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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hersteller

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Deutschland 0297

PRE-4-20 2m 1D 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

Telefon: +49 234 36 919 0
Telefax: +49 234 36 919 19

Packungsinhalt
1 x pRESET Thrombektomie Instrument
(in den Varianten pRESET STANDARD, pRESET LITE und pRESET LUX)

Beschreibung des Produktes

Der pRESET (STANDARD und LITE) besteht aus einer selbstexpandierenden Nitinolstruktur

@, tragt einen réntgensichtbaren Marker am proximalen @ und zwei am distalen Ende ®
und ist mit einem Einfiihrdraht @ fest verbunden.

Der pRESET LUX besteht aus einer selbstexpandierenden, rontgensichtbaren Nitinolstruktur

@, tragt jeweils einen rontgensichtbaren Marker am proximalen @ und am distalen Ende ®
und ist mit einem Einfiihrdraht @ fest verbunden.

Das Instrument ist in einer Einfiihrhilfe (nicht dargestellt) komprimiert gelagert.

Der pRESET (alle Varianten) wird durch einen geeigneten Mikrokatheter hindurch in das
ZielgefaR eingefiihrt und dort im Thrombus freigesetzt. Nach der vollstdndigen Freisetzung
des Instruments erfolgt dessen langsamer Rlckzug unter kontinuierlicher Aspiration am
Flihrungs- oder Aspirationskatheter.

@  FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pPRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKER @

(B S—
PRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)

AN

Zweckbestimmung
Der bestimmungsgemafRe Gebrauch der pRESET Thrombektomie-Instrumente ist die Ent-
fernung von Thromben aus intrakraniellen GefaRen zur Akutbehandlung des ischdmischen

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Hirninfarkts, z. B. aus der A. Carotis Interna, A. Cerebri Media, A. Basilaris und aus GeféaRRen

distal davon mit einer voriibergehenden Anwendungsdauer kleiner 60 Minuten.

Indikationen

Das pRESET Thrombektomie-Instrument dient der mechanischen Entfernung von Thromben

aus intrakraniellen Arterien zur endovaskularen Behandlung in der Akutphase des ischami-
schen zerebralen Insults

= bei solchen Patienten, bei denen eine systemische Fibrinolysebehandlung kontraindiziert oder
= bei solchen Patienten, bei denen eine systemische Fibrinolysebehandlung bereits geschei-

tert ist sowie
= als Erganzung bereits eingeleiteter systemischer Fibrinolysebehandlungen.

Kontraindikationen

Der Gebrauch des pRESET ist kontraindiziert bei Patienten mit

= bereits bestehender Blutung in das von dem zu rekanalisierenden Gefal abhangigen
Hirngewebe und

= bereits etabliertem Infarkt des von dem zu rekanalisierenden Gefalk abhangigen Hirngewebes.

Kompatibilitat
Die folgenden pRESET Ausfiihrungen und Mikrokatheter sind miteinander kompatibel und
werden fiir die folgenden minimalen Gefaldurchmesser empfohlen (ID: Innendurchmesser):

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm 5 x40 mm

-VIA21

- PHENOM 21 3mm 6 x 30 mm
- RAPIDTRANSIT

PRE-6-30 2m

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21
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pRESET Einflhr- Mikrokatheter Min. Entspannter &
Instrument drahtlange GefaR-@ x Wirklange
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

N

(S}

Empfohlenes Vorgehen

Vorbereitung von Prozedur und Patient/-in

1. Erfassen und dokumentieren Sie méglichst umfassend alle verfiigbaren Informationen tiber

Zeitpunkt und Charakter des Einsetzens der klinischen Symptome des Schlaganfalls.

. Erfassen und dokumentieren Sie alle verfligbaren anamnestischen Informationen, insbe-
sondere auch die aktuelle Medikation.

. Informieren Sie soweit mdglich den Patienten und dokumentieren Sie die Einwilligung des
Patienten in den Eingriff unter Hinweis auf mdgliche Komplikationen und deren eventuelle
Folgen (siehe Komplikationen). Bei Patienten, die nicht selbst einwilligen kénnen, sollte,
soweit mdglich, von den Verwandten der mutmaRliche Patientenwille erfragt werden.
Andernfalls gelten die Regeln der Notfallversorgung von nicht geschaftsfahigen Patienten
vorbehaltlich abweichender institutioneller und nationaler Vorgaben.

4. Eine native CT-Untersuchung muss vorab durchgefiihrt werden, um eine intrakranielle

Blutung oder ein groRRes bereits hypodenses Hirnareal auszuschlieBen. Beim Nachweis
dieser Veranderungen ist die Behandlung mit dem pRESET kontraindiziert.

5. Wahrend der Narkose sind geeignete systolische Blutdruckwerte anzustreben. Eine

Hypotonie ist unbedingt zu vermeiden.
Die diagnostische Angiographie und ggf. die endovaskulare Behandlung sollen in Allgem-
einnarkose mit neuromuskularer Relaxation und invasivem hdmodynamischen Monitoring
durchgefiihrt werden. Diese MaRnahmen sind so zu gestalten, dass der Beginn der endo-
vaskularen Behandlung méglichst nicht verzégert wird.

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

7. Fur die GefaRdiagnostik fiihren Sie eine Angiographie des vollstandigen vorderen und

hinteren Kreislaufes durch. Erzeugen Sie VergréRerungsaufnahmen des(r) verschlosse-

nen GefaRe(s) und falls nétig Schragaufnahmen.

Das/die Zielgeféal(e) fiir die endovaskulére Behandlung muss/ missen definiert werden.

. Es sollte immer der grotmégliche Fiihrungskatheter verwendet werden (A. vertebralis: 6F, A.
carotis interna: 8F). Sind die zufiihrenden Gefale sehr elongiert oder stenosiert, sollte die Implan-
tation eines geeigneten Stents erwogen werden. Wenn ein Stent implantiert wird, ist die Verabrei-
chung entsprechender Medikamente zur Thrombozytenaggregationshemmung zu beachten.
Anwenderberichten nach kénnen ein 8F Flihrungskatheter mit Ballonokklusion und ein
flexibler 5 bis 6F Katheter zur Aspiration, um die Aspiration naher an die Thrombuslokati-
on zu bringen, fiir die Thrombektomie hilfreich sein.

10. Bedeutsam ist, dass das Instrument nur in ausreichend groRe ZielgefaBe eingefiihrt

wird.
Beachten Sie in diesem Zusammenhang den minimalen GefaRdurchmesser und die
Katheterkompatibilitat.
Einfiihrung des Mikrokatheters

. Sondieren Sie niemals gegen Widerstand!
Flhren Sie einen geeigneten Mikrokatheter (vgl. Kompatibilitdts-Tabelle) in das Zielgefal
ein und passieren Sie vorsichtig den Thrombus. Hier ist die Verwendung von sog. ,road
map" Technik empfehlenswert.

.Entfernen Sie den Mikrodraht aus dem Mikrokatheter. Die vorsichtige Injektion einer
geringen Menge Réntgenkontrastmittel (z.B. 0,2 ml) kann dazu verwendet werden, die
korrekte Position der Spitze des Mikrokatheters distal des Thrombus und im Lumen des
ZielgefaRes sicherzustellen.

Vorbereitung und Einfiihrung des pRESET

.Sollte bei der Einfithrung des pRESET ein groBer Widerstand auftreten, entfernen
Sie das Instrument, eventuell auch den Mikrokatheter, und sondieren das Gefa
erneut.

Nachdem ein hamostatisches Ventil unter kontinuierlicher Drucksptilung (physiologische
Kochsalzlésung) mit dem Mikrokatheter verbunden wurde, wird der pRESET in den Mikroka-
theter eingefiihrt. Dazu wird das hamostatische Ventil gedffnet und die Einfiihrhilfe des Inst-
ruments durch das geéffnete Ventil geschoben. Dann wird das Ventil vorsichtig geschlossen
und die Einfiihrhilfe wird durch den retrograden Eintritt der Spulflissigkeit entliftet.

Nachdem die Einfuhrhilfe in dieser Form entliftet ist, wird sie bis in den Adapter des
Mikrokatheters vorgeschoben. In dieser Position wird die Einfuihrhilfe fixiert gehalten. Der
PRESET wird dann unter Verwendung des Einfiihrdrahtes von der Einfiihrhilfe in den
Mikrokatheter vorgeschoben. Dieser Vorgang wird fortgesetzt, bis sich etwa 60 cm des
Einfihrdrahtes im Mikrokatheter befinden. Dann wird die Einfihrhilfe entfernt.

Das Instrument wird soweit vorgeschoben, bis der Marker (,FLUOROSAFE MARKER":
Distanz zu distaler Device-Spitze rund 125 cm im komprimierten Zustand) auf dem Ein-
fuhrdraht auf die Eintritts6ffnung des hamostatischen Ventils trifft. Dieser Vorgang muss
nicht unter kontinuierlicher Durchleuchtung erfolgen, da der Marker (,FLUOROSAFE
MARKER") die Position kennzeichnet, zu der das System vorgeschoben werden kann,
ohne dass die Device-Spitze aus dem Mikrokatheter heraustritt.

.Schieben sie den pRESET niemals liber die distale Spitze des Mikrokatheters
hinaus. Dies kann zu einer Dissektion oder Perforation des ZielgefaRes fiihren.
Unter kontinuierlicher Durchleuchtung wird der pRESET weiter bis zur Spitze des Mikro-
katheters eingefiihrt. Die distale Spitze des Instruments sollte die Spitze des Mikrokathe-
ters erreichen.

Freisetzung des pRESET

. Setzen Sie das Instrument durch vorsichtigen und langsamen Riickzug des Mikrokatheters
vollstandig frei, bis die Mikrokatheterspitze ausreichend proximal verlagert ist. Dies ist erreicht,
wenn der distale Marker des Mikrokatheters sich proximal des réntgendichten proximalen
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Markers des pRESET befindet. Dieser
Prozess sollte unter Durchleuchtung statt-
finden, um die unverénderte Position des
Instruments zu gewahren.

Das Instrument wird idealerweise im Throm-
bus freigesetzt. Ist der pRESET langer als
der Thrombus, so sollte das Instrument nach
distal Gberstehen.

Die nebenstehende Aufnahme zeigt Ihnen
das radiographische Erscheinungsbild eines
pRESET STANDARD & LITE (oben) und pRESET LUX (unten).

16. Warten Sie fiinf (5) Minuten bevor der Rickzug gestartet wird. Die Zuleitung der
Flhrungskatheter-Druckspilung wird von dem hamostatischen Ventil entfernt und durch
eine 50 ml Aspirationsspritze mit Luer Lock ersetzt. Zwei (2) weitere gleichartige Spritzen
missen bereit liegen. Sorgen Sie fiir dicht geschlossene Ventile, damit keine Luft wahrend
der Aspiration eingesogen wird.

17.Falls angewendet, inflatieren Sie den Ballon des Flihrungskatheters gem. seiner Ge-
brauchsanweisung.

Riickzug des pRESET unter Aspiration

18. Beim Riickzug tritt ein deutlicher Widerstand auf, der unter keinen Umstanden
durch ruckartige, plétzliche oder schrittweise Manipulationen liberwunden werden
darf. Der Widerstand ist umso groRer, je weiter distal das Instrument freigesetzt
wurde.

Unter kontinuierlicher Aspiration am vorgesehenen Katheter wird die Einheit Mikrokathe-
ter+ pRESET LANGSAM zurlickgezogen. Fir die Wirksamkeit des Instruments in den
GeféaRen der hinteren Zirkulation ist die Beschaffenheit der nicht sondierten A. vertebralis
bedeutsam. Wenn dieses Gefal verschlossen oder hypoplastisch ist oder die A. basilaris
nicht erreicht, sind keine weiteren MalRnahmen erforderlich. Wenn die betreffende A.
vertebralis jedoch normal durchgangig ist und die A. basilaris erreicht, wird die Aspiration
Uber den Flhrungskatheter nur dann die A. basilaris beeinflussen, wenn die bislang
nicht sondierte A. vertebralis temporar blockiert wird. Dies kann vorzugsweise mit einem
formadaptiven Ballonkatheter oder durch die Sondierung der A. vertebralis mit einem
okkludierend wirkenden Diagnostik-Katheter erfolgen.

19. Verfolgen Sie die Bewegung des pRESET unter Durchleuchtung wahrend des Riickzuges
unter Aspiration. Sobald das Instrument in den aspirierenden Katheter eingetaucht ist,
kann der Riickzug beschleunigt werden. Ziehen Sie den pRESET bis vor das hamostati-
sche Ventil. Entfernen Sie dann das hamostatische Ventil samt pRESET vom aspirie-
renden Katheter. Die Aspiration wurde mit dem Rlckzug des Instruments langsam be-
gonnen, zum Ende hin immer weiter intensiviert und hat bis zu diesem Zeitpunkt bereits
etwa 100 - 150 ml Blut geliefert. Bitte aspirieren Sie dennoch jetzt noch einmal etwa 50 ml
Blut. Bei Bedarf verschlieRen Sie den aspirierenden Katheter z. B. mit einer Spritze.Falls
angewendet, deflatieren sie den Ballon des Fuhrungskatheters gemaf seiner Gebrauchs-
anweisung.

20. Durch die Injektion von etwa zehn (10) ml Réntgenkontrastmittel durch den Fihrungs-
katheter kann jetzt gepriift werden, ob das Zielgefa®® durch den Einsatz des pPRESET
rekanalisiert wurde.

a) Wenn das Zielgefalt wieder durchgéngig ist, muss gepriift und entschieden werden,

ob weitere Gefalle verschlossen sind und in dieser Technik rekanalisiert werden kénnen.
Sollte das nicht der Fall sein, wird der Flihrungskatheter entfernt. Nach 10 - 15 Minuten
wird durch Injektion des betreffenden supraaortalen GefaRes geprift, ob das Zielgefal
weiterhin offen ist.

b) Sollte das Zielgefal® nicht rekanalisiert sein, muss lber das weitere Vorgehen entschie-
den werden. Dies kann u. a. sein: erneute pRESET Prozedur, Einsatz eines anderen
mechanischen Instruments, Fibrinolyse.

Wiederverwendung des pRESET im selben Patienten/in der selben Patientin

.Im Falle einer erneuten oder zusatzlichen Prozedur kann ein intaktes Instrument im
selben Patienten bis zu zwei (2) Mal wieder verwendet werden:

1) Entnahme des pRESET aus dem héamostatischen Ventil: Offnen Sie das hamosta-
tische Ventil des aspirierenden Katheters VOLLSTANDIG, bevor Sie das Instrument
herausziehen.

2) Reinigung: Spiilen Sie den pRESET vorsichtig mit sterilem Wasser oder Kochsalzl6-
sung; es dirfen keine Blut- oder Thrombusreste anhaften.

3) Kontrolle: Inspizieren Sie das Instrument, um Beschéadigungen auszuschlieRen.

4) Vorbereitung fiir die erneute Applikation: Schieben Sie das proximale Einfiihrdraht-
Ende in die zugehérige Einflihrhilfe ein. Dann schieben Sie die Einfiihrhilfe soweit auf,
bis das Instrument vor der Einflihrhilfen-Spitze liegt. Nun ziehen Sie das Instrument
LANGSAM und vollstandig in die Einflihrhilfe zurlick.

Lasst sich der pRESET nicht vollstéandig einziehen, so ist das Produkt zu verwerfen.

5) Die erneute Anwendung des pRESET erfolgt wie in den Schritten 10 bis 20 beschrieben.

2

=

VorsichtsmaBnahmen

Verwenden Sie pRESET nicht fir andere als die vorgesehenen Zwecke.

Verwenden sie das Instrument nicht in GefaRen, deren Durchmesser (&) den Wert in der
Kompatibilitats-Tabelle unterschreitet, um GeféRverletzungen zu vermeiden.

Verwenden sie das Instrument nur in Mikrokathetern, die in der Kompatibilitats-Tabelle
angegeben sind. Mikrokatheter (oder andere Katheter) mit groReren Innendurchmessern
kénnen dazu fiihren, dass das pRESET Instrument bei der Passage belastet wird und das
Instrument oder Teile davon abgetrennt werden.

Alle Manipulationen missen durchleuchtungskontrolliert erfolgen.

Ausgiebige Spulung der Einflhrhilfe wie oben beschrieben ist erforderlich, um eventuell
eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.

Achten Sie bei der Ubergabe aus der Einfiihrhilfe in den Mikrokatheter darauf, dass sich
die Einfihrhilfe dabei nicht nach proximal zuriickschiebt. Geschieht dies, kénnen Instru-
ment und/oder Einfiihrdraht verbogen und/oder geschwéacht und dadurch voneinander
abgetrennt werden.

Wird das Instrument distal der Spitze des Mikrokatheters geschoben, kann das Gefaly
disseziiert o. perforiert werden.

Gewaltsamer Zug oder Schub am Einflihrdraht sowie Verdrehung des Einflihrdrahtes kann
den pRESET vom Einfiihrdraht abtrennen. In einem solchen Falle ist die Bergung mit
einem Schlingen-Instrument (Snare Device) empfohlen.

Bei zu hohem Riickzug-Widerstand sollte der Mikrokatheter zur Schienung oder Bergung
des Instruments eingesetzt werden. Falls der Mikrokatheter nicht wieder vollstandig auf das
Instrument geschoben werden kann, entfernen Sie beide, Instrument und Mikrokatheter,

ohenox

Besteht der Verdacht auf Vasospasmus in der betroffenen Geféafiregion, so sollten vor der
pRESET Behandlung alle erforderlichen MaRnahmen, z.B. durch medikamentése Behand-
lung, zur Riickbildung getroffen werden.

Der pRESET darf bis zu drei (3) Mal im selben Patienten verwendet werden. Der Patien-
tenkontakt aller Anwendungen zusammen muss dabei kleiner 60 Minuten sein.

Zwischen den Anwendungen muss das Instrument von allen Anhaftungen wie Blut und ggf.
Thrombusreste gereinigt und auf Beschéadigungen kontrolliert werden. Sind Instrument oder
EinfUhrhilfe beschadigt oder lasst sich das Device nicht in die Einfuhrhilfe zurlickziehen, so
ist das Instrument zu verwerfen!

Der pRESET ist ein empfindliches Instrument und verlangt vorsichtige Handhabung.
Niemals gegen Widerstand schieben/ziehen. Niemals den Einfiihrdraht verdrehen. Falls
erforderlich pRESET via Mikrokatheter entfernen.

Das Instrument darf nur von spezialisierten und entsprechend ausgebildeten Arzten ver-
wendet werden.

Der entfaltete pRESET darf nicht durch vorhandene GefaRimplantate (z. B. Stents oder
Flow Diverter) zurlickgezogen werden!

Allgemeine Hinweise

Von Hitze fern halten. Kiihl und trocken lagern.

Der Einsatz ist nur vor dem Verfallsdatum zuléssig, da sonst die Sterilitdt nicht gewahrleis-
tet ist.

Keine beschéadigten Verpackungen verwenden, um die Produktintegritat sowie -sterilitat zu
gewahren.

Das Produkt ist vor Verwendung auf Beschadigungen zu Uberpriifen. Keine geknickten
oder beschéadigten Produkte verwenden, da sonst die Funktion nicht gegeben ist.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das Instrument darf nicht res-
terilisiert oder fir andere Patienten wiederaufbereitet werden, da es durch den Anwender
nicht verlasslich gereinigt werden kann.

Der pRESET, Thrombus, aspiriertes Blut und ggf. Verpackungsanteile missen in gekenn-
zeichneten Behaltern entsprechend entsorgt werden.

Komplikationen

Folgende und weitere Komplikationen kdnnen beim oder trotz Einsatz des pRESET entste-
hen:

Luftembolie, Embolie in distale GefaRe, Gefalverschluss, Thrombose und zerebrale Isché-
mie

Perforation, Ruptur, Dissektion und andere arterielle Lasionen

Vasospasmus, Entstehung eines Pseudoaneurysmas, intrakranielle Blutung

Allergische Reaktion, Infektion

Raumfordernder Infarkt, neurologisches Defizit einschlieRlich Folgen eines Schlaganfalls

= Tod

Symbole und deren Bedeutung
Symbole auf dem Produktaufkleber (Label):

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden!

Nicht erneut sterilisieren!

®|®|&=|>

Chargencode

—
o
o}

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

[Sone |9

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Pyrogenfrei

Verwendbar bis

Artikelnummer

Inhalt

EICEE

>+

N

Trocken aufbewahren. Von Sonnenlicht fernhalten.

Dieses Produkt wurde gem. Richtlinie 93/42/EWG uber
Medizinprodukte auf den Markt gebracht.

¥m

o

Hersteller

=
EL3

Material: NiTi (Nickel-Titan-Legierung)

NiTi

@ Latexfrei

@ Phthalatfrei

Medizinprodukt
FLUOROSAFE o
MARKER Marker (schwarz) auf Einflihrdraht
RADIOPAQUE Réntgendichte Stuktur des Instruments
Haftungsbegrenzung

Die phenox GmbH haftet nicht fiir Schaden, die durch anderen als den bestimmungsgemafen Ge-
brauch oder durch Wiederverwendung des Produktes hervorgerufen werden.

phenox und pRESET sind eingetragene Warenzeichen der phenox GmbH in der Bundesre-
publik Deutschland und anderen Staaten.
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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 content
1 x pRESET Thrombectomy Device
(of version pRESET STANDARD, pRESET LITE and pRESET LUX)

Device description

The pRESET (STANDARD and LITE) consists of a self-expanding Nitinol structure @,
carries one x-ray visible marker on its proximal @ and two on its distal end ® and is firmly
attached to an insertion wire @.

The pRESET LUX consists of a self-expanding radiopaque Nitinol structure @, carries one
x-ray visible marker each on its proximal @ and its distal end @ and is firmly attached to an
insertion wire @.

The device is stored in compressed form in an introducer sheath (not displayed).

The pRESET (all versions) is introduced into the target vessel through a suitable microcathe-
ter and deployed inside the thrombus. After complete deployment the slow withdrawal of the
instrument occurs under continuous aspiration via the guiding catheter or aspiration catheter.

@  FLUOROSAFE MARKER @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKER @

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)
—a— | I

Intended Purpose

The intended purpose of pPRESET Thrombectomy Devices is acute treatment of ischemic
stroke by removal of thrombi from intracranial vessels e.g., the internal carotid artery, middle
cerebral artery, or basilar artery or from vessels situated distally of them, with a temporary
contact duration less than 60 minutes.

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Indications

The pRESET Thrombectomy Device is designed for mechanical clot retrieval from intracrani-
al arteries as acute ischemic stroke treatment

= for patients who are ineligible for intravenous thrombolysis or

= for patients who failed thrombolysis therapy and

= as a supplement treatment of an initiated thrombolysis therapy.

Contraindications

The use of pRESET is contraindicated in patients with

= preexisting hemorrhage in the brain tissue supplied by the target vessel and
= established infarction in the brain tissue supplied by the target vessel.

Compatibility
The following pRESET devices and microcatheters are compatible and are recommended for
use in minimum vessel diameters:

PRE-4-20 2m ID 0.021™ 2mm
- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm

-VIA21

5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

pRESET Insertion Microcatheter Min. Relaxed @ x
Device Wire Length Vessel @ Usable Length

PRE-LT-3-20 2m 1D 0.0165"/0.017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14

PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5mm 4 %20 mm
- HEADWAY 17

PRE-LUX-4-20 2m 1D 0.021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Recommended Procedure
Preparation of procedure and patient
1. Record and document any available information about the date, time and nature of the
onset of clinical stroke symptoms.

2. Record and document data on past and recent medical history, including medication.

3. As far as possible, inform the patient and document the patient's consent to the planned
intervention, pointing out the possible complications and potential consequences (see
Complications). In cases where patients cannot give consent themselves, their relatives
should, as far as possible, be asked if they know what the presumed patient's will would
be. Otherwise, in case of emergency, the rules of emergency care for incapacitated
patients apply subject to different institutional or national requirements.

4. Anative CT scan of the brain is required to rule out intracranial hemorrhage or large
hypodense ischemic brain lesions. In that case the use of pRESET is contraindicated.

5. Advise the anesthesiologist to maintain appropriate levels of systemic blood pres-
sure. Hypotension is to be strictly avoided.
Induce general anesthesia with neuromuscular relaxation from the very beginning of the
angiographic diagnosis and eventual endovascular treatment. Complete hemodynamic
monitoring is recommended, but must not delay the endovascular procedure.

6. Prepare both groins, introduce 8F sheath preferably in the right femoral artery.

7. For vessel diagnostic conduct angiography of the complete anterior and posterior circula-
tion. Take magnified views of the occluded vessel(s), and if necessary oblique views.

8. Define the occluded vessel(s) as target(s) for further therapy.

9. Use the largest possible guiding catheter (VA: 6F, ICA: 8F). In the case of significant
elongation or stenosis of the access vessel, consider the implantation of a suitable stent.
In the case of stenting the administration of suitable inhibitors of platelet aggregation is to
be followed.
According to user reports, an 8F guiding catheter with balloon occlusion and a flexible 5
to 6F catheter for aspiration to get closer to the thrombus site for aspiration can be useful
for thrombectomy.

10. It is important that the device is introduced in sufficiently large target vessels only.
Heed the minimum vessel diameter and the catheter compatibility.

Introduction of microcatheter

11. Never catheterize against any resistance!
Introduce a suitable microcatheter (see Compatibility table) into the target vessel, with
careful passage beyond the thrombus. The application of the so-called “road map” tech-
nique is recommended.

12. Withdraw the microguidewire from microcatheter. The careful injection of a small amount
(e.g., 0.2 ml) of contrast medium may be used to verify the proper position of the tip of
the microcatheter beyond the thrombus and in the vessel lumen.

Preparation and introduction of pPRESET

13. In case of major resistance during insertion of pRESET, remove the device and
eventually the microcatheter and catheterize again.
With a rotating hemostatic valve (RHV) and slow but constant saline flushing connected
to the microcatheter, pRESET will be introduced into the microcatheter. During this pro-
cess, the RHV will be opened, the introducer sheath with the device inside will pass the
valve, the valve will gently be closed and the introducer sheath will be flushed back until
water exits from the proximal end of the introducer sheath.
After the introducer sheath with the device inside is flushed, the introducer sheath will be
advanced until close contact with the hub of the microcatheter. The introducer sheath will
be firmly kept in this position; pRESET is advanced from the introducer sheath into the
microcatheter by gentle pushing of the insertion wire. The process of device advance-
ment will be continued until about sixty (60) cm of the insertion wire are pushed forward.
Then the introducer sheath will be removed.
The device is pushed further forward until the marker (‘FLUOROSAFE MARKER”:
distance to distal device tip approx. 125 cm in compressed condition) of the insertion wire
reaches the entry of the hemostatic valve. This procedure does not need fluoroscopy be-
cause the marker (“FLUOROSAFE MARKER”) identifies the position to which the system
can be advanced without the device tip leaving the microcatheter.

14. Never push pRESET beyond the distal tip of the microcatheter! To do so may result
in dissection or perforation of the concerning artery.
Under continuous fluoroscopy the device will be advanced until the tip of the microcathe-
ter will be reached by the distal marker of the device.

Deployment of pPRESET

15. Deploy the device completely by gentle and slow withdrawal of the microcatheter until the
microcatheter tip is located sufficiently proximal. This is achieved if the distal microcathe-
ter marker is placed proximal to the proximal x-ray visible pPRESET marker.

4 B824J pRESET IFU / 2020-12-15



ohenox

1

1

[<2]

]

During this process, use continuous

fluoroscopy to keep the device in its original |
position. The device is ideally deployed -
in the thrombus. Is the pRESET longer
than the thrombus, the instrument should
protrude distally. The illustration right
hand depicts the radiographic image of a
pRESET STANDARD & LITE (top) and
pRESET LUX (down).

. Wait five (5) minutes before starting the withdrawal. The saline flush will be removed from
the guiding catheter RHV and will be replaced by a fifty (50) ml syringe with Luer Lock.
Two (2) additional syringes of the same size will be prepared and available. Take care for
firmly closed valves to avoid aspiration of air.

. If applicable, inflate the balloon of the guide catheter acc. to its IFU.

Withdrawal of pPRESET under aspiration

18. Some resistance may be observed at this point; the more distally the device has

1

©

been introduced, the more resistance might be encountered. Always pull gently,
never abrupt or in steps!

During continuous aspiration on the designated catheter, the unit microcatheter + pRESET
will SLOWLY be pulled back.

For the efficacy of the device in the posterior circulation, the condition of the vertebral
artery contralateral to the vessel catheterized with the guiding catheter is important: If this
artery is not supplying the basilar artery, no further action is required. If this artery is fully
patent, aspiration on the guiding catheter will only affect the basilar artery when the non-
catheterized basilar artery is temporarily blocked. This may be achieved preferably with a
shape adaptive balloon catheter or by probing the A. vertebralis with a diagnostic catheter
having an occluding effect.

. Follow under fluoroscopy as the device is travelling through the vessel under aspiration.
As soon as the pRESET has entered the aspirating catheter, withdrawal can be accele-
rated. Pull the device in front of the RHV. Disconnect the RHV and the pRESET from the
aspirating catheter. The aspiration started slowly with the pulling back of the device, was
increased from start to finish and has yielded one hundred to one hundred and fifty (100-
150) ml of blood up to this point. Aspirate for safety reasons another fifty (50) ml of blood.
As needed close the aspirating catheter, e.g., using a syringe.

If applicable, deflate the balloon of the guiding catheter acc. its IFU

20. Gently inject approx. ten (10) ml of contrast medium into the guiding catheter to see if the

target vessel was recanalized by use of pRESET.

a) If the target vessel is patent, decide if further vessels are occluded and need recanali-
zation. If this is not the case, withdraw the guiding catheter, wait for ten to fifteen (10-15)
minutes and re-inject the concerning supra-aortic vessel to confirm permanent patency.
b) If the target vessel is not patent, decide upon further action, which may include a
repeated pRESET procedure, use of another mechanical device or fibrinolysis.

Reuse of pRESET in same patient

21. In case of a repeated or an additional procedure an intact device can be reused in the

same patient up to two (2) times.

1) Removal of pRESET from the RHV: Open the hemostatic valve (RHV) of the aspirating
catheter COMPLETELY before pulling out the device.

2) Cleaning: Gently rinse pRESET using sterile water or saline solution; blood or throm-
bus must not adhere to the device.

3) Inspection: Check the device to exclude any damage.

4) Preparation for new procedure: Push the proximal end of the insertion wire into the
corresponding introducer sheath. Then move the introducer sheath up to the device.
Then pull the device SLOWLY and completely back in the introducer sheath.

If the device cannot be pulled into the sheath it has to be discarded.

5) The reapplication of the pRESET follows steps 10 to 20 of this instructions for use.

Precautions

Do not use pRESET for other purposes than the intended one.

Do not deploy the device in an artery smaller than the corresponding minimum vessel
diameter (&) according to the table given in the Compatibility table to avoid vessel damage.
Use the device only in microcatheters listed in the Compatibility table. Microcatheter or
other catheters with larger inner diameters may lead to a stressful passage for pPRESET
device and to a disconnection of the device or parts of it.

Apply the device only under continous fluoroscopic monitoring.

Copious flushing of the introducer sheath is required to remove potentially trapped air.

Pay attention during device passage from introducer sheath into microcatheter that the
inroducer sheath does not move back proximally. If this happens the instrument and/or the
insertion wire may be kinked and/or weakened and therefore might be disconnected.
Pushing the device beyond the tip of the microcatheter may dissect or perforate the target
vessel.

Pulling or pushing on the insertion wire with inadequate force and torsion of the insertion
wire may disconnect pRESET from the insertion wire. In such cases the retrieval by a
snhare device is recommended.

In case of excessive retraction resistance the reintroduction of the microcatheter for splin-
ting of the pRESET insertion wire or removal of the device is recommended. If the microca-
theter cannot be pushed completely over the device remove both, device and microcatheter
as a unit.

If vasospasm is suspected in the affected vessel region, all necessary counteractive mea-

sures (e.g. medication treatment) should be taken before pRESET treatment.

PRESET can be used up to three (3) times in the same patient. The contact with the patient

of all applications must in sum be less than 60 minutes.

Between the applications the device must be cleansed of blood and thrombus and inspec-

ted for damages. If the device or the introducer sheath is damaged or the device cannot be

pulled into the introducer sheath it has to be discarded!

PRESET is a delicate device and demands cautious treatment.

Do not advance or withdraw the device against resistance. Do not rotate the insertion wire.
If necessary, remove pRESET via microcatheter.

The device must only be used by specialised and trained physicians.
The deployed pRESET must not be retracted through implanted vascular implants (e.g.,
stents or flow diverters)!

General Information

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

Use before date of expiry, as sterility is not guaranteed otherwise..

Do not use damaged packages to ensure product integrity and sterility.

The device must be checked for damage before use. Do not use deformed or damaged
devices, as function cannot be assumed otherwise.

The device is for single use only. The device must not be resterilized or recycled for other
patients because it cannot be reliably cleaned by the user.

pRESET, retrieved clots, blood and if applicable its packaging must be disposed of approp-
riately in marked containers.

Complications
The following and further complications may occur during or despite the use of the pRESET:

Air embolism, embolism in distal vessels, vessel occlusion, thrombosis and cerebral ischemia
Perforation, rupture, dissection and other arterial lesions

Vasospasm, formation of a pseudoaneurysm, intracranial hemorrhage

Allergic reaction, infection

Space-occupying infarction, neurologic deficit including all of the consequences of a stroke
Persistent vegetative state, death

Symbols and their meanings
Symbols given on label:

Caution

Consult instructions for use

Do not reuse

Do not resterizile

®|® || B>

Batch code

,_
o
3

Sterilized using ethylene oxide

3
2
fm
3]

Do not use if package is damaged

Non-pyrogenic

Use-by date

&% |@

Catalogue number

Content

CONT

A
o<

Keep dry. Keep away from sunlight.

9P
)
)/_/\

This product was brought onto the market in accordance with
Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Manufacturer

Material: NiTi (Nickel Titanium alloy)

< o
:EE g

z
=

Latex-free

Phthalate-free

Medical device

Bz

FLUOROSAFE Marker (black) on insertion wire
MARKER
RADIOPAQUE Radiopaque device structure
Limits of Liability

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

phenox and pRESET are registered trademarks of phenox GmbH in the Federal Republic of
Germany and other states.
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

Fabricant

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Allemagne 0297
Téléphone : +49 234 36 919 0

Fax : +49 234 36 919 19

Contenu de I’emballage
1 x dispositif pPRESET pour la thrombectomie
(version pRESET STANDARD, pRESET LITE et pRESET LUX)

Description du dispositif

Le dispositif pPRESET (STANDARD et LITE) comprend une structure en Nitinol auto-exten-
sible @, un marqueur radiologique visible sur son extrémité proximale @ et deux sur son
extrémité distale Q. Il est également fermement attaché & un fil d’introduction @.

Le dispositif pPRESET LUX comprend une structure en Nitinol radio-opaque auto-extensible
®, un marqueur radiologique visible sur son extrémité proximale @ et sur son extrémité
distale @. Il est fermement attaché a un fil d’introduction @.

Le dispositif est stocké sous forme comprimée dans une gaine d'introduction (non représentée).
Le dispositif pPRESET (toutes les versions) est introduit dans le vaisseau cible a I'aide

d’un microcathéter adapté, puis déployé a l'intérieur du thrombus. Aprés son déploiement
complet, I'instrument est retiré lentement par aspiration continue via le cathéter guide ou le
cathéter d’aspiration.

@ FLUOROSAFE MARQUEUR @ 0] €)

VL

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] et
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@ FLUOROSAFE MARQUEUR @ 0) €)

o A E—
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARQUEUR @ 0] ©)
[ I

Utilisation prévue

Les dispositifs pPRESET pour la thrombectomie sont congus pour éliminer les thrombus des
vaisseaux intracraniens dans le cadre du traitement intensif de 'AVC ischémique, par exemp-
le de I'artére carotide interne, de I'artére cérébrale moyenne, de I'artére basilaire ou des
vaisseaux disposés de fagon distale par rapport a eux, avec une durée de contact temporaire
inférieure ou égale a 60 minutes.

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Indications

Le dispositif pPRESET pour la thrombectomie est congu pour I'extraction mécanique de
caillots des arteres intracraniennes dans le cadre du traitement intensif de 'AVC ischémique :
= chez les patients inéligibles & une thrombolyse intraveineuse ;

= chez les patients dont le traitement par thrombolyse a échoué ;

= en complément a un traitement par thrombolyse déja commencé.

Contre-indications

Le dispositif pPRESET est contre-indiqué chez les patients présentant :

= une hémorragie préexistante au niveau des tissus cérébraux irrigués par le vaisseau cible ;
= un infarctus constaté au niveau des tissus cérébraux irrigués par le vaisseau cible.

Compatibilité
Les dispositifs et microcathéters pRESET suivants sont compatibles et recommandés pour
une utilisation avec les diamétres de vaisseau minimum :

Dispositif Longueur Microcathéter @ min. du @ rela-
pRESET du fil vaisseau | ché x longueur
d'introduction utilisable
PRE-LT-3-20 2m D.I. 0,0165 po /0,017 po : 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5mm | 4x20mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m D.1. 0,021 po : 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m D.1. 0,021 po : 2 mm

- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18
-VIA21

PRES-5-40 2m 2mm 5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm 6 x 30 mm

- RAPIDTRANSIT

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Procédure recommandée
Préparation de la procédure et du patient
1. Noter et consigner toutes les informations disponibles concernant la date, I'heure et la
nature du début des symptdmes cliniques de I'accident vasculaire cérébral.

2. Noter et consigner les données relatives aux antécédents médicaux passés et récents, y
compris le traitement.

3. Dans la mesure du possible, informer le patient et obtenir son consentement écrit
concernant l'intervention prévue, en insistant sur les complications et les conséquen-
ces possibles (voir Complications). Si le patient n'est pas en mesure de donner son
consentement, il convient, dans la mesure du possible, de demander a ses proches s'ils
connaissent ses volontés présumées en la matiere. Faute de quoi, en cas d’'urgence, la
réglementation applicable aux interventions d’urgence sur des patients incapables de
donner leur consentement prévaudra, sous réserve des différentes dispositions instituti-
onnelles ou nationales en vigueur.

4. Un scanner cérébral natif est requis pour éliminer la possibilité d'une hémorragie intracra-
nienne ou d’'importantes Iésions cérébrales ischémiques d’hypodensité. Dans ce cas,
I'utilisation du dispositif pPRESET est contre-indiquée.

5. Conseiller a I'anesthésiste de maintenir la pression artérielle systémique a un
niveau approprié. L’hypotension doit étre évitée a tout prix. Pratiquer une anesthésie
générale avec relaxation neuromusculaire dés le début du diagnostic angiographique et
de tout traitement endovasculaire. Un suivi hémodynamique complet est recommandé,
mais ne doit pas retarder la procédure endovasculaire.

6. Préparer les deux aines. Insérer une gaine 8F de préférence dans I'artére fémorale droite.

7. Pour les diagnostics vasculaires, effectuer une angiographie de la circulation antérieure
et postérieure compléte. Prendre des clichés agrandis du ou des vaisseaux occlus et, si
nécessaire, des clichés obliques.

8. Définir le ou les vaisseaux occlus comme cibles pour la suite du traitement.

9. Utiliser le cathéter guide le plus large possible (VA : 6F, ICA : 8F). En cas d’élongation
significative ou de sténose du vaisseau d’acces, envisager I'implantation d’'un stent ap-
proprié. En cas d'utilisation d’un stent, elle doit étre suivie de 'administration d’inhibiteurs
de l'agrégation plaquettaire.

Selon des rapports d'utilisateurs, il peut s’avérer utile d’utiliser un cathéter guide 8F avec
ballonnet d’occlusion et un cathéter flexible 5 a 6F pour I'aspiration dans le cadre de la
thrombectomie afin de se rapprocher du site du thrombus.

10. Il est important de veiller a n’introduire le dispositif que dans des vaisseaux cibles
suffisamment larges.
Respectez le diametre vasculaire minimal et la compatibilité du cathéter.

Introduction du microcathéter

11. Ne jamais forcer le cathéter en cas de résistance !
Introduire un microcathéter adapté (voir le tableau Compatibilité) dans le vaisseau cible,
en le faisant prudemment passer au-dela du thrombus. Il est recommandé d'utiliser la
technique dite de la « feuille de route ».

12. Enlever le micro fil-guide du microcathéter. Il est possible d'injecter soigneusement un
petit volume (p. ex. 0,2 ml) de produit de contraste pour vérifier que I'extrémité du micro-
cathéter est bien positionnée au-dela du thrombus et dans la lumiére vasculaire.

Préparation et insertion de I'implant pPRESET

13. En cas de résistance importante pendant I'insertion du dispositif pPRESET, retirer
le dispositif et le microcathéter, si nécessaire, et recommencer la procédure de
cathétérisme. Le dispositif pPRESET est introduit dans le microcathéter a I'aide d’une
valve hémostatique rotative (VHR) et d’un ringage lent, mais constant, par solution
saline, connectés au microcathéter. Pendant ce processus, la VHR s’ouvre, la gaine
d’introduction contenant le dispositif dépasse la valve, la valve se ferme doucement et la
gaine d’introduction est rincée jusqu’a ce que de I'eau sorte de I'extrémité proximale de la
gaine d’introduction.

Apres que la gaine d’introduction contenant le dispositif a été rincée, elle progresse jusqu’a
venir au contact du raccord du microcathéter. La gaine d'introduction est maintenue ferme-
ment dans cette position. Le dispositif pPRESET progresse depuis la gaine d’introduction
vers l'intérieur du microcathéter en poussant doucement le fil d’introduction. La progression
du dispositif continue jusqu’a ce qu’environ soixante (60) cm de fil d’introduction aient été
poussés vers I'avant. La gaine d'introduction est retirée.

Le dispositif est poussé davantage, jusqu’a ce que le marqueur (« FLUOROSAFE
MARQUEUR » : distance d’environ 125 cm par rapport a I'extrémité distale du dispositif
en état comprimé) du fil d'introduction atteigne I'entrée de la valve hémostatique. Cette
procédure ne nécessite pas de fluoroscopie, car le marqueur (<FLUOROSAFE MAR-
QUEUR ») identifie la position jusqu’a laquelle il est possible de faire progresser le
systéme sans que I'extrémité du dispositif émerge du microcathéter.

14. Ne jamais pousser le dispositif pPRESET au-dela de I'’extrémité distale du mi-
crocathéter ! Cela peut provoquer une dissection ou une perforation de I’artére
concernée. Sous contréle radioscopique continu, le dispositif progresse jusqu’a ce que
le marqueur distal du dispositif atteigne I'extrémité du microcathéter.
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Déploiement de l'implant pRESET

15. Déployer totalement le dispositif en retirant

1

[22]

délicatement et lentement le microcathéter
jusqu’a ce que son extrémité se trouve dans
une position suffisamment proximale. Pour
cela, le marqueur distal du microcathéter doit
étre placé en position proximale par rapport
au marqueur proximal radiologique visibledu = —="
dispositif pPRESET. Pendant ce processus,

maintenir un contrdle fluoroscopique continu

afin de conserver le dispositif dans sa posi-

tion d’origine. Dans l'idéal, le dispositif doit &tre déployé dans le thrombus. Si le dispositif
PRESET est plus long que le thrombus, I'instrument doit saillir du c6té distal.

L'illustration a droite montre I'image radiographique d’'un dispositif PRESET STANDARD et
LITE (en haut) et pRESET LUX (en bas).

. Attendre cing (5) minutes avant de commencer I'extraction. Le ringage par solution saline
est enlevé de la VHR du cathéter guide et est remplacé par une seringue de cinquante
(50) ml avec raccord Luer Lock. Deux (2) seringues supplémentaires de méme taille
sont préparées et disponibles. S’assurer que les valves sont bien fermées afin d’éviter
I'aspiration d’air.

17. Le cas échéant, gonfler le ballonnet du cathéter guide conformément au présent mode

d’emploi.
Retrait de Iimplant pRESET sous aspiration

18. Il est possible d’observer une certaine résistance a ce stade ; plus le dispositif

a été introduit de maniére distale, plus la résistance rencontrée sera importante.
Toujours tirer délicatement, jamais de maniére brusque ou par a-coups !

Pendant I'aspiration continue au niveau du cathéter désigné, retirer LENTEMENT I'unité
microcathéter + pRESET.

Pour garantir I'efficacité du dispositif au niveau de la circulation postérieure, il est
important de vérifier I'état de I'artére vertébrale controlatérale au niveau du vaisseau
cathétérisé avec le cathéter guide : si cette artere n’irrigue pas I'artére basilaire, aucune
action supplémentaire n’est requise. Si cette artére est totalement perméable, 'aspiration
du cathéter guide n’affectera I'artére basilaire que lorsque I'artére basilaire non cathétéri-
sée est bloquée temporairement. Pour y parvenir, on utilisera de préférence un cathéter
a ballonnet de forme adaptable ou on sondera l'artére vertébrale a I'aide d’un cathéter de
diagnostic a effet occlusif.

19. Suivre sous contrdle fluoroscopique le déplacement du dispositif a travers le vaisseau,

2

o

sous l'effet de I'aspiration. Dés que le dispositif pPRESET est entré dans le cathéter
d’aspiration, il est possible d’accélérer I'extraction. Tirer le dispositif devant la VHR.
Déconnecter la VHR et le dispositif pPRESET du cathéter d’aspiration. L'aspiration a
commencé lentement lors du retrait du dispositif, a augmenté du début a la fin et a pré-
levé entre cent et cent cinquante (100-150) ml de sang, jusqu’a présent. Aspirer encore
cinquante (50) ml de sang pour des raisons de sécurité. Si nécessaire, fermer le cathéter
d’aspiration, par exemple a I'aide d’une seringue.

Le cas échéant, dégonfler le ballonnet du cathéter guide conformément au présent mode
d’emploi.

. Injecter doucement environ dix (10) ml de produit de contraste dans le cathéter guide
pour vérifier si le dispositif pPRESET a recanalisé le vaisseau cible.
a) Si le vaisseau cible est perméable, décider si d’autres vaisseaux sont occlus et néces-
sitent une recanalisation. Si ce n’est pas le cas, retirer le cathéter guide, attendre dix a
quinze (10-15) minutes et réinjecter le tronc supra-aortique concerné pour confirmer la
perméabilité permanente.
b) Si le vaisseau cible n’est pas perméable, décider de I'action a entreprendre, qui peut
inclure une répétition de la procédure pRESET, I'utilisation d’un autre dispositif méca-
nique ou une fibrinolyse.

Réutilisation de I'implant pRESET chez le méme patient

21. En cas de répétition de la procédure ou de procédure supplémentaire, il est possible de

réutiliser jusqu’'a deux (2) fois un dispositif intact chez un méme patient.

1) Extraction du dispositif pRESET de la VHR : ouvrir COMPLETEMENT la valve hémosta-
tique (VHR) du cathéter d’aspiration avant d’extraire le dispositif.

2) Nettoyage : rincer délicatement le dispositif pPRESET a I'aide d’'une eau stérile ou d'une
solution saline ; le sang ou le thrombus ne doivent pas adhérer au dispositif.

3) Inspection : vérifier le dispositif pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé.

4) Préparation en vue d’une nouvelle procédure : pousser I'extrémité proximale du fil
d'introduction dans la gaine d'introduction correspondante. Pousser ensuite la gaine
d’introduction jusqu’au dispositif. Tirer ensuite LENTEMENT et complétement le dispositif
pour le faire revenir dans la gaine d’introduction.

S'il n’est pas possible de faire revenir le dispositif dans la gaine, il faut le jeter.

5) Pour réutiliser le dispositif pPRESET, suivre les étapes 10 a 20 du présent mode d’emploi.

Précautions

Ne pas réutiliser le dispositif pPRESET a des fins autres que celles prévues.

Ne pas déployer le dispositif dans une artére plus petite que le diametre (&) vasculaire
minimum correspondant indiqué dans le tableau Compatibilité, afin d’éviter d’endommager
les vaisseaux.

Utiliser uniquement le dispositif dans des microcathéters indiqués dans le tableau Com-
patibilité. Des microcathéters ou d’autres cathéters présentant un diametre interne plus
grand peuvent compliquer le passage du dispositif pPRESET et entrainer la déconnexion du
dispositif ou de certaines de ses parties.

Utiliser uniquement le dispositif sous contréle radioscopique continu.

Il est nécessaire de rincer abondamment la gaine d’introduction pour éliminer I'air qui peut
y étre emprisonné.

Faire attention a ce que la gaine d’introduction ne se déplace pas proximalement lorsque le
dispositif passe de la gaine d’introduction au microcathéter. Si cela se produit, il est possible
que l'instrument et/ou le fil d'introduction soient entortillés et/ou fragilisés et se déconnectent.
Pousser le dispositif au-dela de I'extrémité du microcathéter peut disséquer ou perforer le
vaisseau cible.

Tirer ou pousser le fil d'introduction avec une force inappropriée et tordre le fil d’introduction
peuvent déconnecter le dispositif pPRESET du fil d’introduction. Dans ce cas, il est recom-
mandé de le récupérer a I'aide d’un lasso.

En cas de résistance excessive lors de la rétraction, il est recommandé de réintroduire le
microcathéter pour éclisser le fil d’introduction du dispositif pPRESET ou extraire le disposi-
tif. S’il n’est pas possible de pousser totalement le microcathéter par-dessus le dispositif,
retirer le dispositif et le microcathéter en un seul bloc.

Si I'on soupgonne un vasospasme dans la région vasculaire concernée, toutes les mesures
nécessaires (traitement médicamenteux, par exemple) doivent étre prises avant le traite-
ment pRESET.

Le dispositif pPRESET peut étre utilisé jusqu’a trois (3) fois chez le méme patient. La durée de
contact cumulée de toutes les utilisations chez le patient doit étre inférieure a 60 minutes.
Entre chaque utilisation, nettoyer le dispositif pour éliminer le sang et le thrombus, et
l'inspecter pour détecter d’éventuels dommages. Si le dispositif ou la gaine d'introduction
sont endommagés ou s'il n’est pas possible de faire revenir le dispositif dans la gaine
d’introduction, il faut le jeter !

Le dispositif pPRESET est tres fragile et doit toujours étre manipulé avec précaution.

En cas de résistance, ne pas faire progresser ou retirer le microcathéter. Ne pas pivoter le
fil 'introduction. Si nécessaire, retirer I'implant pRESET via le microcathéter.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins spécialisés et formés.

Le dispositif pPRESET déployé ne doit pas étre extrait a travers des implants vasculaires
(p. ex. stents ou dériveurs de flux) !

Informations générales

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

Utiliser avant la date de péremption indiquée ; la stérilité du dispositif n’est pas garantie
au-dela de cette date.

Ne pas utiliser si 'emballage est abimé, afin de garantir I'intégrité et la stérilité du produit.
Avant utilisation, le dispositif doit étre vérifié pour déceler des dommages. Ne pas utiliser le
dispositif si son emballage est déformé ou endommagé ; son bon fonctionnement ne peut
pas étre garanti dans ce cas.

Le dispositif est strictement destiné a un usage unique. Le dispositif ne doit pas étre restéri-
lisé ni recyclé pour d’autres patients. Il est en effet impossible de garantir la fiabilité d'un
nettoyage effectué par I'utilisateur.

Le dispositif pPRESET, les caillots extraits, le sang et, le cas échéant, 'emballage doivent
étre mis au rebut dans des conteneurs marqués de maniére adéquate.

Complications
Les complications suivantes, entre autres, peuvent apparaitre pendant ou malgré I'utilisation
du dispositif pPRESET :

embolie gazeuse, embolie dans les vaisseaux distaux, occlusion du vaisseau, thrombose
et ischémie cérébrale ;

perforation, rupture, dissection et autres Iésions artérielles ;

vasospasme, pseudo-anévrisme, hémorragie intracranienne ;

réaction allergique, infection ;

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

état végétatif persistant, mort.

Pictogrammes utilisés et leur signification
Pictogrammes visibles sur I'étiquette :

Attention

Respecter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

®|® = >

Ne pas restériliser

Numéro de lot

|_
o
=

@ Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Apyrogéne

@
MX@E

Date de péremption

Numéro de référence

sl
fm
m

CONT Contenu

Conserver au sec. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil.

L’

Ce produit a été mis sur le marché conformément a la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

o

Fabricant

Matériau : NiTi (alliage nickel titane)

Sans latex

Sans phtalate

Dispositif médical

HEdE=

MD

FLUOROSAFE Marqueur (noir) sur le fil d’introduction
MARKER
RADIOPAQUE Structure du dispositif radio-opaque

Limites de responsabilité
phenox GmbH décline toute responsabilité pour des dommages provoqués par une utilisation
autre que celle prévue ou par une réutilisation du produit.

phenox et pPRESET sont des marques commerciales déposées de phenox GmbH en Allema-
gne et d'autres Etats.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Produttore
phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

0297

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

Contenuto della confezione
1 x dispositivo per trombectomia pPRESET
(versioni pPRESET STANDARD, pRESET LITE e pRESET LUX)

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo pRESET (STANDARD e LITE) consiste in una struttura in Nitinol autoespandi-
bile @, con un marker radiografico sull’estremita prossimale @ e due marker sull’estremita
distale®, saldamente connessa a un filo introduttore @.

Il dispositivo pRESET LUX consiste in una struttura in Nitinol autoespandibile radiopaca®,

con un marker radiografico sull’estremita prossimale @ e sull'estremita distale®, saldamente

connessa a un filo introduttore®.

Il dispositivo viene conservato compresso in una guaina di introduzione (non mostrata).

Il dispositivo pRESET (tutte le versioni) viene introdotto nel vaso target attraverso un
apposito microcatetere e dispiegato all'interno del trombo. Dopo il completo dispiegamento,
lo strumento viene estratto lentamente mediante aspirazione continua attraverso il catetere
guida o il catetere di aspirazione.

@  FLUOROSAFE MARKER @
7

\

[ Fdl —

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKER @ 0] ®

A —
PRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)

pRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Scopo previsto
Lo scopo previsto dei dispositivi per trombectomia pRESET ¢ il trattamento intensivo
dell'ictus ischemico mediante la rimozione di trombi da vasi intracranici, ad esempio I'arteria

carotide interna, I'arteria cerebrale media e I'arteria basilare oppure dai vasi situati in posizio-

ne distale rispetto a essi, con una durata di contatto temporaneo non superiore a 60 minuti.

Indicazioni

Il dispositivo per trombectomia pRESET & progettato per la rimozione meccanica di coaguli
da arterie intracraniche quale trattamento dell’ictus ischemico:

= per pazienti non idonei a trombolisi intravenosa o

= per pazienti nei quali la terapia trombolitica & risultata inefficace e

= quale trattamento supplementare della terapia trombolitica gia iniziata.

Controindicazioni

L'uso di pRESET é controindicato in pazienti con:

= emorragia preesistente nel tessuto cerebrale alimentato dal vaso target e
= infarto conclamato nel tessuto cerebrale alimentato dal vaso target.

Compatibilita

| seguenti dispositivi e microcateteri pPRESET sono compatibili; se ne raccomanda I'uso con i

seguenti diametri minimi dei vasi:

Dispositivo Lunghezza Microcatetere @ min. @ dispositivo
pRESET filo introdut- vaso disteso x
tore lunghezza
utilizzabile
PRE-LT-3-20 2m DI 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 420 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m D1 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m

DI0,021™ 2mm
- TREVO PRO 18

4 x20 mm

PRES-5-40 2m 2mm

- PROWLER SELECT PLUS 5 x 40 mm
- REBAR 18

-VIA21

PRE-6-30 2m

- PHENOM 21 3 mm
- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m

DI 0,021": 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Procedura raccomandata

1.

Preparazione della procedura e paziente
Registrare e documentare qualsiasi informazione disponibile relativa a data, ora e natura
dell’esordio dei sintomi clinici dellictus.

. Registrare e documentare i dati relativi al’anamnesi medica passata e recente, inclusi i farmaci.

. Per quanto possibile, informare il paziente e documentare il suo consenso all'intervento

pianificato, evidenziando le possibili complicanze e conseguenze (vedere Complicanze).
Nel caso di pazienti non in grado di fornire autonomamente il consenso, si dovra chiede-
re ai familiari di esprimere, per quanto possibile, quale sarebbe la volonta del paziente.
Diversamente, in caso di emergenza, valgono le regole per la cura in emergenza di
pazienti incapaci, soggette a diversi requisiti nazionali o istituzionali.

. E richiesta una scansione TC nativa per escludere un’emorragia intracranica o lesioni

cerebrali ipodense ischemiche. In tal caso I'uso di pRESET & controindicato.

. L’anestesista deve mantenere la pressione arteriosa sistemica a livelli appropriati.

Evitare assolutamente I'ipotensione. Indurre anestesia generale con rilassamento
neuromuscolare a all'inizio della procedura diagnostica angiografica e di eventuali trat-
tamenti endovascolari. Si raccomanda un monitoraggio emodinamico completo, purché
questo non ritardi la procedura endovascolare.

. Preparare entrambi gli inguini, inserire un catetere da 8 F, preferibilmente nell’arteria

femorale destra.

. Per la diagnosi dei vasi, eseguire I'angiografia della circolazione anteriore e posteriore

completa. Acquisire viste ingrandite dei vasi occlusi e, se necessario, viste oblique.

. Definire i vasi occlusi come target per ulteriore terapia.

. Utilizzare il catetere guida piu grande possibile (AV: 6 F, ACI: 8 F). In caso di notevole al-

lungamento o stenosi del vaso di accesso, considerare I'impianto di uno stent adeguato.
In caso di stenting, somministrare adeguati inibitori dell’aggregazione piastrinica.

In base a quanto riferito dagli operatori, per la trombectomia possono risultare utili un
catetere guida da 8 F con palloncino di occlusione e un catetere di aspirazione flessibile
da 5 a 6 F per avvicinarsi al sito del trombo.

. E importante che il dispositivo venga inserito esclusivamente in vasi bersaglio

sufficientemente ampi.
A tale riguardo, attenersi al diametro minimo dei vasi e alla compatibilita del catetere
impiegato.

Introduzione del microcatetere

. Mai cateterizzare se si incontra resistenza. Inserire nel vaso target un microcatetere

adatto (vedere la tabella Compatibilita), facendolo passare con cautela oltre il trombo. In
questo caso si consiglia I'applicazione della cosiddetta tecnologia “roadmap”.

. Estrarre con cautela il microfilo guida dal microcatetere. E possibile iniettare una piccola

quantita (ad es. 0,2 ml) di mezzo di contrasto per verificare la corretta posizione della
punta del microcatetere oltre il trombo e all'interno del lume del vaso.

Preparazione e introduzione di pPRESET

. In caso di forte resistenza durante I'inserimento di pRESET, rimuovere il dispositi-

Vo e, successivamente, il microcatetere, quindi ripetere la cateterizzazione.
PRESET viene introdotto nel microcatetere mediante una valvola emostatica rotante
(RHV) e l'infusione lenta e costante di soluzione salina attraverso il microcatetere.
Durante questa procedura, la RHV & aperta, la guaina di introduzione con il dispositivo
all'interno oltrepassa la valvola, che si chiudera delicatamente, mentre la guaina di intro-
duzione viene lavata mediante fuoriuscita retrograda dell'acqua dall’estremita prossimale.
Al termine del lavaggio della guaina di introduzione contenente il dispositivo, questa
viene fatta avanzare fino a risultare a stretto contatto con I'hub del microcatetere. La
guaina di introduzione rimarra saldamente in questa posizione; fare avanzare pRESET
dalla guaina di introduzione verso l'interno del microcatetere premendo delicatamente il
filo introduttore. Continuare la procedura di avanzamento del dispositivo fino a spingere il
filo introduttore per circa sessanta (60) cm. Quindi rimuovere la guaina di introduzione.
Spingere il dispositivo in avanti finché il marker (“FLUOROSAFE MARKER”: distanza dalla
punta distale del dispositivo di circa 125 cm in stato compresso) del filo introduttore non
raggiunge l'ingresso della valvola emostatica. Non & necessario eseguire questa procedura
sotto guida fluoroscopica, perché il marker (‘FLUOROSAFE MARKER”) identifica la posi-
zione fino alla quale il sistema puo essere fatto avanzare senza che la punta del dispositivo
sporga dal microcatetere.

. Non spingere mai pRESET oltre la punta distale del microcatetere. Cio pud provocare la

dissezione o la perforazione dell’arteria interessata.
Fare avanzare il dispositivo sotto guida fluoroscopica continua finché il marker distale del
dispositivo non raggiunge la punta del microcatetere.

Dispiegamento di pRESET

. Dispiegare completamente il dispositivo estraendo delicatamente e lentamente il

microcatetere fino a collocarne la punta in posizione sufficientemente prossimale. Cio &
possibile se il marker del microcatetere distale & posizionato in direzione prossimale ris-
petto al marker radiologico prossimale di pPRESET. Durante questa procedura, avvalersi
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della guida fluoroscopica continua per

mantenere il dispositivo nella posizione RN Tt S s
originale. Il dispositivo & idealmente T I et
dispiegato nel trombo. Se pRESET é piu
lungo del trombo, lo strumento potrebbe
sporgere in direzione distale.

La figura a destra mostra 'immagine
radiografica di pPRESET STANDARD

e LITE (in alto) e di pRESET LUX (in
basso).

16. Attendere cinque (5) minuti prima di iniziare 'estrazione. Rimuovere il lavaggio con

soluzione salina dalla RHV del catetere guida e sostituirlo con una siringa Luer Lock
da cinquanta (50) ml. Devono essere preparate e disponibili due (2) siringhe aggiuntive
della stessa dimensione. Verificare che le valvole siano saldamente chiuse per evitare
eventuale aspirazione d’aria.

17. Se applicabile, gonfiare il palloncino del catetere guida in base alle relative istruzioni per l'uso.

Estrazione di pRESET sotto aspirazione

18. In questa fase potrebbe incontrarsi resistenza: a un’introduzione piu distale

del dispositivo potrebbe corrispondere una maggiore resistenza. Tirare sempre
delicatamente, mai bruscamente o a scatti.

Durante I'aspirazione continua dal catetere interessato, ritirare LENTAMENTE il
microcatetere dell'unita e pRESET.

Affinché il dispositivo funzioni correttamente nella circolazione posteriore, &€ importante
considerare la condizione dell’arteria vertebrale controlaterale al vaso cateterizzato con
il catetere guida: se questa arteria non alimenta I'arteria basilare, non sono necessarie
ulteriori azioni. Se I'arteria € completamente pervia, I'aspirazione mediante il catetere
guida interessera solo I'arteria basilare quando I'arteria basilare non cateterizzata &
temporaneamente bloccata. Tale azione & da eseguirsi preferibilmente con un catetere
a palloncino con forma flessibile o sondando I'arteria vertebrale con un catetere
diagnostico a effetto occlusivo.

19. Monitorare sotto guida fluoroscopica I'avanzamento del dispositivo all'interno del vaso

sottoposto ad aspirazione. All'ingresso di pPRESET nel catetere di aspirazione, € possibile
accelerare I'estrazione. Tirare il dispositivo anteriormente alla RHV. Scollegare la RHV

e pRESET dal catetere di aspirazione. L'aspirazione inizia lentamente con I'estrazione
del dispositivo e aumenta progressivamente fino al termine della procedura, con un
volume totale di sangue raccolto tra cento e centocinquanta (100-150) ml. Per sicurezza,
aspirare altri cinquanta (50) ml di sangue. Chiudere il catetere di aspirazione, ad esempio
utilizzando una siringa, secondo necessita.

Se applicabile, sgonfiare il palloncino del catetere guida in base alle relative istruzioni per
l'uso.

20. Iniettare delicatamente circa dieci (10) ml di mezzo di contrasto nel catetere guida per

verificare che il vaso target sia stato ricanalizzato mediante 'uso di pRESET.
a) Se il vaso target € pervio, stabilire se vi sono altri vasi occlusi che richiedono ricana-
lizzazione. Qualora non siano necessarie altre procedure di ricanalizzazione, estrarre il
catetere guida, attendere da dieci a quindici (10-15) minuti, quindi ripetere l'iniezione nel
vaso sopra-aortico interessato per confermare la pervieta permanente.
b) Se il vaso target non ¢ pervio, considerare ulteriori azioni, che possono includere la
ripetizione della procedura con pRESET, I'uso di un altro dispositivo meccanico o la
fibrinolisi.

