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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; de: Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; fr : Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux ; es: Simbolos

graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; it: Simboli grafici per l'etichettatura di dispositivi medicali; pt: Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; sv: Grafiska symboler for
markning av medicinsk utrustning; nl: Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen; da: Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter; el: Tpadikd oUpBoAa yia m
ofpavon WTpkav ouokeuwv; pl: Symbole graficzne do oznaczania sprzgtu medycznego; hu: Grafikus szimbolumok orvosi eszkézok cimkézéséhez; cs: Grafické symboly k oznaCeni zdravotnického prostredku;
tr: Tibbi Cihaz Etiketleri icin Grafik Semboller; sk: Grafické symboly na oznacovanie zdravotnickej pomacky; no: Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr; bg: [paguunn cumBonn 3a eTMKETUpaxe Ha
MemuunHeKI ypeau; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: paduyeckne cumBonbl Ha 3TUKETKAX MeauuMHCKuX unenuin; fi: Ladketieteellisten laitteiden tuotetarroissa esiintyvét
symbolit; et: Meditsiiniseadme margistuse graafilised siimbolid; Iv: Grafiskie simboli medicinisko ieri¢u apzimésanai; It: Medicinos prietaisy etikeciy grafiniai simboliai; sl: Graficni simboli za oznacevanje
medicinskega pripomocka; uk: Tpadiuni NO3HauKN Ha ETUKETKaX MEANUYHIX BUPOBIB; dulall 8542V Cauias) duwgay jgoy :ar; hir: Graficki simboli za oznagavanje medicinskog uredaja; sr: Graficki simboli

za oznacavanje medicinskog sredstva; mk: [paduuku cuMbONN 3a 03HaUYBarbE MEAVLIMHCKN Ypean

REF

en: Catalogue number; de: Katalog-Nr; fr : N° de référence ; es: N.2 de referencia;

it: N. di catalogo; pt: Nimero de catdlogo; sv: Katalognr; nl: Cata\ogusnummer

da: Katalc mer; el: ApBpog AOyou; pl: Numer y; hu: K

cs: Katalogové Cislo; tr: Katalog numarasr; sk: Katalogoveé ¢islo; no: Katalognummer;
bg: Karanoxex Homep; ro: Numdr de catalog; ru: KaranoxHbiii Homep; fi: Tuotenumero;
et: Katalooginumber; Iv: Kataloga numurs; It: Katalogo numeris; sl: Kataloka Stevilka;
uk: Homep 3a Katanorom; ,.,aa)l 3, :ar; hr: Kataloski broj; sr: Kataloski broj;

mk: KaranoLwku 6poj

en: Use-by date; de: Verwendbar bis; fr : Date limite d'utilisation ; es: Fecha de
caducidad; it: Data di scadenza; pt: Prazo de validade; sv: Bast-fore-datum; nl: Uiterste

n; da: inden; el: Huepopnvia «Xprion €wg; pl: Termin przydatnosci;
hu: Szavatossagi datum; es: Datum spotfeby; tr: Son kullanim tarihi; sk: Datum spotreby;
no: Brukes innen-dato; bg: Cpok Ha rogocT; ro: A se utiliza pand la data de; ru: Cpok
rogHocry; fi: Viimeinen kyttopaiva; et: Kolblikkusaeg; Iv: Izlietot idz; It: Tinkamumo data;
sl: Rok uporabnosti; uk: Tepmi npuaatHocTi; dslall =Lyl g, ar; hr: Upotrijebiti do;
st: Upotrebiti do; mk: [latym Ha ynotpe6a

LOT

en: Batch code; de: Chargencode; fr : N° de lot ; es: Cadigo de lote; it: Codice Lotto;

pt: Codigo do lote; sv: Batchnummer; nl: Partiinummer; da: Partinummer; el: ApBuog
naptidag; pl: Kod partii; hu: Tételazonosito kod; es: Kod davky; tr: Parti Kodu; sk: Kod
vyrobnej $arze; no: Produksjonsnummer; bg: Maptunex Homep; ro: Codul lotului; ru: Homep
cepu; fi: Erdkoodi; et: Partiitahis; Iv: Partijas kods; It: Partijos kodas; sl: Koda serije;

uk: Homep naprii; 41l degamell 30y :ar; hr: Kod serije; sr: Kod serije; mk: Kon Ha cepuja

RX

en: Rapid exchange; de: Rapid Exchange; fr : Echange rapide ; es: Intercambio rapido;

it: Scambio rapido; pt: Troca Répida; sv: Rapid Exchange (snabbutbyte); nl: Snelle
verwisseling; da: Hurtig udskiftning; el: Tayeia avtahhayn; pl: Szybka wymiana;

hu: Gyorscserés; cs: Rychlovyménné; tr: Hizii Degistirme; sk: Rychla vymena; no: Rask
utskiftning; bg: Bbp3a cmaHa; ro: Schimbare rapidd; ru: Cuctema 6bICTPOIA 3aMeHbl
(moHopenbcosas); fi: RX-sisaanvientijérjestelma; et: Kiirvahetus; Iv: Atra apmaina;

It: Greitasis keitimas; sl: Hitra izmenjava; uk: Cuctema WBnaKoi 3aminm; g .l JsLall :ar;
hr: Brza izmjena; sr: Brza izmena; mk: Bp3a pasmena (Rapid Exchange)

STERILE[EO

en: Sterilized using ethylene oxide; de: Mit Ethylenoxid sterilisiert; fr : Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne ; es: Esterilizado con 6xido de etileno; it: Sterilizzato con ossido di etilene;

pt: Esterilizado por oxido de etileno; sv: Slenllserad med etylenoxid; nl: Gesteriliseerd

met da: Steri med ethyl d; el: Anogtelpwpévo pe 0Egidio Tou
aBuleviou; pl: Sterylizowane tlenkiem etylenu; hu: Etilén-oxid hasznélataval sterilizalt;

cs: Sterilizovéno etylenoxidem; tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir; sk: Sterilizované
etylénoxidom; no: Sterilisert med etylenoksid; bg: CTepunn3ipan ¢ eTUneHoB okcug;

o Slerilizat cu etil id; ru: C ; fii Steriloitu

et: etll i, Iv: Sterilizéts ar etilenoksidu; It: Sterilizuota
etileno oksidu; sl: Sterilizirano z uporabo elllenok3|da uk CTepMmausaHo OKCUAOM ETUNEHY;
eVl apuSl plasinly ez iar; hr: tilen-oksida; sr: )
njem etilen-oksida; mk: CTepunn3upaHo co KOpUCTetbe eTuneH OKCVIJJ
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() VESSEL

en: Reference vessel diameter; de: ReferenzgefaBdurchmesser; fr : Diamétre du vaisseau
de référence ; es: Diametro del vaso de referencia; it: Diametro del vaso di riferimento;

pt: Didmetro do Vaso de F ; sv: Referenskar ; nl: Diameter referentievat;
da: Diameter pa referencekar; el: Alaumpuq ayyeiou uvaqzupac Srednica referencyjna
naczynia; hu: Referencia véredény atmeérdje; cs: Primér referencni cévy; tr: Referans
Damar Gapi; sk: Priemer referencnej cievy; no: Diameter pé referansekar; bg: lnamersp
Ha pedepeHTHIA Cbfi; Fo: Diametrul vasului sanguin de referintd; ru: [lonxHbiii anamerp
npocsera cocya; fi: Vi lapimitta; et: Vo 3 Iv: Atsauces
asinsvada diametrs; It: Standartinés kraujagyslés skersmuo; sl: Referencni premer zile;
uk: HanexHuit giameTp cyauhm; _==>,ell Jilegll yhaall :ar; hr: Promjer referentne Zile;

sr: Precnik referentnog krvnog suda; mk: [lnjaverap Ha peepenTen kpeH caj

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use;
de: Gebrauchsanweisung lesen oder elektronische Gebrauchsanweisung lesen; fr : Consulter
le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi au format électronique ; es: Consultar las
instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas; it: Consultare le istruzioni
per l'uso oppure consultare le istruzioni elettroniche per l'uso; pt: Consultar as instrucdes
de ullllza@ao ou consultar as |nstrugoes de utilizagdo eletronicas; sv: Se bruksanvisningen/
den br ;nl:F de gebrt i of
de I gebruil da: Les eller den
brugsanvisning; el: Zupouleuteite Tiq 0dnyieq xpriong 1} OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKES
odnyieq xpriong; pl: Przeczytac instrukcje uzytkowania w wersji papierowej lub
elektronicznej; hu: Lésd a hasznalati utasitast vagy lasd az elektronikus hasznalati utasitast;
cs: Prectéte si navod k pouZiti nebo elektronicky navod k poufZiti; tr: Kullanim talimatlarina
bakin veya elektronik kullanim talimatlarina bakin; sk: Poznte si névod na poutzitie
alebo elektronlcky navod na pouZitie; no: Se i eller se den

bg: Buxre 3a ynotpe6a Ui enexTPOHHUTE UHCTPYKLN
3a ynotpe6a.; ro: Consultati instructjunile de uhllzare sau consultati instructiunile de
utilizare in format » ru: O no wmc
BNIEKTPOHHBIMIU UHCTPYKLIMAMIA N0 ﬂpMMeHeHMIO fi: Katso kéyttoohjeita tai katso sahkdisid
kayttnoh]ena et: Lugege kasutusjuhendit voi eleklroonlhst kasutusjuhendit; Iv: Skatiet

vai isko lietoSanas i It: Zr jimo instrukcijas

arba Zr. elektronines naudojimo instrukcijas; sl: Glejte navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo; uk: [IBiTbCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHA @60 AUBITHCA ENEKTPOHHY
IHCTPYKLIHO 3 BUKOPUCTAHH; g iIYI alaskiud] laskss gy of slascdl clodss z2,) ar;
hr: Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektronickom obliku; sr: Pogledajte
uputstvo za upotrebu ili pogledaite elektronsko uputstvo za upotrebu; mk: Mposepete B0
YNaTtcTBOTO 3a ynoTpe6a unv NpoBepeTe BO ENEKTPOHCKOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba

UK | RP

en: UK Responsible Person; de: Verantwortliche Person in GroBbritannien; fr : Personne
responsable au Royaume-Uni ; es: Persona responsable en el Reino Unido; it: Persona
responsabile per il Regno Unito; pt: Pessoa responsavel no Reino Unido; sv: Ansvarig person
i Storbritannien; nl: Verantwoordelijke persoon in het VK; da: Ansvarlig person i Storbritannien;
el: YneoBuvo npoowro 1o Hvwpévo Baaikeo (HB); pl: Osoba odpowiedzialna na terenie
Zjednoczonego Krolestwa; hu: Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban; ¢s: Odpovédna
osoba ve Spolenem krélovstvi; tr: Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi; sk: Zodpovedna osoba

v Spojenom ; no: Autorisert i Storbritannia; bg: OTroBopHO nuLe,
YCTaHOBEHO B Oﬁenmnenum KpancTeo; ro: Persoana responsabild din Regatul Unit;

r: 0 N0 B Benmkc fiz \ ilo Isossa-Br I

en: Do not re-use; de: Nicht wiederverwenden; fr : Ne pas réutiliser ; es: No volver a utilizar;
it: Monouso; pt: Ndo reutilizar; sv: Far ] teranvandas; nl: Niet opnieuw gebruiken;

da: M3 ikke el: Mnv 10 ite; pl: Nie uzywaé ponownie; hu: Tilos
ismételten felhasznalnil; es: NepouZivejte opakovang; tr: Tekrar kullanmayin; sk: NepouZivajte
opétovne; no: M ikke gjenbrukes; bg: He nanonssaiite nosTopHo; ro: A nu se reutiliza;

ru: [InA opHopasoBoro ucnonbaosaxns; fi: Ei saa kayttéd uudelleen; et: Arge kasutage
korduvalt; Iv: Nelietot atkartoti; It: Nenaudoti pakanotlnal sl: Ne uporabljajte ponovno;

uk: He 3aCTOCOBYBATM NOBTOPHO; slasudl 3lel ylass :ar; hr: Nije za ponovnu uporabu;

sr: Ne koristiti ponovo; mk: He ynotpe6ysaje ro nosTopHo

TORQUE DEVICE

en: Torque device; de: Torquer Ir Dlsposmi de rotation ; es: Turque it: Torquer;

pt: Dispositivo de Tor¢do; sv: V g; nl: Tc da: Torque

device; el: Zuokeun] porig atpeyng; pl: Torquer; hu: Forgatoeszkoz; cs: Rotétor, torquer;
tr: Tork Cihazi; sk: Rotator; no: Vridningsenhet; bg: Ypen 3a Bbptene; ro: Dispozitiv de
rotire; ru: MoBopotHoe ycTpoiicTso; fi: Vadntolaite; et: Poordseade; Iv: Pievilk$anas ierice;
It: Sukimo prietaisas; sI: Pripomocek za navor; uk: NpucTpiit AnA kepyBaHHA NPOBIIHUKOM;
Olyswl _ese 3la> :ar; hr: Uredaj sa zakretnim momentom; sr: Pribor za okretanje;

mk: Ypesi 3a BPTeXeH MOMEHT

¢
P
44y

en: Keep dry; de: Trocken halten; fr : Conserver au sec ; es: Mantener seco; it: Mantenere
asciutto; pt: Manter seco; sv: Forvaras torrt; nl: Droog houden; da: Opbevares tert;

el: Alampeite 1o oteyvo; pl: Chroni¢ przed wilgocia; hu: Szarazon tartando; es: Uchovévejte
v suchu; tr: Kuru tutun; sk: UdrZujte v suchu; no: Ma holdes terr; bg: MaseTe Ha cyxo MACTO;
ro: A se feri de umiditate; ru: Bepeus ot Bnaru; fi: Sdilytettava kuivassa; et: Hoida kuivas;

v Uzg\abat sausa vieta; It: Laikyti sausai; sl: Hranite na suhem; uk: beperTv Bia Bonoru;
lsbbm :ar; hr: Cuvati na suhom; s: DrZite suvim; mk: OppxyBajte ro cyBo

%

en: Do not resterilize; de: Nicht resterilisieren; fr : Ne pas restériliser ; es: No volver a
esterilizar; it: Non risterilizzare; pt: Nao reesterilizar; sv: Far ej omsteriliseras;

nl: Niet opnieuw steriliseren; da: M4 ikke resteriliseres; el: Mnv 10 £MavanooTelpoveTe;
pl: Nie resterylizowac; hu: Tilos ulraslenllzalnll cs: Nesterilizujte; tr: Tekrar sterilize
etmeyin; sk: Nesmie sa resterilizovat’; no: M4 ikke resteriliseres; bg: He mepwnmampame
NOBTOPHO; ro: A nu se resteriliza; ru: He NOBTOPHOI

iz Ei saa steriloida uudelleen; et: Arge slenhseenge korduvalt; Iv: Neslenhzel atkartoti;

It: Nesterilizuoti pakarlmlna\ sl: Ne ponovno; uk: He cTep TI NOBTOPHO;
il 83lel ,kas :ar; hr: Nemojte ponovno sterilizirati; sr: Ne sterilisati ponovo;

mk: He cTepunu3aunpajTe ro noBTOpHO

el Volitatud esindaja Suurbmannlas Iv: Atb\ldlga persona Apvienotaja Karaliste;

3 is asmuo J ; sl: 0dgovorna oseba v UK; uk: BignosiganbHa
ocoba y Benukiit BpuTaHii; sasiall dSlaall L} Jgbunall pazll :ar; hr: Odgovorna osoba
za UK; sr: Ovlagéeno lice za UK; mk: Oproopo nuue 3a O6eguHetoro Kpanctso

UDI

en: Unique device identifier; de: Eindeutige Produktkennung; fr : Identifiant unique
du dispositif ; es: Identificador de dispositivo Unico; it: Identificativo univoco del
dlsposmvo pt: Identificador Unico do dispositivo; sv: Unik enhetsidentifierare; nl: Unieke
da: Unik udstyrsidentifikator; el: Movadiké avayvwploTiko OUGKEUNS;

pl: Unikalny identyfikator urzadzenia; hu: Egyedi eszkdzazonostto; ¢s: Jedinecny identifikétor
prostiedku; tr: Benzersiz cihaz tanimlayicisi; sk: Jedinecny identifikdtor pomacky; no: Unik
enhetsidentifikasjon; bg: Yiukanex mneummmamp Ha U3Aenuero; ro: Numarul unlc de
u1ent|1|careadlspozmvulul ru: Vi p ycTp ; iz Y

et: Seadme identifitseeri Iv: Unikals ierices identifikators;
It: Unikalusis prietaiso identifikatorius; sl: Edinstveni identifikator pripomocka; uk: Yrikanbhuit
memmpmamp npUCTPOIO; wu,all jlg=dl e :ar; hr: Jedinstvena oznaka uredaja;
st Jedi i identifikator sredstva; mk:

3a ypesor

Q!



en: Minimum Guiding Catheter; de: GBe des Fi s; fr : Cathéter-guid
minimum ; es: Tamario minimo del catéter guia; it: Catetere guida minimo; pt: Cateter-Guia
Minimo; sv: Minsta guit 5 nl: Minimum i da: Minimum guidingkateter;
el: Exayiotog 0dnyog kaBempa; pl: Minimalny rozmiar cewnika prowadzacego;

hu: Minimalis vezetdkatéterméret; cs: Minimaini velikost vodiciho katetru; lr Mmlmum
Kilavuz Kateter; sk: Minimainy vodiaci katéter; no: Minimum

Cl:l:l:l:_:m
ik BareWire oNLY
en: BareWire Only — Warning: Only to be used with the Emboshield NAV® BareWire Filter

Delivery Wire (Symbol Color: Blue); de: Nur BareWire — Warnung: Nur zur Verwendung mit
dem Emboshield NAV® BareWire Filterapplikationsdraht (Symbolfarbe: Blau); fr : BareWire

BOfeLL, KaTeTbp; ro: Dimensiunea minimd a caielerulul de ghidare; ru: MVIHVIMaﬂbeM

[MameTp NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa; fi: i vahintéan; et:
Iv: Minimalais vadnajkatelrs It: Mazmusms kreipiamasis kateteris; sl: Najmanjsi vodilni

kateter; uk: Miki poamip IO KATETEPA; du>gill 8ykaud) (33V1 Al 2ar;
hr: Najmanii vodeci kateter; sr: Minimalni vodeci kateter; mk: Muxumanex Bopeuku karetep

en: Manufacturer; de: Hersteller; fr : Fabricant ; es: Fabricante;
N8 T\IIverkare nI Fabrlkant da Producem eI K(lTﬂUKEUl]OTr]

ru: I'Ipumaaonmenb fi: Va\mlsta]a

1t — Aver — A utiliser avec le guide de mise en place du filtre
E ield NAV® BareWire (Couleur du symbole : bleu) ; es: Solo BareWire — Advertencia:
Para utilizar con la guia di de filtro BareWire del sistema
Ei ield NAV® (color del simbolo: azul); it: Esclusivamente BareWire — Avvertenza:

utilizzare esclusivamente con il filo guida di rilascio del filtro BareWire Emboshield NAV®
(Colore simbolo: blu); pt: BareWire Apenas — Aviso: Utilizar apenas com o Fio de Entrega do
Filtro Emboshield NAV® BareWire (Cor do simbolo: azul); sv: Endast BareWire — Vaming:

Fér endast anvandas med Emboshield NAV® BareWire filterbararledare (Symbolférg: bld);

e
AN

en: Keep away from sunlight; de: Vor Sonnenlicht schiitzen; fr : Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ; es: No exponer a la luz del sol; it: Tenere al riparo dalla luce del sole;

pt: Guardar ao abrigo da luz solar; sv: Fér inte utséttas for solljus; nl: Uit de buurt van
zonlicht houden; da: Beskyttes mod sollys; el: Alampeite 1o pakpid ano 1o NAaKo ¢wg;

pl: Chronic przed $wiattem stonecznym; hu: Napfénytdl védve tartando; es: Chraiite pred
slunecnim svétlem; tr: Giines isidindan uzak tutun; sk: Chrarite pred sinecnym svetlom;

no: M holdes unna sollys; bg: MNasete ot cibHuesa ceeTnuHa; ro: A se feri de lumina solara;
ru: bepeub oT conHeybix nyveit; fi: Séilytettavé suojattuna auringonvalolta; et: Hoida eemal
péik Iv: Sargat no saules; It: Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos; sl: Zascmle pred

nl: BareWire alleen - Waarschuwing: alleen voor gebruik met de E: NAV® BareWi
filterplaatsingsdraad (Symboolkleur: blauw); da: Kun BareWire — Advarsel: Ma kun anvendes
sammen med Emboshield NAV® BareWire filterfremfaringswire (Symbolfarve: BI);

el: BareWire povo — Mpogtdormoinon: mpémet va xpnatonoleitat povo pe To aippa
xopiynang ¢iAtpou Emboshield NAV® BareWire (Xp@pa oupBohou: Mme); pl: Tylko
BareWire — Ostrzezenie: Tylko do uzytku z prowadnikiem Emboshield NAV® BareWire do
zakfadania filtru (Kolor symbolu: niebieski); hu: Csak a BareWire - Figyelem! Kizérolag az
Emboshield NAV® BareWire sziirdbehelyezé drottal hasznalando! (Szimbolum szine: kék);
cs: Pouze BareWire — Vystraha: Urceno k pouziti vyhradné se zavadécim dratem filtru

uk: BUPO6HUK; meuall &S, :ar; hr: Proizvodac; sr: Proizvodac; mk: I

E ield NAV® BareWire (Barva symbolu: modra); tr: Sadece BareWire — Uyar:: Sadece

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use; de: Das Produkt
nicht verwenden, wenn die Packung adigt ist, und G lesen;

fr: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi ; es: No
utilizar el producto si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso; it: Non
utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso; pl Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada e consultar as |nstrugoes de utilizagao; sv: Far e anvandas
om fg i ar skadad. Las fore anvé ; nl: Niet gebruiken als
de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing; da: M4 ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget. Les desuden brugsanvisningen; el: Mn xpnoornoteite to mpoidv edv
T OuoKeuaaia eivat kateaTpappévn kat aupBouleuteite TG 0dnyieg xpriang; pl: Nie uzywac
jesli opakowanie jest uszkodzone oraz przeczytac instrukcje uzytkowama hu: Ne haszndlja,
haa as sériilt és lasd a dlati utasitast; cs: Zivejte, pokud je balik
poskozeny, a prectéte si ndvod k pouziti; tr: Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin ve
kullanim talimatlanina bakin; sk: Ak je obal poskodeny, pomacku nepouzwa]te a pozme si

E ield NAV® BareWire Filtresi Yerlestirme Teli ile kullanim igindir (Sembol rengi: Mavi);
sk: Iba BareWire — Vystraha: Iba na pouZitie s drotom na zavadzanie filtra Emboshield NAV®
BareWire (Farba symbolu: modra); no: Bare BareWire — Advarsel: Ma kun brukes sammen
med Emboshield NAV® BareWire filterutleggingssonde (Symbolfarge: bid); bg: Camo
BareWire — Mpepynpexaenue: [la ce nsnonasa camo ¢ xuno BareWire 3a nogasaxe Ha
unTbp Emboshield NAV® (LIBAT Ha cumBona: cuh); ro: Doar BareWire — Avertizare:

A se utiliza numai impreuna cu firul de amplasare a filtrului BareWire din sistemul
Emboshield NAV® (Culoarea simbolului: albastru); ru: Tonbko ana BareWire — Buumatne!
TonbKo AnA 1Cnonb30BaHuA ¢ NPOBOAHMKOM BareWire ana goctasku GunbTpa cucTeMbl
Emboshield NAV® (uet cumsona: cunmii); fi: Vain BareWire — Varoitus: Kaytettavaksi
ainoastaan Emboshield NAV® suodattimen BareWire-sisaanvientivaijerin kanssa

(symbolin véri: sininen); et: Ainult BareWire — Hoiatus. Kasutada vaid E NAV®

sonEno svetlobo; uk: BeperTi Big COHAYHOTO NPOMIHHA; Luaid] dil e sy aas 1ar;
hr: Cuvati zasticeno od sunéeve svjetiosti; sr: Drzite dalje od sunceve svetlosti; mk: HyBalTe
T0 HACTPaHa Of) COHYEBA CBETINHA

en: Date of r ; de: H fr : Date de ; es: Fecha

de fabricacion; it: Data di produzione; pt: Data de fabrico; sv: Tillverkningsdatum;

nl: Productiedatum; da: Fremstillingsdato; el: Huepopnvia kataokeunc; pl: Data

produkcii; hu: A gyartas datuma; es: Datum vyroby; tr: Uretim Tarihi; sk: Datum vyroby;

no: Tilvirkni bg: lara Ha ; ro: Data i; ru: lata Y3r0TOBAEHNS;
fi adrd; et: Tc I ; Iv: Raz datums; It: P:

data; sl: Datum izdelave; uk: [lata BUpOBHULTBA; gyuaill o) :ar; hr: Datum proizvodnie;
sr: Datum proizvodnje; mk: [latym Ha Npou3BOACTBO

BareWire'i filtri sisestustraadiga (Stimboli varv: sinine); Iv: Tikai BareWire — Bridinajums:
tikai lietosanai kopa ar Emboshield NAV® BareWire filtra piegades stigu (Simbola krasa: zila);
It: Tik ,BareWire* — Jspéjimas. Skirtas naudoti tik su filtro jvedimo kreipikliu

,Emboshield NAV® BareWire* (Simbolio spalva: mélyna); sl: Samo BareWire — Opozorilo:
Uporabljati e z Zico za dostavo filtra Emboshield NAV® BareWire (Barva simbola: modra);

uk: Tinbku BareWire — YBara: BkopucToByBaru nuLue i3 nposigHkom BareWire ana poctasku
inbTpa Emboshield NAV® (Konip cumBona: CUHii); ge laié sy : =i - kaas BareWire :ar
(&3l 30501 05) Emboshield NAVE BareWire o ,al) Jauosl cll; hr: Samo BareWire —
Upozorenje: Upotrebljavati samo uz Zicu za dostavu filtra Emboshield NAV® BareWire

(Boja simbola: plava); sr: Samo BareWire — Upozorenije: Koristiti iskljucivo sa Zicom za
dovod filtera Emboshield NAV® BareWire (Boja simbola: plava); mk: Camo BareWire —
Hpenynpenysame [la ce ynotpebyBa camo co xuLaTa 3a AocTaBa Ha puntep

ield NAV® BareWire (Boja Ha cMM60IOT: cuHa)

névod na pouZitie; no: Mé ikke brukes hvis pakken er skadet, og se bg: He
W3non3gaiite, ako NakeTbT e NOBPEfeH, W BIKTE UHCTPYKLMUTE 3a ynmpeﬁa ro: Nu UtI|IZa[I
dacd ambalajul este deteriorat $| consultatj lnstrucglunlle de utilizare; ru: He ucnonb3sosarb,
€CIN YNaKoBKa no ; fii: Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurlmtunut Ja katso kayttooh]ena et: Mitte kasutada, kui pakend

on kahj ning lugeda it, Iv: Nelietot, ja iepakojums ir hmats un |zlasn
lietoSanas instrukcijas; It: Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista, ir Zr.

EC |REP

sl: Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana, in glejte navodlla za upombo uk: He
)BYBATH, AKLLO LVBITBCA i
Alascadl Olodss g2lg 42l 8gall ColS 13] szl uzd 1ar; hr: Nemone upotrebl]avatl
ako je ambalaza o$tecena i procitajte upute za uporabu; sr: Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno i pogleda]te uputstvo za upotrebu; mk: He ynotpe6ygajre ro ako e oLTeTeHa
BO 3a ynotpe6a

en: Packaging unit; de: Packungseinheit; fr : Unité de conditionnement ; es: Unidad de
envasado; it: Unita dllmballagglo pt: Unidade de embalagem; sv: Forpackningsenhet;

nl: Ver da: P; el: Movada ouokeuaoiag; pl: Jednostka
opakowania; hu: Csomagolasi egység; cs: Jednotka baleni; tr: Ambalaj birimi; sk: Jednotka
balenia; no: Pakningsenhet; bg: OnakoBbuta eaunmua; ro: Unitate de ambalare; ru:
YnakosouHan eantnua; fi: Pakkausyksikko; et: Pakkedihik; Iv: lepakojuma vieniba;

It: Pakavimo vienetas; sl: Embalazna enota; uk: IHavBifyanbHa ynakoBka; ss.sll sa>g :ar;
hr: Ambalazna jedinica; sr: Jedinica pakovanja; mk: Equniua ambanaxa
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Emboshield NAV®
BareWire

en: BareWire Filter Delivery Wire; de: BareWire Filterapplikationsdraht; fr : Guide de mise en
place du filtre BareWire ; es: Guia dispensadora de filtro BareWire; it: Filo guida di rilascio del
filtro BareWire; pt: Fio de Entrega do Filtro BareWire; sv: BareWire filterbérarledare;

nl: BareWire-filterplaatsingsdraad; da: BareWire™ filterfremfaringswire; el: ZUppa
xopriynong ¢iktpou BareWire; pl: Prowadnik BareWire do zaktadania filtru; hu: BareWire
szirébehelyezo drot; cs: Zavadéci drat filtru BareWire; tr: BareWire Filtre Yerlestirme Teli;

sk: Drot na zavadzanie filtra BareWire; no: BareWire filterutleggingssonde bg: Xuno 3a
nopasaxe Ha Gunbp BareWire; ro: Fir pentru amplasarea filtrului BareWire; ru: MpoBogHuk
ana poctasku Gunbtpa BareWire; fi: Suodattimen BareWire-sisaénvientivaijeri; et: Filtri
sisestustraat BareWire; Iv: BareWire filtra piegades stiga; It: ,BareWire* filtro jvedimo
kreipiklis; sl: Zica za dostavo filtra BareWire; uk: MpoBiaHvk 4na focTasky GinsTpa BareWire;
BareWire s yo Juogs el 1ar; hir: Zica za dostavu filtra BareWire; sr: BareWire zica za dovod
filtera; mk: XKnua 3a poctasa Ha untep BareWire

en: Authorized representative in the European Commumty/European Union;
de: igte Vertretung in der Europa / Européi
fr : Repré agréé dans la C é "Union pé
es: Representante autorizado en la Comunidad Europea/Umon Europea; it: Rappresemante
autorizzato nella Comunita europea/Unione europea; pt: Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao Europeia; sv: Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen.; nl: Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese

Union;

Gemeenschap/Europese Ume da: Autoriseret i Det Europ F: EU;
el: E&; JHEVOS av oriog oy E ikt Kowomta/Eupwnaikn’ vaun‘
pl: Autoryzowany pr. iel we Wspolnome Europejskiej/w Unii Ei

INTRODUCER TOOL

en: Introducer tool; de: Einfihrhilfe; fr : ;es: St
pt: Instrumento introdutor; sv: Infori nl: iddel; da: varktoj;
el: Epyakeio ewaywyrg; pl: Introducer; hu: BevezetGeszkoz; cs: Zavadgc; tr: Girig Aparati
Alell sk: Zavadzaci néstroj; no: bg: Nn ; 10: de

; ru: Viitpogsiocep; fi: Okalu; et: Si oriist; Iv: 1§

hu: Hivatalos kép az Eurépai Kozo /Eurdpai Uniéban; es:

zéstupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii; tr: Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa

Birligi'nde yetkili temsilci; sk: Oprévneny zastupca v Europskom spolocenstve/

Eur6pskej tnii; no: Autorisert rep i Det / Den

union; bg: Yol BE 06LHocT/E

Cbi03; ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeand;
/E

mstrumems It: Avedimo arankis; sl: Uvajaino orodle uk IHTpogtocep; Jisyl 815l zar;
hr: Alat uvodnika; sr: Instrument za uvodenie; mk: Anar 3a BosegyBsay

ru: Ynonxo B E i CO103€;
fi: Valtuutettu edustaja Eurooparl yhteisssa / Euroopan unionissa; et: Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus; Iv: Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena /

DELIVERY CATH

Eiropas Savieniba; It: |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos
sl: P pi ik v Evropski skupnosti/Evropski uniji; uk: YnoBHoBaxeHuit
npeacTaBHIK y €Bponeiicbkomy CriBToBapHCTB / €sponericbkomy Cotosi;

dg_)_s})ﬂ 3aY1/du g9l degamall 3 deimo Jios 1ar; hr: Oviasteni zastupnik u Europskoj
Zajednici / Europskoj uniji; sr: Ovlascenl predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji;
mk: OBnacret BO E a ncKata yHuja

en: Delivery catheter; de: Applikationskatheter; fr : Cathéter de mise en place ;

es: atelerdlspensadur it: Calelere di rilascio; pl Caleler de Emrega sv: Bararkateter;

nl:F > da: Fi 10ng; pl: Cewnik do
zakfadania; hu: Bevezelukaleler cs: Zavadéci kalelr tr: Yerlegllrme Kaleten sk: Zavadzaci
katéter; no: Utleggingskateter; bg: Karetbp 3a nopasate; ro: Cateter de amplasare;

ru: [locraenatowwmin katetep; fi: Sisddnvientikatetri; et: Sisestuskateeter; Iv: Piegades katetrs;
It: vedimo Kateteris; sl: Dostavni kateter; uk: Katetep na fOCTaBKN; du>g:dl 8,k :ar;

hr: Dostavni kateter; sr: Kateter za dopremanje; mk: Katetep 3a noctasa




RETRIEVAL CATH

en: Retrieval catheter; de: Ber  fr: Cathéter de ré ; es: Catéter de

recuperacion; it: Catetere di recupero pt: Catelerde Extraccdo; sv: Alemamlnlngskaleler

nl: Verwijderi > da: ; el: KaBempag avakmong;

pl: Cewnik do wyjmowanla: u: Visszahtzokatéter; cs Extrakeni katetr; tr: Geri Alma Kateteri;

sk: Katéter na vytahovame no: Gjenvinningskateter; bg Karetbp 3a narernae; ro: Calelerde
karetep; fi: Poi et: Iv: |

kaletrs It: Islrauklmo kateteris; sl: Kateter za odvzem; uk: Karetep ana BupanenHs;

ducl> yrul 8,k ar; hr: Kateter za dohvacanie; sr: Kateter za izviacenje;

mk: Karetep 3a nospar

FILTER

en: Filtration element; de: Filtrationselement; fr : Elément de filtration ; es: Elemento filtrante;
it: Elemento filtrante; pt: Elemento de Filtragao; sv: Filtrationselement; nl: Filterelement;

da: Filtreringseleme! Zroieio dtpapiopatog; pl: Wkiad filtrujacy; hu: Szlirdelem;

cs: Filtrani prvek; tr: Filtrasyon Elemani; sk: Filtracné vlozka; no: Filtreringselement;

bg: Quntpupauy enemem ro: Element de filtrare; ru: QuabTpytowmin anemeHT,

fi: i; et: Filtreerimi Iv: Filtrgjosais elements; It: Filtravimo
elementas; sl: Filtracijski element; uk: DinbTpyBanbHMil ENEMEHT; el | e 1ar;

hr: Filtracijska sastavnica; sr: Element za filtraciju; mk: EnemeHT 3a duntpuparse

SYRINGE TIP

en: Syringe tip; de: Spritzenspitze; fr : Extrémité de la seringue ; es: Punta de la jeringa;

it: Punta della siringa; pt: Ponta da Seringa; sv: Sprutspets; nl: Spuittip; da: Sprajtespids;

el: Akpo auptyyag; pl: Koricowka strzykawki; hu: Fecskendd csticsa; cs: Hrot stiikacky;

tr: Sinnga Ucu; sk: Hrot injekcnej striekacky; no: Spraytespiss; bg: Bpbx Ha CMPUHLOBKATa;
ro: Varful seringii; ru: Hakoseuruk ana wnpuua; fi: Ruiskun karki; et: Siistla otsak; lv: Sllrces
gals; It: Svirksto antgalis; sl: Konica brizge; uk: HakoHeuHuk ana wnpuua; &asJl ., :ar;
hr: Vrh Strcaljke; sr: Vrh Sprica; mk: Bps 3a wnpuy

SYRINGE

en: Syringe; de: Spritze; fr : Seringue ; es: Jeringa; it: Siringa; pt: Seringa; sv: Spruta; nl: Spuit;
da: Sprojte; el: ZUptyya; pl: Strzykawka; hu: Fecskendd; es: Stiikacka; tr: Sinnga; sk: Injekcna
striekaCka; no: Sprayte; bg: Cnputoska; ro: Seringd; ru: Wnpuu; fi: Ruisku; et: Siistal;

Iv: Slirce; It: Svirkstas; sl: Brizga; uk: Wnpuw; &xa> :ar; hr: Strcalika; sr: Spric; mk: Wnpuy

en: Caution; de: Achtung; fr : Attention ; es: Precaucion; it: Attenzione; pt: Atencao;
sv: Se upp!; nl: Voorzichtig; da: Forsigtig; el: Mpogoxx; pl: Uwaga; hu: Figyelem!;
cs: Upozornéni; tr: Dikkat; sk: Upozornenie; no: Forsiktig; bg: Biumarue; ro: Atentje;
ru: Mpenoctepexenue; fi: Huomio; et: Ettevaatust!; lv: Uzmanibu!; It: Perspéjimas;
sl: Pozor!; uk: Ysaral; ar; hr: Oprez; sr: Oprez; mk: BHumane

en: Non-pyrogenic; de: Nicht pyrogen; fr : Apyrogene ; es: Apirdgeno; it: Apirogeno;

pt: Apirogénico; sv: Icke pyrogen; nl: Niet-pyrogeen; da: Non-pyrogen; el: Mn nupetoyovo;
pl: Niepirogenne; hu: Nem pirogén; cs: Nepyrogenni; r: Pirojenik degildir; sk: Nepyrogénne;
no: lkke-pyrogen; bg: Henuporere; ro: Apirogen; ru: AnuporetHo; fi: Pyrogeeniton;

et: Mmepurngeenne Iv: Nepirogéns; It: Nepirogeninis; sl: Apirogeno; uk: AniporexHnii;
ool _\19.,).; :ar; hr: Nepirogeno; sr: Nepirogeno; mk: Anuporexo
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EC@

en: Importer in the European Community; de: Importeur in der Européischen Gemeinschaft;
fr : Importateur dans la Communauté européenne ; es: Importador en la Comunidad
Europea; it: Importatore nella Comunita Europea; pt: Importador na Comunidade Europeia;
sv: Importor i Europeiska gemenskapen; nl: Imponeur in de Europese Gemeenschap,

da: Importer i Det Europ: F el: Eloaywyéag omy E K
pl: Importer we Wspolnocie Europejskiej; hu: Importdr az Europai Kozosségben; cs: ‘Dovozce
v Evropském spolecenstvi; tr: Avrupa Toplulugu Ithalatcisi; sk: Dovozca v Europskom
spolocenstve; no: Importar i Det europeiske fellesskap; hg BHocuTen 8 EBponefickara
06LyHocT; ro: Importator in C i Ei ;ru: | p B EC; fi:

Euroopan yhteisossa; et: Importija Euroopa Uhenduses; Iv: Imporletals iropas Savieniba;

It: Importuotojas Europos Bendrijoje; sl: Uvoznik v Evropski skupnosti; uk: Imnoptep y €C;
9Vl degammall J515 3)g3umall :ar; hr: Uvoznik u Europskoj zajednici; sr: Uvoznik u
Evrupskol zajednici; mk: YBo3Huk Bo EBponckara 3aegHuua

MD

en: Medical device; de: Medizinprodukt; fr : Dispositif médical ; es: Producto sanitario;

it: Dispositivo medicale; pt: Dispositivo médico; sv: Medicinsk utrustning; nl: Medisch
hulpmiddel; da: Medicinsk produkt; el: Impu(n ouakeun; pl: Wyrob medyczny;

hu: Or ikai eszkoz; cs: prostedek; tr: Tibbi cihaz; sk: Zdravotnicka
pomadcka; no: Medisinsk utst; : MeauumnHcku ypen; ro: Dispozitiv medical;

ru: Meguuutckoe nagenue; fi: Laaklnna\llnen Iane et: Mednsumseade Iv: Mediciniska ierice;
It: Medicinos prietaisas; sl: I uk: il BUPI6; b ez ar

hr: Medicinski uredaj; sr: Medicinsko sredstvo; mk: MeguuuHck ypen

en: Single sterile barrier system; de: System mit einfacher steriler Barriere; fr : Systéme

de barriere stérile individuelle ; es: Sistema de barrera estéril Unico; it: Sistema a barriera
sterile singola; pt: Sistema de barreira estéril (nico; sv: Enkelt sterilbarriarsystem;

nl: Enkelvoudig steriel barriéresysteem; da: Enkelt sterilt barrieresystem; el: Eviaio

oUompa ateipou ppaypou; pl: Pojedynczy system bariery sterylnej; hu: Egyszeres steril
véddrétegrendszer; cs: Systém jednoduché sterilni bariéry; tr: Tekli steril bariyer sistemi;

sk: Systém jednej sterilnej bariéry; no: Enkelt sterilt barri bg: EnuHuyHa cTep!
nperpaaxa cuctema; ro: Sistem cu o singurd bariera sterila; ru: Ogux cTepunibHbIn 6apbep;
fi: Yksittéinen steriili suojajarjestelmd; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem; Iv: Viena sterila
barjersistéma; It: Vienguba sterilumo barjero sistema; sl: Sistem enojne sterilne pregrade;
uk: OpuHapHUiA CTEPUNbHUIA 6ap'ep; Baslgll dadall 93 _pizall 2ol ol 1ar; hr: Jedinstveni
sustav sterilne barijere; sr: Jednoslojan sistem stenlne barijere; mk: EnnHeueH cuctem 3a
cTepunHa bapnepa

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); de: Enthélt Gefahrstoffe
(CAS-Registrierungsnummer); fr : Contient des substances dangereuses (numéro
d’enregistrement CAS) ; es: Contiene sustancias peligrosas (ntimero de registro CAS);

it: Contiene sostanze pericolose (numero di registro CAS); pt: Contém substéncias perigosas
(Numero de registo CAS); sv: Innehdller farliga &mnen (CAS-nummer); nl: Bevat gevaarlijke
stoffen (CAS-registratienummer); da: Indeholder farlige stoffer (CAS-nummer); el: Mepiéxet
enkivduveg ouoieq (Aplﬂuoc umpmou CAS); pl: Zawiera substancjg nlebezplecznq

(numer w rejestrze CAS); h ly kat tartalmaz (CAS-nyilvantartasi szam);

cs: Obsahuje nebezpecné \atky (Eislo v databazi CAS); tr: Tehlikeli maddeler icerir (CAS kayit
numarasl); sk: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v registri CAS); no: Inneholder farlige stoffer
(CAS-registernummer); bg Cbabpxa onacky eyectsa (CAS peructpauvoHes Homep);

ro: Contine (Numdrul de inregi CAS); ru: Conep»{m onacHble
BeLLecTBa (Homep B peectpe CAS); fi: Sisaltad ia aineita (CAS-reki

et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber); lv: Satur bistamas vielas (CAS reglstra
numurs); It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS reglstracuos numeris); sl: Vsebu1e
nevarne snovi (registrska Stevilka CAS); uk: MictuTb peyoBuHY (p:

HOMEP CAS); ((ilasSIl Syl Juzman o8)) Bylas Slge e (S 1ar; hir: Sadrzi opasne tvari
(broj CAS registra); sr: Sadrzi opasne supstance (Broj u CAS registru); mk: Cogpxu onactu
cyncTanumm (Peructepckiu 6poj Ha CAS)




English

Emboshield NAV®™

Embolic Protection System
INSTRUCTIONS FOR USE
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This Instructions for Use pertains to the Emboshield NAVE™ Embolic Protection System and
associated BareWire™ Filter Delivery Wire.

Table 1: Basic UDI-DI

Product Name Basic UDI-DI
Emboshield NAV® Embolic Protection System 8717648EPS0001YC
BareWire Filter Delivery Wires 8717648EPS0002YE

This Instructions for Use (IFU) as per European Regulation (EU) 2017/745 can be found on
the Abbott eLabeling website at vascular.elFU.abbott.

1.0 DEVICE DESCRIPTION

The Emboshield NAVE™ Embolic Protection System is a temporary p

1.2 Delivery Catheter

The RX Delivery Catheter (Figure 2) usable length is 135 cm. The crossing profile is either
0.036" (0.91 mm) or 0.041" (1.04 mm), depending on Filtration Element size. A pull handle
is used to deploy the loaded Filtration Element from the pod. Two pairs of silver indicator
bands are provided along the catheter shaft. A proximal pair of indicator bands indicates

the catheter tip position during advancement through the guide catheter / infroducer sheath,
and a distal pair of indicator bands indicates the proximity of the RX exit port during catheter
retraction. A radiopaque marker band is positioned proximal to the pod. An enamel coating
is applied to the shaft of the Delivery Catheter.

Locking
135 cm Cip Pul
Distal Indicator Proximal Indicator Handle
s2em Bands Bands !
1 T
Pod BareWire Filter Delivery Wire Exit Port
Radiopaque Marker Band

Figure 2

13 Filtration Element
The Filtration Element (Figure 3 and Table 3) consists of a nylon membrane with a
hydrophilic coating and an internal nitinol frame. There are two proximal entry ports and
multiple distal perfusion pores. There are proximal and distal marker bands. The Filtration
Element is available in two sizes that fit a range of vessel sizes: Small, for use in
2.5 mm - 4.8 mm diameter vessels, and Large, for use in 4.0 mm - 7.0 mm diameter
vessels. To aid in visualization, the Filtration Element frame is also radiopaque.

Radiopaque Marker Bands

Dim B —»

Radiopaque Frame

5.0 INTENDED CLINICAL BENEFIT
The following are the intended clinical benefits of the Emboshield NAVS™ Embolic Protection
System:

* Low rates of stroke for carotid indication, and

« Low rates of distal embolization for lower extremity indication
6.0 INDICATIONS
The system is designed to reduce distal embolization while maintaining blood flow during
interventional procedures.
The system is indicated for use during percutaneous transluminal angioplasty, and stenting
procedures for patients with atherosclerotic disease in carotid arteries.

The system is indicated for use during percutaneous transluminal angioplasty, atherectomy
and stenting procedures for patients with atherosclerotic disease in the lower extremity
arteries.
7.0 CONTRAINDICATIONS
The Emboshield NAVE™ Embolic Protection System is contraindicated for use in:
« Patients in whom anticoagulant and / or therapy is
« Patients with a known allergy or hypersensitivity to device materials (nickel-titanium
alloy) or contrast medium, who cannot be adequately premedicated.
« Patients with uncorrected bleeding disorders.
« Inability to cross the lesion with BareWire™ Filter Delivery Wire.
« Diffusely diseased vessels where there is no disease-free section in which to deploy
the Filtration Element.
« Insufficient straight section of vessel distal to the lesion to permit Filtration Element
deployment.
8.0 WARNINGS
« Refer to instructions supplied with all interventional devices to be used with
the Emboshle\d NAVE™ Embolic Prolecllon System for their intended uses,
i and potential
< The Emboshield NAV® Embolic Protection System is supplied sterile. Do not use if the
package has been opened or is damaged. Carefully inspect the system components
prior to use to verify that they have not been damaged and that the size, shape and
condition are suitable for the procedure for which they are to be used. A device or
access device that is kinked or damaged in any way should not be used.
< The Emboshield NAV® device can only be used with the BareWire™ Filter Delivery
Wire. Use of the device with any guide wire other than the BareWire Filter Delivery
Wire will lead to loss of the Filtration Element during the procedure or an inability to
retrieve the Filtration Element.
< This device is designed and intended for single use only. Do not reuse, reprocess

or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and / or delivery system and / or lead to device failure, which
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and / or cause patient infection
, including, but not limited to, the transmission of infectious

< »
Dim A !
Figure 3
Table 3: Filtration Element
Filtration Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) Vessel Size Unconstrained
Element cm cm cm mm Filtration Element

(FE) Diameter

mm

Small 1.9 0.2 0.15 25-48 5.0

or infect
Large 23 0.2 0.15 40-7.0 7.2

14 RX Retrieval Catheter
The RX Retrieval Catheter (Figure 4) has a 139 cm usable length, and a distal radiopaque
expansile tip. The maximum outer diameter of the distal tip is 0.067" (1.70 mm). A handle
grip is situated at the proximal end. Two pairs of silver indicator bands are provided along
the catheter shaft. A proximal pair indicates the catheter tip position during advancement
through the guide catheter / introducer sheath, and a distal pair indicates the proximity of the
RX exit port during catheter retraction.

139 ¢cm

transluminal filtration system designed to be used as a guide wire and to capture embolic
material released during an interventional procedure within the carotid artery or the arterial
vasculature of the lower extremity. The system consists of the following components:

11 BareWire™ Filter Delivery Wire

The BareWire Filter Delivery Wire (Figure 1) is a 0.014" (0.36 mm) p

Handle Grip

29cm Distal Indicator Bands Proximal Indicator Bands |

R \

R —

1

¢
BareWire Filter Delivery Wire Exit Port

(PTFE) coated stainless steel wire with a 3 cm platinum / nickel radiopaque distal llp
section. The Filter Delivery Wires in the BareWire range have zebra stripes on the proximal
end for ease of identification.

PTFE Coating Free Section

0.014" (0.36 mm) PTFE Coated
Core Wire

0.014" (0.36 mm) Radiopague
Distal Tip

0.019" (0.48 mm) Step acts as a distal stop for the Filtration Element

Figure 1

The Emboshield NAV® Embolic Protection System is supplied pre-loaded with the
BareWire™ Workhorse Filter Delivery Wire (190 cm). An alternative range of BareWire Filter
Delivery Wires are also available for use with the Emboshield NAV® Embolic Protection
System (Table 2). Only the BareWire Filter Delivery Wires shown in Table 2 are intended for
use with the Emboshield NAV® System.

Table 2: BareWire Filter Delivery Wires

Zebra Stripes

Description Length Product Code
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19
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Expansion Tip
Figure 4
2.0 HOW SUPPLIED
Sterile: This device is sterilized by ethylene oxide. Non-pyrogenic.

Contents: Each Emboshield NAV®™ Embolic Protection System contains two pouches with
the following content:

Contents of Filtration System primary
pack (pouch)

RX Delivery Catheter

Filtration Element (FE)

Loading Funnel*

Syringe

BareWire™ Filter Delivery Wire
Introducer Tool

Torque Device

RX Retrieval Catheter
Torque Device
Syringe Tip

Contents of RX Retrieval Catheter primary
pack (pouch)

* Provided as part of Filtration System Pack Tray
3.0 INTENDED PURPOSE

The Emboshield NAVE™ Embolic Protection System is intended to capture and remove

embolic material during interventional procedures.

4.0 INTENDED USER AND USER TRAINING

The intended users of the subject devices are physicians and catheterization lab staff

who have been appropriately trained in interventional procedures of carotid and / or

lower extremity arteries, and who have received appropriate training on the principles,

clinical applications, compllcalluns side effects and hazards commonly associated with
(PTA), and stenting procedures in

carond and / or lower extremity arteries.

diseases(s) from one patient to another. Contamination of the device and / or delivery
system may lead to injury, illness or death of the patient.

« Keep dry. Keep away from sunlight. Do not use the product after the “Use by” Date
specified on the label.

«  Use of the device should be restricted to physicians trained to the specifics of
the device and to the Instructions for Use. Physicians must be knowledgeable of
the current medical literature and appropriately trained on the principles, clinical
applications, complications, side effects and hazards commonly associated with
carotid and / or lower extremity interventional procedures.

«  Overstretching of the artery may result in rupture and life-threatening bleeding.

« Appropriate antiplatelet, anticoagulant and, if necessary, vasodilator therapy must
be used during the procedure. Anticoagulant therapy sufficient to maintain an
Activated Clotting Time of at least 250 seconds for the duration of the procedure is
recommended.

« Adequate guide catheter or sheath support is required for the introduction of the
RX Delivery Catheter, RX Retrieval Catheter and all interventional devices to be used
during the procedure.

« Maintain a snug seal between the device and the hemostatic valve during catheter
insertion. Failure to observe this may result in air being drawn into the access
device through the hemostatic valve. Device insertion should be performed slowly
to minimize the risk of air i It is therefore recc that flushing of
contrast media (or other fluids) is performed before or after insertion of the catheter,
but not while the catheter is within the access device.

« Do not advance any component of the Emboshield NAV® Embolic Protection System
against significant resistance. The cause of any resistance should be determined via
fluoroscopy and remedial action taken.

« Torquing the BareWire Filter Delivery Wire against resistance may cause BareWire
Filter Delivery Wire damage and / or BareWire Filter Delivery Wire tip separation.

«  Perform all exchanges slowly to prevent air embolism or trauma to the artery.

«  The Delivery Catheter should not be pulled back quickly in the event that resistance
is felt during catheter advancement. Rapid withdrawal of the Delivery Catheter in the
presence of resistance may result in premature deployment of the Filtration Element.

« Inthe event of complications surgical intervention may be required.

* A high-pressure contrast injection may cause Filtration Element movement
in the vessel.

« Do not attempt to move the Filiration Element after deployment and prior to the start
of retrieval.

« Do not torque the RX Delivery and RX Retrieval Catheters.

< Allow and maintain adequate distance between the Emboshield NAV® Filtration
Element and other interventional devices (including carotid stent systems and
balloons) to avoid engagement.

«  Use of the stent system or the embolic protection system in the following pre-existing
conditions may result in serious patient harms:

o Hemoglobin (Hgb) < 8 gmy/dl (unless on dialysis), platelet cuunt < 50,000,
INR > 1.5 (i ible), or heparin-associated
o Evidence of a stroke W|th|n the previous 30 days.




o

History of ipsilateral stroke with fluctuating neurologic symptoms within 1 year.
Patients with total occlusion of the target vessel.
Patients with evidence of intraluminal thrombus thought to increase the risk of
plaque fragmentation and distal embolization.
Any condition that p proper angi or made
percutaneous arterial access unsafe, (e.g., morbid obesity, sustained systolic
blood pressure > 180 mmHg).
Known cardiac sources of emboli.
Patients with highly calcified lesions resistant to PTA.
Atherosclerotic disease involving adjoining vessels (i.e., the aortic arch or
ostial common carotid artery) precluding safe placement of the guiding
catheter or sheath.
o Patients with severe vascular tortuosity.
Patients with in-stent restenosis.

o The safety and effectiveness of concurrent treatment of lesions in patients

with bilateral carotid artery disease have not been established.

The safety and effectiveness of the Emboshield NAV® Embolic Protection System has
not been established in pregnant patients and patients under the age of 18.
Caution should be used if pre-dilating the lesion without embolic protection as this
may increase the risk of an adverse outcome.
The BareWire Filter Delivery Wire should be kept moistened throughout the procedure.
The Filtration Element can only be positioned proximal to the radiopaque distal
section of the Filter Delivery Wire.
To reduce the potential for the liberation of emboli during lesion crossing, the device
should be carefully i and not against
If the Filtration Element moves into the stented vessel segment prior to retrieval,
DO NOT RETRIEVE. Use the Retrieval Catheter to gently maneuver the Filtration
Element distally until it is situated in an unstented portion of vessel. Retrieval should
then proceed.
Maintain proper guiding catheter / sheath support throughout the procedure. Ensure
that there is enough distance between the proximal tip of the Filtration Element and
the most distal tip of any interventional device to be introduced over the Filter Delivery
Wire to avoid engagement. The tip of a balloon catheter or a stent delivery system or
an atherectomy device should not contact the Filtration Element. Failure to maintain
adequate distance could result in inadvertent Filtration Element movement and Stent
Delivery System tip / Filtration Element entanglement and / or Filtration Element /
Stent entanglement if guide catheter or sheath prolapse occurs.
In patients requiring the use of antacids and / or H2-antagonists before or
immediately after stent placement, oral absorption of antiplatelet agents (e.qg., aspirin)
may be adversely affected.
The minimum guide catheter or sheath internal diameter is printed on the package
label. Do not use a smaller guide catheter or sheath than indicated.
For proper positioning of the filter basket, the vessel distal to the lesion should have
an absence of excessive tortuosity and be of adequate length (approximately 4 cm
distal to the lesion and proximal to the petrous portion of the vessel).
Persons with known history of allergies to any of the components of the
Emboshield NAV® Embolic Protection System listed below may suffer an allergic
reaction to this device. Prior to use on the patient, the patient should be counselled
on the materials contained in the device and a thorough history of allergies must

oo

o

o oo

o

be discussed. This device contains nickel-tit: alloy, plati tungsten alloy,
platinum-iridium alloy, polyimide, poly , polyethylene, polyethy
gold , polyvinylpyrrolidone (PVP) coating,

poly , gold, p
stainless steel, tungsten, fluorinated ethylene propylene, polypropylene, polyether
block amide, silicone, and perfluoropolyether.

PRECAUTIONS
The device must only be flushed using the 5-ml syringe and flushing tip provided.
Use with fixed (passive) valves is not
For best device performance, the guide wire exit notch should remain within the
guiding catheter or sheath.
The delivery system is not designed for use with power injection. Use of power
injection may adversely affect device performance.
Care must be used when removing the filter basket through a newly deployed stent to
maintain filter basket integrity and to avoid disrupting the stent geometry.
To optimize system performance, it is imperative that careful attention is paid to
the preparation of the system using the preparation techniques specified in the
Instructions For Use.
The size of the Filtration Element should be selected to match the diameter of the
vessel at the intended site of deployment. The clinician should take into consideration
the slight increase in vessel diameter that may occur after treatment of the lesion.
Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any interventional
device is used. Flush or rinse all devices entering the vascular system with
heparinised normal saline or alternative anticoagulant, prior to use.
The Emboshield NAV®™ Embolic Protection System must be used with a guide
catheter or introducer sheath to maintain adequate support for the BareWire™ Filter
Delivery Wire throughout the procedure.
The maintenance of blood flow through the device should be observed throughout the
procedure by the use of contrast injection.
If excessive debris is collected in the Filtration Element such that distal perfusion
of contrast media is significantly reduced or no contrast media is perfusing past
the filter, the Emboshield NAV® Embolic Protection System may have reached its
maximum capacity to contain emboli. Remove and replace the Emboshield NAV®
Embolic Protection System. Otherwise, it may be difficult to completely recover all
embolic debris and the potential for thrombus formation may increase.
Venous access should be available during carotid stenting in order to manage
bradycardia and / or hypotension by either pharmaceutical intervention or

« Advancement and deployment of the carotid stent system and embolic protection
system should only be performed under fluoroscopic observation.

+ When introducing the delivery system, confirm that the wire tip is free within the
vessel lumen and is not directed into the vessel wall. Failure to do so may result
in vessel trauma. Use the radiopaque marker on the interventional device to
confirm position.

« Avoid excessive movement of the filter basket during catheter device exchanges.
Excessive movement of the deployed basket may cause vessel trauma or spasm.

«  One or more components of this device may contain the following substance defined
as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; Chemical
Abstract Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

« A component of this device may contain the following substance defined as
CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: 1-methyl-2-pyrrolidone
(NMP); Chemical Abstract Service (CAS) No. 872-50-4; EC No. 212-828-1. In animal
tests, continuous NMP exposure has shown reproductive toxicity.
There is no clinical study for this device in terms of reproductive toxicity in pregnant
women or in men intending to father children. Effects on the developing fetus have
not been studied. In the worst-case scenario, i.e. four Emboshield NAV® Embolic
Protection devices used in a procedure and 8 hours patient exposure, the amount
of NMP that may elute out is 9 times lower than NMP Permissible Daily Exposure
by the ICH Q3C(R7) Guidelines, or 16 times lower than daily tolerable exposure.
Occurrence of this worst-case scenario is unlikely, as the number of the devices and
the procedure time are much lower than the worst-case scenario. While there is no

indication, the risks and rep ive effects of use of this device on humans

are unknown at this time. It is recommended that the need of the patient and the
clinical benefit of Emboshield NAV® Embolic Protection System be weighed against
the risk stated above.

10. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Allergic reaction or hypersensitivity to latex, contrast agent, anesthesia, device
materials (nitinol, nickel, titanium), and drug reactions to anticoagulation, or

o

antiplatelet drugs
* Vascular access complications which may require transfusion or vessel repair,
including:
o Catheter site reactions
o Bleeding (hemorrhage, ecchymosis, oozing, hematoma, retroperitoneal
hemorrhage)
o Arteriovenous fistula, pseudoaneurysm, aneurysm, dissection,
perforation / rupture, and laceration
o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material or device)
o Thrombophlebitis

*  Target artery complications which may require additional intervention, including:

13.0  EXPECTED LIFETIME OF THE DEVICE

Emboshield NAVE™ Embolic Protection System is intended for use during a single
interventional procedure. The expected lifetime of the Emboshield NAV® Embolic Protection
System typically ranges between 10 minutes to two hours and is dependent on the lesion
and procedure complexity.

14.0  DEVICE DISPOSAL

After use, this device, its accessories and should be appropri classified for
disposal (e.g., biohazard, sharps, non-hazardous waste, etc.), and carefully disposed of in
compliance with facility procedures and applicable laws and regulations.

15.0  PATIENT SELECTION AND TREATMENT

Patients who are deemed, by a qualified physician, to be suitable for and within

an acceptable risk profile for the indicated procedures as described in Section 6.0
INDICATIONS and Section 7.0 CONTRAINDICATIONS.

16.0  PATIENT COUNSELING AND PATIENT INFORMATION

Physicians should review warnings, precautions, and adverse events for residual risks and
possible side effects or hypersensitivity risks that may be relevant when counseling patients
about use of this product and should consider the following:

« Discussion of the risk / benefit issues for this particular patient

« Discussion of alteration to current lifestyle immediately following the procedure and
over the long term

« Discussion of any necessary follow up

« Discuss the risks of allergic reaction or hy
17.0  CLINICIAN USE INFORMATION
171 Materials Required

to device

The Emboshield NAV®™ Embolic Protection System can only be used with the
BareWire™ Filter Delivery Wire. Use of the device with any guide wire other than
the BareWire Filter Delivery Wire will lead to loss of the Filtration Element during
the procedure or an inability to retrieve the Filtration Element.

Confirm the compatibility of the Emboshield NAV® Embolic Protection System with the
interventional devices before actual use.

«  Minimum guiding catheter / sheath size inner diameter (.D.) 0.070" / 1.77 mm

« 0.096" (2.44 mm) Rotating Hemostatic Valve (RHV) (optional)

*  XACT™ or Acculink™ Carotid Stent System / Peripheral atherectomy devices

(optional)

« Balloon dilatation catheter (optional)

« 1,000 u/ 500 cc heparinised normal saline (sterile)

* 10-20 cc luer-lock syringe
Review Section 2.0 HOW SUPPLIED for a complete list of device components and ancillary
items provided with the Emboshield NAV® Embolic Protection System.

o Total occlusion or abrupt closure . . .
o Arteriovenous fistula, pzeudnaneunjsm, aneurysm, dissection, 172 General Preparation and Use (Aseptic Technique)
perforation / rupture 17.2.1  Sizing Information
o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material or device) The size of the Filtration Element for placement in the carotid arteries or the arterial
o Artery, stent, or filter thrombosis / occlusion thrombosis vasculature of the lower extremity below the common femoral artery is determined by the
o Stenosis or restenosis diameter of the vessel at the intended deployment site. Quantitative coronary arteriography
o Vessel spasm _ ) (QCA) or intravascular imaging (e.g., optical e [oCTy, i
«  Cardiac arrhythmias (including conduction disorders, atrial and [IVUS]) is 1

arrhythmias)
Cardiac ischemic conditions (i
and unstable or stable angina pectoris)
«  Stroke / cerebrovascular accident (CVA) and transient ischemic attack (TIA)
«  System organ failure:
o Cardio-respiratory arrest
o Cardiac failure
o Cardiopulmonary failure (including pulmonary edema)
o Renal failure / insufficiency

ischemia, my infarction,

o Shock
* Bleeding
« Blood cell disorders, including heparin-induced thrombocytopenia (HIT) and other
coagulopathy

 Hypotension / hypertension

«  Peripheral nerve injury

Other ischemic conditions / infarct

« Target limb loss / necrosis (amputation of toe, foot, and / or leg)
+ Infection — local and systemic (including post-procedural)

+ Nausea and vomiting

*  Chest pain
« Edema/ cerebral edema and fluid overload
«  Fever

*  Pain, including headache
*  Hyperperfusion syndrome
«  Other neurologic and systemic complications

o Seizure
«  Cerebral hemorrhage
* Death

11.0  REPORTING OF ADVERSE EVENTS

For customers in the European Union, the user and / or patient should report any serious
incident that has occurred in relation to the Emboshield NAV®™ Embolic Protection System

of a temporary pacemaker, if needed.

Removal of the BareWire Filter Delivery Wire with the Emboshield NAV® Filtration
Element through any interventional devices other than the Emboshield NAV® RX
Retrieval Catheter has not been tested.

The minimum expanded stent internal diameter required for retrieval of a large
embolic load is 2.5 mm.
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to the and the authority of the European Member State in which the
user and / or patient is i For in other ies, report any serious
incident to the manufacturer and the regulatory authorities responsible for the jurisdiction.
12.0  SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this device is available at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the Basic UDI-DI provided
in Table 1. This is the SSCP location after the launch of the European Database on Medical
Devices (EUDAMED).

17.2.2 Filter Loading
« Do not move the Delivery Catheter during loading. Movement may cause
isali of system

« Fill the recessed well area with heparinised normal saline (Figure 5) until the Filtration
Element is completely immersed (Figure 6).

 Fill the provided syringe with heparinised normal saline in order to flush the Delivery
Catheter. Remove air from syringe. Push the syringe tip into the core of the Loading
Funnel until it engages the internal diameter of the Loading Funnel (Figure 6). Flush
until heparinised normal saline can be seen exiting at the RX exit port (Figure 7).

« Use the syringe with the flushing tip to remove any air bubbles from the Filtration
Element. Place the white tip gently inside the Filtration Element and flush (Figure 8).

Figure 7

Figure 8

Load the Filtration Element into the Delivery Catheter as follows:

- Ensure that the tray is on a level surface. Hold the tray securely with one hand
ensuring the well and Filtration Element are clearly visible (Figure 9).

= Unclip the torque device (Figure 10). Ensure that the torque device is securely
tightened on the coating free section of the BareWire Filter Delivery Wire (Figure 1).
The torque device can be re-tightened, if required. Carefully pull the torque device
in a controlled manner o retract the BareWire Filter Delivery Wire and observe
the Filtration Element being retracted through the Loading Funnel into the Delivery




Catheter Pod. Pulling the wire too quickly or with excessive force may cause damage
to the RX Delivery Catheter Pod and / or Filtration Element. The device is fully loaded
when the distal marker band on the Filtration Element is at or inside the end of the
delivery catheter pod and a definite stop is felt (Figure 11).

« Do not continue to retract the BareWire Filter Delivery Wire against significant
resistance.

« Inspect the Delivery Catheter Pod prior to removal from the tray to ensure the
Filtration Element is fully loaded (Figure 11).

* Remove the loaded Delivery Catheter and the BareWire Filter Delivery Wire from the
tray by gripping the black handle and the Torque Device together and gently pulling
them out of the tray (Figure 12).

« Do not attempt to remove either the Delivery Catheter or the Filter Delivery Wire
individually.

« Inspect the Delivery Catheter to ensure the Filtration Element remains loaded properly
into the pod at the end of the Delivery Catheter and that the BareWire Filter Delivery
Wire is not damaged.

«  Wipe the length of exposed Filter Delivery Wire from the RX port to the torque device
with a sterile gauze pad soaked with heparinised normal saline.

«  The Delivery System is now ready for use.

Figure 9 Figure 10

\
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Figure 11
17.2.3 Using Contrast Media
During the insertion of rapid exchange catheters through guide catheters or sheaths, careful
handling is required to ensure that air is not drawn into the access device.
It is therefore recommended that flushing of contrast media (or other fluids) is performed
before or after insertion of the catheter, but not while the catheter is within the access
device.
In the case where a contrast media injection must be performed with the catheter in place,
it is essential to ensure that no air is present within the access device prior to injection.
If aspiration is to be performed prior to contrast media injection, it should be performed
slowly and steadily at a rate of not more than 0.5 ml (0.5 cc) per second until the user can
visually confirm that no further air is entering the aspiration syringe (Figure 13).
Following all instructions, slow catheter insertion, and good hemostatic valve control will
help to minimize the risk of air embolization.

Figure 12

X v

17.2.4 Preparation for Deployment

WARNINGS:

Only use the BareWire Filter Delivery Wires listed in Table 2. Use of other guide wires
will lead to loss of the Filtration Element or an inability to retrieve the Filtration Element.
When using Over-the-Wire interventional equipment over 80 cm maximum length, the
Filtration Element should be delivered on the BareWire Workhorse 315 cm wire ONLY.
All BareWire Filter Delivery Wires listed in Table 2 are NOT compatible with the Abbott
Medical DOC™ Guide Wire Extension.

The Emboshield NAV® Embolic Protection System is NOT to be deployed with an access
device that uses an integrated leaflet-type valve.

The Emboshield NAV® Embolic Protection System should be used with a hemostatic valve
with minimum internal diameter of 0.096" (2.44 mm).

The Emboshield NAV® Embolic Protection System should be used with a guide catheter
or sheath access device with an internal diameter equal to or greater than

0.070" (1.77 mm).

A device or access device that is kinked or damaged in any way should not be used.
Assess all equipment before use.

Do not advance any component of the Emboshield NAV® Embolic Protection System
against significant resistance. The cause of any resistance should be determined via
fluoroscopy and remedial action taken.

Maintain a snug seal between the device and the hemostatic valve during catheter
insertion. Catheter insertion should be performed slowly to minimize the risk of air
entrainment. Failure to observe this may result in air being drawn into the access device
through the hemostatic valve.

Perform all device

using
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Do not torque or pull back on the RX Delivery Catheter during advancement.

Do not pull back on the BareWire Filter Delivery Wire during advancement.
Torquing the BareWire Filter Delivery Wire against resistance may cause BareWire
Filter Delivery Wire damage and / or BareWire Filter Delivery Wire tip separation.

«  Confirm the compatibility of the Emboshield NAV® Embolic Protection System with
the other interventional devices intended for use in the procedure.

« The BareWire Filter Delivery Wire should be kept moistened throughout the
procedure.

« Arange of alternative BareWire Filter Delivery Wires is available (Table 2).

« The Filtration Element can only be positioned proximal to the radiopaque distal
section of the BareWire Filter Delivery Wire.

Device Introduction

«  Use the introducer tool provided to pass the loaded Delivery Catheter and Filter
Delivery Wire through the hemostatic valve of the guide catheter or sheath.
Indicator bands are positioned 90 cm and 100 cm from the tip to assist the
clinician in anticipating when the catheter tip will exit the distal end of the guide
catheter / introducer sheath.

« Advance the device through the guide catheter / introducer sheath to a location
proximal to the lesion. Advance the Filter Delivery Wire across the lesion.

Use of an Alternative BareWire Filter Delivery Wire

+ Load the device with the pre-packed BareWire Filter Delivery Wire as previously
described.

« To use an alternative BareWire Filter Delivery Wire, carefully remove the torque
device and the Filter Delivery Wire and dispose of the Filter Delivery Wire used to
load the device (Figure 14).

+ Remove the replacement BareWire Filter Delivery Wire from its hoop and wipe with
a sterile gauze pad soaked with heparinised normal saline.

« Use an introducer tool to pass the wire through the hemostatic valve of the guide
catheter or introducer sheath toward the deployment site. (The BareWire Filter
Delivery Wire should be kept moi the

« Advance the BareWire Filter Delivery Wire across the lesion.

«  Carefully advance the Delivery Catheter over the BareWire Filter Delivery Wire
(Figure 15). The BareWire Filter Delivery Wire will exit the Delivery Catheter at the
catheter wire exit port.

+ Holding the BareWire Filter Delivery Wire, advance the Delivery Catheter through
the hemostatic valve toward the deployment site. Indicator bands are positioned
90 cm and 100 cm from the catheter tip to assist the clinician in anticipating
when the catheter tip will exit the distal end of the Guide Catheter. Do not torque or
pull back on the RX Delivery Catheter during advancement. Advance the Delivery
Catheter to a location proximal to the lesion; then, continue with the Device
Placement Instructions below.

Figure 14
Device Placement
+ Position the 3 cm radiopaque portion of the Filter Delivery Wire in a suitable

Figure 15

WARNING: A high-pressure contrast media injection may cause Filtration Element
movement in the vessel.

Remove the Delivery Catheter while maintaining the BareWire Filter Delivery Wire
position. Silver indicator bands on the Delivery Catheter shaft help indicate the
position of the BareWire Filter Delivery Wire exit port. A single silver band is located
15 cm from the exit port and twin silver bands are located 5 cm from the exit port.
Open the hemostatic valve after the twin indicator bands on the hypotube shaft
become visible.

Discard the Delivery Catheter after withdrawal. Perform the required interventions over
the BareWire Filter Delivery Wire.

Maintain adequate distance between the proximal tip of the Filtration Element and the
most distal tip of any interventional device.

Monitor if excessive debris is collected in the Filtration Element such that distal
profusion of dye is significantly reduced or no dye is perfusing past the filter; the
Emboshield NAV® device may have reached its maximum capacity to contain emboli.
Remove and replace the Emboshield NAV® device, otherwise it may be difficult to
completely recover all embolic debris, and the potential for thrombus formation may
increase.

Note: Filtration Element may not be within field of view.

17.2.6  Device Retrieval

WARNING: Do not attempt to use the Delivery Catheter to retrieve the Filtration
Element.

Remove the Retrieval Catheter tray from the pouch. Remove the Catheter from

the tray.

Flush the catheter lumen by injecting heparinised normal saline through the catheter's
distal tip using the flushing tip provided in the tray and a standard syringe. Check that
saline is exiting at the RX Port.

Under fluoroscopy, advance the Retrieval Catheter over the BareWire Filter Delivery
Wire. Indicator bands are positioned 90 cm and 100 cm from the tip to assist the
clinician in anticipating when the catheter tip will exit the distal end of the guide
catheter / introducer sheath.

Advance through the stent / treated lesion until the radiopaque catheter tip contacts
the proximal end of the Filtration Element. Do not torque the Retrieval Catheter during
advancement.

Grip the BareWire Filter Delivery Wire using the torque device provided in the tray, and
retract the BareWire Filter Delivery Wire until the proximal radiopaque section of the
wire meets the distal end of the Filtration Element.

The standard method of retrieval is as follows:

Hold the Retrieval Catheter position steady by gripping the shaft close to the
hemostatic valve.

Pull on the tightened torque device to retract the BareWire Filter Delivery Wire until the
Filtration Element is fully enclosed in the radiopaque expandable tip.

Complete retrieval of the Filtration Element has been achieved when the distal
Filtration Element marker band has been withdrawn to within 2 mm of the distal end
of the radiopaque catheter tip (Figure 17.3).

Do not continue to retract the BareWire Filter Delivery Wire against significant
resistance.

Retract the Retrieval Catheter over the BareWire Filter Delivery Wire (or remove
Retrieval Catheter and BareWire Filter Delivery Wire as one unit) until the tip of the
Retrieval Catheter is adjacent to the tip of the guide catheter or sheath.

See Figure 17.1, Figure 17.2 and Figure 17.3 for examples of the Filtration Element
prior to retraction into the Retrieval Catheter, partially retracted into the Retrieval
Catheter, and fully retracted into the Retrieval Catheter.

If signifi is felt, retract the guide catheter or sheath and the Retrieval

section of the vessel distal to the intended site of Filtration Element

«  (The Filtration Element can only be proximal to the
distal section).

«  Carefully advance the Delivery Catheter over the BareWire Filter Delivery Wire to
the intended filter deployment site. Do not torque or pull back on the RX Delivery
Catheter during advancement.

«  Once the Delivery Catheter is distal to the lesion, establish desired stent location
and note where the distal edge of the stent will be placed. Using the marker bands
on the Filtration Element and Delivery Catheter as guides, position the Delivery
Catheter accordingly.

« Ensure that there is enough distance between the proximal tip of the Filtration
Element and the most distal tip of any interventional device to be introduced over
the Filter Delivery Wire to avoid contact during the procedure. Ensure that there is
enough distance between the proximal end of the 0.014" (0.36 mm) Radiopaque
Distal Tip of the Filter Delivery Wire and the distal tip of the Filtration Element to
avoid unnecessary contact during the procedure. Atherectomy Device / Stent
Delivery System / Balloon Catheter distal tips may vary in size and radiopacity.
The tip of a balloon catheter or a stent delivery system or an atherectomy
device should not contact the Filtration Element (Figure 16).

«  Once the Delivery Catheter is positioned, the Filtration Element may be deployed.

Figure 16

17.25 Device Deployment

«  Remove the red Locking Clip from the black handle of the Delivery Catheter.

+ Hold the black handle steady and pull back on the white Pull Handle (Figure 2) to
deploy the Filtration Element. Deployment is occurring when the distal marker band
on the Catheter moves proximally relative to the Filtration Element marker bands.

+  WARNING: Do not attempt to move the Filtration Element after deployment and
prior to the start of retrieval.

Catheter together.

Remove the Retrieval Catheter from the patient.

If a hemostatic valve is used, ensure the valve is fully open during removal of the RX
section of the Retrieval Catheter.

If an exceptionally large embolic load prevents complete withdrawal of the
Filtration Element into the Retrieval Catheter tip, the following method of Retrieval
must be employed:

Hold the Retrieval Catheter position steady by gripping the shaft close to the
hemostatic valve.

Pull on the tightened torque device to retract the BareWire Filter Delivery Wire and
Filtration Element into the Retrieval Catheter tip.

Do not continue to retract the BareWire Filter Delivery Wire against significant
resistance.

WARNING: If the Filtration Element cannot be fully retracted as described above,
the BareWire Filter Delivery Wire must be removed with the Retrieval Catheter.
Failure to do so may result in redeployment of the Filtration Element from the
Retrieval Catheter tip. The proximal openings of the Filtration Element have been fully
contained within the catheter tip once the radit frame has been into
the radiopaque catheter tip (Figure 17.2).

Retract the Retrieval Catheter, Filtration Element and BareWire Filter Delivery Wire

as one unit until the tip of the Retrieval Catheter is adjacent to the tip of the guide
catheter or sheath.

Pull the tip of the Retrieval Catheter into and through the guide catheter / introducer
sheath. If significant resistance is felt, retract the guide catheter or sheath and the
Retrieval Catheter, Filtration Element and BareWire Filter Delivery Wire together.
Remove the Retrieval Catheter from the patient. If a hemostatic valve is used, ensure
the valve is fully open during removal of the RX section and tip of the Retrieval
Catheter and retrieved Filtration Element.
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18.0  PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE
Abbott has ised care in the ing of this device. Abbott excludes

all warranties, whether expressed or implied, by operation of law or otherwise, including

but not limited to, any implied warranties of merchantability of fitness, since handling

and storage of this device, as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures, and other matters beyond the control of Abbott directly affect this
device and the results obtained from its use. Abbott shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage, or expense, directly or indirectly arising from the use of this
device. Abbott neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection with this device.

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2023 Abbott. All Rights Reserved.

Perncrpanns MU B Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Deutsch / German

Emboshield NAVE™

Embolieschutzsystem
GEBRAUCHSANLEITUNG

Inhaltsverzeichnis
1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG
1.1 BareWire™ Filterapplikationsdraht
1.2 Applikationskatheter
1.3 Filtrationselement
1.4 RXBergungskatheter
2.0  LIEFERUNG
3.0 VERWENDUNGSZWECK
4.0 VORGESEHENER BENUTZER UND BENUTZERSCHULUNG
5.0 BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN
6.0  INDIKATIONEN
7.0 KONTRAINDIKATIONEN
8.0 WARNHINWEISE
9.0 VORSICHTSMASSNAHMEN
10.0 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
11.0 MELDEN VON KOMPLIKATIONEN
12.0  KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
13.0 ERWARTETE NUTZUNGSDAUER DES PRODUKTS
14.0 ENTSORGUNG DES PRODUKTS
15.0 PATIENTENAUSWAHL UND BEHANDLUNG
16.0 PATIENTENBERATUNG UND AUFKLARUNG
17.0 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH
17.1  Erforderliche Materialien
17.2  Aligemeine Vorbereitung und Verwendung (aseptische Technik)

17.2.1 zur Gro

17.2.2  Laden des Filters

17.2.3  Verwendung von Kontrastmittel
17.2.4  Vorbereitung auf die Entfaltung
17.2.5  Entfaltung des Produkts

17.2.6  Bergung des Produkts
18.0  PRODUKTINFORMATIONSHINWEISE

Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich auf das Ei NAVE™ Ei

und den dazugehtrigen BareWire™ Filterapplikationsdraht.
Tabelle 1: Basis-UDI-DI

Produktbezeichnung Basis-UDI-DI

E ield NAV® E 8717648EPS0001YC

system

BareWire Filterapplikationsdrahte 8717648EPS0002YE

einem Zuggriff aus der Hiilse Entlang des K sind zwei Paar
silberfarbene Indikatorbénder angebracht. Ein proxwmales Paar von Indikatorbandern zelgl die
Position der Katheterspitze wahrend des durch den Fiihr

Emfuhrschleuse an, und ein distales Paar von Indikatorbandern zeigt die Entfernung

des R ts wahrend des des Katheters an. Ein rontgendichtes
Markierungsband befindet sich proximal der Hiilse. Der Schaft des Applikationskatheters

ist mit einer Emaille-Beschichtung versehen.

135 cm Verriegelungsclip
Distale {
oo Proximale 4 Zuggriff
4
P Y e BT

T ({— 10
Hiilse T Austrittsport des BareWire Filterapplikationsdrahts
Rontgendichtes Markierungsband
Abbildung 2

13 Filtrationselement

Das Filtrationselement (Abbildung 3 und Tabelle 3) besteht aus einer Nylonmembran mit
einer hydrophilen Beschichtung und einem Nitinolgeriist im Inneren. Es verfiigt iiber zwei
proximale Eintrittsports und mehrere dlslale Perfusionsporen. AuBerdem besitzt es proximale
und distale i d Das Filtrati ist in zwei GroBen erhaltlich, die fiir
eine Reihe von GefaBkalibern geeignet sind: Klein, zur Verwendung in GefaBen mit einem
Durchmesser von 2,5 mm bis 4,8 mm, und GroB, zur Verwendung in GefdBen mit einem
Durchmesser von 4,0 mm bis 7,0 mm. Um die Visualisierung zu erleichtern, ist das Geriist
des Fi auch rd

Rontgendichte Markierungsbander

Abmes-
> sung ¢ Abmessung B —» <
Rontgendichtes Geriist 9
< »
Abmessung A !
Abbildung 3
Tabelle 3: Filtrationselement
F GefdBkaliber | Durchmesser
element (A) (B) (C) mm des gedffneten
cm cm cm Filtrations-
elements (FE)
mm
Klein 19 0,2 0,15 25-48 50
GroB 23 02 0,15 4,0-7,0 72

14 RX Bergungskatheter
Der RX Ber

4) hat eine von 139 cm und eine distale

Diese Gi gemas der Ei

Abbott eLabeling-Website unter vascular.elFU.abbott zu finden.

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das E jield NAVE™ Ei
Fil

g (EU) 2017/745 ist auf der

ist ein temporéres, perkutanes,

das als Fiihr dient und E i fal auffangt,

das bei einem chirurgischen Eingriff in den Karotiden oder in den arteriellen GefaBen der
unteren Extremitéten freigesetzt wird. Das System besteht aus den folgenden Komponenten:
1.1 BareWire™ Filterapplikationsdraht

Der Barerre Fllterapphkatlonsdram (Abhlldung 1) ist ein 0,36 mm (0,014 Zoll) langer,
mit Poly PTI mit einer 3 cm langen,
rontgendichten distalen Spitze aus Platin/Nick ‘. Die Fil dhte der BareWire-
Reihe sind zur leichteren Identifizierung am proximalen Ende mit Zebrastreifen versehen.

0,36 mm (0,014 Zoll)
Abschnitt Rontgendichte Distale Spitze

SRR ——

0,36 mm (0,014 Zoll) Draht it PTFE-beschichtungsfreier
PTFE-beschichtetem Kem\

Zebrastreifen  Der 0,48 mm (0,019 Zoll) Schritt dient als distaler Anschiag fiir das Filtrationselement
Abbildung 1
Das E jeld NAV® Ei wird mit dem BareWire™ Workhorse

Fl\temppllkatmnsdraht 4l 90 cm) vorgeladen geliefert. Fiir den Gebrauch mit dem
NAVE E sind auch ive BareWire

Fl\temppllkatmnsdrahte erhéltiich (Tabelle 2). Nur die in Tabelle 2 aufgefiihrten BareWire

Filterapplikationsdrahte sind fiir den Gebrauch mit dem Emboshield NAV® System vorgesehen.

Tabelle 2: BareWire Filterapplikationsdrahte

Beschreibung Lange Produktcode
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19
1.2 Applikationskatheter
Der RX A 2) hat eine von 135 cm. Das

Durchquerungsprofll betragt entweder 0,91 mm (0,036 Zoll) oder 1,04 mm (0,041 Zoll),
je nach GroBe des Fil Das vorg wird mit

Spitze. Der maximale AuBendurchmesser der distalen

Spitze betrégt 1,70 mm (0,067 Zoll). Am proximalen Ende befindet sich ein Handgriff.
Entlang des Katheterschafts sind zwei Paar silberfarbene Indikatorbander angebracht.

Ein proxmales Paar zelgt die Position der Katheterspitze wahrend des Vorschiebens durch

den Fiihr Einfif an, und ein distales Paar zeigt die Entfernung des
RX-Austrittsports wahrend des Zuriickziehens des Katheters an.
139 cm
Handgriff
29¢m Distale Indikatorbander Proximale Indikatorbander 1
) ! 3 "

i

1¢
— Austrittsport des BareWire Filterapplikationsdrahts
Rantgendichte expandierbare Spitze

Abbildung 4
2.0 LIEFERUNG

Steril: Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht pyrogen.

Inhalt: Jedes E NAVE™ Ei enthalt zwei Beutel mit dem
folgenden Inhalt:

Inhalt der Primarverpackung (Beutel) RX Applikationskatheter
des Filtrationssystems Filtrationselement (FE)
Ladetrichter*
Spritze
BareWire™ Filterapplikationsdraht
Einfiihrhife
Torquer
Inhalt der Primarpackung (Beutel) des RX Bergungskatheter
RX Bergungskatheters Torquer
Spritzenspitze
*In der Ver des Fi enthalten
3.0 VERWENDUNGSZWECK
Das Ei NAVE™ Ei ystem dient zum Auffangen und Entfernen von

Emboliematerial bei interventionellen Eingriffen.
4.0 VORGESEHENER BENUTZER UND BENUTZERSCHULUNG
Bei den Benutzern der Produkte handelt es sich um Arzte und

Personal im Katheterlabor, die fur interventionelle Verfahren an den Karotiden und/oder den
Arterien der unteren Extremitéten entsprechend ausgebildet sind und die eine angemessene




Schulung zu den Gr t ini K

Nebenwirkungen

und Gefahren erhalten haben, die iiblicherweise mit der perkutanen transluminalen
Angioplastie (PTA), der Atherektomie und den Stenting-Verfahren an den Karotiden und/oder
den Arterien der unteren Extremitéten verbunden sind.

5.0

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Im Folgenden wird der beabsichtigte klinische Nutzen des Emboshield NAVS™
Embolieschutzsystems beschrieben:

6.0

Geringe Schlaganfallraten bei der Indikation Karotis und
Geringe Raten an distalen Embolien bei der Indikation untere Extremitat
INDIKATIONEN

Das System wurde entwickelt, um distale Embolien zu verringern und gleichzeitig den

Blutfluss wahrend inter

Verfahren

Das System ist fiir den Einsatz bei der perkutanen transluminalen Angioplastie und bei
Stenting-Verfahren bei Patienten mit atherosklerotischen Erkrankungen der Karotiden indiziert.

Das System ist fiir den Einsatz bei der

und bei Stenting-Verfahren bei Patienten mit atherosklerotischen Erkrankungen der Arterien
der unteren Extremitaten indiziert.

7.0 KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Emboshield NAVE™ Emboli istin den
Féllen kontraindiziert:
< Patienten, bei denen eine Antikoagulanzien- und/uder
Thre tenagg Therapie iziert ist.

Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen die
Produktmaterialien (Nickel-Titan-Legierung) oder Kontrastmittel, die nicht addquat
vorbehandelt werden konnen.

Patienten mit unbehandelten Blutungsstorungen.

Unmaglichkeit, die Lasion mit dem BareWire™ Fil ikati u

Diffus erkrankte GeféBe, in denen es keinen lasionsfreien Abschnitt gibt, in dem das
Filtrationselement eingesetzt werden kann.

Unzureichender gerader GefaBabschnitt distal der Lésion, um die Entfaltung des
Filtrationselements zu ermdglichen.

WARNHINWEISE
Infc iiber die aBe Verwendung sowie Kontraindikationen
und mogliche K sind den G der |me. i
u die mit dem E NAVS™ Ei
verwendet werden sollen.
Das E NAVS E wird steril geliefert. Das Produkt nicht

verwenden, wenn die Packung offen oder beschédigt ist. Priifen Sie die K

Der Applikationskatheter sollte nicht schnell zuriickgezogen werden, wenn beim
Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spiiren ist. Ein schnelles Zuriickziehen
des Applikationskatheters bei Widerstand kann zu einer vorzeitigen Entfaltung des
Filtrationselements fiihren.
Im Falle von kann ein chirurgi Eingriff erforderlich sein.
Eine Hochdruck-Kc ion kann zu einer B des
Filtrationselements im GefdB fihren.
Versuchen Sie nicht, das Filtrationselement nach dem Entfalten und vor dem Beginn
der Bergung zu bewegen.
Der RX und der RX diirfen nicht verdreht werden.
Hallen Sie einen ausreichenden Abstand zwischen dem Embushleld NAV6

und anderen interventi ieBlich
Karolls -Stentsystemen und Ballons) ein, um eine Verwicklung zu vermeiden.
Die Verwendung des Stent-Systems oder des E ms bei den

kann zu schwerwi beim Patienten fiihren:
o Hémoglobin (Hgb) < 8 mg/dl (auBer bei Dlalyse) Thrombozytenzahl
< 50.000, INR > 1,5 (i oder Hep: oziierte Thrombozytop:
o Hinweis auf einen innerhalb der 30 Tage.

o A bekannter i mit

neurologischen Symptomen innerhalb von 1 Jahr.

Patienten mit Totalverschluss des ZielgefaBes.

Patienten mit Anzeichen eines intraluminalen Thrombus, von dem angenommen
wird, dass er das Risiko einer Plaquefragmentierung und einer distalen
Embolisation erhoht.

Jeder Zustand, der eine ordnungsgemafe angiografische Beurteilung
verhindert uder elnen perkutanen arteriellen Zugang unsicher macht (z. B.

i Blutdruck > 180 mmHg).

oo

o

Bekannte kardla\e Quellen fiir Embolien.

Patienten mll stark verkalkten Lésionen, die auf eine PTA nicht ansprechen.

o E der ang GefaBe (z. B. des
Aortenbogens oder der ostialen Arteria carotis communis), die eine sichere
Platzierung des Fiihrungskatheters oder der Schleuse unmaglich macht.
Patienten mit starken GefaBverkrimmungen.

Patienten mit In-Stent-Restenose.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Behandlung von Lasionen
bei Patienten mit beidseitiger Karotiserkrankung ist nicht erwiesen.

Die Sicherheit und Wi it des E ield NAV® Emboli stems wurde
bei schwangeren Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren nicht nachgewiesen.
Vorsicht ist geboten, wenn die Lasion ohne Embolieschutz vorgedehnt wird, da dies
das Risiko fiir ein ungiinstiges Behandlungsergebnis erhdhen kann.

Der BareWire Filterapplikationsdraht sollte wéhrend des gesamten Verfahrens

oo

oo o

des Systems vor Verwendung sorgféltig auf Beschadigung sowie auf Eignung fiir
den geplanten Eingriff hinsichtlich GroBe, Form und Zustand. Geknickte oder in
irgendeiner Weise beschédigte Produkte oder Zugangsinstrumente diirfen nicht
verwendet werden.
Das Ei NAVE Ef darf nur mit dem BareWire™
Filterapplikationsdraht verwendet werden. Die Verwendung des Produkts mit einem
anderen Fiihrungsdraht als dem BareWire Filterapplikationsdraht fiihrt zum Verlust
des Filtrationselements wahrend des Eingriffs oder dazu, dass das Filtrationselement
nicht geborgen werden kann.
Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch konzipiert und bestimmt. Nicht
wmderverwenden nicht wmderaufberenen nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung,
oder R kann die Unversehrtheit des
Produkts und/oder des Applikationssystems beeintrachtigen und/oder zu einem
Versagen des Produkts und zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
filhren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auch
ein Kontaminationsrisiko in Bezug auf das Produkt darstellen und/oder eine Infektion
des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts und/oder des Applikationssystems kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.
Trocken halten. Vor Sonnenlicht schiitzen. Das Produkt nicht mehr nach dem auf dem
Etikett angegebenen ,Verwendbar bis“-Datum verwenden.
Die Verwendung des Produkts sollte nur Arzten vorbehalten sein, die in den
Besonderheiten des Produkts und in der Gebrauchsanleitung geschult sind. Die
Arzte miissen mit der aktuellen medmnlschen Literatur vertraut sein und diber
die Grundsétze, Kli und
Gefahren, die iblicherweise mit |mervenllonellen Verfahren an den Karotiden
und/oder unteren Extremitéten verbunden sind, entsprechend geschult sein.
Eine Uberdehnung der Arterie kann zu einem Riss und zu lebensbedrohlichen
Blutungen fiihren.
Wahrend des Eingriffs miissen geeignete Tt
Antlkoagulannen und, falls eﬂorderllch Vasodilatatoren eingesetzt werden. Es wird
eine ger Therapie die eine aktivierte Gerinnungszeit von
mlndeslens 250 Sekunden fiir die Dauer des Eingriffs aufrechterhalt.
Fiir das Einfilhren des RX , des RX B und aller
interventionellen Instrumente, die wahrend des Elngnﬁs verwendet werden sollen,
ist ein geeil Fi bzw. eine geeignete Schleuse zur Unterstiitzung
erforderlich.
Achten Sie darauf, dass das Produkt und das Hamostaseventil beim Einfilhren
des Katheters gut abschlieBen. erd dies nicht beachtet, kann Luft durch das
Hamc in das gelangen. Fiihren Sie das Produkt langsam
ein, damit keine Luft eingeschlossen wird. Aus diesem Grund wird eine Spiilung mit
ittel (oder anderen Fli iten) vor oder nach dem Einfilhren des Katheters
empfohlen, jedoch nicht, solange sich der Katheter im Zugangsinstrument befindet.
Schieben Sie keine Komponente des Ei NAVS E
gegen erheblichen Widerstand vor. Bei jedem Widerstand muss die Ursache unter
Durchleuchtung festgestellt und beseitigt werden.
Das An1|ehen des BareWire Fi i
i des BareWire Fi
Spitze des BareWire Filterapplikationsdrahts fiihren.
Fiihren Sie alle Austauschvorgange langsam durch, um eine Luftembolie oder
Verletzung der Arterie zu vermeiden.

tenagg
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gegen
und/oder zur

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

bleiben.
Das Filtrationselement kann nur proximal zum réntgendichten distalen Abschnitt des
Filterapplikationsdrahts positioniert werden.
Um die Gefahr des Losens eines Embolus wéahrend der Lasionsdurchquerung
zu verringern, sollte das Produkt vorsichtig bewegt und nicht gegen Widerstand
vorgeschoben werden.
Wenn sich das Filtrationselement vor der Bergung in das gestentete GefaBsegment
bewegt, NICHT ZURUCKZIEHEN. Verwenden Sie den Bergungskatheter, um das
Filtrationselement vorsichtig nach distal zu mandvrieren, bis es sich in einem
ungestenteten Teil des GefaBes befindet. Die Bergung sollte dann fortgesetzt werden.
Achten Sie wahrend des gesamten Eingriffs auf eine stabile Position des
Fiihrungskatheters bzw. der Schleuse. Achten Sie darauf, dass zwischen der
Spitze des Filtrati und der distalsten Spitze eines tiber den
Fil i eingefiihrten interventi ein i
Abstand besteht, um eine Beriihrung zu Die Spitze eines
eines Stent- oder eines Atherektomiei darf das
Filtrationselement nicht beruhren Wenn kein ausreichender Abstand eingehalten
wird, kann es zu einer B des Filtratic und
einer Verwicklung zwischen der Spitze des Stent-Applikationssystems und dem
Filtrationselement und/oder zu einer Verwicklung zwischen Filtrationselement und
Stent kommen, wenn der Filhrungskatheter bzw. die Schleuse prolabieren.
Bei Patienten, die vor oder nach der Stent Antazida
und/oder H2- Amagomsten bendtigen, kann die orale Aufnahme von
Thrombozytenagg n (z. B. Aspirin) a sein.
Der minimale des Fihr bzw. der Schleuse
ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Verwenden Sie keinen kleineren
Fiihrungskatheter bzw. keine kleinere Schleuse als angegeben.
Fiir eine korrekte Positionierung des Filterkorbs solite das Gefa distal der Lasion
keine iibermaBige Krii und eine i Lénge haben
(etwa 4 cm distal der Lasion und proximal des Pars petrosa des GefaBes).
Personen mll bekannten AIIerglen gegen einen der unten aufgefiihrten Bestandteile
des Ei NAV® Emboli konnen allergisch auf dieses
Produkt reagieren. Vor der Anwendung am Patienten sollte dieser tber die in dem
Produkt enthaltenen Materialien informiert werden, und es muss eine griindliche
Allergie-Anamnese erhoben werden. Dieses Produkt enthélt eine Nickel-Titan-
Leg\erung, eine Platin-Wolfram-Legierung, eine Platin-Iridium-Legierung, Polyimid,
Poly ylen, Polyethylen, Poly i
eme Pu\yvmylpyrrolldon(PVP) Beschichtung, Edelstahl, Wolfram, fluoriertes
Ethylenpropylen, Polypropylen, Polyether-Blockamid, Silikon und Perfluorpolyether.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Produkt darf nur mit der mitgelieferten 5-mi-Spritze und der Spiilspitze
gespiilt werden.
Die Verwendung mit festen (passi Ha wird nicht
Um eine optimale Leistung des Produkts zu gewahrleisten, sollte die Austrittskerbe
des Filhrungsdrahts innerhalb des Filhrungskatheters oder der Schleuse verbleiben.
Das Applikationssystem ist nicht fiir den Gebrauch mit Power-Injektoren
ausgelegt. Die Verwendung eines Power-Injektors kann die Leistung des
Produkts beeintrachtigen.
Beim Entfernen des Filterkorbs durch einen neu eingesetzten Stent muss vorsichtig
vorgegangen werden, um die Unversehrtheit des Filterkorbs aufrechtzuerhalten und
eine Beeintrachtigung der Stentgeometrie zu vermeiden.

Polyamid, Gold, Polyurethan,

Um die Leistung des Systems zu optimieren, ist es unbedingt erforderlich, dass
die Vorbereitung des Systems unter Verwendung der in der Gebrauchsanleitung
angegebenen Vorbereitungstechniken sorgfaltig durchgefiihrt wird.
Die GroBe des Filtrationselements sollte so gewahlt werden, dass sie dem Durchmesser
des GefdBes an der vorgesehenen Enﬁanungsslelle entspricht. Der Arzt sollte die leichte
Zunahme des GefdB die nach der der Lésion
auftreten kann.
Bei jeder Anwendung eines interventionellen Produkts miissen Vorkehrungen
gegen die Bildung von Blutgerinnseln getroffen werden. Alle Produkte, die in das
GefaBsystem eingefiihrt werden, vor der Verwendung mit heparinisierter physiologischer
oder einem spiilen oder abspiilen.
Das E NAVS™ Ei tem muss mit einem Fiihrungskatheter
oder einer Einfiihrschleuse verwendet werden, um den BareWire™
Filterapplikationsdraht wahrend des gesamten Eingriffs in geeigneter Weise zu stiitzen.
Die Aufrechterhaltung des Blutflusses durch das Produkt sollte wahrend des
gesamten Eingriffs mittels Kontrastmittelinjektion iberwacht werden.
Wenn sich im Filtrationselement iiberméBig viel Emboliematerial angesammelt
hat, sodass die Perfusion des Kontrastmittels nach distal erheblich reduziert ist
oder kein Kontrastmittel durch den Filter flieBen kann, hat das Emboshield NAV®
Embolieschutzsystem maglicherweise seine maximale Kapazitat zum Auffangen
von Emboliematerial erreicht. Entfernen und ersetzen Sie das Emboshield NAV®
Embolieschutzsystem. Andemnfalls kann es sich als schwierig erweisen, alle
Emboliepartikel vollstandig aufzufangen, und die Gefahr einer Thrombusbildung
kann sich erhdhen.
Beim K sollte ein gelegt werden, damit ggf. eine
Bradykardie und/oder Hypotonie emweder durch medikamentose Intervention oder
das Einsetzen eines temp Her S werden kann.
DIE Entfernung des BareWire Fil ionsdrahts mit dem E NAVS
durch andere inter als den E
RX Bergungskatheter wurde nicht gepriift.
Der minimale Innendurchmesser des expandierten Stents, der fiir die Bergung einer
groBen Emboliemasse erforderlich ist, betragt 2,5 mm.
Das Vnrscmeben und Entfalten des Karotis-Stentsystems und des
Ei sollte nur unter Di lle erfolgen.
Stellen Sie beim Einfiihren des sicher, dass die D
frei im GefaBlumen und nicht an der GefaBwand anliegt. Andernfalls kann es zu
einer Verletzung des GefédBes kommen. Kontrollieren Sie die Position anhand der
rontgendichten Markierung des interventionellen Instruments.
Vermeiden Sie eine iibermaBige Bewegung des Filterkorbs beim Austauschen
des Katheters. Eine ibermaBige Bewegung des entfalteten Korbs kann eine
Gefab oder einen Gefés: verursachen.
Mlndestens ein Bestandteil dieses Produkts kann den folgenden als CMR 1B
Stoff in einer K von iiber 0,1 G enthalten:
Kobalt; Chemical Abstracts Service(CAS)-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0.

Nach dem derzeitigen Stand der Wissenschaft verursachen Medizinprodukte aus
kobalthaltigen Edelstahllegierungen kein erhohtes Krebsrisiko und wirken sich nicht
nachteilig auf die Fortpflanzung aus.
Ein Bestandteil dieses Produkts kann den folgenden als CMR 1B eingestuften Stoff in
einer K jon von (iber 0,1 Gewi enthalten: 1-Methyl-2-pyrrolidon
(NMP); Chemical Abstracts Service(CAS)-Nr. 872-50-4; ECG-Nr. 212-828-1.
In tierexperimentellen Studien hat sich eine andauernde Exposition gegeniiber NMP
als reproduktionstoxisch erwiesen.
Zu diesem Produkt liegen keine Klinischen Studien beziglich der Reproduktionstoxizitat
bei schwangeren Frauen oder Mannern, die Kinder zeugen wollen, vor. Auswirkungen
auf die fetale Entwicklung wurden nlchl untersucht. In emem Worst-Case-Szenario,
d. h. bei Verwendung von vier Ei ° wahrend
eines Eingriffs und einer 8-stiindigen Exposition des Patienten, ist die Menge an NMP,
die herausgeldst werden kann, 9-mal geringer als die zuldssige tagliche Exposition
gegeniiber NMP gemaB den ICH Q3C(R7)-Leitlinien oder 16-mal niedriger als
die taglich tolerierbare Exposition. Das Eintreten dieses Worst-Case-Szenarios ist
unwahrscheinlich, da die Anzahl der Produkte und die Verfahrensdauer weit unter dem
Worst-Case-Szenario liegen. Auch wenn keine Kontraindikation besteht, sind die Risiken
und Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit derzeit noch nicht bekannt. Es wird empfohlen,
die Bedirfnisse des Patienten und den Kiinischen Nutzen des Emboshield NAV®
Embolieschutzsystems gegen das oben genannte Risiko abzuwagen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit gegen Latex, Kontrastmittel,
Anésthetika, Produktmaterialien (Nitinol, Nickel, Titan) und Arzneimittelreaktionen
auf Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer
Komplikationen am GefédBzugang, die eine Transfusion oder GefaBreparatur
erfordern, u. a.:

o Reaktionen an der Katheterstelle

o Blutungen (Hamorrhagie, Ekchymose, Sickerblutung, Hamatom,

retroperitoneale Hamorrhagie)
o Arteriovendse Fistel, Pseudoaneurysma, Aneurysma, Dissektion,
Perforation/Ruptur und Lazeration

o Embolie (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches Material oder Produkt)

o Thrombophlebitis
Komplikationen bei der Zielarterie, die moglicherweise einen zusétzlichen Eingriff
notig machen, u. a.:

o Totalverschluss oder abrupter Verschluss

o Arteriovendse Fistel, Pseudoaneurysma, Aneurysma, Dissektion,
Perforation/Ruptur
Embolie (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches Material oder Produkt)
Arterien-, Stent- oder Filterthrombose/Verschlussthrombose
Stenose oder Restenose
o GefaBspasmus

NAV®

ooo

Kardiale Arrhyth ieBlich E jrungen, atriale oder
ventrikulare Arrhythmien)
Kardiale ischamische Ei (z.B. kt und
instabile oder stabile Angina pectoris)
Schlaganfall/Zerebrovaskulérer Insult (CVA) und transitorische ischamische
Attacke (TIA)

9



« Systemisches Organversagen: 17.2 i i und g i Technik)

o Herz- und Atemstillstand 17.21 i zur GroB o~
o HETZVGTS_BQEN . Die GroBe des Filtrationselements fiir die Platzierung in den Karotiden oder den arteriellen 1]
o HerzKi ieBlich | GefaBen der unteren Extremititen unterhalb der Arteria femurahs communis richtet
o Nierenversagen oder -insuffizienz sich nach dem GefaBdur an der Es wird eine =
o Schock K (QCA) oder i Bildgebung (z. B. optische
*  Blutung Koharenztomografie [0CT], intravaskuldrer Ultraschall [IVUS]) empfohlen.

« Blutzellstérungen, einschlieBlich Heparin-induzierter Thrombozytopenie (HIT) und
anderer Koagulopathien

= Hypotonie/Hypertonie

«  Periphere Nervenschadigung

*  Andere ischamische Zusténde/Infarkt

«  Verlust/Nekrose der Zielextremitat (Amputation von Zehe, FuB und/oder Bein)
« Infektion — lokal und systemisch (auch nach dem Eingriff)

«  Ubelkeit und Erbrechen

«  Schmerzen im Brustkorb

17.2.2  Laden des Filters

Bewegen Sie den Applikationskatheter wahremi des Beladens nicht. Eine

kann zu einer der fiihren.

Fiillen Sie den vertieften Bere\ch mit heparm|5|erler physwloglscher Kochsalzlosung auf
(Abbildung 5), bis das Filtrati ist (Abbildung 6).
Fiillen Sie die mitgelieferte Spritze mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung,
um den Applikationskatheter zu spiilen. Entfernen Sie die Luft aus der Spritze.
Schieben Sie die Spritzenspitze in das Innere des Ladetrichters, bis sie die Mitte
des Ladelnchters beriihrt (Abbildung 6). Spulen Sie so lange, bis heparinisierte

K am RX ort austritt (Abbildung 7).

Abbildung 11 Abbildung 12

17.2.3 Verwendung von Kontrastmittel

Beim Einfiihren von Rapid Exchange-Kathetern durch Filhrungskatheter oder Schieusen
ist eine sorgfaltige Handhabung erforderlich, damit keine Luft in das Zugangsinstrument
gezogen wird.

Aus diesem Grund wird eine Spiilung mit Kontrastmittel (oder anderen Fliissigkeiten)
vor oder nach dem Einfiihren des Katheters empfohlen, jedoch nicht, solange sich der
Katheter im Zugangsinstrument befindet.

* Odeme/Hi und Fii « Verwenden Sie die Spritze mit der Spilspitze, um alle Luftblasen aus dem Wenn eine Kontrastmittelinjektion bei eingesetztem Katheter durchgefiihrt werden muss,
«  Fieber Filtrationselement zu entfernen. Setzen Sie die weiBe Spitze vorsichtig in das ist unbedingt darauf zu achten, dass sich vor der Injektion keine Luft im Zugangsinstrument
«  Schmerzen, einschlieBlich Kc en Filtrationselement ein und spiilen Sie (Abbildung 8). befindet.

*  Hyperperfusionssyndrom
«  Andere neurologische und systemische Komplikationen:

o Krampfanfall

«  Zerebrale Blutung

e Tod
11.0  MELDEN VON KOMPLIKATIONEN
Fiir Kunden in der EU gilt, dass jede Komplikation im Zusammenhang mit dem
Er ield NAVS™ Ei stem dem Hersteller und der zustdndigen Behorde
des jeweiligen EU-Mitgliedstaates zu melden ist, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist. In anderen Landern hat die Meldung an den Hersteller und die zustandigen

Wenn vor der Kontrastmittelinjektion eine Aspiration durchgefiihrt werden muss, sollte diese
langsam und gleichmaBig mit einer Rate von maximal 0,5 ml (0,5 cc) pro Sekunde erfolgen,
bis der Benutzer visuell bestétigen kann, dass keine Luft mehr in die Aspirationsspritze
gelangt (Abbildung 13).

Das Befolgen aller Anweisungen, das langsame Einfiihren des Katheters und eine sorgfaltige
Kontrolle des Hamostaseventils tragen dazu bei, das Risiko einer Luftembolie zu minimieren.

Aufsichtsbehdrden zu erfolgen. ‘*\‘\5
120  KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG L,“g’
Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) dieses Produkts steht
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung. Das Produkt kann mithilfe der x v
in Tabelle 1 angegebenen Basis-UDI-DI ermittelt werden. Dort werden Kurzberichte
(iber Sicherheit und Klinische Leistung seit Einfiihrung der Européischen Datenbank fiir "
Medizinprodukte (EUDAMED) verwaltet. ] . Abbildung 13
13.0  ERWARTETE NUTZUNGSDAUER DES PRODUKTS w‘i:"‘:m:“;l’;‘::_““““ aut die Entfaltung
Das Emboshield NAVE™ Embolieschutzsystem ist fiir den Einsatz wahrend eines einzelnen : ) S N - . N
interventionellen Verfahrens vorgesehen. Die erwartete Lebensdauer des Emboshield NAV® Abbildung 7 Abbildung 8 Verwenden Sie nur die in Tabelle 2 aufgefiihrten BareWire Filterapplikationsdrahte.
Embolieschutzsystems liegt in der Regel zwischen 10 Minuten und zwei Stunden und ist . " . . -~ . Die i _anlie_rer y " fiihrt zum Verlust des Filtrationselements oder
abhéingig von der Lasion und der Komplexitit des Eingriffs. Setzen Sie das Filtrationselement wie folgt in den Applikationskatheter ein: dazu, dass das Filtrationselement nicht geborgen werden kann.
«  Stellen Sie sicher, dass die Schale auf einer ebenen Flache steht. Halten Sie die Bei der Verwendung von interventi Over-the-Wil mit einer

140  ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Nach dem Gebrauch so\llen dieses Pmdukt sein Zubehor und die aB

Scha\e mit einer Hand fest und achten Sie darauf, dass die Vertiefung und das

fiir die Ei gung t(z.B. gefahrlicher, scharfer, nicht geféhrlicher Abfall
usw.) und in Ubereinstimmung mit den Verfahren der Einrichtung und den geltenden Gesetzen
und Vorschriften sorgfaltig entsorgt werden.

Fi qgut sichtbar sind (Abbildung 9).
Losen Sie den Torquer (Abbildung 10). Vergewissern Sie sich, dass der Torquer

maximalen Lange von mehr als 80 cm darf das Filtrationselement AUSSCHLIESSLICH
auf dem 315 cm langen BareWire Workhorse Draht appliziert werden.

Samtliche in Tabelle 2 aufgefiihrten BareWire Filterapplikationsdréhte sind NICHT

auf dem beschichtungsfreien Abschnitt des BareWire Fil fest

mit der Abbott Medical DOC™ Fiihrungsdrahtverlangerung.

angezogen ist (Abbildung 1). Der Torquer kann bei Bedarf nachgezogen werden Ziehen Das ield NAV® i darf NICHT mit einem Zugangsinstrument

15.0  PATIENTENAUSWAHL UND BEHANDLUNG Sie vorsichtig und kontrolliert am Torquer, um den BareWire Fi n werden, das ein integriertes segelahnliches Ventil besitzt.
Patienten, die von einem qualifizierten Arzt als geeignet und innerhalb eines akzeptablen 2uriickzuziehen, und behalten Sie das Filtrationselement im Blick, wahrend es Das ield NAVS i sollte mit einem Hamostaseventil mit einem
Risikoprofils fiir die angegebenen Verfahren eingestuft werden, wie in Abschnitt 6.0 durch den Ladetrichter in die Hulse des Applikationskatheters zurickgezogen wird. Mindestinnendurchmesser von 2,44 mm (0,096 Zoll) verwendet werden
INDIKATIONEN und Abschnitt 7.0 KONTRAINDIKATIONEN beschrieben. Wenn Sie den Draht zu schnell oder mit ibermaBiger Kraft ziehen, kann die Hillse 3 oo N o "~ .

N des RX Applikati und/oder das Filtrati 4digt werden. Das NAV® sollte mit einem Fiihrungskatheter oder
16.0  PATIENTENBERATUNG UND AUFKLARUNG Das Produkt ist vollstandig geladen, wenn sich das distale Markierungsband am einer Schleuse mit einem von mi 1,77 mm (0,070 Zoll)
Arzte sollten die War ise, Vorsi und K ionen im Hinblick auf Filtrationselement am oder innerhalb des Endes der Applikationskatheterhiilse befindet verwendet werden.
Restrisiken und Risiken fiir mogliche i oder U indlichkeiten, die und ein deutlicher Anschlag zu spiiren ist (Abbildung 11). oder in i iner Weise adigte Produkte oder Zugangsinstrumente
bei der Beratung von Patienten tber den Einsatz dieses Produkts relevant sein konnen, - Ziehen Sie den BareWire Filterapplikationsdraht nicht weiter zuriick, wenn Sie diirfen nicht verwendet werden. Uberpriifen Sie alle Produkte vor dem Gebrauch.
liberprifen und Folgendes in Betracht ziehen: einen erheblichen Widerstand spiiren. Sie keine des ield NAV®

«  Besprechung von Risiko und Nutzen fiir den jeweiligen Patienten

«  Erorterung der Anderung der derzeitigen Lebensweise unmittelbar nach dem Eingriff
und auf lange Sicht

. iger F
F

1en

«  Erlauterung der Risiken fiir eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit gegen
Bestandteile des Produkts

Uberpriifen Sie die Hiilse des Applikationskatheters vor der Entnahme aus der
Schale, um sicherzustellen, dass das Filtrationselement vollstandig geladen ist
(Abbildung 11).

Nehmen Sie den geladenen Applikationskatheter und den BareWire
Filterapplikationsdraht aus der Schale, indem Sie den schwarzen Griff und den
Torquer zusammen greifen und vorsichtig aus der Schale ziehen (Abhlldung 12).

gegen erheblichen Widerstand vor. Bei jedem Widerstand muss die Ursache unter
Durchleuchtung festgestellt und beseitigt werden.

Achten Sie darauf, dass das Produkt und das Hamostaseventil beim Einfiihren des
Katheters gut abschlieBen. Fiihren Sie den Katheter langsam ein, damit keine Luft
eingeschlossen wird. Wird dies nicht beachtet, kann Luft durch das Hamostaseventil in
das Zugangsinstrument gelangen.

. Sie nicht, den Applikati oder den F Fiihren Sie alle Bewegungen des Produkts unter Durchleuchtungskontrolle durch.
17.0 ANLEITU!'G Zun K'_'IN_ISCHEN GEBRAUGH einzeln zu entnehmen. Ziehen Sie den RX ikati wahrend des i nicht zuriick und
171 Erforderliche Materialion « Uberprifen Sie den Applikati um sicherzustellen, dass das Filtrationselement  drehen Sie ihn nicht.
N - - - nach wie vor ordnungsgemas in die Hiilse am Ende des Applikationskatheters geladen Ziehen Sie den BareWire F ikati wihrend des i nicht zuriick.
Das Emboshiald NAV®™* m darf nur mit dem BareWire™ istund dass der BareWire Filterapplikationsdraht nicht beschadigt ist. Das Anziehen des BareWire Filterapplikationsdrahts gegen Widerstand kann zur
F[Ilerappl:’kahon:glr]ahl ve:’wehr;dell v;erde;. Dl‘:’ _\Ier:l_;ndungl_:eﬁ Pr%duh:sl‘r":::l «  Wischen Sie den freili Teil des Fi ikati vom RX Port bis Beschadigung des BareWire Filterapplikationsdrahts und/oder zur Abtrennung der Spitze
einem anderen Fuhrungsdrant ais dem SareWire Filterapplikationsdraht fu zum Torquer mit einem sterilen, mit heparinisierter physiologischer K sung des BareWire Filterapplikationsdrahts fiihren.
zum Verlust des Filtrationselements wahrend des Eingriffs oder dazu, dass das getrankten Mulltupfer ab Bestitigen Sie die ibiltit des Emboshield NAVE . stems mit
Filtrationselement nicht geborgen werden kann. o ; : : ° : mp S e
getorg * Das ist nun einsatzbereit. den anderen interventionellen Instrumenten, die im Rahmen des Eingriffs verwendet

Bestatigen Sie die ibilitat des ield NAV® i mit den werden sollen.
inty i vor der eigentli - Der BareWire Filterapplikationsdraht sollte wahrend des gesamten Verfahrens
. 0Be des Fiihr Innendurchmesser (ID) der Schleuse angefeuchtet bleiben.
1,77:mm (0,070 Zoll) + Essind i ive BareWire Fi ikationsdrahte erhaltich
* Rotierendes Hamostaseventil (RHV) 2,44 mm (0,096 Zoll) (optlonal) (Tabelle 2).
*  XACT™ oder Acculink™ Karoti Periphere OO Das Filtrationselement kann nur proximal zum réntgendichten distalen Abschnitt des
(optional) Q BareWire Filterapplikationsdrahts positioniert werden.
« Ballondilatationskatheter (optional) Einfiihren des Produkts
«1.000 u/500 cc inisierte ph: Ko sung (steril) «  Verwenden Sle dle mitgelieferte Emfuhrhwlfe um den beladenen Applikationskatheter und

« 10-20 cc Luer-Lock-Spritze
Unter Abschnitt 2.0 LIEFERUNG finden Sle eine vollstand\ge Liste der Produktkomponenten

Abbildung 9 Abbildung 10

den Fil durch das | il des Fi oder der
Schleuse zu fihren. Indikatorbénder sind 90 cm und 100 cm von der Spitze entfernt
angebracht, um den Arzt bei der Einschétzung zu unterstiitzen, wann die Katheterspitze

und Zubehorartikel, die mit dem Ei NAVE Er stem geliefert werden. aus dem distalen Ende des Fil Einfit austritt
«  Fiihren Sie das Produkt durch den Filhrungskatheter/die Einfiihrschleuse bis zu
einer Stelle proximal der Lésion vor. Schieben Sie den Filterapplikationsdraht tiber
die Lésion.
10
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Verwendung eines

BareWire Fi
Beladen Sie das Produkt mit dem in der Verpackung enthaltenen BareWire
Filterapplikationsdraht wie zuvor beschrieben.

Um einen alternativen BareWire Filterapplikationsdraht zu verwenden, entfernen
Sie vorsichtig den Torquer und den Filterapplikationsdraht und entsorgen Sie den

Filterapplikationsdraht, der zum Laden des Produkts verwendet wurde (Abbildung 14).

Nehmen Sie den alternativen BareWire Filterapplikationsdraht aus seiner Halterung
und wischen Sie ihn mit einem sterilen, mit heparinisierter physiologischer

Kc ab.

Verwenden Sie eine Einfiihrhilfe, um den Draht durch das Hamostaseventil des
Fiihrungskatheters oder der Einfiihrschleuse zur Entfaltungsstelle zu fiihren.

(Der BareWire Filterapplikationsdraht sollte wahrend des gesamten Verfahrens
angefeuchtet bleiben.)

Schieben Sie den BareWire Filterapplikationsdraht tiber die Lasion.

Fiihren Sie den Applikationskatheter vnrsmhllg {iber den BareWire Filterapplikationsdraht

(Ahhlldung 15). Der Barerre F tritt am t des
aus dem i aus.
Halten Sie den BareWire Filterapplikationsdraht fest und fiihren Sie den
durch das Ha zur E Indikatorbénder

sind 90 cm und 100 cm von der Katheterspitze entfernt angebracht, um den Arzt
bei der Einschatzung zu unterstiitzen, wann die Katheterspitze aus dem distalen
Ende des Fiihrungskatheters austritt. Ziehen Sie den RX Applikationskatheter
wahrend des Vorschiebens nicht zuriick und drehen Sie ihn nicht. Fiihren Sie den
Applikationskatheter bis zu einer Stelle proximal der Lasion vor; fahren Sie dann
mit den Anweisungen zur Positionierung des Produkts unten fort.

N S

Abbildung 14 Abbildung 15

Positionierung des Produkts

Positionieren Sie den 3 cm langen Teil des Fil ionsdraht
in einem geeigneten Abschnitt des GefaBes distal zur vorgesehenen Stelle fiir die
Entfaltung des Filtrationselements.
(Das Filtrationselement kann nur proximal zum rontgendichten distalen Abschnitt
positioniert werden.)
Scmeben Sle den Applikationskatheter vorswchtlg (iber den BareWire
bis zur vor des Filters vor.
nicht

Zlehen Sie den RX
zuriick und drehen Sie ihn nicht.

Sobald sich der Applikationskatheter distal der Lasion befindet, bestimmen Sie
die gewiinschte Stent-Position und notieren Sle wo der distale Rand des Stents

wahrend des Ve

platzwen werden soll. P Sie den anhand der
Markier ifen auf dem Fi und dem A
Achten Sie darauf, dass zwischen der Spitze des Fil

und der distalsten Spitze eines iber den Filterapplikationsdraht eingefiihrten
interventionellen Instruments ein ausreichender Abstand besteht, um eine
Beriihrung wéhrend des Verfahrens zu vermeiden. Achten Sie darauf,

dass zwischen dem proximalen Ende der rontgendichten distalen Spitze des
0,36 mm (0,014 Zoll) Filterapplikationsdrahts und der distalen Spitze des
Filtrationselements ein ausreichender Abstand besteht, um eine unnétige
Beriihrung wahrend des Verfahrens w vermemen Die distalen Spitzen der
Ath kénnen

in GroBe und anuenswhlharken variieren. Die Spitze emes Ballonkatheters,
eines Stent: oder eines darf das
Filtrationselement nicht beriihren (Abbildung 16).

Sobald der Applikationskatheter positioniert ist, kann das Filtrationselement
entfaltet werden.

Abbildung 16

17.2.5 Entfaltung des Produkts

Entfernen Sie den roten Verriegelungsclip vom schwarzen Griff des
Applikationskatheters.
Halten Sie den schwarzen Griff fest und ziehen Sie den weiBen Zuggriff zuriick

il 2), um das Filtrati zu entfalten. Die Entfaltung findet
statt, wenn sich das distale Markierungsband am Katheter relativ zu den
Markier n des Filtratic nach proximal bewegt.
WARNHINWEIS: Versuchen Sie nicht, das Filtrationselement nach dem Entfalten
und vor dem Beginn der Bergung zu bewegen.
WARNHINWEIS: Eine Hochdruck-Kontrastmittelinjektion kann zu einer Bewegung
des Filtrationselements im GeféB fiihren.
Entfernen Sie den Applikationskatheter, wahrend Sie die Position des BareWire
Filterapplikationsdrahts beibehalten. Silberfarbene Indikatorstreifen am Schaft
des Applikationskatheters zeigen die Position des Austrittsports des BareWire
Filterapplikationsdrahts an. 15 cm vom Austrittsport entfernt befindet sich ein
silberfarbenes Band und 5 cm vom Austrittsport entfernt befinden sich zwei
silberfarbene Bander. Offnen Sie das Hamostaseventil, sobald die beiden
Indikatorbander auf dem Hypotube-Schaft sichtbar werden.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

+  Entsorgen Sie den A nach dem Zurii Fiihren Sie die
erforderlichen Eingriffe iiber den BareWire Filterapplikationsdraht durch.

. Hallen Sie einen ausremhenden Abstand zwischen der proximalen Spitze des
Fi und der distal Spitze aller interventi Instrumente ein.

«  Uberpriifen Sie, ob sich im Filtrationselement iiberméBig viel Emboliematerial
angesammelt hat, sodass die Perfusion des Kontrastmittels nach distal erheblich
reduziert ist oder kein Kontrastmittel durch den Filter flieBen kann; maglicherweise
hat das Emboshield NAV® Produkt seine maximale Kapazitit zum Auffangen von
Emboliematerial erreicht. Entfernen und ersetzen Sie das Emboshield NAVs Produkl
andernfalls kann es sich als ierig erweisen, alle Emboliepartikel
aufzufangen, und die Gefahr einer Thrombusbildung kann sich erhéhen.

Hinweis: Das Filtrationselement befindet sich moglicherweise auBerhalb
des Sichtfelds.

2.6 Bergung des Produkis
WARNHINWEIS: Sie nicht, den
Filtrationselements zu verwenden.

*  Nehmen Sie die Schale mit dem Bergungskatheter aus dem Beutel. Nehmen Sie den
Katheter aus der Schale.

«  Spiilen Sie das Katheterlumen durch Injektion von heparinisierter physiologischer
Kochsalzlosung durch die dlslale Spitze des Katheters unter Verwendung der in
der Schale itze und einer pritze. Priifen Sie, ob die
Kochsalzlésung am RX Port austritt.

«  Schieben Sie den Bl unter D {iber den BareWire
Filterapplikationsdraht. Indikatorbander sind 90 cm und 100 cm von der Spitze entfernt
angebracht, um den Arzt bei der Einschatzung zu unterstiitzen, wann die Katheterspitze
aus dem distalen Ende des Fii der Einfiif austritt.

+  Durch den Stent/die Lasion bis die K
das proximale Ende des Filtrationselements beriihrt. Drehen Sie den Bergungskatheter
beim Vorschieben nicht.

* Greifen Sie den BareWire Filterapplikationsdraht mit dem in der Schale enthaltenen
Torquer und ziehen Sie den BareWire Filterapplikationsdraht zuriick, bis der proximale
rontgendichte Abschnitt des Drahts auf das distale Ende des Filtrationselements trifft.

Die Standardmethode fiir die Bergung ist wie folgt:

* Halten Sie die Position des Bergungskatheters, indem Sie den Schaft in der Nahe des
Hamostaseventils festhalten.

+  Ziehen Sie am angezogenen Torquer, um den BareWire Filterapplikationsdraht
zuriickzuziehen, bis das Filtrationselement vollsténdig von der rontgendichten,
expandierbaren Spitze umschlossen ist.

* Die Bergung des Filtratic ist erreicht, wenn das distale

i des Filtratic bis auf 2 mm an das distale Ende der
Ki wurde (Abbildung 17.3).

« Ziehen Sie den BareWire Filterapplikationsdraht nicht weiter zuriick, wenn Sie
einen erheblichen Widerstand spiiren.

«  Ziehen Sie den Bergungskatheter iiber den BareWire Filterapplikationsdraht zuriick
(oder entfernen Sie den Bergungskatheter und den BareWire Filterapplikationsdraht
als eine Einheit), bis die Spitze des Bergungskatheters neben der Spitze des
Fiihrungskatheters oder der Schleuse liegt. Siehe Abbildung 17.1, Abbildung 17.2
und Abbildung 17.3 fiir Beispiele des Filirationselements vor dem Zuriickziehen
inden B teilweise in den ur und

=]

fiir die Bergung des

ig in den B

«  Wenn ein erheblicher Widerstand spiirbar ist, ziehen Sie den Filhrungskatheter oder
die Schleuse und den Bergungskatheter zusammen zuriick.

+ Entfernen Sie den Bergungskatheter aus dem Korper des Patienten.

«  Wenn ein Hamostaseventil verwendet wird, stellen Sie sicher, dass das Ventil
wahrend des Entfernens des RX Abschnitts des Bergungskatheters vollstandig
gedffnet ist.

+  Wenn ein des Fil in die Spitze
des Bergungskatheters aulgrund einer auBergewdhnlich groBen Menge an
Emboliematerial nicht mdglich ist, muss die folgende Bergungsmethode
angewendet werden:

* Halten Sie die Position des Bergungskatheters, indem Sie den Schaft in der Nahe des
Hamostaseventils festhalten.

«  Ziehen Sie am angezogenen Torquer, um den BareWire Filterapplikationsdraht und das
Filtrationselement in die Spitze des Bergungskatheters zuriickzuziehen.

«  Ziehen Sie den BareWire Filterapplikationsdraht nicht weiter zuriick, wenn Sie einen
erheblichen Widerstand spiiren.

+  WARNHINWEIS: Wenn das Filtrationselement nicht wie oben beschrieben
vollstandig zuriickgezogen werden kann, muss der BareWire Filterapplikationsdraht
mit dem Bergungskatheter entfernt werden. Andernfalls kann es zu einer
emeuten Entfaltung des Filtrationselements von der Spitze des Bergungskatheters
aus kommen. Die proximalen Offnungen des Filtrationselements befinden sich
vollstandig in der Katheterspitze, sobald das rontgendichte Geriist in die rontgendichte
Katheterspitze zuriickgezogen wurde (Abbildung 17.2).

«  Ziehen Sie den das Fil 1ent und den BareWire
Filterapplikationsdraht als eine Einheit zuriick, bis die Spitze des Bergungskatheters
neben der Spitze des Fiihrungskatheters oder der Schleuse liegt.

«  Ziehen Sie die Spitze des Bergungskatheters in und durch den Filhrungskatheter/die
Einfilhrschleuse hindurch. Wenn ein erheblicher Widerstand spiirbar ist, ziehen
Sie den Fiihrungskatheter oder die Schleuse und den Bergungskatheter, das
Filtrationselement und den BareWire Filterapplikationsdraht zusammen zuriick.
Entfernen Sie den Bergungskatheter aus dem Korper des Patienten. Wenn ein
Hamostaseventil verwendet wird, stellen Sie sicher, dass das Ventil wahrend des
Entfernens des RX Abschnitts und der Spitze des Bergungskatheters und des
geborgenen Filtrationselements vollstandig gedffnet ist.

|
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VOR DER BERGUNG
TEILWEISE BERGUNG
VOLLSTANDIGE BERGUNG

Abbildung 17.1  Abbildung 17.2  Abbildung 17.3

18.0  PRODUKTINFORMATIONSHINWEISE

Abbott hat dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt. Abbott schlieBt hiermit
alle von Rechts wegen und anderweitig bestehenden ausdriicklichen und stillschweigenden
Garantien aus, darunter unter anderem alle Zusicherungen der Gebrauchstauglichkeit oder
Gewahrleistung der Eignung, da Handhabung und Lagerung dieses Produkts sowie andere
Faktoren in Bezug auf Patient, Diagnose, Behandlung, chirurgische Verfahren und weitere,
auBerhalb der Kontrolle von Abbott liegenden Aspekte dieses Produkt und die Ergebnisse
seiner Verwendung unmittelbar beeinflussen. Abbott ist nicht fiir zufallige oder resultierende
Verluste, Schaden oder Kosten haftbar, die direkt oder indirekt aus der Verwendung

dieses Produkts entstehen. Abbott iibernimmt keine andere oder zusétzliche Haftung oder
Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und gestattet keiner anderen

Person die Ubernahme einer solchen Haftung.

Francais / French

Emboshield NAV®™

Systeme de protection embolique
MODE D’EMPLOI

Table des matiéres
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Ce mode d’emploi conceme le systéme de protection embolique Emboshield NAVE™
et le guide de mise en place du filtre BareWire™ associé.

Tableau 1 : UDI-DI de base

Nom du produit UDI-DI de base
Systéme de protection embolique 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®

Guides de mise en place du filtre BareWire 8717648EPS0002YE

Ce mode d’emploi, conforme au réglement européen (UE) 2017/745, est disponible sur le
site Web Abbott eLabeling a 'adresse vascular.elFU.abbott.
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1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de protection embolique Emboshield NAVE™ est un systéme de filtration
transluminal percutané provisoire concu pour étre utilisé comme guide, ainsi que pour
capturer toute matiére embolique libérée dans I'artére carotide ou le systéme vasculaire
artériel des membres inférieurs au cours d’une procédure interventionnelle. Le systeme
réunit les composants suivants :

11 Guide de mise en place du filtre BareWire™

Le guide de mise en place du filtre BareWire (Figure 1) est un guide en acier inoxydable
revétu de polytétrafluoroéthyléne (PTFE) de 0,36 mm (0,014 po), doté d’une extrémité
distale radio-opaque de 3 cm en platine/nickel. Les guides de mise en place du filtre de
la gamme BareWire comportent des rayures au niveau de leur extrémité proximale, ce qui
permet de les identifier facilement.

Guide revétu de PTFE Partie sans revétement Extrémité distale radio-opaque
de 0,36 mm (0,014 po) de PTFE de 0,36 mm (0,014 po)
) %, /EWEW
/ /
Rayures 0,48 mm (0,019 po) Fait office de butée distale pour I'élément de filtration

Figure 1

Le systéme de protection embolique Emboshield NAV® est fourni muni du guide de mise
en place du filtre BareWire™ Workhorse (190 cm). D'autres guides de mise en place du
filtre de la gamme BareWire également disponibles peuvent étre utilisés avec le systéme
de protection embolique Emboshield NAV® (Tableau 2). Seuls les guides de mise en place
du filtre de la gamme BareWire présentés au Tableau 2 sont destinés a étre utilisés avec le
systéme Emboshield NAV®,

1.4 Cathéter de récupération a échange rapide

Le cathéter de récupération a échange rapide (Figure 4) a une longueur utile de 139 cm et
est doté d’une extrémité distale radio-opaque expansible. Le diamétre externe maximal de
I'extrémité distale est de 1,70 mm (0,067 po). Son extrémité proximale est munie d’une
poignée. Deux paires de marqueurs de repérage argentés sont situées le long du corps du
cathéter. La paire de marqueurs proximaux indique la position de I'extrémité du cathéter
lors de sa progression dans le cathéter-guide ou la gaine d’ ion, tandis que la paire
de marqueurs distaux indique la proximité de I'orifice de sortie a échange rapide lors du
retrait du cathéter.

139cm

Poignée

29cm Marqueurs distaux Marqueurs proximaux |

— \

T_¢ ¢
St Orifice de sortie du guide de mise en place du filtre BareWire

Extrémité radio-opaque expansible

Figure 4
2.0 PRESENTATION/EMBALLAGE
Stérile — Ce dispositif a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Apyrogéne.
Contenu — Chaque systéme de protection embolique Emboshield NAV®™ comporte deux
pochettes renfermant les éléments suivants :

Contenu de I'emballage primaire du Cathéter de mise en place a échange
systéme de filtration (pochette) rapide

Elément de filtration

Entonnoir de chargement*

Tableau 2 : Guides de mise en place du filtre de la gamme BareWire Seringue
Guide de mise en place du filtre BareWire™

Description Longueur Référence du produit Introducteur
BareWire Distal Access 190 cm 2244419 Dispositif e rotation

Contenu de I'emballage primaire du Cathéter de récupération a échange rapide
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 cathéter de récupération a change Dispositt de rotaton
Bare\Wire Workhorse 315¢cm 22445-31 rapide (pochette) Extrémité de la seringue
BareWire Support 190 cm 22446-19 * Fourni dans le plateau d’emballage du systéme de filtration

1.2 Cathéter de mise en place

Le cathéter de mise en place & échange rapide (Figure 2) a une longueur utile de 135 cm. Son
profil de franchissement est de 0,91 mm (0,036 po) ou de 1,04 mm (0,041 po), en fonction
de la taille de I'élément de filtration. Une poignée permet de déployer I'élément de filtration
chargé a partir de la capsule. Deux paires de marqueurs de repérage argentés sont situées le
long du corps du cathéter. La palre de marqueurs proximaux indique la position de I'extrémité
du cathéter lors de sa dans le cathéter-guide ou la gaine d'i ion, tandis que
la paire de marqueurs distaux indique la proximité de I'orifice de sortie a échange raplde lors
du retrait du cathéter. Un marqueur radio-opaque est situé en amont de la capsule.

Un revétement en émail est appliqué sur le corps du cathéter de mise en place.

135 cm Clip de
2 Marqueurs Marqueurs vemoullage Poignée
om distaux proximaux
e e |
Capsule T Orifice de sortie du guide de mise en place du filtre BareWire

Marqueur radio-opaque
Figure 2

1.3 Elément de filtration
L'élément de filtration (Figure 3 et Tableau 3) comprend une membrane en nylon dotée
d’un revétement hydrophile, ainsi qu’un corps interne en nitinol. Il comporte deux orifices
d’entrée du coté proximal et de multiples pores de perfusion du coté distal, ainsi que
des marqueurs proximaux et distaux. L'élément de filtration est disponible en deux tailles,
adaptées a un éventail de tailles de vaisseaux : petit pour les vaisseaux ayant un diamétre
compris entre 2,5 mm et 4,8 mm, et grand pour les vaisseaux ayant un diameétre compris
entre 4,0 mm et 7,0 mm. Afin de faciliter sa visualisation, le corps de I'élément de filtration
est également radio-opaque.

Marqueurs radio-opagues

> ‘4— Dim C

Corps radio-opaque

DimB —» <€

3.0 UTILISATION PREVUE

Le systéme de protection embolique Emboshield NAVE™ est destiné a la capture et au retrait
de toute matiére ique pendant les procé interventi

4.0 UTILISATEUR PREVU ET FORMATION DES UTILISATEURS

Les utilisateurs prévus des dispositifs en question sont des médecins et des membres du
personnel présent en salle de cathétérisme qui ont été formés de maniere appropriée aux
procédures interventionnelles impliquant les artéres carotides et/ou les artéres des membres
inférieurs et qui ont recu une formation adéquate sur les principes, les applications
cIlnlques les comphcaﬂons les effets secondaires et les risques généralement associés
aux p d" inale percutanée (ATP), d'athérectomie et de pose

" endoprothése dans les artéres carotides et/ou les artéres des membres inférieurs.

5.0 BENEFICE CLINIQUE ATTENDU
Les bénéfices cliniques attendus du systéme de protection embolique Emboshield NAV®™
sont les suivants :
« Faibles taux d’
carotides, et
« Faibles taux d’
membres inférieurs.
6.0 INDICATIONS
Le systéme est congu pour réduire I'embolisation distale tout en maintenant le flux sanguin
pendant les procédures interventionnelles.
Lutlhsatlon du systeme est |nd|quee lors des pi
et de pose d’endop chez les patients atteints d’athérosclérose des
arteres carotides.

pour indication impli les artéres

distale pour I'i les artéres des

Lutilisation du systéme est indiquée lors des p
percutanée, d’athérectomie et de pose d’endoprothése chez les patients atteints
d’athérosclérose des arteres des membres inférieurs.
7.0 CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du systéme de p i ique E
dans les cas suivants :
«  Chez les patients pour lesquels un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est
contre-indiqué.
«  Chez les patients présentant une allergie ou une hypersensibilité connue aux
matériaux du dispositif (alliage nickel-titane) ou au produit de contraste et qui ne
peuvent pas recevoir de prémédication adaptée.

« Chez les patients atteints de troubles hémorragiques non controlés.
*  En cas d'impossibilité de franchir la Iésion avec le guide de mise en place du

NAVE™ est contre-indiqué

* En cas de vaisseaux Iésés de maniére diffuse dans lesquels il n’existe aucun
segment non 1ésé permettant de déployer I'élément de filtration.

« Encas d’absence d'un segment vasculaire rectiligne de longueur suffisante en aval
de la lésion pour permettre le déploiement de I'élément de filtration.

Consulter le mode d’emploi accompagnant les dispositifs interventionnels devant étre
utilisés avec le systéme de protection embohque Emboshield NAVW pour connaitre
leurs utilisations prévues, leurs cont ions et leurs i

«  Le systeme de protection embolique Emboshield NAVE est fourni stérile. Ne pas
utiliser si I'emballage a été ouvert ou est endommagé. Examiner attentivement les

du systeme avant de les utiliser afin de vérifier qu'ils n’ont pas été
endommagés et que leur taille, leur forme et leur état sont adaptés a I'intervention
pour laquelle ils seront utilisés. Un dispositif ou bien un dispositif d’acces tordu ou
endommagé de quelque maniere que ce soit ne doit jamais étre utilisé.

< >
Dim A !
Figure 3 filtre BareWire™.
Tableau 3 : Elément de filtration
Elément Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) Taille du Diamétre de
de filtration cm cm cm vaisseau I'élément de
mm fltration non 80  AVERTISSEMENTS
comprimé
mm *
Petit 19 0,2 0,15 25248 50
Grand 23 0,2 0,15 40a7,0 72
12
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Le dispositif Emboshield NAV® ne peut étre utilisé qu’avec le guide de mise en place
du filtre BareWire™. Lutilisation du dispositif avec un guide autre que le guide de
mise en place du filtre BareWire entrainera la perte de I'élément de filtration au cours
de I'intervention ou une incapacité a le récupérer.
Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter, ni
restériliser. La réutilisation, le i oula érilisation peuvent
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou du systeme de mise en place et/ou mener
a une défaillance du dispositif, ce qui peut entrainer des blessures, des maladies,
voire la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection chez le patient ou une infection croisée, y compris, entre autres, la

ission de maladies i i d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif et/ou du systéme de mise en place peut entrainer des blessures, des
maladies, voire la mort du patient.
Conserver au sec. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil. Ne pas utiliser le produit
apres la « date limite d'utilisation » indiquée sur I'étiquette.
Lutilisation du dispositif doit étre réservée aux médecins formés aux spécificités du
dispositif et au mode d’emploi. Les médecins doivent connaitre Ia littérature médicale
actuelle et elre correctement formés aux principes, aux appllcalluns cliniques,
aux ns, aux effets et aux risques associés
aux procé interventi les artéres carotides et/ou les arteres
des membres inférieurs.
Tout étirement excessif de I'artére peut provoquer sa rupture et entrainer une
hémorragie mortelle.

Un trai ire, un antlcoagulam et, le cas échéant, un
i doivent étre i au cours de l'intervention. Il est
e é d’admi un traif suffisant pour maintenir le

temps de céphaline activée (TCA) a au moins 250 secondes pendant toute la durée
de l'intervention.
Un cathéter-guide ou une gaine est requis(e) pour l'introduction du cathéter
de mise en place a échange rapide, du cathéter de récupération a échange rapide et de
tous les dispositifs interventionnels devant étre utilisés au cours de I'intervention.
Maintenir une bonne étanchéité entre le dispositif et la valve hémostatique pendant
T ion du cathéter. Le pect de cette consigne peut entrainer I'entrée
d'air dans le dispositif d’acces via la valve hémostatique. Lintroduction du dispositif
doit s’effectuer lentement afin de réduire au maximum le risque d’entrée d’air. Il est
par conséquent recommandé d’effectuer une purge avec du produit de contraste
(ou d’autres liquides) avant ou aprés I'inroduction du cathéter, mais pas lorsque le
cathéter se trouve a I'intérieur du dispositif d’acces.
Ne pas faire avancer les composants du systeme de protection embolique
Emboshield NAV® en présence d’une résistance importante. Etablir la cause
de la rési sous guidage radi ique et prendre les mesures nécessaires
pour y remédier.
Toute rotation du guide de mise en place du filtre BareWire en présence d’une
résistance peut endommager le guide de mise en place du filtre BareWire et/ou
provoquer la séparation de I'extrémité du guide de mise en place du filtre BareWire.
Procéder lentement a tous les échanges afin d’éviter toute embolie gazeuse ou
Iésion artérielle.
Le cathéter de mise en place ne doit pas étre retiré trop vite si une résistance est
ressentie lors de sa progression. Le retrait rapide du cathéter de mise en place en
présence d’une résistance peut entrainer le déploiement prématuré de I'élément
de filtration.
En cas de complications, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.
Linjection de produit de contraste sous haute pression peut déplacer I'élément de
filtration dans le vaisseau.
Ne pas essayer de déplacer I'élément de filtration apres son déploiement ni avant de
débuter sa récupération.
Ne pas exercer de torsion sur le cathéter de mise en place a échange rapide ni sur le
cathéter de récupération a échange rapide.
Prévoir et maintenir une distance suffisante entre I'élément de filtration
Emboshield NAV et les autres dispositifs interventi les
d prothé idi etles afin d’éviter tout contact.
Lutilisation du systéme d’endoprothese ou du systeme de protection embolique en
présence des situations préexistantes suivantes peut avoir des conséquences graves
pour le patient :
o Taux d’hémoglobine (Hb) < 8 g/dl (sauf en cas de dialyse), numération
plaquettaire < 50 000, INR > 1,5 (irréversible) ou thrombopénie induite
par I'héparine.
Signes d’un AVC au cours des 30 derniers jours.
o écé d'AVC éral avec pto neurologiques fluctuants au
cours de 'année écoule.
Patients présentant une occlusion totale du vaisseau cible.
Patients présentant un thrombus a I'intérieur de la lumiére du vaisseau supposé
accroitre le risque de fragmentatlon de Ia plaque et d’embolisation distale.
Toute condition é une ique correcte ou rendant
I'accés artériel par voie percutanée dangereux (par exemple, obésité morbide,
pression artérielle systolique prolongée > 180 mmHg).
Sources cardiaques connues d’emboles.
Pallems presemant des Iesmns fortement calcifiées résistantes a I'ATP
o bse touchant les dj (c’est-a-dire la crosse
aortique ou I'artere carotide primitive) empéchant une mise en place en toute
sécurité du cathéter-guide ou de la gaine.
o Patients présentant une tortuosité vasculalre importante.
o Patients p une reste
o la secunte et I'efficacité du traitement S|mullane des Iesmns chez des patients
présentant une maladie bilatérale des artéres carotides n'ont pas été établies.
La sécurité et I'efficacité du systeme de protection embolique Emboshield NAV® n’ont
pas été établies chez les patientes enceintes et les patients dgés de moins de 18 ans.
Il convient de faire preuve de prudence en cas de prédilatation de la Iésion sans
systeme de protection embolique sous peine d’accroitre le risque d’obtention d’un
résultat indésirable.
Le guide de mise en place du filtre BareWire doit rester humide tout au long
de l'intervention.

o
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o
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L'élément de filtration ne peut étre positionné qu’en amont de la partie distale
radio-opaque du guide de mise en place du filtre.

Pour réduire le risque de libération d’emboles lorsque le dispositif traverse la Iésion,
le dispositif doit étre manipulé avec prudence et ne pas étre avancé en présence
d’une résistance.

Si I'élément d filtration se déplace et se retrouve a I'intérieur du segment vasculaire
porteur de I'endoprothese avant sa récupération, NE PAS LE RECUPERER. Utiliser
le cathéter de récupération afin de déplacer délicatement I'élément de filtration dans
le sens distal jusqu’a ce que celui-ci se trouve dans une partie du vaisseau sans
endoprothése. Procéder ensuite a la récupération.

Maintenir correctement le cathéter-guide ou la gaine tout au long de I'intervention.
Sassurer que la distance entre I'extrémité proximale de I'élément de filtration et
I'extrémité la plus distale des dispositifs interventionnels devant ére introduits
par-dessus le guide de mise en place du filtre est suffisante pour éviter tout contact.
Lextrémité d’un cathéter a ballonnet, d’un systéme de mise en place d’endoprothese
ou d’un dispositif d’athérectomie ne doit pas entrer en contact avec I'élément de
filtration. Ne pas maintenir cette distance pourrait entrainer un

Un ou plusieurs composants de ce dispositif peuvem cnntenlr la substance suivante,
classée comme étant CMR 1B a une a01
cobalt ; n° CAS (Chemical Abstract Service) 7440-48-4 ; n° CE 231-158-0.

Les données scientifiques actuelles indiquent que les dlspnsmls médicaux fabriqués
en alliages d’acier du cobalt n’ pas de risque accru de
cancer ou d'effets indésirables sur la reproduction.

Un composant de ce dispositif peut contenir la substance suivante, classée

comme étant CMR 1B a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :
1-méthyl-2-pyrrolidone (NMP) ; n° CAS (Chemical Abstract Service) 872-50-4 ;

n° CE 212-828-1. Lors de tests réalisés sur des modeles animaux, I'exposition
continue au NMP a montré une toxicité pour la reproduction.

On ne dispose d’aucune étude clinique pour ce dispositif en matiere de toxicité pour
la reproduction chez les femmes enceintes ou chez les hommes ayant I'intention
d’avoir des enfants. Les effets sur le feetus en développement n'ont pas été étudiés.
Dans le pire scénario possible, ¢'est-a-dire lorsque quatre dispositifs de protection
embuhque Emboshield NAV® sont utilisés au cours d’une intervention avec une

de I'élément de filtration, I'enchevétrement de I'extrémité du systeme de mise en place
de 'endoprothése avec I'élément de filtration et/ou I'enchevétrement de I'élément de
filtration avec I'endoprothése en cas de prolapsus du cathéter-guide ou de la gaine.
Chez les patients nécessitant I'utilisation d’antiacides et/ou d’anti-H2 (antagonistes
de récepteurs H2) avant ou juste aprés la mise en place de I'endoprothese, il est
possible que I'absorption orale d’agents antiplaquettaires (par exemple, aspirine)
soit impactée.
Le diamétre interne minimal du cathéter-guide ou de la gaine est indiqué sur
I'étiquette de 'emballage. Ne pas utiliser un cathéter-guide ou une gaine plus petit(e)
que celui ou celle indiqué(e).
Pour un positionnement correct du filtre, le vaisseau en aval de la Iésion doit étre
dépourvu de tortuosité excessive et étre suffisamment long (environ 4 cm en aval de
la Iésion et en amont de la partie dure du vaisseau).
Les personnes ayant des antécédents connus d’allergies a I'un des composants
du systeme de protection embolique Emboshield NAV® énumérés ci-apres peuvent
présenter une réaction allergique a ce dispositif. Avant son utilisation sur le patient,
ce dernier doit étre informé des matériaux contenus dans le dispositif et un
historique complet de ses allergies doit étre dressé. Ce dispositif contient un alllage

ickel-tits , un al\lage lati éne, un aIIlage latine-iridium, du p , du
poly du p 3 du e , hyle napmalene du polyamide,
de I'or, du polyuréth p (PVP), de I'acier
inoxydable, du lungslene de I'éthylene propylene fluore du polypropylene, du
polyéther bloc amide, du silicone et du perfluoropolyéther.

PRECAUTIONS

Le dispositif doit étre purgé uniquement a I'aide de la seringue de 5 ml et de I'embout
de purge fournis.
Lutilisation avec des valves fixes (passi n'est pas
Pour des performances optimales, I'encoche de sortie du guide doit rester dans le
cathéter-guide ou la gaine.
Le systeme de mise en place n'est pas concu pour étre utilisé avec une injection sous
pression. Lutilisation d’un tel type d'injection pourrait nuire a son fonctionnement.
Faire preuve de prudence lors du retrait du filtre a travers une endoprothése
nouvellement déployée afin de maintenir I'intégrité du filtre et d’éviter de modifier la
géométrie de I'endoprothése.
Pour optimiser les performances du systéme, il est impératif d’accorder une attention
particuliere a la préparation du systeme en utilisant les techniques de préparation
spécifiées dans le mode d’emploi.
La taille de I'élément de filtration doit étre choisie afin qu’elle corresponde au
diametre du vaisseau sur le site de déploiement prévu. Le clinicien doit tenir compte
de la légere augmentation du diameétre du vaisseau qui peut se produire une fois la
Iésion traitee.
Prendre les précautions pour ou réduire la lors
de l'utilisation de tout dispositif interventionnel. Purger ou rincer tous les dispositifs
pénétrant dans le systeme ire avec du sérum physiologique hépariné ou un
autre anticoagulant avant de les utiliser.
Le systéme de protection embolique Emboshield NAVS™ doit étre utilisé avec un
cathéter-guide ou une gaine d’introduction afin d’assurer le maintien adéquat du
guide de mise en place du filtre BareWire™ tout au long de I'intervention.
Il convient d’observer le maintien du flux sanguin dans le dispositif tout au long de
I'intervention en injectant du produit de contraste.
Si une quantité excessive de débris est récupérée dans I'élément de filtration, de telle
sorte que cela entraine une réduction significative du passage du produit de contraste
en aval ou que cela empéche le passage du produit de contraste au-dela du filtre,
il est possible que le systeme de protection embolique Emboshield NAV® ait atteint
sa capacité maximale de retenue des emboles. Retirer et remplacer le systeme de
protection embolique Emboshield NAVE. Sinon, il pourra s’avérer difficile de récupérer
I'intégralité des débris emboliques, ce qui pourrait alors augmenter le risque de
formation d’un thrombus.
L'acces veineux doit étre disponible lors de la mise en place d’une endoprothése
carotidienne afin de pouvoir prendre en charge, le cas échéant, tout probléme de
bradycardie et/ou d’hypotension grace a une intervention pharmacologique ou a la
mise en place d’'un stimulateur cardiaque provisoire.
Le retrait du guide de mise en place du filtre BareWire avec I'élément de filtration
Emboshield NAV® via un dispositif interventionnel autre que le cathéter de
récupération a échange rapide Emboshield NAV® n'a pas été teste.
Le diamétre interne minimal de I'endoprothese déployée

alare
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1.0
Pour les clients au sein de I'Union européenne, I'utilisateur et/ou le patient doivent
signaler tout incident grave survenu en lien avec le systéme de protection embolique
Emboshield NAV®™ au fabricant et a I'organisme compétent de I'Etat membre de I'Union

du patient de 8 heures, la quantité de NMP susceptible d’étre éluée est

9 fois inférieure a celle de I'exposition journaliere admissible au NMP selon les lignes
directrices ICH Q3C(R7), ou 16 fois inférieure & I'exposition journaliére acceptable.

Il est peu probable que ce scénario se réalise, car le nombre de dispositifs et la
durée de I'intervention sont bien inférieurs a ceux du pire scénario possible. Bien qu'il
n’existe aucune contre-indication, les risques et les effets en matiere de reproduction
sont inconnus a I'heure actuelle. Il est recommandé de comparer les besoins

du patient ainsi que le bénéfice clinique du systéme de protection embolique
Emboshield NAV® au risque indiqué ci-dessus.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Réaction allergique ou hypersensibilité au latex, au produit de contraste, a

13.0

DUREE DE VIE PREVUE DU DISPOSITIF

Le systéme de protection embolique Emboshield NAVE™ est destiné a étre utilisé au cours
d’une seule procédure interventionnelle. La durée de vie prévue du systéme de protection

embolique E

NAV® se situe entre 10 minutes et deux heures et

dépend de la Iésion et de la complexité de I'intervention.

14.0
Apres utilisation, le dispositif, ses

ELIMINATION DU DISPOSITIF

et son doivent étre

triés en vue de leur élimination (par exemple, risques biologiques, déchets perforants,
déchets d'activités de soins sans risques infectieux, etc.), puis soigneusement éliminés

conformément aux procédures de I'é
15.0

et aux lois et ré
SELECTION DES PATIENTS ET TRAITEMENT

en vigueur.

Les patients jugés, par un médecin qualifié, aptes a subir les interventions indiquées et
présentant un profil de risque acceptable, comme décrit a la Section 6.0 INDICATIONS
et a la Section 7.0 CONTRE-INDICATIONS.

16.0

CONSEILS ET INFORMATIONS POUR LES PATIENTS

Les médecins doivent examiner les avertissements, les précautions et les effets indésirables
afin de déceler les risques résiduels et les effets secondaires possibles ou les risques
d’hypersensibilité qui peuvent étre importants lorsqu’ils conseillent les patients sur
I'utilisation de ce produit. lls doivent également prendre en compte les points suivants :

Discuter des risques/bénéfices pour le patient en question.

Discuter des changements a apporter au mode de vie actuel immédiatement aprés
I'intervention et sur le long terme.

Discuter de tout suivi nécessaire.

Discuter des risques de réaction allergique ou d’hypersensibilité a des composants
du dispositif.

I"'anesthésie, aux malenaux du dispositif (nitinol, nlcke\ titane) et réactions 17.0 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN
médicamenteuses aux ou aux 17. Matériel nécessaire
Complications au niveau de I'abord pouvant une 10U
ung réparation vasculaire, notamment: Le systéme de protection embolique Emboshield NAV®™ ne peut étre utilisé quavec
o Réactions au niveau du site du cathéter le guide de mise en place du filtre BareWire™. L'utilisation du dispositif avec un
o Saignements (hémorragie, 3 guide autre que le guide de mise en place du filtre BareWire entrainera la perte
hémorragie rétropéritonéale) de I'élément de filtration au cours de I'i ion ou une i ité a le récup
o Fistule artér d isme, anévrisme, dissection.
perforation/rupture et Iacerat\on Vérifier la compatibilité du systeme de protection embolique Emboshield NAV® avec les
o Embolie (gazeuse, tissulaire, plaque, matiére thrombotique ou dispositif) dispositifs interventionnels avant de I'ufiliser.
o Thrombophlébite Cathéter-guide/gaine ayant un diamétre interne (D.I.) minimum de

Complications au niveau de I'artere cible pouvant nécessiter une intervention
supplémentaire, notamment :

o Occlusion totale ou fermeture soudaine

o Fistule artériovei , P évrisme, anévrisme, dissection,
perforation/rupture

o Embolie (gazeuse, tissulaire, plaque, matiére thrombotique ou dispositif)

o Thrombose/thrombose occlusive de I'artére, de I'endoprothése ou du filire

o Sténose ou resténose

(<)

Angiospasme
Arythmies cardiaques (y compris troubles de la conduction et arythmies auriculaires
et ventriculaires)

Cardiopathies ischémiques (y compris ischémie myocardique, infarctus du myocarde
et angor instable ou stable)

Accident vasculaire cérébral (AVC) et accident ischémique transitoire (AIT)
Syndrome de défaillance multiviscérale :

o Arrét cardio-respiratoire
o Insuffisance cardiaque
o Insuffisance cardio-pulmonaire (y compris cedeme pulmonaire)
o Insuffisance rénale
o Etat de choc
Saignements

Hémopathies, y compris thrombopénie induite par I'héparine (TIH) et autres
coagulopathies

Hypotension/hypertension
Lésion des nerfs périphériques
Autres affections ischémiques/infarctus
Perte/nécrose du membre cible (amputation d’un orteil, d’un pied et/ou d’une jambe)
Infection — locale et systémique (y compris apres I'intervention)
Nausées et vomissements
Douleurs thoraciques
(Edeme/cedéme cérébral et surcharge hydrique
Fievre
Douleur, y compris maux de téte
Syndrome d’hyperperfusion
Autres complications neurologiques et systémiques :
o Crise d’épilepsie

Hémorragie cérébrale
Déces

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES

d’'une charge embolique importante est de 2,5 mm.

L'avancement et le déploiement du systeme d’endoprothese carotidienne et du systéme
de protection embolique ne doivent étre effectués que sous guidage radioscopique.
Lors de I'introduction du systéme de mise en place, vérifier que I'extrémité du guide est
libre dans la lumiére du vaisseau et qu’elle n’est pas dirigée vers la paroi du vaisseau.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer un traumatisme vasculaire. Utiliser le
marqueur radio-opaque du dispositif interventionnel pour confirmer sa position.

Eviter tout mouvement excessif du filtre lors des échanges de cathéters.

Un mouvement excessif du filtre déployé peut provoquer un traumatisme ou un
spasme vasculaire.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident. Pour les clients se situant

dans d’autres pays, tout incident grave doit étre signalé au fabricant et aux autorités
réglementaires compétentes du pays concerné.

120

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET
DES PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour
ce dispositif est disponible a I'adresse https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le
dispositif a I'aide de I'UDI-DI de base fourni dans le Tableau 1. Il s’agit de I'emplacement
du RCSPC aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED).

1,77 mm (0,070 po)

Valve hémostatique rotative de 2,44 mm (0,096 po) (en option)
Systeme d’endoprothése carotidienne X.ACT™ ou Acculink™ /dispositifs
d’athérectomie périphérique (en option)

Cathéter de dilatation a ballonnet (en option)

1000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (stérile)

Seringues Luer Lock de 10 a 20 cc

Consulter la Section 2.0 PRESENTATION/EMBALLAGE pour obtenir la liste compléte
des composants du dispositif et des accessoires fournis avec le systeme de protection
embolique Emboshield NAVS.

17.2
17.21

Pré ion et utilisation
Informations sur la détermination de la taille

La taille de I'élément de filtration a placer dans les arteres carotides ou dans le systéme
vasculaire artériel des membres inférieurs en dessous de I'artére fémorale commune est

determmee par le diametre du valsseau au site de

prévu. La

[0CT], €

ou I'imagerie

(par exemple, tomographle par cohérence optique
[IVUS]) est

17.2.2  Chargement du filtre

Ne pas faire bouger le cathéter de mise en place pendant le chargement.

Tout mouvement est susceptible d’entrainer un désalignement des composants
du systéme.

Remplir la partie creuse (puits) de sérum physiologique hépariné (Figure 5) jusqu'a
ce que I'élément de filtration soit totalement immergé (Figure 6).

Remplir la seringue fournie de sérum physiologique hépariné afin de purger le cathéter
de mise en place. Eliminer I'air de la seringue. Enfoncer I'extrémité de la seringue
dans le corps de I'entonnoir de chargement, jusqu'a ce qu’elle soit en contact

avec le diametre interne de I'entonnoir (Figure 6). Purger jusqu’a ce que du sérum
physiologique hépariné s’écoule par I'orifice de sortie a échange rapide (RX) (Figure 7).
Utiliser la seringue munie de I'embout de purge pour éliminer les éventuelles bulles
d'air présentes dans I'élément de filtration. Placer délicatement I'embout blanc a
I'intérieur de I'élément de filtration et purger (Figure 8).

13



Figure 6
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17.2.4 Préparation en vue du déploiement

AVERTISSEMENTS :

Utiliser uniquement les guides de mise en place du filtre de la gamme BareWire
répertoriés dans le Tableau 2. L'utilisation d'autres guides entrainera la perte de
I'élément de filtration ou une incapacité a le récupérer.

Sil' on utilise des dispositifs interventionnels coaxiaux de plus de 80 cm de long
I'élément de filtration doit étre mis en place UNIQUEMENT a l'aide du

Figure 7 Figure 8
Charger I'élément de filtration dans le cathéter de mise en place comme suit :

«  Sassurer que le plateau se trouve sur une surface plane. Tenir solidement le plateau
d’une main en s’assurant que le puits et I'élément de filtration sont bien visibles
(Figure 9).

«  Détacher le dispositif de rotation (Figure 10). Vérifier que le dispositif de rotation est
solidement rattaché a la partie sans revétement du guide de mise en place du filtre
BareWire (Figure 1). Le dispositif de rotation peut étre resserré, si nécessaire. Tirer
délicatement sur le dispositif de rotation afin de rétracter le guide de mise en place
du filtre BareWire et observer la rétraction de I'élément de filtration via I'entonnoir
de chargement jusque dans la capsule du cathéter de mise en place. Tirer sur le
quide trop rapidement ou avec une force excessive peut endommager la capsule du
cathéter de mise en place a échange rapide et/ou I'élément de filtration. Le dispositif
est entierement chargé lorsque le marqueur distal de I'élément de filtration se trouve
au niveau ou a I'intérieur de I'extrémité de la capsule du cathéter de mise en place et
qu'une butée est ressentie (Figure 11).

« Cesser de rétracter le guide de mise en place du filtre BareWire en présence
d’une résistance significative.

< Inspecter la capsule du cathéter de mise en place avant de la retirer du plateau, afin
de s'assurer que I'élément de filtration est entiérement chargé (Figure 11).

< Retirer le cathéter de mise en place chargé et le guide de mise en place du filtre
BareWire du plateau en saisissant ensemble la poignée noire et le dispositif de
rotation, et en les tirant délicatement hors du plateau (Figure 12).

< Ne pas essayer de refirer le cathéter de mise en place ou le guide de mise en
place du filtre séparément.

< Inspecter le cathéter de mise en place pour vérifier que I'élément de filtration reste
correctement chargé dans la capsule située a I'extrémité du cathéter de mise en
place, et que le guide de mise en place du filtre BareWire n’est pas endommageé.

< Essuyer la partie du guide de mise en place du filtre qui est exposée, entre I'orifice
de sortie a échange rapide et le dispositif de rotation, a I'aide d’'une compresse de
gaze stérile imbibée de sérum physiologique hépariné.

« Le systeme de mise en place est maintenant prét a étre utilisé.

Xe-

Figure 10

Figure 9
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Figure 11

17.2.3 Utilisation de produit de contraste

Pendant I'introduction des cathéters a échange rapide via des cathéters-guides ou

des gaines, il convient de procéder avec prudence afin d’éviter I'entrée d’air dans le
dispositif d'acces.

Il est par conséquent recommandé d’effectuer une purge avec du produit de contraste

(ou d’autres liquides) avant ou aprés I'introduction du cathéter, mais pas lorsque le cathéter
se trouve a I'intérieur du dispositif d’acces.

Si une injection de produit de contraste doit étre effectuée alors que le cathéter est en place,
il est essentiel de vérifier I'absence d’air a I'intérieur du dispositif d’acces avant de procéder
a I'injection.

Si une aspiration doit étre effectuée avant I'injection de produit de contraste, elle doit étre
effectuée lentement et de maniére constante, a un débit maximal de 0,5 ml (0,5 cc) par
seconde, jusqu’'a ce que I'utilisateur puisse visuellement vérifier I'absence d’entrée d’air
dans la seringue daspiration (Figure 13).

Le respect de toutes les instructions relatives a I'introduction lente du cathéter et au controle
de la valve hémostatique permet de réduire le risque d’embolie gazeuse.

Figure 12
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guide BareWire Workhorse de 315 cm.
Tous les guides de mise en place du filtre de la gamme BareWire répertoriés dans le
Tableau 2 NE sont PAS compatibles avec I'extension de guide DOC™ dAbbott Medical.
Le systeme de protection embolique Emboshield NAV® NE doit PAS étre déployé a l'aide
d'un dispositif d'acces utilisant une valve a clapet intégrée.
Le systeme de protection embolique Emboshield NAV® doit étre utilisé avec une valve
hémostatique d'un diameétre interne minimal de 2,44 mm (0,096 po).
Le systeme de protection emhollque Emboshield NAV® doit étre utilisé avec un cathéter-
guide ou un dispositif d'acceés a gaine d’un diametre interne supérieur ou égal a
1,77 mm (0,070 po).
Un dispositif ou bien un dispositif d'acces tordu ou endommagé de quelque maniére que
ce soit ne doit jamais étre utilisé. Examiner tout le matériel avant utilisation.
Ne pas lalre avancer Ies composants du systeme de protection embolique

NAV® en d’une rési importante. Etablir la cause de
la résistance sous guidage radioscopique et prendre les mesures nécessaires
pour y remédier.
Maintenir une bonne étanchéité entre le dispositif et la valve hémostatique pendant
I'introduction du cathéter. L'introduction du cathéter doit s'effectuer lentement afin de
réduire au maximum le risque d’entrée d'air. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer I'entrée d'air dans le dispositif d'acces via la valve hémostatique.
Effectuer toutes les manipulations du dispositif sous visualisation radioscopique.
Ne pas exercer de torsion sur le cathéter de mise en place a échange rapide et ne pas
le tirer vers l'arriere lors de sa progression.
Ne pas tirer le guide de mise en place du filtre BareWire vers I'arriere lors de
sa progression.
Toute rotation du guide de mise en place du filtre BareWire en présence d’'une résistance
peut endommager le guide de mise en place du filtre BareWire et/ou provoquer la
séparation de I'extrémité du guide de mise en place du filtre BareWire.

«  \Verifier la compatibilité du systéme de protection embolique Emboshield NAV® avec
les autres dispositifs interventionnels devant étre utilisés lors de I'intervention.

*  Le guide de mise en place du filtre BareWire doit rester humide tout au long de
l'intervention.

* D'autres guides de mise en place du filtre de la gamme BareWire sont disponibles
(Tableau 2).

«  L'élément de filtration ne peut étre positionné qu’en amont de la partie distale
radio-opaque du guide de mise en place du filtre BareWire.

Introduction du dispositif

«  Utiliser I'introducteur fourni pour faire passer le cathéter de mise en place chargé et
le guide de mise en place du filtre dans la valve hémostatique du cathéter-guide ou
de la gaine. Les marqueurs sont positionnés a 90 cm et 100 cm de I'extrémité afin
d"aider le clinicien a anticiper la sortie de I'extrémité du cathéter par I'extrémité distale
du cathéter-guide ou de la gaine d'introduction.

« Faire avancer le dispositif dans le cathéter-guide ou la gaine d'introduction jusqu'a
atteindre un emplacement en amont de la Iésion. Faire avancer le guide de mise en
place du filtre de fagon a lui faire franchir la Iésion.

Utilisation d’un autre guide de mise en place du filtre BareWire

«  Charger le dispositif muni du guide de mise en place du filtre BareWire préemballé,
tel que décrit précédemment.

«  Pour utiliser un autre guide de mise en place du filtre BareWire, retirer délicatement le
dispositif de rotation et le guide de mise en place du filtre, puis jeter le guide de mise
en place du filtre utilisé pour charger le dispositif (Figure 14).

«  Sortir le guide de mise en place du filtre BareWire de rechange de sa boucle et I'essuyer
al'aide d'une compresse de gaze stérile imbibée de sérum physiologique hépariné.

«  Utiliser un introducteur pour faire passer le guide dans la valve hémostatique du
cathéter-guide ou de la gaine d'introduction, jusqu'au site de déploiement. (Le guide
de mise en place du filtre BareWire doit rester humide tout au long de I'intervention.)

« Faire avancer le guide de mise en place du filtre BareWire de fagon a lui faire franchir
la lésion.

«  Faire délicatement avancer le cathéter de mise en place par-dessus le guide de mise
en place du filtre BareWire (Figure 15). Le guide de mise en place du filtre BareWire
sortira du cathéter de mise en place par I'orifice de sortie du cathéter.

« Tout en tenant le guide de mise en place du filtre BareWire, faire avancer le cathéter
de mise en place via la valve hémostatique jusqu'au site de déploiement. Les
marqueurs sont positionnés a 90 cm et 100 cm de I'extrémité du cathéter afin daider
le clinicien a anticiper la sortie de I'extrémité du cathéter par I'extrémité distale
du cathéter-guide. Ne pas exercer de torsion sur le cathéter de mise en place a
échange rapide et ne pas le tirer vers I'arriére lors de sa progression. Faire avancer le
natheler de mise en place jusqu a atteindre un emplacement en amont de la Iésion ;

en suivant les i de positionnement du dispositif ci-aprés.

Y
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Figure 14
Positionnement du dispositif

= Placer la partie radio-opaque de 3 cm du guide de mise en place du filtre dans
une section appropriée du vaisseau, en aval du site prévu pour le déploiement de
I'élément de filtration.

«  (L'élément de filtration ne peut étre positionné qu’en amont de la partie distale
radio-opaque.)

- Faire délicatement avancer le cathéter de mise en place par-dessus le guide de mise
en place du filtre BareWire jusqu’au site prévu pour le déploiement du filtre. Ne pas
exercer de torsion sur le cathéter de mise en place a échange rapide et ne pas le tirer
vers |'arriére lors de sa progression.

. Urle fois que le cathéter de mise en place se trouve en aval de la lésion, déterminer

souhaité pour | et noter oul sera positionné le bord distal
de I'endoprothése. En utilisant les marqueurs de I'élément de filtration et du cathéter
de mise en place comme guides, positionner ce dernier comme il convient.

«  Sassurer que la distance entre I'extrémité proximale de I'élément de filtration et
I'extrémité la plus distale des dispositifs interventionnels devant étre introduits par-
dessus le guide de mise en place du filtre est suffisante pour éviter tout contact pendant
I'intervention. S'assurer que la distance entre I'extrémité proximale de I'extrémité distale
radio-opaque du guide de mise en place du filtre de 0,36 mm (0,014 po) et I'extrémité
distale de I'élément de filtration est suffisante pour éviter tout contact non nécessaire
pendant I'intervention. La taille et la radio-opacité des extrémités distales du dispositif
d'athérectomie, du systeme de mise en place de I'endoprothése ou du cathéter a
ballonnet peuvent varier. L'extrémité d’'un cathéter a ballonnet, d’'un systeme de mise
en place d'une endoprothése ou d’un dispositif d'athérectomie ne doit pas entrer en
contact avec I'élément de filtration (Figure 16).

« Une fois que le cathéter de mise en place est positionné, 'élément de filtration peut
étre déploye.

Figure 15

v

2

Figure 16
17.2.5 Déploiement du dispositif

* Retirer le clip de verrouillage rouge de la poignée noire du cathéter de mise en place.

= Maintenir la poignée noire en position stable et tirer sur la poignée blanche (Figure 2)
pour déployer I'élément de filtration. Le déploiement a lieu lorsque le marqueur distal
du cathéter se déplace dans le sens proximal par rapport aux marqueurs de I'élément
de filtration.

«  AVERTISSEMENT : ne pas essayer de déplacer I'élément de filtration aprés son
déploiement ni avant de débuter sa récupération.

«  AVERTISSEMENT : I'injection de produit de contraste sous haute pression peut
déplacer I'élément de filtration dans le vaisseau.

= Retirer le cathéter de mise en place tout en maintenant le guide de mise en place du
filtre BareWire en position. Les marqueurs de repérage argentés situés sur le corps
du cathéter de mise en place permettent d'indiquer la position de I'orifice de sortie
du guide de mise en place du filtre BareWire. Un marqueur argenté unique est situé
a 15 cm de l'orifice de sortie et un marqueur argenté double se trouve a 5 cm de
I'orifice de sortie. Ouvrir la valve hémostatique une fois que le marqueur double du
corps de I'hypotube devient visible.

= Jeter le cathéter de mise en place aprés son retrait. Effectuer les interventions
requises par-dessus le guide de mise en place du filtre BareWire.

< Maintenir une distance adéquate entre I'extrémité proximale de I'élément de filtration
et I'extrémité la plus distale des dispositifs interventionnels.

< Surveiller si une quantité excessive de débris est récupérée dans I'élément de filtration,
de telle sorte que cela entraine une réduction significative du passage du produit de
contraste en aval ou que cela empéche le passage du produit de contraste au-dela du
filtre ; il est possible que le dispositif Emboshield NAV® ait atteint sa capacité maximale
de retenue des emboles. Retirer ou remplacer le dispositif Emboshield NAV® ; sinon, il
pourra s'avérer difficile de récupérer I'intégralité des débris emboliques, ce qui pourrait
alors augmenter le risque de formation d'un thrombus.

Remarque : 'élément de filtration peut ne pas se trouver dans le champ de vision.
17.26  Récupération du dispositif

AVERTISSEMENT : ne pas essayer d'utiliser le cathéter de mise en place pour

récupérer I'élément de filtration.

«  Sortir le plateau du cathéter de récupération de sa pochette. Retirer le cathéter
du plateau.

«  Purger la lumiére du cathéter en injectant du sérum physiologique hépariné par
I'extrémité distale du cathéter a I'aide de I'embout de purge fourni dans le plateau
et d’une seringue standard. Vérifier que le sérum physiologique s'écoule bien par
I'orifice de sortie a échange rapide.

«  Sous radioscopie, faire avancer le cathéter de récupération par-dessus le guide de
mise en place du filtre BareWire. Les marqueurs sont positionnés a 90 cm et 100 cm
de I'extrémité afin d’aider le clinicien a anticiper la sortie de I'extrémité du cathéter
par I'extrémité distale du cathéter-guide ou de la gaine d’introduction.



«  Avancer et traverser I'endoprothése ou la Iésion fraitée jusqu’a ce que I'extrémité radio-
opaque du cathéter entre en contact avec I'extrémité proximale de I'élément de filtration.
Ne pas exercer de torsion sur le cathéter de récupération lors de sa progression.

« Saisir le guide de mise en place du filtre BareWire a I'aide du dispositif de rotation
fourni dans le plateau et rétracter le guide de mise en place du filtre BareWire jusqu’a
ce que la partie proximale radio-opaque du guide rencontre I'extrémité distale de
I'élément de filtration.

La méthode de récupération standard est la suivante :

« Maintenir le cathéter de récupération en position stable en saisissant son corps a
proximité de la valve hémostatique.

= Tirer sur le dispositif de rotation serré pour rétracter le guide de mise en place du
filtre BareWire jusqu’a ce que I'intégralité de I'élément de filtration se trouve dans
I'extrémité radio-opaque expansible.

« Larécupération de I'élément de filtration est terminée une fois que le marqueur
distal de I'élément de filtration se trouve a moins de 2 mm de I'extrémité distale de
I'extrémité radio-opaque du cathéter (Figure 17.3).

« Cesser de rétracter le guide de mise en place du filtre BareWire en présence
d’'une résistance significative.

« Rétracter le cathéter de récupération par-dessus le guide de mise en place du filtre
BareWire (ou retirer le cathéter de récupération et le guide de mise en place du
filtre BareWire ensemble) jusqu’a ce que I'extrémité du cathéter de récupération se
trouve a coté de I'extrémité du cathéter-guide ou de la gaine. Voir la Figure 17.1,
la Figure 17.2 et la Figure 17.3 pour des exemples montrant I'élément de
filtration avant sa rétraction dans le cathéter de récupération, I'élément de filtration
partiellement rétracté dans le cathéter de récupération et I'élément de filtration
complétement rétracté dans le cathéter de récupération.

* Encasderé ive, rétracter le cathéter-guide ou la gaine et le cathéter
de récupération ensemble.

« Retirer le cathéter de récupération du corps du patient.

«  Siune valve hémostatique est utilisée, vérifier qu’elle est entierement ouverte lors du
retrait de la partie a échange rapide du cathéter de récupération.

«  Si une charge i importante empéche le retrait
complet de I'élément de filtration dans I'extrémité du cathéter de récupération,
la méthode suivante de récupération doit étre suivie :

« Maintenir le cathéter de récupération en position stable en saisissant son corps a
proximité de la valve hémostatique.

= Tirer sur le dispositif de rotation serré pour rétracter le guide de mise en place du
filtre BareWire et I'élément de filtration dans I'extrémité du cathéter de récupération.

«  Cesser de rétracter le guide de mise en place du filtre BareWire en présence d’une
résistance significative.

«  AVERTISSEMENT : si I'élément de filtration ne peut pas étre entierement rétracté
comme indiqué ci-dessus, le guide de mise en place du filtre BareWire doit étre
retiré avec le cathéter de récupération. Sans quoi, I'élément de filiration pourrait se
redéployer depuis I'extrémité du cathéter de récupération. Les ouvertures proxi
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18.0 DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso se refieren al sistema de proteccion frente a embolias
Emboshield NAVS™ y a la guia dispensadora de filtro BareWire™ asociada.

Tabla 1: UDI-DI basico

de I'élément de filtration ont été entiérement incluses a I'intérieur de I'extrémité
du cathéter une fois que le corps radio-opaque a été rétracté dans I'extrémité
radio-opaque du cathéter (Figure 17.2).

« Rétracter le cathéter de récupération, I'élément de filtration et le guide de mise
en place du filtre BareWire ensemble jusqu’a ce que I'extrémité du cathéter de
récupération se trouve a coté de I'extrémité du cathéter-guide ou de la gaine.

«  Tirer I'extrémité du cathéter de récupération a I'intérieur et dans le cathéter-guide ou
la gaine d'i jon. En cas de ré ignificative, rétracter le cathéter-guids
ou la gaine, ainsi que le cathéter de récupération, I'élément de filtration et le guide de
mise en place du filtre BareWire ensemble.

« Retirer le cathéter de récupération du corps du patient. Si une valve hémostatique est
utilisée, vérifier qu'elle est entierement ouverte lors du retrait de la partie a échange
rapide et de I'extrémité du cathéter de récupération, ainsi que de I'élément de
filtration récupéré.
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18.0  DIVULGATION D’'INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Abbott a pris des di dans la de ce dispositif. Abbott
exclut toute garantie, expresse ou implicite, par application d’une loi ou autrement, y
compris notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation, depuis
la manutention et I'entreposage de ce dispositif, ainsi que les facteurs liés au patient, au
diagnostic, au traitement, aux interventions et autres ions indé

de la volonté d’Abbott, ayant une incidence directe sur ce dispositif et les résultats obtenus
par son utilisation. Abbott décline toute responsabilité en cas de pertes, dommages et
dépenses résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Abbott
n'assume, et n'autorise personne a assumer en son nom, aucune autre obligation ou
responsabilité en relation avec ce dispositif.
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Nombre del producto UDI-DI bésico
Sistema de proteccion frente a embolias 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®

Guias dispensadoras de filtro BareWire 8717648EPS0002YE

Estas instrucciones de uso, de conformidad con el reglamento europeo (UE) 2017/745,
se pueden encontrar en el sitio web eLabeling de Abbott en vascular.elFU.abbott.

1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVS™ es un sistema de filtracion
transluminal percutanea temporal disefiado para usarse como guia y para capturar material
embolico liberado durante un procedimiento intervencionista dentro de la arteria carétida o la
vasculatura arterial de la extremidad inferior. El sistema consta de los siguientes componentes:

11 Guia dispensadora de filtro BareWire™

La guia dispensadora de filtro BareWire (Figura 1) es una guia de acero inoxidable recubierta
de politetrafluoroetileno (PTFE) de 0,36 mm (0,014 pulg.) con una seccion de punta distal
radiopaca de platino/niquel de 3 cm. Las guias dispensadoras de filtro de la gama BareWire
tienen un patron de rayas en el extremo proximal para facilitar la identificacion.

Seccion sin recubrimiento
de PTFE

Gufa con nicleo recubierto de

Punta distal radiopaca de
PTFE de 0,36 mm (0,014 pulg.)

0,36 mm (0,014 pulg.)

El escalon de 0,48 mm (0,019 pulg.) actia como tope distal para el elemento filtrante

Figura 1
El sistema de proteccion frente a embolias Ei NAVS se pi conla
qguia dispensadora de filtro BareWire™ Workhorse (190 cm). También hay disponible una gama
alternativa de guias dispensadoras de filtro BareWire para su uso con el sistema de proteccion

Patron de rayas

1.2 Catéter dispensador

La longitud util del catéter dispensador de intercambio rapido (RX) (Figura 2) es de 135 cm.
El perfil de cruce es de 0,91 mm (0,036 pulg.) o 1,04 mm (0,041 pulg.), dependiendo del
tamario del elemento filtrante. Para desplegar el elemento filtrante cargado desde la capsula
se usa una empuriadura de traccion. A lo largo del cuerpo del catéter hay dos pares de
bandas indicadoras plateadas. El par de bandas indicadoras proximales indica la posicion
de la punta del catéter durante el avance a través de la vaina introductora/catéter guia, y el
par de bandas indicadoras distales indica la proximidad del puerto de salida de intercambio
répido (RX) durante la retraccion del catéter. Una banda marcadora radiopaca esta
colocada en posicion proximal a la capsula. El eje del catéter dispensador lleva aplicado un
revestimiento de esmalte.

135 cm - ;“ID de Empuriadura
Bandas indicadoras Bandas indicadoras I0qUE0 e traccion
32cm i 4
distales proximales
)L )L
£ T o t 0 o —
Cépsula Puerto de salida de la guia dispensadora de filtro BareWire

Banda marcadora radiopaca
Figura 2
13 Elemento filtrante
El elemento filtrante (Figura 3 y Tabla 3) consta de una membrana de nailon con
revestimiento hidrofilo y una estructura interna de nitinol. Tiene dos puertos de entrada
proximales y varios poros de perfusion distales. Cuenta con bandas marcadoras proximales
y distales. El elemento filtrante esta disponible en dos tamanos que se adaptan a una
amplia variedad de tamarios de vaso: pequerio, para vasos de 2,5-4,8 mm de didmetro,
y grande, para vasos de 4,0-7,0 mm de didmetro. Para una mejor visualizacion,
la estructura del elemento filtrante también es radiopaca.
Bandas marcadoras radiopacas

> ‘4— Dim. C

/ Dim. B —» <
Estructura radiopaca
< »
Dim. A !
Figura 3
Tabla 3: Elemento filtrante
Elemento Dim. Dim. Dim. (C) Tamaiio Diametro del
filtrante (A) (B) cm del vaso elemento filtrante
cm cm mm sin plegar
mm
Pequeiio 19 0,2 0,15 2,548 5,0
Grande 2,3 0,2 0,15 4,070 72

14 Catéter de recuperacion de intercambio rapido (RX)
El catéter de recuperacion de intercambio répido (RX) (Figura 4) tiene una longitud util de
139 cm y una punta distal expansible radiopaca. El didmetro externo maximo de la punta
distal es de 1,70 mm (0,067 pulg.). En el extremo proximal hay una empufiadura. A lo
largo del cuerpo del catéter hay dos pares de bandas indicadoras plateadas. EI par
proximal indica la posicion de la punta del catéter durante el avance a través de la vaina
introductora/catéter guia, y el par distal indica la proximidad del puerto de salida de
intercambio répido (RX) durante la retraccion del catéter.

139 cm

Bandas indicadoras Empuniadura

29cm proximales 1

Bandas indicadoras distales

{ 3 )
T—Q o
— Puerto de salida de la guia d:

1¢
ispensadora de
Punta de expansion radiopaca

filtro BareWire
Figura 4
2.0 PRESENTACION
Estéril: este dispositivo esta esterilizado mediante oxido de etileno. Apirogeno.

Contenido: cada sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVE™ incluye dos
bolsas con el siguiente contenido:

Contenido del paquete principal del
sistema de filtracion (bolsa)

Catéter dispensador de intercambio
répido (RX)

Elemento filtrante

Embudo de carga*

frente a embolias Emboshield NAV® (Tabla 2). Solo las guias dispensadoras de filtro BareWire Jeringa
que se muestran en la Tabla 2 estan indicadas para usarse con el sistema Emboshield NAVS. Guia dispensadora de fitro BareWire™
Tabla 2: Guias dispensadoras de filtro BareWire Introductor
Descripcion Longitud Nimero de Torque
referencia . - . - i
Contenido del paquete principal del Catéter de recuperacion de intercambio
BareWire Distal Access 190 cm 2044419 catéter de recuperacion de intercambio rapido (RX)
rapido (RX) (bolsa) Torque
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 Punta de la jeringa
BareWire Workhorse 315 cm 22445-31 * Se proporciona como parte de la bandeja del paquete del sistema de filtracion
BareWire S rt 190 22446-19 30 USO PREVISTO
areWire Suppo cm i l sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVE™ esta pensado para capturar

y eliminar material embolico durante procedimientos intervencionistas.
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4.0 USUARIO PREVISTO Y FORMACION DEL USUARIO

Los usuarios previstos de los dispositivos en cuestion son medlcos y personal de\
laboratorio de cateterismo debi i en i
de las arterias carotidas o las arterias de las extremidades inferiores y que hayan recibido
la formacion adecuada sobre los principios, las aplicaciones clinicas, las cumplmacmnes
los eleclus secundarios y los nesgos que I se asocian a los p

de i transluminal p (ATP), y colocacion de stents en Ias
arterias carotidas o las arlerlas de las extremidades inferiores.
5.0 BENEFICIO CLINICO PREVISTO

A continuacion se indican los beneficios clinicos previstos del sistema de proteccion frente
a embolias Emboshield NAV®™:

* Bajas tasas de ictus por indicacion carotidea y

* Bajas tasas de embolizacion distal por indicacion de extremidad inferior
6.0 INDICACIONES
El sistema esta disefiado para reducir la embolizacion distal y mantener el flujo sanguineo
durante procedimientos intervencionistas.
El sistema esta indicado para su uso durante p )s de
percutanea y colocacion de stents en pacientes con enfermedad aterosclerdtica en las
arterias carotidas.

El S|slema esta |nd|cadn para su uso durante p! iento:
y ion de slenls en

aterosclerotica en las arterias de las extremidades inferiores.

7.0 CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVS™ esta contraindicado

en los casos siguientes:

« Pacientes en los que esté
antiagregantes plaquetarios.

«  Pacientes con alergia o hipersensibilidad conocidas a los materiales del dispositivo
(aleacion de niquel y titanio) o al medio de contraste que no puedan recibir la
medicacion previa adecuada.

«  Pacientes con trastornos hemorragicos no controlados.

« Imposibilidad de atravesar la lesion con la guia dispensadora de filtro BareWire™.

* Vasos con enfermedad difusa en los que no haya una seccion sana en la que
desplegar el elemento filtrante.

« Seccion recta del vaso distal a la lesion insuficiente para permitir el despliegue del
elemento filtrante.

8.0 ADVERTENCIAS

«  Consulte las instrucciones que se suministran con todos los dispositivos
intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de proteccion frente a
embolias Embosh\eld NAVE™ para obtener |nfurmacmn sobre el uso previsto,
las nes y las posibles

< Elsistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAV® se suministra estéril.
No utilice el producto si el envase se ha abierto o esta danado. Examine con
detalle los componentes del sistema antes de utilizarlos para comprobar que no
hayan sufrido dafios y que su tamario, forma y estado sean los adecuados para
la intervencion para la que estan destinados. No debe usarse un dispositivo o
dispositivo de acceso que esté acodado o dafnado de cualquier modo.

< El dispositivo Emboshield NAV® solo puede usarse con la guia dispensadora de filtro
BareWire™. El uso del dlsposmvo con cualquier guia distinta de la guia d\spensadora
de filtro BareWire provocara la pérdida del elemento filtrante durante el

con

) el uso de anticc ode

Girar la guia dispensadora de filtro BareWire contra cualquier resistencia puede .
provocar que la guia dispensadora de filtro BareWire se dare o que se desprenda la
punta de la guia dispensadora de filtro BareWire.
Haga todos los intercambios lentamente para evitar una embolia gaseosa o una .
lesion de la arteria.
El catéter dispensador no se debe retirar rapidamente en caso de que se note
resistencia durante el avance del catéter. Una rapida retirada del catéter dispensador
cuando exista alguna resistencia puede provocar el despliegue prematuro del .
elemento filtrante.
En caso de complicaciones, puede ser necesaria una intervencion quirdrgica.
Una inyeccion de contraste a presion elevada puede provocar el movimiento del
elemento filtrante en el vaso.
No intente mover el elemento filtrante después del despliegue y antes del inicio de
la recuperacion.
No gire los catéteres di ory de ion de i io répido (RX).
Permita y mantenga una dlstanua adecuada emre e\ elemenln filtrante
Ei NAV® y otros disp inter balones y sistemas
de stent carotideo) para evitar que se enganchen.
El uso del sistema de stent o del sistema de proteccion frente a embolias en las
siguientes condiciones preexistentes puede provocar dafios graves al paciente:

o Hemoglobina (Hgb) <8 gm/dl (salvo en didlisis), recuento de plaquetas

<50 000, INR >1,5 (irreversible) o trombocitopenia asociada a la heparina.

o Indicios de accidente cerebrovascular en los 30 dias anteriores.

o Antecedentes de ictus ipsilateral con sintomas neuroldgicos fluctuantes en el .
ano anterior.

o Pacientes con una oclusion total en el vaso que se vaya a tratar.

o Pacientes con signos de trombos intraluminales que se prevé que aumenten .
el riesgo de fragmentacion de placas y embolizacion distal.

o Cualquier afeccion que impida una evaluacion angiografica adecuada o haga
inseguro el acceso arterial percutaneo (p. ej., obesidad morbida, presion
arterial sistdlica sostenida >180 mmHg). *

o Fuentes cardiacas conocidas de émbolos.

o Pacientes con lesiones con un alto grado de calcificacion resistentes a una ATP. .

o Enfermedad aterosclertica que afecte a vasos adyacentes (es decir, el
cayado aortico o la arteria carotida coman ostial) que impida la colocacion .
segura del catéter guia o la vaina.

o Pacientes con tortuosidad vascular grave.

o Pacientes con reestenosis intrastent.

o No se han establecido la seguridad y la eficacia del tratamiento concomitante

de lesiones en pacientes con arteriopatia carotidea bilateral.
No se han establecido la seguridad y la eficacia del sistema de proteccion frente a
embolias Ei jeld NAV® en paci ni en menores de 18 afios.
Extreme la precaucion al predilatar la lesion sin un sistema de proteccion frente a
embolias, ya que puede aumentar el riesgo de que se produzca un desenlace adverso.
La guia dispensadora de filtro BareWire debe mantenerse humedecida durante todo
el procedimiento.
El elemento filtrante solo se puede colocar en posicion proximal a la seccion distal
radiopaca de la guia dispensadora de filtro.
Para reducir la posibilidad de liberacion de émbolos al atravesar lesiones, el dispositivo
debe manipularse con cuidado y no hacerlo avanzar al encontrar resistencia.
Si el elemento filtrante se desplaza al segmento de vaso con el stent antes de
la retirada, NO LO RECUPERE. Utilice el catéter de recuperacion para desplazar

0 la incapacidad para recuperar el elemento filirante.

