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DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG
Hersteller: Kontraindikationen
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Packungsinhalt
1 x p64 Flow Modulation Device

Beschreibung des Produkts

p64-Implantat ®

Einfiihrsystem
Abb. 1: p64 und Einfiihrsystem (mit distaler Spitze) in Einfiihrréhre

Abb. 2: Abgelostes Einflihrsystem und entfaltetes p64-Implantat

Das p64 Flow Modulation Device ist ein réhrenformiges GefaRimplantat und besteht aus 64
miteinander verflochtenen Nitinoldrahten ®. Zwei sich gegenuberliegende Drahte sind mit
Platinspiralen umgeben @ und sorgen fiir die Sichtbarkeit unter Rdntgendurchleuchtung.
Am proximalen Implantatende befindet sich darliber hinaus an jedem der acht Enden ® ein
Platinmarker.

Zur Anbindung des Implantats an das Einfiihrsystem werden die acht Implantatenden ®
formschltissig in der Aufnahme des Einfiihrdrahtes @ versenkt. Diese Aufnahme wird durch
einen Polymerschlauch (Ablseschlauch ®) abgedeckt, der sich bis zum proximalen Ende
des Einfiihrsystems erstreckt. Die Fixierung des Polymerschlauches am proximalen Ende des
Einflihrsystem erfolgt durch einen l6sbaren Torquer @.

Das Einfiihrsystem besitzt eine Rontgenmarkierung an der Aufnahme, sowie eine weitere an
der distalen Drahtspitze ® fiir die Positionsbestimmung durch den Anwender.

Das Produkt wird in einer (Peel-away-) Einfiihrréhre @ gelagert und aus dieser in einen
Mikrokatheter mit 0,027 Zoll Innendurchmesser tbergeben. Diese Einflihrhilfe wird wahrend
der Einfiihrung des p64 aufgerissen, um die vollstandige Passage durch den Mikrokatheter zu
ermdglichen.

Das Implantat entfaltet sich nach Verlassen des Mikrokatheters selbststandig. Selbst nach
vollstandiger Freisetzung im ZielgefaR kann das Implantat zur Lagekorrektur oder Entfernung
vollstandig wieder in den Mikrokatheter zuriickgezogen werden.

Die Freisetzung des p64 erfolgt stets durch eine kombinierte Bewegung von Mikrokatheter-
Riickzug und Vorschub des Einfihrsystems, um einer Verlagerung des distalen Implantatendes
durch den Verkiirzungseffekt entgegenzuwirken. Aufgrund des Verkirzungseffektes bewegt
sich die distale Einfiihrdrahtspitze ® wahrend der Freisetzung nach distal.

Der Riickzug des p64 in den Mikrokatheter erfolgt dementsprechend stets durch eine
kombinierte Bewegung von Mikrokatheter-Vorschub und Riickzug des Einfiihrungssystems.

Alle Manipulationen werden unter Rntgenkontrolle vorgenommen.

Nach finaler Kontrolle der Expansion und Position wird das Implantat manuell abgeldst, indem
der weifle Torquer @ am proximalen Ende des Einfiihrsystems freigegeben und durch einen
Standard-Torquer (der mit einem Mikrofiihrungsdraht von 0,35 mm oder 0,40 mm kompatibel
ist) ersetzt wird; dieser Torquer wird dann etwa 1 cm proximal zum Ende des Abléseschlauchs
fixiert. Der Abléseschlauch ® wird dann in Richtung des Torquers zuriickgezogen, wobei

eine Gegenkraft durch Druck auf den Torquer und den Einfiihrdraht ausgeibt wird. Der
Abldseschlauch @ besitzt an seinem proximalen Ende einen zusatzlichen Griff @ zur
leichteren Ablsung.

Zweckbestimmung

Das p64 Flow Modulation Device ist ein selbstexpandierendes, réhrenformiges GefaRimplantat
und erlaubt die kontrollierte sowie selektive Modulation des Blutflusses in extra- und
intrakraniellen Arterien.

Die physikalischen Eigenschaften des p64 bewirken zudem eine geringe Begradigung sowie
eine Verstarkung des Zielgefafies.

Diese Eigenschaften dienen der endovaskuléren Rekonstruktion von krankhaften Arterien im
zervikalen und intrakraniellen Verlauf.

Indikationen

Das selbstexpandierende, réhrenférmige Implantat p64 Flow Modulation Device dient der
endovaskuldren Behandlung von GefaRerkrankungen wie

- Sackformigen und fusiformen Aneurysmen und Pseudo-Aneurysmen

- GefaRdissektionen in der akuten und chronischen Phase

- GefaRperforationen und AV-Fisteln
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- Bei denen eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulanzien
kontraindiziert ist bzw. bei denen mit einer Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
nicht rechtzeitig vor der Behandlung begonnen wurde,

- Bei denen die angefertigte Angiographie zeigt, dass die jeweiligen anatomischen
Gegebenheiten aufgrund starker GefaRtortuositat oder -stenose fiir eine endovaskulare
Behandlung nicht geeignet sind.

Kompatibilitat

Alle Modelle des p64 sind mit Mikrokathetern, die einen Innendurchmesser von 0,027 Zoll

(0,69 mm) aufweisen, kompatibel. Empfohlen werden

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic)

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, nicht Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention) und

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Im entspannten Zustand ist der Durchmesser des p64 etwa 0,3 bzw. 0,5 mm (modellabhangig)

gréRer als der Nenndurchmesser. Die Langenangaben auf der Verpackung beschreiben die

klinisch nutzbare Lange ohne die proximalen Enden.

Der p64 ist entsprechend den Angaben zum minimalen und maximalen ZielgefaRdurchmesser

einzusetzen, die auf der Verpackung genannt sind.

Empfohlenes Vorgehen

1. Erfassen und dokumentieren Sie mdglichst umfassend alle verfligharen anamnestischen
Informationen, inshesondere auch Uber die aktuelle Krankheitsgeschichte,
Begleiterkrankungen, vorangegangene Eingriffe und die aktuelle Medikation.

2. Informieren Sie soweit méglich den Patienten und seine Angehdrigen und dokumentieren
Sie die Einwilligung des Patienten mit dem Eingriff unter Hinweis auf mdgliche
Komplikationen und deren eventuelle Folgen (Behinderung, Pflegebedirftigkeit, Tod). Bei
Patienten, die nicht selbst einwilligen kdnnen, sollte, soweit méglich, von den Verwandten
der mutmaRliche Patientenwille erfragt werden. Andernfalls gelten die Regeln der
Notfallversorgung von nicht geschaftsfahigen Patienten.

3. Treffen Sie rechtzeitig alle notwendigen MalRnahmen fiir eine geeignete medikamentdse
Vorbehandlung zur Thrombozytenaggregationshemmung. Nach heutigem Kenntnisstand
ist bei der Implantation des p64 und &hnlicher Produkte eine duale medikamentdse
Hemmung der Funktion der Thrombozyten geeignet, eine Thrombusbildung durch das
Implantat zu verhindern. Dazu kénnen 100 mg ASS p.o. tgl. und 75 mg Clopidogrel p.o.
tgl. fir mindestens 3 Tage vor dem geplanten Eingriff verabreicht werden. Alternativ
kénnen am Tag vor der Behandlung einmalig 500 mg ASS p.o. und 600 mg Clopidogrel
p.o. verabreicht werden. Die Behandlungssicherheit wird vermutlich erh6ht, wenn vor dem
Eingriff die wirksame Hemmung der Thrombozytenfunktion durch einen entsprechenden
Test (z. B. Multiplate, VerifyNow) tberprift wird. Hinsichtlich der Ersatzpraparate bei
Clopidogrel-Resistenz und der Verwendung von Gp llb/llla Antagonisten wird auf die
jeweils aktuelle Fachliteratur verwiesen.

4. Eine CT- oder MRT-Untersuchung von Schadel und ggf. Hals ist vorab sinnvoll, um eine
umfassende Vordiagnostik zu gewahrleisten.

5. Die diagnostische Angiographie und die endovaskulare Behandlung sollen in
Allgemeinnarkose mit neuromuskulérer Relaxation und invasivem hdmodynamischen
Monitoring durchgefiihrt werden. Wahrend der Narkose sind geeignete systolische
Blutdruckwerte anzustreben.

6. Nach Vorbereitung beider Leisten wird vorzugsweise in die rechte A. femoralis eine
6F- oder 8F-Katheterschleuse eingefiihrt.

7. Danach sollte fiir die Dauer des Eingriffs eine moderate Heparinisierung begonnen
werden. Die Gabe von 3000 bis 5000 E Heparin i.v. hat sich in der Praxis bewahrt. Soweit
verflugbar ist die Bestimmung der ACT (,activated clotting time*) sinnvoll.

8. Die angiographische Darstellung der A. carotis interna und externa beidseits und der A.
vertebralis mindestens einer Seite mit den jeweils abhangigen Gefalken ist empfohlen.
VergroRerungsaufnahmen und ggf. Schragaufnahmen des(r) betroffenen Gefale(s)
werden empfohlen.

9. Das/die ZielgefaR(e) fiir die endovaskulare Behandlung muss/miissen definiert werden.

10. Ein 6F Fihrungskatheter oder die Kombination eines 8F Fiihrungskatheters mit einem
geeigneten Extensionskatheter wird unter Vermeidung von Vasospasmus in das
zufiihrende zervikale Gefa eingefiihrt.

11. Messen Sie den ZielgefaRdurchmesser, wo distales und proximales Ende des p64
freigesetzt werden, so exakt wie mdglich aus.
Bedeutsam ist, dass das Implantat nur in geeignet grolRe Zielgefale eingefiihrt wird.
Beachten Sie in diesem Zusammenhang die Angaben zum minimalen und maximalen
GefaRdurchmesser auf der Verpackung sowie die Hinweise zur GréRenauswahl. Die Lange
des p64 ist so auszuwahlen, dass das Implantat distal und proximal die Lasion mindestens
einige Millimeter Uberlappt.

12. Fuhren Sie einen geeigneten Mikrokatheter mit einem entsprechenden Mikrofiihrungsdraht
unter Verwendung eines hamostatischen Ventils und einer Druckspiilung in das Zielgefa
ein. Hier ist die Verwendung von der sog. ,road map“ Technik empfehlenswert. Sondieren
Sie niemals gegen Widerstand! Streben Sie eine Position der Spitze des Mikrokatheters
von 10 -15 mm distal des Behandlungsziels an.

Sobald das zu behandelnde Segment im Zielgefal erreicht ist, ziehen Sie vorsichtig am

Mikrokatheter, um einen eventuellen Katheterliberschuss wieder zu entfernen und den
Katheterverlauf zu begradigen.

13. Entfernen Sie den Mikrodraht unter Réntgendurchleuchtung aus dem Mikrokatheter.

14. Vorbereitung des Produktes: Entliiften Sie den p64 in der Einfihrrdhre durch Freisetzen
des Implantates in Kochsalz-Ldsung. Halten Sie die Einfiihrréhrenspitze in der
Kochsalzlésung und ziehen Sie das Implantat wieder in die Einfiihrréhre zuriick.
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Mit Hilfe eines dicht schlieBenden hamostatischen Ventils und unter kontinuierlicher
Druckspulung mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung wird der p64 aus
seinem Einflihrsystem in den Mikrokatheter iibergeben. Dazu wird das hamostatische
Ventil gedffnet. Die Einfiihrréhre des p64 wird durch das geéffnete Ventil geschoben. Das
hamostatische Ventil wird vorsichtig geschlossen und die Einfiihrréhre des p64 wird durch
den retrograden Eintritt der Spiilflissigkeit entluftet.

Nachdem die Einfiihrrohre des p64 in dieser Form vollstandig entliftet ist, wird sie bis zum
distalen Ende des Adapters des Mikrokatheters vorgeschoben. In dieser Position wird die
Einfihrrohre fixiert gehalten. Der p64 wird dann unter Verwendung des Einfihrdrahtes,

an dem das Implantat fixiert ist, von der Einfiihrrhre in den Mikrokatheter vorgeschoben.
Dieser Vorgang wird fortgesetzt, bis etwa 60 cm des Einfiihrdrahtes sich im Mikrokatheter
befinden.

Dann wird die Einflihrréhre bis zum proximal angebrachten Torquer zuriickgezogen.

Da der Torquer bis zur finalen Abldsung des p64 nicht gelost werden darf, wird

die Einflihrrohre durch Aufreifen vorsichtig vollstandig entfernt. Dazu befindet sich am
proximalen Ende der Einfihrréhre eine kurze Lasche, die in proximale Richtung tiber den
Griff am Abldseschlauch abgezogen wird und dabei die Einfihrrohre langsseitig aufreift.
Eine Knickung des Einfiihrdrahts muss dabei unbedingt vermieden werden.

Der Vorgang der Einfiihrung des p64 entspricht im Allgemeinen der Einfiihrung bekannter
ahnlicher Implantate. Sollte ein besonderer, nur mit Miihe zu iberwindender Widerstand
auftreten, muss das Implantat und eventuell auch der Mikrokatheter entfernt und das
Gefal erneut sondiert werden.

Unter kontinuierlicher Durchleuchtung wird der p64 weiter bis zur Spitze des Mikrokatheters
langsam vorgeschoben. Die distale Spitze des Implantates sollte die Spitze des
Mikrokatheters erreichen. Schieben sie den p64 niemals iiber die distale Spitze des
Mikrokatheters hinaus. Dies kann zu einer Dissektion oder Perforation des Zielgefalles
fihren.

Setzen Sie das Implantat durch vorsichtigen und sehr langsamen Riickzug des
Mikrokatheters vollstandig frei. Beachten Sie, dass sich die distale Drahtspitze
wahrend der Implantat-Freisetzung nach distal bewegt. Sobald das distale Ende des
Implantates entfaltet und im distalen GefaR verankert ist, filhren Sie die Freisetzung des
Implantates durch kontinuierlichen Schub des Einflihrdrahtes fort, um die Expansion des
p64 zu ermdglichen. Um die optimale Entfaltung an die GefaBwand zu gewahrleisten,
muss die Freisetzung durch eine kombinierte Bewegung von kontinuierlichem Schub
des Einfiihrsystems und Anpassungen (Vorschub und Riickzug) des Mikrokatheters
erfolgen, wahrend dieser zentral im Gefal verlauft. Die Freisetzung des p64 sollte unter
Durchleuchtung stattfinden, um die unveranderte Position des distalen Implantatendes und
die vollstdndige Entfaltung des Implantats zu gewahrleisten.

Der p64 entfaltet sich selbststandig und legt sich bei seiner Freisetzung an die Gefawand
an. Das Implantat kann im Bereich eines Aneurysmahalses aufgrund des gegebenen
erweiterten Durchmessers geringfligig weiter expandieren. Die korrekte Entfaltung kann
Uber die spiralformigen, langslaufenden Platinmarker kontrolliert werden.

Durch die Injektion von etwa 6-10 ml Réntgenkontrastmittel durch den Flhrungskatheter
kann gepriift werden, ob das Aneurysma/Dissektion/ZielgefaR durch die Freisetzung und
Entfaltung des p64 zufriedenstellend (iberdeckt wurde.

Bei der Verwendung von DSA-Anlagen mit digitalem Detektor und CT-Technologie (,flat
panel detector CT*, z. B. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) kann das Implantat im
Schnittbild dargestellt werden. Dies hat sich zur Beurteilung der Entfaltung und der
Wandapposition besonders bewahrt.

Ist die radiale Entfaltung des p64 unzureichend oder die Position oder Modellgrofenwahl
ungeeignet, kann der p64 wieder in den Mikrokatheter zurlickgezogen werden, um

eine Repositionierung, eine erneute Freisetzung oder eine vollstandige Entfernung des
Implantats vorzunehmen. Dazu wird der Mikrokatheter vorgeschoben wéhrend das
Einfihrsystem langsam zuriickgezogen wird.

Entsprechen Position und Entfaltung des p64 der situativen Erwartung und Notwendigkeit,
wird das Implantat sofort abgeldst.

Ablosung: Loésen Sie den Torquer am proximalen Ende des Einfiihrdrahts durch
Aufdrehen der Torquer-Kappe wahrend der Torquer-Handgriff nicht verdreht

wird. Entfernen Sie den Torquer. Platzieren Sie einen anderen Torquer etwa 1

cm proximal zum Ende des Abldseschlauchs und fixieren Sie den Torquer am
Einfiihrdraht. Wahrend der Einfiihrdraht gehalten wird, ziehen Sie das proximale
Abléseschlauchende vorsichtig in Richtung des Torquers.

Der Abloseschlauch weist an seinem proximalen Ende einen zusatzlichen Griff auf, sodass
er leichter festgehalten werden kann.

So wird die Aufnahme der Implantatenden des Fiihrungssystems freigelegt und die Enden
kénnen sich entfalten. Durch die radiale Entfaltung des proximalen Endes erfolgt eine
Verkiirzung des Implantates!

Entfernen Sie das Einfiihrsystem durch vorsichtigen Riickzug des Einfiihrdrahtes.

Eine unzureichende Entfaltung des p64 kann durch eine nachfolgende Ballondilatation
verbessert werden. Der p64 sollte soweit als mdglich an der GefaBwand anliegen.

Falls ein weiteres p64 Implantat zur teleskopartigen Verlangerung benétigt wird
(nachdem der erste p64 abgeldst wurde), schieben Sie den Mikrokatheter vorsichtig
durch den p64 vor. Sobald sich die Mikrokatheterspitze distal des p64 befindet, ziehen
Sie die Einfiihrdrahtspitze vorsichtig zuriick in den Mikrokatheter und entfernen Sie das
Einflihrsystem vollstandig aus dem Mikrokatheter. Der Mikrokatheter ist nun in einer
Position fiir die Einfiihrung und Freisetzung eines weiteren p64.

Durch die Injektion von etwa 6-10 ml Réntgenkontrastmittel durch den Flhrungskatheter
kann ggf. erneut geprift werden, ob das ZielgefaRl durch den Einsatz des p64 ausreichend
Uberdeckt wurde. Diese Kontrolle sollte ggf. 10 bis 15 Minuten spéater wiederholt werden.

28. Bestimmen Sie alle notwendigen MalRnahmen fiir eine geeignete medikamentose
Nachbehandlung zur Thrombozytenaggregationshemmung. Bewahrt hat sich nach der
Implantation die Gabe von 100 mg ASS p.o. tgl. dauerhaft und die Gabe von 75 mg
Clopidogrel p.o. tgl. flir mindestens 12 Monate, ggf. aber auch fiir eine langere Zeit oder
dauerhatt.

Hinweise zur Auswahl der Patienten und Léasionen

Wenn nach der Implantation eines p64 die oben beschriebene medikamentdse Hemmung
der Thrombozytenfunktion nicht gewahrleistet ist, kann es innerhalb weniger Tage zum
thrombotischen Verschluss des Implantats und des Tragergefalles kommen. Patienten,
die eine regelméafige Medikamenteneinnahme nicht sicherstellen kdnnen, sind fiir eine
Behandlung mit einem p64 nur bedingt geeignet.

Von der Implantation eines p64 bis zur Ausschaltung eines Aneurysmas kdnnen mehrere
Wochen bis Monate vergehen. In dieser Zeit ist eventuell kein vollstandiger Schutz vor einer
(erneuten) Rupturblutung gegeben. In der Akutphase nach einer Aneurysmaruptur sind
daher Behandlungsverfahren zu bevorzugen, die unmittelbar auf das rupturierte Aneurysma
einwirken.

Hinweise zur GréRenauswahl

® Wahlen Sie den Implantatdurchmesser so, dass der entfaltete Durchmesser dem
ZielgefaRdurchmesser maglichst nahe kommt, um eine passende Entfaltung an die
GefaRwand zu erzielen.

® \Verwenden Sie das Implantat nicht in ZielgefaRen, deren Durchmesser nicht im
Einsatzbereich liegt, der auf der Verpackung angegebenen ist.

® Achtung: Bei erheblicher Uberdimensionierung (Wahl eines p64 mit einem Einsatzbereich
deutlich oberhalb des ZielgefaRdurchmessers) besteht die Gefahr einer unzureichenden
Entfaltung.

® Achtung: Unterdimensionierung (Wahl eines p64 mit Einsatzbereich unterhalb des
ZielgefaRdurchmessers) fiihrt zu unzureichender Befestigung des p64 im Gefaf und zur
Umsplilung des Implantates auf der AuRenseite (sog. ,endoleak). Das Implantat ist dann
instabil, kann migrieren und ist hdmodynamisch nicht wirksam.

® Lassen Sie das Implantat distal und proximal der Lésion Uberlappen. Ist das gewéahlte
Produkt zu kurz oder zu lang, kann es entfernt und durch ein geeignetes ersetzt werden.

® Lassen Sie das Implantat proximal nicht in einer engen GefaRkurve enden, da dies die
vollstandige proximale Entfaltung behindern kann. Wahlen Sie eine Implantatlénge, die
zu einer vollstandigen Abdeckung der proximalen GefaRkurve mit dem p64 fihrt.

VorsichtsmaRnahmen
® Der p64 darf bis zu drei (3) Mal im ZielgefaR freigesetzt werden.

® Zur Entliftung setzen Sie den p64 aus der Einfiihrrohre in Kochsalz-Losung frei und ziehen
Sie das Implantat wieder in die Einfiihrrohre zurlick. Ausgiebige Spilung der Einflihrrohre ist
erforderlich, um eventuell eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.

® Alle Manipulationen miissen durchleuchtungskontrolliert erfolgen.

® Wird das Implantat Uber die distale Spitze des Mikrokatheters hinaus geschoben, kann das
Gefal disseziert o. perforiert werden.

® Ziehen Sie das entfaltete Implantat nicht durch Geféafe zuriick in den Mikrokatheter,
sondern schieben Sie fiir eine erneute Positionierung und Freisetzung zuvor den
Mikrokatheter tber den p64, wahrend Sie den Einfiihrdraht festhalten.

® Der p64 ist ein empfindliches Implantat und verlangt vorsichtige Handhabung. Den
Mikrokatheter niemals gegen Widerstand auf den p64 schieben. Niemals das Einfiihrsystem
verdrehen. Falls erforderlich p64 samt Mikrokatheter entfernen.

® Gewaltsamer Zug oder Schub am Einfiihrdraht sowie Verdrehung des Einfihrdrahtes kann
den p64 unbeabsichtigt vom Einflihrsystem l6sen. In einem solchen Falle ist die Bergung
mit einem Instrument zur Fremdkérper-Bergung (z. B. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic)
empfohlen.

® Eine extreme Belastung der Einfiihrsystemspitze kann zur Abldsung einiger
seiner Teile fihren. In diesen Féllen wird die Entfernung mit einer Vorrichtung zur
Fremdkdrperentfernung (z. B. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic) empfohlen.

® Besteht das Risiko, dass der Patient nicht oder nicht vollstandig auf die duale
medikamentdse Hemmung der Funktion der Thrombozyten reagiert, sollte die Zeit zwischen
Implantat-Freisetzung und -Abldsung so kurz wie méglich sein, um unzureichende
Entfaltungen des proximalen Implantatendes durch Verklebungen von Geflechtsdréhten
durch Blut-Bestandteile (z. B. Fibrin) zu vermeiden.
Jede zuséatzliche Behandlung (z. B. das Coiling des Aneurysmas wahrend der zugehérige
Mikrokatheter durch den entfalteten p64 eingeklemmt (Jailing Technik) ist) sollte nach
Abldsung des p64 vorgenommen werden.

¢ Das Implantat bei schlechter Wandapposition oder bei Dehnung des Implantats nicht
ablésen. Die Expansion durch erneutes Entfalten oder Entfernen/Ersetzen des Implantats
verbessern.

® Wenn nicht alle acht Enden des p64 aus der Aufnahme des Einfiihrdrahtes heraustreten,
koénnen sie durch vorsichtiges Bewegen des Einfiihrsystems gelost werden.

® Eine unzureichende Entfaltung des proximalen Implantats kann verbessert werden,
indem es tber das Einflhrsystem, den Mikrokatheter oder durch eine anschlieende
Ballondilatation manipuliert wird. Wenn sich das proximale Ende des p64 nicht 6ffnet,
wird die Bergung mit einem Instrument zur Fremdkdrper-Bergung (z. B. Micro-Snare,
ev3/Covidien/Medtronic) empfohlen.

® Besteht der Verdacht auf Vasospasmus in der betroffenen Geféafregion, so sollten vor der
Implantation alle erforderlichen MaRnahmen, z. B. durch medikamentdse Behandlung, zur
Ruckbildung getroffen werden.

B812K p64 IFU/2017-05-04 3



Zum Ablésen des Implantats einen separaten Torquer verwenden, der am Einflihrdraht
fixiert ist. Ein geeigneter Torquer ist mit Mikroflihnrungsdréhten mit einem Durchmesser von
0,35 bis 0,40 mm kompatibel.

Falls der Torquer nicht vom Abléseschlauch (durch Aufdrehen und Abziehen in proximaler
Richtung) entfernt werden kann, zerlegen (drehen) Sie den Torquer vollstandig (auf). Vor
der vollstdndigen Trennung von Torquer-Handgriff und -Kappe kann ein hherer Widerstand
empfunden werden. Entfernen Sie den Handgriff wahrend die Kappe und das Inlay an
ihrem Platz bleiben. Dann setzen sie mit der Anwendung des separaten Torquers den
Abldseprozess fort.

Falls das Implantat nicht abgel6st werden kann (oder nicht abgeldst werden soll), nachdem
der Torquer geldst wurde, und entfernt werden soll, befestigen sie den Torquer wieder auf
dem Abldseschlauch, wahrend dieser komprimiert wird, um eine Vorspannung zu erzeugen.
Diese Vorspannung verhindert ein unbeabsichtigtes Ablésen wahrend des Mikrokatheter-
Aufschubes und p64-Riickzuges im Mikrokatheter.

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel-Titan-Materialien kénnen
allergisch auf das Implantat reagieren.

Zertifizierung: Das Implantat darf nur von spezialisierten und entsprechend ausgebildeten
Arzten verwendet werden. Die Anwendung des p64 setzt voraus, dass eine von der phenox
GmbH durchgefiihrte Produktschulung absolviert wurde. Mindestens drei (3) Eingriffe unter
Verwendung des p64 miissen von einem von der phenox GmbH beauftragten Arzt oder
anderen qualifizierten Person begleitet und deren Verlauf und Ergebnis dokumentiert sein.

Allgemeine Hinweise

Von Hitze fern halten. Kiihl und trocken lager.

Der Einsatz ist nur vor dem Verfallsdatum zulassig, da sonst die Sterilitat nicht gewahrleistet
ist.

Keine beschadigten Verpackungen verwenden, da sonst die Sterilitat nicht gegeben ist.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das Implantat darf nicht in seine
Einfuhrrohre zuriickgezogen bzw. zur Verwendung bei anderen Patienten resterilisiert oder
wiederaufbereitet werden, da es nicht zuverldssig gereinigt werden kann.

Das Einfiihrsystem und ggf. Verpackungsanteile miissen in gekennzeichneten Behaltern
entsprechend entsorgt werden.

Komplikationen
Folgende und weitere Komplikationen kénnen beim oder trotz Einsatz des p64 entstehen:

® Luftembolie, Embolie in distale Gefale, Thrombose und zerebrale Ischamie

Verschluss von Seitenésten/Perforatoren

(voriibergehende) Stenose des Zielgefales

Perforation, Ruptur, Dissektion und andere arterielle Lasionen

Vasospasmus, Entstehung eines Pseudoaneurysmas, intrakranielle Blutung

Blutung an der Punktionsstelle, allergische Reaktion, Infektion

Raumfordernder Infarkt, neurologisches Defizit einschlielich Folgen eines Schlaganfalls
Schmerz und Halbseitenlahmung, Stérungen von Bewegung und/oder Empfindung, Tod

Magnetresonanztomographie

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der p64 bei 3T magnetischer Flussdichte MRT-
tauglich ist. Unter klinischen Bedingungen hat sich das Implantat bei 1,5T als unproblematisch
erwiesen.
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Symbole und deren Bedeutung

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten.

Nicht wiederverwenden!

Nicht erneut sterilisieren!
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Chargencode
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Sterilisiert mit Ethylenoxid.

(St o

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
% Pyrogenfrei.
g Verwendbar bis
REF Artikelnummer
Inhalt

Trocken aufbewahren. Von Sonnenlicht fernhalten

Dieses Produkt wurde gem. Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte auf den Markt gebracht.

Hersteller

Haftungsbegrenzung

Die phenox GmbH haftet nicht fir Schaden, die durch anderen als den bestimmungsgemafen
Gebrauch des Produktes hervorgerufen werden.

phenox und p64 sind eingetragene Warenzeichen der phenox GmbH in der Bundesrepublik
Deutschland und anderen Staaten.




ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

Manufacturer

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germany 0297
Phone: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Package contents
1 x p64 Flow Modulation Device

Product description

p64 implant ®

Delivery system
Fig. 1: p64 and delivery system (with distal wire tip) in peel-away sheath

Fig. 2: Detached delivery system and deployed p64 implant

The p64 Flow Modulation Device is a tubular vascular implant and consists of 64 interwoven
Nitinol wires ®. Two wires, which are located opposite one another, are wrapped by platinum
spirals @ and ensure visibility under x-ray fluoroscopy. In addition, a platinum marker is
located on each of the eight ends ® on the proximal end of the implant.

To connect the implant to the delivery system, the eight implant ends ® are flush-mounted
into a slotted ring on the delivery wire ©. This slotted ring is covered by a polymer tube
(detachment tube ®), which extends to the proximal end of the delivery system. The polymer
tube is fixed to the proximal end of the delivery system using a detachable torquer @.

The delivery system of the p64 has an x-ray marker on the slotted ring and another one at the
distal wire tip ® to allow the operator to determine its position.

The product is stored in a peel-away sheath @ and is transferred into a microcatheter with an
inside diameter of 0.027 inches. This sheath is peeled away during the insertion of the p64 to
enable complete passage through the microcatheter.

The implant self-expands as it is pushed out of the microcatheter. Even after it is fully deployed
in the target vessel, the implant can be completely recovered back into the microcatheter to
allow it to be repositioned or removed.

The p64 is always deployed by means of a coordinated movement, whereby the microcatheter
is withdrawn and the delivery system is advanced to avoid any movement of the distal implant

end by shortening effect. Due to the shortening effect, the distal delivery wire tip ® of the p64

moves distally during implant deployment.

The p64 is always recovered by means of a coordinated movement, whereby the microcatheter
is advanced and the delivery system is withdrawn.

All manipulations are carried out under x-ray visualization.

After a final check of the expansion and position, the implant is manually detached, whereby
the white torquer @ at the proximal end of the delivery system is unlocked and replaced by
any standard torquer (being compatible with 0.014 inch or 0.016 inch microguidewire), which is
then locked approximately 1 cm proximally to the end of the detachment tubing. The polymer
tube @ is then withdrawn towards the torquer while countering that force by pushing slightly on
the torquer and delivery wire. The polymer tube @ has an additional handle @ at its proximal
end for easier detachment.

Intended use

The p64 Flow Modulation Device is a self-expanding, tubular vascular implant and allows the
controlled and selective modulation of blood flow in extra- and intracranial arteries.

In addition, the physical properties of the p64 straighten the target vessel slightly and
strengthen it.

These properties aid the endovascular reconstruction of diseased arteries along their cervical
and intracranial course.

Indications
The p64 Flow Modulation Device is a self-expanding, tubular implant and is used in the
endovascular treatment of vascular diseases such as

- saccular and fusiform aneurysms and pseudoaneurysms
- vascular dissections in the acute and chronic phases
- vascular perforations and AV fistulae

Contraindications
The treatment of patients is contraindicated:
- In whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated or antiplatelet therapy

did not start in a timely manner prior to treatment,

- In whom angiography demonstrates the anatomy is not appropriate for endovascular
treatment, due to conditions such as severe vessel tortuosity or stenosis.

Compatibility

All p64 models are compatible with microcatheters which have an internal diameter of

0.027 inches (0.69 mm). We recommend the

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, not Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

In its relaxed state, the diameter of the p64 is approx. 0.3 or 0.5 mm (depending on the model)
larger than the nominal diameter. The length specifications on the packaging describe the
clinically usable length without the proximal ends.

The p64 must be used according to the specifications regarding the minimum and maximum
target vessel diameters which are stated on the packaging.

Recommended procedure

1. Gather and document as complete a case history as possible, especially regarding the
history of the present illness, comorbidities, previous interventions and current medication.

2. As far as possible, inform the patient and their relatives and document the patient's consent
to go ahead with the intervention, pointing out possible complications and their potential
consequences (disability, care dependency, death). In the case of patients who cannot give
consent themselves, their relatives should be asked, wherever possible, what they think the
will of the patient would be. Otherwise, the rules of emergency care for incapable patients
apply.

3. Promptly take all measures necessary for a suitable pretreatment with drugs to ensure
the inhibition of platelet aggregation. Based on current knowledge, dual antiplatelet
therapy when implanting the p64 and similar products is suitable for the prevention of
thrombus formation caused by the implant. For this purpose, 100 mg of aspirin and 75 mg
of clopidogrel can be administered orally every day for at least 3 days before the planned
intervention. Alternatively, 500 mg of aspirin and 600 mg of clopidogrel can be administered
orally as one-off doses on the day before treatment. The safety of the treatment is
presumably increased if the effective inhibition of platelet function is verified by means of an
appropriate test (e.g. Multiplate, VerifyNow) before the intervention. Regarding substitutes
in case of resistance to clopidogrel and the use of Gp lIb/llla antagonists, we refer you to
the respective current specialist literature.

4. ACT or MRI examination of the cranium and, where necessary, the throat is advisable
beforehand, in order to ensure a comprehensive preliminary diagnosis.

5. The diagnostic angiography and endovascular treatment should be carried out under
general anesthesia with neuromuscular relaxation and invasive hemodynamic monitoring.
During anesthesia, aim to maintain suitable systolic blood pressure values.

6. After preparing both groins, a 6F or 8F catheter is inserted, preferably into the right femoral
artery.

7. Then moderate heparinization should begin, which should also last for the duration of the
intervention. An intravenous dose of between 3000 and 5000 units of Heparin has proven
suitable in practice. Where available, determining the ACT (“activated clotting time”) is
advisable.

8. Angiographic visualizaton of the internal and external carotid arteries on both sides and
of the vertebral artery on at least one side is recommended, along with the respective
dependent vessels. Enlarged images and, where necessary, oblique images of the affected
vessel(s) are recommended.

9. The target vessel(s) for the endovascular treatment must be defined.

10. A6F guide catheter or the combination of an 8F guide catheter and a suitable extension
catheter is inserted into the afferent cervical vessel, avoiding vasospasm.

11. Measure the diameter of the target vessel, where the distal and proximal ends of the p64
are to be released, as accurately as possible.
It is important that the implant is only inserted into target vessels of suitable size. In this
connection, observe the specifications regarding the minimum and maximum vessel
diameters on the packaging, as well as the instructions regarding selection of a model of
the correct size (see Information on size selection). The length of the p64 must be selected
so that the implant overlaps the lesion at the distal and proximal ends by at least a few
millimeters.

12. Insert a suitable microcatheter with a corresponding microguidewire into the target vessel
using a hemostatic valve and pressurized irrigation. Here, the use of so-called “road map”
technology is advisable. Never probe against resistance! Aim to position the tip of the
microcatheter 10-15 mm distal to the treatment target.

Once the target vessel treatment segment has been reached, carefully pull on the
microcatheter in order to remove any surplus catheter length and straighten the catheter.

13. Remove the micro-wire from the microcatheter under x-ray fluoroscopy.

14. Device preparation: Flush the device inside the peel-away sheath by deploying the implant
out of the sheath in saline solution. Keep the tip of the sheath inside the saline solution and
recapture the p64 again into the sheath.

15. With the aid of a tight-closing hemostatic valve and under continuous pressurized irrigation
with heparinized physiological saline solution, the p64 is transferred from its peel-away
sheath into the microcatheter. For this purpose, the hemostatic valve is opened. The peel-
away sheath of the p64 is inserted through the open valve. The hemostatic valve is closed
carefully and the peel-away sheath of the p64 is flushed by retrograde entry of the irrigation
fluid.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

Once the peel-away sheath of the p64 is completely flushed in this manner, it is advanced
until it reaches the distal end of the hub adapter of the microcatheter. The peel-away
sheath is held fixed in this position. The p64 is then advanced from the peel-away sheath
into the microcatheter using the delivery wire to which the implant is fixed. This process is
continued until approx. 60 cm of the delivery wire is inside the microcatheter.

The peel-away sheath is then pulled back proximally as far as the torquer. Since the
torquer must not be detached until the final detachment of the p64, the peel-away
sheath is removed fully by carefully peeling it away. For this purpose, a short loop is located
on the proximal end of the peel-away sheath, which is pulled back proximally over the
handle at the detachment tube and thereby tears open the peel-away sheath longitudinally.
In the process, it is imperative to avoid buckling the delivery wire.

The process of inserting the p64 generally corresponds to that of inserting other similar
implants. Should you encounter particular resistance which can only be overcome with
effort, the implant and possibly also the microcatheter must be removed and the vessel
accessed once more.

The p64 is slowly advanced to the tip of the microcatheter under continuous fluoroscopy.
The distal tip of the implant should reach the tip of the microcatheter. Never push the p64
beyond the distal tip of the microcatheter. This can lead to a dissection or perforation of
the target vessel.

Release the implant fully by carefully and very slowly withdrawing the microcatheter.
Please note that the distal delivery wire tip moves distally during the implant
deployment. Once the distal end of the implant is fully expanded and anchored in the
distal vessel, continue to deploy the implant by continuously pushing on the delivery wire
in order to facilitate the expansion of the p64. In order to ensure optimal wall apposition,
the deployment must be a coordinated effort of continuous pushing of the delivery wire and
adjustments (advancing or withdrawing) of the microcatheter so that the microcatheter is
centralized longitudinally along the vessel. The release of the p64 should take place under
fluoroscopy in order to ensure that the implant is properly deployed and the distal end has
not moved.

The p64 is self-expanding and, when properly deployed, apposes itself against the
vascular wall. The implant may over-expand slightly at the neck of the aneurysm due to
the increased diameter at that point. Correct deployment can be verified using the helical,
longitudinal platinum markers.

Injecting approx. 6-10 ml of x-ray contrast medium through the guide catheter allows one
to check whether the aneurysm/dissection/target vessel has been satisfactorily covered by
the deployment and release of the p64.

When using DSA systems with a digital detector and CT technology (“flat panel detector
CT’, e.g. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), the implant can be visualized on the
sectional image. This has proven particularly effective in the evaluation of the deployment
and apposition to the wall.

If the radial deployment of the p64 is insufficient or the position or the model size selected
is unsuitable, the p64 can be recovered into the microcatheter in order to allow the implant
to be repositioned, redeployed or removed altogether. To do so, the microcatheter is
advanced while the delivery system is slowly withdrawn.

If the position and deployment of the p64 are satisfactory, the implant is detached
immediately.

Detachment: Loosen the torquer at the proximal end of the delivery wire by
unscrewing the torquer cap while the torquer handle is not rotated. Remove the
torquer. Place another torquer about 1 cm proximally to the end of the detachment
tubing and tighten the torquer to the delivery wire. While holding the delivery wire
in a fixed position, gently pull the proximal end of the polymer tube towards the
torquer.

The polymer tube provides an additional handle at its proximal end for easier handling of
the tube.

The slot of the implant ends of the delivery system is thus exposed and the ends can
deploy. Due to the radial expansion of the proximal end, a contraction of the implant takes
place.

Remove the delivery system by gently withdrawing the delivery wire.

Insufficient deployment of the p64 can be improved by means of a subsequent balloon
dilatation. As far as possible, the p64 should appose against the vascular wall.

After the entire p64 is detached, if a subsequent telescoping device is required, gently
advance the microcatheter through the p64. When the microcatheter tip is distal to the p64,
gently retract the wire tip into the microcatheter and remove the delivery system completely
out of the microcatheter. The microcatheter is now in position for a subsequent p64 to be
advanced and deployed.

Injecting approx. 6-10 ml of x-ray contrast medium through the guide catheter allows one
to check once more, if necessary, whether the target vessel has been sufficiently covered
by the application of the p64. This check should be repeated 10 to 15 minutes later where
necessary.

Take steps to ensure adequate inhibition of platelet aggregation. Proven medications
following implantation include a 100 mg oral dose of aspirin every day on an ongoing basis
and a 75 mg oral dose of clopidogrel every day for at least 12 months, but longer when
necessary or on an ongoing basis.

Information on the selection of patients and lesions

If compliance to the antiplatelet medication described above cannot be guaranteed following
the implantation of a p64, thrombotic closure of the implant and the vessel around it may occur
within just a few days. Patients who cannot comply with the prescribed medication may not be
suitable for treatment with a p64.
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From the time of implantation of a p64, several weeks or months may pass before an
aneurysm is no longer a risk. In this period, no complete protection from a (fresh) rupture/bleed
can be guaranteed. Therefore, patients who are in the acute phase post aneurysm rupture
should be treated by options that offer greater protection from re-rupture/bleed.

Information on size selection
® Select the implant diameter so that the deployed diameter comes as close as possible to the
target vessel diameter, in order to achieve proper vessel wall apposition of the p64.

® Do not use the implant in target vessels whose diameter is not within the range of
application specified on the packaging. Caution: Slight oversizing (selection of a p64 with a
range of application above the diameter of the target vessel) is possible in order to reduce
the mesh density of the implant.

® Caution: Substantial oversizing (selection of a p64 with a range of application considerably
above the diameter of the target vessel) poses the risk of mal-deployment (incomplete
expansion).

® Caution: Undersizing (selection of a p64 with a range of application below the diameter
of the target vessel) leads to insufficient fixation of the p64 within the vessel and allows
blood to flow around the outside of the implant (a so-called “endoleak”). The implant is then
unstable, is subject to migration and hemodynamically ineffective.

® Ensure that the implant overlaps the lesion distally and proximally. If the selected product is
too short or too long, it can be removed and replaced with a suitable one.

® Ensure that the implant does not end proximally in a narrow vessel curve because this may
constrain a full proximal expansion. Choose an implant length which results in a complete
coverage of the proximal vessel curve by the p64.

Precautions
® The p64 may be deployed up to three (3) times in the target vessel.

® For flushing deploy the p64 out of the peel-away sheath in saline solution and recapture
the implant again into the sheath. Thorough flushing of the peel-away sheath is essential in
order to remove any trapped air bubbles.

® All manipulations must be carried out under fluoroscopic visualization.

® If the implant is advanced beyond the distal end of the microcatheter, the vessel may be
dissected or perforated.

® Do not pull the deployed implant back through the vessel into the microcatheter. Instead,
push the microcatheter over the p64 while simultaneously fixating the wire to reposition and
redeploy the implant if necessary.

® The p64 is a delicate implant and requires careful handling. Never push the microcatheter
onto the p64 against resistance. Never twist the delivery system. If necessary, remove the
p64 along with the microcatheter.

® Forceful pulling or pushing or twisting on the delivery wire or premature loosening of the torquer
may inadvertently detach the p64 from the delivery system. In such a case, recovery with a
foreign body retrieval device (e.g. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic) is recommended.

® Extreme stress to the delivery system tip could lead to separation of some of its parts.
In such cases, recovery with a foreign body retrieval device (e.g. Alligator Device, ev3/
Covidien/Medtronic) is recommended.

® If there is the risk that the patient is unresponsive or not fully responding to dual antiplatelet
therapy, the time between implant deployment and detachment is supposed to be as short
as possible to avoid any insufficient deployment of proximal implant end by bonding of
braiding wires caused by blood ingredients (e.g. fibrin).
Any additional treatment (e.g. coiling of the aneurysm while the associated microcatheter is
“jailed” by the deployed p64) is supposed to be done after p64 detachment.

® Do not detach the implant in case of poor wall apposition or if the implant is in a stretched
condition. Improve expansion by re-deploying or removing/replacing the device.

® |fall eight ends of the p64 do not emerge out of the slotted ring of the delivery wire, careful
movement of the delivery system helps to loosen them.

® Insufficient deployment of the proximal implant end can be improved by manipulation with
the delivery system, the microcatheter, or means of a subsequent balloon dilatation. If the
proximal end of the p64 does not open, recovery with a foreign body retrieval device (e.g.
Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic) is recommended.

® If vasospasm is suspected in the affected vascular region, all necessary measures, e.g.
medication, should be used to aid regression prior to implantation.

® Forimplant detachment, use a separate torque device locked to the delivery wire. A suitable
torquer is compatible with microguidewires that are 0.014 to 0.016 inches in diameter.

® |f the torquer cannot be removed from the detachment tubing (by unscrewing and pulling it
to the proximal direction), unscrew the torquer device completely. A higher resistance may
be felt prior to complete separation of torquer handle and cap. Remove the torquer handle
while the torquer cap and inlay stay in place. Then continue using the separate torque
device for the detachment process.

® If the implant cannot be detached (or is not supposed to be detached) after torquer release
and needs to be removed, tighten the torquer again to the detachment tubing while the
detachment tube is compressed to create an initial load. This load avoids unintended p64
detachment during microcatheter advancement and p64 withdrawal in the microcatheter.

® Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium materials may suffer an allergic
reaction to the implant.

® Certification: The implant may only be used by specialized and appropriately trained
physicians. Completion of a product training course run by phenox GmbH is a prerequisite
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for the use of the p64. At least three (3) interventions using the p64 must be supervised

by a physician or other qualified person delegated by phenox GmbH, and their course and

outcome must be documented.

General information
® Keep away from heat. Store in a cool, dry place.

® Use is only permissible prior to the expiration date, as sterility is not guaranteed otherwise.

® Do not use damaged packaging, as sterility cannot be assumed otherwise.

® Intended for single use only. The implant must not be withdrawn into its peel-away sheath,
resterilized or reprocessed for use in other patients since it cannot be cleaned reliably.

® The delivery system and, where necessary, packaging components must be disposed of
appropriately in marked containers.

Complications
The following complications, amongst others, may arise during or after implant of the p64:
¢ Air embolism, embolism in distal vessels, thrombosis and cerebral ischemia

® Perforation, rupture, dissection and other arterial lesions

® Qcclusion of side branch/perforator

® (Transient) stenosis of target vessel

® Vasospasm, occurrence of a pseudoaneurysm, intracranial hemorrhage

® Bleeding at the puncture site, allergic reaction, infection

® Space-occupying infarction, neurological deficit including the consequences of a stroke
® Pain and hemiplegia, disorders of movement and/or sensation, death

Magnetic resonance imaging

Non-clinical tests have shown that the p64 is suitable for MRI at a magnetic flux density of 3T.

Under clinical conditions, 1.5T has proven to be unproblematic for the implant.
Symbols and their meaning

Caution

Consult instructions for use

Do not reuse

Do not resterilize

®|®|&=|>

Batch code

—
o
—

STERILE EI Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

®
% Non-pyrogenic
-

Use-by date
Catalog number
CONT Content
? f_\K\ Keep dry. Keep away from sunlight.
c € This product was brought ontp the mgrket in gccordance with
0297 Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

“ Manufacturer

Limitation of liability

phenox GmbH shall not be liable for damage caused by use other than that intended of the
product.

phenox and p64 are registered trademarks of phenox GmbH in the Federal Republic of
Germany and other states.
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Fabricant

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Allemagne
Téléphone : +49 234 36 919 0
Fax : +49 234 36 919 19

Contenu de I’emballage
1 dispositif de modulation du débit p64

Description du produit

Implant p64 ®

Systéme d'insertion
Fig. 1: Implant p64 et systéme d'insertion (avec extrémité distale du fil-guide) dans sa gaine
pelable

Fig. 2 : Systéme d'insertion détaché et implant p64 déployé

Le dispositif de modulation du débit p64 est un implant vasculaire tubulaire constitué de 64 fils
de Nitinol entrelacés ®. Deux fils situés a I'opposé I'un de l'autre et entourés de spires en
platine @ garantissent la visibilité de I'implant sous contrle fluoroscopique. En outre, un
marqueur au platine est situé sur chacune des huit extrémités ® de I'extrémité proximale de
limplant.

Pour connecter 'implant sur le systéme d'insertion, les huit extrémités de I'implant ® sont
encastrées dans une bague fendue située sur le fil-guide ®. Cette bague fendue est
recouverte d'un tube en polymére (tube de détachement @), qui s'étend jusqu'a I'extrémité
proximale du systéme d'insertion. Le tube en polymeére est fixé sur I'extrémité proximale du
systeme d'insertion au moyen d'un dispositif d’accouplement amovible @.

Le systéme d'insertion de I'implant p64 comporte deux marqueurs radiologiques situés sur
la bague fendue et sur I'extrémité distale du fil-guide ® pour permettre a I'opérateur de
déterminer sa position.

Le produit est conservé dans une gaine d'introduction pelable @ et transféré dans un
microcathéter d’'un diametre interne de 0,027 po. Cette gaine est pelée pendant I'insertion
de l'implant p64 afin de permettre le passage de ce dernier dans le microcathéter.

L'implant se déploie automatiquement lorsqu'il est poussé hors du microcathéter. Méme aprés
avoir été entierement déployé dans le vaisseau cible, I'implant peut étre entiérement réintroduit
dans le microcathéter afin de corriger sa position ou de le retirer.

L'implant p64 est toujours déployé selon un mouvement coordonné, au cours duquel

le microcathéter est retiré tandis que le systéme d'insertion progresse afin d'éviter tout
mouvement de I'extrémité distale de I'implant dd a un effet de retrait. Sous I'effet du retrait,
I'extrémité distale du fil-guide ® de I'implant p64 se déplace dans le sens distal pendant le
déploiement de I'implant.

L'implant p64 est toujours réintroduit dans le microcathéter selon un mouvement coordonné,
au cours duquel le microcathéter progresse tandis que le systeme d'insertion est retiré.

Les manipulations doivent toutes étre réalisées sous contréle radioscopique.

Apres avoir contrélé une derniere fois 'expansion et la position de I'implant, détachez

ce dernier manuellement. Pour ce faire, déverrouillez le dispositif d’accouplement blanc

@ situé a l'extrémité proximale du systéme d'insertion, puis remplacez-le par un dispositif
d’accouplement standard (compatible avec les micro fils-guides de 0,014 po ou 0,016 po)
que vous verrouillerez a environ 1 ¢cm dans le sens proximal de I'extrémité du tube de
détachement. Le tube en polymére @ est alors tiré vers le dispositif d'accouplement tout en
contrant cette force en exergant une légéere poussée sur le dispositif d'accouplement et sur le
fil-guide. Le tube en polymére ® est doté d'une poignée supplémentaire @ a son extrémité
proximale pour faciliter son détachement.

Utilisation prévue

Le dispositif de modulation du débit p64 est un implant vasculaire tubulaire auto-expansible
qui permet la diversion sélective et controlée du flux sanguin dans les artéres extra- et
intracraniennes.

En outre, les propriétés physiques de I'implant p64 tendent Iégérement le vaisseau cible et le
renforcent.

Ces propriétés facilitent la reconstruction endovasculaire des artéres affectées le long de leur
parcours cervical et intracranien.

Indications
Le dispositif de modulation du débit p64 est un implant tubulaire auto-expansible indiqué dans
le traitement endovasculaire des maladies vasculaires telles que :

- les anévrismes et les pseudo-anévrismes sacciformes et fusiformes ;
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- les dissections vasculaires en phases aigué et chronique ;
- les perforations vasculaires et les fistules artérioveineuses.

Contre-indications

Ce traitement est contre-indiqué chez les patients :

- pour lesquels I'antiagrégant plaquettaire et/ou le traitement anticoagulant sont contre-indiqués
ou pour lesquels I'antiagrégant plaquettaire n'a pas été administré en temps opportun avant
le traitement,

- pour lesquels une angiographie a révélé que leur anatomie ne leur permettait pas de
recevoir un traitement endovasculaire (présence d'une sténose ou d'une tortuosité vasculaire
importante, par exemple).

Compatibilité

Tous les modéles d'implant p64 sont compatibles avec les microcathéters de 0,027 po
(0,69 mm) de diameétre interne. Nous recommandons d'utiliser les microcathéters suivants :
- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic)

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, non flex. ; Stryker Neurovascular)

- HEADWAY 27 (Microvention)

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic)

Au repos, le diamétre de I'implant p64 est de 0,3 a 0,5 mm (selon le modéle) supérieur au
diamétre nominal. Les longueurs indiquées sur 'emballage correspondent & la longueur
cliniquement utilisable sans les extrémités proximales.

L'implant p64 doit étre utilisé en respectant strictement les diamétres minimum et maximum de
vaisseau cible indiqués sur 'emballage.

Procédure recommandée

1. Constituez un dossier aussi complet que possible du cas, notamment en ce qui concerne
I'historique de la maladie actuelle, les comorbidités, les interventions antérieures et les
traitements en cours.

2. Dans la mesure du possible, informez le patient et ses proches et obtenez son
consentement par écrit a l'intervention prévue, en insistant sur les complications possibles
et les conséquences potentielles (handicap, dépendance, déces). Si le patient n’est pas en
mesure de donner son consentement lui-méme, il convient, dans la mesure du possible, de
demander 4 ses proches s'ils connaissent les volontés du patient en la matiére. A défaut, il
convient de se conformer aux regles applicables aux soins d’'urgence.

3. Prenez sans tarder toutes les mesures nécessaires a la mise en place du traitement
préalable par antiagrégant plaquettaire. Selon les connaissances actuelles, un double
traitement par antiagrégant plaquettaire lors de I'implantation de I'implant p64 et de
produits similaires permet de prévenir la formation de caillots sanguins causés par
Iimplant. A cette fin, 100 mg d’aspirine et 75 mg de clopidogrel peuvent étre administrés
par voie orale tous les jours pendant au moins 3 jours avant l'intervention prévue. Il est
également possible d’administrer 500 mg d’aspirine et 600 mg de clopidogrel par voie orale
la veille du traitement. L'innocuité du traitement est potentiellement accrue si I'inhibition
de la fonction plaquettaire est vérifiée au moyen d'un test approprié (ex. : Multiplate,
VerifyNow) avant l'intervention. S'agissant des substituts en cas de résistance au
clopidogrel et de l'utilisation d’antagonistes de la GP lIb/llla, nous vous invitons & consulter
la littérature spécialisée.

4. Une CT ou une IRM du créne et, si nécessaire, de la gorge est recommandée au préalable,
afin de disposer d'un diagnostic préliminaire complet.

5. L'angiographie diagnostique et le traitement endovasculaire doivent étre réalisés sous
anesthésie générale, avec relaxation neuromusculaire et surveillance hémodynamique
invasive. Pendant I'anesthésie, veillez a maintenir une pression artérielle systolique
adéquate.

6. Une fois les deux aines préparées, insérez un cathéter de 6F ou 8F, de préférence dans
I'artére fémorale droite.

7. Puis, commencez une héparinisation modérée, qui sera maintenue pendant toute la
durée de l'intervention. Une dose intraveineuse de 3 000 a 5 000 unités d’héparine s'est
révélée efficace dans la pratique. Lorsque c'est possible, il est recommandé de déterminer
le TCA (« temps de céphaline activée »).

8. Une visualisation angiographique des artéres carotides internes et externes des deux
cotés et de I'artere vertébrale d’au moins un cdté est recommandée, le long des vaisseaux
dépendants concernés. Des images sous grossissement et, si nécessaire, des images
obliques du ou des vaisseaux concernés sont recommandées.

9. Le ou les vaisseaux cibles du traitement endovasculaire doivent étre définis.

10. Un cathéter de guidage de 6F ou un cathéter de guidage de 8F complété par un cathéter
d'extension adapté est inséré dans le vaisseau cervical afférent, afin de prévenir le
vasospasme.

11. Mesurez aussi précisément que possible le diamétre du vaisseau cible, a I'endroit ou les
extrémités distale et proximale de I'implant p64 doivent étre libérées.
Il'est important de n'insérer l'implant que dans des vaisseaux cibles d'une taille adaptée.
A cet égard, respectez les diamétres de vaisseau minimum et maximum indiqués sur
I'emballage, ainsi que dans la section relative a la sélection d'un modéle de taille adéquate
(cf. « Informations relatives au choix de la taille de I'implant »). La longueur de I'implant
p64 doit étre choisie de telle sorte que I'implant chevauche la lésion d’au moins quelques
millimetres dans le sens distal et proximal.

12. Insérez un microcathéter adapté et le micro fil-guide correspondant dans le vaisseau cible
en utilisant une valve hémostatique et une irrigation sous pression. Ici, il est recommandé
de recourir a la technologie dite de la « feuille de route ». Ne forcez jamais si vous
rencontrez une résistance ! Efforcez-vous de positionner I'extrémité du microcathéter a une
distance de 10 a 15 mm, dans le sens distal, du vaisseau a traiter.

Une fois la zone a traiter du vaisseau cible atteinte, tirez délicatement sur le microcathéter
afin de retirer la longueur de cathéter excédentaire et de tendre le cathéter.
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13. Retirez le micro fil-guide du microcathéter, sous controle fluoroscopique.

14. Préparation du dispositif : Rincez le dispositif a I'intérieur de la gaine pelable en déployant
I'implant hors de la gaine dans la solution de sérum physiologique. Maintenez I'extrémité
de la gaine dans la solution de sérum physiologique, puis réintroduisez I'implant p64 dans
la gaine.

15. A 'aide d’une valve hémostatique étanche et d'une irrigation sous pression continue au
moyen d'une solution de sérum physiologique héparinée, transférez 'implant p64 de sa
gaine pelable vers le microcathéter. Pour ce faire, ouvrez la valve hémostatique. Poussez
la gaine pelable de I'implant p64 a travers la valve ouverte. Refermez délicatement la
valve hémostatique, puis rincez la gaine pelable de I'implant p64 en inversant le sens de
circulation du fluide d'irrigation.

16. Une fois la gaine pelable de I'implant p64 complétement rincée selon la méthode indiquée
ci-dessus, faites progresser ce dernier jusqu’a ce qu'il atteigne I'extrémité distale de
I'adaptateur du microcathéter. La gaine pelable est maintenue en place dans cette position.
Faites alors progresser I'implant p64 inséré dans la gaine pelable dans le microcathéter en
utilisant le fil-guide auquel il est fixé. Continuez a faire progresser I'implant jusqu’a ce que
60 cm environ du fil-guide se trouve a l'intérieur du microcathéter.

17. Tirez alors la gaine pelable dans le sens proximal jusqu’au dispositif d’accouplement. Le
dispositif d’accouplement ne devant pas étre détaché avant le détachement final de
I'implant p64, retirez entiérement la gaine en la pelant délicatement. Une petite boucle
est présente a cette fin sur 'extrémité proximale de la gaine pelable. Tirez-la dans le sens
proximal sur la poignée du tube de détachement, puis déchirez la gaine pelable dans le
sens de la longueur. Au cours de cette manceuvre, il est impératif d’éviter qu’une boucle se
forme sur le fil-guide.

La manceuvre d'insertion de I'implant p64 est généralement identique a celle utilisée pour
insérer des implants classiques similaires. Si vous rencontrez une résistance particuliére
qui ne peut pas étre éliminée sans forcer, il est possible que vous deviez retirer Iimplant,
voire le microcathéter, et accéder de nouveau au vaisseau ou a I'anévrisme.

18. L'implant p64 est lentement inséré jusqu’a I'extrémité du microcathéter sous contréle
fluoroscopique continu. L'extrémité distale de I'implant doit atteindre 'extrémité du
microcathéter. Ne poussez jamais I'implant p64 au-dela de I'extrémité distale du
microcathéter. Cela risquerait de déchirer ou de perforer le vaisseau cible.

19. Déployez entiérement 'implant en retirant délicatement et trés lentement le microcathéter.
A noter que I'extrémité distale du fil-guide se déplace dans le sens distal pendant le
déploiement de I'implant. Une fois I'extrémité distale de 'implant entierement déployée
et fixée dans le vaisseau distal, continuez & déployer limplant en exergant une poussée
continue sur le fil-guide pour faciliter 'expansion de I'implant p64. Afin de garantir un
positionnement optimal de I'implant contre la paroi vasculaire, le déploiement doit étre
réalisé selon un mouvement coordonné au cours duquel une poussée continue est exercée
sur le fil-guide et des ajustements (progression ou retrait) sont apportés au microcathéter
de fagon a ce que ce dernier soit centré dans la lumiére du vaisseau. L'implant p64 doit
étre déployé sous contréle fluoroscopique afin de s’assurer que I'implant est correctement
déployé et que son extrémité distale n'a pas bougé.

20. L'implant p64 est auto-expansible : une fois correctement déployé, celui-ci épouse les
contours de la paroi vasculaire. L'implant peut présenter une légére surexpansion au
niveau du collet de I'anévrisme, le diametre étant plus important a cet endroit. Le bon
déploiement de I'mplant peut étre vérifié a 'aide des marqueurs au platine spiralés
longitudinaux.

21. Linjection de 6 & 10 ml de produit de contraste dans le cathéter de guidage permet
de vérifier si I'anévrisme/la dissection/le vaisseau cible a été recouvert de maniére
satisfaisante par le déploiement et la libération de I'implant p64.

L'utilisation de systémes d’angiographie par soustraction numérique dotés d’un capteur
numérique et de la technologie TDM (« TDM avec capteur a antenne plate », ex. : DynaCT
[Siemens], XperCT [Philips]) permet de visualiser I'implant sur I'image en coupe. Cette
technique s’est révélée particulierement efficace pour évaluer le déploiement de I'implant
et son bon positionnement contre la paroi vasculaire.

22. Si le déploiement radial de I'implant p64 est insuffisant ou si la position ou la taille de
I'implant choisi ne convient pas, il est possible de réintroduire Iimplant p64 dans le
microcathéter afin de corriger sa position, de le redéployer ou de le retirer. Pour ce faire,
faites progresser le microcathéter tout en retirant lentement le systéme d'insertion.

23. Si la position et le déploiement de 'implant p64 sont satisfaisants, détachez
immédiatement I'implant.
Détachement : Desserrez le dispositif d’accouplement situé a I'extrémité proximale
du fil-guide en dévissant le capuchon du dispositif tout en empéchant la poignée de
ce dernier de tourner. Retirez le dispositif d’accouplement. Placez un autre dispositif
d’accouplement a environ 1 cm de I'extrémité du tube de détachement, dans le sens
proximal, puis serrez le dispositif d’accouplement sur le fil-guide. Tirez délicatement
I’extrémité proximale du tube en polymére vers le dispositif d’accouplement tout en
maintenant le fil-guide en place.
Le tube en polymére est doté d’'une poignée supplémentaire & son extrémité proximale
pour faciliter sa manipulation.
La fente du systéme d'insertion renfermant les extrémités de 'implant est alors exposée
et les extrémités peuvent se déployer. Compte tenu de I'expansion radiale de I'extrémité
proximale, I'implant se rétracte.

24. Retirez le systéme d'insertion en retirant délicatement le fil-guide.

25. |l est possible de remédier a un déploiement insuffisant de I'implant p64 en le dilatant a
I'aide d'un ballonnet. Dans la mesure du possible, I'implant p64 doit épouser les contours
de la paroi vasculaire.

26. Si, une fois l'implant p64 entiérement détaché, un autre dispositif télescopique doit étre
utilisé, faites progresser délicatement le microcathéter a travers I'implant p64. Lorsque
I'extrémité du microcathéter se situe dans le plan distal par rapport a limplant p64, rentrez
délicatement I'extrémité du fil dans le microcathéter, puis retirez entiérement le systéme
d'insertion du microcathéter. Le microcathéter est désormais en position pour procéder a
linsertion et au déploiement d’'un autre implant p64.

27. L'injection de 6 a 10 ml de produit de contraste dans le cathéter de guidage permet de
vérifier une fois de plus, le cas échéant, que le vaisseau cible est suffisamment recouvert
par l'implant p64. Ce contréle doit étre répété 10 a 15 minutes plus tard, si nécessaire.

28. Veillez a mettre en place un traitement par antiagrégant plaquettaire adéquat. Les
traitements efficaces aprés une implantation incluent une dose quotidienne réguliére de
100 mg d’aspirine par voie orale et une dose quotidienne de 75 mg de clopidogrel par voie
orale pendant au moins 12 mois, ou plus longtemps, si nécessaire, ou bien encore sur le
long terme.

Informations relatives a la sélection des patients et des lésions

Si le traitement par antiagrégant plaquettaire décrit ci-dessus n’est pas respecté aprés
I'implantation d’'un implant p64, un caillot sanguin risque de se former et d'obstruer I'implant et
le vaisseau qui I'entoure en quelques jours seulement. L'implant p64 peut ne pas convenir aux
patients dans l'incapacité de respecter le traitement prescrit.

A compter de la mise en place d'un implant p64, il peut s'’écouler plusieurs semaines voire
mois avant qu'un anévrisme ne présente plus aucun risque. Au cours de cette période, rien
ne permet de garantir une protection totale contre les nouvelles ruptures/hémorragies. Les
patients dans la phase aigué qui suit la rupture d'un anévrisme doivent donc étre traités par
des options offrant une meilleure protection contre les nouvelles ruptures/hémorragies.

Informations relatives au choix de la taille de la corolle

® Sélectionnez le diamétre de I'implant de telle sorte que le diamétre de I'implant déployé soit
aussi proche que possible de celui du vaisseau cible, afin que I'implant p64 épouse bien les
contours de la paroi vasculaire.

® Nutilisez pas I'implant dans des vaisseaux cibles dont le diamétre se situe en dehors de
la plage d'application indiquée sur I'emballage. Attention ! Un Iéger surdimensionnement
(sélection d’'un implant p64 possédant une plage d’application supérieure au diamétre du
vaisseau cible) est possible afin de réduire la densité du maillage de I'mplant.

® Attention ! Un surdimensionnement important (sélection d’un implant p64 possédant une
plage d'application nettement supérieure au diamétre du vaisseau cible) risque d’entrainer
un mauvais déploiement (expansion incompléete) de I'implant p64.

® Attention ! Un sous-dimensionnement (sélection d’un implant p64 possédant une plage
d'application inférieure au diametre du vaisseau cible) entrainera une fixation insuffisante
de l'mplant p64 dans le vaisseau et permettra au sang de s'écouler autour de I'extérieur de
limplant (un phénoméne appelé « endofuite »). Limplant est alors instable, susceptible de
migrer et hémodynamiquement inefficace.

® Veillez a ce que l'implant chevauche la Iésion dans les sens distal et proximal. Si le produit
sélectionné est trop court ou trop long, il est possible de le retirer et de le remplacer par un
produit adapté.

® Veillez a ce que I'extrémité proximale de I'implant ne se trouve pas dans une courbure
étroite du vaisseau, car cela risquerait de géner I'expansion proximale compléte de
I'implant. Choisissez un implant p64 d'une longueur permettant de recouvrir entiérement la
courbe du vaisseau proximal.

Précautions d’emploi
® L'implant p64 peut étre déployé jusqu'a trois (3) fois dans le vaisseau cible.

® Pour procéder au ringage, déployez I'implant p64 hors de la gaine pelable, dans la solution
de sérum physiologique, puis réintroduisez I'implant dans la gaine. Il est essentiel de rincer
minutieusement la gaine pelable afin d'éliminer toutes les bulles d'air piégées.

® Les manipulations doivent toutes étre réalisees sous controle fluoroscopique.

® Silimplant est poussé au-dela de I'extrémité distale du microcathéter, le vaisseau risque
d'étre déchiré ou perforé.

® Ne tirez pas l'implant déployé dans le vaisseau dans le microcathéter. Au lieu de cela,
poussez le microcathéter sur l'implant p64 tout en fixant le fil pour repositionner et
redéployer I'implant, si nécessaire.

® L'implant p64 est tres fragile et doit toujours étre manipulé avec beaucoup de précautions.
Ne poussez jamais le microcathéter sur I'implant p64 si vous ressentez une résistance. Ne
tordez jamais le systeme d'insertion. Si nécessaire, retirez I'implant p64 et le microcathéter.

® Une traction, une poussée ou une torsion excessive sur le fil-guide ou un desserrement
prématuré du dispositif d'accouplement peut provoquer une séparation intempestive de
Iimplant p64 et du systeme d'insertion. Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser un dispositif
d’extraction de corps étranger (ex. : Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

® L'application d'une contrainte extréme a I'extrémité du systéme d'insertion risque de
provoquer la séparation de certains de ses composants. Dans ce cas, il est recommandé
d'utiliser un dispositif d'extraction de corps étranger (ex. : Alligator Device, ev3/Covidien/
Medtronic).

® S'il existe un risque que le patient ne réagisse pas, ou du moins pas entiérement, au double
traitement par antiagrégant plaquettaire, le délai entre le déploiement de I'implant et le
détachement de ce dernier doit étre aussi court que possible afin d’éviter un déploiement
insuffisant de I'extrémité proximale de I'implant dd au collage des fibres de I'implant par des
composants sanguins (ex. : fibrine).
Tout traitement supplémentaire (ex. : occlusion de I'anévrisme au moyen de « coils »
alors que le microcathéter associé est « emprisonné » par I'implant p64 déployé) doit étre
administré apres le détachement de I'implant p64.
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® Ne détachez pas I'implant si ce dernier n'épouse pas bien les contours de la paroi
vasculaire ou s'il étiré. Améliorez I'expansion en redéployant ou en retirant/remplagant le
dispositif.

® Siles huit extrémités de 'implant p64 ne sortent pas toutes de la bague fendue du fil-guide,
un mouvement délicat du systeme d'insertion facilite leur libération.

® |l est possible de remédier & un déploiement insuffisant de I'extrémité proximale de Iimplant
en manipulant le systéme d'insertion ou le microcathéter, ou en procédant a une dilatation
al'aide d'un ballonnet. Si I'extrémité proximale de I'implant p64 ne s'ouvre pas, il est
recommandé d'utiliser un dispositif d’'extraction de corps étranger (ex. : Micro-Snare,
ev3/Covidien/Medtronic).

® Sil'on soupgonne un vasospasme dans la région vasculaire concernée, toutes les mesures
nécessaires (traitement médicamenteux, par exemple) doivent étre prises pour réduire le
vasospasme avant I'implantation.

® Pour détacher 'implant, utilisez un dispositif d’accouplement séparé, verrouillé sur le
fil-guide. Un dispositif d'accouplement adapté est compatible avec des micro fils-guides de
0,014 4 0,016 po de diamétre.

® Sivous ne parvenez pas a retirer le dispositif d'accouplement du tube de détachement
(en le dévissant et en le tirant dans le sens proximal), dévissez entierement le dispositif
d’accouplement. Il se peut que vous ressentiez une résistance plus importante avant
de procéder a la séparation de la poignée et du capuchon du dispositif d’accouplement.
Retirez la poignée du dispositif d’accouplement tout en maintenant le capuchon et l'nsert
de ce dernier en place. Continuez ensuite la manceuvre de détachement en utilisant le
dispositif d'accouplement séparé.

® Sivous ne parvenez pas a détacher I'implant (ou si ce dernier n’est pas censé étre détaché)
apres la libération du dispositif d’accouplement et que celui-ci doit étre retiré, resserrez le
dispositif d'accouplement sur le tube de détachement tout en comprimant ce dernier afin
de créer une charge initiale. Cette charge permet d'éviter le détachement intempestif de
I'implant p64 pendant la progression du microcathéter et la réintroduction de I'implant p64
dans le microcathéter.

® Les patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane risquent de développer
une réaction allergique a 'implant.

® Certification : L'implant ne doit étre utilisé que par des médecins spécialisés et diment
formés. Il est impératif de suivre une formation au produit dispensée par phenox GmbH
avant toute utilisation de I'implant p64. Au moins trois (3) interventions impliquant 'implant
p64 doivent étre supervisées par un médecin ou toute autre personne qualifiée désignée
par phenox GmbH. Le déroulement et I'issue de ces interventions devront étre consignés
par écrit.

Généralités
® Tenir éloigné de la chaleur. Conserver dans un endroit frais et sec.

® Ne pas utiliser l'implant apres la date de péremption indiquée : sa stérilité n’'est pas garantie
au-dela de cette date.

® Ne pas utiliser 'implant si son emballage est endommagé : sa stérilité ne peut pas étre
garantie dans ce cas.

® Destiné a un usage unique exclusivement. L'implant ne doit pas étre sorti de sa gaine
pelable, restérilisé ou reconditionné afin d'étre utilisé sur d’autres patients : il est en effet
impossible de garantir la fiabilité d’'un nettoyage.

® Le systéme d'insertion et si nécessaire, 'emballage doivent étre mis au rebut dans des
conteneurs marqués de maniére adéquate.

Complications

Les complications suivantes, entre autres, peuvent apparaitre pendant I'utilisation de I'implant
4

86 embolie gazeuse, embolie dans les vaisseaux distaux, thrombose et ischémie cérébrale ;

® perforation, rupture, dissection et autres lésions artérielles ;

® occlusion d’une branche latérale/du perforateur ;

® sténose (transitoire) du vaisseau cible ;

® vasospasme, pseudo-anévrisme, hémorragie intracranienne ;

® hémorragie au niveau du site de ponction, réaction allergique, infection ;

® infarctus, déficit neurologique incluant toutes les conséquences d'un accident vasculaire
cérébral ;

® douleur et hémiplégie, troubles moteurs et/ou sensation, décés
Imagerie par résonance magnétique

Des tests non cliniques ont montré que I'implant p64 convient pour des IRM a 3 T. Dans des
conditions cliniques, limplant n’a causé aucun probléme avec une densité de flux magnétique
de1,5T.
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c € Ce produit a été mis sur le marché conformément a la directive
0297 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

“ Fabricant

Limitation de responsabilité

phenox GmbH décline toute responsabilité concernant les dommages causés par une
mauvaise utilisation du produit.

phenox et p64 sont des marques déposées de la société phenox GmbH en Allemagne et dans
d'autres pays.
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Produttore

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Germania

Telefono: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contenuto della confezione
1 x Dispositivo di modulazione del flusso p64

Descrizione del prodotto
Impianto p64

Sistema di introduzione
Fig. 1: p64 e sistema di introduzione (con punta con filo distale) nella guaina staccabile

Fig. 2: Sistema di introduzione staccato e impianto p64 dispiegato

Il dispositivo di modulazione del flusso p64 & un impianto vascolare tubolare costituito da 64 fili

di Nitinol intrecciati ®. Due fili, ubicati agli estremi opposti, sono avvolti da spirali di platino @
e garantiscono la visibilita sotto visualizzazione fluoroscopica a raggi X. Inoltre, su ciascuna
delle otto estremita ®, all'estremita prossimale dell'impianto, € situato un marcatore in platino.

Per collegare l'impianto al sistema di introduzione, le otto estremita ® dell'impianto sono
montate a raso in un anello scanalato sul filo di introduzione @. L'anello scanalato & coperto

da un tubo in materiale polimerico (tubo di distacco ®), che si estende all'estremita prossimale

del sistema di introduzione. Il tubo in materiale polimerico € fissato all'estremita prossimale del
sistema di introduzione mediante uno strumento di serraggio staccabile @.

Il sistema di introduzione di p64 dispone di un marcatore radiografico sull'anello scanalato e
di un altro marcatore sulla punta con filo distale ® per consentire all'operatore di stabilirne la
posizione.

Il prodotto & contenuto in una guaina staccabile @ e viene trasferito in un microcatetere dal
diametro interno di 0,027 pollici. La guaina viene staccata durante l'inserimento di p64 per
consentirne il completo passaggio attraverso il microcatetere.

L'impianto si autoespande quando viene spinto fuori dal microcatetere. Anche dopo essere
stato completamente dispiegato nel vaso target, l'impianto pud essere completamente ritirato
nel microcatetere per essere riposizionato o rimosso.

p64 viene sempre dispiegato per mezzo di un movimento coordinato, in cui il microcatetere
viene retratto e il sistema di introduzione viene fatto avanzare al fine di evitare qualsiasi
movimento dell'estremita dell'impianto distale dato dall'effetto di accorciamento. A causa di
questo effetto, la punta del filo di introduzione distale ® di p64 si sposta distalmente durante il
dispiegamento dell'impianto.

p64 viene sempre recuperato mediante un movimento coordinato, in cui il microcatetere viene
fatto avanzare e il sistema di introduzione viene retratto.

Tutte le manipolazioni vengono eseguite sotto visualizzazione radiografica.

Dopo il controllo finale dell'espansione e della posizione, avviene il distacco manuale
dellimpianto, eseguito sbloccando lo strumento di serraggio bianco @ all'estremita prossimale
del sistema di introduzione e sostituendolo con uno strumento di serraggio standard (compatibile
con microfilo guida da 0,014 pollici 0 0,016 pollici), che viene quindi serrato a circa 1 cm
dall'estremita del tubo di distacco in direzione prossimale. Il tubo in materiale polimerico @ viene
quindi retratto verso lo strumento di serraggio contrastando la forza generata mediante una
leggera spinta sullo strumento di serraggio e il filo di introduzione. Il tubo in materiale polimerico
® dispone di un manipolo aggiuntivo @ all'estremita prossimale per facilitare il distacco.

Uso previsto

Il dispositivo di modulazione del flusso p64 & un impianto vascolare tubolare autoespandibile
che consente la modulazione controllata e selettiva del flusso sanguigno nelle arterie
extracraniche ed intracraniche.

Inoltre, grazie alle sue proprieta fisiche, p64 raddrizza leggermente il vaso target e lo rinforza.

Grazie a queste proprieta, la ricostruzione endovascolare di arterie interessate da stati
patologici lungo il percorso cervicale e intracranico ¢ facilitata.

Indicazioni
Il dispositivo di modulazione del flusso p64 & un impianto tubolare autoespandibile utilizzato
nel trattamento di malattie vascolari quali

- aneurismi sacculari e fusiformi, pseudoaneurismi
- dissezioni vascolari in fase acuta e croniche
- perforazioni vascolari e fistole atrioventricolari

Controindicazioni

Il trattamento & controindicato in pazienti:

- Per i quali & controindicata la terapia antiaggregante e/o anticoagulante o se la terapia
antiaggregante non ¢ stata iniziata in tempo prima del trattamento.

- Nei quali I'angiografia ha messo in evidenza una conformazione anatomica inadatta al
trattamento endovascolare, a causa di condizioni quali una grave tortuosita o stenosi dei vasi.

Compatibilita

Tutti i modelli di p64 sono compatibili con i microcateteri con diametro interno di 0,027 pollici
(0,69 mm). Si consigliano:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic);

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, non Flex; Stryker Neurovascular);

- HEADWAY 27 (Microvention);

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Quando il dispositivo non € in tensione, il diametro di p64 ¢ di circa 0,3 0 0,5 mm (a seconda
del modello) maggiore del diametro nominale. Le specifiche relative alla lunghezza riportate
sulla confezione si riferiscono alla lunghezza clinicamente utilizzabile, senza le estremita
prossimali.

p64 deve essere usato seguendo le specifiche relative ai diametri minimi e massimi per il vaso
target, indicati sulla confezione.

Procedura consigliata

1.

13.

| casi di studio devono essere raccolti e documentati nel modo pit completo possibile,
soprattutto per quanto riguarda I'anamnesi della patologia in corso, comorbidita, precedenti
interventi e farmaci assunti.

Informare quanto piu possibile il paziente e i suoi familiari e raccoglierne il consenso a
sottoporsi all'intervento, evidenziando le possibili complicazioni e le relative conseguenze
(disabilita, necessita di assistenza sanitaria prolungata, morte). Nel caso di pazienti non
in grado di fornire autonomamente il consenso, si dovra chiedere ai familiari, per quanto
possibile, quale sarebbe la volonta del paziente. Qualora cio fosse inapplicabile, varranno
le norme relative alle cure di emergenza per pazienti incapaci di intendere e di volere.

Adottare tempestivamente tutte le misure necessarie per la somministrazione di un
pre-trattamento farmacologico adeguato, atto a garantire l'inibizione dell'aggregazione
piastrinica. Sulla base delle conoscenze attuali, una doppia terapia antiaggregante
durante l'impianto di p64 e analoghi prodotti € efficace per prevenire la formazione di trombi
causati dall'impianto. A tale scopo & possibile somministrare 100 mg di acido acetilsalicilico
e 75 mg di clopidogrel oralmente ogni giorno per almeno 3 giorni prima dell'intervento
programmato. In alternativa, & possibile somministrare 500 mg di acido acetilsalicilico e
600 mg di clopidogrel oralmente come dose una tantum il giorno precedente l'intervento.
La sicurezza del trattamento € presumibilmente incrementata se l'inibizione effettiva della
funzione piastrinica viene verificata mediante test appropriati (ad esempio Multiplate,
VerifyNow) prima dell'intervento. Per farmaci alternativi in caso di resistenza al clopidogrel
e per l'uso degli antagonisti della Gp lIb/llla, si consiglia di consultare la relativa letteratura
specialistica aggiornata.

Si consiglia inoltre di eseguire preventivamente un esame TC o RM del cranio e, laddove
necessario, della gola, ai fini di una diagnosi preliminare completa.

Eseguire l'angiografia diagnostica e il trattamento endovascolare in anestesia generale con
rilassamento neuromuscolare e monitoraggio emodinamico invasivo. Durante I'anestesia
cercare di mantenere valori di pressione sanguigna sistolica adeguati.

Dopo la preparazione di entrambi gli inguini, inserire un catetere da 6 o 8 F, preferibilmente
nell'arteria femorale destra.

Iniziare un'eparinizzazione moderata, che deve continuare per tutta la durata
dell'intervento. Nella pratica, una dose compresa tra 3.000 e 5.000 unita di eparina
somministrata per via endovenosa si € dimostrata efficace. Se possibile, si consiglia di
determinare 'ACT (tempo di coagulazione attivato).

Si consiglia di eseguire la visualizzazione angiografica delle arterie carotidi interne ed
esterne di entrambi i lati e dell'arteria vertebrale di almeno un lato, insieme ai relativi vasi
dipendenti. Si consiglia inoltre di ottenere immagini ingrandite e, laddove necessario,
oblique dei vasi interessati.

Definire i vasi target per il trattamento endovascolare.

. Inserire un catetere guida da 6 F o un catetere guida da 8 F insieme a un apposito catetere

di prolunga nel vaso cervicale afferente, evitando vasospasmi.

. Misurare con la massima precisione possibile il diametro del vaso target in cui devono

essere rilasciate le estremita distale e prossimale di p64.

E importante che l'impianto sia inserito solo in vasi target di dimensioni appropriate. A tale
proposito, attenersi alle specifiche relative ai diametri minimi e massimi dei vasi indicate
sulla confezione e nelle istruzioni relative alla scelta di un modello di dimensioni corrette
(vedere Informazioni per la scelta delle dimensioni). Si dovra scegliere una lunghezza

di p64 tale per cui l'impianto si sovrapponga di almeno qualche millimetro alla lesione
all'estremita distale e prossimale.

. Inserire nel vaso target un microcatetere adatto con un microfilo guida corrispondente

utilizzando una valvola emostatica e l'irrigazione pressurizzata. In questo caso si consiglia
I'uso della cosiddetta tecnologia "roadmap". Non insistere mai se si incontra resistenza.
Posizionare la punta del microcatetere a 10-15 mm distalmente rispetto al target da
trattare.

Dopo avere raggiunto il segmento del vaso target da trattare, tirare con cautela il
microcatetere per eliminare un'eventuale eccedenza in lunghezza del catetere e
raddrizzarlo.

Estrarre il microfilo dal microcatetere sotto visualizzazione fluoroscopica a raggi X.
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14. Preparazione del dispositivo: lavare il dispositivo lasciandolo allinterno della guaina
staccabile e dispiegando I'impianto fuori dalla guaina in soluzione salina. Mantenere la punta
della guaina nella soluzione salina e retrarre nuovamente p64 all'interno della guaina.

15. Con l'ausilio di una valvola emostatica a tenuta stagna e in condizioni di irrigazione
pressurizzata continua con soluzione salina fisiologica eparinizzata, trasferire p64 dalla
guaina staccabile al microcatetere. A tale scopo, la valvola emostatica si apre. La guaina
staccabile di p64 viene introdotta nella valvola aperta. La valvola emostatica viene chiusa
accuratamente e la guaina staccabile di p64 viene lavata mediante I'ingresso retrogrado
del fluido di irrigazione.

16. Una volta lavata completamente in questo modo la guaina staccabile di p64, farla avanzare
fino a raggiungere l'estremita distale dell'adattatore (hub) del microcatetere. La guaina
staccabile viene mantenuta ferma in questa posizione. p64 viene quindi fatto avanzare
dalla guaina staccabile nel microcatetere utilizzando il filo di introduzione al quale € fissato
Iimpianto. Si continua la procedura fino a inserire il filo di introduzione nel microcatetere
per circa 60 cm.

17. A questo punto si retrae la guaina staccabile in direzione prossimale, fino allo strumento di
serraggio. Poiché lo strumento di serraggio non deve essere rimosso fino al distacco
finale di p64, rimuove completamente e con cautela la guaina staccabile. A questo scopo,
& disponibile un'ansa corta, ubicata all'estremita prossimale della guaina stessa, da tirare
indietro in direzione prossimale sul manipolo in corrispondenza del tubo di distacco per
lacerare longitudinalmente la guaina staccabile. Nella procedura & essenziale non torcere
il filo di introduzione.

La procedura di inserimento di p64 in generale & analoga alla procedura utilizzata per altri
impianti simili. Qualora si incontrasse particolare resistenza superabile solo con sforzo,
rimuovere l'impianto e possibilmente anche il microcatetere, quindi accedere nuovamente
al vaso.

18. Far avanzare lentamente p64 fino alla punta del microcatetere, sotto continua guida
fluoroscopica. La punta distale dell'impianto deve raggiungere la punta del microcatetere.
Non spingere mai p64 oltre la punta distale del microcatetere. Cio puo provocare la
dissezione o la perforazione del vaso target.

19. Rilasciare completamente I'impianto retraendo il microcatetere con cautela e molto
lentamente. Si noti che la punta del filo di introduzione distale si sposta distalmente
durante il dispiegamento dell'impianto. Una volta che I'estremita distale dell'impianto
¢ stata espansa completamente e ancorata nel vaso distale, continuare il dispiegamento
dellimpianto premendo in modo continuo sul filo di introduzione per facilitare 'espansione
di p64. Per garantire un'aderenza ottimale sulla parete, il dispiegamento deve consistere
in uno sforzo coordinato di spinta continua del filo di introduzione e adattamenti
(avanzamento o retrazione) del microcatetere, in modo che questo venga centrato
longitudinalmente lungo il vaso. Il rilascio di p64 deve avvenire sotto visualizzazione
fluoroscopica al fine di garantire che I'impianto sia correttamente dispiegato e che
I'estremita distale non si sia spostata.

20. p64 & autoespandibile e, se dispiegato correttamente, aderisce alla parete vascolare.
L'impianto potrebbe espandersi leggermente in eccesso in prossimita del collo
dell'aneurisma a causa dell'aumento del diametro in tale punto. E possibile verificare il
corretto dispiegamento utilizzando i marcatori in platino elicoidali longitudinali.

21. L'iniezione di circa 6-10 ml di mezzo di contrasto radiologico attraverso il catetere guida
consente di controllare se I'aneurismaldissezione/vaso target sia stato coperto in modo
soddisfacente dal dispiegamento e dal rilascio di p64.

Quando si usano sistemi DSA con rilevatore digitale e tecnologia TC (TC con rilevatore
a pannello piatto, ad es., DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), € possibile visualizzare
Iimpianto nell'immagine in sezione. Questo si & rivelato particolarmente efficace nella
valutazione del dispiegamento e dell'aderenza alla parete.

22. Se il dispiegamento radiale di p64 ¢ insufficiente o la posizione o le dimensioni del modello
scelto non sono adatti, € possibile ritirare p64 all'interno del microcatetere per consentire
il riposizionamento, il ridispiegamento o la rimozione totale dell'impianto. A tal fine, far
avanzare il microcatetere retraendo lentamente il sistema di introduzione.

23. Se la posizione e il dispiegamento di p64 sono soddisfacenti, eseguire immediatamente il
distacco dell'impianto.
Distacco: allentare lo strumento di serraggio all'estremita prossimale del filo di
introduzione svitandone il cappuccio senza ruotarne il manipolo. Rimuovere lo
strumento di serraggio. Posizionare un altro strumento di serraggio a circa1 cm
dall'estremita del tubo di distacco in direzione prossimale e fissare lo strumento di
serraggio al filo di introduzione. Tenendo il filo di introduzione in posizione fissa,
tirare delicatamente I'estremita prossimale del tubo in materiale polimerico verso lo
strumento di serraggio.
Il tubo in materiale polimerico dispone di un altro manipolo all'estremita prossimale per
facilitare la gestione del tubo.
La scanalatura delle estremita dellimpianto del sistema di introduzione viene quindi
esposta e le estremita possono essere dispiegate. Data I'espansione radiale dell'estremita
prossimale, si verifica una contrazione dell'impianto.

24, Rimuovere il sistema di introduzione retraendo con delicatezza il filo di introduzione.

25. Qualora il dispiegamento di p64 fosse insufficiente, € possibile migliorarlo mediante una
successiva dilatazione con palloncino. Per quanto possibile, p64 deve aderire alla parete
vascolare.

26. Dopo il distacco dell'intero p64, se € necessario impiegare altri dispositivi telescopici, far
avanzare delicatamente il microcatetere attraverso p64. Quando la punta del microcatetere
¢ distale rispetto a p64, retrarre delicatamente la punta del filo nel microcatetere e rimuovere
completamente il sistema di introduzione dal microcatetere. Il microcatetere si trova ora in
posizione favorevole per far avanzare e dispiegare un altro p64.
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27. L'iniezione di circa 6-10 ml di mezzo di contrasto radiologico attraverso il catetere
qguida consente di controllare nuovamente, se necessario, se il vaso target sia stato
sufficientemente coperto dall'applicazione di p64. Il controllo deve essere ripetuto dopo
10-15 minuti, se necessario.

28. Adottare misure atte a garantire un'adeguata inibizione dell'aggregazione piastrinica. Fra i
farmaci comunemente somministrati dopo I'impianto figurano una dose orale di 100 mg di
acido acetilsalicilico al giorno continuativamente e una dose orale di 75 mg di clopidogrel al
giorno per almeno 12 mesi o pill a lungo, se necessario, oppure su base continuativa.

Informazioni su scelta dei pazienti e lesioni

Se non & possibile garantire la regolare assunzione del farmaco antiaggregante sopra citato
dopo l'impianto di p64, in pochi giorni pud verificarsi la chiusura trombotica dell'impianto e del
vaso portante. | pazienti non in grado di attenersi alle prescrizioni potrebbero non essere idonei
al trattamento con p64.

Dal momento dell'impianto di un dispositivo p64, possono trascorre settimane o mesi prima che
un aneurisma smetta di costituire un rischio. Durante questo periodo, non € possibile garantire
una protezione completa da una (nuova) rottura/sanguinamento. Pertanto, i pazienti in fase
acuta dopo la rottura di un aneurisma devono essere trattati con opzioni che offrano maggiore
protezione da nuove rotture/sanguinamenti.

Informazioni per la scelta delle dimensioni

® Scegliere la misura dell'impianto in modo che il diametro del dispositivo dispiegato si
avvicini il piu possibile a quello del vaso target, al fine di ottenere una corretta aderenza di
p64 alla parete del vaso.

