inte i Australien.

Varningstexterna i produktens markning och dokumentation innehaller nérmare information och betraktas som en ingaende del av
denna garantifriskrivning. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll
Over de férhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic franséger sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underférstadda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet
eller lAmplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér ndgra medicinska
kostnader eller ndgra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av ndgon form av anvandning av eller brist,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande sddana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling
eller annat. Ingen person har behorighet att binda Medtronic till nAgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller
tolkas sa. Skulle friskrivning frdn ansvar till nAgon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tilldmplig lag,
skall friskrivning fran ansvar galla i dvrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av
garantin eller friskrivning frdn ansvar som underkénts.
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1 Tanim
iki farkli Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi versiyonu mevcuttur:

* 9 Frintroduser kilifi ile uyumlu, 6 Fr galisma kanali bulunan 9 Fr Mo.Ma Ultra cift balon
* 8 Frintroduser kilifi ile uyumlu, 5 Fr calisma kanali bulunan 8 Fr Mo.Ma Ultra ¢ift balon

8 Fr versiyonuna iligkin tim bilgiler késeli parantez [...] icinde belirtilecektir.

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, uyumlu iki balon ile proksimal ugta bulunan bir kolu birlestiren, t¢ Iimenli bir safttan (bir calisma
kanali ve iki sisirme-séndirme limeni) meydana gelmektedir. Uyumlu balonlar bagimsiz olarak sisirilebilir: ana karotis arterde (CCA)
proksimal balon ve eksternal karotis arterde (ECA) distal balon. Balonlar, distal balon uca yakin olacak ve proksimal balon ise ¢alisma
kanali ¢ikis portunun hemen éncesinde, distal balonun 60 mm uzaginda (balon belirtecleri arasindaki bagil mesafe) olacak sekilde,
saftin distal kismina monte edilir. Uyumlu iki balon 13 mm’ye (proksimal CCA balonu) ve 6 mm’ye (distal ECA balonu) kadar sisirilebilir.
Ambalajda i¢i bos bir mandrel de yer almaktadir ve cihazin 0,89 mm’lik (0,035 ing) kilavuz tel Gizerinden yerlestiriimesi sirasinda
izlenebilirligi artirmak Gzere Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin ¢alisma kanalinin igine yerlestiriimeye yoneliktir. Sistem, 9 Fr [8 Fr]
introdlser kilif ile uyumludur; kullanilabilir uzunlugu (koldan kateterin ucuna kadar él¢ilen mesafe) 950 mm ve toplam uzunlugu
(hemostatik valften kateterin ucuna kadar élgtlen mesafe) ise 1110 mm’dir (lutfen Sekil 1 icinde bulunan cihaz ¢izimine bakin).

Calisma kanal, i¢ ¢capi 2,10 mm (0,083 in¢) [1,76 mm (0,069 in¢)] olan, tamamen kullanilabilir bir [imen olup, uzunlugu 1045 mm’dir
(hemostatik valften ¢ikis portuna kadar dlgiilen mesafe) ve kilavuz kateter ve kan aspirasyon limeni gérevi gérir. Calisma kanalinin
¢ikis portu iki balonun arasinda yer alir, bdylece internal karotis artere (ICA) kolay erisilmesine imkan tanir.

Her biri bir balon icin olmak (izere iki radyopak belirte¢, cihazin dogru ve ¢abuk bir bicimde konumlandiriimasina imkan tanir. Bunun
yani sira, proksimal belirtecin asimetrisi, calisma kanali ¢ikis portunun kilavuz telin yerlestiriimesini kolaylastirmak tGizere ICA'ya dogru,
hatasiz ve kolay bir bigcimde yonlendiriimesine imkan tanir.

Cihazin distal ucunda bulunan tek yollu ug valfi, ipsilateral ECA'dan beyne, ICA igerisinden olasi bir geri akisi 6nler.

2 icindekiler

Bir adet Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, bir adet ici bos mandrel, 3 yollu vanasi ve uzatma hatti olan bir adet hemostatik valf, Gi¢
adet 40 um hacrelifiltre, hava bosaltma prosedir icin sabit erkek Luerli bir adet 30 mI’lik siringa, bir adet T bigcimli emniyet konektéru
ve iki adet 1 yollu vana.

3 Amaclanan hedef

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin kullanim amaci, karotis arterlerdeki girisimsel prosedurler sirasinda yerinden oynayan doku
parcaciklarini yakalayip gidermektir.

3.1 Amaclanan hasta popiilasyonu

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, karotis anjiyoplasti ve/veya karotis stentleme prosedurleri sirasinda embolik korumaya
gereksinimi olan hastalara yoneliktir.

Bu cihaz pediyatrik kullanima y6nelik degildir.

3.2 Kullanim endikasyonlari

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, ICAy1 ve/veya karotis ¢atallanma bolimini tutan stenoz nedeniyle karotis anjiyoplasti ve/veya
stentleme i¢in uygun bulunan ve ECAnin referans ¢api 3 ile 6 mm arasinda ve CCAnin referans ¢api ise 5 ile 13 mm arasinda olan
hastalarda kullaniimak Gzere endikedir.

3.3 Kontrendikasyonlar
Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin asagidaki kriterlerden birini sergileyen hastalarda kullaniimasi kontrendikedir:
* ipsilateral CCA'da siddetli hastalik

* Hedef lezyona distal olan intrakraniyal timérler, anevrizmalar veya siddetli intrakraniyal stenoz

* Planlanan girisimden énceki son 5 giin icinde ortaya ¢ikan ve bilgisayarli tomografi (BT) veya kraniyal manyetik rezonans
goéruntileme (MRG) gibi nérolojik degerlendirme ile tani koyulan ilgili akut nérolojik olaylar

* Digardan gelen sorulara ve uyaranlara yanit verememe ve kontralateral elle baski uygulayamama
e Demans hastasi olma

Proseddrle ilgili

* Siddetli kronik bébrek yetmezligi (Kreatinin degerleri >2,5 mg/dl)
* Antiplatelet ve/veya antikoagilasyon tedavisi kontrendikasyonlari
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* Kontrast maddelere alerji

* Femoral erisimi engelleyen siddetli periferik vaskuiler hastalik, hemorajik veya hiperkoagulabl durum ve/veya femoral ponksiyon
bélgesinde hemostaz saglanamamasi

* Gegici bir pacemaker’t kabul edememe

3.4 Klinik faydalari

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, ICAyI ve/veya karotis ¢atallanma bolimini tutan stenoz nedeniyle karotis anjiyoplasti ve/veya
stentleme i¢in uygun bulunan ve ECA'nin referans ¢api 3 mm ile 6 mm arasinda ve CCA'nin referans ¢apiise 5 mmile 13 mm arasinda
olan hastalarda kullanilmak tzere endikedir.

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, karotis arterlerdeki girisimsel prosedurler sirasinda yerinden oynayabilen tim boyutlardaki doku
parcaciklarini tutup gidermek Uzere tasarlanmisg, cift oklliizyon balon sistemli bir proksimal serebral koruma cihazidr.

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, bir karotis lezyonu gecilmeden énce proksimal embolik koruma olusturulmasini saglar.
Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin olumlu etkisi, inmeye karsi koruma saglamasidir.

Not: EUDAMED web sitesi kullanima agildiginda Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel UDI-DI: 0763000B000050179
kullanilarak su adreste bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tablo 1. Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin klinik faydalari

Klinik fayda | Calisma orani (n/N) [%95 GA]?

Prosediirden sonraki 30 giin icinde major ve mindr inme ve GIAP insidansinda azalma

Faydayi gdsteren yayimlanmis ¢alisma

Cremonesi 2015 %1 (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 %0 (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 %0 (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 %1,9 (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 %0 (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 %0 (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 %0 (0/31) [0,0; 11,2]

Teknik basar (tanimlandiginda serebral koruma cihazinin ve yardimci cihazlarin kullanilabilmesi)
Faydayi gdsteren yayimlanmis ¢alisma

Cremonesi 2015 %100 (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 %100 (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 %97,1 (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 %93,8 (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 %100 (27/27) [87,2; 100,0]

aN = toplam hasta sayisi; n = inme goériilen hastalarin sayisi ya da teknik basari saglanan hastalarin sayisi; GA = guven araligi
b GiA = gecici iskemik atak

3.5 Amaclanan kullanicilar

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, yalnizca, karotis arterlerin stentleme ve/veya anjiyoplastisinin gerceklestiriimesi konusunda
yeterli egitim ve deneyime sahip hekimler tarafindan kullaniimaldir.

Bu cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir.

3.6 Cihaz performans 6zellikleri

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi, proksimal embolik koruma saglar. Cikis portlu ve genis capli galisma kanali, doku pargaciklarinin
aspirasyonu igin girisimsel cihazlarin kullaniimasina olanak taniyan bir kilavuz kateter islevi gérar. Uyumlu balonlar ECA ve CCAiginde
sisirmeye olanak tanir. Sisirildiklerinde balonlar, CCA'dan antegrad akis ve ECA'dan retrograd akis da dahil olmak tzere kan akisi
suspansiyonu olusturur. Radyopak belirtecler ile isaretlenen balonlar arasindaki bosluk ve proksimal radyopak belirtecin asimetrisi,
lezyona erisimi kolaylastirmak tizere ¢alisma kanalinin ¢ikis portunun ICA'ya dogru kolay ve dogru bi¢cimde yénlendirilmesini saglar.
Cihazin distal ucunda bulunan tek yollu ug valfi, ipsilateral ECA'dan beyne, ICA igerisinden olasi bir geri akisi énler.

4 Uyarilar

e Su maddeler hastalarin maruz kalabilecedi kanserojen, mutajen veya Ureme sistemi icin toksik (KMR) veya endokrin bozucu
oldugu bilinen materyaller ve maddelerdir ve >%0,1 agirlik/agirlik esiginin Ustinde mevcut olduklar belirlenmistir:
— Di(2-etilhekzil)ftalatin (DEHP, CAS 117-81-7) cihazin seffaf uzatma hortumunda >%12 agirlik/agirlik oraninda mevcut
oldugu bulunmustur.
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— 1-Metil-2-Pirolidonun (CAS 872-50-4) poliamid balonun sisirme Iimeninde >%0,1 agirlik/agirlik oraninda mevcut oldugu
bulunmustur.

* Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi Nitinol icerir. Nitinol, bazi kigilerde alerjik reaksiyona neden olabilen bir nikel titanyum
alasimidir. Ancak madde Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini iceren prosedurlerde kanla temas etmedigi icin alerjik reaksiyon
riski oldukga dusuktir.

¢ Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini hastaya yerlestirmeden énce, bu Kullanim Talimatinda anlatilan sekilde, balon havasini
bosaltma islemini gerceklestirin.

¢ Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini i¢i bos mandrel olmadan konumlandirmaktan kaginin.

* Tutarken dikkatli olun ve balon havasini bosaltma proseduru 6ncesinde ve sirasinda cihazi keskin bir bicimde biukmekten kaginin.

* Okluzif balon/balonlar sisirilirken, balonun silindir bigiminin deformasyonuna dair anjiyografik gérsel bir tahmin ytrGtilerek
(basing yoluyla degil!) sisirme kontroli gergeklestiriimelidir.

* Balonu/balonlari sisirdikten sonra, mevcut Kullanim Talimatinda anlatilan sekilde, kan akisindaki blokaja yénelik derhal
anjiyografik kontrol gerceklestirin ve hemen akabinde hastanin okllizyona gésterdigi klinik toleransi kontrol edin.

* Prosedur sirasinda hasta okliizyona karsiintolerans gosterirse siringayla kan aspirasyonlari gerceklestirerek doku pargaciklarinin
tamamini derhal giderin ve hemen akabinde proksimal (CCA) balonu sénddirin.

¢ Okliizyon balonu/balonlarini séndirmeden énce, aspire edilen kanla birlikte artik doku pargacigi getirilmedigini daima dogrulayin.

* Hastaya, hekim tarafindan, karotis stentleme islemlerine yonelik standart protokoller dogrultusunda belirlenen sekilde uygun
antitrombosit ve/veya antikoagtlasyon tedavisi uygulanmalidir. Girisim boyunca ACT >250 sn. olarak korunmalidir.

* Balon/balonlar sisiriimeden ve kan akisinin etkili bir bicimde bloke edildigi kontrol edilmeden 6nce, ICA lezyonundan kilavuz
tellerle veya bagka herhangi bir girisimsel kateterle gecilmemelidir.

» Kateter vaskuler sistem icindeyken, yuksek kaliteye sahip floroskopik inceleme sirasinda yénlendirilmelidir.
* Okluzyon balonu/balonlarini karotis damarlarin yiiksek derecede kalsifiye damar segmentlerine yerlestirmeyin.
¢ Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini sigirilmis durumdayken yénlendirmeyin.

¢ Yoénlendirme sirasinda direng meydana gelirse zorlamayin veya devam etmeyin. Cihaz geriye veya ileriye hareket ettiriimeden
6nce ilk olarak direncin nedeni floroskopi, yol haritasi belirleme veya DSA kullanilarak kesinlestiriimelidir.

e Balonu/balonlar doldurmak i¢in sadece kontrast madde ve salin ¢ozeltisinden olusan bir karigim (50/50 - 30/70) kullanin.
Balonu/balonlar sisirmek igin asla hava veya gaz iceren herhangi bir madde ya da saf kontrast boyasi kullanmayin.

* Lipiodol veya Ethiodol kontrast madde veya bunlar gibi, bu ajanlarin bilesenlerini iceren diger kontrast maddeler ile birlikte
kullanmayin.

* Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini organik ¢dziiculere (6rn. alkol, aseton) maruz birakmayin.
* Kateteri ambalaj etiketi Gzerinde belirtilen tarihe kadar kullanin.

5 Onlemler

* Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.

¢ Bucihazyalnizcatek kullanimigin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

¢ Perkltan transliminal anjiyoplastiden énce kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyonlar olup olmadigi belirlenmelidir.

e Kateterin yerlestiriimesiyle ilgili genel teknik gereksinimlerin her zaman karsilanmasi gerekir. Bu gereksinimlerin arasinda,
balonlarin havasinin bosaltiimasi, kullanimdan énce bilesenlerin steril, izotonik salin ¢dzeltisiyle yikanmasi ve normal profilaktik,
sistemik heparinizasyon bulunmaktadir.

» Kateter uygulamalari farklilik gésterir ve kullanilacak teknik hastanin durumuna ve girisim uzmaninin tecriibesine bagl olarak
secilmelidir.

¢ Kullanmadan énce, diger cihazlarin (kilavuz teller, balon dilatasyon kateterleri, stent tagima sistemleri vb.) Mo.Ma Ultra serebral
koruma cihazi ile olan uyumlulugunu teyit edin.

6 Olasi komplikasyonlar/advers etkiler
Proksimal akis blokajina yénelik serebral koruma cihaziyla desteklenen karotis balon dilatasyon ve stentleme prosedirinden
kaynaklanabilecek komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri icerir:
Ponksiyonla ilgili:
* Lokal hematom
¢ Lokal hemoraji
* Lokal veya distal tromboembolik epizodlar
¢ Tromboz
* Arteriyovendz fistil
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Psddoanevrizma
Lokal enfeksiyonlar

Prosedurle ilgili:

Bradikardi

Hipotansiyon

Karotis arter spazmi

Karotis arterlerde diseksiyon

Hava embolisi

Serebrovaskiiler kaza [inme (iskemik, hemorajik), GiA]
Akut miyokard enfarkttsu (stabil olmayan anjin)
intravaskdiler stentin yer degistirmesi

Anjiyografi ile ilgili:

Hiper-/ Hipotansiyon

Agri ve hassasiyet

Aritmiler

Sepsis/enfeksiyon

Sistemik embolizasyon

Endokardit

Kisa sureli hemodinamik kétilesme
Olim

ilag reaksiyonlari

Kontrast maddelere alerjik reaksiyon
Pirojenik reaksiyon

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma bildirin.