« Este dispositivo esta disenado y previsto para un solo uso. No lo reutilice, reprocese
ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar
ala integridad estructural del dispositivo o del sistema dispensador o producir un
fallo del dispositivo, lo que podria causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden
suponer un riesgo de contaminacion del dispositivo o provocar una infeccion al
paciente o bien una infeccion cruzada, incluyendo, entre otras posibilidades, la
transmlsmn de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo o del sistema di: puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

*  Mantener seco. No exponer a la luz del sol. No utilice el producto después de la
fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

* Elusodel dlsposmvu debe restnnglrse amédicos que hayan recibido formacion
sobre las par del dispt 0y las i de uso. Los médicos
deben conocer la bibliografia médica actual y recibir formacion adecuada sobre los
principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgos que
habitualmente se asocian a los procedimientos intervencionistas carotideos o de las
extremidades inferiores.

« Un estiramiento excesivo de la arteria puede provocar su rotura y una hemorragia
potencialmente mortal.

« Durante el procedimiento se debe usar un tratamiento apropiado anllagreganle
plaquetario, anticoagulante y, si es r. Se
tratamiento anticoagulante suficiente para mantener un tiempo de coagulacion
activado de, al menos, 250 durante todo el procedi

* Es necesario contar con un soporte adecuado de un catéter guia o una vaina para
realizar la i on del catéter répido (RX), el catéter
de recuperacion de intercambio rapido (RX) y Indos los dispositivos intervencionistas
que se vayan a utilizar durante el procedimiento.

« Mantenga un sellado ajustado entre el dispositivo y la valvula hemostética durante
la introduccion del catéter. De lo contrario, podria aspirarse aire hacia el interior
del dlsposmvu de acceso a través de la valvula hemostatica. La introduccion del

D debe realizarse para minimizar el riesgo de atrapamiento de
aire. Se recomienda, por tanto, realizar un lavado con medio de contraste (u otros
liquidos) antes o después de la introduccion del catéter, pero no mientras el catéter
se encuentre dentro del dispositivo de acceso.

« No haga avanzar ningin componente del sistema de proteccion frente a embolias
Emboshield NAV® si encuentra una resistencia importante. Se debe usar radioscopia
para averiguar qué provoca la resistencia y tomar las medidas necesarias para
solucionar el problema.
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9.0

el elemento filtrante de forma distal hasta que se sitie en una parte sin
stent del vaso. Luego se procederé a la retirada.

Mantenga un soporte adecuado de la vaina/catéter guia durante todo el
procedimiento. Asegurese de que haya una distancia suficiente entre la punta
proximal del elemento filtrante y la punta mas distal de cualquier dispositivo
intervencionista que se vaya a introducir sobre la guia dispensadora de filtro para
evitar enganches. La punta del catéter con balon, sistema dispensador de stent o
dispositivo de aterectomia no debe entrar en contacto con el elemento filtrante. Si no
se mantiene una distancia adecuada, se podria producir un movimiento acmdemal
del elemento filtrante y que este se enganche con la punta del sistema

Para optimizar el del sistema, es i prestar especial atencion a
su preparacion mediante las técnicas de preparacion especificadas en las instrucciones
de uso.
El tamano del elemento filtrante debe seleccionarse para que coincida con el
diametro del vaso en el lugar previsto de despliegue. El médico debe tener en cuenta
el ligero aumento del didmetro del vaso que puede producirse tras el tratamiento
de la lesion.
Tome todas las precauciones necesarias para evitar o reducir la presencia de
coagulos cuando se utilice cualquier dispositivo intervencionista. Lave o enjuague
todns los dlspusmvos que acnedan al sistema vascular con solucion salina

u otro antes de usarlos.
El sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVE™ debe usarse con un
catéter guia o una vaina introductora para mantener un soporte adecuado para la guia
dispensadora de filtro BareWire™ durante todo el procedimiento.
El imil del flujo a través del dispositivo debe observarse a lo
largo del procedimiento mediante el uso de una inyeccion de contraste.
Si se recoge un exceso de residuos en el elemento filtrante de tal envergadura como
para que la perfusion distal del medio de contraste se reduzca de forma importante
0 no se produzca la perfusion del medio de contraste a través del filtro, es posible
que el sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAV® haya alcanzado
su capacidad maxima para contener émbolos. Retire y sustituya el sistema de
proteccion frente a embolias Emboshield NAVS. De lo contrario, puede que sea
dificil recuperar por completo todos los residuos embolicos y puede aumentar la
posibilidad de formacion de trombos.
Durante la nolucamon del slem carolldeo dehe estt\r un acceso venoso por si
fuera fratar una 0 una con ola
implantacion de un marcapasos temporal.
No se ha probado la retirada de la guia dispensadora de filro BareWire con el
elemento filtrante Emboshield NAV® a través de ningun dispositivo intervencionista
distinto del catéter de recuperacion de intercambio rapido (RX) Emboshield NAVE.
El diametro interno minimo del stent expandido necesario para la recuperacion de una
carga embolica grande es de 2,5 mm.
El avance y despliegue del sistema de stent carotideo y el sistema de proteccion
frente a embolias solo deben realizarse bajo observacion radioscopica.
Al introducir el sistema dispensador, confirme que la punta de la aguja esté libre
dentro de la luz del vaso y no dirigida hacia la pared del vaso. De lo contrario,
puede producirse un traumatismo vascular. Use la marca radiopaca del dispositivo
intervencionista para verificar su posicion.
Evite el movimiento excesivo de la cesta del filtro durante los intercambios de catéter.
Un movimiento excesivo de la cesta desplegada puede provocar traumatismos o
espasmos vasculares.
Uno o mas componentes de este dispositivo pueden contener la siguiente sustancia
definida como cancerigena, mutagena o toxica para la funcion reproductora
(CMR) 1B en una concentracion superior al 0,1 % en peso: cobalto; n.° de
Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4; n.° CE 231-158-0.

Las pruebas cientificas acluales respaldan que los productos sanitarios fabricados
con de acero que cobalto no conllevan un mayor
riesgo de cancer o efectos adversos para la funcion reproductora.

Un componente de este dispositivo puede contener la siguiente sustancia definida
como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 % en peso: 1-metil-2-pirrolidona
(NMP); n.° de Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4; n.° CE 212-828-1.

En ensayos con animales, la exposicion continua a NMP ha mostrado toxicidad para
la funcion reproductora.

No hay ningun estudio clinico de este dispositivo en cuanto a la toxicidad para la
funcion reproductora en mujeres embarazadas o en hombres que tengan la intencion
de engendrar hijos. Tampoco se han estudiado los efectos en el desarrollo del feto.

En el peor de los casos, es decir, cuatro dispositivos de proteccion frente a embolias
Emboshield NAV® utilizados en un procedimiento y 8 horas de exposicion del paciente,
la cantidad de NMP que se puede eluir es 9 veces inferior a la exposicion diaria
admisible a NMP segun las directrices ICH Q3C(R7), o 16 veces inferior a la exposicion
dlana tolerable. Es poco probable que dé este peor escenario, ya que el nimero de

de stent/elemento filtrante, o que se enrede con el elemento filtrante/stent si se
produce el prolapso de la vaina o el catéter guia.

En pacientes que tengan que utilizar antiacidos o antihistaminicos H2 antes o
inmediatamente después de la colocacion del stent, la absorcion oral de antiagregantes
ios (p. ej., cido aceti lico) puede verse afectada negativamente.

El diametro interno minimo del catéter guia o de la vaina aparece impreso en la etiqueta
del envase. No utilice un catéter guia o una vaina méas pequefios que los indicados.
Para colocar correctamente la cesta del filtro, el vaso distal a la lesion debe carecer
de tortuosidad excesiva y tener una longitud adecuada (aproximadamente 4 cm
distal a la lesion y proximal a la parte petrosa del vaso).

Las personas con antecedentes cononldus de alergias a cualquiera de los

cC del sistema de pi frente a embolias Emboshield NAV® que se
indican a continuacion pueden sufrir una reaccion alérgica a este dispositivo. Antes
de usarlo en un paciente, se debe asesorar a este sobre los materiales que contiene
el dispositivo y se deben revisar todos los de alergias.
Este dispositivo contiene aleacion de niquel-titanio, aleacion de platino-tungsteno,
aleacion de platino-iridio, poliimida, politetrafluoroetileno, polietileno, polietileno
naftaleno, poliamida, oro, poliuretano, revestimiento de polivinilpirrolidona (PVP),
acero inoxidable, tungsteno, etileno propileno fluorado, polipropileno, poliéter amida
en bloque, silicona y perfluoropoliéter.

PRECAUCIONES
El dispositivo solo debe lavarse con la jeringa de 5 mly la punta de lavado
suministradas.
No se recomienda su uso junto con valvulas hemostaticas fijas (pasivas).
Para que el dispositivo funcione mejor, la muesca de salida de la guia debe
permanecer dentro del catéter guia o de la vaina.
El sistema dispensador no esta disefiado para usarse con sistemas automaticos
de inyeccion. El uso de un sistema automatico de inyeccion puede afectar
negativamente al funcionamiento del dispositivo.
Debe tenerse cuidado al retirar la cesta del filtro a través de un stent recién
desplegado para mantener la integridad de la cesta y no alterar la geometria del stent.

10.

y el tiempo de intervencion son muy inferiores al peor escenario. Aunque
no existen contraindicaciones, por el momento se desconocen los riesgos y los efectos
sobre la funcion repi del uso de este dispositivo en humanos. Se recomienda
sopesar la necesidad del paciente y el beneficio clinico del sistema de proteccion frente
a embolias Emboshield NAV® frente al riesgo indicado anteriormente.
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Reaccion alérgica o hipersensibilidad al latex, al medio de contraste, a la anestesia y
alos materiales del dispositivo (nitinol, niquel, titanio), y reacciones medicamentosas
a los anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios
Complicaciones en el acceso vascular que pueden requerir una transfusion o una
reparacion del vaso, como:
o Reacciones en la zona del catéter
o Sangrado (hemorragia, equimosis, exudado, hematoma, hemorragia
retroperitoneal)
o Fistula arteriovenosa,
perforacion/rotura y laceracion
o Embolia (aire, tejido, placa, material tromboético o dispositivo)
Tromboflebitis
Complmacmnes en la arteria tratada que pueden requerir una nueva intervencion, como:
o Oclusion total o cierre subito

isma, aneurisma, d

o Fistula arteriovenosa, isma, diseccion, per

o Embolia (aire, tejido, placa, material tromboético o dispositivo)

o Trombosis/trombosis de oclusion de la arteria, stent o filtro

o Estenosis o reestenosis

o Vasoespasmo
Arritmias i trastornos de asi como arritmias
auriculares y vemrlculares)
Trastornos i isquemia de , infarto de
miocardio y angina de pecho estable o inestable)

(ACV) y accid isquémico transitorio (AIT)




« Fallo organico:
o Parada cardiorrespiratoria
o Insuficiencia cardiaca
o Insuficiencia cardiopulmonar (incluido el edema pulmonar)
o Disfuncion o insuficiencia renal
o Shock
* Hemorragia
« Trastornos hematologicos, como trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y
otras coagulopatias
« Hipotension o hipertension
«  Lesion de un nervio periférico
« Otras afecciones isquémicas/infarto
Pérdid is de la tratada
el pie o la pierna)
« Infeccion local y sistémica (incluida la derivada de la intervencion)
« Nauseas y vomitos
 Dolor toracico
* Edema o edema cerebral y sobrecarga de liquidos
«  Fiebre
«  Dolor, incluido el dolor de cabeza
« Sindrome de hiperperfusion
. Ot . baicas y sistémi
o Convulsiones
«  Hemorragia cerebral
*  Muerte
11.0  COMUNICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
En el caso de clientes de la Union Europea, el usuario o el paciente deben comunicar
cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el sistema de proteccion frente a
embolias Emboshield NAVS™ al fabri y a la autoridad del Estado miembro
europeo donde tengan actualmente su residencia. Los clientes de otros puntos geograficos
deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y a las autoridades reguladoras
responsables de la jurisdiccion.
12.0  RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO
Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo con el UDI-DI basico
proporcionado en la Tabla 1. Esta es la ubicacion del SSCP después del lanzamiento de la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).
13.0  VIDA UTIL PREVISTA DEL DISPOSITIVO
El sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAVS™ esta destinado a su
uso durante un solo procedimiento intervencionista. La vida Uil prevista del sistema de
proteccion frente a embolias E ield NAV® oscila nor entre 10 minutos y
dos horas, en funcion de la lesion y la complejidad del procedimiento.
14.0  ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Después de su uso, este dispositivo, sus accesorios y su embalaje se deben clasificar
de forma adecuada para su eliminacion (p. ej., riesgo bioldgico, objetos cortopunzantes,
residuos no peligrosos, etc.), y eliminarse cuidadosamente de acuerdo con los
procedimientos del centro y las leyes y normativas vigentes.
15.0  SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
Se debe seleccionar a los pacientes que sean considerados por un médico cualificado
como aptos y dentro de un perfil de riesgo aceptable para los procedimientos
indicados, como se describe en el apartado 6.0 INDICACIONES y en el apartado 7.0
CONTRAINDICACIONES.
16.0  ASESORAMIENTO E INFORMACION PARA EL PACIENTE

Los médicos deben revisar las advertencias, precauciones y acontecimientos adversos para
detectar riesgos residuales y posibles efectos ios o riesgos de hi ibili

de un dedo del pie,

17.2  Preparacion general y uso (técnica aséptica)
17.2.1  Informacion sobre tamafios
El tamario del elemento filtrante para colocarlo en las arterias carotidas o la vasculatura
arterial de la extremidad inferior debajo de la arteria femoral comdn se determina por
el diametro del vaso en el sitio de i previsto. Lo s usar una
arteriografia coronaria i (ACC) o la de imagenes i
(p. ej., tomografia de coherencia optica [TCO], ecografia intravascular [EIV]).
17.2.2 Carga del filtro
« No mueva el catéter dispensador durante la carga. EI movimiento puede causar la
alineacion indebida de los componentes del sistema.
« Llene el area del pocillo empotrado con solucion salina fisiologica heparinizada
(Figura 5) hasta que el elemento filtrante esté completamente sumergido (Figura 6).
* Llene la jeringa suministrada con solucion salina fisiologica heparinizada para lavar el
catéter dispensador. Extraiga el aire de la jeringa. Empuije la punta de la jeringa hacia
el interior del nicleo del embudo de carga hasta que se acople al diametro interno del
embudo de carga (Figura 6). Lave hasta que pueda ver como sale la solucion salina
fisiologica heparinizada por el puerto de salida de intercambio rapido (RX) (Figura 7).
* Use la jeringa con la punta de lavado para eliminar cualquier burbuja de aire del
elemento filtrante. Cologue la punta blanca con suavidad dentro del elemento filtrante
y lave (Figura 8).
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Figura 11
17.2.3  Utilizacion del medio de contraste
Durante la i on de catéteres de i io rapido a través de catéteres guia o
vainas es necesario manipular los dispositivos con cuidado para asegurarse de que no se
aspire aire hacia el interior del dispositivo de acceso.
Se recomienda, por tanto, realizar un lavado con medio de contraste (u otros liquidos) antes
o después de la introduccion del catéter, pero no mientras el catéter se encuentre dentro del
dispositivo de acceso.
En caso de que deba realizarse una inyeccion de medio de contraste con el catéter
colocado, ese esencial asegurarse de que no haya aire presente dentro del dispositivo de
acceso antes de la inyeccion.
Si se realiza una aspiracion antes de la inyeccion del medio de contraste, debe hacerse

Figura 12

Figura 7

Figura 8

Cargue el elemento filtrante dentro del catéter dispensador del siguiente modo:

« Asegurese de que la bandeja esté sobre una superficie plana. Sujete la bandeja
firmemente con una mano, asegurandose de que el pocillo y el elemento filtrante
sean claramente visibles (Figura 9).

« Desenganche el torque (Figura 10). Asegurese de que el torque esté bien apretado
en la seccion sin recubrimiento de la guia dispensadora de filtro BareWire (Figura 1).
El torque se puede volver a apretar en caso necesario. Tire con cuidado del torque
de forma controlada para retraer la guia dispensadora de filtro BareWire y observe
que el elemento filtrante se retrae a través del embudo de carga hacia el interior de la
capsula del catéter dispensador. Si tira de la gufa demasiado répido o con demasiada
fuerza, puede dafar la capsula del catéter dispensador de intercambio répido (RX)

o el elemento filtrante. El dispositivo estd totalmente cargado cuando la banda
marcadora distal del elemento filtrante esta en el extremo o dentro del extremo
de la cépsula del catéter dispensador y se nota un tope claro (Figura 11).

« No siga retrayendo la guia dispensadora de filtro BareWire si nota una resistencia

importante.

que pueden ser relevantes al asesorar a los pacientes sobre el uso de este producto,
debiendo tener en cuenta lo siguiente:

« Explicar las cuestiones de riesgo/beneficio para este paciente en concreto

«  Explicar los cambios en el estilo de vida actual inmediatamente después del
procedimiento y a largo plazo

«  Explicar cualquier seguimiento necesario

« Analizar los riesgos de reaccion alérgica o hipersensibilidad a los componentes
del dispositivo

17.0  INFORMACION PARA EL MEDICO
171 Materiales necesarios
El sistema de on frente a emboli: NAV®™ solo puede usarse

con la guia dispensadora de filtro BareWire™. El uso del dispositivo con cualquier
guia distinta de la guia dispensadora de filtro BareWire provocara la pérdida del
elemento filtrante durante el imi olai idad para el
elemento filtrante.

Confirme la compatibilidad del sistema de proteccion frente a embolias
Emboshield NAV® con los dispositivos intervencionistas antes de su uso.
«  Diametro interno (D.I.) del tamafio minimo del catéter guia/vaina de
1,77 mm/0,070 pulg.
«  Valvula hemostatica rotatoria de 2,44 mm (0,096 pulg.) (opcional)
« Dispositivos de aterectomia periférica/sistema de stent carotideo X.ACT™ o
Acculink™ (opcional)
«  Catéter de dilatacion con balon (opcional)
« 1000 u/500 cc de solucionsalina normalheparinizada (estéril)
« Jeringa Luer Lock de 10-20 cc

Revise el apartado 2.0 PRESENTACION para obtener una lista completa de los
componentes y articulos auxiliares del dispositivo suministrados con el sistema
de proteccion frente a embolias Emboshield NAV®,
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. ione la cdpsula del catéter dispensador antes de retirar la bandeja para
garantizar que el elemento filtrante esté totalmente cargado (Figura 11).

« Retire el catéter dispensador cargado y la guia dispensadora de filtro BareWire de la
bandeja agarrando la empuriadura negra y el torque juntos y tirando suavemente de
ellos hasta sacarlos de la bandeja (Figura 12).

+ No intente retirar de forma individual ni el catéter dispensador ni la guia
dispensadora de filtro.

. ione el catéter di: para aseg de que el elemento filtrante
permanece adecuadamente cargado en la capsula en el extremo del catéter

I y que la guia di de filtro BareWire no esta daiada.

+ Limpie la longitud expuesta de la guia dispensadora de filtro que va del puerto de
intercambio rapido (RX) al torque con una gasa estéril empapada con solucion
salina fisiologica heparinizada.

« El sistema dispensador esta listo para usarse.

<
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Figura 9

Figura 10

y de forma a una velocidad de no més de 0,5 ml (0,5 cc) por
segundo hasta que el usuario pueda confirmar visualmente que no entra aire en la jeringa
de aspiracion (Figura 13).

Seguir todas las instrucciones, una introduccion lenta del catéter y un buen control de la
valvula hemostética ayudarén a minimizar el riesgo de una embolia gaseosa.

W
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Figura 13
17.2.4 Preparacion para el despliegue
ADVERTENCIAS:
Use solo las guias dispensadoras de filtro BareWire indicadas en la Tabla 2. El uso de
otras guias a la pérdida del filtrante o la i idad para

el elemento filtrante.
Cuando se utilice un equipo de intervencion coaxial de mas de 80 cm de longitud
maxima, el elemento filtrante SOLO debe dispensarse con el cable BareWire Workhorse
de 315 cm.
Las guias dispensadoras de filtro BareWire indicadas en la Tabla 2 NO son compatibles
con la extension de guia DOC™ de Abbott Medical.
El sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAV® NO esta pensado para
desplegarse con un dispositivo de acceso que utilice una valvula de tipo valva integrada.
El sistema de on frente a emboli NAVE debe usarse con una
valvula hemostatica con un diametro interno minimo de 2,44 mm (0,096 pulg.).
El sistema de on frente a emboli NAV® debe usarse con un catéter
guia o un dispositivo de acceso con vaina con un didmetro interno igual o mayor de
1,77 mm (0,070 pulg.).
No debe usarse un dispositivo o dispositivo de acceso que esté acodado o daiado de
cualquier modo. Evalie todo el equipo antes de usarlo.
No haga avanzar ningtin componente del sistema de proteccion frente a embolias
i AVE si una resi ia i Se debe usar radi i
para averiguar qué provoca la resistencia y tomar las medidas necesarias para
solucionar el problema.
Mantenga un sellado ajustado entre el dispositivo y la valvula hemostatica durante la
introduccion del catéter. La introduccion del catéter debe realizarse lentamente para
el riesgo de de aire. De lo contrario, podria aspirarse aire hacia
el interior del dispositivo de acceso a través de la valvula hemostatica.
Realice toda la mani ion del di usando vi i0 i
No gire ni retraiga el catéter dispensador de intercambio rapido (RX) durante el avance.
No retraiga la guia dispensadora de filtro BareWire durante el avance.
Girar la guia dispensadora de filtro BareWire contra cualquier resistencia puede provocar
que la guia dispensadora de filtro BareWire se daiie o que se desprenda la punta de la
guia dispensadora de filtro BareWire.
«  Confirme la del sistema de pi on frente a embolias
Emboshield NAV® con los demas dispositivos intervencionistas previstos
para su uso en la intervencion.
« Laguia dispensadora de filtro BareWire debe mantenerse humedecida durante todo
el procedimiento.
< Existe una gama alternativa de guias dispensadoras de filtro BareWire (Tabla 2).
« El elemento filtrante solo se puede colocar en posicion proximal a la seccion distal
radiopaca de la guia dispensadora de filtro BareWire.
Introduccion del dispositivo
*  Use el introductor suministrado para pasar el catéter dispensador y la guia
dispensadora de filtro cargados a través de la valvula hemostatica de la vaina o el
catéter guia. Las bandas indicadoras estan colocadas a 90 cm y 100 cm de la punta
para ayudar al médico a anticipar cuando saldré la punta del catéter por el extremo
distal del catéter guia/vaina introductora.
* Haga avanzar el dispositivo a través del catéter guia/vaina introductora hasta una
ubicacion proximal a Ia lesion. Haga avanzar la guia dispensadora de filtro a través
de la lesion.
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Uso de una guia dispensadora de filtro BareWire alternativa

« Cargue el dispositivo con la guia dispensadora de filiro BareWire preenvasada del
modo descrito anteriormente.

« Para usar una guia dispensadora de filtro BareWire alternativa, retire con cuidado
el torque y la guia dispensadora de filtro y deseche la guia dispensadora de filtro
utilizada para cargar el dispositivo (Figura 14).

« Retire la guia dispensadora de filtro BareWire de repuesto de su aro y limpiela con
una gasa estéril empapada con solucion salina fisiologica heparinizada.

« Use un introductor para pasar la guia a través de la valvula hemostatica del catéter
guia o la vaina introductora hacia el sitio de despliegue (la guia dispensadora de
filtro BareWire debe mantenerse humedecida durante todo el procedimiento).

* Haga avanzar la guia dispensadora de filtro BareWire a través de la lesion.

* Haga avanzar con cuidado el catéter di or sobre la guia
filtro BareWire (Figura 15). La guia dispensadora de filtro BareWire saldra del catéter
dispensador por el puerto de salida de la guia del catéter.

« Sujetando la guia dispensadora de filtro BareWire, haga avanzar el catéter dispensador
a través de la valvula hemostatica hacia el sitio de despliegue. Las bandas indicadoras
estan colocadas a 90 cmy 100 cm de la punta del catéter para ayudar al médico a
anticipar cuando saldra la punta del catéter por el extremo distal del catéter guia. No
gire ni retraiga el catéter dispensador de intercambio rpido (RX) durante el avance.
Haga avanzar el catéter dispensador hasta un lugar proximal a la lesion y siga las

de ion del di que se indican a continuacion.
- Y@
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Figura 14 Figura 15

Colocacion del dispositivo

«  Coloque la parte radiopaca de 3 cm de la guia dispensadora de filtro en una seccion
adecuada del vaso en posicion distal respecto al sitio previsto de despliegue del
elemento filtrante.

«  (El elemento filtrante solo se puede colocar en posicion proximal a la seccion
distal radiopaca).

« Haga avanzar con cuidado el catéter di or sobre la guia de filtro
BareWire hasta el sitio previsto de despliegue del filtro. No gire ni retraiga el catéter
dispensador de intercambio rapido (RX) durante el avance.

« Una vez que el catéter dispensador se encuentre en posicion distal a la lesion,
establezca la ubicacion deseada del stent y considere donde quedara el borde
distal del stent. Utilizando las bandas marcadoras del elemento filtrante y el catéter
dispensador como guias, coloque el catéter dispensador en consecuencia.

«  Asegurese de que haya una distancia suficiente entre la punta proximal del elemento
filtrante y la punta mas distal de cualquier dispositivo intervencionista que se vaya
a introducir sobre la guia dispensadora de filtro para evitar contactos durante el
procedimiento. Asegurese de que haya una distancia suficiente entre el extremo

«  Controle la acumulacion excesiva de residuos en el elemento filtrante que puedan
reducir significativamente la profusion distal del tinte o impedir la perfusion del tinte
a través del filtro; es posible que el dispositivo E: ield NAV® haya
su capacidad maxima para contener émbolos. Retire y sustituya el dispositivo
Emboshield NAV®; de lo contrario, puede que sea dificil recuperar por completo todos
los residuos emboélicos y puede aumentar la posibilidad de formacion de trombos.
Nota: Puede que el elemento filtrante no esté dentro del campo de vision.
2.6 Recuperacion del dispositivo
ADVERTENCIA: No intente utilizar el catéter dispensador para recuperar el
elemento filtrante.
+  Saque la bandeja del catéter de recuperacion de la bolsa. Retire el catéter de la bandeja.
* Lave la luz del catéter inyectando solucion salina fisiologica heparinizada a través de
la punta distal del catéter usando la punta de lavado suministrada en la bandeja y una
jeringa estandar. Compruebe que salga solucion salina por el puerto de intercambio
rapido (RX).
* Bajo radioscopia, haga avanzar el catéter de recuperacion sobre la guia dispensadora
de filtro BareWire. Las bandas indicadoras estan colocadas a 90 cm y 100 cm de
la punta para ayudar al médico a anticipar cuando saldra la punta del catéter por el
extremo distal del catéter guia/vaina introductora.
* Avance a través de la lesion tratada/con stent hasta que la punta del catéter
radiopaca entre en contacto con el extremo proximal del elemento filtrante.
No gire el catéter de recuperacion durante el avance.
* Agarre la guia dispensadora de filtro BareWire usando el torque suministrado en
la bandeja y retraiga la guia dispensadora de filtro BareWire hasta que la seccion
radiopaca proximal de la guia se encuentre con el extremo distal del elemento filtrante.
El método estandar de recuperacion es el siguiente:
* Mantenga estable la posicion del catéter de recuperacion agarrando el cuerpo cerca
de la vélvula hemostatica.
« Tire del torque apretado para retraer la guia dispensadora de filtro BareWire
hasta que el elemento filtrante quede contenido por completo dentro de la punta
expansible radiopaca.
+  Se habra logrado la completa recuperacion del elemento filtrante cuando la banda
marcadora del elemento filtrante distal se haya retirado hasta estar a menos de
2 mm del extremo distal de la punta del catéter radiopaca (Figura 17.3).
« No siga retrayendo la guia dispensadora de filtro BareWire si nota una resistencia
importante.
* Retraiga el catéter de ion sobre la guia di: ora de filtro BareWire
(o retire el catéter de recuperacion y la guia dispensadora de filtro BareWire como
una unidad) hasta que la punta del catéter de recuperacion quede adyacente a
la punta del catéter guia o la vaina. Consulte la Figura 17.1, la Figura 17.2 y la
Figura 17.3 para ver ejemplos del elemento filtrante antes de su retraccion en
el catéter de recuperacion, parcialmente retraido en el catéter de recuperacion y
completamente retraido en el catéter de recuperacion.
+  Sinota una resistencia importante, retraiga el catéter guia o la vaina y el catéter de
recuperacion de forma conjunta.
« Extraiga el catéter de recuperacion del paciente.
«  Siusa una valvula hemostatica, asegurese de que la valvula esté totalmente
abierta durante la retirada de la seccion de intercambio répido (RX) del catéter
de -

=]

proximal de la punta distal radiopaca de 0,36 mm (0,014 pulg.) de la guia
de filtro y la punta distal del elemento filtrante para evitar contactos innecesarios durante
el procedimiento. Las puntas distales del catéter con balon/sistema dispensador del
stent/dispositivo de aterectomia pueden variar en tamafio y radiopacidad. La punta
del catéter con baldn, sistema di de stent o dispositivo de ia no
debe entrar en contacto con el elemento filtrante (Figura 16).

« Una vez colocado el catéter dispensador, puede desplegarse el elemento filtrante.

Figura 16

17.2.5 Despliegue del dispositivo

« Retire el clip de bloqueo rojo de la empufiadura negra del catéter dispensador.

«  Sujete la empunadura negra de forma estable y tire de la empunadura de traccion
blanca (Figura 2) para desplegar el elemento filtrante. EI despliegue se produce
cuando la banda marcadora distal del catéter se mueve proximalmente en relacion
con las bandas marcadoras del elemento filtrante.

«  ADVERTENCIA: No intente mover el elemento filtrante después del despliegue y
antes del inicio de la recuperacion.

«  ADVERTENCIA: Una inyeccion de medio de contraste a presion elevada puede
provocar el movimiento del elemento filtrante en el vaso.

« Retire el catéter dispensador mientras mantiene la posicion de la guia dispensadora
de filtro BareWire. Las bandas indicadoras plateadas del cuerpo del catéter
dispensador ayudan a indicar la posicion del puerto de salida de la guia dispensadora
de filtro BareWire. Hay una banda plateada individual ubicada a 15 cm del puerto de
salida y dos bandas plateadas gemelas ubicadas a 5 cm del puerto de salida. Abra la
valvula hemostética después de que las bandas indicadoras gemelas del cuerpo del
hipotubo queden visibles.

« Deseche el catéter dispensador después de retirarlo. Realice las intervenciones

ias sobre la guia di de filtro BareWire.

* Mantenga una distancia adecuada entre la punta proximal del elemento filtrante y

la punta mas distal de cualquier dispositivo intervencionista.
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«  Siuna carga embdlica excepcionalmente grande impide la retirada completa
del elemento filtrante hacia el interior de la punta del catéter de recuperacion,
debe el sig método de i0

* Mantenga estable la posicion del catéter de recuperacion agarrando el cuerpo cerca
de la vélvula hemostatica.

« Tire del torque apretado para retraer la guia dispensadora de filtro BareWire y el
elemento filtrante hacia la punta del catéter de recuperacion.

* No siga retrayendo la guia dispensadora de filtro BareWire si nota una resistencia
importante.

+  ADVERTENCIA: Si el elemento filtrante no puede retraerse por completo del modo
descrito i la guia di de filtro BareWire debe retirarse con
el catéter de recuperacion. De lo contrario se puede producir un nuevo despliegue
del elemento filtrante desde la punta del catéter de recuperacion. Las aberturas
proximales del elemento filtrante estaran contenidas por completo dentro de la punta
del catéter una vez que la estructura radiopaca se haya retirado hasta el interior de la
punta del catéter radiopaca (Figura 17.2).

+ Retraiga el catéter de recuperacion, el elemento filtrante y la guia dispensadora de
filtro BareWire como una unidad hasta que la punta del catéter de recuperacion
quede adyacente a la punta del catéter guia o la vaina.

« Tire de la punta del catéter de recuperacion hasta el interior y a través del catéter
guia/vaina introductora. Si nota una resistencia importante, retraiga el catéter guia
o lavaina y el catéter de recuperacion, el elemento filtrante y la guia dispensadora de
filtro BareWire de forma conjunta.

« Extraiga el catéter de recuperacion del paciente. Si usa una valvula hemostatica,
asegurese de que esté totalmente abierta durante Ia retirada de la seccion de
intercambio répido (RX) y la punta del catéter de recuperacion y del elemento
filtrante recuperado.
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18.0  DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Abbott ha tenido un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. Abbott excluye
todas las garantias, ya sean expresas o implicitas, en aplicacion de Ia ley o por otros
factores, lo cual incluye, a titulo indicativo y no limitativo, todas las garantias implicitas de
idoneidad para la comercializacion o para un fin, ya que el manejo y el almacenamiento
de este producto, asi como también otros factores relativos al paciente, el diagnostico,

el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otras cuestiones que escapan al control
de Abbott afectan directamente a este producto y a los resultados obtenidos con su

uso. Abbott no seré responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto de caracter incidental
o derivado, tanto si tiene un origen directo como un origen indirecto en el uso de este
producto. Abbott no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar
cualquier otra idad o alguna ilidad adicional, del tipo que fuere,

en relacion con este producto.

Italiano / Italian

Emboshield NAV®™

Sistema di protezione da embolia
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18.0 DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Le presenti Istruzioni per l'uso riguardano il sistema di protezione da embolia
Emboshield NAV®™ e il filo guida di rilascio del filtro BareWire™ associato.

Tabella 1: UDI-DI di base

Nome del prodotto UDI-DI di base
Sistema di protezione da embolia 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®

Fili guida di rilascio del filtro BareWire 8717648EPS0002YE

In conformita con il Regolamento europeo (UE) 2017/745, le presenti Istruzioni per l'uso
sono disponibili sul sito web di Abbott eLabeling allindirizzo vascular.elFU.abbott.



1.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAVE™ ¢ un sistema di filtrazione

i percutanea ) progettato per essere utilizzato come filo guida e per
la cattura del materiale embolico rilasciato durante una procedura interventistica all'interno
dell'arteria carotide o nel sistema vascolare arterioso degli arti inferiori. Il sistema € formato
dai seguenti componenti:

11 Filo guida di rilascio del filtro BareWire™

I filo guida di rilascio del filtro BareWire (Figura 1) € un filo in acciaio inossidabile rivestito
di PTFE (politetrafluoroetilene) da 0,36 mm (0,014") con una sezione della punta distale
radiopaca in platino/nickel (3 cm). | fili guida di rilascio del filtro della gamma BareWire sono
provvisti di strisce zebrate sull'estremita prossimale per facilitarne l'identificazione.

Sezione senza
rivestirnenm in PTFE

Filo con anima rivestita in PTFE Punta distale radiopaca
da 0,36 mm (0, 014") da 0,36 mm (0 014")

Strisce zebrale Lo sbalzo di 0,48 mm (0,019") funge da fermo mslale per l'elemento filtrante

Figura 1
II sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® viene fornito precaricato con il filo
guida di rilascio del filtro Workhorse BareWire™ (190 cm). E disponibile anche una gamma
alternativa di fili guida di rilascio del filtro BareWire da utilizzare con il sistema di protezione
da embolia Emboshield NAV® (Tabella 2). Solo i fili guida di rilascio del filtro BareWire
riportati nella Tabella 2 sono indicati per l'uso con il sistema Emboshield NAV®.

Tabella 2: Fili guida di rilascio del filtro BareWire

Descrizione Lunghezza Codice del
prodotto
Accesso distale BareWire 190 cm 2244419
Workhorse BareWire 190 cm 22445-19
Workhorse BareWire 315¢cm 22445-31
Supporto BareWire 190 cm 22446-19

1.2 Catetere di rilascio

La lunghezza utilizzabile del catetere di rilascio RX (Figura 2) & di 135 cm. Il profilo di
attraversamento € di 0,91 mm (0,036") o 1,04 mm (0,041"), a seconda della dimensione
dell'elemento filtrante. Per il dispiegamento dell'elemento filtrante caricato dal pod, si utilizza
un‘impugnatura di trazione. Lungo lo stelo del catetere sono presenti due coppie di bande
indicatrici argentate. La coppia prossimale di bande indicatrici mostra la posizione della punta
del catetere durante I'avanzamento attraverso il catetere guida/la guaina di introduzione, mentre
la coppia distale di bande indicatrici mostra la vicinanza della porta di uscita RX durante

la retrazione del catetere. In posizione prossimale al pod & presente una banda indicatrice
radiopaca. Allo stelo del catetere di rilascio & applicato un rivestimento smaltato.

135 cm . Clip di
loccaggio i
2 Bandedi  Bande di indicazone 09 mpugratur i
cm indicazione distale prossimale
el —————
Pod T Porta di uscita del filo guida di rilascio del filtro BareWire

Banda indicatrice radiopaca
Figura 2
13 Elemento filtrante
L'elemento filtrante (Figura 3 e Tabella 3) € composto da una membrana in nailon con
rivestimento idrofilo e una struttura interna in nitinol. Sono presenti due porte di ingresso
prossimale e piu pori di perfusione distale. Ci sono bande indicatrici prossimali e distali.
L'elemento filtrante & disponibile in due dimensioni che si adattano a una gamma di
dimensioni del vaso: Small per 'uso in vasi con diametro da 2,5 mm a 4,8 mm e Large per
l'uso in vasi con diametro da 4,0 mm a 7,0 mm. Per agevolare la visualizzazione, anche la
struttura dell'elemento filtrante e radiopaca.
Bande indicatrici radiopache

Dim. B —3»

Struttura radiopaca

< >
Dim. A !
Figura 3
Tabella 3: Elemento filtrante
Elemento Dim. (A) | Dim. (B) | Dim. (C) | Dimensioni Diametro
filtrante cm cm cm vaso dell'elemento
mm filtrante (FE)
svincolato
mm
Small 19 02 0,15 25-48 50
Large 23 0,2 0,15 40-70 72

14 Catetere di recupero RX

Il catetere di recupero RX (Figura 4) ha una lunghezza utilizzabile di 139 cm e una punta
espandibile radiopaca distale. II diametro esterno massimo della punta distale € pari a
1,70 mm (0,067"). All'estremita & presente un'i Lungo lo stelo del
catetere sono presenti due coppie di bande indicatrici argentate. La coppia prossimale
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indica la posizione della punta del catetere durante I'avanzamento attraverso il catetere
guida/la guaina di introduzione, mentre la coppia distale indica la vicinanza della porta di
uscita RX durante la retrazione del catetere.

139cm

Impugnatura

29cm Bande di indicazione distale Bande di indicazione prossimale |

)
T_¢ ¢
St Porta di uscita del filo guida di rilascio del filtro BareWire

Punta di espansione radiopaca

Figura 4
2.0 MODALITA DI FORNITURA
Sterile: questo dispositivo ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Apirogeno.

Contenuto: ciascun sistema di protezione da embolia Emboshield NAV®™ contiene due
sacchetti con il seguente contenuto:

Contenuto della confezione principale del
sistema di filtrazione (sacchetto)

Catetere di rilascio RX

Elemento filtrante (FE)

Imbuto di caricamento*

Siringa

Filo guida di rilascio del filtro BareWire™
Introduttore

Torquer

Contenuto della confezione principale del
catetere di recupero RX (sacchetto)

Catetere di recupero RX
Torquer
Punta della siringa

* Fornito come parte integrante del vassoio della confezione del sistema di filtrazione

3.0 USO PREVISTO

Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAVE™ ¢ destinato a trattenere e rimuovere
il materiale embolico durante le procedure interventistiche.

4.0 UTILIZZATORE PREVISTO E SUA FORMAZIONE

| suddetti dispositivi devono essere utlhzzatl solo da medici o da persona\e del laboratorio
di cateterismo oppor i a procedure interventi: sulle arterie carotidi
e/o arterie degli arti inferiori, adeguatamente formati in relazione a principi, applicazioni
cliniche, complicanze, effetti collaterali e rischi comunemente associati alle procedure di
angioplastica percutanea transluminale (PTA), aterectomia e stenting delle arterie carotidi
e/o delle arterie degli arti inferiori.

5.0 BENEFICIO CLINICO ATTESO

Di seguito sono riportati i benefici clinici attesi del sistema di protezione da embolia
Emboshield NAVE™:

* Bassitassi di ictus per lindicazione per I'arteria carotide e

+ Bassi tassi di distale per I per gli arti inferiori
6.0 INDICAZIONI
Il sistema é studiato per ridurre I distale pur il flusso

durante le procedure interventistiche.

Il sistema & indicato per 'uso durante I'angi i ele
procedure di stenting per pazienti con malattia aterosclerotica nelle arterie carotidi.

Il sistema va utilizzato durante I'angi i le di
aterectomia e stenting per pazienti con malama aterosclerotica nelle arterie degli arti inferiori.
7.0 CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema di p da embolia E in caso di:

«  Pazienti per i quali sia la terapia /0 antipiastrinica.

« Pazienti con nota allergia o ipersensibilita ai materiali del dispositivo (lega in nichel-
titanio) o al mezzo di contrasto che non puo essere adeguatamente premedicata.

« Pazienti con disturbi emorragici non corretti.

« Impossibilita di attraversare la lesione con il filo guida di rilascio del filtro BareWire™.

«  Vasi diffusamente malati in cui non esiste una sezione esente da malattia in cui
dispiegare I'elemento filtrante.

« Sezione diritta del vaso distale alla lesione insufficiente per consentire il
dispiegamento dell'elemento filtrante.

8.0 AVVERTENZE

*  Per gli usi previsti, le iele potenziali
Istruzioni fornite con tutti i dispositivi per inter
il sistema di protezione da embolia Emboshle\d NAVE™

« I sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® viene fornito sterile.

Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o & danneggiata. Prima dell'uso,
ispezionare attentamente i componenti del sistema per verificare che non siano stati
danneggiati e che le dimensioni, la forma e le condizioni siano adatte alla procedura
per la quale devono essere utilizzati. Non & consentito I'utilizzo di un dispositivo o di
un dispositivo di accesso che sia piegato 0 comunque danneggiato.

« Il dispositivo Emboshield NAV® puo essere utilizzato esclusivamente con il filo guida
di rilascio del filtro BareWire™ . L'uso del dispositivo con qualsiasi filo guida diverso
dal filo guida di rilascio del filtro BareWire determinera la perdita dell'elemento filtrante
durante la procedura o I'impossibilita di recuperare I'elemento filtrante.

*  Questo dispositivo & per essere monouso. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o Ia risterilizzazione possono
compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o del sistema di rilascio e/o
portare a guasti del dispositivo, che possono provocare lesioni, malattia o morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezioni
crociate, inclusa, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo e/o del
sistema di rilascio puo causare lesioni, malattia o morte del paziente.

« Mantenere asciutto. Tenere al riparo dalla luce del sole. Non utilizzare il prodotto oltre
la "data di scadenza" specificata sull'etichetta.

NAVE™ ¢

consultare le
da utilizzare con

L'utilizzo del dispositivo deve essere riservato a medici formati sulle specifiche

del dispositivo e sulle Istruzioni per I'uso. | medici devono conoscere la letteratura
medica aggiornata ed essere adeguatamente formati in relazione a principi,
applicazioni cliniche, complicanze, effetti collaterali e rischi comunemente associati a
procedure interventistiche sulle arterie carotidi e/o sugli arti inferiori.

L

(over g) dell'arteria puo causarne la rottura, con
o letale.

Durante la procedura, occorre utilizzare una terapia appropriata a base di
antipiastrinici, anticoagulanti e, se necessario, vasodilatatori. Si raccomanda una
terapia anticoagulante sufficiente a mantenere un tempo di coagulazione attivato di
almeno 250 secondi per la durata della procedura.

Per I'introduzione del catetere di rilascio RX, del catetere di recupero RX e di tutti i
dispositivi interventistici da utilizzare durante la procedura & necessario un catetere
guida o un supporto guaina adeguato.

Durante linserimento del catetere, mantenere una perfetta tenuta tra il dispositivo e
la valvola emostatica. L'inosservanza di questa indicazione puo causare |'aspirazione
di aria nel dispositivo di accesso aftraverso la valvola emostatica. L'inserimento
del dispositivo deve essere eseguito lentamente per ridurre al minimo il rischio di
intrappolamento d'aria. Si consiglia pertanto di eseguire l'iniezione del mezzo di
contrasto (o di altri liquidi) prima o dopo linserimento del catetere, ma non mentre
questo si trova nel dispositivo di accesso.

Se si incontra una certa resistenza, non forzare I'inserimento di alcun componente
del sistema di protezione da embolia Emboshield NAV®. Determinare la causa di ogni
resistenza mediante fluoroscopia e adottare le misure correttive del caso.

In caso di resistenza, il serraggio del filo guida di rilascio del filtro BareWire puo
causare danni al filo guida di rilascio del filtro BareWire e/ la separazione della
punta del filo guida di rilascio del filtro BareWire.

Eseguire tutti gli scambi lentamente per prevenire embolia gassosa o traumi all'arteria.
Nel caso in cui si avverta resistenza durante I'avanzamento del catetere, il catetere
di rilascio non deve essere tirato indietro rapidamente. Il ritiro rapido del catetere

di rilascio in caso di resistenza puo comportare il dispiegamento prematuro
dell'elemento filtrante.

Puo essere necessario un intervento chirurgico in caso di complicazioni.
L'iniezione ad alta pressione del mezzo di contrasto puo causare lo spostamento
dell'elemento filtrante nel vaso.

Non tentare di spostare I'elemento filirante dopo il dispiegamento e prima dellinizio
del recupero.

Non serrare i cateteri di rilascio RX e di recupero RX.

Consentire e mantenere una dlslanza adeguata Ira Ielemenln filtrante

c

NAVE ¢ altri dispositivi per p inter (inclusi i

sistemi di stent carotidei e i palloncini) per evitarne l'avvitamento.

L'uso del sistema di stent o del sistema di protezione da embolia nelle seguenti
condizioni preesistenti puo causare gravi danni al paziente:

[
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o

o

Emoglobina (Hgb) <8 gmy/dl (a meno che non si sia in dialisi), conta
piastrinica <50.000, INR >1,5 (irreversibile) o trombocitopenia associata
alleparina.

Evidenza di un ictus nei 30 giorni precedenti.
A i diictus i con sintomi
Pazienti con occlusione totale del vaso target.
Pazienti con evidenza di trombosi intraluminale che si ritiene aumenti il rischio
di frammentazione della placca e di embolizzazione distale.

Qualsiasi izione che il un'adeguata

o renda insicuro I'accesso arterioso percutaneo (ad es. obesita patologica,
pressione arteriosa sistolica sostenuta >180 mmHg).

Fonti di emboli cardiaci note.

Pazienti con lesioni altamente calcificate resistenti alla PTA.

Aterosclerosi a carico di vasi adiacenti (ad esempio, arco aortico o arteria
carotide comune a livello ostiale) che impedisce il posizionamento sicuro del
catetere guida o della guaina.

Pazienti con grave tortuosita vascolare.

Pazienti con ristenosi allinterno dello stent (intrastent).

La sicurezza e l'efficacia del trattamento concomitante delle lesioni nei pazienti
con arteriopatia carotidea bilaterale non sono state stabilite.

variabili entro 1 anno.

La sicurezza e lfficacia del sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® non
sono state stabilite su pazienti in stato di gravidanza e su pazienti di eta inferiore

a 18 anni.

La predilatazione della lesione senza protezione da embolia richiede cautela, poiché
¢io puo aumentare il rischio di outcome avverso.

Il filo guida di rilascio del filtro BareWire deve essere mantenuto umido durante tutta
la procedura.

L'elemento filtrante puo essere sistemato solo in posizione prossimale alla sezione
distale radiopaca del filo guida di rilascio del filtro.

Per ridurre il rischio di liberazione di emboli al momento dell'attraversamento della
lesione, il dispositivo deve essere manipolato con cautela e non deve essere fatto
avanzare se si incontra resistenza.

Se I'elemento filtrante si sposta nel segmento del vaso con stent prima del recupero,
NON ESEGUIRE IL RECUPERO. Utilizzare il catetere di recupero per manovrare con
delicatezza I'elemento filtrante distalmente finché non si trova in una porzione del
vaso priva di stent. A tal punto & possibile procedere con il recupero.

Mantenere un supporto adeguato per il catetere guida/supporto guaina durante tutta
la procedura. Assicurarsi che vi sia una distanza sufficiente tra la punta prossimale
dell'elemento filtrante e la punta piu distale di qualsiasi dispositivo per procedura
interventistica da introdurre sul filo guida di rilascio del filtro per evitare il contatto.
La punta di un catetere a palloncino, di un sistema di rilascio dello stent o di un
dispositivo per aterectomia non deve entrare a contatto con I'elemento filtrante.

Il mancato mantenimento di una distanza adeguata potrebbe provocare uno
spostamento involontario dell'elemento filtrante e Ilmp\gllamemu della punta del

sistema di rilascio dello

0 filtrante /o I' dell'elemento

filtrante/stent in caso di prolasso del catetere guida o della guaina.

Nei pazienti che richiedono I'uso di antiacidi e/o antagonisti dei recettori H2 prima o
subito dopo il posizionamento dello stent, cio puo interferire con 'assorbimento per
via orale degli antipiastrinici (ad es. aspirina).
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Il diametro interno minimo del catetere guida o della guaina & stampato sull'etichetta

della confezione. Non utilizzare un catetere guida o una guaina piu piccoli di

quelli indicati.

Per il corretto posizionamento del cestello filtrante, il vaso distale alla lesione deve

essere privo di eccessiva tortuosita ed essere di lunghezza adeguata (circa 4 cm
alla lesione e i alla porzione petrosa del vaso).

Le persone con anamnesi nota di allergia a uno dei componenti sottoelencati del

sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® possono sviluppare una reazione

allergica a questo dispositivo. Prima di utilizzarlo sul paziente, informare il paziente

sui materiali contenuti nel dispositivo ed eseguire un'anamnesi completa delle

allergie. Questo dispositivo contiene lega di nichel-titanio, lega di plati
lega di platino-iridio, poliimmi etilene, i naftalene,
poli ide, oro, poliuretano, ri ) in polivinilpirrolidone (PVP), acciaio

inossidabile, tungsteno, etilene propilene fluorurato, polipropilene, ammide di blocchi
di polietere, silicone e perfluoropolietere.

PRECAUZIONI
Il dispositivo deve essere lavato utilizzando esclusivamente la siringa da 5 ml e la
punta di irrigazione in dotazione.
Si sconsiglia l'uso con valvole emostatiche fisse (passive).
Per la migliore performance del dispositivo, la tacca che segnala la fine del filo guida
deve rimanere all'interno del catetere guida o della guaina.
Il sistema di rilascio non € progettato per 'uso con liniezione automatica, che puo
compromettere la performance del dispositivo.
E necessario prestare attenzione quando si rimuove il cestello filtrante attraverso uno
stent appena dispiegato per mantenere I'integrita del cestello filtrante ed evitare di
interrompere la geometria dello stent.
Per ottimizzare le prestazioni del sistema, & indispensabile prestare particolare
attenzione alla preparazione del sistema utilizzando le tecniche di preparazione
specificate nelle Istruzioni per l'uso.
La dimensione dell'elemento filtrante deve essere selezionata in modo che
corrisponda al diametro del vaso nel sito previsto di dispiegamento. Il medico deve
tenere in considerazione il leggero aumento del diametro dei vasi che potrebbe
verificarsi dopo il trattamento della lesione.
Quando si utilizza un dispositivo interventistico & necessario adottare le dovute
precauzioni per prevenire o ridurre la coagulazione. Prima dell'uso, lavare o
sciacquare tutti i dispositivi destinati al sistema vascolare con soluzione fisiologica
eparinizzata o un anticoagulante alternativo.
II sistema di protezione da embolia Emboshield NAVE™ deve essere utilizzato con un
catetere guida o una guaina di introduzione per mantenere un supporto adeguato per
il filo guida di rilascio del filtro BareWire™ durante tutta la procedura.
I i del flusso il dispositivo deve essere osservato
durante tutta la procedura iniettando il mezzo di contrasto.
Se nell'elemento filtrante vengono raccolti detriti eccessivi tali da ridurre
significativamente la perfusione distale del mezzo di contrasto o se nessun
mezzo di contrasto viene perfuso dal filtro, il sistema di protezione da embolia
Emboshield NAV® potrebbe aver raggiunto la sua capacita massima di contenere
emboli. Rimuovere e sostituire il sistema di protezione da embolia Emboshield NAVS.
In caso contrario, potrebbe essere difficile recuperare completamente tutti i detriti
embolici e potrebbe aumentare il rischio di formazione di trombi.
Durante la procedura di stenting carotideo, deve essere disponibile un accesso
venoso per gestire la bradicardia e/o I'ipotensione mediante intervento farmaceutico o
posizionamento di un pacemaker temporaneo, se necessario.
Non & stata testata la rimozione del filo guida di rilascio del filtro BareWire
con I'elemento filtrante Emboshield NAV® attraverso dispositivi per procedure
interventistiche diversi dal catetere di recupero RX Emboshield NAVS.
Il diametro interno minimo dello stent espanso richiesto per il recupero di un carico di
emboli di grandi dimensioni e di 2,5 mm.
L'avanzamento e il dispiegamento del sistema di stent carotideo e del sistema di
protezione da embolia devono essere eseguiti solo sotto osservazione fluoroscopica.
Quando si introduce il sistema di rilascio, assicurarsi che la punta del filo sia libera
allinterno del lume del vaso e non sia diretta nella parete del vaso. Diversamente,
si potrebbe causare un trauma ai vasi. Confermare Ia posizione facendo ricorso al
marker radiopaco del dispositivo per procedure interventistiche.
Evitare movimenti eccessivi del cestello filtrante durante gli scambi di dispositivi
con catetere. Un movimento eccessivo del cestello dispiegato puo causare traumi o
spasmi vascolari.
Uno o piu componenti di questo dispositivo possono contenere la seguente
sostanza definita come CMR (cancerogena, mutagena o tossica per la rip!

10.0  POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

+ Reazione allergica o ipersensibilita a lattice, agente di contrasto, anestesia, materiali del
dispositivo (nitinol, nichel, titanio) e reazioni ai farmaci anti i 0 anti inici

17.0  INFORMAZIONI PER IL MEDICO
171 Materiali necessari

+ Complicanze che interessano I'accesso vascolare e che possono richiedere una
trasfusione o la riparazione dei vasi, fra cui:

Reazioni nel sito del catetere

o i (emorragia,

retroperitoriale)

Fistola artero-venosa, pseudc

perforazione/rottura e lacerazione

Embolia (gassosa, tessuto, placca, materiale trombotico o dispositivo)

Tromboflebite

+ Complicanze correlate all'arteria target che possono richiedere un ulteriore intervento,
tra cui:

(<)

i, gemizio, ematomi, emorragia

(<)

isma,

oo

o

Occlusione totale o chiusura improvvisa
Fistola artero-venosa, pseudc isma,
perforazione/rottura
Embolia (gassosa, tessuto, placca, materiale trombotico o dispositivo)
Trombosi dell'arteria, dello stent o del filtro/trombosi da occlusione
Stenosi o ristenosi
Spasmo vascolare
« Aritmie cardiache (inclusi disturbi della conduzione e aritmie atrio-ventricolari)
+  Condizioni ischemiche cardiache (incluse ischemia miocardica, infarto miocardico e
angina pectoris stabile o instabile)
+ Ictus/insulto cerebrovascolare (CVA) e attacco ischemico transitorio (TIA)
* Insufficienza d'organo sistemica:
o Arresto cardiorespiratorio
o Insufficienza cardiaca
o
o Blocco/insufficienza renale
o Shock
+  Sanguinamento
«  Disturbi delle cellule ematiche, tra cui trombocitopenia indotta da eparina (HIT)
¢ altre coagulopatie
+ Ipotensione/ipertensione
*  Lesioni dei nervi periferici
«  Altre condizioni ischemiche/infarto
*  Perdi dell'arto target
della gamba)
+ Infezione locale e sistemica (inclusa la post-procedurale)
+ Nausea e vomito
+  Dolore toracico
+ Edema/edema cerebrale ed eccesso di liquidi
«  Febbre
« Dolore, incluso mal di testa
+ Sindrome da iperperfusione
+ Altre complicanze di natura neurologica e sistemica
o Crisi convulsiva
«  Emorragia cerebrale
*  Morte
11.0  SEGNALAZIONE DEGLI EFFETTI INDESIDERATI
Per i clienti nell'Unione Europea: I'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al sistema di protezione da embolia Emboshield NAVe™
al produttore e all'autorita competente dello stato membro dell'UE in cui risiedono |'utilizzatore
e/o il paziente. Per i clienti che risiedono in altre aree geografiche: qualsiasi incidente grave
verificatosi deve essere segnalato al produttore e alle autorita competenti della giurisdizione.
120 SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo e
disponibile sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Effettuare la ricerca del dispositivo
usando I'UDI-DI di base fornito nella Tabella 1. Qui é dove si trova la SSCP dopo il lancio
della banca dati europea sui dispositivi medicali (EUDAMED).
3.0 VITA UTILE PREVISTA DEL DISPOSITIVO
Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAV®™ deve essere utilizzato
durante un singolo intervento. La durata prevista del sistema di protezione da embolia
Emboshield NAV® varia generaimente da 10 minuti a due ore e dipende dalla lesione

o

oo o

(<]

p edema polmonare)

del dito del piede, del piede e/o

di tipo 1B in concentrazione superiore allo 0,1% in peso/peso: cobalto;
n. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; n. CE 231-158-0.

L'attuale evidenza clinica dimostra che i dispositivi medicali prodotti a partire da leghe
di acciaio inossidabile contenenti cobalto non provocano alcun aumento del rischio di
cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

Un componente di questo dispositivo potrebbe contenere la seguente sostanza
definita come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso:
1-metil-2-pirrolidone (NMP); n. CAS (Chemical Abstracts Service) 872-50-4;

n. CE 212-828-1. Nei test sugli animali, l'esposizione continua al'NMP ha mostrato
tossicita riproduttiva.

Non sono disponibili studi clinici per questo dispositivo in termini di tossicita
riproduttiva nelle donne in gravidanza o negli uomini che intendono avere figli. Non
sono stati studiati gli effetti sullo sviluppo del feto. Nello scenario peggiore ipotizzato,
ossia quattro dispositivi di protezione da embolia Emboshield NAV® utilizzati in una
procedura e 8 ore di esposizione del paziente, la quantita di NMP che puo eluire &

9 volte inferiore all'esposizione giornaliera al’NMP consentita secondo le linge guida
ICH Q3C(R7) o 16 volte inferiore all'esposizione giornaliera tollerabile. E improbabile
che la peggiore delle ipotesi si verifichi, poiché il numero dei dispositivi e la durata
della procedura sono di gran lunga inferiori rispetto alla suddetta ipotesi. Sebbene
non vi siano controindicazioni, i rischi e gli effetti sulla riproduzione legati all'tilizzo
di questo dispositivo nell'uomo sono al momento sconosciuti. Si raccomanda di
valutare la necessita del paziente e il beneficio clinico del sistema di protezione da
embolia Emboshield NAV® rispetto al rischio sopra indicato.
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e dalla ita della procedura.
14.0  SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Dopo l'uso, questo dispositivo, i suoi accessori e limballaggio devono essere

ificati per lo i (ad esempio come materiali a rischio
biologico, oggetti taglient, rifiuti non pericolosi, ecc.) e smaltiti con cura conformemente
alle procedure della struttura e anche alle leggi e ai regolamenti applicabili.
15.0  SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
Pazienti che sono ritenuti, da un medico qualificato, idonei e con un profilo di rischio
accettabile per le procedure indicate, come descritto nella Sezione 6.0 INDICAZIONI
e nella Sezione 7.0 CONTROINDICAZIONI.
16.0  CONSIGLI E INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

Nel momento in cui consigliano ai pazienti 'uso di questo prodotto, i medici devono leggere
le avvertenze, le precauzioni e gli eventi avversi al fine di identificare i rischi residui e i
possibili effetti collaterali o i rischi di ipersensibilita pertinenti e sono tenuti anche

a quanto seque:

« lllustrare i rischi/benefici per il paziente specifico

«  Segnalare modifiche all'attuale stile di vita da adottare subito dopo la procedura e
nel lungo periodo

« Far presente la necessita di eventuali controlli (follow-up)
* lllustrare i rischi di una reazione allergica o di i ita a del disp

Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAV®™ pud essere ufilizzato
esclusivamente con il filo guida di rilascio del filtro BareWire™. L'uso del
dispositivo con qualsiasi filo guida diverso dal filo guida di rilascio del filtro
BareWire inera la perdita dell filtrante durante la procedura o
I ibilita di I filtrante.

Prima dell'uso effettivo, confermare la compatibilita del sistema di protezione da
embolia i JAV® con i di: itivi per isti
«  Diametro interno (D.I.) minimo del catetere guida/della guaina 1,77 mm (0,070")
«  Valvola emostatica rotante (RHV) da 2,44 mm (0,096") (opzionale)
« Sistema di stent carotideo X.ACT™ o Acculink™/Dispositivi per aterectomia periferica
(opzionale)
«  Catetere per dilatazione a palloncino (opzionale)
« 1.000 u/500 cc di soluzione fisiologica eparinizzata (sterile)
«  Siringa luer-lock da 10-20 cc
Vedere la Sezione 2.0 MODALITA DI FORNITURA per un elenco completo dei componenti
del dispositivo e per gli articoli ausiliari forniti con il sistema di protezione da embolia
Emboshield NAVE.
17.2  Preparazione generale e impiego (tecnica asettica)
17.21  Informazioni sul dimensionamento
La dimensione dell'elemento filtrante per il posizionamento nelle arterie carotidi o nel sistema
vascolare arterioso degli arti inferiori sotto l'arteria femorale comune € determinata in base
al diametro del vaso nel sito di dispi previsto. Si un‘arteriografia
coronarica quantitativa (QCA) o un imaging intravascolare (ad. es. tomografia a coerenza
ottica [0CT], ecografia intravascolare [IVUS]).
17.2.2  Caricamento del filtro
«  Non spostare il catetere di rilascio durante il caricamento. Lo spostamento pud
causare il disallineamento dei componenti del sistema.
« Riempire I'area del pozzetto incassato con soluzione fisiologica eparinizzata
(Figura 5) finché I'elemento filtrante non & completamente immerso (Figura 6).
< Riempire la siringa fornita con soluzione fisiologica eparinizzata per irrigare il catetere
di rilascio. Rimuovere l'aria dalla siringa. Spingere la punta della siringa all'interno
dellimbuto di caricamento finché non si innesta nel diametro interno dellimbuto
di caricamento (Figura 6). Irrigare finché non si vede la soluzione fisiologica
eparinizzata uscire dalla porta di uscita RX (Figura 7).
« Utilizzare la siringa con la punta di irrigazione per rimuovere eventuali bolle
d'aria dall'elemento filtrante. Posizionare delicatamente la punta bianca all'interno
dell'elemento filtrante e irrigare (Figura 8).

Figura 7

Figura 8

Caricare I'elemento filtrante nel catetere di rilascio come indicato di seguito:

«  Assicurarsi che il vassoio sia su una superficie piana. Tenere saldamente il vassoio
con una mano assicurandosi che il pozzetto e I'elemento filtrante siano chiaramente
visibili (Figura 9).

= Sganciare il torquer (Figura 10). Assicurarsi che il torquer sia serrato saldamente
sulla sezione priva di rivestimento del filo guida di rilascio del filtro BareWire
(Figura 1). Se necessario, il torquer pud essere serrato nuovamente. Tirare con cura
il torquer in modo controllato per retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire
¢ osservare l'elemento filtrante che viene retratto attraverso limbuto di caricamento
nel pod del catetere di rilascio. Tirare il filo troppo velocemente o con forza eccessiva
pud causare danni al pod del catetere di rilascio RX e/o all'elemento filtrante.

Il dispositivo & completamente carico quando la banda indicatrice distale
sull'elemento filtrante si trova in corrispondenza o allinterno dellestremita del
pod del catetere di rilascio e si avverte un arresto definitivo (Figura 11).

= Non continuare a retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire in caso di
forte resistenza.

= Ispezionare il pod del catetere di rilascio prima di rimuoverlo dal vassoio per
assicurarsi che 'elemento filtrante sia completamente caricato (Figura 11).

- Rimuovere il catetere di rilascio caricato e il filo guida di rilascio del fittro BareWire
dal vassoio, afferrando insieme Iimpugnatura nera e il torquer ed estraendoli
delicatamente dal vassoio (Figura 12).

= Non tentare di rimuovere singolarmente il catetere di rilascio o il filo guida di
rilascio del filtro.

«  Ispezionare il catetere di rilascio per assicurarsi che I'elemento filtrante rimanga
caricato correttamente nel pod all'estremita del catetere di rilascio e che il filo guida
di rilascio del filtro BareWire non sia danneggiato.

= Con una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica eparinizzata pulire la lunghezza
del filo guida di rilascio del filtro esposto dalla porta RX al torquer.



* A questo punto il sistema di rilascio € pronto per l'uso.

Figura 9
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Figura 11

17.2.3 Utilizzo dei mezzi di contrasto

Quando si inseriscono i cateteri a scambio rapido attraverso cateteri guida o guaine, &
necessaria cautela per evitare di aspirare aria nel dispositivo di accesso.

Si consiglia pertanto di eseguire l'iniezione del mezzo di contrasto (o di altri liquidi) prima o
dopo l'inserimento del catetere, ma non mentre questo si trova nel dispositivo di accesso.
Nel caso in cui sia necessario eseguire un‘iniezione del mezzo di contrasto con il catetere in
posizione, & indispensabile assicurarsi che non sia presente aria allinterno del dispositivo di
accesso prima dell'iniezione.

Se l'aspirazione deve essere eseguita prima delliniezione del mezzo di contrasto,

€ necessario eseguirla lentamente e in modo costante a una velocita non superiore
a0,5ml (0,5 cc) al secondo finché I'utente non pud confermare visivamente che non

entra ulteriore aria nella siringa di aspirazione (Figura 13).

Il rispetto di tutte le istruzioni, Iinserimento lento del catetere e un buon controllo della
valvola emostatica contribuiranno a ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa.

Figura 12
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17.2.4 Preparazione per il dispiegamento
AVVERTENZE:
Utilizzare solo i fili guida di rilascio del filtro BareWire elencati nella Tabella 2.

L'uso di altri fili guida a la perdita dell filtrante durante la
ol ibilita di I filtrante.
Quando si utilizzano presidi per interventisti thi con una
ima di 80 cm, | filtrante deve essere rilasciato SOLO sul

filo guida Workhorse BareWire da 315 cm.
Tutti i fili guida di rilascio del filtro BareWire elencati nella Tabella 2 NON sono
compatibili con I'estensione per filo guida Abbott Medical DOC™.
Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® NON deve essere dispiegato con un
dispositivo di accesso che utilizza una valvola tipo a lembi integrati.
Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® deve essere utilizzato con una
valvola emostatica con diametro interno minimo di 2,44 mm (0,096").
Il sistema di protezione da embolia Emboshield NAV® deve essere utilizzato con un
catetere guida o un dispositivo di accesso alla guaina con un diametro interno pari
o superiore a 1,77 mm (0,070").
Non & l'utilizzo di un di o di un di di accesso che sia
piegato o comunque danneggiato. Prima dell'uso valutare tutta I'attrezzatura.
Se si incontra una cerla resistenza, non Iorzare l'inserimento dl alcun componente
del sistema di da embolia NAV®, la causa di ogni
resistenza mediante fluoroscopia e adottare le misure correttive del caso.
Durante I'i del catetere, una perfetta tenuta tra il dispositivo
e la valvola emostatica. L'inserimento del catetere deve essere eseguito lentamente
per ridurre al minimo il rischio di intrappolamento dell'aria. L'inosservanza di questa
indicazione pud causare I'aspirazione di aria nel di ivo di accesso la
valvola emostatica.
Eseguire la manipolazione di tutti i presidi avvalendosi della visualizzazione
fluoroscopica.
Durante I'avanzamento non serrare o tirare indietro il catetere di rilascio RX.
Durante I'avanzamento non tirare indietro il filo guida di rilascio del filtro BareWire.
In caso di resistenza, il serraggio del filo guida di rilascio del filtro BareWire pud
causare danni al filo guida di rilascio del filtro BareWire e/o la separazione della punta
del filo guida di rilascio del filtro BareWire.
*  Confermare \a compatlblllta del sistema di proteznone da embolia Emboshield NAV®
con gli altri di per p inter destinati all'uso nella procedura.
« lIfilo guida di rilascio del filtro BareWire deve essere mantenuto umido durante tutta
la procedura.
«  E disponibile una gamma di fili guida di rilascio del filtro BareWire alternativi (Tabella 2).
« L'elemento filtrante puo essere sistemato solo in posizione prossimale alla sezione
distale radiopaca del filo guida di rilascio del filtro BareWire.
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Introduzione del dispositivo

Utilizzare lintroduttore fornito per far passare il catetere di rilascio caricato e il filo
guida di rilascio del filtro attraverso la valvola emostatica del catetere guida o della
guaina. Le bande indicatrici sono posizionate a 90 cm e 100 cm dalla punta per
assistere il medico nell'anticipare quando la punta del catetere uscira dall'estremita
distale del catetere guida/guaina di introduzione.

Far avanzare il dispositivo attraverso il catetere guida/guaina di introduzione fino a
una posizione prossimale alla lesione. Far avanzare il filo guida di rilascio del filtro
attraverso la lesione.

Utilizzo di un filo guida di rilascio del filtro BareWire alternativo

Caricare il dispositivo con il filo guida di rilascio del filiro BareWire preconfezionato
come descritto in precedenza.

Per utilizzare un filo guida di rilascio del filtro BareWire alternativo, rimuovere con cura
il torquer e il filo guida del filtro e smaltire il filo guida di rilascio del filtro utilizzato per
caricare il dispositivo (Figura 14).

Rimuovere il filo guida di rilascio del filtro BareWire sostitutivo dal relativo telaio e
pulirlo con una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica eparinizzata.

Utilizzare un introduttore per far passare il filo attraverso la valvola emostatica del
catetere guida o della guaina di introduzione verso il sito di dispiegamento. (Il filo
guida di rilascio del filtro BareWire deve essere mantenuto umido durante tutta

la procedura).

Far avanzare il filo guida di rilascio del filtro BareWire attraverso la lesione.

Far avanzare con cura il catetere di rilascio sul filo guida di rilascio del filtro BareWire
(Figura 15). Il filo guida di rilascio del filtro BareWire uscira dal catetere di rilascio
attraverso la porta di uscita del filo del catetere.

Tenendo il filo guida di rilascio del filtro BareWire, far avanzare il catetere di rilascio
attraverso la valvola emostatica verso il sito di dispiegamento. Le bande indicatrici
sono posizionate a 90 cm e 100 cm dalla punta del catetere per assistere il medico
nell'anticipare quando la punta del catetere uscira dall'estremita distale del catetere
guida. Durante I'avanzamento non serrare o tirare indietro il catetere di rilascio RX.
Far avanzare il catetere di rilascio in una posizione prossimale alla lesione; in seguito
continuare con le istruzioni per il posizionamento del dispositivo riportate di seguito.

%\

Figura 14

Figura 15

Posizionamento del dispositivo

Posizionare la porzione radiopaca da 3 cm del filo guida del filtro in una sezione
adeguata del vaso distale rispetto al sito previsto per il dispiegamento dell'elemento
filtrante.

(L'elemento filtrante puo essere si
sezione distale radiopaca.)

Far avanzare con cura il catetere di rilascio sul filo guida di rilascio del filtro BareWire
fino al sito di dispiegamento previsto del filtro. Durante 'avanzamento non serrare o
tirare indietro il catetere di rilascio RX.

Una volta che il catetere di rilascio ¢ distale rispetto alla lesione, stabilire la posizione
desiderata dello stent e annotare dove verra posizionato il bordo distale dello stent.
Utilizzando le bande indicatrici sull'elemento filtrante e sul catetere di rilascio come
guide, posizionare il catetere di rilascio di conseguenza.

Assicurarsi che vi sia una distanza sufficiente tra la punta prossimale dell'elemento
filtrante e la punta pil distale di qualsiasi dispositivo per procedura interventistica da
introdurre sul filo guida di rilascio del filtro per evitare il contatto durante la procedura.
Assicurarsi che vi sia una distanza sufficiente tra I'estremita prossimale della punta
distale radiopaca da 0,36 mm (0,014") del filo guida di rilascio del filtro e la punta
distale dell'elemento filtrante per evitare linutile contatto durante la procedura.

Le punte dlslall del dlspnsmvo per aterectomia/sistema di rilascio dello

variare in termini di dimensioni e radiopacita.
La punta del calelere a palloncino, sistema di rilascio dello stent o dispositivo per
aterectomia non deve entrare a contatto con I'elemento filtrante (Figura 16).

Una volta posizionato il catetere di rilascio, I'elemento filtrante puo essere dispiegato.

solo in alla

Figura 16

17.2.5 Dispiegamento del dispositivo

Rimuovere la clip di bloccaggio rossa dallimpugnatura nera del catetere di rilascio.
Tenere ferma limpugnatura nera e tirare indietro limpugnatura bianca di trazione
(Figura 2) per dispiegare I'elemento filtrante. Il dispiegamento avviene quando la
banda indicatrice distale sul catetere si sposta prossimalmente rispetto alle bande
indicatrici dell'elemento filtrante.
AVVERTENZA: non tentare di spostare I
prima dell'inizio del recupero.
AVVERTENZA: I'iniezione ad alta pressione del mezzo di contrasto puo causare lo
spostamento dell'elemento filtrante nel vaso.

Rimuovere il catetere di rilascio mantenendo la posizione del filo guida di rilascio

del filtro BareWire. Le bande indicatrici argentate sullo stelo del catetere di rilascio
aiutano a indicare la posizione della porta di uscita del filo guida di rilascio del filtro
BareWire. Una singola banda argentata si trova a 15 cm dalla porta di uscita e le due
bande argentate si trovano a 5 cm dalla porta di uscita. Aprire la valvola emostatica
dopo che le doppie bande indicatrici sullo stelo dellipotubo diventano visibili.

filtrante dopo il dispit e

Gettare il catetere di rilascio dopo il ritiro. Eseguire gli interventi richiesti sul filo guida
di rilascio del filtro BareWire.

Mantenere una distanza adeguata tra la punta prossimale dell'elemento filtrante e la
punta piu distale di qualsiasi dispositivo per procedura interventistica.

Controllare se nell'elemento filtrante vengono raccolti detriti eccessivi tali da ridurre
significativamente la perfusione distale del mezzo di contrasto o se nessun mezzo di
contrasto viene perfuso dal filtro; in tal caso il dispositivo Emboshield NAV® potrebbe
aver raggiunto la sua capacita massima di contenere emboli. Rimuovere e sostituire
il dispositivo Emboshield NAV®. In caso contrario, potrebbe essere difficile recuperare
completamente tutti i detriti embolici e potrebbe aumentare il rischio di formazione

di trombi.

Nota: I'elemento filtrante potrebbe non trovarsi nel campo visivo.

17.2.6  Recupero del dispositivo

AVVERTENZA: non tentare di utilizzare il catetere di rilascio per recuperare
I'elemento filtrante.

Rimuovere il vassoio del catetere di recupero dal sacchetto. Rimuovere il catetere
dal vassoio.

Irrorare il lume del catetere iniettando soluzione fisiologica eparinizzata attraverso la
punta distale del catetere utilizzando la punta di irrigazione fornita nel vassoio e una
siringa standard. Verificare che la soluzione salina fuoriesca dalla porta RX.

Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il catetere di recupero sul filo guida di rilascio
del filtro BareWire. Le bande indicatrici sono posizionate a 90 cm e 100 cm dalla
punta per assistere il medico nell'anticipare quando la punta del catetere uscira
dall'estremita distale del catetere guida/guaina di introduzione.

Avanzare attraverso lo stent/la lesione trattata finché la punta radiopaca del catetere
non entra a contatto con I'estremita prossimale dell'elemento filtrante. Non serrare il
catetere di recupero durante I'avanzamento.

Afferrare il filo guida di rilascio del filtro BareWire utilizzando il torquer fornito nel
vassoio e retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire fino a quando la sezione
radiopaca prossimale del filo incontra I'estremita distale dell'elemento filtrante.

Segue la descrizione del metodo standard di recupero:

Mantenere stabile la posizione del catetere di recupero afferrando lo stelo vicino alla
valvola emostatica.

Tirare il torquer serrato per retrarre il filo guida dl rilascio del filtro Barerre finché
I'elemento filirante non & nella punta

Il recupero completo dell'elemento filtrante & stato ottenuto quando la banda
indicatrice dell'elemento filtrante distale ¢ stata ritirata entro 2 mm dall'estremita
distale della punta radiopaca del catetere (Figura 17.3).

Non continuare a retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire in caso di
forte resistenza.

Retrarre il catetere di recupero sul filo guida di recupero del filtro BareWire

(o rimuovere il catetere di recupero e il filo guida di recupero del filtro BareWire
come un‘unica unita) finché la punta del catetere di recupero non & adiacente alla
punta del catetere guida o della guaina. Vedere la Figura 17.1, la Figura 17.2 ¢ la
Figura 17.3 per degli esempi dell'elemento filtrante prima della retrazione nel catetere
di recupero, parzialmente retratto nel catetere di recupero e completamente retratto
nel catetere di recupero.

Se si avverte una forte resistenza, retrarre insieme il catetere guida o la guaina e il
catetere di recupero.

Rimuovere il catetere di recupero dal paziente.

Se viene utilizzata una valvola i che sia
durante la rimozione della sezione RX del catetere di recupero.

Se un carico di emboli elevato i il ritiro p
dell'elemento filtrante nella punta del catetere di recupero, & necessario adottare il
seguente metodo di recupero:

Mantenere stabile la posizione del catetere di recupero afferrando lo stelo vicino alla
valvola emostatica.

Tirare il torquer serrato per retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire e
I'elemento filtrante nella punta del catetere di recupero.

Non continuare a retrarre il filo guida di rilascio del filtro BareWire in caso di forte
resistenza.

AVVERTENZA: se I'elemento filtrante non puo essere completamente retratto come
descritto sopra, il filo guida di rilascio del filiro BareWire deve essere rimosso con
il catetere di recupero. In caso contrario, si potrebbe verificare un ridispiegamento
dell'elemento filtrante dalla punta del catetere di recupero. Le aperture prossimali
dell'elemento filtrante sono state completamente contenute allinterno della punta del
catetere una volta che la struttura radiopaca ¢ stata ritirata nella punta del catetere
radiopaco (Figura 17.2).

Retrarre il catetere di recupero, I'elemento filtrante e il filo guida di recupero del

filtro BareWire come un‘unica unita finché la punta del catetere di recupero non e
adiacente alla punta del catetere guida o della guaina.

Tirare la punta del catetere di recupero dentro il catetere guida/guaina di introduzione
facendola passare attraverso. Se si avverte una forte resistenza, retrarre insieme il
catetere guida o la guaina e il catetere di recupero, I'elemento filtrante e il filo guida di
rilascio del filtro BareWire.

Rimuovere il catetere di recupero dal paziente. Se viene utilizzata una valvola
emostatica, assicurarsi che sia completamente aperta durante la rimozione della
sezione RX e della punta del catetere di recupero e dell'elemento filtrante recuperato.

aperta
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18.0  DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Abbott ha prodotto questo dispositivo con ragionevole accuratezza. Abbott esclude

tutte le garanzie, esplicite o implicite, imposte per legge o diversamente, inclusa, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita,
poiché la manipolazione e la conservazione di questo dispositivo, nonché altri fattori relativi
al/la paziente, alla diagnosi, al alle p iche e altre questioni che
esulano dal controllo di Abbott i i su questo dispositivo e sui risultati
oftenuti a segultu del suo uso. Abbotl non risponde di perdrle danni o spese incidentali o

i dall'uso di questo dispositivo.
Abbott declina ogni altra responsabllna 0 obbligo aggiuntivi in relazione a questo dispositivo
€ non autorizza nessun altro ad assumerseli.

Portugués / Portuguese

Emboshield NAVE™

Sistema de Protegao Embélica
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1.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

139 cm

0 Sistema de Proteao Embolica Emboshield NAVE™ é um sistema de filtragao
percutanea temporario concebido para ser utilizado como fio-guia e capturar material embolico
libertado durante um procedimento de |nlerven§au na artéria cardtida ou na vascu\alum arterial
da extremidade inferior. O sistema & pelos seguintes

11 Fio de Entrega do Filtro BareWire™

0 Fio de Entrega do Filtro BareWire (Figura 1) é um fio de aco inoxidavel revestido de
politetrafluoroetileno (PTFE) de 0,014" (0,36 mm) com uma seccdo de ponta distal
radiopaca de platina/niquel de 3 cm. Os Fios de Entrega do Filtro da gama BareWire tém
riscas pretas e brancas na extremidade proximal para facilitar a identificacdo.

Seccdo sem 0,014" (0,36 mm) Ponta
revest\mento de PTFE mdmpaca distal

MW

0,019" (0,48 mm) O rebordo serve de baleme
distal para o Elememo de Filtragao

Figura 1
0 Sistema de Protecao Embolica Ei NAV® ¢ fornecido pré com o Fio
de Entrega do Filtro BareWire™ Workhorse (190 cm). Também esté disponivel uma gama
alternativa de Fios de Entrega do Filtro BareWire para utilizagdo com o Sistema de Protecao
Embolica Emboshield NAV® (Tabela 2). Apenas os Fios de Entrega do Filtro BareWire
apresentados na Tabela 2 se destinam a ser utilizados com o sistema Emboshield NAV®.

Tabela 2: Fios de Entrega do Filtro BareWire

0,014" (0,36 mm) Fio do nicleo
revestido a PTFE

_ /
Riscas pretas e brancas

Descrigao Comprimento Cadigo do
Produto
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

1.2 Cateter de Entrega

0 comprimento utilizavel do Cateter de Entrega de RX (Figura 2) é de 135 cm. O perfil de
cruzamento ¢ de 0,036" (0,91 mm) ou 0,041" (1,04 mm), dependendo do tamanho do
Elemento de Filtragdo. Uma pega de tracao € utilizada para retirar o Elemento de Filtragao

Punho da pega

29cm Bandas indicadoras distais Bandas indicadoras proximais l

e :I i ! ) b
1 N — Porta de Saida do Fio de Em\re‘ga do Filtro BareWire
Ponta de expansao radiopaca

Figura 4
20  APRESENTAGAO
Estéril: Este dispositivo foi esterilizado por 6xido de etileno. Apirogénico.

Conteddo: Cada Sistema de Protecdo Embolica Emboshield NAV®™ contém duas bolsas
com o seguinte contetido:

Contetdo da embalagem priméria do
Sistema de Filtracdo (bolsa)

Cateter de Entrega de RX
Elemento de Filtracdo (FE)

Funil de carregamento*

Seringa

Fio de Entrega do Filtro BareWire™
Instrumento introdutor

Dispositivo de Torcao

Contetdo da embalagem priméria (bolsa)
do Cateter de Extracao de RX

Cateter de Extracao de RX
Dispositivo de Torcao
Ponta da Seringa

* Fornecido como parte do Tabuleiro do Conjunto de Sistema de Filtragdo

3.0 FINALIDADE PREVISTA

0 Sistema de Protecao Embdlica Emboshield NAVE™ destina-se a capturar e remover
material embolica durante procedimentos de intervencao.

4.0 UTILIZADOR PREVISTO E FORMAGAO DO UTILIZADOR

0s uullzadores previstos dos dlsposmvos em questao sdo médicos e pessoal do laboratorio
de a0 com formagao ad em de intervencdo nas artérias
carotldas e/ou dos membros inferiores e que tém formagédo adequada sobre os principios,

carregado da capsula. So fornecidos dois pares de bandas indi a0
longo do eixo do cateter. Um par proximal de bandas indicadoras indica a posigdo da ponta
do cateter durante 0 avanco através do cateter-guia/bainha do introdutor, e um par distal
de bandas indicadoras indica a proximidade da porta de saida de RX durante a retracéo

do cateter. Uma banda é proxi a capsula.
E aplicado um revestimento de esmalte na haste do Cateter de Entrega.
135¢cm Clipe de
blogueio  Pega de
Bandas indicadoras Bandas indicadoras
32em distais proxjmais ' pu);ar
) ) —
o T T i - —

Capsula Porta de Saida do Fio de Entrega do Filtro BareWire

Banda marcadora radiopaca
Figura 2
1.3 Elemento de Filtragao
0 Elemento de Filtragao (Figura 3 e Tabela 3) é constituido por uma membrana de nylon
com um revestimento hidrofilico e uma estrutura interna de nitinol. Existem duas portas de
entrada proximais e vérios poros de perfusao distais. Existem bandas marcadoras proximais
e distais. O Elemento de Filtracao esté disponivel em dois tamanhos que se adaptam a uma
gama de tamanhos de vasos: Pequeno, para utilizagdo em vasos de 2,5 mm-4,8 mm de
diametro, e Grande, para utilizacdo em vasos de 4,0 mm-7,0 mm de diametro. Para ajudar
na visualizacao, a estrutura do Elemento de Filtracdo também é radiopaca.
Bandas marcadoras radiopacas

Estrutura radiopaca

DimA

clmlcas oes, efeitos e perigos norma\mente assouados

a angi i anea (ATP), e de cdo de
stent nas artérias carotidas e/ou dos membros inferiores.
5.0 BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Seg 0s icios clinicos previstos do Sistema de Protecdo Embélica
Emboshield NAVE™:

« Baixas taxas de AVC por indicacao da carotida, e

« Baixas taxas de embolizagdo distal para indicacdo dos membros inferiores
6.0  INDICAGOES
0 sistema foi concebido para reduzir a ao distal, 0 fluxo ineo em

procedimentos de intervencao.
0 S|stema & indicado para utilizacao em angioplastia transluminal percuténea e

de do de stent em paci com doenca aterosclerdtica nas
artérias carotidas.

0 S|stema & indicado para utilizacao em angioplastia transluminal percuténea, aterectomia
ep s de ao de stent em paci com doenca aterosclerdtica das
artérias dos membros inferiores.

7.0 CONTRAINDICAGOES

0 Sistema de Protecdo Embodlica Ei ield NAVE™ esta para utilizacdo em:
* Pacientes para quem seja contraindicada uma terapéutica anticoagulante e/ou
antiplaquetaria.

* Pacientes com alergia ou hipersensibilidade conhecida aos materiais do dispositivo
(liga de niquel-titanio) ou ao meio de contraste, que nao podem ser adequadamente
pré-medicados.

« Pacientes com perturbagdes hemorragicas nao tratadas.

* Incapacidade de atravessar a lesdo com o Fio de Entrega do Filtro BareWire™.

« Vasos com doenca difusa em que nao existe uma seccao livre de doenca na qual se
possa colocar o Elemento de Filtragao.

«  Seccdo reta insuficiente do vaso distal até a lesdo para permitir a implantacdo do
Elemento de Filtragéo.

8.0 AvISOS

«  Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de intervencao a utilizar
em conjunto com o Sistema de Prmeqao Embolica Emboshleld NAVE™ quanto as

€ possiveis

« 0 S\stema de Protecao Embolica Emboshield NAV® & forneudo esteéril. Nao utilize
se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danifi
os componentes do sistema antes de proceder a utilizagdo, para confirmar que os
mesmos nao sofreram qualquer dano e que o seu tamanho, forma e caracteristicas

) especifico a que se destinam. Um dispositivo,
ou dispositivo de acesso, que esteja de alguma forma torcido ou danificado, nao

« 0 dispositivo Emboshield NAV® apenas pode ser utilizado com o Fio de Entrega do
Filtro BareWire™. A utilizacdo do dispositivo com qualquer outro fio-guia que nao
seja o Fio de Entrega do Filtro BareWire conduzira a perda do Elemento de Filtracao
durante o procedimento ou a impossibilidade de extrair o Elemento de Filtragao.

apenas a uma Unica utilizacdo. Nao
reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou

18.0 DIVULGAGAO DE INFORMAGAO DO PRODUTO Figura 3
Tabela 3: Elemento de Filtragao
Estas Instrucoes de Utilizagdo dizem respeito ao Sistema de Protecdo Embdlica . . . s s30 aop
EmboshieldgNA ™ e a0 F?o de Entrega do Filtro BareWire™ assocl;iado. Elememn_ Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) Tamanho Diametro do
de Filtragao cm cm cm do vaso Elemento de deve ser usado.
Tabela 1: UDI-DI basico mm Filtragao (FE)
sem restricoes
Nome do produto UDI-DI basico mm
Sistema de Protegao Embolica 8717648EPS0001YC Pequeno 19 02 0,15 2,5-4,8 50
Emboshield NAV® «  Este dispositivo foi e desti
Grande 23 02 0,15 4,0-7,0 72
Fios de Entrega do Filtro BareWire 8717648EPS0002YE

Estas Instrucoes de Utilizacdo, de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745,
encontram-se disponiveis no site de eLabeling (Rotulagem eletronica) da Abbott
em vascular.elFU.abbott.
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14 Cateter de Extracao de RX

0 Cateter de Extracao de RX (Figura 4) tem um comprimento utilizavel de 139 cm e

uma ponta expansivel radiopaca distal. O didmetro exterior maximo da ponta distal ¢ de
0,067" (1,70 mm). Na extremidade proximal encontra-se uma pega. Sdo fornecidos dois
pares de bandas indicadoras prateadas ao longo do eixo do cateter. Um par proximal indica
a posicao da ponta do cateter durante o avanco através do cateter-guia/bainha do introdutor,
e um par distal indica a proximidade da porta de saida de RX durante a retracdo do cateter.

reesterilizacao pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou

do sistema de entrega e/ou provocar a falha do dispositivo, 0 que pode resultar

em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou

reesterilizacao também pode criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou

causar |nfeqao ou infecdo cruzada do paciente, incluindo, mas nao se limitando a,
de de um paciente para outro. A contaminacao

do dispositivo e/ou do sistema de entrega pode provocar lesdes, doenca ou morte

do paciente.




Manter seco. Guardar ao abrigo da luz solar. No utilize o produto depois do

“Prazo de validade” especificado no rotulo.

A utilizagdo do dispositivo deve ser limitada a médicos com formacédo especifica sobre
o dispositivo e as Instrugdes de Utilizacdo. Os médicos devem conhecer a literatura
médica alua\ e ter formagao adequada sobre os principios, as aplicacdes clinicas,

as oes, os efeitos arios e 0s perigos associados aos
procedimentos de intervengdo na artéria carotida e/ou membros inferiores.

Uma expansao excessiva da artéria podera resultar em rutura e hemorragia
potencialmente fatal.

Duranle op

), deve ser usada
€, caso R a admini
de uma terapéutica anticoagulante suficiente para manter um Tempo de Coagulacao
Ativado de, pelo menos, 250 segundos durante o tempo do procedimento.
E io um suporte do cateter-guia ou da bainha para a introducdo
do Cateter de Entrega de RX, do Cateter de Extracao de RX e de todos os dispositivos
de intervencao a utilizar durante o procedimento.

a entre o disp e a valvula durante a
insercao do cateter. A nao observancia desta precaucdo podera resultar na entrada
de ar no dispositivo de acesso através da valvula hemostatica. A insercao do
dispositivo deve ser realizada lentamente, para minimizar o risco de formagéo de um
fluxo de ar. Recomenda-se assim que a injecao de meio de contraste (ou de outros
fluidos) seja realizada antes ou depois da insercdo do cateter, mas ndo quando o
cateter esta dentro do dispositivo de acesso.

Néo avance qualquer componente do Sistema de Protegdo Embolica Emboshield NAV®
contra resisténcia significativa. A causa de qualquer resisténcia deve ser determinada
através de fluoroscopia e devem ser tomadas as medidas necessarias para

a solucionar.

Apertar o Fio de Entrega do Filtro BareWire contra a resisténcia pode causar danos
no Fio de Entrega do Filtro BareWire e/ou a separacdo da ponta do Fio de Entrega
do Filtro BareWire.

Efetue todas as trocas lentamente, para impedir uma embolia gasosa ou um
traumatismo da artéria.

0 Cateter de Entrega nao deve ser puxado para trés rapidamente, caso se sinta
resisténcia durante o avanco do cateter. A retirada rapida do Cateter de Entrega na
presenca de resisténcia pode resultar na ativacdo prematura do Elemento de Filtragao.
Em caso de complicacoes, pode ser necesséria uma intervencao cirdrgica.

Uma injecdo de contraste de alta pressao pode causar movimento do Elemento de
Filtragao no vaso.

Nao tente deslocar o Elemento de Filtragdo apos a colocagdo e antes do inicio

da extracdo.

Nao aperte os Cateteres de Entrega e de Extragdo de RX.

Permita e mantenha uma distancia adequada entre o Elemento de Filtragdo
Emboshield NAV® e outros dispositivos de intervengo (incluindo sistemas de stents
carotideos e baloes) para evitar o acionamento.

A utilizag@o do sistema de stent ou do Sistema de Protecao Embolica nas seguintes
condicdes pré-existentes pode resultar em danos graves para o paciente:

o Hemoglobina (Hgb) <8 gm/dl (exceln se estiver em dlalISE) contagem de
plaquetas <50,000, INR >1,5 (i ou associada
a heparina.

Evidéncia de um acidente vascular cerebral nos 30 dias anteriores.

Historia de acidente vascular cerebral ipsilateral com sintomas neurologicos
flutuantes no espaco de 1 ano.

Pacientes com ocluséo total do vaso alvo.

Pacientes com evidéncia de trombo intraluminal que se pensa aumentar o
risco de do da placa e izagdo distal.

Qualquer condicdo que impeca uma avaliacao angiografica adequada ou torne
0 acesso arterial percutdneo inseguro (por ex., obesidade morbida, pressao
arterial sistolica sustentada >180 mmHg).

Fontes cardiacas conhecidas de émbolos.

Pacientes com lesoes altamente calcificadas resistentes a ATP.

Doenca aterosclerotica que envolva vasos adjacentes (ou seja, o arco adrtico
ou a artéria carétida comum ostial) que impeca a colocagdo segura do cateter
ou da bainha de orientagéo.

Pacientes com tortuosidade vascular grave.

Pacientes com reestenose intra-stent.

A seguranca e eficacia do tratamento simultdneo de lesoes em pacientes com
doenca bilateral da artéria carotida ndo foram estabelecidas.

A seguranga e eficacia do Sistema de Protegdo Embolica Emboshield NAV® nao foram
estabelecidas em pacientes gravidas e pacientes com menos de 18 anos de idade.
Deve exercer os devidos cuidados se pré-dilatar a lesdo sem protecdo embdlica,
uma vez que tal pode aumentar o risco de um resultado adverso.

0 Fio de Entrega do Filtro BareWire deve ser mantido hiimido durante todo o
procedimento.

0 Elemento de Filtragao so pode ser posicionado proximalmente a seccao distal
radiopaca do Fio de Entrega do Filtro.

Para reduzir o polenmal de libertagao de embnlos durante o cruzamento da lesdo,

0 sistema deve ser e ndo deve ser do quando
se sentir resisténcia.

Se o Elemento de Filtragao se deslocar para o segmento do vaso com stent antes
da extracdo, NAO RETIRE. Utilize o Cateter de Extragdo para manobrar suavemente o
Elemento de Filtracdo distalmente até que esteja situado numa porcao néo perfurada
do vaso. A extracdo deve entdo prosseguir.

0 suporte do catett durante todo o procedimento.
Certifique-se de que existe uma distancia suficiente entre a ponta proximal do
Elemento de Filtracdo e a ponta mais distal de qualquer dispositivo de intervengao a
ser introduzido sobre o Fio de Entrega do Filtro para evitar o engate. A ponta de um
cateter com baldo ou de um sistema de entrega de stent ou de um dispositivo de
aterectomia nao deve entrar em contacto com o Elemento de Filtragao. Nao manter
uma disténcia adequada pode resultar num movimento inadvertido do Elemento de
Filtracdo e no emaranhamento da ponta do Sistema de Entrega do Stent/Elemento
de Filtragdo e/ou no do Elemento de Fi se ocorrer um
prolapso do cateter-guia ou da bainha.
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Nos pacientes que requeiram a utilizagdo de antidcidos e/ou antagonistas H2

antes ou imediatamente apos a colocagao do stent, a absor¢do oral dos agentes

antiplaquetarios (por ex., aspirina) pode ser afetada de forma adversa.

0 diametro interno minimo do cateter- guia ou da bainha esta impresso no rétulo da
Néo utilize um cateter-guia ou bainha mais pequeno do que o indicado.

Para o posicionamento correto do cesto do filtro, 0 vaso d\stal a lesao nao

deve ap! tortuosidade iva e deve ter um

(aproximadamente 4 cm distalmente em relacdo a lesao e proximal a porgao

petrosa do vaso).

Pessoas com um historial conhecido de alergias a qualquer um dos componentes

do Sistema de Protecao Embdlica Emboshield NAV® listados abaixo poderdo sofrer

uma reacdo alérgica a este dispositivo. Antes da utilizacdo no paciente, este deve ser

informado dos materiais contidos no dispositivo, devendo discutil

o historial de alergias. Este dispositivo contém liga de niquel-titd

tungsténio, liga de platina-iridio, poliimida, roetileno,

, liga de platina-

naftaleno, ouro, pt , revestimento de ilpirrolidona (PVP),
aco inoxidavel, é tileno-p V' 0 fluorado, polipropileno, amida de bloco
de poliéter, silicone e perfluoropoliéter.

PRECAUGOES

0 dispositivo apenas deve ser irrigado utilizando a seringa de 5 ml e a ponta de

irrigacao fornecidas.

Nao se recomenda a utilizacao com valvulas hemostaticas (passivas) fixas.

Para um melhor desempenho do dispositivo, o entalhe de saida do fio-guia deve

permanecer dentro do cateter-guia ou da bainha.

0 sistema de entrega ndo foi concebido para utilizagdo com injecao automatica.

A utilizagdo da injecdo automatica pode afetar negativamente o desempenho

do dispositivo.

E necessério ter cuidado ao remover o cesto do filtro através de um stent

recentemente implantado para manter a integridade do cesto do filtro e evitar

perturbar a geometria do stent.

Para otimizar o do sistema, & imperativo que se preste muita atengao

a preparagdo do sistema utilizando as técnicas de preparacao especificadas nas

Instrugoes de Utilizag@o.

0 tamanho do Elemento de Filtragdo deve ser selecionado de modo a corresponder

ao didmetro do vaso no local de implantagao previsto. 0 médico deve ter em

consideracdo o ligeiro aumento do didmetro do vaso que pode ocorrer apos 0

tratamento da les@o.

Aquando da utilizagdo de qualquer dispositivo de intervencdo, devem-se tomar

precaucOes para impedir ou reduzir a coagulacao. Proceda a irrigacdo ou lavagem

de todos os dispositivos que entram no sistema vascular, com soro fisiologico
normal ou alternativo, antes de utilizar.

0 Sistema de Protecdo Embolica Emboshield NAVe™ deve ser utilizado com um

cateter-guia ou bainha introdutora para manter um suporte adequado para o Fio de

Entrega do Filtro BareWire™ durante todo o procedimento.

A manutencdo do fluxo sanguineo através do dispositivo deve ser observada durante

todo o procedimento através da utilizagdo de injecao de contraste.

Se forem recolhidos detritos excessivos no Elemento de Filtracao de tal forma

que a perfusao distal do meio de contraste seja significativamente reduzida ou

se nao houver perfusao do meio de contraste para além do filtro, o Sistema de

Protegdo Embolica Emboshield NAV® podera ter atingido a sua capacidade maxima

de contengdo de émbolos. Remova e substitua o Sistema de Protecdo Embdlica

Emboshield NAV®. Caso contrario, pode ser dificil recuperar completamente todos os

detritos embdlicos e o potencial de formacao de trombos pode aumentar.

Deve existir acesso venoso durante a apllcagan do stent carotideo para bradicardia

e/ou a hipotensao, por intervencao far é ou ao de um

temporario, se necessario.

Nao foi testada a remocao do Fio de Entrega do Filtro BareWire com o Elemento de

Filtragdo Emboshield NAV® através de quaisquer dispositivos de intervencao que ndo

o Cateter de Extracdo de RX Emboshield NAV®.

0 didmetro interno minimo do stent expandido necessario para a extracao de uma

grande carga embdlica é de 2,5 mm.

0 avanco e colocacdo do sistema de stent carotideo e sistema de protegdo embodlica

devem ser efetuados apenas sob observagao fluoroscopica.

Ao introduzir o sistema de entrega, confirme se a ponta do fio esta livre dentro do

limen do vaso e ndo esta direcionada para a parede do vaso. Se nao o fizer, pode

provocar traumatismos nos vasos. Utilize o marcador radiopaco do dispositivo de

intervencdo para confirmar a posicdo.

Evite 0 movimento excessivo do cesto do filiro durante as trocas de dispositivos

do cateter. Um ivo do cesto i pode provocar um

fraumatismo ou espasmo do vaso.

Um ou mais componentes deste dispositivo poderao conter a seguinte substancia

definida como CMR 1B numa concentracdo superior a 0,1% em massa: Cobalto;

N.° Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.

0Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos
fabricados com ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo provocam um risco
acrescido de cancro ou efeitos adversos no sistema reprodutor.
Um componente deste dispositivo poderéa conter a seguinte substéncia definida
como CMR 1B numa concentracdo superior a 0,1% em massa: 1-metil-2-pirrolidona
(NMP); N.° Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4; N.° CE 212-828-1. Em testes
com animais, a exposicdo continua a NMP demostrou toxicidade para a reproducao.
Néo existe nenhum estudo clinico para este dispositivo em termos de toxicidade
para a reproducdo em mulheres grawdas ou em homens que pretendam ter filhos.
Os efeitos sobre o feto em ) ndo foram No pior cendrio,
ou seja quatro dispositivos de Protegdo Embolica Emboshield NAV® utilizados num

e 8 horas de icdo do paciente, a i de NMP que pode ser
eluida é 9 vezes inferior & quantidade de NMP. Exposicao didria admissivel de acordo
com as diretrizes ICH Q3C(R7), ou 16 vezes inferior a exposicao didria toleravel.
A ocorréncia desta pior hipotese € improvavel, uma vez que o nimero de dispositivos
e 0 tempo de procedimento sao muito inferiores do que na pior das hipoteses. Embora
nao existam contraindicagdes, 0s riscos e efeitos da utilizacdo deste dispositivo sobre
a funcdo reprodutora humana séo desconhecidos neste momento. Recomenda-se
que a necessidade do paciente e o beneficio clinico do Sistema de Protecdo Embolica
Emboshield NAV® sejam ponderados em relagdo ao risco acima referido.

10.0  POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Reacdo alérgica ou hipersensibilidade ao latex, agente de contraste, anestesia,
materiais do dispositivo (nitinol, niquel, titdnio) e reacdes medicamentosas a
farmacos antiplaquetarios ou anticoagulantes
« Complicagdes de acesso vascular que possam exigir transfusdo ou reparacao do
vaso, incluindo:
o Reacdes no local do cateter
o Hemorragia
retroperitoneal)
o Fistula arteriovenosa,
perfuracdo/rutura e laceragao
o Embolia (gasosa, tecido, placa, material trombotico ou dispositivo)
o Tromboflebite
« Complicagoes da artéria-alvo que podem exigir intervencdo adicional, incluindo:

isma,

o Ocluséo total ou fecho abrupto

o Fistula arteriovenosa, isma, a
perfuragdo/rutura

o Embolia (gasosa, tecido, placa, material trombotico ou dispositivo)

o Trombose da artéria, stent ou filtro/trombose de oclusao

o Estenose ou reestenose

o Espasmo do vaso
« Arritmias cardiacas (incluindo disturbios da conducao, arritmias auriculares e
ventriculares)

« Doenga cardiaca i
angina de peito instével ou estével)

« Trombose/acidente vascular cerebral (AVC) e ataque isquémico transitorio (AIT)
« Faléncia dos 6rgdos do sistema:
o Paragem cardiorrespiratoria
o Insuficiéncia cardiaca
o Faléncia cardiopulmonar (incluindo edema pulmonar)
o Falha/insuficiéncia renal
o Choque
* Hemorragia
« Doengas das células sanguineas, incluindo trombocitopenia induzida por
heparina (TIH) e outras coagulopatias
« Hipotensao/hipertensdo
*  Lesao nervosa periférica
« Qutras condigdes isquémicas/enfarte
« Perda do membro alvo/necrose (amputacdo de dedo do pé, pé e/ou perna)
« Infecdo — local ou sistémica (incluindo apos o procedimento)
«  Nauseas e vomitos
«  Dor no peito
« Edema/edema cerebral e sobrecarga de fluidos
« Febre
= Dor, incluindo dor de cabeca
«  Sindrome de hiperperfusao
« Qutras complicagoes neurologicas e sistémicas
o Convulsdes
« Hemorragia cerebral
*  Morte
11.0  COMUNICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS

Para os clientes da Unido Europeia, o utilizador e/ou o paciente devem comunicar
qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao Sistema de Protecdo Embolica
Er NAVE™ ao fabri e a autoridade do Estado-Membro europeu
em que o utilizador e/ou paciente reside. Para clientes noutras regioes geograficas,
qualquer incidente grave devera ser comunicado ao fabricante e as autoridades reguladoras
responsaveis pela jurisdicao.

12.0  RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLiNICO

Esta disponivel um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tool Procure o dispositivo usando o UDI-DI
basico indicado na Tabela 1. E aqui que se encontra o SSCP apds o lancamento da base
de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED).

13.0  TEMPO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Protegao Embolica Emboshield NAV®™ destina-se a ser utilizado num
unico procedimento interventivo. A vida (il prevista do Sistema de Protecdo Embélica
Emboshield NAV® varia normalmente entre 10 minutos e duas horas e depende da lesdo e
da complexidade do procedimento.

14.0  ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Apos a utilizacdo, este disp , 0S Seus acessorios e a devem ser
devidamente classmcadus para ehmlnagan (pnr ex., risco b\ologmo material médico
cortante, resmuus nao efc.) e em nonformldade
com 0s p das instituicoes e a doe

15.0  SELEGCAO DOS DOENTES E TRATAMENTO

0s paci que sejam e dentro de um perfil de risco aceitavel
para o procedimento indicado por um medlco qualificado, conforme descrito na

Secgao 6.0 INDICAGOES e na Secgéo 7.0 CONTRAINDICAGOES.

16.0  ACONSELHAMENTO E INFORMAGAO AO PACIENTE

0s médicos devem rever avisos, precaugoes e eventos adversos quanto a riscos residuais
€ possiveis efeitos arios e riscos de hip que possam ser
quando aconselham pacientes sobre a utilizacdo deste produto e devem considerar o seguinte:
« Discussdo das questoes relativas aos riscos/beneficios para o paciente
« Discussdo da alteracdo do estilo de vida atual imediatamente apos o procedimento
e a longo prazo
« Discussao de qualquer seguimento necessario
« Discussdo dos riscos de reacdo alérgica ou hipersensibilidade aos componentes
do dispositivo

, enfarte do miocardio e

isquemia do
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO PELO MEDICO
Materiais necessarios

+ Limpe o comprimento do Fio de Entrega do Filtro exposto desde a porta de RX até
ao dispositivo de tor¢do com uma gaze estéril embebida em solugédo salina normal

0 Sistema de Protegao Embélica Emboshield NAV®™ apenas pode ser utilizado
com o Fio de Entrega do Filtro BareWire™. A utilizagéo do dispositivo com qualquer
outro fio-guia que ndo seja o Fio de Entrega do Filtro BareWire conduzira a perda
do Elemento de Filtragao durante o procedimento ou a impossibilidade de extrair o
Elemento de Filtragao.

Confirme a compatibilidade do Sistema de Protegéo Embélica Emboshield NAV® com os
dispositivos de intervengéo antes da utilizagéo efetiva.

«  Diametro interno (D.1.) minimo do cateter-guia/bainha de 0,070"/1,77 mm

«  Valvula hemostatica rotativa (RHV) de 0,096" (2,44 mm) (opcional)

« Sistema de Stent Carotideo X.ACT™ ou Acculink™/Dispositivos de aterectomia
periférica (opcional)

«  Cateter de dilatacdo com balao (opcional)

« 1000 u/500 cc dessolucao salina normal heparinizada (estéril)

«  Seringa luer-lock de 10-20 cc

Consulte a Secgao 2.0 APRESENTAGAO para obter uma lista completa dos componentes
do dispositivo e dos itens auxiliares fornecidos com o Sistema de Protecao Embolica
Emboshield NAV®.

17.2  Preparagéo e utilizagao gerais (Técnica assética)

17.21  Informagdes sobre tamanhos

0 tamanho do Elemento de Filtracdo para colocagdo nas artérias cartidas ou na
vasculatura arterial da extremidade inferior abalxo da artéria femoral comum ¢é determinado
pelo didmetro do vaso no local de i ido. A arteri ia coronaria
quantitativa (QCA) ou \maglologla |ntmvascular (por ex., tomografia de coeréncia otica
[octy, US]) é rece

17.2.2 Carregamento do lillm

+ Nao mova o Cateter de Entrega durante o carregamento. 0 movimento pode
provocar o desalinhamento dos componentes do sistema.

« Preencha a drea da cavidade com soro fisiologico normal heparinizado (Figura 5)
até que o Elemento de Filtracdo esteja completamente imerso (Figura 6).

« Encha a seringa fornecida com solucdo salina normal heparinizada para irrigar o
Cateter de Entrega. Retire 0 ar da seringa. Empurre a ponta da seringa para o interior
do nucleo do Funil de Carregamento até encaixar no didmetro interno do Funil de
Carregamento (Figura 6). Irigue até ser visivel a saida de solucdo salina normal
heparinizada pela porta de saida de RX (Figura 7).

« Utilize a seringa com a ponta de irrigagao para remover quaisquer bolhas de ar
do Elemento de Filtraco. Coloque a ponta branca cuidadosamente no interior do
Elemento de Filtragdo e irrigue (Figura 8).

Y/

Figura 7

Figura 8

Carregue o Elemento de Filtragao no Cateter de Entrega da seguinte forma:

« Certifique-se de que o tabuleiro estd numa superficie plana. Segure firmemente o
tabuleiro com uma mdo, certificando-se de que a cavidade e o Elemento de Filtragao
estdo claramente visiveis (Figura 9).

«  Solte o dispositivo de torcao (Figura 10). Certifique-se de que o dispositivo de tor¢ao
esta bem apertado na seccao sem revestimento do Fio de Entrega do Filtro BareWire
(Figura 1). O dispositivo de torcao pode ser apertado novamente, se necessario.
Puxe cuidadosamente o dispositivo de torcao de forma controlada para retrair o Fio
de Entrega do Filtro BareWire e observe o Elemento de Filtragdo a ser retraido através
do funil de carregamento para o interior da capsula do Cateter de Entrega. Puxar o
fio demasiado depressa ou com forca excessiva pode causar danos no modulo do
Cateter de Entrega de RX e/ou no Elemento de Filtracao. O dispositivo esta totalmente
carregado quando a banda de marcacao distal no Elemento de Filtragdo esta na
extremidade ou no interior da capsula do cateter de entrega e é sentida uma paragem
definitiva (Figura 11).

= Néo continue a retrair o Fio de Entrega do Filtro BareWire se este apresentar uma
resisténcia significativa.

= Inspecione a capsula do Cateter de Entrega antes de a retirar do tabuleiro para
garantir que o Elemento de Filtragdo esta totalmente carregado (Figura 11).

« Retire o Cateter de Entrega carregado e o Fio de Entrega do Filtro BareWire do
tabuleiro, agarrando na pega preta e no Dispositivo de Torcdo e puxando-0s
cuidadosamente para fora do tabuleiro (Figura 12).

= Nao tente remover o Cateter de Entrega ou o Fio de Entrega do Filtro
individualmente.

= Inspecione o Cateter de Entrega para garantir que o Elemento de Filtragao permanece
corretamente na capsula na idade do Cateter de Entrega e que o Fio
de Entrega do Filtro BareWire ndo esta danificado.
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« 0 Sistema de Entrega esta agora pronto a ser utilizado.

Figura 9

o~ o~
fm= <

Figura 11

Figura 12

17.2.3 Utilizagao de meios de contraste

Durante a insercao dos cateteres de troca rapida através de cateteres-guia ou bainhas,

€ necessario um cui para que nao € puxado ar para
dentro do dispositivo de acesso.

Recomenda-se assim que a injecao de meio de contraste (ou de outros fluidos) seja
realizada antes ou depois da insercdo do cateter, mas ndo quando o cateter esté dentro do
dispositivo de acesso.

No caso de uma injecdo de meio de contraste ter de ser efetuada com o cateter colocado,
€ essencial garantir que ndo existe ar no interior do dispositivo de acesso antes da injecdo.
Se a aspiracdo tiver de ser efetuada antes da injecao do meio de contraste, deve ser feita
de forma lenta e constante, a uma velocidade ndo superior a 0,5 ml (0,5 cc) por segundo,
até que o utilizador possa confirmar visualmente que néo entra mais ar na seringa de
aspiragdo (Figura 13).

0 cumprimento de todas as instrugdes, a insercao lenta do cateter e um bom controlo da
valvula hemostética ajudardo a minimizar o risco de embolizagao por ar.

Figura 13
17.2.4 Preparacéo para a implantagao
AVISOS:

Utilize apenas os Fios de Entrega do Filtro BareWire indicados na Tabela 2. A utilizagao
de outros fios-guia conduzira a perda do Elemento de Filtrag@o ou a impossibilidade de
extrair o Elemento de Filtragao.
Ao utilizar equipamento de intervengao Coaxial com um comprimento méximo superior
a 80 cm, o Elemento de Filtragao deve ser entregue APENAS no fio BareWire Workhorse
de 315 cm.
Todos os Fios de Entrega do Filtro BareWire listados na Tabela 2 NAO sao compativeis
com a Extensao de Fio-Guia DOC™ da Abbott Medical.
0 Sistema de Protegao Embélica Emboshield NAV® NAO deve ser utilizado com um
dispositivo de acesso que utilize uma valvula de tipo folheto integrada.
0 Sistema de Protecao Embélica Emboshield NAV® deve ser ufilizado com uma valvula
hemostatica com um diametro interno minimo de 0,096" (2,44 mm).
0 Sistema de Protecao Embélica Emboshield NAV® deve ser utilizado com um
cateter-guia ou dispositivo de acesso a bainha com um diametro interno igual ou
superior a 0,070" (1,77 mm).
Um dispositivo, ou dispositivo de acesso, que esteja de alguma forma torcido ou
danificado, nao deve ser usado. Avalie todo o equipamento antes de o utilizar.
Nao avance qualquer componente do Sistema de Protegao Embdlica Emboshield NAV®
contra resisténcia significativa. A causa de qualquer resisténcia deve ser determinada
através de tluornscopia e devem ser tomadas as medidas necessarias para a solucionar.
ici entre o di e a valvula hemostatica durante a
|nsergao do cateter. A insercao do cateter deve ser realizada lentamente, para minimizar
o risco de formagao de um fluxo de ar. A ndo observancia desta precaucao podera
resultar na entrada de ar no dispositivo de acesso através da vélvula hemoslallca
Efetue todas as oes do di utilizando a vi
Nao torca nem puxe para trés o Cateter de Entrega de RX durante o avanco.
Nao retraia o Fio de Entrega do Filtro BareWire durante o avango.
Apertar o Fio de Entrega do Filtro BareWire contra a resisténcia pode causar danos no Fio de
Entrega do Filtro BareWire e/ou a separacao da ponta do Fio de Entrega do Filtro BareWire.
«  Confirme a compatibilidade do Sistema de Protecao Embolica Emboshield NAV® com
os outros dispositivos de intervencao destinados a serem utilizados no procedimento.
« 0 Fio de Entrega do Filtro BareWire deve ser mantido himido durante todo o
procedimento.
«  Esta disponivel uma gama de fios de fornecimento de filtros BareWire alternativos
(Tabela 2).
+ 0 Elemento de Filtragao s6 pode ser posicionado proximalmente a seccéo distal
radiopaca do Fio de Entrega do Filtro BareWire.

Introducéo do dispositivo

« Utilize o instrumento introdutor fornecido para passar o Cateter de Entrega carregado
e o Fio de Entrega do Filtro através da valvula hemostatica do cateter-guia ou da
bainha. As bandas indicadoras s@o posicionadas a 90 cm e 100 cm da ponta
para ajudar o médico a antecipar o momento em que a ponta do cateter saira da
extremidade distal do cateter-guia/bainha do introdutor.

« Avance o disp através do cateter-guia/bainha do introdutor até uma localizagdo
proximal a lesao. Avance o Fio de Entrega do Filtro através da lesao.

Utilizacao de um Fio de Entrega do Filtro BareWire alternativo

«  Carregue o dispositivo com o Fio de Entrega do Filtro BareWire pré-embalado, tal
como descrito anteriormente.

« Para utilizar um Fio de Entrega do Filtro BareWire alternativo, retire cuidadosamente o
dispositivo de torgao e o Fio de Entrega do Filtro e elimine o Fio de Entrega do Filtro
utilizado para carregar o dispositivo (Figura 14).

« Retire o Fio de Entrega do Filtro BareWire de substituicao da argola e limpe-o com
uma gaze estéril embebida em solucdo salina normal heparinizada.

«  Utilize um instrumento introdutor para passar o fio através da valvula hemostatica
do cateter-guia ou da bainha do introdutor em direcdo ao local de implantagéo.

(O Fio de Entrega do Filtro BareWire deve ser mantido humedecido durante todo
o0 procedimento).

« Avance o Fio de Entrega do Filtro BareWire através da lesdo.

« Avance cuidadosamente o Cateter de Entrega sobre o Fio de Entrega do Filtro
BareWire (Figura 15). O Fio de Entrega do Filtro BareWire saird do Cateter de Entrega
na porta de saida do fio do cateter.

« Segurando o Fio de Entrega do Filtro BareWire, avance o Cateter de Entrega através
da valvula hemostatica em direcao ao local de implantacdo. As bandas indicadoras
sdo posicionadas a 90 cm e 100 cm da ponta do cateter para ajudar 0 médico a
antecipar o momento em que a ponta do cateter saira da extremidade distal do
Cateter-Guia. Nao torca nem puxe para tras o Cateter de Entrega de RX durante
0 avanco. Avance o Cateter de Entrega para uma localizacao proximal a lesao;
em seguida, continue com as Instrucdes de Colocagao dos dispositivos abaixo.

N S

Figura 14

Colocacao do dispositivo

= Posicione a porcao radiopaca de 3 cm do Fio de Entrega do Filtro numa seccdo
adequada do vaso distal ao local pretendido para a implantacdo do Elemento de
Filtracdo.

« (0 Elemento de Filtragao so pode ser posicionado proximalmente a seccéao distal
radiopaca).

« Avance cuidadosamente o Cateter de Entrega sobre o Fio de Entrega do Filtro
BareWire até ao local pretendido de implantagao do filtro. Nao torca nem puxe para
trds o Cateter de Entrega de RX durante o avanco.

« Quando o Cateter de Entrega estiver distal a lesdo, estabeleca a localizacdo desejada
do stent e anote onde a extremidade distal do stent sera colocada. Utilizando as
bandas marcadoras no Elemento de Filtragdo e no Cateter de Entrega como guias,
posicione o Cateter de Entrega em conformidade.

« Certifique-se de que existe uma distancia suficiente entre a ponta proximal do
Elemento de Filtracdo e a ponta mais distal de qualquer dispositivo de intervencao
a ser introduzido sobre o Fio de Entrega do Filtro para evitar o contacto durante
o procedimento. Certifique-se de que existe uma distancia suficiente entre a
extremidade proximal da ponta distal radiopaca de 0,014" (0,36 mm) do Fio de
Entrega do Filtro e a ponta distal do Elemento de Filtragdo para evitar um contacto

ario durante o procedi As pontas distais do Dispositivo de
Aterectomia/Sistema de Entrega de Stent/Cateter Baldo podem variar em tamanho
e radiopacidade. A ponta de um cateter com balao ou de um sistema de entrega
de stent ou de um dispositivo de aterectomia nao deve entrar em contacto com o
Elemento de Filtragao (Figura 16).

« Quando o Cateter de Entrega estiver posicionado, o Elemento de Filtracao pode
ser colocado.

Figura 15

Figura 16

17.2.5 Implantacao de dispositivos

« Retire o Clip de Bloqueio vermelho da pega preta do Cateter de Entrega.

< Segure a pega preta com firmeza e puxe para trés a Pega de tragao Branca (Figura 2)
para implantar o Elemento de Filtracdo. A implantacao ocorre quando a banda
de marcacao distal no Cateter se move proximalmente em relacdo as bandas de
marcacdo do Elemento de Filtragdo.

< AVISO: Nao tente deslocar o Elemento de Filtragao apés a colocagéo e antes do
inicio da extragdo.

« AVISO: Uma injecao de meio de contraste de alta pressao pode causar movimento
do Elemento de Filtragao no vaso.



Retire o Cateter de Entrega mantendo a posicdo do Fio de Entrega do Filtro BareWire.
As bandas indicadoras prateadas no eixo do Cateter de Entrega ajudam a indicar a
posicdo da porta de saida do Fio de Entrega do Filtro BareWire. Uma unica banda
prateada esta posicionada a 15 cm da porta de saida e duas bandas prateadas estao
posicionadas a 5 cm da porta de saida. Abra a valvula hemostatica quando as duas
bandas indicadoras no eixo do hipotubo se tornarem visiveis.

Elimine o Cateter de Entrega depois de o retirar. Efetue as intervencoes necessérias
sobre o Fio de Entrega do Filtro BareWire.

Mantenha uma distdncia adequada entre a ponta proximal do Elemento de Filtragdo e
a ponta mais distal de qualquer dispositivo de intervencao.

Verifique se sao recolhidos detritos excessivos no Elemento de Filtracdo, de tal
forma que a profusdo distal de contraste ¢ significativamente reduzida ou se

nao ha perfusao de contraste para além do filtro; o dispositivo Emboshield NAV®
pode ter atingido a sua capacidade méxima de contencao de émbolos. Remova e
substitua o dispositivo Emboshield NAV?, caso contrario, pode ser dificil recuperar
completamente todos os detritos embolicos e o potencial de formacao de trombos
pode aumentar.

Nota: O Elemento de Filtracao pode ndo estar no campo de visao.

17.26 Extracao de dispositivos

AVISO: Néo tente utilizar o Cateter de Entrega para extrair o Elemento de Filtragao.
Retire o tabuleiro do Cateter de Extracdo da bolsa. Retire o Cateter do tabuleiro.
Irrigue o limen do cateter injetando solugdo salina normal heparinizada através da
ponta distal do cateter, utilizando a ponta de irrigagao fornecida no tabuleiro e uma
seringa normal. Verifique se a solucdo salina sai pela porta de RX.

Sob fluoroscopia, avance o Cateter de Extragdo sobre o Fio de Entrega do Filtro
BareWire. As bandas indicadoras sdo posicionadas a 90 cm e 100 cm da ponta
para ajudar o médico a antecipar o momento em que a ponta do cateter saira da
extremidade distal do cateter-guia/bainha do introdutor.

Avance pelo stent/lesdo tratada até que a ponta do cateter radiopaco entre em
contacto com a extremidade proximal do Elemento de Filtracdo. Ndo torga o Cateter
de Extragdo durante o avanco.

Segure o Fio de Entrega do Filtro BareWire utilizando o dispositivo de torgao
fornecido no tabuleiro e retraia o Fio de Entrega do Filtro BareWire até que a seccdo
radiopaca proximal do fio encontre a extremidade distal do Elemento de Filtragao.

0 método padrao de extracao € o seguinte:

Mantenha a posicdo do Cateter de Extracdo estavel, segurando a haste perto da
vélvula hemostatica.

Puxe o dispositivo de torcao apertado para retrair o Fio de Entrega do Filtro BareWire
até que o Elemento de Filtracdo esteja completamente fechado na ponta expansivel
radiopaca.

A extragdo completa do Elemento de Filtragdo é obtida quando a banda marcadora
distal do Elemento de Filtracao tiver sido retirada até 2 mm da extremidade distal da
ponta do cateter radiopaco (Figura 17.3).

Nao continue a retrair o Fio de Entrega do Filtro BareWire se este apresentar uma
resisténcia significativa.

Retraia o Cateter de Extracdo sobre o Fio de Entrega do Filtro BareWire (ou remova
o Cateter de Extracdo e o Fio de Entrega do Filtro BareWire como uma unidade) até
que a ponta do Cateter de Extragdo esteja adjacente a ponta do cateter-guia ou da
bainha. Consulte a Figura 17.1, a Figura 17.2 ¢ a Figura 17.3 para ver exemplos

do Elemento de Filtrago antes da retracdo para dentro do Cateter de Extracao,
parcialmente retraido para dentro do Cateter de Extracdo e totalmente retraido para
dentro do Cateter de Extragao.

Se for sentida uma
Cateter de Extracao em conjunto.

Retire o Cateter de Extracdo do paciente.

Se utilizar uma valvula hemostatica, certifique-se de que a valvula esta totalmente
aberta durante a remogdo da seccdo de RX do Cateter de Extragéo.

Se uma carga embdlica excecionalmente grande impedir a extracao completa do
Elemento de Filtragao para a ponta do Cateter de Extragéo, deve ser utilizado o
seguinte método de Extracao:

Mantenha a posicdo do Cateter de Extracdo estavel, segurando a haste perto da
vélvula hemostatica.

Puxe o dispositivo de torcao apertado para retrair o Fio de Entrega do Filtro BareWire
e 0 Elemento de Filtragao para a ponta do Cateter de Extragéo.

Nao continue a retrair o Fio de Entrega do Filtro BareWire se este apresentar uma
resisténcia significativa.

AVISO: Se o Elemento de Filtragao nao puder ser totalmente extraido como
descrito acima, o Fio de Entrega do Filtro BareWire deve ser removido com o
Cateter de Extragdo. Se nao o fizer, pode resultar na reimplantagéo do Elemento

de Filtracdo a partir da ponta do Cateter de Extracdo. As aberturas proximais

do Elemento de Filtracdo foram totalmente contidas na ponta do cateter assim

que a estrutura radiopaca foi retirada para dentro da ponta do cateter radiopaco
(Figura 17.2).

Retraia o Cateter de Extracdo, o Elemento de Filtracdo e o Fio de Entrega do Filtro
BareWire como uma unidade até que a ponta do Cateter de Extracdo esteja adjacente
a ponta do cateter-guia ou da bainha.

Puxe a ponta do Cateter de Extracdo para denlrn e através do cateter-guia/bainha

do introdutor. Se for sentida uma resisté iva, retfraia o cateter-guia ou

a bainha e o Cateter de Extracao, Elemento de Filtrago e Fio de Entrega do Filtro
BareWire em conjunto.

Retire o Cateter de Extracdo do paciente. Se utilizar uma valvula hemostatica,
certifique-se de que a valvula estd totalmente aberta durante a remocao da seccao
de RX e ponta do Cateter de Extracdo e do Elemento de Filtragao extraido.

ou a bainha e 0

retraia o cateter-gui
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18.0  DIVULGAGAO DE INFORMAGAO DO PRODUTO

A Abbott exerceu cuidados razoaveis no fabrico deste dispositivo. A Abbott exclui todas

as garantias, expressas ou implicitas, por aplicagdo de lei ou de outra forma, incluindo,

entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequacao, visto que o
ear deste dispositivo, bem como fatores relacionados com o

paciente, { i I € outros assuntos para além do

controlo da Abbott, afetam di este disp S obtidos na

da utilizagdo do mesmo. A Abbott ndo sera responsavel por quaisquer perdas, danos ou

despesas is U CC direta ou indi da utilizagdo deste

dispositivo. A Abbott ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu

nome, qualquer outra responsabilidade adicional em relagéo a este dispositivo.

Svenska / Swedish

Emboshield NAV®™

Emboliskyddssystem
BRUKSANVISNING
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11.0 RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
12.0 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
13.0 PRODUKTENS FORVANTADE LIVSLANGD
14.0 KASSERING AV PRODUKT
15.0 VAL OCH BEHANDLING AV PATIENT
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171 Material som kravs
17.2 Aliman forberedelse och anvéndning (aseptisk teknik)

1.0 PRODUKTBESKRIVNING

Emboshield NAV® emboliskyddssystem ar ett tillfalligt perkutant transluminalt
filtreringssystem som ar utformat for att anvandas som en Iedare och for att finga
embolimaterial som frisétts under en interventic eller arteriell
vaskulatur i nedre extremiteten. Systemet bestar av fuljande huvudkomponenter:

11 BareWire™ filterbérarledare

BareWire filterbérarledare (ilgur 1) dren 0,014" (0,36 mm) polytetrafluoreten (PTFE)
belagd ledare av rostfritt stél med en 3 cm plallna/nmkel rontgentét distal spetssektion.

Filterbararledarna i BareWi ien har pd den p anden for enkel
identifiering.
0,014" (0,36 mm) PTFE-belagd ~ PTFE-beldggningsfri sektion 0,014" (0,36 mm) rontgentét
ledarkarma distal spels

Zehrarander 0,019" (0,48 mm) Steg fungerar som ett dlsla\t stopp for filtrationselementet
Figur 1
E ield NAV® embolisk levereras fori med BareWire™ Workhorse

filterbararledare (190 cm). Ett alternativt utbud av Barerre filterbararledare r ocksd
tillgangliga for anvé med E NAVE embc (tabell 2).
Endast de BareWire filterbdrarledare som visas i tabell 2 ar avsedda for anvandning med
Emboshield NAVS-systemet.

Tabell 2: BareWire filterbérarledare

Beskrivning Langd Produktnummer
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

1.2 Bérarkateter

Den anvéndbara lingden pd RX-bérarkatetern (figur 2) &r 135 cm. Korsningsprofilen &r
antingen 0,036" (0,91 mm) eller 0,041" (1,04 mm), beroende pa filterelementets storlek.
Ett draghandtag anvénds for att placera ut det laddade filtrationselementet frén kapseln.
Tva par silverindikatorband finns lings Ett proximalt par indi

indikerar kateterspetsens position under forflyttning genom guidekatetern/inforingsskidan,
och ett distalt par indikatorband indikerar nérheten till RX-utgéngsporten under
kateterindragning. Ett rontgentét markorband &r placerat proximalt om kapseln.

En emaljbelaggning appliceras pa bararkateterns skaft.

135 cm
Distal Proximala Lasklamma
32cm istala gl | Draghandtag
1 &= L
P | )] —
—— ——1D
Kapsel Utgéngsport for BareWire filterbérarledare

Rontgentata markorband
Figur 2

13 Filtrationselement
Filtrationselementet (figur 3 och tabell 3) bestdr av ett nylonmembran med en hydrofil
beldggning och en inre niti Det finns tva proxi tar och flera distala
perfusionsporer. Det finns proximala och distala ‘markbrband. Fiftrationselementet
finns i tva storlekar som passar en rad kéristorlekar: Liten, for anvandning i karl med
2,5-4,8 mm diameter, och Stor, for anvandning i kérl med 4,0-7,0 mm diameter.
For att underlétta vi: i ar filtrati ram ocksa réntgentét.

Rontgentata markorband

Rontgentdt ram

17.21  Storleksinformation -
17.2.2  Filterladdning Dim A
17.2.3  Anvdnda kontrastmedia Figur 3
17.2.4  Forberedelser for utplacering . )
17.25  Utplacering av enhet Tabell 3: Filtrationselement
17.26 Hamtning av enhet Filtrations- | Dim (&) | Dim (8) | Dim (¢) | Karistorlek Diameter pé
- pa
18.0 PRODUKTINFORMATION element cm cm cm mm obegrénsat
Denna bruk avser E NAVE™ emboliskydd och tilhrande filtrationselement
BareWire™ filterbérarledare. mm
Tabell 1: Grundléggande UDI-DI Liten 19 0,2 0,15 2,5-4,8 5,0
Produktnamn Grundlaggande UDI-DI Stor 23 02 0,15 4,0-7,0 72
Ei ield NAV® 8717648EPS0001YC 14 RX aterh@mtningskateter
- RX éterhamtningskateter (figur 4) har en anvandbar lingd pd 139 cm och en distal rontgentit
BareWire filterbararledare 8717648EPS0002YE expansiv spets. Den maximala ytterdiametern pé den distala spetsen &r 0,067" (1,70 mm).

Denna bruksanvisning IFU finns (i enlighet med den europeiska forordningen (EU) 2017/745)
p& webbplatsen for Abbott eLabeling: vascular.elFU.abbott.

Ett handtag &r placerat i den proximala dnden. Tva par silverindikatorband finns lings
kateterskaftet. Ett proximalt par indikerar kateterspetsens position under forflyttning genom
guidekatetern/inféringsskidan, och ett distalt par indikerar narheten till RX-utgéngsporten under
kateterindragning.

25



139 cm

Handtag

29¢cm Distala indikatorband Proximala indikatorband |

[ — "

1 o Utgéngsport for BareWire flllerbavar\edare
Rontgentat expansionsspets

Figur 4
2.0 LEVERANSFORM
Steril: Denna produkt ar steriliserad med etylenoxid. Icke pyrogen.

Innehall: Varje E NAVE™ innehdller tvé pasar med
foljande innehdll:

RX bararkateter
Filtrationselement (FE)
Péskjutningstratt*

Spruta

BareWire™ filterbérarledare
Inféringsverktyg
Vridningsanordning

Innehdll i primérforpackningen for
filtrationssystemet (pase)

Innehdll i primarforpackning for RX
aterhdmtningskateter (pase)

RX aterhdmtningskateter
Vridningsanordning
Sprutspets

av enheten ska till lakare som har utbildats i enhetens
specifika egenskaper och i bruksanvisningen. Lékare ska vara vl fortrogna med den
aktuella medicinska Imemluren och ha lamplig utbildning om de principer, kliniska
tillampni i och risker som vanligen forknippas med
ingrepp i halspulsadern och eller nedre extremiteten.

Overstrackning av artaren kan resultera i bristning och livshotande blndnmg
Lémplig Y och, om |

behandling méste anvéndas under ingreppet. Anllkuagulerande behandlmg som &r
tillréicklig for att bibehdlla en aktiverad koagulationstid p& minst 250 sekunder under
hela proceduren rekommenderas.

Adekval guldekateler eller skidstod krévs for inférandet av RX-bararkatetern,

RX-dterha n och alla inter ordningar som ska
under proceduren.
Upprétthéll en tt mellan pi och under

av kateter. Om detta inte uppratthdlls kan luft dras in i &tkomstanordningen genom
ilen. Inforing av p bor utforas lAngsamt for att minimera risken
for att luft kommer in. Det rekommenderas dérfor att spolning med kontrastmedel
(eller andra vétskor) utfors fére eller efter inforandet av katetern, men inte nér katetern
befinner sig i dtkomstanordningen.
Ingen i El NAV® embolisk fér framforas mot
betydande motstand. Orsaken till allt motstind ska faststallas med fluoroskopi och
korrigerande &tgérder ska vidtas.
At dra &t BareWire filterbararledaren mot motstand kan orsaka skador p& BareWire
filterbararledaren och/eller separering av spetsen pa BareWire filterbérarledaren.
Utfor alla utbyten langsamt for att férhindra luftemboli eller trauma mot artéren.
Bararkatetern bor inte dras tillbaka snabbt i hindelse av att motstand kénns under

* Tillhandahdlls som en del av f6 for filt

3.0 AVSETT SYFTE
Er ield NAVe™ embolisky
material under interventionsprocedurer.

4.0 AVSEDD ANVANDARE OCH ANVANDARUTBILDNING

De avsedda anvéindarna av de aktuella enheterna ar lakare och katetensermgslaboratoneper—

sonal som har utbildats pd lampligt sétt i inter for

och/eller artarer i nedre extremitet och som har fétt limplig utbildning om principer, Kliniska

tﬂlampmngar kompllkatloner biverkningar och faror som vanligtvis forknippas med perkutan
i och eri

ar avsett att finga in och ta bort emboliskt

och/eller artérer i nedre extremitet.
5.0 AVSEDD KLINISK FORDEL

Foljande &r de avsedda kliniska fordelarna med E NAVE™ embolisk
+ Liga av stroke for on, och
+ Liga av distal ing for nedre extr

6.0 INDIKATIONER

Systemet &r utformat for att minska distal embolisering samtidigt som blodflodet bibehalls
under interventionsprocedurer.

Systemet &r indicerat for anvéndning under perkutan transluminal angloplastlk och
stentningsprocedurer for patienter med isk sjukdom i

Systemet ar indicerat for anvandning under perkutan transluminal angioplastik, aterektomi
och stentningsprocedurer for patienter med aterosklerotisk sjukdom artérerna i de
nedre extremiteterna.
7.0 KONTRAINDIKATIONER
Er ield NAVe™ embolisky ar indi for anvandning i:
« Patienter dér ia och/eller El ing &r
kontraindicerad.
« Patienter med kand allergi eller dverkanslighet mot enhetsmaterial
(nickel-titanlegering) eller kontrastmedel, som inte kan ges adekvat prem

kateter ing. Snabbt fillb av n i ndrvaro av motstand
kan resultera i for tidig utplacering av filtrationselementet.

| handelse av komplikationer kan kirurgisk ingrepp krévas.

En kontrastinjektion med hdgt tryck kan orsaka att filtrationselementet ror sig i karlet.
Forsok inte att flytta filtrationselementet efter placeringen och innan hamtning paborjas.
Dra inte &t RX-bérarkateter och RX-aterhamtningskateter.

Tillat och bibehdll tillréckligt avstdnd mellan Emboshield NAVE filtrationselementet
och andra interventi ingar (inklusive caroti 1 och ballonger)
for att undvika kontakt.

eller
existerande Illlsland kan leda till allvarliga patientskador:

1et under foljande redan

o Hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (om det inte &r vid dlalys) trombocytantal
<50 GOU INR > 1,5 (i eller i ytop

o Evidens p en stroke under de senaste 30 dagarna.

o Anamnes av ipsilateral stroke med fluktuerande neurologiska symtom inom 1 &r.

o Patienter med total ucklusmn av mélkérlet.

o Patienter med tecken pa intraluminal trumbos som anses medfora en okad
risk for och distal

o Alla tillstand som fi korrekt eller med
osiker perkutan arteriell dtkomst (t.ex. sjuklig fetma, indllande systoliskt
blodtryck pd > 180 mmHg).

o Kénda Kardiella kallor till emboli.

o Patienter med starkt forkalkade lesioner som ar resistenta mot PTA.

o Aterosklerotisk sjukdom som involverar angrénsande Kérl (dvs. aortabagen
eller den ostiala gemensamma karotisartaren) som utesluter saker placering
av guidekatetern eller skidan.

o Patienter med kraftigt slingrande karl.

o Patienter med restenos i stent.

o Sakerheten och effektiviteten av samtidig behandling av lesioner hos patienter

med bilateral karotisartarsjukdom har inte faststallts.
Sékerheten och effektiviteten betréffande Emboshield NAV® emboliskyddssystem har
inte faststéllts hos gravida patienter och patienter under 18 &r.

«  Patienter med obehandlade blddningsrubbningar.
« Oftrmaga att korsa lesionen med BareWire™ filterbararledare.

Forsil bor iakitas om lesionen fordilateras utan emboliskydd eftersom detta kan
oka risken for ett ogynnsamt resultat.

BareWire filterbararledaren ska héllas fuktad under hela proceduren.
Filtrati kan endast placeras proximalt till den rontgentéta distala delen

«  Diffust sjuka kérl ddr det inte finns ndgon sjukdomsfri sektion dar filt
kan placeras ut.

«  Otillricklig rak del av kérlet distalt om lesionen for att tillta placering
av filtrationselementet.

8.0 VARNINGAR

«  Se bruksanvisningen som medioljer alla mtewentlone\la produkter som ska anvandas
till med E NAVE™ for deras avsedda

andning, kontraindikationer och

«  Emboshield NAV® emboliskyddssystem levereras sterila. Anvénd inte enheten om
forpackningen har ppnats eller & skadad. Inspektera systemets komponenter
noggrant fére anvandning for att verifiera att de inte har skadats och att deras storlek,
form och skick lampar sig for det ingrepp som de ska anvéndas for. En produkt eller
Stkomstanordning som &r bojd eller skadad p& ndgot sétt ska inte anvandas.

«  Emboshield NAV®-enheten kan endast anvandas med BareWire™ filterbararledaren.
Anvéndning av enheten med ndgon annan ledare an BareWire filterbararledaren
kommer att leda till forlust av filtrationselementet under proceduren eller en oférmaga
att héamta filtrationselementet.

«  Denna produkt &r endast utformad och avsedd for engdngsbruk. Fér ej &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller ilisering

av filterbérarledaren.

For att minska risken for frigérandet av emboli under korsning av lesioner bor enheten
hanteras noggrant och inte avanceras mot motstand.

Om filtrationselementet ror sig m i det stentade kérlsegmentet innan det

hémtas, HAMTA INTE. Anvénd aterhd for att forsiktigt
filtrationselementet distalt tills det &r placerat i en icke-stentad del av karlet. Hamtning
bor sedan fortsétta.

Upprétthéll ett korrekt stod for kateter/skida under hela pruceduren Se till att det
finns tillrackligt med avstand mellan den spetsen pé filt

och den mest distala spetsen pd nigon interventionsanordning for att inforas

over filterbararledaren for att undvika kontakt. Spetsen pa en ballongkateter eller

ett stentbérarsystem eller en aterektomienhet bor inte komma i kontakt med
filtrationselementet. Underlétenhet att upprétthala tillrackligt avsténd kan resultera

i oavsiktlig rorelse av filtrationselementet och att spetsen av stentbararsystemet/
filtrationselementet trasslar in sig och/eller att filtrationselementet/stenten trasslar in
sig om guidekatetern eller skidan skjuts ut.

Hos patienter som behdver ta amamda och/eller H2- antagunlslerfure eller omedelbart
efter ing kan oral av trombocy medel (t.ex

kan aventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller bararsystemet
och/eller leda till att produkten slutar fungera. Detta kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller omsteriisering kan
ocksa medfora risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverforing av smittsam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten och/eller
bérarsystemet kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten.

«  Forvaras torrt. Fér inte utséttas for solljus. Anvand inte produkten efter det
"bast-fore-datum” som anges pé etiketten.
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paverkas negativt.
Den minsta inre diametern for guidekatetern eller skidan &r tryckt pa forpackningens
etikett. Anvénd inte en mindre guidekateter eller fodral dn vad som anges.
For korrekt placering av filterkorgen bor karlet distalt till lesionen inte vara dverdrivet
slingrig och vara av adekvat langd (ungefar 4 cm distalt till lesionen och proximalt till
den petrosala delen av kérlet).
Personer med en kand anamnes av allergier mot nigon av komponenterna i
E ield NAV® emboli som listas nedan kan drabbas av en
allergisk reaktion mot denna produkt. Innan enheten anvénds i palienlen ska
patienten informeras om materialen i enheten och en grundlig genomgang av
patlemens anamnes gallande allergier ska gennmforas Denna enhet innehller

kel platina- plati ing, polyimid,

10.

, polyeten, poly pu\yam\d qguld, polyuretan,
polyvmylpyrrnlldon (PVP) beldggning, rostfritt stal, volfram, fluorerad propylen,
polyetylen polyeterblockamid, silikon och perfluorpolyeter.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten fér endast spolas med 5 ml-sprutan och den
Anvandning av fixerade (passiva) hemostasventiler rekommenderas inte.
For bésta enhetsprestanda bor utgéngsskéran for ledaren vara kvar inom
guidekatetern eller skidan.
Bérarsystemet 4r inte for med i i dndning av
kraftinsprutning kan péverka enhetens prestanda negativt.
Forsiktighet maste iakttas nér du tar bort filterkorgen genom en nyligen utplacerad
stent for att bibehélla filterkorgens integritet och for att undvika att stéra stentens
geometri.
For att optimera systemets prestanda ar det absolut nddvéandigt att noggrann
uppmérksamhet dgnas &t att forbereda systemet med de forberedelsetekniker som
anges i bruksanvisningen.
Storleken pé filtrationselementet bor valjas for att matcha kérlets diameter pa den
avsedda platsen for utplaceringen. Lakaren bér ta hansyn till den latta 6kningen av
Kérldiametern som kan uppstd efter behandling av lesionen.
Forsiktighetsatgérder for att forhindra eller minska koagulering ska vidtas nér
interventionsprodukter anvands. Spola eller skolj alla produkter som kommer in i
kérlsystemet med hepariniserad normal koksaltlosning eller andra antikoagulantia
fore anvandning.
E NAVe™ méste med en eller
inforingsskida for att bibehdlla tillréickligt stod for BareWire™ filterbérarledaren under
hela proceduren.
Upprétthéllandet av blodflodet genom enheten bér observeras under hela proceduren
genom att anvanda kontrastinjektion.
Om alitfor mycket rester samlas i filtrationselementet s att distal perfusion av
kontrastmedel minskar avsevart eller inget kontrastmedel tranger forbi filtret, kan
E ield NAV emboli ha nét sin maximala kapacitet att behalla
emboli. Ta bort och byt ut Ei NAV® emb Annars kan det vara
svart att helt &terstélla all emboliska rester och risken for trombosbildning kan oka.
Vends atkomst bor vara tillganglig under karotisstentning for att hantera bradykardi
och/eller hypotoni, antingen genom farmaceutisk tgérd eller placering av en
temporér pacemaker, om det behdvs.
Bnmagnlng av BareWire flllerbararledare med Emboshield NAV® -filtrationselementet
genom ndgon annan inter g 4n E o
-aterhamtningskateter har inte testats.
Den minsta expanderade stentens inre diameter som kravs for att hdmta en stor
embolisk belastning ar 2, 5 mm.

Framétforing och av och I bor
endast utforas under fluoroskopisk observation.
Nér du i i att ar fri i karllumen och inte

ar riktad in i karlvaggen. Underlalenhet att gora det kan resultera i karltrauma. Anvand
den rontgentata markoren pa i for att bekrafta i
Undvik dverdriven rorelse av filterkorgen under byte av kateterenhet. Overdriven
rorelse av den utplacerade korgen kan orsaka karltrauma eller spasmer.

En eller flera av komponenterna i denna produkt kan innehdlla féljande amne

som ar definierat som CMR 1B, i en koncentration dver 0,1 viktprocent: Kobolt;
Chemical Abstract Service (CAS) nr. 7440-48-4; EG-nr 231-158-0.

Enligt aktuell vetenskaplig forskning medfor medicintekniska produkter som &r
tillverkade av legeringar av rostfritt stél som innehdller kobolt inte ndgon okad

risk for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

En komponenter i denna enhet |nneha||er foljande a&mnen som ar definierade som
CMR 1B i en ke over 0,1 viktp : 1-metyl-2-py NMP);
Chemical Abstract Service (CAS) Nr. 872-50-4; EC Nr. 212-828-1. | djurforsok har
kontinuerlig exponering for NMP uppvisat reproduktionstoxicitet.

Det finns ingen klinisk studie om denna enhet nér det géller reproduktionstoxicitet
hos gravida kvinnor eller hos mén som ténker skaffa barn. Effekter pa det vaxande
fostret har inte studerats. | det varsta scenariot, dvs. fyra Emboshield NAV®
emboliskyddsenheter som anvénds i en procedur och 8 timmars patientexponering,
ar méngden NMP som Kan elueras 9 ganger lagre an NMP Tillten daglig exponering
enligt ICH Q3C(R7) riktlinjer, eller 16 ganger lagre an den dagliga tolererbara
exponeringen. Det &r osannolikt att detta vérsta scenario intraffar, eftersom antalet
enheter och procedurtiden ar mycket ldgre &n det varsta scenariot. Det finns inga
kontraindikationer, men riskerna och effekterna av anvandningen av den hér enheten
pa manniskors reproduktionsftrmaga &r hittills okénda. Det rekommenderas att
patientens behov och den Kliniska fordelen av Ei
véags mot risken som anges ovan.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Allergisk reaktion eller mot latex, anestesi,
enhetsmaterial (nitinol, nickel, titan) och lak i mot antil

eller trombocythdmmande lakemedel
Komplikationer vid karldtkomst som kan krava transfusion eller reparation av
blodkarlet, inklusive:
o Reaktioner pé kateterstallet
o Blddning (blddning, ekkymos, sipprande, hematom, retroperitoneal blodning)
o Arteriovends fistel, ysm, aneurysm, di
perforation/ruptur och rivsar
o Emboli (luft, vavnad, plack, trombotiskt material eller enhet)
o Tromboflebit
Komplikationer relaterade till den aktuella artaren som kan krava ytterligare atgérder,
inklusive:
o Total ocklusion eller plotslig karlavstangning
Arteriovends fistel, ysm, aneurysm,
Emboli (luft, vévnad, plack, trombotiskt material eller enhet)
Artér-, stent- eller filtertrombos/ocklusionstrombos
Stenos eller restenos
o Karlspasm
Hjartarytmier (inklusive ledningsstorningar, arteriella och ventrikuldra arytmier)

perforation/ruptur

ocooo



«  Kardiella eller ischemiska tillstand (inklusive myokardischemi, hjértinfarkt och instabil
eller stabil angina pectoris)

«  Stroke/cerebrovaskular héndelse (CVA) och transient ischemisk attack (TIA)
*  Systemisk organsvikt:
o Hjart- och andningsstillesténd
o Hjartsvikt
o Hjért- och lungsvikt (inklusive lungddem)
o Njursvikt/njurinsufficiens
o Chock
« Blodning
- B j inklusive
annan koagulopati
«  Hypotoni/hypertoni
«  Perifer nervskada
«  Andra ischemiska tillstand/infarkt
«  Forlust av malextremitet/nekros (amputering av ta, fot och/eller ben)
« Infektion — lokal och systemisk (inklusive efter ingreppet)
« lllamé&ende och krakningar
*  Brostsmarta
< 0
«  Feber
*  Smarta, inklusive huvudvark
*  Hyperperfusionssyndrom

trombocytopeni (HIT) och

Gdem och vatsket

¢ Andra iska och i ikationer
o Anfall
«  Cerebral blodning
«  Dodsfall
11.0  RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

For kunder i Europeiska unionen ska anvandaren och/eller patienten rapportera alla allvarliga
tillbud som intraffar i samband med Emboshield NAV™ emboliskyddssystem till tillverkaren
och till den behdriga myndigheten i det europeiska medlemsland dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad. For kunder i andra geografiska omréden, rapportera alla allvarliga
tillbud till tillverkaren och de tillsynsmyndigheter som ansvarar for jurisdiktionen.

120  SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sikerhet och Kiinisk prestanda (SSCP) for denna produkt finns p&
https://ec.europa.eu/tool: . Sok efter pi med grundldggande UDI-DI

i tabell 1. Detta ar for SSCP efter av den

om medicintekniska produkter (EUDAMED).

13.0  PRODUKTENS FORVANTADE LIVSLANGD

Er ield NAVS™ embolisky r avseft aft anvandas under en enda intervention
procedur. Den forvantade livslangden fr Emboshield NAV® emboliskyddssystem varierar
vanligtvis mellan 10 minuter och tv timmar och beror pé lesionen och procedurens
komplexitet.

14.0  KASSERING AV PRODUKT

Efter anvéindning bor denna enhet, dess tillbehdr och forpackning Klassificeras pé lampligt
satt for kassering (t.ex. biologiska risker, vassa foremél, icke-farligt avfall, 0sv.), och kasseras
noggrant i enlighet med anldggningens procedurer och fillimpliga lagar och forordningar.

15.0 VAL OCH BEHANDLING AV PATIENT

Patienter som bedéms vara lampliga av en kval\flcerad lakare och &r inom en acceptabel
riskprofil for de i enligt i avsnitt 6.0 INDIKATIONER

och avsnitt 7.0 KONTRAINDIKATIONER.

16.0  PATIENTRADGIVNING OCH PATIENTINFORMATION

Léakare bor g& igenom varningar, ¢ dtgarder och for kvarvarande
risker och mojliga biverkningar eller 6verkanslighetsrisker som kan vara relevanta nér
de ger réd till patienter om anvéndningen av denna produkt. De bér dvervaga foljande:

«  Samtal om risk/fordel for den enskilda patienten

«  Samtal om forandring av nuvarande livsstil omedelbart efter ingreppet och pd

ldng sikt
«  Samtal om uppfdljning som kan behdvas
«  Samtal om riskerna for allergisk reaktion eller dverkénslighet mot produktens

komponenter
17.0  INFORMATION FOR LAKAREN
171 Material som krévs

NAVE™ kan endast med BareWire™
filterbararledaren. Anvéndning av enheten med nagon annan ledare &n BareWire
filterbérarledaren kommer att leda till forlust av filtrationselementet under
eller en att hamta filt

NAV®

Bekréfta ibiliteten for
enheterna fore faktisk anvandning.
« Minsta inre diameter for guidekateter/skida (1.D.) 0,070"/1,77 mm
« Roterande hemostasventil (RHV) 0,096" (2,44 mm) (illval)

*  XACT™ eller Acculink™ caroti:
«  Ballongdilatationskateter (tillval)
« 1000 u/500 cc hepariniserad normal koksaltldsning (steril)
« 10-20 cc luerlockspruta

Lés Avsnitt 2.0 LEVERANSFORM foren komplen lista dver enhetskomponenter och tillbehor
som levereras med E NAV®

17.2  Allmén forberedelse och anvéndning (aseptisk teknik)
17.21  Storleksinformation

Storleken pa filtrationselementet for placering i karotisartarer eller arteriell vaskulalur i nedre
extremiteten nedanfor femoralartarens huvudstam bestéms av karlets dlameter pa det

med de i

(tllval)

perifera

17.2.2 Filterladdning

* Flytta inte béararkatetern under laddning. Rérelse kan orsaka felinriktning
av systemkomponenter.

< Fyll det forsénkia brunnsomrédet med hepariniserad normal koksaltisning (figur 5)
tills filtrationselementet &r helt nedsénkt (figur 6).

*  Fyll den medféljande sprutan med hepariniserad normal koksaltlosning for
att spola bérarkatetern. Ta bort luft frén sprutan. Tryck in sprutspetsen i kérnan
av laddningstratten tills den har kontakt med laddningstrattens inre diameter
(figur 6). Spola tills hepariniserad normal koksaltlosning kan ses komma ut vid
RX-utgangsporten (figur 7).

«  Anvind sprutan med spolspetsen for att ta bort eventuella luftbubblor frin
viltrationselementet. Placera den vita spetsen forsiktigt inuti filtrationselementet
och spola (figur 8).

N

Figur 5

Figur 7 Figur 8
Ladda filtrationselementet i bérarkatetern enligt foljande:

«  Sefill att brickan star pa en plan yta. Hall brickan sékert med en hand och se till att
brunnen och filtrationselementet &r tydligt synliga (figur 9).

+ Lossa vridningsanordningen (figur 10). Se till att vridningsanordningen &r ordentligt
atdragen pa den beldggningsfria delen av BareWire filterbérarledare (figur 1).
Vridningsanordningen kan vid behov dras &t igen. Dra forsiktigt vridningsanordningen
pa ett kontrollerat sétt for att dra tillbaka BareWire filterbérarledaren och observera
att filtrationselementet dras tillbaka genom laddningstratten in i bérarkateterns
kapsel. Att dra i ledaren for snabbt eller med dverdriven kraft kan orsaka skada
pa RX-bararkateterns kapsel och/eller filtrationselementet. Enheten &r fulladdad
nér det distala markorbandet pa filtrationselementet &r vid eller innanfor anden av
bérarkateterns kapsel och ett definitivt stopp kanns (figur 11).

«  Fortsatt inte att dra tillbaka BareWire filts mot

« Inspektera bararkateterns kapsel innan den tas bort frén brickan for att sékerstélla att
filtrationselementet &r helt laddat (figur 11).

+ Tabort den laddade bararkatetern och Barerre filterbararledare frén brickan genom

att greppa det svarta och vri dningen till och forsiktigt
dra ut dem ur brickan (figur 12).
«  Forsok inte att ta bort vare sig ba eller filt

* Inspektera bararkatetern for att sékerstélla att filtrationselementet forblir korrekt laddat
i kapseln i slutet av bararkatetern och att BareWire filterbérarledare inte ar skadad.

« Torka av langden pa den exponerade filterbararledare frén RX-porten till
vridningsanordningen med en steril gasbinda indrankt med hepariniserad
normal koksaltlosning.

«  Bérarsystemet r nu klart att anvandas.

Figur 9

e~

e~

Figur 11

17.2.3 Anvénda kontrastmedia
Under av genom eller skidor krévs noggrann
hantering for att sékerstalla att luft inte dras in i tkomstenheten.

Det rekommenderas darfor att spolning med kontrastmedel (eller andra vétskor) utfors fore
eller efter inforandet av katetern, men inte nar katetern befinner sig i dtkomstanordningen.

| de fall d4 en kontrastmedelsinjektion méste utféras med Katetern pa plats, ar det viktigt att
sékerstalla att ingen luft finns i dtkomstenheten fére injektionen.

Om aspil ska utforas innan kontrastmedelsinjektion ska den utféras langsamt och

Figur 12

avsedda utplaceringsstallet. Kvantitativ kransarteriografi (QCA) eller i
(t.ex. optisk i [0CT], rt ultraljud [IVUS]) rekommenderas.
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stadigt med en hastighet av hogst 0,5 ml (0,5 cc) per sekund tills anvéndaren visuellt kan
bekréfta att ingen ytterligare luft kommer in i aspirationssprutan (figur 13).

Genom att folja alla instruktioner, I&ngsam kateterinféring och bra kontroll av hemostatisk
ventil hjélper till att minimera risken for luftembolisering.

ot

L

17.2.4 Forberedelser for utplacering
VARNINGAR:

Anvind endast de BareWire filterbararledare som anges i tabell 2. Anvéndning av
enheten med nagon annan guideledare kommer att leda till forlust av filtrationselement

v

Figur 13

under eller en att hamta filt
Nar du Over-the-Wire inter dver 80 cm maximal langd,
ska filt ENDAST pé BareWire 315 cm ledare.

Alla BareWire filterbararledare som anges i tabell 2 ar INTE kompatibla med Abbott
Medical DOC™-ledarfdrlangningen.

NAV® ska INTE med en atk som
anvénder en integrerad ventil av hmschyrlyp

NAV® med en ventil med en
minsta innerdiameter pa 0,096" (2,44 mm)

NAV® i bor anval med en eller hylsa med

en inre diameter lika med eller stérre an 0,070" (1,77 mm).

En produkt eller atkomstanordning som ar bijd eller skadad pa nagot sétt ska inte
anvéndas. Beddm all utrustning fore anvéndning.

Ingen i ield NAV® mot

motstand. Orsaken fill allt motstand ska faststéllas med fluoroskopi och korrigerande
atgarder ska vidtas.

Upprétthall en tét fo mellan och under infd av
Kateter. Inforing av kateter bor utforas langsamt for att minimera risken for att

luft kommer in. Om detta inte upprétthalls kan luft dras in i atkomstanordningen genom
hemostasventilen.

Utfor all med

Dra inte at eller dra tillbaka RX-bé under

Dra inte tillbaka BareWire filterbararledare under frammatning.

At dra at BareWire filterbararledaren mot motstand kan orsaka skador pa BareWire
filterbé och/eller ing av spetsen pa BareWire filterbérarledaren.

*  Bekréfta kompatibiliteten for Emboshield NAV® emboliskyddssystem med de andra
ingripande enheterna som ér avsedda att anvandas vid proceduren.

«  BareWire filterbérarledaren ska héllas fuktad under hela proceduren.

e Enrad BareWire filtt finns i (tabell 2).

« Filtrationselementet kan endast placeras proximalt till den rontgentata distala delen av
BareWire filterbérarledaren.

Enhetsintroduktion

« Anvéand inforingsverktyget som medfdljer for att fora den laddade bérarkatetern och
filt genom den iska ventilen pd gui n eller skidan.
Indikatorband &r placerade 90 cm och 100 cm frén spetsen for att hjdlpa
lakaren att forutse nér kateterspetsen kommer ut ur den distala anden av
quidekatetern/inforingsskidan.

= For fram enheten genom guidekatetern/inforingsskidan till en plats proximalt om
lesionen. For fram filterbdrarledaren over lesionen.

aven iv BareWire filt

« Ladda enheten med den forpackade BareWire filterbérarledare som tidigare beskrivits.

* For aﬂ anvanda en alternativ BareWire filterbérarledare, ta forsiktigt bort
vr ingen och filt och kassera filterbérarledaren som
anvandes for att ladda enheten (figur 14).

«  Tabort den nya BareWire filterbérarledaren frén dess ring och torka av med en steril
gasbinda indrankt med hepariniserad normal koksaltlosning.

* Anvénd ett inforingsverktyg for att fora ledaren genom den hemostatiska ventilen
pa guidekatetern eller inforingshdljet mot utplaceringsplatsen. (BareWire
filterbérarledaren ska hallas fuktad under hela proceduren).

«  For fram BareWire filterbérarledaren Gver lesionen.

«  For forsiktigt fram bérarkatetern dver BareWire filterbérarledaren (figur 15). BareWire
filterbararledaren kommer att limna bérarkatetern vid kateterns utgangsport.

«  Halli BareWire flllerbararledaren nch for fram bararkateter genom den hemostatiska
ventilen mot téllet. ar 90 cm och 100 cm frdn
kateterspetsen for att hjélpa ldkaren att forutse nar kateterspetsen kommer ut ur den
distala &nden av guidekatetern. Dra inte &t eller dra tillbaka RX-bérarkateter under
frammatning. For fram bararkatetern till en plats proximalt till lesionen; fortsétt sedan
med instruktionerna for enhetsplacering nedan.

N S

Figur 14

Placering av enheten

« Placera den 3 cm rontgentéta delen av filterbararledaren i en lamplig sektion av karlet
distalt om den avsedda platsen for filtrationselementets utplacering.

Figur 15

27



(Filtrationselementet kan endast placeras proximalt till den réntgentéata

distala delen).

For forsiktigt fram bérarkatetern Gver BareWire filterbararledaren till den avsedda platsen
for fitterplacering. Dra inte &t eller dra tillbaka RX-bararkateter under frammatning.

Nér bérarkatetern &r distalt frén lesionen, faststéll 6nskad stentplacering och notera
var den distala kanten av stenten kommer att placeras. Anvénd markorbanden pd
filtrationselementet och bararkatetern som guider, placera bararkatetern i enlighet
med detta.

Se till att det finns tillrackligt med avsténd mellan den proximala spetsen pa
filtrationselementet och den mest distala spetsen p& négon interventionsanordning
for att inforas over filterbérarledaren for att undvika kontakt under proceduren.

Se till att det finns tillrackligt med avstand mellan den proximala anden p& den
0,014" (0 36 mm) rontgentata distala spetsen pa filterbararledaren och den distala
spetsen pa flllratlonselememel for at undvika ondig kontakt under proceduren.

ns distala spetsar kan varmra i
storlek och rintgentathet. Spetsen pa en eller ett

eller en aterektomienhet bor inte komma i kontakt med filtrationselementet
(figur 16).

Nér bararkatetern val &r placerad kan filtrationselementet placeras ut.

Figur 16

17.2.5 Utplacering av enhet

Ta bort den roda Iasklamman frdn det svarta handtaget pé& bérarskatetern.

Hll det svarta handtaget stadigt och dra tillbaka det vita draghandtaget (figur 2) for
att installera filtrationselementet. Utplacering sker nér det distala markorbandet p&
Katetern rér sig proximalt i forhllande till filtrationselementets markérband.
VARNING: Forsdk inte att flytta filtrationselementet efter placeringen och innan
hémtning paborjas.

VARNING: En kontrastmediainjektion med hégt tryck kan orsaka att
filtrationselementet ror sig i karlet.

Ta bort bararkatetern samtid\gt som du bibehller BareWire filterbararledarens
position. Silverindikatorband pé bararkateterns skaft hjlper till att indikera positionen
for BareW\re filterbararledarens utgangspon Ett enkelt silverband ar placerat 15cm
frén ten och dubbla ar pl de 5 cm frén orten.
Oppna den hemostatiska ventilen efter att de dubbla indikatorbanden pd hyposlangen
skaft blivit synliga.

Kassera bérarkatetern efter utdragning. Utfor de nodvéandiga ingreppen over
BareWire filterbérarledare.

Upprétthdl tillrickligt avstand mellan den p spetsen pa il

och den mest distala spetsen p& négon interventionsanordning.

Overvaka om alltfiér mycket rester samlas i filtrationselementet s att distal
profusion av fargamne minskar avsevart eller inget fargamne tréanger forbi filtret, kan
Emboshield NAVE-enhet ha nétt sin maximala kapacitet att behalla emboli. Ta bort
och byt ut Emboshield NAVE-enheten, annars kan det vara svart att helt aterstalla alla
emboliska rester och risken for trombosbildning kan oka.

0bs! Filtrationselement kanske inte &r inom synfaltet.

17.2.6  Hamtning av enhet

18.0

0m en exceptionellt stor embolisk helaslnmg lorhmdrar fullstandigt

il av filtrati ini @ spets,

méste foljande hamtningsmetod anvandas:

Hall dterhémtningskateterns position stadigt genom att greppa skaftet néra den
hemostatiska ventilen.

Dra i den tdragna vrldmngsannrdmngen for att dra tillbaka BareWire filterbararledare
och filtratic ns spets.

Fortsétt inte att dra tlllbaka BareWire filterbérarledare mot betydande motsténd.
VARNING: Om filtrationselementet inte kan dras in helt enligt heskrlvnmgen
ovan, méste BareWire filterbé tas bort med aterha

Underlatenhel att gora det kan resultera i omplacering av filtrationselementet frén
spets. Filtratic proximala dppningar har varit helt
inneslutna i kateterspetsen nar den rontgentata ramen har dragits in i den rontgentéta
kateterspetsen (figur 17.2).

Dra tillbaka & n, filt och BareWire filterbérarledare

dter

17.0  INFORMATIE VOOR DE ARTS

som en enhet tills spetsen pé dterhamtningskatetern &r intill spetsen p&
eller skida.

Dra spetsen pa aterhd in i och genom

Om belydande motstdnd kanns dra in guidekatetern eller skidan och

il 1ent och BareWire filterbérarledare till
Ta bort dterhdmtningskateter frén patienten. Om en hemostatisk ventil anvands,
se till att ventilen &r helt 6ppen under borttagning av RX-sektionen och spetsen pa
aterhdmtningskatetern och den hémtade filtrationselementet.
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Figur 17.1 Figur 17.2 Figur 17.3
PRODUKTINFORMATION

Abbott har vidtagit rimliga forsiktighetsatgérder vid ti\lverkning av denna enhet. Abbon
utesluter alla garantier, vare sig uttryckta eller underforstédda, enligt lag eller p& annat sétt,
inklusive, men inte begransat till, underforstadda garantler om séljbarhet eller lamplighet,
eftersom hantering och forvaring av denna enhet, sévél som faktorer som ror patienten,
diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som Abbott inte har kontroll Gver,

direkt paverkar denna enhet och de resultat som erhdlls fron anvéndning av enheten.
Abbott ansvarar inte for oforutsedd forlust eller foljdforlust, skada eller kostnader som direkt
eller indirekt uppstar p& grund av anvéndning av denna enhet. Abbott varken patar sig eller

VARNING: Forsdk inte anvénda bérarkateter for att hamta filt
Ta bort &terhamtningskateter frén pasen. Ta bort katetern frin brickan.

Spola kateterlumen genom att injicera hepariniserad normal koksaltiosning genom
kateterns distala spets med hjélp av spolspetsen som finns i brickan och en
standardspruta. Kontrollera att koksaltlosning kommer ut vid RX-porten.

Under fluoroskopi, fér aterh@mtningskatetern éver BareWire filterbararledare.
Indikatorband &r placerade 90 cm och 100 cm frén spetsen for att hjdlpa

lakaren att forutse nér kateterspetsen kommer ut ur den distala anden av
guidekatetern/inforingsskidan.

G genom stenten/behandlade \eswonen tills den rnntgemata kateterspetsen
kommer i knntakt med den p anden av filt Dra inte &t
ater under

Ta tag i BareWire filterbérarledare med hjalp av vridningsanordning som

finns i brickan, och dra tillbaka BareWire filterbararledare tills den proximala
rontgentata delen av ledaren moter den distala @nden av filtrationselementet.

Standardmetoden for hamtning ar féljande:
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Hall terhamtningskateterns position stadigt genom att greppa skaftet nara den
hemostatiska ventilen.

Dra i den atdragna vridningsanordningen for att dra tillbaka BareWire filterbérarledare
tills filtrationselementet &r helt inneslutet i den rontgentata expanderbara spetsen.

Fi ig & av filt entet har uppnétts nar det distala
filtrationselementets markorband har dragits tillbaka till inom 2 mm frdn den distala
énden av den rontgentata kateterspetsen (figur 17.3).

Fortsatt inte att dra tillbaka BareWire filterbérarledare mot betydande motstand.
Dra tillbaka terhamtningskatetern Gver BareWire filterbararledare (eller ta bort
aterhamtningskatetern och BareWire filterbararledare som en enhet) tills spetsen pd
Aterhdmtningskatetern 4r intill spetsen pa guidekatetern eller skida. Se figur 17.1,
figur 17.2 och figur 17.3 for exempel pa filtrationselementet innan det dras in i
Sterhdmtningskatetern, delvis indraget i dterhamtningskatetern och helt indragen

i dterhdmtningskatetern.

Om betydande motstdnd kanns, dra in guidekatetern eller skidan och
Sterhdmtningskatetern tillsammans.

Ta bort &terhamtningskateter frén patienten.

0m en hemostatisk ventil anvands, se till att ventilen &r helt dppen under borttagning
av RX-sektionen pa aterhdmtningskatetern.
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igar ndgon annan person att pata sig for dess rakning nigot annat eller ytterligare

ansvar eller skadesténdsskyldighet i samband med denna enhet.
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18.0 OPENBAARMAKING VAN PRODUCTINFORMATIE
Deze heeft g op het E NAVE™-gmboli
beschermingssy en de bijl BareWire ™ -filterplaatsingsdraad.
Tabel 1: Basic UDI-DI
P Basic UDI-DI
Emboshield NAV®-embolie- 8717648EPS0001YC
beschermingssysteem
BareWire-filterplaatsingsdraden 8717648EPS0002YE

Deze gebruiksaanwijzing (IFU), die voldoet aan de Europese Verordening (EU) 2017/745,
is te vinden op de website van Abbott eLabeling: vascular.elFU.abbott.

1.0 BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het Emboshield NAV®™-embolie-beschermingssysteem is een tijdelijk percutaan
transluminaal filtratiesysteem dat is ontworpen om te worden gebruikt als voerdraad en
om embolisch materiaal op te vangen dat vrijkomt tijdens een interventieprocedure in de
halsslagader of de arteriéle vasculatuur van de onderste extremiteit. Het systeem
bestaat uit de volgende onderdelen:

11 BareWire ™-filterplaatsingsdraad

De BareWire-filter i 1) is een 0,014" (0,36 mm)
polytetrafluorethyleen (PTFE) gecoate roestvrijstalen draad met een platina/nikkel radiopaak
distaal tipgedeelte van 3 cm. De filterplaatsingsdraden in de BareWire-reeks hebben
zebrastrepen op het proximale uiteinde voor gemakkelijke identificatie.

0,014" (0,36 mm) Met PTFE
gecoate kerndraad

PTFE-coatingvrije sectie 0,014" (0,36 mm) radiopake

‘ distali\ tip
0,019" (0,48 mm) Trede fungeert als distale stop voor het filterelement

Afbeelding 1

Het E NAVe-embol wordt voorg geleverd met
de BareWire™ Workhorse- ﬂlterplaamngsdraad (190 cm). Er is ook een alternatieve serie
BareWire-filte voor gebruik met het Emboshield NAV®-
embolie-| beschermmgssysteem (Tabel 2). Alleen de BareWire-filterplaatsingsdraden

in Tabel 2 zijn bedoeld voor gebruik met het Emboshield NAV®-systeem.

Tabel 2: BareWire-filterplaatsingsdraden

Zebrastrepen

Beschrijving Lengte Productcode
BareWire distale toegang 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire-ondersteuning 190 cm 22446-19

1.2 Plaatsingskatheter
De RX-plaatsingskatheter (Afbeelding 2) heeft een bruikbare lengte van 135 cm. Het
kruisingsprofiel is 0,036" (0,91 mm) of 0,041" (1,04 mm), afhankelijk van de grootte van
het filterelement. Een trekhandvat wordt gebruikt om het geladen filterelement uit de pod
te halen. Langs de schacht van de katheter zitten twee paar zilveren indicatorbanden. Een
proximaal paar indicatorbanden geeft de positie van de kathetertip aan tijdens het opvoeren
door de geleidekatheter/inbrenghuls, en een distaal paar indicatorbanden geeft de nabijheid
van de RX-uitgangspoort aan tijdens het terugtrekken van de katheter. Proximaal van de
pod zit een radiopake markeringsband. Op de schacht van de plaatsingskatheter is een
glazuurlaag aangebracht.
135 cm
Distale

Proximale Vevgvendelmgfc\lp

32¢cm Trekhandvat

j___=fH|1—ﬁ Y

Uitgangspoort BareWire-filterplaatsingsdraad

Rad\opake markeringsband
Afbeelding 2

13 Filterelement

Het filterelement (Afbeelding 3 en Tabel 3) bestaat uit een nylon membraan met een
hydrofiele coating en een intern nitinolframe. Er zijn twee proximale toegangspoorten

en meerdere distale perfusieporién. Er zijn proxi en distale markeri

Het filterelement is verkrijgbaar in twee maten voor verschillende vaatdiameters: Klein,
voor gebruik in vaten met een diameter van 2,5 mm - 4,8 mm, en groot, voor gebruik
in vaten met een diameter van 4,0 mm - 7,0 mm. Om te helpen bij de visualisatie is het
frame van het filterelement ook radiopaak.




Radiopake markeringsbanden

patiénten met onbehandelde bloedingsstoornissen;

de laesie kan niet worden doorkruist met BareWire ™ -filterplaatsingsdraad;

diffuus zieke vaten waarbij er geen ziektevrij gedeelte is waarin het filterelement kan
worden ontplooid;

onvoldoende recht vaatgedeelte distaal van de laesie om ontplooiing van het
filterelement mogelijk te maken.

‘ 8.0 WAARSCHUWINGEN
< * Raadpleeg de i bij alle inter die worden gebruikt met
> Afm € Afm B < het Ei NAVE™-embolie- voor hun beoogde gebruik,
Radiopaak frame m > contra-indicaties en mogelijke cnmpllcalles
<« > *  HetE ield NAVE-emboli wordt steriel geleverd. Niet
Afm A gebruiken als de verpakking geopend of igd is. de cc
N van het systeem voor gebruik zorgvuldig om te controleren of ze niet beschadigd zijn
Afbeelding 3 en of de maat, vorm en staat geschikt ijn voor de procedure waarvoor ze gebruikt
Tabel 3: Filterelement gaan worden. Een instrument of i dat geknikt of is,
. - . - mag niet worden gebruikt.
Filter- Afm (R) | Afm (B) | Afm (C) | Vaatdiameter | Diameter vrij «  Het Emboshield NAVE-instrument kan alleen worden gebruikt met de BareWire™-
element cm cm cm mm filterelement (FE) filterplaatsingsdraad. Gebruik van het apparaat met een andere voerdraad dan
mm de BareWire-filterplaatsingsdraad leidt tot verlies van het filterelement tijdens de
N pi of het om het filt terug te halen.
Kiein 19 02 0.15 25-48 50 « Dit instrument is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik.
_ Niet npnleuw gehrulken verwerken of steriliseren. Hergebruik, herverwerking
Groot 23 02 815 40-7.0 2 of kan de integriteit van het instrument en/of het

14 RX-verwijderingskatheter

De RX-verwijderingskatheter (Afbeelding 4) heeft een brmkbare lengte van 139 cm en
een distale radiopake ietip. De maximale bui van de distale tip is

0,067" (1,70 mm). Aan het proximale uiteinde bevindt zich een handvat. Langs de schacht van
de katheter zitten twee paar zilveren indicatorbanden. Een proximaal paar geeft de positie van
de kathetertip aan tijdens het opvoeren door de geleidekatheter/inbrenghuls, en een distaal paar

van de katheter.

geeft de nabijheid van de RX-ui t aan tijdens het

139 cm

Handvat
Proximale indicatorbanden 1

[ —)

29cm Distale indicatorbanden

R )
T—f (— ¢

t— Uitgangspoort BareWire-filterplaatsingsdraad
Radiopake expansietip

Afbeelding 4

2.0 WIJZE VAN LEVERING
Steriel: Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen.

Inhoud: Elk Emboshield NAVe™-embolie-beschermingssysteem bevat twee zakjes met de

volgende inhoud:

Inhoud van de primaire verpakking van
het filtersysteem (zakje)

RX-plaatsingskatheter
Filterelement (FE)

Laadtrechter*

Spuit

BareWire ™ -filterplaatsingsdraad
Inbrenghulpmiddel
Torsiehulpmiddel

Inhoud van de primaire verpakking van de
RX-verwijderingskatheter (zakje)

RX-verwijderingskatheter
Torsiehulpmiddel
Spuittip

* Geleverd als van filt
3.0 BEOOGD DOEL

Het Emboshield NAV®™-emboli is bedoeld om
op te vangen en te verwijderen tijdens interventieprocedures.

4.0 BEOOGDE GEBRUIKER EN GEBRUIKERSTRAINING

pakking met tray

De beoogde gebruikers van de instrumenten in kwestie zun artsen en medewerkers van een

materiaal

katheterisatielab die naar behoren zijn opgeleid in inter van
en/of slagaders in de onderste extremiteiten en die naar behoren zijn opgeleid in de

principes, klinische toepassingen, complicaties, bijwerkingen en gevaren die vaak gepaard
gaan met percutane transluminale angioplastiek (PTA), alheremnmle en stentingprocedures

in s en/of in de onderste
5.0 BEOOGD KLINISCH VOORDEEL
Hieronder volgen de beoogde Klinische voordelen van het Emboshield NAVS™ -embolie-
beschermingssysteem:

* lage percentages beroertes voor carotisindicatie, en

« lage percentages distale embolisatie voor indicatie onderste extremiteit
6.0 INDICATIES
Het systeem is ontworpen om distale embolisatie te verminderen met behoud van de
bloedstroom tijdens interventieprocedures.
Het systeem is geindiceerd voor gebruik tijdens perculane transluminale angioplastiek en
stentingprocedures voor patiénten met

Het systeem is geindiceerd voor gebruik tijdens perculane transluminale angioplastiek en
stentingprocedures voor patiénten met
onderste extremiteiten.

7.0 CONTRA-INDICATIES

HetE jield NAVS™-emboli i is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:
« patiénten met een cuntm indicatie voor behandelmg mel
ytenaggreg: en/of
* patiénten mel een bekende allergie of id voor instr
(nikkel-ti ing) of iddel die niet adequaat kunnen worden

voorbehandeld;
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tische in S.

tische in ind

plaatsingssysteem in gevaar brengen en/of leiden tot falen van het instrument, wat
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de pallem Hergebruik, hewerwerklng
of hersterilisatie kan ook een risico op van het i

en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, met mbegnp van,
maar niet beperkt tot, de overdracht van een of meer infectieziekten van de ene
patiént naar de andere. Contaminatie van het instrument en/of het

o patiénten met ernstige vasculaire tortuositeit;

o patiénten met in-stent restenose;

o de veiligheid en id van gelijktijdige van laesies bij

patiénten met bilaterale Z|ekle van de ha\ss\agader zijn niet vastgesteld.

De veiligheid en dc van het E NAVE-emboli
beschermil bij zwangere patiénten en patiénten jonger
dan 18 jaar.
Voorzichtigheid is geboden bij het predilateren van de laesie zonder
emboliebescherming, omdat dit het risico op een ongunstig resultaat kan verhogen.
De BareWire-filterplaatsingsdraad moet tijdens de hele procedure vochtig worden
gehouden.
Het filt kan alleen
filterplaatsingsdraad worden geplaatst.
0m de kans op het vrijkomen van een embolie Iudens het doorkruisen van de laesie
te inen, moet het i voorzichtig worden en mag het bij
weerstand met worden opgevoerd.
Als het filterelement in het gestente vaatsegment beweegt voordat het teruggehaald
wordt, MAG HET NIET TERUGGEHAALD WORDEN. Gebruik de verwijderingskatheter
om het filterelement voorzichtig distaal te manoeuvreren totdat het zich in een niet-
gestent deel van het bloedvat bevindt. Het terughalen kan dan worden voortgezet.
Zorg voor een goede van de tijdens de gehele
procedure. Zorg dat er voldoende afstand is tussen het proximale uiteinde van het
fllterelement en het meest distale uiteinde van een interventiehulpmiddel dat over de
filt wordt i om ver geling te De tip van
een of een y of een instrument
mag niet in contact komen met het filterelement. Als er niet voldoende afstand
wordt aangehouden, kan dit leiden tot onbedoelde beweging van het filterelement
en verstrengeling van de punt van het het filte en/of
g van het filte stent als er sprake is van een prolaps van de

zijn niet

van het distale deel van de

ver 0t

kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Droog houden. Uit de buurt van zonlicht houden. Gebruik het product niet meer na de
'uiterste gebruiksdatum' die op het etiket vermeld staat.

Het instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in de specifieke
kenmerken van het instrument en bekend zijn met de gebruiksaanwijzing. Artsen
moeten op de hoogte zijn van de huidige medlsche hlemtuur en goed opgeleid zijn in
de principes, klinische tc cC i en gevaren die vaak
gepaard gaan met interventi inde of in de onderste extremiteit.
Overrekking van de slagader kan leiden tot scheuren en levensbedreigende bloedingen.
Tijdens de procedure moet een geschikte behandeling met
trombocytenaggregatieremmers, anticoagulantia en, indien nodig, vasodilatatoren
worden toegepast. Er wordt een behandeling met anticoagulantia aanbevolen die
voldoende is om een geactiveerde stollingstijd van minstens 250 seconden te
handhaven tijdens de duur van de procedure.

Voor het inbrengen van de RX: RX-verwij enalle
interventiehulpmiddelen die tijdens de procedure gebruikt zullen worden, is adequate
ondersteuning van de geleidekatheter of huls vereist.

Zorg voor een goede tussen het i en de hemc tijdens
het inbrengen van de katheter. Indien dit niet in acht wordt genomen, kan er lucht in
het toegangshulpmiddel worden gezogen via de hemostaseklep. Het inbrengen van
het instrument moet langzaam gebeuren om het risico op meevoeren van lucht te
minimaliseren. Het wordt daarom aanbevolen om het spoelen van contrastmiddelen
(of andere vloeistoffen) uit te voeren voor of na het inbrengen van de katheter, maar
niet terwijl de katheter zich in het toegangsapparaat bevindt.

Voer geen componenten van het Ei NAVS-emboli

op bij aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de weerstand moet via fluoroscopie
worden vastgesteld en er moeten corrigerende maatregelen worden getroffen.

Als de BareWire-filterplaatsingsdraad tegen weerstand in wordt gedraaid,

kan de BareWire-filter igd raken en/of kan de
BareWire-filterplaatsingsdraadpunt losraken.
Voer alle verwi uit om
te voorkomen.

De plaatsingskatheter mag niet snel worden teruggetrokken als er weerstand

wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de katheter. Het snel terugtrekken van

de plaatsingskatheter bij weerstand kan leiden tot voortijdige ontplooiing van het
filterelement.

In geval van complicaties kan chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

Een contrastinjectie onder hoge druk kan beweging van het filterelement in het
bloedvat veroorzaken.

Probeer het filterelement niet te verplaatsen na ontplooiing en voordat met terughalen
wordt begonnen.

of frauma van de slagader

DeR i en RX-ver mogen niet worden gedraaid.
Zurg voor vo\dnende afstand tussen het Emboshield NAV®-filterelement en andere
inter Carotis en om

verstrengeling te vourkomen

Gebruik van het of het emboli bij de volgende

reeds bestaande aandoeningen kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént:

hemoglobine (Hgb) < 8 gm/dl (tenzij gedialyseerd), trombocytentelling

< 50.000, INR > 1,5 (onomkeerbaar) of heparinegeinduceerde

trombocytopenie;

bewijs van een beroerte in de afgelopen 30 dagen;

o iedenis van ipsi beroerte met wit

symptomen binnen 1 jaar;

patiénten met totale occlusie van het doelvat;

patiénten met een aantoonbare intraluminale trombus die vermoedelijk het

risico op p\aquefragmenlalle en dlstale embollsaﬂe verhoogt;

o elke die een goede beoordeling verhindert of

een percutane arteriéle toegang onveilig maakt (bijv. morbide obesitas,

aanhoudende systolische bloeddruk > 180 mmHg);

bekende cardiale oorzaken van embolie;

patiénten met sterk verkalkte laesies die resistent zijn tegen PTA;

o i Ziekte van (bijv. de aortaboog of
ostiale a. carotis communis) waardoor veilige plaatsing van de geleidekatheter
of huls niet mogelijk is;

o

o

neurologische

oo

oo

9.0

of de huls.

Bij patiénten die voor of onmiddellijk na het plaatsen van een stent
maagzuurremmers en/of H2-antagonisten nodig hebben, kan de orale absorptie van
trombocytenaggregatieremmers (bijv. aspirine) negatief beinvioed worden.

De minimale bil I van de of de huls staat op het etiket van
de verpakking. Gebruik geen Kleinere of huls dan .

Voor een goede plaatsing van de filtermand moet het bloedvat distaal van de laesie
geen overmatige tortuositeit hebben en voldoende lang zijn (ongeveer 4 cm distaal
van de laesie en proximaal van het petroide deel van het bloedvat).

Personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor een van de onderstaande

van het Ei NAVE-embol kunnen een
allergische reactie krijgen op dit instrument. Voorafgaand aan gebruik bij de patiént
moet de patiént worden gei over de falen in het i en dient
een grondige voorgeschledems van allergieén te wnrden dnurgennmen Dit instrument
bevat een nikkel plati plati ing,
polyimide, orethyleen, hyl lyamide, goud,

polyurethaan, polyvinylpyrrolidon (PVP)- coalmg, roestvrij staal, wolfraam, gefluoreerd

ethyleenpropyleen, polypropyleen, pol silicone en perfluorpi 3
VOORZORGSMAATREGELEN

Het instrument mag alleen worden gespoeld met de meegeleverde spuit van 5 ml

en de spoeltip.

Gebruik met vaste (p: hemc wordt niet 3

Voor een optimale werking van het instrument moet de uitgangsinkeping van de

voerdraad binnen de geleidekatheter of huls blijven.

Het plaatsingssysteem is niet ontworpen voor gebrulk met een automatische

injectiespuit. Het gebruik van een kan de pi

instrument negatief beinvioeden.

Bij het verwijderen van de filtermand door een nieuw ontplooide stent moet

voorzichtig te werk worden gegaan om de integriteit van de filtermand te behouden

en verstoring van de stentgeometrie te voorkomen.

0m de prestaties van het systeem te optimaliseren, is het noodzakelijk dat er

zorgvuldig aandacht wordt besteed aan de vnorbereldmg van het systeem mel behulp

van de die in de worden

De grootte van het filterelement moet worden aangepast aan de diameter van het

vat op de beoogde ontplooiingslocatie. De arts moet rekening houden met de lichte

toename van de vaatdiameter die kan optreden na behandeling van de laesie.

Bij gebruik van inter moeten voor worden

genomen om stolling te voorkomen of te verminderen. Spoel alle hulpmiddelen die

het vaatstelsel ingaan voor gebruik met steriele isotone heparine of een alternatief

antistollingsmiddel.

Het Er NAVE™ -emboli moet worden gebruikt

met een geleidekatheter of inbrenghuls om tijdens de hele procedure voldoende

ondersteuning te bieden aan de BareWire ™ -filterplaatsingsdraad.

De bloedstroom door het instrument moet tijdens de hele procedure worden

geobserveerd door middel van het gebruik van contrastinjectie.

Als er te veel vuil in het filterelement wordt verzameld, zodanig dat de distale perfusie

van contrastmiddel aanzienlijk wordt vermlnderd of dat er geen cunlrastmlddel door

van het

het filter perfundeert, heeft het E NAVS-emboli
mogelijk de maximale capamte\l voor het insluiten van embolie bereikt. Verwijder
en vervang het E NAVE-emboli . Anders kan het

moeilijk zijn om alle embolische resten volledig te verwijderen en kan de kans op
trombusvorming toenemen.

Voor het plaatsen van een carmlsslent moet veneuze toegang mogelijk zijn om

bradycardie en/of hypi te , 20 nodig door een farmaceutische
ingreep of door het plaatsen van een 1ijdeluke pacemaker.

Verwijdering van de BareWire- f||1 met het E ield NAVE-
il via andere inter pmiddelen dan de E ield NAV®

RX-verwijderingskatheter is niet getest.

De minimale geéxpandeerde interne diameter van de stent die nodig is voor het
verwijderen van een grote embolische lading is 2,5 mm.

Het opvoeren en van het Carotis en het embolie-
beschermingssysteem mag alleen worden uitgevoerd onder fluoroscopische
observatie.
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= Controleer bij het inbrengen van het plaatsingssysteem of de draadpunt vrij in het
vaatlumen ligt en niet in de vaatwand is gericht. Als u dit niet doet, kan dit leiden lut

13.0  VERWACHTE LEVENSDUUR VAN HET INSTRUMENT
Het Ei NAVE™-gmbolie- mil is bedoeld voor gebruik tijdens een
enkele interventi . De verwachte levensduur van het Emboshield NAV®-embolie-

trauma van het bloedvat. Gebruik de radiopake markering op het inter
om de positie te bevestigen.