Riutilizzo di pRESET nello stesso paziente

21. In caso di procedura ulteriore o ripetuta, un dispositivo intatto pud essere riutilizzato nello

stesso paziente fino a due (2) volte.

1) Rimozione di pRESET dalla RHV: aprire la valvola emostatica (RHV) del catetere di
aspirazione COMPLETAMENTE prima di estrarre il dispositivo.

2) Pulizia: risciacquare delicatamente pRESET con acqua sterile o soluzione salina; non
devono essere presenti tracce di sangue o trombi sulla superficie del dispositivo.

3) Ispezione: ispezionare il dispositivo per escludere la presenza di eventuali danni.

4) Preparazione di una nuova procedura: spingere I'estremita prossimale del filo introdut-
tore nella relativa guaina. Quindi, muovere la guaina di introduzione fino a raggiungere il
dispositivo. Successivamente, tirare il dispositivo LENTAMENTE e completamente nella
guaina di introduzione.

Se non ¢ possibile tirare il dispositivo nella guaina, gettarlo.

5) Per la riapplicazione di pPRESET seguire i passaggi da 10 a 20 delle presenti istruzioni
per l'uso.

Precauzioni

Non utilizzare pRESET per scopi diversi da quello previsto.

Per evitare lesioni vascolari, non dispiegare il dispositivo in arterie pit piccole del relativo
diametro minimo vascolare (&) indicato nella tabella Compatibilita.

Utilizzare il dispositivo solo nei microcateteri elencati nella tabella Compatibilita. Microcate-
teri o altri cateteri con diametri interni maggiori potrebbero rendere difficile il passaggio di
PRESET e causare il distacco del dispositivo o di parti di esso.

Applicare il dispositivo esclusivamente sotto guida fluoroscopica continua.

E necessario lavare accuratamente la guaina di introduzione per rimuovere eventuali bolle
d’aria intrappolate.

Durante il passaggio del dispositivo dalla guaina di introduzione al microcatetere, assicurar-
si che la guaina non si sposti all'indietro in direzione prossimale. In tal caso, lo strumento
e/o il filo introduttore potrebbero piegarsi e/o indebolirsi, con conseguente distacco.
Linserimento del dispositivo oltre la punta del microcatetere puo causare la dissezione o la
perforazione del vaso target.

La ritrazione o la pressione forzata del filo introduttore e la relativa torsione possono
causare il distacco di pRESET dal filo introduttore. In tali casi, si raccomanda di procedere
al ritiro mediante uno strumento ad ansa.

In caso di eccessiva resistenza alla ritrazione, si raccomanda di reintrodurre il microcatete-
re per lo splintaggio del filo introduttore di pRESET o di rimuovere il dispositivo. Se non &
possibile far avanzare completamente il microcatetere al di sopra del dispositivo, rimuovere
sia il microcatetere sia il dispositivo come un’unica unita.

Se si sospetta un vasospasmo nella regione vascolare interessata, adottare tutte le misure
necessarie (ad esempio la somministrazione di farmaci) prima del trattamento con pRESET.
PRESET puo essere utilizzato fino a tre (3) volte nello stesso paziente. Il tempo totale di
contatto con il paziente di tutte le applicazioni deve essere inferiore a 60 minuti.

Tra un’applicazione e I'altra il dispositivo deve essere ripulito da tracce di sangue e trombi
e ispezionato per escludere la presenza di eventuali danni. Se il dispositivo o la guaina di
introduzione sono danneggiati o non & possibile ritrarre il dispositivo nella guaina, gettarlo.
PRESET ¢ un dispositivo delicato che richiede particolare attenzione.

Non far avanzare né estrarre il dispositivo se si avverte resistenza. Non ruotare il filo intro-
duttore. Se necessario, rimuovere pRESET attraverso il microcaterere.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati e debitamente
formati.

Una volta dispiegato, pPRESET non deve essere ritratto attraverso dispositivi vascolari
impiantanti (ad esempio stent o deviatori di flusso).

Informazioni generali

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

Utilizzare entro la data di scadenza, in caso contrario la sterilita non & garantita.

Non utilizzare confezioni danneggiate, cosi da garantire I'integrita e la sterilita del prodotto.
Il dispositivo deve essere ispezionato prima dell’'uso per escludere la presenza di danni.
Non utilizzare dispositivi deformati o danneggiati, in caso contrario la funzionalita non e
garantita.

Il dispositivo € esclusivamente monouso. Il dispositivo non deve essere risterilizzato né
ricondizionato per I'uso su altri pazienti, poiché I'operatore non & in grado di garantire una
pulizia affidabile.

pRESET, i coaguli rimossi, le tracce di sangue e, se applicabile, la relativa confezione
devono essere smaltiti in contenitori appositamente contrassegnati.

Complicanze

Durante o nonostante 'uso di pRESET possono verificarsi le seguenti e ulteriori complican-
ze:

Embolia gassosa, embolia nei vasi distali, occlusione vascolare, trombosi e ischemia
cerebrale

Perforazione, rottura, dissezione e altre lesioni arteriose

Vasospasmo, formazione di pseudoaneurismi, emorragia intracranica

Reazione allergica, infezione

Infarto occupante spazio, deficit neurologici incluse tutte le conseguenze di ictus

Stato vegetativo persistente, decesso

Simboli e significati
Simboli sull’etichetta:

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

R ®|=E >

Codice lotto

,_
o
=

STERILE EI Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Apirogeno

Data di scadenza

Numero di catalogo

Contenuto

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

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

Produttore

Materiale: NiTi (lega di titanio e nichel)

Privo di lattice

Privo di ftalati

Dispositivo medico

FLUOROSAFE Marker (nero) sul filo introduttore
MARKER
RADIOPAQUE Struttura radiopaca del dispositivo

Limitazioni di responsabilita
phenox GmbH non sara responsabile di danni causati da un utilizzo del prodotto diverso da
quello previsto o da un riutilizzo del prodotto stesso.

phenox e pRESET sono marchi registrati di phenox GmbH nella Repubblica Federale di
Germania e in altri Paesi.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemania 0297
Teléfono: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Contenido del envase
1 x dispositivo pRESET para trombectomia
(de las versiones pPRESET STANDARD, pRESET LITE o pRESET LUX)

Descripcion del producto

Los dispositivos pPRESET (STANDARD vy LITE) estan formados por una estructura de nitinol
autoexpandible @, presentan un marcador visible con rayos X en su extremo proximal @ y
dos en su extremo distal @, y estan unidos fijamente a un hilo de insercién @.

El dispositivo pPRESET LUX esta formado por una estructura de nitinol radiopaca autoexpan-
dible @, presenta marcadores visibles con rayos X en cada uno de sus extremos proximal @
y distal ®, y esta unido fijamente a un hilo de insercion @.

El dispositivo se almacena en forma comprimida en una vaina introductora (no se muestra).
El dispositivo pPRESET (todas las versiones) se introduce en el vaso diana mediante un
microcatéter apropiado y se despliega dentro del trombo. Tras su despliegue completo, el
instrumento se retira lentamente con aspiracién continua por medio de un catéter guia o un
catéter de aspiracion.

@ FLUOROSAFE MARCADOR @ 0] €)

[ B E—

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] y
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@ FLUOROSAFE MARCADOR @ 0] ®

o ————a
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARCADOR @ 0] ©)

pRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Propésito previsto

El propésito de los dispositivos pPRESET para trombectomia es el tratamiento agudo del ac-
cidente cerebrovascular isquémico mediante la extraccién de trombos de los vasos intracra-
neales, como las arterias carétida interna, cerebral media o basilar, o de los vasos situados
distalmente a ellos, con una duraciéon de contacto temporal inferior a 60 minutos.

Indicaciones

El dispositivo pRESET para trombectomia esta disefiado para la extraccion mecanica de
coagulos en las arterias intracraneales, como en el tratamiento de accidentes cerebrovascu-
lares isquémicos agudos:

= En pacientes no aptos para trombdlisis intravenosa.

= En pacientes en los cuales el tratamiento de trombolisis ha fallado.

= Como tratamiento adicional en tratamientos de trombdlisis ya iniciados.

Contraindicaciones

El dispositivo pRESET esta contraindicado en pacientes con:

= Hemorragia preexistente en el tejido cerebral regado por el vaso diana.
= Infarto en el tejido cerebral regado por el vaso diana.

Compatibilidad
Los siguientes dispositivos pRESET y microcatéteres son compatibles y es recomendable
usarlos en vasos de seccién minima:

Dispositivo Longitud Microcatéter @ minimo @ relajado x
pRESET del hilo de del vaso longitud apro-
insercion vechable

PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/14

PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17

PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2 mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m ID 0,021™ 2mm

- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm

-VIA21

5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021*: 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Procedimiento recomendado
Preparacion del procedimiento y del paciente
1. Registre y documente toda la informacion disponible relativa a la fecha, la hora y la
naturaleza de la aparicion de los sintomas del accidente cerebrovascular.

2. Registre y documente la informacion sobre el historial médico pasado y reciente, inclu-
yendo la medicacién.

3. En la medida de lo posible, informe al paciente y documente su consentimiento para la
intervencion planificada, destacando las posibles complicaciones y consecuencias (con-
sulte Complicaciones). En los casos en que el paciente no pueda dar el consentimiento
por si mismo, se debe preguntar a sus familiares, en la medida de lo posible, para saber
cual seria la voluntad del paciente. De lo contrario, en caso de emergencia, se aplicaran
las normas de atencion de urgencias vitales para pacientes incapacitados sujetas a
distintos requisitos institucionales o nacionales.

4. Se requiere un TAC nativo del cerebro para descartar la posibilidad de hemorragia
intracraneal o lesiones cerebrales isquémicas importantes. En ese caso, el uso del
dispositivo pRESET esta contraindicado.

5. Advierta al anestesista de que la presién arterial sistémica debe mantenerse en
niveles adecuados. La hipotension debe evitarse a toda costa.
Induzca anestesia general con relajacién neuromuscular desde el principio del diagnds-
tico por angiografia y el tratamiento endovascular final. Se recomienda una monitoriza-
cion hemodinamica completa, pero esto no debe retrasar la intervencion endovascular.

6. Prepare ambas ingles e inserte una vaina 8F preferiblemente en la arteria femoral derecha.

7. Para el diagndstico arterial, realice una angiografia de la circulacion anterior y posterior com-
pleta. Tome vistas amplificadas de los vasos ocluidos y, si fuera necesario, vistas oblicuas.

8. Defina los vasos ocluidos como diana para su tratamiento posterior.

9. Utilice el catéter guia mas grande posible (VA: 6F, ICA: 8F). En el caso de que se
produzca una elongacion significativa o estenosis del vaso de acceso, considere la
implantacién de un stent adecuado. En el caso de colocacién de un stent, se debe seguir
una administracion de inhibidores adecuados de agregacion plaquetaria.

Segun los informes de usuarios, el uso de un catéter guia 8F con balon de oclusién y un
catéter flexible 5 a 6F para acercarse a la ubicacion del trombo, a fin de aspirarlo, puede
resultar atil en una trombectomia.

10. Es importante que el dispositivo se introduzca tinicamente en vasos objetivo
suficientemente grandes.
Tenga en cuenta el diametro minimo de los vasos y la compatibilidad del catéter.

Introduccién del microcatéter

11. No use nunca un catéter si encuentra resistencia.
Introduzca un microcatéter adecuado (consulte la tabla de Compatibilidad) en el vaso dia-
na, haciéndolo pasar con cuidado mas alla del trombo. Se recomienda aplicar la técnica
llamada “hoja de ruta”.

12. Retire el hilo de microguia del microcatéter. Puede inyectarse con cuidado una pequefia
cantidad (por ejemplo, 0,2 ml) de medio de contraste para verificar el correcto posiciona-
miento del extremo del microcatéter mas alla del trombo y en el lumen del vaso.

Preparacion e introduccion de pRESET

13. En caso de encontrar una resistencia importante durante la insercion del dispositivo
pRESET, retire el dispositivo, después el microcatéter y, por ultimo, vuelva a realizar el
cateterismo.

Con una valvula hemostatica giratoria (RHV) y un enjuague pausado pero constante con
solucion salina conectada al microcatéter, introduzca el dispositivo pRESET en el micro-
catéter. Durante este proceso, la RHV se abre, la vaina introductora con el dispositivo
dentro pasa por la valvula, la valvula se cierra con suavidad y la vaina introductora se
enjuaga hasta que sale agua por su extremo proximal.

Una vez que la vaina introductora con el dispositivo dentro esté enjuagada, hagala avanzar
hasta que entre en contacto con el nucleo del microcatéter. Mientras sujeta firmemente la
vaina introductora en esta posicién, haga avanzar el dispositivo pPRESET, haciéndolo pasar
de la vaina introductora al microcatéter mediante una presion suave del hilo de insercion.
El proceso de avance del dispositivo contintia hasta que se han introducido aproximada-
mente sesenta (60) cm del hilo de insercion. A continuacion, se retira la vaina introductora.
El dispositivo se sigue empujando hasta que el marcador (‘FLUOROSAFE MARCADOR”:
distancia al extremo distal del dispositivo de aproximadamente 125 cm en estado compri-
mido) del hilo de insercién llega a la entrada de la valvula hemostatica. Esta intervencion
no requiere fluoroscopia porque el marcador (‘FLUOROSAFE MARCADOR”) identifica la
posicion hasta la que el sistema puede avanzar sin que el extremo del dispositivo se salga
del microcatéter.

14. No empuje nunca el dispositivo pPRESET mas alla de la punta distal del microcatéter.
Hacerlo puede provocar la diseccion o perforacion de la arteria implicada.
Baijo fluoroscopia continua, haga avanzar el dispositivo hasta que su marcador distal alcance
la punta del microcatéter.

Despliegue de pRESET

15. Despliegue completamente el dispositivo; para ello, retire lentamente y con suavidad el
microcatéter hasta que su punta quede en una posicion suficientemente proximal. Esto
se consigue si el marcador distal del microcatéter se coloca en una posicion proximal al
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marcador proximal visible por rayos X
del dispositivo pPRESET. Durante este
proceso, utilice fluoroscopia continua
para mantener el dispositivo en su posi-
cién original. El dispositivo se despliega
idealmente en el trombo. Si el dispositi-
vo pRESET es mas largo que el trombo,
el instrumento deberia sobresalir en la
parte distal.

La ilustracién de la derecha muestra la imagen radiografica de un dispositivo pRESET
STANDARD y LITE (arriba) y un dispositivo pRESET LUX (abajo).

. Espere cinco (5) minutos antes de comenzar a retirarlo. Quite el enjuague salino de la
RHV del catéter guia y sustitiyalo por una jeringa de cincuenta (50) ml con Luer Lock.
Tenga preparadas dos (2) jeringas adicionales del mismo tamafio. Tenga cuidado de
cerrar firmemente las valvulas para evitar la aspiracion de aire.

17. Si procede, infle el balén del catéter guia tal y como se indica en sus instrucciones de uso.

Retirada de pRESET bajo aspiracién

18. En este punto puede apreciarse cierta resistencia; cuanto mas distalmente se

haya introducido el dispositivo, mas resistencia se observara. Tire siempre con
suavidad, nunca de manera brusca o escalonada.

Durante la aspiracion continua del catéter designado, la unidad formada por el microca-
téter y el dispositivo pRESET se retira LENTAMENTE.

Para que el dispositivo resulte eficaz en la circulacion posterior, es importante considerar
el estado de la arteria vertebral contralateral hasta el vaso cateterizado con el catéter
guia: si esta arteria no suministra sangre a la arteria basilar, no se requieren mas
medidas. Si esta arteria no tiene ninguna obstruccion, la aspiracion en el catéter guia
solo afectara a la arteria basilar cuando la arteria basilar no cateterizada esté bloqueada
temporalmente. Esto puede conseguirse preferiblemente mediante un catéter con balén
adaptable o sondando la arteria vertebral con un catéter de diagnéstico con efecto de
oclusion.

19. Siga supervisando bajo fluoroscopia mientras el dispositivo se desplaza a través del

vaso que se va a aspirar. Tan pronto como el dispositivo pRESET haya entrado en

el catéter de aspiracion, la extraccion se puede acelerar. Tire del dispositivo delante

de la RHV. Desconecte la RHV y el dispositivo pRESET del catéter de aspiracion. La
aspira-cién empieza lentamente con la retirada del dispositivo, se va incrementando de
principio a fin y, hasta este punto, extrae entre cien y ciento cincuenta (100-150) ml de
sangre. Por seguridad, aspire otros cincuenta (50) ml de sangre. Cierre el catéter de
aspiraciéon cuando sea necesario, usando, por ejemplo, una jeringa.

Si procede, desinfle el balén del catéter guia de acuerdo con sus instrucciones de uso.

20. Inyecte con cuidado aproximadamente diez (10) ml de medio de contraste en el catéter

2

e

guia para comprobar si el vaso diana se ha recanalizado mediante el dispositivo pRESET.
a) Si el vaso diana no presenta obstrucciones, evalle si hay mas vasos obstruidos que
necesiten una recanalizacién. Si no es el caso, extraiga el catéter guia, espere entre diez
y quince (10-15) minutos y vuelva a inyectar en el vaso supraaértico afectado para confir-
mar que se han retirado las obstrucciones de manera permanente.

b) Si el vaso diana no esta abierto, decida las medidas que puede llevar a cabo, como
repetir la intervencién con el dispositivo pRESET, usar otro dispositivo mecanico o inten-
tar un tratamiento fibrinolitico.

Reutilizacién de pRESET en el mismo paciente

. En caso de repetir la intervencion o de realizar una intervencion adicional, un dispositivo
intacto se puede volver a utilizar hasta dos (2) veces en el mismo paciente.
1) Extraccion del dispositivo pRESET de la RHV: abra la valvula hemostatica (RHV) del
catéter de aspiracion COMPLETAMENTE antes de extraer el dispositivo.
2) Limpieza: enjuague cuidadosamente el dispositivo pPRESET con agua esterilizada o
solucion salina; la sangre o el trombo no deben adherirse al dispositivo.
3) Inspeccion: revise el dispositivo para descartar dafios.
4) Preparacion para una nueva intervencion: presione el extremo proximal del hilo de
insercién en la vaina introductora correspondiente. A continuacion, haga avanzar la vaina
introductora hasta el dispositivo. Después, tire del dispositivo LENTAMENTE hasta que
vuelva a entrar por completo en la vaina introductora.
Si el dispositivo no puede introducirse de nuevo en la vaina, debe desecharse.
5) Para volver a aplicar el dispositivo pRESET, siga los pasos 10 a 20 de estas instruc-
ciones de uso.

Precauciones

No utilice el dispositivo pRESET para propdsitos distintos a los previstos.

Para evitar dafios en el vaso, no despliegue el dispositivo en una arteria mas pequefia que
el diametro (@) minimo correspondiente indicado en la tabla de Compatibilidad.

Utilice el dispositivo Unicamente con los microcatéteres que se indican en la tabla de
Compatibilidad. Los microcatéteres u otros catéteres con didmetros interiores mas grandes
pueden complicar la introduccion del dispositivo pRESET y provocar la desconexién del
dispositivo o de sus partes.

Utilice el dispositivo solo bajo supervision fluoroscépica continua.

Es necesario enjuagar abundantemente la vaina introductora para eliminar todo el aire que
haya podido quedar retenido.

Mientras el dispositivo pasa de la vaina introductora al microcatéter, preste atencion para
que la vaina no se desplace proximalmente. Si ocurriera esto, el instrumento y/o el hilo de
insercion pueden torcerse y/o debilitarse y, como resultado, podrian desconectarse.
Empujar el dispositivo mas alla de la punta del microcatéter puede diseccionar o perforar el
vaso diana.

Tirar o empuijar el hilo de insercién con una fuerza inadecuada, asi como retorcerlo, puede
provocar la desconexion del dispositivo pRESET del hilo. En tales casos, se recomienda la
extraccién mediante un dispositivo de captura.

En caso de encontrar una resistencia excesiva a la retraccion, se recomienda volver a
in-troducir el microcatéter para proteger el hilo de insercién del dispositivo pPRESET o
extraer el dispositivo. Si no puede hacer avanzar por completo el microcatéter sobre el
dispositivo, extraiga ambos, dispositivo y microcatéter, como una unidad.

Si se sospecha de un vasoespasmo en la region afectada del vaso, deben tomarse todas
las medidas necesarias para remediarlo (por ejemplo, medicacién) antes de iniciar el
tratamiento con el dispositivo pRESET.

El dispositivo pRESET se puede utilizar hasta tres (3) veces en el mismo paciente. El tiempo
de contacto con el paciente en todas las aplicaciones debe ser inferior a 60 minutos en total.
Entre aplicaciones, el dispositivo se debe limpiar de restos de sangre y trombos, y revisar
en busca de posibles dafios. Si el dispositivo o la vaina introductora resultan dafiados o el
dispositivo no puede volver a introducirse en la vaina, deberan desecharse.

El dispositivo pPRESET es un dispositivo delicado y debe manipularse con cuidado.

No haga avanzar ni extraiga el dispositivo si encuentra resistencia. No rote el hilo de inser-
cién. En caso necesario, extraiga el dispositivo pRESET a través del microcatéter.

Solo médicos especializados y debidamente formados deben usar el dispositivo.

El dispositivo pPRESET desplegado no debe retirarse a través de implantes vasculares (por
ejemplo, stents o difusores).

Informacién general

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

Usar antes de la fecha de caducidad; tras esa fecha, la esterilidad no esta garantizada.
Para garantizar la integridad y esterilidad del producto, no lo utilice si el envase esta dafado.
El dispositivo se debe revisar antes de su uso en busca de dafios. No utilice dispositivos
deformados o dafiados, pues de lo contrario, no se puede garantizar su funcionamiento.

El dispositivo es para un solo uso. El dispositivo no se debe volver a esterilizar ni reciclar
para otros pacientes, ya que el usuario no puede limpiarlo de manera fiable.

El dispositivo pRESET, los coagulos recuperados, la sangre y, si corresponde, su envase,
deben desecharse adecuadamente en recipientes marcados.

Complicaciones
Pueden surgir las complicaciones siguientes, entre otras, durante o a pesar del uso del
dispositivo pPRESET:

Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, oclusion del vaso, trombosis e isquemia cerebral
Perforacién, ruptura, diseccién y otras lesiones arteriales

Vasoespasmo, formacién de un pseudoaneurisma, hemorragia intracraneal

Reaccion alérgica, infeccion

Infarto de ocupacién espacial, déficit neuroldgico, incluidas todas las consecuencias de un
accidente cerebrovascular

Estado vegetativo persistente, muerte

Simbolos y significado
Simbolos en la etiqueta:

Precaucioén

Consultar las instrucciones de uso

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

®|®|&= >

Codigo de lote

|_
o
=

Esterilizado con éxido de etileno

[srene [

No usar si el envase esta dafiado

Apirégeno

Fecha de caducidad

N.° de referencia

&[] x|®@

Contenido

o
=
=
=

Conservar en un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar.

9.
L
)/./.(\.

Este producto se ha lanzado al mercado de acuerdo con la
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.

8m

o

Fabricante

E

MAT Material: NiTi (aleacion de niquel-titanio)
NiTi
Sin latex
Sin ftalatos

Producto sanitario

Bz

MD
FLUOROSAFE Marcador (negro) en el hilo de insercién
MARKER
RADIOPAQUE Dispositivo con estructura radiopaca

Limitacion de responsabilidad
phenox GmbH no sera responsable de los dafios causados por un uso distinto del previsto o
por la reutilizacién del dispositivo.

phenox y el dispositivo pPRESET son marcas comerciales registradas de phenox GmbH en la
Republica Federal de Alemania y en otros paises.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Fabricante

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemanha 0297
Telefone: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Conteudo da embalagem
1 x Dispositivo de trombectomia pRESET
(da versdo pRESET STANDARD, pRESET LITE e pRESET LUX)

Descrigcao do dispositivo

O pRESET (STANDARD e LITE) consiste numa estrutura de Nitinol autoexpansivel @, tem
um marcador visivel para raio-X na sua extremidade proximal @ e dois na extremidade distal
® e esta firmemente fixado num fio de insergéo @.

O pRESET LUX consiste numa estrutura de Nitinol radiopaca autoexpansivel @, tem um
marcador visivel para raio-X na sua extremidade proximal @ e um na extremidade distal @
e esta firmemente fixado num fio de insergéo @.

O dispositivo é guardado numa forma comprimida numa bainha introdutora (ndo mostrada).
O pRESET (todas as versdes) ¢ introduzido no vaso-alvo através de um microcateter ade-
quado e desdobrado no interior do trombo. Apds o desdobramento completo, o instrumento é
retirado lentamente sob aspiragcdo continua através do cateter-guia ou cateter de aspiracéo.

@ FLUOROSAFE MARCADOR @ 0] /@

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] e
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@ FLUOROSAFE MARCADOR @

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARCADOR @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Utilizagao prevista

A utilizagéo prevista dos dispositivos de trombectomia pRESET é o tratamento agudo de
AVC isquémico através da remogao de trombos de vasos intracranianos, por exemplo, da
artéria carotida interna, artéria cerebral média ou artéria basilar, ou de vasos localizados
distalmente das mesmas, com uma duragéo de contacto temporaria inferior a 60 minutos.

Indicagoes

O dispositivo de trombectomia pRESET foi concebido para a recuperagéo mecanica de
coagulos de artérias intracranianas como tratamento de AVC isquémico agudo

= para pacientes nado elegiveis para trombdlise intravenosa ou

= para pacientes em que a terapia da trombdlise falhou e

= como tratamento suplementar de uma terapia da trombdlise iniciada.

Contraindicagées

A utilizagdo do pRESET é contraindicada em pacientes com

= hemorragia preexistente no tecido cerebral fornecido pelo vaso-alvo e
= enfarte estabelecido no tecido cerebral fornecido pelo vaso-alvo.

Compatibilidade
Os seguintes dispositivos e microcateteres pPRESET sdo compativeis e recomendados para
utilizagdo em vasos com didametro minimo:

Dispositivo Comprimen- Microcateter @ min. do @ relaxado x
pRESET to do fio de vaso comprimento
inser¢do utilizavel
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m ID 0,021™ 2mm

- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm

-VIA21

5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Procedimento recomendado
Preparagao do procedimento e do paciente
1. Registe e documente todas as informagdes disponiveis sobre a data, hora e natureza do
inicio dos sintomas de AVC clinicos.

2. Registe e documente dados sobre o historial médico passado e recente, incluindo medi-
cacao.

3. Tanto quanto possivel, informe o paciente e documente o consentimento do mesmo
para avangar com a intervencao planeada, apontando as possiveis complicagdes e as
consequéncias potenciais (veja Complicagdes). Caso os pacientes ndo sejam capazes
de dar consentimento, deve perguntar-se aos seus familiares se conhecem a presumivel
vontade dos pacientes sempre que tal for possivel. Caso contrario, em caso de emer-
géncia, aplicam-se as regras de cuidados de emergéncia para pacientes incapacitados,
sujeito aos diferentes requisitos institucionais ou nacionais.

4. Uma TC néo opacificada do cérebro é necessaria para excluir a hemorragia intracrania-
na ou lesdes cerebrais isquémicas hipodensas volumosas. Nesse caso, a utilizagdo do
PRESET é contraindicada.

5. Aconselhe o anestesiologista a manter os niveis apropriados da pressao arterial
sistémica. A hipotensao deve ser estritamente evitada.
Induza a anestesia geral com relaxamento neuromuscular logo desde o inicio do
diagndstico angiografico e, eventualmente, do tratamento endovascular. Recomenda-se a
monitorizagdo hemodinamica completa, mas nao deve atrasar o procedimento endo-vas-
cular.

6. Prepare as duas virilhas, introduza a bainha 8F, de preferéncia, na artéria femoral direita.

7. Para diagnostico dos vasos, realize uma angiografia da circulagao anterior e posterior
completa. Tire vistas ampliadas do(s) vaso(s) ocludido(s) e, se necessario, vistas obliquas.

8. Defina o(s) vaso(s) ocludido(s) como alvo(s) para mais terapia.

9. Utilize o cateter-guia maior possivel (VA: 6F, ICA: 8F). No caso de alongamento signifi-
cativo ou estenose do vaso de acesso, considere a implantacdo de um stent adequado.
No caso da utilizagéo de stent, deve ser seguida uma administragéo de inibidores da
aglutinacdo das plaquetas.

De acordo com os relatos dos utilizadores, um cateter-guia 8F com oclus&o por baldo
e um cateter 5 a 6F flexivel para aspiragéo, de forma a ficar mais préximo do local do
trombo para aspiragéo, podem ser Uteis para trombectomia.

10. E importante que o dispositivo seja introduzido apenas em vasos-alvo suficiente-
mente grandes.
Atencao ao diametro minimo do vaso e a compatibilidade do cateter.

Introdug&o do microcateter

11. Nunca cateterize se encontrar qualquer resisténcia!
Introduza um microcateter adequado (veja a tabela Compatibilidade) no vaso-alvo,
passando-o com cuidado além do trombo. A aplicagdo da chamada técnica de “roteiro” &
recomendada.

12. Retire o microfio-guia do microcateter. A injegéo cuidadosa de uma pequena quantidade
(por exemplo, 0,2 ml) de meio de contraste pode ser utilizada para verificar a posi¢do
adequada da ponta do microcateter além do trombo e no limen do vaso.

Preparagdo e introdugdo do pRESET

13. No caso de grande resisténcia durante a insergdo do pRESET, remova o dispositi-
Vo e, se necessario, o microcateter, e volte a cateterizar.
Com uma valvula homostatica rotativa (VHR) e irrigagao de solugéo salina lenta, mas
constante, ligadas ao microcateter, o pRESET sera introduzido no microcateter. Durante
este processo, a VHR sera aberta, a bainha introdutora com o dispositivo no interior
passara a valvula, a valvula sera fechada suavemente e a bainha introdutora sera nova-
mente irrigada até a dgua sair da ponta proximal da bainha introdutora.
Depois de a bainha introdutora com o dispositivo no interior ser irrigada, a bainha intro-
dutora sera avangada até estar em contacto proximo do cubo do microcateter. A bainha
introdutora sera mantida firmemente nesta posi¢éo; o pRESET é avangado da bainha in-
trodutora para o microcateter, empurrando com cuidado o fio de insergéo. O processo de
avango do dispositivo sera continuado até cerca de sessenta (60) cm do fio de inser¢do
serem empurrados para a frente. Em seguida, a bainha introdutora sera removida.
O pRESET ¢ empurrado mais para a frente até o marcador (‘FLUOROSAFE MARCA-
DOR”: distancia a ponta distal do dispositivo aprox. 125 cm em condigdo comprimida)
do fio de insergao chegar a entrada da valvula hemostatica. Este procedimento ndo
necessita de fluoroscopia, porque o marcador (“FLUOROSAFE MARCADOR”) identifica
a posicdo para a qual o sistema pode ser avangado sem que a ponta do dispositivo saia
do microcateter.

14. Nunca empurre o pRESET além da ponta distal do microcateter! Ao fazé-lo, pode
dissecar ou perfurar a artéria respetiva.
Sob fluoroscopia continua, o dispositivo sera avangado até a ponta do microcateter ser
alcangada pelo marcador distal do dispositivo.

Desdobramento do pRESET

15. Desdobre o dispositivo completamente retirando lenta e suavemente o microcateter até a
ponta do microcateter estar numa posicao suficientemente proximal. Isto é alcangado se
o marcador do microca-teter distal for colocado proximalmente ao marcador pRESET pro-
ximal visivel para raio-X. Durante este processo, utilize fluoroscopia continua para manter
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o dispositivo na sua posigéo original. O

dispositivo é desdobrado idealmente no B et e
trombo. Se o pRESET for mais comprido e
do que o trombo, o instrumento deve
sobressair distalmente.

Ailustragdo da direita representa a
imagem radiografica de um pRESET
STANDARD & LITE (em cima) e de um
pRESET LUX (em baixo).

16. Aguarde cinco (5) minutos antes de come-

car a retirar. A irrigagé@o de solugao salina sera removida da VHR do cateter-guia e substitui-
da por uma seringa de cinquenta (50) ml com um Luer Lock. Duas (2) seringas adicionais do
mesmo tamanho estarao preparadas e disponiveis. Verifique que as valvulas estédo fechadas
firmemente para evitar aspiracéo de ar.

17. Se aplicavel, insufle o baldo do cateter-guia de acordo com as respetivas instrugdes de

utilizagdo.

Retirada do pRESET por aspiracdo

18. Nesta altura, pode observar-se alguma resisténcia; quanto mais distalmente o

dispositivo foi introduzido, mais resisténcia pode ser encontrada. Puxe sempre
com cuidado, nunca de forma abrupta ou gradualmente!

Durante a aspiragéo continua no cateter designado, o microcateter de unidade +
PRESET sera puxado LENTAMENTE.

Para a eficacia do dispositivo na circulagéo posterior, a condigdo da artéria vertebral
contralateral ao vaso cateterizado com o cateter-guia é importante: se esta artéria ndo
estiver a fornecer a artéria basilar, ndo sera necessaria mais agdo. Se esta artéria estiver
completamente pérvia, a aspiragdo no cateter-guia afetara apenas a artéria basilar
quando a artéria basilar ndo cateterizada estiver bloqueada temporariamente. Isto pode
ser alcangado, de preferéncia, com um cateter de baldo adaptavel a forma ou sondando
aA. vertebralis com um cateter de diagndstico com um efeito de ocluséo.

19. Siga mediante fluoroscopia, a medida que o dispositivo se desloca através do vaso sob

aspiragdo. Assim que o pRESET tiver entrado no cateter de aspiragao, a retirada pode
ser acelerada. Puxe o dispositivo em frente da VHR. Desligue a VHR e o pRESET do
cateter de aspiragdo. A aspiragdo comegou lentamente com o recuo do dispositivo,
aumentou do inicio ao fim e produziu cem a cento e cinquenta (100-150) ml de sangue
até este momento. Aspire mais cinquenta (50) ml de sangue por razdes de seguranga.
Conforme necessario, feche o cateter de aspiragado, por exemplo, utilizando uma seringa.
Se aplicavel, esvazie o baldo do cateter-guia de acordo com as respetivas instrugdes de
utilizagao.

20. Com cuidado, injete aprox. dez (10) ml de meio de contraste no cateter-guia para ver se

o vaso-alvo foi recanalizado ao utilizar o pRESET.

a) Se o vaso-alvo estiver pérvio, decida se mais vasos estdo ocludidos e necessitam de
recanalizagdo. Se for o caso, retire o cateter-guia, aguarde dez a quinze (10-15) minutos
e reinjete o vaso supra-adrtico respeitante para confirmar a permeabilidade permanente.
b) Se o vaso-alvo nado estiver pérvio, decida mais alguma acgéo, que pode incluir a repeticdo
do procedimento pRESET, utilizag&o de outro dispositivo mecanico ou de fibrinoliticos.

Reutilizagdo do pRESET no mesmo paciente

21. No caso de procedimento repetido ou adicional, um dispositivo intacto pode ser reutiliza-

-do no mesmo paciente até duas (2) vezes.

1) Remogéao do pRESET da VHR: abra COMPLETAMENTE a valvula hemostatica (VHR)
do cateter de aspiragdo antes de retirar o dispositivo.

2) Limpeza: enxague com cuidado o pRESET com agua esterilizada ou solugéo salina; o
sangue ou o trombo nao devem aderir ao dipositivo.

3) Inspecao: verifique o dispositivo para excluir danos.

4) Preparagdo para um novo procedimento: empurre a extremidade proximal do fio de
insergao na bainha introdutora correspondente. A seguir, mova a bainha introdutora até
ao dispositivo. Depois, puxe o dispositivo LENTAMENTE e de volta completamente a
bainha introdutora.

Se o dispositivo ndo puder ser puxado para a bainha, tem de ser eliminado.

5) A reaplicacdo do pRESET segue os passos 10 a 20 destas instrugdes de utilizagdo.

Precaugoes

Nao utilize o pRESET para outros efeitos que néo o pretendido.

N&o desdobre o dispositivo numa artéria mais pequena do que o didmetro (&) do vaso
minimo correspondente de acordo com o quadro fornecido na tabela Compatibilidade para
evitar danos nos vasos.

Utilize o dispositivo apenas em microcateteres indicados na tabela Compatibilidade. O
microcateter ou outros cateteres com didmetros internos maiores podem originar uma
passagem desgastante para o dispositivo pPRESET e uma desconexao do dispositivo ou
pecas do mesmo.

Aplique o dispositivo apenas sob monitorizagao fluoroscoépica continua.

E necesséria a irrigagdo abundante da bainha introdutora para remover ar potencialmente
aprisionado.

A medida que o dispositivo passa da bainha introdutora para o microcateter, certifique-se
de que a bainha introdutora nao recua proximalmente. Se isto acontecer, o instrumento
e/ou o fio de insergdo podem ser dobrados e/ou enfraquecidos e, portanto, desligados.
Empurrar o dispositivo além da ponta do microcateter pode dissecar ou perfurar o vaso-alvo.
Empurrar ou puxar o fio de inser¢do com forga inadequada e torgéo do fio de insergédo
pode desligar o pRESET do fio de insergéo. Se tal acontecer, recomenda-se a recupera-
¢éo com um dispositivo de lago.

No caso de resisténcia de retragédo excessiva, recomenda-se a reintrodugéo do microcate-
ter para ferulizagdo do fio de insercdo pRESET ou a remocgéo do dispositivo. Se o microca-
teter ndo puder ser empurrado completamente sobre o dispositivo, remova o dispositivo e
o microcateter como uma unidade.

Caso se suspeite de vasoespasmo na regido do vaso afetada, devem ser tomadas todas
as medidas de prevengao necessarias (por exemplo, tratamento com medicagéo) antes do
tratamento com pRESET.

O pRESET pode ser utilizado até trés (3) vezes no mesmo paciente. O tempo de contacto
de todas as aplicagdes com o paciente deve ser inferior a 60 minutos no total.

Entre aplicagdes, o sangue e trombos devem ser limpos do dispositivo e este inspecionado
quanto a danos. Se o dispositivo ou a bainha introdutora estiverem danificados ou o dispositivo
nao puder ser puxado para a bainha introdutora, deve ser eliminado!

O pRESET ¢é um dispositivo delicado e exige uma manutengéo cautelosa.

Nao faga avangar nem retire o microcateter caso sinta resisténcia. Nao rode o fio de inser-
¢a0. Se necessario, retire o pRESET através do microcateter.

O dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos especializados e com formagéo
adequada.

O pRESET desdobrado nao deve ser retraido através de implantes vasculares implanta-
dos (por exemplo, stents ou desviadores do fluxo)!

Informagoes gerais

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

Utilize antes do prazo de validade, caso contréario a esterilidade ndo é garantida.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada para garantir a integridade e
esterilidade do produto.

O dispositivo tem de ser verificado em ternos de danos antes de utilizar. Nao utilize dispo-
sitivos deformados ou danificados, caso contrario a funcionalidade ndo pode ser garantida.
O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagao. O dispositivo ndo deve ser rees-
terilizado ou reprocessado para outros pacientes, porque ndo pode ser fiavelmente limpo
pelo utilizador.

O pRESET, o sangue e os coagulos recuperados e, se aplicavel, a respetiva embalagem,
devem ser adequadamente eliminados em recipientes rotulados.

Complicagoes
As complicagbes seguintes, entre outras, podem surgir durante a utilizagdo do pRESET:

Embolia gasosa, embolia nos vasos distais, oclusédo do vaso, trombose e isquemia cerebral
Perfuragao, rotura, dissecgao e outras lesdes arteriais

Vasoespasmos, ocorréncia de pseudoaneurisma, hemorragia intracraniana

Reagao alérgica, infecdo

Enfarte que ocupa um determinado espaco, défice neuroldgico, incluindo todas as conse-
quéncias de um AVC

Estado vegetativo persistente, morte

Simbolos e respetivos significados
Simbolos constantes do rétulo:

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagéo

Na&o reutilizar

Na&o reesterilizar

Codigo de lote

STERILE E Esterilizado por ¢xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Apirogénico

Data de validade

m%@lE@@@b

REF Referéncia
CONT Contetdo
T /:,‘i’i\ Manter seco. Manter afastado da luz solar.
€ Este produto foi colocado no mercado em conformidade com a
0297 Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

Fabricante

=
EiL3

z
=

Material: NiTi (liga de niquel-titanio)

N&o contém latex

N&o contém ftalato

Dispositivo médico

Bl

MD

FLUOROSAFE Marcador (preto) no fio de inser¢édo
MARKER
RADIOPAQUE Estrutura do dispositivo radiopaca

Limites de responsabilidade
A phenox GmbH néo devera ser responsabilizada por danos resultantes de utilizagdes nao
previstas ou da reutilizagéo do dispositivo.

phenox e pRESET sdo marcas comerciais registadas da phenox GmbH na Republica Fede-
ral da Alemanha e noutros paises.
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

Fabrikant

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Duitsland 0297
Tel.: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Inhoud van de verpakking
1 x pRESET-trombectomiehulpmiddel
(PRESET STANDARD-, pRESET LITE- en pRESET LUX-versie)

Beschrijving van het hulpmiddel

De pRESET (STANDARD en LITE) bestaat uit een zelfexpanderende Nitinol-structuur @,
heeft één op rontgen zichtbare markering aan het proximale uiteinde @ en twee aan het
distale uiteinde @ en is stevig bevestigd aan een inbrengdraad @.

De pRESET LUX bestaat uit een zelfexpanderende radiopake Nitinol-structuur @, heeft één
op réntgen zichtbare markering aan het proximale uiteinde @ en één aan het distale uiteinde
® en is stevig bevestigd aan een inbrengdraad ®.

Het hulpmiddel wordt in samengedrukte vorm bewaard in een inbrenghuls (niet getoond).
De pRESET (alle versies) wordt in het doelvat ingebracht via een geschikte microkatheter
en wordt binnen in de trombus ontplooid. Na volledige ontplooiing wordt het instrument lang-
zaam teruggetrokken onder constante aspiratie via de geleidekatheter of aspiratiekatheter.

@ FLUOROSAFE MARKERING @ 0] ©)

AN /

id || o —

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] en
PRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@ FLUOROSAFE MARKERING @

(A A E— |
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKERING @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Beoogd doel

Het beoogde doel van pRESET-trombectomiehulpmiddelen is het acuut behandelen van
ischemische beroerten door het verwijderen van trombi uit intracraniale vaten, bijv. de a.
carotis interna, een a. cerebri media, de a. basilaris of uit vaten die zich distaal daarvan
bevinden, met een tijde-lijke contactduur van minder dan 60 minuten.

Indicaties

Het pRESET-trombectomiehulpmiddel is ontworpen voor het mechanisch verwijderen van
bloed-stolsels uit intracraniale slagaderen voor de acute behandeling van ischemische beroerten
= bij patiénten die niet in aanmerking komen voor intraveneuze trombolyse of

= bij patiénten waarbij trombolysetherapie is mislukt en

= als supplementaire behandeling bij reeds ingezette trombolysetherapie.

Contra-indicaties

Het gebruik van pRESET is gecontra-indiceerd bij patiénten met

= reeds aanwezige hemorragie in het hersenweefsel dat bloed krijgt toegevoerd door het
doelvat en

= een vastgesteld infarct in het hersenweefsel dat bloed krijgt toegevoerd door het doelvat.

Compatibiliteit
De volgende pRESET-hulpmiddelen en microkatheters zijn compatibel met en worden aan-
bevolen voor gebruik in vaten met de volgende minimale diameters:

pPRESET- Lengte in- Microkatheter Min. @ van | Ontspannen &
hulpmiddel brengdraad vat x bruikbare
lengte
PRE-LT-3-20 2m Binnendiam. 0,0165 inch/ 1,5 mm 3 x20 mm
0,017 inch:
PRE-LT-4-20 2m - ECHELON 10/14 1,5 mm 420 mm
- EXCELSIOR SL 10
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Binnendiam. 0,021 inch: 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Binnendiam. 0,021 inch: 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2 mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021*: 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Aanbevolen procedure
Voorbereiding van de procedure en patiént
1. Registreer en documenteer alle beschikbare informatie over de datum, tijd en aard van
het intreden van de klinische symptomen van de beroerte.

2. Registreer en documenteer gegevens over de historische en recente anamnese, met
inbegrip van medicatie.

3. Informeer de patiént zoveel mogelijk en documenteer de toestemming van de patiént voor
de geplande ingreep, en wijs daarbij op mogelijke complicaties en mogelijke gevolgen (zie
Complicaties). In gevallen waar patiénten zelf geen toestemming kunnen geven, moet indien
mogelijk aan hun familieleden worden gevraagd of zij kennis hebben van de wens van de
patiént. Anders zijn, in geval van nood, de regels van de noodhulp voor wilsonbekwame
patiénten van toepassing, behoudens de verschillende institutionele of nationale vereisten.

4. Een CT-scan van de hersenen zonder contrastmiddel is vereist om intracraniale hemor-
ragie of grote hypodense ischemische hersenlaesies uit te sluiten. In die situaties geldt er
een contra-indicatie voor het gebruik van pRESET.

5. Instrueer de anesthesioloog om de systemische bloeddruk op een geschikt niveau
te houden. Hypotensie moet ten strengste worden vermeden.
Breng de patiént helemaal vanaf het begin van de angiografische diagnose en eventuele
endovasculaire behandeling onder narcose met neuromusculaire ontspanning. Volledige
hemodynamische bewaking wordt aanbevolen, mits de endovasculaire ingreep hierdoor
geen vertraging oploopt.

6. Prepareer beide liezen en breng bij voorkeur in de rechter a. femoralis een huls van 8 F in.

7. Voer voor een diagnose van de vaten angiografie van de volledige anterieure en posteri-
eure bloedsomloop uit. Maak vergrote opnamen van het/de geoccludeerde vat(en) en zo
nodig oblique opnamen.

8. Definieer het/de geoccludeerde vat(en) als doelwit voor verdere therapie.

9. Gebruik de grootst mogelijke geleidekatheter (a. vertebralis: 6 F, a. carotis interna: 8 F).
Bij significante elongatie of stenose van het toegangsvat moet de implantatie van een
geschikte stent worden overwogen. Bij het eventueel plaatsen van stents moet de toedie-
ning van geschikte trombocytenaggregatieremmers volgen.

Volgens meldingen van gebruikers kan een geleidekatheter van 8 F met ballonocclusie
en een flexibele katheter van 5 tot 6 F voor aspiratie om dichter bij de trombusplaats te
komen voor aspiratie nuttig zijn voor trombectomie.

10. Het is belangrijk dat het hulpmiddel alleen in voldoende grote vaten worden inge-
bracht.
Let daarbij op de minimale vatdiameter en de compatibiliteit van de katheter.

Inbrengen van de microkatheter

11. Katheteriseer nooit tegen weerstand in!
Breng een geschikte microkatheter (zie de compatibiliteitstabel) in het doelvat in en breng
deze voorzichtig tot voorbij de trombus. Toepassing van de zogenaamde ‘road map’-tech-
niek wordt aanbevolen.

12. Trek de microvoerdraad terug uit de microkatheter. Een zorgvuldige injectie van een kleine
hoeveelheid (bijv. 0,2 ml) contrastmiddel kan worden uitgevoerd om te controleren of de tip
van de microkatheter zich op de juiste plaats voorbij de trombus en in het vaatlumen bevindt.

Voorbereiding en inbrengen van de pRESET

13. Als er sterke weerstand optreedt tijdens het inbrengen van pRESET, verwijdert u
het hulpmiddel en eventueel de microkatheter en katheteriseert u opnieuw.
Met een draaiende hemostaseklep (rotating hemostatic valve; RHV) en een langzame, maar
constante spoeling van fysiologisch zout aangesloten op de microkatheter wordt de pPRESET
ingevoerd in de microkatheter. Tijdens dit proces wordt de RHV geopend, gaat de inbrenghuls
met het hulpmiddel erin door de klep heen, wordt de klep voorzichtig gesloten en wordt er terug-
spoeling van de inbrenghuls verricht totdat er water uit het proximale uiteinde van de inbrenghuls
komt.
Nadat de inbrenghuls met het hulpmiddel erin is doorgespoeld, wordt de inbrenghuls
opgevoerd totdat deze nauw in contact staat met het aanzetstuk van de microkatheter.
De inbrenghuls wordt stevig in deze positie gehouden; de pRESET wordt vanuit de in-
brenghuls opgevoerd in de microkatheter door zachtjes duwen van de inbrengdraad. Het
proces voor het opvoeren van het hulpmiddel wordt voortgezet totdat circa zestig (60) cm
van de inbrengdraad naar voren is geduwd. Daarna wordt de inbrenghuls verwijderd.
Het hulpmiddel wordt verder vooruit geduwd totdat de markering (FLUOROSAFE
MARKERING’: afstand tot distale tip van het hulpmiddel ca. 125 cm in samengedrukte
toestand) van de inbrengdraad aankomt bij de ingang van de hemostaseklep. Voor deze
procedure is geen fluoroscopie nodig, omdat de markering (‘(FLUOROSAFE MARKE-
RING’) de positie aangeeft tot waar het systeem kan worden opgevoerd zonder dat de tip
van het hulpmiddel uit de microkatheter komt.

14. Duw de pRESET nooit verder dan de distale tip van de microkatheter! Dit kan leiden
tot dissectie of perforatie van de betreffende slagader.
Het hulpmiddel wordt onder constante fluoroscopie opgevoerd totdat de tip van de micro-
katheter wordt bereikt door de distale markering van het hulpmiddel.

Uitklappen van de pRESET

15. Ontplooi het hulpmiddel volledig door de microkatheter voorzichtig en langzaam terug te
trekken totdat de tip van de microkatheter zich voldoende proximaal bevindt. Dit is bereikt
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wanneer de distale markering van de

microkatheter proximaal is geplaatst ten X A T e
opzichte van de proximale op réntgen zicht- e
bare markering van de pRESET. Gebruik
tildens dit proces constante fluoroscopie
om het hulpmiddel in zijn oorspronkelijke
positie te houden. Idealiter wordt het
hulpmiddel ontplooid in de trombus. Als de
PRESET langer dan de trombus is, moet
het instrument er distaal uitsteken.

De illustratie rechts toont het radiografische beeld van een pRESET STANDARD & LITE
(boven) en pRESET LUX (beneden).

. Wacht vijf (5) minuten voordat u begint met het terugtrekken. De spoeling met fysiolo-
gisch zout wordt verwijderd van de RHV van de geleidekatheter en wordt vervangen door
een spuit van vijtig (50) ml met Luer-lock. Nog eens twee (2) spuiten van dezelfde maat
worden geprepareerd en klaargelegd. Zorg voor stevig gesloten kleppen om aspiratie van
lucht te voorkomen.

17. Vul indien van toepassing de ballon van de geleidekatheter volgens de bijbehorende

gebruiksaanwijzing.

Terugtrekken van de pRESET met aspiratie

18. Op dit punt kan enige weerstand worden waargenomen; hoe distaler het hulpmid-

del is ingebracht, hoe meer weerstand er ondervonden kan worden. Trek altijd
voorzichtig, nooit abrupt of in stappen!

Onder constante aspiratie op de aangewezen katheter wordt de eenheid microkatheter +
pRESET LANGZAAM teruggetrokken.

Voor de werkzaamheid van het hulpmiddel in de posterieure bloedsomloop is de toestand
van de a. vertebralis die contralateraal ligt ten opzichte van het met de geleidekatheter ge-
katheteriseerde vat van belang: als deze slagader geen bloed toevoert naar de a. basilaris,
is geen verdere handeling vereist. Als deze slagader volledig doorgankelijk is, heeft aspi-
ratie op de geleidekatheter uitsluitend effect op de a. basilaris wanneer de niet-gekathete-
riseerde a. basilaris tijdelijk geblokkeerd wordt. Dit kan bij voorkeur worden bewerkstelligd
met een vormvolgende ballonkatheter of door sondering van de a. vertebra-lis met een
diagnosekatheter die een occluderend effect heeft.

19. Volg het hulpmiddel onder fluoroscopie terwijl het zich onder aspiratie door het vat beweegt.

Wanneer de pRESET eenmaal in de aspiratiekatheter is aangekomen, kan het terugtrekken
worden versneld. Trek het hulpmiddel véor de RHV. Koppel de RHV en de pRESET los

van de aspiratiekatheter. De aspiratie is langzaam begonnen bij het terugtrekken van het
hulpmiddel, is tussen het begin en het einde toegenomen en heeft tot op dit punt honderd
tot honderdvijftig (100-150) ml bloed opgeleverd. Aspireer uit veiligheidsoogpunt nog eens
vijftig (50) ml bloed. Sluit de aspiratiekatheter zo nodig af, bijv. met een spuit.

Leeg indien van toepassing de ballon van de geleidekatheter volgens de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

20. Injecteer voorzichtig ca. tien (10) ml contrastmiddel in de geleidekatheter om te zien of

het doelvat gerekanaliseerd is door het gebruik van de pRESET.

a) Als het doelvat doorgankelijk is, besluit u of er nog meer vaten zijn die geoccludeerd
zijn en rekanalisatie behoeven. Als dat niet zo is, trekt u de geleidekatheter terug, wacht
u tien tot vijftien (10-15) minuten en voert u opnieuw een injectie in het betreffende
supra-aortale vat uit om te bevestigen dat de doorgankelijkheid permanent is.

b) Als het doelvat niet doorgankelijk is, besluit u over nader ingrijpen, wat kan bestaan uit
een herhaalde ingreep met de pRESET, gebruik van een ander mechanisch hulpmiddel
of fibrinolytica.

Hergebruik van de pRESET bij dezelfde patiént

21. Bij een herhaalde of aanvullende ingreep kan een intact hulpmiddel maximaal twee (2) maal

worden hergebruikt bij dezelfde patiént.

1) pRESET verwijderen van de RHV: Open de hemostaseklep (RHV) van de aspiratieka-
theter VOLLEDIG voordat u het hulpmiddel naar buiten trekt.

2) Reiniging: Spoel de pRESET voorzichtig af met steriel water of fysiologisch zout; er
mag geen bloed of trombus aan het hulpmiddel gehecht blijven.

3) Inspectie: Controleer het hulpmiddel om eventuele beschadiging uit te sluiten.

4) Preparatie voor een nieuwe ingreep: Duw het proximale uiteinde van de inbrengdraad
in de bijbehorende inbrenghuls. Beweeg vervolgens de inbrenghuls naar het hulpmiddel
toe. Trek vervolgens het hulpmiddel LANGZAAM en volledig terug in de inbrenghuls.

Als het hulpmiddel niet in de huls kan worden getrokken, moet het worden weggeworpen.
5) Voor het opnieuw toepassen van de pRESET worden stap 10 tot en met 20 van deze
gebruiksaanwijzing gevolgd.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik pRESET niet voor andere doeleinden dan het beoogde doel.

Ontplooi het hulpmiddel niet in een slagader die kleiner is dan de bijbehorende minimale
vaatdiameter () volgens het overzicht in de compatibiliteitstabel, om beschadiging van het
vat te voorkomen.

Gebruik het hulpmiddel uitsluitend in microkatheters die zijn vermeld in de compatibiliteit-
stabel. Microkatheters of andere katheters met een grotere binnendiameter kunnen leiden
tot spanning op het pPRESET-hulpmiddel tijdens het doorvoeren en tot losraken van het
hulpmiddel of onderdelen daarvan.

Gebruik het hulpmiddel uitsluitend onder constante fluoroscopische bewaking.

Overvloedig spoelen van de inbrenghuls is vereist om mogelijk ingevangen lucht te verwijderen.
Let op tijdens het doorvoeren van het hulpmiddel van de inbrenghuls naar de microkatheter
dat de inbrenghuls niet proximaal terug beweegt. Als dat gebeurt, kan het instrument en/of
de inbrengdraad worden geknikt en/of verzwakt en kan daardoor losgekoppeld raken.

Als het hulpmiddel voorbij de tip van de microkatheter wordt geduwd, kan er dissectie of
perforatie van het doelvat ontstaan.

Door met onvoldoende kracht trekken of duwen van de inbrengdraad en door verdraaien
van de inbrengdraad kan de pRESET losraken van de inbrengdraad. In dergelijke gevallen
wordt terughalen met een strikhulpmiddel aanbevolen.

Bij overmatige weerstand tegen het terugtrekken wordt aanbevolen om de microkathe-

ter opnieuw in te voeren om de pRESET-inbrengdraad te ‘spalken’ of het hulpmiddel te
verwijderen. Als de microkatheter niet volledig over het hulpmiddel kan worden geduwd,
verwijdert u het hulpmiddel en de microkatheter als één geheel.

Als het vermoeden bestaat dat er sprake is van vaatspasme in het getroffen vaatgebied
moeten alle nodige tegenmaatregelen (bijv. medicamenteuze behandeling) worden getrof-
fen vooér de behandeling met de pRESET.

van alle toepassingen bij de patiént moet in totaal minder dan 60 minuten bedragen.
Tussen de toepassingen door moeten bloed en trombus van het hulpmiddel worden
verwijderd en moet het hulpmiddel op schade worden geinspecteerd. Als het hulpmiddel
of de inbrenghuls beschadigd is of als het hulpmiddel niet in de inbrenghuls kan worden
getrokken, moet het worden weggeworpen!

De pRESET is een breekbaar hulpmiddel en moet voorzichtig worden gehanteerd.

Het hulpmiddel mag niet tegen weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken. Draai
de inbrengdraad niet. Verwijder, indien nodig, de pRESET via een microkatheter.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door gespecialiseerde en hiertoe opgelei-
de artsen.

De ontplooide pRESET mag niet worden teruggetrokken via geimplanteerde vaatimplanta-
ten (bijv. stents of flow-diverters)!

Algemene informatie

Niet blootstellen aan warmte. Op een koele, droge plaats bewaren.

Gebruiken voor de uiterste houdbaarheidsdatum, omdat de steriliteit anders niet is gega-
randeerd.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is, om verzekerd te zijn van de integriteit en
steriliteit van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel moet voér gebruik worden gecontroleerd op schade. Gebruik de hulpmid-
delen niet als deze misvormd of beschadigd zijn, omdat de functionaliteit anders niet kan
worden gegarandeerd.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd of gerecycled voor andere patiénten, omdat het niet op
betrouwbare wijze kan worden gereinigd door de gebruiker.

De pRESET, verwijderde stolsels, bloed en indien van toepassing de verpakking moeten
op de juiste manier in gemarkeerde bakken worden afgevoerd.

Complicaties

De volgende en andere complicaties kunnen optreden tijdens of ondanks het gebruik van de
pRESET:

luchtembolie, embolie in distale vaten, vaatocclusie, trombose en cerebrale ischemie;
perforatie, ruptuur, dissectie en andere arteri€le laesies;

vaatspasme, vorming van een pseudoaneurysma, intracraniale bloeding;

allergische reactie, infectie;

ruimte-innemend infarct, neurologisch gebrek inclusief alle gevolgen van een beroerte;
persistente vegetatieve toestand, overlijden.

Symbolen en hun betekenis
Symbolen op het etiket:

De pRESET kan maximaal drie (3) maal bij dezelfde patiént worden gebruikt. De contacttijd

Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

®|®|&= >

Code van de partij
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=

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

@
m
I
]
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Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet-pyrogeen

Houdbaarheidsdatum

Catalogusnummer

Inhoud

g (B0 |@

/

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

P.
N
%

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

Fabrikant

Materiaal: NiTi (Nikkel-titaniumlegering)

Latexvrij

Ftalaatvrij

Medisch hulpmiddel

BliieaeE I

FLUOROSAFE Markering (zwart) op de inbrengdraad
MARKER
RADIOPAQUE Hulpmiddel met radiopake structuur

Beperking van aansprakelijkheid
phenox GmbH is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door gebruik van het product
afwijkend van het beoogde gebruik of door hergebruik van het product.

phenox en pRESET zijn gedeponeerde handelsmerken van phenox GmbH in de federale
republiek Duitsland en andere landen.
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

Tillverkare

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Tyskland 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Foérpackningens innehall
1 x pRESET trombektomianordning
(i version pRESET STANDARD, pRESET LITE och pRESET LUX)

Apparatbeskrivning

pRESET (STANDARD och LITE) bestar av en sjélvexpanderande Nitinol-struktur®, den har
en synlig réntgenmarkér pa dess proximala dnde @ och tva stycken pa dess distala ande®
och &r fixerad till en inféringsledare @.

pRESET LUX bestar av en sjalvexpanderande, rontgentat Nitinol-struktur @, den har en
synlig réntgenmarkér pa dess proximala dnde @ och dess distala ande @ och r fixerad till
en inféringsledare @.

Enheten forvaras i komprimerad form i en inféringshylsa (visas inte).

pRESET (alla versioner) fors in i malkarlet via en lamplig mikrokateter och placeras i
tromben. Efter fullstandig utplacering, dras instrumentet langsamt tillbaka under kontinuerlig
aspiration via guidekatetern eller aspirationskatetern.

@  FLUOROSAFEMARKOR @ 0] ©)
[

\)

G —

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] och
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKOR @

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKOR @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Avsedd anvéandning

Avsedd anvandning av pRESET trombektomienheter &r att ta bort tromber fran intrakraniella
karl for akut behandling av ischemisk stroke, t.ex. fran den inre karotisartaren, den mellersta
cerebrala artaren,eller basilarisartéren eller fran karl belagna distalt ddrom, med en temporar
kontaktduration pa mindre &n 60 minuter.

Anvéndningsomraden

pRESET trombektomienhet ar utformad fér mekanisk upphéamtning av blodproppar fran
intrakraniella artarer som akut ischemisk stroke-behandling

= for patienter som inte &r Iampliga for intravends trombolys eller

= for patienter hos vilka trombolysbehandling har misslyckats och

= som ett komplement till trombolysbehandling som redan initierats.

Kontraindikationer

PRESET-enheten &r kontraindicerat hos patienter med

= befintliga blédningar i hjarnvavnaden som forsorjs av malkarlet
= etablerad infarkt i hjarnvavnaden som forsorjs av malkarlet.

Kompatibilitet
Foljande pRESET- enheter och mikrokatetrar &r kompatibla och rekommenderas for anvand-
ning i minsta karldiametrar:

PRE-4-20 2m ID 0,021 tum: 2mm

- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm

-VIA21

5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021™ 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

pRESET Langd av Mikrokateter Min. karl- Slak diameter
Enhet inforingsle- diameter x Anvandbar
dare langd
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165 tum/0,017 tum: 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021 tum: 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Rekommenderat forfarande
Forberedelse av forfarande och patient
1. Registrera och dokumentera all tillganglig information om datum, tid och typ av kliniska
symptom pa stroke.

2. Registrera och dokumentera uppgifter om tidigare och nuvarande medicinsk historik,
inklusive lakemedel.

3. Informera patienten sa mycket som mgjligt, och dokumentera patientens samtycke till det
planerade ingreppet, och peka ut de méjliga komplikationerna och potentiella konsek-
venserna (se Komplikationer). | de fall dar patienter inte sjélva kan ge sitt samtycke bor
deras anhdriga, sa langt mdjligt, tillifragas om de vet vad den férmodade patienten skulle
vilja géra. Annars galler i nodfall reglerna for akutvard for oférmogna patienter med
férbehall for olika institutionella eller nationella krav.

4. En lokal datortomografi av hjarnan krévs for att utesluta intrakraniell biédning eller stora,
mindre tata ischemiska lesioner i hjarnan. | detta fall kontraindiceras anvandning av
pRESET.

5. Instruera narkosldkaren att bibehalla systemiskt blodtryck pa en lamplig niva.
Hypotension bor undvikas utan undantag.
Inducera narkos med neuromuskular relaxation fran borjan av den angiografiska diag-
nosen och eventuell endovaskular behandling. Fullstdndig hemodynamisk évervakning
rekommenderas, men far inte forsena det endovaskuléra ingreppet.

6. Forbered bada ljumskar, och for in en 8 F-hylsa, foretradesvis i hdger femoralartar.

7. For kérldiagnostik, utfér angiografi av hela den anteriora och posteriora cirkulationen. Ta
forstorade vyer av det/de ockluderade karlet/karlen, och vid behov sneda vyer.