7 Hazirlama teknigi

1.

ook wN

71

Kullanmadan énce, Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin tamamini kusurlar veya nakliye sirasindaki hasar agisindan
dikkatlice inceleyin.

Hemostatik ¢calisma kanali valfini konektdriin proksimal portuna (1) baglayin.

Calisma kanalini hemostatik valfin ve uzatma hortumunun icinden salin ¢ézeltisiyle yikayin.

ici bos mandreli salin ¢ézeltisiyle yikayin.

Mandrelin ucunu hemostatik valfin icinden ¢alisma kanalinin igcine sokun. Mandreli sonuna kadar ilerletin.
Mandreli dogru konumda bloke etmek igin, hemostatik valfi (Ust kapakg¢idi dondurmek suretiyle) kapatin.

Havayi bogaltma

Tedarik edilen 30 mP’lik siringay1 10 ml kontrast/salin karigimi (50/50 — 30/70) ile doldurarak hazirlayin.

1

2
3
4

. Sirayla hem ECA distal balonunu sisirme hattint hem de CCA proksimal balonunu sisirme hattini su sekilde hazirlayin: siringay!

sisirme hattina vidalayin.

. Sinngayi asagi dogru tutarak vakumu ¢ekin ve cihazdan higbir hava kabarcidi ¢cikmayincaya kadar yaklasik 15 saniye bekleyin.
. Ucu asagi dogru tutarak ortam basincina geri dénin (siringa pistonunu serbest birakin).
. Sinngayi cihazdan ayirin. Kalan sisirme hatti igin dnceki adimlari tekrarlayin.

Hava bosaltma isleminin dogru yapildiginin bir kaniti olarak, luer portundan bir damla ¢dzelti ciktigindan emin olun.
Cihazin havasi artik bosaltilmigtir.

7.2

1.

2.

3.

Cihazi yerlestirme, konumlandirma, yénlendirme

Standart retrograd, femoral yaklasimin ardindan, 9 Fr [8 Fr] (yaklasik 25 cm) introdUser kilifin yerlestiriimesi igin ponksiyon
boélgesini genigletin.

tel gegirin.

uzunlugunun tamami boyunca ilerletmeye devam edin.

Tarkge 238

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Floroskopik kontrol altinda, standart tanisal teknikten yararlanarak, ECA'dan 0,89 mm’lik (0,035 in¢) suiper biikilmez bir kilavuz

0,89 mm’lik (0,035 in¢) kilavuz telin proksimal kismini, Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin distal ucuna monte edilen beyaz
distal ug valfinden (9. “balik agzi bigimli valf”) dikkatlice iceri sokun. Mandrelin distal ucunu gegcirdikten sonra, kilavuz teli mandrel



4. Kilavuz telin i¢i bos mandrelin ucundan girdiginden, bdylece ¢alisma kanalini tikadigindan emin olun.
5. Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini (mandrel dahil), floroskopi rehberliginde, tel Gzerinden 9 Fr [8 Fr] introdUserin iginden

gegirerek, distal belirte¢ (ECA balonunun Gzerindeki) ECA'da, karotis ¢atallanma bélimune yakin ve gatallanma ostiyumuna
maksimum 1,5 cm distal olarak konumlandirilincaya kadar ilerletin.

Uyari: ECA balonunu ECAya yeterince derin olacak sekilde yerlestirin, bdylece distal balon (ECA balonu) geriye dogru CCA'ya
kayamaz. Bununla birlikte, CCA proksimal balonunun stent yerlestirme islemini sekteye ugratmasini dnlemek igin,

ECA balonunu 1,5 cm’den (ostiyumdan ECA'ya kadar 6l¢uliir) daha derin olacak sekilde yerlestirmeyin.

6. Calismakanali ¢ikis portunun, ICA'ya dogru, gerektigi gibi yonlendirilip ydnlendirilmedigi proksimal balonun Gizerindeki merkezi

asimetrik belirte¢ yardimiyla kontrol edilebilir. Belirteg, ICA ostiyumuna dogru bakmalidir.

7. Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi yerine yerlestiginde hemostatik valfi agin, mandreli ¢ikarin ve geriye dogru kanama

meydana gelir gelmez 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz teli yerinde birakarak hemostatik valfi kapatin.

8 Balonu sisirme, akis blokaiji

Dikkat: Balonlar gigirmek igin, yalnizca tedarik edilen sabit erkek Luerli 30 m’lik sinnga ile T bigimli emniyet konektorind kullanin.
Dogru sisirme ydntemi basinca bagli olacak sekilde DEGIL, anjiyografik olarak kontrol edilecek sekilde olmalidir.

Mo.

1.

© ® N Ok D

10.
11.
12.
13.

Ma Ultra serebral koruma cihazini referans ¢api >6 mm olan ECAda ve referans ¢api >13 mm olan CCAda kullanmayin.
Tedarik edilen 30 mI'lik siringayi kontrast/salin karisimi (50/50 — 30/70) ile doldurarak hazirlayin ve T bigimli emniyet konektdriine
baglayin.

T bicimli emniyet konektéru ile tek yollu vanay birlestirin.

Tertibati sirngaya baglayin ve ucu yukariya dogru tutarak bunu yikayin.

Siringanin ve T bigimli emniyet konektérinin icinde hava kabarcidi kalmadigindan emin olun.

Tertibati, 6nceden hazirlanmis olan Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi sisirme hatti ile birlestirin.

Tertibati vidalayin ve cihaza saglam bir bicimde baglanmasini saglayin. Vidalama sirasinda tertibati tek yollu vanadan tutun.
Tek yollu vana agikken balonu nazikge sisirin.

T bicimli konektérden dolayi asir basing olusmasi durumunda, birkag damla su sizintisi olabilir.

Balonu sisirme islemi tamamlanir tamamlanmaz, tek yollu vanay mevcut olan 90 derecelik acik konumundan kapali konuma
cevirin.

Tek yollu vana kapall durumdayken siringa ile T bigimli emniyet konektoérini ayirin.

ECAnin okliizyonunun dogru bir bicimde saglanmasi i¢in, galisma kanalinin igcinden 5 ml kontrast boya enjekte edin.

Distal balonu ECA'da gereken bigcimde konumlandirdiktan sonra, 0,89 mm’lik (0,035 ing) kilavuz teli ECA'dan kurtarin.
Proksimal (CCA) balon i¢in, 1’den 11. maddeye kadar ayni sisirme prosediriinu tekrarlayin.

9 Akis blokajinin kontroli

1

2.

4

10

. Balon/balonlar sisirildikten sonra, kontrast/salin karigsimi (50/50 — 30/70) ile doldurulmus bir sirngayi ¢calisma kanalinin yan
portuna baglayin.

ilk olarak, siringaya yavasca 10 ml kan aspire etmeyi deneyin.

Not: Bu, prosedir sonrasi genisletmenin ardindan ICA'dan kan aspire edilip edilemediginin kontrol edilmesine yonelik profilaktik
bir emniyet testidir. Calisma kanalinin igcinden kan aspire edilmesinin mimkuin olmamasi durumunda, ¢cogu olguda bunun
nedeni, damar duvarinin, emis guclyle ¢alisma kanali ¢ikis portuna ¢ekilmesidir.

Floroskopik kontrol altinda, 5 ml kontrast/salin karigsimini yavascga enjekte edin ve karotis ¢atallanma bélimuinde kontrast
durgunlugu meydana geldigini dogrulayin.

Not: CCA ve ICAda tam akis blokaji elde edilirse kontrast madde okllizyonun saglandii segmentte durgunlasir ve herhangi bir
stentin veya dilatasyon balon kateterinin yeterli 6lcide konumlandiriimasi igin bir tir “yol haritasi” olarak kullanilabilir.

Dikkat: Maksimum 5 ml kontrast madde enjeksiyonunun yavas ve kontrollU bir bicimde gerceklestirildiginden emin olun.
Asagidaki prosedir sirasinda DAHA FAZLA sivi enjekte etmeyin.

. Simdi karotis arterin tedavisi tam serebral koruma altinda gergeklestirilebilir.

Hasta toleransinin kontrolii

CCA okliizyonunu baglatirken hastayi surekli olarak ¢ok yakindan izleyin. Hastanin Gnilateral akis blokajina gdsterdigi mental ve
fiziksel toleransi dogrulamak igin hastay! gézlemleyin ve hastayla konusun. Hastanin kontralateral eliyle sikma yeterliligini
dogrulamak igin ses ¢ikaran bir oyuncak hazir bulundurulmalidir.

Hipotansiyon ve hipertansiyonu énlemek i¢in hastanin sistemik kan basincini kontrol edin ve koruyun.

Balonlar sigirildikten sonra hasta hemen veya gecikmeli olarak intolerans gosterirse, operatér ilk olarak, serebral embolizmi
6nlemek icin mikro gbézenekli filtrede doku pargacigi gériinmeyinceye kadar kani aspire etmeli, hemen ardindan serebral kan
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akisini eski haline getirmek icin proksimal balonu (CCA) séndiirmelidir. Liitfen “DOKU PARCACIKLARINI GIDERME” bélimiine
bakin.

e Operatér bu noktada, hastanin semptomlari geginceye kadar birkag dakika beklemelidir. Daha sonra, intoleransin devam edip
etmedigini kontrol etmek i¢in proksimal balonu tekrar sisirin. Bu durumda, prosediiri yarida kesme ya da alternatif bir koruma
cihazi (6rn. Filtre) kullanma karari almak operat6ériin sorumlulugundadir.

Dikkat: Hasta CCA'nin okliizyonunu tolere edemezse operatér ilk olarak, serebral embolizmi dnlemek i¢in kani aspire etmeli, hemen
ardindan serebral kan akigini eski haline getirmek i¢in proksimal balonu (CCA) séndirmelidir.

11 Karotis tedavi prosediirii

* Hastalikll ICA'y1 tedavi etmek i¢in, operatér 6 Frlik [5 Fr] introduser kiliflar ile uyumlu olan, tercih edecegdi tim materyalleri
kullanabilir. Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazinin galisma kanalinin icinde, ¢api 2,10 mm (0,083 in¢) [1,76 mm (0,069 in¢)] olan,
tamamen kullanilabilir bir Iimen bulunmaktadir ve bu kanal, kilavuz tellerin, prosedir éncesi ve sonrasi dilatasyon balon
kateterlerinin ve karotis stent tagima sistemlerinin ilerletiimesi ve geri alinmasina yénelik kilavuz kateter veya kilif olarak kullanilir.

» Karotis anjiyoplasti ve stentleme islemleri standart teknige uygun olarak gerceklestiriimelidir ve operatériin deneyimine ve
becerilerine birakilir.

* Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi yerindeyken ICA kilavuz telinin tedavi edilen lezyon boyunca birakilmasi zorunludur.

12 Doku parcaciklarini giderme

Dikkat: Prosediriin sonunda, normal sartlarda stent takilan lezyon yerlestirme sonrasi genisletildikten sonra, Mo.Ma Ultra serebral
koruma cihazi tamamen gisirilmig balonlar ile halen yerindeyken kan aspirasyonu yoluyla doku pargaciklarini giderin.
Kan aspirasyonunu gergeklestirmeden énce, Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi konektériindeki hemostatik valfin tamamen
kapatildigini dogrulayin.
1. 20 ml'lik bos bir siringayi yan portun 3 yollu vanasina (5) baglayin.
2. Hemostatik valfi (1) gereken bigimde kapatin.
3. Vanay acin ve kani yavasca aspire etmeye baslayin.
Dikkat: Aspirasyon sirasinda ortaya ¢ikan herhangi bir intolerans semptomuna bagl olarak hastayi dikkatle izleyin.
Not: Bu proseddr girisim sirasinda herhangi bir asamada gerceklestirilebilir, ancak en azindan stent takilan lezyon yerlestirme
sonrasi genigletildikten sonra gerceklestiriimesi zorunludur.

4. Enaz60 mlkani (20 mllik Gg¢ sinnga) yavasga aspire edin. Kan igerigini tedarik edilen mikro gézeneklifiltre icinden yikayarak son
siringada doku pargacigi olup olmadigini kontrol edin. Filtre sepetinde hala doku pargacigi géruliyorsa, artik doku pargacigi
tespit edilemeyinceye kadar, 20 ml’lik sirngalarla biraz daha kan aspire edin.

Uyari: Calisma kanali icinden kan aspire edilemezse, ¢alisma kanalinin iginden, ¢alisma kanali ¢ikis portuna biraz distal olacak
sekilde uygun bir kilavuz kateteri dikkatlice ilerletin. Simdi bu kilavuz kateterin icinden 60 ml aspire edin.

13 Balonu sondiirme

1. Séndirme 6ncesinde, T bigimli emniyet konektdriini 30 ml'lik sisirme siringasindan gikarin. Alternatif olarak, séndirme iglemi
icin bagka herhangi bir siringa da kullanilabilir.

2. Doku pargacigi kalintisi olmadigindan emin olundugunda, floroskopik kontrol altinda, siringay distal sisirme portuna baglayarak
ve negatif basing uygulayarak distal balonu (ECA) sénddiriin.

3. Floroskopi altinda, siringayi proksimal sisirme portuna baglayarak ve negatif basing uygulayarak proksimal balonu (CCA)
sondurun.

4. Karotis arterin kontrol amagl anjiyografisini gergeklestirin.

14 Sistemi geri cekme

1. Her bir kilavuz teli calisma kanalinin disina dogru geri ¢ekin.
2. Floroskopik kontrol altinda Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazini yavasca geri alin.

Dikkat: BALONUN SiSIRILMESINE DAIR ONEMLI NOT

CCA ve ECA balonlari yiiksek derecede uyumlu turdendir ve daire bigimindeyken silindir bigcimini alarak ve bdylece genis bir
balon-damar temas alani olusturmak suretiyle atravmatik damar oklizyonu elde edecek bigcimde tasarlanmigtir; bu sayede operatdre
damar okliizyonunun elde edildigine dair aninda anjiyografik geribildirim saglanir. Bu nedenle, balonlarin basing gidimli olarak
calistinimamasi gerekir. Karotis damarlar tikamak igin gereken hacimler damar caplarina baglidir. in vitro testlerde, distal balon icin,
disunllen maksimum ¢apin 6 mm olmasi durumunda, silindir balon bigiminin ve dolayisiyla etkili okllizyonun elde edilmesi i¢in
gereken hacmin 0,3 mI'yi asmamasi gerektigi gdsterilmistir. Ayni sekilde, proksimal balonigin ise, dustinulen maksimum ¢apin 13 mm
olmasi durumunda, silindir balon bigiminin ve dolayisiyla etkili okllizyonun elde edilmesiicin gereken hacim 1,5 ml'yiagmamalidir. Ana
karotis damar boyutu, okllizyon elde edilmesiigin, yukarida belirtilen miktarlardan daha diisuk hacim gerektirir. Bu nedenle, operatér,
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sisirme sirasinda, balonlarin silindir biciminde deformasyon olup olmadigini tespit etmek igin floroskopik gérintiyu dikkatle
izlemelidir.

15 Tedarik bicimi

Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi steril bir bigimde (etilen oksit kullanilarak) tedarik edilir ve yalnizca tek kullanima yéneliktir.
Mo.Ma Ultra serebral koruma cihazi etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Ambalaj agilmadig ve zarar gérmedigi slrece cihaz steril
olarak kalacaktir. Tek torba icinde tedarik edilir. UriinG etiket Gzerinde basil olan tarihe kadar kullanin.

Dikkat: ic ambalaji zarar gérmiis veya agiimigsa kullanmayin.

16 Saklama
Cihazi gunes isigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Cihazi organik ¢dzucllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole i1siga dogrudan maruz kalacagi yerlerde saklamayin. Cihazin
ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini saglayacak sekilde, Grinlerin stok siralarini dizenleyin.

17 Bertaraf etme

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak lzere, yirUrlikteki yasalara,
ybénetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun bicimde bertaraf edin.