® Non usare I'impianto in vasi target il cui diametro non rientra nel campo di
applicazione specificato sulla confezione. Attenzione: € possibile prevedere un leggero
sovradimensionamento (scelta di un dispositivo p64 con un campo di applicazione superiore
al diametro del vaso target) per ridurre la densita della rete dellimpianto.

® Attenzione: un notevole sovradimensionamento (scelta di un dispositivo p64 con un campo
di applicazione di molto superiore al diametro del vaso target) comporta il rischio di un
dispiegamento non corretto dell'impianto (espansione incompleta).

® Attenzione: il sottodimensionamento (scelta di un dispositivo p64 con un campo di
applicazione inferiore al diametro del vaso target) comporta un fissaggio insufficiente
dell'impianto all'interno del vaso e permette al sangue di fluire attorno all'esterno
dellimpianto (endoperdita). L'impianto risulta quindi instabile, soggetto a migrazione ed
emodinamicamente inefficace.

® Assicurarsi che impianto si sovrapponga alla lesione sia distalmente che prossimalmente.
Se il prodotto scelto € troppo corto o troppo lungo, puo essere estratto e sostituito con un
dispositivo idoneo.

® Assicurarsi che I'impianto non termini prossimalmente in una curva stretta del vaso, in
quanto cio potrebbe limitarne la completa espansione prossimale. Scegliere un impianto di
lunghezza tale da coprire completamente la curva del vaso prossimale con p64.

Precauzioni
® p64 puo essere dispiegato fino a tre (3) volte nel vaso target.

® Per il lavaggio, dispiegare p64 fuori dalla guaina staccabile in soluzione salina e retrarre
nuovamente l'impianto all'interno della guaina. Un accurato lavaggio della guaina staccabile
& essenziale per rimuovere eventuali bolle d'aria intrappolate.

® Tutte le manipolazioni devono essere eseguite sotto visualizzazione fluoroscopica.

¢ Se l'impianto viene fatto avanzare oltre |'estremita distale del microcatetere, puo verificarsi
una dissezione o perforazione del vaso.

® Non retrarre l'impianto dispiegato nel microcatetere attraverso il vaso, bensi spingere il
microcatetere sopra p64 fissando contemporaneamente il filo per riposizionare e dispiegare
nuovamente l'impianto, se necessario.

® p64 & un impianto delicato che richiede un'attenta manipolazione. Non spingere mai
il microcatetere sopra p64 se si incontra resistenza. Non torcere mai il sistema di
introduzione. Se necessario, rimuovere p64 insieme al microcatetere.

® Laretrazione o la pressione forzata sul filo di introduzione o I'allentamento prematuro
dello strumento di serraggio possono causare il distacco accidentale di p64 dal sistema di
introduzione. In tal caso, € consigliabile procedere al ritiro mediante un dispositivo per il
recupero di corpi estranei (ad es., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

® Una tensione eccessiva sulla punta del sistema di introduzione potrebbe portare alla
separazione di alcune sue parti. In tali casi, € consigliabile procedere al ritiro mediante un
dispositivo per il recupero di corpi estranei (ad es., Alligator, ev3/Covidien/Medtronic).

® Se sussiste il rischio che il paziente non risponda completamente o non risponda affatto
alla doppia terapia antiaggregante, il tempo che intercorre fra il dispiegamento e il distacco
dellimpianto dev'essere il piu breve possibile, per evitare un dispiegamento insufficiente
dell'estremita prossimale dell'impianto causato dall'imbrigliamento delle maglie intrecciate
ad opera di componenti del sangue (ad es., fibrina).
Eventuali altri trattamenti (ad es., occlusione dell'aneurisma mediante spirale con il
microcatetere associato “imprigionato” dal dispositivo p64 dispiegato) devono essere
effettuati dopo il distacco di p64.

® Non procedere al distacco dell'impianto in caso di scarsa aderenza alla parete o se
Iimpianto ¢ sotto tensione. Migliorare I'espansione dispiegando nuovamente il dispositivo
o rimuovendolo/sostituendolo.

® Se dall'anello scanalato del filo di introduzione non emergono tutte e otto le estremita di
p64, un movimento attento del sistema di introduzione pud contribuire ad allentarli.
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Qualora il dispiegamento dell'estremita dell'impianto prossimale fosse insufficiente,

¢ possibile migliorarlo mediante la manipolazione del sistema di introduzione, del
microcatetere 0 mediante una successiva dilatazione con palloncino. Se I'estremita
prossimale di p64 non si apre, & consigliabile procedere al ritiro mediante un dispositivo per
il recupero di corpi estranei (ad es., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Se si sospetta un vasospasmo nella regione vascolare interessata, adottare tutte le misure
necessarie, ad esempio somministrazione di farmaci, per indurne il regresso prima di
eseguire l'impianto.

Per il distacco dell'impianto, utilizzare un altro dispositivo di serraggio fissato al filo
di introduzione. Per essere adatto, lo strumento di fissaggio impiegato deve essere
compatibile con microfili guida di diametro da 0,014 a 0,016 pollici.

Se non & possibile rimuovere lo strumento di serraggio dal tubo di distacco (svitandolo e
tirandolo in direzione prossimale), svitare completamente il dispositivo di serraggio. Pud
essere avvertita maggiore resistenza prima della completa separazione del manipolo e del
cappuccio dello strumento di serraggio. Rimuovere il manipolo dello strumento di serraggio
lasciando il cappuccio e I'inserto in posizione. Quindi continuare a utilizzare I'altro dispositivo
di serraggio per la procedura di distacco.

Se non & possibile eseguire il distacco dell'impianto (o se non deve essere distaccato) dopo
il rilascio dello strumento di serraggio ed & necessario rimuoverlo, avvitare nuovamente lo
strumento di serraggio al tubo di distacco comprimendo il tubo per creare un carico iniziale.
Tale carico evita il distacco non intenzionale di p64 durante 'avanzamento del microcatetere
e la retrazione di p64 nel microcatetere.

Pazienti con ipersensibilita nota a materiali in nichel-titanio possono manifestare reazione
allergica all'impianto.

Certificazione: l'impianto deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati e
debitamente formati. Il completamento di un corso di formazione sul prodotto presso phenox
GmbH é un prerequisito per 'uso di p64. Aimeno tre (3) interventi eseguiti utilizzando p64
devono essere supervisionati da un medico o da altro operatore qualificato delegato da
phenox GmbH; la procedura e I'esito devono essere documentati.

Informazwm generali

® Tenere lontano da fonti di calore. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

L'utilizzo € consentito esclusivamente prima della data di scadenza, in caso contrario la
sterilita non e garantita.

Non utilizzare confezioni danneggiate, in caso contrario la sterilita non € garantita.
Esclusivamente monouso. L'impianto non deve essere retratto nella propria guaina

staccabile, risterilizzato o ricondizionato per ['uso su altri pazienti, perché non & possibile
garantire una pulizia affidabile.

Il sistema di introduzione e, laddove necessario, i componenti della confezione devono
essere smaltiti in contenitori appositamente contrassegnati.

Complicazioni
Durante o0 dopo l'impianto di p64 possono verificarsi le seguenti complicazioni, fra le altre:

® Embolia gassosa, embolia in vasi distali, trombosi e ischemia cerebrale
Perforazione, rottura, dissezione e altre lesioni arteriose

Occlusione del ramo laterale/perforatore

Stenosi (transitoria) del vaso target

Vasospasmo, pseudoaneurisma, emorragia intracranica

Sanguinamento nel sito di puntura, reazione allergica, infezione

Infarto occupante spazio, deficit neurologici incluse conseguenze di ictus
Dolore ed emiplegia, disturbi del movimento e/o della percezione, morte

Imaging a risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che p64 & idoneo per RM con densita del flusso magnetico di
3 T. In condizioni cliniche, la RM a 1,5 T non ha evidenziato problemi per l'impianto.

Simboli e relativo significato

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Codice lotto

Bl E] =]

Sterilizzato con ossido di etilene

[SteRie Jeo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Apirogeno

Data di scadenza

Numero di catalogo

Contenuto

EENX@

/,
"~

Conservare in luogo asciutto. Tenere al riparo dalla luce solare.

Y.
N
i

Questo prodotto € commercializzato in conformita alla direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medici.

Produttore

Limitazione di responsabilita

phenox GmbH non risponde in nessun caso per danni causati da un uso diverso da quello
previsto per il prodotto.

phenox e p64 sono marchi commerciali registrati di phenox GmbH nella Repubblica Federale
Tedesca e in altri Paesi.
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Fabricante

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemania
Teléfono: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contenido del paquete
1 x Dispositivo de modulacion de flujo p64

Descripcion del producto
Implante p64 ®

Sistema de suministro
Fig. 1: p64 y sistema de suministro (con punta de hilo distal) en vaina despegable

Fig. 2: Sistema de suministro separado e implante p64 desplegado

El dispositivo de modulacién de flujo p64 es un implante vascular tubular formado por 64 hilos
de nitinol entrelazados ®. Dos hilos, situados uno frente al otro, estan envueltos por espirales
de platino @ y garantizan la visibilidad bajo fluoroscopia de rayos X. Ademas, existe un
marcador de platino situado en cada una de las ocho terminaciones ® del extremo proximal
del implante.

Para conectar el implante al sistema de suministro, las ocho terminaciones del implante

® se montan al ras en un anillo ranurado del hilo de suministro @©. Este anillo ranurado

esta cubierto por un tubo de polimero (tubo separador ®) que se extiende hasta el extremo
proximal del sistema de suministro. El tubo de polimero se fija al extremo proximal del sistema
de suministro usando un aplicador de torsion separable @.

El sistema de suministro del p64 tiene un marcador de rayos X en el anillo ranurado y otro en
la punta distal del hilo ® que permiten al operador determinar su posicion.

El producto se almacena en una vaina despegable @ y se transfiere a un microcatéter con un
didmetro interior de 0,027 pulgadas. Esta vaina se despega durante la insercion del p64 para
permitir el paso completo a través del microcatéter.

El implante se expande automaticamente cuando se expulsa del microcatéter. Incluso después
de desplegarse totalmente en el vaso diana, el implante se puede recuperar de nuevo por
completo en el microcatéter para recolocarlo o retirarlo.

El p64 siempre se despliega por medio de un movimiento coordinado, en el cual se retira el
microcatéter y se hace avanzar el sistema de suministro para evitar cualquier movimiento del
extremo distal del implante por el efecto de acortamiento. Debido al efecto de acortamiento, la
punta distal del hilo de suministro ® del p64 se mueve distalmente durante el despliegue del
implante.

El p64 siempre se recupera por medio de un movimiento coordinado, en el cual se hace
avanzar el microcatéter y se retira el sistema de suministro.

Todas las manipulaciones se realizan bajo visualizacion de rayos X.

Tras una verificacion final de la expansion y posicion, el implante se separa manualmente, en
un proceso en el que el aplicador de torsion blanco @ del extremo proximal del sistema de
suministro se desbloquea y sustituye por cualquier aplicador de torsion estandar (compatible
con un hilo de microguia de 0,014 0 0,016 pulgadas), el cual se bloquea a continuacién

a aproximadamente 1 cm de forma proximal del extremo del tubo de separacion. El tubo

de polimero @ se retira entonces hacia el aplicador de torsion, mientras esa fuerza se
contrarresta empujando ligeramente el aplicador de torsion y el hilo de suministro. El tubo de
polimero ® tiene un mango adicional @ en su extremo proximal para facilitar la separacion.

Uso previsto

El dispositivo de modulacion de flujo p64 es un implante vascular tubular autoexpandible que
permite la modulacion controlada y selectiva del flujo sanguineo en las arterias extracraneales
e infracraneales.

Ademas, las propiedades fisicas del p64 enderezan ligeramente el vaso diana y lo fortalecen.

Estas propiedades ayudan a la reconstruccion endovascular de las arterias lesionadas a lo
largo de su curso cervical e intracraneal.

Indicaciones
El dispositivo de modulacion de flujo p64 es un implante tubular autoexpandible y se utiliza en
el tratamiento endovascular de lesiones vasculares como, por ejemplo:

- aneurismas y pseudoaneurismas saculares y fusiformes

- disecciones vasculares en las fases aguda y crénica

- perforaciones vasculares y fistulas AV
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Contraindicaciones

El tratamiento de pacientes esta contraindicado:

- En aquellos en los que esta contraindicada la terapia antiplaguetaria o anticoagulante, o en
los que la terapia antiplaquetaria no se inici6 oportunamente antes del tratamiento.

- En aquellos en los que la angiografia demuestra que la anatomia no es adecuada para el
tratamiento endovascular, debido a condiciones tales como estenosis o tortuosidad severa
del vaso.

Compatibilidad

Todos los modelos p64 son compatibles con microcatéteres con un diametro interno de 0,027
pulgadas (0,69 mm). Recomendamos:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic)

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, no flexible; Stryker Neurovascular)

- HEADWAY 27 (Microvention)

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic)

En su estado relajado, el diametro del p64 es aproximadamente 0,3 0 0,5 mm (dependiendo
del modelo) mayor que el diametro nominal. Las especificaciones de longitud del envase
describen la longitud clinicamente Util sin los extremos proximales.

El p64 debe utilizarse de acuerdo con las especificaciones de didametro minimo y maximo del
vaso diana que se indican en el envase.

Procedimiento recomendado

1. Reunay documente un historial del caso lo mas completo posible, especialmente en lo
referente al historial de la enfermedad actual, comorbilidades, intervenciones previas y
medicacion actual.

2. Enlamedida de lo posible, informe al paciente y a sus familiares y documente el
consentimiento del paciente para seguir adelante con la intervencion, destacando las
posibles complicaciones y consecuencias potenciales (discapacidad, dependencia,
fallecimiento). En caso de que los pacientes no puedan dar el consentimiento por si
mismos, se debe preguntar a sus familiares, siempre que sea posible, cual creen que seria
la voluntad del paciente. De lo contrario, se aplicaran las reglas de asistencia de urgencia
para pacientes incapaces de dar su consentimiento.

3. Tome todas las medidas necesarias para aplicar un tratamiento previo adecuado
con farmacos que garanticen la inhibicion de la agregacion plaquetaria. Segun el
conocimiento actual, la terapia antiplaquetaria doble al implantar el p64 y otros productos
similares es adecuada para prevenir la formacion de trombos que provoca el implante.
Para este fin, se pueden administrar oralmente 100 mg de aspirina y 75 mg de clopidogrel
todos los dias durante al menos 3 dias antes de la intervencion. Como alternativa, se
pueden administrar oralmente 500 mg de aspirina y 600 mg de clopidogrel como dosis
Unicas el dia antes del tratamiento. La seguridad del tratamiento aumenta probablemente
si se verifica la inhibicion eficaz de la funcién plaquetaria mediante una prueba adecuada
(por ejemplo, Multiplate o VerifyNow) antes de la intervencion. En cuanto a sustitutos en
caso de resistencia al clopidogrel y al uso de antagonistas de Gp lIb/llla, le remitimos a la
documentacion especializada actual correspondiente.

4. Es aconsejable un examen por TC o IRM del craneo y, si es necesario, de la garganta,
para garantizar un diagnostico preliminar completo.

5. Laangiografia de diagndstico y el tratamiento endovascular deben realizarse bajo
anestesia general con relajacion neuromuscular y monitorizaciéon hemodinamica invasiva.
Durante la anestesia, el objetivo es mantener valores adecuados de presion arterial
sistolica.

6. Tras preparar ambas ingles, se inserta un catéter 6F u 8F, preferiblemente en la arteria
femoral derecha.

7. Entonces comienza una heparinizacion moderada, que se prolonga durante toda la
intervencion. En la préctica, una dosis intravenosa de entre 3000 y 5000 unidades de
heparina ha demostrado ser adecuada. Si es posible, se aconseja determinar el TCA
(“tiempo de coagulacion activado”).

8. Se recomienda la visualizacion angiografica de las arterias carétidas interna y externa en
ambos lados, y de la arteria vertebral en al menos un lado, junto con sus respectivos vasos
dependientes. Se recomiendan imagenes ampliadas, y si es necesario oblicuas, de los
vasos afectados.

9. Es necesario definir los vasos diana para el tratamiento endovascular.

10. Se inserta un catéter guia 6F, o la combinacion de un catéter guia 8F y un catéter de
extension adecuado, en el vaso cervical aferente, lo que evita el vasoespasmo.

11. Mida el diametro del vaso diana, donde se van a liberar los extremos distal y proximal del
p64, con tanta precision como sea posible.
Es importante que el implante solo se inserte en vasos diana del tamafio adecuado. En
este sentido, respete las especificaciones relativas a los diametros minimo y maximo de
vaso indicados en el envase, asi como las instrucciones sobre la seleccion de un modelo
del tamafio correcto (consulte Informacién sobre seleccion de tamafio). La longitud del p64
se debe seleccionar de forma que el implante se solape al menos unos pocos milimetros
con la lesion en los extremos distal y proximal.

12. Inserte un microcatéter adecuado con un hilo microguia correspondiente en el vaso diana
utilizando una valvula hemostatica e irrigacion a presion. Aqui es aconsejable el uso de la
denominada tecnologia “hoja de ruta”. jNunca ejerza fuerza si encuentra resistencia! El
objetivo es colocar la punta del microcatéter a 10-15 mm distal a la diana de tratamiento.

Una vez alcanzado el segmento de tratamiento del vaso diana, tire con cuidado del
microcatéter para retirar la longitud del catéter sobrante y enderezar el catéter.
13. Saque el microhilo del microcatéter bajo fluoroscopia de rayos X.

14. Preparacion del dispositivo: Enjuague el dispositivo dentro de la vaina despegable; para
ello, despliegue el implante fuera de la vaina en solucién salina. Mantenga la punta de la
vaina dentro de la solucion salina y vuelva a introducir el p64 en la vaina.
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15. Con la ayuda de una valvula hemostatica de cierre hermético e irrigacion continua a
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presion con solucion salina fisioldgica heparinizada, el p64 se transfiere desde su vaina
despegable al microcatéter. Para este fin es necesario abrir la valvula hemostatica.

La vaina despegable del p64 se introduce a través de la valvula abierta. La valvula
hemostatica se cierra cuidadosamente y la vaina despegable del p64 se enjuaga mediante
la entrada retrograda del liquido de irrigacion.

. Una vez que la vaina despegable del p64 se ha enjuagado totalmente de esta forma, se

hace avanzar hasta que alcanza el extremo distal del adaptador del cubo del microcatéter.
La vaina despegable se mantiene fija en esta posicion. A continuacion, el p64 se hace
avanzar desde la vaina despegable hasta el microcatéter usando el hilo de suministro al
que esta unido el implante. Este proceso continlia hasta insertar aproximadamente 60 cm
del hilo de suministro en el microcatéter.

. A continuacién, se tira hacia atras proximalmente de la vaina despegable hasta el

aplicador de torsion. Puesto que el aplicador de torsion no se debe separar hasta el
desprendimiento final del p64, la vaina despegable se retira por completo despegéandola
con cuidado. Para este fin, existe un bucle corto en el extremo proximal de la vaina
despegable del que se tira hacia atras proximalmente sobre el mango en el tubo de
separacion, lo que desgarra y abre la vaina despegable longitudinalmente. En el proceso,
es imperativo evitar la flexion del hilo de suministro.

El proceso de insercion del p64 generalmente se corresponde con el de introduccion de
otros implantes similares. Si encuentra una resistencia particular que solo pueda superarse
con fuerza, sera necesario extraer el implante, y posiblemente también el microcatéter, y
acceder de nuevo al vaso.

El p64 se hace avanzar lentamente hasta la punta del microcatéter bajo fluoroscopia
continua. La punta distal del implante debe alcanzar la punta del microcatéter. No empuje
nunca el p64 mas alla de la punta distal del microcatéter. Esto puede provocar la
diseccion o perforacion del vaso diana.

. Libere el implante por completo; para ello, retire con cuidado y muy lentamente el

microcatéter. Tenga en cuenta que la punta distal del hilo de suministro se mueve
distalmente durante el despliegue del implante. Una vez que el extremo distal del
implante esta completamente expandido y anclado en el vaso distal, puede continuar
desplegando el implante empujando de manera continua el hilo de suministro para facilitar
la expansion del p64. Para garantizar una colocacion éptima en la pared, el despliegue
debe realizarse mediante un proceso coordinado de empuije continuo del hilo de suministro
y ajustes (avance o retirada) del microcatéter, de forma que el microcatéter quede
centrado longitudinalmente a lo largo del vaso. La liberacién del p64 se debe realizar bajo
fluoroscopia para garantizar que el implante se despliega correctamente y el extremo distal
no se mueve.

. El p64 es autoexpandible y, cuando se despliega correctamente, queda colocado contra la

pared vascular. El implante puede sobreexpandirse ligeramente en el cuello del aneurisma
debido al mayor didmetro en ese punto. El despliegue correcto se puede verificar con los
marcadores helicoidales longitudinales de platino.

. Lainyeccién de aproximadamente 6-10 ml de medio de contraste de rayos X a través

del catéter guia permite comprobar si el aneurismaldiseccion/vaso diana ha quedado
satisfactoriamente cubierto por el despliegue y liberacion del p64.

Si se utilizan sistemas DSA con un detector digital y tecnologia TC (“TC de panel detector
plano”, por ejemplo, DynaCT [Siemens] o XperCT [Philips]), el implante se puede visualizar
en laimagen en seccion. Esto ha demostrado ser particularmente eficaz en la evaluacion
del despliegue y la colocacién en la pared.

. Si el despliegue radial del p64 es insuficiente o la posicion o el tamafio del modelo

seleccionado no son adecuados, es posible recuperar el p64 en el microcatéter para
reposicionar, volver a desplegar o retirar por completo el implante. Para ello, se hace
avanzar el microcatéter mientras se retira lentamente el sistema de suministro.

Sila posicion y el despliegue del p64 son satisfactorios, el implante se separa
inmediatamente.

Separacion: Afloje el aplicador de torsion en el extremo proximal del hilo de
suministro; para ello, desenrosque la tapa del aplicador mientras inmoviliza su
mango para que no gire. Retire el aplicador de torsion. Coloque otro aplicador

de torsion a aproximadamente 1 cm de forma proximal al extremo del tubo de
separacion y apriete el aplicador contra el hilo de suministro. Mientras sujeta el hilo
de suministro en una posicion fija, tire suavemente del extremo proximal del tubo de
polimero hacia el aplicador de torsion.

El tubo de polimero tiene un mango adicional en el extremo proximal para facilitar su
manipulacion.

La ranura de los extremos del implante del sistema de suministro queda asi expuesta y
los extremos pueden desplegarse. Debido a la expansion radial del extremo proximal, se
produce una contraccion del implante.

. Retire el sistema de suministro sacando con suavidad el hilo de suministro.
. El despliegue insuficiente del p64 se puede corregir mediante una dilatacion posterior del

balon. En la medida de lo posible, el p64 debe quedar colocado contra la pared vascular.

. Una vez separado todo el p64, si fuera necesario un dispositivo telescopico posterior, haga

avanzar suavemente el microcatéter a través del p64. Cuando la punta del microcatéter
esté distal al p64, retraiga suavemente la punta del hilo en el microcatéter y saque
completamente el sistema de suministro del microcatéter. El microcatéter esta ahora en
posicion para un avance y despliegue posterior del p64.

. La inyeccion de aproximadamente 6-10 ml de medio de contraste de rayos X a través

del catéter guia permite comprobar una vez mas, en caso necesario, si el vaso diana ha
quedado suficientemente cubierto por la aplicacion del p64. Esta comprobacion debera
repetirse de 10 a 15 minutos mas tarde, si fuera necesario.

28. Tome las medidas necesarias para garantizar una inhibicién adecuada de la agregacion
plaquetaria. Los medicamentos probados tras la implantacion incluyen una dosis oral de
100 mg de aspirina al dia de forma continuada y una dosis oral de 75 mg de clopidogrel al
dia durante al menos 12 meses, pero mas tiempo o de forma continuada si es necesario.

Informacion sobre la seleccion de pacientes y lesiones

Si no se puede garantizar el cumplimiento de la medicacion antiplaquetaria descrita arriba tras
la implantacién de un p64, se puede producir el cierre trombético del implante y el vaso que

lo rodea en unos pocos dias. Los pacientes que no puedan cumplir la toma de la medicacion
prescrita pueden no ser adecuados para el tratamiento con un p64.

Desde el momento de la implantacion de un p64, pueden pasar varias semanas 0 meses
antes de que ya no exista riesgo de que se produzca un aneurisma. Durante este periodo,
no se puede garantizar una proteccion completa contra una (nueva) ruptura/hemorragia. Por
lo tanto, los pacientes que estén en la fase aguda después de la rotura del aneurisma deben
tratarse con opciones que ofrezcan mayor proteccion contra una nueva ruptura/hemorragia.

Informacion sobre seleccion de tamafio

® Seleccione el diametro del implante de modo que el didmetro desplegado se aproxime lo
maximo posible al diametro del vaso diana, a fin de lograr una correcta colocacion del p64
contra la pared del vaso.

No utilice el implante en vasos diana cuyo didmetro esté fuera del intervalo de aplicacion
especificado en el envase. Precaucion: Para reducir la densidad de malla del implante, se
puede considerar un ligero sobredimensionamiento (seleccion de un p64 con un intervalo
de aplicacion superior al diametro del vaso diana).

Precaucion: Un sobredimensionamiento sustancial (seleccién de un p64 con un intervalo de
aplicacion considerablemente mayor que el diametro del vaso diana) plantea el riesgo de
un despliegue incorrecto (expansion incompleta).

Precaucion: El subdimensionamiento (seleccion de un p64 con un intervalo de aplicacion
inferior al didmetro del vaso diana) provocara una fijacion insuficiente del p64 dentro del
vaso y permitira que la sangre fluya alrededor del exterior del implante (la denominada
“endofuga”). El implante queda entonces inestable, es susceptible de migracion y resulta
hemodinamicamente ineficaz.

Asegurese de que el implante se solapa con la lesion distal y proximalmente. Si el producto
seleccionado es demasiado corto o demasiado largo, se puede retirar y sustituir por otro
adecuado.

Asegurese de que el implante no termina proximalmente en la curva de un vaso estrecho,
ya que esto puede limitar la expansion proximal completa. Elija una longitud de implante
que permita que el p64 cubra por completo la curva del vaso proximal.

Precauciones
® Elp64 se puede desplegar hasta tres (3) veces en el vaso diana.

® Para enjuagarlo, despliegue el p64 fuera de la vaina despegable en solucion salina y vuelva
a introducir el implante en la vaina. Enjuagar minuciosamente la vaina despegable es
esencial para eliminar las burbujas de aire atrapadas.

Todas las manipulaciones deben realizarse siempre bajo visualizacion fluoroscdpica.

Si el implante se hace avanzar mas alla del extremo distal del microcatéter, el vaso se
puede diseccionar o perforar.

No tire del implante desplegado a través del vaso para introducirlo en el microcatéter. En su
lugar, empuje el microcatéter sobre el p64 mientras mantiene fijo el hilo para reposicionar
y volver a desplegar el implante en caso necesario.

El p64 es un implante muy delicado y requiere una manipulacion cuidadosa. No empuje
nunca el microcatéter sobre el p64 si encuentra resistencia. No gire nunca el sistema de
suministro. En caso necesario, retire el p64 junto con el microcatéter.

Empujar, tirar o girar de forma enérgica del hilo de suministro, o aflojar de forma prematura
el aplicador de torsion, puede hacer que el p64 se separe accidentalmente del sistema de
suministro. En este caso, se recomienda recuperarlo con un dispositivo de recuperacion de
cuerpos extrafios (por ejemplo, microlazo, ev3/Covidien/Medtronic).

Una tension excesiva en la punta del sistema de suministro podria provocar el
desprendimiento de alguna de sus piezas. En este caso, se recomienda recuperarlo con
un dispositivo de recuperacion de cuerpos extrafios (por ejemplo, dispositivo Alligator,
ev3/Covidien/Medtronic).

Si existe riesgo de que el paciente no responda total o parcialmente a una terapia
antiplaquetaria doble, el tiempo entre el despliegue del implante y la separacion debe ser lo
mas corto posible para evitar un despliegue insuficiente del extremo proximal del implante
por la unién de los hilos trenzados a causa de los componentes sanguineos (por ejemplo,
fibrina).

Cualquier tratamiento adicional (por ejemplo, enrollamiento del aneurisma mientras que el
microcatéter asociado esta “enjaulado” por el p64 desplegado) debe realizarse después de
la separacién del p64.

No separe el implante en caso de una mala colocacion en la pared o si el implante esta
estirado. Corrija la expansion volviendo a desplegar o retirando/volviendo a colocar el
dispositivo.

Si las ocho terminaciones del p64 no sobresalen del anillo ranurado del hilo de suministro,
un movimiento cuidadoso del sistema de suministro ayudara a aflojarlos.

El despliegue insuficiente del extremo proximal del implante se puede corregir mediante
la manipulacion del sistema de suministro, o el microcatéter, o una dilatacion posterior
del balén. Si el extremo proximal del p64 no se abre, recupérelo con un dispositivo de
recuperacion de cuerpos extrafios (por ejemplo, microlazo, ev3/Covidien/Medtronic).
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® Sise sospecha de la existencia de vasoespasmo en la regién vascular afectada, deben
tomarse todas las medidas necesarias, por ejemplo, medicacion, para facilitar la regresion
antes de la implantacion.

® Para la separacion del implante, utilice un dispositivo aplicador de torsion independiente
conectado al hilo de suministro. Un aplicador de torsién adecuado es compatible con hilos
de microguia con un diametro de 0,014 a 0,016 pulgadas.

® Siel aplicador de torsion no se puede retirar del tubo de separacion (desenroscandolo
y tirando del mismo en direccién proximal), desenrosque completamente el dispositivo
aplicador. Se puede percibir una mayor resistencia antes del desprendimiento completo del
mango y la tapa del aplicador de torsion. Retire el mango del aplicador de torsién mientras
su tapa y la incrustacion permanecen en su sitio. A continuacion, siga usando el dispositivo
aplicador de torsion independiente para el proceso de separacion.

® Sielimplante no se puede separar (o parece no separarse) después de liberar el aplicador
de torsion y es necesario retirarlo, vuelva a apretar el aplicador en el tubo de separacion
mientras comprime el tubo para crear una carga inicial. Esta carga evita la separacion
involuntaria del p64 durante el avance del microcatéter y la retirada del p64 en el
microcatéter.

® Los pacientes con hipersensibilidad conocida a materiales de niquel-titanio pueden sufrir
una reaccion alérgica al implante.

® Certificacion: El implante es para uso exclusivo de médicos especializados y debidamente
formados. La realizacién de un curso de formacion sobre el producto impartido por
phenox GmbH es un requisito previo para el uso del p64. Es necesario que un médico
u otra persona capacitada y delegada por phenox GmbH supervise al menos tres (3)
intervenciones con el p64; la ejecucion y el resultado de dichas intervenciones debe quedar
documentado.

Informacion general
® Mantener alejado del calor. Aimacenar en un lugar fresco y seco.

® Eluso solo es aceptable antes de la fecha de caducidad; tras esa fecha, la esterilidad no
esta garantizada.

® No usar si el envase esté dafiado, ya que no se puede presuponer la esterilidad.

® Disefiado para un solo uso. El implante no se debe volver a introducir en su vaina
despegable, volver a esterilizar ni procesar para su uso en otros pacientes, ya que no se
puede limpiar de manera fiable.

® El sistema de suministro y, si corresponde, los componentes del envase, deben desecharse
de forma adecuada en recipientes marcados.

Complicaciones

Pueden surgir las complicaciones siguientes, entre otras, durante o tras la implantacion del
p64:
® Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, trombosis e isquemia cerebral
® Perforacion, ruptura, diseccion y otras lesiones arteriales

® Oclusién de rama lateral/perforador

® Estenosis (transitoria) del vaso diana

® \asoespasmo, aparicion de un pseudoaneurisma, hemorragia intracraneal
® Hemorragia en el sitio de la puncion, reaccién alérgica, infeccion

® Infarto de ocupacion espacial, déficit neuroldgico incluidas las consecuencias de un
accidente cerebrovascular

® Dolor y hemiplejia, trastornos del movimiento o las sensaciones, fallecimiento
Imégenes por resonancia magnética

Pruebas no clinicas han demostrado que el p64 es adecuado para IRM con una densidad
de flujo magnético de 3 T. En condiciones clinicas, el implante ha demostrado no generar
problemas con una densidad de 1,5 T.
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Simbolos y significado

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Cédigo de lote

Ble|o|=>

STERILE @ Esterilizado con 6xido de etileno

No usar si el envase esta dafiado

Apirégeno

Fecha de caducidad

®

e

&
N° de referencia

Contenido
T >,:<\ Conservar en un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar.
=
C € Este producto se ha lanzado al mercado de acuerdo con la
0297 directiva 93/42/EEC sobre productos sanitarios.

“ Fabricante

Limitacion de responsabilidad

phenox GmbH no sera responsable de los dafios provocados por un uso del producto distinto
del previsto.

phenox y p64 son marcas registradas de phenox GmbH en la Republica Federal de Alemania
y en otros estados.



PORTUGUES )
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Fabricante

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemanha
Telefone: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contetido da embalagem
1 x Dispositivo de modulagao de fluxo p64

Descrigao do produto
Implante p64

Sistema de administragao
Fig. 1: p64 e sistema de administracdo (com ponta de fio distal) em bainha destacavel

Fig. 2: sistema de administracdo desprendido e implante p64 desdobrado

O Dispositivo de modulag&o de fluxo p64 ¢ um implante vascular tubular composto por 64
fios de nitinol entrelagados ®. Os dois fios, localizados em lados opostos, estéo envolvidos
por espirais de platina @ para garantir a visibilidade em procedimentos de fluoroscopia de
raios X. Além disso, existe um marcador de platina em cada uma das oito extremidades ®
da extremidade proximal do implante.

Para ligar o implante ao sistema de administragéo, as oito extremidades do implante ® estao
embutidas num anel ranhurado no fio de administragdo @. Este anel ranhurado esta coberto
por um tubo de polimero (tubo de desprendimento ®), que se estende até & extremidade
proximal do sistema de administragdo. O tubo de polimero esta fixo a extremidade proximal do
sistema de administragéo através de um rotador removivel @.

O sistema de administragéo do p64 tem um marcador radiografico no anel ranhurado e outro
na ponta distal do fio ® para permitir ao operador determinar a sua posigao.

O produto esta contido numa bainha destacavel @ e é transferido para um microcateter com
um didmetro interno de 0,027 polegadas. Esta bainha é destacada durante a insergéo do p64
para permitir a passagem total através do microcateter.

O implante autoexpande-se @ medida que é empurrado para fora do microcateter. Mesmo
depois de estar completamente desdobrado no vaso-alvo, o implante pode ser novamente
puxado na totalidade para dentro do microcateter para permitir o seu reposicionamento ou
remog&o.

0 p64 é sempre desdobrado através de um movimento coordenado, retirando o microcateter
e fazendo avangar o sistema de administragdo para evitar o movimento da extremidade distal
do implante por efeito de encurtamento. Devido ao efeito de encurtamento, a ponta distal do
fio de administragdo ® do p64 move-se distalmente durante o desdobramento do implante.

O p64 é sempre recuperado através de um movimento coordenado, fazendo avangar
0 microcateter e retirando o sistema de administragao.

Todos os manuseamentos devem ser efetuados com visualizagdo radiografica.

Apos a verificacéo final da expansao e posicéo, o implante é desprendido manualmente, sendo
o rotador branco @ situado na extremidade proximal do sistema de administragéo solto e
substituido por um rotador padrao (compativel com microfios-guia de 0,014 ou 0,016 polegadas),
que ¢ depois fixado proximalmente a cerca de 1 cm da extremidade do tubo de desprendimento.
O tubo de polimero ® é em seguida retirado em diregdo ao rotador enquanto se contraria essa
forga empurrando ligeiramente o rotador e o fio de administragéo. O tubo de polimero ® tem
uma pega adicional @ na extremidade proximal para facilitar o desprendimento.

Utilizagao prevista

O Dispositivo de modulagéo de fluxo p64 € um implante vascular tubular que se autoexpande
e permite @ modulagao controlada e seletiva do fluxo sanguineo nas artérias extra e
intracranianas.

Além disso, as propriedades fisicas do p64 endireitam ligeiramente o vaso-alvo e reforgam-no.

Estas propriedades contribuem para a reconstrugéo endovascular das artérias doentes ao
longo do seu curso cervical e intracraniano.

Indicagdes
O Dispositivo de modulagéo de fluxo p64 ¢ um implante tubular que se autoexpande utilizado
no tratamento endovascular de doengas vasculares, tais como

- aneurismas saculares e fusiformes e pseudoaneurismas
- dissecagdes vasculares nas fases agudas e crénicas
- perfuragdes vasculares e fistulas arteriovenosas

ohenox

O tratamento esta contraindicado para utilizagdo em pacientes nos quais:

- A terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante esteja contraindicada ou a terapia
antiplaquetaria ndo tenha sido iniciada de forma oportuna antes do tratamento.

- A angiografia indique que a anatomia ndo é adequada para tratamento endovascular devido
a, por exemplo, tortuosidade ou estenose vascular graves.

Compatibilidade

Todos os modelos p64 séo compativeis com microcateteres com um diametro interno de
0,027 polegadas (0,69 mm). Recomendamos os seguintes:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, nao flexivel; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

No estado relaxado, o diametro do p64 é cerca de 0,3 ou 0,5 mm (consoante o modelo)
superior ao didmetro nominal. As especificagdes relativas ao comprimento indicadas

na embalagem descrevem o comprimento que é possivel utilizar clinicamente sem as
extremidades proximais.

O p64 tem de ser utilizado de acordo com as especificagdes relativas aos didmetros minimos
e maximos do vaso-alvo indicadas na embalagem.

Procedimento recomendado

1. Recolha e documente o historial de casos 0 mais completamente possivel, especialmente
em relagdo ao historial da doenca atual, as comorbilidades, as intervengdes anteriores e
a medicago atual.

2. Tanto quanto possivel, informe o paciente e os seus familiares e documente o consentimento
do mesmo para avangar com a intervengao, apontando as possiveis complicagdes e as
potenciais consequéncias (incapacidade, dependéncia de cuidados de saude, morte). Caso
0 paciente ndo seja capaz de dar consentimento, deve perguntar-se aos familiares deste
qual acham que seria a vontade do paciente sempre que tal for possivel. Caso contrario,
aplicam-se as regras dos cuidados de urgéncias para pacientes incapacitados.

3. Tome todas as medidas necessarias para um pré-tratamento adequado com farmacos,
para garantir a inibigdo da agregagao plaquetaria. Com base nos conhecimentos atuais,
a terapia antiplaquetaria dupla ao implantar o p64 e produtos semelhantes é adequada
para a prevencéo da formacéo de trombos causados pelo implante. Para este fim, podem
ser administrados 100 mg de aspirina e 75 mg de clopidogrel oralmente todos os dias
durante, pelo menos, 3 dias antes de uma intervengéo planeada. Em alternativa, podem
ser administrados 500 mg de aspirina e 600 mg de clopidogrel oralmente, como doses
Unicas, no dia antes do tratamento. A seguranca do tratamento sera eventualmente maior
se, antes da intervencéo, a eficacia da inibigéo da fungdo plaquetaria for verificada através
de um teste adequado (por exemplo, Multiplate, VerifyNow). Em relagéo aos substitutos
em caso de resisténcia ao clopidogrel e a utilizagéo de antagonistas das Gp llb/llla,
recomendamos a consulta da respetiva literatura especializada atual.

4. E aconselhavel uma TC/RM prévia do cranio e, se necessario, da parte anterior do
pescogo, para garantir um diagnéstico preliminar abrangente.

5. Aangiografia de diagndstico e o tratamento endovascular devem ser realizados com
anestesia geral, relaxamento neuromuscular e monitorizagdo hemodin&mica invasiva.
Durante a anestesia, devem ser mantidos os valores adequados da tens&o arterial
sistdlica.

6. Apos a preparagao das virilhas, € inserido um cateter 6F ou 8F, preferencialmente na
artéria femoral direita.

7. Em seguida, deve ser iniciada a heparinizagdo moderada que deve também ter a
duragéo da interveng&@o. Uma dose intravenosa entre 3000 e 5000 unidades de heparina
¢é considerada adequada para o efeito. Se possivel, é aconselhavel determinar o ACT
(“tempo de coagulagdo ativada”).

8. Recomenda-se a visualizagéo angiografica das artérias carétidas interna e externa em
ambos os lados e da artéria vertebral em, pelo menos, um dos lados, juntamente com os
vasos dependentes respetivos. Recomenda-se a visualizagao de imagens aumentadas e,
se necessario, de imagens obliquas dos vasos afetados.

9. Os vasos-alvo do tratamento endovascular tém de ser definidos.

10. Um cateter-guia 6F ou a combinagdo de um cateter-guia 8F com um cateter de extensao
adequado é inserido no vaso cervical aferente, impedindo espasmos vasculares.

11. Mega o didmetro do vaso-alvo, onde serdo libertadas as extremidades distal e proximal do
p64, de forma tao precisa quanto possivel.
E importante que o implante seja apenas inserido em vasos-alvo com o tamanho
adequado. Neste contexto, siga as especificagdes relativas aos didmetros dos vasos
minimo e maximo indicados na embalagem, bem como as instrugdes relativas a selegao
de um modelo com o tamanho correto (consulte as Informaces sobre a selecéo de
tamanho). O comprimento do p64 deve ser selecionado de forma que o implante fique
sobreposto, pelo menos, alguns milimetros as extremidades distal e proximal da leséo.

12. Insira um microcateter adequado com um microfio-guia correspondente no vaso-alvo com
uma vélvula hemostatica e irrigagéo pressurizada. Neste caso, é aconselhavel a utilizagéo
da chamada tecnologia de “roteiro”. Nunca insista se encontrar resisténcia! Procure
colocar a ponta do microcateter distalmente 10 a 15 mm do alvo de tratamento.

Quando alcangar o segmento de tratamento do vaso-alvo, puxe cuidadosamente o
microcateter para remover o eventual comprimento excedente do cateter e o endireitar.

13. Retire 0 microfio do microcateter sob fluoroscopia de raios X.

14. Preparagéo do dispositivo: irrigue o dispositivo dentro da bainha destacavel desdobrando
o implante para fora da bainha na solugéo salina. Mantenha a ponta da bainha dentro da
solugéo salina e volte a colocar o p64 dentro da bainha.
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15. Com o auxilio de uma valvula hemostética de fechamento hermético e com irrigacéo
pressurizada continua com a solug&o salina fisioldgica heparinizada, o p64 ¢ transferido da
bainha destacavel para o microcateter. Para tal, a valvula hemostatica encontra-se aberta.
Abainha destacavel do p64 é inserida através da valvula aberta. A valvula hemostatica
é cuidadosamente fechada e a bainha destacavel do p64 € irrigada através da entrada
retrégrada do fluido de irrigagao.

16. Quando a bainha destacavel do p64 estiver completamente irrigada desta forma, faga-a
avangar até alcancar a extremidade distal do adaptador do cubo do microcateter. A bainha
destacavel mantém-se fixa nesta posicdo. Em seguida, faca avancar o p64 da bainha
destacével para o microcateter, utilizando o fio de administragdo ao qual o implante esta
fixado. Este procedimento prossegue até cerca de 60 cm do fio de administracéo ficarem
no interior do microcateter.

17. Abainha destacavel é depois puxada proximalmente até alcancar o rotador. Dado
que o rotador nao deve ser desprendido até ao desprendimento final do p64,
a bainha destacavel ¢ retirada completamente destacando-a com cuidado. Para tal,
encontra-se uma pequena ansa na extremidade proximal da bainha destacavel, que é
puxada proximalmente sobre a pega no tubo de desprendimento e abre, dessa forma,
a bainha destacavel longitudinalmente. Neste procedimento, & imperativo evitar a
deformacéo do fio de administragao.

0O procedimento de insercéo do p64 corresponde geralmente ao da insercéo de outros
implantes semelhantes. Se se deparar com especial resisténcia que possa apenas ser
eliminada com insisténcia, o implante e, possivelmente, também o microcateter devem ser
retirados e o vaso deve ser acedido novamente.

18. Faga avancar o p64 lentamente até a ponta do microcateter com fluoroscopia permanente.
A ponta distal do implante deverd alcangar a ponta do microcateter. Nunca empurre o p64
além da ponta distal do microcateter. Ao fazé-lo, pode dissecar ou perfurar o vaso-alvo.

19. Liberte totalmente o implante, retirando o microcateter muito lentamente e com cuidado.
Tenha em atengdo que a ponta distal do fio de administragdo se move distalmente
durante o desdobramento do implante. Quando a extremidade distal do implante estiver
totalmente expandida e fixada no vaso-alvo, continue a desdobrar o implante empurrando
continuamente o fio de administragao para facilitar a expansao do p64. Para garantir
que a aposicao na parede é a ideal, devera desdobrar o implante de forma coordenada
empurrando continuamente o fio de administragéo e ajustando (avangando ou retirando)

0 microcateter para que este fique centralizado longitudinalmente ao longo do vaso.
Alibertagéo do p64 devera ocorrer sob fluoroscopia para garantir que o implante esta
desdobrado corretamente e a extremidade distal néo se moveu.

20. O p64 autoexpande-se e fica aposto na parede vascular, se for desdobrado corretamente.
O implante podera expandir-se excessivamente no colo do aneurisma devido ao diametro
aumentado nesse ponto. Para verificar se o implante ficou desdobrado corretamente,
utilize marcadores de platina helicoidais longitudinais.

21. Ainjecéo de cerca de 6-10 ml de meio de contraste para raios X através do cateter-guia
permite verificar se 0 aneurisma/a dissecgao/o vaso-alvo ficou bem coberto com o
desdobramento e a libertagéo do p64.

Quando se utilizam sistemas DSA com um detetor digital e tecnologia de TC (“TC para
detegéo de painel plano”, por exemplo, DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), & possivel
visualizar o implante na imagem seccional. Esta técnica é particularmente eficaz na
avaliagdo do desdobramento e da aposi¢éo na parede.

22. Se o desdobramento radial do p64 for insuficiente ou se a posi¢ao ou o tamanho do modelo
selecionado néo for adequado, o p64 pode ser colocado novamente no microcateter para
permitir o reposicionamento, um novo desdobramento ou a remog&o do implante. Para tal,
faga avangar o microcateter enquanto retira lentamente o sistema de administrag&o.

23. Se o posicionamento e o desdobramento do p64 forem adequados, o implante
desprende-se imediatamente.
Desprendimento: desaperte o rotador na extremidade proximal do fio de
administragéo, desaparafusando a tampa do rotador sem rodar a pega. Retire o
rotador. Coloque outro rotador proximalmente a cerca de 1 cm da extremidade do
tubo de desprendimento e fixe o rotador ao fio de administragdo. Enquanto mantém
fixo o fio de administragéo, puxe cuidadosamente a extremidade proximal do tubo
de polimero em diregao ao rotador.
O tubo de polimero tem uma pega adicional na extremidade proximal para facilitar o seu
manuseamento.
Aranhura das extremidades do implante do sistema de administrago fica assim exposta,
sendo possivel o desdobramento das extremidades. Devido a expanséo radial da
extremidade proximal, o implante contrai.

24. Remova o sistema de administrac&o retirando cuidadosamente o fio de administrag&o.

25. Para um melhor desdobramento do p64, faga posteriormente uma dilatagdo com balao.
Tanto quanto possivel, o p64 devera ser aposto contra a parede vascular.

26. Apos o desprendimento total do p64, faga avangar cuidadosamente o microcateter
através do p64 caso seja necessario utilizar posteriormente um dispositivo de telescopia.
Quando a ponta do microcateter estiver posicionada distalmente em relagéo ao p64,
retraia cuidadosamente a ponta do fio para dentro do microcateter e remova
completamente o sistema de administragéo do microcateter. O microcateter esta agora em
posicdo para ser avangado e desdobrado posteriormente no p64.

27. Ainjecéo de cerca de 6-10 ml de meio de contraste para raios X através do cateter-guia
permite verificar mais uma vez se o vaso-alvo ficou coberto suficientemente com a
aplicagdo do p64. Esta verificagdo deve repetir-se 10 a 15 minutos mais tarde, sempre que
tal for necessario.
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28. Tome medidas para garantir a inibicdo adequada da agregagao plaquetaria. Apds a
implantag&o, a medicacéo que mostrou ser eficaz nestes casos inclui uma dose oral
diaria e continua de 100 mg de aspirina e uma dose oral diéria de 75 mg de clopidogrel
durante, pelo menos, 12 meses (poderéa ser superior a este periodo se for necessario)
ou continuamente.

Informagdes sobre a sele¢ao de pacientes e lesdes

Se nao for possivel garantir a toma correta da medicag&o antiplaquetaria descrita acima apds
a implantagéo de um p64, podera ocorrer a oclusdo trombética do implante e do vaso & volta
deste dentro de poucos dias. Os pacientes que ndo possam garantir a toma da medicacéo
prescrita poderdo ndo ser considerados aptos para tratamento com um p64.

Podem decorrer varias semanas ou meses até que a ocorréncia de um novo aneurisma deixe
de representar um risco a partir do momento em que um p64 é implantado. Neste periodo,
néo é totalmente possivel garantir que ndo ocorra uma (nova) rotura/hemorragia. Portanto,
0s pacientes que estejam na fase aguda apds uma rotura de aneurisma devem ser tratados
com opgdes que oferegam uma maior prote¢éo contra novas roturas/hemorragias.

Informagoes sobre a selegao de tamanho

® Selecione o diametro do implante de forma que o didmetro desdobrado seja o mais préximo
possivel do didmetro do vaso-alvo. Desta forma, garantira a aposicéo correta do p64 na
parede do vaso.

® Néo utilize o implante em vasos-alvo cujo diametro esteja fora da amplitude da aplicagéo
indicada na embalagem. Cuidado: pode-se optar por um ligeiro sobredimensionamento
(selegao de um p64 com amplitude da aplicagao superior ao diametro do vaso-alvo) para
reduzir a densidade da malha do implante.

® Cuidado: o sobredimensionamento substancial (selecdo de um p64 com amplitude da
aplicagéo consideravelmente superior ao didmetro do vaso-alvo) representa um risco de
desdobramento incorreto (expansao incompleta).

® Cuidado: o subdimensionamento (selecéo de um p64 com amplitude da aplicacéo inferior
ao didmetro do vaso-alvo) faz com que a fixagéo do p64 dentro do vaso seja insuficiente e
o sangue flua a volta da parte exterior do implante (conhecido como “endoleak”). O implante
fica instavel, podera migrar e & hemodinamicamente ineficaz.

® Certifique-se de que o implante se sobrepde a lesédo distalmente e proximalmente. Se o
produto selecionado for demasiado curto ou comprido, pode ser removido e substituido por
um adequado.

® Certifique-se de que o implante ndo termina proximalmente numa curva vascular estreita,
dado que isso podera impedir a expansao proximal completa. Escolha um implante cujo
comprimento permita que a curva vascular proximal fique totalmente coberta pelo p64.

Precaugoes
® O p64 pode ser desdobrado até trés (3) vezes no vaso-alvo.

¢ Parairrigar, desdobre o0 p64 para fora da bainha destacavel numa solugéo salina e volte
a colocar o implante dentro da bainha. E essencial irrigar bem a bainha destacavel para
remover bolhas de ar retidas.

® Todos os manuseamentos devem ser sempre efetuados com visualizagéo fluoroscopica.

® Se se avancar o implante além da extremidade distal do microcateter, o vaso pode ser
dissecado ou perfurado.

® Né&o puxe o implante desdobrado para tras através do vaso para dentro do microcateter.
Em vez disso, empurre o microcateter por cima do p64 enquanto fixa simultaneamente o fio
para reposicionar e voltar a desdobrar o implante caso seja necessério.

® O p64 é um implante delicado, pelo que requer um manuseamento cuidadoso. Nunca
empurre 0 microcateter para o p64 se encontrar resisténcia. Nunca torga o sistema de
administracdo. Se necessario, retire o p64 juntamente com o microcateter.

® Puxar, empurrar ou torcer o fio de administragéo com forga ou desapertar prematuramente
o rotador podera desprender inadvertidamente o p64 do sistema de administragdo. Se tal
acontecer, recomenda-se a recuperagdo com um dispositivo de recuperagéo de corpos
estranhos (por exemplo, Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

® Atens&o extrema exercida sobre a ponta do sistema de administragéo podera fazer com
que algumas das suas partes se separem. Se tal acontecer, recomenda-se a recuperagéo
com um dispositivo de recuperagéo de corpos estranhos (por exemplo, dispositivo de
pingas de crocodilo, ev3/Covidien/Medtronic).

® Se existir o risco de o paciente ndo responder total ou parcialmente a terapia
antiplaquetaria dupla, o tempo entre o desdobramento e o desprendimento do implante
devera ser 0 mais curto possivel para evitar o desdobramento insuficiente da extremidade
proximal do implante devido & unido de fios entrelagados causada por componentes
sanguineos (por exemplo, fibrina).
Qualquer tratamento adicional (por exemplo, com espirais do aneurisma enquanto o
microcateter associado fica "preso" pelo p64 desdobrado) devera ser efetuado apos o
desprendimento do p64.

® Nao desprenda o implante caso a aposi¢éo na parede nao seja a ideal ou se o implante
estiver esticado. Melhore a expans&o, voltando a desdobrar ou removendo/substituindo o
dispositivo.

® Se as oitos extremidades do p64 n&o sobressairem do anel ranhurado do fio de
administracéo, devera mover cuidadosamente o sistema de administragéo para as soltar.

® Para melhorar o desdobramento da extremidade proximal do implante, proceda a
manipulacéo com o sistema de administragéo ou o microcateter, ou proceda a dilatagéo
posterior com baldo. Se a extremidade proximal do p64 nao se abrir, recomenda-se a
recuperagdo com um dispositivo de recuperagao de corpos estranhos (por exemplo,
Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).
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® Se se suspeitar de espasmos vasculares na regido vascular afetada, todas as medidas
necessarias, tais como a medicacéo, devem ser utilizadas para ajudar a regresséo antes da
implantag&o.

® Para desprender o implante, utilize um rotador separado preso ao fio de administrag&o.
O rotador a utilizar tera de ser compativel com microfios-guia com didmetro entre 0,014
€ 0,016 polegadas.

® Se n&o for possivel retirar o rotador do tubo de desprendimento (desaparafusando-o e
puxando-o proximalmente), desaparafuse completamente o rotador. Podera sentir-se uma
maior resisténcia antes da separacdo completa da pega e da tampa do rotador. Remova a
pega do rotador garantindo que a tampa do rotador e a incrustagdo permanecem no lugar.
Em seguida, continue a utilizar o rotador separado para efetuar o desprendimento.

® Se nao for possivel desprender o implante (ou caso este ndo deva ser desprendido) apos
a libertagdo do rotador e se este tiver de ser removido, fixe novamente o rotador ao tubo
de desprendimento durante a compress&o deste tubo para criar uma carga inicial. Esta
carga evita o desprendimento néo intencional do p64 durante o avanco do microcateter e
a remogao do p64 no microcateter.

® Os pacientes com hipersensibilidade conhecida a materiais de niquel-titanio poderao
apresentar uma reagao alérgica ao implante.

® Certificagdo: O implante pode apenas ser utilizado por médicos especializados e com
formagéo adequada. A conclusdo de um curso de formagao sobre o produto ministrado
pela phenox GmbH é um pré-requisito para a utilizagdo do p64. Pelo menos trés (3)
intervengdes com utilizagéo do p64 tém de ser supervisionadas por um médico ou outra
pessoa qualificada em representagdo da phenox GmbH, com documentagao do respetivo
curso e do resultado.

Informagoes gerais
® Mantenha o produto afastado do calor. Armazene o produto num local fresco e seco.

® Autilizagao é apenas admissivel até ao fim do prazo de validade, caso contrario a
esterilidade néo é garantida.

® Néo utilize o produto se a embalagem estiver danificada, caso contrario a esterilidade ndo
pode ser garantida.

® Apenas para uma Unica utilizagdo. O implante ndo deve voltar a ser introduzido dentro da
bainha destacavel, ndo deve ser reesterilizado nem reprocessado para utilizagdo noutros
pacientes, uma vez que ndo pode ser limpo de forma fiavel.

® O sistema de administracéo e, se necessario, os componentes da embalagem devem ser
adequadamente eliminados em recipientes rotulados.

Complicagdes
As complicagdes seguintes, entre outras, podem surgir durante ou apds a implantagéo do p64:
® Embolia gasosa, embolia nos vasos distais, trombose e isquemia cerebral

® Perfuracéo, rotura, dissecgéo e outras lesdes arteriais

® Qcluséo do ramo lateral/perfurador

® Estenose (transitoria) do vaso-alvo

® Espasmos vasculares, ocorréncia de pseudoaneurisma, hemorragia intracraniana
® Hemorragia no local de perfuragéo, reagao alérgica, infe¢ao

® Enfarte que ocupa um determinado espago, deficit neurolégico, incluindo as consequéncias
de umAVC

® Dor e hemiplegia, perturbagdes dos movimentos e/ou das sensagdes, morte
Imagiologia por ressondncia magnética

Testes ndo clinicos demonstraram que o p64 é adequado para uma RM com uma densidade
de fluxo magnético de 3 T. Em condigdes clinicas, o implante demonstrou ndo apresentar
problemasa1,5T.

Simbolos e respetivos significados

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagao

Né&o reutilizar

®|®|= >

Né&o reesterilizar

I—
o
=

Cédigo de lote

(St o

Esterilizado por 6xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Apirogénico

Data de validade

Referéncia

Conteudo

Manter seco. Manter afastado da luz solar.

Este produto foi colocado no mercado em conformidade com
a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

Fabricante

Limitagéo de responsabilidade

A phenox GmbH n&o devera ser responsabilizada por danos resultantes de utilizagdes nao

previstas do produto.

phenox e p64 sdo marcas comerciais registadas da phenox GmbH na Republica Federal da

Alemanha e noutros paises.
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Inhoud van de verpakking
1 x p64 Flow-regulerend apparaat

Productbeschrijving
p64 implantaat ®

Inbrengsysteem
Afb. 1: p64 en inbrengsysteem (met distale draad tip) in afneembare huls

Afb. 2: Los inbrengsysteem en uitgeklapt p64 implantaat

Het p64 Flow-regulerend apparaat is een buisvormig vasculair implantaat en bestaat uit 64 met

elkaar verweven Nitinol draden ®. Twee draden die zich tegenover elkaar bevinden, zijn
omwikkeld door spiraaltjes van platina @ en garanderen zichtbaarheid onder fluoroscopie met
rontgenstraling. Daarnaast wordt een platina marker geplaatst op elk van de acht uiteinden

® op het proximale einde van het implantaat.

Om het implantaat met het inbrengsysteem te verbinden zijn de acht implantaateinden

® verzonken in een gegroefde ring op de inbrengdraad @. Deze gegroefde ring is omgeven
door een polymeer buisje (buisje voor loslaten®), dat loopt tot aan het proximale uiteinde

van het inbrengsysteem. Het polymeer buisje is bevestigd aan het proximale einde van het
inbrengsysteem met behulp van een afneembare draaisleutel @.

Het inbrengsysteem van het p64 heeft een réntgenmarkering op de gegroefde ring en nog een
op de tip van de distale draad ® waarmee de bediener zijn positie kan vaststellen.

Het product wordt bewaard in een in afneembare huls @ en wordt overgebracht in een

microkatheter met een binnendiameter van 0.027 inches (0.68 mm). Deze huls wordt tijdens
het inbrengen van het p64 verwijderd zodat het volledig door de microkatheter kan bewegen.

Het implantaat vouwt zichzelf uit wanneer het uit de microkatheter wordt geduwd. Zelfs nadat
het implantaat volledig is uitgeklapt in het doelvat, kan het implantaat weer volledig in de
microkatheter worden teruggetrokken om het opnieuw te kunnen plaatsen of te verwijderen.

Het p64 wordt altijd uitgeklapt met een gecodrdineerde beweging, waarbij de microkatheter

wordt teruggetrokken en het inbrengsysteem wordt opgevoerd om te voorkomen dat het uiteinde
van het distale implantaat beweegt als gevolg van inkorting. Als gevolg van de inkorting beweegt

de tip van de distale inbrengdraad ® van het p64 distaal tijdens uitklappen van het implantaat.

Het p64 wordt altijd teruggetrokken met een gecodrdineerde beweging, waarbij de
microkatheter wordt opgevoerd en het inbrengsysteem wordt teruggetrokken.

Alle manipulaties worden uitgevoerd onder rontgenvisualisatie.

Na een definitieve controle van de expansie en de positie wordt het implantaat handmatig
gescheiden, waarbij de witte torquer @ aan het proximale uiteinde van het inbrengsysteem
wordt ontgrendeld en vervangen door een standaard torquer (die compatibel is met 0,014 inch
(0,35 mm) of 0.016 inch (0,40 mm) microvoerdraad), die dan ongeveer 1 cm proximaal op het
eind van het buisje voor loskoppelen wordt vastgeklemd. Het polymeer buisje ® wordt dan
teruggetrokken naar de de torquer terwijl deze druk wordt tegengegaan door lichtjes op de
torquer en inbrengdraad te drukken. Het polymeer buisje ® heeft een extra handvat @ aan
zijn proximale uiteinde voor gemakkelijker loslaten.

Beoogd gebruik

Het p64 Flow-regulerend apparaat is een zelf-expanderend, buisvormig vasculair implantaat
dat de gecontroleerde en selectieve modulatie van bloedstroom in extra- en intracraniale
slagaders mogelijk maakt.

Bovendien wordt het doelvat door de fysieke eigenschappen van het p64 iets rechtgetrokken
en versterkt.

Deze eigenschappen helpen de endovasculaire reconstructie van aangetaste cervicale en
intracraniale slagaders.

Indicaties
Het p64 Flow-regulerend apparaat is een zelf-expanderend vasculair implantaat dat wordt
gebruikt in de endovasculaire behandeling van vasculaire ziektes zoals

- sacculaire en fusiforme aneurysma's en pseudo-aneurysma's

- vasculaire dissecties in de acute en chronische fases

- vasculaire perforaties en AV-fistels
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Contra-indicaties
De behandeling is gecontra-indiceerd bij patiénten:
- bij wie trombocytenaggregatieremmers en/of behandeling met antistollingsmiddelen is

gecontra-indiceerd of behandeling met trombocytenaggregatieremmers niet tijdig voér de
behandeling is gestart;

- bij wie angiografie aantoont dat de anatomie niet geschikt is voor endovasculaire behandeling

als gevolg van aandoeningen zoals ernstige vaat-tortuositeit of stenose.

Compatibiliteit
Alle p64 modellen zijn compatibel met microkatheters met een interne diameter van 0,027 inch
(0,69 mm). We bevelen aan

ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, niet Flex; Stryker Neurovascular),
HEADWAY 27 (Microvent),

MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

In niet-gespannen toestand is de diameter van het p64 ongeveer 0,3 of 0,5 mm (afhankelijk
van het model) groter dan de nominale diameter. De lengtespecificaties op de verpakking

b

eschrijven de klinisch bruikbare lengte zonder de proximale uiteinden.

Het p64 moet worden gebruikt volgens de op de verpakking vermelde specificaties voor de
minimale en maximale diameters van het doelvat.

Aanbevolen procedure

1.

6.

7.

©

1

Verzamel en documenteer een zo volledig mogelijke anamnese, met name wat de
geschiedenis van de huidige ziekte, comorbiditeiten, vorige ingrepen en de huidige
medicatie betreft.

Informeer de patiént en zijn/haar familie zoveel mogelijk en documenteer de toestemming
van de patiént voor de geplande ingreep, en wijs daarbij op mogelijke complicaties en
mogelijke gevolgen (handicap, zorgafhankelijkheid, overlijden). In het geval van patiénten
die zelf geen toestemming kunnen geven moet, indien mogelijk, aan hun familieleden
worden gevraagd wat volgens hen de wens van de patiént zou zijn. Anders zijn de regels
voor noodhulp voor onbekwame patiénten van toepassing.

Neem direct alle maatregelen die nodig zijn voor een geschikte voorbehandeling met
geneesmiddelen om de remming van trombocytenaggregators te garanderen. Op
basis van de huidige kennis is een behandeling met twee trombocytenaggregatieremmers
bij de implantatie van het p64 en soortgelijke producten geschikt ter voorkoming van
door het implantaat veroorzaakte trombusvorming. Daarvoor kan 100 mg aspirine en

75 mg clopidogrel dagelijks oraal worden toegediend gedurende ten minste 3 dagen

voor de geplande ingreep. Ook kan 500 mg aspirine en 600 mg clopidogrel oraal als
eenmalige doses worden toegediend op de dag voér de behandeling. De veiligheid

van de behandeling wordt vermoedelijk verhoogd als de effectieve remming van
trombocytenaggregators wordt gecontroleerd d.m.v. een geschikte test (bijv. Multiplate,
VerifyNow) voorafgaand aan de ingreep. Voor vervangende geneesmiddelen in geval van
overgevoeligheid voor clopidogrel en het gebruik van Gp llb/llla-remmers verwijzen wij
naar de betreffende huidige specialistische literatuur.

Een voorafgaand CT- of MRI-onderzoek van het cranium en, indien noodzakelijk, de keel
wordt geadviseerd om een uitgebreide voorlopige diagnose te garanderen.

De diagnostische angiografie en endovasculaire behandeling moeten worden
uitgevoerd onder algehele anesthesie met neuromusculaire ontspanning en invasieve
hemodynamische monitoring. Probeer tijdens anesthesie een geschikte systolische
bloeddruk te behouden.

Na voorbereiding van beide liezen wordt een 6F of 8F katheter ingevoerd, bij voorkeur in
de rechter arteria femoralis.

Daarna moet worden gestart met een matige heparinisatie die ook tijdens de ingreep
moet worden voortgezet. Een intraveneuze dosis van tussen 3000 en 5000 eenheden
heparine is in de praktijk geschikt gebleken. Waar beschikbaar, wordt een meting van de
ACT (geactiveerde stollingstijd) geadviseerd.

Angiografische visualisatie van de arteria carotis externa en interna aan beide zijden

en van de arteria vertebralis aan ten minste één zijde wordt aanbevolen, samen met de
betreffende afhankelijke vaten. Vergrote beelden en, waar nodig, schuine beelden van het
(de) betroffen vat (vaten) worden aanbevolen.

Het (de) doelvat (doelvaten) voor de endovasculaire behandeling moet(en) worden
bepaald.

0. Een 6F geleidekatheter, of de combinatie van een 8F geleidekatheter en een geschikte
verlengkatheter wordt in het afferente cervicale vat ingebracht om vasospasme te
voorkomen.

1. Meet de diameter van het doelvat waar de distale en proximale uiteinden van het p64
worden losgelaten zo nauwkeurig mogelijk.
Het is belangrijk dat het implantaat alleen in de doelvaten van een geschikte maat wordt
ingebracht. Houd u hiervoor aan de op de verpakking vermelde specificaties wat betreft
de minimum- en maximumdiameters van het vat, en de instructies over de keuze van een
model van de juiste afmeting (zie informatie over maatkeuze). De lengte van het p64 moet
zo worden gekozen dat het implantaat de laesie bij de distale en proximale uiteinden met
tenminste een paar millimeter overlapt.

2. Voer een geschikte microkatheter met een bijbehorende microvoerdraad in het doelvat
met behulp van een hemostatische klep en irrigatie onder druk. Hiervoor wordt het gebruik
van de zogenaamde ‘road map’-technologie aanbevolen. Stop altijd wanneer u weerstand
voelt! Probeer de tip van de microkatheter 10-15 mm distaal van het te behandelen doel te
plaatsen.

Als het te behandelen deel van het doelvat eenmaal is bereikt, trekt u voorzichtig aan de
microkatheter om eventuele extra katheterlengte te verwijderen en de katheter recht te
trekken.
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13. Verwijder de microvoerdraad uit de microkatheter met behulp van fluoroscopie.
14. Voorbereiding van apparaat: Spoel het apparaat in de afneembare huls door het implantaat
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uit de huls in zoutoplossing te dompelen. Houd de tip van de huls in de zoutoplossing en
trek het p64 weer op in de inbrenghuls.

. Met behulp van een strak sluitende hemostatische klep en onder continue irrigatie onder

druk met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing, wordt het p64 overgebracht

van zijn afneembare huls naar de microkatheter. Daarvoor wordt de hemostatische

klep geopend. De afneembare huls van het p64 wordt door de open klep ingevoerd. De
hemostatische klep wordt voorzichtig gesloten en de afneembare inbrenghuls van het p64
wordt gespoeld door de retrograde toevoer van irrigatievloeistof.

. Als de afneembare huls van het p64 op deze manier volledig is gespoeld, wordt hij

opgevoerd totdat hij in het distale uiteinde van de adapter (hub) van de microkatheter zit.
De afneembare huls wordt in deze positie vastgehouden. Het p64 wordt dan opgevoerd
vanuit de afneembare inbrenghuls in de microkatheter met behulp van de inbrengdraad
waaraan het implantaat is bevestigd. Deze procedure wordt voortgezet totdat ca. 60 cm
van de inbrengdraad zich in de microkatheter bevindt.

. De afneembare huls wordt dan proximaal zo ver als de torquer teruggetrokken. Omdat

de torquer niet mag worden losgemaakt totdat het p64 definitief wordt losgemaakt,
wordt de afneembare huls volledig verwijderd door deze voorzichtig eraf te halen. Hiervoor
wordt een korte lus geplaatst op het proximale uiteinde van de afneembare huls, die
proximaal over het handvat bij het buisje voor loskoppelen wordt teruggetrokken en daarbij
de afneembare huls longitudinaal open scheurt. In dit proces is het essentieel kromtrekken
van de inbrengdraad te voorkomen.

De inbrengprocedure van het p64 komt in het algemeen overeen met de inbrengprocedure
van soortgelijke implantaten. Als u weerstand voelt die alleen met inspanning kan worden
overwonnen, moeten het implantaat en mogelijk ook de microkatheter worden verwijderd
en nogmaals in het vat worden ingebracht.

. Het p64 wordt langzaam opgevoerd naar de tip van de microkatheter onder continue

fluoroscopie. De distale tip van het implantaat moet de tip van de microkatheter bereiken.
Duw het p64 nooit verder dan de distale tip van de microkatheter! Dit kan dissectie of
perforatie van het doelvat veroorzaken.

. Laat het implantaat volledig los door de microkatheter zorgvuldig en zeer langzaam terug

te trekken. De tip van de distale inbrengdraad beweegt distaal tijdens uitklappen van
het implantaat. Wanneer het distale uiteinde van het implantaat volledig is uitgeklapt en
verankert in het distale vat, blijf het implantaat dan verder uitklappen door voortdurend
tegen de inbrengdraad te duwen om het uitklappen van het p64 te vergemakkelijken. Om
te zorgen voor optimale plaatsing tegen de wand, moet het uitklappen een gecodrdineerde
aanpak zijn waarbij de inbrengdraad voortdurend wordt bewogen (opvoeren of
terugtrekken) en de microkatheter wordt aangepast, zodat de microkatheter in de
lengterichting langs het vat wordt gecentraliseerd. Het p64 moet onder fluoroscopie worden
losgelaten om te zorgen dat het implantaat goed is uitgeklapt en het distale uiteinde niet is
verplaatst.

. Het p64 is zelf-expanderend en wanneer het goed is uitgeklapt, plaatst het zichzelf

tegen de vaatwand. Het implantaat kan enigszins teveel uitzetten bij de hals/nek van het
aneurysma door de grotere diameter op dat punt. Juiste plaatsing kan worden geverifieerd
met behulp van spiraalvormige, longitudinale platina markers.

. Door het injecteren van ongeveer 6-10 ml contrastmedium voor réntgenonderzoek in de

geleidekatheter kan worden gecontroleerd of het aneurysmal/dissectie/doelvat goed is
bedekt door het uitklappen en loslaten van het p64.

Bij gebruik van DSA-systemen met een digitale detector en CT-technologie (“vlakke
detector CT”, bijv. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), kan het implantaat worden
weergegeven op de doorsnede-afbeelding. Dit is bijzonder effectief gebleken bij de
beoordeling van het uitklappen en appositie tegen de wand.

. Als de radiale plaatsing van het p64 ontoereikend is of de positie of de gekozen

modelgrootte ongeschikt is, kan het p64 worden teruggevoerd in de microkatheter zodat
het implantaat opnieuw kan worden gepositioneerd, uitgeklapt of helemaal verwijderd.
Hiervoor wordt de microkatheter opgevoerd terwijl het inbrengsysteem langzaam wordt
teruggetrokken.

. Indien het p64 goed is gepositioneerd en uitgeklapt, wordt het implantaat onmiddellijk

losgelaten.

Scheiding: Maak de torquer aan het proximale uiteinde van de inbrengdraad los door
het losdraaien van het kapje van de torquer terwijl de handgreep van de torquer

niet wordt gedraaid. Verwijder de torquer. Plaats een andere torquer ongeveer 1 cm
proximaal bij het uiteinde van het afscheidingsbuisje en bevestig de torquer stevig
aan de inbrengdraad. Terwijl u de inbrengdraad op een vaste plaats houdt, trekt u het
proximale uiteinde van het polymeer buisje naar de torx.

Het polymeer buisje heeft een extra handvat aan zijn proximale eind voor gemakkelijker
hanteren.

De sleuf van de uiteinden van het implantaat van het inbrengsysteem komt dan vrij en de
uiteinden kunnen worden uitgeklapt. Door de radiale expansie van het proximale uiteinde,
vindt een samentrekking van het implantaat plaats.

. Verwijder het inbrengsysteem door de inbrengdraad voorzichtig terug te trekken.
. Als het p64 onvoldoende is uitgeklapt, kan dit worden verbeterd door een daaropvolgende

ballondilatatie. Het p64 moet zoveel mogelijk tegen de vaatwand leunen.

. Indien, nadat het volledige p64 is losgemaakt, daarna een uitschuifbaar apparaat nodig

is, voer de microkatheter dan voorzichtig op door het p64. Wanneer de microkathetertip
zich distaal ten opzichte van het p64 bevindt, trek dan de tip van de voerdraad voorzichtig
terug in de microkatheter en verwijder het inbrengsysteem volledig uit de microkatheter.
De microkatheter bevindt zich nu in een positie waarin een volgend p64 kan worden
opgevoerd en uitgeklapt.

27. Door het injecteren van ongeveer 6-10 ml contrastmedium voor réntgenonderzoek in de
geleidekatheter kan, indien nodig, nogmaals worden gecontroleerd of het doelvat goed is
bedekt door de plaatsing van het p64. Deze controle moet 10 tot 15 minuten later worden
herhaald indien noodzakelijk.

28. Neem maatregelen om voldoende remming van trombocytenaggregators te garanderen.
Beproefde geneesmiddelen na implantatie zijn een continue dagelijkse orale dosis van
100 mg aspirine en een dagelijkse orale dosis van 75 mg clopidogrel gedurende ten minste
12 maanden, maar langer indien nodig of continu.

Informatie over de keuze van patiénten en laesies

Als inname van de hierboven beschreven trombocytenaggregatieremmers na de implantatie
van een p64 niet kan worden gegarandeerd, kan trombotische sluiting van het implantaat en het
vat binnen slechts enkele dagen voorkomen. Patiénten die de voorgeschreven geneesmiddelen
niet kunnen innemen, zijn wellicht niet geschikt voor behandeling met een p64.

Nadat een p64 is geimplanteerd, kunnen meerdere weken of maanden voorbij gaan voordat
een aneurysma niet langer een risico vormt. In deze periode kan geen volledige bescherming
tegen een (nieuwe) ruptuur/bloeding worden gegarandeerd. Daarom moeten patiénten in

de acute fase na de ruptuur van een aneurysma worden behandeld met opties die meer
bescherming bieden tegen nieuwe ruptuur/bloeding.

Informatie over de maatkeuze
® Kies de diameter van het implantaat zodanig dat de uitgeklapte diameter zo dicht mogelijk
bij de diameter van het doelvat komt, zodat het p64 goed tegen de vaatwand staat.

® Gebruik het implantaat niet in doelvaten waarvan de diameter niet tot het toepassingsgebied
behoort zoals vermeld op de verpakking. Let op: lets te grote maatvoering (keuze van een
p64 met een toepassingsgebied dat groter is dan de diameter van het doelvat) is mogelijk
om de gaasdichtheid van het implantaat te verkleinen.

® Let op: Veel te grote maatvoering (keuze van een p64 met een toepassingsgebied dat
aanzienlijk groter is dan de diameter van het doelvat) vormt het risico van niet goed
uitklappen (onvolledige expansie).

® Let op: Te kleine maatvoering (keuze van een p64 met een toepassingsgebied dat kleiner
is dan de diameter van het doelvat) leidt tot onvoldoende fixatie van het p64 binnen
het bloedvat waardoor bloed rond de buitenkant van het implantaat kan stromen (een
zogenaamd "endoleak"). Het implantaat is dan onstabiel, kan zich verplaatsen en is
hemodynamisch ineffectief.

® Zorg ervoor dat het implantaat de laesie distaal en proximaal overlapt. Indien het gekozen
product te kort of te lang is, kan het worden verwijderd en vervangen door een geschikt
exemplaar.

® Zorg dat het implantaat niet proximaal in een smalle bloedvatcurve eindigt, omdat dit een
volledige proximale expansie kan belemmeren. Kies een implantaatlengte waarbij het p64
de proximale bloedvatcurve volledig bedekt.

Voorzorgsmaatregelen

® Het p64 kan maximaal drie (3) keer in het doelvat worden uitgeklapt.

® Houd om te spoelen het p64 uit de afneembare huls in zoutoplossing en trek het implantaat

weer op in de inbrenghuls. Grondig spoelen van de afneembare inbrenghuls is essentieel
om eventuele opgesloten luchtbellen te verwijderen.

Alle manipulaties worden uitgevoerd onder fluoroscopische visualisatie.

Indien het implantaat verder wordt opgevoerd dan het distale uiteinde van de microkatheter,
kan het bloedvat worden doorsneden of geperforeerd.

Trek het uitgeklapte implantaat niet door het bloedvat terug in de microkatheter. Duw
daarentegen de microkatheter over het p64 terwijl u gelijktijdig de inbrengdraad op zijn
plaats houdt om het implantaat, indien nodig, opnieuw te plaatsen en uit te klappen.

Het p64 is een gevoelig implantaat en vereist zorgvuldige hantering. Duw de microkatheter
nooit op het p64 als u weerstand voelt. Verdraai het inbrengsysteem nooit. Verwijder, indien
nodig, het p64 samen met de microkatheter.

Krachtig trekken aan of duwen op de inbrengdraad en verdraaien van de inbrengdraad
of voortijdig losdraaien van de torquer, kan er onbedoeld voor zorgen dat het p64 van
het inbrengsysteem losraakt. In dergelijk geval wordt terughalen met een apparaat voor
het terughalen van vreemde voorwerpen (bijv. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic)
aanbevolen.

Extreme spanning op de tip van het inbrengsysteem kan ertoe leiden dat sommige van
zijn onderdelen losraken. In dat gevallen wordt terughalen met een apparaat voor het
terughalen van vreemde voorwerpen (bijv. Alligator Device/ev3/Covidien/Medtronic)
aanbevolen.

Indien het risico bestaat dat de patiént niet reageert of niet volledig reageert op behandeling
met twee trombocytenaggregatieremmers, moet de tijd tussen uitklappen en losmaken van
het implantaat zo kort mogelijk zijn om onvoldoende uitklappen van het proximale uiteinde
van het implantaat te voorkomen door het samenvoegen van vlechtdraden veroorzaakt door
bloed bestanddelen (bijv. fibrine).

Aanvullende behandeling (bijv. draaien van het aneurysma terwijl de geassocieerde
microkatheter wordt “vastgeklemd” door het uitgeklapte p64) moet worden gedaan na
losmaken van het p64.

Maak het implantaat niet los indien het niet goed tegen de wand is geplaatst of indien het
implantaat is uitgerekt. Verbeteren van expansie door het apparaat opnieuw uit te klappen
of te verwijderen/vervangen.

Als alle acht uiteinden van het p64 niet uit de gegroefde ring van de inbrengdraad komen,
helpt voorzichtig bewegen van het inbrengsysteem om ze los te maken.
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® Als het proximale uiteinde van het implantaat onvoldoende is uitgeklapt, kan dit worden
verbeterd door manipulatie van het inbrengsysteem, de microkatheter of door middel van
een daaropvolgende ballondilatatie. Indien het proximale uiteinde van het p64 niet open
klapt, wordt terughalen met een apparaat voor het terughalen van vreemde voorwerpen
(bijv. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic) aanbevolen.

¢ Als vasospasme in het betroffen vasculaire gebied wordt vermoed, moeten alle
noodzakelijke maatregelen, bijv. medicatie, worden genomen om regressie voorafgaand aan
de implantatie te bevorderen.

® Gebruik voor losmaken van het implantaat een apart bitje dat op de inbrengdraad is
vastgeklemd. Een geschikte torquer is compatibel met micro-inbrengdraden met een
diameter van 0,014 (0,35 mm) tot 0.016 inch (0,40 mm).

® Als de torquer niet kan worden verwijderd uit het buisje voor losmaken (door het los te
schroeven en in proximale richting te trekken), schroef de torquer dan volledig los. Grotere
weerstand wordt mogelijk gevoeld voordat de handgreep volledig van het kapje van de
torquer is gescheiden. Verwijder de handgreep van de torquer terwijl het kapje en inlay op
hun plaats blijven. Blijf dan het aparte koppelapparaat gebruiken voor het scheidingsproces.

® Als het implantaat niet kan worden losgemaakt (of niet moet worden losgemaakt) na
loslaten van de torquer en moet worden verwijderd, bevestig de torquer dan weer stevig aan
het buisje voor losmaken, terwijl dit wordt samengedrukt en een eerste lading vormt. Deze
lading voorkomt onbedoeld loslaten van het p64 tijdens het opvoeren van de microkatheter
en het terugtrekken van het p64 in de microkatheter.

® Bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor nikkeltitaniummaterialen kan
een allergische reactie op het implantaat ontstaan.

® Certificatie: Het implantaat mag alleen worden gebruikt door gespecialiseerde en goed
opgeleide artsen. Het volgen van een productopleidingscursus georganiseerd door phenox
GmbH, is een voorwaarde voor het gebruik van het p64. Een arts of andere door phenox
GmbH gedelegeerde gekwalificeerde persoon moet toezicht houden op ten minste drie
(3) ingrepen met behulp van het p64, en het verloop en het resultaat moeten worden
gedocumenteerd.

Algemene informatie
® Verwijderd houden van warmte. Op een koele, droge plaats bewaren.

® Gebruik is alleen toegestaan voér de uiterste gebruiksdatum, omdat de steriliteit anders niet
is gegarandeerd.

® Gebruik de verpakking niet als deze beschadigd is, omdat de steriliteit anders niet kan
worden gegarandeerd.

® Beoogd voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag niet worden teruggetrokken in zijn
afneembare huls, opnieuw worden gesteriliseerd of verwerkt voor gebruik bij andere
patiénten, omdat het niet betrouwbaar kan worden gereinigd.

® Het inbrengsysteem en, waar nodig, de verpakkingsonderdelen moeten op de juiste manier
in gemarkeerde containers worden afgevoerd.

Complicaties
O a. de volgende complicaties kunnen ontstaan tijdens of na implantatie van het p64:
® |uchtembolie, embolie in distale vaten, trombose en cerebrale ischemie

® perforatie, ruptuur, dissectie en andere arteriéle laesies

® occlusie van zijtak/perforator

® (tijdelijk) stenose van doelvat

® vaatspasme, ontstaan van een pseudoaneurysma, intracraniale bloeding

® bloeding op de punctieplaats, allergische reactie, infectie

® ruimtevullend infarct, neurologisch gebrek inclusief de gevolgen van een beroerte
® pijn en hemiplegie, stoornissen in bewegingsapparaat en/of gevoel, overlijden
Kernspintomografie (MRI)

Uit niet-klinische onderzoeken is gebleken dat het p64 geschikt is voor MRI bij een
magnetische fluxdichtheid van 3T. Onder klinische omstandigheden is gebleken dat 1.5T geen
problemen oplevert voor het implantaat.
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Symbolen en hun betekenis
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Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
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@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
% Niet-pyrogeen
g Houdbaarheidsdatum
REF Catalogusnummer
Inhoud

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

Dit product is in de handel gebracht in overeenstemming met
Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen

Fabrikant

Aansprakelijkheidsbeperking

phenox GmbH is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door een ander gebruik dan het
beoogde gebruik van het product.

phenox en p64 zijn gedeponeerde handelsmerken van phenox GmbH in de Federale
Republiek Duitsland en andere landen.
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Forpackningens innehall
1 x p64 flodesmoduleringsenhet

Produktbeskrivning
p64-implantat ®

Inféringssystem
Fig. 1: p64 och inforingssystemet (med distal ledarspets) i avskalbar hylsa

Fig. 2: Avskilt inforingssystem och utplacerat p64-implantat

p64 flodesmoduleringsenhet ar ett tubulart, vaskulart implantat och bestar av 64 sammanvévda
nitinolledare ®. Tva ledare, som ar placerade mittemot varandra, &r inlindade i platinaspiraler
@ och sakerstaller visibilitet under rontgenfluoroskopi. Dessutom finns en platinamarkor pa var
och en av de atta dandarna ® pa den proximala &nden av implantatet.

De atta implantatédndarna ® ar forsénkt monterade i en slitsad ring pa inféringsledaren, for att
forbinda implantatet med inféringssystemet @. Denna slitsade ring &r tackt av ett polymerslang
(avskiliningsslang), @), som stracker sig till den proximala dnden av inféringssystemet.
Polymerslangen &r fast vid inforingssystemets proximala ande med hjélp av en léstagbar
vridenhet @.

Inforingssystemet for p64 har en réntgenmarkdr pa den slitsade ringen och en annan vid den
distala ledarspetsen, ® sa att operatoren kan faststalla dess position.

Produkten forvaras i en avskalbar hylsa @ och dverfors till en mikrokateter med en
innerdiameter pa 0,027 tum. Denna hylsa skalas av under inforandet av p64, for att méjliggdra
fullstdndig passage genom mikrokatetern.

Implantatet sjalvexpanderar nar det trycks ut ur mikrokatetern. Aven efter att det utplacerats
helt i malkarlet, kan implantatet dras tillbaka helt in i mikrokatetern sa att det kan flyttas eller
tas bort.

p64 alltid utplaceras alltid med hjélp av en samordnad rorelse, varigenom mikrokatetern
dras tillbaka och inféringssystemet férs in, for att undvika eventuell rorelse av den distala
implantatdnden genom forkortningseffekten. Pa grund av forkortningseffekten, ror sig den
distala inforingsledarens spets® pa p64 distalt under implantationen.

p64 dras alltid ut genom en koordinerad rorelse, varigenom mikrokatetern fors in och
inforingssystemet dras ut.

Alla manipulationer utfdrs under rontgenvisualisering.

Efter en sista kontroll av expansionen och positionen, avskiljs implantatet manuellt, varvid

den vita vridenheten @ vid inforingssystemets proximala &nde lases upp och erséatts av en
standardvridenhet (som &r kompatibel med 0,014 tum eller 0,016 tum mikroledare), som

sedan lases ca 1 cm proximalt om avskiljningsslangens &nde. Polymerréret ® dras sedan

ut mot vridenheten medan denna kraft motarbetas genom att trycka latt pa vridenheten och
inforingsledaren. Polymerrdret @ har ett extra handtag @ vid dess proximala ande, for enklare
avskiljning.

Avsedd anvéndning

p64 flddesmoduleringsenheten ar ett sjélvexpanderande, rorformigt, vaskulart implantat och
medger kontrollerad och selektiv modulering av blodflddet i extra- och intrakraniella artérer.

Dessutom gor p64:s fysiska egenskaper att malkéarlet ratas ut nagot och forstarks.

Dessa egenskaper hjalper den endovaskuldra rekonstruktionen av sjuka artarer langs deras
cervikala och intrakraniella bana.

Anvandningsomraden
p64 flodesmoduleringsenhet &r ett sjélvexpanderande, rorformigt implantat och anvands i den
endovaskulara behandlingen av kérlsjukdomar sasom

- sackuldra och fusiforma aneurysm och pseudoaneurysm
- vaskulara dissektioner i de akuta och kroniska faserna
- vaskulara perforationer och AV-fistlar

Kontraindikation
Behandlingen av patienter ar kontraindicerad:
- Hos vilka trombocytaggregationshdmmande och/eller antikoagulationsbehandling &ar

kontraindicerad eller trombocytaggregationshdmmande behandling inte bérjade i tid fore

behandling,

- Hos vilka angiografi visar att anatomin inte ar lamplig for endovaskular behandling, pa grund
av férhallanden sasom svar karlslingrighet eller stenos.

Kompatibilitet

Alla p64-modeller ar kompatibla med mikrokatetrar med en innerdiameter pa 0,69 mm
(0,027 tum). Vi rekommenderar

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, inte Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

| sitt relaxationstillstand ar diametern hos p64 ca 0,3 eller 0,5 mm (beroende pa modellen)
storre &n den nominella diametern. Langdspecifikationerna pa férpackningen beskriver den
kliniskt anvandbara langden utan de proximala andarna.

p64 ska anvéandas i enlighet med specifikationerna for minsta och stérsta malkarldiametrar
som anges pa forpackningen.

Rekommenderat forfarande

1. Samla in och dokumentera en sa fullsténdig fallhistorik som majligt, sarskilt vad galler
nuvarande sjukdomshistorik, komorbiditeter, tidigare ingrepp samt aktuell medicinering.

2. Informera i storsta mojliga utstrackning patienten och dennes anhériga samt dokumentera
patientens samtyckte till att ga vidare med ingreppet och papeka mdjliga komplikationer
och deras potentiella konsekvenser (funktionsnedsattning, vardbehov, dodsfall). Nar det
géller patienter som inte sjélva kan ge samtycke ska de anhdriga om mdjligt tillfragas
om vad de tror att patienten skulle vilja. Annars kan reglerna for akutvard av inkapabla
patienter galla.

3. Vidta alla nédvandiga atgarder for en lamplig forbehandling med lakemedel
i god tid, for att s&kerstélla inhibition av trombocytaggregation. Dubbel
trombocytaggregationshammande behandling vid implantation av p64 och liknande
produkter &r [amplig fér prevention av trombbildning, som orsakas av implantatet, baserat
pa nuvarande kunskap. For detta andamal kan 100 mg acetylsalicylsyra och klopidogrel
75 mg administreras oralt dagligen i minst 3 dagar fore det planerade ingreppet. Alternativt
kan 500 mg acetylsalicylsyra och 600 mg klopidogrel ges oralt som enstaka doser dagen
fore behandling. Behandlingens sékerhet dkar formodligen om effektiv inhibition av
trombocytfunktionen verifieras med hjélp av ett Iampligt test (t.ex. Multiplate, VerifyNow)
fore ingreppet. Angaende substitut vid resistens mot klopidogrel och anvandning av Gp
lIb/llla-antagonister, se respektive aktuell facklitteratur.

4. En datortomografi eller MR-undersokning av kraniet och, vid behov halsen,
rekommenderas utforas i forvag, for att sakerstélla en omfattande preliminar diagnos.

5. Den diagnostiska angiografin och endovaskulara behandlingen bor utforas under narkos
med neuromuskular relaxation och invasiv hemodynamisk dvervakning. Under anestesi bor
man forsoka bibehalla Iampliga, systoliska blodtrycksvarden.