8. Definiera det/de ockluderade karlet/karlen som mal for vidare behandling.

9. Anvand stérsta majliga guidekateter (VA: 6 F, ICA: 8 F). | handelse av betydande férlang-
ning eller stenos av atkomstkarlet, 6vervag implantation av en 1amplig stent. Vid fall av
stentning, bor detta féljas av administrering av lampliga trombocytaggregationshammare.
Enligt anvandarrapporter kan en 8 F guidekateter med ballongocklusion och en flexibel
5 till 6 F-kateter for aspiration vara anvandbart for att komma nérmare trombstéllet vid
trombektomi.

10. Det ar viktigt att produkten enbart fors in i tillrackligt stora malkarl.
Beakta den minsta karldiametern och kateterns kompatibilitet.

Inféring av mikrokateter

11. Kateterisera aldrig mot nagot motstand!
For in en lamplig mikrokateter (se tabellen 6ver kompatibilitet) i malkarlet, och dra den
varsamt forbi tromben. Anvandning av den sa kallade "road map”-tekniken rekommen-
deras.

12. Dra aldrig ut mikroledaren fran mikrokatetern. En forsiktig injicering av en liten méngd
(t.ex. 0,2 ml) av kontrastmedlet kan utféras for att verifiera korrekt position av mikrokate-
terns spets bortom tromben och in i karllumenet.

Férberedelse och inféring av pPRESET

13. Om storre motstand patraffas vid inféorande av pRESET, ta ut enheten och om sa
behodvs, mikrokatetern, och kateterisera igen.
Med en roterande hemostatisk ventil (RHV) och langsam men standig saltidsningsspol-
ning ansluten till mikrokatetern, kommer pRESET att foras in i mikrokatetern. Under den-
na process Oppnas RHV, introducerhylsan med enheten inuti passerar ventilen, ventilen
stangs forsiktigt och introducerhylsan kommer att spolas tillbaka tills vatten kommer ut ur
den proximala anden av roret.
Efter att introducerhylsan med enheten inuti spolats, fors introducerhylsan in tills den
kommer i néra kontakt med mikrokateterns nav. Introducerhylsan kommer att hallas sta-
digt pa plats i denna position, pRESET férs in fran introducerhylsan i mikrokateter med
ett forsiktigt tryck pa inféringsledaren. Proceduren for inférande av enheten fortsatter tills
ca sextio (60) cm av inforingsledaren forts in. Darefter avlagsnas introducerhylsan.
Enheten trycks framat tills markéren ("FLUOROSAFE MARKOR”: avstand till den distala
enhetens spets ca 125 cm i komprimerat tillstand) pa inféringsledaren nar den hemosta-
tiska ventilens 6ppning. Denna procedur behdver inte fluoroskopi, eftersom markéren
("FLUOROSAFE MARKOR") identifierar den position vid vilken systemet kan féras in
utan att enhetens spets kommer ut ur mikrokatetern.

14. Tryck aldrig in pRESET bortom mikrokateterns distala spets! Det kan annars leda
till dissektion eller perforering av artéren i fraga.
Under kontinuerlig fluoroskopi fors enheten in tills spetsen pa mikrokatetern nas genom
enhetens distala markor.

Placering av pRESET

15. Utplacera enheten helt genom att forsiktigt och langsamt dra ut mikrokatetern tills mikrokate-
terns spets ar i en tillréckligt proximal position. Detta uppnas om den distala mikrokateterns
markdr placeras proximalt om den proximala rontgengenomsynliga pRESET-markdren. Under

16 B824J pRESET IFU / 2020-12-15



ohenox

1

1

1

1

2

©

o

denna process ska kontinuerlig genom-

lysning anvandas for att halla enheten i X e e
dess ursprungliga lage. Enheten placeras i e
idealiskt i tromben. Om pRESET &r langre
an tromben, bor instrumentet sticka ut
distalt.

Bilden till héger visar rontgenbilden av en
PRESET STANDARD & LITE (6verst) och
pRESET LUX (nederst).

. Véanta fem (5) minuter innan utdrag-
ning pabdrjas. Saltlésningsskéljningen tas bort fran guidekatetern RHV och ersatts av
en femtio (50) ml-spruta med ett Luer-1as. Tva (2) ytterligare sprutor av samma storlek
kommer att férberedas och vara tillgangliga. Se till att ventilerna ar ordentligt stangda for
att undvika aspiration av luft.

[<2]
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. Om tillampligt, fyll guidekateterns ballong enligt dess bruksanvisning.
Tillbakadragning av pRESET under aspiration

8. Ett visst motstand kan observeras vid denna punkt; ju mer distalt enheten har forts
in, desto mer motstand kan uppsta. Dra alltid forsiktigt, aldrig abrupt eller stegvis!
Under kontinuerlig aspiration pa den angivna katetern, kommer enhetsmikrokatetern +
PRESET SAKTA att dras ut.

For att enheten ska vara effektiv i den posteriora cirkulationen, &r tillstdndet av ryggrads-
artéren kontralateralt till kérlet som kateteriserats med guidekatetern viktigt: Om denna
artar inte forsorjer basilarisartéren, behdvs inga ytterligare atgarder. Om denna artér ar
helt 6ppen, kommer aspiration av guidekatetern endast att paverka basilarisartaren nar
den icke-kateteriserade basilarisartaren ar tillfalligt blockerad. Detta kan foretradesvis
uppnas med formanpassad ballongkateter eller genom sondering av A. vertebralis med
en diagnostisk kateter med en ockluderande effekt.

. Folj under fluoroskopi allteftersom enheten ror sig genom karlet under aspiration. Sa
snart pRESET har kommit in i den aspirerande katetern, kan utdragningen accelereras.
Dra enheten framfor RHV. Koppla fran RHV och pRESET fran den aspirerande katetern.
Aspirationen har borjat langsamt nar enheten drogs ut, 6kade fran borjan till slutet och
har producerat etthundra till etthundrafemtio (100—150) ml blod fram tills nu. Aspirera av
sakerhetsskal ytterligare femtio (50) ml blod. Stédng den aspirerande katetern vid behov,
t.ex. med hjalp av en spruta.

Om tillampligt, tdm guidekateterns ballong enligt dess bruksanvisning.

. Injicera forsiktigt ca tio (10) ml av kontrastmedel i guidekatetern for att se om karlet har
kanaliserats om med hjalp av pRESET.
a) Om malkarlet ar 6ppet, besluta om ytterligare karl ar ockluderade och behdver kanali-
seras om. Om sé inte ar fallet, dra ut guidekatetern, vanta i tio till femton (10-15) minuter
och injicera det supraaortala karlet i fraga igen for att bekrafta permanent 6ppenhet.
b) Om malkérlet inte ar 6ppet, besluta om ytterligare atgarder, som kan innefatta ett
upprepat pRESET-ingrepp, anvandning av en annan mekanisk enhet eller forsok att
anvanda fibrinolytika.

Ateranvéndning av pRESET i samma patient

21. I héndelse av ett upprepat eller ytterligare ingrepp, kan en intakt enhet ateranvandas pa

samma patient upp till tva (2) ganger.

1) Borttagning av pRESET fran RHV: Oppna den hemostatiska ventilen (RHV) pa den
aspirerande katetern FULLSTANDIGT innan enheten dras ut.

2) Rengoring: Skolj forsiktigt pPRESET med sterilt vatten eller saltlésning; blod eller trom-
ber far inte klibba fast vid enheten.

3) Inspektion: Kontrollera enheten for att utesluta eventuell skada.

4) Forberedelse for en ny procedur: Tryck in den proximala &nden av inféringsledaren i
motsvarande introducerhylsa. Flytta sedan upp introducerhylsan till enheten. Dra sedan
in enheten LANGSAMT och fullsténdigt i introducerhylsan.

Om enheten inte kan dras in i hylsan maste den kasseras.

5) Reapplikation av pRESET fdljer stegen 10 till 20 i denna bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte pRESET for andra syften an de avsedda.

Utplacera inte enheten i en artar som ar mindre an den motsvarande minsta karldiametern
(9) enligt tabellen i kompatibilitetstabellen for att undvika karlskada.

Anvand endast enheten i de mikrokatetrar som anges i kompatibilitetstabellen. Mikrokate-
trar eller andra katetrar med stérre innerdiameter kan leda till en pafrestande passage for
PRESET-enheten och goéra att enheten eller delar av den lossnar.

Anvand endast enheten under kontinuerlig fluoroskopisk 6vervakning.

Riklig genomspolning av introducerhylsan krévs for att aviagsna potentiell luft.

Var uppmarksam da enheten éverfors fran introducerhylsan till mikrokatetern, sa att
introducerhylsan inte flyttas tillbaka proximalt. Om detta héander kan instrumentet och/eller
inféringsledaren sno sig och/eller férsvagas och darmed lossna.

Om enheten trycks ut utanfér mikrokateterns spets, kan detta dissekera eller perforera
malkarlet.

Om inféringsledaren dras eller trycks med olamplig kraft och vridning, kan detta gora att
PRESET lossnar fran inféringsledaren. | sddana fall rekommenderas hdmtning med en
snarenhet.

Vid fall av kraftigt motstand vid utdragning, rekommenderas aterinférande av mikrokatetern for
spjalning av pRESET infoéringsledare eller borttagning av enheten. Om mikrokateter inte kan
tryckas in helt dver enheten, ska bade enheten och mikrokatetern avlidgsnas som en enhet.
Om vasospasm missténks i den paverkade karlregionen, bér alla nédvéandiga motverkande
atgéarder vidtas (t.ex. lakemedelsbehandling) fére behandling med pRESET.

PRESET kan anvandas upp till tre (3) ganger pa samma patient. Kontakttiden for alla
applikationer med patienten maste vara mindre &n 60 minuter totalt.

Mellan applikationer maste enheten rengédras fran blod och tromber, och inspekteras med

avseende pa skador. Om enheten eller introducerhylsan ar skadad eller om enheten inte
kan dras in i introducerhylsan, maste den kasseras!

= pRESET &r en kanslig enhet och kraver varsam hantering.
For inte in eller dra tillbaka enheten mot ett motstand. Vrid inte inforingsledaren. Avlagsna
vid behov pRESET via mikrokatetern.

= Enheten far endast anvéndas av specialiserade och utbildade lakare.

= Den utplacerade pRESET far inte dras ut genom implanterade vaskuléra implantat (t.ex.
stentar eller flédesavledare)!

Allmién information

Skyddas fran varme. Forvaras svalt och torrt.

Anvands fore utgangsdatum, eftersom steriliteten annars inte kan garanteras.

Anvand inte skadade férpackningar, for att garantera produktens integritet och sterilitet.
Enheten maste kontrolleras sa att den inte &r skadad fore anvéndning. Anvand inte defor-
merade eller skadade férpackningar eftersom funktionen da inte kan garanteras.

Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Enheten far inte resteriliseras eller omarbetas
for anvandning pa andra patienter eftersom anvandaren inte kan rengéra den pa ett tillforlit-
ligt satt.

pRESET, upphamtade blodproppar, och vid behov férpackningen, maste kasseras pa
lampligt satt i markta behallare.

Komplikationer

Féljande och ytterligare komplikationer kan uppsta under eller trots applikationen av
pRESET:

Luftemboli, emboli i distala kérl, karlocklusion, trombos och cerebral ischemi
Perforation, ruptur, dissektion och andra arteriella lesioner

Vasospasm, bildning av pseudoaneurysm, intrakraniell blédning

Allergisk reaktion, infektion

Infarkt som tar upp utrymme, neurologisk rubbning, inklusive alla konsekvenser av en
stroke

Varaktigt vegetativt tillstand, dédsfall

Symboler och deras betydelser

Symboler angivna pa etiketten:

Varning

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvéndas

Far ej resteriliseras
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Batchkod

-@ Steriliserad med etylenoxid

Anvand inte om férpackningen ar skadad

—
o
=

@
m
I
]
m

Denna produkt ar icke-pyrogen

Anvand foére datum

Katalognummer

Innehall
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Forvaras torrt. Skyddas fran solljus.
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Denna produkt marknadsférs i enlighet med direktiv 93/42/EG
rérande medicintekniska anordningar.

Tillverkare

Material: NiTi (Nickeltitanlegering)
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Latex-fri

Ftalatfri

Medicinteknisk produkt

Btk

FLUOROSAFE Markér (svart) pa inforingsledare
MARKER

RADIOPAQUE Réntgentéat enhetsstruktur

Ansvarsbegransning
phenox GmbH ansvarar inte fér skada som orsakas av annan anvéandning an den avsedda
eller ateranvandning av produkten.

phenox och pRESET ér registrerade varumarken som tillhér phenox GmbH i Férbundsrepub-
liken Tyskland och andra stater.
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SUOMI_
KAYTTOOHJEET

Valmistaja

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Saksa 0297
Puhelin: +49 234 36 919 0

Faksi: +49 234 36 919 19

Pakkauksen sisélto
1 x pPRESET-trombektomialaite
(versiot pPRESET STANDARD, pRESET LITE ja pRESET LUX)

Laitteen kuvaus

pRESET (STANDARD ja LITE) koostuu itsestan laajentuvasta nitinolrakenteesta @, sen
proksimaalisessa padssa on yksi @ ja distaalisessa passsa kaksi rontgenkuvauksessa
nakyvaa merkkia®. Laite on kiinnitetty lujasti asennuslankaan @.

pRESET LUX koostuu itsestaan laajentuvasta rontgenpositiivisesta nitinolrakenteesta @,
sen seka proksimaali @ etta distaali paassa on rontgenkuvauksessa nakyvat
merkit®. Laite on kiinnitetty lujasti asennuslankaan @.

Laitetta sailytetddn kokoonpuristuneena sisaanvientiholkissa (ei nékyvissa).

pPRESET (kaikki versiot) viedaan kohdesuoneen sopivalla mikrokatetrilla ja sijoitetaan trombin
sisalle. Kun laite on sijoitettu, sitéd vedetaan hitaasti ohjaus- tai aspiraatiokatetrin lapi samalla
koko ajan aspiroiden.

@  FLUOROSAFE MERKKI @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MERKKI @ 0] ©)

o —————am
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MERKKI @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Kayttotarkoitus

pRESET-tromboktemialaitteiden kayttétarkoitus on iskeemisen aivohalvauksen akuutti hoito
poistamalla trombi kallonsisaisista suonista, esim. sisemmasté kaulavaltimosta, keskimmai-
sesta aivovaltimosta tai kallonpohjavaltimosta tai suonista, jotka sijaitsevat niitd edempana,

valiaikaisella kosketuksella, jonka kesto on alle 60 minuuttia.

Kayttoaiheet

pRESET-tromboktemialaitetta kdytetaan hyytymien mekaaniseen poistamiseen intrakraniaa-
lisista valtimoista iskeemisten aivohalvausten (stroke) akuutin vaiheen hoitamiseksi

= potilaille, joille ei voi tehda suonensisaisté trombolyysia tai

= potilaille, joilla suonensisainen trombolyysi ei ole tehonnut, ja

= suonensisaista trombolyysihoitoa tdydentdvana menetelmana.

Vasta-aiheet

pRESET-laitteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on

= aiempaa verenvuotoa aivokudoksessa, johon kohdesuoni toimittaa verta, ja
= todettu infarkti aivokudoksessa, johon kohdesuoni toimittaa verta.

Yhteensopivuus
Yhteensopivat pPRESET-laitteet ja -mikrokatetrit seka niille suositetut suonien minimilapimitat:

pRESET Asetuslan- Mikrokatetri Suonen Laajennus-@
Laite gan pituus minimi-@& x kaytettava
pituus
PRE-LT-3-20 2m SH 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5mm 4 %20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m SH 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m SH 0,021": 2mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm
-VIA21
- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

4 x20 mm

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Suositusmenetelma
Toimenpiteen ja potilaan valmistelu
1. Kirjaa ja dokumentoi kaikki saatavilla oleva tieto kliinisten aivohalvauksen oireiden alka-
misen paivamaarasta, ajankohdasta ja luonteesta.

2. Kirjaa ja dokumentoi potilaan aiempi ja @skettainen sairauskertomus mukaan lukien laakitys.

3. Anna mahdollisuuksien mukaan potilaalle tietoja ja dokumentoi potilaan suostumus
jatkaa interventioon. Mainitse samalla mahdolliset komplikaatiot seurauksineen (katso
Komplikaatiot). Niissé tapauksissa, joissa potilas ei kykene antamaan suostumustaan,
hanen todennakdista mielipidettaan tulee mahdollisuuksien mukaan tiedustella hanen 1a-
heisiltdéan. Muussa tapauksessa, hatatapauksessa, patevat kyvyttomia potilaita koskevat
ensihoidon saanndt eri laitosten tai kansallisten vaatimusten mukaisesti.

4. Potilaalle on tehtava aivojen natiivi-TT-kuvaus intrakraniaalisen verenvuodon tai laajan
hypodensisen iskeemisen aivovaurion poissulkemiseksi. Nama tapaukset ovat vasta-ai-
heisia pPRESET-laitteen kaytolle.

5. Ohjeista anestesialdakari pitamaan systeeminen verenpaine sopivalla tasolla.
Hypotensiota tulee ehdottomasti valttaa.
Heti angiograafisen diagnosoinnin ja mahdollisen endovaskulaarisen hoidon alussa tulee
kayttaa neuromuskulaarisen relaksaation sisaltavaa yleisanestesiaa. Taysimittainen
hemodynaaminen tarkkailu on suositeltavaa, mutta se ei saa viivyttdad endovaskulaarista
toimenpidetta.

6. Valmistele molemmat nivustaipeet ja vie 8 F-katetrinkarki mieluiten oikeaan reisivaltimoon.

7. Tee verisuonidiagnoosi angiografian avulla koko anteriorisesta ja posteriorisesta veren-
kierrosta. Ota tukkeutuneista suonista suurennosnékymia ja tarvittaessa vinonakymia.

8. Maarita tukkeutunut suoni (suonet) tarvittavaa hoitoa varten.

9. Kayta mahdollisimman suurta ohjainkatetria (VA: 6 F, ICA: 8 F). Mikali sisdanvientisuoni
on pidentynyt tai ahtautunut merkittavasti, harkitse sopivan stentin implantointia. Jos
stenttia kaytetaan, verihiutaleiden aggregaation sopivien estéjien kayttéa on noudatettava.
Kayttajaraporttien mukaan trombektomiaan voi soveltua pallokiilalla varustettu 8 F-oh-
jauskatetri ja taipuisa 5-6 F-katetri, joilla pa&staan aspiroimaan lahempé&a trombin
sijaintipaikkaa.

10. On térkeds, etté laite vieddan ainoastaan riittdvan suuriin kohdeverisuoniin.
Varmista tdman osalta verisuonen véhimmaishalkaisija ja katetrin yhteensopivuus.

Mikrokatetrin siséénvienti

11. Al4 koskaan katetroi vastusta vastaan!
Vie sopiva mikrokatetri (ks. ylla oleva taulukko) kohdesuoneen ja kuljeta katetri huolelli-
sesti trombin taakse. On suositeltavaa kayttaa nk. "tiekartta’-tekniikkaa.

12. Veda mikro-ohjauslanka mikrokatetrin paalta. Katetrin karjen oikea sijainti trombin takana
ja suoniontelossa voidaan varmistaa ruiskuttamalla huolellisesti véhainen maara (0,2 ml)
varjoainetta.

PRESET-laitteen valmistelu ja sisdénvienti

13. Mikali havaittava vastus on suuri, laite - ja mahdollisesti my6s mikrokatetri - on
poistettava ja toimenpide on suoritettava uudelleen.
pRESET-laite viedaan mikrokatetriin pydrivan hemostaasiventtiilin (RHV) ja mikrokatetriin
liitetyn hitaan, jatkuvan keittosuolaliuoshuuhtelun avulla. Prosessin aikana hemostaa-
siventtiili (RHV) aukeaa ja laitteen siséltava siséaanvientiholkki ohittaa venttiilin. Taman
jalkeen venttiili suljetaan varovasti ja holkkia huuhdellaan, kunnes vetta valuu holkin
proksimaalip4asta.
Kun holkki laitteineen on huuhdottu, sita viedaan eteenpéin kunnes se koskettaa mikro-
katetrin adapteria. Pida holkki huolellisesti tdssé asennossa ja vie pPRESET-laite holkista
mikrokatetriin tydntamalla asetuslankaa kevyesti. Vie laitetta eteenpain kunnes noin
kuusikymmenta (60) cm asetuslangasta on viety siséan. Poista holkki.
pRESET-laitetta viedaan viela eteenpain, kunnes asetuslangassa oleva merkki
("FLUOROSAFE MERKKI": etaisyys laitteen distaalipdasta = n. 125 cm kokoonpuristu-
neena) on hemostaasiventtiilin sisddnmenoaukon tasalla. Tassa toimenpiteessa ei tarvita
lapivalaisua, koska merkki ("FLUOROSAFE MERKKI") osoittaa sijainnin, johon asti jarjes-
telmaa voidaan vieda laitteen karjen lahtematta mikrokatetrista.

14. Ald koskaan vie pRESET-laitetta mikrokatetrin distaalipaitia pidemmalle! Seurauk-
sena voi olla valtimon dissekoituma tai perforaatio.
Jatka laitteen viemista sisdan kayttden samalla koko ajan réntgenkuvausta, kunnes
mikrokatetrin karki ulottuu laitteen distaalipaasséa olevaan merkkiin.

PRESET-laitteen laajeneminen

15. Sijoita laite kokonaan vetdamalla mikrokatetria hitaasti ja varovasti, kunnes sen kérki on
palautunut riittdvan proksimaaliseen asentoon. Asento on oikea, kun mikrokatetrin distaalinen
merkki sijoittuu proksimaalisesti suht rontgenkuvauksessa nakyvaan pRESET-merk-
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kiin. Ké&yt4 tdmén prosessin aikana jatkuvaa

lapivalaisua laitteen pitdmiseksi alkupe- B et e
raisessd asemassa. Laite sijoitetaan ihan- e S
teellisesti trombin sisalle. pPRESET-laitteen
ollessa pitempi kuin trombi, laitteen on
tultava nakyviin distaalisesti.

Oikealla olevassa kuvassa nakyy réntgen-
kuva pRESET STANDARD & LITE (ylla) ja
pRESET LUX (alla) -laitteista.

. Odota 5 (viisi) minuuttia ennen poiston aloittamista. Katkaise keittosuolaliuoksen sy6ttd
ohjauskatetrin hemostaasiventtiiliin ja vaihda tilalle viidenkymmenen (50) ml:n ruisku,
jossa on luer lock -liitin. Valmistele kaksi (2) samankokoista lisaruiskua kaytettaviksi.
Sulje venttiilit huolellisesti niin, ettei jarjestelm&an imeydy ilmaa.

[<2]

]

. Jos asianmukaista, téyta ohjainkatetrin pallo sen kayttdohjeiden mukaisesti.
PRESET-laitteen poistaminen imulla

8. Tassa vaiheessa saatetaan havaita hieman vastusta. Mita distaalisempi laitteen
vientikohta on ollut, sitd enemman vastusta saattaa tuntua. Veda aina varovasti ja
tasaisesti, dla koskaan nyi tai tee akkinaisia liikkeita!

Pid& aspiraatio koko ajan kaynnissa ja veda mikrokatetri ja pPRESET-laite HITAAST/ ulos.

Jotta pRESET-hoito tehoaisi hyvin posteriorisessa verenkierrossa, katetroituun verisuo-
neen nahden kontralateraalisesti sijaitsevan nikamavaltimon kunto on tarkeé: Jos tama
valtimo ei toimita verta kallonpohjavaltimoon, lisatoimiin ei tarvitse ryhtya. Jos tdméa
valtimo on taysin avoin, ohjainkatetrin aspiraatio vaikuttaa vain kallonpohjavaltimoon,
kun katetrisoimaton kallonpohjavaltimo on tilapéisesti tukossa. Témé voidaan saavuttaa
mieluiten muotoutuvalla pallokatetrilla tai koettelemalla nikamavaltimoa diagnostiikkaka-
tetrilla, joka saa aikaan okkluusiovaikutuksen.

9. Seuraa laitetta lapivalaisussa sen kulkiessa suonen lapi aspiraation alaisena. Kun
pRESET-laite on tullut kokonaan ohjauskatetrin siséaan, ulosvetoa voidaan nopeuttaa.

Veda laite RHV:n eteen. Ota hemostaattiventtiili ja pPRESET-laite pois aspiraatiokatetrista.

Aspiraatio aloitettiin hitaasti vetamalla pRESET-laitetta ja sita lisattiin alusta loppuun asti;
tahan mennessa verta on tullut sadasta sataan viiteenkymmeneen (100-150) millilitraan.
Ime katetrista varmuuden vuoksi viela viisikymmenta (50) millilitraa verta. Sulje aspiraa-
tiokatetri tarvittaessa esim. ruiskun avulla.

Mikali mahdollista, tyhjenna ohjauskatetrin pallo sen kayttdohjeen mukaisesti.

0. Ruiskuta varovasti kymmenen (10) ml varjoainetta ohjauskatetriin ja varmista, etta
pRESET-laitteen kayttd on avannut verisuonen.
a) Jos suoni on auki, tarkasta, onko alueella lisaa tukkeutuneita suonia, jotka on avattava.
Mikali ei ole, veda ohjauskatetri pois, odota kymmenesta viiteentoista (10-15) minuuttia ja
varmista verisuonen laajennuksen pysyvyys injektoimalla kyseinen supra-aortaalinen suoni
uudelleen.
b) Mikali suoni ei ole auennut, on harkittava muita toimenpiteita. Kyseeseen voi tulla uusi
pRESET-kasittely, toisen mekaanisen valineen kayttd tai liuotusyritys fibrinolyytin avulla.

PRESET-laitteen uudelleenkéytté samalla potilaalla

21. Mikali tehdaan toistuva tai lisdtoimenpide, samalle potilaalle voidaan kayttaa ehjaa laitet-
ta enintdan kaksi (2) kertaa.
1) pRESET-laitteen poistaminen RHV:sta: Avaa aspiraatiokatetrin hemostaattiventtiili
(RHV) KOKONAAN ennen laitteen vetamista ulos.
2) Puhdistus: Huuhtele pRESET-laite varovasti steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella.
Laitteeseen ei saa jaada verta tai trombijaanteita.
3) Tarkastus: Tarkasta, ettei laite ole vioittunut.
4) Uuden toimenpiteen valmistelu: Tydnna asetuslangan proksimaalipaa vastaavaan
sisdanvientiholkkiin. Siirré sisdanvientiholkki sen jélkeen laitteeseen asti. Veda laite sen
jalkeen HITAASTI ja kokonaan takaisin sisaanvientiholkkiin.
Jos laitetta ei voida vetaa holkkiin, se on havitettava.
5) Toista pPRESET-kasittely taman ohjekirjan kohtien 10-20 mukaisesti.

Varotoimet

Ala kayta pRESET-laitetta muihin kuin suunniteltuun kéyttstarkoitukseen.

Al sijoita laitetta valtimoon, jonka l&pimitta on pienempi kuin yhteensopivuustaulukossa
ilmoitettu vastaava suonen minimilapimitta.

Kayta laitetta vain yhteensopivuustaulukossa mainituissa mikrokatetreissa. Mikrokatetri tai
muut katetrit, joiden lapimitta on suurempi, voi johtaa pRESET-laitteen vaikeaan etenemi-
seen ja laitteen tai sen osien irtoamiseen.

Kayta laitteen yhteydessa jatkuvaa lapivalaisua.

Huuhtele sisdénvientiholkki huolellisesti mahdollisten ilmataskujen eliminoimiseksi.
Varmista, etté sisdanvientiholkki ei liiku taaksepain proksimaalisesti laitteen siirtyessa si-
saanvientiholkista mikrokatetriin. Tassa tilanteessa laite ja/tai asetuslanka saattavat kiertya
ja/tai heikentya, mikéa voi johtaa niiden irtoamiseen.

Jos laite vieddan mikrokatetrin karkea pidemmalle, verisuoni saattaa vaurioitua tai puhjeta.
Jos asetuslankaa pakotetaan tai vedetaan liian kovaa, tai jos sitéa kaannetaan, pRESET-lai-
te saattaa irrota asetuslangasta. Téllaisessa tapauksessa on kaytettava valinettd, jolla
laitteeseen voidaan tarttua.

Mikéli vastus on taakse vedettdessa erittéin suuri, suosittelemme mikrokatetrin viemista
sisaan uudelleen pRESET-asetuslangan lastoittamiseksi tai laitteen poistamista. Jos
mikrokatetria ei voi tydntda kokonaan laitteen paélle, poista laite ja mikrokatetri yhtena
yksikkona.

Mikali verisuonialueella epéillaén vasospasmeja, on ryhdyttava kaikkiin tarvittaviin vastatoi-
menpiteisiin (esim. 14akitys) ennen pRESET-k&sittelyn aloittamista.

pRESET-laitetta voidaan kayttaa kolme (3) kertaa samalla potilaalla. Kaikkien kayttokerto-
jen kosketuksen potilaaseen on kestettava yhteensa alle 60 minuuttia.

Kayttokertojen valilla laitteesta on puhdistettava veri ja trombijadmat, ja se on tarkastettava
vaurioiden varalta. Jos laite tai sisdénvientiholkki on vioittunut tai jos laitteen vieminen
holkin sis&én ei onnistu, laite on poistettava kaytosta!

= pRESET-laite on herkka laite, jota tulee kasitellé varovasti.
Al3 vie laitetta eteen- tai taaksepain, jos tuntuu vastusta. Al4 kierra asetuslankaa.
pRESET-laite voidaan poistaa tarvittaessa mikrokatetrin avulla.

» Laitetta saavat kayttaa ainoastaan erikoistuneet ja koulutuksen saaneet laakarit.

= Laajennettua pRESET-laitetta ei saa vetaa implantoitujen verisuoni-implanttien (esim.
stentit) lapi taaksepain!

Yleisia tietoja

Suojattava kuumuudelta. Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.
Kaytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa, koska steriiliytta ei voida taata taman jalkeen.
Vahingoittuneita pakkauksia ei saa kayttaa tuotteen kunnon ja steriiliyden varmistamiseksi.
Laite on tarkistettava ennen kayttda vaurioiden varalta. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut, silla steriiliytta ei voida muutoin taata.

Laite on tarkoitettu kertakayttiseksi. Laitetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudel-
leen muilla potilailla, koska sita ei voida puhdistaa luotettavalla tavalla.

pRESET-laite, hyytymajaamat, veri ja soveltuvin osin pakkaus on havitettdva asiaankuulu-
valla tavalla merkittyihin sailiGihin.

Komplikaatiot

pRESET-laitteen kayton aikana tai siitéd huolimatta saattaa syntya seuraavia, tai muita,
komplikaatioita:

ilmaembolia, distaalisuonten embolia, suonten okkluusio, trombi ja aivoiskemia
puhkeama, repedma, dissekoituma ja muut valtimoleesiot

vasospasmi, valeaneurysman muodostuminen, kallonsiséinen verenvuoto
allerginen reaktio, infektio

tilaa ottava infarkti, neurologinen puutos (aivohalvauksen aiheuttamat oireet mukaan
luettuina)

pysyva vegetatiivinen tila, kuolema

Symbolit ja niiden merkitykset
Etiketissa kaytetyt symbolit:

Varoitus

Lue kayttéohjeet

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Erakoodi (eranumero)

@ Steriloitu eteenioksidilla

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Pyrogeeniton

Viimeinen kayttdpaivamaara

m%@ﬁﬂ@@@&

REF Luettelonumero
CONT Siséaltd
7. >,,<\ Pidettéva kuivana. Suojattava auringonvalolta.

Tama tuote on laskettu markkinoille I&akinnallisia laitteita koske-
van direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

Valmistaja

Materiaali: NiTi (nikkelititaaniseos)
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Lateksiton

Ftalaatiton

Laakinnallinen laite

Btk

FLUOROSAFE Merkki (musta) asetuslangassa
MARKER
RADIOPAQUE Réntgenpositiivinen laiterakenne

Vastuun rajoitukset
phenox GmbH ei ole velvollinen korvaamaan vaurioita, jotka johtuvat tuotteen kayttétarkoituk-
sen vastaisesta kaytosta tai tuotteen uudelleenkaytosta.

phenox ja pRESET ovat phenox GmbH:n rekisterdityja tuotemerkkeja Saksassa ja muissa
maissa.
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DANSK
BRUGSANVISNING

Producent

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

0297

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

Pakkens indhold
1 x pRESET trombektomianordning
(i modellerne pRESET STANDARD, pRESET LITE og pRESET LUX)

Beskrivelse af anordningen

pRESET (STANDARD og LITE) bestar af en selvudvidende nitinol-struktur @, den har en
rentgensynlig marker i den proksimale ende @ og to i den distale ende ®, og den er solidt
fastgjort til en indfgringswire @.

PRE-4-20 2m

PRES-5-40 2m

PRE-6-30 2m

ID 0,021™

- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

- RAPIDTRANSIT

2mm

4 x20 mm

2mm

5 x40 mm

3 mm

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m

ID 0,021*

- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

3 mm

6 x 50 mm

Anbefalet fremgangsmade

pRESET LUX bestar af en selvudvidende og rentgenfast nitinol-struktur O, den har en
rgntgensynlig marker i den proksimale ende @ og en i den distale ende ®, og den er solidt

fastgjort til en indferingswire @.
Anordningen opbevares i komprimeret form i en introducersheath (ikke vist).

pRESET (alle modeller) indfgres i malkarret gennem et passende mikrokateter og anleegges
inden i tromben. Efter fuldsteendig anleeggelse traekkes instrumentet langsomt tilbage under
kontinuerlig aspiration via guidekateteret eller aspirationskateteret.

@  FLUOROSAFE MARKGR @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] og
PRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKGR @ 0] ©)
\ \ D]
=r ].'DI
o A E—
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]
@ FLUOROSAFE MARK@R @ 0] ©)

Tilsigtet anvendelse
Den tilsigtede anvendelse af pRESET trombektomianordninger er akut behandling af iskae-
misk slagtilfeelde ved fiernelse af tromber fra intrakanielle kar, f.eks. arteria carotis interna,
arteria cerebri media eller arteria basilaris, eller fra kar, som befinder sig distalt for disse, med
en midlertidig kontaktvarighed pa under 60 minutter.

Indikationer

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

pRESET trombektomianordningen er beregnet til mekanisk koagelfjernelse fra intrakranielle

arterier med henblik pa akut behandling af iskeemisk slagtilfeelde
= hos patienter, som er uegnede til intravengs trombolyse, eller

= hos patienter, hvor trombosebehandling er slaet fejl, og
= som supplerende behandling af en indledt trombolysebehandling.

Kontraindikationer
Anvendelsen af pRESET er kontraindiceret til patienter med
= preeeksisterende blgdning i det hjernevaev, som forsynes af malkarret, og
= etableret infarkt i det hjernevaev, som forsynes af malkarret.

Kompatibilitet

Folgende pRESET-anordninger og -mikrokatetre er kompatible til brug i minimumskardiametre:

pRESET Indferingswi- Mikrokateter Min. kar-@ Afslappet @ x
anordning rens laengde anvendelig
leengde
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 420 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2 mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Forberedelse af procedure og patient

1. Registrér og dokumentér alle tilgaengelige oplysninger om dato, klokkeslaet og om, hvor-

dan de kliniske symptomer pa slagtilfeelde satte ind.

2. Registrér og dokumentér data om tidligere og nylig medicinsk anamnese, herunder medicinering.

3. Informér i videst muligt omfang patienten, og dokumentér patientens samtykke til det

planlagte indgreb. Papeg de mulige komplikationer og potentielle fglgevirkninger (se
Komplikationer). | tilfeelde hvor patienter ikke selv kan afgive samtykke, skal de pargren-
de sa vidt muligt sperges, om de ved, hvad patientens gnske ville veere. | modsat fald, og
i ngdstilfaelde, gaelder reglerne for akutbehandling af inhabile patienter, som er underlagt
forskellige institutionelle eller nationale krav.

4. En CT-scanning af hjernen uden kontrastmiddel er pakrsevet for at udelukke intrakraniel

blgdning eller store hypodense iskaemiske hjernelaesioner. | sadanne tilfaelde er brugen
af pRESET kontraindiceret.

5. Bed narkoselagen om at holde det systemiske blodtryk pa et pasende niveau.

Hypotension skal for enhver pris undgas.

Giv generel aneestesi med neuromuskuleer relaksation helt fra begyndelsen af den angi-
ografiske diagnose og en eventuel endovaskuleer behandling. Komplet haemodynamisk
monitorering anbefales, men ma ikke forsinke den endovaskulzere procedure.

6. Klarger begge lysker, og indfgr en 8F-sheath, helst i den hgjre arteria femoralis.
7. Ved kardiagnoser skal der udfgres angiografi af hele den anteriore og posteriore cirkulati-

on. Tag forsterrede billeder af de(t) okkluderede kar, eventuelt suppleret med skrabilleder.

8. Definer de(t) okkluderede kar som mal for yderligere behandling.
9. Benyt det starst muligt guidekateter (VA: 6F, ICA: 8F). | tilfeelde af signifikant elongation eller

stenose af adgangskarret skal implantation af en egnet stent overvejes. | tilfeelde af stentanleeg-
gelse skal denne efterfglges af administration af passende trombocytaggregationshaemmere.
Ifalge brugerrapporter kan det ved trombektomi vaere nyttigt at anvende et 8F-guidekate-
ter med ballonokklusion og et bgjeligt 5F- til 6F-kateter til aspiration for at komme teettere
pa trombestedet.

10. Det er vigtigt, at instrumentet kun indfores i tilstraekkeligt store malkar.

Overhold den min. kardiameter og kateterkompatibiliteten.

Indfgring af mikrokateter

11. Anlag aldrig et kateter, hvis der mgdes modstand!

Indfer et passende mikrokateter (se kompatibilitetstabellen) i malkarret, og fer det forsig-
tigt hen over tromben. Anvendelse af den sakaldte "road map”-teknik anbefales.

12. Traek mikroguidewiren ud af mikrokateteret. Der kan forsigtigt injiceres en meget lille

maengde (f.eks. 0,2 ml) kontrastmiddel for at verificere, at mikrokateterets spids er korrekt
placeret pa den anden side af tromben og i karrets lumen.

Forberedelse og indfgring af PRESET

13. l tilfelde af vaesentlig modstand under indferingen af pRESET fjernes anordningen

og derefter mikrokateteret, og kateteret anlagges igen.

pRESET fares ind i mikrokateteret med en roterende hamostaseventil (RHV) og lang-
som men konstant saltvandsskylning koblet til mikrokateteret. Under denne proces abnes
RHV'en, introducersheathen med anordningen indeni passerer ventilen, ventilen lukkes
forsigtigt, og introducersheathen returskylles, indtil der kommer vand ud af introducershe-
athens proksimale ende.

Nar introducersheathen med anordningen indeni er blevet gennemskyllet, fremferes
introducersheathen, indtil den er i nzer kontakt med mikrokateterets muffe. Introducershe-
athen holdes fast i denne position. pPRESET fremferes fra introducersheathen ind i
mikrokateteret ved at skubbe let pa indfaringswiren. Processen til fremfering af
anordningen fortsaettes, indtil ca. tres (60) cm af indferingswiren er skubbet fremad.
Derefter tages introducersheathen ud.

Anordningen skubbes yderligere fremad, indtil markeren ("FLUOROSAFE MARK@R: af-
stand til anordningens distale spids ca. 125 cm i komprimeret tilstand) pa indfgringswiren
nar indgangen pa haemostaseventilen. Det er ikke n@dvendigt at udfgre denne procedure
under fluoroskopi, eftersom markgren ("FLUOROSAFE MARKQR”) identificerer posi-
tionen, som systemet kan fremfgres til, uden at spidsen af anordningen kommer ud af
mikrokateteret.

14. Skub aldrig pRESET forbi mikrokateterets distale spids! Det kan medfere dissekti-

on eller perforation af den bergrte arterie.
Anordningen fremfgres nu under kontinuerlig fluoroskopi, indtil anordningens distale
marker nar spidsen af mikrokateteret.

Anleeggelse af pPRESET

15. Anlaeg anordningen fuldsteendigt ved langsomt og forsigtigt at traekke mikrokateteret ud,

indtil mikrokateterets spids er placeret i en tilstraekkeligt proksimal position. Dette opnas,

20
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hvis mikrokateterets distale marker er
placeret proksimalt for den proksimale
rentgensynlige pPRESET-marker. Under
denne proces skal der benyttes kontinuer-
lig fluoroskopi for at holde anordningen i
dens oprindelige position. Anordningen an-
leegges ideelt set i tromben. Hvis pPRESET
er leengere end tromben, skal instrumentet
stikke frem distalt.

lllustrationen til hgjre viser rantgenbilledet
af en pPRESET STANDARD og LITE (gverst) og pPRESET LUX (nederst).

. Vent i fem (5) minutter, inden tilbagetraekningen pabegyndes. Saltvandsskylningen fier-
nes fra guidekateterets RHV og erstattes med en halvtreds (50) ml-sprgjte med luerlock.
Yderligere to (2) sprejter af samme starrelse skal klarggres og veere til radighed. Serg
for, at ventilerne er forsvarligt lukket for at undga aspiration af luft.

[<2]

7. Hvis det er relevant, oppumpes guidekateterets ballon i henhold til dens brugsanvisning.
Udtraekning af pRESET under aspiration

8. Der kan muligvis observeres en vis modstand pa dette tidspunkt. Jo mere distalt
anordningen er blevet indfort, desto mere modstand kan der mades. Traek altid
forsigtigt - aldrig pludseligt eller trinvist!

Traek mikrokateter- og pPRESET-enheden LANGSOMT tilbage under kontinuerlig aspira-
tion pa det angivne kateter.

Tilstanden af arteria vertebralis kontralateralt for det kar, som er kateteriseret med
guidekateteret, er vigtig for anordningens effektivitet i den posteriore cirkulation Hvis
arterien ikke forsyner arteria basilaris, er ingen yderligere tiltag n@dvendige. Hvis arterien
er fuldsteendigt aben, vil aspiration pa guidekateteret kun pavirke arteria basilaris, nar
den ikke-kateteriserede arteria basilaris midlertidigt blokeres. Dette kan fortrinsvis opnas
med et formtilpassende ballonkateter eller ved at sondere arteria vertebralis med et
diagnostisk kateter, som har en okkluderende virkning.

19. Falg med under fluoroskopi, eftersom anordningen bevaeger sig gennem karret under

aspiration. Sa snart pPRESET er kommet ind i aspirationskateteret, kan tilbagetraekningen
accelereres. Traek anordningen hen foran RHV'en. Frakobl RHV'en og pRESET fra aspi-
rationskateteret. Aspirationen startede langsomt med tilbagetraekningen af anordningen,
den blev gget fra start til slut, og den har givet et hundrede til et hundrede halvtreds
(100-150) ml blod op til dette tidspunkt. Aspirer af hensyn til sikkerheden yderligere
halvtreds (50) ml blod. Luk aspirationskateteret efter behov, f.eks. ved brug af en sprgijte.
Hvis det er relevant, tammes guidekateterets ballon i henhold til dens brugsanvisning.

20. Injicer forsigtigt ca. ti (10) ml kontrastmiddel ind i guidekateteret for at se, om malkarret er

blevet rekanaliseret ved brugen af pPRESET.

a) Hvis malkarret er abent, skal det besluttes, om yderligere kar er okkluderede og
kraever rekanalisering. Traek guidekateteret tilbage, hvis det ikke er tilfeeldet, vent i ti
til femten (10-15) minutter og reinjicer i det bergrte supra-aortiske kar for at bekreefte
permanent abenhed.

b) Hvis malkarret ikke er abent, skal der treeffes beslutning om yderligere tiltag, som
kan omfatte et gentaget pPRESET-indgreb, brug af en anden mekanisk anordning eller
fibrinolyse.

Genanvendelse af pPRESET i samme patient

21. | tilfeelde af en gentagen eller supplerende procedure kan en intakt anordning genanven-

des pa den samme patient op til to (2) gange.

1) Udtagning af pRESET fra RHV'en: Abn apsirationskateterets haemostaseventil (RHV)
FULDST/ENDIGT, inden anordningen traekkes ud.

2) Rengering: Skyl forsigtigt PRESET med sterilt vand eller saltvandsoplgsning. Der ma
ikke klzebe blod eller trombe pa anordningen.

3) Eftersyn: Kontrollér anordningen for at udelukke skader.

4) Klargering til et nyt indgreb: Skub den proksimale ende af indfgringswiren ind i den
respektive introducersheath. Flyt derefter introducersheathen op til anordningen. Traek
derefter anordningen LANGSOMT og fuldstaendigt tilbage i introducersheathen.

Hvis anordningen ikke kan treekkes ind i sheathen, skal den kasseres.

5) Folg trin 10 til 20 i denne brugsanvisning ved genanvendelse af pRESET.

Sikkerhedsforanstaltninger

pRESET ma ikke bruges til andre formal end den tilsigtede anvendelse.

For at undga karskader ma anordningen ikke anleegges i en arterie, som er mindre end den
tilsvarende minimumskardiameter (&) i henhold til kompatibilitetstabellen.

Anordningen ma udelukkende benyttes i mikrokatetre, som er anfert i kompatibilitetsta-
bellen. Mikrokatetre eller andre katetre med stgrre indvendig diameter kan medfgre en
belastet passage for pPRESET-anordningen og frakobling af anordningen eller dele af den.
Anordningen ma udelukkende benyttes under kontinuerlig fluoroskopisk monitorering.
Rigelig gennemskylning af introducersheathen er pakreevet for at fierne potentielt indfanget luft.
Veer opmaerksom, nar anordningen passerer fra introducersheathen ind i mikrokateteret, sa
introducersheathen ikke bevaeger sig proksimalt tilbage. Hvis dette sker, kan instrumentet
og/eller indfaringswiren fa knzaek og/eller blive sveekket og derfor muligvis blive frakoblet.
Hvis anordningen skubbes lsengere ind end mikrokateterets spids, kan malkarret blive
dissekeret eller perforeret.

Traek eller skub pa indfgringswiren med brug af upassende kraft og vridning pa indfe-
ringswiren kan frakoble pRESET fra indferingswiren. | sadanne tilfeelde anbefales genind-
fangning med en lakke.

| tilfelde af kraftig modstand ved tilbagetraekning anbefales det at genindfgre mikrokatete-
ret for at opsplitte pPRESET-indfaringswiren eller tage anordningen ud. Hvis mikrokateteret
ikke kan skubbes helt hen over anordningen, skal anordningen og mikrokateteret fiernes
sammen som en enhed.

Hvis der er mistanke om vasospasme i den bergrte karregion, skal alle ngdvendige modfor-
holdsregler (f.eks. medicinsk behandling) treeffes inden behandling med pRESET.

pRESET kan anvendes op til tre (3) gange til den samme patient. Alle anvendelsers kon-
takt med patienten skal vaere under 60 minutter i alt.

Mellem anvendelser skal anordningen renses for blod og trombe og efterses for skader.
Hvis anordningen eller introducersheathen er beskadiget, eller anordningen ikke kan treek-
kes ind i introducersheathen, skal den kasseres!

PRESET er en skrgbelig anordning og skal handteres med omhu.

Anordningen ma ikke fremfgres eller tilbagetraekkes, hvis der er modstand. Indfgringswiren
ma ikke drejes. Fjern om ngdvendigt pPRESET via mikrokateteret.

Anordningen ma udelukkende anvendes af specialiserede og uddannede laeger.
Den anlagte pPRESET ma ikke tilbagetreckkes gennem implanterede vaskuleere implantater
(f.eks. stents eller flowafledere)!

Generelle oplysninger

Ma ikke udseettes for varme. Opbevares kgligt og tert.

Skal anvendes inden udlgbsdatoen, da steriliteten ellers ikke kan garanteres.

For at sikre produktets integritet og sterilitet ma beskadigede pakker ikke anvendes.
Anordningen skal kontrolleres for skader inden brug. Brug ikke beskadigede anordninger,
da funktionaliteten ellers ikke kan forudseettes.

Anordningen er kun til engangsbrug. Anordningen ma ikke resteriliseres eller genklargeres
til brug pa andre patienter, eftersom den ikke kan renggres palideligt af brugeren.
pRESET, fiernet koagel, blod og eventuel emballage skal bortskaffes i korrekt maerkede
beholdere.

Komplikationer

Folgende komplikationer kan, blandt andre, opsta under eller pa trods af anvendelsen af
pRESET:

= Luftemboli, emboli i distale kar, karokklusion, trombose og cerebral iskaemi

= Perforation, ruptur, dissektion og andre arterielle laesioner

= Vasospasme, dannelse af en pseudoaneurisme, intrakraniel blgdning

= Allergisk reaktion, infektion

= Pladskreevende infarkt, neurologisk deficit herunder alle konsekvenser af et slagtilfeelde
= Vedvarende vegetativ tilstand, ded

Symboler og deres betydning
Symboler pa etiketten:

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Batch-kode

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ikke-pyrogen

Udlgbsdato

Katalognummer

Indhold

9
gEWX@EE®®@>

/

Skal opbevares tort. Skal beskyttes mod sollys.

P.
N
%

Dette produkt er markedsfart i overensstemmelse med direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.

Producent

Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering)

BliieaeE I

Latexfri
Phthalatfri
Medicinsk udstyr
FLUOROSAFE Marker (sort) pa indferingswiren
MARKER
RADIOPAQUE Rantgenfast anordningsstruktur

Ansvarsbegransning
phenox GmbH hzefter ikke for skader forarsaget af anden brug end den tilsigtede eller af
genanvendelse af produktet.

phenox og pRESET er registrerede varemaerker, der tilhgrer phenox GmbH i Tyskland og
andre lande.
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NORSK
BRUKSANVISNING

Produsent

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Tyskland 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Faks: +49 234 36 919 19

Innhold i pakken
1 x pRESET Trombektomienhet
(Av versjon pRESET STANDARD, pRESET LITE og pRESET LUX)

Enhetsbeskrivelse

pRESET (STANDARD og LITE) bestar av en selvutvidende Nitinol-struktur @, har en marker
som er synlig pa rentgen pa sin proksimale@ og to pa sin distale og ®og er godt festet til en
innferingsvaier @.

PRESET LUX bestar av en selvutvidende @, har en marker som er synlig pa rantgen pa sin
proksimale @ og distale ende ® og er festet til en innfgringsvaier @.

Enheten er lagret i komprimert form i en innfgringshylse (ikke vist).

PRESET (alle versjoner) er fort inn i et malkar gjennom et egnet mikrokateter og anlegges
inne i tromben. Etter fullstendig anleggelse blir instrumentet sakte trukket tilbake under konti-
nuerlig avsuging via ledekateteret eller sugekateteret.

FLUOROSAFE MARKZR @

\

@  FLUOROSAFE MARKZR @ 0) ®

[ —— W

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

o ————a
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKZR @ 0] ©)

pRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Tiltenkt bruk

Den tiltenkte bruken av pRESET Trombektomienheter er akutt behandling av iskemisk slag
ved fjerning av blodpropp fra de interne intrakranielle karene, f.eks., interne halspulsaren,
midtre cerebrale arterien, basilarisarterien, eller kar plassert distalt derav, med en midlertidig
kontaktvarighet pa mindre enn 60 minutter.

Indikasjoner

pPRESET Trombektomienhet er designet for mekanisk fierning av blodpropper fra intrakraniel-
le arterier som behandling av akutt iskemisk slag.

= for pasienter som ikke er kvalifisert for intravengs trombolyse eller

= for pasienter som ikke er kvalifisert for intravengs trombolyse eller

= som en tilleggsbehandling til trombolysebehandling som allerede er pabegynt.

Kontraindikasjoner

Bruken av pRESET er kontraindisert i pasienter

= foruteksisterende bladning i hjernevevet levert av malkaret og
= fastslatt infarkt i hjernevevet levert av malkaret

Kompatibilitet
De felgende pRESET enhetene og mikrokatetrene er kompatible og er anbefalt for bruk i
blodkar med de minste diametrene:

pRESET Lengde pa Mikrokateter Min. karets Avspent @
Enhet innfgrings- (4] x brukbar
vaier lengde
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m ID 0,021™ 2mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

4 x20 mm

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021™ 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Anbefalt prosedyre
Klargjaring av prosedyre og pasient
1. Registrer og dokumenter all tilgjengelig informasjon om dato, klokkeslett og hvordan de
kliniske slagsymptomene startet.

2. Registrer og dokumenter data om tidligere og nyere medisinsk historikk, inkludert medisi-
nering.

3. Sa langt det er mulig, ma du informere pasienten og dokumentere pasientens samtykke
til & gjennomfgre det planlagte inngrepet, og du méa papeke de mulige komplikasjoner
og konsekvenser (uferhet, pleieavhengighet, ded). | tilfeller der pasientene ikke kan gi
samtykke, skal slektningene deres i stgrst mulig grad bli spurt om de kjenner til pasien-
tenes gnske. For gvrig i akuttilfeller gjelder reglene om gyeblikkelig hjelp for pasienter i
hjelpelgs tilstand, i falge aktuelle institusjonelle eller nasjonale krav.

4. En CT-skanning av hjernen, uten kontrastveeske, er ngdvendig for a utelukke intrakraniell
blgdning eller store hypoksisk-iskemiske hjerneskader. | det tilfellet er bruken av pRESET
kontraindisert.

5. | Radfer anestesiologen om & opprettholde systemisk blodtrykk pa et egnet niva.
Hypotensjon ma absolutt unngas.
nduser generell anestesi med nevromuskuleer avslapping helt fra starten av den angio-
grafiske diagnosen og eventuell endovaskulzaer behandling. Komplett hemodynamisk
overvakning anbefales, men ma ikke forsinke endovaskulaer prosedyre.

6. Preparer begge lyskene, for inn en 8F-hylse fortrinnsvis i den hgyre lararterien.

7. Foreta en angiografi av den fullstendige anteriore og posteriore sirkulasjonen for diagnos-
tikk av blodkar. Ta forstgrrede bilder av de(t) tilstoppede blodkaret/ene, og om ngdvendig
fra skra vinkel.

8. Definer de(t) tilstoppede blodkaret/ene som mal/ene for videre behandling.

9. Bruk sterst mulig ledekateter (VA: 6F, ICA: 8F). | tilfelle av signifikant forlengelse eller
stenose av tilgangskaret, vurder implantasjonen av en egnet stent. Ved stenting bgr den
felges av administrering av egnede blodplateaggregasjonsinhibitorer.

Ifelge brukerrapporter kan et 8F-ledekateter med ballong-okklusjon og et fleksibelt 5 til 6F-kateter
for avsuging, for 8 komme naermere trombestedet, vaere nyttig for trombektomi.

10. Det er viktig at utstyret bare fores inn i et blodkar med tilstrekkelig sterrelse.
Overhold minimum blodkardiameter og kateterets kompatibilitet.

Innfering av mikrokateter

11. Det ma aldri kateteriseres mot motstand!
For et egnet mikrokateter (se tabell over) inn i malkaret, smett det forsiktig forbi tromben.
Her anbefales det bruk av sakalt «veikart»-teknikk.

12. Trekk mikroledevaieren ut fra mikrokateteret. En liten mengde (f.eks. 0,2 ml) kontrast-
medium kan injiseres for & verifisere den riktige posisjonen til spissen av mikrokateteret
bortenfor tromben og i karlumenet.

Klargjering og innfaring av pPRESET

13. Ved stor motstand under innfering av pRESET, fjern enheten og mikrokateteret, om
nedvendig, og start fra begynnelsen.
Med en roterende hemostaseventil (RHV) og langsom, men konstant, saltvannspyling
koblet til mikrokateteret, vil pPRESET feres inn i mikrokateteret. Under denne prosessen
vil RHV apnes, innfgringshylsen med enheten inni vil passere ventilen, ventilen blir
forsiktig lukket og reret vil bli spylt tilbake til vannet kommer ut fra den proksimale enden
av roret.
Etter at reret med enheten inni blir spylt, vil rgret bli fart frem til det er i naer kontakt med
midten av mikrokateteret. Rgret holdes fast i denne posisjonen; pRESET blir fort fra reret
inn i mikrokateteret ved forsiktig skyving av innfaringsvaieren. Denne enhetsinnfarings-
prosessen fortsettes til ca. seksti (60) cm av innfaringsvaieren er skjgvet fremover. Reret
fiernes.
Enheten er skjovet videre til markeren (<(FLUOROSAFE MARK@R»: avstand til distal
enhetsspiss ca. 125 cm i komprimert tilstand) pa innfaringsvaieren nar inngangen til hemo-
staseventilen. Denne prosedyren trenger ikke fluoroskopi fordi markgren («FLUOROSAFE
MARK@R») identifiserer posisjonen til punktet systemet kan fares frem til uten at enhetsspis-
sen forlater mikrokateteret.

14. Skyv aldri pRESET forbi den distale spissen til mikrokateteret. A gjore det kan
resultere i disseksjon eller perforering av den bergrte arterien.
Under kontinuerlig fluoroskopi vil enheten bli fart fremover til mikrokateterets spiss nas av
den distale markeren pa enheten.
Anleggelse av pRESET

15. Enheten anlegges fullstendig ved forsiktig og langsomt & trekke ut mikrokateteret til
mikrokateterspissen er i en tilneermet proksimal posisjon. Dette oppnas dersom den
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distale mikrokatetermarkegren er plassert

proksimalt i forhold til pPRESET marker X RS e S
som er synlig pa rentgen. Under denne e
prosessen ma det brukes kontinuerlig
fluoroskopi for & holde enheten i sin opp-
rinnelige posisjon. Instrumentet er ideelt
anlagt i tromben. Hvis pRESET er lengre
en tromben, skal instrumentet stikke ut
distalt.

lllustrasjonen til hgyre viser det radiogra-
fiske bildet av et pPRESET STANDARD & LITE (@verst) and pRESET LUX (nede).

. Vent i fem (5) minutter far tilbaketrekking startes. Saltvannspylingen vil bli fiernet fra lede-
kateteret, RHV, og vil bli erstattet av en femti (50)-ml sprgyte med luer-lock. To (2) ekstra
sprayter i samme starrelse vil klargjgres og legges lett tilgjengelig. Pass pa at ventilene
er ordentlig lukket for & unnga avsuging av luft.

17. Huvis det er aktuelt, blas opp ballongen til ledekateteret i henhold til dennes bruksanvisning.

Uttrekking av pRESET under aspirasjon

18. Noe motstand kan bli observert pa dette punktet: Jo mer distalt enheten er innfort,

jo mer motstand kan oppsta. Trekk alltid forsiktig, aldri bratt eller trinnvis!

Under kontinuerlig avsuging pa det utpekte kateteret, vil mikrokateteret til enheten og+
PRESET bli SAKTE trukket tilbake.

For effekten av prosedyren i posterior sirkulasjon er tilstanden til vertebralarterien
kontralateral til blodkaret som er kateterisert med ledekateteret viktig: Hvis denne arterien
ikke forsyner basilarisarterien, er det ikke ngdvendig med ytterligere tiltak. Hvis denne
arterien er fullstendig apen, vil avsuging pa ledekateteret kun pavirke basilarisarterien nar
den ikke-kateteriserte basilarisarterien midlertidig er blokkert. Dette kan oppnas fortrinns-
vis med et ballongkateter som formtilpasses eller ved & undersgke A. vertebralis med et
diagnostisk kateter som har en okkluderende virkning.

19. Folg med under fluoroskopi da enheten beveger seg gjennom blodkaret under avsuging.

Sa snart pRESET har kommet inn i sugekateteret, kan uttrekkingen akselereres. Trekk
enheten foran RHV-en. Koble fra RHV og pRESET fra sugekateteret. Avsugingen har
startet sakte med tilbaketrekkingen av pRESET, har gkt fra start til slutt og har levert et
hundre til hundre og femti (100-150) ml blod opptil dette punktet. Sug av ytterligere femti
(50) ml blod av sikkerhetsmessige grunner. Hvis det er nadvendig, lukk sugekateteret, for
eksempel ved hjelp av en sprayte.

Hvis det er aktuelt, fiern luften fra ballongen til ledekateteret i henhold til dennes bruksanvisning.

20. Injiser forsiktig ca. ti (10) ml kontrastmedium inn i ledekateteret for & se om malkaret var

gjenapnet ved bruk av pRESET.

a) Hvis malkaret er apent, avgjer om flere blodkar er tilstoppet og trenger rekanalisering.
Huvis dette ikke er tilfelle, trekk ut ledekateteret, vent i ti til femten (10-15) minutter og
injiser det aktuelle blodkaret over aorta pa nytt for a bekrefte permanent apenhet.

b) Hvis malkaret ikke er apent, ta en avgjgrelse om ytterligere tiltak, som kan inkludere
en gjentatt pPRESET prosedyre, bruk av en annen mekanisk enhet eller forsgk pa bruk av
fibrinolytika.

Ny bruk av pRESET hos samme pasient

21. Ved en gjentatt eller en ytterligere prosedyre kan en intakt enhet gjenbrukes i samme

pasient opptil to (2) ganger.

1) Fjerning av pRESET fra RHV: Apne den hemostatiske ventilen (RHV) til sugekateteret
FULLSTENDIG fgr du drar ut enheten.

2) Rengjering: Skyll forsiktig pPRESET ved hjelp av sterilt vann eller saltopplgsning: Blod

eller trombe ma ikke klebe seg fast i enheten.

3) Inspeksjon: Kontroller enheten for & utelukke eventuelle skader.

4) Klargjgring for en ny prosedyre: Skyv den proksimale enden av innfgringsvaieren inn i
den korresponderende innfaringshylsen. Raret flyttes, deretter, opp til enheten. Trekk sa
enheten SAKTE og fullstendig tilbake i innfgringshylsen.

Hvis enheten ikke kan trekkes inn i hylsen, ma den kasseres.

5) Ny anvendelse av pRESET fglger trinnene 10 til 20 i denne bruksanvisningen.

Forholdsregler

Ikke bruk pRESET for noen andre formal enn den tiltenkte.

Ikke anlegg enheten i en arterie som er mindre enn den tilsvarende minimumskardiamete-
ren (@) i henhold til tabellen i kompatibilitetsdiagrammet for & unnga skade pa blodkaret.
Bruk bare enheten i mikrokateter som er oppfert i kompatibilitetsdiagrammet. Mikrokateter
eller andre katetre med starre indre diameter kan fare til en stressende gjennomfart for
pRESET enheten og til en frakobling av enheten eller deler av den.

Bruk enheten kun under kontinuerlig fluoroskopisk overvakning.

Det er ngdvendig med rikelig spyling av innfaringshylsen for & fierne luft som kan veere
fanget.

Pass pa nar enheten gar fra innfgringshylsen til mikrokateteret pa at innfgringshylsen ikke
beveger seg bakover proksalt. Hvis dette skjer, kan instrumentet og/eller innfgringsvaieren
vri seg og/eller svekkes og derfor kobles fra.

Hvis enheten skyves forbi mikrokateterets spiss, kan malkaret dissekeres eller perforeres.
Trekking eller skyving av innfagringsvaieren med for stor kraft og vridning av innfaringsvaie-
ren kan fore til at pPRESET kobles fra innfaringsvaieren. | slike tilfeller anbefales det & hente
den med et gripeinstrument eller en snareenhet.

Ved stor tilbaketrekkingsmotstand anbefales det at mikrokateteret fores inn pa nytt for &
spjelke pRESET innfaringsvaier eller fierning av enheten er anbefalt. Hvis mikrokateteret
ikke kan skyves helt over enheten, fiern bade enheten og mikrokateteret som et sett.

Hvis det er mistanke om angiospasme i den bergrte karregionen, méa alle ngdvendige mot-
virkende tiltak (for eksempel medisinering) tas far behandlingen med pRESET behandling.
PRESET kan brukes opp til tre (3) ganger p4 samme pasient. Kontakttiden med pasienten
under bruk ma hver gang vaere mindre enn 60 minutter totalt.

Mellom bruk ma enheten rengjeres for blod og trombe og inspiseres for skade. Hvis enhe-

ten eller innfaringshylsen er skadet eller enheten ikke kan trekkes inn i innfaringshylsen,
mé den kasseres!