18 Garantiden feragat beyannamesi
Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler igermektedir ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayriimaz bir parcasi
sayilir. Urlin dikkatle kontrol edilen kosullarda Uretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Griintin kullanildigi kosullar Gzerinde higbir
denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tiirdi, Grtnle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her
tarld értald garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirl olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse ortili tim garantilerden feragat
eder. Medtronic Urinin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayl hasardan éturd, hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya
baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yikumli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Grtinle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayall olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yururlakteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyle olugsturulmamigtir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir béliminin veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da ydrirlikteki kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukimlUlukler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan s6z konusu bélimu ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc
€ ABi pi3Hi Bepcii cuctemu LepebpanbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra.

e [sobanoHHa cuctema 9 Fr Mo.Ma Ultra 3 po6oynm KaHanom 6 Fr, cymicHum 3 iHTpog tocepom 9 Fr
e [Bo6anoHHa cuctema 8 Fr Mo.Ma Ultra 3 po6oynm KaHanom 5 Fr, cymicHum 3 iHTpog'tocepom 8 Fr

Yca iHpopmauia wopo Bepcii 8 Fr 6yae HaBefeHa B KBagpaTHUX AYHKaX [...]

CucTtema uepebpansHoro 3axncty Mo.Ma Ultra cknagaeTbca 3 TpMNPOCBITHOrO CTPUMKHA (OAWH po60oYMIA KaHa | aBa NpoCBiTH ANA
po3ayBaHHA 1 34yBaHHA), CNOYYEHOro 3 ABOMa eNacTUYHUMKM GanoHaMK, | pYKOATKU, pO3TalloBaHOi Ha MPOKCMMAIbHOMY KiHL.
EnacTtunyHi 6an0HW MOXKHaA po34yBaTh HE3aIEHO OMH Bif, OAHOr0: MPOKCUMMAaJIbHUIM GaNoH — Y 3arasibHii COHHIN apTepi i
AVCTanbHUM 6aNoH — Y 30BHILLHIM COHHIN apTepii. BanoHn BCTAHOBNEHI HA ANCTaIbHY YACTUHY CTPUMKHA, NPU LibOMY AUCTaNIbHUM
6an0H 3HaxXoAMUTbCA 6IM3bKO A0 KiHYMKA, a NPOKCUMabHWM 6anoH — Ha BigcTaHi 60 MM (mm) Big AMcTanbHoro 6anaoHa (BigHocHa
BiJCTaHb Mi MapKepamu 6an0HiB), 6e3nocepeaHbO Nepes BUXiAHMM NOPTOM POBGOYOro KaHany. [lsa enactuyHi 6aioHM MOXKHa
po3ayTv oo giameTpa 13 MM (mm) (MPOKCUMasIbHUIM GaNoH ANA 3arasibHOi COHHOT apTepii) i 6 MM (Mmm) (aMcTanbHUIM GanoH ana
30BHILLHBOT COHHOT apTepii). Y KOMNIEeKTAaL,ii0 BXOAUTb NOPOXKHUCTUIA MaHAPEH, AKWUM NPU3HAYeHNA ANA BBEAEHHSA B pOOOUNIA KaHan
cucTemMu LepebpanbHoro 3axmucty Mo.Ma Ultra ona noninweHHs BigCTEKEHHA NPUCTPOIO Mif, Yac Moro BBeAEHHSA NO NPOBIAHUKY
giameTtpom 0,035 in (0,89 MM (mm)). Cuctema cymicHa 3 iHTpoa'tocepom giametpom 9 Fr [8 Fr], ii po6oya AoBHUHA (BiACTaHb,
BUMIpAHA BiJ PYKOATKM A0 KiHYMKa KaTeTepa) cTaHoBMTbL 950 MM (mm), a 3arasibHa AOBXMHA (BiACTaHb, BUMIpsHa Big,
reMocTaTuM4yHOro KnanaHa Ao KiHumka Katetepa) — 1110 mm (mm) (amB. cxemy npuctpoto Ha Mas. 1).

Po6ouunit KaHan ABNsSE COBOI0 MOBHICTIO BUKOPMCTOBYBAHWM NPOCBIT i3 BHYTPIWHIM giameTpom 0,083 in (2,10 mm (mm)) [0,069 in
(1,76 mm (mm))] i goBrUHOI0 1045 MM (Mmm) (BiACTaHb, BUMIpAHA Bifi FeMOCTaTUYHOrO KaanaHa Ao BUXiZHOro MOPTY), AKWUIM CIYHKUTb
NPOBIAHMKOBUM KaTeTepoM i MPOCBITOM A1A acnipalii KpoBi. BuxigHWi nopT po60o4oro KaHany posTalloBaHUM MixK ABOMa
6anoHamu, Lo 3ab6e3nedye 3py4HUA JOCTYN A0 BHYTPILWHBLOI COHHOT apTepii (BCA).

[lBa peHTreHOKOHTPaCTHI MapKepu (MO OAHOMY Ha KOXHOMY 6a10Hi) 3a6e3MNe4yoTb TOYHE M LBMAKE NO3ULIOHYBaHHSA MPUCTPOIO.
Kpim Toro, acMmeTpia NpOKCUMasIbHOrO MapKepa 3abe3neyye TOYHY M 3py4Hy OpiEHTAL,il0 BUXiAHOrO MOPTY POOOYOro KaHany
BigHocHO BCA pna nonerweHHA BBEAEHHS NPOBigHWKA.

OpHoxoa0BMM KiHLEBUWIM KnanaH, po3TalloBaHui Ha AMCTasIbHOMY KiHLi NPUCTPOLO, 3anobirae NOTEHLiMHOMY 3BOPOTHOMY MOTOKY 3
incunaTepanbHOi 30BHILLHLOT COHHOI apTepii B roN0BHMIA MO30K Yepes BCA.

2 BwmicTt

OpHa cuctema uepebpasnbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra, oavH NOPOXHUCTUI MaHAPEH, OAUH reMOCTaTUYHMI KnanaH i3 TPUXO40BUM
3anipHYM KpaHoM i MOAOBKYBayYeM, TpK ciTYacTi dinsTpn 3 nopamu 40 MKM (Um), 0AMH WnpuL, emHicTio 30 ma (mL) i3 dikcoBaHuM
KOHYCHMM po3’emomM Jltoepa A1A BUaaneHHs nosiTpsa, O4MH T-NoAiGHNM 6e3neYHnin po3’eM i ABa OAHOXOAO0BMX 3anipHUX KpaH#.

3 LUinboBe npu3Ha4vyeHHA

Cuctema uepebpanbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra npusHadeHa gna 3axonieHHA 1 BUganeHHs peLTKiB, AKUM BigAINAITLCA Nig vac
NpoBeAEeHHSA IHTEPBEHLMHNX NpoLEeayp Ha COHHUX apTepisx.

3.1 UinboBa nonynAuia nauieHTiB

CucTtema uepebpasnsbHoro 3axmety Mo.Ma Ultra npuaHadeHa 4na 3aCTocyBaHHA B NAUEHTIB, AKMM HEOOXiAHWIM 3aXMUCT Big emobonii
B XOZi KAPOTUAHOI aHrion1acTUKM Ta/abo CTEHTYBaAHHSA.

Lis cucTema He npr3HayYeHa o1a 3acTOCyBaHHSA B AiTeu.

3.2 lMoka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

CucTtema uepebpansHoro 3axucty Mo.Ma Ultra nokasaHa a5 3aCTOCYBaHHA B NALEHTIB, Y AKMX MOX/IMBE NPOBELEHHA
KapoTUAHOI aHrionnacTUKM Ta/abo CTEHTYBAHHSA, Yy pasi CTEHO3Y, L0 OXOMNJIKE BHYTPILLHIO COHHY apTepito Ta/abo GidypKauio
COHHOI apTepii, Npy eTaNoHHOMY AiaMeTpi 30BHILLHLOT COHHOT apTepii Big 3 A0 6 MM (Mmm) | eTafIOHHOMY AjameTpi 3arafibHOi COHHOT
apTepii Big 5 o 13 mm (mm).

3.3 lMpoTunoKasaHHA

CucTtema uepebpanbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra npoTvnoxkasaHa Ana 3acTocyBaHHA B NaLEHTIB, AKi BiNOBiAanTb 04HOMY 3
HaBeAEeHUX HUKYEe KpUTepiis.

* TAMKe ypameHHs incunarepasibHOi 3arasibHOi COHHOI apTepii

* BHyTpiWwHbOYEpENHi NyX/IMHW, aHEBPU3MM 260 TAKKUIA BHYTPILLHbOYEPENHUIN CTEHO3, PO3TallOBaHi ANCTaIbHO A0 LiIbOBOI
JiNAHKN ypareHHsA

YKpaiHCbKaMoBa 242

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e BignosigHi rocTpi HEBPONOriyHi ABMLLA, WO BUHWUKAM NPOTArOM 5 AHIB A0 N1AaHOBOro BTPYYaHHA M 4iarHOCTOBaHi 3a JONOMOro
HEBPOJIOriYHOIo OrNAAZY, HaNPUKIAA 3a 4ONOMOrot Komm'totepHoi Tomorpadii (KT) abo marHiTHO-pe3oHaHCHOT Tomorpadii
(MPT) ronoBHOro MO3Ky

e HespaTtHiCcTb BiANOBIAAT HA 3aNMUTaHHA W 30BHILLHI CTUMY/IM Ta CTUCKATK 3a AOMOMOIO0 NPOTUIEHKHOT PYKH

e [lauieHTn, AKi cTparaaoTb Big AeMeHLii

MNos’A3aHi 3 npoueaypoto

e XpOHi4yHa HMPKOBA HEAOCTATHICTb TAMKOMO CTyNeHsA (piBEHb KpeaTuHiHy > 2,5 mr/gn (mg/dL))
¢ [lpoTMNOKasaHHsA ANA aHTUTPOMOOUMTAPHOT Ta/abo aHTUKOArynsHTHOT Tepanii
e AnepriyHa peakKLuif Ha KOHTPaCTHY PeYOBUHY

e TAMKe ypameHHA nepndepruyHnX CyauH, L0 NepELLKOAKAae CTErHOBOMY AOCTYMY, CTaH KpOBOTeui abo rineproarynsauii ta/abo
HEMOX/IMBICTb 3a6e3MNe4nTh remocTas y MiCLji CTErHOBOT NYHKL,i

¢ HeMOMIMBICTb NPUAHATM TUMYACOBUIA €/1EKTPOKAPAIOCTUMYNATOP

3.4 HniHiyHa KopUCTb

CucTtema uepebpansHoro 3axucty Mo.Ma Ultra npusHayeHa g5 3aCTOCyBaHHSA B MALEHTIB, Y AKUX MOXJ/IMBE NPOBEAEHHA
KapOTWAHOI aHrionaacTukun Ta/abo CTEHTYBAHHS, Yy pasi CTEHO3Y, L0 OXOMJ/II0E BHYTPILLHIO COHHY apTepito Ta/abo 6idyprauio
COHHOI apTepii, 3 eTa/IOHHUM AiaMeTPOM 30BHILLHBOT COHHOI apTepii Big 3 MM (mm) 4o 6 MM (mm) i ETANOHHMM AiaMeTPOM 3aranbHoi
COHHOI apTepii Big 5 mm (mm) go 13 mm (mm).

CucTtema uepebpanbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra € npoKCcMManbHOK CUCTEMOLO LIepeGPasbHOMO 3axXMCTy 3 4BOGASIOHHOI
OKJ1I03iIMHOI0 CUCTEMOLO, MPU3HAYEHOIO AJ1A YTPUMYBAHHA M BUAAJIEHHA PELUTKIB YCiX PO3MIpIB Mif vyac iHTEPBEHLMHUX NpoLeayp Y
COHHMX apTepisax. Cuctema uepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra Hagae MOXIMBICTb YCTAHOBUTU MPOKCHUMasIbHUIM 3aXMCT Bif
emb0nii nepes NPOXOAKEHHAM ypareHHsA B COHHIN apTepii. Mo3UTHUBHUIM eeKT 3aCTOCYBaHHA CUCTEMM LiepebpasibHOro 3axXmcTy
Mo.Ma Ultra nonsrae B 3a6e3neyeHHi 3axmcTy Bif iHCYNbTY.

MpumiTka. MNicna 3anycky Be6-canty EUDAMED KOpOTKMI 3BIT Npo 6e3neKy 1 KANiHivHy edeKTmBHICTbL (SSCP) 6yae AOCTYnHWI 3a
agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6asoBuii ineHTUdiKaTop: 0763000B000050179.

Ta6nuuya 1. KniHiyHa KoprcTb cucTeMu LepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra

HKniHiyHa KopucTb | CniBBigHoweHHA gocnigxeHb (n/N) [Al 95%]2

3MeHLWEeHHA KiNbKOCTI BUNAAKIB iIHCYNLTY, Maforo iHCYNLTY i1 TPaH3UTOPHOI ieMiuHoi ataku (TIA)P nporarom 30 gHis
nicna npoueaypu

Ony61iKoBaHi AOCNIAKEHHSA, WO AEMOHCTPYIOTb KOPUCTb

Cremonesi 2015

1% (4/393) [0,3; 2,6]

Dyuzhikov 2013

0% (0/170) [0,0; 2,1]

Montorsi 2016

0% (0/61) [0,0; 5,9]

Montorsi 2020

1,9% (1/52) [0,0; 10,3]

Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

Le onucaHo)

TexHi4YHMIA ycnix (CNPOMOKHICTbL BUKOPUMCTOBYBATH CUCTEMY LiepebpasibHOro 3aXMCTY, a TAKOH CNOJIy4Hi NPUCTPOT, Ae

Ony61iKoBaHi AOCNIAKEHHSA, WO AEMOHCTPYIOTb KOPUCTb

Cremonesi 2015

100% (393/393) [87,2; 100]

Montorsi 2020

100% (52/52) [93,2; 100,0]

Palombo 2016

97,1% (34/35) [85,1; 99,9]

Lee 2015

93,8% (30/32) [79,2; 99,2]

Atchaneeyasakul 2016

100% (27/27) [87,2; 100,0]

@8N — 3arasibHa Ki/JIbKiCTb NauieHTiB; N — KifIbKICTb NaLjieHTIB 3 iHCY/ILTOM a60 TexHi4YHMM ycnixom; Al — noBipunii iHTepBan

bTIA - TpaHauTOpHa ilemiuHa aTaka

3.5 MNepepbauyBaHi KopucTyBaYi

BuKopucTaHHA crucTemm LepebpasibHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra £03BoNAETHCA Ti/IbKM NliKapaMm, AKi NPOMLLAW HaNEKHE HaBYaHHA Ta
MatoTb JOCBIf, CTEHTYBaHHA Ta/ab0 aHrion1acTUKM COHHUX apTepin.

Lle# npucTpitt nignarae BUKOPUCTAHHIO BUKJIIOYHO B CTEPUIBHUX YMOBAX Y KJTiHIYHIM yCTaHOBI.
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3.6 Po6o4i xapaKTepuUCTUKK NPUCTPOLO

CucTtema uepebpansHoro 3axucty Mo.Ma Ultra Hagae npoKcMManbHUM 3axmcT Big embonii. Po6ounii KaHan BENMKOro diameTtpa,
OCHaLLEeHUIM BUXiAHUM MOPTOM, CIYHWTb NPOBIAHUKOBUM KaTeTepoM A5 iHTEPBEHLIMHUX NPUCTPOIB, SIKi 3aCTOCOBYIOTLCSA AN1A
BUAAJIEHHA PELUTKIB LWIAXOM acnipau,ii Kposi. EnactuyHi 6anoHm aroTe 3MOry BUKOHYBaTH pO34yBaHHA B 30BHILLUHIN COHHIN apTepii
Ta 3araJibHi COHHIM apTepii. Y po3ayTomMy cTaHi 6a10HW 6/10KYOTb KPOBOTIK, BK/IKOYHO 3 aHTErpagHMM KPOBOTOKOM i3 3arasjibHoi
COHHOI apTepii Ta peTporpagHMmM KPOBOTOKOM i3 30BHIiLLHbOI COHHOI apTepii. Po3TawwyBaHHA 6a/10HiB, N0O3Ha4YeHe
PEHTrEHOKOHTPACTHUMU MapKepamu, Ta aCUMETPIA NPOKCUMa/IbHOMO PEHTIEHOKOHTPACTHOro MapKepa 3abe3neyyoTb TOHHY ¢
3pY4Hy OpieHTaLil0 BUXiAHOro NOpTy po6o4oro KaHasy BigHocHO BCA anA nonerweHHs AOCTYNy A0 YpameHoi AinAHKM.
OpHoxo[0BMM KiHLEBWI KNlanaH, po3TalloBaHWM Ha AUCTaNbHOMY KiHLi CUCTEMM, 3anobirae NOTEHUIMHOMY 3BOPOTHOMY MOTOKY 3
incunaTepanbHOi 30BHILHLOT COHHOI apTepii B roN0BHMIA MO30K Yepes BCA.