«  Vermijd overmatige beweging van de filtermand tijdens het verwisselen van katheters.
Overmatige beweging van de ontplooide mand kan trauma van de bloedvaten of
spasmen veroorzaken.

= Een of meer componenten van dit instrument kunnen de volgende stof, die is
gedefinieerd als een CMR-stof in categorie 1B, in een concentratie van meer
dan 0,1 gewichtsprocent bevatten: kobalt; Chemical Abstract Service (CAS)-
nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.

Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt de claim dat medische hulpmiddelen die
vervaardigd zijn van roestvrijstalen legeringen met kobalt niet leiden tot een verhoogd
risico op kanker of nadelige effecten op de voortplanting.

« Een onderdeel van dit instrument kan de volgende stof, die is gedefinieerd als een
CMR-stof in categorie 1B in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent
bevatten: 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP); Chemical Abstract Service (CAS)

Nr. 872-50-4; EC Nr. 212-828-1. Bij dierproeven is voortplantingstoxiciteit

aangetoond bij voortdurende blootstelling aan NMP.

Er is geen klinisch onderzoek naar dit instrument gedaan in verband met

voortplantingstoxiciteit bij zwangere vrouwen of mannen die van plan zijn een

kind te verwekken. De gevolgen voor de zich ontwikkelende foetus zijn niet

onderzocht. In het slechtst denkbare scenario, d.w.z. vier Emboshield NAV®-embolie-
gebruikt in een p en 8 uur van

de patiént, is de hoeveelheid NMP die kan elueren 9 keer lager dan de toegestane

dagelijkse bluutstelllng aan NMP vulgens de ICH Q3C(R7)-richtlijnen, of 16 keer lager

beschermingssysteem varieert meestal van 10 minuten tot twee uur en is afhankelijk van de
laesie en de complexiteit van de procedure.

14.0  AFVOER VAN HET INSTRUMENT

Na gebruik moeten dit instrument, de accessoires en de verpakking op de juiste manier
worden geclassificeerd voor afvoer (bijv. biologisch gevaarlijk, scherp, ongevaarlijk afval,
enz.) en zorgvuldig worden afgevoerd volgens de procedures van de faciliteit en de
toepasselijke wet- en regelgeving.

15.0  SELECTIE EN BEHANDELING VAN PATIENTEN

Patiénten die door een gekwalificeerd arts geschikt worden geacht en binnen een
aanvaardbaar risicoprofiel vallen voor de geindiceerde procedures zoals beschreven
in paragraaf 6.0 INDICATIES en paragraaf 7.0 CONTRA-INDICATIES.

16.0  BEGELEIDING VAN DE PATIENT EN PATIENTENINFORMATIE
Artsen dlenen bij de advisering van patiénten over het gebruik van dit product
waar voor. en compllcalles te beoordelen op restrisico's,
mogelijke bij i of idsrisico's die relevant kunnen zijn,
en dienen het volgende in overweging nemen:
+ bespreking van de mogelijke voor- en nadelen voor deze specifieke patiént;
« bespreking van veranderingen in de huidige levensstijl onmiddellijk na de procedure
en op de lange termijn;
* bespreking van de benodigde nacontrole;

Plaats het filterelement als volgt in de plaatsingskatheter:

= Zorg ervoor dat de tray op een viakke ondergrond staat. Houd de tray stevig met
één hand vast en zorg ervoor dat de well en het filterelement duidelijk zichtbaar zijn
(Afbeelding 9).

*  Maak het torsiehulpmiddel Ios (Albeeldmg 10). Zorg ervoor dat hel torsiehulpmiddel
stevig vastzit op het coatil deel van de BareWi
(Afbeelding 1). Het torsiehulpmiddel kan indien nodig opnieuw worden vastgedraaid.
Trek voorzichtig op een gecontroleerde manier aan het torsiehulpmiddel om de
BareWire-i I\\terplaatsmgsdmad terug te trekken en kijk hoe het filterelement door de

in de d wordt teruggetrokken. Als u te snel of

met te veel kracht aan de draad trekt, kan dit schade aan de RX-plaatsingskatheter
en/of het filterelement veroorzaken. Het apparaat is volledig geladen wanneer de distale
markeringen op het filterelement zich op of in de tip van de plaatsingskatheterpod
bevinden en er een duidelijke stop wordt gevoeld (Afbeelding 11).

« Trek de BareWire-filterplaatsingsdraad niet verder terug als er sprake is van
aanzienlijke weerstand.

« Inspecteer de plaatsingskatheterpod voordat deze van de tray wordt gehaald om te
controleren of het filterelement volledig is geladen (Afbeelding 11).

« Neem de geladen plaatsingskatheter en de BareWire-filterplaatsingsdraad van de tray
door het zwarte handvat en het torsiehulpmiddel samen vast te pakken en voorzichtig
uit de tray te trekken (Afbeelding 12).

* Probeer de of de filt niet afzonderlijk te
verwijderen.
. de om te of het fil goed in

de pod aan het uiteinde van de plaatsingskatheter blijft zitten en of de BareWire-
filterplaatsingsdraad niet beschadigd is.

« Neem de lengte van de blootliggende filterplaatsingsdraad vanaf de RX-poort tot
aan het torsiehulpmiddel af met een steriel gaasje doordrenkt met gehepariniseerde

is nu klaar voor gebruik.

dan de Het is dat dit slechtst * bespreking van de risico's van een allerg reactie op of voor

denkbare scenario zich voordoet, het aantal i en de CC van het

veel minder zijn dan het slechtst denkbare scenario. Hoewel er geen contra-indicatie is, 17.0  INFORMATIE VOOR DE ARTS

zijn de risico’s en gevolgen voor de voortplanting van het gebruik van dit instrument bij : . ;
mensen op dit moment niet bekend. Het wordt aanbevolen om rekening te houden met 171 Benodigde matpriclen normale zgutoplnssmg.
de behoefte van de patiént en het kiinische voordeel van Emboshield NAV®-embolie- N N N * Hel
beschermingssysteem af te wegen tegen bovengenoemd risico. Het NAV®™-gmboll kan alleen worden gebruikt

MOGELIJKE COMPLICATIES
« allergische reactie op of voor latex,
mslrumenlmatenaal (nitinol, nikkel, titanium) en geneesmiddelenreacties op
tia of ggreg:
« complicaties bij toegang tot het vat, waardoor transfusie of herstel van het vat nodig
is, inclusief:
o reacties op de plaats van de katheter
o bloeding (hemorragie, ecchymose, lekken, hematoom, retroperitoneale
hemorragie)
o arteri fistel,
perforatie/ruptuur en laceratie
o embolie (lucht, weefsel, plaque, trombusmateriaal of instrument)
o tromboflebitis
« complicaties van de doelader waardoor een aanvullende ingreep nodig is, inclusief:
o totale occlusie of acute afsluiting
o arteri fistel,
perforatie/ruptuur
embolie (lucht, weefsel, plague, trombusmateriaal of instrument)
arterie-, stent- of filtertrombose/occlusietrombose
stenose of restenose
vaatspasme
*  hartri (inclusief
LI I har ingen (inclusief
instabiele of stabiele angina pectoris)
beroerte/cerebrovasculair accident (CVA) en transiénte ischemische aanval (TIA)
*  systeemorgaanfalen:
o cardiopulmonale stilstand
hartfalen
cardiopulmonaal falen (waaronder longoedeem)
nierfalen/nierinsufficiéntie
shock
. b\oedmg
coagulopathie
« hypotensie/hypertensie
«  perifeer zenuwletsel
« andere ischemische aandoeningen/infarct
«  verlies van het doellidmaat/necrose (amputatie van teen, voet en/of been)
« infectie — lokale en
« misselijkheid en braken
* pijn op de borst
« oedeem/hersenoedeem en overvulling
*  koorts
* pijn, inclusief hoofdpijn
. hyperperfusmsyndmom

ysma, aneurysma, dissectie,

ysma, aneurysma, dissectie,

ocooo

atriale en
ischemie, i en

o oo

ie en andere

en, inclusief hepar

( po!

« andere en
o beroerte
« hersenbloeding
« overlijden
11.0  MELDEN VAN COMPLICATIES

Voor klanten in de Europese Unie: de gebruiker en/of patiént dient elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het Emboshield NAV®™-embolie-beschermingssysteem
te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de Europese lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd. Voor klanten in andere gebieden: meld elk ernstig incident bij de
fabrikant en de verantwoordelijke regelgevende instanties voor het rechtsgebied.

120  SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) voor dit instrument
is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek het instrument aan de hand
van de Basic UDI-DI in Tabel 1. Dit is de SSCP-locatie na de lancering van de Europese
databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED).
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met de BareWire™ filt Gebruik van het i met een andere
voerdraad dan de BareWire-filterplaatsingsdraad leidt tot verlies van het filterelement
tijdens de of het om het filt terug te halen.

Controleer de compatibiliteit van het NAV®-emboli

met de interventiehulpmiddelen voor het eigenlijke gebruik.
*  Minimum bi (1.D.) van 0,070"/1,77 mm
«  Draaibare hemostaseklep (RHV) van 0,096" (2,44 mm) (opnoneel)
*  XACT™ of Acculink™ Carotis

(optioneel)

+ Ballondilatatiekatheter (optioneel)
+1.000 u/500 cc
*  Luer-lock-spuit van 10-20 cc

Raadpleeg paragraaf 2 0 WIJZE VAN LEVERING voor een volledige Iust van

NAV®.

perifere

normale

(steriel)

instrum die bij het Er
beschermingssysteem worden geleverd.

17.2 en gebruik
17.2.1 Informatie over afmetingen

De maat van het filterelement voor plaatsing in de halsslagaders of de arteriéle vasculatuur
van de onderste extremiteit onder de arteria femoralis communis wordt bepaald door de
diameter van het vat op de beoogde ontplooiingslocatie. Kwantitatieve coronaire arteriografie
(QCA) of intravasculaire beeldvorming (bijv. optische coherentie tomografie [0CT],
intravasculaire echografie [IVUS]) wordt aanbevolen.

17.2.2 Filterlading

+ Beweeg de plaatsingskatheter niet tijdens het laden. Beweging kan leiden tot een

uitlijning van

*  Vul het gebied met de verzonken wells met gehepariniseerde normale zoutoplossmg

ing 5) totdat het filt volledig is o 6).

* Vulde spuit met normale z¢ om de
plaatsingskatheter door te spoelen. Verwijder de lucht uit de spuit. Duw de punt van de
injectiespuit in de kern van de laadtrechter totdat deze contact maakt met de inwendige
diameter van de laadtrechter (Afbeelding 6). Blijf spoelen totdat er gehepariniseerde
normale ing uit de RX-ui t komt

+  Gebruik de spuit met de spoeltip om eventuele luchtbellen uit het 1|Itere\emem te
verwijderen. Plaats de witte punt voorzichtig in het filterelement en spoel door
(Atbeelding 8).

Atbeelding 7

Afbeelding 8

Afbeelding 9

e~ e~
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Afbeelding 11

17.2.3 Contrastmedia gebruiken

Tijdens het inbrengen van katheters voor snelle verwisseling via geleidekatheters of hulzen
moet voorzichtig te werk worden gegaan om ervoor te zorgen dat er geen lucht in het
toegangshulpmiddel wordt getrokken.

Het wordt daarom aanbevolen om het spoelen van contrastmiddelen (of andere vioeistoffen)
uit te voeren voor of na het inbrengen van de katheter, maar niet terwijl de katheter zich in
het toegangshulpmiddel bevindt.

Als er een injectie met contrastmiddel moet worden uitgevoerd met de katheter in

positie, is het essentieel om ervoor te zorgen dat er voor de injectie geen lucht in het
toegangshulpmiddel aanwezig is.

Als er voor de injectie van cor moet worden geaspireerd, moet dit |

en gelijkmatig gebeuren met een snelheid van niet meer dan 0,5 ml (0,5 cc) per seconde
totdat de gebruiker visueel kan bevestigen dat er geen lucht meer in de aspiratiespuit komt
(Afbeelding 13).

Het volgen van alle instructies, het langzaam inbrengen van de katheter en een goede
controle van de hemostaseklep helpen om het risico op luchtembolie te minimaliseren.

Afbeelding 12

&
"
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Afbeelding 13

17.2.4 Voorbereiding voor ontplooiing

WAARSCHUWINGEN:

Gebruik alleen de BareWire-filterplaatsingsdraden uit Tabel 2. Het gebruik van
andere voerdraden leidt tot verlies van het filterelement of de onmogelijkheid
om het filterelement terug te halen

Bij gebruik van Over-the-wi met een lengte
van meer dan 80 cm moet het filterelement ALLEEN geplaatst worden op de
BareWire Workhorse-draad van 315 cm.

Alle BareWire-filterplaatsingsdraden in Tabel 2 zijn NIET compatibel met de
Abbott Medical DOC™ voerdraadverlengstukken.




Het ield NAVS-emboli
een i dat klep met
Het ield NAV®-emboli moet worden gebruikt met een
hemostaseklep met een minimum |nlerne diameter van 0,096" (2,44 mm).
Het ield NAV®-emboli moet worden gebruikt met
een geleidekatheter of een inbrenghuls met een interne diameter gelijk aan of groter
dan 0,070" (1,77 mm).
Een instrument of toegangshulpmiddel dat geknikt of beschadigd is, mag niet worden
gebruikt. Beoordeel alle apparatuur voor gebruik.
Voer geen van het NAVE-emboli i op
bij aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de weerstand moet via fluoroscopie worden
achterhaald en er moeten corrigerende maatregelen worden getroffen.
Zorg voor een goede tussen het i en de tijdens het
inbrengen van de katheter. Het mhrengen van de katheter moet langzaam gebeuren om het
risico op van lucht te mini Indien dit niet in acht wordt genomen,
kan er lucht in het toegangshulpmiddel worden gezngen via de hemuslaseklep
Voer alle i uit met
Draai de RX-plaatsingskatheter niet tijdens het opvoeren en trek de katheter niet terug.
Trek de BareWire-filter tijdens het op: niet terug.
Als de BareWire-filterplaatsingsdraad tegen weerstand in wordt gedraaid, kan
de BareWire-filterplaatsingsdraad beschadigd raken en/of kan de BareWire-
filterplaatsingsdraadpunt losraken.

«  Controleer de ibiliteit van het Er NAVE-embol

met de andere interventiehulpmiddelen die bedoeld zijn voor gebruik bij de prucedure
«  De BareWire-filterplaatsingsdraad moet tijdens de hele procedure vochtig worden

mag NIET worden ontplooid met

van een

gehouden.
« Eris een reeks alternatieve BareWire-filterplaatsingsdraden verkrijgbaar (Tabel 2).
«  Hetfilt kan alleen van het distale deel van de BareWire- M
filterplaatsingsdraad worden geplaatst.
Inbrengen van het instrument .
*  Gebruik het meegeleverde inbrenghulpmiddel om de geladen plaatsingskatheter
en filt door de van de of huls te M

voeren. Indicatorbanden zijn op 90 cm en 100 cm van de tip geplaatst om de
arts te helpen anticiperen wanneer de kathetertip het distale uiteinde van de
geleidekatheter/inbrenghuls zal verlaten.

= Voer het instrument op door de geleidekatheter/inbrenghuls naar een locatie proximaal
van de laesie. Voer de filterplaatsingsdraad verder op langs de laesie.

Gebruik van een BareWire-filter
* Laad het i met de (ol BareWire-filt zoals eerder 17
beschreven.
* Alsueen ieve BareWil wilt gebruiken, verwijdert
u voorzichtig het c en de fi i en gooit u de .
filterplaatsingsdraad weg die is gebruikt om het instrument te laden (Afbeelding 14). .

« Haal de vervang BareWire-filter uit de ring en neem deze af met
een steriel gaasje doordrenkt met gehepariniseerde normale zoutoplossing.

*  Gebruik een inbrenghulpmiddel om de draad op te voeren door de hemostaseklep .
van de geleidekatheter of inbrenghuls naar de locatie voor ontplooiing. (De BareWire-
filterplaatsingsdraad moet tijdens de vochtig worden

«  Schuif de BareWire-filterplaatsingsdraad verder langs de laesie.

«  Schuif de plaatsingskatheter voorzichtig over de BareWire- fllterplaalslngsdraad
(Afbeelding 15). De BareWire-filts verlaat de
bij de uitgangspoort van de katheterdraad.

* Houd de BareWire-filterplaatsingsdraad vast en voer de plaatsingskatheter door de
hemostaseklep op naar de locatie voor ontplooiing. Indicatorbanden zijn op 90 cm
en 100 cm van de kathetertip geplaatst om de arts te helpen anticiperen wanneer

de kathetertip het distale uiteinde van de geleidekatheter zal verlaten. Draai de De
RX-plaatsingskatheter niet tijdens het opvoeren en trek de katheter niet terug. .

Voer de plaatsingskatheter op naar een locatie proximaal van de laesie; ga vervolgens
verder met de onderstaande instructies voor het plaatsen van het instrument. .
- Y@ .

7
N S .
Afbeelding 14 Afbeelding 15

Plaatsen van het instrument
* Plaats het 3 cm radiopake gedeelte van de f\llerplaalsmgsdraad in een geschikt deel

Afbeelding 16

17.2.5 Ontplooiing van het instrument

Verwijder de rode borgklem van het zwarte handvat van de plaatsingskatheter.
Houd het zwarte handvat stil en trek aan het witte trekhandvat (Afbeelding 2)
om het filterelement te ontplooien. Er vindt ontplooiing plaats wanneer de
distale markenngsband op de katheter proximaal beweegt ten opzichte van de
van het filt
WAARSCHUWING: Probeer het filt
voordat met terughalen wordt begonnen.
WAARSCHUWING: Een contrastmiddelinjectie onder hoge druk kan beweging van
het filterelement in het bloedvat veroorzaken.
Verwijder de plaatsingskatheter terwijl u de positie van de BareWire-
filterplaatsingsdraad handhaaft. Zilveren indicatorbanden op de schacht van de
plaatsingskatheter helpen de positie van de uitgangspoort van de BareWire-
filterplaatsingsdraad aan te geven. Een enkele zilveren band bevindt zich 15 cm van
de uitgangspoort en twee zilveren banden bevinden zich 5 cm van de uitgangspoort.
Open de hemostaseklep nadat de twee indicatorbanden op de huls van de hypotube
zichtbaar zijn geworden.
Gooi de plaatsingskatheter weg nadat deze is teruggetrokken. Voer de vereiste
interventies uit over de BareWire-filterplaatsingsdraad.
Zorg voor voldoende afstand tussen de proximale tip van het filterelement en de
meest distale tip van een interventiehulpmiddel.
Als er te veel vuil in het filterelement wordt verzameld, zodanig dat de distale
perfusie van kleurstof aanzienlijk wordt verminderd of dat er geen kleurstof door
het filter perfundeert, heeft het Emboshield NAV®-systeem mogelijk de maximale
capaciteit voor het insluiten van embolie bereikt. Verwijder en vervang het
Emboshield NAVS-systeem, anders kan het moeilijk zijn om al het embolische afval
volledig te verwijderen en kan de kans op trombusvorming toenemen.
Opmerking: Het filterelement bevindt zich mogelijk niet in het gezichtsveld.

niet te na iing en

2.6 Terughalen van het instrument

WAARSCHUWING: Gebruik de
te halen.

Haal de tray van de verwijderingskatheter uit het zakje. Neem de katheter van de tray.
Spoel het lumen van de katheter door gehepariniseerde normale zoutoplossing te
injecteren via de distale tip van de katheter met behulp van de spoeltip in de tray en
een standaardspuit. Controleer of de zoutoplossing uit de RX-poort stroomt.

Voer de verwijderingskatheter onder fluoroscopie op over de BareWire-
filterplaatsingsdraad. Indicatorbanden zijn op 90 cm en 100 cm van de tip geplaatst
om de arts te helpen anticiperen wanneer de kathetertip het distale uiteinde van de
geleidekatheter/inbrenghuls zal verlaten.

Voer verder op door de stent/behandelde laesie totdat de radiopake kathetertip

in contact komt met het proximale uiteinde van het filterelement. Draai de
verwijderingskatheter niet tijdens het opvoeren.

Pak de BareWire-filterplaatsingsdraad vast met behulp van het torsiehulpmiddel in

de tray en trek de BareWire-filterplaatsingsdraad terug totdat het proximale radiopake
gedeelte van de draad het distale uiteinde van het filterelement raakt.

niet om het filt

terug

voor het is als volgt:

Houd de positie van de verwijderingskatheter stabiel door de huls dicht bij de
hemostaseklep vast te pakken
Trek aan het [ om de BareWire-filter
terug te halen totdat het filterelement volledig omsloten is door de radiopake
expandeerbare tip.
Het filterelement is volledig teruggehaald wanneer de distale markeringsband van
het filterelement tot minder dan 2 mm van het distale uiteinde van de radiopake
kathetertip is teruggetrokken (Afbeelding 17.3).
Trek de BareWire-filterplaatsingsdraad niet verder terug als er sprake is van
aanzienlijke weerstand.
Trek de verwuderlngskatheter terug over de BareW\re -filterplaatsingsdraad (of verwijder
de verwij en BareWire-filt als één geheel) totdat de tip
van de verwijderingskatheter zich naast de tip van de geleidekatheter of huls bevindt.
Zle Afbeelding 17.1, Afbeelding 17.2 en Alheeldmg 17.3 voor vnnrbeelden van het

voor ing in de verwij teruggetrokken in

en volledig teruggetrokken in de verwijderingskatheter.
Als u aanzienlijke weerstand voelt, trekt u de geleidekatheter of de huls samen met de

van het bloedvat distaal van de beoogde locatie voor van het filt de verwii
*  (Het filt kan alleen van het distale deel worden .

geplaatst.) verwijderingskatheter terug.
= Voer de plaatsingskatheter voorzichtig op over de BareWire-filterplaatsingsdraad .

naar de beoogde locatie voor ontplooiing van het filter. Trek niet aan de
RX-plaatsingskatheter tijdens het doorvoeren.

« Zodra de plaatsingskatheter zich distaal van de laesie bevindt, stelt u de gewenste
stentlocatie vast en noteert u waar de distale rand van de slent wordt geplaatst.
Gebruik de markeri op hel filt en de als
richtlijn om de mstig te {

«  Zorg dat er voldoende afstand is tussen de proximale tip van het filterelement en
de meest distale tip van een interventi iddel dat over de filt
wordt ingebracht om contact tijdens de procedure te voorkomen. Zorg dat er voldoende
afstand is tussen het proximale uiteinde van de 0,014" (0,36 mm) radiopake distale tip
van de filterplaatsingsdraad en de distale tip van het filterelement om onnodig contact .
tijdens de prucedure te vermijden. De distale tips van atherectomiehulpmiddel/

kunnen variéren in gmoﬂe en radiopaciteit.

De tip van een of een of el
instrument mag niet in contact komen met het filterelement lAlbeeIdmg 16).

« Zodra de plaatsingskatheter is gepositioneerd, kan het filterelement worden ontplooid.
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Verwijder de verwijderingskatheter uit de patiént.

Als er een hemostaseklep wordt gebruikt, zorg er dan voor dat de klep volledig open
is tijdens het verwijderen van het RX-gedeelte van de verwijderil

Als een uitzonderlijk grote embolische lading het volledig terughalen van het
llllerelemem in de tip van de verwijderingskatheter verhindert, moet de volgende
ver worden

Houd de positie van de verwijderingskatheter stabiel door de huls dicht bij de
hemostaseklep vast te pakken.

Trek aan het vastgedraaide torsiehulpmiddel om de BareWire-filterplaatsingsdraad en
het filterelement terug te trekken in de tip van de verwijderingskatheter.

Trek de BareWire-filterplaatsingsdraad niet verder terug als er sprake is van
aanzienlijke weerstand.

*  WAARSCHUWING: Als het filterelement niet volledig kan worden teruggetrokken
zoals hlerboven beschreven, moet de BareWire-filterplaatsingsdraad samen met
de worden . Als u dit nlet doet, kan het filterelement
uit de tip van de verwijderi De openi van het
filterelement zitten volledig in de kathetertip zodra het radiopake frame in de radiopake
kathetertip is teruggetrokken (Afbeelding 17.2).

« Trek de verwijder het filte en de BareWire-filterplaatsingsdraad
als één geheel terug totdat de tip van de verwijderingskatheter zich naast de tip van
de geleidekatheter of huls bevindt.

« Trek de tip van de verwijderi
Als u aanzienlijke
de verwijderi

inen donr de
voelt, trekt u de of de huls samen met
het filte en de BareWire-filter terug.

« Verwijder de verwijderingskatheter uit de patiént. Als er een hemostaseklep wordt
gebruikt, zorg er dan voor dat de klep volledig open is tijdens het verwijderen van het
RX-gedeelte en de tip van de verwijderingskatheter en het teruggehaalde filterelement.

|
|

VOOR TERUGHALEN
GEDEELTELIJK TERUGHALEN
VOLLEDIG TERUGHALEN

Afbeelding 17.1 Afbeelding 17.2 Afbeelding 17.3

18.0  OPENBAARMAKING VAN PRODUCTINFORMATIE

Abbott is met de nodige zorg te werk gegaan bij het vervaardigen van dit instrument.

Abbott sluit alle uitdrukkelijke of impliciete, van rechtswege of op andere wijze tot stand

gekomen garanties uit, met inbegrip van, doch niet beperkt tot alle impliciete garanties van

verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, omdat het gebruik en de opslag van

dn mstrument evenals factoren die verband hnuden met de patiént, diagnose, behandeling,
en andere waarover Abbott geen controle heeft,

een dlrecle |nv|oed hebben op dit instrument en de resultaten van het gebruik ervan.

Abbott is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade, verliezen of onkosten die

direct of indirect voortvioeien uit het gebruik van dit instrument. Abbott neemt geen andere

of lijkheid of lijkheid op zich met betrekking tot dit
instrument en geeft ook andere personen geen toestemming om dit te doen.
Dansk / Danish
Emboshield NAV®™
Beskyttelsessystem mod embolisme
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Denne br vedrarer E NAVE™ besky

tilherende BareWire™ filterfremfaringswire.

mod embolisme og

Tabel 3: Filtreringselement

Filtrerings- | Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) | Karsterrelse | Utvungen diameter
Tabel 1: Grundlzggende UDI-DI element cm cm cm mm pa filtreringselement
(FE)
Produktnavn Grundizggende UDI-DI mm
E jield NAV® y 8717648EPS0001YC Lille 19 02 0,15 2,5-4,8 50
mod embolisme
Stor 23 02 0,15 4,07,0 72
BareWire filterfremfaringswirer 8717648EPS0002YE
14 RX genmdlangnmgskaleler
Denne brugsanvisning (IFU), som er i over med den RX geni (figur 4) lengde er 139 ¢m, og det har en
(EU) 2017/745, kan findes pa Abbott eLabeling-webstedet pa vasculareIFU abbott. distal spids. Den ydre diameter af den distale spids
1.0 BESKRIVELSE AF UDSTYRET er 1,70 mm (0,067"). | den proksimale ende er der et handtag. Der er to par sglviarvede
Emboshield NAVE™ besky mod er et midlertidit, perkutant, e .'angginnem Det p par angiver o ot pﬁfiﬁg’ﬁer
transluminalt filtreringssystem, som er designet til at blive anvendt som guidewire og til at Y N N
indfange embolisk materiale, der losnes under en interventionsprocedure i a. carotis eller wor et RX-udgangsporten heflndeargswg under tibagetreskning af kateteret.
N . ° cm
den arterielle vaskulatur i en underekstremitet. Systemet bestar af falgende H Hindt
landtag
11 BareWire™ filterfremfgringswire 29¢cm Distale indikatorbind Proksimale indikatorband l
BareWire filterfremfaringswiren (figur 1) eren 0,36 mm (0,014") PTFE-belagt l_l_l
(pulyielraﬂuorelhylen) wire af rustfm stdl med en 3 cm rentgenfast distal spidssektion af T—( L — 7 ¢
. Filter i BareWil ien har iber i den proksimale BareWire filterfremfaringswire-udgangsport
ende sd de er lette at identificere. Rentgenfast ekspansionsspids
0,36 mm (0,014") PTFE-belagt  PTFE-belgningsfri sektion 0,36 mm (0,014") rantgenfast Figur 4
kernewire distal spids 2.0 LEVERING
‘ ‘ Steril: Dette udstyr er steriliseret med ethylenoxid. Non-pyrogen.
/ Mm Indhold: Hvert Emboshield NAVe™ y m mod 1o poser
o 4 med fglgende indhold:
Zebrastriber Trin pa 0,48 mm (0,019") fungerer som et distalt stop for filtreri 9 g
Figur 1 Indhold af primeer pakke til RX fremfaringskateter
Emboshield NAV® mod leveres med BareWire™ filireringssystem (pose) Filtreringselement (FE)
fremferingswire il Workhorse 1|Iter (190 cm) formonteret. Der er desuden et alternativt Indfaringstragt*
udvalg af BareWire filterfremfaringswirer tilgengeligt til anvendelse sammen med Sprajte
E NAV® mod isme (tabel 2). E NAVE systemet BareWire™ filterfremiaringswi
er kun beregnet til brug med de Barerre filterfremfaringswirer, der er vist i tabel 2. areWire™ filterfremfaringswire
Introducervarktej

Tabel 2: BareWire filterfremfaringswirer

Beskrivelse Langde Produktkode
BareWire distal adgang 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire support 190 cm 2244619

1.2 Fremfaringskateter

RX i (figur 2) lengde er 135 cm. Krydsnmgsprofllen erenten
0,91 mm (0,036") eller 1,04 mm (0,041), afheengig af starrelsen pa filtreringselementet.

Det isatte filtreringselement udlgses fra pod’en ved hjalp af et traekhandtag. Der er to par
selvfarvede indil and langs Det par indikatorbénd angiver

Torque device

Indhold af primeer pakke ti
RX genindfangningskateter (pose)

RX genindfangningskateter
Torque device
Sprejtespids

* Leveres som en del af pakken med bakke il filtreringssystem
3.0 TILSIGTET FORMAL

E jield NAVE™ beskyttel mod
embolisk materiale under interventionelle procedurer.
4.0 TILSIGTEDE BRUGERE 0G BRUGERUDDANNELSE

De tilsigtede brugere af det pagaldende udstyr er leger og Kateteriseringslaboratoriepersonale,
der er blevet beharigt uddannet i interventionsprocedurer i a. carotis og/eller den arterielle
vaskulatur i underekstremlteteme 0g som har modtaget passende traning i principper, Kliniske
0g farer, der almindeligvis er forbundet med perkutan

er beregnet il at indfange og fierne

i (PTA) og stentning i a. carotis og/eller den arterielle

position under gennem guidi i og det

distale par indikatorband angiver, hvor tast RX udgangsporten befinder sig under i

af kateteret. Et er placeret for pod’en. Fi
skaft er belagt med emalje.
135¢cm
320m Distle ~ Proksimale LSSk 1akhindiag
e S 7 SN EE SSS)
Pod T BareWire filterfremferingswire-udgangsport

Rentgenfaste markerband
Figur 2
13 Filtreringselement

Fﬂtrenngselementet (llgur 3 0g tabel 3) bestér af en nylonmembran med en hydrofil
ogen Der er to te og flere

distale perfusionsporer. Der er proksimale og distale markerb&nd. Filtreringselementet fis
i to starrelser, der passer til en raekke forskellige karstrrelser: Lille”, til brug i kar med en
diameter p& 2,5 mm-4,8 mm, og "stor”, il brug i kar med en diameter p4 4,0 mm-7,0 mm.
For at lette visualisering er filtreringselementets ramme desuden rentgenfast.

Rentgenfaste markorband

‘4— Dim ¢

Rentgenfast ramme

Dim A

Figur 3
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kulatur i en
5.0 TILSIGTET KLINISK FORDEL

Falgende er de tilsigtede kliniske fordele ved E
mod embolisme:

« Lav forekomst af slagtilfelde ved indikation i carotis, og
. lav af distal isering ved indikation i
6.0 INDIKATIONER

Systemet er designet til at reducere distal embolisering o0g samtidig opretholde
i under interventi

Systemet er indiceret til brug under perkutan translumlna\ angloplastlk 0g,

stentningprocedurer hos patienter med sygdom i

Systemet er indiceret til brug under perkutan transluminal angioplastik, arektomi 0g

stentningprocedurer hos patienter med isk sygdom i en

7.0 KONTRAINDIKATIONER

E jield NAVE™ beskyttel: mod isme er til brug hos:
«  Patienter, til hvem - 0g/eller antitror ing er indi

«  Patienter med en kendt allergi eller overfalsomhed over for udstyrets materialer (nikkel-
titanlegering) eller kontrastmiddel, og som ikke kan preemedicineres tilstraekkeligt.

«  Patienter med ubehandlede bladningsforstyrrelser.
«  BareWire™ filterfremferingswire kan ikke krydse I&sionen.
«  Diffust syge kar uden en sygdomsfri sektion, hvori filtreringselementet kan anlagges.

NAVE™ b

emiteterne

Denne enhed er kun beregnet til
eller Genbrug, ing eller ing kan pi
den strukturelle integritet af udstyret og/eller fremfaringssystemet og/eller fore til
fejl i udstyret, hvilket kan resultere i patientskade, sygdom eller dedsfald. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af
udstyret og/eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begreenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden.
Kontaminering af udstyret og/eller kan fare til
sygdom eller patientens dad.
Opbevares tart. Beskyttes mod sollys. Produktet mé ikke anvendes efter den dato,
der er angivet pé etiketten efter "Anvendes inden”.
Anvendelsen af udstyret skal begranses til l&eger, der er trenet i udstyrets specifikke
egenskaber og den tilhgrende brugsanvisning. Laegeme skal have kendskab il
den aktuelle medlcmske \meratur og vaere beherigt uddannet i principper, kliniske

ke inger og farer, der almindeligvis er forbundet med
interventionelle procedurer i carotis eller underekstremiter.
Overstreekning af arterien kan resultere i ruptur og livstruende bladninger.
Der skal anvendes p: d

8 ende

y 0g, om

under mdgrebet Det anbefales at anvende
der er til il at op en aktiveret

koagulationstid p& mindst 250 sekunder under hele indgrebet.

Der kraeves tilstrekkelig stotte m guldlngkaleler eller sheath ved indfering af

RX fremfor og alt inter 3

der skal anvendes under indgrebet.

Oprethold en tt forsegling mellem enheden og den hamostatiske ventil under

anleggelse af kateteret. Manglende overholdelse af dette kan resultere i, at luft

treekkes ind i gennem den ventil. Anleggelse af

enheden skal udfares langsomt for at minimere risikoen for luftindtreengning. Det

anbefales derfor, at der skylles med kontrastvaeske (eller andre vasker) for eller efter

indfering af kateteret, men ikke mens kateteret er i adgangsenheden.

Fremfer ikke nogen komponent i E NAV® besk mod

embolisme mod betydelig modstand. Arsagen til enhver modstand skal fastslas via

fluoroskopi, og der skal trffes afh]alpende foranstaltninger.

Ti af BareWire filterfremfori iren mod kan

BareWire filterfremfaringswiren og/eller lasne Barerre filterfremferingswirens spids.

Udfer alle udskiftninger langsomt for at forhindre luftemboli eller traume i arterien.

Fremfaringskateteret ma ikke traekkes hurtigt tilbage, hvis der markes modstand

under fremfering af Kateteret. Hurtig tilbagetreekning af fremferingskateteret ved

tilstedeveerelse af modstand kan resultere i for tidlig udfoldelse af filtreringselementet.

| tilfeelde af kan det vare med et kirurgisk indgreb.

En kontrastindsprajtning med heit tryk kan forérsage bevaegelse af filtreringselementet

i Karret.

Fursng ikke at flytte filtreringselementet efter anl@ggelsen og fer genindfangning

pabegyndes.

Spand ikke RX i og RX

Serg for og hold lllslraekkehg afstand mellem Emboshield NAV® filtreringselementet

0g andre inter (herunder il carotis og balloner) for at

undgd kontakt.

af eller b mod isme ved

felgende allerede eksisterende tilstande kan medfare alvorlige patientskader:

o Hamoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (medmindre i dialyse), trombocyttal < 50.000,
INR > 1,5 (irreversibel) eller heparin-associeret trombocytopeni.
Tegn pa et slagtilfelde inden for de foregiende 30 dage.
Tidligere tilfelde af |pS|IaleraII slagtilfelde med fluktuerende neurologiske
symptomer inden for 1 &r.
Patienter med total okklusion af mélkarret.
Patienter med tegn pd intraluminal trombe, der menes at gge risikoen for

1entering og distal ing.

Enhver tilstand, der udelukkede korrekt angiografisk vurdering eller gjorde
perkutan arteriel adgang usikker (f.eks. morbid fedme, vedvarende systolisk
blodtryk > 180 mmHg).
Kendte hjertekilder il emboli.
Patienter med staerkt forkalkede lsioner, der er resistente over for PTA.
Aterosklerotisk sygdom, som involverer tilstadende kar (dvs. aortabuen
eller ostial almen carotisarterie) og dermed umuligger sikker placering af
guidingkateter eller sheath.
o Patienter med svar vaskuler tortuositet.
Patienter med restenose i stenten.

o Sik og vil ved samtidig af lzsioner hos

patienter med bilateral narntlsstenuse er |kke blevel fastlagt.

Sikkerheden og gen af Ei NAV
hos gravide patienter og patienter under 18 &r er |kke blevet klarlagt.
Der ber udvises hvis lzsionen p uden y mod
emboli, da dette kan gge risikoen for et ugnsket resultat.
BareWire filterfremfaringswiren skal holdes fugtig under hele proceduren.
Filtreringselementet kan kun placeres proksimalt for den rentgenfaste distale sektion
af filterfremfaringswiren.
For at reducere risikoen for emboli under krydsning af l@sioner skal enheden
i es omhyggeligt og ikke fremferes mod modstand.

oo

oo

o

o oo

o

mod embolisme

«  Utilstrekkelig lige karsektion distalt for lasionen til af filtreri
8.0 ADVARSLER

« Se anwsmngeme der Ieveres med alle interventionsenheder, der bruges med
NAVe™ mod embollsme for deres tilsigtede

0g

. Ef ield NAV® mod leveres sterilt. Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er blevet abnet eller beskadiget. Kontrollér omhyggeligt
enhedens komponenter far brug for at bekrefte, at de ikke er blevet beskadiget, og at
starrelse, form og tilstand er egnet til den procedure, de skal anvendes til. Udstyr eller
en adgangsenhed, der er bjet eller beskadiget pd nogen made, ma ikke anvendes.

+  Emboshield NAV® enheden kan kun anvendes sammen med BareWire™
filterfremferingswire. Anvendelse af enheden sammen med en anden guidewire end
BareWire filterfremfaringswiren medforer tab af filtreringselementet under indgrebet,
eller at filtreri ikke kan genil

GENINDFANG IKKE filtreringselementet, hvis dette bevaeger sig ind i det stentede

for ing. Anvend geni il forsigtigt at
mangvrere filtreringselementet distalt, indtil det er placeret i en ikke-stentet del af
karret. Derefter skal genindfangningen fortsttes.
Oprethold stotte til under hele pi . Sorg for, at
der er tilstrekkelig afstand mellem filtreringselementets proksimale spids og den mest
distale spids af alle interventionsenheder, der skal indfares over filterfremfaringswiren,
for at undgé kontakt. Spidsen af et ballonkateter eller et stentfremferingssystem
eller en aterektomianordning ma ikke komme i kontakt med filtreringselementet.
Hvis der ikke holdes tilstreekkelig afstand, kan det resultere i utilsigtet bevagelse
af filtreringselementet og sammenfiltring af stentfremfaringssystemets spids og
filtreringselementet og/eller sammenfiltring af filtreringselementet og stenten, hvis der
opstér guidingkateter- eller sheathprolaps.




10.

Hos patienter, der krever anvendelse af antacida og/eller H2-antagonister fer eller
umiddelbart efter stentplacering, kan oral absorption af blodpladeh@mmende midler
(f.eks. acetylsalicylsyre) blive negativt pavirket.

Minimum indvendig diameter for guidingkateter eller sheath er trykt pd emballagens
etiket. Anvend ikke et mindre guidingkateter eller sheath end angivet.

For at filterkurven kan placeres korrekt, skal karret distalt for l&sionen vare uden
overdreven tortuositet og have en passende lzngde (ca. 4 cm distalt for lsionen og
proksimalt for den petrase del af karret).

Personer med kendt allergi over for en eller flere af de komponenter i Emboshield NAV®
beskyttelsessystem mod embolisme, der er anfﬂrl nedenfor, kan f en allergisk

reaktion over for dette udstyr. Inden anvendelse pé patienten skal patienten

rédgives om materialerne i udstyret, og der skal udfﬂres en grundlg gennemgang af
aHerglanamnesen Dette udstyr i

polyimid, 3 po\yethylen
pulyamld guld, polyurethan, po\vany\pyrmlldonbe\azgnmg (PVP), rustfrit stal, wolfram,
fluoreret eth polypropylen, pi id, silikone og per
FORSIGTIGHEDSREGLER

Udstyret ma kun skylles med den medfelgende 5 ml sprejte og skyllespids.
Anvendelse af fikserede (passive) heemostatiske ventiler anbefales ikke.

For at opné den bedste ydeevne skal guidewirens udgangshak forblive inde i
guidingkateteret eller sheathen.
Fremfaringssystemet er ikke beregnet til
trykinjektion kan pévirke enhedens ydeevne negativt.

med trykinjekti af

filterkurvens integritet og stentens geometri ikke forstyrres.

+  Komplikationer i forbindelse med vaskular adgang, der kan krave transfusion eller
reparation af karret, herunder:

Reaktioner ved kalelersledel

o Bladning ivning,
retroperitoneal bledning)

o

o Arteriovengs fistel, pseudoaneurisme, aneurisme, dissektion, perforation/ruptur
og flenger
o Emboli (luft, vaey, plaque, trombemateriale eller enhed)
o Trombuflebms
o Mélar ikationer, der kan krave yderligere indgreb, herunder:
o Total okklusion eller pludselig tillukning
o Arteriovengs fistel, pseudoaneurisme, aneurisme, dissektion, perforation/ruptur
o Emboli (luft, vaey, plaque, trombemateriale eller enhed)
o Arterie-, stent- eller filtertrombose/okklusionstrombose
o Stenose eller restenose
o Karspasme
« Hijertearytmier (herunder over relser, atrielle og arytmier)
. iske hjertesyg (herunder i, myol kt og ustabil
eller stabil angina pectoris)
*  Slagtilf handelse (CVA) og iskamisk attak (TIA)

+  Systemorgansvigt:
o Hijerte-/respirationsstop

o Hijertesvigt
o Hier (herunder m)
Der skal udvises forsigtighed, ndr filterkurven fieres gennem en nyanlagt stent si o Nyresvigt/-insufficiens
o Shock
For at optimere systemets ydeevne er det afgarende, at systemet Klargares *  Blgdning
der er angivet i br * Blc , herunder heparin-indi t trombocytopeni (HIT) og

omhyggeligt ved hjelp af de

Filtreringselementets starrelse skal valges, s det passer til karrets diameter p&

det sted hvor det skal anvendes. Klinikeren skal tage hgjde for den lille foragelse i
, der kan efter af lzsionen.

Der skal, ved anvendelse af interventionelt udstyr, defineres forsigtighedsregler

for at forhindre eller reducere knagulallnn Skyl alle enheder, der kommer ind i det

system, med saltvand inden
Ei NAVE™ mod skal bruges sammen
med et gui eller en i for at sikre ti stotte til
BareWire™ filterfremferingswiren under hele indgrebet.
Opi af i gennem enheden ber felges under hele

indgrebet ved hjelp af kontrastinjektion.
Hvis der npsamles for meget debris i filtreringselementet, s& den distale perfusion

igt, eller hvis i ikke kan Irange
forbi filteret, kan Ei NAV® beskyttel mod have ndet
den maksimale kapacitet til at mdehulde embolier. Fiern og udskift Emboshield NAV®
beskyttelsessystem mod embolisme, da det ellers kan vare vanskeligt fuldstendigt at
genindfange al embolisk debris, hvorved potentialet for rombedannelse kan stige.
Under carotisstentning ber der vere venags adgang for at kunne héndtere bradykardi
og/eller hypotension, enten ved farmaceutisk intervention eller placering af en
midlertidig pacemaker, hvis det er ngdvendigt.
Udtagning af BareWire filterfremferingswiren med Emboshield NAV®

anden koagTJ\opali
+  Hypotension/hypertension
* Beskadigelse af perifer nerve
«  Andre iskaemiske tilstande/infarkt
«  Tab af malekstremitet/nekrose (amputation af t4, fod og/eller ben)
+ Infektion — lokal og systemisk (herunder postoperativ)
*  Kvalme og opkastning
*  Brystsmerter
* @dem/hjerneadem og veskeoverbelastning
«  Feber
*  Smerter, herunder hovedpine
*  Hyperperfusionssyndrom
+  Andre neurologiske og systemiske komplikationer

o Anfald
+ Hiernebladning
*  Dad

11.0  INDBERETNING AF KOMPLIKATIONER

For kunder i den Europziske Union, ska\ brugeren og/eller pallenlen indberette enhver
alvorlig handelse, der er opstaet i fc med E NAVe™

mod I til p og den iden

hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. For kunder i andre geografiske

filtreringselementet gennem andre inter enheder end E NAV® RX
genindfangningskateteret er ikke blevet testet.

Der kraeves minimum en 2,5 mm ekspanderet indvendig stentdiameter for at kunne
udtage en sterre embolisk volumen.

Fremfering og anleggelse af stentsystemet til carotis og beskyttelsessystemet mod
embolisme mé kun udferes under fluoroskopi.

Ved indfering af skal det er fri inde

i karrets lumen og ikke vender ind mod karvaeggen Undladelse heraf kan resultere

i kartraumer. Anvend den marker pa det interventi udstyr til at
bekrefte placeringen.

Undga overdreven bevagelse af filterkurven under udskiftning af kateteranordningen.
Kraftig bevasgelse af den anlagte kurv kan forérsage kartraumer eller -spasme.

En eller flere af komponenterne i dette produkt kan indeholde felgende stof, der er
defineret som CMR 1B i en koncentration p& mere end 0,1 vagtprocent: Kobolt,
Chemical Abstract Service (CAS)-nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

I henhold til aktuel vi ig evidens produkter, der er
fremstillet af rustfrl stéllegeringer med kobolt, ikke en gget risiko for cancer eller en
negativ virkning pa reproduktionsevnen.

En komponent i dette udstyr kan indeholde felgende stof defineret som CMR 1B,

i en koncentration over 0,1 veegtprocent: 1-methyl-2-pyrrolidon eller NMP,
Chemical Abstract Service (CAS)-nr. 872- 50 4, EF- . 212 828-1. | dyreforsgg har
kontinuerlig NMP: ing vist reprc

Der er ikke foretaget kliniske studier af dette udstyr med hensyn til
reproduknonsloksmnet hos gravide kvinder eller hos mand, der planlzgger at f&
barn. Virkningerne pa det udviklende Iosler er ikke blevel undersggt. | tilfzlde af el

omréader, skal enhver alvorlig handelse rapporteres til producenten og de myndigheder, der
er ansvarlige for den pageldende jurisdiktion.

12.0  SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerheden og den Kiiniske ydeevne (SSCP) for dette udstyr er
tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter udstyret ved hjalp af det
grundleggende UDI-DI, der er anfort i tabel 1. Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen
af den europaiske database for medicinske produkter (EUDAMED).

13.0  UDSTYRETS FORVENTEDE LEVETID

Ei jield NAVE™ mod embolisme er beregnel 1il brug under én
interventionel procedure. Den forventede levetid for E A y

mod embolisme er typisk mellem 10 minutter og to timer og afhanger af Izsionen og
procedurens kompleksitet.

14.0  BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter brug skal dette udstyr, dets tilbeher og emballage Klassificeres korrekt til bortskaffelse

(f.eks. biologisk fare, skarpe genstande ikke-farligt affald osv.) og bortskaffes omhyggeligt i
med samt g&ldende love og regler.

15.0  PATIENTUDVALGELSE 0G -BEHANDLING

Patienter, der af en kvalificeret l2ge anses for at vare egnede til og for at have en
acceptabel risikoprofil til de angivne procedurer som beskrevet i afsnit 6.0 INDIKATIONER
og afsnit 7.0 KONTRAINDIKATIONER.

16.0  PATIENTRADGIVNING OG PATIENTOPLYSNINGER

L&ger ber 4 advarsler, og for restrisici og mulige
bivirkninger eller overfalsomheder, der kan vaere relevante, nar de rédgiver patienter om

worst , dvs. fire El NAV® besky mod
anvendt under ét |ndgreb og 8 timers patienteksponering, er mangden af NMP,
der kan eluere ud, 9 gange lavere end tilladt daglig eksponering for NMP i henhold
1il ICH Q3C(R7)-retningslinjerne eller 16 gange lavere end den daglige tolerable
eksponering. Det er usandsynligt, at dette worst case-scenarie opstar, da antallet
af enheder og proceduretiden i praksis er meget lavere end worst case-scenariet.
Skent der ikke er nogen kontraindikation, er risici og reproduktive virkninger ved
anvendelsen af dette udstyr ukendte pa nuvaerende tidspunkt. Det anbefales,

at patientens behov og den kliniske fordel ved Ei 5 beskyttel:

mod embolisme afvejes mod den ovenfor angivne risiko.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Allergisk reaktion eller over over for latex, ke anastesi,
udstyrets materialer (nitinol, nikkel, titan) og lzgemiddelreaktioner over for
i ia eller i
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af dette produkt og ber overveje falgende:
«  Droftelse af risiko/fordele for den pageldende patient
+ Droftelse af @ndring af den nuvaerende livsstil umiddelbart efter indgrebet og
pa lang sigt
« Draftelse af eventuel ngdvendig opfelgning
« Droftelse af risikoen for allergisk reaktion eller hypersensitivitet over for
komponenterne i udstyret
INFORMATION TIL KLINIKEREN
Pakrvede materialer

17.0
171

NAVE™ mod kan kun anvendes sammen
med BareWire™ filterfremfaringswire. Anvendelse af enheden sammen med en anden
guidewire end BareWire filterfremferingswiren medterer tab af filtreringselementet under
indgrebet, eller at filt ikke kan geni

Bekraft ibiliteten af NAV®
det interventionelle udstyr fer faktisk brug.

med

mod

« Indvendig diameter for minimum guidingkateter/sheath-starrelse (indv. dia.)
1,77 mm/0,070"
* 2,44 mm (0,096") roterende hemostatisk ventil (RHV) (valgfri)
e XACT™ eller Acculink™ i
« Ballondilatationskateter (valgfri)
« 1.000 u/500 cc hepariniseret fysiologisk saltvand (sterilt)
« 10-20 cc luer-lock-sprajte
Se afsnit 2.0 LEVERING for en komplet liste over udstyrskomponenter og tilbeher, der falger
med El NAV® mod embolisme.
17.2  Generel klargering og anvendelse (aseptisk teknik)
17.2.1 Starrelsesoplysninger
Starrelsen af filtreringselementet til placering i a. carotis eller den arterielle vaskulatur
i underekstremiteten under a. femoralis communis bestemmes af karrets diameter p&
det tilsigtede anleggelsessted. Kvantitativ koronararteriografi (QCA) eller intravaskular
billeddannelse (f.eks. optisk omografi [0CT], ultralyd [IVUS])
anbefales.
17.2.2 Isztning af filter
« Bevag ikke fremfaringskateteret under isztning. Bevagelse kan fare til
dliustering af

il carotis/perifere aterekc

(valgfrit)

«  Fyld det forsnkede brandomrade med hepariniseret fysiologisk saltvand (figur 5),
indtil filtreringselementet er helt nedsanket (figur 6).

«  Fyld den medfalgende sprejte med hepariniseret fysiologisk saltvand til skylning
af fremforingskateteret. Fiern luft fra sprojten. Skub sprajtespidsen ind i kernen
af indferingstragten, indtil den gér i indgreb med den indvendige diameter af
indferingstragten (figur 6). Skyl indtil der kan ses hepariniseret fysiologisk saltvand
komme ud af RX udgangsporten (figur 7).

« Anvend sprajten med skyllespidsen til at fierne eventuelle luftbobler fra
filtreringselementet. Placer den hvide spids forsigtigt inde i filtreringselementet
og skyl (figur 8).

-/

Figur 7 Figur 8
Isat filtreri i som falger:

« Sorg for, at bakken star pa en plan overflade. Hold godt fast i bakken med den ene
hand, og serg for, at brenden og filtreringselementet er tydeligt synlige (figur 9).

«  Klik torque devicet af (figur 10). Serg for, at torque devicet er spandt godt fast pa
den belagningsfri del af BareWire filterfremfaringswiren (figur 1). Torque devicet kan
efterspandes efter behov. Traek forsigtigt og kontrolleret i torque devicet for at traekke
BareWire filterfremfaringswiren tilbage, og felg filtreringselementets tilbagetraekning
gennem i i ogind i i pod. Hvis der trekkes for
hurtigt eller med for stor kraft i wiren, kan det beskadige RX fremferingskateterets
pod og/eller filtreringselementet. Enheden er fuldt isat, ndr det distale markerband
pa filtreringselementet er ved eller inde i enden af fremferingskateterets pod, og der
markes et tydeligt stop (figur 11).

«  Forsgg ikke at trkke BareWire filterfremferingswiren tilbage mod betydelig
modstand.

« Efterse pod’en pa fremfaringskateteret, for det fiemnes fra bakken for at sikre,
at filtreringselementet er fuldt isat (figur 11).

< Fjern det isatte fremfaringskateter og BareWire filterfremferingswiren fra bakken ved
at tage fat i det sorte héndtag og torque devicet samtidigt og forsigtigt trekke dem
ud af bakken (figur 12).

« Forsgg ikke at fierne enten
ad gangen.

« Efterse fremferi for at sikre, at filtreri er korrekt placeret i
pod’en for enden af fremfaringskateteret, og at BareWire filterfremfaringswiren ikke

eller filts én

er beskadiget.
«  Aftar langs den blotlagte fllterfremfmlngswwe fra RX porten til torque devicet, med en
steril gazepude med fysiologisk saltvand.
. Fremfﬂrmgssyswmet er nu Klar til brug.
Figur 10
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«  Far BareWire filterfremfaringswire hen over lasionen.

«  Far forsigtigt fremfaringskateteret hen over BareWire filterfremfaringswiren (figur 15).
BareWire filterfremfaringswire vil blive fart ud gennem fremfaringskateteret ved
kateterwirens udgangsport.

+ Hold fast i BareWire filterfremfor og for fr et frem gennem
den ventil mod indfer Der er indikatorbénd 90 cm
0g 100 cm fra kateterspidsen for at hjzlpe klinikeren med at forudse, hvornér
kateterspidsen vil bevaege sig ud af guidingkateterets distale ende. Spand eller traek
ikke RX fremfaringskateteret tilbage under fremfering. Fer fremferingskateteret frem til
et sted proksimalt for l&sionen, og fortsat derefter med anvisningerne til anleggelse
af enheden nedenfor.

e~ e~

Figur 11

17.2.3 Brug af kontrastmedie

Der skal udvises forsigtighed under anlaggelse af katetre til hurtig udskiftning gennem

quidingkatetre eller sheaths for at sikre, at der ikke traekkes luft ind i adgangsenheden.

Det anbefales derfor, at der skylles med kontrastvaske (eller andre vasker) for eller efter

indfering af kateteret, men ikke mens kateteret er i adgangsenheden.

| tilfelde, hvor det er at injicere et k¢ med kateteret isat, er det vigtigt

at sikre, at der ikke er luft til stede i adgangsenheden for injektion.

Hvis der skal foretages aspiration fr i jtning af skal det ske langsomt

og stat med en hastighed pa hejst 0,5 ml (0,5 cc) pr. sekund, indtil brugeren visuelt kan

bekrafte, at der ikke kommer mere Iuft ind i aspirationssprejten (figur 13). Figur 14

Ved at folge alle anvisningerne, indfere kateteret langsomt og serge for god kontrol med den Placering af enheden

haemostatiske ventil, kan risikoen for luftembolisering minimeres. « Anbring den 3 cm lange rentgenfaste del af filterfremferingswiren i en passende
karsektion distalt for det sted, hvor filtreringselementet skal indsttes.

«  (Filtreringselementet kan kun placeres proksimalt for den rentgenfaste
distale sektion).

«  For forsigtigt fremfaringskateteret hen over BareWire filterfremfaringswiren til det
tilsigtede anleggelsessted. Spand eller treek ikke RX fremfaringskateteret tilbage
under fremfaring.

«  Nér fremfaringskateter befinder sig distalt for laesionen, fastlzgges den anskede
stentplacering, 0g det nuteres hvor den distale kant af stemen skal placeres.

Anvend markﬂrbandene pa filtrer og som rettesnor
og placer io hermed.

*  Sorg for, at der er tilstrekkelig afstand mellem filtreringselementets proksimale
spids og den mest distale spids af alle interventionsenheder, der skal indfares
over filterfremfaringswiren, for at undgé kontakt under indgrebet. Serg fur at der
er tilstreekkelig afstand mellem den pi ende af filterfremferi
rontgenfaste, distale spids pa 0,36 mm (0,014") og filtreringselementets distale

Figur 12

Figur 15

N
o
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Figur 13

17.2.4 Forberedelse til anlzggelse
ADVARSLER:
Anvend kun de BareWire filterfremfgringswirer, der er angivet i tabel 2. Anvendelse af

andre guidewirer medfgrer tab af filt eller at filtreri ikke spids, for at undga ungdig kontakt under indgrebet. De distale spidser pa

kan genindfanges. @ 3 kan variere

Ved af he med en \@ngde pa over i storrelse og Spidsen af et eller et
gce p i eller en i ing ma ikke komme

80 cm, ma filtreringselementet KUN indattes pa BareWire Workhorse-wiren pa 315 cm.

Alle de BareWire filterfremfgringswirer, der er anfert i tabel 2 er IKKE kompatible med
Abbott Medical DOC™ guidewireforlzngeren.

i kontakt med filtreringselementet (figur 16).
«  Narindferingskateteret er placeret, kan filtreringselementet udfoldes.

NAV® mod ma IKKE anlzgges med en

adgangsenhed, der bruger en integreret bladtype-ventil. —

ield NAV® mod isme skal sammen med en //\l o g
hzmostatisk ventil med en minimum indvendig diameter pa 2,44 mm (0,096"). ==

ield NAV® mod isme skal sammen med et

eller sheath med en i ig diameter lig med eller v
starre end 1,77 mm (0,070").
Udstyr eller en adgangsenhed, der er bgjet eller beskadiget pa nogen made, ma ikke
anvendes. Efterse alt udstyr fer det anvendes. .
i . Figur 16

Fremfer ikke nogen NAV® mod
mod betydelig modstand. Arsauen til enhver modstand skal fastslas via llunrosknpl 17.25  Anlzggelse ’:' enheden .
og der skal trzffes afhjzlpende foranstaltninger. «  Fjern den rade lase-clip fra fremforingskateterets sorte handtag.
Oprethold en tt forsegling mellem enheden og den hamostatiske ventil under « Hold det sorte handtag stabilt, og traek det hvide traskhandtag tilbage (figur 2) for

anlzggelse af kateteret. Anlaggelse af kateteret skal udferes langsomt for at minimere at anlegge filtreringselementet. Anleggelse pagar, nér det distale markerband pa

risikoen for af dette kan resultere i, at luft kateteret bevager sig proksimalt i forhold til filtreringselementets markerband.
traekkes ind i gennem den ventil. < ADVARSEL: Forsgg ikke at flytte filtreringselementet efter anlzggelsen og for
Udfer al manipulation af enheden under fluoroskopi. genindfangning pabegyndes.
Spand eller trk ikke RX fremfaringskateteret tilbage under fremfaring. . I!DVAF_{SEL: En komrgslslulindspmilning med hgijt tryk kan forarsage bevagelse af
Traek ikke tilbage i BareWire filt under filtreringselementet i karret.
Tilspanding af BareWire filt i iren mod kan BareWire Fiern fremferingskateteret, mens BareWire filterfremfaringswirens position
filterfremfgringswiren og/eller lasne BareWire filterfremfgringswirens spids. fastholdes. De selvfarvede indikatorband pa fremfaringskateterets skaft hjzelper

« Bekraft kompatibiliteten af £ ield NAVS mod med at angive placeringen af BareWire filterfremferingswirens udgangsport. Der er

med det interventionele udstyr far faktisk brug. et enkelt solvfarvet band 15 cm fra udg_angspunen og to sglvfarvede band 5 cm

fra ten. Abn den ventil, efter at de to indikatorb&nd pa
«  BareWire filterfremfaringswiren skal holdes fugtig under hele proceduren. hypos|anggskaﬂ91 bliver synlige.
«  Der er et alternativt udvalg af BareWire filterfremfaringswirer tilgzengeligt (tabel 2). «  Kasser et efter ti ing. G de
« Filtreringselementet kan kun placeres proksimalt for den rentgenfaste distale sektion interventioner over BareWire filterfremfaringswiren
af BareWire filterfremfaringswiren. «  Hold passende afstand mellem filtreringselementets proksimale spids af og den mest
Indfering af enheden distale spids af enhver anden interventionsenhed.
«  Brug det medfalgende introducervarktej til at fare det isatte fremferingskateter og «  Veer opmarksom pd, om der opsamles for meget debris i filtreringselementet, s& den
filterfremfari iren gennem den iske ventil pa guidi eller distale profusion af farve reduceres veesentligt, eller hvis farven ikke kan treenge forbi

filteret. | sé fald kan Emboshield NAV® enheden have néet den maksimale kapacitet til
at indeholde emboher Fiern og udskift Emboshield NAV® enheden, da det ellers kan
i al embolisk debris, hvorved potentialet

sheathen. Der er indikatorbdnd 90 cm og 100 cm fra spidsen for at hjlpe klinikeren
med at forudse, hvorndr Kateterspidsen vil bevasge sig ud af guidingkateterets/
introducersheathens distale ende. vare igt at
«  For enheden gennem i til et sted p for for trombedannelse kan stige.
lesionen. For filterfremfaringswire hen over Iaaswnen Bemark: Filtreringselementet er muligvis ikke inden for synsfeltet.

afen iv BareWire filt 2.6 Genindfangning af enheden
«  Sat den forpakkede BareWire filterfremferingswire i enheden som tidligere beskrevet. I!D\IABSEL: Forsgg ikke at anvende i il at
- For at anvende en alternativ BareWire filterfremfaringswire skal torque devicet og filtreringselementet.

3

filterfremfaringswire forsigtigt tages af. Filterfremfaringswiren, der blev anvendt til at +  Fjern bakken til genindfangningskateteret fra posen. Tag kateteret ud af bakken.
isette enheden skal bortskaffes (figur 14). «  Skyl Kateterets lumen ved at injicere hepariniseret fysiologisk saltvand gennem
« Tagden BareWire filterfr ud af holderen og after den med kateterets distale spids ved hjelp af skyllespidsen, der medfalger i bakken,

o0g en standardsprejte. Kontrollér, at der kommer saltvand ud ved RX porten.
Far genindfangningskateteret henover BareWire filterfremfaringswiren under
fluoroskopi. Der er indikatorband 90 cm og 100 cm fra spidsen for at hjalpe
kllnlkeren med at forudse, hvornar kateterspidsen vil bevaege sig ud af
distale ende.

en steril gazepude gennemvedet med hepariniseret fysiologisk saltvand.
. Brug et |ntroducen/aerk1ﬁ| til at fore wiren gennem den hamostatiske ventil .
eller i i retning af anlaeggelsesstedet.
(BareWue filterfremfgringswiren skal holdes fugtig under hele proceduren).
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«  For den ror
den kommer i kontakt med den

under ing.

« Tag fat i BareWire filterfremfaringswiren ved hjelp af det torque device, der
er medfelger i bakken, og traek BareWire filterfremfaringswiren tilbage, indtil
den proksimale, rentgentette sektion af wiren mader den distale ende af
filtreringselementet.

il geni ing er som folger:

«  Hold genindfangningskateterets position stabilt ved at gribe fat om skaftet tast pa den
hamostatiske ventil.

« Treek i det tilspandte torque device for at traekke BareWire filterfremferingswiren
tilbage, indtil filtreringselementet er helt omsluttet af den rentgengennemsigtige
ekspanderbare spids.

« Fi ing af filtr er opndet, nér filtreringselementets
distale markerband er trukket tilbage til inden for 2 mm fra den distale ende af den
rgntgenfaste kateterspids (figur 17.3).

«  Forspg ikke at trzkke BareWire filterfremfgringswiren tilbage mod betydelig modstand.

. Trak gemndfangnlngskateterel tilbage over BareWire filterfremforingswiren (eller fiern

og BareWire filterfremforil iren som én enhed), indil
spidsen af genindfangningskateteret moder spidsen af guldmgkatelerel eller sheathen.
Se figur 17.1, figur 17.2 og llgur 17.3 for eksempler pa filtreringselementet,
for det traekkes ind i geni , delvist tilb i
genindfangningskateteret og helt trukket ind i gen|ndfangn|ngskaleteret.

< Treek fremferingskateteret eller sheathen og genindfangningskateteret tilbage, hvis der
merkes betydelig modstand.

«  Fjemn genindfangningskateteret fra patienten.

< Ved anvendelse af en h@mostatisk ventil skal det sikres, at ventilen er helt &ben, nar
RX delen af kateteret fiernes.

< | tilfzlde af, at en usdvanlig stor embolisk masse forhindrer fuldstendig
tilb ing af filtreril gennem spids, skal felgende
metode til tilbagetrzkning anvendes:

«  Hold genindfangningskateterets position stabilt ved at gribe fat om skaftet tast pa den
hamostatiske ventil.

e Trekidet Illspfendle torque device for at trakke BareWire filterfremfaringswiren
tilbage og filtr ind i spids.

« Forspg ikke at traekke BareWire filterfremferingswiren tilbage mod betydelig modstand.

«  ADVARSEL: Hvis filtreringselementet ikke kan trakkes helt tilbage som beskrevet
ovenfor, skal BareWire filterfremfgringswiren fiernes med genindfangningskateteret.
st dette undlades, kan det resu\lerel at filtreringselementet genplaceres fra

splds i &bninger er fuldt
indeholdt i kateterspidsen, nar den rentgenfaste ramme er blevet trukket tilbage i den
rentgenfaste katetersplds (figur 17.2).

«  Trek , il og BareWire filter
tilbage som én enhed, indtil sp\dsen af genindfangningskateteret mader spidsen af
guidingkateteret eller sheathen.

e Trek genmdfangnlngskatelerels spids ind i og igennem guidingkateteret/
intre Trek eller sheathen og genindfangningskateteret,
filtreringselementet og BareWire filterfremferingswiren tilbage, hvis der maerkes
betydelig modstand.

«  Fjern genindfangningskateteret fra pallenten Ved anvendelse af en h@mostatisk
venlll skal det sikres, at ventilen er helt &ben, nér RX delen og spidsen af

0g det tilb filtrer fiernes.

gennem
ende af filt

lesion, indtil
nentet. Spend ikke

.
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Figur 17.1 Figur 17.2 Figur 17.3

18.0  OFFENTLIGGORELSE AF PRODUKTINFORMATION

Abbott har udvist rimelig omhu under fremstillingen af dette udslyr. Abbott fraskriver sig alle
garantier, béde udtrykkelige og stiltiende, i henhold til loven eller p& anden vis, herunder men
ikke begranset til, enhver stiltiende garanti for salgbarhed eller egnelhed da héndtering og
opbevaring af dette udstyr samt forhold patienten,

kirurgiske procedurer og andre anliggender, som Abbott ikke har kontrol over, direkte
pavirker dette udstyr og de resultater, der opnds ved at anvende det. Abbott patager sig
intet erstatningsansvar for tilfeeldige tab eller driftstab, skader eller udgifter, der direkte eller
indirekte opstar som falge af anvendelsen af dette udstyr. Abbott hverken patager sig eller
bemyndiger andre personer il pa selskabets vegne at patage sig nogen som helst anden
eller yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette udstyr.
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18.0 NQZTOMOIHZH MAHPOOOPION FIA TO MPOION

Autég ot 0dnyieg xpriong apopolv To ZUoTnpa npootaciag ano eppoAr
Emboshield NAV®™ kat 1o oxeTko oUppa xoprynong diktpou BareWire™.

MNivakag 1: Baoikd UDI-DI

‘Ovopa TpoiovTog Baowo UDI-DI
Z0ompa npootaciag and epRoA 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®

Z0ppata xopriynong ¢iAtpou BareWire 8717648EPS0002YE

Autég ot 0dnyieg xpriong (IFU) odpdwva pe tov Eupwnaikd Kavoviouo (EE) 2017/745 eivat
Olabéaipeq atov LoToTomo eLabeling mg Abbott, o diedBuvon vascular.elFU.abbott.

1.0 MEPIFPA®H THZ ZYZIKEYHZ

To Z0ompa rpootasiag ané epBoAr} Emboshield NAVE™ gival éva npoowpvo olompa
OladepitkoU dlauAikoU GITPapPiopaTog oxedLAOKEVO va XPNOILOTOLETal WG OUPHATIVOG
00nyog kat yta m oUAANYN epBoAKOU UNKOU TIoU ameh OVETaL katd  didpkela
mapeppatikiq dadikasiag pEoa oy KapwTOIKT) apmpia 1 0To ApTNPLAKG ayYElakd
o0oTnpa Tou Katw dkpou. To oUoTHa anoteleitat ano Ta napakdtw eEapmuata:

11 Z0ppa xopAynong ¢ikrpou BareWire™

To Uupuu xopriynang ¢iktpou BareWire (ElKovu 1) eivat éva oUppa anod avogeidwto xaAupa
e Jn TOAUTETS (PTFE) 0,36 mm (0,014") pe akTvookiepd Tuipa
TiepipepkoU dkpou and mativa/vikédio 3 cm. Ta alpuata xopriynong diktpou mg oelpdg
BareWire £xouv Awpideq (EBpag oto eyylq akpo yia EUKOAN avayvapLo.

Z0ppa nupiiva 0,36 mm (0,014") Tifpa xwpig AKTIVOOKIEPD EPIDEPIKD AKPO
e emkdhugn PTFE erukdhuyn PTFE 0,36 mm (0,014')
\ 1 |
M W-Wm
/ /
Nupideg Z&ppag To Bripa 0,48 mm (0,019") Aetroupyei wg mepiPepiko atom

yla 10 oToixgio dhtpapiopatog.

Eikova 1
To Zuomua mpoatadiag and eupoAr; Emboshield NAV® apéxetat podopTwpéVo e
T0 ZUppa xopriynong diktpou BareWire™ Workhorse (190 cm). AwatiBetat eniong pua
£VAAaKTIKT) 0€1pa ouppdtwv xoprynang diktpou BareWire yia xprion pe to Z0ompa
npootaciag aro ok} Emboshield NAV® (Mivakag 2). Movo Ta olppata xopriynong
oiAtpou BareWire rou avagépovtat otov Mivaka 2 mpoopiovtal yia xprion e 10
Tuompa Emboshield NAV®.

Nivakag 2: Zapparta Xopiynong ¢iAtpou BareWire

Neprypadi Mikog Kwdikog
npoidvrog

Nepupepikr) mpoapaon 190 cm 2244419

BareWire

BareWire Workhorse 190 cm 2244519

BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31

Zpign BareWire 190 cm 22446-19

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

1.2 KaBetfipag xopfiynong

To wdeNo prikog Tou kabemipa xopriynang RX (Eikéva 2) eivat 135 cm. To mpodih
BiEhevang eivat eite 0,91 mm (0,036") eite 1,04 mm (0,041"), avhoya pe To péyeBog Tou
otoixeiou ptpapiopatog. Mia Aapri EAENG xpnotomoteitat yia my EKTugn Tou GopTwpévou
otoixeiou ptpapiopatog arnéd Tov BaAapo. Katd prikog Tou GEova Tou kaberpa undpyouv
d00 (etyn aonpéviwv evOeTK@V {wvav. Eva eyyig (e0yog EVOEKTIKOV {wVAV UTIODEIKVUEL
 B&am Tou dkpou Tou kaBeTipa Katd my Tpowenom HEow Tou 0dnyoU KaBeTpa/Tou
Bnkaptol el0aywyéa kat va mepidepikd (e0Y0G EVOEKTIKOV {wVAV UNODEKVUEL TV
eyyimra mg 6upag e€6dou RX katd mv avaoupon Tou kaBempa. M aktvookiepn
Tawia-deikmg eivat TonoBempévn eyyug Tou AoBou. Ztov G§ova Tou KaBemipa xoprynang
£xel epappoaTel eTukaAugn opdAtou.

Kt
135 cm _ _ aopahong  Aap
32em Nepipepikeg  Eyyus evBEIKTIKES i ENENG

EVOEIKTIKES {OVES

tod Lo ) . ; H:F\)‘
Bdhapog Oupa e&bdou oUppatog xopriynang diktpou BareWire
AkTtivookiepn Tawia-deikmg

[GTY

Eikova 2
13 ZIroixeio ¢piATpapiopatog
To otoiyeio dphtpapiopatog (Eikdva 3 kai Mivakag 3) amoteAeitat ano pa vaov
pepBpavn pe udpodn emkduyn kat Eva eo0wTepkd TAAIOL0 VITIVOANG. Yriapxouv dlo
eyyUg Bupeg elo6dou kat moAkarhoi mepidpepikoi mopot didxuang. Yidpyouv eyyls kat
niepidpepikeg Tawieg-deikteg. To atolyeio pitpapiopatog diatibetal o€ dUo peyedn
ou Taipidouv oe diadopa peyEdn ayyeiwv: Mikpo, yia xpron oe ayyeia dlapetpou
2,5 mm - 4,8 mm, kat Meydho, ywa xprion o ayyeia dapétpou 4,0 mm - 7,0 mm. Na
va Bon6rioel o ortikomoinam, To TAaioto Tou aTolyeiou diATpapioparog eivar emiong
QKTIVOOKIEPOD.

AKTIVOOKIEPES TaWVieg-DeikTeq

> ‘<—Alam. C

3.0 MPOOPIZOMENOZ ZKOMOZ
To ZGomya rpootasiag and eppohr Emboshield NAVE™ mpoopietat yia m oGAMRYn kat
mv anopdkpuvan epBOAKOU UAKoU Katd ) dldpkela eMepBaTK@Y dladikaotav.
4.0 MPOBAEMOMENOZX XPHZTHZ KAI KATAPTIZH XPHITH
01 pOBAETIOLEVOL XPIOTEG TV €V ABY® OUOKEUAV E{Val YIATPOL Kal TIDOCWIUKO T0U
epyaompiou U Tou éxouv i kata\\nAa oTig q
Oadikaoieq Twv KapwTidwv kat xouv AdBet kataAAnAn exnaideuan oxeTka pe TIg
apx£Q, TG KAVIKEG EPAPHOYES, TIG ETUMAOKES, TIG MAPEVEPYELEG KAl TOUG KVDUVOUG TIOU
ouviiBwg ouvdgovTal pe Tiq eneppdoelg dadeppikiq dlaulikng ayyetomhaatikig (PTA),
QBNPEKTOUNG Kal TOM0BEMONG OTEVT OTIG KAPWTIBES M/Kat OTIG apTPiEg TwV KATW AKPWY.
5.0 EMIAINKOMENO KAINIKO 0OEAOZ
Ta erudlwkopeva KAVIKG 09EAN ToU ZuaTipatog mpoataciag aro eppohi Emboshield NAVE™:
*  XaunAd mooootd eykepahikou enelgodiou yia kapwTdIki EvOeEn kat
*  XapnAd mooootd nepihepikol epROAOHOU Yia evOEEeIq KATW GKpwV
6.0  ENAEIZEIZ
To olompa éxel oXedIAOTE Yia va PEL@VEL TOV MEPIHEPIKO EPROAIONO, DlampavTag
TapdAnAa mv apatiki porj katd m didpkela eNePRATIKOY DadIKAGIDV.

To olompa evdeikvutat yia xprion katd m dladeppikr} dlauAIKT) ayyelomAaoTIKi Kat Tig
Oladikaoieq TomoBEMONG OTEVT 0€ a0BEVEIQ e aBNPOOKANPWTIKT VOO0 0TI KAPWTIDES.

To oGompa evdeikvutat yia xprion katd m dladeppikr} dlaulikr} ayyelomAaoTikr,
aBnpektopr kat Tiq dladikaoieq ToMoBEMONG OTEVT Oe aoBeVEIQ e aBnPOoKANPWTIKT
V000 0TI apmpieg TV KATW GKpwV.
7.0 ANTENAEIZEIZ
To ZGomya rpootasiag and eppohr Emboshield NAVE™ avtevdeikvutat yia pron oe:
*  AoBeveig aToug 0roioug avrevdeikvutal 1 QVIITMKTIKT f/kal 1) avTlaoneTahakr aywyr.
«  AoBeveig e yvwot alepyia 1} uniepeuaonoia ota UAIKA TG OUOKEUNG (kpdpa
vikehiou-Tttaviou) 1§ 0To oKlaypadikd PECO Kat aToug omoioug dev propei va
X0pnyn6el EMApKG MPOKATAPKTIKI GAPHAKEUTIKI Qywyr).
*  AcBeveiq pe un anokataoTaoueg apoppaykes dlatapay€s.
«  Aduvapia diéNeuang mg BAARNG pe To oUppa xopriynang ¢itpou BareWire™.
« Adyuta vooouvta ayyeia 6rmou dev undpyel TUpa Xwpig vooo aTo omoio va pnopet
va ekmuxBei 1o atoeio phtpapioparog.
*  Avenapkég eublypappo Taripa ayyeiou mepipepikd me BAGRNG TOU va eTuTpENEL

AKTWOOKIEPD GG Aot 8 — < ™V EKITTUEN Tou aTolKEiou dATpapiopatog.
<« - »| 8.0 MPOEIAONOIHZEIZ
Adot. A . p . P . .
«  Avatpé€te omiq 0dnyieg mou mapéxovat pai pe OAEQ TIQ EMEPBATIKEG TUOKEUES
Eikova 3 TIOU TipOKELTaL va xpnaioromBolv pali pe To ZUompa mpootaciag ané eppoAn
) 3 . Emboshield NAVS™, yia Tiq poopt{Opeves XpNoeLs, avievaeiEelq Kal eVOEXOHEVES
Nivakag 3: ZToixeio GiATpapiopatog ETUMAOKES,
IToixeio Aidor. Ador. Ador. MéyeBog Awdperpog pn « To XGomua npootaciag and epoAr El NAV® € anc DWI
GiATpapi- (A) (B) (€) ayyeiou TEPIOPIOPEVOY Mnv 10 ypnowonoteite, edv n ia eival Ypévn 1j PappEvn.
oparog cm cm cm mm aToIxeiou EruBewpriote mpooeKTIKa Ta e§apTrpata Tou OUOTARATOS TIPWY aTo ) Xprion,
diATpapioparog (FE) yia va BeBaiwBeite 0T dev £xouv UMooTel {npuid kat 6Tt 0 péyedog, To axpa
mm Kat 1 katdotaor] Toug eivat katdAnAa ya mv enéppaon omy omoia mpoKettal
- va xpnotonomBolv. Tugkeur 1 ouokeur] IpooBaong mou £xel oUTpadei 1 Exet
Mikpo 19 0.2 0,15 25-48 5,0 UTOOTEL {Niud e OTIOLOVBNTIOTE TPOTO DEV TIPETIEL VA XPNOILOTIOLETAL
« H ouokeur) Emboshield NAV® Tipémet va xpnotpomnoleitat povo e 10 ouppa
Weyého 23 02 0.15 40-7.0 2 xopriynong ¢iAtpou BareWire™. H xprian mq ouokeuriq e Omolovdnmote guppdtivo
14 KaBeripag avakmang RX 0dnyo ekt anod 1o aUpua xopriynang ¢iktpou BareWire Ba odnyroet o€ anwAela

0 kaBempag avdkmang RX (Eikdva 4) éxet wpeNpo prikog 139 cm kat nepidepikd
QKTIVOOKIEPO EKTATO GKpo. H péylom eEwTePIKT DIAPETPOG TOU MIEPIEPIKOU GKPOU Eival
1,70 mm (0,067"). Ma smq)avsm Kpcn'numoq \aprig Bpioketat oTo eyyug dkpo. Katd
prikog Tou G€ova Tou 800 (elyn £ EVOEIKTIKOV LWVaV.

‘Eva eyyulg (elyog unoésmvusl m Bgon Tou quou Tou kaBetrpa K(Hﬂ mw npowenun péow

Tou 0dNYoU KaBeTpa/Tou Bnkaplod Ywyéa Kat éva JENTIN
v eyylmra mg Bipag e€6dou RX katd mv avdoupan Tou kaBetipa.

139 cm . .
Erugdvela kpami-
. - Hatog haiig
29¢cm MepigepIkeG EVOEKTIKES {veg EYYUG eVOEIKTIKEG {oveg l

U )
(— s

fE— Bupa e&0dou oUpyatog Xopiynang ixtpou BareWire
AKTIvoOKIEPD GKPO EKTTTUENG

1

Eikova 4

2.0 TPOMOZ AIAGEZHZ

Anooteipwpévo: H ouokeur aut ivat anooTelpwpévn e o&eidlo Tou albuleviou.

Mn nupetoyovo.

Nepiexopevo: Kabe Zuompa npootadiag aro epBokri Emboshield NAVE™ mepiéxet dUo
0aKOUNGKL e TO akOAOUBO MEPLEXOPEVO:

Tou oToixeiou htpapioparog katd m didpketa mg dladikaoiag 1y oe aduvapia
avakmeng Tou aToixeiou $pIATpapiopatog.

«  Aumin ouokeun éxel oxedlaotei kat mpoopileTal ywa pia yprion povo. Mnv
v enavaypnoonoleite, enavenegepydleate 1 enavanoatelp@vete. H
enavaypnaonoinan, n enavenegepyaaia r 1 eNavanooTeipwon Pnopei va emmpedacet
T dOpIKI] AKEPAIOTNTA TG OUOKEUNG Ty/Kat TOU GUOTIAHATOG X0priynang r/kat va
0dnynoeL o€ aoToxia S GUOKEUNG, 1 OTIoia PIope( va €Xel WG anoTéAEOpa Tov
TpaupaTiopd, m voonan 1 Tov Bdvato Tou agBevoug. H enavaypnauonoinan, n
enavene€epyaoia 1} n enavanooteipwon propei eniong va dnptoupynoet kivduvo
HOAUVONG TG OUOKeEUNG r/kat va \Eoel hoipwen i 0 poAuvon
Tou aoBevoug, € EVOEIKTIKG, G G HOAUOHATIKOV
aoBeveldv anod évav acBevy oe dAho. H poAuvon me ouokeunq fi/kat Tou ouaTrpatog
X0prynang unopei va 0dnynoel 0 Tpaupatiopo, voonan 1 6dvato Tou aoBevoug.

*  Awmpeite 10 0TeYVO. Alampe(Te T pakpld anod to nAakd dwg. Mn xpnaornoteite
T0 MPOIOV PETA MV NuepopNVia «Xprion £wg» TIoU avapEpeTal oy ETKETA.

* H ouokeur] Ba mpénel va xpnaipomnotetat anokAeLoTIka and ylatpolq nou eivat
£EOKEIWPEVOL e TIG 1DIATEPOTNTEG NG OUOKEUNQ Kat TIG 0dnyieg xpriong.
Ot ylatpoi mpénet va yvwpifouv mv Tpéxouaa Latpikr BiBAoypadia kat va eivat
KataAnAa eknatdeupévol oXeTIKa pe TI apxEQ, TIG KAIVIKES edappOYES, TIG
ETUMAOKEG, TIG TIAPEVEPYELES KAl TOUG KIVDUVOUG Tou uvriBwg ouvdéovtal e
eneppatikég dadikaoieg oy Kapwtida r/kat ota katw akpa.

« H N ™G apmpiag propei va odnynoet ae prign kat anenTiki yla m

Mepiexopevo g MpwToyevols Kabepag xopriynang RX
0UOKEUao(ag Tou 0UOTHATOS T01€io dktpapiopatog (FE)
d\tpapiopatog (Brkn) Xodvn GopTRong*

Topyya

Z0ppa xopriynong ¢iktpou BareWire™
Epyakeio ewoaywyng
ZUOKEUT POTG OTPEYNG

Meplexopevo g MpwTtoyevols
ouckeuaoiag (Brikn) Tou kaBetrpa
avdkmong RX

KaBemipag avakmaong RX
JUOKEUT pOTg OTPEYNG

‘Akpo aUptyyag

* Mapéxetat wg pEPog Tou diokou ouokeuaaiag Tou oUOTHHATOS GIATpapiopatog

{wn apoppayia.

«  Kartd m didpkela mg eMEPRaanQ, mpemel va xopnyeitat n KatdAnAn aywyr pe
QVTIMMKTIKG, avTiaponetahiakd kat, dv eival anapaimto, ayyelodlaoTahTika.
ZuvI0TATal ENAPKTG QVTITINKTIKY aywyr yia ) dlatpnon evepyomnompévou Xpovou
m&ng Touhdxiotov 250 deutepolEmTwy katd m dldpkela g enéppaong.

« T mv eloaywyn Tou KaBetipa xopriynang RX, Tou kaBetrpa avakmang RX kat
OAWV TV EMEPRATIKOV OUOKEU@V Mou Ba xpnatporomBolv katd m didpkela mg
duadikaoiag, anarteitat enapkiq ompiEn Tou 0dnyol kaBempa r Tou Bnkaptoy.

* Na dampeite pa odikt epappoyr HeTa&U TG OUOKEUTS Kal TG QIUOOTATIKIG
BaABidag katd mv eloaywyr Tou kaBetipa. Ze avtiBem mepintwon, evdExetat
va e10é\Bel aépag o ouokeur TPOORAONG PECW TG ALUOOTATIKNG BaABidag.

H eloaywyn g OUOKeUNG MPEMEL va mpaypatomnoleital apyd yia va exayiotornondei
0 kivduvog nayideuong aépa. Emopévwg, ouviotdral 1) dlevépyela EKmuang pe
okaypadkd péoa (1 GAa uypd) mipwv 1j petd my eloaywyr Tou kabempa, aAAG oxt
000 0 KaBeTpag BpiokeTal pEoa om ouokeur npoopaong.

*  Mnv npowBeite kavéva e§dpmua Tou TuoTipatog mpoataciag anod eppoAn
Emboshield NAV® 6tav ouvavtdte onpaviiki avtiotaon. Mpoodlopiote
AKTIVOOKOTIKG TNV attia omolacdnmote avtiotaong kat TpoBeite aTiq KatdAAnAeg
0l0pBWTIKES EVEPYELES.
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H atpéyn Tou auppatog xopriynong diktpou BareWire evdvtia oe avtiotaon propet

va npokahéoet {npud ato aUpua xopriynang diktpou BareWire fi/kat dlaxwplopo tou

@kpou Tou aUppatog xoprynang ¢iktpou BareWire.

Mpaypatonoleite 0Aeq Tiq avialayég apyd, yia va anoduyete epBoAr agpa r

TpaupaTIopd omy apmpia.

0 kaBempag xopriynong dev mpémet va Tpapnytei ypriyopa mpog Ta niow oe

nsplmumn mou mneuveans avriotaon katd mv npowenoan tou kabempa. H taxeia
Tou 1pa X0pAYNONg ia avtiotaong pnopei va odnynoet oe

Tipowpn EKMTUEN Tou aToleiou dprhtpapioparog.

Ze TepimTwor emmok@v Propel va anarmBei xelpoupyikr apéppaan.

‘Evean okuaypadou uynAig mieang ropei va mpokaAéael petakivnaon Tou

otoxeiou p\tpapiopatog pEoa ato ayyeio.
Mnv eniyelprioeTe va PETAKIVIOETE TO OTOIKEID PIATpapiopatog Petd my Ekmtuén
Kau mpwv ané myv £vapén mg avakmong.
Mnv aokeite por oTpéyng atoug kaBetipeg xopriynang RX kat avakmaong RX.
AdrioTe Kat drampriaTe enapkr anooTaon peta&u Tou aTolxeiou ¢|Mpupluuumq
E NAVE kat n}\)\mv f ouuKeuu)v (oupmep wv
ouomnpdTwy Kap 0 OTEVT KaL TV Hrial ) yia v anoduyr sun)\umq
H Xprjon Tou ouoTAHATOG OTEVT 1} TOU OUCTIHATOG TipoaTaciag and eppoAr oTiq
akoAouBeg Tipolnapyouceg kataoTdoelq ropei va odnyroetl o€ copapég PAAReS
yia Tov aobevi:

o Awoodaipivn (Hgb) <8 gm/dl (ektog edv unopaiietal oe aylokdbapan),

©
=

NPOOYAAZEIZ
H ouokeun mipénel va Eemhévetal povo pe m alptyya Twv 5 ml kat To napexopevo
GKpo EKTAUONG.
Aev guviotdrat n xprion pe oTaBepég (mabnTkég) aooTatikés ParBides.
MNa BéATIoT anodoon G GUOKEUNG, 1) ykort £§680U ToU ouppdTvou 0dnyou
TIPETEL Va TIApapéVel eviog Tou 0dnyou kabetipa 1 Tou Bnkaptod.
To olopa xopriynang dev €xel oxedIAOTEL yia Xprion Je auTOpaT) Eyxuor.
H xprjon autopamg éyxuang propei va emmpedoet apvntikd mv anddoan
NG OUOKEUNG.
Mpénet va divetal pooox1} katd mv adaipean tou kahablol Gpiktpou péow evog
TIpOOHATA EKTITUYPEVOU OTEVT, MOTE va dlampeitatl 1 akepaldmra Tou kakabol
iktpou kat va anodedyetat 1 dlatdpagn Mg YEWHETPIAS TOU OTEVT.
Ma m BektoTonoinon mg an6d00ng ToU GUOTAUATOG, Eivat anoAUTLS arapatmto
va 0Bel 1B1aitepn TPOOOXT TV MPOETOIUATIA TOU OUCTAUATOG HE TIG TEXVIKEG
Tipogtolpaciag nou kaBopifovrat otig 0dnyieg xprong.
To péyeBog Tou aTotyeiou GIATpapiopatog mpémet va emAEYETal GOTE va avTioTolxel
o didpeTpo Tou ayyeiou aTo MPoBAenopevo anueio EKTTuEng. O KAWIKOG 1aTpog
Ba mpénet va AaBet unoyn m pkpry aignon mg SlapETpou Tou ayyeiou mou Propei
va nipokOYet petd m Bepaneia mg BAGRNG.
Mpénet va AapBdvovtal mpodula&elg mpokepévou va arnopeuxBei 1} va meploplatet
n &N Tou aipatog GMoTe XPNOONOLETAl OTOLAdNTIOTE EMEPPATIKT) GUOKEUN.
ZemAOVeTe 1] eKMAUVETE OAEQ TIG OUOKEUEG TIOU ELCEPXOVTAL OTO AYYEIAKO OUOTNHA

apBpog aponetahinv <50.000, INR >1,5 (un avaatpéyiuo) 1 Bpoup:
TIoU OXeTiCeTal pe napivi.
Evdeitelq eykepahikou emelgodiou katd Tiq mponyoupeveg 30 nuéPES.
lotopikd alaTorxou eykedaAikoU emeloodiou e Kupavopeva veuporoyika
OuurT@paATa Katd To Teheutaio 1 £10Q.
Aabeveiq e oAkt anodpa&n Tou aToXEUOHEVOU aYYEiOU.
Aabeveiq e evdeigelq evdoaulikol BpopBou mou Bewpeitat 6Tt au&dvet Tov
Kivduvo Katakeppatiopol mg mAdkag kat mepidepikng ePBOATG.
Onotadrnote m@bnom mou anokAeiel m owoT ayyeloypadikr agloAdynan 1
KaBoTd pn achar] T SladeppIKT apTPLAKT] TPOOTIENAON (TLX. VOoOyOvog
Tiaxuoapkia, ouvexrq ouoToAki apmplaki miean >180 mmHg).
TVwoTéQ kapdlakES MYES EPBOAMV.
Aabeveiq e £viova aoBeatomompéveq PAGReS avBexTikEg amy PTA.
ABNPOOKANPWTIKT vOOOG e EUTTAOKT) TIAPAKEIHEVWV QYYEIWV (LY. A0PTIKO
T80 1} OTOMI0 ™G KOWNG KapwTidag apmpiag), n oroia arokAeel mv
aohakn ToroBEMaN Tou 0dnyol kaBetipa 1 Tou Bnkaptov.
o AdcBeveig pe oopapr ayyelakr otpepAOTTA.
AdBEVE(S L £MQVA0TEVWON EVIOG TOU OTEVT.
o H aoddhewa kat n anotek m BAapav
o€ a0Beveiq pe aupoteponieupn Kapmuﬁlm vu(m st £X0UV TEKUNPLWBEL.
H aoddheta kat n anoteAeopatikdmTa TOU ZUCTIHATOG TIPooTaciag anéd eppoAr
Emboshield NAV® Sev £xel TekunplwBei o £yKueg aoBeveiq kat aoBeveiq nAkiag
KAt TV 18 €10V,
Oa mpénet va divetal pogoy1} o€ nepimTwon npo-dlagToiig Mg PAARNG xwpig
nipootacia and epBoAr, KaBdg autd pnopei va augfoet Tov kivduvo averBupnmg
£xpaong.
To aUppa xopriynang diktpou BareWire Ba mpénet va dlampeitat uypod kad' oA m
Oidpkela mg dladikaaiag.
To atoixeio dpihtpapioparog propei va TomoBemOei povo £yyUg TOU AKTIVOOKIEPOU
TiepidpepIKol TUARATog Tou aUppatog xopriynang iAtpou.
Ma va pewdei n mbavomTa aneleuBEpwong eppoAwv katd m diEAeuan Mg
BAGBNG, 0 xelPLOPOS ™G OUOKEUTIQ MPETEL va YivETal TIPOOEKTIKG Kat va pnv
nipowBeital edv mapouoladtei aviotaon.
Edv 1o oToixeio dpi\tpapiopatog petakinBei oo A TOU ayyeiou Pe OTeVT mplv and
mv avakmon, MHN ANAKTHZETE. Xpnoonomote Tov kaBetripa avakmang ya va
Xelpoteite anahd to oToixeio pAtpapiopatog nepipepikd Ewg otou Ppebei ae Eva
TyrHa Tou ayyeiou xwpiq atevt. Katoruv Ba mpémel va mpoxwpnoeTe omy avakman.
Awmpriote ™ owotr oTpEn Tou 0dnyol kaBetipa/Tou Bnkapou kab' oAn m
Oidpkela mg dladikaaiag. Bepatwbeite 6Tt undpyel enapkiq andotaan petagl
Tou eyyUg dkpou Tou aToixeiou GATpapiopatog kat Tou MEoV MepLhepIkol akpou
0ToLaodNMoTE EMEPPATIKTIG OUOKEUTIG TIoU TipOKettal va eloayBel emi Tou oUppatog
xopriynong ¢iAtpou wote va arnopeuxBei n epmhoky. To dkpo evog kaBetipa pe
HMaAovi 1} evoq OUCTARATOG XOPFYNONG OTEVT 1) Jlag OUOKEUNG aBnpekTopng dev
Tipénel va £pxetal oe enadr pe 1o atoixeio dpihtpapioparog. Amotuyia dlatmpnong
£MApPKOUG andoTaong Pnopei va 0dnynoet o akouola PeTakivnon Tou oTolxeiou
G\ Tpapiopatog kat EUTAOKT TOU GKPOU TOU GUOTIHATOG XOPTiyNoTg OTEVT/TOU
otoxeiou Gitpapiopatog ri/kat epmAoKI| Tou oToIXEi0U GINTPAPIOHATOG/TOU OTEVT
edv oupBel TipomTwar Tou 0dnyol kaBetipa 1 Tou Bnkaptov.
Ze a0Beveig Tou ypetalovral m xprion aviiogvwy fy/kat H2-avtaywviotov
W 1} apéowg PETd ™y TOMoBE™OT OTEVT, 1) A TOU 0TOUATOG amoppodnan
QVTIAIHOMETAMAK®Y TapayovTwy (TL.x. aoTupivn) Propel va emmpeactel apvntika.
H e\dyiom eowtepikn} dlapeTpog Tou 0dnyou kabetipa i Tou Bnkaptkod
avaypddetar omv €TKETa MG ouokeuaaiag. Mn xpnotonoleite pkpoTEPO 0dNYO
kaBetipa 1 BkaptL ané auto mou unodekviETaL.
Ma m owoT TornoBEmoan tou kakabiou diktpou, To ayyeio mepipepikd mg BAGRNG
TpEMeL va pnv £xet uniepPoAIKT) OTPEBAWON Kal va EXel EMAPKES KOG (Tepimou
4 cm niepipepikd ™G PAGBNS Kat yyUG TOU TIETPOIOUS TUAHATOG TOU ayyeiou).
‘Atopa P YvwOTO 10TopIKO aAAEPYIQV O€ 0ToL0dNNOTE anod Ta e&apTipata Tou
Zuotipatog npoataciag aré eppolr E ield NAV®, ta oroia Beviar om
OUVEXELD, EVOEXETAL VA TAPOUTLA00UV GAAEPYIKT] VTIdPaoT O€ aQUTAV T OUOKEUT.
Mpw anod m xprion otov acBevi, 0 aoBeviq TPEMEL va eVIIEPOVETAL OXETIKA [e
Ta UNIKA TIOU TEEPIEXOVTAL 0T OUOKEUT Kat va oulnmeei £va AemTopepEq 10TOPIKO
uMspvlmv Autin uuuxsun TIEPIEXEL KPANA VIKEAIOU-TTAViOU, KPAja AEUKOYPUOOU-
dpapi Kpuua 0 P TIO)\UlplélO nu)\UIsrpaq)enpoalBu)\EVlo
TIOM & BUAEVO-VadBaAEVIO, TIOA Xpuoo,

oo

oo

o

o oo

o

10.

o

ue hualohoyikd 0p6 1} eVAANAKTIKO QVTITIKTIKG, TPV aréd m xprion.
To Zuomua npoataciag and eppohi Emboshield NAVE™ mpéret va pnoyoroteitat
pe 0dnyo kabBetipa 1 Brkdpt el0aywyéa yia va dlampeitat enapkig ompiEn ya 10
oUppa xopriynong ¢iktpou BareWire™ kad' 6An m didpkela mg dadikaaiag.
H duamipnon mq apatikig pong dlapédou TG ouokeuriq Ba mpénet va mapakohouBeitat
Kka6' 6An ™ didpkela MG dladikaaiag pe m xprion Eyxuong okiaypadikou.
Edv ouykevipwBoulv unepBolikd unoAeippata oto atoxeio pitpapiopatog, £Tat
aTe 1 Mepidepikt) didxuan Tou oKlaypadikol HEGOU va eival OMUAVTIKG PEWWPEVT 1)
va pn dlaxéetat kaBoAou okaypadiko péao Petd to Giktpo, To ZUoHA MpoaTaciag
and eppor) Emboshield NAV® propei va £xet ¢TaoeL 0 péyiom) Kavomtd Tou va
ouykpatel £pBoha. Apapéate Kat av fote 1o ZUomua rp: iag ano oy
Emboshield NAV®. AlagopeTikd, propei va givat 5Ukoo va avakmeoiv mjpwg oAa
Ta epBOAKa uroAeippata kat va augnBei n mbavomra oxnuatiopol Bpoppou.
H $)\£BlKﬂ TipoaméNaon en Tipénel va eivat dlaBEaun katd m didpketa mg

D U atevt, €vou va avTipeTwmotel padukapdia
T/kat unotaon, ite pe i] eite pe £man mpoowpvou
Bnpatodom, edv ypeldletal.
Aev gxel dokipaotel n apaipeon Tou olppatog xopriynang ditpou BareWire pe o
otoieio dtpapioparog Emboshield NAV® péow omotwvaimote AWV ENMeUBaTKOY
OUOKEUQV €KTOG and Tov kaBetpa avakmong Emboshield NAVE RX.
H e\dx1om eowtepiki} IGUETPOG TOU EKTITUYHEVOU OTEVT MOU AMaAlTe(Tal yia mv
avakman evog peydhou epBohkou doptiou ivat 2,5 mm.
H npo@6énon kat n £kTugn Tou OUCTARATOS KAPWTIBIKOU OTEVT KAt TOU OUCTAHATOS
TipoatTaciag ano epBoAr TPEMEL va Mpaypatonoleitat HOvo Urd akTvooKOMIKT
mapakoAouBnan.
Katd mv eloaywyr Tou ouoTrpatog xopriynang, empBepaiote 0T 10 Gkpo Tou
oUppatog eivat eEAelBepo evOg Tou auhou Tou ayyeiou kat dev K(ITSUGUVETul
TIPOG OTO TOiXWHA TOU uwsmu e avTife MepimTwon pmopei va

o ApmplodAeBikd aupiyyto, Yeudoavelpuapa, avelpuapa, dlaxwplopog,
dudtpnony/prign kat Ty
o Eppohapog (agpa, 10T00, TAGKAG, BPOPBWTIKOU UAKOU 1} TIPOIOVTOG)
o OpopBodAepitda
*  Emumhokéq 0TIq 0TOXEUONEVES APTNPIES TIOU PMOpEL va anattolv emméov
napéppaan, onwg:
o O\ anodpagn 1§ andtoun olykAelon
o ApmplodAeBikd aupiyyto, Yeudoavelpuapa, avelpuapa, dlaxwplopog,
duatpnon/pgn
Eppohiopog (aépa, 1otou, mhdkag, Bpoppwtikol UMkou i TipoiovTog)
Opoppwon/anodpagn apmpiag, atevt i piktpou
ZTEVWO 1) EMAVAOTEVWAN
0 Xmaopog ayyeiou
«  Kapdiakég appubpieg (Omwg dlatapayeg aywyuomrag, KOAIKES Kat KOMAKES
uppueuisc)
. Kap! (6mwg wxawia iou, &
Ka amaﬁnq 1 ataBepr) omBdayxm)
«  Eykedahiko/ayyelakd eykepahiko eneloodio (CVA) kat mapodiko oxaiukd
emnelaodio (TIA)
*  BAGBeq opyavikdv ouompdtwv:
o KapdloavanveuaTikn avakorr
o Kapdakn uvannpxslu

o oo

Tou

o Kap I (oup UEVOU TOU e
ménumuc)
o Nedpii} duoherroupyia/avendpkela
o Katamngia
* Awoppayia
« Awtapayr KUTI@pwV TOU aipatog, GUUTEPIA HEVWV ™G

\oyw xopriynong nrapivng (HIT) kat G\Awv diatapax®v migng Tou ulumoq

*  Ynotaon/unéptaon

*  Tpaupatiopog mepidpepikol veupou

*  AN\eg oxaukég nabroelg/epdpakto

*  AndAelo/vékpwan aToxeudpevou Gkpou (akpwmplacpog daktiAou modog, dkpou
T0d0g r/kal Todog)

*  NoiuwEn - Toruk Kat oUOTNUATIKY (OURTEPIA JIt>
Aopdgewv)

« Naurtia kat épetog

« ovog oto omiBog

«  Qidnpa/eykedahiko oidnua kat uephpopTWON He UYPa

*  upetdg

«  évog, oupmepaapBavopévou Tou movokedarou

*  Z(vdpopo umepapiag

*  'AN\eG vEUPOAOYIKES KAl OUOTNHATIKES ETUMAOKES

o Emnrukn kpion
*  Eykedahr apoppayia
* Bdvatog
11.0  ANAGOPA ANEMIBYMHTON ENEPTEION
Nna Toug TieAdTeq omy Eupwnaikn Evwan, o xpnumq T/kat o aoBeviiq Ba mpémet va

TOV HETeY,

TPAUHATIONOG ToU ayYeiou. E Te ) BE0M, XPNOWIOMOLGVTAS TOV
QKTIVOOKIEPO DEIKTN 0NV EMEPPATIKT) GUOKEUN.

Arnouyete mv unepBoAikn petakivnan tou kakabol ¢piktpou katd Tig avrahhayEg
ouokeu@v KaBetipa. H unepBoAwr petakivnon Tou ekmTuypévou kakablou propet
Va TIPOKAAETEL TPAUPATIONO 1) OTAoKO Tou ayyeiou.

‘Eva ) meploodtepa e£apTipata autnig e OUCKeUNQ EVOEXETAL va TEPIEXOUV TV

akoAouBn ouaia n oroia opileTat wg CMR 1B oe guykévipwon peyakitepn and
0,1% katd pdpog: Kopahtio, Ap. Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4,
Ap. EK 231-158-0.

Tpéxovta emomuovika aToxeia unoompifouv OTL LATPIKEG OUOKEUES TIOU
Kataogkeualovrat and kpapata avo&eidwtou xGAupa mou mepieXouv koBaATio dev
Tapouatalouv auénuévo kivouvo epdaviong Kapkivou 1 dUOPEVAV EMIMTOOEWV
oV Qvanapaywyn.

‘Eva e&apmua autiq ™S ouokeuriq MepIEXEL Ty akoAoubn ouaia, 1) oroia opiletat wg

CMR 1B oe guykévipwan peyahutepn arno 0,1% katd apog: 1-pebuho-2-ruppodovn
(NMP), Ap. Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4, Ap. EK 212-828-1. Ze Bokipég oe
{@a, n ouvexq éxBean oe NMP €dei&e avanapaywykr To&womta.

Aev undpyet KAWIKT HEAET Yia auTiiv T ouokeur} 600V adopd v avanapaywytkr
TOEIKOTTa O £YKUES Yuvaikeg 1 0 GvOPES TIOU OKOTIEUOUV Va AMOKTo0uV madld.
Ot emdpdaerg aTo avamtuooopevo EpRpuo dev Exouv pekemBel. Xm xmpmspn
TiepimTwan, dnA. TE00EPIS OUOKEUES TipoaTaciag ard eppoln E NAV® rou

C oopapod mepi TI0U €Xel OUPBEL OE OXEaM e To ZUompa
ﬂpomaulaq ano epBoAr) Emboshield NAVE™ gtov Kataokeuaot kat oy appodia apxn
Tou Eupwriaikod KpdToug PEAOUG 00 0TI0I0 EVaL EYKTEOTHEVOG 0 XPROTNG FY/KaL 0
aoBeviig. Ma Toug meAdteq AAwv yewypad 0l , T avapopd
00BapOU MEPLOTATIKOU YIVETAL TIPOG TOV KATAGKEUAOT] KAt TIPOG TIG PUBHIOTIKES APXES
TIou éxouv T dikatodoaia.

12.0  MEPIAHWH AZOAAEIAZ KAI KAINIKON EMIAOZEQN

Mia repiknyn mg aoharetag kat Twv kKAvKQV emdocewv (SSCP) yia autriv m ouokeur
eival dlabeawn o dieubuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Avalnmiote T ouokeur
Xpnatponowwvrag 1o Baowkd UDI-DI mou napéxetat atov Mivaka 1. Aut eivat n tonobeaia
mg SSCP petd mv €vapén Aettoupyiag Mg Eupwnaikrq Baong dedopévav yia laTpkES
ouokeuég (EUDAMED).

13.0  ANAMENOMENH AIAPKEIA ZOHZ THX XYZIKEYHZ

To ZGomua rpootasiag and eppohr Emboshield NAVE™ mpoopiletat yia xprion katd

™ didpketa pag povo eneppatikiq dadikaciag. H avapevopevn didpketa {wng Tou
Jyomuarog mpootaciag and eppoAr; Emboshield NAVE kupaivetat ouviBwg arto 10 Aemta
£wg dUo wpeg kat e&aptarat ard m AN kat mv moAumhokoTa g dladikasiag.

140  ANOPPIWH THZ ZYZKEYHX

Metd m xprion, aut 1) ouokeur, Ta napeAkopeva mg kat n ouckeuasia Mg Ba mpémet
va m{lvouneouv Kat@A\nAa ya ardppun. (rx. Blohoyikd erkivouva, axunpd, pn

¥pnatoroloUvtat o pa dladikaaia kat 8 wpeg EkBeang Tou acbevoug, 1 MooodmTa
NMP rou propei va ekhodetal eivat 9 popEQ xapnAdTepn anod my EMTPENOUEVT
nuepriota ékBean NMP oUpdwva pe g kateuBuvtrpieg ypappég me ICH Q3C(R7),
1 16 opég xaunAotepn and myv nueprota avekti kBean. Eivat anibavo va
Tipaypatonom6ei 1o XepoTePO aeVAPLO, kaBWS 0 apIBOC TwWV CUOKEUMV Kal 0
XpOvog ™G enéppaonq eivat MOAU PkpOTEPOL ATO TO XEIPOTEPO TEVApLO. MapoTt
dev unapyel kapia avrévoelEn, ot kivduvol kat ot emdpdoelg omy avanapaywyn
arnod m xprion auTig ™G CUOKEUNG 0Toug avbp@moug ival dyvwata eri Tou
TapovTog. ZuvioTdrat ) oTdbuion mg avdykng Tou acBevolq kat Tou KAkl
0¢€A0UG TOU TUOTIHATOG TIPooTaciag and epBoAr; Emboshield NAVE évavtt tou
KIvdUvou TIou avapepeTal mapandve.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
ANepyIkr avtidpaon 1 unepeuaiobnaia oto AATe€, atov oklaypapikd napdyovta,
omv avawBnaia, oTa UNKA ™G OUOKeUNS (VITIVOAN, VIKEAO, TITAvIO) Kat

ETKAAUYN noAuBlvu)\onuppuMénvnq (PVP) avo&eidwto xaAupa, Bompuum
HB0PIWHEVO BN £V10, TION AEVIO, TIOA )IKO PMAOK ayitdiou,
OOV Kat unsp¢eopo»noi\ualeépu.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

avTdpdoelq oe avTIMNKTIKG 1 avTlaoneTaAlakd dpappaka
Erurm\okég ayyelakiiq mpooméAaang mou Pnopei va anairodv petdyylon 1
anokatdotaon Tou ayyeiou, onwg:
o Avudpdoelg onpeiou kaBetmpa
o AnwAela aipatog (apoppayia, exxipwon, diidpwpa, apdtwpa,
oruoBoneptrovaikr ayoppayia)

OBANTa K.ATL), Kat va anoppihBet MpooeKTKa aipdwva pe Tiq dladikaoieq
TOU 1BPUHATOS Kat TOUG LOXUOVTES VOHOUS KAl KAVOVIOHOUS.
15.0  EMIAOTH AZGENQN KAI OEPAMNEIA
Ot aoBeveiq mou £xouv KpBei anod e€etdikeupévo ylatpd ot eivat katdAnAot kat
£VTOG £vOg anodektol mpodik KIvdUVOU Yia TIG UTIODEIKVUOHEVES EMEPBATELS, OMWG
Tieptypddetar omv Evornra 6.0 ENAEIZEIZ kat v Evotnra 7.0 ANTENAEIZEIZ.
16.0  ZYMBOYAEYTIKH AZOENON KAl ENHMEPQOZH AZOENON
Ot yatpoi 6a mpénet va enave&eTalouv Tiq TPoeIdonooels, Tiq PoGUAGEELS Kat Tiq
averuBUpNTES EVEPYELES YIa UMOAEOPEVOUS KIvdUVOUS Kat TBavEg Tapevepyelteg 1 Kivduvoug
urepeualaBnoiag mou Pnopei va eivat oXeTKoi katd T oUPBOUNEUTIKT) Twv A0BEV@V OXETKG pE
m xprion autol Tou TipoidvTog kat Ba mpénet va mpoBaivouv aTa akoAouba:
«  Na avadépouv ta (nmipata Kivduvou/0dEAOUS Yia TOV GUYKEKPILEVO aoBevr
*  Na ou{ntodv yia mv aAkayn Tou upLoTapevou Tpomou {wrg apEowg PETa mv
enéppaon, ahhd kat pakponpoBeapa
«  Na ou{ntolv yia tuxbv anapatmm napakoAoubnan HETEYXEPNTIKG
«  Na avapépouv Toug Kivdivoug alkepyikiiq avtidpaang 1j unepeuaabnoiag oe
e€apmiuara mg ouoKeUng



17.0  MAHPO®OPIEZ XPHZHZ T'lA TON KAINIKO FATPO
171 Anaitodpeva uhikd

To Zootnpa np ¢ ano eppoAq NAV™ mpénel va Xpnoiponoieitar
povo pe To alppa XopAynong ¢iAtpou BareWire™. H xpion Tng cuokeung pe
onolovaAnoTe ouppdTivo 0dny6 ekT6g amd To odppa xopAynong dpiAtpou BareWire
6a oﬁnvnusl 0g an@Aela Tou oToIXEioU 0|hpapluuumc Kata m diapkeia Tng

+ EmBewpriote Tov KaBemipa xopriynong yia va Beaiwbeite 6T 10 oTOIXEID
hiktpapiopatog napapével 0wotd TonoBempévo atov BAlapo aTo dkpo Tou
KaBemipa xopriynang kat 6Tt To olppa xoprynang ¢piktpou BareWire dev £xet
urooTel {nud.

*  ZKourigTe 10 priKog Tou ekteBelpévou aUppatog xopriynang diitpou aré m Bipa
RX €wg ) ouokeur pormq aTpEYNG He amoaTelpwpEVN YA(a EUMOTIOREVT HE
NNapVIoPEVO GUTLOAOYIKO 0po.

| og aduvapia avakTnong Tou X G. + To olompa xopriynong &ivat wpa £T0L0 yia xprion.
™m 0 Tou and eppoAn Emboshield NAV®
PE TIG 3 £€¢ mpIv ané Tnv fl xpion.

«  EXdyiom eowtepikn didpetpog (1.D.) odnyol kaBempa/Bnkaptod 1,77 mm/0,070"
«  Teplotpedopevn aootatikr Bargida (RHV) (mpoaipetikd) 2,44 mm (0,096")
*  XUomua kapwtidikou atevt X.ACT™ 1 Acculink™ /auokeuéq TiepldepIkng
aBnpekTopng (MpoaipeTika)
*  KaBempag dlaoToArg e HMahovt (poatpeTikd)
« 1.000 u/ 500 cc napwiopévog ualoroyikdg 0pog (AMOOTEIPWHEVOG)
*  XUptyya Luer Lock 10-20 cc
Avatpé€te omv Evornra 2.0 TPOMOZ AIABEZHE yia £vav mifipn katdhoyo Twv
€EapMUATWY TG OUOKEUNG Kat Twv PonBnTk@V oTolXElwv Tou napéxovtal je To XUompa
Tipootaciag and ol Emboshield NAVS.
17.2  Teviki mpoeToipacia kol Xpflon (GonmTn TeXVIK)
17.21 MAnpogopies peyéBoug
To péyeBog tou otolxeiou GIATpapioNatog yia ToMoBEMON OTIG KAPWTIBIKEG apmpies 1 T
apmpLakd ayyelakd oUompa Katw dkpou kdtw ard mv kown pnplaia apmpia kabopidetat
anod m didpeTpo Tou ayyeiou o poopt{dpevn BEON EKTTTUENG. ZUVIOTATAL TOOOTIKT
atedavioypadia (QCA) 1j evdoayyelakn anekovion (r.x. Topoypadia omtikig ouvoxng
[OCT], evdayyetakog unépnxog [IVUS]).
17.2.2  ooprwon ¢|Arpou
< Mn TV
H { pmopei va
TOU GUOTApATOG.
«  M\np@ote MV MEPLoXT ™G KONOTTAG K NapIoHEVO GuatoAoyiko opo (Eikéva 5)
£w¢ 010U T0 OTOIKE(D PATpapiopatog Bublotel Mpwg (Eikdva 6).
«  TAnpdoTe v mapexopevn oUplyya He NapviopéVo Guatohoyiko opo yia va
ekMAOveTe Tov KaBepa xopriynong. Adaipéate Tov aépa anod m auptyya. QBHote
T0 dkpo ™G oUptyyag aTov ruprva mg xodvng ¢opTwong PEXPL va eprAaKeL
amv £0WTEPIKT DIAUETPO TG X0avng dopTwang (Eikéva 6). EkmhiveTe £wg 6TOU
napampnBei n £€0dog nrapwiapévou puatorayikol opol ard m Bupa e&6dou RX
(Eikova 7).
«  Xpnowornomote  alplyya e To GKPo EKMAUONG YA va aPaIPEETE TUXOV
Guoahideg agpa arnd To aTolxeio PTpapiopatog. ToroBeTaTe T0 AeUKO Gkpo
anahd péoa oto atoixeio ptpapioparog kat ekmidvete (Eikdva 8).

Xopiynong kard ﬁlupxslu ™mg ¢opmnn§
AEOEI KOKi ] TWV

Eikova 5 Eixova 6

/
/
/ /]
[ YA
Eikéva 7 Eikova 8
PTOOTE TO OTOIXEID GIATPOP G OTOV Xopiynong wg &ng:
. B {te 011 0 Biokog Ppil og eninedn . Kpamiote tov

Oioko otabepd pe To €va xépl, dlaodakifovtag ATt 1) KONOTTA Kat To OTolKElo
dtpapioparog eivat capwg opatd (Eikdva 9).

«  Amoouvdéote ™ ouokeur porig atpéyng (Eikdva 10). BeBawBeite 6Tt 1) ouokeun
pormg oTpEYNG elval odtypévn pe aoddela aTo THHA Xwpi§ emkaAuyn Tou
oUppatog xopriynang ¢iktpou BareWire (Eikdva 1). H guokeun pormg otpéyng
uropei va oiyBel ek véou, edv anatteitat. Tpapn&te mPooekTIkd ™ OUsKeUr poTig
0TPEYNG pE EAEYXOHEVO TPOTO Yia va avacUpeTe To aUppa Xoprynong tou dpiktpou
BareWire kat napamprote mv avaoupon Tou atolxeiou GIATpapiopatog peow mg
¥odvng dpopTwong péoa atov BArapo Tou kabetipa xoprynong. H oAy ypriyopn
1 urepBoikr} EAEN Tou olpuatog propel va mpokaréaet {npud otov Baapo
KkaBetpa xopriynong RX fi/kat oTo oToixeio dptpapiopatog. H cuokeun eivat
TPWS GopTwpEVN OTav 1) MEPLPEPIK Tawvia-deikmg oTo aTolxeio pATpapiopatog
Bpioketat aTo Gkpo 1} pEoa 0TO Gkpo ToU Bakdpou KaBetrpa xopriynang Kat yivetat
oBnTo £va oploTiko otor (Eikdva 11).

«  Mnv i va peTe T0 00ppa Xopfynong diAtpou BareWire Evavri
ONpavTIKAG avTioTaong.

*  EmBewpriote Tov Bakapo fipa xoprynang mpwv ané myv aaipeon anod tov
6ioko yia va {te 011 10 OTOI(E(0 PN I elvat MApwS GopTwpEVO
(Eikova 11).

*  Adapéate Tov popTwpEVO KaBeTpa Xopriynang kat 1o aUppa xoprynong ¢iktpou
BareWire ano tov dioko rudvovtag padi m padpn Aapr kat m ouokeur pormg
0TPEYPNG Kal Tpap@vag Ta anakd £€w ano Tov dioko (Emnva 12).

e Mnv foete va £0ETE pePOVRpEVa TOV Xopiynong f 1o
odppa xopiynong iAtpou.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Eixova 11 Eixéva 12

17.2.3  Xphon okiaypadik@v péowv

Katd mv eloaywyn twv kaBetipwv taxeiag avialaynig pEow odnyav kabempwy 1y
Bnkapldv, anatteitat POoEKTIKOG XEIPLOpOS GoTe va dlaodahoTel 0Tt dev Ba l0ENBEL
aépag oM ouKeur mpoopaang.

Enopévwg, ouviatdrat 1) dlevépyela Ekmuang e oklaypadika péoa (f dAAa uypd) mpw 1
eTd v eloaywyn Tou kaBetrpa, aAAd 6xt 600 0 kaBetipag PpiokeTal pEca 0T oUCKeEUT
TipooBaong.

2V MepiTwon Tou N €yxuon oklaypadikou mpénet va yivel pe tov kabempa
TonoBempévo, eival anpavtiko va dlaodaoTel 6T dev undpyet a€pag ot ouoKeun
TpOORAONS TPV and v Eyxuom.

Edv n avappodnon npénel va npaypatonomBei mpwv and my éyxuon oklaypadikou pEcou,
Ba rpénel va mpaypatornoleitat apyd kat otabepd pe pubpd mou dev uneppaivel Ta

0,5 ml (0,5 cc) ava deuteporento Ewg 6TOU 0 XPOTNG HMOPETEL va EMIBERALOOEL OTTIKA
011 6ev eloEpyeTal epatépw agpag am olptyya avappodnong (Eikdva 13).

H mpnon 6Awv Twv 0dnyl@v, n apyn ewoaywyr Tou kabetipa kat o kahog EAeyxog mg
awootatikig Baridag Ba BonBricouv oy eXaytoTomnoinon Tou Kvdivou euBoAaHol

Je agpa.

Eikéva 13

17.2.4 MNpoeroipacia yia EknTugn

NPOEIAONOIHZEIZ:

Xpnowponoifote povo Ta odppata Xopiynang diktpou BareWire mou avapépovrar oTov
Nivaka 2. H xpAon GAwv cuppdTivwv odny@v Ba odnyfoel e an@Aeia Tou oToIxEiou
dikTpapioparog i oc aduvapia avakTnong Tou oToixeiou ¢iIATpapioparog.

Kard ) xpfion 0 e€omA 0 emi Tou G PEYIOTOU PAKOUG GV TWV
80 cm, To gTOIXEID ¢ npénel va Xopnyeital MONO eni Tou
BareWire Workhorse 315 cm.

“OAa Ta o0ppata Xopiynong ¢iktpou BareWire mou avapépovrar atov Mivaka 2 AEN eivan

ouppard pe TRV mpoékTaon cuppdTivou 0dnyod Abbott Medical DOC™.

To ZooTnpa np G and eppoAn NAV® AEN mpénel va Xpnoiponoiital pe
OUOKeUf) Tpo G mou i evowp €vn BuApida Tomou yAwyivag.
To ZooTnpa np G and eppoAn NAV® nipénel va pnoiponoigital pe

aipootatiki BuABida pe ehdyioTn eowtepiki didpeTpo 2,44 mm (0,096").

To ZooTnpa np ¢ and eppoAn NAV" npénel va Xpnoiponoigitar pe
odnyod fipa f| cuokeuf mpod ¢ Bnkapiod pe pIKA didpeTpo fon pe f
peyahotepn ané 1,77 mm (0,070").

Zuokeui i) ouokeui) mpdoBaong mou Exel ouoTpadei i £xel umootei {npd pe
onolovdimote Tpdno dev mpénel va Xpnoiponoicital. AgloAoyioTe 6Ao Tov e{onAiopo
npiv anéd Tn xphon.

Mnv npowBeite kavéva e&apTnpa Tou Zuurnuumc npooTagiag uno cupoAn

H aTpéyn Tou odppartog xopiynong ¢itpou BareWire evavTia oe avrioTaon pmopei va
npokaAéaer {npid oTo odppa Xopfiynong diktpou BareWire i/kai diaxwpiopd Tou dxpou
Tou odppartog xopiynong ditpou BareWire.

*  Empepaiwote ™ ouppatomra TOU ZUOTHHATOG pooTaaiag and eppoAT]
Emboshield NAV® e Tiq GAeG EMEPBATIKEG OUOKEUES TTOU TIP0OpIlovTal
yia xprion o diadkaoia.

« To olpua xopriynong diktpou BareWire Ba mpénel va dlampeitat uypo kab' oAn m
Oudpkela mg dladikaaiag.

«  MwatiBeta pa 0g1pd eVAAKTIKOV oupudtwv xoprynong diktpou BareWire
(Mivakag 2).

« To groiyeio pAtpapiopatog propei va tomoBemBel povo eyyUg Tou aKTIvooKiepoU
niepidpepIkol Turpatog Tou oUppatog xopriynang ¢iktpou BareWire.

Eicoywyi ouokeuilg

*  XpnowomnowaTe 10 MapexOEVO EPYANEID £0AYWYTIS YA va MePAOETE TOV
hopTwpévo kaBeTipa xopriynang kat To alppa xoprynang ¢piktpou pEow mg
aipooTatikig Barpidag Tou odnyou kabetrpa fj Tou Brkaplod. Ot EVOEIKTIKES
(veg eival TonoBemuéveg oe andotaon 90 cm kat 100 cm ané To dkpo yia va
Bon6rigouv Tov KAIKO 1aTpd va TipoBAEeL MOTe To Gkpo Tou KaBetipa Ba eEENBEL
and To mepidepikd Gkpo Tou 0dNyoU KaBeTrpa/Tou Brkapiol eloaywyéa.

«  MpowBNoTe m OUOKEUT PEOW TOU 0ONYOU KaBeTPa/Tou BnKapiou ewoaywyéa oe
Ja B&on eyyig Mg BAGBNG. Mpowbrate To alppa xopriynong diktpou eykdpaia
G BAGBNG.

Xpion evaAAakTikod oGppatog xopiynong giktpou BareWire

«  DOPTOOTE T OUOKEUT HE TO TIPOOUOKEUAOEVO TUpHa Xopriynong ¢iktpou
BareWire, oriwg meptypddnke Tponyoupévag.

« Tia va xpnowonorjoete £va evahhaktiko oUppa xopriynang ¢iktpou BareWire,
adalpéaTe MPOOEKTIKG TT) GUOKEUT POTTG OTPEYNG Kal To oUppa xopriynang diltpou
Kau anoppiyte 10 oUppa xoprynong $piAtpou mou xpnatuonomenke yia m poptwan
™G ouokeunq (Eikdva 14).

*  Adaipéate To avtalhakTikd aUppa xopriynong ¢iktpou BareWire ano m atedpdvn
TOU KAl OKOUTIOTE TO [e AMoOTEPWHEVT YAla EMOTIONEVT [E NTAPIVIOHEVO
BUOLOAOYIKO 0pPO.

*  XpnowornowmaTe £va epyaleio el0aywyng yia va NepAceTe 10 0UPPA PEOW ™G
aipooTatikig Barpidag Tou odnyou kabetrpa i Tou Brkaplol loaywyea mpog
T0 oneio exmtugng. (To adppa xopynong diktpou BareWire Ba mpémel va
Siatnpeitar uypo ka@' 6An Tn didpkeia TG dindikaciag).

« powbriote T0 oUppa xoprynong ¢piktpou BareWire eykdpota mg PAGRNG.

«  MpowBNoTe MPOOEKTIKG ToV kaBETPa X0PTyNong €Mt T0U GUPHATOG XOPrYNONG
diktpou BareWire (Eikéva 15). To oUpua xopriynong ¢iktpou BareWire Ba EEABEL
aro tov kabetpa xopriynong om Bpa £€6d0u 0UpuATOS TOU KABETPA.

*  Kpatavrag to aUppa xopriynong diktpou BareWire, mpowBrate Tov kabetripa
Xopriynong dapégou TG aoaTtatikig BaABidag mpog To anueio EKMTUENG.

01 evdelkTikeg {@veg eival TonoBempéveg oe anootaon 90 cm kat 100 cm and
T0 Gkpo Tou KaBemipa yia va Bonbrigouv Tov KAIKO aTp6 va TpoBAEPEL OTE

T0 Gkpo Tou KaBemipa Ba eEENBEL and To mepipepIkd Akpo Tou 0dnyol kaBetipa.
Mnv aiyyete 1) TpaBdte mpog ta miow Tov kabetrpa xopriynong RX katd mv
nipowBnan. Mpowbriate Tov kabetrpa xopriynong e BEan eyyug mg PAGRNG ka,
0Tn ouvéxela, ouvexioTe pe TI§ apakdtw odnyieq TonoBEmMaNg g GUOKEUNS.

N S

Eixéva 14 Eikova 15

TomoBETNON OUOKEUNS

« ToroBemate T0 aKTIVOOKIEPO THARA 3 ¢m Tou oUpuatog xopriynang diltpou o€ éva
KataAAnAo Tprpa Tou ayyeiou meptpepika Tou mpoPAENOpEVOU OMEiou EKTTTUENG
Tou oToteiou GTpapiopatog.

* (To oToixeio G pmopei va
GKTIVOOKIEPOU MEPIGEPIKOD TRAPATOG).

* [powbrioTe TMPOOEKTIKA TOV kaBETPa XOPHyNaNg €M Tou 0UPHATOS XOPTyNONG
Oiktpou BareWire ato mpopAenopevo onpeio Ekmtugng tou iktpou. Mnv odiyyete i
Tpapdte Tpog Ta miow Tov kaBetipa xoprynong RX katd mv mpowenan.

*  Mokg o priynong BpeBei ae amg B)\UBHQ KuSOpLU‘(E mv
emBupnT B€0m TOU OTEVT Kal OMUELROTE TIOU Ba {10 akpo
TOU OTEVT. Xpnalonolavtag Ti§ Tawvieg-Oeikteg oTo aTolxeio pATpapiopatog kat atov
KkaBepa xoprynang wg 0dnyous, TomoBeoTe Tov kaBeTpa xoprynong avaioya.

*  BepawBeite 0Tt unapxel enapkng andataon peta&u Tou eyyug Gkpou Tou aTolXEiou
G\tpapiopatog kat Tou MEOV MEPIPEPIKOU GKPOU OTOLAODNTIOTE EMEPRATIKNG
OUOKEUNG TIoU TIpoKeLTat va eloayBel eni Tou alppatog xopriynang diitpou wote
va anodeuyBei n enagn katd m didpkela mg dadikaciag. BeBawbeite oL undpxet
EMAPKIG anootaon petagu Tou £yylg GKPou TOU aKTIVOOKIEPOU TEPLPEPIKOU GKpOU
0,36 mm (0,014") Tou alppatog xopriynang GiAtpou kat Tou TePIPEPIKOU GKpou Tou
atoeiou ¢l)\rpapmuamq unns va anopeuxBei n nspmn enadn kard m dudpkela
me Ta fikpa TG 0 1S aBnpekTONAS/TOU OUTTAPATOG

f oTevT/TOU f A unopzl va € o€ péyedog
Kai akTvookigpdTTa. To kpo £vos KaBeTpa i pmaAovi f ev6g ouoTiuaTog

i povo eyyog Tou

Emboshield NAV® 6Tav ouvavrare onp 1 a v
aiTia onolagdfmoTe avTioTaong Kai npopeite oTIg GAANA G d10pB: 'r; EpyeIes.

Na dianpeite pio 0GIKTA epappoyi HETago TG 1§ Kal TG aip i BuABidag
Katé TV e10aywyi Tou H ywyi Tou fipa mpénel va mp i

apyd yia va ehay i 0 Kivduvog .' 1S aépa. Ze avtiBeTn nepintwon,
evdExeTal va £10£ABE1 a€pag 0T OUOKEUR npouBnonc péow TG aluomunknc Bnkﬂmuc

0Aoug Toug 0g ™S Iy o

unt:lm’)vmn.
Mnv odiyyere f| Tpadre mpog Ta niow Tov RX karé v
Mnv Tpapdre npog Ta miow To 00ppa XopAynong Giktpou BareWire katd Tnv mpocBnon.

OTEVT ] piag aBnpekTopig dev mpEmel va EpeTal ot emadh
pie To aToixeio ¢piATpapiopatog (Eikéva 16).

*  Adoul TonoBemBei 0 kabBepag xoprynang, Kropei va exmtuyBei o atoeio
d\tpapiopatog.
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Eikova 16

17.2.5 Exnru€n ouokeuig
*  Adaipéate To KOKKIVO KAt aodaAiong ard  padpn Aapr Tou kaBetipa xopriynong.
* Kpamote otaBepd m pavpn hapn kat tpapri&te mpog Ta miow m Aeukn Aapr EAENG
(Eikdva 2) yia va ekmtigete 1o otolxeio dpihtpapiopatog. H €kmtuén Aappdvel xwpa
otav 1 mieppepikn Tawvia-deikmg aTov kabempa Kwvetal eyyig o€ OxXEOM pe TG
Tawieg-Oeikteg Tou aTolxeiou drhtpapiopatog.
< TMPOEIAOMOIHZH: Mnv f va T0 oToIXEI0 GIATPOPIl g

*  Tpapn&te m odrypévn ouakeur pormq oTpEYNG yla va avacUpeTe To aUppa
xopriynang ¢iktpou BareWire kat To atotxeio Gp\tpapiopatog ato dkpo Tou
KaBempa avakmaong.

*  Mnv ouvexilete va avaalpete To oUppa xopriynong ¢iAtpou BareWire évavtt
onuavtikig avtigtaong.

« TMPOEIAOMOIHZH: Edv To aToixeio dev pmopei va
mAfpwG onwg mepiypad dvew, To o0ppa Xopi iktpou BareWire
npénel va odaipeBei pe Tov kaBeTApa avakTnong. Ze avtiBem nepimtwon propei
va ekruyBel ek vEou To aTolxeio Gp\tpapiopatog and To Gkpo Tou kabempa
avakmong. Ta eyydq avoiypata Tou otoixeiou GIATPapiopatog £xouv MepIAELOTE
TAPWS pEOa aTo Akpo Tou kKabeTrpa PHOAIG TO aKTIVOOKIEPD TAAiOL0 amooupBei aTo
aKTIvookiepd dkpo Tou kaBetipa (Eikdva 17.2).

+  AvaoUpete Tov KaBetpa avdkmang, To atolxeio Gphtpapiopatog kat To aUppa
xopriynong ¢iktpou BareWire wg pia povada éwg 6Tou 1o dkpo Tou kabetrpa
avakmaong epdntetal aTo akpo Tou 0dnyou kabemipa rj Tou Bnkaptol.

+  Tpapn&te To dkpo Tou kabBemipa avakmaong péoa ka dlapéaou Tou 0dnyol

1pa/Tou BnKkaplol ewoaywyng. Edv yivet awbnm onuavtiki avtiotaon,

perd Tnv Ekmrugn Kai mpiv and v Evapgn e avakrnong.
. HPOEIAOHOIHZH Evsrm umuvpuqnnou péoou uq.u]Am; nigong pnopei va
TOU OTOIY: ¢ péoa oTo ayyeio.

*  Adaipéate Tov kaBetpa xoprynong dlampmvrag m 6£om Tou 0Uppatog

Xopnynong wl)ﬂpuu BareWire. Ot uanusvteq EVOEIKTIKES {Wveg oTov GEova Tou

1pa xopriynong BonBodv ommv uavon mg Beong Mg Bipag e€odou Tou
oUppatog xopriynong ¢iktpou BareWire. Mia povr aonpévia {ovn Bpioketat
15 cm a6 m B0pa e&6dou kat dUo didupeg aonuévieg {wveg Ppiokoviat 5 cm and
™ Bdpa eEodou. AvoiEte mv aooTatiki BaABida adol yivouv opatég ot didupes
EVOEIKTIKES {WveS 0TOV GEOVA TOU UTO-OWANVa.

*  Aroppiyte Tov kaBepa xopnynong petd my andoupan. Mpaypatonomote g
anatrodpeveg eneppacelg eni tou ouppatog xopriynang diktpou BareWire.

* Aampriote enapkn anoomcm peTagl tou eyvuq (@Kpou Tou UTOLXEIUU dtpapiopatog
Kat Tou mhéov (GKpOU OrC UBATIKTG OUOKEUNG.

. ﬂupaku)\ousnma £av Exouv austvrpwesl urepPoAKa UTTOAE{PPATa 0TO OTOIXEID
DTS , 101 WOTE Budxuon me XpwOTIKNG va eival onpaviika
Hewwpévn 1 va un dlaxéetat kaBOAOU XpWOTIKT PETA TO GIATPO" 1) CUOKEUN
Emboshield NAV® priopei va £xel ¢Tdoet o pEYIOTN IKQVOTTA ™G va OUYKPaTel
£Bola. AdaipéaTe Kat avtikataoTiote m ouokeur) Emboshield NAVS, dlagopetikd
Hropei va eivat dUokoho va avakmBolv MANpwg 6Aa Ta ePBONKA UTIOAEIppaTa Kat
va augneei n méavomra oxnuatiopol Bpoupou.

Inpeiwon: To otoixeio ptpapiopatog evagxeTal va pn Ppioketat eviog Tou
OTTikoU Tiediou.
17.26  Avaktnon ouokeuig
I'IPOEIAOI'IOIHZH' Mnv f va
yio va TE T0 OT0IXE0 GIN

*  Adaipéate Tov dioko Tou kaBempa avakmong anod m enm AdaipEote Tov
kaBempa ano Tov dioko.

*  ExmhOvete Tov auhd Tou e £yxuan € dualohoyikou opou
HEOW TOU TEPIPEPIKOU GKPOU TOU KABETPA XPNOIHOTOIOVTAG m aKpo EKTAUONG
Tou Tiapéxetat atov d{oko kat pa Turtki auptyya. EAEYETE OTL 0 Guatohoyikog 0pog
eEepyetar ano m Bupa RX.

* Yno aktvookorman, mpowdnate Tov kaBetpa avakmong eni Tou 00ppatog
xopriynong oiktpou BareWire. Ot evdelkTikéS {@veq eival TomoBempéves oe
anoataon 90 ¢cm kat 100 cm anod To dkpo ywa va ponbrioouv Tov KAVIKO atpo va
TipoBAEYEL TOTE TO AKPO TOU KaBeTmpa Ba e&ENBEL amd TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
0dnyou kaBetipa/Tou Bnkaploy ewoaywyéa.

«  MpoxwprioTe dlap€gou Tou 0Tevy/mg uro Bepaneia PAABNG £wG OTOU TO AKTIVOOKIEPD
akpo Tou kaBempa £pBel o€ emadr pe To £yYUG kPO Tou aTolxEioU GATpapiopatog.
Mnv aokeite porm oTpEYng oTov KaBeTpa avakmong katd my mpowenon.

* Mdote 10 o0ppa xopnynong diktpou BareWire ypnowonowavtag m OUGKEUr pormg
OTPEYPNG TIOU TapEXETAL OTOV BiOKO Kal avaoUpeTe To aUppa Xoprynang ¢pixtpou
BareWire péxpt 1o £YyUG aKTIVOOKIEPO THNKA TOU GUPPATOG Va OUVAVTHOEL TO
niepidepIkd axkpo Tou aTolxeiou GATpapioparog.

H tumki péBodog avikrnong eivar n e&ng:

* Kpamote otaBepr) ™ 6&an Tou kaBempa avakmong rdvovrag tov agova Kovtd
oV apootatiki Parpida.

*  Tpapn&te m odrypévn cuokeur| pormg oTPEYNG yia va avaclpeTe To aUppa
xopnynong diktpou BareWire péxpt to atoxeio pihtpapiopatog va mepikheietat
TIAPWG OTO AKTIVOOKIEPD EMEKTAOIHO AKPO.

*  Hmipng avdkmon tou otoxeiou ¢l)\rpupluuuroq £xel snnsuxﬂal otav n mepihepikn

Tov

Tawia- ésmmq T0U OToIXEIOU BN G Exel ioe ]2 mm ano
10 @KPO TOU aK poU GKkpoU TOU Jpa (Eixéva 17. 3)
*«  Mnv i va To0 oOppa Xopiynong dikrpou BareWire Evavr

ONpavTIKAG avTioTaong.

* Avaolpete Tov kKaBempa avakmong et Tou oUppatog xopriynong diltpou
BareWire (1) adapéate Tov kaBetrpa avakmong Kat 1o aUppa xopnynong dixtpou
BareWire wg pia povada) £wg 6Tou T0 kpo Tou kaBepa avakmang edpdnretat
070 dkpo Tou 0dnyoU kaBetipa 1j Tou Bnkaptol. BX. Eikdva 17.1, Eikéva 17.2
Kkat Eikéva 17.3 ya fypata tou {ou di TpW anoé mv
avdoupon aTov kaBeTpa avakmong, HEPIKOG avaouppévo péoa otov kabetmpa
avakmong kat TANPwS avacuppévo pEoa oTov KaBepa avakmong.

*  Edv yiver aioBnm onpavtikn avtiotaon, avacupete Tov 0dnyo kaBetrpa 1} To Bnkapt
Kkat Tov kaBempa avakmong paii.

*  Adaipéote Tov KaBempa avaknong ano Tov aclev.

*  Edv xpnoworoiettar aiootatikn Barpida, epawwdeite 611 1 parpida eivat minpwg
avolk katd mv apaipeon Tou Turipatog RX tou kaBemrpa avakmong.

«  Edv éva eEmipeTika peyaho eppohikd dpoprio epnodiler Tnv mAipn andoupon
Tou aToIxeiou dIATpapiopatog oTo Gkpo Tou KaBeTApa avdkTong, mpénel va
XpnoiponronBei n ak6AouBn péBodog avaktnong:

* Kpamote otaBepr] ™ 6&an Tou kaBempa avakmong rdvovrag Tov agova Kovtd
oV apootatiki Barpida.
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avaalpete Tov 0dny6 kabetrpa 1} To Bnkdpt Kat Tov kaBeTipa avakmoang, To
otoixeio dpthtpapioparog kat 1o aUppa xopriynang ditpou BareWire pa.

*  Adapéate Tov kaBeipa avakmang and Tov agbevi. Edv xpnoipomnoteitat
apootatiki BahBida, BeBaiwbeite 0Tt n BaABida eival MANPWS avolkT katd
mv adaipeon tou Tpruatog RX Tou dkpou Tou kaBempa avakmong kat Tou
avakmpévou atotxeiou pIATpapioparog.

TIPIN THN ANAKTHEH
MEPIKH ANAKTHH
MIAHPHE ANAKTHZH

Eikéva 17.1 Eikéva 17.2 Eikéva 17.3

18.0  NQETOMOIHZH MAHPOOOPION FIA TO MPOION

17.0 WSKAZOWKI DLA LEKARZA
17.1  Potrzebne materiaty
17.2  Ogolne przygotowanie i uzycie (technika aseptyczna)

17.21  Informacje o rozmiarze

17.2.2 tadowanie filtra

17.2.3  Korzystanie ze $rodkow kontrastowych
17.2.4  Przygotowanie do umieszczenia
17.25  Umieszczenie urzadzenia

17.26  Odzyskiwanie urzadzenia
18.0 UJAWNIANIE INFORMACJI O PRODUKCIE

lemsza instrukcja 0bs¢ug| dotyczy systemu zabezpieczajacego przed zatorami
E NAVE™ i ika BareWire™ do filtru.

Tabela 1: Kod Basic UDI-DI

Nazwa produktu Kod Basic UDI-DI

System zabezpieczajacy przed zatorami 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®
Prowadniki BareWire do zakfadania filtru 8717648EPS0002YE

Niniejsza instrukcja obstugi (ang. IFU — Instructions for Use), zgodna z Rozporzadzeniem
UE 2017/745, jest dostepna na stronie internetowej Abbott eLabeling pod adresem
vascular.elFU.abbott.

1.0 OPIS URZADZENIA

System zabezpieczajacy przed zatorami Emboshield NAVS™ to tymczasowy system

przezskornej fmracu wewnatrznaczyniowej, przeznaczony do stosowania jako prowadnik i do
ychwytywania materiatu podczas zabiegu interwencyjnego

w obrebie tetnicy szyjnej lub naczyn tetniczych koriczyny dolnej. System skiada sig

z nastgpujacych elementow:

11 Prowadnik BareWire™ do zaktadania filtru

Prowadnik BareWire do zaktadania filtru (Rysunek 1) to drut ze stali nierdzewnej

pokryty politetrafluoroetylenem (PTFE) o srednlcy 0,014" (0,36 mm) z 3- cemymelrowq,
dla promieni dystalna sekcja koricowki z platyny/niklu.
Prowadniki do zaktadania filtru z serii BareWire zawieraja utatwiajace identyfikacje wzory
ztozone z jasnych i ciemnych paskow na proksymalnym koricu.

niepr

0,014" (0,36 mm) pokryty PTFE
rdzer prowadnika

Sekcja wolna od 0,014" (0,36 mm) radiocieniujaca
powfoki PTFE koficowka dystalna

/

Stopier 0,019" (0,48 mm) petni funkcje dystainego
ogranicznika wkiadu filtrujacego
Rysunek 1

System zabezplecza]qay przed zatorami Emboshield NAV jest dostarczany z fabrycznie

Wzor zlozony z jasnych
i ciemnych paskow

H Abbott £xet kataokeudoet autrv T ouokeun pe ™ déouaa dpovtida. H Abbott e
0OAEQ UG £YYUNOELS, PNTES 1) UOdNAOULEVES, TIOU EMEPXOVTAL KAT' EPAPHOYT] TOU
vopou i uMmQ, OUpMEPINAPBAVOPEVWY, EVDEIKTIKG, TUXMY UTIOBNAOULEVWY EYYUTOEWV
1) KaTaAAnAG KaB®S 0 XeIPLONOG KaL n anobrkeuon autig
TG OUOKEUAS, onmq Kat rtapdyovteg Tiou oxeTi{ovtat e Tov aoBevr, 1 didyvwon, T
TG XEPOUPY a Kkat dA\a {nmpata népav tou eAéyxou g Abbott,

emmpedlouv dpeoa auiv T GUOKEUN Kal Ta aroTeAéoPata mou MPoKUMTouV and m xprion
mG. H Abbott dev euBivetal yia Kapia oupnTwpatiki 1 mapenopevn anwiela, nuia 1
daravn nou mpokUMTeL Gpeoa 1 Eppeaa anod m xprion autng me ouakeung. H Abbott dev

AapBdvel, oUte €€ { Kavéva Tpito mpo va avahdpet ek pépoug me, kapia
@A\ 1} ip6aBeT euBOVN 1} UMOXPEWOT) OE OXEQN e T OUYKEKPIUEVT) GUOKEUN).
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Workhorse BareWire™ do zaktadania filtru (190 cm)
Dostepny |esl lakze alternatywny asortyment p: ikow BareWire do

uzytku z systemem zabezpieczajacym przed zatorami Emboshield NAV® (Tabela 2).
Tylko prowadniki BareWire do zakfadania filtru przedstawione w Tabeli 2 s3 przeznaczone
do uzytku z systemem Emboshield NAV®.

Tabela 2: Prowadniki BareWire do zaktadania filtru

filtru do

Opis Diugosé Kod produktu
Dostgp dystalny BareWire 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
Wsparcie BareWire 190 cm 2244619

1.2 Cewnik do zaktadania

Diugo$¢ uzytkowa cewnika do zaktadania RX (Rysunek 2) wynosi 135 cm. Profil
skrzyzowania wynosi 0,036" (0,91 mm) lub 0,041" (1,04 mm) w zaleznosci od rozmiaru
wktadu filtrujacego. Uchwyt do ci ia stuzy do wy a wkiadu
filtrujacego z kapsuty. Wzdtuz trzonu cewnika znaJdu1q sig dwie pary srebrnych paskow
wskaznikowych. Para p paskow 7 ych wskazuje potozenie
koricowki cewnika podczas przesuwania przez cewnik prowadzacy/nasadke introducera,

a para dystalna paskow wskaznikowych wskazuje blisko$¢ portu wyjsciowego RX podczas
wycofywania cewnlka W poblizu kapsuty umieszcza sig znacznik radiocieniujacy. Na trzon
cewnika do jest powtoka i

135cm
Dys{alne opaski

Uchwyt do

Proksymalne opaski ciagnigcia

Zacisk
blokujacy
‘

32cm

W e W W

Kapsuta T Port wyjsciowy pmwadmka BareWire do zakfadania ﬂltru
Radiocieniujaca opaska znacznikowa

Rysunek 2
13 Wktad filtrujacy
Wkiad filtrujacy (Rysunek 3 i Tabela 3) skiada sig z nylonowej membrany z powtoka
hydrofilowa i wewnetrznej ramy z nitinolu. Dostgpne sa dwa proksymalne porty wejsciowe
i wiele dystalnych porow perfuzyjnych. Dostgpne sa rowniez proksymalne i dystalne opaski
znacznikowe. Wkiad filtrujgcy jest dostepny w dwoch rozmiarach pasujacych do roznych
rozmiardw naczyn: maly, do stosowania w naczyniach o $rednicy 2,5 mm do 4,8 mm i
duzy, do stosowania w naczyniach o $rednicy 4,0 mm do 7,0 mm. Aby ufatwi¢ W|zuaI|zaC|e,
rama wkladu filtrujacego jest rowniez niepr dla promieni




Radiocieniujace opaski znacznikowe

> ‘4— Wym. C

Radiocieniujaca ramka

Wym. B —»

< >
Wym. A !
Rysunek 3
Tabela 3: Wktad filtrujacy
Wkiad Wym. Wym. Wym. Rozmiar Nieograniczona
filtrujacy (A) (B) (C) naczynia Srednica wktadu
cm cm cm mm filtrujacego (FE)
mm
Maty 1,9 0,2 0,15 2,5-4,8 50
Duzy 2,3 02 0,15 4,0-7,0 72

7.0 PRZECIWWSKAZANIA
jest stosowanie systemu
Embushle\d NAVE™ w przypadku:
*  pacjentow z przeciwwskazaniami do stosowania terapii przeciwzakrzepowej i/lub
przeciwplytkowej;
. ow ze 3 alergia lub )Scia na materialy wyrobu
(stop niklowo-tytanowy) lub na $rodek kontrastowy, u ktorych nie mozna zastosowac
wiasciwej premedykacji;
* pacjentow z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepliwo$ci krwi;
*  braku mozliwosci przejécia przez zmiang za pomoca prowadnika BareWire™
do zaktadania filtru;
* naczyn z rozproszonymi zmianami chorobowymi, w ktorych nie ma odcinkow
wolnych od choroby, w ktérych mozna umiescic wkiad filtrujgcy;
* niewystarczajacego prostego odcinka naczynia potozonego dystalnie od zmiany
chorobowej, aby umozliwi¢ umieszczenie wkfadu filtrujacego.

8.0 OSTRZEZENIA

. Nalezy zapoznac su; z instrukcjami dostarczanymi wraz z kazdym wyrobem
inter do z
przed zaloraml Emboshleld NAVE™, opisuj pr
i potencjalne powikiania, jakie moga wyslqplc przy zaslnsowanlu 1ak|egn wyrobu.

«  System zabezpieczajacy przed zatorami Emboshield NAV® jest dostarczany w postaci
jatowej. Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone. Przed
uzyciem nalezy uwaznie sprawdzic elementy systemu pod wzgledem ewentualnych

przed zatorami

14 Cewnik do wyjmowania RX
Cewnik do wyjmowama RX (Hysunek 4) ma uzyteczng dtugo$¢ 139 cm i dystalna,
10zszerzajaca sie 0 dla promieni RTG. Maksymalna $rednica
zewngtrzna koricowki dystalnej wynosi 0,067" (1,70 mm). Na proksymalnym koricu
znajduje sie uchwyt rekojesci. Wzdiuz trzonu cewnika znajduja sie dwie pary srebrych
paskow wskaznikowych. Para proksymalna wskazuje potozenie koricowki cewnika podczas
przesuwania przez cewnik prowadzacy/nasadke introducera, a para dystalna wskazuje
blisko$¢ portu RX podczas wycofywania cewnika.

139 cm

niepr.
€

Proksymalne opaski Uchwyt rekojesci
znacznikowe 1

)
T—f (— ¢

t— Port wyjsciowy prowadnika BareWire do zakladania filtru
Koricowka rozszerzajaca radiocieniujaca

29cm Dystalne opaski znacznikowe

Rysunek 4
20 SPOSOB DOSTARCZANIA
Wyrdb jatowy: Ten wyrob sterylizowano tlenkiem etylenu. Produkt niepirogenny.

Zawartosé: Kazdy system zabi przed zatorami Ei NAVE™ zawiera dwie
torebki o nastepujacej zawartoéci:

Cewnik do zakfadania RX
Wkiad filtrujacy (FE)
Lejek wprowadzajacy*

Zawarto$¢ opakowania podstawowego
systemu filtracyjnego (torebka)

uszkodzen. Nalezy rowniez sprawdzi¢, czy rozmiar, ksztait i stan wyrobu sg wiasciwe
do planowanego zabiegu. Nie nalezy uzywac wyrobu lub narzedzia dostepowego,
ktore jest zagiete lub uszkodzone w jakikolwiek sposob.

*  Wyrob E NAVS jest pr do uzytku wytg
BareWire™ do zaktadania filtru. Uzywanie urzadzenia z Jaklmko\wmk prowadnikiem
innym niz prowadnik BareWire do zaktadania filtru doprowadzi do utraty wktadu
filtrujgcego podczas zabiegu lub niemozno$ci odzyskania wktadu filtrujacego.

«  Niniejszy wyrob zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Wyrobu nie nalezy ponownie uzywac, przygotowywac do ponownego uzycia ani
resterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub resterylizacja
moga nadwerezy¢ spojnos¢ konstrukcyjng wyrobu i/lub systemu zaktadania i/lub
doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co moze stac sie przyczyna urazu, choroby lub
zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub resterylizacja
moga rowniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub wywota¢ zakazenie lub
zakazenie krzyzowe u pacjenta — w tym, migdzy innymi, przeniesienie choroby zakaznej
z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu i/lub systemu zakfadania moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

«  Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie stosowa¢ produktu
po uplywie podanego na etykiecie terminu przydatnosci.

+  Korzystanie z wyrobu powinno byc c do lekarzy pr w zakresie
specyfiki wyrobu i |nslrukcu obsiug\ Lekarze musza posiadac wiedzg na temat aktualnej
literatury j i byC pr w zakresie zasad, zastosowan
Kiinicznych, puwMan skuikuw ubocznych i zagrozen powszechnie zwiazanych
z procedurami interwencyjnymi w obrebie tetnicy szyjnej i/lub tetnic koriczyn dolnych.

+ Nadmierne rozciggnigcie tetnicy moze spowodowac jej pekniecie i krwawienie
zagrazajace zyciu.

cewnika do wyjmowania RX (torebka) Torquer

Koncowka strzykawki

* Dostarczane jako cze$¢ tacy zestawu filtrow

3.0 PRZEZNACZENIE

System zabezpieczajacy przed zatorami Emboshield NAVe™ jest przeznaczony do
wychwytywania i usuwania materiatu zatorowego podczas procedur interwencyjnych.

4.0 SZKOLENIE DLA PRZEWIDZIANYCH UZYTKOWNIKOW I INNYCH UZYTKOWNIKOW

Zamierzonymi uzytkownikami przedmiotowych wyrobow s3 lekarze i personel laboratorium
cewnikowania, ktorzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie procedur interwencyjnych
w obrebie tetnic szyjnych i/lub tetnic koriczyn dolnych oraz ktorzy przeszli odpowiednie

Strzykawka +  Podczas zabiegu nalezy p i terapig przeciwpty
Prowadnik BareWire™ do zaktadania filtru przeciwkrzepliwg i, w razie potrzeby, terapie rozszerzajaca naczynia. Zaleca sig terapie
Introducer przeciwkrzepliwg wystarczajaca do utrzymania aktywowanego czasu krzepnigcia
Torauer wynoszacego co najmniej 250 sekund przez caly czas trwania zabiegu.
d + Do wp ia cewnika wpl RX, cewnika do wyjmowania RX
Zawarto$¢ opakowania podstawowego Cewnik do wyjmowania RX ! urzadzen interwencyjnych uzywanych podczas zabiegu wymagany

jest odpowiedni cewnik prowadzacy lub ostona nasadki.

+ Podczas wprowadzania cewnika nalezy zachowac doktadne uszczelnienie pomigdzy
wyrobem i zastawka hemostatyczna. Niezastosowanie sig do tego zalecenia moze
spowodowac zassanie powietrza do urzadzenia dostgpowego przez zastawke

o

Obecno$¢ w wywiadzie udaru po tej samej stronie ze zmiennymi objawami
neurologicznymi w ciggu 1 roku.
Pacjenci z catkowitym zamknigciem naczynia docelowego.
Pacjenci, u ktorych wystepuja dowody na obecno$c skrzeplin w Swietle
naczynia, co jest uwazane za czynnik zwigkszajacy ryzyko fragmentacji
blaszki miazdzycowej i zalornwosu dystalnej.
o choroba, uni iajaca wiasciwa oceng angiograficzng lub
sprawiajaca, ze przezskorny dostep tetniczy jest niebezpieczny (np. chorobliwa
otytos$¢, utrzymujace sig skurczowe cisnienie krwi > 180 mmHg).
Znane sercowe Zrodta zatorow.
Pacjenci ze zmlanaml S|In|e zwapnlatyml opornymi na PTA.
o Choroba miaz ji naczynla (tj. tuk anrty Iub
ujscie tetnicy szyjnej wspo
cewnika prowadzacego lub nasadkl
o Pacijenci z cigzkg kretoScia naczyn.

oo

oo

o Pacjenci z restenoza w stencie.
o Nie ustalono ani i klinicznej jednc
leczenia zmian u paclemow z obustmnnq chorobg tetnic szymych
Nie ustalono i Sci systemu przed

zatorami Emboshield NAV® u paqentek w cigzy i pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy §¢ w przypadku wste| ) rozszerzania zmiany

bez zabezpieczenia przed zatorami, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
niepomysinego wyniku.

Prowadnik BareWire do zaktadania filtru powinien by¢ wilgotny przez caty czas
trwania zabiegu.

Wkiad filtrujacy mozna umiescic¢ wytgcznie niepr.

dla promieni ich dystalnej czesci pi do ja filtru.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uwolnienia zatorow podczas przechodzenia przez zmiane,
nalezy ostroznie manipulowa¢ wyrobem i nie przesuwac go, jesli wystepuje opor.
Jezeli wklad filtrujacy przedostanie sig do segmentu naczynia ze stentem przed
wyjmowaniem, NIE WYJMOWAC. Za pomocg cewnika do wyjmowania delikatnie
przesuwac wkiad filtrujacy w kierunku dystalnym, az znajdne sig on w czgsci
naczynia bez stentu. pnie nalezy

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy utrzymywac prawuﬂnwe wsparcie cewnika
prowadzacego/nasadki. Upewnic sig, ze pomigdzy proksymalng koricowka wkiadu
filtrujgcego a najbardziej dystaing koricowka ) urzadzenia inter ),
ktore ma by¢ wp prowadnik do ia filtru, jest wy

odlegto$c, aby unikna¢ kontaktu. Koicowka cewnika balonowego, systemu zakladania
stentu lub urzqdzema du aterektumu nie powinna stykac sig z wktadem filtrujacym.

$ci moze spowodowac niezamierzony ruch wktadu
filtrujgcego i splqtame konicOwki systemu zakfadania stentu/wktadu filtrujacego i/lub
splatania wktadu filtrujacego/stentu w przypadku wypadnigcia cewnika prowadzacego
lub nasadki

h uzycia lekow zobojt
anlagonlslnw receplura H2 przed i i
iu moze e zaburzone
(np. aspiryny) po podaniu doustnym.
Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego lub nasadki jest
wydrukowana na etykiecie opakowania. Nie uzywa¢ mniejszego cewnika
pi lub nasadki, niz 3
Aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie koszyka filtru, naczynie dystalnie od zmiany
chorobowej nie powinno by¢ nadmiernie skrecone i powinno mie¢ odpowiednia diugo$¢
(okoto 4 cm dystalnie od zmiany i proksymalnie od czgsci skalistej naczynia).
U 0s6b z wystepujaca w wyW|ad2|e alergig na ktorykolwiek z wymlemonych ponizej
ow systemu acego przed zatorami Ei V¢ moze
wystapic reakcja alergiczna na ten wyrdb. Przed uzyciem nalezy poinformowac
pacjenta o sktadzie materiafowym wyrobu oraz zebra¢ dokfadny wywiad
medyczny na temat wystepowania alergii u pacjenta. Ten wyrob zawiera stop
nlk\owu -tytanowy, stop platynowo-wolframowy, stop platynowo-irydowy, polumld
P polietylen, p poliamid, zfoto, poli
powioke poliwinylopi 3 (PVP), stal , wolfram,

sok zotadkowy i/lub
Srednio po jego

owych

stentu lub
ie lekow pr

hemostatyczng. Wprowadzanie stentu nalezy wykonywac powoli, aby
ryzyko uwiezienia powietrza. Dlatego tez zaleca sie przeprowadzenie ptukania
$Srodkiem kontrastowym (lub innymi ptynami) przed wprowadzeniem cewnika
lub po nim, ale nie wtedy, kiedy cewnik znajduje sig w wyrobie dostgpowym.

+ W razie napotkania znacznego oporu, nie nalezy dalej wsuwac systemu
zabezpieczajacego przed zatorami Emboshield NAVE. Przyczyng jakiegokolwiek oporu
nalezy ustali¢ na obrazie ym i podjac i czynno$ci zaradcze.

* D BareW\re do ia filtru pod katem oporu moze

przeszkolenie w zakresie zasad, zastosowan klinicznych, powiklan, dziatan niepoz

i zagrozen powszechnie zwiazanych z przezskoma angioplastyka $rodnaczyniowa (PTA),
aterektomi i zabiegami stentowania tetnic szyjnych i/lub tetnic koriczyn dolnych.

50  PRZEWIDYWANA KORZYSC KLINICZNA

Ponizej przedstawiono zamierzone korzysci Kliniczne systemu zabezpieczajacego przed
zatorami Emboshield NAV®™:

« niskie wskazniki udaru we wskazaniu dla tetnicy szyjnej i;
« niskie wskazniki embolizacji dystalnej we wskazaniu dla koriczyn dolnych.
6.0 WSKAZANIA

System opracowano w celu ograniczenia zatorowosci dystalnej przy jednoczesnym
utrzymaniu przeptywu krwi podczas zabiegow |nterwency|nych

prowadnika BareWire do zaktadania filtru i/lub oddzielenie
knncnwkl prowadnika BareWire do zakfadania filtru.
*  Wszystkie wymiany nalezy wykonywac powoli, aby nie dopusci¢ do powstania zatoru
powietrznego ani nie spowodowac urazu tetnicy.
* Cewnika wprowadza]qcego nie nalezy szybko wycofywac, jeSlI podczas jego
jest opor. G y cewnika wpi
oporu moze Sp! ¢ pr i

w przypadku
whkiadu hltru]qcegu

* W przypadku powiktan moze by¢ konieczna interwencja chirurgiczna.

«  Wstrzyknigcie kontrastu pod wysokim cisnieniem moze spowodowac ruch wktadu
filtrujacego w naczyniu.

* Nie naleiy prébowac przesuwaé wkiadu filtrujacego po jego zatozeniu i przed

System jest wskazany do stosowania podczas pr
oraz zabiegow stentowania u pacjentow z choroba mlazdzycowq tetnic szy nych

System jest wskazany do stosowania podczas pr
aterektomii oraz zabiegow stentowania u pacjentow z chorobg miazdzycowa tetnic
koriczyn dolnych.
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IC € jego wyj

+  Nie dokreca¢ cewnikow wprowadza]qcego i do wyjmowania RX.

* Nalezy zapewnlc i utrzymywac odpuwwednlq odlegh)sc pomlgdzy wkiadem flllrulqnym
Ei NAV® a innymi ur inter (w tym stentow
do tetnicy szyjnej i balonami), aby unikng¢ kontaktu.

*  Korzystanie z syslemu stentu Iub systemu zabezpleczalqcego przed zatorami
w przypadku y $niej schorzen moze
powazne obrazenia pacjenta:

o Hemoglobina (Hgb) < 8 gm/dl (o ile nie jest oznaczana w trakcie dializy),
liczba ptytek krwi < 50 000, wskaznik krzepliwosci krwi INR > 1,5
(nieodwracalny) lub matoptytkowo$¢ zwiazana z heparyna.

o Dowody na wystapienie udaru mozgu w ciagu ostatnich 30 dni.

tylen-propylen, polipropy am\d blokowy polieteru, smkon i perﬂuornpuheter
SRODKI OSTHOZN[]SCI
Wyr6b mozna pr i yia
i koricowki do ptukania.
Nie zaleca sig z i
(pasywnymi).
Aby zapewni¢ najlepsze dziatanie wyrobu, nacigcie wyj$ciowe prowadnika powinno
pozostac w obrebie cewnika prowadzacego lub nasadki.
System ia nie jest pr
wstrzyki Uzycie y
na dziatanie wyrobu.
Podczas wyjmowania koszyka filtru przez nowo zatozony stent nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby zachowac integralno$c koszyka filtru i unikng¢ uszkodzenia
geometrii stentu.
Aby zoptymalizowac dziatanie systemu, konieczne jest zwrocenie szczegdlnej uwagi
na przygotowanie systemu przy uzyciu technik przygotowania okreslonych
w instrukcji obstugi.
Rozmiar wkfadu filtrujacego nalezy dobrac tak, aby odpowiadat $rednicy naczynia
W zamierzonym miejscu rozmieszczenia. Lekarz powinien wzia¢ pod uwage
nieznaczny wzrost $rednicy naczynia, ktéry moze wystapic po leczeniu zmiany.
erakme slosowanla |ak|egokoIW|ek wyrubu mlerwenny]negu na\ezy podejmowac
p Srodki aby lub krzepnigcie.
Przed uzyciem nalezy przeptukiwa¢ wszystkie urzadzenia wprowadzane do uktadu
naczyniowego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub alternatywnym
antykoagulantem.
Systemu zabezpieczajacego przed zatorami Emboshield NAVE™ nalezy uzywac
z cewnikiem pi lub nasadka i , aby zapewnic odpi
podparcie prowadnika BareWire™ do zakfadania flltru podczas zabiegu.
Przez caly czas trwania zabiegu nalezy obserwowac utrzymanie przeptywu krwi przez
urzadzenie, stosujac wstrzykniecie $rodka kontrastowego.

ie za pomocg j strzykawki 5 ml

do stosowania z
1ego wstrzykiwania moze nlekorzyslnle wplynac¢
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10.

Jezeli we wkiadzie filtrujacym i sig ilosc

w wyniku czego perfuzja dystalna $rodka kontrastowego zostanie w sposob istotny
zmniejszona lub $rodek kontrastowy nie przeptywa przez filtr, system zabezpieczajacy
przed zatorami Emboshield NAV® magt osiagnac maksymaing pojemnos$c
utrzymywania zatorow. Nalezy usuna¢ i wymienic system zabezpieczajacy przed
zatorami Emboshield NAV®. W przeciwnym razie catkowite usuniecie wszystkich
pozostatosci zatorow moze by¢ trudne i moze wzrosng¢ ryzyko powstania skrzepliny.
Podczas stentowania lgtmcy szy]ne] na\ezy zapewnlc dostgp do zyly, tak aby moc
reagowac w przypadk i i/lub ienia poprzez interwencje
farmaceutyczna lub — w razie potrzeby poprzez wszczepienie tymezasowego
stymulatora serca.

Usunigcie prowadnika BareWire do zaktadania filtru z wktadem filtrujacym
Emboshield NAV® przez jakiekolwiek urzadzenia interwencyjne inne niz cewnik do
wyjmowania Emboshield NAV® RX nie zostato przetestowane.

Minimalna $rednica wewnetrzna roztozonego stentu wymagana do usunigcia duzego
fadunku zatorowego wynosi 2,5 mm.

Wprowadzanie i zakfadanie systemu stentu do tetnicy szyjnej i systemu
zabezpieczajacego przed zatorami nalezy przeprowadzac wytacznie pod obserwacjg
fluoroskopowa.

Wprowadzajac system zakfadania, nalezy upewnic sig, ze koricowka prowadnika

jest wolna w $wietle naczynia i nie jest skierowana w strong $ciany naczynia.
Niezastosowanie si¢ do tego moze spowodowac uraz naczynia. Uzywac
radiocieniujgcego znacznika na narzedziu chirurgicznym w celu potwierdzenia pozyciji.
Unika¢ nadmiernego ruchu koszyka filtru podczas wymiany cewnika. Nadmierny ruch
rozlozonego kosza moze spowodowac uraz lub skurcz naczynia.

* nudnosci i wymioty;

*  bol wklatce piersiowej;

*  obrzgk/obrzek mozgu i przeciazenie ptynami;
* goraczka;

* bl w tym bol glowy;

*  zespot mperperfuzu

* inne powil ic jowe;
o drgawki;
*  krwotok mozgowy;
* zgon.
11.0  ZGELASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

W przypadku Klientow z Unii Europejskiej, uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma
swoja siedzibe i/lub pacjent ma swoje miejsce zamieszkania, wszelkie powazne zdarzenia,
ktore wystapity w zwiazku z zastosowaniem systemu zabezpieczajacego przed zatorami
Emboshield NAVS™ . W przypadku klientow z |nnych regionow gengraflcznych wszelkle
powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ wi i organom regulacyjny ym dla
danej jurysdykcii.

120  PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Podsumowanie tosowania i i Klinicznej (SSCP)

tego wyrobu jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Wyrob mozna
wyszukac za pomoca kodu Basic UDI-DI, podanego w Tabeli 1. Jest to lokalizacja dokumentu
SSCP po ieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Jeden lub wigcej elementow tego urzadzenia moze zawiera¢
zdefiniowana jako CMR 1B w stezeniu wagowym powyzej 0,1%: kobalt;
nr CAS (Chemical Abstract Service) 7440-48-4; nr WE 231-158-0.

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne, wytwarzane
z zawierajacych kobalt stopow stali nierdzewnej, nie powodujg zwigkszonego ryzyka
nowotworow ani nie wywieraja negatywnego wptywu na funkcje rozrodcze.
Komponent tego wyrobu moze zawiera¢ nastepujaca substancig, okreslong jako
CMR 1B i o stezeniu powyzej 0,1% wagowo: 1-metylo-2-pirolidon (NMP), nr CAS
(ang. Chemical Abstract Service) 872-50-4; nr WE 212-828-1. W badaniach na
zwierzetach state narazenie na NMP wykazato toksyczny wplyw na rozrodczo$¢.
Nie zostaty przeprowadzone zadne badania Kliniczne tego urzadzenia pod
tc wplywu na $¢ u kobiet p zaj$¢ w ciaze lub u
mezczyzn zamierzajacych splodzic dzieci. Nie zostat rowniez zbadany wptyw
urzadzenia na rozwijajacy sie ptod. W na]gurszym przypadku, tj. podczas zabiegu
stosowane s cztery urzadzenia przed zatorami Ei jield NAV® i
8-godzinna ekspozycija pacjenta, ilos¢ NMP, ktora moze podlegac elucji, jest 9 razy
nizsza niz NMP Dopuszczalne dzienne narazenie zgodnie z wytycznyml ICH Q3C(R7)
lub 16 razy nizsze niz dzienne narazenie. Wystapi tego naj )
scenariusza jest mato prawdopodobne, poniewaz liczba wyrobow jest nizsza, a
czas zabiegu krotszy, niz w przypadku najgorszego scenariusza. Chociaz nie istnieja
formalne przeciwwskazania, zagrozenia oraz wptyw wyrobu na funkcije rozrodcze u
ludzi nie sa w tej chwili znane. Zaleca sig wigc rozwazenie potrzeb pacjenta i korzySci
klmlcznych wynikajacych z zastosowania systemu zabezpieczajacego przed zatorami
Ei NAVE w Scie wyzej wspomni; ryzyka.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
Reakcja alergiczna lub nadwrazliwo$c na lateks, Srodek cieniujacy lub aneslelyczny
materialy wyrobu (nitinol, nikiel, tytan), a takze i keje z lekami przeciwkr y
lub przeciwptytkowymi
Powiktania zwiazane z dostgpem naczyniowym, ktore moga wymagac przetoczenia
krwi lub rekonstrukeji naczynia, w tym:

o reakcje w miejscu wprowadzenia cewnika;

o krwawienie (krwotok, wybroczyny, saczenie, krwiak, krwotok zaotrzewnowy);

o przetoka tetniczo-zylna, tetniak rzekomy, tetniak, rozwarstwienie;

perforacja/peknigcie i skaleczenie;

13.0  OCZEKIWANY OKRES TRWALOSCI WYROBU
System zabezpieczajacy przed zatorami Emboshield NAVE"“ jest przeznaczony do

ia podczas pojed! zabiegu inter yj i czas dziatania
systemu zabezpieczajacego przed zatorami Emboshield NAV6 zazwyczaj waha sig od
10 minut do dwoch godzin i zalezy od ztozono$ci zmiany chorobowej i zabiegu.
14.0  UTYLIZACJA WYROBU
Po uzyciu to urzadzenie, jego akcesoria i op: ie nalezy wac
w celu utylizacji (np. zagrozenie biologiczne, ostre narzgdzia, odpady inne niz niebezpieczne
itp.), i starannie utylizowac zgodnie z procedurami placowki oraz obowiazujacymi
przepisami i regulacjami.
150  DOBOR I LEGZENIE PACJENTOW
Wykwalifikowany lekarz powinien uznac pacj za
sie w dopuszczalnym profilu ryzyka dla wskazanych procedur, tak Jak to opisano
w punkcie 6.0 WSKAZANIA i punkcie 7.0 PRZECIWWSKAZANIA.

«  Uzy¢ strzykawki z koricowka do pukania, aby usunac wszelkie pecherzyki powietrza
z wkfadu filtrujacego. Delikatnie umiescic biatg koncowke wewnatrz wktadu
filtrujacego i przeptuka¢ (Rysunek 8).

Rysunek 6

Rysunek 7 Rysunek 8
Zatadowac wktad filtrujacy do cewnika do zaktadania w nastgpujacy sposob:
«  Upewni¢ sig, ze taca znajduje sig na poziomej powierzchni. Trzymac tace pewnie
jedna reka, tak aby studzienka i wkiad filtrujacy byty wyraznie widoczne (Rysunek 9).
«  Odpia¢ torquer (Rysunek 10). Upewnic sig, ze torquer jest dobrze dokrgcony na
wolnej od powtoki czesci prowadnika BareWire do zaktadania filtru (Rysunek 1).
W razie potrzeby torquer mozna ponownie dokreci¢. Ostroznie pociagnac torquer
w kontrolowany sposéb, aby wycofa¢ prowadnik BareWire do zakfadania filtru
i obserwowac, jak wkiad filtrujacy jest cofany przez lejek wprowadzajacy do
kapsuty cewnika do zaktadania. Zbyt szybkie lub zbyt mocne ciagnigcie prowadnika
moze spowodowac uszkodzenie kapsuty cewnika do zaktadania RX i/lub wkiadu
filtrujacego. Urzadzenie jest w petni zatadowane, gdy dystalna opaska znacznikowa
na wkiadzie filtrujacym znajduje sig na koricu pojemnika cewnika do zaktadania lub
wewnatrz niego i wyczuwalne jest wyrazne zatrzymanie (Rysunek 11).
« Nie BareWire do zaktadania filtru w
przypadku napnlkanla znacznego oporu.
«  Przed wyjeciem kapsuty cewnika do zakfadania z tacy nalezy sprawdzic, czy wkiad
filtrujacy jest catkowicie zatadowany (Rysunek 11).
cewnik do jiaip ik BareWire do ia filtru
z tacy, chwytajac razem czarny uchwyt i 1orquer i delikatnie wyciagajac je z tacy

«  Nie probuj poj yj ¢ cewnika do ia ani ika do

zaktadania filtru.

«  Sprawdzi¢ cewnik do zaktadania, aby upewni¢ sie, ze wkiad filtrujacy pozostaje
prawidtowo zatadowany do kapsuty na koricu cewnika do zakfadania i ze prowadnik
BareWire do zaktadania filtru nie jest uszkodzony.

16.0  PORADY | INFORMACJE DLA PACJENTA
Lekarze powinni zapoznac sig z ostr $rodkami ¢ Znosci i « Wyjac
iepoz i pod katem ryzyka i mozliwych dziatan ych lub
nadwrazliwosci, ktore moga by¢ istotne podczas omawiania z paci opcji (Rysunek 12).
wyrobu, iajac przy tym kwestie:
« omowienie kwestii ryzyka/korzysci dla konkretnego pacijenta;
. owienie zmiany doty stylu zycia bezpoSrednio po zabiegu
i w dluzszej perspektywie;
. owieni ich ni ch badan ko ych po zabiegu;

na sktadniki materiatowe wyrobu.
WSKAZOWKI DLA LEKARZA
Potrzebne materiaty

ia reakcji alergicznej lub reakcji nadwrazliwosci

17.0
171

System zabezpieczajacy przed zatorami NAVS™ jest
do uzylku wy&qczme z prowadmklem BareWire™ do zaktadania filtru. Uzywanie
ikiem innym niz ik BareWire do

o zatorowo$¢ (spowodowana powietrzem, tkanka, i miazdz ymi
lub wyrobem);
o zakrzepowe zapalenie zyt;
powikania w obrebie tetnicy docelowej, mogace wymagac dodatkowej interwencii,
w tym:
o catkowita niedrozno$¢ lub nagte zamknigcie naczynia;
o przetoka tetniczo-zylna, tetniak rzekomy, tetniak, rozwarstwienie;
perforacja/pekniecie;
o zatorowo$¢ (spowodowana powietrzem, tkanka, blaszkami miazdzycowymi
lub wyrobem);
o zakrzepica tetnicy, stentu lub filtra/zakrzepica okluzyjna;
o zwezenie lub zwezenie wtome;
o skurcz naczynia;
zaburzenia rytmu serca (w tym zaburzenia przewodzenia, zaburzenia rytmu
przedsionkowe i komorowe);
stany niedokrwienne serca (w tym niedokrwienie migsnia sercowego, zawat migsnia
sercoweqo, a takze niestabilna badz stabilna dusznica bolesna);
udar mozgu / zdarzenie mozgowo-naczyniowe (ang. CVA — cerebrovascular accident)
lub przemijajacy atak niedokrwienny (ang. TIA — transient ischemic attack);
niewydolno$c uktadow i narzadow:
o zatrzymanie akcji serca i oddechu;
o niewydolno$¢ serca;
o niewydolno$c¢ sercowo-ptucna (w tym obrzgk ptuc);
o niewydolnos¢ lub niedoczynno$c nerek;
0 wstrzas;
krwawienie;
zaburzenia komorek krwi, w tym trombocytopenia indukowana heparyna (HIT),
a takze inna koagulopatia;
niedoci$nienie/nadcisnienie;
uszkodzenie nerwow obwodowych;
inne choroby niedokrwienne/zawat;
ulrala koniczyny docelowej/martwica (amputacja palca, stopy i/lub nogi);
i j badz jowe (w tym i i
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i lillru i do utraty wktadu filtrujacego podczas zabiegu lub
niemoznosci odzyskania wktadu filtrujacego.

$¢ systemu

Przed faktycznym uzyclem nalezy
przed zatorami NAV® z
+  Minimalny rozmiar cewnika prowadzacego/rozmiar $rednicy wewngtrznej
nasadki (ID) 0,070" (1,77 mm)
+  Obrotowa zastawka hemostatyczna (ang. RHV Rotating Hemostatic Valve)
0,096" (2,44 mm) (opcjonalnie)
+  System stentu do tetnicy szyjnej X.ACT™ lub Acculink™ /urzadzenia do aterektomii
obwodowej (opcjonalnie)
«  Cewnik balonowy rozszerzajacy (opcjonalnie)
* 1000 j 0 cc hepar go roztworusoli fizj
«  Strzykawka ze ztaczem luer-lock o polemnosm 10-20 cc

Pelnq I\ste urzadzenia i ych
jacym przed zatorami E NAV® mozna znalez¢ w punkme 2.0 SPOSOB
DOSTARCZANIA
17.2  Ogolne ie i uzycie
17.2.1 Informacije o rozmiarze

Wielko$¢ wkiadu filtrujacego do umieszczenia w tetnicach szyjnych lub unaczynieniu tetnicy
koriczyny dolnej ponizej tetnicy udowej wspdlnej, jest okreslona przez $rednice naczynia

W migjscu umieszczenia. Zaleca sig ilosciowa arteri (QCA) lub
wewnatrznaczyniowe (np. optyczng tomografig koheremnq [ang. Optical Coherence
Tomography, OCT], ultrasonografie wewnatrznaczyniowa [Intravascular Ultrasound, IVUS]).
17.2.2  tadowanie filtra

«  Przetrze¢ odstonigty prowadnik do zaktadania filtru od portu RX do torquera
za pomocg sterylnego gazika nasaczonego heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej.

«  System zakfadania jest teraz gotowy do uzycia.

Rysunek 10

Rysunek 9

o~ . o~
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Rysunek 11

17.23 ie ze Srodkow

Podczas wp! i ow z szybkiej wymiany przez cewniki prowadzace
lub nasadki nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
wyrobu dostgpowego.

Dlatego tez zaleca sig przeprowadzenie ptukania Srodkiem kontrastowym (lub innymi
ptynami) przed wprowadzeniem cewnika lub po nim, ale nie wtedy, kiedy cewnik znajduje
sig w wyrobie dostgpowym.

w przypadku gdy wstrzykniecie Srodka kontrastowego musi zosta¢ wykonane z cewnikiem
ji sig na miejscu, przed wstrzyknigciem nalezy koniecznie upewnic sig,

Rysunek 12

* Nie ¢ cewnika do ia podczas Ruch moze
niewspotosiowos¢ elementow systemu.

«  Wypetni¢ zagtebiony obszar heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
(Rysunek 5), az wkiad filtrujacy zostanie catkowicie zanurzony (Rysunek 6).

+ Napelni¢ dofaczong strzykawke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby
przeptukac cewnik do zaktadania. Usunac powietrze ze strzykawki. Weisna¢ koricowke
strzykawki w rdzen lejka wprowadzajacego, az zetknie sig z wewnetrzng Srednica lejka
wprowadzajacego (Rysunek 6). Pluka¢ do momentu, az w porcie wyjsciowym RX
bedzie widoczny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej (Rysunek 7).

Ze w wyrobie dostegpowym nie znajduje si¢ powietrze.

Jesli przed wstr ieciem Srodka ke ma zostac przep aspiracja,
nalezy ja wykonywac powoli i rownomiernie z szybkoscig nie wigksza niz 0,5 ml (0,5 cc) na
sekunde, az uzytkownik bedzie mogt wizualnie potwierdzic, ze do strzykawki aspiracyjnej nie
przedostaje sig juz wigcej powietrza (Rysunek 13).

Przestrzeganie wszystklch instrukcji, pownlne wprowadzanle cewnika i dobra kontrola
zastawki hemc j pomoga zmini ryzyko zatorowos$ci powietrznej.
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Rysunek 13

17.2.4 Przygotowanie do umieszczenia

OSTRZEZENIA:

Nalezy uzywac wyta BareWire do ia filtru

w Tabeli 2. Uzywanie mnyl;h prowadmkow dopmwadn do ulraly whkiadu filtrujgcego
podczas zabiegu lub whktadu filtrujgceg

Y

Rysunek 14 Rysunek 15

Umieszczanie urzadzenia

Umiescic porcjg 3 cm niepr. ) dla p

do zaktadania filtru w odpowiedniej czgsci naczynla dystalnie w slusunku do
zamierzonego miejsca umieszczenia wkiadu filtrujacego.

(Wktad filtrujgcy mozna umiesci¢ wytacznie proksymalnie wzgledem
nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich dystalnej czesci).

Ostroznie wsuna¢ cewnik do zaktadania na prowadniku BareWire do zaktadania filtru
do zamierzonego miejsca umieszczenia filtru. Nie dokrecaé ani nie ciagna¢ cewnika

w ia ze sprzgtu inter j typu thi
diugosci powyzej 80 cm, wktad filtrujacy powinien by¢ dostarczony WYLACZNIE na
prowadniku BareWire Workhorse o dtugosci 315 cm.
i i BareWire do ia filtru w Tabeli 2 NIE s3
z zeni ika Abbott Medical DOC™.
Systemu zabezpieczajacego przed zaloraml Emboshield NAV® NIE wolno zaktadac
z wyrobem gpowy zastawke ptatkowq.
Systemu zabezpleczalqcegn przed zaloraml Emboshield NAV® nalezy uzywac z zastawka
j Srednicy j 0,096" (2,44 mm).
Systemu zabezpleczalqcegn przed zatorami Emboshield NAV® nalezy uzywaé z cewnikiem
prowadzacym lub wyrobem dostgpowym nasadki o Srednicy wewnetrznej rownej lub
wiekszej niz 0,070" (1,77 mm).
Nie nalezy uzywac wyrobu lub narzgdzia dostgpowego, ktére jest zagiete lub uszkodzone
w jakikolwiek sposob. Oceni¢ caty sprzet przed uzyciem.
w ra1|e napolkama znacznego oporu, nie nalezy dalej wsuwaé systemu
przed zatorami ield NAV®. Przyczyng |ak|egnkoIW|ek oporu
nalezy ustali¢ na obrazie ym i podjac zaradcze
Podczas wprowadzania cewnika nalezy ¢ doktadne
wyrohem i zaslawkq hemosla(ycznq Wprowalizame cewnika nalezy wykonywac pownll
imali i Ni

aby ryzyko ie sig do tego
moze ¢ zassanie powi do e przez zastawke
hemostatyczna.

Wszelkie nalezy wykonywac przy uzyciu

fluoroskopowej.
Nie dokrecaé ani nie ciagnaé cewnika do zaktadania RX podczas jego wprowadzania.
Nie ciagnaé prowadnika BareWire do zaktadania filtru podczas jego wprowadzania.

Dokrecanie prowadmka BareW|re do zaktadania filtru pod katem oporu moze
ika BareWire do zaktadania filtru i/lub oddzielenie
ia filtru.

BareWire do

o P §¢ systemu
E NAVE 2 innymi ur i
stosowania podczas zabiegu.

«  Prowadnik BareWire do zakfadania filtru powinien by¢ wilgotny przez caty czas
trwania zabiegu.

 Dostepny jest szereg alternatywnych p
(Tabela 2).

+ Wkiad filtrujacy mozna umiesci¢ wytacznie proksymalnie wzgledem
nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich dystalnej czesci prowadnika
BareWire do zakfadania filtru.

Whprowadzenie urzadzenia

+  Zapomocy dostarczonego introducera przeprowadzic zatadowany cewnik do
zaktadania i prowadnik do zakfadania filtru przez zastawke hemostatyczna cewnika
prowadzacego lub nasadke. Opaski wskaznikowe sa umieszczone w odlegfosci
90 cm i 100 cm od koricowki, aby pomac lekarzowi przewidzie¢, kiedy kofcowka
cewnika opusci dystalny koniec cewnika prowadzacego/nasadki introducera.

. Wpruwadzw urzadzenie przez cewnik prowadzacy/nasadke mtruducera do m|9|sca

) przed zatorami
inter yjnymi pr i do

BareWire do ia filtru

do ia RX podczas jego wprowadzania.

Gdy cewnik do zakfadania znajdzie sig dystalnie w stosunku do zmiany, nalezy ustali¢

Zadang izacje stentu i ¢, gdzie zostanie umi dystalna krawedz

stentu. Uzywajac opasek znacznikowych na wkfadzie filtrujacym i cewniku do

zakfadania jako prowadnic, odpowiednio umiescic cewnik do zakfadania.

Upewnié S|e, ze pomiedzy proksymalng koricowka wkiadu filtrujacego a najbardziej

dystalng a 01 urzadzenla inter yinego, klure ma by¢

wprowadzone po prowadniku do filtru, jest wy. ja

aby unikna¢ kontaktu podczas zabiegu. Upewnic sig, ze pomiedzy pruksymalnym

koricem niepr. j dla promieni dystalnej koncowki

prowadnika do zakfadania filtru o rednicy 0,014" (0,36 mm) a dystaing koricowka

wkiadu filtrujacego jest wyslarczauaca odlegtosc, aby unlknac nlepolrzebnego

kontaktu podczas zabiegu. do

stentu/koicowki dystalne cewnika balonowego moga roanic sig rozmiarem i

nieprzejrzystoscia dla promieni RTG. Koricowka cewnika balonowego, systemu
ia stentu lub ia do ii nie powinna stykac sie

z wktadem filtrujacym (Rysunek 16).

Po umieszczeniu cewnika do zaktadania mozna zatozy¢ wkiad filtrujacy.

Rysunek 16

17.25 Umieszczenie urzadzenia

Zdjac czerwony zacisk blokujacy z czarnego uchwytu cewnika do zaktadania.
Przytrzymac¢ czarny uchwyt nieruchomo i pociagnac do tytu biaty uchwyt do
ciagnigcia (Rysunek 2), aby zatozy¢ wkiad filtrujgcy. Do zatozenia dochodzi,
gdy dystalna opaska znacznikowa na cewniku przesuwa sig proksymalnie
wzgledem opasek znacznikowych wkiadu filtrujacego.

USTRZEZENIE Nie nalezy, ¢ wktadu filtrujacego po jego
i przed jego i
OSTRZEZENIE: ie Srodka pod wysokim cisni moze

spowodowa¢ ruch wkiadu filtrujacego w naczyniu.

Wyjac cewnik do zaktadania, utrzymujac potozenie prowadnika BareWire do
zakfadania filtru. Srebrne opaski wskaznikowe na trzonku cewnika do zaktadania
pomagaja wskazac potozenie portu wyjsci ika BareWire do

filtru. Pojedyncza srebrna opaska znajduje sie 15 crn od portu wyjéciowego, a
blizniacze srebrne opaski znajduja si¢ w odlegtosci 5 cm od portu wyjSciowego.
Otworzy¢ zastawke hemostatyczna, gdy widoczne beda blizniacze opaski
wskaznikowe na trzonie cewnika (hypotube).

Po wycoianlu wyrzuci¢ cewnik do zakfadania. Wykunac wymagane czynno$ci za

sie pl zmiany. Wsunac pi do
filtru w zmiane.
Uzycie alternatywnego prowadnika BareWire do zaktadania filtru

«  Zatadowac urzadzenie za pomoca wstepnie zapakowanego prowadnika BareWire do
zaktadania filtru, jak opisano wezesniej.

*  Aby uzy¢ y ik BareWire do ia filtru, ostroznie usunacé
torquer i prowadnik do zakiadanla filtru, a nastgpnie wyrzuci¢ prowadnik do
zaktadania filtru uzyty do zatadowania urzadzenia (Rysunek 14).

* Wyjac¢ nowy prowadnik BareWire do zaktadania filtru z obreczy i wytrze¢ sterylnym
gazikiem nasgczonym heparynizowanym rozlworem soli fizjologicznej.

+  Zapomocy i pr. ic p przez zastawke Zng
cewnika p lub nasadkg i w kierunku miejsca zatozenia.
lPrawminik BareWire do zaktadania filtru powinien by¢ wilgotny przez caty
czas trwania zabiegu).

+ Wsuna¢ prowadnik BareWire do zakfadania filtru w zmiane.

«  Ostroznie wsuna¢ cewnik do zakfadania na prowadnik BareWire do zakfadania
filtru (Rysunek 15). Prowadnik BareWire do zaktadania filtru wyjdzie z cewnika do
zaktadania przez port wyjéciowy prowadnika cewnika.

Trzymajac prowadnik BareWire do zakladania filtru, wprowadzi¢ cewnik do zakfadania
przez zastawkg hemostatyczng w kierunku miejsca zafozenia. Opaski wskaznikowe
sa umieszczone w odlegtosci 90 cm i 100 cm od koricowki cewnika, aby pomdc
lekarzowi przewidzie¢, kiedy koricowka cewnika opusci dystalny koniec cewnika
prowadzacego. Nie dokrecac ani nie ciagna¢ cewnika do zakladania RX podczas
jego wprowadzania. Wprowadzi¢ cewnlk do zakiadama do miejsca zna]dulqcego sng

p BareWire do filtru.
«  Zachowa¢ odpowiednia odlegtosc pumledzy proksymalng koricéwka wktadu
filtrujacego a najbardziej dystalna kor a g0 urzadzenia inter yjnego.