= pRESET er en sveert delikat enhet som krever varsom behandling.
Du skal ikke fare enheten fremover eller bakover hvis du fgler motstand. Vri aldri innfa-
ringsvaieren. Hvis ngdvendig, fiern pRESET via mikrokateter.

= Enheten ma kun brukes av spesialiserte leger med opplaering

= En anlagt pPRESET ma ikke trekkes tilbake gjennom implanterte vaskuleere implantater (for
eksempel stenter eller stramningsavledere)!

Generell informasjon

Ma holdes unna varme Oppbevares kjglig og tert.

Bruk tillates kun for utlgpsdatoen, da sterilitet ellers ikke kan garanteres.

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet for & sikre produktets integritet og sterilitet.
Enheten ma kontrolleres for skade fer bruk. Deformerte eller skadede enheter ma ikke
brukes, da produktets funksjonalitet kan vaere kompromittert.

Dette produktet er kun til engangsbruk. Enheten ma ikke resteriliseres eller resirkuleres til
andre pasienter fordi det ikke kan rengjgres av bruker pa palitelig vis.

pRESET, innhentede blodpropper, blod og eventuelt emballasjen ma kasseres pa riktig
mate i merkede beholdere.

Komplikasjoner

Felgende og ytterligere komplikasjoner kan oppsta under eller til tross for bruk av pPRESET:
= Luftemboli, emboli i distale kar, karokklusjon, trombose og cerebral iskemi

= Perforering, ruptur, disseksjon og andre arterielesjoner

= Angiospasme, dannelse av pseudoaneurisme, intrakraniell bladning

= Allergisk reaksjon, infeksjon

= Plassutfyllende infarkt, nevrologisk svikt, inkludert alle konsekvenser av slag

= Vedvarende vegetativ tilstand, dgdsfall

Symboler og deres betydning
Symboler gitt pa etiketten:

Forsiktig

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes pa nytt

Ma ikke steriliseres pa nytt

Lotnummer

Bl

Sterilisert med etylenoksid

@
m
I
]
m

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ikke-pyrogen

Utlgpsdato

10| X | @

REF Katalognummer
CONT Innhold
7. >,,<\ Oppbevares tort. Beskyttes mot sollys.

Dette produktet er markedsfgrt i samsvar med direktiv 93/42/EQF
om medisinsk utstyr.

Produsent

< o
:EE g

Z
=

Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering)

Lateksfri

Ftalatfri

Medisinsk utstyr

Btk

FLUOROSAFE Marker (svart) pa innfgringsvaieren
MARKER
RADIOPAQUE Rantgentett enhetsstruktur

Ansvarsbegrensninger

phenox GmbH aksepterer ikke ansvar for skade som skyldes annen bruk enn produktets
tiltenkte bruk eller gjenbruk.

phenox og pRESET er registrerte varemerker tilherende phenox GmbH i Tyskland og andre
land.
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POLSKI _
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Producent

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Niemcy 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Faks: +49 234 36 919 19

Zawartos¢ opakowania
1 x Urzadzenie do trombektomii pPRESET
(w wersji pPRESET STANDARD, pRESET LITE i pRESET LUX)

Opis urzadzenia

Urzadzenie pRESET (STANDARD i LITE) sktada sie z samorozprezajgcej sie struktury

z nitinolu @, ma jeden widoczny w promieniach rentgenowskich znacznik na korncu prok-
symalnym @ i dwa znaczniki na koficu dystalnym @ i jest stabilnie zamocowane do drutu
prowadzacego @.

Urzadzenie pRESET LUX sktada sie z samorozprezajacej sig struktury z nitinolu @, ma
jeden widoczny w promieniach rentgenowskich znacznik na korcu proksymalnym @ i jeden
znacznik na koncu dystalnym @ i jest stabilnie zamocowane do drutu prowadzacego @.
Urzadzenie jest przechowywane w postaci sprezonej w pochewce prowadnika (niepokazane;j).
Urzadzenie pRESET (wszystkie wersje) wprowadza sie do naczynia docelowego przy uzyciu
odpowiedniego mikrocewnika i rozpreza wewnatrz skrzepu. Po catkowitym rozprezeniu
urzadzenie powoli wycofuje sig, przy statej aspiracji, przez cewnik prowadzacy lub cewnik
aspiracyjny.

FLUOROSAFE ZNACZNK @ 0] )

VL

@  FLUOROSAFE ZNACZNIK @ 0] ©)

[

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] oraz
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

(Sl E—
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE ZNACZNIK @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Przeznaczenie

Urzadzenia do trombektomii pPRESET sg przeznaczone do leczenia stanéw ostrych udaru
niedokrwiennego, przez usuniecie skrzepow z naczyn $rédczaszkowych np. z tetnicy szyjnej
wewnetrznej, tetnicy srodkowej moézgu, tetnicy podstawnej lub z naczyn dystalnych wobec
nich, z czasem tymczasowej stycznosci nie przekraczajgcym 60 minut.

Wskazania

Urzadzenie do trombektomii pRESET jest przeznaczone do mechanicznego usuwania skrze-
pu z tetnic $rédczaszkowych w ramach leczenia stanéw ostrych udaru niedokrwiennego:

= u pacjentéw niekwalifikujgcych sig do trombolizy dozylnej;

= u pacjentow, u ktérych leczenie trombolityczne nie powiodto sig; oraz

= jako leczenie uzupetniajgce juz rozpoczete leczenie trombolityczne.

Przeciwwskazania

Stosowanie urzadzenia pRESET jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuje:

= wczesniejsze krwawienie w tkance mézgowej zasilanej przez naczynie docelowe;

= rozpoznana martwica niedokrwienna tkanki mézgowej zasilanej przez naczynie docelowe.

Zgodnos¢é
Nastepujace urzadzenia pRESET i mikrocewniki sg zgodne oraz zalecane do uzytku
w naczyniach o $rednicach minimalnych:

pRESET Dtugos¢ drutu Mikrocewnik Min. @ przy
Urzadzenie prowadzacego @ naczy- zwiotczeniu
nia x diugosce
uzyteczna
PRE-LT-3-20 2m Srednica wewnetrzna 1,5 mm 3 x 20 mm
0,0165"/0,017":
PRE-LT-4-20 2m - ECHELON 10/14 15mm | 4x20mm
- EXCELSIOR SL 10
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Srednica wewnetrzna 0,021": 2 mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Srednica wewnetrzna 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2mm
-VIA21

- PHENOM 21 3mm

- RAPIDTRANSIT

5 x 40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

Sr. wewn. 0,021 3mm 6 x 50 mm
-TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA 21

- PHENOM 21

PRES-6-50 2m

Zalecana procedura
Przygotowanie zabiegu i pacjenta

-

. Zarejestrowac¢ i udokumentowaé wszelkie dostepne informacje na temat daty, godziny
i charakteru wystgpienia objawéw klinicznych udaru.

2. Zarejestrowac¢ i udokumentowa¢ dane dotyczace przesztej i niedawnej historii medy-cz-
nej, z lekami wigcznie.

3. W miare mozliwosci nalezy poinformowa¢ pacjenta i udokumentowa¢ jego zgode na plano-
wang interwencje, wskazujac mozliwe powikfania i potencjalne konsekwencje
(zob. Powiktania). W przypadkach gdy pacjenci nie mogg samodzielnie udzieli¢ zgody,
w miare mozliwo$ci nalezy zapytac ich bliskich, czy znajg ich domniemang wole.
W innym przypadku, w stanie nagtym obowiagzujg zasady opieki ratunkowej nad pacjentami
nieprzytomnymi, zaleznie od wymogoéw instytucjonalnych lub krajowych.

4. Wymagany jest natywny skan tomograficzny mézgu w celu wykluczenia krwotoku
$rodczaszkowego lub duzych hipodensyjnych zmian niedokrwiennych mézgu. W takim
przypadku stosowanie urzadzenia pRESET jest przeciwwskazane.

5. Zaleci¢ anestezjologowi utrzymywanie odpowiedniego poziomu ci$nienia tetnicze-
go krwi. Nalezy bezwzglednie unika¢ niedocisnienia tetniczego.
Wykona¢ znieczulenie ogdlne ze zwiotczeniem nerwowo-miesniowym od samego po-
czatku diagnozy angiograficznej i ewentualnego leczenia wewnatrznaczyniowego. Petny
monitoring hemodynamiczny jest zalecany, ale nie moze opézni¢ zabiegu wewnatrzna-
czyniowego.

6. Przygotowac obie pachwiny i wprowadzi¢ pochewke o $rednicy 8F, najlepiej do prawe;j
tetnicy udowe;j.

7. W przypadku diagnozowania naczyn wykonaé angiografie catego przedniego i tylnego
krazenia. Wykona¢ powigkszone widoki niedroznych naczyn i, w razie potrzeby, widoki
poprzeczne.

8. Okresli¢ niedrozne naczynia jako naczynia docelowe dalszego leczenia.

9. Uzy¢ najwiekszego mozliwego cewnika prowadzacego (tetnica kregowa: 6F, tetnica
szyjna wewnetrzna: 8F). W przypadku znacznego wydtuzenia lub zwezenia naczynia
dostepowego nalezy rozwazy¢ wszczepienie odpowiedniego stentu. W przypadku zakta-
dania stentu nalezy nastepnie poda¢ odpowiednie inhibitory agregacii ptytek krwi.

Z raportow uzytkownikdéw wynika, ze do trombektomii moze sie przyda¢ cewnik prowa-
dzacy o $rednicy 8F z balonem okluzyjnym i cewnik gigtki do aspiracji, o $rednicy od
5 do 6F, w celu zblizenia sie do miejsca skrzepu w celu wykonania aspiracji.

10. Wazne jest, aby urzadzenie bylo wprowadzane wylacznie do wystarczajaco duzych
naczyn docelowych.
Nalezy zwraca¢ uwage na minimalng $rednice naczynia i zgodno$¢ cewnika.

Wprowadzenie mikrocewnika

11. Nie wolno cewnikowaé mimo oporu! Wprowadzi¢ odpowiedni mikrocewnik (patrz ta-
bela zgodnosci) do naczynia docelowego, ostroznie przesuwajgc go za skrzep. Zalecane
jest zastosowanie techniki tzw. ,mapy drogowej”.

12. Wycofa¢ mikroprowadnik z mikrocewnika. Mozna ostroznie wstrzyknagé niewielkg (np.
0,2 ml) ilo$¢ $rodka cieniujgcego, aby zweryfikowaé prawidtowos$¢ potozenia korncowki
mikrocewnika za skrzepem i w $wietle naczynia.

Przygotowanie i wprowadzenie pRESET

13. W przypadku wystapienia duzego oporu podczas wprowadzania urzadzenia pRESET
nalezy wyjac¢ urzadzenie i mikrocewnik, a nastepnie od nowa przeprowadzi¢ cewni-
kowanie.

Przy uzyciu obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV) podtaczonego do mikrocewnika

i powolnego, ale statego przeptukiwania solg fizjologiczng wprowadzi¢ urzadzenie pPRESET
do mikrocewnika. Podczas tej procedury pozostawi¢ zawdr RHV otwarty, pochewka pro-
wadnika z urzadzeniem wewnatrz ming¢ zawdr, delikatnie zamkna¢ zawor i ptukac rurke
wstecz, az woda wyptynie z proksymalnego korica pochewki prowadnika.

Po wyptukaniu pochewki prowadnika z urzadzeniem w $rodku pochewke prowadnika na-
lezy wsuwaé do momentu zetkniecia sie z nasadkg mikrocewnika. Trzymajac pochewke
prowadnika w tym potoZeniu, przesuwac urzadzenie pPRESET z pochewki prowadnika do
mikrocewnika, delikatnie wpychajgc drut prowadzacy. Przesuwanie urzadzenia nalezy
kontynuowa¢ do momentu wprowadzenia okoto szes$¢dziesieciu (60) cm drutu prowadza-
cego. Wyja¢ pochewke prowadnika.

Wsuwac urzagdzenie pRESET dalej, az znacznik drutu prowadzacego (,FLUOROSAFE
ZNACZNIK” znajdujacy sie okoto 125 cm od dystalnej koricowki urzadzenia w stanie
sprezonym) dotrze do wlotu zaworu hemostatycznego. Zabieg ten nie wymaga fluoro-
skopii, jako ze znacznik (,FLUOROSAFE ZNACZNIK”) identyfikuje potozenie, do ktérego
system mozna przesuwac bez wysuniecia koncéwki urzadzenia z mikrocewnika.

14. Pod zadnym pozorem nie wolno wypchna¢ urzadzenia pRESET za dystalng
koncéwke mikrocewnika! Moze to doprowadzi¢ do rozwarstwienia lub perforacji
tetnicy docelowej.

Pod statg kontrolg fluoroskopowg przesuwac urzadzenie do momentu, az dystalny znacz-
nik urzadzenia dotrze do koncowki mikrocewnika.

Umieszczenie pRESET

15. Catkowicie rozprezy¢ urzadzenie, delikatnie i powoli wycofujac mikrocewnik, az kon-
cowka mikrocewnika znajdzie sie w wystarczajgco proksymalnym potozeniu. Aby to
osiggna¢, dystalny znacznik mikrocewnika nalezy umiesci¢ proksymalnie wzgledem pro-
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ksymalnego, widocznego w promieniach

rentgenowskich znacznika urzadzenia X A T e
PRESET. W trakcie tej procedury uzywaé e
statej fluoroskopii w celu utrzymania urza-
dzenia w pierwotnym potozeniu. Najlepiej
jest rozprezy¢ urzadzenie w skrzepie.
Jesli urzadzenie pRESET jest diuzsze

niz skrzep, powinno wystawac od strony
dystalnej. llustracja po prawej stronie
przedstawia obraz radiograficzny urzgdzenia pRESET STANDARD i LITE (u gory) oraz
pRESET LUX (na dole).

16. Odczeka¢ pig¢ (5) minut przed przystapieniem do wycofywania. Odtgczy¢ ptukanie solg fizjolo-

giczng z zaworu RHV cewnika prowadzacego i podigczy¢ strzykawke o pojemnosci pig¢dziesie-
ciu (50) ml ze ztaczem Luer Lock. Przygotowac i mie¢ pod reka dwie (2) dodatkowe strzykawki
o tym samym rozmiarze. Doktadnie zamkng¢ zawory, aby unikng¢ zassania powietrza.

17. W razie stosowania napetni¢ balon cewnika prowadzgcego zgodnie z jego instrukcjg

uzytkowania.
Wycofanie pRESET przy aspiracji

18. Moze by¢ przy tym odczuwalny pewien op6r; im gtebiej wprowadzone zostato urza-

dzenie, tym wigkszy moze by¢ napotkany opor. Zawsze nalezy ciagna¢ delikatnie, nie
wolno szarpa¢ ani wycigga¢ stopniowo!

Pod statg aspiracjg przy uzyciu wyznaczonego cewnika POWOLI wyciggna¢ zespot mikro-
-cewnik + urzadzenie pRESET.

Dla skuteczno$ci zabiegu w krazeniu tylnym wazny jest stan tetnicy kregowej przeciw-
-stronnej do naczynia cewnikowanego przy uzyciu cewnika prowadzgcego: Jesli tgtnica

ta nie zasila tgtnicy podstawnej, nie trzeba nic wigcej robi¢. Jesli tetnica ta jest catkowicie
drozna, aspiracja w cewniku prowadzgcym bedzie mie¢ wptyw na tetnice podstawng
jedynie podczas chwilowego zablokowania niecewnikowanej tgtnicy podstawnej. Najlepiej
jest to osiggna¢ za pomocy cewnika z balonem zmiennoksztattnym lub zgtebiajgc tetnice
kregowg cewnikiem diagnostycznym majgcym efekt okluzyjny.

19. Sledzi¢ pod fluoroskopig wprowadzanie urzadzenia przez naczynie pod aspiracjg. Gdy

urzadzenie pRESET znajdzie sie¢ w cewniku aspiracyjnym, wycofywanie mozna przyspie-
szy¢. Ciagna¢ urzadzenie po przedniej stronie zaworu RHV. Odtgczy¢ zawér RHV i urza-
dzenie pRESET od cewnika aspiracyjnego. Aspiracja zaczynata sie powoli po rozpoczeciu
wyciaggania urzadzenia pRESET, wzrastata od rozpoczecia do zakoniczenia, az osiggneta
od stu do stu piecdziesieciu (100—150) ml krwi w tym momencie. Ze wzgledéw bezpie-
czenstwa zaaspirowac kolejne pigcdziesiat (50) ml krwi. Odpowiednio zamkng¢ cewnik
aspiracyjny np. za pomocg strzykawki.

Ewentualnie oprézni¢ balon cewnika prowadzacego zgodnie z jego instrukcjg uzytkowania.

20. Delikatnie wstrzykna¢ do cewnika prowadzacego okoto dziesieciu (10) ml $rodka cieniuja-

cego W celu sprawdzenia, czy uzycie urzadzenia pRESET przywrdcito drozno$¢ naczynia
docelowego.

a) Jesli naczynie docelowe jest drozne, okresli¢, czy dodatkowe naczynia sg niedrozne

i wymagaja rekanalizacji. Jesli nie, wycofa¢ cewnik prowadzacy, odczekac¢ dziesie¢ do
pigtnastu (10—15) minut i ponownie wstrzykna¢ $rodek do odpowiedniego naczynia zasila-
jacego tetnice w celu potwierdzenia utrzymania droznosci.

b) Jesli naczynie docelowe nie jest drozne, okresli¢ dalsze postepowanie — powtérzenie
zabiegu z uzyciem urzadzenia pRESET, uzycie innego urzadzenia mechanicznego lub
fibrynoliza.

Ponowne uzycie pRESET u tego samego pacjenta

21. W przypadku powtarzanego lub dodatkowego zabiegu nienaruszone urzadzenie mozna

ponownie uzy¢ u tego samego pacjenta jeszcze maksymalnie dwa (2) razy.

1) Wyjmowanie urzadzenia pRESET z zaworu RHV: zawér hemostatyczny (RHV) cewnika
do aspiracji nalezy CAtKOWICIE otworzy¢ przed wyjeciem urzadzenia.

2) Czyszczenie: delikatnie ptuka¢ urzgdzenie pRESET sterylng woda lub roztworem soli
fizjologicznej; do urzadzenia nie moze przylega¢ krew ani skrzeplina.

3) Kontrola: sprawdzi¢ urzadzenie w celu wykluczenia jakiegokolwiek uszkodzenia.

4) Przygotowanie do nowego zabiegu: wepchngé¢ proksymalny koniec drutu prowadzacego
do odpowiedniej pochewki prowadnika. Nastepnie przesuna¢ pochewke prowadnika az do
urzadzenia. POWOL/ wciggna¢ cate urzadzenie z powrotem do pochewki prowadnika.
Jesli urzadzenia nie mozna wciggng¢ do pochewki, nalezy je wyrzucic.

5) Przy ponownym uzyciu urzagdzenia pRESET nalezy postgpowac zgodnie z punktami
10-20 niniejszej instrukcji uzytkowania.

Srodki ostroznosci

Nie uzywac urzadzenia pRESET do celéw innych niz jego przeznaczenie.

Aby unikna¢ uszkodzenia naczynia, nie wolno rozprezac¢ urzadzenia w tgtnicy o $rednicy mniej-
szej niz wymagana odpowiednia minimalna $rednica naczynia (&) podana w tabeli zgodnosci.
Urzadzenia uzywac jedynie w mikrocewnikach wskazanych w tabeli zgodnosci. Mikrocewnik
lub inne cewniki o wigkszych $rednicach wewnetrznych moga prowadzi¢ do naprezen utrudnia-
jacych wprowadzenie urzadzenia pRESET oraz do oddzielenia urzadzenia lub jego czesci.
Stosowaé urzadzenie tylko pod statym monitorowaniem fluoroskopowym.

Obfite przeptukiwanie pochewki prowadnika jest niezbedne do usuwania ewentualnego uwie-
zionego powietrza.

Gdy urzadzenie przechodzi z pochewki prowadnika do mikrocewnika, zwréci¢ uwage, czy
pochewka prowadnika nie przemieszcza sie proksymalnie. W takim przypadku urzgdzenie i/lub
drut prowadzgcy moga ulec zagigciu i/lub ostabieniu prowadzacemu potencjalnie do oddziele-
nia.

Whpychanie urzadzenia poza koncéwke mikrocewnika moze spowodowaé rozwarstwienie lub
perforacjg naczynia docelowego.

Wycigganie lub wpychanie drutu prowadzgcego z nieodpowiednig sitg i skrgcaniem drutu
prowadzacego moze skutkowa¢ oddzieleniem urzagdzenia pRESET od drutu prowadzgcego.
W takich przypadkach zalecane jest wyjgcie go za pomoca urzadzenia chwytajgcego lub

z petla.

W razie nadmiernego oporu przy wycofywaniu zalecane jest ponowne wprowadzenie mikro-
cewnika w celu utozenia drutu prowadzgcego urzadzenia pRESET lub usuniecie urzadzenia.
Jesli nie mozna catkowicie przepchng¢ mikrocewnika nad urzadzeniem, nalezy wyja¢ je razem
jako zespot.

W razie podejrzenia skurczu naczyniowego w okolicy operowanego naczynia nalezy podja¢
wszystkie niezbedne przeciwdziatania (np. podanie lekéw) przed zastosowaniem urzgdzenia
pRESET.

Urzadzenia pRESET mozna uzy¢ maksymalnie trzy (3) razy u tego samego pacjenta. taczny
czas stycznosci z ciatlem pacjenta podczas wszystkich tych zastosowan nie moze przekroczy¢
60 minut.

Pomiedzy poszczegdlnymi zastosowaniami urzgdzenie musi zosta¢ oczyszczone z krwi

i skrzepliny oraz sprawdzone pod kagtem uszkodzen. Jesli urzgdzenie lub pochewka prowad-
nika sg uszkodzone albo urzadzenia nie mozna wciagng¢ do pochewki prowadnika, nalezy je
Wyrzucic!

Urzadzenie pRESET jest delikatne i wymaga ostrozno$ci w postepowaniu.

Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywaé urzadzenia mimo oporu. Nie wolno skrecaé drutu pro-
wadzacego. W razie potrzeby nalezy wyja¢ urzadzenie pPRESET za pomocg mikrocewnika.
Urzadzenie moze by¢ uzywane jedynie przez wyspecjalizowanych i przeszkolonych lekarzy.
Rozprezonego urzgdzenia pRESET nie wolno wycofywac¢ przez wszczepione implanty naczy-
niowe (takie jak stenty lub modulatory przeptywu)!

Ogolne informacje

Chroni¢ przed cieptem. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Uzy¢ przed uptywem daty przydatnosci, gdyz po tym terminie sterylnos¢ nie jest gwarantowa-
na.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz nie mozna wéwczas zapewnic¢
integralnosci i sterylno$ci produktu.

Przed uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ odksztatco-
nych ani uszkodzonych urzadzen, poniewaz nie mozna woéwczas zatozy¢ ich prawidtowego
dziatania.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku jednorazowego. Urzadzenia nie wolno
sterylizowa¢ ponownie ani przygotowywac do uzycia u innych pacjentéw, poniewaz nie
mozna go catkowicie oczyscic.

Urzadzenie pRESET, usunigta skrzeplina, krew oraz, w razie potrzeby, elementy opakowania
nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio oznaczonych pojemnikéw.

Powiktania
Ponizsze i inne powiktania mogg wystgpi¢ podczas lub pomimo stosowania urzadzenia
pRESET:

zator powietrzny, zator w naczyniach dystalnych, niedroznos¢ naczyn, zakrzepica i nie-
dokrwienie mézgu,

perforacja, peknigcie, rozwarstwienie i inne uszkodzenia tetnic,

skurcz naczyn, utworzenie tetniaka rzekomego, krwotok wewnatrzczaszkowy,

reakcja alergiczna, zakazenie,

postepujgcy udar moézgu, deficyt neurologiczny, w tym wszystkie skutki udaru,

trwaty stan wegetatywny, zgon.

Symbole i ich znaczenie
Symbole umieszczone na etykiecie:

Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania

Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

Kod partii

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Produkt niepirogenny

Data przydatnosci

Numer katalogowy

Zawarto$¢

Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Niniejszy produkt zostat wprowadzony na rynek zgodnie
z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych.

Producent

Materiat: NiTi (stop niklowo-tytanowy)

Nie zawiera lateksu

Nie zawiera ftalanéw

Wyréb medyczny

FLUOROSAFE Znacznik (czarny) na drucie prowadzacym
MARKER
RADIOPAQUE Widoczna w promieniach rentgenowskich struktura urzadzenia

Ograniczenie odpowiedzialnosci
phenox GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody spowodowane uzyciem innym niz
zamierzone ani ponownym uzyciem produktu.

phenox oraz pRESET sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy phenox GmbH na
terenie Republiki Federalnej Niemiec oraz innych krajow.
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SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

Izdelovalec

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Nemgija 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Faks: +49 234 36 919 19

Vsebina pakiranja
1 x pripomocek za trombektomijo pPRESET
(razli¢ice pPRESET STANDARD, pRESET LITE in pRESET LUX)

Opis izdelka

Pripomocek pRESET (STANDARD in LITE) je sestavljen iz samoraztegljive nitinolne strukture
@ in ima na proksimalnem koncu en oznadevalec, viden pri rentgenskem slikanju, @ in dva na
distalnem koncu @ ter je trdno name$&en na vstavljalno Zico @.

Pripomocek pRESET LUX je sestavljen iz samoraztegljive radioneprepustne nitinolne strukture
@ in ima na proksimalnem koncu en oznagevalec, viden pri rentgenskem slikanju, @ in enega
na distalnem koncu @ ter je trdno name$&en na vstavijalno Zico @.

Pripomocek je shranjen v stisnjeni obliki v uvajalni cevki (ni prikazana).

Pripomocek pRESET (vse razlicice) uvedite v ciljno Zilo skozi ustrezen mikrokateter in ga
namestite znotraj strdka. Ko je povsem namescen, instrument pocasi izvlecite ob stalni
aspiraciji prek vodilnega katetra ali aspiracijskega katetra.

@ FLUOROSAFE OZNACEVALEC @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@ FLUOROSAFE OZNAGEVALEC ~ @ 0] ©)

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE OZNACEVALEC @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Predvidena uporaba

Pripomocki za trombektomijo pPRESET so predvideni za odstranjevanje strdkov iz intrakrani-

alnih Zil za akutno zdravljenje ishemi¢ne kapi, npr. iz notranje karotidne arterije, srednje moz-
ganske arterije, bazilarne arterije ali iz Zil, ki se nahajajo distalno glede na te Zile, s trajanjem
zacasnega stika manj kot 60 minut.

Indikacije

Pripomocek za trombektomijo pRESET se uporablja za mehansko odstranjevanje strdka iz
intrakranialnih arterij kot akutno zdravljenje ishemi¢ne kapi

= pri bolnikih, ki niso primerni za intravensko trombolizo, ali

= pri bolnikih, pri katerih zdravljenje s trombolizo ni bilo uspesno, in

= kot dopolnilno zdravljenje ob Ze zacetem zdravljenju s trombolizo.

Kontraindikacije

Uporaba pripomocka pRESET je kontraindicirana pri bolnikih

= z obstojeco krvavitvijo v mozganskem tkivu, ki ga oskrbuje ciljna Zila, in
= z ugotovljeno infarkcijo v mozganskem tkivu, ki ga oskrbuje ciljna Zila.

Zdruzljivost
Naslednji pripomocki in mikrokatetri pPRESET so zdruzljivi in so priporo€eni za uporabo pri
minimalnih premerih Zil:

Pripomocek Dolzina Mikrokateter Min. Premer
pRESET vstavljalne premer Zile sproS$€enega
Zice pripomocka x
uporabna
dolzina
PRE-LT-3-20 2m Notr. premer 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x 20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 420 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Notr. premer 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Notr. premer 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2 mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

5 x 40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m Notr. premer 0,021": 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

Priporocen postopek
Priprava postopka in bolnika
. Zabelezite in dokumentirajte vse razpoloZljive podatke o datumu, ¢asu in naravi pojava
simptomov klini¢ne kapi.

=N

N

Zabelezite in dokumentirajte podatke o pretekli in trenutni zdravstveni anamnezi, vkljuéno
z zdravili.

@

Bolnika ¢im bolje poucite o na¢rtovanem posegu, izpostavite morebitne zaplete in

mozne posledice (glejte poglavje »Zapleti«) ter dokumentirajte njegovo soglasje. Pri
bolnikih, ki soglasja ne morejo dati sami, je treba, Ce je le mogoce, vprasati njihove
sorodnike, ali vedo, kako bi se po njihovem mnenju odlogil bolnik. Sicer pa je treba

v nujnem primeru upostevati pravila za nujno zdravstveno nego onesposobljenih bolnikov
skladno z razli¢nimi zahtevami ustanove ali nacionalnimi predpisi.

&

Potrebno je nativno slikanje mozganov s CT, da izkljucite intrakranialno krvavitev ali
velike hipodenzne ishemicne lezije v mozganih. V tem primeru je uporaba pripomocka
pRESET kontraindicirana.

5. Anesteziologu svetujte, naj vzdrzuje primerne ravni sistemskega krvnega tlaka.
Hipotenzijo je treba obvezno prepreciti.
Pred samim zacetkom diagnosti¢ne angiografije in eventualnega endovaskularnega
zdravljenja izvedite splo$no anestezijo z nevromuskularno relaksacijo. Priporoc¢eno je
celovito spremljanje hemodinamskih podatkov, ki pa ne sme zadrzati endovaskularnega
posega.

6. Pripravite obe dimeljski obmogji, nato uvedite cevko 8 F, najbolje v desno femoralno arterijo.

7. Za diagnostiko zil izvedite angiografijo celotnega anteriornega in posteriornega obtoka.
Izdelajte povecane slike zamasSenih Zil in po potrebi pre¢ne slike.

8. Opredelite zamas$ene Zile kot ciljne Zile za nadaljnje zdravljenje.

9. Uporabite najvecji mozen vodilni kateter (VA: 6 F, ICA: 8 F). V primeru ob¢utnega
podalj$anja ali stenoze dostopne Zile razmislite o vstavitvi ustreznega stenta. Ce je treba
vstaviti stent, je treba uvesti ustrezne zaviralce agregacije trombocitov.

Glede na porocila uporabnikov je za trombektomijo lahko primerna uporaba vodilnega
katetra 8 F z balonsko okluzijo in upogljivega katetra velikosti od 5 do 6 F za aspiriranje,
da se priblizate mestu strdka zaradi aspiriranja.

10. Pomembno je, da instrument uvedete le v dovolj velike ciljne Zile.
Upostevajte minimalen premer Zile in zdruzljivost katetra.

Uvajanje mikrokatetra

11. Ce zaéutite kakrsen koli upor, nikoli ne uvajajte katetra!
V ciljno Zilo uvedite primeren mikrokateter (glejte tabelo »ZdruZljivost«) in ga previdno
potisnite mimo strdka. V ta namen se priporo¢a uporaba tako imenovane tehnike »nacrta
poti« (road map).

12. Mikro vodilno Zico izvlecite iz mikrokatetra. Nato lahko vbrizgate majhno koli¢ino (npr.
0,2 ml) kontrastnega sredstva, da preverite pravilen polozaj konice mikrokatetra, ki mora
segati mimo strdka in v svetlino Zile.

Priprava in vstavljanje pripomocka pRESET

13. Ce med vstavljanjem pripomoéka pRESET zaéutite velik upor, odstranite pripomo-
¢ek in po potrebi tudi mikrokateter ter ponovite katetrizacijo.
Pripomocek pRESET vstavite v mikrokateter z vrtljivim hemostatskim ventilom (RHV) in
s poc¢asnim, a stalnim izpiranjem s fiziolo$ko raztopino, priklju¢enim na mikrokateter. Med
tem postopkom se RHV odpre, uvajalna cevka z vstavljenim pripomockom se pomakne
mimo ventila, nato se ventil previdno zapre in cevka se izpira, dokler voda ne izstopi na
proksimalnem koncu uvajalne cevke.
Ko je uvajalna cevka z vstavljenim pripomoc¢kom izprana, za¢nite pomikati uvajalno cevko
naprej, dokler ni v tesnem stiku s spojnim delom mikrokatetra. Uvajalno cevko trdno drzite
v tem polozaju; pripomocek pRESET pomaknite iz uvajalne cevke v mikrokateter tako,
da previdno potisnete vstavljalno Zico. Postopek potiskanja pripomocka nadaljujte, dokler
ne potisnete naprej priblizno Sestdeset (60) cm vstavljalne Zice. Nato odstranite uvajalno
cevko.
Pripomocek potiskajte naprej, dokler oznacevalec ("FLUOROSAFE OZNACEVALEC«:
razdalja do distalne konice pripomocka pribl. 125 cm v stisnjenem stanju) vstavljalne Zice
ne doseze vhoda hemostatskega ventila. Tega postopka ni treba izvesti pod fluoroskopijo,
ker oznagéevalec (»FLUOROSAFE OZNACEVALEC«) oznaduje polozaj, do katerega se
lahko sistem premakne, ne da bi konica pripomocka izstopila iz mikrokatetra.

14. Pripomocka pRESET nikoli ne potisnite preko distalne konice mikrokatetra! To lahko
povzroéi disekcijo ali perforacijo zadevne arterije.
Pod stalno fluoroskopijo pomikajte pripomocek naprej, dokler distalni oznacevalec pripo-
mocka ne doseze konice mikrokatetra.

Razsiritev pripomocka pRESET

15. Pripomoc¢ek popolnoma namestite tako, da previdno in pocasi vieGete mikrokateter, dokler
ni konica mikrokatetra v ustreznem proksimalnem poloZaju. Ta poloZaj je dosezen, ko je
distalni oznacevalec mikrokatetra names¢en proksimalno glede na proksimalni oznacevalec
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pRESET, viden pri rentgenskem slikanju.

Postopek izvedite pod stalno fluoroskopijo, X A T e
da pripomocek zadrZite v prvotnem poloZa- e
ju. Najustreznej$a namestitev pripomocka je
v strdku. Ce je pripomocek pRESET daljsi
od strdka, bi instrument moral segati ven
distalno.

Slika na desni strani prikazuje radiografsko
sliko pripomocka pPRESET STANDARD &
LITE (zgoraj) in pRESET LUX (spodaj).

. Pocakaijte pet (5) minut, preden zaénete odstranjevati pripomocek. FizioloSko raztopino
odstranite iz RHV vodilnega katetra in jo nadomestite z brizgo velikosti petdeset (50) ml,
ki ima priklju¢ek Luer Lock. Pripravite dve (2) dodatni brizgi enake velikosti in ju imejte pri
roki. Poskrbite, da so ventili trdno zaprti, da preprecite aspiracijo zraka.

17. Ce je potrebno, napihnite balon vodilnega katetra v skladu z njegovimi navodili za uporabo.

1

1

o

©

Umikanje pripomocka pRESET z aspiracijo

. Pri tem lahko zacutite malo upora; bolj distalno ko je bil uveden pripomoéek, ve¢
upora lahko zacutite. Vedno vlecite previdno, nikoli naglo ali po korakih!
Med stalno aspiracijo ustreznega katetra enoto mikrokatetra in pripomoc¢ka pRESET
POCASI povlecite nazaj.
Za uginkovitost pripomocka v posteriornem obtoku je pomembno stanje vertebralne
arterije kontralateralno na Zilo z vstavljenim vodilnim katetrom: Ce ta arterija ne oskrbuje
bazilarne arterije, nadaljnje ukrepanje ni potrebno. Ce je ta arterija popolnoma prehodna,
bo aspiracija pri vodilnem katetru vplivala na bazilarno arterijo samo takrat, kadar je
bazilarna arterija, v kateri ni katetra, za¢asno blokirana. To lahko najbolje dosezZete z ba-
lonskim katetrom s prilagodljivo obliko ali s sondiranjem A. vertebralis z diagnostiénim
katetrom, kar ima ucinek zapore.

. Pod fluoroskopijo nadzorujte pomikanje pripomocka skozi Zilo med aspiracijo. Takoj ko
pripomocek pRESET vstopi v aspiracijski kateter, lahko pospesite odstranjevanje. Pripomo-
&ek povlecite pred vrtljivim hemostatskim ventilom. Odstranite RHV in pripomocek pRESET
z aspiracijskega katetra. Aspiracija se je zacela pocasi, ko ste pripomocek vlekli nazaj,
njena hitrost se je od zacetka do konca povecala in do tega trenutka se je zbralo od sto do
sto petdeset (100—150) ml krvi. Iz varnostnih razlogov aspirirajte dodatnih petdeset (50) ml
krvi. Po potrebi zaprite aspiracijski kateter, npr. z brizgo.

Ce je potrebno, izpraznite balon vodilnega katetra v skladu z njegovimi navodili za uporabo.

20. V vodilni kateter previdno vbrizgajte pribl. deset (10) ml kontrastnega sredstva, da preverite,

ali je bila ciljna Zila rekanalizirana s pripomo¢kom pRESET.

a) Ce je ciljna zila prehodna, ugotovite, ali so $e katere Zile zamasene in potrebujejo
rekanalizacijo. Ce takih il ni, izvlecite vodilni kateter, po&akajte od deset do petnajst
(10-15) minut in ponovno vbrizgajte sredstvo v supraaortno zilo, da potrdite stalno
prehodnost.

b) Ce cilina Zila ni prehodna, se odlogite za nadaljnje ukrepe, ki lahko vkljuéujejo ponovni
postopek vstavitve pripomocka pRESET, uporabo drugega mehanskega pripomocka ali
fibrinolizo.

Ponovna uporaba pripomocka pRESET pri istem bolniku

21. Ce je treba postopek ponoviti ali izvesti dodaten postopek, lahko neposkodovan pripomo-

&ek pri istem bolniku ponovno uporabite najve¢ dvakrat (2-krat).

1) Odstranjevanje pripomocka pRESET iz RHV: Preden izvlecete pripomocek, POVSEM
odprite hemostatski ventil (RHV) aspiracijskega katetra.

2) Cistenje: pripomodek pRESET previdno sperite s sterilno vodo ali fiziologko raztopino;
na pripomoc¢ku ne sme biti krvi ali strdka.

3) Pregled: preglejte pripomocek in se prepri¢ajte, da ni poskodovan.

4) Priprava za nov postopek: proksimalni konec vstavljalne Zice potisnite v ustrezno uvajalno
cevko. Nato uvajalno cevko pomaknite do pripomocka. Pripomogek nato POCAS! in v celoti
povlecite nazaj v uvajalno cevko.

Ce pripomocka ne morete povledi v cevko, ga zavrzite.

5) Pri ponovni uporabi pripomocka pRESET upostevajte korake od 10 do 20 v teh
navodilih za uporabo.

Previdnostni ukrepi

Pripomocka pRESET ne uporabljajte za namene, za katere ni predviden.

Pripomoc¢ka ne namescaijte v arterije, ki so manjSe od ustreznega minimalnega premera
Zile (@) glede na podatek v tabeli »ZdruZljivost«, da preprectite poskodbe Zile.

Pripomocek uporabite samo v mikrokatetrih, ki so navedeni v tabeli »Zdruzljivost«.
Mikrokatetri ali drugi katetri z vegjimi notranjimi premeri lahko povzrocijo stresno pomikanje
pripomocka pRESET in logitev pripomocka ali njegovih delov.

Pripomocek uporabite samo pod stalnim spremljanjem s fluoroskopijo.

Obilno izpiranje uvajalne cevke je potrebno, da se odstrani morebiti ujeti zrak.

Ko pripomocek potiskate iz uvajalne cevke v mikrokateter, pazite, da se uvajalna cevka ne
pomakne nazaj proksimalno. V tem primeru se lahko instrument in/ali vstavljalna Zica zvije
in/ali popusti ter lahko pride do loitve.

Potiskanje pripomocka mimo konice mikrokatetra lahko povzro¢i disekcijo ali perforacijo
ciline Zile.

Ce vstavljalno Zico vlegete ali potiskate z neustrezno silo in torzijo, lahko pride do logitve
pripomocka pRESET in vstavljalne Zice. V takem primeru je priporocljivo, da jo povlecete
nazaj s pripomo¢kom z zanko.

Ce pri vlegenju pride do &ezmernega upora, je priporoéljivo, da ponovno uvedete
mikrokateter za podporo vstavljalni Zici pripomocka pRESET ali da odstranite pripomocek.
Ce mikrokatetra ne morete povsem potisniti ez pripomodek, odstranite pripomoéek in
mikrokateter kot eno enoto.

PRESET uvesti vse potrebne nevtralizacijske ukrepe (npr. zdravljenje z zdravili).
Pripomocek pRESET lahko pri istem bolniku uporabite najve¢ trikrat (3-krat). Stik z
bolnikom pri vseh uporabah mora skupno trajati manj kot 60 minut.

Med posameznimi uporabami je treba s pripomocka o¢istiti kri in strdek ter ga pregledati,
ali je poskodovan. Ce je pripomodéek ali uvajalna cevka poskodovana ali &e pripomocka ni
mogoce povleci v uvajalno cevko, ga zavrzite!

Pripomocek pRESET je ob¢utljiv, zato morate z njim ravnati previdno.

Pripomocka ne potiskajte ali vlecite, ¢e zacutite upor. Vstavljalne Zice ne sukajte. Po
potrebi odstranite pPRESET prek mikrokatetra.

Pripomocek lahko uporabljajo samo specializirani in usposobljeni zdravniki.
Namesc¢enega pripomocka pRESET ne smete vleci nazaj skozi vsajene Zilne vsadke (npr.
stente ali preusmernike toka)!

Splosne informacije

Ne izpostavljajte vrocini. Shranjujte na hladnem, suhem mestu.

Uporabite do datuma izteka roka uporabnosti, saj po tem datumu sterilnost ni zajam¢ena.
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana, saj v tem primeru nista zagotovljeni celovitost
in sterilnost izdelka.

Pripomocek je treba pred uporabo pregledati glede poSkodb. Ne uporabljajte deformiranih
ali poskodovanih pripomockov, saj v takSnem primeru ni mogoce zagotoviti delovanja.
Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ni dovoljeno ponovno sterilizi-
rati ali reciklirati za uporabo pri drugih bolnikih, ker ga uporabnik ne more zanesljivo ocistiti.
pRESET, zajete strdke, kri in morebitno ovojnino pripomocka je treba ustrezno zavreci

v oznacenih vsebnikih.

Zapleti
Med uporabo pripomoc¢ka pRESET ali kljub njegovi uporabi lahko med drugim pride do
naslednjih in nadaljnjih zapletov:

zracna embolija, embolizem distalne Zile, okluzija Zile, tromboza in cerebralna ishemija,
perforacija, ruptura, disekcija in druge arterijske lezije,

vazospazem, pojav psevdoanevrizme, intrakranialna krvavitev,

alergijska reakcija, okuzba,

infarkcija, ki zaseda prostor, nevroloski primanjkljaj, vkljuéno z vsemi posledicami mozgan-
ske kapi,

trajno vegetativno stanje, smrt.

Simboli in njihov pomen
Simboli na oznaki:

Pozor

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabite ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

®|®|&= >

Koda serije

|_
o
=

Sterilizirano z etilenoksidom

(4]
1
m
I
=
m

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana

Apirogeno

Rok uporabnosti

Katalo$ka Stevilka

g & |o|x|®

Vsebina

? /:/ii\ Hranite na suhem. Hranite za$¢iteno pred sonéno svetlobo.
€ Trzenje tega izdelka je skladno z Direktivo 93/42/EGS o
0297 medicinskih pripomockih.

Izdelovalec

Material: NiTi (zlitina niklja in titana)

<
=3

Z
=

Brez lateksa

Brez ftalatov

Medicinski pripomocek

Btk

FLUOROSAFE Oznacevalec (€rn) na vstavljalni Zici
MARKER
RADIOPAQUE Radioneprepustna struktura pripomocka

Omejitev odgovornosti
Druzba phenox GmbH ni odgovorna za po$kodbe, do katerih pride zaradi uporabe, ki odsto-
pa od namena uporabe, ali zaradi ponovne uporabe izdelka.

phenox in pRESET sta registrirani blagovni znamki druzbe phenox GmbH v Zvezni republiki

Nemdiji in drugih drzavah.
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NAVOD K POUZITI

Vyrobce

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Némecko 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Obsah baleni
1x zafizeni pro trombektomii pPRESET
(verze pRESET STANDARD, pRESET LITE a pRESET LUX)

Popis zafizeni

Zafizeni pRESET (STANDARD a LITE) se sklada ze samoexpandibilniho dilu z nitinolu @, je
opatfeno jednou znackou viditelnou pod RTG zafenim na proximalnim konci @ a dvéma na
distalnim konci @ a je pevné uchyceno k zavadécimu dratu @.

Zatizeni pRESET LUX se sklada ze samoexpandibilniho rentgenkontrastniho dilu z nitinolu @,
je opatfeno jednou znagkou viditelnou pod RTG zafenim na proximalnim konci @ a jednou na
distalnim konci @ a je pevné uchyceno k zavadécimu dratu @.

Stlacené zafizeni je uloZzeno v zavadécim plasti (neni na obrazku).

Zarizeni pRESET (vSechny verze) se do cilové cévy zavede vhodnym mikrokatétrem

a rozvine se uvnitf trombu. Po Uplném rozvinuti se nastroj za nepfetrZitého odsavani pomalu
vytahuje vodicim katétrem nebo odsavacim katétrem.

@  FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] ©)
pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] a
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]
@  FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] ©)
o —————a
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]
@ FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Uéel pouziti

Ugelem pouziti zaFizeni pro trombektomii pRESET je akutni lé&ba mozkového infarktu
odstranénim tromb z intrakranidlnich cév, napfiklad z a. carotis interna, a. cerebri media,
a. basilaris a z cév nachazejicich se distalné od nich, s dobou pfechodného kontaktu maxi-
malné 60 minut.

Indikace

Zafizeni pro trombektomii pPRESET je uréeno k mechanické extrakci sraZeniny z intrakranial-
nich cév pro lé€bu akutni ischemické cévni mozkové pfihody

= u pacient, ktefi nejsou vhodni pro intravendzni trombolyzu, nebo

= u pacientl, u nichZ se nezdafila terapie trombolyzou, a

= jako dopliikova Iécba k jiz zahajené terapii trombolyzou.

Kontraindikace

Zatizeni pRESET je kontraindikovano u pacientt s

= preexistujici hemoragii v mozkové tkani zasobované cilovou cévou a
= prokazanym infarktem v mozkové tkani zasobované cilovou cévou.

Kompatibilita
Nasledujici zafizeni pRESET a mikrokatétry jsou kompatibilni a jsou doporu€eny pro pouziti
v cévach minimalniho priméru:

Zafizeni Délka Mikrokatétr Min. Pramér po
pRESET zavadéciho pramér uvolnéni
dratu cévy X pouzitelna
délka
PRE-LT-3-20 2m Vnitf. prumér 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4%20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Vnitf. prumér 0,021": 2 mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Vnitf. prumér 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2 mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m vnitini primér 0,021 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

Doporucéeny postup
Priprava zakroku a pacienta
1. Zaznamenejte a zdokumentujte vSechny dostupné informace o datu, ¢asu a povaze
nastupu klinickych symptomua cévni mozkové piihody.

2. Zaznamenejte a zdokumentujte idaje o minulé i souc¢asné anamnéze véetné medikace.

3. Podle moznosti co nejdukladnéji informujte pacienta a zdokumentujte jeho souhlas, nez
zahdjite planovany zakrok. Upozornéte pacienta na mozné komplikace a potencialni
nasledky (viz ¢ast Komplikace). V pripadé, Ze pacient nemuze sam dat souhlas se zakro-
kem, pozadejte podle moznosti pfibuzné o vyjadreni vile pacienta. V opaéném piipadé
plati v pfipadé nouze pravidla pro nouzovou péci o nezplsobilé pacienty na zakladé
platnych pozadavk( dané instituce ¢i dané zemé.

4. Pro vylouceni nitrolebeéniho krvaceni nebo velkych hypodenznich ischemickych lézi
v mozku je nutny nativni CT sken mozku. V takovém pfipadé je pouziti zafizeni pPRESET
kontraindikovano.

5. Doporucte anesteziologovi, aby udrzoval vhodnou uroven systémového krevniho
tlaku. Je nutné disledné zamezit hypotenzi.
Indukuijte celkovou anestezii s neuromuskularni relaxaci od samého zahajeni angio-
grafické diagnostiky a endovaskularni [é¢by. Doporucuje se kompletni hemodynamické
monitorovani, které v8ak nesmi oddalit endovaskularni zakrok.

6. Pripravte obé tfisla a zavedte plast velikosti 8 F pfednostné do pravé femoraini artérie.

7. Za ucelem diagnostiky cév provedte angiografii celého predniho a zadniho krevniho
obéhu. Pofidte zvétSené pohledy na ucpané cévy a dle potfeby i Sikmé pohledy.

8. Urcete ucpané cévy za cilova mista dalsi terapie.

9. Pouzijte nejvétsi mozny vodici katétr (a. vertebralis: 6 F, a. carotis interna: 8 F). V pfipadé
znac¢ného prodlouZeni i stendzy pristupové cévy zvazte implantaci vhodného stentu. V pfi-
padé stentovani by mélo nasledovat podani vhodnych inhibitort agregace trombocyth.
Podle zprav uzivateld mizZe byt pro trombektomii uzite€ny vodici katétr velikosti 8 F s ba-
lonkovou okluzi a ohebny katétr 5 az 6 F pro odsavani k pfiblizeni k mistu trombu.

10. Nastroj smi byt zavadén pouze do dostatecné velkych cilovych cév.
Ridte se minimalnim primérem cévy a udaji o kompatibilité katétra.

Zavedeni mikrokatétru

11. Katetrizaci nikdy neprovadéjte proti odporu!
Do cilové cévy zavedte vhodny mikrokatétr (viz tabulka Kompatibilita) a opatrné jej
zasunite za trombus. Doporucuje se pouZiti tzv. techniky ,road map*.

12. Vytahnéte vodici mikrodrat z mikrokatétru. Je mozné opatrné vsttiknout malé mnozstvi
(napf. 0,2 ml) kontrastni latky za u¢elem ovéfeni spravné polohy hrotu mikrokatétru za
trombem a v luminu cévy.

Priprava a zavedeni implantatu pRESET

13. V ptipadé silného odporu béhem zasouvani zafizeni pRESET vytahnéte zafizeni
a eventualné mikrokatétr a zopakujte katetrizaci.
Oto&nym hemostatickym ventilem (RHV) a pomalym, av8ak nepretrzitym proplachovanim
fyziologickym roztokem s pfivodem do mikrokatétru se zafizeni pPRESET zavede do
mikrokatétru. Pfitom se otevie RHV, zavadéci plast se zafizenim uvnitf projde ventilem,
ventil se opatrné uzavie a bude se provadét zpétny proplach zavadéciho plasté, dokud
z jeho proximalniho konce nezacne vytékat voda.
Po proplachnuti zavadéciho plasté se zafizenim uvnitf se zavadéci plast posouva, dokud
neni dosazeno tésného kontaktu s hrdlem mikrokatétru. Zavadéci plast je nutné v této
poloze pevné drzet; zafizeni pRESET se vysune ze zavadéciho plasté do mikrokatétru
opatrnym tlakem na zavadéci drat. Posouvani zafizeni pokracuje, dokud neni zasunuto
pfiblizné 60 cm zavadéciho dratu. Zavadéci plast se vyjme.
Zafizeni se zasouva dale, dokud se znatka (,FLUOROSAFE ZNACKA": vzdalenost
k distalnimu konci zafizeni je cca 125 cm ve stlateném stavu) na zavadécim dratu nedo-
stane ke vstupnimu otvoru hemostatického ventilu. Tento postup neni tfeba provadét za
skiaskopické kontroly, protoze znagka (,FLUOROSAFE ZNACKA") uréuje krajni polohu,
do které Ize systém posunout, aniz by hrot zafizeni vystoupil z mikrokatétru.

14. Zafizeni pRESET nikdy nevytlacujte za distalni Spicku mikrokatétru. Mohlo by to
zpUsobit disekci nebo perforaci pfislusné tepny.
Za stalé skiaskopické kontroly se zafizeni posouvd, dokud distaini znacka zafizeni
nedosahne hrotu mikrokatétru.

Rozvinuti implantatu pRESET

15. Zafizeni zcela rozvirite opatrnym a pomalym vytahovanim mikrokatétru, dokud hrot
mikrokatétru nebude v dostate¢né proximalni poloze. To je dosazeno, kdyz je distalni
znacka na mikrokatétru umisténa proximalné k proximalni znacce na zafizeni pRESET
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viditelné pod RTG zafenim. Pfitom za sta-

|é skiaskopické kontroly udrzujte zafizeni | A T e
v puvodni poloze. V idealnim pfipadé se e S
zafizeni rozvine v trombu. Kdyz je zafizeni
PRESET delSi nez trombus, nastroj by mél
na distalni strané vy¢nivat.

Na ilustraci vpravo je radiograficky obraz
zafizeni pRESET STANDARD a LITE
(nahofe) a pRESET LUX (dole).

6. Nez zafizeni zacnete vytahovat, pockejte
pét 5 minut. Z RHV na vodicim katétru se vyjme proplachovani fyziologickym roztokem
a misto né&j se nasadi stfikacka o objemu 50 ml se spojkou Luer Lock. Musi byt pfiprave-
ny a umistény po ruce 2 dal$i stfikacky stejné velikosti. Ujistéte se, ze jsou ventily pevné
uzaviené, aby nedochazelo k nasavani vzduchu.

J

. Podle potfeby napustte balonek vodiciho katétru podle pfislusného navodu k pouziti.
VytaZeni implantatu pRESET aspiraci

8. V tomto okamziku se muze vyskytnout urcity odpor; ¢im dale je zafizeni zavedeno,
tim vétsi odpor muze vzniknout. Vzdy tahejte opatrné, nikdy prudce nebo preruso-
vané!

Béhem nepfetrzitého odsavani na uréeném katétru se jednotka zahrnujici mikrokatétr +
zafizeni pPRESET POMALU vytahne zpét.

Aby bylo zafizeni v zadnim krevnim obé&hu U¢inné, je dlleZity stav obratlové tepny
kontralateralné k cévé katetrizované vodicim katétrem: Jestlize tato tepna nezasobuje
bazilarni tepnu, neni nutny dalsi zasah. Je-li tato tepna zcela priichodnd, odsavani na
vodicim katétru bude mit vliv jen na bazilarni tepnu, kdyz bude nekatetrizovana bazilarni
tepna do¢asné zablokovana. Toho Ize dosahnout pfednostné katétrem s balonkem, jehoz
tvar se pfizpUsobuje, nebo sondazi a. vertebralis diagnostickym katétrem s okluzivnim
ucinkem.

©

. Za skiaskopické kontroly sledujte, jak se zafizeni béhem odsavani posouva v cévé.
Jakmile zafizeni pRESET vstoupi do odsavaciho katétru, vytahovani je mozné zrychlit.
Pred otoénym hemostatickym ventilem za zafizeni zatdhnéte. Odpojte RHV a zafizeni
PRESET z odsavaciho katétru. Odsavani pomalu zacina pfi vytahovani zafizeni, zvysSuje
se od zacatku do konce a do tohoto okamziku se odsaje 100150 ml krve. Z bezpe¢-
nostnich diivodl odsajte dal$ich 50 ml krve. Odséavaci katétr podle potfeby uzaviete,
naptiklad stfikackou.

Je-li to tfeba, vypustte balonek vodiciho katétru podle pfislusného navodu k pouziti.

0. Opatrné vstfiknéte piiblizné 10 ml kontrastni latky do vodiciho katétru, abyste se pre-
svédcili, Ze zafizeni pRESET rekanalizovalo cilovou cévu.
a) Je-li cilova céva priichodna, uréete, zda jsou ucpané dalsi cévy a je nutna jejich re-
kanalizace. Pokud tomu tak neni, vytahnéte vodici katétr, pockejte 10-15 minut a znovu
vstiiknéte kontrastni latku do pfislusné supraaortalni cévy k potvrzeni trvalé prichodnos-
ti.
b) Jestlize je cilova céva neprichodna, rozhodnéte o dal$im opatfeni, které muize zahr-
novat opakovany zakrok pomoci zafizeni pPRESET nebo pouziti jiného mechanického
zafizeni ¢i fibrinolytik.

Opakované pouziti implantatu pRESET u téhoz pacienta

1. V pfipadé opakovaného ¢i dal$iho zakroku je mozné znovu pouzit neporusené zatizeni
u stejného pacienta az dvakrat.
1) Vytazeni zafizeni pRESET z RHV: Pfed vytazenim zafizeni ven ZCELA oteviete
hemostaticky ventil (RHV) aspira¢niho katétru.
2) Cisténi: Opatrné proplachnéte zatizeni pRESET sterilni vodou nebo fyziologickym
roztokem; krev nebo trombus se k nému nesmi pfilepit.
3) Kontrola: Zatizeni zkontrolujte, abyste vylougili pfipadné poskozeni.
4) Priprava na novy zakrok: Zatlacte proximalni konec zavadéciho dratu do odpovida-
jiciho zavadéciho plasté. Pak zavadéci plast posurite az k zafizeni. Pak za zafizeni
POMALU tahejte a zcela je zatahnéte zpét do zavadéciho plasté.
Neni-li mozné zafizeni zatahnout do plasté, je tfeba ho zlikvidovat.
5) Pfi opakovaném pouziti zafizeni pRESET postupujte podle krok(i 10 az 20 tohoto
navodu k pouziti.

Bezpecnostni opatreni

Nepouzivejte zafizeni pRESET pro jiné nez urené ucely.

Aby nedoslo k poskozeni cévy, zafizeni nerozvinujte v tepné, kterd ma mensi primeér nez
pfislusny minimalni primér cévy podle tabulky Kompatibilita.

Zarizeni pouzivejte jen v mikrokatétrech uvedenych v tabulce Kompatibilita. Mikrokatétry
nebo jiné katétry s vétsim vnitfnim primérem mohou zplsobit obtizny priichod zafizeni
pRESET a rozpojeni celého zafizeni nebo jeho dild.

Zafizeni pouzivejte jen za stalého skiaskopického sledovani.

K odstranéni pfipadné zachyceného vzduchu je nutné zavadéci plast dukladné proplachnout.
PFi pfechodu zafizeni ze zavadéciho plasté do mikrokatétru davejte pozor na to, aby se
zavadéci plast neposunul proximalné zpét. Pokud se to stane, mohlo by dojit k zalomeni ¢i
zeslabeni nastroje nebo zavadéciho dratu, které by se tak mohly rozpojit.

Zatlaceni zafizeni za hrot mikrokatétru mize zpusobit disekci nebo perforaci cilové cévy.
Vyvijeni neodpovidajiciho tahu ¢i tlaku na zavadéci drat a krouceni zavadécim dratem
muze vést k odpojeni zafizeni pRESET od zavadéciho dratu. V takovych pfipadech se
doporucuje extrakce pomoci extrakeni klicky.

V pfipadé pfili$ silného odporu pfi vytahovani se doporu€uje znovu zavést mikrokatétr

k vyztuzeni zavadéciho dratu zafizeni pRESET nebo zafizeni odstranit. Neni-li mozné
mikrokatétr zcela nasunout na zafizeni, vytahnéte zafizeni s mikrokatétrem jako celek.
Je-li v postizené oblasti cévy podezfeni na vazospasmus, pred léEbou pomoci zafizeni
pRESET provedte vSechna potfebna protiopatreni (napf. podani medikace).

Zatizeni pRESET je mozné u stejného pacienta pouzit az tfikrat. Celkova doba styku
pacienta u vSech aplikaci nesmi byt del$i nez 60 minut.

Mezi jednotlivymi aplikacemi zafizeni oCistéte od krve a trombu a prohlédnéte, zda neni
poskozeno. Jsou-li zafizeni nebo zavadéci plast poskozeny nebo nelze zafizeni zatahnout
do zavadéciho plasté, je tfeba ho zlikvidovat.

Zarizeni pRESET je kiehké zafizeni a vyZzaduje opatrné zachazeni.

Zafizeni nezasouvejte ani nevytahujte proti odporu. Neotacejte zavadécim dratem. V pfipa-
dé potfeby vyjméte zafizeni pRESET pres mikrokatétr.

Zafizeni smi pouzivat pouze odborni a vyskoleni Iékafi.

Rozvinuté zafizeni pRESET nevytahujte pfes zavedené cévni implantaty (napf. stenty
nebo stenty typu flow diverter).

VSeobecné informace

Chrarite pred teplem. Skladujte na chladném, suchém misté.

Pouzijte do data expirace, po jeho uplynuti jizZ nemuZze byt zaru€ena sterilita.

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny, aby byla zaji$téna neporuSenost a sterilita produktu.
PFed pouzitim je nutné zkontrolovat, zda zafizeni neni poSkozeno. Nepouzivejte zafizeni,
ktera jsou deformovana nebo poskozend, protoze nemuze byt zajisténa jejich spravna
funkce.

Toto zafizeni je ur€eno pouze k jednordzovému pouziti. Zafizeni opakované nesterilizujte
ani nepfipravujte k dal$imu pouziti u jinych pacientu, protoZe neni v moci uzivatele zajistit
dostate¢né vycisténi.

Zarizeni pRESET, extrahované srazeniny, krev a obalové materialy (pokud je to relevantni)
se musi Fadné zlikvidovat do oznagenych nadob.

Komplikace
PFi pouziti nebo navzdory pouziti zafizeni pPRESET mohou nastat nasleduijici a jiné komplikace:

vzduchové embolie, embolie v distalnich cévach, uzavér cévy, trombdza a mozkova ischemie,
perforace, ruptura, disekce a jiné arteriaini léze,

vazospasmus, vznik pseudoaneurysmatu, nitrolebecéni krvaceni,

alergicka reakce, infekce,

expanzivni infarkt, neurologicka deficience véetné nasledk( jako u cévni mozkové pfihody,
staly vegetativni stav, smrt.

Symboly a jejich vyznam
Symboly na $titku:

Pozor

Viz navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Kéd Sarze

Bl

Tento produkt byl sterilizovan ethylenoxidem

@
m
I
=
m

Nepouzivejte, je-li obal poSkozen

Nepyrogenni

Pouzijte do

10| X | @

REF Katalogové ¢islo
CONT Obsah
a“ St Uchovaveite v suchu. Uchovavejte mimo dosah pfimého
T sluneéniho svétla.
€ Tento produkt byl uveden na trh v souladu se smérnici 93/42/EHS
0297 o zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce

Material: NiTi (slitina niklu a titanu)

<
S

Z
=

Bez obsahu latexu

Bez obsahu ftalatd

Zdravotnicky prostfedek

5|

FLUOROSAFE Znacka (€erna) na zavadécim dratu
MARKER
RADIOPAQUE Rentgenkontrastni struktura zafizeni

Omezeni odpovédnosti

Spole¢nost phenox GmbH neponese odpovédnost za $kodu vyvolanou jinym nez uréenym
pouzitim produktu nebo jeho opétovnym pouzitim.

phenox a pRESET jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti phenox GmbH ve Spol-
kové republice Némecko a jinych zemich.
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Producétor

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Germania 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

Continutul ambalajului
1 x dispozitiv pentru trombectomie pPRESET
(din versiunea pRESET STANDARD, pRESET LITE si pRESET LUX)

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul pRESET (STANDARD si LITE) consta intr-o structurd autoexpandabila din nitinol @,
are un marcaj radioopac pe capatul proximal @ si doud pe capatul distal ©) si este atasat ferm la
un fir de introducere @.

Dispozitivul pPRESET LUX const intr-o structurd autoexpandabild radioopaca din nitinol @,
are un marcaj radioopac pe capétul proximal @ si pe capétul distal @ si este atasat ferm la
un fir de introducere @.

Dispozitivul este depozitat in stare comprimata intr-o teaca de introducere (nu este prezen-
tata).

Dispozitivul pPRESET (toate versiunile) este introdus in vasul tinté prin intermediul unui
microcateter adecvat si este desfasurat in interiorul trombului. Dupa finalizarea desfasurarii,
are loc retragerea lentd a instrumentului sub aspiratie continua prin cateterul de ghidare sau
cateterul de aspiratie.