4 lMonepeAaMeHHA

HaBegeHi HUX4Ye peqoBUHM, BNAMBY AKMX MOXYTb NigAaBaTUCA NaUiEHTH i AKi € KaHLEePOreHHNMU, MyTareHHUMK abo
TOKCUYHUMMW ANA PENPOAYKTUBHOT CUCTEMM YM TAKMMM, LLO NOPYLLYIOTb POBOTY EHAOKPUHHOI CUCTEMM, By BUABEHI B
KOHLIeHTpaLii, Lo nepeswuLLye nopir > 0,1% mac./mac:

— [On(2-etnnrexkcun)dranar (AEr®, Homep CAS 117-81-7) BUABNEHO B NPO30pil NOAOBIKYBasIbHIM TPy6Li BUPOBY B

KOHUeHTpaLii > 12% mac./mac.
— 1-metun-2-niponigoH (Homep CAS 872-50-4) BUABNEHO B NPOCBITI 418 pO3A4yBaHHA noniamigHoro 6aioHa B
KOHUeHTpauii > 0,1% mac./mac.

Cuctema uepebpasnbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra MicTUTb HiTUHOA. HITMHON — cnaaB TUTaHy 1 HIKeto, WO MOXE BUKIMKATH
aneprivyHy peakuito B 4eAKUX NauieHTiB. [1poTe, OCKINIbKK LA peyoBMHA He BCTYNA€E B KOHTAKT i3 KPOB'o Mif Yac NpoBefeHHA
npoueayp i3 BUKOPUCTaHHAM cUcTeMM LepebpanbHoro 3axmucty Mo.Ma Ultra, pusmK BUHMKHEHHSA B NaLieHTa anepriyHoi peaKuii
MiHIMaNbHURA.
Mepepn BBEAEHHAM cUCTEMM LiepebpanbHoro 3axmcTy Mo.Ma Ultra B Tino nauieHTa Buaanite NoBiTpA 3 6an0Ha, K ONMCaHo B LM
IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHA.
He gonyckanTe nosuuioHyBaHHA cucTemMu LepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra 6e3 nopoHUCTOro MaHgpeHa.
MNig yac po60oTH i3 cucTEeMOLO ByabTe 06epeHi M He JonycKanTe ii CUIbHUX NEPEruHIB 4O Ta Mif Yac npoueaypy BULANEHHSA
noBiTpA 3 6anoHa.
PosgyBaHHA OK03iHOro 6a10Ha(-iB) CAlif, KOHTPOIBATU BidyaslbHO LLIAXOM aHriorpadivyHoi ouiHKK gedopmali
umniHApKUYHOI popmMu 6asnoHa (He 3a TUCKOM!).
Micna posayBaHHA 6a/10HA(-iB) HeramHo NPOBEAITb aHriorpadiyHy OLiHKY 6/10KaaM KPOBOTOKY, SIK OMMCAHO B LM iHCTPYKLT 3
BMKOPWUCTaHHA, | 6e3nocepeaHbOo MNicaA LbOoro NepesipTe, AK NALIEHT KNiHIYHO MEPEHOCUTb OKJIH03ItO.
AKLWO nig Yac npoueaypwv B NauieHTa BUHMKHE HEMEPEHOCUMICTb, HEFalMHO BUAANITb YCi PELUTKW, BUKOHABLUM acnipaw,ilo KpOoBi
LUNPULOM, | 6e3N0ocepeaHbO MiC/A LpOro 3ayMTe NPOKCMMabHUIM GanoH (3aranbHa COHHa apTepis).
MNepepn 3ayBaHHAM OKO3IMHOIO 6GanoHa(-iB) 3aBX AN NEPEBIPANTE, Y1 HEMAE BiNblUe PELITKIB B acnipoBaHili KPOoBi.
MNawieHTy cnig NpoBECTU HANEKHY aHTUTPOMOOLMTAPHY Ta/abo aHTUKOAry/IAHTHY Tepanito, AKY Npu3Hayae aikap BignoBiaHO A0
CTaHZaPTHUX NPOTOKOIB CTEHTYBAHHA COHHOI apTepii. AHTMKoarynaHTHy Tepanito (AKT) cnig nposoanTh npoTarom > 250 ¢ (s)
LUNIAXOM BTPYYaHHS.
Jo po3pyBaHHA 6anoHa(-iB) i He NepeKoHaBLUNCh B eDEKTUBHIN 6I0KaAI KPOBOTOKY, Yepes AiNAHKY yParKeHHA BHYTPILIHBbOT
COHHOI apTepii He MO¥Ha NPOBOAUTU NPOBIGHWKKW a60 BYAb-AKi iHLI IHTEPBEHLIMHI KaTeTepu.
MNicna BBeAeHHA KaTeTepa y CyANHHY CUCTEMY YCi MaHIiNynALii 3 HUM MaloTb NPOBOAUTUCH Nif, PEHTIFEHOCKOMIYHUM KOHTPOEM
3 BMCOKOIO AKICTIO 306paeHHs.
He posTtawoBynTe OKNI03iiHWI 6a/T0H(-1) B CYAUHHWX CEFMEHTAX COHHOI apTepii 3 BUCOKO BUPAXEHOI KanbuudiKaujieto.
He Bu1KOHyIMTE MaHinynALii i3 cuctemoto uepebpansHoro 3axmucty Mo.Ma Ultra, Konn 6anoHn po3ayTi.
AKWO nig, Yyac maHinynAuiM BigyyBaeTbCA ONip, HE AOKNaAanTe 3ycub i He MPOAOBKYMTE. [NepL HiX nepemiaTi NPUCTpPIn
Hasag abo Brnepes, HeobxigHO 3'ACyBaTU NPUYMHY OMopy 3a AOMOMOrOK PEHTreHOCKONIT, KapTyBaHHA abo LMdpPoBoi
cy6TpakKuinHoi aHriorpadii (LICA).
[na 3anoBHeEHHA 6anoHa(-iB) Cif BUKOPUCTOBYBATH JIMLLE CYMill KOHTPACTHOI pe4OBMHM Ta Qi3ioN0oriyHOro po3ymHy (y
cniBBigHoLweHHi Big 50/50 po 30/70). Hikonn He BUKOPUCTOBYIMTE MOBITPA, BYAb-AKY iHLLY ra3onogibHy pevoBMHY abo YMCTY
KOHTPACTHY PEYOBUHY AN1A pO34yBaHHA 6anoHa(-iB).
He BMKOpMCTOBYMTE KOHTPACTHI pe4oBuHM Lipiodol abo Ethiodol um iHwWi NoAiGHI KOHTPACTHI PEYOBUHMU, AKI MICTATE KOMMOHEHTH
LIMX KOHTPaCTHMUX PEHOBUH.
He nigaaBsarite cuctemy uepebpansHoro 3axncty Mo.Ma Ultra BnivBy opraHiyHUX pO34MHHUKIB, HANPUKAAZ CIMPTY, aleToHy.
BuKopucTOByITE KaTeTep A0 AaT, 3a3HAYEHOT Ha ETUKETL YNaKOoBKM.
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5 3anobixHi 3axoau

MNepepn 3acTocyBaHHAM PETEILHO OJIAHLTE CTEPUIILHY YNAKOBKY | NPUCTPIN. He BUKOPUCTOBYIMTE NPUCTPIN, AKLLO YyNaKoBKY abo
NPUCTPI NOLUKOAHKEHO.

Lien npucTpirt NnprsHavyeHWii BUKJIIOYHO A1 O4HOPa30BOro 3acTocyBaHHA. 3a60pOHAETLCA NMOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06po6nAaTH abo cTepunisyBaTH Lein NpucTpin. NoBTOPHI BUKOpUCTaHHA, 06pobKa abo cTepunisaLia MOXyTb NOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiJIICHICTb NPUCTPOI0 a0 CTBOPUTHU PUSKK MOro 3abpyAHEHHS, LLIO MOXE NMPU3BECTU A0 TPaBMyBaHHS,
3axBoploBaHHA abo cMepTi naujieHTa.

Mepen YepesLWwKipHOK TPaHCAOMIHAIbHOK aHroNAacTUKOK HEOBXIAHO BU3HAYUTM HAABHICTb anepriyHoi peakw,ii Ha
KOHTPACTHY PEYOBUHY.

Cnig 3aB¥an AOTPUMYBATUCA 3arajibHUX TEXHIYHUX BUMOT A0 Npoueaypy BBEAEHHA KaTeTepa. BoHu BKAOYaoTh BUAANEHHA
NoBiTPsA 3 6a/IOHIB, NPOMMBAHHA KOMMOHEHTIB CTEPU/IbHUM i30TOHIYHUM i3i0N0rNYHUM PO3YMHOM Nepes BUKOPUCTAHHAM i
CTaHAapTHY NpodinaKTU4HYy CUCTEMHY renapuHisauio.

HarteTep moxHa 3acTocoByBaTH No-pisHOMY, | METOAUKY 3aCTOCYBaHHA KaTeTepa cig BUbmpartu 3 ornagy Ha CTaH nauieHta ta
JO0CBig creujanicta 3 NPOBEAEHHA IHTEPBEHUIMHMX NpoLeayp.

MNepepn BUKOPUCTaAHHAM CUCTEMM LiepebpanbHoro 3axucTy Mo.Ma Ultra nepeBipTe ii CyMiCHICTb 3 iHWKMMK BUpo6amm
(npoBigHWKamm, 6anOHHUMK gunaTauinHMMK KateTepamm, CUCTEMaMM OCTaBKKW CTEHTA TOLLO).

6 MomnuBi ycknagHeHHA/HebakaHi ABMLWwa

Y pesynerarti npoueaypu 6an0HHOI AnnaTauii Ta CTeHTyBaHHA COHHOI apTepii, WO CyNnpOBOAXKYETLCA NPOKCUMaIbHOK 610Kaa00
KPOBOTOKY 3a AONOMOrOK CUCTEMM LiepebpanbHOro 3axXMCTy, MOMI/IUBI, cepe, iHLWOro, HaBeeHi HUKYe YCKNagHEHHS.

YcKnagHeHHA, NOB’A3aHi 3 NPOBEAEHHAM NYHKL,i:

JlokanbHa rematoma

MicueBuii KPOBOBUAWB

JlokanisoBaHi abo gucTanbHi enizoan Tpomooemoonii
Tpom603

ApTepio-BeHO3Ha QicTyna

MNceBgoaHeBpu3ma

JlokanisosaHi iHpeKLw;i

YcKnagHeHHA, NoB’A3aHi 3 Npoueaypoto:

Bpaavkapgis

ApTepianbHa rinoTeHsia

Cnasm coHHoi apTepii

PoswwapyBaHHA COHHMX apTepin

MoBiTpaAHa embonis

FocTpe NopyLeHHA MO3KOBOIro KPOBOOGIry (iIHCYNLT (iLeMivYHWA, remopariyHumii), TIA)
FocTpwuii iHbapKT MioKapaa (HecTabisibHa CTEHOKapAif)

BHyYTpilUHbOCYAWHHA MirpaLis cTeHTa

YcKnagHeHHs, NoB’A3aHi 3 NpoBefeHHAM aHriorpadii:

Fnep-/rinoteHsia

Binb Ta 6onicHicTb

ApuUTmii

Cencuc/indekuin

CuctemHa embonisauis

EHpokapauT

HeTpuBani noripeHHs XxapaKTEPUCTUK rEMOAMHAMIKM
CwmepTb

PeaKuii Ha nikapcbKuii Npenapar

AnepriyHa peaKuif Ha KOHTPacTHY Pe4OBUHY
niporeHHa peakLu,is;

Y pasi cep1o3HOro BUNazaKy, noB’a3aHoro 3 NpUCTPOEM, HEraMHO NOBIZOMTE NPO BUNAA0K KoMnaHii Medtronic i BnoBHOBarKeHoOMy
YK PerysoHoMy opraHy.
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7 MeToauKa niarotoBKU
1. MNepeg BMKOPUCTaHHAM CUCTEMM LiepebpanibHoro 3axucty Mo.Ma Ultra yBarHO 1 NOBHICTIO OrnsAHbTE i Ha HAABHICTb e eKTiB
a60 NOLIKOAMEHD, L0 BUHUKAM Nig, Yac TPaHCNopTyBaHHS.
Mig’eaHanTe remocTaTMYHUIM KnanaH pobo4oro KaHany Ao NPOKCUMasbHOro nopty pos’emy (1).
MpomuinTe po6oumii KaHan isioIoriYHMM PO3YMHOM Yepes reMoCTaTUYHUIM KianaH i NO40BHYBasIbHI TPYOKY.
MNpomuinTe NOPOKHUCTUIM MaHAPeEH Di3i0N0rYHMM PO34YMHOM.
BBegiTb KiHYMK MaHApeHa Yepes reMoCTaTUYHWIA KnanaH y poboymii KaHan. MpocyHsTe MaHAPEH Bnepes A0 ynopy.
JnA 610KyBaHHA MaHApeHa B NPaBUIbHOMY MOJIOKEHHI 3aKPUMTE reMOCTaTUYHUI KianaH (06epTalym BEPXHi KOBMAYoK).

ook

7.1 BupaaneHHA noBiTpA

MNigrotymTe wnpuy emHicTio 30 Ma (ML), Wo nocta4yaeTbCA B KOMMAEKTI, 3anoBHeHWM 10 Ma (mL) cymilli KOHTpacTHOT
pevoBuHM/dI3ioNoriYHOro po3ynHy (y cniesigHoweHHiI Big 50/50 go 30/70).

1. MigroTyiTe NOCNIAOBHO NiHIlO AN PO3AYBaHHA AUCTA/ILHOMO 6a/10Ha A4/1A 30BHILLHLOI COHHOT apTepii Ta NiHilo A1A po3ayBaHHSA
NPOKCMMaNbHOMo 6asoHa A/1A 3arajbHOi COHHOI apTepii TaKMM YUHOM: MPUBUHTITL LUNPKUL, A0 AiHil 415 po34yBaHHA.

2. HanpaBuBLUM LINPUL, BHW3, CTBOPITb HEraTUBHUM TUCK | NoYeKarnTe 61M3bKO 15 CeKyHA, AOKM OynbballKu NOBITPA He
nepecTaHyTb NigHIMaTUCA 3 MPUCTPOLO.

3. HanpaBnsoum KiHYMK BHU3, BiHOBITb aTMOCHEPHUIA TUCK (BiAMYCTiTb NOPLUEHb LUNPULIA).
4. Big'egHanTe Wwnpuu, Big NnpucTpoto. MNoBTOPITE MONepeaHi eTanu 3 iHLO NiHIE A1 po3ayBaHHS.

MepekroHariTeca, Wwo 3 nopty Jltoepa BUCTyNuAa Kpanasa gisioNIoriyHOro po3yunHy AK NigTBEPAKEHHA TOro, WO BUAANEHHSA NOBITPA
BUKOHaHO NpaBUJ/IbHO.