Monitorowac, czy we wktadzie filtrujacym nie zebrafa sig nadmierna ilo$¢
zanieczyszczen, w wyniku czego perfuzja dystalna barwnika jest w sposab istotny
zmniejszona lub czy barwnik nie przeptywa przez filtr; urzadzenie Emboshield NAV®
mogto osiagna¢ w takim przypadku maksymaing pojemnos$¢ utrzymywania zatorow.
Usunac i wymieni¢ wyrob Emboshield NAV®, w przeciwnym razie catkowite
usunigcie wszystkich pozostato$ci zatorow moze by¢ trudne i moze wzrosnaé ryzyko
powstania skrzepliny.

Uwaga: Wkiad filtrujacy moze nie znajdowac si¢ w polu widzenia.

17.2.6  Odzyskiwanie urzadzenia

OSTRZEZENIE: Nie nalezy probowac uzywaé cewnika do zaktadania do
odzyskiwania wktadu filtrujacego.

Wyjac tace cewnika do wyjmowania z torebki. Wyja¢ cewnik z tacy.

Przep{ukac swmﬂo cewnika poprzez wstrzykniecie heparynizowanego roztworu soli
i j przez dystalng dwke cewnika, korzystajac z koricowki do plukania
znajdujacej sie na tacy i standardowel strzykawki. Sprawdzi¢, czy sol fizjologiczna
wyptywa z portu RX.

Pod kontrola fluoroskopii wprowadzi¢ cewnik do wyjmowania po pmwadnlku
BareWire do zakfadania filtru. Opaski wskaznikowe sa umi

*  Chwyci¢ prowadnik Barerre do zakfadania filtru za pomoca torquera znajdujacego

su; na tacy i cofac p BareWire do filtru, az proksy
niepr dla promieni ich czes¢ prowadnika zetknie sua
z dystalnym koricem wkiadu filtrujgcego.

metoda ia jest

« Utrzymywac pozycje cewnika do wyjmowania stabilnie, chwytajac trzonek blisko
zastawki hemostatycznej.

« Pociggnac za dokrecony torquer, aby wycofa¢ prowadnik Barerre do zakbadanla
filtru, az wkiad filtrujacy zostanie zamknigty w rozp j
nieprzepuszczajacej promieni rentgenowskich.

«  Catkowite usunigcie wktadu filtrujgcego osiagnieto po wycofaniu dystalnej opaski
znacznikowej wkfadu filtrujacego na odlegto$¢ 2 mm od dystalnego korica
n|eprzepuszcza|ne| dia promlenl rentgenowskich koficOwki cewnika (Rysunek 17.3).

« Nie BareWire do zaktadania filtru w
przypadku napnlkania znacznego oporu.

*  Wycofa¢ cewnik do wyj przez p ik BareWire do filtru
(lub usuna¢ cewnik do wyjmowania i prowadnik BareWire do zakfadania filtru jako
jedna catosc), az konicowka cewnika do wyjmowania zetknie sig z koicowka cewnika
prowadzacego lub nasadka. Zobacz Rysunek 17.1, Rysunek 17.2 i Rysunek 17.3,
aby zapoznac sie z przykiadaml wktadu filtrujacego przed wycofamem do cewmka
do wyjmowania, cze$ do cewnika do wyj i
wycofanego do cewnika dn wyjmowania.

« W przypadku wyczucia znacznego oporu wycofac razem cewnik prowadzacy lub
nasadke wraz z cewnikiem do wyjmowania.

«  Usuna¢ cewnik do wyjmowania z ciata pacjenta.

«  Jesli uzywana jest zastawka hemostatyczna, podczas usuwania czesci RX cewnika
do wyjmowania upewnic sig, ze zastawka jest caikowmle olwana

e Jezeli wyja duze ie zatorowe i
whkiadu filtrujacego do i cewnika
nastepujaca metode pobierania:

« Utrzymywac pozycje cewnika do wyjmowania stabilnie, chwytajac trzonek blisko
zastawki hemostatycznej.

« Pociggnac za dokrecony torquer, aby wycofa¢ prowadnik BareWire do zaktadania
filtru i wkiad f||lru|qcy do koncowki cewnika do wyjmowania.

« N y BareWire do

napotkania znacznego oporu.

«  OSTRZEZENIE: Jezeli wktadu filtrujacego nie mozna catkowicie wycofac w sposdh
oplsany powyze], prnwadmk BareWre do zaktadania filtru nalezy usunac¢ wraz

do wanie sie do tego moze spowodowac
ponowne wysunigcie wkfadu filtrujgcego z koicowki cewnika do wyjmowania.
Proksymalne otwory wkiadu filtrujacego zostaty catkowicie zamknigte w koricowce
cewnika po wycofaniu nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich ramki do
nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich koricowki cewnika (Rysunek 17.2).

«  Wycofa¢ cewnik do wyjmowania, wkiad filtrujgcy i prowadnik BareWire do zaktadania
filtru jako jedna catos¢, az koricowka cewnika do wyjmowania zetknie sig
z koncowka cewnika prowadzacego lub nasadka.

. cowke cewnika do wyj ia do i przez cewnik prowadzacy/nasadke
mlroducera w przypadku wyczucia znacznego oporu wycofa¢ razem cewnik
pruwadzqny lub nasadke wraz z cewnlklem do wyjmowania wktadem filtrujgcym
ipl BareWire do filtru.

« Usuna¢ cewnik do wyjmowania z ciata pacjenta. Jesli uzywana jest zastawka
hemostatyczna, podczas usuwania czesci RX i koricowki cewnika do wyjmowania
oraz wyjetego wkfadu filtrujacego upewnic sie, ze zastawka jest catkowicie otwarta.

nalezy

ia filtru w przypadku

—
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18.0  UJAWNIANIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Firma Abbott zachowata nalezyta starannos¢ podczas produkcji tego urzadzenia.

Firma Abbott wyklucza wszelkie gwarancie jawne lub dorozumiane wynikajace z

mocy prawa lub z innych przyczyn, w szczegolnosci wszelkie dorozumiane gwarancje
pr rowniez doty p i przechowywania tego
urzadzenia oraz czynnikow zwiazanych z paqenlem diagnostyka, leczeniem, zabiegami
chirurgicznymi, i inne kwestie pozostajace poza kontrolg firmy Abbott, ktore wywieraja

90 cm i 100 cm od koricowki, aby poméc lekarzowi przewidzie¢, kledy koricowka
cewnika opusci dystalny koniec cewnika prowadzacego/nasadki introducera.

Wsuwac przez zmiane, az niepr dla promieni

Y ie do zmiany; postepowac zgodnie z ponizszymi j
dotyczqcyml umieszczania urzadzenia.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

cewnika zetknie sig z proksymalnym koricem wktadu
filtrujacego. Nie dokrecac cewnika do wyjmowania podczas wprowadzania.

pos$ wplyw na to urzqdzenle i wynlkl uzyskane podczas jego stosowania. Firma
Abbott nie ponosi odp zaj przyp: lub wynikowe straty,
szkody lub wydatki 10 lub p i z korzystania z tego urzadzenia.
Firma Abbott nie przyjmuje ani nie upuwaznla mnych osob du wzigcia na siebie wszelkich
innych lub ych ani odp! i W zwigzku z tym urzadzeniem.
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12 Bevezetdkatéter

Emboshield NAVE™
Embélia elleni védelmi rendszer
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171 Sziikséges anyagok

17.2  Altalénos elékészités és hasznalat (aszeptikus technika)

Az RX (2. abra) hasznos hossza 135 cm. A keresztezési profil

0,91 mm (0,036") vagy 1,04 mm (0,041"), a sziiréelem méretéts| fuggden A behelyezett
szlirGelemet ey huzunyellel lehet klvennl a lokbo\ A katéter szaran két par ezust jelzszalag
taldlhato. A |eIZ| a ics helyzetét a

bevezetdhiivelyen valo elérehaladas soran, a disztalis je\zuszalagpar pedig az RX
kilépGnyilas kozelségeét jelzi a katéter wsszahuzasa soran. A luktol proximalisan egy

sugarfogo jeloldszalag talalhato. A szara van ellatva.
135 cm
" p Rogzitokapocs
32 cm Dlszialws Prgxwmahs Hizonyél
— l_‘_l '
| ) .«im)
et AL AR, N
Tok BareWire sziirGbehelyezd drot kilépdnyilas

Sugarfogo jeldldszalag ;
2. abra
13 Sziirdelem

A sziirbelem (3. dbra és 3. tablazat) egy hidrofil bevonatd nejlon membranbol és egy
belsd nitinol keretbdl &ll. Két proximalis bemeneti nyilés és tobb disztalis perfizios porus
talélhato rajta. Vannak rajta proximalis és disztalis jelz6szalagok. A sz(irelem két méretben
kaphatd, amelyek szamos érmérethez illeszkednek: Kicsi: 2,5-4,8 mm atmérdji erekben
valo hasznalatra, és Nagy: 4,0~7,0 mm atmérdjii erekben valo hasznalatra. A lathatdsag
eldsegitése érdekében a sziirGelem kerete is sugarfogo.

Sugarfogo jeloldszalagok

B &tmérs —pm-
Sugarfogo keret

5.0

JAVALLAT SZERINTI KLINIKAI ELONY

Az Emboshield NAV®™ embolia elleni védelmi rendszer tervezett Kiinikai elonyei a kovetkezok:

6.0

A stroke alacsony aranya a nyaki ver6ér indikaciojaban, és
A disztalis embolizacio alacsony aranya az also végtagok indikaciojaban
JAVALLATOK

A rendszert gy tervezték, hogy a véraramlas fenntartasa mellett csokkentse a disztalis
embolizaciot az intervenciok soran.

A rendszer perkutan i i ika és i eljarasok soran
alkalmazhatd a nyaki verGerek aterc szenvedd é
A rendszer perkutan inali I i omia és és soran
hasznalhato az also végtagi artériak aterc szenvedd
7.0 ELLENJAVALLATOK
Az Emboshield NAV®™ embolia elleni védelmi rendszer hasznalata ellenjavallt a kovetkezé
esetekben:

* Azon él, akiknél ji az 0 és/vagy trombocitaaggregécio-

gatlo terapia.

Az eszkoz anyagaira (nikkel-titan otvozet) vagy konlrasnanyagokra |smerlen allergias
vagy talérzékeny él, akik nem

Verzesi szenved
Akkor, ha BareWire™ sz(irdbehelyezé drottal nem lehet athaladni az elvaltozason.
Difftizan beteg ereknél, ahol nincs olyan betegségtdl mentes szakasz, ahol a
sziirGelemet be lehetne helyezni.
Akkor, ha nincs elegendd egyenes szakasz az érben az elvaltozastol disztalisan a
sziirGelem behelyezéséhez.

FIGYELMEZTETESEK
Az Emboshield NAV®™ embolia elleni védelmi rendszerrel hasznalni kivant minden
intervencios eszkoz rendeltetését, ellenjavallatait és az azokkal osszefuggn lehetséges
ikaciokat olvassa el az jz mellekelt

Az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszert sterilen szallitjuk. Nem
hasznalhato, ha a csomagolas mar nyitva van vagy sériilt. A rendszer alkotolemeinek
felhasznalasa el6tt vizsgalja meg, hogy nem sériiltek-e meg a szallités alatt, és hogy
méretilk, alakjuk, allapotuk megfeleld-e az elvégezni kivant eljarashoz. Ne hasznaljon
olyan eszkozt vagy hozzaférési eszkozt, amely elgorbilt vagy barmilyen modon sériilt.
Az Emboshield NAV® eszkoz kizarolag BareWire™ sziirGbehelyezd drottal hasznalhato.

vagy u]raslenllzalas veszélyeztetheti az eszkoz és/vagy a bevezetorendszer szerkezeti
asé es/vagy az eszkoz meghlbasndasahoz vezelhel aml a beleg seruleset

kockazatat is hordozhaua és/vagy
sét vagy keresztfertGzodését okozhatja, igy tobbek kozott fert6zo

) atvitelét egyik betegrol a masikra. Az eszkoz és/vagy a bevezetGrendszer

Szarazon tartando. Napfénytdl védve tartandd. A termék nem hasznalhato a cimkén

1721 Méretezési informéciok < T >
17.2.2  SziirGbehelyezés amero
17.2.3  Kontrasztanyag hasznalata 3. abra
17.2.4  Felkészilés a behelyezésre 3. tibla " Satrgel .
‘ 5 . tablazat: SziirGelem
Egg ﬁz eszlltoz bﬁhel)ﬁzese - — — - - Ha az eszkozt a BareWire sz(irdbehelyezd drottol eltérd vezetddrottal hasznélja, a
TERMEKTAJEKOZTAZTE)SIZ\IVUIE:T%gllk'?sa Sziirdelem | Atmér | Atmér6 | Atmér6 | Er mérete SziirGelem sziirGelem az eljaras soran elvész, vagy a sziiréelem nem lesz kihiizhato.
(A) (B) (C) mm (Filtration Element,
om om om FE) dtmérdie *  Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalalm keszull es ara szolga\ TI|OS |smelellen
Ez a haszndlati utasités az Emboshield NAVS™ embdlia elleni védelmi rendszerre és a hozza kinyitott llapotban felhasznaini, ujrafeldolgozni vagy il Az
tartoz BareWire™ sziirdbehelyezo drotra vonatkozik. mm
1. téblazat: Alapvetd UDI-DI Kicsi 19 0,2 0,15 25-48 50 6t vagy halalat zheti. Az (
keszillek
Terméknév Alapvet6 UDI-DI Nagy 23 0,2 0,15 4,0-7,0 72
Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer | 8717648EPS0001YC 14 RX visszahizokatéter szennyezGdese a beteg sériiléséhez, megbetegedésenez vagy haldlahoz vezethet.
BarelWire sziiébehelyezd drot 8717648EPS0002YE Az RX visszahlzokatéter (4. abra) 139 cm hasznos hosszlisagu, és disztélis sugérfogd feltintetet Szavatossigi daum” utin

Ez a hasznalati utasités (IFU) a 2017/745/EU eurdpai rendelet szerint megtalalhato
az Abbott eLabeling weboldalan: vascular.elFU.abbott.

1.0

Az Emboshield NAV®™ embolia elleni védelmi rendszer egy i

AZ ESZKOZ LEIRASA
perkutan

kiterjeszthetd csticesal rendelkezik. A disztélis cstcs maximalis killsé atméréje
1,70 mm (0,067"). A proximalis vegen egy fogantyu taldlhato. A katéter szaran ket par

Az eszkuzl kizarolag az eszkoz sajatossagait és a Hasznalati utasitast ismerd orvosok

Az orvosoknak ismerniiik kell az aktualis orvosi szakirodaimat, és

ezlist j taldlhato. A p pérjelzi a helyzetét a
bevezetohuve\yen valo elgrehaladas soran, a disztalis par pedig az RX kilépdnyilas
8gét jelzi a katéter vi asa soran.
139 cm

szlirérendszer, melyet vezetédrotként valo hasznalatra és olyan embolias anyag felfogasara
terveztek, amely a nyaki artéridban vagy az als végtag artérias érrendszerében végzett
beavatkozas soran szabadul fel. A rendszer az alébbi dsszetevokbdl all:

11

A BareWire sz(irdbehelyezd drot (1. abra) egy 0,36 mm (0,014") méretl

BareWire™ sziirdbehelyezd drot

Nyélfogantyd
Proximalis jeloldszalagok l

—

29cm Disztalis jeldldszalagok

» )
T—( (— ¢
[— BareWire sziirobehelyezo drot kilépdnyilas

(PTFE) bevonatt rozsdamentes acélhuzal 3 cm-es platma/mkkel sugarfogo disztalis

csliccsal. A BareWire ter

tartozo s: § drotok proximalis végén

zebracsikok talalhatok a konnyebb azonosithatosag érdekében.

0,36 mm (0,014") PTFE-bevonatil
bels drét

Zebracsikok

PTFE bevonattol
mentes szakasz

7, ’////////%-V///W//////////
/

0,48 mm (0,019") A fokozat a szfirdelem disztalis (itkoz6jeként mikodik
1. abra

0,36 mm (0,014") sugérfogo
disztalis csics

AA

Az Emboshield NAV® embdlia elleni védelmi rendszert a BareWire™ Workhorse
szirébehelyezo drottal (190 cm) eldre felszerelve szallitjuk. Az Emboshield NAV®
embollavedelml rendszerrel (2. tablazat) a BareWire sz(irGbehelyezG drotok egy alternativ

AzEr NAVE rendszerrel csak a 2. tablazatban lathato

BareWire szurobehelyezo drotokat szabad hasznalni.

42

2. tablazat: BareWire sziirdbehelyezé drot

Leirés Hossz Termékkod
BareWire disztalis hozzaférés | 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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Sugarfogd 6 cslcs
4. abra
2.0 KISZERELES
Steril: Ezt az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak. Nem pirogén.

Tartalom: Minden Emboshield NAVE™ embdlia elleni védelmi rendszer két tasakot tartaimaz,
bennilk a kovetkezokkel:

A szlird o ja RX

tartalma (tasak) Szliréelem (FE)

Betoltétolcseér*

Fecskendd

BareWire™ sziirGbehelyezG drot
Bevezetdeszkoz

Forgatoeszkoz

RX visszahtizokatéter
Forgatoeszkoz
Fecskendd csicsa

Az RX visszahtzokatéter elsddleges
csomagjanak (tasak) tartaima

megfelel6 képzésben kell részesiilniik a nyak\ verderek és/vagy als végtagok

beavalkuza3| eIJarasalvaI aItaIaban egyuﬂ Jaro elvekrol Klinikai alkalmazasokrol,
5 és y

Az artéria tilfeszité st és é vérzést nkuzhat

Az eljaras soran biztositson trombncnaagg gacio-ga

és — sziikség esetén — értagito terapiat a beteg szamara. Olyan veralvadasgaﬂo

terapia javasolt, amely az elj idGtartama alatt legalabb 250 masodpercig

fenntarl]a az akllvall alvadasi |d0l

vagy az RX bevezetokatéter,
az RX visszahlzokatéter és az eljaras soran hasznalando valamennyi intervencios
eszkoz bevezetéséhez.
A katéter behe\yezese soran tartsa fenn az eszknz ésa verzesgalln szelep kozotti
Sz0ros Ennek azt eredmény , hogy a vérzésgatlo
szelepen keresztil levegd keril a hnzzaiere3| eszkozbe. Az eszkoz behe\yezesel
Iassan ke\l elvégezni, hogy minil ik a levegd

Ezérta (vagy mas ) dblitése a katéter
behelyezése eldtt vagy utan ajanlott, nem pedig akkor, amikor a katéter a hozzaférési
eszkdzben van.
Ne tolja elére az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer egyetien
alkalreszel sem, ha jelentds eIIenaHasl észlel. Az eselleges ellenallas okat

kell és é kell tenni.

Ha a BareWire lyezd drotot szemben az a BareWire
szlirébehelyezd drot sériilését és/vagy a BareWire sz(irébehelyezd drot hegyének
levalasat okozhatja.
Minden cserét lassan végezzen el, ezzel megakadalyozva a légemboliat vagy az
artéria serilesét.
A bevezetokatelert nem szabad gyorsan wsszahuznl akkor ha a katéter elnrelulasa
soran érez. Ha gyorsan t, mikor

* A sziir6rendszer csomagtalcajanak részeként szallitva
3.0  RENDELTETES

Az Emboshield NAVe™ Embodlia elleni védelmi rendszer célja az embolids anyag rogzitése és
eltavolitdsa a beavatkozassal jaro eljarasok soran.
4.0 JAVALLAT SZERINTI FELHASZNALOK ES KEPZESUK
A vizsgélati eszkozok célfelnasznloi olyan orvosok és katéteres laboratoriumi személyzet,
akik megfelel6 képzést kaptak a nyaki verereken és/vagy also végtagi artéridkon végzett
intervenciokkal kapcsolatban, és akik megfeleld képzéshen részesiiltek a nyaki verGereken
és/vagy als végtagi artériakon végzett perkutan transzlumindlis angioplasztikaval
(PTA), aterekiomidval és sztenteléssel kapcsolalos elvekrdl, iinikai alkalmazasokrol,

, ol és

érez, az a sziréelem idG el6tti behelyezését oknzhaua

Kompllkacwok eselen miitéti beavatkozas valhat sziikségesse.

A y jekcio a szlirelem mozgasat okozhatja az érben.
Ne probalja meg mozgatni a sz(ir6 a lyezés utan és a vi

megkezdése elott.

Ne tekerje meg az RX b t6- és RX vi

Biztositson és tartson megfeleld tavolsagot az Emboshield NAVS szlirdelem és mas
intervencios eszkozok (beleértve a Carotis-sztentrendszereket és ballonokat) kozott az
érintkezés elkerillése érdekében.




A sztentrendszer vagy az embolia elleni védelmi rendszer hasznalata az alabbi, mar
fennallo allapotokban silyos artalmat okozhat a beteg részére:

A carotis-sztentelés soran vénas hozzaférést kel biztositani a bradycardia és/vagy
alacsony vémyomas kezelese érdekeében, sziikség eselen gyogyszeres

o

Hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (kivéve, ha dializis alatt &ll), thrombocy
< 50000, INR > 1,5 (irreverzibilis), vagy heparin-asszocialt trombocitopénia.
Az elmult 30 napban bekdvetkezett stroke bizonyitéka.
1 éven beliili, ingadozo neurologiai tiinetekkel jaro ipsilateralis stroke.
Azon betegek, akiknél a célér teljiesen elzarodott.
Olyan betegek, akiknél intraluminalis trombusra utalo jelek vannak, amelyek
den novelik a acio és a disztalis izacio kockazatat.
Barmilyen olyan allapot, amely kizarja a megfelelé angiografias értékelést vagy
nem teszi biztonsagossa a perkutdn artérids hozzaférést (pl. koros elhizas,
tartos szisztolés vérnyomas > 180 Hgmm).
Ismert sziv eredet(i embolia.
A PTA-ra erésen 1éziokkal 6 betegek.
A szomszédos ereket (pl. az aortaivet vagy az arteria carotis communis
bemenetét) érintd ateroszklerotikus betegség, amely kizarja a vezetokatéter
vagy -hiively biztonsagos elhelyezését.
o Stlyosan kanyargos erekkel rendelkezo betegek.
In-stent resztenozis.
0 A kétoldali nyaki verGé szenvedd él a léziok egyidejl
ésé agossagat és hata agat nem éllapitottak meg.
Az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer biztonsagossagat és
hatékonysagat terhes és 18 év alatti betegeknél nem allapitottak meg.
(Ovatosan kel eljari, ha az elvaltozast embolia elleni védelem nélkill elétagitjak,
mivel ez novelheti a nemkivanatos kimenetel kockézatat.
A BareWire sziirébehelyezd drotot az eljaras soran nedves allapotban kell tartani.
A sziirGelemet csak a sz(irdbehelyez6 drot sugarfogo disztalis szakaszahoz
proximalisan lehet elhelyezni.
A léziok soran az
érdekében az eszkozt ovatosan kell kezelni, és ellenallas észlelése esetén nem
szabad eldretolni.
Ha a sz(irGelem a visszahizas eldtt bekeriil a szlenlelt erszegmensbe NE HUZZA
VISSZA. A vi lizokatéterrel finoman lisan, amig az
az ér egy sztent nélkili részébe nem keril. Ezutan a fu\ytathal]a a visszahuzast.
Tartsa fenn a illetve -hiively 6 6t az eljaras
soran. Ugyeljen arra, hogy \egyen elegendd tavo\sag a szirdelem proxwmalls
cslcsa és a G drot folé 5 barmely 0 eszkoz
legdisztalisabb cstcsa kozott az 6sszeakadas elkeriilése érdekében. A ballonkatéter,
a sztembevezeto rendszer vagy az alereklumlas eszkoz hegye nem érintkezhet a
Ha nem tart G tavolsagot, a sziirGelem véletleniil elmozdulhat,
és a sztentbevezetd rendszer cstcsa/a sziirdelem és/vagy a sziirGelem/a sztent
Gsszeakadhat, ha a vezetkatéter vagy a hiively elGreesik.
Azoknal a él, akiknél és/vagy H2
alkalmazasara van szilkség a sztent behelyezése eldtt vagy kozvetleniil utana, a
trombocitaaggregacio-gatio szerek (pl. aszpirin) ordlis felszivodasa rosszabb lehet.
A vezetdkatéter vagy -hiively minimalis belsd atmérdje a csomagolas cimkéjén
szerepel. Ne hasznaljon a |avasu|1na| kisebb vezetokatelert vagy -hiivelyt.
A sziir6kosar 6 az ér
nem lehet 1u\zuﬂan yargos, és ] keII lennie (kuru\belu\
4cmaz isztélisan és paz ér
Az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer lent felsorolt barmely
alkotolemeére ismerten allergias személyeknél ez az eszkoz allergias reakciot valthat
ki. A betegen valo alkalmazasa elGtt a beteget tajékoztatni kell az eszkozben léve
anyagokrol, és részletesen meg kell beszélni a beteg kortorténetében szerepld
allergiakat. Ez az eszkoz nikkel man otvozetel platina-volfram Gtvozetet, platina-
iridium otvozetet, poliimidet, pc , polietilént, polietilén-naftalint,
poliamidot, aranyat, poliuretant, polivinil- plrrnlldon (PVP) bevonatot, rnzsdamemes
acélt, volframot, fluorozott etilén-propilént, polipropilént, poliéter-blokk-amidot,
szilikont és perfluor-poliétert tartalmaz.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkozt csak a mellékelt 5 ml-es fecskendd és oblitéhegy segitségével
szabad &tmosni.
Fix (passziv) vérzésgatlo szelepekkel valo hasznalata nem ajanlott.
Az eszkoz legjobb teljesitménye érdekében a vezetddrot kimeneti bemetszésének
a vezet6katéteren vagy -hiivelyen belil kell maradnla
A bevezetorendszer nem alkalmas A
Ihatja az eszkoz teljesit

Ovalosan jarjon el, amikor a sz(irkosarat egy tjonnan telepmm sztenten keresztiil
tavolitja el, hogy megdrizze a sziirékosar integritasat, és elkerillje a sztent
geometriajanak megzavarasat
A rendszer érdekében hogy
a rendszer elékészitésére nagy figyelmet forditson a hasznalati utasitasban
meghatarozott elokészitési technikék alkalmazasaval.
A sziirGelem mérelét ugy kell kiva i hngy T az ér atmérdjének a
tervezett y i teriileten. A kell vennie az ératmérd
enyhe novekedését, amely az elvaltozas kezelese utan elGfordulhat.
Barmely mutell eszkoz hasznalala esetén ovintézkedéseket kell tenni a

vagy cst ésére. Hasznalat eldtt oblitse at vagy
mossa ki az érrendszerbe belépd osszes eszkozt heparinizalt fiziologias sooldattal
vagy mas véralvadasgatioval.
Az Emboshield NAVE™ embolia elleni védelmi rendszert vezet6katéterrel vagy
bevezetGhiivellyel kell hasznalni, hngy a BareWire™ sz(irdbehelyezé drot megfeleld
megtamasztast kapjon az eljaras soran.
Az eszkozon kereszlu\ Inrteno véraramlas fenntartasat az eljaras soran kontrasztanyag

ével végig figy kell kisérni.
Ha a sziiréelemben annyi tormelék gytlik 0ssze, hogy a kontrasztanyag disztalis
perfiizioja jelentdsen csokken, vagy a kontrasztanyag nem aramlik a sziiron keresztill,
akkor lehetséges, hogy az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer elérte
az emboliak visszatartasara szolgalo maximalis kapacitésat. Vegye ki és cserélje le
az Embnshleld NAV® embolia eIIenl vedelml rendszen El\enkezo eselb nehéz Iehel
(ijteni az osszes 0 és a jdé:

ocooo

o

oo

o

o
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10.0

vagy idei y

11.0  MELLEKHATASOK JELENTESE

Eurdpai uniobeli tigyfelek esetén a felhasznalonak és/vagy betegnek jelentenie kell az
Emboshleld NAVE™ embolia elleni védelmi rendszerrel kapcsolatban bekovetkezett slyos

A BareWire sziirG lyezd drot eltavolitasat az i i NAV" (ird a gyartonak, valamint a felhasznlo és/vagy beteg illetdsége szerinti europai
egyiitt az E ield NAV® RX vi kiviil mas intervencios eszkozzel tagallam illetékes hatosaganak. Mas teriileteken €16 tigyfelek eseten Jelenlse astlyos
nem tesztelték. esemeényeket a gyartonak, valamint a illetékes a

A jelentds emboli iség eltavolitasaho is kiterjesztett bels6 12.0 A BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY (SSZEFOGLALOJA

szipntéimérd 2,5 mm. Az eszkoz )ssagara és Klinikai itokeé vonatkozo osszefoglalo

A carotis-sztentrendszer és az embolia elleni védelmi rendszer eldretolasa és
behelyezése csak fluoroszkapos ellendrzés mellett végezhetd.

A bevezetorendszer bevezetésekor gy6zGdjon meg arrol, hogy a drot hegye szabadon
van az érlumenben, és nem az érfal felé mutat. Ennek elmulasztasa érsériilést
okozhat. A beavatkozashoz hasznalt eszkozon a sugarfogo jelzés segitségével
hatarozza meg annak helyzetét.

Kerillje a sziir6kosar tulzott mozgatasat a katétereszkoz cseréje soran. A behelyezett
kosar tilzott mozgatasa érsériilést vagy -gorcsot okozhat.

Ennek az eszkoznek egy vagy tobb alkotoeleme 0,1%-nal nagyobb tomegszazalékban
tartaimazhatja a kovetkez6, CMR 1B-ként meghalaruzotl anyagot: kobalt; CAS-szam
(Chemical Abstract Service): 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0.

A jelenlegi a ok a hugy a kobaltot tartalmazo

IC é 6l gyartott or ikai eszkozok nem novelik a rakos
6 dzata és i kéros hatassal a reprodukciora.

Ennek az egy a 6, CMR 1B-ként anyagot

tartalmazhatja 0,1% tomegszazaléknal nagyobb koncentracioban: 1-metil-2-pirrolidon
(NMP); CAS-szam (Chemical Abstract Service): 872-50-4; EC-szam: 212-828-1.
Allatkisérletekben a folyamatos NVIP-expozicio reprodukcios toxicitast mutatott.

Az eszkoz reprodukcios toxicitasara vonatkozoan nem végeztek Klinikai vizsgalatokat
terhes nékon vagy gyermeknemzést tervezo férfiakon. Nem vizsgaltak a fejlé
magzatra kifejtett hatasokat. A legrosszabb esetben, azaz ha egy eljaras soran négy
Emboshield NAV® embolia elleni védelmi eszkézt hasznalnak, és a beteg 8 oran keresztiil
van kitéve az anyagnak a kioldodo NMP mennyisége 9-szer alacsonyabb, mint az

ICH Q3C(R7) i napi NMP-expozicio,

illetve 16-szor alacsonyabb, mint a napi toleralhatd expozicio. Nem valdszind, hogy

a legrosszabb forgatokonyvvel szamolni kell, mivel az eszkozok szama és az eljaras
ideje joval alacsonyabb, mint a legrosszabb esetben. Bar nincs ellenjavallat, az eszkoz
emberre gyakorolt kockézatai és reproduktiv hatasai jelenleg nem ismertek. Javasoljuk,
hogy a beteg sziikségleteit és az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer

(SSCP) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érhetd el. Az eszkoz az 1. tablazatban
megadott alapvetd UDI-DI segitségével kereshetd. Ez az SSCP helye az orvostechnikai
eszkozok europai adatbazisa (EUDAMED) megnyitasa utan.

13.0  AZ ESZKOZ VARHATO ELETTARTAMA

Az Emboshield NAV®™ embolia elleni védelmi rendszer egyetlen beavatkozas alkalmaval
hasznalhatd. Az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer varhato élettartama
altaldban 10 perc és ket ora kozott mozog, és fiigg az elvaltozastol és az eljaras
bonyolultsagatol.

140  AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Hasznalat utan ezt az eszkozt, tartozékait és at megfeleloen alyozni kell
az arta\matlannashoz (pl. blolnglal veszely, éles vagy hegyes eszknzok nem veszélyes

hulladek stb.), é ar i kell a és az iranyado
torvény s jc alyokkal
15.0 A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE

Azok a betegek, akiket szakképzett orvos alkalmasnak tart a 6.0 JAVALLATOK és
7.0 ELLENJAVALLATOK szakaszban leirtak szerint a javallt eljarasokra, és elfogadhatd
kockazati profilon belil vannak.

16.0  BETEGTANACSADAS ES BETEGTA.IEKOZTATAS
Az nrvosuknak at keII lekmlenluk afig é é és
a é asok vagy tulérze kockazatok

szempontjabol, amelyek relevansak lehetnek, amikor a betegek szdmara tanacsot adnak a
termék a\kalmazasaval kapcsnlatban és figyelembe kell venniiik a kovetkezoket:

< A y az adott beteg esetében

« Ajelenlegi életmod megvaltoztatisanak megvitatasa kozvetleniil az eljéras utan és
hossz tavon

«  Aszilkséges utankovetés megvitatasa
* Az eszkoz Gsszetevdivel szembeni allergias reakcio vagy tulérzékenység kockazatanak

Kiinikai eldnyeit ék a fent emlitett szemben. megvitatasa
LEHETSEGES MELLEKHATASOK 170 INFORMAGIO A KLINIKUS SZAMARA
Allergias reakciok vagy tilérzékenység a latexre, a 171 anyagok
az eszkoz anyagaira (nmnol nlkkel man) valammlavem\vadasgatlo |IIetve
ggregacio-gatlo szembeni gyo reakciok X - — . ) . .
L P amelyek j6t vagy érkorrekciot tehetnek Az"ETboshleld"NA' emhol[a ellgnl védelmi r!.endszer klza_rnlagNa"BareWIre~
¢ beleérive LA sziirdbehelyezé drottal hasznélhatd. Ha az eszkozt a BareWire sziirébehelyezd
"’ o X . drottol eltérd vezetddrottal haszndlja, a sziirdelem az eljaras soran elvész,
o A katéter helyén kialakuld reakciok vagy a sziirdelem nem lesz kihizhato.
o Vérzés (véralafutds, szivargas, véromleny, retroperitonealis vérzés)
o Arteriovenozus fisztula, alaneurizma, aneurizma, disszekcio, Até alat el6tt hogy az NAV® embdlia elleni védelmi
perforacio/repedés és szakadas rendszer is az intervencios 0z0
o Embolia (levegd, szovet, plakk, trombotikus anyag vagy eszkoz) A vezetGkatéter/-hiivelyméret minimalis belsé atmérdje (1.D.) 1,7 mm/0,070"
o Thrombophlebitis

A célartérianal kialakulo, tovabbi beavatkozast igénylé komplikaciok, beleértve
a kovetkezoket:

o Teljes okklizio vagy hirtelen elzarodas

o Arteriovenozus fisztula, alaneurizma, aneurizma, disszekcio,
perforacio/repedés

o Embolia (levegd, szovet, plakk, trombotikus anyag vagy eszkoz)

o Artéria-, sztent- vagy sz(irtrombozis/elzarodasos trombozis

o Sztenozis vagy resztenozis

o Ergores

ivri (beleértve a ki ingerii i zavarok, pitvari vagy

kamrai ritmuszavarok)

Iszkémids szivbetegségek (beleértve a kovetkezoket: miokardidlis iszkémia,
miokardidlis infarktus és instabil vagy stabil angina pectoris)
Stroke, cerebrovaszkuldris esemény (CVA) vagy tranziens iszkémids attak (TIA)
Szervi miikodészavar:
o Légzés és keringés leallasa
o Szivelégtelenség
o K alis elé ég (beleértve a
o \Veseledllas/veseelégtelenség
0 Sokk
Verzés
Vérsejt-rendellenességek, beleértve a heparin indukalta trombocitopéniat (HIT)
és mas koagulopatiat
Alacsony vérnyomas/magas vérnyomés
Periférias idegkarosodas
Egyéb iszkémias allapotok/infarktus
A célvégtag elvesztése/nekrozisa (a labuij, a Iab és/vagy a labszar amputacioja)
Fertdzés — lokalis és szisztémas (beleértve a miitét utani iddszakot is)
Hanyinger és hanyas
Mellkasi fajdalom
Odéma/agyi 6déma és folyadék-tilterhelés
Laz
Fajdalom, beleértve a fejfajast is
Hiperperfizios szindroma
Egyéb neurologiai és szisztémas szovédmenyek:
o Gorcsoham
Agyvérzés
Halal

is 0démat)

«  Forgo vérzésgétlo szelep (Rotating Hemostatic Valve, RHV) 2,44 mm (0,096")
(opcionalis)

«  XACT™ vagy Acculink™ Carotis-sztentrendszer/Periférids aterektomia eszkdzok
(opcionalis)

- Ertagito ballonkatéter (opcionalis)

« 1000 E/500 ml heparinizélt fiziologids sooldat (steril)

+  10-20 ml-es Luer-lock fecskendd

Az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszerrel egyitt szallitott eszkozalkatrészek és
kiegészité elemek teljes listajat a 2.0 KISZERELES szakaszhan !aIaIJa

172 Altalanos elgkészités és

17.21 Méretezési informaciok

A nyaki artéridkba vagy az arteria femoralis communis alatt az als végtag artérias
érrendszerébe helyezendd szlirelem méretét az ér a tervezett telepités helyén mért atméréje
hatérozza meg. Kvantitativ koszoruer -arteriogréfia (QCA) vagy intravaszkularis képalkotas
(pl. optikai i [ocT], aris ultrahang [IVUS]) javasolt.

17.2.2  SziirGbehelyezés

. és kdzben ne a étert. A
alkotolemeinek helytelen beallitasat okozhatja.

« Toltse fel a mélyedés teriiletét heparinizalt fiziologias sooldattal (5. abra), amig a
szlirGelem teljesen el nem merdl (6. abra).

«  Toltse meg a mellékelt fecskend6t heparinizalt fiziologias sooldattal a bevezetdkatéter
atoblitéséhez. Tavolitsa el a levegét a fecskenddbél. Nyomja be a fecskendd hegyét a
betoltdtolesér belsejébe, amig a betoltétolcsér belst atmérdjébe nem iitkozik
(6. abra). Oblitse addig, amig a heparinizalt fizioldgias sooldat kilép az RX
kilépGnyilason (7. abra).

« Az oblitéheggyel ellétott fecskenddvel tévolitsa el az esetleges égbuborékokat a
sz(iréelembdl. Helyezze a fehér hegyet ovatosan a sziirGelem belsejébe, és oblitsen
(8. abra).

as a rendszer

43



6. abra

7. ébra 8. abra

Helyezze be a sziirGelemet a behelyezkatéterbe az alabbiak szerint:

«  Gydz6djon meg arrdl, hogy a télca vizszintes felileten van. Egyik kezével tartsa
biztosan a talcat, iigyelve arra, hogy a mélyedés és a szirGelem jol lthato legyen
(9. abra).

. Oldia kia (10. abra). Gy6z0djc
erGsen meg van hizva a BareWire sziirdbehel
(1. abra). A forgatoeszkoz szilkség esetén tjra meghuzhato Ovatosan kontrollalt

a hiizza meg a forgatoeszkozt a BareWire 0 6 drof

visszahtizasahoz, és figyelie meg, ahogy a sz(iréelem a bevezetdtolcséren keresztil
visszahtizadik a behelyez6katéter tokjaba. Ha tl gyorsan vagy tul erésen hizza meg
a drotot, az kérosithatja az RX bevezetGkatéter tokjat és/vagy a s lemet.
Az eszkoz akkor van teljesen behelyezve, amikor a sziirdelem disztlis jelolo:

meg rdla, hogy a forgatbeszkﬁz
§ drot

N\
W
By

X v

13. dbra

17.2.4 Felkésziilés a behelyezésre
FIGYELEM!
Csak a 2. tablazathan felsorolt BareWire sziirébehelyezd drétokat hasznélja. Ha mas
vezetddrotot haszndl, a sziirdelem elvész, vagy a sziirdelem nem lesz kihiizhato.
A 80 cm-es ma)umalls hossziisagot meghaladd Over-the-Wire (drétra illeszkedd)
intervencios dlata esetén a sziirdi CSAK a BareWire Workhorse
315 cm-es drétra szabad helyezni.
A 2. tablazatban felsorolt BareWire
Abbott Medical DOC™ vezetddrét-hosszabbitdval.
Az Emhushleld NAV® embélia ellenl vedelml rendsxer NEM alkalmazhato integralt
I ke-tipusi szelepet
Az Emboshield NAV® embdlia elleni védelmi rendszert legalabb 2,44 mm (0,096")
belsd atmérdjii vérzésgatlo szeleppel kell hasznalni.
Az Emboshield NI\Vﬁ emhnlla ellenl vedelml rendszert olyan vezetdkatéterrel vagy
hiivellyel kell belsé atmérdje
legalabb 1,77 mm (0,070").
Ne hasznaljon olyan eszkdzt vagy hozzaférési eszkozt, amely elgorbiilt vagy barmilyen
madon sériilt. Haszndlat eldtt vizsgalja meg az dsszes felszerelést.
Ne tolja elére az Emboshield NAV® embolia elleni védelmi rendszer egyetlen alkatrészét
sem, ha |e|emos ellenallasl eszlel Az esetleges ellenallas okat fluoroszkdpiaval kell

és é kell tenni.

6 drotok NEM ibilisak az

a bevezet6katéter tokjanak végén vagy annak belsejében van, és hatdrozott iitkdzés
érezhet6 (11. abra).

+  Atélcarol valo eltévolités el6tt Orizze a
teljesen be van-e helyezve (11. ébra).

«  Vegye ki a felszerelt t és a BareWire 6 drotot a talcabol
gy, hogy a fekete nyelet és a forgatoeszkozt egyiitt fogja meg, és dvatosan hizza ki
Gket a talcabol (12. abra).

« Ne prébdlja meg
sziirGbehelyezd drotot.

« Ellendrizze a bevezetokatétert, hogy a szlirGelem megfelelGen be van-e helyezve a
bevezetGkatéter végén 1évo tokba, és hogy a BareWire sziirdbehelyezé drot nem
sériilt-e meg.

«  Tordlje at a szlirébehelyezo drot szabadon Iévd részét hosszaban az RX-nyilastol a
forgatoeszkozig egy steril, heparinizalt fiziologids sooldattal atitatott gézlappal.

«  Abevezet6rendszer készen all a hasznélatra.

tokjat, hogy a szlirGelem

i sem a

sema

12. abra

17.2.3 Kontrasztanyag hasznalata

A gyorscserés katéterek vezetokatétereken vagy -hiivelyeken keresztill torténd bevezetése
soran 6vatosan kell eljami annak biztositasa érdekében, hogy ne keriiljon levegé a
hozzéférési eszkozbe.

Ezért a kontrasztanyagok (vagy mas folyadékok) oblitése a katéter behelyezése el6tt vagy
utan ajanlott, nem pedig akkor, amikor a katéter a hozzaférési eszkozben van.

Ha a kontrasztanyag befecskendezését akkor kell elvégezni, mikor a katéter mar a helyén
van, feltétlendil biztositani kell, hogy a befecskendezés eldtt ne legyen levegd a hozzaférési
eszkizben.

Haa ése el6tt aspiraciot kell végezni, azt lassan és
egyenletesen, legfeljebb 0,5 ml (0,5 cm®)/masodperc sebességgel szabad kivitelezni, amlg
a felhasznalo vizulisan meg nem gyGzddik arrdl, hogy nem keriil tobb levegd az aspiracios
fecskenddbe (13. dbra).

Az Gsszes utasitas belartasa a kateler Iassu behe\yezese es a vérzésgatlo szelep megfeleld
kezelése segit minil

a4
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A kaleler behelyezése soran larlsa fenn az eszkoz és a verzesgallo szelep kdzotti szoros
A kamer lassan kell elvé hogy mmlmallsra csokkenlsuk

a levegd i at. Ennek asa azt hogy a

vérzésgatlo szelepen keresztiil levegd keriil a hozzaférési eszkuzbe

Az eszkdz kisérje

Ne feszitse vagy hiizza vissza az RX bevezetdkatétert az eldretolas soran.

Ne hiizza vissza a BareWire sziirGbehelyez6 drétot az eldretolas soran.

Ha a BareWire sziirdbehelyezd drotot ellendlldssal szemben meghiizza, az a BareWire

sziirdhehelyez6 drot sériilését és/vagy a BareWire sziirébehelyezd drét hegyének

levalasét okozhatja.

«  Atényleges hasznalat elGtt ellendrizze, hogy az Emboshield NAVE embolia elleni
védelmi rendszer kompatibilis més, az eljaras soran hasznalni kivant intervencios
eszkozokkel.

« A BareWire sziirébehelyezd drotot az eljars soran nedves allapotban kell tartani.

«  Szamos alternativ BareWire sz(irg 6 drot all (2. tablazat).

* A sziiréelemet csak a BareWire sziirébehelyezd drot sugarfogo disztalis szakaszatol
proximalisan lehet elhelyezni.

Eszkoz bemutatasa

« A me\lekell bevezetoeszknzzel vezesse at a felszerelt bevezetdkatétert és a
s: yez$ drotot a Gkatéter vagy -hiively vérzésgatlo szelepén.

A jelzészalagok 90 cm-re és 100 cm-re vannak elhelyezve a cstcstol, hogy a klinikus
eldre lathassa, mikor Iép ki a katéter csticsa a vezetGkatéter/bevezet6 hiively disztalis
Végebol.

*  \Vezesse az eszkozt a

proximalis teriletre. Tolja elére a
iv BareWire szii 6 drot

«  Szerelje fel az eszkozt az elére csomagolt BareWire sziirébehelyezd drottal az
el6z6ekben leirtak szerint.

. A\lematlv BareWire sz(irGbehelyezd drul hasznélatahoz 6vatosan tavolitsa el
a és a sziird y drolul és ar itsa az eszkoz

hasznalt 6 drotot (14. abra).

« Vegye le a csere BareWire sziirGbehelyezd drotot a karikajarol, és tordlje le egy steril,
heparinizalt fiziologias sooldattal atitatott gézlappal.

« Egy bevezetdeszkozzel vezesse at a drotot a vezetOkatéter vagy a bevezet6hiively
vérzésgatlo szelepén keresztiil a behelyezési teriilet felé. (A BareWire sziirébehelyezd
drotot az eljaras soran végig nedvesen kell tartani.)

« Tolja elére a BareWire sziirébehelyezo drotot az elvaltozason keresztill.

«  (vatosan vezesse at a t a BareWire lyezé droton (15. dbra).
A BareWire sziir6 y ot kimeneti al 1ép ki a
bevezetSkatéterbdl.

« Tartsa a BareWire sz(ir6behelyezo drotot, és vezesse a bevezetOkatétert a vérzésgatlo
szelepen keresztiil a behelyezési terillet felé. A jelz6szalagok 90 cm-re és 100 cm-re
vannak elhelyezve a katétercsticstol, hogy a Klinikus eldre lathassa, mikor Iép ki a
katéter csticsa a vezetGkatéter disztalis végébdl. Ne 1esznse vagy huzza wssza az RX
bevezetdkatétert az eldretolas soran. Tolja a
teriletre, majd folytassa az eszkoz elhelyezésére vonatkozo alabbl utasitasokkal.

keresztill az elvaltozastol
6 drotot az elvaltozason keresztil.

6 drot a

14. abra 15. dbra

Az eszkoz elhelyezése

. Helyezze ela szurobehe\yezn drot 3 cm- es sugarfogu részét az ér egy megfeleld
a 6 tervezett y terulelelu\ iszta

csak a 0 disztalis ol proximalisan lehet

. (A
elhelyezni.)

« Ovatosan vezesse &t a t a BareWire szir6 6 dréton a sz(ird
tervezett behelyeze5| teriiletére. Ne feszitse vagy hizza vissza az RX bevezet6katétert
az el6retolas soran.

* Aminta éter az ik el, hatarozza meg a
sztent kivant helyét, és jegyezze meg, hogy hova keriil a sztent disztalis széle.
A sziirelemen és a bevezetokatéteren Iévé jelol6szalagok segitségével pozicionalja
a bevezetdkatétert ennek megfelelden.

. Ugyel]en arma, hogy legyen elegendd tavulsag a szuroelem proximalis csucsa ésa

§ drot fole barmely 0 eszkoz

csticsa kozott, hogy elkertilje az érintkezést az eljaras soran. Ugyeljen arra, hogy
elegendd tvolsag legyen a sziirdbehelyezd drot 0,36 mm-es (0,014") sugarfogd
disztalis csticsanak proximalis vége és a sziirdelem disztalis csticsa kozott,
hogy elkeriilie a felesleges érintkezést az eljaras soran. Az aterektomias eszkoz/

éter disztalis csiicsai méretiiket és sugarfogd
képességiiket tekintve eltérdek lehetnek. A ballonkatéter, a sztentbevezetd rendszer
vagy az aterektomias eszkoz hegye nem érintkezhet a sziirdelemmel (16. abra).

« Miutan a bevezetGkatéter a helyén van, a sziirGelemet be lehet helyezni.

16. abra

17.2.5 Az eszkiz behelyezése

« Tavolitsa el a piros zarokapcsot a bevezetokatéter fekete nyelébdl.

« Tartsa stabilan a fekete nyelet, és hizza vissza a fehér hizonyelet (2. abra) a
szlirdelem kioldasahoz. A by ezés akkor torténik, amikor a katéter disztalis
jelolészalagja a sziirGelem jelolGszalagjainoz képest proximalisan lathato.

«  FIGYELMEZTETES: Ne probalja meg mozgatni a sziirdelemet a behelyezés utan és
a visszahiizas megkezdése eldtt.

+  FIGYELMEZTETES: A asi injekcid a sziird
okozhatja az érben.

* A BareWire szumbehelyezu drot puzmm]at meglartva tavolitsa el a bevezemkateten
A BareWire szird yez6 drof yilasanak helyzetét a
tengelyén talalhato eziist |e\znszalaguk jelzik. A kilépGnyilastol 15 cm-re egy
eziistszalag, a kilépdnyilastol 5 cm-re pedig két eziistszalag talalhato. Nyissa ki a
vérzésgatlo szelepet, miutan a hipocsd tengelyén Iévé két jelzdszalag Iathatova valt.

* Akihlzas utan dobja ki a t. Vegezze el a sziiksé a
BareWire szlir6behelyezd drot felett.

+  Tartson megfelel§ tavolsagot a sz(iréelem proximalis csticsa és barmely beavatkozo
eszkoz legdisztalisabb cstcsa kozott.

«  Figyelje, ha a sz(iréelemben annyi tormelék gy(ilik ossze, hogy a festék disztalis
aramlasa jelentdsen csokken, vagy egyaltalan nem aramlik at festék a sz(irn
keresztiil; lehetséges, hogy az Emboshield NAV® eszkz elérte az emboliak
visszatartasara szolgalo maximalis kapacitasat. Tavolitsa el és cserélje ki
az Emboshleld NAV® eszkozt kulonben nehez Iehet nsszegyunenl az 0sszes

iatormeléket, és a
Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a szlirdelem nincs a latomezén belil.
17.26 Az eszkoz eltavolitisa
FIGYELMEZTETES: Ne probalja meg a dkatétert a sziirdi
hasznalni.

« Vegye ki a visszahuzokatéter talcajat a tasakbol. Vegye le a katétert a talcardl.

« Oblitse at a katéter lumenét heparinizalt fiziologias sooldat befecskendezésével a
katéter disztalis csticsan keresztil a talcan talalhatd oblitéhegy és egy szabvanyos
fecskendd segitségével. Ellendrizze, hogy a sooldat az RX-nyilason tavozik-e.

*  Fluoroszkop alatt tolja elére a (zOkatétert a BareWire sz(irg yez§ drot
felett. A jelz6szalagok 90 cm-re és 100 cm-re vannak elhelyezve a csicstdl, hogy a
Klinikus elGre lathassa, mikor Iép ki a katéter csiicsa a vezetokatéter/bevezetd hiively
disztlis végebal.

« Haladjon elre a sztenten/kezelt elvaltozason keresztill, amig a sugarfogd
katétercstics hozzaér a sziirGelem proximalis végéhez. Ne tekerje meg a
visszahtizokatétert az eléretolas soran.

« Fogja meg a BareWire sziirébehelyezd drotot a talcaban talalhato forgatoeszkozzel,
és hizza vissza a BareWire sziirébehelyezd drotot, amig a drot proximalis, sugarfogo
része hozzaér a szlirdelem disztalis végéhez.

Az eltavolitas standard mé a ko

« Tartsa stabilan a visszahuzokatéter helyzetét gy, hogy a nyelét a vérzésgatlo
szelephez kozel fogja meg

* Hizza meg a a BareWire sziird 6 drot
visszahlizasahoz, amig a sugarfogo kiterjeszthetd cstics teljesen koril nem
veszi a sziiréelemet.

« A sziirGelem teljes eltavolitasa akkor tortént meg, amikor a szirGelem disztalis
jelolészalagjat a sugarfogo katétercstcs disztalis végétdl szamitott 2 mm-en belilre
visszahizta (17.3. éhra)

«  Hiizza vissza a vi t a BareWire sz(ird yez6 drot felett (vagy
vegye ki a vi tésa Barerre s (ird| lyezd drotot egy égkent),
amig a vi hegye a vagy -hiively cstcsa mellé nem

keriil. A17.1.,17.2. és 17.3. abrak bemutal]ak hugy néz ki az, ha a sz(iréelem
még nincs Vi (izva a visszahlzo haré vissza van hizva a
visszahlzokatéterbe, illetve ha teljesen vissza van hizva a visszahuzokatéterbe.




« Hajelentds ellenallast érez, hiizza vissza a vezetkatétert vagy -hiivelyt és a
visszahizokatétert egyiitt.

« Tavolitsa el a visszahtizokatétert a beteghdl.

* Ha vérzésgatlo szelepet hasznal, gy6zGdjon meg arrol, hngy a szelep teljesen nyitva
van a visszahtzokatéter RX szakaszanak eltvolitasa soran.

«  Ha rendkiviil nagy embdli 6 al a teljes vi
a vi lizokaté licsaba, a kb 6 vi: i modszert kell alkalmazni:

« Tartsa stabilan a visszahtzokatéter helyzetét gy, hogy a nyelét a vérzésgatio
szelephez kozel fogja meg.

* Hlzzameg a megfesznetl forgalneszkozl és huzza wssza a BareWire sz(irébehelyezd
drotot és a a

. FIGYELMEZTETES Haa szuroelem nem huzhalo wssza teljesen a fent Ielrlak szenm

a BareWire 6 drotot a vi egyuﬂ keII
Ha ezt elmulasztja, a sziréelem a vi u|m Miutan
a sugarfogo keretet vi lizta a sugarfogd proximalis

nyiflasai telies egészében a katétercsticsba kertltek (17.2. ahra)

*  Hizza vissza a Vi (izokatétert, a sziirGi és a BareWire sz(irdl
drotot egy egységként, amig a hegye a Gkaté
csticsa mellé nem keril.

*  Hozza a vi hegyét a és azon
keresnul Ha Jelenlns eIIenaIIasl érez, hizza vissza a vezetGkatétert vagy -hiivelyt
ésa Okatétert, a s ésa és a BareWire
sziirGbehelyezd drottal egyiitt.

« Tavolitsa el a visszahtzokatétert a beteghdl. Ha vérzésgatlo szelepet hasznal,
gynzod]un meg arrol hogy a szelep teljesen nyltva van a visszahizokatéter RX

és dnak, valamint a vi 6 eltévolitasa soran.

vag)l/ -hiively
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17.1. abra 17.2. abra 17.3. dbra

18.0  TERMEKTAJEKOZTATO NYILATKOZAT

Az Abbott véllalat az eszkoz gyartasa soran megfeleld gondossaggal jart el. Az Abbott vallalat
kizdr minden torvényen vagy més jogcimen alapul6 kifejezett vagy vélelmezett jotallst,
tobbek kozott, de nem kizrolagosan az ér valamint adott dlasra valo
megfeleldségre vonatkozo vélelmezett jotdllast, mivel az eszkoz kezelése, téroldsa, valamint a
beteggel, a diagno a é a sebészeti elja és més, az Abbott
hataskdrén kiviil es6 tényezok kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és annak hasznalatabol
szarmazo eredmeényeket. Az Abbott nem vallal feleldsséget semmilyen, kozvetienil vagy
kozvetve az eszkoz hasznalatdbol ereds véletlen, illetve kovetkezmenyes vesztesegert, karért
és koltségért. Az Abbott nem vallal feleldsséget, és mas élyek szdmara sem engedély
semmilyen felelsség vallalasat az eszkozzel kapcsolatosan.

Cesky / Czech

Emboshield NAV®™

Systém protiembolické ochrany
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Tyto instrukce k pouziti se tykaji proti i ) NAVS™
a souvisejiciho zavadéciho dratu filtru BareWire™.

Tabulka 1: Zakladni UDI-DI

systému El

Nézev vyrobku Zékladni UDI-DI

Systém protiembolické ochrany 8717648EPS0001YC

Emboshield NAV®

Zavadgci dréty filtru BareWire 8717648EPS0002YE

Podle evropského nafizeni (EU) 2017/745 jsou tyto instrukce k poutZti (IFU) k dispozici na
webovych strankach Abbott eLabeling na adrese vascular.elFU.abbott.

1.0 POPIS PROSTREDKU

Systém protiembolické ochrany Emboshield NAVE™ je doGasny perkutanni transluminalni
filtracni systém urceny k poutZiti jako vodici drét a k zachyceni embolického materidlu
uvolnéného béhem intervencniho zakroku v karotické tepné nebo arteridinim cévnim
systému dolni koncetiny. Systém se skladé z nasledujicich soucasti:

11 Zavadéci drat filtru BareWire™

Zavadeéci drét filtru BareWire (obrazek 1) je nerezovy dral pmazeny pu\ytelraﬂuorelhylenem
(PTFE) o priméru 0,36 mm (0,014") s casti distal
hrotu o délce 3 cm. Zavadéci draty filtru v sortimentu BareW\re maji na proximalnim konci
cernobilé prouzky pro snadnou identifikaci.

(st bez PTFE poviaku

0,36 mm (0,014") Drat jadra
potazeny PTFE

0,36 mm (0,014")
rentgenkontrastni distalni hrot

0,48 mm (0,019") Stuperi slouzi jako distalni zarazka filtracniho prvku.
Obrézek 1

Systém protiembolické ochrany Emboshield NAV® je dodavan s predinstalovanym zavadécim

dratem filtru Workhorse BareWire™ (190 cm). Pro pouziti se systémem protiembolické

ochrany Emboshield NAV® je k dispozici také alternativni sortiment zavadécich dratd filtru

BareWire (tabulka 2). Pro pouiti se systémem Emboshield NAV® jsou urceny pouze zavadéci

draty filtru BareWire uvedené v tabulce 2.

Tabulka 2: Zavadéci draty filtru BareWire

Cemobilé prouzky

Rentgenkontrastni znackovaci pasky

Rozmér B —» <€

Rentgenkontrastni ramecek

< >
Rozmér A '
Obrazek 3
Tabulka 3: Filtraéni prvek
Filtrani Rozmér | Rozmér | Rozmér Velikost Priimér
prvek (A) (B) (€) cévy nestazeného
cm cm cm mm filtraéniho
prvku (FE)
mm
Maly 1,9 0,2 0,15 25-48 50
Velky 2,3 02 0,15 40-70 72
14 RX extrakéni kateter

RX extrakéni katetr (obrazek 4) méa pouzwtelnou délku 139 cm a distalni rentgenkontrastni
roztazitelny hrot. Maximélni vngjsi priimér distalniho hrotu je 1,70 mm (0,067"). Uchop
rukojeti se nachdzi na proximalnim konci. Podél dfiku katetru jsou umistény dva pary
stiibrnych indikagnich prouzki. Proximalni par oznacuje polohu hrotu Katetru béhem postupu
vodicim katetrem/sheathem zavadéce a distaini par oznacuje blizkost RX vystupniho portu
béhem vytahovani katetru.

139 cm

Uchop rukojeti

29cm Distalni indikacni pasky Proximélni indikacni prouzky 1

T Y s )

(— 1¢
t— Vytupni bod zavadéciho dratu filtru BareWire
Rentgenkontractni expanzni hrot

1

Obrézek 4
2.0 STAV PRI DODANI
Sterilni: Tento prostredek je sterilizovan etylenoxidem. Nepyrogenni.

Obsah: Kazdy systém protiembolické ochrany Emboshield NAV™ obsahuje dva sacky
s nasledujicim obsahem:

RX zavéadéci katetr
Filtrani prvek (FE)
Zavadéci nalevka*

Obsah primarniho baleni filtraéniho
systému (sécek)

1.2 Zavadeéci katetr

PouZitelna délka RX zavadéciho Katetru (obrazek 2) je 135 cm. Profil prichodu je bud’
0,91 mm ( 0,036") nebo 1,04 mm (0,041"), v zavislosti na velikosti filtracniho prvku.
Tazna rukojet’ se pouzivéa k rozvinuti zavedeného filtracniho prvku z pouzdra. Podél dfiku
katetru jsou umistény dva pary stiibrych indikacnich prouzki. Proximalni par indikacnich
paskii indikuje polohu hrotu katetru béhem priichodu vodicim katetrem/sheathem zavadéce
a distalni par indikacnich pask( indikuje blizkost RX vystupniho portu béhem zatahovani
katetru. Rentgenkontrastni znackovaci pasek je umistén proximalné k pouzdru. Na diik
zavédéciho katetru je nanesen smaltovany povlak.

Pojistna
135 en spona Taini
3200m Distélni indikacni ~ Proximalni indikacni il rukojet’
prouzky prouzky
Wt =
T ——
Pouzdro t Vystupni port zavadéciho dratu filtru BareWire

Rentgenkontrastni znackovaci pasek

Obrézek 2
13 Filtraéni prvek
Filtracni prvek (obrazek 3 a tabulka 3) se sklada z nylonové membrény s hydrofilnim poviakem
a vnitniho nitinolového ramecku. Jsou na ném dva proximalni vstupy a nékolik distélnich
perfuznich pordi. Jsou na ném proximaini a distalni znackovaci pasky. Filtracni prvek se dodava
ve dvou velikostech, které vyhovuji rozsahu velikosti cév: Maly pro pouziti v cévach o priméru
2,5 mm - 4,8 mm a velky pro pouziti v cévach o priméru 4,0 mm — 7,0 mm Pro lepsi
vizualizaci je i rdmecek filtraniho prvku radiokontrastni.

Popis Délka Kéd vyrobku Stfikacka
Distalni pristup BareWire 190 cm 2244419 Zavad\ N drat fltru BareWire™
Zavadét
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 Rotétor, torquer
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31 Obsah primarniho baleni RX extrakéniho RX extrakéni katetr
- katetru (sacek) Rotator, torquer
Podpora BareWire 190 cm 2244619 Hrot stiikatky

* Dodéva se jako soucast baleni zasobniku filtraéniho systému
30  URCENY UCEL
Sytém protiembolické ochrany Emboshield NAVS™ je urcen k zachyceni a odstranéni
embolického materialu béhem intervencnich zakroku.
4.0 URCENY UZIVATEL A SKOLENI UZIVATELD
UrEenymi uzivateli prfedmétnych prostredk( jsou Iékafi a pracovnici katetrizacni laboratore, ktefi
byli nalezité vyskoleni v intervencnich zakruuch na karol\ckych lepnauh a/nebo tepnach duln\ch
koncetin, ktefi absolvovali naleZité Skoleni o
vedlejsich Ggincich a rizicich bézné spojenych s perkuténni transluminélni angioplastikou (PTA),
aterektomii a stentovanim karotickych tepen a/nebo tepen dolnich konéetin.
50  ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS
Zamyslené Klinické prinosy systému protiembolické ochrany Emboshield NAVE™
jsou nasleduijici:

*  nizkd mira vyskytu cévni mozkové prihody u karotické indikace a

*  nizkd mira vyskytu distaini embolizace u indikace dolni koncetiny
6.0 INDIKACE
Systém je urcen k redukei distalni embolizace pfi zachovani pritoku krve béhem
intervencnich zakrokd.
Systém je indikovan k poutziti béhem perkulénm’ alni angi iky a
u pacientd s aterosklerotickym onemocnénim  karotickych lepen

Systém je |nd\k0van k pouziti béhem perkulanm

a ani u pacientli s C tepen dolnich koncetin.

7.0 KONTRAINDIKACE

Systém protiembolické ochmny E NAVE™ je ke an pro pouziti:
« U pacientd s ke ¢ni a/nebo i 16Cby.

U pacientli se znamou alergii nebo precitiivélosti na materialy prostredku (slitina niklu
a titanu) nebo kontrastni latku, ktefi nemohou byt adekvéatné premedikovani.

«  pacientdi s nekorigovanymi krvacivymi stavy.
«  pii nemoznosti priichodu Iézi pomoci zavadéciho dratu filtru BareWire™.

45



46

v pfipadé difuzné postizenych cév bez intaktni Casti, ve které se rozvine filtracni prvek.
v pfipadé nedostatecné rovné Casti cévy distalné od léze, aby bylo mozné nasadit
filtracni prvek.

VYSTRAHY

Informace o ureném pouZiti, kc a moznych ke naleznete

v instrukcich dodanych se vemi intervencnimi prostredky, které maji byt pouzity se

systémem protiembolické ochrany Emboshield NAVe™ .

Systém protiembolické ochrany Emboshield NAV je dodavan sterilni. Vyrobek

nepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte

komponenty sytému, zda nebyly poskozeny a zda se jejich velikost, tvar a typ

hodi pro zakrok, pro ktery maji byt pouzity. Pokud je prostfedek nebo pfistupovy

prostredek prekrouceny nebo poskozeny, nesmi se v Zadném pfipadé pouzit.

Prostiedek Emboshield NAV® se smi pouzivat vyhradné se zavadécim dratem filtru

BareWire ™. PoutZiti prostfedku s jakymkoli vodicim dratem jinym nez zavadécim

drétem filtru BareWire povede ke ztrété filtraniho prvku béhem zékroku nebo

neschopnosti vyjmout filtrani prvek.

Tento prostredek je navrzen aurcen pouze pro jednorazové poutziti. Nepouzivejte

ani opakované nesterilizujte. Opétovné

pouzm prepracovanl nebo upakuvana sterilizace mohou narusit strukturaini mlegmu

prostiedku a/nebo zavadéciho systému a/nebo zplisobit selhani prostfedku, coz mize
mit za nasledek poranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouZiti, prepracovani
nebo opakovana sterilizace mohou také vyvolat riziko kontaminace prostredku

a/nebo zpisobit infekci nebo zkfizenou infekci u pacienta, mimo jiné véetné pienosu

infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku a/nebo
zavadgciho systému mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Uchovavejte v suchu. Chraiite pfed slunecnim svétlem. Vyrobek nepouzivejte po

,datu spotfeby” uvedeném na Stitku.

Poutiti zafizeni by mélo byt omezeno na Iékare vySkolené podle specifik zafizeni

anavodu k poutiti. Lékafi musi byt obezndmeni s aktudlni Iékafskou literaturou

a naleZité vyskoleni v principech, Kiinickych aplikacich, komplikacich, vedlejsich

Gcincich a rizicich bézné spojenych s intervenénimi zakroky na karotidach a/nebo

dolnich koncetinach.

Prilis velké rozpinani artérie miize vést k rupture a Zivot ohrozujicimu krvaceni.

Béhem zakroku musi byt pouzita vhodna amlagregacm antlknagulacnl av pnpade

potfeby i vazodilatacni lécba. D se i lécba i k udrzeni

aktivovaného koagulacniho ¢asu nejméné 250 sekund po celou dobu trvani vykonu.

Pro zavedeni RX zavadéciho katetru, RX extrakcniho katetru a vsech intervencnich

prostredki, které budou pouzity bghem zakroku, je nutna odpovidajici podpora

vodiciho katetru nebo sheathu.

Béhem zavadéni katetru udrZujte tésné spojeni mezi prostfedkem a hemostatickym

ventilem. NedodrZeni tohoto pokynu mize vést k naséti vzduchu do pfistupového

prostredku pres hemostaticky ventil. Aby se minimalizovalo riziko vniknuti vzduchu,
je teba provadét zavadeni prostredku pomalu. Proto se doporucuje proplachovani
kontrastni ltkou (nebo jinymi tekutinami) pred zavedenim Katetru nebo po ném, ale
ne v dobé, kdy je katetr v pfistupovém prostredku.

Zadnou ke systému é ochrany E NAV®

pres vyrazny odpor. Pricinu jakéhokoliv odporu zjistéte pomoci skiaskopie a provedte

napravn opatfeni.

Utahovani zavadéciho dratu fiftru BareWire proti odporu mize zplisobit poskozeni

zavadéciho drétu filtru BareWire a/nebo oddéleni hrotu zavadéciho dratu filiru BareWire.

Vsechny vymény provadéjte pomalu, abyste zabranili vzduchové embolii nebo

poranéni tepny.

Zavadéci katetr se nesmi vytahovat rychle zpét v pipadé, ze béhem posunu katetru

ucitite odpor. Rychlé vyjmuti zavadéciho katetru za piitomnosti odporu miize mit za

nasledek predcasné rozvinuti filtracniho prvku.

V pripadé i miize byt vyZadovan chirurgicky zakrok.

Vysokotlaka injekce kontrastni latky miiZe zpiisobit pohyb filtracniho prvku v céve.

Po rozvinuti a pred zahajenim vytahovani se nepokousejte filtracni prvek premistit.

RX zavadéci a extrakcni katetry nekrutte.

Mezi filtracnim prvkem Emboshield NAV® a ostatnimi intervencnimi prostredky

(véetné systémd karotickych stentdi a balonki) ponechte dostatecnou vzdalenost,

aby nedoslo k jejich zachyceni.

Pouziti systému stentii nebo systému protiembolické ochrany v nasledujicich jiz

existujicich podminkach miize vést k vaznému poskozeni pacienta:

o Hemoglobin (Hgb) < 8 g/dl (pokud neni na dialyze), pocet krevnich
desticek < 50 000, INR > 1,5 (ireverzibilni) nebo heparinem indukovana
trombocytopenie.

Evidence cévni mozkové prihody béhem predchozich 30 dn.

Anamnéza ipsilateraini cévni mozkové piihody s kolisavymi neurologickymi

piiznaky v poslednim 1 roce.

Pacienti s uplnou okluzi cilové cévy.

Pacienti s prokazanym intraluminalnim trombem, o kterem se predpoklada,

Ze zvySuije riziko plaku a distalni

Jakykoli stav, ktery brani fadnému angiografickému vy$etfeni nebo

znemoZiuje perkutdnni arteridini pfistup (napf. morbidni obezita, trvaly

systolicky krevni tlak > 180 mmHg).

Znamé Kardialni zdroje embolie.

Pacienti s vysoce kaluflkuvanyml |ézemi rezistentnimi k PTA.

o ihujici pfilehlé cévy (napf. aortainiho oblouku
nebo ostialni slenoza spolecné karotidy), které znemoziuje bezpecné umisténi
vodiciho katetru nebo sheathhu.

o Pacienti s t€Zkou cévni tortuozitou.

Pacienti s restenozou ve stentu.

o Bezpecnusl a ucinnost soub&zné 16cby Iézi u pacientd s oboustrannym

ickych tepen nebyla

Bezpecnost a ucinnost systému protiembollické ochrany Embushleld NAV® nebyla

u tehotnych pacientek a pacientd mladsich 18 let stanovena.

Pfi pre-dilataci [éze bez protiembolické ochrany je treba postupovat opatrné, protoze

to miize zvysit riziko nepiiznivého vysledku.

Zyvadéci drat filtru BareWire musi byt po celou dobu zékroku zvihGovan.

Filtracni prvek Ize umistit pouze proximalné k rentgenkontrastni distalni casti

zavadéciho drétu filtru.
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o

oo

o
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Aby se snizila moznost uvolnéni embolie pii priichodu Iézi, mélo by se s prostiedkem
manipulovat opatrné a nemél by se posouvat proti odporu.
Pokud se filtraéni prvek ped vy posune do & cévy,
NEVYTAHUJTE HO. Extrakéni katelr pouzijte k jemnému manévrovani filtracnim prvkem
distalné, dokud neni umistén v nestentované Casti cévy. Extrakce pak musi pokracovat.
Po celou dobu zakroku udrzujte spravnou oporu vodiciho katetru/sheathu. Ujistéte
se, Ze mezi proximalnim hrotem filtracniho prvku a nejvzdalengjsim hrotem jakéhokoli
intervencniho prostiedku, ktery ma byt zaveden pres zavadéci drat fittru, je dustatecna
vzdalenost, aby nedoslo k jeho i. Hrot balo ého katetru nebo zavadé
systému stentu nebo aterektomického prostredku by se nemél dotykat filtracniho prvku.
NedodrZeni dostate¢né vzdalenosti miize mit za nasledek neimysiny pohyb filtraéniho
prvku a zachyceni hrotu systému zavadéni stentu/fitracniho prvku a/nebo zachyceni
filtraniho prvku/stentu, pokud dojde k prolapsu zavadéciho katetru nebo sheathu.
U pacientdi vyZadujicich uzivani antacid a/nebo H2-antagonistli pfed zavedenim
stentu nebo bezprostiedné po ném miize byt nepfiznivé ovlivnéna peroraini absorpce
protidestickovych latek (napf. aspirinu).
Minimalni vnitini primeér vodiciho katetru nebo sheathhu je vyti§tén na §titku obalu.
Nepouzivejte mensi vodici katétr nebo sheathh, nez je uvedeno.
Pro spravné umisténi filtracniho kose by céva distainé od léze neméla mit nadmérmou
tortuozitu a méla by byt dostatecné dlouhd (pfiblizné 4 cm distalné od léze a
proximainé od petrozni ¢asti cévy).
U osob se znamou alergii na nékterou z nize uvedenych komponent systému
protiembolické ochrany Emboshield NAV® miize dojit k alergické reakci na tento
prostiedek. Pred pouzitim u pacienta musi byt pacient poucen o materialech
obsazenych v tomto prostiedku a je nutno s nim diikladné probrat jeho alergickou
anamnézu. Tento prostredek obsahuje slitinu niklu a manu slmnu platiny a wolframu,
slitinu platiny a iridia, polyimid, poly
naftalen, polyamid, zlato, polyuretan, polyvmylpyrml\dnnuvy (PVP) puvlak nerezovou
ocel, wolfram, fluorovany ethylen propylen, polypropylen, polyether blok amid, silikon
a perfluorpolyether.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Prostredek se smi proplachovat pouze pomoci dodané stfikacky o objemu 5 ml
a proplachovaciho hrotu.
Nedoporucuje se pouziti s pevnym (pasivnim) hemostatickym ventilem.
Aby byla funkce zafizeni co nejlepsi, mél by zarez na vystupu vodiciho dratu zlistat
uvnitf vodiciho katetru nebo sheathhu.
Zavadéci systém neni navrzen pro pouziti s tlakovym injektorem. Pouziti injektorii
miize nezadoucim zpisobem ovlivnit funkci prostiedku.
Pii odstraniovani filtracniho ko$iku pres nové nasazeny stent je tfeba dbat opatrnosti,
aby byla zachovana integrita filtraéniho kosiku a aby nedoslo k naruseni geometrie
stentu.
Pro optimalizaci vykonnosti systému je nezbytné vénovat peclivou pozornost pfipravé
systému pomoci technik pripravy uvedenych v instrukcich k poufiti.
Velikost filtracniho prvku by méla byt zvolena tak, aby odpovidala priméru cévy
v zamy$leném misté rozvinuti. Lékar by mél vzit v Gvahu mimé zvyseni primeéru cévy,
ke kterému miize dojit po oSetient léze.
Pfi pouZiti jakéhokoli intervenéniho dodrzujte
tykajici se prevence nebo sniZeni srazlivosti krve. Pred pouZitim proplachnéte nebo
nplachnete vsechny prostredky vslupu]ml do cevnlho systému heparinizovanym

roztokem nebo

Systém protiembolické ochrany Emboshield NAVE™ musi byt pouzivan s vodicim
katetrem nebo sheathhem zavadéce, aby byla zajisténa dostatecna podpora
zavadéciho dratu filtru BareWire™ po celou dobu zakroku.
Udrzovani priitoku krve prostiedkem musi byt sledovano po celou dobu zakroku
pomoci injekce kontrastni latky.
Pokud se ve filtracnim prvku shromazd'uji nadmérné necistoty, takze distaini perfuze
kontrastni latky je vyznamné snizena nebo Zadna kontrastni latka neprostupuje kolem
filtru, mohl systém protiembolické ochany Emboshield NAV® dosdhnout maximalni
kapacity pro zachyceni embolie. Systém protiembolické ochrany Emboshield NAV®
vyjméte a vymgiite. V opaéném pripadé miize byt obtizné zcela vyjmout véechny
embolické necistoty a miize se zvysit potencial tvorby tromb(.
Béhem stentovani karotid musi byt k dlSpOZICI femoralni Z\lnl pristup, aby byln
mozné zvladnout pri a/nebo ,ato bud
intervenci, nebo v pfipadé potieby umisté c¢asného atoru.
Vyjmuti zavadéciho dratu filtru BareWire s filtracnim prvkem Emboshield NAV®
prostiednictvim jinych intervencnich prostredk(i nez RX extrakéniho katetru
Emboshield NAV® nebylo testovano.
Minimalni vnitini primeér expandovaného stentu potiebny k extrakci velké

denni expozice podle pokynu ICH 030(R7) nebo 16kra1 nizsi nez denni pfipustna
expozice. Vyskyt tohoto nej scénare je nep , protoZe pocet
zafizeni a doba vykonu jsou mnohem nizsi nez nejhorsi scénar. Ackoli neexistuji
kontraindikace, rizika a Gcinky na reprodukci pfi pouziti tohoto zafizeni u lidi nejsou
v soucasné dobé znamy. Doporucuje se zvazit potfebu pacienta a Klinicky prinos
systému protiembolické ochrany Emboshield NAV® oproti vy$e uvedenému riziku.
100  MOZNE NEZADOUCi UCINKY
< Alergicka reakce nebo precitlivélost na latex, kontrastni latku, anestetika,
materidly prostfedku (nitinol, nikl, titan) a Iékové reakce na antikoagulacni nebo
protidestickové leky
«  Komplikace cévniho pfistupu, které mohou vyZadovat transfuzi nebo opravu cévy,
véetng:
o Reakce v misté zaveden katetru
o Krvéceni (hemoragie, prosakovani, hematom, retroperitonedlni krvaceni)
o Arteriovendzni pistél, pseudoaneurysma, aneurysma, disekce,
perforace/ruptura a lacerace
o Embolie (vzduchova, tkanova, platem, trombotickym materidlem nebo
zafizenim)
o Tromboflebitida
«  Komplikace cilové tepny, které mohou vyZadovat dalsi zasah, véetné:
o Totélni okluze nebo akutni uzavér
o Arteriovendzni pistél, pseudoaneurysma, aneurysma, disekce,
perforace/ruptura
embolie (vzduch, tkaf, plak, tromboticky materidl, zafizeni)
Tromboza tepny, stentu nebo filtru/okluze
Stenoza nebo restenoza
cévni spasmus
«  Srdecni arytmie (vEetné poruch prevodniho systému, sifiovych a komorovych arytmii)
« Ischemicka onemocnéni srdce (vetné ischemie myokardu, infarktu myokardu
a nestabilni nebo stabilni anginy pectoris)
*  Mrtvice / cévni mozkové pfihoda (CMP) a tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
«  Multiorganové selhani:
o Kardiopulmonaini zastava
o Srdecni selhani
o Kardiopulmondlini selhani (véetné edému plic)
o Selhni ledvin / nedostatecnost
o Sok
«  Krvaceni
- 0 i krve, véetné
a jiné koagulopatie
«  Hypotenze/hypertenze
«  Poranéni periferniho nervu
« Jiné ischemické stavy / infarkt
«  Ztréta cilové koncetiny/nekroza (amputace prstu, chodidla nebo nohy)
« Infekce — lokélni a systémova (véetné infekce po vykonu)
« Nevolnost a zvraceni
« Bolest na hrudi
« Edém/edém mozku a tekutinové pretizeni
« Horecka
*  Bolest, vcetné bolesti hlavy
« Hyperperfuzni syndrom
« Jiné neurologické a systémové komplikace:

o oo

o

perie (HIT)

o Zachvat
«  Krvaceni do mozku
e Smrt

1.0 HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

\ pnpade zékaznikdi v Evropské unii musi uzwalel a/nebu pacient ohlasrl Jakykoh

zavazny incident, ke kterému doslo v islosti se ochrany
Emboshield NAVS™, vyrobci a piislusnému organu evropskeho clenského statu,

v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo. V pfipadé zakazniki v jinych geografickych oblastech
nahlaste jakékoliv zavazné incidenty vyrobci a regulacnim organim odpovédnym za jurisdikci.

120  SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Gdajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostredek je k dISDOZICI
na adrese https://ec.europa.eu/tool Vyhledejte prostf pomoci za
UDI-DI, klere uvadi lahulka 1. Toto je umisténi SSCP po spusténi Evropské databaze

naloze je 2,5 mm.

Posouvani a rozvinuti karotického stentu s prislusenstvim a systému protiembolické
ochrany Ize provadét pouze pod skiaskopickou kontrolou.

Pri zavadéni zavadéciho systému se ujistéte, Ze je hrot dratu v lumen cévy volny

a neni nasmérovan do stény cévy. Pokud tak neuinite, miize dojit k poranéni cévy.
K potvrzeni polohy pouzijte rentgenkontrastni znacku na intervenénim prostredku.
Béhem vymény Katetru zabraite nadmémému pohybu filtracniho kosiku. Nadmeémy
pohyb rozvinutého kosiku miize zplsobit trauma nebo kiede cév.

Jedna nebo vice komponent tohoto prostiedku miize obsahovat nasledujici latku
definovanou jako CMR 1B pfi hmotnostni koncentraci nad 0,1 %: Kobalt; ¢. v databazi
Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Soucasné védecké dikazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin
nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpiisobuji zvysené riziko rakoviny ani
nezadoucich G¢ink{ na reprodukci.

Komponenta tohoto prostfedku miize obsahovat nasleduiici latku definovanou jako
CMR 1B pfi hmotnostni koncentraci vy$si nez 0,1 %: 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP);
¢. v databazi Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4; ¢. EC 212-828-1.

V testech na zvifatech prokazala nepretrzita expozice NMP reprodukéni toxicitu.
Neexistuje Zadna klinicka studie pro tento prostfedek zaméfena na reprodukéni
toxicitu u téhotnych zen nebo u muzl, ktefi zamysleji zplodit déti. Jeho tcinky

na vyvijejici se plod nebyly zjistovany. V nejhor$im pipadg, tj. Ctyfi prostiedky
protiembolické ochrany Emboshield NAV® pouzité pfi zakroku a 8hodinova expozice
pacienta, je mnozstvi NMP, které se miize eluovat, 9krat niz$i nez NMP Pfipustna

fedkii (EUDAMED).
13.0  OCEKAVANA ZIVOTNOST PROSTREDKU
Systém protiembolické ochrany Emboshield NAVE™ je urcen k pouziti bghem jednoho
intervenéniho zakroku. Ocekavana Zivotnost systému protiembolické ochrany Emboshield NAV®
se obvykle pohybuje mezi 10 minutami aZ dvéma hodinami a zavisi na Iézi a slozitosti zakroku.
14.0  LIKVIDACE PROSTREDKU
Po poutziti by mél byt tento prostiedek, jeho pislusenstvi a obal vhodné zarazen k likvidaci
(napf. biohazard, ostré predméty, odpad, ktery neni nebezpecny atd.) a peclivé zlikvidovan
v souladu s postupy zafizeni a platnymi zékony a predpisy.
150  VYBER A LECBA PACIENTA
Pacienti, ktefi jsou kvalifikovanym |ékafem povazovani za vhodné pro indikované zakroky
a v ramei pfijatelného rizikového profilu, jak je popsano v Easti 6.0 INDIKACE
a Gasti 7.0 KONTRAINDIKACE.
16.0  POUCENI PACIENTA A INFORMACE PRO PACIENTY
Lékafi musi pii poradenstvi pacientiim ohledné pouzivani tohoto produktu zkontrolovat
vystrahy, bezpecnostni upozornéni a nezadouci Ucinky z hlediska rezidudlnich rizik
a moznych vedlej$ich ucinkd nebo rizik precitlivélosti, které mohou byt relevantni, a méli by
2zvazit nasledujici:
«  Diskusi o problematice rizik/pfinosu pro konkrétniho pacienta
« Diskusi 0 zméné ) zivotniho stylu & po zakroku a dlouhodobé
« Diskusi o veskerych nezbytnych naslednych opatfenich
« Diskusi o riziku alergické reakce nebo precitlivélosti na komponenty prostredku




INFORMACE 0 KLINICKEM POUZIT
Potfebny material

17.0
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Systém protiembolické ochrany Emboshield NAV®™ se smi pouzivat vvhradne se
zavédécim dréatem filtru BareWire™. PouZiti prostfedku s jakymkoli ji
dratem jinym nez zavadécim dritem filtru BareWire povede ke ztraté filtracniho

prvku béhem zékroku nebo neschopnosti vyjmout filtraéni prvek.

Pied vlastnim pouzitim potvrd'te ibilitu systému
Emboshield NAV® s intervenénimi prostiedky.
« Minimalni vnitini primér vodiciho katetru / sheathu (1.D.) 1,77 mm/ 0,070"
«  Rotacni hemostaticky ventil (RHV) 2,44 mm (0,096") (volitelny)
«  Karoticky stent s piisluSenstvim X.ACT™ nebo Acculink™ / prostredky pro periferni
aterektomii (volitelné)
«  Balonkovy dilatacni katetr (volitelny)
« 1000 u/500 cc heparinizovanéhofyziologickéhoroztoku (sterilni)
« Injekeni stfikacka 10-20 cc typu luer-lock
Prectéte si éast 2.0 STAV PRI DODANI, kde je uveden tplny seznam soucasti prostredku
a doplikovych polozek dodavanych se systémem protembolické ochrany Emboshield NAV®.
17.2 Obecna priprava a poutiti (asepticka technika)
17.21  Informace o velikosti
Velikost filtracniho prvku pro umisténi do karotickych tepen nebo arteriaini vaskulatury dolnich
koncetin pod spoleénou femoralni tepnou je dana primérem cévy v misté zamysleného
rozvinuti. Doporucuje se kvantitativni koronémi arteriografie (QCA) nebo intravaskularni
zobrazeni (napF. opticka koherentni tomografie (OCT), intravaskulamni ultrazvuk [IVUS]).
17.2.2  Nasazeni filtru
< Béhem nasazovani nepohybujte zavadécim katetrem. Pohyb miZe zpisobit
nesouosost soucasti systému.
«  Prohloubenou oblast jamky pliite heparinizovanym fyziologickym roztokem
(obrazek 5), dokud nebude filtraéni prvek zcela ponofen (obrazek 6).
«  Dodanou injekéni stiikacku napliite heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby
se proplachl zavadéci katetr. Z injekéni stifkacky odstranite vzduch. Hrot stfikacky
zasunujte do jadra zavadéci nalevky, dokud nezapadne do vnitiniho priméru zavadéci
nélevky (obrazek 6). Proplachujte, dokud neni vidét heparinizovany fyziologicky
roztok vychézejici z RX vystupniho portu (obrazek 7).
«  Pomoci stfikacky s proplachovacim hrotem odstrarite vSechny vzduchové bubliny
z filtratniho prvku. Umistéte bily hrot jemné dovnitf filtracniho prvku a proplachnéte
(obrézek 8).

é ochrany

Obrazek 6

Obrézek 7

Obrézek 8

Filtragni prvek vlozte do katetru

«  Ujistéte se, Ze je zasobnik na rovném povrchu. DrZte zasobnik pevné jednou rukou
a ujistéte se, Ze jamka a filtracni prvek jsou jasné viditelné (obrazek 9).

< Uvolnéte rotator (obrazek 10). Ujistéte se, Ze je rotétor bezpecné utazen na casti
zavadéciho drétu filtru BareWire bez povlaku (obrézek 1). Rotétor Ize v pfipadé
potieby dotdhnout. Opatrné tahnéte rotator kontrolovanym zplisobem, abyste zasunuli
zavadéci drat filtru BareWire, a sledujte, jak se filtracni prvek vysunuje pres zavadéci
nélevku do pouzdra zavadéciho katetru. PFili§ rychlé tazeni drétu nebo tazeni priliSnou
silou miize zplisobit poskozeni pouzdra RX zavadéciho katetru a/nebo filtracniho
prvku. Prostfedek je zcela zaveden, kdyZ je distaini znackovaci pasek na filtracnim
prvku na konci nebo uvniti konce zavadéciho katetru a je citit definitivni zastaveni
(obrazek 11).

« Nezatahujte dale zavadéci drat filtru BareWire proti znaénému odporu.

«  Pred vyjmutim ze zdsobniku zkontrolujte pouzdro zavadéciho katetru, abyste se
ujistili, Ze je filtracni prvek zcela zaveden (obrazek 11).

«  Vyjméte zavedeny zavadéci katetr a zavadéci drat filtru BareWire ze zasobniku tak,
Ze spolecné uchopite cernou rukojet’ a rotator a opatrné je vytanete ze zasobniku
(obrazek 12).

« Nepokouseijte se vysunout zavadéci katetr nebo zavadéci drat filtru jednotlivé.

«  Zkontrolujte zavadéci katetr, abyste se ujistili, e filtracni prvek ziistava na konci
zavadéciho katetru fadné zasunut do pouzdra a Ze zavadéci drat filtru BareWire
neni poskozen.

* Délku obnazeného zavadéciho dratu filtru od RX portu k rotétoru offete sterilnim
gazovym polstarkem hepari f roztokem.

«  Zavadéci systém je nyni pripraven k pouziti.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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17.2.3 Poutiti kontrastni latky

Béhem vkladani rychlovyménnych katetrd pomoci vodicich katetrd nebo sheathd je nutné
opatrné zachazeni, aby se zabranilo nasavani vzduchu do pfistupového prostredku.

Proto se doporucuje proplachovani kontrastni latkou (nebo jinymi tekutinami) pred
zavedenim katetru nebo po ném, ale ne v dobg, kdy je katetr v pfistupovém prostredku.
V pripadé, ze musi byt injekce kontrastni latky provedena se zavedenym katetrem,

je nezbytné zajistit, aby v pfistupovém prostredku nebyl pred injekci Zadny vzduch.
Pokud ma byt aspirace provedena pred injekci kontrastni latky, méla by byt provadéna
pomalu a rovnomérné rychlosti nejvyse 0,5 ml (0,5 cc) za sekundu, dokud uZivatel
vizuéIné nepotvrdi, Ze do aspiracni stfikaCky nevniké Zadny dalsi vzduch (obrazek 13).
Riziko vzduchové embolie pomiize minimalizovat dodrzeni véech pokyn, pomalé zavadéni
katetru a dobra regulace hemostatického ventilu.

Obrazek12
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17.2.4 Priprava na nasazeni

VYSTRAHY:

Poutzivejte pouze zavadéci draty filtru BareWire uvedené v tabulce 2. Poutiti jinych vodicich
dratii povede ke ztraté filtracniho prvku nebo nemoznosti vyjmout filtracni prvek.

Pfi pouziti intervenéniho zafizeni Over-the-Wire o maximalni délce nad 80 cm by mél
byt filtraéni prvek zavadén POUZE na dratu BareWire Workhorse s délkou 315 cm.
Vsechny zavadéci draty filtru BareWire uvedené v tabulce 2 jsou NEkompatibilni s
prodluzovacim vodicim dratem Abbott Medical DOC™.
Systém é ochrany NAV® SE NESMI
prostfedkem, ktery pouziva integrovany ventil typu cipu.
Systém protiembolické ochrany Emboshield NAV® se musi pouzivat s hemostatickym
ventilem o minimalnim vniténim priméru 2,44 mm (0,096").

Systém pmhembollnke m:hrany Emboshield NI§Vﬁ se musi pouzivat s vodicim katetrem

v

Obrazek 13

nebo s pristupovym pi s vmtrmm 1,77 mm (0,070") nebo vétsim.
Pokud je prost nebo y nebo y, nesmi se
v Zadném pfipadé pouzit. Pred pouzmm zkontrolujte veskeré vybaveni.

Zadnou systému ¢ ochrany NAV®

pres vyrazny odpor. Pri¢inu jakéhokoliv odporu zjistéte pomoci skiaskopie a proved'te
napravna opatfeni.

Béhem zavadeéni katetru udrzujte tésné spojeni mezi prostfedkem a hemostatickym
ventilem. Aby se minimalizovalo riziko vniknuti vzduchu, je tfeba provadét zavadéni
katetru pomalu. NedodrZeni tohoto pokynu miize vést k nasati vzduchu do pristupového
prostfedku pres hemostaticky ventil.

Provadéjte veskerou i isp pomoci
Béhem postupu neotacejte ani nezatahujte zavadéci katetr RX.
Béhem postupu netahejte zpét zavadéci drat filtru BareWire.

Utahovani zavadéciho drétu filtru BareWire proti odporu miize zpiisobit poskozeni
zavadéciho drétu filtru BareWire a/nebo oddéleni hrotu zavadéciho dratu filtru BareWire.
«  Potvrdte kompatibilitu systému protiembolické ochrany Emboshield NAV® s jinymi
intervencnimi prostredky urcenymi k poufiti pii zakroku.
«  Zavadéci drat filtru BareWire musi byt po celou dobu zakroku vihky.
« K dispozici je sortiment alternativnich zavadécich dratd filtru BareWire (tabulka 2).
«  Filtraéni prvek Ize umistit pouze proximainé k rentgenkontrastni distaini ¢asti
zavadéciho drétu filtru BareWire.
Zavedeni prostredku
«  Pomoci dodaného zavadéciho nastroje protdhnéte nalozeny zavadéci katetr a zavadéci
drét filtru hemostatickym ventilem vodiciho katetru nebo pouzdra. Indikacni pasky jsou
umistény 90 cm a 100 cm od hrotu, coz pomaha Iékafi predvidat, kdy hrot katetru
opusti distaini konec vodiciho katetru/zavadéciho sheathu.
«  Prostfedek p vodicim zavadéce do mista proximalné
od Iéze. Posurite zavadéci drét filtru pres 1ézi.

PouZiti alternativniho zavadéciho dratu filtru BareWire

« Prostiedek nasadte pomoci predem zabaleného zavadéciho drétu filtru BareWire,
jak bylo popséno vyse.

«  Chcete-li pouzit alternativni zavadéci drat filtru BareWire, opatmé vyjméte rotator
a zavadeéci drét filtru a zlikvidujte zavadéci drét filtru pouzity k nasazeni prostredku
(obrazek 14).

«  Vyjméte nahradni zavadem drat flltm Barerre z objimky a otfete sterilnim gazovym

v hepar fyziologickém roztoku.

« K protazeni dratu hemostatickym ventilem vodiciho katetru nebo sheathu zavadéce
smérem k mistu rozvinuti pouZijte zavadéc. (Zavadéci drat filtru BareWire musi byt
po celou dobu zakroku udrzovan vihky).

«  Posuite zavadéci drat filtru BareWire pes lézi.

«  Zavadéci katetr opatrné posunujte pfes zavadéci drat filtru BareWire (obrazek 15).
Zavadéci drat filtru BareWire vystoupi ze zavadéciho katetru na vystupnim portu
drétu Katetru.

«  Drite zavadéci drat filtru BareWire a soucasné posunuijte zavadéci katetr
hemostatickym ventilem smérem k mistu rozvinuti. Indikacni pasky jsou umistény
90 cm a 100 cm od hrotu, coz pomaha lékafi predvidat, kdy hrot katetru vystoupi
z distalniho konce vodiciho katetru. Béhem postupu neutahuijte ani nezatahujte
za zavadeéci katetr RX. Zavadéci katetr posurite na misto proximaing k lézi; poté
pokracuijte podle nize uvedenych pokyni k umisténi prostiedku.
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Obrézek 14

Umisténi prostiedku

«  Umistéte 3 cm rentgenkontrastni ¢asti zavadéciho drétu filtru do vhodné Casti cévy
distainé k zamyslenému mistu rozvinuti filtraéniho prvku.

«  (Filtraéni prvek Ize umistit pouze proximalné k rentgenkontrastni distalni &asti).

«  Zavadéci katetr opatrné posunujte pfes zavadéci drat filtru BareWire do zamysleného
mista rozvinuti filtru. Béhem postupu neotacejte ani nezatahuijte zavadéci katetr RX.

« Jakmile je zavadéci katetr distalné k Iézi, urcete poZadované umisténi stentu a
poznamenejte si, kde bude umistén distaini okraj stentu. Pouzijte znackovaci
pasky na filtracnim prvku a zavadécim katetru jako voditko a podle toho umistéte
zavadeéci katetr.

«  Ujistéte se, Ze mezi proximalnim hrotem filtracniho prvku a nejvzdalengjsim hrotem
jakehokoli intervencniho prostiedku, ktery ma byt zaveden pres zavadéci drét filtru, je
dostatecna vzdalenost, aby nedoslo ke kontaktu béhem zakroku. Ujistéte se, Ze mezi
proximainim koncem 0,36 mm (0,014") radiokontrastniho distainiho hrotu zavadéciho
dratu filtru a distalnim hrotem filtracniho elementu je dostatecna vzdalenost, aby
nedns\o ke zbyiecnemu kontaktu béhem zakmku Dlslalm hroty aterektomického

systému katetru se mohou lisit velikosti
a radioopacitou. Hrot balénkového katetru nebo zavadéciho systému stentu nebo
aterektomicky prostiedek se nesmi dotykat filtracniho prvku (obrazek 16).
« Jakmile je zavadéci katetr umistén, miize byt filtracni prvek rozvinut.

Obrazek 15

Obrazek 16

17.2.5  Rozvinuti prostredku
« Z cemé rukojeti zavadéciho katetru odstrarite ¢ervenou pojistnou sponu.

«  Cernou rukojet’ pevné uchopte a zatdhnéte zpét za bilou taznou rukojet
(obrazek 2), aby se filtracni prvek rozvinul. K rozvinuti dochazi, kdyz se distalni

znackovaci pasek na katetru pohybuje p g vzhledem ke paskim
filtracniho prvku.
«  VYSTRAHA: Po rozvinuti a pred zahajenim vy i se sejte filtracni

prvek pFemistit.

«  VYSTRAHA: Vysokotlaka injekce kontrastni latky miize zpiisobit pohyb filtraniho
prvku v céve.

«  Vyjméte zavadéci Katetr pii zachovani polohy zavadéciho dratu filtru BareWire.
Stibrné indikacni pasky na dfiku zavadéciho katetru pomahaji oznacit polohu
vystupniho portu zavadéciho drétu filtru BareWire. Jednoduchy stibrny pasek je
umistén 15 cm od vystupniho portu a dvojity stiibmy pasek je umistén 5 cm od
vystupniho portu. Hemostaticky ventil oteviete poté, co na dfiku hypodermaini
trubicky zacnou byt viditelné dvojité indikacni pasky.

«  Po vyjmuti zavadéci katetr zlikvidujte. Pozadované zakroky provedte pres zavadéci
drét filtru BareWire.

«  Udrujte primé a mezi p hrotem filtracniho prvku a
nejvzdalenéjsim distalnim hrotem jakéhokoli intervenéniho prostredku.

«  Sledujte, zda se do filtracniho prvku shromazduje nadmérné mnoZstvi necistot
natolik, Ze je distalni profuze barviva vyznamné snizena nebo pres filtr nepronika
7adné barvivo. Prostiedek Emboshield NAV® mozna dosahl maximalni kapacity pro
pojmuti embolického materialu. Prostiedek Emboshield NAV® vyjméte a vymeénte,
jinak by mohlo byt obtizné ziskat vSechny é necistoty a pravdé
vzniku trombu se miize zvysit.

Poznamka: Filtracni prvek nemusi byt v zorném poli.
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17.26  Vyjmuti prostiedku
VYSTRAHA: Nepokousejte se pouzit zavadéci katetr k vyjmuti filtraéniho pruku.

«  Zasobnik s extrakcnim katetrem vyjméte ze sacku. Katetr vyjméte ze zasobniku.

*  Lumen katetru vstiiknutim ini ého fy. i- roztoku
pres distalni hrot katetru pomoci iho hrotu a iku a
standardni stfikacky. Zkontrolujte, Ze fyziologicky roztok opousti RX port.

«  Pfi skiaskopii posunuijte extrakcni katetr pres zavadéci drat filtru BareWire. Indikacni
pasky jsou umistény 90 cm a 100 cm od hrotu, coz pomaha Iékari predvidat, kdy
hrot katetru opusti distalni konec vodiciho katetru/zavadéciho sheathhu.

« Postupujte skiz stent/oSetrenou Iézi, dokud se rentgenkontrastni hrot katetru nedotkne
proximalniho konce filtracniho prvku. Béhem posunovani neotécejte extrakéni katetr.

«  Uchopte zavadéci drat filtru BareWire pomoci rotarou dodaného v zasobniku a
zatahuijte zavadéci drat filtru BareWire, dokud se proximaini rentgenkontrastni ¢ast
dratu nesetka s distalnim koncem filtracniho prvku.

Standardni metoda vyjmuti je nasledujici:

«  Drzte pozici katétru pevné
ventilu.

«  ZataZenim za utaZeny rotator vysunujte zavadéci drat filtru BareWire, dokud nebude
filtracni prvek zcela uzavien v rentgenkontrastnim expandibilnim hrotu.

«  Filtracni prvek je zcela vyjmut, kdyZ byl distélni znackovaci pasek filtracniho prvku

dfiku v blizkosti

vytazen do 2 mm od distalniho konce rentgenkc hrotu katetru
(obrézek 17.3).

« Ve vytahovani zavadéciho dratu filtru BareWire nepokracujte proti vyznamnému
odporu.

«  Extrakéni katetr vysunuite pres zavadéci drat filtru BareWire (nebo vyjméte extrakéni
Katetr a zavadéci drat filtru BareWire jako jeden celek), dokud hrot extrakéniho
katetru nebude pfiléhat k hrotu vodiciho katetru nebo sheathu. Na obrazku 17.1,
obrazku 17.2 a obrazku 17.3 jsou uvedeny pfiklady filtracniho prvku pred zatazenim
do extrakcniho katetru, Castecné zatazeného do extrakcniho katetru a zcela
zatazeného do extrakéniho katetru.

«  Pokud pocitite vyznamny odpor, vytdhnéte vodici katetr nebo sheath a extrakéni
katetr spolecné.

*  Vyjméte extrakéni katetr z pacienta.

« Pokud je pouzit hemostaticky ventil, ujistéte se, Ze je ventil béhem vyjimani RX ¢asti
extrakcniho katetru zcela otevieny.

«  Pokud mimofadné velka embolicka naloz brani iplnému vytazeni filtracniho prvku
do hrotu extrakéniho katetru, musi byt pouzita nasledujici metoda vyjmuti:

« Drzte polohu extrakéniho katetru pevné uchopenim dfiku v blizkosti hemostatického
ventilu.

«  ZataZenim za utaZeny rotator vysunujte zavadéci drat filtru BareWire a filtracni prvek
do hrotu extrakcniho Katetru.

« Nezatahujte dale zavadéci drat filtru BareWire proti znacnému odporu.

«  VYSTRAHA: Pokud filtraéni prvek nelze zcela vysunout, jak je popsano vyse, musi
byt zavadéci drat filtru BareWire odstranén pomoci extrakéniho katetru. Pokud tak
neuginite, miize dojit k opétovnému rozvinuti fltraniho prvku z hrotu extrakcniho katetru.
Proximaini otvory filtracniho prvku jsou zcela uzavieny uvnitf hrotu Katetru, jakmile je
rentgenkontrastni rimecek vytazen do rentgenkontrastniho hrotu katetru (obrazek 17.2).

« Vytahujte extrakéni katetr, filtracni prvek a zavadéci drat filtru BareWire jako jeden
celek, dokud hrot extrakéniho katetru nebude priléhat ke Spicce vodiciho katetru
nebo sheathu.

«  Zatahnéte hrot extrakcniho katetru do vodiciho katetru/sheathu zavadéce. Pokud
pocitite vyznamny odpor, vytahnéte vodici katetr nebo sheath a extrakéni katetr,
filtracni prvek a zavadéci drat filtru BareWire spolecné.

«  Vyjméte extrakéni katetr z pacienta. Pokud je pouzit hemostaticky ventil, ujistéte se,
Ze je ventil béhem vyjimani RX ¢asti a hrotu extrakéniho katetru a extrahovaného
filtracniho prvku zcela otevieny.

UPLNE VYJMUTI

CASTECNE vYJmuTi

PREDBEZNE VYJMUTI

Obrazek 17.1 Obrazek 17.2 Obrazek 17.3

18.0  INFORMACE O VYROBKU

Spolecnost Abbott béhem vyroby tohoto zafizeni postupovala s pfimérenou péci. Spolecnost
Abbott vyluéuje veskeré zéruky, vyslovné nebo micky predpokladane vyplyvajlm ze zakona
nebo jiné, kromé jiného vetne vsech prt ych zaruk p i nebo

protoZe toto zafizeni a vysledky ziskané jeho pouZitim jsou pnmo ovlivnény zpisobem prace
a skladovanim tohoto zafizeni a faktory tykajicimi se pacienta, diagnozy, Iéby, chirurgického
postupu a jinymi faktory, na které spole¢nost Abbott nemé Zadny vliv. Spolecnost Abbott
nenese odpovédnost za Zadné nahodné ani nasledné ztraty, Skody ani néklady pfimo nebo
nepfimo vzniklé pouzitim tohoto zafizeni. SpoleEnost Abbott nepfejima ani nepovéruje
Zadnou jinou osobu, aby za ni prejimala jakoukoliv jinou nebo dalsi odpovédnost ve spojeni
s timto prostredkem.
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18.0° URUN BILGISI AGIKLAMASI

12 Yerlestirme Kateteri

RX Yerlestirme Kateterinin ($ekil 2) kullanilabilir uzunlugu 135 cm'dir. Gegis profili, Filtrasyon
Elemani boyutuna bagl olarak 0,91 mm (0,036 inc) ya da 1,04 mm (0,041 in¢) seklindedir.
Yiiklenen Filtrasyon Elemanini poddan yerlestirmek icin bir cekme sapi kullanilir. Kateter safti
boyunca iki ¢ift giimiis gosterge bandi bulunmaktadir. Proksimal gosterge band cifti, kilavuz
kateter/giris aparati kilifi boyunca ilerletme sirasinda kateter ucunun konumunu gosterirken
distal gosterge bandi glfll kateterin geri cekilmesi suasmda RX ¢ikis portunun yakinhgini
gosterir. Podun pi pak bir i yici bandi imistir.

Yerlestirme Kaletennin saftina bir emaye kaplama uygulanmistir.

Kilitleme:
135¢cm Kipsi  Gekme
2cm Distal Gosterge Proksimal Gosterge Sapl
Bantlan Bantlan
) — S
——l— 0 —
Pod BareWire Filtre Yerlestirme Teli Giki Portu

Radyoopak Isaretleyici Bandi
Sekil 2

13 Filtrasyon Elemani
Filtrasyon Elemani (Sekil 3 ve Tablo 3), hidrofilik kaplamali bir naylon membrandan ve dahili
bir nitinol cerceveden olusur. Iki adet proksimal giris portu ve ¢ok sayida distal perfiizyon
gozenekleri vardir. Proksimal ve distal isaretleyici bantlan vardir. Filtrasyon Eleman, cesitli
damar boyutlarina uyan iki boyutta mevcuttur: Kiigik: 2,5 mm - 4,8 mm capl damarlarda
kullanim icin. Biiyiik: 4,0 mm - 7,0 mm capli damarlarda kullanim icin. Gorintiilemeye
yardimer olmak icin Filtrasyon Elemani cerevesi de radyoopaktrr.

Radyoopak isaretleyici Bantlar

> ‘4— Boyut C
Radyoopak Gerceve

Boyut B —3» <

<< »
<« |

Boyut A

Sekil 3
Tablo 3: Filtrasyon Elemani

Filtrasyon Boyut Boyut Boyut Damar Kisitlanmamig
Bu Kullanim Talimatlari, Emboshield NAV®™ Emboliden Koruyucu Sistem ve ilgili Elemani (A) (8) (€) Boyutu Filtrasyon
BareWire™ Filtre Yerlegtirme Teli ile ilgilidir. cm cm cm mm Eh!";;nl (FE)
api
Tablo 1: Temel UDI-DI mlll)l
Uriin Adi Temel UDI-DI Kiigiik 19 0,2 0,15 25-48 5,0
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistem 8717648EPS0001YC Biiyiik 2,3 0,2 0,15 40-7,0 7.2
BareWire Filtre Yerlestirme Telleri 8717648EPS0002YE 1.4 RX Geri Alma Kateteri

Avrupa Yonetmeligi (AB) 2017/745 uyarinca bu Kullanim Talimatlan (IFU),
vascular.elFU.abbott adresindeki Abbott Elektronik Etiket web sitesinde bulunabilir.

1.0 CiHAZIN TARIFi

Emboshield NAVE™ Emboliden Koruyucu Sistem, bir kllavuz tel olarak kullaniimak iizere ve
karotis arter ya da alt itenin arteriyel (l i bir prosedur sirasinda
salinan embolik materyali yakalamak icin tasarlanmis gegici bir perkutan

RX Geri Aima Kateteri ($ekil 4) 139 cm kullanilabilir uzunluga sahiptir ve acilip genisleyebilen
distal radyoopak bir ucu vardir. Distal ucun maksimum dis ¢api 1,70 mm'dir (0,067 inc).
Proksimal ugta bir kavrama sapi yer alir. Kateter safti boyunca iki cift giimils gosterge bandi
bulunmaktadir. Proksimal ¢ift, kilavuz kateter/girig aparati kilifi boyunca ilerletme sirasinda
kateter ucunun konumunu gosterirken distal cift, kateterin geri cekilmesi sirasinda RX ¢ikis
portunun yakinhigini gosterir.

139 cm

filtrasyon sistemidir. Sistem agagidaki bilesenlerden olusur:

11 BareWire™ Filtre Yerlestirme Teli

BareWire Filtre Yerlestirme Teli (Sekil 1), 3 cm platin/nikel radyoopak distal ug bélimiine
sahip, 0,36 mm (0,014 ing) politetrafloroetilen (PTFE) kaplamali paslanmaz celik bir teldir.
BareWire iriin grubundaki Filtre Yerlestirme Tellerinin proksimal ucunda tanimlama kolayligi
icin siyah beyaz cizgiler bulunur.

PTFE Kaplamali
Serbest Kisim

0,36 mm (0,014 ing)
Radyunpak Distal Ug

w

0,48 mm (0,019 in¢) Kademe, Filtrasyon Elemam icin distal durak gorevi gorir
Sekil 1

Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistem, BareWire™ Workhorse Filtresi Yerlestirme Teli
(190 cm) ile Gneeden yiiklenmis olarak temin edilir. Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu
Sistemle birlikte kullanilmak tizere alternatif bir BareWire Filtre Yerlestirme Telleri tiriin grubu
da mevcuttur (Tablo 2). Sadece Tablo 2'de gosterilen BareWire Filtre Yerlestirme Telleri,
Emboshield NAV® Sistemiyle kullanima yoneliktir.

0,36 mm (0,014 ing) PTFE
Kaplamali Gekirdek Tel

722 "////I///ﬂ/////////

Siyah Beyaz Gizgiler

Kavrama Sapi
Proksimal Gosterge Bantlan 1

[ —)

29cm Distal Gosterge Bantlan

A ) )

(— s
[— BareWire Filtre Yerlestirme Teli Gikis Portu
Radyoopak Genisletme Ucu

1

Sekil 4
2.0 AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGiLi BILGILER
Steril: Bu cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.

iindekiler: Her Emboshield NAVE™ Emboliden Koruyucu Sistem, su icerige sahip iki
poset icerir:

Filtrasyon Sistemi birincil paketinin
(poetinin) igindekiler

RX Yerlestirme Kateteri
Filtrasyon Elemani (FE)

Yiikleme Hunisi*

Sinnga

BareWire™ Filtre Yerlestirme Teli
Girig Aparati Aleti

Tablo 2: BareWire Filtre Yerlestirme Telleri Tork Cihazi

Agiklama Uzunluk Uriin Kodu RX Geri Alma Kateteri birincil paketinin RX Geri Aima Kateteri
(posetinin) icindekiler Tork Cihazi
BareWire Distal Access 190 cm 2244419 Siringa Ucu
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 * Filtrasyon Sistemi Paket Tepsisinin bir parcasi olarak saglanir
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31 30 . KULLANIN AMAC_I AT " "
Ei NAVE™ Emboliden Koruyucu Sistemi, girisimsel prosediirler sirasinda embolik

BareWire Support 190 ¢cm 29446-19 materyali yakalamak ve gikarmak igin tasarlanmigtir.

4.0 HEDEF KULLANICI VE KULLANICI EGiTiMi

Sbz konusu cihazlarin hedef kullanicilan, karotis ve/veya alt ekstremite arterlerinin girisimsel
prosediirleri konusunda uygun sekilde egitilmis ve perkutan transluminal anjiyoplasti (PTA),
aterektomi ve karotis ve/veya alt ekstremite arterlerinde stem uygulama prosedirleriyle
yaygin olarak iligkili prensipler, klinik uy ko Y , yan etkiler ve tehlikeler
konusunda uygun egitim aIm|§ hekimler ve ka1elenzasyon \aboraluvan personelidir.




5.0

AMAGLANAN KLINIK FAYDA

Emboshield NAV®™ Emboliden Koruyucu Sistemin amaglanan Kiinik faydalan sunlardir:

6.0

Karotis endikasyonu icin diigiik inme oranlan, ve
Alt ekstremite endikasyonu icin diisik distal embolizasyon oranlari
ENDIKASYONLAR

Sistem, girisimsel prosedirler sirasinda kan akisini korurken distal embolizasyonu azaltacak
sekilde tasarlanmistir.

Sistem, perkutan transluminal anjiyoplasti ve karotis arterlerinde aterosklerotik hastaligi olan
hastalara yonelik stentleme prosedurlen sirasinda kullanim igin endikedir.

Sistem, perkutan

I ve alt arterlerinde

aterosklerotik hastaligi olan haslalara yonellk slenﬂeme prosediirleri ve sirasinda
kullanim icin endikedir.

70

KONTRENDIKASYONLAR

Emboshield NAV®™ Emboliden Koruyucu Sistemin agagidaki durumlarda kullanimi
kontrendikedir:

Antikoagiilan ve/veya antitrombosit tedavisinin kontrendike oldugu hastalar.
Cihaz malzemelerine (nikel-titanyum alasimi) veya kontrast maddeye karsi
alerjisi veya agin duyarlihd oldugu bilinen ve ilacla yeterli dlciide 6n tedavi
edilemeyen hastalar.
Diizeltilmemis kanama bozuklugu olan hastalar.
BareWire™ Filtre Yerlestirme Teli ile lezyonun gecilememesi.
Filtrasyon Elemaninin yerlestirilecedi hastaliksiz bolimiin bulunmadigi difiiz
hastalikli damarlar.
Lezyonun distalindeki damarda, Filtrasyon Elemaninin yerlestiriimesine imkan
tanimak icin yeterli diiz kesit bulunmamasi.

UYARILAR
Emboshield NAVS™ Emboliden Koruyucu Sistemle birlikte kullanilacak tim
girigim cil ve potansiyel
komplikasyonlari icin bu girisim cihazlanyla birlikte gelen talimatlara bakin.
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistem, slenl olarak saglanir. Ambalaj aciimig
veya hasar i . Hasar ini ve boyutun, seklin ve
durumun kullanilacaklar prosediire uygun oldugunu dogrulamak icin kullanmadan
once sistem bilesenlerini dikkatlice inceleyin. Herhangi bir sekilde biikiilmiis veya
hasar gormiis cihaz veya erigim cihazi kullaniimamalidir.
Emboshield NAV® cihazi sadece BareWire™ Filtre Yerlestirme Teli ile kullanilabilir.
Cihazin BareWire Filtre Yerlestirme Teli disinda herhangi bir kilavuz tel ile kullaniimasi,
prosedilr sirasinda Filtrasyon Elemaninin kaybolmasina veya Filtrasyon Elemaninin
geri alinamamasina yol acacakiir.
Bu cihaz tek kullanim icin tasarlanmistir ve bu amaca yoneliktir. Tekrar kullanmayin,
tekrar iglemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar
sterilizasyon, cihazin ve/veya yerlestirme sisteminin yapisal biitiinligiinii tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz anzasina yol acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya oliimiine yol acabilir. Tekrar kullanim, Iekmr |§Ieme veya tekrar sterilizasyon, ayni
zamanda cihazda riski ve/veya bir
hastadan digerine gecmesi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere hasta enfeksiyonu
veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin ve/veya yerlestirme sisteminin

hastanin veya oliimine yol acabilir.

Kuru tutun. Giines 1s1gindan uzak tutun. Etikette belirtilen "Son Kullanim" Tarihinden
sonra {iriind kullanmayin.
Cihazin kullanimi; cihazin 6zellikleri ve Kullanim Talimatlan konusunda egitim almig
hekimlerle sinirfandinimalidir. Hekimler giincel tibbi literatiir hakkinda bilgi sahibi
olmali ve genellikle karotis ve/veya alt ekstremite girisimsel prosediirleriyle iligkili
pi pler, klinik uy ke onlar, yan etkiler ve tehlikeler konusunda
uygun sekilde egitilmis olmalidir.
Arterin agin gerilmesi yirtimaya ve hayati tehdit eden kanamaya neden olabilir.
Prosediir sirasinda uygun antitrombosit, antikoagiilan ve gerekirse vazodilator tedavisi
uygulanmalidir. Prosediir siiresince Aktif Pihtilasma Siiresinin en az 250 saniye
olmasini saglayacak yeterli antikoagilan tedavi onerilir.
RX Yerlestirme Kateteri, RX Geri Alma Kateteri ve prosediir sirasinda kullanilacak tim
girisim cihazlarinin yerlestiriimesi icin yeterli kilavuz kateter veya kilif destedi gerekir.
Kateter yerlestirme islemi sirasinda cihaz ile hemostatik valf arasinda siki bir
sizdirmazlik saglayin. Bunun yapiimamasi, hemostatik valf yoluyla erisim cihazinin
icine hava cekilmesine neden olabilir. Hava sikismasi riskini en aza indirmek icin cihaz
yavasca yerlestirilmelidir. Bu nedenle, kateterin yerlestiriimesinden 6nce veya sonra
kontrast maddenin (veya dier sivilarin) yikanmasi onerilir ancak kateter erisim cihazi
icindeyken onerilmez.
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin higbir bilesenini Gnemli bir dirence
kars! ilerletmeyin. Herhangi bir direncin sebebi floroskopi ile belirlenmeli ve diizeltici
islemler yapiimalidir.
BareWire Filtre Yerlestirme Teline dirence karsi tork uygulanmasi, BareWire Filtre
Yerlestirme Telinin hasar gormesine ve/veya BareWire Filtre Yerlestirme Telinin ucunun
aynimasina neden olabilir.
Hava embolisi veya arter travmasini dnlemek icin tiim degistirme islemlerini yavasca
gerceklestirin.
Kateterin ilerletiimesi sirasinda direng hissedilmesi durumunda Yerlestirme Kateteri
hizla geri cekilmemelidir. Direnc varliinda Yerlestirme Kateterinin hizla geri ¢ekilmesi
Filtrasyon Elemaninin zamanindan 6nce yerlestiriimesiyle sonuclanabilir.
Komplikasyonlar durumunda cerrahi miidahale gerekebilir.
Yiiksek basingh kontrast enjeksiyonu, Filtrasyon Elemaninin damarda hareket etmesine
neden olabilir.
Yerlestirme isleminden sonra ve geri alma islemine baslamadan énce Filtrasyon
Elemanini hareket ettirmeye calismayin.
RX Yerlestirme ve RX Geri Alma Kateterlerine tork uygulamayin.
Emboshield NAV® Filtrasyon Eleman ile diger girigim cihazlan (karotis stent sistemleri
ve balonlar dahil) arasinda temas olmasini dnlemek icin yeterli mesafe birakin ve bu
mesafeyi koruyun.
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Stent sisteminin veya emboliden koruyucu sistemin asagidaki 6nceden meveut
durumlarda kullanilmasi, hastanin ciddi zararlar gormesine neden olabilir:

o <8 gm/dl hemoglobin (Hgb) (diyalize giriimedidi takdirde), <50.000 trombosit
sayimi, >1,5 INR (geri dondiiriilemez) veya heparinle ilikili trombositopeni.
Son 30 giin i¢inde inme kaniti.

1 yllicinde dalgalanma gdsteren norolojik semptomlarla ipsilateral inme oykiisi.
Hedef damarin tamamen tikali oldugu hastalar.
Plak parcalanmasi ve distal embolizasyon riskini artirdigi diisiinilen
intraluminal trombus kaniti olan hastalar.
o Uygun anjiyografik degerlendirmeyi engelleyen veya perkutan arteriyel erigimi
giivensiz hale getiren herhangi bir rahatsizlik (6. morbid obezite, siirekli
sistolik kan basincinin >180 mmHg olmasi).
Bilinen kardiyak emboli kaynaklari.
PTAya direncli ileri derecede kalsifiye lezyonlan olan hastalar.
Kilavuz kateterin veya kilifin giivenle yerlestirilmesini engelleyen, bitisik
damarlari (6rn. aort arki veya ostiyal ana karotis arter) kapsayan
aterosklerotik hastalik.
Damarlarinda siddetli kivimlilik olan hastalar.
Stent ici restenozu olan hastalar.
Bilateral karotis arter hastaligi olan hastalarda lezyonlarin es zamanl
tedavisinin giivenligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin giivenligi ve etkililigi hamile
hastalarda ve 18 yasin altindaki hastalarda belirlenmemistir.
Ters/yan sonug riskini artirabileceginden, emboliden koruma olmadan lezyonun
onceden dilate edilmesi durumunda dikkatli olunmalidir.
BareWire Filtre Yerlestirme Teli prosediir boyunca nemli tutulmalidir.
Filtrasyon Elemani sadece Filtre Yerlestirme Telinin radyoopak distal bolimiinin
proksimaline yerlestirilebilir.
Lezyonun gecisi sirasinda embolinin serbest kalma potansiyelini azaltmak icin cihaz
dikkatli bir sekilde manipiile edilmeli ve dirence karsi ilerletiimemelidir.
Filtrasyon Eleman, geri alim oncesinde stentli damar segmentine girerse GERI
ALMAYIN. Filtrasyon Elemanini damarin stentsiz bir kismina yerlesene kadar distal
yonde yavasca hareket ettirmek icin Geri Alma Kateterini kullanin. Bunun ardindan
geri alma islemine devam edilmelidir.
Prosediir boyunca uygun kilavuz kateter/kilif destedini koruyun. Filtrasyon Elemaninin
proksimal ucu ile Filtre Yerlestirme Teli tizerinden yerlestirilecek herhangi bir girigim
cihazinin en distal ucu arasinda temasi dnlemek igin yeterli mesafe oldugundan emin
olun. Balon Kateterinin veya stent yerlestirme sisteminin veya aterektomi cihazinin
ucu Filtrasyon Elemanina temas idir. Yeterli ke
kilavuz kateter veya kilif prolapsusu meydana geldigi takdirde Filtrasyon Elemaninin
yanhslikla hareket etmesine ve Stent Yerlestirme Sistemi ucunun/Filtrasyon Elemaninin
dolagmasina ve/veya Filtrasyon Elemaninin/Stentin dolagmasina neden olabilir.
Stenti yerlestirmeden once veya hemen sonra antiasit ve/veya H2-antagonistleri
kullanimina ihtiyac duyan hastalarda antitrombosit ajanlarin (8rn. aspirin) oral emilimi
olumsuz etkilenebilir.
Minimum kilavuz kateter veya kilif ic ¢api, ambalaj etiketine basiimistir. Endike
edilenden daha kiiciik bir kilavuz kateter veya kilif kullanmayin.
Filtre sepetinin uygun sekilde icin, lezyonun di damarin
asin kivnimli olmamasi ve yeterli uzunlukta olmas gerekir (lezyonun yaklasik 4 cm
distalinde ve damarin petroz kisminin proksimalinde).
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin agagida listelenmig olan
bilesenlerinden herhangi birine kars! bilinen alerji gecmisine sahip kisiler, bu cihaza
kars alerjik reaksiyon gosterebilir. Hasta tizerinde kullanmadan once, hastaya cihazda
bulunan malzemeler hakkinda bilgi verilmeli ve alerji ge¢misi aynintili olarak ele
alinmalidir. Bu cihaz nikel-titanyum alagimi, platin-tungsten alagimi, platin-iridyum
alagimi, poliimid, politetrafloroetilen, polietilen, polietilen naftalin, poliamid, aftin,
politretan, polivinilpirolidon (PVP) kaplama, paslanmaz celik, tungsten, florlu etilen
propilen, polipropilen, polieter blok amid, silikon ve perfloropolieter igerir.

ONLEMLER
Cihaz sadece birlikte verilen 5 ml siringa ve yikama ucu kullanilarak yikanmalidir.
Sabit (pasif) hemostatik valflerle kullaniimasi dnerilmez.
En iyi cihaz performansi icin kilavuz tel ¢ikis centidinin kilavuz kateter veya kilif icinde
kalmasi gerekir.
Yerlestirme sistemi elektrikli enjeksiy kullanim icin tasar

jeksiy cihazin per olumsuz etkiley
Filtre sepeti bitunligiini korumak ve stent geometrisinin bozulmasini 6nlemek icin
filtre sepetini yeni yerlestirilmis bir stentten cikarirken dikkatli olunmalidir.
Sistem performansini optimize etmek icin, sistemin Kullanim Talimatlarinda belirtilen
hazirlama teknikleri dikkat edilmesi zorunludur.
Filtrasyon Elemaninin boyutu, amaclanan yerlestirme yerindeki damarin ¢apina
uyacak sekilde secilmelidir. Klinisyen, lezyonun tedavisi sonrasinda damar ¢apinda
olusabilecek hafif artigi dikkate almalidir.
Herhangi bir girisim cihazi kullanildiginda pihtilasmay! nlemek veya azaltmak
icin 6nlemler alinmalidir. Kullanim 6ncesinde vaskiiler sisteme giren tiim cihazlan
heparinize normal salin veya alternatif antikoagiilan ile yikayin veya durulayin.
Emboshield NAV®™ Emboliden Koruyucu Sistem, prosediir boyunca BareWire™ Filtre
Yerlestirme Teline yeterli destegi saglamak icin bir kilavuz kateter veya giris aparati
kilifi ile birlikte kullanimalidir.
Kontrast enjeksiyonu kullanilarak prosediir boyunca cihazdaki kan akisinin
stirdiriildigii gozlemlenmelidir.
Filtrasyon Elemaninda, kontrast maddenin distal perfiizyonunu 6nemli 6lciide
azaltacak veya filtrenin dtesine kontrast maddesi gegmesini 6nleyecek olciide
agin kalinti toplaniyorsa, Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistem
emboliyi kontrol altinda tutmak icin maksimum kapasitesine ulasmis olabilir.
Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemi gikarin ve degistirin. Aksi takdirde
tiim embolik kalintilarin tamamen giderilmesi zor olabilir ve trombiis olusma
potansiyeli artabilir.
Bradikardi ve/veya hipotansiyonu yonetmek icin, gerekirse farmasotik miidahale veya
gecici kalp pili yerlestirilmesi yoluyla karotis stentleme sirasinda vendz erigim olanag
mevcut olmalidir.
BareWire Filtre Yerlestirme Telinin Emboshield NAV® Filtrasyon Elemani ile
Emboshle\d NAVE RX Geri Alma Kateten diginda herhangi bir girisim cihazi
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Elektrikli

«  Biiyiik bir embolik yiikiin geri alinmasi icin gereken minimum genisletilmis stentin i¢
capl 2,5 mm'dir.

« Karofis stent sistemi ve emboliden koruyucu sistemin ilerletimesi ve yerlestiriimesi
sadece floroskopik gozlem altinda gerceklestirilmelidir.

« Yerlestirme sistemini sokarken tel ucunun damar liimeni icinde serbest oldugundan
ve damar duvarina yonlendirilmediginden emin olun. Bunun yapiimamasi damar
travmasina neden olabilir. Konumu dogrulamak icin girisim cihazindaki radyoopak
isaretleyiciyi kullanin.

« Kateter cihazi degisimleri sirasinda filtre sepetinin agin hareket etmesinden kaginin.
Yerlestirilmis sepetin asin hareketi damar travmasina veya spazmina neden olabilir.

«  Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, agirlikca %0,1'in izerinde bir konsantrasyonda
asagida CMR 1B olarak tanimlanan maddeyi icerebilir: Kobalt; Chemical Abstract
Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Giincel bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan dretilmis tibbi
cihazlarin kanser veya tireme sistemi izerinde ters/yan etki riskini artirmadigini
desteklemektedir.
«  Bu cihazin bir bileseni, agirlikca %0,1'in izerinde bir konsantrasyonda asagida
CMR 1B olarak tanimlanan maddeyi icerebilir: 1-metil-2-pirrolidon (NMP);
Chemical Abstract Service (CAS) No. 872-50-4; EC No. 212-828-1. Hayvanlar
lizerinde yapilan testler, siirekli NMP maruziyetinin tireme sistemi iizerinde
toksisiteye neden oldugunu gostermistir.
Bu cihazin hamile kadlnlarda veya cocuk sahibi olmayl amaclayan erkeklerde
iireme sistemi izerinde neden olup agisindan
herhangi bir Klinik calisma bulunmamaktadir. Gelismekte olan fetiis iizerindeki etkileri
caligiimamistir. En kotii senaryoda (bir prosediirde dort adet Emboshield NAV®
Emboliden Koruyucu cihazin kullaniimasi) ve hastanin 8 saatlik maruziyeti
durumunda, salinabilecek NMP miktari, ICH Q3C(R7) Yonergelerine gére Izin Verilen
Ginlik NMP Maruziyetinden 9 kat veya giinliik tolere edilebilir maruziyetten
16 kat daha dustktir. Cihaz sayisi ve prosediir siiresi, en kotii senaryoya gore cok
daha diisiik oldugundan bu en kdtii senaryonun gerceklesmesi pek olasi degildir.
Herhangi bir kontrendikasyon olmamakla birlikte, bu cihazin insanlarda kullaniimasina
iligkin riskler ve iireme sistemi iizerindeki etkileri su anda bilinmemektedir. Hastanin
itiyacinin ve Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin Klinik faydasinin
yukarida belirtilen riskle karsilastinimasi onerilir.
POTANSIYEL TERS/YAN ETKILER
« Latekse, kontrast maddeye, anesteziye, cihaz malzemelerine (nitinol, nikel, titanyum)
kars! alerjik reaksiyon veya asin duyarlilik ve antikoagiilasyon veya antitrombosit
ilaclarina Karst ilag reaksiyonlari
« Asagidakiler dahil olmak iizere kan nakli veya damar onanmi gerektirebilecek damar
girisi komplikasyonlar::
o Kateter yeri reaksiyonlar
o Kanama (hemoraj, ekimoz, sizma, hematom, retroperitoneal hemoraj)
o Arteriyovendz fistilller, psddoanevrizma, diseksiyon, perforasyon/riiptiir ve
laserasyon
o Emboli (hava, doku, plak, trombotik materyal veya cihaz)
Tromboflebit
. A§agldakller dahil, ek miidahale gerektirebilecek hedef arter komplikasyonlari:
Total okliizyon veya ani kapanma
Arteriyovenoz fistiiller, psodoanevrizma, diseksiyon, perforasyon/riiptiir
Emboli (hava, doku, plak, trombotik materyal veya cihaz)
Arter, stent veya filtre trombozu/okliizyon trombozu
Stenoz veya restenoz
o Damar spazmi
« Kardiyak aritmiler (iletim bozukluklar, atriyal ve ventrikiiler aritmiler dahil)
«  Kardiyak iskemik kosullar (miyokardiyal iskemi, miyokard enfarktiisii ve stabil
olmayan veya stabil anjina pektoris dahil)
- Inme/serebrovaskiiler kaza (CVA) veya gegici iskemik atak (TIA)
«  Sistem organ yetmezIigi:
o Kardiyorespiratuar arrest
o Kalp yetmezligi
o Kardiyopulmoner yetmezlik (pulmoner ddem dahil)
o Babrek yetmezligi/yetersizligi
o Sok
* Kanama
«  Heparine bagli trombositopeni (HIT) ve diger koagiilopati tiirleri dahil kan
hiicresi bozukluklari
«  Hipotansiyon/hipertansiyon
«  Periferik sinir hasan
« Diger iskemik durumlar/enfarktiis
«  Hedef ekstremite kaybi/nekrozu (ayak parmaklari, ayak ve/veya bacagin
ampiitasyonu)
«  Enfeksiyon — lokal ve sistemik (prosediir sonrasi dahil)
«  Bulanti ve kusma
*  Gogis agnsi
«  (Odem/beyin 6demi ve asin sivi yiklemesi
*  Ates
« Bag agnisi dahil agn
« Hiperperfiizyon sendromu
«  Diger norolojik ve sistemik komplikasyonlar:

o
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o Nobet
«  Serebral hemoraj
e Olim

11.0  TERS/YAN ETKILERIN BILDIRILMESi

Avrupa Birligi'ndeki misteriler igin kullanici ve/veya hasta, Emboshield NAV®™ Emboliden
Koruyucu Sistem ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan imalatciya ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi Devletindeki yetkili makama bildirmelidir. Diger
cografyalardaki misteriler icin, tiim ciddi olaylar imalatciya ve yargi yetki bolgesinden
sorumlu diizenleyici makamlara bildirilmelidir.
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120  GOVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi

Bu cihaza yonelik givenlik ve Kiinik performans 6zeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresinde mevcuttur. Cihazi Tablo 1'de verilen Temel UDI-DI'yi kullanarak arayin. Avrupa
Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninin (EUDAMED) kullanima acilmasindaki sonraki SSCP

konumu burasidir.

13.0  CiHAZIN BEKLENEN KULLANIM SURESi

Emboshield NAV®™ Emboliden Koruyucu Sistem tek bir girisimsel prosedir sirasinda
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin

beklenen 6mril tipik olarak 10 dakika ile iki saat arasinda degisir ve lezyona ve prosediiriin
karmasikligina baghdr.

14.0  CiHAZIN ATILMASI

Kullanimdan sonra bu cihaz, aksesuarlari ve ambalaji atiimak izere uygun sekilde
siniflandinimali (6rn. biyolojik acidan tehlikeli, kesici aletler, tehlikeli olmayan atiklar vb.)

ve tesis prosediirleri ile gecerli yasa ve diizenlemelere uygun olarak dikkatli bir sekilde
bertaraf edilmelidir.

15.0  HASTA SEGIMi VE TEDAViSi

6.0 ENDIKASYONLAR Biliimii ve 7.0 KONTRENDIKASYONLAR Béliimiinde agiklanan endike
prosediirler icin kalifiye bir hekim tarafindan uygun ve kabul edilebilir bir risk profili dahilinde
uygun goriilen hastalar.

16.0  HASTA DANISMANLIGI VE HASTA BLGILENDIRME

Hekimler, hastalara bu iiriniin kullanimi hakkinda damismanlik saglarken ilgili olabilecek
rezidiiel riskler ve olasi yan etkiler veya asin duyarlilik riskleri icin uyarilar, 6nlemleri ve
ters/yan etkileri gozden gecirmeli ve asagidaki hususlan dikkate almalidir:

« llgili hasta igin risk/fayda hususlarinin ele alimmas

«  Prosediiriin hemen ardindan ve uzun vadede mevcut yasam tarzi degisikliginin
ele alinmasi

«  Gerekli takip siirecinin ele alinmasi

« Cihaz bilesenlerine kars! alerjik reaksiyon veya asin duyarliik hakkinda goriisilmesi
17.0  KLINiSYEN KULLANIM BiLGiSi
171 Gerekli Malzemeler

NAVe™ Sistem, sadece BareWire™ Filtre
Yerlestirme Teli ile kullanilabilir. Cihazin BareWire Filtre Yerlestirme Teli disinda

herhangi bir kilavuz tel ile prosediir da Filtrasyon
veya Filtrasyon geri yol
Gergek dnce ield NAV® Sistemin girigim

cihazlanyla uyumlulugunu dogrulayin.

 Minimum kilavuz Kateter/kilif boyutu i gapi (1..) 1,77 mm 0,070 ing

* 2,44 mm (0,096 in) Doner Hemostatik Valf (istege bagh)

«  XACT™ veya Acculink™ Karotis Stent Sistemi/Periferik aterektomi cihazlan
(istede bagli)

« Balon dilatasyon Kateteri (istege bagli)

«1.000 u/500 cc heparinize normal salin (steril)

« 10-20 cc luer-lock sinnga

Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistem ile birlikte saglanan cihaz bilegenlerinin

ve yardimei bilegenlerin tam listesi icin 2.0 AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGiLi BILGILER
Béliimiinii inceleyin.

17.2  Genel Hazirlk ve Kullanim (Aseptik Teknik)

17.2.1 Boyutlandirma Bilgisi

Karotis arterlere veya ortak femoral arterin altindaki alt ekstremitenin arteriyel damarlarina
yerlestirilecek Filtrasyon Elemaninin boyutu, hedeflenen yerlestirme yerindeki damarin
capina gore belirlenir. Kantitatif koroner arteriyografi (QCA) veya intravaskiiler gériintiileme
(6rn. optik koherens tomografi [0CT], intravaskiiler ultrason [IVUS]) nerilir.

17.2.2 Filtreyi Yiikleme

«  Yiikleme da Yerlestirme i hareket
sistem bilesenlerinin yanlis hizalanmasina neden olabilir.

«  Filtrasyon Elemani tamamen suya daldinlana kadar ($ekil 6) girintili hazne alanini
heparinize normal salinle ($ekil 5) doldurun.

« Yerlestirme Kateterini yikamak icin saglanan siringay! heparinize normal salinle
doldurun. Sinngadaki havay! ¢ikarin. Sinnga ucunu Yikleme Hunisinin i¢ capina
gecene kadar Yikleme Hunisinin gekirdegine dogru itin (Sekil 6). Heparinize normal
salinin RX cikig portundan ¢iktdi goriilene kadar yikayin (Sekil 7).

« Filtrasyon Elemanindaki hava kabarciklarini gidermek icin yikama uclu sinngay!
kullanin. Beyaz ucu yavasca Filtrasyon Elemaninin icine yerlestirin ve yikayin
(Sekil 8).

Hareket
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Sekil 6

Sekil 7 Sekil 8
Filtrasyon i sekilde yiikleyin:

« Tepsinin diiz bir yiizeyde oldugundan emin olun. Haznenin ve Filtrasyon Elemaninin
acikca gorillebilmesini saglayacak sekilde tepsiyi bir elinizle saglam bir sekilde
tutun (Sekil 9).

«  Tork cihazinin klipsini acin (Sekil 10). Tork cihazinin, BareWire Filtre Yerlestirme
Telinin kaplamasiz bélimiinde givenli bir sekilde sikildigindan emin olun (Sekil 1).
Gerektiginde tork cihazi yeniden sikilabilir. BareWire Filtre Yerlestirme Telini geri
cekmek icin tork cihazini kontrollii bir sekilde dikkatlice cekin ve Filtrasyon El

o
2
Sekil 13
17.2.4  Yerlestirme igin Hazirlk
UYARILAR:
Sadece Tablo 2'de listelenen BareWire Filtre Yerlestirme Tellerini kullanin. Baska kilavuz
tellerin Filtrasyon veya Filtrasyon geri

alinamamasina yol acacaktir.

Maksimum uzunlugu 80 cm'nin iizerinde olan Tel-Ustii girigim ekipmani kullanilirken,
Filtrasyon Elemani SADECE BareWire Workhorse 315 cm tel iizerine yerlestirilmelidir.
Tablo 2'de listelenen tiim BareWire Filtre Yerlestirme Telleri, Abbott Medical DOC™
Kilavuz Tel Uzatmas! ile uyumlu DEGILDIR.

AV® i uyucu Sistem, entegre yaprakgik tipi valf kullanan bir
erisim cihaziyla birlikte YERLESTIRILMEMELIDIR.
NAV® i Sistem, i¢ capi 2,44 mm (0,096 ing)
olan bir hemostatik valf ile kullamimalidir.
AV® i Sistem, i¢ cap1 1,77 mm'ye (0,070 ing) esit veya

daha biiyiik olan bir kilavuz kateter veya kilif erigim cihaziyla birlikte kullamimalidir.
Herhangi bir §Ek||ﬂB biikiilmiis veya hasar gérmiis cihaz veya erigim cihazi

Yiikleme Hunisi yoluyla Yerlestirme Kateteri Poduna geri cekildigini go in. Telin

dnce tiim ekipmani degerlendirin.

cok hizli veya asin kuvvet uygulanarak cekilmesi, RX Yerlestirme Kateteri Poduna
ve/veya Filtrasyon Elemanina zarar verebilir. Filtrasyon Eleman iizerindeki distal
isaretleyici bandi yerlestirme kateteri podu ucunda veya icinde oldugunda ve kesin bir
durma hissedildiginde cihaz tamamen yiiklenmis demektir (Sekil 11).

« BareWire Filtre Yerlestirme Telini 6nemli bir dirence karsi geri gekmeye
devam etmeyin.

+ Filtrasyon Elemaninin tamamen yiiklendiginden emin olmak icin Yerlestirme Kateteri
Podunu tepsiden ¢ikarmadan 6nce inceleyin (Sekil 11).

+ Yiiklenen Yerlestirme Kateterini ve BareWire Filtre Yerlestirme Telini, siyah sapi ve Tork
Clhazml birlikte tutup yava@@a tepsiden disari cekerek tepsiden cikarin (Sekil 12).

. ini veya Filtre Telini ayri ayn gikarmaya galismayin.

« Filtrasyon Elemaninin Yerlestirme Kateterinin ucundaki poda diizgiin sekilde
yiiklendiginden ve BareWire Filtre Yerlestirme Telinin hasar gormediginden emin olmak
icin Yerlestirme Kateterini inceleyin.

+ Aclkta kalan Filtre Yerlestirme Telinin RX portundan tork cihazina kadar olan kismini
heparinize normal salinle 1slatilmis steril gazli bezle silin.

«  Yerlestirme Sistemi artik kullanima hazirdir.

Sekil 10

N g
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Sekil 11

17.2.3 Kontrast Maddeyi Kullanma

Hizli degistirme kateterlerinin kilavuz kateterler veya kiliflar yoluyla yerlestirilmesi sirasinda,
erisim cihazi icine hava cekilmemesini saglamak icin dikkatli olunmasi gerekir.

Bu nedenle, kateterin yerlestiriimesinden dnce veya sonra kontrast maddenin (veya diger
sivilarin) yikanmasi dnerilir ancak Kateter erisim cihazi icindeyken onenlmez

Kontrast madde enj kateter y

Sekil 12

NAV® i Sistemin hicbir bilesenini nemli bir dirence
kars ilerletmeyin. Herhangi bir direncin sebebi floroskopi ile belirlenmeli ve diizeltici
islemler yapilmalidir.

Kateter islemi cihaz ile ik valf arasinda siki bir
sudlrmazllk saglayin. Hava sikismasi riskini en aza indirmek igin kateter yavasca

idir. Bunun ik valf yoluyla erigim cihazinin icine hava
cekilmesine neden olabilir.
Tiim cihaz ik goriintiileme g
ilerletme da RX i ine tork veya geri

ilerletme sirasinda BareWire Filtre Yerlestirme Telini geri gekmeyin.

BareWire Filtre Yerlestirme Telinin dirence karsi tork uygulanmasi, BareWire Filtre
Yerlestirme Telinin hasar gdrmesine ve/veya BareWire Filtre Yerlestirme Telinin ucunun
ayriimasina neden olabilir.

«  Emboshield NAV® Emboliden Koruyucu Sistemin, prosediirde kullanimasi amaglanan
diger girisim cihazlariyla uyumlulugunu dogrulayin.

= BareWire Filtre Yerlestirme Teli prosediir boyunca nemli tutulmalidir.

«  Bir dizi alternatif BareWire Filtre Yerlestirme Telleri mevcuttur (Tablo 2).

 Filtrasyon Elemani sadece BareWire Filtre Yerlestirme Telinin radyoopak distal
béliimiiniin proksimaline yerlestirilebilir.

Cihazi Takma

 Yiiklenen Yerlestirme Kateterini ve Filtre Yerlestirme Telini kilavuz kateterin veya kilifin
hemostatik valfinden gecirmek icin verilen giris aparati aletini kullanin. Gosterge
bantlan, Klinisyenin kateter ucunun kilavuz kateterin/giris aparati kilifinin distal
ucundan ne zaman ¢ikacagini tahmin etmesine yardimci olmak igin uctan 90 cm ve
100 cm uzaga konumlandinimistir.

« Cihaz kilavuz giris aparati kilifi lezyonun proksimali i bir
konuma ilerletin. Filtre Yerlestirme Telini lezyon boyunca ilerletin.

Alternatif BareWire Filtre Yerlestirme Telinin Kullammi

«  Cihazi onceden ambalajlanmig BareWire Filtre Yerlestirme Teli ile daha once
aciklandigi gibi yukleyin.

«  Alternatif bir BareWire Filtre Yerlestirme Telini kullanmak icin, tork cihazini ve
Filtre Yerlestirme Telini dikkatlice cikarin ve cihazi yiklemek icin kullanilan Filtre
Yerlestirme Telini atin (Sekil 14).

* Yedek BareWire Filtre Yerlestirme Telini halkasindan cikarin ve heparinize normal
salinle islatilmig steril gazh bezle silin.

«  Teli, kilavuz kateterin hemostatik valfinden veya giris aparati kilifindan yerlestirme
yerine dogru gecirmek icin bir giris aparati aleti kullanin. (BareWire Filtre Yerlestirme
Teli, prosediir boyunca nemli tutulmalidir).

= BareWire Filtre Yerlestirme Telini lezyon boyunca ilerletin.

« Yerlestirme Kateterini BareWire Filtre Yerlestirme Teli iizerinden dikkatlice ilerletin
(Sekil 15). BareWire Filtre Yerlestirme Teli, kateter teli ¢ikis portunda Yerlestirme
Kateterinden cikacaktr.

= BareWire Filtre Yerlestirme Telini tutarak Yerlestirme Kateterini hemostatik valf icinden

enjeksiyondan 6nce erisim cihazi icinde hava bu\unmadlglndan emm olunmasi zorunludur.
Kontrast madde enjeksi once aspil kullanici aspi

sinngasina daha fazla hava girmedigini gorsel olarak dogrulayana kadar saniyede

0,5 mi'den (0,5 cc) fazla olmayacak sekilde yavasca ve durmadan gerceklestiriimelidir
(Sekil 13).

Tum talimatlara uyulmasi, kateterin yavas yerlestirilmesi ve iyi hemostatik valf kontroli,
hava embolisi riskinin en aza indiriimesine yardimei olacaktir.

yerine dogru ilerletin. Gosterge bantlar, klinisyenin kateter ucunun Kilavuz
Kateterin distal ucundan ne zaman gikacagini tahmin etmesine yardimer olmak igin
kateter ucundan 90 cm ve 100 cm uzada konumlandinimigtir. llerletme sirasinda

RX Yerlestirme Kateterine tork uygulamayin veya geri cekmeyin. Yerlestirme Kateterini
lezyonun proksimalindeki bir konuma ilerletin; ardindan asagidaki Cihaz Yerlestirme
Talimatlar ile devam edin.
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Cihazi Yerlestirme

«  Filtre Yerlegt\rme Telinin 3 cm'lik mdyuopak kismini, Filtrasyon Elemaninin
yerin distalindeki damarin uygun bir kisminda

konumlandirin.

«  (Filtrasyon Elemam sadece distal béliimiin imali ilir).

 Yerlestirme Kateterini BareWire Filtre Yerlestirme Teli izerinden amaglanan filtre
yerlestirme yerine dikkatlice ilerletin. llerletme sirasinda RX Yerlestirme Kateterine tork
uygulamayin veya geri cekmeyin.

« Yerlestirme Kateteri lezyonun distaline geldiginde, istenen stent konumunu belirleyin
ve stentin distal kenarinin nereye yerlestirilecedini not edin. Filtrasyon Elemani
ve Yerlestirme Kateteri tizerindeki isaretleyici bantlanni kilavuz olarak kullanarak
Yerlestirme Kateterini buna gére konumlandirin.

« Prosedir sirasinda temasi dnlemek icin Filtrasyon Elemaninin proksimal ucu ile Filtre
Yerlestirme Teli izerinden yerlestirilecek herhangi bir girisim cihazinin en distal ucu
arasinda yeterli mesafe oldugundan emin olun. Prosedir sirasinda gereksiz temasi
6nlemek icin Filtre Yerlestirme Telinin 0,36 mm (0,014 inc) Radyoopak Distal Ucunun
proksimal ucu ile Flllrasyon Elemaninin d\stal ucu arasmda yeterll mesafe oldugundan

emin olun. in distal
uglarmm hnyulu ve g farklink go i Balon in veya stent
veya i cihazinin ucu Filtrasyon Elemanina temas

etmemelidir (Sekil 16).
* Yerlestirme Kateteri konumlandinildiktan sonra Filtrasyon Elemani yerlestirilebilir.

Sekil 16

17.2.5 Cihazi Yerlestirme

«  Kirmizi Kilitleme Klipsini Yerlestirme Kateterinin siyah sapindan cikarin.

« Filtrasyon Elemanini yerlestirmek icin siyah sapi sabit tutun ve beyaz Gekme Sapini
(Sekil 2) geri gekin. Yerlestirme, Kateter lizerindeki distal isaretleyici bandi Filtrasyon
Elemani isaretleyici bantlarina gore proksimale dogru hareket ettijinde meydana gelir.

«  UYARI: Yerlestirme isleminden sonra ve geri alma iglemine baslamadan dnce
Filtrasyon hareket etti

« UYARI: Yiiksek basinch kontrast madde enjeksiyonu, Filtrasyon Elemaninin
damarda hareket etmesine neden olabilir.

= BareWire Filtre Yerlestirme Teli konumunu korurken Yerlestirme Kateterini cikarin.
Yerlestirme Kateteri saftindaki giimiis gdsterge bantlari, BareWire Filtre Yerlestirme Teli
¢ikig portunun konumunu gostermeye yardimei olur. Gikis portundan 15 cm uzakta
tek gimiis bant, ¢ikig portundan 5 cm uzakta ise ikiz giimiis bant bulunur. Hipotiip
saftindaki ikiz gdsterge bantlari goriiniir hale geldikten sonra hemostatik valfi agin.

«  Geri cekme sonrasinda Yerlestirme Kateterini atin. BareWire Filtre Yerlestirme Teli
lizerinden gerekli miidahaleleri yapin.

 Filtrasyon Elemaninin proksimal ucu ile herhangi bir girisim cihazinin en distal ucu
arasinda yeterli mesafeyi koruyun.

« Filtrasyon El boyanin distal perfii onemli dlgiide azaltacak veya
filtrenin Gtesine boya gecmesini 6nleyecek olgtide asin kalinti toplanip toplanmadigini
|z|ey|n Emboshleld NAV® cihazi, emboliyi kontrol altinda tutmak igin maksimum

ulagmis olabilir. E NAVE cihazini gikarip yenisiyle degistirin;
aksi takdirde tim embolik kalintilarin tamamen giderilmesi zor olabilir ve trombiis
olugma potansiyeli artabilir.
Not: Filtrasyon Elemani goriis alani icinde olmayabilir.
17.2.6  Cihazi Geri Alma
UYARL: Filtrasyon Elemanini geri almak icin Yerlestirme Kateterini kullanmaya
caligmayin.

«  Geri Alma Kateteri tepsisini posetten cikarin. Kateteri tepsiden ¢ikarin.

« Tepside salanan yikama ucu ile standart bir sinnga kullanarak kateterin distal
ucundan heparinize normal salin enjekte ederek kateter limenini yikayin.

RX Portundan salinin ¢ikip ¢ikmadidini kontrol edin.

«  Floroskopi altinda Geri Alma Kateterini BareWire Filtre Yerlestirme Teli iizerinden
ilerletin. Gosterge bantlari, linisyenin kateter ucunun kilavuz kateterin/giris aparati
kilifinin distal ucundan ne zaman ¢ikacagini tahmin etmesine yardimei olmak icin
uctan 90 cm ve 100 cm uzaga konumlandirimistir.

«  Radyoopak kateter ucu Filtrasyon Elemaninin proksimal ucuna temas edene kadar
stent/tedavi edilen lezyon boyunca ilerleyin. llerleme sirasinda Geri Alma Kateterini
torklamayin.

« Tepside saglanan tork cihazini kullanarak BareWire Filtre Yerlestirme Telini kavrayin ve
telin proksimal radyoopak kismi Filtrasyon Elemaninin distal ucuyla bulusana kadar
BareWire Filtre Yerlestirme Telini geri cekin.

Standart geri alma ydntemi asagidaki gibidir:

«  Geri Alma Kateterinin konumunu, safti hemostatik valfin yakininda tutarak sabit tutun.

 Filtrasyon Elemani radyoopak genisleyebilir ucun igine tamamen yerlesene kadar
BareWire Filtre Yerlestirme Telini geri cekmek icin sikilmig tork cihazini gekin.

« Distal Filtrasyon Elemani isaretleyici bandi radyoopak kateter ucunun distal ucunun
2 mm yakinina geri cekildiginde Filtrasyon Elemaninin tamamen geri alinmasi
saglanmis demekdir (Sekil 17.3).

< BareWire Filtre Yerlestirme Telini dnemli bir dirence karsi geri cekmeye
devam etmeyin.

«  Geri Alma Kateterinin ucu kilavuz kateterin veya kilifin ucuna bitisik olana kadar
Geri Alma Kateterini, BareWire Filtre Yerlestirme Telinin iizerinden geri cekin (veya Geri
Alma Kateterini ve BareWire Filtre Yerlestirme Telini tek bir iinite olarak ¢ikarin).

Geri Alma Kateterine geri gekilmeden 6nce, kismen Geri Aima Kateterine geri cekilmis
ve tamamen Geri Alma Kateterine geri cekilmis Filtrasyon Elemaninin 6rnekleri igin
bkz. Sekil 17.1, Sekil 17.2 ve Sekil 17.3.

< Onemli bir direng hissedilirse kilavuz kateteri veya kilifi ve Geri Alma Kateterini birlikte

geri cekin.
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«  Geri Alma Kateterini hastadan cikarin.

* Hemostatik valf kullaniliyorsa Geri Alma Kateterinin RX bolimiiniin ¢ikarimasi
sirasinda valfin tamamen agik oldugundan emin olun.

+ Olagan disi biiyiikliikte bir embollk yuk Flltrasyon Elemaninin Geri Alma
Kateteri ucuna gidaki Geri Alma ydntemi
uygulanmalidir:

+  Geri Alma Kateterinin konumunu, safti hemostatik valfin yakininda tutarak sabit tutun.

«  BareWire Filtre Yerlestirme Telini ve Filtrasyon Elemanini, Geri Aima Kateterinin ucuna
geri cekmek igin sikilmig tork cihazini gekin.

«  BareWire Filtre Yerlestirme Telini onemli bir dirence karsi geri cekmeye devam etmeyin.

«  UYARI: Filtrasyon Elemani yukanda g1 gibi geri
BareWire Filtre Yerlestirme Teli, Geri Alma Kateteriyle birlikte gikariimalidir.
Bunun yapiimamasi, Filtrasyon Elemaninin Geri Alma Kateteri ucundan yeniden
yerlestiriimesine neden olabilir. Radyoopak cerceve radyoopak kateter ucuna geri
cekildiginde, Filrasyon Elemaninin proksimal acikliklar tamamen kateter ucu icine
alinmig demektir (Sekil 17.2).

+  Geri Alma Kateterinin ucu kilavuz kateterin veya kilifin ucuna bitisik olana kadar Geri
Alma Kateterini, Filtrasyon Elemanini ve BareWire Filtre Yerlestirme Telini tek bir iinite
olarak geri gekin.

«  Geri Alma Kateterinin ucunu kilavuz kateterin/girig aparati kilifinin igine ve iginden
cekin. Onemli bir direng hissedilirse kilavuz kateteri veya kilifi ve Geri Alma Kateterini,
Filtrasyon Elemanini ve BareWire Filtre Yerlestirme Telini birlikte geri gekin.

+  Geri Ama Kateterini hastadan cikarin. Hemostatik valf kullaniliyorsa Geri Alma
Kateterinin RX bolimiiniin ve ucunun ve geri alinmig Filtrasyon Elemaninin ¢ikariimasi
sirasinda valfin tamamen agik oldugundan emin olun.

GERI ALMA ONCESI
KISMi GERi ALMA

TAM GERi ALMA

sekil 171 Sekil17.2  Sekil 17.3

18.0  URUN BiLGiSi AGIKLAMASI

Abbott bu cihazin iiretiminde makul bir 6zen gostermistir. Bu cihazin kullanimi ve saklanmasinin
yani sira hastaya, taniya, tedaviye, cerrahi prosediirlere ve Abbott'in kontrolii digindaki diger
olaylara iligkin faktorler bu cihazi ve bu cihazin kullanimindan elde edilen sonuglan dogrudan
etkiledigi icin Abbott, ticarete elverislilik zimni garantileri dahil, fakat bununla sinirli olmamak
{izere kanunlarin uygulanmasindan kaynaklanan veya baska sekillerde ortaya ikan acik veya
zimni tim garantileri reddeder. Abbott cihazin kullammindan dogrudan ya da dolayli olarak
kaynaklanan herhangi bir arizi veya dolayll kayiptan, zarardan veya masraftan sorumiu degildir.
Abbott bu cihazla ilgili baska veya ek herhangi bir yiikimliilik ve sorumluluk tistienmedidi gibi
bu yonde baska hig kimseyi de yetkilendirmez.
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Tento navod na poufitie sa tyka NAVE™

a slivisiaceho drotu na zavadzanie filtra BareWire™.
Tabulka 1: Zakladny identifikator UDI-DI

systému Ei

Nazov produktu Zakladny identifikétor UDI-DI

Embolicky ochranny systém Emboshield NAV® 8717648EPS0001YC

Droty na zavadzanie filtra BareWire 8717648EPS0002YE

Tento nvod na pouzitie (IFU) podra eurdpskeho nariadenia (EU) 2017/745 najdete na
webovej stranke elektronickych oznaceni eLabeling spolocnosti Abbott na adrese
vascular.elFU.abbott.

1.0 POPIS POMOCKY

Embolicky ochranny systém Emboshield NAV®™ je doGasny perkutanny transluminalny
filtraény systém navrhnuty na pouzitie ako vodiaci drét a na zachytenie embolického
materidlu uvolneného pocas intervenéného zakroku v karotickej tepne alebo vaskulattire
tepien dolnej koncatiny. Systém sa sklada z nasledujiicich komponentov:

11 Drét na zavadzanie filtra BareWire™

Drot na zavadzame filtra BareWire (nhraznk 1) Je 0, 014" (0,36 mm) polytetrafludretylénom
(PTFE) y drot z j ocele s 3 ym platinovo/niklovym
rontgenkontrastnym distalnym hrotom. Droty na zavadzanie filtra série BareWire majii na
proximalnom konci zebrové pasiky pre jednoduchi identifikaciu.

0,014" (0,36 mm)
rontgenokontrastny
d\sla\ny hrot

Mm

0,019" (0,48 mm) vyEnelok pdsobi ako dlsta\na zarézka filtracnej viozky
Obrazok 1

Embolicky ochranny systém Emboshield NAV® je dodavany s uz viozenym drotom na

zavadzanie filtra BareWire™ Workhorse (190 cm). Na pouZitie s embolickym ochrannym

systémom Emboshield NAV® je k dispozicii aj alternativny rad drotov na zavadzanie filtra

BareWire (tabulka 2). Na pouZitie so systémom Emboshield NAV® sii uréené iba droty na

zavadzanie filtra BareWire uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2: Droty na zavadzanie filtra BareWire

0,014" (0,36 mm) PTFE ~ Cast’ bez povrchovej tpravy
potiahnuty jadrovy drot PTFE
\

Zebrové pasiky

Opis Dizka Cislo vyrobku
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 2244619

1.2 Zavadzaci katéter

Pouziteln dizka zavadzacieho katétra RX (obrazok 2) je 135 cm. Profil prechodu je bud
0,036" (0,91 mm) alebo 0,041" (1,04 mm) v zavislosti od verkosti filtracnej viozky. Na
rozvinutie vioZenej filtracnej viozky z puzdra sa pouziva tahacia rukovét'. PozdiZ drieku
katétra st dva pary striebornych indikacnych pasikov. Proximalny pér indikacnych pasikov
indikuje polohu hrotu katétra pocas posunu cez vodiaci katéter/puzdro zavadzaca a distalny
pér indikacnych pa5|k0v IHdIkU]e blizkost' vystupneho portu RX pocas retrakcie katétra.

Ro

i pasik je od puzdra.
Driek zavadzacieho katétra méa smaltovany povlak.
135 cm UZzT;::c‘a Tahacia
2 Distalne indikacné  Proximalne rukovat’
om pésiky indikaéné pasiky
)L I l 1 ) I ]r S
1 ({o—
Puzdro Otvor pre vyslup dmm na zavadzanie filtra BareWire

Rontgenkontrastny znackovaci pasik
Obrézok 2

13 Filtraéna vlozka
Filtracna viozka (obrazok 3 a tabulka 3) p a j any s
povlakom a vnitorného nitinolového ramu. Existuju dva promma\ne vstupné porty
a viacnasobné distalne perflizne pory. Existuji proximaine a distalne znackovacie pasiky.
Filtracna vlozka je k dispozicii v dvoch velkostiach, ktoré vyhovuju Sirokej Skale velkosti
ciev: malé, na pouZitie v cievach s priemerom 2,5 mm — 4,8 mm, a velka, na pouZtie
v cievach s priemerom 4,0 mm — 7,0 mm. Na pomoc pri vizualizécii je ram filtracnej
vlozky tiez rontgenkontrastny.
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Rontgenkontrastné znackovacie pasiky

> ‘(Rozmer 4

Rontgenkontrastny ram

Rozmer B —» e 3

< »
Rozmer A =
Obrazok 3
Tabulka 3: Filtraéna viozka
Filtracna Rozmer Rozmer Rozmer Velkost' Priemer rozvinutej
vlozka (A) (B) () cievy filtracnej vlozky (FE)
cm cm cm mm mm
Mala 1,9 0,2 0,15 25-48 50
Velka 2,3 02 0,15 40-70 72

14 Katéter na vytahovanie RX
Kateter na vytahovanle RX (nhraznk 4) ma pouzitelnd dizku 139 cm a distalny

y hrot. alny vonkajsi priemer distalneho hrotu je
0,067" (1,70 mm). Na proximalnom konci sa nachadza rukovat'. Pozdi drieku katétra sti
dva péry striebornych indikacnych pasikov. Proximalny pér indikuje polohu hrotu katétra
pocas posunu cez vodiaci katéter/puzdro zavédzaca a distélny par indikuje blizkost
vystupného portu RX pocas retrakcie katétra.

139 cm

DrZadlo rukovite
Proximaine indikacné pasiky 1

R ) 13 3
T—f (— 1¢
— owor pre vystup drotu na zavadzanie filtra BareWire
Rontgenkontrastny expanzny hrot

29cm Distalne indikacné pésiky

Obrézok 4
20 AKO SA DODAVA
Sterilné: Tato pomocka je sterilizovana etylénoxidom. Nepyrogénne.

Obsah: Kazdy embolicky ochranny systém Emboshield NAV®™ obsahuje dve vrecka
s nasledujicim obsahom:

v pripade neschopnosti prekrocit’ léziu pomocou drotu na zavadzanie filtra BareWire™,
pri diftizne chorych cievach, v ktorych nie je Ziadna sekcia bez choroby, v ktorej sa
ma nasadit’ filtracna vlozka,

v pripade nedostatoéného priameho Useku cievy distalne od ézie, aby bolo mozné
rozvinit’ filtracnd viozZku.

VYSTRAHY
Pozrite si pokyny doddvané so vetkymi intervencnymi pomackami, ktoré sa maju
pouzit’ s embolickym uchrannym syslemum Emboshleld NAVS'M kde najdete
sposoby ich pouZitia, a
Embolicky ochranny systém Emboshield NAV® je dodavany sterilng. Nepouzivajte, ak
je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred pouzitim starostlivo skontrolujte komponenty
systému, aby ste si overili, i nie si poskodené a i velkost', tvar a stav zodpovedaju
zakroku, na ktory sa maju pouzit. Pomdcka alebo pomadcka na pristup, ktora je
akymkol'vek spdsobom ohnuta alebo poskodend, sa nesmie pouzivat'
Systém Emboshield NAV® je ureny na pouzitie iba s drotom na zavadzanie
filtra BareWire ™. Pouzitie pomacky s akymkolvek vodiacim drotom inym ako je drot
na zavadzanie filtra BareWire povedie k strate filtracnej viozky pocas postupu alebo
k neschopnosti vytiahnut' filtraéna viozku.
Tato pomdcka je navrhnuta a uréend len na jedno pouZitie. Nepouzivajte opétovne,
nesmie sa pripravovat' na opatovné pouZzitie ani opakovane sterilizovat. Opatovnym
poutzitim, pripravou na opatovné pouZitie alebo opakovanou sterilizaciou sa moze
narusit' Strukturaina integrita pomocky a/alebo zavadzacieho systému a/alebo to
moze viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrt’ pacienta. Opatovnym pouzitim, pripravou na opatovné pouZitie alebo
opakovanou sterilizaciou sa tiez moze vytvorit' riziko kontaminacie pomacky a/alebo
to mdze spdsobit’ infekciu alebo krizovi infekciu pacienta vratane, okrem iného,
prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomacky

a/alebo zavadzacieho systému moze viest' k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

UdrZujte v suchu. Chraite pred sinecnym svetiom. Produkt nepouzivajte po ,datume
spotreby“ uvedenom na Stitku.

Pouzivanie pomacky by sa malo obmedzit' na lekarov vyskolenych podra $pecifik
pomacky a navodu na poufitie. Lekari musia byt obuznamenl 0 sucasnuu Iekarskuu
literattirou a primerane vyskoleni v zasaddch, klini ke

vedrajsich ucinkoch a rizikach bezne spojenych s intervenénymi zakrokmi

v karotickych tepnach a/alebo tepnach dolnych konéatin.

Nadmerné natiahnutie tepny moze mat’ za nasledok prasknutie a Zivot ohrozujice
krvécanie.

Pocas zakroku sa musi pouzit' vhodna antitromboticka, antikoagulacna a v pripade
potreby aj vazodilatacna liecba. Odporica sa antikoagulacna liecba dostatocna na

udrzanie aktivovaného Casu zrazania krvi najmenej 250 sekiind pocas trvania zakroku.

Na zavedenie zavadzacieho katétra RX, katétra na vyt'ahovanie RX a vsetkych
intervencnych pomacok, ktoré sa maju pouZit' pocas zakroku, je potrebna primerana
podpora vodiaceho katétra alebo puzdra.

Pocas zavadzania katétra udrziavajte pevné utesnenie medzi pomackou

Zavadzaci katéter RX

Filtracna viozka (FE)

Vkladaci lievik*

Injekéna striekacka

Drot na zavadzanie filtra BareWire ™
Zavadzaci nastroj

Rotétor

Obsah primarneho balenia filtratného
systému (vrecko)

Obsah primarneho balenia katétra na
vytahovanie RX (vrecko)

Katéter na vytahovanie RX
Rotator
Hrot injekénej striekacky

* Dodéva sa ako sticast’ baliaceho podnosu s filtraCnym systémom
30  UGEL URCENIA
Embolicky ochranny systém Emboshield NAV®™ je uréeny na zachytenie a odstranenie
embolického materidlu pocas intervencnych zakrokov.
40  URCENY POUZIVATEL A SKOLENIE POUZIVATELOV
Urceni pouzivatelia predmetnych pomacok st lekari a pracovnici katetrizacnych laboratorii,
ktori boli primerane vyskoleni v oblasti intervencnych zakrokov na karotickych tepnach
a/alebn lepnach dnlnynn koncalm a ktori absolvovali primerané $kolenie o zdsadach,
vedrajsich cinkoch al rmkach bezne spolenych

ikou (PTA), a
karollckych tepien a/alebo tepien dolnych kon¢atin.
5.0 ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS
Zamyslané klinické prinosy
sli nasledovné:

* nizke miery cievnej mozgovej prihody pri indikacii karotidy a

* nizke miery distalnej embolizacie pre indikéciu dolnych konéatin.
6.0  INDIKACIE
Systém je uréeny na zniZenie distalnej embolizacie pri zachovani prietoku krvi pocas
intervencnych zakrokov.
Systém je indikovany na pouZitie pocas
a stentovacich vykonov u pacientov s aterosklerotickym ochorenim v karollckych tepnach.

systému E NAVE™

Systém je indikovany na pouzitie pocas
aterektomie a stentovacich vykonov u pacientov s aterosklerotickym ochorenim
v tepnach dolnych konéatin.

7.0 KONTRAINDIKACIE

Embolicky ochranny systém Ei NAVE™ je y na pouzitie:
e up , u ktorych je 4 4 a/alebo a
liecba,

« U pacientov so znamou alergiou alebo precnllvenoslou na materidly stentu (zliatina
niklu a titdnu) alebo kontrastnu latku, ktori nemozu byt dostatocne premedikovani,

« u pacientov s neliecenymi poruchami krvacania,
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a hemc ym ventilom. V opacnom pripade, moze dojst’ k nasavaniu vzduchu do
pomacky na pristup cez hemostaticky ventil. Pomdcka sa ma zavadzat' pomaly, aby
sa minimalizovalo riziko zavzdu$nenia. Preto sa odportca, aby sa preplachovanie
kontrastnou latkou (alebo inymi i ) avalo pred katétra alebo
po fiom, ale nie ked' je katéter v pomocke na pristup.

Neposuvaijte ziadnu siicast’ embolického ochranného systému Emboshield NAV®
proti vyraznému odporu. Pricina akéhokol'vek odporu by sa mala urcit' pomocou
skiaskopie a mali by sa prijat’ napravné opatrenia.

Otacanie drotu na zavadzanie filtra BareWire proti odporu moZe spasobit’ poskodenie
drotu na zavadzanie filtra BareWire a/alebo oddelenie hrotu drotu na zavadzanie

filtra BareWire.

Vykonavajte vSetky vymeny pomaly, aby ste zabranili vzduchovej embalii alebo
poraneniu tepny.

Zavadzaci katéter by sa nemal rychlo vytiahnut' spat’ v pripade, Ze pocas zavadzania
katétra pocitite odpor. Rychle vytiahnutie zavadzacieho katétra v pritomnosti odporu
moze mat’ za nasledok predcasné rozvinutie filtracnej viozky.

V pripade komplikécii moze byt' potrebny chirurgicky zakrok.

Vysokotlakova injekcia kontrastnej latky moze spdsobit’ pohyb filtracnej viozky

v cieve.

Nepokusajte sa presundt’ filtracnii vioZku po rozvinuti a pred zacatim vyberania.
Zavadzaci katéter RX a katéter na vytahovanie RX sa nesmu skrucat'.

Umoznite a udrZiavajte primerant vzdialenost’ medzi filtraénou viozkou

Emboshield NAV® a ingmi intervencnymi pomackami (vrtane systémov karotického
stentu a balonikov), aby nedoslo k ich zamotaniu.

" a Gcinnost’ systému Emboshield NAV® neboli

stanovené u tehotnych pacientok a pacientov miadsich ako 18 rokov.
Pri predbezne] dilatacii lézie bez embolickej ochrany je potrebna opatrnost’, pretoze to
moze zvysit' riziko nepriaznivého vysledku.
Drot na zavadzanie filtra BareWire by sa mal pocas celého postupu udrziavat' navinceny.
Filtra¢na viozka mdze byt' umi a iba pi k j distalnej
Casti drotu na zavadzanie filtra.
Aby sa znizila moznost' uvolnenia embolov pocas prechodu cez Iézie, s pomackou by
sa malo manipulovat’ opatrne a nemala by sa postvat’ d'alej pri pocit'ovani odporu.
Ak sa filtracna viozka pred vybratim presunie do ¢asti stentovanej cievy, NEVYTAHUJTE
JU. Pomocou Katétra na vytahovanie jemne manévrujte filtracnou viozkou distalne, kym
sa neocitne v nestentovanej Casti cievy. Vytahovanie by potom malo pokracovat’.
Udrzujte spravnu podporu vodiaceho katétra/puzdra pocas celého postupu. Uistite
sa, Ze medzi proximalnym hrotom filtracnej viozky a najdistainej$im hrotom
akejkolvek intervencnej pomacky, ktora sa ma zaviest' cez drot na zavadzanie filtra,
je dostatocna vzdialenost, aby sa zabranilo ich kontaktu. Hrot balonikového katétra
alebo zavadzacieho systému stentu alebo aterektomickej pomacky sa nesmie
dotykat filtracnej viozky. NedodrZanie primeranej vzdialenosti moze mat’ za nasledok
neumyselny pohyb filtracnej viozky a zamotanie hrotu zavadzacieho systému stentu/
filtracnej viozky a/alebo zamotanie filtracnej vlozky/stentu, ak dojde k poklesnutiu
vodiaceho katétra alebo puzdra.
U pacientov, ktori vyZaduju uzivanie antacid a/alebo H2-antagonistov pred alebo
bezprostredne po zavedeni stentu, moze byt' peroralna absorpcia protidostickovych
latok (napr. aspirinu) nepriaznivo ovplyvnend.
Minimalny vnitorny priemer vodiaceho katétra alebo puzdra je vytlaceny na Stitku
obalu. Nepouzivajte mensi vodiaci katéter alebo puzdro, ako je uvedené.
Na spravne umiestnenie filtracného kosa by cieva distalne od lézie nemala mat'
nadmernd tortuozitu a mala by byt primerane dihd (priblizne 4 cm distalne od Iézie a
proximaine od petroznej casti cievy).
0Osoby so znamou anamnézou alergii na niektorti zo sticasti embolického ochranného
systému Emboshield NAV® uvedenych nizsie mozu utrpiet’ alergicku reakciu na tdto
pomacku. Pred pouzitim je potrebné pacienta poucit' o materidloch obsiahnutych
v pomadcke a je potrebné prediskutovat’ dokladnt anamnézu alergii. Tato pomacka
obsahuije zliatinu niklu a titdnu, zliatinu platiny a volframu, zliatinu platiny a iridia,
polyimid, polytetrafludretylén, polyetylén, polyetylén naftalén, polyamid, zlato,
polyuretan, polyvinylpyrolidonovy (PVP) poviak, nehrdzavejticu ocef, volfram, fluérovany
etylénpropylén, polypropylén, polyéterovy blok amid, silikon a perfluorpolyéter.

BEZPEGNOSTNE OPATRENIA
Pomacka sa musi preplachovat’ iba pomocou 5 ml injekénej striekacky a prilozeného
preplachovacieho hrotu.
Pouzitie s pevnymi (pasivnymi) hemostatickymi ventilmi sa neodportca.
Pre dosiahnutie najlepsieno vykonu pomacky by mal vystupny zarez vodiaceho drotu
zostat’ vo vodiacom katétri alebo puzdre.
Tento zavadzaci systém nie je urceny na pouZtie s injektormi. Pouzitie injektora moze
nepriaznivo ovplyvnit' vykon pomacky.
Pri odstranovani filtracného kosa cez novo nasadeny stent je potrebné postupovat'
opatrne, aby sa zachovala integrita filiratného koSa a aby nedoslo k naruseniu
geometrie stentu.
Na optimalizaciu vykonu systému je nevyhnutné venovat' dokladni pozornost'
priprave systému pomocou pripravnych technik uvedenych v navode na poufitie.
Velkost' filtracnej vlozky by sa mala zvolit’ tak, aby zodpovedala priemeru cievy na
zamyslanom mieste rozvinutia. Klinicky lekar by mal vziat' do tivahy mieme zvacs$enie
priemeru cievy, ku ktorému moZe dojst’ po liecbe lézie.
Pri pouzivani akejkolvek operacnej pomdcky je potrebné vykonat' opatrenia, ktoré
zabranujui zraZaniu krvi alebo ho zmierfuju. VSetky pomacky, ktoré sa zavadzaju
do cievneho systému, sa musia pred pouzitim oplachnut' alebo vyplachnut’
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo alternativnym antikoagulacnym
prostriedkom.
Embolicky ochranny systém Emboshield NAVE™ sa musi pouzivat’ s vodiacim
katétrom alebo puzdrom zavadzaca, aby sa zachovala primerana podpora drotu na
zavadzanie filtra BareWire™ pocas celého postupu.
Udrziavanie prietoku krvi cez pomacku by sa malo pozorovat' pocas celého postupu
pomocou injekcie kontrastnej latky.
Ak sa vo filtracnej viozke zhromazd'uji nadmerné necistoty, takze distalna perfizia
kontrastnej latky je vyznamne zniZena alebo cez filter neprechadza ziadna kontrastna
latka, embolicky ochranny systém Emboshield NAV® mohol dosiahnut’ maximélnu
kapacitu na zachytavanie embolov. Odstrarite a vymerite embolicky ochranny systém
Emboshield NAV®. V opacnom pripade moze byt tazké dplne odstranit’ véetky
ické zvysky a moze sa zvysit moznost' tvorby trombu.

Pouzitie stentového systému alebo systému v

uz existujlicich podmienkach moze mat’ za nasledok vazne poskodenie zdravia
pacienta:

Hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dI (pokial’ pacient nie je na dialyze), pocet krvnych
dosticiek < 50 000, INR > 1,5 (ireverzibilny) alebo trombocytopénia spojend
s heparinom.

Dokaz o cievnej mozgovej prihode v priebehu predchadza]ucmh 30 dnl

o

oo

Pocas karotického stentovania by mal byt' k dispozicii femorainy venozny pristup,
aby sa zvladla bradykard\a a/alebo hypolenzwa bud 1armaneul|ckym zakrokom, alebo
v pripade potreby
Odstranenie drotu na zavadzanie filtra BareWire s filtraénou viozkou Emboshield NAV®
prostrednictvom akychkolvek intervencnych pomacok inych ako katéter na
vytahovanie Emboshield NAV® RX nebolo testované.

Anamnéza ipsilateralnej cievnej mozgovej prihody s kolisavy
priznakmi v priebehu 1 roka.
Pacienti s Uplnou okluziou cielovej cievy.
Pacienti s dokazom intraluminalneho trombu, o ktorom sa predpoklada,
Ze zvysuje riziko fragmentacie plaku a d\stalnej embul\zame
Akykol'vek stav, ktory zabranil spra iu alebo
sposobil, Ze perkutanny arterialny pristup je nebezpecny (napr. morbidna
obezita, trvaly systolicky krvny tlak > 180 mmHg).
Zname srdcoveé zdroje embolie.
Pacienti s vysoko kalcifikovanymi léziami rezistentnymi na PTA.
Aterosklerotické ochorenie postihujtice prifahlé cievy (t. j. aortalny oblik alebo
ostidlnu spolo¢nu karotickd tepnu), ktoré brani bezpecnému umiestneniu
vodiaceho katétra alebo puzdra.
Pacienti so zévaznou vaskularmou tortuozitou.
Pacienti s restenozou v stente.
Bezpecnost a ucmnost stbeznej liecby lézii u pauenlov s bilaterainym

ych tepien neboli

oo
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oo o

oo o

vnitorny priemer rozvinutého stentu potrebny na vytiahnutie velkého
mnozstva embolického materialu je 2,5 mm.

Postivanie a rozvinutie systému stentu na karotické tepny a embolického ochranného
systému sa ma vykonavat' len pod skiaskopickou kontrolou.

Pri zavadzani zavadzacieho systému skontrolujte, ¢i je hrot drétu volne v limene cievy
a ¢i nesmeruje do steny cievy. Ak tak neurobite, moZe to mat' za nasledok traumu cievy.
Na pi ie polohy pouzite ( znacku na intervencnej pomacke.
Vyhnite sa nadmernému pohybu filtraéného ko$a pocas vymeny katétra. Nadmerny
pohyb rozvinutého kosa moze spdsobit’ traumu alebo ki€ cievy.

Jedna alebo viaceré stcasti tejto pomacky mozu obsahovat' nasledujicu latku
definovand ako CMR 1B s hmotnostnou koncentraciou prevysSujicou 0,1 %: kobalt;
€. Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy potvrdzujd, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin
nehrdzavejlicej ocele s obsahom kobaltu nezvysuiju riziko rakoviny ani nemaju
nepriaznivé vplyvy na reprodukéné organy.




«  Komponent tejto pomacky mdze obsahovat' tuto latku definovani ako CMR 1B
pri hmotnostnej koncentracii prevysujtcej 0,1 %: 1-metyl-2-pyrolidon (NMP),
€. Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4, ¢. EC 212-828-1. V testoch na
zvieratach preukézala nepretrzitd expozicia NMP reprodukénu toxicitu.
Pre tiito pomdcku neexistuje Ziadna Kiinicka Studia skimajiica reprodukéni toxicitu
u tehotnych Zien alebo u muzov, ktori chct splodit’ dieta. Uginky na vyvoj plodu neboli
skimané. V najhorsom pripade, t. j. ked sa pri jednom zakroku pouziju $tyri embolické
ochranné pomacky Emboshield NAV® a pacient je exponovany 8 hodin, je mnozstvo
NMP, ktoré sa moze eluovat’, 9-krét nizSie ako prijatelna denna expozicia NMP podra
usmerneni ICH Q3C(R7) alebo 16-krat nizSie ako dennd tolerovana expozicia. Vyskyt
tohto najhorsieho scenara je nepravdepodobny, pretoZe pocet pomacok a cas zakroku
sl ovela nizsie ako pri najhorSom scenari. Hoci Ziadna kontraindikdcia neexistuje, rizika
a ucinky na reprodukciu vychadzajlice z poutZitia tejto pomacky u fudi st v siicasnosti
nezname. Odporuca sa zvazit' potrebu pacienta a klinické prinosy embolického
ochranného systému Emboshield NAV® oproti vy$sie uvedenému riziku.
100  MOZNE NEZIADUCE UCINKY
« alergické reakcie alebo precitlivenost’ na latex, kontrastnd latku, anestéziu, materialy
pomdcky (nitinol, nikel, titdn) a reakcie na antikoagulacné alebo antiagregacné lieky,
« komplikacie cievneho pristupu, ktoré mozu vyzadovat' transfiziu alebo repardciu
cievy, vratane nasledujicich:
o reakcie v mieste zavedenia katétra,
o krvacanie (hemordgia, echymdza, mokvanie, hematom, retroperitonedina
hemorégia),
o arteriovendzna fistula, pseudoaneuryzma, aneuryzma, disekcia,
perforacia/prasknutie a laceracia,
o embdlia (vzduchova, tkanivom, plakom, trombotickym materidlom alebo
pomaockou),
o tromboflebitida,
« komplikacie cielovej tepny, ktoré moZu vyzadovat' dodatocny zakrok,
vratane nasledujcich:
0 Uplna oklizia alebo nahle uzavretie,
o arteriovendzna fistula, pseudoaneuryzma, aneuryzma, disekcia,
perforécia/prasknutie,
o embdlia (vzduchova, tkanivom, plakom, trombotickym materidlom alebo
pomaockou),
o tromboza tepny, stentu alebo filtra/okluzivna tromboza,
o stendza alebo restenoza,
o cievny spazmus,
«  srdcové arytmie (vratane portich srdcového vedenia, atridinych a

16.0  PORADENSKE SLUZBY A INFORMACIE PRE PACIENTOV

Lekari musia p " vystrahy, ¢ opatrenia a ucinky ohfadom
zvy$kovych rmk a muznych vedlajsich ucmkov alebo rizik stvisiacich s precitlivenostou,
ktoré mozu byt' pri 0 pouzivani tohto produktu, pricom
treba zvazit' nasledujice moznosti:

« diskusia o rizikach/prinosoch pre daného pacienta,

« diskusia 0 zmene stcasného Zivotného $tylu bezprostredne po zakroku
a z dlhodobého hradiska,

« diskusia o akychkol'vek potrebnych naslednych kontrolach,
«  porozpravajte sa o rizikach alergickej reakcie alebo precitiivenosti na komponenty
pomacky.

INFORMACIE O KLINICKOM POUZIVANi

Potrebné materialy

17.0
171

Embolicky ochranny systém Emboshield NAV®™ je uréeny na pouZitie iba s drotom
na zavédzanie filtra BareWire™. Poutitie pomacky s akymkolvek vodiacim drotom
inym ako je drot na zavadzanie filtra BareWire povedie k strate filtraénej viozky
poéas postupu alebo k neschopnosti vytiahnut filtraéni viozku.

Pred samolnym pouzmm potvnﬂe knmpatlhllllu systému embolickej ochrany
N

° s inter

+  Minimalny vndtorny priemer (ID) vodiaceho katétra/puzdra 0,070" / 1,77 mm

«  Otocny hemostaticky ventil (RHV) 0,096" (2,44 mm), (volite/né)

«  Systém karotického stentu/periférne aterektomické pomocky X.ACT™ alebo

Acculink™ (volitelné)

« Balonikovy dilatacny katéter (volitelny)

+ 1000 u/500 cc heparinizovaného fyziologického roztoku (sterilny)

+ 10 -20 cc injekéna striekacka so zamkom luer
Uplny zoznam komponentov pomacky a doplnkovych poloziek dodavanych s embolickym
ochrannym systémom Emboshield NAV® néjdete v gasti 2.0 AKO SA DODAVA.
17.2 Vseobecna priprava a pouzitie (asepticka technika)
17.21  Informécie o velkosti
Velkost'filtracnej viozky na umi ie do tepien, (ry tepien dolnych
koncatm pod spolocnou femoralnou tepnou sa urcuje podla priemeru cievy v mieste

¢ho rozvinutia. i a anenograﬂa (QCA) alebo intravaskularne

arytmii),
«  srdcové ischemické stavy (vratane ischémie myokardu, infarktu myokardu
a nestabilnej alebo stabilnej anginy pectoris),

« mitvica/cievna mozgova prihoda (CMP) alebo prechodny ischemicky zéchvat (TIA),
+  systémové zlyhanie organov:

o kardiorespiracna zastava,

o zlyhanie srdca,

o kardiopulmondine zlyhanie (vrétane pricneho edému),

o zlyhanie/nedostatocna funkcia obliciek,

o Sok,
*  krvacanie,
«  poruchy krvnych buniek vratane heparinom indukovanej trombocytopénie (HIT)

a inej koagulopatie,

« hypotenzia/hypertenzia,
« poranenie periférneho nervu,
* iné ischemické stavy/infarkt,
* strata cielovej kuncalmy/nekroza (amputdcia prstov na nnhach chodidla a/alebo nohy),
« infekcia — lokdlna a icka (vratane postprc
*  nauzea a vracanie,
* bolest’ na hrudniku,
« edém/mozgovy edém a pretaZenie tekutinami,
* horicka,
« bolest' vratane bolesti hlavy,
. hyperperfuzny syndmm

« iné é ke
o zachvaty,
«  krvacanie do mozgu,
e smrt.
11.0  HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

V pripade zakaznikov v Eurdpskej tnii by mal pouzivatel a/alebo pacient hlasit' akykolvek
zdvazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s embolickym ochrannym systémom
Emboshield NAV®™ , vyrobcovi a prislusnému organu lenského statu Europskej unie,

v ktorom sa jeho pouzivatel' a/alebo pacient nachadza. V pripade zakaznikov v inych

(napr. opticka a [OCT], i arny ultrazvuk [IVUS])
sa odporuca.
17.2.2  Vkladanie llllla
« Potas zava
zarovnanie komponentov systému.
«  Zapustent jamku napliite heparinizovanym fyziologickym roztokom (obréazok 5),
kym sa filtratna vlozka tplne neponori (obréazok 6).
«  Na preplachnutie zavédzacieho katétra napliite dodan injekénu striekacku
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Odstrarite vzduch z injekénej striekaéky
Zatlacte hrot injekcnej striekacky do jadra ieho lievika, az kym

i katéter. Pohyb moze sposobit’ zlé

vnitorného priemeru vkladacieho lievika (obrazok 6). Preplachuite, az kym z vystupneho
portu RX nezacne vytekat' heparinizovany fyziologicky roztok (obrazok 7).

+ Na odstranenie vSetkych vzduchovych bublin z filtracnej viozky pouZite injekéna
striekaCku s preplachovacim hrotom. Umiestnite biely hrot opatrne dovnutra filtracnej
vlozky a prepléchnite (obrazok 8).

Obrazok 5 Obrazok 6

geografickych oblastiach by mali hiasit’ akykolvek zavazny incident vyrobcovi a regulacny
organom zodpovednym za prislu$nu jurisdikciu.

12.0  SOHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tito pomédcku je k dispozicii
na strénke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhradajte pomocku pouzitim zakladného
identifikatora UDI-DI uvedeného v tabulke 1. Toto je umiestnenie sihmu SSCP po zavedeni
Eurépskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED).

13.0  OCAKAVANA ZIVOTNOST POMOCKY

Embolicky ochranny systém Embnsmeld NAVE™ je urceny na pouzitie pocas jedného
intervencného zakroku. O¢akavana Zivotnost' ého systemu
Emboshield NAV® sa zvycajne pohybuje od 10 minit do dvoch hodin a zavisi od Iézie

a zloZitosti zakroku.

140 LIKVIDACIA POMOCKY

Po pouziti by tato pomacka, jej prislusenstvo a obal mali byt' vhodne klasifikované na likvidaciu
(napr. biologické nebezpecenstvo, ostré predmety, udpad klory nie je nebezpecny atd')

a starostlivo zlikvidované v stlade s postupmi zari a prislusnymi zakonmi a predpit

15.0  VYBER A LIECBA PACIENTA

Pacienti, ktorych kvalifikovany lekér povazuje za vhodnych pre indikovang zakroky a v ramci

prijateného profilu rizika pre indikované zakroky, ako je opisané v Easti 6.0 INDIKACIE
a v Gasti 7.0 KONTRAINDIKACIE.
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Obréazok 7 Obrézok 8

Filtragni viozku vlozte do zavadzacieho katétra nasledovne:

«  Uistite sa, Ze podnos je na rovnom povrchu. Drzte podnos pevne jednou rukou
a uistite sa, Ze jamka a filtracna viozka su jasne viditelné (obrazok 9).

«  Odopnite rotator (obrazok 10). Uistite sa, Ze rotator je bezpecne utiahnuty na casti
drotu na zavadzanie filtra BareWire bez povlaku (obrazok 1). Rotator moze byt'
v pripade potreby opatovne utiahnuty. Opatrne potiahnite rotdtor kontrolovanym

aby ste i drot na filtra BareWire a sledovali, ako sa
filtraéna vlozka retrahuje cez vkladaci lievik do puzdra zavédzacieho katétra. Prili
rychle alebo nadmerne silné potiahnutie drétu méze sposobit’ poskodenie puzdra
zavadzacieho katétra RX a/alebo filtraénej viozky. Pomdcka je (pine zavedend,
ked' |e distainy znackovaci pasik na f||1racne| viozke pri alebo vnitri konca puzdra
ieho katétra a je citit’ defi (obrazok 11).

*  Neretrahujte drét na zavadzanie filtra BareWire proti vyraznému odporu.