FLUOROSAFE MARCAJ @ 0] )

A

@  FLUOROSAFE MARCAJ @ 0] ©)

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] si
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

o —————am
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARCAJ @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Utilizarea preconizata

Utilizarea preconizata a dispozitivelor pentru trombectomie pRESET consta in indepartarea
trombilor din vasele intracraniene, de ex., din artera carotida interna, artera cerebrala medie,
artera bazilara si din vasele situate distal fata de acestea, cu o durata a contactului temporar
mai mica sau egala cu 60 de minute.

Indicatii

Dispozitivul pentru trombectomie pRESET este conceput pentru extragerea mecanica a
cheagurilor din arterele intracraniene ca tratament acut al accidentului vascular cerebral ischemic
= pentru pacienti care nu sunt eligibili pentru tromboliza intravenoasa sau

= pentru pacientii la care terapia prin tromboliza a esuat si

= ca tratament suplimentar la terapia prin tromboliza initiata deja.

Contraindicatii

Utilizarea dispozitivului pPRESET este contraindicata pentru pacientii cu
= hemoragie preexistenta in tesutul cerebral alimentat de vasul tinta si
= infarct stabilit in tesutul cerebral alimentat de vasul tinta.

Compatibilitate
Urmatoarele dispozitive pPRESET si microcatetere sunt compatibile si recomandate pentru
utilizare in diametre vasculare minime:

pRESET Lungimea Microcateter @ min. al @ relaxat x
Dispozitiv firului de vasului lungimea
introducere utilizabila
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4%20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2 mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m ID 0,021™ 2mm

- TREVO PRO 18

4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm

-VIA21

5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Procedura recomandata
Pregétirea procedurii si a pacientului
1. Inregistrati si documentati orice informatii disponibile privind data, ora si natura debutului
simptomelor clinice ale accidentului vascular cerebral.

2. Inregistrati si documentati datele privind istoricul medical anterior si recent, inclusiv medica-
tia.

3. n m&sura in care acest lucru este posibil, informati pacientul si documentati consimtaman-
tul acestuia referitor la interventia planificata, semnalénd posibilele complicatii si potentiale-
le consecinte (a se vedea Complicatii). In cazurile in care pacientii nu sunt in masura sa-si
exprime personal acordul, in masura in care este posibil, vor fi intrebate rudele acestora
daca stiu care ar fi presupusa dorinta a pacientului in acest sens. In caz contrar, in cazul

de a-si exprima acordul, in conformitate cu diferite cerinte institutionale sau nationale.

4. O scanare CT nativa a creierului este necesara pentru a exclude hemoragia intracrania-
na sau leziuni cerebrale ischemice hipodense mari. In acest caz, utilizarea dispozitivului
PRESET este contraindicata.

5. Sfatuiti anestezistul sa mentina tensiunea arteriala sistemica la un nivel corespunza-
tor. Hipotensiunea arteriala trebuie evitata cu strictete.
Induceti anestezia generala cu relaxare neuromusculara de la inceputul diagnosticului an-
giografic sau inceputul unui eventual tratament endovascular. Monitorizarea hemodinamica
completa este recomandata, insa nu trebuie sa intarzie procedura endovasculara.

6. Pregatiti ambele regiuni inghinale, introduceti teaca 8F, preferabil in artera femurald dreapta.

7. Pentru diagnosticul vascular, efectuati angiografia circulatiei anterioare si posterioare com-
plete. Realizati imagini marite ale vasului/vaselor ocluzionate si daca este necesar imagini
oblice.

8. Definiti vasul/vasele ocluzionat(e) ca tinta/tinte pentru terapie suplimentara.

9. Utilizati cel mai mare cateter de ghidare posibil (VA: 6F, ICA: 8F). In cazul elongatiei semni-
ficative sau stenozei vasului de acces, luati in considerare implantarea unui stent potrivit. in
cazul aplicarii unui stent, trebuie urmata administrarea de inhibitori ai agregarii plachetare
corespunzatori.

Conform rapoartelor utilizatorilor, un cateter de ghidare 8F cu ocluzie cu balon si un cateter
flexibil 5-6F pentru aspiratie pentru apropierea de locul trombului pentru aspiratie pot fi utile
pentru trombectomie.

10. Este important ca dispozitivul sa fie introdus numai in vase vizate care sunt suficient
de largi.
Luati in considerare diametrul minim al vasului si compatibilitatea cateterului.

Introducerea microcateterului

11. Nu cateterizati niciodata in cazul in care intampinati rezistenta!
Introduceti un microcateter corespunzator (a se vedea tabelul Compatibilitate) in vasul
tinta, trecandu-I cu atentie dincolo de tromb. Se recomanda utilizarea asa-numitei tehnici
,de cartografiere” (,road map”).

12. Retrageti microfirul de ghidare din microcateter. Injectarea unei cantitati mici (ex., 0,2 ml)
de substanta de contrast poate fi utilizata pentru a verifica pozitia corespunzatoare a varfu-
lui cateterului dincolo de tromb si in lumenul vasului.

Pregéitirea si introducerea pRESET

13. In caz de rezistents majora la insertia pRESET, indepartati dispozitivul si microcatete-
rul, dupa caz, apoi cateterizati din nou.
Cu o valva hemostatica rotativa (RHV) si cu spélare lentd dar constanta cu solutie salina co-
nectaté la microcateter, dispozitivul pRESET va fi introdus in microcateter. in timpul acestui
proces RHV va fi deschisa, teaca de introducere cu dispozitivul in interior va trece de valva,
valva va fi inchisa cu atentie, iar teaca introducatoare va fi spalata invers pana cand apa va
iesi din capatul proximal al tecii introducatoare.
Dupa ce teaca introducatoare cu dispozitivul in interior este spalata, teaca introducatoare va
fi avansata pana cand este in contact imediat cu conectorul microcateterului. Teaca introdu-
catoare va fi mentinuta in mod ferm in aceasta pozitie; dispozitivul pPRESET este avansat
din teaca introducatoare in microcateter prin impingerea cu atentie a firului de introducere.
Procesul de avansare a dispozitivului va continua pana cand aproximativ saizeci (60) cm din
firul de introducere sunt impinsi inainte. Apoi teaca introducatoare va fi indepartata.
Dispozitivul este impins suplimentar fnainte pana cand marcajul (,FLUOROSAFE MAR-
CAJ: distanta fatd de varful distal al dispozitivului aprox. 125 cm in stare comprimata) al
firului de introducere ajunge la intrarea valvei hemostatice. Aceastd procedura nu necesita
fluoroscopie, deoarece marcajul (,FLUOROSAFE MARCAJ") identifica pozitia pana la care
poate fi avansat sistemul fara ca varful dispozitivului sa iasa din microcateter.

14. Nu impingeti niciodata dispozitivul pPRESET dincolo de varful distal al microcateteru-
lui! Acest lucru poate duce la disectia sau perforarea arterei in cauza.
Sub fluoroscopie continua, dispozitivul va fi avansat pana cand varful microcateterului va
ajunge la marcajul distal al dispozitivului.

Implantarea pRESET
15. Desfasurati dispozitivul in mod complet, retrdgand incet si cu atentie microcateterul pana
cand varful microcateterului este intr-o pozitie suficient de proximald. Aceasta se obtine

daca marcajul distal al microcateterului este pozitionat proximal fata de marcajul radio-
opac proximal al dispozitivului pRESET. In timpul acestui proces, utilizati fluoroscopie
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continua pentru a mentine dispozitivul in

pozitia sa initiala. in mod ideal, dispozitivul | B o
este desfasurat in tromb. Daca dispozitivul e R
PRESET este mai lung decéat trombul,
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distal.

llustratia din partea dreapta prezinta
imaginea radiografica a unui dispozitiv
PRESET STANDARD si LITE (sus) sia
unui dispozitiv pPRESET LUX (jos).

. Asteptati cinci (5) minute Tnainte de a incepe retragerea. Solutia salin de spélare va fi
indepartata din RHV cateterul de ghidare si va fi inlocuita cu o seringa de cincizeci (50) ml cu
conector Luer Lock. Doua (2) seringi suplimentare de aceeasi dimensiune vor fi pregatite si
puse la dispozitie. Asigurati-va ca valvele sunt bine inchise pentru a evita aspirarea de aer.

o

7. Dupa caz, umflati balonul cateterului de ghidare conform instructiunilor de utilizare aferente.

Retragerea pRESET sub aspiratie

8. Este posibil sa se observe rezistenta in acest punct; cu céat a fost introdus mai
distal dispozitivul, cu atat mai multa rezistenta s-ar putea intampina. Trageti intot-
deauna cu atentie, niciodata brusc sau treptat!

Tn timpul aspiratiei continue la cateterul desemnat, ansamblul microcateter + pPRESET
vor fi trase inapoi LENT.

Pentru eficacitatea dispozitivului in circulatia posterioara, starea arterei vertebrale
controlaterale fata de vasul cateterizat cu cateterul de ghidare este importanta: Daca
aceasta artera nu alimenteaza artera bazilara, nu sunt necesare actiuni suplimentare.
Daca aceasta artera este complet permeabila, aspiratia pe cateterul de ghidare va afecta
artera bazilara numai cand artera bazilara necateterizata este blocata temporar. Aceasta
se poate obtine in mod preferabil cu ajutorul unui cateter cu balon cu forméa adaptativa
sau prin sondarea arterei vertebrale cu un cateter de diagnostic cu efect de ocluzie.

©

. Urmériti sub fluoroscopie pe masura ce dispozitivul se deplaseaza prin vas sub aspiratie. De
ndata ce dispozitivul pRESET a intrat in cateterul de aspiratie, retragerea poate fi accelera-
ta. Trageti dispozitivul in fata RHV. Deconectati RHV si dispozitivul pPRESET de la cateterul
de aspiratie. Aspiratia a inceput lent cu tragerea fnapoi a dispozitivului, a crescut de la
nceput si pana la sfarsit si a rezultat in o suta - o suta cincizeci (100-150) ml de sange pana
n acest moment. Aspirati inca cincizeci (50) ml de sange, din motive de siguranta. Dupa caz,
nchideti cateterul de aspiratie, de exemplu folosind o seringa.

Dupa caz, dezumflati balonul cateterului de ghidare conform instructiunilor de utilizare aferente

0. Injectati cu atentie aprox. zece (10) ml de substanta de contrast in cateterul de
ghidare pentru a vedea daca vasul tintd a fost recanalizat de utilizarea pRESET.
a) Daca vasul tinta este permeabil, decideti daca alte vase sunt ocluzionate si necesita
recanalizare. Daca nu este cazul, retrageti cateterul de ghidare, asteptati zece -
cincisprezece (10-15) minute si reinjectati vasul supraaortic in cauza pentru a confirma
permeabilitatea permanenta.
b) Daca vasul tintd nu este permeabil, decideti asupra unor actiuni suplimentare, care
pot sa includa o procedura repetata cu dispozitiv pPRESET, utilizarea unui alt dispozitiv
mecanic sau fibrinoliza.

Reutilizarea pRESET la acelasi pacient

1. Tn cazul unei proceduri repetate sau suplimentare, un dispozitiv intact poate fi reutilizat la
acelasi pacient cel mult de doua (2) ori.
1) Indepértarea pRESET din RHV: Deschideti valva hemostatica (RHV) a cateterului de
aspirare COMPLET inainte de a trage afara dispozitivul.
2) Curatare: Clatiti cu atentie dispozitivul pPRESET folosind apa sterild sau solutie salina;
nu trebuie sa ramana sange sau tromb pe dispozitiv.
3) Inspectie: Verificati dispozitivul pentru a exclude orice deteriorari.
4) Pregatirea pentru o noua procedura: impingeti capatul proximal al firului de introducere
n teaca de introducere corespunzatoare. Apoi, deplasati teaca introducatoare pana la
dispozitiv. Apoi, trageti dispozitivul LENT si inapoi complet in teaca de introducere.
Daca dispozitivul nu poate fi tras in teaca, acesta trebuie eliminat.
5) Reaplicarea dispozitivului pPRESET urmeaza pasii 10 - 20 din aceste instructiuni de
utilizare.

Masuri de precautie

Nu utilizati pRESET in alte scopuri decét cele pentru care este prevazut.

Nu desfasurati dispozitivul intr-o arterad mai mica decat diametrul (&) minim corespunzator
al vasului conform tabelului prezentat in Tabelul Compatibilitate pentru a evita deteriorarea
vasului.

Utilizati dispozitivul numai in microcateterele listate in tabelul de compatibilitate. Microcate-
terul sau alte catetere cu diametre interne mari pot duce la o trecere dificila pentru dispoziti-
vul pRESET si la o deconectare a dispozitivului sau a unor parti ale acestuia.

Aplicati dispozitivul numai sub monitorizare fluoroscopica continua.

Spalarea corespunzatoare a tecii de introducere este necesara pentru a elimina eventualul
aer rezidual.

Acordati atentie pe masura ce dispozitivul trece din teaca de introducere in microcateter,
astfel incat teaca de introducere sa nu se deplaseze inapoi proximal. Daca se intampla
acest lucru, instrumentul si/sau firul de introducere se poate deforma si/sau slabi si asadar
se poate deconecta.

Tmpingerea dispozitivului dincolo de varful cateterului poate diseca sau perfora vasul tinta.
Tragerea sau impingerea firului de introducere cu forta necorespunzatoare si rasucirea
firului de introducere poate deconecta dispozitivul pRESET de la firul de introducere. Tn
astfel de cazuri, este recomandata recuperarea cu un dispozitiv de tip ansa.

Tn caz de rezistent excesiv la retractare, se recomanda reintroducerea microcateterului
pentru asigurarea firului de introducere al dispozitivului pPRESET sau indepartarea dispo-
zitivului. Daca microcateterul nu poate fi impins complet peste dispozitiv, indepartati atat
dispozitivul, cat si microcateterul ca o unitate.

Daca se suspecteaza vasospasm in regiunea vasului afectat, trebuie luate toate masurile
necesare (de exemplu tratament medicamentos) inainte de tratamentul cu dispozitivul
pRESET.

Dispozitivul pPRESET poate fi utilizat cel mult trei (3) ori la acelasi pacient. Timpul de con-
tact al tuturor aplicarilor la pacient trebuie sa fie mai putin de 60 de minute.

Intre aplicari, dispozitivul trebuie curatat de sange si trombi si trebuie inspectat pentru
eventuale deteriorari. Daca dispozitivul sau teaca de introducere este deteriorata sau
dispozitivul nu poate fi tras in teaca de introducere, acesta trebuie eliminat!

Dispozitivul pPRESET este un dispozitiv delicat si necesita manipulare atenta.

Nu avansati sau retrageti dispozitivul daca intampinati rezistenta. Nu rotiti firul de introdu-
cere. Daca este necesar, indepartati pPRESET prin microcateter.

Dispozitivul poate fi utilizat numai de catre medici specializati si instruiti.

Dispozitivul pPRESET desfasurat nu trebuie sa fie retras prin implanturi vasculare implanta-
te (de exemplu stenturi sau elemente pentru devierea fluxului)!

Informatii generale

A se feri de caldura. A se pastra intr-un loc récoros si uscat.

Utilizati numai anterior datei de expirare, deoarece in caz contrar sterilitatea nu este garan-
tata.

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat, pentru a asigura integritatea si sterilitatea
produsului.

Inainte de utilizare, dispozitivul trebuie verificat cu privire la deteriorari. A nu se utiliza
dispozitive deformate sau deteriorate, deoarece in caz contrar functionarea nu poate fi
garantata.

Dispozitivul este de unica folosinta. Dispozitivul nu trebuie sa fie resterilizat sau reciclat
pentru alti pacienti, deoarece nu poate fi curatat cu precizie de utilizator.

Dispozitivul pPRESET, cheagurile recoltate, sangele si, daca este cazul, ambalajele sale
trebuie eliminate corespunzator, in recipiente marcate.

Complicatii

Urmatoarele si alte complicatii pot aparea in timpul sau in pofida utilizarii dispozitivului
pRESET:

Embolie gazoasa, embolie la nivelul vaselor distale, ocluzia vaselor, tromboza si ischemie
cerebrala

Perforatie, ruptura, disectie si alte leziuni arteriale

Vasospasm, formarea unui pseudoanevrism, hemoragie intracraniana

Reactie alergica, infectie

Infarct inlocuitor de spatiu, deficit neurologic, inclusiv toate consecintele unui accident
vascular cerebral

Stare vegetativa persistenta, deces

Simboluri i semnificatia acestora
Simboluri indicate pe eticheta:

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

®|®|&= >

Cod lot
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Acest produs a fost sterilizat folosind oxid de etilena
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A nu se utiliza dacé ambalajul a fost deteriorat

Non-pirogenic

Data expirarii

10| X | @

Numar de referinta

)
m
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Continut

CONT

? /:/ii\ A se pastra uscat. A se feri de razele soarelui.
€ Acest produs a fost introdus pe piata in conformitate cu Directi-
0297 va 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Producator

Material: NiTi (aliaj de nichel si titan)

Z
=

>
=

Nu contine latex

Nu contine ftalat

Dispozitiv medical

Btk

FLUOROSAFE Marcaj (negru) pe firul de introducere
MARKER
RADIOPAQUE Structura radioopaca a dispozitivului

Limitarea raspunderii
phenox GmbH nu este responsabila pentru daunele provocate de o alta utilizare decéat cea
prevazuta sau de reutilizarea produsului.

phenox si pRESET sunt marci comerciale inregistrate ale phenox GmbH din Republica
Federala Germania si alte tari.
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HASZNALATI UTASITAS

Gyarto

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Németorszag 0297
Telefonszam: +49 234 36 919 0

Fax: +49 234 36 919 19

A csomag tartalma
1 db pRESET thrombectomias eszkoz
(PRESET STANDARD, pRESET LITE és pRESET LUX tipus)

Eszkozleiras

A pRESET (STANDARD és LITE) egy 6ntaguld nitinolszerkezet O a proximalis végén

egy @, és a disztalis végén két rontgennel lathato jelzéssel @; és szilardan rogzitve van egy
bevezetédréthoz @.

A pRESET LUX egy 6ntaguld, sugarfogo nitinolszerkezet © a proximalis végén @ és a disz-
talis végén is egy réntgennel lathatd jelzéssel @; és szilardan régzitve van egy bevezetsd-
réthoz @.

Az eszkdz dsszenyomott formaban van tarolva egy bevezet6hiivelyben (nincs abrazolva).

A pRESET (minden tipus) a célérbe egy megfelelé mikrokatéterrel keriil bevezetésre, és

a thrombus belsejében kerdll kinyitasra. Teljes kinyitast kovetéen az eszkdzt a vezetbkatéte-
ren vagy aspiracios katéteren keresztiili folyamatos aspiracié mellett lassan kell visszahuzni.

FLUOROSAFE JELZES @ 0] ©)

Q)
2 — ] & il

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] és
PRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE JELZES @

— : _.  J E—
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE JELZES @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Az eszkoz rendeltetése

A pRESET thrombectomias eszkdzdk rendeltetése thrombusok eltavolitasa intracranialis
erekbdl ischaemias stroke akut kezelésénél, pl. az arteria carotis internabdl, az arteria cerebri
mediabdl, az arteria basilarisbol, valamint az ezektél disztalisan elhelyezked6 erekbdl,

60 percnél révidebb ideig tartd atmeneti érintkezéssel.

Javallatok

A pRESET thrombectomias eszkdzt az intracranialis artériakbdl valé mechanikai vérrog-elta-
volitasra tervezték az akut ischaemias stroke kezeléseként

= azon betegek szamara, akik alkalmatlanok intravénas thrombolysisre, vagy

= azon terapia szamara, akiknél a thrombolyticus kezelés sikertelen volt, illetve

= a mar megkezdett thrombolyticus terapia kiegészit6 kezeléseként.

Ellenjavallatok

A pRESET eszkdz hasznalata ellenjavallt azon betegek esetén, akiknél

= korabban kialakult vérzés all fenn a célér altal ellatott agyszovetben, illetve
= megallapitott infarctus van a célér altal ellatott agyszdvetben.

Kompatibilitas
Az alabbi pRESET eszk6zok és mikrokatéterek kompatibilisek, és a megadott minimalis
ératmérok esetén javasolt a hasznalatuk:

pRESET Bevezet6drot Mikrokatéter Min. Relaxalt
eszkéz hossza ératmérd atméroé x
Hasznalhato
hossz
PRE-LT-3-20 2m Bels6 atm.: 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4% 20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Bels6 atm.: 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Belsd atm.: 0,021" 2mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm
-VIA21
- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

4 x 20 mm

5 x 40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m Bels6 atméré 0,53 mm: 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

Javasolt eljaras
Az eljaras és a beteg elbkészitése
1. Jegyezzen fel és dokumentaljon minden rendelkezésre all6 informaciot a stroke klinikai
tinetei megjelenésének datumardl, idépontjarol és jellegérél.
2. Jegyezze fel és dokumentalja a korabbi és az ujabb keletii kortorténeti adatokat, ideértve
a gyogyszeres kezelést is.

3. Alehet6 legkérliltekintébben tajékoztassa a beteget, és dokumentalja a beteg beleegye-
zését a tervezett beavatkozasba, emelje ki a lehetséges szévédményeket és a potenci-
alis kdvetkezményeket (lasd Lehetséges szovédmények). Abban az esetben, ha a beteg
nem tudja beleegyezését adni, amennyire lehetséges, a rokonoktdl kell megkérdezni,
hogy mi lenne a beteg akarata. Egyébként siirgés esetben a cselekvéképtelen beteg
slirgésségi ellatasanak szabalyait kell kdvetni, amely az intézményi vagy orszagos el6ira-
sokat illetéen eltérd lehet.

4. Az agyrol nativ CT-felvételt kell késziteni, hogy kizarja az intracranialis vérzést vagy
a nagyméret(i hypodens ischaemias agyi laesiokat. Ebben az esetben a pRESET eszkoz
hasznalata ellenjavallt.

5. Az aneszteziologust arra kell kérni, hogy megfelel6 szinten tartsa fenn a sziszté-
mas vérnyomast. A hypotonia szigoruan keriilendé.
Az angiografias diagnosztizalas és az azt kdveté endovascularis kezelés kezdetéto!
fogva altalanos érzéstelenitést kell alkalmazni neuromuscularis relaxalassal. A teljes
haemodinamikai monitorozas ajanlott, de nem késleltetheti az endovascularis eljarast.

6. Mindkét lagyékhajlat el6készitése utan vezessen be egy 8 F-es hiivelyt, lehetdleg a jobb
arteria femoralisba.

7. Erdiagnosztika céljara végezze el a teljes anterior és posterior keringés angiografiajat. Az
elzarodott érrdl (erekrdl) készitsen nagyitott képeket, és ha szlikséges, akkor harantira-
nyu képeket is.

8. Hatarozza meg az elzarddott er(ek)et a tovabbi kezelés célja(i)ként.

9. Haszndlja a lehet6 legnagyobb vezet6katétert (VA: 6 F, ICA: 8 F). A bemeneti ér szamot-
tevé megnyulasa vagy stenosisa esetén fontolja meg egy megfelel6 sztent belltetését.
A sztenteléskor megfelel6é thrombocytaaggregacio-gatidkat kell alkalmazni.
Felhasznaldi beszamolok szerint egy 8 F-es vezetékatéter ballonos okkluzidval és egy
hajlékony 5 vagy 6 F-es aspiracios katéter a thrombus helyének aspiracié céljabdl térténd
megkézelitéséhez hasznos lehet a thrombectomia céljara.

10. Fontos, hogy az eszkozt csak megfeleléen nagy célérbe vezessék be.
Gondosan figyeljen a minimalis véredény-atmérére és a katéterkompatibilitasra.

A mikrokatéter bevezetése

11. Soha ne végezzen katéterezést ellenallassal szemben!
Vezessen be egy megfelelé mikrokatétert (lasd a Kompatibilitas cimi rész tablazatat)
a célérbe, 6vatosan tuljuttatva azt a thrombuson. Az Ugynevezett ,road map” (Utvonaltér-
kép) technologia alkalmazasa ajanlott.

12. Huzza vissza a mikrovezetddroétot a mikrokatéterbél. Kis mennyiségi (pl. 0,2 ml)
kontrasztanyag 6vatosan befecskendezhetd annak ellenérzésére, hogy a mikrokatéter
thrombuson tuléré csticsa megfeleld helyzetli-e és az érlumenben van-e.

A pRESET el6készitése és bevezetése

13. A pRESET bevezetése alatt érzett nagy mértéki ellenallas esetén tavolitsa el az
eszkozt és a mikrokatétert is, és kezdje Ujra a katéterezést.
Egy forgd hemosztatikus szelep (rotating hemostatic valve — RHV) és a mikrokatéterhez
csatlakoztatott lassu, de allandé séoldatos oblités alkalmazasaval vezesse be a pPRESET
eszkdzt a mikrokatéterbe. Ezen eljaras soran az RHV-t ki kell nyitni, a bevezetéhivelyt
benne az eszkdzzel tul kell juttatni a szelepen, a szelepet 6vatosan el kell zarni, és
a bevezet6hivelyt addig kell visszadbliteni, amig a bevezet6hilively proximalis végén viz
nem tavozik.
Miutan a bevezet6hiivelyt és a benne 1év6 eszkdzt atdblitette, a bevezetéhivelyt addig
kell eléretolni, amig kézeli érintkezésbe nem keril a mikrokatéter csatlakozojaval.
A bevezetdhlvelyt szorosan ebben a pozicidban kell tartani; a pPRESET eszkdzt a be-
vezet6hlivelybdl a mikrokatéterbe kell vezetni a bevezetédrot dvatos tolasaval. Ezt az
eléretolast kell folytatni addig, amig kb. hatvan (60) cm-nyi bevezetédrotot elére nem tolt.
A bevezetbhiivelyt el kell tavolitani.
Az eszkozt tovabb kell tolni elére amig a bevezetédréton 1évé jelzés (,FLUOROSAFE
JELZES": a disztalis eszkdzcsucstol valé tavolsag 6sszenyomott allapotban kb. 125 cm)
eléri a hemosztatikus szelep nyilasat. Ehhez az eljarashoz nem sziikséges fluoroszké-
pias megfigyelés, mivel a jelzés (,FLUOROSAFE JELZES") azonositja azt a poziciét,
amelybe a rendszert el6re lehet tolni anélkiil, hogy az eszkdz csucsa elhagyna a mikro-
katétert.

14. Soha ne tolja tul a pRESET eszko6zt a mikrokatéter disztalis cstiicsan! Ez az érintett
artéria dissectiojat vagy perforatiojat eredményezheti.
Folyamatos fluoroszképias megfigyelés mellett az eszkdzt addig kell eléretolni, amig
a mikrokatéter csucsat el nem éri az eszkdz disztalis jelzése.

A pRESET kinyitasa

15. Teljesen nyissa ki az eszkozt Ugy, hogy a mikrokatétert 6vatosan és lassan visszahuzza
addig, amig a mikrokatéter csucsa kelléen proximalis helyzetbe nem kerdl. Ezt akkor éri
el, ha a mikrokatéter disztalis jelzése proximalisan helyezkedik el a rontgennel lathato
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proximalis pRESET jelzéstdl. E folyamat
soran hasznaljon folyamatos fluoroszké- X N P gt
pias megfigyelést ahhoz, hogy az eszkdzt R R

esetben az eszk6z a thrombusban nyilik
ki. Ha a pRESET hosszabb, mint a throm-
bus, akkor az eszkdznek disztalisan kell
tulnyulnia rajta.

A jobb oldali 4bra mutatja

a pRESET STANDARD és LITE radio-
grafias képét (fent) és a pRESET LUX radiografias képét (lent).

16. A visszahlzas megkezdése el6tt varjon 6t (5) percet. A vezetbkatéter RHV-jérdl le kell

valasztani a s6oldatos oOblitést, és egy 6tven (50) ml-es, Luer-csatlakozés fecskendét kell
a helyére csatlakoztatni. EI6 kell késziteni két (2) tovabbi, azonos méretli fecskendét, és
ezeknek elérhetéknek kell lennitik. Gondoskodjon arrdl, hogy a szelepek szorosan zarva
legyenek, hogy elkeriilje a levegd aspiraciojat.

17. Ha alkalmazandd, fujja fel a vezet6katéter ballonjat annak hasznalati utasitasa szerint.

A pRESET visszahtizasa aspiracio mellett

18. E ponton el6fordulhat bizonyos mértékii ellenallas; minél disztalisabban keriilt

bevezetésre az eszkdz, annal nagyobb mértékii ellenallasba ilitk6zhet. Mindig
ovatosan huzza, soha sem hirtelen vagy lépésekben!

Akijelolt katéteren torténd folyamatos aspiracié soran a mikrokatéter + pRESET egysé-
get LASSAN kell visszahuzni.

Az eszkdz posterior keringésben térténé hatékony alkalmazasa érdekében fontos a ve-
zetbkatéterrel katéterezett érrel ellentétes oldalon 1évé arteria vertebralis allapota: Ha ez
az artéria nem latja el az arteria basilarist, akkor tovabbi intézkedés nem sziikséges. Ha
ez az artéria teljesen atjarhato, akkor a vezetékatéteren keresztiili aspiracié csak akkor
lesz hatassal az arteria basilarisra, ha a nem katéterezett arteria basilaris ideiglenesen
elzarasra keril. Ezt lehet6leg egy adaptaldédé alaku ballonkatéterrel vagy az arteria ver-
tebralis olyan diagnosztikai katéterrel valé szondazasaval érhet6 el, amely elzard hatasu.

19. Fluoroszképias megfigyeléssel kell kdvetni, ahogyan az eszkoz aspiracié mellett elére-

halad az érben. Amint a pRESET eszkdz belép az aspiracids katéterbe, a visszahuzas
felgyorsithatd. Huzza az eszkozt az RHV elé. Valassza le az RHV-t és a pRESET esz-
kozt az aspiracios katéterrdl. Az aspiracié lassan kezdédott az eszkdz visszahlzasaval,

a kezdéstol a befejezésig fokozddott és e pontig szaz—szazoétven

(100-150) ml vért hozott. Biztonsagi okokbdl aspiraljon tovabbi étven (50) ml vért.
Sziikség szerint zarja le az aspiracios katétert, pl. egy fecskendé segitségével.

Ha alkalmazando, eressze le a vezet6katéter ballonjat annak hasznalati utasitasa szerint.

20. Ovatosan fecskendezzen be kériilbeliil tiz (10) ml kontrasztanyagot a vezetékatéterbe,

hogy lassa, a pRESET hasznalataval sikerllt-e rekanalizalni a céleret.

a) Ha a célér atjarhato, akkor meg kell hataroznia, hogy vannak-e tovabbi elzarédott
erek, amelyek rekanalizaciét igényelnek. Ha nincsenek, akkor huzza vissza a vezet6-
katétert, varjon tiz—tizenot (10—15) percet, és ismételten fecskendezzen be az érintett
supraaorticus érbe a tartds atjarhatésag megerdsitése érdekében.

b) Ha a célér nem atjarhatd, akkor dontenie kell a tovabbi intézkedésekrél, amelyek
magukba foglalhatjak a pPRESET eszkdzzel végzett eljaras megismétlését, egy masik
mechanikus eszkdz alkalmazasat vagy fibrinolysist.

A pRESET ismételt hasznélata ugyanabban a betegben

21. Ismételt vagy kiegészit6 eljaras esetén egy intakt eszkdz egyazon beteg esetén két (2)

alkalommal tjrahasznalhaté.

1) A pRESET eszkoz eltavolitdsa az RHV-b6l: TELJESEN nyissa ki az aspiracios katéter
hemosztatikus szelepét (RHV), miel6tt kihizna az eszkozt.

2) Tisztitas: Ovatosan 6blitse at a pRESET eszkozt steril vizzel vagy séoldattal; vér vagy
thrombus nem tapadhat az eszk6zhoz.

3) Ellendrzés: Ellenérizze az eszkdzt, hogy kizarja az esetleges sériléseket.

4) El6készités egy Uj eljarashoz: A bevezetddrot proximalis végét nyomja be a megfeleld
bevezetéhivelybe. Ezutan mozgassa a bevezetéhivelyt felfelé az eszkdzig. Ezutan
huzza az eszkdzt LASSAN és teljesen vissza a bevezet6hivelybe.

Ha az eszkdzt nem lehet visszahuzni a hiivelybe, akkor ki kell dobni.

5) A pRESET ismételt alkalmazasahoz a jelen hasznalati utasitas 10-20. lépéseit kell
kovetni.

Ovintézkedések

Ne hasznélja a pRESET eszkdzt a javallattol eltéré célokra.

Az érkarosodas elkeriilése érdekében ne nyissa ki az eszkdzt olyan artéridban, amely
kisebb, mint a Kompatibilitas cimi részben megadott tablazat szerinti megfelelé minimalis
ératméro.

Az eszkdzt kizarélag a Kompatibilitas cimi rész tablazataban felsorolt mikrokatéterekben
hasznalja. A nagyobb bels6 atméréji mikrokatéter vagy mas katéterek a pRESET eszkdz
nehézkes athaladasahoz, valamint az eszkéznek vagy annak részeinek levalasahoz vezet-
het.

Az eszkdzt kizarolag folyamatos fluoroszképos megfigyelés mellett alkalmazza.

A bevezetbhiively alapos atoblitése sziikséges a potencialisan bennrekedt [égbuborékok
eltavolitasahoz.

Figyeljen oda, amig az eszkdz atjut a bevezetéhivelybdl a mikrokatéterbe, hogy a beveze-
téhively ne mozduljon visszafelé, proximalisan. Ha ez megtorténne, akkor az eszkdz és/
vagy a bevezetddrét megtorhetett és/vagy meggyengulhetett, és emiatt levalhatott.

hatja.

A bevezetddrot nem megfelel6 erével torténé hizasa vagy tolasa, illetve a bevezetédrot
megcsavarasa esetén a pRESET eszkoz levalhat a bevezet6drotrol. llyen esetekben egy
elkap6 eszkdzzel valo visszaszerzés javasolt.

Visszahlzassal szembeni tulzott ellenallas esetén a mikrokatéter ismételt bevezetése ajan-
lott a pRESET eszkdz bevezetddrotjanak rogzitéséhez vagy az eszkoz eltavolitasahoz. Ha
a mikrokatétert nem lehet teljesen eléretolni az eszkdzre, akkor egy egységként tavolitsa el
az eszkdzt és a mikrokatétert.

Ha gyanithatéan vasospasmus all fent az érintett érteriileten, minden sziikséges intézke-

dést (pl. gyogyszeres kezelést) meg kell tenni a pRESET eszkdzzel végzett kezelés elétt.
A pRESET legfeljebb harom (3) alkalommal hasznalhaté egyetlen betegnél. Az 6sszes
alkalmazas beteggel valod érintkezési idejének dsszesitve kevesebbnek kell lennie, mint

60 perc.

Az alkalmazasok kozott az eszkdzt meg kell tisztitani a vértdl és thrombustdl, valamint elle-
ndrizni kell az épségét. Ha az eszkdz vagy a bevezetdhiively karosodott, vagy az eszkdzt
nem lehet behtzni a bevezet6hivelybe, akkor ki kell dobni!

A pRESET nagyon érzékeny eszkdz, és 6vatos kezelést igényel.

Ellenallassal szemben ne tolja elére és ne hluzza vissza az eszkdzt. Ne forgassa a beveze-
tédrotot. Sziikség esetén tavolitsa el a pRESET eszkdzt a mikrokatéteren keresztul.

Az eszkozt kizarolag képzett szakorvosok hasznalhatjak.

Akinyitott pPRESET eszkozt tilos belltetett érimplantatumokon (pl. sztenteken vagy aram-
lasterel6kon) keresztiil visszahuzni!

Altalanos informaciok

H6t6l védve tartandd. Hiivos, szaraz helyen tarolandoé.

Hasznalja fel a lejarati datum elétt, mivel ellenkezé esetben nem garantalt a sterilitas.
Atermék épségének és sterilitdsanak biztositasa érdekében ne hasznalja fel, ha a csoma-
golas sérlilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eszkdz sértetlenségét. Ne hasznaljon deformalddott vagy
sérilt eszk6zoket, mivel ebben az esetben nem biztositott az eszkdz funkcioja.

Az eszkoz kizardlag egyszer hasznalhatd. Az eszkdzt tilos masik betegnél térténd felhasz-
nalas céljabdl ujrasterilizalni vagy Ujrahasznositani, mivel a felhasznalé nem képes megbiz-
hatdéan megtisztitani azt.

A pRESET eszkozt, az eltavolitott vérrdgot, vért, valamint ahol sziikséges, a csomagolas
elemeit a megfeleld jelzéssel ellatott hulladéktarolokba kell helyezni.

Lehetséges szévédmények
Tobbek kozott az alabbi szovédmények Iéphetnek fel a pRESET hasznalata soran, vagy
hasznalata ellenére:

Légembodlia, a disztalis erek embdlidja, érelzarédas, thrombosis és cerebralis ischaemia.
Perforatio, ruptura, dissectio és mas artérias laesiok.

Vasospasmus, pseudoaneurysma kialakulasa, intracranialis vérzés.

Allergias reakcio, fertézés.

Térfoglal6 infarktus, neuroldgiai deficit, beleértve a stroke 0sszes kdvetkezményeit.
Allandésult vegetativ allapot, halal.

Szimbolumok és jelentésiik
A cimkén szerepl6 szimbdlumok:

Figyelem!

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne hasznalja vjra!

Ne sterilizalja ujra!

§l@|®|= >

Tételszam

A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak.

[srene [

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.

A termék nem pirogén.

Lejarati datum

Katalégusszam

&[] x|®@

CONT Tartalom
? /::‘i’i\ Tartsa szarazon. Napfénytél védve tartandé.
€ A termék az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK irany-
0297 elvvel 6sszhangban kertilt forgalomba.

Gyarté

Anyag: NiTi (nikkel-titan 6tvozet)

=
Ele

z
=

Latexmentes

Ftalatmentes

Orvostechnikai eszkoz

Bz

MD
FLUOROSAFE Jelzés (fekete) a bevezetédréton
MARKER
RADIOPAQUE Sugarfogo eszkodzszerkezet

A felel6sség korlatozasa
A phenox GmbH nem vonhatd felel6sségre a termék rendeltetésétdl eltéré modon térténd
hasznalatabdl vagy a termék ujrafelhasznalasabdl adodo karokért.

A phenox és a pRESET a phenox GmbH bejegyzett védjegye a Német Szovetségi Koztarsa-
sagban és mas orszagokban.
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EAAHNIKA
OAHIEX XPHZHZ

KaraokeuooTig

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germany 0297

TnAépwvo: +49 234 36 9190
dag: +49 234 36 919 19

Mepiex6pEVO TNG CUCKEUATIAG
1 x épyavo BpouPektouig pPRESET
(¢kdoan pRESET STANDARD, pRESET LITE kai pRESET LUX)

Meprypaen Tou opydvou

To 6pyavo pRESET (ekd6oeig STANDARD «kai LITE) atmroteAeital atmd pia QUTOEKTEIVOPEVN
Sourj amd nitinol @, péper évav opard deiktn aktivwy X To eyyug dkpo Tou @ kai 0o
opatoUg BeikTeG aKTivwy X 0To TIEPIPEPIKS GKkpo Tou @ kai eival cuVSEdEEVO OTABEPE OF Eval
oupua sioaywyrig @

To 6pyavo pRESET LUX atroteAeital oTT6 pia QUTOEKTEIVOUEVN OKTIVOOKIEPK) dopr aTré nitinol
@, péper évav opatd SeikTn aktiviwv X aTo eyyug akpo Tou @ kai évav opatd Seiktn akTiviwv X
oT0 TrEPIPEPIKS Gkpo Tou @ kail gival cUVBEDEPEVO OTABEPG OE éva oUpUa loaywyig @.

To dpyavo gival aTToBnNKEUPEVO O€ GUUTTIESUEVN HOP@N EVTOG Bnkapiol eloaywyng (dev atreikovileral).

To 6pyavo pRESET (6Aeg o1 €kBOOEIG) EI0AYETAI OTO OTOXEUOPEVO ayyeio péow KatdAAnAou
HIKPOKABETAPA Kal avaTrTUCCETAl OTO EOWTEPIKO Tou BpduBou. MeTd Tnv TTARPN avdamTugn,
T0 dpyavo amocUpeTal apyd UTTO GUVEXT avappo®nan HEow Tou odnyou KaBeTrpa i Tou
Kuesn']pu avappoenong.
FLUOROSAFE AEIKTHE @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] KAI
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE AEIKTHE @ 0] ®

[ ?zl _. 2 I—

PRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]
FLUOROSAFE AEIKTHE @ 0) ®

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]
MpoBAeTTopEVOG OKOTTOG
O TTpoPAeTTéPEVOG OKOTTOG TwV opyavwy BpopBekToung pRESET eival n Bepartreia Tou o&éog
10XaIMIKOU EYKEQAAIKOU €TTEIOOdIOU SId TG apaipeong BpouPwy aTréd evdokpaviakd ayyeia,
T.X. OTTO TNV ECWTEPIKH KAPWTIDIKA apTnpia, TNV JEoaia eyKEPAAIK aptnpia i Tn Baoikr ap-
Tnpia i aéd ayyeia TTou BPioKoOVTal TIEPIPEPIKA QUTWV TWV APTNPIWY, PE DIGPKEIR TTPOCWPIVAG
ETTAPAG MIKPOTEPN ATTO 60 AETTTA.

Evdeigeig

To 6pyavo BpouBexTouric pPRESET £xel oxedIaaTei yia Tn pnxavikr agaipean 8pdupwy amo
£vOOKpaAVIaKEG apTnpieg, wg Bepatreia Tou 0&E0G IOXAINIKOU EYKEPAAIKOU £TTEITOdIOU

= yla aoBeveig TTou dev eival MAEGIHOI yIa evOOPAEBIa BpoufdAuon 1

= yia a0Beveig oToug otroioug n Bspartreia ue OpopuBOAUCT EXEl ATTOTUXEN KOl

* WG CUPTTANPWHATIKA BepaTtreia TNG BepaTreiag pe OpopPOAUaN TTou €xel BN apPXiOEL.

Avrtevdeigeig

H xprion Tou opydvou pRESET avtevdeikvuTal o€ aoBeveig pe

= TTpoUTIGpXoUCa aIhoppayia oTov eYKEPANIKO I0TO TTOU QIUATWVETAI OTTO TO OTOXEUOUEVO AyYEio Kal
= OIOTTIOTWHEVO EUPPAYUA OTOV EYKEPAAIKO I0TO TTOU AIPATWVETAI OTTO TO OTOXEUOHEVO AYYEIO.

ZupBaroTnTa
Ta TTapokdTw épyava kal pikpokabetipeg pPRESET gival cupBard Kol cuvioTwvTal yia Xprion
e eAAYIOTEG DIAUETPOUG ayyeiou:

‘Opyavo Mnkog MikpokaBetrpag EAGy. AiGuetpog (D)
pRESET oupuaTog SIGETPOG o€ xaAdpwon x
eloaywyng () ayyeiou | XpNOILOTIOIRCIKO
urkog
PRE-LT-3-20 2m Eowr. didp. 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5mm 4 %20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Eowr. diGp. 0,021" 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21
PRE-4-20 2m Eowr. 16p. 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm 5 x40 mm
-VIA21
PRE-6-30 2m - PHENOM 21 3 mm 6 x 30 mm
- RAPIDTRANSIT

PRES-6-50 2m Eo. diGp. (ID) 0,021": 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT
PLUS

- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

ZuvioTWHEVN dladikaagia
lMpoeroipaaia tng diadikaciag kai Tou aoBevols
1. KataypdyTe Kal TEKPNPIWOTE TUXOV DIBECINEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV NUEPOUNVIa,
TNV WA Kal TN eUon TNG £Vapgng Twv KAIVIKWY CUUTITWHATWY TOU £YKEPAAIKOU ETTEICOBIOU.
2. KataypdyTe kal TEKUNPIWOTE SEBOPEVA OXETIKA ME TO TTAAQIOTEPO Kal TIPOTPATO 1ATPIKO
10TOPIKG, CUPTTEPIAAPBAVOUEVNG TNG PAPPAKEUTIKAG aywyng.

3. ZT0 PETPO TOU duvaToU, EVNPEPWOTE TOV ACBEVA KAl TEKUNPIWOTE TNV OUYKATABEDN TOU
aoBevoUg yia TNV TTPOYPAUHATIOPEVN ETTEURAOT, ETIONUAIVOVTAG TIG TNBAVEG ETTITTAOKES
Kal TIG TTOavEg GUVETTEIEG (BA. evOTNTA «ETTITTAOKEGY ). ZTNV TTEPITITWON GOBEVWY TTOU adU-
vartouv va dwoouv ol idiol guykatabeon, epocov eival duvaTtdy, Ba TTpéTel va epwTnOouv
Ol OUYYEVEIG TOUG OXETIKA WE TO €4V yvwpilouv TTola Ba ATav n emBupia Tou aoBevoug. e
QVTIBETN TTEPITITWOT, OE TIEPITITWON €KTAKTNG AVAYKNG, I0XUOUV Ol KAVOVEG £TTEIyOUCAG
@POVTIdAg yia aoBeVEIG JE avaTTnpia, PE TNV ETTIPUAAEN TwV SIPOPETIKWY EBVIKWY aTTal-
TACEWV ) TWV SIAPOPETIKWYV ATIAITATEWY TOU EKAOTOTE I5PUHATOG.

4. AmaiTeital agovikr) Topoypa®ia eyKEQAAOU XwpPIg OKIOYPAPIKO, VIO TOV ATTOKAEIOUS TNG
£VOOKPAVIAG AIOPPAYIOG ) TWV HEYAAWY UTTOTTUKVWYV I0XAIMIKWY AAAOIOEWY TOU EYKE-
@aAou. ZtnV TrepiTTwon autr n xprion Tou pRESET avrevdeikvuTal.

5. ZupBouAéyTe Tov avaioBnoloAdyo va SlaTnpei T CUCTNHPATIKA aPTNPIAKK TTiECN O€
katdAAnAo emritredo. H utrétaon mpétmel va amo@eUyeTal AuoTnPd.
Kdvte emmaywyn yevikig avaiobnaoiag pe veupopuikr) XaAdpwan, atd v évapén Tng ayyeio-
YPAPIKAG DIdyvwang HEXPI TNV TEAIK evOAyYEIOKr BepaTTeia. ZuvioTATal N TTARPNG QIPOSUVApI-
Kr) TTapakoAoUBnan, xwpig dHWG va TTPokaAeiTal KaBUaTEPNON TNG EVOAYYEIOKAG SIadIKATiaG.

6. MpoeToiudoTe kal Toug dUo BouPWVEG Kal El0ayayeTe €va Bnkdapl 8F, katd TTpotiunon oTn
OegId unpiaia apTnpia.

7. Na Tnv ayyelokr didyvwon, dIEvEPYNOTE ayyeloypagia TG TARpoug TTpdabiag Kai
oTtioBiag kukAopopiag. AReTe peyeBupéveg TTPOBOAEG TOU(TWV) ATTOPPAYHEVOU(WV)
ayyeiou(wv) kal, av XpeIaZeTal, AogEg TTPOBOAEG.

8. MpoadiopioTe To(Ta) atro@payuévo(a) ayyeio(a) wg aTéXo(oug) yia Trepaitépw Beparreia.

9. XpnoiyomoifoTe Tov 0dnyo KabeTpa pe To peyaAutepo duvard péyebog (Baoikr aptnpia: 6F,
EowrtepikA kapwTidikr) aptnpia: 8F). Znv TEPITITWON ONUAVTIKAG ETTIMAKUVONG 1) OTEVWONG
Tou ayyeiou TTpdoBacng, eTAaTE TO evdeEXOUEVO EpPUTEUONG KaTdAANAou stent. Av TTpaypa-
ToTToINOEi eppUTEUDN stent, Ba TIPETTEI OTN GUVEXEIQ VO xopnynBouv KatdAAnAol avaoToAeig
OUCOWPEUONG TIJOTTETAAIWY.

Z0p@wva PE avapopES TwV XPNOTWY, Yia Tn BpouBekTour UTTopEi va gival xprioidol évag odn-
YOG KaBeTApag 8F ue améppatn pmaloviol kai évag eUKauTITog KaBeTpag 5 éwg 6F yia avap-
PAPNON TTPOKEIPEVOU VO TTANCIACETE TTIO KOVT OTO onueio Tou BpouBou TTpog avappdenon.

10. Eival onpavTiké n €100ywyn TG CUCKEUNG VA YIiVETOI HOVO O€ OTOXEUOUEVA ayYEia
£TTapPKOUG pey£Boug.
NaBeTe uTTOWN TNV EAGXIOTN SIGPETPO ayyeiou Kal TN cupBaTéTnTa KABETAPA.

Eioaywyn tou pikpokabetripa

11. Mn Sievepyeite TTOTE KABETNPIAOPO EAV CUVAVTHOETE OTTOIASATIOTE aAvTioTaon!
EicaydyeTe évav katdAAnAo pikpokaBetipa (BA. Tivakag «ZupBatdtnTan) OTO OTOXEUOUE-
VO ayYE€io TTEPVWVTAG TOV TIPOCEKTIKA TTEPa aTTd TOo BpOuBO. ZUVIGTATAI N EQAPUOYA TNG
armokaAoUpevng Texvohoyiag «road map» (XapToypd@enon Twv ayyeiwv).

12. ATTooUpETE TO HIKPOOdNYS GUPUA Ao TOV PIKPOKABETHPA. MTTOPEITE VO KAVETE TIPOCEKTIKN
£yXuon MI0G PIKPAG TToodTNTAG (T1.X. 0,2 ml) oKiaypa@ikoU yia va eTTaANBeUoETE TN CWOTH
B€0n TOU AKPOU TOU PIKPOKOBETAPA TIéPa AT To BPOUBO Kal VTAG TOU auAoU Tou ayyeiou.

lpoeroiuacia kai el0aywyr Tou pRESET

13. Ze mepimTwon peifovog avTioTaong KATd TNV El00ywyH Tou opydvou pRESET, agaipé-
OTE TO 6pyavo Kal, TEAIKA, TOV HIKPOKOBETAPA Kol SIEVEPYNOTE KABETNPIAOUO EK VEOU.
Evw pia TepIoTpo@IK aipooTaTikr) BaABida (MAB) ival ouvdedepévn Pe TOV MIKPOKABETAPO
Kal SievepyeiTal apyr), aAAG ouvexng, EKTTAUGN PE QuUTIoAoyIKO 0pd, To dpyavo pRESET
Ba eioaxBei oTov pikpokaBeTpa. Kard tn didpkeia auTrg Tng diadikaaiag, n MAB Ba eival
QAVOIKTH, TO BNKAPI EI0AYWYNG ME TO OPYavOo OTO ECWTEPIKG Tou Ba SIEABEI atrd Tn BaABida,

n BaABida Ba kAeioel aTTaAG Kal To ONkAp! el0aywyng Ba eKTTAEVETaI TTPOG Ta TTHOW £wg 6TOU
Byel vepd atmd 1o eyyUg Akpo Tou To BnkapioU €l0aywynAg.

A@oU 10 BnKApI EICAYWYNG PE TO OPYAVO OTO ECWTEPIKO TOU eKTTAUBEL, TO BNKdp! El0ayw-
YAG Ba TTpowBNBEi uéEXPI va BpeBei o€ aTEVH ETTAPR PE TNV TTARUVN TOU PIKPOKOBETAPA.
To Bnkdpr elocaywyng Ba diatnpnBei oTaBepd oe auTryv Tn Béon. To 6pyavo pRESET mpo-
wOeiTal atrd 10 BNKAPI EI0AYWYAG EVTOG TOU MIKPOKABETAPA wBWVTAG atraAd To cUpua
eloaywyng. H diadikaaia Tpowbnong Tou opydvou Ba cuvexIoTel PEXPI va wBnBei TTpog
Ta EUTTPOG TUAKA TwV TrepiTrou £§AvTa (60) cm Tou oUPPATOG EICAYWYNAG. ZTN CUVEXEID,
MTTOPEITE VO apaIPETETE TO ONKAPI EI0AYWYAG.

To 6pyavo weeital TTEPAITEPW TTPOG Ta EPTTPOG £wg 6ToU 0 deikTNG («FLUOROSAFE
AEIKTHZ»: amméoTtaon £wg To TTEPIPEPIKO GKPO Tou opyavou Twv Trepitrou 125 cm oe
KOTAOTOON CUNTTIEONG) TOU GUPHOTOG EI0QYWYRG PTACEI TNV £i0000 TNG QIJOCTATIKAG
BaABidag. AutA n diadikacia dev aTraITel akTIvookoTnon, d16T1 o deiktng («KFLUOROSAFE
AEIKTHZ») emonpaivel Tn Béon oTnv oTroia utropei va mpowBnBei To guoTnua, Xwpig To
dKpo Tou opydivou va e¢EABEI aTTO TOV PIKPOKABETAPA.

14. Mnv weeite TroTé T0 6pyavo pRESET mrépa a1rd 1o TeEPIPEPIKO AKPO TOU HIKPO-
kadeTApa! H evépyeia auTth ptropei va odnynoel oe diaxwpiopd A didtpnon Tng
EUTTAEKOMEVNG APTNPIaG.

Y116 ouvexr akTivookaTrnarn, To 6pyavo Ba TpowBnBei £wg GTou 0 TTEPIPEPIKOG DEIKTNG
TOU OpYGVOU QTACEl OTO GKPO TOU UIKPOKABETAPA.

‘Ekmrruén tou pRESET

15. AvatrTugTe TTARPWG To OPYavo aTrooUPovVTag aTTaAd Kal apyd ToV HIKPOKABETAPA £wg
GTOU TO GKPO TOU HIKPOKABETAPA va Bpebei oe ETTOPKWG eyyUg BEan. AuTd ETTITUYXAVE-
TaI AV O TTEPIPEPIKOG BEIKTNG TOU HIKPOKABETPA TOTTOBETNOEI £yYUG WG TTPOG TOV £yyUG
opato deikTn akTivwy X Tou opydvou pRESET. Katd 1n didpkeia autrg Tng Siadikaaciag,
Va XPNOIUOTIOIEITE CUVEXH OKTIVOOKOTINGN Yid va SIaTnpEiTe To 6pyavo aTnv apxIKr Tou
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B¢on. Idavikd, To 6pyavo avaTTiooEeTal
aTo Bpdupo. Av 1o dpyavo pRESET eivai T an ot e
HeyaAuTepo atd To BpduPo, To dpyavo S Tk
TIPETTEI VO EEEXEI TTEPIPEPIKA.

H eikéva oTa degId aTreIkovigel TNV akTIvo-
YPO®PIKA €IKOVa £vOG opydvou pRESET
STANDARD «kai LITE (emévw) kai evog
opydvou pRESET LUX (kdTw).

16. Mepipévere TréVTE (5) AeTITd TTPIV §EKIVAOE-
1€ TNV améoupon. H didtagn ékmAuong pe
@ualoloyiko opd Ba apaipebei atrd Tnv MAB Tou 0dnyou kabeTipa kal Ba avTikaTaoTaBEl
até pia auplyya Twv TevivTa (50) ml pe Luer Lock. AUo (2) rpdoBeTeg oUpIyyeg TOU
idlou peyéBoug Ba TTpoeToIpaaTolV Kail Ba gival diaBéoipeg. Alao@alioTe 6T ol BaABideg
gival oQIXTa KAEIOTEG, WOTE va atmopeuxBei N avappdenan aépa.

17. Kard mepitmworn, dIaoTeiheTe T0 PTTaAGVI Tou 08nyou KaBeTipa aUugwva pE TIG 0dnyieg Xpriong Tou.
Améoupan tou pRESET umré avappéenon

18. Z& auTo TO XPOVIKO onuEio utropei va raparnpnBei kamoia avrioracn. Oco o
TEPIPEPIKG EICAYETAI TO 6PYAVO, TOGO HEYAAUTEPN AVTIOTAOT) EVOEXETAI VA OUVA-
vrioeTe. Na éAkeTe TTAVTa aTTaAd Kal TTOTé aTroéTOoMA 1} oTadIakd!

Katda 1n SIGpKeIa TNG EQAPPOYAG TUVEXOUG avappoOPnang aTov KaBopiopévo KaBeTApa, n
povada pikpokaBeTrpa + opydvou pRESET Ba éAketal APIA.

MNa va gival aTroTeAETPATIKG TO 6pYyavo GTnv oTTioBIa KUKAo@opia, Traidel anuavTikd pOAo n
KardoTaon TG OTTOVOUAIKAG apTnpiag TTou BPioKeTal AvTITTAEUPA WG TTPOG TO AYYEiO TTOU
KaBeTnpIGdeTal Pe Tov 0dnyo6 KabeTrpa: Av auTh n apTtnpia Sev aipatwvel Tn Bacikh apTtnpia,
Sev Ba xpelaoTei Kayia TTEpAITEPW evépyela. Av auTr n aptnpia £xel TTARpN Batdtnta, n
avappdenan atov odnyod KabeTpa Ba eTTnPedael Tn Bacikr apTnpia pévov étav n un
KaBeTnpiacpévn Bacikr apTtnpia éxel atmo@payBei TTpoowpIvd. Auté uTTopei va TTITEUXDEI,
KATA TTPOTIPNGN, YE évav KABETHPa JE HTTAAGVI TIPOTAPHUOCTIKOU GXAMATOG 1) aVIXVEUOVTOG
TN oTTOVOUAIKA apTtnpia pe dlayvwoTiKO KaBETAPA TToU £XEI ATTOPPAKTIKY ETTIOPAON.

1

©

. ZuveyioTe UTTO OKTIVOOKAOTTNON KaBWG To dpyavo diEpxeTal SIaPECOU TOU ayYEiou UTTd
avappoépnon. Apéowg HOAig To Opyavo pRESET €10€ABel oTov kaBetripa avappdpnong,
n dladikacia améoupong PTTopEi va emTaxuveei. TpaRgTe To Gpyavo YTTPooTd atmd Tnv
MAB. AtroouvdéaTe Tnv MAB kai To épyavo pRESET amé Tov kabetrpa avappdéenong. H
avappo@naon ApxIoe apyd Pe To TPARNYUA TTPOG Ta TTIOW TOU OPYAvVoU, AUEABNKE aTré TNV
évapén £éwg TNV oAokAfpwon Kai atmédwoe ekaTo Ewg ekatov Tevivia (100-150) ml aipatog
£WG aUTO TO XPoVIKG onueio. Avappo@riaTe akopn trevivTa (50) ml aipatog yia Adyoug acea-
Aeiag. Kata mepimTwon, kA€ioTe Tov KaBeTpa avappdenong, T.x. KE Tn Xprion ouplyyag.
Kartd mepitrTwarn, dlaoTeileTe TO UTTAAGVI TOU 08NYOU KOBETAPA GUPPWVA UE TIG 0dNYieg
Xpriong Tou.

20. Eioayayete mepitmou 8éka (10) ml okiaypagikoU yéoou eviog Tou odnyou KabeThpa yia va
SeiTe av TTpayUATOTIOINONKE ETTAVACTPAYYWOT TOU OTOXEUOUEVOU QyYEiou aTrod Tn Xprion
Tou opydavou pRESET.

a) Av To OTOXEUOUEVO ayyeio eival BaTd, ATTOPACIOTE AV UTTAPXOUV TTEPAITEPW AYYEIT
TToU €ival aTro@paypéva Kai xpelddovTal emavayyeiwon. Av autd dev 10xUel, aTTOCUPETE
TOV 03NYS KOBETAPA, TTEPINEVETE Yia SéKa £wg dekaTTévTe (10-15) AeTITd Kai SievepynoTe
ETTAVEYXUOT OTO €V AOYW UTTEPOOPTIKG QYYEIO YIa va eTTIRERAILICETE TN POVIUN BATOTNTA.
B) Av To oToxeuSpEVO ayyeio Oev ival Bard, ATToPacioTe O€ TIOIA TTEPAITEPW EVEPYEIR Ba
TTpoReite, TTPAypa TTou PTTopEi va TrepIdapBaver emavaAnyn Tng diadikaciag pRESET,
xprion kamoiou GAAou pnxavikou opydvou ry ivwdoAuon.

Emavaypnaiporoinon rou pRESET orov id10 acbevn

21. Ze ePITITWON €TTAVAANWNG 1 TTPOCoBeTNG dladikaaciag, éva aBIKTo dpyavo PTTopEi va
eTTavaypnoipotoinBei oTov idlo aoBevr) éwg dUo (2) Popég.
1) Ag@aipeon Tou opyavou pRESET atré tnv MAB: Avoi¢te TNV aipooTaTikr) BaABida (MAB)
Tou KaBeTApa avappdpnang MNAHPQS Trpiv Tpaprigete £Ew To dpyavo.
2) KaBapiopog: ExmAUvTe atraid 1o 6pyavo pRESET xpnoiyotrolwvTag oTeipo vepod A
puaoioloyikd opd. To aipa ) o BpduPog Sev TIPETTEN va TIPOOKOAAGTAI GTO Gpyavo.
3) EmBewpnaon: EAEyETe To Gpyavo yia va aTToKAEITETE TUXOV {nuId.
4) MNpoeToiyacia yia véa diadikaoia: QBAOTE To £yyUg GKPO TOU OUPPATOG EI0AYWYAG OTO
avTioToIXo BnkKdpI eI0aywyng. ZTn CUVEXEIQ, METAKIVAOTE TO BNKApPI EI0aywyng TTPOG Ta
ETTAVW EVTOG TOU OPYAVOU. ZTn OUVEXEID, TPARAETE To Opyavo APIA kail TTAfpwG TTPog Ta
oW Kal evTég Tou Bnkapiol £I0aywYAG.
Av 10 6pyavo dev uTTopei va TpapnxTei evidg Tou Bnkapiol, TTPETTEN va aTTOPPIPOEi.
5) MNa v emavegappoyn Tou pRESET, akoloubrioTe Ta Bripata 10 £éwg 20 autwyv Twv
odNyIwY XProng.

MpoguAdgeig

Mn xpnoipotroigite To 6pyavo pRESET yia okoté diagopeTikd amrd eKEiVO yia TOV OTToio TTpoopileTal.
Mnv avamT0coEeTe TO Gpyavo o€ apTnPia PE SIGUETPO PIKPOTEPN OTTO TNV AVTIOTOIXN
eAax1oTn SidpeTpo () Tou ayyeiou CUPPWVA PE TOV TTHVOKA TTOU TTapéxeTal aTov Mivaka
«ZupBardTnTa», WOTE va aTToPeUXBEi N ayyeiakh BAGRN

To 6pyavo TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI HOVO O€ HIKPOKABETAPES TTOU AVOPEPOVTAI OTOV
Nivaka «ZupRarétnTa». O YIKPOKABETAPAG 1 0f GANOI KOBETAPEG PE HEYOAUTEPEG ECWTEPIKEG
SIaPETPOUG PTTOPET Va £XOUV WG aTTOTEAEOHA TNV e€QIPETIKG SUOKOAN SiEAeuan Tou opydvou
PRESET kal TNV aTroo0UvV3e0n Tou 0pyavou ri eapTnudTwy auTou.

Na e@apudlete 10 dpyavo POvo UTIO GUVEXH AKTIVOOKOTTIKN TTapakoAouenan.

ATraiTeital n éKTTAUGN Tou BnKapiou eI0aywYAG PE ApOovn TToodTNTa SIGAUMATOG WOTE Va
€kdIwXOei 0 duvNTIKA TTaYISEUPEVOG aépag

Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TN BIEAEUCN TOU OPYAVOU aTTO TO BNKAPI EI0AYWYNAG Kal TNV
€100YWYI TOU OTOV JIKPOKABETAPA, WOTE TO BNKAPI EI0AYWYNG VO PNV KIVEITAI TIPOG Ta THOW
€yyUg. Av cupBei auTo, To Opyavo Kai/r) To oUpHA EI0aywynAg PTTOPE va UTTOOTE OTPEBAWON
Kal/f va e§a0BeVATEl Kal, CUVETTWG, VA ATTOCUVOEDEI.