Tenep noBiTPA 3 NPUCTPOIO BUAANEHO

7.2 BBepeHHsA, NO3ULLIOHYBaHHA Ta OpiEHTaLiA CUCTEMU

1. CdopmyBaBLIM CTAHAAPTHWUIA PETPOrpagHnii CTErHOBUIM JOCTYN, PO3LUMPTE MicLe NyHKUiT 4nA BBEAEHHA iHTpoa locepa
aiametpom 9 Fr [8 Fr] (4oBMUWHO 6113bKO 25 ¢M (cm)).

2. i peHTreHOCKONIYHNM KOHTPOAEM, OTPUMYIOUYUCH CTaHAAPTHOI AiarHOCTUYHOT METOAMKK, BBEAITb B 30BHILLHIO COHHY
apTepito HaAKOPCTKUIM NPOoBIgHMK aiameTpom 0,035 in (0,89 MM (mm)).

3. AKypaTHo BBefiTb NPOKCUMaNbHWUI CErMeHT NPoBigHWKa agiametpom 0,035 in (0,89 MM (mm)) B 6innin AUCTaNbHUIA KiIHLEBUH
KnanaH (MyHKT 9 Ha CXeMi, LWiIMHHMIM KnanaH), AKWMM BCTaHOB/IEHO HA AUCTa/IbHOMY KiHYMKY CUCTEMM LiepebpanbHOro 3axmcTy
Mo.Ma Ultra. BctaHOBMBLUM ANCTaIbHWI KIHYMK MaHApEeHa, NPOAOBKYMTE NPOCyBaTH NPOBIAHUK YEPES YCIO JOBHUHY
MaHAapeHa.

. MepeKoHaWnTecs, LWo NPOoBIAHWK YBIMLLOB Y KIHYMK NMOPOMHUCTOro MaHApeHa, TUM CaMUM 3aKyNOpPUBLLKM PO60YMIA KaHa.

. Mig peHTreHoCKOMIYHMM KOHTPOIEM NPOCYHLTE CUCTEMY LepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra (BKAOYHO 3 MaHApEHOM) No
NpoBigHWKY Yepes iHTpoa'tocep aiametpom 9 Fr [8 Fr] Tak, Wwo6 avctanbHUi MapKep (Ha 6a10Hi 418 30BHILWHLOT COHHOI
apTepii) po3TalloByBaBCA B 30BHiLLHIM COHHIM apTepii nopyy i3 6idypKauieto COHHOT apTepii i He 6inbLue HixK Ha 1,5 cm (cm)
AncTanbHo Bif rmpna 6idypKauii.

MonepepaxteHHA! Po3micTiTb 6a10H A8 30BHILLIHBOI COHHOT apTepii 4OCUTb IMMOOKO B 30BHILLHIM COHHINM apTepii, Wwob
AncTanbHUiM 6an0H (6an0H A8 30BHILLHBOT COHHOT apTepii) He Mir 3CyHYTUCA Ha3apg,y 3arasibHy COHHY apTepito. OgHaK He
pO3MiLLyiTe 6asoH ANA 30BHIWHLOT COHHOI apTepii mbLue HixX 1,5 cM (Cm) (AKLLO BUMiptOBaTH Bif rupaa A0 30BHILUHbOI
COHHOT apTepii), Wo6 NpoKcHMManbHWM 6anoH g 3arasibHOT COHHOT apTepii He NEPELUKOAKAB YCTaHOB/IEHHIO CTEHTA.

6. MNpaBnabHICTb OpieHTaLii BUXiGHOro NOpTy pO6040ro KaHay BigHOCHO BHYTPILLHBOI COHHOI apTepii MOXHa NepeBipuTH 3a
[OMNOMOrOK0 LIEeHTPasIbHOro aCMMETPUYHOIO MapKepa, po3TaLloBaHOro Ha NPOKCUManbHOMy 6anoHi. MapKep NoBUHEH By TH
CMpPAMOBaHWIM A0 r1p/ia BHYTPILLHBOT COHHOI apTepii.

7. BcTaHoBMBLUM cUCTEMY LepebpanbHoro 3axmcTty Mo.Ma Ultra, BigKpninTe reMoCTaTUYHWIA KNnanaH, BUTATHITb MaHAPEH i,
LLIOMHO BUHWKHE 3BOPOTHUI KPOBOTIK, 3aKPUMTE reMOCTaTUYHUIM KnanaH, 3a/MLWmBLUM NPOBIgHUK giameTpoM 0,035 in
(0,89 MM (mm)) Ha cBOEMY MiCLi.

(620N

8 Po3pyBaHHA 6an0Ha, 6710Kaja KPOBOTORY

OBEPEHHO! [1na po3gyBaHHA 6an0oHa BUKOPUCTOBYMTE TisIbKM LWNPUL, EMHICTIO 30 M (mL), AKMIM nocTa4aeTbCA B KOMMNIEKTI, 3
(hiKCoOBaHMM KOHYCHWM po3’emoM JTtoepa i T-nogibH1m 6e3ne4HrM po3’emom. NpaBuabHICTb po3ayBaHHA HE 3an1euTb Big TUCKY;
Moro cnig KoHTpontoBaTtu aHriorpadieto.

He B1KOpucTOBYMTE CcUCTEMY LiepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra B 30BHILLHIM COHHIM apTepii 3 eTa/oOHHMM fiameTpom
> 6 MM (mm) i B 3ara/ibHil COHHIM apTepii 3 eTafIOHHUM giameTpom > 13 mm (mm).
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© Nk ODN

11.

12.

13.

MNigrotyrTe wnpuy emHicTio 30 Ma (ML), AKMM NOCTAYaETLCA B KOMMIEKTI, 3aNOBHEHUIM CYMILLLLIO KOHTPACTHOI
PeYoBUHW/DIZiI0NOriYHOro Po34KnHy (y cniBeigHoLweHHi Big 50/50 go 30/70), i nig'egHanTe Moro fo T-nogi6Horo 6e3neyHoro
po3s’emy.

3’egHarite T-nogibHUM 6e3neyHnii po3’eM 3 OFHOXOL0BMM 3anipHUM KpaHoM.

Mig’eaHanTe Len 610K A0 WNpu1ua i, HaNpaBMBLLM KiHYMK Yropy, MPOMUIATE HOro.

MepeKoHarTecs, Wo B Wwnpwui i T-nogibHoMy 6e3ne4yHoOMy po3’emi Ginblue He 3anmnwmnnocsa 6ynbballoK NoBiTpA.
3’egHaliTe 610K i3 paHille NigroToBAEHOIO NHIEID ANA PO34yBaHHA CUCTEMU LiepebpasnbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra.
3aKpyTiTb 610K i HAAIMHO Nig’eaHanTe MOro 40 CUCTEMU. 3aKpy4yoUn, yTPUMYMTE 610K 3a OGHOXOL0BUIM 3anipHUA KpaH.
BigKpvBLLUM OAHOXOA0BUM 3anipHMIM KpaH, 06epeHO po3aymnTe 6asoH.

Y pasi HagMmipHO BUCOKOIO TUCKY 3 T-nogibHOro 6e3neyYHoro po3’eMy BUMAE KiflbKa Kpaneb BOAM.

LLlonHo po3ayBaHHA 6anoHa 6yae 3aBepLUEHO, MOBEPHITL OAHOXOA0BWIM 3anipHUIM KpaH i3 MOTOYHOrO BifKPUTOrO NOIOKEHHSA
Ha 90 rpagyciB y 3aKpuTE MNOOHKEHHA.

3aKpu1BLLX O4HOXOA0BOM 3anipHUM KpaH, po3’egHanTe wnpu, i T-nogibHUM 6e3nevHui pos’em.

BeegiTb 5 Mn (ML) KOHTPACTHOI PEYOBMHM Yepes POBOUMIM KaHas, Wo6 NepPeBIPUTU HAJIEHHY OKJIKO3it0 30BHILLIHBOT COHHOI
aprepii.

BvKoOHaBLUM HaNeXHe NO3MLiOHYBaHHA AUCTa/IbHOMO 6an0Ha B 30BHILLHIN COHHIM apTepii, BUTAMHITb MPOBIAHUK AiaMeTpOM
0,035 in (0,89 MM (mm)) i3 30BHILLUHLOT COHHOI apTepii.

MoBTOPITL TaKy camy npoueaypy PO3AyBaHHA, AK ONMcaHo B NyHKTax 1-11, ana npoKcMManbHOro 6anoHa (an1a 3araabHoi
COHHOI apTepii).

9 MNepeBipKka 610Kagn KPOBOTOKY

1

2.

4

10

. Nicna posgyBaHHA 6anoHa(-iB) Nig’egHanTe WNpUL, 3anOBHEHUIM CYMILLLLIO KOHTPACTHOI pe4OBUHW/Gi3I0N0riYHOro po3ymHy
(y cniBBigHoweHHi Big 50/50 go 30/70), go 6i4HOro NopTy PO6OHOro KaHany.

CnovatKy cnpobyiTe noBsinbHO acnipysaty 10 Ma (mL) KpoBi B LWNpUL,

MpumiTka. e npodinaktryHe BMNpobyBaHHA 6e3neKkn g NepesipKM MOXJ/IMBOCTI acnipyBaTy KPOB i3 BHY TPILLHbOI COHHOT
apTepii nicna npoueaypu noctaunarauii. AKWO acnipyBaTu KpoB Yepes poboymii KaHan byae HEMOM/IMBO, B BiNlbLUOCTI
BMNaAKiB NPUYMHOIO LbOro 6yae 3aCMOKTYBaHHA CYAUHHOI CTIHKW Y BUXiAHWIA NOPT poB0O4Oro KaHany.

Mg, peHTreHOCKOMIYHMM KOHTPOJIEM NOBINIbHO BBEAiTL 5 M (ML) CyMilli KOHTPACTHOT Pe4OBUHW/DI3i0N0rHHOr0 PO34UHY ¢
nepeKoHamTecs, WO B MicLi 6idypKaL,ii COHHOI apTepii BigdyBaeTbCA 3aCTil KOHTPACTHOT PEYOBUHM.

MpumiTKa. AKLWO B 3arasibHi COHHIM apTepii Ta BHYTPILLHIMA COHHIM apTepii 4OCArHYTO NOBHOT 6/10KaAM KPOBOTOKY,
KOHTpacTHa pe4oBuHa Byfe 3acToBaTUCA B OK/IIOA0BaHOMY CErMEHTI | MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA AK «AOPOMHKHA KapTa» ANA
HaJ/IeXHOro NO3M1LOHYBaHHA CTeHTa abo KaTeTepa ansa 6anoHHOI gunaradii.

OBEPEHHO! MNepexoHarTecs, Lo BBEAEHHA KOHTPACTHOI pe40BUHM 06’EMOM He Binblue Hix 5 M (mL) BUKOHYETbCA
NoBiNIbHO M Nig KoHTponeM. Mig vyac HacTynHoi npoueaypwy He BBogbTe HHOAHWMX iHWKX pignH.

. Tenep MOXHa NPOBECTM NiKyBaHHA COHHOI apTepii 3 MOBHWUM LepebpasibHUM 3aXUCTOM.

MNepesipKka nepeHoCcMMOCTi B nauieHTa

MounHaoum OKA3it0 3aranbHOi COHHOT apTepii, NpoBoAbTe 6e3nepepBHe, AyHe peTebHe CNOCTEPEHEHHSA 3a NaLiEHTOM.
CnocTepiraiTe 3a nawieHTOM i PO3MOBAANTE 3 HAM AN1A NEPEBIPKM MOro NCUXiYHOT Ta Pi3UYHOT NEPEHOCUMOCTI OfHOCTOPOHHBOT
6/10KaaM KPOBOTOKY. B HAaABHOCTI NOBMHHA By TH irpallKa-NMCKaBKa 417 NepeBiPKU 34aTHOCTI NalieHTa CTUCHYTH Ti
NPOTUJIEHKHOIO PYKOIO.

LLLo6 YHUKHYTW rino- Ta rinepTeHsii KOHTPOOWTE M NiATPUMYITE B NaUieHTa CUCTEMHWIA apTepiasibHUI TUCK.

AKLWO nicna po3ayBaHHA GasoHIB y NauieHTa NPOABUTLCA HerarHa abo BigKniageHa HeNnepeHOCUMICTb, ONepaTop NOBUHEH
CrnoYaTKy acnipyBaTh KpPOB, AOKM PELUTKU HE NepecTaHyTb 3’ABMATUCA Ha MiIKponopucToMy dinbTpi, Wwo6 3anobirtv po3BUTKY
uepebpanbHoi eMb0oii, a NoTiM Bigpasy 3ayTv NPOKCUMabHWIA 6aN0H (A5 3aranbHOi COHHOI apTepii) AN1A BiAHOBNEHHSA
MO3KOBOro KpoBoobiry. [ns. posgin «BUAAJIEHHA PELUTKIB».

Ha ubomy eTani onepatop NOBUHEH MOYEKATH KislbKa XBU/MH, W06 CUMNTOMU 3HWMKAK B nauieHTa. MoTim 3HOBY po3aynTe
NPOKCHUMasIbHWI 6a0H, LWOG NepPEBIPUTH CTIMKICTb HEMEPEHOCUMOCTI. Y UbOMY BMNaAKy Onepartop Ha BAacHU po3cys,
npuimae pileHHA NPO NPUNMHEHHA NPOLEAYPU 260 BUKOPUCTAHHSA alsTEPHATUBHOIO 3aXMCHOMO MPUCTPOLO (TOOTO QinkTpa).

OBEPEHHO! AKwo nawieHT He NepeHOCUTb OKJII3it0 3arasibHOT COHHOI apTepii, onepaTtop NOBUHEH CMOYaTKY acnipyBaTh KpoB,
06 3ano6irTv po3BUTKY LiepebpanbHOI eM60nii, a NoTiM Biapasy 34y TH NPOKCUMAasIbHUM 6aoH (1A 3arasibHOT COHHOIT apTepii) AnA
BifHOB/IEHHA MO3KOBOIrO KpOBOOOIry.

11

Mpoueaypa nikyBaHHA COHHOI apTepii

[na nikyBaHHA ypaeHoi BHYTPILLHbOI COHHOI apTepii oneparop MOXe BUKOPUCTOBYBATU Oyab-AKi 6aaHi matepianu, CyMicHi
3 iHTpog’tocepom giametpom 6 Fr [5 Fr]. Po6oumnit KaHan cuctemu uepebpanbHoro 3axucty Mo.Ma Ultra mae noBHicTio
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BMKOPUCTOBYBaHMI NPOCBIT i3 BHYTPIiLLHIM giameTpom 0,083 in (2,10 mm (mm)) [0,069 in (1,76 mm (mm))]; BiH 3aCTOCOBY€ETbCA
AIK NPOBIAHMKOBWI KaTeTep abo 060/10HKA A/151 IPOCYBaHHA 1 BUYYEHHS MPOBIAHUKIB, Nepea- i nocTaunatalifHux 6a710HHUX
KaTeTepiB i CUCTEM AOCTABKM CTEHTIB, NMPU3HAYEHUX 4J1A COHHWX apTepil.

e AHrionnacTmMka m CTEHTYBaHHA COHHUX apTepir MOBUHHI NPOBOAUTUCA CTaHAAPTHUMU METOAAMM; iX BUOIP 3a/IEHUTD Bif
ZOCBifly ¥ HaBMYOK oneparopa.

¢ T[loKku cucTtemy LepebpasibHoro 3axncTty Mo.Ma Ultra BCTaHOBIEHO, MPOBIAHUK Y BHYTPILLHIV COHHIM apTepii NoTPiGHO
060B’A3KOBO 3a/IMLLNTH TaK, Wo6 BiH NPOXOAMB Yepes AiNAHKY YPareHHA, AKY NiKYOTb.