«  Pred vybratim z podnosu skontrolujte puzdro zavadzacieho katétra, aby ste sa uistili,
Ze filtracné vlozka je Uplne zavedend (obrazok 11).

«  Odstrante viozeny zavadzaci katéter a drot na zavadzanie filtra BareWire z podnosu
uchopenim ¢iernej rukovéti a rotatora a ich jemnym vytiahnutim z podnosu
(obrazok 12).

« Nepokisajte sa odstranit zavadzaci katéter ani drt na zavadzanie filtra jednotlivo.

«  Skontrolujte zavadzaci katéter, aby ste sa uistili, Ze filtracna viozka zostava spravne
vlozena do puzdra na konci zavadzacieho Katétra a ze drot na zavadzanie filtra
BareWire nie je poskodeny.

«  Dizku odkrytého drétu na zavadzanie filtra z portu RX do rotatora utrite sterilnym
gazovym 0 I ceny fyziologickom roztoku.

«  Zavadzaci systém je teraz pripraveny na pouZitie.

v heparini

Obrazok 10

Obrazok 11

Obrazok 12

17.2.3 Pouzivanie kontrastnych latok

Potas zavadzania katétrov rychlej vymeny cez vodiace katétre alebo puzdra je potrebnd
opatrnd manipulacia, aby sa zabezpeilo, ze do pomacky na pristup nebude nasavany vzduch.
Preto sa odportica, aby sa preplachovanie kontrastnou latkou (alebo inymi tekutinami)
vykondvalo pred zavedenim katétra alebo po fiom, ale nie ked' je katéter v pomacke na pristup.
V pripade, Ze sa injekcia kontrastnej latky musi vykonat' so zavedenym katétrom, je nevyhnutné
pred injekciou zabezpecit', aby v pomacke na pristup nebol pritomny Ziadny vzduch.

Ak sa ma aspiracia vykonat' pred injekciou kontrastnej latky, mala by sa vykonévat' pomaly
a stabilne rychlostou najviac 0,5 ml (0,5 cc) za sekundu, kym pouzivatel vizudine nepotvrdi,
Ze do aspiracnej injekénej striekacky nevnikd Ziadny d'ali vzduch (obrazok 13).

Dodrziavanie vsetkych pokynov pomalé zavadzame katetra a dobra kontrola hemostatického
ventilu pomozu minimali ' riziko vzduchovej

X

17.2.4 Priprava rozvinutia

VYSTRAHY:

Pouzivajte iba dréty na zavadzanie filtra BareWire uvedené v tabufke 2. PouZitie inych
vodiacich drotov povedie k strate filtracnej viozky alebo k nemoznosti jej vybratia.

Pri poutiti intervenénej pomacky Over-the-Wire s maximélnou dizkou nad 80 cm

by sa mala filtraéna viozka vkladat' LEN na drdte na zavadzanie filtra

BareWire Workhorse 315 cm.

Vsetky droty na zavadzanie filtra BareWire uvedené v tabulke 2 NIE si kompatibilné
s predlzemm vodiaceho drotu Abbott Medical DOC™.

v

Obrézok 13

y systém NAV® sa NESMIE pouzivat' s pomackou na
prislup. ktora pouZiva integrovany listovy ventil.
y y systém NAV® by sa mal pouzivat' s hemostatickym

venlllom s mlmmalnym vnitornym priemerom 0,096" (2,44 mm).
y systém NAV® by sa mal pouZivat's vodiacim katétrom
alebo pomdckou na pristup s vnitornym priemerom rovnym alebo vaésim ako
0,070" (1,77 mm).
Pomacka alebo pomdcka na pristup, ktoré je akymkolvek spdsobom ohnuta alebo
poskodend, sa nesmie pouzivat. Pred poutitim skontrolujte vSetky pomacky.
Neposiivajte Ziadnu sicast’ systému NAV® proti
vyraznému odporu. Pri¢ina akéhokolvek odporu by sa mala uréit pomocou skiaskopie
a mali by sa prijat’' napravné opatrenia.
Potas ia katétra pevné ie medzi 0 a
ventilom. Katéter sa méa zavadzat' pomaly, aby sa minimalizovalo riziko zavzdu$nenia.
V opaénom pripade, mdZe dojst k nasavaniu vzduchu do pomacky na pristup cez
hemostaticky ventil.
ykonajte vSetku ipulaciu s pomocou
Potas postupu neotacajte zavadzaci katéter RX, ani ho nevytahuijte.
Potas posiivania netahajte spat’ za drét na zavadzanie filtra BareWire.
Otacanie drotu na zavadzanie filtra BareWire proti odporu moze sposobit’ poskodenie
drétu na zavadzanie filtra BareWire a/alebo oddelenie hrotu drdtu na zavadzanie
filtra BareWire.
«  Pred samotnym pouzitim potvrdte systému
Emboshield NAVE s intervencnymi pomackami urenymi na pouzitie pri tomto postupe.
«  Drot na zavadzanie filtra BareWire by sa mal pocas celého postupu udrZiavat' navihéeny.
«  Kdispozicii je cely rad alternativnych drotov na zavadzanie filtra BareWire (tabulka 2).
« Filtracna vlozka mdze byt’ umi a iba proximélne k r¢ j distalnej
Casti drotu na zavadzanie filtra BareWire.
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Zavedenie pomdcky

« Pomocou zavadzacieho nastroja preneste vioZeny zavadzaci katéter a drot na
zavadzanie filtra cez hemostaticky ventil vodiaceho katétra alebo puzdra. Indikacné
pasiky st umiestnené 90 cm a 100 cm od hrotu, aby pomohli lekarovi predvidat’,
kedy hrot katétra opusti distalny koniec vodiaceho katétra/puzdra zavadzaca.

«  Pomdcku posurite cez vodiaci katéter/puzdro zavadzaca na miesto proximélne k 1ézii.
Posufite drot na zavadzanie filtra cez Iéziu.

PouZitie alternativneho drdtu na zavadzanie filtra BareWire

«  Pomdcku viozte pomocou vopred zabaleného drotu na zavadzanie filtra BareWire,
ako bolo popisané vyssie.

« Ak chcete pouZit' alternativny drot na zavadzanie filtra BareWire, opatrne odstrarite
rotator a drot na zavadzanie filtra a zlikvidujte drot na zavadzanie filtra pouzity na
vioZenie pomacky (obrézok 14).

. Vyberte nahradny drot na zavadzanle Illtm BareWire z vystuze a utrite ho sterilnym
gazovym 0 r y fyziologickom roztoku.

« Pomocou zavadzacieho nastroja zavedte drot cez hemostaticky ventil vodiaceho
katétra alebo zavadzacieho puzdra smerom k miestu rozvinutia. (Drét na zavadzanie
filtra BareWire by sa mal pocas celého postupu udrZiavat’ navihéeny).

«  Posuiite drot na zavadzanie filtra BareWire cez 1éziu.

«  Opatrne posuvajte zavadzaci katéter po drote na zavadzanie filtra BareWire
(obrazok 15). Drot na zavadzanie filtra BareWire vystupi zo zavadzacieho
katétra na vystupnom otvore drotu katétra.

« Podrzte drot na zavadzanie filtra BareWire a posurite zavadzaci katéter cez

v heparini

+  Sleduite, ¢i sa vo filtracnej viozke nezhromazduje nadmerné mnoZstvo necistot,
takze distlna profizia farbiva je vyrazne znizend, alebo Ci cez filter neprechadza
Ziadne farbivo; systém Emboshield NAV® mohol dosiahnut maximalnu kapacitu na
zachytavanie embolov. Odstrarite a vymeiite pomdcku Emboshield NAVE, v opacnom
pripade mdze byt tazké uplne odstranit’ vSetky embolické zvysky a moze sa zvysit'
moznost’ tvorby trombu.

Poznamka: Filtracn viozka nemusi byt' v zornom poli.
17.2.6  Vytahovanie pomdcky
VYSTRAHA: sa pouzit’ i katéter na ie filtracnej viozky.

«  Vyberte podnos katétra na vytahovanie z vrecka. Vyberte katéter z podnosu.

Preplachnite limen Katétra heparinizovaného fyziologického roztoku

cez distalny hrot katétra pomocou preplachuvacm koncovky dodane] v podnose

j injekénej stri ljite, ¢i fyziologicky roztok vystupuje

z punu RX.

«  Pod skiaskopickou vizualizaciou posurite katéter na vytahovanie po drote na
zavadzanie filtra BareWire. Indikacné pasiky st umiestnené 90 cm a 100 cm od
hrotu, aby pomohli lekarovi predvidat’, kedy hrot katétra opusti distalny koniec
vodiaceho katétra/puzdra zavadzaca.

«  Postupujte cez stent/liecend Iziu, kym sa rontgenokontrastny hrot katétra nedotkne
proximalneho konca filtracnej viozky. Pri postivani neotacajte katéter na vytahovanie.

«  Uchopte drot na zavadzanie filtra BareWire pomocou rotatora dodaného
v zasobniku a retrahujte drot na zavadzanie filtra BareWire, az kym sa proximalna
rontgenokontrastna ¢ast' drotu nestretne s distainym koncom filtracnej viozky.

y spdsob vytahovania je nasledovny:

hemostaticky ventil smerom k miestu rozvinutia. Indikaéné pasiky st

90 cm a 100 cm od hrotu katétra, aby pomohli lekarovi predvidat’, kedy hrot katétra
opusti distalny koniec vodiaceho katétra. Pocas postupu neotacajte zavadzaci katéter
RX, ani ho nevytahujte. Zavadzaci katéter posuiite na miesto proximaine k lézii;
potom pokracujte podla pokynov na umiestnenie pomacky uvedenych nizsie.

N S

Obrézok 14

Umiestnenie pomacky

«  Umiestnite 3 cm rontgenkontrastnt ast’ drotu na zavadzanie filtra do vhodnej Casti
cievy distalne od zamysl'aného miesta rozvinutia f||1racne1 v\ozky

«  (Filtracna viozka méze byt umi a iba K ré
distalnej casti).

«  Opatrne posuvajte zavadzaci katéter po drote na zavadzanie filtra BareWire do
zamyslaného miesta rozvinutia filtra. Pocas postupu neotacajte zavadzaci katéter RX,
ani ho nevytahujte.

«  Akonahle je zavadzau katéter distaine od 1ézie, slanovte pozadované umiestnenie
stentu a si, kde bude y distalny okraj stentu. Pomocou
znackovacich pasikov na filtraénej viozke a zavadzacom katétri ako usmernenia
patricne umiestnite zavadzaci katéter.

« Uistite sa, Ze medzi proximalnym hrotom filtracnej viozky a najdistainejsim hrotom
akejkolvek intervencnej pomacky, ktora sa mé zaviest' cez drot na zavadzanie filtra,
je dostatocna vzdialenost, aby sa zabranilo kontaktu pocas zakroku. Uistite sa, ze
medzi proximalnym koncom 0,014" (0,36 mm) rontgenokontrastného distdineho
hrotu dr6tu na zavadzanie filtra a distalnym hrotom filtraénej vlozky je dostatocna
vzdialenost, aby sa zabramlu zbymcnemu kontaktu pocas zakmku Dlslalne hroty
pomm:ky na systému )/ katétra sa
mézu li§it vo velkosti a radiopacite. Hrot baldnikového katétra alebo

Obrazok 15

«  Drzte polohu katétra na vytahovanie stabilne uchopenim drieku v blizkosti
hemostatického ventilu.

«  Zatiahnutim za utiahnuty rotator retrahuijte drét na zavadzanie filtra BareWire, az kym
nebude filtracna vlozka Uplne uzavreta v rantgenkontrastnom roztiahnutefnom hrote.

« Upiné vytiahnutie filtracnej viozky sa dosiahne, ked sa distalny znackovaci
pasik filtracnej viozky vtiahne do vzdialenosti 2 mm od distaineho konca
rontgenokontrastného hrotu katétra (obrazok 17.3).

«  Neretrahujte drot na zavadzanie filtra BareWire proti vyraznému odporu.

*  Retrahujte katéter na vytahovanie po drote na zavadzanie filtra BareWire (alebo
odstréiite katéter na vytahovanie a drot na zavadzanie filtra BareWire ako jednu
jednotku), kym hrot katétra na vytahovanie nebude susedit' s hrotom vodiaceho katétra
alebo puzdra. Priklady filtracnej viozky pred retrakciou do katétra na vytahovanie,
Ciastocne retrahovanej do katétra na vyt'ahovanie a uplne retrahovanej do katétra na
vytahovanie néjdete na obrazku 17.1, obrazku 17.2 a obrazku 17.3.

« Ak pocitite vyrazny odpor, retrahujte vodiaci katéter alebo puzdro spolu s katétrom
na vytahovanie.

*  Vyberte katéter na vytahovanie z pacienta.

* Ak sa pouziva y ventil, pocas
vytahovanie sa uistite, Ze je ventil uplne otvnreny

Ak velké brani dplnému vtiahnutiu
filtracnej vlozky do hrotu katétra na vytahovanie, musi sa pouzit' nasledujiica
metdda vytahovania:

*  Drzte polohu katétra na vytahovanie stabilne uchopenim drieku v blizkosti
hemostatického ventilu.

«  Zatiahnutim za utiahnuty rotétor retrahujte drot na zavadzanie filtra BareWire a filtracni
vlozku do hrotu katétra na vytahovanie.

«  Neretrahujte drot na zavadzanie filtra BareWire proti vyraznému odporu.

«  VYSTRAHA: Ak filtranii viozku nie je mozné tpine retrahovat, ako je popisané
vyssie, drot na zavadzanie filtra BareWire sa musi odstranit' pomocou katétra
na vytahovanie. Ak tak neurobite, moze to mat’ za nasledok opatovné rozvinutie
filtracnej vlozky z hrotu katétra na vytahovanie. Proximalne otvory filtracnej viozky
sl Uplne uzavreté v hrote katétra, akonahle je rontgenokontrastny ram zasunuty do

ia Casti RX katétra na

systému stentu alebo aterektomickej pomacky sa nesmie dotykat filtracnej viozky
(obrazok 16).

«  Po umiestneni zavadzacieho katétra moze byt filtracna viozka rozvinutd.

A

'\/' i -
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Obrazok 16
17.2.5 Rozvinutie pomacky

«  Qdstranite Cervenu poistni svorku z ciernej rukovéti zavadzacieho katétra.

«  Drite ¢iernu rukovat' pevne a zatiahnite spét’ bielu tahaciu rukovat' (obrézok 2), aby
ste rozvinuli filtraénu viozku. Rozvinutie nastava, ked' sa distalny znackovaci pasik na
katétri pohybuje proximélne vzhladom k znackovacim pasikom filtracnej viozky.

«  VYSTRAHA: Nepokiisajte sa presunit filtraénii viozku po rozvinuti a pred zacatim
vyberania.

«  VYSTRAHA: Vysokotlakova injekcia kontrastnej latky moze sposobit’ pohyh
filtracnej vlozky v cieve.

«  Odstraiite zavadzaci katéter pri zachovani polohy drotu na zavadzanie filtra BareWire.
Strieborné indikacné pasiky na drieku zavadzacieho katétra pomahaju indikovat
polohu vystupného portu drétu na zavadzanie filtra BareWire. Jeden strieborny pasik
je umiestneny 15 cm od vystupného portu a dva strieborné pasiky st umiestnené
5 cm od vystupného portu. Otvorte hemostaticky ventil po tom, ako sa na drieku
hypotrubicky zviditelnia dva indikacné pasiky.

«  Zavadzaci katéter po vybrati zlikvidujte. Viykonajte pozadované zésahy po drote na
zavéadzanie filtra BareWire.

«  Udrzujte primeran( vzdialenost’ medzi proximalnym hrotom filtracnej viozky
a najvzdialenej$im hrotom akejkolvek intervencnej pomacky.
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hrotu katétra (obrazok 17.2).

« Retrahujte katéter na vytahovanie, filtracnu viozku a drot na zavadzanie filtra BareWire
ako jednu jednotku, kym hrot katétra na vytahovanie nebude susedit' s hrotom
vodiaceho katétra alebo puzdra.

«  Vytiahnite hrot katétra na vyt'ahovanie do vodiaceho katétra/puzdra zvadzaca
a pretiahnite ho cez neho. Ak pocitite vyrazny odpor, retrahujte vodiaci katéter alebo
puzdro spolu s katétrom na vytahovanie, filtracnou viozkou a drotom na zavadzanie
filtra BareWire.

«  Vyberte katéter na vytahovanie z pacienta. Ak sa pouziva hemostaticky ventil,
zabezpecte, aby bol ventil pocas odstranovania Casti RX a hrotu katétra na
vytahovanie a vytahovanej filtraénej viozky tplne otvoreny.

CIASTOCNE VYTIAHNUTIE

PRED VYTIAHNUTIM
UPLNE VYTIAHNUTIE

Obrazok 17.1 Obrazok 17.2 Obrazok 17.3

18.0  POSKYTOVANIE INFORMACIi 0 PRODUKTE

Spolocnost' Abbott postupovala pri vyrobe tejto pomacky s primeranou opatrnostou.
Spolocnost’ Abbott vylucuje vSetky zaruky, ¢i uz vyslovné alebo implikované Ucinkom zakona
alebo inak, vratane, okrem iného, v$etkych implikovanych zaruk predajnosti alebo sposobilosti,
pretoZe spolocnost’ Abbott neméa moznost’ kontrolovat’ spdsob manipuldcie s touto pomackou
a jej uskladnenia ani faktory stvisiace s pacientom, diagndzou, liecbou, chirurgickymi zakrokmi
a dalsimi zalezitostami priamo ovplyviujucimi tito pomacku a vysledky dosahované pri jej
pouziti. Spolocnost’ Abbott nenesie zodpovednost' za ziadne nahodné ani nasledné straty,
Skody ani naklady vyplyvajtice priamo alebo nepriamo z pouZivania tejto pomacky. Spolocnost’
Abbott neprebera ani nespinomociiuje Ziadnu ind 0sobu, aby v jej mene prevzala akukolvek ind
alebo dalsiu zodpovednost' i zaruku v stvislosti s touto pomackou.

Norsk / Norwegian

Emboshield NAV®™

Embolibeskyttelsessystem
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Denne br gjelder E NAVE™ i og

tilherende BareWire': filterutieggingssonde.
Tabell 1: Grunnleggende UDI-DI

Produktnavn Grunnleggende UDI-DI
Ei NAV® t 8717648EPS0001YC
BareWire filterutleggingssonder 8717648EPS0002YE

Denne bruksanvisningen, som er i samsvar med den europeiske forordningen (EU)
2017/745, finner du pa Abbott-nettstedet for e-merking pa vascular.elFU.abbott.

1.0 BESKRIVELSE AV INSTRUMENTET

E jeld NAVE™ er er et midlertidig, perkutant, transluminalt
filtreringssystem designet for & brukes som en ledesonde og for & fange opp embolisk
materiale som frigjeres under en intervensjonsprosedyre i halsarterien eller den arterielle
vaskulaturen i underekstremitetene. Systemet bestér av falgende komponenter:

1.1 BareWire™ filterutleggingssonde
BareWire-fitterutleggingssonden (figur 1) er en 0,36 mm (0,014") trid i rustfritt stal belagt med

polytetrafiuoretylen (PTFE) med en 3 cm rentgentett distal spissdel i platina/nikkel. BareWire-
filterutleggingssondene har sebrastriper pé den proksimale enden for enkel identifikasjon.

Del uten PTFE-belegg 0,36 mm (0,014") rentgentett
distal spiss

e

0,36 mm (0,014") sonde med
PTFE-belagt kieme

Sebrastriper 0,48 mm (0,019") trinn fungerer som en distal stopp for filtreringselementet
Figur 1
E ield NAV® leveres med BareWire™ Workhorse

hlterullegglngssonde (190 cm). Et alternativt utvalg av BareWire-filterutieggingssondene er ogsd
for bruk med E ield NAV® (tabell 2). Bare BareWire-
filterutieggingssondene i tabell 2 er beregnet for bruk med Emboshield NAVE-systemet.




Tabell 2: BareWire filterutleggingssonder

Beskrivelse Lengde Produktkode
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 22445-19
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

1.2 Utleggingskateter
RX-leveringskateteret (figur 2) har en utnyttbar lengde pa 135 cm. Kryssprofl\en er enten

3.0 TILTENKT FORMAL

E jield NAVE™ er beregnet pé & fange opp og fierne
embolisk materiale under intervensjonsprosedyrer.

4.0 TILTENKT BRUKER 0G BRUKEROPPLARING

De tiltenkte brukerne av de aktuelle enhetene er leger og kateteriseringslaboratoriepersonale
som har fatt opplering i inter j for halsarterier og/eller arterier
i nedre 0g som har fatt ing i de prinsipper, kliniske
anvendelser, komplikasjoner, bivirkninger og risikoer som vanllgws er forbundet med
perkutan transluminal angioplastikk (PTA), aterektomi og stenting i halsarterier og/eller
arterier i nedre ekstremiteter.

5.0 TILTENKT KLINISK NYTTE

0,91 mm (0,036") eller 1,04 mm (0,041"), avhengig av pa filt

Et trekkhandtak brukes til & utigse det lastede filtreringselementet fra pod-en. To par
sglvindikatorband er plassert langs kateterskaftet. Et proksimalt par med indikatorband
indikerer kateterspissens posisjon under fremfaring gjennom ledekateteret/innfaringshylsen,
og et distalt par med indikatorbdnd indikerer neerheten til RX-utgangsporten under uttrekking

Folgende er den tiltenkte kliniske nytten av E NAVE™
« indikasjon pé lave fc av hj for carotis
« indikasjon pé lave fc av distal ing for nedre ekstremiteter

6.0 INDIKASJONER
Systemet er designet for & redusere distal embolisering samtidig som blodstrammen

av kateteret. Et rentgentett markerband er plassert proksimalt for pod-en. Et j a9
pafares pé skaftet il utleggingskateteret.
135cm Liseki
" " aseklips
320m Distale - Proksimale Trekkhéndtak
I e @D
Pod Utgangsport pa BareWire filterutieggingssonde

Rentgentett markerband
Figur 2
13 Filtreringselement
Filtreringselementet (figur 3 og tabell 3) bestdr av en nylonmembran med et hydrofilt
belegg og en innvendig nitinolramme. Det er to proksimale inngangsporter og flere distale
perfusjonsporer. Det er proksimale og distale markarband. Filtreringselementet er tilgjengelig
i to starrelser som passer til en rekke karstarrelser: lite, for bruk i kar med 2,5 mm—4,8 mm
diameter, og stort, for bruk i kar med 4,0 mm~7,0 mm diameter. For  lette visualiseringen
er ogsd rammen til filtreringselementet rentgentett.
Rentgentette markarband

Rentgentett ramme

Dim A
Figur 3
Tabell 3: Filtreringselement
Filtrerings- Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) | Karstarrelse Diameter pa
element cm cm cm mm ubegrenset
filtrerings-
element (FE)
mm
Lite 19 02 0,15 2,5-4,8 50
Stort 23 02 0,15 4,0-7,0 72

14 RX gjenvinningskateter
RX-gjenvinningskateteret (figur 4) har en utnyttbar lengde pa 139 cm og en distal
rentgentett utvidbar spiss. Maksimal ytre diameter pa den distale spissen er
1,70 mm (0,067"). Et héndtak er plassert i den enden. To par
er plassert langs . Et proksi par indikerer posisjon under
innfering giennom Iedekalelerei/lnnfﬂnngshylsen og et distalt par indikerer naerheten til
RX-utgangsporten under uttrekking av kateteret.

139 cm

Handtak

29¢cm Distale markerbénd Proksimale indikatorbénd |

iy Y e S

¢
S Utgangsport pd BareWire filterutleggingssonde
Rengtentett spiss som kan utvides

Figur 4
2.0  SLIK LEVERES UTSTYRET
Sterilt: Dette instrumentet er sterilisert med etylenoksid. Ikke-pyrogent.

Innhold: Hvert Ei NAVE™ inneholder to poser med
felgende innhold:

Innhold i primarpakken (pose) til RX utleggingskateter
filtreringssystemet Filtreringselement (FE)
Lastetrakt*
Sproyte

BareWire™ filterutleggingssonde
Innfgringsinstrument
Vridningsenhet

Innhold i primarpakken (pose) til
RX-gjenvinningskateteret

RX gjenvinningskateter
Vridningsenhet
Sproytespiss

* Leveres som en del av brettet med filtreringssystempakken
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pp under inter sedyrer.
Systemet er indisert for bruk under perkutan transluminal angioplastikk og stenting for
pasienter med aterosklerotisk sykdom i halsarteriene.
Systemet er indisert for bruk under perkutan angioplastikk, i 0g
stenting for pasienter med aterosklerotisk sykdom i arteriene i nedre ekstremiteter.

7.0 KONTRAINDIKASJONER

Ei jield NAVE™ i er t for bruk i felgende tilfeller:
« pasienter som ikke kan gis og/eller
behandling

+ pasienter med kjent allergi mot eller overfalsomhet overfor enhetens materialer (legering
av nikkel og titan) eller kontrastmiddel, og som ikke kan premedisineres filstrekkelig

+ pasienter med ubehandlede bladningsforstyrrelser
manglende evne til & krysse lesjonen med BareWire™ filterutleggingssonde
diffust syke kar der det ikke er noen sykdomsfri del for utlasning av filtreringselementet
« utilstrekkelig rett del av karet distalt for lesjonen for utlasning av filtreringselementet
8.0 ADVARSLER
*  Se instruksjonene som falger med alle intervensjonsenheter som skal brukes

sammen med Emhoshleld NAVE™ for oppl: om
tiltenkt bruk, joner og mulige
< E ield NAV® emboli leveres sterilt. Ma ikke brukes hvis

emballasjen er dpnet eller skadet. Undersek systemets komponenter grundig for
bruk for & kontrollere at de ikke har blitt skadet, og at starrelse, form og tilstand er
egnet for den aktuelle prosedyren. En enhet eller tilgangsenhet som er bayd eller
skadet p& noen méte, skal ikke brukes.

«  Emboshield NAV® skal kun brukes sammen med BareWire ™ -filterutleggingssonden.
Bruk av enheten med en annen ledesonde enn BareWire-filterutieggingssonden vil
fare til tap av filtreringselementet under prosedyren eller at filtreringselementet ikke
kan hentes ut.

«  Denne enheten er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan adelegge den
strukturelle integriteten til enheten og/eller utleggingssystemet og/eller fere til
funksjonssvikt i enheten, noe som kan fare til skade, sykdum eller ded for pasienten.
Gjenbruk, reprosessering eller reslenl\senng kan ogsa medfure fare for kontaminering
av enheten og/eller fore til at infiseres eller kr , inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer mellum pasienter.
Kontaminering av enheten og/eller utleggingssystemet kan fare til skade,
sykdom eller dad for pasienten.

« M holdes terr. M4 holdes unna sollys. Produktet ma ikke brukes etter «brukes
innen»-datoen som er angitt pé etiketten.

«  Bruk av enheten bﬂr begrenses til Ieger som er opplert i enhetens funksjoner og
har lest br Leger mé ha k kap om gjeldende medisinsk litteratur
og ha mottatt p de opplaring i pri inniske , komplikasjoner,
bivirkninger og risikoer knyttet til intervensjonsprosedyrer for halsarterier og/eller
arterier i nedre ekstremiteter.

. Overstrekklng av arterien kan fore til ruptur og Ilvslruende blgdninger.

ot i ing med ere, og, ved behnv
vasndl\atalnrer ma brukes under dyren. Det anbefales & bruke en
som er g til & opp en aktivert koaguleringstid

med
pa minst 250 sekunder under prosedyrens varighet.

« Tilstrekkelig stotte for Iedekaleter eller hylse er ngdvendig for mnfﬂrmg av
RX-utleggi og alle intervensjc
som skal brukes under prosedyren.

+  Oppretthold en tett forsegling mellom enheten og hemostaseventilen under
innfering av kateteret. Hvis ikke kan luft trekkes inn i tilgangsenheten gjennom
hemostaseventilen. Innsetting av enheten ber gjares langsomt for & minimere risikoen
for luftinnblanding. Derfor anbefales skylling av kontrastmidler (eller andre vaesker) far
eller etter innfering av kateteret, men ikke mens kateteret er innenfor tilgangsenheten.

ke fer frem noen av Ei NAV
hvis det er betydelig motstand. Arsaken til motstanden ber fastsettes ved hielp av
fluoroskopi, og utbedrende filtak iverksettes.

*  Hvis BareWire-filterutieggingssonden vris hvis det er motstand, kan det fore
il skade p& BareWire-filterutieggingssonden og/eller at spissen pé& BareWire-
filterutleggingssonden lgsner.

«  Utfer alle utskiftninger sakte for & forhindre Iuftemboli eller traumer i arterien.

« Utleggingskateteret skal ikke trekkes raskt tilbake hvis det merkes motstand under
fremfering av kateteret. Rask tilbaketrekking av utleveringskateteret hvis det merkes
motstand, kan fore til for tidlig utlasning av filtreringselementet.

+  Ved komplikasjoner kan det bli nedvendig med kirurgisk inngrep.

«  Kontrastinjeksjon med hayt trykk kan fordrsake bevegelse av filtreringselementet i karet.

«  Ikke forsok 4 flytte filtreringselementet etter utlasning og fer uthentingen begynner.

*  Ikke vri RX-utlegg og R

Tillat og oppretthold tilstrekkelig avstand mellom Emboshield NAV®-filtreringselementet
0g andre intervensjc (inkludert il karotis og ballonger) for
4 unnga kontakt.
Bruk av eller
forhold kan fare til alvorlig pasientskade:
o Hemoglobin (Hgb) < 8 gmydl (bortsett fra pa dialyse), antall blodplater
< 50000, INR > 1,5 (irreversibel) eller heparinassosiert trombocytopeni.
o Tegn pa hjerneslag i lapet av de siste 30 dagene.
o En historie med i slag med
det siste aret.
Pasienter med total okkluslnn av mélkaret.
Pasienter med tegn pa intraluminal Irnmbe som antas 4 gi okt risiko for
ing og distal emboli
Tilstander som utelukket riktig anglograf\sk vurdering eller gjorde perkutan
arteriell tilgang risikabel (f.eks. sykelig overvekt, vedvarende systolisk
blodtrykk > 180 mmHg).
Emboli hvor det er kjent at hjertet er kilden.
Pasienter med sterkt forkalkede lesjoner som er resistente mot PTA.
Aterosklerotisk sykdom som involverer tilstatende ar (dvs. aortabuen eller ostial
felles halsarterie) som utelukker sikker plassering av ledekateteret eller hylsen.
o Pasienter med alvorlig vaskuler tortuositet.
Pasienter med restenose i stenten.
o Sikkerheten og effektiviteten ved samtidig behandlmg av lesjoner hos pasienter
med bilateral sykdom i halsarteriene er ikke fastsIétt.
Sikkerheten og i til E ield NAVE-emboli
blitt fastslétt hos gravide pasienter og pasienter under 18 &r.
Forsiktighet ber utvises hvis lesjonen utvides pé forhdnd uten embolibeskyttelse, da
dette kan ke risikoen for et uheldig resultat.
BareWire»fiIteruﬂeggingssonden skal holdes fuktet gjennom hele prosedyren.
Filtreri kan bare pl for den distale delen
av filterutleggingssonden.
For & redusere faren for frigjering av emboli under kryssing av lesjoner bar enheten
manipuleres forsiktig og ikke feres frem mot motstand.
Hvis filtreringselementet beveger seg |nn | det stentede karsegmenlel for uthenting,
MA DET IKKE HENTES UT. Bruk 1il & forsiktig r
filtreringselementet distalt til det er plassert i en ikke-stentet del av karet. Uthentingen
kan deretter fortsettes.
Oppretthold riktig stette for y under hele pi yren. Pése at
det er nok avstand mellom den spissen av filtr og den
mest distale spissen av en eventuell intervensjonsenhet som skal fares inn over
filterutleggingssonden, for & unngé kontakt. Spissen av et ballongkateter eller et
stentutleggingssystem eller en aterektomienhet ma ikke komme i kontakt med
filtreringselementet. Hvis det ikke opprettholdes tilstrekkelig avstand, kan fare til
utilsiktet bevegelse av filtreringselementet og spissen av stentutleggingssystemet /
sammenfiltring av filtreringselementet og/eller sammenfiliring av filtreringselementet/
stenten hvis det oppstér prolaps av ledekateteret eller hylsen.
Oral absorpsjon av blodplatehemmere (f.eks. aspirin) kan bli negativt pavirket hos
pasienter som trenger antacida og/eller H2-antagonister for eller umiddelbart etter
stentplassering.
Minste innvendige diameter p ledekateter eller hylse er trykt p& pakningsetiketten.
Ikke bruk mindre ledekateter eller hylse enn angitt.
For riktig plassering av filterkurven bar karet distalt for lesjonen ikke ha overdreven
tortuositet og vere av tilstrekkelig lengde (omtrent 4 cm distalt for lesjonen og
proksimalt for den harde delen av karet).
Personer som er allergiske mot noen av komponentene i Emboshield NAV®-
embolibeskyttelsessystemet som er oppfart nedenfor, kan f& en allergisk reaksjon
pa denne enheten. Far enheten brukes pa pasienten, skal pasienten informeres om
materialene i enheten, og det skal utferes en grundig gjennomgang av pasientens
eventuelle allergier. Denne enheten inneholder en legering av nikkel og titan, legering
av platina og wolfram, legering av platina og iridium, polyimid, polytetrafluoretylen,
polyetylen, polyetylennaftalen, polyamid, gull, polyuretan, et PVP-belegg
(polyvinylpyrrolidon), rustiritt stal, wolfram, fluorert etylenpropylen, polypropylen,
polyeterblokkamid, silikon og perfluorpolyeter.
FORSIKTIGHETSREGLER
Enheten ma kun skylles med 5 ml-sprayten og skyllespissen som falger med.
Bruk med faste (passive) hemostaseventiler anbefales ikke.
For best ytelse bar utgangssporet for forbli innenfor
eller hylsen.
Utleggingssystemet er ikke designet for bruk med automatisert injeksjon. Bruk av
automatisert injeksjon kan pavirke enhetens ytelse negativt.
Det mé utvises forsiktighet nér du fierer filterkurven gjiennom en nylig utlast stent for
4 opprettholde filterkurvens integritet og for & unngd & forstyrre stentgeometrien.
For & optlmere systemytelsen er det avgmrende at man er noye med klargmnngen av
systemet ved & bruke spesifisert i
Starrelsen pd filtreringselementet br velges ut fra diameteren pé karet pa det tiltenkte
utlesningsstedet. Legen ber ta hensyn til den lille skningen i kardiameter som kan
oppsté etter behandling av lesjonen.
Det ber tas forsiktighetsregler for & hindre eller redusere koagulering ved bruk
av alt intervensjonsutstyr. Skyll el\er rengjor alle enhetene som kommer it inn
i vaskulersystemet, med t, normal eller et
antikoaguleringsmiddel far bruk.
Emboshield NAVE™-embolibeskyttelsessystemet ma brukes med et ledekateter
eller en innfaringshylse for & opprettholde tilstrekkelig stette for BareWire™-
filterutleggingssonden gjennom hele prosedyren.
Vedlikehold av blodstrammen gjennom enheten bar observeres gjennom hele
pi ved bruk av injeksj
Hvis overfladig rusk samles opp i filireringselementet slik at distal perfusjon av
konlrastm\dler reduseres belydehg eller ingen kontrastmidler kommer forbi filteret,
kan E NAVS-er ha nddd den
il & holde pa emboli. Fiern og skift ut Er NAVS
Ellers kan det vaere vanskelig 4 gjenopprette alle rester av emboli, og potensialet for
trombedannelse kan ke.

under folgende eksisterende

nevrologiske

oo

o

o oo

o

har ikke
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Vengs tilgang ber veere tilgjengelig under stenting av karotis for & handtere bradykardi
og/eller hypotensjon, enten ved farmasaytisk intervensjon eller plassering av en
midlertidig pacemaker ved behov.

< Fjemning av BareWire-filterutieggingssonden med Emboshield NAV®-
filtreringselementet giennom andre intervensjonsenheter enn Emboshield NAV®
RX-gjenvinningskateteret er ikke testet.

«  Minste innvendige diameter for utvidet stent som kreves for & hente ut en stor
embolisk belastning, er 2,5 mm.

< Fremfering og utlgsning av stentsystemet til karotis og embolibeskyttelsessystemet
bor kun utferes under fluoroskopisk observasjon.

« Ved innfering av utleggi mé du er fri innenfor
karlumenet og ikke er rettet inn i kaweggen ellers kan det oppstd kartmume Bruk

12.0  SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er tilgjengelig
pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sk etter enheten ved hjelp av grunnleggende
UDI-DI angitt i tabell 1. Dette er SSCP-plasseringen etter lanseringen av den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED).

13.0  FORVENTET LEVETID FOR ENHETEN
Ei jield NAVE™ er beregnet for bruk under ett enkelt inngrep.
Den forventede levetiden til E jield NAV® varierer vanligvis

mellom 10 minutter og to timer og er avhengig av kompleksiteten til lesjonen og prosedyren.

140  KASSERING AV ENHETEN

Etter bruk skal denne enheten, tilbeharet og emballasjen klassifiseres pa riktig méte for
ing (f.eks. biologisk fare, skarpe gjenstander, ikke-farlig avfall osv.), og kastes

den rentgentette markeren pa inter 1il & bekrefte

« Unnga for stor bevegelse av filterkurven under utskiftning av kateteret. For stor
bevegelse av den utlgste kurven kan fordrsake kartraume eller -spasme.

« En eller flere komponenter i denne enheten kan inneholde falgende stoff definert som
CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent: kobolt, CAS-nr. (Chemical Abstract
Service) 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

Aktuell vi ig dc stotter at utstyr som er produsert fra
rustfrie stallegeringer som inneholder kobolt, ikke forérsaker en ok risiko for kreft
eller forplantningsskader.
« En komponent i denne enheten kan inneholde felgende stoff definert som
CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent: 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP),
CAS-nr. (Chemlcal Abstracts Service) 872-50-4; EF n. 212 828-1. | dyreforsgk
har NMP-gksponering vist rep
Det er ingen kliniske studier for denne enheten nar det gjelder reproduksjonstoksisitet
hos gravide kvinner eller menn som har til hensikt & bli fedre. Effekter pd
Inrsleruwlklmgen er ikke studert. | verste fall, dvs. fire Emboshield NAV®
bruktien p 0g 8 timers pasit ing, er
mengden NMP som kan eluere ut, 9 ganger lavere enn tillatt daglig eksponering for
NMP i henhold til ICH [JSC(RY) retningslinjene, eller 16 ganger lavere enn daglig
av dette verst tenkelige utfallet er usannsynlig,
siden antall enheter og prusedyrellden er mye lavere enn det verst tenkelige utfallet.
Det finnes ingen kumralndlkasmner men r|S|koer og reproduktive effekter ved bruk
av denne enheten pé er for gy uk]enl Det anbefales at
behov og den Kliniske nytten av E: i AV
opp mot risikoen angitt ovenfor.
MULIGE BIVIRKNINGER
«  Allergisk reaksjon pd eller overfalsomhet overfor lateks, kontrastmiddel,
aneslesmdler enhetsmaterialer (nitinol, nikkel, man) og legemiddelreaksjoner
pa eller bic
«  Komplikasjoner ved vaskuler tilgang som kan kreve blodoverfaring eller reparasjon
av blodkar, inkludert:
o Reaksjoner pé Kateterstedet
o Bladning (ekkymose, siving, hematom, retroperitoneal blgdning)
o Arteriovengs fistel, i aneurisme, disseksjon
perforasjon/ruptur og rifter
o Emboli (luft, vev, plakk, trombotisk materiale eller enhet)
Tromboflebitt
. Kompllkasmner i malarterier som kan kreve ytterligere inngrep, inkludert:
o Total okklusjon eller brd Iukkmg
Arteri fistel, pseudc disseksjon, perforasjon/ruptur
Emboli (luft, vev, plakk, trombotisk materiale eller enhet)
Arterie-, stent- eller filtertrombose / okklusjonstrombose
Stenose eller restenose
o Karspasme
« Hijertearytmier (inkludert styrrelser og atrie- 0g
« Iskemiske hjertetilstander (inkludert myokardiskemi, myokardinfarkt og ustabil eller
stabil angina pectoris)
« Hierneslag / cerebrovaskular hendelse (CVA) og transitorisk iskemisk anfall (TIA)
«  Organsvikt:
o Hierte-/lungestans

veies

1mende

ocooo

ytmier)

o Hiertesvikt
o Kardi svikt (inkludert
o Nyresvik/-insuffisiens
o Sjokk
«  Bladning
. relser, inkludert t rombocytopeni (HIT) og annen
koagulopati

«  Hypotensjon/hypertensjon

«  Perifer nerveskade

« Andre iskemiske tilstander / infarkt

Tap av aktuell ekstremitet / nekrose (amputasjon av t, fot og/eller bein)
« Infeksjon — lokal og systemisk (inkludert etter inngrepet)

*  Kvalme og oppkast

*  Brystsmerter

. i og

«  Feber

«  Smerter, inkludert hodepine
* Hyperperfusjonssyndrom

belastning

* Andre og
o Anfall
« Hijernebladning
*  Dadsfall
11.0  RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

For brukere i EU skal brukeren ng/eller pasienten rappunere alvorlige hendelser som har
skjedd i forbindelse med E NAVE™ til produsenten
og angjeldende myndighet i det europeiske medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
holder til. For kunder i andre geografier skal eventuelle serigse hendelser rapporteres til

p og som er ansvarlig i jurisdiksjonen.
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forsiktig i samsvar med institusjonens prosedyrer og gjeldende lover og forskrifter.
15.0  PASIENTVALG OG BEHANDLING

Pasienter som vurderes av en kvalifisert lege til & vaere egnet for og innenfor en akseptabel
risikoprofil for de angitte prosedyrene som beskrevet i avsnitt 6.0 INDIKASJONER og
avsnitt 7.0 KONTRAINDIKASJONER.

16.0  PASIENTRADGIVNING OG PASIENTINFORMASJON
Leger ber 3 advarsler, i gler og bivirkninger for gjenveerende risikoer
og mulige inger eller over isil som kan vare relevante nar de gir rad

1il pasienter om bruk av dette produktet, og ber vurdere falgende:

«  Diskusjon om risiko/nytte-sparsmal for den aktuelle pasienten

«  Diskusjon om endring av ndvarende livsstil umiddelbart etter prosedyren og p&

lang sikt

«  Diskusjon om ngdvendig oppfelging

«  Diskusjon om risikoene for allergisk reaksjon pd eller overfglsomhet overfor
enhetskomponenter

BRUKSVEILEDNING FOR LEGEN

Ngdvendige materialer

17.0
171

NAVE™ skal kun brukes sammen med
BareWire™-filterutleggingssonden. Bruk av enheten med en annen ledesonde
enn BareWire-filterutieggingssonden vil fare fil tap av filtreringselementet under

eller at filt ikke kan hentes ut.

Bekreft ibiliteten til NAV®.
intervensjonsenhetene for faktisk bruk.
+ Minimum indre diameter (1.D.) pé ledekateter/nylse 1,77 mm / 0,070"
* 2,44 mm (0,096") roterende hemostaseventil (RHV) (valgfri)
*  X.ACT™ eller Acculink™ stentsystem til karotis / perifere aterektomienheter (valgfritt)
« Ballongdilatasjonskateter (valgfritt)
« 1000 u /500 cc heparinisert normal saltlgsning (steril)
«10-20 cc sproyte med luerlds
Se gjennom del 2.0 SLIK LEVERES UTSTYRET for en fullstendig liste over
enhetskomponenter og tilbehgrsartikler som falger med Emboshield NAV®-
embolibeskyttelsessystemet.

17.2  Generell klargjaring og bruk (aseptisk teknikk)
17.2.1 Starrelsesinformasjon

Starrelsen pé filtreringselementet som skal plasseres i halsarteriene eller den arterielle
vaskulaturen i i underekstremnetene nedenfor arteria femoralis communis, fastsettes av
diameteren pé karet pa det tiltenkte utlgsningsstedet. Kvantitativ koronar arteriografi (QCA)

med

eller i (f.eks. optisk koher i [OCT], i
ultralyd [IVUS]) anbefales.
17.2.2 Lasting av filter

« Ikke flytt utleggingskateteret under lasting. kan fora

av systemkomponenter.

< Fyll det forsenkede brennomradet med heparinisert normal saltlgsning (figur 5) til
filtreringselementet er helt nedsenket (figur 6).

«  Fyll den medfalgende sprayten med heparinisert normal saltigsning for & skylle
utleggingskateteret. Fiern luft fra sprayten. Skyv spraytespissen inn i kjernen av
lastetrakten til den griper inn i den indre diameteren til lastetrakten (figur 6). Skyll til
heparinisert normal saltigsning kan sees komme ut ved RX-utgangsporten (figur 7).

«  Bruk sprayten med skyllespissen for 4 fierne eventuelle luftbobler fra
filtreringselementet. Plasser den hvite spissen forsiktig inne i filtreringselementet og
skyll (figur 8).

Last filtr inn i utleggi som falger:

« Pése at brettet stir pa en jevn overflate. Hold brettet sikkert med én hénd, og pése at
brennen og filtreringselementet er godt synlige (figur 9).

«  Lesne vridningsenheten (figur 10). Pdse at vridningsenheten er godt strammet pd
den beleggfrie delen av BareWire-filterutieggingssonden (figur 1). Vridningsenheten
kan etterstrammes ved behov. Trekk forsiktig i vridningsenheten pa en kontrollert méte
for & trekke ut BareWire-filterutieggingssonden og observere at filtreringselementet
trekkes ut gjennom lastetrakten inn i pod-en til utleggingskateteret. Hvis du trekker
i sonden for raskt eller med overdreven kraft, kan det fore til skade p& pod-en til
RX-utleggi og/eller filtreri Enheten er fullt lastet ndr det
distale markerbandet pd filtreringselementet er ved eller inne i enden av pod-en til
utleggingskateteret og en tydelig stopp merkes (figur 11).

« Ikke fortsett & trekke i BareWire-filterutieggingssonden ved betydelig motstand.

« Inspiser pod-en til utleggingskateteret far den fiernes fra brettet for & sikre at
filtreringselementet er fullt lastet (figur 11).

« Fjern det lastede utleggingskateteret og BareWire-filterutleggingssonden fra brettet
ved & gripe det svarte hindtaket og vridningsenheten sammen og forsiktig trekke dem
ut av brettet (figur 12).

«  Ikke forsgk a fierne enten utleggingskateteret eller filterutieggingssonden individuelt.

« Inspiser utleggi for & sikre at filtrer forblir riktig lastet
i pod-en pa enden av utleggi og at BareWire-filterutleggi
ikke er skadet.

«  Tork av lengden pd den eksponerte filterutleggingssonden fra RX-porten til
vridningsenheten med sterilt gasbind fuktet med heparinisert normal saltlgsning.

«  Utleggingssystemet er né Klart til bruk.
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Figur 11

17.2.3  Bruk av kontrastmidler

Det er ngdvendig med forsiktig héndtering under innfering av Katetre for rask utskiftning
giennom ledekatetre eller hylser, for & sikre at luft ikke trekkes inn i tilgangsenheten.

Derfor anbefales skylling av kontrastmidler (eller andre vasker) for eller etter innforing av
kateteret, men ikke mens kateteret er innenfor tilgangsenheten.

Hvis en kontrastmiddelinjeksjon mé utfares med Kateteret pa plass, er det viktig & pase at
det ikke er luft inne i tilgangsenheten fer injeksjon.

Hvis aspirasjon skal utfares for kontrastmiddelinjeksjon, ber det utferes sakte og jevnt med
en hastighet pa ikke mer enn 0,5 ml (0,5 cc) per sekund til brukeren visuelt kan bekrefte at
det ikke kommer mer luft inn i aspirasjonssprayten (figur 13).

Folg alle instruksjoner, for kateteret sakte inn og kontroller hemostaseventilen for & minimere
risikoen for luftembolisering.

Figur 12
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17.2.4 Klargjering for utlesning
ADVARSLER:
Bruk bare BareWire-filterutleggingssondene som er oppfert i tabell 2. Bruk av andre

v

Figur 13

ledesonder vil fare til tap av filt eller at filt ikke kan
hentes ut.
Ved bruk av Over-the-Wire-inter over 80 cm lengde skal

filtreringselementet KUN legges ut pa BareWire Workhorse 315 cm-sonden.

Figur 7 Figur 8

Figur 6 Alle BareWire-filterutleggingssondene oppfart i tabell 2 er IKKE kompatible med Abbott
Medical DOC™-ledesondeforlengelsen.
AV® i skal IKKE utlgses med en tilgangsenhet
som bruker en integrert ventil av bladtypen.
NAV®. skal brukes med en hemostasventil med
minimum indre diameter pa 2,44 mm (0,096").
ield NAV® i skal brukes med en tilgangsenhet med

ledekateter eller hylse med en indre diameter lik eller stgrre enn 1,77 mm (0,070").
En enhet eller tilgangsenhet som er bayd eller skadet pa noen méte, skal ikke brukes.
Vurder alt utstyr for bruk.

Ikke for frem noen av NAV®
det er betydelig Arsaken til ber
og utbedrende tiltak iverksettes.

hvis

ved hjelp av



Oppretthold en tett forsegling mellom enheten og hemostaseventilen under innfgring
av kateteret. Innfgring av kateteret bor gjores langsomt for & minimere risikoen

for luftinnblanding. Hvis ikke kan luft trekkes inn i tilgangsenheten gjennom
hemostaseventilen.

Manipuler enheten ved hjelp av fluoroskopisk visualisering.

Ikke vri eller trekk tilbake RX-utleggingskateteret under fremfaring.

Ikke trekk BareWire-filterutleggit

tilbake under

Hvis BareWire-filterutleggingssonden vris hvis det er motstand, kan det fere til skade pa
BareWire-filterutleggingssonden og/eller at BareWire-filterutleggingssondens spiss lgsner.

Bekreft kompatibiliteten til Emboshield NAVS-embolibeskyttelsessystemet med annet
intervensjonsutstyr beregnet for bruk i prosedyren.

BareWire-filterutleggingssonden skal holdes fuktet giennom hele prosedyren.

En rekke BareWire-filterutleggi er tilgj ig (tabell 2).

Fi kan bare posisjoneres p for den distale
delen av BareWire-filterutleggingssonden.

Innfering av enheten

Bruk innfaringsinstrumentet som falger med, il & fare det lastede utleggingskateteret

og fillermleggmgssonden gjennom hemostaseventilen til ledekateteret eller hylsen.
\ndlkalorhand er plassert 90 cm og 100 cm fra spissen for & hjelpe legen med & forutse
nér kateterspissen vil komme ut av den dlsta\e enden av ledekateteret/innfaringshylsen.
For enheten frem gjennom ingshylsen til et sted proksi for
lesjonen. For frem filterutleggingssonden over lesjonen.

Bruk av en alternativ BareWire filterutleggingssonde

Last enheten med den ferdigpakkede BareWire-filterutleggingssonden som tidligere
beskrevet.

Hvis du vil bruke en alternativ BareWire-filterutleggingssonde, fierner du forsiktig
vridningsenheten og filterutleggingssonden og kaster filterutleggingssonden som ble
brukt til & laste enheten (figur 14).

Fiern den nye BareWire-filterutleggingssonden fra baylen og terk av med sterilt
gasbind fuktet med heparinisert normal saltlosning.

Bruk et innferingsinstrument til & fare sonden g]ennom hemostaseventilen

pa eller innfar mot (BareWire-
filterutleggingssonden skal holdes fuktet gjennom hele prosedyren).

For frem BareWire-filterutleggingssonden over lesjonen.

For frem utleggingskateteret forsiktig over BareWire-filterutleggingssonden

(figur 15). BareWire-filterutleggingssonden vil komme ut av utleggingskateteret ved
katetersondens utgangsport.

Hold i Barerre flllerutlegglngssonden og for frem utlegglngskatelerel gjennom

hemc mol Indlkalorband er plassert 90 cm og 100 cm
fra kateterspissen for & hjelpe legen med 4 forutse nér Kateterspissen vil komme ut av
den distale enden av ledekateteret. lkke vri eller trekk tilbake RX-utleggingskateteret
under fremfering. For frem utleggingskateteret til et sted proksimalt for lesjonen.
Fortsett deretter med instruksjonene for plassering av enheten nedenfor.

N S

Figur 14 Figur 15

Plassering av enheten

Plasser den 3 cm rontgentette delen av filterutieggingssonden i en passende del av
karel d\stalt for det tiltenkte stedet for utlasning av filtreringselementet.
kan bare for den

dlslale delen).
For utleggingskateteret forsiktig frem over BareWire-filterutleggingssonden
til det tiltenkte stedet for utigsning av filteret. lkke vri eller trekk tilbake
RX-utleggingskateteret under fremfering.
Nér utleggingskateteret er distalt for lesjonen, etablerer du gnsket stemplassenng
0g noterer hvor den distale kanten av stenten skal p\asseres Bruk markerbandene
pa filtreri og utlegg som ing, og plasser
utleggingskateteret i henhold til disse.
Pése at det er nok avstand mellom den spissen av filtreri
og den mest distale spissen av intervensjonsenheten som skal fares inn over
filterutleggingssonden, for & unngé kontakt under prosedyren. Pése at det er nok
avstand mellom den proksimale enden av den 0,36 mm (0,014") rengtentette distale
splssen av fllleruﬂeggmgssonden og den distale spissen av fl\lrenngselememet
for & unnga kontakt under pi . Den distale spissen pa

ggi kan variere i starrelse
og rentgentetthet. Spissen pa et ballongkateter eller et stentutleggingssystem eller
en aterektomienhet ma ikke komme i kontakt med filtreringselementet (figur 16).
Nér utleggingskateteret er plassert, kan filtreringselementet utlgses.

Figur 16
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17.2.5 Utlgsning av enheten

=]

Fiern det rade I fra det svarte ha P utlegg! .
Hold det svarte handtaket stadig og trekk det hvite trekkhandtaket tilbake (figur 2) for
3 utlese filtreringselementet. Utlasning skjer nér det distale markerbandet pa kateteret
beveger seg i forhold il filtreri markerbnd.
ADVARSEL: Ikke forsgk 4 flytte filtreringselementet etter utlgsning og far
uthentingen begynner.
ADVARSEL: Kontrastinjeksjon med hgyt trykk kan forarsake bevegelse av
filtreringselementet i karet.
Fjern utleggi mens du oppi isj til BareWil
filterutleggingssonden. Sglv mdikalorhénd pé skaftet til utleggingskateteret indikerer
posisjonen til utgangsporten pa BareWire- Illterullegglngssunden Et enkelt sglvband
er plassert 15 cm fra utgangsporten 0g doble sglvband er plassert 5 cm fra

ten. Apne etter at de doble indikatorbdndene pa
hyporarskaftet blir synlige.
Kast utleggil etter
BareWire-filterutleggingssonden.
Oppretthold tilstrekkelig avstand mellom den proksimale spissen av
filtreringselementet og den mest distale spissen av en intervensjonsenhet.
Overvk om overfladige rester samles opp i filtreringselementet slik at distal profusjon
av fargestoff er betydelig redusert eller ingen fargestoff kommer forbi filteret;
Emboshield NAV®-enheten kan ha nddd den maksimale kapasiteten til & holde p&
emboli. Fiern og skift ut Emboshield NAVE-enheten, ellers kan det vaere vanskelig &
fullstendig fierne alle rester av emboli, 0g potensialet for trombedannelse kan oke.
Merk: Filtreringselementet er kanskje ikke innenfor synsfeltet.

. Utfor de inngrepene over

2.6 Uthenting av enheten

ADVARSEL: Ikke prev a bruke utleggingskateteret til & hente ut
filtreringselementet.

Ta gjenvinningskateterbrettet ut av posen. Ta kateteret ut av brettet.

Skyll kateterlumenet ved & injisere t normal gjennom

distale spiss ved bruk av skyllespissen i brettet og en standard sproyte. Sjekk at
saltigsning kommer ut ved RX-porten.

Under i fores gjenvil frem over BareWire-filterutl

Indlkatnrband er plassert 90 cm og 100 cm fra spissen for & hjelpe legen med a Iorutse
nér kateterspissen vil komme ut av den distale enden av

18.0
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DELING AV PRODUKTINFORMASJON

Abbott har utevd rimelig forsiktighet i produksjonen av dette utstyret. Abbott fraskriver seg

alle garantier, enten uttalte eller underforstétte, ved lov eller p& annen méte, inkludert, men

ikke begrenset til, alle underforstétte garantier om salgbarhet eller egnethet, siden handtering

0g oppbevaring av dette utstyret, samt forhold knyttet til pasienten, diagnose, behandling,
kirurgiske prosedyrer og andre anliggender som Abbott ikke har kontroll over, direkte pvirker
dette utstyret og resultatene som oppnés ved bruk av dette utstyret. Abbott kan ikke holdes
ansvarlig for pafort tap eller driftstap, skade eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruk
av dette utstyret. Abbott verken aksepterer eller autoriserer noen annen person til & akseptere

P deres vegne, noe annet ansvar eller forpliktelse i forbindelse med dette utstyret.

Buarapcku / Bulgarian

Far frem gjennom stenten / den behandlede lesjonen til den rentgentette
kalelersplssen kommer i kontakt med den enden av filtrer

Ikke vri under g.
Ta tak i BareWire-filterutleggi ved hielp av vr i brettet, og
trekk ut BareWire-filterutleggi til den proksi delen av

sonden moter den distale enden av filtreringselementet.

Standardmetoden for uthenting er som felger:

Hold gjenvinningskateterposisjonen stadig ved & gripe skaftet naer hemostaseventilen.

Trekk i den strammede vridningsenheten for & trekke ut BareWire-
filterutlegg il filtreri er helt i iden
spissen som kan utvides.

Fullstendig uthenting av filtreringselementet er oppnadd nér det distale markarbandet

av filt

Trekk i den

Emboshield NAVe™
Em6on-npotekTopHa cucrema
WHCTPYKLI 3A YTIOTPEBA
Cbabpxaxne

1.0

OMUCAHIIE HA YPELIA

1.1 )Kuno 3a nopasaxe Ha Guntbp BareWire™
1.2 Karerbp 3a nogasaHe

1.3 Quntpupai enemext

1.4 Karerbp 3a nsrernae RX

Trekk ut

for filtreringselementet har blitt trukket tilbake til innenfor 2 mm fra den distale enden 2.0 KAK CE I0CTABA
av den rontgentette kateterspissen (figur 17.3). 3.0 MPEOHASHAYEHNE
Ikke fortsett & trekke ut BareWire-filterutleggingssonden ved betydelig motstand. 4.0 LENEBV NOTPEBUTENN 11 OBYYEHUE
Trekk ut gjenvinningskateteret over BareWire-filterutleggingssonden (eller fiern 5.0 QYAKBAHA KIHI4HA MON3A
gjenvinningskateteret og BareWire-filterutleggingssonden som en enhe) til spissen av 6.0 MOKA3AHUA
gjenvinningskateteret er ved siden av spissen av ledekateteret eller hylsen. Se 7.0 MPOTVBOMNOKASAHIA
figur 17.1, figur 17.2 og figur 17.3 for eksempler pa filtreringselementet for det 8.0 MPEAYNPEXAEHNA
trekkes inn i gjenvinningskateteret, nir det er delvis trukket inn i gjenvinningskateteret 9.0 MPEANA3HI MEPKIA
og helt trukket inn i gjenvinningskateteret. 10.0 MOTEHLAATIHW CTPAHIYHI EQEKTU
Hvis du merker betydelig motstand, trekker du ut ledekateteret eller hylsen og 11.0 JIOKJTAZIBAHE HA CTPAHUYHI EQEKTI
gjenvinningskateteret sammen. 12.0 PE3IOME OTHOCHO BE30MACHOCTTA U1 KIMHUYHATA EQEKTBHOCT
Fjern gjenvinningskateteret fra pasienten. 13.0 0YAKBAH MEPVOA HA EKCIOATALIMA HA YPELIA
Hvis det brukes en hemostaseventil, mé du pase at ventilen er helt &pen under 14.0 3XBBLPIAHE HA YPEQA
fierning av RX-delen av gjenvinningskateteret. 15.0 11360P HA MALVEHT 1 NEYEHNE
Huis en eksepsjonelt stor embolisk i i ig ilb 16.0 KOHCY/TTUIPAHE HA MALIMEHTA 1 IHQOPMALIMA 3A MALMEHTA
€ i inn i gjenvinni ma falgende 17.0 MHQOPMALIA OTHOCHO KNNHUYHOTO MPUNOXKEHVE
uthentingsmetode brukes: 17.1  Heobxopumu matepuani
Hold gjenvinningskateterposisjonen stadig ved & gripe skaftet naer hemostaseventilen. 17.2  06wa noaroToska 1 ynotpe6a (acentnuxa TexHuka)
idni for & trekke BareWire-filterutlegg 17.21  Undopmauma 3a pasmepa
og filtreringselement inn i spissen pa gjenvinningskateteret. 17.2.2  3apexpaqe Ha GunTbpa
Ikke fortsett & trekke i BareWire-flterutleggingssonden ved betydelig motstand. 17.2.3  snonssare Ha KOHTPACTHO BELLIECTBO
ADVARSEL: Huvis filtreringselementet ikke kan trekkes helt ul som beskrevet ovenfor, 17.24  Toarotoeka 3a pasrpbluiatie
O 17.25  Pasrpbluade Ha ypega
ma BareWire-filterutleggi ljernes med HVIS ikke
kan det fore fl ny utlosning av fi ra gjenvinni De 18.0 ﬂPEﬂO}J?rfBgHE K:Tﬁﬂt;%ephmaAyﬁ]ﬁgaaA MPOAYKTA
il filf har veert helt inne i kateterspissen ndr den .
rontgentette rammen har blitt trukket inn i den rentgentette kateterspissen (figur 17.2).
- W Teau 3a ynmpeﬁa e OTHACAT 32 eMBON-NPOTEKTOpHATA CUCTEMA
, filtrer 0g filterutlegg "
Er Ve 0 XWNo 3a Ha duntbp BareWire

som en enhet inntil spissen av gjenvinningskateteret er pd linje med spissen av
ledekateteret eller hylsen.

Ta6nuua 1: basos UDI-DI

Trekk spissen av inn i og gjennom
HVIS du merker betydelig motstand, trekker du ut ledekateteret eller hylsen og
filtreri 1tet og BareWire-filterutieggi sammen.
F|em g]envmnlngskaleleret fra pasmnlen Hvis det brukes en hemostaseventil,
ma du pase at ventilen er helt dpen under fieming av RX-delen og spissen av
j og det filtreri

HaumeroBanue Ha npoaykTa bazos UDI-DI
Embon-nporektopHa cuctema Emboshield NAV® 8717648EPS0001YC
JKuna 3a nopasate Ha Guntbp BareWire 8717648EPS0002YE

HacroswuTe nHcTpyKLMM 3a ynotpe6a (1Y) cbrnacHo Esponeiickua pernament (EC)
2017/745 morar fia 6baaT HaMepeH B yebcaiiTa 3a eNekTPOHHO ETUKETUPaHe Ha
Abbott Ha appec: vascular.elFU.abbott.
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1.0 OMNCAHWE HA YPEQA
Embon-npotekTopHa cuctema Emboshield NAVE™ e nepkyTaHHa
(UATPALWOKHA CUCTEMa, NPeHA3HaYeHa 3a ynoTpe6a Kato BojaY U 3a YNaBAHe Ha

10 Bpeme Ha Ha
KapOTWAHATa apTEPUA WK Ha apTepyanHaTa BacKyNaTypa Ha AONHIA KpaitHuk. Cuctemara ce
CbCTOV OT CNEHUTE KOMIMOHEHTI:

11 Xuno 3a nopasane Ha Guntop BareWire™
JKinoto 3a nofasaxe Ha Guntbp BareWire ([I]urypa 1) e 0,014" (0,36 mm) xwuno ot

14 Katetbp 32 usrernase RX

Karerbpb 3a uaternase RX (Qurypa 4) uma usnonssaema gbmxuna 139 cm

W1 [MCTNIEH PEHTTEHOKOHTPACTEH eKCMIaH3WNeH BPbX. MakCUManHuAT BbHLUEH AMaMeTbp Ha
nucTanHua Bpbx e 0,067" (1,70 mm). B npokcuManHma Kpaii e pasnonoxexa pbKoxsarka.
[1Ba undTa cpeGbPHM MHAMKATOPHY NEHTU Ca NOCTABEHN N0 AbMKIHATA Ha WadTa Ha
kateTbpa. MpoKcUManHa ABoITka Nokassa No3MLIMATA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Mo Bpeme Ha

npes KaTeTbp ) Ie3une, a McTanta ABoiika
nokassa 6n130cTTa Ha M3xofHMA nopt RX no Bpeme Ha npubupaxe Ha katetbpa.
139 cm

PbKkoxBarka Ha

Hepbxaaema cToMana ¢ nokputue ot nonutetpagnyoperunet (PTFE) ¢ 3 cm )
HUKENOBA PEHTTEHOKOHTPACTHA AUCTANHA BPbXHA CEKLWA. JKinaTa 3a nofiaBae Ha GuaTbp B
ramara BareWire 1Mar 4epHo-6enit NeHT B NPOKCUMAnHIA kpait 3a no-NecHo

TpoKcumantn UHAMKaTopHut

npbXKaTa
29¢cm QIVCTanHM MHAMKATOPHN NIEHTH TIEHTH

0,014" (0,36 mm) xwuno Yact 6e3 PTFE 0,014" (0,36 mm) penreto-
¢ PTFE nokputue nokpuTe KOHTPACTeH AVCTaNeH BPbX

\ % f i % S |
/ /
Crbnka 0,019" (0,48 mm) cnyxw kato AvCTaneH orparuyuTen

YepHo-6enw nexTi
33 QUTpUpALLNA enemeHT

(urypa 1

il :
{ 3 )
T—f s
St |A3xonen nopT Ha xuno 3a nofasate Ha duntbp BareWire

Pazonpo3payen pastuMpuTeNeH Hakpaiiiik

Qurypa 4
2.0 KAK CE 10CTABA
pi : Toan ypen e c okempa. Hennporexex.

Cbabpxanne: Beaka embon-npotektopHa cuctema Emboshield NAVE™ chabpxa age
TOPBUYKM CC CEAHOTO ChAbPKAHUE:

Embon-npotektopxara cuctema Emboshield NAVE ce noctasa
cbe xuno Workhorse 3a nogasare Ha untop (190 cm) BareWire™ . Mpeanara ce
W anTepHaTMBHA rama OT Xuna 3a Nofasaxe Ha GunTbp BareWire 3a u3nonssate

¢ em6on-npoTekTopHara cuctema Emboshield NAV® (Ta6nuua 2). Camo xwnara 3a

Cb/bpKaHe Ha OCHOBHUA NaKeT Ha
(untpupaluara cuctema (Topbuuka)

Karetsp 3a nopasane RX
Quntpupaw enement (FE)

*
nopasaxe Ha gunTop BareWire, nokasanv 8 Tabnuua 2, ca npefxasHayeqn 3a Sapexauia gy
CbC E i V5. CnpuHuoska
Tabnuua 2: Kuna 3a nopasane Ha Guntbp BareWire Kuno sa nonasare Ha puabp BareWire™
WHTpontocep
Onuncanne Obmxuna MpoaykToB Kop, Ypen 3a BbpTeHe
BareWire auctanex noctsn 190 cm 2244419 C Ha Ha Karetbp 3a usternane RX
KaTeTbpa 3a uternaqe RX (Topbuuka) Vpen 3a Bbprere
BareWire Workhorse 190 cm 22445-19 BpbX Ha CrIpHHLOBKAT
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31 * OCUrypABA Ce KATo YaCT OT NAKETHATa Tabna Ha UITPUpaLLATa CUCTEMA
BareWire nogapbxKa 190 cm 22446-19 3.0 NPEAHASHAYEHNE

1.2 Katetbp 3a nopaBane

I3non3saemara fbmxiHa Ha katetbpa 3a nogasaqe RX (urypa 2) e 135 cm. Mpogunbt
Ha npecuyane e 0,036" (0,91 mm) unn 0,041" (1,04 mm), B 3aBMCUMOCT OT pasmepa

Ha UNTPUPALLNA enemeHT. PbKOXBATKaTa 3a M3IbPNIBAHE Ce M3NON3Ba 3a PasrpbliaHe
Ha 3apeaeHna GunTpupaLl enemenT ot NBa undra

Embon- cucrema E NAVE™ g UeHa 3a ynassHe u
0TCTPaHABAHE Ha eMBONMYEH MaTepuan no BPEMe Ha UHTEPBEHLVOHANHI NPOLieAypU.
4.0 LLENEBU NOTPEBUTENIA 1 OBYYEHUE

m notp Ha Bbl W3[eNKA Ca Nlekapu v CyXuTenn B
KaTeTepu3aLMoHHI 1aGopatopu, KOUTo ca 0ByueHu 3a

TIEHTW Ca NOCTABEHN N0 AbMKUHATA Ha WadTa Ha kateTbpa. MpokcuManta nBOiiKa
VHANKATOPHK NIEHTW NOKa3Ba NO3NLMATA HA KATETbPHWUA BPbX N0 BPEME HA

Ha KapOTWHWTE apTepuyt 1/unin apTepiin Ha JONHNUTE KpAHULY 1 KOUTO
y 3a
p Te eQeKTI 1 KouTo ce cBbp3BaT

ca

npes D) [e3wne, a AUCTanHa ABOVKa UHAVKATOPHN
NeHTV Noka3Ba 61u30CTTa Ha U3XOAHUA NOPT RX N0 Bpeme Ha NpubUpaHe Ha KaTetbpa.
PEHTreHOKOHTPACTHA MapKePHa NeHTa € PasnonoKeHa NPOKCUMANHO Ha Kancynara.

Bbpxy wadra Ha karetbpa 3a e
135¢cm 3akniousaly PbKOXBaTKa
3a
NvcTankn MHMKatopHu  MpokcuMantm Kune
32cm nexTn WHAMKaTOPHU NEHTU 4 usremsatxe

|

T T vrm—
Kancyna T W3xope nopt Ha Xuno 3a nopasaxe Ha Guntbp BareWire
PEHTTEHOKOHTPACTHa MapKepHa neHTa

4
ﬁ )

(Qurypa 2
13 (untpupaw enement
Quntpupawmsar enement (Purypa 3 v Tabnuua 3) ce cberou or

C npoueaypuTe 3a NepkyTaHHa TpaHCAyMUHanHa aHruonnactuka (PTA), atepektomua
W1 CTEHTUPAHE Ha KAPOTWAHW aPTEPUN WA apTEpUN Ha ONHWTE KpaiHULY.
5.0 0YAKBAHA KMNHWYHA NON3A

(OuakBaHUTe KIMHUYHY NON3VN OT EMBON-NPOTEKTOpHaTA cvcTema Emboshield NAVE™
ca cnegHuTe:

*  HucKa YecToTa Ha HCYNT 3a KapoTUaHA MHAVKALWA 1
*  Huckw HUBa Ha aucTanHa 3a
6.0 MOKA3AHUA
CvcTemara e npeaHasHavena ja Hamani aucTanara eMoonu3auns, Karo ChLIeBpEMeHHO
MoAbPKA KPbBHUA MOTOK N0 BPEME HA UHTEPBEHLMOHAMHI NPOLIEAYPU.
C e 3a 10 BPeme Ha NepKyTaHHa TpaHCyMUHaNHa

Ha fonHuTe

€ XNaApoGuNHO NOKPUTUE 1 BLTPELUHA HUTUHONOBA pamka. IMa aBa NpoKCUManHu
BXOAHMW NOPTa W HAKONKO nopu. Nva n

MapkepHy nexTn. QUATPUPALLMAT enemeHT ce npeanara B A4Ba pasmepa, KOUTO 0TroBapaT
Ha Pa3nnyHy pavepy Ha Chrose: MarbK, 3a U3non3sane B Ch0BE C ANAMETbD

2,5 mm - 4,8 mm, 1 ronAm, 3a U3non3sate B Cbaose ¢ AvameTsp 4,0 mm - 7,0 mm.

3a fja NoANOMOrHe BU3yanu3aLmnATa, pamkara Ha GUITPUPALLMA ENEMEHT CbLLO

€ PEHTTEHOKOHTPACTHa.

PEHTTEHOKOHTPACTHY MapKEPHI NEHTU

Pasvep B —»! A

PeHTreHOKOHTpacTHa pamka

Paawviep A
(Qurypa 3

aHr 1 32 CTEHTUPaHe NPU NALMEHTY C aTepocKNeposa Ha
KapoTUAHUTE apTepum.

Ci e 3a no BpeMe Ha nepKyTaHHa TpaHcnyMuHanHa
AHrNONNacTuKa, aTepekToMmuA 1 CTEHTUPaAHe NpK NaLUUeHT C aTepocKneposa B apTepunTe
Ha aonHuTe KpaﬁHMuM.
7.0 NPOTNBOMOKA3AHINA
Embon- cucrema E NAVE™ g 3a ynotpe6a npu:
*  TMaumentn, NpY KOUTO € NPOTBOMNOKA3aHO NPUNAraHeTo Ha aHTUKoarynaHTHa wwnu
aHTMTpOMﬁOuMTHa Tepanud.
*  TaumenTn ¢ n3BecTHa aneprua unu cep! KbM Ha
ypena (HMKE-TMTQHDBH CI'IﬂaB) WNK KOHTPACTHOTO BELLIECTBO, NPU KOUTO HE MOXeE
Aa Ce NpunoXxu noaxoaalla npemeankauusa.
*  MMaumexn ¢ HEKOPUrPaHN HapyLLEHNA Ha KpbBOCbCUPBAHETO.
* HeBb3MOXHOCT 32 NPEMUHABaHE Ha NIE3WATA CbC XKINO 3a N0faBake Ha
untbp BareWire™.
«  JludysHo 6onHK Cb0Be, KbETO HAMA CBOGOAEH OT 3a60NABaHE YUaCTbK,
B KOIITO f1a C& Pasnonoxu GUATPUPALLNAT eNemeHT.
 HenocTaTbuo Npas y4acTbK Ha Cba, ANCTANHO OT NIE3ATa, KOVTO ia No3B0MN
Pa3rpblLUAHETO Ha GUATPUPALLNA ENeMEHT.

8.0 NPEAYNPEXAEHNA

C BCUYKN ypeau, kouto ce

¢ embon-npotekTopHara cuctema Emboshield NAVE™, 0THOCHO TAXHOTO
1 Bb:

«  Em6on-npotektopHara cuctema Emboshield NAV® ce nocTaga cTepunta. He
3Mon3BaiiTe, aKo ONaKoBKaTa e Guna 0TBapaHa Unk e nospeaeHa. Mpeay ynotpe6a,

TUTE Ha , 33 [1a Ce YBepuTe, Ye He

ca 1 Ye pasmepbT, (hHOpMaTa U ChCTOAHMETO UM Ca NOAXOAALLM 33

Ta6nuua 3: Quatpupaw enement *  Buxre p e,

(Qunrpupaw, | Pasmep | Pasmep | Pasmep | Pasmep Ha Jlnamersbp Ha
enemveHT (A) (B) () cb HeorpaHnyeH

cm cm cm mm duntpupaw,

enemenr (FE) TenH
mm pOBEpETE LLIATENHO
Manbk 19 02 0,15 25-48 50
Tonam 23 02 0,15 40-70 72
58
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www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3 KOATO LLie Ce . ViCTBO WM YpeA 3a OCTBA, KOVITO €
nperpHat unu NoBpefieH No KakbBTO U a € HAYMH, He Tpaﬁaa A2 ce u3nonsea.
* Ypenwt Emboshield NAV® moxe fia Ce U3non3Ba camo CbC XKINO 3a N0fiaBake Ha
(untbp BareWire™. 13non3BaHeTo Ha ypena ¢ BOAAY, pasnuyeH OT XUNo 3a nofasaxe
Ha Guntbp BareWire, e foene [0 3aryba Ha GUATPUPALLMA ENEMEHT N0 Bpeme Ha
npoueaypara uiu 0 HeBb3MOXHOCT 3a U3TEMAHE Ha d]MHTpMan.lMR EeMEHT.

Tou ypesl e NPOEKTUPaH 1 NPeHasHaueH camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. He
inTe, He 06p: iiTe 1 He ] pHo. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, NOBTOpHaTa 06pa6oTKa UN NOBTOPHATA CTEPUNM3ALMA MOXE [a
HapyLlaT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha ypeaa w/unu cuctemara 3a nofasane i/unm
[1a oBenaT 0 NoBpena Ha ypena, KoeTo MoXe Ja NpeausBiKa HapaHABaHe Ha
nauvienTa, 3abonaaxe uu cMbpT. MoBTOPHaTa ynoTpe6a, NoBTOpHaTa 06pa6oTka
W TIOBTOPHATA CTEPUNN3ALVA CbILO MOTaT 1a Cb3afaT PUCK OT 3aMbpCABAHE
Ha ypena Wi ia NPUYUHAT MHAEKLVA HA NALMEHTA UK KDLCTOCAHA UHEKLA,
BKITIOUMTENHO, HO HE Camo, Ha (1) T eanH
MaLUVERT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha Ypena u/uni cucTemara 3a nofiaBae Moxe Ja
70Befle 10 HapaHABaHe, 3a60NABaHe W CMbPT Ha NaLMeHTa.
MaseTe Ha Cyxo MACTO. [Ta3eTe OT CNbHYEBA CBETNMHA. He M3nonaBaiite npoaykTa
cnen ,CpoK Ha rOAHOCT®, NOCOYEH Ha eTUKeTa.
113non3BaHeTo Ha ypea TpAGBa 1 Gbe OTPaHUYeH0 0 NeKapy, 0By4eHn B
Ha ypena u 3a ynotpe6a. Jlekapute Tpa6Bsa na noxapar
aKTyanHaTa MeaVLMHCKA NUTEpaTypa 1 ia ca NOAXOAALLO 06Y4eH! 0THOCHO
i edextn n
ONaCHOCTHTE, KOUTO OBUKHOBEHO C& CBBP3BAT C UHTEPBEHLIMOHANHUTE MPOLEnypY
Ha KapoTMUTE W/UNi ONHIUTE KPaiHLK.
I pasTAraHe Ha apTepuATa MoXe fa J0Befe 0 PasKbCBaHe 1
KUBOTO3ACTPALIABALLO KbPBEHE.
AKo e HeoBX0avMO, No BpeMme Ha NpoLeaypaTa TpAGBA J1a Ce NPUNOXU NOAXOAALLA
aHTUTPOMBOTUYHA, aHTUKOArYNIAHTHA W, ako & HeOBXOAUMO, Ba3oaunaTaTopHa
Tepanua. MPenopbyBa ce aHTUKOrynaHTHa Tepanya, fOCTaTbuHa 3a NOAIbPXKaHE
Ha aK ) BpeMe Ha 0T Hait 250 cexyHm 3a
NPOALMKUTENHOCTTA Ha NPOLieaypaTa.
3a BbBEX[IaHETO Ha KaTeTbpa 3a nopasaHe RX, katetbpa 3a usternaie RX u Bcuukm
VHTEPBEHLMOHAMHI YCTPOVCTBA, KOUTO LLie Ce M3NON3BaT N0 Bpeme Ha npoLeaypara,
€ Heo6X0MuMa aieKBaTHa NOANPbXKA Ha BOJELUWA KATeTbp Wi fe3une.
MoaabpXaiiTe NILTHO YNIBTHEHE MEXY YPena v XeMocTaTuuHaTa knana no
BpEME Ha Ha KaTetbpa. | Ha ToBa MOXE f1a A0Befe 10
Ha Bb3MYX B YCTPOIA 3a [I0CTbN NPE3 XeMOCTATUYHaTa Knana.
MocTaBAHeTo Ha ypena TpAGBA Aa CTaHe 6aBHO, 3a fia Ce CBEfe A0 MUHUMYM PUCKBT
OT HaBMU3aHE Ha Bb3MyX. 3aTOBA Ce NPEnopbyBa NPOMUBAHETO C KOHTPACTHO
BELLECTBO (1 APYTY TEYHOCTH) A CE M3BBPLUM NPEAN WA CEfl NOCTABAHETO
Ha KaTeTbpa, HO He 1 [I0KATO KATETbPbT € B YCTPOICTBOTO 3a OCTBN.
He NpuaBiKBaiiTe HUKOA KOMMOHEHT Ha EMBON-NPOTEKTOPHATA cucTeMa
Emboshield NAV® cpeLwly 3HauuTenHo cbnpoTuenetue. MpuymHara 3a
CbIPOTUBTIEHNETO TPAGBA 1A CE YCTAHOBY YPe3 (yopocKonuA U aa ce
NpEANpUEMAT OTBETHI EViCTBUA.
3arAraHeTo Ha XUNoTo 3a noaasate Ha Guntbp BareWire cpeluy cbnpoTuBneHne
MOXe fia NOBpeau XUnoTo 3a nofasaxe Ha Guntbp BareWire u/unu ga npuuntin
OTAENAHE Ha BbPXa Ha XWNOTO 3a NOJaBaHe Ha GuATbp BareWire.
V13BbpILIBAiiTE BCUUKI CMeHV 6aBHO, 3a J1a NPEAOTBPATUTE Bb3AYLLIHA EMBONUA Uk
TPpaBMa Ha apTepuaTa.
KaTeTbpbT 32 nopiaBaxe He TpAGBA a Ce M3TErNA Ha3afl 6bp30, B CNyyail ve yceTute
10 Bpeme Ha Ha KareTbpa. Bbp3oTo usTernaxe
Ha KaTeTbpa 3a NofiaBaHe Mpun Hanuune Ha CbNPOTUBNEHNE MOXE A 0BEe [0
NPEXAEBPEMEHHO PA3TPbILAHE HA GUATPUPALLNA ENEMEHT.
B cyyait Ha YCOXHEHNUA, MOXE f1a C& HaNOXIn XVPYprauHa MHTEPBEHLIA.
VIHXEKTUPHETO Ha KOHTPACTHO BELLIECTBO NOJ BUCOKO HANATaHe MOXe [a NPUUMHI
NPUIBIKBAHE HA QUNTPUPALLA ENEMEHT B Cbja.
He ce iTe fa MecTute €NeMEHT CNIeql Pa3rpbLUAHETO U Npeau
HauanoTo Ha U3TErNAHETO.
He BbpTeTe KateTbpa 3a nofasaHe RX u kaTetbpa 3a uaternaqe RX.

Ocrasete n T mexay Gun
YCTPOICTBA (|

ENemMeHT
KapoTuaHu

e
Emboshield NAV® n gpyru
CTEHT cUCTeMM 1 6an0HN), 3a na U3BErHETE 3axBallaHe.

113N0N3BaHETO Ha CTEHT CUCTEMA WM eMBON-NPOTEKTOPHA CUCTEMa NpU CESHUTE
CbILECTBYBALLW CbCTOAHNA MOXE 12 A0BEAE 0 CEPUO3HM YBPEXKIAHNA Ha NaLeHTa:

o xemornobut (Hgb) <8 gm/dl (ocBeH ako He e Ha Avanu3a), 6poit Ha
Tpom6oumtute <50 000, INR >1,5 (HeC un ,
CBbP3aHa C Xenapu;

JI0KA3aTeNcTBO 3a UHCYNT Npe3 NpeaxofHmTe 30 AHM;

VICTOPUA Ha UNCUNATEPANEH MHCYAT C (NYKTYMPALLY HEBPONOTUYHI CUMNTOMM
B PAMKWTE Ha 1 rofuHa;

NAUVEHTV C TOTANHA OKNY3UA Ha LIENEBUA Cbf;

o € [IaHH 32 MHTP TPOM, 3a KOUTO Ce CMATa, ye
YBENUYABAT PUCKA OT (PAarMeHTaLVA Ha NNaka 1 AUCTanHa eMBonn3aLns;
BCAKO CbCTOAHYE, KOETO M3KMI0YBA NPABUNHATA AHTVOrPaQcKa OLEHKa Ui
npaBu NepkyTaHHIA apTepuaneH oCTbN HebesonaceH (Hanp. 6onecTHo
3aTbCTABAHE, NPOILMKUTENHO CUCTONUYHO KPbBHO HanAraHe >180 mmHg);
W3BECTHU CbPJEYHN U3TOUHNLIM Ha EMBONUS;

NAUVEHTV CbC CUMHO KANLMPaHV Ne3UM, PE3UCTEHTHI Ha NEPKYTaHHa
TpaHcnyMUHanHa axruonnactika (PTA);

aTepOCKNeP03a, BKMHYBALLA CbCEAHN Cb0BE (Hanp. a0pTHATa fbra i
ocTUanKara o6iia kapoTuaHa apTepus), KOATO Bb3NPENATCTBA 6e30MacHoTo
NOCTaBAHE HA BOOELLWA KATeTbp NM Ae3une;

NAUVEHTV C TeXKa Cb0BA U3BUBKA;

NAUVEHTV C PECTEHO3a B CTEHTa;

6€30NaCHOCTTA 11 EEKTUBHOCTTA HA €HOBPEMEHHOTO NEYEHUE Ha NE3nNt
NP NAUVEHTH C IBYCTPAHHO 3a6ONABAHe Ha KApOTWAHATA apTepyA He ca
YCTaHOBEHM.

CTTa U )CTTa Ha emM60/-NPOTeKTOpHaTa cucTema Ei jield NAV®
Hee npu 1 ALMERT! Nof 18-ToAVLIHA Bb3PACT.
Tpabea fa npn Ha neuATa 6e3 embonnuHa
3aLLWITa, Tbifl KATO TOBA MOXE 1 YBENMUY PUCKA OT HEBNAronpuATEH M3XOA.

JKunoto 3a nopasaxe Ha GunTbP BareWire TpA6Ba Aa ce NOANbPXA HaBNAXHEHO
npe3 LiAnaTa npoLeaypa.

(DunTpUpaILMAT eNeMeHT MoXe Aa 6bae NO3MLMOHMPaH CaMO NPOKCUMANHO OT
DEHTTEHOKOHTPACTHATA AUCTANHA CEKLWA Ha XUNOTO 3a NOJABaHe Ha QUATLP.
3a ;1 Ce HaMani NOTEHLMANLT 3a 0CBOBOXABAHE Ha eMBONUY NO Bpeme Ha
NPEMUHABAHe Ha Ne3NATa, YPeabT TpABBA Aa Ce MaHUNYNMpa BHUMATENHO

11 [1a He Ce NPUBINKBA CPELLY CbNPOTUBTIEHNE.
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9.0

Ako €enemeHT ce CErMEHT Ha Cba

npeayn ussaxaaneto, HE USTEMANTE. I/Ianunasavne KaTeTbpa 3a n3Termnatxe,

32 [1a MaHeBpupaTe BHMATENHO (GUNTPUPALLWA ENEMEHT AUCTANHO, I0KATO 3aCTaHe
B HECTEHTVPaHa YacT oT cbja. Cnefl TOBA U3TEMNAHETO TPAGBA a MPObIKM.
MopabpiKaliTe NpaBUHa ONOPa Ha BOELLWA KATETbP/AE3UNETO N0 BPEMe Ha
npoLieaypara. YsepeTe ce, 4e UMa f0 Mexay

BPbX Ha €MEMEHT V1 Hail BPbX Ha BCAKO

YCTPOIACTBO, KOETO Lie Gbie BbBEEHO N0 XWNOTO 3a NOAABAHE Ha GUNTBPA, 3a 1A
36erHete 3axBaLliaHe. BbpxbT Ha BanoHHIA KaTeTbp, CUCTEMaTa 3a N0JaBaHe Ha
CTEHT, UK YPera 3a aTepeKToMUA He TpAGBA 1a Bbe B KOHTAKT ¢ UATpUpaLLa

€nemenT. | ) Ha i MOXe 12 ioBefie 0
Ha ENIEMEHT 1t Ha BbpXa
Ha 3a Ha eneveHT u/nn Ha

(QUATPUPALLIA eNeMEHT/CTEHTa, ako UM Nponanc Ha BOAELLNA KaTeTbp Wik [e3uneTo.
TpW NALMEHTH, KOUTO CE HYXIAAT OT AHTUALMAN Wi H2-aHTaroHncT npeau

wm cnen Ha CTeHTa, Ta Ha
aHTUArperaHTin (Hanp. acnupuH) Moxe Aa Gbe NoBAHA HEBNAroNPUATHO.
MUHVMANHUAT BbTPELLEH AMaMETbP Ha BOJELLVA KATETbP W JE3WNETO € OTNeyaTaH
BbPXY ETUKETa Ha He i BOJIELL KaTeTbp unut
[e3Wne OT NOCOYEHUTE.

3a NPaBUHOTO NO3MLMOHMPAHE HA QUNTbPHATA KOLUHWLA, CT, AUCTANHO

0T NIe3nATa, He TpAbBa Aa MMa npekoMepHa UKPUBEHOCT v TpABBa Aa Bbae ¢
NOAXOAALLA AbMKIHA (NPUBNU3UTENHO 4 CM AUCTANHO OT NIE3NATA U NPOKCUMANTHO
0T METPO3HATA YaCT Ha CbAa).

JMua ¢ 13BECTHA aHAMHE3A 32 aNepritv KbM HAKO/ OT KOMMOHEHTUTE Ha emBon-
npoTexTopHara cvcrema Emboshield NAV®, u36poeHu no-gony, Moxe aa nonydar
anepriyHa peakunA KbM To31 ypen. Mpeav a ce M3non3sa BbpXy NaUnenTa, Toi
TpABBa fa Gbje 3an03HarT ¢ MatepuanuTe, ChIbpXalliv ce B ypesa, 1 TpAtsa

71a ce 06CbAV 3abNB0YEHO aHaMHesaTa Ha anepruwTe My. To3u ypes Chibpxa
HUKEN-TUTaHUEBA CMNaB, Ha-BON cnnas,

cnnas, , NONVETUNEH
nonuamug, 3naro, nnnmypeTaH noKpuTHE OT nnntMHmnnmponmnou (PVP),
HepbXaaema CToMaHa, Bongpam, GnyopupaH etvnex NPONuneH, NonunponuneH,
nonvetepe 6nok avua, CUNULWI 1 nepdnyopononmeTep.

NMPEONA3HI MEPKI
VperbT TpA6Ba 4a ce NPOMYMBA CaMO C NPeRoCTaBeHaTa CPUHLOBKA 0T 5 mi
W HaKpaiiHVK 3a NPOMUBaHE.
He ce npenopbysa ynotpe6a ¢ GUKCUPaHI (NaCUBHI) XEMOCTATUYHI KNanu.
3a Hail-nobpa paboTa Ha ypefa, U3XOJHMAT Xeb Ha Bopaua TpAbBa fia OCTaHe B
PamKWTe Ha BOMELLWA KATETbP Nk Ae3une.
C 3a He e ueHa 3a ChC CHMOB UHXEKTOP.
V13M0N3BAHETO Ha CUNOBO MHXKEKTUPAHE MOXKE Aa NOBNMAE HEBNArONPUATHO Ha
paborara Ha ypepa.
TpAGBa 1a BHUMaBaTe, KOrato 0TCTpaHABATE (UATbPHATA KOWHMLA Npe3
HOBOPA3TbHATA CTEHT, 32 f1a Ce 3ana3n LEN0CTTa Ha GUITbPHATA KOLUHULA
11 [1a ce u3BerHe HapyLiaBaHe Ha reOMETPUATA Ha CTEHTA.
3a fia ce ONTVIMU3MPA NPOU3BC Ta Ha e face
06bpHE CMIELNANHO BHMaHWE Ha NOATOTOBKATA Ha cmmemaTa Kato ce u3nonssar
TEXHUKWTE 3a NMOArOTOBKA, NOCOUEHM B ,IHCTPYKLMN 3a ynoTpe6a‘“.
Pa3mepbT Ha UATPUPALLNA eneveHT TpABBA Aa Gbe U36paH Taka, e Aa
CbOTBETCTBA HA AMaMETbPA Ha Cba Ha MNaHUPAHOTO MACTO 3a pasnonaraxe.
MeqVUMHCKWAT cneuvianicT TpA6Ba Aa B3EMe NPeBIA NIEKOTO YBENNYEHNe Ha
[IVaveTbpa Ha Cbf1a, KOETO MOXE [ HACTBN CNefl NEYEHNETO Ha Ne3uATa.
Tpu ynoTpe6ata Ha UHTEPBEHLIMOHANHO YCTPOICTBO TPAGBA J1a Ce B3eMaT Npeanasiin
MEpKi 3a Npef( wi Ha KpbBO! ). Mpeay ynotpe6a,
NPOMU/ITE UNWM M3NNaKHETe BCUUKI YCTPOIACTBA, BNU3ALLM B CbAOBATA CUCTEMA, C
XenapuHU3NpaH GU3NONOruUeH PasTBOP WM ANTEPHATUBEH HTUKOATYNaHT.
Embon-npotekTopHara cuctema Emboshield NAVS™ Tpa6Ba a ce uanonasa c
BOJELL| KaTETbP UMY UHTPOMIOCEPHO fiE3UNe, 3a i Ce NOAAbPXKA AfleKBaTHa 0nopa 3a
KUNOTO 3a NofaBaxe Ha GunTbp BareWire™ no Bpeme Ha npouenypara.
MoambPXaHETO Ha KpbBHIA MOTOK NPe3 ypea TpABBa Aa ce Habntofasa no BpeMe
Ha upes Ha ) BELLIECTBO.
AKO BbB (UITPUPALLWA ENEMEHT Ce CbOEPaT NPEKOMEPHI OCTATbLIA 1 AUCTANHATA

; Hay4Hn no’ T, ue Te ypeau, 14.0 3XBbLPIAHE HA YPEOA
Ot cnnasi ot CTOMaHa, Koan, He Cnes ynotpe6a, T031 ypes, HeroBUTe NPUHAZNEXHOCTIA ¥ ONakoBka TpAbBa aa Gbaar
NPUYMHABAT MOBULLEH PUCK OT PaKOBY 1w Heénar edexTin 3am (Hanp. 1ONOrMYHa ONACHOCT, OCTPM
BbPXY PENPOAYKTVIBHOTO 3paBe. WTH), 1 " B CbC
* KOMMNOHEHT Ha TO3 Ypen MOXe fia CbAbPXa CNEAHOTO BELLECTBO, c Ha " 3aKOHU 1
kato CMR 1B B koHuenTpauna Han 0,1 ternoshu %: 1-metun-2-nuponupon (NMP);
Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 872-50-4; EO Ne 212-828-1. Ipu TecTose 150 N35OP HA MALWIEHT U NEYEHINE
BbPXY XMBOTHM, NPOIbMXUTENHATA ekcnioauuA Ha NMP e nokazana penpofykTusia  AUVMERTH, 32 KouTo nekap e e ca W B pamkuTe

TOKCUYHOCT.
HAMa KNMHIYHO NPOyYBaHE 3a TOBA YCTPOICTBO N0 OTHOLUEHME HA PENPOMYKTUBHATA
TOKCUYHOCT NPY1 BPEMEHHI XKEHU W MbKe, KOUTO Bb3HAMEPABAT [ CTaHar batun.
He ca u3cnensanun eexTute BbpXy PasBUTUETO Ha NNofa. B Hail-nowwuua cuexapui,
T.. yeTpyn embon-npotexTopHi ypena Emboshield NAV®, uanonasanu 8 npouesypa
11 8 Yaca eKcnosuuvA Ha naumenTa, konnuectsoto NVP KOETo Moxe fa e enyupa,

e 9 nbtin no-Hucko ot NMP. lonyctuma fHeBHa cnopen

Ha NPUeMNUB PUCKOB NPOGUN 3 MOCOYEHUTE NPOLIEAYPH, KAKTO e onucaHo B Paspen 6.0
MOKA3AHWA n Paspen 7.0 NPOTIBOMOKA3AHNA.

16.0  KOHCYNITUPAHE HA MALWEHTA 11 NH(OPMALIAA 3A MALINEHTA

TlexapuTe TpAGBa a npernenar Te MepKI 1 CTP: Te
€()eKTIN 32 0CTATbUHY PUCKOBE U B3MOXHI HEXENAHI PEaKLMM U PUCKOBE OT
CBPbXUYBCTBUTENHOCT, KOUTO MOTaT ia 6bAaT OT 3HaueHWe NP KOHCYNTUPAHETO Ha

Ha ICH Q3C(R7) unu 16 nbTn no-Hucka OT AONyCTMMATa AHEBHA EKCMIO3NLMA.
Bb3HVKBAHETO Ha TO31 Hali-NOLL CLiHapHil e Manko BEPOATHO, Thi KAaTo BPOAT Ha

0THOCHO Ha TO3U NPOAYKT, 1 TDﬂﬁEa Aa B3emar npeasua CnegHoTo:
06 Ha Cpi 311 33 TO3W KOHKDETEH NaUUEHT
06 Ha NPOMAHA Ha TeKYLLIMA HA4YNH HA XKMBOT BEAHara cnep npouenypara

YPeQuTe 1 BPEMETO Ha NPOLEAypaTa ca MHOro No-Manko ot
Bbnpeky ye HAMa np Ka3aHua, 1 edeKTuTe OT ynoTp Ha 1031
Ypen BbPXy XOpaTa He Ca U3BECTHY KbM TO31 MOMEHT. TpenopbyBa ce Hyxaara Ha
NauvMenTa 1 KNUHIYHATA NoN3a oT embon-npoTekTopHa cuctema Emboshield NAV®
[1a Ce MPELEHAT CNPAMO MOCOYEHNA N0-TOPE PUCK.

11 B IbNITOCPOYEH NNaH
* 06! Ha BCUYKY HeC npouenypu

«  06ecbxaaHe Ha puUCKOBETE, CBbP3aHK C aneprilyHa peakuusa unu
CBPbX4YBCTBMTENHOCT KbM KOMMOHEHTUTE HA ypeaa

10.0  MOTEHLWANHIA CTPAHIYHIN EQEKTI 170 WHQOPMALWA OTHOCHO KNMHIYHOTO MPWIOXEHUE
+ AVIeprvuHa peakuuA Wi CBPbXUYBCTBHTENHOCT KbM JIATEKC, KOHTPACTHO BELLIECTBO, 171 Heobxopumu marepuann
QHECTE3VA, MaTepuanit Ha YPeaa (HUTUHON, HUKEN, TUTaH), KaKTO 1
PEaKLV KbM HTVKOATYNHTHY W aHTUTPOMBOLMTHI MEAUKAMEHTH Em6 NAVE™ Moxe A2 ce WSNON3Ba camo

*  YCnoXHEHNA Ha MACTOTO Ha CbAOBMUA AOCTbI, KOUTO MOXE Aa Hanoxar

GbC XWUNO 3a NORaBaHe Ha GUNTLP BareWire™. llanonssaHeTo Ha ypeaa ¢ Boaad,

wm Ha cbia, pa3nuyeH 0T X0 3a nopasae Ha GunTbp BareWire, we nosene Ao 3ary6a Ha
O PeaKLMM Ha MACTOTO Ha KaTeTbpa; (GUATPUpaLLNA eNeMEHT N0 BpeMe Ha NPOLe/lypaTa Uil 710 HeBL3MOKHOCT 32
O KbpBEHE (KDbBOM3NMB, EKXVIMO3a, CbI3eHe, XeMaToM, PETPOnepUTOHeaneH W3TErNAHe Ha UATPUPALLNA ENeMEHT.
KPbBOWU3NMB);
O apTepuoBEHO3Ha ucTyna, MotBbppeTe Ta Ha 6on-npi exTop cucrema NAV®
CBaHE It 4 Te npean neiict ynorp
o em6onuA (Bb3myx, ThKaH, nnaka, Tp puan U ycTpoit H ¢ M [AuameTbp Ha BopeLA Katetbp/pasmep Ha aeauneto (1.D.)
o Tpombodne6uT; 0,070"/1,77 mm

* YCNOXHEHNA Ha LieneBaTa apTeputa, KOUTO MOXE 1 HanoxXar AONbiHHTENHa
VHTEPBEHLINA, BKIKOUUTENHO:

TOTaNHa OKNY31A WY BHE3AMHO 3anyLUBaHe;

apTepUOBEHO3HA PUCTYNa,

nepopauva/pynTypa;

eMBOnMA (Bb3AYX, ThKaH, nnaka, Tp [ ;

TPOM603a Ha apTePUA, CTEHT Nk l])Vlﬂpr/TpOMﬁOSa Ha 0Kny3vm

CTEHO3a W PECTEHO3;

Cb/0B CNIasbM.

+  CbpaeyHy aputmun (BKN. NPOBOAHK

oo

oo o

o

atpuanta u apuTMuts)

«  Bbprawa ce xemoctatuuna knana (RHV) 0,096" (2,44 mm) (onuuoHana)
«  Cucrema 3a kapotupen ctedT X.ACT™ unu Acculink™ /ycTpoiicTsa 3a nepudepHa
aTepekToMuA (OnuvoHanHa)
«  banoxen DHEH KaTeTbp
« 1,000 u/ 500 cc xenapuHu3npaHHOpManeH GU3nonorinyeH pasteop (CTepunet)
*10-20 cc nyep NOK CnpUHLOBKA
Mpernepaiite Paspen 2.0 KAK CE [IOCTABA 3a nbfieH CNMCHK HAa KOMMOHEHTUTE Ha
ly:pena 1t CTIOMATATETHUTE eNEMEHTH, MPELOCTABEHN G embon-nNpoTeKTopHara cucTema
NAV!

*  Cbppeynu (BKN.
11 HecTabunHa unw cTabunHa aHriHa nekTopuc)

*  HcynT/mMo3buHO-CbA0B MHLMAEHT (CVA) 1 npexoaHa ncxemuyna araka (TIA)
*  CUCTEMHA OpraHHa HefloCTaTbYHOCT:

O Kapavopecnupatopex apecr;

O CbpAeYHa HEOCTATbYHOCT;

O KapavonyNMOoHanHa HEOCTATbYHOCT (BKN. GeNnoapo6eH oTok);

0 6bOpeyHo HapyLIeHIe/HENOCTaTbYHOCT;

0 WOK.
*  Kvpsene

o} Ha KNeTKu, BK. pi
(HIT) n ppyru Koarynonamm

* XMNOTOHWA/XVINEPTOHUA

*  VBpexpnaHe Ha nepudepeH Heps

*  [lpyrin NCXeMMYHI CHCTOAHMA/MH(APKT

+  3ary6a Ha npuLieneH KpaiHuk/HeKpo3a (amMnyTauma Ha NpbCeT, CTHNANO W/wan Kpak)
*  ndekuna — nokanHa n cuctemHa (BKNIUMTENHO CNeanpoLienypHa)

lajete 1 noBpblLaHe

VCXEMU, MHOAPKT Ha M1oKapaa

TPOMOC

OTOK 1 NPeToBapBaHe ¢ TEYHOCTH

Ha e NN KOHTPACTHOTO « Bona B ropmTe
BLLECTBO He Nepdysvpa npe3 GunTbpa, ev6on-NpoTeKTopHaTa crcTemMa

Emboshield NAV® moxe fia e gocturHana ] 3 < 0

embonu. OTcTp n em6on-npoTeKTopHaTa cuctema E NAVE, +  TloBuwexa Temneparypa.

B npotvBeH Cﬂy“(alﬁ MOXe [1a € TPYAHO [a Ce Bb3CTaHOBAT HAMb/IHO BCUYKM

6 ocTartbun n 3a Ha TPOMBU MOXE fia Ce yBenuuu.
Mo Bpeme Ha KapoTURHOTO CTEHTUPaHE TpﬂﬁBa fa UMa BEHO3€eH A0CTbM, 3a Aa ce
osnagee GDHJJVIKHDILVIHTE wwnu XVIHOTOHMHT& upe3 (hapmaLeBTUYHa UHTEPBEHLNA

wm Ha aKo € HEoBXoaNMO.

OTCTpPaHABAHETO Ha XWUNOTO 3a NOAAaBaHe Ha GuNTbp Barerre ¢ GuaTpupawwma
enement Emboshield NAV® upe3 u , P ot
Karetbpa 3a uarernaHe Emboshield NAV® RX, He e TeCTBaHU

Mi Ha CTeHT, 3a N3TernAHe

Ha ronAm embonuueH ToBap, e 2,5 mm.

TPUABIKBAHETO 1 PA3TPbLIAHETO HA CUCTEMATA 32 KAPOTULEH CTEHT il emBon-
NPOTEKTOPHaTa cucTeMa TpAGBa Aa ce camo noa Gnyc

HabntoaeHue.

Korato BbBEXMaTe CUICTEMaTa 32 NOAABaHe, YBEPETE Ce, Ye BbPXbT Ha BOfava ce
[BIDKY CBOBOJHO B NMEHA HA KDbBOHOCHWA Cbfl U HE € HACOUEH KbM CTeHata Ha
cbjia. HecnasBaneTo Ha ToBa MOXe 1a J0Befe A0 TPaBMa Ha cbaa. V3nonssaiite
DEHTTEHOKOHTPACTHIA MApKEP Ha HTEPBEHLIVIOHANHOTO YCTPOICTBO, 33 fid
TOTBbPANTE NO3NLMATA.

Ws6araiite
Ha poit Al

MOXE f1a IPUYIHI TPABMA WM CNIa3bM Ha Cbfa.
EAvH i noBeye KOMMOHEHTI Ha TO3U YPerl MOXE a CbAbPXKAT CNIEAHOTO
BELLECTBO, kato CMR 1B B Han 0,1 TernosHu %: Kobant;
Chemical Abstract Service (CAS) No 7440-48-4; EO Ne 231-158-0.

Ha ¢

KOLWHMLA No Bpeme Ha CMAHA
Ha pasrbHarata KolHuua
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+  bonka, BKNIOYMTENHO raso6onue.
*  Xvnepnepdy3noHeH CUHAPOM
«  [pyrvt HEBPOMOTVYHIN M CUCTEMHM YCOXKHEHUA

o T[punagbk
*  MosbueH KpbBOM3NMB
*  Cwmbpt

11.0  JIOKNAZBAHE HA CTPAHIYHU EQEKTU

3a knnenT B EBpONEicKUA Cbi03, NOTPEOUTENAT W/vNK NauVeHTLT TpABBA fa CbobLI

3a BCEKY VHLWEHT, BbB BPb3Ka C TOpHaTa cucTema
Emboshield NAV®™ Ha npou3sogvTens u Ha Oprat Ha i

[IbpXaBa YNeHKa, B KOATO NOTPEGUTENAT U/unit NAUMEHTBT € YCTAHOBEH. 3a KeHT

B MDYVt reorpadicky pailoHu, NOKNANBANTE BCEKY CEPUO3EH MHLMTEHT Ha NPOU3BOAUTENA
W1 Ha PErynaTopHuTe OpraHu, OTTOBAPALLY 3a CbOTBETHATA KOPUCAUKLVA.

12.0  PE3OME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA 11 KIMHYHATA EQEKTUBHOCT

Pestome 0THOCHO Tan (Summary of the Safety and
Clinical Performance (SSCP)) 3a To3v ypen Lue HamepuTe Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Motbpcete u3nenvero, kato nnonsgare 6azosua UDI-DI, npenoctaset B Tabnuua 1.

ToBa e MecTononoxenuneto Ha SSCP cnes cTapTupaHeTo Ha EBponeiickara 6a3a faHHI

3a MeauumHeku uanenua (EUDAMED).

13.0  OYAKBAH MEPINOJ HA EKCIUTOATALLNA HA YPELIA

Embon-npotekTopara cuctema Emboshield NAVS™ e npeaHasHaueHa 3a nanonasate
110 BPeMe Ha el T XVBOT Ha em6on-
NpOTEKTOpHaTa cucTemMa Embushleld NAV® 061kHOBEHO Bapupa Mexay 10 MuHyTH

10 1Ba Yaca 1 3aBYCK OT NE3NATA U CNOXHOCTTA Ha NpoLieAypara.

17.2 061wa noproToBka u ynotpe6a (acenTuyHa TeXHMKa)
17.21 Wudopmauma 3a pasmepa
Pa3MepbT Ha GUATPUPALLNA ENEMEHT 3a NOCTABAHE B KAPOTUAHWUTE apTepuyt Ui
apTepuantara Backynarypa Ha AONHUA KpaitHuk nof obuata beapena apepus, ce
or Ha cba B MACTO Ha paanonarae. Mpenopbysa
Ce KOnu4ecTBeHa KopoHapHa aptepuorpadua (QCA) unu MHTpaBackynapHo n3obpasasate
(Hanp. onTu4Ha KoxepenTHa Tomorpadua [OCT], uxtpaBackynapex yntpassyk [IVUS]).
17.2.2 3apexpaHe Ha punTbpa
* He pBuxere kateTbpa 3a no Bpeme Ha
MOXe 212 NpU4uHI Ha Ha
*  HanbiHete 30HaTa Ha BATLGHATOTO FHE3M0 C XENapPUHU3NPAH HOPMaNeH
duanonornuen pasteop ((urypa 5), ROKaTo GUATPUPALLUAT ENemeHT
6bfe HanbnHo notonex (Qurypa 6).
« H p c MpaH
3a fia np KaTeTbpa 3a Orctp Bb3flyXa 0T
BKapaiiTe BbpXa Ha CMIPUHLIOBKATA B OCHOBATA Ha PyHNATA 32 3apeX/laHe, J0KaTo
LOCTUTHE BBTPELUHUA ANAMETbp Ha yHusTa 3a sapexgare ((Qurypa 6). Mpomuitre,
JI0KaTto BUaMTE W4eH PasTBOp fia M3nn3a ot
w3xontua nopt RX (Qurypa 7).
+  Uanon3BaiiTe CNPUHLIOBKATA C HaKPaiiHiKa 32 NPOMUBAHE, 3a Aa OTCTPaHUTe
Bb3/YLUHUTE Mexypyeta ot Gun enemen. I Genua
BpbX BbB (UATPUpALLYS enemeHT v npomuiite (Qurypa 8).

W4EH Pa3TBop,

(urypa 8

Qurypa 7
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3apeqeTe GUATPUPALINA ENEMEHT B KaTeTbpa 3a NofaBaHe, KaKTo CreaBa:

YBepere ce, Ye Tabnata e Ha paBHa NOBbPXHOCT. [IpbXTe Tabnara 3paso ¢ enHa
PbKa, Kato Ce YBEpUTe, Ye KNAfIeHeTo v GUITPUPALLIAT eneMeHT ca ACHO BUAVIMM
(@urypa 9).

«  Ocsobogete ypera 3a bprexe ((urypa 10). Veepere ce, ue ypedbT 3a BbpTeHe
€ 3paBo 3aTerHar BbPXy CBOBOJHATA OT NOKPUTUE YaCT Ha XUNOTO 3a NOAaBaHe
Ha duntbp BareWire (Qurypa 1). YpensT 3a BbpTeHe MOXe fa Ce 3aTerHe 0THOBO,
aKo € HeoB6XoaUMO. BHIMATENHO U3AbpNaiiTe ypena 3a BbpTEHE N0 KOHTPONMPAH
HaulH, 3a la NpvbepeTe XUNoTo 3a nopasaxe Ha dunTbp BareWire u Habniofasaiite
NPUBMPAHETO Ha GUNTPUPALLIA ENEMEHT Npe3 3apexzallaTa GyHUA B Kancynata Ha
KaTeTbpa 3a NofaBaHe. /13abpnBaHeTo Ha xunoto Tebpae 6bp3o un ¢

Em6on-np cucrema NAV® HE Tpsi6Ba Aia ce u3nonssa ¢
YCTPOCTBO 32 A0CTLN, KOETO M3MONI3BA MHTETPUPaHa Kana Tin nAarHo.

Em6on-np cucrema NAV® Tpsi6Ba aa ce uanonssa ¢
YHa Knana ¢ P pAnamersp 0,096" (2,44 mm).
Em6on-np cucrema NAV® TpsibBa aa ce uanonssa

C BOJELL, KaTeTbp UIn Ae3nne ¢ BbTPEweH ANaMeTbp, PaBeH Wi no-ronam
or 0,070" (1,77 mm).

VCTPoicTBO WA YPes, 3a A0CTbN, KOTO e NPerbHar Wi NoBPEAEH Mo KakbBTO U Aa e
HauuH, He TPAGBa a ce u3non3sa. OI.lEHBTB uAnoTo o6opyaBaHe npeau ynotpeda.

cuna MoXe a NpUYMHY NOBPEAA Ha Kancynata Ha kateTbpa 3a nopasaqe RX n/unn
(hunTpupaluma enemeHT. YpepT e HanbiHO 3apefeH, koraro AncTanHara Mapkupaiwa

NeHTa Ha UNTPUPALLNA ENEMEHT € B Kpad Ha Kancynara Ha kaTetbpa 3a
WK BbTPE B HEA U ce ycelwa onpesenexo cnupate (Qurypa 11).

* He na Xunoro 3a Ha duntbp BareWire
aK0 MMa 3HAUNTENHO CbNPOTUBMEHNE.

«  TlpoBepere Kancynara Ha KateTbpa 3a nofasaxe, Npeau 4a A U3BaauTe ot Tabnara,
3a f1a Ce yBepuTe, ue GUITPUPALLMAT enemeHT e HanbiHo 3apedeH (Qurypa 11).

« 0 KaTetbp 3a W XUNoTo 3a Ha GunTbp
BareWire o1 Tabnara, Kato XBaHeTe 3aeHO YepHaTa PbKOXBATKA 1 YPena 3a BbpTeHe
1 BHUMATENHO v 3gbpnate ot Tabnata (Qurypa 12).

* He ce onutBaiite aa pa 3a
nojjaBake Ha GUATLP NOOTAENHO.

«  TlpoBepere KateTbpa 3a NofiaBaxe, 3a ia Ce YBEpUTe, Ye GUITPUPALLNAT enemMenT e
NPaBWIHO NOCTABEH B KaNcynata B Kpaa Ha KaTeTbpa 3a NofiaBaxe 1 Ye XUoto 3a
nopasaHe Ha Guntbp BareWire He e noBpeneHo.

* 136 Ha OTKp *uno 3a Ha GunTbp ot nopta RX
110 ypena 3a BbpTeHe CbC CTEPUNHA MApNA, HanoeHa C XenapuHaupaH HopManeH
(U3NONOTMYEH PA3TBOP.

+  Cucremara 3a nofiaBaxe Beye € roToa 3a ynotpe6a.

NN KNNoTo 3a

(Qurypa 12

Ourypa 11
1723 I Ha

Mo Bpeme Ha BLBEXIAHETO Ha KaTeTpu 3a GbP3a CMAHA NPE3 BOJELLY KATeTpu Ui
[fleauneta e HeobxonuMo fia 6opasuTe BHUMATENHO, 3a ia rapaHTupare, Ye Hama
33CMyKBaHe Ha Bb3[yX B YCTPOICTBOTO 3a [OCTb.

3artoBa ce npenopt )¢ (unw ppyru Te4HOCTH)
fa Ce U3BbpLUK npeaun unn cnea nomaanuem Ha KaTeTbpa, HO He U JOKATO KaTeTbpbT
€ B YCTPOWCTBOTO 33 AOCTHN.

B cnyuaii, ye TpaGBa Aa ce U3BbpLIN Ha c

He iiTe HUKOi Ha p pi cncrema
NAV® cpewy p 3a
TpsA6Ba Aa ce upes 1 pace OTBETHM
n fiTe MIBTHO Y Mexay Ypea n XeMocTaTnyHaTa Knana no Bpeme
Ha Ha KaTeTbpa. Ha kateTbpa TpA6Ba Aa cTaHe 6aBHo,

3a fia ce cBene Ao PUCKBT 0T Ha Bb3AYX. Ha
TOBa MOXe 2 10BEAE 10 BCMYKBAHE Ha Bb3AYX B YCTPOACTBOTO 32 AOCTLN Npe3
XeMOCTaTU4HaTa Knana.
I iiTe BCUYKN
BU3Yanu3auma.
He BbpTeTe n He AbpnaiiTe Ha3ap, kaTeTbpa 3a nofasaxe RX no Bpeme Ha
TPUABIKBAHETO.
He mbpnaiiTe Ha3ag, XuUnoTo 3a nogasaxe Ha GunTbp BareWire no Bpeme Ha
TPUABIKBAHETO.
3arAraHeTo Ha XWnoTo 3a nopasaxe Ha Guntbp BareWire cpewy cbnpoTusnexne
MOXe [ NOBPen XUnoTo 3a nosasane Ha Guntbp BareWire u/unn ga npuunnn
0T/ieNAHe Ha BbpXa Ha XUNOTO 3a NoAasaHe Ha Guntbp BareWire.
o TTa Ha emb TOpHaTa cucTema
Emboshle\d NAV® ¢ apyruTe uH poit 3 3a
13nonasatxe B npoLeaypara.
« )Kunoto 3a nopasaxe Ha GunTbp BareWire TpAGBa fia ce NOAAbPXKA HABNKHEHO
npes LAnata npouexaypa.
*  HannuHa e Wwupoka rama ot anTepHaTvIBHY Xuna 3a nofaaxe Ha Guntbp BareWire
(Tabnunua 2).
* (DunTpupaLmAT enemeHT Moxe Aa 6be NO3NLMOHMPaH CaMo NPOKCUMANHO
OT PEHTTEHOKOHTPACTHATA AMCTANHA CEKLIAA Ha XWNOTO 3a NOJABaHe Ha
duntbp BareWire.
BbBeX/aHe Ha ypena
*  Usnonasaiire 3ama KareTbp 3a
N0AaBaHe 1 XUNOTO 3a NOJaBaHe Ha QUNTBP MPE3 XeMOCTATUYHaTa Knana Ha BOeLwnA
KateTbp 1n fAeauneto. VHankatopHuTe nexTin ca pasnonoxen Ha 90 cm n 100 cm
0T BbPXa, 33 /12 NOMOTHAT Ha KNMHULMCTA 1 NPEMBUAN KOra BLPXBT HA KaTeTbpa Liie
13M1e3e OT AVCTANHIA Kpail Ha BOMELUNA KATETb/MHTPOMKOCEPHOTO AiE3Mne.
lpekapaiite ypena Hanpen nNpe3 BOAELLMA KATETbP/MHTPOAIOCEPHOTO Aesune 0
MACTO, NPOKCUMANHO Ha ne3wATa. pekaparite XWNoTo 3a N0OAaBaHe Ha GUNTbP
npes nesuAta.
Ha Xuno 3a Ha guntbp BareWire
+  3apepeTe ypena ¢ npeaBapuTENHO NOArOTBEHOTO XUNO 3a NOAABAHE HA QUNTLD
BareWire, kakTo e onucaso no-rope.
+ 3apauanon3sare anTepHaTMBHO XWUNO 3a nofasaxe Ha Guntop BareWire,
BHUMATENHO OTCTPAHETe YPefa 3a BbPTEHE ¥ XUNOTO 3a NofaBaHe Ha unTbp
nu KUNOTO 32 Ha GunTb, 3a
Ha ypena (Qurypa 14).
*  |13Bagete pe3epBHOTO XUNO 3a nofasaxe Ha GunTbpa BareWire ot 06BMBKaTa My 1 ro
136bpLLETE CbC CTEPUNHA MaPNA, HAMOEHa C XenapvH3MPaH GU3MONOTMEH PasTBop.
*  |13non3Baiite MHTPOAIOCED, 3 A NPeKapare NPOBOJHIKA NPE3 XeMOCTaTN4HaTa
Knana Ha BOAELLVA KAaTETbp UMY UHTPOMKOCEPHO AE3UNE KbM MACTOTO Ha
pasrpbluae. (Munoto 3a nopaBaue Ha Gpuntbp BareWire Tps6Ba aa ce
npes yanara
o KUnoto 3a Ha GunTbp BareWire npe3 neanata.

© ypeqa, kato usnonssare gnyopockoncka

KateTbp, BAXHO € i Ce rapaHTupa, e B YCTPOICTBOTO 3a OCTBN HAMA Bb3AYX Npeavt
WHXEKTUPaHeTo.

Ako TpAbBa f1a Ce M3BbPLLN aCNMPALMA NPEAV UHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO,
TA TpAGBA Aa Ce U3BbPLUM BaBHO 1 CTaBUNHO CbC ckopocT He noseye ot 0,5 mi (0,5 cc)
B CEKyHfa, 0KaTo NoTp MOXe Aa P ye B 3a
acnupauva He Haenu3a Bbaayx (QPurypa 13).

C Ha BCUYKN 6aBHoTO Ha KaTeTbpa 1 J06PUAT KOHTPON
Ha XemoCTaTyHata Knana Lie nomMorHar 3a MUHUMU3NPAHe Ha pUCKa 0T Bb3AyLHA
embonu3auma.

o
\m\\eﬁ‘\

X v
(urypa 13

17.2.4 TloaroToBKa 3a pasrpbliaqe

NPEAYNPEXEHNA:

W3non3saiite camo Xunara 3a nopasaxe Ha punTbp BareWire, nocouenn B Tabnuua 2.
I13non3saneTo Ha Apyri BOAauM e A0BEAE A0 3ary6a Ha GUATPUPALLNA ENIEMEHT NN
10 HEBB3MOKHOCT 32 3TEINAHE Ha GUATPUPALLNA ENEMEHT.

Mpn Ha Over-the-Wire ¢ makcumanna
AbMxuHa Hap 80 cm, GuATPUpaWNAT enemeHT TpAGBa Aa ce nopane CAMO cbe xuno
BareWire Workhorse 315 cm.

Beunukn xuna 3a nopasane Ha duntbp BareWire, nocouenn B Tabnuua 2, HE ca
CbBMECTUMU C YAbMXUTENA Ha Boaay Abbott Medical DOC™.
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*  BHuMartenHo npekapaite kaTetbpa 3a NofaBaHe NPe3 XUNOTo 3a NoJaBaHe Ha
unbp BareWire (Qurypa 15). XXunoto 3a nogasane Ha Guitbp BareWire we
13ne3e OT KaTeTbpa 3a Nojasaxe Npes 3XOAHUA NOPT Ha BOJAYa Ha KateTbpa.

«  Karto IbpxuTe XUNoTo 3a nofasaxe Ha ¢puntbp BareWire, npokapaiiTe katetbpa
3a 11ofiaBaHe Npe3 XeMOCTaTH4HaTa Kiana KbM MACTOTO Ha PasrpbLUaHe.
HpvkatopruTe nexTyH ca pasnonoxexn Ha 90 cm u 100 cm OT Bbpxa Ha kateTbpa,
3a /12 NOMOTHAT Ha KNMHULCTA 1a NPEMBMAV KOra BbPXbT Ha KaTeTbpa Lue anese
OT IUCTaNHIA Kpail Ha BOMIELLWA KaTeTbp. He BbPTETe U He AbpnaiiTe Ha3ajl KaTeTbpa
3a nopasate RX no Bpewve Ha . Mp KaTeTbpa 3a
[10 MACTO, MPOKCUMANHO OT NE3NATA; Crefl TOBa NPOMbIKETE C MHCTPYKLMUTE 33
noCTaBAHE Ha ypena no-aony.

(urypa 14 (urypa 15

MocTaBAke Ha ypepa

*  To3nLMOHUpaIiTE 3-CaHTUMETPOBATA PEHTTEHOKOHTPACTHA YaCT OT XKUNOTO 3a
nofiaBae Ha GUATbPa B NOAXOAALL Y4aCTbK OT Cb/ia, AUCTANHO Ha NPEABULEHOTO
MACTO 3a pasnonarase Ha QUITPUPALLVA ENeMEHT.

*  ((Quntpupawnar enement moxe Aa 6bae
OT PEHTTEHOKOHTPACTHATA ANCTANHA CEKLMA).

*  BHumarenHo npekapaite kaTetbpa 3a N0faBaHe NPe3 XUNOTo 3a NoJaBaHe Ha
$untbp BareWire o nnaHupasoTo MACTO 3a nocTasaHe Ha Guntbpa. He BbpTeTe
W He [IbpnaiTe Ha3aj kaTeTbpa 3a nofaBane RX no Bpeme Ha NpuiBIKBaHETO.

camo

Cnefl Kato KaTeTbpbT 3a NMOJABAHE € AVCTATHO OT NIE3NATA, YCTaHOBETE XENaHOTO
Ha CTeHTa U Kbfe LLie 6b/le NOCTABEH MUCTAHUAT Pb6
Ha CTeHTa. /13non3Baiikin MapkepHUTE NeHTIA Ha QUNTPUPALLVA ENEVEHT 1 KaTeTbpa 3a

nofiaBaKe Kato Bojiauin, KaTeTbpa 3a no HauH.
YBepere ce, Ye UMa vexzay BPbX Ha
€MEMEHT 1t BPbX Ha BCAKO YCTPOIACTBO,

KOETO Luie 6b/le BbBEEHO M0 XKUNOTO 3a NoaaBaHe Ha GuTbpa, 3a Aa u3berHere
KOHTaKT 10 BpeMe Ha NpoLeaypaTa. Ysepere ce, Ye MMa i0CTaTbyHo PascToAHue
MexXqy npokcumantua kpai Ha 0,014" (0,36 mm) peHTreHOKOHTPACTEH AMCTANEH BPbX

Ha XUNOTO 3a Ha QunTbpa BPbX Ha €MEMEHT, 32
[1a Ce U3BETHE HEHY)KEH KOHTAKT N0 BPEME Ha npouenypaTa JlucTankuTe BbpxoBe
Ha ypena 3a 3a KaTetbp
MOXe 1a Bapupar no pasmep u Bb[leT Ha

KaTeTbp, CUCTEMATa 3a NO/JABAHE Ha CTEHT, UNN YPe/ia 32 aTepeKTOMMsA He
Tpa6Ba Aa 6bae B KOHTAKT ¢ punTpupawms enement ((urypa 16).

+  Cnen kato pbT 33 e oun €NeMeHT MoXe
11a 6bJle pa3rbpHar.

(Durypa 16

17.2.5 Pasrpbiane Ha ypepa

+  OTCTpaHeTe YepBeHaTa 3aKMioyBaLLA CK0Ba OT YepHaTa PbKOXBATKA Ha KaTeTbpa
3a nopiasatxe.

[pbXTe CTabunHO YepHaTa PbKOXBATKA 1 APbNHETE Ha3an GAnaTa ApbxKa 3a
n3gbpnsate (Qurypa 2), 3a na pasrbpHeTe GUITPUPALLNA enemeHT. PasrpbLLaHETo
Ce CNyyBa, KOraTo AUCTanHata MapkepHa NeHTa Ha KaTetbpa ce ABIKI
npo cnpavo NEHTH Ha U enemeHT.

« MPEOYNPEX[EHNE: He ce onuTBaiiTe fa MecTuTe GpuATPUpaLLns enemMeHt
e, PasrpbUIaHeTo 1 NPeAw HauanoTo Ha N3TErNAHETO.

« MPEOYNPEXOEHUE: NHXeKTUPaHETo Ha KOHTPACTHO BELLECTBO NOA, BICOKO

MOXe Aa npi Ha dunt eNeMeHT B Cb/a.

«  Orcrp KateTbpa 3a Kato no3uumATa
Ha XINOTO 33 NofaBaxe Ha GunTbp BareWire. Cpe6bpHNUTE MHANKATOPH NEHTI
Ha WadTa Ha J0CTaBALUMA KATETbp NOMArar ia Ce YKaXe NO3NLWATA Ha U3XOOHNA
NOPT Ha XUN0TO 32 NoAaBaHe Ha GunTbp BareWire. EquinyHata cpebbpHa neHta
€ PasnonoXeHa Ha 15 cm OT M3XOAHWA NOPT, @ ABOIHUTE CPEBLPHI NIEHTH Ca
DPa3nonoxXeHi Ha 5 cm oT U3X0AHUA NopT. OTBOPETE XEMOCTATUYHATA Knana, Clien
KaTo [IBOVHWTE NHAVKATOPHI NIEHTU Ha WadTa Ha XUNoTpb6aTa CTaHaT BUAUMM.

|13xBbpnete kateTbpa 3a NoaBaHe CNen U3TernAHeTo My. V13BbpLeTe HeobxopumMuTe
VHTEPBEHLUM BLXY ANOTO 32 NORaBaHE Ha dunTbp BareWire.

* oy p Mexay BPbX Ha Guntpupawma
enemenT u BPbX Ha BCAKO YCTPOACTBO.

 AKO BUAUTE, Ye BbB QUNTPUPALLNA ENEMEHT Ce CbBepaT NPeKoMepHI 0CTaTbLM, Taka
ue vcTanHaTa npody3na Ha 6arpunoTo 1a Hamanee 3HauuTenHo Ui Garpunoto
na He npeMmHaaa npes cbmm'bpa ypeabT Emboshield NAV® Moxe aa e gocTurHan

embonu. 0TeTp: 1]
ypena Emboshleld NAVS, B npomBeH Cryyail MOXe fia e TPYAHO fia Ce Bb3CTaHOBAT
HanblIHO BCUYKY oCTaTbLY 1 32 06p Ha Tpom6ut
MOXE f1a Ce YBenum.
3a6enexka: (DUNTPUPALLMAT eNEMEHT MOXE f1a He € B NOMETO Ha BIAVMOCT.
17.2.6  N3rternaue Ha ypena
NPEQYNPEXAEHIE: He ce onuTBaiite aa pa 3a
3a 1 u3BIeYeTe QUATPUPALLNA ENeMEHT.

*  |13Bapete Tabnata Ha KaTeTbpa 3a U3TerNAHe OT Topbuukara. [13Bagete kateTbpa
ot Tabnara.

«  [pomuiiTe nymeHa Ha KateTbpa, kato
(U3MONOrMYEH PA3TBOP NPE3 AUCTANHIUA BPbX Ha KaTeTbpa, kaTo U3nonasare
HaKpaiiHiKka 3a NPOMUBaxe, np ¢ Tabnara, n
Mposepere Aanu GU3MONOrMYHNAT Pa3TBOpP M3nK3a ot nopra RX.

«  Tpu Gnyopockonus, NPEMECTeTe KateTbpa 3a M3TEMMAHE Hafl KUNOTO 3a NofaBaHe
Ha Gunbp BareWire. ViHaukatopHuTe nexTu ca pasnonoxenu Ha 90 cm v 100 cm
0T BbPXa, 33 J1a NOMOTHAT Ha KNMHWLMCTA i NPEMBIAY KOTa BbPXbT Ha KaTeTbpa LLie
13ne3e OT AUCTANHUA KPail Ha BORELUMA KATETb/MHTPOIOCEPHOTO AE3une.

*  HanpepHete npes CTeHTa/TpeTvpanara Nesys, 0KaTo BbPXbT Ha PEHTTEHOKOHTPACTHUA
KaTeTbp BNIE3E B KOHTAKT C Kpait Ha enement. He
3aTAraiiTe KaTetbpa 3a U3TENAHE M0 BPeMe Ha NPUABINKBAHE.

«  XBaHete Xunoto 3a nopasaxe Ha Guntbp BareWire, kato usnonssare ypea 3a
BbTEHe, NPENOCTaBEH B Tabnara, U npubepeTe XWNoTo 3a N0OAABaHe Ha PUITbP
BareWire, J0KaTO NPOKCUMANHATA PEHTTEHOKOHTPACTHA CEKLIMA Ha XWNOTO CPELLHE
LVCTANHUA Kpaii Ha GUNTPUPALLA ENEMEHT.

CTaHnapTHUAT METOJ, 32 M3TEINAHE € KaKTo CreABa:

 3anpbXKTe NO3NLIATA HA KATETbPa 3a M3TETNAHE CTABUNHO, KATO XBaHeTe Wwadra
611130 10 XeMOCTaTUYHaTa Knana.

|13mbpnaiiTe 3aterHaTia ypes 3a BbpTeHe, 3a a NPUBEPETE XKWNOTO 3a N0JaBaHe
Ha Gunbp BareWire, fokato GuaTpupaLunAT eNemMeHT Ce 3aTBOPY HanbiHO B
DEHTTEHOKOHTPACTHNA P3LUNPABALL CE HAKPAIMHUK.

*  TTbNHOTO U3TErNAHE Ha GUNTPUPALLIA ENEMEHT € MOCTUTHATO, KOrato AUCTanHaTa
MapKepHa N1eHTa Ha QUITPUPALLWA eNemeHT e 6una usTernexa o 2 mm ot
vcTanHna Kpam Ha BbpXa Ha PEHTTEHOKOHTPacTHuUs Karetbp (Qurypa 17.3).

* He na Xunoro 3a Ha duntbp BareWire,
aK0 MMa 3HAUNTENHO CbNPOTUBAEHNE.




«  pubeperte kateTbpa 3a U3TEMAHE N0 XUNOTO 3a NoAABaHe Ha GunTbp BareWire
(K 0TCTPaHeTe KateTbpa 3a 3TEINAHE 1 XIUNOTO 3a NofasaHe Ha Guntbp BareWire
KaTo efIHO LANO), 10KATO BbPXbT Ha KATeTbpa 3a M3TETNAHE € B ChCEACTBO C
BbpXa Ha BOfELWA KateTbp i aeauneto. Buxte Qurypa 17.1, Qurypa 17.2 n
(urypa 17.3 3a npumepy Ha GUITPUPALLIA ENEMEHT NPEN NPUBUPAHE B KaTeTbpa
32 U3TEMMAHE, NPW YaCTUYHO NPUBUPAHE B KATETbPA 3a U3TETNAHE U NP MBIHO
npuBUpaHE B KateTbpa 3a M3TErnAHe.

*  Ako p
W [IE3UNETO U KATETbPA 33 U3TETNAHE.

*  |13Bagete Tabnata Ha KaTeTbpa 3a U3TEINAHe OT TopBUYKaTa.

 AKO M3n0ON3BaTe XEMOCTATU4HA KNaNa, YBEPETE Ce, Ye KNanaTa e HanbiHo 0TBOPEHa
110 BPEME Ha OTCTPaHABAHETO Ha YacTTa RX Ha KateTbpa 3a M3TernaHe.

* AKO U3KIIOYUTENHO FONAMO Nb/HOTO
U3TerNAHe Ha GUATPUPALLNA ENEMEHT BbB Bb[Xa Ha KaTeTbpa 3a N3TErnAkHe,
TpAGBa 12 Ce M3NONI3BA CNIEAHNAT METO/ 33 W3TEINAHE:

* 3anpbXKTe NO3NLIATA HA KATETbPa 3a U3TETNAHE CTABUNHO, KATO XBaHeTe WwadTta
611130 10 XeMOCTaTUYHaTa Knana.

|i3mbpnaiiTe 3aterHaTia ypeq 3a BbpTeHe, 3a 4a NpUBEPETe XMN0TO 3a NOAaBaHe Ha
Guntbp BareWire n Guntpupalna enemeHT BbB Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a M3TErnaHe.

¢ He iiTe ja KUNOTO 3a Ha GunTbp BareWire ako
1MIMa 3HAYUTENHO CbNPOTUBNEHNE.

«  MPEOYNPEXIEHNE: Ako duATpUpaLLUAT eNeMeHT He MOXe fia ce npnéepe
HaNbJIHO, KAKTO € ONNCaHO Mo-Tope, XU0TO 3a NoaBaHe Ha GunTLp BareWire
Tpa6Ba fa Gb/ie 0TCTPaHEHo ¢ KaTeTbpa 3a u3TernAxe. HecnassaHeto Ha ToBa
M31CKBaHE MOXe Jia I0BEAE [0 MOBTOPHO Pa3rpbluiaHe Ha GUNTPUPALLIA enemeHT oT
BbPXa Ha kaTeTbpa 3a uaternane. M 0TBOPY Ha G enemeHt
Ca HaMb/HO BNIE3NK BbB BbPXA Ha KATETbPA, CNIEM KATO PEHTTEHOKOHTPACTHATA pamka
€ 61na n3TerneHa B PEHTTEHOKOHTPACTHUA KaTeTbpeH Bpbx (Qurypa 17.2).

«  pubeperte kateTbpa 3a U3TEMAHE, GUITPUPALLIA ENEMEHT 1 XUNOTO 3a NOJABaHe
Ha dunTbp BareWire kaTo efHO LANO, I0KATO BbPXLT Ha KATETbPa 3a U3TEMNAHE € B
CbCE/CTBO C BbPXA HA BOAELLVA KATETbp WM AE3NNETO.

|13mbpnaiiTe BbPXa Ha KateTbpa 3a MTEIMAHE Npe3 BOJELUNA KaTeTbp/Ae3uneTo. AKo
T04YBCTBATE 3HAYUTENHO CbNPOTUBNEHNE, U3TErNETE 3a8[HO BOMELUNA KATeTbp i
[€3WNIETO 1 KATETbPa 3a M3TernAHe, GUNTPUPALLA ENEMEHT I XKWNOTO 3a NOAaBaHe
Ha GunTbp BareWire.

*  |13Bapete Tabnata Ha KaTeTbpa 3a U3TErNAHe OT TopbuukaTa. Ao M3non3sare
XEMOCTATUYHa KNana, yBepeTe Ce, Ye knanara e Harb/Ho 0TBOPeHa Mo BpeMe Ha
OTCTPAHABAHETO Ha YacTTa RX, BbpXa Ha KaTeTbpa 3a M3TErMAHE 1 U3TerneHuna
UNTPUPALLL ENEMEHT.

WU3TerneTe 3aeqHo BOAELLNA KaTeTbp

NPEABAPNTENHO N3TEMAHE
YACTIYHO N3TEMAHE

MbJIHO NTEMIAHE

Qurypa 17.1 Qurypa 17.2 Qurypa 17.3

18.0  MPEOOCTABAHE HA IH(OPMALLA 3A NPOOYKTA

Abbott nonara npu 0 Ha To3u ypen. Abbott

He [1aBa HYKaKBY rapaHLuM, U3PUYHI W MOAPA3BUPaLLIY Ce NO CUNaTa Ha 3aKoHa i
110 [IPYT HA4UH, BKIKOYUTENHO, HO HE CaMo, BCAKAKBI NM0APA36UpaLLIV Ce rapaHLmm 3a
NPUrogHoCT 3a Thi kaTo TOBA YCTPONl 11 Pe3ynTaTuTe, NonyyeHn ot
HEroBOTO U3MON3BaHe, 3aBUCAT NPAKO OT HAYUHA HA CbXPaHEHUe 1 PaboTa ¢ Hero, kakTo
11 0T GaKTOPW, CBLP3aHY C NALNEHTa, AMArHo3aTa, NEYEHIETO, XMPYPridHuTE NPOLIEaypH
W Apyri BbIPOCK, KOWTO Ca U3BbH KOHTpONa Ha Abbott. Abbott He Hocu oTroBopHOCT

32 KaKBUTO 1 12 61UN0 CRyYaiii U1 NPOM3TUYALLY 3ary6u, LeTH N pasxomu,
Bb3HWUKHANN NPAKO NI KOCBEHO OT ynoTpebara Ha ToBa YcTpoiicTBO. Abbott He noema
11 He yNbHOMOLLABA HUKOTO /12 NI0eMa OT HeiiHO UM KaKBOTO 1 ia 61no apyro unu
LOMbAHUTENHO 3ab/IKEHVE UK OTTOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOVCTBO.
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Emboshield NAVE™

Sistem de protectie embolica
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18.0 PREZENTAREA INFORMATIILOR DESPRE PRODUS

Prezentele Instructjuni de utilizare se referd la sistemul de protectie embolica
Emboshield NAV®™ si la firul pentru amplasarea filtrului BareWire™ aferent.

Tabelul 1: UDI-DI de baza

Denumirea produsului UDI-DI de bazd
Sistem de protectie embolicd Emboshield NAV® 8717648EPS0001YC
Fire pentru amplasarea filtrului BareWire 8717648EPS0002YE

Aceste instructjuni de utilizare (IFU) conform Regulamentului european (UE) 2017/745 pot fi
gasite pe site-ul web Abbott eLabeling, la vascular.elFU.abbott.

1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de protectie embolicd Emboshield NAVE™ este un sistem de filtrare transluminala
percutanata temporard, conceput pentru a fi utilizat ca fir de ghidare $i pentru a capta material
embolic eliberat in timpul unei proceduri de interventje in artera carotidd sau vasculatura
arteriald a extremitatii inferioare. Sistemul este alcdtuit din urmétoarele componente:

1.1 Fir pentru amplasarea filtrului BareWire™
Firul pentru amplasarea filtrului BareWire (Figura 1) este un fir din otel inoxidabil acoperit
cu politetrafluoretilena (PTFE) de 0,36 mm (0,014"), cu o distald radi adin

1.2 Cateter de amplasare

Lungimea utila a cateterului de amplasare RX (Figura 2) este de 135 cm. Profilul transversal
este fie de 0,91 mm (0,036"), fie de 1,04 mm (0,041"), in functie de dimensiunea
elementului de filtrare. Manerul de tragere este utilizat pentru a desfasura elementul de
filtrare incarcat din capsuld. Doua perechi de benzi indicatoare argintii sunt prevazute

de-a lungul axului . 0 pereche p a de benzi indi d pozitja
varfului cateterului in timpul avansdrii prin cateterul de ghidare/teaca dispozitivului de
introducere, iar o pereche distala de benzi indicatoare semnaleaza proximitatea portului

de iesire RX in impul retragerii cateterului. O bandd de marcaj radioopac este poziionata
proximal fatd de capsula. Pe axul cateterului de amplasare este aplicat un invelis de email.

135 cm Agrafa de R
Benzi indicatoare  Benzi indicatoare blocare ~ Maner de
32om distale proxjmale ! \raafre
)L )L
1 T s =
Capsuld Port de iesire a firului pentru amplasarea filtrului BareWire

Banda de marcaj radioopac
Figura 2

13 Element de filtrare
Elementul de filtrare (Figura 3 si Tabelul 3) este format dintr-o membrana de nailon cu un
invelis hidrofilic si un cadru intern din nitinol. Existd doud porturi de intrare proximale
si mai multj pori de perfuzie distali. Exista benzi de marcaj proximale si distale. Elementul
de filtrare este disponibil in doua dimensiuni care se potrivesc unei game largi de
dimensiuni ale vaselor de sange: micd, pentru utilizarea in vase de sange cu diametrul
de 2,5 mm - 4,8 mm, si mare, pentru utilizarea in vase de sange cu diametrul de
4,0 mm - 7,0 mm. Pentru a ajuta la vizualizare, cadrul elementului de filtrare este,
de asemenea, radioopac.

Benzi de marcaj radioopace

> ‘4— Dim. C

Dim. B —»
Cadru radioopac n -
< »
Dim. A !
Figura 3
Tabelul 3: elementul de filtrare
Elementul Dim. (A) | Dim. (B) | Dim.(C) | Dimensiunea | Diametrul liber
de filtrare cm cm cm vasului de al elementului
sénge de filtrare (FE)
mm mm
Mic 19 0,2 0,15 25-48 50
Mare 23 0,2 0,15 40-70 72

14 Cateterul de recuperare RX

Cateterul de recuperare RX (Figura 4) are o lungime utild de 139 cm si o extremitate

distala radioopaca extensibild. Diametrul exterior maxim al extremitdji distale este de

1,70 mm (0,067"). La capdtul proximal se afla un méner de prindere. Doua perechi de benzi
indicatoare argintii sunt prevazute de-a lungul axului cateterului. O pereche proximald indica
pozitia varfului cateterului in timpul avansdrii prin cateterul de ghidare/teaca dispozitivului

de introducere, iar o pereche distald indica proximitatea portului de iesire RX in timpul
retragerii cateterului.

139 ¢m

Maner de prindere

29cm Benzi indicatoare distale Benzi indicatoare proximale 1

platind/nichel de 3 cm. Firele pentru amplasarea filtrului din gama BareWire au dungi
alb-negru la capatul proximal pentru a facilita identificarea.

Sectjune liberd cu Varf distal radioopac
invelis din PTFE de 0,36 mm (0,014")

7, /////m-////////////////,
/

0,48 mm (0,019") Sectjunea actjoneazé ca un opritor
distal pentru elementul de filtrare
Figura 1

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV® este furnizat preincarcat cu firul de
amplasare a filtrului Workhorse BareWire™ (190 cm). De asemenea, este disponibild o
gama alternativa de fire pentru amplasarea filtrului BareWire in vederea utilizérii cu sistemul
de protectie embolicd Emboshield NAV® (Tabelul 2). Numai firele pentru amplasarea filtrului
BareWire prezentate in Tabelul 2 sunt destinate utilizarii cu sistemul Emboshield NAV®,

Tabelul 2: fire pentru amplasarea filtrului BareWire

Zona centrald a firului cu invelis din
PTFE de 0,36 mm (0,014")

/

Dungi alb-negru

—"

)
T-f (— 1¢
— Port de iesire a firului pentru amplasarea filtrului BareWire
Varf de extindere radioopac

Figura 4
2.0 MOD DE LIVRARE
Steril: acest dispozitiv este sterilizat cu etilen-oxid. Apirogen.

Continut: fiecare sistem de protectie embolica Emboshield NAV®™ contine doud pungi cu
urmatorul continut:

Continutul ambalajului principal (punga) al
sistemului de filtrare

Cateter de amplasare RX

Element de filtrare (FE)

Palnie de incarcare*

Seringd

Fir pentru amplasarea filtrului BareWire™
Instrument de introducere

Descriere Lungime Codul produsului Dispozitiv de rotire

BareWire Distal Access 190 cm 2244419 Continutul ambalajului principal (pungii) al | Cateter de recuperare RX
cateterului de recuperare RX Dispozitiv de rotire

BareWire Workhorse 190 cm 22445-19 Virful seringii

BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31 * furnizate in ambalajul sistemului de filtrare

BareWire Support 190 cm 2244619 3.0 DESTINATIA DE UTILIZARE

Sistemul de protectie embolicd Emboshield NAVE™ este destinat capturii
materialului embolic in timpul procedurilor interventionale.
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4.0

UTILIZATORUL CARUIA il ESTE DESTINAT SISTEMUL $1 FORMAREA ACESTUIA

Utilizatorii carora i se adreseaza dispozitivele in cauza sunt medici si personal al

laboratorului de cateterism care au fost instruiti in mod corespunzator in procedurile

interventionale ale arterelor carotide si/sau ale extremitétilor inferioare si care au primit o

formare adecvata privind principiile, aplicatiile cllnlce cumplma[nle efectele secundare si
e .

pericolele asociate in mod obisnuit cu pi

4 percutanatd

(ATP), aterectomie si stenting a nlvelul arterelor carotide si/sau ale extremitatilor inferioare.

5.0

In continuare sunt

BENEFICIUL CLINIC PREVAZUT

clinice p ale si:

i de protectie

embolica Emboshield NAVE™:

6.0

frecventa scdzutd a accidentelor vasculare cerebrale pentru indicatja carotidd si;
frecventa scdzutd a cazurilor de embolizare distald pentru indicatja extremitai inferioare.

INDICATI

Sistemul este conceput pentru a reduce embolizarea distala, mentinand in acelasi timp fluxul
sanguin in timpul procedurilor interventjonale.

Sistemul este indicat pentru utilizarea in timpul angioplastiei transluminale percutanate si a
procedurilor de stenting pentru pacientii cu boala aterosclerotica la nivelul arterelor carotide.

Sistemul este indicat pentru utilizarea in timpul angioplastiei transluminale percutanate,
a procedurilor de aterectomie si de stenting pentru pacientji cu boald aterosclerotica la
nivelul arterelor extremitatilor inferioare.

7.0 CONTRAINDICATII

Sistemul de protectie embolicd E NAVE™ este c pentru utilizare la:
«  pacientii cu e la terapia cu greg: si/sau anticoagulante;
« pacientji cu o alergie sau hi ibilitate ala dispozitivului

8.0
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(aliaj de nichel-titan) sau la substanta de contrast, carora nu li se poate administra
premedicatie corespunzatoare;
pacientji cu tulburdri de sangerare necorectate;
imposibilitatea de a traversa leziunea cu firul pentru amplasarea filtrului BareWire™;
vase de sange cu boli difuze, in care nu exista o sectjune fard afectjuni in care sa se
amplaseze elementul de filtrare;
sectiune dreaptd insuficientd a vasului de sénge distal fatd de leziune pentru a
permite desfésurarea elementului de filtrare.

AVERTIZARI
Consultatj instructjunile furnizate impreund cu toate dispozitivele interventionale
care urmeazd sa fie utilizate in asociere cu sistemul de protectie embolica
Emboshield NAVE™ pentru a afla care sunt utilizarile prevazute, contraindicatile si
complicatjile potentjale ale acestora.
Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV® este furnizat steril. A nu se utiliza
dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Inspectati cu atentie componentele
sistemului inainte de utilizare pentru a va asigura cd acestea nu au fost deteriorate si
cd dimensiunea, forma si starea acestora sunt adecvate pentru procedura pentru care
urmeaza s fie utilizate. A nu se utiliza un dispozitiv sau un dispozitiv de acces care
este indoit sau deteriorat in vreun fel.
Dispozitivul Emboshield NAV® poate fi utilizat numai impreuna cu firul pentru
amplasarea filtrului BareWire ™. Utilizarea dispozitivului cu orice alt fir de ghidare
decat firul pentru amplasarea filtrului BareWire va duce la pierderea elementului de
filtrare in timpul procedurii sau la imposibilitatea de a recupera elementul de filtrare.
Acest dispozitiv este proiectat si conceput exclusiv pentru unicd folosintd. A nu
se reutiliza, reprocesa sau resteriliza, Reutlllzarea reprocesarea sau resterilizarea
pot compromite integritatea i si/sau a i de
amplasare si/sau pot duce la defectarea dlSpOZ\lIVqu\ ceea ce poate dm:e la ranirea,
imbolndvirea sau decesul pacil Reutilizarea, rep! ea sau pot
crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectji
sau infectji incrucisate ale pacientului, inclusiv, dar fard a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului si/sau a
sistemului de amplasare poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
A se feri de umiditate. A se feri de lumina solara. A nu se utiliza produsul dupa
mentjunea ,A se utiliza pand la data de” specificatd pe etichetd.
Utilizarea dispozitivului trebuie limitatd la medicii instruitj cu privire la specificul
dispozitivului si la Instructjunile de utilizare. Medicii trebuie s& cunoasca literatura
medicald actuala si sa fie formatj in mod corespunzétor cu privire la principiile, aplicatiile
clinice, complicatile, efectele secundare si pericolele asociate in mod obisnuit cu
procedurile interventionale carotidiene si/sau la nivelul extremitéfi inferioare.
Intinderea excesiva a arterei poate duce la rupturé si la sangerari care pun viata
in pericol.
Pe parcursul procedurii, trebuie sd se foloseasca, la nevoie, un tratament antiagregant
plachetar, anticoagulant si, daca este necesar, vasodilatator adecvat. Se recomanda
un tratament anticoagulant suficient pentru a mentine un timp de coagulare activat de
cel putin 250 de secunde pe durata procedurii.
Este necesar un sprijin adecvat pentru cateterul de ghidare sau teacd in vederea
introducerii cateterului de amplasare RX, a cateterului de recuperare RX si a tuturor
dispozitivelor interventionale care vor fi utilizate in timpul procedurii.
Mentineti o etansare perfectd intre dispozitiv si valva hemostaticd in timpul
insertjei cateterului. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la aspirarea de aer
in dispozitivul de acces prin valva hemostatica. Introducerea dispozitivului trebuie
efectuata lent pentru a minimiza riscul de antrenare a aerului. Prin urmare, se
recomanda spdlarea cu substante de contrast (sau alte lichide) inainte sau dupa
introducerea cateterului, dar nu in timp ce cateterul se afld in dispozitivul de acces.
Nu avansatj nicio componenta a sistemului de protectie embolicd Emboshield NAV®
dacd se intdmpind o rezistentd semnificativd. Cauza oricdrei rezistente trebuie
determinatd prin intermediul fluoroscopiei si trebuie luate masuri de remediere.
Rotirea firului pentru amplasarea filtrului BareWire contra rezistentei poate cauza
deteriorarea firului pentru amplasarea filtrului BareWire si/sau separarea varfului firului
pentru amplasarea filtrului BareWire.
Efectuatj toate schimburile lent pentru a preveni embolia gazoasd sau traumatizarea
arterei.
Cateterul de amplasare n trebuie retras rapid in cazul in care se simte rezistentd in
timpul avansarii rapida a in cazul in care
se resimte rezistentd poate duce la desfasurarea prematurd a e\ementulm de filtrare.
in caz de complicati, poate i necesara efectuarea unei interventii chirurgicale.
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9.0

Injectarea la presiune ridicata a substantei contrast poate provoca miscarea
elementului de filtrare in vasul de sange.

Nu incercatj s@ mutatj elementul de filtrare dupd desfasurare si inainte de inceperea
recuperarii.

Nu rotiti cateterul de amplasare RX, si nici cateterul de recuperare RX.

Lasatj si mentjneti o distanta adecvata intre elementul de filtrare Emboshield NAV®
si celelalte dispozitive interventionale (inclusiv sistemele de stent carotidian si
balonasele) pentru a evita cuplarea.

Utilizarea sistemului de stent sau a sistemului de protectie embolica in urmatoarele
afectjuni preexistente poate avea ca rezultat ranirea gravd a pacientului:

o hemoglobind (Hgb) < 8 gm/dl (cu exceptia cazului in care pacientul se afld
sub dializd), numar de trombocite < 50.000 INR > 1,5 (ireversibil) sau
trombocitopenie indusa de heparind;

o dovada unui accident vascular cerebral in ultimele 30 de zile;

o antecedente de accident vascular cerebral ipsilateral cu simptome neurologice
fluctuante in decurs de 1 an;

o pacienti cu ocluzie totald a vasului {intd;

o pacienti cu dovezi de tromb intraluminal care se considerd ca maresc riscul
de fragmentare a pldcii si de embolizare distala;

o orice afectjune care a impiedicat o evaluare angiografica adecvatd sau a facut
ca accesul arterial percutanat sa fie nesigur (de exemplu, obezitate morbida,
tensiune arteriald sistolicd sustinutd > 180 mmHg);

o surse cardiace cunoscute a cauza embolie;

o pacienti cu leziuni foarte calcificate rezistente la ATP;

o boala ateroscleroticd care implicd vasele adiacente (de exemplu, crosa aortica
sau artera carotidd comuna ostiald) care impiedicd plasarea in siguranta a
cateterului de ghidare sau a tecii;

o pacientj cu tortuozitate vasculard severd;

o pacientj cu restenozare intra-stent;

o sigurana si eficacil al leziunilor la pacientji cu

boal a arterei carotide bilateral nu au fost stabilite.

Siguranta si eficacitatea sistemului de protectie embolica Emboshield NAV® nu au fost
stabilite in cazul pacientelor insdrcinate si pacientjlor cu varsta sub 18 ani.
Trebuie sa se acorde atentje la pre-dilatarea leziunii féra protectie embolicd, deoarece
acest lucru poate creste riscul unui rezultat negativ.
Firul pentru amplasarea filtrului BareWire trebuie mentinut umezit pe tot parcursul
procedurii.
Elementul de filtrare poate fi pozitionat doar proximal fatd de sectjunea distald
radioopaca a firului pentru amplasarea filtrului.
Pentru a reduce potentjalul de diseminare a embolilor in timpul traversdrii leziunii,
dispozitivul trebuie manevrat cu atentje si nu rebuie avansat daca se intampind rezistentd.
Dacé de filtrare se din de vas stentat inainte de
recuperare, NU RETRAGET]. Folositi cateterul de recuperare pentru a manevra usor
elementul de filtrare in sens distal pana cand acesta este situat intr-o sectjune fara
stent a vasului sanguin. Continuati apoi operatjunea de recuperare.
Mentinetj o sustinere adecvata pentru cateterul de ghidare/teacd pe tot parcursul
procedurii. Asiguratj-vd ca existd o distantd suficienta intre extremitatea proximald
a elementului de filtrare si extremitatea cea mai distala a oricarui dispozitiv
interventjonal care urmeaza s fie introdus peste firul pentru amplasarea filtrului
pentru a evita cuplarea. Varful unui cateter cu balonas, al unui sistem de amplasare
a stentului sau al unui dispozitiv de alereclumle nu trebuie sa intre in contact cu

de filtrare. D i de i a unei distante adecvate
ar putea duce la depl a i de filtrare si la incurcarea
varfului sistemului de amplasare a stenlulul/elemenlulul de filtrare S\/sau la incurcarea
elementului de filtrare/stentului in cazul prolapsului cateterului de ghidare sau al tecii.
La pacientji care necesitd utilizarea de antiacide $i/sau antagonisti H2 inainte sau
imediat dupa plasarea stentului, absorbtja orala a antiagregantelor plachetare
(de exemplu, aspirina) poate fi afectata negativ.
Diametrul intern minim al cateterului de ghidare sau al tecii este imprimat pe eticheta
ambalajului. Nu utilizati un cateter de ghidare sau o teacd mai mica decét cea
indicata.
Pentru pozitionarea corectd a cosului filtrant, vasul de sange aflat distal de leziune
trebuie sd nu prezinte o tortuozitate excesivd si sa aiba o lungime adecvata
(aproximativ 4 cm distal fatd de leziune si proximal fata de portjunea petroasa a
vasului de sange).
Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele
sistemului de protectie embolicd Emboshield NAV® enumerate mai jos pot suferi o
reactje alergica la acest dispozitiv. Inainte de utilizarea asupra pacientului, acesta
trebuie sd fie informat cu privire la materialele continute in dispozitiv si trebuie sa se
discute despre |slur|cu| amanuntjt al alergiilor. Acest dispozitiv cun[lne aliaj de nlche\-
man ahaj de platina-tungsten, aliaj de platina-irid ,pohlmlda

et naftallna idd , strat de acoperire

din polivinilpirolidona (PVP), otel inoxidabil, Iungslen propllena etilend fluorat,
polipropilend, polieter-bloc-amidd, silicon si perfluoropolieter.

MASURI DE PRECAUTIE
Dispozitivul trebuie spdlat numai cu ajutorul seringii de 5 ml si a varfului de spalare
furnizate.
Nu se recomanda utilizarea cu valve hemostatice fixe (pasive).
Pentru cea mai buna performantd a dispozitivului, incizura de iesire a firului de
ghidare trebuie sa rdmana in interiorul cateterului de ghidare sau al tecii.
Sistemul de amplasare nu este conceput pentru utilizarea impreund cu sisteme
electronice de injectje. Utilizarea sistemului electronic de injectie poate afecta negativ
performanta dispozitivului.
Este necesar sd actjonaj cu atentje la indepdrtarea cosului filtrant printr-un stent nou
desfagurat pentru a mentine integritatea cosului filtrant i pentru a evita perturbarea
geometriei stentului.
Pentru a optimiza performantele sistemului, este imperativ sd acordatj o atentie
deosebitd pregatirii sistemului folosind tehnicile de pregatire specificate in
instructjunile de utilizare.
Dimensiunea elementului de filtrare trebuie selectatd astfel incét sa corespundd
diametrului vasului de sange la locul de desfasurare prevazut. Clinicianul trebuie sa ia
in considerare cresterea ugoara a diametrului vasului de sange ce se poate inregistra
dupa tratamentul leziunii.

10.

Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coaguldrii sangelui
atunci cand este utilizat orice dispozitiv interventional. Spélati sau clétitj toate
dispozitivele care intrd in sistemul vascular cu solutie salind normala heparinizata sau
un anticoagulant alternativ inainte de utilizare.

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV®™ trebuie utilizat cu un cateter de
ghidare sau o teacd a dispozitivului de introducere pentru a mentine un sprijin adecvat
pentru firul pentru amplasarea filtrului BareWire™ pe tot parcursul procedurii.
Mentinerea fluxului de sénge prin dispozitiv trebuie observata pe tot parcursul
procedurii folosind injectia de substanta de contrast.

Dacd in elementul de filtrare se aduna reziduuri in exces, astfel incat perfuzia distald a
substantei de contrast este redusd semnificativ sau daca nu se mai perfuzeazd nicio
substantd de contrast dincolo de filtru, este posibil ca sistemul de protectie embolica
Emboshield NAV® sa fi atins capacitatea maximé de a contine emboli. Indepartati

si inlocuitj sistemul de protectie embolica Emboshield NAVS. in caz contrar, poate fi
greu sd se recupereze complet toate resturile embolice i poate creste potentjalul de
formare a trombilor.

Accesul venos trebuie sa fie disponibil in timpul stentdrii carotidiene pentru a gestiona
bradicardia si/sau hipotensiunea, fie prin interventie farmaceutica, fie prin plasarea
unui stimulator cardiac temporar, daca este necesar.

Nu a fost testata indepartarea firului pentru amplasarea filtrului BareWire cu elementul
de filtrare Emboshield NAV® prin orice alt dispozitiv interventional decét cateterul de
recuperare RX Emboshield NAVS.

Diametrul intern minim al stentului expandat necesar pentru recuperarea unei
incarcaturi embo\ice mari este de 2,5 mm.

i de stent sia i de protectie
embolicd lrebu\e efectuale numai sub observatie fluoroscnpma
Lai ea i de igurati-va ca varful firului se poate

deplasa liber in interiorul lumenului vascular si nu este indreptat catre peretele vasului
de sange. In caz contrar, se pot produce traumatisme ale vasului de sange. Utilizatj
marcajul radioopac de pe dispozitivul interventional pentru confirmarea pozitiei.

Evitatj miscarea exceswa a cosului filtrant in timpul schlmbanl cateterului. Miscarea
excesiva a cosului surat poate provoca sau spasme vasculare.

Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot sa contind urmatoarea
substanta definitd ca CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1 % fractie masica:
Cobalt; nr. Chemical Abstract Service (CAS) 7440-48-4; nr. CE 231-158-0.

Dovezile stiintjfice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de
otel inoxidabil care contin cobalt nu provoacd un risc crescut de cancer sau efecte
adverse asupra functiei de reproducere.

0 componentd a acestui dispozitiv contine urmatoarea substantd definita ca CMR 1B
intr-o concentratie de peste 0,1 % fractie masica: 1-metil-2-pirolidona (NMP),

nr. Chemical Abstract Service (CAS) 872-50-4; nr. CE 212-828-1. In testele pe
animale, expunerea continua la NMP a demonstrat toxicitate pentru reproducere.
Nu existd niciun studiu clinic pentru acest dispozitiv in ceea ce priveste toxicitatea
pentru reproducere la femeile insarcinate sau la barbatji care intentioneaza s aibd
copii. Nu au fost studiate efectele asupra fatului in curs de dezvoltare. In cel mai
pesimist scenariu, adica patru dispozitive de protectie embolica Emboshield NAV®
utilizate intr-o procedura si 8 ore de expunere a pacientului, cantitatea de NMP
care poate fi eliberatd prin elutie este de 9 ori mai mica decét expunerea zilnicd
admisibila la NMP conform Liniilor directoare ICH Q3C(R7) sau de 16 ori mai mica
decét expunerea zilnica tolerabild. Aparitia celui mai pesimist scenariu este putin
probabild, deoarece numdrul de dispozitive $i durata procedurii sunt mult mai mici
decét in cel mai pesimist scenariu. Cu toate ¢a nu exista nicio contraindicatje, in
prezent nu se cunosc riscurile si efectele asupra functiei de reproducere in cazul
utilizarii acestui dispozitiv la oameni. Se recomanda evaluarea nevoilor pacientului si
beneficiul clinic al sistemului de protectie embolica Emboshield NAV® fata de riscul
mentjonat mai sus.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Reactje alergica sau hipersensibilitate la latex, la substanta de contrast, la anestezie,
la materialele dispozitivului (nitinol, nichel, titan) si reactii medicamentoase la
I i sau anti p!
Complicatii legate de locul de acces vascular, care pot sé necesite transfuzie sau
repararea vaselor, inclusiv:
o reac[u la locul cateterului;
o ie, echimoze, exsudare, e,
retruperilonealé);
o fistuld arteriovenoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectie; perforatie/ruptura
si laceratji;
o embolie (gazoasd, tesut, placa, material trombotic sau dispozitiv);
tromboflebitd.
Complma[u la nivelul arterelor {intd, care pot necesita interventje suplimentard, inclusiv:
0 ocluzie totald sau obstructie acutd;
fistuld arteriovenoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectie; perforatie/rupturd;
embolie (gazoasd, tesut, placa, material trombotic sau dispozitiv);
tromboza de arterd, stent sau filtru/tromboza de ocluzie;
stenozd sau restenoza;
spasm vascular.
Aritmii cardiace (inclusiv tulburdri de conductje cardiacd, aritmii atriale si ventriculare)
Boli cardiace ischemice (inclusiv ischemie miocardica, infarct miocardic i angind
pectorald instabild sau stabild)
Accident vascular cerebral (AVC) si accident ischemic tranzitoriu (AIT)
Insuficienta sistemicd a organelor:
o stop cardio-respirator;
o insuficientd cardiacd;
o insuficientd cardiopulmonara (inclusiv edem pulmonar);
o disfunctie/insuficient renala;
0 soc.
Hemoragie
Afectjuni ale celulelor sanguine, inclusiv trombocitopenie indusd de heparina (TIH)
si alta coagulopatie
Hipotensiune/hipertensiune arteriald
Leziune a nervului periferic
Alte afectjuni ischemice/infarct

ocooo

o



«  Pierdere a membrului tinta/necrozd (amputarea degetului, talpii si/sau a piciorului)
« Infectie — locald si sistemica (inclusiv post-procedurald)

o Greturi si varsaturi

Dureri toracice

- E cerebral si

e Febra

«  Durere, inclusiv dureri de cap
« Sindrom de hiperperfuzie

«  Alte complicatii neurologice si sistemice:

cu lichide

o convulsii
* Hemoragie cerebrald
«  Deces

11.0  RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Pentru clientji din Uniunea Europeana, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice
incident grav care a avut loc in legatura cu sistemul de protectie embolicd Emboshield NAVE™
catre producator si autoritatea competenta a statului membru european in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul. Pentru clientj din alte zone geografice, orice incident grav trebuie
raportat catre producator si autorittile de reglementare competente din punct de vedere
al jurisdictiei.
12.0  REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA Sl PERFORMANTA CLINICA
Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este
disponibil la https://ec.europa. Céutatj dispozitivul utilizand UDI-DI de
baza furnizat in Tabelul 1. Aceasta este locatia SSCP dupd lansarea bazei de date europene
privind dispozitivele medicale (EUDAMED).
13.0  DURATA DE UTILIZARE PRECONIZATA A DISPOZITIVULUI
Sistemul de protectje embolica Emboshield NAV®™ este destinat utilizarii in timpul unei
singure proceduri interventionale. Durata de utilizare preconizata a sistemului de protectie
embolicd Emboshield NAVE variaza de obicei intre 10 minute si doua ore si depinde de
leziune si de complexitatea procedurii.
14.0  ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Dupd utilizare, acest dispozitiv, accesoriile si ambalajul acestuia trebuie sé fie clasificate in
mod corespunzator pentru eliminare (de exemplu, risc biologic, obiecte ascutjte, deseuri
nepericuloase etc.), si eliminate cu atentie in conformitate cu procedurile unitatii, si cu legile
si reglementdrile aplicabile.
15.0  SELECTIA $I TRATAMENTUL PACIENTILOR
Pacientji care sunt consideratj potriviti de catre un medic specialist si care se incadreaza
intr-un profil de risc acceptabil pentru procedurile indicate, astfel cum este descris in
Sectiunea 6.0 INDICATII si Sectiunea 7.0 CONTRAINDICATII.
16.0  CONSILIEREA $I INFORMAREA PACIENTULUI
Medicii trebuie s analizeze avertizdrile, masurile de precautie i evenimentele adverse
pentru riscurile reziduale si posibilele efecte secundare sau riscuri de hipersensibilitate
care pot fi relevante atunci cénd consiliaza pacientjii cu privire la utilizarea acestui produs si
trebuie sé ia in considerare urmatoarele:

« discutji privind aspectele legate de risc/beneficiu pentru pacientul respectiv;

« discutji privind modificarea stilului de viata actual imediat dupd procedurd si pe

termen lung;

« discutji cu privire la orice monitorizare necesard;

« discutji despre riscurile de reactje alergica sau hipersensibilitate la componentele
dispozitivului.

INFORMATII PENTRU UZUL CLINICIENILOR

Materiale necesare

17.0
174

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV®™ poate fi utilizat numai impreuna
cu firul pentru amplasarea filtrului BareWire™. Utilizarea dispozitivului cu orice alt
fir de ghidare decat firul pentru amplasarea filtrului BareWire va duce la pierderea
elementului de filtrare in timpul procedurii sau la imposibilitatea de a recupera
elementul de filtrare.

Confirmatj ibilitatea si i de protectie embolica ield NAV® cu
dispozitivele interventionale inainte de utilizarea efectiva.

«  Diametrul interior (1.D.) minim al cateterului de ghidare/tecii de 1,77 mm/0,070"

«  Valvd hemostatica rotativa (VHR) de 2,44 mm (0,096") (optionala)

« Sistem de stent carotidian X ACT™ sau Acculink™ /dispozitive de aterectomie
periferica (optional)

«  Cateter pentru dilatare cu balonas (optional)

« 1.000 u/500 cc desolutie salind normala heparinizata (sterila)

«  Seringd Luer-Lock de 10-20 cc

Consultati Sectiunea 2.0 MOD DE LIVRARE pentru o lista completa a componentelor
dispozitivului si a elementelor auxiliare furnizate cu sistemul de protectie embolica
Emboshield NAVE.

17.2  Pregatirea generala si utilizarea (tehnica aseptica)

17.21  Informatii despre dimensiuni

Dimensiunea elementului de filtrare pentru plasarea in arterele carotide, vasculatura arteriald
a extremitatii inferioare sub artera femurald comuna este determinata de diametrul vasului
de sange la locul de desfasurare prevdzut. Se recomanda arteriografia coronara cantitativa
(QCA) sau imagistica intravasculara (de exemplu, tomografie cu coerenta optica [0CT],
ecografie intravasculara [IVUS]).

17.2.2 incércarea filtrului

« Nu m|§ca[| calelerul de amplasare in llmpul mcarcanl Miscarea poate cauza
alinierea i da

«  Umpleti zona cu adéncituri cu solutie salind normala heparinizatd (Figura 5) pana
céand elementul de filtrare este complet scufundat (Figura 6).

«  Umpleti seringa furnizatd cu solutje salind normald heparinizata pentru a spala
cateterul de amplasare. Eliminati aerul din seringa. impingeti varful seringii in centrul
pélniei de incdrcare pana cand acesta se cupleaza in diametrul intern al palniei
de incdrcare (Figura 6). Spdlati pand cand observati cd solutja salind normald
heparinizatd iese prin portul de iesire RX (Figura 7).

«  Folositi seringa cu varful de spdlare pentru a elimina orice bule de aer din elementul
de filtrare. Asezati usor vérful alb in interiorul elementului de filtrare si spdlati
(Figura 8).
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Figura 7

Figura 8

incarcati elementul de filtrare in cateterul de amplasare respectand procedura de mai jos:
. A5|guran va ca tavita se afld pe o suprafatd plana. Tineti bine tavita cu 0 mana,
d ¢ godeul si el | de filtrare sunt clar vizibile (Figura 9).

«  Desprindetj dispozitivul de rotire (Figura 10). Asigurati-va ca dispozitivul de rotire
este strans bine pe sectiunea fard invelis a firului pentru amplasarea filtrului BareWire
(Figura 1). Dispozitivul de rotire poate fi stréns din nou, dacé este necesar. Tragej
cu atentje dispozitivul de rotire intr-un mod controlat pentru a retrage firul pentru
amplasarea filtrului BareWire si observati cum elementul de filtrare este retras prin
pélnia de incarcare in capsula cateterului de amplasare. Tragerea prea rapidd a
firului sau folosind o fortd excesivd poate provoca deteriorarea capsulei cateterului
de amplasare RX si/sau a elementului de filtrare. Dispozitivul este complet incércat
atunci cand banda de marcaj distal de pe elementul de filtrare se afld la sau in

w°
L/“‘

X v

17.2.4 Pregatirea in vederea desfasurarii

AVERTIZARI:

Utilizati numai firele pentru amplasarea filtrelor BareWire enumerate in tabelul 2.
Utilizarea altor fire de ghidare va duce la pierderea elementului de filtrare sau la
imposibilitatea de a recupera elementul de filtrare.

Atunci cénd se utilizeaza echipament interventional coaxial cu o lungime maxima de
peste 80 cm, elementul de filtrare trebuie amplasat NUMAI pe firul Workhorse BareWire
de 315 cm.

Toate firele pentru amplasarea filtrului BareWire enumerate in tabelul 2 NU sunt
compatibile cu prelungitorul firului de ghidare Abbott Medical DOC™.

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV® NU trebuie desfasurat cu un dispozitiv
de acces care utilizeaza o valva integrata de tip cuspa.

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV® trebuie utilizat cu o valva hemostatica
cu diametru intern minim de 0,096" (2,44 mm).

Sistemul de protectie embolica Emboshield NAV® trebuie utilizat cu un cateter de
ghidare sau un dispozitiv de acces la teaca cu un diametru intern egal sau mai

mare de 1,77 mm (0,070").

A nu se utiliza un dispozitiv sau un dispozitiv de acces care este indoit sau deteriorat in
vreun fel. Evaluati toate echipamentele inainte de utilizare.

Nu avansati nicio aasi i de protectie NAV® daca
inta a i a ificativa. Cauza oricérei rezistente trebuie determinata

se iné o
prin i i si trebuie luate masuri de remediere.

interiorul capatului capsulei cateterului de amplasare si se simte o oprire
(Figura 11).

«  Nu continuati sa retrageti firul pentru amplasarea filtrului BareWire daca resimiti
o rezistentd semnificativa.

. ti capsula i de amp inainte de a o scoate din tavita pentru a
va a51gura ca elementul de filtrare este complet incdrcat (Figura 11).

«  Scoatetj cateterul de amplasare incarcat si firul pentru amplasarea filtrului BareWire
din tavita prinzand impreund manerul negru si dispozitivul de rotire si trdgandu-le usor
din tavita (Figura 12).

+  Nuincercati sa scoateti nici cateterul de amplasare, nici firul pentru

Mentineti 0 etansare perfectd intre dlspozmv si valva hemostatica in timpul insertiei

i trebuie a lent pentru a minimiza riscul de
antrenare a aerului. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la aspirarea de aer in
dispozitivul de acces prin valva hemostatica.
Toate i trebuie sub vi
Nu rotiti i nu trageti inapoi cateterul de amplasare RX in timpul inaintarii.
Nu trageti inapoi firul pentru amplasarea filtrului BareWire in timpul inaintarii.
Rollrea firului pentru amplasarea filtrului BareWire contra rezistentei poate cauza

filtrului individual.

Inspectatj cateterul de amplasare pentru a vd asigura cd elementul de filtrare rimane
incércat corect in capsula de la capétul cateterului de amplasare i cd firul pentru
amplasarea filtrului BareWire nu este deteriorat.

«  Stergeti lungimea firului pentru amplasarea filtrului expus, de la portul RX pénd la
dispozitivul de rotire, folosind un tampon steril de tifon, imbibat cu solutje salina
normald heparinizatd.

«  Acum, sistemul de amplasare este pregétit pentru utilizare.

Figura 10

Figura 11 Figura 12

17.2.3 Utilizarea substantei de contrast
in timpul i cu rapida prin sau tecile de ghidare,
este necesara 0 manipulare atentd pentru a se asigura cé aerul nu este aspirat in dispozitivul
de acces.
Prin urmare, se recomanda spalarea cu substante de contrast (sau alte lichide) inainte sau
dupa introducerea cateterului, dar nu in timp ce cateterul se afld in dispozitivul de acces.
In cazul in care injectarea substantei de contrast trebuie efectuata cu cateterul in pozitie,
este esential sd se asigure cd nu existd aer in dispozitivul de acces inainte de injectare.
in cazul in care aspirarea trebuie efectuata inainte de injectarea substantei de contrast,
aceasta trebuie efectuatd incet si constant, la o viteza de cel mult 0,5 ml (0,5 cc) pe
secundd, pana cand utilizatorul poate confirma vizual ca nu mai intrd aer in seringa de
aspirare (Figura 13).

tuturor i lentd a i si un bun control al valvei
hemnslatme vor contribui la minimizarea riscului de embolie gazoasa.

firului pentru filtrului BareWire si/sau separarea varfului firului
pentru amplasarea filtrului BareWire.

«  Confirmatj compatibilitatea sistemului de protectie embolica Emboshield NAV® cu
celelalte dispozitive interventjonale destinate utilizarii in cadrul procedurii.

« Firul pentru amplasarea filtrului BareWire trebuie mentinut umezit pe tot parcursul
procedurii.

«  Este disponibila 0 gama alternativa de fire pentru amplasarea filtrelor BareWire
(Tabelul 2).

«  Elementul de filtrare poate fi pozitionat doar proximal fatd de sectiunea distala
radioopaca a firului pentru amplasarea filtrului BareWire.

Introducerea dispozitivului

«  Folositi instrumentul de introducere furnizat pentru a trece cateterul de amplasare
incarcat si firul pentru amplasarea filtrului prin valva hemostatica a cateterului de
ghidare sau a tecii. Benzile indicatoare sunt pozifionate la 90 cm si 100 cm de la varf
pentru a ajuta clinicianul sa in care varful va iesi din
capatul distal al i de ghidare/tecii dispozitivului de i

«inaintaj dispozitivul prin cateterul de ghidare/teaca dispozitivului de introducere
pana la un punct proximal fatd de leziune. Avansatj firul pentru amplasarea filtrului
peste leziune.

Utilizarea unui fir alternativ pentru amplasarea filtrului BareWire

«incarcatj dispozitivul cu firul pentru amplasarea filtrului BareWire ambalat in prealabil,
astfel cum a fost descris anterior.

«  Pentru a utiliza un fir alternativ pentru amplasarea filtrului BareWire, scoatetj cu
grija dispozitivul de rotire si firul pentru amplasarea filtrului si eliminatj firul pentru
amplasarea filtrului utilizat pentru a incdrca dispozitivul (Figura 14).

« Scoatetj firul pentru amplasarea filtrului BareWire de schimb din inelul de ambalare si
stergeti-l cu un tampon steril de tifon imbibat cu solutje salind normald heparinizata.

«  Folositi un instrument de introducere pentru a trece firul prin valva hemostatica
a calelerulu\ de ghidare sau a tecii dispozitivului de introducere spre locul de

(Firul pentru filtrului BareWire trebuie mentinut umezit pe
tot parcursul procedurii).

 Avansatj firul pentru amplasarea filtrului BareWire peste leziune.

+  Avansatj cu grija cateterul de amplasare peste firul pentru amplasarea filtrului
BareWire (Figura 15). Firul pentru amplasarea filtrului BareWire va iesi din cateterul
de amplasare prin portul de iesire a firului din cateter.

«  Tinand firul pentru amplasarea filtrului BareWire, avansati cateterul de amplasare prin
valva hemostatica spre locul de desfdsurare. Benzile indicatoare sunt pozitionate la
90 cm si 100 cm de la varful i pentru a ajuta clinicianul s
momentul in care varful cateterului va iesi din capatul distal al cateterului de ghidare.
Nu rotitj si nu tragetj inapoi cateterul de amplasare RX in timpul inaintdrii. Avansatj
cateterul de amplasare pana la un punct proximal fatd de leziune; apoi, continuatj cu
instructiunile de mai jos privind amplasarea dispozitivului.
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Figura 14 Figura 15

Amplasarea dispozitivului

Pozitionatj portiunea radioopaca de 3 cm a firului pentru amplasarea filtrului

intr-o sectiune adecvata a vasului de sange, distal fatd de locul preconizat pentru
desfasurarea elementului de filtrare.

(Elementul de filtrare poate fi pozitionat doar proximal fata de sectiunea distala
radioopaca).

Avansati cu grija cateterul de amplasare peste firul pentru amplasarea filtrului
BareWire in locul propus de desfasurare a filtrului. Nu rotitj si nu tragetj inapoi
cateterul de amplasare RX in timpul inaintarii.

Odata ce cateterul de amplasare se afld distal fatd de leziune, stabiliti locatia doritd

a stentului si stabiliti unde va fi plasata marginea distala a stentului. Folosind benzile
de marcare de pe elementul de filtrare i de pe cateterul de amplasare ca ghidaje,
pozitionati in mod corespunzator cateterul de amplasare.

Asigurati-va cd existd o distantd dintre

de filtrare si extremitatea cea mai distala a oricarui dispozitiv mtervenuonal care
urmeaza sé fie introdus peste firul pentru amplasarea filtrului pentru a evita contactul
in timpul procedurii. Asiguratj-va ca existd o distanta suficienta intre capatul proximal
al extremitdtii distale radioopace de 0,36 mm (0,014") a firului pentru amplasarea
filtrului si extremitatea distald a elementului de 1|Itrare pemru aevita contactul inutil f in
timpul procedurii. Extremitatile distale ale di ivului de

de amplasare a stentului/catreterului cu balonas pot varia in ceea ce priveste
dimensiunea si radiopacitatea. Varful unui cateter cu balonas, al unui sistem de
amplasare a stentului sau al unui dispozitiv de aterectomie nu trebuie s intre in
contact cu elementul de filtrare (Figura 16).

Odata ce cateterul de amplasare este pozitionat, elementul de filtrare poate fi desfasurat.

v

=2

Figura 16

17.2.5 Desfasurarea dispozitivului

Indepartatj agrafa de blocare rosie de pe manerul negru al cateterului de amplasare.
Ilnep ferm manerul negru i tragetj inapoi de manerul alb de tragere (Figura 2) pentru
de filtrare. Desfasurarea are loc atunci cand banda de marcaj
mstal de pe cateter se deplaseaza proximal fata de benzile de marcaj ale elementului
de filtrare.
AVERTIZARE: nu incercati sa mutati elementul de filtrare dupa desfasurare si
inainte de inceperea recuperarii.
AVERTIZARE: injectarea la presiune ridicata a substantei contrast poate provoca
miscarea elementului de filtrare in vasul de sange.
Scoateti cateterul de amplasare, mentinand in acelasi timp pozitia firului pentru
amplasarea filtrului BareWire. Benzile indicatoare argintii de pe axul cateterului de
amplasare ajutd la indicarea poxzitiei portului de iesire a firului pentru amplasarea
filtrului BareWire. Banda argintie unicd este situatd la 15 cm de portul de iesire,
iar benzile duble argintii sunt situate la 5 cm de portul de iesire. Deschideti valva
hemostatica dupa ce benzile indicatoare duble de pe axul hipotubului devin vizibile.
Eliminatj cateterul de amplasare dupé retragere. Efectuatj interventjile necesare pe
firul pentru amplasarea filtrului BareWire.
Mentinetj o distantd adecvata intre extremitatea proximald a elementului de filtrare si
extremitatea cea mai distala a oricarui dispozitiv interventional.
Monitorizatj dacd in elementul de filtrare se aduna reziduuri in exces, astfel incat
profuzia distald a colorantului este redusa semnificativ sau dacéd nu se mai perfuzeaza
niciun colorant dincolo de filtru; este posibil ca dispozitivul Emboshield NAV® sa fi
atins capacitatea maximé de a contine emboli. Indepartati si inlocuiti dispozitivul
Emboshield NAV®; in caz contrar, recuperarea completa a tuturor resturilor embolice
se poate realiza cu dificultate si poate creste potentialul de formare a trombilor.
Nota: este posibil ca elementul de filtrare s nu se afle in cdmpul vizual.

17.26 Recuperarea dispozitivului
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AVERTIZARE: nu incercati sa utilizati cateterul de amplasare pentru a recupera
elementul de filtrare.

Scoatetj tévita cateterului de recuperare din pungd. Scoateti cateterul din tavita.
Spalati lumenul cateterului injectand solutje salind normala heparinizata prin
extremitatea distald a cateterului, folosind varful de spélare furnizat in tévitd si o
seringa standard. Verificati daca solutja salind iese prin portul RX.

Sub control fluoroscopic, avansati cateterul de recuperare peste firul pentru
amplasarea filtrului BareWire. Benzile mdlcatoare sunt pozmonate la 90 cm si 100 cm
de la varf pentru a ajuta cli sa in care varful

va iesi din capatul distal al i de ghidare/tecii disp i de introducere.
Avansatj prin stent/leziunea tratata pana cand vérful radioopac al cateterului intra in
contact cu capatul proximal al elementului de filtrare. Nu rotitj cateterul de recuperare
in timpul avansdrii.

Prindeti firul pentru amplasarea filtrului BareWire folosind dispozitivul de rotire furnizat
in tavita si retraget firul pentru amplasarea filtrului BareWire pana cand sectjunea
radioopaca proximald a firului intélneste capétul distal al elementului de filtrare.

Perncrpanns MU B Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Metoda standard de recuperare este urmatoarea:

*  Mentinetj pozitia stabild a cateterului de recuperare prinzand axul aproape de valva
hemostaticd.

« Trageti de dispozitivul de rotire stréns pentru a retrage firul pentru amplasarea
filtrului BareWire pand cand elementul de filtrare este complet angrenat in vérful
expandabil radioopac.

* Recuperarea completa a elementului de filtrare a fost realizata atunci cand banda de
marcaj distal a elementului de filtrare a fost retrasa pana la 2 mm de capatul distal al
varfului radioopac al cateterului (Figura 17.3).

«  Nu continuati sa retragei firul pentru amplasarea filtrului BareWire daca resimtiti
o rezistenta semnificativa.

« Retragetj cateterul de recuperare peste firul pentru amplasarea filtrului BareWire (sau
indepdrtatj in bloc cateterul de si firul pentru filtrului
pana cand varful cateterului de recuperare se afld langa varful cateterului de ghidare
sau al tecii. Consultatj Figura 17.1, Figura 17.2 si Figura 17.3 pentru exemplificari
ale unui element de filtrare inainte de retragerea in cateterul de recuperare, partial
retras in cateterul de recuperare i complet retras in cateterul de recuperare.

+ Daca se simte o rezistentd semnificativa, retragetj in bloc cateterul de ghidare sau
teaca si cateterul de recuperare.

«  Scoatej cateterul de recuperare din corpul pacientului.

Daca se utilizeaza o valva hemostaticd, asigurati-va ca valva este complet deschisa
in timpul indepartdrii sectjunii RX a cateterului de recuperare.

« in cazul in care o incércatura de mare i
completd a elementului de filtrare in varful cateterului de recuperare, trebuie
utilizata urmatoarea metoda de recuperare:

+  Mentinetj pozitia stabild a cateterului de recuperare prinzand axul aproape de valva
hemostaticd.

« Trageti de dispozitivul de rotire strans pentru a retrage firul pentru amplasarea filtrului
BareWire si elementul de filtrare in varful cateterului de recuperare.

+  Nu continuati sa retragetj firul pentru amplasarea filtrului BareWire daca resimtiti o
rezistenta semnificativd.

AVERTIZARE: daca elementul de filtrare nu poate fi retras complet conform
descrierii de mai sus, firul pentru amplasarea filtrului BareWire trebuie sa fie
indepartat cu ajutorul cateterului de recuperare. In caz contrar, este posibil sa
se desfasoare din nou elementul de filtrare din vérful cateterului de recuperare.
Deschiderile proximale ale elementului de filtrare au fost cuprinse complet in varful
cateterului dupd ce cadrul radioopac a fost retras in varful radioopac al cateterului
(Figura 17.2).

+ Retragetj in bloc cateterul de recuperare, elementul de filtrare si firul pentru
amplasarea filtrului BareWire pand cénd varful cateterului de recuperare se afld langa
varful cateterului de ghidare sau al tecii.

« Trageti varful cateterului de recuperare in i prin cateterul de ghidare/teaca
dispozitivului de introducere. Daca se simte o rezistentd semnificativa, retrageti in
bloc cateterul de ghidare sau teaca si cateterul de recuperare, elementul de filtrare
si firul pentru amplasarea filtrului BareWire.

Scoatetj cateterul de recuperare din corpul pacientului. Daca se utilizeaza o valva
hemostatica, asiguraj-va cd valva esle complet deschisa in Ilmpul indepértarii

sectjunii RX, a varfului sia i de filtrare recuperat.
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18.0  PREZENTAREA INFORMATIILOR DESPRE PRODUS

Abbott a exercitat un nivel rezonabil de grija la fabricarea acestui dispozitiv. Abbott exclude
orice garantje, expresa sau implicitd, aplicabila in virtutea legii sau in alt mod, inclusiv dar
fard a se limita la acestea, orice garantji implicite de vandabilitate sau de aplicabiltate,

din moment ce p de si depozitare ale acestui produs, precum si
factorii care tin de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte
care nu se afld sub controlul Abbott, afecteaza in mod direct acest dispozitiv si rezultatele
obtinute prin utilizarea sa. Abbott nu este responsabila pentru nicio pierdere accesorie sau
indirecta, daund sau cheltuiald, directa sau indirectd, care apare ca urmare a utilizarii acestui
dispozitiv. Abbott nu si asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa isi asume in
numele sdu nicio alta obligatie sau responsabilitate, diferita sau suplimentara, in legatura
cu acest dispozitiv.

Pycckuin / Russian

Emboshield NAVE™
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Ta6nuua 1. ba3osbiii npenTugukarop UDI-DI

HavmeHoBatue usnenna ba30Bblit UpeHTUOUKATOP
UDI-DI

YCTPOICTBO ANA 3aLUTbI OT 3MB0NUK 8717648EPS0001YC

Emboshield NAV®

MpoBoaHuKy Ana goctasku Gunbtpa BareWire 8717648EPS0002YE

Hacroswwme uHeTpykumn no npumerenuio (AMM) B cootsetcTaum ¢ EBponeiickum
pernamentom (EC) 2017/745 moxHo HaitTu Ha Beb-caiite Abbott eLabeling no agpecy
vascular.elFU.abbott.

1.0 OMKCAHUE YCTPOICTBA
YCTPOACTBO A 3aLmThl 0T 3M60nM Emboshield NAVE™ npepcTasnset coboi
p V0 YUPECKOXKHYIO yto cuctemy ¢
ANA UCNOJ B Kauectse W ANA 3aXBaTa AMBONN|ECKOTO Marepmana
Bb 0 BO BpemA HHO B COHHOIA apTepun unu B

apTepUanbHOM COCYANCTON CETU HIKHIX KOHEUHOCTENA. CUCTEMA COCTOMT U3 YKa3aHHbIX
[Aanee KOMMOHEHTOB.

11 MposopHuk ana nocraku GpunbTpa BareWire™

MpoBoaHuK Ana aocTaskyu Gunbtpa BareWire (pucyHok 1) npencrasnaer co6oil npoBonoky
u3 i cTanu ¢ no 13 nonwr (MTM3)

0,014 proiima (0,36 MM) C PEHTFEHOKOHTPACTHbIM AMCTaNbHBIM KOHLIOM 13 NNaTvHbI/
HUKenA AnUHoi 3 M. MpoBOAHNKY ANA AoCTaBKU GunbTpa NuHedki BareWire umeror

D nonockM Ha KOHLE ANA 06neryeHna uaeHTduKaumm.
CepauesiHa npoBoaHuKa VuacTok 6e3 0,014 proiima (0,36 Mm)
¢ MTM3-nokpbiTem MTO3-nokpbiTua PEHTTEHOKOHTPACTHOro

0,014 pioiima (0,36 mm) QMCTANbHOrO HAKOHEYHWKA

Tonepeutbie nonockw Yeryn @ 0,019 mioitma (0,48 MM) feitcTBYeT Kak
CTaNbHb YO ANA QUABTDYKOLLET0 anemenTa
Pucynok 1
YcTpoiicTBO AnA 3aWyThl OT 3MBonun Ei NAVE

3arpyxeHHbiM nposopHikom Workhorse ana foctasku gunbtpa Barerre‘” (190 cm).
Takxe Ans UCnonb30BaHUA C YCTPOICTBOM A 3aluuTbl 0T 3M6onuu Emboshield NAV®

NnHeRKa A J:lOCTaBKVI unbtpa BareWire
(tabnuua 2). na ¢ cuctemoli Et YEHbI TONbKO
NPOBOAHIKM ANA fOCTaBKy GunbTpa BareWire, nokasauHble B Tabnuue 2.