Av wBnoeTe To 6pyavo TTEPa atré To AKPO TOU PIKPOKABETAPA UTTOPET va eTTEABEI Siaxwpl-
gpog A SIATPNON TOU OTOXEUOHEVOU ayyEiou.

Av TpaBngeTe | WONAOETE TO CUPHA EI0AYWYAG OOKWVTAG akaTAAANAN SUvapn Kal oTpéwn
aTo oUppa sloaywyng, To 6pyavo pRESET ptropei va amocuvdebei atréd 10 oUppa el0ayw-
YAG. ZTIG TTEPITITWOEIG AUTEG, GUVIOTATAI AvAKTNON PE Gpyavo Bpdxou.

Ze TePITTWON UTTEPPOAIKAG AVTIOTAONG KATA TN OTTGCUPCT, GUVIOTATAI N ETTAVEICAYWYH TOU
HIKPOKaABETAPA yia diaxwpiopd Tou cUppaTog eilocaywyng Tou opydvou pRESET 1 n agai-
peon Tou opyavou. Av Sev gival duvaTth n TTARPNG WONON Tou JIKPOKABETHPA TTEVW aTrd To
Spyavo, apaIpéSTE TOOO TO 6PYaAVo OGO Kal TOV HIKPOKABETHPA WG eviaia povada.

Ze TEPITITWON UTTOWIAG YIa AYYEIGOTIOOHO OTNV ETTNPEAJONEVN QYYEIQKT TTEPIOXH, TTPETTEN

va An@BoUv OAa Ta aTrapaitnTa PETPA EEAAEIYAS TOU (TT.X. PAPHOKEUTIKF aywyn) TPV aTTé
Tn Beparreia pe 1o dpyavo pRESET.

To 6pyavo pRESET ptopei va xpnoigotroin®ei péxpi Tpeig (3) popég oTov idlo aabevr). O
XPOVOG ETTOPNG UE TOV AaBeVN Yia OAEG TIG EQAPHOYEG OUVOAIKG TTPETTEI VA Eival JIKPOTEPOG
atrd 60 AetTTd.

MeTagl Twv epappoywv, To dpyavo TTPETTEl va KaBapidetal atrd To aipa Kal To 6pouBo Kal va
emBewpeital yia {nuIG. Av To 6pyavo I To BnNkapl eloaywyng utrooTei nuid A dev eival duvatd
T0 TPARNYUa Tou opydvou eviog Tou Bnkaplol EI0aYwWYNG, TO OPYyavo TTPETTEN VO aTToPPIPOE!
To 6pyavo pRESET eival éva AeTITETHAETTTO Opyavo Kal aTTaiTel TIPOCEKTIKG XEIPIOHO.

Mnv TrpowBeiTte 0UTE va atmooUpeTe To dpyavo utrd avtioTaon. Mnv TrepIoTpEPETE TO CUPUA
€l0aywyng. Av xpelaoTei, apaipéaTe To dpyavo pRESET péow Tou pIKpokaBeThpa.

To 6pyavo TIPETTEI va XPNOIWOTTOIEITAl HOVO aTTO ECEIDIKEUNEVOUG Kl EKTTAIOEUPEVOUG 1ATPOUG.
To avamTuypévo 6pyavo pRESET dev TpéTrel va aTTOCUPETAl HECW EPPUTEUPEVWV QYYEID-
KWV eN@UTEUPATWY (T1.X. stent ) ekTpoTTeig porg)!

levikég TAnpo@opisg

Na @uAdooetal pakpid atréd Tn BeppdtnTa. Na puAdooeTal o dpoaepd, Enpd PEPOG.

Na xpnoigotrolgital TpIv atméd Thv nuepopnvia ARENG, 816TI, € JIAPOPETIKN TTEPITITWON, N
oTeIpdTNTa O€EV Eival eyyunuévn.

Mnv xpnoiyoTrolgite €dv n cuokeuaoia £xel UTTOOTE {NMId, WOTE va JIacPaAAIOTE N aKEPAIO-
TNTA KQI N OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

To dpyavo TPETTEl va EAEYXETAI TIPIV OTTO TN XPAON YIa TUXOV {nuid. Mn XpnoiuoTolsiTe
TTAPAPOPPWHEVA 1 KATESTPAUMEVA Opyava, dIOTI O€ DIAPOPETIKA TIEPITITWAN N AeiToupyia
Oev Bewpeital dedopévn.

To 6pyavo TrpoopieTal yia pia Hévo xprion. To dpyavo dev TTPETTEI VA ETTAVATIOCTEIPWVETAI
1 va avoKUKAWVETaI yia Xprion o€ GAAoug aaBeveig, d16TI Sev gival duvaTdg o agIdTTIoTog
KaBapIouGG Tou aTTd ToV XProTh

To 6pyavo pRESET, o1 avaktn®évreg Bpdupol, To aipa Kal, E8v aTTaITETal, N oUoKeuaaia
TOU TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI KATAAANAQ O€ ETTIONHACHEVOUG TTEPIEKTEG.

EmimrAokég

MTropei va TTIPOKUWOUV 01 TTOPAKATW ETTITTAOKEG, KABWG Kal TIEPAITEPW ETTITTAOKEG, KATA TN
SIGPKEID TNG XPAONG A TTapd Tn xprion Tou opyavou pRESET:

EpBoAr aépa, epBohr o TrepIpepIKG ayyeia, amropagn ayyeiou, BpOpBwan Kai EYKEPAAIKT I0XaIMiIaL.
AidTpnon, prAgn, dlaxwpiopog kal GAAeG apTnpIakéS BAGREG.

Ayye160TTaOHOG, OXNUATIONOG WeudoaveupUoPATOG, EVOOKPAVIOKH aipoppayia.

AMAepyIKR avTidpaon, Aoipwén.

XwpoKaTakTNTIKG £U@Payua, VEUPOAOYIKO EANEINPO oUPTTEPIAQUBAVOPEVWY OAWV TwV
OUVETTEIWV TOU EYKEPAAIKOU ETTEITODIOU.

Moviun @uTikry KatdoTaon, Bavarog.

ZUpBoAa kai n onuagia Toug
ZUpBoAQ TTOU XPNOIYOTIOIOUVTAl OTN CPAVON:

Mpoooxn

ZupBoulcurteite TIG 08nYieg Xpriong

Mnv emavaxpnoIPoTIOIEITE

Mnv £TTAVATTIOCTEIPWVETE

BlEYE =S

Kwdikoég Traptidag

ATToOTEIPWHEVO HE 0&EiBIO TOou alBuAeviou

(4]
1
m
I
=
m

Mn XpnoIUOTIOIEiTE €AV N CUOKEUOTIa EXEI UTTOOTET {nUId

Mn TrupeToy6vo

Huepounvia Aqgng

ApIBu6g Katahdyou

EISIES(E

Mepiexdpevo

»¥

Alatnpeite To TTPOIdV OTEYVO. AIOTNPEITE TO TTPOIGV PaKPId aTTd TO

P

nNAIOKS Pwg.
€ To Trapdv TTPoidv KUKAOPSOPNOE 0TV ayopd CUPPWVA PE TNV
0297 odnyia 93/42/EOK Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.
u KoTaokeuaoTrg
YAKG: NiTi (Kpapa vikeNiou-TiTaviou)

z
=

Aev TrepiExel AaTES

@ Aev TTEPIEXEl POANIKG

| M | latpoTexvoAoyikd TTpoidv

FLUOROSAFE AgiKTNG (MAUPOC) ETT TOU GUPHATOS EITAYWYNAG
MARKER
RADIOPAQUE AkTIVOOKIEPT) doun opydvou

Meplopiopdg TnG €uBUVNG

H phenox GmbH dev euBUveTal yia BAGBN TToU TTPOKARBNKE aTTd XPrion SIAPOPETIKA aTIO TNV
TPORAETTOPEVN 1) OTTG ETTAVAXPNCIKOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG.

O1 emmwvupieg phenox kai pRESET eival ofjpata katatebévia tng phenox GmbH otnv Opo-
oTrovdiakr Anpokpatia Tng Meppaviag kal o€ GAAEG XWPES.
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LATVISKI o
LIETOSANAS PAMACIBA

Razotajs
phenox GmbH c €

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Vacija 0297

Talrunis: +49 234 36 919 0
Fakss: +49 234 36 919 19

lepakojuma saturs
1 x pRESET trombektomijas ierice
(versija pPRESET STANDARD, pRESET LITE un pRESET LUX)

lerices apraksts

pRESET (STANDARD un LITE) sastav no nitinola pasizpleanas struktiras @, tai ir viens
rentgenkontrasté&joss markieris proksimalaja gala @ un divi distalaja gala ®, un ta ir stingri
piestiprinata pie ievadidanas stieples @.

pRESET LUX sastav no rentgenkontrastéjosas nitinola pasizple$anas struktiras @, tai ir
viens rentgenkontrasté&jo$s markieris proksimalaja gala @ un viens distalaja gala ®, un ta ir
stingri piestiprinata pie ievadisanas stieples ®.

lerice tiek glabata saklauta veida ievaditaja apvalka (nav attélots).

lerice pRESET (visas versijas) tiek ievadita mérka asinsvada caur piemérotu mikrokatetru
un tiek izplesta tromba iekSpusé. P&c pilnigas izpleSanas instruments tiek Ieéni izvilkts, veicot
nepartrauktu aspiraciju caur vaditajkatetru vai aspiracijas katetru.

FLUOROSAFE MARKIERIS @

A

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKIERIS @ 0] ©)

[ —
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@  FLUOROSAFE MARKIERIS @ ® ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Paredzétais lietoSanas noluks

pRESET trombektomijas ierices ir paredzétas iS$émiska insulta akdtai arstésanai, iznemot
trombus no intrakranialajiem asinsvadiem, pieméram, no iek$&jas miega artérijas, vidéjas
smadzenu artérijas, bazilaras artérijas vai to distalajiem asinsvadiem, Tslaiciga kontakta
ilgumam neparsniedzot 60 mindtes.

Noradijumi

pRESET trombektomijas ierice ir paredzéta mehaniskai trombu iznems$anai no intrakraniala-
jam artérijam akdta iS$émiska insulta arstésanas noldkos

= pacientiem, kuriem nevar veikt intravenozo trombolizi, vai

= pacientiem, kuriem trombolizes terapija ir bijusi neveiksmiga, un

= papildus jau saktai trombolizes terapijai.

Kontrindikacijas

lerices pRESET lieto$ana ir kontrindicéta pacientiem ar

= iepriek$ pastavosu asino$anu smadzenu audos, ko apgada mérka asinsvads un
= izveidojusos infarktu smadzenu audos, ko apgada mérka asinsvads.

Saderiba
Talak minétas pRESET ierices un mikrokatetri ir saderigi ar minimalajiem asinsvadu diamet-
riem un ir ieteicami lietoSanai tajos.

pRESET levadi$anas Mikrokatetrs Min. asins- | Relakséts @ x
ierice stieples vada @ izmantojamais
garums garums
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m ID 0,021™ 2mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm
- RAPIDTRANSIT

4 x20 mm

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021”: 3 mm 6x50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

leteicama procedira
Proceddras un pacienta sagatavoSana
1. lerakstiet un dokumentgjiet visu pieejamo informéciju par kiinisko insulta simptomu
paradisanas datumu, laiku un veidu.

2. lerakstiet un dokumentgjiet datus par iepriek$é&jo un neseno slimibu vésturi, tostarp
zalém.

3. Péc iespéjas detalizétak informéjiet pacientu un dokumentgjiet pacienta piekrisanu pla-
notajai iejauk$anas procedarai, uzsverot iespéjamas komplikacijas un potencialas sekas.
Ja pacienti nevar sniegt piekriSanu pasi, cik vien iesp&jams, jajauta pacientu radiniekiem,
vai vini zina, kada ir iespéjama pacienta griba. Citadi arkartas gadijuma tiek pieméroti
noteikumi par arkartas apripes sniegSanu ricibnespéjigam pacientam, ievérojot dazadas
iestadés noteiktas vai valsts prasibas.

4. Lai izslegtu intrakranialo asinoSanu vai lielus hipodensus isémiskus smadzenu boja-
jumus, javeic smadzenu nativa DT skené$ana. Sada gadijuma pRESET lieto$ana ir
kontrindicéta.

5. Konsultéjieties ar anesteziologu, lai uzturétu sistémisko asinsspiedienu atbilstosa
I'ment. Stingri jaizvairas no hipotensijas.
Pasa angiografijas diagnostikas un iesp&jamas endovaskularas arstésanas sakuma
veiciet visparéju anestéziju ar neiromuskularu relaksaciju. leteicams veikt pilnigu hemodi-
namisko uzraudzibu, bet ta nedrikst kavét endovaskularo procedaru.

6. Sagatavojiet abus cirk$nus, ievadiet 8F izméra apvalku, vélams, labas puses augsstilba
artérija.

7. Asinsvadu diagnostikas noldkos veiciet pilnigu priek§&jas un muguréjas cirkulacijas
angiografiju. Uznemiet palielinatus un, ja nepiecieSams, slipus nosprostoto asinsvadu
skatus.

8. Nosakiet nosprostoto(-s) asinsvadu(-s) ka turpmakas arstéSanas merki(-us).

9. Izmantojiet lielako iesp&jamo vaditajkatetru (VA: 6F, ICA: 8F). Bitiski pagarinatas
piekluves asinsvada stenozes gadijuma apsveriet piemérota stenta implantéSanu. Stenta
ievietoSanas gadijuma jalieto arT atbilstosi trombocTtu agregacijas inhibitori.

Lai aspiracijas veik$anai piek|ttu tuvak tromba vietai, trombektomijas laika saskana ar
lietotaju zinojumiem var bt lietderigs 8F izméra vaditajkatetrs ar balona oklGziju un
elastigs 5-6F izméra katetrs, kas paredzéti aspiracijai.

10. Ir svarigi, lai ierice tiktu ievadita tikai pietiekami liela izméra mérka asinsvados.
Nemiet véra minimala asinsvada diametra un katetra saderibu.

Mikrokatetra ievadi$ana

11. Nekad neturpiniet katetrizaciju, ja jitama jebkada pretestiba!
levadiet piemérotu mikrokatetru (skatiet Saderibas tabulu) mérka asinsvada, uzmanigi
aizvadot to aiz tromba. leteicams izmantot ta dévéto “ce|veza” metodi.

12. Izvelciet mikrovirzitajstiepli no mikrokatetra. Var uzmanigi injicét nelielu daudzumu (pie-
méram, 0,2 ml) kontrastvielas, lai parliecinatos, ka mikrokatetra gala pozicija aiz tromba
un asinsvada limena ir pareiza.

PRESET sagatavo$ana un ievadisana

13. Ja, ievadot pRESET, rodas liela pretestiba, iznemiet ierici un vajadzibas gadijuma
arm mikrokatetru un katetrizéjiet atkartoti.
Ar mikrokatetram pievienotu rotéjo$o hemostatisko varstu (RHV) un Iénu, bet pastavigu
fiziologiska $kiduma skalo$anu ierice pRESET tiek ievadita mikrokatetra. ST procesa
laika RHV tiek atvérts, ievaditaja apvalks ar taja esoSo ierici tiek izbidits cauri varstam,
varsts tiek uzmanigi aizvérts, un ievaditaja apvalks tiek skalots atpakal, ITdz pa ievaditaja
apvalka proksimalo galu izplGst Gdens.
Kad ievaditaja apvalks ar taja eso$o ierici ir izskalots, ievaditaja apvalks tiek virzits uz
prieksu, I1dz izveidojas cieSs kontakts ar mikrokatetra pieslégvietu. levaditaja apvalks
stingri tiek turéts $aja pozicija; ierice pRESET tiek izbidita no ievaditaja apvalka mik-
rokatetra, uzmanigi bidot uz priekSu ievadiSanas stiepli. lerices virziSanas process tiek
turpinats Iidz bridim, kad ir iebiditi aptuveni seSdesmit (60) cm ievadi$anas stieples. Tad
ievaditaja apvalks tiek iznemts.
lerice tiek bidita talak uz prieksu, I1dz ievadi$anas stieples markieris (‘FLUOROSAFE
MARKIERIS”: attalums Iidz distalajam ierices galam ir aptuveni 125 cm sak|auta stavoklr)
sasniedz hemostatiska varsta ieeju. Sai proceddrai nav nepieciesams veikt fluoroskopiju,
jo markieris (“FLUOROSAFE MARKIERIS”") apzimé poziciju, ITdz kurai sistému var virzit
bez riska, ka ierices gals varétu tikt izbidits no mikrokatetra.

14. Nekada gadijuma nestumiet pRESET talak par mikrokatetra gala distalo daju! Tas
var izraisit attiecigas artérijas atslanos$anos vai perforaciju.
Izmantojot nepartrauktu fluoroskopiju, ierice tiek virzita uz prieksu, ITdz ierices distalais
markieris sasniedz mikrokatetra galu.

PRESET izvérsana

15. Pilniba izpletiet ierici, uzmanigi un I&ni izvelkot mikrokatetru, lTdz mikrokatetra gals atro-
das pietiekami proksimala pozicija. Tas tiek panakts, ja distalais mikrokatetra markieris
tiek novietots proksimala stavoklt pret proksimalo rentgenkontrastéjoSo pRESET mar-
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kieri. ST procesa laika veiciet nepartrauktu
fluoroskopiju, lai noturétu ierici sakotngja | = A T e
pozicija. lerice ideala gadijuma tiek izples- e S
ta tromba. Ja ierice pRESET ir garaka par
trombu, instrumentam jaizvirzas distali.
llustracija pa labi redzams pRESET STAN-
DARD & LITE (aug$é&jais) un pRESET
LUX (apakséjais) rentgenografijas attéls.

o

. Pirms izvilkSanas saksanas uzgaidiet
piecas (5) minates. No vaditajkatetra RHV
tiek nonemta fiziologiska $kiduma skalo$anas ierice, kuras vieta tiek pievienota piec-
desmit (50) ml §lirce ar Luera tipa savienotaju. Tiek sagatavotas un ir pieejamas divas
(2) tada pasa izméra papildu $lirces. Lai izvairitos no gaisa aspiracijas, parliecinieties, ka
varsti ir stingri noslégti.

J

. Ja attiecinams, piepildiet vaditajkatetra balonu saskana ar ta lietoSanas instrukcijam.
PRESET iznem3ana ieelpas laika

8. Saja posma var novérot nelielu pretestibu; jo talak distali ir ievadita ierice, jo
lielaka pretestiba var rasties. Vienmér velciet viegli un nekad neveiciet straujas vai
pakapeniskas kustibas!

Nepartrauktas aspiracijas laika, izmantojot paredzéto katetru, mikrokatetra un ierices
pRESET bloks LENI tiek atvilkts atpakal.

Lai ierice batu efektiva mugurgjai cirkulacijai, ir svarigs tas skriemelu artérijas stavoklis,
kas ir kontralaterala ar vaditajkatetru katetrizétajam asinsvadam. Ja &7 artérija neapgada
bazilaro artériju, turpmaka riciba nav nepiecieSama. Ja ST artérija ir pilniba caurlaidiga,
tad, Tslaicigi blokéjot nekatetrizéto bazilaro artériju, vaditajkatetra aspiracija ietekmés
tikai bazilaro artériju. To vélams panakt, izmantojot formai pielagojamu balonkatetru vai
ievadot A. vertebralis diagnostikas katetru ar nosprostojosu funkciju.

9. Uzraugiet ar fluoroskopiju, ka ierice parvietojas pa asinsvadu aspiracijas laika. Tiklidz
ierice pRESET tiek ievadita aspiracijas katetra, iznem$anu var paatrinat. Izvelciet ierici
RHYV priekspusé. Atvienojiet RHV un ierici pPRESET no aspiracijas katetra. Aspiracija ir
pamazam sakusies ITdz ar ierices atvilk§anu, palielindjusies no sdkuma Iidz beigdm un
[Tdz Sim bridim nodrosinajusi no simts I1dz simt piecdesmit (100-150) ml asinu. DroSibas
apsvérumu dé| aspiréjiet vél piecdesmit (50) ml asinu. Ja nepiecieSams, noslédziet
aspiracijas katetru, pieméram, ar $lirci.

Ja attiecinams, iztuk$ojiet vaditajkatetra balonu saskana ar ta lietoSanas pamacibu.

20. Uzmanigi injicgjiet vaditajkatetra apméram desmit (10) ml kontrastvielas, lai noskaidrotu,

2

vai, izmantojot pRESET, ir atjaunota asinsvada caurlaidiba.

a) Ja mérka asinsvads ir caurlaidigs, izlemiet, vai citos asinsvados pastav nosprostojums
un vai ir nepiecieSama to atbrivoSana. Ja ta nav, iznemiet vaditajkatetru, uzgaidiet no
desmit ITdz piecpadsmit (10-15) minatém un veiciet atkartotu injekciju attiecigaja supraa-
ortalaja asinsvada, lai apstiprinatu, ka caurlaidiba ir pastaviga.

b) Ja mérka asinsvads nav caurlaidigs, lemiet par turpmako ricibu, kas var ietvert atkar-
totu pRESET proceddru, citas mehaniskas ierices izmantosanu vai fibrinolizi.

PRESET atkartota izmantosana tam pasam pacientam

1. Atkartotas vai papildu procediras gadijuma nebojatu ierici vienam pacientam var atkarto-
ti izmantot I1dz divam (2) reizém.
1) lerices pRESET iznem$ana no RHV: pirms ierices izvilk§anas PILNIBA atveriet aspira-
cijas katetra hemostatisko varstu (RHV);
2) Tiridana: uzmanigi noskalojiet ierici pRESET ar sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu;
pie ierices nedrikst bat pielipusas asinis vai trombi.
3) Parbaude: parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka tai nav bojajumu.
4) Sagatavo$anas jaunai proceddrai: ievietojiet ievadiS$anas stieples proksimélo galu
atbilstoaja ievaditaja apvalka. Tad virziet ievaditaja apvalku I1dz iericei. P&c tam LEN/ un
lldz galam ievelciet ierici atpaka| ievaditaja apvalka.
Ja ierici nevar ievilkt apvalka, ta ir jaizmet.
5) Lai atkartoti lietotu ierici pRESET, izpildiet &Ts lietoSanas pamacibas 10.—20. darbibu.

Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet pRESET citiem noldkiem, iznemot paredzétos.

Lai izvairitos no asinsvada bojajumiem, neizpletiet ierici artérija, kuras diametrs ir mazaks
neka minimalais asinsvada diametrs (Q) atbilstosi tabulai, kas sniegta Saderibas tabula.
Izmantojiet ierici tikai Saderibas tabula minétajos mikrokatetros. Mikrokatetrs vai citi katetri
ar lielaku iek$€jo diametru var apgratinat ierices pRESET ievietoSanu un ierices vai izraisit
tas dalu atvienoSanos.

Lietojiet ierici tikai nepartraukta fluoroskopijas uzraudziba.

Lai izvadttu potenciali iekluvuSo gaisu, ievaditaja apvalks ir ripigi jaskalo.

Kad ierice tiek bidita no ievaditaja apvalka mikrokatetra, raugieties, lai ievaditaja apvalks
neparvietotos atpakal proksimali. Ja ta notiek, instruments un/vai ievadiSanas stieple,
iesp&jams, ir samezglota un/vai bojata un tadéjadi var atvienoties.

Virzot ierici arpus mikrokatetra gala, var notikt mérka asinsvada atslanosanas vai perforaci-
ja.
Bidot ievadiSanas stiepli uz priekSu vai atpakal ar neatbilstoSu spéku un vérpi, ierice
pRESET var tikt atvienota no ievadisanas stieples. Sados gadijumos ieteicams veikt iznem-
$anu ar cilpas ierici.

Ja iznems$anas laika jatama parmériga pretestiba, ieteicams atkartoti ievadit mikrokatetru,
lai noSkeltu ierices pRESET ievadiSanas stiepli, vai iznemt ierici. Ja mikrokatetru nevar
pilniba parvilkt par ierici, iznemiet ierici un katetru ka vienu bloku.

Ja ir aizdomas par asinsvadu spazmam skarta asinsvada regiona, pirms arstésanas ar
ierici pRESET javeic visi nepiecieSamie pasakumi to novérsanai (pieméram, arstésana ar
zalém).

lerici pPRESET vienam pacientam var lietot I1dz trim (3) reizém. Visu lietoSanas reizu kopé-
jam saskares laikam ar pacientu jabat mazakam par 60 minatém.

Starp lietoSanas reizém ierice jaattira no asinim un trombiem, un japarbauda, vai tai nav
bojajumu. Ja ierice vai ievaditaja apvalks ir bojats vai ja ierici nevar ievilkt ievaditaja apval-
ka, ta jaizmet!

PRESET ir trausla ierice, ar kuru jarikojas uzmanigi.

Neiebidiet un neizvelciet ierici, ja jatama pretestiba. Nerotéjiet ievadisanas stiepli. Ja
nepiecieSams, iznemiet pPRESET caur mikrokatetru.

= lerici drikst lietot tikai specializéjusies un Tpasi apmactti arsti.
= lIzplesto ierici pPRESET nedrikst atvilkt caur asinsvadu implantatiem (pieméram, stentiem
vai plismas virziena maini$anas iericém)!

Vispariga informacija

Sargajiet no sasilSanas. Glabajiet vésa, sausa vieta.

|Izmantojiet tikai deriguma termina ietvaros, jo citadi netiek garantéta sterilitate.

Lai nodrosSinatu izstradajuma veselumu un sterilitati, nelietojiet bojatu iepakojumu.

Pirms lietoSanas ir japarbauda, vai iericei nav bojajumu. Nelietojiet deformétas vai bojatas
ierices, jo funkciju nevar pienemt citadi.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst atkartoti sterilizét vai parstra-
dat izmanto$anai citiem pacientiem, jo lietotajs nevar nodroSinat atbilstosu tiribu.
pRESET, iznemtie trombi, asinis un, ja nepiecieSams, iepakojums ir jautilizé atbilstosi
atzimétos konteineros.

Komplikacijas

lerices pRESET lietoSanas laika vai neskatoties uz tas izmantosanu var rasties $adas un
citas komplikacijas:

gaisa embolija, distalo artériju embolija, asinsvadu oklizija, tromboze un cerebrala iSémija;
perforacija, plisums, atslanos$anas un citi arterialie bojajumi;

asinsvadu spazmas, pseidoaneirismas izveidoSanas, intrakraniala asinosana;

alergiska reakcija, infekcija;

infarkts, neirologiski trauc&jumi, ieskaitot visas insulta sekas;

neparejoss vegetativs stavoklis, nave.

Simboli un to skaidrojums
Uz etiketes noraditie simboli:

Uzmanibu!

Skatit lietoSanas pamacibu

Neizmantot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

®|®|&= >

Partijas kods
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Sterilizéts ar etilénoksidu
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Neizmantot, ja iepakojums bojats

Nepirogéns

1zlietot ITdz datumam

Kataloga numurs

Saturs
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Glabat sausuma. Sargat no saules stariem.
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Sis izstradajums laists tirdznieciba atbilstigi Direktivai 93/42/EEK
par mediciniskam iericém.

Razotajs
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Materials: NiTi (nikela un titdna sakaus&jums)

Nesatur lateksu

Nesatur ftalatus

Mediciniska ierice

Btk

FLUOROSAFE Markieris (melns) uz ievadi$anas stieples
MARKER
RADIOPAQUE Rentgenkontrastéjosa ierices struktira

Atbildibas ierobezojumi
phenox GmbH neatbild par bojajumiem, kuru iemesls ir citi lietoSanas veidi (nevis noraditie)
vai ierices atkartota lietoSana.

phenox and pRESET ir Vacijas Federativaja Republika un citas valstis registrétas phenox
GmbH pre¢zimes.
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BbJIFTAPCKU
NMHCTPYKUMN 3A YTIOTPEBA

MpoussoauTten
phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, MepmaHms 0297
TenedoH: +49 234 36 9190

dakc: +49 234 36 919 19

CbabpxaHue Ha onakoBKaTa
1 x nsgenve 3a TpombekTomust pPRESET
(ot Bepcust pRESET STANDARD, pRESET LITE n pRESET LUX)

OnucaHue Ha usgenueto

pRESET (STANDARD u LITE) ce chcTom OT camopaarbBalua ce HutuHonosa ctpyktypa @,
IMa eQMH PeHTTeHOKOHTpacTeH Mapkep B NPOKCUManHus cu kpaii u @ fsa B AUCTanHus cun
kpait @ n e cTabunHo npukadeH KbM Boaad 3a BbexaaHe @.

pRESET LUX ce chCToM OT camopasrbBalla ce HuTuHonosa ctpyktypa @, uma no eaunH
PEHTreHOKOHTpaCcTeH Mapkep B npokcumanHus cn kpait @ v eanH B auctankms cu kpait @ un
e cTaburHo NpukayeHo KbM Bofjay 3a BbBexaaHe @.

M3pgenueto ce cbxpaHsiBa B kOMNpecupaHa (popma B UHTPOAKCEPHO Ae3nne (He e nokasaHo).
PRESET (Bcuukun Bepcun) ce BbBEXAa B NPULENHNSA CbA, NPe3 Noaxoasil, MUKPOKaTeTbp 1
ce pasnonara BbTpe B TpoMba. Crea 3aBbpluBaHe Ha NOCTaBAHETO 6aBHOTO M3TErMsHE Ha
MHCTPYMEHTa ce U3BbpLLBA MO HENpeKbCHaTa acnupauys npe3 BOAELLMS KaTeTbp UK acnu-
PaLMOHHMSA KaTeTbp.

@  FLUOROSAFE MAPKEP @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20]
PRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MAPKEP @

o 4 E—
PRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MAPKEP @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

MpepHa3HavyeHne

MpenHasHayeHNeTo Ha n3aenusTa 3a Tpombektomus pRESET e 3a neyeHue Ha ocTtpu
NCXEMUYHN MHCYNTN Ype3 OTCTpaHsiBaHe Ha TPOMBU OT BbTpeyepenHuTe CbAoBe, T.e. OT
BbTpeLLHaTa kapoTuaHa apTepus, cpegHata uepebpanHa aptepus, 6asunapHara aptepus
1 OT Cb0BE, KOUTO Ca Pa3noNIoXKEHN AUCTANHO Ha TAX, C BPEMEHHO KOHTaKTHO Bpeme oT
no-marsko ot 60 MuUHyTK.

MokasaHua

W3apenuneto 3a TpombekTomus pRESET e npegHasHaveHo 3a MexaHW4HO u3BaxaaHe Ha
CBbCUPELIM OT UHTPaKpaHWanHUTe apTepumn KaTo fie4eHne Ha OCTPUS UCXEMUYEH UHCYNT:
* 33 MaUMEHTU, KOUTO He ca NOAXOASILLM 3a MHTPaBEeHO3Ha Tpombonusa, unm

* 33 MaUWEeHTU, NPU KOUTO MMa Heycrnex Ha TpomBonuTuyHaTa Tepanus, u

* KaTO AOMBIHUTENHO NEYEHNe KbM BeYe 3arnoyHata TpomMGonuTuyHa Tepanusi.

MpoTuBonokasaHus

ManonssaHeTo Ha pRESET e npoTBONoKasHO Npu NaLmMeHTH c:

* NpeALwecTBall KpbBOW3NIMB B MO3bYHATa ThkaH, KpbBOCHabAsABaHa OT NPULIENHUA CbA, 1
* yCTaHOBEH WH(APKT B MO3bYHaTa ThbKaH, KpbBOCHAGAsBaHa OT NPULIENTHUSA CbA.

CbBMecTUMOCT
CnepgHute nsngenusa u mukpokatetpu pRESET ca cbBMecTMMU 1 ce npenopbyBar 3a ynotpe-
6a Npu MUHUMArHW AUameTpu Ha cbaa:

pRESET [ObmxuHa MukpokaTeTbp MuHumaneH W3nonasaem
Wspenve Ha @ Ha cbpa ax
Bofava 3a Wanonasaema
BbBEXAaHe ObIDKUHA
PRE-LT-3-20 2m BbTp. Avametsp 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m BbTp. anameTsbp 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m BbTp. anametsbp 0,021™ 2mm 4 x 20 mm

- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS

PRES-5-40 2m _REBAR 18

2mm 5 x40 mm

-VIA21
- PHENOM 21 3mm
- RAPIDTRANSIT

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021*: 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

6 x 50 mm

- PHENOM 21

MpenopbunTenHa npoueaypa
lModzomoeka Ha npoyedypama u nayueHma
1. BanuweTe 1 JOKyMeHTUpaNTe LsnaTa HanvyHa nHdopmauums 3a gatarta, Yaca u ectecT-
BOTO Ha HAYaroTo Ha KMUHUYHUTE CUMMNTOMM Ha UHCYNTa.

2. 3anuvweTte 1 JOKYyMEHTUPaTe JaHHUTE 3a aHamHe3aTa Ha MUHanuTe U CKOPOLLHUTE
3a6onsBaHus, BKMIOYUTENHO NPUEMAHNTE MEAVUKAMEHTU.

3. [JoKOIKOTO € Bb3MOXHO, MHGOPMUpaiTe NaumeHTa u JOKyMEHTUpaTe CbIMacveTo Ha
nauveHTa 3a nNnaHMpaHaTa MHTEPBEHLWS, KaTo NMOCOYNTE Bb3MOXHUTE YCIIOXKHEHMS U
NoTEeHUManHu nocneavum (BUXxTe ,YcroxHeHus“). B criyyai ye nauveHTbT He MoXe fa
[afe CbImacveTo cy cam, PoAHUHUTE My TpsibBa Aa GbAaT NOMONEHU, KOraTo € Bb3MOXHO,
[a CrofensT MHEHWETO C1 OTHOCHO ToBa kakBa 61 6una BonsiTa Ha nauueHTa. B npotvseH
cryyai, Npy creLHn o6CTosTencTea Baxar npasunaTta 3a oka3saHe Ha CreLuHa NoMoLy,
Ha Heeecrnoco6HM NauMeHTH, KOUTO ca NPeaMeT Ha PasNUYHKN MHCTUTYLIMOHAMHU U
HaLMOHAITHN U3NCKBaHWSI.

4. HeobGxoamm e KT ckeHep Ha MO3bka 6€3 KOHTPACT, 3a Aa Ce U3KIHUM MHTPaKpaHWuanHa
Xemoparvs Unu ronemm XMnoAeHCH! NCXEMNYHN MO3bYHM Ne3nn. B Toan cnyyait ynotpe-
6ata Ha pRESET e npoTnBonokasHa.

5. MocbBeTBaNTe aHecTe3nornora Aa NoaAbpXa CUCTEMHOTO KPbBHO HansiraHe Ha nog-
XOAALLO HUBO. 3aAbIMKUTENHO TPSIGBA Aa Ce M3GArsa XMNOTOHUA.
BbBegerte nauvieHTa B o6Lia aHeCTe3nsi ¢ HEBPOMYCKYHa penakcaLms oT CamoTo Havano
Ha aHruorpacckaTa AuarHocTka u Ha EBEHTYanHo eHA0BACKyNapHo nevexue. Mpenopby-
Ba Ce MbIIHO MOHWUTOPUPaHe Ha XeMoAMHaMKKaTa, kato obavye He ce oTnara eHAoBackKy-
napHarta npoueaypa.

6. MogrotBeTe u ABeTe cnabuHHK obnacTu, BbBeaeTe Ae3nneTo ¢ AmameTsp 8F 3a npegmno-
ynTaHe B AsicHaTa chemoparnHa apTepus.

7. 3a cbAoBa AMarHoCTKa NPoBEAeTe aHrorpadus Ha LsSNocTHaTa npeaHa v 3agHa
umpkynauusi. CHemeTe yBenuyeHu n3obpaxeHusi Ha 3anyLleHusi(Te) Cba/CbaoBe U ako e
HeobXoAMMO, Kocu 13o6paxeHus.

8. OnpepgeneTe 3anyLieHus(Te) Cba/CbAoBe KaTo NpuueneH(HW) 3a AOMbIHUTENHO NeYeHne.

9. M3nonsBaiiTe Hall-ronemusi Bb3MOXeH Boaell kateTbp (VA (BepTebpanHa aptepus): 6F,
ICA (BbTpeluHa kapoTuaHa apTepus): 8F). B cnyyai Ha 3HauuTenHo yabmkaBaHe unm
CTEHO3a Ha Cbfa 3a 40CTbM, 06MUCTIeTe NOCTAaBAHETO Ha NOAXOAsLL CTEHT. B cnyyai Ha
CTeHTMpaHe, To Tpsbaa Aa 6bae nocneaBaHo OT NPUNOXEHNETO Ha NOAXOAALLMN UHXMOK-
TOpU Ha TpomBoumTHaTa arperauus.

Cnopep cbobLyeHns ot notpebutenu Bogel katetbp 8F ¢ 6anoH 3a okny3usi U rbBkas
kaTeTbp OT 5 f0 6F 3a acnupauus morat aa 6baat ot nonsa 3a TpombekToMUsATa, 3a Aa
ce [0CTUrHe no-6rnmso Ao MSICTOTO Ha Tpomba.

10. BaxHo e nsaenueto aa ce BbBEXAa CamMo B AOCTaTb4HO rofieMu Lenesu cbaose.
B3aemeTe nopg BHUMaHWE MUHUManNHUS AaMEeTbP Ha CbAOBETE U CbBMECTUMOCTTA Ha
KateTpute.

BneexdaHe Ha MUKpokamembpa

11. Hukora He kaTeTepuanpaiiTe cpelly cbnpoTusneHue!
BbBeaete noaxoasiLL MUKpoKaTeTbp (BIXKTE TabnuuaTta 3a CbBMECTUMOCT) B NPULIEMNHNS Cb,
KaTo BHMATESTHO ro Npokapare oTBbA TpoMba. [Mpenopbysa Ce M3NON3BaHETO Ha Taka Hapeye-
HaTta ,TexHWKa Ha kapTorpacupaHe”.

12. WN3TerneTe MukpoBofaya oT MykpokaTeTbpa. Moxe BHUMAaTENHO [a Ce UHXeKTUpa Marko
konunyecTBo (Hanpumep 0,2 ml) KOHTPACTHO BeLLECTBO, 3a a Ce NOTBbPAN NPaBUMHOTO
pasnonoxeHune Ha Bbpxa Ha MUKpOKaTeTbpa OTBbA TPoMba U B yMeHa Ha cbaa.

lModzomoeka u ebeexdaHe Ha pRESET

13. B cnyyait Ha 3Ha4MTeNHO CLNPOTUBNEHWE NO Bpeme Ha BKapBaHeTo Ha pRESET,
OoTCTpaHeTe U3AeNnMeTo U eBEeHTyanHO MUKpoKaTeTbpa U OTHOBO U3BbpLUETE KaTe-
Tepusaums. Ypes BbpTaLaTa ce xemocratmyHa knana (RHV) n 6aBHo, HO NOCTOSIHHO
npomvBaHe ¢ husnorornyeH pa3Teop, CBbp3aHo KbM MUkpokaTeTbpa, pPRESET we 6bae
BbBEAEHO B MUKpoKaTeTbpa. Mo Bpeme Ha To3u npouec RHV wie ce otBopu, MHTpOAI0-
CepHOTO Aie3nrie C U3AEeNMeTo BbTPe LUe NpemuHe npes knanara, knanata we 6bae
BHUMATESTHO 3aTBOPEHa U MHTPOAICEPHOTO Ae3une e 6bAe NPOMUTO OTHOBO, AOKaTO
3anoyHe Aa uanu3a Bofa OT NPOKCUManHUs Kpai Ha MHTPOAICEPHOTO Aesune.

Crep kaTo VHTPOAKOCEPHOTO e3nre C U3AenneTo BbTpe Gbae NPOMUTO, MHTPOAIOCEPHOTO
Aesuvne we 6bae NpuaBMKEHO Hanpes, AoKaToO OCLLUECTBY HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
xbba Ha MUKpokaTeTbpa. VIHTpoatocepHoTo Aesune Le 6bae 3aabpXaHo NMbTHO B ToBa
nonoxenve. pRESET ce npuasuxsa OT MHTPOAKCEPHOTO Ae3nrie KbM MUKPOKaTeTbpa Ypes
BHUMAaTENHO 13byTBaHe Ha Boaaya 3a BbBexaaHe. [pouechT Ha NpuaBKXBaHe Hanpen,
Ha U3AenveTo LLie NPoabIMKM, AoKATO OKomo wectaeceT (60) cm oT Bogaya 3a BbBex/aaHe
6baar u3dyTaHu Hanpea. Cren ToBa MHTPOAKOCEPHOTO Ae3nrie LLe Ce OTCTPaHM.
Mapenueto ce n3byTBa gonbnHUTENHO Hanpea, Aokato mapkepsT (,FLUOROSAFE
MAPKEP*: pa3cTosiHue [0 AuCTanHusa BpbX Ha usaenueto npubnuanutenHo 125 cm

B KOMMNpeCcUpaHo CbCTOSIHWE) Ha Bofayva 3a BbBeXaaHe, JOCTUIHE BXOAA Ha XeMo-
cTaTuyHata knana. Tasu npoueaypa He Hanara nyopocKonus, Thil KaTo MapkepbT
(,FLUOROSAFE MAPKEP*) nokassa noauuusTa, 4O KOSITO cucTemata Moxe da 6bae
npuaswxeHa Hanpep, 6e3 BbpXbT Ha M30EeNMeTo Aa Hanycka MUKpoKaTeTbpa.

14. Hukora He HaTuckainTe pRESET M3BbLH AMCTanHUs BpbX Ha MUKpoKaTeTbpa. AKo Hanpa-
BUTe TOBA, MOXe Aa NpeAn3BuKaTe AuceKkaums unu nepcgopaumna Ha 3acerHatara aprepus.
Moa HenpekbCHaT dhryopOCKOMNCKU KOHTPON U3AenueTo Lie Gbae NPUABKKEHO Hanpes, Aoka-
TO BbPXbT Ha MUKpOKaTeTbpa 6bae AOCTUTHAT OT AUCTANHNA MapKep Ha U3aenueTo.
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PasnonazaHe Ha pRESET

15. PasnonoxeTte U3LAN0 U3OenMeTo, Kato
6aBHO W BHUMATENHO U3TErnnuTe MUKPO- i sl
KaTeTbpa, JOKaTo BbPXbT HA MUKpOKaTe- |
Tbpa 6bAe B OCTaTbYHO NPOKCUMAITHO
nonoxeHue. ToBa € NOCTUrHaTo, ako
AVCTanHUAT Mapkep Ha MUKpokaTeTbpa e W i 1
Pa3onOXeH NPOKCUMATHO Ha MPOKCH- w |
MasHO BUANMUSA PEHTIEHOKOHTPACTEH 4 ; . T
PRESET mapkep. B xona Ha To3u npouec
13rornaBaiiTe HempekbCHAT hryopOCKONCKM
KOHTpOI, 3a la NoaabpXaTe U3LEeNnueTo B MbpBOHaYarnHaTa My nouuys. Msaenveto, B nae-
anHWs cny4ai, e pasnonoxeHo B Tpomba. Ako pRESET e no-abnro oT Tpomba, MHCTPyMeH-
TbT TpsiGBa Aa ce nokassa AUcTarnHo. Mnioctpaumsita BASCHO AEMOHCTPUPA PEHTIEHOr-
padckusT o6pa3 Ha pRESET STANDARD & LITE (rope) u pRESET LUX (gony).

16. Wsyakaiite neT (5) MUHYTW, Npeau Aa 3anoyHeTe u3TernsHeTo. MNpommBalmsT dusnonoru-
YeH pa3TBop TpsibBa fa 6bae oTcTpaHeH oT RHV knanata Ha BogeLlums kateTbp v Aa 6bae
3aMeHeH OT cnpuHLoBka oT netaecet (50) ml ¢ nyepos HakpaiiHuk. LLle 6baaT npuroteeHn
1 e ca HanuyHu ase (2) AOMbITHUTENHN CNIPUHLIOBKK OT CbLus pasmep. MNposepeTe aanu
KnanuTe ca NMbTHO 3aTBOPEHM, 3a Aa ce 3berHe acnpaums Ha Bb3ayX.

e

17. Ako ToBa e NpuNoXxunMo, HaayvTe 6arnoHa Ha BodeLLus KaTeTbpa, B CbOTBETCTBUE C

HeroBMTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
UsmeensaHe Ha pRESET npu acrniupayusi

18. B TO31 MOMEHT MOXe Aa ce HabnoaaBa M3BeCTHO CbnpoTueneHune. Konkorto no-auc-
TanHo e 6uMno BLBeAEHO U34enueTo, TONKOBa NOBeYe CLNPOTMBIEHNE MOXE Aa ce
yceTtu. BuHaru gbpnaiite BHUMaTENHO, HUKOra pA3KO UMM Ha CTbNKK!
Mpu HenpekbCcHaTa acnupaums Ha ONPeAENeHNst KaTeTbp CbBKYNHOCTTa MUKPOKaTETLP +
pRESET Tpsi6Ba aa ce naternu bABHO.
3a edmkacHOCTTa Ha U3AENWETO B 3aHaTa LIMPKyNauus € BaXHO CbCTOSHUETO Ha Bep-
TebpanHarta apTepus, pasnorioxeHa KoHTpanatepanHo Ha kateTepusnmpaHus ¢ BogeLms
KaTeTbp CbA: AKO Tasu apTepusi He KpbBOCHabasBa 6asunapHaTa apTepus, He ca Heobxo-
OUMU SOMBbAHUTENHW AeCTBMA. AKO Tasu apTepus e U3LAN0 NPOXoANMa, acnupauvsaTa Ha
BOAELUMS KaTeTbp LLE NOBMnMsie Ha GasunapHaTa apTepusi caMo Korato HekateTepuampaHara
6a3unapHa apTepus 6bae BpemeHHO GnokupaHa. ToBa Moxe Aa 6bae nocTurHaTo 3a
npeAnoYmMTaHe ¢ aganTupaly ce KbM chopmata 6anoHeH KaTeTbp MU Ypes CoHAMpaHe Ha
BepTebpanHaTa apTepus ¢ AMarHoOCTUYEH KaTeTbp, KOWTO UMa OKNyaupaLl edexT.

19. MNpocnenete noa cryopocKoNCk1 KOHTPON NPEMUHABAHETO Ha U3AENWETOo Npe3 Cbaa Nof,
acnupauus. BegHara cnep kato nsgenveto pRESET HaBnese B acnmpupalumsi katetbp,
n3ternsHeTo Moxe Aa 6bae yckopeHo. Magbpnaiite nsaenveto npeg RHV. Paskadete RHV
1 pRESET ot acnupupalums kateTbp. Acnupauusita e 3arnoyHana 6aBHO ¢ U3TErnsHETo Ha
13aenveTo, yBenuynuna ce e oT Ha4anoTo Jo Kpas 1 e AoBena [0 acnupauusita Ha oT cTo
o cto u netgeceT (100-150) ml kpbB 40 To3nM MOMeHT. OT cbobpaxeHus 3a GesonacHocT
acnupupaiiTe olue netaecet (50) ml kpbB. 3aTBOpPETE acnUpUpPALLWS KaTeTbp, Hanpumep
KaTo 13nonaeare CNpUHLIOBKA.

AKo ToBa e NpUNOXMMO, U3nycHeTe 6anoHa Ha BOAELLWS KaTeTbp Cropes UHCTPYKLunTe
My 3a ynotpeba.

20. BHumatenHo urxekTupaTe npubnuantenHo gecet (10) ml KOHTpacTHO BelecTBO
BbB BOAELLMS KaTeTbp, 3a Aa BUAUTE Aanu NpULenHusT cbi e 6un pekaHanmampaH ot
nanonaeaHeto Ha pRESET.
a) AKO NPULIENHUSIT Cbf, € MPOXOAUM, NpeLieHeTe Aany U ApYrv CbAOBE ca 3anyLweHn 1
ce HyXAasT OT pekaHanuanpaHe. AKO Cy4asiT He e TakbB, U3TerneTe BOAELLWS KaTeTbp,
n3vakawTe gecet Ao netHageceT (10-15) MUHYTU U UHXEKTUPaTe NOBTOPHO BbMPOCHUS
cynpa-aopTeH Cbp, 3a Aa NOTBLPAWUTE TpaiHa NPOXOANMOCT.
6) AKO NPULIENTHWSIT Cb/ HE € NPOXOAUM, NpeLeHeTe Janu ca HeobxoauMKn AoMbIHUTEN-
HW JEeNCTBUS, KOUTO MoraT Aa BKMYBaT NoBTOpHa npoueaypa ¢ pPRESET, nanonseaxe
Ha Apyro MexaHU4Ho uaaenue unu mbprHonusa.
lMoemopHa ynompeba Ha pRESET npu cbuwus nayueHm
21. B cnyyait Ha NOBTOPHA MW Ha JOMbIHUTENHA NpoLeaypa 3ApaBoTo u3genue Moxe fa
Ce 13Mnon3ea NMoBTOPHO MPU CbLUMA NaUMEHT A0 ABa (2) NbTH.
1) OtctpansiaHe Ha pRESET ot RHV: OTBOpeTe xemoctaTtuyHata knana (RHV) Ha
acnupupaluus katetbp M3L/10, npean Aa nsternute HaBbH U3genueTo.
2) MouncteaHe: BHumatenHo npomuiite pRESET, kaTo usnonasare ctepunHa Boaa unm
dunsmnonornyeH pasteop. KbM nagenuerto He Tpsbea aa uma nonenHana Kpbs Um Tpomob.
3) WHcnekuwms: MpoBepeTte usgenveTo, 3a Aa U3KIYUTE NOBPeaU.
4) MogroToBka 3a HOBa npoueaypa: M3byTaiite npokcumanHus kpai Ha Bogaya 3a Bb-
BeXAaHe B CbOTBETHOTO MHTPOAIOCEPHO Ae3une. Cnea ToBa NPUABUXETE UHTPOAOCEP-
HOTO Aesune ao uagenuerto. Cnep ToBa usternete usgennero 5ABHO 1 n3usano obpartHo
B UHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.
Ako nsgenueto He moxe aAa 6bae naTterneHo B Ae3nneTo, Tpsabea Aa 6bae M3XBLPMNEHO.
5) MosTopHoTO Npunoxernne Ha pPRESET cnefga ctbnkv ot 10 Ao 20 Ha Te3n UHCTPYK-
umm 3a ynorpeba.
MpeanasHn mepku
He unsnonssante pRESET 3a Lenu, KOUTo ce pasnuyasaT OT NpeAHa3HaYeHUeTo My.
He pasnonaraiite nsgenueTo B apTepusi, KOSTO € No-maska OT CbOTBETHUA MUHUManNeH
cbaoB avameTsp (J) cnopep Tabnuuarta, NpeaocTaBeH B Tabnvuarta 3a CbBMECTUMOCT, 3a
Aa ce nsberHe yBpexaaHe Ha cbaa.
M3non3BaiiTe n3genneTo camo B MUKpPOKaTeTpUTE, NOCOYEHM B TabnvuaTa 3a cbBMec-
TUMOCT. MUKpOKaTEeTPU UK ApYrn KaTeTpu C No-ronemu BbTPELUHN AnaMeTpu, MoraTt Aa
[oseaar Ao npemyHasaHe nof, HaTuck Ha naaenveto pRESET u fo HeroBoTo oTkayaHe
VNN A0 OTKaYaHeTo Ha 4acTu OT Hero.
Mpunaraite “3aenmeTo camo Nof HenpekbCcHaTo hriyopockomncko HabnoaeHue.
Heobxoaumo e o6vnHo NpoMmBaHe Ha MHTPOAKCEPHOTO Ae3nne, 3a Aa ce OTCTpaHn
NOTEHLMATHO 3aAbPXaHUSAT Bb3AYX.
O6bpHeTe BHUMaHWe, JOKATO U3AENUETO NPpeMHaBa OT MHTPOAKCEPHOTO Ae3unne B Mu-
KpoKkaTeTbpa, MHTPOAKCEPHOTO Ae3unre Aa He ce NPUABMXM 06paTHO Hasaza NPOKCMManHo.
AKO TOBa Ce Cryuu, MHCTPYMEHTBLT /UMW BOJaYBT 3a BbBEX/AaHe MOXe Aa ca nperbHaTn
n/vnu otcnabeHun 1 crnefoBaTeNHO MOXe Aa ca pa3kayeHu.
MN3byTBaHeTO Ha M3aenMeTo OTBbA Bbpxa Ha MUKpoKaTeTbpa MOXe Aa Aoseae 40 Auceka-
umsa unu nepdopaums Ha NPULENHUS CbA,.
[bpnaHeto unu GyTaHeTo Ha BoAAaYa 3a BbBEXAaHe C HenoaxoasLla cuna v ycykBaHeTo
Ha Bofaya 3a BbBex/aaHe morat Aa paskadat pRESET or Bogaya 3a BbBexaaHe. B Takuea
cnyyain ce npenopbyBa U3BaxaaHe ¢ U3Oenusa C NpumMka.

= B cnyvaii Ha NPpekoMepHO CbNPOTUBMNEHUE NPU UTErSHE Ce NPEenopbYBa NOBTOPHOTO
BbBeXJaHe Ha MVKpokaTeTbpa 3a LUMHMPaHe Ha Bodada 3a BbBexaaHe Ha pRESET unu
13BaXOaHETO Ha U3aenueTo. AKO MUKPOKATETbPLT He MOXe Aa Obae U3byTaH 13UsAno Hag
U30enneTo, OTCTpaHEeTE KaKTo U3LENMeTo, Taka U MUKpOKaTeTbpa KaTo CbBKYMHOCT.

AKO Ce Noao3vpa CbAOB CNasbM B paiioHa Ha 3acerHaTus CbA, BCUMKM Heobxoanmm
KOHTpamepku (Hanpumep nekapcTBeHo neyeHve) Tpsibea Aa 6baat npeanpuetn npeam
neveHuneto ¢ pRESET.

M3penueto pRESET moxe aa ce usnonssa 4o Tpu (3) NbTW Npu CbLlums naumeHT. KoHTakT-
HOTO BpeMe Ha nauueHTa Npu BCUYKY NPUIoxeHus Tpsioea Aa 6bae CyMapHO No-Masko oT
60 MUHYTK.

Mexgy npunoxeHusita uanenveto Tpsiosa Aa Gbae NOYMCTBAHO OT KPbB U TPOMEU 1 NPOBEPSIBAHO
3a nospeay. AKO U3AEN1ETO UMK UHTPOLIOCEPHOTO Ae3nNe ca NOBPEAEHN UM ako U3AENMeTo He
Moxe Aa Bbae N3TerneHo B MHTPOAKCEPHOTO Ae3urie, To Tpsibea Aa Gbae n3xsbpreHo!

pRESET e chuHo nagenue n navcksa BHMMaTenHa pabora.

He npuaswkeaiTe Hanpea U He USTErMSIATE USAENMETO CPELLY CbINpoTUBIEHVE. He BbpTeTe
BOfa4a 3a BbBexaaHe. Ako e Heobxoaumo, oTcTpaHeTe pRESET upes mukpokaTteTbpa.
W3nenueto Tpsibea aa 6bae M3nNon3BaHo camo OT crneuuanusvpaHn u obydeHn nekapu.
MoctaBeHuaT pRESET He TpsibBa Aa ce M3Terns npes uMnnaHTMpaHu CbA0BU UMMNAHTN
(Hanpvmep CTEHTOBE UNW OTKNOHUTENW Ha noToka)!

O6wa uHdopmaums

= [la ce na3u ot TonnuHa. [la ce cbxpaHsaBa Ha XxnagHo, Cyxo MACTO.

= [1a ce nsnonsea Npeay M3Tn4yaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, Thil KaTo B MPOTMBEH Cryyai
CTEpUNHOCTTa He e rapaHTupaHa.

[la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e NoBpefeHa, 3a Aa Ce OCUrypU LSINOCT U CTEPUNHOCT
Ha npopykTa.

W3apenuneto Tpsibea fa 6bae nposepeHo 3a noBpeau npeam ynotpeba. He usnonaeaiite,
AedopMmUpaHn Unu NOBpeAeHN U3[enus, Thii KaTo Te HAMa Aa MoraT Aa dyHKUMOHMpaT.
ToBsa usgenve e npefHa3Ha4eHo camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. agenuneto He TpsibBa aa
6bae CTepunu3MpaHo NOBTOPHO UM PELIMKIIMPAHO 3a APYri NauMeHTH, Tbid KaTo He MoXe
Aa 6baje NoYMCTEHO HafeXaHO OT noTpebuTens.

Mapenveto pRESET, ussneveHnTe CbCupeLm, KpbBTa U ako e NPUIIoKUMO, onakoBkaTa,
TpsibBa Aa 6bAAT N3XBLPISIHW MO CbOTBETEH HAYMH B 0603HAYEHN KOHTENHEPU.

YcnoxHeHus

Mo Bpeme Ha unu BbrNpeku npunoxeHneto Ha pPRESET morat fa Bb3HWUKHAT criegHuTe
YCMNOXHEeHWA, Hapen ¢ Apyru:

Bb3aylwHa embonus, embonvs B AucTanHuTe CbAoBe, 3anyLuBaHe Ha cbaose, Tpombo3sa n
LepebpanHa ncxemus;

nepdopaums, pyntypa, Aucekaums v Apyri aptepuanyu nesuu;

CbAOB Ccna3bM, obpasyBaHe Ha NceBfoaHeBpU3Ma, BbTpeYepeneH KpbBoU3nms;
aneprvyHa peakuusi, MHdekums;

MacuBeH MHMAPKT, HeBPONornyeH AedunLmnT, BKIOYUTENTHO BCUYKM NOCNEACTBUSA OT UHCYNT;
* NPOABLIMKUTENHO BErEeTaTMBHO CbCTOSHWE, CMbBPT.

CUMBONM U TEXHUTE 3HAYEHUSA
MocoyeHn Ha eTvkeTa CUMBOMMU:

BHumaHve

BuxTe nHcTpykumnTe 3a ynotpeba

He n3nonasante noBTopHO

He ctepunusupaiite noBTOpHO

Kop Ha naptuga

CTepunusnpaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA

He nsnonsganTte, ako onakoskaTa e nospeaeHa

HenuporeHHo

logHo go

KaranoxeH Homep

CobabpxaHve

A
Ve
N

Masete cyxo. MNaseTe ganey oT cnbHYEBa CBETNNHA.

9P
N
>

Toau NpogyKT e nycHaT Ha na3apa cbrnacHo Oupektusa 93/42/
EWVO 3a meamumHckuTe nspenus.

MpoussoguTen

Marepuan: NiTi (Hukeno-tTutaHuesa cnnas)

NiTi

Bes narekc

o
@ be3 dranatn
[mp]

MeguumHcko nagenve

FLUOROSAFE Mapkep (4epeH) Ha Bofaya 3a BbBexaaHe
MARKER
RADIOPAQUE PeHTreHOKOHTpacTHa CTPYKTypa Ha U3AENUeTo

OrpaHuyeHa OTFOBOPHOCT
phenox GmbH He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTH, NPUYnHEHN OT ynoTpeba He no npegHa3Have-
HWe UNu oT NoBTOpHa ynoTpeba Ha u3genuero.

phenox n pRESET ca pernctpmpaHu Tbproscku mapkn Ha phenox GmbH Bbe ®enepanta
peny6nvka Mepmanusa 1 Apyru obpxasu.
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EESTI
KASUTUSJUHEND

Tootja

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Saksamaa 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Faks: +49 234 36 919 19

Pakendi sisu
1 trombektoomiaseade pRESET
(versioonid pRESET STANDARD, pRESET LITE ja pRESET LUX)

Seadme kirjeldus

pRESET (STANDARD ja LITE) koosneb isepikenevast nitinoolstruktuurist @, sellel on {iks
rontgeniga nahtav marker proksimaalotsas @ ja kaks distaalotsas @ ning seade on tugevasti
kinnitatud sisestustraadi kiilge @.

pRESET LUX koosneb isepikenevast kiirgusele labipaistmatust nitinoolstruktuurist @, sellel
on iiks réntgeniga nahtav marker proksimaalotsas @ ja iiks distaalotsas ® ning seade on
tugevasti kinnitatud sisestustraadi kiilge @.

Seadet hoitakse kokkusurutuna sisestushiilsis (ei ole kuvatud).

PRESET (koik versioonid) viiakse sihtveresoonde labi sobiva mikrokateetri ja paigaldatakse
trombi sisse. Parast tielikku paigaldamist tommatakse instrumenti pideva aspireerimise all
juhtkateetri voi aspiratsioonikateetri kaudu aeglaselt tagasi.

@  FLUOROSAFE MARKER @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE MARKER @

[ - ———an

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Kasutusotstarve

Trombektoomiaseadmete pRESET kasutusotstarve on trombi eemaldamine intrakraniaalse-
test veresoontest, nt sisemises unearterist, keskmisest ajuarterist voi basilaararterist voi neist
kaugel asetsevates veresoontest, isheemilise insuldi akuutsel ravimisel. Seega kestab ajutine
kokkupuude vahem kui 60 minutit.

Naidustused

Trombektoomiaseade pRESET on vélja té6tatud klombi mehaaniliseks eemaldamiseks
intrakraniaalsetest arteritest isheemilise insuldi akuutse ravina

= patsientidel, kellel ei saa teha veenisisest trombolliusi voi

= patsientidel, kelle tromboliilis ebadnnestus, ja

= lisaravina juba alustatud trombolusile.

Vastunaidustused

pRESET-i kasutamine on vastundidustatud patsientidele, kellel on

= sihtveresoone toidetavas ajukoes enne olemasolev hemorraagia ja
= sihtveresoone toidetavas ajukoes véljakujunenud infarkt.

Uhilduvus
Jargmised pRESET-i seadmed ja mikrokateetrid on Uhilduvad ning neid on soovitatav kasu-
tada veresoonte jargmiste minimaalsete labimédtudega.

pRESET Sisestustraa- Mikrokateeter Veresoone @ vabas
Seade di pikkus min @ olekus x kasu-
tatav pikkus

PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165 tolli / 0,017 tolli: 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/ 14

PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17

PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021 tolli: 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m 1D 0,021 tolli: 2mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

4 x20 mm

PRES-5-40 2m 2mm 5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021*: 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Soovitatav protseduur
Protseduuri ja patsiendi ettevalmistamine
1. Registreerige ja dokumenteerige kdik saadaolevad andmed kuupaeva, kellaaja ja Kliinili-
se insuldi simptomite tekkimise kohta.

2. Registreerige ja dokumenteerige andmed mineviku ning praeguse haigusloo kohta, sh
ravimid.

3. Teavitage patsienti vdimalikult tapselt plaanitud sekkumisest ja dokumenteerige pat-
siendi ndusolek. Tooge vélja véimalikud tlisistused ja tagajarjed (vt jaotist TUsistused).
Kui patsiendid ei ole voimelised ise ndusolekut andma, tuleb véimaluse korral kiisida
sugulastelt, kas nad teavad patsiendi soovi. Vastasel juhul tuleb hadaolukorras jargida
teadvusetule patsiendile antava erakorralise abi reegleid, mis on ette nahtud eri asutuste
voi riiklike eeskirjadega.

4. Intrakraniaalse hemorraagia v&i suurte vaiksema tihedusega isheemiliste ajukahjustuste
valistamiseks tuleb teha aju algne KT-skaneering. Sellisel juhul on pRESET-i kasutamine
vastunaidustatud.

5. Soovitage ar ioloogil hoida siisteemset vererohku sobival tasemel. Hiipoten-
siooni tuleb kindlasti véltida.
Kasutage uldanesteesiat ja neuromuskulaarset |166gastust kohe angiograafilise diag-
noosimise ja véimaliku endovaskulaarse ravi algusest alates. Soovitatav on teha taielik
hemodiinaamiline monitooring, kuid endovaskulaarset protseduuri ei tohi edasi Ilikata.

6. Valmistage kube ette m&lemalt poolt, kuid 8F hiilsi sisestamiseks eelistage parempoolset
reiearterit.

7. Veresoone diagnoosimiseks tehke anterioorse ja posterioorse vereringe taielik angio-
graafia. Tehke ummistunud veresoonest vdi -soontest suurendatud vaated ja vajaduse
korral ka kaldvaated.