6. Efter att bada ljumskar forberetts, fors en 6F eller 8F kateter in, helst i den hogra
femoralartéren.

7. Sedan bér mattlig heparinisering paborjas, som ocksa bor paga under hela ingreppet.
En intravends dos pa mellan 3 000 och 5 000 enheter heparin har visat sig vara
lamplig i praktiken. | forekommande fall &r det lampligt att faststélla ACT ("aktiverad
koagulationstid").

8. Angiografisk visualisering av de interna och externa karotisartérerna pa bada sidor och
av ryggradsartaren pa minst ena sidan rekommenderas, tillsammans med respektive
beroende karl. Férstorade bilder och, vid behov, sneda bilder av det/de drabbade
kérlet/karlen rekommenderas

9. Malkéarlet/karlen for den endovaskuléra behandlingen maste definieras.

10. En 6F guidekateter, eller en kombination av en 8F guidekateter och en lamplig
forlangningskateter, fors in i det afferenta halskérlet, och darmed undviks vasospasm.

11. Méat diametern pa malkarlet, dar de distala och proximala andarna av p64 ska avskiljas,
sa exakt som mojligt.
Det &r viktigt att implantatet endast fors in i malkarl av [amplig storlek. Observera i detta
sammanhang specifikationerna angaende de minsta och storsta karldiametrarna som
anges pa forpackningen, saval som information om val av en modell av korrekt storlek
(se Information om urval av storlek). Langden av p64 maste véljas sa att implantatet
Gverlappar lesionen vid de distala och proximala andarna med minst nagra millimeter.

12. For in en lamplig mikrokateter med en motsvarande mikroledare i malkarlet med
anvandning av en hemostatisk ventil och trycksatt spolning. Har rekommenderas
anvandning av sa kallad "kart"-teknik. Fér aldrig in en mikrokateter mot motstand! Forsok
att placera mikrokateterns spets 10-15 mm distalt om behandlingsmalet.

Nar malkarlets behandlingssegment har natts, ska mikrokatetern forsiktigt dras ut for att
avlagsna eventuellt extra kateterlangd och katetern ratas ut.

13. Ta bort mikroledaren fran mikrokatetern under rontgenfluoroskopi.

14. Forberedelse av enheten: Spola enheten inuti den avskalbara hylsan genom att utplacera
implantatet utanfér hylsan i koksaltlosning. Lat hylsans spets vara kvar i koksaltlésningen
och dra in p64 i hylsan igen.

15. Med hjélp av en tatt forslutande hemostatisk ventil och under kontinuerlig trycksatt
spolning med hepariniserad koksaltlosning dverfors p64 fran sin avskalbara hylsa till
mikrokatetern. For detta &ndamal 6ppnas den hemostatiska ventilen. P64:s avskalbara
hylsa fors in genom den Gppna ventilen. Den hemostatiska ventilen sténgs noggrant och
p64:s avskalbara hylsa spolas genom inférande av spolningsvatskan i motsatt riktning.
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16. Nar p64:s avskalbara hylsa ar fullstandigt spolad pa detta satt, fors den in tills den nar
den distala anden av mikrokateterns navadapter. Den avskalbara hylsan halls fast i detta
lage. p64 fors sedan in fran den avskalbara hylsan till mikrokatetern, med anvéndning av
inféringsledaren vid vilken implantatet &r fast. Den har processen fortsatter tills ca 60 cm
av inforingsledaren ar inne i mikrokatetern.

17. Den avskalbara hylsan dras sedan ut proximalt sa langt som vridenheten. Eftersom
vridenheten inte far avskiljas forrdan den slutliga avskiljningen av p64, aviagsnas
den avskalbara hylsan helt genom att forsiktigt skala bort den. For detta andamal ar en
kort slinga belagen pa den proximala anden av den avskalbara hylsan, som dras tillbaka
proximalt Gver handtaget vid avskiljningsslangen och dérigenom river upp den avskalbara
hylsan i langsgaende riktning. | denna process ar det absolut nédvandigt att undvika att
inféringsledaren bucklas.

Inféringsprocessen for p64 motsvarar i allménhet inférande av andra, liknande implantat.
Om du stéter pa kraftigt motstand, som endast kan dvervinnas med anstrédngning, maste
implantatet, och eventuellt &ven mikrokatetern, avidgsnas och karlet goras atkomligt en
gang till.

18. p64 fors langsamt in till mikrokateterns spets, under kontinuerlig fluoroskopi. Implantatet
distala spets bor na mikrokateterns spets. Tryck aldrig in p64 bortom mikrokateterns
distala spets. Detta kan leda till en dissektion eller perforation av malkarlet.

19. Frisétt p64-implantatet helt genom att forsiktigt och mycket langsamt dra ut mikrokatetern.
Observera att den distala inforingsledarens spets ror sig distalt under utplacering
av implantatet. Nar den distala d&nden av implantatet ar helt expanderad och forankrad
i det distala kérlet, ska du fortsatta att utplacera implantatet genom att kontinuerligt trycka
pa inforingsledaren for att underlatta expansionen av p64. For att sakerstalla optimal
vaggapposition, maste utplaceringen vara en samordnad anstrangning av att kontinuerligt
trycka inféringsledaren och justeringar (inforande eller utdragning) av mikrokatetern sa att
mikrokatetern &r centraliserad i langsgaende riktning langs kérlet. Frisattningen av p64 bor
ske under fluoroskopi, for att sakerstalla att implantatet &r korrekt utplacerat och att den
distala @nden inte har rort sig.

20. p64 &r sjalvexpanderande och lagger sig mot karlvaggen nér den anvands pa ratt satt.
Implantatet kan dverexpandera nagot vid aneurysmhalsen, beroende pa den okade
diametern vid denna punkt. Korrekt utplacering kan verifieras med anvandning av de
spiralformade, langsgaende platinamarkérerna.

21. Injektion av ca 6-10 ml rontgenkontrastmedium genom guidekatetern gér att man
kan kontrollera om aneurysmet/dissektionen/méalkérlet har téckts tillfredsstallande av
utplaceringen och frisattningen av p64.

Vid anvandning av DSA-system med en digital detektor och DT-teknik (DT med platt
detektor, t.ex. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), kan implantatet visualiseras pa
tvarsnittshilden. Detta har visat sig vara sarskilt effektivt vid utvarderingen av utplaceringen
och appositionen mot vaggen.

22. Om den radiella utplaceringen av p64 ar otillracklig eller den valda positionen eller
modellstorleken &r oldmplig, kan p64 dras in i mikrokatetern sa att implantatet kan
flyttas, utplaceras igen eller tas bort helt och hallet. Detta kan utféras genom att fora in
mikrokatetern medan inforingssystemet langsamt dras ut.

23. Om positionen och utplaceringen av p64 &r tillfredsstallande, avskiljs implantatet
omedelbart.
Avskiljning: Lossa vridenheten vid den proximala dnden av inféringsledaren
genom att skruva av vridenhetens lock medan vridenhetens handtag inte
roteras. Ta bort vridenheten. Placera en annan vridenhet ca 1 cm proximalt om
anden av den avskiljningsslangen, och dra at vridenheten vid inforingsledaren.
Hall inforingsledaren i ett fast lage och dra forsiktigt den proximala é@nden av
polymerslangen mot vridenheten.
Polymerslangen har ett extra handtag vid dess proximala ande for enklare hantering av
slangen.
Slitsen pa inforingssystemets implantatandar &r saledes exponerad och andarna kan
utplaceras. Pa grund av den radiella expansionen av den proximala anden, sker en
sammandragning av implantatet.

24. Avlagsna inforingssystemet genom att forsiktigt dra ut inforingsledaren.

25. Otillracklig utplacering av p64 kan forbattras med hjélp av en efterfdljande
ballongutvidgning. Sa langt som majligt bor p64 ligga an mot karlvaggen.

26. Efter det att hela p64 har avskilts, om en efterfoljande teleskopenhet krévs, ska mikrokatetern
forsiktigt foras in genom p64. Nér kateterspetsen &r distal mot p64, ska ledarspetsen
forsiktigt dras in i mikrokatetern och infringssystemet avlagsnas helt ur mikrokatetern.
Mikrokatetern ar nu i lage for att fora in en efterféljande p64 och utplacera denna.

27. Injektion av ca 6-10 ml rontgenkontrastmedium genom guidekatetern gér att man vid
behov kan kontrollera en gang till om malkarlet har tackts tillrackligt av appliceringen av
p64. Denna kontroll bor upprepas 10 till 15 minuter senare nar detta behdvs.

28. Vidta alla nodvandiga atgérder for att sakerstalla tillracklig inhibition av trombocytaggregation.
Beprévade lakemedel efter implantation inkluderar en 100 mg oral dos av acetylsalicylsyra
varje dag pa fortgaende basis, och en 75 mg oral dos av klopidogre! varje dag under minst
12 manader, men langre vid behov eller pa fortgaende basis.

Information om urvalet av patienter och lesioner

Om efterlevnad av det trombocytaggregationshdmmande lakemedlet som beskrivs ovan inte
kan garanteras efter implantation av en p64, kan trombotisk férslutning av implantatet och
karlet runt detta uppsta inom endast nagra dagar. Patienter som inte kan ta det ordinerade
lakemedlet ar eventuellt inte Idmpliga fér behandling med en p64.

Fran tidpunkten for implantation av en p64, kan det ga flera veckor eller manader innan ett
aneurysm inte langre utgdr en risk. Under denna period kan inget fullstandigt skydd mot en (farsk)
ruptur/blddning garanteras. Darfor bor patienter som ar i det akuta skedet efter aneurysmruptur
behandlas med alternativ som erbjuder béttre skydd mot fornyad ruptur/blédning.
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Information om urval av storlek

Vélj implantatets diameter, sa att den utplacerade diametern kommer s nara malkarlets
diameter som mojligt, for att uppna korrekt karlvaggsapposition for p64.

Anvand inte implantatet i malkarl vars diameter inte ar inom applikationens intervall, som
specificeras pa forpackningen. Forsiktigt! Latt dverdimensionering (val av en p64 med ett
anvandningsomrade dver malkérlets diameter) &r mdjligt i syfte att minska implantatets
masktathet.

Forsiktigt! Betydande dverdimensionering (val av en p64 med ett anvandningsomrade
avsevart dver malkérlets diameter) utgor en risk for felutplacering (ofullsténdig expansion).

Forsiktigt! Underdimensionering (val av en p64 med ett anvandningsomrade under
malkarlets diameter) leder till otillracklig fixering av p64 i karlet och gor blodet flyter runt
utsidan av implantatet (ett sa kallat "endolackage”). Implantatet ar sedan instabilt, ar foremal
for migrering och & hemodynamiskt ineffektivt.

Se till att implantatet Gverlappar lesionen distalt och proximalt. Om den valda produkten ar
for kort eller for lang, kan den avidgsnas och bytas mot med en lamplig produkt.

Se till att implantatet inte slutar proximalt i en trang karlkurva, eftersom detta kan begransa
en fullstandig proximal expansion. Valj en implantatlangd som leder till en fullstandig
tackning av den proximala karlkurvan vid p64.

FORSIKTIGHETSATGARDER

p64 kan utplaceras upp till tre (3) ganger i malkarlet.

Fér spolning: Utplacera p64 utanfor den avskalbara hylsan i koksaltlésning och dra in
implantatet i hylsan igen. Grundlig spolning av den avskalbara hylsan ar vasentlig for att
avlagsna eventuella infangade luftbubblor.

Alla manipulationer maste alltid utféras under fluoroskopisk visualisering.

Om implantatet fors in bortom mikrokateterns distala ande, kan kérlet dissekeras eller
perforeras.

Dra inte det utplacerade implantatet illbaka genom kérlet, in i mikrokatetern. Tryck
istallet mikrokatetern Gver p64 och fixera samtidigt ledaren fér att flytta om och utplacera
implantatet igen vid behov.

p64 &r ett kansligt implantat och kréver varsam hantering. Skjut aldrig pa mikrokatetern
pa p64 om motstand patraffas. Vrid aldrig inforingssystemet. Avlagsna vid behov p64
tillsammans med mikrokatetern.

Kraftfull dragning eller tryckning eller vridning pa inforingsledaren eller for tidig avskiljning
av vridenheten kan oavsiktligt avskilja p64 fran inforingssystemet. | ett sadant fall
rekommenderas aterhdmtning med en aterhdmtningsenhet for frammande kropp

(t.ex. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Extrem pafrestning pa inforingssystemets spets kan leda till att nagra av dess delar
separeras. | sadana fall rekommenderas aterhdmtning med en aterhdmtningsenhet for
frammande kropp (t.ex. Alligator-enhet, ev3/Covidien/Medtronic).

Om det finns en risk for att patienten inte svarar alls eller inte svarar helt pa dubbel
trombocythdmmande behandling, bér tiden mellan utplacering och avskiljning av implantatet
vara sa kort som mdjligt, for att undvika eventuell ofillrdcklig utplacering av den proximala
implantaténden genom bindning av flatade tradar, som orsakas av innehallsamnen i blodet
(t.ex. fibrin).

Eventuell ytterligare behandling (t.ex. lindning av aneurysmen medan den associerade
mikrokatetern &r "fangslad” av den utplacerade p64) ar tankt att utforas efter avskiljning av p64.

Avskilj inte implantatet vid fall av dalig vaggapposition eller om implantatet &r i strackt
tillstand. Forbattra expansionen genom aterutplacera eller aviagsna/byta ut enheten.

Om alla atta &ndar av p64 inte kommer ut ur inféringsledarens slitsade ring, hjélper varsam
forflyttning av inforingssystemet till att lossa dem.

Otillracklig utplacering av den proximala implantatanden kan forbattras genom manipulering
med inforingssystemet, mikrokatetern, eller med hjélp av en efterfoljande ballongutvidgning.
Om den proximala &nden av p64 inte Oppnas, rekommenderas aterhdmtning med en
aterhamtningsenhet for frammande kropp (t.ex. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Om vasospasm misstanks i det paverkade vaskuléra omradet, bér alla nddvandiga atgarder
vidtas, t.ex. lakemedel, for att underlatta regression fore implantation.

Anvénd en separat vridenhet, som &r last vid inforingsledaren, for att avskilja implantatet.
En lamplig vridenhet &r kompatibel med mikroledare med en diameter pa 0,014 till 0,016 tum.

Om vridenheten inte kan avldgsnas fran avskiljningsslangen (genom att skruva loss den

och dra den i proximal riktning), ska vridenheten skruvas loss helt. Ett hogre motstand kan
patraffas innan vridenhetens handtag och lock separerats helt. Ta bort vridenhetens handtag
medan vridenhetens lock och inlagg ar kvar pa plats. Fortsatt sedan med hjalp av den
separata vridenheten for avskiljningsprocessen.

Om implantatet inte kan tas bort (eller inte ar avsett att tas bort) efter att vridenheten slappts, och
maste tas bort, ska vridenheten dras &t igen vid frisattningsslangen medan avskiljningsslangen
komprimeras for att skapa en initial belastning. Denna belastning undviker oavsiktlig avskiljning
av p64 under inforande av mikrokatetern och utdragning av p64 i mikrokatetern.

Patienter med kand dverkéanslighet mot nickel-titanmaterial kan drabbas av en allergisk
reaktion mot implantatet.

Certifiering: Implantatet far endast anvéndas av specialiserade och lampligt utbildade lakare.
Slutférande av en produktutbildningskurs, som utfors av phenox GmbH, &r en forutsattning for
anvandning av p64. Minst tre (3) ingrepp med anvéndning av p64 maste dvervakas av en
lakare eller annan kvalificerad person som delegerats av phenox GmbH, och deras kurs och
resultatet maste dokumenteras.
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Allmén information
® Skyddas fran varme. Forvaras svalt och torrt.

® Anvandning &r endast tillaten fore utgangsdatum, eftersom steriliteten annars inte kan
garanteras.

® Anvénd inte skadade forpackningar, eftersom steriliteten annars inte kan garanteras.

® Endast avsedd for engangsbruk. Implantatet far inte dras ut i dess avskalbara hylsa,
resteriliseras eller omarbetas for anvéndning pa andra patienter eftersom det inte gar att
rengora det pa ett tillforlitligt sétt.

® Inforingssystemet, och vid behov forpackningskomponenterna, maste kasseras pa lampligt
satt i markta behallare.

Komplikationer
Foljande komplikationer, och dven andra, kan uppsta under eller efter implantation av p64:
® Luftemboli, emboli i distala karl, trombos och cerebral ischemi

® Perforation, ruptur, dissektion och andra arteriella lesioner

® Ocklusion av sidogrenen/perforatorn

® (Tillfallig) stenos av malkéarlet

® Vasospasm, forekomst av ett pseudoaneurysm, intrakraniell blédning

® Blodning vid punktionsstallet, allergisk reaktion, infektion

® Infarkt som tar upp utrymme, neurologisk brist, inklusive konsekvenserna av en stroke
® Smérta och hemiplegi, rubbningar av rérelseapparaten och/eller kanseln, dédsfall
Magnetisk resonanstomografi

Icke-kliniska tester har visat att p64 ar lamplig for MRT vid en magnetisk flodesdensitet pa 3T.
Under kliniska forhallanden har implantatet visat sig vara oproblematiskt vid 1,5 T.

Symboler och deras betydelser

Varning

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

Far ej resteriliseras

®|®|=|>

Batchkod (satsnummer)

STERILE EI Steriliserad med etylenoxid

Anvand inte om férpackningen ar skadad

—
o
—

Denna produkt ar icke-pyrogen

Anvand fore datum

Katalognummer

!me@

CON Innehall

Forvaras torrt. Skyddas fran solljus.

<

Y.
AN
Y

c Denna produkt marknadsfors i enlighet med direktiv 93/42/EG
0297 rérande medicintekniska anordningar.

“ Tillverkare

Ansvarsbegréansning

phenox GmbH ansvarar inte for skada som orsakas av annan anvandning &n den avsedda av
produkten.

phenox och p64 ar registrerade varumarken som tillhor phenox GmbH i Férbundsrepubliken
Tyskland och andra stater.

m
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gt Vasta-aiheet
:)Iha;:o]:(sé;j;_l c € Hoito on potilaille vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
Lise-Meitner-Allee 31 - potilaat, joille verihiutaleiden estajahoito ja/tai antikoagulaatiohoito on vasta-aiheista tai joiden
44801 Bochum. Saksa 0297 verihiutaleiden estéjahoito ei alkanut ajoissa ennen hoitoa
Puhelin: +49 23’4 369190 - potilaat, joiden verisuonten varjoainekuvaus osoittaa, etta anatomia ei sovellu
Faksi: +49 234 36 919 19 gﬂ?aouvrizz?;aariseen hoitoon johtuen esim. vaikeasta verisuonen kiemuraisuudesta tai
Pakkauksen sisalto Yhteensopivuus
1 x virtausta muuttava p64-laite Kaikki p64-mallit ovat yhteensopivia mikrokatetrien kanssa, joiden sisélapimitta on
Tuotek 0,027 tuumaa (0,69 mm). Suosituksemme:
uotekuvaus - ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic)
- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ei Flex-malli; Stryker Neurovascular)

p64-implantti ®

Asetusjarjestelma
Kuva 1: p64 ja asetusjarjestelma (ja langan distaalikarki) irrotettavassa holkissa

Kuva 2: Irrotettu asetusjarjestelma ja laajennettu p64-implantti

Virtausta muuttava p64-laite on putkimainen verisuoni-implantti. Se koostuu 64:sta toisiinsa
punotusta nitinolilangasta ®. Platinaspiraalit @ peittavat kahta toisiaan vastakkain sijaitsevaa
lankaa, jotka varmistavat nakyvyyden rontgenlapivalaisussa. Liséksi implantin proksimaalisen
paan jokaisessa kahdeksassa padssa sijaitsee platinamerkki ®.

Implantti on kiinnitetty asetusjarjestelméan asentamalla implantin kahdeksan péaata

©® samassa tasossa asetuslangan raolliseen renkaaseen @. Tata raollista rengasta peittaa
polymeeriletku (irrotusletku ®), joka ulottuu asetusjarjestelmén proksimaaliseen paahan.
Polymeeriletku on kiinnitetty asetusjarjestelman proksimaaliseen p&ahan irrotettavan
vaantolaitteen @ avulla.

p64-laitteessa on rontgenmerkki raollisessa renkaassa ja toinen langan distaalikarjessa
®, jotta kayttaja voi maarittaa laitteen sijainnin.

Tuotetta sailytetaan irrotettavassa holkissa @, ja se siirretdén mikrokatetriin, jonka
sisélapimitta on 0,027 tuumaa. Tamé holkki irrotetaan p64-laitteen asetuksen aikana, jotta laite
voi kulkea kokonaan mikrokatetrin I&pi.

Implantti laajenee itsestaan, kun se tyénnetaan ulos mikrokatetrista. Jopa sen jalkeenkin,
kun laite on kokonaan vapautettu kohdesuoneen, implantti voidaan saada kokonaan takaisin
mikrokatetriin, jotta laite voidaan sijoitella uudestaan tai poistaa.

p64 laajennetaan aina koordinoidun liikkeen avulla. Siind mikrokatetria vedetaén taaksepéin ja
asetusjarjestelmaa tydnnetaan eteenpain. Nain véltetaan implantin distaalipdén mahdollinen
liikkuminen lyhenemisvaikutuksen vuoksi. Lyhenemisvaikutuksen johdosta p64-laitteen langan
distaalikarki ® liikkuu distaalisuuntaan implantin laajennuksen aikana.

p64 otetaan takaisin aina koordinoidun liikkeen avulla, jolloin mikrokatetria tydnnetaan
eteenpéin ja asetusjérjestelméa vedetaén taaksepéin.

Kaikki kasittelyt tehdaan réntgenlapivalaisuohjauksessa.

Kun laajentumisen ja sijainnin viimeinen tarkistus on tehty, implantti irrotetaan manuaalisesti,
jolloin asetusjarjestelman proksimaalisessa paassa sijaitseva valkoinen vaéntdlaite @ avataan
lukituksesta ja se korvataan milla tahansa tavallisella vaantolaitteella (joka on yhteensopiva
0,014 tuuman tai 0,016 tuuman mikrojohdinlangan kanssa), joka lukitaan sitten noin 1 cm
proksimaalisuuntaan irrotusletkun paasta. Polymeeriletkua ® vedetaén sitten taaksepéin
vaantdlaitetta kohti, samalla kun kyseisté voimaa vastustetaan tyontamalla hieman
vaantolaitetta ja asetuslankaa. Polymeeriletkun ® proksimaalisessa paassa on lisakahva

@ irrotuksen helpottamiseksi.

Tarkoitus

Virtausta muuttava p64-laite on itsestéan laajentuva, putkimainen verisuoni-implantti.
Se mahdollistaa veren virtauksen ohjatun ja selektiivisen muuttamisen kallon ulko- ja
sisapuolisissa valtimoissa.

Lisaksi p64-laitteen rakenneominaisuudet suoristavat kohdesuonta hieman ja vahvistavat sité.

Nama ominaisuudet auttavat sairaiden valtimoiden endovaskulaarista rekonstruointia
servikaalista ja kallonsisaisté reittiaan pitkin.

Kayttoaiheet
Virtausta muuttava p64 -laite on itsestaan laajentuva, putkimainen implantti, ja sita kaytetaan
verisuonitautien endovaskulaarisessa hoidossa, kuten

- pussimaisten ja sukkulamaisten aneurysmien ja valeaneurysmien hoidossa
- verisuonten dissekoitumien akuuttien ja kroonisten vaiheiden hoidossa
- verisuonten puhkeamien ja valtimo-laskimofistelien hoidossa.
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- HEADWAY 27 (Microvention)

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Jannittymattdmassa tilassa p64-laitteen Iapimitta on noin 0,3 tai 0,5 mm (mallista riippuen)
nimellista lapimittaa suurempi. Pakkauksessa olevat pituustiedot kuvaavat kliinista
kéyttopituutta ilman proksimaalisia péita.

p64-laitetta taytyy kayttdd kohdesuonten vahimmais- ja enimmaislapimittoja koskevien tietojen
mukaisesti. Namé lapimitat iimoitetaan pakkauksessa.

Suositeltu toimenpide

1. Keraa ja dokumentoi mahdollisimman kattava tapaushistoria, erityisesti nykyisen sairauden
anamneesin, samanaikaisten sairauksien, aiempien toimenpiteiden seké nykyisen
ladkityksen osalta.

2. Informoi potilasta ja hanen sukulaisiaan mahdollisuuksien mukaan ja dokumentoi potilaan
suostumus jatkaa toimenpidettd. Kerro mahdolliset komplikaatiot ja niiden mahdolliset
seuraukset (invaliditeetti, hoidosta riippuvaisuus, kuolema). Niissé tapauksissa, joissa
potilas ei voi itse antaa suostumusta, on mahdollisuuksien mukaan kysyttava sukulaisilta,
mit4 he olettavat potilaan tahdon olevan. Muussa tapauksessa patevat kyvyttémia potilaita
koskevat ensihoidon saannét.

3. Ryhdy viipymatta kaikkiin tarvittaviin toimiin sopivan esihoidon antamiseksi laakkeilla, jotta
verihiutaleiden aggregoitumisen estyminen varmistetaan. Nykyhetkisen tietdmyksen
perusteella verihiutaleita estava kaksoishoito p64-laitetta ja muita vastaavia tuotteita
implantoitaessa sopii implantin aiheuttaman tukoksen muodostumisen ehkéisyyn. Tata
tarkoitusta varten voidaan antaa 100 mg aspiriinia ja 75 mg klopidogreelia suun kautta joka
paiva vahintaan 3 péivan ajan ennen suunniteltua toimenpidetta. Vaihtoehtoisesti voidaan
antaa 500 mg aspiriinia ja 600 mg klopidogreelia suun kautta kerta-annoksena hoitoa
edeltdvana paivana. Hoidon turvallisuuden odotetaan lisdantyvan, jos verihiutaletoiminnan
tehokas estyminen varmistetaan asianmukaisella kokeella (esim. Multiplate, VerifyNow)
ennen toimenpidetta. Mita tulee korvaaviin aineisiin, mikali esiintyy resistenssia
klopidogreelille ja glykoproteiini IIb/llla -antagonistien kaytdlle, kehotamme perehtymaan
vastaavaan ajankohtaiseen asiantuntijakirjallisuuteen.

4. Kallon ja tarvittaessa kaulan TT- tai magneettikuvaustutkimus on suositeltavaa kattavan
preliminaarisen diagnoosin varmistamiseksi.

5. Verisuonten diagnostinen varjoainekuvaus ja endovaskulaarinen hoito tulee tehda
yleisanestesiassa neuromuskulaarista relaksaatiota ja invasiivista hemodynaamista
seurantaa kayttaen. Anestesian aikana tavoitteena on sailyttaa sopivat systolisen
verenpaineen arvot.

6. Kun molemmat nivuset on valmisteltu, asetetaan 6 F- tai 8 F -kokoinen katetri, mieluiten
oikeaan reisivaltimoon.

7. Tamén jalkeen on aloitettava kohtalainen heparinointi, jonka tulee jatkua koko
toimenpiteen keston ajan. Kaytanndssa sopivaksi on osoittautunut suonensiséinen
annos, joka on 3 000-5 000 yksikkéa hepariinia. Jos mahdollista, ACT-arvon (aktivoitunut
hyytymisaika) maarittdminen on suositeltavaa.

8. Sisempien ja ulompien kaulavaltimoiden visualisointi varjoainekuvauksella molemmin
puolin sek& nikamavaltimon visualisointi vahintaan yhdelti puolelta on suositeltavaa, kuten
my0s vastaavien niista riippuvaisten suonten visualisoiminen. Suurennettujen kuvien, ja jos
tarpeellista, viistokuvien ottamista kohdesuonesta (tai -suonista) suositellaan.

9. Endovaskulaarisen hoidon kohdesuoni (tai -suonet) taytyy maarittaa.

10. 6 F-kokoinen ohjainkatetri tai 8 F -kokoisen ohjainkatetrin ja sopivan jatkokatetrin
yhdistelma viedaan tuovaan kaulasuoneen vasospasmia valttaen.

11. Mittaa kohdesuonen lapimitta mahdollisimman tarkkaan kohdasta, jossa p64-laitteen
distaaliset ja proksimaaliset paat on tarkoitus vapauttaa.
On tarkeaa, etta implantti viedaan vain sopivan kokoisiin kohdesuoniin. Noudata tahan
liittyen suonen vahimmais- ja enimmaislapimittatietoja, jotka ilmoitetaan pakkauksessa,
seka oikean kokoisen mallin valintaa koskevia ohjeita (katso kohtaa Tietoja koon
valinnasta). p64-laitteen pituus on valittava siten, ettd implantti menee paallekkain leesion
distaalisen ja proksimaalisen paan kanssa vahintdan muutaman millimetrin verran.

12. Aseta sopiva mikrokatetri ja vastaava mikrojohdinlanka kohdesuoneen hemostaasiventiilia
ja painehuuhtelua kayttden. Tassé on suositeltavaa kayttaa nk. “tiekartta”-teknologiaa. Ala
koskaan tyonn vastusta vastaan! Tavoitteena on sijoittaa mikrokatetrin karki 10-15 mm
distaalisuuntaan hoitokohteesta.

Kun kohdesuonen hoitosegmentti on saavutettu, veda mikrokatetria varovasti mahdollisen
yliméaraisen katetripituuden poistamiseksi ja katetrin suoristamiseksi.

13. Poista mikrolanka mikrokatetrista lapivalaisuohjauksessa.

14. Laitteen valmistelu: Huuhtele irrotettavan holkin siséll4 olevaa laitetta laajentamalla
implantti ulos holkista keittosuolaliuoksessa. Pida holkin karki keittosuolaliuoksessa ja
sieppaa p64-laite uudestaan takaisin holkin siséan.
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15. Kéyta apuna tiiviisti sulkeutuvaa hemostaasiventtiilia ja jatkuvaa painehuuhtelua
heparinoidulla fysiologisella keittosuolaliuoksella ja siirré p64 irrotettavasta holkistaan
mikrokatetrin sisdan. Hemostaasiventtiili avataan téta tarkoitusta varten. p64-laitteen
irrotettava holkki viedaan avoimen venttiilin 1&pi. Hemostaasiventtiili suljetaan huolellisesti
ja p64-laitteen irrotettavaa holkkia huuhdellaan tuomalla huuhtelunestetta retrogradisesta
suunnasta.

. Kun p64-laitteen irrotettava holkki on huuhdeltu kokonaan télla tavoin, sitd tyénnetaan
eteenpain, kunnes se saavuttaa mikrokatetrin kannan sovittimen distaalipaan. Irrotettavaa
holkkia pidetaan paikallaan tassa asennossa. p64-laitetta tydnnetéan sitten irrotettavasta
holkista mikrokatetriin k&yttden asetuslankaa, johon implantti on kiinnitetty. Taté
menetelma jatketaan, kunnes noin 60 cm asetuslangasta on mikrokatetrin sisélla.

. Irrotettavaa holkkia vedetaan sitten taaksepain aina vaantolaitteeseen asti. Koska
vaantolaitetta ei saa irrottaa ennen p64-laitteen lopullista irrottamista, irrotettava
holkki poistetaan kokonaan varovasti irti vetdmalla. Tata tarkoitusta varten paikannetaan
irrotettavan holkin proksimaalipadssa oleva lyhyt silmukka. Sité vedetaan taaksepéin
proksimaalisesti irrotusletkussa olevan kahvan yli, joka siten repaisee irrotettavan
holkin pituussuunnassa auki. Téssa menettelyssa on ehdottoman valttamatonta valttaa
asetuslangan taivuttamista.

p64-laitteen asetustoimenpide vastaa yleisesti muiden vastaavien implanttien asettamista.
Jos esiintyy erityistd ponnistelua vaativaa vastusta, implantti ja mahdollisesti myés
mikrokatetri taytyy poistaa ja muodostaa yhteys suoneen uudelleen.

. p64-laite tydnnetéén hitaasti mikrokatetrin kérkeen jatkuvassa lapivalaisuohjauksessa.
Implantin distaalikarjen pitéisi saavuttaa mikrokatetrin karki. Ald koskaan tyonna p64-
laitetta mikrokatetrin karked kauemmas. Tama voi johtaa kohdesuonen dissekoitumaan
tai puhkeamaan.

. Vapauta implantti kokonaan vetamalla mikrokatetria varovaisesti ja hyvin hitaasti. Huomioi,
ettd asetuslangan distaalikarki liikkuu distaalisuuntaan implantin vapautuksen aikana.
Kun implantin distaalipdd on kokonaan laajentunut ja ankkuroitunut distaalisuoneen, jatka
implantin laajentamista tyontamalla jatkuvasti asetuslankaa p64-laitteen laajentumisen
auttamiseksi. Jotta optimaalinen appositio seindméan varmistetaan, laajentamisen tulee olla
koordinoitu ponnistus, jossa asetuslankaa jatkuvasti tydnnetaan ja mikrokatetria séadetaan
(tydnnetdan tai vedetaan), niin ettd mikrokatetri keskitetaan pitkittdissuunnassa suonta pitkin.
p64-laitteen vapauttamisen on tapahduttava lapivalaisuohjauksessa sen varmistamiseksi, etta
implantti laajennetaan oikein ja ettei distaalipaa ole likkunut.

. p64-laite on itsestaan laajentuva, ja kun se laajennetaan oikein, se asettuu verisuonen
seindméaa vasten. Implantti voi hiukan ylilaajentua aneurysman kaulassa johtuen kyseisen
kohdan suurentuneesta lapimitasta. Oikea laajeneminen voidaan varmistaa kierteisten,
pitkittaissuuntaisten platinamerkkien avulla.

. Jos ruiskutetaan noin 6-10 ml varjoainetta ohjainkatetrin |api, voidaan tarkistaa, onko
aneurysma/dissekoituma/kohdesuoni peittynyt hyvaksyttavasti p64-laitteen laajentamisella
ja vapauttamisella.

Kun kaytetadn DSA-jarjestelmia digitaalisen detektorin ja TT-teknologian kanssa
(litte@paneelinen detektori-TT", esim. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), implantti
voidaan visualisoida osakuvassa. Taméa on osoittautunut erityisen tehokkaaksi, kun
arvioidaan laajentumista ja laitteen appositiota seindmaa vasten.

. Jos pB4-laitteen sateittéinen laajentuminen on riittdmatonta ja sijainti tai valittu mallikoko
ei ole sopiva, p64 voidaan ottaa takaisin mikrokatetriin, jotta implantti voidaan sijoittaa
uudelleen, laajentaa uudelleen tai poistaa kokonaan. Tama takaisinotto tehdaan
tyéntamalla mikrokatetria eteenpéin ja vetamalla asetusjarjestelmad hitaasti.

. Jos p64-laitteen sijainti ja laajentuminen ovat hyvaksyttavia, implantti irrotetaan heti.
Irrotus: Loyséaa vaantolaitetta asetuslangan proksimaalisessa paassé kiertamalla
vaantolaitteen korkkia auki, samalla kun vaantolaitteen kahvaa ei kadnneta. Poista
vaantolaite. Aseta toinen vaantolaite noin 1 cm proksimaalisuuntaan irrotusletkun
paasta ja kiristd vaantolaite asetuslankaan. Pida asetuslankaa kiinteasti paikallaan ja
veda varovasti polymeeriletkun proksimaalipaaté vaantolaitetta kohti.
Polymeeriletkun proksimaalisessa paéssa on lisékahva letkun kasittelyn helpottamiseksi.
Siten asetusjarjestelman implanttipaiden rako paljastuu ja paat voivat laajentua. Koska
proksimaalinen paé laajenee sateittaisesti, implantti lyhenee.

. Poista asetusjarjestelma vetamalla asetuslanka varovasti pois.

. p64-laitteen riittdmatonta laajentumista voidaan parantaa seuraavaksi tehtavan
pallolaajennuksen avulla. p64-laitteen tulee mahdollisuuksien rajoissa asettua verisuonen
seinaméaa vasten.

. Kun koko p64 on irrotettu, ja jos sen jalkeen tarvitaan sen sisdan menevaa laitetta,
tydnna mikrokatetri varovasti p64-laitteen Iapi. Kun mikrokatetrin karki on p64-laitteen
distaalipuolella, veda varovasti langan karki mikrokatetrin siséan ja veda asetusjarjestelma
kokonaan pois mikrokatetrista. Mikrokatetri on nyt paikallaan, jotta seuraavaksi voidaan
tyéntaa ja laajentaa p64-laitetta.

. Jos ruiskutetaan noin 6-10 ml varjoainetta ohjainkatetrin I&pi, voidaan tarvittaessa vield
kerran tarkistaa, onko kohdesuoni peittynyt riittavésti p64-laitteen asettamisella. Tama
tarkistus tulee toistaa tarvittaessa 10-15 minuuttia myéhemmin.

. Ryhdy toimiin, jotta verihiutaleiden aggregoitumisen asianmukainen estdéminen
varmistetaan. Teholtaan osoitettuja ladkityksia implantoinnin jalkeen ovat 100 mg:n
suun kautta otettava annos aspiriinia joka péiva jatkuvasti seka 75 mg:n suun kautta
otettava annos klopidogreelia joka paiva vahintaan 12 kuukauden ajan, mutta tarvittaessa
pitempaan tai jatkuvasti.

Tietoja potilaiden ja leesioiden valinnasta

Jos edelld kuvattua verihiutaleiden estajahoitoa ei voida taata p64-laitteen implantoinnin
jélkeen, implantin ja sitd ympardivan suonen tromboottinen sulkeutuminen voi tapahtua vain
muutaman paivan kuluessa. Potilaat, jotka eivat voi noudattaa maarattya laakitysta, eivat ehka
ole ole sopivia hoidettaviksi p64-laitteella.
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p64-laitteen implantoinnin jalkeen voi kulua useita viikkoja tai kuukausia, ennen kuin
aneurysma ei endd muodosta riskid. Tamén ajanjakson aikana ei voida taata taytta suojausta
(tuoreelta) repedamalta/verenvuodolta. Siksi potilaita, jotka ovat aneurysman repedman jalkeen
akuutissa vaiheessa, on hoidettava paremman suojan uudelleenrepeamisté/verenvuotoa
vastaan tarjoavilla vaihtoehdoilla.

Ti
°

etoja koon valinnasta

Valitse implantin l&pimitta siten, etté laajennettu lapimitta on mahdollisimman lahella
kohdesuonen lapimittaa, jotta voidaan saavuttaa p64-laitteen asianmukainen appositio
suonen seindmaan.

A4 kayta implanttia kohdesuonissa, joiden lapimitta ei ole pakkaukseen merkittyjen tietojen
rajoissa. Huomio: Lieva ylikoko (sellaisen p64-laitteen valitseminen, jonka kayttorajat
ylittdvat kohdesuonen lapimitan) on mahdollista implantin verkkotiheyden pienentamiseksi.

Huomio: Olennainen ylikoko (sellaisen p64-laitteen valitseminen, jonka kéyttorajat
ylittdvat kohdesuonen lapimitan huomattavasti) muodostaa vaarinlaajenemisen riskin
(epataydellinen laajentuminen).

Huomio: Liian pieni koko (sellaisen p64-laitteen valitseminen, jonka kayttorajat alittavat
kohdesuonen l&pimitan) johtaa p64-laitteen riittaméattémaan kiinnittymiseen verisuonen
sisélla ja antaa veren virrata implantin ulkopinnan ympérilla (niin kutsuttu “endoleak”).
Implantti on talldin epéavakaa, altis likkumaan ja hemodynaamisesti tehoton.

Varmista, ettd implantti menee leesion kanssa paéallekkain distaali- ja proksimaalisuunnassa.
Jos valittu tuote on liian lyhyt tai liian pitk&, se voidaan poistaa ja korvata sopivalla.
Varmista, ettd implantti ei paaty proksimaalisesti kapeaan suonikaareen, silla tdma

voi rajoittaa taytta proksimaalista laajentumista. Valitse implanttipituus, joka johtaa
proksimaalisen suonikaaren tayteen peittymiseen p64-laitteella.

Varotoimet

p64-laite voidaan laajentaa enintaan kolme (3) kertaa kohdesuonessa.

Laajenna p64-laite huuhtelua varten ulos irrotettavasta holkista keittosuolaliuoksessa
ja sieppaa implantti uudestaan takaisin holkin sis&an. Irrotettavan holkin perusteellinen
huuhtelu on olennaisen tarkeda mahdollisten jaljelle jadneiden ilmakuplien poistamiseksi.

Kaikki késittelyt taytyy aina tehda lapivalaisuohjauksessa.

Jos implantti tydnnetaan mikrokatetrin distaalipaata kauemmas, suoni voi dissekoitua tai
puhjeta.

A4 ved laajennettua implanttia takaisin suonen lapi mikrokatetriin. Jos implantin
uudellensijoittamista ja -laajentamista tarvitaan, tydnna sen sijaan mikrokatetri p64-laitteen
paélle pitaen samalla lankaa paikallaan.

p64 on hauras implantti, ja edellyttaa varovaista kasittelya. Al4 koskaan tyénna mikrokatetria
p64-laitteen paélle vastusta vastaan. Ald koskaan kierré asetusjarjestelmaa. Jos tarpeen,
poista p64-laite yhdessé mikrokatetrin kanssa.

Asetuslangan vetaminen tai tydntdminen vakisin tai asetuslangan kiertdminen tai
vaantolaitteen irrottaminen ennenaikaisesti voi vahingossa irrottaa p64-laitteen
asetusjarjestelmasta. Tallaisessa tapauksessa suositellaan laitteen talteenottoa
vierasesineen hakulaitteella (esim. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Asetusjarjestelman kérkeen kohdistuva aarimmainen rasitus voi johtaa joidenkin sen osien
irtoamiseen. Téllaisessa tapauksessa suositellaan laitteen talteenottoa vierasesineen
hakulaitteella (esim. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Jos on olemassa riski, etté potilas ei anna hoitovastetta tai taytta hoitovastetta verihiutaleita
estavaan kaksoishoitoon, implantin laajentamisen ja irrottamisen valisen ajan tulee olla
mahdollisimman lyhyt, jotta valtetddn mahdollinen implantin proksimaalisen péan riittdmaton
laajentuminen, joka johtuu veren ainesosien (esim. fibriinin) aiheuttamasta punoslankojen
sitoutumisesta.

Mahdollinen liséhoito (esim. aneurysman koilaushoito, kun siihen liittyvé mikrokatetri on
laajentuneen p64-laitteen pidattdmana) tulee tehdé p64-laitteen irrottamisen jalkeen.

Al irrota implanttia, jos appositio seindmaan on huono tai jos implantti on venyneessé
tilassa. Paranna laajentumista laajentamalla uudelleen tai poistamalla/vaintamalla laite.

Jos kaikki p64-laitteen kahdeksan paata eivat tule ulos asetuslangan raollisesta renkaasta,
asetusjarjestelman varovainen liike auttaa niiden irtoamista.

Implantin proksimaalisen paan riittdmatonta laajentumista voidaan parantaa kasittelemalla
asetusjarjestelméalla, mikrokatetrilla tai seuraavaksi tehtavan pallolaajennuksen avulla. Jos
p64-laitteen proksimaalinen paa ei avaudu, suositellaan laitteen talteenottoa vierasesineen
hakulaitteella (esim. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Jos kohteena olevan verisuonialueen vasospasmia epaillaan, on ryhdyttava kaikkiin
tarvittaviin toimiin, esim. ladkitykseen, palautumisen auttamiseksi ennen implantointia.

Kayta implantin irrottamiseen erillista vaantolaitetta, joka on lukittu asetuslankaan. Sopiva
véaantolaite on yhteensopiva 0,014-0,016 tuuman lapimittaisten mikrokatetrien kanssa.

Jos vaantolaitetta ei voida poistaa irrotusletkusta (kiertdmalla auki ja vetamalla sita
proksimaaliseen suuntaan), kierra vaantolaite auki kokonaan. Suurempaa vastusta voi
tuntua, ennen kuin vaantolaitteen kahva ja korkki irtoavat kokonaan. Poista vaéntolaitteen
kahva pitden samalla vaantélaitteen korkkia ja runkoa paikallaan. Jatka sitten erillisen
vaantolaitteen kéyttamista irrottamismenettelya varten.

Jos implanttia ei voida irrottaa (tai sité ei ole tarkoitus irrottaa) vaantolaitteen vapauttamisen
jalkeen, ja implantti taytyy poistaa, kiristé vaantolaite uudelleen irrotusletkuun, samalla kun
irrotusletkua puristetaan alkukuormituksen luomiseksi. Tama kuormitus estaa p64-laitteen
vahingossa tapahtuvan irtoamisen mikrokatetrin tydntamisen ja p64-laitteen mikrokatetrista
poisvetamisen aikana.

Patilailla, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelititaanimateriaaleille, saattaa esiintya allerginen
reaktio implantille.
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® Sertifiointi: Implanttia saavat kayttaa vain erikoistuneet ja asianmukaisesti koulutetut
laakarit. phenox GmbH:n jarjestaman tuotekoulutuskurssin suorittaminen on p64-laitteen
kayttamisen edellytys. phenox GmbH:n valtuuttaman laakéarin tai muun patevan henkilén
taytyy ohjata vahintaan kolme (3) toimenpidetté p64-laitetta k&yttaen, ja naiden kulku ja
tulokset on dokumentoitava.

Yleisia tietoja

® Suojattava lammolta. Sailytettava viledssa ja kuivassa paikassa.

® Kéyttd on sallittua vain ennen viimeista kéyttopaivamaéaras, silla steriiliytta ei muuten taata.
® Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, silla steriiliytta ei voi silloin olettaa.

® Tarkoitettu vain kertakdyttéon. Implanttia ei saa vetaa takaisin irrotettavaan holkkiinsa,
steriloida uudelleen tai kasitella uudelleen muilla potilailla kayttamista varten, silla implanttia
ei voida puhdistaa luotettavasti.

® Asetusjérjestelmé ja tarvittaessa pakkausosat taytyy hévittaa asianmukaisesti merkittyihin
astioihin.

Komplikaatiot

Seuraavia komplikaatioita voi muun muassa ilmeta p64-laitteen implantoinnin aikana tai sen

jalkeen:

® ilmaembolia, embolia distaalisissa suonissa, tromboosi ja aivoiskemia

® puhkeama, repedma, dissekoituma ja muut valtimoleesiot

® sivuhaaran/lavistajasuonen tukkeuma

® kohdesuonen (ohimeneva) ahtauma

® vasospasmi, valeaneurysman esiintyminen, kallonsisdinen verenvuoto

® punktiokohdan verenvuoto, allerginen reaktio, infektio

® tilaaottava infarkti, neurologiset puutosoireet sisaltaen kaikki aivohalvauksen seuraamukset
® kipu ja hemiplegia, likkeiden ja/tai aistien hairi6t, kuolema.

Magneettikuvaus

Ei-kliinisissa kokeissa on osoitettu, ettd p64-laite soveltuu magneettikuvaukseen
magneettivuotiheydessé 3 T. Kliinisissé olosuhteissa implantti on osoittautunut
ongelmattomaksi magneettivuotiheydessé 1,5 T.

Symbolit ja niiden merkitys

Huomautus

Lue kayttoohjeet

Ei saa kayttaa uudelleen

Erékoodi (eranumero)

AN
[li]
®
Ei saa steriloida uudelleen

STERILE EI Steriloitu eteenioksidilla

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Viimeinen kayttopaivamaara

®
:ﬁ( Pyrogeeniton
%

REF Luettelonumero
CONT Sisaltd
T >‘K\ Pidettava kuivana. Suojattava auringonvalolta.
c E Tama tuote on laskettu markkinoille ladkinnallisia laitteita
0297 koskevan direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

u Valmistaja

Vastuuvelvollisuuden rajoitus

phenox GmbH ei ole korvausvelvollinen vahingosta, jonka aiheuttaa muu kuin tuotteen
kéyttotarkoituksen mukainen kaytto.

phenox ja p64 ovat phenox GmbH:n rekisterdityja tavaramerkkeja Saksan liittotasavallassa ja
muissa valtioissa.
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DANSK
BRUGSANVISNING p e[ |OX
Producent eller trombocytheemmende behandling ikke blev ivaerksat rettidigt forud for behandlingen,
phenox GmbH c € - Hvor angjograﬁ viser, at anatomien ikke er egnet til endovaskuleer behandling pa grund af
Lise-Meitner-Allee 31 forhold sdsom meget bugtede kar eller stenose.
0297
44801 Bochum, Tyskland o
Telefon: +49 234 36 919 0 Kompatibilitet . . o )
Fax: +49 234 36 919 19 Alle p64 modeller er kompatible med mikrokatetre med en indvendig diameter pa 0,69 mm
(0,027 in). Vi anbefaler
Pakkens indhold - ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),
1 x p64 flowmoduleringsenhed - EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ikke Flex; Stryker Neurovascular),
- HEADWAY 27 (Microvention),
Produktbeskrivelse - MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).
Afspaendt har p64 en diameter, der er ca. 0,3 eller 0,5 mm (afhaengigt af den enkelte model)
p64-implantat ® stgrre end den nominelle diameter. Laengdespecifikationerne pa emballagen beskriver den

Indforingssystem
Fig. 1: p64 og indferingssystem (med distal tradspids) i afrivningshylster

Figur 2: Frigjort indfgringssystem og anlagt p64-implantat

p64 flowmoduleringsenhed er et rerformet vaskulaert implantat og bestar af 64 sammen-
vaevede Nitinoltrade ®. To trade, der ligger over for hinanden, er svebt i platinspiraler @ og
sikrer synlighed under rentgenfluoroskopi. Der er desuden en platinmarker pa hver af de otte
ender © i den proksimale ende af implantatet.

For at kunne tilslutte implantatet til indfgringssystemet er implantatets otte ender ® plant
monteret i en rillet ring pa indsaetningstraden @®. Denne rillede ring er deekket af en
polymerslange (frigerelsesslange ®), der nar indferingssystemets proksimale ende.
Polymerslangen er monteret pa indfaringssystemets proksimale ende med en aftagelig
torquer @.

Indfgringssystemet i p64 har en rentgenmarker pa den rillede ring og en anden pa den distale
spids ® for at give operataren mulighed for at bestemme dens position.

Produktet opbevares i et afrivningshylster @ og overfares til et mikrokateter med en indvendig
diameter pa 0,027 tommer. Hylsteret rives af, nar p64 indfares, sa det kan passere helt
igennem mikrokateteret.

Implantatet udvides af sig selv, nar det skubbes ud af mikrokateteret. Selv efter anleeggelse i
malkarret kan implantatet treekkes helt tilbage i mikrokateteret, sa det kan flyttes eller fiernes.

p64 anlaegges altid med en koordineret bevaegelse, hvorved mikrokateteret traekkes tilbage, og
indfaringssystemet fares frem for at undga, at implantatets distale ende beveeger sig pa grund
af afkortningseffekten. Afkortningseffekten far den distale spids af indferingstraden ® pa p64 til
at beveege sig distalt under anleeggelse af implantatet.

p64 traekkes altid tilbage med en koordineret beveegelse, hvorved mikrokateteret fares frem,
og indfaringssystemet traekkes tilbage.

Alle manipuleringer foregar under rentgenvisualisering.

Efter den afsluttende kontrol af udvidelsen og positionen skal implantatet frigares manuelt,
idet den hvide torquer @ i indferingssystemets proksimale ende Iases op og erstattes af
enhver standardtorquer (der er kompatibel med en 0,014 tommers eller 0,016 tommes
mikroguidewire), som derefter Iases ca. 1 cm proksimalt for enden af frigerelsesslangen.
Polymerslangen @ traekkes derefter ud mod torquer ved at modarbejde modstanden ved
at skubbe let pa torquer og indferingstraden. Polymerslangen ® har et ekstra handtag

® proksimalt for at lette frigarelsen.

Tilsigtet anvendelse

p64 flowmoduleringsenheden er et selvekspanderende, rgrformet vaskuleert implantat

og muligger kontrolleret og selektiv modulering af blodgennemstremningen i ekstra- og
intrakranielle arterier.

De fysiske egenskaber ved p64 retter desuden malkarret en anelse ud og styrker det.
Disse egenskaber fremmer den endovaskuleere rekonstruktion af syge arterier langs deres
cervikale og intrakranielle forlgb.

Indikationer
p64 flowmoduleringsenheden er et selvekspanderende, rgrformet implantat, der anvendes ved
endovaskuleer behandling af vaskuleere sygdomme sasom

- sakkulate og fusiforme aneurismer og pseudoaneurismer
- kardissektioner i akut og kronisk fase
- vaskuleere perforeringer og AV-fistler

Kontraindikationer
Behandlingen af patienter er kontraindiceret:
- Hvor trombocytheemmende behandling og/eller antikoagulationshbehandling er kontraindiceret,

klinisk anvendelige lzengde uden de proksimale ender.
p64 skal anvendes i henhold til specifikationerne for malkarrets minimale og maksimale
diametre, der er angivet pa emballagen.

Anbefalet procedure

1. Indsaml og dokumentér en anamnese, der er sa komplet som muligt, iseer hvad angar
anamnesen pa den nuveerende sygdom, co-morbiditeter, tidligere indgreb og aktuel
medicinering.

2. Informer i videst muligt omfang patienten og hans/hendes familie. Dokumentér patientens
samtykke til at pabegynde det planlagte indgreb, og papeg de mulige komplikationer og
potentielle falgevirkninger (invaliditet, plejeafhaengighed, dad). For patienter, som ikke
selv kan give deres samtykke, skal de pargrende sa vidt muligt sperges om, hvad de tror,
patienten ensker. Ellers geelder reglerne for ngdhjeelp til personer, som er ude af stand til at
tage vare pa sig selv.

3. Treef straks alle nedvendige foranstaltninger for at sikre en egnet trombocytheemmende
forbehandling. Ud fra den aktuelle viden er dobbelt trombocytheemmende behandling
ved implantation af p64 og lignende produkter egnet til forebyggelse af trombedannelse
forarsaget af implantatet. Til dette formal kan 100 mg aspirin og 75 mg clopidogrel
administreres oralt dagligt i mindst 3 dage inden det planlagte indgreb. Alternativt kan
500 mg aspirin og 600 mg clopidogrel administreres oralt som enkeltdoser dagen inden
behandlingen. Behandlingens sikkerhed @ges formodentlig, hvis effektiv haemning af
trombocytfunktion verificeres ved hjeelp af en passende test (fx Multiplate®, VerifyNow®)
inden indgrebet. Vi henviser til den relevante aktuelle speciallitteratur vedrerende
erstatningsprodukter i tilfeelde af resistens over for clopidogrel og brugen af GP
lIb/llla-heemmere.

4. Det tilrades pa forhand at udfere en CT- eller MR-undersegelse af kraniet og, om
ngdvendigt, sveelget for at sikre en omfattende praelimineer diagnose.

5. Den diagnostiske angiografi og den endovaskuleere behandling skal udfgres under fuld
anzestesi med neuromuskuleer relaksation og invasiv heemodynamisk monitorering. Under
anastesien skal der sigtes mod at opretholde passende veerdier for systolisk blodtryk.

6. Efter klargering af begge lysker indfares der et 6F- eller 8F-kateter, helst i hgjre arteria
femoralis.

7. Derefter pabegyndes moderat heparinisering, som ligeledes skal opretholdes i hele
indgrebets varighed. En intravengs dosis pa mellem 3000 og 5000 enheder heparin
er blevet pavist at veere passende i praksis. Hvis det er til radighed, er det tilradeligt at
fastleegge ACT (“aktiveret koagulationstid”).

8. Det anbefales at udfere angiografisk visualisering af arteria carotis interna og externa
pa begge sider og af arteria vertebralis p4 mindst én side sammen med de respektive
afhaengige kar. Forstarrede billeder og om ngdvendigt skravinklede billeder af de(t) bererte
kar anbefales.

9. Malkarret (-karrene) for den endovaskuleere behandling skal defineres.

10. Indfer et 6F-kateter eller en kombination af et 8F-indferingskateter og et passende
forleengerkateter i det berarte cervikale kar, idet vasospasme undgas.

11. Mal sa preecist som muligt diameteren pa malkarret, hvor den distale og proksimale ende
af p64 skal frigives.
Det er vigtigt, at implantatet kun indseettes i malkar af en passende starrelse. | denne
forbindelse skal specifikationerne for minimums- og maksimumskardiameter, som er
anfert pa emballagen, samt oplysningerne om valg af en model i den rigtige sterrelse (se
oplysninger om valg af sterrelse) overholdes. Leengden af p64 skal veelges, sa implantatet
overlapper leesionen i den distale og proksimale ende med mindst et par millimeter.

12. Seet et passende mikrokateter med en tilsvarende mikroguidewire i malkarret med en
haemostaseventil og skylning under tryk. Brug af den sakaldte “road map-teknologi
anbefales her. Foretag aldrig probning, hvis der mgdes modstand! Mikrokateterets spids
skal placeres 10-15 mm distalt for indgangen til behandlingsmalet.

Nar malkarrets behandlingssegment er naet, traekkes mikrokateteret forsigtigt ud for at
fierne evt. overskydende kateterlaengde og rette kateteret ud.

13. Fjern mikroguidewiren fra mikrokateteret under rantgenfluoroskopi.

14. Klargering af enheden: Gennemskyl enheden i afrivningshylsteret ved at
anleegge implantatet uden for hylsteret i en saltoplgsning. Hold hylsterets spids i
saltvandsoplgsningen, og for p64 tilbage i hylsteret.

15. Overfar p64 fra afrivningshylsteret til mikrokateteret ved hjeelp af en teetsluttende
haemostaseventil og under kontinuerlig trykskylning med hepariniseret fysiologisk
saltvandsoplgsning. Heemostaseventilen skal abnes til dette formal. p64' afrivningshylster
indferes igennem den abne ventil. Luk omhyggeligt heemostaseventilen, og skyl
afrivningshylsteret pa p64 ved retrogradt indlgb af skyllevaeske.
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16. Nar afrivningshylsteret pa p64 er skyllet helt igennem pa denne made, feres det frem, indtil
det nar den distale ende af mikrokateterets muffeadapter. Afrivningshylsteret holdes fast i
denne position. Fremfer derefter p64 fra afrivningshylsteret ind i mikrokateteret ved brug af
indferingswiren, som implantatet er fastgjort til. Fortseet denne proces, indtil ca. 60 cm af
indferingswiren er inden i mikrokateteret.

. Treek derefter afrivningshylsteret proksimalt tilbage il torquer. Eftersom torquer ikke ma
tages af, for p64 frigeres, skal afrivningshylsteret fiernes ved at rive det forsigtigt af. Der
er en kort Igkke til dette formal proksimalt pa afrivningshylsteret, der treekkes proksimalt
tilbage over handtaget ved frigerelsesslangen og dermed river afrivningshylsteret op pa
langs. | denne forbindelse er det vigtigt at undga at beje indferingstraden.

Indfaringen af p64 svarer generelt til indfering af andre lignende implantater. Hvis der
mades seerlig modstand, som kun kan overvindes ved at bruge magt, skal implantatet og
muligvis ogsa mikrokateteret fiernes, og der skal tages adgang il karret pa ny.

. p64 fares langsomt frem til spidsen af mikrokateteret under kontinuerlig fluoroskopi.
Implantatets distale spids skal na spidsen af mikrokateteret. Skub aldrig p64 forbi
mikrokateterets distale spids. Dette kan fare til dissektion eller perforering af malkarret.

. Frigiv implantatet helt ved forsigtigt og meget langsomt at traekke mikrokateteret tilbage.
Bemaerk, at indferingstradens distale spids beveeger sig distalt under anleggelse
af implantatet. Nar implantatets distale ende er helt udvidet og forankret i det distale kar,
skal anleeggelse af implantatet fortszettes ved uafbrudt at skubbe pa indferingstraden for
at lette udvidelse af p64. For at sikre optimal veegadaptation skal anleeggelsen veere en
koordineret bevaegelse med uafbrudt skub pa indferingstraden og justering (fremfaring
eller tilbagetraekning) af mikrokateteret, sa mikrokateteret centreres pa langs af karret.
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Frigivelsen af p64 skal forega under fluoroskopi for at sikre, at implantatet er anlagt korrekt,

og at den distale ende ikke har flyttet sig.

. pb4 er selvekspanderende og vil, nar det er korrekt anlagt, placere sig teet op ad
karveeggen. Implantatet kan udvide sig lidt for meget ved aneurismens hals pa grund af
den agede diameter pa dette sted. Korrekt anleeggelse kan verificeres ved hjeelp af de
spiralformede, langsgaende platinmarkarer.

. Ved at indsprajte ca. 6-10 ml rentgenkontraststof gennem indfaringskateteret kan du
kontrollere, om aneurismen/dissektionen/malkarret er tilstreekkeligt deekket af den anlagte
og frigjorte p64.

Implantatet kan visualiseres pa sektionsbilledet, nar DSA-systemer anvendes med en
digital detektor og CT-teknologi ("fladskeaermsdetektor-CT", fx DynaCT [Siemens] og
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XperCT [Philips]). Dette har vist sig at veere saerdeles effektivt til evaluering af anlaeggelsen

og adaptationen til veeggen.

. Hvis den radiale anleeggelse af p64 er utilstraekkelig, eller placeringen eller den valgte
modelstarrelse er uegnet, kan p64 traekkes tilbage i mikrokateteret, sa implantatet kan
flyttes, anleegges igen eller fiernes helt. For at gare det skal mikrokateteret fares frem,
mens indfaringssystemet langsomt traekkes tilbage.

. Hvis p64 er placeret og anlagt tilfredsstillende, frigeres implantatet med det samme.
Frigerelse: Lasn torquer i indferingstradens proksimale ende ved at skrue hatten
pa torquer af, mens dens handtag holdes fast, sa den ikke drejer. Fjern torquer.
Anlag endnu en torquer ca. 1 cm proksimalt for enden af frigerelsesslangen, og
spand torquer pa indferingstraden. Mens indferingstraden holdes i en fast position,
traekkes polymerslangens proksimale ende forsigtigt hen mod torquer.
Polymerslangen har et ekstra handtag i sin proksimale ende, der ger det nemmere at
handtere slangen.

Hullet pa indferingssystemets implantatender blotleegges dermed, og enderne kan
anleegges. Pa grund af den proksimale endes radiale udvidelse bliver implantatet trukket
sammen.

. Fjern indferingssystemet ved forsigtigt at treekke indferingstraden tilbage.

. Utilstreekkelig anleeggelse af p64 kan forbedres ved hjeelp af en efterfelgende
ballondilatation. p64 skal sa vidt muligt placeres teet op ad karvaeggen.

. Hvis der efter frigarelse af hele p64 er brug for en teleskopisk enhed, skal mikrokateteret
forsigtigt fares igennem p64. Nar mikrokateterets spids er distalt for p64, skal tradspidsen
forsigtigt treekkes tilbage ind i mikrokateteret, hvorefter indfaringssystemet fiernes helt fra
mikrokateteret. Mikrokateteret er nu placeret, s en efterfalgende p64 kan indferes og
anlaegges.

. Ved at indsprgijte ca. 6-10 ml rentgenkontraststof gennem indferingskateteret er det muligt
at kontrollere igen, hvis det er ngdvendigt, om malkarret er tilstraekkeligt deekket af den
anlagte p64. Denne kontrol skal gentages 10-15 minutter senere, nar det er ngdvendigt.

. Sarg for at sikre tilstraekkelig trombocythaeemmende behandling. Dokumenteret medicin
efter implantation omfatter en 100 mg oral dosis aspirin dagligt kontinuerligt og en 75 mg
oral dosis clopidogrel dagligt i mindst 12 méaneder, men leengere, nar det er ngdvendigt,
eller kontinuerligt.

Oplysninger om valg af patienter og lesioner

Hvis komplians med trombocythaemmere, som er beskrevet ovenfor, ikke kan sikres efter
implantation af en p64, kan der opsta trombotisk lukning af implantatet og det overordnede kar
i Iobet af fa dage. Patienter, som ikke kan overholde den ordinerede medicin, er maske ikke
egnede til behandling med en p64.

Fra implantationen af en p64 kan der ga flere uger eller maneder, for der ikke leengere er
risiko for en aneurisme. Der kan i denne periode ikke garanteres fuldsteendig beskyttelse mod
en (ny) ruptur/bladning. Derfor skal patienter, som er i den akutte fase efter aneurismeruptur,
behandles med muligheder, der yder bedre beskyttelse mod ny ruptur/bladning.
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plysninger om valg af starrelse

Veelg implantatets diameter, sa den anlagte diameter er sa teet som muligt pa malkarrets
diameter for at opna den rette adaptation af p64 til karvaeggen.

Implantatet ma ikke anvendes i malkar, hvis diameter ikke er inden for det anvendelses-
omrade, der er angivet pa emballagen. Forsigtig! Let overdimensionering (valg af p64 med
et anvendelsesomrade, der er sterre end malkarrets diameter) er mulig for at reducere
implantatets netteethed.

Forsigtig! Veesentlig overdimensionering (valg af p64 med et anvendelsesomrade, der
er vaesentligt starre end malkarrets diameter) udger en risiko for forkert anleeggelse
(ufuldsteendig udvidelse).

Forsigtig! Underdimensionering (valg af p64 med et anvendelsesomrade under malkarrets
diameter) giver utilstreekkelig fiksering af p64 i karret og ger det muligt for blodet at flyde
uden om implantatet (sakaldt "endoleekage"). Implantatet vil i sa fald veere ustabilt, kan
migrere og er haemodynamisk ineffektivt.

Serg for, at implantatet overlapper leesionen distalt og proksimalt. Hvis det valgte produkt er
for kort eller for langt, kan det fiernes og erstattes med et passende.
Sgrg for, at implantatet ikke ender proksimalt i en smal karkurve, da dette kan begreense en

fuldsteendig proksimal udvidelse. Veelg en implantatieengde, s& p64 fuldsteendigt deekker
den proksimale karkurve.

Forsigtighedsregler

p64 kan anleegges op til tre (3) gange i malkarret.

For at gennemskylle p64 skal den tages ud af afrivningshylsteret og anleegges i en
saltvandsoplgsning, hvorefter implantatet igen anbringes i hylsteret. Det er meget vigtigt at
skylle afrivningshylsteret grundigt for at fierne indfangede luftbobler.

Alle manipuleringer skal udferes under fluoroskopisk visualisering.

Hvis implantatet fores forbi mikrokateterets distale ende, kan karret dissekeres eller
perforeres.

Treek ikke det anlagte implantat tilbage igennem karret ind i mikrokateteret. Skub i stedet
mikrokateteret over p64, mens traden samtidig fikseres for at flytte og anleegge implantatet
igen, hvis det er ngdvendigt.

p64 er et skrabelig implantat, der skal handteres med omhu. Skub aldrig mikrokateteret over
pa p64, hvis der mgdes modstand. Sno aldrig indferingssystemet. Fjern p64 sammen med
mikrokateteret, hvis det er ngdvendigt.

Hvis indferingstraden treekkes eller drejes med magt, eller hvis torquer lasnes for tidligt, kan
det losne p64 fra indfaringssystemet. | sa fald anbefales det at hente den ud med udstyr til
udtagning af fremmedlegemer (fx Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ekstrem belastning af indfaringssystemets spids kan medfare adskillelse af nogle af dets
dele. | sa fald anbefales det at indfange det med udstyr til udtagning af fremmediegemer (fx
Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis der er risiko for manglende eller ufuldsteendig respons hos patienten pa den
trombocytheemmende behandling, ber tiden fra anlaeggelse af implantatet til frigarelse vaere
sa kort som muligt for at forebygge utilstreekkelig anleeggelse af implantatets proksimale
ende ved at binde flettetradene, der er forarsaget af blodets ingredienser (fx fibrin).
Eventuel yderligere behandling (fx Coiling af aneurismen, mens det tilknyttede mikrokateter
"fanges" af den anlagte p64) skal udfares efter frigarelse af p64.

Implantatet ma ikke frigeres ved ringe vaegadaptation, eller hvis implantatet er blevet strakt.
Udvidelsen kan forbedres ved at anleegge enheden igen eller fierne/udskifte den.

Hvis alle otte ender af p64 ikke kommer ud af den rillede ring pa indfaringstraden, hjeelper
forsigtig bevaegelse af indfgringssystemet med at Igsne dem.

Utilstreekkelig anleeggelse af implantatets proksimale ende kan forbedres ved at manipulere
indferingssystemet, mikrokateteret eller ved en efterfalgende ballondilatation. Hvis den
proksimale ende pa p64 ikke abnes, anbefales det at hente den ud med udstyr til udtagning
af fremmedlegemer (fx Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis der er mistanke om vasospasme i den bergrte vaskuleere region, skal alle ngdvendige
forholdsregler, fx medicin, tages for at fremme regression inden implantation.

Til frigarelse af implantatet skal der anvendes en separat torquer, der er last til indfarings-
traden. En passende torquer er kompatibel med mikroguidewirer, der maler 0,014 il 0,016
tommer i diameter.

Hvis torquer kan ikke fiernes fra frigerelsesslangen (ved at skrue den af og treekke den
i proksimal retning), skal torquer skrues helt af. Der kan meerkes starre modstand forud
for fuldsteendig adskillelse af torquers handtag og heette. Fjern torquers handtag, mens
dens haette og indlaeg bliver siddende. Fortseet derefter med at anvende det separate
torquerudstyr til adskillelsen.

Hvis implantatet ikke kan frigares (eller ikke er beregnet til frigarelse) efter frigivelse

af torquer og skal fiernes, skal torquer spaendes pa frigarelsesslangen igen, mens
frigerelsesslangen komprimeres for at oprette en indledende belastning. Denne belastning
forebygger utilsigtet frigarelse af p64 under fremfering af mikrokateteret og tilbagetraekning
af p64 i mikrokateteret.

Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titan-materialer kan opleve allergiske
reaktioner pa implantatet.

Certificering: Implantatet mé udelukkende anvendes af speciallzeger, som har modtaget
passende treening. Gennemfgrelse af et uddannelseskursus ledet af phenox GmbH er en
forudsaetning for brugen af p64. Mindst tre (3) indgreb med p64 skal overvages af en laege
eller en anden kvalificeret person, som er udpeget af phenox GmbH, og deres forlgb og
udfald skal dokumenteres.
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Generelle oplysninger
® Ma ikke udseettes for varme. Opbevares kgligt og tert.

® Brug er udelukkende tilladt inden udlgbsdatoen, da steriliteten ellers ikke kan garanteres.
® Brug ikke beskadiget emballage, da steriliteten ellers ikke kan forudseettes.

® Kun til engangsbrug. Implantatet ma ikke treekkes tilbage i afrivningshylsteret, resteriliseres
eller genbearbejdes til brug i andre patienter, eftersom det ikke kan rengares palideligt.

® Indferingssystemet og, om ngdvendigt, emballagekomponenterne skal bortskaffes i korrekt
meerkede beholdere.

Komplikationer
Der kan bl.a. opsta felgende komplikationer under eller efter implantation af p64:
® Luftemboli, emboli i distale kar, trombose og cerebral iskeemi

® Perforering, ruptur, dissektion og andre arterielle laesioner

® Okklusion af sidegren/perforator

® (Forbigaende) stenose i malkarret

® Vasospasme, forekomst af en pseudoaneurisme, intrakraniel bladning

® Blgdning pa punkturstedet, allergisk reaktion, infektion

® Pladskraevende infarkt, neurologisk deficit herunder konsekvenser af et slagtilfeelde
® Smerter og hemiplegi, beveegelses- og/eller sanseforstyrrelser, dod

Magnetisk resonansscanning

Ikke-kliniske tests har vist, at p64 er egnet til MR-scanning ved en magnetisk flux-densitet pa
3T. Under kliniske forhold er det blevet pavist, at implantatet er uproblematisk ved 1,5T.

Symboler og deres betydning

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Batch-kode

STERILE EI Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Bl ==

Ikke-pyrogen

Udlgbsdato

Katalognummer

8| x|@

CON Indhold

Skal opbevares tart. Skal beskyttes mod sollys.

/,

P
o
Vi

c Dette produkt er markedsfert i overensstemmelse med direktiv
0297 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

u Producent

Ansvarsbegransning

phenox GmbH hzefter ikke for skader forarsaget af anden brug end den tilsigtede brug af
produktet.

phenox og p64 er registrerede varemaerker, der tilhgrer phenox GmbH i Tyskland og andre
lande.

m
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NORSK
BRUKSANVISNING

Produsent
phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Tyskland
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Innhold i pakken
1 x p64 flowmodulerende implantat

Produktbeskrivelse
p64 implantat ®

Innforingssystem
Fig. 1: p64 og innfgringssystem (med distal vaierspiss) i separerbar hylse

Fig. 2: Separert innfgringssystem og anlagt p64 implantat

p64 flowmodulerende implantat er et rerformet vaskuleert implantat som bestar av 64
sammenflettede Nitinol-vaiere ®. To vaiere som sitter mot hverandre er kledd med
platinaspiraler @ og sgrger for synlighet ved fluoroskopi. | tillegg sitter det en platinamarkar
pa hver av de atte endene ® pa den proksimale enden av implantatet.

For & koble implantatet til innfaringssystemet, er implantatets atte ender ® innfelt i en ring
med spor pa innfgringsvaieren ®. Denne ringen med sporet er dekket av et polymerrgr
(separasjonsrar) @), som strekker seg til den proksimale enden av innfaringssystemet.
Polymerrgret er festet til den proksimale enden av innfgringssystemet med en separerbar
momentanordning @.

Innfaringssystemet til p64 har en rentgenmarker pa ringen med sporet og en annen pa den
distale vaierspissen ® for at operataren skal kunne fastsla dets posisjon.

Produktet oppbevares i en separerbar hylse @ og overfares til et mikrokateter med en
innvendig diameter pa 0,69 mm (0,027"). Denne hylsen fieres ved innfaring av p64 for &
kunne fullfgre innfaring gjennom mikrokateteret.

Implantatet ekspanderes automatisk nar det skyves ut av mikrokateteret. Selv etter at det er
fullstendig anlagt i malkaret, kan implantatet trekkes fullstendig tilbake inn i mikrokateteret for
korrigering av posisjon eller fierning.

p64 anlegges alltid med en koordinert bevegelse der mikrokateteret trekkes tilbake og
innfgringssystemet fares inn for & unnga enhver bevegelse i implantatets distale ende som
falge av forkortelse. Pa grunn av den forkortende virkningen, beveger den distale spissen pa
innfgringsvaieren ® til p64 seg distalt nar implantatet anlegges.

p64 trekkes gjenvinnes alltid med en koordinert bevegelse der mikrokateteret fares frem mens
innferingsvaieren trekkes tilbake.

All manipulering skal utferes under fluoroskopisk visualisering.

Etter en siste sjekk av ekspansjon og posisjon, separeres implantatet manuelt og den hvite
momentanordningen @ pa den proksimale enden av innferingssystemet lases opp og
erstattes med enhver standard momentanordning (kompatibel med 0,035 mm (0,014") eller
0,040 mm (0,016" innferingsvaiere)), som deretter lases ca. 1 cm proksimalt for enden av
separasjonsrgret. Polymerrgret @ trekkes deretter tilbake mot momentanordningen mens
denne kraften motvirkes ved a skyve lett pa momentanordningen og innferingsvaieren.
Polymerrgret ® har et ekstra handtak @ i den proksimale enden for a forenkle separasjon.

Tiltenkt bruk
p64 flowmodulerende implantat er et selvekspanderende, rarformet vaskuleert implantat som

muliggjer kontrollert og selektiv modulering av blodstrammen i ekstra- og intrakranielle arterier.

I tillegg vil de fysiske egenskapene til p64 rette ut malkaret noe og styrke det.

Disse egenskapene hjelper til med endovaskuleer rekonstruksjon av syke arterier lands deres
cervikale og intrakranielle bane.

Indikasjoner
p64 flowmodulerende implantat er et selvekspanderende, rarformet vaskuleert implantat som
brukes i endovaskulaer behandling av vaskuleere sykdommer som

- sacculare og fusiforme aneurismer og pseudoaneurismer
- vaskuleer disseksjon i akutt og kronisk fase
- vaskuleer perforering og AV-fistler
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Behandlingen av pasienter er kontraindisert dersom:

- Antiblodplate- og/eller antikoagulasjonsbehandling er kontraindisert eller
antiblodplatebehandling ikke startes tidlig nok fer behandling,

- Angiografi viser at anatomien ikke egner seg for endovaskuleer behandling pa grunn av
tilstander som alvorlig karslyngning eller stenose.

Kompatibilitet

Alle p64-modeller er kompatible med mikrokatetre med en innvendig diameter pa 0,69 mm
(0,027"). Vi anbefaler

- ReVerse 27 (Reverse Medical / Covidien/Medronic)

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ikke Flex, Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

| avslappet tilstand er diameteren til p64 ca. 0,3 eller 0,5 mm (avhengig av modell) sterre enn
nominell diameter. Lengdespesifikasjonen pa emballasjen beskriver klinisk brukbar lengde uten
den proksimale endene.

p64 ma kun brukes i malkar med spesifisert minimum og maksimum diameter, som oppgitt pa
emballasjen.

Anbefalt prosedyre

1. Samle inn og dokumenter kasushistorikk sa fullstendig som mulig, spesielt historikk
vedrgrende aktiv sykdom, komorbiditet, tidligere inngrep og ndveerende medisinering.

2. Séalangt det er mulig mé du informere pasienten og parerende og dokumentere pasientens
samtykke i & giennomfere inngrepet, og du ma peke pa mulige komplikasjoner og
konsekvenser (uferhet, pleieavhengighet, dad). Med pasienter som ikke selv kan gi sitt
samtykke, ma du sa langt det er mulig sperre deres pararende om hva de tror pasienten
vil enske. Ellers gjelder reglene for ngdbehandling av inkapasiterte pasienter.

3. Taalle ngdvendige forholdsregler i god tid og serg for passende forbehandling med
legemidler for & inhibere aggregasjon av blodplater. Basert pa aktuell kunnskap, vil
dobbelt blodplatehemmende behandling ved implantering av p64 og lignende produkter
egne seg for & hindre blodpropper forarsaket av implantatet. Av denne grunn kan 100 mg
acetylsalisylsyre og 75 mg clopidogrel gis oralt hver dag i minst 3 dager for det planlagte
inngrepet. Alternativt kan 500 mg acetylsalisylsyre og 600 mg clopidogrel gis oralt som
en engangsdose dagen far behandlingen. Behandlingens sikkerhet vil antagelig bedres
hvis effektiv inhibering av blodplatefunksjonen kontrolleres med passende tester (f.eks.
Multiplate, VerifyNow) far inngrepet. Nar det gjelder egnede erstatninger ved resistens for
clopidogrel og bruk av GP llb/llla antagonister, henvises du til aktuell spesiallitteratur.

4. Detanbefales a gjere en CT eller MR forhandsundersgkelse av kraniet og, ved behov, av
halsen for & sikre en omfattende forelgpig diagnose.

5. Diagnostisk angiografi og endovaskuleer behandling skal utferes under generell anestesi
med neuromuskulaer avslapning og invasiv hemodynamisk overvaking. Under anestesi ma
du seke a opprettholde passende systolisk blodtrykk.

6. Etter preparering av begge lysker, settes et 6F eller 8F kateter inn, helst i hayre arteria
femoralis.

7. Deretter skal moderat heparinisering startes, og den skal vare under hele inngrepet.
En intravengs dose pa mellom 3000 og 5000 enheter med heparin har vist seg velegnet.
Det anbefales & bestemme ACT («aktivert koaguleringstid») der det er mulig.

8. Angiografisk visualisering av interne og eksterne halsarterier pa begge sider og av
ryggvirvelarterien pa minst en side anbefales, sammen med respektive avhengige kar.
Det anbefales & bruke forstarrede bilder og, ved behov, skrabilder av bergrte kar.

9. Malkar for endovaskuleer behandling ma defineres.

10. Et 6F ledekateter, eller en kombinasjon av et 8F ledekateter og et passende
forlengelseskateter, settes inn i afferent cervikalt blodkar, uten vasospasme.

11. Mal diameteren til malkaret der distal og proksimal ende av p64 skal frigjares, sa ngyaktig
som mulig.
Det er viktig at implantatet kun settes inn i malkar av passende starrelse. | denne
sammenheng ma du observere spesifikasjonene for minimum og maksimum kardiametre
som finnes pa emballasjen, i tillegg til instruksjoner om valg av modell med riktig sterrelse
(se Informasjon om valg av sterrelse). Lengden av p64 ma velges slik at implantatet
overlapper lesjonen i distal og proksimal ende med minst noen fa millimeter.

12. Sett et passende mikrokateter med tilsvarende mikroledevaier i malkaret med bruk av
en hemostaseventil og kontinuerlig irrigasjon. Her anbefales bruk av sakalt «veikart»-
teknologi. Fer aldri frem mot motstand! Forsgk & posisjonere spissen pa mikrokateteret
rundt 10-15 mm distalt for inngangen til behandlingsmalet.

Nar du har nadd behandlingssegmentet i malkaret, trekker du forsiktig i mikrokateteret for
a fierne eventuell overskytende kateterlengde og rette ut kateteret.

13. Fjern mikroledevaieren fra mikrokateteret under fluoroskopi.

14. Klargjering av produktet: Skyll produktet pa innsiden av den separerbare hylsen ved a fare
implantatet ut av hylsen i saltlgsning. Hold spissen pa hylsen i saltlgsningen og trekk p64
inn i hylsen igjen.

15. Med hjelp av en godt lukkende hemostaseventil og under kontinuerlig irrigasjon med
heparinisert, fysiologisk saltlasning, overfgres p64 fra den separerbare innfgringshylsen
til mikrokateteret. For dette apnes hemostaseventilen. Innferingshylsen til p64 skyves
gjiennom den apne ventilen. Hemostaseventilen lukkes forsiktig og luften i innferingshylsen
til p64 fiernes med en reversert strgm av skylleveeske.
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16. Nar innferingshylsen til p64 er fullstendig skyllet pa denne méaten, feres den frem til den
nar den distale enden av navadapteren pa mikrokateteret. Innferingshylsen holdes fast i
denne posisjonen. p64 fares deretter frem fra innfaringshylsen og inn i mikrokateteret med
innfaringsvaieren som implantatet er festet til. Denne prosessen fortsettes til ca. 60 cm av
innfgringsvaieren er pa innsiden av mikrokateteret.

. Innferingshylsen trekkes deretter tilbake proksimalt s& langt som momentanordningen.
Ettersom momentanordningen ikke ma lgsnes for den endelige separeringen av
p64, fiernes innfaringshylsen fullstendig ved & plukke den forsiktig av. Til dette sitter det en
kort lokke pa den proksimale enden av innfaringshylsen. Denne trekkes tilbake proksimalt
over handtaket pa separasjonsraret og river dermed opp innferingshylsen i lengderetning.
| denne prosessen er det viktig & unnga at innferingsvaieren bayes.

Prosessen med & fare inn p64 tilsvarer generelt innfering av andre, lignende implantater.
Dersom du merker spesifikk motstand som ikke kan overkommes med makt, ma
implantatet og muligens ogsa mikrokateteret fiernes og karet ma aksesseres pa nytt.

. p64 fares sakte inn til spissen pa mikrokateteret, under kontinuerlig fluoroskopi. Den distale
spissen pa implantatet skal na den distale spissen til mikrokateteret. Skyv aldri p64 forbi
den distale spissen til mikrokateteret. Dette kan fore til disseksjon eller perforering av
malkaret.

. Frigjer implantatet fullstendig ved trekke mikrokateteret sakte og forsiktig tilbake. Merk
deg at den distale spissen pa innferingsvaieren beveger seg distalt nar implantatet
anlegges. Nar den distale enden av implantatet er helt ekspandert og forankret i det distale
karet, fortsetter du & anlegge implantatet ved kontinuerlig & skyve pa innfgringsvaieren
for a hjelpe til med ekspansjon av p64. For & sikre optimal plassering pa veggen, ma
anleggelsen veere gjeres koordinert ved kontinuerlig & skyve innfaringsvaieren og gjer
justeringer (fer frem og trekke tilbake) pa mikrokateteret slik at dette sentreres i karets
lengderetning. Frigivelsen av p64 skal utferes under fluoroskopi for & sikre at implantatet
anlegges korrekt og at den distale enden ikke beveges.

. p64 er selvekspanderende og vil, nar det anlegges riktig, legge seg inn mot karveggen.
Implantatet kan overekspanderes noe ved aneurismens hals, pa grunn av det gkte
diameteren pa dette punktet. Korrekt anleggelse kan kontrolleres ved bruk av de
langsgaende, spiralformede markgrene.

. Ved a injisere ca. 6-10 ml med rentgenkontrastmiddel, lar ledekateteret deg sjekke om
aneurismen/disseksjonen/malkaret er tilfredsstillende dekket av anleggelsen og frigivelsen
av p64.

Nar du bruker DSA-systemer med en digital detektor og CT-teknologi («flatpaneldetektor
CT», f.eks. DynaCT [Siemens] eller XperCT [Philips]), kan implantatet visualiseres pa
snittbildet. Dette har vist seg spesielt effektivt ved evaluering av anleggelse og plassering
pa veggen.

. Hvis radial anleggelse av p64 er utilstrekkelig eller posisjon eller valgt modellstarrelse er
uegnet, kan p64 trekkes tilbake inn i mikrokateteret for & kunne flytte implantatet, anlegge
det pa nytt eller fierne det fullstendig. For & gjere dette, fores mikrokateteret inn mens
innfaringssystemet trekkes langsomt ut.

. Hvis posisjon og anleggelse av p64 er tilfredsstillende, frigis implantatet ayeblikkelig.
Frigivelse: Lasne momentanordningen pa den proksimale enden av
innferingsvaieren ved a skru opp hetten nar handtaket ikke roteres. Fjern
momentanordningen. Plasser en annen momentanordning ca. 1 cm proksimalt for
enden pa separasjonsrgret og stram momentanordningen pa innfgringsvaieren. Hold
innferingsvaieren i en fast posisjon mens du forsiktig trekker den proksimale enden
av polymerrgret mor momentanordningen.

Polymerrgret har et ekstra handtak i den proksimale enden for & forenkle handtering av
rgret.

Sporet pa implantatendene til innfaringssystemet eksponeres og endene kan anlegges.
Pa grunn av den radiale ekspansjonen til den proksimale enden, trekker implantatet seg
sammen.

. Fijern innferingssystemet ved & trekke innferingsvaieren forsiktig tilbake.

. Utilstrekkelig anleggelse av p64 kan forbedres med en etterfelgende ballongdilatasjon.
Sa langt det er mulig skal p64 legge seg inn mot karveggen.

. Hvis det kreves bruk av en teleskoperingsenhet etter at hele p64 er frigitt, ferer du
mikrokateteret forsiktig gjennom p64. Nar spissen pa mikrokateteret er distalt for p64,
trekker du vaierespissen forsiktig inn i mikrokateteret og fierner innferingssystemet
fullstendig fra mikrokateteret. Mikrokateteret er na i posisjon for at en neste p64 skal kunne
fgres inn og anlegges.

27. Ved a injisere ca. 6-10 ml med rgntgenkontrastmiddel, lar ledekateteret deg sjekke enda
en gang, om ngdvendig, om malkaret er tilstrekkelig dekket av p64. Denne kontrollen skal
gjentas 10 til 15 minutter senere etter behov.

. Sarg for tilstrekkelig inhibering av blodplateaggregasjon. Etter implanteringen kan det gis
100 mg acetylsalisylsyre og 75 mg clopidogrel oralt hver dag i minst 12 maneder, men
lengre ved behov eller pa vedvarende basis.

Informasjon om utvalg av pasienter og lesjoner

Hvis de blodplatehemmende legemidlene som beskrives ovenfor ikke gis etter implantering
av en p64, kan det oppsta trombotisk Iukking av implantatet og moderkaret pa kun fa dager.
Pasienter som ikke kan garantere daglig inntak av legemidler kan vaere uegnet for behandling
med p64.

Fra tidspunktet p64 implanteres kan det ga flere uker eller maneder for en aneurisme ikke
lenger utgjer en risiko. | denne perioden kan det ikke garanteres en fullstendig beskyttelse mot
(ny) ruptur/bledning. Derfor ma pasienter som er i akutt fase etter aneurisme, behandles med
alternativer som gir bedre beskyttelse mot fornyet ruptur og blgdning.
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Informasjon om valg av sterrelse
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Velg implantatdiameter slik at den anlagte diameteren er s& neer opptil malkarets diameter
som mulig, for & oppna at p64 legges tilstrekkelig inn pa karveggen.

Ikke bruk implantatet i malkar med en diameter som ikke er innenfor bruksomradet som
spesifiseres pa emballasjen. Forsiktig: Noe ekstra sterrelse (valg av p64 med starrelse over
diameteren til malkaret) er mulig for & redusere tettheten til implantatets nett.

Forsiktig: For mye ekstra stgrrelse (valg av p64 med starrelse langt over diameteren il
malkaret) vil gi risiko for feilaktig anleggelse (ufullstendig ekspansjon).

Forsiktig: For liten sterrelse (valg av p64 med stgrrelse under diameteren til malkaret) forer
til utilstrekkelig feste av p64 i karet og gjer at blod kan stramme rundt og utenfor implantatet
(sakalt «endolekkasje»). Implantatet blir da ustabilt, kan utsettes for migrering og vil veere
hemodynamisk ineffektivt.

Pase at implantatet overlapper lesjonen distalt og proksimalt. Hvis det valgte produktet er
for kort eller for langt, kan det fiernes og erstattes med et egnet produkt.

Pase at implantatet ikke ender proksimalt i en smal karkurve, da dette kan hindre full
proksimal ekspansjon. Velg en implantatlengde som farer til at p64 fullstendig dekker den
proksimale karkurven.

rholdsregler
p64 kan anlegges opptil tre (3) ganger i malkaret.

For skylling farer du p64 ut av innferingshylsen i saltlesning, for deretter & trekke implantatet
inn i hylsen igjen. Grundig skylling av innferingshylsen er viktig for & fierne alle innestengte
luftbobler.

All manipulering skal utferes under fluoroskopisk visualisering.

Hvis implantatet fgres forbi den distale enden av mikrokateteret, kan karet dissekeres eller
perforeres.

Ikke trekk et anlagt implantat tilbake gjennom karet og inn i mikrokateteret. | stedet skal du
skyve mikrokateteret over pg4 mens du samtidig fester vaieren for & flytte implantatet og
anlegge det pa nytt etter behov.

p64 er et sveert delikat implantat som krever varsom handtering. Skyv aldri mikrokateteret
inn pa p64 hvis det er motstand. Vri aldri innferingssystemet. Om ngdvendig ma du fierne
p64 sammen med mikrokateteret.

Kraftig trekking, skyving eller vridning av innferingsvaieren eller for tidlig lasning av
momentanordningen kan fere til at p64 lgsner fra innfgringssystemet. | slike tilfeller ma
implantatet gjenvinnes med et instrument for gjenvinning av fremmediegemer (f.eks. Micro-
Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ekstreme pakjenning pa innferingssystemets spiss kan fere til separasjon av noen av
delene. | slike tilfeller mé implantatet gjenvinnes med et instrument for gjenvinning av
fremmedlegemer (f.eks. Alligator, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis det er risiko for at pasienten er passiv eller ikke fullt ut responderer pa dobbelt
blodplatehemmende behandling, skal tiden mellom anleggelse og frigjering av implantatet
veere sa kort som mulig for & unnga utilstrekkelig anleggelse av den proksimale
implantatenden som skyldes at blodingredienser skaper binding eller sammenfletting av
vaiere (f.eks. fibrin).