Ta6nuua 2. MpoBogHMkN AnA focTaBkA GpunbTpa BareWire

Onucanne JOnuna Kop, n3penua
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 22445-19
BareWire Workhorse 315¢m 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

1.2 Tlocrasnaowmii katerep

Pabouan gnnHa focTasnAtoLLero Karerepa RX (pueyHok 2) coctasnset 135 cm. MonepeyHblit

npodunb cocrasnaet 0,036 atoiima (0,91 mm) win 0,041 mroiima (1,04 Mm), B 3aBrCUMOCTIA
0T pasmepa QUILTPYIOLLIEro dNemeHTa. BbITAKHan PYKOATb UCTIONb3YETCA ANA PasBepTbiBaHuA
3arPYXEHHOTO (UIILTPYHOLLEro dNeMeHTa U3 kancynbl. BRonb cTepxHA KateTepa

20 (HOPMA BbINYCKA 11 KOMIVIEKTALINA
CTepunbHO: JaHHOE YCTPOICTBO CTEPUNM30BAHO BTUNEHOKCUAOM. ANUPOTEHHO.

Kaxnoe 1A 3aWuThl 0T aM6onuM Emboshield NAVE™
COMIEPXUT /1BA NaKeTa C YKa3aHHOI fanee KoMMneKTaLved.

Bepeub o Bnaru. bepeub o1 nyveii. Henb3a
nocne UCTEYEHIA CPOKA TOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKE.
YeTpoiicteo TONbKO Bpayam, u3y
YCTPOVICTBA 1 UHCTPYKLIVM 11O NPUMEHEHWHO. Bpa4it LOMKHbI BbiTb 3HAKOMbI C

u3nenve

Komnnektauna ﬂepBMNHDﬁ YNakoBKu
(nakera) cuctembl !

J]ocrasnmmmm Katetep RX
) it anemeHT (FE)
3arpy3ouHan BOpoHka*
LUnpuy
MpoBoaHuK AnA focTasKu GunbTpa BareWire™
Wtpogbrocep
MoBopoTHOE YCTPOACTBO

i NMTEPATYPOIA, a TakKe IMETb COOTBETCTBYHOLLIE
3HaHVA B 0

OCTMOXHEH!H, NOBOYHbIX SOMEKTOB U 06 ONACHOCTAX, KOTOPbIE OBLIYHO CBA3AHDI

C VIHTEPBEHLMOHHBIMY MPOLIEAYPAMIA HA COHHbIX apTEPUAX U (k) apTepuAX
HUDKHUX KOHEUHOCTEN.

YpesMepHOE PacTAXEHNE apTepit MOXET NPUBECTI K PA3PbiBY 11 ONACHOMY [nA
KU3HIN KPOBOTEYEHMIO.

Bo Bpem# npoLienypbI CNIeAYeT UCNONb30BaTb HafNeXKalle aHTUarperaHTh,
GHTUKORYARHTSI W NP HEO6XOOUMOCTH COCYAOPACLUMPAIOLLIE CPEACTBA.

Komnnekrauma
(naketa) masnemn)uero KaTETEpa RX

it karetep RX
MoBopoTHOE YCTPOICTBO

P NPOBE/EHIE aHTUKOATYNAHTHOI Tepanun, OCTATOUHON ANA
0 BpEMEHU KPOBU He MeHee
250 cekyHz, B TeUeHue BCel npoLieaypbl.

[InA BBEEHUA JOCTABNAOLLETO Katetepa RX, n3snekatoLuero karetepa RX n

il aK

HakoHeuk ans wnpuua
| ABE Napsi PHEX M1070C0K, fnapa FnA npa BCEX M3NEVIA [Y1A UHTEPBEHLIOHHOIA XMpYPTUW, KOTOpbIE 6ynyT UCnONb30BaTHCA
fonocoK Ha KOHu/IKa KaTeTepa BO BpeMA - - 50 BPEMA MDOLELYDH,
depes i katerep / rwn a napa n B OHO/i YIaKOBKE C NIOTKOM A CUCTEMbI GUALTPALMH. pems npoueayp
b3y NIPOBOIHIKOBOTO KTETepa Wik Mulb3bl.
NIOOCOK YKa3bIBAET Ha GAUSOCT BLIXOGHONO OTBEPCTUA RX BO BPEMA OTTATVBAHUA KaTeTepa 3.0  HASHAYEHUE B0 epeV BEEAEHWA KATETeDa NOLIEEKNBAINTE FTOTHIE KOHTAKT MEXJY YCTDORCTEON
::l:élyne Ha Crepwens ”O“OC:STeTepa no;lgblme P N9 3alLMThl 0T aMBonMM Emboshield NAVP™ npeaasadeHo A 3axsara " Hec aT010 MOKET NDHBECTY
’ 135 oM Onchpyoun W yRaneHua KOro marepiana Bo BpemA poueayp K BTATVBaHUIO BO3AYXa B YCTPOVCTBO F0CTYNa UePe3 reMOCTaTuueCkwii KianaH.
e AT o o 40 PENNONATAEMBIR N075S0BATEND U OEYHEHIE 1ONb30BATENE YCTDOTICTBO GEAYeT BBOIT> MEATEHHO, 4TOBbl CBECTH K MIHAMYNY PHCK NONagaHA
32cm WHEMKATOPHYIE NONOCKH  HHAVKATOPHBIE NONOCKA pykoaT> TIpEANONaraeMIMM NOTb3OBATERAMM paccMa Bpain Bo3ayxa. Moatomy
LT LTI T .3' " Ka KOTOPbIE Gbin AOMKHLIM 0GPa3OM 0ByueHbl S’% ”"EVL:':':‘(WTE o MROC':”gM"C”TCB’;e oo KATETePa, HO HE BO BpemA
S L SO SR Mwa C— TEXHIUKE NOBEEHIA HTEDBEHLMOHHbIX TDOLIEAYP Ha COHHBIX ADTEPHAX 1 (WIk) apTEPUAX KA P BHYTPM yCTP Rocryna.
aeHOKOH A ARG TS HIDKHUX KOHEUHOCTeIH, a TaKKe nony4uan 3HaHUA B He MPOBOUTe HIKAKIIG KOMTOHEHT YGTPOCTSA 1A 32LMTe! OT SGOTMA
PucyHok 2 0ro i, no6 E NAV® npotus 0 conpi Cnepyert ¢ 0
M 3(deKToB 1 onacuocrem KOTOpbIe 0BbIYHO CBA3AHDI C i 0i pex YCTAHOBUTb NPUYIHY CONPOTUBNEHNA U NPUHATE MEPBI NO €&
1. b il anemeHT o
3 OuneTpytouwit anewme aHr it (YTA), ineii u COHHbIX apTepuii YCTpaHeHuto.

DuAbTpylowwii 3n1eMeHT (PUCYHOK 3 1 TaBnmua 3) COCTOUT U3 HEANOHOBOI MeMBPaHb

crl W BHYTPEHHENO 0 kapkaca. Ha Hem umetoTca
nBa BXOHbIX OTBEPCTUA 1 0 X
nop. " nonocku. O i
aNeMEHT P! B BYX KOTOpbIE

y
COCYAO0B: Manblil, ANA UCMONb30BAHNA B COCYAAX AUaMETPOM 2,5-4,8 MM, 11 BonbLIO,
LA uenoj B cocynax 4,0-7,0 mm. [InA obneryerna Bu3yanusaumu

KapKac (UAbTPYHOLLEro BNEMEHTA TakKe PEHTTEHOKOHTPACTHBIA.
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepHbie NoNocKy

> ‘4—Pa3mep c

PeHTTEHOKOHTPACTHBI KapKac

Paamep B — <

11 (WTM) pTEPHTE HUDKHIX KOHEUHOCTER.

5.0 NPEAMNOMATAEMASA KIMHNYECKAA NOMb3A
Huxe o aemoit
3aWwTbl 0T ambonuu Emboshield NA\
* Hu3Kue YacToTbl MHCYNbTa ANA NOKA3aHWIA K NPUMEHEHUIO Ha COHHOI apTepuu.
* Huskue yactoTbl o B Clyvae no
CO CTOPOHbI COCY/I0B HIDKHUX KOHEUHOCTEA.

6.0 MOKA3AHNA K NPUMEHEHII0

0ift N0Nb3bl YCTPOI A

Cucrema pasp ana 4acToTbl 0if npn
p BO BPEMA WH X

Cucrema ma BO Bpema i ot
aHr " CTEHT ca
3aboneBaHeM COHHbIX apTepuii.
Cucrema ma BO Bpema i ot
aHr P3KTOMMM 1 NaLVMEHTOB C

TUYECKUM apTepUii HKHUX KOHEYHOCTEN.
7.0 NPOTIBONOKA3AHNA
YCTPOICTBO ANA 3aLLuThl 0T aMbonum Ei ield NAVE™ np na

WCNONb30BAHNA B YKa3aHHbIX Aanee cry4asx.

Y NauUNeHTOB, KOTOPbIM NPOTUBONOKA3AHO NPUMEHEHUE aHTUKOArYNAHTHOI 1 (i)
il Tepanuu.

< >
Paaviep A !
Pucynok 3
Ta6nuua 3. QuabTpylownii anement
Qunotpy- | Pasmep (A), | Pasmep (B), | Pasmep (C), | Pasmep Nunamerp
ownii om oM cm cocyaa, | GunbTpyowero
anemenT MM anemenrta (FE)
B PackpbIToMm
COCTOAHNM,
MM
Manbiit 1,9 0,2 0,15 2,5-4,8 50
Bonbuwoit 2,3 02 0,15 4,0-7,0 72

14 W3enekatownii katetep RX

I13Bnexatowupii katetep RX (pneyHok 4) uveet pabouyto anvHy 139 cm 1 anctanbHblit
PEHTTEHOKOHTPACTHbIIA PACTAXIMBII KOHELL. MaKCUMaNbHbIi BHELUHMIA AUaMETP AUCTANbHOMO
KoHu@ cocTasnset 0,067 atoiima (1,70 Mm). PyKOATb pacnonoxena Ha npoKCUManbHOM

KOHLE. BRonb cTepxHa karerepa DeHbl A8E napbl
nonocoK. MpoKcuManbHan napa ykasbiBaeT Ha NONOXEHME KOHUVKa KaTeTepa BO Bpema
yepes I KateTep / b3y ofblocep, a napa
YKa3blBaeT Ha 61130CTb BLIXOAHOMO UTBepcwm RX B0 BpemA OTTArMBaHMA KateTepa.
PykoATb inA
il Il
29 cm n0710CK# UHEKATOPHbIE NOOCKI |
PR I
T—f L — s
BbixojHoe 0TBEPCTUE NPOBOAHIKA ANA A0CTaBKY QunbTpa BareWire
Pucynok 4

Perncrpanns MU B Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Y NaUMEHTOB C HATMUVIEM ANNEPTM UK TUNEPUYBCTBUTENBHOCTH K MaTEPUaNam
yeTpoiicTea (meenb-rwauosbm CNNaB) WM KOHTPACTHOMY BELLIECTBY, KOTOPbIM

. |'|pm Hanuaun y naumema c KpOBH.

* H npoiiTi
fAocTasku dunbtpa BareWire™.

«  [Idhy3HOE NOPaXeHie COCYR0B, B KOTOPbIX OTCYTCTBYET 3H0POBBIN Y4ACTOK,
T/ MOXHO PasBepHYTb UILTPYIOLLMI SNEMEHT.

«  OTCyTCTBUE AUCTaNbHEE nlopaxeA npmoro y4acTKa cocyfa 0CTaTouHoro
pasvepa i passep dunbTp:
8.0 NPEAOCTEPEXEHUA

+ CM. VHCTPYKUWM, NPUNaraemble KO BCEM W3HENUAM [1A UHTEPBEHLMOHHOM XVpypriu,
KOTOpbiE 1aHHPYETCA MCTIONb308aTb COBMECTHO G YCTPOTICTBOM A1A SALMTS OT

7 Y4acToK C NOMOLLIbIO NPOBOAHNMKA ANA

ambonnm E NAVE™, s i 06 0bnactn
TakVIX U3enuiA, np: " 1
*  YcTpoilcTBO ANA 3alLuThl OT amBonuu Ei jield NAV®
Henb3a 1CN0Nb30BaTh, ECAN YNaKoBKa BCKPbITA WA NOBPEX/EHa. BHUMATENbHO
OCMOTPHUTE KOMTMOHEHTI CUCTEMbI NEpes UCnonb: 41061 Al

4TO OHI He BbINM MOBPEXTIEHbI, a UX Pasmep, (HOPMa U COCTOAHME NOAXOAAT ANA
NPOLeNYpbI, B KOTOPOV OHY [IOMKHbI CMONb30BATLCA. V3nenvie wnn yeTpoiicTso
[0CTYNa, KOTOPOE MEPEKPYYEHO WA KakiM-NuBo 06pasom noBpexzaeHo,
UCNONb30BaTb HE CRIEAYeT.

. E ield NAV® MoxHO
llOCTaEKM ¢unbTpa BareWire™. U
OTANYHbIM OT NPOBOAHUKA [NA AOCTABKY GUILTPA BareWire, npmaener K notepe

TOﬂbKO C A

MoBopauMBaHie NPOBOAHUKA ANA OCTABKI GunbTpa BareWire HecmoTps Ha
Hanuuue CONPOTUBNEHNA MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMI0 NPOBOHIKA ANA
[nocTasku Gunbtpa BareWire n (unu) KOHUMKa A
noctasku Gunbtpa BareWire.

BbinonHAiTe Kaxayio 3aMeHy 4T0BbI NPEaynp! BC

3M60NVI0 UN TPABMUPOBAHME apTepuK.

Ecnu BO BpEMA NPOBEIeHNA OCTABNAOLLIErO KATETEPa OLLYLUAETCA CONPOTUBNEHMNE,
KaTeTep He CrienyeT 6bICTPO OTBOAMTL Hasad. BbiCTpOe OTBEieHIe AOCTaBNAOLIErD

KateTepa npun Hanuuuin MOXeT K y
DPa3BeTLIBaHIIO (UNLTPYHOLLIETO BNIEMEHTA.

B cnyuae i MOXET N XUpYpruyeckoe
BMELLATENbCTBO.

BBeJeHIE KOHTPACTHOTO BELLECTBA MOJ BLICOKUM [1ABMEHUEM MOXET Bbi3BaTb
dunbpyroLero B cocyne.

He nbiTaiiTech nepemeLLaTh GUALTPYIOLLWI 3NeMEHT nocne pasBepTbiBaHUA 1 0

Havana u3BneyeHus.

He noBopauuBaiiTe AOCTABNAOLINI 11 U3BMEKAIOLIMI KaTeTepbl RX.

OcTasbTe 1 J[I0CTAaTOYHOE mexay ¢

anemexTom Emboshield NAV® 1 apyrumn nagenuamin A MHTEPBEHUNOHHOM

XUApYpruv (BKMI0YaA 6annoHbl 1 HABOPbI A YCTaHOBKY KapoTWAHbIX CTEHTOB),

uTOBbI M36EXaTh 3aLenneHma.

[ unu ycTp INA 3aLKTbI OT IME0NUM Npyt

CNEAYIOLLMX NPEACYLLECTBYHOLLUX YCTIOBUAX MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM

TPaBMaM nauexTa:

0 ypoBeHb remornobuHa (Hgb) < 8 r/an (kpome cnyyaes avanusa),

Konu4ecTso TpomboumTos < 50 000, MHO > 1,5 (eo6parimo) wnun

renapl TpOMOC N

O MPU3HAKIN MHCYNbTA B TeUeHMe NpeablayLLIvX 30 Axed;

o i1 UHCYNbT ¢ HEBPONOTMYECKUMM
CUMNTOMAMK B Teuetve 10fa B aHamHe3e;

O MaUVeHTbI C NONHO OKKMIO3UEN LIeneBoro Cocy/a;

o c BHY TPOMBa, KOTOPbIil
NPEANONOXUTENbHO YBENMUMBAET PUCK (BParMeHTaLni GnALIEK 1 AUCTANbHOM
ambonusaunm;

o nio6oe , KOTOpoE it aHruorpad i
OLieHKe vnu fenaer /i HoCTyn K aptep
(HanpyMep, NaTonoruyeckoe C 0e
apTepuanbHoe aasnexve > 180 MM pt. CT)

O W3BECTHbIE KAPAVONOTMYECKUE NPEANOCHINKY 3MBONY;

o C CUNbHO y
ycToiumBbIMu K YTA;
aTePOCKNIEPOTUYECKOE NOPAXEHIE NPUNEratoLLUX COCYAOB (T. €. Ayrut
A0PTHI UNW YCTbA OBLLEN COHHO apTepuk), UCKNtouatoLLee Gesonackoe
pasMmetLieHie MPOBOAHUKOBOTO KATeTepa Uit rvb3bi;

4 i COCYHOB;
NAUVEHTbI C PECTEHO30M B CTEHTE.
Be30nacHoCTb 1 AHEKTUBHOCTb OHOBPEMEHHOTO CTEHTUPOBAHUA
NOPAXKEHHBIX Y4aCTKOB Y NALMEHTOB C ABYCTOPOHHIM NOPAKEHNEM COHHbIX
apTepUil HE YCTaHOBMEHbI.
be3onacHoCTb 1 3QYEKTMBHOCTb YCTPOVCTBA ANA 3ALLMTbI OT AMEONNH

nopaxeHuAa,

o

o

oo

B Bo3pacTe 0 18 neT He onpenenetbl.

63 3alwuThl OT aMBONMN, NOCKONbKY 3T0 MOXET YBENNUUTL PUCK H€6ﬂal'(]ﬂpVIﬂTHOI'U

GUNbTPYIOLLEro NeMeHTa B0 Bpems w " E NAVS y "
QWILTPYoLLero ewmerTa. Crenyer cobnionars npu
« 310 " 4€HO TONbKO AnAl
MGONL30BaHIA. He 1GONb30BaTH NOBTOPHO. He NOZBEpraTb NOBTOPHO oﬁpaﬁome ucxona.
i NOBTOPHO CTepunu3aUuy. MoeTopHoe NoBTOpHaA MPOBOAHVIK ANA AOCTABKY GUNbTPa BareWire JmKeH GbiTb yBRaXHEH Ha
wan MOrYT Hap! CTPYKTYPHYtO

ycmoucrsa 1 (Uni) CUCTEMbI JOCTABKM U (NW1) NPUBECTU K OTKA3y YCTPOIACTBA,
4TO MOXET CTaTb NPUUUHOI TPABMbI, BONIE3HU UN CMEPTU NauueHTa. MoBTOpHoe
UCnonb3oBanxue, p p unm MOTYT Taloke
€03[jaTb PUCK 3ar u (unm) CTaTb p 7t MHO!

naumenTa nueo neperecmoro MHrbmuMpoaaHmn BK/I0Ya#, NOMUMO NPOYEro,
nepenayy 0(-blX) Wi1) OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy.
3arpAsHeHiie yCTpOVicTBa U (1K) CUCTEMbI uomaaxw MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
6ONe3HM Ui CMEpTI NaLmenTa.

TPOTAXEHIY BCeil NPOLEaYpbI.

(DunbTpyrowWit ANEMEHT MOXHO pacnonaraTb TONbKO NPOKCUMANBHO K
PEHTTEHOKOHTPACTHOMY AMCTANbHOMY Y4aCTKy NPOBOAHMKA ANA AOCTABKY (UALTPA.
Yr06bl CHU3UTb BEPOATHOCTb BLICBOBOXMEHNA 3MBONOB BO BPEMA NepeceyeHua
TOPAKEHHOT0 Y4acTKa, YCTPOil cnenyer )BATH C 0,
He NPOBOAA €r0 NPOTUB CONPOTUBNEHNA.

65
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Ecnu io u ) i anemeHT B CTEHT i
yuacTok cocyna, HE VISBHEKAVITE ero. I/Icnonbsyme VM3BNEKAOLLNIA KaTeTep, UTo6bl
) MEMEHT B

10 Tex nop, IOKa OH He OKAXETCA B HECTEHTUPOBAHHOM Y4acTKe cocyaa. 3atem
CNeayeT NPOJIOMKMTH U3BNEYEHNE.

Ha nporsxenuy Beeit NOANEPXKY C
TIOMOLLbI0 MPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa / rinb3bl. YBEAUTECh, YTO PACCTORHUE MeXAy
npo KOHLIOM ) 1 CambiM KOHLOM
nio6oro ro BBOAVIMOrO N0 [NA I0CTaBKM
UNLTPA, JI0CTATOUHO, YTOGbI M3BEXATb 3aLiennenyta. KOHUMK GannoHHOro KaTeTepa,

WNs6eraitte 0

GuUnbTpa BO BpeMA 3ameHbl

KareTepa. YpesmepHoe Pa3BepHyTOI MOXET Np K
TPaBMUPOBAHUIO W CNIa3My COCYAA.

Onu vnmn 0 K [IHHOTO YCTPOVCTBA MOTYT

cnefyioLLiee BELLECTBO, e kak

KaHLEPOreHHOCTbIO, MyTart un TUBHOA TO 0 (CMR)

Kkareropuy 1B, B KoHLeHTpauum 6onee 0,1 % (no macce): kobanbT, HOMEP B peecTpe
Xumuueckoii pedeparnsHoiit cnyx6bl (Chemical Abstract Service, CAS): 7440-48-4;
Homep B peectpe EC: 231-158-0.

ImetoLmeca HayyHble fjaHHbE CBIAETENBCTBYIOT O TOM, YTO MeAULMHCKINE N3Renua,

CiCTEMa FI0CTABKY CTEHTa Wk YCTPOVICTBO [Y1A aTePIKTOMUM HE JOMKHbI
C UILTPYIOLLMM BNEMEHTOM. Henummuuoe DACCTOAHIE MOXET NPUBECTH K

My 0 3MEMeHTa 1
KOHL@A CUCTEMbI A0CTaBKY CTEHTA / ¢V|anpymu.|eru anemeHTa 1 (1) GUILTPYIOLLEro
aNIemMeHTa / CTeHTa B Clly4ae nponanca NpoBOSHUKOBOO KaTeTepa Uit runb3bl.
V NAUNEHTOB, HYKAAIOLMXCA B MCTIONb30BAHUM AHTALWAOB 1 (MN) AHTArOHUCTOB
H2-pewenTopos [0 unv cpay nocrne CTEHTa, MOXET

aHTUTPOMGC cpeacts )
MuHManbHbI BHYTDEHHUI AUAMETP NPOBOAHUKOBOTO KATETEDA W TWb3bl
Ha 3TUKETKE Y He e Karetep unm

TINb3Y MEHbLLIETO PA3Mepa, Yem YKasaHo.
[InA NPaBUNbHOTO NO3NLIMOHVPOBAHWA KOP3MHKI QITBTPA Y4aCTOK COCYAa,

ar 13 CNNasoB CTanu ¢ cc KobanbTa, He
BbI3bIBAIOT MOBBILIEHHOTO PUCKA PA3BUTMA OHKOMOTUYECKIX 3a60NeBaHMii 1 He
0OKa3blBalT i il Ha TUBHYIO CUUCTEMY.

KOMNOHEHT JaHHOTO YCTPOICTBA MOXET CORIEPXaTb CeflyHoLLiee BELLECTBO,
KNaccudnUVPOBaHHOE Kak BELLECTBO, 06NafalolLee KaHLIEPOrEHHOCTbIO,
MYTareHHOCTbIO WM PENPOAYKTUBHOI TOKCUuHOCTbIO (CMR) Kateropuy 1B,

B KOHLeHTpauwy Gonee 0,1 % (no macce): 1-metun-2-nupponupot (NVP),
Homep B peectpe Chemical Abstract Service (CAS): 872-50-4; Homep B peecTpe
EC: 212-828-1. B x0e MCNbITaHNIA HA XMBOTHBIX HbIIO YCTaHOBNIEHO, 4TO Npit

[Ipyre HEBPONOTUYECKIE U CUCTEMHbIE OCTIOKHEHNA, B TOM YKCTe:
0 cynoporu.

* KpoBOM3NMAHYE B FONOBHO/ MO3T.

*  JletanbHblit ucxop.

11.0  YBEJOMJIEHUE O HEXENATENbHbIX NOCNEACTBNAX
Ona nBE COH3E: W (W1) NAUVEHT AOMKHbI
61 0 Nlobom cy 7 INA 3aLWNTBI 0T

ambonuu Emboshield NAVE™, npou3BoauTenio 1 B KOMMETEHTHbIA OpraH rocyapcTsa —
unena EBponefickoro cot03a, e 3apervcTpupoBax Nonb3oBatenb i (W) NauueHT.
[Ina nonb3osareneii B APYriX reorpaguueckix peruonax: cneayer coobuuatb o niobom
CEPbE3HOM NPOMCLUECTBUN NPOM3BOATENIO U PErynp Opraam, fieicTay

B Npefienax COOTBETCTBYHOLLEN HOPUCAUKLMM.

120  CBOAHAA IH(OPMALINA O BE3OMACHOCTI 11 KIHWNYECKIX
XAPAKTEPNCTUKAX
CBoaHan nHo! 0 ™u (SSCP) atoro

ympuwcma [0cTynHa no agpecy https://ec.europa. eu/louls/eudamed Bbinonxute nouck
no 6a3oBomy Topy UDI-DI, B Tabnuue 1.

SSCP HaxXo@WTCA N0 JAHHOMY afpecy nocne 3anycka EBponeiickoi 6a3bl aHHbIX N0

(EUDAMED).

HenpepbiBHOM BoageiicTeun NMP obnagaet KTUBHON
KnuH4ecKoe nccnenoBanue JaHHOro YCTPOVCTBA C TOUKY 3PEHIA PENPOYKTUBHON

K NOPAXKEHVI0, HE OMKEH UMETb YDE3MEPHOI U3BUTOCTY 1 IOMKeH BbiTb I0CTATO4HOM
INWHBI (MPUBNMSUTENBHO 4 CM AUCTaNbHEE NOPKEHNA 1 MPOKCUMATbHEE CETMeHTa
€0Cyfa, PACTIONOXEHHOTO B KAMEHUCTO! YacTit BUCOHOIA KOCTH).

Y Nl B aHAMHe3e KOTOPbIX eCTb aNNepra Ha Nt6oi 13 NepeuuceHHbix Aanee
KOMMOHEHTOB YCTPOIACTBA A 3aLMTbl 0T aM6onm Emboshield NAVE, Moxer

T0| y KEHLLMH W Y MYXUUIH, HAMEEBAIOILMXCA CTaTb
oTuamu, He B Ha MN0fia He n3yyanoc. B
cnyyae camoro HeGNaronpUATHOro pasBuTiA cobbITHit Koniuectso NMP, kotopoe
MOXET BbIAENUTLCA U3 OFIHOTO YCTPOICTBA, T. €. MUl UCNIONb30BAHIN YETbIDEX
YCTPOWCTB AA 3awwwTsl 0T am6onun Emboshield NAVS Bo Bpems npoueayps! 1 npu
8-4aC0BOM BO3MEWCTBUM Ha NAUVIEHT, GYET B 9 Pa3 HIKE AONYCTUMOTO CYTOHHOTO

DPa3BUTLCA ANNEPTVYECKAA PEAKLWA Ha AaHHOE YCTPOVicTBO. Mepen

NMP cornacto ICH Q3C(R7) unu B 16 pas Hike Ao3bl

YCTPO/iCTBa Cneayer OTHC pUanos,
B i aTaKxe n3y4nTh

NNepronornyeckmii aHaMHes naunenTa. [laHHoe YCTPOICTBO CONEPXMT HUKENb-

TUTAHOBBIN CMNaB, NNATUHO-BONb(PAMOBMI CMNAB, NNATUHO-VPUANEBDIN CMINAB,

0 CYTOYHOTO B BepoATHOCTb Camoro HeGNaronpuATHoro
Pa3BUTUA COBBITUI 0YEHb HIU3KA, NOCKONbKY KOMMUECTBO (aKTUUECKY
ueno YCTPOICTB 1 MPOLIEYPbI FOPA3N0 MeHbLUE, YeM B
cnyyae camoro HeGNaronpUATHOTo Pa3BUTiA COBLITUIA. HecMOTpA Ha oTcyTCTBUE

nonuumug, PaqTopaTANEH,
301070, NONNYPETaH, NOKPbITAE U3 (nBn),
CTab, BONb(OPaM, (TOPUPOBAHHbIV BTUNEHNPONUNEH, NONUNPOMUNEH,

Ka3aHWii, UCK 1t BAWAWE BTOTO YCTOWCTBA Ha PENPORYKTUBHYIO
(])yHKLlVIIO NpY NPUMEHEHNN Y NM0fiedt Ha AaHHbIi MOMEHT HEU3BECTHDI.
B npoLenype ¢
yCTpDMCTBa InA 3awmThl 0T 3mM6onuu Emboshield NAV® v kinHIYecKyro nonbay

CHTUKOH 1 NepRT
MEPbI NIPENOCTOPOKHOCTI NPOLIEAYPbI N0 OTHOLLIEHIIO K PUCKY, YKA3AHHOMY BbiLLE.
P cnenyer TONbKO © npunaraemoro npombisousoro 100 MOTEHUMAbHBIE HEXENATENbHBIE NOCNENCTBUA
HaKOHEUHIKA 1 WP 06beMoM 5 M. « Anneprideckan peakLta Wi rnep K narecy,
" ¢ GUKCHpC ) remocTar CPEeACTBY, it

He PEKOMEHYeTCA.
[QInA nyuLLeit NPOM3BOAUTENLHOCTI YCTPOVCTBA BbIEMKA Ha BbIXOJE NPOBOAHMKA
JI0MKHA 0CTABATbCA BHYTPU NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa Uit Tib3bl.
CucTema J0CTaBK He npefiHasHaveHa ANA UCnonb3oBaHuA ¢ UHQY3MOHHbIM
HacocoM. Vicnonb3oBaHue MH(Y3NOHHOTO HACOCA MOXET OTPULATENbHO NOBAMATL
Ha (GyHKLMOHANBHOCTb YCTPONCTBA.
; cobnioparb npu u unbTpa yepes
HeflaBHO PA3BEPHYTbIl CTEHT, UTOBbI COXPAHNTD LIENOCTHOCTb KOP3UHKI (UNbTPA 1
136exaTb HapyLIEHNA TeOMETPUYECKOi (HOPMbI CTEHTA.
[QnA ONTMM3aLMA NPOU3BOUTENBHOCTM CUCTEMbI HEOBXOAUMO YAENATb 0c060e
BHUMaHIIE NOArOTOBKE CUCTEMbI C MCTIONb30BAHMEM METOZI0B MOArOTOBKM,
YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMI NO MPUMEHEHUHO.
Pasvep ¢ 0 61 TakuM 06pa3om, uTobbl
OH COOTBETCTBOBAN AUAMETPY COCYAA B NPEANONAraevMom MeCTe PasBepTbIBaHNA.
Bpauy cnepyeT NpUHATb BO HebonbLUOe Y cocyna,
KOTOPOE MOXET NPOU30IATI MOCNE NEYEHNA MOPKEHHOTO Y4HACTKA.
Mpu Mcnonb30BaHMK N06Oro U3NENNA ANA UHTEPBELIMOHHOI XUPYPrM CrIEayeT
TbCA MEp InA np wm

06pa3soBanuA TPOM6OB. [epes 1CToNb30BaH1eM NPOMOITE MK ONONOCHNTE
BCE YCTPOIICTBA, BBOAVIMbIE B COCYAUCTYO CUCTEMY, renapuHi3npoBaHHbIM
(U3MONOrMYECKVIM PACTBOPOM UMt ANbTEPHATUBHBIM aHTUKOATYNIAHTOM.
VCTPOiCTBO A 3awuTbl 0T aM6onn Emboshield NAVE™ cnenyer ucnonb3osarb
[4 YN Tl 7 na

i1 nopnepxKn ana gocTaBku GunbTpa BareWire™ H;
TPOTAXEHIY BCeil NPOLEaYpbI.
Mopnepxatie KpOBUTOKa 4epes3 YCTPOICTBO HEOBXOAMMO OLIEHUBATH C NOMOLLbI

p Ha np BCEI NpoLieaypbI.
Ecnu B dunbtpytolem ) 6onblLoe (parmeHToB
TKaHW, 3HAYUTENBHO AvcTanbHoe wn

p y Pacta 4epes YULTD, 8T MOXKET 03HAYATb, UTO
YCTPONCTBO [ANA 3alLUThI OT amMbonuu Ei NAV® nocturno

€MKOCTU BMeELLEHIA AMBONOB. V13BNEKWTE 11 3aMeHUTe YCTPOACTBO A 3aLLUTbI OT
ambonum Emboshield NAVE. B npoTMBHOM Cilyuae MOXET BbiTb TPYAHO MONHOCTbIO
yHanuTh BCe ocTarku, u 06pasoBaHuA TPOMG0B
MOXET YBENMYUTLCA.

B0 BpeMA CTEHTUPOBAHUA COHHOI apTepuu Heo6XopMMO 06ecneunTs
BEHO3HbII J0CTYN /1A NeYeHutA Gpagukapani i (vmm) TUNOTEH3MN NyTem
nméo ¢ m6o pa

Kapanc

ro

0pa, ecnn ato

Ynanexue npoBoaHNKa AnA AocTaski Gunbtpa BareWire ¢ dunbTpyrowmm
anemexTom Emboshield NAVE ¢ nomoLLbo MoBbIX M30enuit A MHTEPBEHLMOHHON
XMPYprian, KpoMe u3snekatowero karerepa Emboshield NAVE RX, He TecTupoganoc.

MuHUManbHbIi BHYTPEHHIA JUaMETP i

0 CTeHTa, Heof ma
3BMIEYEHIA BONLLIOTO KOMMYECTBA AMBONMYECKOTO MATepUana, CoCTaBNAET 2,5 MM.
lpoBeneHMe 1 PasBepTbIBaHNE Habopa A YCTaHOBKN KAPOTUIHOTD CTEHTA

1 YCTPOIICTBA ANA 3ALLNTBI OT 3MBONUAN CNEYET BbINONHATD TONbKO MOA,

PeH

TPy BBEJEHUN CUCTEMbI IOCTABKM 4TO KOHUUK

CBOGOHO B NPOCBETe COCYAa W He HANpaBNeH B CTEHKy cocyna. Hecobnionenne
3Toro MOXET K cocyna. 1 y
DEHTTEHOKOHTPACTHYIO METKY Ha U3[en [ANA MHTEPBEHLMOHHOI XMpypran ona
YTOUHEHNA eT0 MONOXKEHNA.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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(HUTUHON, HUKEnb,
TUTaH), a TaloKe PEaKLA Ha aHTVKOAr wm

13.0  MPEANONATMEMbINA CPOK CAYXEbI YCTPOICTBA

YcTpoiicTBO AnA 3awwTbl o 3mbonv Emboshield NAVB'” npeaHasHayeHo ana
MCNONb30BAHUA BO BPEMSA OIHOI MH . 0; CpOK
cnyx6bl YCTPOIACTBA ANA 3aLLUTBI OT SMBONMN Embnshleld NAVs Oﬁbl‘—IHO COCTaBNAET OT
10 MUHYT [0 1IBYX YaCOB 1 3aBUCHT OT MOPDKEHHOTO Y4ACTKA U CMOKHOCTM MPOLIEAYpbI.

14.0  YTWIN3ALNA YCTPOICTBA

Mocne 1cnonb3oBaHuA 310 YCTPOICTBO, €r0 MPUHAZNEXHOCTU 1 YNAKOBKA OMKHbI

6biTb COOT 06pasom nay

6110N0riYeCcKan OMacHoCTb, OCprIe NPEAMETL], HEONACHbIE DTXOJJhI WT. [1), ¥ TWATENbHO
B y

SaKOHaMVI 1 npasunamu.

15.0  OTGOP I HE‘{EHIIIE MALNEHTOB

K 7 Bpay P INA YKa3aHHbIX

MPOLIEAYP U MX COOTBETCTBYUE MPUEMTEMOMY npo¢mmo PUCKA [NA YKa3aHHbIX NPOLEAYp,

Kkak onucato B paspene 6.0 «lIOKASAHIA K NPUMEHEHNIO» v paspene 7.0

«[IPOTIBOMOKA3AHNA>.

16.0  MHQOPMALIAA O KOHCYNIBTUIPOBAHIN MALINEHTOB
11 PEKOMEHOALIAN NALNEHTAM
Bpauarvl CTeqyeT 03HaKOMUTBLCA C Mp!

Mepami np;

nocneacTsMAMN B puckos u

OCnOXHEHUA B MEcTe COCYAUCTOro 0CTYNa, KOTOPbIE MOTYT e
TPaHCY3WY N PEKOHCTPYKLWMM NPOCBETA COCYOB, B TOM YuCTE:

O peakuumM B MECTE BBEEHUA KaTeTepa;

o (Kpc 3KXVIMO3, MO
3a6pmmvmnoe KpOBOTEYEHE);
apTEPUOBEHO3HAA (UCTYNA, NIOXKHAA AHEBPU3MA, AHEBPU3MA, PACCMOEHMe
CTeHK COCY/a; Nepdopauins/paspbis U pBaHas pana;
3M60NN3aLMA (BO3AYXOM, TKaHbH0, BNALIKOM, TPOMBOTUYECKUM puanom

o

o

6 peauuii runep , KOTOPbIE MOTYT BbiTb aKTyaNIbHbIMM
npu 10 noBogy [aHHOrO U3AeNMA.
Bpauut JomKHb! NPEAYCMOTPETb CrienytoLee:
KpOBH, rematoma, . BOMPOCOB PUCKa U NOMb3bl ANA KAKAOTO KOHKPETHOTO
nauvenTa;

*  06CyXeHIe N3MEHEHNA TEKYLLEro 06pasa Xu3Hu cpasy nocne npoLieaypbl
11 B [I0NTOCPOYHOI NEPCNEKTHBE;

WK YCTPOVCTBOM);

Tpom6odne6uT.

OCnOXHEHUA CO CTOPOHbI LieNeBoit apTepui, KOTopble MOTyT NoTpe6oBarb
[ONONHUTENBHOTO BMELLIATENbCTBA, B TOM YMCTE:

TONHaA OKKMIO3A WU BHE3AMHOE 3aKPbITUE COCY/A;

apTEPUOBEHO3HAA (UCTYNA, NIOXKHAA AHEBPU3MA, AHEBPU3MA, PACCMOeHMe
CTEHKY COCYAa; NephopaLa/paspbi;

3M60NN3aLMA (BO3AYXOM, TKaHbH0, BNALIKOM, TPOMBOTUYECKUM MATEpUnom
WK YCTPOVCTBOM);

apTepuanbHblil TPOMB03, TPOMBO3 CTEHTA N GUNBLTPA / OKKIIO3MOHHbIN
Tpom603;

CTEHO3 WNN PECTEHO3;

cnasm cocyfa.

Cepa apuTMumn , n
KENYAOUKOBbIE apUTMIK).

o

o

o

o

o

oo

Cepa (@ nwemuio VH(apKT

Y y

. NtoBbIX Mep B pamKax NocneaytoLLero HabnioneHus;
. pUCKOB ANEPrecKoil peakwuu un
m H K YCTPOViCTBa.
17.0 IIIH(D[]PMALWIH 0 KJINHNYECKOM NPUMEHEHUN
171 Heobxopumble MaTepuanb!

VeTpoiicTBo AnA 3awuThbl 0T 3m6onun Emboshield NAVE™ moxHo ncnonb3oBarb
Tl'lﬂbl(l.l C NPOBOAHUKOM ANA AOCTaBKN @Mnbfpa BareWire™. Ncnonb3oBanne

c OT/MYHBIM OT AANA 0CTaBKN GUNLTPA
BareWire, K notepe ¢! p BO Bpems
(L1 " ] p

WHeynbT / 0cTPOE Hap! MO3r0BOr0
nwemnyeckan araka (TUIA).
HenocTaTo4uHoCTb CO CTOPOHbI CUCTEM OPraHoB:
O OCTaHOBKA CEPAEYHO-NIErOUHOI AEATENbHOCTH;
O CepaeyHan HefoCTaTouHOCTD;

(OHMK) u

o cep) 0uHan OTEK NIETKIX);
O M0YeYHaA HENOCTATOUHOCTD;
0 oK.

KposoteueHue.

HapylueHua, CBA3aHHbIE C KNETKaMI KpOBM, BKIIOYA renapuH-iHAYLMPOBaHHY0
Tpom6ouuTonenuto (MAT) U Apyrine HapyLIEHUA CBEPTHIBAEMOCTI KPOBU.
A

P T runep
TopaxeHue Nepudepuieckix HepBoB.
Vwemuna/mHdapKT Apyroit nokanuaauum.

Motepa/Hekpos , Ha KOTOPOIl (amnyTauua
nanbLies, CTYMHN 1 (1) Horw).
MECTHaA 1 Vi0).
TowHoTa u pBoTa.
Bonb B rpyau.

Tepndepuyeckue 0Teki / 0TeK FoNOBHOTO MO3ra i TunNepBoneMuA.
ToBbiLLIEHYE TEMNEPATYPbI Tena.

bonb, BKNIOYaA rONIOBHYHO 60Mb.

CwHppom runepnepdysum.

V6eauTech B COBMECTUMOCTH YCTPOICTBA ANA 3awmThl 0T 3m6onun Emboshield NAV®
c i nepen, ¢
*  MuHUManbHbIiA BHYTPeHHWi auametp (BJ1) npoBOAHMKOBOrO KateTepa / rnbabl
0,070 groiiva / 1,77 mm.
«  Bpawarowmiica remocTatnueckuii knanaw 0,096 aoima (2,44 mm).
« Habop na ycTaHosku kapotupHoro crexta X.ACT™ unu Acculink™ /

ATEPIKTC yeTp (Heo6A3aTeNbHO).
*  Karetep ana i 0).
« 1000 EA /500 ky6. cM renapuHn3MpOBaHHOTO (GM3NONOTMYECKOro pacTBopa

(CTepUNbHOTO).
*  Llnpuy ¢ HakoHeuHnkom Jlioapa, 10-20 ky6. cm.
TMonHblii nepeyeHb KOMMNEKTALMN YCTPOACTBA U BCOMOTATENbHbIX 3NEMEHTOB,
NOCTaBNAEMBIX C YCTPOVCTBOM A1 3awuTbl 0T amM6onuu Emboshield NAVS,
cm. 8 paspene 2.0 «(OPMA BbINYCKA 11 KOMIUTEKTALYASA .

17.2 06was n (B c
17.21 WNudopmauusa o pazmepax
Paamep dunbTp 0 na pa: B COHHbIX apTepuaAx unu

apTepuanbHOi COCYANCTON CETU HIKHUX KOHEYHOCTEN Hike 0BLLed GeapeHHoi

apTepuy no cocypa B aeMOM MecTe
P VIO KC yI0 apTepuorpaduio (KKA) win
BHY Yio BU ONTUYECKan KOrepeTHas Tomorpadusa

(OKT), BHyTpUCOCYAVCTOE YNbTPa3BYKOBOE UcCnenosaxue (BCY3N)).
17.2.2 3arpyska punbTpa
*  He nepemewaiite focTaBNAWMI KaTeTep Bo BpemaA 3arpyski. Mepemewiexne

MoXeT K
* 3anonHute yry6nenHyto 06nacTb NYHKM renapuHiaMpoBaHHbIM GU3MONOTUYECKUM
(PUCYHOK 5), 4T06bI GUALTP it 3NeMEHT BbiN NONHOCTbIO NOrPYXeH
B HErO (PUCYHOK 6).
*  3anonHuTe Wwnpuy u3 NOCTaBKY T JBAHHbIM (U3VIONOTMYECKAM

PacTBopoM, UT06bI NPOMBITb AOCTABAAIOLLMIA KaTeTep. YaanuTe BO3AYX U3 LNpULA.
BriasuTe HakoHeUHuK 1A WNPULA B CEAEUHIK 3arpy304HOil BOPOHKIA 110 Tex nop,
0K OH He ByAeT NNOTHO Npuneratb K BHYTPEHHeMY NPOCBETY 3arpy304HOil BOPOHKM
(pucyHok 6). MpombiBaiiTe A0 Tex NOP, NOKa renapHU3MpOBaHHbIA GU3NONOrnyeckuii
PacTBOp He NOABUTCA 13 BbIXOAHOO OTBEpCTUA RX (pucyHok 7).




*  C nomoLLbio LWNpNLA C NPOMbIBOYHBIM ynanure Bce ny

P
BO3MyXa 13 QUNbTPYIOLLIETO ANEMEHTA. AKKYPaTHO MOMECTUTE Benblii HAKOHEUHIK
BHYTPb (UNLTPYIOLLETO 3MEMeHTa v NPOMOIATE ero (PUCYHOK 8).

Ecnu nepen KOHTPACTHOrO BELLECTBA, £
crieayer BbINONHATL MEMUIEHHO 1 ¢ NOCTOAHHOIM CKOPOCTbio He Gonee 0,5 mn (0,5 Ky6. cm)
B CEKYHAY A0 TeX N0p, Noka Nonb30BaTeNb He CMOXET BU3YanbHO NOATBEPAUTD, YTO B
ACMMPAUVOHHbIN LUNPULL BObLUE He NOCTyNaeT BO3AYX (PUCYHOK 13).

C BCEM YCTaHOBKA KaTeTepa i Hapnexalliee
YNPaBNEHIE reMOCTATUHECKIM KNanaHoM NOMOTYT CBECTU K MUHUMYMY PUCK BO3AYLLHOI
ambonusaunm.

o
0
N
=
Pucynok 13
17.2.4 ToproToBka K pa3BepTbiBaHNI0
NPEAOCTEPEXEHUA
W [l iiTe TONbKO ana GunbTpa BareWire, nepeuncnexnbie
B Tabnuue 2. N Apyrux K notepe ¢
PucyHok 7 PucyHok 8 i n L
Mpn it no
3arpyaute ¢ il anemeHT B il KaTeTep KaK yKasaHo HuXe. ASNHOI CBbILIE MAKCUMANbHOTO 3Hauenns 80 cm ¢unupymumv| AMeMeHT crieayer
. 470 10TOK Ha poBHOIA HanexHo iite TONbKO no BareWire 315 cm.
NIOTOK OAHOIA PYKOIA, 0BECNEUMB XOPOLLYIO BUAMMOCTb NYHK 1 GUALTPYHOLLIEr0 Hu opuH u3 ans il BareWire,
3nemMeHTa (PUCYHoK 9). Taénuue 2, HE cyan Abbott Medlcal DOC"‘

«  (OTcOeauHUTE NOBOPOTHOE YCTPOICTBO (pMEYHOK 10). Y6eauTech, YTo NOBOPOTHOE YCTpoiicTBO ANA 3aWuThbl OT NAV® HE ana
YCTPOVICTBO HaZIeXHO 3aTAHYTO Ha y4acTKe 6e3 NOKPbITMA npoaouuwka ana YCTaHOBKN C YCTPOWCTBOM J0CTYNa, B KOTOPOM UCNONb3YETCA BCTPOEHHBII Knanax
noctasku dunbtpa BareWire (pneyHok 1). Ecnu ato p THna.

YCTPOCTBO MOXHO 3aTAHYTH NOBTOPHO. OCTOPOXHO, NOA ﬂo"”(“"”"' KOHTDU“EM YcTpoiicTBO ANA 3awuTsl 0T amGonun Emboshield NAVE cneayet ucnonb3osarh
TIOTAKWTE N10BOPOTHOE YCTPOHCTBO, 4T0BbI OTTAHYTb NPOBOAHUK Jm 0CTaBKY ¢ BHYTPEHHIM

(unbTpa BareWire, u Te 32
Yepes 3arpy304Hyio BOPOHKY B Kancyny noCTaBNAIOLLErD Karerepa Cruwkom
Bblchoe OTTArMBaHVE NPOBOHIKA WY YPESMEPHOE YCUNINE MOXET NPUBECTI

0,096 proitma (2,44 mMm).
VcTpoiicTBO AnA 3awmThl 0T 3m6onun Emboshield NAV® cneayet ucnonb3osatb ¢

Kancynb! 0 Katetepa RX v (unu) punbTpy 0
anemema. YCTPOIACTBO NONHOCTbIO 3arpyXKEHO, KOraa AUCTaNbHas MapkepHaa
nof0cka Ha GUALTPYIOLLIEM 3NEMEHTE HaXOMUTCA OKONO MAW BHYTPI KOHLA Kancysbl
[JI0CTaBAAILLEro Katetepa v ABHO OLLYLIAeTcA ynop (pucyHok 11).

*  He npoponxaiite 0TTArMBaTL NPOBOAHMK ANA AOCTABKN GunbTpa BareWire npu
3HAUNTENbHOM CONPOTMBIIEHNH.

+ Mepenn 13 noTka Kancyny KareTepa, uTo6bl
y6enuThes, uto mmnmpwou.lmm 3neM9HT NOSHOCTBIO 3arpyXeH (pucyHok 11).
. ii KaTeTep C 3arf IM B Hero ¢

3NEMEHTOM ¥ NPOBOAHNK ANA A0CTaBKM GunbTpa BareWire n3 notka, obxsatus
BMECTE YEPHYIO PYKOATb U NOBOPOTHOE YCTPOICTBO U OCTOPOXHO NOTAHYB
WX 13 NOTKA (PMCYHOK 12).

« He nuitaiitech nssneyb il KaTeTep n ana
(GunbLTPa no OTAENLHOCTH.
«  OcmoTpuTe AOCTaBAAIOLLMIA KaTeTep, YToBbI Y6 4To GUALTP! i

i JOCTYNa ¢ BHYTPEHHUM
[DNameTpoMm, paBHbIM unu npesbiwatowun 0,070 proiima (1,77 mm).
3nenue nnm ycTPoCTBO AOCTYNA, KOTOPOE NEPEKPYHEHO UK KaKIM-1nGo o6pasom
TOBPEX/IEHO, MCMONL30BATL He cnielyeT. OuexuTe Bce 060pyA0BaHIe nepen
NCNONb30BAHNEM.
H HUKaKme bl INA 3aWNTLI OT AMGONUN
Emboshield NAV® npotus Cnepyer ¢
DPEHTTEHOCKONWI YCTAHOBUTL NPUYMHY CONPOTUBNEHNA W NPUHATL MEPbI MO ee
YCTPaHeHmHo.
Bo Bpema D il KOHTaKT Mexay
yeTpoil ] Katetep cnepyer BBOAUTL MENEHHO,
4T06bI CBECTH K puck BO3]YXa. atoro
Tpe6oBaHNA MOXET NPUBECTN K BTATMBAHWI0 BO3AYXA B YCTPOWCTBO AOCTYN Yepe3
TeMOCTaT4ecKIii Knana.

G MoMOLLbIO UHTPOAbIOCEPA MPONYCTHTE NPOBOHIK YEPe3 reMOoCTaTH4ECKuil
KnanaH npc 0 KaTeTepa vnm 1 K MECTY YCTaHOBKM.
ana ] BareWire nomkeH 6biTb yBNaXHEH Ha
NPOTAXEHUN BCed NpoLeaypbl.)
«  [lpoBenvTe NPOBOAHYK ANA AOCTaBKY GunbTpa BareWire uepe3 nopaeHHbIil yuacTok.
 OCTOPOXHO NPOBEAVTE AOCTABNAIOLLMIA KATETEP MO NPOBOAHUKY ANA 0CTABKY
Gunbtpa BareWire (pucyHok 15). MPoBOAHMK ANA AoCTaBKY GuibTpa BareWire BbiiineT
13 [J0CTABNAIOLLETO KATETEPA YEPe3 BbIXOOHOE OTBEPCTUE KaTeTepa ANA NPOBOAHMUKA.
*  YaepxvBas NPOBOLHUK ANA AOCTaBKY GunbTpa BareWire, NpoBeauTe JOCTABNAIOLMIA
KateTep Yepes reMOCTaTYECKMiA Knanax K MecTy YCTaHOBKU. VIHOMKaTopHbie
nonocku pacnonoxeHbl Ha pacctoaHu 90 cM 1 100 CM OT KOHUMKA KaTeTepa, YTobbl
ToMOYb BPa4y ONPELeNUTh, KOrAa KOHUMK KaTeTepa BbIVifeT U3 AMCTANbHOTO KOHLIA
0 Karerepa. He nosop: iiTe 1 He OTTArMBAITE JOCTABNAOLLMI
Katetep RX Bo BpemA ero npoBeaeHus. MepemecTuTe JOCTaBNAIOLLMIA KATETep B MECTO,
npe 3atem i K HIDke
VHCTPYKUWAM N0 Pa3MeLLEeHuio YCTPOricTBa.

N S

Pucynok 14

PasmewuieHme yeTpoiicTea

*  TomecTute peHTr i yyacTok INA AOCTaBKY GUNbTpa
JMMHO# 3 CM B MOAXOAALLMI Y4acTOK COCYAa AMCTaNbHEE Npeanonaraemoro Mecta
o
0

Pucynok 15

o ((QuAbTpylOWMIi 3NEMEHT MOXHO :
p yvacrka.)

 OCTOPOXHO NPOBEAVTE AOCTABNAIOLLMIA KATETEP MO NPOBOAHUKY ANA [0CTABKY
GunbTpa BareWire k npeanonaraemMomy MecTy ycTaHoBkv GunbTpa. He noBopauuBaiite
W1 He OTTArVBAIATE OCTABNAIOLLWIA KaTeTep RX BO BPEMA ero npoBeaeHus.

*  Kak TonbKo Ac il karetep
XKENAEMOT0 PACTIONOXEHNA CTEHTa U 0BpaTUTE BHAMAHUE Ha T0, rae Gyner
pacnonoxex AVCTaNbHbIl Kpai CTeHTa. Vlcnonb3ya MapKepHbie Nonockn Ha

TONbLKO oT

{1 KaTeTepe B KA4ECTBE HANPaBNAIOLLVX,
pacnonoxwre AOCTABNAIOLLNI KATETEP HYXKHBIM 06Pa3oM.
. uto p MexXay npoj KOHLOM (1 0

ANEMEHT 1 CaMbIM AVCTaNbHbIM KOHLIOM 1110600 IHTEPBEHLOHHOTO YCTPOICTBA,
BBOJVIMOTO N0 NPOBOJHIKY ANA AOCTABKM GUNLTPA, AOCTATOHO, YTOGbI
136exaTb 1X KOHTaKTa BO BPEMA NPOLEAYpbI. YEEAUTECD, UTO paccToAHue
mexay i1 YaCTbIO PEHTT 0r0 KOHLA
0,014 nroiiva (0,36 MM) NPOBOAHIKA 1A AOCTABKN GUALTPA U AUCTANIbHBIM
KOHLIOM O 0 , UT06bI N36EXATH VX KOHTAKTA
BO BPEMA NPOLEAYPbI. YCTPOMCTBO ANA aTEPIKTOMMM / CUCTEMA L0CTABKI
cTenTa / KOHUBI MOTYT 0T
0 pa3mepy i p: Konunk
cucTema nnnasm CTEHTA UM YCTPOACTBO /NA aTePIKTOMUN He nnm«uu
16).

BbiInonKAiiTe BCe MaHUNYNALWN ¢ YCTPOACTBOM Mo, p

NIEMEHT 0CTagTCA 06pasom 3arj B Kancyny Ha KoHie
0CTaBAAILLEro KateTepa 1 YTo NPOBOAHWK ANA 0CTaBKK GunbTpa BareWire
He NOBPEX/IeH.

«  [lpoTpuTe OTKPLITBIN Y4acTOK NPOBOAHUK 1A 0CTABKN (unbTpa ot oTBEpcTUA RX
110 N0BOP TaMrMOHOM,
renapmuwsmposaﬂnhlm U3MONOTMYECKM PACTBOPOM.

«  Tenepb cuctema 4OCTABKM rOTOBA K UCMONb30BAHNIO.

Pucynok 10

PucyHok 9

Pucynok 11

PucyHok 12

17.2.3 Mcnonb3oBaHne KOHTPACTHLIX BELLECTB

KareTepbl cvcTeMbl GbICTPOI! 3aMeHbl (MOHOPENbCOBbIE) CTIEAYET BBOAUTH Yepes

NPOBOAHIKOBbIE KATETEPbI W TUMb3bl C OCTOPOXHOCTbIO, YTOBI NPENOTBPATUTL

nonajiaxie Bo3ayxa B YCTPOACTBO AOCTYNA.

MoaToMy pekoMeHAyeTCA NPOBOAUTb MPOMbIBKY KOHTPACTHbIM BELLECTBOM (1M APYrMM
[0 unu nocne KaTeTepa, HO He BO BPEMA HAXOXKMEHNA KaTeTepa

BHYTPU YCTPOVCTBA AOCTYNa.

B cnyuae, korga 0 4

YCTaHOBMEHHbIM KaTeTePOM, Nepef 3TM BaXHO YBEAUTLCA, UTO B YCTPOICTBE AOCTYNA

OTCYTCTBYET BO3AYX.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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He noBopaumBaiiTe u He 0TTATMBaITe AocTaBNAWWMI kaTeTep RX Bo Bpema ero
npoBefeHns.
He oTTArnBaiiTe Ha3ap NPOBOAHNK ANA AocTaBku GunbTpa BareWire Bo Bpems
€ro NpoBe/eHNA.
p ana
MOXeT K
BareWire u (nnn) KOHYMKA
BareWire.
o COBMECTIMOCTD INA 3aLWWTbI OT AMBonUN
Emboshield NAV® ¢ apyrvMi MHTEPBEHLMOHHbIMI YCTPOACTBAMY,
na B []aHHOI1 npoLienype.
«  TlpoBogHuK anA gocTasku GunbTpa BareWire fomkeH BbiTb YBNXHEH Ha
NPOTAXEHUM BCEV NPOLiEAYPbI.
*  mveetca pan anbTepHaTUBHbIX NPOBOAHIKOB ANA AOCTaBKM GunbTpa BareWire
(rabnuua 2).
* (DunbTpYHOLLMI 3NEMEHT MOXHO pacnonararb TONbKO MPOKCUMANbHO OT
PEHTIEHOKOHTPACTHOrO NCTANBHOTO Y4aCTKa NPOBOAHMUKA ANA AOCTABKA
(unbTpa BareWire.
BBezene ycTpoiicTea
*  |lcnonb3yiite npunaraemblit IHTPOALIOCEP ANA NPOBEEHNA 3ArpyXEHHOT0
[OCTABNAIOLLErO KaTeTepa it NPOBOAHUKA ANA NOCTABKM GUNbTPa Yepe3
TeMC i knanax 0 KaTeTepa wnn runb3sl. VIHAMKaTopHbie
nonocky pacnonoxekbl Ha paccToaHi 90 cm 1 100 ¢M OT KOHUMKA, YTOBbI
MOMO4b BPayy ONPEMENHTD, KOTA KOHUVK KaTeTepa BbIAMIET 13 AUCTANbHOTO
KOHLIA POBOAHVKOBOrO KaTeTepa / runb3bl-MHTPObIOCEPa.
TpoBenuTe YCTPOICTBO Yepe3 NPOBOAHWKOBBIN KATETep / rnb3y-UHTPOAbIOCED 0
Y4aCTKa, NPOKCUMANTBHOTO N0 OTHOLUEHWIO K MOPXEHNHO. [POBEANTE NPOBOAHUK
[NA AOCTaBKY (UNTPA YEPes NOPAKEHHbIN Y4aCcToK.
[l PHAaTUBHOTO ana ¢unbTpa BareWire
*  3arpyawTe yCTPOWCTBO C NPEABAPUTENBHO YCTAHOBIEHHbIM MPOBOAHUKOM ANA
noctasku ¢unbtpa BareWire, Kak 0nucaHo Bbille.

dunbTpa BareWire HecmoTpa Ha Hanuune
ana dunbrpa
dunbTpa

na

*  Yro6bl NCNONb30BaTh anbTEPHATMBHBIN NPOBOAHIK ANA OCTaBKN Gunbtpa BareWire,

OCTOPOXHO U3BNEKUTE MOBOPOTHOE YCTPOICTBO ¥ MPOBOAHYK ANA AOCTABKI
GunbTPA 1 yTWNUNDYITE NPOBORHUK ANA A0CTABKM GWILTPA, UCMONb30BABILMIICA
ANA 3arpy3k YCTPOIACTBA (PUCYHOK 14).

*  13BnekuTe cMeHHbII NPOBOAHNK ANA AoCTaBki GunbTpa BareWire u3
CTAXKY 11 NPOTPUTE €r0 CTEPUNbHBIM MApNEBbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM B
TenapuHU3NPOBAHHOM (U3NONOTMYECKOM PaCcTBOPE.

¢ GunbT

«  Tocne pasmeLLeHnA AOCTABNAOLLIErO KaTeTepa MOXHO PasBEPHYTb GUNBTPYIOLLMI
AMEMEHT.

Pucynok 16
17.2.5 Pa3BepTbiBaHne ycTpoiicTBa

 CHUMUTE KPaCHbI/ (UKCUPYIOLLWIA 3KUM C YEPHOV PYKOATM JOCTABNAIOLLErO
KateTepa.

* YOepXKuBan YepHYH0 PYKOATb HEMOABIDKHO, NOTAHUTE Ha3afl Genyio BITAXHYIO
DYKOATH (PUCYHOK 2), 4T0BbI Pa3BEPHYTH O il anemeHT. Passep
TPOUCXOAVT, KOTA AVICTaNbHAA MapKepHaA NoNocka Ha KarteTepe nepemeLLaeTca
npo nonocok Ha ¢

«  BHUMAHUE! He nbiTaiiTech nepemewsatb GUnbTPyoLmil aNeMeHT nocne
Pa3BePTLIBAHNA W 0 HAaYana U3BNEYEHNA.

* BHUMAHIE! Beepeunue Kumpacmorn BELLECTBA NOA, BbICOKUM [JaBNEHNEM
MOXET BbI3BaTh GunbTpy B COCY/IE.

*  |13BnekvTe JOCTABNAOLLNI KaTeTep, COXPAHAR MONOKEHME NPOBOAHNKA ANA NOCTABKM
(unbTpa BareWire. CepebpaHble NHOMKATOPHbIE NONOCKM Ha CTEPXHE AOCTABNAOLLEr0
KaTeTepa yKasbiBator BIXO[IHOTO OTBED ANA [OCTaBKY
(unbTpa BareWire. OnuHapHaa cepebpaHas nonocka pacnonoxexa B 15 cm ot
BbIXO[IHOTO OTBEPCTUA, A ABOIIHAA CepebpAHaR NONOCKa pacronoxeHa B 5 cM o1
BbIXO[IHOTO OTBEPCTUA. OTKPOVTE T i KNanaH nocne Toro, Kak CTaHeT
BIHA [1BOIIHAA UIHOUKATOPHAA NONIOCKA Ha CTEPXKHE rNOTPY6KM.

*  YTunuaupyiite NOCTABNAIOLLINI KATETEP NOCTIE M3BNEYEHU. BbinonHuTe

¢ NPOBOAHUKA ANA
noctaskyu Gunbtpa BareWire.

¢ /iTe I0CTATOYHOE P mexay

KOHLOM O 0 1 cambiM KOHLIOM N1t060r0

VHTEPBEHLIVIOHHOTO YCTPOCTBA.

67



+ CnenwTe 3a Tem, 4T06bl B QUILTPYIOLLEM 3NEMEHTE He COBMPanoch M3NuiLKa

(PArveHTOB TKaHM, 0
w np UMX 4Yepe3 QUILTP; 3T0 MOXET
03Hauatb, 4to ycTpoiAcTBO Emboshield NAV® 4OCTUINO MaKCUManbHOM eMKOCTH
BMeLLeHIs aMB0noB. V13snekute u 3amexuTte ycTpoiicTeo Emboshield NAVS,
B MPOTVIBHOM CNy4ae MOXET GbiTb TPYAHO NOMHOCTbIO YAANUTb BCE aMBoNuyecKme
0CTaTKW, 1 BEPOATHOCTb 06PA30BAHUA TPOMEOB MOXKET YBENMUUTLCA.
Mpumeyanue. QunbTpYIOLLWIA ANEMEHT MOXET OTCYTCTBOBATH B NONE 3PEHNA.
17.26 3Bneyenne ycTpoiicTBa
BHUMAHME! He nbiTaiiTech ncnonb30Bath A0CTAaBNAKWMIA KaTeTep Ans
Y

*  |13BneuTe NOTOK C M3BMEKAIOLLMM KaTETEPOM U3 nakeTa. V3Bnekute Katetep
13 noTka.

*  TlpoMmoiiTe NPOCBET KateTepa, BBEAA reNapuH31POBaHHbIA GU3NONOrMyeckuii
PacTBOP Yepes MUCTAbHbIA KOHELL KaTeTepa ¢ NOMOLLbHO MPOMbIBOYHOTO

0 B NOTKE, I PTHOTO LUNPHLA.
uto ¢m3monnrwwecw|m PacTBOp BbIXOAWT 13 0TBEPCTUA RX.
* o peHTreH nposeauTe i kateTep

N0 NPOBOAHMKY ANA focTaBki GunbTpa BareWire. VIHavKaTopHble nonockv
pacnonoxetbl Ha paccToaHr 90 ¢M 1 100 cM OT KOHUMKA, YTOBbI NOMOYb
Bpauy ONPENENVTh, KOrAA KOHUMK KaTeTepa BbIAKET U3 ANCTANLHOTO KOHLA
0 Katerepa /T ofblocepa
«  TlpoBenuTe KaTeTep Yepes CTEHT / ONEpUPYeMbiil 04ar NOPaXEHNA [0 Tex nop,
noka PEHTTEHOKOHTPACTHbII KOHUVIK KATETEDA HE KOCHETCA NPOKCUMANBHOTO KOHLIA
0 He nosop KareTep BO BpeMA

110 W3BAEYEHUSA
YACTINYHOE W3BTIEYEHIIE
NIONHOE U3BNEYEHIE

PucyHok 17.1 PucyHok 17.2 PucyHok 17.3

18.0  MHOOPMALMA 0B YCTPOINCTBE
Komnatua Abbott cobntonana sce p

1.0 LAITTEEN KUVAUS

Embolinen E: NAVE™ jarjestelmé on tilapdinen valtimon suonensiséinen
suodatusjarjestelmd, joka on tarkoitettu kdytettdvéaksi ohjainvaijerina ja ottamaan talteen
embc faalia, jota irtoaa interventiotoimenpiteessa kaulavaltimoon tai alaraajan
valtimosuonistoon. Jérjestelma koostuu seuraavista osista:

11 Suodattimen BareWire ™ -sisaanvientivaijeri
Suodattimen Barerre msaanwentwaljen (kuva 1) on 0,36 mm:n (0,014")
poly illd (PTFE) ijeri, jonka 3 cm pitkd
i karkiosa on itiivista platil lid. Barerre -sarjan suodattimen
sisaanvientivaijerit on pre désta raidoi istami iseksi

0,36 mm (0,014") pitka
PTFE-pinnoitettu ydinvaijeri

PTFE-pinnoittamaton osa 0,36 mm (0,014") pitka

rﬁntgenpositiivinen distaalikarki

Ra\dowteﬂu o0sa 0,48 mm:n (0,019") kynnys toimii
Kuva 1
Emboli E jeld NAV® dén on valmiiksi ladattu
perussundaﬂlmen BareWire ™ -sisdal i (190 cm). Embolisen Ei i
an kanssa on myos vail inen valikoima

BareWire-sisdénvientivaijereita (taulukko 2). Vain taulukossa 2 esitetyt suodattimen
BareWire-sisaanvientivaijerit on tarkoitettu kaytettaviksi Emboshield NAV® -jérjestelman kanssa.

Taulukko 2: Suodattimen BareWire-sisaanvientivaijerit

Mepbl NPeocTc npu BE
©€ro NpoBeaeHuA. [NaHHOro ycTpoiicTsa. K Abbott BCE BU/bI rapaHTUiA, ABHbIX WA Kuvaus Pituus Tuotekoodi
BosbmuTech 3a NPOBOAHWK ANA NOCTABKM GunbTpa BareWire ¢ nomoLLbio N0APa3yMeBAEMbIX, AEVICTBYIOLLVX B CUNY 3aKOHA W UHbIM 06PA3OM, B TOM uuche,
TOBOPOTHOTO YCTPOIICTBA, NOCTABNAEMOTO B NOTKE, U OTTATVBAIATE Hasal NOMIMO NPOYEro, Ntobble NOAPasyMeBaEMbIE rapaTii TOBAPHOI NPUTOBHOCTI WA Distaalisuodattimen BareWire- | 190 cm 22444-19
NPOBOAHVK AnA [OCTaBKN dunbtpa BareWire ao Tex nop, noka [ TaK Kak C AaHHbIM i n ero a TaKke sisdanvientivaijeri
peHTr i yyacTok He OCTUTHET ANCTANbHOTO KOHLA (aKTOpI, VIMEIOLLVE OTHOLLEHNE K NALMEHTY, AUArHOCTUKE, NIEYEHNIO, XUPYPrUYeckuM
OUNLTPYIOLLIErO ANEMEHTa. NpOLIEAYpaM, t Apyriie BONPOCH, HE 3aBUCALLME OT KoMNaru Abbott, HENoCpeacTBeHHo Perussuodattimen BareWire- 190 cm 22445-19
CTaHAapTHI METOf U3BNEUEHNS BLITNAAUT KaK YKa3aHo HIDKE. BIUAIOT HA YCTD W pe Tbl €70 B K Abbott He HeceT sisaanvientivaijeri
. N - xeaTs OTBETCTBEHHOCTM 32 N106OiA NPAMOIA N KOCBEHHbIA YLLIEPE, NOBPEXAEHUA NGO pacxoasl, - -
D;IDM P Katetep BKnanaHnM 0 nPAMO win CBA3AHHbIE C [aHHOO YCTPOiiCTBA. KoMnawua Perussuodattimen BareWire- 315¢cm 22445-31
s N . Abbott He NpuHMMaeT Ha ceba kakyo-n1bo Apyryio nn sisadnvientivaijeri
*  TloTAHUTE 3aTAHYTOE NOBOPOTHOE YCTPOWCTBO, YTOBbI OTTATUBATH NPOBOHNK ANA W He uMBaeT 60 WHOE NMLO Takyt
AocTasku Gunbtpa BareWire o Tex nop, noka ¢MﬂbTDyK1U-lMW NEMEHT He 6yer win B CBA3W C aHHbIM YCTPOACTBOM. Tukisuodattimen BareWire- 190 cm 22446-19
NOHOCTbI0 8 peHTT KOHUWK. sisaanvientivaijeri
o O i anemeHT MOMHOCTbIO W , ecnin . .
nonocka Ha o anemeHTe 10 p: B Suomi / Finnish 12

npegenax 2 MM 0T
(pucyrok 17.3).

* He npoponxaiiTe OTTArMBaTbL NPOBOAHNK ANA fOCTaBKN dunbTpa BareWire npn
3HAYUTENbHOM CONPOTUBIEHNN.

+  OTrArvBaiiTe W3BNeKaloLLWit KaTeTep N0 NPOBOAHVKY ANA AOCTABKN (unbTpa
BareWire (unn Karetep n INA A0CTaBKI
dunbTpa BareWire kak OfHO LIEN0E) [0 TeX NOP, NOKa KOHUMK U3BNEKAIOLLEr0
KateTepa He GyaeT npuneraTb K KOHUMKY NPOBOJHUKOBOTO KATeTepa Uit riMlb3bl.
Mpumepsbl GunbTp 0 He 0B il Karetep,

B it KaTetep u 0 OTBE/EHHOTO B
W3BNEKAOLLMIA KaTeTep, CM. Ha pucyHke 17.1, pucynke 17.2 v pucynke 17.3.

* Ecm OTTArMBaiTe NPOBOAHMKOBbITA
KaTeTep Unit runb3y BMECTe C maanexamu.mm KaTeTepom.

*  |13BneuTe U3BNEKAIOLWIA KaTETEp U3 Tena naLvenTa.

Ecnu vicnonb3yeTca reMOCTaTHYECKUit KnanaH, yGeauTech, 4T knanax NonHoCTbi
OTKPLIT BO BPEMA M3BNEYEHNA yuacTka RX U3BNEKIOLLEro KaTetepa.

0 KOHL@ PEeHTr KOHYNKa KaTeTepa

« Ecnn TeNnbHo 6 Harpy3ka np y
nonHoMy GunbTpy B KOHUMK
pa, b il HIKE METO/, N3BMEYeHNA.
. iiTe il KaTeTep B ne o6xBatuB

p PALIOM C remc

*  TloTAHUTE 3aTAHYTOE NOBOPOTHOE YCTPOICTBO, 4TOBbI OTTAHYTH NPOBOMHNK ANA
[10CTaBKy GunbTpa BareWire 1 GUNbTPYIOLLMIA 3NEMEHT B KOHUMK U3BNEKAIOLLEr0
KareTepa.

« He npoponxaiiTe OTTArMBaTb NPOBOAHUK ANA AOCTaBKM GunbTpa BareWire npu
3HAYUTENBHOM CONPOTUBIIEHUN.

*  BHUMAHUE! Ecnu ¢punbTpylOWNii 3NEMEHT He YAAETCA NONHOCTbI
OTTAHYTD, KaK ONNCAHO BbIlLE, nposonnux AnA pocrasku dunbtpa BareWire
Heobxoaumo n3sneYb
Hecnﬁnmneume 37070 TPE6OBAHIA MOXET npwaecm K nnampnomy passepr\aaHmm

0 13 KOHUMKa 0 Katerepa. locne oTBefeHMA
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KapKAca B PEHTTEHOKOHTPACTHbIA KOHUMK KaTeTepa
TPOKCUMaNbHbIe OTBEPCTUA QUILTPYIOLLETO AMeMeHTa ByAYT MONHOCTbIO 3aKTHYEHbI
BHYTPM KOHUMKA KaTeTepa (pucyHok 17.2).

«  QrrArvBaiiTe U3BneKaloLWMi Karetep, ¢! it anemeHT n
InA focTasku Gunbtpa BareWire kak 0fHO Lienoe [0 Tex nop, Noka KOHYMK
M3BNEKAIOLLIEro KateTepa He ByaeT Npunerarb K KOHYMKY NPOBOAHUKOBOTO
KaTeTepa Wnm runb3bl.

*  BTAHUTE KOHUMK 0 KaTeTepa B e i1 KaTeTep / runbay-
VHTPOZIOCED M NPOBEAVTE U3BNEKAIOLLWIA KATETep Yepe3 NPOBOAHIKOBbIA KaTeTep /

Tnb3y onbrocep. Ecnu owuyuy 3HAUUTENBHOE CONPOTUBNEHNE, OTTATMBAITE
I'IpOBl]JJHVIKOBMM KateTep unu runb3y BMECTE C M3BNEKAIOLLNM KaTeTepoM,
n BareWire ana goctasku dunstpa.
*  |13Bnekue u3BNeEKAIOLLNIA kaTeTep U3 Tena nauvexTa. Ecnu ncnonbayetca
I il KnanaH, 4TO BO BPEMA U: yuactka RX,
KOHUUKA 0 KateTepa 0 QUILTPYIOLLETO 3neMeHTa

KnanaH nonHoCTbH) OTKPbIT.

68

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Emboshield NAV®™

Embolinen suojausjirjestelmé
KAYTTOOHJEET

Sisillysluettelo
1.0  LAITTEEN KUVAUS
1.1 Suodattimen BareWire ™-sisdénvientivaijeri
1.2 Sisaanvientikatetri
1.3 Suodatuselementti
1.4 RX-poistokatetri
2.0 TOIMITUSTAPA
3.0 KAYTTOTARKOITUS
4.0  KOHDEKAYTTAJA JA KAYTTAJAKOULUTUS
5.0  TAVOITELTU KLIININEN HYOTY
6.0 INDIKAATIOT
7.0  KONTRAINDIKAATIOT
8.0  VAROITUKSET
9.0 VAROTOIMET
10.0 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
11.0 HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
12.0 TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLINISESTA SUORITUSKYVYSTA
13.0 LAITTEEN ODOTETTU KAYTTOIKA
14.0 LAITTEEN HAVITTAMINEN
15.0 POTILAAN VALINTA JA HOITO
16.0 POTILASNEUVONTA JA POTILASTIEDOT
17.0 KAYTTOOHJEET LAAKARILLE
171 Tarvittavat materiaalit
17.2  Yleinen valmisteleminen ja kdyttdminen (aseptinen tekniikka)

RX-sisaanvientikatetrin (kuva 2) kayttopituus on 135 cm. Ylitysprofiili on suodatuselementin

koosta riippuen joko 0,91 mm (0,036") tai 1,04 mm (0,041"). Ladattu suodatuselementti

aktivoidaan kotelosta vetokahvan avulla. Katetrin varressa on kaksi paria hopeamerkkirenkaita.

Proksmaalmen merkklrengaspan iimaisee katetrin karjen sijainnin, kun katetria viedaan S|saar1
jaholkin [api. Distaalinen merkki |Ima\see R

laheisyyttd katetrin takaisin vetamisen aikana. Ro itiivinen gas sijaitsee

proksimaalisesti koteloon néhden. Sisénvientikatetrin varressa on emalipinnoite.

135 cm ”
- n Lukituspidike
220m Distaaliset Proksimaaliset Vetokahva
[ N 2
it = s — ) )
Kotelo

Rontgenpositiivinen merkkirengas
Kuva 2
13 Suodatuselementti
Suodatuselementti (kuva 3 ja taulukko 3) koostuu naﬂonka\vosta jossa on hydrofnlmen
plnnolte ja siséinen nitinoli issé on kaksi proksi
iporttia ja useita distaalisia per a on sekd
proksimaalisia ettd distaalisia merkklrenkalta Suodatuselementtid on saatavana kahdessa
koossa, jotka sopivat erikokoisiin veri : pieni on i 2,5-4,8 mm:n

verisuoniin ja suuri lapimitaltaan 4,0-7,0 mm:n verisuoniin. Visualisoinnin helpottamiseksi
suodatuselementin kehys on myds rontgenpositiivinen.
Rantgenpositiiviset merkkirenkaat

‘4— Osio C

17.2.1  Tietoa koonmadrityksestd Rom it eh Osio B —» <
17.2.2  Suodattimen lataaminen ontgenposiivinen kenys
17.2.3  Varjoaineen kayttdminen Osio A
17.2.4  Aktivoinnin valmisteleminen
17.25 La@neen akl_ivoim_inen Kuva 3
17.2.6  Laitteen poistaminen . R
18.0 TUOTETIETOJA KOSKEVA ILMOITUS Taulukko 3: Suodatuselementti
Suodatus- | Osio (A) | Osio (B) | Osio (C) | Verisuonen | Suodatuselementin
Namé kéyttoohjeet koskevat Ei NAVe™ ja siihen elementti cm cm cm koko lapimitta kokonaan
liittyvaa suodattimen BareWire ™-sisaanvientivaijeria. mm avattuna
mm
Taulukko 1: Yksildllinen laitetunniste (UDI-DI)
Tuotteen nimi Yksildllinen Pieni 19 02 0.15 25-48 50
(uD-Dl) Suuri 23 02 | o15 | 4070 72
Embolinen Emboshield NAV® -suojausjarjestelmé | 8717648EPS0001YC 14 RX-poistokateri
Suodattimen BareWire-sisaanvientivaijerit 8717648EPS0002YE RX-poistokatetrin (kuva 4) kayttopituus on 139 cm, ja siind on rontgenpositiivinen laajeneva
distaalikérki. Distaalikérien suurin ulkoldpimitta on 1,70 mm (0,067"). Kahva sijaitsee

Nama kayttoohjeet ovat Euroopan unionin asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti Abbottin
sahkoisten ver vascular.lFU.abbott.

proksimaalipadssd. Katetrin varressa on kaksi paria hopeamerkkirenkaita. Proksimaalinen pari
ilmaisee katetrin kdrjen sijainnin, kun katetria viedaan sisaan ohjainkatetrin/sisaanviejaholkin
Iapi. Distaalinen pari iimaisee RX-ulostuloportin laheisyytta katetrin takaisin vetdmisen aikana.



139 cm
Kahva
29¢cm Distaaliset merkkirenkaat Proksimaaliset merkkirenkaat l
)l

Rontgenpositiivinen laajeneva karki
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Kuva 4
TOIMITUSTAPA

i: Tama laite on steriloitu eteenioksidilla. Pyrogeeniton.

Sisélt kainen embolinen Ei NAVE™ d siséltééd kaksi pussia,
joiden sisdlto on seuraava:
n pad RX-sisaanvientikatetri
sisalto (pussi) Suodatuselementti
Lataussuppilo*
Ruisku

Suodattimen BareWire™-
sisddnvientivaijeri
Sisaanvientityokalu
Véantolaite

Valtimon yliveny voi johtaa ja verenvuotoon.
Toimenpiteen aikana potilaalle on tarvittaessa annettava asianmukaista
antitrombosyytti-, antikoagulantti- ja vasodilataatiohoitoa. Suosittelemme
antikoagulanttihoitoa, joka riittdd yllapitamaan vahintaan 250 sekunnin aktivoitua
hyytymisaikaa koko toimenpiteen ajan.
RX-sisaanvientikatetrin, RX-poistokatetrin ja kaikkien toimenpiteen aikana kéytettavien
interventiolaitteiden kaytto edellyttad riittavaa tukemista ohjainkatetrilla tai holkilla.
Lameen ja hemostaasiventtiilin vaInIa on yllapidettava pitavaa tiivistetta katetrin

iennin aikana. Tamén | I voi aiheuttaa sen, ettd iimaa péaésee
yhteyslaitteeseen hemostaasiventtiilin kautta. Laite on vietava sisadn hitaasti, jotta
ilman sisaénpaasyn riski minimoidaan. Tasta syysta huuhtelua varjoaineella
(tai muilla nesteilla) suositellaan ennen katetrin sisaanvientid tai sen jalkeen, mutta ei
silloin, kun katetri on yhteys\ameen S|salla
Mitaan isen E NAVS - 0saa ei saa
eteenpdin merkittdvad vastusta vastaan. Vastuksen syy on madritettd
avulla ja on ryhdyttava toimiin syyn kor]aamlsek5|

BareWi :
BareWi

sisaanvientivaijerin kérjen irtoamisen.
Kaikki vaihdot on tehtdvé hitaasti, jotta valtimon ilmaembolia tai trauma estetaén.
Sisaanvientikatetria ei saa vetda nopeast takaisin, jos katetrin sisaanviennin aikana
tuntuu vastusla isaé in nopea poi inen vastusta vastaan voi johtaa

vastusta vaslaan voi aiheuttaa
jatai BareWit

RX-poistokatetrin padpakkauksen sisaltd

RX-poistokatetri

Komplikaatioiden iimaantuminen voi edellyttaa leikkaustoimenpidetta.

(pussi) Vaantolaite Korkeapaineinen varjoaineinjektio voi aiheuttaa suodatuselementin liikkumisen
Ruiskun Krki verisuonessa.
ittid ei saa yrittdd siirtaa aktivoinnin jalkeen ja ennen poistamisen
* osana aloittamista.
3.0 KAYTTOTARKOITUS RX-sisddnvienti- ja RX-poistokatetreja ei saa vaantaa.
Embolinen E NAVE™ 4 on E ield NAV® -suc ja muiden interventiolaitteiden (mukaan lukien
ja poi i inter aikana. kaulavaltimon stenttijérjestelmt ja pallot) vélilla on pidettéva riittavad etaisyyttd, jotta
P P ne eivat kosketa toisiaan.
4.0 KOHDEKAYTTAJA JA KAYTTAJAKOULUTUS

Kyseessa olevien laitteiden kohdekayttajat ovat ladkareitd ja kamrolrm\aboramnon
henkilokuntaa, joilla on asianmukainen kaula- ja/tai j i iteita
koskeva koulutus ja joilla on kaula- |a/ta| aIaraa]ava\t\mmden suonen515a|seen

yleisesti liittyvia

, ater

Kliinista kayttod, komplikaatioita, swuvalkutuksm ja vaaroja koskeva koulutus.

5.0 TAVOITELTU KLIININEN HYGTY

Embolisen E NAVE™ tavoitellut kliiniset hyodyt ovat seuraavat:
*  Vahaiset aivc aarat kyseessa ollen.
* Vahaiset distaalisen embolisaation maarat alaraajan indikaation kyseessa ollen.

6.0 INDIKAATIOT

Jarjestelma on

ja yllapitimaan

verenvirtausta interventiotoimenpiteiden aikana.

Jarjestelmé on k
sekd stenttaustolmenpltmssa potilailla, joilla on kaulavaltimotauti.

Jarjestelmé on

i valtimon aikana

i valtimon

ja
aterektomian aikana seka stenttaustmmenpnelssa potilailla, joilla on alaraajan valtimotauti.

Potilaalle voi aiheutua vakavaa haittaa, jos stenttijarjestelméé tai embolista
suojausjarjestelmaa kaytetaan, kun potilaalla on jokin seuraavista:

o Hemoglobiini (B-Hb) < 8 gm/dl (ellei dialyysihoidossa), verihiutaleiden mééré
< 50000, INR > 1,5 (peruuttamaton) tai hepariiniin liittyva trombosytopenia.
Naytlna alvohalvauksesta ede\lavan 30 pdivdn aikana.

o , jonka neurologiset oireet vaihtelevat,
1 vuoden sisdlld.
Potilaat, joilla on kohdesuonen taydellinen tukos.
Potilaat, joilla on nayttda luumeninsisaisesté veritulpasta ja jonka uskotaan
lisaavan plakin fragmentoitumisen ja distaalisen embolisaation riskid.
Mikd tahansa tila, joka estdd asianmukaisen angiografisen arvioinnin tai
tekee perkutaanisen valllmoyhleyden ei-turvalliseksi (esim. sairaalloinen
liik , jatkuva > 180 mmHg).
Tunnetut embnllan sydanperalsel Iahleel
Potilaat, joilla on
erittéin kalkkeutuneita ahtaumia.
o ttinen sairaus vi d verisuonissa (ts. aortan kaaressa
tai yhteisen kaulavaltimon aukossa), miké estdd ohjainkatetrin tai holkin
turvallisen sijoittamisen.
Potilaat, joilla verisuonet ovat erittdin mutkaiset.
Potilaat, joilla on stenlln sisdinen uudelleenahtauma.
Ahtaum\en hoidon turvalli ja

i Staut, ei ole
Embohsen Emboshield NAV® -suojausjarjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta
raskaana olevilla ja alle 18-vuotiailla potilailla ei ole mééritetty.
Varovaisuutta on noudatettava, jos ahtauma esilaajennetaan iiman embolista
suojauslaitetta, koska tdma voi lisatéd huonon hoitotuloksen riskia.

BareWi i on pidettava kc

o

oo

o

oo

yimenpiteits (PTA)

oo

o

potilailla, joilla

koko

7.0 KONTRAINDIKAATIOT
Embolinen Ei jeld NAVE™ - jarjestelmé on vasta-aihei
* Potilaat, joille antikoagulantti- ja/tai antitrombosyyttihoito on vasta-aiheista.
* Potilaat, joiden tiedetaan olevan allergisia tai yliherkkia laitteen materiaaleille
(nikkeli-titaaniseos) tai varjoaineelle ja joita ei voida esilaakita riittdvasti.
* Potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairioita.
«  Ahtaumat, joiden poikki ei padsta suodattimen BareWire ™ -sisaénvientivaijerilla.
« Diffuusisti sairaat verisuonet, joissa ei ole yhtaan tervetta kohtaa suc
aktivointia varten.
«  Verisuonessa ei ole riittavésti suoraa osaa ahtaumaan nahden distaalisesti, jotta
suodatuselementin voisi aktivoida.
8.0 VAROITUKSET
. Llsatletoa isen Ei NA o i kanssa y
inter iden kiytto i

komplikaatioista annetaan niiden mukana toimitetuissa kayrtoohjelssa

Embolinen Emboshield NAV® - suolauswrjestelma toimitetaan steriilind. Ei saa kayrtaa
jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Jar an osat on

ennen kéyttoa ja varmistettava, etteivat ne ole vaurioituneet kuljetuksen aikana ja etta
niiden koko, muoto ja kunto soveltuvat siihen toimenpiteeseen, jossa niitd aiotaan
kayttaa. Laitetta tai yhteyslaitetta, joka on véantynyt tai vaurioitunut millaan tavalla,

¢i saa kéyttad.

Emboshield NAV® -laitetta saa kayttaa vain suodattimen BareWire ™ -siséanvientivaijerin
kanssa Jos Ialtetta kaytetaan minka tahansa muun omamvauerm kuin suodammen

B:

kanssa, i menetetadn
a\kana tai sitd ei pystytd vetamadn takaisin.
Tamé laite on ja vain Sita ei saa kayttaa kasne\la
tai steriloida uudelleen. L aytto, tai i voi

vaarantaa laitteen ja/tai smaanwentuanestelman rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa
laitteen wkaantumlsen mi ) v0| Johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

L aytto, tai ilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontammaatlonskln ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien
mm. tartuntatautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen ja/tai sisaanvientijérjestelmén
kontaminaatio voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Sailytettdva kuivassa. Sailytettdva suojattuna auringonvalolta. Tuotetta ei saa kayttdad
pakkausmerkinndissd mainitun viimeisen kayttopaivan jélkeen.

Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on laitteen ominaisuuksia ja

kayttoohjeita koskeva koulutus. Ladkéreiden on oltava perehtyneitéd ajankohtaiseen
Iaaketleteelllseen klr]alllsuuteen ja omattava kaula- ja/tai alaraajavaltimon

inter iin yleensa liittyvia peri ita, Kliinista kayttod, komplikaatioita,
sivuvaikutuksia ja vaaroja koskeva asianmukainen koulutus.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ajan.
Suudatuselemenm voidaan sijoittaa vain proksimaalisesti suodattimen
itiiviseen distaali osaan nahden

poikki
mentdessa on laitetta kasiteltdvé varovaisesti eika sitd saa tyontaa eteenpdin
vastusta vastaan.
Jos suodatuselementti siirtyy stentattuun verisuonen osaan ennen poistamista,
sitd EI SAA POISTAA. Kayté poistokatetria ja ohjaa sen avulla suodatuselementtia
varovasti distaalisesti, kunnes se sijaitsee verisuonen stenttaamattomassa osassa.
Taman jélkeen poistamista voidaan jatkaa.

tuesta holkill

illa/nolkilla on huolehdittava koko
Iulmenplteen ajan Varmlsta ettd suodatuselementin proksimaalikérjen ja

ijerin paélle interventiolaitteen distaalikdrjen
vlilld on riittavasti etaisyyttd, jotta niiden kontakti valtetaén. Pallokatetrin,
stentin sisddnvientijarjestelmén tai aterektomialaitteen karki ei saa koskettaa
suodatuselementtia. Jos riittdvéad etdisyytta ei ylldpidetd, se voi johtaa tahattomaan
suodatuselementin likkumiseen ja stentin sisaénvientijrjestelman karjen/

9.0

10.

kultaa, , polyvinyylip
volfmmla fluorattua
silikonia ja perfluoripolyeetteria.
VAROTOIMET

Laite taytyy huuhdella vain mukana toimitetulla 5 ml:n ruiskulla ja huuhtelukérjella.
Kéyttoa kiinteiden (passiivisten) hemostaasiventtiilien kanssa ei suositella.
Laitteen parhaan mahdollisen suorituskyvyn kannalta on ohjainvaijerin ulostuloloven
pysyttava ohjainkatetrin tai holkin sisalld.
Sisaanvientijdrjestelmad ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tehoinjektion kanssa.
Tehoinjektion kéyttd voi haitata laitteen suorituskykya.

inkorin poi i juuri stentin lapi on noudatettava
varova\suuﬂa Jona suodatinkori sdilyy ehjéna eika stentin geometria karsi.

yn optimoimiseksi jarjestelmén valmisteluun on

vélttdmatonta kiinnittdd tarkkaa huomiota kéyttaen kdyttoohjeissa médritettyja
valmistelutekniikoita.
Suodatuselementin koko on valittava siten, efta se vastaa verisuonen lapimittaa
aiotussa aktivointikohdassa. Ladkérin on otettava huomioon verisuonen lapimitan
mahdollinen suurentuminen jonkin verran ahtauman hoidon jalkeen.
Mitd tahansa interventiolaitetta kaytettdessa on ryhdyttava varotoimiin veren
hyytymisen estamiseksi tai vahentamiseksi. Kaikki verisuonistoon tulevat laitteet
on ennen kayttoa heparinoidulla tai
vaihtoehtoisella antikoagulantilla.
Embolista E NAVE™ jdrjestelmad on kaytettdva ohjail in tai
sisadnviejaholkin kanssa BareWire ™-sisaa i in riittdvéan tuen
yllapitdmiseksi koko toimenpiteen ajan.
Verenvirtauksen yllapitamista laitteen I&pi on tarkkailtava koko toimenpiteen ajan
varjoaineinjektion avulla.
Jos suodatuselementtiin kertyy liikaa jadméa niin, ettd varjoaineen distaalinen
perfuusio vahenee merkittavasti tai varjoainetta ei paase virtaamaan suodattimen
lapi, emboliseen Ei aan ei valttamattd mahdu enda
enempaa Poista Emboshield NAV® -suojausjérjestelma
ja vaihda se uuteen. Muutoin kaiken embolusjaéman téydellinen talteenotto voi olla
vaikeaa ja veritulpan muodostumisen mahdollisuus voi kasvaa.
Lask\moyhteyden on oltava kaytetlawssa kaulavaltimostenttauksen aikana

noitetta (pvp)

leenid, polyprops 5

nta terasta,

k ja/tai hy hallit i joko ldzkkeilla tai tarvittaessa
Ulapalsla sydamentahdlsllnta kayttamalla.
BareWi ivaijerin ja Ei NAVS
poistamista muiden inter iden kuin E NAV® -R;

Kautta ei ole testattu.

Suuren embolusmaardn poistamiseen tarvittavan laajennetun stentin sisalapimitan on
oltava vahintdan 2,5 mm.

Kaulavaltimon stenttijarjestelman ja embolisen suojausjérjestelman sisaanvienti ja
aktivointi on tehtéva vain lapivalaisuohjauksessa.

Kun sisaanvientijarjestelmé viedaén sisaan on varmistettava, ettd vaijerin karki
liikkuu vapaasti verisuonen qumenlssa eikd sita ohjata verisuonen selnamaan
Muutoin voi olla veri: . Varmista sijainti interventi
rontgenpositiivisen merkin avulla.

Vilta suodatinkorin liiallista likkumista aikana.

liiallinen likkuminen voi aiheuttaa verisuonivamman tai -spasmin.

Vahintaan yksi tdmén laitteen osa saattaa siséltdd seuraavaa CMR-luokan 1B
madritelmdn mukaista ainetta yli 0,1 painoprosentin pitoisuudella: koboltti,
CAS-nro (Chemical Abstract Service) 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.

Taménhetkinen tieteellinen nayttd tukee sité, etta kobolttia sisaltavasta
Tuc terdsseoksesta i laékinnélliset laitteet eivét aiheuta
lis@ /ita syopariskia tai vaikuta i lisaanty
Taman laitteen osa saattaa swsaltaa seuraavaa CMR-luokan 1B méritelméan mukaista
ainetta yli 0,1 painc 1-metyyli-2 idoni (NMP); CAS-nro
(Chemical Abstract Servme) 872 50-4; EY- N1 212 828- 1 Eldinkokeissa on havaittu
jatkuvan NMP:lle y ksisuutta
Télle laitteelle ei ole Kliinisia ia koskien lisaanty ksisuutta raskaana
olevilla naisilla tai miehilld, jotka aikovat hankkia lapsia. Vaikutuksia kehittyvalle
5|k|u\le ei ole tutkittu. Pahlmmassa mahdolllsessa lapauksessa eli kun toimenpiteessa
kéytetaan neljaa Ei i ja potilas altistuu
8 tunnin ajan, mahdollisesti vapautuvan NMP:n mééré on 9 kertaa pienempi kuin
ICH Q3C(R7):n ohjeissa maaritetty sallittu paivittdinen altistuminen tai 16 kertaa
pienempi kuin siedettava palvmamen altistus. Taman pahimman mahdollisen

tc on jista koska laitteiden lukumaara ja
toi ideaika ovat paljon i kuin
tapauksessa Valkka Iameen kéytolle ihmisilla ei ole kontraindikaatiota, sen riskeja ja

yyn ei tiedeta tassa uosil 1me, ettd potilaan

hoitotarve ja embolisen Emboshield NAV® -suojausjarjestelman Kliininen hyoty
punnitaan edelld mainittujen riskien suhteen.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Allerginen reaktio tai yliherkkyys lateksille, varjoaineelle, anestesialle, laitteen
malenaalllle (nitinoli, nikkeli, titaani) ja ladkeainereaktiot antikoagulantti- tai
ysyyttilaaki

korin

yKyyn.

ja/tai
ohjainkatetrin tai holkin mahdollisesti prolapsoituessa.
Potilailla, jotka tarvitsevat antasideja ja/tai H2-antagonisteja ennen stentin asettamista
tai vélittomasti sen jélkeen, antitrombosyyttien (esim. aspiriinin) imeytyminen suun
kautta voi heikentya.
Ohjainkatetrin tai holkin pienin sisalapimitta on annettu pakkausmerkinngissa.
Merkittyd pienempaa ohjainkatetria tai holkkia ei saa kayttad.
Jotta suodatinkori vmdaan sijoittaa oikein, ahtaumaan nahden d\staalmen verlsuunl
ei saa olla liian (noin 4 cm:n nahden i ja
i verisuonen osaan nahden).
Henkllm |mden tledetaan olevan allergisia jollekin embolisen Emboshield NAV®
luetellulle ttille, voivat saada allergisen
reaktion tastd laitteesta. Ennen kayﬂoa polllaan huldossa potilaan kanssa on
laitteessa k aytety ja I aHerglmsla Tama
laite siséltad nikkeli-ti plati i plati
polyimidid, poly ieteenia, p id, p

polyamidia,

Suoniyhteyskohdan komplikaatiot, jotka saattavat vaatia verensiirtoa tai verisuonen
korjausta, kuten:
o Katetrikohdan reaktiot
o Verenvuoto (hemorragia, sinelma, tihkuminen, hematooma,
vatsakalvontakainen verenvuoto)
o Valtimo-laskimofisteli, valeaneurysma, aneurysma, dissektio,
perforaatio/repedmét ja laseraatio
o Embolia (ilma, kudos, plakki, tromboosimateriaali tai laite)
o Tromboflebiitti
Kohdevaltimon komplikaatiot, jotka saattavat vaatia lisatoimenpiteita, muun muassa:
o Taydellinen tukos tai killinen sulkeutuminen
o Valtimo-laskimofisteli, valeaneurysma, aneurysma, dissektio, perforaatio/repeamat
o Embolia (ilma, kudos, p\akkl tromb005|mater|aall tai laite)
o Valtimon, stentin tai
o Ahtauma tai uudelleenahtauma
o Verisuonispasmi

tromboosi/ )si
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Rytmihéiriot (mukaan lukien j airiot, eteis- ja rytmihéiriot)
Sydankohtaukset (mukaan lukien sydanlihasiskemia, sydaninfarkti ja epavakaa tai
vakaa angina pectoris)

17.2  Yleinen valmisteleminen ja kayttaminen (aseptinen tekniikka)
17.2.1 Tietoa koonmaarityksesta
Kaulavaltimoihin tai alaraajan valtimosuonistoon yhteisen reisivaltimon alapuolelle

(CVA) ja iertohairio (TIA)
Elinjarjestelman hairiot:

o Sydamen ja hengityksen pysahtyminen

o Sydamen vajaatoiminta

o Sydamen ja keuhkojen va]aamlmlnta (mukaan lukien keuhkopdhd)

dirio/vajaatoiminta

i koon maaraa aiotun aktwmm\kohdan vensuonen lapimitta.

17.2.3 Varjoaineen kéyttaminen

Kun R’

ja viedaan sisaan tai holkkien lapi, niita on

késiteltava huolellisesti, jotta yhteyslaitteeseen ei vedetd iimaa.
Tastd syysla huuhtelua varjoaineella (tai muilla nesteilld) suositellaan ennen katetrin

varj (QCA) tai
(esim. (0CT), suc ultradéni (IVUS)) suositellaan.
17.2.2  Suodattimen lataaminen
« Sisaanvientikatetria ei saa I||kuﬂaa

aikana. Lii inen voi ai

itid tai sen jalkeen, mutta ei silloin, kun katetri on yhteyslaitteen sisélla.

Jos varjoaineinjektio on suoritettava katetrin ollessa paikallaan, ennen injektiota on tarkeaa
varmistaa, ettd yhteyslaitteessa ei ole iimaa.

Jos

io on i ennen varjoaineen injektointia, se on suoritettava hitaasti ja

o jar @n osien vi tasaisesti nopeudella, joka on enintadn 0,5 ml (0,5 cc) sekunnissa, kunnes kéyttdjd voi
0 Sokki «  Taytd syvenny heparinoidula suc (kuva 5), kunnes silmamaérdisesti varmistaa, ettd aspiraatioruiskuun ei pddse enad ilmaa (kuva 13).
*  Verenvuoto on (kuva 6). Kaikkien ohjeiden noudattaminen, katetrin vieminen hitaasti sisan ja hemostaasiventtiilin

Verisoluhdiriot, mukaan lukien hepariinin aiheuttama trombosytopenia ja muut
koagulopatiat

Hypo- tai hypertensio
Adreishermovamma

*  Taytd mukana toimitettu ruisku tavallisella heparinoidulla suolaliuoksella ja huuhtele
sisaanvientikatetri. Poista ilma rulskusta Tyunna ruiskun karkea lataussuppilon
ytimeen, kunnes se on 1 sisaldpi (kuva 6). Huuhtele,
kunnes tavallista heparinoitua tista (kuva 7).

hyvé hallinta auttavat minimoimaan iimaembolian riskin.

tulee ulos R
+ Poista mahdolliset i ista
ruiskulla. Aseta valkoinen karki varovasti suodatuselementtiin ja huuhtele (kuva 8).

*  Muut iskeemiset tilat/infarkti

«  Kohderaajan menetys/kuolio (varpaan, jalkateran ja/tai sdéren amputaatio) ‘k\,\S
* Infektio — inen ja (myos jélkeinen) N L}f’
« Pahoinvointi ja oksentelu \ \/
*  Rintakipu x V
« Turvotus/aivoedeema ja ylinesteytys K 13
uva
*  Kuume
+ Kipu, mukaan lukien paansarky 17.2.4  Aktivoinnin valmisteleminen
. Hyperperfuusw oireyhtyma zAROITUKSEI’ 2 BareWi y
. Muut a . ain areWi saa kayttaa.

Muiden ohjainvaijereiden kayttd johtaa siihen, ettd suodatuselementti menetetaan tai
sité ei pystytd vetamaan takaisin.

Jos kaytetaan yli 80 cm:n pituisia ayttoisia inter

tulee vieda sis@an VAIN 315 cm:n pituista perussuodattimen BareWire-

o Kouristuskohtaus
«  Aivoverenvuoto

*  Kuolema

11.0 HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN sisaanvientivaijeria kayttaen. 3
Euroopan unionissa olevan kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa tihan emboliseen Kaikki taulukossa 2 luetellut suodattimen BareWire-sisaanvientivaijerit EIVAT ole
Emboshield NAV®™ -suojausiariestelmazn littyvista vakavista vaaratilanteista vaimistajalle Abbott poc™ jatkeen kanssa.

ja sen Euroopan ja jossa kéyttdjd ja/tai potilas ovat. NAV® ja ,umuuaa El s ivoida sellaisella

jossa kéyteta

Muilla maantieteellisillé alueilla olevien aswakkalden 1u\ee iimoittaa vakawsta vaaramantelsla

valmistajalle ja kyseisen yalueen toil saantely NAV® jausjarjest 4 on kaytettavé sellaisen
12.0 TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA K 7 K 8 hemoslaaswanmllm kanssa, jonka sisalapimitta on vahintaan 2,44 mm (0,096").

i 5 uva uva d iausi
Tiivistelmé laitteen tur ja suor 4 (SSCP) on NAV jestt a on kaytettdva sellaisen ohjainkatetrin
osoitteessa https://ec.europa.eu/to Laite on{y; 1 annetun Lataa tai holkin yhteyslaitteen kanssa, jonka sisalapimitta on vahintaan 1,77 mm (0,070").
yksilollisen laitetunnisteen perusteella. Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesté . . . e . Laitetta tai joka on véa tai milldan tavalla, ei saa
suorituskyvysté on saatavana téélté, kun eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta * ://:rnr;]il::aaé:n:rtzlussyt\?e?]?n}g?:va"a tasolla. Pida glgss.&:st:‘%gva_sltl klllnm_t(oklssgagl;adella kéyttaa. Kaikki laitteet on arvioitava ennen kaytti

Y . .

(EUDAMED) otetaan kéyttoon.

Mitaén NAV®

+ Irrota véantolaite (kuva 10). Varmista, etta vaantdlaite on Kiristetty kunnolla 0saa ei saa tyontaa eteenpain

13.0  LAITTEEN ODOTETTU KAYTTOIKA P osaan (kuva 1). merkittavia vastusta vastaan. Vastuksen syy on médritettavi I4pivalaisun avulla ja on
Embolinen E NAVe™ jarjestelma on tarkoitettu kay i yhden Vadntolaite voidaan tarvittaessa iristaa uudelleen. Veda véantolaitetta varovasti ja ryhdyttéva toimiin syyn korjaamiseksi. N

interventiotoimenpiteen aikana. Embolisen E NAV® an odotettu hallitusti BareWir takaisin vetd i. Tarkkaile, Lameen ja h_emoslaaswenﬂulm vélilla on yllapidettava pit vistettd katetrin
kayttdika vaihtelee tyypillisesti 10 minuutista kahteen tuntiin ja riippuu ahtauman ja kun suodatuselementtia vedetazn takaisin kautta sisaanvientikatetrin aikana. Katetri on vietavé sisadn hitaasti, jotta ilman sisaénpaésyn

riski Témén laimil inen voi aih
yhteyslaitteeseen hemostaasiventtiilin kautta.
Laitetta on aina késiteltava lapivalaisussa.
RX-sisaanvientikatetria ei saa vaantaa tai vetaa taaksepain sisaanviennin aikana.
Suodattimen BareWire-si: ia ei saa vetdd iin sisadnviennin aikana.

toimenpiteen monimutkaisuudesta. sen, ettd ilmaa padsee

14.0  LAITTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen tamé laite, sen i ja pakkaus on
hévitettavaksi (esim. biovaara, sdrméjéte, vaaraton jéte jne.) ja hévitettava huolellisesti
laitoksen menettelytapojen ja soveltuvien lakien ja maardysten mukaisesti.

koteloon Vauerln vetaminen liian nopeasti tai liiallisella voimalla voi vaurioittaa
R in koteloa ja/tai ttid. Laite on taysin ladattu, kun
suodatuselementin distaalinen merkkirengas on sisadnvientikatetrin kotelon paassa tai
sen sisapuolella ja pysahtyminen tuntuu selvastl (kuva 11).

. i BareWire-sisaa; 4 takaisin ei saa jatkaa, jos
huomattavaa vastusta tuntuu.

BareWi vastusta vastaan voi aiheuttaa
150 POTILAAN VALINTA JA HOITO « Tarkasta sisddnvientikatetrin kotelo ennen sen poistamista alustalta ja varmista, ettéd BareWi ja/tai i BareWire-
Potilaat, jotka péteva laakari vahvistaa soveltuviksi kayttoaiheen mukaisiin toimenpiteisiin suodatuselementti on taysin ladattu (kuva 11). i in Karjen i
hyvl?ksyn?_va\la riskiprofilila kohdan 6.0 INDIKARTIOT ja kohdan 7.0 KONTRAINDIKAATIOT «  Poista ladattu sisaanvientikatetri ja suodattimen BareWire-sisaanvientivaijeri alustalta . Varmista isen E NAVE muiden
mukaisestl. tarttumalla samalla kertaa mustaan kahvaan ja vaantolaitteeseen ja vetmélla ne interventiolaitteiden kanssa ennen kéyttoa toimenpiteessa.
160 POTILASNEUVONTA JA POTILASTIEDOT varovasti pois alustalta (kuva 12). . imen BareWi jeri on pidettava koko
Léékarin on ja sellaisten jaa iski «  Sisaanvienti ia tai sisaa ia ei saa yrittad poistaa toimenpiteen ajan.
ja mahdollisten sivuvaikutusten tai yI|herkknyeen liittyvien riskien varalta, jotka voivat olla erikseen. «  Saatavana on valikoima vaihtoehtoisia suodattimen BareWire-sisaénvientivaijereita
merkity , kun potilasta ohjei: taman laitteen kdytossd, ja seuraavat seikat on «  Tarkasta sisii i ja varmista, ettd i pysyy oikein ladattuna (taulukko 2).
otettava hUDm\OUni sisadnvientikatetrin paassé olevassa kotelossa ja etta suodattimen BareWire- . Suodatuselemenm voldaan sijoittaa vain proksmaallsesh suodattimen
«  Keskustelu kyseessé olevan potilaan riski-hytysuhteesta. sisadnvientivaijeri ei ole vaurioitunut. BareWi in 16 itiiviseen o0saan nahden.
. nykyisen i T valittomasti jalkeen ja *  Pyyhi suodammen isaa in RX-portista vaa osuus Laitteen sisadnvieminen
pitkalld aikavalilla. steriillla, i o - o N X
) L ; T . *  Kéytd mukana sisaar y ladatun in
. tarvittavista «  Sisaanvientijarjestelma on nyt kéyttovalmis. ja suodattimen si ivaijerin viemiseksi ohj in tai holkin
*  Keskustelu riskeistd, jotka liittyvat reaktioon tai yliherkkyy laitteen hemc tilin 1épi. on sijoitettu 90 cm:n ja 100 cm:n

komponenteille. paahan kar]esta |ona laakéri voi ennakolda m\llom katetrin karki tulee ulos

17.0  KAYTTOOHJEET LAAKARILLE g} iejanolkin
171 Tarvittavat materiaalit + Tybnné laitetta eteenpdin ohjainkatetrin/sisaanviejaholkin Iapi kohtaan, joka on
o nahden. Tyonnd
ahtauman poikki.

NAVE™ aa saa kayttaa vain suodattimen (&> . . P . BareWi in Kyttami
BareWire™-sisaanvientivaijerin kanssa. Jos laitetta kaytetian minka tahansa q ' men Bare i a 4 .aynar.nmen“ »
muun ohjainvaijerin kuin i BareWire-sisaanvit in kanssa, J « Lataa laite ja valmiiksi ladattu BareWi jeri edella

i menetetadn aikana tai sitd ei pystytd Kuva 9 Kuva 10 kuvatulla tavaIIa
vetdméén takaisin. o Jos vair imen BareWi poista
vaantolaite ja suodattimen sisaanvientivaijeri varovasti |a hévitd laitteen lataamiseen
Varmista NAV®

Kéytetty suodattimen sisaénvientivaijeri (kuva 14).
. Poistg uusi suod_aﬂimen BareW\_re-siséénvwentivaijeri p\dikk_eesta‘ ja pyyhi se steriililla,
I

kanssa ennen kayttoa.
«  Ohjainkatetrin/holkin sisélapimitta vahintdén 1,77 mm/0,070"
«  Kééntyva hemostaasiventtiili 2,44 mm (0,096") (valinnainen)

e~

*  Ohjaa vaijeria sisa avulla in tai siséanviejéholkin
« Kaulavaltimon X.ACT™- tai Acculink™-stenttijarjestelmé / perifeeriset hi iventtiilin kautta kohti. i BareWire-
aterektomialaitteet (valinnainen) ijeri on pidettava koko ajan.)
« Pallolaajennuskatetri (valinnainen) «  Tyonnd BareWire-sisaanvi ijeri poikki.
« 1000 u/500 cc tavallista heparinoitua suolaliuosta (steriili) Kuva 11 Kuva 12 «  Tybnnd siséd ia varovasti eteenpd BareWire-
* 10-20 cc:n luer-liittimelld varustettu ruisku smaanvwentlvauena pnkm (kuva 15). BareWire-sisaanvienti i tulee
ulos sisa in vaijerin ortista.

Knhdassa 2.0 TOIMITUSTAPA on yksityiskohtainen luettelo embolisen Emboshield NAV®
jestelmdn mukana toimitetuista laitteen osista ja lisatarvikkeista.
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Eesti keel / Estonian

Pida kiinni BareWi ista ja tyonna sisaanvi ia on seuraava:

tiilin 1api ak kohti. Mer on sijoitettu 90 cm:n ja «  Pida poistokatetria paikallaan pitimalla kiinni varresta lahelta tiilid.
:u(?gem pa_ahan kalelnn kar]estﬁ JotlaRl;aSl::gavul enr_]akmd_a Sgg’;"vz?nﬂ:] tl;?:l/gtaa Vedd BareWire-sisaal jjeria takaisin Kiristetty4 vaantolaitetta

PR " " vetamalld, kunnes i on taysin itiivisen laaj
taaksepdin sisadnviennin aikana. Tyonna sisaanvientikatetria eteenpéin kohtaan, joka S

N L D - y p PR karjen sisalla.

on proksimaalisesti ahtaumaan néhden, ja jatka sitten seuraavien, laitteen sijoittamista . .
koskevien ohjeiden mukaisesti. * on vedetty takaisin, kun

N S

Kuva 14 Kuva 15

Laitteen sijoittaminen

Aseta in 3 cm:n pituinen mlvmen 0sa sopivaan

osaan di i SUC in aiottuun nahden.
(Suodatuselementti voidaan sijoittaa vain proksimaalisesti rontgenpositiiviseen
distaaliseen osaan nahden.)
Tyonnd S|saa ienti ia varovasti eteenp:
sisar jeria pitkin i aiottuun
RX-sisédnvientikatetria ei saa vaantaa tai vetad taaksepdin sisaanviennin aikana.
Kun si ientil i on di ndhden, madrita haluttu stentin

BareWire-

distaalinen merkkirengas on vedetty 2 mm:n padhan katetrin rontgenpositiivisen
karjen distaalipaasta (kuva 17.3).

. i BareWire-sisda 4 takaisin ei saa jatkaa,
jos huomattavaa vastusta tuntuu.
*  Vedd ia takaisin i BareWi fa pitkin
(tai poista poi ija i BareWire-sisdar ijeri yhtend ).

kunnes poistokatetrin karki on ohjainkatetrin tai holkin kérjen vieressa. Katso
kuvasta 17.1, kuvasta 17.2 ja kuvasta 17.3 esimerkit suodatuselementistd,

kun sité ei vield ole vedetty poistokatetriin, kun se on osittain vedetty poistokatetriin
ja kun se on kokonaan vedetty poistokatetriin.

* Jos merkittavaa vastusta tuntuu, veda ohjainkatetri tai holkki ja poistokatetri
takaisin yhdessé.

* Poista poistokatetri potilaasta.
* Jos kéytetaan hemostaasiventtiilia, varmista, etta venttiili on taysin auki, kun
poistokatetrin RX-0saa poistetaan.
« Jos suuri dard estdd
vetdmisen poistokatetrin kdrjen sisaan, on kéytettdva seuraavaa poistomenetelmaa:
+  Pidé poistokatetria paikallaan pitamalla kiinni varresta ldhelta hemostaasiventtiilia.
*  Vedd i BareWire-sisa jeri ja suc i takaisin

sijainti ja merkitse stentin di reunan sijainti Kaytd i in ja poistokatetrin karkeen klnslenya vaantolaitetta vetamalla.
sisadnvientikatetrin merkklrenkana ohjaimina ja aseta si i i sen isesti . BareWi in vetamistd takaisin ei saa jatkaa, jos
Varmista, etta ikarjen ja siséal vastusta tuntuu.

padlle inter jen valilld on riittavasti etaisyyttd,
jotta niiden koskettamista toisiinsa toimenpiteen aikana véltetaan. Varmista, ettd
suodattimen smaanvmntwauerm 0,36 mm:n (0, 014") p\lulsen rumgenpusnnwsen

jen p aan ja jen valilla on riittavasti
etdisyyttd, jotta mlden ista toisiinsa toi i aikana
véltetaan. i /stentin sisaanvienti a i
distaalikérkien koko ja romgenpnsmlwsuus vnlvat vaihdella. Pallokatetrin,
stentin siséanvientijarj tai i kérki ei saa
suodatuselementtia (kuva 16).
Kun sisdar i on sijoitettu pai U i voidaan aktivoida.

Kuva 16

17.2.5 Laitteen aktivoiminen

Poista punainen lukituspidike siséénvientikatetrin mustasta kahvasta.
Pida mustaa kahvaa ja aktivoi i vetdmalld valkoista

(kuva 2) i i aktivoituu, kun katetrin distaalinen
merkkirengas liikkuu i isiin nahden.
VAROITUS: Suodatuselementtia ei saa yrittaa siirtaa aktivoinnin jalkeen ja ennen
poistamisen aloittamista.

in mer

VAROITUS: ineinen varjoaineinjektio voi ai
liikkumisen verisuonessa.
Poista si i pitden samalla i BareWi
i Sisadnvienti i varren auttavat i
BareWire-siséés I in ortin sijainnin. Yksi hopearengas
sijaitsee 15 cm:n padssa tista ja kaksi hopt Iit 5cmn

varren kaksi

paassa tista. Avaa

merkkirengasta ovat tulleet nakyviin.

Havita smaanwemlkaletn kun se on vedeny pois. Tee tarvittavat toimenpiteet

BareWit adl ivaijeria pitkin.

Yllapidd riittavaa etdisyytta suodatuselementin proksimaalikérjen ja kéytettévan

interventiolaitteen distaalikarjen valilla.

Jos suodatuselementtiin kertyy likaa jgdméa niin, ettd varjoaineen distaalinen

perfuusio vahenee merkittavasti tai varjoainetta ei paase virtaamaan suodattimen

lapi, emboliseen Emboshield NAV® -laitteeseen ei valttimatta mahdu enaa enempaa
faalia. Poista E: NAV® -laite ja vaihda se uuleen muutoin

tiili, kun h

+  VAROITUS: Jos suodatuselementtia ei voida velaa kokonaan takaisin edelld
kuvatulla tavalla, i BareWire-siséai i téytyy poistaa
pnlﬂnkatelnlla Jos ndin ei tehdd, suodaluselementll saanaa aktivoitua uudelleen

karjesta. aukot ovat olleet kokonaan
katetrin kdrjessd, kun rontgenpositiivinen kehys on vedetty rontgenpositiiviseen
katetrin kérkeen (kuva 17.2).

*  Vedd ttid ja BareWire-sisddnvientivaijeria
takaisin yhtend y , kunnes in kdrki on in tai holkin
karjen vieressa.

Veda in kérki ohjai iejaholkkiin ja sen lapi. Jos merkittavaa
vastusta tuntuu, veda i tai holkki ja poi ! ja
i Wire-sisaanvientivaijeri takaisin yhdessa.

+ Poista poistokatetri potilaasta. Jos kéytetaan hemostaasiventtiilid, varmista, etta
venttiili on taysin auki, kun poistokatetrin RX-0saa ja kdrked seka pois vedettya
suodatuselementtia poistetaan.
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18.0  TUOTETIETOJA KOSKEVA ILMOITUS
Abbott on tamén laitteen vaimistuksessa. Abbott

epda kaikki takuut, sekd suorat etté epasuorat, lain nojalla tai muutoin, mukaan lukien

Emboshield NAVE™

Embooliavastane siisteem

KASUTUSJUHISED
Sisukord
1.0 SEADME KIRJELDUS
1.1 Filtri sisestustraat BareWire™
1.2 Sisestuskateeter
1.3 Filtreerimiselement
1.4 RX-tagastuskateeter
2.0 TARNIMINE
3.0 SIHTOTSTARVE
4.0  KAVANDATUD KASUTAJAD JA KASUTAJATE KOOLITUS
5.0  EELDATAV KLIINILINE KASU
6.0 NAIDUSTUSED
7.0 VASTUNAIDUSTUSED
8.0 HOIATUSED
9.0  ETTEVAATUSABINOUD
10.0 VOIMALIKUD KORVALNAHUD
11.0 KORVALNAHTUDEST TEATAMINE
12.0 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE
13.0 SEADME EELDATAV KASUTUSIGA
14.0 SEADME UTILISEERIMINE
15.0 PATSIENDI VALIK JA RAVI
16.0 PATSIENDI NOUSTAMINE JA TEAVE PATSIENDILE
17.0 KLIINILISE KASUTUSE TEAVE

171 Vajalikud materjalid
17.2 Uldine ettevalmistus ja kasutamine (aseptiline tehnika)

17.2.1  Teave suuruste kohta

17.2.2  Filtri paigaldamine

17.2.3  Kontrastaine kasutamine
17.24  Ettevalmistus paigaldamiseks
17.25  Seadme paigaldamine
17.2.6  Seadme eemaldamine

18.0 TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

Need kehtivad
seotud filtri sisestustraadi BareWire™ kohta.

Tabel 1. Pohi-UDI-DI

siisteemi Ei NAVE™ ja sellega

Toote nimi Pohi-UDI-DI
Embooli siisteem E NAV® 8717648EPS0001YC
Filtri sisestustraadid BareWire 8717648EPS0002YE

Need kasutusjuhised on Euroopa maaruse (EL) 2017/745 kohaselt leitavad ettevotte Abbott
e-mérgistuse veebisaidilt aadressilt vascular.elFU.abbott.

1.0 SEADME KIRJELDUS

Embooliavastane siisteem Emboshield NAVE™ on ajutine perkutaanne transluminaalne
filtreerimissiisteem, mis on méeldud kasutamiseks koos juhttraadiga ja kogub unearteris
voi alajaseme arteriaalses veresoonkonnas interventsionaalsete protseduuride kaigus
vabanevaid emboolilisi materjale. Siisteem koosneb jargmistest osadest.

11 Filtri sisestustraat BareWire™

Filtri sisestustraat BareWire (joonis 1) on 0,36 mm (0,014") poliitetrafluoroetiileeniga
(PTFE) kaetud roostevabast terasest traat, millel on 3 cm plaatinast/niklist réntgenkontrastne
distaalne otsak. BareWire'i seeria filtri sisestustraatidel on tuvastamise lihtsustamiseks
proksimaalses otsas sebratriibud.

PTFE-Katteta osa 0,36 mm (0,014") rontgen-

kontrastne distaalne otsak

7, ’////////%-V///W//////////
/

0,48 mm (0,019") samm toimib filtreerimiselemendi distaalse piirikuna

Joonis 1

Emboullavastane stisteem Emboshield NAV® tarnitakse eelpaigaldatult vastupidavale filtri
ile BareWire™ (190 cm). Fl\trl 5|sestustraad| BareWire alternatiivsed vahemikud

0,36 mm (0,014") PTFE-kattega
sisetraat

/Y
/
Sebratriibud

kaiken embolusjééman téydellinen talteenotto voi olla vaikeaa ja pi
muodostumisen mahdollisuus voi kasvaa.

Huomautus: Suodatuselementti ei valttdmatta ole nakokentassa.

.26 Laitteen poistaminen

VAROITUS: Sis@anvientikatetria ei saa yrittaa kayttaa suodatuselementin
poistamiseen.
Poista poistokatetrin alusta pussista. Poista katetri alustalta.
Huunhtele katetrin luumen injektoimalla tavallista heparinoitua suolaliuosta katetrin
distaalikérjen Iapi kéyttaen alustan mukana toimitettua huuhtelukarked ja vakioruiskua.
Tarkista, ettd suolaliuosta tulee ulos RX-portista.
Tyonna pmstokatema eteenpéin Iaplva\alsussa suodattimen BareWire-

ijeria pitkin. on sijoitettu 90 cm:n ja 100 cm:n
paahan karjesta, jotta ladkari voi ennakoida, milloin katetrin kérki tulee ulos
ohjainkatetrin/sisdénviejaholkin distaalipdéstd.
Etene stentin/hoidetun amauman pmkkl kunnes katelrm romgenposmlvmen karki

koskettaa data. F ei saa vaantad sen
eteenpain 1yuntamlsen aikana.
Tartu i Wire-sisaanvi iin kéyttéden alustalla olevaa vééntolaitetta

ja veda suodammen BareWire-sisaanvientivaijeria takaisin, kunnes vaijerin
iivinen osa kohtaa in distaalipaan.
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mutta ei ai kaikki takuut in kohteeksi tai
p tiettyyn silli tamén laitteen kasittelyyn ja intiin seké
i i iin, hoitoon ja imenpiteisiin littyvat seikat sekd muut seikat,

jotka eivat ole Abbottin suoraan tahan ja sen kaytosta
saataviin tuloksiin. Abbun ei ole vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisistd menetyksistd,
vaurioista tai jotka ai suoraan tai epa taman laitteen
kaytosta. Abbott ei omaksu eika valtuuta ketdan muuta henkiloa omaksumaan puolestaan
mitddn muuta vastuuta tai li tai I tahan laif liittyen.

on samuti E NAVE (vt tabelit 2).
Siisteemiga Emboshield NAV® vaib kasutada vaid filtri sisestustraate BareWire, mis on ara
toodud tabelis 2.

Tabel 2. Filtri sisestustraadid BareWire

Kirjeldus Pikkus Tootekood
Distaalne juurdepéés BareWire 190 cm 2244419
BareWire'i vastupidav 190 cm 2244519
BareWire'i vastupidav 315 ¢cm 22445-31
BareWire'i tugi 190 cm 22446-19

1.2 Sisestuskateeter
RX-sisestuskateetri (joonis 2) toopikkus on 135 cm. Ristprofiil on soltuvalt filtreerimiselemendi
suurusest kas 0,91 mm (0,036") voi 1,04 mm (0,041"). Tombekaepidet kasutatakse laaditud
flltreenmlselemendl eemaldamlseks keslasl Piki kateetri vart aselseb kaks paari hobedasi

p paar viitab

4l



6.0 NAIDUSTUSED

itud vd distaalset emboli sdilitades inter
protseduuride ajal verevoolu.

Susteem on mueldud kasutamiseks perkutaanse lranslummaalse angloplastlka ja

ajal unearterite tilise

aterektoomia
ja stentimisprotseduuride ajal alumiste jasemete tilise i
7.0 VASTUNAIDUSTUSED

Embooliavastane siisteem Emboshield NAVE™ on vastunaidustatud alltoodud juhtudel.

o Teadaolevad siidamega seotud emboolia allikad.

o Patsiendid, kellel on vdga kaltsifitseerunud kahjustused, mis on PTA-
resistentsed.

o Aterosklerootiline haigus, mis holmab kiilgnevaid veresooni (st aordikaar
V0i ostiaalne iihine unearter), mis takistab juhtkateetri voi kaniidli ohutut
paigutamist.

o Patsiendid, kellel on tugevalt vaandunud veresooned.

o Patsiendid, kellel on stendisisene restenoos.

o Kahjustuste samaaegse ravi ohutus ja efektiivsus kahepoolse unearteri
haigusega patsientidel ei ole toestatud.

Ei siisteemi E ield NAV® ohutust ja rasedatel ning alla
18-aastastel ei ole toestatud.

did, kelle puhul on ja/voi tiline ravi

« Patsiendid, kellel on teadaolev allergia vdi dlitundlikkus seadme materjalide (nikli
ja titaani sulam) voi kontrastaine suhtes ja kellele ei saa piisavat premedikatsiooni

idilist Iat isel ning distaalne paar nditab
kateetri kaugust R Kestast proksimaalselt paikneb Siisteem on di
i varrele on kantud emailkate.
135 cm |
Distaalsed Proksimaalsed
32cm
P e BT Siisteem on moeldud
T (i ((
Kest T t Filtri sisestustraadi BareWire valjastusport
Rontgenkontrastne markerriba
Joonis 2

13 Filtreerimiselement . Ppat
Filtreerimiselement (joonis 3 ja tabel 3) koosneb nailonist millel on hii
kate ja sisemine nitil istik. Sellel on kaks proksi i ja mitu distaalset
perfusioonipoori. Sellel ol aalsed ja Fi tr on rakendada.
saadaval kahes suuruses, mis sobib mitmete vaike,

2,5-4,8 mm dlameemga veresoomes ning suur, kasutamiseks 4,0- 7 0 mm dlameetnga
on Ka filtreerimi i raam

Rontgenkontrastsed markerribad

> ‘4— Madt C

* Ravimata hiiibimishéiretega patsiendid.

« Filtri sisestustraati BareWire™ ei ole vdimalik iile kahjustuse viia.

* Hajusalt paiknevate kahjustustega veresooned, millel puudub terve osa, millesse
filtreerimiselementi paigaldada.

+ K suhtes di paikneva piisavalt pika sirge osa, mis
filtreerimi i pai puudumine.
8.0 HOIATUSED
*  Vaadake e i i iga E NAVe™

interventsionaalsete seadmete sihtotstarvet, vastunéidustusi ja potentsiaalseid
komplikatsioone nende juhistest.

. « E I stisteem Ei NAVS tarnitakse steriilselt. Mitte kasutada
Réntgenkontrastne raam Moot B —» < juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud. Kontrollige siisteemi komponente enne
. . kasutamist veendumaks, et need ei oleks kahjustatud ning et nende suurus, kuju ja
h Moot A gl seisukord sobiks protseduuri jaoks, milles seda kasutada plaanitakse. Seadet voi
juurdepaasuseadet, mis on paindunud voi mis tahes viisil kahjustatud, ei tohi kasutada.
Joonis 3 «  Seadet Emboshield NAV® saab kasutada vaid filtri mseslusimadlga Barerre"‘ Seadme
Tabel 3. Filtreerimiselement Kadumist muu kui f"ml S BareWire p s ot
—_ - - — - @adumisf ajal voi agasi tommata.
Bﬁllém:::n s Mo::)rln(A) Mn::)rln(B) Mn::;](c) Vir::::: e Iillrelt-;li‘rl:;::::::endi «  See seade on moeldud vaid iihekordseks kasutuseks. Mitte kasutada, toodelda
mm (FE) diameeter ega steriliseerida korduvalt. Korduv tootlemine voi steriliseerimine voib
mm seadme ja/v0i si ii terviklust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mille tagajérg voib olla patsiendi vigastus, haigestumine voi surm. Korduv
ine, tootlemine voi steriliseerimine voib pohjustada ka seadme saastumist
Vaike 1.9 02 015 2,5-4,8 50 ja/voi patsiendi infektsiooni vdi ristinfekisiooni, muu hulgas nakkushaigus(t)e
iilekandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme ja/voi sisestussiisteemi saastumine voib
Suur 23 02 015 40-7,0 7.2 pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise voi surma.

14 RX-tagastuskateeter

RX-tagastuskateetri (joonis 4) t66pikkus on 139 cm ning sellel on distaaline réntgenkontrastne
laienev otsak. Distaalse otsaku maksimaalne valisdiameeter on 1,70 mm (0,067"). Kéepide
palkneb proksimaalses otsas. Plkl kateetn van asetseb kaks paan hobedasw indikaatorribasid.

* Hoida kuivas. Hoida eemal paikesevalgusest. Mitte kasutada toodet pérast sildil
toodud kuupéeva ,Kolblikkusaeg"“.

+  Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud véljadppe vastavalt seadme
eriparale ja kasutusjuhistele. Arstid peavad olema kursis kdige uuema meditsiinilise
klrjandusega ja saanud aslakohase va\]aoppe unearteri ja/voi alumiste jasemete
inter prc seotud pohimd Kiiniliste

Pr paar viitab dolist
labisuunamisel ning distaalne paar néitab kateetri eemaldamisel kaugust R;
139 cm
Kaepide
29¢m Distaalsed indi i f 1

)
T-f (— 1¢

— Filtri sisestustraadi BareWire véljastusport
Rontgenkontrastne laiendusotsak

Joonis 4
2.0 TARNIMINE
Steriilne. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Mittepiirogeenne.

Sisu. Iga siisteem E NAVE™ sisaldab kahte kotti, mille sisu
on jargmine.

RX-sisestuskateeter
Filtreerimiselement (FE)
Laadimislehter*

Ststal

Filtri sisestustraat BareWire™
Sisestustooriist

Filtreerimisstisteemi pohipakendi
(koti) sisu

rakenduste, tiisistuste, kdrvaltoimete ning ohtude alal.
«  Arteri liigne venitamine voib pohjustada ruptuuri ja/voi eluohtlikku veritsemist.
*  Protseduuri a]al tuleb kasutada sobivat Immbolsuudlvastasl annkoagulant- ja vajaduse

korral orravi. Kasutada is on piisav, et
sdilitada protseduuri ajal vahemalt 250:

*  RX-si i, R i ja koigi i kdigus
inter i i i on vajalik j i voi kaniidli

piisav toestamine.

*  Kateetri sisestamise ajal hoidke seadet ja hemostaatilist klappi omavahel tihedalt
koos. Vastasel juhul voib ohk hemostaatilise klapi kaudu juurdepddsuseadmesse
sattuda. Ohu kaasahaaramisohu vahendamiseks tuleb seadet sisestada aeglaselt.
Seetdttu on soovitatav uhta i (v6i muude i enne vOi parast
kateetri sisestamist, kuid mitte sel ajal, kui kateeter on juurdepaasuseadmes.

«  Arge suruge embooliavastase siisteemi Emboshield NAV® iihtki komponenti tugevast
takistusest hoolimata edasi. Mis tahes takistuse pohjus tuleb fluoroskoopia abil
kindlaks teha ja votta tarvitusele vastavad abinoud.

. Fllm sisestustraadi BareWire puuramlne vastu takistust voib pohjustada filtri

i BareWire i ja/voi filtri si BareWire otsaku eraldumist.

* Vahetage seadmeid alati aeglaselt, et valtida ohkemboolia ja/voi arteritrauma teket.

*  Sisestuskateetrit ei tohi kiiresti tagasi tommata juhul, kui selle edaswumlsel tajutakse
takistust. Takistuse korral voib i kiire tagasito

Poordseade filtreerimi i enneaegset paigaldumist.
RX-tagastuskateetri pohipakendi RX-tagastuskateeter « Tusistuste korral voib olla vajalik kirurgiline sekkumine.
(koti) sisu Poordseade *  Suure survega i voib filtr Veresoones
Siistla otsak paigast nihkuda.
*  Arge piitidke filtreerimiselementi liigutada parast paigaldamist ja enne eemaldamisega
* tarnitakse filtreerimissiisteemi pakendi aluse osana alustamist.

3.0 SIHTOTSTARVE
Embooli siisteem Ei NAVE™ on ette nahtud embooliliste materjalide

i ja i inter p ide ajal.
4.0 KAVANDATUD KASUTAJAD JA KASUTAJATE KOOLITUS
Uuritavate seadmete kasutajad on arstid ja kateteriseerimislabori tootajad, kes on saanud
asjakohase vdljadppe unearterite ja/voi alumiste jasemete arterite interventsionaalsete
protseduuride alal ning kes on saanud asjakohase koolituse perkutaanse transluminaalse
angioplastika (PTA), aterektoomia ja unearterite ja/voi alumiste jasemete arterite

ide pohi Kiiiniliste kor

ning
ohtude kohta.
5.0 EELDATAV KLIINILINE KASU
E i siisteemi E NAVE™ Kiiiniline kasu on jargmine:

- unearteri ndidustuse korral vaike insuldi esinemissagedus ja

- alumiste jasemete néidustuse korral vike distaalse embolisatsiooni esinemissagedus
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* Arge podrake RX-sisestus- ja tagastuskateetreid.

«  Jatke filtreerimiselemendi Emboshield NAV® ja muude interventsionaalsete seadmete
(sh unearteri stendisiisteemid ja balloonid) vahele piisav vahemaa, et valtida nende
kinnijaam\st

. i voi e
pohjustada patsiendile tosist kahju.

Hemoglobiin (Hgb) < 8 gmy/dl (vélja arvatud dialiiisil olles), trombotsiiiitide

arv < 50 000, INR > 1,5 (pddrdumatu) vdi hepariiniga seotud

trombotsiitopeenia.

Toendid insuldi kohta viimase 30 paeva jooksul.

Anamneesis ipsilateraalne insult kdikuvate neuroloogiliste simptomitega

1 aasta jooksul.

siisteemi alltoodud i voib

o

oo

o Sihtveresoone téieliku oklusiooniga patsiendid.

o i trombi i arvatakse olevat suurem
naastude kil ja distaalse I i risk.

o Mis tahes seisund, mis takistas nd filist hi VoI

muutis perkutaanse arteriaalse juurdepaasu ohtlikuks (nt haiguslik rasvumine,
piisiv siistoolne vererdhk > 180 mmHg).

9.0

Kahjustuse eellaiendamisel iima emboolia kaitseta tuleb olla ettevaatlik, kuna see voib
suurendada korvaltoime riski.

Filtri sisestustraati BareWire tuleb kogu pmlseduun viltel niisutada.

Fi imi saab filtri si distaalse osa suhtes
positsioneerida ainult proksimaalselt.

Kahjustuse labimisel embolite
késitseda ettevaatlikult ja mitte ligutada edasi vastu tuntavat takistust.

Kui filtreerimiselement liigub enne tagasi tombamist veresoone stenditud ossa, ARGE
TOMMAKE SEDA TAGASI. Kasutage it, et ligutada filtreerimi:
ettevaatlikult distaalselt, kuni see paikneb veresoone stentimata osas. Seejarel tuleb
jatkata eemaldamisega.

Toetage titili kogu p i vltel. et filtr

proksimaalse otsaku ja mis tahes muu le filtri sisestustraadi sisestatava
interventsionaalse seadme distaalse otsaku vahel oleks piisavalt ruuml el

véltida seadme pai ist. Ballc i voi stendi si i VoI
aterektoomiaseadme otsak ei tohi Illtreenm\se\emend\ga kokku puutuda. Ku|

tuleb seadet

piisavat ei hoita, voib olla filtreer
liikumine ja stendi si I 1i otsaku / filtr i kinnijaédmine ja/voi
filtreerimi; i i kinnijag@mine i voi kaniidli prolapsi korral.

Patsientidel, kes vajavad enne voi vahetuh pérast stendi paigaldamist antatsiide
ja/voi H2 iste, VOib tre ainete (nt aspiriin) imendumine
suukaudsel manustamisel langeda.
Juhtkateetri voi kaniiili vahim sisediameeter on trilkitud pakendi sildile. Mitte
kasutada naidustatust vaiksemat juhtkateetrit voi kaniili.
Filtrikorvi digeks paigutamiseks ei luhl kah]uslusest distaalne veresoon olla Ingselt
vaandunud ja peab olema piisava 4cm
ja veresoone kaltsifitseerunud osast proksimaalselt).
Inimestel, kellel on anamneesis teadaolev allergia embooliavastase siisteemi
Emboshield NAV® mis tahes allpool loetletud komponendi sunhtes, voib see seade
pohjustada allergilisi reaktsioone. Enne patsiendil tuleb i
raakida seadmes sisalduvate materjalide kohta ja arutada pohjalikult varem
esinenud allergiate tile. Seade sisaldab nikli ja titaani sulamit, plaatina ja volframi
sulamil plaatina ja iriidiumi sulamit pol'uimiidi pnlutelraﬂuumeluleeni pnluel'uleeni
e kulda,
(PVP) katet, roostevaba terast, vnlframn quomud eluleenpropuleenl poliipropiileeni,
poliieeterplokkamiidi, silikooni ja perfluoropoliieetrit.
ETTEVAATUSABINOUD
Seadet tohib uhta vaid 5 ml siistla ja kaasasoleva uhtmisotsakuga.
Kasutamine koos fikseeritud (p tiliste eiole
Seadme parimaks toimimiseks peaks juhttraadi véljundsalk jadma juhtkateetrisse
Vi kanili.
Sisestussiisteem ei ole ette nahtud koos
Automaatsiistla kasutamine voib seadme t66voimet halvendada.
Filtrikorvi eemaldamisel labi dsja paigaldatud stendi tuleb olla ettevaatlik, et séilitada
filtrikorvi terviklus ja valtida stendi geomeetria muutmist.
Siisteemi |0udluse optlmeerlm\seks on aarmlselt tahtis pnumla tahelepanu siisteemi
hoolikale toodud jargi.
Filtreerimiselemendi suurus tuleb valida veresoone diameetri jérgi eftendhtud
paigalduskohal. Meedik peab arvesse votma veresoone diameetri vahest suurenemist,
mis voib ilmneda pérast kahjustuse ravi.
Mis tahes inter seadme tuleb
hiiiibimise valtimiseks voi vahendamlseks Enne kasulamlsl uhlke voi loputage
koiki susteeml seadmeld
i ise lahuse voi

NAVE™ tuleb kasutada koos juhtkateetri voi

i BareWire™ tuge kogu

E siisteemi Ei
sisestuskaniiiliga, sailitamaks filtri
protseduuri valtel.
Kogu protseduuri véltel tuleb seadet labiva verevoolu sailimist jélgida kontrastaine
siistimise teel.
Juhul kui filtreerimiselementi koguneb liigselt osakesi, mistottu kontrastaine distaalne
perfusioon on tugevalt vahenenud VUI filtrist ei lahe Gldse komraslamet Iabi, voib
siisteem E NAV® olla embolite
mahu. E ja siisteem Ei NAVS, Vastasel
juhul vib olla keeruline embolijaanuseid téielikult eemaldada, mistottu voib trombi
tekke oht suureneda.
Unearteri stentimise ajal peab olema tagatud venoosne juurdepéés, et hallata
bradiikardiat ja/voi hiipotensiooni ravimite manustamise voi vajaduse korral ajutise
siidamestimulaatori paigaldamise teel.

embc

E NAVE filtreerimi iga filtri i BareWire
mis tahes muu inter i peale R i
Emboshield NAV® ei ole katsetatud.

ootmelise emboolia eer peab stendi si

olema vahemalt 2,5 mm.

Unearteri stendisiisteemi ja embooliavastast siisteemi tohib edasi ligutada ning
paigaldada ainult fluoroskoopilise jalgimise all.

Sisestussiisteemi sisestamisel veenduge, et traadi ots oleks veresoone valendikus
vaba ega oleks suunatud veresooneseina poole. Vastasel juhul voib tekkida
veresoonetrauma. Kasutage asendi kinnitamiseks interventsionaalsel seadmel olevat
rontgenkontrastset markerit.



korvi

«  Vltige filtrikorvi liigset I||kum|st i ise ajal. P:
liigne lii voib po Veresoc VOi -spasmi.

«  Seadme (ks voi mnu kompnnenll voivad sisaldada jargmist CMR-i kategooria 1B
ainet ke is ule 0,1 ip i (%): koobalt, Chemical Abstract
Service (CAS) nr 7440-48-4, EU nr 231-158-0.

toendid ki et koobaltit si roostevaba terase
itsii ei pohjusta vahktove ega kahjulike

Praegused

reproduktiivsete mojude suurenenud riski.

«  Selle seadme iiks komponent vdib swsaldada CMR-i kategooriasse 1B kuuluvat
ainet ke ioonis iile 0,1 i (%): 1-metiil-2-piirrolidoon (NMP),
Chemical Abstract Service'i (CAS) nr 872-50-4; EU nr 212-828-1. Loomkatsetes on
pidev kokkupuude NMP-ga ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele.

Seadme reproduktiivtoksilisuse Kliinilist uuringut ei ole labi viidud rasedatel ega last
planeenvatel meestel. Moju arenevale lootele ei ole uuritud. Halvimal juhul, st kui

nelja embooli stisteemi E NAV® ja patsient ~ 16.0
puulub se\lega kokku 8 tundi, on elueeruda vdiva NMP kogus 9 korda vdiksem
kui NMP lubatav 66paevane kokkupuude kooskdlas ICH Q3C(R7) VoI

13.0  SEADME EELDATAV KASUTUSIGA
Embooliavastane siisteem Emboshield NAV®™ on maeldud kasutamiseks iihe
inter i ajal. Embooli siisteemi E
eeldatav kasutusiga on tavaliselt vahemikus 10 minutit kuni kaks tundi ning soltub
jap
14.0  SEADME UTILISEERIMINE
Parast kasutamist tuleb seade, selle tarvikud ja pakendid utiliseerimiseks sobivalt
klassifitseerida (nt bioloogiline oht, teravad esemed, tavajadtmed jne) ja utiliseerida
hoolikalt kooskdlas asutuse p ide ning seaduste ja maa
15.0  PATSIENDI VALIK JA RAVI
Patsiente, keda loetakse kvalifitseeritud arsti arvates sobivaks ndidustatud protseduuride
jaoks ja sobiva riskiprofilli piiridesse jaévateks, on kirjeldatud peatiikis 6.0 NAIDUSTUSED ja
peatiikis 7.0 VASTUNAIDUSTUSED.
PATSIENDI NOUSTAMINE JA TEAVE PATSIENDILE
Arstid peavad patsiendi noustamisel selle toote kohta iile vaatama hoiatused,

16 korda véiksem kui igapéevane talutav kokkupuude. Selle halvima stsenaariumi
esinemine on ebatdendoline, kuna seadmete arv ja protseduuri aeg on palju
véiksemad kui halvimal juhul. Ehkki p , ei
ole ohud ega seadme kasutamlsesl tingitud moju inimeste viljakusele praegu leada.

indud ja korvalndhud jaakriskide ning voimalike korvaltoimete voi asjakohaste
iilitundlikkusriskide suhtes ning arvestama jargmist.

« K patsiendi riski-k arutelu
* Arutelu praeguse elustiili muutmise iile kohe pérast protseduuri ja pikas perspektiivis

Laadige filt viisil si

« Veenduge, et alus oleks tasasel pinnal. Hoidke alust tugevasti iihe kéega, tagades
reservuaari ja filtreerimiselemendi selge nahtavuse (joonis 9).

«  Avage puordseadme k\amber (]nnnls 10). Veenduge et poordseade oleks
kindlalt kit filtri BareWire vér pinnale (joonis 1).
Poordseadme saab vajaduse korral uuesti kinni keerata. Tommake poordseadet
ettevaatlikult kontrollitud vusn et tommata filtri swsesluslraat Barerre tagasi, ning
jalgige filtreerir labi i i kesta.
Traadi liiga kiire voi 0 jouga to voib R
kesta ja/voi filtreerimiselementi. Seade on taielikult laaditud, kui filtreerimiselemendi
distaalne markerriba on kas sisestuskateetri kesta juures voi sees ning on tunda,
et see on kindlalt peatunud (joonis 11).

«  Arge jatkake filtri sisestustraadi BareWire tombamist, kui tunnete tugevat takistust.

« Kontrollige sisestuskateetri kesta enne selle aluselt eemaldamist tagamaks,
et filtreerimiselement on téielikult laaditud (joonis 11).

o E laaditud si ja filtri si BareWire aluselt korraga
mustast kdepidemest ning podrdseadmest kinni votmise ja nende ettevaatlikult aluselt
vélja tombamise teel (joonis 12).

«  Arge piiiidke ei si it ega filtri si i eraldi

«  Kontrollige sisestuskateetrit veendumaks, et filtreerimiselement jaab digesti laaditult
sisestuskateetri otsas olevasse kesta ja et filtri sisestustraat BareWire ei ole kahjustunud.

Patsiendi vajadust ja siisteemi Ei NAV® Kiiinilist kasu *  Arutelu vajalike jarelmeetmete ile
soovitatakse vorrelda ilalnimetatud riskiga. « Anutelu allergilise reaktsiooni voi it iile seadme suhtes « Piihkige RX-pordi ja poordseadme vahe\ oleval paljastatud filtri 5|seslustmal| steriilse
" - " marlipadjaga, mis on kastetud normaalsel
10.0  VOIMALIKUD KORVALNAHUD 17.0  KLIINILISE KASUTUSE TEAVE lusmlnoglllsse lahusesse.
« Allergiline reaktsioon voi iilitundlikkus lateksi, knntmslalne anesteesia, seadme 171 Vajalikud materjalid . i on niiiid
materjali (nitinool, nikkel, titaan) suhtes ja ni-
voi lrombuts.uudlvaslasle ravimite suhl.es o ) siisteemi NAVE™ véib kasutada vaid filtri
Vaskulaarse juurdepadsuga seotud tiisistused, mis voivad nouda vereiilekannet voi sisestustraadiga Barerre'” Seadme muu Kui filtri si
veresoone parandamist, sealhulgas jargmised. BareWire pohj filt i kadumist i ajal voi
o Kateetri sisenemiskoha reaktsmomd filtreerimiselementi tagasi tommata.
o Veritsus - - —
retroperitoneaalne verejooks) V enne et siisteem NAV® sobib
o Arteriovenoosne fistul, interventsionaalsete seadmetega.
perforatsioon/rebend ja latseratsioon « Mini i/kandidili suuruse (inner diameter, 1.D.)

o Emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb- voi seadmeemboolia)
o Tromboflebiit
«  Sihtarteri tiisistused, mis vdivad néuda lisasekkumist, sealhulgas jargmised.
o Taielik oklusioon voi dge sulgus
o Arteriovenoosne fistul, ism,
perforatsioon/rebend

on 1,77 mm/ 0,070

* 2,44 mm (0,096") podrlev hemostaatiline klapp (Rotating Hemostatic Valve, RHV)
(valikuling)

*  Unearteri stendisiisteem X.ACT™ v6i Acculink™ / perifeerse aterektoomia
seadmed (valikulme)

+ 1000 u /500 cc heparlnlseentud normaalsel kontsentratsioonil fiisioloogilist
lahust (steriilne)

+ 10-20 cc Luer-litmikuga ststal
stisteemiga Ei NAV® kaasas olevate seadme

o Emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb- voi seadmeemboolia)

o Arteri, stendi vai filtri tromboos / oklusiooni tromboos

o Stenoos voi restenoos

o Veresoonespasm
*  Siidame ritmihaired (sealhu\gas juhtivuse halred kudade ja vatsakeste ritmihaired) Vaadake ta\ellkku
*  Siidame i ia, miiokardii ja

VOi stabiilne

*  Insult voi tserebro haigus (c
transitoorne isheemiline atakk (TIA)

«  Siisteemne organipuudulikkus

o Kardiorespiratoorne seiskus
o Siidamepuudulikkus
o Kardi
o Neerupuudulikkus voi -disfunktsioon
o Sokk

*  \Verejooks

«  Vererakkude haire, sh hepariini indutseeritud trombotsiitopeenia (HIT) ja muud
koagulopaatiad

= Hiipotensioon/hiipertensioon

«  Perifeerse narvi kahjustus

*  Muud isheemilised seisundid / infarkt

« Sihtjaseme kaotus / nekroos (varba, jalalaba ja/vdi terve jala amputatsioon)
« Infektsioon — paikne ja siisteemne (sh protseduurijargne)

« liveldus ja oksendamine

accident, CVA) voi

«  Valurinnus
« Tursed / ajuturse ja vedeliku liig
«  Palavik

« Valuy, sh peavalu
« Hiperperfusioonisiindroom
*  Muud neuroloogilised ja siisteemsed tiisistused

o Krambid
*  Ajuverejooks
«  Surm

11.0  KORVALNAHTUDEST TEATAMINE

Klientidele Euroopa Liidus: kasutaja ja/voi patsient peab teatama embooliavastase

siisteemiga Emboshield NAV®™ toimunud tosistest ohujuhtumitest tootjale ja selle

Euroopa likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub. Klientidele

muudes piirkondades: teatage kdigist tosistest ohujuhtumitest tootjale ja jurisdiktsiooni

vastutavale regulatiivasutusele.

120  OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of the Safety and Clinical

Performance, SSCP) on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Otsige seadel tabelis 1 toodud pohi-UDI-DI abil. See on SSCP asuknht parast
Euroopa i (EUDAMED) kaivi
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ja lisatarvikute loetelu peatiikist 2.0 TARNIMINE.

Joonis 9

e~ o~
?;LR%#{>~

Joonis 11

Joonis 12

1;:1 .lrlldme enevallmlkst:ls ja kasutamine (aseptiline tehnika) 17.23 Kontrastaine kasutamine
&1 Teave suuruste kohta ; ) Kiir ite si isel 1abi j ite voi kanillide tuleb olla ettevaatlik,
Unearteritesse voi ihise reiearteri all olevasse alajaseme arteriaalsesse veresoonkonda et juurdepazsuseadmesse mitte ohku tommata,
pa@galdatava filtreerimisel_gmendi suurus sbl_tub veresoone qiameetrist et!ena'hlut_i Sest6ttu on uhta (v6i muude ) enne voi pérast Kateetri
QCA) voi (nt optiine koher coronary [optical i ist, kuid mitte sel ajal, kui kateeter on juurdepasuseadmes.
- 0CT], ultraheli [ IVUS]) on Juhul kui pérast kateetri paigaldamist on vaja sisestada kontrastainet, tuleb enne sisestamist

17.2.2 Filtri paigaldamine

«  lirge liigutage sisestuskateetrit paigaldamise ajal. Liikumisel véivad siisteemi
osad paigast nihkuda.

«  Taitke siivistatud reservuaariala hepariniseeritud normaalsel kontsentratsioonil
fiisioloogilise lahusega (joonis 5), kuni filtreerimiselement on téielikult kaetud (joonis 6).

«  Taitke siistal normaalsel ioonil fiisioloogilise
lahusega, et uhta sisestuskateetrit. Eemaldage siistlast ohk. Suruge siistla otsak
sisestuslehtri sisse, kuni see holmab sisestuslehtri sisediameetri (|nun|s 6)
Uhtke, kuni on néha, et i normaalsel ioonil fil
lahus valjub RX-véljastuspordist (joonis 7).

*  Kasutage sistalt, et filt koik ohumullid.
Asetage valge otsak ettevaatlikult filtreerimiselementi ja uhtke (joonis 8).

N

veenduda, et juurdepaasuseadmes ei oleks dhku.

Juhul kui enne kontrastaine sisestamist peab aspireerima, tuleb seda teha aeglaselt ja
iihtlaselt mitte rohkem kui 0,5 ml (0,5 cc) sekundis, kuni kasutaja veendub visuaalselt,
et aspiratsioonisiistiasse ei sisene enam ohku (joonis 13).

Kaigi juhiste jargimine, kateetri aeglane sisestamine ja hemostaatilise klapi hea valitsemine
aitab minimeerida ohkemboolia riski.

o
L)‘

X v

17.2.4 Ettevalmistus paigaldamiseks
HOIATUSED
alnult lahells 2 loodud filtri sisestustraati BareWire. Teiste |uhﬂraatnie

filt i kadumist voi filt

tagasi tommata.
Kui kasutate iile 80 cm pikkust ,iile juhtetraadi“ interventsionaalset seadet, tuleb
filtreerimiselement sisestada AINULT 315 cm pikkuse vastupidava sisestustraadiga
BareWire.
Kaik tabelis 2 loetletud filtri sisestustraadid BareWire El iihildu juhttraadi pikendusega
Abbott Medical DOC™.

siisteemi NAV® EI TOHI paigaldada juurdepaasuseadmega,
millel on integreeritud hdlma tiiiipi ventiil.

siisteemi NAV® tuleb kasutada hemostaatilise klapiga, mille

Joonis 8

Joonis 7

on 2,44 mm (0,096").

NAV® tuleb kasutada juhtkateetri vi kaniiiiliga
mille si: on kas 1,77 mm (0,070") véi sellest suurem.

Seadet vdi j mis on vdi mis tahes viisil kahjustatud, ei tohi

kasutada. Hinnake kogu varustust enne kasutamist.

Arge suruge siisteemi NAV® iihtki i tugevast

takistusest hoolimata edasi. Mis tahes takistuse pahjus tuleb fluoroskoopia abil kindlaks

teha ja vétta tarvitusele vastavad abindud.

siisteemi
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Kateetri sisestamise ajal hoidke seadet ja hemostaatilist klappi omavahel tihedalt koos.
Kateetrit tuleb si aeglaselt, mini i ohu si ise ohtu. Vastasel juhul
vdib ohk hemostaatilise klapi kaudu juurdepaasuseadmesse sattuda.
Kisitsege seadet fluoroskoopilise visualiseerimise abil.
firge padrake ega to RX-si: it edasiliil kéigus tagasi.
firge tommake filtri sisestustraati BareWire edasiliigutamise kiigus tagasi.
Fllrl sisestustraadi BareWire pnoramme vastu takistust vaib pahjustada filtri
i BareWire kahj i ja/voi filtri si i BareWire otsaku eraldumist.

. ge enne ist, et siisteem El NAV® sobiks
teiste is moeldud inter i

«  Filtri sisestustraati BareWire tuleb kogu protseduuri véltel niisutada.

« Saadaval on hulk alternatiivseid filtri sisestustraate BareWire (tabel 2).

* Fi imi saab filtri si i BareWire
suhtes positsioneerida ainult proksimaalselt.

Seadme sisestamine

« Laaditud i ja filtri si i ivii 1abi j ivoi
kaniiiili hemostaatilise klapi kasutage kaasasolevat sisestustooriista. 90 cm ja
100 cm kaugusel otsakust palknevad |nd\kaalnrr|bad aitavad meedikul hinnata,
millal kateetriotsik véljub j adli di otsast.

« Juhtige seade labi j i ili proksil
paiknevasse asukohta. Viige filtri sisestustraat kahjustusest modda.

filtri si i BareWire

« Paigaldage eespool kirjeldatud viisil seadmesse eelpakitud filtri sisestustraat BareWire.

. iivse filtri si i BareWire ettevaatlikult
poordseade ja filtri sisestustraat ning korvaldage seadme laadimiseks kasutatud filtri
sisestustraat (joonis 14).

. Eema\dage uus filtri smestustraa{ Barerre selle rongast ning piihkige seda steriilse

j mis on i itud normaalsel
fiisioloogilise lahusesega.

« Kasutage sisestustooriista, et viia traat lbi juhtkateetri voi sisestuskaniiili
hemostaatilise klapi suunas. (Filtri si: i BareWire tuleb kogu
protseduuri valtel niisutada.)

« Liigutage filiri sisestustraat BareWire kahjustusest modda.

« Liigutage sisestuskateeter ettevaatlikult dle filtri sisestustraadi BareWire (joonis 15).
Filtri sisestustraat BareWire véljub si ist kateetri traadi vé ordis.

« Hoidke filiri sisestustraati BareWire ning liigutage samal ajal sisestuskateetrit Iabi
hemostaatilise Klapi paigalduskoha poole. 90 cm ja 100 cm kaugusel kateetriotsikust

distaalse osa

HOIATUS. Arge piiiidke filtreerimi i parast
eemaldamisega alustamist liigutada.

HOIATUS. Suure survega
veresoones paigast nihkuda.

ja enne

vaib filts

Ed hoides filtri si: i BareWire paigal.
i i varrel asuvad ho indikaatorribad aitavad maarrata filtri
BareWire ordi asukohta. 15 cm kaugusel valjastuspordist

paikneb iiks hobedane riba ning 5 cm kaugusel véljastuspordist paiknevad hobedased
topeltribad. Avage hemostaatiline klapp parast seda, kui topelt-indikaatorribad tulevad
hiipotoru varrel nahtavale.

Korvaldage sisestuskateeter parast eemaldamist. Sooritage vajalikud sekkumised tile
filtri sisestustraadi BareWire.

Sailitage piisav vahemaa filtreerimiselemendi proksimaalse otsaku ja mis tahes
interventsionaalse seadme koige distaalsema otsaku vahel.

Kontrollige, kas filtreerimiselementi on kogunenud liigselt osakesi, mistottu on vérvi
dlslaalne perfusioon tugevalt vahenenud voi 1|Imst ei ldhe dildse varvi labi; seade

Ei NAV® voib olla embolite mahu. Eemaldage

ja vahetage seade Emboshield NAV® valja, sest vastasel juhul vaib olla keeruline
embolijaénuseid taielikult eemaldada, mistdttu voib trombi tekke oht suureneda.
Markus. Filtreerimiselement ei pruugi olla vaatevaljas.

17.26  Seadme eemaldamine

HOIATUS. Arge piiiidke kasutada si it filt
tagasitombamiseks.
E i alus kolisl E Kateeter aluselt.

5] w
] z E
E 2 El
=] = =
= = H
= = B
w s =
f 1
i
o
Joonis 17.1  Joonis 17.2  Joonis 17.3

18.0  TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE
Abbott on selle seadme tootnud maistlikul viisil. Abbott vélistab koik otsesed voi kaudsed

Uhtke kateetri normaalsel ioonil filsi

lahuse siistimise teel lbi kateetri distaalse otsaku, kasutades aluses olevat
uhtmisotsakut ja standardset siistalt. Veenduge, et RX-pordist valjuks fiisioloogiline
lahus.

Liigutage tagastuskateetrit fluoroskoopilise jalgimise all ile filtri sisestustraadi
BareWire edasi. 90 cm ja 100 cm kaugusel otsakust paiknevad indikaatorribad
aitavad meedikul hinnata, millal kateetriotsik véljub juhtkateetri/sisestuskaniiili
distaalsest otsast.

Liikuge labi stendi / ravitud edasi, kuni kateetriotsik
puudutab filtreerimiselemendi proksimaalset otsa. Arge podrake tagastuskateetrit selle
edasiliigutamise kaigus.

Haarake filtri BareWire, alusel olevat po :

ning tommake filtri sisestustraati BareWire tagasi, kuni traadi proksimaalne
rontgenkontrastne osa puudutab filtreerimiselemendi distaalset otsa.

paiknevad indikaatorribad aitavad meedikul hinnata, millal kateetriotsik véljub j
distaalsest otsast. Arge podrake ega mmmake RX-; S|sestuskateelnt edasiligutamise
seejarel jatkake

kaigus tagasi. Viige
allesitatud seadme paigutamise juhistega.

N S
Joonis 14 Joonis 15
Seadme palgutamme
P i 3 cm f\lm i ots veresoone
o0ssa fm i i yhast di
. i saab ri distaalse osa suhtes positsioneerida

alnul( proksimaalselt.)

«  Viige sisestuskateeter ettevaatlikult dle filtri si BareWire filtri
paigalduskohta. Arge poorake ega tommake RX-sisestuskateetrit edasiliigutamise

kéigus tagasi.
*  Kui si: paikneb kahi suhtes di viige stent soovitud
koma ja pidage silmas, kunu stendi dlslaalne ots pa\gmatakse Positsioneerige
filtr I i ja markerribade abil sobivalt.
. , et filt otsaku ja mis tahes interventsionaalse

seadme dlslaalse otsaku vahel uleks piisavalt ruumi, et seda saaks le filtri
sisestustraadi sisestada ja samas véltida i kaigus. ge,
et mm sisestustraadi 0,36 mm (0,014") romgenkomraslse distaalse otsaku

otsa j ja filt i distaalse otsaku vahel oleks piisavalt ruumi,
valtimaks ji p i kéigus.
stendi si: i i/ i di otsakute suurus |a
romkenkomraslsus véivad erineda. i voi stendi si:
voi otsak ei tohi filts iga kokku puutuda
(joonis 16).

*  Kui sisestuskateeter on paigas, voib filtreerimiselemendi paigaldada.

Joonis 16
17.2.5 Seadme paigaldamine
« E punane
« Hoidke musta kéepidet paigal ja tommake filtreerimiselemendi paigaldamiseks

valgest to 1est (joonis 2). P: toimub siis, kui kateetri distaalne
markerriba liigub proksimaalselt filtreerimiselemendi markerribade suhtes.

i mustalt
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on jérgmine.

Hoidke it paigal, hoides ttilise klapi lahedalt varrest kinni.
Tommake kinnil po abil filtri si i BareWire, kuni
filtreerimi on téielikult otsaku sees.
Filtreerimi on téielikult kui filt i di

ibad on 10 tagasi 2 mm rontgenkontrastse kateetriotsiku

distaalsest otsast (joonis 17.3).

hirge jatkake filtri sisestustraadi BareWire tombamist, kui tunnete tugevat takistust.
Tommake it tle filtri i BareWire (voi

tagastuskateeter ja filtri sisestustraat BareWire iihe moodulina), kuni tagastuskateetri
otsak paikneb juhtkateetri voi kanuull otsaku juures. Vt jooniselt 17.1, |nnmsell 17.2

ja jooniselt 17.3 narleld filtreer i kohta enne tombamist,
osaliselt ja tdielikult

Kui tunnete tugevat takistust, tommake juhtkateeter voi kaniiil koos
tagastuskateetriga tagasi.

Eemaldage tagastuskateeter patsiendi kehast.
Juhul kui kasutate tilist klappi,
RX-0sa eemaldamise ajal tdielikult avatud.
Juhul kui erakordselt suur embolite kogus takistab filtreerimiselemendi
taielikku tagasitombamist tagastuskateetri otsakusse, tuleb kasutada alltoodud
tagasitdmbamisviisi.

Hoidke it paigal, hoides ttilise klapi lahedalt varrest kinni.
Tummake kinnikeeratud podrdseadmest, et tommata filtri sisestustraat BareWire ja

ge, et klapp oleks i

filt i otsakusse.

Arge jatkake filtri sisestustraadi BareWire tombamist, kui tunnete tugevat takistust.
HOIATUS. Juhul kui filtreerimi: i ei saa ii viisil taielikult tagasi
tommata, tuleb filtri si BareWire koos i

Kui seda ei tehta, siis voib toimuda filtreerimi: i uuesti

i otsakust. Filtreerimi prc avaused on téielikult
kateetriotsiku sees, kui rontgenkontrastne raam on tommatud rontgenkontrastsesse
kateetriotsikusse (joonis 17.2).

Tommake it, filtreerimi i ja filtri si i BareWire iihe
tagasi, kuni i otsak paikneb j i voi kanuili
otsaku juures.
Tommake i otsak j illli ja sellest labi.
Kui tunnete tugevat takistust, timmake juhtkateeter voi kaniiil tagasi koos
i, filtreer ja filtri si iga BareWire.
Eemaldage tagastuskateeter patsiendi kehast Juhul kui kasutate hemnslaatlhst klappl
veenduge, et klapp oleks ija filt

RX-0sa ja otsaku eemaldamise ajal téielikult avatud.

nii tulenevad km ka muul viisil val]endatud garantiid, sealhulgas (kuid mitte
ainult) mis tahes miiiigi VoI iid, kuna selle seadme kasitsemine
ja séilitamine, aga ka patsiendi, diagnoosi, ravimise, kirurgiliste protseduuride ja muude

ettevotte Abbott kontrollile mittealluvate kiisimustega seotud tegurid méjutavad otseselt seda

seadet ja selle kasutamisest saadud tulemusi. Abbott ei vastuta mis tahes selle seadme
kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate juhuslike voi pohjuslike kahjude véi kulude
eest. Abbott ei vota endale ega volita ihtki teist isikut votma endale mis tahes muid voi

taiendavaid selle seadmega seotud kohustusi voi vastutusi.

LatvieSu / Latvian

Emboshield NAVE™

Sistéma aizsardzibai pret emboliju
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Satura raditajs
1.0.  IERICES APRAKSTS
1.1.  BareWire™ filtra piegades stiga
1.2, Piegades katetrs
1.3, Filtre
1.4, RXizvilk$anas katetrs
2.0. PIEGADES KOMPLEKTACIJA
3.0. PAREDZETAIS NOLUKS
4.0.  PAREDZETAIS LIETOTAJS UN LIETOTAJA APMACIBA
5.0.  PAREDZETAIS KLINISKAIS IEGUVUMS
6.0. LIETOSANAS INDIKACIJAS
7.0.  KONTRINDIKACIJAS
8.0. BRIDINAJUMI
9.0. PIESARDZIBAS PASAKUMI
10.0. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
11.0. ZINOSANA PAR NEVELAMAJAM BLAKUSPARADIBAM
12.0. DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
13.0. IERICES PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
14.0. IERICES UTILIZACIJA
15.0. PACIENTU ATLASE UN ARSTESANA
16.0. PACIENTU KONSULTESANA UN PACIENTU INFORMESANA
17.0. INFORMACIJA PAR KLINISKO LIETOSANU
17.1. NepiecieSamie materiali
17.2. Vispargja un lieto$ana
17.2.1.  Informacija par izmériem
17.2.2.  Filtra uzpilde
17.2.3.  Kontrastvielas lietoSana
17.2.4.  Sagatavo3anas izvérSanai
17.2.5.  lerices izvérSana
17.2.6.  lerices izvilkSana
18.0. IZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA

a tehnika)

Si lietosanas instrukcija attiecas uz Emboshield NAVE™ sistému aizsardzibai pret emboliju
un saistito BareWire™ filtra piegades stigu.

1. tabula. Pamata UDI-DI

Izstradajuma nosaukums Pamata UDI-DI
Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret 8717648EPS0001YC
emboliju

BareWire filtra piegades stigas 8717648EPS0002YE

Si ligtosanas instrukcija saskana ar Eiropas Regulu (ES) 2017/745 ir atrodama Abbott
eLabeling timekla vietné vascular.elFU.abbott.

1.0 IERICES APRAKSTS

Emboshield NAVE™ sistéma aizsardzibai pret emboliju ir pagaidu perkutana transluminala
filtréSanas sistéma, ko paredzéts izmantot ka vadstigu, ka arf lai uznemtu embolisko
materialu, kas atbrivots miega artérijas vai apak$gjas ekstremitates arterialo asinsvadu
intervences procedaras laika. Ta sastav no talak noraditajam sastavdalam.



1.1, BareWire™ filtra piegades stiga

139cm

BareWire filtra piegades stiga (1. attéls) ir 0,36 mm (0,014") gara ar tilenu
(PTFE) parklata neraséjosa térauda stiga ar 3 cm plallna/nlkela rentgenkontrastejosu distala

Rokturis

Distalas indikatoru joslas Proksimalas indikatoru joslas l

gala dalu. BareWire linijas filtra piegades stigam p galair stripas, kas
alwegln identifikaciju.

0,36 mm (0,014") ar PTFE parklata
serdena stiga

Skerssvmas 0,019" (0,48 mm) solis darbojas ka nhremsa elementa distala atdure

1. attéls.

Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret emboliju tiek izplatita ar ieprieks ievietotu
BareWire™ Workhorse filtra piegades stigu (190 cm). Lietosanai ar Emboshield NAV®
sistému aizsardzibai pret emboliju ir pieejamas ari citas BareWire filtra piegades stigas
(2. tabula). Lietosanai ar Emboshield NAV® sistému paredzétas tikai 2. tabula paraditas
BareWire filtra piegades stigas.

2. tabula. BareWire filtra piegades stigas

Posms bez
PTFE pirk\a}uma

0,36 mm (0,014") rentgeno-
kntrastéjoss disté\a\s gals

Apraksts Garums Produkta kods
BareWire distala piekluve 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 22445-19
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire atbalsts 190 cm 22446-19

1.2. Piegades katetrs
RX piegades katetra (2. attéls) izmantojamais garums ir 135 cm. Skérsprofils ir vai
nu 0,036" (0,91 mm), vai 0,041" (1,04 mm) atkariba no filtréjo$a elementa lieluma.
Atvelkamais rokturis tiek izmantots, lai izvérstu uzpildito filtréjoSo elementu no maksts.
Gar katetra asi ir redzami divi sudraba i joslu pari. Proksi i joslu
paris norada katetra gala poziciju, veicot virzibu caur vaditajkatetru/ievaditaja apva\ku
savukart distalais indikatora joslu paris norada RX izejas pieslégvietas tuvumu katetra
ievilkSanas laika. Rentgenkontrastéjo$a markiera josla ir novietota proksimali makstij.
Piegades katetra varpstai ir uzklats emaljas parklajums.
135 cm

Fikséjosa

- skava  Pavilksanas
Distalas indikatoru ~ Proksimalas rokturis
32cm p 12
joslas indikatoru joslas
)) )]
ol & . . .
Maksts BareWire fiftru piegades stigas izejas pieslégvieta

Rentgenpozitiva markéjuma josla
2. attels.
1.3. Filtréjosais elements
Filtréjosais elements (3. attéls un 3. tabula) sastav no neilona membranas ar hidrofilu
parklajumu un iek$éja nitinola ramja. Elementam ir divas proksimalas ievades pieslégvietas
un vairakas distalas perfazijas poras. Tam ir proksimalas un distalas markieru |oslas

29¢cm
il

T—f s
St BareWire filtru piegades stigas izejas pieslégvieta

Rentgenkontrastains paplasinasanas gals

4, attels.
2.0. PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sterils. Si ierice ir sterilizéta ar etilénoksidu. Nepirogéns.

Saturs. Katra Emboshield NAV®™ sistéma aizsardzibai pret emboliju ir divi maisini ar talak
noradito saturu.

Filtracijas sistémas primara iepakojuma
(maisina) saturs

RX piegades katetrs

Filtréjosais elements (FE)
levades piltuve*

Slirce

BareWire™ filtra piegades stiga
levadiSanas instruments
PievilkSanas ierice

Procedras Ialka Janudrosma attieciga Ierapua ar anllagregamlem antikoagulantiem
un, ja tada
antikoagulantu terapija, kas visu proceddras laiku nodroginatu vismaz 250 sekunzu
ilgu aktivétas recéSanas laiku (Activated Clotting Time — ACT).

Lai ievaditu piegades katetru, izvilkSanas kalelru un visas |n1en/ences ferices,

kas jaizmanto pi dras laika, ir $ atbilstoss virziSanas katetra vai
apvalka atbalsts.

Katetra ievietosanas laika starp ierici un hemostatisko varstu janodrosina ciess
hermétisks slégums. Ja Sis noradijums netiek ievérots, piekluves iericé caur
hemostatisko varstu var l|k1 ievilkts gaiss. Lai mazinatu gaisa \evnksanas risku, ierice
jaievieto Iéni. Tapéc ar (vai citiem § ieteicama
pirms vai péc katetra ievietoSanas, tacu ne tad, kad katetrs i ir piekluves ierice.
Nevienu Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju sastavdalu

nedrikst virzit, ja jotama izteikta pretestiba. Jebkadas pretestibas célonis janosaka
fluoroskopijas kontrolé un tad janovers.

BareWire filtra piegades stigas pievilkSana pret pretestibu var izraisit BareWire filtra
piegades stigas bojajumus un/vai BareWire filtra piegades stigas gala atdaliSanos.
Lai nepielautu gaisa emboliju vai artérijas traumas, visas apmainas javeic Ieni.
Piegades Katetru nedrikst izvilkt atri, ja, virzot katetru, ir jitama pretestiba. Piegades katetra
atra izvilkSana, ja ir pretestiba, var izraistt filtréjo$a elementa priekSlaicigu izvérSanu.
Kompllkacuu gaduuma var bt nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

K jiceSana ar lielu var izraist filtréjo$a elementa kustibu

RX izvilk3anas katetrs
Pievilk$anas ierice
Slirces gals

RX izvilk§anas Katetra primara iepakojuma
(maisina) saturs

asinsvada.
Neméginiet parvietot filtrgjoso elementu péc izvérsanas un pirms izgisanas saksanas.
Nepievelciet RX piegades un izvilk$anas katetrus parak ciesi.

* Komplekta ietilpst filtracijas sistémas iepakojumu paplate

3.0 PAREDZETAIS NOLUKS

Emboshield NAVS™ sistéma aizsardzibai pret emboliju ir paredzéta emboliska materiala
uztverSanai un iznem3anai intervences procedaru laika.

4.0. PAREDZETAIS LIETOTAJS UN LIETOTAJA APMACIBA

Attiecigo iericu paredzétie lietotaji i arsti un katetrizacijas Iaboratoruas personals kas ir

atbilstosi apmacits miega artériju un/vai apaksgjo artériju i

un kas ir sanémis atbilstoSu acibu par Kiinisko pieli acijam,

b\akusparadlbam un rlsklem kas parastl saistiti ar perkutano transluminalo angioplastiju (PTA),
un miega artérijas un/vai apakséjo ekstremitasu artérijas.

5.0. PAREDZETAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

Emboshield NAVS™ sistémas aizsardzibai pret emboliju paredzétie kliniskie ieguvumi ir $adi:

« zems insulta biezums, lietojot miega artérijas; un

« zems distalas embolizacijas biezums, lietojot apakséjam ekstremitatém.

6.0. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sistéma ir paredzéta, lai samazinatu distalo embolizaciju, saglabajot asins plismu
intervences procedaru laika.

Sistemu paredzéts izmantot perkutanas ina i ijas un
procedras pacientiem ar miega artériju aterosklerozi.

Slstemu paredzéts \zmamot perkutanas aters ijas un

FiltréjoSais elements ir pieejams divos izméros, lai atbilstu dazada izméra
mazais (izmanto$anai 2,5 mm-4,8 mm diametra asinsvados) un lielais (izmanto$anai
4,0 mm~7,0 mm diametra asinsvados). Filtréjo$a elementa ramis ir ari rentgenpozitivs,
tadejadi atvieglojot vizualizaciju.

Rentgenkontrastainas markgjuma joslas

»L—

pi iem ar apakséjo
7.0. KONTRINDIKACIJAS
Emboshield NAVS™ sistémas aizsardzibai pret emboliju lieto$ana ir kontrindicéta
$ados gadijumos:
« pacientam ir kontrindicéta antikoagulantu un/vai antiagregantu terapija;
* pacientam ir zinama alergiju vai paaugstinata jutiba pret ierices materialiem
(nikela un titana gjumu) vai u nevar Sina
atbilstosu premedikaci

*  pacientam nav novérsti asinsreces traucéjumi;

« arBareWire™ filtra piegades stigu nav iespéjams Skérsot bojajumu;

«  difizi bojati asinsvadi, kuros nav slimibas neskartas dalas, kura izvérst filtra elementu;

*  nepietiekama taisna asinsvada dala distli no bojajuma, lai botu iespéjama filtréjosa
elementa izvérSana.

8.0. BRIDINAJUMI

*  Skatiet li kas visam intervences iericém, kas jaizmanto
kopa ar Emboshield NAV®™ smemu alzsardubal pret emboluu sa]as lnstrukcuas
aprakstita paredzéta lieto$ana, i un

+  Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret emboliju tiek izplatita sterila. Nelietot,
ja \epakmums ir tICIS atvens vai ir bojats. Pirms lieto$anas riipigi jaapskata sistémas

Su artériju i

o lzmérs B — > <
Rentgenkontrastains ramis
< —
lzmérs A
3. attéls.
3. tabula. Filtréjosais elements
Filtréjosais Ilzmérs Izmérs Izmérs Z
elements A B c izmérs filtréjosa
cm cm cm mm elementa (FE)
diametrs
mm
Mazs 19 0,2 0,15 25-48 50
Liels 23 0,2 0,15 4,0-7,0 72

14. RX izvilk§anas Katetrs

RX izvilk$anas katetram (4. attéls) ir 139 cm liels izmantojamais garums un distals
rentgenkontrastéjoss, izpleSams gals. Maksimalais distala gala aréjais diametrs ir

0,067" (1,70 mm). Rokturis ir nowetots proksmalaja gala. Gar katetra asi ir redzami divi
sudraba indil joslu pari. Proksil joslu paris norada katetra gala poziciju
virziSanas caur vaditajkatetru/ievaditaja apvalku laika, savukart distalais indikatora joslu
paris norada RX izejas pieslégvietas tuvumu katetra ievilk$anas laika.
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las, lai a va\ tas nav bojatas un vai to izmérs, forma un stavoklis
ir piemé! étajai p . jusos vai bojatu ierici vai piekluves
ierici nedrikst izmantot.

«  Emboshield NAV® ierici drikst izmantot tikai kopa ar BareWire™ filtra piegades stigu.
lerices izmanto$ana ar vadstigam, kas nav BareWire filtra piegades stiga, izraisis
filtréjo$a elementa zaudéSanu procediras laika vai nespéju izvilkt filtréjoSo elementu.

«  Siierice ir izstradata un paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti,
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija var izjaukt ierices
un/vai piegades sistémas strukturalo integritati un/vai izraistt ierices klami, kas var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizacija var radit
ari ierices piesarmojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisku infekciju,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta uz otru. lerices
un/vai piegades sistémas piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

«  Uzglabat sausa vieta. Sargat no saules. Neizmantot izstradajumu péc “Izlietot lidz"
datuma, kas noradits etikete.

« lerici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmactti par ierices specifiku un lieto$anas
|nstrukcuu Arstiem japarzina aktuala mediciniska literatra un jabat atb|I51051

itiem par principiem, klinisko pieli ikacijam, adiba
un riskiem, kas parasti saistiti ar miega artériju un/vai apak$gjas ekstremltates
intervences procediram.

« Artérijas parmeriga izstiepSana var izraisit plisumu un dzivibu apdraudosu asinosanu.

un uzturiet pi attalumu starp Emboshield NAV® filtrgjoso
elementu un citam intervences iericém (tai skaita miega artérijas stentu sisttmam un
baloniem), lai izvairitos no to sasaistiSanas.
Stenta sistémas vai sistémas ai i pret emboliju i talak noradito
iepriek$ eso$0 apstaklu gadijuma var radit nopietnu kaitéjumu pacientam:

o hemoglobins (Hgb) < 8 gm/dl (ja vien netiek veikta dialize), trombocitu
skaits < 50 000, INR > 1,5 (neatgriezenisks) vai ar heparinu saistita
trombocitopénija;
insulta pa2|mes |epnekse|0 30 dlenu \alka
o insults ar i
1 gada laika;
pacienti ar pilnigu mérka asinsvada okloziju;
pacienti ar pieradijumiem par intraluminalu trombu, kas, domajams, palielina
platnisu acijas un distalas izacijas risku;
jebkurs stavoklis, kas nelava veikt pareizu angiografisku novértéSanu vai
apdraudeja perkutano arterialo piekluvi (pieméram, patologiska aptaukosanas,
ilgsto$s sistoliskais asinsspiediens > 180 mmHg);
zinami embolu avoti sirdr;
pacienti ar izteikti kalcificétiem bojajumiem, kas ir rezistenti pret PTA;
ateroskleroze, kas skar blakuseso3os asinsvadus (t. i., aortas loku vai atveres
kopéjo miega artériju), kas nelauj drosi ievietot vaditajkatetru vai apvalku;

0 pacienti ar izteiktu asinsvadu likumainibu;
pacienti ar stenta restenozi;

o bojajumu vienlaicigas arstéSanas droSums un efektivitate pacientiem ar

bilateralu miega artériju slimibu nav noteikti.
Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju drosums un efektivitate nav
noteikti gritniecém un pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.
Jaievéro pi , ieprieks bojajumu bez ai:
jo tas var palielinat nevélama iznakuma risku.
BareWire filtra piegades stigai vienmér jabat mitrai visas procediras laika.
FiltréjoSo elementu drikst novietot tikai proksimali no filtra piegades stigas distalas
rentgenkontrastainas dalas.
Lai, Skérsojot bojajumus, mazinatu embolu atbrivosanas iespéjamibu, ar ierici
jarikojas uzmanigi, un to nedrikst virzit, ja jitama pretestiba.
Ja filtréjosais elements parvietojas stentéta a pirms izvilks:
NEVEICIET IZVILKSANU. Izmantojiet izvilkSanas katetru, lai uzmanigi parvietotu
filtra elementu distali, lidz tas atrodas nestentétaja asinsvada dala. Péc tam
javeic izvilksana.
Proceduras laika uzturiet parelzu vaditajkatetra/apvalka atbalstu. Lai noverstu
sasaistisanos, parliecinieties, vai ir pietiekami liels attalums starp filtréjoSo elementu
un jebkuru intervences ierici, kura tiks lietota virs filtra piegades stigas. Balona katetra
gals vai arterektomijas ierices stenta piegades sistéma nedrikst saskarties ar filtréjoSo
elementu. Neatbilstosa aftaluma uzturéSana var izraisit nejausu filtréjosa elementa
kustibu un stenta piegades S|slemas gala/filtréjo$a elementa sapiSanos un/vai

o
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o
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pret emboliju,

filtréjosa ja notiek vaditaj vai apvalka prnlapss
Ja pacientiem pirms vai tlit péc stenta i jalieto skabi i lidzekli
un/vai H2 tas var at iekskigi lietotu @

aspirina) uzsikSanos.
Minimalais virziSanas katetra vai apvalka iek$éjais diametrs ir uzdrukats uz
iepakojuma etiketes. Nelietojiet mazaku virziSanas Katetru vai apvalku, neka noradits.
Lai pareizi novietotu filtra grozu, asinsvadam distali no bojajuma jabat bez parmérigas
likumainibas un atbilsto$a garuma (aptuveni 4 cm distali no bojajuma un proksimali
asinsvada bojatas dalas).
Personam, kuram ir zinama alergija pret kadu no turpmak uzskaititajiem
Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju komponentiem, var rasties
alergiska reakcija pret $o ierici. Pirms lieto$anas arstam jainformé pacients par
ierices materialiem un rapigi japarruna alergiju esamiba pacientam. Si ierice satur
nikela un titana sakausgjumu, platina un volframa sakausgjumu, platina un iridija

&jl poliimidu, poli tilenu, polietilenu, polietiléna naftalinu,
poliamidu, zeltu, poliuretanu, polivinilpirolidona (PVP) parklajumu, neriséjoso téraudu,
volframu, fluorétu etiléna propilénu, polipropilénu, poliétera bloka amidu, silikonu un
perfluorpoliéteri.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
lerici drikst skalot tikai ar komplekta |ek|aulo 5 ml §lirci un skaloSanas uzgali.
Nav i lietot ar fiksé varstiem.

Lai nodrosinatu labako ierices veiktspéju, vadstigas izejas robam ir japaliek
vaditajkatetra vai apvalka iekSpusé.
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Piegades sistéma nav p: éfa lietoSanai spi i fjam.
izmanto$ana var negativi ietekmét ierices veikispéju.
Iznemot filtra grozu caur tikko izvietotu stentu, jaievéro piesardziba, lai saglabatu filtra
groza integritati un izvairitos no stenta geometrijas traucéjumiem.
Lai optimizétu sistémas veiktspéju, ir svarigi pievérst ipasu uzmanibu sistémas

$anai, izmantojot sagatavosanas metodes, kas noraditas lietoSanas instrukcija.
Filtréjosa elementa izmers jaizvélas atbilstosi asinsvada diametram paredzetaja
izveérSanas vietd. Arstam janem véra neliels asinsvada diametra palielinajums,
Kas var rasties péc bojajuma arstéSanas.
lzmantojot intervences ierices, javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai
mazinatu receklu veidosanos. Visas ierices, kas tiks ievaditas asinsvados, pirms
lietoSanas jaizskalo ar heparinizétu fiziologisko Skidumu vai citu antikoagulantu.
Ei NAVE™ sistéma ai ibai pret emboliju jalieto kopa ar vadiajkatetru
vai ievaditaja apvalku, lai uzturétu atbilstoSu BareWire™ filira piegades stigas atbalstu
visa procediras garuma.
Proceduras laika iericé jauztur asins plisma, veicot kontrastvielas injekciju.
Ja filtréjosaja elemema tiek savakts parak daudz dalinu ta, ka kontrastvielas distala
perfuzua ir ieveroj; inata vai nenotiek i plusma caur flllru

NAV® sistéma ai: i pret emboliju, i ji

mak5|maln embolu uztverSanas spéju. lznemiet un nomainiet Emboshleld NAV®
sistému aizsardzibai pret emboliju. Prete]a gadijuma var bt grati pilniba izgdt visas
embolu dalinas un var palielinaties trombu veido$anas potencials.
Stentus |ewet01m miega arlerljas janodroSina plekluve vénam, lai

* Asinosana.

* Asins $anu bojajumi (ieskaitot heparina inducétu trombocitopéniju (HIT) un citas
koagulopatijas).

« Hipotensija/hipertensija.

+  Periféra nerva trauma.

«  Citi i$émiski stavokli/infarkts.

+  Merka ekstremitates zaudejums/nekroze (kajas pirksta, pédas un/vai kajas
* Infekcijas — lokalas un sisté (ieskaitot péc p 0

+  Slikta dosa un vemsana.

*  Sapes kritis.

+  Taska/smadzenu tdska un Skidruma parslodze.

*  Drudzs.

*  Sapes, tostarp galvassapes.

« Hiperperfizijas sindroms.

«  Citas neirologiskas un sistémiskas komplikacijas:

o krampiji.
+  Smadzenu asino$ana.
*  Nave.

11.0. ZINOﬁANA PAR NEVELAMAJAM BLAKUSPARADIBAM
Klientiem Eiropa, lietotajam un/vai pacientam ir jazino razotajam un tas Eiropas Savienibas

un/vai hij § nolika nepi ibas gadijuma ievaditu
zales vai ievietotu pagaidu elektrokardiostimulatoru.

BareWire filtra piegades stigas ar Emboshield NAV® filtrgjoso elementu iznemsana
caur jebkadam intervences iericém, iznemot Emboshield NAV® RX izpemsanas
katetru, nav parbaudita.

Minimalais izplesta stenta iekSéjais diametrs, kas nepiecieSams lielas embolu slodzes
likvidésanai, ir 2,5 mm.

Miega artériju stentu sistému un sistému aizsardzibai pret emboliju drikst virzit uz
priekSu un izverst tikai fluoroskopijas kontrolé.

levietojot piegades sistému, parliecinieties, vai stigas gals asinsvada limena ir
brivs, nevis atdries pret asinsvada sienu. Pretéja gadijuma var rasties asinsvada
trauma. Lai parliecinatos par novietojumu, izmantojiet intervences ierices
rentgenkontrastéjo$o atzimi.

Katetra ierices inas laika izvairieties no parmerigam filtra groza kustibam.
Parmériga izvérsta groza kustiba var izraisit asinsvada traumu vai spazmas.

Viens vai vairaki $is ierices komponenti var saturét vielu, kas definéta ka CMR 1B,
koncentracija, kas parsniedz 0,1 % kopéjas masas: kobalts; Chemical Abstract
Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Padreizéjie zinatniskie pieradijumi iprina, ka iciniskas ierices, kas izgatavotas
no kobaltu saturoSiem neriisgjosa térauda sakausgjumiem, nerada paaugstinatu véza
vai nevélamas reproduktivas ietekmes risku.

Sis ierices sastavdala var saturét vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentracija, kas
parsniedz 0,1 % kopéjas masas: 1-metil-2-pirolidons (NMP), Chemical Abstract
Service (CAS) Nr. 872-50-4; EK Nr. 212-828-1. Veicot izméginajumus ar dzivniekiem,
nepartraukta NMP iedarbiba ir izradijusies reproduktivai sistémai toksiska.

Nav veikts $is ierices kiiniskais pétijums attieciba uz reprodukivo toksicitati gratniecém
vai virieiem, kuri vélas Kidt par bérnu téviem. Nav izpétita ietekme uz augla attistibu.
Sliktakaja gadijuma, t. i., procedara izmantojot Getras Emboshield NAV® sistemas
aizsardzibai pret emboliju ar 8 stundas ilgu iedarbibu uz pacientu, NMP daudzums, kas,
iespéjams, var izdaltties, ir 9 reizes mazaks neka NMP pielaujama dienas iedarbiba
saskana ar ICH Q3C(R7) vadiinijam vai 16 reizes zemaka neka panesama dienas
iedarbiba. 7 slikiaka scenarija rasanas ir maz ticama, jo ieri€u skaits un procedaras
laiks ir daudz mazaks neka sliktakaja scenarija. Lai gan nav kontrindikaciju, paslaik nav
zinami $is ierices lietoSanas riski un ietekme uz cilveku reproduktivo funkciju. leteicams
izvertét pacienta vajadzibas un Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju
Kiinisko ieguvumu salidzinajuma ar iepriek$ minéto risku.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Alergiska reakcija vai paaugstinata jutiba pret lateksu, kontrastvielu, anestéziju,
ierices materialiem (nitinolu, nikeli, titanu) un zalu reakcijas pret un vai

iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas, par jebkadiem
nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar §o Emboshield NAV®™ sistému aizsardzibai
pret emboliju. Klientiem citas geografiskajas atrasanas vietas par visiem nopietnajiem
negadijumiem jazino razotajam un par jurisdikciju atbildigajam regulativajam iestadém.