12 BupaneHHA pewTKiB

OBEPEHHO! Y KiHUi npoueaypu, 3a3Bnyar nicna noctaunarauii CTEHTOBaHOT AiIAHKKN YparKeHHsA, BUAaNITb PELLTKM 3a
Jonomoroto acnipadii Kposi. Mpu upomy cuctema LepebpansHoro 3axucty Mo.Ma Ultra 3 NOBHICTIO po3ayTUMmM 6aloHaMu Mae
3anuMwaTmnca Ha CBOEMY MicCLi.

Mepep npoBeaeHHAM acnipalii KpOBi NepeKoHamTecs, WO reMOCTaTUYHWIA KnanaH y po3’emi cuctemu LepebpansHoro
3axuctyMo.Ma Ultra noBHICTIO 3aKpUTUIA.

1. MNig’egHanTe NOPOHKHIN Wnpuy, emMHICTIO 20 M (mL) Ao TpMXOZ0BOrO 3anipHOro KpaHa Ha 6iyHomy nopTi (5).
2. 3aKpuiTe reMocTaTMyHUIM KnanaH HanexHUM YMHOM (1).
3. BigKpwiTe 3anipHuii KpaH i MOYHITL MOBINBHO acnipyBaTh KpoB.

OBEPEHHO! MMig yac acnipauii ysaxHO cnocTtepiraiTe 3a NnoABOO B NaLieHTa CUMNTOMIB HENEPEHOCUMOCTI.

MpumiTka. Lito npoueaypy MO¥Ha NpoBOAMTU Ha ByAb-AKOMY eTani BTpyYaHHs, ane nicasa noctamMnaraii CTEHTOBaHOI
[iNAHKKW ypaeHHs ii NnpoBeAeHHA € 060B’A3KOBUM.

4. MoBinbHO acnipyrTte NpuHariMHi 60 Ma (mL) KpoB.i (Tpy wnpuum no 20 ma (mL)). MNepesipTe B 0OCTaHHLOMY LUMPULi HAABHICTb
peLuTKiB, NPOMYCTUBLLM OTPUMaHY KPOB Yepes MiKpONOpUCTUI insTp, AKMIA MOCTa4aETLCA KOMMIEKTI. AKLWO B CiTUi dinsTpa
BCE LLe BUAHO PELUTKK, acnipyiTe KPOB AOAATKOBUMM LWINPULLAMM EMHICTIO 20 Ma (ML), AOKW peLTKM Ginblue He byae
BWABJIEHO.

MonepepxteHHA! AKLLO Yepes poboynii KaHan biNlbLue HEMOXKANBO acnipyBaTh KPOB, 06epeHO NPOCYHLTE BiANOBIAHUI
NPOBIAHWKOBKUIA KaTeTep Yepes poboUmMii KaHaa TPOXU AMCTasbHILE Bif BUXiAHOrO NOPTY pobo4oro KaHasy. Tenep acnipyinte
60 mn (mL) yepes Lel NpoBiAHNMKOBUI KaTeTep.

13 3pyBaHHA 6anoHa

1. MNepepg 3pyBaHHAM Big egHanTe T-noAibHMI 3aXMCHUI PpO3’EM Big, WUNpuua gnsa po3gyBaHHA emHicTio 30 ma (mL). Takox gns
34yBaHHA MOXHa BUKOPUCTOBYBATU OyAb-AKNM IHLIMIA LNPWLL.

2. lMepeKoHaBLWMCh Y BiACYTHOCTI PELUTKIB, Nif PEHTFEHOCKONIYHUM KOHTPOJIEM 34YyMTE AUCTaNIbHUIM BaNOH (30BHILLHA COHHA
apTepif), NpUEAHABLUM LINPUL, 40 ANCTaNBHOrO NOPTY ANA PO34YBaHHA 1 CTBOPUBLLW HEraTUBHWUIA TUCK.

3. Mg peHTreHOCKONIYHMM KOHTPOIEM 34YyITe NPOKCHMAa/IbHWM 6asIoH (3aranbHa CoHHa apTepist), NPUERHABLLM WNpUL, A0
NPOKCUMAJIBHOTO NOPTY AJIA PO34YBaHHSA i1 CTBOPUBLUM HEraTUBHUIA TUCK.

4. BuKOHaMTe KOHTPO/IbHY aHriorpadito COHHOI apTepii.

14 BunyyeHHA cuctemm

1. BUIMITb KOXEH NPOBIAHMK i3 pO604Oro KaHay.
2. O6eperHO BUNYUiTh cMcTEMY LepebpanbHoro 3axmcty Mo.Ma Ultra nig peHTreHOCKONIYHUM KOHTPOIEM.

OBEPEH{HO! BAH{J/IUBE 3AYBAHEHHA WOA40 PO3lYBAHHA BAJIOHA

BanoHu gna 3aranbHOi COHHOI apTepii Ta 30BHILWHbOI COHHOI apTepii Hanemxarb 40 BUCOKOENACTUYHOMO TUMNY M NPU3HaYeHi gaa
OOCArHEHHA aTpaBMaTMYHOI CYAMHHOT OKIO3ii LLIAXOM 3MiHM iX POPMM 3 OKPYI/IOi Ha LUNIHAPUYHY, LLO 3abe3neyye BeMKY NaoLLy
KOHTaKTy 6a/0Ha i3 CyanHOLo | AOAATKOBO HaJae onepaTopy HeramHUi aHriorpadiyHnin 3BOPOTHUIM 3B’A30K NPO Te, WO OK03ii
CYAMHW JOCATHYTO. 3 L€l NPUYMHK He CNif KepyBaTu 6a/10HaMU, OPIEHTYIOYUCH Ha TUCK. O6’eMU, HEOBXigHI AN1A OKAO3ii COHHMX
apTepin, 3anexarhb Bif AiameTpiB CyauH. Y BUNPoByBaHHAX in vitro BCTAHOBAEHO, LLIO B pa3i MAKCUMasibHOro PO3MIAHYTOro AdiameTpa
6 MM (mm) 06’em, HEOBXIgHWI ANA AOCATHEHHA ANCTa/IbHUM 6aN0HOM LUAIHAPUYHOI hOpMU (a OTHeE, eeKTUBHOI OKJII03ii), He
NnoBuWHeH nepesuLLyBaTti 0,3 ma (mL). TakMM caMum YMHOM, Y pasi MaKCMManbHOro Po3MIAHYTOro giameTtpa 13 MM (mm) o6’em,
HeobXigHWMM g [OCATHEHHA MPOKCUMAaIbHUM 6a/I0HOM LMAIHAPUYHOT PopMK (a OTHE, ePERTUBHOI OKHO3Ii), HE MOBUHEH
nepesuwysatn 1,5 ma (mL). [na fOCArHEHHA OKMO3ii B COHHIM apTepii 3BM4anHOro po3mipy NOTPiGEH MEHLLIMIA 06’EM, HiX
3a3HayveHo sue. Tomy nig vac po3ayBaHHA onepaTop NOBMHEH YBaXHO CocTepirat 3a peHTreHOCKONiYHUM 306pareHHAM, LWo6
BUABUTK gedopMauito LMniHAPUYHOT GopmMm BasloHIB.

15 dPopma nocrtaBKH

CucTtema uepebpasnbHoro 3axmety Mo.Ma Ultra noctadaeTbca CTEPUIIBHOK (CTEPUNI3OBaHA ETUIEHOKCUAOM) | NPU3HaYeHa nunLe
[4NA 0AHOPAa30BOro 3acTocyBaHHA. Cuctemy LepebpansHoro 3axmucty Mo.Ma Ultra ctepunizoBaHo eTuneHokcMaoM. BoHa 36epirae
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CTEPWJILHICTb, OKW YNaKOBKa 3a/IMLLAETLCA HEBIAKPUTOIO Ta HEYLLUKOAKEHO. CMCTEMA NOCTAa4YaETLCA B OAHOMY MaKeTi.
HeobxigHo BUKOpUCTaTh BUPI6 A0 AaTH, 3a3HA4YEHOi Ha ETUKETL.

OBEPEHHO! He B1KopUCTOBY#TE KaTeTep, AKLLO BHYTPILLHA YNaKoBKa NOLWKOoAKeHa abo BigKpuTa.

16 36epiraHHA
36epiratv NpUCTpPIN B CyXoMy, HEAOCTYNHOMY AJ1A COHAYHUX NMPOMEHIB MicCLji.

He 36epiravite cuctemy B MicLAX, A€ BOHA NiAAAETHCA BMNAMBY OPraHiyHUX PO34YMHHMKIB, iOHI3YH0HOro BUNPOMIHIOBaHHS abo
yneTpadioseToBux NpoMeHiB. PerynapHo npoBoabTe Nepeobik iHBeHTapto, Wwob 3a6e3nevynTi BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOIB A0
3aKiH4YEeHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAY€HOr0 Ha ETUKETL, YNaKOBKM.

17 YTunizauia

Mig yac yTunisauii npMcTpoo HeOOXiAHO AOTPUMYBATUCA BiANOBIAHMX 3aKOHIB, HOPMATUBHO-NPAaBOBWX aKTIB i IPUAHATUX Y
MeaMYHOMY 3aKnagi npoueayp, 30KpeMa Wwoao 6io/10ri4HO He6Ee3MNeYHNX, MIKPOGioN0riYHO He6Ee3NEeYHMX Ta IHPEKLIMHUX PEHOBUH.

18 3anABa Npo BigMOBY Bif, rapaHTill i 06MeeHHA BignoBiganbHOCTI
MpumiTHa: A BigMoOBa Bif, rapaHTili He 3acTOCOBYETbCA B ABCTpannii.

MonepepeHHs Ha ETMKETKAX | MapKyBaHHi BUpOBY HaaaloTb AOKIaAHIWY iHPOopMaL,ilo Ta ABNAIOTE COOOI0 HEBIA EMHY YAaCTUHY LET
3afBW NPO BiAMOBY Bif, rapaHTili i 0OMeeHHS BignoBiganbHOCTI. HesBamatoum Ha Te, WO BUPIO BUFOTOBIEHNIM Y KOHTPO/IbOBaHMX
ymMoBax, KoMmnaHis Medtronic He Mae MOMJIMBOCTI KOHTPOIOBaTU YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPOOy. BignosigHo, KomnaHia Medtronic
BiAMOBNAETLCA Bif, OyAb-AKMX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMUX, LLOAO0 BUPODY, 30KPEMA, ane He BUKJIOYHO, HENPAMMUX rapaHTiK
KOMepL,iHOI NpMaaTHOCTI abo NpUAATHOCTI ANA NEBHOro cnocoby 3actocyBaHHA. HomnaHis Medtronic He Hece 6yab-AKOi
BifNoBiAanbLHOCTI Nepes 6yab-AKO 0COB60I0 abo opraHisauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTh Ha MeguyHe 06CyroByBaHHA YM 3a Byab-AKi
npsAMi, HenpAmi abo onocepeaKoBaHi BUTPaTH, CpUYMHEHi Byab-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, eEeKTOM, HeCnpaBHICTo abo
HEKOPEKTHUM crpaLloBaHHAM BUPOOBY, He3aNEeXHO Bif, TOro, YM IPYHTYETLCA NO30B WOAO BIAWKOAYBAHHA LMX BUTPAT abo 36UTKIB
Ha rapaHTiMHUX 3000B’A3aHHAX, KOHTPAKTHMX 3060B’A3aHHSAX, MOPYLUEHHAX NpaBua abo iHWKX NpuBogax. HoaHa ocoba He mae
npasa 3000B’A3aT KomnaHito Medtronic 8o 6yab-AKMX 3asB ab0 rapaHTii CTOCOBHO LibOro BUPOOY.

BuKknageHi BULLE BUKIOYEHHA Ta OOMEKEHHA BCTAHOBEHO 6€3 Hamipy CynepeymTi 060B’A3KOBUM MOMOKEHHAM 3aCTOCOBHUX
HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MalTb TIYMAYMTUCA B TAKOMY PO3YMiHHI. AKLLO CyA BiANOBIAHOT OPUCAMKLIT BUSHAE Byab-AKe
NONOMEHHSA Ljiei 3aABKn Npo BiAMOBY Bif rapaHTi i OOMEHEHHSA BifNoBigaAbHOCTI HE3aKOHHWUM, OPUANYHO HE3LIMCHEHHUM a60
cynepeyHMM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie HE BMN/IMBATUME Ha IOPUAMYHY CUIY iHLUMX YaCTHH Liei 3asaBu, a BCi npasa Ta
060B’A3KM TNYMa4YMTUMYTbCA M peanisoByBaTUMYTbCA TaK, AK KO/M 6 UA 3asaBa He MiCTW1a NONOKEHHSA, BUSHAHOTO HEYUHHMM.
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1 Mo ta
C6 hai phién ban thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra khac nhau:

* Bodng nong kép 9 Fr Mo.Ma Ultra c6 6ng thao tac 6 Fr twong thich véi 6ng dan 9 Fr

» Bodng nong kép 8 Fr Mo.Ma Ultra c6 6ng thao tac 5 Fr twong thich véi 6ng dan 8 Fr
Tat ca théng tin lién quan dén phién ban 8 Fr sé dwoc cho biét trong dau ngoic [...]
Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra nay gém mét truc c6 ba nong (mét ng thao téc va hai nong bom phong/lam xep) tich hop hai béng
nong gian né va mot tay cam nam ¢ dau gan. Cac bong nong gién né nay co thé dugc bom phong doc lap: bong dau gan trong déng
mach canh chung (CCA) va bong dau xa trong déng mach canh ngoai (ECA). Cac bong nong nay duoc gan trén phan xa cua truc voi
bong dau xa gan voi dau mii va bong dau gan cach bong dau xa khoang cach 60 mm (khoang cach tuong déi theo vach danh dau
bong), ngay trwde cong thoat ctia 6ng thao tac. C6 thé bom phong hai bdng nong gién né lén dén 13 mm (bong CCA dau gan) va 6 mm
(bong ECA dau xa). Co mét I6i rong trong goi san pham dung dé ludn vao bén trong ong thao tac cua thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra
nham cai thién kha nang theo déi trong qua trinh dat thiét bi qua day dan hudng 0,035 in (0,89 mm). Hé thong nay tirong thich voidng
dan 9 Fr[8 Fr], chiéu dai st dung duoc cuahé thong (khoéng cach do tir tay cam dén dau 6ng thong) 1a 950 mm va tong chiéu dai
cuia hé thong (khoang cach do tlr van cam mau dén dau ong thdng) la 1.110 mm (vui long tham khéo hinh vé cla thiét bi trong Hinh 7).
Ong thao tac la mét nong 6ng co thé sir dung hét mirc v&i duong kinh trong 14 0,083 in (2,10 mm) [0,069 in (1,76 mm)], c6 chiéu dai
1.045 mm (khoang cach do dugrc tir van cam mau dén cong thoat), dong vai tro 1a ong théng dan huéng va nong hut mau. Cong thoat
clia 6ng thao tac nam gilra hai bong nong cho phép dé dang tiép can dong mach canh trong (ICA).
Hai vach ddu can quang, m&i bong co mét vach, s& cho phép dinh vi thiét bi chinh xac va nhanh chong. Ngoai ra, sy bt ddi x(rng cla
vach dau dau gan sé& cho phép dinh hwéng chinh xac va dé dang cong thoat clia éng thao tac déi vai ICA nham tao diéu kién ludn
day dan huéng.

Van dau mdi mot chiéu ndm & dau xa clia thiét bi sé ngén can dong chay nguroc sau cung tir ECA cling bén dén ndo thong qua ICA.

2 Thanh phan

M6t thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra, mét I6i rdng, mdt van cdm mau co van khoa 3 chiéu va day néi dai, ba bd loc ¢é kich thuwdc 16
40 um, mét éng tiém 30 mL gan dau Luer duc ¢6 dinh dwoc dung cho quy trinh x8i rira, mét dau ndi an toan chir T va hai van khéa
1 chiéu.

3 Muc dich duw kién

Muc dich chil dinh cuia thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra Ia thu gom va loai bd cac manh vun bi roi ra trong céac thii thuét can thiép & dong
mach canh.