All ytterligere behandling (f.eks. spiralisering av aneurismen mens det tilhgrende
mikrokateteret «fanges» av den anlagte p64) skal gjeres etter at p64 frigjgres.

Ikke frigjer implantatet ved darlig veggplassering eller hvis implantatet er strukket. Du kan
forbedre ekspansjon ved & anlegge implantatet pa nytt eller fierne/flytt det.

Hvis alle atte ender pa p64 ikke kommer ut av ringen med sporet pa innfgringsvaieren, kan
forsiktig bevegelse av innfaringssystemet hjelpe til & lgsne dem.

Utilstrekkelig anleggelse av den proksimale implantatenden kan forbedres ved a manipulere
innfaringssystemet, mikrokateteret eller med en etterfalgende ballongdilatasjon. Hvis den
proksimale enden av p64 ikke apnes, ma implantatet gjenvinnes med et instrument for
gjenvinning av fremmedlegemer (f.eks. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis det er mistanke om vasospasme i den bergrte vaskuleere regionen, ma det tas alle
forholdsregler, f.eks. legemidler, for & redusere vasospasme fer implantering.

For frigjering av implantatet brukes en separat momentanordning last pa innfgringsvaieren.
En passende momentanordning er kompatibel med mikroledevaier med en diameter pa
0,035 mm (0,014") til 0,040 mm (0,016").

Hvis momentanordningen ikke kan fiernes fra det separasjonsreret (ved a lasne det

og trekke det i proksimal retning), ma du skru momentanordningen helt av. Du kan
kjenne starre motstand fer fullstendig separasjon momenthandtak og hette. Fjern
momenthandtaket mens hetten og innlegget er pa plass. Fortsett deretter med en annen
momentanordning for frigjgringsprosessen.

Hvis implantatet ikke kan frigjeres (eller ikke skal frigjeres) etter at momentanordningen
lgsnes, og det ma fiernes, strammer du momentanordningen pa separasjonsreret igjen
mens separasjonsraret er komprimert for & skape en startbelastning. Denne belastningen
hindrer utilsiktet frigjerelse av p64 nar mikrokateteret fores frem og p64 trekkes inn i
mikrokateteret.

Pasienter med kjent hypersensitivitet for nikkel-titan-materialer kan fa allergiske reaksjoner
mot implantatet.

Sertifisering: Implantatet kan kun brukes av spesialiserte leger med adekvat opplaering.
Gjennomfering av et produktkurs i regi av phenox GmbH er en forutsetning for a bruke
p64. Minst tre (3) inngrep med bruk av p4 ma overvakes av en lege eller annen kvalifisert
person utnevnt av phenox GmbH, og inngrepenes forlgp og resultat ma dokumenteres.
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Generell informasjon
® Ma holdes unna varme. Oppbevares kjglig og tert.

® Bruk tillates kun fer utlopsdatoen, da sterilitet ellers ikke kan garanteres.
® Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet, da produktets sterilitet kan veere kompromittert.

® Kun for engangsbruk. Implantatet ma ikke trekkes tilbake inn i innfaringshylsen,
resteriliseres eller reprosesseres for bruk pa andre pasienter, da produktet ikke kan
rengjeres pa palitelig vis.

® Innferingssystemet og eventuelt emballasjen ma kasseres i passende merkede beholdere.

Komplikasjoner
Fﬂlgende komplikasjoner, blant andre, kan oppsta ved eller etter bruk av p64:
® Luftemboli, emboli i distalt kar, trombose og cerebral iskemi

® Perforering, ruptur, disseksjon og andre arterielesjoner

® Okklusjon av sidegren/perforator

® (Transient) stenose i malkaret

® Vasospasme, tilfeller av pseudoaneurisme, intrakraniell blgdning

® Blgdning pa punkturstedet, allergisk reaksjon, infeksjon

® Plassutfyllende infarkt, neurologisk svikt, inkludert konsekvenser av slag
® Smerte og hemiplegi, problemer med bevegelse og/eller falelse, dgdsfall
Magnetisk resonansavbildning

Ikke-kliniske tester har vist ar p64 egner seg for MR ved en magnetisk flukstetthet pa 3 T.
Under kliniske forhold har 1,5 T vist seg ikke a gi problemer for implantatet.

Symboler og deres betydning

Forsiktig

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes pa nytt

Ma ikke steriliseres pa nytt

Lotnummer

STERILE EI Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Bl ==

Ikke-pyrogen

Utlgpsdato

Katalognummer

8| x|@

CON Innhold

Oppbevares tert. Beskyttes mot sollys.

/,

P
o
Vi

c Dette produktet er markedsfert i samsvar med direktiv 93/42/EQF
0297 om medisinsk utstyr.

u Produsent

Ansvarsbegrensning

phenox GmbH aksepterer ikke ansvar for skade som skyldes annen bruk enn produktets
tiltenkte bruk.

phenox og p64 er registrerte varemerker for phenox GmbH i Tyskland og andre land.

m
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POLSKI _
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA p el IOX
Producent Przggiwwsquania . . _— .
Istniejg przeciwwskazania do leczenia pacjentdw, u ktorych:
phenox GmbH : . ) . ! : .
— przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa i/lub przeciwzakrzepowa lub gdy terapia

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Niemcy
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Zawartos¢ opakowania
1 x Urzadzenie modulujace przeptyw p64

Opis produktu

Implant p64 ®

System wprowadzajacy
Rys. 1: p64 i system wprowadzajacy (z dystalng koricéwka prowadnika) w odrywanej koszulce

®

Rys. 2: Odtaczony system wprowadzajacy i roztozony implant p64

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 to cylindryczny implant naczyniowy sktadajacy sie

2 64 splecionych drutéw z nitinolu ®. Dwa druty, umieszczone naprzeciw siebie, sg owiniete
platynowymi spiralami @ i zapewniajg widoczno$¢ we fluoroskopii rentgenowskiej. Dodatkowo
platynowy znacznik znajduje sie na kazdym z o$miu zakonczen ® na proksymalnym koricu
implantu.

Aby potaczy¢ implant z systemem wprowadzajacym, osiem zakofczen implantu ®
zamontowanych jest wewnetrznie do pierscienia w wcieciami na prowadniku wprowadzajacym
@. Pierscien z weigciami pokryty jest rurkg polimerowg (rurka odtaczajaca @), ktéra rozcigga
sie do proksymalnego konca systemu wprowadzajacego. Rurka polimerowa zamocowana jest
do proksymalnego korca systemu wprowadzajacego za pomocg odtaczanego torquera @.

System wprowadzajacy implantu p64 ma znacznik rentgenowski na pierscieniu z wcieciami
i kolejny na dystalnej koricdwce prowadnika ®, aby operator mogt okreslic jego potozenie.

Produkt jest przechowywany w odrywanej koszulce @ i jest przemieszczany do mikrocewnika
o $rednicy wewnetrznej 0,027 cala. Koszulka jest odrywana podczas wprowadzania implantu
p64, aby umozliwi¢ catkowite przejscie przez mikrocewnik.

Implant rozszerza sie spontanicznie, gdy zostanie wypchnigty z mikrocewnika. Nawet po
petnym roztozeniu w naczyniu docelowym implant mozna catkowicie ztozy¢ z powrotem do
mikrocewnika, aby umozliwi¢ zmiane potozenia lub wyjecie.

Implant p64 jest zawsze rozktadany przez wykonanie skoordynowanego ruchu, podczas
ktorego mikrocewnik jest wycofywany, a system wprowadzajacy jest przesuwany do przodu,
aby uniknag ruchu dystalnego korica implantu spowodowanego efektem skrécenia. W wyniku
efektu skrocenia dystalna koficéwka prowadnika ® implantu p64 przesuwa sig dystalnie
podczas rozktadania implantu.

Implant p64 jest zawsze sktadany przez wykonanie skoordynowanego ruchu, podczas ktérego
mikrocewnik jest przesuwany do przodu, a system wprowadzajacy jest wycofywany.

Wszystkie manipulacje wykonywane sg pod kontrolg wizualizacji rentgenowskiej.

Po ostatecznym sprawdzeniu roziozenia i potozenia implant jest recznie odtaczany. W tym

celu nalezy odblokowac biaty torquer @ na proksymalnym koricu systemu wprowadzajacego

i zastapic¢ go dowolnym standardowym torquerem (zgodnym z mikroprowadnikiem w rozmiarze
0,014 lub 0,016 cala), ktéry nastepnie jest blokowany okoto 1 cm proksymalnie od korica

rurki odigczajacej. Rurka polimerowa @ jest nastepnie wycofywana w strone torquera,

z jednoczesnym kontrowaniem tej sity przez lekki nacisk na torquer i prowadnik wprowadzajacy.
Rurka polimerowa ® ma dodatkowy uchwyt @ na koficu proksymalnym, aby utatwi¢ odtaczanie.

Zamierzone zastosowanie

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 to samorozwijajacy sie, cylindryczny implant
naczyniowy umozliwiajacy kontrolowang i selektywna modulacje przeptywu krwi w tetnicach
pozaczaszkowych i wewnatrzczaszkowych.

Dodatkowo wiasciwosci fizyczne implantu p64 powodujg lekkie wyprostowanie i wzmocnienie
naczynia docelowego.

Te wtaciwosci utatwiajg wewnatrznaczyniowa rekonstrukcije tetnic objetych stanem
chorobowym w ich przebiegu szyjnym i wewnatrzczaszkowym.

Wskazania

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 to samorozwijajacy sie, cylindryczny implant stosowany
do wewnatrznaczyniowego leczenia chordb naczyniowych takich jak:

- tetniaki i pseudotetniaki workowate i wrzecionowate,
- rozwarstwienie naczyh w fazie ostrej i przewlektej,
- perforacje naczyn i przetoki tetniczo-zylne.

przeciwptytkowa nie zostata rozpoczeta w odpowiednim czasie przed wdrozeniem leczenia;
- angiografia pokazuje, ze anatomia nie jest odpowiednia do leczenia wewnatrznaczyniowego
ze wzgledu na obecno$¢ np. bardzo kretych naczyn lub stenozy.

Zgodnosé

Wszystkie modele implantu p64 sg zgodne z mikrocewnikami o $rednicy wewnetrznej
0,027 cala (0,69 mm). Zalecamy wykorzystywanie:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, nie Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

W stanie rozprezonym $rednica implantu p64 jest o okoto 0,3 lub 0,5 mm (w zalezno$ci od
modelu) wieksza niz $rednica nominalna. Podane na opakowaniu specyfikacje dotyczace
diugosci opisujg diugos¢ uzyteczna klinicznie bez koricdw proksymalnych.

Implant p64 nalezy stosowac wytacznie zgodnie ze specyfikacjami okre$lajacymi minimalne
i maksymalne $rednice naczyn docelowych podanymi na opakowaniu.

Zalecana procedura

1. Nalezy zgromadzic i jak najpetniej udokumentowac historig przypadku, zwlaszcza
pod wzgledem historii aktualnej choroby, zaburzen wspétwystepujacych, poprzednich
interwencji oraz aktualnie stosowanych lekéw.

2. Pacjenta i jego krewnych nalezy w najwiekszym mozliwym stopniu poinformowa¢
i udokumentowa¢ zgode pacjenta na wykonanie interwencji, wskazujgc mozliwe powiktania
i ich potencjalne skutki (niepetnosprawno$¢, niesamodzielno$¢, zgon). W przypadku
pacjentow, ktdrzy nie moga samodzielnie wyrazi¢ zgody, nalezy, jesli to mozliwe, spyta¢
krewnych o to, jaka ich zdaniem bytaby wola pacjenta. W przeciwnym razie zastosowanie
majq zasady opieki w sytuacjach nagtych nad pacjentami w stanie niepetnej $wiadomosci.

3. Nalezy szybko podjac¢ wszelkie $rodki niezbedne do odpowiedniej premedykacii, aby
zapewni¢ hamowanie agregaciji ptytek krwi. Na podstawie aktualnego stanu wiedzy
podwojna terapia przeciwptytkowa w razie implantacji implantu p64 i podobnych produktow
jest odpowiednia w celu zapobiegania tworzeniu skrzepliny powodowanemu przez implant.
W tym celu mozna podawac doustnie 100 mg aspiryny i 75 mg klopidogrelu codziennie
przez co najmniej 3 dni przed planowang interwencja. Mozna w zamian poda¢ doustnie
500 mg aspiryny i 600 mg klopidogrelu jako jednorazowe dawki w dniu przed zabiegiem.
Bezpieczenstwo zabiegu wydaje sig wzrasta¢ w razie zweryfikowania skutecznego
zahamowania funkcji ptytek krwi za pomoca stosownego testu (np. Multiplate, VerifyNow)
przed interwencja. W kwestii substytutow w razie oporno$ci na klopidogrel i stosowania
antagonistow receptora Gp lIb/llla zalecamy zapoznanie sie z wtasciwa, aktualng literaturg
specjalistyczna.

4. Zalecane jest wczesniejsze wykonanie badania CT (tomograficznego) lub MRI (rezonansu
magnetycznego) czaszki oraz, w razie potrzeby, przedniej czesci szyi w celu uzyskania
wyczerpujacej diagnozy wstepne;j.

5. Angiografie diagnostyczng i zabieg wewnatrznaczyniowy nalezy wykonywa¢ w znieczuleniu
ogolinym ze zwiotczeniem nerwowo-migsniowym i inwazyjnym monitoringiem
hemodynamicznym. Podczas znieczulenia nalezy dazy¢ do utrzymania odpowiednich
warto$ci skurczowego cisnienia krwi.

6. Po przygotowaniu obu pachwin zaktada si¢ cewnik o $rednicy 6F lub 8F, najlepiej do
prawej tetnicy udowe;.

7. Nastepnie nalezy zacza¢ umiarkowang heparynizacje, ktéra powinna trwa¢ do korica
interwencji. W praktyce odpowiednia okazata si¢ dawka dozylna od 3000 do 5000
jednostek heparyny. Jesli to mozliwe, zaleca sie oznaczenie ACT (czasu krzepniecia po
aktywacji).

8. Zalecana jest wizualizacja angiograficzna wewnetrznych i zewnetrznych tetnic szyjnych
po obu stronach oraz tetnicy kregowej z co najmniej jednej strony wraz z odpowiednimi
naczyniami zaleznymi. Zalecane sg powigkszone obrazy oraz, w razie potrzeby, obrazy
poprzeczne odpowiednich naczyn.

9. Konieczne jest okreslenie naczyn docelowych zabiegu wewnatrznaczyniowego.

10. Cewnik prowadzacy o $rednicy 6F albo potaczenie cewnika 8F i odpowiedniego cewnika
przedtuzajacego zaktada sie do doprowadzajacej tetnicy szyjnej, unikajac skurczu naczyn.

11. Nalezy jak najdoktadniej zmierzy¢ rednice naczynia docelowego, w ktérym zwolnione
majq zostac¢ dystalny i proksymalny koniec implantu p64.
Wazne jest, aby implant wprowadza¢ tylko do naczyn docelowych o odpowiednich
rozmiarach. W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ specyfikacji dotyczacych minimalnych
i maksymalnych $rednic naczyn podanych na opakowaniu, jak réwniez w instrukcjach
dotyczacych doboru modelu w odpowiednim rozmiarze (patrz Informacje na temat wyboru
rozmiaru). Dtugo$¢ implantu p64 nalezy dobrac tak, aby implant wykraczat poza zmiane
koricem dystalnym i proksymalnym o co najmniej kilka milimetrow.

12. Wprowadzi¢ odpowiedni mikrocewnik z odpowiadajacym mu mikroprowadnikiem do
naczynia docelowego, wykorzystujac zawdr hemostatyczny i irygacje pod cisnieniem.
W tym przypadku zalecane jest uzycie technologii tzw. ,mapy drogowe;’. Nie wolno
zgtebia¢ mimo oporu! Nalezy dazy¢ do ustawienia koncéwki mikrocewnika 10-15 mm
dystalnie od miejsca, ktére ma by¢ poddane terapii.
Po osiggnigciu poddawanego leczeniu segmentu naczynia docelowego nalezy pociagnaé
ostroznie mikrocewnik w celu wyjecia nadmiaru i wyprostowania cewnika.

13. Mikroprowadnik nalezy wyja¢ z mikrocewnika pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej.
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Przygotowane wyrobu: Wyptuka¢ wyrdb znajdujacy sie wewnatrz odrywanej koszulki,
wyjmujac implant z koszulki w roztworze soli. Koncowke koszulki nalezy trzymaé
w roztworze soli fizjologicznej i ponownie wprowadzi¢ implant p64 do koszulki.

Za pomoca szczelnego zaworu hemostatycznego i przy statym ptukaniu pod cisnieniem
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej implant p64 jest przenoszony z odrywanej
koszulki do mikrocewnika. W tym celu nalezy otworzy¢ zawdr hemostatyczny. Odrywana
koszulka implantu p64 jest wprowadzana przez otwarty zawér. Zawér hemostatyczny
nalezy doktadnie zamknag, a nastepnie nalezy przeptuka¢ koszulke implantu p64,
wstecznie wprowadzajac ptyn ptuczacy.

. Po doktadnym wyptukaniu odrywanej koszulki implantu p64 w ten sposdb nalezy

przesuwac koszulke do przodu, az dotrze do dystalnego korica adaptera gniazda
mikrocewnika. Odrywang koszulke implantu p64 nalezy unieruchomi¢ w tym potozeniu.
Nastepnie implant p64 nalezy przesuna¢ z odrywanej koszulki do mikrocewnika za pomoca
prowadnika, do ktérego implant jest przymocowany. Ten proces nalezy kontynuowac,

az okoto 60 cm prowadnika znajdzie sig w mikrocewniku.

Odrywang koszulke implantu p64 nalezy nastepnie wycofa¢ az do torquera. Poniewaz
nie wolno odtaczac torquera az do ostatecznego odtaczenia implantu p64, nalezy
catkowicie zdja¢ koszulke, ostroznie odrywajac ja. W tym celu umieszczono krotka petle
na proksymalnym koricu odrywanej koszulki. Petle nalezy odciagna¢ proksymalnie

nad uchwytem odtaczanej rurki, a tym samym rozerwa¢ wzdtuz odrywana koszulke.
Podczas wykonywania tej czynnosci nie wolno dopusci¢ do odksztatcenia prowadnika
wprowadzajacego.

Proces wprowadzania implantu p64 generalnie odpowiada procesowi wprowadzania
innych, podobnych implantéw. W razie napotkania szczegéinego oporu, ktéry mozna
pokonac jedynie sitg, implant i prawdopodobnie réwniez mikrocewnik nalezy wyjaé

i ponownie wprowadzi¢ do naczynia.

. Implant p64 nalezy powoli przesuwac do przodu az do koncéwki mikrocewnika pod statg,

kontrolg fluoroskopowa. Dystalna kofcowka implantu powinna dotrze¢ do koricowki
mikrocewnika. Pod zadnym pozorem nie wolno wypchnaé implantu p64 za dystalng
koricowke mikrocewnika. Moze to doprowadzi¢ do rozwarstwienia lub perforacji naczynia
docelowego.

. Implant p64 nalezy catkowicie zwolni€, ostroznie i bardzo wolno wycofujac mikrocewnik.

Nalezy pamietac, ze dystalna koncowka prowadnika wprowadzajacego porusza sie
w kierunku dystalnym podczas rozktadania implantu. Gdy dystalny koniec implantu
jest w pemi roztozony i zakotwiczony w naczyniu docelowym, nalezy kontynuowaé
rozktadanie implantu, wywierajac staly nacisk na prowadnik wprowadzajacy, aby utatwi¢
rozktadanie implantu p64. Aby zapewni¢ optymalne przyleganie do $cian naczynia,
rozktadanie implantu musi stanowi¢ skoordynowane potaczenie statego nacisku na
prowadnik wprowadzajacy i korekty (przesuwanie w przéd i wycofywanie) mikrocewnika,
tak aby mikrocewnik byt wzdtuznie wysrodkowany w naczyniu. Zwalnianie implantu p64
powinno odbywac¢ si¢ pod kontrolg fluoroskopowa, aby mie¢ pewno$¢, ze implant jest
prawidtowo roztozony i ze koficdwka dystalna sie nie przemiescita.

. Implant p64 rozszerza sig samoistnie, a po prawidiowym roztozeniu przylega do ciany

naczynia. Implant moze sie w niewielkim stopniu nadmiernie rozszerzy¢ w szyjce tetniaka
ze wzgledu na zwiekszong $rednice w tym miejscu. Prawidtowo$¢ roztozenia implantu
mozna zweryfikowa¢, wykorzystujac helikalne, wzdtuzne markery platynowe.

. Wstrzyknigcie ok. 6-10 ml rentgenowskiego $rodka kontrastowego przez cewnik

prowadzacy pozwala sprawdzi¢, czy tetniak / rozwarstwienie / naczynie docelowe zostato
w zadowalajacym stopniu pokryte w wyniku roztozenia i zwolnienia implantu p64.

Gdy uzywane sg systemy DSA z detektorem cyfrowym i technologig TK (,ptaskopanelowy
detektor TK”, np. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), implant mozna wizualizowac

na obrazie przekrojowym. Wykazano, ze jest to szczegdlnie skuteczne w celu oceny
roztozenia i przylegania do Sciany.

. Jesli radialne roztozenie implantu p64 jest niewystarczajace lub potozenie badz wielkosé

wybranego modelu nie s odpowiednie, p64 mozna ztozy¢ do mikrocewnika, aby umozliwié
zmiang potozenia i ponowne roztozenie implantu lub jego catkowite usuniecie. W tym

celu nalezy przesuna¢ mikrocewnik do przodu, jednoczes$nie powoli wycofujac system
wprowadzajacy.

Jesli pozycja i roztozenie implantu p64 sg zadowalajace, implant nalezy natychmiast
odtaczy¢.

Odtaczanie: Poluzowac torquer na proksymalnym koncu prowadnika
wprowadzajacego, odkrecajac nakretke torquera, ale nie obracajac uchwytu
torquera. Zdjac torquer. Natozy¢ kolejny torquer okoto 1 cm proksymalnie wzgledem
konca rurki odtaczajacej i dokrecic torquer na prowadniku wprowadzajacym.
Trzymajac prowadnik wprowadzajacy nieruchomo, delikatnie pociagnaé
proksymalny koniec polimerowej rurki w strone torquera.

Rurka polimerowa ma dodatkowy uchwyt na kofcu proksymalnym, aby tatwiej mozna byto
nig manipulowac.

Szczelina zakorczen implantu w systemie wprowadzajacym zostaje w ten sposéb
odstonieta i zakoficzenia moga zostac rozlozone. Ze wzgledu na radialne rozszerzenie
proksymalnego korica dochodzi do skrécenia implantu.

Nalezy wyja¢ system wprowadzajacy, delikatnie wycofujac prowadnik wprowadzajacy.

Niewystarczajace roztozenie implantu p64 mozna skorygowa¢ metoda pdzniejszego
poszerzenia balonem. Implant p64 powinien mozliwie jak najbardziej przylega¢ do $ciany
naczynia.

Jezeli po catkowitym odtgczeniu implantu p64 konieczne jest zastosowanie kolejnego
wyrobu teleskopujacego, nalezy delikatnie przesung¢ mikrocewnik przez implant p64.
Gdy koricowka mikrocewnika znajdzie si¢ w potozeniu dystalnym wzgledem implantu
p64, nalezy delikatnie wycofa¢ koncéwke prowadnika do mikrocewnika i catkowicie
wyjac system wprowadzajacy z mikrocewnika. Mikrocewnik jest teraz w potozeniu
umozliwiajacym wprowadzenie i roztozenie kolejnego implantu p64.
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27. Wstrzykniecie ok. 6-10 ml rentgenowskiego $rodka kontrastowego przez cewnik
prowadzacy pozwala ponownie sprawdzi¢, jesli to konieczne, czy naczynie docelowe
zostato w zadowalajacym stopniu pokryte w wyniku zastosowania implantu p64. Te kontrole
nalezy powtorzy¢ po uptywie od 10 do 15 minut, jesli jest to konieczne.

28. Nalezy podja¢ odpowiednie kroki, aby zapewni¢ wiasciwe hamowanie agregacii ptytek krwi.
Sprawdzone leki stosowane po wszczepieniu to m.in. 100 mg aspiryny doustnie kazdego
dnia na state oraz 75 mg klopidogrelu doustnie codziennie przez co najmniej 12 miesigcy,
ale jesli to konieczne, diuzej lub na state.

Informacje na temat doboru pacjentéw i zmian patologicznych

Jesli nie mozna zagwarantowa¢ stosowania wyzej opisanego schematu dawkowania lekéw
przeciwptytkowych po wszczepieniu implantu p64, w ciagu zaledwie kilku dni doj$¢ moze do
zakrzepowego zamkniecia implantu i naczynia wokét niego. Pacjenci, ktorzy nie sa w stanie
stosowa¢ sie do zaleconego schematu przyjmowania lekdw, moga nie by¢ odpowiednimi
kandydatami do leczenia z wykorzystaniem implantu p64.

Od chwili wszczepienia implantu p64 moze uptynag¢ kilka tygodni lub miesiecy, zanim tetniak
przestanie stanowi¢ zagrozenie. W tym okresie nie mozna zagwarantowac catkowitego
zabezpieczenia przed (nowym) peknieciem/krwawieniem. Dlatego pacjenci w fazie ostrej

po peknigciu tetniaka powinni by¢ leczeni z wykorzystaniem opcji zapewniajacych lepsze
zabezpieczenie przed ponownym peknieciem naczynia / krwawieniem.

Informacje o wyborze rozmiaru

® Srednicg implantu nalezy dobrac tak, aby $rednica rozszerzonego implantu byta mozliwie
jak najbardziej zblizona do $rednicy naczynia docelowego, by uzyska¢ odpowiednie
przyleganie implantu p64 do $ciany naczynia.

Nie wolno stosowa¢ implantu w naczyniach docelowych majacych $rednice spoza zakresu
stosowania podanego na opakowaniu. Przestroga: Niewielkie zwigkszenie rozmiaru
(wybdr implantu p64 o zakresie stosowania przekraczajacym $rednice naczynia
docelowego) jest mozliwe, aby zmniejszy¢ gestos¢ siatki implantu.

Przestroga: Znaczne zwiekszenie rozmiaru (wybér implantu p64 o zakresie stosowania

znaczaco przekraczajacym $rednice naczynia docelowego) grozi nieprawidtowym
roztozeniem implantu (niepetnym rozszerzeniem).

Przestroga: Dobranie zbyt matego rozmiaru (wybér implantu p64 o zakresie stosowania
ponizej $rednicy naczynia docelowego) doprowadzi do niewystarczajacego mocowania
implantu p64 w naczyniu i pozwoli na przeptyw krwi wokot zewnetrznej czesci implantu
(tak zwany wyciek wewnatrznaczyniowy, ang. ,endoleak”). Implant bedzie niestabilny,
narazony na przemieszczenia i hemodynamicznie nieskuteczny.

Nalezy sie upewnié, ze implant dystalnie i proksymalnie wykracza poza zmiang. Jesli
wybrany produkt bedzie zbyt krotki lub zbyt dtugi, mozna go wyjaé i zastapi¢ odpowiednim
rozmiarem.

Nalezy sig upewni¢, ze implant nie koriczy si¢ proksymalnie w zakrecie waskiego naczynia,
poniewaz moze to ograniczac petne roztozenie w odcinku proksymalnym. Nalezy wybra¢
taka diugos¢ implantu, ktéra zapewnia petne pokrycie proksymalnej krzywizny naczynia
przez implant p64.

Srodki ostroznosci

® |mplant p64 mozna roztozy¢ maksymalnie trzy (3) razy w naczyniu docelowym.

® W celu wyptukania nalezy roztozy¢ implant p64 poza odrywang koszulka w roztworze
soli fizjologicznej i ponownie ztozy¢ implant do koszulki. Doktadne wypltukanie odrywanej
koszulki jest niezbedne w celu usunigcia wszelkich uwiezionych pecherzykéw powietrza.

Wszystkie manipulacje nalezy zawsze wykonywac z wykorzystaniem wizualizacji
fluoroskopowe.

Jesli implant zostanie wysunigty poza dystalng koricdwke mikrocewnika, moze doj$¢ do
rozwarstwienia lub perforacji naczynia.

Nie wolno wycigga¢ roztozonego implantu z powrotem przez naczynie do mikrocewnika.
Nalezy natomiast wepchna¢ mikrocewnik na implant p64, jednocze$nie stabilizujac
prowadnik, aby przemiesci¢ i ponownie roztozy¢ implant, jesli to konieczne.

p64 to delikatny implant. Nalezy obchodzi€ si¢ z nim ostroznie. Nie wolno wpychac
mikrocewnika na implant p64 mimo oporu. Nie wolno skreca¢ systemu wprowadzajacego.
W razie potrzeby nalezy wyja¢ implant p64 wraz z mikrocewnikiem.

Mocne ciagniecie lub pchanie badz skrecanie prowadnika wprowadzajacego lub zbyt
wczesne poluzowanie torquera moga nieodwracalnie oddzieli¢ implant p64 od systemu
wprowadzajacego. W takim wypadku zalecane jest jego wyjecie za pomocg urzadzenia do
wyjmowania ciat obcych (np. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Nadmierne napiecie wywierane na koricowke systemu wprowadzajacego moze prowadzi¢
do oddzielenia pewnych jego czesci. W takich wypadkach zaleca si¢ ich wyjecie za pomocg
urzadzenia do wyjmowania ciat obcych (np. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Jesli istnieje ryzyko, ze pacjent nie reaguje lub nie reaguje w petni na podwojna terapie
przeciwptytkowa, czas pomiedzy roztozeniem i odtaczeniem implantu powinien by¢ mozliwie
jak najkrotszy, aby unikna¢ niewystarczajacego roztozenia proksymalnego korca implantu
w wyniku zwigzania plecionych drutéw sktadnikami krwi (np. fibryna).

Wszelkie dodatkowe procedury terapeutyczne (np. natozenie cewki na tetniaka, gdy
powigzany z cewka mikrocewnik jest ,uwieziony” przez roztozony implant p64) powinny by¢
przeprowadzone po odtgczeniu p64.

Nie nalezy odfgcza¢ implantu w przypadku stabego przylegania do $ciany naczynia lub gdy
implant jest rozciagniety. Nalezy poprawic rozszerzenie implantu przez ponowne roztozenie
lub wyjecie/wymiane urzgdzenia.
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Ponizsze (miedzy innymi) powiklania moga wystapi¢ podczas lub pomimo stosowania implantu

Jesli nie wszystkie z o$miu zakonczen implantu p64 wyjda z pierscienia z wgtebieniami
na prowadniku wprowadzajacym, delikatny ruch systemem wprowadzajacym pomoze je
poluzowac.

Niewystarczajace roztozenie proksymalnego korica implantu mozna skorygowac,
manipulujac systemem wprowadzajacym, mikrocewnikiem lub metodg pdzniejszego
poszerzenia balonem. Jesli proksymalny koniec implantu p64 nie otworzy si¢, zalecane jest
wyjecie za pomoca urzadzenia do wyjmowania ciat obcych (np. Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic).

Jesli w danym obszarze naczyniowym podejrzewany jest skurcz naczyn, nalezy podjaé
wszystkie niezbedne starania, np. podac leki, aby ten stan ustapit przed implantacja.

Do odtaczania implantu nalezy uzy¢ osobnego urzadzenia skretnego zablokowanego
na prowadniku wprowadzajacym. Odpowiedni torquer jest zgodny z mikroprowadnikami
0 $rednicy od 0,014 do 0,016 cala.

Jesli torquera nie mozna zdja¢ z rurki odtaczajacej (przez odkrecenie i $ciagniecie

w kierunku proksymalnym), nalezy catkowicie odkreci¢ torquer. Przed catkowitym
oddzieleniem uchwytu i nakretki torquera moze by¢ wyczuwalny silniejszy opér. Nalezy
zdja¢ uchwyt torquera, utrzymujac nakretke i wktadke na miejscu. Nastepnie nalezy
kontynuowa¢ proces odtgczania, wykorzystujac osobny torquer.

Jesli implantu nie mozna odtgczy¢ (lub jesli implant nie powinien by¢ odtaczony) po
zwolnieniu torquera, a konieczne jest jego usunigcie, nalezy ponownie dokreci¢ torquer do
rurki odtaczajacej, jednoczesnie Sciskajac rurke, aby wytworzy¢ poczatkowe obcigzenie.
To obcigzenie sprawia, ze nie dochodzi do niezamierzonego odtaczenia implantu p64
podczas przesuwania mikrocewnika do przodu i wycofywania p64 do mikrocewnika.

U pacjentow o znanej nadwrazliwosci na materiaty niklowo-tytanowe moze doj$¢ do reakcji
alergicznej na implant.

Certyfikacja: Implantu moga uzywac jedynie wyspecjalizowani i odpowiednio wyszkoleni
lekarze. Ukonczenie kursu szkoleniowego prowadzonego przez firme phenox GmbH jest
warunkiem koniecznym do stosowania implantow p64. Co najmniej trzy (3) interwencje
z uzyciem implantu p64 musza by¢ nadzorowane przez lekarza lub inng uprawniong
osobe wyznaczong przez firmg phenox GmbH, a ich przebieg i wynik musza zosta¢
udokumentowane.

ormacje ogdlne

Trzymac¢ z dala od ciepta. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Dopuszczalne jest wytacznie uzycie przed uptywem daty przydatnosci, gdyz w przeciwnym
razie nie jest gwarantowana jatowosc.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz nie mozna wowczas uznac¢
produktu za jatowy.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego. Implantu nie wolno
wycofywaé do odrywanej koszulki, nie wolno go ponownie sterylizowac ani przetwarza¢
w celu uzycia u innych pacjentéw, poniewaz nie mozna prawidtowo oczysci¢ implantu.

System wprowadzajacy oraz, w razie potrzeby, elementy opakowania nalezy wyrzuci¢ do
odpowiednio oznaczonych pojemnikéw.

wikfania

p64:

zator powietrzny, zator w naczyniach dystalnych, zakrzepica i niedokrwienie mézgu,
perforacja, pekniecie, rozwarstwienie lub inne uszkodzenia tetnic,

okluzja gatezi bocznej / perforatora,

(przejéciowa) stenoza naczynia docelowego,

skurcz naczyn, wystapienie tetniaka rzekomego, krwotok wewnatrzczaszkowy,
krwawienie w miejscu wkiucia, reakcja alergiczna, zakazenie,

postepujacy udar mézgu, deficyt neurologiczny, w tym skutki udaru,

bél i porazenie potowicze, zaburzenia poruszania i/lub czucia, zgon.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
Testy niekliniczne wykazaty, ze implant p64 nadaje sie do obrazowania MRI (metoda,

rezonansu magnetycznego) przy gestosci strumienia magnetycznego réwnej 3 T. W warunkach

klinicznych wykazano, ze implant nie sprawia probleméw w polu 1,5 T.

Symbole i znaczenie

Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

®|®|= >

Kod partii

I—
o
=

STERILE @ Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Data przydatnosci

®
% Niepirogenny
5

REF Numer katalogowy

C ONT Zawartos¢

Chroni¢ przed wilgocia. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Niniejszy produkt zostat wprowadzony na rynek zgodnie
0297 z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczacq wyrobdw medycznych.

“ Producent

Ograniczenie odpowiedzialnosci prawnej

Firma phenox GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody spowodowane uzyciem
niniejszego produktu niezgodnym z przeznaczeniem.

phenox oraz p64 sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy phenox GmbH na terenie
Republiki Federalnej Niemiec oraz innych krajow.
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Fax: +49 234 36 919 19

Obsah balenia
1 x Pomdcka na modulaciu toku krvi p64

Popis produktu
Implantat p64 ®

Zavadzaci systém
Obr. 1: Pomdcka p64 a zavadzaci systém (s distalnym hrotom drétu) v rozlamovacom plasti
(tzv. peel-away sheath)

Obr. 2: Oddeleny zavadzaci systém a nasadeny implantat p64

Pomécka na modulaciu toku krvi p64 je tubularmy cievny implantat, ktory sa sklada zo 64
spletenych nitinolovych drétov ®. Dva dréty, ktoré st umiestnené proti sebe, su zabalené
platinovymi Spirélami @, €o zaistuje viditelnost' pri skiaskopii. Platinovéa znacka je okrem toho
umiestnena na kazdom z 6smich koncov ® proximalneho konca implantatu.

Na pripojenie implantatu k zavadzaciemu systému sa osem koncov implantatu ® zasunie do
Strbinového kruzku na zavadzacom drote @©. Tento Strbinovy krizok je pokryty polymérovou
rirkou (oddelovacia rurka ®), ktora zasahuje k proximalnemu koncu zavadzacieho systému.
Polymérova rirka je upevnena na proximalnom konci zavadzacieho systému pomocou
oddelitelného prstenca @.

Zavadzaci systém pomdcky p64 ma na Strbinovom krizku a na distalnom hrote drétu dalSie
rontgenkontrastné znacky ®, ktoré umoziuju operatorovi urcit jeho polohu.

Produkt je uloZeny v rozlamovacom plasti @ a je preneseny do mikrokatétra s vnitornym
priemerom 0,027 palca. Tento plast sa rozlomi a odlipne v priebehu zavadzania pomdcky p64,
¢im umozni Gplny priechod cez mikrokatéter.

Implantat sa sdm rozopne po tom, ako je vytlageny z mikrokatétra. Dokonca aj po Uplnom
nasadeni v cielovej cieve je mozné implantat Uplne zatiahnut spat do mikrokatétra, aby sa
mohol premiestnit alebo odstranit.

Pomécku p64 vzdy nasadzujte koordinovanym pohybom, pri ktorom je mikrokatéter vytiahnuty
a zavadzaci systém posunuty tak, aby sa zabranilo akémukolvek pohybu distalneho konca
implantatu kvoli efektu skracovania. Z dévodu skracovania sa distélny hrot zavadzacieho drétu
pombcky p64 pohybuje distélne poCas nasadenia implantatu.

Pomécka p64 sa vzdy vytahuje koordinovanym pohybom — postvanie mikrokatétra
a vytahovanie zavadzacieho systému.

VSetky manipulacie sa vykonavaju pod skiaskopickou kontrolou.

Po koneénej kontrole rozopnutia a polohy sa implantat rune oddeli, &im sa biely prstenec

@ na proximalnom konci zavadzacieho systému odblokuje a nahradi za akykolvek Standardny
prstenec (kompatibilny s mikrovodi¢om 0,014 palca alebo 0,016 palca), ktory sa potom
uzamkne priblizne v blizkosti 1 cm od proximélneho konca oddelitelnej rarky. Polymérova
rirka @ je potom vytiahnuta smerom k prstencu pricom tato sila pdsobi tak, ze mierne tlaci

na prstenec a zavadzaci drét. Polymérova rurka @ ma na svojom proximalnom konci dalSiu
rukovat @ pre jednoduchsie oddelenie.

Uréené pouzitie

Pomdcka na modulaciu toku krvi p64 je samorozpinaci tubularny cievny implantat, ktory
umozfuje kontrolovany a selektivnu moduléciu prietoku krvi v extra- a intrakranialnych tepnach.

Fyzické vlastnosti pombcky p64 navySe mierne vyrovnavaju cielovu cievu a posilfiuju ju.
Tieto vlastnosti podporuijti endovaskularnu rekonstrukciu poskodenych tepien pozdiz ich
cervikalneho a intrakranialneho priebehu.

Indikacie

Pomacka na modulaciu prietoku krvi p64 je samorozpinaci tubularny implantat, ktory sa
pouziva na endovaskularnu lie¢bu cievnych ochoreni, ako su:

- sakularne a fusiformné aneuryzmy a pseudoaneuryzmy,

- cievne disekcie v akutnej a chronickej faze,

- cievne perforacie a AV fistuly.

Kontraindikacie
Liecba je kontraindikovana u pacientov:
- u ktorych je antiagregacna a/alebo antikoagulacna liecba kontraindikovana alebo
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antiagregacna liecba nezacala vcas pred liecbou,

- U ktorych angiografia dokazuje, ze anatomické pomery nie st vhodné na endovaskularnu
liecbu kvoli stavom, akymi si zavazna klukatost cievy alebo stendza.

Kompatibilita

VSetky modely pomdcky p64 st kompatibilné s mikrokatétrami, ktoré maju vnutorny priemer
0,027 palca (0,69 mm). Odpori¢ame nasledovné:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, not Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Vo svojom uvolnenom stave je priemer pomécky p64 priblizne 0,3 alebo 0,5 mm (v zavislosti
od modelu) vacsi ako nominalny priemer. Specifikacie dizky na obale opisuju klinicky
pouzitelnti dizku bez proximalnych koncov.

Pomdcka p64 sa musi pouzivat podla Specifikacii tykajucich sa minimalnych a maximalnych
priemerov cielovych ciev, ktoré su uvedené na obale.

Odporucany postup

1. Odoberte a zdokumentujte ¢o najdokladnejSie anamnézu pacienta, hlavne informéacie
tykajuce sa terajieho ochorenia, komorbidit, predchadzajicim intervenénym vykonom
a sucasnej medikacie.

2.V ¢o najvacsom rozsahu informujte pacienta a jeho pribuznych a zdokumentuijte sthlas
pacienta s absolvovanim intervenéného vykonu. Upozornite na mozné komplikacie a ich
mozné dosledky (zdravotné postihnutie, zavislost na starostlivosti, smrt). V pripade
pacientov, ktory sami nemoézu suhlasit a pokial je to mozné, mali by byt poziadani ich
pribuzni o vyslovenie ndzoru, ¢o by bolo vélou pacienta. V opaénom pripade platia pravidla
neodkladnej starostlivosti pre neschopnych pacientov.

3. Okamzite vykonaijte vSetky potrebné opatrenia na vhodnu liecbu pred vykonom, aby
sa zabezpecila inhibicia agregacie trombocytov. Na zaklade suc¢asnych znalosti
je dualna antiagregacna liecba pri implantacii pomdcky p64 a podobnych produktov
vhodna na prevenciu tvorby trombov spdsobenych implantatom. Na tento t¢el mozno
podavat 100 mg aspirinu a 75 mg klopidogrelu peroralne kazdy def aspon 3 dni pred
planovanym intervenénym vykonom. Alebo mozno podat 500 mg aspirinu a 600 mg
klopidogrelu peroraine ako jednorazovu davku v defi pred liecbou. Bezpe¢nost liecby sa
pravdepodobne zvysi, ak sa ucinna inhibicia funkcie trombocytov overi pomocou vhodného
testu (napr. Multiplate, VerifyNow) pred intervenénym vykonom. Informacie o nahrade
v pripade rezistencie na klopidogrel a pouZiti antagonistov Gp IIb/llla néjdete v prislusnej
aktualnej odbornej literature.

4. Odporlca sa dopredu vykonat vySetrenie CT alebo MR mozgovne a v pripade potreby
i krku, aby sa zabezpegila komplexna predbezna diagnostika.

5. Diagnosticku angiografiu a endovaskularnu liecbu je nutné vykonat v celkovej anestézii za
neuromuskularnej relaxacie a invazivneho hemodynamického monitorovania. V priebehu
anestézie sa snazte udrzat vhodné hodnoty systolického krvného tlaku.

6. Po priprave oboch slabin zavedte 6F alebo 8F katéter idealne do pravej femoralnej artérie.

7. Nasledne zahajte strednt heparinizaciu, ktora by mala trvat aj v priebehu intervenéného
vykonu. Ako vhodné sa v praxi ukdzala intravenézna davka 3000 az 5000 jednotiek
heparinu. Ak je to mozné, stanovte ACT (aktivovany koagulaény ¢as).

8. Odporuca sa angiografické zobrazenie artérie carotis interna a externa na oboch stranach
a artérie vertebralis aspon na jednej strane, spolu s prisluSnymi zavislymi cievami.
Odportc¢ame doplnit zvac3ené snimky a v pripade potreby Sikmé snimky postihnutej cievy
(ciev).

9. Je nutné nadefinovat cielovu cievu (cievy) pre endovaskularnu liecbu.

10. Do privodnej krénej cievy zavedte 6F vodiaci katéter alebo kombinaciu 8F vodiaceho
katétra a vhodného prediZovacieho katétra, ¢im sa zabrani vazospazmu.

11. Co najpresnejsie zmerajte priemer cielovej cievy, kde sa majii uvolnit distaine a proximalne
konce pombcky p64.
Implantat je dolezité zavadzat vyhradne do cielovych ciev zodpovedajlcej velkosti. V tejto
suvislosti dodrzujte Specifikacie tykajuce sa minimalnych a maximalnych priemerov ciev
uvedenych na obale, ako aj pokyny tykajuce sa vyberu spravnej velkosti modelu (pozri
Informacie o vybere velkosti). Dizka pomdcky p64 musi byt zvolena tak, aby implantat
prekryval léziu na distalnom aj proximalnom konci aspof o niekolko milimetrov.

12. Vlozte vhodny mikrokatéter so zodpovedajucim mikrovodi¢om do cielovej cievy pomocou
hemostatického ventilu a tlakovej irigacie. V tychto podmienkach sa odport¢a pouzitie
tzv. technolégie ,road map*. Nikdy nesondujte proti odporu! Snazte sa umiestnit hrot
mikrokatétra 10 az 15 mm distalne od cielového oSetrovaného miesta.

Po dosiahnuti oSetrovaného segmentu ciefovej cievy opatrne vytiahnite mikrokatéter,
aby sa odstranila prebytocna dlzka katétra, a katéter narovnajte.

13. Pod skiaskopickou kontrolou vytiahnite mikrovodi¢ z mikrokatétra.

14. Priprava zariadenia: Viyplachnite zariadenie vnutri rozlamovacieho plasta tak, ze nasadite
implantat z plasta do fyziologického roztoku. Nechajte hrot plasta vo fyziologickom roztoku
a opat zachytte pomdcku p64 do plasta.

15. Pomocou teshiaceho uzatvaracieho hemostatického ventilu za nepretrzitej tlakovej irigacie
heparinizovanym fyziologickym roztokom sa pomécka p64 prenesie z rozlamovacieho
plasta do mikrokatétra. Pri tomto postupe je hemostaticky ventil otvoreny. Rozlamovaci
plast pomocky p64 sa vlozi cez otvoreny ventil. Hemostaticky ventil opatrne zavrite
a preplachnite rozlamovaci plast pomocky p64 retrogradnou aplikaciou irigacnej tekutiny.
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Hned ako je rozlamovaci plast pomdcky p64 takto Uplne preplachnuty, posuva sa
dovtedy, kym nedosiahne distalny koniec adaptéra hrdla mikrokatétra. Rozlamovaci

plast sa drzi pevne v tejto polohe. Pomdcka p64 sa nasledne postva z rozlamovacieho
plasta do mikrokatétra pomocou zavadzacieho drétu, na ktory je implantat zafixovany.
Pokradujte v tomto postupe, kym sa vnutri mikrokatétra nebude nachadzat priblizne 60 cm
zavadzacieho drotu.

Rozlamovaci plast je nasledne zatiahnuty spat proximalne az k prstencu. Ked'ze sa
prstenec nesmie oddelit’ az do kone¢ného oddelenia pomécky p64, rozlamovaci
plast sa Uplne odstrani opatrnym odlupovanim. Na tento ucel je na proximalnom konci
rozlamovacieho plasta umiestnena kratka slucka, ktora sa pritiahne naspat proximalne
cez rukovat na oddelitelnu rirku, &im sa pozdizne roztrhne rozlamovaci plast. Pri tomto
postupe je nevyhnutné zabranit ohybaniu zavadzacieho drotu.

Postup zavadzania pomdcky p64 v principe zodpoveda postupu pri zavadzani inych
podobnych implantatov. Ak narazite na neobvykly odpor, ktory je mozné prekonat iba silou,
je nutné implantat a pravdepodobne aj mikrokatéter vytiahnut a znovu zaviest do cievy.

Pomdcku p64 pomaly posuvaijte dalej k hrotu mikrokatétra pod nepretrZitou skiaskopickou
kontrolou. Distélny hrot implantatu by mal dosiahnut' hrot mikrokatétra. Pomécku p64
nikdy netlacte za distalny hrot mikrokatétra. Mohlo by to viest k disekcii alebo perforacii
cielovej cievy.

Implantat p64 dplne uvolnite opatrnym a velmi pomalym vytiahnutim mikrokatétra.
Upozoriiujeme, ze distalny hrot zavadzacieho drétu sa pocas nasadenia pohybuje
distalne. Hned ako je distalny koniec implantatu Uplne roztiahnuty a ukotveny v distalnej
cieve, pokraCujte s nasadzovanim implantatu plynulym stla¢anim zavadzacieho drétu, aby
sa ulahgilo rozopnutie pomdcky p64. Aby ste zaistili optimalne naliehanie na stenu, musi
byt nasadenie implantatu koordinovanym Usilim plynulého stlaéania zavadzacieho drétu

a nastavovania (posuvanie alebo vytahovanie) mikrokatétra tak, aby bol mikrokateter
vycentrovany pozdiz cievy. Uvolnenie pomdcky p64 by sa malo uskutoénit pod
skiaskopickou kontrolou, aby sa zabezpe€ilo spravne nasadenie implantatu a distalny
koniec sa nepohyboval.

Pombcka p64 je samorozpinacia a ked je spravne zavedena, nalieha na cievnu stenu.
Implantat sa moze nadmerne rozopnut v kréku aneuryzmy v dosledku zvySeného priemeru
v tomto bode. Sprévne nasadenie je mozné overit pomocou Spiralovitych, pozdiznych
platinovych znadiek.

Vstreknite priblizne 6 — 10 ml kontrastnej latky cez vodiaci katéter, o umozni skontrolovat,
¢i bola aneuryzma/disekcia/cielova cieva dostatocne prekryta nasadenim a uvolnenim
pombcky p64.

Pri pouZiti DSA systémov s digitalnym detektorom a CT technolégiou (“plochy panelovy
detektor CT”, napr. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) sa méze implantat vizualizovat
na obrazku v reze. To sa ukazalo ako zvlast ucinné pri hodnoteni nasadenia a naliehania
na stenu.

. Ak je radialne nasadenie pomdcky p64 nedostatocné alebo zvolena poloha ¢&i velkost

modelu je nevhodna, pomdcku p64 je mozné vytiahnut do mikrokatétra, aby sa implantat
mohol premiestnit, znovu nasadit alebo upine odstranit. Aby sa tak stalo, posuvajte
mikrokatéter, kym sa pomaly nevytiahne zavadzaci systém.

. Ak je poloha a nasadenie pomdcky p64 uspokojivé, implantat sa hned oddeli.

Oddelenie: Uvolnite prstenec na proximalnom konci zavadzacieho drétu tak,

Ze odskrutkujete kryt prstenca, pri€om rukovat’ prstenca sa neotaca. Odstrarnte
prstenec. Umiestnite iny prstenec asi 1 cm proximalne od konca oddelitefnej rurky
a utiahnite prstenec na zavadzaci drot. Po¢as drzania zavadzacieho drotu v pevnej
polohe opatrne vytiahnite proximalny koniec polymérovej rirky smerom k prstencu.
Polymérova rurka mé na svojom proximalnom konci dalSiu rukovat pre fahSiu manipulaciu
s rurkou.

Strbina koncov implantatu zavadzacieho systému je takto odhalena a konce sa mézu
nasadit. Kvéli radialnemu rozopnutiu proximalneho konca dochadza ku kontrakcii
implantatu.

Odstrarite zavadzaci systém jemnym vytiahnutim zavadzacieho drotu.

Nedostatocné zavedenie pomocky p64 sa mdZze zlepsit pomocou naslednej dilatacie
balénika. Pombcka p64 by mala naliehat na cievnu stenu ¢o najlepsie.

Po odpojeni celej pomdcky p64 jemne posuvajte mikrokatéter cez pomdcku p64, ak sa
vyZaduje nasledné teleskopické zariadenie. Ked je hrot mikrokatétra distalne od pomécky
p64, opatrne zasurite hrot drotu do mikrokatétra a Uplne odstrarite zavadzaci systém

z mikrokatétra. Mikrokatéter je teraz v polohe, aby bola pomdcka p64 nasledne posunuta
a zavedena.

Vstreknite priblizne 6 — 10 ml kontrastnej latky cez vodiaci katéter, o umozni opat
skontrolovat podla potreby, ¢i bola aneuryzmaldisekcia/cielova cieva dostatocne pokryta
pomaéckou p64. Tato kontrola by sa mala v pripade potreby zopakovat 0 10 az 15 minut
neskor.

Viykonajte kroky na zaistenie adekvatnej inhibicie agregacie trombocytov. Overené lieky
po implantacii zahffiaju kazdodennu davku 100 mg aspirinu peroralne a 75 mg peroralnej
davky klopidogrelu denne najmenej 12 mesiacov alebo dihSie, ak je to potrebné, alebo
dlhodobo.

Informécie o vybere pacientov a lézii

Ak nie je mozné zabezpeit sulad s antiagregacnou liecbou uvedenou vyssie po implantacii
pombcky p64, mdze uz do niekolkych dni dojst k trombotickému uzaveru implantatu a cievy
okolo neho. Pacienti, ktori nedokazu dodrzat pravidelné uzivanie predpisanych liekov, nemusia
byt vhodni na lie€bu poméckou p64.

Od doby implantacie pomdcky p64 moze trvat niekolko tyzdrov alebo mesiacov, kym
aneuryzma nebude predstavovat riziko. V tomto obdobi nie je zaruéena upina ochrana pred
(Cerstvym) prasknutim/krvacanim. Pacienti, ktori sa nachadzaju v akitnej faze po prasknuti
aneuryzmy, by mali byt preto oSetreni moznostami, ktoré poskytuju vaésiu ochranu pred
opakovanym prasknutim/krvacanim.

Informécie o vybere velkosti

® Vyberte priemer implantatu tak, aby sa nasadeny priemer €o najviac bliZil priemeru cielovej
cievy a aby sa dosiahlo spravne naliehanie pomdcky p64 na stenu.

® Nepouzivajte implantét v cielovych cievach, ktorych priemer nie je v rozsahu pouzitia
uvedenom na obale. Upozornenie: U mierneho zvacsenia (vyber pomécky p64 s rozsahom
aplikacie nad priemerom cielovej cievy) je mozné, Ze sa zniZi hustota siete implantatu.

® Upozornenie: Podstatné zvacsenie (vyber pomocky p64 s rozsahom aplikécie znacne nad
priemerom cielovej cievy) predstavuje riziko chybného zavedenia (netplné rozopnutie).

® Upozornenie: Zmen$enie (vyber pomocky p64 s rozsahom aplikécie pod priemerom cielovej
cievy) vedie k nedostatocnej fixacii pomocky p64 v cieve a umoziuje krvi pradit okolo
vonkajSej strany implantatu (takzvany ,endoleak"). Implantat je potom nestabilny, podlieha
migracii a je hemodynamicky neucinny.

® Uistite sa, Ze implantat prekryva poSkodenie distalne a proximalne. Ak je vybrany produkt
prili§ kratky alebo prili§ dihy, mdze sa odstranit a nahradit vhodnej$im produktom.

¢ Uistite sa, Ze implantat nekonCi proximaine v izkom zakriveni cievy, pretoze to moze
obmedzit upIné proximalne rozopnutie. Vyberte dizku implantatu, ktora povedie k Gpinému
pokrytiu proximalneho zakrivenia cievy pomdckou p64.

Bezpecnostné opatrenia
® Pomocka p64 mdze byt do cielovej cievy zavedena az tri (3) razy.

® Na preplachovanie nasadte pomdcku p64 z rozlamovacieho plasta do fyziologického
roztoku a znovu implantat zachytte do plasta. Dokladné preplachovanie rozlamovacieho
plasta je nevyhnutné na odstranenie pripadnych zachytenych vzduchovych bublin.

Vetky manipulacie sa musia vzdy vykonavat pod skiaskopickou kontrolou.

Ak sa implantat posunie za distalny koniec mikrokatétra, moze dojst k disekcii alebo
perforacii cievy.

® Nevytahujte nasadeny implantat spat cez cievu do mikrokatétra. Namiesto toho zatlaéte
mikrokatéter nad pomécku p64 a si¢asne fixujte drét, aby ste v pripade potreby premiestnili
implantat a opat ho nasadili.

® Pomobcka p64 je jemny implantat vyzadujlci starostlivé zaobchadzanie. Mikrokatéter nikdy
netlacte na implantat p64 proti odporu. Zavadzaci systém nikdy neotécajte. V pripade
potreby odstraite pomdcku p64 spolu s mikrokatétrom.

Silné vytiahnutie, stidCanie alebo otacanie zavadzacieho drotu alebo pred¢asné uvolnenie
prstenca mézu viest k nechcenému oddeleniu implantatu p64 od zavadzacieho systému.
V takomto pripade sa odporuca vytiahnut pomécku pomocou néstroja na vyhladavanie
cudzich telies (napr. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Extrémny tlak na hrot zavadzacieho systému by mohol viest k oddeleniu niektorych
jeho Casti. V takychto pripadoch sa odportuca vytiahnut pomdcku pomocou nastroja na
vyhladavanie cudzich telies (napr. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Ak existuje riziko, Ze pacient nereaguje alebo nedokaze Uplne reagovat na duéinu
antiagregaénu liebu, odportca sa, aby bol ¢as medzi nasadenim implantatu a oddelenim

o najkrat3i, aby sa predislo akémukolvek nedostato¢nému nasadeniu proximalneho konca
implantatu spojenim spletenych drétov spdsobenych krvnymi zlozkami (napr. fibrin).

Ak sa predpoklada akakolvek dalSia liecba (napr. coiling aneuryzmy, zatial ¢o je pridruzeny
mikrokatéter ,uvazneny" nasadenou pomdckou p64), tak sa vykona po oddeleni pomdcky p64.
Neoddelujte implantat v pripade nedostato¢ného naliehania na stenu alebo ak je implantat

v roztiahnutom stave. ZlepSite rozopnutie opakovanym nasadenim alebo odstranenim/
vymenou pomaocky.

Ak vSetkych osem koncov pomécky p64 nevyénieva zo Strbinového kruzku zavadzacieho
drétu, opatrny pohyb zavadzacieho systému ich poméze uvolnit.

L]

Nedostato¢né nasadenie proximalneho konca implantatu sa méZze zlep$it manipulaciou
so zavadzacim systémom, mikrokatétrom alebo naslednou dilataciou balénika. Ak sa
proximalny koniec pomdcky p64 neotvori, odporuca sa vytiahnut pomdcku pomocou
nastroja na vyhladavanie cudzich telies (napr. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ak mate podozrenie na vazospazmus v postihnutej cievnej oblasti, pred implantaciou by sa
mali pouzit vSetky potrebné opatrenia, napr. lieky na zniZenie spazmu.

Na oddelenie implantatu pouzite samostatny prstenec uzamknuty na zavadzacom dréte.
Vhodny prstenec je kompatibilny s mikrovodiémi, ktoré maju priemer 0,014 az 0,016 palca.

Ak nemdZete odstranit prstenec z oddelovace;j rurky (odskrutkovanim a vytiahnutim
proximalnym smerom), plne odskrutkujte prstenec. Pred Gplnym oddelenim rukovéti
prstenca a krytu méZete citit vacsi odpor. Odstrante rukovat prstenca, priom kryt prstenca
a vloZka zostanu na mieste. Potom pokraCujte v pouzivani samostatného prstenca na
postup oddelenia.

Ak implantat nie je mozné odpajit (alebo sa nema oddelit) po uvolneni prstenca a musi
sa odstranit, znova utiahnite prstenec na oddelitelnej rirke, pricom je rirka stlacena, aby
sa vytvoril Gvodny tah. Tento tah brani neimyselnému oddeleniu pomdcky p64 pocas
posUvania mikrokatétra a vytahovania pomdcky p64 v mikrokatétri.

Pacienti so zndmou precitlivenostou na nikel-titinové materialy mézu mat na implantat
alergicku reakciu.
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® Certifikacia: Implantat smu pouzivat len Specializovani a prislusne vySkoleni lekari.
Absolvovanie produktového Skolenia prevadzkovaného spoloénostou phenox GmbH
je nevyhnutnym predpokladom pouzitia pomécky p64. Najmene; tri (3) intervencné
vykony pouZivajuce pomdcku p64 musia prebehnut pod dohladom lekara alebo inej
kvalifikovanej osoby uréenej spoloénostou phenox GmbH a ich priebeh a vysledok sa musi
zdokumentovat.

Vseobecné informacie
® Chrante pred vysokymi teplotami. Uchovavajte na chladnom suchom mieste.

® Pouzitie je povolené len pred datumom pouZitelnosti, v opaénom pripade nie je zarucena
sterilita.

® Nepouzivajte poskodené obaly, pretoZe nie je mozné predpokladat sterilitu.

® Ur¢ené iba na jednorazové pouzitie. Implantat sa nesmie vybrat zo svojho rozlamovacieho
plasta, opatovne sterilizovat alebo spracovavat na pouzitie u inych pacientov, pretoze sa
neda spolahlivo vygistit.

® Zavadzaci systém a v pripade potreby aj sucasti balenia sa musia zlikvidovat v prislusnym
spdsobom oznagenych nadobéch.

Komplikacie

Nasledujuce komplikécie (okrem inych) moZzu vzniknit pocas implantacie pomacky p64 alebo
po nej:

® Vzduchova embdlia, embolizacia do distalnych ciev, tromb6za a mozgova ischémia

® Perforacia, prasknutie, disekcia a iné arterialne lézie

® Okluzia bo¢nej vetvy/perforatora

® (Prechodna) stendza cielovej cievy

® Vazospazmus, vznik pseudoaneuryzmy, intrakranialne krvacanie
® Krvacanie v mieste vpichu, alergicka reakcia, infekcia

® |Infarkt s Utlakom okolia, neurologicky deficit vratane vSetkych nasledkov mozgového infarktu

® Bolest a hemiplégia, poruchy pohybu a/alebo vnimania pocitov, smrt
Zobrazenie na systéme magnetickej rezonancie

Neklinické testovanie ukézalo, Ze pomécka p64 je vhodna na vySetrenie v systémoch
MR s intenzitou magnetického toku 3 T. Pri klinickych podmienkach sa ukazalo,
Ze 1,5 T nepredstavuje problém pre implantat.

Symboly a ich vyznam

Upozornenie

Pozrite si navod na pouZitie

Opatovne nepouzivajte

Opaétovne nesterilizujte

Cislo darze

&l|le|o|=>

STERILE EI Sterilizované pomocou etylénoxidu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Nepyrogénne

Cas pouzitefnosti

Katalogové ¢islo

8| <@

CON Obsah

A
o<
\

Uchovavajte v suchu. Chrante pred sine€nym ziarenim.

Y.
AN
Z

c Tato pomdcka bola uvedena na trh v stilade so smernicou
0297 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

m

“ Vlyrobca

Obmedzenie zodpovednosti

Spoloénost phenox GmbH nenesie zodpovednost za Skody spdsobené inym ako uréenym
spbsobom pouzitia vyrobku.

phenox a p64 su registrované ochranné znamky spolo¢nosti phenox GmbH v Spolkovej
republike Nemecko a inych krajinach.
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Vyrobce

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Némecko
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Obsah baleni
1 x zafizeni pro modulaci pratoku p64

Popis vyrobku
Implantat p64 ®

Zavadéci systém
Obr. 1: Zafizeni p64 a zavadéci systém (s distalnim zakonéenim vodiciho dratu)
v odstranitelném plasti

Obr. 2: Odpojeny zavadéci systém a implantované zafizeni p64

Zafizeni pro modulaci pritoku p64 je trubicovity cévni implantat sloZzeny z 64 vzajemné
propletenych nitinolovych viaken ®. Dvé vlakna jsou umisténa naproti sobé a jsou obalena
platinovymi spirélami @, které zajistuji viditelnost pfi skiaskopii. Na konci kaZzdého z osmi
vlaken ® na proximalnim konci implantatu se dale nachazi platinova znacka.

Chcete-li pfipojit implantat k zavadécimu systému, musite vyrovnat osm zakonceni implantatu
® s prstencem s otvory na zavadécim dratu @. Tento prstenec s otvory ulozeny v polymerové
trubicce (odpojovaci trubicka @), ktera zasahuje k proximalnimu konci zavadéciho systému.
Polymerova trubicka je upevnéna k proximalnimu konci zavadéciho systému pomoci
odpojovaciho otaéeciho zafizeni @.

Zavadéci systém zafizeni p64 ma rentgenovou znacku na prstenci s otvory a dalSi znacku na
distalnim zakonceni vodiciho dratu ®, pomoci kterych mize uZivatel uréit pfesnou polohu.

Vyrobek je ulozen v odstranitelném plasti @ a pfenasi se do mikrokatétru s vnitfnim primérem
0,027 palcu. Tento plast se odstrariuje pfi zavadéni zafizeni p64, aby bylo mozné zafizenim
zcela projit pfes mikrokatétr.

Implantat se pfi vytlageni z mikrokatétru samovolné rozepne. Po Upiné implantaci zafizeni do
cilové cévy je stale mozné implantat zcela stahnout zpét do mikrokatétru a upravit jeho polohu
nebo jej vyjmout.

Implantace zafizeni p64 vzdy probiha koordinovanymi pohyby, kdy se mikrokatétr vytahuje

a zavadéci systém soucasné zasunuje, aby nedoslo k pohybu distalniho konce implantatu
vlivem zkracovani. Vzhledem ke zkracovani se distélni konec zavadéciho dratu ® zafizeni
p64 pfi implantaci pohybuje distalné.

Vlyjmuti zafizeni p64 vzdy probiha koordinovanymi pohyby, kdy se mikrokatétr zasunuje

a zavadéci systém vytahuje.

Veskeré manipulace s implantatem musi probihat pod rentgenovou kontrolou.

Po zavére¢né kontrole rozvinuti a polohy nasleduje ruéni odpojeni implantatu, pfi kterém
dojde k odemknuti bilého otaceciho zafizeni @ na proximalnim konci zavadéciho systému
a jeho nahrazeni libovolnym standardnim otaéecim zafizenim (kompatibilnim s vodicim
dratem o priiméru 0,014 palct nebo 0,016 palcu), které se nasledné uzamkne priblizné 1 cm
proximalné od konce odpojovaci hadi¢ky. Polymerovou hadi¢ku @ poté vytahnete smérem
k otacecimu zafizeni tak, Ze musite plisobit proti této sile mirnym tlakem na otaceci zafizeni
a na vodici drat. Polymerova trubicka @ ma pro snadnéjsi odpojeni na svém proximalnim
konci dal$i uchyt ®.

Ugel pouziti

Zafizeni pro modulaci pritoku p64 je samoroztazitelny, trubicovity cévni implantat, ktery
umoznuje fizenou a selektivni modulaci pratoku krve v extra- a intrakranialnich artériich.

Diky svym fyzikalnim vlastnostem implantat p64 cévu rovnéz lehce narovnava a upeviuje.

Tyto vlastnosti napomahaji pfi endovaskularni rekonstrukci postizenych artérii v kréni
a intrakraniélni oblasti.

Indikace
Zafizeni pro modulaci pritoku p64 je samoroztazitelny, trubicovity implantat pouzivany
k endovaskularni [é¢bé nasledujicich cévnich onemocnéni:

- vakovita a fusiformni aneuryzmata a pseudoaneuryzmata,
- disekce cév v akutni a chronické fazi,
- perforace cév a AV pistéle.

ohenox

Lécba je kontraindikovana u nasledujicich skupin pacientu:

- U pacientd, u nichZ je kontraindikovana antiagregaéni a/nebo antikoagulacni lécba nebo
nebyla antiagregacni Ié¢ba zahajena v dostate¢ném Casovém odstupu pred léCbou.

- U pacientl s angiograficky prokazanou anatomii, ktera neni vhodna pro endovaskularni 1é¢bu
s ohledem na pfili§ vyrazné zakfiveni nebo stendzu cévy.

Kompatibilita

Vdechny modely implantatu p64 jsou kompatibilni s mikrokatétry o vnitfnim praméru

0,027 palct (0,69 mm). Doporucujeme nésledujici mikrokatétry:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ne znacka Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Implantat p64 ma v uvolnéném stavu primér priblizné o 0,3 nebo 0,5 mm (podle modelu) vétsi,
nez je nominalni primér. Specifikace délky uvedené na obalu se tykaji klinicky pouzitelné délky
bez zapocitani proximalnich zakondeni.

Implantat p64 se smi pouzivat pouze v cilovych cévach o specifikovaném minimalnim

a maximalnim priméru uvedeném na obalu implantatu.

Doporuceny postup

1. Zjistéte a co nejkompletnéji zaznamenejte anamnézu daného pacienta, zejména anamnézu
aktualniho onemocnéni, komorbidity, pfedchozi zakroky a aktualné uzivané Iéky.

2. Co nejdlkladnéji informujte pacienta a jeho pfibuzné a zdokumentuijte jeho souhlas
se zakrokem pred jeho zahajenim. Sou¢asné zdlraznéte mozné komplikace a jejich
potencialni nasledky (postizeni, zavislost na pégi, umrti). V pfipadé, ze pacient nemlze
sam dat souhlas se zakrokem, je vhodné pozadat pfibuzné o vyjadreni vile pacienta, je-li
to mozné. V opacném pfipadé plati pravidla pro akutni péci o pacienty neschopné udélit
souhlas se zakrokem.

3. Urychlené podniknéte veskera lé¢ebna opatfeni pro zajisténi inhibice agregace
trombocytu pred zakrokem. Podle aktuélnich informaci je pro prevenci tvorby trombu
vyvolané zavadénim implantatu p64 vhodna duaini protidestickova Iécba. Tato IéCba mize
sestavat ze 100 mg kyseliny acetylsalicylové a 75 mg klopidogrelu podavanych perorainé
kazdy den po dobu alespori 3 dni pfed planovanym zakrokem. Alternativnim lékovym
rezimem muze byt 500 mg kyseliny acetylsalicylové a 600 mg klopidogrelu podanych
peroralné v jednorazovych davkach v den pred zakrokem. Bezpeénost zakroku se podle
vSeho zvySuje, pokud pred zakrokem vhodnym testem ovéfite U¢innost inhibice funkce
trombocytl (napf. Multiplate, VerifyNow). Co se ty¢e nahrady klopidogrelu v pfipadé
rezistence a pouzivani antagonisti Gp lIb/llla, prostudujte aktualni odbornou literaturu
k tomuto tématu.

4. K ziskani komplexni pfedbézné diagndzy je vhodné provést nejprve CT nebo MRI
vySetfeni lebky a v opravnénych pfipadech i hrdla.

5. Za celkové anestezie s nervosvalovymi relaxancii a invazivnim monitorovanim
hemodynamiky provedte diagnostické angiografické vySetfeni a endovaskularni zakrok.
Pri anestezii zachovavejte pfijatelné hodnoty systolického krevniho tlaku.

6. Po pripravé obou tfisel se pfednostné do pravé femoraini artérie zavede 6F nebo 8F katétr.

7. Poté se zahdji stfedné silna heparinizace, ktera potrva po celou dobu zakroku. V praxi se
ovéfila intravendzni davka 3 000 az 5 000 jednotek heparinu. Doporucuje se stanovit ACT
(aktivovany koagulacni ¢as), pokud je to mozné.

8. Také se doporucuje angiograficka vizualizace vnitfni a vnéj$i karotidy z obou stran
a vertebralni artérie alespon z jedné strany spolecné s pfislusnymi dependentnimi cévami.
Pro postizené cévy je vhodné ziskat pfiblizené snimky a v pfipadé potfeby i snimky
z §ikmého Uhlu.

9. Definujte cévy, které jsou cilem endovaskularni lécby.

10. Zavadéci 6F nebo kombinace zavadéciho 8F zavadéciho katétru a vhodného
prodluzovaciho katétru se zavede do aferentni kréni cévy tak, aby nedo$lo k vazospasmu.
11. Co nejpresngji zméfte primeér cilové cévy v misté, kde planujete umistit distalni
a proximalni zakon¢eni implantatu p64.
Je velmi dllezité, aby se implantat zavadél pouze do cilovych cév vhodné velikosti.
V/ tomto ohledu je zapotfebi dodrzovat specifikace minimalniho a maximalniho priméru
cévy uvedené na obalu a pokyny tykajici se vybéru velikosti modelu implantatu (viz ¢ast
Informace k vybéru velikosti). Délku implantatu p64 musite zvolit tak, aby implantat na
proximalnim a distalnim konci o nékolik milimetrd prekryval cévni lézi.

12. Zavedte vhodny mikrokatétr s odpovidajicim mikrovodi¢em do cilové cévy pomoci
hemostatického ventilu a tlakového proplachu. VV tomto bodé je dobré pouzit tzv. technologii
,road map“. Sondu nikdy nezavadéjte proti odporu! Konec mikrokatétru umistéte 10-15 mm
distalné od cilového mista pro lécbu.

Po dosazeni oSetfovaného segmentu cilové cévy opatrné zatahnéte mikrokatétr, ¢imz
odstranite nadbyte¢nou délku katétru a vyrovnate jej.

13. Pod skiaskopickou kontrolou vytahnéte z mikrokatétru mikrovodic.

14. Pfiprava zafizeni: Proplachnéte zafizeni uvniti odstranitelného plasté tak, Ze vysunete
implantét z pla$té ve fyziologickém roztoku. Spigku plasté drzte ve fyziologickém roztoku
a znovu zatahnéte implantat p64 do plaste.

15. S pomoci tésniciho hemostatického ventilu a za stalého tlakového proplachu
heparinizovanym fyziologickym roztokem pfeneste implantat p64 z odstranitelného
plasté do mikrokatétru. V tomto bodé se otevira hemostaticky ventil. Odstranitelny
plast implantatu p64 zavedte pres otevfeny ventil. Hemostaticky ventil dikladné
uzavfete a proplachnéte odstranitelny plast s implantatem p64 retrogradnim proudénim
proplachovaci tekutiny.
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16. Po Uplném proplachnuti odstranitelného plasté implantatu p64 zasurite plast vpred, dokud
nedosahnete distalniho konce adaptéru hrdla mikrokatétru. Odstranitelny plast drzte pevné
na misté. Implantat p64 poté vysunte z odstranitelného plasté do mikrokatétru za pomoci
zavadéciho dratu, ke kterému je implantat pfipevnény. PokraCujte v tomto postupu, dokud
neni pfiblizné 60 cm zavadéciho dratu v mikrokatétru.

. Odstranitelny plast poté zatahnéte zpét proximalné na uroven otaceciho zafizeni.
Odstranitelny plast odstranite opatrnym roztrzenim, protoze otaceci zafizeni se
nesmi odpojovat az do kone¢né implantace implantatu p64. Pro tento Ucel je na
proximalnim konci odstranitelného plasté umisténa kratka smycka, kterou zatahnete zpét
proximalné pfes Uchyt na odpojovaci hadi¢ce a tim podéiné roztrhnete odstranitelny plast.
V tomto kroku je z&sadni, aby nedoslo k ohnuti zavadéciho dratu.

Zavadéni implantatu p64 je zhruba stejné jako zavadéni jinych podobnych implantatd.
Jestlize narazite na odpor, ktery by bylo mozné pfekonat pouze silou, implantat a pfipadné
i mikrokatétr se musi odstranit a musi se zajistit novy pfistup do cévy.

. Implantat p64 pomalu za stalé skiaskopické kontroly zavedte aZ ke Spicce mikrokatétru.
Distalni konec implantatu musi dosahovat ke Spi¢ce mikrokatétru. Implantat p64 nikdy
nevytlacujte za distalni Spicku mikrokatétru. Mohlo by to zpUsobit disekci nebo perforaci
cilové cévy.

. Opatrnym a velmi pomalym stazenim mikrokatétru zcela uvolnéte implantat. Pamatuijte, ze
distalni konec zavadéciho dratu se béhem implantace pohybuje distalné. Po Gpiném
rozvinuti a ukotveni distalniho konce implantatu v cilové cévé pokraCujte v implantaci
trvalym tlakem na zavadéci drat, ¢imz usnadnite rozvinuti implantatu p64. Pro zajisténi
optimalniho kontaktu se sténou cévy musi byt implantace provedena koordinované
s trvalym tlakem na zavadéci drat a Upravou polohy mikrokatétru (zasouvani a vysouvani)
tak, aby mikrokatétr leZel podéIné ve stfedu cévy. Uvolnéni implantéatu p64 Ize provést
pouze pod skiaskopickou kontrolou, aby bylo zfejmé, Ze implantace probéhla spravné
a distalni konec se neposunul.

. Implantat p64 je samoroztaZitelny a pfi spravné provedené implantaci se samovolné
usadi proti sténé cévy. Implantat se mize v oblasti kréku aneuryzmatu rozvinout lehce
nadbytecné s ohledem na vétsi pramér cévy v tomto misté. Spravnou implantaci miizete
ovéfit pomoci spiralovitych podélnych platinovych znacek.

. Uspokojivé prekryti aneurysmatul/disekce/cilové cévy implantatem p64 mizete ovéfit
aplikaci priblizné 6-10 ml kontrastni latky pfes zavadéci katétr.
Pfi pouziti systémid DSA s digitalnim detektorem a technologii CT (,detektor CT s plochym
panelem*, napf. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) mlZete vizualizovat implantat na
prifezovém snimku. Tento postup je zvlasté efektivni pfi hodnoceni implantace a nalehnuti
na sténu cévy.

. Pokud radialni implantace prostfedku p64 neni dostate¢na nebo neni vhodna zvolena
velikost modelu implantatu, miiZete implantat p64 znovu zasunout do mikrokatétru a upravit
jeho polohu, znovu jej implantovat nebo zcela vyjmout. Implantat zasunete posunovanim
mikrokatétru vpred se sou¢asnym pomalym vytahovanim zavadéciho systému.

. Je-li poloha a implantace prostfedku p64 uspokojiva, ihned implantat odpojte.
Odpojeni: Odsroubujte krytku otaceciho zafizeni, zabrarite otoceni uchytu otaceciho
zafizeni a uvolnéte otaceci zafizeni na proximalnim konci zavadéciho dratu.
Odstraiite otaceci zarizeni. Nasad'te dalsi otaceci zafizeni priblizné 1 cm proximalné
od konce odpojovaci hadicky a utahnéte otaceci zafizeni k zavadécimu dratu. Drzte
zavadéci drat v pevné poloze a opatrné zatahnéte proximalni konec polymerové
trubi¢ky smérem k otacecimu zafizeni.
Polymerova trubic¢ka ma pro snadnéj$i manipulaci na svém proximalnim konci dal$i Gchyt.
Takto dojde k odkryti skupiny zakon&eni implantatu na zavadécim systému a zakonceni se
mohou implantovat. S ohledem na radialni rozvinovani proximalniho konce dochazi v této
fazi ke zkraceni implantatu.

. Zavadéci systém odstranite opatrnym vytazenim zavadéciho dratu.

. Nedostatecnou implantaci implantatu p64 Ize zlepsit naslednou balénkovou dilataci.
Implantat p64 musi co nejvice naléhat na sténu cévy.

. Pokud potfebujete zavést dali teleskopicky prostfedek po Uplném odpojeni implantatu
p64, opatrné protahnéte mikrokatétr pres implantat p64. Jakmile se bude Spicka
mikrokatétru nachazet distalné od implantatu p64, opatrné zatdhnéte konec dratu do
mikrokatétru a zcela odstrarite zavadéci systém z mikrokatétru. Mikrokatétr se nyni nachazi
v poloze pro zavedeni a implantaci dalSiho implantatu p64.

.V pfipadé potfeby muzete znovu zkontrolovat dostatecné prekryti cilové cévy implantatem
p64 pomoci aplikace pfiblizné 6-10 ml kontrastni latky pfes zavadéci katétr. Tuto kontrolu
Ize v pfipadé potfeby zopakovat za 10 az 15 minut.

. Provedte vhodna opatieni pro zajisténi dostatecné inhibice agregace trombocytu. Mezi
ovéfené Iéky po implantaci patfi 100 mg kyseliny acetylsalicylové peroralné kazdy
den trvale a 75 mg klopidogrelu perorainé minimalné po dobu 12 mésicti nebo déle
v indikovanych pfipadech, popf. trvale.

Informace k vybéru pacienti a lézi

Pokud po implantaci prostfedku p64 nelze zarugit dodrzovani vySe popsané antiagregaéni
lécby, mize béhem nékolika malo dni dojit k trombotickému uzavéru implantatu a pfislusné
cévy. Pacienti, ktefi nejsou schopni uzivat pfedepsané Iéky, nejsou vhodnymi pfijemci
implantatu p64.

Mezi implantaci prostfedku p64 a vymizenim rizika plynouciho z pfitomnosti aneurysmatu
mize uplynout nékolik tydnd nebo mésicl. BEhem této doby nelze zarugit tplnou ochranu
pred (Cerstvou) rupturou/krvacenim. Pacienti v akutni fazi po ruptufe aneurysmatu musi proto
byt Iéeni jinymi moznostmi, které nabizeji vysSi Uroveri ochrany pfed opakovanou rupturou/
krvacenim.
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Informace k vybéru velikosti
L]

Be

Viyberte takovy primér implantatu, aby se primér implantatu po implantaci co nejvice blizil
priméru cilové cévy, ¢imz zajistite spravné nalehnuti implantatu p64 na sténu cévy.
Implantat nepouzivejte v cilovych cévach, jejichz primér nelezi ve specifikovaném rozsahu
uvedeném na obalu. Upozornéni: Cheete-li sniZit hustotu sitky implantatu, mizete vybrat
mirné vétsi velikost implantatu (vybér implantatu p64 pro pouziti pfi rozméru vétsim nez je
primér cilové cévy).

Upozornéni: Pokud vyberete vyrazné vétsi velikost implantatu (vybér implantatu p64

pro pouziti pfi rozméru zasadné vétsim nez je primér cilové cévy), hrozi riziko chybné
implantace (netplného rozvinuti).

Upozornéni: Volba mensi velikosti implantatu (vybér implantatu p64 pro pouziti pfi rozméru
mensim nez je primér cilové cévy) povede k nedostate¢né fixaci implantatu p64 v cévé

a k obtékani krve kolem vnéjsiho povrchu implantatu (tzv. ,endoleak”). Implantat je

v takovém pfipadé nestabilni, mize migrovat a je hemodynamicky nedcinny.

Zajistéte, aby implantat pfekryval lézi v proximalnim i distalnim sméru. Je-li vybrany vyrobek
piilis kratky nebo pfili§ dlouhy, miZzete jej vyjmout a vyménit za vhodnéjsi velikost.

Davejte pozor, aby implantat nekoncil proximalné v izkém zakfiveni cévy, protoze by se tak
mohlo omezit Uplné proximalni rozvinuti implantatu. Vyberte takovou velikost implantatu, pfi
které bude implantat p64 dosahovat uplného prekryti proximalniho zakfiveni cévy.

zpecnostni upozornéni
Implantat p64 mizete do cilové cévy implantovat maximainé trikrat (3x).

Pfi proplachovani vysunte implantat p64 z odstranitelného plasté ve fyziologickém roztoku
a znovu jej zasurite do plasté. Peclivé proplachnuti odstranitelného plasté je nezbytné, aby
se odstranily veSkeré zachycené vzduchové bublinky.

VeSkerou manipulaci musite provadét pod skiaskopickou kontrolou.

Pokud vysunete implantat za distalni konec mikrokatétru, mize dojit k disekci nebo
perforaci cévy.

Nezatahujte rozvinuty implantat do mikrokatétru zpét pfes cévu. Misto toho zatlacte
mikrokatétr pfes implantat p64 a soucasné drzte zavadéci drat na misté. Poté mizete

v pfipadé potfeby upravit polohu implantatu a znovu jej implantovat.

Implantat p64 je kiehkeé zafizeni a vyZaduje opatrné zachazeni. Nikdy netlacte mikrokatétr
na implantat p64 proti odporu. Zavadéci systém nikdy neohybejte. V pfipadé potfeby
vyjméte implantét p64 spole¢né s mikrokatétrem.

Viyvijenim silného tlaku &i tahu na zavadéci drat, ohybanim zavadéciho dratu nebo
pfedéasnym uvolnénim otaCeciho zafizeni muzete nechténé odpojit implantat p64 ze
zavadéciho systému. V takovém pfipadé doporucujeme implantat odstranit pomoci
prostiedki pro odstranovani cizich téles (napr. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).
Nadmérmé zatéZovani $picky zavadéciho systému mlze vést k jejimu oddéleni nebo
oddéleni jejich Casti. V takovych pfipadech doporuéujeme material odstranit pomoci
prostiedkl pro odstraniovani cizich téles (napf. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Pokud existuje riziko, ze pacient nebude reagovat nebo nebude zcela reagovat na dudlni
protidestickovou 1éEbu, doba mezi rozvinutim implantétu a vlastni implantaci musi byt co
nejkratsi, aby nedoslo k nedostatecnému rozvinuti proximalniho konce implantatu vliivem
slepeni pletenych vidken krevnimi slozkami (napf. fibrinem).

Veskera dalSi Iécba (napf. coiling aneurysmatu v situaci, kdy je pfislusny mikrokatétr
obsazen implantatem p64) ma probihat az po uvolnéni implantatu p64.

Implantat neuvolfiujte v pfipadé nedostatecného nalehnuti na sténu cévy nebo je-li implantat
pod napétim. Zkuste zlepSit roztazeni opétovnym rozvinutim nebo vyjmutim / opétovnym
zavedenim prostfedku.

Pokud vSech osm zakonceni implantatu p64 nevyéniva z prstence s otvory na zavadécim
drétu, mzete je zkusit uvolnit opatrnym posunutim zavadéciho systému.

Nedostate¢né rozvinuti proximalni ¢asti implantatu mézete zkusit zlepsit manipulaci se
zavadécim systémem, mikrokatétrem nebo pomoci nasledné balénkové dilatace. Pokud se
proximalni konec implantatu p64 neotevre, doporucujeme jej odstranit pomoci prostredku
pro odstrafiovani cizich téles (napf. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Mate-li v postizené cévni oblasti podezieni na cévni spasmus, musite pred implantaci
provést veskera nezbytna opatfeni, napf. podani léku, pro uvolnéni spasmu.

Pro uvolnéni implantatu pouzijte samostatné otaceci zafizeni zajisténé k zavadécimu
dratu. Vhodné otaceci zafizeni je kompatibilni s vodicimi mikrodraty s primérem
0,014-0,016 palca.

Pokud nelze odpojit otaCeci zafizeni od odpojovaci hadicky (odSroubovanim a vytazenim
proximalné), musite otaceci zafizeni kompletné odSroubovat. Pfed iplnym oddélenim
Uchytu otaceciho zafizeni a krytky mizete pocitovat vétsi odpor. Odstrarite Uchyt otaceciho
zafizeni a ponechte na misté krytku a viozku otaceciho zafizeni. Poté pokracujte v postupu
odpojeni s pouzitim samostatného otaceciho zafizeni.

Pokud po uvolnéni otageciho zafizeni nelze implantat odpojit (nebo neni odpojeni
pozadovano) a odpojeni je nutné provést, vytvorte pocatecni naplii stisknutim odpojovaci
hadi¢ky a znovu utahnéte odpojovaci zafizeni k odpojovaci hadicce. Tato pocatecni
napli zabrani nechténému odpojeni implantatu p64 béhem posunovani mikrokatétru a pfi
zatazeni implantatu p64 do mikrokatétru.

U pacientt se zndmou hypersenzitivitou na materialy z niklu/titanu se maze projevit
alergicka reakce na implantat.

Opravnéni: Implantat smi pouzivat pouze odborni a néleZité vyskoleni Iékafi. Absolvovani
$koliciho kurzu k vyrobku vedeného spoleénosti phenox GmbH je podminkou pouZiti
implantatu p64. Nejméné tfi (3) zakroky s implantatem p64 musi probéhnout pod dohledem
|ékare nebo jiné kvalifikované osoby povérené spolecnosti phenox GmbH, pfiemz se
zaznamena jejich pribéh a vysledek.
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Obecne informace
® Chrante pfed teplem. Skladujte na chladném, suchém misté.

® Pouzijte pred uplynutim data expirace, poté jiz nemlze byt zarucena sterilita.

® Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, protoze jiz nemize byt zarucena sterilita.

® Ur€eno pouze k jednorazovému pouziti. Implantat se nesmi zatahovat do odstranitelného
plasté, resterilizovat ani opakované zpracovavat pro pouziti u jinych pacientd, protoze nelze
zaruit spolehlivé vycisténi.

® Zavadéci systém a pfipadné i obalové materidly se musi fadné zlikvidovat do oznacenych
nédob.

Komplikace
Behem nebo po pouziti implantatu p64 mohou nastat mimo jiné nasledujici komplikace:
® Vzduchova embolie, embolie v distélnich cévach, trombdza a mozkova ischémie,

® Perforace, ruptura, disekce a jiné arterialni léze,

® Okluze postranni vétve nebo perforatoru,

® (Pfechodnd) stendza cilové cévy,

® Vazospasmus, vyskyt pseudoaneuryzmatu, nitrolebecni krvaceni,

® Krvaceni v misté vpichu, alergicka reakce, infekce,

® Expanzivni infarkt, neurologicky deficit véetné nasledkd jako u cévni mozkové pfihody,
® Bolest a hemiplegie, poruchy pohyblivosti a/nebo citéni, tmrti.

Snimani magnetickou rezonanci

Neklinické testy prokazaly, ze implantat p64 je vhodny pro magneticka pole MRI s intenzitou
3 T. VKlinickych podminkach byla ovérena bezproblémovost implantatu v magnetickém poli
s intenzitou 1,5 T.

Symboly a jejich vyznam

Pozor

Viz navod k pouZiti

NepouZivejte opakované

Znovu nesterilizujte

®|®|=|>

Kéd Sarze

—
o
—

STERILE EI Tento produkt byl sterilizovan etylénoxidem

NepouZivejte, je-li obal poskozen

Nepyrogenni

Pouzijte do

Katalogové ¢islo

(]
gﬁmx@

Obsah
. v Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo dosah pfimého
T - slunecniho svétla.
c E Tento produkt byl uveden na trh v souladu se smérnici 93/42/EHS
0297 o zdravotnickych prostfedcich.

“ Vyrobce

Omezeni odpovédnosti

Spole¢nost phenox GmbH neponese odpovédnost za Skodu vyvolanou jinym nez uréenym
pouzitim produktu.

phenox a p64 jsou registrované ochranné znamky spolecnosti phenox GmbH ve Spolkové
republice Némecko a jinych zemich.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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Producator

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Germania
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Continutul ambalajului
1 x Dispozitiv de modulare a fluxului p64

Descrierea produsului

implant p64 ®

Sistem de administrare
Fig. 1: p64 si sistem de administrare (cu varf distal al firului) in teaca detasabila

Fig. 2: Sistem de administrare detasat si implant p64 desfasurat

Dispozitivul de modulare a fluxului p64 este un implant vascular tubular autoexpandabil alcatuit
din 64 de fire de nitinol intretesute ®. Doua fire, amplasate fata in fata, sunt infasurate in
spirale de platina @ si asigura vizibilitate la fluoroscopia cu raze X. Tn plus, un marcaj de
platina este amplasat pe fiecare dintre cele opt capete ® la capatul proximal al implantului.