12.0.  DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

DroSuma un Kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of the Safety and Clinical
Performance (SSCP)) Sai iericei ir pieejams vietné htps:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Mekigjiet ierici, |zmamujnt pamata UDI-DI, kas sniegts 1. tabula. ST ir SSCP atrasanas
vieta péc Eiropas jl ieriu azes (EUDAMED) palai$

13.0.  IERICES PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS

Emboshield NAV®™ sistému aizsardzibai pret emboliju ir paredzéts lietot viena intervences
procedara. Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju paredzamais kalposanas
laiks parasti ir no 10 minatém lidz divam stundam, un tas ir atkarigs no bojajuma un
proceduras sarezgitibas.

14.0.  IERICES UTILIZACIJA

Péc lietoSanas i ierice, tas piederumi un iepakojums ir atbilstosi jaklasificé utilizacijai
(pieméram, biologiski bistami, asi, nebistami atkritumi utt.), un uzmanigi jautilizé saskana
ar iestades proceddram un piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

15.0.  PACIENTU ATLASE UN [\RSTEéANA

Pacienti, kurus kvalificéts arsts uzskata par piemé ra
kuri atbilst pienemamam riska profilam, ka aprakstits 6.0. sadala "INDIKACIJAS" un
7.0. sadala “KONTRINDIKACLJAS”.

16.0.  PACIENTU KONSULTESANA UN PACIENTU INFORMESANA

Arstiem japa p akumi un atliku$o risku nevélamas
blakusparadibas un 8 adibu vai atas jutibas riski, kam var bat
nozime, konsultgjot pacientus par N |zslradajuma lietoSanu, un jaapsver $adi jautajumi:

*  japarruna riski/ieg

*  japarruna izmainas pasreizéja dzwesvelda uzreiz pec procedaras un ilgtermina;
japarruna nepieciesama apsekosana;
«  japarruna alergiskas reakcijas vai paaugstinatas jutibas pret ierices komponentiem riski.
17.0.  INFORMACIJA PAR KLINISKO LIETOSANU
17.1.  NepiecieSamie materiali

Emboshield NAV®™ sistému aizsardzibai pret emboliju drikst izmantot tikai kopa
ar BareWire™ filtra piegades stigu. lerices izmantosana ar vadstigam, kas nav
BareWire filtra piegades stiga, izraisis filtréjo$a elementa zaudéSanu procediras
laika vai nespéju izvilkt filtréjoSo elementu.

antiagregantu zalgm.
Asmsvadu plekluves kumpl\kacuas kuru gadijuma var bit nepiecieSama asins
vai kas ietver talak noradtas:

o Kkatetra vietas reakcijas;

o asino$ana (asinosana, asins izpladumi, izdalijumi, hematoma, retroperitoneala
asinosana);

o arteriovenoza fistula, pseidoaneiri aneirisma, anosanas, perforacija/

plisums un laceracija;
embolizacija (gaisa, audu, platniSu, trombotiska materiala vai ierices);
tromboflebits.
Mérka artérijas komplikacijas, kuru gadijuma var bt nepiecieSama papildu
iejaukSanas, ietver talak noraditas:

o pilniga oklizija vai peksna noslegsanas

o arteriovenoza fistula, pseidc i aneirisma,
perforacija/plisums;
embolizacija (gaisa, audu, platniSu, trombotiska materiala vai ierices);
artérijas, stenta vai filtra tromboze/oklizijas tromboze;
stenoze vai restenoze;

o asinsvada spazmas.
Sirds aritmijas (ieskaitot vadis traucéjumus, prieks un kambaru aritmijas).
Sirds i$émiskie stavokli (ieskaitot miokarda iSémiju, miokarda infarktu un nestabilu
vai stabilu stenokardiju).
Insults/cerebrovaskulari notikumi (Cerebrovascular Accident (CVA)) un parejosa
isémiska Iekme (Transient Ischemic Attack (TIA)).
Organu sistému bojajumi:
sirds un elposanas apstasanas;
sirds mazspéja;
kardiopulmonara mazspéja (tostarp plausu taska);
nieru mazspéja/nepietiekamiba;
Soks.
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Pirms faktiskas lieto$ a vai ield NAV® sistéma ai: ibai pret
emboliju ir saderiga ar kirurgiskas intervences iericém.

+ Minimalais vaditajkatetra apvalka iek$éjais diametrs (D) 0,070" /1,77 mm

«  Pagriezamais hemostatiskais varsts 2,44 mm (0,096")

*  X.ACT™ vai Acculink™ miega artériju stentu sistéma/periféras aterektomijas ierices
(papildaprikojums)

+ Balona §inas katetrs ildaprikojums)

« 1000 u/500 cc heparinizétafiziologiska skiduma (sterils)

«10-20 cc Slirce ar Luer Lock

Pilnu Emboshield NAV® sistémas aizsardzibai pret emboliju komplektacija ieklauto ierices
komponentu un paligiericu sarakstu skatiet 2.0. sadala “PIEGADES KOMPLEKTACIJA”.
17.2.  Vispargja § un lieto$ iska tehnika)

17.2.1. Informacija par izmériem

Filtréjo$a elementa izméru ievietoSanai miega artérijas vai apak$gjas ekstremitates
arterialajos asinsvados zem kopéjas ciskas artérijas nosaka asinsvada diametrs paredzétaja
|zversanas regiona. Kvantitativa koronara anenografua (Quantitative Coronary Arteriography,
QCA) vai ara attél g optiskas ke tomografija (OKT),
intravaskulara ultrasonografija (IVUS)) ir ieteicama.

17.2.2. Filtra uzpilde

« Neparvietojiet piegades katetru uzpildes laika. Parvieto$ana var izraisit sistémas
sastavdalu nobidi.

Piepildiet uzpildes iedobes zonu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu (5. attéls),

Iidz filtréjoSais elements ir pilniba iegremdets Skiduma (6. attéls).

«  Piepildiet komplekta eso3o slirci ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lai izskalotu
piegades katetru. lzvadiet gaisu no $lirces. lespiediet Slirces galu koniska uzpilditaja
serdg, lidz tas |eklust uzplldlla]a iekseja dlametra (6 attéls). Skalojiet, lidz ir redzams,
ka no RX izejas & izplost giskais Skidums (7. attels).

«  Izmantojiet Slirci ar skaloSanas uzgali, lai atbrivotos no gaisa burbuliem filtréjoSaja
elementa. Uzmanigi ievietojiet balto galu filtréjoSaja elementa un skalojiet (8. attéls).

5. attéls. 6. attéls.

7. attéls. 8. attéls.

Lai filtréjoSo elementu ievietotu piegades katetra, izpildiet talak sniegtos noradijumus.

« Parliecinieties, vai paliktnis atrodas uz lidzenas virsmas. Turiet paliktni ar vienu roku,
nodrosinot, ka iedobe un filtréjoSais elements ir skaidri redzami (9. attéls).

«  Atvienojiet pievilkSanas ierici (10. attéls). Parliecinieties, vai pievilkSanas ierice ir
ciesi plesnprlnata pie Barerre filtra plegades stigas dalas bez parklajuma (1. attéls).
Ja § erici 3t pievilkt atkartoti. Uzmanigi un
kontroléta veida pave\met pievilk§anas ierici, lai atvilktu BareWire filtra piegades stigu
un novérotu, ka filtréjoSais elements caur konisko uzpilditaju tiek ievilkts piegades
katetra maksti. Velkot stigu parak atri vai ar parmérigu spéku, var sabojat RX piegades
katetra maksti un/vai filtréjoSo elementu. lerice ir pilniba uzpildita tad, kad filtréjosa
elementa distala markiera josla atrodas uz piegades katetra maksts gala vai tas gala
un skaidri jatama pretestiba (11. attéls).

«  Neturpiniet BareWire filtra piegades stigas atvilkSanu, ja jutama izteikta pretestiba.

«  Pirms piegades katetra ierices nonemsanas no palikina vienmér parbaudiet maksti,
lai parliecinatos, vai filtrgjosais elements ir pilniba uzpildits (11. attéls).

«  Atvienojiet uzpildito piegades katetru un BareWire filtra piegades stigu no palikina,
satverot kopa melno rokturi un pievilkSanas ierici un uzmanigi izvelkot tos no palikina
(12. attéls).

Neméginiet atseviski atvienot piegades katetru vai filtra piegades stigu.

« Parbaudiet piegades katetru, lai parliecinatos, vai filtréjoSais elements ir pareizi
ievietots maksti piegades katetra gala un vai BareWire filtra piegades stiga nav bojata.

« Visa garuma noslaukiet atsegto filtra piegades stigu no RX pieslégvietas lidz
pievilk§anas iericei, izmantojot sterilu marli, kas ir samitrinata ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu.

« Tagad piegades sistéma ir gatava lietoanai.

9. attéls. 10. attéls.
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11. attéls. 12. attéls.
17.2.3. Kontrastvielas lietosana
levadot atras inas katetrus caur vaditajkatetriem vai apvalkiem, ir nepieciesams ievérot
piesardzibu, lai piekluves iericé neievilktu gaisu.
Tapéc Sana ar ielu (vai citiem Skidrumiem) i pirms vai péc Katetra

jevietoganas, tacu ne tad, kad Katetrs ir piekluves iefice.

Gadijuma, ja kontrastvielu nepieciesams ievadit, kamér Katetrs atrodas iericé, ir svarigi
nodrosinat, ka pirms injicésanas piekluves iericé nav gaisa burbulu.

Ja aspiraciju nepieciesams veikt pirms ielas injekcijas, a javeic Ieni un vienmerigi
ar atrumu, kas neparsniedz 0,5 ml (0,5 cc) sekunds, lidz lietotajs var vizuali apstiprinat,

ka aspiracijas $fircé neturpinas gaisa iekluve (13. attels).

Visu noradijumu ievérosana, Iéna katetra ievietosana, ka arf laba hemostatiska varsta
kontrole palidzés samazinat gaisa embolizacijas risku.
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13. attéls.



17.2.4. Sagatavosanas izvérsanai
BRIDINAJUMI.

Izmantojiet tikai 2. tabula minétas BareWire filtra piegades stigas. Citu vadstigu
izmanto$ana radis filtréjosa elementa zudumu vai nelaus izvilkt filtréjoSo elementu.

intervences

i pa vadstigu (Over-the-Wire), kas pa

Lai novérstu saskari proceduras laika, parliecinieties, vai starp filtréjoso elementu un
jebkuru intervences ierici, kura tiks lietota virs filtra piegades stigas, ir pletlekaml liels
attalums. Lai ipulacijas laika noverstu jadzigu saskari, parli

vai starp rentgenkontrastaino 0,36 mm (0,014") filtra piegades stigas distalo galu
un f||tre1osa elementa distalo galu ir pietiekami liels attalums. Arterektomijas

80 cm maksimalo garumu, filtréjosais elements jaievada TIKAI pa BareWire Workhorse
315 cm stigu.

Visas 2. tabula uzskaititas BareWire filtra piegades stigas NAV saderigas ar

Abbott Medical DOC™ vadstigas pagarinajumu.

Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret emboliju NAV paredzéta izvérsanai ar
piekluves ierici, kura izmantots integréts bukleta tipa varsts.

Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret emboliju ir jaizmanto ar hemostatisko varstu,
kura minimalais iek$éjais diametrs ir 0,096" (2,44 mm).

Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret emboliju ir jaizmanto ar vaditajkatetra vai apvalka
piekluves ierici ar iek$&jo diametru, kas ir vienads vai lielaks par 0,070" (1,77 mm).
Samezglojusos vai hojatu ierici vai piekluves ierici nedrikst izmantot. Pirms lietoSanas
veiciet visa aprikojuma novértésanu.

Nevienu Emboshield NAV® sistmas aizsardzibai pret emboliju sastavdalu nedrikst virzit,
ja jutama izteikta pretestiba. Jebkadas pretestibas célonis janosaka fluoroskopijas
kontrolé un tad janovers.

Katetra ievietoSanas laika starp ierici un hemnstallskn varslu janodroSina ciess

hermétisks slegums. Lai inatu gaisa ieklas ibu, katetrs jaievieto Ieni.
Ja §is noradij netiek ievérots, ‘ierice caur isko varstu var tikt
ievilkts gaiss.

Veiciet visas ar ierici, i a

laika ieziet un

RX piegades katetru.

Virzianas laika neatvelciet BareWire filtra piegades stigu.

BareWire filtra piegades stigas pievilkSana pret pretestibu var izraisit BareWire filtra
piegades stigas bojajumus un/vai BareWire filtra piegades stigas gala atdaliSanos.

Pirms faktiskas lieto3anas japarbauda, vai Emboshield NAV® sistéma aizsardzibai pret
emboliju ir saderiga ar citam intervences iericém, ko paredzéts lietot procedara.

BareWire filtra piegades stigai vienmér jabat mitrai visas procediras laika.
Ir pieejamas arf alternativas BareWire filtra piegades stigas (2. tabula).

FiltréjoSo elementu drikst novietot tikai proksimali no BareWire filtra piegades stigas
distalas rentgenkontrastainas dalas.

lerices ievadisana

lzmantojiet komplekta esoSo ievadiSanas instrumentu, lai izvaditu uzpildito piegades
katetru un filtra piegades stigu caur vaditajatetra vai apvalka hemostatisko varstu.
Indikatora joslas atrodas 90 cm un 100 cm attaluma no gala, lai atvieglotu arsta
iespéju paredzet, kad katetra gals tiks izvadits no vaditajkatetra/ievaditaja apvalka
distala gala.

levadiet ierici caur vaditajkatetru/ievaditaja apvalku uz apgabalu proksimali no
bojajuma. Virziet filtra piegades stigu pa bojajumu.

Alternativas BareWire filtra piegades stigas lietoSana

levietojiet iericé komplekta esoSo BareWire filtra piegades stigu saskana ar iepriek$
minétajam instrukcijam.

Lai lietotu alternativu BareWire filtra piegades stigu, uzmanigi nonemiet pievilkSanas
ierici un filtra piegades stigu un izmetiet ierices uzpildei izmantoto filtra piegades
stigu (14. attéls).

Nonemiet mainamo BareWire filtra piegades stigu no rinka un noslaukiet to ar sterilu
marli, kas ir samitrinata ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

lzmantojiet ievadisanas instrumentu, lai izvaditu stigu caur vaditajkatetra

vai ievaditaja apvalka hemostatisko varstu izvérSanas vietas virziena.

(Procediras laika BareWire filtra piegades stiga jauztur samitrinata).

Virziet BareWire filtra piegades stigu pa bojajumu.

Uzmanigi virziet piegades katetru pari BareWire filtra piegades stigai (15. attéls).
BareWire filtra piegades stiga tiks izvadita no piegades katetra caur katetra stigas
izvades pieslégvietu.

Turot BareWire filtra piegades stigu, virziet piegades katetru caur hemostatisko
varstu virziena uz izvérsanas vietu. Indikatora joslas ir novietotas 90 cm un 100 cm
attaluma no gala, lai atvieglotu arsta iespéju paredzét, kad katetra gals tiks izvadits
no vaditajkatetra distala gala. VirziSanas laika nepagrieziet un neatvelciet RX piegades
katetru. Virziet piegades katetru uz vietu, kas atrodas proksimali no bojajuma, péc
tam izpildiet talak sniegtos noradijumus par ierices novietosanu.

N S

14. attéls. 15. attéls.

lerices izvietoSana

3 cm garo ino filtra piegades stigas dalu atbilstosa
asinsvada dala, kas atrodas distali no paredzétas filtréjo3a elementa izvérsanas
vietas.

(Filtréjoso elementu drikst novietot tikai proksimali no distalas
rentgenkontrastainas dalas).

Uzmanigi virziet piegades katetru pari BareWire filtra piegades stigai lidz paredzétajai
filtra izvérsanas vietai. VirziSsanas laika nepagrieziet un neatvelciet RX piegades
Katetru.

Kad piegades katetrs atrodas distali no bojajuma vietas, nosakiet vélamo stenta
atraSanas vietu un atziméjiet, kur tiks novietota stenta distala mala. lzmantojot
filtréjo$a elementa un piegades katetra markiera joslas ka orientierus, attiecigi
novietojiet piegades katetru.
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17.2.5.

17.2.6.

piegades sisté Katetra distalie gali var atSkirties péc
izméra un rentgenkontrastainibas. Balona katetra, stenta piegades sistémas vai
arterektomijas ierices gals nedrikst saskarties ar filiréjoso elementu (16. attéls).

FiltréjoSo elementu iespéjams izvietot péc piegades katetra izvérsanas.

16. attéls.

lerices izvérSana
Nonemiet sarkano fikséjoso spaili no piegades katetra melna roktura.
Lai izvérstu filtréjoSo elementu, ciesi turiet melno rokturi un atvelciet balto rokturi
(2. attéls). IzvérSana tiek veikta tad, kad katetra distala markiera josla parvietojas
proksimali pret filtréjoSa elementa markiera joslam.
BRIDINAJUMS. Neméginiet parvietot filtréjoSo elementu péc izvérsanas un pirms
izgusanas sakSanas.
BRIDINAJUMS. Kontrastvielas injicésana ar lielu spiedienu var izraisit filtréjosa
elementa kustibu asinsvada.
Iznemiet piegades katetru, vienlaikus saglabajot BareWire filtra piegades stigas
poziciju. Piegades katetra apvalka sudraba indikatora joslas atvieglo BareWire
filtra piegades stigas izejas pieslégvietas noteikSanu. Viena sudraba josla atrodas
15 cm attaluma no izejas pieslégvietas, savukart divas sudraba joslas atrodas
5 cm attaluma no izejas pieslégvietas. Atveriet hemostatisko varstu péc tam, kad ir
redzamas abas hipocaurulites varpstas indikatora joslas.
Péc iznem3anas izmetiet piegades katetru. Veiciet nepiecieSamas intervences virs
BareWire filtra piegades stigas.
levérojiet pietiekamu attalumu starp filtréjosa elementa proksimalo galu un
intervences ierices distalo galu.
Uzmaniet, vai filtréjoSaja elementa netiek savakts parak daudz dalinu ta, ka
kontrastvielas distala perfizija tiek ieveroj inata vai nenutlek

18.0.

BRIDINAJUMS. Ja filtréjoSo elementu nevar pilniba ievilkt, ka aprakstits ieprieks,
BareWire filtra piegades stiga jaiznem kopa ar izvilk$anas katetru. Si noradijuma
neievero$ana var izraisit filtréjosa elementa atkartotu izvérSanu no izvilkSanas
katetra gala. FiltréjoSa elementa proksimalas atveres ir pilniba ieklautas katetra
gala, kad rentgenkontrastéjoSais ramis ir ievilkis rentgenkontrastéjosa katetra gala
(17.2. attéls).
lzvelciet izvilkSanas katetru, filtréjoSo elementu un BareWire filira piegades stigu ka vienu
veselumu, lidz izvilkSanas katetra gals atrodas blakus vaditajkatetra vai apvalka galam.
levelciet izvilkSanas katetra galu vaditajkatetra/ievaditaja apvalka iekSpusé un caur
to. Ja ir jitama izteikta pretestiba, ievelciet vaditajkatetru vai apvalku un izvilk§anas
katetru, filtréjoSo elementu un BareWire piegades stigu kopa.
\znem\et izvilk§anas katetru no pacienta. Ja tiek izmantots hemostatiskais varsts,

ieties, vai, izvlekot izvilks katetra RX sadalu un galu un filtréjoSo
elementu, varsts ir pilniba atverts.

.
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1ZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA

Abbott ir veicis nozimigu darbu §is ierices izgatavosana. Abbott izsledz visas tiesi vai
netleS| ar I\kumu vai citadi noraditas garantijas, tostarp, bet ne tikai, noteiktas piemérotibas

plisma caur filtru; E NAVS ierice, 8 ir ima
embolu uztversanas spéju. Iznemiet un nomainiet Emboshield NAV® ierici, prete1a
gadijuma var bat grati pilniba izgdt visas embolu dalinas un var palielinaties trombu
veidoSanas potencials.
Piezime. Filtracijas elements var neatrasties redzes lauka.

lerices izvilk§ana

BRIDINAJUMS. Neméginiet izmantot piegades katetru, lai izvilktu filtréjoso elementu.

Iznemiet izvilkSanas Katetra paliktni no maisina. lznemiet katetru no palikina.
Izskalojiet katetra limenu, injicéjot heparinizétu fiziologisko Skidumu caur katetra
distalo galu. Sim nolikam izmantojiet palikini esoSo skaloanas uzgali un standarta
slirci. Parbaudiet, vai fiziologiskais $kidums tiek izvadits no RX pieslégvietas.
Izmantojot fluoroskopijas metodi, virziet izvilksanas katetru par BareWire filtra
piegades stigu. Indikatora joslas atrodas 90 cm un 100 cm attaluma no gala, lai
atvieglotu arsta iespéju paredzét, kad katetra gals tiks izvadits no vaditajkatetra/
ievaditaja apvalka distala gala.
Virziet katetru par stentu/arstéto bojajuma vietu, lidz rentgenkontrastainais katetra
gals saskaras ar filtréjosa elementa proksimalo galu. VirziSanas laika negrieziet
izvilk$anas Katetru.
Satveriet BareWire filtra piegades stigu, izmantojot palikint eso$o pievilkSanas ierici,
un ievelciet BareWire filtra piegades stigu, lidz proksimalais rentgenkontrastainais
sngas posms saskaras ar filtréjosa elementa distalo galu.

metode ir talak.

Ciesi turiet izvilkSanas katetru, satverot apvalka varpstu hemostatiska varsta tuvuma.
Pavelciet pievilkto pievilkSanas ierici, lai ievilktu BareWire filtra piegades stigu, lidz
filtréSanas elements ir pilniba ieklauts rentgenkontrastainaja paplasinamaja gala.
FiltréSanas elements ir pilnigi izvilkts, kad filtréSanas elementa distala markeéjuma
josla ir iznemta 2 mm attaluma no Katetra gala distalas, rentgenkontrastainas dalas
(17.3. attéls).

Neturpiniet BareWire filtra piegades stigas atvilkSanu, ja jitama izteikta
pretestiba.

Izvelciet izvilkSanas katetru par BareWire filtra piegades stigu (vai iznemiet izvilkSanas
katetru un BareWire filtra piegades stigu ka vienu veselumu), lidz izvilkSanas katetra
gals atrodas blakus vaditajkatetra vai apvalka galam. Piemérus ar filtréjoSo elementu
pirms ievilkSanas izvilk$anas Katetra, dalgji ievilktu izvilkSanas katetra, ka ari pilniba
ievilktu izvilkSanas katetra skatiet 17.1. attéla, 17.2. attéla un 17.3. attéla.

Ja ir jotama izteikta pretestiba, ievelciet vaditajkatetru vai apvalku un izvilk§anas
katetru kopa.

Iznemiet izvilkSanas Katetru no pacienta.

Ja tiek izmantots I is varsts, parli

RX sadalu, varsts ir pilniba atvérts.

Ja arkartigi liela emboliska slodze liedz filtrgjo$a elementa pilnigu iznemsanu
izvilk§anas katetra gala, ir jaizmanto talak noradita izvilkSanas metode.

Ciesi turiet izvilkSanas katetru, satverot apvalka varpstu hemostatiska varsta tuvuma.
Pavelciet pievilkto pievilkSanas ierici, lai BareWire filtra piegades stigu un filtréjoSo
elementu ievilktu izvilkSanas katetra gala.

Neturpiniet BareWire filtra piegades stigas atvilkSanu, ja jitama izteikta pretestiba.

katetra

vai, atdalot

j vai ligtosanai jo 30 ierici un tas lietosanas rezultatus tiesi ietekmé tas

Iletosana un uzglabasana, ka ari ar pacientu saistiti faktori, diagnoze, arstesana, kirurgiskas
procedaras un citi jautajumi arpus Abbott kontroles. Abbott neuznemsies atbildibu ne par
kadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izmaksém, kuras tiesi vai
netiesi izraisa §s ierices lietojums. Abbott neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu
uznemties nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici.

Lietuviy / Lithuanian

»Emboshield NAV®™*

Embolijos profilaktikos sistema
NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Turinys
1.0  PRIETAISO APRASAS
1.1 BareWire™* filtro jvedimo kreipiklis
1.2 |vedimo kateteris
1.3 Filtravimo elementas
1.4 RXistraukimo kateteris
2.0 PAKUOTE
3.0 PASKIRTIS
4.0  NUMATYTASIS NAUDOTOJAS IR NAUDOTOJO MOKYMAS
5.0  NUMATYTOJI KLINIKINE NAUDA
6.0  INDIKACIJOS
7.0  KONTRAINDIKACIJOS
8.0 |SPEJIMAI
9.0  ATSARGUMO PRIEMONES
10.0  GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
11.0 PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS
12.0 SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA
13.0 NUMATOMA PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME
14.0 PRIETAISO SALINIMAS
15.0 PACIENTYU ATRANKA IR GYDYMAS
16.0 PACIENTO KONSULTAVIMAS IR INFORMACIJA PACIENTUI
17.0  KLINIKINIO NAUDOJIMO INFORMACIJA
17.1  Reikiamos medziagos
17.2  Bendras paruoSimas ir naudojimas (aseptiné technika)
17.21  Dydziy informacija
17.2.2  Filtro jdéjimas
17.2.3  Kontrastinés medziagos naudojimas
17.2.4  ParuoSimas isstumti
17.25  Prietaiso istimimas
17.2.6  Prietaiso iSémimas
18.0 INFORMACIJOS APIE GAMIN] DEKLARACIJA

Sios naudojimo instrukcijos skirtos ,Emboshield NAVS™“ embolijos profilaktikos sistemai ir
susijusiam ,BareWire™* filtro jvedimo kreipikliui.
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1 lentelé. Bazinis UDI-DI

Gaminio pavadinimas Bazinis UDI-DI
L,Emboshield NAV®“ embolijos profilaktikos 8717648EPS0001YC
sistema

,BareWire* filtro jvedimo kreipikliai 8717648EPS0002YE

Sias naudojimo instrukcijas (IFU), kaip numatyta Europos reglamente (ES) 2017/745,
galite rasti ,Abbott eLabeling" svetainéje adresu vascular.elFU.abbott.
1.0 PRIETAISO APRASAS

Ei jeld NAVE™“ sistema yra laikina perkutaniné transliuminé
filtravimo sistema, skirta naudoti kaip vielinis kreipiklis ir sulaikyti embolijos medziaga,
i§siskirianCia atliekant intervencing procedira miego arterijoje arba apatinés galinés
arterinéje kraujagysléje. Sistema sudaro Sios dalys:

11 ,BareWire™* filtro jvedimo kreipiklis

,BareWire* filtro jvedimo kreipiklis (1 pav.) yra 0,014 col. (0,36 mm) pulllelrafluorelllenu
(PTFE) dengta neradijanciojo plieno viela su 3 cm ilgio platinos / nikelio rentgenc

3 lentelé. Filtravimo elementas

Filtravimo Dim (A) | Dim (B) | Dim (C) Kraujagyslés Neprivalomo
elementas cm cm cm dydis filtravimo
mm elemento (FE)
skersmuo
mm
Mazas 19 02 0,15 2,5-48 50
Didelis 23 02 0,15 4,0-7,0 72
14 RX istraukimo kateteris
RX iStraukimo kateteris (4 pav.) turi 139 cm ) ilgio ir distalinj

platéjantj antgalj. DidZiausias distalinio antgalio iSorinis skersmuo yra 0,067 col. (1,70 mm).
Rankena yra proksimaliniame gale. ISilgai kateterio instrumento yra dvi poros sidabro spalvos
indikatoriaus juosty. Proksimaliné pora rodo kateterio antgalio padétj judant per kreipiamajj
kateterj / jvediklio mova, o distaliné pora rodo RX i$¢jimo angos artuma kateterio
jtraukimo metu.

139 cm

distalinio antgalio dalimi. ,BareWire* grupés filtro jvedimo kreipikliai turi skersines juostas
proksimaliniame gale, kad baty lengviau juos identifikuoti.

0,014 col. (0,36 mm) PTFE dengta
Serdies viela

0,014 col. (0,36 mm) rentgeno-

PTFE dangos
kontrastinis distalinis antgalis

laisvasis pjavis

/

0,019 col. (0,48 mm) laiptelis veikia kaip distalinis filtravimo
elemento rihotuvas
1 pav.

,Emboshield NAV®“ embolijos profilaktikos sistema tiekiama su i§ ankslu 1delu Barerre““ “
hllru jvedimo kreipikliu ,Workhorse“ (190 cm). Su ,E
sistema taip pat galima jsigyti alternatyviy ,BareWire" filtro jvedimo kreipikliy (2 Ienlele)
Tik 2 lenteléje nurodyti ,BareWire" filtro jvedimo kreipikliai yra skirti naudoti su
,Emboshield NAV®* sistema.

2 lentelé. ,,BareWire* filtro jvedimo kreipikliai

AA

Skersinés juostos

Aprasas ligis Gaminio kodas
JBareWire* distalinis jvedimas 190 cm 2244419
,BareWire“ ,Workhorse* 190 cm 2244519
,BareWire“ ,Workhorse* 315¢m 22445-31
Atraminis ,BareWire" 190 cm 22446-19

1.2 Ivedimo kateteris

RX jvedimo kateterio (2 pav.) naudojamas ilgis yra 135 cm. KryZminis profilis yra

0,036 col. (0,91 mm) arba 0,041 col. (1,04 mm), priklausomai nuo filtravimo elemento
dydzio. Traukimo rankena naudojama, kad jdéta filtravimo elementa baty galima iSstumti

i§ angos. ISilgai kateterio instrumento yra dvi poros sidabro spalvos indikatoriaus juosty.
Proksimaliné indikatoriaus juosty pora Zymi kateterio antgalio padétj judant per kreipiamajj
kateterj / jvediklio mova, o distaliné indikatoriaus juosty pora rodo likusj atstuma iki

RX i$éjimo angos tuo metu, kai iStrauki kateteris. R inio Zymeklio juosta
yra arti atskiriamosios sekcijos. Jvedimo Kateterio velenas padengiamas emalio danga.

135 cm Fiksavimo
—— - spaustukas Traukimo
Distalings indikatoriy ~ Proksimalinés
s2em juostos indikatoriy juostos i rankfna

Kapsa\é T ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklio i$vesties anga

Hemgenukomrasﬁmu 2Zymeklio juosta

2 pav.

13 Filtravimo elementas
Filtravimo elementa (3 pav. ir 3 lentelé) sudaro nailono membrana su hidrofiline danga ir
vidinis nitinolio karkasas. Yra dvi proksimalinés jvedimo angos ir daug distaliniy perfuzijos
pory. Yra proksimalinés ir distalinés Zymekliy juostos. Filtravimo elementas yra dviejy
dydziy, tinkanCiy jvairaus dydZio kraujagysléms: mazas, skirtas naudoti 2,5-4,8 mm

Proksimalings indikatoriy Rankena

29cm juostos l

Distalinés indikatoriy juostos

)
g — ,BareWire" filtro jvedimo kve\ini(hu i8vesties anga
Rentgenokontrastinis iSsiplétimo antgalis
4 pav.
2.0 PAKUOTE
Sterilus. Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksidu. Nepirogeninis.

Turinys. Kiekvienoje ,Emboshield NAVe™“ embolijos profilaktikos sistemoje yra du maiseliai
su toliau nurodytu turiniu:

Filtravimo sistemos pirminés pakuotés
(maiSelio) turinys

RX jvedimo kateteris

Filtravimo elementas (FE)

|statymo piltuvélis*

Svirkstas

,BareWire™* filtro jvedimo kreipiklis
|vedimo jrankis

Sukimo prietaisas

RX iStraukimo Kateteris
Sukimo prietaisas
Svirksto antgalis

RX istraukimo kateterio pirminés pakuotés
(maiselio) turinys

* Pateikiama kaip filtravimo sistemos pakuotés déklo dalis

3.0 PASKIRTIS

,Emboshield NAV®™* embolijos profilaktikos sistema skirta embolinei medziagai surinkti ir
pasalinti intervenciniy proceddry metu.

4.0 NUMATYTASIS NAUDOTOJAS IR NAUDOTOJO MOKYMAS

Numatomi $iy priemoniy naudotojai yra gydytojai ir kateterizavimo laboratorijy darbuotojai,
tinkamai iSmokyti atlikti miego ir (arba) apatiniy galaniy arterijy intervencines proceduras ir
tinkamai iSmanantys principus, k|||1|kln] talkqu‘ komphkacuas Salutinj poveik] ir pavojus,
paprastai susijusius su ika (PTA), aterektomija ir
stentavimo proceddromis miego ir (arba) apatiniy galiniy arterijose.

5.0 NUMATYTOJI KLINIKINE NAUDA

Toliau pateiki E jield NAVE™*“ embolij
nauda:

* Mazas insulto daZnis esant miego arterijos indikacijai ir

* Mazas distalinés embolizacijos daznis apatiniy galniy indikacijos atveju
6.0 INDIKACIJOS
Sistema sukurta siekiant sumazinti distaling embolizacij, iSlaikant kraujotaka intervenciniy
procediry metu.

Sistema sklrta naudoti iné iuminé i ikos ir
metu rgantiems miego aneruos ine liga.

sistemos Kiiniking

) procedry

Sistema skirta naudoti iné i i iios ir

skersmens kraujagysléms, ir didelis, skirtas naudoti 4,0-7,0 mm ms.
Kad baty lengviau vizualizuoti, filtravimo elemento rémas taip pat yra renlgenokomrasllnls
Rentgenokontrastiniy Zymekliy juostos

Dim B —»

Rentgenokontrastinis rémas

Y

<<
<

Dim A

3 pav.
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p metu apatiniy galtniy arterijy aterosklerozine liga.

7.0 KONTRAINDIKACIJOS

Emboshield NAV®™* embolijos profilaktikos sistema draudZiama naudoti:
. pacientams kuriems gydymas

ir (arba)

*  pacientams, kuriems yra nustatyta alergua arba padidéjes jautrumas priemonés
medziagoms (nikelio ir titano lydiniui) arba kontrastinei medZiagai ir kuriems negalima
taikyti tinkamos premedikacijos;

*  pacientams, kuriems pasireiSkia nekontroliuojami kraujavimo sutrikimai;

« negalint ,BareWire™* filtro jvedimo kreipiklio pervesti per paZeidimo vieta;

« difuziskai pazeistos kraujagyslés, kai néra nepazeistos vietos, kurioje baty galima
i§stumti filtravimo elementa;

+ nepakankamai tiesi kraujagyslés atkarpa distaliai nuo pazeidimo, kad baty galima
i§stumti filtravimo elementa.

80  |SPEJIMAI

«  Apie visy intervenciniy prietaisy, kurie bus naudOJaml su ,Emboshield NAV“'”
embolijos profilaktikos sistema, paskirtj, ir galimas ij
skaitykite su jais pateikiamose instrukcijose.

« Emboshield NAV® sistema tiekiama sterili. Nenaudokite,
jeigu pakuoté praplésta arba pazewsta Prie$ naudodami atidZiai apZidrékite sistemos

ias dalis, kad sitikintuméte, jog jos nebuvo paZeistos, ir kad jy dydis,

forma ir baklé atitinka procedura, kuriai jos bus naudojamos. Jokiu bdu negalima
naudoti sulinkusio ar paZeisto prietaiso arba jvedimo instrumento.

Ei ield NAV® prietaisas gali bati tik su ,BareWire™* filtro jvedimo
kreipikliu. Naudojant prietaisg su bet kokiu kitu vieliniu kreipikliu, i$skyrus ,BareWire*
filtro jvedimo kreipiklj, procedaros metu filtravimo elementas bus prarastas arba jo
nebus galima iSimti.

Sis prietaisas yra sukurtas ir skirtas naudoti ik viena karta. Nenaudoti, neapdoroti ar
nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima
pakenkti prietaiso ir (arba) jvedimo sistemos konstrukciniam vientisumui ir (arba)
sukelti pnelalsu gedlmq, o tai gali lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinis
ar sterilizavi faip pat gali sukelti priemonés uzterSimo
rizikg ir (arba) \Emtl pamenlo infekcijg ar kryZming infekcij, jskaitant, be kity,
infekcinés (-iy) ligos (-y) pernesima i$ vieno paciento kitam. UzterSus priemone ir
(arba) jvedimo sistema, kyla pavojus suZaloti pacienta, jis gali susirgti ar mirti.
Laikyti sausai. Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos. Nenaudokite gaminio po
»Tinkamumo datos*, nurodytos ant etiketés.
Prietaisa turéty naudoti tik gydytojai, Zinantys priemonés specifika ir naudojimo
instrukcijas. Gydytojai turi biti susipazing su naujausia medicinine literatiira ir tinkamai
iSmokyti apie principus, Klinikinj taikyma, komplikacijas, Salutinj poveikj ir pavojus,
paprastai susijusius su miego ir (arba) apatiniy galaniy intervencinémis procedaromis.
Pertempimas gali sukelti arterijos plySima ir gyvybei pavojinga kraujavima.
Procedaros metu bitina taikyti tinkamg gydyma antitromboziniais vaistais
ir antikoaguliantais, taip pat, jei reikia, vazodilatatoriais. Antikoagulianty
rekomenduojama skirti tiek, kad per procedirg aktyvios koaguliacijos trukmé baty ne
mazesné kaip 250 sekundZiy.
Norint jvesti RX jvedimo kateterj, RX iStraukimo kateterj ir visus intervencinius
prietaisus, kurie bus naudojami procedaros metu, batina uztikrinti tinkama kreipiamojo
kateterio arba movos atrama.
Kateterio jstimimo metu turi biti glaudus sandarumas tarp priemonés ir hemostatinio
voztuvo. Antraip j jvedimo priemone per hemostatinj voztuva gali patekti oro.

Prietaisas jstumiamas |étai, taip mazinant oro jtraukimo rizika. Todél rekomenduojama
pries jvedimo procedira arba po jos (bet ne tada, kai katetens yra jvedimo prietaise)
kateterj kontrastine (arba kitais ¢
Nestumkite jokio ,Emboshield NAV®“ embolijos profilaktikos sistemos komponento,
jeigu jauci didelis pasipriesinimas. Bet kokio pasiprieSinimo priezastj butina
nustatyti atliekant fluoroskopijos tyrima ir batina imtis priemoniy jai pasalinti.

Sukant ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj, kai jau¢iamas pasipriesinimas, gali bati
pazeistas ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklis ir (arba) atsiskirti ,BareWire* filtro
ivedimo kreipiklio antgalis.

Visus keitimus atlikite 1&tai, kad iSvengtuméte oro embolijos arba arterijos traumos.
Jei kateteriui judant jauciamas pasipriesinimas, jvedimo kateterio nereikéty greitai
trauki atgal. Jei greitai iStraukiant jvedimo kateterj jauciamas pasipriesinimas, gali biti
per anksti iSstumtas filtravimo elementas.

Komplikacijy atveju gali prireikti chirurginés intervencijos.

Dél auksto slégio kontrasto injekcijos kraujagysléje gali judéti filtravimo elementas.
Nebandykite judinti filtravimo elemento po iSstdmimo ir iki iStraukimo pradzios.
Nesukite RX jvedimo ir RX iStraukimo kateteriy.

Palikite ir iSlaikykite pakankama atstuma tarp ,Emboshield NAV®“ filtravimo elemento
ir kity intervenciniy prietaisy (jskaitant miego arterijos stenty sistemas ir balionélius),
kad baty iSvengta salycio.

Stenty sistemos arba sistemos esant toliau
iSvardytoms anksciau buvusioms bakléms gali sukelti rimta Zalg pacientui:

o hemoglobinas (Hgb) < 8 gmy/dl (nebent taikoma dializé), trombocity
skaicius < 50 000, INR > 1,5 (negrjztamas) arba su heparinu susijusi
trombocitopenija;

o insulto pozymiai per pastarasias 30 dienu;

o pasireiSkes ipsilateralinis insultas su svyruojanciais neurologiniais simptomais
per 1 metus;

0 pacientai su visiska tikslinés kraujagyslés okliuzija;

0 manoma, kad paci turintiems il i tmmbo pozymiy,
padidéja ploksteliy ijos ir distalinés i rizika;

o

bet kokia buklé, dél kurios nebuvo galima atlikti tinkamo angiografinio
vertinimo arba prieiga prie poodinés arterijos tapo nesaugi (pvz., patologinis
nutukimas, ilgalaikis sistolinis kraujospadis > 180 mmHg);

Zinomi Sirdies emboly Saltiniai;

pacientai su stipriai kalcifikuotais pazeidimais, atspariais PTA;
ateroskleroziné liga, apimanti gretimas kraujagysles (pvz., aortos lanka
arba bendraja miego arterijg), dél kurios negalima saugiai jvesti kreipiamojo
kateterio ar movos;

pacientai, turintys didelj kraujagysliy vingiuotuma;

o oo

o

0 pacientai, kuriems yra stento restenozé;
o pacienty, sergan¢iy abipuse miego arterijos liga, pazeidimy gydymo vienu
metu saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.
Embushleld NAV““ emboll jos profilaktikos sistemos ir
éms ir j; i nei 18 mety paci

Reikéty buti atsargiems, jei paZaida i$ anksto pleciama be embolinés apsaugos, nes
tai gali padidinti nepageidaujamos baigties rizika.

BareWire* filtro jvedimo kreipiklis turi biti drékinamas visos procediros metu.
Filtravimo elementas gali bati dedamas tik proksimaliai nuo filtro jvedimo kreipiklio
rentgenokontrastinés distalinés dalies.

Kad sumazéty emboly atitriikimo tikimybé, pro pazeidimo vieta kiSama prietaisa reikia
valdyti atsargiai ir, jeigu jauciamas pasiprieSinimas, toliau nebestumti.

Jei pries iStraukiant filtravimo i stentuojamos és dalj,
jo NETRAUKITE. IStraukimo kateteriu atsargiai perkelkite filtravimo elementa distaliau,
kol jis atsidurs nestentuotoje kraujagyslés dalyje. Tada toliau traukite.

Visos procediros metu iSlaikykite tinkama kreipiamojo kateterio / movos atrama.
Utztikrinkite, kad tarp filtravimo elemento proksimalinio antgalio ir bet kokio
intervencinio prietaiso, kuris jvedamas per filtro jvedimo kreipiklj, labiausiai distalinio
galo buty atstumas, kad i§ éte salyCio. Balioninio kateterio,
stento jvedimo sistemos ar aterektomijos priemonés galas neturi liestis su filtravimo
elementu. Neilaikius tinkamo atstumo gali netycia pradéti judéti filtravimo elementas
ir stento jvedimo sistemos antgalis / filtravimo elementas jstrigti ir (arba) filtravimo
elementas / stentas susipinti, jei jvykty kreipiamojo kateterio arba movos prolapsas.




10.

Antacidiniy vaistiniy preparaty ir (arba) H2 antagonisty skyrimas pacientams prie$
istumiant stenta arba i$ karto po to, gali apsunkinti geriamyjy antitromboziniy vaistiniy
preparaty (pvz., aspirino) absorbcijg.

Maziausias kreipiamojo kateterio arba movos vidinis skersmuo nurodytas ant
pakuotés etiketés. Nenaudokite mazesnio kreipiamojo kateterio ar movos, nei
nurodyta.

Kad filtro krepSelis baty tinkamai iSdéstytas, distaliai nuo pazeidimo esanti kraujagyslé
neluretu bati pemelyg vmgluola ir turi butl tmkamu ilgio (mazdaug 4 cm distaliai nuo

irp nuo | dalies).
Asmenlms kunems patvirtinta alergija bet kunal is toliau |svardytu ,Emboshield NAV®
)S sistemos daliy, Sis gali sukelti alerging

reakcija. Pnes naudojant §j prietaisa, pacienta batina pakonsultuoti dél prietaise
esanciy medziagy ir iSsamiai aptart alergijos istorija. Sio prietaiso sudétyje yra
nlkello \rlltann lydinio, plallnos ir volframo lydinio, platinos ir iridzio lydinio, poliimido,
P et naftaleno, poliamido, aukso, poliuretano,
polivinilpirolidono (PVP) dangos, neradijanciojo plieno, volframo, fluorinto etileno
propileno, polipropileno, polieterio blokinio amido, silikono ir perfluoropolieterio.

ATSARGUMO PRIEMONES
Prietaisg galima praplauti tik naudojant pridedama 5 ml $virkSta ir praplovimo antgalj.
Nerekomenduojama naudoti su fiksuotais (pasyviaisiais) hemostatiniais voztuvais.
Kad prietaisas veikty geriausiai, vielinio kreipiklio iSéjimo griovelis turi likti kreipiamojo
Kateterio arba movos viduje.
Ivedimo sistema neskirta naudoti su elektriniu injektoriumi. Elektrinis injektorius gali
neigiamai paveiki prietaiso veikima.
ISimant filtro krepSelj per naujai jvesta stenta, reikia elgtis atsargiai, kad baty iSlaikytas
filtro krepSelio vientisumas ir nepazeista stento geometrija.
Siekiant optimizuoti sistemos veikima, batina skirti dldeu démesj sistemos paruoSimui

jimo instrukcijose badus.

Filtravimo elemento dydis turi biti parinktas taip, kad atitikty kraujagyslés skersmenj
numatytoje jdéjimo vietoje. Gydytojas turéty atsizvelgti j nedidelj kraujagyslés
skersmens padidéjima, kuris gali atsirasti po pazeidimo gydymo.
Naudodami intervencinj prietaisa imkités alsargumu priemoniy, kad iSvengtuméte

Séjimo arba jj Zi éte. PrieS édami naudoti bel kurias krau]agysllu
sistema priemones, arba jas
fiziologiniu tirpalu ar panasiu antikoaguliantu.
,Emboshield NAV®™* embolijos profilaktikos sistema turi bati naudojama su
kreipiamuoju kateteriu arba jvediklio mova, kad visos procediros metu bity
palaikoma tinkama ,BareWire™* filtro jvedimo kreipiklio atrama.
Per visg procedirg reikia stebéti, ar pro priemong teka kraujas, naudojant kontrasto
injekcija.
Jei filtravimo elemente susirenka per daug nuosédy, kontrastinés medziagos distaliné
perfuzija labai sumazéja arba kontrastiné medziaga nepraeina pro filtra, gali bati, kad
,Emboshield NAV®“ embolijos Illtmwmo sistema pasmke savo dldzwausm gebe |mq
sulaikyti embolus. ISimkite ir Ei NAVE*
sistema. Priesingu atveju gali bati sunku visiskai surinkti visas embolljos I\ekanas ir
gali padidéti tromby susidarymo galimybeé.
Atliekant miego arterijos stentavima, turéty bati galimybé naudotis veny prieiga, kad
prireikus baty galima valdyti ja ir (arba) hi ija atliekant
intervencija arba jdedant laikinajj Sirdies stimuliatoriy.
,BareWire* filtro jvedimo kreipiklio su filtravimo elementu ,Emboshield NAV®*
pasalinimas per kitus intervencinius prietaisus nei ,Emboshield NAVE“ RX istraukimo
kateterj nebuvo iSbandytas.
Maziausias iSplésto stento vidinis skersmuo, reikalingas dideliam emboliniam kraviui
iStrauki, yra 2,5 mm.
Miego arterijos stento sistemos ir
iSstimimas turi bati atliekamas tik stebint fluoroskopu.
Ivesdami jvedimo sistemg jsitikinkite, kad kreipiklio antgalis kraujagyslés spindyje
yra laisvas ir nenukreiptas j kraujagyslés sienele. Jei to nepadarysite, galite paZeisti
kraujagysle. Padétj patikrinkite naudodami ant intervencinio prietaiso esantj
rentgenokontrastinj Zymekl.
Keisdami kateterio [taisg venkite pemelyg didelio filtro krepSelio judéjimo. Pemelyg
didelis krepSelio judéj gali sukelti j és traumg arba spazma.
Sios priemonés vieno ar keliy jos komponenty sudétyje gali bati medziagy, kurios
apibadinamos kaip CMR 1B klasés, kai jy koncentracija didesné nei 0,1 % masés
dalis: kobalto, ,,Chemical Abstract Service* (CAS) Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0.

Turimi iniai ys rodo, kad i§ jo plieno lydiniy, kuriy sudétyje

sistemos gli ir

+  Kraujagysliy prieigos komplikacijos, dél kuriy gali prireikti kraujo perpylimo arba
kraujagysliy gydymo, jskaitant:

o kateterio vietos reakcijas;

o i javimas, i &, Slapi , hematoma, retroperitoninis
kraujavimas);

o arteriovenine fistule, izma, aneurizma, disekcija, perforacija /
plySima ir plésting zaizda;

o embolijg (oro, audiniy, apnasy, é i ar

o tromboflebita.

«  Tikslinés arterijos komplikacijos, dél kuriy gali prireikti papildomos intervencijos,
iskaitant:

o visiSka arterijos uzkimsima arba staigy uZsivérima;

o arteriovenine fistulg, izma, aneurizma, disekcija, perforacija /
plysima;

o embolijg (oro, audiniy, apnasy, i ar

o arterijos, stento arba filtro tromboze / okliuzijos trombozg;

o stenozg arba restenoze;

o kraujagysliy spazmas.

« Sirdies aritmijos (jskaitant Sirdies laidumo sutrikimus, prieirdziy ir skilveliy aritmijas)

«  Sirdies iSeminé biklé (jskaitant miokardo iSemija, miokardo infarkta ir nestabilia arba
stabilig kratinés angina)

+ Insultas / imus smegeny kraujotakos sutrikimas (CVA) arba trumpalaikis iSemijos
priepuolis (TIA)

«  Sisteminis organy

Sirdies ir kvépavimo sustojimas;

Sirdies nepakankamumas;

Sirdies ir plauciy nepakankamumas (jskaitant plauciy edema);

inksty veiklos sutrikimas / nepakankamumas;

Sokas.

*  Kraujavimas

+ Kraujo Iasteliy sutrikimas, jskaitant heparino sukelta trombocitopenija (HIT) ir kita
koagulopatija

« Hipotenzija / hipertenzija

«  Periferiniy nervy suzalojimas

+  Kitos iSeminés baklés / infarktas

*  Galinés netekimas ir (arba) nekrozé (pirSto, pédos ir (arba) kojos amputacija)

+ Infekcija — vietiné ir sisteminé (jskaitant po proceduros)

*  Pykinimas ir vémimas

+  Kritinés skausmas

+ Edema/ smegeny edema ir skysCiy perteklius

+ Karciavimas

+  Skausmas, jskaitant galvos skausma

«  Hiperperfuzijos sindromas

«  Kitos neurologinés ir sisteminés komplikacijos:

ocooo

(<)

o traukuliai;
+ Kraujo iSsiliejimas j smegenis
«  Mirtis

11.0  PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Kalbant apie Europos Sajungoje esancius klientus, naudotojas ir (arba) pacientas turéty
pranesti apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su ,Emboshield NAV®™“ embolijos
profilaktikos sistema, gamlntolul ir Europus valstybes narés, kurioje jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, Kitose inése vietovése esantys
klientai apie bet kokj rimtg incidentg turi pranesti i ir jurisdikcijg

reguliavimo institucijoms.

12.0  SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

Sios priemonés saugos ir Kiinikinio veiksmingumo (SSCP) duomeny santrauka galima
rasti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leskokite priemonés pagal bazinj
UDI-DI, pateikta 1 lenteléje. Cia SSCP dokumentg bus galima rasti, kai ims veikti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

13.0  NUMATOMA PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

,Emboshield NAV®™* embolinjos profilaktikos sistema skirta naudoti vienai intervencinei
procedarai. Numatoma ,Emboshield NAV®* embolijos profilaktikos sistemos naudojimo
trukmé paprastai svyruoja nuo 10 minuciy iki dviejy valandy ir priklauso nuo pazeidimo ir
procedros sudétingumo.

yra kobalto, pagamintos medicinos priemonés nedidina vézio ar
poveikio reprodukcijai rizikos.
Sios priemonés sudedamojoje dalyje gali biti $ios medziagos, apibadinamos kaip
CMR 1B, kurios koncentracija didesné nei 0,1 % masés dalis: 1-metil-2-pirolidonas
(NMP), ,Chemical Abstract Service* (CAS) Nr. 872-50-4, EB Nr. 212-828-1.
Bandymuose su gyvinais nuolatinis NMP poveikis buvo toksinis reprodukcijai.
Sios priemonés toksinio poveikio nésciy motery ir vyry, ketinanciy tapti tévais,
reprodukcual Klinikiniy tyrimy neatlikta. Poveikis vaisiaus vystymuisi netirtas.
fjaus atveju, t. y. pl dros metu naudojant keturias

L,Emboshield NAV®“ embolijos profilaktikos priemones ir 8 valandy poveikj pacientui,
NMP kiekis, kuris gali iSsiskirti, yra 9 kartus mazesnis uz NMP Leidziama kasdienj
poveikj pagal ICH Q3C(R7) gaires arba 16 karty mazesnis uz kasdienj toleruojama
poveikj. Sis blogiausio atvejo scenarijus mazai tikétinas, nes priemoniy skaicius ir
proceduros laikas yra daug mazesni nei blogiausio atvejo scenarijus. Nors gaminys
néra komramdlkummas bel SIUO metu rizika ir povelkls reprodukcijai, naudojant
$ia priemong vjama jvertinti paciento poreikj ir

,Emboshield NAV®“ embolijos prufllakllkos sistemos kliniking nauda, palyginti su
pirmiau nurodyta rizika.

GALIMI NEPAGEIDAUJAI REISKINIAI

Alerginé reakcija arba padidéjes j lateksui,
aneslezual priemonés medzmgoms (nitinoliui, nikeliui, titanui) ir reakcijos |
ar inius vaistus

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

14.0  PRIETAISO SALINIMAS
F jus §j pnelalsq jo priedus ir pakuolg reikia tinkamai klasifikuoti Salinimui (pvz., kaip
biologiskai pavoji , astrias, nepavoj atliekas ir t. ) ir Sciai sunaikinti laikantis

jstaigos procedary ir gaI\olanmu istatymy bei kity teisés akty.

15.0  PACIENTU ATRANKA IR GYDYMAS

Pacientai, kurie, kvalifikuoto gydytojo nuomone, yra tinkami nurodytoms procedtroms atlikti
ir atitinka priimting rizikos profilj, kaip apraSyta 6.0 skyriuje INDIKACIJOS ir 7.0 skyriuje
KONTRAINDIKACIJOS.

16.0  PACIENTO KONSULTAVIMAS IR INFORMAGIJA PAEIENTUI

Gydytojai turéty perzidréti jspéjimus, g ir ji reiskinius dél
liekamosios rizikos ir galimo Salutinio povelklu ar padidéjusio |au1rum0 kurie gali bti svarbis
konsultuojant pacientus apie $io gaminio ir ap: i toliau dalykus:

« aptarti konkrec¢iam pacientui kylancius rizikos ir naudos klausimus;

Prie§ NAV® sistemos
su
* Maziausias kreipiamojo kateterio / movos vidinis skersmuo (ID) yra
0,070 col. /1,77 mm
« Besisukantis hemostatinis voztuvas 0,096 col. (2,44 mm) (pasirenkamas)
* XACT™*arba ,Acculink™* miego arterijos stento sistema / periferinés
P )
« Balioninis iSplétimo kateteris (pasirenkamas)
« 1000 u/500 cc heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sterilus)
* 10-20 cc Svirkstas su Luerio jungtimi

Perzidrékite 2.0 skyriy PAKUOTE, kuriame patelklamas iSsamus prlelalso komponenlu ir
NAVE* p

pagalbiniy elementy, tiekiamy kartu su ,E ikos sistema,
sgrasas.
17.2  Bendras paruosi ir p )

17.21  Dydziy informacija
Filtravimo elemento, skirto déti j miego arterija arba apatinés galtnés arterines
kraujagysles Zemiau bendrosios Slaunies arterijos, dydis nustatomas pagal kraujagyslés
skersmenj numatytoje déjimo vietoje. Kiekybiné VaInIkInILJ arten]q arteriografija (QCA)
arba intravaskulinis vaizdas (pvz opting kol [0CT],

[VUS])
17.2.2 Filtro jdéjimas

« ]déjimo metu nejudinkite jvedimo kateterio. Judéjimas gali pakeisti sistemos
sudedamujy daliy padeétj.

«  Uipildykite jdubusig duobutés sritj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (5 pav.),
kol filtravimo elementas bus visiSkai panardintas (6 pav.).

« Pripildykite pateikta SvirkSta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad praplautuméte
ivedimo Kateterj. 1 Svirksto pasalinkite ora. [stumkite Svirksto antgalj j jvedimo
piltuvélio Serdj, kol jis jsirems j jvedimo piltuvélio vidinj skersmenj (6 pav.). Plaukite
tol, kol per RX iSéjimo anga matysite iStekantj heparinizuota fiziologinj tirpalg (7 pav.).

«  Svirkstu su praplovimo antgaliu pasalinkite oro burbuliukus i§ filtravimo elemento.
Baltg antgalj atsargiai jkiskite j filtravimo elemento vidy ir praplaukite (8 pav.).

7 pav. 8 pav.
Filtravimo elementa jkiskite j jvedimo kateterj taip:

«  |sitikinkite, kad déklas stovi ant lygaus pavirsiaus. Viena ranka tvirtai laikykite dékla,
kad gerai matytysi duobuté ir filtravimo elementas (9 pav.).

«  Atjunkite sukimo prietaisa (10 pav.). |sitikinkite, kad sukimo prietaisas patikimai
uzverZtas ant ,BareWire“ filtro jvedimo kreipiklio be dangos dalies (1 pav.). Jei
reikia, sukimo prietaisg galima priverzti dar karta. Atsargiai traukite sukimo prietaisa
kontroliuodami savo judesius, kad \strauktumete ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj,
ir stebékite, kaip filtravimo per uzpi piltuvélj j jvedimo
kateterio kapsulg. Traukiant kreipiklj per greitai arba per didele jéga, gali bati paZeista
RX jvedimo Kateterio kapsulé ir (arba) filtravimo elementas. Prietaisas yra visiskai
ikrautas, kai distaliné Zymeklio juostelé ant filtravimo elemento yra ties jvedimo
kateterio kapsulés galu arba jos viduje ir jauciamas aiskus sustojimas (11 pav.).

«  Nebetraukite ,BareWire“ filtro jvedimo kreipiklio, jei juntamas didelis
pasipriesinimas.

«  Pries iSimdami i§ déklo apZiarékite jvedimo kateterio kapsule, kad jsitikintuméte, jog
filtravimo elementas yra visiskai jkrautas (11 pav.).

« 18imkite jdéta jvedimo kateterj ir ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj i§ déklo, suimdami
juoda rankeng ir sukimo prietaisa kartu ir atsargiai traukdami juos i déklo (12 pav.).

« Nebandykite atskirai iSimti nei jvedimo kateterio, nei filtro jvedimo kreipiklio.

«  ApiZiarékite jvedimo kateterj, kad jsitikintuméte, jog filtravimo elementas tinkamai
idétas j jvedimo kateterio gale esancia kapsule ir kad ,BareWire" filtro jvedimo
kreipiklis nepazeistas.

«  Steriliu marlés tamponu, suvilgytu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, nuvalykite filtro
ivedimo kreipiklj per visa atidengta ilgj nuo RX angos iki sukimo prietaiso.

+  aptarti dabartinio gyvenimo biido keitima i$ karto po p ir ilguoju
«  aptarti biting tolesnj stebéjima;
«  aptarti rizika, susijusig su alergine reakcija arba padidéjusiu jautrumu priemonés
komponentams.
KLINIKINIO NAUDOJIMO INFORMACIJA
Reikiamos medziagos

17.0
171

NAVE™« sistema galima naudoti tik su
BareWire™* filtro jvedimo kreipikliu. Naudojant prietaisg su bet kokiu kitu vieliniu
kreipikliu, iSskyrus , BareWire“ filtro jvedimo kreipiklj, procediiros metu filtravimo
elementas bus prarastas arba jo nebus galima iSimti.

«  Dabar jvedimo sistema paruosta naudoti.
/A% %OOQ

10 pav.
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és medZiagos

Atsargiai jveskite greitojo keitimo kateterius pro kreipiamuosius kateterius arba movas,
kad j jvedimo prietaisa nepatekty oro.

Todél rekomenduojama pries jvedimo procedirg arba po jos (bet ne tada, kai kateteris yra
jvedimo prietaise) Kateterj praskalauti kontrastine medziaga (arba kitais skysciais).

Jei kontrasting medZiaga turi biti suleista su kateteriu vietoje, batina uztikrinti, kad pries
injekcijg nepatekty oro j jvedimo prietais.

Jei pries suleidZiant kontrasting medZiaga reikia atlikti aspiracija, ji turi biti atliekama létai
ir tolygiai, ne didesniu kaip 0,5 ml (0,5 cc) per sekunde greiciu, kol naudotojas vizualiai
isitikins, kad j aspiracinj $virk$ta nebepatenka oro (13 pav.).

Visy nurodymy laikymasis, létas Kateterio jstimimas ir gera hemostatinio voztuvo kontrolé
padés sumazinti oro embolizacijos rizika.

X Vv

13 pav.

17.2.4  ParuoSimas iSstumti

|SPEJIMAIL

Naudokite tik 2 lenteléje iSvardytus ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklius. Naudodami
kitus vielinius kreipiklius, prarasite filtravimo elementg arba negalésite iSimti filtravimo
elemento.

Naudojant ,, Over-the-Wire* intervencine jranga, kurios didZiausias ilgis virSija 80 cm,
filtravimo elementas turi biti tiekiamas TIK ant ,,BareWire“ ,Workhorse* 315 cm laido.
Visi 2 lenteléje iSvardyti ,,BareWire® filtro jvedimo kreipikliai NERA suderinami su
,,Abbott Medical DOC™* vielinio kreipiklio ilginamaja dalimi.

NAV® sistemos NEGALIMA jvesti su prieigos
kurioje lapelio tipo voztuvas.
NAVE“ sistema turéty biti naudojama su

hemostatiniu voztuvu, kurio maziausias vidinis skersmuo yra 0,096 col. (2,44 mm).

NAV®

sistema turéty biti naudojama su

kreipiamuoju kateteriu arba jvedimo movos jtaisu, kurio vidinis skersmuo yra

0,070 col. (1,77 mm) arba didesnis.

Jokiu biidu negalima naudoti sulinkusio ar pazeisto prietaiso arba jvedimo instrumento.
Prie$ naudodami jvertinkite visos jrangos biikle.

NAV®“

jokio
didelis

sistemos jeigu
Bet kokio

priezast] bitina nustatyti

atliekant fluoroskopijos tyrima ir bitina imtis priemoniy jai paSalinti.

Kateterio jstamimo metu turi biti glaudus tarp pri

voztuvo. Kateteris turi biti jstumiamas létai, taip mazinant oro llrauklmn rizika. Antraip
ivedimo priemone per hemostatinj voztuva gali patekti oro.

Visus veiksmus su prietaisu atlikite

Stumkite ,BareWire® filtro jvedimo kreipiklj per pazeidimo vieta.

Atsargiai perkelkite jvedimo kateterj per ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj (15 pav.).
,BareWire* filtro jvedimo kreipiklis iSljs i$ jvedimo kateterio pro kateterio kreipiklio
iSéjimo anga.

Laikydami ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj, stumkite jvedimo kateterj per hemostatinj
voztuva link jdéjimo vietos. Indikatoriy juostos iSdéstytos nuo Kateterio antgalio

90 cm ir 100 cm atstumu, kad gydytojas galéty numatyti, kada kateterio antgalis
iSeis i$ kreipiamojo kateterio distalinio galo. Nesukite ar netraukite atgal j RX jvedimo
kateterj tuo metu, kai jis juda j priekj. Stumkite jvedimo kateter] j vieta, esancia
proksimaliai nuo pazeidimo vietos; tada teskite, kaip nurodyta toliau pateiktose
prietaiso jd&jimo instrukcijose.

14 pav. 15 pav.

Prietaiso jdéjimas

Padekite 3 cm ilgio rentgenokontrasting filtro jvedimo kreipiklio dalj tinkamoje
kraujagyslés atkarpoje distaliau nuo numatomos filtravimo elemento iSstimimo wems
(Filtravimo elementas gali buti dedamas tik i nuo

distalinés dalies).

Atsargiai perkelkite jvedimo kateterj per ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj j numatyta
filtro jvedimo vieta. Nesukite ar netraukite atgal j RX jvedimo kateterj tuo metu, kai
jis juda j priek].

Kai jvedimo kateteris bus distaliau nuo pazeidimo vietos, nustatykite norima stento
vieta ir pazymékite, kur bus dedamas distalinis stento galas. Naudodami Zzymeklio
juostas ant filtravimo elemento ir jvedimo kateterio kaip orientyrus, atitinkamai pagal
juos jdékite jvedimo Kateterj.

Uztikrinkite, kad tarp filtravimo elemento proksimalinio antgalio ir bet kokio
intervencinio prietaiso, kuris jvedamas per filtro jvedimo kreipiklj, labiausiai distalinio
galo bty pakankamas atstumas, kad per procedirg iSvengtuméte jy salycio.
Isitikinkite, kad tarp 0,014 col. (0,36 mm) rentgenokontrastinio distalinio antgalio
proksimalinio galo ir filtravimo elemento dlslahnlu antgalio yra pakankamas atslumas
kad procedaros metu baty iSvengta 9o kontakto.

stento jvedimo smemos / ballomnlo kalelerm distaliniai antgaliai gali skirtis savo
dydziu ir inio kateterio, stento jvedimo sistemos
arba aterektomijos priemonés galas neturéty liestis su filtravimo elementu

(16 pav.).

|déjus jvedimo Kateter], filtravimo elementas gali bati iSstumtas.

16 pav.

17.25 Prietaiso iSstimimas

Nuo jvedimo kateterio juodos rankenos nuimkite raudong spaustuka.
Tvmal Ialkykne juoda rankeng ir traukite atgal baltg traukimo rankeng (2 pav.), kad

Nesukite ar netraukite atgal j RX jvedimo kateterj tuo metu, kai jis juda j priekj.
Netraukite atgal , BareWire* filtro jvedimo kreipiklio, kai jis juda j priekj.

Sukant , BareWire“ filtro jvedimo kreipiklj, kai jauciamas pasipriesinimas, gali buti
pazeistas ,,BareWire“ filtro jvedimo kreipiklis ir (arba) atsiskirti , BareWire* filtro
ivedimo kreipiklio antgalis.

Patikrinkite, ar ,,Embosmeld NAVE* emboh]os profilaktikos sistema suderinama su
kitais inter prietaisais, ytais naudoti p: dros metu.

,BareWire* filtro jvedimo kreipiklis turi bati dreklnamas visos procediros metu.
Galima jsigyti jvairiy alternatyviy ,BareWire” filtro jvedimo kreipikliy (2 lentelé).

Filtravimo elementas gali buti dedamas tik proksimaliai nuo ,BareWire* filtro jvedimo
kreipiklio rentgenokontrastinés distalinés dalies.

Prietaiso jvedimas

Naudokite pateiktg jvedimo jrankj, kad jkrauta jvedimo kateter] ir filtro jvedimo kreipiklj
praleistuméte pro jvedimo kateterio ar movos hemostatinj voztuva. Indikatoriy juostos
iSdéstytos nuo antgalio 90 cm ir 100 cm atstumu, kad gydytojas galéty numatyti,
kada kateterio antgalis iSeis i3 kreipiamojo kateterio / jvediklio movos distalinio galo.
Per kreipiamajj kateterj / jvediklio mova stumkite priemone j vieta, esanCig
proksimaliai nuo pazeidimo. Stumkite filtro jvedimo kreipiklj per pazeidimo vieta.

Alternatyvaus , BareWire* filtro jvedimo kreipiklio naudojimas

80

| prietaisg jdékite i$ anksto supakuot ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj, kaip aprasyta
anksciau.

Norédami naudoti alternatyvy ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj, atsargiai iSimkite
sukimo prietaisg ir filtro jvedimo kreipiklj ir iSmeskite filtro jvedimo kreipiklj, naudota
jtaisui pakrauti (14 pav.).

1Simkite pakaitinj ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj i$ lankelio ir nuvalykite steriliu
marlés tamponu, suvilgytu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Ivedimo jrankiu perveskite kreipiklj per kreipiamojo kateterio hemostatinj voztuva arba
jvediklio mova link jvedimo vietos (,,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj reikia drékinti
visos procediros metu).

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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filtravimo elementa. ISstuimimas vyksta, kai kateterio distaliné Zymeklio
juosta juda proksimaliai, palyginti su filtravimo elemento zymeklio juostomis.
ISPEJIMAS. Nebandykite judinti filtravimo elemento po isstamimo ir iki istraukimo
pradzios.

ISPEJIMAS. Dél auksto slégio kontrastinés medziagos injekcijos filtravimo
elementas gali judéti kraujagysléje.

18imkite jvedimo kateterj, iSlaikydami ,BareWire® filtro jvedimo kreipiklio padétj.
Sidabro spalvos indikatoriy juostos ant jvedimo kateterio instrumento padeda
nurodyti ,BareWire“ filtro jvedimo kreipiklio i$éjimo angos padét]. Vienguba sidabro
spalvos juosta yra 15 cm nuo i$éjimo angos, o dviguba — 5 cm nuo i$éjimo angos.
Hemostatinj voztuvg atidarykite po to, kai ant hipotroninio vamzdelio veleno pasirodys
dvi indikatoriaus juostelés.

18trauke jvedimo kateterj iSmeskite. Atlikite reikiamas intervencijas per ,BareWire*
filtro jvedimo kreipiklj.

13laikykite pakankama atstuma tarp filtravimo elemento proksimalinio galo ir labiausiai
distalinio bet kurio intervencinio prietaiso galo.

Stebekite, ar filtravimo elemente nesusirenka pernelyg daug nesvarumu, ir distaling
daziklio profuzija labai sumazéja arba daziklis nepraeina pro filtra; gali bti, kad
Emboshield NAV®“ priemoné pasieké savo didZiausia gebéjima sulaikyti embolus.
13imkite ir pakeiskite ,Emboshield NAV® priemong, nes priesingu atveju gali biti sunku
visiskai surinkti visas embolijos liekanas ir gali padidéti tromby susidarymo tikimybé.
Pastaba. Filtravimo elementas gali nepatekti j matymo lauka.

17.2.6  Prietaiso isémimas

« Judékite per stenta ir (arba) gydoma pazeidima tol, kol rentgenokontrastinis kateterio
antgalis palies proksimalinj filtravimo elemento gala. Nesukite iStraukimo kateterio,
kol vyksta judéjimas.

«  Suimkite ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj naudodami dékle esantj sukimo prietaisa
ir traukite ,BareWire” filtro jvedimo kreipiklj tol, kol proksimaliné rentgenokontrastiné
kreipiklio dalis pasieks filtravimo elemento distalinj gala.

Toliau pateikiamas standartinis iSémimo bidas:

«  I3laikykite stabilig iStraukimo kateterio padétj, laikydami instrumenta netoli
hemostatinio voztuvo.

« Patraukite uz jtempto sukimo prietaiso, kad jtrauktuméte ,BareWire* filtro jvedimo
kreipiklj, kol filtravimo elementas bus visiSkai uzdarytas rentgenokontrastiniame
iSpleciamame antgalyje.

« Filtravimo elementas visiSkai iStrauktas, kai distaliné filtravimo elemento Zymeklio
juosta iStraukta iki 2 mm atstumu nuo rentgenokontrastinio kateterio antgalio
distalinio galo (17.3 pav.).

« Nebetraukite ,,BareWire” filtro jvedimo kreipiklio, jei juntamas didelis
pasipriesinimas.

« Traukite itraukimo kateterj per ,BareWire” filtro jvedimo kreipiklj (arba iSimkite
iStraukimo kateter; ir ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj kaip vieng dalj), kol iStraukimo
kateterio galas priglus prie kreipiamojo kateterio arba movos galo. Zr. 17.1 pav.,
17.2 pav. ir 17.3 pav., kuriuose pateikti filtravimo elemento pavyzdziai pries jraukima
i iStraukimo kateterj, i$ dalies jtraukto j iStraukimo kateter] ir visiskai jtraukto |
iStraukimo Kateterj.

e Jeijauc didelis
iStraukimo kateterj kartu.

« I8imkite iStraukimo kateterj i$ paciento.

« Jei naudojamas hemostatinis voztuvas, sitikinkite, kad voztuvas yra visiSkai
atidarytas iStraukiant iStraukimo kateterio RX dalj.

o Jeidelis i didelés és apkrovos visiskai pasalinti
filtravimo elemento j iStraukimo kateterio antgalj, turi biti naudojamas toks
iSémimo bidas:

« I3laikykite stabilig iStraukimo kateterio padétj, laikydami instrumenta netoli
hemostatinio voztuvo.

« Patraukite uZ jtempto sukimo prietaiso, kad ,BareWire* filtro jvedimo kreipiklis ir
filtravimo elementas baty jkisti j iStraukimo kateterio antgalj.

« Nebetraukite ,BareWire" filtro jvedimo kreipiklio, jei juntamas didelis pasipriesinimas.

«  |SPEJIMAS. Jei filiravimo elementas negali biti visiskai istraukias, kaip aprasyta
pirmiau, , BareWire* filtro jvedimo kreipiklj reikia pasalinti kartu su iStraukimo
kateteriu. Jei to nepadarysite, filtravimo elementas gali bati iSstumtas i$ iStraukimo
kateterio antgalio. Filtravimo elemento prok5|mallnes angos visiskai alslduna kateterio
antgalyje, kai rentgenc rémas istr i kateterio
antgalj (17.2 pav.).

« Traukite iStraukimo kateterj, filtravimo elementg ir ,BareWire® filtro jvedimo kreipiklj
kaip viena dalj, kol iStraukimo kateterio galas priglus prie kreipiamojo kateterio arba

itraukite kreipiamajj kateterj arba mova ir

movos galo.
. Traukne itraukimo kaleteno amgalg i kreipiamajj kateler / |ved|k||0 mova ir per ji.
Jei j didelis iStraukite kateterj arba mova ir

iStraukimo Kateterj, filtravimo elementa ir ,,BareWire* filtro jvedimo kreipiklj kartu.

« I8imkite iStraukimo kateterj i$ paciento. Jei naudojamas hemostatinis voztuvas,
isitikinkite, kad voZtuvas yra visiSkai atidarytas iStraukiant iStraukimo kateterio RX dalj
ir antgalj bei iStrauktg filtravimo elementa.
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18.0  INFORMACIJOS APIE GAMIN] DEKLARACIJA

L,Abbott*, gamindama §j prietaisa, taiké tinkamas procediras. ,Abbott* neteikia jokiy
garantijy (nei iSreikSty, nei numanomy), kurias numato galiojantys jstatymai ar kiti teisés
aktai, jskaitant, be kita ko, bet kokias numanomas komercinés naudos ar tinkamumo
garantuas nes $io prietaiso naudojimas ir laikymas, kaip ir veiksniai, susije su pacientu,
gydymu, chirurginémis procedaromis, taip pat kiti veiksniai, kuriy ,Abbott*

ISPEJIMAS. Nebandykite naudoti jvedimo kateterio filtravimo
1$imkite itraukimo kateterio dekla i$ maiSelio. 1 déklo iSimkite kateterj.

Praplaukite kateterio spindj, jSvirkSdami heparinizuoto fiziologinio tirpalo per kateterio
distalinj antgalj, naudodami dékle esantj praplovimo antgal ir standartinj Svirksta.
Patikrinkite, ar fiziologinis tirpalas iSteka i$ RX angos.

Fluoroskopijos salygomis perkelkite iStraukimo kateterj per ,BareWire* filtro jvedimo
kreipiklj. Indikatoriy juostos iSdéstytos nuo antgalio 90 cm ir 100 cm atstumu, kad
gydytojas galéty numatyti, kada kateterio antgalis iSeis i$ kreipiamojo kateterio /
ivediklio movos distalinio galo.

i iStraukti.

nekontroliuoja, turi tiesioginj poveik] Siam prietaisui ir rezultatams, gaunamiems naudojant
§j prietaisa. ,Abbott" neatsako uZ jokius atsitiktinius ar dél ypatingy aplinkybiy atsiradusius
nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patiriamus dél Sio prietaiso naudojimo.
,Abbott* neprisiima pati ir nesuteikia jgaliojimy jokiam kitam asmeniui prisiimti kokius nors
kitus ar papildomus su $iuo prietaisu susijusius jsipareigojimus ar atsakomybe.
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Sistem za preprecevanje embolij
NAVODILA ZA UPORABO
Kazalo
1.0 OPIS PRIPOMOCKA
1.1 Zica za dostavo filtra BareWire™
1.2 Dostavni kateter
1.3 Filtracijski element
1.4 Kateter za odvzem RX
2.0 VSEBINA OB DOBAVI
3.0 PREDVIDENI NAMEN
4.0 PREDVIDENI UPORABNIK IN USPOSABLJANJE UPORABNIKA
50 PREDVIDENA KLINICNA KORIST
6.0 INDIKACNE
7.0  KONTRAINDIKACIJE
8.0 OPOZORILA
9.0  PREVIDNOSTNI UKREPI
10.0  MOZNI NEZELENI UCINKI
11.0  POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH
12.0 POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI
13.0 PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
14.0  ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA
15.0 IZBIRA IN ZDRAVLJENJE BOLNIKOV
16.0 SVETOVANJE BOLNIKU IN INFORMACIJE ZA BOLNIKA
17.0 PODATKI O KLINICNI UPORABI
171 Potrebni materiali
17.2  Splo3na priprava in uporaba (asepticna tehnika)

17.21  Informacije o velikosti

17.2.2  Name$canje filtra

17.2.3  Uporaba kontrastnega sredstva
17.2.4  Priprava na raztegnitev

17.25  Raztegnitev pripomocka

7. Umik pripomocka
18.0 RAZKRITJE INFORMACIJ 0 IZDELKU

Ta navodila za uporabo se nanasajo na sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV®™
in pripadajoco Zico za dostavo filtra BareWire™.

Preglednica 1: Osnovni UDI-DI

Ime izdelka Osnovni UDI-DI
Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV® 8717648EPS0001YC
Zice za dostavo filtra BareWire 8717648EPS0002YE

Navodila za uporabo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 so na voljo na spletni strani Abbott
eLabeling na naslovu vascular.elFU.abbott.

1.0 OPIS PRIPOMOCKA

1.2 Dostavni kateter

Uporabna dolZina dostavnega katetra RX (slika 2) je 135 cm. Profil precenja je lahko

0,036" (0,91 mm) ali 0,041" (1,04 mm), odvisno od velikosti filtracijskega elementa.

Drzalo za vlecenje se uporablja za raztegnitev namesScenega filtracijskega element iz kapsule.
Dva para srebrnih indikatorskih trakov se nahajata vzdolz katetrskega tulca. Proksimalni

par indikatorskih trakov kaZe poloZaj konice katetra med napredovanjem skozi vodilni
kateter/uvajalni kanal, dlsla\nl par mdlkalnrsklh trakov kaZe blizino izhodnih vrat RX med

katetra. Ri D i trak je postavljen proksimalno na kapsulo.
Na gred dostavnega katetra je nanesena emajlirana previeka.
135 cm Zaporna }
- sponka  Drzalo za
2 Distalni indikatorski ~ Proksimalni | Viecenje
om trakovi  indikatorski trakovi i
)) )) T )
- - — T @)
Kapsula Izhodna vrata Zice za dostavo filtra BareWire

Radioneprepustni oznacevalni trak
Slika 2
13 Filtracijski element
Filtracijski element (slika 3 in ica 3) je iz najlonske r s hidrofilno
previeko in notranjim nitinolskim okvirjem. Ima dvoja proksimalna vhodna vrata in ve¢ distalnin
perfuzijskih por. Ima proksimalne in distalne oznacevaine trakove. Filtracijski element je na
voljo v dveh velikostih, ki se prilegata razponu velikosti zil: Majhna, za uporabo pri zilah premera
2,5 mm-4,8 mm, in velika, za uporabo pri Zilah premera 4,0 mm~7,0 mm. Za pomo¢ pri
vizualizaciji je okvir filtracijskega elementa prav tako radioneprepusten.
Radioneprepustni oznacevaini trakovi

Radioneprepustni okvir

5.0 PREDVIDENA KLINICNA KORIST
Predvidene klinicne koristi sistema za prepre¢evanje embolij Emboshield NAVE™ so naslednje:
* nizke stopnje kapi za indikacijo karotide in
« nizke stopnje distalne embolizacije za indikacijo spodnjih okoncin
6.0 INDIKACIJE
Sistem je oblik za i distalne izacije z
intervencijskimi posegi.
Sistem je indiciran za uporabo med perkutano transluminalno angioplastiko in stentiranjem
pri bolnikih z aterosklerozo v karotidnih arterijah.

pretoka krvi med

Sistem je indiciran za uporabo med perkutano transluminalno angioplastiko, aterektomijo in
stentiranjem pri bolnikih z aterosklerozo v arterijah spodnjih okonin.
7.0 KONTRAINDIKACIJE
Sistem za prepre¢ embolij E NAVE™ je
« bolnikih, pri katerih je antikc i in/ali p itno
kontraindicirano;
« bolnikih z znano alergijo ali preobcutljivostjo na materiale pripomocka (zlitino niklja in
titana) ali kontrastno sredstvo, ki jih ni mogoce ustrezno premedicirati;
= bolnikih z nepopravljenimi motnjami strjevanja krvi;
* nezmoznosti precenja lezije z Zico za dostavo filtra BareWire™;
« difuzno prizadetih zilah, kjer ni zdravega predela za raztegnitev filtracijskega elementa;
« nezadostnem ravnem predelu Zile distalno na lezijo za omogocanje raztegnitve
filtracijskega elementa.
8.0 OPOZORILA
Gleﬁe navodila, priloZena vsem intervencijskim pripomockom, ki se uporabljajo
s zap ¢evanje embolij E ield NAVS™ za njihove predvidene
uporabe, knntmindikamje in mozne zaplete.
< Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV® je dobavljen sterilen. Ne
uporabljajte, Ce je embalaZa odprta ali poSkodovana. Pred uporabo skrbno preglejte
sestavne dele sistema, da se prepriCate, da niso bili poSkodovani in da so velikost,
oblika in stanje primemi za postopek, za katerega jih boste uporabili. Pripomocka ali
pripomocka za dostop, ki je kakorkoli upognijen ali poskodovan, ne smete uporabljati.
< Pripomocek Emboshield NAV® je mogoce uporabljati le z Zico za dostavo filtra
BareWire™. Uporaba pripomocka z vodilno Zico, ki ni Zica za dostavo filtra BareWire,
bo povzrocila izgubo filtracijskega elementa med postopkom ali nezmoznost umika

za uporabo pri:

je zasnovan in namenien izkljuéno za enkratno uporabo. Ne uporabljajte
ponovno, ne obdelajte ponovno ali ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
sistema za dostavo in/ali povzroci odpoved pripomocka, kar lahko privede do poskodbe,
bolezni ali smrti bolnika. Poleg tega lahko ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija ustvari tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzroci
okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkijucuje prenos nalezljivih
bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka in/ali sistema za dostavo

< >
Dim. A !
Slika 3 L
Preglednica 3: Filtracijski element f;gracuskega elementa.
Filtracijski Dim. (A) | Dim. (B) | Dim. (C) | VelikostZile | Premer odprtega
element cm cm cm mm filtracijskega
elementa (FE)
mm
Majhna 19 0,2 0,15 25-4,8 50
Velika 23 0,2 0,15 4,0-7,0 72

14 Kateter za odvzem RX
Kateter za odvzem RX (slika 4) ima 139 cm uporabne dolZine in distalno radioneprepustno
raztegljivo konico. Najvecji zunaniji premer distalne konice je 0,067" (1,70 mm). DrZalo se
nahaja na proksimalnem koncu. Dva para srebrnih indikatorskih trakov se nahajata vzdolz
katetrskega tulca. Proksimalni par kaze poloZaj konice katetra med napredovanjem skozi vodilni
kateter/uvajalni kanal, distalni par pa kaZe blizino izhodnih vrat RX med umikanjem katetra.

139 cm

Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAVE™ je zacasen perkutani
filtracijski sistem, ki je predviden za uporabo kot vodilna Zica in za zajemanje embolicnega
materiala, spro§¢enega med intervencijskim posegom v karotidni arteriji ali arterijskem Zilju
v spodniji okoncini. Sistem sestavljajo naslednje komponente:
11 Zica za dostavo filtra BareWire™
Zica za dostavo filtra BareWire (slika 1) je Zica iz nerjavnega jekla, previecena s
politetrafluoroetilenom (PTFE), velikosti 0,014" (0,36 mm) s 3-cm radioneprepustnim
predelom distalne konice iz platine/niklja. Zice za dostavo filtra v seriji BareWire imajo na
proksimalnem koncu zebraste proge za lazjo identifikacijo.

Jedro Zice, previecene s PTFE, Odsek brez Radioneprepustna distalna konica

velikosti 0,014 (0,36 mm) previeke PTFE velikosti 0,014" (0,36 mm)
\

7, ’////////%-V///W//////////
/

Precka velikosti 0,019" (0,48 mm) deluje kot distaina ustavitev filtracijskega elementa

Slika 1

Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAVE je dobavljen predhodno nameséen

z Zico za dostavo filtra Workhorse BareWire™ (190 cm). Alternativna serija Zic za dostavo
filtra BareWire je prav tako na voljo za uporabo s sistemom za preprecevanje embolij
Emboshleld NAVE (preglednica 2). Samo Zice za dostavo filtra BareW\re prikazane

v i 2,50 jene za uporabo s si E NAVE,

Preglednica 2: Zice za dostavo filtra BareWire

Zebraste proge

Drzalo
Proksimalni indikatorski trakovi l

—

29cm Distalni indikatorski trakovi

—

)
T_( ¢
o Izhodna vrata Zice za dostavo filtra BareWire

Radioneprepustna razsiritvena konica

Slika 4
20 VSEBINA 0B DOBAVI
Sterilno: Ta pr e iziran z

Vsebina: Vsak sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAVE™ vsebuje dve vrecki
z naslednjo vsebino:

Dostavni kateter RX

Filtracijski element (FE)

Lijak za nalaganje*

Brizga

Zica za dostavo filtra BareWire ™
Uvajalno orodje

Pripomocek za navor

Vsebina primarnega pakiranja
filtracijskega sistema (vrecka)

Kateter za odvzem RX
Pripomocek za navor

Vsebina primarnega pakiranja katetra za
odvzem RX (vrecka)
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Opis Dolzina Koda izdelka Konica brizge
Distalni dostop BareWire 190 cm 22444-19 * dobavljeno kot del pladnja kompleta filtracijskega sistema
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 3?“ PREDV'PENI .NAMEN " . . . -
Sistem za prep je embolij E NAVe™ je in
BareWire Workhorse 315 om 92445-31 odstranjevanju embolicnega materiala med intervencijskimi postopki.
4.0 PREDVIDENI UPORABNIK IN USPOSABLJANJE UPORABNIKA
Podpora za Zico BareWire | 190 cm 22446-19 Predvideni uporabniki zadevnih pripomotkov so zdravniki in laboratorijsko osebje za

katetrizacijo, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske postopke karotidnih arterij in/ali
arterij spodnjih okonéin in ki so ustrezno usposobljeni o nacelih, Kiinicnih aplikacijah,
zapletih, nezelenin ucinkih in nevarmosti, ki so pogosto povezani s perkutano transluminalno

(PTA), ijo in postopki v idnih arterijah in/ali arterijah
spodnjih okonin.

lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

« Hranite na suhem. Zascitite pred son¢no svetlobo. lzdelka ne uporabite po datumu
poteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

« Uporaba pripomocka mora biti omejena na zdravnike z ustreznim znanjem o
posebnostih pripomocka in navodilih za uporabo. Zdravniki morajo biti seznanjeni s
trenutno medicinsko literaturo in ustrezno usposobljeni o nacelih, klinicnih aplikacijah,
zapletih, nezelenih u¢inkih in nevarnostih, ki so pogosto povezani s karotidnimi
interventnimi posegi in/ali interventnimi posegi na spodnjih okon¢inah.

«  Prekomerno raztezanje arterije lahko povzro€i rupturo in Zivljenjsko nevarno krvavitev.

* Med posegom je treba uporabiti primerno protitrombocitno in antikoagulacijsko
zdravl]en]e ter po polrebl zdravl]eme z vamdllatatur]em Pnpnrncl]wn e

, ki zadostuije Casa strjevanja
najmanj 250 sekund za cas trajanja postopka.

= Primeren vodilni kateter ali podpora za kanal je potrebna za uvajanje dostavnega
katetra RX, katetra za odvzem RX in vseh intervencijskih pripomockov, ki bodo
uporabljeni v postopku.

* Med vstavljanjem katetra ohranite tesno zatesnitev med pripomockom in
hemostatskim ventilom. Neupostevanje tega lahko povzrogi, da zrak vstopi v
pripomocek za dostop skozi hemostatski ventil. Vstavljanje pripomocka je treba
izvajati pocasi za ¢im vecje zmanjSanje tveganja za vstop zraka. Priporocljivo je torej,
da se izpiranje s kontrastnim sredstvom (ali drugimi tekocinami) izvede pred ali po
vstavitvi katetra, ne pa takrat, ko je kateter v pripomocku za dostop.

« Ne naprej dela sistema za preprecevanje embolij
Emboshield NAV®, Ge zacutite znaten upor. Vzrok vsakega upora je treba ugotoviti
prek fluoroskopije in sprejeti popravni ukrep.

« (e na 7ico za dostavo filtra BareWire kljub uporu nanasate navor, se lahko Zica za
dostavo filtra BareWire poskoduije in/ali konica Zice za dostavo filtra BareWire odlomi.

* Vse zamenjave izvedite pocasi, da preprecite zracno embolijo ali poskodbo arterije.

« Dostavnega katetra ne smete povleci nazaj hitro, ko Cutite upor med napredovanjem
katetra. Hiter umik dostavnega katetra ob prisotnosti upora lahko privede do
prezgodnije raztegnitve filtracijskega elementa.

« V primeru zapletov bo morda potreben kirurski poseg.

«  Visokotlacna injekcija kontrastnega sredstva lahko povzro¢i premik filtracijskega
elementa v Zli.

« Ne poskuSajte premakniti filtracijskega elementa po razsiritvi in pred zacetkom
umikanja.

«  Ne vrtite dostavnega katetra in katetra za odvzem RX.

« Omogocite in ohranjajte ustrezno razdaljo med filtracijskim elementom
Emboshield NAV® in drugimi intervencijskimi pripomocki (vkljuéno s sistemi
karotidnih stentov in baloni), da se izognete zaskocitvi.

« Uporaba sistema stenta ali sistema za preprecevanje embolij pri naslednjih Ze
obstojecih stanjih lahko povzroci resne poskodbe bolnika:

o Hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (razen pri dializi), Stevilo trombocitov < 50.000,
INR > 1,5 (ireverzibilno) ali trombocitopenija, povezana s heparinom.
o Dokazana mozganska kap v zadnjih 30 dneh.
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o ipsil Z kapi z nil
v enem letu.
Bolniki s popolno okluzijo ciljne Zile.
Bolniki z znaki intraluminalnega trombusa, ki bi lahko povecal tveganje za
fragmentacijo lehe in distalno embolizacijo.
Vsako stanje, ki je preprecilo ustrezno angiografsko oceno ali povzrocilo, da
perkutani arterijski dostop ni varen (npr. morbidna debelost, trajni sistolicni
krvni tlak > 180 mmHg).
Znani sréni viri embolije.
Bolniki z visoko kalcificiranimi lezijami, odpornimi na PTA.
Ateroskleroticna bolezen, ki vkljucuje sosednje Zile (tj. aortni lok ali ostialno
skupno karotidno arterijo), preprecuje varno namestitev vodilnega katetra
ali kanala.
o Bolniki s hudo Zilno tortuoznostjo.
Bolniki s ponovno stenozo znotraj stenta.

o Varnost in uinkovitost so¢asnega zdravljenja lezij pri bolnikih z bilateralno

boleznijo karotidnih arterij nista bili dokazani.

Varnost in ucinkovitost uporabe sistema za preprecevanje embolij Emboshield NAV®
pri nosecnicah in bolnikih, mlajsih od 18 let, nista bili dokazani.
Pri predhodnem dilatiranju lezije brez preprecevanja embolij je potrebna previdnost,
saj lahko to poveca tveganije za neZelen izid.
Zico za dostavo filtra BareWire morate ohranjati viazno skozi ves postopek.
Filtracijski element lahko postavite le proksimalno na radioneprepustni distalni del
Zice za dostavo filtra.
Za jSanje moznosti za sp! embolov med p jem lezije je treba
pripomocek previdno upravljati in ga ne potiskati naprej, ¢e zacutite upor.
Ce se filtracijski element premakne v del Zile s stentom pred umikom, GA NE
UMIKAJTE. Uporabite kateter za odvzem za rahlo premikanie filtracijskega elementa v
distalni smeri, dokler se ne nahaja v predelu Zile brez stenta. Nato nadaljujte z umikom.
Ohranite pravilno podporo vodilnega med celotnim
Zagotovite zadostno razdaljo med proksimalno konico filtracijskega elementa in
najbolj distalno konico katerega koli intervencijskega pripomocka, ki ga je treba
vstaviti prek zice za dostavo filtra, da se izognete stikanju. Konica balonskega katetra
ali sistema za dostavo stenta ali pripomocka za aterektomijo se ne sme dotakniti
filtracijskega elemenla Nezmoznost ohranjanja ustrezne razdalje lahko povzroCi
nenamerno premi filtracij elemema in je konice sistema za dostavo
slenla/ﬂllracuskega elementa in/ali filt , Ce pride
do prrolapsa vodilnega katetra ali kanala.
Pri bolnikih, ki potrebujejo antacide in/ali antagoniste H2 pred ali takoj po namestitvi
stenta, ima lahko absorpcija peroralnih antitrombotikov (npr. aspirina) neZelene
ucinke.
Najmanijsi notranji premer vodilnega katetra ali kanala je natisnjen na oznaki na
ovojnini. Ne uporabljajte manjSega vodilnega katetra ali kanala, kot je navedeno.
Za pravilno pozicioniranje filtrirne koSare mora biti Zila distalno od lezije brez
prekomerne tortuoznosti in ustrezne dolzine (priblizno 4 cm distalno od lezije in
proksimalno od petroznega dela zile).
Pri osebah z znano alergijo na katero koli spodaj navedeno komponento sistema
za preprecevanje embolij Emboshield NAV® se lahko pojavi alergijska reakcija na ta
pripomocek. Pred uporabo pri bolniku se je treba z bolnikom posvetovati o materialih,
ki jih vsebuje pripomocek, in temeljito preuciti zgodovino bolnikovih alergij. Ta
pripomocek vsebuje nikelj-titanovo zlitino, zlitino platine in volframa, zlitino platine
in iridija, poliimid, politetrafluoroetilen, polietilen, polietilen naftalen, poliamid, zlato,
poliuretan, premaz iz polivinilpirolidona (PVP), nerjavno jeklo, volfram, fluorirani etilen
propilen, polipropilen, polieter blok amid, silikon in perfluoropolieter.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Za spiranje pripomocka lahko uporabite samo prilozeno 5-ml brizgo in konico
za spiranje.
Uporaba s pritrienimi (pasivnimi) hemostatskimi ventili ni priporocljiva.
Za najbolj$o u¢inkovitost pripomocka mora ostati izhodna zareza vodilne Zice znotraj
vodilnega katetra ali kanala.
Sistem za dostavo ni zasnovan za uporabo s sistemom za hitro vbrizgavanije.
Uporaba hitrega vbrizgavanja lahko negativno vpliva na delovanje pripomocka.
Pri odstranjevanju filtrime koSare skozi novo namesceni stent je treba biti previden,
da se ohrani celovitost filtrirne koSare in se prepreci motenje geometrije stenta.
Za optimiziranje delovanja sistema je nujno, da pozornost posvetite pripravi sistema
z uporabo tehnik priprave, ki so navedene v navodilih za uporabo.
Velikost filtracijskega elementa je treba izbrati tako, da se ujema s premerom Zile na
nameravanem mestu raztegnitve. Zdravnik mora upostevati rahlo povecanje premera
Zile, do katerega lahko pride po zdravljenju lezije.
Ce je uporablien Kateri koli intervencijski pripomodek, je treba sprejeti previdnostne
ukrepe za preprecevanje ali zmanjSanje strjevanja krvi. Pred uporabo sperite ali
splaknite vse pripomocke, ki vstopajo v Zilni sistem, s heparinizirano fiziolosko
raztopino ali alternativnim koagulantom.
Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAVE™ se mora uporabljati z vodilnim
katetrom ali uvajalnim kanalom za ohranitev primerne podpore Zice za dostavo filtra
BareWire™ skozi celoten postopek.
Ohranjanje pretoka krvi skozi pripomocek morate opazovati skozi ves postopek
s pomocjo injiciranega kontrasta.
Ce se v filtracijskem elementu nabirajo odveéni ostanki na nacin, da se distaina
perfuzija kontrastnega sredstva znatno zmanj$a ali pa kontrastno sredstvo ne pritece
mimo filtra, je sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV® morda dosegel
svojo maksimalno kapaciteto za zadrzevanje embolov. Odstranite in zamenjajte sistem
za preprecevanje embolij Emboshield NAV®. Sicer je lahko tezko povsem zbrati vse
embolicne ostanke in lahko se povec¢a moznost za nastanek trombov.
Vensk\ doslop mora biti na voljo med karotidnim stentiranjem za zdravljenje

je in/ali s intervencijo ali namestitvijo zacasnega

spodbuijevalnika, ce je potrebno.
QOdstranitev Zice za dostavo filtra BareWire s filtracijskim elementom
Emboshield NAV® s katerim koli intervencijskim pripomockom, ki ni kateter
za odvzem Emboshield NAV RX, ni bila preizkugena.
Najmanjsi notranji premer razsirjenega stenta, potreben za odstranjevanje velike
embolicne obremenitve, je 2,5 mm.

i simptomi

oo

o
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o
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*  Vstavljanje in raztegovanje sistema karotidnih stentov in sistema za preprecevanje
embolij je treba opraviti samo pod fluoroskopskim opazovanjem.

*  Pri uvajanju sistema za dostavo se prepricajte, da je konica Zice prosta v Zilnem
lumnu in ni usmerjena proti Zilni slenl \ naspmtnem pnmem lahko pnde do

13.0  PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
Sistem za prepre¢ embolij E NAVS'“ je za uporabo pri
enem inter j posegu. Pric dnba sistema za preprecevanje

embolij Emboshield NAVs je obicajno od 10 mlrllut do dveh ur in je odvisna od lezije in

poskodbe Zile. Polozaj potrdite z prep na inter
pripomocku.

* lzogibajte se pretiranemu premikanju filtrimne kosare med zamenjavo katetrskega
pripomocka. Prekomemo premikanje namescene koSare lahko povzroci poskodbo
Zile ali krc.

* Enaalive¢ tega lahko vsebuje dnjo snov, ki je
opredeliena kot CMR 1B, pri koncentraciji nad 0,1 % mase na maso: kobalt;
§t. CAS (Chemical Abstract Service) 7440-48-4; §t. ES 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganja za raka ali
Skodljive ucinke na razmnozevanie.

+ Komponenta tega pripomocka vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot
CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso: 1-metil-2-pirolidon (NMP),

st posega.
14.0  ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po uporabi je treba ta pripomocek, pripadajoco dodatano opremo in embalazo ustrezno
odvreci (npr. bioloska nevarnost, ostri predmeti, nenevarni odpadki itd.) in jih skrbno
odstraniti v skladu z uveljavljeno prakso ustanove in veljavnimi zakoni in predpisi.

15.0  IZBIRA IN ZDRAVLJENJE BOLNIKOV

Bolnike mora usposobljeni zdravnik opredeliti kot primerne in znotraj sprejemljivega profila
tveganja za navedene postopke, kot je opisano v poglavju 6.0 INDIKACIJE in

poglavju 7.0 KONTRAINDIKAGLJE.

16.0  SVETOVANJE BOLNIKU IN INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Zdravniki morajo preuciti opozorila, previdnostne ukrepe in neZelene ucinke, povezane s
preostalimi tveganji, in tveganja za mozne nezelene ucinke ali preobcutljivost, ki so lahko

$t. CAS (Chemical Abstract Service) 872-50-4; §t. ES 212-828-1. Pri ih na pri bolnikom glede uporabe tega izdelka, ter upoStevati naslednje:
Zivalih je stalna izpostavljenost NMP pokazala strupenost za razmnozevan]e «  pogovor o tveganjih/koristih za dolo¢enega bolnika,

Za'ta pripomocek Kiinicnin Studj glede toksicnosti za pri nosec = pogovor o takojsnji in éni sp i trenutnega Z sloga

ali moskih, ki nameravajo zaploditi otroka, ni. U¢inki na razvijajoci se plod niso bili PO posegu,

raziskani. V najslabSem moznem scenariju, {j. Stirje pripomocki za preprecevanje embolij
Emboshield NAV®, ki se uporabljajo v postopku, in 8-urna izpostavijenost bolnika, je
kolicina NMP, ki se lahko izloci, 9-krat manj$a od dovoljene dnevne izpostavljenosti NMP
po smernicah ICH Q3C (R7) ali 16-krat manj$a od dnevne dopustne izpostavljenosti.
Pojav tega najslabSega moznega scenarija je malo verjeten, saj je Stevilo pripomockov
veliko manjSe in Cas trajanja posega veliko krajsi kot v najslabsem moznem scenariju.
Ceprav ni kontraindikacij, tveganja in u¢inki na razmnozevanije pri ljudeh ob uporabi tega
pripomocka v tem trenutku niso znani. Priporoclivo je, da se potrebe bolnika in Kiinicna
korist uporabe sistema za ¢ embolij Ei jield NAV® ) glede na
zgoraj navedeno tveganie.

MOZNI NEZELENI UCINKI

*  Alergijska reakcija ali preobcutljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anestetik,
materiale pripomocka (nitinol, nikelj, titan) in reakcije na antikoagulacijska ali
antiagregacijska zdravila

«  Zapleti pri vaskularnem dostopu, zaradi katerih je morda potrebna transfuzija ali

popravilo Zile, med katerimi so:

o reakcija na mestu katetra,

o krvavnev (krvavitev, ekhimoza, izcedek, hematom, retroperitonealna krvavitev),

o ar fistula, izma, anevrizma, disekcija,
perforacija/ruptura in raz(rganina,

o embolija (zrak, tkivo, leha, tromboti¢ni material ali pripomocek),

o tromboflebitis.

« pogovor o vseh potrebnih nadaljnjih ukrepih,

« pogovor o alergijski reakciji ali preobcutljivosti na komponente pripomocka.
17.0  PODATKI O KLINIENI UPORABI
171 Potrebni materiali

Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV®™ je mogoce uporabljati le
z Zico za dostavo filtra BareWire™. Uporaba pripomocka z vodilno Zico, ki ni Zica
za dostavo filtra BareWire, bo povzroéila izgubo filtracijskega elementa med

ali i umika filts

NAV® z

Potrdite sistema za je embolij
intervencijskimi pripomocki pred dejansko uporabo.

«  Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra/kanala (1.D.) 0,070"/1,77 mm

Vriljivi hemostatski ventil 0,096" (2,44 mm) (izbirno)

«  Sistem karotidnih stentov X.ACT™ ali Acculink™/pripomocki za periferno aterektomijo

(izbirno)

«  Kateter za balonsko razsiritev (izbirno)

« 1.000 u/500 cc heparinizirana fizioloska raztopina (sterilna)

« 10-20-cc brizga z nastavkom Luer

Za celolen seznam komponent pripomocka in dodatne opreme, dobavljene s sistemom za
je embolij Emboshield NAV® glejte poglavje 2.0 VSEBINA OB DOBAVI.

«  Zapleti s ciljno arterijo, ki lahko zahtevajo dodatno D

popolna okluzija ali nenadno zaprije,
o arteri fistula, p i
perforacija/ruptura,

embolija (zrak, tkivo, leha, tromboti¢ni material ali pripomocek),
tromboza/okluzijska tromboza arterij, stentov ali filtrov,

stenoza ali restenoza,

Zilni spazem.

«  Srcne aritmije (vklju¢no z motnjami prevodnosti, atrijsko in ventrikularno aritmijo)

«  Srcne ishemije (vkljuéno z miokardno ishemijo, miokardnim infarktom ter nestabilno
ali stabilno angino pektoris)

*  MoZganska kap/cerebrovaskularni insult (CVA) in prehodni ishemicni napad (TIA)
+  Sistemska odpoved organov:

zastoj srca in dihanja,
o sréno popuscanie,
sréno-pljuéna odpoved (vkljucno s pljucnim edemom),
ledvicna odpoved/insuficienca,
o Sok.
*  Krvavitve

+  Motnje krvnih celic, vkljucno s trombocitopenijo, izzvano s heparinom (HIT),
in drugimi motnjami strjevanja krvi

«  Hipotenzija/hipertenzija

* Poskodba perifernega Zivca

+  Druga ishemi¢na stanja/infarkt

+ lzguba cilinega uda/nekroza (amputacija prsta, stopala in/ali noge)

+  Okuzba - lokalna in sistemska (vkljucno z okuzbo po posegu)

+  Slabost in bruhanje

*  Bolecine v prsnem koSu

+  Edem/mozganski edem in preobremenitev s tekocino

* PoviSana telesna temperatura

*  Bolecina, vkljucno z glavobolom

«  Sindrom hiperperfuzije

+  Drugi nevroloski in sistemski zapleti:

je, vkljuéno z

o

, anevrizma, disekcija,

oo o

o

o

oo

o napad.
* MoZganska krvavitev
*  Smrt

11.0  POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

Za stranke v Evropski uniji velja, da morata uporabnik in/ali bolnik o vsakem resnem zapletu v
zvezi s sistemom za preprecevanje embolij Emboshield NAVE™ obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drZave Clanice Evropske unije, v kateri ima uporabnik sedeZ in/ali bolnik prebivalisce.
Stranke na drugih geografskin obmocjih mora]u 0 morebitnih resnih zaplenh porocati

proizvajalcu in organom, M za zadevno |
12.0  POVZETEK O VARNOSTI IN KLINIENI UCINKOVITOSTI
Povzetek o varnosti in klinicni uci i (SSCP) za ta pri je na voljo na spletni

strani https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomocek poiscite s pomocjo osnovnega
UDI-DI, navedenega v preglednici 1. To je lokacija SSCP po uvedbi evropske podatkovne
zbirke za medicinske pripomocke (EUDAMED).

17.2 Splosna priprava in uporaba (asepticna tehnika)
17.2.1  Informacije o velikosti
Velikost filtracijskega elementa za postavitev v karotidne arterije ali arterijsko Zilje v spodnii
okon€ini pod skupno femoralno arleruo je dolocena s premerom Zile na predvidenem mestu
Priporocljiva je arteriografija (QCA) ali intravaskularno
slikanje (npr. opticna koheren¢na tomografija [0CT], znotrajzilni ultrazvok [IVUS]).
17.2.2 Nameséanije filtra
¢ Med $canjem ne
napacno poravnavo komponent sistema.
« Vgradno vdolbino napolnite s heparinizirano fiziolosko raztopino (slika 5), dokler
filtracijski element ni povsem potoplien (slika 6).
< Napolnite priloZeno brizgo s heparinizirano fiziolo$ko raztopino, da sperete dostavni
kateter. Odstranite zrak iz brizge. Potisnite konico brizge v jedro namestitvenega lija,
dokler ne zapolni notranjega premera namestitvenega lija (slika 6). Izpirajte, dokler ne
vidite heparinizirane fizioloske raztopine, ki izteka na izhodnih vratih RX (slika 7).
«  Uporabite brizgo z izpiralno konico, da vse zratne iz filtr

Katetra. F

je lahko povzroci

elementa. Postavite belo konico narahlo v notranjost filtracijskega elementa in izperite
(slika 8).

Slika 5 Slika 6

Slika 7

Namestite filtracijski element v dostavni kateter, kot sledi:

*  Zagotovite, da je pladenj na ravni podlagi. Varno drZite pladenj z eno roko, da
zagotovite, da sta vdolbina in filtracijski element jasno vidna (slika 9).

«  Odpnite pripomocek za navor (slika 10). Zagotovite, da boste pripomocek za navor
trdno pricvrstili na predel brez previeke Zice za dostavo filtra BareWire (slika 1).
Pripomocek za navor lahko ponovno pricvrstite, Ce je treba. Previdno povlecite
pripomocek za navor na nadzorovan nacin za umik Zice za dostavo filtra BareWire in
opazuite filtrirni element, ki ga umikate skozi namestitveni lij v kapsulo dostavnega

Slika 8



Katetra. Ce Zico povlecete prehitro ali s prekomerno silo, lahko poskodujete dostavni
kateter RX in/ali filtrimi element. Pripomocek je povsem namescen, ko je distalni
oznacevalni trak na filtracijskem elementu ob ali znotraj konca kapsule dostavnega
katetra in ko zacutite dokoncno ustavitev (slika 11).

« Ne nadaljujte z umikom Zice za dostavo filtra BareWire, ¢e zacutite znaten upor.

*  Preverite kapsulo dostavnega katetra pred odstranitvijo s pladnja, da zagotovite, da je
filtracijski element povsem namescen (slika 11).

« Odstranite namesceni dostavni kateter in Zico za dostavo filtra BareWire s pladnja,
tako da skupaj drZite ¢mi rocaj in pripomocek za navor in jih rahlo viecete iz pladnja
(slika 12). .

¢ Ne Saj iti bodisi katetra bodisi Zice za
dostavo filtra.

« Preglejte dostavni kateter, da zagotovite, da filtracijski element ostane pravilno
namescen v kapsuli na koncu dostavnega katetra in da Zica za dostavo filira BareWire
ni poskodovana.

«  Obrisite dolZino izpostavljene Zice za dostavo filtra od vrat RX do pripomocka za
navor s sterilno blazinico iz gaze, namoceno s heparinizirano fiziolo$ko raztopino.

«  Sistem za dostavo je sedaj pripravljen za uporabo.

Slika 9
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Slika 11

17.2.3 Uporaba kontrastnega sredstva

Med vstavljanjem katetrov za hitro izmenjavo skozi vodilne katetre ali kanale je potrebno
previdno rokovanie za zagotovitev, da zrak ne pnde v pripomocek za dostop.
Priporocljivo je torej, da se izpiranje s (ali drugimi
pred ali po vstavitvi katetra, ne pa takrat, ko je kateter v pripomocku za dostop.

V primeru, ko se injiciranje kontrastnega sredstva mora izvesti s katetrom na mestu, je
bistvenega pomena zagotoviti, da pred injiciranjem ni prisotnega zraka v pripomocku

za dostop.

Ce je treba opraviti aspiracijo pred injiciranjem kontrastnega sredstva, jo je treba izvesti
pocasi in enakomerno s hitrostjo ne ve¢ kot 0,5 ml (0,5 cc) na sekundo dokler uporabnik
ne more vizualno potrditi, da dodaten zrak ne vstopa v aspiracijsko brizgo (slika 13).
Upostevanje vseh navodil, pocasna vstavitev katetra in dober nadzor hemostatskega ventila
bo pomagalo ¢im bolj zmanj3ati tveganje zraéne embolizacije.

Slika 10 .

Slika 12

i) izvede

o :
A%
Slika 13

17.2.4 Priprava na raztegnitev
OPOZORILA:
Uporabite samo Zico za dostavo filtra BareWire, navedeno v preglednici 2. Uporaba
drugih vodilnih Zic bo privedla do izgube filtracij ali Znosti umika
filtracijskega elementa.
Pri uporabi intervencijske opreme preko Zice (Over-the-Wire), ki presega najvecjo .

dolZino 80 cm, je treba filtracijski element dostaviti SAMO na Zici BareWire Workhorse
dolzine 315 cm.

Vse Zice za dostavo filtra BareWire, navedene v preglednici 2, NISO zdruZljive s
podaljskom vodilne Zice Abbott Medical DOC™.

Sistema za preprecevanje embolij Emboshield NAV® NE smete raztegniti s pripomockom
za dostop, ki uporablja vgrajeni ventil v obliki listicev.

Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV® je treba uporabiti s hemostatskim
ventilom z najmanj$im notranjim premerom 0,096" (2,44 mm).

Sistem za preprecevanje embolij Emboshield NAV® je treba uporabljati z vodilnim
katetrom ali kanalnim pripomockom za dostop z notranjim premerom, enakim ali

vedjim od 0,070" (1,77 mm).

Pripomocka ali pripomocka za dostop, ki je kakorkoli upognjen ali poskodovan, ne smete
uporabljati. Pred uporabo ocenite vse pripomocke.

Ne ikajte naprej dela sistema za preprecevanje embolij
Emboshield NAV®, Ge zatutite znaten upor. Vzrok vsakega upora je treba ugotoviti prek
fluoroskopije in sprejeti popravni ukrep.

Med vstavljanjem katetra ohranite tesno med prij & in

ventilom. Vstavljanje katetra je treba izvajati pocasi za &im vetje zmanjSanje tveganja za
vstop zraka. Neupostevanje tega lahko povzroéi, da zrak vstopi v pripomoéek za dostop
skozi hemostatski ventil.

Izvedite vse premike

pod

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Med napredovanjem ne vrtite ali vlecite nazaj dostavnega katetra RX.
Med napredovanjem ne vlecite nazaj Zice za dostavni filter BareWire.

CGe na zico za dostavo filtra BareWire kljub uporu nanasate navor, se lahko Zica za
dostavo filtra BareWire poskoduje in/ali konica Zice za dostavo filtra BareWire odlomi.

Polrdile sislema za preprecevanje embolij Emboshield NAV® z drugimi
inter fjskimi pri i i za uporabo pri posegu.

Zico za dostavo filtra Barerre morate ohranjati vlazno skozi ves postopek.
Na voljo je serija alternativnih Zic za dostavo filtra BareWire (preglednica 2).

Filtracijski element lahko postavite le proksimalno na radioneprepustni distalni del Zice
za dostavo filtra BareWire.

Uvajanje pripomocka

Uporabite uvajalno orodije, ki je prilozeno, da povlecete namesceni dostavni kateter

in Zico za dostavo filtra skozi hemostatski ventil vodilnega katetra ali kanala.
Indikatorska trakova se nahajata 90 cm in 100 cm od konice in pomagata zdravniku
pri predvidevanju, kdaj bo konica katetra izstopila iz distalnega konca vodilnega
katetra/uvajalnega kanala.

Potisnite pr skozi vodilni jalni kanal na lokacijo, ki je proksimalna
na lezijo. Pomikajte Zico za dostavo filtra prek lezije.

Uporaba alternativne Zice za dostavo filtra BareWire

Na pripomocek namestite predpakirano Zico za dostavo filtra BareWire, kot je bilo
predhodno opisano.
Ce Zelite uporabiti alternativno Zico za dostavo filtra BareWire, previdno odstranite
pripomocek za navor m Zico 2 dostavo filtra in zavrzite Zico za dostavo filtra,

jeno za pr Cka (slika 14).
Odstranite nadomestno Zico za dostavo filtra BareWire iz njenega obro¢a in jo obrisite
s sterilno blazinico iz gaze, namoceno v heparinizirani fizioloski raztopini.
Uporabite uvajalno orodje, da potisnete Zico skozi hemostatski ventil vodilnega katetra
ali uvajalnega kanala proti mestu raztegnitve. (Zico za dostavo filira BareWire je
treba ohranjati vlazno med celotnim postopkom).
Pomaknite Zico za dostavo filira BareWire prek lezije.
Previdno premaknite dostavni kateter prek Zice za dostavo filtra BareWire (slika 15).
Zica za dostavo filtra BareWire bo izstopila iz dostavnega katetra na izhodnih vratih
katetrske Zice.
Ko drZite Zico za dostavo filtra BareWire, potisnite dostavni kateter skozi hemostatski
ventil proti mestu raztegnitve. Indikatorska trakova se nahajata 90 cm in 100 cm
od konice katetra in pomagata zdravniku pri predvidevanju, kdaj bo konica katetra
izstopila iz distalnega konca vodilnega katetra. Med napredovanjem ne vrtite ali viecite
nazaj dostavnega katetra RX. Vstavite dostavni kateter na mesto, proksimalno na
lezijo, nato nadaljujte v skladu z navodili za namestitev pripomocka v nadaljevanju.

2

Slika 14 Slika 15

Postavitev pripomocka

Postavite 3-cm radioneprepustni del Zice za dostavo filtra na primeren del Zile,
distalno na nameravano mesto raztegnitve filtracijskega elementa.
(Filtracijski element lahko postavite le proksimalno na radioneprepustni distalni del).
Previdno premaknite dostavni kateter prek Zice za dostavo filtra BareWire na

mesto filtra. Med nap jem ne vrtite ali viecite nazaj
dostavnega katetra RX.
Ko je dostavni kateter postavljen distalno na lezijo, doloCite Zeleno lokacijo stenta
in zabelezite, kje bo namescen distalni rob stenta. Z uporabo oznacevalnih trakov
na filtracijskem elementu in dostavnem katetru kot vodiloma ustrezno namestite
dostavni Kateter.
Zagotovite zadostno razdaljo med proksimalno konico filtracijskega elementa in najbolj
distalno konico katerega koli intervencijskega pripomocka, ki ga je treba vstaviti prek
Zice za dostavo filtra, da se izognete stiku med postopkom. Zagotovite zadostno razdaljo
med prc im koncem radi distalne konice 0,014" (0,36 mm) Zice za
dostavo filtra in distalno konico filtracijskega elementa, da se izognete nepotrebnemu
stiku med postopkom. Distalne konice pripomotka za aterektomijo/sistema za
dostavo stenta/balonskega katetra imajo lahko razli¢ne velikosti in radioprepustnost.
Konica balonskega katetra ali sistema za dostavo stenta ali pripomocka za
aterektomijo se ne sme dotakniti filtracijskega elementa (slika 16).
Ko postavite dostavni kateter, lahko raztegnete filtracijski element.

Slika 16

17.25 Raztegnitev pripomocka

Odstranite rdeco zaporno sponko s ¢mega drzala dostavnega katetra.
DrZite ¢rno drzalo pri miru in belo drzalo povlecite nazaj (slika 2), da raztegnete
filtracijski e\ement Do raztegnitve pnde ko se distalni oznacevalni trak na katetru

p ) glede na o; trakove filtracij elementa.
OPOZOHILD: Ne § iti filtracij; po razSiritvi in pred
zacetkom umikanja.
OPOZORILO: Visokotlacna injekcija kontrastnega sredstva lahko povzrogi premik
filtracijskega elementa v Zili.

« Qdstranite dostavni kateter, medtem ko ohranjate polozaj Zice za dostavo katetra
BareWire. Srebrni indikatorski trakovi na kanalu dostavnega katetra pomagajo prikazati
poloZaj izhodnih vrat Zice za dostavo filtra BareWire. En srebrni trak se nahaja 15 cm od
izhodnih vrat in dvojni srebrni trak se nahaja 5 cm od izhodnih vrat. Odprite hemostatski
ventil, ko dva indikatorska trakova na hipotubnem kanalu postaneta vidna.

* Po umiku zavrzite dostavni kateter. Zahtevane intervencije izvedite prek Zice za
dostavo filtra BareWire.

«  Ohranite ustrezno razdaljo med proksimalno konico filtracijskega elementa in najbolj
distalno konico katerega koli intervencijskega pripomocka.

«  Opazuite, ali se v filtracijskem elementu nabirajo odvecni ostanki na nacin, da se
distalna perfuzija barvila znatno zmanjsa ali pa barvilo ne pritece mimo filtra; v
tem primeru je pripomocek Emboshield NAV® morda dosegel svojo maksimalno
kapaciteto za zadrZevanje embolov. Odstranite in zamenjajte pripomocek
Emboshield NAVS, sicer je lahko tezko povsem zbrati vse embolicne ostanke in lahko
se poveca moznost za nastanek trombov.

Opomba: Filtracijski element morda ni znotraj vidnega polja.

17.26  Umik pripomocka
OPOZORILO: Ne Sajt
filtracijskega elementa.

« Odstranite pladenj katetra za odvzem iz vrecke. Odstranite kateter s pladnja.

« Splaknite svetlino katetra tako, da vbrizgate heparinizirano fiziolo$ko raztopino skozi
distalno konico katetra s pomocjo konice za izpiranje, ki je dobavljena v pladnju,
in standardne brizge. Preverite, ali fizioloSka raztopina izstopa pri vratih RX.

« Pod fluoroskopijo potisnite kateter za odvzem prek Zice za dostavo filtra BareWire.
Indikatorska trakova se nahajata 90 cm in 100 cm od konice in pomagata zdravniku
pri predvidevanju, kdaj bo konica katetra izstopila iz distalnega konca vodilnega
katetra/uvajalnega kanala.

« Potiskajte skozi stent/zdravljeno lezijo, dokler se radioneprepustna konica katetra
ne dotakne proksimalnega konca filtracijskega elementa. Med vstavljanjem ne vrtite
Katetra za odvzem.

«  Primite Zico za dostavo filtra BareWire s pomo¢jo pripomocka za navor, ki je
dobavljen v pladnju, in umikajte Zico za dostavo filtra BareWire, dokler se proksimalni
radioneprepustni predel Zice ne sreca z distalnim koncem filtracijskega elementa.

Standardna metoda umika je naslednja:

« Ohranjajte stalen polozaj katetra za odvzem tako, da drZite kanal blizu hemostatskega
ventila.

« Povlecite za privit pripomocek za navor, da izvlecete Zico za dostavo filtra BareWire,
dokler filtracijski element ni popolnoma zaprt v radioneprepustni razsirljivi konici.

«  Popoln umik filtracijskega elementa je dosezen, ko je oznacevalni trak filtracijskega
elementa jen na do 2 mm di konca radioneprep! konice katetra
(slika 17.3).

« Ne nadaljujte z umikom Zice za dostavo filtra BareWire, ¢e zacutite znaten upor.

« Odstranite kateter za odvzem prek Zice za dostavo filtra BareWire (ali odstranite
kateter za odvzem in Zico za dostavo filtra BareWire kot eno enoto), dokler konica
katetra za odvzem ni v blizini konice vodilnega katetra ali kanala. Glejte sliko 17.1,
sliko 17.2 in sliko 17.3 za primere filtracijskega elementa pred umikom v kateter za
odvzem, delnim umikom v kateter za odvzem in popolni umik v kateter za odvzem.

« (e zadutite znaten upor, odstranite vodilni kateter ali kanal in kateter za odvzem
skupaj.

« Kateter za odvzem odstranite iz bolnika.

« (e uporabljate hemostatski ventil, zagotovite, da je ventil povsem odprt med
odstranitvijo podrocja RX katetra za odvzem.

(e izredno velika embolitna obremenitev preprecuje popoln umik filtracijskega
elementa v konico katetra za odvzem, je treba uporabiti naslednjo metodo umika:

« Ohranjajte stalen polozaj katetra za odvzem tako, da drZite kanal blizu hemostatskega
ventila.

«  Povlecite za privit pripomocek za navor, da izvlecete Zico za dostavo filtra BareWire in
filtracijski element v konico katetra za odvzem.

« Ne nadaljujte z umikom Zice za dostavo filtra BareWire, Ce zacutite znaten upor.

«  OPOZORILO: Ce filtracijskega elementa ni mogoée povsem odstraniti, kot je bilo
opisano zgoraj, je treba Zico za dostavo filtra BareWire odstraniti s katetrom za
odvzem. Ce tega ne storite, lahko pride do ponovne raztegnitve filtracijskega elementa
iz konice katetra za odvzem. Proksimalne odprtine filtracijskega elementa se v celoti
nahajajo v konici katetra, ko je radioprepustni okvir umaknjen v radioneprepustno
konico katetra (slika 17.2).

« Odstranjujte kateter za odvzem, filtracijski element in Zico za dostavo filtra BareWire
kot eno enoto, dokler konica katetra za odvzem ni v blizini konice vodilnega katetra
ali kanala.

«  Povlecite konico katetra za odvzem v in skozi vodilni kateter/uvajaini kanal. Ce Gutite
znaten upor, skupaj umaknite vodilni kateter ali kanal in kateter za odvzem, filtracijski
element in Zico za dostavo filtra BareWire.

«  Odstranite kateter za odvzem iz bolnika. Ce uporabljate hemostatski ventil, zagotovite,
da je ventil povsem odprt med odstranitvijo podrocja RX in konice katetra za odvzem
ter umaknjenega filtracijskega elementa.

katetra za

uporabiti
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POPOLNI UMIK

PRED UMIKOM
DELNI UMIK

Slika 17.1 Slika 17.2 Slika 17.3

18.0  RAZKRITJE INFORMACLJ O IZDELKU

Druzba Abbott je pri izdelavi tega pripomocka ravnala primerno skrbno. Druzba Abbott
izkljuGuje kakrsna koli jamstva, izrecna ali naznacena, dana zakonsko ali drugace, kar

med drugim vkljuCuje tudi vsa naznacena jamstva za ustreznost ali primernost za prodajo,
saj rokovanje s tem izdelkom in njegovo shranjevanje ter dejavniki, povezani z bolnikom,
diagnozo, zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi zadevami, na katere druzba Abbott ne
more vplivati, neposredno vplivajo na izdelek ter rezultate njegove uporabe. Druzba Abbott ni
odgovorna za nikakrdno nakljuéno ali posledicno izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali
posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba Abbott ne prevzema nobene druge ali
dodatne odgovornosti ali jamstva v zvezi s tem pripomockom in za ta namen ni pooblastila
nobene druge osebe.

YkpaiHcbka / Ukrainian
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1.0 0onnc NPICTPOD
Cuctema 3axucrty Big embonii E NAVE™ — g

14 Katertep pna supanexna RX
Karetep ana BUfANEHHA RX (Puc. 4) Mae KOpUCHY nos)«mﬂy 139 ™ i aucTanbHui

TpaHCNioMIHanbHa ¢IﬂpraLlIMHa cuctema, npusHaveHa ana BVIKUpMCTaHHﬂ fAK i i

PeHTT HAKOHEYHUK. 30BHILLHl niameTp

0ro Marepiany, 0 MiA vac iu i B

MexXax COHHOI apTepii abo apTepianbHoro pycna HIDKHbOT KiHLBKM. Cuctema

0 KiHLA 0,067 poiima (1,70 mm). PykoATka posraliosaa Ha
npc KiHUi. [1Bi napu cpibHIX iHAUKATOPHUX CMyT NependayeHi B3NoBX

3 TaKIX KOMMOHEHTIB:

11 Mposigunk Ana goctasku dinbTpa BareWire™
I'Ipnaummxnnﬂ [I0CTaBKMN ¢u1tha BareWire (Puc. 1) ABnAe 06010 NPOBIAHNK 3
p y 0,014 proitma (0,36 MM), noKpuTHiA
HEPXABIlOYOIO CTANMIO, 3 NNATUHOBYM / Hi peHTr
HaKOHEYHUKOM puaMlpom 3 cm. MpoBigHMKN AnA AoCTaBKM ¢IJ1pra anme Barerre

MatoTh peuyHi CMyri Ha KiHui A 3py
CepreyHuK NpoBiaHYKa 3 CermeHT 6e3 PEHTTEHOKOHTPACTHUIA
nokputtam 3 NTQE aiameTpom nokputa 3 MQE [MCTanbHNIA KiIHYMK AiaMETPOM

0,014 proitma (0,36 mm)

0,014 yoitma (0,36 mm)

\ | |
A7, ’/////////-7//l////////!////
/ /

Tlonepeski cMyri EnemenT i3 piamerpom 0,019 mroiima (0,48 M) ie AK guCTanbHit
YO A3 GINbTRYBANBHOTO EnemenTa

Puc. 1

Cuctema 3axvcry Big emborii E NAV® 0
3aBaHTAXEHNM npDEIl:LHVIKDNI Workhorse Ans AocTasku inbTpa BareWue” (190 cm).
Anb iB Ana goctasky dinbTpa BareWire Takox
NIOCTYNHWIA ANA BUKOPUCTaHHA 3 CUCTEMOIO 3axucTy Bia emoonii Emboshield NAV®
(Tabnuua 2). Tinbkv NPOBIAHNKM ANA [OCTaBKY (bmmpa BareWue nokasaxi 8 Tabnuui 2,

o

npusHaveri pna p 3 E
Ta6nuus 2. Mposigsukn Ana poctasku dinbTpa BareWire

Onuc JloBXunHa Kop, Bupoby
JlvctanbHuii focTyn NpoBigHMKa 190 cm 2244419
BareWire

Mposiaxuk Workhorse BareWire 190 cm 2244519
Mposigxuk Workhorse BareWire 315¢m 22445-31
MipTpumyBanbHUi enemeHT 190 cm 22446-19
npoBiaHuka BareWire

1.2 Katerep ana nocraBkn

KopucHa noBxuHa Katetepa ana foctaski RX (Puc. 2) ctaHoutb 135 cm. Monepeynuii
nepepia craHosus 0,036 Aroitva (0,91 Mm) abo 0,041 atoiima (1,04 Mm), 3anexHo

Bifl PO3Mipy (]JlanpyBaﬂhHOrO ENEMEHTA. BUCYBHa PYKOATKA BUKOPUCTOBYETBCA ANA
PO3KPUTTA P 0 enemeHTa 3 [18i napu
CPIBHIX IHANKATODHIX cmyr nepenﬁauem B3JOBX CTPIDKHA KaTeTepa. MpoKcuManbHa
napa CMyT BKA3ye Ha KiHuVIKa KaTeTepa Nig 4ac npocyBaHHA
uepe3 NPOBIAHMKOBMI KaTeTep / rinbay i napa i D!

CMyr BKasye Ha 6nusbkicTb BUXiaHoro 0TBopy RX nu:l 4ac BITTATYBAHHA KaTeTepa.

CTPUXKHA KaTeTepa. MpoKcUManbHa napa BKasye Ha NONOXeHHA KiHuvKa kaTetepa nin
yac NpocyBaHHA 4Yepes NPOBIAHNKOBWIA KaTeTep / rinb3y iHTPOAIoCepa, a aucTanbHa napa
BKa3ye Ha Bnu3bKicTb BUXigHoro oTBopy RX nia yac BinTAryBaHHA KaTeTepa.

139 cm

TpoKcUManbHi iHAMKATOpHi PykoATka

29¢em MYk |

IucTanbHi iHAMKaTOPHI CMYXKI
e :I i L ) &
s
1 g Buxinuwii nopt npoigHMka Ana AocTasky dinbTpa BareWire
PO3LUMPIOBAHWIT PEHTTEHOKOHTPACTHMI KiHUVK

Puc. 4

2.0 (DOPMA BUNYCKY
Cr ii. Mpuctpiii ¢ OKCMAOM eTUneHy. AniporeHHuii.

BmicT. KoxHa cvctema 3axucty Big embonii Emboshield NAVE™ micTuTb aga nakerv
3 TakVIM BMICTOM:

BMiCT nepBuHHoi ynakosKku
(nakera) cuctemu GinbTpavi

Karetep ana goctasku RX

DinbrpysansHuit enemenT (OE)
3aBaHTaXyBabHUI KOHYC*

Lnpuy

MposiHvK Ana foctasku dinbTpa BareWire™
IHTpoptocep

MpucTpiit AnA KepyBaHHA NPOBIAHNKOM

BMiCT NepBUHHOT ynakoBKu
(nakera) katerepa ana
BUaaneHHa RX

Karetep ana BupanexHa RX
MpucTpiit anA KepyBaHHA NPOBIAHNKOM
HakoHeuHunk ana wnpuua

* HapaeTbCA AK YacTiHA NOTKA ANA yNakoBki cuctemu dinbtpavlii
3.0 NPN3HAYEHHA
Cuctema 3axvcty Big em6onii Emboshield NAVE™ npusHaueHa ana 3axonneHHa 1a
BUANEHHA eMBONiYHOro Matepiany nig Yac iHTepBeHLiHIX npoLeayp.
4.0 KOPUCTYBAM | 1010 HABYAHHA
LlinboBumy KopUCTyBa4aMI UMX NPUCTPOIB € Nikapi Ta nepcoHan naboparopii
p , Ak inHy NiaroToBKY 3 NPOBEMEHHA IHTEPBEHLIAHNX

npoueayp Ha CoHHIX aprepix Ta / a60 aprepiAx HNKHIX KIHLIBOK LU0 NPUHLIMANIB,
KNIHIYHOTO 3ACTOCYBAHHA, YCKNAAHEHb, NOBINHIIX EQEKTiB Ta Hebeanex, 3a3Buaii
NoB’A3aHNX 3 aHr (YTA), atepekTomiero
Ta NPOLEAYPaMK CTEHTYBAHHA B COHHIX apTepiAx Ta / abo apTepiAx HIKHIX KHLBOK.
5.0 OYIKYBAHWI KNIHIYHNIA PE3YNBTAT
Huxue HaBeneHo ouikyBaHy KNiHiYHY KOPUCTb cucTemi 3axvcTy Bin embonil Emboshield NAVE™:

©  HU3bKi NOKA3HUKI PUNKY IHCYNLTY NPU NOKA3aHHAX [NA 3aCTOCYBAHHA B COHHIit

PeHTr Mapkep 0Tb BiR aprepii, Ta
Ha rinb3y karetepa AA 0OCTABKM HAHOCUTBCA EMalbOBaHE NOKPUTTA. *  HU3bKi NOKA3HWKV PU3IKY AMCTaNbHOT eMBonisaLii npu NokasaHHAX ansa
135 cm Kninca  Motarkits 3aCTOCYBAHHA B apTepifAX HIKHIX KIHLIBOK
[luctanbHi iHaukatophi  MpokcuManbHi sanuekatia 32
32cm oy HKATOpH] ey ) pynoizmy 6.0 NOKA3AHHA )
l_r_l - - Cuctema npusHadeHa s pU3NKY i npu
= T S e | | E— nig vac i
EnemeHt BuxiaHwit nopT NPoBiAHMKa A1A AOCTaBKY GinbTpa BareWire . - " -
KpiingHHa PEHTTEHOKOHTPACTHIIA Mapkep CucTema nokasara ana MCTaHHA Nif Yac | TP MIHANGHOI aHT
Puc. 2 Ta npouenyp y naujexTis i3 atepe apTepiil HIDKHIX KIHLIBOK.
1.3 DinbTpyBanbHmil enement Cucrema A nig vac ipHOi T
DinbTpyBansHuit enemeHT (Puc. 3 Ta Tabnnus 3) ckNagaeTbCa 3 HEMNOHOBOI anr P il Ta CTEHTYBaHHA NALIEHTIB I3 aTePOCKNEPO3OM

3 riAPOINLHUM NOKPUTTAM Ta BHYTPILUHbOI HITMHONOBOI PamM. ICHYE ABa NPOKCUMANbHINX
BXiHWX OTBOPY Ta Kinbka {110} nop. Po3pi:

Ta ucTanbHui Mapkepu. (iNbTpyBaNbHU eneMeHT NOCTYNHNA Y ABOX PO3MIpax, AKi
NIAXOAAT ANA PI3HUX PO3MIPIB CYAMH: MaNWii, ANA BUKOPUCTAHHA B CYAUHAX AiaMETPOM
Bia 2,5 MM 10 4,8 MM, | BeNUKKiA, Ana p B CyAVHaX fi Big 4,0 MM
110 7,0 MM. [InA nonerweHHa Bi i3auii pamka GinbTp 0 TaKoX €
PEHTTEHOKOHTPACTHOI0.

PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepy

‘fﬂ\amerp c

Llﬂ IHCTPYKLIA 3 BMKODMETaHHR CTOCYETHCA CUCTEMI 3BXUCTY Bif) EMGONi >
o 1 ™
0 Ana poctasku Qinbtpa BareWire Miaverp B <
Tabnnua 1. A Y (UDI-DI) PeHTTEHOKOHTPACTHA pamKa
< »
i [iamerp A el
Hassa Bupoby OCHOBHUIA YHiKanbHui
inenTudikarop supoby (UDI-DI) Puc. 3
Cucrema 3axucty sig embonii Emboshield NAV® 8717648EPS0001YC Ta6nuua 3. QinbTpyBansHmin enement
. . . QinbTpysa- Diamerp | Oiamerp | Oiamerp Po3mip Heobmexennii
MposigHnkn ana poctasku (inbtpa BareWire 8717648EPS0002YE TbHUI () (8) ©) CyauHN niamerp
enemeHt cm cm ] MM hinbTpyBanbHoro
3rinvo 3 Bumoramu Pernamenty (EC) 2017/745 Esponeiicbkoro Mapnamenty Ta Panu, enementa ((E)
3 ulem ) 3 p MOXHa 03Hait Ha BeBCaIATi eNeKTPOHHMX MM
iB 1o Abbott vascular.elFU.abbott.
Manwii 19 0,2 0,15 25-48 50
Benukuii 2,3 0.2 0,15 4,0-7,0 72
84

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

COHHWX apTepift.
7.0 NPOTUNOKA3AHHA
Cuctema 3axucty Bin embonii E
TaKuXx rpyn navieHTis:
*  nauieHTy, AKUM NPOTUMOKA3aHa aHTVKOAryNAKTHa Ta / a6 aHTUTPOMBOLITapHA
Tepanis;
* MaUieHT 3 BINOMOKO aneprieto 6o rinepuyTBICTIO A0 MaTepiani NPUCTPOI
cnnas) abo p , AKUX HE MOXH2 HanexHumM
qmnom niaroTyBatin MEAMYHIMI 3ac06aMK;
©  MNAUieHT! 3 HEKOPUTOBAHMMIA NOPYLLIEHHAMM 3rOPTaHHA KPOBI;
. i BOrHULLA 32 I0NOMOrot0 NpoBifHIUKA anA
[N0CTaBKN tbumpa BareWire™;
©  udysHo ypaxeHi cyanHy, y AKUX HEMAE BINBHOTO Bifj 3aXBOPIOBAHHA CETMEHTY,
Yy AKOMY MOXHa PO3ropHyTI (inbTpyBanbHWii enemeT;
BIACYTHICTb NPAMOT AINAHKW CYAVHY JOCTATHBOT AOBXUHN AUCTANbHIlLE BOFHULLA
YPOKEHHA 1A 3a6E3NEYEHHA POSKPUTTA QINLTPYBANBHOTO eNeMeHTa.

8.0 NONEPELKEHHA

NAVE™

AN BUKOP i

. ﬂMBinca i i, WO 10 BCiX i npucTpois,
ThCA Pa3oM i3 3axucty i embonii
Embosh\eld NAVE™, mna OTPUMAHHA iHpopmaLii LioA0 iXHbOI 06nacTi 3acTocyBaHHs,
npor ino
«  Cucrema saxucry in embonii E NAVE 0.
He i BaTW, AKLLO NaKy BigkpuTe 260 Mepen

BUKOPUCTAHHAM YBAXHO ONAHbLTE KOMMOHEHTU CUCTEMM, LG NEPeKOHATUCH, L0
BOHU He Bynu NOLKOMKEH, a Takox L iX po3mipu, Gopma Ta CTaH BiANOBIifaTL
npoweaypi, y Akl BOHYM D TbeA. He cnip PUCTOBYBATH BUPIO
abo npucTpiit ana gocTyny, AKUA 3irHyTo a6o NOLIKOMKEHO BYAb-AKAM YUHOM.




MpucTpiit E: NAV® MoXHa BUKOP! yBaTh nLwe 3
InAa noctasky inbtpa BareWire™. Bukop 3 6)
NPOBIAHNKOM, KpiM NPOBiAHIKA ANA AocTaBku (inbtpa BareWire, npuasene fo
BTPaTM GINbTPYBANBHOTO ENEMEHTa Mifl Yac NPoLeaypU abo HEMOXMBOCTI BUTAITH
(GiNbTPYBaNbHNIA ENEMEHT.

Lieit npuctpiit p03p06neun Ta NPUZHA4EHO NULLE AA OQHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA.
He , He iiTe NOBTOPHiit 06PO6L Ta He

DinbTpyBanbHMit ENEMEHT MOXHa P yBaTH NULLE e o
PeHTT )i 0f YacTUHY [nA [0CTaBKN (bintha.
LLlo6 1IMOBIpHICTb TpoMBY, cnig

NPUCTPOEM, KONM BiH TlepeTuhac ypaxeny HINAHKY, a He npocyBaTh iioro nonpu onip.

AKiwo o Vi enemeHT nepemi B CErMEHT CTEHTOBaHOI CyauHY
nepen Bunyyexnam, HE BUOANAUTE V10r0. BukopucTosyiiTe katetep i
-

TOBTOPHO. I'Inampne BMKDpMCTaHHﬂ n0BTOPHa 06po6ka abo NoBTOPHA CTEpUNi3aLia

MOXYTb 3alUKOAUTIA CTPYKTYPHIii LiNICHOCTI NPUCTPOIO Ta / @60 CUCTEMI OCTABKM
pucTpoto, Ta / abo npi no i, Wo Moxe TpaBmy,

3aXBOPIOBAHHA YU CMEPTb NalieHTa. MOBTOPHE BIUKOPUCTAHHA, NOBTOPHA 06po6Ka

wob ) Dy dinbTp
NOKY BiH He 6y[ie po3TalloBaHNii Y YaCTUHi CyaMH, e BIfCYTHIl CTeHT. Jani cnig
NPOROBXUTIA BUBANEHHA.
3abesneqTe HanexHy onopy ANA NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa / rinb3ait NPOTATOM
BCIEI npouenypu. MepekoHaiiTecs, LLlO BiAICTaHb MiX NPOKCUMANbHUM KiHLEM

a60 NOBTOPHA CTEPUNI3ALIA TaKOX MOXYTb CTBOPUTU PUSUK pucTp!
Ta/ abo cnp! ! iHGiKy naviexTa abo BHyTPil iHdexuito,
30Kkpema, nepeaaqy iHEeKLiiHMX 3aXBOPIOBAHb Bifi OBHOTO NaLieHTa A0 iHLIOTO.
3abpyaHeHHA NPUCTPOIO Ta / @60 CMCTEMU J0CTABKM MOXE NPU3BECTM 10 TPaBMU,
3aXBOPIOBAHHA Y CMEPT NauieHTa.

BeperTu B BOnoru. beperti Bif COHAYHOrO NPOMiHHA. He BUKOpUCTOBYBaTI BUPI6
nicnA 3aKiHueHHsA TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha ETUKETL.

BUKOPUCTOBYBATM NPUCTPIil MAIOTb NALLIE NiKapi, AKi MPOMLLIY MIArOTOBKY 3
BUBYEHHAM 0COBNMBOCTEIN NPUCTPOIO Ta IHCTPYKUii 3 BYKODUCTAHHA. TNikapi noBuHHI
6yTy1 06i3HaHi 3 NOTOHHOIO MEAUUHOIO NTEPATYPOIO Ta NPOVIT HANEXHE HABYAHHA
wono no6i4HIX EPEKTIB Ta
Hebeanek, 3a3Bnyail NOB'A3AHUX 3 iHTEPBEHLLIHIMY NPOLIEAYPAMU Ha COHHIlt
aprepii Ta / a6o apTepiAx HIKHIX KIHLIBOK.

HapmipHe PO3TATHEHHA apTepii MOXe CNPUYMHWTL if PO3PYB i PO3BUTOK 3arpo3NUBOI
INA XKATTA KPOBOTEY.

dinbTpy 0ro Ta KiKLiem 6yab-Aikoro

pUCTPOIO € olo A Han
[ANA AOCTaBKY ¢ianpa, W06 YHUKHYTY 34enneHHa. HakoHeuHIk 6anoHHoro
KateTepa, CUCTEMM [OCTABKY CTEHTa abo aTePEKTOMIYHOTO NPUCTPOI HE NOBUHEH
KOHTAKTYBATU 3 (iNbTPYBATbHIIM ENEMEHTOM. Henmpmmanuﬂ HanexHoi BifcTaHi
MOXe o 0 Ta
3aNNyTyBaHHA HAKOHEUHNKA CUCTEMIU OCTBK cresTa / (bthpyBaanuro enemeHTa
Ta/ abo 3annyTyBaHHA (INbTPYBANbHOTO eNeMeHTa / CTEHTa, AKILO BUHIKAE Nponanc
NPOBIAHIKOBOTO KaTeTepa abo rinb3u.
V nauiexTis, Aki NOTPE6YIOTb BUKOPUCTAHHA aHTAUUAIB Ta / abO aHTaroHicTiB
H2-pewenTopis nepef BCTAHOBNEHHAM CTeHTa abo 07ipaay MiCNA LbOro, MOXe
CnocTepiratucA HECMPUATIUBIA BINUB Ha NEPOPanbHY abCOPBLLI0 aHTUArPeraHTHIX
3aco6is (Hanpuknag, acnipuny).
MikivanbHuih BHYTPILUHIi fiaMETP NPOBIAHUKOBOTO KateTepa a6o rinbain

YHuKaiite i i i 0 KOLUMKA Nif yac 3aMiHin
Katerepa. HaZIMipHe nepemilLIeHHA PO3KPUTOTO KOLLIMKA MOXe NPU3BECT [0 TPaBMU
abo cnaamy CymuHu.

0OnuH 260 6inbLLE KOMMOHEHTIB UOrO NPUCTPOK0 MOXYTb MICTUTIA PEYOBUHY,
BU3HaUeHY AK KaHLEPOre, MyTareH abo penpoaykTuBHuil TokcuH (CMR) Kateropii 1B
Yy MacoBiii koHueHTpauii noxag 0,1 %: kobanbT; Homep y peectpi Chemical Abstracts
Service (CAS): 7440-48-4; inentudikaviiituit Homep €C: 231-158-0.

CyuacHi HayKoBi AaHi NiATBEPKYIOTh, L0 MefnyHi BUPOBY, BUTOTOBNEH 3i CNNaBiB
HepXaitouoi CTani, Aki MICTATb KOBANLT, He NIABHLLYHOTb PU3UK OHKONOTIYHIX

i HE YMHATD 0 BIIVBY Ha TUBHY CHCTEMY.
0Onu a60 BinbLLe KOMMOHEHTIB LHOT0 BIUPOBY MICTATb PEYOBUHY, BIUBHAYEHY AK
TaKy, o Hanexutb fo CMR kareropii 1B, y Macosili KoHueHTpauii noxan 0,1 %:
1-metun-2-niponigox (NMP), Homep y peectpi Chemical Abstracts Service (CAS):
872-50-4; ineHTndikauiiiHnii Homep €C: 212-828-1. Y BUNpobyBaHHAX Ha TBapuHax
6e3nepepsHuit BNnuB NMP nokasas penpopyKTBHY TOKCUUHICTb.
Kniiuxi i LbOro MpUCTPOIO 3 TOUKN 30py
Y BariTHUX XiHOK 260 YONoBIKiB, fiki 361MpatoTbCA CTaTM HaTbkamul, He MPOBOAWNMCA.
Bnnue Ha po3BUTOK Nnody He KocnimkyBascA. Mpu HaRripLIOMy cLeHapii, To6To
NpY BUKOPMCTaHHi YOTUPBOX MPUCTPOIB 3axucTy Bif embonii Emboshield NAV ta
8-roguHHOMY BNNVBI Ha navienTa, Kinbkicte NMP, Aka Moxe BupinaTuca, y 9 pasis
HIDKYa, HiX fonycTuma 4o6oBa exkcnoanuia NMP 3rigHo 3 pekoMeHzauiamMm
ICH Q3C(R7), abo B 16 pasis Hikua, Hix [06OBA AONYCTUMA EKCMOBMLLA.
BUHVKHEHHA LIbOTO HAWTIPLUOro CLiEHAPil0 ManoiMOBIDHE, OCKiNbKY KinbKicTb
NPUCTPOIB Ta TPMBANICTb NPOLIEAYPY 3HAYHO MEHLLI, HIX 33 HAWTIPLUOTO CLiEHapito.
X0ua NPOTUNOKA3aHHA BICYTHI, PU3WKY Ta BNNB BUKOPUCTAHHA LIbOTO NPUCTPOI
Ha PenpopyKTBHY QYHKLII0 NIOAWHW Hapasi HeBigoMi. PekomerayeTbea
3BXWUTN NOTPeBY NauieHTa Ta KNiHiuHy KOPUCTb CUCTEMM 3aXUCTy Bifl embonii
Ei NAV® 3 3a3HAUYEHOTO BULLE PUBIKY.

TUBHOI Ti

Ha eTMKeTL He Bukop Vi KateTep
Min vac cnin naujeHTy )y aHTUArpEraHTHY, a60 rinb3y MEHLIOTO AiaMeTpy, HiX 3a3HaueHo.
QHTKOAryNIAHTHY Ta, AKILIO HEOBXIAHO, CYAVHOPO3LLMPOBANBHY Tepanito. o s D dinsTp 0 KWK Cyma,
PeKoMeHf1yeTbCA NPOBOAVITIA aHTUKOATYNIAHTHY Tepanito, ma o He Mae Mati i Ta noButHa ByTh

aKTMBOBAHOTO Yacy 3ropTaHHA Ha PiBHI LOHaiiMeHLLe 250 cekyHp nid yac
BUKOHaHHA NPOLEAypY.
Jlnﬂ BBEMIEHHA KaTeTepa J:U'm nocrasky RX, katetepa ana Bupanexta RX Ta Beix
, AiKi 6ynyTb p TUCA Nif Yac np pu,

0 KateTepa abo rinb3i.

lin yac BBEAEHHA KateTepa 3aﬁeaneuyme TEPMETUYHE YILIMbHEHHA MK NPUCTPOEM
Tar LbOro MoXe no

[0CTaTHBOI JOBXKNHI 4cm i Ta

[10 YaCTUHI CYAUHY, PO3TALIOBAHOI 6I1A CKDOHEBOT KICTKY).

B oci6 i3 BifoMoto aneprieto B aHamHe3i Ha byab-AKWiA i3 NepeniyeHnx HiKye
KOMMOHEHTIB cuctemu 3axucty Big embonii Emboshield NAV® Moxe BUHUKHYTH
anepriyka peakuia Ha Lieit NpuCTpiil. Mepe BUKOPUCTaHHAM CNifl NPOKOHCYNbTYBATI
nauienTa LWopfo Marepianie, Aki MICTATLCA Y NPUCTPOI, | AOKNARHO oﬁruanpmm oro
anepronnrmnmw aHamHes. Liei pUCTpiii MICTATb HIKENb-TUTAHOBUI CNNAB, MNaTUHO-

BTATYBAHHA NOBITPA B npmmpm 10CTYNy Yepes rem i Knana.

cnnas, cnnas, noniimig, nonitetpahTopeTines,

MPUCTPOIO CNIA BUKOHYBATY NOBUbHO, 1106 MiKIMi3yBaTi U3UK NOTPANNAKHA
nositpa. Tomy
KOHTPACTHOI PeyoBIHI (360 iHLLWX PinuH) A0 abo nicnA BBEMEHHA KaTteTepa, ane He
TOA, KONW KaTeTep Y)Ke BCTaHOBNIEHO B NPUCTPIii ANA AOCTYNY.
He npocyBaiiTe 6yab-AKMit KOMNOHEHT CUCTEMY 3axUCTy Bifl embonii
Emboshield NAV® nonpu aHaunmit onip. Mpuuuxy Gyab-AKOro onopy Crlif BUSHAUNTIA
32 [10NIOMOTOK0 PEHTTEHOCKOMIT Ta BXXUTY 3aXOMiB ANA Ti YCYHEHHA.
OBepranHA NpoBiAHMKa ANA ROCTaBKM (inbTpa BareWire npoTu onopy Moxe
p 1o InA focTasky ¢inbTpa BareWire 1a / ao
BifAiNeHHA HakOHEYHVKA NPOBIAHMKA [AnA focTaskn dinbTpa BareWire.
3amiHy NpucTpoiB BUKOHYIiTe NOBINbHO ANA 3ano6iraHHa embonii abo TpaBMyBaHHIO
aprepii.
KateTep AnA 4OCTaBKY He CNif LBWAKO BUTATYBATH, AKLLO M Yac NPOCYBaHHA
Karetepa Binuy onip. LLBnake Buny KaTeTepa [y1a AOCTaBKM 3a
i onopy mMoxe no 0 po3KpUTTA (i 0
enemMenTa.
VY paai ycknagHeHb MOXe 3HafoBUTUCA XipypriuHe BTPYYaHHA.
IH'eKLliA Kompacmm PEYOBUHY Mif} BUCOKM TUCKOM MOXE CIPUUNHNTIA
dinbTpy 0ro B CyAUHi.

He Hamaraittecs nepemicTuTi GINbTPYBanbHIi ENEMEHT NiCNA PO3KPUTTA Ta 10
n0YaTKy BUAANEHHA.
He obepraiite katetepun ana foctasku RX Ta katetepu Ana BupanexHa RX.
3abeaneuTe Ta NATPUMYIATE AOCTATHIO BIACTaHb MK GINbTDYBATbHUM ENEMEHTOM
Emboshield NAV® Ta UMy ik (BKNIOYa0uM Kap
CTEHT-CUCTEMY Ta GNOHIU) [NA YHUKHEHHA 34ENNeHHA.
BUKOPUCTAHHA CTEHT-CUCTEMU a60 CUCTEMM 3aXUCTY Bifl eMBONIi NP HACTYNHIX Yk
HaABHIUX 3aXBOPIOBAHHAX MOXE MPU3BECTU [0 CEPIO3HOI LIKOAV ANA NaLieHTa:

o Temormno6i (Hgb) < 8 r/an (AKLLO nauieHT He nepebysae Ha Aianiai), KIHhKICTh

3 BUKC

9.0

nonieTuneH, nonieTuneHKaQTaniH, noniamia, 301070, noniypeTa, nonisikinniponion
(mBr), ilouy cTanb, ) (hTopoBaHuii eT e
TEPMONNACTUYHWI enacToMep, CUNIKOH Ta nepdropnoniedip.

3ACTEPEXEHHA

MpucTpiit MOXHa NPOMUBATY NKLLE 33 AONOMOTOH0 LUNpULA 06'€MOM 5 Mn i
HaKOHEUHVKa JINA NPOMUBAHHS, LLIO BXOAATb 70 KOMTINEKTY.

He BUKOP! y 3 (hikcoBaHUMM
TEMOCTATUYHUMM KNanaHamn.
[ns Han [0] i DOI0 BUXiIHMI1 XK0NO60K NPOBIBHUKA Mae

)BOrO KareTepa abo rinb3u.
CvcTema AOCTaBKY He npmaHaueHa AR BUKOPHCTAHHS! 3 eNeKTpMIHIMM
[ D IHEKLITHVX CUCTeM MOXe
UMHUTI HECTIPUATAVBNI BB Ha QYHKLIOHYBaHHA NPUCTPOIO.
HeobxinHo Rotpumy C Ti npy i GinbTpy 0 KoLK
yepes 7 CTEHT Ana ini i 0
KOLUMKA Ta y PUYHOI KOHIrypauii cTeHTa.
[na onTumisavii po6oTn cucTeMm HeOBXiHO NPUBINATI NUNbHY YBary NiAroToBLi
CUCTEMU 3 BUKOPUCTAHHAM METOIB MIATOTOBKM, 3a3HaUEHNX B IHCTPYKLi 3
BUKOPUCTAHHA.
Po3wmip dij 0ro NOBUHEH LiamMeTpy CyauHY B
nepep6adyBaHoMy MicLi pO3KpUTTA. Jlikap NOBIMHEH BPaxoBYBaT! HE3HAYHE
36inbLUEHHA JiaMETPa CYANHM, AKE MOXE BUHUKHYT NiCNA NikyBaHHA YDOKEHHA.
MNig yac BUKOpUCTaHHA BYb-AKOTO IHTEPBEHLIHOTO NPUCTPOIO CNif BXXMBATU
3ax0fliB ANA 3anobiraHHA abo P Kpogi. Mepen
NpOMUiiTe 460 CMONOCHITL BCi MPUCTPO, LU0 NOTPANAAKTL Y CRUHHY CUCTEMY,
renapuHi3oBaHM Qi3ioNoriyHAM PO3UNHOM abo anbTepHATUBHUM HTUKOArYNAHTOM.
Cuctema 3axucty gig embonii Emboshield NAVS™ noBuHHa BUKOPUCTOBYBATUCA 3
NPOBIOHVKOBUM KaTETEPOM a0 HTPOAKOCEPOM ANA 3aBe3neUeHs HanexHoi onopu

Tpom6oumTiB < 50 000, MHO > 1,5 abo renapl
TPOMEBOLMTONEHA.
03Haku iHcynbTy npoTarom nonepepix 30 AHiB.
IncunarepanbHuii iHCYNbT B aHaMHE3i 3 MIHNMBUMI HEBPONOTYHUMK
CUMNTOMAMU MPOTATOM NONEPEAHbOro 1 POoky.
MauieHTn 3 NOBHOK OKMIO3IEHD LiNbOBOT CYANHM.
MaLieHT!t 3 03HaKaMW BHYTPILLIHBONPOCBITHOTO TPOMBY, LLIO, AK BBAXAETHCA,
mnamuye puaitK GparmenTaLi 6nAwOK Ta aucTanbHoi emBoniaaui
o bynt CTaH, AKUil HANEXHY aHriorpagiuHy LKy a60
PO6UTL YepesLUKipHUi JOCTYN 0 apTepiit HeGe3NeUYHM (HanpuKknaz, MopbinHe
OXUPIHHA, CTIfiKWIA CUCTONIYHNIN apTepianbHuii THCK > 180 MM pT. CT.).
Binomi cepuiesi mkepena em6onii.
o [auieHTn 3 BMpaxeHo Kanhumq]ikauiem YPaXeHb, CTifikolo o YTA.
o Atepc NPUNETNAX CYAUH

(10670 Ayrw a0pT @60 rupna saranbHoi COHHO apTepii), WO NEpelUKOMKae
0 KaTeTepa abo rinb3n.
Mauientn 3 BVIDa)KeHOIO 3BUBWCTICTIO CYAVH.
TaLieHT! 3 PECTEHO30M B CEPEVHI CTEHTa.

o bBesneuHicTb Ta eeKTMBHICTb OAHOYACHOTO NiKyBaHHA YpaXeHb Y NaLieHTiB i3

JTIBOCTOPOHHIM 3aXBOPIOBAHHAM COHHVIX apTepiil HE BCTaHOBNEH.

Be3neuHicTb Ta eYEKTUBHICTb 3aCTOCYBAHHA CUCTEMU 3aXUCTY Bifl embonii

oo

oo

o

oo

E NAVE He BCTaHC y BariTHnx Ta naienTis
no 18 pokis.
Mpu i 6e3 3axucty Bing em6onii cnig

LOTpUMYBATUCA oﬁepemmmﬂ OCKINbKI Lie MOXe 36IMbLINTY PU3NK
HECTPUATNBOTO Pe3ynbTary.

MpoBigHIK Ana focTasky ¢inbTpa BareWire cnip 36epiratit 3B0N0XeHUM NPOTATOM
BCi€i npoLieaypy.
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na i InA focTaBky (inbtpa BareWire™ npotarom Beiei npouenypu.
Cnip 3a6 cne 3a yepe3 npucTpiit
NPOTATOM BCi€i MPOLEAYPY WNAXOM iH'eKLi Kumpacmm PEYOBUHI.
AKwo B O OMY enemMeHTi 36 )BUI 6pya, WO

110 3HaYHOrO 0i nepdysii p PeYoBUH

ab0 NepeLuKo/Kae NPOXOIDKEHHIO KOHTPACTHUX PEYOBUH Yepes (inbTp, cucTema
3axucty Big embonii E NAVS, [nocarna nimity y
Tpom6iB. Bunanits i 3amiHith cuctemy 3axucty Bin em6onii Emboshield NAVS,
B iHWoMy Bunaaky, NoBHe BULANeHHA BCiX TPOMGIB MOXe BYTH YCKNamHeHo, i
1IMOBIpHICTb YTBOPEHHA TPOMGIB MOXE 36INbLUMTUCA.
Nig yac BCTAHOBNEHHA CTEHTIB y COHHIi apTepii NOTPIGHO MaTh BEHO3HNIA
AOCTYN AfA NikyBaHHA 6panukapaii Ta / abo rinoTew3ii 3a JONOMOT0I0 BBEAEHHA
TuHUX a6o 0
AKLLO HEoBXiaHO.
TecTyBaHHA npoLenypu ananEHHﬂ NpOBIAHYKa ANA A0cTaBK inbTpa BareWire
3 dinbTpy ield NAV® uepe3 6ymb-AKi iHTEPBEHLiiHI
NPUCTPOi, OKPIM KaTeTepa ana Ei ield NAVERX, He
MiHiManbHWit BHYTPILLHIl fiaMeTp PO3KPUTOrO CTEHTY, HEOBXIDHUA [NA BUNYYEHHA
BENMKOrO TPOMGY, CTAHOBUTb 2,5 MM.
Ta PO3rOpTaHHA kap TeMU | CUCTEMU 3aXVICTY Bifl
embonii cNif NPOBOANTY NULLE Mify PEHTT [y

10.

11.0

MOTEHLYIHI HEBAXAHI ABULLA
AnepriuHa peakuis abo nigBuLLEHa YYTNMBICTb 10 NATEKCY, KOHTPACTHOI PEYOBUHN,
aHecTesil, MaTepiany, 3 AKOrO BUrOTOBNEHO NPUCTPIi (HITUHON, HiKeNb, TUTaH), a
TaKOX PeaKLliA Ha AHTUKOArYNAHTHI a60 aHTUTPOMBOLIMTAPHI Nikapcbki 3aco6u;
YCKNaZHEHHA CYAUHHOr0 OCTYNY, LLO MOXYTb BUMAraTi NepenvBaHHA KpoBi Ui
BIHOBINIEHHA CYAVHI, 30KpEMa:
O peakLyii B MicLii BBEIEHHA KateTepa;
O KpoBOTEYA (KPOBOBUNNB, CHHELb,
KPOBOBWNB);
0 aprepioBeHo3Ha dictyna, va, p p 3
nepopavia / po3pus Ta PO3CIYEHHS;
o em6onisalia (NOBITPAM, TKAHNHOIO, BNALLKOID, TPOMBOTUYHUM MaTepianom
260 npucTpoem);
0 TpomBOoGnediT;
yCKnaaHeHHA 3 60Ky LiNboBOT apTepii, Lo MOXYTb BUMAraTu 4OAATKOBOI0
BTYYaHHA, 30kpema:
O TOTaNbHa OKM03iA ab0 PanToBe 3aKPUTT;
0 aprepioBeHo3Ha dictyna, va, p p 3
nepgopavia/pospus;
0 em6onisalia (NOBITPAM, TKaHNHOIO, BNALLKOI, TPOMBOTUYHUM MaTepianom
260 npucTpoem);
0 TpomB03 apTepiit, CTeHTiB a6o GINbTPIB / OKNHO3ilHNIA TPOME03;
O CTEHO3 B0 PECTEHO3;
O CNasm CynuHu;
cepuesi apuTMii ny , i Ta wny
apuTmii);
CepLeBi iLuemiuHi CTaHy (BKNIOYHO 3 iluemieto Miokapaa, iHhapkTom Miokapaa Ta
HecTabinbHo abo CTabinbHOM CTEHOKapAi€lo);
iHCYNbT / nopyLUEHHA MO3K0BOr0 KpoBooGiry (MMK) abo TpaH3uTopHa iluemiuxa
ataka (TIA);
He[0CTATHICTb CUCTEM OpraHiB:
O 3yMIHKA CEPLEBO-NETEHEBOI QiANbHOCTI;
O CepLeBa HefloCTaTHICT;
O CepLeBO-NereHeBa HeflOCTaTHICTb (30KpEMa HaBpAK Nereis);
O HUPKOBA HEMOCTATHICTD;
0 WOK;
KpOBOTEY;
TOPYLLEHHA 3 6OKY KNITUH KPOBI, 30KPEMA, renapu-
(T'T) Ta iHwa koarynonaris;
TiNOTEH3iA Y rinepTeHsi;
YIUKOMKEHHA nepudepiiiHux HepBiB;
iHL ilWwemiuni cTaun / iHdapkT;
BTpaTa / HeKPO3 LNbOBOI KIHLIBKU (amMnyTaLia NanbLiB Ha HO3i, CTONY Ta / a6o Horu);
iHdeKwia — micLiesa it ( 3 i
Hynora it 6ntoBoTa;
6inb y rpyaHiin KNiTL;
HabpAK / HABpAK MO3KY Ta HAKOMMYEHHA PinuHY;
rapauKa;
6inb, y TOMY umcni ronoBHM 6inb;
CUHAPOM rinepnepaysii;
iHLL HEBPONOTiYHi T4 CUCTEMHI YCKNAOHEHHS;
o cynomm;
KPOBOBUNVB Y FONOBHUiA MO3OK;
CMepTb.

NOBIAOMIIEHHA NPO HEGAXAHI ABNLLA

rematoma,

TONEHiA

[inA kopucTyBaviB i3 EBponeiicbkoro Cotody, kopucTyBad Ta / abo nauieHT MaioTb

Min yac BBEAEHHA CUCTEMM JOCTABKM , L0 KIHYMK

B MPOCBIT CYANHN P il BiNbHO Ta He B CTiHKY CYAVHM.
HeBUKOHaHHA Liiel yMOBYM MOXe NPU3BECTU [0 TPaBMU CyAuHY. Bukopuctosyiite
PEHTT i MapKep i /iHOrO NPUCTPOIO ANA MIATBEPIKEHHA
PO3TaLLlyBaHHA.

Ta KC il opraH fep: €C, ne
KOpuCTyBaY Ta / abo navieHT, Npo byab-AKuiA CEPI03HNIA IHUMAEHT, NOB'A3aHNIA i3
cuCTeMOI0 3axucTy Bi embonii Emboshield NAVE™ . KopuctyBaui 3 iHLwmx Kpait
MatoTb NOBIOMNATH NPO BCi CEPIA03HI IHUWAEHTU BUPOGHUKA Ta PEryNATOPHi OpraHu,
BIANOBIAANbHI 32 L0 OPUCAVKLIHO.
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120  KOPOTKMI OMAL BE3NEYHOCTI TA KNIHIYHOI EQEKTBHOCTI

Kopotkuii ornap wono i Ta KniHiYHoT ocTi (SSCP) Lboro npuctpoto
MOXHa 3HalTit Ha Be6eaiiTi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 3HaitgiTb BUpI6 3a kojom
UDI-DI, HaBemexum y Tabnuui 1. Micna 3anycky €Bponeicbkoi 6a3u AaHUX MEAUUHUX
BUpo6iB (EUDAMED) SSCP foCTYNHMi Ha LibOMY BeBCaiiTi.

13.0  OMIKYBAHWI TEPMIH CVXEU NPUCTPOK

Cuctema aaxucty BIJ] EM50ﬂII Embnsmeld NAVE™ pu3HadeHa A BUKOUCTAHHA Nify

yac opHiei TepMiH CNyX61 CUCTEMM 3aXUCTY Bifl
embonii Emboshield NAV® sassmqam CTaHoBWTb Bif 10 XBUNWUH 40 ABOX FOAVH i 3aNeXuTb
Bifl DOKEHHA Ta CKNAOHOCTi NpoLieaypy.

14.0  VTIWNI3ALIA NPUCTPOHD

MicnA BUKOPUCTaHHA Le NPUCTDIl, Oro akcecyapy Ta ynakoBKy Cifl HANEXHUM YUHOM
YTUNi3yBaTh 3rigHo i Knacy (Hanpuknag, GionoriuHo HebeaneuHi, Konoui Ta pixyui
iHCTpYMeHTW, 6e3neyHi Binxoaw TOLLO), Ta PeTenbHO yTUNi3yBaTy BiANOBIGHO 4O NPOLERyp
3aKnafly Ta 3aCTOCOBHVX 3aKOHIB Ta Npasun.

15.0  BIABIP TA JIIKYBAHHA NALIEHTIB

MauienTn, AKi BBAXAIOTbCA KBANIMIKOBAHNM Nikapem NpUAATHIUMK 0 3aCTOCYBAHHA T
BANOBIAAOTb NPUAHATHOMY NPOGINIO PU3VKY [ANA BKA3aHWX NPOLiEAYP, AK ONUCaHO B
po3pini 6.0 «MOKA3AHHA> Ta poapini 7.0 «POTUMNOKA3AHHA».

16.0  KOHCYNLTYBAHHA MALJIEHTA TA IHOPMALIIA NPO MALIIEHTA

Jlikapi noBWHHI ipATN Ta HebaxaHi ABMLLA HA
NpeaMeT 3aNNLLKOBUX PU3NKIB Ta PU3NKIB BUHUKHEHHA MOXIMBIX NOBIYHKX eeKTiB abo
rinepuyTANBOCTI, AKI MOXYTb MaTI 3HAYEHHA, N YaC KOHCYNbTYBAHHA NALJEHTIB LLOAO
BUKOPUCTAHHA LIbOTO BUPOGY, i MOBUHHI BPaxoBYBaTH Take:

*  CNIBBILHOLIEHHA PU3VKY il KOPUCTI ANA KOHKPETHOTO NaLlieHTa;

 3MiHY NOTOYHOTO CNIOCOBY XUTTA OAPA3Y MiCNA NPOLEAYPM Ta B OBFOCTPOKOBIi
NepcnexTIBi;

*  06roBOpeHHA Byab-AKVX HEOBXIOHIX NOJanbLUMX Milt;

©  PU3VIKY PO3BUTKY anepriyHoi peakLii abo rinepuyTvBOCTi 0 KOMNOHEHTIB NPUCTPOI0.
17.0  BIAOMOCTI MPO KJIHIYHE 3ACTOCYBAHHA
171 Heobxigni matepianu

\:\\“&
0
Puc. 5 Puc. 6
Puc. 13
17.2.4 TiproToBKa Ao Po3KpUTTA
MOMEPEMKEHHA.
yii ana ¢|nbrpa BareWire, nepeniueni B
Tabnuui 2. iHWwnx 10 BTpaTh Oi
= a6o i BUTAITN (iNbTPyBanbHil eNemMenT.
Mpw poctaBui i i no i, noHap, 80 cm,
/ d)mnpyuanbuuu eNemMeHT noBuHeH noctasnaTuca JINLLE yepes 0CHOBHRIA enemenT
BareWire 315 cm.

Puc. 7 Puc. 8

3aBaHTaxTe iNbTPYBANbHMNI €NEMEHT Y KaTeTep ANA AOCTaBKA HACTYNHIM YNHOM:

o i , LU0 NTOTOK PC Ha piBHili noBepxHi. Hapiitho Tpumaiite
TIOTOK OfIHIE0 PYKOIO TaK, 11406 A06pe 6auuTin KOMIPKY Ta GiNbTYBanbHIii ENemeHT
(Puc. 9).

+  Bin'enHaitte npucTpilt A KepyBaHHA nposinHukom (Puc. 10). MepekoHaiitecs, Lo
NpUCTPil ANA KepyBaHHA NPOBIDHUKOM HafiiiHO 3aTATHYTO Ha BiNbHiil By NOKPUTTA
AiNAHL| NPOBINHKKA ANA ocTaku inbtpa BareWire (Pue. 1). Mpuctpiit ana
KepyBaHHA NPOBIIHIKOM MOXHA 3HOBY 3aTATHYTM, AKLLIO Lie HeoBXinHo. OBepexHo,
KOHTPOMOKOUY CHAY, NOTATHITL NPUCTPIN ANA KEPYBAHHA NPOBIHUKOM TaK, 106
BTATHYTY NPOBIOHWK AR AOCTaBKA (BinbTpa BareWire; GinbTpyBanbHuii NEMEHT Mae
BTAYBATUCA YePe3 3aBaHTXYBANbHUIA KOHYC 0 eNeMEHTY KPINNeHHA KateTepa
[ANA AOCTaBKY. BUTArYBaHHA NPOBIAHIKA 3aHAATO WBUAKO 360 3 HAAMIPHUM

MOXE NPU3BECTIA 10 NOLIKOFPKEHHA eNeMeHTa KpinneHHa kateTepa na

Cucremy 3axucty Big em6onii Emboshield NAV®™ moxHa BUKOPUCTOBYBATH NMwe
3 NPOBIAHMKOM ANA AOCTaBKM dinbTpa BareWire™. BukopucTanHa npuctpoio 3

Aoctasku RX 1a / abo QinbTpyBanbHOro enemenTa. MpucTpilt NOBHICTIO 3aBaHTaXEHO,
KOnW AUCTaNbHMiA MAPKED Ha (InbTPYBANbHOMY €EMEHTI 3HAXORUTLCA Ha KiHL

Vei npoBigHukn ans goctaskn dinbtpa BareWire, nepepaxoBasi B Tabnuwi 2,
HE cymichi 3 nopoBxyBauem nposigxuka Abbott Medical DOC™.

Cuctemy 3axucty Big embonii NAV® HE cnig n3a
NPUCTPOI0 AOCTYNY, AKWI Mae BOYA0BAHNI KNanaH CTYNKOBOTO TUNY.

Cucremy 3axucty Bia em6onii NAV® cnip, 3
i3 MiHi yTpi i 0,096 aroiima (2,44 Mm).
Cuctemy 3axucty Big embonii NAV® cnig ns3

NPOBISHMKOBMM KaTeTepom abo rinb3oio MPUCTPO0 AOCTYNY 3 BHYTPIlLHIM AiameTpom,
1o AopisHioe a6o nepesuuye 0,070 proitma (1,77 mm).

He cnip, BUKopucToByBaTI BUPi6 a6o NpucTpiii AnA mocTyny, AKi 3irHyTi a6o
TOWKO/VKEHi 6y/b-AKMM YUHOM. TTepes BUKOPUCTAHHAM NPOBEAITH OLHKY BCbOTO
06M1aaHaHHA.

He yAy
nonpu 3HauHwil omip. Mpuuuny Gyn,

3axucty Big, em6onii Emboshield NAV®

Karetepa ana AoCTaBku a6o HbOTO, | y nesHe

« He npopoBxyiiTe BUTATYBaHHsA NPOBiAHUKA ANA AocTaBKM GinbTpa BareWire,

3HAYHMiA omip.

epeBipTe ENEMEHT KpinneHHA kateTepa 1A JOCTABKM Nepen AOro 3HATTAM 3
0TKA, L1406 NEPEKOHATUCA, LLO (INbTPYBANbHUI ENEMEHT NOBHICTIO 3aBaHTAXEHMI

Kpim ana dinbTpa BareWire,
1 1o BTpaTh i nig vac a6o nepewtiwerta (Pue. 11).
i BuTArTA ik il eNemenHT.
AKILO Bify
Mepen, pakTuyHnm iTech y 3axucTy
Bif embonii NAV® 3
«  TlpoBiaHuKoBKil KaTeTep / rinb3a 3 BHYTPILLHIM i (Puc. 11).

0,070 groiiva / 1,77 mm
«  Porauiiinmit remocTatnukunin knanax 0,096 aroiima (2,44 mm) (nopatkosa onuis)
« Kapotnana ctenT-cuctema X.ACT™ a6o Acculink™/ nepudepuyni atepektomiumi
npucTpoi (aoaaTkoBa onuia)
« Karerep ana banoHHoi aunarauii (noparkosa onvia)
« 1000 mkr / 500 Ky6. cM renapuHi3oBaHoro (isionoriyHoro Po3unHy (CTepUnbHOr0)
«  lWnpuy i3 (]]IKCaTOpDM Tioepa 06’emom 10-20 Ky6 c™m
MoBHui nepenik Ke
3axucty Big embonii Emboshleld NAW J:lMB y pnanlm Z 0 «00PMA BIIII1VCKV»

172 3 Ta ( TexHika)
17.21  Indopmauis npo poamip
Poawmip i 0 ANA P B COHHIX apTepisx abo cyauHHOMY

PYCAi HUKHBOT KIHLIBKY HIDKYE 3aranbHoi CTErHoBoi apTepil BUSHAUZETCA KaMETPOM CYRMHM
B MiCLi 3annaHoBaHOr0 PO3KpHTTA G 0 KinbKicHa
KopoHapHa axriorpadia (KKA) abo Hy 0CYANHHA Bi: ONTUYHa
KorepeHTHa Tomorpadia [OCT], BHYTPILUHBOCYAUHHE YNbTpassykose Aocnimkera [BCY3M]).
17.2.2 3aBaunTaxeHua dinbTpa
*  He nepemiuyiite karetep ana nip vyac
Moxe no i iB
*  3anoBHiTb 06nacTb 3arnMbNEHHA renapuHisoBaHuM QisionoriyHUM po3YUHOM
(Puc. 5), noki dinbTpyBanbHUi enemeHT He byae NoBHICTIO 3aHyperuit (Puc. 6).
*  3anoBHiTb HagaHWUi WNPWL renapuHi3oBaHM QisionoriyHAM po3unHOM Ana
NPOMUBAHHA KaTeTepa ANA AOCTaBKY. Bupanith nositpa 3i wnpuua. Beraste
ANA Wnpuua B KOHYCY, NOKM BiH
He TOPKHETECA BHYTPILIHBOTO AaMETPY 3aBAHTAXYBANbHOTO KOHYCY (PHC. 6).

MponoBxyiite TOKY T isionoriunuil pO3unH He nouke
BUTIKaTW 3 BUXinHoro otBopy RX (Puc. 7).
*  Bukop iiTe wnpuy is oM s 6Gynbbaluok
noBiTpA 3 GinbTp 0 enemenTa. O nowcmb Ginuit HaKOHEYHWK
bi 0 Ta (Puc. 8).
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*  BuilmiTb 3aBaHTaXeHWii KateTep ANA JOCTABKY Ta MPOBIOHUK ANA AOCTaBKY GinbTpa

onopy cnip, n3a
PEHTIEHOCKONIT Ta BXUTH 3ax0piB AnA ii T yoyHEHHA.
MNip vac y! pi y MiX NpuETpoEM
Ta cnig, i wo6
iHil N pu3nK nositpa. Hepor LbOro MOXe Npn3BecTi

0 BTATYBAHHA NOBITPA B NPUCTPIi AOCTYNY Yepe3 reMoCTaTMYHNIA KanaH.

iiTe BCi MaHil ii 3 3a p iuHoi
Bisyanizauji.

He o6epraiite Ta He BUTAryiTe KaTeTep AnA nocTaBku RX nif vac npocyBaHHs.
He Butaryiite nposlnuux anA pocrasku dinbTpa BareWire ni wac npocyBaHHa.

BareWire 3 0TKa; AnA LIbOr0 3aX0NiTb YOPHY PYKOATKY Ta NPUCTPIi ANA Kepy
NPOBIAHMKOM Pa3oM i aKypaTHO BUTATHITb ix 3 noTka (Pue. 12).

*  He HamaraiiTecA BUANUTI KaTeTep ANA AOCTABKN a60 NPOBIAHUK ANA
nocTaBkn GinbTpa okpemo.

«  OrnAHbTe KateTep AnA JOCTaBKY, LI06 NEPEKOHATVCA, O QINbTPYBANbHUIN ENneveHT
SANNILAETLCA HANEXKHIM YUHOM 3BAHTAKEHUM Y ENEMEHT KPINNEHHA Ha KiHi
Karetepa AnAa A0CTaBKM, i L0 NPOBIAHMK AnA focTasky Ginbtpa BareWire He
MNOLIKOMKEHWIA.

 TpoTpiTb Oronexuit ﬂpl]BIJ]HMK [NA JOCTaBKY qnnwpa 10 BCill BOBXWHI Bif nopty RX
o p

TenapuHi3oBaHim IDISIOHOI'ILIHVIM PO3YUHOM.

« Tenep cucTema AOCTABKM rOTOBA [0 BUKOPUCTAHHA.

p ana dinbTpa BareWire npoTin onopy moxe
n no ansa tinbTpa BareWire Ta / abo
ana pinbTpa BareWire.

*  Tlepen HaKTMYHIM BIUKOPUCTAHHAM MMl 4aC NPOLEAYPU NEPEKOHANTECH Y CYMICHOCTI
cvcTemi 3axvcty Big embonii Emboshield NAV® 3 iHLMMK iHTEPBEHLiAHIMY
TPUCTPOAMU.

«  TpoBigHuK AnA focTasky GinbTpa BareWire cnip 36epiratv 3B0N0XeHUM NPOTATOM
BCi€i npoLieaypy.

«  JloCTynHMil pAQ aNbTEPHATUBHIX NPOBIAHIKIB ANA JOCTaBKY ¢inbTpa BareWire
(Tabnnus 2).

* (DinbTpyBanbHuit ENEMEHT MOXHA PO3TALLYBaTH NULLE BMIKYE A0
PEHTTEHOKOHTPACHOT AMCTANbHOT YACTUHY NPOBIAHIKA ANA AOCTaBKM GinbTpa
BareWire.

BuKOpYCTOBYVITE iHTPOAKOCE, LU0 NOCTAYAETHCA B KOMMMEKTI, NA BBEEHHA
3aBAHTANEHOTO KATETEPa V1A AOCTABKU Ta NPOBIAHUKA ANA AOCTABKM (inbTPa Yepes
I Knanau 0 KateTepa abo rinb3u. [HAVKaTOpHi cMyrn
po3raloBaHi Ha BiacTaxi 90 cm i 100 cm Bif HAKOHEYHIKa; Lie fONOMarae nikapto
BU3HAYUTY, KONM HAKOHEYHUK KATETepa BUVE 3 AVCTANbHOIO KIHLA NPOBIAHUKOBOTO
KaTetepa / rinbau iHTpoatocepa.

«  TlpocyBaiiTe NpuCTpiii Yepe3 NPOBIRHNKOBWI KaTeTep / rinb3y iHTpoAtocepa A0 Micus,
0 0 10 MpocyBaiiTe NPOBIAHNK ANA AOCTABKY
OINbTPA YePe3 BOTHYLLIE YPAKEHHA.

Puc. 11

Puc. 12

17.2.3 BUKOPNCTAHHA KOHTPACTHMX PEHOBUH

Mia yac yBeaeHHa KateTepis CUCTEMY LUBMAKOT 3aMiHW Yepes NPOBIAHVKOBI KateTepy abo
rinb3u NOTPIBHO AiATU 06ePeXHO, LD NOBITPA He NOTPaNUAO B NPUCTPIl nocwny

Tomy i 3 i Pe4oBIHN
(abo iHWWX PiAWH) [0 a60 MiCNA BBEJEHHA KaTeTepa, ane He Tog, Ko Karetep yxe
BCTaHOBNEHO B MPYCTPIii AnA JOCTYNY.

Y BUNaIKy, KONW iH'EKLIA KOHTPACTHYX PEYOBYUH NOBUHHA BUKOHYBATUCA NpY
BCTaHOBNEHOMY KaTeTepi, BX/MBO NEPEKOHATUCA, LLO Neper iH'eKLieto B NpUCTpOi focTyny
BIfICYTHE NOBITPA.

Akwo no PEUOBIH, TaKy NpoLeaypy
cnif, BUKOHYBATW NOBINbHO Ta 3i CTa6iNbHOIO WBIAKICTIO He Ginbwe 0,5 mn (0,5 ky6. cm)
Ha CeKyHAY, NOKW KOPUCTYBay He NATBEPAWTL BisyanbHo, L0 NOBITPA A0 acnipaiiiHoro
wnpuua binblue He HaoxoauTs (Puc. 13).

it BCiX IHCTPYKUIlA, NoBinbHe KaTeTepa Ta HanexHe KepyBaHHA

i p iHimi3awii pu3nky embonisalii nosiTpam.

PHATUBHOTO

*  3aBaHTaXTe NpUCTPIil 32 JONOMOTOH
noctasky instpa BareWire, Ak onucaHo BuLe.

« [na p 0 AnA AocTaBky (inbtpa

BareWire, 06epexH0 3HIMITb NPUCTPIl ANA Kepy Ta

InA AocTaBKM hinbTpa Ta yTUNiyitTe NPOBIHUK ANA AOCTABKM GiNbTpa, AKUA

ana inbTpa BareWire

0 /10 NaKy

na

PUCTOBYBABCH ANA puctpoto (Puc. 14).
*  BuiiMiTb anbTepHaTUBHII NPOBIBHUK ANA foCTaBki ¢inbTpa BareWire 3 kinbuA Ta
npOTPIT 0ro ¢ Mapnesoo T

(isionoriyHum posunHoOM.

*  BuKopucTOBYVITE iHTPOAOCED, ANA NPOCYBAHHA NPOBIAHUKA YEPE3 rEMOCTATUYHMI
KnanaH NpoBINHIKOBOTO KaTeTepa abo rinb3an 10 Miclia po3kpuTT. (MPoBiAHUK
A poctaBkiM GinbTpa BareWire cnip 36epiratin 380N0XKeHUM NPOTATOM yciei
npoueaypu).

« [lpocyBaiiTe NpOBigHNK ANA AocTaski dinbTpa BareWire uepes BOrHNLLE YpaxeHHA.

+ 0BepexHo NpocyBaiiTe KaTeTep ANA 0CTABKI Hafl NPOBIAHIKOM ANA AOCTABKN
OinbTpa BareWire (Puc. 15). MposinHuk ana foctasku ¢inbTpa BareWire Buiine 3
KaTeTepa 0CTaBKY Yepe3 BUXIAHWiA OTBIP KaTeTepa ANA J0CTaBKY.

*  YTpumyroun npoBigHuK anA goctaeku dinbtpa BareWire, npocysaiite katetep
INA 0CTABKY YEPE3 TeMOCTATUYHINIA KNanaH 10 MICLA PO3KPUTTA. IHAUKATOPHI
CMmyri posTatuoBani Ha BincTaxi 90 cm i 100 cm Bia KiHunKa kateTepa; Lue
[0M0OMarae Nikapio BUSHAYUTY, KON KIHYUK KaTeTepa BUiife 3 ANCTANbHOTO KiHUA
npoBigHNKOBOrO katetepa. He obepraiiTe Ta He BUTATYIATE kateTep AnA AocTaBku RX
il Yac NpocyBaxHA. MpocyBaiiTe KaTetep AnA AOCTaBKM A0 MICLA, PO3TalLOBaHOro
npol Bif BOTHNLLA NOTIM BUKOHAIITE HaBEEHI HIXKYE BKA3iBKM
LLOI0 PO3MILLIEHHA NPUCTPOIO.




Puc. 14 Puc. 15

Po3amiwensa npuctpoio

Po3TaLulyiiTe PeHTrEHOKOHTPACTHY YacTUHY NPOBIAHWUKA ANA AOCTaBKY inbTpa
TOBXMHOI0 3 CM Y BIANOBIfHIN ANAHLI CYAVHY BUCTANbHILLE Nepen6ayyBaHoro
MICLA PO3KPUTTA (INbTPYBANLHOTO eneMeHTa.
(QinbTpyBanbHMii ENEMEHT MOXHA
PEHTIEHOKOHTPACHOT ANCTaNbHOI YaCTUHN).
06epexHo NpocyBaiiTe kaTeTep AnA AOCTABKN HAfL NPOBIHUKOM ANA JOCTABKY
GinbTpa BareWire no nepea6adyBaoro micua po3kpuTta ¢inbTpa. He o6epraiiTe Ta
He BUTATYIATE KateTep AnA 4ocTaskyt RX nif yac npocyBaHHA.
MicnA posTaLlyBaHHA kaTeTepa ANA AOCTABKY AVCTANbHO Bifl BOTHULLA YPAKEHHS,
YCTaHOBITb Gakane Po3TallyBaHHA CTEHTA Ta BilaHauTe, ne Gyne posmileno

Kpail CTeHTa. MapKEpK Ha GinbTD enemeHTi
Ta KateTepi ANA AOCTABKY AK OPIEHTUPW, PO3TalLYiiTe KﬂTETEp INA 0CTaBKY
BIiINOBIAHMM YMHOM.
MepekoHaiiTecs, L0 BifCTaHb Mix
enemenTa Ta Haribi

nuwe no

KiHuem o
0 IH

KiHLiem 6yt
na Han INA 0CTaBKU GinbTpa,

Lu06 vau(Hym KOHTAKTY Nig 4aC NpoLeAypu. MepekOHaiiTECA, Lo BICTaHD

MiX NpoKcManbHuM Kikuem piavetpom 0,014 aroiima (0,36 Mm)

peH ro 0 KiHUMKa Ta HaiAbi KiHLEM
[V 0 ¢i 0 ENEMEHTY € 0 ana HebaxaHoro
KOHTaKTy M yac il pna arep i /
cTenTa / i KiHLi MOXYTb Bippi 3a
i Ta pi
cTeHTa a6o atepekTomit NPUCTPOIO HE MOBUHEH

KOHTaKTyBaTh 3 GinbTpyBanbHum enemextom (Puc. 16).

MNicnA BCTaHOBNEHHA KaTeTepa AnA AOCTaBKM MOXHA PO3KPUTU (bmpryBaﬂmeﬁ
ENIeMEHT.

Puc. 16

17.2.5 Po3kpuTTa npucTpor

3HiIMITb UEPBOHUI (IKCYHOUMII 3aTUCKAY 3 HOPHOI PYKOATK KaTeTepa ANA AOCTaBKM.
Milo TpUMaiiTe YOpHY PYKOATKY Ta BUTATHITb 6Ny pykoatky (Puc. 2) ana poskpuTta
OINbTPYBANBHOTO ENEMeHTY. Po3KpUTTA BINBYBAETLCA, KONM AMCTANbHUI Mapkep Ha
KaTeTepi pyXaeTbcA NPOKCUMANbHO BifHOCHO MapKepiB GinbTpyBaNbHOTO eneMeHTa.
MONEPEKEHHA. He HamaraiiTecs nepemicTuTi GinbTpyBanbHMii enemeHT
nicnA PO3KPUTTA Ta 710 NOYATKY BUAANEHHS.
NONEPEOEHHA. Iucmua pi nip, TUCKOM MOXe
pi i B CYAMHI.
3HiMiTb KaTeTep ANA NOCTABKNA, 36€piratoun NONOXKEHHA NPOBIAHIKA ANA AOCTABKM
GinbTpa BareWire. Cpi6Hi iHAVKATOPHI CMYr Ha CTPIDKHI KaTeTepa AnA [OCTaBKMN
BKA3YI0Tb Ha NONOXKEHHA BUXIIHOTO OTBOPY NPOBIAHYKA ANA AOCTABKN (inbTpa
BareWire. OuHapHa cpibHa cmyra po3TalloBaHa Ha BiacTaHi 15 cM Big BuxigHoro
0TBOPY, TOAI AK NOABIlHI CPiBHI CMyri PO3TaLLOBaHi Ha BifCcTaHi 5 CM Big BUXigHOTO
0TBOPY. BifKpWiiTe rEMOCTATUYHIIA KNanaH MicNA TOro, AK CTaHyTb BUAMMAMI
nopBiliHi iHAMKATOPHI CMYTY Ha CTPYXKHI rinoTpy6KU.
Yrunisyite kateTep AnA AOCTaBKM MicnA BUNyYeHHA. BukoHaite HeobxinHi
iHTepBEHLYiiHi MpoLeaypy 3a AOMOMOroI0 NPOBIAHMKA AnA AOCTaBky dinbTpa BareWire.