8. Maaratlege ummistunud veresoon vdi sooned jargneva ravi sihtmargiks.

9. Kasutage suurimat vdimalikku juhtkateetrit (VA: 6F, ICA: 8F). Juurdepaasuveresoone
olulise pikenemise vdi stenoosi korral tuleb kaaluda sobiva stendi implanteerimist. Stendi
paigaldamisel tuleb selle jarel manustada sobivaid trombotsiltide tekkimise inhibiitoreid.
Kasutajate aruannete jargi vdivad trombektoomia puhul olla aspireerimisel kasulikud
8F juhtkateeter balloonoklusiooni ja painduvad 5 kuni 6F kateetrid, et paaseda trombi
asukohale aspireerimiseks lahemale.

10. On oluline, et seade sisestataks ainult piisavalt laiadesse sihtveresoontesse.
Védtke arvesse veresoone miinimumlabimdétu ja kateetri Ghilduvust.

Mikrokateetri sisestamine

11. Arge kunagi kateteriseerige, kui tunnete vastupanu!
Paigaldage sihtveresoonde sobiv mikrokateeter (vt tabelit Uhilduvus), viies selle ettevaat-
likult trombi taha. Siin on soovitatav kasutada nn teekaardi tehnikat.

12. Tdmmake mikrojuhtetraat mikrokateetrist valja. Selleks et veenduda mikrokateetri otsa
diges asukohas trombi taga ja veresoone luumenis, voib ettevaatlikult slstida véikese
koguse (nt 0,2 ml) kontrastainet.

Seadme pRESET ettevalmistamine ja sisestamine

13. Tugeva takistuse korral pPRESET-i sisestamisel eemaldage vajaduse korral seade ja
siis mikrokateeter ning kateteriseerige uuesti.
PRESET sisestatakse mikrokateetrisse koos mikrokateetri kllge kinnitatud p&oérleva
hemostaatilise klapiga (RHV) ja aeglaselt, kuid konstantselt soolalahusega loputades.
Selle protsessi kadigus avatakse RHV, sisestushlilss koos selles asuva seadmega labib
klapi, klapp sulgub ettevaatlikult ja sisestushllssi loputatakse tagasivooluga, kuni vesi
véljub selle proksimaalotsast.
Kui sisestushiilss koos selles asuva seadmega on labi pestud, nihutatakse sisestushuilssi
edasi, kuni see puudutab mikrokateetri stidamikku. Sisestushiilssi hoitakse kindlalt selles
asendis ja pRESET nihutatakse sisestushlilsist vélja edasi mikrokateetrisse, llikates ette-
vaatlikult sisestustraati. Seadme edasinihutamine jatkub, kuni sisestustraadist on umbes
kuuskiimmend (60) cm edasi liikatud. Seejarel sisestushiilss eemaldatakse.
Seadet likatakse edasi, kuni sisestustraadi marker (,FLUOROSAFE MARKER": kaugus
seadme distaalotsani u 125 cm kokkusurutud olekus) jduab hemostaatilise klapi sisendi-
ni. See protseduur ei vaja fluoroskoopiat, sest marker (FLUOROSAFE MARKER) méaarab
asukoha, milleni saab slsteemi nihutada, ilma et seadme ots valjuks mikrokateetrist.

14. Arge kunagi lilkkake pRESET-i mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale! Nii
voidakse konealune arter labi 16igata voi perforeerida.
Pidevat fluoroskoopiat kasutades nihutatakse seadet edasi, kuni seadme distaalmarker
jouab mikrokateetri otsa juurde.

Seadme pRESET paigaldamine

15. Paigaldage seade I6plikult, tdmmates mikrokateetrit ettevaatlikult ja aeglaselt tagasi, kuni
mikrokateetri ots on piisavalt proksimaalses asendis. Seda on vdimalik saavutada juhul,
kui mikrokateetri distaalne marker on paigaldatud réntgeniga nahtava pRESET-i markeri
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ohenox

suhtes proksimaalselt. Kasutage selle

protsessi kestel pidevat fluoroskoopiat %75 A T e
seadme hoidmiseks algasendis. Seade on e e
ideaalselt trombi paigaldatud. Kui pPRESET
on trombist pikem, peab instrument dis-
taalselt valja ulatuma.

lllustratsioon paremal naitab pRESET
STANDARD ja LITE-i (ulal) ja pPRESET
LUX-i (all) radiograafilist pilti.

16. Enne tagasitdmbamist oodake viis (5)

minutit. Eemaldage soolalahus juhtkateetri RHV-st ja asendage viiekiimne (50) ml
luer-lukuga siistla abil. Valmistage ette kaks (2) sama suurusega lisasustalt ja hoidke
kaepérast. Ohu aspiratsiooni valtimiseks veenduge, et klapid oleksid kindlalt suletud.

17. Vajaduse korral pumbake juhtkateetri balloon selle kasutusjuhendi jargi tais.

Seadme pRESET véljavétmine aspiratsiooni all

18. Selles punktis voib olla tunda teatud takistust; mida distaalsemalt asub seade,

seda suurem voib olla takistus. Tommake alati ettevaatlikult, mitte kunagi jarsult
ega sammhaaval!

Spetsiaalset kateetrit pidevalt aspireerides tommake mikrokateeter koos pPRESET-iga
AEGLASELT tagasi.

Seadme efektiivsuse tagamiseks posterioorses vereringes on tahtis vertebraalarteri kont-
ralateraalne asend juhtkateetriga kateteriseeritud veresoone suhtes: kui see arter ei toida
basilaararterit, siis sellest tegevusest piisab. Kui see arter on taielikult avatud, méjutab
juhtkateetri aspireerimine ainult basilaararterit, kui mittekateteriseeritud basilaararter
ajutiselt blokeeritakse. Selleks on soovitatav kasutada kuju muutvat balloonkateetrit v6i a.
vertebralis’e sondeerimist diagnostikakateetriga, millel on ummistav toime.

19. Jalgige fluoroskoopiat kasutades, kuidas seade liigub aspireerides |abi veresoone. Kohe

kui pRESET on sisenenud aspireerivasse kateetrisse, vdib valjatdmbamist kiirendada.
Tommake seade RHV ette. Eemaldage RHV ja pRESET aspireeriva kateetri kiiljest.
Aspiratsioon algas aeglaselt seadme tagasitdombamisega, suurenes algusest I5puni

ja on andnud selle hetkeni verd sada kuni sada viiskimmend (100-150) ml. Ohutuse
tagamiseks aspireerige veel viiskimmend (50) ml verd. Vajaduse korral sulgege aspiree-
riv kateeter nt sustalt kasutades.

Vajaduse korral tiihjendage juhtkateetri balloon selle kasutusjuhendi jargi.

20. Sustige ettevaatlikult juhtkateetrisse u kiimme (10) ml kontrastainet, et ndha, kas

pRESET-i kasutamine on taastanud sihtveresoone labilaskvuse.
a) Kui sihtveresoon on avatud, tuleb otsustada, kas on veel ummistunud veresooni, mis
vajavad labivoolu taastamist. Kui seda ei ole vaja teha, tdmmake juhtkateeter valja, ooda-

pRESET on &rn seade ja vajab hoolikat kasitsemist.

Arge lilkake ega tSmmake seadet, kui tunnete takistust. Arge keerutage sisestustraati.
Vajaduse korral eemaldage pRESET mikrokateetri kaudu.

Seadet tohivad kasutada ainult spetsialiseerunud ja valjadppe saanud arstid.
Paigaldatud pRESET-i ei tohi tagasi tdmmata labi paigaldatud vaskulaarimplantaatide (nt
stendid vdi voolujuhid)!

Uldteave

Hoidke eemal kuumusest. Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Kasutage enne aegumiskuupédeva, kuna steriilsus pole muul juhul tagatud.

Toote tervikluse ja steriilsuse tagamiseks arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud.
Seadet tuleb enne kasutamist kontrollida kahjustuste suhtes. Arge kasutage deformeeru-
nud ega kahjustatud seadmeid, kuna steriilsus pole siis tagatud.

Seade on ette nahtud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida ega
taaskasutada teistel patsientidel, sest kasutaja ei suuda seda usaldusvaarselt puhastada.
pRESET, eemaldatud klombid, veri ja vajaduse korral pakend tuleb tahistatud mahutites
sobival viisil kérvaldada.

Tusistused
pRESET-i kasutamisel voi vaatamata sellele vdivad tekkida jargmised tlsistused:

6hkemboolia, emboolia distaalsetes veresoontes, veresoone oklusioon, tromboos ja ajuis-
heemia;

labistamine, purunemine, dissektsioon ja muud arterite kahjustused;

vasospasm, pseudoaneuriismi tekkimine, intrakraniaalne hemorraagia;

allergiline reaktsioon, infektsioon;

massiefektiga infarkt, neuroloogiline defitsiit, sealhulgas koik insuldi tagajérjed;

pusiv vegetatiivne seisund, surm.

Siimbolid ja nende tdhendused
Sildil toodud stimbolid

Ettevaatust

Vaadake kasutusjuhendit

Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

®|®|&= >

Partii kood

|_
o
=

ke kiimme kuni viisteist (10—15) minutit ja slistige uuesti kdnealusesse supraaortaal
veresoonde, et veenduda selle plisivas avatuses.

b) Kui sihtveresoon ei ole avatud, valige jargnevad meetmed, mille hulka véib kuuluda
korduv pRESET-i protseduur, muu mehaanilise seadme vai fibrinollilisi kasutamine.

Seadme pRESET uuesti kasutamine samal patsiendil

21. Korduva véi lisaprotseduuri korral voib korras seadet kasutada samal patsiendil kuni kaks

(2) korda.

1) pRESET-i eemaldamine RHV-st. Enne seadme véljatmbamist avage TAIELIKULT
aspireeriva kateetri hemostaatiline klapp (RHV).

2) Puhastamine. Loputage pRESET-i ettevaatlikult, kasutades steriilset vett v6i soolala-
hust; verd ega trombi ei tohi seadmes olla.

3) Ulevaatus. Vaadake kahjustuste vélistamiseks seade iile.

4) Uue protseduuri ettevalmistamine. Liikake sisestustraadi proksimaalots vastavasse
sisestushlilssi. Seejarel likake sisestushiilss seadmeni. Jargmisena tdmmake seade
AEGLASELT ja taielikult tagasi sisestushilssi.

Kui seadet ei ole voimalik hiilssi tommata, tuleb see ara visata.

5) pRESET-i uuesti paigaldamiseks jargige selle kasutusjuhendi samme 10-20.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage pRESET-i muul kui ettenéhtud otstarbel.

Veresoone kahjustamise valtimiseks &rge paigaldage seadet vaiksemasse arterisse, kui on
Uihilduvuse tabelis toodud veresoone minimaalne 1abimaét (D).

Kasutage seadet ainult Ghilduvuse tabelis loetletud mikrokateetritega. Mikrokateetrid vai
muud suurema siselabimddduga kateetrid véivad pohjustada pRESET-i pingutatud liikumist
ja seadme voi selle osade lahtitulekut.

Paigaldage seadet ainult pideva fluoroskoopilise jélgimise all.

Sisestushiilsi pdhjalik loputamine on vajalik véimaliku 6hu eemaldamiseks.

P&drake tahelepanu seadme liikumisele sisestushllsist mikrokateetrisse, et sisestushiilss
ei hakkaks proksimaalselt tagasi likuma. Nii v8ib instrument ja / voi sisestustraat keerduda
ja / voi Iddveneda ning seetdttu lahti tulla.

Seadme likkamine mikrokateetri otsast kaugemale vdib sihtveresoont I8igata voi perforee-
rida.

Sisestustraadi tombamisel v6i liikkamisel vale jduga ja sisestustraadi keerdumisel voib
PRESET sisestustraadi kiljest lahti tulla. Sellisel juhul on tagasittmbamiseks soovitatav
kasutada haaramisseadet.

Véljatdbmbamisel tugevat takistust tundes on soovitatav mikrokateeter uuesti paigaldada
PRESET-i sisestustraadi splintimiseks voi seade eemaldada. Kui mikrokateetrit ei saa
lukata taielikult Ule seadme, eemaldage nii seade kui ka mikrokateeter tihe tervikuna.

Kui méjutatud veresoonepiirkonnas kahtlustatakse vasospasmi, tuleb enne ravi
pRESET-iga rakendada kdiki vastumeetmeid (nt ravi ravimitega).

pRESET-i vdib samal patsiendil kasutada kuni kolm (3) korda. Kokkupuude patsiendiga
koigil kasutuskordadel kokku peab olema Iihem kui 60 minutit.

Kasutuskordade vahel tuleb seade puhastada verest ja trombidest ning kontrollida selle
kahjustuste puudumist. Kui seade voi sisestushiilss on kahjustatud voi kui seadet ei saa
tdbmmata sisestushiilssi, tuleb see ara visata!

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

[srene [

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Mitteplirogeenne

Kasutamise |6pptahtaeg

&% |@

Katalooginumber

Sisu

o
=
=
=

Hoida kuivas. Hoida eemal péikesevalgusest.

9.
L
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Toode on turule toodud meditsiiniseadmeid kasitleva direktiivi
93/42/EMU nduete kohaselt.
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Tootja

Materjal: NiTi (nikli ja titaani sulam)
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Lateksivaba

Ftalaadivaba

Meditsiiniseade

MD

Bz

FLUOROSAFE Marker (must) sisestustraadil
MARKER
RADIOPAQUE Rontgenkontrastne seadme struktuur

Vastutuspiirangud

phenox GmbH ei vastuta kahju eest, mida pdhjustab ettenahtust erinev kasutamine véi toote

taaskasutamine.

phenox ja pRESET on phenox GmbH registreeritud kaubamargid Saksamaa Liitvabariigis ja

teistes riikides.
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HRVATSKI
UPUTE ZA UPORABU

Proizvodaé

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Njematka 0297
Telefon: +49 234 36 919 0

Telefaks: +49 234 36 919 19

Sadrzaj pakiranja
1 x uredaj za trombektomiju pRESET
(verzije pPRESET STANDARD, pRESET LITE i pRESET LUX)

Opis uredaja

Uredaj pRESET (STANDARD i LITE) sacinjen je od nitinolne strukture s mogu¢no$éu samo-
prosirivanja @, na jednom proksimalnom kraju ima jedan rendgenski vidljivi marker @ te dva
na distalnom kraju @ i &vrsto je priévrééen na Zicu za umetanje @.

Uredaj pRESET LUX sacinjen je od nitinolne strukture koja propusta rendgenske zrake s mo-
guéno$éu samoprosirivanja @, na jednom proksimalnom kraju ima jedan rendgenski vidljivi
marker @ te jedan na distalnom kraju @ i &vrsto je pri¢vrééen na Zicu za umetanje @.

Uredaj se pohranjuje u komprimiranom stanju u ovojnici instrumenta za uvodenje (nije prikazana).
Uredaj pRESET (sve verzije) uvodi se u ciljanu krvnu Zilu kroz odgovarajuci mikrokateter i
proSiruje se unutar tromba. Nakon potpunog prosirenja instrument se polako izvlaci uz nepre-
kidnu aspiraciju putem vodeceg ili aspiracijskog katetera.

@  FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)
pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]
@  FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)
o ————m
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]
@ FLUOROSAFE MARKER @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Namjena

Uredaji za trombektomiju pRESET namijenjeni su za akutno lije¢enje ishemi€énog mozdanog
udara uklanjanjem tromba iz intrakranijalnih krvnih Zila, primjerice iz unutarnje karotidne
arterije, srednje cerebralne arterije, osnovi¢ne arterije i krvnih Zila koje se od njih granaju, uz
privremeni kontakt u trajanju od 60 minuta ili manje.

Indikacije

Uredaj za trombektomiju pRESET osmisljen je za mehanicko vadenje ugruska iz intrakrani-
jalnih krvnih Zila za lije¢enje akutnog ishemiénog mozdanog udara

= za pacijente koji nisu dobri kandidati za intravensku trombolizu ili

= za pacijente u kojih lije¢enje trombolizom nije uspjelo i

= kao dodatno lije¢enje uz ve¢ zapoceto lijecenje trombolizom.

Kontraindikacije

Uredaj pRESET kontraindiciran je u pacijenata

= s postojeéim krvarenjem u mozdanom tkivu koje ciljana krvna Zila opskrbljuje krvlju i
= s utvrdenim infarktom mozdanog tkiva koje ciljana krvna Zila opskrbljuje krvlju.

Kompatibilnost
Sljedeci uredaji pPRESET kompatibilni su i preporu€uju se za primjenu u krvnim Zilama
minimalnog promjera:

pRESET Duljina Zice Mikrokateter Min. prom- Promjer u
uredaj za umetanje jer krvne opustenom
Zile stanju x upot-
rebljiva duljina
PRE-LT-3-20 2m Unutarnji promjer 1,5 mm 3 x20 mm
0,0165"/0,017":
PRE-LT-4-20 2m - ECHELON 10/14 1,5 mm 4x20mm
- EXCELSIOR SL 10
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Unutarnji promjer 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Unutarnji promjer 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2 mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021* 3 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 mm

Preporuceni postupak
Priprema za postupak i priprema pacijenta
1. Evidentirajte i dokumentirajte sve dostupne informacije o datumu, vremenu i prirodi
pocetka klinickih simptoma mozdanog udara.

2. Evidentirajte i dokumentirajte podatke o prosloj i nedavnoj povijesti bolesti, ukljuujuci lijekove.

3. Ako je moguce, obavijestite bolesnika i dokumentirajte njegov pristanak na provodenje
planiranog zahvata te mu pritom objasnite moguc¢e komplikacije i posljedice (pogledajte
odjeljak Komplikacije). Ako bolesnik ne moze samostalno dati pristanak, potrebno je
upitati njegovu rodbinu o tome Sto se smatra da je bolesnikova volja. Inae, u hithom
slucaju primjenjuju se pravila hitne skrbi za nekontaktibilne pacijente, ovisno o razli¢itim
institucionalnim ili drzavnim zahtjevima.

4. Potreban je nativni CT snimak mozga kako bi se iskljucilo intrakranijalno krvarenje ili veli-
ke ishemicne lezije male gusto¢e na mozgu. U tom je slu€aju primjena uredaja pRESET
kontraindicirana.

5. Anesteziolozima se savjetuje odrzavanje odgovarajuce razine sistemskog krvnog tlaka.
Hipotenzija se mora strogo izbjegavati.
Od samog pocetka dijagnosticke angiografije i eventualnog endovaskularnog lijecenja induci-
rajte op¢u anesteziju uz neuromuskularnu relaksaciju. Preporucuje se cjeloviti hemodinamski
nadzor, $to ne smije odgoditi endovaskularni postupak.

6. Pripremite obje prepone, umetnite ovojnicu 8F. Preporucuje se umetanje u desnu femo-
ralnu arteriju.

7. Za dijagnostiku krvnih Zila provedite angiografiju cijele prednje cirkulacije i straznje cirkulacije.
Zacepljenu Zilu/zacepljene Zile pregledajte uve¢anim prikazom, a po potrebi u kosoj projekciji.

8. Za daljnje lijecenje definirajte ciljanu zacepljenu Zilu/ciljane zacepljene Zile.

9. Uporaba najveceg moguceg vodeceg katetera (vaskularna arterija: 6F, unutarnja karotid-
na arterija: 8F). U slu¢aju znacajnog istezanja ili stenoze pristupne krvne Zile razmotrite
implantaciju odgovarajuceg stenta. U slu¢aju implantacije stenta potrebno je dati odgova-
rajuce inhibitore nakupljanja trombocita nakon implantacije.

Sukladno izvje$¢ima korisnika vodeci kateter 8F s okluzijskim balonom i fleksibilni aspiracijski
kateter od 5 do 6F mogu biti korisni pri trombektomiji za priblizavanje mjestu tromba.

10. Vazno je da se proizvod uvodi samo u dovoljno velike ciljne krvne Zile.
Obratite pozornost na minimalan promjer krvne Zile i kompatibilnost katetera.

Uvodenje mikrokatetera

11. Nikad nemojte umetati kateter ako osjetite otpor!
Umetnite odgovarajuc¢i mikrokateter (pogledajte tablicu o kompatibilnosti) u ciljanu krvnu
Zilu, pazljivo ga uvodedi iza tromba. Preporucuje se primjena tzv. tehnologije ,cestovne
karte”.

12. lzvucite mikrozicu vodilicu iz mikrokatetera. Odgovarajuci polozaj vrha mikrokatetera iza
tromba i u lumenu krvne Zile moze se provijeriti pazljivim ubrizgavanjem male koli¢ine
kontrastnog sredstva (npr. 0,2 ml).

Priprema i uvodenje katetera pRESET

13. U slucaju velikog otpora tijekom umetanja uklonite uredaj pRESET i mikrokateter
po potrebi te ponovno provedite kateterizaciju.
Uredaj pRESET umece se u mikrokateter s pomocu rotirajuéeg hemostatskog ventila
(RHV) i polaganog, ali neprekidnog protoka fizioloSke otopine. Tijekom tog postupka
RHV treba biti otvoren. Ovojnica instrumenta za uvodenje s uredajem smjestenim unutar
nje prolazi kroz ventil. Ventil se treba lagano zatvoriti, a ovojnica instrumenta za uvodenje
se ispire dok voda ne izade iz proksimalnog kraja ovojnice.
Ovojnica instrumenta za uvodenje se nakon ispiranja s uredajem u njezinoj unutradnjosti
treba gurati dok ne bude u neposrednoj blizini glavine mikrokatetera. Ovojnica instrumen-
ta za uvodenje se treba ¢vrsto drzati u ovom poloZaju; uredaj pRESET treba se uvoditi
od ovojnice instrumenta za uvodenje u mikrokateter laganim guranjem Zice za umetanje.
Postupak pomicanja uredaja nastavlja se sve dok se Sezdeset (60) cm Zice za umetanje
ne gurne prema naprijed. Potom se ovojnica instrumenta za uvodenje uklanja.
Uredaj se treba dodatno gurati prema naprijed sve dok oznaka (,FLUOROSAFE MAR-
KER”: udaljenost do distalnog vrha uredaja oko 125 cm u komprimiranom stanju) na Zici
za umetanje ne dosegne ulazni otvor hemostatskog ventila. Fluoroskopija nije potrebna
za ovaj postupak jer oznaka (,FLUOROSAFE MARKER”) odreduje polozaj do kojeg se
sustav moze gurnuti, a da vrh uredaja ne izade iz mikrokatetera.

14. Nikada nemojte gurati uredaj pRESET dalje od distalnog kraja mikrokatetera! To
moze dovesti do disekcije ili perforacije doti¢ne arterije.
Tijekom neprekidne fluoroskopije uredaj se treba uvoditi dok vrh mikrokatetera ne dose-
gne distalnu oznaku uredaja.

Postavljanje katetera pRESET

15. U potpunosti prosirite uredaj blagim i polaganim izvlacenjem mikrokatetera dok vrh
mikrokatetera ne bude u odgovaraju¢em proksimalnom polozaju. To se postize ako je
distalni marker mikrokatetera postavljen proksimalno u odnosu na proksimalni rendgenski
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vidljiv marker uredaja pRESET. Tijekom

tog postupka upotrijebite kontinuiranu X A T e
fluoroskopiju uredaja u njezinom izvornom e
polozaju. Idealno je da se uredaj prosiruje
u trombu. Ako je uredaj pRESET dulji od
tromba, instrument treba distalno viriti.
llustracija na desnoj strani prikazuje
radiografsku sliku uredaja pPRESET
STANDARD & LITE (gore) i pPRESET LUX
(dolje).

16. Pricekajte pet (5) minuta prije pocetka izvlacenja. FizioloSka otopina uklanja se iz rotira-

juéeg hemostatskog ventila vodeceg katetera i zamjenjuje Strcaljkom od pedeset (50) ml
s prikljuckom Luer Lock. Pripremaju se dvije (2) prethodno pripremljene dodatne $trcaljke
iste velicine. Provjerite jesu li ventili ¢vrsto zatvoreni kako bi se izbjegla aspiracija zraka.

17. Ako je primjenjivo, napusite balon vodecéeg katetera sukladno njegovim uputama za

uporabu.

Izvlacenje katetera pRESET uz aspiraciju

18. U ovom se trenutku moze primijetiti odredeni otpor; Sto je uredaj distalnije

umetnut, to se moze ocekivati veci otpor. Uvijek izvlaéite polagano, a ne nagloili s
prekidima!

Tijekom neprekidne aspiracije na ozna¢enom kateteru, jedinica mikrokatetera + pRESET
treba se POLAGANO izvladiti.

Za ucinkovitost uredaja u straznjoj cirkulaciji vazno je stanje vertebralne arterije na
suprotnoj strani od krvne Zile u koju je umetnut vodeci kateter: Ako ova arterija ne opskr-
bljuje osnovi¢nu arteriju, nisu potrebne daljnje radnje. Ako je arterija potpuno otvorena,
aspiracija vodeceg katetera utjecat ¢e samo na osnovi¢nu arteriju kada je osnovi¢na
arterija u koji nije umetnut kateter privremeno blokirana. To je poZeljno posti¢i balon
kateterom prilagodljiva oblika ili sondiranjem vertebralne arterije dijagnostickim kateterom
s u¢inkom zatvaranja.

19. Napredovanje uredaja kroz krvnu Zilu koja se aspirira pratite fluoroskopijom. Cim uredaj

PRESET ude u aspiracijski kateter, izvlatenje se moze ubrzati. Povucite uredaj ispred
rotiraju¢eg hemostatskog ventila. Odvojite rotirajuéi hemostatski ventil i uredaj pRESET iz
aspiracijskog katetera. Aspiracija je polako zapocela uz povlacenje uredaja, ubrzala se od
pocetka do kraja te je do ovog trenutka prikuplieno od sto do sto pedeset (100 — 150) ml krvi.
Aspirirajte jo$ pedeset (50) ml krvi iz sigurnosnih razloga. Po potrebi zatvorite aspiracijski
kateter, npr. s pomocu $trcaljke.

Ako je primjenjivo, ispusite balon vodec¢eg katetera sukladno njegovim uputama za uporabu.

20. Polagano ubrizgajte oko deset (10) ml kontrastnoga sredstva u vodedi kateter kako biste

vidjeli je li ciljana krvna Zila rekanalizirana s pomoc¢u uredaja pRESET.

a) Ako je ciljana krvna Zila otvorena, utvrdite jesu li druge krvne Zile zacepljene te trebaju
li rekanalizaciju. Ako to nije slucaj, izvucite vodeci kateter, pricekajte od deset do petnaest
(10 — 15) minuta i ponovno ubrizgajte u odredenu supraaortalnu krvnu Zilu kako biste
potvrdili trajnu otvorenost.

b) Ako ciljana krvna Zila nije otvorena odlucite o daljnjim radnjama koje mogu ukljucivati
ponovljeni postupak s uredajem pRESET, upotrijebite drugi mehanicki uredaj ili pokusajte
upotrijebiti fibrinolizu.

Ponovna uporaba katetera pRESET za istog pacijenta

21. U sluc¢aju ponovljenog ili dodatnog postupka neupotrebljeni se uredaj moze ponovno upo-

trijebiti na istom pacijentu najviSe dva (2) puta.

1) Uklanjanje uredaja pRESET od hemostatskog ventila: POTPUNO otvorite hemostatski
ventil (RHV) aspiracijskog katetera prije izvlaenja uredaja.

2) Ciséenje: Polagano isperite pRESET sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom; krv ili
trombi ne smiju ostati na uredaju.

3) Pregled: Provjerite uredaj kako biste iskljucili moguénost ostecenja.

4) Priprema za novi postupak: Gurnite proksimalni kraj Zice za umetanje u odgovarajuc¢u
ovojnicu instrumenta za umetanje. Zatim pomaknite ovojnicu instrumenta za umetanje do
uredaja. Zatim POLAGANO uvucite cijeli uredaj u ovojnicu instrumenta za uvodenje.

Ako se uredaj ne moze uvuéi u ovojnicu, mora se baciti.

5) Za ponovnu primjenu uredaja pRESET ponovite korake od 10 do 20 iz ovih uputa za
uporabu.

Mjere opreza

Nemojte koristiti uredaj pRESET za druge svrhe osim onih za koje je namijenjen.

Nemojte primjenjivati uredaj u arterijama manjim od odgovaraju¢eg minimalnog promjera
krvnih zila () sukladno tablici navedenoj u prikazu kompatibilnosti kako bi se izbjeglo
ostecenje krvnih Zila.

Upotrijebite uredaj samo u mikrokateterima navedenima u tablici o kompatibilnosti. Mikro-
kateteri ili ostali kateteri s veéim unutarnjim promjerima mogu dovesti do teSkog prolaza
uredaja pRESET i do odvajanja uredaja ili njegovih dijelova.

Uredaj primjenjujte samo uz neprekidni fluoroskopski nadzor.

Obilno ispiranje ovojnice instrumenta za uvodenje potrebno je radi uklanjanja potencijalno
zaostalog zraka.

Dok uredaj prolazi iz ovojnice instrumenta za uvodenje u mikrokateter, posebno pazite

da se ovojnica ne pomice proksimalno unatrag. Ako se to dogodi, instrument i/ili Zica za
umetanje mogu biti iskrivljeni i/ili oslabljeni te se mogu odvojiti.

Guranje uredaja dalje od vrha mikrokatetera mozZe uzrokovati disekciju ili perforaciju ciljane
krvne Zile.

Ako se zZica za umetanje povlaci ili gura primjenom neodgovarajuce sile ili se okrece,
uredaj pPRESET moze se odvoijiti od Zice za umetanje. U takvim se slu¢ajevima preporucuje
izvlagenje uredajem s om&om.

U sluéaju prekomjernog otpora pri povlagenju preporucuje se ponovno uvodenje mikro-
katetera ili uklanjanje uredaja jer bi se Zica za umetanje uredaja pPRESET mogla zaglaviti.
Ako se mikrokateter ne moze u potpunosti gurnuti preko uredaja, zajedno uklonite i uredaj i
mikrokateter.

Ako se u pogodenom podrucju krvne Zile sumnja na vazospazam, prije lije¢enja uredajem
PRESET trebaju se poduzeti sve nuzne mjere suzbijanja (npr. lijeéenje lijekovima).

Uredaj pRESET na istom se pacijentu moze upotrijebiti najviSe tri (3) puta. Vrijeme kontak-
ta svih primjena na pacijentu mora biti kraée od ukupno 60 minuta.

Uredaj se izmedu primjena mora ocistiti od krvi i tromba te pregledati je li oSte¢en. Ako su
uredaj ili ovojnica instrumenta za uvodenje oSteceni ili se uredaj ne moze uvuci u ovojnicu
instrumenta za uvodenje, moraju se baciti!

Uredaj pRESET osijetljiv je uredaj koji zahtijeva pazljivo rukovanje.

Nemojte umetati ni izvla€iti uredaj u slu€aju otpora. Nemojte okretati Zicu za umetanje. Ako
je potrebno, izvadite uredaj pPRESET kroz mikrokateter.

Uredaj smiju upotrebljavati iskljucivo specijalizirani i obuceni lije¢nici.

Prosireni uredaj pPRESET ne smije se uvlaciti kroz usadene vaskularne implantate (npr. stentovi
ili preusmjerivaci protoka)!

Opce informacije

Drzite podalje od topline. Cuvaijte na hladnom i suhom mjestu.

Ne upotrebljavajte uredaj nakon datuma isteka valjanosti jer sterilnost nakon tog datuma
nije zajamcena.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ambalaza oSte¢ena kako biste bili sigurni u cjelovi-
tost i sterilnost proizvoda.

Prije upotrebe obavezno provjerite ima li na uredaju oSte¢enja. Ne upotrebljavajte uredaj
ako je ostecen ili deformiran jer u tom slu€aju ispravan rad nije zajamcen.

Proizvod je namijenjen isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Uredaj se ne smije ponovno
sterilizirati ili reciklirati za druge pacijente jer ga se ne moze pouzdano odistiti.

Uredaj pRESET, izvadene ugruske, krv i, ako je potrebno, komponente za pakiranje
potrebno je odloziti na odgovaraju¢i nacin u ozna¢ene spremnike.

Komplikacije

Tijekom uporabe ili unato¢ uporabi uredaja pPRESET moze do¢i do sljedeéih ili dodatnih
komplikacija:

zracna embolija, embolija u distalnim Zilama, okluzija krvnih Zila, tromboza i cerebralna
ishemija

perforacija, ruptura, disekcija i ostale arterijske lezije

vazospazam, stvaranje pseudoaneurizme, intrakranijalno krvarenje

alergijske reakcije, infekcija

infarkt koji zauzima prostor, neurolo$ki deficit ukljucujuéi sve posljedice mozdanog udara
trajno vegetativno stanje, smrt

Simboli i njihova znacenja
Simboli na naljepnicama:

Oprez

Pogledati upute za uporabu

Ne upotrebljavati ponovo

Ne sterilizirati ponovo

&l |®|= >

Sifra serije

-@ Sterilizirano etilen-oksidom

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

@
m
I
=
m

Apirogeno

Rok valjanosti

Katalo$ki broj

g B0 |@

Sadrzaj

/

Drzati suhim. Drzati podalje od sunéeve svjetlosti.

P.
N
%

Ovaj je proizvodi stavljen na trziste u skladu s Direktivom 93/42/EEZ
o medicinskim proizvodima.

Proizvodaé

< o
:EE g

Z
=

Materijal: NiTi (legura nikla i titanija)

Ne sadrzi lateks

Ne sadrzi ftalate

Medicinski proizvod

Btk

FLUOROSAFE Marker (crni) na Zici za umetanje
MARKER

RADIOPAQUE Struktura uredaja rendgenski vidljiva

Ogranic¢enja odgovornosti
phenox GmbH ne odgovara za Stetu uzrokovanu nenamjenskom ili ponovnom uporabom
uredaja.

phenox i pRESET registrirani su trgovacki znakovi drustva phenox GmbH u Saveznoj Republici
Njemackoj i drugim drzavama.
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SLOVENCGINA
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca

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

0297

Obsah balenia
1 x pomécka na trombektomiu pRESET
(verzia pRESET STANDARD, pRESET LITE a pRESET LUX)

Popis pomocky

Pomécka pRESET (STANDARD a LITE) sa sklada zo samorozsirujucej nitinolovej Struktury
@, ma jednu réntgenkontrastnti znaéku na proximalnom konci @ a dve na distalnom konci
® a je pevne pripojena k zavadzaciemu drotu @.

Pomocka pRESET LUX sa sklada zo samorozsirujucej rontgenkontrastnej nitinolovej $truktu-
ry ©, ma jednu réntgenkontrastnu znagku na proximalnom konci @ a na distalnom konci @
a je pevne pripojena k zavadzaciemu drotu @.

Pomécka je uchovavana v stlaéenej forme v zavadzacom puzdre (nie je zobrazené).
Pomadcka pRESET (vSetky verzie) sa zavadza do cielovej cievy cez vhodny mikrokatéter

a uvolfiuje sa v zrazenine. Po Uplnom uvolneni sa nastroj pomaly vytahuje cez vodiaci
katéter alebo aspiracny katéter pri nepretrzitom odsavani.

@  FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] /@
\
|I|

[

L\ Y

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] a
@  FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] ©)

Fd

PRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE ZNACKA @ 0] ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Uréené pouzitie

Uréené pouzitie pomdcok na trombektomiu pRESET je akutna lie¢ba ischemickej mozgovej
mftvice odstranenim zrazenin z intrakranialnych ciev, napriklad z arteria carotis interna, arte-
ria cerebri media, arteria basilaris alebo z ciev umiestnenych distalne od nich, pri do€¢asnom
trvani kontaktu po dobu kratsiu ako 60 minut.

Indikacie

Pomaécka na trombektomiu pRESET je navrhnuta na mechanické odstranenie zrazeniny z in-
trakranialnych tepien pri lie€be akutnej ischemickej mozgovej mrtvice

= u pacientov nevhodnych pre intravenéznu trombolyzu alebo

= u pacientov, kde zlyhala lie¢ba trombolyzou a

= ako doplnkova lie¢ba pri uz zacatej liecbe trombolyzou.

Kontraindikacie

Pouzitie pomécky pRESET je kontraindikované u pacientov s

= uz existujucim krvacanim v mozgovom tkanive zasobovanom cielovou cievou a
= stanovenym infarktom v mozgovom tkanive zasobovanom cielovou cievou.

Kompatibilita
Nasledujuce pomocky a mikrokatétre pRESET s kompatibilné a odporucaju sa na pouzitie
v cievach s minimalnymi priemermi:

Pomaécka Dizka za- Mikrokatéter Min. @ Relaxovany @ x
pRESET vadzacieho cievy pouzitelna dlzka
drétu
PRE-LT-3-20 2m Vnutorny priemer 1,5 mm 3 x20 mm
0,0165"/0,017":
PRE-LT-4-20 2m - ECHELON 10/14 1,5 mm 4x20mm
- EXCELSIOR SL 10
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m Vnutorny priemer 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m

Vnatorny priemer 0,021": 2mm 4 x 20 mm

- TREVO PRO 18

PRES-5-40 2m

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18
-VIA21

2mm 5 x40 mm

PRE-6-30 2m

- PHENOM 21
- RAPIDTRANSIT

3 mm 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m

Vnutorny priemer 0,021 3 mm 6 x 50 mm
—TREVO PRO 18

— PROWLER SELECT PLUS
— REBAR 18

—VIA 21

— PHENOM 21

Odporucany postup

1.

Priprava postupu a pacienta
Zaznamenajte a zdokumentujte akékolvek dostupné informacie ohladom datumu, ¢asu
a povahy nastupu klinickych priznakov mozgovej mftvice.

. Zaznamenajte a zdokumentujte idaje ohfadom minulej a nedavnej anamnézy vratane

liekov.

. Dokladne informujte pacienta a zdokumentuijte jeho sthlas s planovanym zékrokom,

zd6raznite mozné komplikacie a potencialne doésledky (pozrite si ¢ast Komplikacie).

V pripade pacientov, ktori nemézu poskytnut' suhlas sami, oslovte ich pribuznych

a poziadajte ich o nazor, ak je to mozné. Inak sa v pripade nudze pouziju pravidla nidzo-
vej starostlivosti pre postihnutych pacientov, ktoré podliehaju r6znym institucionalnym
alebo narodnym poZziadavkam.

. Na vylucenie intrakranialneho krvacania alebo velkych hypodenznych ischemickych

mozgovych lézii sa vyzaduje nativne CT vySetrenie. V tomto pripade je kontraindikované
pouzitie pomocky pRESET.

. Pouéte anestéziologa, aby udrziaval systémovy krvny tlak na prislusnych trov-

niach. Je potrebné striktne sa vyhnut' hypotenzii.

Od uplného zaciatku angiografickej diagnostiky a pripadnej endovaskularnej liecby zahaj-
te celkovu anestéziu s neuromuskularnou relaxaciou. Odporuca sa celkové hemodyna-
mické monitorovanie, ale nesmie oneskorit endovaskularny zakrok.

. Pripravte obe slabiny. Zavedte 8 F puzdro prednostne do pravej stehennej tepny.
. Na diagnostiku ciev vykonajte angiografiu celého predného aj zadného obehu. Ziskajte

zvacsené zobrazenia upchatych ciev a, ak je to potrebné, Sikmé zobrazenia.

. Definujte upchaté cievy ako ciele dalSej liecby.
. Pouzite najvacsi mozny vodiaci katéter (VA: 6 F, ICA: 8 F). V pripade vyznamného

prediZenia alebo stendzy vstupnej cievy zvazte implantaciu vhodného stentu. V pripade
pouzitia stentu ma nasledovat podavanie vhodnych inhibitorov agregécie trombocytov.
Podla sprav od pouzivatelov méze byt pri trombektdmii uzitoény 8 F vodiaci katéter

s balonikovou okliziou a ohybny 5 az 6 F katéter na aspiraciu, aby ste sa dostali blizSie
k miestu zrazeniny.

. Je dolezité, aby bolo zariadenie zavedené iba do cielfovych ciev dostatocnej velko-

sti.
Dbajte na minimalny priemer ciev a kompatibilitu katétra.

Zavedenie mikrokatétra

. Nikdy nekatetrizujte proti odporu!

Zavedte vhodny mikrokatéter (pozrite si tabulku Kompatibilita) do cielovej cievy, jemne
ho posurite za zrazeninu. Odporuca sa pouzit techniku znamu ako ,road map*.

. Vyberte mikrovodiaci drét z mikrokatétra. MéZete opatrne vpichnut malé mnozstvo (napr.

0,2 ml) kontrastnej latky, aby ste overili spravne umiestnenie Spicky mikrokatétra za
zrazeninou a v limene cievy.

Priprava a zavedenie pomécky pRESET

. V pripade velkého odporu v priebehu zavadzania pomocky pRESET vyberte po-

macku a pripadne mikrokatéter a zopakujte katetrizaciu.

Pomocou otacavého hemostatického ventilu (RHV) a pomalého, ale staleho preplacho-
vania fyziologickym roztokom pripojeného k mikrokatétru viozte pomécku pRESET do
mikrokatétra. Pocas tohto postupu bude RHV otvoreny, zavadzacie puzdro s poméckou
vnutri prejde ventilom, ventil sa jemne zatvori a zavadzacie puzdro bude preplachované,
kym voda nevytecie z jeho proximalneho konca.

Ked je zavadzacie puzdro s poméckou vnutri preplachnuté, zavadzacie puzdro posuvaj-
te, kym nedosiahnete tesny kontakt s hrdlom mikrokatétra. Podrzte pevne zavadza-cie
puzdro v tejto polohe a posuvajte pomécku pRESET zo zavadzacieho puzdra do
mikrokatétra jemnym tlac¢enim na zavadzaci drot. Pokracujte v postupe zavadzania po-
mocky, kym nebude vtlaenych priblizne Sestdesiat (60) cm zavadzacieho drétu. Potom
odstrarite zavadzacie puzdro.

Pomécku tladte dalej vpred, kym znagka (,FLUOROSAFE ZNACKA*: vzdialenost

k distalnej Spicke pomdcky, priblizne 125 cm v stlatenom stave) zavadzacieho drétu
nedosiahne vstup do hemostatického ventilu. Tento postup nie je nutné vykonavat pod
skiaskopickou kontrolou, kedze znacka (,FLUOROSAFE ZNACKA®) oznaéuje polohu, do
ktorej je mozné systém zaviest bez toho, aby Spicka pomdcky presahovala mikrokatéter.

. Pomoécku pRESET nikdy netlaéte za distalny hrot mikrokatétra! Mohlo by to viest'

k disekcii alebo perforacii danej tepny.
Posuvajte pombcku pod kontinualnym skiaskopickym dohladom, kym nedosiahnete
Spicku mikrokatétra distalnou znackou na pomécke.

Rozvinutie pomécky pRESET

. Uplne uvolnite pomdcku jemnym a pomalym vytahovanim mikrokatétra, kym jeho picka

nebude v dostatocne proximalnej polohe. To dosiahnete vtedy, ked bude distalna znacka
na mikrokatétri umiestnena proximalne voci rontgenkontrastnej znacke na pomdcke
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PRESET. Podas tohto postupu kontinual-

ne pouzivajte skiaskopiu, aby ste uchovali |* =~
pomdcku v jej pévodnej polohe. Pombcku R R
je idedlne uvolnit v zrazenine. Ak je
pomodcka pRESET dlhsia ako zrazenina,
nastroj ma presahovat distalne.
Obrazok vpravo zobrazuje radiograficku
snimku pomocok pRESET STANDARD
a LITE (hore) a pRESET LUX (dole).

6. Pred zahajenim vytahovania pockajte pat (5) minut. Oplach fyziologickym roztokom sa
odstrani z RHV vodiaceho katétra a nahradi sa injekénou striekackou s objemom patde-
siat (50) ml a adaptérom typu Luer Lock. Pripravte si dve (2) dalSie injekéné striekacky
s rovnakou velkostou a maijte ich dostupné. Uistite sa, Ze su ventily pevne zatvorené,
aby sa predislo nasavaniu vzduchu.

7. Ak sa to vztahuje, napliite balonik vodiaceho katétra podla jeho navodu na pouzitie.
Vytiahnutie pomécky pRESET pri sti¢asnej aspiracii

8. V tomto bode mézete pocitovat’ uréity odpor. Cim viac bola pomécka zavedena
distalne, tym vacsi méze byt odpor. Vzdy t'ahajte jemne, nikdy nie narazovo ani po
krokoch!

Pri kontinualnom odsavani z daného katétra POMALY tahajte jednotku mikrokatétra

a pomocku pRESET spat.

Pre uc¢innost pomdcky v zadnom obehu, stave, kedy je vertebralna tepna kontralateralne
voci cieve katetrizovanej vodiacim katétrom, je dolezité: Ak tato tepna nezasobuje tepnu
arteria basilaris, nevyZaduje sa ziadna dalSia ¢innost. Ak je tato tepna Uplne priechodna,
odsavanie vo vodiacom katétri ovplyvni tepnu arteria basilaris len vtedy, ked je do¢asne
zablokovana nekatetrizovana tepna arteria basilaris. To mozno dosiahnut preferovane
balénikovym katétrom s prispdsobitel/nym tvarom alebo sondovanim tepny a. vertebralis
diagnostickym katétrom s okliznym Gé&inkom.

©

. Pokradujte so skiaskopickym dohladom, kym bude pomécka prechadzat cez cievu pri
sucasnom odsavani. Ked pomécka pRESET vstupi do aspiracného katétra, vytahovanie
je mozné zrychlit. Potiahnite pomocku pred RHV. Odpojte RHV a pomécku pRESET
od aspiraéného katétra. Odsavanie pomaly zacalo pri tahani pomdcky spat, zvysilo sa
od zaciatku do konca a do tohto bodu dosiahlo sto az stopatdesiat (100 — 150) ml krvi.

Z bezpecnostnych dévodov odsajte este patdesiat (50) ml krvi. Podla potreby zatvorte
aspiracny katéter, napriklad pomocou injekénej striekacky.
Ak sa to vztahuje, vypustte balonik aspiraéného katétra podla jeho navodu na pouzitie.

20. Do vodiaceho katétra opatrne vpichnite priblizne desat (10) ml kontrastnej latky, aby ste

zistili, ¢i pomodcka pRESET zaistila rekanalizaciu cielovej cievy.

a) Ak je cielova cieva priechodna, rozhodnite, ¢i st upchaté dalsie cievy a potrebuju
rekanalizaciu. Ak sa nejedna o tento pripad, vytiahnite vodiaci katéter, pockajte desat az
patnast (10 — 15) minat a znova injektujte do supraaortalnej cievy, aby ste potvrdili trvald
priechodnost.

b) Ak nie je cielova cieva prechodna, rozhodnite o dalSom postupe, ktory méze zahfiiat
opakovanie postupu s pomockou pRESET, pouZitie inej mechanickej pomocky alebo
fibrinolytik.

Opakované pouzitie pomécky pRESET v tele rovnakého pacienta

21. V pripade opakovania alebo dalSieho zakroku mdZzete intaktni pomécku znova pouzit

u rovnakého pacienta az dvakrat (2).

1) Odstranenie poméocky pRESET z RHV: UPLNE otvorte hemostaticky ventil (RHV) na
vodiacom katétri pred tym, ako vytiahnete pomécku.

2) Cistenie: Pomocku pRESET jemne oplachnite sterilnou vodou alebo fyziologickym
roztokom. Krv ani zrazenina nesmu prifnat k pomacke.

3) Kontrola: Skontrolujte pomdcku, aby ste vylugili akékolvek poskodenie.

4) Priprava na novy zakrok: Zatlacte proximalny koniec zavadzacieho drétu do zodpove-
dajuceho zavadzacieho puzdra. Potom zavadzacie puzdro posurite az k pomécke. Potom
POMALY potiahnite pomdcku a Uplne ju zasurite do zavadzacieho puzdra.

Ak pomdcku nie je mozné zasunut do puzdra, musite ju zlikvidovat.

5) Opakované pouzitie pomocky pRESET sleduje kroky 10 az 20 tohto navodu na
pouzitie.

Bezpecnostné opatrenia

Nepouzivajte pomdcku pRESET na iné nez zamyslané ucely.

Pomécku neuvolfiujte v tepne mensej, ako je zodpovedajlci minimalny priemer cievy (9)
podla tabulky uvedenej v tabulke Kompatibilita, aby ste predisli poSkodeniu cievy.
Pomécku pouzivajte len v mikrokatétroch uvedenych v tabulke Kompatibilita. Mikrokatéter
alebo iné katétre s vacsimi vnatornymi priemermi moézu viest k stresovému priechodu
pomécky pRESET a odpojeniu pomdcky alebo jej Casti.

Pomaécku zavadzajte len pod nepretrzitym skiaskopickym sledovanim.

Doékladné oplachnutie zavadzacieho puzdra je nevyhnutné na odstranenie pripadného
zachyteného vzduchu.

Davaijte pozor, ked pomébcka vychadza zo zavadzacieho puzdra do mikrokatétra, aby sa
zavadzacie puzdro neposunulo spat v proximalnom smere. Ak k tomu déjde, pomécka
alalebo zavadzaci drét sa mézu pokrdtit a/alebo oslabit a kvoli tomu odpojit.

Tla¢enie pomocky za Spi¢ku mikrokatétra modze rozrezat alebo perforovat cielovu cievu.
Tlagenie alebo tahanie zavadzacieho drétu neprimeranou silou a jeho otaéanie méze od
neho odpojit pomdcku pRESET. V takychto pripadoch sa odpori¢a zachytenie pomocky
pomocou slu¢kového nastroja.

V pripade nadmerného odporu pri vytahovani sa odporti¢a opakované zavedenie mikro-
katétra na spevnenie zavadzacieho drétu pomécky pRESET alebo odstranenie pomocky.
Ak mikrokatéter nie je mozné zatlacit' Uplne cez pomdcku, vyberte pomdcku a mikrokatéter
ako celok.

Ak mate podozrenie na vazospazmus v postihnutej cievnej oblasti, je nutné zaistit' vSetky
potrebné opatrenia (napr. medikaciu) pred tym, ako vykonate oSetrenie poméckou pRESET.
Pomécku pRESET je mozné pouzit na rovnakom pacientovi az trikrat (3). Kontakt s pa-
cientom pri vSetkych pouzitiach musi byt dohromady nizs8i ako 60 minut.

Medzi pouzitiami je nutné ocistit pomdcku od krvi a zrazenin a skontrolovat ohladom
poskodeni. Ak si pomdcka alebo zavadzacie puzdro poSkodené ¢i pomdcku nie je mozné
zasunut do zavadzacieho puzdra, je nutna likvidacia!

= Pomocka pRESET je jemna pomécka vyzadujuca opatrné zaobchadzanie.
Neposuvajte ani nevytahujte pomécku proti odporu. Zavadzacim drétom neotacajte. V pri-
pade potreby odstrarite pomécku pRESET cez mikrokatéter.

= Pomdcku mozu pouzivat vyhradne $pecializovani a vyskoleni lekari.

= Uvolnent pomécku pRESET nie je mozné stahovat cez implantované cievne implantaty
(napr. stenty ¢i zvody prietoku)!

VSeobecné informacie

Chrarite pred teplom. Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

Pouzite pred datumom spotreby, v opaénom pripade nie je mozné zaistit’ sterilitu.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené, aby bolo mozné garantovat neporusenost a sterili-
tu produktu.

Pomaécku je potrebné pred pouzitim skontrolovat, ¢i nie je poskodena. Nepouzivajte defor-
mované alebo poSkodené pomdcky, pretoze nie je mozné predpokladat funkénost.
Pomaécka je uréena iba na jedno pouzitie. Pomécku je zakazané opatovne sterilizovat ale-
bo opakovane pouzit' u inych pacientov, kedZe pouzivatel nie je schopny zaistit spolahlivé
Cistenie.

Pomécku pRESET, extrahované koagula, krv a v relevantnych pripadoch balenia sa musia
zlikvidovat prisluSnym spésobom pouzitim oznacenych nadob.

Komplikacie

Nasledujuce a dalSie komplikacie mézu vzniknut v priebehu pouzitia pomécky pRESET
alebo navzdory jej pouzitiu:

Vzduchova embodlia, embolizacia v distalnych cievach, okluzia ciev, trombéza a mozgova
ischémia

Perforacia, prasknutie, disekcia a iné arterialne lézie

Vazospazmus, vznik pseudoaneuryzmy, intrakranidlne krvacanie

Alergicka reakcia, infekcia

Expanzivny infarkt, neurologicky deficit vratane vSetkych nasledkov mozgovej mftvice
Pretrvavajuci vegetativny stav, smrt

Symboly a ich vyznamy
Symboly na stitku:

Upozornenie

Pozrite si ndvod na pouzitie

Opatovne nepouzivajte

Opétovne nesterilizujte

Cislo sarze

Bl =S

Sterilizované pomocou etylénoxidu
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nepyrogénne

Cas pouzitelnosti

Katalégové Cislo
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CONT Obsah
T /:,.i’i\ Uschovavajte v suchu. Chrarite pred slne€nym Ziarenim.
€ Tato pomdcka bola uvedend na trh v stlade so smernicou
0297 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

Vyrobca

=
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z
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Material: NiTi (zliatina niklu a titanu)

Bez latexu

Bez ftalatov

Zdravotnicka pomocka

Bl

FLUOROSAFE Znacka (Cierna) na zavadzacom drote
MARKER
RADIOPAQUE Struktura rontgenkontrastnej pomécky

Obmedzenie zodpovednosti
Spolo¢nost phenox GmbH neponesie zodpovednost za Skody spdsobené inym nez uréenym
pouzitim alebo opakovanym pouzitim produktu.

phenox a pRESET su registrované ochranné znamky spolo¢nosti phenox GmbH v Spolkove;j
republike Nemecko a inych krajinach.
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Gamintojas

»phenox GmbH"
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Vokietija
Telefonas +49 234 36 919 0
Faksas +49 234 36 919 19

Pakuotés turinys

1 x ,pRESET" trombektomijos prietaisas
(PRESET STANDARD, pRESET LITE ir pRESET LUX versijos)

Prietaiso apraSymas

0297

pRESET (STANDARD ir LITE) sudaro savaime issiple¢ianti nitinolio konstrukcija @, vienas

matomas rentgeno Zymuo yra jos proksimaliajame gale @, du Zymenys yra distaliajame gale
®. Si konstrukcija tvirtai prijungta prie jstamimo vielos @.
pRESET LUX sudaro savaime issiple&ianti rentgenokontrastiné nitinolio konstrukcija @, vie-
nas matomas rentgeno Zymuo yra jos proksimaliajame gale @, kitas Zymuo yra distaliajame

gale ®. Si konstrukcija tvirtai prijungta prie jstdmimo vielos @.
Prietaisas laikomas suspaustas jstimiklio movoje (neparodyta).

pRESET (visy versijy) per tinkama mikrokateterj jstumiamas | tiksling kraujagysle ir iSsklei-
dzZiamas trombo viduje. VisiSkai iSskleidus, prietaisas létai iStraukiamas nuolat aspiruojant per
kreipiamajj arba aspiracinj kateterj.

@  FLUOROSAFE ZYMUO @
[

A\

P

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] ir
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE ZYMUO @

pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE ZYMUO @

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Numatytoji paskirtis

Numatytoji pPRESET trombektomijos prietaisy paskirtis yra pasalinti trombus i$ galvos
smegeny kraujagysliy, kai reikalingas Gmaus iSeminio insulto gydymas, pvz., i§ vidinés miego
arterijos, vidurinés smegeny arterijos, pagrindinés arterijos ir distaliyjy kraujagysliy, o laikino
kontakto trukmé yra 60 minuciy arba trumpesné.

Indikacijos

pRESET trombektomijos prietaisas skirtas kreSuliams mechaniskai istraukti i§ galvos smege-

ny arterijy, kai minio iSeminio insulto gydymas reikalingas:
= pacientams, kuriems netinka intraveniné trombolizé, arba

= pacientams, kuriems trombolizés gydymas buvo nesékmingas, ir

= kaip jau pradéto trombolizés gydymo papildomas gydymas.

Kontraindikacijos

pRESET negalima naudoti pacientams:
= kuriems anksg¢iau pasirei§ké kraujavimas i§ smegeny audinio, maitinamo tikslinés krauja-

gysles, ir

= kuriems diagnozuotas infarktas smegeny audinyje, maitinamame tikslinés kraujagyslés.

Suderinamumas

Sie pRESET prietaisai ir kateteriai yra suderinami ir rekomenduojami naudoti maziausiy

skersmeny kraujagyslése.

pPRESET |stamimo Mikrokateteris Maz. Atpalaiduoto @ x
Prietaisas vielos ilgis kraujagyslés | naudingasis ilgis
%]
PRE-LT-3-20 2m VS 0,0165"/0,017™ 1,5 mm 3 x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m VS 0,021": 2mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m VS 0,021":

- TREVO PRO 18

2mm 4 x20 mm

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18
-VIA21

PRES-5-40 2m 2mm 5 x40 mm

PRE-6-30 2m - PHENOM 21

- RAPIDTRANSIT

3 mm 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m ID 0,021”:

- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

3 mm 6 x 50 mm

Rekomenduojama procediira

Proceddros ir paciento paruosimas

1. |radykite ir dokumentais jforminkite visg turimg informacijg apie klinikinio insulto simptomy

atsiradimo datg, laikg ir pobadj.

2. |ra8ykite ir dokumentais jforminkite duomenis apie ankstesnés ir dabartinés ligos istorija,

iskaitant vaistus.

3. Kuo i$§samiau informuokite pacientg ir dokumentuose patvirtinkite paciento sutikima atlikti

planuojama intervencijg, nurodykite galimas komplikacijas ir padarinius (zZr. ,Komplika-
cijos”). Jei pacientas pats sutikimo duoti negali, kai jmanoma, paklauskite jo artimujy,
kokia, jy nuomone, baty paciento valia. Kitais atvejais, jei reikia skubios pagalbos,
neveiksniems pacientams taikytinos skubios pagalbos taisyklés, kurioms taikomi jvairls
istaigy ar nacionaliniai reikalavimai.

4. Nekontrastinis smegeny KT skenavimas reikalingas norint atmesti kraujavima j smegenis

arba mazo tankio iSeminius smegeny pazeidimus. Tokiu atveju pRESET naudoti drau-
dziama.

5. Su anesteziologu pasikonsultuokite, kaip palaikyti tinkama sisteminj kraujospudj.

Hipotenzijos turi bati grieztai vengiama.

Taikykite bendring anestezijg skirdami neuromiorelanksanty nuo pat angiografinés
diagnozés ir galimo endovaskulinio gydymo pradzios. Rekomenduojama nuodugni hemo-
dinamikos stebésena, taciau negalima atidéti endovaskulinés procedros.

6. Paruose abiejy kirk$niy sritis, j desiniosios Slaunies arterijg pirmiausia jstumkite 8F mova.
7. Kraujagysliy diagnostikai reikalinga visos priekinés ir galinés cirkuliacijos angiografija.

Gaukite padidintus uzsikim$usios (-iy) kraujagyslés (-iy) vaizdus ir, jei reikia, kampu
fiksuotus vaizdus.

8. Nustatykite uzsikim$usig (-es) kraujagysle (-es) kaip tiksline (-es) tolesniam gydymui atlikti.
9. Naudokite didziausig jmanoma kreipiamajj kateterj (VA (stuburo arterija): 6F, ICA (vidiné

miego arterija): 8F). Atsizvelgiant j prieigos kraujagyslés reikSminga pailgéjimag ar ste-
noze, apsvarstykite tinkamo stento implantavimg. Nusprendus implantuoti stenta, reikia
paskirti tinkamy trombocity agregacijos inhibitoriy.

Remiantis naudotojy pranesimais, atliekant trombektomijg 8F kreipiamasis kateteris su
baliono okliuzija ir lankstus 5-6F kateteris aspiracijai gali padéti priartéti prie trombo vietos.

10. Svarbu, kad prietaisas baty jvedamas tik j pakankamai stambias kraujagysles.

Atkreipite démes;j | tai, kad kateteris tikty mazZiausio skersmens kraujagyslei.

Mikrokateterio jvedimas

11. Niekada nestumkite kateterio, jei jauciate pasipriesinima!

Istumkite tinkamg mikrokateterj (Zr. suderinamumo lentele) j tiksline kraujagysle, atsargiai
stumdami jj uz trombo. Rekomenduojama taikyti vadinamajj keliy Zemélapio metoda.

12. I8 mikrokateterio iStraukite kreipiamajg mikrovielg. Atsargiai galima jSvirksti maza kiekj

(pvz., 0,2 ml) kontrastinés medziagos, norint patikrinti, ar mikrokateterio antgalis yra
tinkamoje padétyje uz trombo, kraujagyslés spindyje.

PRESET paruo$imas ir jvedimas

13. Esant dideliam pasipriesinimui jstumiant pRESET, iSimkite prietaisg ir mikrokateterj,

tada kateterizuokite dar karta.

Naudojant sukamajj hemostazinj voztuvg (RHV) ir prie mikrokateterio prijungus léta, bet
nuolatinj plovima fiziologiniu tirpalu, j mikrokateterj bus jstumtas pRESET. Vykstant Siam
procesui, RHV atidaromas, jstimimo mova su prietaisu viduje prastumiama pro voztuva,
voztuvas Svelniai uzdaromas ir jstimiklio mova nuplaunama atgal, kol vanduo pasieks
proksimaluyjj jstimiklio movos gala.

Po to, kai jstdmiklio mova su prietaisu viduje nuplaunama, ji jstumiama iki pat
mikrokateterio jvorés. |stimiklio mova tvirtai laikoma Sioje padétyje; pRESET i$ jstimimo
movos jstumiamas | mikrokateterj, Svelniai stumiant jstdmimo vielg. Prietaiso stimimo
procesas tesiamas tol, kol bus jstumta apie SeSiasdesimt (60) cm jstdmimo vielos. Tada
istimiklio mova istraukiama.

Prietaisas stumiamas toliau j priekj, kol jstiimimo vielos Zymuo (FLUOROSAFE ZYMUO:
atstumas iki prie-taiso distaliojo galo, mazdaug 125 cm suspaudus) pasieks hemostazinio
voZztuvo anga.

Sio proceso eigos nereikia stebéti fluoroskopu, nes zymuo (FLUOROSAFE ZYMUO)
parodo padétj, iki kurios galima stumti sistemg, prietaiso galiukui neiSlendant i$
mikrokateterio.

14. Niekada nestumkite pRESET uz mikrokateterio distaliojo galo! Taip galima prapjau-

ti ar pradurti atitinkama arterija.
Nenutrikstamai stebint fluoroskopu, prietaisas jstumiamas tiek, kad mikrokateterio galiu-
kas pasiekty distalyjj prietaiso Zymen].

PRESET isskleidimas

15. Prietaisg visiSkai iSskleiskite, Svelniai ir létai iStraukdami mikrokateterj, kol mikrokateterio

galiukas atsidurs pakankamai proksimaliai. Tai pasiekiama, jei distalusis mikrokateterio
Zymuo yra proksimaliai nuo pRESET proksimaliojo matomo rentgeno Zymens. Sio pro-
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ceso eigq reikia nepertraukiamai stebéti

fluoroskopu, siekiant prietaisg iSlaikyti pra- | = A T e
dinéje padétyje. Prietaisg idealu iSskleisti e S
trombo viduje. Jei pRESET ilgesnis uz
tromba, prietaisas turi iSsikisti distaliai.
Desinéje esancioje iliustracijoje parodytas
radiografinis pPRESET STANDARD &
LITE (virSuje) ir pPRESET LUX (apacioje)
vaizdas.

(2]

. Prie$ pradédami traukti, palaukite penkias
(5) minutes. Plovimo fiziologinis tirpalas pasalinamas i$ kreipiamojo kateterio RHV ir pa-
keic¢iamas penkiasdesimties (50) ml tdrio Svirkstu su Luerio jungtimi. Reikia paruosti du (2)
tokio pat dydzio papildomus Svirkstus, kad jie bty prieinami. Jsitikinkite, kad voztuvai tvirtai
uzdaryti, taip iSvengsite oro aspiracijos.