Pentru a conecta implantul la sistemul de administrare, cele opt capete ale implantului ®
sunt montate prin jet intr-un inel cu fanta pe firul de administrare ©. Acest inel cu fantd este
acoperit de un tub polimeric (tub de detasare ®), care se extinde pana la capatul proximal
al sistemului de administrare. Tubul polimeric este fixat la capatul proximal al sistemului de
administrare cu ajutorul unui dispozitiv de torsiune detasabil @.

Sistemul de administrare al dispozitivului p64 are un marcaj cu raze X pe inelul cu fantd si inca
unul pe varful distal al firului ® pentru a-i permite persoanei care il manevreaza s i afle pozitia.

Produsul este depozitat intr-o teacd detasabila @ si este transferat intr-un microcateter cu
diametrul interior de 0,027 toli. Aceasta teaca este detasata in timpul insertiei dispozitivului p64
pentru a permite trecerea completa prin microcateter.

Implantul se autoextinde pe méasura ce este impins in afara microcateterului. Chiar si dupa ce
este complet desfasurat in vasul vizat, implantul poate fi recuperat complet in microcateter,
ceea ce ii permite s& fie repozitionat sau indepartat.

Dispozitivul p64 este desfasurat intotdeauna printr-o miscare coordonata in care microcateterul
este retras, iar sistemul de administrare este impins pentru a evita o eventuala deplasare

a capatului distal al implantului prin efectul de scurtare. Din cauza efectului de scurtare,

varful distal al firului de administrare ® al dispozitivului p64 se deplaseaza distal pe durata
desfasurarii implantului.

Dispozitivul p64 este recuperat intotdeauna printr-o miscare coordonata in care microcateterul
este impins, iar sistemul de administrare este retras.

Toate manipularile se realizeaza intotdeauna sub vizualizare cu raze X.

Dupé o ultima verificare a expansiunii si a pozitiei, implantul este detasat manual si astfel
dispozitivul alb de torsiune @ de la capatul proximal al sistemului de administrare este
deblocat si inlocuit cu un dispozitiv de torsiune standard (compatibil cu un microfir de ghidaj
de 0,014 sau 0,016 toli), care este apoi blocat la aproximativ 1 cm proximal fata de capatul
tubului de detasare. Tubul polimeric @ este apoi retras catre dispozitivul de torsiune, in timp
ce contracareaza aceasta fortd impingand usor dispozitivul de torsiune i firul de administrare.
Tubul polimeric @ are un maner suplimentar @ la capatul proximal pentru detasare mai
usoara.

Utilizare preconizata

Dispozitivul de modulare a fluxului p64 este un implant vascular tubular autoexpandabil,
care permite modularea controlatd si selectiva a fluxului de sange la nivelul arterelor extra- si
intracraniene.

Tn plus, proprietatile fizice ale dispoxzitivului p64 indreapta usor vasul vizat i il intaresc.

Aceste proprietati ajuta la reconstructia endovasculara a arterelor bolnave de-a lungul traseului
lor cervical si intracranian.

Indicatii

Dispozitivul de modulare a fluxului p64 este un implant tubular autoexpandabil si este utilizat in
tratamentul endovascular al bolilor vasculare precum

- anevrisme si pseudoanevrisme sacciforme si fusiforme
- disectii vasculare n fazele acute si cronice
- perforatii vasculare si fistule AV
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Contraindicatii

Este contraindicat tratamentul pacientilor:

- in cazul carora terapia antiplachetara si/sau anticoagulantd este contraindicata sau la care
terapia antiplachetara nu a inceput in timp util inainte de tratament,

- in cazul carora angiografia indica faptul ca anatomia nu este adecvata pentru tratamentul
endovascular, din cauza unor afectiuni precum sinuozitatea vasculara severa sau stenoza.

Compatibilitate

Toate modelele p64 sunt compatibile cu microcateterele care au un diametru intern de 0,027 toli
(0,69 mm). Noi recomandam

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, nu Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

In stare de repaus, diametrul dispozitivului p64 este de aproximativ 0,3 sau 0,5 mm (in functie
de model), mai mare decét diametrul nominal. Specificatiile de pe ambalaj in privinta lungimii
descriu lungimea utilizabila din punct de vedere clinic, fara capetele proximale.

Dispozitivul p64 trebuie sa fie utilizat in conformitate cu specificatiile privind diametrul minim si
maxim ale vasului vizat, asa cum sunt ele mentionate pe ambalaj.

Procedura recomandata

1. Colectati si documentati cat mai complet posibil istoricul cazului, in special in privinta
istoricului bolii actuale, al comorbiditatilor, interventiilor anterioare si medicatiei administrate
in mod curent.

2. In masura in care acest lucru este posibil, informati pacientul si rudele acestuia si
obtineti un document din care s& reiasa acordul pacientului de a continua cu interventia,
semnaland complicatiile posibile si eventualele lor consecinte (dizabilitate, dependenta
de ingrijire, deces). In cazul in care pacientii nu sunt in masura sa-si exprime personal
acordul, acolo unde este posibil vor fi intrebate rudele acestora daca stiu care ar fi dorinta
pacientii incapabili sa fsi exprime consimtémantul.

3. Se vor lua rapid toate masurile necesare in vederea unui tratament medicamentos
prealabil adecvat pentru a asigura inhibarea agregarii plachetare. Pe baza cunostintelor
actuale, la implantarea dispozitivului p64 si a produselor similare, tratamentul cu un dublu
antiagregant plachetar este adecvat pentru prevenirea formarii de cheaguri de sénge
cauzata de implant. In acest sens, se pot administra zilnic pe cale orala 100 mg de aspirina
si 75 mg de clopidogrel, timp de cel putin 3 zile inainte de interventia planificata. Ca
alternativa, se pot administra, pe cale orald, 500 mg de aspirina si 600 mg de clopidogrel
sub forma unor doze unice in ziua premergéatoare tratamentului. Se presupune ca siguranta
tratamentului creste daca inainte de interventie este verificata inhibarea eficienta a functiei
trombocitare prin intermediul unei analize adecvate (de ex., Multiplate, VerifyNow). in
privinta Tnlocuitorilor in caz de rezistenta la clopidogrel si de utilizare a unor antagonisti ai
Gp lib/llla, va rugdm s& consultati literatura de specialitate actuala.

4. Se recomanda in prealabil un examen CT sau IRM al craniului si, daca este cazul, al cefei,
pentru a asigura un diagnostic preliminar cuprinzator.

5. Angiografia in scop diagnostic si tratamentul endovascular trebuie sa fie realizate sub
anestezie generala, cu relaxare neuromusculara si monitorizare hemodinamica invaziva.
In timpul anesteziei, urmariti mentinerea valorilor tensiunii arteriale sistolice adecvate.

6. Dupa pregatirea regiunii inghinale, se introduce un cateter 6F sau 8F, preferabil in artera
femurala dreapta.

7. Apoi va fi initiata heparinizarea moderata, care trebuie, de asemenea, sa se intinda
pe toatd durata interventiei. O doza intravenoasa de 3.000 pana la 5.000 de unitati
de heparina s-a dovedit adecvata in practica. Acolo unde acest lucru este posibil, se
recomanda determinarea ACT (timp de coagulare activat, ,activated clotting time®).

8. Se recomanda vizualizarea angiografica a arterelor carotide interne si externe de pe
ambele parti si a arterei vertebrale de pe cel putin o parte, precum si a respectivelor vase
dependente. Sunt recomandate imagini marite si, acolo unde acest lucru este necesar,
imagini oblice ale vasului (vaselor) afectat(e).

9. Trebuie definit(e) vasul (vasele) vizat(e) de tratamentul endovascular.

10. Se introduce un cateter de ghidaj 6F sau o combinatie intre un cateter de ghidaj 8F si un
cateter de extensie adecvat in vasul cervical aferent, evitand vasospasmul.

11. Se mésoara cat mai precis cu putinta diametrul vasului vizat, unde vor fi eliberate capetele
distal si proximal ale dispozitivului p64.
Este important ca implantul s fie introdus numai in vase de dimensiuni adecvate. In
legatura cu acest aspect, respectati specificatiile de pe ambalaj privind diametrele minim si
maxim ale vaselor, precum si instructiunile cu privire la alegerea unui model de dimensiuni
adecvate (vezi Informatii privind alegerea dimensiunii). Lungimea dispozitivului p64 trebuie
sa fie aleasa astfel incat implantul sa se suprapuna pe o suprafaté de cel putin cétiva
milimetri cu leziunea la capetele distal si proximal.

12. Introduceti un microcateter adecvat cu un microfir de ghidaj in vasul vizat, utilizand o
valva hemostatica si irigare presurizata. In acest caz, se recomanda utilizarea asa-numitei
Ltehnologii de cartografiere. Nu sondati niciodata daca intampinati rezistenta! Se urmareste
pozitionarea varfului microcateterului la 10-15 mm distal fata de zona vizata pentru
tratament.

Odata atinsa zona de tratament a vasului vizat, trageti cu grija de microcateter pentru a
elimina lungimea inutila a cateterului si pentru a- indrepta.

13. Se indeparteaza microfirul de ghidaj din microcateter sub fluoroscopie cu raze X.

14. Pregatirea dispozitivului: Spalati dispozitivul din interiorul tecii detasabile desfasurand
implantul din teaca in solutie salina. Tineti varful tecii inmuiat in solutia salina si
reintroduceti in teaca dispozitivul p64.
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15. Cu ajutorul unei valve hemostatice cu inchidere etansa si sub irigare presurizata
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continua cu solutie salina fiziologica heparinizatd, dispozitivul p64 este transferat din
teaca detasabila in microcateter. In acest scop, se deschide valva hemostatica. Teaca
detasabila a dispozitivului p64 este introdus prin valva deschis&. Se inchide cu grija
valva hemostatica, iar teaca detasabila a dispozitivului p64 este spalata prin patrunderea
retrograda a lichidului de irigare.

. Odata ce teaca detasabila a dispozitivului p64 este spalata complet in acest mod, ea

va fi impinsa pana cand ajunge la capatul distal al adaptorului microcateterului. Teaca
detasabila este tinuta fix in aceasta pozitie. Dispozitivul p64 este apoi impins din teaca
detasabila n microcateter cu ajutorul firului de administrare de care este fixat implantul.
Acest proces continua pana cand un segment de aproximativ 60 cm din firul de
administrare este introdus Tn microcateter.

. Teaca detasabila este apoi retrasa proximal pana la dispozitivul de torsiune. De vreme

ce dlspozmvul de torsiune nu trebuie s fie detasat pand la detasarea completa

a dispozitivului p64, teaca detasabila este mdepartata complet cu deosebita grija. In
acest scop, 0 bucla scurta este amplasata la capatul proximal al tecii detasabile, care
este retrasa proximal peste méner catre tubul de detasare si, astfel, forteaza deschiderea
longitudinala a tecii detasabile. Pe parcurs, este obligatoriu sa se evite indoirea firului de
administrare.

Procesul de introducere a dispozitivului p64 corespunde, de reguld, celui de introducere
a altor implanturi similare. Daca intdmpinati un anumit grad de rezistenta care poate fi
depasita numai cu efort, implantul si, posibil, si microcateterul trebuie sd fie indepartate,
iar vasul va fi accesat inca o data.

. Dispozitivul p64 este impins incet pana la varful microcateterului sub fluoroscopie continua.

Varful distal al implantului ar trebui sa atinga varful microcateterului. Nu impingeti
niciodata dispozitivul p64 dincolo de varful distal al microcateterului. Acest lucru
poate duce la disectia sau perforarea vasului vizat.

. Eliberati complet implantul retragénd microcateterul foarte lent si cu deosebité grija. Va

rugam sa retineti ca varful distal al firului de administrare se deplaseaza distal in
timpul desfasurarii implantului. Odata ce capatul distal al implantului este extins la
maximum si ancorat in vasul distal, continuati sa defasurati implantul apasand continuu pe
firul de administrare, pentru a facilita expansiunea dispozitivului p64. Pentru a asigura o
pozitie adiacentd optima in raport cu peretele vascular, defasurarea trebuie sa fie un efort
coordonat de impingere continud a firului de administrare si a ajustarilor (avansare sau
retragere) microcateterului, astfel incat acesta sa fie centralizat longitudinal in raport cu
vasul. Eliberarea dispozitivului p64 trebuie sa aiba loc sub fluoroscopie, pentru a garanta
faptul ca implantul este corect desfasurat, iar capatul distal nu s-a deplasat de pe loc.

. Dispozitivul p64 este autoexpandabil si, atunci cand este corect defasurat, se pozitioneaza

adiacent peretelui vascular. Implantul se poate extinde usor in exces la gatul anevrismal,
din cauza diametrului marit in punctul respectiv. Desfasurarea corecta poate fi verificatd cu
ajutorul marcajelor de platina elicoidale, longitudinale.

. Injectarea unei cantitati de aprox. 6-10 ml de mediu de contrast pentru raze X prin cateterul

de ghidaj ne permite sa verificam daca anevrismul/disectia/vasul vizat este acoperit(a)
satisfacator prin desfasurarea si eliberarea dispozitivului p64.

La folosirea sistemelor DSA cu detector digital si tehnologie CT (,detector CT cu ecran plat* -
de pilda, DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), implantul poate fi vizualizat pe imaginea
sectionala. Acest aspect s-a dovedit cu precédere eficient in procesul de verificare a
desfasurarii si pozitiei adiacente in raport cu peretele vascular.

. Dacd desfasurarea radiald a dispozitivului p64 este insuficienta sau daca pozitia sau

dimensiunea selectata este inadecvata, p4 poate fi recuperat in microcateter pentru a
permite implantului sa fie repozitionat, desfasurat din nou sau indepartat cu totul. In acest
scop, microcateterul este impins, in timp ce sistemul de administrare este retras incet.

. Dacéd pozitia si desfasurarea dispozitivului p64 sunt satisfacatoare, implantul este detasat

imediat.

Detasare: Slabiti dispozitivul de torsiune la capatul proximal al firului de administrare
prin desurubarea capacului dispozitivului in timp ce ménerul acestuia este mentinut
fix. Indepartati dispozitivul de torsiune. Plasati alt dispozitiv de torsiune cam la 1 cm
proximal la capatul tubului de detasare si stréngeti dispozitivul de torsiune catre firul
de administrare. In timp ce mentineti firul de administrare intr-o pozitie fixa, trageti
usor capatul proximal al tubului polimeric catre dispozitivul de torsiune.

Tubul polimeric are un maner suplimentar la capatul proximal pentru 0 manevrare mai
usoara a tubului.

Fanta capetelor implanturilor sistemului de administrare este astfel expusa, iar capetele

pot fi desfasurate. Datoritd expansiunii radiale a capatului proximal, are loc o contractare

a implantului.

. Indepértati sistemul de administrare retragand usor firul de administrare.
. O desfasurare insuficienta a dispozitivului p64 poate fi rezolvata cu ajutorul unei dilatari

ulterioare a balonului. Pe cat posibil, dispozitivul p64 ar trebui sa fie pozitionat adiacent
peretelui vascular.

. Dupa detasarea completd a dispozitivului p64, daca este necesar un dispozitiv suplimentar

telescopic, impingeti usor microcateterul prin p64. Cand varful microcateterului este distal
fata de p64, retrageti usor varful firului in microcateter si indepéartati complet sistemul

de administrare din microcateter. Microcateterul este acum in pozitia necesara pentru
introducerea si desfasurarea unui p64 suplimentar.

. Injectarea unei cantitati de aprox. 6-10 ml de mediu de contrast pentru raze X prin cateterul

de ghidaj ne permite sa verificam inca o data, daca este cazul, daca vasul vizat este
acoperit satisfacator prin aplicarea dispozitivului p64. Aceasta verificare va fi repetata,
daca este cazul, dupa 10-15 minute.

28. Luati masurile necesare pentru a asigura un nivel adecvat de inhibare a agregarii
plachetare. Printre medicamentele cu efect dovedit in urma implantului se numara o doza
orala de 100 mg de aspirind administrata in fiecare zi in mod continuu si 0 doza orala de
75 mg de clopidogrel administrata zilnic timp de cel putin 12 luni ori mai mult, daca este
necesar, sau in mod continuu.

Informatii privind selectia pacientilor si a leziunilor

Daca nu poate fi garantata respectarea tratamentului antiplachetar descris mai sus in urma

implantarii unui p64, in termen de numai cateva zile poate interveni inchiderea trombotica a
implantului si a vasului din jurul lui. Este posibil ca pacientii care nu pot respecta tratamentul
prescris sa nu fie considerati adecvati pentru tratamentul cu un p64.

De la momentul implantarii unui p64 pot trece mai multe saptamani sau luni pana cand
anevrismul nu mai este considerat un risc. In aceasta perioada nu poate fi garantata protectia
totala impotriva unei rupturi/hemoragii (noi). Prin urmare, pacientii care se afla in faza acuta de
dupé ruptura unui anevrism vor fi tratati cu ajutorul unor optiuni care ofera o mai mare protectie
impotriva unei rupturi’/hemoragii noi.

Informatu privind selectarea marimii
AIegetl dimensiunea implantului astfel incat diametrul desfasurat se apropie cat mai
mult posibil de diametrul vasului vizat, pentru a obtine o pozmonare adiacenta optima a
dispozitivului p64 in raport cu peretele vascular.

Nu utilizati implantul in vasele vizate al caror diametru nu se incadreaza in domeniul de
aplicare specificat pe ambalaj. Atentie: Este posibild o usoara supradimensionare (alegerea
unui p64 cu un domeniu de aplicare care depaseste diametrul vasului vizat) pentru a reduce
densitatea plasei implantului.

Atentie: O supradimensionare considerabila (alegerea unui p64 cu un domeniu de aplicare
care depaseste cu mult diametrul vasului vizat) prezinta riscul unei desfasurari defectuoase
(expansiune incompleta).

Atentie: Subdimensionarea (alegerea unui p64 cu un domeniu de aplicare sub diametrul
vasului vizat) duce la o fixare necorespunzatoare a dispozitivului p64 in interiorul vasului
si permite s&ngelui s& curgd in jurul exteriorului implantului (rezultand asa-numita
,,endoscurgere ). In aceasta situatie, implantul este instabil, se poate deplasa si este
ineficient din punct de vedere hemodinamic.

Asigurati-va ca implantul se suprapune cu leziunea distal si proximal. Daca produsul
selectat este prea lung sau prea scurt, el poate fi indepartat si inlocuit cu unui adecvat.
Asigurati-va c& implantul nu are capatul proximal intr-o curba ingusta a vasului, deoarece
acest lucru poate impiedica o expansiune proximala completd. Alegeti o dimensiune de
implant care s& asigure o acoperire completa a curbei vasului proximal de catre dispozitivul
p64.

Masuri de precautie

¢ Dispozitivul p64 poate fi desfasurat de pana la trei (3) ori in vasul vizat.

® Pentru spélare, desfasurati dispozitivul p64 din teaca detasabild in solutie salina, iar apoi
reintroduceti implantul in teaca. O clatire atenta a tecii detasabile este esentiala pentru a
elimina eventualele bule de aer captive.

Toate manipulérile se realizeaza intotdeauna sub vizualizare fluoroscopica.

Daca implantul este impins dincolo de capatul distal al microcateterului, vasul poate fi
disecat sau perforat.

Nu trageti implantul desfasurat inapoi prin vas catre microcateter. in schimb, impingeti
microcateterul peste dispozitivul p64, fixdnd simultan firul, astfel incat sa repozitionati si sa
redesfasurati implantul, daca este cazul.

Dispozitivul p64 este un implant delicat si necesita o manipulare foarte atenta. Nu impingeti
niciodatd microcateterul peste dispozitivul p64, daca simtiti ca intdmpinati rezistenta. Nu
rasuciti niciodata sistemul de administrare. Dacé este necesar, indepartati dispozitivul p64
fmpreuna cu microcateterul.

Tragerea, impingerea sau rasucirea fortata a firului de administrare sau slabirea prematura

a dispozitivului de torsiune pot duce la detasarea accidentald a dispozitivului p64 din sistemul
de administrare. intr-o astfel de situatie, este recomandata recuperarea cu un dispozitiv de
recuperare a unui corp strain (ex., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

O presiune excesiva exercitata asupra varfului sistemului de administrare poate duce
la separarea unora dintre componentele sale. In astfel de cazuri, este recomandata
recuperarea cu un dispozitiv de recuperare a unui corp strain (ex., Alligator Device,
ev3/Covidien/Medtronic).

Daca exista riscul ca pacientul sa nu raspunda deloc sau sa nu raspunda pe deplin la
terapia antiplachetara dubla, timpul dintre desfasurarea implantului si detasare ar trebui s&
fie cat mai scurt cu putinta pentru a evita o desfasurare insuficienta a capatului proximal al
implantului prin legarea firelor, cauzata de componente din sange (de exemplu, fibrina).
Orice eventual tratament suplimentar (de pilda, spiralarea anevrismului in timp ce
microcateterul este tinut captiv prin desfasurarea dispozitivului p64) va trebui efectuat dupa
detasarea dispozitivului p64.

Nu detasati implantul in situatia unei pozitionari necorespunzatoare in raport cu peretele
vascular sau daca implantul este foarte intins. Imbunatatiti expansiunea prin redesfasurarea
sau indepartarea/inlocuirea dispozitivului.

Daca nici unul dintre cele opt capete ale dispozitivului p64 nu ies din inelul cu fanta al firului
de administrare, o miscare atentd a sistemului de administrare ajuta la slabirea lor.
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® O defasurare insuficientd a capatului proximal al implantului poate fi ameliorata prin
manipularea sistemului de administrare, a microcateterului sau cu ajutorul unei dilatari
suplimentare a balonului. In cazul in care capatul proximal al dispozitivului p64 nu se
deschide, este recomandata recuperarea cu un dispozitiv de recuperare a unui corp strain
(ex., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

* In cazul in care se suspecteaz vasospasm in regiunea vasculara afectatd, trebuie
luate toate masurile necesare — spre exemplu, medicatie specifica — pentru a reduce
vasospasmul anterior implantarii.

* Tncazul detasarii implantului, folositi un dispozitiv separat de torsiune fixat de firul de
administrare. Un dispozitiv de torsiune adecvat este compatibil cu microfirele de ghidaj care
au un diametru de 0,014-0,016 toli.

® Daca dispozitivul de torsiune nu poate fi indepartat din tubul de detasare (prin desurubare
si fragere in directia proximala), se va desuruba complet dispozitivul de torsiune. Este
posibil sa intampinati o rezistenta mai mare inainte de separarea completa a manerului si
capacului dispozitivului de torsiune. indepértati manerul dispoxzitivului de torsiune in timp ce
capacul si insertia raman pe loc. Apoi continuati sa utilizati dispozitivul separat de torsiune
pentru procedura de detasare.

® Daca implantul nu poate fi detasat (sau nu trebuie detasat) dupa eliberarea dispozitivului

de torsiune si trebuie sa fie indepartat, strangeti din nou dispozitivul de torsiune la tubul de
detasare in timp ce acesta este comprimat pentru a crea o sarcina initiald. Aceasta sarcina

impiedica detasarea accidentald a dispozitivului p64 in timpul introducerii microcateterului si

retragerea dispozitivului p64 in microcateter.

® Este posibil ca pacientji cu hipersensibilitate cunoscuta la materiale din nichel-titan sa
manifeste o reactie alergica la implant.

¢ Certificare: Implantul poate fi utilizat numai de catre medici specializati si cu pregétire
adecvata. Finalizarea unui curs de pregatire privind produsul, curs organizat de phenox
GmbH, reprezinta o conditie prealabila obligatorie pentru utilizarea dispozitivului p64. Cel
putin trei (3) interventii in care se utilizeaza dispozitivul p64 trebuie sa fie supravegheate de
catre un medic sau o alta persoana calificata, delegaté de phenox GmbH, iar desfasurarea
si rezultatul acestora trebuie s& fie documentate.

Informatii generale
® Ase feri de caldura. A se pastra intr-un loc racoros si uscat.

® Utilizarea este permisa numai anterior datei de expirare, deoarece, in caz contrar,
sterilitatea nu este garantata.

® Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat, deoarece, in caz contrar, sterilitatea nu poate
fi prezumata.

® Conceput ca dispozitiv de unica folosinta. Implantul nu va fi retras in teaca detasabila,
resterilizat sau reprocesat spre a fi utilizat la alti pacienti, deoarece el nu poate fi curatat
astfel incat sa poata fi folosit in conditii de siguranta.

¢ Sistemul de administrare si, daca este cazul, componentele ambalajului trebuie s& fie
aruncate, in mod corespunzator, in recipiente marcate.

Complicatii

Urmétoarele complicatii, printre altele, pot aparea in timpul sau ca urmare a utilizarii
dispozitivului p64:

® Embolie gazoasa, embolie la nivelul vaselor distale, tromboza si ischemie cerebrala

® Perforare, ruptura, sectionare si alte leziuni arteriale

¢ Ocluzia perforatorului/ramificatiei laterale

® Stenoza (tranzitorie) a vasului vizat

® \asospasm, manifestarea unui anevrism fals, hemoragie intracraniana
® Séngerare la locul de punctie, reactie alergica, infectie

® Infarct inlocuitor de spatiu, deficit neurologic, inclusiv toate consecintele unui accident
vascular cerebral

¢ Durere si hemiplegie, tulburari motorii si/sau senzoriale, deces
Imagistica prin rezonanta magnetica

Teste neclinice au demonstrat ca dispozitivul p64 este adecvat pentru IRM la o densitate a
fluxului magnetic de 3T. In conditii clinice, s-a demonstrat ca o densitate a fluxului magnetic
de 1,5T nu creeaza probleme pentru implant.
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Simboluri si semnificatiile acestora

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare
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Acest produs a fost sterilizat folosind oxid de etilena
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Anu se utiliza daca ambalajul a fost deteriorat

Non-pirogenic

Data expirarii

Numar de referinta

Continut
T S Ase pastra uscat. A se feri de razele soarelui.
=
C € Acest produs a fost introdus pe piata in conformitate cu Directiva
0297 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

“ Producator

Limitarea raspunderii

phenox GmbH nu este responsabila pentru daunele provocate de o alta utilizare a produsului
decat cea prevazuta.

phenox si p64 sunt marci comerciale inregistrate ale phenox GmbH din Republica Federala
Germania si alte tari.
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A csomag tartalma
1 db p64 aramlasszabalyozé eszkoz

Termékleiras
p64 implantatum ®

Bevezetérendszer
1. dbra: p64 implantatum és bevezetérendszer (disztalis drotheggyel) lefejthetd hiivelyben

®

2. abra: Levalasztott bevezetdrendszer és szétnyitott p64 implantatum

A p64 dramlasszabalyoz6 eszkdz egy cs6 alaku érimplantatum, amely 64 darab egymasba
sz6tt nitinoldrétszalbol ® all. Két — egymassal szemben elhelyezkedd — drétszalat
platinaspiralok @ boritanak, ami a rontgenfluoroszkdpias lathatésagot biztositja. Emellett
az implantatum proximalis vége felé esd nyolc vég ® mindegyikén egy-egy platinamarker
talélhato.

Az implantatum és a bevezetdrendszer csatlakoztatasahoz a nyolc implantatumvég © rejtett
illesztéssel rdgzil a bevezetédréton @ talalhatd rovatkolt gyirlibe. Ezt a rovatkolt gydrit egy
polimercsé (levalasztocsé @) boritja, amely a bevezetérendszer proximalis végéig nyulik. A
polimercsévet egy levalaszthatd torquer @ rogziti a bevezetérendszer proximalis végéhez.

A pb4 eszkoz bevezetérendszere két rontgenmarkerrel rendelkezik — az egyik a rovatkolt
gy(rin, a masik pedig a disztalis dréthegyen ® helyezkedik el -, amelyek lehet6vé teszik a

Atermék tarolasa egy lefejthetd hiivelyben @, az atvitele pedig egy 0,027 hivelykes belsé
4tmérdji mikrokatéterbe torténik. A p64 behelyezésekor ez a hiively eltavolitando, ezzel
lehet6vé téve, hogy az eszkoz teljesen athaladjon a mikrokatéteren.

Az implantatum a mikrokatéterbdl valo kilépéskor 6Gnmagatol tagul. Az implantatum — még

a célérben valo teljes szétnyitas utan is — teljesen visszajuttathaté a mikrokatéterbe, és igy
Ujrapozicionalhatt vagy eltavolithatd.

A pb4 eszkoz szétnyitasat mindig koordinalt mozgatéssal kell végezni, amely soran a disztalis
implantatumvég roviditd hatas altal kivaltott mozgasanak megakadalyozasa érdekében a
mikrokatétert vissza kell hiizni, a bevezetérendszert pedig el6re kell tolni. A révidité hatas miatt
a pb4 eszkdz bevezetddrétjanak disztalis hegye ® az implantatum szétnyitasa soran disztalis
iranyba mozdul.

A p64 eszkoz visszanyerését mindig koordinalt mozgatéssal kell végezni, amely soran a
mikrokatétert el6re kell tolni, a bevezetdrendszert pedig vissza kell hizni.

Mindennem{i mozgatast rontgenes megjelenités mellett kell végezni.

Atagulas és a pozicio végsé ellenérzése utan az implantatumot kézzel kell levalasztani:

a bevezetérendszer proximalis végén talalhaté fehér torquert @ ki kell oldani, és egy

(0,014 huvelykes vagy 0,016 hlivelykes mikrovezetddrottal kompatibilis) szabvanyos torquerre
kell cserélni, amelyet a levélasztocsd végétdl proximalis iranyban korllbelll 1 cm-re kell
rogziteni. Ezt kdvetden a polimercsovet @ vissza kell hizni a torquer iranyaba, mikdzben

a torquert és a bevezetédrotot enyhén az ellenkezé iranyba tolva ellenerét kell kifejteni.

A polimercsd ® proximalis végén talalhaté egy masik markolat @, amely a levalasztas
megkonnyitését szolgalja.

Az eszkoz rendeltetése

A pb4 aramlasszabalyozo eszkoz egy ontaguld, csé alaku érimplantatum, amely lehetdvé teszi
az extra- és az intrakranialis artériak véraramlasanak iranyitott és szelektiv szabalyozasat.

Emellett a p64 eszkoz fizikai tulajdonsagai révén kissé kiegyenesiti és megerdsiti a céleret.

Ezek a tulajdonsagok segitik a beteg artéridk endovaszkularis helyreallitasat a cervikalis és az
intrakranilis érpalyak mentén.

Javallatok
A p64 dramlasszabalyoz6 eszkdz egy dntaguld, csé alaku implantatum, amely tobbek kozétt az
alabbi érbetegségek endovaszkularis kezelésére szolgal:

- zsakszer( és orsé alakd aneurizma és alaneurizma;
- érdisszekcié az akut és a kronikus fazisban;
- érperforacio és arteriovendzus fisztula.

Ellenjavallatok

Azon betegek kezelése ellenjavallt:

- akiknél a trombocitaaggregacio-gatlo és/vagy a véralvadasgatlo kezelés ellenjavallt, illetve
akiknél a kezelés el6tt nem kezdték meg idében a trombocitaaggregacio-gatlo kezelést;

- akiknél angiografias vizsgalattal kimutattak, hogy anatémiai felépitésiik bizonyos allapotok
fennallasa (példaul nagyfoku érkanyarulatossag vagy -sz(kilet) miatt nem alkalmas
endovaszkularis kezelésre.

Kompatibilitas

A pb64 eszkdz dsszes tipusa kompatibilis a 0,027 hivelykes (0,69 mm-es) belsd atmérdji
mikrokatéterekkel. Az alabbi mikrokatéterek hasznalata javasolt:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic);

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, nem Flex; Stryker Neurovascular);

- HEADWAY 27 (Microvention);

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Relaxalt allapotban a p64 eszkoz atmérdje (a tipustol fliggben) korllbelil 0,3 vagy 0,5 mm-rel
nagyobb, mint a névleges atmérd. A csomagolason feltiintetett hosszisagi adatok kizarélag a
klinikailag hasznalhaté hosszt ismertetik, a proximalis végek nélkil.

A pb4 eszkozt a minimalis és maximalis célératmérdre vonatkozo eldirasoknak megfeleléen
kell alkalmazni, amelyek a csomagolason olvashatok.

Javasolt eljaras

1. Alehet6 legrészletesebben allitsa 6ssze és dokumentalja az eseteket, kiilonds tekintettel
az aktualisan kezelt betegséggel kapcsolatos kortérténetre, a tarsbetegségekre, a korabbi
beavatkozasokra és az aktualisan szedett gydgyszerekre.

2. Aleheté legkériltekintdbben tajékoztassa a beteget és a beteg rokonait, és dokumentélja
a beteg beleegyezését a beavatkozasba, kiemelve a lehetséges szvédményeket és a
potencialis kovetkezményeket (rokkantsag, dnellatasra valo képtelenség, halal). Az 6nallo
beleegyezésre képtelen betegek esetében lehetdség szerint a rokonait kell megkérdezni
arrél, hogy véleménytik szerint mi lenne a beteg akarata. Minden més esetben a
cselekvéképtelen betegek stirgdsségi ellatasara vonatkozé szabalyok érvényesek.

3. Atrombocitaaggregacio gatlasanak biztositasa érdekében azonnal tegyen
meg minden szlkséges intézkedést a megfeleld gyogyszeres elékezeléshez. A
jelenlegi ismeretek szerint a p64 eszkdz és a hasonlé termékek beliltetése esetén
a kettds trombocitaaggregacio-gatlo kezelés megfelel6 az implantatum altal kivaltott
trombusképzédés megeldzésére. Ebbél a célbdl naponta 100 mg aszpirin és 75 mg
klopidogrél adhaté szajon &t legaldbb 3 napig a tervezett beavatkozas el6tt. Masik
lehet6ségkeént 500 mg aszpirin és 600 mg klopidogrél adhaté szajon at egyszeri dézisban a
beavatkozas el6tti napon. A kezelés biztonsagossaga vélhetéen megné, ha a beavatkozas
el6tt megfeleld tesztekkel (pl. Multiplate, VerifyNow) igazoljak, hogy a trombocitam(ikodés
gatlésa hatékony. A klopidogréllel szembeni rezisztencia esetén alkalmazhaté helyettesit6
készitményekre, illetve a GP llb/llla-antagonistak hasznalatara vonatkozoan olvassa el az
aktudlis szakirodalmat.

4. Az atfogo el6zetes diagndzis felallitasahoz ajanlott elézetesen CT- vagy MR-felvételt
késziteni a koponyarol, valamint szlikség esetén a nyak ellils6 részérdl.

5. Adiagnosztikai célu angiografiat és az endovaszkularis kezelést neuromuszkularis
relaxalassal tarsitott teljes anesztézia és invaziv hemodinamikai monitorozas mellett kell
kivitelezni. Az anesztézia alatt térekedjen a megfelelé mértéki szisztolés vérnyomas
fenntartasara.

6. Mindkét lagyekhajlat el6készitése utan vezessen be egy 6 F-es vagy 8 F-es katétert,
lehetdleg a jobb arteria femoralis-ba.

7. Ezutén kezdjen kozepes mértéki heparinos kezelést, amelyet a beavatkozas ideje alatt is
tartson fent. A gyakorlatban 3000-5000 egység intravénasan beadott heparin elegendének
bizonyult. Ha van ra lehet8ség, javasoljuk az ACT (aktivalt alvadasi id6) meghatarozasat.

8. Javasolt mindkét oldali arteria carotis interna és externa, valamint legalébb az egyik oldali
arteria vertebralis és az azokbdl eredd erek angiografias megjelenitése. Javasolt az érintett
érlerek kinagyitott, valamint szikség esetén ferde sikban torténd megjelenitése.

9. Keresse meg az endovaszkularis eljarassal kezelni kivant céleret/célereket.

10. Avazospazmus elkerllésével vezessen be egy 6 F-es vezetékatétert, vagy egy 8 F-es
vezetokatéterbdl és egy megfelel6 hosszabbitokatéterbdl alld kombinaciot az afferens
cervikalis érbe.

11. Alehet6 legpontosabban mérje le a célér atmérdjét, ahova a p64 eszkéz disztalis és
proximalis végeit kivanja elhelyezni.

Fontos, hogy kizarélag megfeleld méretli célerekbe vezesse be az implantatumot. Ezzel
kapcsolatban olvassa el a csomagolason feltlintetett, minimalis és maximalis ératmérére
vonatkozo el8irasokat, valamint a megfelel6 méreti tipus kivalasztasara vonatkozd
utasitasokat (Iasd a Méretvalasztassal kapcsolatos informaciok cim(i részt). A p64 eszkoz
hosszat ugy valassza ki, hogy az implantatum a proximalis és a disztalis végnél legalabb
néhany milliméterrel tdlnydljon a lézién.

12. Egy hemosztatikus szelep segitségével, nagynyomasu oblités mellett vezessen egy
megfelelé mikrovezetddrottal rendelkezd alkalmas mikrokatétert a célérbe. Ebben az
esetben javasolt a ,road map” (Utvonaltérkép) mddszer alkalmazésa. Soha ne toljon elére
eszkozt ellenallassal szemben! Probalja gy pozicionalni a mikrokatéter hegyét, hogy az
10-15 mm-re disztélisan helyezkedjen el a kezelés célpontjatdl.

Miutan elérte a célér kezelni kivant szegmensét, dvatosan hiizza meg a mikrokatétert,
hogy kihtizza a feleslegesen bent levd részét és kiegyenesitse azt.

13. Rontgenfluoroszképos megfigyelés mellett tavolitsa el a mikrodrétot a mikrokatéterbdl.

14. Az eszkdz eldkészitése: Oblitse 4t a lefejthetd hiivelyben Iévd eszkdzt tgy, hogy kitolja
az implantatumot a hiivelybdl fiziologias séoldatba. Tartsa a hiively hegyét a fizioldgias
s6oldatban, és hlizza bele Ujbdl a p64 eszkdzt a hiivelybe.
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Abetegek és a Iéziok kivalasztasaval kapcsolatos tudnivalok
Ha a fent leirt trombocitaaggregacio-gatié gydgyszerek nem biztosithatok a beteg szamara a
p64 eszkdz beliltetése utan, az implantatum és az azt korlilvevd ér a trombusképzddés miatt

15. Egy szorosan zarédé hemosztatikus szelep segitségével, heparinizalt fiziologias séoldattal
végzett folyamatos nagynyomasu 6blités mellett juttassa at a p64 eszkézt a lefejthetd
hiivelybél a mikrokatéterbe. Ehhez nyissa ki a hemosztatikus szelepet. Vezesse at a p64
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eszkoz lefejthetd hivelyét a nyitott szelepen. Gondosan zarja be a hemosztatikus szelepet,
és az oblit6folyadék retrograd bearamoltatasaval oblitse at a p64 eszkoz lefejthetd hlivelyét.

Miutén ily modon teljesen atoblitette a p64 eszkoz lefejthetd hiivelyét, tolja eldre azt addig,

amig el nem éri a mikrokatéter csatlakozoadapterének disztalis végét. Rogzitse a lefejthetd
hiivelyt ebben a poziciéban. Ezutan az implantatumhoz rogzitett bevezetddrét segitségével
tolja ki a p64 eszkozt a lefejthetd hiivelybdl a mikrokatéterbe. Ezt folytassa addig, amig kb.

60 cm-nyi bevezetddrét be nem 1ép a mikrokatéterbe.

Ezt kdvetben huzza vissza a lefejthetd hiivelyt proximalis iranyba a torquerig. Mivel a
torquer a p64 eszkoz végso levalasztasa elétt nem tavolithato el, dvatosan fejtse le
a lefejthetd hiivelyt a teljes eltavolitashoz. Ehhez hasznalja a lefejthet hively proximalis
végeén elhelyezkedd rovid hurkot, amely a levalasztocsénél talalhatd markolat felett
proximalis iranyba visszahUzva hosszaban szétvalasztja a lefejtheté hivelyt. Rendkiviil
fontos, hogy a mivelet alatt ne trje meg a bevezetédrotot.

A pb4 eszkozt altalanossagban véve ugyanigy kell bevezetni, mint a hozza hasonlé
implantatumokat. Ha olyan szokatlan ellenallasba utkozik, amely csak erdkifejtéssel
kiizdhet9 le, tavolitsa el az implantatumot (és esetlegesen a mikrokatétert is), és kisérelje
meg ismét az érhez valé hozzaférést.

A pb4 eszkozt folyamatos fluoroszkdpos megfigyelés mellett lassan tolja tovabb elére,
a mikrokatéter hegyéig. Az implantatum disztalis végének el kell érnie a mikrokatéter
hegyét. Soha ne tolja tul a p64 eszkozt a mikrokatéter disztalis hegyén! Ez a célér

Teljes egészében engedje ki az implantatumot ugy, hogy évatosan és nagyon lassan
visszahuzza a mikrokatétert. Ne feledje, hogy a disztalis bevezetédrothegy disztalis
iranyba mozog az implantatum szétnyitasa soran. Miutan az implantatum disztalis
vége teljesen kitagult és rogzilt a disztalis érben, folytassa az implantatum szétnyitasat
gy, hogy a p64 eszkdz tagulasanak elésegitése érdekében folyamatosan tolja a
bevezet6drotot. A megfeleld falmenti elhelyezkedés biztositasa érdekében a szétnyitast
koordinalt médon végezze: folyamatosan tolja a bevezet6drotot és igazitsa (tolja elére vagy
huzza vissza) a mikrokatétert (igy, hogy a mikrokatéter az ér kdzéppontjaban htizodjon
hosszanti iranyban. A p64 eszk6z kiengedését fluoroszképos megfigyelés mellett végezze,
meggy6ézédve arrdl, hogy az implantatum megfelelden nyilt szét és a disztalis vég nem
mozdult el.

A pb4 eszkdz Gnmagatol tagul, és megfeleld szétnyitas esetén nekifeszil az ér falanak.
Az aneurizma nyakanal az adott pontnal megnévekedett atmérd miatt az implantatum
enyhén tultagulhat. A helyes szétnyitas a spiralis, hosszanti platinamarkerek segitsegével
erésitheté meg.

A vezet6katéteren keresztill befecskendezett, kortlbeliil 6-10 ml rontgenes
kontrasztanyaggal ellenérizhetd, hogy a szétnyitott és kiengedett p64 eszkdz kielégitd
modon lefedi-e az aneurizmat/disszekciot/céleret.

Digitalis detektorral ellatott DSA-rendszerek és CT-technoldgia (,flat panel” sikdetektoros
CT, pl. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) hasznalata esetén az implantatum
megjelenithetd a metszeti képen. Ez a szétnyitas és a falnak fesziilés kiértékelése soran
bizonyult kiilénésen hatékonynak.

. Ha a p64 eszkdz sugariranyl szétnyitasa nem volt elégséges, illetve ha nem a megfelelé

poziciét vagy nem a megfeleld méret(i tipust valasztotta ki, akkor a p64 eszkéz
visszahuzhatd a mikrokatéterbe, igy lehetévé téve az implantatum Ujrapozicionélasat,
Ujboli szétnyitasat vagy teljes eltavolitasat. Ehhez tolja elére a mikrokatétert, mikézben a
bevezetbrendszert lassan visszahUzza.

Ha a p64 eszkdz pozicidja €s szétnyitdsa megfeleld, az implantatum azonnal levalik.
Levalasztas: Lazitsa ki a bevezetddrot proximalis végénél talalhato torquert gy,
hogy lecsavarja a torquer kupakjat, de a markolatat nem forgatja el. Vegye le a
torquert. Helyezzen fel egy masik torquert a levalasztocsé végétdl proximalis
iranyban koriilbeliil 1 cm-re, majd szoritsa a torquert a bevezetédrotra. A
bevezetddrotot a helyén tartva vatosan hiizza a polimercsé proximalis végét a
torquer iranyaba.

A polimercsd proximalis végénél talalhato egy masik markolat, amely a levalasztas
megkonnyitését szolgalja.

Igy a bevezetdrendszer implantatumvégeinek nyilasa szabadda valik, és a végek
levalhatnak. A proximalis vég sugariranyu tagulasa miatt az implantatum 6sszehtzodik.

A bevezet6drot dvatos visszahlzasaval tavolitsa el a bevezetérendszert.

A pb4 eszkdz nem megfeleld szétnyilasa utélagos ballonos tagitassal javithatd. A p64
eszkoznek neki kell fesztilnie ez érfalnak, amilyen hosszan csak lehetséges.

Ha a teljes p64 eszkoz levalasztasa utan utélag teleszkopos eszkdz hasznalatara van
szilkség, dvatosan tolja at a mikrokatétert a p64 eszkdzon. Amikor a mikrokatéter hegye
disztalisan helyezkedik el a p64 eszkdzhdz képest, dvatosan hlizza be a drét hegyét

a mikrokatéterbe, és teljesen tavolitsa el a bevezetérendszert a mikrokatéterbél. A
mikrokatéter most mar a megfeleld pozicidban van ahhoz, hogy egy soron kovetkezé p64
eszkozt helyezzen be és nyisson szét.

A vezetékatéteren keresztlil befecskendezett, korilbelil 6-10 ml réntgenes
kontrasztanyaggal szikség esetén ujbol ellendrizhetd, hogy az alkalmazott p64 eszkéz
kielégitd modon lefedi-e a céleret. Szlikség esetén 10-15 perc mulva ismételje meg ezt az
ellenérzést.

Tegye meg a trombocitaaggregacié megfeleld gatlasahoz sziikséges lépéseket. A
beavatkozas utéan biztositandd gyogyszerek tobbek kozott a kovetkez6k: naponta 100 mg
aszpirin szajon at, folyamatosan alkalmazva, és naponta 75 mg klopidogrél legalabb

12 hénapig, de sziikség esetén hosszabb ideig vagy folyamatosan, szajon &t alkalmazva.
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akar mar néhany nap alatt elzarodhat. Azon betegek, akik valamilyen okbdl nem képesek
szedni a felirt gyogyszereket, lehetséges, hogy nem alkalmasak a p64 eszkézzel végzett
kezelésre.

A p64 eszkoz beiiltetésétdl szamitva néhany hét vagy honap eltelhet addig, amig az
aneurizma mar nem jelent kockézatot. Ezen idészak alatt nem védhetd ki telies mértékben
az (Ujonnan keletkezett) repedés/vérzés eléforduldsa. Ezért azon betegek szamara, akik az
aneurizmarupturat kovetd akut fazisban vannak, az Gjbdli repedésselivérzéssel szemben
nagyobb védelmet nyjté kezelést kell biztositani.

Méretvalasztassal kapcsolatos informaciok

Az implantatum atmérdjét gy valassza ki, hogy a szétnyitott atméré a lehetd legjobban
megkozelitse a célér atmérdjét, ezzel biztositva, hogy a p64 eszkdz a megfeleld modon
nekifesziiljon az ér falanak.

Ne hasznalja az implantatumot olyan célérben, amelynek az tmérdje nem esik bele
a csomagolason meghatarozott alkalmazasi tartomanyba. Figyelem! Az implantatum
halés(irliségének csokkentése érdekében az enyhe tllméretezés (a célér atmérdjénél
nagyobb alkalmazasi tartomanyl p64 eszkoz valasztasa) lehetséges.

Figyelem! A jelentés tulméretezés (a célér atmérdjénél Iényegesen nagyobb alkalmazasi
tartomanyu p64 eszkoz vélasztasa) a nem megfelelé szétnyilas kockazatat hordozza
magaban (nem teljes tagulas).

Figyelem! Az alulméretezés (a célér atmérdjénél kisebb alkalmazasi tartomanyu p64
eszkoz valasztasa) a p64 eszkdz nem megfeleld éren bellli tapadasahoz vezet, ami miatt
a vér szabadon aramolhat az implantatum kéril, annak lumenén kivil (ezt a jelenséget
L,endoleak’-nek nevezik). Ezt kbvetben az implantatum instabilla valik, elvandorolhat és a
hemodinamikai hatékonysaga megsz(inik.

Ugyelien arra, hogy az implantatum mind disztalisan, mind proximalisan talnydljon a lézion.
Ha a kivalasztott termék tal rovid vagy tul hosszu, akkor eltavolithatd, és egy megfeleld
méretire cserélhetd.

Ugyeljen arra, hogy az implantatum proximalis iranyban ne egy sz(ik érkanyarulatban
végzédjon, mivel ez korlatozhatja a teljes proximalis tagulést. Olyan hosszisagu
implantatumot valasszon, amellyel a p64 eszkoz teljesen lefedi a proximalis érkanyarulatot.

Ovintézkedések

A p64 eszkoz legfeljebb harom (3) alkalommal nyithaté szét a célérben.

Az oblitéshez tolja ki a p64 eszkozt a lefejthetd hiivelybdl fiziologias sooldatba, majd hizza
vissza Ujbol az implantatumot a hlivelybe. A lefejthetd hiively alapos atoblitése a bennrekedt
|égbuborékok eltavolitasa érdekében elengedhetetlen.

Az eszkdz mozgatasat mindig fluoroszkopos megfigyelés mellett kell végezni.

Ha az implantatumot a mikrokatéter disztalis végén tdlra tolja, érdisszekcié vagy -perforacio
kovetkezhet be.

A szétnyitott implantatumot ne az éren keresztlil hizza vissza a mikrokatéterbe. Ehelyett
tolja a mikrokatétert a p64 eszkdz folé, és ezzel egy idében rogzitse a drétot, hogy szlikség
esetén Ujrapozicionalhassa vagy Ujra szétnyithassa az implantatumot.

A p64 nagyon érzékeny implantatum, és 6vatos kezelést igényel. Soha ne tolja ra
a mikrokatétert a p64 eszkozre ellenallassal szemben. Soha ne csavarja meg a
bevezet6rendszert. Sziikség esetén a mikrokatéterrel egyiitt tavolitsa el a p64 eszkozt.

Abevezetédrot erbteljes hizaséaval, toldsaval vagy megcsavarésaval, illetve a torquer id6
elétti kilazitasaval akaratlanul is levalaszthatja a p64 eszkézt a bevezetdrendszerrdl. llyen
esetben az eltavolitdshoz idegentest-eltavolitd eszkdz (pl. Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic) hasznélata javasolt.

Abevezetdrendszer hegyét éré extrém igénybevétel miatt annak egyes részei levalhatnak.
llyen esetekben az eltavolitashoz idegentest-eltavolitd eszkdz (pl. Alligator Device, ev3/
Covidien/Medtronic) hasznélata javasolt.

Ha fennall a kockazat, hogy a beteg nem reagél, vagy csak részlegesen reagal a kettés
trombocitaaggregacio-gatlo kezelésre, a proximalis implantatumvég — a halét alkoto
drétszalaknak a vér alkotéelemei (pl. fibrin) altal kivaltott 6sszeragadasa okan bekdvetkezd —
nem megfeleld szétnyitdsanak elkerilése érdekében az implantatum szétnyitasa és
levalasztasa kozott eltelt idot a lehetd legrovidebbre kell csokkenteni.

Minden tovabbi kezelést (pl. az aneurizma spirdlos embolizalasa, mialatt a mikrokatétert a
szétnyitott p64 eszkdz ,csapdazza”) a p64 levalasztasat kbvetden kell végezni.

Ha a falnak fesz(lés nem megfelel6 vagy az implantatum megnyujtott allapotban van, ne
vélassza le az implantatumot. Ujboli szétnyitassal vagy az eszkoz eltavolitasavallcseréjével
javitsa a tagulast.

Ha a p64 eszkdz nyolc végének nem mindegyike lép ki a bevezetédrot rovatkolt gydirlijébél,
akkor a bevezetérendszer dvatos mozgatasaval meglazithatok.

A proximalis implantatumvég nem megfelel6 szétnyitasa a bevezetérendszer vagy a
mikrokatéter mozgatasaval, illetve utélagos ballonos tagitassal javithatd. Ha a p64 eszkéz
proximalis vége nem nyilik ki, az eltavolitdshoz idegentest-eltavolitd eszkdz (pl. Micro-
Snare, ev3/Covidien/Medtronic) hasznalata javasolt.

Ha gyanithatéan vazospazmus all fent az érintett érteriileten, a belltetés elétt tegyen
meg minden sziikséges intézkedést (pl. gyogyszeres kezelést) a regresszio elésegitése
érdekében.

Az implantatum levalasztasahoz hasznaljon egy klon, bevezetddrotra rogzitett
forgatéeszkdzt. A megfeleld torquer a 0,014-0,016 hiivelykes atmérd;ji
mikrovezetddrotokkal kompatibilis.
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® Ha atorquer (lecsavarassal és proximalis iranyba torténd hizassal) nem tavolithatd
el a levalasztécsérdl, csavarja le teljesen a forgatoeszkézt. A torquer markolatanak és
kupakjanak teljes szétvalasztasa elétt el6fordulhat, hogy nagyobb ellenallas tapasztalhato.
Vegye le a torquer markolatat, mikézben a kupakot és a betétet a helyén hagyja. Ezutén a
levalasztasi eljarashoz folytassa a kiilon forgatéeszkéz hasznalatat.

® Ha a torquer kioldasa utan az implantatum nem vélaszthatd le (vagy nem kellene
levalnia) és el kell tavolitani, szoritsa a torquert ismételten a levalasztocséhoz, és
kézben a levalasztocsé dsszenyomasaval hozzon létre egy kezdeti toltést. Ez a toltés
megakadalyozza a p64 véletlen levalasat a mikrokatéter el6retolasa kdzben, valamint a p64
visszahuzodasat a mikrokatéterbe.

® Anikkel-titin anyagokra ismerten tulérzékeny betegeknél allergias reakci6 alakulhat ki az
implantatummal szemben.

® Tanusitvany: Az implantatumot kizarélag szakorvosok és megfeleléen képzett orvosok
hasznélhatjak. A p64 eszkoz hasznalatanak eldfeltétele a phenox GmbH-nak a termékre
vonatkozé képzésének elvégzése. Egy, a phenox GmbH éltal megbizott orvosnak vagy
mas képzett személynek legalabb harom (3) olyan eljarast felligyelnie kell, amelyet a p64
eszkdzzel végeztek, és ezen beavatkozasok folyamatat és kimenetelét dokumentainia kell.

Altalanos informaciok
® Hotdl védve tartando. Hivos, szaraz helyen tarolando.

® Kizardlag a lejarati datum el6tt hasznalhato fel, mivel ellenkezd esetben a sterilitas nem
garantalt.

® Ne hasznélja fel, ha a csomagolas seériilt, mivel ellenkezd esetben nem biztositott a
sterilités.

® Kizérdlag egyszeri hasznélatra. Az implantatum egy masik betegen val¢ alkalmazas céljabol
nem huzhaté vissza a lefejtheté hivelybe, és nem sterilizalhatd vagy regeneralhaté Ujra,
mivel a tisztitasa nem végezhetd el megbizhatoan.

® Abevezet6rendszert, valamint ahol szlikséges, a csomagolas elemeit a megfeleld jelzéssel
ellatott hulladéktarolokba kell helyezni.

Sz6védmények

A pb64 eszkdz beliltetése soran, illetve utan tdbbek kézott az alabbi szévédmények 1éphetnek
]:eLLégembéIia, a disztalis erek embolidja, trombozis és cerebralis ischaemia;
® Perforacio, ruptura, disszekcié és mas artérias léziok;

® Az oldalag/perforator elzérodasa;

® Acélér (atmeneti) szliklete;

® Vazospazmus, alaneurizma kialakulasa, intrakranialis vérzes;

® \Vérzés a behatolas helyén, allergias reakcio, fertézés;

® Térfoglalo infarktus, neuroldgiai deficit, beleértve a stroke kovetkezményeit;
® Fé&jdalom és hemiplégia, mozgasi és/vagy érzékelési zavarok, halal.
Magneses rezonancias képalkotas

Nem klinikai tesztek soran kimutattak, hogy a p64 eszkoz vizsgalhaté a 3 T magneses
fluxussiriségli MRI-rendszerekkel. Klinikai kdrilmények kozétt az 1,5 T magneses
fluxusstirliség nem okozott problémat az implantatum szamara.

Szimbolumok és jelentésiik

Figyelem!

Olvassa el a Hasznalati utasitast

Atermék egyszeri felhasznalasra késziilt. Ne hasznalja Ujra!

®|®|= >

Ne sterilizalja Gjra!
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Gyartasi szam (tételszam)

(St o

A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt.

A termék nem pirogén.

Lejarati datum

Katalégusszam

Tartalom

Tartsa szérazon. Napfénytdl védve tarolando.

A termék az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 93/42/EKG irany-
elvvel 6sszhangban keriilt forgalomba.

Gyartd

Afelelésség korlatozasa

A phenox GmbH nem vonhatd feleldsségre a termék rendeltetésétdl eltéré mddon torténd
hasznalatabol adddo karokeért.

A phenox és a p64 a phenox GmbH bejegyzett védjegye a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasagban és mas orszagokban.
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EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHZHX

KaTtaokeuaoTig
phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, l'eppavia
TnAépwvo: +49 234 36 919 0
®ag; +49 234 36 919 19

Mepiexépeva TG oUCKEUATIAG
1 x Zuokeur) dlaudpewang porg pé4

Meprypaen mpoioviog
Epg@uiteupa p64 ®

ZooTnpa xopiynang
Eik. 1: p64 kai oUOThUa XOPAYNONG (HE TTEPIPEPIKG AKPO TUPUATOG) O€ APaIPOUPEVO
(peel-away) Bnkap!

Eik. 2: Amoomagpévo aloTnua Xoprynong Kai QVETITUYLEVO EUQUTEUHO PB4

H ouaokeun dlapopewang pong p64 eival va cwAnvoeIdES ayyeIaKo EuPUTEUHA TTOU
amoteAeital amd TAEypa 64 aupudtwy viTivoAng ®. Ao aUppara, Ta otoia BpickovTal
amévavi 1o éva amo 1o GAAo, ival TuNiypéva e aTreipeg TAativag @ kal dlac@ahifouv v
0paTéTNTa UTTG AKTIVOOKATMON pE akTiveg X. EmimAéov, évag deiktng TAarivag Bpioketar o€
kaBéva atmé Ta okTw akpa © aTo £yyUG GKPO TOU EPPUTEUNATOS.

la ™ a0vdean Tou euguTelpaTog aTo aUaTNHA XOPrYNONG, Ta OKTW GKPA TOU EPPUTEUUATOG
® TomoBeToUvTal aTo idlo miTredo péoa ae Evav dakTUAIO P OXIOPR OTO GUPUA XOpHyNang
@. AuT6g 0 daKTUAIOG e aXITpA KaAUTITETal a6 évav owArva amd TToAUPEPES (CwARvag
améamaong @), o otoiog ekTeiveTal aTo gyyUg Akpo Tou ouaTAUATOS Xopriynang. O

owArvag amoé ToAUEPES ival OTEPEWPEVOS OTO EYyUG BKPO TOU GUATARATOG XOPAYNONG
XPNOTHOTIOIWVTAG £Val ATTOOTTWWEVO OUCTNUA POTIG OTPEWNG @.

To glaoTnua xoprynong Tou p64 éxel évav OeikTn akTivwy X aTov SOKTUNIO e aYION Kal évav
Mo aTo TEPIPEPIKS AKPO Tou aUppaTog ® emTPETTOVTAG OTOV XEIPIOTH VA TTPOCdIOPioE! T
B¢on Tou.

To mpoidv puAdoaeTal e éva agaipolpevo (peel-away) Bnkdpl @ Kail peTagépeTal PEoa

o€ pikpokaBetipa pe eowrepikn diapetpo 0,027 viawv. Auté To Bnkdp! agaipeitar kard

N d1GpKeIa TNG El0aywyng Tou p64 emTpémovtag v TARpn diéAeuan dlapécou Tou
pIKkpoKaBeTApa.

To ep@UTEUPA QUTOEKTITUOTETAI KABWG wEiTal £§w amd Tov pikpokaBeTipa. AKOpa Kal PETA
TNV TTARPN QVATITUER TOU GTO AYYEio-OTOXO, TO EUPUTEUHA PTTOPET va avakTnBei TARpwG TTiow
péoa aTov pikpokabetpa €101 WATe va eival duvatr n alayn Tng B€ang A N agaipeat Tou.
To p64 avartiooeTal TAVTA PEGW GUVTOVITPEVNG KiVNONG, HE TNV OTToia O WIKPOKABETAPAG
amooUpETal Kal To gU0TNUa Xoprynong TTpowbkeital, 101 WOTE va aTTOQEUYETAI OTTOIASHTIOTE
Kivnon Tou TTEPIPEPIKOU (AKPOU TOU EPPUTEUNATOS PETW ETTIdpaONG Bpdxuvang. Adyw g
emidpacng Bpayuvang, To TEPIPEPIKS AKPO Tou GUpUaTog Xopriynang ® Ttou pb4 kiveital
TIEQIPEPIKA KT TN BIGIPKEIQ TNG AVATITUENG TOU EUPUTEUHATOC.

To p64 avakTaral TAvIa PEoW CUVTOVIGPEVNG Kivang, e TV oTToia o PIKpokaBeTipag
TTpowBeiTal Kl To UCTNUA XOPryNONS ATTOCUPETAL.

‘Ohoi o1 xeipiopoi SievepyolvTal UTrd OTITIKOTIOINGN HE OKTiVES X.

Metdr ammd évav Tehikd €Aeyxo Tng EkTITuEng kai Tng B€ang, To eu@UTEUNa amooTdral
XElpoKivnTa, Tpdgn We Tv otmoia 10 Aeukd oUaTNUa POTIAG aTPEWNS @ aTo £yyUG AKPO TOU
ouaTAPaATog XopRynang &ekAeidwvetal kal avTikadioTaral atrd oTrolodHTIOTE TUTTIKG oUaTNUa
pOTIG OTPEWNG (TToU gival aupuPaTd pe Pikpo-00nyd aupua 0,014 viowv fi 0,016 viowv), To
0TT0i0 OTn OUVEXEID KAEIBWVETaI TTepiTToU 1 cm €yyUg TOU AKPOU TG CWARVWONG ATTOCTIO0NG.
O owArvag amd ToAupepég @ amoaUpeTal aTn GUVEXEID TIPOG TO aUCTNHA POTIAG OTPEWNG,
avTioTabpiovtag Tautdxpova Tn d0vapn auth wbwvTag ehagpd 1o aloTNHA POTTAG OTPEWNG
Kai 1o gUppa xoprynang. O owAfvag amd moAupepés @ diabétel pia mpdabetn Aaph @ oTo
€yYUG GKPO TOU YIa EUKOAGTEPN aTTOCTTACT).

Mpoopilopevn xpion

H ouokeun Siauépewang pofig pb4 ival Eva autoekTITUoaOPEVO, CWANVOEIBES aYYEIKO
EQUTEUPA TTOU ETTITPETTEN TNV EAEYXOMEVN KA ETIAEKTIK SIANOPPWAT TNG CIATIKAG POAS OTIG
€CWKPAVIOKES Kal EVOOKPAVIAKES apTNpiES.

EmimAéov, o1 QuaIkéG 1816TNTEG TOU P64 €uBeIGlouv EAIPPWG TO AYYEID-OTOXO Kall TO
€VIgYXUOUV.

AuTég o1 1816TnTEG BonBoUv 0NV EVOOAYYEIOKH ATTOKATATTAGCT TWV TTIAGXO0UGWY apTNPILY
Katd PAKog TNG AUXEVIKAG Kal EVOOKPAVIAKAG TTOPEINg TOUG.
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H ouaokeun diapopewang pong pb4 eival Eva auTOEKTITUGOOEVO, CWANVOEIDEG EUPUTEUPA

TI0U XPNaIHOTIOIEITal OTNV Evoayyelakn BepaTreia ayyeiakwy TaBRoewy OTTwg

- OOKOEION Kal aTpakToeIdh aveupuopata kal weudoaveuplopara

- ayyelakoi diaxwpiopoi aTnv ofgia kai xpdvia eaon

- ayyelakég diarpriaeig kar aptnpio@AePIka (AV) aupiyyia

Avrevdeigeig

H Bepameia agBeviv avrevdeikvutal:

- Z& €keivoug OTOUG oTToioug avtevdeikvutal n avriaidoTeTahiakn f/kal avTITTnKTIKe Bepareia
1} dev &ekivnoe avtiaiyomeTaliakn Bepareia pe Eykaipo TpOTIO TpIv T Bepareia,

- ¢ eKeivoug 0TOUG 0TTOIOUG N ayyeloypaia deixvel 6T n avartopia dev eival KaTaAnAn yia
evdoayyelakr Bepateia, Adyw kataoTaoewy 6Twg gofapn eAikwan i OTEVwan Twv ayyeiwy.

ZupBarotnTa

‘OAa ta povréAa p64 eivar gupBard pe PIKPOKABETAPES o1 OTToi01 EXOUV ECWTEPIKK DIAUETPO
0,027 ivraeg (0,69 mm). ZuvioTwvtal ol akéAoubol:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, 6x1 Flex- Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

X xahapn kardoTaon Tou, n S1GueTpog Tou p64 eivan kartd mepitou 0,3 f} 0,5 mm (avédoya
e TO PovTEND) HeyaAUTEPN TG TV OVOPAGTIKR O1apETpo. O1 TTpodiaypagég URkoug aTn
OUOKEUaTTia TTEPIYPAPOUV TO KAIVIKA WOENIHO KOG Xwpig Ta eyyUg AKpa.

To p64 Tpémel va xpnaioTroleital GUPQWVA e TIG TIPOdIaypagég OOV apopd TV EAGXIOTN
Kall T EyI0TN SIGUETPO TOU QYYEIOU-OTOXOU, OI OTTOIEG avaPéPOVTal TN CUOKEUAT|.

ZuvioTwpevn diadikaoia

1. ZUYKEVTPWVETE KOl TEKUNPIWVETE GO TO BUVATOV TTIO AETITOUEPEG IGTOPIKG TTEPITITWATNG,
18iwg 6aov agopd To 1GTOPIKG TG TTapoUaag vOGou, GUVUTIAPXOUTEG VOTOUG,
TIPONYOUNEVEG ETTEUBATEIG KAl TPEXOUTT POPUOKEUTIK aywYH.

2. Z10 PETPO TOU duvaToU, EVNUEPWOTE TOV ACHEVI KOl TOUG GUYYEVEIG TOU KAl TEKUNPIWATE
TN GUyKaTABEON TOU AGBEVOUG YIa VO TIPOXWPAOETE e TV EMEUPAON, EMIONUaivovTag
TIG MBaVES ETTITTAOKES Kal TTIBAVEG TUVETTEIEG TOUG (avaTnpia, e5apTnan amd v Tapoxn
@povTidag, Bavarog). LTy TEPITTWon acBeviwy Tou aduvaroly va dwoouv ol idiol
ouykarabean, Ba TpéTel va epwTnBolv 01 GUYYEVEIG Toug, GTTOTE €ival duvardv, Trola
vopiZouv 611 Ba ATav n emBupia Tou aoBevoUg. AIaQOPETIKA, EQAPUOLOVTAI Of KAVOVEG TNG
€Teiyouaag QPovTidag yia avikavoug aabeveic.

3. AdBete Gueca dAa Ta pETPA TTOU Eivall aTTapAiTTA YIa TNV KATAAANAN TIPOKATOPKTIKY
Qywyr e Aapuaka yia va d1a0QalioeTe TNV avaoToAn TG CUCTWHATWONG
aipomreraAiwv. Me Baan Tig Tpéxouaeg yvwaelg, SIAA avtiaigomietaAiakr) Bepareia Karé
TNV ENQUTEUAN TOU PB4 Kal TTapOpoIwY TTPOidvTwy eivar katdAAnAn yia Tnv mpoéAnyn g
dnuioupyiag BpduBou Tou TpokaAeital aTmd 1o eu@UTeupa. INa Tov okoté autd, 100 mg
aoTipivng Kai 75 mg kAomidoypéAng pmropolv va xopnynBolv amoé Tou aTopaTog Kabe
pépa yia TouAdixiaTov 3 nUEPES TTPIV TNV TTpoypappaTiopévn eméupact. EvarakTikd,

500 mg aoTmipivng kai 600 mg kAomdoypéAng uTropolv va xopnynBoUlv atrd Tou OTOPATOG
wg epamag 66aeIg v nuépa TpIv T Bepaeia. H aopdAeia Tng Bepareiag mlavwg

va eivar augnuévn edv n amoteAeapariky avaoToAn TG aigoTreTaNiakng Asimoupyiag
emaAnBeleTal péow piag karaAMnAng egéraong (T.x. Multiplate, VerifyNow) mpiv tnv
emépBaon. Ooov agopd Ta UTTOKATACTATA O€ TIEPITITWAT AVTOXAS OTNV KAOTTISOYPEAN

ka1 amn xpfian aviaywviaTwv Gp lib/llla, oag mapaméumoupe otV avtioToIxn TpéXoUaa
e1diIkeupévn BIBAIoypagia.

4. YuvioTaral ek Twv TpoTépwy eggtacn CT (umroAoyiaTikn Topoypagia) f MRI (ameikévion
payvnTikoU guvtoviguoU) Tou kpaviou Kai, 6TTou €ival amapaitnTo, Tou Adipou,
TIPOKEIPEVOU va S1a0QaAITTE] it OAOKANPWHEVN TTPOKATAPKTIKNA didyvwan.

5. H diayvwaTiki ayyeloypagia kai n evdoayyelakr Beparmeia Tpémel va SlevepyolvTal
uTo yevIKi avaiobnaia e VEUpOpUiKe XaAdpwan Kal ETEPRATIKY aIPOdUVAIKA
mapakoAouBnan. Karé m didpkeia Tng avaiobnaiag, a1éxog eivai n dlathpnaon
karaMnAwv Tiwv cuaToMikAg apTnpiakig TTieong.

6. Meta v TrpoeToIpaaia kal Twv dUo BouBwvwy, sicdyetal évag kabetipag 6F ) 8F, katd
TpoTiunan o degid unpiaia aptnpia.

7. ZTn ouvéxela, TPETTEN val GEKIVATEI PETPIOG NTTAPIVIGHOG, O OTT0I0G TIPETTEN ETTIONG
va diapkéael yia 6An T didpkeia Tng emépRacng. EvaoAEBia d6an petagu 3.000 kai
5.000 povadwv nmrapivng éxer amodelxOei katdAAnAn atnv Tpden. Omou eivar diabéaiyog,
eival gkomIPog 0 TTpoadiopIopog Tou ACT («evepyoTroINpEVOG XPOVOG TIENG).

8. ZuvioTaTal n ayyEIOYPAYIKY OTITIKOTIOINGN TG £0W Kal £§w KapwTidag Kai aTig U0
TACUPEG, Kal TNG OTTOVOUNIKAG apTnpiag o€ TouAdxIoTov pia TAeupd, padi pe Ta avTioTolxa
eCapTwpEVa ayyeia. ZuvioTwvTal PeyeBupEveg eIkOveg kal, OTTou eival ammapaitTo, TTAAYIES
€IKOVEG TOU(WV) ETTNPEAdOUEVOU(WV) ayyeiou(wv).

9. Tpémel va kaBopioTei(ov) To(a) ayyeio(a)-aTox0g yia Tnv evdoayyelakr Beparmeia.

10. Evag 0dnyog kabetipag 6F, 1 0 guvduaaudg evog odnyou kabetripa 8F kar evog
KaT@AAnAou kaBeTrpa TTPOEKTAONG, EICAYETAI HETT OTO TIPOTAYWYS AUXEVIKO QYYEIO,
QTTOPEUYOVTAgG TOV ayYEIOOTIAGHO.

11. MeTprioTe T SIGKETPO TOU QyYEIOU-OTOXOU, eKel OTTOU TIPOKEITAI Vol ammeAeuBepwBolv T0
TIEPIPEPIKOG KAl TO EYYUG GKPO Tou p64, pe 6o To duvardv peyaAlTepn akpifeia.
Eival onpavTiké va yiveral eioaywyr) Tou PQUTELNATOS MOVO PECT OE QYYEIa-0TOXO0UG
Kat@AAnAou peyéBoug. Ze axéan pe 1o Béua auTd, TNPEITE TIG TTPOSIAYPAPES OXETIKA HE
TNV AAXIOTN KaI PéyioTn SIGUETPO TOU ayyeiou OTn cuakeuaaia, KaBuwg Kai Tig odnyieg
OXETIKA pe TV emAoyT evOg povTédou owaToU peyéBoug (BA. MAnpogopieg OXeTIKA Ue
TNV emiAoyn peyéBoug). To prkog Tou p64 Tpémel va emiAexBei £101 WOTE TO EUPUTEUPA
va uTrePKaAUTTTEN TN BAGBN OTO TIEPIPEPIKS Kal OTO £yyUG AKPO KaTA TOUAAKIOTOV LEPIKG
XINooTd.
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12. Eigaydyete évav kat@AAnAo pikpokaBeThpa e Eva avTioToixo HIKpo-00nyd alpua péoa
0TO ayYEi0-0TOX0 XPNOIHOTIOIWVTAG aIJoaTaTIKr BaABIGa Kal kataidvnon utrd Tieon. Edw
ouviaTdral n xprion Tng amokaAoUpevng Texvohoyiag «road mapy (xapToypaenan Twv
ayyeiwv). Moté pnv empévere av ouvavinoete avriotaon! ZToxeUeTe va TOTTOBETATETE TO
aKpo Tou pikpokaBethpa 10-15 mm TepIQepIKd Tou OTOXOU TG Bepareiag.

‘Otav @BaaoeTe aT0 TUAUA BepaTeiag Tou ayyeiou-aTOXoU, AOKATTE TTPOCEKTIKA EAGN aTOV
MIKPOKABETAPA TTPOKEIPEVOU VO apaIpéTeTe TUXOV TTAeovAlov UAKOG TOU KaBETApA Kal va
I01WOETE TOV KaBETAPA.

. AQaIPEDTE TO PIKPO-OUPKA aTTO TOV HIKPOKABETAPA UTTO OKTIVOOKOTINGT WE AKTIVEG X.

. Mpoetoipaaia TG ouokeunig: EKTAUVETE T GUOKEUR OTO ETWTEPIKO TOU APAIPOUNEVOU
BnKapiol avamTioaovTag To euPUTEUNA EKTOG TOU Bnkapiol e SiaAupa GualoloyIkoU
opou. AlatnpAaTe To AKPO Tou Bnkapiol péaa aTo SidAupa euaIohoyikol opol Kal
OUMGBETE €K VEou To p64 péca aTo Bnkap!.

15. Me m BoriBeia piag aipoaTarikig PaABidag Tou kAEiver epunTika kai uTrd Guvexn
Karaidvnon uté Trieon e dIGAUPa NTTapIVIoPEVOU QUOIOAOYIKOU 0poU, TO p64 ETaEPETal
atmd T0 aQaIpoUEVO BnKap! Tou péoa aTov WIKPOKaBeTApa. I'a Tov oKoTrd autd, n
aigoaTarikr BaABida avoiyel. To agaipoUpevo Bnkdpl Tou p4 eioayetal diapéaou TG
avoiktig BaABidag. H aipooTariki BaABida kAeivel TTpoaekTIKG Kal TO apaipoUpevo Bnkdap!
TOU p64 ekAéveTal pEow TG TTaAivEpopNng EI0aywYAS Tou UypoU KaTaidbvnong.

. Ao T0 agaipolpevo Bnkapl Tou p64 exTTAuBei TeAEiwg e auTdv Tov TpdTTO, TTpoweEiTal
pEXPI va @BAcEl OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TIPOTAPKOYED TTARUVNG TOU WiIKpokaBeTApa. To
agaipoUpevo Bnkapi diatnpeital aTabepd otn Béon autr. To p64 TpowBeital aTn GuUVEXEID
aTmé T0 aQaIpOULEVO BNKAPI HETT aTOV JIKPOKABETAPA XPNTIUOTIOIWVTAG TO GUPUA
xopriynang aTo otoio gival aTepewpévo To eu@uTEUPa. AuTh N Sladikacia ouveyideral
EXPI VO BpigKovTal OTO ETWTEPIKS TOU HIKPOKABETAPA TIEPiTTIOU 60 cm TOU GUPUATOG
XopAynong.

. To agaipoUpevo Bnkdpl aTn guvéxela EAKETAI TIPOG Ta TTHOW EYYUG PEXPI TO OUCTNHA
potmig oTpéwng. KaBwg 1o o00TNpa poTriG OTPEWNG BEV TTPETTEI VA OTTOCTTOCTET
péXP! TNV TEAIKA aréoTTaC TOU P64, TO apaipolevo Bnkdp! agaipeital TARPWG
amo@AoIwWVOVTAG To TIPOaeKTIKA. Ma Tov akoTé autd, €vag BpaxUs Bpdxog Bpiokeral aTo
€yyUg GKPO TOU apaIpoUpevou Bnkapiol, 0 0TToiog EAKETaI TTPOG Ta oW €yyUg Tavw amd
N A} aTov cwArva améoTIacng Kai e Tov TPOTIO auTd avoiyel To apaipoUpevo Bnkdap!
oxiCovtag 1o KaTa prKog. Kard m diadikacia auth, eivar EmTakTikd va amoelyeTal n
K0pTWON TOU GUPHATOS XOPAYNONG.

H diadikacia eioaywyrg Tou p64 yevikd avTioToIxe O€ ekeivn TG el0aywyAS GAAwY
TIAPOUOIWY EPQUTEULATWY. Z€ TIEQITITWAT TIOU GUVAVTATETE IBIAiTEPN avTioTAaN N OTToia
PTTOPET VO UTTEPVIKNBET POVO pE BUVOLN, TO EPPUTEULA KAl EVOEKOUEVWG ETTIONG Kall O
uIkpoKaBeTAPaG TTPETTEI va apaipeBoUV Kal TO ayyeio va TTPOCTIEAATTE €K VEOU.

. To p64 TpowBeiTal apyd TPOg 10 AKPO TOU IKPOKABETAPA UTTO GUVEXH AKTIVOOKOTINGT.
To TEPIPEPIKG GKPO TOU ENPUTEULATOG Ba TIPETTEI VO PBACEI GTO AKPO TOU MIKPOKABETAPA.
Moté punv wocite To p64 méPa Ao TO MEPIPEPIKO AKPO TOU pHIKPOKABETAPA. AUTH
pTropei va odnynael o€ diaxwpiapo 1 S1aTpnan Tou ayyeiou-aToxou.

. ATreAeuBepwaTE TIARPWG TO EPPUTEUNA ATTOCUPOVTAG TIPOTEKTIKA Kail TTOAU apyd Tov
pikpokaBetrpa. MapakaAoUpe TPOOEETE OTI TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATOG
XOPAYNONG KIVEiTOI TTEPIPEPIKG KATA T SIGPKEIA TG AVATITUENG TOU EPPUTEDNATOG.
A@oU T0 TIEPIPEPIKO AKPO TOU EUPUTEUNATOG EKTITUXBET TTARPWG Kal aykupwBei aTo
TIEPIPEPIKG ayYeio, GUVeXiaTe va avamTioOETe TO EPPUTEUPA WOWVTAG TUVEXWS TO OUPHA
XOPryNoNg TTPOKEIPEVOU va BIEUKOAUVETE TNV EKTITUEN Tou p64. Ma va S100QaAIoTEi n
BéATIOTN TTapGBean aTO TOiXWHA, N AVATITUN TTPETTEN VA OTTOTEAET IOl GUVTOVIGEVN
TpoaTéBela auvexoUg wBNang Tou GUPHATOS XOPrYNONS KAl TIPOTAPHOYWY (TTpowdnan
1 ambaupan) Tou PIKPOKABETAPA, ETOT WATE O PIKPOKABETAPAG Val €ival KEVIPAPITUEVOG OF
Siaunkn kareBuvan kard prAKog Tou ayyeiou. H ameAeuBEpwan Tou p64 Trpémel va yiveral
UTTO aKTIVOOKOTINGT TIPOKEINEVOU Va D1agQaNIOTE] OTI TO EpQUTEUHA avamTUOOETAlI CWOTA
kail 10 TIePIPEPIKS AKPO Dev EXEI UETAKIVNBE.

. To p64 gival auTOEKTITUTTOMEVO Kall, BTV EXEI AVATITUXBEl CWOTE, OKOUWTIA ETTAVW OTO
ayyelakd Toixwua. To ePUTEUPA PTTOPET va UTIEPEKTTITUXBET EAAPPA OTOV auyéva ToU
aveupUouaTog Adyw TG augnpévng Siapétpou aTo onueio autd. H owoTh avamuén pmopei
va eTaAnBeuTel Xpna1poTToIwvTag Toug eAIKOEIDEiG, Slaunkelg BeikTeg TAaTIvAG.

. H éyxuon mepimou 6-10 ml akiaypa@ikol péoou akTivwy X dlapéaou Tou odnyou
kaBetpa emTpémel va eAeyxBei eav To avelpuopalo diaxwpIopog/To ayyeio-oTdxog Exel
kaAu@Oei IkavotroinTikG amd TV avaTTugn kar ameAeuBépwan Tou p64.

Karé m xpAon ocuamparwyv DSA pe wneiaké avigveur kai rexvoloyia CT («CT pe
emimedo avixveuthy, T.x. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), To epgUiteupa pmopei va
oTITIKOTIoINGEI TNV eyKApala eikdva. Auté Exel amodelyBei 101aiTEpa aTmoTEAETUATIKG 0TV
agloAdynan g avamTugng Kai TapéBeang aTo ToixwHa.

22. Edv n akTiviki) avamTugn Tou p4 eival avemrapkng 1 n 6éan i 1o péyedog ovtéAou TTou
emAEXBNKe eival akatdAnAo, To p64 ptmopei va avaktnBei péoa atov piKpokabethpa
TIpoKeIpéVOU va ival duvarr n ahayr) BEang, n ek VEOU avATITUEN 1 n GUVOAIK aQaipean
TOU EPQUTEUPATOG. [0 TOV OKOTTO QUTO, O HIKPOKABETAPAg TTpowdeiTal eviw To cUaTNA
X0pHynong amooUpeTal apyd.

23. EGv n Béan kai n avamtugn Tou p64 eival IkavotroinTikd, To eUQUTEUPA aTTOaTIATAl
apéowg.
Amoomaon: XaAapwaoTe To gUOTHHO POTTAG GTPEYNG GTO EYYUG GKPO TOU OUPHATOG
Xopnynang §ePISvovTag To TTWHA TOU GUGTANATOG POTTAG OTPEWNG VW N AaBn
TOU OUGTAPATOG POTING OTPEWNG dev TrEPIOTPEPETAL. AQaipéaTe TO 0UTTNUA POTTAG
o1péyng. ToroBeTnaTe éva dAAo GUGTNHA POTTAG OTPEYNG TEPiTTOU 1 cm €yyUg TOU
Gkpou TNg CWARVWANG aTTOOTIACNG KAl GQIi§TE TO TUOTNHO POTTAG OTPEYNG OTO
oUppa xopAynong. Evw kpartare To oUppa xopnynong oc otadepn éan, Tpapnre
amaAd To yyUg GKpo Tou CwANVa OTTO TTOAUPEPESG TTPOG TO GUCTNHA POTTAG
oTpéYng.
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O owArvag amd ToAUPEPES TIAPEXE! Wi TTPOGBETN Aar| aTo eyyUg GKPO Tou yia
€UKOAGTEPO XeIPIOUS TOU CWARvVa.

H ox1oun Twv AKpwv EPEUTELPATOG TOU GUCTARATOS XOPAYNONS HE TOV TPOTIO aUTd
€KTIBETaI KO T GKpa PTTopoUv va avartuxBolv. Adyw TnG aKTIVIKAG EKTITUENG Tou eyyUg
AKPOU, AapBAVEl XWwpa pia GUUTITUEN TOU EPQUTEUHATOG.

24. AgaipéoTe To 0UCTNHA XOPAYNONG amoaUpovTag amaAd 1o aUppa XopARynaong.

25. H avemapkng avamTugn Tou p64 popei va BeATIwBET uéow piag emakdAoubng d1a0ToArg
ToU pTraAoviol. Oao eival Suvatdy, To p64 Ba TTPETTEI VO AKOUPTIA OTO QYYEIOKG TOiXWHa.

26. AgoU amoaTracTei 0AdkAnpo 1o p64, edv atraiteital ETakdAoudn TAEaKOTTIKN
OUOKeUR, TTpowdraTe aaAd Tov pikpokabetipa diapéaou Tou p64. Otav 10 GKpo Tou
uikpokaBeThpa Bpioketal TEPIPePIKA TOU p64, avacUpete amaAd 1o AKpo Tou GUPHATOS
péoa aTov JIKPOKABETAPA Kal a@aipéaTe TO GUATNHA XOPHYNONG TEAEIWG EKTAG TOU
uikpokaBethpa. O pikpokaBetripag Bpiokeral oTnv KatdAAnAn B¢an yia Tnv powbnon kai
avamTugn evog emakdhoubou p64.

27. H éyxuon mepitou 6-10 ml okiaypa@ikoU uéaou akTivwy X dlapéoou Tou 0dnyol
kaBetrpa emTpETEl va eAeyXBei akdpa pia gopd, Qv eival arapaitTo, £V TO ayyeio-
aT0X0G £X€l KAAUQOE IKaVOTTOINTIKA OO TNV €@appoyn Tou pe4. AuTdg 0 EAeyyxog TTRETTEI
va emavaAneBei 10 £wg 15 Aerté apy6Tepa 61ToU Eival amapaitTo.

28. N&Bete Pétpa yia va diacQaAicETe TV ETTAPKN avaOTOAR TNG CUCOWHATWANG
aipotreraAiwy. Or amodedelyYIEVES PAPUAKEUTIKEG QYWYEG LETA TV EUQUTEUDT
miepIAauBavouv amoé Tou aTépaTog d6an acTpivng 100 mg kaBnuepiva oe auvexn Baon
Kal amé Tou aTéuarog d6an kAotmdoypEANG 75 mg KaBnuepIva yia TOUAAKIOTOV 12 uAveg,
MG kal TiepioadTepo GTav gival amapaitTo fi o€ guvexn Baan.

MAnpo@opieg oxeTIKA pe TV £MIAOYN agBevwv Kol aAAoIwTEWV

EGv n ouppépewan pe Tnv avTiaiuoTrETAAIOK QOPUAKEUTIKI Qywyr) TTOU TIERIYPAPETAI
Trapamdvw dev PTTopei va gival d1a0@aAiopévn PETA TNV EPPUTEUDT) EVOG PB4, pTTopEi

va TIPOKUWE! BpopBwTIKK GUYKAEION TOU EUPUTEUHATOS KAl TOU ayyEiou yUpw atmd autd
€VTOG MOAIG PEPIKWY NpepwV. AGBEVEIS o oTToiol dev PTTOPOUV val GUPHOPPWOOUV PE TN
OuVTayoypa@nuéVn GAPHOKEUTIKA aywyn evoéxetal va pnv gival katdAAnAol yia Beparreia pe
T0 p64.

A6 ToV XpOVO NG EUPUTEUDNG VOGS P64, PTTOPET Va TTEPATOUV PKETEG EBOOHABES ) Uriveg
TIPIV éva aveUpuapa va unv amoTeAei TAEoV Kivouvo. Ze auTAv TN XPOVIKA TrEpiodo, dev
uTTopEi va givar eyyunuévn n TARpNg TTpoaTacia amod pia (vEa) pAgn/aipoppayia. ZUuverwg,
o1 aobeveig TTou BpiokovTal ae ofgia paan petd Tn prign Tou aveuplouaTog TPETTEN va
QVTIMETWTTICOVTaI PE ETTIAOYEG TIOU TTPOCPEPOUV MEYOAUTEPN TTPOCTACI OTTO €K VEOU
pign/aioppayia.

MAnpogopicg oxeTikd pe TNV emAoyA peyéBoug

® EmAEETe T DIGUETPO TOU ENPUTEUPATOG ETOT WOTE N BIGPETPOG O AVETITUYUEVN KATAGTOON
va givar 600 To duvard koviutepa aTn DIAKETPO TOU AYYEIOU-OTOXOU, TIPOKEILEVOU VOl
emiteuxBei n owaoTh TapdéBeon Tou p64 aTo ToiXWHA TOU ayyeiou.

Mn xpno1HOTIOIEITE TO EMPUTEUUA OE AyYEIQ-OTOXOUG TV OTTOIWV N SIGUETPOG BEV EUTTITITEI
aTo eUpog epappoyng Tou kabopiletal aTn ouckeuaaia. Mpoooyr: Eivar duvar n xpon
eAa@pwg peyaAiTepou peyEBoug (€Aoyr evOg pb4 Le EUPOG EQAPUOYAS TTAVW aTTO

Tn JIGETPO TOU ayYEioU-0TOXOU) TIPOKEILEVOU Va HEIWBE N TIUKVATNTA TTAEyaTOG TOU
EMPUTELPATOG.

lMpoooyn: H xphon anuavtika peyaAitepou peyéBoug (emmiAoyn evog p64 e e0pog
€QAPHOYAG ONUavTIKG TTévw ammd T dIAPETPO TOU AYYEIOU-OTAXOU) EVEXEI TOV KiVOUVO KOKAG
avamugng (averrapkig krrugn).

Mpoooyn: H xpAhon pikpdtepou peyéBoug (emmAoyn evog pb4 e e0pog epappoyng KaTw amd
Tn GIGPETPO TOU ayyeiou-aToX0U) 0dnyei a€ avettapkr kaBhAwaon Tou p64 evidg Tou ayyeiou
Kal EMTEETTEN T POX| AiATOG YUPW OTTO TO EGWTEPIKG TOU EPPUTEUUATOS (CTTOKAAOUPEVN
«evdodiappor)»). To eppUTEUPa Eival TOTE AOTABEG, UTTOKEITAI OE METAVATTEUCT KAl Eival
QIMOBUVAIKG avaTTOTEAETATIKO.

Alao@alioTe 4TI TO EPPUTEUPA UTTEPKAAUTITEI TNV aAAOiwON TIEPIPEPIKE Kal eyyUg. Edv
70 €MAEYUEVO TTPOIGV €ival TIOAU KOvTO 1 TIOAU MaKpU, UTTOPET Vol agailpebei Kal val
avTikataoTaBei pe éva KaraAAnAo.

Alao@alioTe 671 10 €UEUTEUNA dev kaTahfyel eyyUg a€ pia oTevh KauTUAN Tou ayyeiou, 816TI
auTo pTropei va Treplopioel Tnv TAAPN eyyUg ETrTugn. EMAESTE Eva prikog epguTelNaTOG TO
0TT0i0 £X€1 WG amoTéAeaua TV TARPN KAAUWN TG yyUg KAWTTUANG Tou ayyeiou aTré To p64.
MpoguAdgeig

® To p64 pmopei va avarTuyBei Péxp! TpeIS (3) Qopég YETa aTO ayyeio-aTOXO.

® [a v ékmhuan, avamTigre To pe4 ektdg Tou agaipolpevou Bnkapiol ot didAupa
@ualoAoyIKoU 0poU Kal GUAGBETE ek vEou To eu@UTEUPA péaa OTo Bnkapl. H TARpNG
¢kTTAuGN ToU agaIpoUpevou Bnkapiol gival ouaIwdng yia va amopakpuvBoly Tuxov
eykAwBIopéveS UOTAIDES agpa.

® OMol ol elpiopoi TPETTEl Vot dlevepyoUvTal UTTO AKTIVOGKOTTIKY) OTITIKOTIOINGN.

® Edv 10 epoUTEUMa TTPOWBNBET TIEPQ aTTd TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU MIKPOKABETAPA, UTTOpEi va
TpoKANBEi Slaywpioudg A didrpnan Tou ayyeiou.