3bepiraiite BiACTaHb MiX M KiHLem Qinbtpy 0ro
enemeHTa 1a KiHLiem 6yt 0 iH it npucTpoio.
CnocrTepiraiiTe 3a TM, 106 y O ly eNeMeHTi He

)BUiH 6Py, WO 710 3HAYHOTO 0f nepaysii

a6o npc p PeyoBUH yepes3 GinbTp; e
MOXE 03Hauaru, Lo cucTemMa 3axucty Big embonii Emboshield NAV® gocama nimity
YTPUMaHHA TpOMBiB. Bumanits i 3amiHutb npuctpiii Emboshield NAVS. B iHwomy
BUNAIKY, NOBHE BUAANEHHA BCiX TPOMBIB MOXe 6yTi YCknagHeHo, i IMOBIPHICTb
YTBOPEHHA TPOMBIB MOXe 36inbLMTICA.

Npumitka. QiNbTpyBanbHuii ENEMEHT MOXE 3HaXOAUTUCA N03a NONEM 30pY.

17.2.6  Bupanesnsa npucTpol

MONEPEOXEHHA. He Hamaraiiteca
ans bi

BuiimiTh kaTeTep ANA BUANEHHA 3 NaKeTa. Bupanitb katetep 3 notka.

Mpomuiite npocBiT Katetepa. [InA uboro BBENiT renapuHi3oBaHmil ¢i3\onur\\mm7|
PO3UIH 4EPE3 AUCTANbHHiA KiHELb KATETepa, BIKOPYCTOBYI0OYM NPOMMBHMTi
HaKOHEUHVIK, HaZlaHuii y KOMNEKT 3 NOTKOM, Ta CTaHAAPTHUIA NpuL.
MMepekoHariTecs, LWo (i3ionoriyHui PO34nH BUXORWTL Yepes nopt RX.

Mig peHTreHo i iiTe KateTep ana Hag
NPOBIAHNKOM ANA AocTaBky (inbtpa BareWire. IHAuKaTopHi cmMyri po3TalloBaHi Ha
BiacTaxi 90 cm i 100 c™ Bif HAKOHEYHWKA; Lie fONOMArae Nikapio BU3HaYUTH,

KON HAKOHEUHVIK KaTeTepa BUIME 3 AUCTANBHOTO KiHLA NPOBIIHMKOBOrO
Katetepa / rinbau iHTpoatocepa.

W Katetep gna
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MpocyBaitTe kateTep 4Yepe3 CTEHT / 06POGNEHi BOTHMLLA YPaXKEHHS, NOKM 18.0  PO3KPUTTA IHOOPMALYI NP0 BUPIE

PEHTIEH( KateTepa He npc 0 K Abbott gotp 06rpy ji i nig yac sur

KIHUA He Karetep ana nip 4ac LbOro MpUCTpOI. K Abbott BCi rapaHTii, ik MpAMi, TaK | Henpami, Wwo
NPOCYBaHHA. npuUnycKaoTbCA Nig fieto 3aKOHY abo IHLIUM YUHOM, 30Kpema 6Gynb-AKi MOXNWBI rapauTii

BisbmiTbeA 32 I'IpOBIJZlHVIK InA aocTaBky (inbtpa BareWire 3a [onomoro npuctpor
ana wo B NOTKY, i BMTﬂI’yVITE NPOBIAHNK ANA
ILOCTaBKM cl)mpra BareWire IlO "X mp, noku npommmanhua peHTfEHOKOHTDaCTHﬂ

NpUAATHOCTI ANA NPOAAXY a6 , OCKINbKY Ta 36epiraHHa
LIbOTO MPUCTPOIO, & TAKOX (haKTopH, 0B A3at 3 naLieHToM, AiarH30M, JlikyBaHHAM,
XipypriyHMMU npoLieaypamm, a TakoXK iHLLi NUTaHHA N03a KOHTponeM Komnaii Abbott

pinAHKa He 3ycTp KiHLEM ¢inbTpy 0ro
enemenTa.

GTEH‘JZ[ITIIIII] METOA, BUIYYEHHA NONArae B HaCTynHOMYy.

pUMaitTe KaTetep ana B CTab| y i, 3aTUCKAIOUM CTPUXKEHD
6113bK0 10 FeMOCTATUYHOTO KNanaHa.

TOTATHITL 3a 3aTATHYTWI NPUCTDI/l ANA KEPYBaHHA NPOBIIHIKOM, LIO6 BUTATHYTH
NPOBIAHUK ANA ROCTaBKM (inbTpa BareWire, nokw GinbTpyBanbHuit enemeHT He Gyne

NOBHICTIO PeHTT HaKOHEUHYIKY.
MosHe Buny o] 0 enemMeHTa , Konu
cmyra GinbTp 0 enemMeHTa Buny B Mexax 2 MM Bif
0r0 KIHLA PEHTT 0 Karetepa (Puc. 17.3).

He npopoBxyitTe BUTArYBaHHA NPOBIAHMKA ANA ROCTaBKM dinbTpa BareWire,
AKIWO BiAUYBAETLCA 3HAUHMI ONip.

BwTArHiTb KaTeTep AnNA BURANEHHA Haf NPOBIOHMKOM AnA focTasku dinbTpa BareWire
(abo Bupanitb KaTeTep ANA BUAATEHHA Ta NPOBINHUK ANA AOCTaBKM GinbTpa BareWire
AK EAVHE Line), AOKY KiHUMK KaTeTepa AnA BULANEHHA He Byne npunaratin 10 KiHunka
NPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa abo rinb3ut. MpUKknaay posTallyBaHHA (NbTPYBAbHOTO
eNeMenTa nepef] BUTATHEHHAM Y KaTeTep [NA BULANEHHA, YaCTKOBOTO BUTATHEHHA Y
KateTep ANA BUPANEHHA Ta NOBHOTO BUTATHEHHA Y KaTeTep ANA BUAANEHHA AVB. Ha
Puc. 17.1, Puc. 17.2 1a Puc. 17.3.

AKLO BiOYyBAETHCA 3HAUHMIA ONiP, BUTATHITb NPOBIAHIKOBMIA KaTeTep abo rinb3ay
Pa3oM 3 KaTeTepom ANA BURANEHHA.

BuiimiTb Katetep AnA BULANeHHA 3 NalieHTa.

[pu BUKOPUCTaHHI remc 0 Knanawy , WO KnanaH noBHIiCTIO
BIIKPUTWIA Nif Yac BURANeHHA cekuii RX Katetepa AnA BUZANeHHs.

fKwo Hap3BMYAIHO BENMKWIA TPOMEB NOBHOMY BUANY
i B y ana
HEeo6XifHO BUKOPUCTOBYBATM TaKil METO/ BUAANEHHA.

DuMaiiTe katetep ana B CTab
6M13bKO 10 TEMOCTATUYHOTO KNanaka.
TOTATHITL 3a 3aTATHYTWI NPUCTPI/ ANA KEPYBaHHA NPOBIIHWKOM [NIA BUTATYBAHHA
npoBiaHMKa AnA focTaskn dinbTpa BareWire i GinbTpyBansHoro enemexTa B

KateTepa ana
He npogmoBxyiiTe BUTAryBaHHA NPOBIAHIKA ANA JOCTaBKy (inbTpa BareWire, Akwo
Bi[lUyBA€ETbCA 3HAYHWI OMIp.
MONEPEMXEHHA. Axwo oi. il enemeHt
BUTATHYTH, AK ONNCAHO BULLE, NPOBiAHUK ANA pocTaBkn dinbTpa BareWire cnin,
BUAANUTH 32 [ ana HenotpumaHHs wiei ymMoBi
MOXe 1o i inbTp 0 3 HaKOHEYHNKA
Karetepa ana n i oTBOPY (inbTPY 0 eNeMeHTa MaTb
NOBHICTIO 3NULLATIACA B KIHUUKY KaTeTepa NicNA TOro, AK PEHTTEHOKOHTPACTHY
pamKy 6yno BUNYYEHO B PEHTTEHOKOHTPACTHUI KiHuWK Katetepa (Puc. 17.2).
BurAryiite katetep AnA BUAANeHHs, GiNbTPYBANbHUIA ENEMEHT Ta NPOBIOHUK ANA
nocTaBku (inbtpa BareWire Ak enuHe Line, JOKM KiIHUMK KaTeTepa AnA BUAANEHHA He
6yne NpUnAraTv 4o KiHuuka NpoBiOHIKOBOTO KaTeTepa abo rinb3i.
BUTATHITL KUK KaTeTEpa ANA BUAANEHHA Y MPOBIQHAKOBHIA KaTeTep / rinbay,
a noTim Yepes HuX. AKLLO BInYYBAETbCA 3HAUHMIA Onip, BI/ITm'HITh NPOBINHIKOBUIA
KareTep a6o rinb3ay pasom 3
€M1eMEHTOM | NPOBIOHVKOM ANA OCTaBKY (bthpa BarelWire.
BWiiMiTb KarteTep [nA BURANeHHA 3 nauienTa. Mpin BUKOPUCTAHHI reMOCTaTU4HONO
KnanaHy nepexkoHaiiTecs, Lo Knana NOBHICTIO BIIKPUTII Mif Yac BUJANEHHA CeKLi
RX i KiHuVMKa KaTeTepa AnA BUJeHHs, a GinbTpyBanbHU eNemMeHT BUSANEHO.

CTPIKEHD

MIONEPEAHE BUTATHEHHA
YACTKOBE BUTATHEHHS
NOBHE BUTATHEHHA

bl
O
R

Puc. 17.1 Puc. 17.2 Puc.17.3

0 BAMBAIOTS Ha Liei BUPIG i peaynbTaru, OTpUMaH BIf /00 BUKOPUCTAHHS.
k Abbott He Hece B 3a bynb-AKi BUNAIKOBI a60 Henpami 36uTku,
LuKoay a6o BUTPaTH, AKi NPAMO abo BUHUKNN B

uporo Bupo6y. Komnawia Abbott He 6epe Ha cebe Ta He BNOBHOBaXYe 6yab-AKi iHLLi 0CO6H
6patin Ha ce6e Bip ii iMeHi Byab-AKi iHLLi ab0 JOAATKOBI 3060B'A3aHHA abO BiANOBIAANBHICTD
Y 3B'A3KY 3 LM NPUCTPOEM.
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Hrvatski / Croatian

Emboshield NAVE™

Sustav za spre¢avanje embolije
UPUTE ZA UPORABU
Sadriaj
1.0. OPIS UREDAJA
1.1, Zica za dostavu filtra BareWire™
1.2. Dostavni kateter
1.3.  Filtracijska sastavnica
1.4.  Kateter za dohvacanje RX
2.0. ISPORUKA
3.0. NAMJENA
4.0. PREDVIDENI KORISNIK | OBUKA KORISNIKA
5.0. PREDVIDENA KLINICKA KORIST
6.0. INDIKACIE
7.0.  KONTRAINDIKACIJE
8.0. UPOZORENJA
9.0. MJERE OPREZA
10.0. POTENCIJALNI STETNI DOGABAJI
11.0. PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA
12.0. SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
13.0. OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA UREDAJA
14.0. ODLAGANJE UREDAJA
15.0. ODABIR | LIJECENJE BOLESNIKA
16.0. SAVJETOVANJE ZA BOLESNIKE | INFORMACIJE ZA BOLESNIKE
17.0. PODACI O KLINICKOJ UPORABI
17.1. Potrebni materijali
17.2. Opca priprema i uporaba (asepticka tehnika)

17.21.  Informacije o veligini

17.2.2.  Opterecenie filtra

17.2.3.  Uporaba kontrastnih sredstava
17.2.4.  Priprema za postavljanje
17.2.5.  Postavljanje uredaja

17.2.6.  Dohvacanje uredaja

18.0. OBJAVA INFORMACIJA O PROIZVODU

Ove upute za uporabu odnose se na sustav za sprecavanje embolije Emboshield NAVE™ i
pripadajuéu Zicu za dostavu filtra BareWire™.

Tablica 1: Osnovni UDI-DI

Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI
Sustav za sprecavanje embolije 8717648EPS0001YC
Emboshield NAV®

Zice za dostavu filtra BareWire 8717648EPS0002YE

1.2, Dostavni kateter
Upotrebljiva duljina dostavnog katetera RX (slika 2) je 135 cm. Poprecni presjek je ili

0,91 mm (0,036") ili 1,04 mm (0,041"), ovisno o velicini filtracijske sastavnice. Za postavljanje
opterecene filtracijske iz spi i kurlstl se rucka <] puvlacen]e Uz usovmu
katetera nalaze se dva para srebmih traka za par traka za

4.0. PREDVIDENI KORISNIK | OBUKA KORISNIKA

Predvideni su korisnici predmetnog uredaja lijecnici i osoblje laboratorija za kateterizaciju
koji su prosli prikladnu obuku za intervencijske zahvate na karotidnim arterijama i/ili
arteruama donjeg duela U]e\a te koji su prosli prlkladnu obuku o nacelima, klinickim

oznacava polozaj vrha katetera Iijekom pomicanja kroz vodeci kateter / ovojnicu za uvodenje,
a distalni par mdlkamrsklh traka oznacava blizinu izlaznog prikljucka RX tijekom povlacenja

katetera. Traka markera e u odnosu na
spremnik. Na osovinu doslavnog katetera nanosi se emajlirani premaz.
135 cm Kopta za
Distalne trake _Proksimalne trake za zaklmcavame Rutka za
32cm zaomacavanje  oznacavanje novlafeme
)
T T N - - ‘ .( il
Spremnik Izlazni otvor Zice za dostavu filtra BareWire

Traka radionepropusnog markera
Slika 2
13. Filtracijska sastavnica
Filtriracijska satavnica (slika 3 i tablica 3) sastoji se od najlonske membrane s hidrofilnim
premazom i unutarnjim okvirom od nitinola. Postoje dva proksimalna ulazna otvora i
vise distainih pora za perfuziju. Postoje proksimalne i distalne trake markera. Filtracijska
sastavnica dostupna je u dvije veli¢ine koje odgovaraju rasponu promijera krvnih Zila: mala,
za uporabu u krvnim Zilama promjera 2,5 mm — 4,8 mm, i velika, za uporabu u krvnim
Zilama promjera 4,0 mm — 7,0 mm. Za pomo¢ u vizualizaciji, okvir filtracijske sastavnice
takoder je raendgenski nepropusan.
Trake radionepropusnog markera

‘ - Dimen-
zija C

Radionepropusni okvir

Dimenzija B —»

Dimenzija A
Slika 3
Tablica 3: Filtracijska sastavnica
Filtracijska | Dimenzija | Dimenzija | Dimenzija | Promjer | Slobodni promjer
sastavnica (A) (B) krvnih Zila filtracijske
cm cm cm mm sastavnice (FE)
mm
Mala 19 0,2 0,15 25-48 50
Velika 23 02 0,15 40-70 72

14. Kateter za dohvacanje RX
Kateter za dohvacanje RX (slika 4) ima iskoristivu duljinu od 139 cm i rendgenski

Ove Upute za uporabu dostupne su na mreznoj stranici eLabeling drustva Abbott na adresi
vascular.elFU.abbott u skladu s europskom Uredbom (EU) 2017/745.

1.0 OPIS UREDAJA

rastezljivi distalni vrh. Najveci vanjski promier distalnog vrha je 1,70 mm (0,067").
Rucka se nalazi na proksimalnom kraju. Uz osovinu Katetera nalaze se dva para srebrnih
traka za oznacivanje. Proksimalni par oznac¢ava poloZaj vrha katetera za vrijeme pomicanja
kroz vodeci kateter / ovojnicu za uvodenje, a distalni traka oznacava blizinu izlaznog
prikljucka RX tijekom povlagenja katetera.

139 cm

Sustav za sprecavanje embolije E NAVS™ je perkutani
filtracijski sustav |zmden za uporabu kao Zica vodilja te za prikuplj ij
§ za vrijeme inter zahvata u idnoj arteriji ili u arterijskom sustavu

donjeg dijela tijela. Sustav se sastoji od sljedecih komponemi:
11, Zica za dostavu filtra BareWire™
Zica za dostavu filtra BareWire (slika 1) politetrafluoroetilenska (PTFE) je Zica oblozena
nehrdajucim celikom promijera 0,36 mm (0,014") s radionepropusnim distalnim vrhom od
platine/nikla velicine 3 cm. Zice za dostavu filtra u asortimanu BareWire imaju zebraste
pruge na proksimalnom kraju radi lakse identifikacije.

Glavna zica s premazom od PTFE  Odjeljak bez premaza Radionepropusni distalni vrh od

0d 0,36 mm (0,014) o 0,36 mm (0 0147

), VL ///W/

Korak od 0,48 mm (0,019") djeluje kao distalni gramcmk zafiltracijsku sastavnicu
Slika 1

Sustav za spre¢avanje embolije Emboshield NAV® isporuguije se sa Zicom za dostavu filtra

Workhorse BareWire™ (190 cm). Drugi asortiman Zica za dostavu filtra BareWire takoder

je dostupan za uporabu uz sustav za sprecavanje embolije Emboshield NAV® (tablica 2).

Samo Zice za dostavu filtra BareWire prikazane u tablici 2 namijenjene su za uporabu uz

sustav Emboshield NAV®.

Tablica 2: Zice za dostavu filtra BareWire

Zebraste pruge

Distalne trake
29¢m za oznacavanje

—" \

T—( ¢
o Izlazni otvor Zice za dostavu filira BareWire

Radionepropusni vrh prosirenja

Proksimalne trake Rucka za hvatanje
za oznacavanje l

Slika 4
2.0. ISPORUKA
Sterilizacija: Uredaj je steriliziran etilen-oksidom. Nepirogen.

Sadrzaj: Svaki sustav za spre¢avanje embolije Emboshield NAV®™ sadrzi dvije vrecice sa
sliedecim sadrzajem:

Dostavni Kateter RX

Filtracijska sastavnica (FE)
Lijevak za punjenje*

Strealjka

Zica za dostavu filtra BareWire™
Alat uvodnika

Uredaj sa zakretnim momentom

SadrZaj primarnog pakiranja (vrecice)
filtracijskog sustava

Sadrzaj primarnog pakiranja (vrecice) Dostavni kateter RX

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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Opis Duljina Kod proizvoda katetera za dohvacanje RX Uredaj sa zakretnim momentom
- Vrh Strealjke
Zica s distalnim pristupom BareWire 190 cm 2244419 - ——

* Dostupno kao dio posude pakiranja filtracijskog sustava
Zica Workhorse BareWire 190 cm 22445-19 3.0. NAMJENA
Zica Workhorse BareWire 315¢cm 22445-31 Sustav za s o ;gggmg E 'N?ahvma e !
Zica za potporu BareWire 190 cm 22446-19

pr ke i povezanim s perkutanom
i (PTA), and stentova
u karotidnim arterijama i/ili arterijama donjeq dijela tijela.
5.0 PREDVIDENA KLINICKA KORIST
Sliedece su predvidene Kiinicke koristi sustava za sprecavanje embolije Emboshield NAVE™:
« niske stope indikacije udara p: gs i
« niske stope indikacije distalne embolizcije povezane s donjim dijelom tijela
6.0. INDIKACIJE
Sustav je osmisljen kako bi se smanijila distalna embolizacija uz odrzavanje protoka krvi
tijekom intervencijskih zahvata.

Sustav je naveden za uporabu tijekom
ugradivanja stentova za bolesnike s aterosklerozom u karotidnim aneruama

i zahvata

Sustav je naveden za uporabu tijekom j
i zahvata ugradivanja stentova za bolesnike s aterosklerozom u karotidnim arterijama.
7.0. KONTRAINDIKACIJE
Sustav za spre¢ embolije E je za uporabu u:
« bolesnika kojima je indicirano lijecenje
« bolesnika s poznatim alergijama ili preosietljivosti na materijale uredaja (legura nikla
i titanija) ili kontrastna sredstva, koji nisu prikladni za premedikaciju
« bolesnika s nelijecenim poremecajima krvarenja
« slucajevima nemogucnosti prelaska preko lezije sa Zicom za dostavu BareWire™
*  slucajevima difuznih bolesti Zila u kojima ne postoji niti jedan dio bez bolesti u kojem
bi se postavila filtracijska sastavnica
« nedovoljna kolicina ravnog dijela Zile distalno od lezije kako bi se omogucilo
postavljanje filtracijske sastavnice.

8.0.  UPOZORENJA

«  Pogledajte upute isporucene uz sustav za sprecavanje embolije Emboshield NAV®™
za namjenu, kontraindikacije i ijalne komplikacij

« Sustav za sprecavanje embolije E NAV® isporucen je sterilan. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno. Pazljivo pregledajte komponente
sustava prije uporabe da biste utvrdili da nisu oStecene te da je velicina, oblik i stanje
prikladno za zahvat za koji su namijenjene. Uredaj ili pristupni uredaj koji je savijen ili
oStecen ne smije se upotrebljavati.

«  Uredaj Emboshield NAV® moze se upotrebljavati samo sa zicom za dostavu filtra
BareWire™. Uporaba uredaja s bilo kojom Zicom vodiljom osim sa zicom za
dostavu filtra BareWire dovest ¢e do gubitka filtracijske sastavnice tijekom zahvata ili
nemogucnosti dohvacanja filtracijske sastavnice.

«  Ovaj je uredaj osmisljen i namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu
uporabu, ponovnu obradu ni ponovnu sterilizaciju. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu narusiti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili sustava za
dostavu i/ili mogu dovesti do kvara uredaja, $to moze uzrokovati ozljedu, bolest ili
smrt bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder
mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili dovesti do infekcije ili unakrsne
infekcije bolesnika, ukljucujuci, izmedu ostalog, prijenos zaraznih bolesti s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja i/ili sustava za dostavu moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

«  Cuvati na suhom. Cuvati zasticeno od suneve svjetlosti. Zabranjena je uporaba
proizvoda nakon datuma naznacenog nakon ,Upotrijebiti do” na oznaci.

« Uporabu uredaja treba ograniciti na lijecnike obucene za specificnosti uredaja
i upoznate s uputama za uporabu. Lijecnici moraju biti upoznati s aktualnom
medlcmskom literaturom i proci pnkladnu obuku o nacelima, klinickim primjenama,

nuspojavama i ¢ povezanim s intervencijskim zahvatima
na karotidi i/ili donjem dijelu tijela.

«  Prekomijerno rastezanje arterije moze dovesti do puknuca i po Zivot opasnog krvarenja.

. Tuekom zahvata mora se primjenjivati odgovarajuca antitrombocitna,

ijska i po potrebi vazodi jska terapija. P cena je
antikoagulacijska terapija dovoljna za odrzavanje aktiviranog vremena zgru$avanja u
trajanju od 250 sekundi za vrijeme zahvata.

« Zauvodenje dostavnog katetera RX, katetera za dohvacanje RX i svih interventnih
uredaja koji ¢e se koristiti tijekom zahvata potreban je odgovarajuci vodeci kateter ili
ovojnica za potporu.

* |zmedu uredaja ili hemostatskog ventila potrebna je ¢vrsta brtva za vrijeme umetanja
katetera. U suprotnom moZe doci do uvlacenja zraka u pristupni uredaj kroz
hemostatski ventil. Umetanje uredaja treba izvoditi polako kako bi se smanjio rizik
od uvodenja zraka. Zbog toga, preporuka je da se ubacivanje kontrastnog sredstva
(ili druge tekucine) izvodi prije ili nakon umetanja katetera, ali ne dok je kateter unutar
pristupnog uredaja.

< Nemojte pomicati niti jedan dio sustava za sprecavanje embolije Emboshield NAV®
ako postoji znacajan otpor. Potrebno je otkriti uzrok otpora fluoroskopijom, a zatim
provesti korektivne mijere.

«  Zakretanje Zice za dostavu filtra BareWire usprkos otporu moze uzrokovati ostecenje
Zice za dostavu filtra BareWire i/ili odvajanje vrha Zice za dostavu filtra BareWire.

«  Sve izmjene obavljajte polako kako biste sprijecili zracnu emboliju ili ozljedu arterije.

« Dostavni kateter ne smije se naglo povlaciti u slucaju da se tijekom pomicanja
katetera unaprijed osjeti otpor. Brzo povlacenje dostavnog katetera usprkos otporu
moze dovesti do preranog postavljanja filtracijske sastavnice.

« U slucaju kompllkam]a moze biti potrebna kirurSka intervencija.

sredstva moze

NAVe™

) i antitrc

.1 ke
filtracijske sastavnice u krvnoj Zili.

«  Ne pokuSavajte premjestiti filtracijsku sastavnicu nakon postavljanja i prije pocetka
dohvacanja.

« Nemojte okretati dostavne katetere RX i katetere za dohvacanje RX.

« Omogucite i odrzavajte odgovarajucu udaljenost izmedu filtracijske sastavnice
Emboshield NAV® i drugih interventnih uredaja (ukljucujuci sustave karotidnog
stenta i balone) kako bi se izbjeglo njihovo uzajamno djelovanje.
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« Upotreba sustava stenta ili sustava za sprecavanje embolije u sljedecim vec
postojecim stanjima moZe ozbiljno nastetiti bolesniku:
o hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (osim u bolesnika na dijalizi), broj trombocita
< 50.000, INR > 1,5 (ireverzibilno) ili rombocitopenija povezana s heparinom
o dokazani muzdam udar unutar prethodnih 30 dana
o g udara s i

simptomima unutar jedne godine

bolesnici s potpunim zaceplienjem ciljne krvne Zile

bolesnici kojima je dokazan intraluminalni tromb za koji se smatra da

povecava rizik od fragmentacije plaka i distalne embolizacije

svako stanje koje je onemogucilo pravilnu angiografsku analizu ili u¢inilo

perkutani arterijski pristup nesigurnim (npr. morbidna pretilost, stalni sistolicki

krvni tlak > 180 mmHg)

embolus uzrokovan aktivnoscu srca

bolesnici s vrlo kalcificiranim lezijama koje se ne mogu lijeciti zahvatom PTA

ateroskleroza koja obuhvaca susjedne krvne Zile (tj. luk aorte ili ostijalnu

zajednicku karotidnu arteriju) i onemogucava sigurno postavljanje vodeceg
katetera ili ovojnice

o bolesnici s teSkom zakrivljeno$¢u krvnih zila

bolesnici s restenozom u stentu

o sigurnost i uinkovitost istodobnog lijecenja lezija u bolesnika s bilateralnom
bolesti karotidnih arterija nisu utvrdene

«  Sigurnost i uci sustava za sp embolije E
utvrden u trudnih bolesnica i bolesnika mladih od 18 godina.

« Treba biti oprezan ako se lezija prethodno rasiruje bez sustava za sprecavanje
embolije jer to moze povecati rizik od nepovoljnog ishoda.

«  Zica za dostavu filtra BareWire treba biti vlazna tijekom cijelog postupka.

« Filtracijska sastavnica moze se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dijela Zice za dostavu filtra.

« Da bi se smanjio potencijal oslobadanja embolusa za vrijeme prelaska preko lezije,
uredajem je potrebno pazljivo rukovati i ne smije ga se pomicati unaprijed
u sluaju otpora.

Ako se filtracijska sastavnica pomakne u stentirani dio krvne Zile prije dohvacanja,
ZAUSTAVITE DOHVACANJE. Upotrijebite kateter za dohvacanje kako biste laganim
pokretom distalno pomaknuli filtracijsku sastavnicu dok se ne smijesti u nestentirani
dio krvne Zile. Nakon toga dohvacanje moZe nastaviti.

« Odrzavajte odgovarajuci vodeci kateter / ovojnicu za potporu luekom zahvata 05|gura[le

oo

o

o oo

o

NAV® nije

«  Venski pristup mora biti dostupan za vrijeme karotidnog stentiranja da bi bilo moguce
provesti potrebne farmaceutske intervencije ili postaviti privremeni elektrostimulator
srca za lijecenje bradikardije i/ili hipotenzije.

+  Uklanjanje Zice za dostavu filtra BareWire s filtracijskom sastavnicom
Emboshield NAV® kroz bilo koje interventne uredaje osim Katetera za dohvacanje
RX Emboshield NAV® nije ispitano.

+  Najmaniji unutarnji promjer prosirenog stenta potreban za dohvacanie velikog
embolijskog opterecenja je 2,5 mm.

+ Napredovanie i postavljanje sustava karotidnog stenta i sustava za sprecavanje
embolije potrebno je provoditi pod fluoroskopskim promatranjem.

*  Prilikom uvodenja sustava za dostavu provjerite je li vrh Zice slobodan unutar lumena
Zilei |e li usm]eren na stuenku Zile. U suprolnum moze doci do ozljede krvnih Zila.

L i marker na inter i uredaju za potvrdu poloZaja.

* Izbjegavajte prekomjerno pomicanie filtarske kosare tijekom zamijene katetera. Pretjerano
pomicanje postavljene kosare moze uzrokovati ozliedu krvnih Zila ili grcenje.

+ Jedna komponenta ovog uredaja ili viSe njih mogu sadrZavati sI]edecu tvar koja se
definira kao il ili toksicna za iju (CMR) kategorije 1B
u koncentraciji vecoj od 0 1% masenog udiela: kobalt; Chemical Abstracts Service
(CAS) br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.

dokazano je da i uredaji izradeni od

legura nehrdajuceg celika koje sadrzavaju kobalt ne pridonose povecanom riziku od
raka ili Stetnih posljedica za reproduktivni sustav.

+ Komponente ovog uredaja mogu sadrzavati sljedece tvari oznacene s oznakom
CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela: 1-metil-2-pirolidon (NMP);
Chemical Abstract Service (CAS) br. 872-50-4; EZ br. 212-828-1. U ispitivanjima na
Zivotinjama kontinuirana izloZzenost NMP-u pokazala je reproduktivnu toksiénost.
Ne postoji klinicko ispitivanje ovog uredaja u smislu reproduktivne toksi¢nosti
u trudnica ili muskaraca koji namjeravaju zaceti djecu. Nisu ispitani ucinci na
razvoj fetusa. U najgorem slucaju, odnosno Cetiri uredaja za sprecavanje embolije
Emboshield NAV® koji se koriste u zahvatu i 8 sati izlozenosti bolesnika, kolicina
NMP-a koja se moZe eluirati je 9 puta manja od dopustene dnevne izloZenosti NMP-i u

12.0.  SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je na
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. PotraZite uredaj koristeci se
osnovnim UDI-DI brojem iz tablice 1. To je lokacija SSCP-a nakon pokretanja Europske
baze podataka za medicinske uredaje (EUDAMED).
13.0.  OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA UREDAJA
Sustav za spre¢ lje embolije E NAVE™ je za uporabu u jednom
intervencijskom zahvatu. Ocekivani vijek trajanja sustava za sprecavanje embolije
Emboshield NAV® obicno se krece izmedu 10 minuta i dva sata i ovisi o leziji i
sloZenosti zahvata.
14.0.  ODLAGANJE UREDAJA
Nakon uporabe, ovaj uredaj, njegov pribor i ambalazu treba na odgovarajuci nacin
Klasificirati za zbrinjavanje (npr. bioloSka opasnost, ostri predmeti, neopasni otpad itd.),
i pazljivo odloZiti u skladu s postupcima ustanove i vaZe¢im zakonima i propisima.
15.0.  ODABIR I LIJECENJE BOLESNIKA
Bolesnici za koje kvalificirani lijecnik ocijeni da su prikladni i da su unutar prihvatljivog
profila rizika za navedene postupke, kako je opisano u odjeljku 6.0. INDIKACIJE
i odjeljku 7.0. KONTRAINDIKACIJE.
16.0.  SAVJETOVANJE ZA BOLESNIKE | INFORMACIJE ZA BOLESNIKE
Lijecnici trebaju pregledati upozorenja, mjere opreza i Stetne dogadaje za preostale rizike
i rizike od mogucih nuspojava ili preosjetljivosti koji mogu biti vazni pri savjetovanju
bolesnika o uporabi ovog proizvoda te bi trebali voditi racuna o tome da:

* razgovaraju o rizicima i koristima za pojedinog bolesnika

. juop ¢nih Zivotnih navika odmah nakon zahvata

i dugoroéno
. ju 0 svim p

* razgovaraju o rizicima alergijske reakcije ili preosjetljivosti na komponente uredaja.
17.0.  PODACI 0 KLINICKOJ UPORABI
17.1.  Potrebni materijali

prema smjernicama ICH Q3C(R7) ili 16 puta manja od dnevne podnosljive i
Taj je najgori scenarij malo vjerojatan jer je broj uredaja mnogo maniji i trajanje
postupka mnogo krace u odnosu na najgori scenarij. lako ne postoje kontraindikacije,
rizici i uéinci na reprodukciju pri uporabi ovog uredaja na ljudima u ovom trenutku
nisu poznall Preporucuje se odvagnuti potrebu bolesnika i klinicku korist sustava za

dovoljnu udaljenost izmedu proksimalnog vrha filtracijske i
vrha bilo kojeg interventnog uredaja koji ¢e se uvesti preko Zice za dostavu filtra kako
biste izbjegli njihovo uzajamno djelovanje. Vrh balonskog Katetera ili sustava za dostavu
stenta ili uredaja za aterektomiju ne smije doci u kontakt s filtracijskom sastavnicom.
Neodrzavanje odgovarajuce udaljenosti moze rezultirati nenamjernim pomicanjem
fntmcuske sastavnlce i zaplrlan]em vrha suslava za dostavu stenta / filtracijske

ili filtracijske / stenta ako dode do prolapsa vodeceg
Katetera ili ovojnice.

« U bolesnika za koje je potrebna uporaba antacida i/ili antagonista H2 prije ili
neposredno nakon ugradnje stenta, moguce je Stetno djelovanje oralne apsorpcije
antitrombocitnih lijekova (npr. aspirin).

«  Najmanji unutarnji promjer vodeceg katetera ili ovojnice otisnut je na oznaci na
pakiranju. Nemojte upotrebljavati manji vodeci kateter ili ovojnicu od navedenog.

« Zapravilno pozicioniranie filtarske koSare, krvna Zila distalno od lezije treba imati
odsustvo prekomjerne tortuoznosti i biti odgovarajuce duljine (priblizno 4 cm distalno
od lezije i proksimalno od petroznog dijela krvne Zle).

« 0Osobe s poznatim alergjj na ke sustava za sprecavanje embolije
Emboshield NAV koje su navedene u nastavku mogu imati alergijsku reakciju
na uredaj. Prije uporabe na bolesniku, potrebno je razgovarati s bolesnikom o
materijalima koji se nalaze u uredaju i treba op$imo porazgovarati o poznatim
alergijama. Ovaj uredaj sadrZi slitinu nikla i itanija, slitinu platine i volframa, slitinu
platine i iridija, poliimid, politetrafluoroetilen, polietilen, polietilen naftalen, poliamid,
zlato, poliuretan, premaz polivinilpirolidona (PVP), nehrdajuci celik, volfram, fluorirani
etilen propilen, polipropilen, amidni blok polietera, silikon i perfluoropolieter.

9.0. MJERE OPREZA

Uredaj se smije ispirati samo isporucenom Strcaljkom od 5 ml i vrhom za ispiranje.

« Uporaba s fiksnim (pasivnim) hemostatskim ventilima nije preporucena.

« Da bi se postigle najbolje radne znaCajke uredaja, izlazno udubljenje na Zici vodilji
trebalo bi ostati unutar vodeceg Katetera ili ovojnice.

«  Sustav za dostavu nije osmisljen za uporabu sa sustavima za automatsko
ubrizgavanje. Uporaba sustava za automatsko ubrizgavanje moZe Stetno djelovati na
radne znacajke uredaja.

= Potrebno je biti oprezan prilikom uklanjanja filtarske kosare kroz novopostavljeni stent
kako bi se odrZala cjelovitost filtarske koSare i izbjeglo ometanje geometrije stenta.

*  Kako bi se optimizirale performanse sustava, neophodno je obratiti posebnu pozornost
na pripremu sustava koristeci tehnike pripreme navedene u Uputama za uporabu.

« Velicina filtracijske sastavnice treba biti odabrana tako da odgovara promijeru krvne
Zile na predvidenom mijestu postavljanja. Lijecnik treba uzeti u obzir blago povecanje
promijera krvne Zile koje se moZe pojaviti nakon lijecenja lezije.

«  Pri uporabi bilo kojeg intervencijskog uredaja potrebno je poduzeti mjere opreza za
sprecavanie ili smanjivanje zgrusavanja. Prije uporabe isperite sve uredaje koji ulaze
u krvnozilni sustav s pomocu heparinizirane obicne fizioloSke otopine ili drugog
antikoagulansa.

«  Sustav za sprecavanje embolije Emboshield NAVE™ mora se upotrebljavati s vodecim
kateterom ili uvodnom ovojnicom kako bi se odrZala odgovarajuca potpora za Zicu za
dostavu filtra BareWire™ tijekom zahvata.

«  QdrZavanje protoka krvi kroz uredaj potrebno je promatrati tijekom cijelog postupka
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva.

* Ako se u filtracijskoj sastavnici sakupe prekomijerni ostaci tako da se distalna
perfuzija kontrastnog sredstva znacajno smanji ili da kontrastno sredstvo ne prolazi
kroz filtar, moguce je da je sustav za sprecavanje embolije Emboshield NAV® dosegao
svoj maksimalni kapacitet za zadrzavanje embolija. Uklonite u zamijenite sustav za
sprecavanje embolije Emboshield NAVS. U suprotnom, moze biti tesko u potpunosti
pronaci sve ostatke embolija, a potencijal za stvaranje tromba moZe se povecati.
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DI je embolije E NAV® u odnosu na navedeni rizik.
POTENCIJALNI STETNI DOGABAJI

Sustav za spre¢avanje embolije Emboshield NAV®™ moZe se upotrebljavati samo
sa Zicom za dostavu filtra BareWire™. Uporaba uredaja s bilo kojom Zicom
vodiljom osim sa Zicom za dostavu ﬂllra Barerre dovest e do gubitka flltracuske
sastavnice tijekom zahvata ili ja filtracijske

sustava za

Prije stvarne uporabe je embolije

NAV® s interventnim uredajima.

*  Alergijske reakcije ili preosjetljivost na lateks, sredstvo,
materijale proizvoda (nitinol, nikal, titanij), te reakcije na antikoagulacijske ili
antitrombocitne lijekove

+  Komplikacije krvozilnog pristupa za koje moZe biti potrebna transfuzija ili popravak
krvne Zile, ukljuCujuci:

reakcije na mjestu katetera

o krvaren]e (hemoragija, ekhimoza, curen]e hematom, retroperitonealna hemoragija)

o ar fistulu, izmu, aneurizmu, disekciju,
perforaciju/rupturu i laceracije

<)

« Najmanja veli¢ina vodeceg katetera / ovojnice unutarnjeg promjera 1,77 mm / 0.070"
«  Zakretni hemostatski ventil (RHV) od 2,44 mm (0,096") (neobavezno)

«  Sustav karotidnog stenta X.ACT™ ili Acculink™ / uredaji za perifernu aterektomiju
(neobavezno)

« Balonski dilatacijski kateter (neobavezno)
« 1000 u/ 500 cc heparinizirana normalna fizioloSka otopina (sterilna)
. Strcaljka od 10 - 20 cc s luer lock mehanizmom
Pregledaijte odjeljak 2.0 ISPORUKA za potpuni popis komponenti uredaja i pomo¢nih

o emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj) Paiy . M " " !
o tromboflebitis predmeta koji se isporuéuju sa sustavom za sprecavanje embolije Emboshield NAV®.
«  Komplikacije ciline arterije zbog kojih moZe biti potrebna dodatna intervencija, 17.2.  Opca priprema i uporaba (asepticka tehnika)
ukljuCujuci: 17.2.1. Informacije o velicini
o potpunu okluziju ili naglo zaceplienje o . Velicina filtracijske sastavnice za postavijanje u karotidnim arterijama li arterijskoj
o fistulu, pseudc disekciju, per lju/rup! i donjih udova ispod za]ednlcke femoralne arterije odredena j e prom]erom krvne
o emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj) Zile na predvi miestu p It ar (QCA)
o trombozu / okluzivnu trombozu arterije, stenta li fiftra il intravaskulamo snimanje (npr., opticka koherentna tomografija [0CT], intravaskulari
o stenozu ili restenozu ultrazvuk [IVUS]) se preporucuje.
o spazam krvne zne

*  Srcane aritmije (ukljucujuéi pc je pi ja, atrijske i ne aritmije)
«  Srcana ishemijska stanja (ukljuCujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda i

17.2.2. Opterecenie filtra
« Nemojte pomicati dostavni kateter tijekom punjenja. Pomicanje moze uzrokovati

ili stabilnu anginu pektoris)
*  MoZdani udar / cerebrovaskularni inzult (CVA) i prolazni ishemijski napadaj (TIA)
+  Sistemsko zatajenje organa:

o kardiorespiratorni zastoj
o zatajenje srca

o ) zatajenje Ci pluni edem)
o zatajenje/insuficijenciju bubrega
o Sok

*  Krvarenje

*  Poremecaj krvnih stanica,
i drugu koagulopatiju

«  Hipotenzija/hipertenzija

*  Ozljeda perifernog zivca

«  Ostala ishemijska stanja / infarkt

*  Gubitak/nekroza cilianog uda (amputaciju prsta, stopala i/ili noge)

+ Infekcija — lokalna i sustavna (ukljucujuci nakon zahvata)

*  Mucnina i povracanje

*  Bol u prsnom kosu

* Edem/ edem i pi

*  Vrucica

*  Bol, ukljucujuci glavobolju

+ Hiperperfuzijski sindrom

*  Ostale neuroloske i sustavne komplikacije:

heparinom (HIT)

o napadaj
* Mozdano krvarenje
«  Smrt

11.0.  PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGABAJA

Za kupce u Europskoj uniji korisnik i/ili bolesnik trebaju proizvodacu i nadleznom tijelu
europske drZave Clanice u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zive prijaviti svaki ozbiljan incident do
kojeg dode u vezi sa sustavom za sprecavanje embolije Emboshield NAVE™. Za kupce u
drugim zemljopisnim podrucjima prijavite svaki ozbiljan incident proizvodacu i nadleznim
regulatornim tijelima.

i sustava.

«  Napunite udublieno podrucje hepariniziranom obi¢nom fizioloskom otopinom (slika 5)
dok se filtracijska sastavnica potpuno ne uroni (slika 6).

« Napunite i Strealjku obi¢nom fi

otopinom kako

biste isprali dostavni kateter. Uklonite zrak iz Strcalike. Gurnite vrh Strcaljke u srediste
lijevka za punjenje dok ne zahvati unutarnji promjer lijevka za punjenje (slika 6).
Isperite dok se heparinizirana obi¢na fizioloSka otopina ne vidi na izlazu iz izlaznog
otvora RX (slika 7).

«  Upotrijebite Strcaljku s vrhom za ispiranje kako biste uklonili mjehurice zraka iz
filtracijske sastavnice. Njezno stavite bijeli vrh unutar filtracijske sastavnice
iisperite (slika 8).




Umetnite filtracijsku sastavnicu u dostavni kateter na sljede¢i nagin:
. Pnhnnlte se da je posuda na ravnoj povrsini. Jednom rukom ¢vrsto drZite posudu
juci da su jenje i filtracijska ica jasno vidljivi (slika 9).

« OtkopcCajte uredaj sa zakretnim momentom (slika 10). Provjerite je Ii uredaj sa
zakretnim momentom Cvrsto zategnut na dijelu bez premaza Zice za dostavu filtra
BareWire (slika 1). Uredaj sa zakretnim momentom moZe se ponovno zategnuti,
ako je potrebno. Pazljivo povucite uredaj sa zakretnim momentom na kontrolirani
nacin kako biste uvukli Zicu za dostavu filtra BareWire i promatrali kako se filtracijska
sastavnica uvlaci kroz lijevak za punjenje u spremnik dostavnog katetera. Prebrzo ili
prekomjerno snazno povlacenje Zice moZe oStetiti spremnik dostavnog katetera RX
iili filtracijsku sastavnicu. Uredaj je potpuno napunjen kada je distalna traka markera
na filtracijskoj sastavnici na kraju ili unutar kraja spremnika dostavnog katetera i
osjeca se izrazajno zaustavljanje (slika 11).

«  Nemojte nastaviti povlaiti Zicu za dostavu filtra BareWire usprkos znacajnom
otporu.

«  Prije vadenja iz posude provijerite posudu dostavnog katetera kako biste bili sigurni da
je filtracijska sastavnica potpuno opterecena (slika 11).

«  Uklonite napunijeni dostavni kateter i Zicu za dostavu filtra BareWire iz posude
hvatanjem crne rucke i uredaja sa zakretnim momentom zajedno i njezno ih izvucite
iz posude (slika 12).

« Ne pokusavajte pojedinacno ukloniti dostavni kateter ili Zicu za dostavu filtra.

«  Provjerite dostavni kateter kako biste bili sigurni da je filtracijska sastavnica pravilno
ucitana u spremnik na kraju dostavnog katetera i da Zica za dostavu filtra BareWire
nije ostecena.

< Obrisite duljinu izloZene Zice za dostavu filtra od izlaza RX do uredaja sa zakretnim
momentom sterilnom gazom natopljenom hepariniziranom obic¢nom fizioloskom
otopinom.

« Sustav za dostavu sada je spreman za uporabu.

Slika 9
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Slika 11

17.2.3. Uporaba kontrastnih sredstava

Tijekom umetanja katetera sa sustavom za brzu izmjenu kroz vodece katetere ili ovojnice
treba biti oprezan kako bi se osiguralo da se u pristupni uredaj ne povuce zrak.

Zbog toga, preporuka je da se ubacivanje kontrastnog sredstva (ili druge tekucine) izvodi
prije ili nakon umetanja katetera, ali ne dok je kateter unutar pristupnog uredaja.

U slu€aju da se ubrizgavanje kontrastnog sredstva mora obaviti s postavljenim kateterom,
neophodno je osigurati da prije ubrizgavanja u uredaju za pristup ne bude prisutan zrak.
Ako se aspiracija izvodi prije ubrizgavanja kontrastnog sredstva, treba je izvoditi polako i
ravnomjerno brzinom od najvise 0,5 ml (0,5 cm?®) u sekundi sve dok korisnik ne bude u
stanju vizualno potvrditi da vise ne ulazi zrak u Strcaljku za aspiraciju (Slika 13).

Slijedeci sve upute, sporo umetanje katetera i dobra kontrola hemostatskog ventila pomoéi
¢e u smanjenju rizika od zracne embolije.

Slika 10

Slika 12
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17.2.4. Priprema za postavljanje

UPOZORENJA:

Upotrebljavajte samo Zice za dostavu filtra BareWire navedene u tablici 2. Uporaba

uredaja s bl|0 kojom Z zn:om vodiljom dovest ce do gubitka filtracijske sastavnice ili
filtracijske

Kada upotrebljavate interventnu opremu preko Zice dulju od 80 cm maksimalne duljine,

filtracijsku sastavnicu treba isporuciti SAMO na Zici Workhorse BareWire od 315 cm.

Sve Zice za dostavu filtra BareWire navedene u tablici 2 NISU kompatibilne

s produzetkom Zice vodilje Abbott Medical DOC™.

Sustav za spregavanje embolije Emboshield NAV® NE SMIJE se upotrebljavati s uredajem

za pristup koji upotrebljava integrirani ventil u obliku listica.

v

Slika 13

Sustav za je embolije NAV® treba
ventilom mmlmalnog unutarnjeg promjera od 2,44 mm (0 095";
Sustav za sprecavanje embolije NAV® treba up javati s vodecim

ili ovojnim
1,77 mm (0,070").
Uredaj ili pristupni uredaj koji je savijen ili oStecen ne smije se upotrebljavati.
Prije uporabe procijenite svu opremu.

j jeg promjera jednakog ili veceg od

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Nemojte pomicati niti jedan dio sustava za sprecavanje embolije Emboshield NAV® ako
postoji znacajan otpor. Potrebno je otkriti uzrok otpora fluoroskopijom, a zatim provesti
korektivne mjere.

Izmedu uredaja ili hemostatskog ventila potrebna je ¢vrsta briva za vrijeme umetanja

katetera. Umelanje katetera treba izvoditi polako kako bi se smanijio rizik od uvodenja zraka.

U suprotnom moze do¢i do uvlanenla zraka u pristupni umda] kroz hemoslalskl ventil.
lzvrsite svo j pod

Nemojte okretati ili povlaciti dostavni kateter RX tijekom pomicanja unaprijed.

Nemojte povlatiti Zicu za dostavu filtra BareWire za vrijeme pomicanja unaprijed.
Zakretanje Zice za dostavu filira BareWire usprkos otporu moze uzrokovati ostecenje Zice
za dostavu filtra BareWire i/ili odvajanje vrha Zice za dostavu filtra BareWire.

. Provleme ke sustava za spi je embolije Emboshield NAV® s drugim
inter i j i ima za uporabu u zahvatu.

«  7Zica za dostavu filtra BareWire treba biti viazna tijekom cijelog postupka.

+  Dostupan je drugi asortiman Zica za dostavu filtra BareWire (tablica 2).

 Filtracijska sastavnica moZe se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dijela Zice za dostavu filtra BareWire.

Uvod u uredaj

*  Pomocu prilozenog alata uvodnika provucite optereceni duslavm kateter i Zicu za
dostavu filtra kroz hemostatski ventil vodeceg katetera ili ovojnice. Trake za oznacavanje
postavljene su 90 cm i 100 cm od vrha kako bi pomogle lijecniku predvidjeti kada ce
vrh katetera iza¢i iz distalnog kraja vodeceg katetera / uvodne ovojnice.

+  Pomaknite uredaj kroz vodeci kateter / uvodne ovojnice na podrucje proksimalno
leziji. Pomaknite Zicu za dostavu filtra preko lezije.

Upotreba druge Zice za dostavu filira BareWire

+  Napunite uredaj unaprijed pakiranom Zicom za dostavu filtra BareWire kao $to je
prethodno opisano.

+ Da biste upotrebljavali drugu Zicu za dostavu filtra BareWire, pazljivo uklonite uredaj
sa zaokretnim momentom i Zicu za dostavu filira i odloZite Zicu za dostavu filtra koja
se koristi za punjenje uredaja (slika 14).

*  Uklonite zamjensku Zicu za dostavu filira BareWire s koluta i obriSite je sterilnom
gazom natoplienom hepariniziranom obi¢nom fizioloSkom otopinom.

+  Pomocu alata uvodnika provucite Zicu kroz hemostatski ventil vodeceg katetera ili
uvodne ovojnice prema mjestu postavljanja. (Zica za dostavu filtra BareWire treba
biti vlazna tijekom cijelog postupka).

*  Pomaknite Zicu za dostavu filtra BareWire unaprijed preko lezije.

Pazljivo pomaknite dostavni kateter preko Zice za dostavu filtra BareWire (slika 15).
Zica za dostavu filtra BareWire izaci e iz dostavnog katetera na izlaznom prikljucku
Zice Katetera.

*  Drzeci Zicu za dostavu filtra BareWire, pomaknite dostavni kateter kroz hemostatski
ventil prema mijestu postavljanja. Trake za oznacavanje postavljene su 90 cm i
100 cm od vrha katetera kako bi pomogle lijecniku predvidjeti kada ce vrh katetera
izaci iz distalnog kraja vodeceg katetera. Nemojte okretati ili povlaciti dostavni kateter
RX tijekom pomicanja unaprijed. Pomaknite dostavni kateter na mjesto blizu lezije;
zatim nastavite s uputama za postavljanje uredaja u nastavku.

S

Slika 14

Postavljanje uredaja

* Postavite radionepropusni dio Zice za dostavu filtra od 3 cm u udgovam]uu dio krvne
Zile distalno od p g mjesta p janja filtracijske

«  (Filtracijska sastavnica moze se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dijela).

* Pazljivo pomaknite dostavni kateter preko zice za dostavu filtra BareWire na
namjenjeno podrucje postavljanja filtra. Nemojte okretati ili poviaciti dostavni kateter
RX tijekom pomicanja unaprijed.

« Nakon $to je kateter za isporuku u distalnom polozaju u odnosu na leziju, odredite
Zeljeno mjesto stenta i zabiljezite gdje e se postaviti distalni rub stenta. Koristeci

Slika 15

trake markera na filtracijskoj sastavnici i dostavnom kateteru za isporuku kao vodilice,

postavite dostavni kateter u skladu s tim.

*  Osigurajte dovoljnu izmedu pi vrha filtracijske ice i
najdistalnijeg vrha bilo kojeg interventnog uredaja koji ¢e se uvesti preko Zice za
dostavu filtra kako biste izbjegli nuhnvu dodirivanje za vrijeme zahvata. Osigurajte
dovoljnu udaljenost izmedu p g kraja radi pusnog distalnog vrha
od 0,36 mm (0,014") zice za dostavu filtra i distalnog kraja filtracijske sastavnice
kako biste izbjegli njihovo nepotrebno dodirivanje za vrijeme zahvata. Distalni vrhovi
ureda]a za ateroktomiju / suslava za doslavu stenta / balonskog katetera mogu se

i po velicini i i. Vrh katetera ili sustava za
dostavu stenta ili uredaja za aterektomiju ne smije doéi u kontakt s filtracijskom
sastavnicom (slika 16).

« Nakon $to je dostavni kateter postavljen, moZe se postaviti filtracijska sastavnica.

Slika 16

17.2.5. Postavljanje uredaja

=]

Uklonite crvenu kopcu za zaklju¢avanje s crne rucke dostavnog katetera.

Drzite crnu rucku mirno i povucite bijelu rucku za povlacenie (slika 2) kako biste
postavili filtracijsku sastavnicu. Postavljanje se dogada kada se distalna traka markera
na kateteru pomice proksimalno u odnosu na trake markera filtracijske sastavnice.
UPOZORENJE: Ne pokusavajte premijestiti filtracijsku sastavnicu nakon
postavljanja i prije pocetka dohvacanja.
UPOZORENJE: Ubri je Vit &
pomicanie filtracijske sastavnice u krvnoj Zili.
Uklonite dostavni kateter dok odrZavate polozaj Zice za dostavu filtra BareWire.
Srebrne trake za oznaCavanije na osovini dostavnog katetera pomazu u oznacavanju
polozaja izlaza Zice za dostavu filtra BareWire. Jedna srebrna traka nalazi se 15 cm
od izlaznog a dvije srebrne trake nalaze se 5 cm od izlaznog prikljucka. Otvorite
hemostatski ventil nakon $to postanu vidljive dvije trake za oznacavanje na osovini
hipodermicke cijevi.

Odlozite dostavni kateter nakon njegovog izvlacenja. IzvrSite potrebne intervencije
preko Zice za dostavu filtra BareWire.

OdrZavajte odgovarajucu udaljenost izmedu proksimalnog vrha filtracijske sastavnice i
najdistalnijeg vrha bilo kojeg interventnog uredaja.

Promatrajte ako se u filtracijskoj sastavnici sakupe prekomjerni ostaci tako da se
distalna perfuzija bojila znacajno smaniji ili da bojilo ne prolazi kroz filtar; moguce

je da je uredaj Emboshield NAV® dosegao svoj maksimalni kapacitet za zadrzavanje
embolija. Uklonite i zamijenite uredaj Emboshield NAV®, u suprotnom, moze biti tesko
u potpunosti pronaci sve ostatke embolija, a potencijal za stvaranje tromba moze

se povecati.

Napomena: Filtracijska sastavnica moZzda nije unutar vidnog polja.

sredstva moze uzrokovati

.2.6. Dohvaéanje uredaja

UPOZORENJE: Ne pokusavaijte koristiti dostavni kateter za dohvacanije filtracijske
sastavnice.

lzvadite posudu katetera za dohvacanje iz vrecice. Izvadite kateter iz posude.

Isperite lumen katetera ubrizgavanjem heparinizirane obicne fizioloske otopine kroz
distalni vrh katetera pomocu vrha za ispiranje koji se nalazi u posudi i standardne
Strcaljke. Provjerite izlazi li f\zmloska otopina iz izlaza RX.

Pod kateter za preko Zice za
dostavu filtra Barerre Trake za oznacavanje postavljene su 90 cm i 100 cm od
vrha kako bi pomogle lijecniku predvidieti kada ¢e vrh katetera izaci iz distalnog kraja
vodeceg katetera / uvodne ovojnice.

Prodite kroz stent / lijieenu leziju sve dok radionepropusni vrh katetera ne dode u
kontakt s proksimalnim krajem filtracijske sastavnice. Nemojte okretati kateter za
dohvacanie tijekom pomicanja unaprijed.

Uhvatite Zicu za dostavu filtra BareWire pomocu uredaja sa zaokretnim momentom
koji se nalazi u posudi i uvucite Zicu za dostavu filtra BareWire dok se proksimalni dio
Zice ne susretne s distalnim krajem filtracijske sastavnice.

Standardna metoda dohvacanja je sljedeca:

Zadrzite stabilan poloZaj katetera za dohvacanje hvataju¢i osovinu blizu hemostatskog
ventila.

Povucite zategnuti uredaj sa zakretnim momentom kako biste uvukli Zicu za

dostavu filtra BareWire dok filtracijska sastavnica ne bude potpuno omedena
radionepropusnim vrhom Koji se moze proSiriti.

Potpuno dohvacanie filtracijske sastavnice postignuto je kada je distalna traka
markera filtracijske sastavnice povucena unutar 2 mm od distalnog kraja
radionepropusnog vrha katetera (slika 17.3).

Nemojte nastaviti povlaéiti Zicu za dostavu filtra BareWire usprkos znacajnom
otporu.

Uvucite kateter za dohvacanje preko Zice za dostavu filtra BareWire (ili uklonite
kateter za dohvacanje i Zicu za dostavu filtra BareWire kao jednu jedinicu) sve dok vrh
katetera za dohvacanje ne bude u blizini vrha vodeceg katetera ili ovojnice. Pogledajte
slike 17.1, 17.2 i 17.3 za primiere filtracijske sastavnice prije njenog uvlacenja

u kateter za dohvacanije, djelomicno uvucene u kateter za dohvacanje i potpuno
uvucene u kateter za dohvacanije.

Ako osjetite znaCajan otpor, zajedno uvucite vodeci kateter ili ovojnicu i kateter za
dohvacanje.

lzvucite kateter za dohvacanje iz tijela bolesnika.

Ako se koristi hemostatski ventil, provijerite je li ventil potpuno otvoren tijekom
uklanjanija dijela RX katetera za dohvacan]e

Ako iznimno veliko potpuno

filtracijske sastavnice u vrh katetera za dohvacanje, mora se primijeniti sljedeca
metoda dohvacanja:

Zadrzite stabilan poloZaj katetera za dohvacanje hvataju¢i osovinu blizu hemostatskog
ventila.

Povucite zategnuti uredaj sa zakretnim momentom da biste povukli Zicu za dostavu
filtra BareWire i filtracijsku sastavnicu u vrh katetera za dohvacanije.

Nemojte nastaviti povlaciti Zicu za dostavu filtra BareWire usprkos znacajnom otporu.
UPOZORENJE: Ako se filtracijska sastavnica ne moze potpuno uvuéi kako je

gore opisano, Zica za dostavu filtra BareWire mora se ukloniti pomocu katetera

za dohvacanje. Ako to ne ucinite, moze doci do ponovnog postavljanja filtracijske
sastavnice iz vrha katetera za dohvacanie. Proksimalni otvori filtracijske sastavnice

u potpunosti su sadrzani unutar vrha katetera nakon $to je radionepropusni okvir
uvucen u radiopakni vrh katetera (slika 17.2).

Povucite kateter za dohvacanie, filtracijsku sastavnicu i Zicu za dostavu filtra BareWire
kao jednu jedinicu dok vrh katetera za dohvacanije nije pored vrha vodeceg katetera
ili ovojnice.

Povucite vrh katetera za dohvacanje u i kroz vodeci kateter / uvodnu ovojnicu.

Ako osjetite znacajni otpor, povucite vodeci kateter ili ovojnicu i kateter za
dohvacanie, filtracijsku sastavnicu i Zicu za dostavu filira BareWire zajedno.

lzvucite kateter za dohvacanje iz tijela bolesnika. Ako se upotrebljava hemostatski
ventil, pobrinite se da je ventil u potpunosti otvoren za vrijeme uklanjanja dijela RX i
vrha katetera za dohvacanie te dohvacene filtracijske sastavnice.
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Slika 17.1 Slika 17.2 Slika 17.3

18.0.  OBJAVA INFORMACIJA 0 PROIZVODU

Drustvo Abbott primijenilo je razumnu brigu pri proizvodnji ovog uredaja. Drustvo Abbott
iskljucuje sva jamstva, bilo izricita ili podrazumijevana, po sili zakona ili na drugi nacin,
ukljuéujuci izmedu ostaloga sva podrazumijevana jamstva vezana za utrzivost ili prikladnost,
jer rukovanje ovim uredajem i njegovo skladistenje, kao i ¢imbenici povezani s bolesnikom,
dijagnozom, lije¢enjem, kirurskim zahvatima i drugim pitanjima koja su izvan kontrole
drustva Abbott izravno utjecu na ovaj uredaj i rezultate dobivene njegovom uporabom.
Drustvo Abbott nije odgovorno ni za koji slucajan ili posljedicni gubitak, Stetu ili tro$ak

koji izravno ili neizravno proizadu iz uporabe ovog uredaja. Drustvo Abbott ne preuzima
odgovornost niti ovlascuje drugu osobu da u njegovo ime preuzme bilo koju drugu ili
dodatnu odgovornost u vezi s ovim uredajem.

Srpski / Serbian

Emboshield NAV®™

Sistem za spre¢avanje embolije
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Sadriaj
1.0 OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
1.1 BareWire™ Zca za dovod filtera
1.2 Kateter za dopremanje
1.3 Element za filtraciju
1.4 RXkateter za izvlacenje
2.0 KAKO SE ISPORUCUJE
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4.0 PREDVIDENI KORISNIK | OBUKA KORISNIKA
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6.0 INDIKACNE
7.0 KONTRAINDIKACIE
8.0 UPOZORENJA
9.0 MERE OPREZA
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16.0 SAVETI | INFORMACIJE ZA PACIJENTE
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17.1  Potrebni materijali
17.2  Opéta priprema i upotreba (asepticka tehnika)

17.21  Informacije o velicini

17.2.2  Ubacivanie filtera

17.2.3  Upotreba konstrastnog sredstva
17.2.4  Priprema za postavljanje

17.25  Postavljanje medicinskog sredstva

17.26  lzvlacenje medicinskog sredstva
18.0 OTKRIVANJE INFORMACIJA O PROIZVODU

Ovo Uputstvo za upotrebu odnosi se na Emboshield NAVE™ sistem za sprec embolije

1.0 OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

139 cm

Emboshield NAV®™ sistem za sprecavanje embolije sa brzom izmenom (RX) je p
perkutani transluminalni sistem filtracije predviden da se koristi kao Zica vodilica i za
hvatanje embolijskog materijala koji se oslobada tokom postupka intervencije unutar
karotidne arterije ili arterijske vaskulature donjih ekstremiteta. Sistem se sastoji od sledecih
komponenata:
11 BareWire™ Zica za dovod filtera
BareWire Zica za dovod filtera (Slika 1) je Zica od nerdajuceg Celika oblozena
politetrafluoroetilenom (PTFE) od 0,014" (0,36 mm) sa radionepropusnim distalnim vrhom
od platine/nikla od 3 cm. Zice za dovod filtera linije BareWire imaju zebraste pruge na
proksimalnom kraju radi lakse identifikacije.

0,014" (0,36 mm) Zica jezgra

s PTFE premazom

0,014" (0,36 mm)
Radionepropusni distalni vrh

Deo bez
PTFE premaza

/ /
Zebraste pruge 0,019" (0,48 mm) prosirenje sluzi kao distalni granicnik za element za filtraciju

Slika 1

Emboshield NAV® sistem za sprecavanje embolije isporucuje se sa prethodno ubacenom
BareWire™ Zicom za dovod filtera Workhorse (190 cm). Alternativna linija BareWire Zica za
dovod filtera je takode dostupna za upotrebu sa Emboshield NAV® sistemom za sprecavanje
embolije (Tabela 2). Samo BareWire Zice za dovod filtera prikazane na Tabeli 2 su
predvidene za upotrebu sa sistemom Emboshield NAV®.

Tabela 2: BareWire Zica za dovod filtera

Opis Duzina Sifra proizvoda
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWire Workhorse 190 cm 2244519
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

1.2 Kateter za dopremanje
Upotrebljiva duzina RX katetera za dopremanije (Slika 2) je 135 cm. Profil prelaza je
0,036" (0,91 mm) odnosno 0,041" (1,04 mm), u zawsnosn od veli¢ine elementa za
filtraciju. Rucica za povlacenje se koristi za p j elementa za filtraciju iz
kapsule. Duz tela katetera postoje dva para srebrnlh mdlkaiorskm traka. Proksimalni par
indikatorskih traka oznacava polozaj vrha katetera tokom plasiranja kroz kouljicu vodeceg
katetera/uvodnika, a distalni par indikatorskih traka oznacava blizinu RX izlaznog porta tokom
uvlagenja katetera. Radionepropusna traka markera postavljena je proksimalno u odnosu na
kapsulu. Na osovinu katetera za dopremanje nanet je emajlirani premaz.
135¢cm

Kopta za

Ruica za

Distaine dkatorske Proksimaine zeklucavanie ol enie
32.cm trake indikatorske trake
— —
Kapsula T Izlazni port BareWire Zice za dovod filtera

Radionepropusna marker traka
Slika 2
13 Element za filtraciju
Element za filtraciju (Slika 3 i Tabela 3) sastoji se od najlonske membrane sa hidrofilnim
premazom i unutranjim nitinolnim okvirom. Ima dva proksimalna ulazna otvora i vise
distalnih perfuzionih pora. Ima trake proksimalnog i distalnog markera. Element za filtraciju
je dostupan u dve velicine koje odgovaraju razli¢itim velicinama krvnih sudova: mala, za
upotrebu u krvnim sudovima precnika 2,5 mm do 4,8 mm, i velika, za upotrebu u krvnim
sudovima precnika 4,0 mm do 7,0 mm. Da bi se olakSala vizuelizacija, okvir elementa za
filtraciju je takode radionepropusan.
Radionepropusne marker trake

‘{—D\menz\ja C

Radionepropusni okvir

Dimenzijla B —J»

Dimenzija A

Slika 3
Tabela 3: Element za filtraciju

i povezanu BareWire™ Zicu za dovod filtera.
Tabela 1: Osnovni UDI-DI

Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI
Emboshield NAV® sistem za sprecavanje 8717648EPS0001YC
embolije

BareWire Zica za dovod filtera 8717648EPS0002YE

0Ovo Uputstvo za upotrebu u skladu sa Direktivom Evropske unije (EU) 2017/745 moze se
pronaci na veb-sajtu kompanije Abbott eLabeling na adresi vascular.elFU.abbott.
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Drska rugice

29¢cm Distalne indikatorske trake Proksimalne indikatorske trake l

[ — "

1 g Izlazni port BareWire Zice za dovod filtera
Radionepropusni prosirivi vih

Slika 4

2.0 KAKO SE ISPORUCUJE
Sterilno: Ovo sredstvo je sterilisano etilen-oksidom. Nepirogeno.

Sadrzaj: Svaki Emboshield NAV®™ sistem za sprecavanje embolije sadrZi dve kesice sa
sledecim sadrzajem:

Sadrzaj primarnog pakovanja sistema za
filtraciju (kesica)

RX Kateter za dopremanje
Element za filtraciju (FE)

Levak za ubacivanje*

Spric

BareWire™ Zica za dovod filtera
Instrument za uvodenje

Pribor za okretanje

SadrZaj primarnog pakovanja RX katetera
za izvlacenije (kesica)

RX Kateter za izvlacenje
Pribor za okretanje
Vrh Sprica

* obezbedeno kao deo tacne za pakovanje sistema za filtraciju

3.0 NAMENA
Emboshield NAV®™ sistem za sprecavanje embolije je predviden za hvatanje i uklanjanje
embolijskog materijala tokom interventnih procedura.
4.0 PREDVIDENI KORISNIK | OBUKA KORISNIKA
Predvideni korisnici predmetnih medicinskih sredstava su lekari i ¢lanovi osoblja laboratorije
za kateterizaciju koji su adekvatno obuceni za interventne procedure na karotidnim arterijama
i/ili arterijama donjlh koji su prosli ¢u obuku o Klinickoj
primeni, Zeljenim dejstvima i koji se obicno povezuju sa
i (PTA), ater ijom i i iranj

u karotidnim arterijama i/ili arterijama donjih ekstremiteta.
5.0 PREDVIDENA KLINICKA KORIST
U nastavku su navedene pi Klinicke koristi E
sprecavanje embolije:

* Niske stope moZdanog udara za karotidnu indikaciju i

« Niske stope distalne embolizacije za indikaciju donjih ekstremiteta
6.0 INDIKACIE
Sistem je konstruisan tako da smanji distalnu embolizaciju uz odrzavanje protoka krvi tokom
interventnih procedura.
Sistem je indikovan za upotrebu tokom i i ike i pt

iranja kod pacij sa bolescu u arterijama.

NAVE™ sistema za

Sistem je indikovan za upotrebu tokom
i iranja kod pacij sa

i ytskom bole$cu u arterijama donjih
ekstremiteta.

7.0 KONTRAINDIKACIJE

Emboshield NAVE™ sistem za sprec: ikovan za upotrebu kod:

« Pacijenata kod kojih je ticka i/ili terapija.

* Pacijenata sa poznatom preosetljivo$éu na materijale medicinskog sredstva
(legura nikla i titanijuma) ili kontrastno sredstvo i onih koji ne mogu primiti
odgovarajuéu premedikaciju.

* Pacijenata sa nelecenim poremecajima krvarenja.

* Nemoguénosti prelaska preko lezije pomocu BareWire™ Zice za dovod filtera.

« Difuzno obolelih krvnih sudova kada ne postoji deo bez bolesti u koji bi bio postavljen
element za filtraciju.

« Dela krvnog suda distalno od lezije nedovoljne veli¢ine da bi se omogucilo
postavljanje elementa za filtraciju.

8.0 UPOZORENJA

«  Informacije o nameni, i mogucim
U uputstvu kOJe e dostavljeno uz sva medlcmska sredstva za intervenciju koja se
koriste sa E NAVE™ za spi je embolije.

«  Emboshield NAV® sistem za sprecavanje embolije isporucuje se u sterilnom stanju.
Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. PaZljivo proverite komponente
sistema pre upotrebe da biste potvrdili da nisu oStecene tokom isporuke, kao i da su
njihova velicina, oblik i stanje pogodni za postupak za koji su predvidene. Sredstvo ili
pristupno sredstvo koje je savijeno ili oste¢eno na bilo koji nacin ne sme se koristiti.

«  Medicinsko sredstvo Emboshield NAV® se moZe koristiti samo sa BareWire™ Zicom
za dovod filtera. Upotreba medicinskog sredstva sa bilo kojom Zicom vodilicom osim

lje embolije je

BareWire Zice za dovod filtera ¢e dovesti do gubitka elementa za filtraciju tokom
postupka ili nemogucnosti izvlacenja elementa za filtraciju.
sredstvo je osmislieno i predvideno samo za jednokratnu upotrebu. Nije

1.4 RX kateter za izvlacenje

RX kateter za izvlaéenje (Slika 4) ima korisnu duzinu od 139 cm i distalni radionepropusni
ekspanzivni vrh. Maksimalni spoljni precnik distalnog vrha je 0,067" (1,70 mm). Dréka
ruéice se nalazi na proksimalnom kraju. Duz tela katetera postoje dva para srebmih
indikatorskih traka. Proksimalni par oznacava polozaj vrha katetera tokom plasiranja kroz
kosuljicu vodeceg katetera/uvodnika, a distaini par oznacava blizinu RX izlaznog porta
tokom uvlagenja katetera.

Element za | Dimenzija | Dimenzija | Dimenzija Velicina Preénik
filtraciju krvnog suda rasirenog
cm cm cm mm elementa za
filtraciju (FE)
mm « Ovo
Mali 19 02 0,15 25-48 50
Veliki 2,3 0,2 0,15 40-70 72

za ponovnu upotrebu, obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu kompromitovati strukturni integritet sredstva i/ili sistema za dovod i/ili dovesti do
otkazivanja sredstva, Sto moZe dovesti do ozlede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, obrada il sterilizacija mogu dovesti i do rizika od kontaminacije sredstva ifili
infekcije pacijenta ili unakrsne infekcije, ukljucujuci, izmedu ostalog, i prenos infektivnih
bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija sredstva ifili sistema za dovod
moZe da dovede do ozlede, bolesti ili smrti pacijenta.

«  Drzite suvim. DrZite dalje od sunceve svetlosti. Ne koristiti proizvod nakon datuma
,Upotrebiti do* navedenog na oznaci.




Upotreba medicinskog sredstva treba da bude ograni¢ena na lekare koji su obuceni .
za specificne karakteristike medlcmskog sredslva i Uputstvo za upotrebu. Lekari

moraju biti upoznati sa i juce obuceni za
pnnmpe kllnICkU primenu, komplikacije, neieljena dejslva i opasnosli koje se obiéno

Prekomerno istezanje arterije moze dovesti do ruplure i krvaren]a opasnog po Zivot.

Tokom postupka mora se koristiti
i, ako je potrebno, vazodilatatorna terapija. Preporucu]e se antikoagulantna terapija

dovoljna za odrzavanje aktiviranog vremena zgru$avanja od najmanje 250 sekundi 9.0
tokom trajanja postupka. .
Za uvodenje RX katetera za dopremanie, RX katetera za izvlacenje i svih interventnih .

medicinskih sredstava koji Ce se koristiti tokom postupka potrebna je adekvatna
podrska Katetera ili kosuljice.

QdrZavajte ¢vrstu zaptivenost izmedu sredstva i hemostatskog ventila tokom umetanja
katetera. U sluéaju da to ne uradite, moZe doci do uvlacenja vazduha u sredstvo za
pristup kroz hemostatski ventil. Umetanje sredstva treba da se vrsi polako da bi se
smanijio rizik od usisavanja vazduha. Stoga se preporucuje da ispiranje kontrastnog
sredstva (ili drugih tecnosti) bude obavljeno pre ili posle umetanja katetera, ali ne dok

je kateter unutar pristupnog sredstva. .
Nemojte uvoditi nijednu komponentu sistema za sprecavanje embolije
Emboshield NAV® ako postoji znatan otpor. Uzrok svakog otpora treba odrediti .

pomocu fluoroskopije i preduzeti korektivne mere.

Okretanje BareWire Zice za dovod filtera uz otpor moze izazvati oStecenje BareWire
Zice za dovod filtera i/ili odvajanja vrha BareWire Zice za dovod filtera. .

lzvrSite sve izmene polako kako biste sprecili vazdusnu emboliju ili traumu arterije.

Kateter za dopremanje se ne sme brzo povlaciti u slucaju da se oseti otpor tokom
plasiranja katetera. Brzo povlacenje katetera za dopremanije u prisustvu otpora moze
dovesti do prevremenog postavljanja elementa za filtraciju.

U slucaju komplikacija moze biti potrebna hirurska intervencija.

Ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod visokim pritiskom moZe izazvati pomeranje
elementa za filtraciju u krvnom sudu.

Ne pokuSavajte da pomerate element za filtraciju nakon postavljanja i pre
pocetka vadenja.

Nemojte obrtati RX katetere za dopremanje i izvlacenje.
0 Cite i odrzavajte izmedu E
filtraciju i drugih interventnih
stentova i balona) kako bi se izbegao kontakt.

Upotreba sistema stenta ili sistema za sprecavanje embolije kod sledecih postojecih .
stanja i oboljenja moZe dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta:

o Hemoglobin (Hgb) < 8 gm/dl (osim na dijalizi), broj trombocita < 50.000,

NAV® elementa za
Ci sisteme i

INR > 1,5 (ireverzibilno) ili trombocitopenija povezana sa heparinom. .
o Dokaz o mozdanom udam u prethodnih 30 dana.
o Istorija i udara sa juci

simptomima u roku od 1 godine. .

o

Pacijenti sa potpunom okluzijom ciljnog krvnog suda.

Pacijenti sa dokazima intraluminalnog tromba za koji se smatra da povecava
rizik od fragmentacije plaka i distalne embolizacije.

Svako stanje koje je onemogucilo pravilnu angiografsku procenu ili u¢inilo
perkutani arterijski pristup nebezbednim (npr. morbidna gojaznost, stalni
sistolni krvni pritisak > 180 mmHg).

Poznati kardioloski izvori embolija.

Pacijenti sa veoma kalcifikovanim lezijama otpornim na PTA.
Aterosklerotska bolest koja ukljucuje susedne krvne sudove (tj. luk aorte .
ili ostijalnu zajednicku karotidnu arteriju) i sprecava bezbedno postavljanje

vodeceg katetera ili koSuljice. .
Pacijenti sa ozbilinom vaskularnom tortuozno$cu.

Pacijenti sa restenozom unutar stenta.

Bezbednost i efikasnost istovremenog lecenja lezija kod pacijenata sa

obuslranum boles¢u karotidnih arterija nisu ustanovljene.

i sistema za sprecavanje embolije Ei
utvrdena kod trudnih pacijentkinja i pacijenata mladih od 18 godina.
Potreban je oprez ako se lezija prethodno dilatira bez embolijske zastite jer to moze
povecati rizik od nezeljenog ishoda.

BareWire Zica za dovod filtera treba da bude navlazena tokom celog postupka.
Element za filtraciju moZe se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dela Zice za dovod filtera.
Da bl se smanijila mogucnost oslobadanja emboll]e tokom prelaska preko lezije,
treba pazljivo i ne uvoditi ga ako postoji otpor.
Ako se element za filtraciju pomeri u segment stentovanog krvnog suda pre
izvlacenja, NEMOJTE GA IZVLACITI. Koristite kateter za izvlacenje da biste nezno
upravljali elementom za filtraciju distalno dok se ne nade u delu krvnog suda bez
stenta. lzvlacenie bi zatim trebalo da se nastavi.
OdrZavajte odgovarajucu podrSku katetera/koSuljice tokom postupka. Uverite se
da postoji dovoljno rastojanje izmedu proksimalnog vrha elementa za filtraciju i
najudaljenijeg vrha bilo kog interventnog sredstva koje ce se uvesti preko Zice za
dovod filtera kako bi se izbegao kontakt. Vrh balon katetera ili sistema za dovod stenta
ili sredstva za ateroktomiju ne sme da bude u kontaktu s elementom za filtraciju.
Neodrzavanje odgovarajuceg rastojanja moze dovesti do nenamernog pomeranja
elementa za filtraciju i zaplitanja vrha/elementa za filtraciju sistema za dovod stenta i/ili
zaplitanja elementa za filtraciju/stenta ako dode do prolapsa katetera ili kosuljice.
Kod pacijenata kojima su potrebni antacidi i/ili H2-antagonisti pre ili neposredno
nakon postavljanja stenta, to moze negativno uticati na oralnu apsorpciju
antitrombocitnih agensa (npr. aspirina).
Minimalni unutrasnji precnik katetera ili koSuljice je odStampan na etiketi na
pakovanju. Nemojte koristiti manji kateter ili koSuljicu nego $to je naznaceno.
Za pravilno pozicioniranje korpe filtera, krvni sud distalno od lezije treba da ima
odsustvo prekomerne tortuoznosti i da bude odgovarajuce duzine (oko 4 cm distalno
od lezije i proksimalno od petroznog dela krvnog suda).

o

o

o oo

o oo

NAV® nije
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Osobe sa poznatom istorijom alergije na bilo koju od nize navedenih komponenata
Emboshield NAV® sistema za sprecavanje embolije mogu imati alergijsku reakciju
na ovo sredstvo. Pre upotrebe na pacijentu, pacijenta treba upoznati sa materijalima
sadrZanim u sredstvu i sa njim se mora detaljno razgovarati o istoriji alergija. Ovo
medicinsko sredstva sadrZi leguru nikla i titanijuma, leguru platine i volframa, leguru
platine i iridijuma, poliimid, politetrafluoroetilen, polietilen, polietilen naftalen, poliamid,
Zlato, poliuretan, premaz polivinilpirolidona (PVP), nerdajuci celik, volfram, fluorovani
etilen propilen, polipropilen, polieter blok amid, silikon i perfluoropolieter.

MERE OPREZA
Sredstvo se sme ispirati samo pomocu prilozenog $prica od 5 ml i vrha za ispiranje.
Ne preporucuje se upotreba sa fiksnim (pasivnim) hemostatskim ventilima.
Za najbolje performanse sredstva, izlazni zarez Zice vodilice treba da ostane unutar
vodeceg katetera ili koSuljice.
Sistem za dovod nije predviden za upotrebu sa automatskim ubrizgavanjem.
Upotreba automatskog ubrizgavanja moZe negativno uticati na performanse sredstva.
Korpa filtera se mora pazljivo uklanjati kroz novouvedeni stent kako bi se odrzao
integritet korpe filtera i izbeglo narusavanje geometrije stenta.
Da bi se optimizovale performanse sistema, neophodno je da se sistem pazljivo
pripremi primenom tehnika pripreme koje su navedene u Uputstvu za upotrebu.
Velicina elementa za filtraciju treba da bude izabrana tako da pre¢nikom odgovara
krvnom sudu na predvidenom mestu za postavljanje. Lekar treba da uzme u obzir
blago povecanie precnika krvnog suda koje moze nastati nakon lecenja lezije.
Prilikom upotrebe bilo kog interventnog sredstva, treba preduzeti mere opreza za
sprecavanie ili smanjenje zgrusavanja Pre upolrebe operite ili isperite sva medmmska
sredstva koja ulaze u sistem heparini: im normalnim fizi
rastvorom ili alternativnim antikoagulansom.
Emboshield NAV®™ sistem za sprecavanje embolije mora se Koristiti sa vodecim
kateterom ili koSuljicom uvodnika kako bi se odrzala adekvatna podrska za
BareWire™ Zicu za dovod filtera tokom postupka.
Odrzavanje protoka krvi kroz sredstvo treba
postupka pomocu ubrizgavanja kontrastnog sredstva.
Ako se u elementu za filtraciju sakupi viSak otpadaka tako da se distalna perfuzija
kontrastnog sredstva znatno smaniji ili kontrastno sredstvo ne prolazi kroz filter,
Emboshield NAV® sistem za sprecavanje embolije je mozda dostigao svoj maksimaini
kapacitet da zadrzi embolije. Uklonite i zamenite Emboshield NAV® sistem za
sprecavanje embolije. U suprotnom, moZe biti teSko u potpunosti ukloniti sve
embolicne otpatke, a potencijal za stvaranje tromba se moze povecati.
Venski pristup treba da bude dostupan tokom stentiranja karotide kako bi se po
pmrebl pravijal jjom i/ili i intervencijom ili
postavijanjem pri
Uklanjanje BareWire Zice za dovod filtera sa Emboshield NAV® elementom za filtraciju
kroz bilo koja interventna sredstva osim Emboshield NAV® RX katetera za izviacenje
nije testirano.

i tokom €itavog

i precnik p
embolijskog materijala je 2,5 mm.
Uvodenie i postavljanje sistema karotidnih stentova i sistema za sprecavanje embolije
treba da se vrsi samo uz fluoroskopsko nadgledanie.
Prilikom uvlacenja sistema za dovod, vodite racuna da vrh Zice bude slobodan u
lumenu krvnog suda i da ne bude usmeren u zid suda. U suprotnom, moze do¢i
do traume krvnih sudova. PoloZaj potvrdite pomocu radionepropusnog markera na
interventnom sredstvu.
Izbegavajte prekomerno pomeranje korpe filtera tokom zamene katetera. Prekomemno
pomeranje postavljene korpe moze izazvati traumu ili spazam suda.
Jedna ili vise komponenti ovog sredstva moze da sadrzi sledecu supstancu
definisanu kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% masenog udela: kobalt;
Chemical Abstract Service (CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Sadasnji naucni dokazi idu u prilog tezi da medicinska sredstva proizvedena od legura
nerdajuceg celika koje sadrZe kobalt ne uzrokuju povecan rizik od raka ili nezeljenih
dejstava na reproduktivno zdravlje.

Komponenta ovog sredstva sadrZi sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B

u koncentraciji iznad 0,1% tezine po masi: 1-metil-2-pirolidon (NMP), Chem\cal
Abstract Service (CAS) br. 872-50-4; EC br. 212-828-1. U naz jama,

g stenta potreban za izvlacenje velikog

o Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili sredstvo)
o Tromboza arterije, stenta ili filtera / tromboza okluzije
o Stenoza li restenoza
o Spazam krvnog suda
«  Srcane aritmije (ukljucujuci poremecaje provodijivosti, atrijalne i ventrikularne aritmije)
« Ishemijska stanja srca (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda i nestabilnu ili
stabilnu anginu pektoris)
*  Mozdani udar / cerebrovaskularni akcident (CVA) i prolazni ishemijski napad (TIA)
«  Sistemsko otkazivanje organa:
o Kardiorespiratorni zastoj
o Insuficijencija srca
o Kardi ;

¢i plucni edem)
o Otkazivanje/insuficijencija bubrega
o Sok
*  Krvarenje
o P i krvnih celija, ukljuujuci trc izazvanu heparinom (HIT) i

druge koagulopatije
« Hipotenzija/hipertenzija
«  Povreda perifernih nerava
« Druga ishemijska stanja/infarkt
G cilinog
* Infekcija - lokalna i si
*  Mucnina i povracanje
*  Bol u grudnom kosu
« E i edem i pi
«  Groznica
*  Bol, ukljucujuci glavobolju
«  Sindrom hiperperfuzije
«  Ostale neuroloske i sistemske komplikacije:

ja prsta, stopala ifili noge)

Gi postpre

je teCnoScu

o Napad
«  Cerebralno krvarenje
e Smrt

11.0  PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH DEJSTAVA

U slucaju korisnika iz Evropske unije, korisnik i/ili pacijent treba da prijavi svaki

ozbiljan incident do kuga dnde u vezi sa korid¢enjem sistema za sprecavanje embolije

Er jield NAVE™ Z organu drZave clanice Evropske unije u kojoj
korisnik i/ili pacijent \ma preblvahsle U slucaju korisnika iz drugih reglnna pruavne sve
ozbiljne incidente p i organima sa ¢ jucom ijom.

12.0  SAZETAK BEZBEDNOSTI | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za ovo sredstvo dostupan je na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. PotraZite sredstvo koris¢enjem osnovnog UDI-DI koji
je prilozen na Tabeli 1. Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja Evropske baze podataka o
medicinskim sredstvima (EUDAMED).

13.0  OCEKIVANI VEK TRAJANJA SREDSTVA

Sistem za zastitu od embolije Emboshield NAVS™ predviden je za upotrebu tokom jedne
interventne procedure. Ocekivani vek trajanja Emboshield NAV® sistema za spre¢avanje
embolije obicno se krece izmedu 10 minuta i dva sata i zavisi od lezije i sloZenosti procedure.

140  ODLAGANJE SREDSTVA

Nakon upotrebe, ovo medicinsko sredstvo, njegov pribor i ambalazu treba na odgovarajuci
nacin klasifikovati za odlaganje (npr. bioloska opasnost, ostri predmeti, neopasni otpad itd.),
i pazljivo odloZiti u skladu sa procedurama objekta i vazecim zakonima i propisima.

15.0  1ZBOR | LECENJE PACIJENTA

Pacijenti za koje kvalifikovani lekar smatra da su pogodni i da se nalaze u okviru prihvatljivog
rizika za indikovane procedure opisane u Odeljku 6.0, INDIKACIJE i Odeljku 7.0,
KONTRAINDIKACIJE.

16.0  SAVETI | INFORMACIJE ZA PACIJENTE

Lekari treba da pregledaju upozorenja, mere opreza i nezeljena dejstva da bi utvrdili da li ima
rezidualnih rizika i mogucih nezel]enm de]slava ili rizika zbog hipersenzitivnosti koji mogu

kontinuirano izlaganje NMP-u je pokazalo reproduktivnu toksicnost.

Ne postoji klinicka studija za ovo sredstvo u pogledu reproduktivne toksicnosti kod
trudnica ili muskaraca koji nameravaju da postanu ocevi. Uticaji na fetus u razvoju

nisu ispitivani. U najgorem slucaju, tj. Getiri Emboshield NAV® sredstva za spre¢avanje
embolije koja se koriste u postupku i 8 sati izlaganja pacijenta, koli¢ina NMP koja moze
da eluira je 9 puta manja od dozvoljene dnevne izlozenosti NMP prema smemicama
ICH Q3C(R7), ili 16 puta manja od dnevne podnosliive izloZenosti. Pojava ovog najgoreg
scenarija malo je verovatna jer su broj sredstava i rajanje postupka mnogo manji od
najgoreg scenarija. lako kontraindikacije ne postoje, rizici i uticaji na reproduktivnost
usled upotrebe ovog sredstva na ljudima trenutno nisu poznati. Prepomcu]e se da se
potreba pacijenta i klinicka korist sistema za sprecavanje embolije E: Ve

biti i prilikom j 0 upotrebi ovog proizvoda i freba da uzmu u
obzir sledece:

= Razgovor o pitanjima rizika/koristi za pojedinacnog pacijenta
« Razgovor o promeni trenutnog nacina zivota neposredno nakon postupka i dugorocno
*  Razgovor o svim potrebnim kontrolama
* Razgovor o rizicima od alergijskih reakcija ili prekomerne osetljivosti na komponente
sredstva

INFORMACIJE O KLINIEKOJ UPOTREBI

Potrebni materijali

17.0
174

procene u odnosu na prethodno navedeni rizik.
MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Alergijska reakcija ili preosetljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju,
materijale medicinskog sredstva (nitinol, nikl, titan) i reakcije na ili

Emboshield NAV® sistem za sprecavanje embolije se moze koristiti samo sa
BareWire™ Zicom za dovod filtera. Upotreba medicinskog sredstva sa bilo kojom
Zicom vodilicom osim BareWire Zice za dovod filtera ¢e dovesti do gubitka elementa
za filtraciju tokom postupka ili nemogucnosti izvlacenja elementa za filtraciju.

antitrombocitne lekove
K ikacije pri pristupanju i zbog kojih moZe biti neophodna transfuzija ili
reparacija krvnog suda, ukljucujuci sledece pojave:

Reakcije na mestu uvodenja katetera

Krvarenje (hemoragija, ehimoza, curenje, hematom, retroperitonealna
hemoragija)

Arteriovenska fistula, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija,
perforacija/ruptura i laceracije

Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili sredstvo)
Tromboflebitis

Komplikacije u ciljnoj arteriji koje mogu zahtevati dodatne intervencije,

oo

o

oo

Potvrdite sistema za je embolije NAV® sa
interventnim medicinskim sredstvima pre stvarne upotrebe.
«  Unutra$niji precnik vodeceg Suljice (1.D.) 0,070"/1,77 mm

« Rotirajui hemostatski ventil (RHV) 2,44 mm (0,096") (opciono)

*  XACT™ ili Acculink™ sistem karotidnih stentova/sredstva za perifernu aterektomiju
(opciono)

« Kateter sa balonskom dilatacijom (opciono)

« 1.000 u/ 500 cc heparini; g normalnog fizi

*  Luer-lock Spric od 10 do 20 cc

rastvora (sterilnog)

sledece pojave:
o Potpuna okluzija ili naglo zatvaranje
o Arteriovenska fistula, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija,
perforacija/ruptura

listu d: i ¢ predmeta koji se
isporucuju sa E NAVE si za sprecavanje embolije
u Odeljku 2.0 KAKO SE ISPORUCUJE.
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17.2  Opsta priprema i upotreba (asepticka tehnika)

17.2.1 Informacije o velicini

Velic¢ina elementa za filtraciju za postavljanje u karotidne arterije, arterijske vaskulature
donijih ekstremiteta ispod zajednicke femoralne arterije, odreduje se na osnovu precnika
krvnog suda na predvidenom mestu postavljanja. Preporucuje se kvantitativna koronarna
arteriografija (QCA) ili intravaskularno snimanje (npr. opticka koherentna tomografija [0CT],
intravaskularni ultrazvuk [IVUS]).

17.2.2  Ubacivanje filtera

¢ Ne jte kateter za je tokom ivanja. F je moze izazvati
jué j sistema.
«  Napunite udubljeni prostor heparini: normalnim rastvorom
(Slika 5) dok se element za filtraciju potpuno ne potopi (Slika 6).
«  Napunite prilozeni Spric heparini i fizioloskim kako

biste isprali kateter za dopremanje. Uklonite vazduh iz Sprica. Gurnite vrh Sprica
u jezgro levka za ubacivanje dok ne zahvati unutrasniji precnik levka za ubacivanje
(Slika 6). Isperite dok se heparinizovani normalni fiziolo$ki rastvor ne vidi na izlazu iz
RX izlaznog otvora (Slika 7).

«  Koristite Spric sa vrhom za ispiranje da biste uklonili sve mehurice vazduha iz elementa
za filtraciju. Pazljivo stavite beli vrh unutar elementa za filtraciju i isperite (Slika 8).

Slika 6

17.2.3 Upotreba konstrastnog sredstva

Tokom umetanja katetera za brzu izmenu kroz vodece katetere ili koSuljice, potrebno je
pazljivo rukovati kako bi se osiguralo da se vazduh ne uvlaci u pristupno sredstvo.

Stoga se preporucuje da ispiranje kontrastnog sredstva (ili drugih te¢nosti) bude obavljeno
pre ili posle umetanja katetera, ali ne dok je kateter unutar pristupnog sredstva.

U slucaju kada se ubrizgavanje kontrastnog sredstva mora izvrsiti sa postavljenim kateterom,
neophodno je osigurati da u pristupnom sredstvu nije prisutan vazduh pre ubrizgavanja.

Ako se aspiracija vrsi pre ubrizgavanja kontrastnog sredstva, treba je izvoditi polako i
stabilno brzinom ne ve¢om od 0,5 ml (0,5 cc) u sekundi dok korisnik ne moze vizuelno da
potvrdi da vazduh viSe ne ulazi u Spric za aspiraciju (Slika 13).

Pracenje svih uputstava, sporo umetanie katetera i dobra kontrola hemostatskog ventila
pomoci ¢e da se smaniji rizik od gasne embolije.

o
°

Slika 13

17.2.4 Priprema za postavljanje

UPOZORENJE:

Koristite samo BareWire zice za dovod filtera navedene na Tabeli 2. Upotreba drugih

zica vodilica e dovesti do gubitka za filtraciju ili ¢nosti izvlacenj

elementa za filtraciju.

Kada koristite interventnu opremu preko Zice (Over-the-Wire) maksimalne duzine duze od

80 cm, element za filtraciju treba dopremiti SAMO na BareWire Workhorse Zici od 315 cm.

Nijedna BareWire Zica za dovod filtera navedena na Tabeli 2 NIJE kompatibilna sa

Abbott Medical DOC™ produzetkom za Zicu vodilicu.

Emboshield NAV® sistem za sprecavanje embolije NE SME se koristiti sa pristupnim
koji koristi i isani ventil tipa listica.

Slika 7 Slika 8

Ubacite element za filtraciju u kateter za dopremanje na sledeci nacin:

«  Uverite se da je tacna na ravnoj povrsini. Jednom rukom ¢vrsto drZite tacnu kako
biste osigurali da udubljenje i element za filtraciju budu jasno vidljivi (Slika 9).

«  Otkacite pribor za okretanje (Slika 10). Uverite se da je pribor za okretanje ¢vrsto
zategnut na delu BareWire Zice za dovod filtera bez premaza (Slika 1). Pribor za
okretanje se moze ponovo zategnuti, ako je potrebno. Pazljivo povucite pribor za
okretanje na kontrolisan nacin da biste uvukli BareWire Zicu za dovod filtera i pratite
kako se element za filtraciju uvlaci kroz levak za ubacivanje u kapsulu katetera za
dopremanie. Prebrzo ili prekomerno povlacenje Zice moze izazvati ostecenje kapsule
RX katetera za dopremanie i/ili elementa za filtraciju. Medicinsko sredstvo je u
potpunosti ubaceno kada je distalna traka markera na elementu za filtraciju na kraju ili
unutar kraja kapsule katetera za dopremanie i jasno se oseti zaustavljanje (Slika 11).

«  Kod znatnog otpora nemojte nastaviti da uvlacite BareWire Zicu za dovod filtera.

«  Proverite kapsulu katetera za dopremanje pre uklanjanja iz tacne kako biste se uverili
da je element za filtraciju potpuno ubacen (Slika 11).

«  Uklonite ubaceni kateter za dopremanje i BareWire Zicu za dovod filtera iz tacne
hvatanjem crne rucke i pribora za okretanje zajedno i paZljivo ih izvucite iz tacne
(Slika 12).

« Ne pokusavajte da pojedinacno uklonite kateter za dopremanije ili Zicu za
dovod filtera.

«  Proverite Kateter za isporuku kako biste se uverili da je element za filtraciju pravilno
ubacen u kapsulu na kraju katetera za dopremanje i da BareWire Zica za dovod filtera
nije ostecena.

«  Qbriite duZinu izloZene Zice za dovod filtera od RX porta do pribora za okretanje
sterilnim jastuci¢em od gaze natopljenim heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

« Sistem za dovod je sada spreman za upotrebu.

Slika 10

Slika 9

Slika 11 Slika 12
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Sistem za spre¢avanje embolije Emboshield NAV® treba koristiti sa hemostatskim
ventilom minimalnog unutrasnjeg precnika od 0,096" (2,44 mm).
Sistem za spre¢avanje embolije Emboshield NAV® treba koristiti sa vodecim kateterom ili

Sulji sa $nji cnil jednakim ili ve¢im od 0,070" (1,77 mm).

Sredstvo ili pristupno sredstvo koje je savijeno ili osteceno na bilo koji naéin ne sme se
koristiti. Pre upotrebe procenite svu opremu.

Nemojte uvoditi nijednu sistema za je embolije

ako postoji znatan otpor. Uzrok svakog otpora treba odrediti pomocu fluoroskopije i
preduzeti korektivne mere.

Odrzavajte Cvrstu zaptivenost izmedu sredstva i hemostatskog ventila tokom umetanja
katetera. Umetanje katetera treba da se vrsi polako da bi se smanijio rizik od usisavanja
vazduha. U sluéaju da to ne uradite, moze doci do uvlacenja vazduha u sredstvo za
pristup kroz hemostatski ventil.

Sve manipulacije sredstva vrsite uz pomo¢ fluoroskopske vizuelizacije.

Nemojte obrtati ili povlaéiti RX kateter za dopremanje tokom plasiranja.

Nemojte povlaiti BareWire Zicu za dovod filtera tokom plasiranja.

Okretanje BareWire Zice za dovod filtera ako osetite otpor moze izazvati ostecenje
BareWire Zice za dovod filtera i/ili odvajanje vrha BareWire Zice za dovod filtera.

«  Potvrdite sistema za sprecavanje embolije En NAV® sa drugim
interventnim medicinskim sredstvima predvidenim za upotrebu u proceduri.

+  BareWire Zica za dovod filtera treba da bude navlazena tokom celog postupka.

+ Dostupan je asortiman alternativnih BareWire zica za dovod filtera (Tabela 2).

*  Element za filtraciju moze se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dela BareWire Zice za dovod filtera.

Uvodenje medicinskog sredstva

«  Pomocu prilozenog instrumenta za uvodenje provucite ubaceni Kateter za dopremanje
i Zicu za dovod filtera kroz hemostatski ventil vodeceg katetera ili koSuljice. Trake
indikatora su postavljene 90 cm i 100 cm od vrha kako bi lekar lak$e mogao
da predvidi kada ce vrh katetera izaci iz distalnog kraja omotaca vodeceg
katetera/koSuljice uvodnika.

«  Plasirajte medicinsko sredstvo kroz vodeci kateter/koSuljicu uvodnika do mesta
proksimalno od lezije. Plasirajte Zicu za dovod filtera preko lezije.

Upotreba alternativne BareWire Zice za dovod filtera

*  Ubacite medicinsko sredstvo sa unapred upakovanom BareWire Zicom za dovod
filtera kao Sto je prethodno opisano.

« Da biste koristili alternativnu BareWire Zicu za dovod filtera, pazljivo uklonite pribor
za okretanie i zicu za dovod filtera i odloZite Zicu za dovod filtera koja se koristi za
ubacivanje medicinskog sredstva (Slika 14).

«  Uklonite zamensku BareWire Zicu za dovod filtera sa obruca i obrisite je sterilnim
jastucicem od gaze natopljenim heparinizovanim fiziolo$kim rastvorom.

« Pomocu instrumenta za uvodenije provucite Zicu kroz hemostatski ventil vodeceg
katetera ili kosuljicu uvodnika prema mestu postavljanja. (BareWire Zica za dovod
filtera treba da bude navlazena tokom postupka).

*  Plasirajte BareWire zicu za dovod filtera preko lezije.

* Pazljivo pomerite kateter za dopremanje preko BareWire Zice za dovod filtera
(Slika 15). BareWire Zica za dovod filtera ¢e izaéi iz katetera za dopremanje
na izlazu za Zicu na kateteru.

«  Drzeci BareWire Zicu za isporuku filtera, pomerite kateter za isporuku kroz
hemostatski ventil prema mestu primene. Trake indikatora su postavijene 90 cm i
100 cm od vrha katetera kako bi lekar lakSe mogao da predvidi kada ce vrh katetera
izaci iz distalnog kraja omotaca vodeceg katetera. Nemojte obrtati ili povlaciti RX
kateter za dopremanije tokom plasiranja. Plasirajte kateter za dopremanje do mesta
koje je blizu lezije; zatim nastavite prema ima za pi ljanje medici
sredstva u nastavku.

NAV®

N S

Slika 14

Postavljanje medicinskog sredstva

«  Postavite radionepropusni deo Zice za dovod filtera od 3 cm u odgovarajuci deo suda
distalno od predvidenog mesta postavljanja elementa za filtraciju.

«  (Element za filtraciju moze se postaviti samo proksimalno od radionepropusnog
distalnog dela).

« Pazljivo pomerajte kateter za dopremanije preko BareWire Zice za dovod filtera do
predvidenog mesta za postavljanje filtera. Nemojte obrtati ili povlaciti RX kateter za
dopremanie tokom plasiranja.

« Kada kateter za dopremanije bude distalno od lezije, utvrdite Zeljenu lokaciju stenta
i zabelezite gde Ce biti postavljena distalna ivica stenta. Koristeci trake markera na
elementu za filtraciju i kateteru za dopremanje kao vodice, postavite kateter
za dopremanje.

«  Uverite se da postoji dovoljno rastojanje izmedu proksimalnog vrha elementa za
filtraciju i najdistalnijeg vrha bilo kog interventnog sredstva koje ¢e se uvesti preko
Zice za dovod filtera kako bi se izbegao kontakt tokom procedure. Uverite se da
postoji dovoljno rastojanje izmedu kraja radi )pusnog distalnog
vrha od 0,014" (0,36 mm) Zice za dovod filtera i distalnog vrha elementa za filtraciju
kako bi se izbegao nepotrebni kontakt tokom procedure. Distalni vrhovi sredstva za
ateroktomiju / sistema za dovod stenta / balonskog katetera mogu se razlikovati u
velicini i radioprousnosti. Vrh balon katetera ili sistema za dovod stenta ili sredstva
za ateroktomiju ne sme da bude u kontaktu s elementom za filtraciju (Slika 16).

« Kada je postavljen kateter za dopremanije, moze se postaviti element za filtraciju.

Slika 15

Slika 16

17.2.5 Postavljanje medicinskog sredstva

«  Uklonite crvenu kopcu za zakljucavanje sa crne ruice katetera za dopremanie.

«  Cvrsto drzite cnu rugicu i povucite belu rucicu za poviacenje (Slika 2) da biste
postavili element za filtraciju. Postavljanje se deSava kada se distalna traka markera
na kateteru pomera proksimalno u odnosu na trake markera elementa za filtraciju.

« UPOZORENJE: ne pokusavajte da pomerate element za filtraciju nakon postavljanja
i pre pocetka vadenja.

« UPOZORENJE: ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod visokim pritiskom moze
izazvati pomeranje elementa za filtraciju u krvnom sudu.

«  Uklonite kateter za dopremanje dok odrZavate polozaj BareWire Zice za dovod filtera.
Srebme trake indikatora na telu katetera za dopremanje oznacavaju polozaj izlaznog
porta za BareWire filter za dovod Zice. Jedna srebma traka se nalazi 15 cm od izlaznog
porta, a dve srebrne trake se nalaze 5 cm od izlaznog porta. Otvorite hemostatski ventil
nakon $to dvostruke indikatorske trake na telu hipocevi postanu vidljive.

« Odlozite kateter za dopremanije nakon povlacenja. lzvrite potrebne intervencije preko
BareWire Zice za dovod filtera.

«  Odrzavajte jué izmedu p vrha elementa za filtraciju
i najdistalnijeg vrha bilo kog interventnog medicinskog sredstva.

« Pratite da i se u elementu za filtraciju sakuplja viSak otpadaka tako da se distalna
perfuzija boje znatno smanijila ili boja ne prolazi kroz filter. Sredstvo Emboshield NAV®
je mozda dostiglo svoj maksimalni kapacitet da zadrzi embolije. Uklonite i zamenite
sredstvo Emboshield NAVS, u suprotnom mogze biti tesko u potpunosti ukloniti sve
emboliéne otpatke i potencijal za stvaranje tromba moze se povecati.

Napomena: element za filtraciju mozda nije u vidnom polju.

Izvlacenje medicinskog sredstva
UPOZORENJE: ne pokusavajte da koristite kateter za dopremanje da biste izvukli
element za filtraciju.

« Izvadite tacnu katetera za izvlacenie iz kesice. Izvadite kateter iz tacne.

« Isperite lumen katetera ubrizgavanjem heparinizovanog normalnog fizioloskog rastvora
kroz distalni vrh katetera pomocu vrha za ispiranje koji se nalazi u tacni i standardnog
Sprica. Proverite da li fizioloski rastvor izlazi iz RX porta.

«  Pod fluoroskopijom, plasirajte kateter za izvlacenje preko BareWire Zice za dovod
filtera. Trake indikatora su postavljene 90 cm i 100 cm od vrha kako bi lekar lakse
mogao da predvidi kada ce vrh katetera izaci iz distalnog kraja omotaca vodeceg
katetera/koSuljice uvodnika.

«  Plasirajte kroz stent/tretiranu leziju dok radionepropusni vrh katetera ne dode u kontakt
sa proksimalnim krajem elementa za filtraciju. Ne okrecite kateter za izviacenje tokom
plasiranja.

«  Uhvatite BareWire Zicu za dovod filtera pomocu pribora za okretanje koji se nalazi u
tacni i uvucite BareWire Zicu za dovod filtera sve dok proksimalni radionepropusni deo
Zice ne dode do distalnog kraja elementa za filtraciju.

Standardni nacin izvlacenja je sledeci:

«  Drzite polozaj katetera za izvlacenije stabilno tako Sto cete uhvatiti telo blizu
hemostatskog ventila.

«  Povucite zategnuti pribor za okretanje da biste uvukli BareWire Zicu za dovod filtera dok
element za filtraciju potpuno ne bude obuhvacen radionepropusnim rasirivim vrhom.

«  Potpuno izvlacenje elementa za filtraciju postignuto je kada je distalna traka markera
elementa za filtraciju povucena na udaljenost od 2 mm od distalnog kraja vrha
radionepropusnog katetera (Slika 17.3).
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«  Kod znatnog otpora nemojte nastaviti da uvlacite BareWire Zicu za dovod filtera.
« Uvucite kateter za izvlacenje preko BareWire Zice za dovod filtera (ili uklonite kateter
za izvlacenie i BareWire Zicu za dovod filtera kao jednu jedinicu) dok vrh Katetera za
izvlacenje ne bude u blizini vrha vodeceg katetera ili koSuljice. Pogledajte Sliku 17.1,
Sllku 17 2i | Sllku 17.3 za primere elementa za filtraciju pre uvlacenja u kateter za
cenog u kateter za cenje i potpuno uvucenog u kateter

za izvlacenje.

*  Ako osetite znatan otpor, uvucite vodeci kateter ili koSuljicu zajedno sa kateterom
za izvlacenje.

« lzvadite kateter za izvlaCenie iz pacijenta.

*  Ako se koristi hemostatski ventil, uverite se da je ventil potpuno otvoren tokom
uklanjanja RX dela katetera za izvlaCenje.

«  Ako izuzetno veliko embolicko opterecenje sprecava potpuno povlacenje elementa za
filtraciju u vrh katetera za izvlacenje, mora se koristiti sledeca metoda izvlacenja:

« Drzite polozaj katetera za izvlaCenje stabilno tako Sto Cete uhvatiti telo blizu
hemostatskog ventila.

« Povucite zategnuti pribor za okretanje da biste uvukli BareWire Zicu za dovod filtera i
element za filtraciju u vrh katetetera za izviaCenje.

« Kod znatnog otpora nemojte nastaviti da uvlacite BareWire Zicu za dovod filtera.

« UPOZORENJE: Ako se element za filtraciju ne moze u potpunosti uvuéi kao
§to je gore opisano, BareWire Zica za dovod filtera se mora ukloniti pomocu
katetera za izvlagenje. U suprotnom, moZe doci do ponovnog postavljanja elementa
za filtraciju sa vrha katetera za izvlacenje. Proksimalni otvori elementa za filtraciju
su u potpunosti sadrzani unutar vrha katetera nakon $to je radionepropusni okvir
uvucen u radionepropusni vrh katetera (Slika 17.2).

«  Uvucite kateter za izvlacenie, element za filtraciju i BareWire Zicu za dovod filtera kao
jednu jedinicu dok vrh katetera za izvlacenje ne bude u blizini vrha vodeceg katetera
ili kosuljice.

« Povucite vrh katetera za izvlaCenje u i kroz vodeci kateter/koSuljicu uvodnika. Ako
osetite znatan otpor, uvucite vodeci kateter ili koSuljicu zajedno sa kateterom za
izvlacenije, elementom za filtraciju i BareWire Zicom za dovod filtera.

« lzvadite kateter za izvlacenije iz pacijenta. Ako se koristi hemostatski ventil, uverite se
da je ventil potpuno otvoren tokom uklanjanja RX dela, i vrha katetera za izviaCenje i
izvuenog elementa za filtraciju.
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18.0  OTKRIVANJE INFORMACIJA O PROIZVODU

Kompanija Abbott je proizvela ovo sredstvo veoma pazljivo. Kompanija Abbott iskljucuje sve
garancile, eksplicitne ili implicitne u skladu sa zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci pored
ostalog i sve implicitne garancije za podesnost za prodaju, koje se odnose na rukovanje
ovim sredstvom ili njegovo skladistenje, kao i faktore koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lecenje, hirurske procedure i druge Cinioce van kontrole same kompanije Abbott koji direktno
uticu na ovo sredstvo i na rezultate dobijene njegovom upotrebom. Kompanija Abbott nece
biti odgovorna ni za kakve slucajne ili posledicne gubitke, ostecenja ili troskove, koji su
direktno ili indirektno nastali usled upotrebe ovog sredstva. Kompanija Abbott ne preuzima,
niti ovlascuje nijedno drugo lice da preuzme u njeno ime, svaku drugu ili dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim sredstvom.
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1.2 Katerep 3a pocraBa

Emboshield NAVE™

Cuctem 3a em60nNyHa 3awTnTa
YNATCTBO 3A YNOTPEBA
Coppxuna
1.0 OMWC HA YPEQOT
1.1 )Kwua 3a goctasa Ha puntep BareWire™
1.2 Karerep 3a foctasa
1.3 EnemeHT 3a puntpuparse
1.4 Karetep 3a nospat RX (Rapid Exchange - 6p3a pasmeHa)
2.0 KAKO CE 1OCTABYBA
3.0 NPEABWAEHA HAMEHA
4.0 NPEMOBWAEH KOPVCHVIK 11 OBYKA 3A KOPUCHIKOT
5.0 MPEABWAEHA KNHNYKA NPUAOBUBKA
6.0 MHAUKALWN
7.0 KOHTPAHAWNKALIAN
8.0  MPEOYNPEQYBAHA
9.0  MEPKW HA MPETMA3NIBOCT
10.0 MOTEHLWJATHI HECAKAHIN HACTAHI
11.0 NMPWJABYBAHE HECAKAHI HACTAHN
12.0 PE3NME HA BE3BEAHOCHATA 1 KNHNYKATA U3BEJIBA
13.0 OYEKYBAH XXBOTEH BEK HA YPELOT
14.0 (PNAHE HA YPELOT
15.0 CENEKLWJA U1 TPETMAH HA NALMEHTI
16.0 COBETYBAHE HA MALEHTOT 1 IHOOPMALIAN 3A MALEHTOT
17.0 VHOOPMALIAV 3A YMOTPEBA 3A KIUHIYKIOT IEKAP
17.1  Notpebru matepujanu
17.2  Onwra noprotoska 1 ynoTpe6a (acentuyxa TexHika)

[NOMKUHA Ha KateTepoT 3a foctasa RX (Cnmka 2) e 135 cm. Monpeynmot
npodun e un 0,036" (0,91 mm) wn 0,041" (1,04 mm), BO 3aBUCHOCT O roneMuHaTa Ha
3a 3a Ha €NeMeHT 3a on
Kancynara ce KOpuCTv payka 3a noBnekyBatbe. Mo loMmKUHaTa Ha OCKaTa Ha KaTeTepor ce
7Ba napa pekyt nexTy. Ml 0T Nap MHAUKATOPCKM
TIEHTW ja NOKaXyBa NON0XbaTa Ha BPBOT Ha KaTeTepoT 3a BPeMe Ha IBUKEH-ETO H13
BOJIEUKMOT 00BMBKa, & nap NeHTU ja
nokaxysa bnusuHaTa Ha usnesHara nopta 3a 6psa pasmena 3a Bpeme Ha NoBNEKyBatbeTo
Ha por. Ha e NeHTa 3a
obenexyatbe. Ha ockata Ha KateTepoT 3a J0CTaBa e HaHeceHa 06nora of emajn.
135 ¢m LLiTnnka 3a

6Gnokupatse
NIncTankn WHANKaTopcKn Mpokcumantm P V

newT! MHAUKATOPCKM NEHTH

T T —
Kancyna I I3nesha nopra 3a xwuara sa AocTasa Ha puntep BareWire
PanunoHenpoBuaHa nexTa 3a obenexysarse
Cnuka 2

Payka 3a
TI0BNEKyBatbe

32cm

13 Enement 3a puntpupare

EnemenToT 3a duntpuparse (Cnuka 3 v Ta6ena 3) ce cocTon 0 HajnoHcka Membpaxa co
XvapoGUNHa 06BMBKA U BHATPELLHA HUTMHONHA pamMKa. VIMa e NpoKCManHi BNesHin
nopt u nosexe nopu. va W QUCTaNHN NeHTn 3a

obenexysarbe. EnemeHTor 3a mwmpmpan:e € jocTaneH Bo 1B roNeMuHu WTo 0Arosapaar
Ha ronem 6poj ronemuHmM Ha KpBHU capoBy: Manu, 3a ynotpe6a Bo KpBHYU CafoBU CO
nvjamerap of 2,5-4,8 mm 1 ronemu, 3a ynotpe6a Bo KpBHYM CafjoBYU CO AvjaMeTap of,
4,0-7,0 mm. 3a aa nomMorHe BO BU3yenu3auujata, paMkara Ha enemMeHToT 3a GunTpuparbe
€ 1ICTO TaKa PaIyIoHEnpoBIaKa.

PBJIMOHEHDDBWJHM NeHTH 33 oﬁanemysame

1721 Wndopmauun 3a ronemuHara
17.2.2  CraBamwe Ha puntepot
17.2.3  KopucTerse KOHTPacTHO CPeacTso > < flnven-
17.2.4  TlonroToBKa 3a N0CTaByBatbe anja C Luvenauia B —3 <
17.2.5  Tocrasysarbe Ha ypeaor PajuoHenpoBuaa pamka
7.26  BpaKarbe Ha ypenot |- - >
18.0 OBJABYBAHDE HA MHDOPMALIMWTE 3A MPOV3BOAOT Ruwetiauia A
Cnuka 3
OBa ynatcTso 3a ynotpeba ce Ha 3a 3awTa .
Emboshield NAV®™ n npugpyxHara xuia 3a focrasa Ha untep BareWire™. Ta6ena 3: Enement 3a puatpupare
. X Enement Lnmen- Jnmen- Jumen- | lonemuna Ha Oujamerap
Tabena 1: Ocosex UDI-DI 3a ¢untpn- | 3uja (A) | 3mja (B) | 3mja (C) KPBEH Caf, Ha cno6opeH
" 0 UDIDI pare cm cm cm mm €NeMenT 3a
IMe Ha NPOM3BOROT cHoBeH UDI-| ummpupatee
Cuctem 3a em6onnuHa 3awTura Emboshield NAVE 8717648EPS0001YC ﬂ;;)
2Kuuw 3a goctasa Ha Guntpu BareWire 8717648EPS0002YE Man 19 0.2 0,15 2,5-4.8 5,0
Cornacto EBponckara Perynatusa (EY) 2017/745, ynatcTsoto 3a ynotpe6a (IFU) moxe na fonem 2,3 0,2 0,15 4,0-7,0 72

ce Hajae Ha Beb-cTpanmuara Ha Abbott eLabeling, Ha vascular.elFU.abbott.

1.0 0ONnIC HA YPEAOT
CucTemot 3a embonuyHa 3awrtita Emboshield NAVE™ e cuctem 3a npuspemea nepkyTasa
j pace KaK0 XunLa-Boannka n co uctnot
ia ce Gaka eMBonuyeH matepujan LTo 3a BpeMe Ha MH ce
BO KapoTuaHata apTepw]a unu BO ynarypa Ha ionHuot P
CuCTEMOT Ce COCTOW Of CNEAHIBE KOMMOHEHTM:

11 Xuua 3a focrasa Ha puntep BareWire™

JKuuara 3a nocrasa Ha duntep BareWire (Cnuka 1) e 06noxena xuua of Heprocysaukm
venuk €0 Ne (PTFE) op 0,014" (0,36 mm) co 3 cm
paavioHenpoBuaeH AUCTANEH AeN Ha BPBOT Ol NNaTvHa/HuKen. Xuuure 3a focTasa Ha

(untpu Bo oncerot Ha BareWire umaar LpHo-6enin nuHUN Ha Kpaj 3a
MONECHO WAEHTUGVKYBatbE.
Kvua 3a janpo obnoxera co PTFE  [len 6es AuCTaneH

cn PTFE BDB on0, 014“ (0,36 mm)

w

3ape6enysarbeto on 0,019" (0,48 mm) [ienyBa Kako ucTane
TPAHUNHIIK 32 ENEMEHTOT 33 QUATPUpatbe

010,014 (0,36 mm)

) "////I///ﬂ/////////

LipHo-6enu nexr

Cnuka 1

Cuctemor 3a 3awTuTa Ei NAV® ce pavy HanonHeT co
Xula 3a focTasa Ha Guntep BareWire™ Workhorse (190 cm). loctaneH e v antepHaTuse
ONCer Ha XLy 3a ocTaBa Ha Gpuntpy BareWire 3a ynoTpe6a co cuctemor 3a emBoninyHa
3awTuta Emboshield NAV® (Ta6ena 2). Camo xwuvTe 3a focTaBa Ha Guntpu BareWire
npukaxaty Bo Tabena 2 ce HameHeTH 3a ynotpe6a co cuctemot Emboshield NAVS,

Tabena 2: Xuun 3a pocrasa Ha puntpn BareWire

14 Karetep 3a nopar RX (Rapid Exchange - 6p3a pasmeha)

Karetepor 3a nospar RX (Cnuka 4) mma ynotpe6nuea AoMKMHa OA 139 CM 1 aucTaneq

PaJvoHENPOBIAEH NPOLIMPAYB BPB. | Ha

uctantuor Bps e 0,067" (1,70 mm). Ha npokcManHuoT kpaj ce Haora ApLuka Ha

paukara. o JomkVHaTa Ha 0cKaTa Ha KateTepoT ce nocTaBeHy 18a napa cpebpeni
nexTu. Mpc nap ja nokaxysa nonox6ara Ha BpBOT Ha

KaTeTepoT 3a BpEME Ha [IBUXEHETO HU3 BOEUKUOT KaTeTep/BOBEYBayKata 06BuBKa,

a nap ja 6nusnHara Ha uaneaHara nopra 3a bpaa pasmena
32 BPeMe Ha NOoBNEKYBAHETO HA KAaTeTepoT.
139cm
[luctantu n Pauka 3a apxerse
29 cm neHT NeHTn 1
—) )

1—1 (— 1¢
L Uanesna nopTa 3a Xwuara 3a AocTasa Ha guntep BareWire
PaiioHenpoBiaEH NPOLLIPAVB BPB

Cnuka 4
2.0 KAKO CE J10CTABYBA
CrepuneH: YpesoT e CTEpUNM3npaH Co eTUneH OKCUA. ANMpOreHo.

Coppxuna: Cekoj cuctem 3a embonudHa sawmmra Emboshield NAVE™ coppxv age
TOPBUYKI CO CefHaBa COTPXKMHA:

CoppXuHa Ha NpUMapHOTO NaKyBarbe Ha
CUCTEMOT 3a GunTpuparbe (Topbuyka)

Karetep 3a noctasa RX

EnemenT 3a puntpuparse (FE)

WHka 3a nonHerse™

LUnpwy

XKuua 3a goctasa Ha duntep BareWire™
AnaTka 3a BOBeflyBatbe

Yperi 3a BPTEXeH MOMEHT

Karetep 3a nospar RX

Ypen 3a BPTEXEH MOMEHT
Bps 3a wnpuy

* lcniopayain Kako Aen Of KaceTara 3a nakyBatse Ha CUCTEMOT 38 GUATPHparbe

Onunc Tonmxuna Kop Ha npou3ssop,

BareWire Distal Access 190 cm 2244419 o a 070 naky wa
BareWire Workhorse 190 cm 2244519 Karerepor sa nospar AX (1op6a)
BareWire Workhorse 315¢cm 22445-31

BareWire Support 190 cm 22446-19 30 NMPEABIIEHA HAMEHA

Cuctemot 3a embonuua sawtuta Emboshield NAVS™ e HameHeT 3a CHUMatbe
OTCTP: PUjan 3a BPEME Ha UIHTEPBEHTHU NPOLEAYpH.

97



4.0
n

NPEABUIEH KOPUCHIK 11 OBYKA 3A KOPUCHUKOT

Ha YDAy ce Nekapil 1 NepcoHan Ha naboparopuin 3a

Kou ce ) 06yueHn 3a npoLieaypu Ha kapoTuaHuTe

Wvnu apTepumTe Ha JONHUTE EKCTPEMUTETM 11 KOULLTO MMaaT COOABETHA 06yKa 3a

npUMEHN, , €QEKTH 1 OnacHoCTUTe
Hajuecto €O NnepKyTaHara Tp aHr (PTA), aepektomujata u
Te 38 Ha wwm Ha flonHuTe
5.0 NMPEOBWAEHA KINHNYKA NPUAOBNBKA

TpesBuaeHY KIMHIYKIA NPUI06UBKIA Of CUCTEMOT 3a embonnuHa 3awtuta Emboshield NAVE™:

6.0

Huckyt CTanki Ha MO304eH yaap NPy KapoTUAHA MHAMKALW]A, 1
Hucky CTanku Ha ancTania emBonuaauuja npu MHAVKaUja Ha fonHuTe
eKCTPEMUTETH

MHUKALAI

CucTemoT e AM3ajHUpaH fa ja Hamanu aucTanHara eM6onu3aumja, CTOBPEMEHO
0QPXYBajKY r0 NPOTOKOT Ha KPB 33 BPEME Ha UHTEPBEHTHUTE NPOLEAypH.

CucTemoT e MHAMLMPaH 3a ynoTpe6a npu nepkyTaHa TPaHCNYMUHANHA aHruonnacTuja

1 MPOLIEAYpY 3a CTEHTUPAtbE Kaj co

)TiuHa Gonect Ha

apTepuy.

CrcTeMoT € MHAMLMPaH 3a ynmpeﬁa TIpU NEpKyTaHa TPAHCNYMUHANHA aHTVONNacTuja,

atepeKToMuja u

Gonect

Kaj NaumeHTy co arepc

Ha apTepunTe Ha JONHWUTE EKCTDEMMT&TVI.

70

KOHTPANHIKALLAN

Cuctemor 3a embonnuHa 3awtura Emboshield NAVE™ e KoHTpauHuumpat 3a ynotpe6a Kaj:

8.0

98

MaLMEHTI Kaj KOWULLTO € KOHTPaVHAMLIMPaHa aHTUKOAryNaHTHa u/unn
aHTUTPOMGOLIMTHA Tepanuja.

MaunexTn co no3Hara anepruja unn
(nerypa on wn Ha

Ha Marepuj BO ypenot
, KOWLLTO HE MOXE

na bupar
TaLMEHTIN CO HEM3NEYEHI HapyLLYBatba HA KPBABEHHETO.
HemOoXHOCT Aa ce NoMIHe neaujara co xuua 3a aoctaBa Ha duntep BareWire™.

QndysHo 3a6oneHnn kPBHI CafoBI Kaje LT Hema fen 6e3 6onecT Bo Koj MOXe Aa
Ce N0CTaBY ENEMEHTOT 3 PUATPUParbe.

Henosone npas fien 0f KDBHUOT CaJ0T AMCTANHO Ha Ne3ujaTa 3a a Ce 0BO3MOXM
n0CTaBYBatbe Ha ENEMEHTOT 3a UATPUPatbE.
NPEAYNPEOYBAA

MormenHeTe rv ynatcTaTa 0CTABEHI CO CUTE UHTEPBEHTHI YPeay LTO Tpeba fa ce
yNoTpe6yBaar co cMCTeMOT 3a embonuuHa awTuta Emboshield NAVS™ 3a HusHata

ynotpe6a, KoH ] KC
CucTemor 3a embonuuta 3awTuta Emboshield NAV® ce ncnopauysa crepueH.
He ynotpeby r0 ako e peHa unn owTetexa. Bl

NPOBEPETE Tt KOMMOKEHTUTE Ha CUCTEMOT NPen ynoTpe6a 3a a NoTBpAvTE feka
He Ce OLUTETEHM 1 [ieKa HUBHWTE roneMitHa, hopma it cocTojba ce COoIBETHN 3a
npoLenypara 3a koja Tpeba Aa ce ynotpebar. He Tpe6a a ce ynotpe6ysa ypen nnm
YPeN 3a NPUCTan LUTO € NPEBUTKAH UMY OLLTETEH Ha KakoB 6UNO HaulH.
Vpenot Emboshield NAV® Moxe fa ce Kopucti camo €O Xuuara 3a A0CTaBa Ha
Guntep BareWire ™. YnoTpe6ata Ha ypefoT co koja 6uno Apyra Xuua-BOAuNKa 0CBeH
Kuuara 3a JocTasa Ha Guntep BareWire Ke foBeae [0 ry6etbe Ha eneMeHToT 3a
UNTPUpatbe 33 BPEME Ha M u oo T a ce Bpa!
3a QunTpuparse.
0BOj ypes e Av3ajHUPaH 1 NpeaBUAeH camo 3a eQHOKpaTHa ynotpe6a. He
ynotpe6yBajre ro, He 06paboTyBajTe ro U He CTEPUAM3NPA|TE FO NOBTOPHO.
Co ynotpe6a, 06p w ¢ ja MOXe f1a Ce HapyLy
CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha YPEROT U/uni Ha CUCTEMOT 3a 10CTaBa U/uni aa
AojAe A0 AEEKT Ha YPEROT LWIT0, Nlak, MOXE ia AOBEAE A0 NOBPEAa, Gonect unu
CMpT Ha . Co PHa ynoTpe6a, 06p: wm
MOXe, UCTO Taka, i Ce CO3MANe PU3K OfF KOHTAMUHALM]A Ha YPEROT W/unu fa ce

ja unu BKpcTEHA ja Kaj NauneHToT, LITO BKy4yBa,
HO HE € OrpaHINYEHO Ha NPEHOC Ha MHEKTUBHI BONECTIN Off efeH Ha APy NaLIMeHT.
KoHTamuHauyjata Ha ypeaoT w/uni Ha CUCTEMOT 3a 0CTaBa MOXE A 0BEAe A0
noBpena, GONECT Ui CMPT Ha MaLVERTOT.
OppxyBajte ro cys. YyBajTe ro HacTpaHa of COHYeBa CBETNMHA. He kopucTeTe ro
npou3BOaOT No ,[laTyMoT Ha ynoTpe6a“ HaBeneH Ha eTukerata.
Vnotpe6ata Ha ypenot Tpeba Aa Gue orpaHnieHa camo Ha nekapin kou ce
3aM03HaeH Co (YHKLMUTE 1 ynaTcTsaTa 3a ynotpe6a Ha ypenor. flekapute mMopa
[a 6UnarT 3ano3HaeHn co TekOBHaTa MEAULIHCKA NATEPATYPa 1 COOMBETHO 0BY4eHN
3a npuMeHn, Te eheKTi
1 OnacHoCTTE WTo Haj4ecTo Ce NOBP3aHH CO MHTEPBEHTHUTE NPOLIEAYPH Ha

p wunu LonHuTe

MpK Nperonemo MCTErHyBabe Ha apTepujata MoXe a AOe PynTypa i kpBaBerse
OMacHO M0 XUBOTOT.
3a BpEMeE Ha np paTa Mopa ia ce ynoTpeby aH
aHTVKOArynaHTHa u, JOKONKY e NoTpe6Ho, BasopunaTatopa Tepanuja. Ce
npenopauyBa aHTVKoarynakTHa Tepanuja KojawTo Ke 6uae noBonHa 3a fa ce
QXN aKTUBMPAHO BPEME Ha 3rpyTuyBatbe O HajManky 250 CeKyHau fofieka Tpae
npouenypara.
3a BoBefyBatbe Ha kateTepoT 3a foctasa RX, kateTeport 3a nospar RX u cute
VHTEPBEHTHI Ypeau LUTO Tpeba Aa Ce KOPUCTAT 3a BpeMe Ha NpoLeaypata, notpeben
€ COOfIBETEH BOJIEUKIN KATETEp Unit JApXay Ha 06BUBKaTA.
Morpuxete ce Aa Ma 06O 3anTuBatse NOMery YPeaoT i XeMOCTaTUUHIOT
BEHTWN 32 BPEME Ha BMETHYBAtbETO Ha KaTeTepoT. Bo CNPOTMBHO MOXe Aa Aojne
[0 HaBNeryBatbe BO3/YX BO YPEAOT 3a NPUCTaN NPeKy XeMOCTATUYHUOT BEHTIN.
BMETHBatbeTO Ha YpenoT Tpeba fa ce BpLIM 6aBHO 3a a C& MUHUMU3UPA PUUKOT
0/ HaBNeryBarse BO3AYX. 3a10a, Ce Npenopayysa a Ce 3BPLUM NPOMMBAtLE Ha
KOHTPACTHUTE CPEACTBA (N [PYrY TEYHOCTH) MPEA WK OTKAKO Ke Ce BMETHE
KaTeTepoT, HO He [00eKa KATETEOT & BO XEMOCTATUYHIOT BEHTIN.
He [BIKETE HANPe/ HUTY eOHa KOMMOHEHTA Ha CUCTEMOT 3a eMBONM4HA 3alTTa
Emboshield NAV® ako HaugeTe Ha 3HauuTenet otnop. MpuunHara 3a kakos 6uno
otnop Tpe6a Aa ce YTBPAM CO (NyopOCKONKja U A Ce NPE3EMAT KOPEKTUBHI MepKU.
BpremeTo Ha xuuata 3a foctasa Ha Guntep BareWire Bo npucycTBo Ha 0TNOp Moxe
[1a NPEAV3BIKA OLUTETYBAE Ha XKLATa 33 AOCTaBa Ha GunTep BareWire v/unu
PasaBojyBatbe Ha BPBOT Ha XuLaTa 3a focTasa Ha untep BareWire.

THa,
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MpaBeTe vt CUTe pa3MeHy noneka 3a fa ce Cnpeym Bo3ayluka embonuja uni Tpayma
Ha apTepujara.

KareTepor 3a ocTaBa He Tpe6a 6p30 Aa ce NoBneye AOKONKY Ce N0YyBCTBYBA OTNOP
3a BPEME Ha Hanp 0 Ha por. bpsoTo Ha poT 33
[0CTaBa BO NPUCYCTBO Ha OTNOP MOXE A A0Bexe 0

CucTemoT 3a 0CTaBA He € AU3ajHupaH fa ce ynoTpebysa co enekTpiuHo
UHjeKTUatbe. YNOTpeBaTa Ha eNneKTPUYHO UHJEKTatbe MOXE HEraTuBHO Ja Biujae
BP3 NEPOOPMAHCUTE Ha YPeaoT.

Mopa fia Ce BHUMaBa MW OTCTPaHYBAtbETO Ha KopnaTa Ha GUATEPOT Npexy

Ha ENeMEHTOT 3 UATPUParbe.
Bo cnyyaj Ha KOMNNUKaLy, MOXe Jia 6uae noTpe6Ha XupypLUKA HTEPBEHLM]a.

VIHjeKTUatbEeTO KOHTPACT Mof BIUCOK MOXe fa Ha
€MEMEHTOT 3a GUNTPUPAILE BO KPBHWOT Cajl.

HC CTEHT 32 f1a C& 3a/IPXI LIENOCHOCT Ha KopnaTa Ha GUINTepoT 1 a ce
36erHe HapylLyBatbe Ha reOMeTpyjata Ha CTEHTOT.
3a fia ce ONTUMU3MPaAr nepo Ha ) € fla ce 06pHe

BHIMaHWE Ha NOAr0TOBKATa HA CUCTEMOT KOPUCTEjKM v TEXHWKUTE 32 NOATOTOBKA
HaBefeHu BO YNatcTeoTO 3a ynmpeﬁa.

I Ha ENEMEHTOT 3a UTpUparbe Tpeba aa bune n3bpana 3a na oarosapa

He o6upyBajTe ce fa ro nomectute 3a no "
NP MOYETOKOT Ha BPaKarbeTo.
He Bprere ru katetpuTe 3a goctaBa RX u karetpute 3a nopar RX.
(0BO3MOXETE 1 OPXKYBAjTE COONBETHO PACTOjaHUE NOMEIY eNeMeHTOT 3a
untpuparbe Ha Emboshield NAV® 1 ApyruTe UHTEPBEHTHU ypeay (BKyuyBajKin r
CUCTEMUTE 33 KAOTWAEH CTEHT U 6anoHuTe) 3a 12 U36ETHETE aKTUBUPAHE.
Ha 3a N CUCTEMOT 32 eMBONIYHA 3aLLTUTA Kaj

CeJHUBE NPETXOMHO NOCTOEYKM COCTOJBI MOXe 1a A0BEfe 10 Cepro3Hi NoBpeav
Ha NauneHToT:
Xemornobux (Hgb) < 8 gm/dl (ocBeH ako NaUMEHTOT He € Ha Anjanu3a),
6poj Ha TpombouuTh < 50.000, INR > 1,5 (MpeBep3ubunen) unu
TPOMBOLMTONEHN]A NOBP3aHA CO XeNapyH.
[l0Ka3 3a MO304eH yap BO TeKOT Ha NpeTxofHuTe 30 feHa.
VcTopuja Ha MncunaTepanen Mo30UeH yaap Co GnyKTynpauk HEBPONOLLKM
CUMNTOMY BO POK 04 1 rofuHa.
TaLveHTV CO TOTaNHa OKNY3Mja Ha LIENHIOT KPBEH Cajl.
TMaLveHT O 0Ka3M 3a UHTPaNYMUHANEH TPOMG 3a KOU Ce CMeTa fieka
T0 3roNeMyBaaT PU3NKOT Off hparMeHTaLVja Ha nNakaTa U auCTanHa
embonuaaunja.
Cekoja cOCTOj6a LITO OHEBO3MOXYBa COOBETHA aHruorpadcka npoLeHka
WY NPaBU NePKyTaHOT apTepuckm npuctan a bupe HebesbeneH (Ha np.,
naronoLuka aebenHa, nocTojaH CUCTONEH KpBEH NpUTMCOK > 180 mmHg).
TMo3HaTIn CpLEBM M3BOPM Ha eMBONYCH.
[MauveHTn €o BICOKO Kanumduumpany neauu otnopHu Ha PTA.
ATEpOCKNEPOTMYHA BOMECT LUTO T 3a(haka COCERHUTE KPBHY CaZloBin
(T.€., A0PTHUOT NaK UNK OCTUjanHaTa 3aeAHIN4Ka KapOTUIHA apTepuja) i
Ha BOJIEYKIOT KateTep Wni 06BUBKaTa.
TaLveHTH cO Telka BaCcKynapHa TopTyO3HOCT.
TaLveHTV CO PecTeH03a BO CTEHTOT.
bes6enHocTa 1 ePEKTVBHOCTA Ha UCTOBPEMEHIOT TPETMAH Ha Ne3umTe Kaj

[ onect Ha apTepuja He ce YTBPMEHN.
BeabenHocTa 1 eQeKTMBHOCTA Ha CUCTEMOT 3a eMBonuuHa 3awTuta Emboshield NAV®
He ce YTBPIEH Kaj 6PEMEHV NaLVeHTKY 1 NaUVeTH Ha BO3pacT nop 18 ropuu.
Tpeba fia Ce BHUMABA ako Ce BPLUVM NpeavnaTaumja Ha nesujara 6e3 eM6onMuHa
3alTUTa 6UAEjKM Taka MOXe Aa Ce 3ronemMu PUUKOT Of HECAKaH UCXOf.
Kuuara 3a gocTasa Ha ¢untep BareWire Tpe6a fa ce HaBnaxHyBa BO TEKOT
Ha nocrankara.
EnemenToT 3a MOXe fa ce
[AVCTANHIOT [ien Ha XuLiaTa 3a 10CTaBa Ha GunTep.
3a 1 ce HaMany NOTEHUVjanoT 3a 0CN0BOYBatbe EMBONY 3a BPEME Ha
TOMIHYBAHETO Ha Ne3ujaTa, CO YPeoT Tpeba BHUMATENHO a Ce pakyBa i a He ce
[BUDKM HaNPeN Kora Ke Hauae Ha otnop.
AKO ENeMEHTOT 32 QUNTPUPatbe CE NOMECTI BO CETMEHTOT Ha CTEHTUDAHUOT KpBeH
cap npen Bpakareto, HE BPAKAJTE. KopucTete ro KatetepoT 3a noBpar 3a HeXHo
MaHEBPUPAILE CO ENEMEHTOT 33 GUNTPUPatbe ANCTANHO CE A0MEKa HE CE CMECTH BO
HECTEHTUPAH [ien Ha KPBHWOT cafl. MoToa Tpe6a Aa NPONOMKY BPaKarbeTo.
OnpxyBajTe COOABETHA NOAPLLKA 33 BOEUKVOT KaTeTep/06BYBKaTa BO TEKOT
Ha Lenara npoieaypa. Morpuxere ce a Ma AOBOTHO PacTojaHue nomery
NPOKCUMATHUOT BPB Ha eNEMEHTOT 3a GUNTPUPAtLE U HAJANCTANHUOT BPB Ha KO
6UN0 VHTEPBEHTEH Ypen LT Tpefa fa ce BOBEAE MPEKy XKuuaTa 3a 0cTaBa Ha
unTep 3a fa ce usberqe BpsoT Ha KareTep unu
3a [10CTaBa Ha CTEHT UM YPEOT 3a aTepeKTOMIja He Tpeba Aa I0jAaT BO KOHTAKT
CO ENEMEHTOT 3a (uNTpUparse. [10KONKY He ce OfPKyBa COOMBETHO PacTojaHte,

(<)
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o

o

o

<)

oo o

oo o

camo Ha

MOXe fa Aojne o Ha 3a 11 BPBOT Ha
CIICTEMOT 3a [I0CTABA Ha CTEHT Ha 3a
wwnm Ha 3a TOT aKo fiojie A0 nponanc

Ha BOJEYKUOT KateTep unn o6BuBKaTa.

Kaj naumeTTe Kou Tpe6a a KOpUCTaT aHTaLWaN W/unin H2-aHTaroHueTn npes
BE/JHALLI N0 MOCTABYBAMETO HA CTEHTOT, MOXE 1a UMa HEraTviBHO BNMjaHue BP3

opanHara Ha aHTU Te CPeAcTBa (Ha np.,
M BHaTpELLIeH Ha BOJEUKIOT KaTeTep Wi 06BUBKaTa &
Ha Ha He kopucTeTe noman Bofeukw Karetep unn

06BYBKa Of} HABEMIEHOTO.

3a NPaBUNHO NO3ULMOHUPAtLE HA KOPNATa Ha (UATEPOT, KDBHUOT Caj LWTO €

[VCTaneH Ha Neswjata He Tpeba fa Ma NpekymepHa TOPTY03HOCT v Tpeba fa bune

CO COOMIBETHA OMKIHA (NPUBMIKHO 4 CM AUCTANHO Ha NE3wjata U NPOKCUMANHO Ha

NETPO3HIOT fiEN Ha KPBHUOT Caf).

Jlnuara KoMLLTO UMaaT no3HaTa MCTopHja Ha Nepryja Ha Hekoja Ofl AoNyHaBeaeHNTe
Ha 3a 3awTnTa E ield NAV® Moxe fia

[OXMBEAT anepruicka peakuuja Ha ypeaor. IMpef Aa ce ynotpedu kaj naumeHTor,

CO NaUMEHTOT Tpeba 1a Ce PasroBapa 3a MaTepUjanuTe COAPXaHM BO YPEROT

MOpa TEMENHO fia Ce MNCKYTMPa 3a UCTopujaTa Ha anepruut. OBOj yper Coapxit

TIerypa Ha HUKEN ¥ TUTaHUyM, Nerypa Ha nnatixa u Bongpam, Nerypa Ha nnatuHa

U IpusnyM, pagnyopoeTinen,
3naro, obnora o nuaoH (PVP),
HE procyaaqxw YenuK, Bonhpam, Gnyopupan eTunex

nonueTep 610K amuf, CUIMKOH U nepnyopononuetep.
MEPKI HA NPETNA3NIBOCT
YperoT cMee a Ce NpoMMBa Camo CO OCTABEHUOT LNpuLl of 5 mi 1 co BpBOT
3a NPOMUBatbE.
He ce npenopayyBa ynotpe6a co QUKCHI (NaCUBHI) XEMOCTATUUHI BEHTUNN.

3a Hajno6pu nephopmaHch Ha yperoT, 0TBOPOT 3a U3Ne3 Ha XKuLaTa-Boaunka Tpeba
[1a 0CTaHe BO PaMKWTe Ha BOJEUKVOT KaTeTep N 06BYBKaTa.

10.

Ha njaMeTapoT Ha KPBHUOT Cajl Ha MECTO Ha Noc e. Jlekapot

Tpe6a fa ro 3eMe NpeBMA MANOTO 3roNeMyBatbe Ha AMjaMeTapoT Ha KpBHWOT Call

LUTO MOXE f1a Ce N0jaBI N0 TPETMAHOT Ha Nesujara.

Tpeba fia ce npe3emar Mepkyt Ha MPETNa3nuBOCT 3a a CE CMIPEYN U peayLvpa

3TPYTUYBAETO KOra Ce ynoTpebyBa Kakos 61no MHTEPBEHTEH yped. Mpomujte

TV WUNU UCTINAKHETE T CUTE YPEay LUITO BNIEryBaar BO BACKYNapHUOT CUCTEM CO

XenapuHM3NpaH Hopmanex GUNONOLLKI PACTBOP UNK ANTEPHATUBEH AHTUKOAryNaHe

npen ynotpe6ara.

CucTemor 3a embonuua 3awTuta Emboshield NAVE™ mopa fa ce KopucT co

BOJIEUKY KaTeTep Ui BOBEMyBadKa 06BMBKA 3a f1a CE OAPX COOABETHA NOAAPLIKA

3a XuLiaTa 3a 40cTasa Ha Guntep BareWire™ Bo TeKoT Ha Lienata npoueaypa.

OnpxyBatbeTo Ha NPOTOKOT Ha KPB H3 YPERoT Tpeba Ja ce Habiby/yBa BO TEKOT Ha

LienaTa npoweaypa co ynotpe6a Ha uHjeKLmja co KOHTPacT.

Ako ce cobepar ocTaTouy Bo 3a Taka LWTo

nvcTanHara nepdysuja Ha KOHTPACTHOTO Cp Ke bupe 0

wm p Hema fia nepo 10 GUATEPOT, CUCTEMOT 3a

embonnyHa 3awTuta Emboshield NAVE Mo)KeBw o focTurHan CBUJOT MaKcuManeH
[ 3anpxysa em6ony. OTCTp ron o 3a

3awnTa E ield NAV®. Bo crip , MOXe Ja buge Telwko

LIEN0CHO f1a Ce M3BMeyar cuTe ocTarouy u 30

TPOM6 MOXE fia Ce 3ronemu.

MpK KapoTUIHO CTEHTMPAtbe TPeba Aa M BEHCKY NPUCTan 3a CpaByBatbe CO

6panukapavja u/unin XANOTEH3Uja UnU CO NOMOLL Ha (aPMALEBTCKA UHTEPBEHLIM]A

wi co jkep, AOKONKY € NoTpe6Ho.

(OTCTpaHyBatbEeTO Ha XULiaTa 32 A0CTaBa Ha untep BareWire co enemeHToT 3a

(untpuparse Emboshield NAV® npeky kaksi1 6110 Apyrvt MHTEPBEHTHY YPea 0CBEH

KaTeTepoT 3a nospar Emboshleld NAV® RX He e TecTMpaHo.

M ot Ha )T CTEHT NOTPeBeH 3a
npesematse ronema emMbonuyHa Maca e 2,5 mm.
a Hanpen u 0 Ha CUCTEMOT 3a KaPOTW[IEH CTEHT 1 CUCTEMOT

3a eMBONMYHa 3aLwTUTa Tpeba ia ce BpLY Camo Nof GnyopoCKONCKO HabrbyayBatbe.
Tp1 BOBEYBatbE Ha CUCTEMOT 3a JOCTABA, NOTBPAETE Aeka BPBOT Ha XULiaTa &
cnoBozieH BO NIYMEHOT Ha KPBHIOT Cajl 11 1eka He e HACOYEH KOH SWIOT Ha KpBHIOT
cap. AKO He ro CTOpuTe Toa, MOXe a A0jae [0 TpayMa Ha KpBHIUOT capl. Ynotpebere ro
DPaAVOHENPOBUAHIOT MaPKEP Ha UHTEPBEHTHIOT YPerl 3a a ja NOTBPAUTE No3uuyjara.
1136erHyBajTe NPeKyMepHO [BIDKEbE Ha KopnaTa Ha GUNTepoT 3a Bpeme Ha

Ha Mp DHOTO Ha Kopna Moxe fa
Npeavu3BIKa Tpayma Wi Cnasam Ha KpPBHUOT CafoT.
EnHa unu noBeKe KOMNOHEHT Of] 0BOj YPEA MOXKE fia ja CORPXAT crefHata
cyncTaHumja, feduHupana kako CMR 1B, Bo koHueHTpaunja Hag 0,1 %
0f BKynHara TexuHa: Kobant; Chemical Abstract Service (CAS) 6p. 7440-48-4;
E3 6p. 231-158-0.

AKTYENHUTE Hay4HIl l0Ka3W NOTBPAYBAAT fieka Te ypeau

Ol NIErypun Ha He'procyBayKi YeniiK Co KOBanT He NPean3BUKYBaaT roneme puank
00} paK unu, nax, edekTin kaj penpc cucTem.

EnHa KOMMNOHEHTa Ha 0BOj YPer ja COJPXY cneaHara cynctadumja, AeduHnpana
kako CMR 1B Bo koHueHTpaumja Hap 0,1 % op BKynHaTa Texuna: 1-metun-
2-nuponugoH (NMP), Chemical Abstract Service (CAS) 6p. 872-50-4; E3 6p.
212-828-1. Kaj Ha XBOTHU, KOHTUHYUP: n3noxeHoct Ha NMP
MOKaXana TOKCUUHOCT 3a PENPOAYKTUBHUOT CUCTEM.

He nocTou KnuHuuKa CTyauja 3a 0B0j yper BO OAHOC Ha TOKCU4HOCTA 3
PENpOAYKTMBHUOT CUCTEM Kaj BPEMEHN XKEHI NN Kaj MaXin Kou IMaar Hamepa

na uvaar feua. Edektute Bp3 Getycot Bo passoj He ce n3yuysanu. Bo Hajnow
Cnyyaj, 0AHOCHO YeTMpU ypenm 3a embonnuta 3awtuta Emboshield NAV® wro ce
KOpUCTaT BO Ha NauyeHToT, Ha
NMP wro moxe fa enympa € 9 naTi nomana of 03B0NeHaTa AHeBHa U3NOXEHOCT
+a NMP cnopep ynarctsara Ha ICH Q3C(R7), wu 16 nati nonucka of aHesHara
TOJHOCNVBA M3NOXEHOCT. Manky e BepojaTHo fa Aojae A0 0Ba HANOLLIO CLEHapuo
6upejku 6pojoT Ha ypeauTe 1 BPEMETO Ha N0CTanKaTa Ce MHOry NOHUCKM Of} OHUE OfF
HajoLIoTO CLEHapyo. V1ako Hema KOHTPauHAVKaLWja, pUsnLTe 1 PenpopyKTUBHUTE
edekTn of ynotpe6ata Ha 0BOj Ypesl kaj NyreTo ce HENo3HaT BO 0BOj MOMEHT.

Ce npenopauy Ha NauUmeHToT u o cuctemot
3a embonuuHa 3awmra Emboshield NAV® ga ce namepu BO OHOC Ha PU3MKOT
HaBefeH norope.

MOTEHLINJATTHIN HECAKAHI HACTAHI
Anepruicka peakuuja un XunepceH3UTUBHOCT Ha NATeKC, Ha CPEAICTBO 3a KOHTPACT,
aHeCTesutja, MaTepujan Ha ypenoT (HUTMHON, HUKEN, TUTHUYM) 1 PeakLuu Ha
NEKOBM, KaKO aHTVIKOArynaxcul Uit aHTUTPOMBOLMTHI NEKOBY
KomnnuKkauwy Ha BackynapHuoT npucTan, 3a wto Moxe Ja 6uae notpebHa
TPaHcPy3uja UNi KOPEKLWja Ha KDBHNOT Cafl, Mery Kou:
0 Peakuyy Ha MECTOTO Ha KateTepot
0 KpBaBerse (xemoparuja, exumosa, UCTEKyBatbe, XeMaTom,
PETPONEPUTOHeaNHa Xemoparvja)
o )3Ha puctyna, via,
nep(bopauvua/pynrypa W KUHere
o Embonuja (oa BO3MYyX, TKMBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan unm ypen)
o Tpom6odnebuTuc
Komnnukauwy Ha LienHata apTepuja 3a kouLuto Moxe Aa 6une notpeéHa
[LOMONHUTENHA VHTEPBEHLVa, Mery Kou:
o LlenocHa oKnysuja unu Harno 3ateopatbe
o )3Ha puctyna, via,
"EP‘DODNMWPV”WFE
o Embonuja (0a BO3MYyX, TKMBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan unu ypen)




o Tpom603a/0Kny3uja Ha apTepujata, CTEHTOT UK Ha GuATEPOT
o CTeH03a W pecTeHosa
o (Cnasam Ha kpBeH can

- K apuTMUY (BKNY4YBajKi 1 HapyLLy Ha CnpoBc
4 BEHTPIKYapHA apuTMuK)
« K COCTOj6M (BKNY4yBajKM MUOKapAHA

VHOAPKT 1 HECTABUNHA U CTABUNHA aHTUHA NEKTOpHC)

«  Mo3oueH ynap/uepebpoBackynapeH MHUMAEHT (CVA) 1 TPaH3UTOPEH MCXEMUMYEH
xanap (TIA)

+ CnaBocTin Ha CUCTEMCKUTE OpraHm:

o Kapmuopecnupatopex apect
o Cpuesa cnaboct
o KapauonynmoHanHa cnabocT (WTo BKyuyBa nynvMoHanex enem)
0 PeHanHa cnabocT/uHeyduumenLmja
o Lok
*  Kpsasewe

Hapywwysatba Ha KPBHWTE KNETKY, LUTO BKNY4yBaaT TPOMBOLVTONEHMja
npean3sukaqa of xenaput (HIT) u apyra koarynonatuja

*  XvnoTeHauja/xunepTensuja
« oBpena Ha nepudepeH Heps
*  [lpyrvt MCXeMUYHN COCTOj6M/MHbapKT

Ty6etbe Ha LIENHIOT EKCTPEMUTET/HEKPO3a (amMnyTauuja Ha NpCT Ofi CTanano,
cTanano w/unm Hora)

. ja — nokanxa n (BKITy

« Tagere 1 noBpaKarbe

« bonka Bo rpapute

« enemM n

*  Tpecka

+  Bonka, BKy4uTeNHO 1 maobonka

«  Cungpom Ha xunepnepdyanja

 [pyrun HeBPONOLLIKY 11 CUCTEMCKI KOMIAMKALMA:

o Enunentiuen Hanan

*  LlepeBpanto kpBasetbe

*  Cwmpr
11.0  MPIJABYBAHE HECAKAHIN HACTAHI
3a notpoLuysaynte Bo Ei Yhuja, wwnn Tpe6a na rn
NpUjaBaT CUTE CEPUO3HI UHLMAEHTH LUTO CE CRIy4une, a 6une NoBP3aHM CoO CUCTEMOT
3a embonuuHa 3awrmta Emboshield NAVS™ Kaj npoM3BOANTENOT U HAWIEXHWTE OpraHi
B0 EBpONCKara 3emja-uneka Kaie KOPUCHVKOT U/Uni NALMEHTOT Ce Haor aar. 3a

unoc )

CO TeYHOCTN

*  Cucrem 3a kapotupeH cteHt X.ACT™ wnu Acculink™ /ypenu 3a nepudepHa
aTepeKToMmja (HE3[OMKUTENHO)
«  Karetep 3a 6anox nunaraunja (1360pHo)
+ 1000 u/ 500 cc xenapuHu3vpaHHOpManeH GU3MONOLLKIA pacTBop (CTepuneH)
* wnpuy op 10-20 cc co nyepoBo 3aTBOparbe
Mpernenajte ro aenot 2.0 KAKO CE [IOCTABYBA 3a LEnoceH Cn1coK Ha KOMMOHEHTN
Ha YPenoT 1 NOMOLLHY NPEAMETM MCTIOPaYaHK CO CUCTEMOT 3a eMBONMYHA 3alLTUTa
Emboshield NAV®.
17.2  Onwra n ynotpeoa (
17.2.1 Undopmauyn 3a roneMmHara
TonemuHara Ha enemeHToT 3a GUNTPUPatLE LUTO Tpe6a Aa ce N0CTaBy BO KapoTUHNUTE
apTepuu N apTepickata BACKyNaTypa Ha AOMHIOT EKCTPEMUTET MOfL 3aeAHIYKaTa
(emopanta apTepuja ce oapeayBa CNopen AujaMetapoT Ha KPBHUOT Cafl Ha NPEABUAEHOTO
MECTO 33 N0CTaByBatbe. Ce npenopayyBa KBaHTUTATMBHA KOPOHAPHA apTepuorpadmja
(QCA) wnn nHTpaBackynapHa cnuka (Ha np., onTU4Ka KoxepenTHa Tomorpaduja [0CT],
VHTpaBacKynapex yntpassyk [IVUS]).
17.2.2 CraBawe Ha puntepot
*  He mBIDKeTe ro kateTepoT 3a 0CTaBa BO TEKOT HA CTaBaHETO. [IBIKEETO
Moxe Aa Ha nTe Ha
cucTemor.
onHete ja obnacta Ha BANAGHATUOT OTBOP CO XENAPUHU3MPaH HOPMANEH
(uanonowkm pacteop (Crmka 5) c& fofieKa eNemeHTOT 3a GUNTpUparbe
He Ce noTony Lenocko (Cnuka 6).
o} T0 Mcnop: wnpuy co HopmaneH du
PacTBOp CO Len A ro NPOMMETE KaTeTepoT 3a AocTasa. OTCTPaHeTe ro BO3AYXoT
0f1 LUNPULIOT. TypKajTe ro BPBOT Ha LUNPULIOT BO jAAPOTO Ha UHKATA 3a NONHEbE C&
[100eKa He ro MCNONHM BHATPELLHMOT iujaMeTap Ha HKarta 3a nonxetbe (Cnuka 6).
MpomyBajTe C& ofieKa He Ce BUA KaKo W3NEryBa XenapuHuaupaH HopmaneH
(u3mnonowwku pacteop of nsnesxara nopra 3a RX (Cnuka 7).
+ KopucTeTe ro WNpULOT CO BPBOT 3a NPOMUBALLE 33 1A 1 OTCTPaHNTE CUTe
on 3a Crasere ro Genuot
BPB He)KHD BO €NEMEHTOT 3a punTpuparbe u npomujre (Cnuka 8).

TexHnka)

TOTPOLLYBAYUTE BO APYTY reorpadeky obnactu, T0 CeKoj Kaj
NPOV3BOAVTENOT U HAZNEXHNTE PEryNaTopHil OpraHit.

12.0  PE3NME HA BE3BEQHOCHATA 11 KNHNYKATA N3BEABA

36upHuOT N3BeLLTaj 32 6e36eNHOCTa U KMHUYKaTa u3sen6a (SSCP) 3a 0Boj ypen e
[nocTanet Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MpebapajTe ro ypenor co nomoLu Ha
ocHosHuoT UDI-DI nanet Bo Tabena 1. Tyka ce Haor'a SSCP oTkako belue nywreHa
EBponckara 6asa Ha 3a ypenu (EUDAMED).

13.0  OYEKYBAH XWBOTEH BEK HA YPEAOT

CMCTEMOT 3a embonuuHa 3awrmta Emboshield NAVS™ e HameHeT 3a ynotpe6a 3a Bpeme
)T XUBOTEH BEK Ha CUCTEMOT 3a
eMGnanHa 3au.|Tma Emboshield NAV® 06uuHo ce agwku o 10 MUHYTM 10 1B yaca

11 33BICU1 O CNIOXEHOCTA Ha NIeswjata 1 npoieaypara.

140  QPIAE HA YPELOT

Mo ynotpe6ara, 0B0j ypen, HeroBUTe A0MATOLM U avmbanaxara Tpe6a a 6unar cooaBeTHo
32 0TCTP: (Ha np., ONACHOCT, OCTPU NPEAMETH,

HEonaceH 0TNaA UTH.), 1 BHUMATENHO 1 CE OTCTPAHW BO COMMACHOCT CO NPOLEAYpUTe Ha

YCTaHOBATa 1 BAXKEUKUTE 3aKOHY 1 POMMCH.

15.0  CEJEKLIAJA N TPETMAH HA NALVEHTIA

TaLveHTV 3a KOULLTO KBanAVKyBaH Niekap Ke OLEHI feKa rv ICMONHyBaaT ycnosuTe
MMaaT NPUOATANB NPOGUN Ha PUNK 33 MHAULMPAHUTE NOCTAMKY KAKO LUTO € OMILIAHO BO
penot 6.0 NHOANKALINN » penot 7.0 KOHTPAUHAWKALAN.

16.0  COBETYBAHE HA MALEHTOT 11 MHQOPMALIAI 3A MALWEHTOT

JlexapuTe Tpe6a a ru pasrnenaar MepKUTe Ha np "
HECaKaHWTe HacTaHu Ofl Pe3uayanHuTe PU3NLIA 1 MOXHUTE HECAKaHI MOjaBI WA PU3MLIM
32 XVINEPCEH3UTUBHOCT LUTO MOXe 1 BUAT PENeBaHTHN KOra Ce COBETYBaaT NaLveHTuTe
3a ynotpe6ara Ha 0BOj NPOM3BOA 1 Tpeba Aa ro 3eMar NpeBIA CNEAHOTO:

< [ lja 3a BO OJHOC Ha pu: Ta 3a T
naLveHT

+ [lvckycwja 3a NPOMEHATA Ha TEKOBHIOT HAYMH Ha XXUBOT BEAHALL N0 NoCTanKara
1 Ha onT poK

< [ lja 3a cute noTp npernean

«  Pa3roBapajTe 3a pu3uLuTe Of aneprickyu peakuii unu XunepceH3nTUBHOCT Ha
KOMMNOHEHTUTE Ha ypeaoT

IHOOPMAL{AN 3A VTOTPEBA 3A KIIHNYKIOT NEKAP
Motpe6Hn matepujann

17.0
174

Cuctemor 3a em6onuyna 3awtuta Emboshield NAVE™ moxe Aa ce kopucTu camo
€0 Xuuara 3a aocrasa Ha Guntep BareWire™. Ynotpe6ara Ha ypenor co Koja
61no pyra Xuia-BoANNKa 0CBEH XWLaTa 32 J0cTaBa Ha punTep BareWire ke
noBefie A0 rybewe Ha 3a 3a Bpeme Ha

AN A0 HEMOXHOCT 12 Ce BPaTh eNeMeHTOT 3a GuATpuparse.

Cnuka 8

Cnuka 7

BHeceTe ro eleMeHTOT 32 pUATpUpake Bo POT 32 10CTaBa Ha

+ YBepeTe Ce fleka KaceTara e Ha pamMHa noBplUMHA. [PXKETe ja LBPCTO KaceTara co
e/HaTa paka 3a a ce yBEpUTE /ieka 0TBOPOT 1 ENEMEHTOT 32 GUITPUPatLE CE jacHO
suanveK (Cnnka 9).

«  OTKaveTe ro ypenort 3a BpTexeH MomeHT (Cnnka 10). YBepeTe ce feka ypeaor 3a
BPTEXEH MOMEHT € LIBPCTO 3aTerar Ha Aenor 6es obnora Ha xwuara 3a AocTasa
Ha Guntep BareWire (Crimka 1). Ypenot 3a BpTexeH MOMEHT MOXe MOBTOPHO Aa ce
3aTerHe, ako e NOTPe6HO. BHUMATENHO NOBAEYETE 10 YPEROT 3a BPTEXEH MOMEHT
Ha KOHTPONMPaH HauWH 3a Aa ja NoBneyeTe Xuuata 3a AocTaBa Ha puntep BareWire
1 HabrbyyBajTe Kako eNeMeHTOT 3a (UATPUparbe Ce NOBMIEKyBa NPeky MHKaTa
3a MONHetbe BO Kancynara Ha KateTepor 3a AocTapa. MoBNeKyBatbeTo Ha Xuuara
npemHory 6p30 uiw co np cina Moxe fia OLUITETYBArbE Ha
Kancynara Ha KateTepot 3a 40cTaBa RX v/unv enemenTot 3a Guntpuparse. Ypenor
€ LIeNOCHO BHECEH KOra [NICTanHaTa fleHTa 3a 06ENexyBate Ha enemenToT 3a

€ Ha un Bo Ha KpajoT Ha Kancynata Ha KaTeTepor 3a
A0CTaBa i Ce 4yBCTBYBA AEPUHUTUBHO 3anupatbe (Crmka 11).

« He npoponxyBajte Aa ja nosnekyeare Xuuara 3a aoctasa Ha guntep BareWire
IOKONIKY NOCTON 3HA4NTENeH oTnop.

« Mp ja Ha 3a 10CTaBa Npefl 1a ja U3BapuTe Of KaceTara
3afia ce YBEPUTE fieKa ENEMEHTOT 3a UNTPUMparse € LenocHo BHeceH (Cnnka 11).

«  U3BageTe ro BHECEHVOT KaTeTep 3a 0CTABa W XWuaTa 3a 0CTaBa Ha punTep
BareWire op kacerara Taka LUTO Ke rv patuTe 3aeAH0 LUpHaTa payka i ypeaoT 3a
BPTEXEH MOMEHT W HEXHO Ke T n3snevete of kacetara (Cnuka 12).

*  He o6upysajTe ce Aa ro n3BaauTe KaTeTepoT 3a 0CTABa NN XULATa 32
10CTaBa Ha (GUATEP NOEAMHEUHO.

«  [poBepere ro KateTepoT 3a 10CTaBa 3a Jja Ce YBEPUTE AeKa eNEMEHTOT 3a

HaumH:

Cnuka 9 Cnuka 10

Cnunka 12

Cnuka 11

17.2.3 KopncTerwe KOHTPacTHO CPeacTBo

Mpyn BMETHYBarbETO Ha KaTeTpuTe 3a 6p3a pa3meHa NpeKy BOEUKI KaTeTpul uni 06BUBKY,
MIOTPEBHO € BHUMATENHO [1a CE PaKyBa CO HUB 3a ja Ce 3arapaHTupa fieka Hema aa
HaBfe3e BO3AYX BO YPEAOT 3a npucTan.

3aroa, ce npenopayysa fa ce u3splUyt € Ha KOHTP. Te CpeacTsa

(1nw [pyr TEYHOCTH) NPEA UK OTKAKO Ke Ce BMETHE KaTeTepoT, HO He Aofeka

KaTeTepoT € BO XeMOCTaTUYHNOT BEHTMI.

Kora €70 Ha KOHTP p Mopa f1a ce M3BPLUY CO MOCTaBeH KateTep,
07 CYLUTUHCKO 3HaYerbe e 4a Ce yBepuTe eka Hema BO3fyX BO YPeaoT 3a npuctan npepa
VH]EKTUPArbETO.

Axo Tpeba fa ce u3spLum npes uHjek Ha

Toa Tpeba fAa ce BpLuM HaBHO U cTabUNHO co 6pauHa He noronema og 0,5 ml (0, 5 cc) BO
CeKyHfia 1001eka KOPUCHIUKOT BU3YENHO HE NOTBPAV feKa BO WNPULIOT 33 BLUMYKYBatbe
nosexe He Bnerysa Bo3gyx (Cnuka 13).

Cnepejkv rv cuTe ynatcTea, 6aBHOTO BMETHYBatbe KateTep 1 jobparta xemoctatnyHa
KOHTPONa Ha BEHTUIUTE Ke nomorHar fa Cé MUHUMU3NPA PUSKKOT O BO3AYLIHA
embonuaaupja.

Crmka 13
17.2.4 ToproToBKa 3a NOCTaBYBatbe
NPEAYNPEYBAbA:
Kopucrete ru camo Xuuute 3a aocTaBa Ha puntep BareWire naBepnexn Bo Ta6ena 2.

Ha Apyri X Ke 7i0Befie 0 ryGerse Ha enemeHToT 3a
Guntpupare unn 1o na ce Bpath 3a
Kora KopucTuTe WHTEPBEHTHA ONpeMa Npexy XuLa co Makcumania A0KIHa o
80 cm, enemenToT 3a duntpuparse Tpe6a na ce poctasun CAMO Ha xuuara
BareWire Workhorse og 315 cm.
Cute xuuu 3a pocrasa Ha puntep BareWire HaBepnenn Bo Tabena 2 HE ce

0 Ha KuL, A Abbott Medical DOC™.
Cucremor 3a embonnyHa 3awrtuta Emboshield NAV® HE Tpe6a Aa ce noctaBysa co
ypeq 3a NpUCTan KojluTo KOPUCTIN MHTErPUPaH BEHTUA CO Knanka.
Cucremor 3a embonnyHa 3awrtuta Emboshield NAV® rpeﬁa 71 Ce KOpucTH co
XeMOCTaTU4eH BEHTUN CO p op 0,096" (2,44 mm).
Cucremot 3a embonnyHa 3awrtuta Emboshield NAV® Tpe6a fa ce KOpucTi co BoAeuKu
KaTeTep WM ypez 3a NpUCTan co 06BMBKA CO BHATPeLleH AnjaMeTap eAHakoB Ui
noronem op, 0,070" (1,77 mm).
He Tpe6a na ce ynopebysa ypea unu ypen 3a NPUCTan wro e NPEBUTKAH W
OLITETEH Ha KakoB 6uno Hauun. Mpernepajte ja uenara onpema npep ynotpeda.
He pBuxXere Hanpen HUTY enHa aHa 3a 3awTuTa
Emboshield NAV® ako HaupeTe Ha 3Ha4MTeneH 0Tnop. Mpuunnara 3a kakoB 6uno otnop
Tpe6a na ce yTBpAM cO n pace mepKy.
Morpuxete ce ia UMa 060 3aNTUBakLE NOMErY YPEOT i XeMOCTaTUUHIOT
BEHTUN 3 BPEMe Ha BMET Ha Ha
Tpe6a na ce BpwHN 6aBHO 3a a ce Muummusupa pusm(or Of% HaBNIETyBalbe aoanvx
Bo cnpoTMBHO MOXe Aa f10je 10 HABNEryBake BO3AYX BO YPE/i0T 32 NPUCTaN Npexy
XeMOCTAaTYHINOT BEHTHN.
p ja uenara

BU3yenu3aunja.
He BpTeTe ro u He noBnekyBajTe ro katerepot 3a aocraBa RX 3a Bpeme Ha

ja co ypepot kopuctejku ¢

oCTaHyBa BHECEH BO Ha KpajoT Ha poT 3a
[l0CTaBa W fieka Xuuata 3a 40cTasa Ha puntep BareWire He e owTeTeHa.
+  U3Gpuwwere ja u3noxerara xuua 3a 0cTasa Ha GuiTep No OMKMHA O NOpTaTa 3a
RX 710 YpenoT 3a BPTeXeH MOMEHT CO CTEpUNHA ra3a HaToneHa co XenapuHusupax

MoTspperte ja komnar Ha 3a 3awruTa
i AV® co Te ypeau npes ynotpe6a Bo npouenypa.
«  Bopeykn kateTep/o6B1BKa CO MUHIIMaNHa roneMuHa Ha BHarpeLue avjamertap (1.D.)
04 0,070" /1,77 mm
«  Potupauku xemoctatinuen senTun (RHV) og 0,096" (2,44 mm) (u36opHo)
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pacTBop.
« CucTemoT 3a i0CTaBa Cera & NOArOTBEH 3a ynoTpeba.

He nosnekysajte ja xuuara 3a noctasa Ha ¢puntep BareWire 3a Bpeme Ha
HanpefyBatmeTo.

BpTereTo Ha xuuara 3a 0cTaBa Ha Gpuntep BareWire BO npucycTBo Ha 0TNOP MOXE
[la Npefu3BNKa OLITETYBAbE Ha XuLaTa 3a AocTaBa Ha duntep BareWire n/unu
pa3aBojyBatbe Ha BPBOT Ha Xuuata 3a AocTasa Ha guntep BareWire.

L ja aHa 3a eMboNMyYHa 3alwTnTa
Embosmeld NAVE co ApyruTe WHTEPBEHTHU YPEAN NPEABMAEHI 3a ynoTpeba Bo
npoueaypara.

« Kuuyata 3a foctasa Ha dpuntep BareWire Tpeba fa ce HaBnaxHyBa BO TEKOT Ha
nocTankara.
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[TlocTanHu ce ronem 6poj anTepHaTUBHY XL 33 AOCTaBa Ha Guntep BareWire
(Tabena 2).

ENemeHTOT 32 UATPUparbe MOXE Aa Ce NO3NLMOHMPA CamMo NPOKCUMANHO Ha
[LVCTANHNOT AeNn Ha Xuuarta 3a foctasa Ha puntep BareWire.

BosenyBate Ha ypenot

Kopucrere ja anatkara 3a y 3aparo KareTep

3a 10CTaBa U XKWLiaTa 32 I0CTaBa Ha QUNTEPOT HU3 XEMOCTATUYHIOT BEHTAN Ha
BOJEUKVOT KaTeTep Uni 06BMBKaTa. IHAMKATOPCKNTE NEHTIN CE NOMLMOHMPaHK
Ha 90 cm » 100 cm op BPBOT 3a fia My NOMOTHAT Ha NeKapoT Aa NPefBuaN

KOra BPBOT Ha KaTeTepoT Ke M3nese of ANCTANHUOT KDaj Ha BOJEUKMOT
KateTep/BoBeayBayKara 06ByBKa.

[lBINXETe ro YPenoT H13 BOLEUKMOT KateTep/BoBeayBaykaTa 06BMBKa 40 NOKaUVja
NpOKCUManHa Ha neaujata. [IBIKeTe ja XuLiata 3a 40CTaBa Ha QUITEPOT HI3
neaujata.

VnoTpe6a Ha anTepHaTWBHA XNl 3a A0cTaBa Ha duntep BareWire

Mocta

100

BHeceTe ro ypenoT co NPETXoHO CnakyBaHaTa Xuua 3a AocTaBa Ha guntep
BareWire Kako LUTO & ONULIaHO NPETXOAHO.

3a f1a KOpUCTUTE anTepHaTUBHA XuLa 3a A0cTaBa Ha puntep BareWire, BHUMaTENHO
W3BA/IETE T0 YPEAOT 3a BPTEXEH MOMEHT i XKULiaTa 3a 0CTaBa Ha GUNTepoT 1

17.2.5 TMoctaByBate Ha ypenot

OTCTpaHeTe ja UpBeHara LTMNKa 3a 6oKMpatbe Of LipHaTa payka Ha KateTepot
3a l0cTaBa.
[IpXeTe ja UpHaTta pauka cTabunHo 1 NoBneyere ja 6enara padka 3a NOBNekyBatbe
(Cnmka 2) 3a fa ro NOCTaBUTE ENEMEHTOT 3a GunTpuparbe. MocTayBatbeTo
Ce Cy4yBa kora neHTa 3a y Ha ce JBIDKM
NPOKCUMATHO BO OFIHOC Ha NEHTUTE 33 OBENEXYyBarbe Ha ENEMEHTOT 3a (UNTPUparbe.
NPEOVNPEQYBASE: He 06uayBajTe ce Aa ro nOMeCTUTE eIEMEHTOT 32

no n npeg Ha K
MPEOYNPEOYBAHE: nop, BICOK
MoXe fa Ha 3a BO KPBHUOT Caj.
V13BageTe ro kaTeTepoT 3a A0CTaBA OAPXKYBAjKY ja NONOX6aTa Ha XKuLaTa 3a 0CTaBa
Ha duntep BareWire. CpebpeHnTe MHOMKATOPCKY NEHTU Ha OCKaTa Ha katetepot
3a [10CTaBa NOMAraar BO NOKaXYBatbeTo Ha No3uLujaTa Ha U3ne3Hara nopra Ha
XKuuarta 3a focTasa Ha Guntep BareWire. EnHa cpebpeHa NeHTa ce Haora Ha
15 cm op M3neaHara nopra, a ABe CpebPeHI NEHTI Ce Haor aar Ha 5 ¢m of
13neaHara nopra. OTBOPETE ro XeMOCTATUYHIOT BEHTUN OTKAKO Ke CTaHaT BULMBI
[IBETE MHOUKATOPCKM NEHTI Ha 0CKATa Ha XUNOLeBKaTa.

(pneTe ja XuuaTa 3a focTaBa Ha GUATEPOT LWTO Ce 3a Ha
ypenot (Cnunka 14).

V13BapeTe ja 3ameHcKara xuua 3a goctaBa Ha Guntep BareWire of HejauHara

V13Bapere ro kaTeTepot 3a AocTaBa no . N3p m
npeKy Xuuara 3a aoctaBa Ha duntep BareWire.
0, ) It nomery BPB Ha 3a

QUATPUPAtbE 11 HAAUCTANHUOT BPB Ha Koj 61N0 MHTEPBEHTEH Ypen.

HamOoTKa 1t U3BPULLIETE ja CO CTEPUNHA ra3a HaToneHa co
(U3MONOLLIKY PAcTBOP.
KopucTeTe anatka 3a BoBe/lyBarbe 3a a ja MOMUHETE XWLATa HU3 XeMOCTATUUHIOT
BEHTUN Ha BOJEUKIOT KaTeTep Wi BOBEyBauKata 06BUBKa KOH MECTOTO
Ha noctaByBarbe. (Muuara 3a pocraa Ha puntep BareWire Tpe6a na ce
HaBNaXHyBa BO TEKOT Ha LienaTa npoueaypa).
[BIKeTe ja xuuara 3a goctasa Ha untep BareWire Hu3 nesmjata.
BHUMATENHO JBIKETE r0 KATETEPOT 3a 0CTaBa NPeKy XuLarta 3a 40CTaBa Ha GunTep
BareWire (Cnmka 15). Xuuara 3a goctasa Ha Guntep BareWire Ke nanese o
KaTeTepoT 3a 0CTaBa kaj N3Ne3HaTa NopTa Ha XuLaTa Ha KaTeTepor.
TpxejKku ja xuuara 3a foctasa Ha puntep BareWire, iBuxeTe ro katetepot
32 [10CTaBa HI3 XEMOCTATUYHIOT BEHTUN KOH MECTOTO Ha MOCTaBYBarbe.

PCKUTE NEHTU Ce Ha 90 cm 1 100 cm op BPBOT Ha
KaTeTepoT 3a 1a My NOMOTHAT Ha NIekapoT i NPeBUAY Kora BPBOT Ha KaTeTepoT Ke
13ne3e Ol AVICTAHUOT Kpaj Ha BOJEUKIOT KareTep. He BpTeTe ro 1 He j

HabbynyBajTe nani Ke ce cobepar npekymepHin 0CTaToL BO ENEMEHTOT 3a
TaKa Wro ja Ha 6ojaTa Ke 6uzie 3HAUUTENHO
HaMmaneHa Wn Hema fa nepdyaupa Hikakea 6oja no GuATepoT, ypenot
Emboshield NAV® MoxXe6u ro JOCTUTHan CBOjOT MakCUManeH KanauwTer ga
pXyBa eM6ony. anerte ro n crasete ro ypeaor Emboshield NAVS;
BO CMPOTUBHO, MOXE f1a 6Ile TELLKO LIENOCHO Aa Ce M3BNeYaT Cute eMBonuyHI
0CTATOLY Y MOXHOCTA 32 (YOPMUPALLE TPOME MOXE [1a Ce 3ronemu.

Benewka: EnemMeHToT 3a Guntpuparbe MOXe Aa He € BO BULHOTO none.

17.2.6 Bpakamwe Ha ypepotr

NPEOVNPEQYBASE: He 06upayBajTe ce fa ro KOpUCTUTE KaTeTepoT 3a A0CTaBa
3a [1a 10 BpaTUTe eNEMEHTOT 3a QUATPUpae.

I13Bagere ja kacetara Ha 3a nospar oa
KaTeTepoT 0f Kacerara.

TIPOMUTE TO NYMEHOT Ha KaTeTEPOT CO UH]EKTUPatbe XeNapuHU3NPaH HopMane

D! . o

T0 KaTeTepoT 3a 40cTaBa RX 3a Bpeme Ha Hanp 0. [Binkere ro p
3a 10CTaBa 10 NokaLyja KojalLTo € NPOKCMANHA Ha Nesytjata; noToa NpofiomKeTe co
ynaTcTBara 3a N0CTaBYBatbE Ha YPEaoT noaony.

“'
7
N S
Cnnka 14 Cnunka 15
BYBaE Ha ypenor
M jTe ro paanc [ien ofi 3 M Ha Xxuuara 3a AocTasa Ha

(UNTEPOT BO COOABETEH fleN Ha KPBHYOT Cajl AVCTANHO Ha NPEJBUEHOTO MECTO Ha
T0CTaBYBatbe Ha ENEMEHTOT 3 (UNTPUparbe.

(EnemeHToT 3a uATPMpatLe MOXE Aa Ce NO3NLNOHIPA CaMO MPOKCUMANHO Ha
PapuoHenpoBWAHNOT ANCTANEH fieN).

BHUMATENHO JBIKETE r0 KATETEPOT 3a 0CTaBa NPeKy XuLarta 3a 40CTaBa Ha GunTep
BareWire no )TO MECTO 3a y Ha Guntepor. He BpTeTe ro u He
TIOBNIEKYBA]TE rO KATETepOT 3a 0CTaBa RX 3a BPEME Ha HanpefyBareto.

LLiITom KaTeTepoT 3a AocTaBa Ke 6uae NoCTaBeH AVCTANHO Ha Ne3ujaTa, yTBpAETe ja
caKaHara floKaLyija Ha CTEHTOT 1 3abenexere Kafie Ke 6uae nocTasex AVCTANHUOT
a6 Ha CTEHTOT. KOPUCTE]KIN 11 NIEHTUTE 33 0BEnexXyBarbe Ha eNemeHToT 3a
OUNTPUPatbE U KATETEPOT 32 0CTABA KAKO BOAUYM, NOULMOHMPA]TE FO KATETepoT
32 [10CTaBa COOMIBETHO.

Torpuxete ce a Ma 0BONHO PacTojaHue NOMer'y NPOKCUMANHIOT BB Ha
€NeMEHTOT 32 QUNTPUPAtbE U HAJANCTANHUOT BPB HA KOj BUNO UHTEPBEHTEH

ypen Lo Tpe6a Aa ce BOBEAE NPEKy XKuLaTa 3a 10CTaBa Ha GUNTEpoT 3a fa

ce 136ErHe KOHTAKT BO TEKOT Ha npoLieaypara. orpinkeTe ce a MMa A0BOMHO
pacTojaHue NOMery NPOKCUMANHUOT Kpaj Ha PaAvOHENPOBUAHNOT AUCTANEH BPB
0 0,014" (0,36 mm) Ha xuuara 3a 4OCTaBa Ha GUATEPOT U AVCTANHUOT BPB Ha
€NeMeHTOT 3a QUNTPUPatbe 3a A Ce U36ErHe HEMoTPEBEH KOHTAKT BO TEKOT Ha
npouenypara. AUCTanKuTe BPBOBY Ha YPE/OT 32 aTePEKTOMNja/CHCTEMOT 32
JI0CTaBa Ha CTEHT/GANOHCKNOT KaTeTep MOXE 11 Ce PasNMKyBaar no ronemmuHa
n BpBoT Ha Katetep unn 3a
J0CTaBa HA CTEHT UIN YPE/OT 3a aTepeKToMMja He Tpe6a Aa Aojie BO KOKTAKT
€0 enemMeHToT 3a duntpupawe (Cnuka 16).

110 NO3VLMOHMPAILETO Ha KATETEPOT 3a 0CTABA, ENEMEHTOT 33 PUTPUPAtLE MOXE
J1a ce nocTaBn.

Cnuka 16
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PacTBop Npexy )T BPB Ha DOT CO NOMOLL Ha BPBOT
3a e paya BO KaceTara i wnpu. MpoBepeTe fank Ha
noprara 3a RX nanerysa Gu3uonoLukn pacTeop.
Moa ¢nyopockonuja, ABIDKETE r0 Hanpes KaTeTepoT 3a NOBPAT HY3 XULATa 3a 0CTaBa
Ha puntep BareWire. TeHTN ce Ha 90 cmun 100 cm
0f1 BPBOT 3a 12 My NOMOTHAT Ha NIeKapoT 1 NPEABIAN KOra BPBOT Ha KATeTEPOT Ke
n3nese on T Kpaj Ha BOJ D 06BUBKa.

[IBUXETE HANpe/ HU3 CTEHTOT/TPETUPaHaTa Nesuja C& NoAeKa PaVIOHeNpPOBUHIOT
BPB Ha KaTETEpOT He /l0jie BO KOHTAKT CO MPOKCUMANHUOT Kpaj Ha eneMeHToT 3a
QuUnTpUpatbe. He BPTETE T0 KATeTEPOT 3a NOBPAT 33 BPEME Ha Hanpe/yBatbeTo.
(Darere ja xwuara 3a foctasa Ha duntep BareWire KOpUCTE]Kv ro ypeaoT 3a BpTexeH
MOMEHT UICNIOpaYaH BO KaceTaTa 11 MOBMEKYBAjTe ja uLaTa 3a A0CTaBa Ha puntep
BareWire cé nofieka NPOKCUMANHUOT PAAUOHENPOBUAEH [en Ha XWLaTa He Ce CPETHe
co )T Kpaj Ha 3a

CTaHpapaHnOT METOA Ha NOBPAT € CNeHMOT:

0) nonoxba Ha

6n1ICKy 10 XEMOCTATUUHIOT BEHTVN.

ToBneKyBajTe ro 3aTerHaTioT yperl 3a BPTEXEH MOMEHT 3a f1a ja MOBMIEYETe Xuuara

3a flocTaBa Ha Guntep BareWire cé J0feKa enemMeHTOT 3a GunTpuparse He buae

LIENOCHO BKMONEH BO PaAVOHENPOBUAHIOT NPOLIMPNUB BPB.

LIenocHoTo BpaKarbe Ha ENEMEHTOT Ha GUNTPUPatbE € MOCTUTHATO KOra NEHTaTa 3a

0BENexyBatbe Ha AUCTANHUOT eNEMEHT 3 QUITPUatbe € NOBNeyeHa o 2 mm o
Kpaj Ha BpB Ha KkatetepoT (Cnuka 17.3).

He npopomxyBajTe fa ja noBnekyBare xuuara 3a aocrasa Ha guntep BareWire

DOKOJIKY MOCTON 3HAYNTENEH OTMOp.

ToBneKyBajTe ro KaTeTepoT 3a NOBPAT HU3 XULATA 3a 0CTaBA Ha GuNTEp

BareWire (unu BazieTe ru kateTepoT 3a NOBPAT W XuLaTa 3a 4OCTaBa Ha Guntep

BareWire kako eaHa eavHuLa) cé [oAeKa BPBOT Ha KaTeTepoT 3a NoBpaT He A0jae BO

HenocpeaHa 6nuavHa Ha BPBOT Ha BOEUKVOT KaTeTep unu 06BYBKaTa. MormenHeTe

Cnuka 17.1, Cnnka 17.2 n Cnnka 17.3 32 npuMepu Ha ENEMEHTOT 3a GunTpuparse

npef MOBNEKYBAETO BO KATETEPOT 3a NOBPAT, AENYMHO MOBNIEYEH BO KATETEPOT 3

MOBPAT 1 LIENOCHO NOBNIEYEH BO KATETEPOT 3a NOBPAT.

AKO CE NOYYBCTBYBA 3HAUNTENEH 0TNOP, NOBMEYETE M1 BOEUKVOT KaTeTep Ui

06BYIBKaTA 11 KATETEPOT 3a NOBPAT 3aeMHO.

113BageTe ro KaTeTepoT 3a N0BPAT O NALYEHTOT.

AKO CE KOPYCTI XEMOCTATU4EH BEHTVN, YBEPETE CE leKa BEHTUNOT € LIEN0CHO

OTBOPEH 3a BPEME Ha BafIetbeTo Ha IENoT 3a RX Ha KaTeTepoT 3a noBpar.

AKO NCKNY4YUTENHO ronema maca ro cnpeuy

3a noBpaT CO ApXere Ha 0CKata

Ha 3a BO BPBOT Ha 3a noBpar,
Mopa ia ce NPUMEeHN CNeJHN0B METOJ, Ha NoBpar:
0 j nonox6a Ha 3a M0BPAT CO APXKEbe Ha OckaTa

6n1CKy 10 XEMOCTATUUHIOT BEHTUN.

ToBnekyBajTe ro 3aTerHaTAoT ypen 3a BPTEXEH MOMEHT 3a Jla v NOBNEYETe XuLata 3a
nocTasa Ha duntep BareWire 1 eneMeHToT 3a GunTpuparse Bo BPBOT Ha KaTeTepoT.

He npomomkyBajTe aa ja noBnekyBsare xuuara 3a foctasa Ha puntep BareWire
[OKOIKY NOCTOY 3HauWTeneH oTnop.

NPEQYNPEOYBAHE: Ako enemeHToT 3a GuiTpupame He MOXe LieNIocHo Ja ce
TIOBJIEYE KaKO LWTO € ONMWIAHO Norope, XWULaTa 3a 40cTaBa Ha huntep BareWire
Mopa Aa ce 3BaJN CO KaTeTepoT 3a N0BPAT. AKO He ro CTOPUTE Toa, MOXe fa fojie
[10 NOBTOPHO NOCTABYBatbe HA ENEMEHTOT 3a (UITPUPAtLE OfL BPBOT Ha KaTeTepor 3a
noBpar. MPOKCMANHUTE OTBOPM Ha ENEMEHTOT 33 GUATPUPatLE Ce LIENOCHO BMETHATH
BO BPBOT Ha DOT N0 NOBIEKY Ha pamka B0
PanvoHenpoBUAHOT BPB Ha Katetepot (Cnuka 17.2).

T jTe rm pOT 3a NoBpar, 3a GunTpupatbe 1 xuuara 3a
noctasa Ha Guntep BareWire kako egHa enuHMLA e AOfeKa BPBOT Ha KaTeTepoT 3a
M0BPAT He JI0jie BO HenocpeaHa 6nsuHa Ha BPBOT Ha BOAEUKUOT KaTetep
uni 06BMBKaTa.

«  TloBneyete ro BPBOT Ha KATETEPOT 3 NOBPAT BO 11 U3 BOJEUKVOT KaTeTtep/
BOBE/yBayKaTa 06BYBKa. AKO C€ N0YYBCTBY omop,

TI1 BOJIGYKWOT KaTeTep it " DOT 3a N0BpaT, 3
(untpauuja n xuuata 3a goctasa Ha Guntep BareWire 3aenHo.

*  |13Bagere ro KateTepoT 3a MOBPAT O[] NALMEHTOT. AKO CE KOPUCT XEMOCTATUEH
BEHTIN, YBEPETE Ce [ieka BEHTWNOT € LIENOCHO OTBOPEH 3a BPeMe Ha BaleteTo
Ha fienot 3a RX 1 BPBOT Ha KaTeTepoT 3a N0BPAT 11 NOBNEYEHNOT ENEMEHT 3a
Guntpuparse.

—
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Crmka 17.1 Cnuka 17.2 Cnuka 17.3

18.0  OBJABYBAHE HA IHOPMALMITE 3A NPON3BOLOT

Abbott npuMeHyBa pasymHa nNpeTnasnunBocT npy NPOU3BOACTBOTO Ha 0BOj ypen. Abbott
TV UcKnyyyBa CuTe rapaHuinu, 6e3 pasnuka aanu ce U3peyHn Uni UMNANLUTHI COrnacHo
3aKOHOT UNu Ha HauuH, WTo yuy , HO HE Ce Orp: Ha Kaksi 6uno
UMMANLMATHY rapaHLmum 33 MOXHOCT 32 mnm coc 6uaejkn 0
11 YyBatbETO Ha 0BO] YPEA Kako U (aKTopuTe NOBP3AHU CO MaLMEHTOT, AnjarHosara,
TPETMaHOT, XMPYPLLKWTE NOCTanKi i Apyrv paboTi LWTO Ce HafBOP A KOHTpona Ha Abbott
[VPEKTHO BUjaaT BP3 0BO] YPe/ U B3 PE3yNTaTuTe LWTO Ce J06UBAAT O HeroaTa
ynotpeba. Abbott Hema fa CHOCY OArOBOPHOCT 3a KakBa 61UN0 clyyajHa unu nocneanyHa
3ary6a, LuTeTa UNK TPOLLIOK, KOWLITO ANPEKTHO UNU MHAWPEKTHO Npownanerysaar of
ynoTpebara Ha 0Boj ypen. Abbott He npeaema, HUTY OBRAcTyBa Apyro NuLie Aa npesemMe BO
HEroBo MMe, Kaksa b1no aApyra nam A OArOBOPHOCT WK noBp3ara
€0 0BOj ypea.
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M Abbott Medical

3200 Lakeside Drive

Santa Clara, CA 95054 USA

TEL: (800) 227-9902

FAX: (800) 601-8874

Outside USA TEL: +1 951-914-4669
Outside USA FAX: +1 951-914-2531
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Abbott Vascular International BVBA
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TEL: + 322 714 14 11
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Abbott Medical UK Limited
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