3.1 Nhém ddi twong bénh nhan

Thiét bi b4o vé ndo Mo.Ma Ultra duoc dung cho cac bénh nhan can chéng tic mach trong thi thuat nong déng mach canh va/hoéc
thd thuat dat stent déng mach canh.

Thiét bi nay khéng duoc thiét ké dé sir dung cho bénh nhi.

3.2 Chi dinh sir dung

Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra duoc chidinh dé str dung & nhirng bénh nhan du diéu kién thurc hién thi thuat nong va/hodc dat stent
déng mach canh cé cho hep lién quan dén ICA va/hoac ghé phan nhanh déng mach canh va cé dudng kinh tham chiéu ctia ECA tir
3 dén 6 mm va dudng kinh tham chiéu ctia CCA tir 5 dén 13 mm.

3.3 Chéng chi dinh
Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra bi chéng chi dinh s&r dung & nhitng bénh nhan c6 mét trong cac tiéu chi sau
e Bénh nghiém trong & déng mach canh chung (CCA) cung bén
 Khdi u ndi so, phinh mach ho&c hep ndi so nghiém trong & xa tén thwong dich
* Bién ¢ than kinh cdp tinh c6 lién quan xay ra trong 5 ngay qua truérc khi can thiép theo lich trinh va dugc chan doan béng cach
danh gia than kinh, chang han nhu chup cat I&p vi tinh (CT) hodc chup céng huéng tir (MRI) so ndo
» Khéng c6 kha nang phan (rng v&i nhirng cau hai va kich thich bén ngoai ciing nhu khéng thé dung luc bing ban tay déi bén
e Bénh nhan bi sa sut tri tué
Tha thuat lién quan
e Suy than man tinh nghiém trong (gié tri creatinine >2,5 mg/dL)
* Bichdng chi dinh sir dung thudc chéng két tap tiéu cau va’hoac liéu phap chéng déng méau
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* Di(rng véi chat can quang

* Bénh mach mau ngoai bién nghiém trong ngan chan ti€p can mach mau dui, tinh trang xuat huyét ho&c tang déng mau va/hoac
khong cé kha nang cam mau tai vi tri choc mach dui

» Khéng c6 kha nang tiép nhan may tao nhip tim tam thoi

3.4 Loiich vé mat l1am sang

Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra duoc chidinh sir dung & nhirng bénh nhan du diéu kién thure hién tha thuat nong va/hodc dat khung
gia d& vao déng mach canh khi cé ché hep tai ICA va/hodc chd phan nhanh déng mach canh va ECA cé duwéng kinh tham chiéu tir
3 mm dén 6 mm con CCA cé dwdng kinh tham chiéu tir 5 mm dén 13 mm.

Thiét bi bao vé no Mo.Ma Ultra la mét thiét bi bao vé ndo dau gan cé hé thdng bong gay téc mach kép dugrc thiét ké dé chira va loai
b6 moi kich c& manh vun c6 thé bong ra trong qua trinh thuc hién th}] thuat can thiép trong dong mach canh. Thiét bj bao vé néo
Mo.Ma Ultra giup chong tac mach dau gan truére khi dura qua cho ton thuong déng mach canh. Tac dong tich curc clia thiét bi bao
vé ndo Mo.Ma Ultra 1a béo vé chéng dot quy.

Luwu y: Sau khi trang web ctia EUDAMED ra mat, ban c6 thé xem Béo cdo tém tat vé do an toan va hiéu qua |am sang (SSCP) tai dia
chi https://ec.europa.eu/tools/eudamed bang cach sir dung UDI-DI co sé: 0763000B000050179.

Bang 1. Loi ich 1am sang cla thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra

Loi ich lam sang |T)’/ I& nghién ctru (n/N) [Cl 95%]2

Giam ty Ié gap phai dét quy nghiém trong va dét quy nhe ciing nhu TIAP trong vong 30 ngay ké tir khi thue hién thu
thuat

Nghién ctru da cong bé cho thay loi ich

Cremonesi 2015 1% (4/393) [0,3; 2,6]
Dyuzhikov 2013 0% (0/170) [0,0; 2,1]
Montorsi 2016 0% (0/61) [0,0; 5,9]
Montorsi 2020 1,9% (1/52) [0,0; 10,3]
Palombo 2016 0% (0/35) [0,0; 10,0]
Lee 2015 0% (0/32) [0,0; 10,9]
Bijuklic 2012 0% (0/31) [0,0; 11,2]

Thanh céng vé ky thuat (kha ning sir dung thiét bi bao vé nao ciing nhw céc thiét bi két hop khi dwoc mé ta)
Nghién ctru da céng b6 cho thay loi ich

Cremonesi 2015 100% (393/393) [87,2; 100]
Montorsi 2020 100% (52/52) [93,2; 100,0]
Palombo 2016 97,1% (34/35) [85,1; 99,9]
Lee 2015 93,8% (30/32) [79,2; 99,2]
Atchaneeyasakul 2016 100% (27/27) [87,2; 100,0]

aN =t8ng s6 bénh nhan; n = s8 bénh nhan bi dét quy hodc thanh céng vé ky thuat; Cl = khoang tin cay
bTIA = con thi6u mau nao thoang qua

3.5 Péi twong sir dung

Chi nhirng bac sTda dugc dao tao day dl va cé kinh nghiém dat stent va/hodc nong déng mach canh mai dworc st dung thiét bi bao
vé ndo Mo.Ma Ultra nay.

Chi nén sir dung thiét bi nay & méi trueérng vo trung bén trong co s& lam sang.

3.6 Dac tinh san pham

Thiét bi bao vé nao Mo.Ma Ultra gitip chdng tdc mach dau gan. Ong thao tac duéong kinh 1én c6 gan céng thoat déng vai trod 1a 6ng
théng dan huéng hé tro viée stir dung cac thiét bi can thiép dé hut cac manh vun. Cac béng nong gian né cho phép bom phéng trong
ECA va CCA. Khi duwoc bom phong, cac bong sé lam tam ngwng dong mau, bao gdm ca dong mau xudi tir déng mach canh chung
(CCA) va dong méau nguorc chiéu tlr ddng mach canh ngoai (ECA). Khoang cach clia cac bong nhu dugc danh dau bang vach dau
can quang va su bat déi xirng ctia vach déu can quang dau gan, sé cho phép dinh huwéng chinh xac va dé dang céng thoat clia 6ng
thao tac vé phia ddng mach canh trong (ICA) dé dé dang tiép can tén thuong. Van dau mii mét chiéu ndm & dau xa cua thiét bi sé
ngén can dong chay nguoc sau cung tir ECA cung bén dén ndo théng qua ICA.
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4 Canh bao

Céc chéat sau day la cac chét va vatliéu dugc xac dinh 1a gay ung thur, gay dét bién hodc ddc hai doi véikha nang sinh san (CMR)
ho&c gay r6i loan ndi tiét ma bénh nhan c6 thé tiép xuc va da duoc xac dinh 1a hién dién vuot ngudng > 0,1% trong lugng/trong
lwong:
- Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP, CAS 117-81-7) da dugc tim thay trong 6ng néi dai trong sudt ctia thiét bi véi ty 16 >12%
trong lvong/trong lvong.
- 1-Methyl-2-Pyrrolidone (CAS 872-50-4) da duoc tim thay trong ndong bom phdng clia bong nong bang polyamide vai ty
[é > 0,1% trong lwvong/trong lvong.
Thiét bi bao vé nao Mo.Ma Ultra c6 chira Nitinol. Nitinol 1a mot hop kim niken-titan c6 thé gay ra phan (rng di (rng & mot s6 ngudi.
Tuy nhién, do chat nay khéng tiép xuc v&i mau trong cac thi thuat lién quan dén thiét bi bao vé nao Mo.Ma Ultra, nguy co gay phan
{rng di (rng chi & mirc téi thiéu.
Tién hanh lam sach bong nong nhu dwgc mé ta trong Hurdng dan st dung nay trurdre khi dat thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra vao
trong ngu®i bénh nhan.
Tranh dinh vi thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra ma khéng dung 16i réng nay.
Can céan than trong qua trinh xtr ly va tranh gap uén manh thiét bj truérc va trong qua trinh lam sach béng nong.
Khi bom phéng bong tdc mach, can phai kiém soat mirc bom phéng béng cach chup X-quang mach dé uéc lwong trurc quan mire
bién dang hinh tru ctia béng nong (chir khéng kiém soat bang ap suat!).
Sau khi bom phéng bong, ngay lap trc hay tién hanh chup X-quang mach dé kiém tra tinh trang tac nghén luu Iucng mau nhw

duoc mé ta trong Hrdng dan st dung hién tai, dong théi kiém tra kha nang chiu dung 1am sang cia bénh nhan déi véi tinh trang
tdc mach ngay sau dé.

Néu xay ra hién tuong bénh nhan khéng chiu dyng duoc tinh trang t‘éc mach trong tha thuat, ngay lap tire hay loai bé tat ca cac
manh vun khi hat mau bang 6ng tiém va lam xep béng (CCA) dau gan ngay sau dé.

Trurde khi lam xep bong tac mach, phai ludn xac minh rang khéng con thu dwoc manh vun nao trong mau dwoc hut.

Can cho bénh nhan dung thu6c chdng két tap tiéu cau va/hodc liéu phap chéng ddng mau phu hgp do bac st quyét dinh theo cac
quy trinh tiéu chuan vé dat stent dong mach canh. ACT can duoc duy tri & mirc > 250 s trong su6t qua trinh can thiép.

Khéng duoc dua day dan huéng hodc bét ky 6ng théng can thiép nao khac qua tén thuwong ICA trurére khi bom phéng béng nong
va trére khi kiém tra ddm bdo rang da chan dong mau hiéu qua.

Khi 6ng théng ti€p xuc véi hé mach mau, can phai diéu chinh 6ng théng khi quan sat anh chup X-quang téng sang chét luvgng cao.
Khéng dat (cac) bong tic mach vao cac doan mach bi véi hda nang clia ddng mach canh.

Khéng thao tac thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra trong trang thai da bom phoéng.

Néu co luc can trong qua trinh thao tac thi khéng duoc dung luc hoac tiép tuc. Trwére tién phai xac dinh nguyén nhan gay ra luc
cén bang hinh anh chup X-quang tang sang, 1ap ban dd dwdng phéng xa hodc DSA trurdre khi IUi thiét bi lai hodc day thiét bi vé
phia truéece.

Chi str dung hon hop dung dich chét can quang va nuréc mudi dé lam day béng nong (theo ty 18 50/50 - 30/70). Tuyét déi khong
dung khéng khi ho&c bét ky chat nao chira khi ho&c chat nhudém can quang tinh khiét & bom phdng béng.

Khéng st dung cling véi chét can quang Lipiodol hodc Ethiodol hay chéat can quang khéc cé két hop cac thanh phan cia nhirng
chat nay.

Khéng dé thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra tiép xtc véi dung méi hitu co, chdng han nhu con, acetone.

S{r dung 6ng théng trwde han str dung dugc ghi trén nhan bao bi.

5 Than trong

Kiém tra ki bao bi vé tring va thiét bi trrére khi str dung. Khéng str dung thiét bi néu thiét bi hodc bao bi bi hu héng.

Thiét bi nay dwoc thiét ké qé chi ding mét Ian. Khong téi str dung, tai x( ly hodc téi khir trung thiét bi nay. Viéc tai sir dung, téi xtr
ly hodc tai khlr trung c6 thé 1am ton hai dén tinh toan ven vé cau tric cla thiét bj ho&c gay nguy co' nhiém ban, cé thé dan dén
thuong ton, bénh tat hay t&r vong cho bénh nhan.

Can xac dinh cac phan (rng di (rng v&i chat can quang trwede khi tién hanh tha thuat nong tao hinh long mach qua da.

Phai ludn tuén thl cac yéu cau k¥ thuat chung vé viéc dét 6ng thong. Cac yéu cau nay bao gom lam sach béng nong, di xa cac
b6 phan bang dung dich nwé'c mudi dang truong, vo trung trurde khi sir dung va dung heparin dy phong, toan than.

6ng théng c6 nhiéu cach trng dung khac nhau, do d6 phai chon ki thuat dura trén tinh trang ctia bénh nhan cling nhu kinh nghiém
clia nguoi can thiép.

Xé&c nhan kha nang twong thich clia cac thiét bj khac (day dan hudng, 8ng thong bong nong, hé théng dat stent, v.v.) vai thiét bi
bdo vé ndo Mo.Ma Ultra truéc khi st dung.
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6 Bién chirng tiém an/tac dung phu
Trong théi thuat nong béng va dat stent & dong mach canh, voi sy h tre clia thiét b bao vé nao gay téc mach dau gan, cé thé xay ra
cac bién chirng bao gom nhwng khong gi¢i han é:
Lién quan dén tha thuat choc kim tiém:

e Tumaucuc bd

» Xuét huyét cuc bd

e Céc con huyét khéi cuc bd hoadc & xa

» Huyét khéi

* RO dbng tinh mach

* Gia phinh mach

 Nhiém trung cuc bd
Tha thuét lién quan:

e Nhip tim chédm

* Hahuyét ap

» Co that ddong mach canh

e Bdc tach dong mach canh

* Thuyén téc khi

* Tai bi€én mach mau n&o (a6t quy (thiéu mau cuc bd, xuat huyét), con thi€u mau ndo thoang qua - TIA)

» Nhbéi mau co tim cap tinh (dau that nguc khéng én dinh)

* Dich chuyén stent noi mach
Lién quan dén tha thuat chup X-quang mach mau:

» Tang/ha huyét ap

¢ Pau va dau khi cham vao

¢ Loan nhip tim

 Nhiém trung huyé&t/nhiém tring

* Thuyén téc hé théng

e Viém ndi thm mac

 Suy giadm huyét déng ngan han

e Ti& vong

e Céc phan (rng thudc

* Phan (rng di (rng v&i chat can quang

* Phan trng tdéa nhiét
Né&u xay ra su ¢d nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay su ¢é cho Medtronic va co quan hiru quan hodc co quan quan
Iy.
7 Ky thuat chuén bi

1. Truréc khi str dung, hay kiém tra can than toan b thiét bj bao vé ndo Mo.Ma Ultra xem c6 khiém khuyét hodc hu hong trong qué

trinh van chuyén khéng.
N&i van cdm mau trén 8ng thao tac véi céng dau gan cta dau néi (1).
D&i xa dung dich nwéc mudi vao dng thao tac théng qua van cam mau va éng ndi dai.
D&i x& dung dich nwéc mudi vao 16i réng.
Ludn dau cda Ii réng qua van cdm mau vao trong 6ng thao tac. D&y 16i nay vao hét mirc.
DPoéng van cadm mau (bang cach xoay nép trén) dé chan 16i vao dung vi tri.

2R S A

7.1 Lam sach
Chudn bi 8ng tiém 30 mL duwoc cung cép chira 10 mL hdn hop chat can quang/nuréc mudi (theo ty 1& 50/50 - 30/70).
1. Chuén bj day bom phdng bong dau xa ECA va day bom phong béng dau gan CCA theo trinh tur nhu sau: van chat 6ng tiém vao
day bom phong.
2. Giir 8ng tiém hwéng xudng dwdi, rit chan khéng va ché khoang 15 gidy, cho dén khi khdng co bot khi nao néi lén tir thiét bi.
3. Trong luc gitr dau hudng xudng, hay dwa vé ap lwe xung quanh (nha pit-téng clia ng tiém).
4. Thao 6ng tiém ra khdi thiét bi. Lap lai cac buée trwde dé cho day bom phong con lai.
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Dam bao cé mét giot dung dich néi 1én tir céng Luer. Didu nay chirng té ban da lam sach dung cach.

Thiét bi luc nay da dwoc lam sach

7.2 Dat, dinh vi va chinh huéng thiét bi

1.