® Mnv TpaBdre 1o EKTITUYUEVO EUQUTEUPA TTPOG Ta TTIOW SIAPETOU TOU ayyEiou Yéaa oTov
pikpokaBetApa. Avt' autoU, wBAATE TOV PIKPOKABETAPA TTAvVW a6 TO p64 £V TAUTOXPOVA

kaBnAwvete To oUppa yia va aMageTe Tn B€an kal va avamTUEeTe ek vEou To euQUTEUHA EQV
eival amrapaimto.

® To p64 eival Eva AeTITETIAETITO EUPUTEUPA KAI ATTAITE TIPOTEKTIKG XEIPIOMO. MoTE
unv weEeite Tov HIkpoKaBeTAPa ETavW aTo p64 edv guvaviaete avtioTaan. Moté un
OUaTPEPETE TO UOTNUA Xopriynang. Edv eival amapaitTo, agaipeéaTe 10 p64 padi ue Tov
MIKpOKaBETAPA.
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H e¢avaykaapévn €AEn 1) wBnan f TepIaTPoQr Tou aUppaTog xoprynang fi n mpdwpn
XaAdpwon Tou GUGTAPATOG POTTAG OTPEWNG UTTOPET val TIPOKAAEDE! aKoUaIa aTTéaTTacn
TOU p64 aTmd T0 CUGTNHA XOPAYNONG. ZTNV TIEPITITWAN AUTH, GUVIGTATAI N avaKTON WE Wia
QUOKEUN avakmmang &vou owparog (.x. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

YmepBoAikr| Ton aTo dkpo Tou ouaTAUATOS Xopriynang 6a puropolae va odnynael
O€ OTTOXWPIOHO OPITUEVWV PEPWY TOU. ZE TETOIEG TIEPITITWOEIG, CUVIGTATAI GUTKEUN
avakTnong &vou awpatog (1r.x. ouokeun Alligator, ev3/Covidien/Medtronic).

Edv umapyel kivduvog 0 agBevig va pnv avTaTmoKpiveTal A val avVIATTOKPIVETAI AVETTAPKWG
o dimAr avricugoTreTaAiakar Bepareia, o XpAvog PeTagy TG avATTTUENG TOU EUPUTEUNATOG
Kal g améaTacng Ba Tpémel va gival 600 10 duvaTdv GUVTOUOTEPOG YIa VA aTToPeuX e
OTTOIOOATIOTE AVETTAPKAG AVATITUEN TOU €yYUG AKPOU TOU EUPUTEUNATOS AGyw TUYKOAANGNG
TWV GUPHATWY TOU TIAEYLATOG TTPOKAAOULEVN ATTO GUCTATIKA TOU QaTOG (TT.X. IVWOEC).
Omoiadrmote mpoabetn Bepareia (r.x. WigN Tou aveuplouaTog evOow 0 OXETIOHEVOG
pIKpokaBeTApag eival «EyKAWRITUEVOS» aTTO TO QVETITUYEVO p64) Ba TpéTer var yiveTal
UETG TNV aTTOCTTAON TOU p64.

Mnv amooTrdre 10 euQUTEUHA O€ TIEPITITWOT KaKAG TTapdBeang aTo Toixwua f av 10
eupUTEUPA BpioKETaI OE TEVIWUEVN KATAOTACT). BEATIWOTE TNV £KTTITUEN QvamTUOTOVTAG
€K VEOU 1) 0QaIpWVTaG/avTIKaBIoTWVTAG TN GUOKEUR.

Edv kai Ta okTw akpa Tou p64 dev avaduBolv amd Tov SaKTUAIO e TXIOU TOU GCUPUATOG
X0opriynang, n TPOGCEKTIKN Kivan Tou cuaTtiparog xoprynang Bonbda ot xaAdpwaor Toug.

H avemapkig avamtuén Tou eyyig Akpou Tou ePUTEUHATOS PTTopEi va BEATIWBET YEw
XEIPIOHOU pg TO CUCTNHA XOPARYNONG, TOU pikpokaBeTpa, fi péow piag emakdAoudng
S100TOARG Tou pTraAoviol. Edv To eyyug Gkpo Tou p64 dev avoitel, ouvioTaTal n avakrnon
e pia auakeur) avaktong &vou awparog (T.x. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

¢ TEPITITWON UTIOWiag yia ayyeIOaTIaoo OtV ETTNPEACOLEVN QyYEIOKR TIEQIOXN, TTETTEI
va XpnoipotroinBolv 6Aa Ta amapaithTa PETpa, T.X. QAPUAKEUTIKS aywyr, yid TV
uTroBonBnan TG UTTOXWENONG TIPIV TNV EPQUTEUCT).

l'a v amdéoTIaon Tou EUPUTEUHATOS, XPNOIKOTIOINATE HIa (EXWPIOTH GUOKEUN POTIG
oTpéWng acpaAiopévn ato aUppa xopRynons. Eva katdAnAo aloTnua poTig oTpéwng
eival gupparo e pikpo-0dnyd oupuara dSiapétpou 0,014 €wg 0,016 IvIowv.

Edv 10 aUatnpa potmig oTpéwng Gev pmopei va agaipebei amd T cwAjvwan amdaTaong
(¢eBidwvovTag kal TPaBwvTag 10 TTPOG TNV £yyUG katelBuvan), EERIBWOTE TN CUTKEUN POTTAS
oT1péwng TeAeiwg. Mmopei va yiver aioBn pia uwnAdTepn avtiotaon Tpiv amoé Tov TARpn
amoxwpIoud TG AaBRG ToU GUCTARATOG POTTAG OTPEWNG KAl TOU TIWUATOG. AQAIPETTE TN
Aap1 Tou GUGTAPATOG POTTAG OTPEWNG EVOOW TO TIWHA TOU CUCTAUATOG POTTAG OTPEWNG

Kail T0 €VBETO TTAPAEVOUV TOTTOBETNUEVA. ZTN GUVEXEID, OUVEXIOTE VA XPNOIKOTIOIETE TV
EexwplaT oUOKeUR POTIAG OTPEWNG Yia T diadikagia amdaTaong.

Edv 10 epgUTeupa Oev pmopei va amoaTraaTei (1) dev TTpoopideTal va amoaTracTei) Petd

TNV ameAeuBépwan Tou CUCTAPATOS POTTAG OTPEWNG KAl XPEIAdeTal va agalpeBei, ogigre To
oUoTnPa POTTAG aTPEWNG ava aTn GwARVWAT ATTOOTIAoNG EVW 0 wARvVag amdaTIacng
€ival GUPTTIEOPEVOG YIa va BnuIoUPYHOETE £va apyIKO @opTio. AuT TO QOPTIO ATTOTPETTEI TNV
akoUaia amdoTraon Tou p64 Katd T SIGPKEID TG TTPOWONCNG TOU IKPOKABETAPA Kal TV
amooupon Tou p64 péoa oTov PIKpokaBeTApa.

AaBeveig pe yvwaTh utepeualaBnaia oTa UNikd vikeAiou-TiTaviou pTmopei va Trapouaiaaouy
aMepyIkr avTidpaon OTo EPPUTEUNAL.

MioTotoinon: To eupUTEUpa EMTPETETAI VA XPNOIPOTIOINBE LAVO aTTd EIGIKEUPEVOUG Kal
KaT@AANnAa exTraideupévoug 1aTpoug. H oAokAfpwan evog ekTraideUTIKOU TIPOYPAPHATOS VIO
70 TIPOIGV N omoia Trapéxetal amd v phenox GmbH amoteAei mpolUmdBean yia T xpAon
T0U p64. TouhdyiaTov Tpeig (3) emepBaoeig pe xpnaon Tou p64 TpéTel va emBAe@Bolv amd
1aTpd A MO €101KEUPEVO GTopO e€ouaiodotnuévo amd Tv phenox GmbH, kai n diegaywyn
Kai n €kBaar) Toug TIPETTEN VAl TEKUNPIWBOUV.

VIKEG TTANpOQOpiES

®ulaooete pakpid amd BeppdtnTa. AToBnkelaTe o€ dpoaepo, &npd pépog.

H xprion emtpémeral yévo mpiv TV npepopnvia Afgng, kaBwg ae dIa@opETIKN TEPITITWAN
n OTEIPOTNTA dEV €ival eyyunuévn.

Mn xpnoipoTroleite Qv n GUoKeUaaia Exel UTTOOTE {nuId, KABWS O€ BIOPOPETIKA
TIEQITITWON N OTeIPOTNTA OEV Bewpeitar dedopévn.

Evdeikvutal yia pia xprion udvo. To eppiteupa dev TIPETTE va ammocUpeTal péoa

0TO0 0QaIPOUKEVO TTEPIBANKA TOU, VO ETTAVATIOOTEIPWVETAI f} v UTTORAMETAI OE
emavemesepyacia yia xpnon oe ahhoug acBevei, KabBwg dev givarl duvaTdg o agioToTog
KaBapiouog Tou.

To alaTnua xoprynong Kai, Eav amaiteital, Ta gTolxeia NG cuokeuaaiag TPETel va
amoppiTTovTal KATAAANAQ O€ ETTIONUACHEVOUG TTEPIEKTEG.

EmimAokég

(0]

0KOAouBeg eTTITTAOKEG, HeTatl AMwv, pTropei va TTpokUwouv katd T didpkela r Petd Tnv

epUTEUDN TOU P64:
L]
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EpBoAq aépa, eppoAn ot TepIPepIKA ayyeia, BpouBwan kai eyke@aAIkn 1oxaIpia
Aiarpnan, pAgn, Siaxwpiopdg kai AAeg aptnpiakég aAAoIWOEIG

Amoppatn Tou Adylou kAGdou/diaTiTpaivovta

(MapodikA) aTévwan Tou ayyeiou-aToX0U

AyyeldoTraopog, euedvian weudoaveuplioparog, EvOoKpaviakr aiyoppayia
Aioppayia gTo onueio Tapakéviang, aAepyikr avtidpaan, Aoipwen

XwpOoKATAKTNTIKG EUpPayua, VEUPOAOYIKG EAAEIUMO CUUTTEPIAQPBAVOUEVWY TWV GUVETTEIWV
eyKEQaAIKOU eTTeIgodiou

Mévog kar nuiAnyia, diatapayég Tg Kivnong A/kai g aiobnang, Bavatog
B812K p64 IFU /2017-05-04

ATeIKOVION payvnTIKoU GuvTovIoHOoU

Mn kAvikég BokIpEG Exouv KaTadeier 011 To p64 eival katdAAnAo yia MRI oe rukvéTnTa
payvnTikig pong 3 T. Yo kAivikég auverikeg, n TR 1,5 T éxer amodeiyBei 611 dev eival
TTPOBANKATIKI YIa TO EPQUTEUNA.

Z0pBoAa kai n onpagia Toug

MpoooxnA

TupBouheurteite TIG 0dNYiES Xprong

Mnv emavaypnaIpoToIEiTe

Mnv TTAVATIOOTEIPWVETE

®|®|= >

Kwdikog maptidag

I—
(@)
=

AmooTelpwpévo pe oggidio Tou aiBuleviou

Mn xpnoipoTToIEiTe £QV N CUCKEUATTA EXEl UTTOOTEN PBOPG

Mn TupeToyévo

(St o
®
W
2

Xphon éwg
REF ApiBudg kataAdyou
CONT Mepieydpeva

Alatnpeite 10 TPOIOV GTEYVO. AlaTNPEiTE TO TIPOIGV HaKPId aTTd
70 NAIOKO QWG.

To apdv TPoiév KUKAoQOPNOE aTV ayopd OUHQWVA WE TNV

0297 odnyia 93/42/EOK mepi 1aTpOTEXVOAOYIKWY GUOKEUWV.
“ KaraokeuaoTig
Mepiopiopdg TnG €uBUVNG

H phenox GmbH dev euBuvetar yia BAGBN Tou TpokAnBnKe aTmd XpAan Tou TPoiovTog
BIOPOPETIKA a0 TNV TTPOPRAETTOWEVN.

Ta phenox kai p64 eivar aripara kararebévra ng phenox GmbH ot OpooTrovdiakr
Anpoxkparia Tng Meppaviag kar GAAeG XWPES.
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phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germany

Talruna numurs: +49 234 36 919 0
Fakss: +49 234 36 919 19

lepakojuma saturs
1 x p64 plasmu modulgjo3a ierice

Izstradajuma apraksts

p64 implants ®

Piegades sistema
1. att. p64 un piegades sistéma (ar distalo stieples galu) novelkama apvalka

2. att. Atvienota piegades sistéma un izvietots p64 implants

p64 plismu modulgjo$a ierice ir caurulveida asinsvadu implants, kas sastav no 64 austam
nitinola stieplem ®. Divas stieples, kas atrodas pretgji viena otrai, ir ietitas platina spiralés

@, un rentgena fluoroskopijas kontrolé tas nodrosina redzamibu. Turklat implanta proksimalaja
gala uz katra no astoniem galiem ® ir atrodamas platina atzimes.

Lai pievienotu implantu piegades sistémai, astoni implanta gali ® tiek pilniba ievaditi piegades
stieples @ rievotaja gredzena. Rievotais gredzens ir parklats ar poliméra cauruli (atvieno$anas
cauruli @), kas izvirzas uz piegades sistémas proksimalo galu. Poliméra caurule tiek
piestiprinata piegades sistémas proksimalajam galam, izmantojot atvienojamu pagriezéju @.
p64 piegades sistémai uz rievota gredzena un distala stieples gala ® var redzét rentgena
atzimes, kas palidz lietotajam noteikt sistemas novietojumu.

Izstradajums atrodas novelkama apvalka @, un tas tiek ievadits mikrokatetra ar iek3&jo
diametru 0,69 mm (0,027 collas). p64 implanta ievadisanas laika apvalks tiek novilkts, lai
nodroSinatu pilnigu ievadi caur mikrokatetru.

Kad implants tiek izbidits no mikrokatetra, tas izvirzas pats. Pat péc tam, kad tas ir pilniba
ievadits paredzétaja asinsvada, implantu var pilniba parvietot atpakal mikrokatetra, lai mainitu
novietojumu vai arf iznemtu.

p64 implants vienmér tiek ievadits ar koordinétu kustibu, izvelkot mikrokatetru un bidot
piegades sistému uz priek3u, lai izvairitos no distala implanta gala kustibas ta isinaanas dél.
Isinajuma dé| p64 implanta distalais piegades stieples gals ® implanta ievietosanas laika
virzas distali.

p64 implants vienmér tiek ievadits ar koordinétu kustibu, virzot uz priekSu mikrokatetru un
bidot atpakal piegades sistemu.

Visas manipulacijas tiek veiktas ar rentgena sistemu.

Kad ir veikta pilniga implanta izvirzisanas un pozicijas parbaude, implants tiek manuali
atvienots, taja pasa laika piegades sistémas proksimalaja gala eso$ais baltais pagriezéjs

@ tiek nonemts un nomainits pret standarta pagriezéju (saderigs ar 0,36 mm (0,014 collu) vai
0,41 mm (0,016 collu) mikrovirzitajstiepli), kas tiek piestiprinats apméram 1 cm proksimali no
atvienoSanas caurules gala. Pec tam poliméra caurule @ tiek izbidita uz pagriezéja pusi, un,
lai mazinatu So spéku, nedaudz jauzspiez uz pagriez&ju un piegades stiepli. Poliméra caurules
® proksimalaja gala ir papildu rokturis @, kas atvieglo atvienoSanu.

Paredzétais lietojums

p64 plismu modulgjosa ierice ir paSizpletoss caurulveida asinsvadu implants, kas kontroléti un
selektivi modulé asins plismu ekstrakranialas un intrakranialas artérijas.

Turklat p64 fiziskas Tpasibas mazliet iztaisno un nostiprina mérka asinsvadu.

Sis Tpasibas veicina slimo artériju un to kakla un intrakranialo asinsvadu cikla endovaskularo

atjaunoSanu.

Noradijumi

p64 plasmu modulgjo$a ierice ir paSizpletoss caurulveida asinsvadu implants, kas tiek

izmantots asinsvadu slimibu endovaskularajai arstésanai. Slimibu pieméri:

- maisveida un varpstveida aneirismas un pseidoaneirismas;

- asinsvadu atslano$anas akata un hroniska stadija;

- asinsvadu perforacijas un AV fistulas.

Kontrindikacijas

ArstéSana ir kontrindicéta pacientiem, kam:

- prettrombocitu un/vai antikoagulacijas terapija ir kontrindicéta vai prettrombocitu terapija
netika sakta laicigi pirms operacijas;

- angiografija uzrada, ka anatomija neatbilst endovaskularajai arstésanai tadu apstaklu dél ka
asinsvadu ltkumainiba vai stenoze.

Saderiba

Visi p64 modeli ir saderigi ar mikrokatetriem, kuru iek$gjais diametrs ir 0,69 mm (0,027 collas).
Més iesakam:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic);

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, not Flex; Stryker Neurovascular);

- HEADWAY 27 (Microvention);

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Valiga stavoklt p64 implanta diametrs ir apméram 0,3 vai 0,5 mm (atkariba no modela) garaks
par nominalo diametru. Garuma specifikacijas uz iepakojuma norada uz kliniski izmantojamo
garumu bez proksimalajiem galiem.

p64 drikst izmantot tikai saskana ar specifikacijas noteikto minimalo un maksimalo mérka
asinsvadu diametriem, ka noradits uz iepakojuma.

leteicama procedira

1. Péciespéjas detalizétak apkopojiet un dokumentgjiet slimibas vésturi, jo Tpasi attieciba uz
pasreizéjas saslim$anas vésturi, blakusslimibam, iepriek$&jo arstéSanu un pasreizgjiem
medikamentiem.

2. Péc iespéjas detalizétak informé&jiet pacientus un to radiniekus par operaciju, dokumentégjiet
pacienta piekri$anu, noradot iesp&jamas komplikacijas un to iespéjamas sekas (invaliditate,
apripes nepiecieS8amiba, nave). Ja pacienti pasi nevar sniegt piekrisanu, péc iesp&jamibas
javaica to radiniekiem, kada, péc vinu domam, varétu bat pacienta griba. Pretéja gadijuma
tiek pieméroti noteikumi par nespéjigu pacientu arkartas aprapi.

3. Nekavéjoties veiciet visus medikamentozos pirmapstrades pasakumus, lai nodroSinatu
paléninatu trombocitu salipSanu. Pamatojoties uz jaunakajiem pétijumiem, p64
implanté$anas un lidzigas operacijas ir ieteicama duala prettrombocitu terapija implanta
izraisttai trombu veido$anas profilaksei. Saja noltka 100 mg acetilsalicilskabes un 75 mg
klopidogrela ir jalieto iek3kigi katru dienu vismaz 3 dienas pirms planotas operacijas.
lesp&jams lietot vienreiz&ju devu 500 mg acetilsalicilskabes un 600 mg klopidogrela
iekkigi operacijas diena pirms procediras. Arsté$anas iznakuma drogTbu palielinas pirms
operacijas veikta paléninatas trombocitu salipSanas raditaju parbaude ar attiecigu testu
(piem., Multiplate, VerifyNow). Izmantojiet attiecigo specializéto literataru attieciba uz
clopidogrel un Gp lIb/llla antagonistu aizstajejiem to lietoSanas rezistences gadijuma.

4. leteicams veikt iepriekSgjus datortomografijas vai MR galvaskausa izmekl&jumus
un, ja nepiecieSams, ar kakla priek$gjas dalas (rikles) izmeklgjumus, lai nodrosinatu
visaptverodu sakotnéjo diagnozi.

5. Diagnostiska angiografija un endovaskulara arstéSana ir javeic visparéja anestézija ar
neiromuskularas relaksacijas un invazivas hemodinamikas uzraudzibu. Anestézijas laika ir
jauztur atbilstosi sistoliska asinsspiediena radrtaji.

6. Péc abu pusu cirkdna sagatavoSanas tiek ievadits 6F vai 8F izméra katetrs, vélams, labas
puses augsstilba artérija.

7. Jaievada mérena heparina deva, kurai jaturpinas ar operacijas laika. Praksé ir pieradijies,
ka intravenoza heparina deva 3000-5000 vientbu robezas ir vispiemérotaka. Ir ieteicams
noteikt aktivéto recéanas laiku (ACT), kad tas ir iesp&jams.

8. Irieteicama abu pusu iek3&jas un aréjas miega artérijas un vismaz vienas puses
mugurkaula artérijas angiografiska vizualizacija kopa ar attiecigajam saistitajam artérijam.
Ir ieteicami skarto artériju palielinatie attéli un, ja nepiecieSams, arf slipie attéli.

9. Irjanosaka operéjama(s) artérija(s) endovaskularajai arstésanai.

10. Asinsvadu spazmu novér$anai aferentaja kakla artérija tiek ievietots 6F vadamais katetrs
vai arT 8F vadama katetra un piemérota pagarinata katetra kombinacija.

11. Péc iespéjas precizak izmériet mérka asinsvada diametru vieta, kur tiks ievadtti p64 distalie
un proksimalie gali.
Svariga nozime ir implanta ievieto$anai tikai piemérota izméra mérka asinsvados.
Tadg] ir jaievéro minimala un maksimala asinsvada diametra prasibas, kas noraditas uz
iepakojuma, ka arT noradtjumi par pareizu izméru atlasi (skatit sadalu ,Informacija par
izméru atlasi”). Ir jaizvelas tads p64 garums, lai implants nosedz bojajumu distalajos un
proksimalajos galos par vismaz daziem milimetriem.

12. Izmantojot hemostatisko varstu un nepartrauktu spiedienu, ar attiecigo mikrovirzitajstiepli
ievadiet piemérotu mikrokatetru paredzétaja asinsvada. leteicams izmantot ta saukto
marsruta kartes/celveza tehnologiju. Ja ir pretestiba, nekada gadijuma nevirziet ierici!
Centieties novietot mikrokatetra galu 10-15 mm distali pie arstéjamas vietas.

Sasniedzot arstéjama asinsvada opergjamo dalu, uzmanigi pavelciet mikrokatetru, lai
noveérstu jebkuru lieko katetra garumu un iztaisnotu katetru.

13. Rentgena fluoroskopijas kontrolé nonemiet mikrovirzitajstiepli no mikrokatetra.

14. lerices sagatavos$ana: izskalojiet ierici novelkamaja apvalka, fiziologiskaja $kiduma
iznemot implantu no apvalka. Atstajiet apvalka galu fiziologiskaja $kiduma un no jauna
ievadiet p64 apvalka.

15. Ar ciesi nosledzosu hemostatisko varstu un nepartrauktu spiediena skalosanu ar heparina
fiziologisko $kidumu p64 tiek parvietots no ta novelkama apvalka mikrokatetra. Sim
noltikam hemostatiskais varsts ir atvérts. p64 novelkamais apvalks tiek ievadits caur
atvérto varstuli. Hemostatiskais varsts tiek ripigi aizverts, un p64 novelkamais apvalks tiek
izskalots ar skalo$anas $kiduma pretéjo ievadi.

16. Tiklidz p64 novelkamais apvalks $ada veida ir pilniba izskalots, tas tiek virzits uz priekSu
[idz mikrokatetra adaptera distalajam galam. Novelkamais apvalks tiek turéts $ada pozicija.
p64 tad tiek ievadits no novelkama apvalka mikrokatetra, izmantojot piegades stiepli,
pie kuras tiek piestiprinats implants. Sis process turpinas, lidz aptuveni 60 cm piegades
stieples atrodas mikrokatetra.
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Novelkamais apvalks tiek izvadits atpakal proksimali lidz pagriez&jam. Ta ka pagriezéju
nedrikst atvienot lidz pilnigai p64 atvieno$anai, novelkamais apvalks tiek pilniba
nonemts, uzmanigi to novelkot. STiemesla dé| uz novelkama apvalka proksimala gala ir
paredzéta Tsa cilpa, ko pavelk proksimali pari rokturim pie atvienoSanas caurules, tadéjadi
gareniski parplésot novelkamo apvalku. Procesa laika nepiecieSams izvairities no piegades
stieples saliekSanas.

Kopuma p64 ievietoSanas process atbilst citiem [idziga tipa pazistamajiem implantiem.
Ipasas pretestibas gadijuma, ko var parvarét tikai ar piepdli, implants un, iesp&jams, art
mikrokatetrs ir jaiznem un asinsvadam ir japiekldst vélreiz.

. Nepartraukta fluoroskopijas kontrolé p64 tiek lenam ievietots un bidits mikrokatetra gala

virziena. Implanta distalajam galam jasasniedz mikrokatetra gals. Nekada gadijuma
nestumiet p64 talak par mikrokatetra gala distalo daju! Tas var izraisit operéjama
asinsvada atslanos$anos vai perforaciju.

. Pilntba atlaidiet implantu, uzmanigi un loti Ieni atvelkot mikrokatetru. levérojiet, ka

implanta izvietoSanas laika distalais piegades stieples gals kustas distali. Tiklidz
implanta distalais gals ir pilntba izplests un nostiprinats distalaja asinsvada, turpiniet
implanta izvietoSanu, nepartraukti spieZot uz piegades stiepli, lai atvieglotu p64
izpleSanos. Lai nodroSinatu optimalu sienas piegul$anu, izvietoSanu nepiecieSams veikt
koordinéti, nepartraukti spiezot piegades stiepli un pielagojot (bidot uz priekSu vai atpakal)
mikrokatetru t3, lai tas atrastos pa vidu un gareniski gar asinsvadu. Lai nodrosinatu,

ka implants ir pareizi izvietots un distalais gals nav izkustinats, p64 atbrivoSanu javeic
fluoroskopijas kontrolé.

. p64 ir pasizpletoss, un, pareizi to izvietojot, implants pats piegulas asinsvada sienai. Ta

ka kakla aneirismas dala diametrs ir lielaks, implants $aja vieta var parak izplesties. Par
pareizu izvietojumu var parliecinaties, izmantojot spiralveida, gareniskas platina atzimes.

. Ja caur vadamo katetru injicé apméram 6-10 ml rentgena kontrastvielas, ta var parbaudit,

vai aneirisma/bojajums/operé&jamais asinsvads ir atbilsto$i parklats izvietoSanas un p64
izpleSanas rezultata.

Ja tiek izmantotas DSA sistémas ar digitalo detektoru un datortomogréfijas tehnologiju
(“plakana panela detektora datortomografija”, piem., DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]),
implantu var vizualizat $kérsgriezuma attéla. ST procedara ir pieradijusi savu efektivitati,
novertéjot implanta izvietojumu un piegulSanu sienai.

. Ja radialais p64 izvietojums nav pietiekams vai pozicija vai izvélétais modela izmérs nav

piemérots, p64 implantu var atkartoti ievadit mikrokatetra, lai nomainitu implanta poziciju
un/vai izvietojumu vai pilntba to iznemtu. Lai to izdaritu, mikrokatetrs tiek bidits uz priekSu,
bet piegades sistéma tiek Ienam izvilkta.

. Ja p64 pozicija un izvietojums ir atbilstoSs, implants tiek nekavéjoties atvienots.

Atvienosana: atslabiniet pagriezéju piegades stieples proksimalaja gala, atskrivéjot
pagriezéja vacinu, bet negriezot pagriezéja rokturi. Nonemiet pagriezéju. Novietojiet
vél vienu pagriezéju apméram 1 cm proksimali no atvienosanas caurules gala un
piestipriniet pagriezéju piegades stieplei. Turot piegades stiepli viena stavok,
uzmanigi velciet poliméra caurules proksimalo galu uz pagriezéja pusi.

Poliméra caurules proksimalaja gala ir papildu rokturis, kas atvieglo caurules izmanto$anu.
Tadgjadi piegades sistemas implanta galos eso$as spraugas ir redzamas un var izvietot
galus. Proksimala gala radialas izpleSanas dé| implants saraujas.

. Nonemiet piegades sistemu, uzmanigi izvelkot piegades stiepli.
. Nepareizu p64 izvietojumu péc tam var uzlabot ar balona dilataciju. Cik vien tas ir

iesp&jams, p64 implantam japiegulst asinsvada sienai.

. Ja péc visa p64 implanta atvieno$anas nepiecieSama saliekama ierice, uzmanigi virziet

mikrokatetru caur p64. Kad mikrokatetra gals atrodas distali no p64, uzmanigi ievelciet
stieples galu mikrokatera un pilniba iznemiet piegades sistému no mikrokatetra. Tagad
mikrokatetrs atrodas pareizaja pozicija, lai talak virzitu un izvietotu p64.

. Ja caur vadamo katetru injicé apméram 6-10 ml rentgena kontrastvielas, ta var

Velreiz parbaudt, ja nepiecieSams, vai operéjamais asinsvads ir atbilstosi parklats
p64 izvietoSanas rezultata. So parbaudi javeic atkartoti p&c 10-15 minatém, kur tas ir
nepiecieSams.
Veiciet nepiecieSamas darbibas, lai nodrosinatu atbilstoSu paléninatu trombocitu salipSanu.
Péc implanté$anas nepiecie$ams lietot parbauditus medikamentus — 100 mg peroralas
aspirina devas regulari katru dienu un 75 mg peroralas klopidogrela devas katru dienu
vismaz 12 ménesus, bet péc nepiecieSamibas ilgak vai regulari.
‘ormacija par pacientu un bojajumu atlasi
péc p64 implantacijas netiek garantéta iepriek$ minéto prettrombocitu medikamentu
oSana, tikai dazu dienu laika var notikt implanta un ap ta eso$a asinsvada trombotiska

noslégsanas. Pacienti, kuri nevar garantét medikamentu regularu lietoSanu, var nekvalificéties
arstéSanai ar p64.

Pé

¢ p64 implantéSanas var paiet vairakas nedélas vai ménesi, lidz aneirisma vairs nek|ast

par risku Saja laika pacients nav pilniba pasargats no (svaiga) plisuma/asinoSanas. Tapéc
pacientiem, kas péc aneirisma plisuma atrodas akata stadija, nepiecieSams veikt tadu
arstésanu, kas sniedz lielaku aizsardzibu pret atkartotu plisumu/asino$anu.
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ormacija par izméru atlasi

Atlasiet tada diametra implantu, lai izvietotais implanta diametrs ir péc iespéjas tuvak
operéjama asinsvada diametram. Tada veida tiek nodroSinata pareiza p64 piegulSana
asinsvada sienai.

Neizmantojiet implantu mérka asinsvados, kuru diametrs ir arpus diapazona, kas noradrts
uz iepakojuma. Uzmanibu! Drikst izvéleties nedaudz lielaku diametru (izvéloties p64, ka
diametrs ir arpus operéjama asinsvada diametra diapazona), lai samazinatu implanta tikla
blivumu.
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Uzmantbu! Ja tiek izveléts ieverojami lielaks diametrs (izvéloties p64, ka diametrs ir
ievérojami lielaks par oper&jama asinsvada diametra diapazonu), tas var radit nepareiza
izvietojuma risku (nepilnigu izpleSanos).

Uzmantbu! Ja tiek izvéléts mazaks diametrs (izvéloties p64, ka diametrs ir mazaks par
operéjama asinsvada diametra diapazonu), p64 implants asinsvada netiek pietiekami
piestiprinats, laujot asinim plust arpus implantam (t& saucama endonoplide). Tada
gadijuma implants nav stabils, var izkustéties un tas ir hemodinamiski neefekfivs.
Parliecinieties, ka implants nosedz bojajumu distali un proksimali. Ja izvélétais izstradajums
ir parak Tss vai gars, to var nonemt un nomainit pret atbilstoSa izméra variantu.
Parliecinieties, ka implants nebeidzas proksimali $aura asinsvada ltkuma, jo tas var kavét
pilnigu, proksimalu implanta izpleSanu. Izvélieties tadu implanta garumu, lai p64 pilniba
nosegtu proksimalu asinsvada ltkumu.

Piesardzibas pasakumi

p64 var izvietot I1dz trim (3) reizém paredzétaja asinsvada.

Lai veiktu skalo$anu, izvelciet p64 no novelkama apvalka fiziologiskaja $kiduma un no
jauna ievadiet implantu apvalka. Rapiga novelkama apvalka noskalo$ana ir batiski svariga
iesprostoto gaisa pdsliSu novérsanai.

Visas manipulacijas vienmér javeic ar fluoroskopisko rentgena sistému.

Ja implants tiek izvirzits talak par mikrokatetra distalo galu, asinsvads var atslanoties vai bt
perforéts.

mikrokatetru par p64, vienlaicigi nostiprinot stiepli, lai péc nepiecieS8amibas mainttu implanta
poziciju un izvietojumu.

p64 ir trausls implants, un ar to ir jarikojas uzmanigi. Nedrikst bidit mikrokatetru
p64 virziena, ja ir paradijusies pretestiba. Piegades sistéma nedrikst sagriezties. Ja
nepiecieSams, jaiznem p64 kopa ar mikrokatetru.

Spécigi velkot vai bidot piegades stiepli vai pagriezéja priekslaiciga atslabinasana var
nejausi atvienot p64 no piegades sistémas. Tada gadijuma ieteicams pievienot sistemu
vélreiz, izmantojot sveSkermena iznemsanas ierici (piem., Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic).

Parmériga spéka lietoSana uz piegades sistemu var sadalit dazas tas dalas. Tados
gadijumos ieteicams pievienot sistému vélreiz, izmantojot sveSkermena iznemsanas ierici
(piem., Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Ja rodas aizdomas, ka pacientam veicama duala prettrombocitu terapija ir neefektiva vai
nepilniga, laikam starp implanta izvietoSanu un atvienoSanu jabat péc iespéjas 1sakam, lai
izvairTtos no nepilnigas proksimala implanta izvieto$anas, ko asins sastavdalu dé| (piem.,
fibrins) var izraisTt saprto stieplu sasieSanas.

Jebkada papildu arstesana (piem., aneirismas recé$ana, kamér izvietotais p64 implants
nosprosto attiecigo mikrokatetru) javeic péc p64 atvieno$anas.

Neatvienojiet implantu, ja tas slikti piegulas sienai vai ir izstiepts. Uzlabojiet izpletumu,
nonemot/aizvietojot ierici vai mainot tas novietojumu.

Ja no piegades stieples rievota gredzena neparadas visi astoni p64 gali, tos var atslabinat,
uzmanigi kustinot piegades sistému.

Nepareizu proksimala implanta gala izvietojumu péc tam var uzlabot ar piegades sistémas
un/vai mikrokatetra manipulaciju vai balona dilataciju. Ja p64 proksimalais gals neatveras,
ieteicams pievienot sistému vélreiz, izmantojot sveSkermena iznemsanas ierici (piem.,
Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ja ir aizdomas par asinsvadu spazmam skartaja vaskularaja rajona, ir javeic visi
nepiecieSamie pasakumi, pieméram, medikamentozie, lai pirms implantacijas tiktu
samazinata regresija.

Lai atvienotu implantu, izmantojiet atseviSku grieSanas ierici, kas piestiprinata piegades
stieplei. Piemérots pagriezéjs ir saderigs ar mikrovirzitajstieplém, kuru diametrs ir no
0,36 mm (0,014 collam) Iidz 0,41 mm (0,016 collam).

Ja pagriezéju nevar nonemt no atvieno$anas caurules (to atskrivéjot un pavelkot
proksimala virziend), pilniba atskravéjiet grieSanas ierici. Pirms pilnigas pagriezéja
roktura un vacina atdalianas var bit jatama lielaka pretestiba. Kamér pagriezgja vacind
un ieklajums ir vieta, nonemiet pagriezéja rokturi. Tad turpiniet atvienoSanu ar atsevisku
grieSanas ierici.

Ja péc pagriezéja atbrivoSanas implantu nevar atvienot (vai to nav paredzéts atvienot)
un tas janonem, vélreiz pievelciet pagriezéju pie atvienoSanas caurules, to saspiezot
sakotnéjas slodzes radisanai. ST slodze novers nejausu p64 atvienosanos bridr, kad tiek
virzits mikrokatetrs un taja atpakal tiek ievirzits p64 implants.

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela un titana materialiem var paradities
alergiska reakcija pret implantu.

Sertifikacija: implantu drikst izmantot tikai specializéti un attiecigi apmaciti arsti. phenox
GmbH vaditais produkta apmacibas kurss ir p64 izmanto$anas priekSnosacijums. Vismaz
tris (3) operacijas, izmantojot p64, ir jauzrauga phenox GmbH delegétam arstam vai citam
kvalificétam specialistam, tapat operacijas norise un iznakums ir jadokumenté.

Vispariga informacija

Sargat no sasilSanas. Glabat vésa, sausa vieta.

IzmantoSana ir pielaujama tikai deriguma termina ietvaros, jo citadi netiek garantéta
sterilitate.

Nelietot, ja ir bojats iepakojums, jo netiek garantéta sterilitate.
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® Paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Implantu nedrikst ievilkt atpakal ta novelkamaja
apvalka, veikt atkartotu sterilizéSanu vai izmantot citiem pacientiem, jo lietotajs nevar
nodrosinat atbilstoSu tiribu.

® Piegades sistéma un, ja nepiecieSams, iepakojuma sastavdalas ir jautilizé atbilstosi
atzimétos konteineros.

Komplikacijas

L|et010t p64 implantu vai péc ta lietoSanas var rasties $adas kompl|kacuas (bet ne tikai):
® gaisa embolija, distalo artériju embolija, tromboze un cerebrala i$émija;

® perforacija, plisums, atslano$anas un citi arterialie bojajumi;

® sanu zara oklizija/perforacija;

® (parejo$a) operéjama asinsvada stenoze;

® asinsvadu spazmas, pseidoaneirisma, intrakraniala asino$ana;
® driena vietas asinosana, alergiska reakcija, infekcija;

® infarkts, neirologiski traucgjumi, ieskaitot insulta sekas;

® sapes un hemiplégija, kustibu un/vai jusanas traucgjumi, nave.
Magnétiskas rezonanses tomografija

Nekliniskie testi ir paradijusi, ka p64 ir piemérots MRI ar magnétiskas indukcijas blivumu 3 T.
Kiiniskos apstaklos pieradits, ka 1,5 T implantam netraucé.

Simbolu skaidrojums

Uzmanibu!

Skatit lietoSanas pamacibu

Neizmantot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Partijas kods

STERILE EI Sterilizéts ar etilénoksidu

El|le|o|=>

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Izlietot ITdz datumam

®
:ﬁ( Nepirogéns
-

REF Kataloga numurs
CONT Saturs
T S Glabat sausuma. Sargat no saules stariem.
c € Sis izstradajums laists tirdznieciba atbilstigi Direktivai 93/42/EEK
0297 par mediciniskam iericém.

“ Razotajs

Atbildibas ierobezojumi

phenox GmbH neatbild par aprikojuma bojajumiem, kas radusies, to lietojot citadi, neka
noradits.

phenox un p64 ir phenox GmbH registrétas precu zimes Vacijas Federativaja Republika un
citas valstis.
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CbAbpXKaHue Ha onakoBKaTa
1 6p. n3genve 3a MogynupaHe Ha noToka p64

OnucaHue Ha npoaykTa
WwmnnanT p64 ®

CucTtema 3a noctaBsHe
ur. 1: p64 n cuctema 3a nocTassiHe (C BPbX C AUCTarNeH Bofay) B OTCTpaHsiBall ce wagt

@ © ® ®

®ur. 2: OTkayeHa cucTema 3a NOCTaBsiHe U NOCTaBEH UMNMaHT p64

W3nenveTo 3a moaynupaHe Ha noToka p64 npeActaenssa TybynapeH CbAoB UMMNAHT 1 ce
CbCTOM OT 64 NpenneTeHn HUTUHONOBM HULWKKA ©. [IBE OT HULLKUTE, KOUTO Ca Pa3nonoXeHu
e[iHa cpelLly Apyra, ca onakoBaHu B MNaTUHEHU cnupanu @ 1 ocurypsiBaT BUAMMOCT NOA,
peHTreHoBa gnyopockonus. OcBeH TOBa BbB BCEKM OT oceMTe kpast © e pa3nonoxeH
NNaTUHeH Mapkep B NPOKCUMANHNA Kpail Ha MMNnaHTa.

3a pa cBbpXKeTe UMNNaHTa ChC CUCTEMATa 3a NocTaBsHe, 0ceMTe kpas Ha umnnaHTa © ce
MOHTMpAT C MPOMMBAHE B NPbCTEH C xreboBe BbpXy Bogaya 3a noctassHe ©. To3n NpbCTEH
¢ xneboBe e NoKpuT OT NonumepHa Tpbba (Tpbba 3a oTaensHe @), KOSTO NPOAbMKABa

A0 NpOKCUManHus Kpaii Ha cuctemata 3a noctassie. lMonumepHata Tpbba e dukcmpana B
MpOKCMManHms Kpaii Ha ciucTemara 3a nocTaBsiHe, kaTo ce U3Monaea oTkavaly ce BUHT @.

Cuctemara 3a NocTaBsHe Ha p64 uMa peHTreHo4yBCTBUTENEH Mapkep BbPXY NpbCTeHa C
*neboBe 1 OLLe eaVH Ha AUCTanHNs BpbX Ha Bogaya ®, 3a ja N03BONM Ha onepaTopa Aa
onpeaeni nosuuumsTa u.

IMPOAYKTHT Ce CbXpaHsiBa B OTCTpaHsBaLL ce WwadT @ 1 ce NPexBLPIIS B MUKPOKATETBP C
BbTpeLleH amameTsp 0T 0,027 uHya. Tosu LwadT ce 0TCTpaHsBa Npy NOCTaBsHETO Ha pb4, 3a
[a NO3BONM MbIHO NPEMUHABAHE Npe3 MUKPOKaTeTbPa.

To3u umnnaHT ce CcamopasLimpasa npu 3TnackBaHeTo My U3BBH MUKPOKATETBbPA. ﬂ,OpVI cneg
kato 6bae U3LAN0 pa3rbHaT B NpULenHua CbA, UMNNaHTLT MOXE Aa 6bae u3uano np|/|6paH B
MUKpOKaTeTbpa, 3a Aa 6bae pasnonoxeH OTHOBO, UNn Aa obae OTCTPaHEH.

p64 BUHaru ce nocraed Ypes KOOPANHUPAHO ABMXKEHWE, I0KAaTO MUKPOKaTeETbPa Ce U3TErN4,
a cucrtemarta 3a noctaBaHe Ce NpuABWXBa Hanpes, 3a fa ce 1n36erHe BCSKakBO ABMKEHWE
Ha MCTarnHns kpar Ha uMnnaHTa ot edekTa Ha ckbesisaHe. Mopaav edekta Ha ckbecsiBaHe
[VUCTaNHUAT BPbX Ha BoAava 3a noctaesiHe ® Ha p64 ce npuaswkBea B AuCTanHa nocoka no
Bpeme Ha NoCTaBAHETO Ha UMNIaHTa.

p64 BuHaru ce uaterns O6paTHO 4pes KOOPANHUPAHO ABMXEHME, LOKaTO MUKpOKaTeTbpa ce
npuaBwXBea Hanpes, a ciucteMata 3a noctaBsHe Ce U3Terns.

Bewukm MaHunynauum ce npoBexaar No4 PEHTreHOB KOHTPOS.

Cneg huHanHa npoBepka Ha pasrbBaHETO W NO3ULMSTa UMNIAHTBLT BUBa OTKAYEH PBYHO,

KaTo BenvsT BUHT @ B MPOKCUMATHHS Kpail Ha cucTemaTa 3a noctaBsiHe G1Ba OTKIHOYEH 1
3aMeHeH CbC CTaHaapTeH BUHT (CbBMecTUM ¢ MukpoBopaumTe ot 0,014 uhya unm 0,016 nhya),
KOITO Cnef ToBa Ce 3akrioyBa Ha NpubnmauTenHo 1 cm NpokcMMasHo OT kpasi Ha TpbouTe 3a
otgensiHe. MonuvepHata Tpbba @ crief ToBa ce U3Terns KbM BIHTA, KaTo Ce OKa3Ba CbrpoTUBa
Ha TasW cura ¢ NeKo U3IbpriBaHe Ha BUHTA 1 Boflada 3a nocTassiHe. [onumepHaTa Tpboa

® 1ma gombrHMTeNHa pbkoxeaTtka @ B MPOKCUMANHKS C1 kpail 3a NO-NEeCHO OTAeNsHe.

MpenHasHayeHne

/3penueTo 3a MoflynupaHe Ha noToka p64 e camopasiumpsisall ce Ty6ynapeH CboB UMMMaHT
11 N03BONSIBA KOHTPONMPAHO W M3BMPATENHO MOAyNMpaHe Ha KpbBHUS MOTOK B eKCTpa- 1
VHTPaKpaHuanHuTe apTepum.

OcBeH ToBa (hu3nyecKk1Te CBOWCTBA Ha p64 NEKO M3NPaBSAT NPULIENHUS CbA U FO NOACKNBAT.

Tes cBOIICTBA CrioMaraT BbTPECHAOBOTO Bb3CTAaHOBABAHE Ha GOMHUTE apTepuit Mo LUMIAHUS 1
VHTpaKpaH1anHus uM Xop.

Moka3sanus
W3penueTo 3a MofynupaHe Ha noToka p64 npeAcTaBnsisa caMopasLiumpsisaly ce TybynapeH
VIMNAaHT W Ce 13nonaBa Npy eHA0BackyNapHOTO NeYeHe Ha CbioBy 3abonsBaHus, kaTo:

- caKynapHu 1 dy3nopMHI aHEBPU3MM 1 NCEBAOAHEBPU3MM;
- CbAOBY AMCeKaLyV B OCTpa M XPOHMYHa (hasa;
- CbpoBv nepdopatym u AB ductynm.
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MpoTuBonokasaxus

TNeyeHneTo Ha NaLMeHTV € MPOTMBONOKA3aHo:

- KoraTo e NpoTUBOMOKa3aHa aHTUTPOMBOLUTHA /WMWK aHTUKoArynaLyoHHa Tepanms Unu
KoraTo aHTUTpoMGoLMTHaTa Tepanusi He e 3anoyHarna HaBpeMe Npeau NEYEHNeTo.

- KoraTo aHruorpacusiTa AEMOHCTPUPA, Ye aHaTOMUSITA He € NOAXO/SLLA 38 eHA0BACKYNapHO
TIeYEeHe Nopaay CbCTOSIHIS, KaTo TEXKO HarbBaHEe Ha CbAOBETE UMW CTEHO3A.

CbBMecTUMOCT

Bewyku Mopenn p64 ca CbBMECTUMM C MKPOKATETPH, KOUTO UMaT BbTPELLEH ANaMeTbp OT
0,027 nnya (0,69 mm). Mpenopbysame

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, not Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

B oTnycHaTto cbCTosHWE AameTbpbT Ha p64 e npubnuautento ¢ 0,3 v 0,5 mm

(cnopeg mogena) no-ronsim OT HOMUHaNHNS AnameTbp. CreyndukaLmTe 3a AbMKUHA BbPXY
onakoBKaTa ONMCBAT KMMHWUYHO NonesHaTa AbMmkiHa 6e3 NPOKCUManHUTe kpauLua.

p64 Tpsibea fa ce u3nonasa cnopes cneuudukaLumTe No OTHOLLEHNE Ha MUHUMAMHWUTE

1 MaKc1ManHuTe anameTpu Ha NpuLenHus Cba, KOUTO ca 0603HaYeHI Ha onakoBkara.

MpenopbunuTenHa npoueaypa

1. CbBepete 1 LOKyMEHTMPaIiTE Bb3MOXHO Hall-MbiiHa UCTOPUS Ha 3aBonsBaHeTo,
0cOBEHO N0 OTHOLLEHIME HA aHAMHE3aTa Ha HACTOSILLETO 3aB0NsABaHe, ChTbTCTBALMTE
3a0nsiBaHNsA, NPEAXOAHUTE UHTEPBEHLMM W HACTOSILLMTE NeKapcTBa.

2. [lokorkoTo e Bb3MOXHO, MHChopMUpaliTe NaLmueHTa u HeroBute 6rmky n JOKyMEHTUpainTe
CbIMacieTo Ha NaLyeHTa Aa NPOABLIVKY C MHTEPBEHLNATA, KaTo NOCOUNTE B3MOXHIUTE
YCNOXHEHWS 1 TeXHUTE NOTEHLanH1 NoCneaCTBUs (MHBaNMAN3aLms, 3aBUCMMOCT OT
TPWXU, CMBPT). B criyyait Ha naumeHTH, KOUTo He MoraT camu Aa fiafaT CBOeTO Chrmacue,
poaHuHuTE UM TpsbBa fa 6bAaT MOMONEHN, KOraTo € Bb3MOXHO, Aa CMOAENST MHEHNETO
CI OTHOCHO TOBA KakBa O1 61na BonsTa Ha nauueHTa. B octaHanuTe cnyyan ce npunarat
npasunara 3a crieluHa noMoLL 3a HefleecrnocobHm naLmeHTy.

3. Bbp3o npeanpremeTe BCUYKN HEOOXOAMMM MEPKY 3a MOAXOAsLLA NpeMeankaLms
C nekapcTBa, 3a fja ocurypute MHXUbMpaHe Ha TpomboumMTHaTa arperauus. Bs3a
OCHOBA Ha HACTOSILLOTO NO3HaHW1e Npu UMNNaHTpaHe Ha p64 1 nofo6HM NPoaYKTY
€ noaxopsia ABOHa aHTUTPOMBOLMTHA Tepanus 3a NpeBeHLMs Ha 0bpasyBaHe Ha
TPOMOU, NPUYMHEHN OT MMNNaHTa. 3a Tasu Len moraT Aa ObaaT npunaraHu nepopanHo
100 mg acnupuH 1 75 mg Kronugorpen Bceku AeH B NPOABIKEHNE Ha NOHe 3 AHW Npeau
nnaHupaHaTa nHTepBeHUMs. [ipyra Bb3MOXHOCT e Aa Obfar npunaranu nepopantHo
500 mg acrmpuH 1 600 mg knonugorpen kato eAHoOKpaTHa [03a B AeHs NPEAN NeYEHNETO.
BesonacHocTTa Ha neyeHreTo ce npeanonara, Ye ce NoBuLLIaBa, ako eheKTMBHOTO
WHXM6MpaHe Ha yHKLMATA Ha TPOMBOLMTHTE Ce YCTaHOBM Ype3 NOAXOAALL TECT (Hanp.
Multiplate, VerifyNow) npeay nHTepeeHunsTa. Mo OTHOLIEHWE Ha 3aMECTUTENM B Cryyait
Ha PE3NCTEHTHOCT KbM kronuaorpen v ynotpebarta Ha Gp lIb/llla aHtaroHucTy Bu
npenopby4Bame Aa npernefare CboTBETHATa akTyanHa cneLuanianpaHa nuteparypa.

4. Tlpenopbuntento e npeasaputento KT unm AMP u3cneasaHe Ha Yepena u, korato
€ HeobXoAMMO, Ha MbproTo, 3a Aa ce MOoyyu eTalnHa NpeaBapuTenHa AnarHoaa.

5. [ivarHoctyHaTa aHruorpacms U eHIoBacKynapHoTo neyenve Tpsibsa aa ce
OCBLLECTBABAT NOf 06LLA aHECTE3NS C HEBPOMYCKYTHA PENaKcaLys U MHBA3WBEH
XEMOANHaMUYEH MOHUTOPUHT. o BpeMe Ha aHecTesnst LienTa e Aa ce noaabpxat
MOAXOASLUY CTOMHOCTM Ha CUCTONMYHOTO KPBBHO HansiraHe.

6. Crnen noarotoBkata Ha cnabunute ce noctass 6F unu 8F kateTbp, 3a npeanounTaHe
B AsiCHaTa (hemoparnHa apTepus.

7. Cnep ToBa TpsibBa Aa 3anoyHe yMepeHa XxenapuHU3auus, KOSTO Aa NMPOLBITKA 1 MO
BpeMe Ha MHTepBeHuusTa. VIHTpaBeHo3Ha Ao3a ot 3000 fo 5000 eamHuLm xenapuH
ce e fjokasana kaTo nopxoasLya B npakTukata. Korato e Bb3MOXHO, Ce Mpenopbysa
onpegensHeTo Ha ACT (,aKTMBMPaHO BpeMe Ha CbCupBaHe”).

8. [penopbyBa ce aHmorpacgcka BU3yanusaLysi Ha BbTPELLHUTE W BLHLIHUTE KapoTHAHW
apTepwuy OT iBeTe CTPaH 1 Ha BepTebpanHaTa apTepusi MoHe Ha eaHaTa CTpaHa, 3aefHo
CbC CbOTBETHUTE 3aBUCHMM CbOBE. MpenopbyBaT Ce YBENMMYEHM 130GPaKEHNS 1, KOraTo
€ HeobxoAMMo, kocy n3obpaxeHns Ha 3acerHatusi(1Te) Cba(ose).

9. Tpsibea fa ce onpeaenu(sT) NpuLenHUsT(Te) CbA(0Be) 3a EHA0BACKYNAPHO NEYEHMe.

10. B adpepeHTHNS LiepBuKaneH CbA Ce Bkapea 6F HanpaBnsBeaLy kaTeTbp 1nm kombuHaLms
ot 8F HanpaBnsBalLL kaTeTbp W NOAXOASALY YAb/IKaBaLL KaTeTbp, kaTo ce 13barsa
Ba3oCnasbM.

11. MamepeTe Bb3MOXHO Hall-TOYHO AvaMeTbpa Ha MPULIENHUS Cbf, KbaeTo e 6baat
0CBOBOAEHM ANCTANHUST 1 NPOKCUMANHUSIT kpaii Ha p64.
BaxHo e B npuLienH1Te CbAOBE Aa Ce NOCTaBA CaMo UMMNAHT C NOAXOASLL pa3Mep.
B 1a3u Bpb3ka B3emaiiTe Npeasuy ceLudukaLmmTe BbpXy OnakoBkata no OTHOLIEHWe Ha
MUHUMAnNHUS 1 MaKCUMaIH1s AMaMeTbp Ha Cb/ia, KakTo 1 MHCTPYKLMTE MO OTHOLLEHWE
Ha u3bopa Ha nogxoAsiL pasmep (BuxTe ,/HdopmaLms 3a 136op Ha pa3mep”).
[bmxuHaTa Ha p64 Tpsibea aa 6bae n3bpaHa Taka, Ye UMNNaHTBLT a NPUNOKPUBA
nesnsTa B AUCTanHIS 1 MPOKCUMAIHIS 1 Kpaii C MOHE HAKOMKO MUIUMETPa.

12. BbBefeTe NoAXoAsLL MYKPOKATETbP CbC CbOTBETCTBALL MAKPOBOAAY B MPULIENHUS CbA,
kaTo M3nonaeare xemocTaTU4Ha knana 1 npoMuBka NoA Hansraxe. MpenopbynTenHo e
TyK ia n3nonaeate Taka HapeyeHaTa ,TexHuka Ha kapTorpacdmpate” (road map). Hukora
He CoHpypaiiTe, ako ycelyate cbnpoTueneHue! LienTa e BbpXbT Ha MUKpokaTeTbpa fia ce
noauuuonnpa 10-15 mm guctanHo cnpsmo TepanesTu4HaTa Len.

Cnep kato 6b/ie JOCTUrHAT CErMEHTBT 3a NeYeHe Ha npuuenHus cel, BHUIMaTenHo
I/I3£L'pr'IaI7ITe MUKPOKaTeTbpa, 3a Aa U3TErnnTe octaTbyHaTa Ab/XMHA Ha KaTeTbpa U Aa
ro nanpasute.
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13. V3BageTe MUKpoBOLa4a OT MUKPOKATETbpa NOA PEHTTEHOBA (hITyOPOCKOMMS.
14. ToaroToBka Ha u3aenueto: MpomuiiTe N30enneTo Npes OTCTpaHsBaLLus ce WwadT, kato
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NocTaBuTe MMNNaHTa U3BbH LadTa BbB (h13MONOruyeH pasTeop. 3agpbxTe Bbpxa Ha
wadTa BbB (h13MonoriHIs pasteop v npubepete p64 oTHOBO B WadTa.

C nomoLLTa Ha NITbTHO 3aTBapsALLa Ce XeMOCTaTIYHa Krana 1 Mof HerpeKbcHaTa
Wpurauws nog HansraHe ¢ XenapuHu3upaH (uanomnornyeH conesi pasteop po4

Ce NPexXBbLPISA 0T CBOSA OTCTPaHABALL Ce WadT B MUKPOKATETbPa. 3a Tasu Len
XemocTaTuyHaTa knana ce oteapsi. OTCTpaHsiBaLLMAT ce WadT Ha pb4 ce Bbaexaa npes
OTBOpEHaTa Krana. XeMocTaTuHaTa Krana BHUMATESHO Ce 3aTBapst 1 OTCTPAHABALLMAT
ce WwaaT Ha p64 ce NpoMIBa Ype3 PeTPOrpasHo NofaBaHe Ha MpUraLMoHHa TEYHOCT.

Cneq kaTo OTCTpaHSIBALLMAT e WadT Ha p64 Gbae U3LAMO0 MPOMUT MO TO3U HAYMH, TO
ce MpuBIMKBa Hanpep, [okaTo AOCTUTHE AUCTaNHNS Kpait Ha aganTepa Ha xbba Ha
MUKpoKaTeTbpa. OTCTPaHABALLMAT Ce WadT ce 3aabpxa (UKCUPaH B Tasn Nosuums.

p64 crien ToBa Ce NPUABMXBA OT OTCTPaHSBALLMS e LWadT B MUKPOKATETbPA, KaTo

Ce M3ronasa BOAaYbT 3a MOCTaBsHE, KbM KOMTO € MpukayeH MMnnaHTbT. Tosu npoLec
npofbIkaBa, A0KATO BOAAYLT 3a NMoCTaBsAHe HaBnese [0 Npubn. 60 cm B MUKpokaTeTbpa.

Cnep, ToBa OTCTPAHABALYMAT Ce LWadT Ce U3Terns NPOKCMMAnHO Hasaz [0 BUHTA.

Toi KaTo BUHTBT He TpsAGBa Aa ObAe oOTKayaH A0 MLNHOTO OTAENsAHe Ha P64,
OTCTPaHSBALUMAT Ce Lad)T Ce OTCTPaHsBA M3LIAN0 Ype3 BHUMATENHOTO My NPUNTb3BaHe.
3a Tasu yen BbpXy NPOKCUMAIHIA kpaii Ha OTCTpaHsBALLMS Ce LWadT € pasnonoxeHa
KbCa NpUMKa, KOSTO Ce M3ABPMBA Hasaf, MPOKCUMANHO Mpe3 pbkoxBaTkata B TpbbaTa 3a
OTAENSHE 1 N0 TO3W HaYNH OTCTPaHSBALLMAT Ce WadT ce paskbCBa B 0TBOPEHa NO3NLKS
HaAmbXHo. [lokaTo ce NpaBi TOBA, € 3aAbIKUTENHO Aa ce N3bsArBa HarbBaHe Ha Bofjaya
3a NoCTaBsHE.

[MpoueckbT Ha BkapBaHe Ha p64 kaTo Lisno ChbOTBETCTBA Ha TO3W Ha BKapBaHe Ha [pyrute
CXOAHW MMMNaHTL. AKO YCETUTE CbNPOTUBIIEHHE, KOBTO MOXe ca Gbae NpeoonsiHo camo
C Mpunaraxe Ha ycunue, UMNNaHTbT Y eBEHTYaNTHO MUKPOKaTeTbpbT TpsibBa Aa Gbaar
13BafiEHU 1 CbbT TpsibBa Aa Gb/ie NPOBEPEH OLLE BEAHBX.

p64 GaBHO Ce NpUMIBIKBA NO-HATaThK 10 BbPXa Ha MUKPOKATETLPA MO HEMPEeKbCHAT
(hryopOCKOMNCKM KOHTPON. [UCTANHUST BPbX Ha UMMnaHTa Tpsiea Aa AOCTUTHE

BbpXa Ha MUKpoKkaTeTbpa. HUKora He HaTUCKaliTe P64 N3BLH ANCTaNHNS BPbX Ha
MMKpoOKaTeTbpa. ToBa MOXe Aa A0BeAE [0 Ancekaums Ui nepdopaums Ha npuuenHms
chba.

. OcBobopete MnnaxTa M3LAN0 Ypes BHUMATENHO U MHOIO 6aBHO u3TernsHe Ha

MukpokaTeTbpa. Mons, 3abenexete, Ye AUCTANHNAT BPbX Ha Bofaya 3a NocTaBsiHe
ce NpUABWKBA AMCTANHO NO BPeMe Ha NOCTaBAHETO Ha MMnnaxTa. Cnep kato
AVCTaNHNAT Kpail Ha MnNaHTa Gbe U3LANO0 pa3rbHaT U 3aKOTBEH B AUCTANHNS Cbf,
npofbIKeTe Aa pasnonarate UMNNaHTa, kaTo HeNPeKbCHATO HaTiCkaTe BoAaya 3a
nocTaBsHe, 3a ja yNnecHUTe pa3rbBaHETO Ha p64. 3a 4a ocurypuTe ONTUMANHO npunsiraHe
KbM CTeHaTa, NoCTaBsHeTo TpsAbBa Aa 6b/ie KOOPANHMPAHO YCUnue OT HeMpeKbCHATO
13byTBaHe Ha Bofaya 3a NocTaBsiHe W HAaCTPOIKW (MPUABWXKBAHE Hanpe Uiv U3TernsHe
Ha3af) Ha MUKPOKaTeTbPA, Taka Ye MUKPOKATETbPBT Aa ObAe LEHTPUPaH HaAMbKHO No
xopa Ha cbaa. OceoboxaaBaHeTo Ha p64 Tpsibea fa ce OCbLUECTBM N0 (hyOpPOCKONCKN
KOHTPON, 3a Aa Ce rapaHTupa, Ye MMNMAHTLT € NOCTaBEH NPaBUMHO 1 AMCTaNHWAT Kpait He
ce e NpemecTun.

p64 ce pasrbBa caM W KoraTo € MocTaBeH NpaBuITHO, NpUnsra KbM CbjoBaTa CTeHa.
MMnnaHTLT MoXe NeKo Aa Ce NpepasrbHe B LuMitkaTa Ha aHeBpU3MaTa nopaay MOBULLEHWS!
[VMamMeTbp B T3 Touka. [paBuiHOTO nocTassiHe Moxe Aa Gbae NOTBbPAEHO, KaTo ce
W3M0M3BaT CrNPanoBUAHUTE, HAATBXHI MNATUHEHN MapKepU.

. MixexTnpaneTo Ha npubnmantenHo 6-10 ml koHTpacTHa MaTepus Npes HanpasnsBaLLys

KaTeTbp No3BonsiBa Aa ce NpoBepy Aany aHeBpuamMaTal/ancekaunsTaMpuLenHUsT Cba
e Oun 3a80BONMTENHO MOKPUT OT NOCTABAHETO 1 0CBOBOXAABAHETO Ha p64.

Korato ce nsnonssar [ICA cuctemm ¢ uudpos aetektop v KT TexHonorus (,KT getektop
¢ nnocbk naHen”, Hanpumep DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]), umnnanTsbT Moxe ga
6bae BM3yanun3vpaH Ha 300paxeHneTo Ha cpeaa. MpakTyecku e [okasaHo, Ye ToBa

€ 0c06EHO EEKTUBHO NPY OLIEHKaTa Ha pa3nonaraHeTo U NPUKPENsHETO KbM CTeHaTa.

Ako pagnanHoTo nocTaBAHe Ha p64 He € JOCTaTb4HO UMK Pa3nosIoXXeHUETO UNn pasmepbT
Ha MSﬁpaHMﬂ MoZen He ca NoaxoAsLyyn, p64 moxe aa 6bae usTerneH B MUKpOKaTeTbpa, 3a
[ NO3BOJW UMMNaHTLT Aa 6bae [PasnonoxeH NOBTOPHO, NOCTaBEH NMOBTOPHO UK I/I306LI.|O
n3BazeH. 3a pa ce HanpasK TOBa, MAKPOKATETbPBT Ce NPUABMXKBA HAaNpes, AoKaTo
cucTemara 3a nocrassiHe 6aBHO ce u3Terns.

. AKO no3uLmMsTa U NOCTaBAHETO Ha P64 ca 3aJ0BONUTENHW, UMNNAHTBLT Ce OTAENs

He3abaBHo.

OtpensHe: Pa3xnabeTe BUHTa B NPOKCMManHus Kpai Ha Boaya 3a NocTaBsHe, KaTo
OTBMETE KanaykaTa Ha BUHTa, 6e3 ja BbPTUTE pbKoXBaTKaTa Ha BUHTa. OTCTpaHeTe
BUHTa. MocTaBeTe Apyr BUHT 0KONO 1 cm NpoKCMManHo KbM Kpas Ha TpbOuTe 3a
OTAensHe U 3aTerHeTe BMHTa KbM Bojaya 3a noctassiHe. Kato npugbpxare Bogava
3a nocTtaBsiHe BbB (hUKCMpaHa No3uLMs, BHUMATENHO U3AbpnaiiTe NPOKCUManHus
KpaW Ha nonumepHaTa Tpb06a KbM BUHTa.

MonumepHata Tpbba 1Ma AOMbNHMTENHA PBKOXBATKa B NPOKCUMANHWS CU Kpali 3a no-
necHa pab6ota ¢ Tpbbarta.

YKneboBeTe Ha kpauLaTa Ha UMNNaHTa B CUCTEMATa 3a NOCTaBAHE MO TO3W HAYMH Ca
BMAVMM W KpauLaTa mMoraT fa 6baaT noctaseHu. Mopaay paananHara ekcnaHaus Ha
MpOKCUManHIS Kpai HacTbNBa KOHTPaKLUMS Ha UMNnaHTa.

OTCTpaHeTe cuctemara 3a nocraBsHe, KaTto BHUMATENHO U3TErnnTe Bogayva 3a noctaBsaHe.

HesapoBonutenHoTo noctassiHe Ha p64 Moxe fa 6bae nogobpeHo Ypes nocrneasalla
GarnoHHa aunatauus. p64 Tpsibea Aa npunerHe KbM ChAoBaTa CTeHa Bb3MOXHO
Hait-go6pe.

. Cnep kato Lenuat p64 6bae oTaeneH, ako e HeobxoauMo nocnenBallyo TeneckonMyHo

u3genve, BHUMaTenHo NpuaBmkeTe MUKpokaTeTbpa npes p64. Korato BbpXbT Ha

MUKPOKATETbPA € PasroroXeH AUCTaNHO CrpsiMo P64, BHAMATENHO U3TerneTe Bbpxa
Ha BOZaya B MMKpOKaTeTbpa 1 OTCTPaHETe CUCTeMaTa 3a NOCTaBsiHe U3LSANo oT
MUKpoKaTeTbpa. Cera MUKpPOKaTeThPBT € Ha NO3NLMA 3a NOCTaBAHe Ha cnepasall p64,
KoiTo fia Gbae NPUABIKEH HAMPE 1 NOCTaBEH.

27. VnxekTpaHeTo Ha npnbnnsntenHo 6-10 ml koHTpacTHa MaTepus npes HanpasnsBaLLys
KaTeTbp No3BONsiBa Aa ce NPOBEpH OLLE BEHBX, aKo € Heobxoaumo, Aanu NpULEnHUAT
CbA e bun 3a00BONMTENHO NOKPUT OT NPUNOXEHUETO Ha pB4. Tasu npoBepka Tpsibea Aa
6bae nosTopeHa ot 10 40 15 MMHYTM NO-KbCHO, ako ToBa e HeobXoaMMO.

28. B3emeTe Mepky, 3a ia OCUrypuUTe ajekBaTHO MHXMBUpaHe Ha TpOMOOLMTHATa arperays.
NexapcTBaTa ¢ AokasaH edekT cneq uMnnaxTauys Bknioysat 100 mg opanHa Aosa
acrnmMpyH BCeKM fieH Ha exeHeBHa 6asa u 75 mg nepoparnHa o3a KNonuaorpen Beeku AeH
3a noHe 12 Mecela, HO NpK He06XOAMMOCT 3a NMO-ABITO UMW KAaTO HEMPEKBLCHAT MpUeM.

WHdopmaums 3a nonbop Ha nauveHTH 1 nesmmn

AKko He MOXe Aa ce rapaHTvpa NpaBWIHO NpunaraHe Ha aHTUTPOMOOLMTHaTa Tepanus,
onucaHa no-rope, Cnes UMNMaHTUPaHETo Ha PB4, B pamMkuTe CaMo Ha HAKOMKO AHM MOXe fa
HaCTbMM TPOMOOTNYHO 3aTBapsHE HA MMMNaHTa 1 Ha CbAa OKOO Hero. MaLneHTuTe, KOUTo He
MoraT fja CbTPYAHUYAT Ha Npuema Ha NpeanucaHnTe NekapeTsa, MoXe fia He Ca NoAXoAsALy
3a fleyeHme ¢ po4.

OT MOMeHTa Ha UMNnaHTpaHe Ha p64 moraT ja MUHAT HAKOMKO CeAMMLIM Ui MeceLia, Npeau
aHeBpu3marTa Beve fja He NpeacTaBnsiBa puck. B 031 nepuoa He Moxe Aa ce rapaHTipa
NMbMHa 3aLnTa oT (MpscHa) pynTypa/kbpseHe. CrnefoBaTenHo naLyMeHTH, KouTo ca B ocTpata
thasa crnep pynTypa Ha aHeBpu3mata, Tpsiba Aa 6bAaT NekyBaHu C Bb3MOXHOCTH, KOUTO
npeanaraT No-B1COKa CTENeH Ha 3alluTa OT NOBTOPHaA PynTypa/kbpBeHe.

MHdopmauus 3a n3bop Ha pa3mep

® 3bepete AnameTbpa Ha MMNMAHTa MO TakbB HAUMH, Ye ANaMeTbPbT Ha NOCTaBsHe
na Obfie Bb3MOXHO Hail-6n3bK 10 AMaMeTbpa Ha NPULENHUS by, 3a fia Ce NOCTUTHe
NOAXOAALLO NpUAsAraHe KbM CTeHaTa Ha cbaa Ha p64.

He n3nonaBaiite umnnaxTa B NPULENHN KPBBOHOCHM CbAOBE, YMIATO ANaMETHP He € B
obxBaTa Ha NPUNOXeHe, ykasaH BbPXY onakoskaTa. BHumaHme: BbaMoxHo e nsnonssaHe
Ha nieko no-ronsim paamep (1360p Ha p64 ¢ 0bxBaT Ha AelCTBIME Haj AMaMeTbpa Ha
NpULienHUS CbA), 3a Aa Ce HaManu rbCToTaTa Ha Mpexata Ha MnnaHTa.

BHumaHve: 3HauntenHo no-ronemusT pasmep (136op Ha p64 ¢ 0bxBaT Ha NpUNoxeH1e
3HAYNTENHO Hafl iMamMeTbpa Ha NPULIENHNS Cb/) Cb3faBa PUCK OT HEMPaBMIHO NOCTaBAHE
(HembRHO pa3rbBaHe).

BHumaHwve: Mo-mankust pasmep (1360p Ha p64 ¢ 0bxBaT Ha MpUnoXeHue nof AnameTspa
Ha NpuLienHus CbA) BOAM [0 HEAOCTATbYHO (pUKkcMpaHe Ha p64 B Cbaa 1 No3BoNsBa

Ha KpbBTa Aa MPOTMYa OKOMO BbHLLUHATA MOBBbPXHOCT Ha MMMNMaHTa (Taka HapeveHara
,BbTpellHa yTeuka“). Mpu Tasn cuTyaums MMNNaHTLT e HecTabuneH, Moxe Aa MUrpupa 1 e
XEeMOAIMHAMUYHO HeedeKTUBEH.

MpoBepeTe Aanu UMNAAHTBLT NPUNOKPUBA NE3USITA AUCTAIHO W MPOKCUMANHO. Ako
130PaHNST MPOAYKT e NPeKaneHo KbC UK NpekaneHo AbITbr, Moxe Aa Gbaie OTCTPaHeH 1
3aMeHeH C NOAXOAsLY TakbB.

MpoBepeTe Aanu UMNAHTBLT He 3aBbPLUBA NPOKCMMANHO B TSICHa U3BMBKA Ha CbAa,
Tbi1 KaTo TOBa MOXE Jja OrpaHn4m MMbITHOTO MPOKCUMarHO pasrbBaHe. /3bepeTe
TakaBa [Ab/DKVHA HA MMNNaHTa, KOSATO Aa JOBEAE 0 MbJHO NOKPUTMUE Ha KpUBATa Ha
MpOKCUMaIHUS Cbf OT CTpaHa Ha p64.

Mpepnasxu mepku

® p64 moxe fa 6bAe nocTassH [0 TpU (3) MbTU B NPULIENHIS CbA.

® 3a npomuBaHe noctaBeTe p64 3BLH OTCTPaHsBALLMA Ce LWadT BbB (M3NONOornyeH
pa3TBOp 1 npubepeTe OTHOBO MMNNaHTa B wadTa. CTapaTenHoTo NpOMMBaHE Ha

OTCTPaHABALLMS Ce LadT e OT ChLUECTBEHO 3HAYEHME, 3a Aa Ce OTCTPAHAT BCUYKM ynoBeHn
Bb3AYLLUHM MexypyeTa.

Benuku manunynaumv Tpsibea Aa ce U3BbPLUBAT MOA (hyopOCKONCKO HabnoaeHme.

AKO UMNNaHTHT Gbaie NPUABMKEH HANPea OTBb ANCTAIHUS Kpail Ha MUKpoKaTeTbpa,
CbAbT MOXe [a Aucekupa v Aa ce nepgopupa.

He n3abpneaiite noctaBeHns MMNNaHT 06paTHO Npe3 Cbija B MUKpokaTeTbpa. BmecTo ToBa
136yTaliTe MUKpoKaTeTbpa Haj p64, AokaTo eAHOBPEMEHHO C TOBa (huKCupaTe Bofava, 3a
[Aa pasnonoxvre 1 NocTaBUTE NOBTOPHO UMMNNaHTa, ako e Heobxoanmo.

® p64 e MHOrO ienvKaTeH UMNMAHT U U3NCKBa BHUMaTeNHO GopaBeHe. Hukora He HaTuckaiTe
MUKpOKaTeTbpa KbM P64, koraTo yceluate CbnpoTvBNeHue. Hukora He ycyksaiTe
cucTemata 3a nocTasHe. Ako e Heobxoaumo, u3BageTe p64 3aeaHo C MUKpokaTeTbpa.

Mpv NpUHYAMTENHO M3abPNBaHe, byTaHe UNK 13BMBaHE Ha BOAaYa 3a MOCTABSIHE UAW NpU
npeaBapuTenHo pasxnabBaHe Ha BUHTa MOXe HEBOMHO PB4 fa ce OTAeMM OT cucTemaTa 3a
noctaesiHe. B TakbB Criyyai ce npenopbyBa U3BaxaaHe ¢ U3fenue 3a 13BaxnaHe Ha Yyxao
970 (Hanpumep Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

VI3KriounTenHNAT CTpeC BbPXY BbpXa Ha cucTemara 3a NoCTaBsHe MOXe Aa AoBeae
10 OTAENAHETO Ha HAKOW OT YacTuTe M. B TakuBa cnyyan ce npenopbysa U3BaxaaHe
C n3penve 3a n3BaxaaHe Ha Yyxao tano (Hanpumep Alligator Device (v3penve Tvn
L,Lanuratop), ev3/Covidien/Medtronic).

® AKO MMa pUCK MALMEHTLT Aa HiMa OTTOBOP WK Aia HSMa MbeH 0TrOBOp KbM ABOMHA
aHTUTPOMOOLMTHA Tepanisi, BpEMETO MEX[Y NOCTaBSHETO Ha MMNMaHTa U OTAENSHETO
TpsibBa fa 6bae Bb3MOXHO Halt-KpaTko, 3a Aa ce u3berHe HejocTaTbyHO NOCTaBsiHe
Ha NpOKCUMArHWs Kpai Ha UMNMaHTa nopaay CBbp3BaHe Ha NPENMeTeHN Bofauy,
npeau3BIKaHo OT CbCTaBKUTE Ha KpbBTa (Hanpumep GubpuH).
BcsikakBo JOMbIHUTENHO eYeHue (HanpuMep NoCTaBsiHe Ha KON B aHeBpU3MaTa, A0KaTo
CBOTBETHWUST MUKPOKATETHP € ,3a/ibpaH" OT nocTaBeHus p64) Tpsbsa ga bGbae nposeaeHo
cnep oTAensHeTo Ha p64.
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® MnnaHTbT He TpsbBa [a ce OTAENS B Cryyail Ha JIOLWO MpursaraHe KbM CTeHaTa uim
aKko UMNNaHTLT e B pasTerHaro cbeTosHue. MogobpeTe pasrbBaHeTo, KaTo MOBTOPHO
MOCTaBUTE UMM OTCTPAHNTE/3aMEHUTE M3LENHUETO.

® AKo BCHYKM OCeM kpasi Ha p64 He ce nokaxar OT npbeTeHa ¢ xnebose Ha BoAava 3a
nocTaBsHe, BHUMATENHOTO NPUABIKBAHE Ha CUCTeMaTa 3a NocTaBsHe cnomara fa 6baat
pasxnaberu.

® HepobpoTo nocTaBsHe Ha NPOKCUMANHWS Kpail Ha MMNnaHTa Moxe Aa ce nofobpy Ype3
MaHunynauus ¢ moMoLLTa Ha cucTemara 3a nocTaBsiHe, MUKpoKaTeTbpa i MoCPefCTBOM
nocrepgalLa 6anoHHa aunatauus. AKo NpOKCUManHUST Kpail Ha p64 He ce 0TBopH, ce
npenopbYBa U3BaXaaHe C U3Lenue 3a 13BaxaaHe Ha vyxau Tena (Hanpumep Micro-Snare,
ev3/Covidien/Medtronic).

® AKO MMa CbMHEHHSsI 3 Hanu4mMe Ha Ba3ocnasbM B 3acerHatara 0bract oT KpbBOHOCHUS
Cbfl, BCUYKM HEOBXOAMMM Mepky, Hanp. MeaukaLus, Tpsioea fa 6baat B3eTu, 3a fa ce
CMOMOrHe 06paTHOTO My pa3BUTUE NMpeau UMNNaHTauusTa.

® 3aoTaensiHe Ha MMNNaHTa U3NON3BalTe OTAENHOTO BUHTOBO U3aenue, YKCMpaHo KbM
BOZaya 3a noctassiHe. [104X0aALMAT BUHT € CbBMECTIM C MUKPOBOZAYM, KOUTO ca OT
0,014 go 0,016 H4a B AMamMeTHP.

® AKO BMHTBT He MoxXe Aa Obae oTaeneH ot Tp'b6MTe 3a oTaensHe (KaTO Ce passue u ce
u3gbpna B NpOKCUMarnHa nocon(a), paaBI/II?ITe BWHTOBOTO U3genue u3uano. Moxe pa 6bae
YCETEHO MNO-BUCOKO CbNPOTUBIEHNE NPEAN MbIIHOTO OTAENAHE Ha PbKOXBATKaTa Ha
BUHTA U KanaykaTta. OTCTpaHeTe pbKOXBaTKaTa Ha BWHTA, JOKATO Kana4ykata Ha BUHTa U
BbTpeLHata pe36a ocTaHar Ha msicto. Cnep ToBa npoabinkeTe Aa 13nonseare OTAENHOTO
BWHTOBO U3genune 3a Lennte Ha OTAenAaHeTo.

® AKO MMMNaHTBLT He Moxe Aa Obae oTaeneH (U He ce ovakea a Gbae OTAensH) cneq
0cB0oOOXaBaHETO Ha BUHTA U TpsibBa Aa 6be OTCTpaHeH, 3aTerHeTe OTHOBO BUHTA
kbM TpbbaTa 3a oTaensHe, 0KaTO TS € NPUTUCHATa, 3a [la Ce Cb3aage MbPBOHAYanHo
HaToBapBaHe. ToBa HaTOBapBaHe NpeoTBPaTABa HEBOMHO OTAENSHE Ha p64 no Bpeme Ha
NPUABWMKBAHETO HANPe Ha MUKPOKATETbPa U U3TEMMSIHETO Ha pb4 B MUKpOKATETBPA.

® llaumeHTn ¢ n3BecTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTAHWEBW Matepuan Mmoxe Aa
PasBuAT anepriuyHa peakuna KbM UMNIaHTa.

® Ceptucmkaums: AmnnaHTbT Moxe Aa 6bae M3non3saH camo oT cneuuaniaupaqi u
MOAX0ASAL0 00y4eHM Nekapy. 3abITKUTENTHO YCIIOBUE € NPEMUHABAHETO Ha 0byunTeneH
Kypc 3a npogykTa, nposexaaH ot phenox GmBH, 3a ynotpebara Ha p64. MoHe Tpu (3)
VHTEPBEHLMM C U3NOMN3BaHETO Ha pb4 TpsibBa Aa ce U3MbIHAT nog HabMoAEeHNETo Ha

CUMBONM U TEXHUTE 3HAYEHUS

BHumaHve

BukTe MHCTpYKUMMTE 38 yroTpeba

He n3non3eaiTe NOBTOpPHO

®|®|= >

He cTepunuaupaiite NoBTOpHO

I—
o
=

Kog Ha naptuaa

(St o

CTepmnmampaHo C €TUNEHOB OKCKA

He u3nonseaiite, ako onakoBkaTa € noBpeaeHa

HenuporeHHo

logHo oo

KatanoxeH HOMep

CbabpxaHue

[Ma3seTe cyxo. [aseTe ganeye oT CTbHYEBA CBETMMHA.

To3n NpoAYKT € NycHaT Ha Na3apa CbrnacHo [AupekTuea
93/42/EMO 3a MeauuUmMHCKUTE N3aenus.

Mpoussoanten

OrpaHu4eHa OTTOBOPHOCT

niekap U Apyro KsanuduumpaHo nuue, HasHadeHo ot phenox GmbH, 1 Tpsibsa ga Gbaar
[TIOKyMEHTMPaHN XOIbT HA MHTEPBEHLIMATA U PE3YNTATLT OT Hes.

phenox GmbH He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLETH, MPUYMHEHM OT ynoTpeba He No
npeaHasHadeHmre Ha npoykTa.

phenox 1 p64 ca perucTpupanm TbproBeku Mapku Ha phenox GmbH BbB ®efepanta
peny6bnuka ['epmaHns v apyrv Abpxasy.

06wa nHdopmaums
® [la ce nasvw ot TonnuHa. [la ce CbxpaHsiBa Ha XnagHo, CyXxo MSCTO.

® Ynotpebara e pa3speLleHa camo Npean U3T4aHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, Thil KaTo B
NPOTUBEH CNyyail CTEPUNHOCTTA He € rapaHTUpaHa.

® He n3nonasgaite, ako onakoBkaTa € NoBpeaeHa, Tbii kaTo B NPOTUBEH cnyqaﬂ usgenueto
He MOXe [ia ce npuema 3a CTepUsHo.

® [lpeaHasHayeHo camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. MnnaHTsT He Tpsibea fa Gbae n3TernsH
B OTCTPaHSIBALLWS Ce LadT, NOBTOPHO CTEPUIN3NPaH Ui MOBTOPHO 06paboTeaH 3a
ynotpe6a npy Apyrvt NaLMeHTH, Thil KaTo He MOXe Aa Gbe HafeXIHO MOYUCTEH.

® Cucrtemata 3a NocTaBsiHe W, korato € Heo6X0ayMO, KOMMOHEHTUTE Ha OnakoBkaTa Tpsibea
[na 6baar M3XBLPMSHN N0 CbOTBETEH HAYNH B 0D03HAYEHM KOHTEMHEPW.

YcnoxHeHus
Cnep umnnaxTauusTa Ha p64 moraT Aa Bb3HUKHAT CNEAHNTE YCTOKHEHWS, Hapes C Apyru:
® Bb3aylHa embonus, eMbonus B AUCTanHuTe CboBe, TpoMO03a 1 LepebpanHa ucxemms;

® nepdopauys, pynTypa, AvcekaLus 1 Apyry apTepuanti nesum;

® 3anyLlwBaHe Ha CTpaHUYeH/NepdOPaHTEH KIMOH;

® (npexofHa) CTEHO3a Ha NPULLEMHUS CbA;

® Ba30CnasbM, Bb3HUKBAHE Ha NCEBLOAHEBPU3bM, MHTPaKpaHWanHa xemoparus;

® KbpBeHe B MACTOTO HA MyHKLMATA, anepriiHa peakLysi, MHEKLMS;

® MacvBeH WHGapPKT, HEBPOMOMMYEH AeuLUT, BKIOUUTENHO NOCHEACTBUS OT UHCYNT;
® 6onka n Xxemunnerysi, HapyLLEHUS Ha [BXKEHUETO W/WnK yCeLLaHeTo, CMbPT.
MarnuteH pesoHaHc

[pn HEKNMHUYHN TECTOBE € YCTAHOBEHO, Ye p64 e noaxoasLy 3a AMP npu nAbTHOCT Ha
MarHuTHUS noTok ot 3 T. B KMMHUYHKM YCNOBMS e Aoka3aHo, Ye cToiHocT oT 1,5 T He cbagasa
npobremu 3a UMNAaHTa.
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EESTI
KASUTUSJUHEND D e[ |OX
: Vastundidustused
:r?ezgf GmbH c € Ravi on vastunaidustatud jérg[pistele patsientidele:
Lise-Meitner-Allee 31 - patsiendid, kgllele on vastlur!aidusltatud antiagregant- ja/voi antill(oagulantravi Vvoi kellel ei
44801 Bochum, Germany 0297 alustatud antiagregantravi digel ajal enne endovaskulaarset ravi; | )
Telefon: +49 23’4 369190 - patsiendid, keIIIeI selgup angiograafia kaigus, et ana'goom|a ei sobi veresoonte liigse
Faks: +49 234 36 919 19 looklevuse véi stenoosi tttu endovaskulaarseks raviks.
Pakendi sisu U[\lllduvus e . . I ’
1 p64 voolumodulatsiooni seade Kéik p64 mudelid uhl!quvaq mlkrokategtntega, mille siselabimddt on 0,027 tolli (0,69 mm).
Soovitame kasutada jargmisi vahendeid:
Toote kirieldus - ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),
J - EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, mitte Flex; Stryker Neurovascular),
p64 implantaat ® - HEADWAY 27 (Microvention),

Sisestussiisteem
Joonis 1: p64 ja sisestussiisteem (traadi distaalse otsaga) mahakooritavas hiilsis

Joonis 2: lahutatud sisestussuisteem ja paigaldatud p64 implantaat

p64 voolumodulatsiooni seade on tubulaarne veresooneimplantaat ja koosneb 64 omavahel
pdimunud nitinooltraadist ®. Kaks traati, mis asuvad (iksteise vastas, on mahitud
plaatinaspiraalidesse @ ja tagavad néhtavuse rontgenlébivalgustuse ajal. Peale selle on
implantaadi proksimaalses osas igal kaheksal otsal plaatinamérgis ®.

Implantaadi sisestusstisteemiga lihendamiseks on implantaadi kaheksa otsa ® sivistatult
kinnitatud piludega réngasse sisestustraadil ®. Piludega réngas on kaetud polimeertoruga
(lahutamistoru ®), mis ulatub sisestussiisteemi proksimaalsesse otsa. Polimeertoru on
lahutatava rotaatoriga @ sisestussiisteemi proksimaalse otsa kilge fikseeritud.

p64 sisestusslisteemi piludega rdngal ja distaalse traadi otsas ® on rontgenkontrastsed
mérgised, mis aitavad kasutajal selle asendit kindlaks teha.

Toode on pakendis mahakooritava hiilsi sees @ ja sisestatakse mikrokateetrisse, mille
siselabimddt on 0,027 tolli. Hulss kooritakse p64 sisestamise ajal maha, et véimaldada
seadmel taielikult [abi mikrokateetri likuda.

Implantaat iselaieneb pérast mikrokateetrist valja lukkamist. Isegi parast implantaadi
sihtveresoones taielikult paigaldamist saab selle uuesti téielikult mikrokateetrisse tagasi
tdmmata, et voimaldada selle asukoha muutmist véi eemaldamist.

p64 paigaldatakse alati koordineeritud liigutuste teel, mille kdigus tdmmatakse mikrokateetrit
tagasi ja lukatakse sisestusstisteemi edasi, et valtida implantaadi distaalse otsa likumist
lihendava efekti tagajarjel. Liihendava efekti tdttu ligub p64 sisestustraadi distaalne ots
implantaadi paigaldamise ajal distaalsele.

p64 tdmmatakse vélja alati koordineeritud liigutuste teel, mille kéigus liikatakse mikrokateetrit
edasi ja témmatakse sisestusstisteemi tagasi.

Kéik manipuleerimised tehakse rontgenlabivalgustuse all.

Pérast laienemise ja asendi Idplikku kontrolli lahutatakse implantaat k&sitsi, mille kigus
avatakse valge rotaator @ sisestusstisteemi proksimaalses otsas ja asendatakse mis

tahes standardse rotaatoriga (mis dhildub 0,014-tollise v&i 0,016-tollise mikrojuhtetraadiga),
mis seejarel lukustatakse lahutamistoru otsast ligikaudu 1 cm proksimaalsemal. Seejarel
tdmmatakse polimeertoru ® rotaatori suunas, avaldades rotaatorit ja sisestustraati kergelt
lUkates sellele j6ule vastumgju. Poliimeertoru ® proksimaalses otsas on lahutamist hélbustav
lisakaepide ©.

Ettendhtud kasutusala
p64 voolumodulatsiooni seade on iselaienev tubulaarne veresooneimplantaat, mis véimaldab
verevoolu kontrollitud ja valikulist modulatsiooni ekstra- ning intrakraniaalsetes arterites.

Peale selle sirgendab p64 tanu oma fiilisilistele omadustele sihtveresoont kergelt ja tugevdab
seda.

Need omadused aitavad kahjustunud artereid piki tservikaalset ja intrakraniaalset kulgu
endovaskulaarselt rekonstrueerida.

Naidustused
p64 voolumodulatsiooni seade on iselaienev tubulaarne implantaat, mida kasutatakse naiteks
jargmiste veresoonehaiguste endovaskulaarses ravis:

- kotjad ja kddvjad aneurlismid ning pseudoaneuriismid;
- veresoone dissektsioonid agedas ja kroonilises faasis;
- veresoone perforatsioonid ja AV-fistlid.

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Pingevabas olekus on p64 1abimdét (mudelist olenevalt) ligikaudu 0,3 véi 0,5 mm vdrra suurem
kui nimilabimd6t. Pakendile margitud pikkuse andmed tahistavad kliiniliselt kasutatavat pikkust
iima proksimaalsete otsadeta.

p64 tuleb kasutada maaratud minimaalsete ja maksimaalsete sihtveresoone 1abimddtude jargi,
mis on margitud pakendile.

Soovitatav protseduur

1. Koguge ja dokumenteerige voimalikult taielik haiguslugu, eriti praeguse haiguse
anamneesi, kaasuvate haiguste, varasemate menetlusprotseduuride ja praegu voetavate
ravimite osas.

2. Teavitage patsienti ja tema sugulasi niipalju kui véimalik ja dokumenteerige patsiendi
ndusolek menetlusprotseduuriga jatkamiseks, tuues patsiendile vélja voimalikud tusistused
ning nende vdimalikud tagajarjed (puue, ulalpidamisvajadus, surm). Juhul kui patsient
pole vbimeline ndusolekut andma, tuleb véimaluse korral kiisida see patsiendi sugulastelt,
arvestades patsiendi eeldatavat tahet. Muidu rakenduvad otsustusvdimetutele patsientidele
erakorralise abi osutamise reeglid.