I

. Jei reikia, pripuskite kreipiamojo kateterio baliong, kaip nurodyta jo naudojimo instrukcijoje.
PRESET istraukimas naudojant aspiracijg

8. Siuo metu galima pastebéti tam tikra pasipriesinima; kuo toliau distaliaja kryptimi
prietaisas buvo jstumtas, tuo didesnis gali buti pasiprieSinimas. Visada traukite
Svelniai, niekada nestumkite staiga ar etapais!

Vykdant nepertraukiama aspiracijg atitinkamame kateteryje, mikrokateterio + pPRESET
jtaisas LETAI traukiamas atgal.

Kad prietaisas bty veiksmingas galinéje cirkuliacijoje, svarbi stuburo arterijos, esancios
prieSingoje puséje nei kraujagyslé, j kurig jstumtas kreipiamasis kateteris, biklé. Jei §i
arterija nemaitina pagrindinés arterijos, tolesniy veiksmy nereikia. Jei $i arterija visiSkai
atvira, kreipiamojo kateterio aspiracija turi jtakos tik pagrindinei arterijai, kai pagrindiné
arterija, j kurig kateteris néra jstumtas, laikinai uzblokuojama. Tai galima pasiekti naudo-
jant, pageidautina, pritaikomos formos balioninj kateterj arba zonduojant stuburo arterijg
diagnostiniu kateteriu (uzkimsimo efektas).

9. Fuoroskopu stebékite, kaip prietaisas juda kraujagysléje aspiruojant. Kai tik pPRESET patenka
i aspiracinj kateterj, iStraukima galima pagreitinti. Traukite jrenginj prieSais RHV. Atjunkite
RHV ir pRESET nuo aspiracinio kateterio. Aspiracija prasidéjo létai, traukiant prietaisa, ji
greitéjo nuo pradzios iki pabaigos ir iki Sios akimirkos pasieké nuo Simto iki Simto penkias-
deSimties (100—150) ml kraujo srautg. Saugumo sumetimais i$siurbkite dar penkiasdeSimt
(50) ml kraujo. Jei reikia, uzdarykite aspiracinj kateterj, pvz., naudodami Svirksta.

Jei taikoma, iSleiskite org i$ kreipiamojo kateterio baliono pagal jo naudojimo instrukcija.

20. | kreipiamajj kateterj Svelniai jSvirkskite apytiksliai deSimt (10) ml kontrastinés medziagos,

2

jog jsitikintuméte, kad tiksliné kraujagyslé buvo pakartotinai atverta naudojant pPRESET.
a) Jei tiksliné kraujagyslé atvira, jvertinkite, ar kitos kraujagyslés uzkimstos ir ar reikia
pakartotinio kanalizavimo. Jei taip néra, iStraukite kreipiamajj kateterj, palaukite nuo
desimties iki penkiolikos (10-15) minuciy ir pakartotinai jSvirkskite j atitinkama virsutine
aortos kraujagysle, kad patvirtintuméte nuolatinj atvirumag.

b) Jei tiksliné kraujagyslé néra atvira, nuspreskite dél tolesniy veiksmy, kurie gali apimti
pakartoting pRESET procedra, kito mechaninio prietaiso naudojimg arba bandyma
naudoti fibrinolize.

Pakartotinis pPRESET naudojimas tam paciam pacientui

1. Kartotinés arba papildomos procediros atveju nepazeistas prietaisas gali bati pakartoti-
nai naudojamas tam paciam pacientui ne daugiau kaip du (2) kartus.
1) pRESET iStraukimas i§ RHV: pries iStraukdami prietaisg, atidarykite aspiravimo katete-
rio hemostazinj voztuvg (RHV) IKI GALO.
2) Valymas: $velniai nuskalaukite pRESET steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu;
kraujas ar trombas neturi bati prilipes prie prietaiso.
3) Tikrinimas: patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas.
4) Paruo$imas naujai proceddrai: Proksimalujj jterpimo vielos galg jstumkite j atitinkama
istdmimo mova. Tada jstimiklio mova stumkite iki prietaiso. LETA/ traukite prietaisg iki
galo atgal j jstdmimo mova.
Jei prietaiso nepavyksta jtraukti j mova, jj reikia iSmesti.
5) Pakartotinai naudojant pRESET, reikia atlikti Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytus
10-20 veiksmus.

Atsargumo priemonés

pRESET naudokite tik pagal numatytajg paskirtj.

Kad nepazeistuméte kraujagyslés, neiSskleiskite prietaiso arterijoje, kurios skersmuo
mazesnis nei atitinkamas maziausias kraujagyslés skersmuo (&) pagal lentele, pateiktg
suderinamumo lenteléje.

Prietaisg naudokite tik mikrokateteriuose, nurodytuose suderinamumo lenteléje. Mikroka-
teteris ar kiti didesnio vidinio skersmens kateteriai gali lemti komplikuotg pRESET prietaiso
judéjima ir jo ar jo daliy atsijungima.

Prietaisg naudokite tik nuolat stebédami fluoroskopu.

Norint pa$alinti galimai patekusj org, reikia gausiai plauti jstdmimo mova.

Atkreipkite démesj j tai, kaip prietaisas juda i$ jstdmimo movos | mikrokateterj, kad
jstdmimo mova nejudéty atgal proksimaligja kryptimi. Jei taip atsitinka, prietaisas ir (arba)
jstamimo viela gali uZlinkti ir (arba) susilpnéti, todél gali atsijungti.

Spaudziant prietaisg uz mikrokateterio galiuko, jis gali prapjauti arba pradurti tiksling krauja-
gysle.

Traukiant arba stumiant jstdmimo vielg nepakankama jéga ir susukus jstdmimo viela,
PRESET gali atsijungti nuo jstimimo vielos. Tokiais atvejais rekomenduojama traukti nau-
dojant suémimo prietaisg arba kilpg.

Esant pernelyg dideliam iStraukimo pasiprieSinimui, rekomenduojama pakartotinai jstumti
mikrokateterij ir taip jtverti pPRESET jstdmimo vielg arba iStraukti prietaisg. Jei mikrokateterio
negalima visiSkai jstumti per prietaisg, iSimkite prietaisg ir mikrokateterj kaip vieng jtaisa.
Jei jtariamas kraujagyslés spazmas paveiktos kraujagyslés srityje, prie§ naudojant pRESET
reikia imtis visy batiny neutralizavimo priemoniy (pvz., gydymo vaistais).

PRESET galima naudoti iki trijy (3) karty tam paciam pacientui. Bendroji visy priemoniy
naudojimo pacientui kontakto trukmé turi bati trumpesné nei 60 minuciy.

Pabaigus prietaiso naudojimo procedirg, nuo prietaiso reikia nuvalyti kraujg ir trombus ir
apzidréti, ar prietaisas néra pazeistas. Jei prietaisas arba jstimimo mova pazeisti arba jei
prietaiso nepavyksta iStraukti j jstdmimo mova, jis turi bati iSmestas!

= pRESET yra jautrus prietaisas, todél su juo reikia elgtis atsargiai.
Nestumkite arba netraukite prietaiso jausdami pasiprieSinima. Nesukite jstdmimo vielos.
Jei reikia, pRESET istraukite per mikrokateter;.

= Prietaisg gali naudoti tik parengti gydytojai specialistai.

= ISskleisto pRESET negalima traukti pro esamus kraujagysliy implantus (pvz., stentus ar
srauto nukreipiklius)!

Bendroji informacija

= Saugoti nuo Silumos $altiniy. Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

= Naudoti tik iki tinkamumo naudoti laiko pabaigos, nes kitais atvejais sterilumas negarantuo-
jamas.

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta, nes negalima uztikrinti gaminio vientisumo ir sterilumo.
Prie§ naudojima batina patikrinti, ar prietaisas neapgadintas. Nenaudokite deformuoty arba
apgadinty jtaisy, nes negali bati uztikrintas veikimas.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar
apdoroti ketinant naudoti kitiems pacientams, nes naudotojas negali patikimai sterilizuoti
gaminio.

pRESET, istrauktus kre$ulius, krauja ir, jei taikytina, prietaiso pakuote reikia tinkamai
iSmesti | paZymétas talpyklas.

Komplikacijos

Naudojant pRESET ar kaip gaminio naudojimo pasekmé, be kity, galimos $ios komplikacijos:
oro embolija, embolija j distaligsias kraujagysles, kraujagyslés okliuzija, trombozé ir smege-
ny iSemija;

perforacija, plyS§imas, prapjovimas ir kiti arterijos pazeidimai;

kraujagysliy spazmas, pseudoaneurizmos susiformavimas, kraujavimas j smegenis;
alerginé reakcija, infekcija;

smegeny audinj pazeidziantis infarktas, neurologinis deficitas, jskaitant visas insulto pase-
kmes;

nuolatiné vegetacijos bisena, mirtis.

Simboliai ir jy reik§mé
Simboliai etiketéje:

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijg

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

®|®|&= >

Partijos kodas

-@ Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite
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o
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@
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Nepirogeninis

Panaudoti iki

Katalogo numeris

g (& |o)|x|®

Turinys

Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo saulés Sviesos.
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Sis gaminys j rinkg pateiktas pagal Direktyva 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

Gamintojas

Medziaga: NiTi (nikelio titano lydinys)
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Be latekso

Be ftalato

Medicinos prietaisas

Btk

FLUOROSAFE Zymuo (juodas) ant jstimimo vielos
MARKER
RADIOPAQUE Rentgenokontrastiné prietaiso struktira

Atsakomybés apribojimas
Bendrové ,phenox GmbH" negali biti laikoma atsakinga uz Zalg, patirtg dél gaminio naudoji-
mo ne pagal paskirtj arba pakartotinio naudojimo.

,phenox" ir pRESET yra Vokietijos Federacinéje Respublikoje ir kitose $alyse uzregistruoti
bendrovés ,phenox GmbH* prekiy Zenklai.
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TURKGE _
KULLANMA TALIMATLARI

Uretici

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Almanya 0297
Tel: +49 234 36 919 0

Faks: +49 234 36 919 19

Ambalaj igerigi
1 x pRESET Trombektomi Cihazi
(PRESET STANDARD, pRESET LITE ve pRESET LUX versiyonu)

Uriin tanimi

PRESET (STANDARD ve LITE) kendiliginden genisleyen Nitinol yapidan olusmaktadir @,
proksimal ugta bir, @ distal ugta iki x-1sini ile gériilebilen isaretci tasimaktadir @ ve insersiyon
kablosuna sikica baglanmistir @.

PRESET LUX kendiliginden genisleyen radyoopak Nitinol yapidan olusmaktadir ©, proksimal @
ve distal uglarinin her birinde bir x-1gini ile gérillebilen isaretgi tagimaktadir @ ve insersiyon kablo-
suna sikica baglanmistir @.

Cihaz sikistinlmig bigimde bir introduser kilif iginde saklanir (burada gésterilmemistir).
pRESET (tim versiyonlari) hedef damara uygun bir mikro kateter ile sokulur ve trombus icine
yerlestirilir. Yerlestirme tamamlandiktan sonra kilavuz kateter veya aspirasyon kateteri yoluyla
surekli aspirasyonla birlikte cihaz yavasca geri gekilir.

@  FLUOROSAFE ISARETGI @

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20] &
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

@  FLUOROSAFE ISARETGI @ 0] ©)

pRESET STANDART [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE ISARETGI @ ® ©)

PRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

Kullanim Amaci

pRESET Trombektomi Cihazlari, iskemik inmenin akut tedavisi igin intrakraniyal damarlar-
daki -6rnegin internal karotid arter, orta serebral arter, baziler arter ve ilgili distal konumdaki
damarlar, 60 dakikadan az gegici temas suresi ile- trombuslarin giderilmesinde kullanilir.

Endikasyonlar

pRESET Trombektomi Cihazi, asagidaki durumlarda uygulanan iskemik inme tedavilerinde,
intrakraniyal arterlerde mekanik pihti gikarma iglemleri igin tasarlanmigtir

= intravendz tromboliz igin uygun olmayan hastalarda veya

= tromboliz tedavisinin bagarisiz oldugu hastalarda ve

= baslanmis tromboliz tedavisi igin destekleyici bir tedavi olarak.

Kontrendikasyonlar

pRESET kullanimi agagidaki kosullara sahip hastalarda kontrendikedir

= hedef damar ile beslenen beyin dokusunda 6nceden var olan kanama ve
= hedef damar ile beslenen beyin dokusunda olugan enfarktis.

Uyumluluk
Asagidaki pRESET cihazlari uyumludur ve mikrokateterlerin belirtilen minimum damar
caplarinda kullaniimalari énerilir:

pRESET Yerlestirme Mikrokateter Min. Gevsemis @ x
Cihaz Teli Damar @ Kullanilabilir
Uzunlugu Uzunluk
PRE-LT-3-20 2m I¢ Gap 0,0165"/0,017": 1,5 mm 3x20 mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 mm 4x20 mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ic Cap 0,021": 2 mm 4 x20 mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2m Ic Cap 0,021": 2mm 4 x 20 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m -REBAR 18 2 mm
-VIA21

- PHENOM 21 3 mm

- RAPIDTRANSIT

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 mm

PRES-6-50 2m Ic Cap 0,021 ing: 3 mm 6 x 50 mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18

-VIA21

- PHENOM 21

Onerilen Prosediir
Islem ve hastanin hazirlanmasi
1. Klinik inme semptomlarinin baglangig tarihi, saati ve niteligi hakkindaki mevcut tim
bilgileri kaydedin ve belgeleyin.

2. Kullanilan ilaglar dahil olmak tizere, gegmis ve glincel tibbi dykiyle ilgili verileri kaydedin
ve belgeleyin.

3. Hastayi olabildigince bilgilendirin ve olasi komplikasyonlari ve potansiyel sonuclari
(bkz. Komplikasyonlar) belirterek hastanin planlanan miidahaleye onayini belge-
leyin. Hastalarin kendilerinin onay veremedigi durumlarda, mimkin oldugu siirece,
akrabalarina hastanin isteginin ne olabilecegini bilip bilmedikleri sorulmalidir. Aksi takdir-
de, acil bir durumda, karar verme ehliyeti olmayan hastalar igin gegerli olan acil durum
kurallari, kurumsal veya ulusal gerekliliklere uygun olarak uygulanacaktir.

4. Intrakraniyal kanamanin veya biiyiik hipodens iskemik beyin lezyonlarinin ekarte edilmesi
i¢in guiglendiriimemis bir beyin BT taramasi gereklidir. Bunlarin varliginda, pPRESET
kullanimi kontrendikedir.

5. Anestezi uzmanindan sistemik kan basincini uygun bir diizeyde tutmasini isteyin.
Hipotansiyon olusmasindan kesinlikle kaginilmahdir.
Anjiyografik tani ve her tirli endovaskuler tedavi igleminin en basinda, néromuskler
gevseme saglamak Uzere genel anestezi uygulayin. Tam hemodinamik monitorizasyon
onerilir, ancak monitorizasyon endovaskiler prosediirii geciktirmemelidir.

6. Her iki kasigi hazirlayin, bir 8F kilifi tercihen sag femoral artere yerlestirin.

7. Damar tanilamasi igin tim anterior ve posterior dolagimi gosterecek sekilde anjiyografi
yapin. Tikali damar(lar)a ait blyutllmus goérintiler ve gerekirse oblik géruntiler alin.

8. Tikali damar(lar)i daha sonraki tedavi hedef(ler)i olarak tanimlayin.

9. Miimkiin olan en biiylik kilavuz kateteri kullanin (VA [Vertebral Arter]: 6F, ICA [internal
Karotid Arter]: 8F). Erisim damarinda ciddi elongasyon veya stenoz varsa uygun bir
stentin implante edilmesini degerlendirin. Stent uygulanmasi durumunda, uygun platelet
agregasyonu inhibitorleri yonetimi takip edilmelidir.

Kullanici raporlarina gore, trombektomide trombus bélgesine yaklasmak tzere balon
okllizyonlu bir 8F kilavuz kateter ve aspirasyon igin esnek bir 5 ila 6F kateter kullaniimasi
yararli olabilir.

10. Cihazin sadece yeterli geniglige sahip olan hedef damarlara yerlestirilmesi 6nemli-
dir.
Minimum damar ¢api ve kateter uyumlulugunu dikkate alin.
Mikrokateterin yerlegtirilimesi

11. Asla dirence karsi kateterizasyon yapmayin!
Uygun bir mikrokateteri (Bkz. Uyumluluk tablosu) trombusun 6tesine dikkatle gegirerek
hedef damara yerlestirin. “Road map” (yol haritasi) adl teknigin uygulanmasi onerilir.

12. Mikro kilavuz telini mikrokateterden geri gekin. Mikrokateter ucunun trombusun Gtesinde
ve damar llimeni iginde uygun bir pozisyonda oldugunu dogrulamak igin az miktarda (6r.
0,2 ml) kontrast madde enjekte edilebilir.

PRESET hazirlanmasi ve yerlestiriimesi

13. pRESET’in yerlestirilmesi sirasinda ciddi bir direngle karsilagilmasi durumunda,
cihazi ve sonrasinda mikrokateteri gikarin ve kateter uygulamasini yeniden yapin.
Bir doner hemostatik valfle (RHV) ve mikrokatetere yavas ancak sirekli salin akisi
baglanmisken, pRESET mikrokatetere yerlestirilir. Bu islem sirasinda RHV agillir, cihaz
icinde olmak Uzere introduser kilif valfi geger, valf nazikge kapatilir ve su introduser kilifin
proksimal ucundan gikana dek introduser kilifta geri yikama yapilir.

Cihazi igeren introduser kilif yikandiktan sonra, introduser kilif mikrokateterin gébegi

ile temas edene kadar ilerletilir. introduser kilif sikica bu pozisyonda tutulur; yerlegtirme
teli nazikge itilerek pRESET cihazi introduser kiliftan mikrokatetere ilerletilir. Cihazi
ilerletme iglemi, yerlestirme telinin yaklasik altmig (60) cm’si ileri itilene kadar surdtrildr.
Sonrasinda introduser kilifi ¢cikarihr.

Cihaz yerlestirme telindeki isaretgi (‘FLUOROSAFE ISARETCI": sikistirilmig durumda di-
stal cihaz ucuna yaklasik 125 cm mesafededir) hemostatik valfin girisine ulasana dek ileri
itilir. Cihazin ucu mikrokateterden gikmadan sistemin ilerletilebilecegi pozisyon isaretgi
(“FLUOROSAFE ISARETGI") ile tanimlanir, bu nedenle bu prosediirde fluoroskopi
kullaniimasi gerekmez.

14. pRESET cihazini asla mikrokateterin distal ucunun 6tesine itmeyin! Aksi halde s6z
konusu arterde diseksiyon veya perforasyon olusabilir.
Strekli fluoroskopi altinda, cihazin distal isaretgisi mikrokateterin ucuna ulasana dek
cihaz ilerletilir.

PRESET yerine yerlestiriimesi

15. Mikrokateterin ucu yeterli dlclide proksimal bir konuma gelene kadar mikrokatete-
ri nazikge ve yavasga geri cekerek cihazi tamamen yerlestirin. Distal mikrokateter
isaretgisi, X-1sininda gorlinen proksimal pRESET isaretgisine proksimal olarak
konumlandirildiginda tam agilma gergeklestirilir. Bu islem sirasinda, cihazi orijinal
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ohenox

konumunda tutmak igin surekli fluoroskopi

kullanin. Cihaz ideal olarak trombusta X R A
acilmahdir. pPRESET trombustan daha e
uzunsa cihazin uzun kalan kismi distal
taraftan gikmahdir.

Sagdaki resimde pRESET STANDARD&
LITE (listte) ve pRESET LUX (asagida)
cihazlarinin radyografik gérintdleri
gorilmektedir.

16. Geri cekmeye baglamadan énce bes (5) dakika bekleyin. Salin yikamasi kilavuz kateter

RHV'sinden ayrilir ve bunun yerine Luer Kilitli elli (50) ml'lik bir siringa takilir. Ayni boy-
uttaki iki (2) adet ilave siringa hazirlanir ve el altinda bulundurulur. Hava aspirasyonunu
onlemek igin valflerin sikica kapatildigindan emin olun.

17. Mevcutsa kilavuz kateterin balonunu kullanma talimatina gore sisirin.

PRESET (iriiniiniin aspirasyon altinda geri gekilmesi

18. Bu noktada biraz diren¢ hissedilebilir, cihaz ne kadar distal olarak yerlestirilmigse

o olgiide yiiksek direngle karsilagilabilir. Cihazi daima nazik sekilde ¢ekin, asla
aniden veya kademeli olarak gekmeyin!

Segcilen kateterde siirekli aspirasyon yapildidi sirada, mikrokateter + pRESET unitesi
YAVASCA geri gekilir.

Cihazin posterior dolagimda etkin olmasi igin, kilavuz kateterle kateterize edilen damarin
kontralateralindeki vertebral arterin durumu 6nemlidir: Bu arter baziler arteri beslemiyorsa
bagka bir isleme gerek yoktur. Bu arter tamamen patentse kateterize edilmeyen baziler
arter gegici olarak bloke oldugunda kilavuz kateterde yapilan aspirasyon yalnizca baziler
arteri etkiler. Bunu saglamak icin tercihen sekle gére uyum saglayan bir balon kateter
kullanilabilir veya okliizyon etkisi saglayan bir tani kateteri ile vertebral arter problanabilir.

19. Damar boyunca aspirasyonla ilerleyen cihazi fluoroskopi altinda takip edin. pPRESET

aspirasyon kateterine girdigi zaman geri gekme islemi hizlandirilabilir. Cihazi RHV'nin
onlne gekin. RHV'yi ve pRESET cihazini aspirasyon kateterinden ayirin. Aspirasyon,
cihazin geri gekilmesiyle yavas baslamis, baslangigtan bitise kadar artmis ve bu noktaya
kadar yiz ila yiz elli (100-150) ml kan aspire etmistir. Glivenlik amaciyla elli (50) ml daha
kan aspire edin. Aspirasyon kateterini (6r. bir siringa kullanarak) gereken sekilde kapatin.
Uygulanabilir ise kilavuz kateterin balonunu kullanma talimatina gére indirin.

20. Hedef damarin pRESET kullanilarak rekanalize olup olmadidini gérmek igin yaklasik on

(10) ml kontrast maddeyi kilavuz katetere nazikge enjekte edin.

a) Hedef damar patentse baska damarlarin tikali olup olmadigina ve rekanalizasyon
gerekip gerekmedigine karar verin. Gerekli degilse kilavuz kateteri geri gekin, on ila on
bes (10-15) dakika bekleyin ve s6z konusu supraaortik damara enjeksiyon yaparak kalici
patensiyi dogrulayin.

b) Hedef damar patent degilse pRESET prosediirliniin tekrarlanmasi, baska bir mekanik
cihazin kullaniimasi veya fibrinolitik kullaniminin denenmesi gibi ek bir isleme karar verin.

PRESET liriiniiniin ayni hastada tekrar kullaniimasi

21. Prosedurin tekrar edilmesi veya ek bir prosedir uygulanmasi halinde, intakt durumdaki

bir cihaz ayni hastada en fazla iki (2) sefer kullanilabilir.

1) pPRESET’in RHV’den ¢ikariimasi: Cihazi disari gikarmadan 6nce kilavuz kateter hemo-
statik valfini (RHV) TAMAMEN agin.

2) Temizleme: pRESET cihazini steril su veya salin sollsyonu ile nazikge durulayin,
cihaz Uizerinde kan veya trombus kalmamalidir.

3) inceleme: Cihazi hasara karsi kontrol edin.

4) Yeni bir prosediir i¢in hazirlik: Yerlestirme telinin proksimal ucunu ilgili introduser kilifin
igine itin. Ardindan introduser kilifini cihaza ilerletin. Daha sonra, cihazi YAVASCA ve
timuyle introduser kilifa geri gekin.

Cihaz kilifin igine gekilemiyorsa atiimalidir.

5) pRESET cihazinin yeniden uygulanmasinda bu kullanma talimatindaki 10'dan 20'ye
kadar olan adimlar takip edilir.

Onlemler

PRESET cihazini kullanma maksadi diginda bagka bir niyetle kullanmayin.

Damar hasarina yol agmamak igin, uyumluluk grafiginde verilen tablodaki ilgili minimum
damar gapindan (9) daha kiguk bir arterde cihazi agmayin.

Cihazi yalnizca uyumluluk grafiginde listelenen mikrokateterlerde kullanin. Daha biyiik i¢
caplara sahip mikrokateterler veya baska kateterler pPRESET cihaz gegisinde zorluga, ayni
zamanda cihazin ya da pargalarinin yerlerinden gikmasina yol agabilir.

Cihazi yalnizca surekli fluoroskopik monitorizasyon altinda uygulayin.

Sikismis olabilecek havanin giderilmesi igin introduser kilifin yogun sekilde yikanmasi gere-
kir.

Cihaz introduser kiliftan mikrokatetere gegerken introduser kilifin proksimal olarak geriye
hareket etmemesine dikkat edin. Aksi halde cihaz ve/veya yerlestirme teli blkulebilir ve/
veya zayiflayabilir ve bu nedenle yerinden gikabilir.

Cihazi mikrokateterin ucundan 6teye itmek hedef damarda diseksiyona veya perforasyona
neden olabilir.

Yerlestirme telinin uygun olmayan bir kuvvetle gekilmesi veya itilmesi ve yerlestirme teline
torsiyon uygulanmasi, pRESET cihazinin yerlestirme telinden ayriimasina neden olabilir.
Bu gibi durumlarda tutucu bir alet veya sner ile cihazin gikarilmasi 6nerilir.

Asiri diizeyde gekme direnci olusan durumlarda, pRESET yerlestirme telini splintlemek
lizere mikrokateterin yeniden yerlestiriimesi veya cihazin ¢ikariimasi énerilir. Mikrokateter
tamamen cihazin lzerine itilemiyorsa her ikisini de Uinite olarak ¢ikarin.

Etkilenen damar bdlgesinde vazospazmdan slipheleniliyorsa pRESET tedavisinden dnce
gereken tiim karsi énlemler (6r. ilag tedavisi) uygulanmalidir.

pRESET ayni hastada en fazla g (3) sefer kullanilabilir. Hastada yapilan tim
uygulamalarin temas siiresi toplamda 60 dakikadan kisa olmalidir.

Cihaz, uygulamalar arasinda tizerinde kan ve trombus kalmayacak sekilde temizlenmeli ve
hasara kars! incelenmelidir. Introduser kilif ya da cihaz hasar gérmiigse veya cihaz introdu-
ser kilifin igine gekilemiyorsa atiimaldir!

= pRESET hassas bir cihazdir ve dikkatli kullanilmasi gerekir.
Cihazi dirence karsi ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Yerlestirme telini dondlrmeyin. Gere-
kirse pRESET’i mikrokateter yoluyla ¢ikarin.

= Cihaz yalnizca uzman ve egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

= Acilmis pRESET, implante edilen vaskiler implantlar (6r. stentler ve akim yonlendiriciler)
Uzerinden ¢ekilmemelidir!

Genel Bilgiler

Isidan uzak tutun. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Aksi durumda sterilite garanti edilmediginden son kullanma tarihinden 6nce kullanin.
Uriintin saglamligindan ve sterilitesinden emin olmak igin ambalaj hasarli ise kullanmayin.
Cihaz kullanimdan 6nce hasara karsi kontrol edilmelidir. Aksi durumda islevsellik taahht
edilemeyeceginden, deforme veya hasarli cihazlari kullanmayin.

Cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Kullanici tarafindan giivenilir sekilde
temizlenemeyecegi i¢in bagka bir hasta i¢in yeniden sterilize edilmemeli veya geri
donustirilmemelidir.

pRESET cihazi, ¢ikariimis pihti, kan ve uygulanabilir ise ambalaji uygun sekilde
isaretlenmis konteynerlere atilmalidir.

Komplikasyonlar

pRESET cihazinin uygulanmasi sirasinda veya uygulanmasina ragmen asagidaki ve baska
komplikasyonlar ortaya gikabilir:

= Hava embolisi, distal damarlarda emboli, damar okliizyonu, tromboz ve serebral iskemi

= Perforasyon, ruptir, diseksiyon ve baska arteriyel lezyonlar

= Vazospazm, ps6doanevrizma olusumu, intrakraniyal kanama

= Alerjik reaksiyon, enfeksiyon

= Yer kaplayan enfarktis, tiim inme sonuglarini igeren nérolojik hasarlar

= Kalici bitkisel yagsam, 6lim

Semboller ve anlamlar
Etikette belirtilen semboller:

Dikkat

Kullanma talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Parti kodu

STERILE E Etilen oksitle sterilize edilmigtir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Em%@lﬂ@@@b

CONT igindekiler
T >)f<\ Kuru tutun. Glines 1s1gindan uzak tutun.
€ Bu urlin pazara tibbi cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC uyarinca
0297 cikariimigtir.
Uretici

=
FE

z
=

Materyal: NiTi (Nikel Titanyum Alagim)

Lateks-icermez

Ftalat icermez

Bl

MD Tibbi cihaz
FLUOROSAFE Yerlestirme telinin Uzerindeki isaretgi (siyah)
MARKER
RADIOPAQUE Radyoopak cihaz yapisi

Sorumluluk Sinirlamasi
phenox GmbH Uriiniin kullanim amaci diginda veya yeniden kullaniimasi sonucu meydana
gelen hasarlardan sorumlu degildir.

phenox ve pRESET Almanya Federal Cumhuriyeti ve diger Ulkelerdeki phenox GmbH’nin
tescilli markalaridir.
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PYCCKWUM
NHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHWIO

WUsrotoButenn

phenox GmbH c €
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, MepmaHms 0297
TenedoH: +49 234 36 9190

dakc: +49 234 36 919 19

CopepxxMmoe ynakoBKU
1 x ycTpoiicTBo anst pom6aktomun pRESET
(Bepcus pPRESET STANDARD, pRESET LITE n pRESET LUX)

OnucaHue ycTporcTBa

Yerponcteo pPRESET (STANDARD u LITE) cocTouT 13 camopaciunpsitoLLeicst HUTUHOMNOBOA
ctpyktypbl O, MeeT 0aMH BUAMMBIN Ha peHTreHorpathyeckom 30BpakeHN Mapkep Ha
npokcumansHoM koHue @ 1 aBa Takux ke Mapkepa Ha anctanbHoM koHue @ 1 npodHo
npuKpenneHo k BcTaske-nposoaHmuky @.

Yerpoiicteo pRESET LUX cOCTOUT 3 CamMopacLUMPSIIOLLIEACS PEHTIEHOKOHTPACTHOM HUTUHOMOBO
ctpyktypsl O, MMeeT no ofHOMY BUAMMOMY Ha peHTTeHorpacuieckom M30BpakeHI Mapkepy Ha
npokcumansHom @ n anctanbHom koHuax @ 1 npouHo NpukpenneHo k BeTaske-nposoaHuky @.
YCTPOMCTBO XpaHWUTCA B CXXaTOM BUAE B MHTpoAblOCEPE (He OToBpaxeHo).

Yerpoiicto pRESET (Bce Bepciv) BBOAWUTCA B LIENEBON COCY/, Yepes NOAXOASLLNA MUKpoKaTeTep 1
pa3ssepTbiBaETCA BHYTPM Tpomba. Mocne NonHOro passepTbiBaHNA MHCTPYMEHT MEANEHHO U3BMeKatoT
B YCNOBMSX HENPEPbLIBHON acnpaLymn Yepes HanpasmnsoLLMIA UNK acPaLMOHHbINA KaTeTep.

FLUOROSAFE MAPKEP ~ @

A

@  FLUOROSAFE MAPKEP @ 0] ®

[

pRESET LITE [PRE-LT-3-20, PRE-LT-4-20]
pRESET STANDARD [PRES-5-40, PRES-6-50]

-
pRESET STANDARD [PRE-4-20, PRE-6-30]

@ FLUOROSAFE MAPKEP @ 0] ®

pRESET LUX [PRE-LUX-4-20]

HasHaueHue

YcTpovicTBa Ansa Tpomb6aktomMmun pRESET npefHa3HaueHbl A5t HEOTNOXHOMO NeYeHust ulle-
MWUYECKOTO UHCYNLTA NYTEM U3BMEYEHUSI TPOMBOB M3 BHYTPUYEPENHBLIX COCYAOB, HAaNpuUmep
13 BHYTPEHHEI COHHOW apTepumn, CpeaHe Mo3roBoi apTepum unu basunsipHoit aptepuu, a

TakKe U3 ANCTaNbHO PACMoNOXEHHbIX K HUM COCYAO0B, C BPEMEHHO NPOAOIKUTENbHOCTbIO

KOHTaKTa MeHee 60 MUHYT.

Moka3saHua

YcTpoicTtso anst pom6aktomun pRESET npeaHasHavyeHo Ans MEXaHUYEeCKOro U3BneYeHust
TPOMOGOB 13 BHYTPUYEPENHbIX apTePUii B Ka4ECTBE OCTPOrO NIEYEHNUS ULLIEMUYECKNX UHCYMb-
TOB:

* Yy NAUNEHTOB, KOTOPbIM HE MOXET BbiTb Ha3HaYeH BHYTPUBEHHbIN TPOMBONU3NC Unu;

* Yy NALUMNEHTOB C HEI(PDEKTUBHOCTHIO TPOMBOINMTUYECKON Tepanuu u;

* B Ka4eCTBE AOMOMHUTENLHOTO NEYEHNS K Y>Ke Ha4aTo TPOMBONMTUYECKON Tepanuu.

MpoTtusonokasaHus

MpumereHune ycTpoiictea pPRESET npoTuBOnokasaHo y nauueHToB CO criedytoLmmMmn cocTo-
AHNAMM:

* NPeACYLLEeCTBYIOLLMM KPOBOU3MUSHUEM M3 LIENEBOTO COCyAa B TKaHb rONIOBHOTO MO3ra;

* YCTaHOBMEHHbLIM MHGAPKTOM U3 LIENeBOro cocyaa B TkaHb roONIOBHOrO Moara.

CoBMecTUMOCTL
Cnepytowve yctpoiictea pRESET 1 MykpokaTeTepbl COBMECTUMbI 1 PEKOMEHAYIOTCS ANs
MCNONb30BaHWVsi B MUHWMAarbHbIX AMaMeTpax CoCyaoB:

YcTponcTeo AnvHa MwukpokaTeTtep MwuH. @ (%]}
pRESET BCTaBKW- cocyna paccnabnexHom
npoBofHMKa COCTOSIHUM
X noneaHast
AnvHa
PRE-LT-3-20 2m ID 0,0165/0,017 pronma: 1,5 Mm 3x20 Mm
- ECHELON 10/14
PRE-LT-4-20 2m - EXCELSIOR SL 10 1,5 Mm 4x20 Mm
- HEADWAY 17
PRE-LUX-4-20 2m ID 0,021 gronma: 2 MM 4 x 20 MM
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PRE-4-20 2™ ID 0,021 gronma: 2 MM 4 x 20 Mm
- TREVO PRO 18

- PROWLER SELECT PLUS
PRES-5-40 2m _REBAR 18 2 MM
-VIA21

- PHENOM 21 3 MM

- RAPIDTRANSIT

5 x40 mm

PRE-6-30 2m 6 x 30 Mm

PRES-6-50 2m BH.OWMAM. 0,021* 3 Mm
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
- REBAR 18
-VIA21

- PHENOM 21

6 x 50 Mm

PekomeHayeMas MeToauka
lModzomoska npouedypsl u nayueHma

1. BanuwwuTe n 3afoKyMeHTUPYIiTe NoBYIo MMetoLLYCs MHopMaLMIo O AaTe, BpEMEHU U
XapakTepe BO3HUKHOBEHUS KMUHUYECKUX CUMMTOMOB MHCYNbLTa.

2. 3anuwuTe 1 3a40KyMEHTVPYITE NPOLUSbIA U HeAaBHWUIN aHaMHe3, BKIYas MeAnKameH-
TO3HOE NeYeHme.

3. Hackonbko BO3MOXHO, MPOMHGOPMUPYIATE NaLMeHTa 1 3aJOKyMeHTUpYiiTe ero/ee
cornacve Ha npoBefeHue 3annaHMpoBaHHOMO BMeLLaTeNbCTBa C YKasaHWeM BO3MOXHbIX
OCIMOXHEHW 1 NoTeHuManbHbIX NocneacTsui (cMm. pasaen «OcnoxHeHus»). B cutya-
LMSAX, KOrAa NauneHT He MOXET CaMOCTOATENbHO BbIpa3nTb CBOE cornacue, cneagyet
y3HaTb Y ero poACTBEHHUKOB, HACKOIbKO 3TO BO3MOXHO, KakuM, MO UX MHEHUI0, 6bino
6bl XenaHue naumeHTa. B npoTMBHOM cnyyae, B Upe3BblYanHON CUTyaLIMM NPUMEHSIOTCS!
npaBuna HeOTNOXHOWM NOMOLLM AN HeAeeCnoCO6HbIX NaLMEHTOB C YH4ETOM Pa3nnyHbIX
HauuoHarnbHbIX TpeGOBaHW UnNu TpeboBaHUiA yupexaeHus.

4. YTOGbl UCKMIOYNTB BHYTPUYEPENHOE KPOBOM3NUSIHWE U GOoMnblUMe FTMNOAEHCUBHDBIE ULLIe-
MUYECKME NOPaXKeHUa ronoBHOro Mo3ra Tpebyetcs nposeaeHue HatTueHo KT ronosHoro
Mo3ra. B atom crnydae ucnonbs3osaHve pRESET npoTusonokasaHo.

5. MocoBeTyiTe aHecTe3UONOry NoaAepPXKMBaTL CUCTEMHOE apTepuanbHoe AaBneHne
Ha COOTBEeTCTBYIOLLEM ypoBHe. CrieayeT cTporo u3beratb rmnoToHUM.
Mcnonb3yiite o6LLyto aHECTE3MI0 C HEPBHO-MbILLEYHO penakcauueii ¢ caMoro Havana
aHruorpauyeckon AnarHoCTUKM 1 BO3MOXHOTO 3HA0BACKYNISIPHOIO NieveHus. Peko-
MeHYeTCS NOMHbIN FeMOANHAMUYECKUIA MOHUTOPUHT, HO OH He [JOIDKeH 3a4epXunBaTb
3HI0BACKYMSPHYI0 NpoLieaypy.

6. MoaroToBbTe 06e NaxoBble 06nacTu, BBeAUTE MHTPoAbocep kannbpom 8 F, npeanoytu-
TENbHO B NpaByio GeApeHHyo apTepuio.

7. [ina omMarHoCTuKW COCyaoB NpoBeauTe aHrvorpaduio Bcero 6accenHa BHyTPEHHNUX
COHHbIX 1 BepTe6po6asnnsapHbIx apTepuit. MonyunTte yBenuyeHHoe nsobpaxeHue 1 npu
HeoBX0ANMOCTI KOCYHO NPOEKLMIO OKKIT3MPOBAHHOTO(-bIX) cocyaa(-0B).

8. OnpepenuTe OKKMIO3NPOBaHHbIN(-ble) cocyz(-bl) B Ka4eCcTBE MULLEHU(-eit) Ansi NnpoBeae-
HWUA fanbHeunwen Tepanuu.

9. Wcnonb3yinTe MakcumarnbHO BO3MOXHBIV Hanpasnsowmin katetep (VA (vertebral artery —
no3BoHo4Hast aptepus): 6 F, ICA (internal carotid artery — BHyTpeHHsIt COHHast apTepus):
8 F). B cnyyae 3HaunTenbHOro yANIMHEHWS UNK CTEHO3a COCyAa AoCTyna paccMoTpuTe
BO3MOXHOCTb MMNNaHTauumn nogxoasiuero crteHta. CTeHTMpoBaHue cneayeT NpoBoanTL
nocne npvema noaxoasaLLMx UHIMGUTOPOB arperaLnm TPOMGOLUTOB.
CornacHo coobLLeHVsiM nonb3oBaTeneil, 4To6bl MakcuMarnbHO 6rM3ko NoJonTH k Me-
cTononoxeHunto Tpomba Ans acnupaumm Npu NpoBEAEHUM NPoLeAypbl MO Ero yAaneHuo,
MoryT 6bITb NONE3HbI HanpaenALWKIA kaTeTep kanubpom 8 F ¢ 6annoHHow okKkno3ven n
mMBKMIn acnupaLmMoHHbI kaTeTep kanubpom 5-6 F.

10. BaxkHO BBOAUTb YCTPONCTBO TONbKO B COCYyAbl AOCTaTOYHO GonbLIOro pa3mepa.
YuuTblBaiiTE MUHUMATbHBIA AMaMeTp cocyaa U COBMECTUMOCTb KaTeTepoB.

BeedeHue mukpokamemepa

11. Hukoraa He NpoBOAUTE KaTeTepU3aLMIO NPU HaNM4MK Kakoro-nu6o conpotusneHus!
BBeauTe noaxoasLumii MUKpokaTeTep (CM. Tabnuuy COBMECTUMOCTM) B LIENEBOIA COCYA,
OCTOPOXHO BblBeAs ero 3a npegernsl Tpomba. PekoMeHayeTcs NpUMEHEHWe Tak Ha3blBae-
MOFo MeToAa «4OPOXHOW KapThbl».

12. YpanvTte MUKpONpPOBOAHUK U3 MUKpOKaTeTepa. MOXHO OCTOPOXHO BbIMOSHUTE UHBEKLIMIO
HebGonbLuoro konuyectsa (Hanpumep, 0,2 M) KOHTPACTHOTO BeLLEecTBa A NPOBEPKU
NpaBWIbHOTO NMOMNOXEHUS1 HAKOHEYHWKA MUKpoKaTeTepa 3a npeaenamv Tpoméa 1 B Npo-
cBeTe cocyaa.

lodzomoska u eeedeHue pRESET

13. B cnyyae cepbe3HOro CONpoTMBIEHNsi BO Bpems BBeAeHus ycTpoiictea pRESET yaanu-
Te YyCTPOMCTBO M BNOCNEACTBUM MUKPOKATETEP, a 3aTeM CHOBA HauyHWUTE KaTeTepusaumio.
Mpu nogknioveHMn K MUKpoKaTeTepy poTaLMOHHOrO remocTaTudeckoro knanaxa (PrK)

W MeAnNeHHON, HO MOCTOSIHHOM NPOMbIBKM (PM3NONOrMYECKUM PacTBOPOM C MOMOLLbIO
wnpuua BeeauTe yctpoincteo pRESET B mukpokaTetep. Bo Bpems atoro npouecca PIK
OTKPOETCS, WHTPOABIOCEP C YCTPONCTBOM BHYTPU NPOMAET Yepea KranaH, knanaH nnas-
HO 3aKpoeTcs, a MHTpoAabtocep ByaeT NpoMbIBaTLCS [0 TEX MOp, NMoKa U3 NPOKCMManbHO-
ro KOHUa UHTpoAptocepa He ByaeT BbIXoauTb Boaa.

Mocne Toro Kak UHTPOABIOCEP C YCTPONCTBOM BHYTPY ByAeT NpoMbIT, npoasuranTe
MHTpOAbIOCEP A0 TEX NOp, Noka OH He ByAeT HaxoANTLCA B TECHOM KOHTaKTe C KaHtonew
MUKpokaTeTepa. MpoYHO yaepKUBaiTe MHTPOALIOCEP B STOM MOMNOXEHWUM; NPOABUranTe
yctporicteo pRESET u3 uHTpoabtocepa B MUKpOKaTeTep NOCPEACTBOM J1IErKOro HaxaTust
Ha BCTaBKy-nNpoBoAHUK. Mpouecc npoaBmxeHns ycTponcTea ByaeT npogomkaTeCs 40
Tex nop, noka okono 60 (LecTuaecaTn) CM BCTaBKU-NPOBOAHMKA He ByayT NpoaBUHYTHI
Bnepes. 3atem U3BNeKUTE MHTPOALIOCEP.

YcTpoiicTBO NpoABuraeTcs Bnepes Ao Tex nop, noka mapkep («FLUOROSAFE MAP-
KEP»: paccTosiHve Ao AUCTanbHOTO HaKOHEYHWKa yCTporcTBa npubnusutensHo 125 cm
B CKaTOM COCTOSIHUW) BCTABKW-NPOBOAHMKA HE JOCTUTHET BXOAA B reMOCTaTU4eCcKuin
knanaH. 3ToT npouecc He TpebyeT peHTreHockonuu, nockonbky mapkep («FLUORO-
SAFE MAPKEP») ngeHtuduumpyet nonoxeHue, 4o KOTOPOro MOXET A0iTH cucTema 6e3
BbIXOAA HAKOHEYHMKA YCTPOWCTBA U3 MUKpoKaTeTepa.

14. 3anpewaetca nportankueatb yctponicteo pRESET aanblie auctanbHOro Hako-
HeYHMKa MUKpokaTeTepa! ITo MOXeT NPUBECTU K pacCcnoeHuto unu nepdopaunm
3a4eNCcTBOBaHHOW apTepun.

B ycnosusix NOCTOAHHO PEHTFeHOCKONUM YCTPOCTBO ByAeT NpoaBMraTbca Ao Tex nop,
noka ANCTanbHbIN Mapkep YCTPOWNCTBA HE AOCTUIHET HaKOHEYHUKA MUKpoKaTeTepa.

Packpbimue pRESET

15. TOMHOCTbIO Pa3BepHUTE YCTPONUCTBO, OCTOPOXHO U MEANEHHO U3BNekast MuKpokaTeTep A0 TeX Mop,
MOKa ero HaKOHEYHWK HE OKAXETCS [JOCTATO4HO NMPOKCMMarbHO. YTo6bl caenathb 310, HeobXxoaMo
pa3MecTUTb ANCTanbHbIA Mapkep MUKpOKaTeTepa NpoKCMMarbHO N0 OTHOLLIEHIO K MPOKCUMarbHOMY
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mapkepy ycTpoiictea pRESET, Buanmomy Ha

peHTreHorpadmyeckom nsobpaxeHu. Ytobel A el e
COXPaHWTL YCTPOWUCTBO B MCXOAHOM MOSOXEHUM, R A
BO BPEMsi 3TOTO MpoLiecca UCronbayiiTe

HenpepbIBHYIO PeHTreHockonmio. B npeane

YCTPOIICTBO pa3sopaumnsaetcs B Tpombe. Ecriv %
yctpoiicteo pRESET anvHHee Tpomba, MHCTpY-
MEHT [JOIKEH BbICTYNaTb ANCTamNbHO.

Ha pucyHke cnpasa nokasaHo peHTreHorpacu-
Yeckoe uobpaxeHie pRESET STANDARD u
LITE (ceepxy) u pRESET LUX (BHU3y).

16. MopoxauTte 5 (NATb) MUHYT, MpeXAe Yem HayaTb usenevenve. LLinpuy ¢ dusnonornye-
ckum pacteopom byaeT yaaneH na PIK HanpaBnsioLlero katetepa u 6yaeT 3ameHeH Ha
LINpUL, C HakoHeYHWKoM Jlioapa o6bemom 50 (NaTbaecaT) mn. ByayT noaroToBneHs! 1
[OCTYNHbI 2 (ABa) AONOMHUTENBHbBIX LUNPULUA TOTo e pasmepa. Y6eamTech, YTo KrnanaHb!
NMOTHO 3aKPbITbl, YTOOLI He AONYCTUTL acnupaumy Bo3ayxa.

17. Mpn Heo6XxoAnMOCTMN HapywTe GannoH HanpasnawLlero katetepa B COOTBETCTBUU C
MHCTPYKLME Mo ero NpUMEHEHMIO.

U3seneyeHue pRESET 8 ycriosusix acnupayuu

18. B 3TOT MOMEHT MOXeT HabnoAaTLCA HEKOTOPoe CONPOTUBIEHUE; YeM AUCTanLHee
6b1r10 BBEAEHO YCTPOWCTBO, TeM GonbLuee CONPOTMBIIEHUE MOXeT BO3HUKHYThL. Bceraa
BbITAATMBaNTE OCTOPOXHO, He pe3Ko 1 6e3 pbIBKOB!

MpoBoas HenpepbIBHYIO acnMpauuio Ha HasHaveHHoM katetepe, MELJTIEHHO BbiTsirnaiite
MuKpokaTeTep yctaHoBku + pPRESET.

[ns o6ecneyerns acbeKTMBHON IKCrnyaTauum yCTporcTa B 6acceiiHe BepTebpobasunnsip-
HbIX apTEPUI BaXKHO CIeAUTb 3a COCTOSIHMEM MO3BOHOYHO apTepuit, PacroNOXEHHO KOH-
TpanarteparibHO MO OTHOLLEHMIO K COCY/Y, KaTeTEPM30BaHHOMY C MOMOLLbHO HAMNPaBMSIHOLLETO
katetepa. Ecnu ata aptepusi He NuTaeT 6a3nnsIPHyIO apTEPUIO, HUKAKMX AOMONMHUTENBHBIX
nevicTBuiA He TpebyeTcs. Ecnn ata apTepusi NONHOCTLIO NpoXoauMa, acnypaums Ha Hanpas-
nswoLem katetepe byaeT okasbiBaTb BO3AENCTBUE TONLKO Ha 6a3nnapHyto apTepuio, B TO
BpeMmst Kak HekaTeTepuanpoBaHHas 6asunsipHas aptepus bynet BpemMeHHO 3abrokMpoBaHa.
3TOro MOXHO AOCTUYb NPEANOYTUTENBHO C MOMOLLbIO 6annoHHOro KaTeTepa afanTyBHOM
OpMbI UNK NyTEM 30HAMPOBAHNS NO3BOHOYHOW apTepPUK AUArHOCTUHECKUM KaTeETEpPOM,
MMEIOLLIMIM OKKITHO3UOHHBI 3hCeEKT.

19. MNpopomnxaiite npoueaypy, NPOBOAS HEMPEPbIBHbIA KOHTPOMb C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONU,
MOCKOSLKY YCTPOWMCTBO NPOXOAMUT Yepes CocyA B YCroBusaX acnupaumn. Kak Tonsko ycTpon-
ctBo pPRESET BoMAET B aCnMpaLMOHHbIiA kaTeTep, U3BMNEYeHNe MOXHO YCKOpWUTb. MoTsHUTe
ycTtpoicteo Hanpotus PIK. Otcoeaunute PIK u yctpoiicteo pRESET ot acnupauvoHHoro
KaTeTepa. Acnmpauus MeaneHHo Hayanach C BbITAMMBaHMEM YCTPOWCTBA, yBENMYMnach ¢
Hayana Ao KoHua npoueaypbl U kK 3ToMy MoMeHTy gocturna 100-150 (cta — cra nsTugecs-
Tn) Mn kpoBu. N3 coobpaxkeHnii GeaonacHocTn acnupupyiTe etue 50 (NATLAECST) M KPOBU.
Mpyn HeoBxoaMMOCTY 3aKpoViTe acnMpaLMOHHbIA kaTeTep, HanpuMep, UCMonb3ys WnpuL. Mpn
HeobxoanMocTy cayiiTe 6annoH HanpaensioLLEro kateTepa B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLME
N0 ero NPUMEHEHMIO.

20. OcTtopoxHo BBeguTe npubnuautensHo 10 (AecsiTb) M KOHTPaCTHOTO BeLlecTBa B
HanpaensLuii kateTep, 4Tobbl y6eauTbes, 4To ncnonb3oBaHve yctporictea pPRESET
NPUBENO K BOCCTAHOBNEHMIO NPOXOAMMOCTY LEENEBOro cocyaa.

a) Ecnu ueneBoii cocyn npoxoavm, pelmte, GyayT N1 OKKIO3UPOBaHbI AOMONHUTENbHbIE
cocyabl 1 noTpebyeTca N UM pekaHanusaumsi. Ecnm aTo He Tak, U3BnekuTe Hanpasnsio-
wmi katetep, nogoxaute 10—15 (oecsTe — NsiTHaALATb) MUHYT U NOBTOPUTE UHBEKLMIO
B HafjaopTanbHbI cocys, YToObl NOATBEPAUTL NOCTOAHHYIO MPOXOAUMOCTb.

6) Ecnu LeneBoii cocya He NPOXOAVM, NPUMUTE peLLeHne O AanbHenLnx AeicTBrsX,
KOTOpble MOTYT BKIO4aTk NOBTOPHYIO NpoLeaypy ¢ npumeHeHnem yctpoinctsa pRESET,
1cnonb3oBaHWe Apyroro MexaHn4eckoro yCTponucTea unmn pubpuHonms.

IMoemopHoe ucronb3oeaHue pRESET y o0Ho20 nayueHma

. B cny4yae noBTOpHOWM MW AONONHUTENBLHON NPOLEaypbl HENOBPEXAEHHOE YCTPOMCTBO
MOXET NOBTOPHO UCMONb30BaTLCS Y OAHOIO M TOTO Xe nauueHTa Ao 2 (AByX) pas.
1) U3enekute yctporcteo pRESET us PI'K: Mepen nsenevenvem ycrpoiictea M1OSTIHO-
CTbHO oTkponTe remocTtatudeckuii knanaH (PIK) acnupaumnoHHoro katetepa.
2) Ouuctka. OcTopoxHo npomotite ycTporcTeo pPRESET ¢ ncnonb3oBaHWem cTepuribHON Boab!
1nn H3NONOrNYECcKoOro pacTeopa; B YCTPOWCTBE HE AOMKHO OCTaTbCA KPOBM MM TPOMGOB.
3) Mpoeepka. MNMpoBepkTe YCTPONCTBO, HTOBLI UCKNIOYUTL Kakoe-nmbo nospexaeHue.
4) MoproToBka k HOBOW NpoLeaype. BctaBbTe NPpoKCMManbHbINA KOHEL, BCTaBKU-NPOBO-
[AHVKa B COOTBETCTBYIOLLMI MHTPOAbIOCEP. 3aTeM nepemecTuTe MHTPOAbIOCEP BBEPX K
yctpoiicty. Mocne atoro MEA/TIEHHO noTsiHUTE YCTPOWCTBO U NMOSTHOCTBIO BEPHUTE €ro
B UHTpOAbIOCEP.
Ecnu He ynaetcs BTsiHYTb YCTPOWUCTBO B MHTPOALIOCEP, €10 CreayeT BblbpocuTb.
5) MoeTOpHOE Mcnonb3oBaHue ycTporicta pPRESET BbinonHsietcs no waram 10—-20 AaHHoOA
MHCTPYKLIMW MO NPUMEHEHMIO.

2

=

MepbI npeaocTopoXHOCTU

He ncnonb3yiite pRESET B Apyrux Lensx, Kpome ykasaHHbIX.

He passepTbiBaiiTe YCTPOWCTBO B apTepuun, AaMeTp KOTOPOW MeHbLLE, YeM COOTBETCTBY-
HOLWMIA MUHUManbHBI AuameTtp cocyaa (D), ykasaHHbli B Tabnuvue COBMECTUMOCTH, YTOObI
nsbexarb noBpexaeHns cocyaa.

McnonbayiiTe yCTPOMCTBO TONbKO B MUKpPOKaTeTEpax, NepeYmcrieHHbIX B Tabnuue coBme-
cTUMOCTU. MuKpoKaTeTepbl Unu Apyrve katetepbl ¢ 6oMnbLUMMM BHYTPEHHUMMU AnameTpaMu
MOryT NPUBECTYU K 3aTpyAHEHHOMY npoxoay yctponctea pRESET u k oTcoeanHeHno
YCTPOMCTBA UK €ro YacTen.

MpumeHsiiTe yCTPOACTBO TOMBKO B YCMOBUAX HENPEPLIBHOMO PEHTTEHOCKOMMUYECKOr0 MOHUTOPUHA.
[Ina ynaneHus noTeHunanbHO 3axBajeHHoro Boayxa TpebyeTcs 0bunbHas NpoMbiBKa MHTPOAbIOCepa.
Koraa ycTpoicTBO NnepexoanT U3 MHTpoablocepa B MUKpoKaTeTep, obpaTtute BHUMaHWe,
4TO6bI MHTPOABIOCEP HE ABUrancs Hasafj B NPOKCMManbHOM HanpaeneHun. Ecnm ato npou-
30/AeT, UHCTPYMEHT U/Un BCTaBKa-NPOBOAHUK MOTYT NeperHyTbest W/unm ocnabHyTb 1, kak
CneacTeue, OTCOeANHUTLCS.

MpoTankneaHne ycTpONCTBa 3a HAKOHEYHWK MUKpOKaTeTepa MOXET NPUBECTU K paccroe-
HUIO UNu nepdopaLumn Lenesoro cocyaa.

BbiTArBaHne unu npotankmBaHve BCTaBKW-NPOBOAHMKA C HEHaAMIeXallM yeunmem u
NPOKPy4MBaHNEM BCTaBKWU-NPOBOAHMKA MOXET NPMBECTW K OTCOEANHEHWIO YyCTPOoNCTBa
PRESET ot BcTaBKM-NpoBoAHMKa. B Takux crnyyasx pekomeHayeTcs u3BfeyYeHne ¢ nomo-
LiblO YCTPOIICTBa 3axBaTa.

Mpu YpeamepHOM CONPOTUBMNEHWUN BTAMMBAHWUIO PEKOMEHAYETCA NOBTOPHO BBECTU MUKPO-
KaTeTep Ans LUMHUPOBaHMSA BCTaBku-npooaHnka pRESET unu naeneyb yctpoicTeo. Ecnn
MVIKpOKaTeTep He yJaeTCst MOMHOCTLIO MPOTONKHYTL MO YCTPOMCTBY, yAanuTe BCIO YCTaHOB-
Ky, COCTOSILLYYIO M3 YCTPOIWCTBA 1 MUKpOKaTeTepa.

Ecnu B 30He NopaxxeHHOro cocyaa noao3peBaeTca Hannuue Basocnasma, nepeq npoueay-
poii neveHusi ¢ ucnonbaosaHnem pRESET crneayet npuHsTb Bce He06xoanMMble NpoTUBO-
[AeicTBylOLLME Mepbl (HaNpUMep, MeauKaMeHTO3Hoe NeveHune).

Yctpoiicteo pRESET MoxeT ncnonb3osatbes A0 3 (TPeX) pa3 y 04HOro W TOro xe nauuneH-
Ta. KOHTaKT ¢ TenomM nauueHTa Bo BpeMsi BCEX NPYMEHEHWI YCTPOWUCTBA B CYyMME AOIKEH
cocTaBnsiTb MeHee 60 MUHYT.

Mesxay npyMeHeHUsIMM YCTPONCTBO AOIMKHO BbITb OYULLIEHO OT KPOBM 1 TPOMGOB 1 NPOBEPEHO
Ha NpeaMeT Hanu4Ms NoBpeXAeHNn. Ecnn ycTpoicTBO Mnn MHTpoOAbOCEP NOBPEXAEHb! UK
YCTPOWCTBO HE MOXET BbITb BTSIHYTO B MHTPOABLIOCEP, €70 CrefyeT BbIGpocuTh!

YcrpoiictBo pRESET — 370 UyBCTBUTENBHOE YCTPOWCTBO, KOTOPOE TPebyeT 0CTOPOXKHOMO
obpalleHust.

He npoasuraiite u He usBnekanTe yCTPOWCTBO NpW HanM4uu conpoTuenexusi. He Bpalyai-
Te BCTaBKy-npoBoaHuk. Mpu Heobxoanumoctu yaanute pRESET yepes mukpokateTep.
YCTPOWCTBO AOMKHO MCMOMb30BaTLCS TOMBKO Bpayamm, UMEIOLLMMUN COOTBETCTBYIOLLLYIO
cneumanv3aumio u NoaroToBky.

He BbiTArMBaliTe passepHyToe yctpoiictBo pPRESET Yepe3 umnnaHTMpoBaHHble Cocyau-
CTble UMNNaHTaTbl (HanpuMep, CTEHTLI UMK NOTOKOHaNpaBnsioLWe ycTponcTea)!

0O6was uHgopmauusa

= He gonyckaTb BO3AeCTBUSI UCTOYHUKOB Tenna. XpaHuTb B NPOXafHOM CyXOM MecTe.
McnonbayinTe ToNbKo [0 UCTEYEHWUS CPOKA FOAHOCTM, MOCKONbKY B MPOTMBHOM Chyyae
CTEPUNBbHOCTL HE rapaHTUpyeTCs.

[ins o6ecneyeHuns LENOCTHOCTY U CTEPUITLHOCTU U3LENUS HE UCTIONb30BaTh, €CNN YNaKoB-
Ka noBpexzaeHa.

Mepen ncnonb3oBaHneM yCTPOMUCTBO HEOGXOAMMO NPOBEPUTL HA HaNMMune NoOBPEXAEHNN.
He ncnonb3oBaTh B Criyyae NoBpexaeHHoM nnm AeopMUpoBaHHO ynakoBKe, NOCKONbKY
B TaKOM Crny4ae HEBO3MOXHO rapaHTMpoBaTh (OYHKLMOHAMNBbHOCTb.

YCTpPOMCTBO NpeaHa3Ha4YeHo TOMbLKO AN OAHOKPATHOMO MCMonb3oBaHus. 3anpelyaeTcs
noABepraTb YCTPOMUCTBO MOBTOPHOW CTEPUIIN3ALMM Uni 06paBoTKe Ans NPUMEHEHMUS Y
[PYruX NauMeHToB, NOCKOMbKY NoNb3oBaTerb HE MOXET 06ECNeqnTb HaAEXHYI OUUCTKY.
Yctpoiicteo pRESET, yaaneHHble TpoMObl, KpOBb M, NpU HEOBXOAUMOCTH, YnakoBka Nof-
nexar yTunusaumum Hagnexatiym o6pasom B NpoMapKUpOBaHHBIX KOHTEMHepax.

OcnoxHeHus

Cnepytowme v fanbHeiLlme OCNOXHEHUS1 MOTYT BO3HWKaTb BO BPEMs UMM HECMOTPS! Ha
npumeHexue yctponcrtea pRESET:

= BO3AyLUHas aMbonus, aMGonus B ANCTaNbHbLIX COCyAax, 3akynopka cocyaa, TpoMGo3 v
uepebpanbHas nwemMns;

nepgopauus, paspblB, pacCnoeHe 1 UHble TUMbl NMOBPEXAEHUIA apTepuit;

Ba3ocna3m, obpasoBaHue NceBLoaHEBPH3MbI, BHYTPUYEPENHOE KPOBOUIIUSIHUE;
annepruyeckas peakumsi, MHdekums;

04aroBbIv MHAPKT, HEBPONOrMYECKUE PacCTPOMCTBA, BKIKOYAs NOCNEACTBUA UHCYNLTa;
YCTOM4MBOE BEreTaTUBHOE COCTOSIHWE, CMEpPTb.

CuUMBONbI U UX 3HaYeHUA
CuMBONbI, YKa3aHHbIe Ha 3TUKETKE:

OcTopoxHo!

CM. MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHMIO

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

He cTepunusoBatb NOBTOPHO

®® ||

Kop naptun

CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

He ncnonb3oBaTth npu noBpexaeHun YynakoBKu

Mcnonb3osats A0

®
K AnuporeHHo
&

Howmep no katanory

Copepxumoe
T >,\K\ Bepeub o1 Bnarn. He gonyckaTtk BO3AeWCTBUS COMHEYHOrO CBeTa.
A
Q
43 [laHHOe n3genue BbINyLLEHO Ha PLIHOK B COOTBETCTBUM C [MpeKkTu-
0297 Bon 93/42/EEC B OTHOLLIEHUM MeauLMHCKoro obopyaoBaHus.
Warotosutens

Martepuan: NiTi (HMKenb-TUTaHOBSIV cnnas)

He copepxut natekca

@ He cogepxut dranar

| MD | MeauumHckoe nsgenve

FLUOROSAFE Mapkep (4epHbliit) Ha BCTaBKe-NpoOBOAHWUKE
MARKER
RADIOPAQUE PeHTreHOKOHTPACTHbIE CTPYKTYPbI YCTPOCTBA

OrpaHuyeHUe OTBETCTBEHHOCTHU
KomnaHust phenox GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3@ Bpef, MPUYUHEHHDBIN B pesynsraTte
MCNOSb30BaHUs U3AENNS HEe MO Ha3HAYEHWIO UMW ero NOBTOPHOTO MCMONb30BaHUS.

phenox n pRESET saBnstoTcA 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMU 3HaKaMmn KoMnaHum
phenox GmbH B ®enepatusHoi Pecnybnuke lepmaHum n apyrux cTpaHax.
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