Sau khi tiép can nguoc huéng vao mach dui theo phuong phép tiéu chudn, hay nong vi tri choc dé ludn éng dan 9 Fr [8 Fr]
(khoang 25 cm).

Dura theo anh chup X-quang téng sang, hay ludn day dan huéng siéu cirng 0,035 in (0,89 mm) vao ECA béng ky thuat chan
doan tiéu chuan.

Cén than dura phan dau gan clia day dan huéng 0,035 in (0,89 mm) vao van dau xa mau trang (muc 9: “van miéng c&”) duoc
gan trén dau xa cua thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra. Sau khi gan dau xa cua 16i, hay tiép tuc day hét day dan huéng qua chiéu
dai 16i.

DPam béao réng day dan huéng di vao dau cda 16i réng, khi dé éng thao tac sé bi bit lai.

. D&y thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra (bao gbdm ca 16i) dwra theo anh chup X-quang tang sang trén day xuyén qua dung cu dat 9 Fr

[8 Fr] cho dén khi vach d&u dau xa (trén bong ECA) ndm trong ECA gan v&i chd phan nhanh déng mach canh va céch xa 16 phan
nhanh nay t6i da 1,5 cm.

Canh bao: Bt bong nong ECA dli séu vao trong ECA, sao cho béng dau xa (béng ECA) khong thé truot nguroc trd lai vao CCA.
Tuy nhién, khong dat bong ECA sau qua 1,5 cm (do tir 16 dwa vao trong ECA) dé tranh vurédng phai bdng dau gan CCA khi dat
stent.

Co thé kiém tra xem cong thodt trén 6ng thao tac ¢ huréng dung vé phia ICA khong bang cach diing vach dau bat déi xirng &
gilra trén bong dau gan. Vach dau can huéng vé phia 16 ICA.

Sau khi thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra ndm dting vi tri, hay mé van cam mau, thdo 16i ra va ngay khi mau chay nguoc, hay déng
van cam mau lai, dé day dan huéng 0,035 in (0,89 mm) & nguyén vi tri.

8 Bom phéng béng, tic nghén dong mau

Thén trong: Chi sir dung 6ng tiém 30 mL dwroc cung cép c6 dau Luer duc 6 dinh va dau néi an toan chir T dé bom phong cac bong
nong. Viéc bom phéng dung cach s& KHONG tuy thudc vao ap luc, ma sé duwgc kiem soat bang &nh chup X-quang mach.

Khéng str dung thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra & ECA c6 dudng kinh tham chiéu > 6 mm va & CCA c6 duérng kinh tham chiéu
>13 mm.

1.

© N Ok WD

9.
10.
11.
12.
13.

Chuan bj 6ng tiém 30 mL dwoc cung cép chira hdn hop chat can quang/nurdc mudi (theo ty 16 50/50 — 30/70) va ni vao dau
ndi an toan chir T.

Gan dau noi an toan chir T vao van khéa mot chiéu.

NGi cum nay vao 6ng tiém va doi xa trong luc gilr cho dau mdi huéng I1én trén.

Dam bao réng khéng cé bot khi nao con sét lai trong éng tiém va trong dau ndi an toan chir T.

Géan cum nay vao day bom phdng cla thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra da dwoc chuén bi trrdre do.

Van ch&t cum nay va néi chac chan vao thiét bi. Sau khi da van chat, hay cdm cum nay bang van khoéa mét chiéu.
Khi van khéa mét chiéu mé, hay nhe nhang bom phéng bdng nong.

Trong trwdng hop cé ap suét vurot mire tir dau néi an toan chir T, sé ¢ vai giot nude thoat ra.

Ngay sau khi bom phdng béng nong xong, hdy xoay van khéa mét chiéu 90 do tir vi tri mé dén vi tri dong.

Khi van khéa mét chiéu da dong, hay tach 6ng tiém va dau néi an toan chir T.

Tiém 5 mL ch&t nhuém can quang qua éng thao tac dé dam bao cé duoc tinh trang thuyén tc ECA thich horp.
Sau khi d&t bong dau xa vao dang vi tri trong ECA, hay rat day dan huéng 0,035 in (0,89 mm) khdi ECA do.

L&p lai quy trinh bom phdng twong tu tir muc s6 1 dén 11 cho bong dau gan (CCA).

9 Kiém tra tinh trang tic nghén dong mau

1. Sau khi da bom phong bong nong, hay ni 6ng tiém chira day hdn hop chét can quang/nuréc mudi (theo ty 1€ 50/50 - 30/70)
vao cdng bén clia 6ng thao tac.

2. Trwéce tién, hay thir hat 10 mL mau tir tir vao dng tiém.
Lwu y: Day lakiém traantoan du phong, kiém trakha nang hut mau sau thfj thuat nong lai tr dong mach canh trong (ICA). Trong
truong hop khong thé hut duroc mau qua ong thao tac, ly do trong hau hét trirong hop sé la do Iure hut cuia thanh mach Ién trén
cong thoat clia 6ng thao tac.

3. Khidiéu khién dura theo anh chup X-quang tang sang, hay tir tir bom 5 mL hon hop chat can quang/nurde mudi va xac minh xem
¢6 xay ra tinh trang chét can quang & dong & chd phan nhanh déng mach canh khéng.
Luu y: Néu CCA va ICA téc nghén luu lrong mau hoan toan, chét can quang sé (r dong trong doan mach bi téc va c6 thé duoc
dung lam “ban dé dudong phéng xa” dé dinh vi dung cach bat ctr stent hodc 6ng théng béng nong nao.
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Than trong: Dam bao tir tir tiém chat can quang & murc t6i da 5 mL mét cach cé kiém soat. Khong tiém thém BAT CUr lrong
chat 16ng nao trong quy trinh sau.
4. Luc nay, ban c6 thé diéu tri ddng mach canh trong khi st dung toan bé bién phap béo vé néo.

10 Kiém tra kha nang chiu dwng ctia bénh nhan
* Theo d6i bénh nhan lién tuc, curc ky chat ché, khi bat dau gay thc CCA. Quan sat bénh nhan va trao d6i véi ho dé xac minh kha
nang chiu dyng vé tinh than va thé chat khi bi tac nghén dong mau mét bén. Can c6 dé choi phat tiéng coi dé xac minh kha néng
bop codi clia bénh nhan bang ban tay doi bén.
 Kiém soat va duy tri huyét ap toan than cia bénh nhan dé tranh ha huyét ap va tang huyét ap.
* Néubénhnhancé biéu hié,n khéng chiu dL_rng duoc ngay lap '[L:J’C hoac muén sau khibom phi“)ng bc’>ng nong, trwéetién ngydi phau
thuéat phai hut mau cho dén khi khéng con manh vun nao xuat hién trén bo loc 16 siéu nhé nham ngan chan tinh trang tac nghén

mach mau n&o va ngay sau d6 phai lam xep bong dau gan (CCA) dé khoi phuc dong mau chay vé nao. Vui long tham khéao phan
“LOAI BO MANH VUN”.

* Ldc nay, nguroi phau thuat can cha mét vai pht cho dén khi bénh nhéan da phuc héi khéi triéu chirng. Sau do, hay bom phong lai
béng dau gan dé kiém tra xem tinh trang khéng chiu dung dugc co tiép dien hay khéng. Trong trud'ng hop nay, ngudi phau thuét
¢6 trach nhiém quyét dinh tam dirng tha thuat dé hoac dung mét thiét bi bao vé khac (ttrc 1a B6 loc).

Thén trong: Néu bénh nhan khéng chiu dwng dugec tinh trang tdc CCA, trudc tién ngudi phéu thuat phai hit mau nham ngan chan
tinh trang tdc ngh&n mach mau n&o va ngay sau d6 phai lam xep bong dau gan (CCA) dé khdi phuc dong mau chay vé nio.

11 Tha thuét diéu tri ddng mach canh

o Pédiéutri déng mach canh trong (ICA) bi bénh, nguoi ph&u thuat c6 thé st dung moi chét liéu tay y va tuong thich voi éng dan
6 Fr [5 Fr]. Ong thao tac cua thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra c6 duong kinh trong cla nong cé thé str dung hét mirc 12 0,083 in
(2,90 mm) [0,069 in (1,76 mm) va dwoc dung lam 8ng théng dan hwéng hoéc 6ng sheath dé ddy vao va thu lai day dan huwéng,
6ng théng bong nong truére va sau khi nong cling nhu hé théng dat stent vao dong mach canh.

e Thathuét nong va dét stent vao dong mach canh sé dugc thure hién theo ky thuat tiéu chuén va tuy thudc vao kinh nghiém ciing
nhu k§ ndng cla ngu¢i phau thuéat.

» B&tbudc phai dé lai day dan huwdng ICA trén chd tén thuong duoc didu tri trong khi thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra dang & duing
Vi tri.

12 Loai bé manh vun
Than trong: Khi két thuic tha thuat, thudng 1a sau khi nong lai chd tén thuong da dat stent, hay loai bé méanh vun b&ng cach hut mau,
trong khi thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra d& bom phong bong hét mirc van & dung vi tri.
Trude khi hat mau, hay xac minh rang van cam mau & dau néi cda thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra da dong hoan toan.
1. N&i 8ng tiém 20 mL réng vao van khoa 3 chiéu clia céng bén (5.)
2. Péng van cadm mau dung céach (1.)
3. Mé& van khoa va bat dau tir tir hat mau.
Thén trong: Trong qua trinh hat, hay theo déi cin than bénh nhan xem cé xay ra bat ctr triéu chirng nao cua tinh trang khéng
chiu dung duoc khong.
Luu y: C6 thé thure hién thii thuat nay & bat ky giai doan nao trong qua trinh can thiép nhung t6i thiéu phai la sau khi nong lai
chd tén thuong da duoc dat stent.
4. T tlr ht it nhat 60 mL mau (ba 6ng tiém 20 mL). Kiém tra 6ng tiém cudi ciing xem c6 manh vun khong béng céch doi xa luong
mau chtra trong d6 qua bo loc 16 siéu nho di kem. Néu van con thay manh vun trong gié loc, hdy hat mau thém bang 6ng tiém
20 mL cho dén khi khdng thé phat hién thém manh vun nao nira.
Canh bao: Néu khong con mau cé thé hit dwoc qua 6ng thao téc, hay cén than ddy mét 6ng thong dan hwréng thich hop qua 6ng
thao tac, hoi xa so véi cong thoat clia 6ng thao tac. Luc nay, hay hut 60 mL qua 6ng thdng dan huéng nay.

13 Lam xep béng

1. Trudc khi lam xep, hay thao dau n6i an toan chi T khéi 6ng tiém bom phdng 30 mL. Ngoai ra, c6 thé dung bat ¢t 6ng tiém nao
khac dé lam xep.

2. Khidadam bao khong con sot lai bat cir manh vun nao, héy lam xep bong dau xa (ECA) dua theo anh chup X-quang tang sang
bang cach ndi éng tiém v&i cdng bom phong dau xa va tao ap lwc am lén do.

3. Lam xep béng dau gan (CCA) dwa theo anh chup X-quang tang sang béng cach néi 6ng tiém véi cdng bom phéng dau gan va
tao ap lwc am I1én do.

4. Diéu khién tha thuat nong déng mach canh.
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14 Rt hé théng ra

1. Rat moi day dan huéng ra khéi 8ng thao tac.

2. Nhe nhang rut thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra dwa theo anh chup X-quang tang sang.
Than trong: LUU Y QUAN TRONG VE BOM PHONG BONG NONG

Céc bong nong CCA va ECA la loai gidn né nhiéu va duoc thiét ké dé gay tc mach ma khong gay tén thwong bang cach thay déi hinh
dang tlr tron sang hinh tru, do d6 dién tich tiép xuc gitra bong nong va mach mau réng, déng thei phan hoi ngay lap tirc cho ngudi
ph&u thuat dwa theo anh chup X-quang mach rang da gay tdc mach xong. Vi ly do nay, khdng dwoc thao tac bong nong dudi 4p luc.
Thé tich can thiét dé gay tdc dong mach canh sé tly thudc vao dudrng kinh ctia mach mau. Thir nghiém in vitro da cho thay réng déi
v&i bong dau xa, trong trudng hop duéng kinh t6i da duwoc xem xét 1a 6 mm, thé tich can thiét dé bong c6 dang hinh tru va theo do,
gay tac mach hiéu qua, khéng duoc vurrot qua 0,3 mL. Tuong tw nhu vay, déi véi bong dau gan, trong tredrng hop duéorng kinh t6i da
duoc xem xét1a 13 mm, thé tich can thiét dé béng cé dang hinh tru va theo dé, gay tdc mach hiéu qua, khéng dwoc vurot qua 1,5 mL.
Kich thuéc clia ddng mach canh chung thudng doi hoi thé tich gay tdc mach thap hon so véi sé lwong néu trén. Do dé, trong qua trinh
bom phdng, ngudi phau thuat phai can than theo d&i &nh chup X-quang ting sang dé phat hién bién dang hinh tru ctia béng nong.

15 Céch thirc cung cap

Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra duoc tiét trung san (bang ethylene oxide) va chi sir dung mét lan. Thiét bi bao vé ndo Mo.Ma Ultra
duoc tiét trung bang khi ethylene oxide. Thiét bi nay van sé& vo tring mién 1a bao bi van chura mé va khéng bi hong. San pham duoc
cung cap kém theo mét tui dung duy nhat. S&r dung san pham trudc ngay hét han in trén nhan.

Than trong: Khéng sl dung néu bao bi bén trong bi boc m& hodc huw héng.

16 Bao quan
B&o quan thiét bi & noi kho réo, tranh anh néng mat troi.

Khéng cét gitr thiét bi & noi tiép xuc truc tiép véi dung méi hitu co, bire xa ion hda hodc tia curc tim. Xoay vong sé&n pham tén kho dé
thiét bi dwoc dung trueére Han sir dung ghi trén nhén bao bi.

17 Thai bo

Thai bé thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh clia bénh vién, bao gdm cé nhirng quy dinh va quy trinh lién quan dén
céac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va chét truyén nhiém.

18 Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh
Lwu y: Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan ctia san phdm cung cap thém théng tin chi tiét va dwoc coi la mét phan khéng thé tach réi clia mién trir
trach nhiém bao hanh nay. M&c du san phdm duoc sén xuét theo diéu kién duoc kiém soat ky lwdng, nhung Medtronic khéng kiém
soat vé didu kién str dung san phdm nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chdi toan bé trach nhiém bao hanh, cé truérng hop néi ré hodc
ngam dinh, lién quan dén san phém bao gém nhung khong gidihan bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi véi kha nang
tiéu thu cling nhu sur phu hop clia san pham cho muc dich str dung nao dé. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly v&i béat ky ca
nhan hay thuc thé nao vé moi chi ph| y té hodc moi thiét hai truc tiép, vé tinh ho&c do hau qua tir viéc sir dung san pham 16i, s cO
ho&c hoat déng sai chirc ndng ctia s&n phdm, cho du khiéu nai vé thiét hai dé duoc dua trén ché do bao hanh, hop déng, 16i ca nhan
hay Iy do khac. Khong c& nhan nao cé tham quyén rang bugc Medtronic voi bét ky tuyén bé hodc dam bao nao lién quan dén san

pham.

Céc trurrng hop loai trir va giéi han quy dinh & trén khéng nham muc dich, ciing nhu khéng duoc hidu 1&, vi pham céc quy dinh bt
budc cuia luat dwoe ap dung. Néu bat ky phan hodc diéu khoan nao trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay duorc coi la trai phap luat,
khéng thé thuc thi hodc xung dot véi luat ap dung clia mét tda an c6 thAm quyén, thi tinh hiéu e ctia cac phan con lai trong tuyén
b6 tir chdi bao hanh nay sé khéng bi anh huwdng va toan bd quyén va nghia vu phai duoc hidu va thuc thi nhu thé tuyén bé tir chéi
bé&o hanh nay khéng c6 phan hodc diéu khoan khdng co hiéu luc dé.
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