3. Rakendage kdik vajalikud ravimitega eelravimise meetmed 6igel ajal, et tagada
trombotsiilitide agregatsiooni parssimine. Praeguste teadmiste pdhjal sobib
kaksikantiagregantravi p64 ja sarnaste toodete implanteerimisel implantaadi pdhjustatud
trombide tekke ennetamiseks. Sellel otstarbel vdib 100 mg aspiriini ja 75 mg klopidogreeli
manustada suukaudselt iga paev vahemalt 3 paeva enne plaanitud menetlusprotseduuri.
Teise voéimalusena vdib 500 mg aspiriini ja 600 mg klopidogreeli manustada suukaudselt
ravieelsel paeval Uihekordsete annustena. Ravi ohutus suureneb eeldatavasti siis, kui
trombotstitide funktsiooni efektiivset parssimist kontrollitakse enne menetlusprotseduuri
sobiva katsega (nt Multiplate, VerifyNow). Klopidogreeliresistentsuse ja GP lIb/llla
antagonistide kasutamise korral soovitame asendusravimite kohta lugeda vastavat
erialakirjandust.

4. Enne on soovitatav teha kolju ja vajaduse korral kéri CT véi MRI uuring, et tagada ulatuslik
esialgne diagnoos.

5. Diagnostilist angiograafiat ja endovaskulaarset ravi tuleb teha Gldnarkoosis, mis héimab
neuromuskulaarset 166gastumist ja invasiivset hemodiinaamilist jélgimist. Anesteesia ajal
Uritage séilitada sobivad suistoolsed vereréhu vaartused.

6. Parast kubeme mélemapoolset ettevalmistamist sisestatakse 6F véi 8F kateeter, eelistatult
paremasse reiearterisse.

7. Seejarel tuleb alustada mdddukat hepariniseerimist, mis peab kestma ka kogu
menetlusprotseduuri ajal. Praktika on tdestanud, et sobib intravenoosne annus 3000
kuni 5000 hepariinithikut. Vdimaluse korral on soovitatav tuvastada ACT (aktiveeritud
hiilibivusaeg).

8. Soovitatav on visualiseerida angiograafiliselt sisemine ja véline unearter mdlemal pool ja
lliarter vahemalt iihel pool, koos vastavate sdltuvate veresoontega. Soovitatav on teha
mdjutatud veresoontest suurendatud pildid ja vajaduse korral kaldus pildid.

9. Endovaskulaarse ravi jaoks tuleb maarata sihtveresooned.

10. 6F juhtekateeter vdi 8F juhtekateetri ja sobiva pikenduskateetri kombinatsioon sisestatakse
aferentsesse kaelaveresoonde, valtides vasospasmi.

11. Mddtke sihtveresoone labimdotu kohas, kus p64 distaalsed ja proksimaalsed otsad
vabastatakse, voimalikult tapselt.
On oluline, et implantaat sisestatakse ainult sobiva suurusega sihtveresoontesse. Selle
tagamiseks jargige pakendile mérgitud minimaalseid ja maksimaalseid veresoone
labimddte ning dige mudeli suuruse valimise juhiseid (vt teavet suuruse valimise kohta).
p64 pikkus tuleb valida selline, et implantaat kataks kollet distaalses ja proksimaalses otsas
vahemalt mdne millimeetri vorra.

12. Sisestage sobiv mikrokateeter sobiva mikrojuhtetraadiga sihtveresoonde, kasutades
hemostaatilist klappi ja survega loputamist. Siin on soovitatav kasutada niinimetatud
,teekaardi“ tehnoloogiat. Arge kunagi sondige, kui on tunda takistust. Uritage paigutada
mikrokateetri ots ravitavast sihtkoldest 10-15 mm distaalsemale.

Kui olete joudnud ravitavasse segmenti sihtveresoones, témmake 6rnalt mikrokateetrist,
et eemaldada kateetri tileliigne pikkus ja kateetrit sirgestada.

13. Eemaldage mikrotraat mikrokateetrist réntgenlabivalgustuse abil.

14. Seadme ettevalmistamine: loputage seadet mahakooritava hilsi sees, valjutades
implantaadi hiilsist fusioloogilises lahuses. Hoidke hiilsi otsa fusioloogilises lahuses ja
haarake p64 uuesti hilssi.

15. Tihedalt sulguva hemostaatilise klapi ja hepariinitud fusioloogilise lahusega pidevalt
survega loputamise abil viiakse p64 mahakooritavast hiilsist mikrokateetrisse. Selleks
otstarbeks avaneb hemostaatiline klapp. p64 mahakooritav hiilss sisestatakse labi
avatud klapi. Hemostaatiline klapp suletakse ettevaatlikult ja p64 mahakooritavat hiilssi
loputatakse retrograadselt loputusvedelikuga.
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16. Kui p64 mahakooritav hiilss on sel viisil taielikult loputatud, ligutatakse seda edasi,
kuni see jéuab mikrokateetri jaoturi (adapteri) distaalse otsani. Mahakooritavat hilssi
hoitakse selles asendis fikseeritult. Seejarel viiakse p64 mahakooritavast hiilsist edasi
mikrokateetrisse, kasutades sisestustraati, mille kiilge implantaat on fikseeritud. Seda
protseduuri jatkatakse, kuni ligikaudu 60 cm sisestustraadist on mikrokateetri sees.

. Seejarel tbmmatakse mahakooritav hiilss tagasi proksimaalsele kuni rotaatorini. Kuna
rotaatorit ei tohi enne p64 16plikku lahutamist lahutada, eemaldatakse mahakooritav
hiilss seda ettevaatlikult maha koorides téielikult. Selleks on mahakooritava hiilsi
proksimaalses otsas lhike ling, mis tommatakse tagasi proksimaalsele tile kaepideme
lahutamistoru juures ja seelabi rebib mahakooritava hilsi pikisuunaliselt lahti. Selle kéigus
on tlioluline valtida sisestustraadi paindumist.

p64 sisestamise protseduur vastab (ldiselt sarnaste implantaatide sisestamisele. Kui
peaksite sattuma vastamisi teatud takistusega, mida saab (iletada ainult survet avaldades,
tuleb implantaat ja vdib-olla isegi mikrokateeter eemaldada ning veresoonde uuesti
siseneda.
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. p64 sisestatakse pideva rontgenlabivalgustuse abil aeglaselt edasi kuni mikrokateetri
otsani. Implantaadi distaalne ots peaks jdudma mikrokateetri otsani. Arge kunagi lilkake
p64 mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale. See voib pdhjustada sihtveresoone
dissektsiooni vi perforatsiooni.

. Vabastage implantaat taielikult, tbmmates mikrokateetri ettevaatlikult ja vaga aeglaselt
vélja. Pange téhele, et sisestustraadi distaalne ots liigub implantaadi paigaldamise
ajal distaalsele. Kui implantaadi distaalne ots on tielikult laienenud ja distaalse
veresoone kilge kinnitunud, jatkake implantaadi paigaldamist, llikates sisestustraati
pidevalt edasi, et p64 laiendamist hélbustada. Optimaalse seinaga kokkupuute
tagamiseks peab paigaldamisel kasutama koordineeritud tegevusi: sisestustraadi pidev
edasiliikkamine ja mikrokateetri reguleerimine (edaslikkamine véi tagasitémbamine) nii,
et mikrokateeter oleks veresoones pikisuunaliselt keskel. p64 vabastamine peab toimuma
rontgenlabivalgustuse all, et tagada implantaadi 6ige paigaldamine ja distaalse otsa
likumatuna pisimine.

. p64 on iselaienev ja digel paigaldamisel kinnitub veresoone seina vastu. Implantaat véib
aneurlismi kaela juures veidi Ulelaieneda, kuna veresoone labimddt on seal suurem. Oiges
paigaldamises saab veenduda spiraalsete pikisuunaliste plaatinamérgiste abil.

. Labi juhtekateetri ligikaudu 6-10 ml rontgenkontrastaine ststimine vdimaldab kontrollida,
kas aneuriism/dissektsioon/sihtveresoon on p64 paigaldamisel ja vabastamisel rahuldavalt
kaetud.

Digitaalse detektori ja KT-tehnoloogiaga (lamepaneeldetektoriga KT, nt DynaCT [Siemens],
XperCT [Philips]) DSA-stisteemide kasutamisel saab implantaati visualiseerida liitkujutistel.
See on osutunud eriti tdhusaks implantaadi paigaldamise ja seinaga kokkupuute
hindamisel.
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. Kui p64 radiaalsuunaline paigaldamine on ebapiisav vdi valitud mudeli suuruse asend
ebasobiv, vdib p64 mikrokateetrisse tagasi tdbmmata, et implantaadi saaks umber
paigutada, uuesti paigaldada voi hoopis eemaldada. Selleks likatakse mikrokateetrit edasi
ja samal ajal tdmmatakse sisestussiisteemi aeglaselt tagasi.

. Kui p64 asend ja paigaldamine on rahuldavad, lahutatakse implantaat viivitamatult.
Lahutamine: keerake lahti rotaator sisestustraadi proksimaalses otsas nii, et keerate
lahti rotaatori korgi, kuid rotaatori kéepidet ei poora. Eemaldage rotaator. Paigaldage
sisestustraadile lahutamistorust ligikaudu 1 cm proksimaalsemale veel iiks rotaator
ja keerake see sisestustraadi kiilge pingule. Hoidke sisestustraati fikseeritud asendis
ja tommake poliimeertoru proksimaalset otsa ettevaatlikult rotaatori suunas.
Poliimeertoru proksimaalses otsas on toru kasitsemist hélbustav lisakéepide.

Sellega paljastatakse sisestustraadi implantaadipoolsete otste pilu ja otsad saab
paigaldada. Proksimaalse otsa radiaalsuunalise laienemise tdttu toimub implantaadi
kokkutdmbumine.

24. Eemaldage sisestussiisteem, tdmmates sisestustraati ettevaatlikult tagasi.

25. p64 ebapiisavat paigaldust voib parandada paigaldusjargse balloondilatatsiooni abil. p64
peaks voimalikult pikalt veresoone seinaga kokku puutuma.

. Kui pérast kogu p64 lahutamist I&heb vaja veel Ut teleskoopseadet, likake mikrokateeter
ettevaatlikult 1abi p64. Kui mikrokateetri ots on p64-st distaalsemal, tdommake traadi
ots ettevaatlikult mikrokateetrisse tagasi ja eemaldage sisestusstisteem taielikult
mikrokateetrist. Mikrokateeter on niilid sobivas asendis, et 1&bi selle saaks sisestada ja
paigaldada veel ihe p64.

. Labi juhtekateetri ligikaudu 6-10 ml rontgenkontrastaine stistimine vdimaldab vajaduse
korral taas kontrollida, kas sihtveresoon on p64 parast paigaldamist piisavalt kaetud.
Seda kontrolli tuleb vajaduse korral korrata 1015 minuti parast.

. Rakendage meetmeid trombotstititide agregatsiooni piisava pérssimise tagamiseks.
Toestatult efektiivsed implanteerimisjargsed ravimid on muu hulgas 100 mg aspiriini
suukaudselt pusivalt ja 75 mg klopidogreeli suukaudselt iga paev véhemalt 12 kuu jooksul,
vajaduse korral ka pikemalt vdi pisivalt.

Teave patsientide ja kahjustuste valimise kohta

Kui eespool kirjeldatud antiagregantravi skeemi jargimist pole parast p64 implanteerimist
vimalik tagada, vdib implantaadi ja seda Uimbritseva veresoone trombootiline sulgumine
toimuda juba mdne péeva jooksul. Patsiendid, kes maaratud raviskeemi jérgida ei suuda, ei
pruugi sobida p64-ga ravimiseks.

Parast p64 implanteerimist vdib minna mitu nadalat v&i kuud enne, kui aneuriism enam ohtlik
ei ole. Selle perioodi jooksul ei saa garanteerida taielikku kaitset (varske) rebendi/veritsuse
eest. Seetdttu tuleb aneuriismi rebendi jargses agedas faasis patsiente ravida korduva
rebendi/veritsuse eest suuremat kaitset pakkuvate meetmetega.
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Teave suuruse valimise kohta

Valige selline implantaadi 1&bimddt, mis parast paigaldust sihtveresoone 1&bimdddule
voimalikult tapselt vastab, et saavutada p64 piisav kokkupuude veresoone seinaga.

Arge kasutage implantaati sihtveresoontes, mille labimdbt ei j4& pakendile margitud
kasutusvahemikku. Ettevaatust: implantaadi vorgusilmade tiheduse vdhendamiseks véib
valida veidi suurema implantaadi (p64, mille kasutusvahemik on sihtveresoone labimdddust
suurem).

Ettevaatust: oluliselt suurema implantaadi valimisega (p64, mille kasutusvahemik on
sihtveresoone labimdddust oluliselt suurem) kaasneb vaarpaigaldamise (mittetéieliku
laienemise) oht.

Ettevaatust: vaiksema implantaadi valimine (p64, mille kasutusvahemik on sihtveresoone
labim&ddust vaiksem) viib p64 ebapiisava veresoone kiilge kinnitumiseni ja véimaldab
verel imber implantaadi valispinna voolata (seda nimetatakse endolekkeks). Seejérel on
implantaat ebastabiilne, véib liikuda ja on hemodiinaamiliselt ebaefektiivne.

Tagage, et implantaat kataks kahjustust distaalselt ja proksimaalselt. Kui valitud toode on
liiga lihike vai liiga pikk, véib selle eemaldada ja asendada sobivaga.
Tagage, et implantaat ei Idppeks proksimaalsel kitsas veresoonekdveruses, kuna see vib

taielikku proksimaalset laienemist piirata. Valige implantaadi pikkus, mis tagab proksimaalse
veresoonekdveruse taieliku p64-ga katmise.

Ettevaatusabindud

p64 voib sihtveresoones paigaldada kuni kolm (3) korda.

Loputamiseks valjutage p64 flisioloogilise lahuse sees mahakooritavast hillsist ja haarake
implantaat uuesti hilssi. Mahakooritava hiilsi pohjalik loputamine on lioluline, et eemaldada
voimalikud hulssi ja@nud dhumullid.

Koik manipuleerimised tuleb alati teha rontgenlabivalgustusega visualiseerides.

Kui implantaat mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale llikatakse, vib tekkida veresoone
dissektsioon voi perforatsioon.

Arge tommake paigaldatud implantaati 4bi veresoone tagasi mikrokateetrisse. Selle asemel
likake mikrokateeter ile p64, fikseerides samal ajal traadi, et implantaati vajaduse korral
Umber paigutada ja uuesti paigaldada.

p64 on &m implantaat ja vajab ettevaatlikku késitsemist. Arge kunagi liikake mikrokateetrit
p64 peale, kui tunnete takistust. Arge kunagi sisestusstisteemi vaanake. Vajaduse korral
eemaldage p64 koos mikrokateetriga.

Sisestustraadi jéuline tdmbamine vdi likkamine vdi vaédnamine voi rotaatori enneaegne
lahtikeeramine voib viia p64 soovimatu lahtitulekuni sisestussiisteemi kiiljest. Sel juhul
soovitatakse see vélja témmata vodrkehade eemaldamise vahendiga (nt Micro-Snare,
ev3/Covidien/Medtronic).

Aarmuslik pinge sisestussiisteemi otsale véib viia selle teatud osade lahtitulemiseni. Sel
juhul soovitatakse need valja témmata védrkehade eemaldamise vahendiga (nt Alligator
Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Kui on oht, et patsient ei reageeri kaksikantiagregantravile véi reageerib vaid osaliselt, peab
implantaadi paigaldamise ja lahutamise vaheline aeg olema véimalikult lihike, et véltida
implantaadi proksimaalse otsa ebapiisavat paigaldamist pdimuvate traatide omavahelise
seondumise t6ttu verekomponentide (nt fibriini) tagajarjel.

Lisaravi (nt aneurlismi koilimine sel ajal kui paigaldatud p64 sellega seotud mikrokateetrit
kinni hoiab) tuleb teha pérast p64 lahutamist.

Arge lahutage implantaati, kui see seinaga halvasti kokku puutub véi valjaveninud on.
Parandage laienemist, paigaldades seadme uuesti vdi eemaldades ja vahetades vélja.

Kui p64 kdik kaheksa otsa sisestustraadi piludega rdngast vélja ei tule, aitab neid vabastada
sisestussusteemi ettevaatlik ligutamine.

Implantaadi proksimaalse otsa ebapiisavat paigaldust vib parandada sisestussuisteemi

voi mikrokateetri manipuleerimise voi paigaldusjargse balloondilatatsiooni abil. Kui p64
proksimaalne ots ei avane, soovitatakse implantaat valja tommata v6&rkehade eemaldamise
vahendiga (nt Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Kui mdjutatud vaskulaarses piirkonnas kahtlustatakse vasospasmi, tuleb kasutada kéiki
vajalikke meetmeid (nt ravimid), et enne implanteerimist seda leevendada.

Implantaadi lahutamiseks kasutage sisestustraadi kiilge lukustatud eraldi rotaatorseadet.
Sobiv rotaator on selline, mis dhildub 0,014-0,016-tollise 1abimddduga mikrojuhtetraatidega.

Kui rotaatorit lahutamistorust (lahti keerates ja proksimaalsuunas tdmmates) taielikult
eemaldada ei dnnestu, keerake rotaatorseade taielikult lahti. Enne rotaatori kdepideme
ja korgi taielikku eraldumist véite tunda suuremat takistust. Eemaldage rotaatori
kéepide nii, et rotaatori kork ja siseosa jaavad paigale. Seejérel jatkake, kasutades
lahutamisprotseduuriks eraldi rotaatorseadet.

Kui implantaati parast rotaatori vabastamist lahutada ei dnnestu (véi kui selle lahutamine
pole ette nahtud) ja implantaat tuleb eemaldada, pingutage rotaator uuesti lahutamistoru
kuilge, toru samal ajal kokku surudes, et tekitada esialgne koormus. See koormus valdib p64
soovimatut lahtitulemist mikrokateetri edasillikkamisel ja p64 tdmbumist mikrokateetrisse.

Nikkel-titaani materjalide suhtes teadaoleva (litundlikkusega patsiendid véivad implantaadi
suhtes allergiliselt reageerida.

Sertifitseerimine: implantaati véivad kasutada ainult spetsialiseerunud ja sobivalt koolitatud
arstid. phenox GmbH korraldatava toote koolituskursuse l&bimine on p64 kasutamise
eeldus. phenox GmbH volitatud arsti vi mdne teise kvalifitseeritud isiku jarelevalve all
tuleb p64-ga teha vahemalt kolm (3) menetlusprotseduuri ja nende kulg ning tulemus
dokumenteerida.
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Uldteave
® Hoida soojusallikast eemale. Hoida jahedas ja kuivas kohas.

® Kasutamine on lubatud ainult enne aegumiskuupaeva, kuna steriilsus pole muul juhul
tagatud.

* Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, kuna steriilsuses ei saa sel juhul kindel olla.

® Ette nahtud vaid thekordseks kasutamiseks. Implantaati ei tohi teistel patsientidel
kasutamiseks mahakooritavasse hiilssi témmata, uuesti steriliseerida ega uuesti téddelda,
kuna seda ei saa usaldusvaarselt puhastada.

® Sisestussiisteem ja, vajaduse korral, pakendi komponendid tuleb tahistatud mahutites
sobival viisil kérvaldada.

Tusistused

p64 implanteerimise ajal vdi parast implanteerimist vdivad tekkida muu hulgas jargmised
tisistused.

® Ohkemboolia, emboolia distaalsetesse veresoontesse, tromboos ja ajuisheemia

® Perforatsioon, rebend, dissektsioon ja muud arteriaalsed kahjustused

® Kilgharu/perforaatori oklusioon

® (Modduv) sihtveresoone stenoos

® Vasospasm, pseudoaneuriismi esinemine, intrakraniaalne hemorraagia
® Sistekoha veritsus, allergiline reaktsioon, infektsioon

® Massiefektiga infarkt, neuroloogiline defitsiit, sealhulgas insuldi tagajarjed
® Valu ja hemipleegia, likumis- ja/véi tajuhaired, surm
Magnetresonantskuvamine

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et p64 sobib kasutamiseks magnetvoo tihedusega 3 T
MR-tomograafides. Kliinilistes tingimustes on 1,5 T magnetvéli osutunud implantaadiga seoses
probleemivabaks.

Siimbolid ja nende tdhendused

Ettevaatust!

Vaadake kasutusjuhendit

Mitte korduskasutada

Mitte resteriliseerida

Partii kood

STERILE EI Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Bl|le|o|=>

Mitteplrogeenne

Kasutamise I6pptahtaeg

Katalooginumber

8| x|@

CON Sisu

Hoida kuivas. Hoida eemal otsesest paikesevalgusest

/,
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c Toode on turule toodud meditsiinivahendeid kasitleva direktiivi
0297 93/42/EMU nduete kohaselt

“ Tootja

Vastutuse piiramine

phenox GmbH ei vastuta kahju eest, mida pdhjustab toote ettenahtust erinev kasutamine.
phenox ja p64 on phenox GmbH registreeritud kaubamargid Saksamaa Liitvabariigis ja teistes
riikides.

m
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HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU p el IOX
Proizvodaé - u kojih angiografija pokazuje da anatomija nije prikladna za endovaskularno lijecenje zbog
phenox GmbH c € stanja kao $to su ozbiljna tortuoznost ili stenoza krvnih Zila.

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Njemacka
Telefon: +49 234 36 919 0
Telefaks: +49 234 36 919 19

Sadrzaj pakiranja
1 x uredaj za modulaciju protoka p64

Opis proizvoda
Implantat p64 ®

Sustav za uvodenje
SI. 1: p64 i sustav za uvodenije (s distalnim krajem Zice) u ovojnici koja se moze skinuti

Sl. 2: Otpusteni sustav za uvodenje i proSireni implantat p64

Uredaj za modulaciju protoka p64 cjevasti je vaskularni implantat koji se sastoji od 64
isprepletene Zice od nitinola ®. Dvije Zice, koje se nalaze nasuprot jedna drugoj, omotane su
platinastim spiralama @ te osiguravaju vidljivost uz rendgensku fluoroskopiju. Osim toga, na
svakom od osam krajeva ® na proksimalnom kraju implantata nalazi se platinasta oznaka.

Za spajanje implantata na sustav za uvodenje osam krajeva implantata ® ugraduju se

u ravnini s prstenom s urezima na zicu za uvodenje @©. Taj prsten s urezima prekriven je
polimernom cijevi (cijev za otpustanje ®), koja se proteze do proksimalnog kraja sustava za
uvodenje. Polimerna cijev pricvrS¢ena je na proksimalni kraj sustava za uvodenje koristenjem
odvojivog uredaja za uvrtanje (engl. torquer) @.

Sustav za uvodenje implantata p64 ima rendgensku oznaku na prstenu s urezima te jo$ jednu
na distalnom kraju Zice ® da bi se korisniku omogucilo da utvrdi njegov polozaj.

Proizvod se ¢uva u ovojnici koja se moze skinuti @ te se prebacuje u mikrokateter s
unutra$njim promjerom od 0,027 in¢a. Ta se ovojnica skida tijekom umetanja implantata p64
kako bi se omogucio njegov potpun prolazak kroz mikrokateter.

Implantat se samostalno prosiruje prilikom istiskivanja iz mikrokatetera. Cak i nakon $to se
potpuno prosiri u ciljnoj krvnoj Zili, cijeli je implantat moguée ponovno uvuci u mikrokateter te
nakon toga premjestiti ili izvaditi.

Implantat p64 uvijek se proSiruje koordiniranim pokretima, pri ¢emu se mikrokateter povlaci
prema natrag, a sustav za uvodenje pomice se prema naprijed kako bi se izbjeglo pomicanje
distalnog kraja implantata u¢inkom skracivanja. Zbog ucinka skracivanja distalni kraj Zice za
uvodenje ® implantata p64 distalno se pomice tijekom proSirivanja implantata.

Implantat p64 uvijek se vadi koordiniranim pokretima, pri éemu se mikrokateter pomice prema
naprijed, a sustav za uvodenje povlaci se prema natrag.

Svi se pokreti vrSe uz rendgensku vizualizaciju.

Nakon konacne provjere proSirivanja i polozaja implantat se ruéno otpusta, ¢ime se deblokira
bijeli uredaj za uvrtanje @ na proksimalnom kraju sustava za uvodenje, nakon Cega se
zamjenjuje bilo kojim standardnim uredajem za uvrtanje (koji je kompatibilan s mikrozicom
vodilicom od 0,014 ili 0,016 in¢a), te koji se zatim blokira priblizno 1 cm proksimalno od kraja
cijevi za otpustanje. Polimerna cijev @ zatim se povlaci natrag prema uredaju za uvrtanje pri
¢emu se toj sili odupire laganim guranjem uredaja za uvrtanje i Zice za uvodenje. Polimerna
cijev na proksimalnom kraju ® ima dodatnu drsku @ za lakSe otpustanje.

Namjena

Uredaj za modulaciju protoka p64 je samoprosirivi, cjevasti vaskularni implantat koji omoguéuje
kontroliranu i selektivnu modulaciju protoka krvi u ekstrakranijalnim i intrakranijalnim arterijama.

Osim toga, fizicka svojstva implantata p64 blago izravnavaju ciljnu krvnu Zilu te je ojacavaju.
Ta svojstva pomazu endovaskularnoj rekonstrukciji oboljelih arterija duz njihova cervikalnog
i intrakranijalnog dijela.

Indikacije

Uredaj za modulaciju protoka p64 je samoprosirivi, cjevasti implantat koji se upotrebljava

u endovaskularnom lije¢enju vaskularnih bolesti kao $to su

- sakularne i fuziformne aneurizme te pseudoaneurizme

- vaskularne disekcije u akutnim i kroniénim fazama

- vaskularne perforacije i AV fistule

Kontraindikacije

LijeCenje je kontraindicirano za bolesnike:

- u kojih je kontraindicirana antitrombocitna i / ili antikoagulacijska terapija ili antitrombocitna
terapija nije zapo&ela na vrijeme prije lijecenja,
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Kompatibilnost

Svi modeli implantata p64 kompatibilni su s mikrokateterima koji imaju unutarnji promjer od
0,027 in¢a (0,69 mm). Preporuujemo

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ne Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

U opustenom stanju promijer je implantata p64 za priblizno 0,3 ili 0,5 mm (ovisno o modelu)
veci od nazivnog promjera. Specifikacije duljine na pakiranju opisuju klinicki upotrebljivu duljinu
bez proksimalnih krajeva.

Implantat p64 mora se upotrebljavati u skladu sa specifikacijama za minimalni i maksimalni
promijer ciljne krvne Zile koje su navedene na pakiranju.

Preporuéeni postupak

1.

Prikupljajte i dokumentirajte ¢im potpunije informacije o slucaju. To se posebno odnosi na
povijest postojece bolesti, komorbiditete, prijasnje zahvate i trenutacne lijekove.

. Ako je moguce, obavijestite bolesnika i njegovu/njezinu rodbinu i dokumentirajte bolesnikov

pristanak na provodenje zahvata i pritom mu objasnite moguée komplikacije i posljedice
(invaliditet, ovisnost o skrbi, smrt). Ako bolesnik ne moze samostalno dati pristanak,
uvijek kada je to moguce potrebno je pitati njegovu rodbinu o tome Sto misle koja bi

bila bolesnikova volja. U suprotnom se primjenjuju pravila hitne medicinske pomo¢i za
nemocne bolesnike.

. Bez odgode poduzmite sve potrebne mjere povezane s odgovarajuéim uzimanjem

lijekova da biste postigli inhibiciju nakupljanja trombocita. Prema trenutacno dostupnim
podacima dvojna antitrombocitna terapija prilikom ugradnje implantata p64 i sli¢nih
proizvoda prikladna je za sprjeavanje stvaranja tromba uzrokovanog implantatom. U

tu svrhu bolesnik mora svaki dan u razdoblju od barem 3 dana prije planiranog zahvata
oralno uzeti 100 mg aspirina i 75 mg clopidogrela. Bolesnik moZe i dan prije zahvata kao
jednokratnu dozu oralno uzeti 500 mg aspirina i 600 mg clopidogrela. Pretpostavka je

da je sigurnost lije¢enja povecana ako je ucinkovito ograni¢enje funkcije trombocita prije
zahvata potvrdeno odgovaraju¢im testom (npr. testa Multiplate ili VerifyNow). Zamjenske
lijekove u slu¢aju otpornosti na clopidogrel i koristenje antagonista GP lIb/llla potrazite u
odgovarajucoj specijalistickoj literaturi.

. Da bi se osigurala sveobuhvatna preliminarna dijagnoza, preporucuje se prethodna CT ili

MR pretraga lubanije i, po potrebi, grla.

. Dijagnosticku angiografiju i endovaskularno lijeéenje potrebno je provesti pod opéom

anestezijom uz neuromuskularnu relaksaciju i invazivni hemodinamski nadzor. Tijekom
anestezije nastojte odrzavati odgovarajuce vrijednosti sistolickog krvnog tlaka.

. Nakon pripreme obiju prepona umetnite kateter veli¢ine 6 F ili 8 F. PreporuCuje se umetanje

u desnu femoralnu arteriju.

. Zatim zapo¢nite s umjerenom heparinizacijom koja mora trajati tijekom Citavog zahvata.

U praksi se pokazalo da je dovoljna intravenska doza od izmedu 3000 i 5000 jedinica
heparina. Ako je moguce, preporucuje se utvrdivanje ACT-a (,aktiviranog vremena
zgruSavanja®).

. Preporu¢uje se angiografska vizualizacija unutarnjih i vanjskih karotidnih arterija s obje

strane i vertebralne arterije s barem jedne strane te pripadaju¢ih povezanih krvnih Zila.
Preporucuje se i koristenje povecanih snimki i, ako je potrebno, kosih snimki krvnih Zila
koje je potrebno lijeciti.

. Definirajte ciljne krvne zile za endovaskularno lijeCenje.
. Umetnite vodeci kateter veli€ine 6 F ili kombinaciju vodeceg katetera veli¢ine 8 F i

odgovarajuceg katetera za prosirenje u dovodnu cervikalnu arteriju i pritom izbjegavajte
nastanak vazospazma.

. Na najtocniji moguci nacin izmjerite promjer ciljne Zile, gdje se otpustaju distalni i

proksimalni krajevi implantata p64.

Vazno je da se implantat umece samo u ciljne krvne Zile odgovarajuce veli€ine. Informacije
0 odgovarajuéim veli¢inama potrazite u specifikacijama koje se odnose na minimalne i
maksimalne promjere krvnih Zila koje su navedene na pakiranju kao i uputama o odabiru
modela ispravne veli¢ine (vidi Informacije o odabiru veli¢ine). Duljina implantata p64 mora
se birati na na¢in da implantat na distalnim i proksimalnim krajevima bude za najmanje
nekoliko milimetara dulji od lezije.

. Umetnite odgovarajuéi mikrokateter s odgovarajuéom mikroZicom vodilicom u cilinu krvnu

Zilu primjenom hemostatskog ventila i tlatnog ispiranja. Za taj se korak preporuuje
koriStenje tzv. tehnologije ,cestovne karte®. Ako naidete na otpor, nemojte dalje gurati
mikrokateter! Vrh mikrokatetera pokuSajte postaviti na udaljenost od 10 — 15 mm distalno
od ciljne tocke lijeCenja.

Kada postavite segment za lije¢enije ciline krvne Zile, pazljivo povucite mikrokateter da
biste izvukli suvisan dio katetera i izravnali ga.

. Izvadite mikroZicu iz mikrokatetera s pomo¢u rendgenske fluoroskopije.
. Priprema uredaja: Isperite uredaj unutar ovojnice koja se moze skinuti Sirenjem implantata

iz ovojnice u fizioloskoj otopini. Vrh ovojnice drZite u fizioloSkoj otopini te implantat p64
ponovno vratite u ovojnicu.

. Uz pomo¢ hemostatskog ventila koji se ¢vrsto zatvara i mehanizma za tlaéno ispiranje

hepariniziranom fizioloS8kom otopinom prenesite p64 iz ovojnice koja se moze skinuti

u mikrokateter. Da biste to ucinili, otvorite hemostatski ventil. Gurnite ovojnicu koja se
moze skinuti s implantata p64 kroz otvoreni ventil. Pazljivo zatvorite hemostatski ventil i
isperite ovojnicu koja se moze skinuti s implantata p64 retrogradnim dovodom tekucine za
ispiranje.
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16. Kada je ovojnica koja se moze skinuti s implantata p64 u potpunosti isprana na navedeni
nacin, gurajte je dok ne dode do distalnog kraja adaptera glavine mikrokatetera. Cvrsto
drzite ovojnicu koja se moZe skinuti u tom polozaju. Implantat p64 zatim prenesite
iz ovojnice koja se moze skinuti u mikrokateter pomocu zice za uvodenje na koju je
priévrséen implantat. To €inite sve dok priblizno 60 cm Zice za uvodenje ne bude unutar
mikrokatetera.

17. Ovojnice koja se moze skinuti zatim se povlaci proksimalno sve do uredaja za uvrtanje.

Buduci da se uredaj za zavrtanje ne smije otpustiti do konaénog otpustanja
implantata p64, ovojnica koja se moze skinuti u potpunosti se skida laganim guljenjem.
U tu svrhu na proksimalnom kraju ovojnice koja se moze skinuti nalazi se kratka petlja koja
se proksimalno povlaci prema natrag preko drske na cijevi za otpustanje, ¢ime se ovojnica
koja se moze skinuti uzduzno rastvara. Tijekom tog postupka vrlo je vazno paziti da se zica
za uvodenje ne izvije.

Postupak umetanja implantata p64 u nacelu je jednak postupku umetanja drugih slicnih
implantata. Ako naidete na otpor koji trazi upotrebu vece sile, uklonite implantat i po potrebi
mikrokateter te ponovno provedite postupak pristupanja krvnoj Zili.

18. p64 polagano gurajte do vrha mikrokatetera uz neprekidnu fluoroskopiju. Distalni vrh
implantata trebao bi do¢i do vrha mikrokatetera. Nemojte gurati p64 dalje od distalnog
kraja mikrokatetera. To moze uzrokovati disekciju ili perforaciju ciljne krvne Zile.

19. Potpuno otpustite implantat paZljivim i vrlo sporim izvia¢enjem mikrokatetera. Zapamtite
da se distalni vrh Zice za uvodenje pomice distalno tijekom prosirivanja implantata.
Nakon Sto se distalni kraj implantata potpuno prosiri i smjesti u distalnu krvnu Zilu, nastavite
sa Sirenjem implantata neprekidnim guranjem Zice za uvodenje kako bi se olakSalo Sirenje
implantata p64. Kako bi se osigurala optimalno postavljanje uz stijenku, Sirenje mora biti
koordinirani zahvat neprekidnog guranja Zice za uvodenije i prilagodbi (pomicanja prema
naprijed ili povla¢enja) mikrokatetera da bi se mikrokateter uzduzno nalazio na sredini
krvne Zile. Implantat p64 treba se otpustati uz fluoroskopiju kako bi se osiguralo da je
implantat pravilno prosiren, a da se distalni kraj nije pomaknuo.

20. Implantat p64 samostalno se proSiruje, a kada je pravilno proSiren, postavlja se uz stijenku
krvne Zile. Implantat se na vratu aneurizme moze proSiriti malo vie nego $to je to potrebno
zbog veceg promjera u toj tocki. Pravilno Sirenje moZe se provjeriti uporabom spiralnog,
longitudinalnog ili platinastog markera.

21. Ubrizgavanie priblizno 6-10 ml rendgenskog kontrastnog sredstva kroz vodeci kateter
omogucuje provjeru je li aneurizma / disekcija / cilina krvna Zila nakon $irenja i otpustanja
implantata p64 prekrivena na zadovoljavajuci nacin.

Pri koristenju sustava DSA s digitalnim detektorom i CT tehnologijom (“CT s ravnom
plo¢om”, npr. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) implantat se moZe vizualizirati na
presjeku slike. To se pokazalo posebno u€inkovitim u procjeni Sirenja i postavijanja uz
stijenku.

22. Ako je radijalno Sirenje implantata p64 nedovoljno ili polozaj ili odabrana veli¢ina modela
ne odgovaraju, implantat p64 moze se vratiti u mikrokateter kako bi se omogucéilo
premjestanje, ponovno Sirenje ili potpuno vadenje implantata. Da bi se to postiglo,
mikrokateter se pomic¢e prema naprijed dok se sustav za uvodenje lagano povlaci prema
natrag.

23. Ako su polozaj i Sirenje implantata p64 zadovoljavaju¢i, implantat se odmah odvaja.
Odvajanje: Otpustite uredaj za uvrtanje na proksimalnom kraju Zice za uvodenje
odvrtanjem kapice uredaja za uvrtanje dok se drka uredaja za uvrtanje ne rotira.
lzvadite uredaj za uvrtanje. Drugi uredaj za uvrtanje stavite oko 1 cm proksimalno od
kraja cijevi za otpustanje i zategnite uredaj za uvrtanje na Zicu za uvodenje. Dok Zicu
za uvodenije drzite u fiksnom polozaju, lagano povucite proksimalni kraj polimerne
cijevi prema uredaju za uvrtanje.

Polimerna cijev na proksimalnom kraju ima dodatnu ru¢ku za jednostavnije rukovanje.
Urez na krajevima implantata sustava za uvodenje stoga je izlozen i krajevi se mogu
prosiriti. Zbog radijalnog Sirenja proksimalnog kraja dolazi do stezanja implantata.

24. Sustav za uvodenje izvadite laganim povlacenjem Zice za uvodenje.

25. Nedovoljno Sirenje implantata p64 moZe se poboljSati naknadnim napuhavanjem balona.
Implantat p64 trebao bi se postaviti uz stijenku krvne Zile $to je bolje moguce.

26. Ako je nakon otpustanja implantata p64 potreban naknadni teleskopski uredaj, njezno
gurnite mikrokateter kroz implantat p64. Kada se vrh mikrokatetera nalazi distalno u
odnosu na p64, lagano povucite vrh igle u mikrokateter te sustav za isporuku potpuno
izvadite iz mikrokatetera. Mikrokateter se sada nalazi u polozaju za guranje i Sirenje
naknadnog implantata p64.

27. Ubrizgavanije priblizno 6-10 ml rendgenskog kontrastnog sredstva kroz vodeéi kateter
omogucuje jos jednu provjeru, ako je potrebno, je li cilina krvna Zila primjenom implantata
p64 prekrivena na zadovoljavajuci nacin. Ako je potrebno, tu je provjeru potrebno ponoviti
10 do 15 minuta kasnije.

28. Poduzmite korake da biste osigurali odgovarajuéu inhibiciju nakupljanja trombocita.
Dokazani su lijekovi nakon implantacije 100 mg oralne doze aspirina svaki dan u
kontinuitetu te 75 mg oralne doze clopidogrela svaki dan najmanje 12 mjeseci, no prema
potrebi i dulje ili u kontinuitetu.

Informacije o selekciji bolesnika i lezijama

Ako nije moguce jamciti da ¢e se bolesnik pridrzavati prethodno navedene antitrombocitne
terapije nakon ugradnje implantata p64, u samo nekoliko dana moZe do¢i do zatvaranja
implantata i krvne Zile oko njega trombom. Bolesnici koji se ne mogu pridrzavati propisanih
lijekova mozda nece biti podobni za lijecenje implantatom p64.

Moze proéi nekoliko tjedana ili mjeseci nakon ugradnje implantata p64 prije nego $to prestane
rizik od aneurizme. U tom razdoblju ne moze se jam¢iti potpuna zastita od (nove) rupture/
krvarenja. Stoga se bolesnici koji su u akutnoj fazi nakon rupture aneurizme trebaju lijeciti
opcijama koje nude ve¢u zastitu od ponovne rupture/krvarenja.

Informacije o odabiru veli€ine
L]

Promjer implantata odaberite tako da promjer nakon Sirenja bude $to sli¢niji promjeru ciljne
krvne Zile da bi se postiglo pravilno postavljanje implantata p64 uz stijenku krvne Zile.

Implantat nemojte koristiti u cilinim krvnim Zilama &iji je promjer izvan raspona primjene
navedenog na pakiranju. Oprez: Postavljanje malo veéeg implantata (odabir implantata
p64 s rasponom primjene vec¢im od promijera ciljine krvne Zile) moguce je da bi se smanjila
gustoca mrezice implantata.

Oprez: Postavljanje znatno veceg implantata (odabir implantata p64 s rasponom primjene
znatno ve¢im od promjera ciline krvne Zile) predstavlja rizik od loSeg Sirenja (nepotpunog
Sirenja).

Oprez: Postavljanje manjeg implantata (odabir implantata p64 s rasponom primjene manjim
od promjera ciljne krvne zile) dovodi do nedovoljnog fiksiranja implantata p64 u krvnoj Zili

i omogucuje curenje krvi izvan implantata (tzv. ,endoleak”). Implantat je tada nestabilan,
podlozan migraciji i hemodinamski neucinkovit.

Provjerite preklapa li se implantat s lezijom distalno i proksimalno. Ako je odabrani proizvod
prekratak il predugacak, proizvod je moguée izvaditi i zamijeniti odgovarajucim.
Pazite da implantat proksimalno ne zavr§ava u uskom zakriviienom dijelu krvne Zile jer

to moze ograniciti potpuno proksimalno Sirenje. Odaberite duljinu implantata dovoljnu da
implantat p64 potpuno pokrije zakrivljeni dio proksimalne krvne Zile.

Mjere opreza

Implantat p64 u ciljnoj krvnoj Zili moZete proiriti do tri (3) puta.

Za ispiranje izbacite implantat p64 iz ovojnice koja se moze skinuti u fizioloSku otopinu pa
ga potom ponovno uvucite u ovojnicu. Temeljito ispiranje ovojnice koja se moze skinuti
vazno je radi uklanjanja nakupljenih mjehuri¢a zraka.

Svi postupci moraju se obavljati s pomo¢u fluoroskopske vizualizacije.

Ako je implantat gurnut dalje od distalnog kraja mikrokatetera, moguce je kidanje ili
probijanje krvne Zile.

ProSireni implantat nemojte izvlaciti natrag kroz zilu u mikrokateter. Umjesto toga,
mikrokateter gurnite preko implantata p64 dok istovremeno fiksirate Zicu da biste prema
potrebi premjestili ili ponovno prosirili implantat.

p64 vrlo je osjetljivimplantat kojim je potrebno paZljivo rukovati. Nemojte gurati mikrokateter
u implantat p64 ako osjetite otpor. Nemojte savijati sustav za uvodenje. Ako je potrebno,
izvadite p64 zajedno s mikrokateterom.

Prisilnim povlacenjem, guranjem ili uvrtanjem Zice za uvodenie ili preuranjenim otpustanjem
uredaja za uvrtanje mozete nehoti¢no otpustiti p64 iz sustava za uvodenje. U tom se slu€aju
preporucuje vadenje uredajem za vadenije stranih tijela (npr. Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic).

Veliki pritisak na sustav za uvodenje moZe dovesti do odvajanja nekog njegovog dijela. U
tim se slu¢ajevima preporucuje vadenje uredajem za vadenje stranih tijela (npr. Alligator
Device, ev3/Covidien/Medtronic).

Ako postoji rizik da bolesnik nece odgovoriti ili da nece potpuno odgovoriti na dvojnu
antitrombocitnu terapiju, vrijeme izmedu Sirenja implantata i otpustanja trebalo bi biti Sto je
krace moguce kako bi se izbjeglo svako nedovoljno Sirenje proksimalnog kraja implantata
zbog lijepljenja pletenih zica uzrokovanog krvnim sastojcima (npr. fibrin).

Svako dodatno lijeCenje (npr. umetanje zavojnica u aneurizmu dok je povezani mikrokateter
,zarobljen” u proSirenom implantatu p64) trebalo bi se vrsiti nakon otpustanja implantata
p64.

Nemojte otpustiti implantat u slucaju loSeg postavljanja uz stijenku krvne Zile ili ako je
implantat u rastegnutom stanju. Popravite Sirenje ponovnim Sirenjem ili vadenjem/zamjenom
uredaja.

Ako svih osam krajeva implantata p64 ne izade iz prstena s urezima Zice za uvodenje,
moguce ih je opustiti pazljivim pomicanjem sustava za uvodenije.

Nedovoljno Sirenje proksimalnog kraja implantata moze se pobolj$ati pomicanjem
sustava za uvodenje, mikrokatetera ili naknadnim napuhavanjem balona. U slu¢aju da se
proksimalni kraj implantata p64 ne otvori, preporucuje se vadenje uredajem za vadenje
stranih tijela (npr. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ako postoji sumnja na vazospazam u vaskularnom podrucju koje se lije¢i, poduzmite sve
potrebne mjere, npr. primijenite lijekove, da biste prije implantacije pomogli u regresiji.

Za otpustanje implantata koristite zasebni uredaj za uvrtanje priévrS¢en na Zicu za uvodenje.
Odgovarajuci uredaj za uvrtanje kompatibilan je s mikrozicama vodilicama s promjerom od
0,014 do 0,016 inca.

Ako se uredaj za uvrtanje ne moZze skinuti s cijevi za odvajanje (odvrtanjem i povlaenjem u
proksimalnom smjeru) potpuno odvijte uredaj za uvrtanje. Moguce je da ¢ete prije potpunog
odvajanja rucke i kapice uredaja za uvrtanje osjetiti veci otpor. Skinite rucku uredaja za
uvrtanje dok kapica i umetak uredaja za uvrtanje stoje na mjestu. Zatim za postupak
otpustanja nastavite koristiti zasebni uredaj za uvrtanje.

Ako implantat nije moguce otpustiti (ili ga nije potrebno otpustiti) nakon $to je potrebno
izvaditi uredaj za uvrtanje, uredaj za uvrtanje ponovno zategnite za cijev za otpustanje dok
je cijev za otpustanje stisnuta da bi se postiglo pocetno optere¢enje. Tim opterecenjem
izbjegava se neZeljeno otpustanje implantata p64 tijekom guranja mikrokatetera i povladenja
implantata p64 u mikrokateter.

Bolesnici koji su preosjetljivi na materijale od nikal-titanija mogu dozivjeti alergijsku reakciju
na implantat.
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® Certifikacija: Implantat smiju upotrebljavati samo specijalizirani i na odgovarajuéi nacin
obuceni lijeCnici. Pohadanje obuke o proizvodu koju provodi phenox GmbH preduvjet je za
primjenu implantata p64. Lije¢nik ili druga kvalificirana osoba koju odredi phenox GmbH
mora nadzirati barem tri (3) zahvata u kojima se koristi p64, a tijek i ishod tih zahvata moraju
biti dokumentirani.

Opce informacije .
® Drzite podalje od izvora topline. Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.

® Koridtenje je dopusteno samo prije datuma isteka valjanosti jer sterilnost nakon tog datuma
nije zajaméena.

® Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno jer u tom slucaju sterilnost nije zajam¢ena.

® Namijenjeno samo za jednokratnu uporabu. Implantat se ne smije povlaiti u ovojnicu koja
se moze skinuti, ponovno sterilizirati ili obradivati radi upotrebe na drugim bolesnicima jer ga
nije moguce pouzdano odistiti.

® Sustav za uvodenie i, ako je potrebno, komponente za pakiranje potrebno je odloZiti na
odgovarajuéi nacin u oznacene spremnike.

Komplikacije

U nastavku su navedene neke komplikacije koje mogu nastati uslijed ili nakon ugradnje
implantata p64:

® zra¢na embolija, embolija u distalnim krvnim Zilama, tromboza i cerebralna ishemija

® perforacija, ruptura, disekcija i druge arterijske lezije

® okluzija bo¢nog ogranka / perforatora

® (prolazna) stenoza ciline krvne Zile

® vazospazam, pojava pseudoaneurizme, intrakranijaino krvarenje
® krvarenje na mjestu punkcije, alergijska reakcija, infekcija

® infarkt koji zauzima prostor, neuroloski deficit koji podrazumijeva sve posljedice mozdanog
udara

® bol i hemiflegija, poremecaji kretanja i/ili osjeta, smrt
Snimanje magnetskom rezonancijom

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je p64 prikladan za snimanje magnetskom rezonancijom
pri gustoci magnetskog toka od 3 T. U kliniCkim je uvjetima dokazano da implantat ne uzrokuje
probleme pri 1,5T.

Simboli i njihova znacenja

Oprez

Pogledati upute za uporabu

Ne upotrebljavati ponovo

i
13
®
Ne sterilizirati ponovo

Sifra serije

STERILE EI Sterilizirano etilen-oksidom

Ne upotrebljavati ako je pakiranje o$tec¢eno

Rok valjanosti

®
:ﬁ( Apirogeno
s

Kataloki broj
CONT Sadrzaj

? S Drzati suhim. Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
c E Ovaj je proizvod stavljen na trziSte u skladu s Direktivom
0297 93/42/EEZ 0 medicinskim proizvodima.

u Proizvodac

Ogranicenje odgovornosti

Tvrtka phenox GmbH nece se smatrati odgovornom za Stetu nastalu prilikom koritenja
proizvoda na nacin koji ne odgovara njegovoj namjeni.

phenox i p64 registrirani su zigovi tvrtke phenox GmbH u Saveznoj Republici Njemackoj
i drugim drzavama.
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NAVODILA ZA UPORABO

Zdruzljivost
|zdelovalec Vsi modeli pripomoc¢ka p64 so zdruzljivi z mikrokatetri z notranjim premerom 0,027 palca
phenox GmbH L

(0,69 mm). Priporoamo:

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Nemcija
Telefon: +49 234 36 9190
Faks: +49 234 36 919 19

Vsebina ovojnine
1 pripomocek za modulacijo pretoka p64

Opis izdelka
Vsadek p64 ®

Uvajalni sistem
Sl. 1: Vsadek p64 in uvajalni sistem (z distalno konico Zice) v odstranljivem ovoju

Sl. 2: LoCen uvajalni sistem in razsirjen vsadek p64

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 je cevast Zilni vsadek, sestavljen iz 64 prepletenih
nitinolnih Zic ®. Zici, ki sta names&eni druga nasproti drugi, sta oviti s platinastimi spiralami
@ in zagotavljata vidnost pod rentgensko fluoroskopijo. Poleg tega je na vsakem od osmih
koncev ® na proksimalnem delu vsadka namescen platinast oznacevalec.

Za povezavo vsadka z uvajalnim sistemom se osem koncev vsadka ® namesti v Zlebast
obro¢ na uvajalni zici ©. Ta Zlebast obro¢ je prekrit s polimermo cevko (locilno cevko ®), ki se
razteza do proksimalnega konca uvajalnega sistema. Polimerna cevka se pritrdi na proksimalni
del uvajalnega sistema z odstranljivim momentnim kljuéem @.

Uvajalni sistem p64 ima en rentgenski oznacevalec na zlebastem obrocu in Se enega na
distalni konici Zice ®, s katerima lahko uporabnik ugotovi njegov polozaj.

Izdelek je shranjen v odstranljivem ovoju @ in se prenese v mikrokateter z notranjim
premerom 0,027 palca. Med vstavljanjem pripomocka p64 se ta ovoj olupi, da se omogoci
popoln prehod skozi mikrokateter.

Visadek se sam razsiri ob potisku iz mikrokatetra. Tudi potem, ko se popolnoma razpre v ciljni
zili, se lahko vsadek v celoti vine v mikrokateter, ¢e ga je treba premakniti ali odstraniti.

Pripomocek p64 se vedno razpre z usklajenim gibanjem, pri ¢emer se mikrokateter umika
in uvajalni sistem premika naprej, da se prepreci vsako gibanje distalnega konca vsadka
z u¢inkom skraj$anja. Zaradi u¢inka skraj$anja se med razsiritvijo vsadka distalna konica
uvajalne Zice ® pripomocka p64 premakne v distalni smeri.

Pripomocek p64 se vedno razpre z usklajenim gibanjem, pri Cemer se mikrokateter umika in
uvajalni sistem premika naprej.

Celoten postopek se izvaja pod fluoroskopsko vizualizacijo.

Po konénem preverjanju razsiritve in polozaja se vsadek roéno lo€i. Pri tem se beli momentni

klju¢ @ na proksimalnem koncu uvajalnega sistema odklene in zamenja s kakrdnim koli

standardnim momentnim kljuéem (zdruZljivim z mikro vodilno Zico premera 0,014 ali

0,016 palca), ki se nato zaklene priblizno 1 ¢cm proksimalno na konec locilne cevke. Polimerna

cevka ® se nato umakne proti momentnemu kljucu pod nasprotno silo, tako da se rahlo

pritiska na momentni klju¢ in uvajalno Zico. Polimerna cevka ® ima na proksimalnem koncu @

dodaten rocaj za lazjo locitev.

Namen uporabe

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 je samorazsirljiv cevast Zilni vsadek, ki omogoca

nadzorovano in selektivno modulacijo pretoka krvi v ekstra- in intrakranialnih arterijah.

Poleg tega fizicne lastnosti pripomocka p64 rahlo izravnajo ciljno Zilo in jo okrepijo.

Te lastnosti pomagajo pri endovaskularni rekonstrukciji obolelih arterij v vratu in lobaniji.

Indikacije

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 je samorazsirljiv cevast Zilni vsadek, ki se uporablja pri

endovaskularnem zdravljenju bolezni Zil, npr.

- vreCaste in vretenaste anevrizme ter psevdoanevrizme,

- disekcij Zil v akutnih in kroni€nih fazah,

- perforacij zil in AV-fistule.

Kontraindikacije

Zdravljenje je kontraindicirano pri bolnikih:

- pri katerih je kontraindicirano antitrombocitno in/ali antikoagulantno zdravljenje ali pa se
antitrombocitno zdravljenje ni zaCelo pravo¢asno pred zdravljenjem,

- pri katerih angiografija pokaze, da njihova anatomija ni primerna za endovaskularno
zdravljenje zaradi pogojev, kot sta huda zvijuganost Zil ali stenoza.

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, ne Flex; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

V sproS¢enem stanju je premer pripomocka p64 pribl. 0,3 ali 0,5 mm (odvisno od modela) vedji
od nominalnega premera. Specifikacije dolzine na ovojnini se nanaSajo na klini€no uporabne
dolzine brez proksimalnih koncev.

Pripomocek p64 je treba uporabljati skladno s specifikacijami glede najmanjsih in najvecjih
premerov ciljnih Zil, ki so navedene na ovojnini.

Priporocen postopek

1. Zberite in dokumentirajte ¢im bolj celovito anamnezo primera, zlasti kar zadeva anamnezo
trenutne bolezni, so¢asnih bolezni, prejSnjih posegov in zdravil, ki jih bolnik trenutno jemlje.

2.V ¢im vecji meri poucite bolnika in njegove sorodnike ter dokumentirajte bolnikovo privolitev
za poseg, pri cemer opozorite na morebitne zaplete in njihove morebitne posledice
(invalidnost, odvisnost od oskrbe, smrt). Pri bolnikih, ki sami ne morejo privoliti, je treba
vprasati njihove sorodnike, e je le mogoCe, kako bi se po njihovem mnenju odloCil bolnik.
Drugace veljajo pravila nujne medicinske oskrbe za onesposobljene bolnike.

3. Takoj izvedite vse ukrepe, potrebne za ustrezno predhodno zdravljenje z zdravili, ki
zagotavljajo inhibicijo agregacije trombocitov. Na podlagi trenutnega znanja je
antitrombocitno zdravljenje z dvema zdraviloma pri vsaditvi pripomocka p64 in podobnih
izdelkov primerno za prepregevanje nastanka trombusa, ki bi ga lahko povzro€il vsadek.
Za ta namen se lahko daje 100 mg aspirina in 75 mg klopidogrela peroralno vsak dan
vsaj 3 dni pred nacrtovanim posegom. Namesto tega se lahko uporabi 500 mg aspirina in
600 mg klopidogrela peroralno v enkratnih odmerkih en dan pred zdravljenjem. Varnost
zdravljenja se predvidoma izbolj$a, ¢e se pred posegom ucinkovito zaviranje delovanja
trombocitov preveri z ustreznim testom (npr. Multiplate, VerifyNow). Glede uporabe
nadomestnih zdravil v primeru odpornosti proti klopidogrelu in uporabe antagonistov
Gp lIb/llla si oglejte ustrezno najnovejSo specialistiéno literaturo.

4. Pred posegom vam priporo¢amo pregled glave in po potrebi vratu s CT ali MRI, da
pridobite iz&rpno predhodno diagnozo.

5. Diagnostiéno angiografijo in endovaskularno zdravljenje je treba izvesti pod sploSno
anestezijo z nevromuskularno relaksacijo in invazivnim spremljanjem hemodinamskih
podatkov. Med anestezijo je treba vzdrZevati primerne vrednosti sistolicnega krvnega tlaka.

6. Po pripravi obeh dimeljskih obmogij se vstavi kateter 6 F ali 8 F, najbolje v desno femoralno
arterijo.

7. Nato je treba zaceti z zmemo heparinizacijo, ki mora potekati ves Cas posega. Intravenski
odmerek med 3000 in 5000 enotami heparina se je v praksi izkazal za primerega. Ce je
na voljo, se priporoca dolocitev ACS (»aktiviranega Casa strjevanjac).

8. PriporoCa se angiografska vizualizacija internih in eksternih karotidnih arterij na obeh
straneh in vertebralne arterije vsaj na eni strani, skupaj z ustreznimi odvisnimi zilami.
Priporo¢a se izdelava povecanih slik in, &e je potrebno, preénih slik zadevnih Zil.

9. Opredelti je treba ciljne Zile za endovaskularno zdravljenje.

10. V aferentno vratno Zilo vstavite vodilni kateter 6 F ali kombinacijo vodilnega katetra 8 F in
ustreznega katetra za podaljSek ter preprecite vazospazem.

11. Cim natanéneje izmerite premer ciline Zile, kjer se bosta sprostila distalni in proksimalni
konec vsadka p64.
Pomembno je, da se vsadek vstavi samo v ciljne zile primeme velikosti. VV zvezi s tem
upostevajte specifikacije glede najmanjSega in najvecjega premera Zile, ki so navedene
na ovojnini, ter navodila za izbiro modela pravilne velikosti (glejte Informacije za izbiro
velikosti). Dolzino vsadka p64 je treba izbrati tako, da vsadek sega &ez lezijo na distalnem
in proksimalnem koncu za vsaj nekaj milimetrov.

12. V cilino Zilo vstavite primeren mikrokateter z ustrezno mikro vodilno Zico ob uporabi
hemostati¢nega ventila in med izpiranjem pod tlakom. Za ta namen se priporo¢a uporaba
tako imenovane tehnologije »naérta poti« (road map). Ce zadutite upor, ne izvajajte
sondiranja. Konico mikrokatetra poskusite namestiti priblizno 10-15 mm distalno glede na
ciljni predel.

Ko dosezete ciljni predel zdravljene Zile, previdno povlecite mikrokateter, da odstranite vso
presezno dolZino katetra in ga izravnate.

13. Pod rentgensko fluoroskopijo odstranite mikro Zico iz mikrokatetra.

14. Priprava pripomocka: Ko je pripomocek Se v odstranljivem ovoju, ga izperite in sprostite iz
ovoja V fizioloSki raztopini. Konico ovoja pustite v fizioloki raztopini in zajemite vsadek p64
nazaj v ovoj.

15. Vsadek p64 prenesite iz odstranljivega ovoja v mikrokateter ob uporabi dobro tesnec¢ega
hemostatskega ventila in med stalnim izpiranjem s heparinizirano fiziolosko raztopino
pod tlakom. Za ta namen je treba hemostaticni ventil odpreti. Odstranljivi ovoj vsadka p64
vstavite skozi odprti ventil. Hemostatski ventil previdno zaprite in izperite odstranljivi ovoj
vsadka p64 z retrogradnim vnosom irigacijske tekoCine.

16. Ko tako popolnoma izperete odstranljivi ovoj vsadka p64, ga pomikajte naprej, dokler ne
doseze distalnega konca spojnega nastavka mikrokatetra. Odstranljivi ovoj nepremiéno
drZite v tem poloZaju. Vsadek p64 nato premaknite iz odstranljivega ovoja v mikrokateter
z uporabo uvajalne Zice, na katero je pritrjen vsadek. Ta postopek nadaljujte, dokler ni v
mikrokatetru priblizno 60 cm uvajalne Zice.
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Qdstranljivi ovoj nato povlecite nazaj proksimalno vse do momentnega kljuca. Ker se
momentni klju¢ ne sme odstraniti vse do konéne lo€itve vsadka p64, popolnoma
odstranite odstranljivi ovoj tako, da ga previdno olupite. Za ta namen je pripravijena kratka
zanka na proksimalnem koncu odstranljivega ovoja, ki se povlece nazaj proksimalno

prek rocaja na lo€ilni cevki in raztrga ovoj po dolzini. Nujno je, da med tem postopkom ne
upognete uvajalne Zice.

Postopek vstavljanja vsadka p64 v splonem ustreza vstavljanju podobnih vsadkov. Ce

naletite na izrazit upor, ki ga lahko premostite samo s silo, morate odstraniti vsadek in
morda tudi mikrokateter ter e enkrat dostopiti do zile.

. Vsadek p64 pod stalno fluoroskopijo pocasi pomikajte naprej do konice mikrokatetra.

Distalna konica vsadka mora dose¢i konico mikrokatetra. Vsadka p64 nikoli ne potisnite
prek distalne konice mikrokatetra. S tem bi lahko povzrocili disekcijo ali perforacijo ciljne
Zile.

Vsadek popolnoma sprostite tako, da previdno in zelo poc¢asi umaknete mikrokateter.
Upostevaijte, da se med razsiritvijo vsadka distalna konica uvajalne Zice premakne
distalno. Ko je distalni konec vsadka popolnoma razsirjen in zasidran v distalni Zili,
nadaljujte namescanje vsadka z nenehnim potiskanjem uvajalne Zice, da olajSate razsiritev
vsadka p64. Da bi zagotovili optimalno apozicijo na Zilno steno, morate razsirjanje izvajati
z usklajenim nenehnim potiskanjem uvajalne Zice in prilagajanjem (premikanjem naprej ali
nazaj) mikrokatetra, tako da je mikrokateter usredinjen po dolZini zile. Sprostitev vsadka
p64 mora potekati pod fluoroskopijo za zagotavljanje, da se vsadek pravilno razsiri in da se
distalni konec ne premakne.

Vsadek p64 je samorazsirljiv in se ob pravilni namestitvi nasloni na Zilno steno. Zaradi
povecanega premera na vratu anevrizme se lahko vsadek na tem delu nekoliko éezmerno
razsiri. Pravilno namestitev lahko preverite ob uporabi spiralnih, vzdolznih platinastih
oznacevalcev.

Z injiciranjem pribl. 6-10 ml rentgenskega kontrastnega medija skozi vodilni kateter lahko
preverite, ali je anevrizma/disekcija/ciljna Zila zadovoljivo pokrita z vstavitvijo in sprostitvijo
vsadka p64.

Pri uporabi sistemov DSA (digitalna subtrakcijska angiografija) z digitalnim detektorjem in
tehnologijo CT (»plo$cati detektor CT«, npr. DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) je lahko
vsadek viden na prerezni sliki. To se je izkazalo za posebej u€inkovito pri ocenjevanju
namestitve in apozicije na Zilno steno.

Ce je radialna razsiritev vsadka p64 nezadostna ali &e se polozaj ali velikost izbranega
modela izkazeta za neustrezna, se lahko vsadek p64 vrne v mikrokateter in nato
premakne, ponovno razsiri ali popolnoma odstrani. To naredite tako, da mikrokateter
potiskate naprej, medtem ko uvajalni sistem pocasi umikate.

Ce sta polozaj in razsiritev vsadka p64 zadostna, se vsadek takoj logi.

Locitev: Popustite momentni klju¢ na proksimalnem koncu uvajalne Zice tako, da
odvijete pokrovéek klju¢a, medtem pa ne sukate rocaja klju¢a. Odstranite momentni
klju€. Postavite drug momentni kljuc priblizno 1 cm proksimalno na konec lo€ilne
cevke in ga privijte na uvajalno Zico. Medtem ko drzite uvajalno Zico v nepremi¢énem
polozaju, rahlo povlecite proksimalni konec polimerne cevke proti momentnemu
kljucu.

Polimerna cevka ima na proksimalnem koncu dodaten rocaj, ki omogoca laZje ravnanje z
njo.

Reza na koncih uvajalnega sistema, ki so namenjeni vsadku, je tako izpostavljena in konca
se lahko razsirita. Zaradi radialne razsiritve proksimalnega konca se vsadek skréi.

. Odstranite uvajalni sistem tako, da previdno umaknete uvajalno Zico.
25.

Nezadostno razsiritev vsadka p64 je mogocCe izboljSati z naknadno dilatacijo balona.
Vsadek p64 se mora ¢im bolj nasloniti na Zilno steno.

Ce je po popolni logitvi vsadka p64 potreben $e teleskopski pripomodek, previdno potisnite
mikrokateter skozi vsadek p64. Ko je konica mikrokatetra postavljena distalno na vsadek
p64, previdno povlecite konico zice v mikrokateter in popolnoma odstranite uvajalni sistem
iz mikrokatetra. Mikrokateter je zdaj v ustreznem polozaju za naknadno uvedbo in razsiritev
vsadka p64.

Z injiciranjem pribl. 6-10 ml rentgenskega kontrastnega medija skozi vodilni kateter lahko
po potrebi Se enkrat preverite, ali je ciljna Zila zadovoljivo pokrita z name¢enim vsadkom
p64. To preverjanje se ponovi od 10 do 15 minut pozneje, kadar je to potrebno.

lzvedite ukrepe za zagotovitev ustrezne inhibicije agregacije trombocitov. Preverjena
zdravila za uporabo po vsaditvi vkljucujejo stalno vsakodnevno jemanje 100 mg
peroralnega odmerka aspirina in vsakodnevno jemanje 75 mg peroralnega odmerka
klopidogrela vsaj 12 mesecev, vendar po potrebi tudi dlje ali za stalno.

Informacije o izbiri bolnikov in lezij

Ce se po vsaditvi pripomogka p64 ne more zagotoviti uporaba protitrombocitnega zdravila,
opisana zgoraj, lahko Ze v nekaj dneh pride do trombotskega zaprtja vsadka in okoliske Zile.
Bolniki, ki se ne morejo drZati navodil glede rednega jemanja predpisanega zdravila, morda
niso primerni za zdravljenje z vsadkom p64.

Po vsaditvi pripomocka p64 lahko tveganje za anevrizmo mine Sele po nekaj tednih ali
mesecih. V tem obdobju ni mogoce zagotoviti popolne zas¢ite pred (novo) rupturo/krvavitvijo.
Zato je treba bolnike, ki so v akutni fazi po rupturi anevrizme, zdraviti z metodami, ki ponujajo
vecjo zascito pred ponovno rupturo/krvavitvijo.
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Informacije za izbiro velikosti
L]

Za zagotovitev ustrezne apozicije vsadka p64 na Zilno steno izberite vsadek, katerega
premer bo po razsiritvi ¢im blizje premeru ciljne Zile.

Vsadka ne uporabite v ciljnih Zilah, katerih premer ni znotraj razpona, navedenega na
ovojnini. Pozor: Izbira rahlo prevelike velikosti (izbira vsadka p64 z razponom, ki presega
premer ciljne Zile) je sprejemljiva, da se zmanj$a gostota mreze vsadka.

Pozor: Izbira ob&utno prevelike velikosti (izbira vsadka p64 z razponom, ki precej presega
premer ciljne Zile) pomeni nevamost slabe namestitve (nepopolne razsiritve).

Pozor: Izbira premajhne velikosti (izbira vsadka p64 z razponom, ki je manjsi od premera
ciline Zile) povzrogi nezadostno pritrditev vsadka p64 v Zili in omogoca pretok krvi skozi
predele zunaj vsadka (t. i. nendoleak«). Vsadek je potem nestabilen, lahko migrira in je
hemodinamsko neucinkovit.

Poskrbite, da bo vsadek prekrival lezijo distalno in proksimalno. Ce je izbrani izdelek
prekratek ali predolg, se lahko odstrani in zamenja z ustreznim.
Pazite, da konec vsadka ne bo blizu ozkega zavoja Zile, ker bi to lahko oviralo popolno

proksimalno razSiritev. |zberite vsadek p64 z dolzino, ki omogoca popolno pokritje
proksimalne ukrivijenosti zile.

Previdnostni ukrepi

Vsadek p64 lahko namestite v ciljno zilo najvec trikrat (3-krat).

Za izpiranje spravite vsadek p64 iz odstranljivega ovoja v fizioloski raztopini in ga ponovno
zajemite v ovoj. Temeljito izpiranje odstranljivega ovoja je kljuénega pomena, da se
odstranijo vsi ujeti zraéni mehurcki.

Celoten postopek je treba izvajati pod fluoroskopsko vizualizacijo.

Ce vsadek potisnete prek distalnega konca mikrokatetra, lahko povzrogite disekcijo ali
perforacijo zile.

Razsirjenega vsadka ne vlecite nazaj skozi zilo v mikrokateter. Namesto tega potisnite
mikrokateter prek vsadka p64, medtem ko so¢asno trdno drZite Zico za spremembo poloZaja
in ponovno razsiritev vsadka, ¢e je to potrebno.

Vsadek p64 je obéutljiv, zato morate z njim ravnati previdno. Ce &utite upor, mikrokatetra
nikoli ne potiskajte na vsadek p64. Uvajalnega sistema nikoli ne zvijajte. Po potrebi
odstranite vsadek p64 skupaj z mikrokatetrom.

Ob moénem vlecenju, potiskanju ali zvijanju uvajalne Zice ali pred¢asni popustitvi momentnega
kljuca se lahko vsadek p64 nenamerno loi od uvajalnega sistema. V takem primeru je
priporocljivo, da ga premaknete nazaj s pripomockom za zajem tujkov (npr. Micro-Snare,
ev3/Covidien/Medtronic).

Ob izjemni obremenitvi konice uvajalnega sistema se lahko nekateri deli locijo. Ce se to
zgodi, jih premaknite nazaj s pripomockom za zajem tujkov (npr. Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic).

Ce obstaja tveganje, da se bolnik ne bo odzival ali da se ne bo popolnoma odzival na
antitrombocitno zdravljenje z dvema zdraviloma, mora biti ¢as med razSiritvijo vsadka in
lo¢itvijo ¢im krajsi, da se prepre¢i morebitna nezadostna razsiritev proksimalnega konca
vsadka zaradi lepljenja ali prepletanja Zic, ki ju lahko povzrocijo sestavine krvi (npr. fibrin).
Kakrsen koli dodaten postopek (npr. zvijanje anevrizme, medtem ko razsirjeni vsadek p64
»zapre« povezani mikrokateter) naj se izvede po locitvi vsadka p64.

Vsadka ne logite, e je slabo naslonjen na zilno steno ali ¢e je v razsirjenem stanju.
IzboljSajte razSirjenost s ponovno uvedbo ali odstranitvijo/ premikom pripomocka.

Ce iz Zlebastega obrota uvajalne Zice ne izstopi vseh osem koncev vsadka p64, jih
poskusite sprostiti s previdnim premikanjem uvajalnega sistema.

Nezadostno razsiritev proksimalnega konca vsadka je mogoce izbolj$ati z manipulacijo
uvajalnega sistema ali mikrokatetra ali s poznej$o dilatacijo balona. Ce se proksimalni konec
vsadka p64 ne odpre, vam priporo¢amo, da ga premaknete nazaj s pripomockom za zajem
tujkov (npr. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Ce sumite na vazospazem v prizadeti vaskulami regiji, je treba uvesti vse ukrepe, npr.
zdravljenje z zdravili, da se vazospazem pred vsaditvijo zmanjsa.

Za loCitev vsadka uporabite loen momentni klju¢, pritrjen na uvajalno Zico. Primeren
momentni klju¢ je zdruzljiv z mikro vodilnimi Zicami, ki imajo premer od 0,014 do
0,016 palca.

Ce momentnega kljuéa ni mogoce odstraniti iz logilnega cevja (z odvijanjem in viegenjem
v proksimalni smeri), klju¢ popolnoma odvijte. Pred popolno lo€itvijo ro¢aja in pokrovcka
momentnega klju¢a boste morda za¢utili povecan upor. Odstranite roaj momentnega
klju¢a, medtem ko pustite njegov pokrovéek in notranji del na mestu. Nato nadaljujte
postopek lo¢evanja z uporabo lo¢enega momentnega kljuca.

Ce po popustitvi momentnega kljuéa vsadka ni mogoée loditi (ali pa to ni primerno) in ga je
treba odstraniti, ponovno privijte momentni klju¢ na locilno cevje, medtem ko locilno cevko
stisnete, da ustvarite zacetno obremenitev. Ta obremenitev prepre¢uje nenamerno logitev
vsadka p64 med premikanjem mikrokatetra naprej in umikanjem vsadka p64 v mikrokateter.

Pri bolnikih z znano preobéutljivostjo na zlitino niklja in titana lahko pride do alergijske
reakcije na vsadek.

Certifikacija: Vsadek smejo uporabljati samo specializirani in ustrezno usposobljeni
zdravniki. Dokon¢ano usposabljanje za uporabo izdelka, ki ga izvaja druzba phenox GmbH,
je pogoj za uporabo pripomocka p64. Vsaj tri (3) posege z uporabo vsadka p64 mora
spremljati zdravnik ali druga usposobljena oseba, ki jo dolo¢i druzba phenox GmbH, njihov
potek in rezultat pa je treba dokumentirati.
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Splosne informacije
® Ne izpostavljajte vro€ini. Shranjujte na hladnem, suhem mestu.

® |zdelek lahko uporabite samo do izteka roka uporabnosti, ker drugace ni mogoce zagotoviti
sterilnosti.

® Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poSkodovana, ker v tem primeru ni mogoce zagotoviti
sterilnosti.

® |zdelek je namenjen za enkratno uporabo. Vsadek se ne sme vrniti v odstranljivi ovoj,
ponovno sterilizirati ali pripraviti za ponovno uporabo pri drugih bolnikih, ker ga ni mogoce
zanesljivo ocistiti.

® Uvajalni sistem in — Ce je potrebno — dele ovojnine je treba ustrezno zavre€i v oznacenih
vsebnikih.

Zapleti
Med vsaditvijo pripomocka p64 ali po njej se lahko med drugimi pojavijo naslednji zapleti:
® zraéni embolizem, embolizem v distalnih Zilah, tromboza in cerebralna ishemija,

® perforacija, ruptura, disekcija in druge arterijske lezije,

® okluzija stranske veje/perforirajoce Zile,

® (prehodna) stenoza ciljne Zile,

® vazospazem, pojav psevdoanevrizme, intrakranialna krvavitev,

® krvavitev na mestu vboda, alergijska reakcija, okuzba,

® infarkcija, ki zaseda prostor, nevrolodki primanjkljaj vkljuéno s posledicami mozganske kapi,
® bolecina in hemiplegija, motnje gibanja in/ali Cutenja, smrt.

Slikanje z magnetno resonanco

Nekliniéni testi so pokazali, da je vsadek p64 primeren za slikanje z magnetno resonanco pri
gostoti magnetnega pretoka 3 T. V kliniénih pogojih se je vsadek izkazal za netezavnega pri
gostoti magnetnega pretoka 1,5 T.

Simboli in njihov pomen

Pozor

Glejte navodila za uporabo.

Ne uporabite ponovno.

Ne sterilizirajte ponovno.

Koda serije

STERILE EI Sterilizirano z etilenoksidom.

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana.

El|le|o|=>

Apirogeno

Rok uporabnosti

Katalo$ka Stevilka

8| x|@

CON Vsebina

Hranite na suhem. Hranite zaciteno pred sonéno svetlobo.

/,

P
o
Vi

Ta izdelek je bil dan na trg v skladu z direktivo 93/42/EGS o

C

m

0297 medicinskih pripomockih.
u Izdelovalec
Omejitev odgovornosti

Druzba phenox GmbH ni odgovorna za $kodo zaradi uporabe, za katero izdelek ni namenjen.

phenox in p64 sta registrirani blagovni znamki druzbe phenox GmbH v Nemdiji in drugih
drzavah.
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Gamintojas

,phenox GmbH* c E
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Vokietija 0297
Telefonas +49 234 36 919 0

Faksas +49 234 36 919 19

Pakuotés turinys
1 x p64 srauto moduliavimo prietaisas

Gaminio aprasymas
p64 implantas ®

|déjimo sistema
1 pav. p64 ir {déjimo sistema (su distaliuoju vielos antgaliu) nupléSiamame dékle

2 pav. Atjungiama déjimo sistema ir iSskleidziamas p64 implantas

7p64 srauto moduliavimo prietaisas yra vamzdelio formos implantas, sudarytas i$ 64 supinty,
nitinolio viely ®. Dvi vielos, esancios viena priesais kita, yra apvyniotos platinos spiraliy
@, kurios uztikrina implanto matomuma, veikiant rentgeno spinduliais. Be to, ant kiekvienos i$
astuoniy implanto viely proksimaliyjy galy ® yra uzdétos platinos Zymos.

Kai implanta reikia prijungti prie jdéjimo sistemos, aStuoni implanto galai ® skalaujant
jstumiami | jstimimo vielos Zieda su isdroza @. S Zieda su isdroza dengia polimero vamzdelis
(atjungimo vamzdelis ®), kuris siekia {déjimo sistemos proksimalyjj gala. Polimerinis vamzdelis
prie proksimaliojo {déjimo sistemos galo tvirtinamas nuimamaja apkaba @.

Implanto p64 déjimo sistema ant Ziedo su i$droZa bei ant distaliojo vielos antgalio ® turi
rentgenokontrastine zyma, todél operatorius gali nustatyti jo buvimo vieta.

Gaminys laikomas nupléSiamajame dékle @ ir perkeliamas | mikrokateterj, kurio vidinis
skersmuo yra 0,027 colio. Sis déklas atpléSiamas jstumiant p64 taip, kad jis visas praljsty per
mikrokateter;.

7Kai iSstumiamas i§ mikrokateterio, implantas iSsiskleidZia savaime. Net kai implantas tikslinéje
kraujagysléje yra visiSkai iSskleistas, prireikus perkelti  kita vietg ar pasalinti, ji galima vél
suskliausti ir grazinti | mikrokateter;.
Implantas p64 kas kartq iSskleidziamas koordinuotu judesiu iStraukiant mikrokateterj, o
{déjimo sistema stumiant pirmyn, kad dél sutrumpéjimo nepajudéty distalusis implanto galas.
I8skleidZiant implanta viela trumpéja, todél distalusis p64 sistemos istdmimo vielos galiukas
pajuda distaliaja kryptimi.
Implantas p64 iStraukiamas koordinuotu judesiu; iStraukiant jdéjimo sistema mikrokateteris
stumiamas pirmyn.
Visos manipuliacijos atliekamos veiksmus kontroliuojant rentgeno spinduliais.
Galutinai patikrinus i$skleidima ir padétj, implantas atjungiamas rankiniu badu; jdéjimo
sistemos proksimaliajame gale esanti balta apkaba @ atrakinama ir pakei¢iama standartine
apkaba (suderinama su 0,014 colio arba 0,016 colio kreipiamaja mikroviela), kuri pritvirtinama
mazdaug 1 cm proksimaliau atjungimo vamzdelio. Tada link apkabos traukiamas polimero
vamzdelis ®, o judesio sukeliama jéga kompensuojama $velniai stumiant apkaba ir jstimimo
viela, Polimero vamzdelio ® proksimaliojoje dalyje yra papildoma rankenélé @, kuri
palengvina atjungima.
Naudojimo paskirtis
Srauto moduliavimo prietaisas p64 yra savaime i$siskleidziantis vamzdelio formos kraujagysliy
implantas, leidZiantis kontroliuoti ir selektyviai moduliuoti kraujo srautg arterijose kaukolés
viduje ir iSoréje.
Be to, dél p64 fiziniy savybiy Siek tiek istiesinama ir sustiprinama tiksliné kraujagyslé.
Sios savybés padeda endovaskuliniu badu atkurti ligos pazeisty arterijy dalis, esangias
kaklinéje dalyje ir kaukolés viduje.

Indikacijos

Srauto moduliavimo prietaisas p64 yra savaime iSsiskleidziantis vamzdelio formos implantas.
Jis naudojamas kraujagysliy ligy sukelty pazeidimy, pavyzdziui,

- maiSo ar verpstés formos aneurizmy ir pseudoaneurizmy,

- Uminés ir létinés fazés kraujagysliy atsisluoksniavimo,

- kraujagysliy perforacijos ir arteriniy-veniniy fistuliy, endovaskulinei korekcijai.
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Kontraindikacijos

Negalima gydyti pacienty, kuriems:

- Negalima skirti trombocitus ir (arba) kre$éjima mazinan€iy vaisty, taip pat jei prie$ pradedant
gydyma trombocitus slopinantys vaistai nepradeéti skirti laiku.

- Atlikus angiografijos tyrima nustatyta, kad anatominés ypatybés neleidzia taikyti
endovaskulinio gydymo, nes yra labai vingiuotos kraujagyslés arba rasta stenoziy.

Suderinamumas

Visi p64 modeliai suderinami su mikrokateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra 0,027 colio
(0,69 mm). Mes rekomenduojame

- ,ReVerse 27" (,Reverse Medical* / ,Covidien* / ,Medtronic"),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm nelanksty; ,Stryker Neurovascular®),

- HEADWAY 27 (,Microvention®),

- MARKSMAN (,ev3* /,Covidien* / ,Medtronic").

Atpalaidavimo bdsenos p64 skersmuo yra mazdaug 0,3 arba 0,5 mm (atsizvelgiant | modelj)
didesnis uz nominalyjj skersmenj. Ant pakuotés specifikacijy skirsnyje nurodytas ilgis yra
klinikiniu pozitriu naudingas ilgis, neapimantis proksimaliojo galo.

Implantg p64 reikia naudoti laikantis ant pakuotés nurodyty specifikacijy — maziausio ir
didZiausio tiksliniy kraujagysliy skersmens.

Rekomenduojama procedura

1.

Kiek jmanoma iSsamiau surinkite ir apraSykite paciento ligos istorija, ypa¢ informacijg apie
esamy ligy istorijg, gretutines ligas, atliktas intervencijas bei Siuo metu vartojamus vaistus.

Kuo i$samiau informuokite pacienta bei jo artimuosius ir dokumentais jforminkite jo sutikimg
atlikti intervencija, nurodydami galimas komplikacijas ir galimas jy pasekmes (nejgaluma,
priklausomuma nuo priezitros, mirtj). Jei pacientas pats sutikimo pateikti negali, kai
imanoma, paklauskite jo artimuju, kokia, ju nuomone, bity paciento valia. Kitais atvejais
nejgaliems pacientams taikomos batinosios pagalbos taisyklés.

Nedelsdami taikykite visas batinas pradinio gydymo priemones, kad baty uZtikrintas
trombocity agregacijos slopinimas. Remiantis Siuo metu turimomis ziniomis, siekiant
iSvengti su implantu susijusiy tromby susidarymo implantuojant p64 ar panasius prietaisus,
tinka gydymas dviem trombocitus slopinanciais vaistais. Siam tikslui maZiausiai tris
dienas iki planuojamos intervencijos kiekvieng dieng galima skirti 100 mg aspirino ir

75 mg klopidogrelio geriamujy preparaty. Arba dieng prie$ procedirg galima skirti vieng
500 mg geriamojo aspirino ir 600 mg klopidogrelio doze. Manoma, kad gydymo saugumas
padidéja, jei prie§ intervencijg atliekant tinkama testa (pvz., ,Multiplate”, ,VerifyNow")
isitikinama, kad trombocity funkcija yra veiksmingai slopinama. Jeigu pacientas yra
atsparus klopidogreliui ir GP IIb/llla antagonistams, rekomenduojame skaityti atitinkama
naujausig specialistams skirtg literattra.

4. Kad preliminari diagnozé bty iSsami, prie$ intervencija rekomenduojama atlikti kaukolés

10.

1

=

12.

13.
. Prietaiso paruoSimas. NupléSiamajame dékle esant] prietaisa nuskalaukite, implantg,

15.

(prireikus — ir kaklo) kompiuterinés tomografijos arba magnetinio rezonanso tyrima.

Diagnostinés angiografijos ir endovaskuling procedirg reikia atlikti taikant bendring
anestezija, t. y. skiriant neuromiorelaksanty ir invaziniu badu stebint hemodinamika.

Per anestezijos laikotarpj reikia stengtis palaikyti tinkama sistolinj kraujosptdi.

ParuoSus abiejy kirk$niy sritis, | desiniajq Slaunies arterijg (pageidautina) jstumiamas 6F
arba 8F kateteris.

Tada pradedama vidutinio intensyvumo heparinizacija, kuri turi biti tesiama per visg
intervencija. Praktikoje jrodyta, kad tinkama heparino dozé yra 3 000-5 000 vienetu.

Kai {manoma, patartina nustatyti AKL (aktyvinta kreSéjimo laika).

Kartu su atitinkamy, susijusiy kraujagysliy stebéjimu atliekant angiografija,
rekomenduojama stebéti abiejy pusiy vidines ir iSorines miego arterijas, taip pat nors
vienos puses slanksteline arterija. Rekomenduojama gauti padidintus pazeistos (-y)
kraujagyslés (-iu) vaizdus ir, kai reikia, kampu fiksuotus vaizdus.

Batina nustatyti tiksline (-es) kraujagysle (-es), kuriose bus atliekama endovaskuliné
proceddra.

| aferenting kaklo kraujagysle, vengiant kraujagyslés spazmo, {stumiamas 6F arba 8F
kreipiamasis kateteris ir tinkamas ilginamasis kateteris.

. Kuo tiksliau iSmatuokite tikslinés kraujagyslés skersmenj tose vietose, kuriose bus

atskiriamas distalusis ir proksimalusis p64 galas.

Svarbu, kad tikslineése kraujagyslése baty naudojamas tik tinkamo dydZio implantas.
Todél atsizvelkite | specifikacijy skirsnyje ant pakuotés nurodytg maziausig ir didziausig,
kraujagyslés skersmenj bei nurodymus dél tinkamo dydzio modelio pasirinkimo (Zr.
informacijq apie dydzio pasirinkima). Implanto p64 ilgj reikia pasirinkti taip, kad implantas
distaliajame ir proksimaliajame galuose bent keliais milimetrais baty ilgesnis uz pazeidima.
Tinkama mikrokateterf ir atitinkama kreipiamaja mikrovielg per hemostazinj voztuva,
istumkite | tiksline kraujagysle naudodami plovima padidintu slégiu. Siame etape
rekomenduojama naudoti vadinamaja keliy Zzemélapio technologija. Niekada nestumkite,
jei pajutote pasiprieSinima! Pasistenkite mikrokateterio galiukg nustumti 10-15 mm
distaliau koreguojamos vietos.

Kai pasiekiamas tikslinés kraujagyslés pazeistas segmentas, atsargiai traukite
mikrokateter{, kad kraujagysléje jis baty tiesus ir ne per ilgas.

Kontroliuodami rentgeno fluoroskopu i$ mikrokateterio istraukite kreipiamaja mikroviela.

imerkite { fiziologinj tirpala. Déklo galiuka laikykite fiziologiniame tirpale, o implanta p64

vél grazinkite | dékla.

Naudodami sandariai uzsidarantj hemostazinj voZtuva ir nuolat plaudami heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu padidintu slégiu p64 i§ nuplésiamojo déklo perkelkite | mikrokateter;.
Atliekant $ig procedirg hemostazinis voztuvas atidaromas. Implanto p64 nuplésiamajj
déklg prastumkite pro atidaryta voztuva. Hemostazinis voZtuvas kruop$¢iai uzdaromas,

0 p64 nupléSiamasis déklas praplaunamas i$ prieSingos puseés prileidZiant plovimo skyscio.
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16.

17

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24

26.

27.

28.

Kai p64 nupléSiamasis déklas Sitaip visiSkai iSskalaujamas, jis stumiamas, kol pasiekia
mikrokateterio adapterio jvorés distalyji gala. NupléSiamasis déklas Sioje padétyje
fiksuojamas. Tada naudojant jstimimo viela, prie kurios pritvirtintas implantas, p64 i$
nuplésiamojo déklo stumiamas | mikrokateterj. Procesas tesiamas tol, kol mazdaug 60 cm
istdmimo vielos patenka | mikrokateter;.

. Tada nupléSiamasis déklas traukiamas atgal proksimaliau iki apkabos. Kadangi atjungti

apkabos negalima, kol visiSkai neatjungiamas p64, nupléSiamasis déklas visiSkai
paSalinamas, t. y. atsargiai nulupamas. Tam tikslui proksimaliajame nuplésiamojo déklo
gale yra trumpa kilpelé, kurig reikia traukti proksimaliaja kryptimi vir§ atjungimo vamzdelio
rankenélés. Susiformuoja iSilginiai plyimai, kurie leidZia nupléSiamaji déklg atidaryti.
Vykstant Siai proceddrai batina pasirapinti, kad nesulinkty jstamimo viela.

Implanto p64 jdéjimo procedra i§ esmés yra panasi | kity panasiy implanty jdéjimo
procedaras. Pajutus pasiprieSinima, kurj jmanoma nugaléti tik jega, implantg ir galbat
mikrokateteri reikia iSimti ir paméginti | kraujagysle patekti dar karta.

Implantas p64 Iétai stumiamas toliau iki mikrokateterio galiuko, procedirg nenutrokstamai
kontroliuojant fluoroskopu. Distalusis implanto galiukas turi pasiekti mikrokateterio galiuka.
Niekada nestumkite p64 uz mikrokateterio distaliojo galo. Dél to kraujagyslé gali
atsisluoksniuoti arba jg galite pradurti.

|stumkite visg implantg atidZiai ir labai |étai iStraukdami mikrokateterj. Atminkite,

kad iSskleidziant implanta distalusis jstimimo vielos galiukas pajuda distaliaja
kryptimi. Kai distalusis implanto galas visiSkai iSskleidZiamas ir jtvirtinamas distaliojoje
kraujagysléje, toliau skleiskite implanta stumdami jstimimo viela, kuri padeda i$skleisti
p64. Kad implantas gerai priglusty prie sienelés, iSskleidZiant jj vienu metu reikia tolygiai
stumti jstdmimo vielg ir koreguoti mikrokateterio padeét] (ji jstumiant ar traukiant atgal), kad
mikrokateteris bty centruojamas iSilgai kraujagyslés. p64 atjungti reikia kontroliuojant
fluoroskopu, isitikinus, kad implantas yra tinkamai i$siskleides, o distalusis jo galas
nepajudéjes.

Implantas p64 isiskleidzia savaime, o tinkamai iSsiskleides prisispaudzia prie kraujagyslés
sienelés. Dél didesnio skersmens aneurizmos kaklelio srityje implantas Cia gali iSsiplésti
truputj per daug. Naudojantis spiralinémis iSilginémis platinos Zymomis galima patikrinti, ar
implantas i$skleistas tinkamai.

Per kreipiamajj kateterj suSvirkSkite mazdaug 6-10 ml rentgenokontrastinio tirpalo ir
patikrinkite, ar aneurizma, atsisluoksniavimo vieta, tiksliné kraujagyslé yra pakankamai
padengta iSsiskleidusio implanto, ir p64 atjunkite.

Naudojant DSA sistemas su skaitmeniniu jutikliu ir KT technologijg (ploksciojo detektoriaus
KT, pvz., ,DynaCT* [,Siemens"], ,XperCT* [,Philips‘]) implanta galima apZitréti pjavio
vaizde. [rodyta, kad Sis metodas yra labai veiksmingas, kai reikia jvertinti iSskleidima ir
prisispaudima prie sieneliy.

Jei radialinis p64 iSsiskleidimas nepakankamas arba netinkamas modelio dydis, p64 galima
itraukti | mikrokateterj ir implanta perkelti  kitg vieta, suskleisti ar visg sistema iStraukti. Tai
atlikite traukdami jdéjimo sistema,o mikrokateter{ stumdami pirmyn.

Jeigu implanto p64 padétis ir iSsiskleidimas yra tinkamas, implantg reikia nedelsiant
atjungti.

Atjungimas. Atlaisvinkite apkaba, esancig proksimaliajame jstimimo vielos

gale: atsukite apkabos gaubtelj, ta¢iau apkabos rankenélés nesukite. Nuimkite
apkaba. Kita apkaba uzdékite mazdaug 1 cm proksimaliau atjungimo vamzdelio ir
pritvirtinkite ja prie jstimimo vielos. |stdmimo vielg laikykite fiksuotoje padétyje.
Polimerinio vamzdelio proksimalujj galg Svelniai traukite apkabos link.
Proksimaliajame polimerinio vamzdelio gale yra papildoma rankenélé, padedanti lengviau
valdyti vamzdelj.

Taip atveriama {déjimo sistemos anga su implanto galais, kuriuos galima i8skleisti. Kadangi
proksimaliajame gale implantas i$skleistas radialiai, jis sutrumpéja.

. Traukdami uz istdmimo vielos {déjimo sistema Svelniai iStraukite.
25.

Jeigu p64 iSskleistas nepakankamai, jj galima iSskleisti papildomai naudojant balionélj.
Implantas p64 turi kuo labiau priglusti prie kraujagyslés sienelés.

Kai p64 yra visiSkai iSskleistas, taciau reikia panaudoti teleskopinj prietaisa, per p64
atsargiai prastumkite mikrokateterj. Kai mikrokateterio galiukas yra distaliau p64, vielos
galiuka Svelniai jtraukite | mikrokateterj ir i$ mikrokateterio iStraukite {déjimo sistema. Dabar
mikrokateteris yra tokioje padétyje, kai galima jstumti ir iskleisti dar vieng p64.

Per kreipiamaji kateterj susvirkskite mazdaug 6-10 ml rentgenokontrastinio tirpalo ir, jei
reikia, dar kartg patikrinkite, ar iSsiskleides implantas p64 pakankamai dengia tiksline
kraujagysle. Kai reikia, tokia patikra atlikite po 10 ar 15 minuciu.

Imkités veiksmy, kad uZtikrintuméte tinkama trombocity agregacijos slopinima. Po
implantacijos tinkami vaistai yra 100 mg geriamojo aspirino per parg vartojant nuolat ir
75 mg geriamojo klopidogrelio vartojant maZiausiai 12 ménesiy, taiau prireikus galima
vartoti ilgiau arba nuolat.

Informacija, kaip pasirinkti pacientus ir pazeidimus

Jeigu implantavus p64 negalima uztikrinti tinkamo pirmiau aprasyty trombocity aktyvuma
slopinanciy, vaisty vartojimo rezimo laikymosi, vos per kelias dienas implantg arba kraujagysle
aplink implantg gali uzkimsti trombai. Pacientai, nesugebantys laikytis paskirty vaisty vartojimo
rezimo, gali bati netinkami gydyti implantuojant p64.

Nuo p64 implantavimo momento aneurizmos rizika iSnyksta tik praéjus kelioms savaitéms ar
ménesiams. Per §j laikotarpj visiskos apsaugos nuo (naujo) plySimo ar kraujavimo garantuoti
negalima. Todél pacientus per iming faz¢ po aneurizmos plySimo reikia gydyti taikant metodus,
uztikrinanius geresne apsauga nuo pakartotinio plySimo ar kraujavimo.

Informacija, kaip pasirinkti dydj
[ ]

Implanto skersmenj pasirinkite tokj, kad iSsiplétusio implanto skersmuo baty kuo artimesnis
tikslinés kraujagyslés skersmeniui; taip uztikrinamas tinkamas p64 prisispaudimas prie
kraujagyslés sienelés.

Nenaudokite implanto kraujagyslése, kuriy skersmuo neatitinka ant pakuotés nurodyto
kraujagysliy skersmens diapazono. Démesio! Prireikus sumazinti implanto tinklelio tankj,
galima naudoti kuo didesnj implantg (pasirenkamas didesnis p64 uz nurodyta tikslinés
kraujagyslés skersmens diapazona).

Démesio! Naudojant gerokai per didelj implantg (pasirenkamas gerokai didesnis p64 uz
nurodyta tikslinés kraujagyslés skersmens diapazona) gresia pavojus, kad implantas
i8siskleis nepakankamai (nevisiskas iSsiskleidimas).

Démesio! Jei naudojamas per mazas implantas (pasirenkamas mazesnis p64 uz nurodytg
tikslinés kraujagyslés skersmens diapazona), p64 nepakankamai fiksuojamas prie
kraujagyslés, ir implanto iSore prateka kraujas (vadinamasis endonesandarumas). Tokiu
atveju implantas biina nestabilus, gali judéti ir neuztikrina efektyvios hemodikamikos
korekcijos.

|sitikinkite, kad distaliajame ir proksimaliajame gale implantas yra kiek ilgesnis uz pazeista
sritj. Jeigu pasirinktas gaminys yra per trumpas arba per ilgas, ji galima iSimti ir pakeisti
tinkamu.

|sitikinkite, kad implanto galas proksimaliojoje dalyje nesiekia siauro kraujagyslés vingio,
nes vingis gali trukdyti visiSkai iSsiskleisti proksimaliajai implanto daliai. Pasirinkite tokio ilgio
implanta, kad p64 visiSkai uzdengty proksimalyjj kraujagyslés ving;.

Atsargumo priemonés

Implanta p64  tiksling kraujagysle galima jstumti ir iSskleisti ne daugiau kaip tris (3) kartus.

Kad iSskalautuméte, p64 iSstumkite i nuplésiamojo déklo | fiziologinj tirpalg ir implantg vél
sugrazinkite | dekla. Kruopsciai skalaukite nupléSiamajj dékla, kad i$ jo paSalintuméte visus
uzstrigusius oro burbuliukus.

Visas manipuliacijas reikia atlikti kontroliuojant fluoroskopu.

Jeigu implantas nustumtas uz mikrokateterio distaliojo galo, gresia kraujagyslés
atsisluoksniavimo ar praddrimo rizika.

I8skleisto implanto i$ kraujagyslés netraukite atgal | mikrokateterj. Jei reikia, mikrokateterj
prastumkite per p64, tuo pat metu fiksuodami vielg implanto vietai pakeisti ir pakartotinai
iSskleisti.

Implantas p64 yra trapus, su juo elgtis reikia atsargiai. Niekada per jégaq nestumkite
mikrokateterio ant p64. |déjimo sistemos niekada nesukite. Jei reikia, p64 iStraukite kartu su
mikrokateteriu.

Per jéga traukiant, stumiant ar sukant jstdmimo vielg arba pirma laiko atpalaidavus apkaba,
implanta p64 galima netycia atjungti nuo {déjimo sistemos. Tokiu atveju rekomenduojama ji
i8imti naudojant svetimknio pasalinimo prietaisg (pvz., ,Micro-Snare®, ,ev3“/ ,Covidien*/
,Medtronic").

Dél per didelio spaudimo nuo stimimo sistemos galiuko gali atsiskirti kai kurios dalys. Tokiu
atveju rekomenduojama jj iSimti naudojant svetimk@inio pasalinimo prietaisg (pvz., ,Aligator
device®, ,ev3“/ ,Covidien“ / ,Medtronic").

Jei yra rizika, kad pacientas visai nereaguoja ar nepakankamai reaguoja | gydyma dviem
trombocity aktyvuma slopinanciais vaistais, turi bati kuo trumpesnis laikas tarp implanto
iSsiskleidimo ir atjungimo, vengiant nepakankamo implanto proksimaliosios dalies
i$siskleidimo dél kraujyje esanciy medziagy (pvz., fibrino) sulipus supintoms vieloms.
Atjungus p64 atliktinos papildomos gydomosios procedros (pvz., aneurizmos korekcija
naudojant spirales, kol mikrokateteris prilaikomas iSsiskleidusio p64).

Jeigu implantas nepakankamai prisispaudes prie sienelés arba yra pertemptas, jo
neatjunkite. Koreguokite iSplétima implantg pakartotinai iSskleisdami arba prietaisa iSimkite
ir pakeiskite nauju.

Jeigu visi aStuoni p64 galai neiSlenda i$ jstmimo vielos Ziedo su prapjova, atsargiai
pajudinus jdéjimo sistema jie gali atsipalaiduoti.

Nepakankamai iSskleista proksimalujj implanto galg galima koreguoti manipuliuojant
idéjimo sistema, mikrokateteriu arba jg papildomai iSpleciant balionéliu. Jeigu neatsidaro
proksimalusis p64 galas, rekomenduojama jj iSimti naudojant svetimkanio paSalinimo
prietaisg (pvz., ,Micro-Snare*, ,ev3“/ ,Covidien“ / ,Medtronic").

Jei pazeistos kraujagyslés srityje jtariamas kraujagyslés spazmas, prie$ atliekant
implantacijg reikia imtis visy reikiamy priemoniy kraujagysliy spazmui sumazinti, pvz., skirti
vaisty.

Implantui atjungti naudokite atskirg sukimo prietaisa, pritvirtinta prie {stdmimo vielos.
Tinkamas sukimo prietaisas suderinamas su 0,014-0,016 colio skersmens kreipiamosiomis
mikrovielomis.

Jeigu sukimo prietaiso nejmanoma nuimti nuo atjungimo vamzdelio (jj atsukant ir traukiant
proksimaligja kryptimi), sukimo prietaisa visai atsukite. Prie§ atskirdami sukimo prietaiso
gaubtelj ir rankenéle, galite pajusti didesnj pasipriesinima. Sukimo prietaiso rankenéle
nuimkite, taciau sukimo prietaiso gaubtelis ir jklotas turi likti vietoje. Tada atjungimo
procedrai atlikti naudokite atskirg sukimo prietaisa.

Jeigu implanto atjungti nepavysta (arba jo atjungti neplanuojama) atjungus sukimo prietaisg
prie$ jj iSimant, pritvirtinkite sukimo prietaisa prie suspausto atjungimo vamzdelio ir sukurkite
pradinj spaudima. Sis spaudimas neleidzia p64 atsijungti savaime stumiant mikrokateterj

ir apsaugo nuo p64 jtraukimo | mikrokateter;.

Pacientams, kuriems diagnozuotas padidéjes jautrumas nikelio ar titano medziagoms, gali
pasireiksti alerginé reakcija implantui.
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® Sertifikavimas. Implanta naudoti gali tik {gije specializacija ir tinkamai iSmokyti gydytojai.
Specialistas turi bati pabaiges bendrovés ,phenox GmbH* rengiamus P64 implanto
naudojimo mokymo kursus. Maziausiai tris (3) intervencijas, kuriose naudojamas p64,
turi stebéti bendrovés ,phenox GmbH* deleguotas gydytojas ar kitas kvalifikuotas asmuo,
o0 proceddry eiga ir rezultatai turi bati apradyti dokumentuose.

Bendrop informacija
® Saugoti nuo Silumos Saltiniy. Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

® Naudoti galima tik iki tinkamumo naudoti laiko pabaigos, nes kitais atvejais
negarantuojamas sterilumas.

® Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta, nes negalima uztikrinti gaminio sterilumo.

® Skirtas naudoti tik vieng karta. Kadangi implanto patikimai iSvalyti nejmanoma, jo negalima

déti | nuplésiamaji dékla, pakartotinai sterilizuoti ar apdoroti ir naudoti kitiems pacientams.

® |déjimo sistema ir, kai taikytina, pakuotés komponentus reikia tinkamai $alinti | pazymétas
talpykles.

Komplikacijos
ImplantUOJant p64 arba po implantacijos gali pasireiksti toliau iSvardytos komplikacijos:
® Oro embolija, distaliujy kraujagysliy embolija, trombozé ir smegeny iSemija

® Perforacija, plySimas, prapjovimas ir kiti arterijos pazeidimai

* Soninés $akos / perforuojangios kraujagyslés uzsikimsimas

® (Praeinantis) tikslinés kraujagyslés susiauréjimas

® Kraujagysliy spazmas, pseudoaneurizmos susiformavimas, kraujavimas | smegenis

® Kraujavimas punkcijos vietoje, alerginé reakcija, infekcija

® Smegeny audinj pazeidziantis infarktas, neurologinis deficitas, jskaitant insulto pasekmes
® Skausmas ir hemiplegija, judéjimo ir (arba) jutimy sutrikimas, mirtis.

Magnetinio rezonanso tyrimas

Neklinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad p64 yra suderinamas su magnetinio rezonanso aplinka,

kai magnetinio srauto tankis yra 3 T. Klinikinémis salygomis jrodyta, kad 1,5 T implantui
problemy nekelia.

Zenklai ir jy reik$mé

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijg,

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

®|®|&=|>

Partijos kodas

—
o
—

STERILE EI Sterilizuota naudojant etileno oksida,

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

®
% Nepirogeninis
-

Panaudoti iki
Katalogo numeris
CONT Turinys
7. f_\K\ Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés Sviesos
C€ Sis gaminys | rinka pateiktas pagal direktyva 93/42/EEB dél
0297 medicinos prietaisy,

N Gamintojas

Ribotoji atsakomybé

Bendrové ,phenox GmbH" neatsako uz Zala, kuri atsirado gaminj naudojant ne pagal numatytg

paskirt].
,phenox” ir ,p64*“ yra Vokietijos Federacinéje Respublikoje ir kitose Salyse uZregistruoti
bendrovés ,phenox GmbH* prekiy zenklai.
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44801 Bochum, Almanya
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Faks: +49 234 36 919 19

Ambalaj igerigi
1 x p64 Akis Modiilasyon Cihazi

Uriin tanimi

p64 implanti ®

Dagitim sistemi
Sek. 1: Kilifi soyulmus sekilde p64 ve dagitim sistemi (distal tel ucu ile)

Sekil. 2: Sokilmus dagitim sistemi ve yerlestiriimis p64 implanti

P64 Akis Modiilasyon Cihazi boru seklinde vaskdiler bir implanttir ve i¢ ige gegmis 64 Nitinol
telden ® olusur. Birbirine kars! yerlestirilmis iki tel, platin spirallerle @ birbirine sarilir ve X-ray
floroskopi altinda gériilebilirligi saglar. Ayrica, implantin proksimal ucundaki sekiz ucun her
birinde ® platin bir markér bulunur.

implantr iletim sistemine baglamak igin bu sekiz implant ug ®, dagitim teli @ iizerindeki oluklu

bir halkaya gémme olarak monte edilir. Bu oluklu halka, dagitim sisteminin proksimal ucuna
genisletilen polimer bir tiip (detagman tlipli ®) ile kaphdir. Polimer tlp, ayrilabilir bir tork cihaz
kullanarak dagitim sisteminin proksimal ucuna sabitlenir @.

P64’tin dagitim sistemi, operatdriin konumunu belirlemesini saglamak icin oluklu halka
lizerinde ve distal tel ucunda ® birer X-ray markore sahiptir.

Uriin, soyulmus bir kilif @ iginde saklanir ve 0,027 ing'lik bir ig gapa sahip bir mikrokateter igine

aktarilir. Bu kilif, mikrokateter i¢inden tam gecisi saglamak igin p64'iin yerlestirilirken soyulur.

implant, mikrokateterin disina dogru itildiginde kendiliginden genisler. implant, hedef damar
icine tam olarak yerlestirildikten sonra bile yeniden konumlandiriimasini veya ¢ikariimasini
mimkiin kilmak igin mikrokateter igindeki yerine tamamen geri yerlestirilir.

P64 daima koordine edilmis bir hareketle yerlestirilir; boylece distal implant ucunun kisalma
etkisiyle herhangi bir hareketini énlemek icin mikrokateter geri cekilir ve dagitim sistemi
ilerletilir. Kisaltma etkisi nedeniyle, p64'tin distal dagitim teli ucu ® implant yerlestiriimesi
sirasinda distal olarak hareket eder.

P64, koordine edilmis bir hareketle yerine geri yerlestirilir; bdylece mikrokateterin ilerletilir ve
dagitim sistemi geri gekilir.

Tim maniptilasyonlar, X-ray gérsellestirme altinda yapilir.

Genisleme ve konum son kez kontrol edildikten sonra, implant manuel olarak sokiilir; bdylece
dagitim sisteminin proksimal ucundaki beyaz tork cihazinin @ kilidi agilir ve daha sonra
detasman boru sisteminin ucuna yaklasik 1 cm ileride kilitlenen standart bir tork cihaziyla
(0,014 ing veya 0,016 ing mikro kilavuz tel ile uyumlu) degistirilir. Polimer tiip ® tork cihazi

ve dagitim teli izerine hafif¢e bastirarak bu kuvvete karsi koyarken daha sonra tork cihazina
dogru geri gekilir. Detasman islemini kolaylastirmak icin polimer tiiptin @ proksimal ucunda ek
bir tutamak @ bulunur.

Kullanim amaci
P64 Akis Modiilasyon Cihazi kendiliginden genisleyen, boru seklinde vaskdler bir implanttir ve

ekstrakraniyal ve intrakraniyal arterlerde kan akisinin kontrollii ve secici modiilasyonunu saglar.

Ayrica, p64'un fiziksel dzellikleri, hedef damari hafifce duizeltir ve dizlestirir.

Bu 6zellikler, hastalikli arterlerin endovaskiiler rekonstriiksiyonuna servikal ve intrakranyal yol
boyunca yardimei olur.

Endikasyonlari

P64 Akis Modiilasyon Cihazi kendiliginden genisleyen, boru seklinde bir implanttir ve asagida
verilenler gibi vaskiler hastaliklarin endovaskiler tedavisinde kullanilir:

- sakkiler ve igsi anevrizmalar ve yalanci anevrizmalar

- akut ve kronik fazlarda vaskiler diseksiyonlar

- vaskler delinmeler ve AV fistlller

Kontraendikasyonlar

Hastalarin tedavisi kontrendikedir:

- Antiplatelet ve/veya antikoagtilasyon tedavisinin kontrendike oldugu veya antiplatelet
tedavisinin, tedavi 6ncesinde uygun zamanda baslamadigi kisilerde,

- Anjiyografinin; anatominin, siddetli damar dolasikligi veya stenozu gibi kosullar nedeniyle
endovaskiler tedavi igin uygun olmadigi gdsterdigi kisilerde.

Uyumluluk

Tiim p64 modelleri, 0,027 ing (0,69 mm) i¢ capa sahip mikrokateterlerle uyumludur. Asagidaki
Urdinleri 6neriyoruz:

- ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic),

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, Fleks degil; Stryker Neurovascular),

- HEADWAY 27 (Microvention),

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

Serbest halinde p64'iin gapi, nominal gaptan yaklasik olarak 0,3 veya 0,5 mm (modele bagh
olarak) daha buyiiktir. Ambalaj Uizerindeki uzunluk spesifikasyonlari, proksimal uglar olmadan
klinik olarak kullanilabilir uzunlugu tanimlar.

P64, ambalaj lizerinde belirtilen minimum ve maksimum hedef damar ¢aplarina iliskin
spesifikasyonlara gore kullaniimalidir.

Onerilen prosediir

1. Basta mevcut hastaligin dykisi, es zamanli hastaliklar, 6nceki girisimler ve glincel ilag
tedavisi olmak lizere bir vaka dykUsiini eksiksiz olarak toplayin ve belgeleyin.

2. Mimkun oldugunca, hastayi ve yakinlarini bilgilendirin ve midahaleye devam etmek igin
hastanin rizasini belgeleyerek olasi komplikasyonlari ve potansiyel sonuglarini (sakatlik,
bakim bagimliligi, 6ltim) belirtin. Kendileri igin riza gdsteremeyen hastalar igin miimkiinse
akrabalarina hastanin iradesinin ne olacagini dustindikleri sorulmalidir. Aksi takdirde acil
bakim kurallari gegerlidir.

3. Platelet agregasyonunun inhibasyonunu saglamak amaciyla ilaglarla uygun bir 6n
tedavi icin gerekli olan tiim énlemleri derhal alin. Guincel bilgilere gore, p64 ve benzer
Uriinleri implantasyon yoluyla yerlestirirken, ikili antiplatelet tedavisi, implantin neden
oldugu trombus enfeksiyonunun dnlenmesi igin uygundur. Bu amagla, 100 mg asprin ve
75 mg klopidogrel, planlanan girisimden 6nce en az 3 giin sureyle her gln oral yoldan
verilebilir. Alternatif olarak, 500 mg asprin ve 600 mg klopidogrel, tedaviden dnceki gtin
bir kerelik dozlar halinde oral yoldan verilebilir. Tedavinin glivenliligi, platelet islevinin etkin
inhibisyonu, girisimden dnce uygun bir test araciligiyla (6rnegin Multiplate, VerifyNow)
dogrulanirsa blyuk olasilikla artar. Klopidogrel ve Gp lIb/Ill an antagonistlerin kullanimina
direng halinde kullanilacak ikame tedaviler igin size ilgili glincel uzman literattrtinii éneririz.

4. Kapsamli bir on teshisi saglamak icin kafatasinin ve gerekirse boynun arkasinin bir
bilgisayarli tomografi veya manyetik rezonans gérintiiler ile incelenmesi dnerilir.

5. Teshis anjiyografisi ve endovaskiler tedavi, invazif hemodinamik takip ve néromaskiler
relaksasyon ile genel anestezi altinda yapiimalidir. Anestezi boyunca uygun sistolik kan
basinci degerlerini korumayr amaglayin.

6. Her iki kasigi hazirladiktan sonra, bir 6F veya 8F kateter tercihen sag uyluk arterine
yerlestirilir.

7. Daha sonra, girisim sUresince devam etmesi gereken orta seviye heparinizasyon
baslamalidir. Uygulamada, 3000 - 5000 Unite Heparinin intravenéz dozunun uygunlugu
kanitlanmistir. Meveut oldugu durumlarda ACT'nin (“aktiflestirilmis pihtilasma stiresi”)
belirlenmesi onerilir.

8. ligili bagimli damarlarla birlikte, en azindan bir tarafta vertebral arterin ve her iki tarafta ig ve
dis karotid arterlerin anjiyografik gorsellestirmesi dnerilir. Etkilenen damarlarin blyUtiimis
gorntilerinin ve gerektiginde egimli goriintilerinin alinmasi énerilir.

9. Endovaskiiler tedavi igin hedef damarlar tanimlanmalidir.

10. Bir 6F kilavuz kateter veya uygun bir uzatma kateteri ve bir 8F kilavuz kateterin
kombinasyonu, vazospazmdan kaginarak, aferent servikal damara yerlestirilir.

11. P64'Un distal ve proksimal uglarinin serbest birakilacagi hedef damarin ¢apini miimkiin
oldugunca dogru 6lgln.
implantin yalnizca uygun ebattaki hedef damarlarin igine yerlestiriimesi énemlidir. Bu
baglamda, dogru ebat modelinin secimine iliskin talimatlarin yani sira ambalaj iizerindeki
minimum ve maksimum damar gaplarina iliskin spesifikasyonlari dikkate alin (bkz. Ebat
segimi hakkindaki bilgiler). P64 uzunlugu, implantin distal ve proksimal ugtaki lezyonla en
az birkag milimetre ile cakisacak sekilde segilmelidir.

12. Bir hemostatik valf ve basingli sulama kullanarak hedefe, uyumlu bir mikro kilavuz teli
ile uygun bir mikrokateter yerlestirin. Burada, “yol haritasi” olarak anilan teknolojinin
kullaniimasi 6nerilir. Asla dirence karsi derine inmeyin! Mikrokateterin ucunu, tedavi
hedefine 10-15 mm uzaklikta konumlamayi amaglayin.
Hedef damar tedavi segmentine erisildikten hemen sonra, fazlalik kateter uzunlugunu
gidermek ve kateteri diizlestirmek igin mikrokateteri dikkatlice gekin.

13. X-ray floroskopi altinda mikro teli, mikrokateterden gikarin.

14. Cihaz hazirligi: Cihaz, salin soliisyonunda kilifin digina yerlestirerek soyulmus kilifin igini
yikayin. Kilifin ucunu salin sollisyonu iginde tutun ve p64'i tekrar kilif icine getirin.

15. Siki kapanan bir hemostatik valfin yardimiyla ve heparin uygulanmis fizyolojik tuzlu
cozeltiyle slirekli basingli sulama altinda, p64, soyulmus kiliftan mikrokateterin igine
aktarilir. Bu amagla hemostatik valf agilir. P64’tin soyulmus kilifi, agik valfin igerisinden
gegirilir. Hemostatik valf dikkatli sekilde kapatilir ve p64'tin soyulmus kilifi sulama sivisinin
retrograd girisi ile yikanir.
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16. P64’lin soyulmus kilifi bu sekilde tam olarak yikandiktan sonra, mikrokateterin merkez
adaptérinln distal ucuna ulagana kadar ilerletilir. Soyulmus kilif, bu konumda sabit
tutulur. P64 daha sonra, implantin sabitlendigi dagitim telini kullanarak soyulmus kiliftan
mikrokateterin igine ilerletilir. Bu streg, yaklasik olarak 60 cm'’lik dagitim teli mikrokateterin
icine yerlesene kadar sirdrdlir.

17. Ardindan, soyulmus kilif yaklasik olarak tork cihazina kadar geri cekilir. Tork cihazi,
p64’iin son detagsmanina kadar sokiilmemelidir, soyulmus kilif dikkatli bir sekilde
soyularak tamamen gikarilir. Bu amagla, detasman tiiplinde tutamak tizerinde geriye
cekilen soyulmus kilifin proksimal ucunda kisa bir halka bulunur ve béylece soyulmus kilifi
uzunlamasina yirtip agar. Islem sirasinda, dagitim telinin biikiilmesi 8nlenmelidir.

P64'tin yerlestiriime sureci, genel olarak diger benzer implantlarin yerlestirime sirecine
benzer. Yalnizca cabayla iistesinden gelinebilecek 6zel bir direncle karsilagirsaniz implant
ve muhtemelen mikrokateter de gikariimali ve damara bir kez daha girilmelidir.

18. P64, siirekli fluoroskopi altinda mikrokateterin ucuna kadar yavasca ilerletilir. Implantin
distal ucu, mikrokateterin ucuna ulagsmalidir. Asla p64’ii mikrokateterin distal ucunun
otesine itmeyin. Bu, hedef damarin diseksiyonuna veya delinmesine yol acabilir.

19. [mplantl, mikrokateteri gok yavasca geri gekerek ve dikkatli sekilde serbest birakin.
Implant yerlestirilmesi sirasinda distal dagitim teli ucunun distal olarak hareket
ettigini unutmayin. Implantin distal ucu tam olarak genisletildikten ve distal damarda
sabitlendikten sonra, p64'ln genislemesini kolaylastirmak igin dagitim telini stirekli olarak
iterek implantin yerlestirmeye devam edin. Optimum duvar destegi saglamak amaciyla
yerlestirme islemi sirasinda, dagitim telinin strekli itiimesi ve mikrokateterin ayarlanmasi
(ilerletme veya geri gekme) igin koordine edilmis bir caba gereklidir; bdylece mikrokateterin
damar boyunca uzunlamasina ortalanir. P64'i serbest birakma islemi, implantin diizgiin
sekilde yerlestirildiginden ve distal ucun hareket etmediginden emin olmak icin floroskopi
altinda gergeklestirilmelidir.

20. P64 kendiliginden genisler ve diizgiin bir sekilde yerlestirildiginde kendini vaskiiler
duvara kars! korur. Bu noktada artan ¢ap nedeniyle implant anevrizma boynunda hafifce
asir genisleyebilir. Dogru yerlestirme; helisel, boyuna platin isaretleyiciler kullanilarak
dogrulanabilir.

21. Kilavuz kateterden yaklasik 6-10 ml X-ray kontrast madde enjekte etmek; anevrizma/
diseksiyon/hedef damarin, p64'iin yerlestiriimesi ve serbest birakilmasiyla yeterince
kapatilip kapatiimadiginin kontrol edilmesini saglar.

DSA sistemlerini dijital dedektor ve CT teknolojisi (“diiz panel dedektér CT”, émn.
DynaCT [Siemens], XperCT [Philips]) ile kullanirken, implant kesitsel gériintii lizerinde
gorsellestirilebilir. Bunun, duvara yerlestirme ve ekleme islemlerinin degerlendirilmesinde
6zellikle etkili oldugu kanitlanmigtir.

22. P64’(in radyal yerlestirmesi yetersizse veya segilen konum veya model boyutu uygun
degilse p64, implantin yeniden konumlandiriimasina, yeniden yerlestirimesine veya
tamamen ¢ikarilmasina izin vermek igin mikrokatetere geri yerlestirilir. Bunu yapmak igin
dagitim sistemi yavasca geri gekilirken mikrokateter ilerletilir.

23. P64’tin konumu ve yerlestirilmesi uygun degilse implant derhal sokilmelidir.
Detagman: Tork cihazi tutamagi dondiiriilmiiyorken tork cihazi bagligini gevseterek
dagitim telinin proksimal ucundaki tork cihazini gevsetin. Tork cihazini gikarin.
Detagman tiipiiniin ucuna yaklagik 1 cm’lik bir baska tork cihazi yerlestirin ve tork
cihazini, dagitim teline sikin. Dagitim telini sabit bir konumda tutarken, polimer
tiipiiniin proksimal ucunu hafifce torka dogru gekin.
Tpd tutmay! kolaylastirmak igin polimer tipln proksimal ucunda ek bir tutamak bulunur.
Dagitim sisteminin implant uglarinin yuvasi bdylece agiga ¢ikar ve uglar yerlestirilebilir.
Proksimal ugtaki radyal genisleme nedeniyle, implant biizilebilir.

24. Teslimat telini yavasca geri gekerek teslimat sistemini gikarin.

25. P64’Un yetersiz yerlestirilmesi bir sonraki balon dilatasyonu ile iyilestirilebilir. P64, mimkun
oldugunca vaskiler duvara karsi koymalidir.

26. Tlim p64 sokuldlkten sonra, bir sonraki teleskopik cihaza ihtiyag duyulursa mikrokateteri,
p64 boyunca yavasca ilerletin. Mikrokateter ucu p64'e uzak oldugunda, tel ucunu
mikrokatetere yavasca geri ¢ekin ve dagitim sistemini mikrokateterden tamamen cikarin.
Mikrokateter, artik bir sonraki p64'iin gelistiriimesi ve yerlestirilmesi igin uygun konumdadir.

27. Kilavuz kateterden yaklasik 6-10 ml X-ray kontrast madde enjekte etmek; gerekirse
p64'iin yerlestiriimesi ve serbest birakilmasiyla yeterince kapatilip kapatiimadiginin kontrol
etmesini sadlar. Gerekirse bu kontrol 10 ila 15 dakika sonra tekrar edilmelidir.

28. Platelet agregasyonunda yeterli inhibisyon saglamak igin énlem alin. Implantasyondan
sonra kanitlanmis ilaglar arasinda; devam eden bir sekilde her giin 100 mg oral dozda
asprin ve en az 12 ay stireyle (gerektiginde veya devam eden bir stirede daha uzun) her
giin 75 mg oral dozda klopidogrel bulunmaktadir.

Hastalarin ve lezyonlarin se¢imi hakkinda bilgi

Yukarida tanimlanan antiplatelet ilag tedavisine uyumun, p64'iin implantasyonunun ardindan
garanti edilememesi durumunda, yalnizca birkag gun icinde implantta ve etrafindaki damarda
trombotik kapanma meydana gelebilir. Regete edilen ilaglara uymayan hastalar, p64 ile tedavi
igin uygun olmayabilir.

P64 implante edildikten sonra, bir anevrizmanin risk olmaktan ¢ikmasi icin birkag hafta veya
ay gegebilir. Bu dénemde, (yeni) bir yirtilma/kanama igin tam koruma garanti edilemez. Bu
nedenle, post anevrizma riptlirinde akut fazda olan hastalar, tekrar yirtilma/kanama igin daha
fazla koruma saglayan segeneklerle tedavi edilmelidir.
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at secimi hakkindaki bilgiler

P64’Un uygun damar duvari destegi saglamasi igin implant capini, yerlestirilen ¢apin hedef
damar gapina olabildigince yakin olacak sekilde segin.

Gapi, ambalaj izerinde belirtilen uygulama aralijinda olmayan hedef damarlarda implanti
kullanmayn. Dikkat: Implantin a§ yogunlugunu azaltmak icin biraz fazla boyutlandirma
(hedef damar gapinin lizerinde bir dizi uygulama ile p64 segimi) mimkindr.

Dikkat: Gereginden fazla boyutlandirma (hedef damar ¢apinin oldukga tizerinde bir dizi
uygulama ile p64 segimi), yanlis yerlestirme (tamamlanmamis genisleme) riskini dogurur.

Dikkat: DUtk boyutlandirma (hedef damar gapinin altinda bir dizi uygulama ile p64
segimi), p64'tin damar iginde yetersiz fiksasyonuna yol agar ve kanin implantin disina
dogru akmasini (“soyulma” olarak adlandirilir) saglar. Daha sonra dengesizlesen implant,
migrasyon ve hemodinamik olarak etkisiz hale gelir.

implantin, lezyon ile distal ve proksimal olarak gakistigindan emin olun. Segilen {irtin ok
kisa veya ok uzunsa gikarilabilir ve uygun olanla degistirilebilir.
implantin dar bir damar egrisi iginde proksimal olarak sonlanmadigindan emin olun, giinkii

bu, tam bir proksimal genislemeyi sinirlayabilir. Proksimal damar egrisini p64 ile eksiksiz bir
sekilde kapsayacak bir implant uzunlugu segin.

Onlemler

P64, hedef damarin iginde (i¢ (3) keze kadar serbest yerlestirilebilir.

Yikama islemi igin p64'i salin sollisyonu iginde soyulmus kilifin disina yerlestirin ve
implantr tekrar kilif igine getirin. Sikismis bir hava kabarcigini gidermek igin soyulmus kilifin
yikanmasi gerekir.

Tum manipulasyonlar daima fluoroskopik gérsellestirme altinda yapilmalidir.

implant mikrokateterin distal ucunun dtesine ilerletilirse damar disekte edilebilir veya
delinebilir.

Yerlestirilmis implanti damar boyunca mikrokateter icine geri gekmeyin. Bunun yerine,
gerekirse implanti yeniden konumlandirmak ve yeniden yerlestirmek igin teli sabitlerken,
ayni anda mikrokateteri p64'Uin tizerine itin.

P64 hassas bir implanttir ve dikkatli kullaniimasi gerekir. Mikrokateteri kesinlikle dirence
karsi p64 Uzerine itmeyin. Dagitim sistemini asla bilkmeyin. Gerekirse mikrokateterle birlikte
p64’u gikarin.

Dagitim telini siddetli gekmek, itmek veya bikmek ya da tork cihazini erken gevsetmek,
istemeden p64'li dagitim sisteminden ayirabilir. Boyle bir durumda yabanci cisim alma cihazi
(6rn. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic) ile iyilestirme onerilir.

Dagitim sistemi ucunun asiri gerilmesi, parcalarinin bir kisminin ayriimasina yol agabilir.
Bdyle durumlarda yabanci cisim alma cihazi (6rn. Alligator Device, ev3/Covidien/Medtronic)
ile iyilestirme onerilir.

Hastanin yanit vermeme ya da ikili anti-platelet tedavisine tam olarak cevap vermeme riski
varsa kan maddeleri (6rn. fibrin) neden oldugu 6rgiilii tellerin baglanarak proksimal implant
ucunun yetersiz sekilde yerlestirmesini dnlemek igin implantin yerlestiriimesi ve sokilmesi
arasindaki zamanin miimkiin oldugunca kisa olmasi beklenir.

Eklenen herhangi bir tedavinin (6rn. iligkili mikrokateter, yerlestirilen p64 tarafindan
“hapsedilirken” anevrizmanin sargilanmasi), p64 detasmanindan sonra yapilmasi beklenir.

Duvar destegi zayifsa veya implantin gerilmis durumdaysa implanti sékmeyin. Cihazi
yeniden yerlestirerek veya gikararak/degistirerek genislemeyi iyilestirin.

P64'Uin sekiz ucunun tamami, dagitim telinin oluklu halkasindan disariya ¢ikmazsa dagitim
sisteminin dikkatli bir sekilde hareket ettirilmesi bunlari gevsetmeye yardimel olur.

Proksimal implant ucunun yetersiz yerlestirimesi; teslimat sisteminin maniptilasyonu,
mikrokateter veya bir sonraki balon dilatasyonu ile iyilestirilebilir. P64’tin proksimal ucunu
agmayin yabanci cisim alma cihazi (6m. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic) ile iyilestirme
onerilir.

Etkilenen vaskiiler bolgede vazospazmdan siiphelenilirse tiim gerekli tedbirler, érnegin ilag,
implantasyondan énce gerilemeye yardimci olmasi igin kullaniimalidir.

implanti sdkmek igin dagitim teline kilitii ayri bir tork cihazi kullanin. Uygun bir tork cihazi,
0,014 ila 0,016 ing gapindaki mikro iletken tellerle uyumludur.

Tork cihazi, detasman boru sisteminden ¢ikarilamiyorsa (vidalarini sdkerek ve proksimal
yonde gekerek) tork cihazinin vidalarini tamamen ¢dzin. Tork cihazi tutamag ve bashig
tamamen ayrilmadan 6nce, daha yiiksek direng hissedilebilir. Tork cihazi baghgi ve kakmasi
yerindeyken, tork cihazi tutamagini gikarin. Ardindan, detasman islemi igin ayri tork cihazini
kullanmaya devam edin.

Tork cihazi agildiktan sonra, implant sokilemiyorsa (veya sokilmemeliyse) ve cikariimasi
gerekiyorsa detasman boru sistemi bir baslangig yiikii olusturmak icin sikistiriimis
haldeyken, tork cihazini tekrar detasman borusuna sikin. Bu ytik, mikrokateter ilerlemesi ve
mikrokateterdeki p64 geri cekmesi sirasinda p64'lin istenmeyen sekilde soktlmesini nler.

Nikel-titanyuma agiri duyarliligi bilinen hastalar implanta alerjik reaksiyon gésterebilir.

Belgelendirme: implant yalnizca uzman ve uygun egitimli doktorlar tarafindan kullanilabilir.
p64’tn kullanimi igin phenox GmbH sirketinin verdigi drlin egitim kursunun tamamlanmasi
bir 6nkosuldur. p64’in kullanildigi en az Ug (3) girisim, phenox GmbH tarafindan
yetkilendirilmis bir doktor veya diger nitelikli bir kisi tarafindan denetlenmelidir ve kurslar ve
sonuglari belgelenmelidir.
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Genel bilgiler
® [sidan uzak tutun. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

¢ Aksi durumda sterillik garanti edilmediginden yalnizca son kullanma tarihinden 6nce
kullanimina izin verilir.

® Aksi durumda sterillik taahhtit edilemeyeceginden, hasarli ambalaji kullanmayin.

® Sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Glvenli olarak temizlenemeyeceginden dolay,
implant kendi soyulmus kilifina geri gekilmemeli, yeniden sterilize edilmemelidir veya diger
hastalarda kullanim icin yeniden islenmemelidir.

® Dagitim sistemi ve gereken durumlarda ambalaj bilesenleri belirlenmis konteynerlere uygun
sekilde atiimalidir.

Komplikasyonlar

Digerleri arasindan asagidaki komplikasyonlar, p64'Gn implanti sirasinda veya sonrasinda
ortaya ¢ikabilir:

® Hava embolisi, distal damarlara emboli, tromboz ve serebral iskemi

® Delinme, yirtiima, diseksiyon ve diger arteriyel lezyonlar

® Yan dallperforator tikanmasi

® (Gegici) hedef damar stenozu

® \azospazm, psddoanevrizmanin olugsumu, intrakraniyal kanama
® Ponksiyon alaninda kanama, alerjik reaksiyon, enfeksiyon

® Yer kaplayan enfarktus, bir inmenin sonuglari dahil nérolojik kayip
® Aci ve hemipleji, hareket ve/veya duyu bozukluklari, 8lim
Manyetik rezonans goriintiileme

Klinik olmayan testler, p64’tin 3T manyetik akis yogunlugunda manyetik rezonans gortintileme
igin uygun oldugunu gdstermistir. Klinik kosullar altinda, 1.5T'nin implant igin problemli oldugu
kanitlanmistir.

Semboller ve anlamlari

Dikkat

Kullanim talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Seri kodu

STERILE EI Etilen oksitle sterilize edilmistir

&l|le|o=>

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Son kullanma tarihi

®
K Pirojenik degildir
s

REF Katalog numarasi
icindekiler
‘T f,‘i’/\ Kuru tutun. Glines isigindan uzak tutun.
C € Bu Uriin pazara tibbi cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC uyarinca
0297 cikarimistir.

“ Uretici

Sorumluluk sinirlamasi

phenox GmbH sirketi driinlin yeniden kullanimi veya amaci diginda kullaniminin neden oldugu
hasardan sorumlu olmayacaktir.

phenox ve p64, Aimanya Federal Cumhuriyeti ve diger devletlerde phenox GmbH'nin tescilli
markalaridir.
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PYCCKUU A3bIK
NHCTPYKLUWA MO NMPUMEHEHUIO

MpousBoguTensb
phenox GmbH
Jnze-MaitHep-Annee, 31
44801 r. boxym, lepmanmns
TenedoH: +49 234 36 919 0
dakc: +49 234 36 919 19

0297

KomnnekT nocraBku
YCTpOICTBO ANS MOAYNSALMM KPOBOTOKA P64, 1 LuT.

Onucanue npoaykTa
WUmnnautar p64 ®

Cuctema gocTaBku
Puc. 1. p64 v cuctema goctasku (C AUCTaNbHBIM KOHYMKOM MPOBOAHMKA) B CbEMHOMN 060M0o4Ke

@ © ® ®

Puc. 2. OTcoeamHeHHas cuctema JOCTaBKM M YCTAHOBMEHHbIN UMNAaHTaT p64

YcTpoicTBO ANst MOZYNsILMY KPOBOTOKa p64 npefcTaBnsieT coboit Tpy6yaThlit cocyamncTbIil
VMNNaHTaT 1 COCTONT M3 64 nepenneTeHHbIX HUTUHONOBLIX NpoBoaos ©. [lga
pacnomnoxeHHbIX ApYr HaNPOTUB Apyra NpoBoAa 06epHyThI NNATUHOBLIMM crivpansmm @,
410 0becneynBaeT BUAMMOCTb NPY NPOBEAEHNN PEHTTEHOBCKOM hritoopockonim. Kpome
TOTO, Ha KaXIOM 13 BOCbMU KOHLIOB ® Ha NpOKCMManbHOM KOHLE MMMMaHTaTa pacnonoxeH
NNaTUHOBbIA MapKep.

[inst noacoeAnHeHNs MMnnaHTaTa k cucteme AOCTaBKM BOCEMb KOHLIOB MMNMaHTaTa

® 3aKpennsTcs 3anoannLUO B KofbLe C Npope3siMu Ha npoBoaHuke @. 310 KombLO

C NPOpE3sIMM MOKPbITO NONMMEPHOI TPYBKOI (0TAenstoLLen Tpybkon @), koTopas
pacTArMBaeTCs 40 NPOKCUMANbHOO KOHLI CUCTEMbI AOCTaBKM. [onrmepHas Tpybka kpenuTes
K MPOKCMManbHOMY KOHLY CMCTEMbI JOCTaBKY C MOMOLLBIO OTCOEAMHSIEMOTO YCTPOACTBA AN
BpalLLeHNs NPoBOAHMKA kaTeTepa @.

Ha kornbLie ¢ Npope3sMmn 1 Ha AUCTanbHOM KOHLIe NPOBOAHMKA ® cucTembl AoCTaBku p64
VIMEITCS PEHTTEHOBCKVE MapKephbl, NO3BONSIOLLME ONepaTopy OnpeaensTb ee MonoXeHe.

W3penve xpaHnTcs B CbemMHoit 06onouke @ 1 BBOANTCS B MUKPOKATETEP C BHYTPEHHUM
puametpom 0,027 proiima (0,69 Mm). Ota obonoyka cHUMAETCS BO BpeMst BCTaBKM p64 ans
obecneyeHnst NOMHOrO NPOXOXAEHUS Yepe3 MUKpOKaTeTep.

MmnnaHTaT cCamMoCTOSTENbHO pacluMpsieTcsl NPy BbITanKMBaHWW 13 MUKpokaTeTepa. [laxe
rocne NomHol yCTaHOBKY B LEMEBOM COCYAE UMMNAHTAT MOXHO MOMHOCTBIO BTSHYTL 06paTHO
B MUKpOKaTeTep ANst U3MEHEHMS! NOMOXEHUS UM U3BNEYEHMSI.

YcTaHoska p64 npon3BOANTCS NOCPEACTBOM CKOOPAMHUPOBAHHOTO ABUXEHNS, PU KOTOPOM
MUKPOKATETEp BLIBOAWTCA, @ CUCTEMA JOCTABKM BBOAUTCA BO U3BEXaHNE CMELLEHIS!
AMCTaNbHOrO KOHUA UMMNaHTaTa 13-3a adekTa cokpalleHus. M3-3a adidpekTa CokpaLLeHms
AMCTaNbHbIA KOHYMK MPOBOAHHMKa ® pB4 AUCTamNbHO NepemelLaeTcst BO BPEMS YCTaHOBKM
UMMnaKTara.

V3Bneyerue p64 Bcerga BbINOMHAETCA NOCPEACTBOM CKOOPAVHUPOBAHHOTO [BKEHNS, NPyt
KOTOPOM MWKpOKaTeTep BBOAUTCA, a CUCTeMa JOCTaBKN BbIBOAUTCS.

Bce MaHunynauum NpoBoOAATCA B YCIOBUAX peHTFeHOBCKOI;I BU3yanusauuu.

locre okoHYaTENbHON NPOBEPKI PACLLMPEHWS W MOSIOXEHMUS UMMTIaHTaTa BbINOHSAETCS
€r0 OTCOEAMHEHE BPYYHYI0, NMPY KOTOPOM 6enoe yCTPOMCTBO AMst BpaLLEeHUs NPOBOLHMKA
kaTeTepa @ Ha NPOKCMMAanbHOM KOHLIE CUCTEMbI JOCTaBKM OTCOBAMHAETCS U 3aMeHsIeTCs
NobbIM CTaHAAPTHLIM YCTPONCTBOM [N1S1 BPALLEHNSI NIPOBOAHMKA KaTeTepa (COBMECTMMbIM
¢ mukponposogHukom 0,014 unm 0,016 aroima (0,356 unu 0,406 Mm)), koTopoe 3aTem
chukenpyeTcs npubnmanTensHo B 1 cM NPOKCMManbHO OTHOCUTENBHO KOHLA OTAeNstoLeN
Tpy6Ku. [Mocne aToro nonumepHyto Tpybky @ BbITAMMBAIOT NO HAaMPaBNEHMIO K YCTPONCTBY
ANs BpalLeHUs NpOBOSHMKA KaTeTepa, KOMNEHCMpys 06pasytoLLytocs CUuny nyTeM nerkoro
Ha/laBNMBaHWs Ha YCTPONCTBO /NS BpaLLeHNsi NPOBOAHMKA KaTeTepa 1 NpoBoaHuK. Ha
MPOKCYMarbHOM KOHLE MONUMEPHOI TpyBku @ nMeeTcs AONOMHUTENbHBIN AepxaTens ©,
YNPOLLAILLMIA €€ OTCOEAUHEHME.

Wcnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUHo

YCTpoCTBO ANS MOZYNSALMM KPOBOTOKa PB4 npefcTaBnsieT coboii camopaclumpsioLLuics
Tpy6GuaThIii COCYAUCTIN MMNMAHTAT, MO3BONSIOLLMIA OCYLLECTBASAT KOHTPONMPOBAHHYHO U
136upaTenbHyto MOAymsLMI0 KPOBOTOKA B KCTPa- 1 MHTPaKpaHUamnbHbIX apTepusix.

Kpome Toro, duandeckue xapaktepucTuki p64 obecneunBaroT HeaHauMTEeNbHOE BbINPsIMIEHIE
11 yKpenneHxue LieneBsoro cocyaa.

31 cBOIiCTBA CMIOCOGCTBYIOT SHAOBACKYNSPHON PEKOHCTPYKLMM MOPAXEHHBIX apTepHil BAOMb
X LEPBYUKAbHOTO W MHTpaKpaHuansHoro pycra.
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YCTpOICTBO ANst MOZYNsLMN KPOBOTOKA P64 npeacTaBnsieT cobor camopacLumMpsioLLmMAcs
Tpy6YaTLI UIMNAAHTAT W UCTIONB3YETCS B SHA0BACKYNAPHOM NEYEHMN COCYANCTbIX
3aboneBaHuin, Takux Kak:

- MeLoTYaTble 1 BEPETEHO0OPa3sHble aHEBPM3MbI 1 NCEBA0AHEBPU3MbI;
- paccnoeHue CTEHOK COCYA0B B OCTPOI 11 XPOHMYECKO (hasax;
- nepdopaLuu COCYA0B W apTEPUOBEHO3HbIE OUCTYIbI.

npoTVIBOHOKa3aHVIH

[poTMBONOKA3aHO NleYeHe NaLnNeHToB:

- KOTOPbIM NPOTMBOMNOKa3aHa aHTVITpOM6OL[VITapHaﬂ nvnm aHTUKOarynaumnoHHaa tepanua
nm6o KOTOPbl€ HE Ha4anu CBOEBPEMEHHO NPOXOANUTL aHTMTpOMﬁOLMTapHy}O Tepanuo oo
Hayana nevyeHus;

- KOTOPbIM MO pesynbTatam aHrnorpadgmm BBMAY 0cobeHHOCTel aHaTOMUK OHA0BaCKyNapHoe
NeYeHNe He NOAXOANT 13-3a Takux 3aboneBaHui, kak M3BUTOCTb I CyXeHue cocynoB
TSXKENoWN CTenexu.

CoBmecTUMOCTb

Bce mopenu p64 coBMECTVMbI C MUKpOKaTETEpaMm C BHYTpeHHUM auameTtpom 0,027 aioima
(0,69 Mm). K npuMeHeHM0 pekoOMEHI0BaHbI CrieayHoLLMe MUKpOKaTeTepbI:

- ReVerse 27 (Reverse Medical / Covidien / Medtronic);

- EXCELSIOR XT-27 (150/6 cm, not Flex; Stryker Neurovascular);

- HEADWAY 27 (Microvention);

- MARKSMAN (ev3/Covidien/Medtronic).

B paccnabneHHoM cocTosHUM AnameTp uMnnanTata p64 npubnuantensHo Ha 0,3 unm 0,5 Mm
(B 3aBUCUMOCTM OT MOAENM) BorbLUe HOMUHANBHOTO AnaMeTpa. YkasaHHbIe Ha ynakoBke
TEXHWYECKME XapaKTEPUCTIKM ANUHbI OMMCBIBAKOT KITMHUYECKW NCTIONb3yeMyto AnuHy 6e3
MpOKCUMarbHbIX KOHLOB.

IMnnaxTaT p64 HeobX0AMMO NCMONB30BATH TOMBKO B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKAMM
XapaKTepUCTIKaM1 B OTHOLLEHUW MUHUMATbHBIX 1 MaKCUManbHbIX AMaMETPOB LieNeBbIX
COCYA0B, OTMEYEHHbIMM HA YNaKOBKe.

PekomeHpoBaHHas npoueaypa

1. CobepuTe 1 3a40KyMEHTUPYIATE AaHHbIE MO UCTOpUK 6OMesHM kak MOXHO Goree MosHo,
B 4aCTHOCTM B OTHOLLEHWM aHaMHE3a TEKyLLEro 3a60neBaHms, COMyTCTBYIOLLMX NATOMNOMMIA,
NpeALLeCTBYHOLLMX BMELLATENbCTB U TEKYLLEro Kypca feveHins.

2. Hackonbko BO3MOXHO, MHGOPMUPYITE NaLMeHTa 1 ero POACTBEHHUKOB U AOKYMEHTUPYITE
cornacve nauyueHTa Ha NpoBeAeHNe BMELLATENbCTBA C Yka3aHEM BO3MOXHBIX
OCMOXHEHMIA U NOTEHLManbHbIX NOCAEACTBII (MIHBANMAHOCTH, HEOBXOAUMOCTY B CAENKE,
TeTanbHoro 1cxoaa). B cnyyae ecnn naumeHT He MOXET NpefocTaBuTL cornacue
CaMOCTOSTENbHO, HE0H6X0AMMO MO BO3MOXHOCTM CTIPOCUTb Y €r0 POACTBEHHUKOB, KaKiM
6b1110 6bl, MO VX MHEHMIO, PELLIEHE NaLyeHTa. B npoTUBHOM Cryyae NpuMeHsITCS
npaBuna oka3aHusi HEOTINIOXKHOM NOMOLLYM HeleecnocoBbHbIM NaLyeHTam.

3. CBOeBpeMEeHHO NpuUMITE BCe Mepbl, HeObXOANMbIE N1 NPOBEAEHNS HafNexallero
npeaBapuUTENbHOTO MeVKAaMEHTO3HOTO neyeHwsl, YTobbl 0becneunTs MHIMGUpOBaHUe
arperauuu TpomM6oumMTOB. Ha 0CHOBaHIUM COBPEMEHHON MHEPOPMALN ABOVHAS
aHTUTpOMOOLMTapHas Tepanus Npy UMNMAHTUPOBaHUW PB4 1 aHanornyHbIX NPOaYKTOB
MOAXOAVT 18 MPeAoTBpaLLEHNS POPMUPOBAHMS TPOMOOLIMTOB, BbI3BAHHOTO BBEAEHNEM
umnnaHTarta. [Ans aton yennm MoxHo HasHavatb 100 Mr acnupuHa v 75 Mr knonugorpens
nepoparnbHo Kaxabli ieHb B TeYeHNe MUHUMYM 3 IHEIN neper 3anfaHupoBaHHbIM
BMeLLaTeNnbCTBOM. AfbTEPHATUBHO MOXHO HasHavaTb 500 mr acnupuHa 1 600 mr
Knonuporpens nepoparbHO B pa3oBbIX A03aX 3a AeHb A0 Havana neyveHus.
BesonacHocTb JaHHOrO neyeHusl, NPeAnonoXUTENBHO, NOBbILLAETCS NPYU 3PHEKTUBHOM
VHIMBMpoBaHM TpOMBOLMTAPHON (hyHKLM, MOATBEPXKAEHHOM COOTBETCTBYHOLMM
vcnbiTaHreM (Hanpumep, Multiplate, VerifyNow), npoBeaeHHbIM nepes BMeLLaTeNbCTBOM.
C vH(opmaLelt 0 3aMeHUTENSX Ha CIy4ai PEe3NCTEHTHOCTY K KIOMWAOTPENto 1
npumeHeHun antaronmctos GP lIb/llla MoXHO 03HaKOMMTLCS B COBPEMEHHOM CrieLparibHON
nuTeparype.

4. KT- unn MPT-uccnegoBaHve Yepena u, npu HeobXoaMmMocTy, ropria pekoMeHayeTes
NPOBECTM 3apaHee Afs rapaHTIW B3BELLEHHOTO NpeaBapUTENBHOMO AMarHosa.

5. [IMarHocTyeckast aHruorpacpust 1 9HIOBACKYNAPHOE NEYEHME [OMKHbI NPOBOAUTLCS
nog o6Lueit aHeCTeanel ¢ HEPBHO-MbILLEYHOI peraKkcaLueil M MHBA3NBHbIM
reMoMHaMIYECKIIM MOHUTOPUHIOM. BO BpeMs aHecTean HeoBXOaMMOo NoaAepXNBaTL
Haanexallye nokasaHus CUCTONNYECKOro apTepuanbHOro AaBeHus.

6. [ocne nogrotosku 0benx CTOPOH NaxoBol obnactv BcTasnstoT katetep 6F unn 8F,
NpeAnoYTUTENBHO B NpaByto GeApeHHyto apTepuio.

7. [anee HeobxoAMMO HayaTb YMEPEHHYIO FrenapuHU3aLmio, ANNTENBHOCTL KOTOPOA
[OMmKHa ObITb paBHa ANMUTENBHOCTY onepauuy. MpakTika nokasana, 4To npuemnemon
[0301 NpK BHYTPUBEHHOM BrvBaHuM cuntaetcs gosa ot 3000 o 5000 eguHny renapuHa.
Mpu HeobxoanmocTn pekomeHayeTcs onpeaensTs ABC («akTuBnpoBaHHoe Bpems
CBEpTbIBAHNSAY).

8. PexomeHayeTcs MPOBECTU aHr1orpacuieckyto BIU3yannaaLmio BHYTPEHHEN 1 BHELLHEN
COHHOW apTepuy ¢ 0Genx CTOPOH U BepTeBpanbHOR apTepuit MUHUMYM C OHO CTOPOHBI,
a TakKe BU3yann3aLmio COOTBETCTBYHOLLMX 3aBUCHMbIX COCYA0B. PekoMeHpyeTcst
1CTIOMNb30BaTb YBEMMYEHHbIE U30BpaxXeHNs), Npu HeoBGXOAMMOCTH, NEPCNEKTUBHbIE
HaKIOHHbIE CHUMKM MOBPEXAEHHOTO (-bIX) cocyzaa (-0B).

9. HeobxoanmMo onpeaenuTb LieneBoit (-ble) cocys (-bl) Anst NPOBEAEHS 3HLOBACKYNSIPHOrO
neyeHms..

10. B adpcpepeHTHbIN LiepBUKanbHbIV kaHar, BO n3bexaHne Basocnasma, BCTaBnsoT
HanpasnsoLLuil kateTep 6F nubo kombuHaLuio 13 Hanpasnsitowero katetepa 8F u
MOAXOAALLEr0 YANMHUTENBHOTO KaTeTepa.
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Kak MoxHo Bonee TO4HO M3MepSIOT AnameTp LieneBoro COCy/ia B TOYKax BBEAEHNS
[AVCTamNbHOrO U MPOKCMMArbHOTO KOHLOB MMNaHTaTa pé4.

BaxHo BCTaBNSTb MMNNAHTAT TOMbKO B LieNeBble COCYAbl NOAXOAsLLEro pasmepa. B aToi
CBs131 He06Xx0aMMO cobntofaTh ykasaHHbIE Ha yrakoBke CrieLudukaLum B OTHOLLEHN
MMHWAMAMbHOTO M MaKCMarnbHOTO juaMeTpa COCyfioB, @ Takke MHCTPYKLMK No nopbopy
Mozienu noaxoasiLero pasmepa (cM. pasgen «MHdopmaums no Beibopy pa3mepan).
[nuny p64 Heobxoanmo nogbupatb Takum 06pa3oM, UToBbl UMNNAHTAT NepekpbIBan
06nacTb NOBPEXAEHIS HA AMCTANBHOM W NPOKCUMATbHOM KOHLIAX, Mo MEHbLLEN Mepe, Ha
HECKOMbKO MUMIIMMETPOB.

. BctaBbTe nogxoasLumini MukpokateTep ¢ COOTBETCTBYHOLLMM MUKPONPOBOAHUKOM B

LieneBoi COCyA MpU MOMOLLM reMOCTaTUYECKOrO KranaHa 1 NOCTOSHHO uppuraLmu.
PekomeHayeTcs 1Cnonb3oBaTh Tak Ha3blIBAaEMYH) TEXHOMOMMID «KApTUPOBaHS»
cocyfa. 3anpeLyaeTcs NPOU3BOANTL 30HANPOBaHNE Npu conpoTueneHnn! Ctapaiitech
pacnonoXuTb KOHYMK MUKpOKaTETEPa ANCTaNbHO, NpMepHo B 10-15 MM oT LeneBsoit
TOYKM NEYEHMS.

[Mo JocTikeHUN LieneBoro cermeHTa cocy/a, NoAnexallero NeYeHmnto, 0CTOPOXHO
BbITAHUTE MUKPOKATETEP AN YAANEHUS U3NULLHEN ANWHbI U BbINPSIMUTE ero.
Ypanute MAKPONPOBOAHMK 13 MUKpOKaTETEPa NPY NPOBEAEHNN PEHTTEHOBCKOM
cnroopockonum.

. MoproToska ycrpoiicTea. [pomoiiTe yCTPONCTBO BHYTPN CbEMHOI 0605104KI NyTEM

WN3BMEYeHNs MNNaxTaTa u3 060M04KM B huanonornyeckom pacteope. [lepxa KoHUMK
0601104KM B (hM3NONOTMYECKOM pacTBOpE, NOMeCTUTe p64 obpaTHO B 060M0UKY.

[Mpy NOMOLLM repmMeTUYHO 3aKPbIBAOLLErOCS reMOCTaTUYECKOrO knanaHa B YCroBUsX
MOCTOSIHHOM MpPUraLv renapuHaNpoBaHHbIM (DU3MONOTNYECKUM PACcTBOPOM NOA
AaBneHvem p64 nepemeLLatoT 13 CbeMHoit 060M04KN B MIKpokaTeTep. [ins aToro
OTKPbIBAETCS reMocTaTuieckuit knanaH. CbeMHyto 06omnouky p64 BCTaBnsioT Yepes
OTKPbITIA KnanaH. FemocTaTnyeckuii knanaH akkypaTHO 3aKpbIBaOT, U CbeMHast 060mouka
p64 npombIBaeTCst 06paTHBIM MOTOKOM UPPUFraLMOHHON KUAKOCTY.

[Mocne nonHoM NPOMbIBKM CbeMHON 060MI04KM MMNNaHTaTa P64 Takum METOAOM ero
NPOBOAAT Biepes 40 AOCTUXEHUS ANCTarbHOMO KOHLa afanTtepa LeHTpa M1KpokaTeTepa.
CbeMHyto 060M04Ky (rKCHpYIOT B TakoM nonoxeHnn. 3atem p64 BbIBOAAT Brepes n3
CbeMHO 060M0YKM B MUKPOKATETEP C MOMOLLBIO MPOBOAHMKA, K KOTOPOMY NpUKpenneH
“MnnaHTaT. OTOT NPOLeCC MPOAOIMKAETCA, Noka NpuMepHO 60 CM NPOBOAHMKA HE
OKaXeTcs BHYTPW MUKpoKaTeTepa.

[Mocne Yero cbemHyto 060M0UKY NPOKCUMANbHO OTTAMMBAIOT Ha3ad [0 YCTPOUCTBA ANs
BpaLLeHns NpoBOAHMKa kaTeTepa. MockonbkKy YCTPOCTBO ANs BpalleHNs NPOBOAHNKA
KaTeTepa Henb3sl OTCOEANHATL [0 OKOHYATENLHOTO OTCOEANHEHUS P64, ChbeMHYI0
060M04Ky NOMHOCTBIO YAANSIOT, akkypaTHO CTArMBas ee. [ins aToro Ha NpoKCMManbHOM
KOHLie CbeMHO 060M0YKM pacronoxeHa KopoTkas NeTns, KOTOPYIo NPOTAMMBAKT HA3az
npoKcUManbHO Yepes AepxaTenb Ha oTAensioLeit Tpybke, TeM cambiM paspbiBas
CbeMHyt0 0601104Ky BAOMb. B 3TOM npovecce kpaitHe BaxHO He AonyckaTb n3rnbaHus
NPOBOAHMKA.

B o6Lem, npoLiecc BcTaBkv p64 nogobeH npoLeccy BCTaBKi aHAMOMYHBIX MMMAHTATOB.
[Mp1 BO3HWKHOBEHMI OCODEHHOTO COMPOTUBNEHMS, KOTOPOE MOXHO NPEOAONETb TOMBKO

C yCUNWeM, UMNNaHTaT 1, BO3MOXHO, MUKpOKaTeTep HeobXoaMMO 13BneYb, a 3atem
OCYLLECTBUTb NOBTOPHBIN AOCTYN K COCYyAY.

. ImnnaHTat p64 MegneHHo BCTaBNAOT Aanee A0 KOHYMKa MUKpoKaTeTepa B ycnoBmax

MOCTOSIHHOM (PIFOOPOCKONMM. [UCTanbHbI KOHYMK MMMAHTaTa JOMKEH AOCTUYb KOHUMKA
MUKpOKaTeTepa. 3anpelyaeTcs npoTankuBath p64 panbiue AUCTaNbHOTO KOHYMKA
MUKpoOKaTeTepa. ATO MOXET NPUBECTY K pacCeveHuno unv nepdopaLym LIeneBoro cocyaa.

. MonHocTbio BbINYCTUTE UMNNAHTAT, akKypaTHO 1 O4EHb MeAJIEHHO U3BIEKad

MUKpokaTeTep. OGpaTUTe BHUMaHUe, YTO BO BPeMsl YCTaHOBKM MMMNMaHTaTa
AUCTanbHbIA KOHYMK NPOBOAHMKA NepeMeLlaeTcs AUCTanbHo. focne Toro kak
AMCTanbHbIA KOHEL, MNTAHTaTa NOMHOCTLI0 PACLLMPUTCS W 3AKPENUTCS B ANCTANbHOM
COCY/ie, YCTaHOBKY MMNMaHTaTa NPOAOKAK0T, HEMPEPbIBHO NPOTankiBasi NPOBOAHVK,
4T06bI 06rEerynTh paclumpermne p64. [ins obecneyeHns onTUManNbHOMO NPUCOEAUHEHNS
K CTEHKe COCyza YCTaHOBKY CrieflyeT OCyLUECTBAATb CKOOPAMHUPOBAHHbBIM ABIKEHMEM,
HenpepbIBHO NPOTarK1Bas NPOBOLHHK W BbINONHSIS KOPPEKTUPOBKY NOMOKEHNS
MUKpoKaTeTepa (MPOBOAS Bnepes Ui 0TBOAS Hasag), 4ToBbl OTLEHTPUPOBATL
MUKpOKaTETEP MPOAOMBHO BAOMb COcyaa. Brinyck pb4 formkeH NpoxoauTb B YCMOBUSX
hnioopockonim, 4ToBbl 0becneynTs Hapnexallee pasmeLyeHre UMNNaHTara u He
[ONYCTUTb CMELLIEHNS AUCTAMBHOTO KOHLiA.

MmnnaHTaT p64 paclumpsieTcsl CaMoCTOSTENBHO W MPU MPaBUIbHOM Pa3MeLLEHIM
MPUKPENnsieTCs K CTeHKe cocyaa. Boare Lueiikv aHeBpU3MbI UMMNaHTaT MOXeT
PaCcLIMPUTLCS HECKONbKO BONblUe BBUAY YBEMMYEHHOTO iVAMETPa B 3TON TOUKE.
MpaBUMbHOCTb YCTAHOBKW MOXHO MPOBEPHUTH MO CrNPasbHLIM MPOAONbHBIM MAATUHOBLIM
Mapkepam.

. BBeaeHue npubnuautensHo 6-10 M peHTreHOKOHTPACTHO cpefbl Yepe3 HanpaBnsioLLmii

KaTeTep NO3BOIAET NPOBEPUTL YAOBMNETBOPUTENBHOCTL 3aKPbITUA aHEBPU3MbI /
pacceveHuns / LieneBoro cocyaa nyTem pasmelleHna 1 Bbinycka UMniaHTaTa p64.

C nomouybto cuctem LICA (undbposoit cy6TpakLmoHHo! aHrorpacui) ¢ LpoBbIM
netekTopoM 1 TexHonorvei KT («aeTekTop ¢ nnockot naHenbto KT», Hanpumep DynaCT
(Siemens), XperCT (Philips)) MoHo nony4uTb BU3yanu3aLmio MMMiaHTaTa Ha u3o6paxeHnm
cpesa. 310 0c06EHHO MONE3HO NPy OLEHKE Pa3MELLIEHNS 1 NPUKPENTEHNS K CTEHKE.

Ecnu paguanbHas yctaHoBka p64 HepoctaTouHa n1bo nonoxeHne unu BoiGpaHHbIi
pa3Mep MOENM OKa3blBaOTCS He NOAXOASALMMI, PB4 MOXHO BTSHYTL 06paTHO B
MUKpOKaTeTep, YTOBbI MBMEHUTb NONOXEHNE, 3aHOBO PACTPaBUTh UMK MOMHOCTBIO M3BNEYL
umnnaxTat. [ns 3Toro MukpokateTep NpOBOAST BNepes, a CUCTeMy AOCTaBKW MeLNEHHO
0TBOAST Ha3ag.
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Ecnv nonoxenue v pasmelyenre p64 yLoBneTBOPUTENbHDI, UMMNAHTAT Cpasy ke
OTCOEANHSIOT.

OtcoenuHeHme: ocnabbTe YCTPOWNCTBO ANA BpaLLEeHUs NPOBOAHMKA KaTeTepa Ha
NpOKCMManbHOM KOHLie MPOBOAHMKA, OTKPYTUB ero KoNnayok, He Bpalyas npu aTom
ero pyyky. CHUMUTe yCTPOIHCTBO ANs BpalleHNs NPOBOAHMKA KaTeTepa. YcTaHoBUTE
[pyroe yCTPOWCTBO ANA BpalleHUs NPOBOAHMKA KaTeTepa Ha pacCTOSHUM
npubnuU3NTeNbLHO 1 CM NPOKCMMAanNbHO OT KOHLA OTAENSOLLE TPYOKM U 3aTAHUTE
€ro Ha NPoBOAHMKE. YepK1Bas NPOBOAHMK B (HUKCMPOBAHHOM MOJOXEHMM,
aKKypaTHO NOTAHUTE NPOKCMMAaNbHbIN KOHeL, NoNuMepHON TPYGKK Mo HanpaBmneHuio
K YCTPOWCTBY AANA BpaLeHUs NPOBOAHMKA kaTeTepa.

Ha npokcimanbHOM KoHLie nonnMepHoi TpyoKu MMeeTCst AONONHUTENbHbINA AepkaTenb,
YNPOLLAIOLLMIA BbIMONTHEHWE MaHWUMYNALMIA C HER.

Mpopesb Ha KoHLiaX UMNMaHTaTa Ha cucTeme AOCTaBKU OTKPLIBAETCS, W KOHLbI MOryT
pacnpasuTbCs. Benenctaue pagnanbHOMO pacluvpenms IPOKCMMAnbHOrO KOHLA
NPOVCXOANT CKaTWe UMNMaHTaTa.

/3Bnekute CUCTEMY [OCTaBKW, akKypaTHO BbITAHYB NPOBOAHUK.

HepocraTouHoe pa3sepTbiBaHe p64 MOXHO UCPaBUTb C NOMOLLbIO MocreaytoLLen
BannoHHol gunatayuu. MmnnaxTat p64 JomkeH kak MOXHO 605bLue NPUKpenuTLCS K
CTeHKe cocyaa.

lMocne nonHoro oTcoeauHeHus p64, ecnv TpebyeTcs fanbHelilee Teneckonuyeckoe
YCTPOICTBO, aKKypaTHO NpoBeaNTE MUKpOKaTeTep Bneper Yepe3 pb4. Koraa koHumk
MVKpOKaTeTepa OKaXeTCst PACMONOXEHHbIM AUCTANIbHO MO OTHOLLEHWIO K P64, akkypaTHO
BTSHUTE KOHYMK MPOBOAHMKA B MKPOKATETEP W NMOMHOCTBIO U3BNEKUTE CUCTEMY JOCTABKM
13 MUKpoKaTeTepa. [ocne 3Toro MUKPOKaTeTEP OKAXETCS B MONOXEHWM, MO3BONAIOLLEM
BbINOMHATb NPOBELEHWNE U Pa3MELLEHIe CMeaytoLLero UMnnaHTaTa p64.

Beepnerue npnbnnsntensHo 6-10 M peHTreHOKOHTPACTHOM Cpefbl Yepes HanpaBnstoLLyii
kaTeTep no3BoNSeT Npu HEOOXOANMOCTY €LLe pa3 NPOBEPUTh, AOCTATOYHO MU 3aKpbITa
aHeBpu3ma / pacceyenue / Lenesoii cocyn nytem npumeHenns p64. Mpu Heobxoaumoctun
3Ty NPOBEPKY MOXHO MOBTOPUTL Yepes 10-15 MUHYT.

MpumuTe Mepbl Anst 06ecneveHns JOCTAaTOYHOTO UHIMBMPOBaHMS arperaLum
TpomboLMTOB. 3apekomeH0BaBLLMMM cebs npenapaTtamu Ans UCNOMb30BaHus nocne
uMnnaxTayum aensiotes 100 Mr acnupuHa nepopanbHo Kaxabli AeHb Ha MOCTOSHHOM
OCHOBE 1 75 MI1 KNONWAOrpens NepopanbHo Kaxabli AeHb B TEYEHUE MAHUMYM

12 mMecsiLieB, HO NpY HEOBXOAMMOCTY ONbLLUE UIK HA MOCTOSIHHOM OCHOBE.

chopmMaumsi 0 BbIGOPE MALMEHTOB M NOBPEXAEHUAX

Ecnu nocne umnnanTaumm p64 HeBo3MOXHO rapaHTpOBaTh MPUEM YKa3aHHbIX BbilLe
aHTUTPOMBOLMTaPHBIX MPENapaToB, Yepe3 HECKOMbKO JHEN MOXET MPON30ITH TPOMBOTHYECKOe
3aKpbITUE UMNMaHTaTa W OKpyatoLLero ero cocyza. MaumeHTbl, KoTopble He MoryT cobmiofaTth
perynsipHbIi NpueM npenapara, He NOAXOAAT AMs NieYeHs: C NpUMEHeHnem po4.

C MoMeHTa MnnaHTaLmum pé4 1 4o NCHE3HOBEHNS puCKa aHEBPU3MbI MOXET NPOMTH
HECKONbKO HeAenb Ui MecsLeB. B 3TOT nepuoa nonHas 3awuTa oT (HOBOro) paspbiBal
KpOBOTEYEHMS He rapaHTupyeTcs. oaToMy nawyeHTam B 0cTpoil hase nocne paspbiea
aHeBpU3MbI CrieflyeT NPeAnoYecTb BapuaHThbl NeyeHist, obecneunsatoLme 6onee BbICOKyO
CTeneHb 3aLLuThbl OT NOBTOPHOTO Pa3pbiBa/KPOBOTEUEHNS.

WH
[ ]

thopmaums no BbIGopy pasmepa

Mop6upaiite AMameTp MMNAHTaTa Takum 0Gpa3soM, YToBbl AMaMeTp pacnpasneHHoro
UMnnaHTaTa kak MoXHo Gonblue Npubnkarncs k AuameTpy Lenesoro cocysia Ans
JOCTVKEHIS HAAMEXaLLEro NpukpenneHusi po4 k cteHke cocyaa.

3anpeLLaeTcs UCNonb3oBaThb UMNNAHTAT B LiENEBbIX COCYAAX, Yeil ANamMeTp He BXOAMUT

B AvanasoH Ans NpUMEHEHUS UMNAaHTaTa, ykasaHHbli Ha ynakoske. OcTopoxHo!
HebonbLuoe npeBbileHne paamepa (Bbi6op p64 ¢ AuanasoHOM NpumeHeHus Gonblue
[JvameTpa LieneBoro cocya) A0MyckaeTcs C LieMnblo CHU3WTb MNOTHOCTb CETKW MMMMaHTaTa.

OctoposxHo! CyLLecTBeHHOE npeBbILLeHne pasMepa (Bbibop p64 ¢ Anana3oHom
NPUMEHEHNS 3Ha4MTENbHO 6OMbLLE AvamMeTpa LieneBoro Cocyaa) co3aaeT puck
Hey0BNEeTBOPUTENBHOTO Pa3MeLLEeHNst (HENONHOTO PacLUMPEHUS).

OcTopoxHo! HepgocTaTouHbI pa3mep (Bbibop p64 ¢ Arana3oHOM NpUMEHEHNS MeHbLUE
[AvameTpa LieneBoro cocyia) NpUBOAUT K HEAOCTaTOMHON chuKcaLm p64 BHyTpU cocyaa v
Mo3BONSIET KPOBM NPOTEKATh BOKPYT HAPYXKHOW MOBEPXHOCTM MMMNMaHTaTa (Tak HasblBaeMoe
«3HAonoaTeKaHMey). OTO NPUBOANT K HECTABMBHOCTM UMMNNaHTaTa, Ero BO3MOXHOTO
nepeMeLLeHUs 1 NoTepe reMoaMHaMUYeckon 3 eKTUBHOCTM.

ObecneumBailte nepekpbITue obnacty NnoBpeXaeHne UMNaHTaToM AUCTarnbHO 1
NPOKCUManbHO. Ecnwn gnuna Bbl6p8HHOI’O n3genua CnuLKoM Mana Unu CrukoM Benuka,
€0 MOXHO M13BMeYb K 3aMEHUTbL NOAXOAALLUM.

YbennTech, YTo NPOKCUMAnbHbIN KOHEL, UMMaHTaTa He HaxoauTCs B U3rnbe y3koro
cocyza, MOCKOSbKY 3TO MOXET NPENnsiTCTBOBATbL NOfHOMY MPOKCUMAIbHOMY PaCLUMPEHNIO.
BbibepuTe umnnaHTat Takoit AnuHbl, 4Tobbl 06eCeYNTb MOMHOE NOKPLITUE UMMNaHTaTOM
p64 npokcumanbHoro 13rnba cocyga.

Mepb! NpeaoCcToPOXKXHOCTH

p64 MOXHO pacnpasnsTh B LeneBom cocyae Ao 3 (Tpex) pas.

[insi npombIBKY BbiBeAUTE P64 13 CbEMHOI 060MOUKM B (h3MONOTMYECKOM PacTBOpE U
3aHOBO BTSHWUTE MMMNaHTaT B 060M0YKy. TilaTensHas npoMbiBka CbEMHOM 06004k
kpailHe BaxkHa Ans yaaneHust ny3bipbkoB BO3ayxa.

Bce MaHunynauum gomkHbl NPOBOANTLCA B YCIOBUAX peHTI’eHOCKOI’IVNeCKOVI BU3yanusayun.

MpoBeaeHue MNNaxTaTa 3a AUCTanbHbIN KOHEL, MUKpOKaTETEpa MOXET NPUBECTU K
pacceyeHmo unu nepgopaLim cocyaa.
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® 3anpeLlaeTcs BbITAIMBATL pacnpaBreHHbIi UMMIaHTaT 06paTHO B MUKpOKaTeTep Yepes
cocys. BMecTo 3Toro npotonkHUTe MUKpokaTeTep 3a p64, ofHOBPEMEHHO (nKCUpyst
NPOBOAHYK, YTOObI U3MEHMTb MOMNOXEHME W 3aHOBO PacnpaBUTb UMMNaHTaT npu
HeobXxoanMoCTH.

® p64 — XpynKkuit UMNNaHTaT, TPEBYHLLMI 0CTOPOXHOTO 0BpaLLeHus. 3anpeLlaeTcs
BTankvBaTb MUKpoOKaTeTep Ha p64 npu Hanuumm conpoTUBNeHus. 3anpeLLaeTcs
nepekpy4nBaTh cuctemy goctasku. Mpi He06XOAMMOCTY NONHOCTbLIO yAanuTe p64 Bmecte
C MMKpOKaTeTEPOM.

® [IpuHyauTENbHOE BbITAMMBaHWE, HAAABNMBAHME UK CKPYyYMBaHWE NPOBOAHMKA NGO
npexpaespemMeHHoe ocnabneine yCTporcTBa s BpalleHns NPoBOAHMKA KaTeTepa
MOTYT HenpeAHaMepEHHO OTCOeMHITL PB4 OT cUCTEMBI AOCTaBKM. B Takom cryyae
PEKOMEHAYETCS YAarneHue ¢ NOMOLLbHO YCTPOMCTBA Arsl U3BNEYEHUS MIHOPOAHBIX Ten
(Hanp., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

® YpesmepHas Harpyaka Ha KOHUMK CUCTEMbI JOCTABKW MOXET NPUBECTY K OTAEMNEHNI0
HeKOTOpbIX ee YacTeln. B nogobHbIX cryyasx pekomMeHayeTcs yaanerue ¢ noMoLLbio
YCTPOICTBA [N1A U3BMEYEHNS MHOPOAHbIX Ten (Hanp., Alligator Device, ev3/Covidien/
Medtronic).

® [lpu Hanu4MM pucka OTCYTCTBIA Y NaLEHTa OTBETA UMK HEMOMHOTO 0TBETA Ha
ABOIIHYt0 aHTUTPOMBOLMTAPHYIO Tepanuio CrieayeT No BO3MOXHOCTY COKpaTUTb BpeMs
MexXgy pasMeLLieHreM 1 0TCOeAMHEHEM UMNNaHTaTa BO N3DexaHne HeAOCTaTOYHOTO
pa3BepTbIBaHUS NPOKCMMANbLHOTO KOHLIA MMMNaHTaTa BCNeACTBUE CBA3bIBAHNS
nepenneTeHHbIX NPOBOZOB, BbI3BAHHOTO KOMMOHEHTaMM KPOBY (Hanp., prbpuHOM).
Nioboe gononHUTENbHOE Neverme (Hanp., cinpanbHy 3MO60N13aLMI0 aHEBPU3MbI BO
BPEMS «3aHATOCTWY» MUKpOKaTeTepa pacnpasneHHbIM p64) npeanonaraeTcs NPOBOAUTb
nocne oTcoeauHeHus p64.

° 3anpemaeTcg OTCOEAUHATL UMNNAHTAT, ECNU UMNMAHTaT N0X0 NPUKPENUIICA K CTEHKE
WKW HaxoauTcs B BbITAHYTOM COCTOAHUN. yJ'Iy‘JLIJI/ITe paclumpeHne, BbINOIHMB NOBTOPHOE
pasmeLleHune unun MsanequmelsameHy yCTpOVICTBa.

® Ecnu He BCe BOCEMb KOHLOB p64 MOSIBSOTCS M3 KOMbLa C NPOPE3siMIA Ha MPOBOAHMKE,
aKKypaTHOE [BWXEHNE CUCTEMbI [JOCTABKM MOMOraeT X 0CBOBOANTS.

® HepocTaToyHoe pa3BepTbiBaHNE MPOKCMMANBHOIO KOHLIa MMMIaHTaTa MOXHO NCMpaBuUTh
C MOMOLLb0 MAHUMYNALMIA C CUCTEMON AOCTaBKW, MAKPOKaTETEPOM WA MOCPEACTBOM
nocregytolLeit 6annoHHon aunarauun. Ecnv npokcumanbHbIil KOHeL p64 He OTKpbIBaeTCs,
peKoMeHAyeTCs yAaneHue ¢ NOMOLLbH YCTPOCTBA AMNS U3BMNEYEHNS MHOPOAHbIX Ten
(Hanp., Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

® [lp1 N0Jo3peHnn Ha Ba3oCnasm B NOPaXEHHOM y4acTke cocyaa Heobxoanmo npeanpuHATb
BCe HeobxoauMble Mepbl, Hanpumep MeankaMeHTo3HOe NneveHune, ansa ocnabneHus
CMMNTOMOB [0 NpOBEAEHNA UMNNaHTaLuNn.

® [ns 0TCOeaMHEHVs UMMIaHTaTa UCTONb3yiiTe OTAENBHOE YCTPOWCTBO AMst BpaLLEHUS
NpOBOAHYKA KaTeTepa, 3akpennieHHoe Ha NpoBOAHMKe. [oaxoasT ycTpolicTea Ans
BpalLieHs POBOAHMKA KaTeTepa, COBMECTUMbIE C MUKPONPOBOLHUKaMI AUAMETPOM OT
0,014 go 0,016 groiima (0,356 nnm 0,406 Mm).

® Ecnv ycTpoiCTBO ANst BPaLLEHWsi NPOBOAHMKA kaTeTepa HeMb3s CHATb C OTAENSIoLLEN
TPpyBKM (OTKPYTUB M NOTSIHYB B MPOKCUMAIbHOM HanpaBneHuu), OTKpYTUTE YCTPOUCTBO
ANsi BpaLLeHNs NPOBOAHMKA KaTeTepa NoMHOCTbI0. [epes NonHbIM 0TCOEAMHEHUEM PYYKM
1 Konnayka yCTPOCTBA sl BpaLLeHust POBOAHMKA KaTeTepa MOXHO NOYyBCTBOBATb
Gonee cunbHOE COMPOTUBEHUe. CHUMUTE Pyuky YCTPOICTBA NS BpaLLEeH!s NPOBOAHNMKA
KaTeTepa, 0CTaBMB KOMMAYOK 1 BKNAAKY Ha MecTe. Tocrie 3Toro npogomkuTe
1CMoNb30BaHIUe OTAENBHOIO YCTPOUCTBA NS BPALLEHUS MPOBOAHMKA kaTeTepa Anst
OCYLLECTBNEHWSI NPOLIECCA OTCOEANHEHMUS.

® Ecnu nocne ocnabnenus ycTpoiicTea Ans BpaLLeHWst NPOBOAHIKA kaTeTepa UMnnaHTaT
Henb3s OTCOEAVHUTb (UMW €ro He NpeanonaraeTcsi 0TCOAMHSITL) U HEOBXOAMMO YAANNTS,
3aHOBO 3aTSHUTE YCTPOWCTBO ANst BpaLLEHWst MPOBOAHIKA kaTeTepa Ha OTAeNsIoLeit
TpyBke, Npu 3TOM OTAEeNsitoLLas Tpybka fomkHa BbITb CxaTa ANs Co3AaHNs NepBUYHON
Harpy3ku. OTa Harpy3aka NpensiTCTByeT crnyJaitHoMy 0TCOeaMHEHMI0 P64 BO Bpems
NPOBEAEHNS MUKpOKaTETEPa Briepes W BTAMMBaHUS UMNMaHTaTa p64 B MukpokaTteTep.

° I'IaumeHTu C NOBBbILLIEHHOM YyBCTBUTEJILHOCTLI K MaTepuanam, cogepxalinum H1Kenb
W TUTaH, MOryT CTpadaTb OT anneprMHeCKoh peakuun npu NnpuMeHeHU UMnaHTaTa.

¢ CepTndukaLms: AaHHbIA IMNAAHTAT NOAMEXNAT UCTIONb30BAHMIO TOMBKO
KBanuUMULMpoBaHHBIMM 1 crieLanbHO 0by4eHHbIMI Bpayami. 3aBepLuenme kypca
0byyeHns No NpoAyKTy, KOTOPBI NPOBOAMT kKoMnaHus phenox GmbH, sensetcs
HeobxoaumbIM TpeboBaHWeM AN npuMeHerns p64. Bpay nnu nHoe ksanuduumpoBaHHoe
nMLo, HasHaveHHoe komnaHmel phenox GmbH, AoMmKeH OCYLECTBUTb HAA30P MUHUMYM
3a 3 (Tpems) onepauusiMu ¢ MpUMEHEHUEM PB4, X0 U pe3ynbTaThl KOTOPbIX LOMKHbI ObiTh
3310KyMEHTPOBaHbI.

06was nHdopmaums
® He ponyckaTb BO3AENCTBUS UCTOYHIKOB TeNma. XpaHuThb B NPOXNagHOM CyXOM MecTe.

® |cnonb3oBaHue [0NyCTUMO TONbKO A0 UCTEYEHNUA CPOKa roAHOCTM, NOCKOMbKY B NPOTUBHOM

cny4ae CTepunbHOCTb He rapaHTUpyeTca.

® He ucnonb3oBaTh Mpu NOBPEXAEHHOI YNAKOBKE, MOCKOMbKY B TakOM Cryyae HEBOIMOXHO
rapaHTUPOBaTh CTEPUMBHOCTD.

® Tornbko ANsi OBHOKPATHOIO UCMONb30BaHWS. [laHHbIi UMMNaHTaT 3anpeLyaeTcs BTArvBaTh
06paTHO B CbeMHYI0 060M04Ky, NoABEPraTh NOBTOPHON CTEpUNM3aLMM v obpaboTke Ans
MPUMEHEHMS Ha APYTNX NaLMeHTaX, NOCKONbKy HEBO3MOXHO 0BecneynTb ero HaaexHyHo
OUMCTKY.

® Cuctema AOCTaBKY U1, NPy HEOBXOAMMOCTH, KOMMOHEHTHI YNAKOBKY MOAMEKaT yTUin3aLmn
Hapnexallyum obpasom B IPOMapkVUPOBaHHbIX KOHTEMHEpaX.
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Cpeay npoumx, B XO4E WNu Nocrie UMnaHTaLmum pb4 MoryT BO3HUKHYTb CriedytoLLme

OCTOXHEHMS:

® BO3AyLWHas ambonus, aM6oNNs B AMCTanbHbIX COCyAax, TPoMB03 1 LiepebparnbHast
Niemuns;

nepdopauysi, pa3pbis, AUCCEKLMS W UHbIE TUMbI NOBPEXAEHNA apTepuit;
3akynopveaHve GOKOBOro OTBETBNEHNS / BETBY;

(BpeMeHHog) CyxeHue Lienesoro cocyaa;

Ba30CMa3M, BO3HUKHOBEHME NCEBOAHEBPU3MbI, BHYTPUIEPENHOE KPOBOU3NUSHIE;
KpOBOTEYEHMe B MECTE yKona, annepriyeckas peakLms, Hhekums;

04aroBbIil MH(aPKT, HEBPONOTMYECKNE PACcCTPOICTBA, BKITHOYAS NOCMEACTBIS UHCYMbT;

® GOnNb M reMUNMerisi, HapyLLIEHNS KOOPLAMHALIM SBWXEHNS UMMM YyBCTBUTEMBHOCTH,
neTanbHblit UCXOA,.

MarHVITHO-pe3OHaHCHa$| Tomorpacbvm

HeknuHuyeckie nccnegoBaHns nokasanu, Yto p64 nogxogut Ans nposegeHus MPT B
YCINOBUSIX MarHUTHOMO MOTOKA MOTHOCTBIO B 3 TN. B KNUHUYECKNX YCROBUSIX AAHHbIN
YMnnaHTaT NpoaeMoHcTpupoBan becnpobnemHoe npumerenne npu 1,5 Tn.

CMMBONbI M UX 3HAYEHUS

OcTopoxHo!

OBpaTnTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHIIO

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

He cTepunusosathb NOBTOPHO
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Bepeqb ot Bnaru. He aonyckaTb BO3[€EMCTBIS CONHEYHOro CBeTa
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c € [laHHOe n3aenue BbiNyLEHO Ha PbIHOK B COOTBETCTBUN C [iupek-
0297 TuBoi 93/42/EEC B OTHOLLEHUN MeLMLIMHCKOro 060pyA0BaHMS
N lponssoanTens

OrpaHnyeHmne OTBETCTBEHHOCTM

Komnanus phenox GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a NOBPEXAEHMS, MOMyYEHHbIE NPY
1CMIONb30BaHNM NPOAYKTA HE MO HA3HAYEHNI0.

phenox 1 p64 sBnsioTCS TOBapHLIMM 3HaKaMu komMnaHuu phenox GmbH,
3aperucTpupoBaHHbiMu B ®eaepatiaHoi Pecnybnuke l'epmaHnmi u B apyrux CTpaHax.
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