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RENENEED

RX Accunet
Embolic Protection System c €

CAUTION

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. FAILURE TO OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS MAY RESULT IN
COMPLICATIONS.

Only physicians who have received appropriate training and are familiar with the principles, clinical applications, complications, side effects and
hazards commonly associated with carotid interventional procedures should use this device.

Refer to the instructions supplied with all interventional devices to be used in conjunction with the RX Accunet EPS for their intended uses,
contraindications and potential complications.

DEVICE DESCRIPTION

The RX Accunet Embolic Protection System (EPS) is comprised of a delivery system and two recovery catheters with different features to address
varying patient anatomies and clinical challenges.

RX Accunet Delivery System:

The RX Accunet EPS guide wire with filter basket is a single use, steerable 0.014” (0.36 mm) guide wire system that comes in 190 cm and 300 cm

lengths. Attached to the distal end is a filter basket made of a thin porous membrane supported by a metal basket (Figure 1). The purpose of the filter

basket is to capture and recover embolic material produced during interventional procedures. The RX Accunet EPS guide wire with filter basket is
delivered to the target site while contained within the delivery sheath. Once the filter basket is positioned at the target site, the delivery sheath is
retracted by peeling it away from the guide wire to allow for full expansion of the filter basket. Radiopaque markers are located on the guide wire,

filter basket and delivery sheath to aid in device positioning. Once the filter basket has been deployed, the wire may be used as a standard guide wire

to support the delivery and placement of endovascular devices such as balloon dilatation catheters and endovascular stents.
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GUIDE WIRE AND FILTER BASKET (90° ROTATED)
FIGURE 1 - Guide Wire and Filter Basket

Filter Sizing Recommendation

Filter size selection is based on reference vessel diameter in the area where the filter basket will be expanded. Measurements of reference vessel
diameters may be acquired through:

«  Angiogram (Fluoroscopy)

«+ Quantitative Coronary Angiography (QCA)

Filter Size Reference Vessel Diameter

Fully E led Minimum to Maxi Range
4.5 mm 3.25t04.0mm
5.5mm 4.0t05.0mm
6.5mm 50t06.0mm
7.5mm 6.0t07.0mm

RX Accunet Recovery Catheter - “Shapeable Tip Design”

The RX Accunet Recovery Catheter is a rapid exchange (RX) catheter used to remove the RX Accunet EPS guide wire with filter basket from the
vasculature and guiding catheter / sheath while retaining any emboli or particulates collected in the filter basket during the procedure.

The RX Accunet Recovery Catheter has a shapeable tip that is designed to provide torqueability or steerability to the tip of the device.

The RX Accunet Recovery Catheter is available in four sizes and is compatible with the matching four sizes of RX Accunet Filter Baskets.

RX Accunet 2 Recovery Catheter - “Low-Profile, Flexible Design”

The RX Accunet 2 Recovery Catheter is a rapid exchange (RX) catheter used to remove the RX Accunet Embolic Protection System (EPS) guide wire
with filter basket from the vasculature and quiding catheter / sheath while retaining any emboli or particulates collected in the filter basket during
the procedure. The RX Accunet 2 Recovery Catheter has a lower profile and is more flexible than the RX Accunet Recovery Catheter.

In addition, the RX Accunet 2 Recovery Catheter has an extended soft tip and was designed to deflect away from stent struts without the need to
shape the distal tip. One size of RX Accunet 2 Recovery Catheter is used to capture all sizes of RX Accunet Filter Baskets.

HOW SUPPLIED

Sterile: Sterilized with electron beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical,
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The RX Accunet EPS is contraindicated for use in:

Patients in whom anticoagulant and / or antiplatelet therapy is contraindicated.

Patients with severe vascular tortuosity or anatomy that would preclude the safe introduction of a guiding catheter, sheath, embolic protection
system, or stent system.

Patients with known hypersensitivity to nickel—titanium.

Patients with uncorrected bleeding disorders.

WARNINGS

PR

The safety and effectiveness of this device as an embolic protection system have not been established in vasculatures outside the carotid
arteries.

The safety and efficacy of the RX Accunet EPS have not been demonstrated with carotid stent systems other than the over-the-wire or

RX Acculink Carotid Stent System.

Appropriate antiplatelet and anticoagulation therapy should be administered pre- and post-procedure. Special consideration should be given
to those patients with recently active gastritis or peptic ulcer disease.

This device is intended for single-use only. Do not reuse. Do not resterilize, as this can compromise device performance and increase the risk of
cross contamination due to inappropriate reprocessing.

Do not use the product after the “Use By" date specified on the package.

Maintain the patient’s Activated Clotting Time (ACT) > 250 seconds throughout RX Accunet EPS usage to prevent thrombus formation on the
device.

During positioning, advance the RX Accunet EPS guide wire with filter basket and the delivery sheath as a unit. Advancing the guide wire
independent of the delivery sheath may result in premature filter deployment.

Always advance or withdraw the RX Accunet EPS guide wire slowly using fluoroscopy to observe corresponding wire movement and tip
movement in particular. Never push, auger, retract or torque a guide wire that meets resistance. If the wire tip becomes entrapped within a
lesion or a device, such as a deployed stent, do NOT torque the guide wire. Determine the cause of resistance and take necessary remedial
action. Torquing or retracting the guide wire against resistance may damage the wire, cause wire tip separation, or cause vessel trauma.
Resistance may be felt and / or observed using fluoroscopy by noting any buckling of the quide wire tip.

Maintain continuous flush while removing and reinserting devices on the guide wire. Perform all exchanges slowly to prevent air embolism or
trauma to the artery.

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

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

Avoid excessive movement of the RX Accunet EPS guide wire and filter basket during catheter device exchanges. Excessive movement of the
deployed basket may cause vessel trauma or spasm.

The filter basket must be kept distal to the area to be covered by the stent and proximal to the petrous portion of the carotid artery to avoid
excessive forces on the filter basket.

Allow for and maintain adequate distance between the radiopaque proximal bushing marker on the guide wire with filter basket and the stent
delivery system or other compatible interventional devices to avoid potential entanglement.

Always keep the open filter basket distal to the deployed stent. Do not attempt to pull an open filter basket through the stent. Do not attempt
to capture the filter basket by pulling it into the recovery catheter if the recovery catheter tip is in the stent area. Pulling the filter basket into
the stent area may lead to stent-filter basket entanglement and / or basket detachment. If filter basket entanglement or detachment occurs,
surgical conversion or collapsing the basket with a second stent should be considered.

Maintain proper guiding catheter / sheath support in the common carotid artery throughout the procedure. If guiding catheter / sheath access
cannot be maintained, the case should be discontinued. Failure to maintain proper support of the quiding catheter / sheath can lead to
prolapse of the catheter into the aortic arch, resulting in any of the following:

Movement of an open filter through an undilated lesion; or

Filter-stent entanglement, filter basket detachment and / or proximal movement of the stent; or

Filter guide wire breakage.

Do not rotate either recovery catheter more than 90 degrees in either direction since this can result in the guide wire wrapping around the catheter.
Use with fixed (passive) hemostatic valves is not recommended.

If excessive debris is collected in the filter basket such that distal perfusion of dye is significantly reduced or no dye is perfusing past the filter,
the RX Accunet EPS may have reached its maximum capacity to contain emboli. Remove and replace the RX Accunet EPS. Otherwise it may be
difficult to completely recover all embolic debris and the potential for thrombus formation may increase.

Discard unused RX Accunet and RX Accunet 2 Recovery Catheters after completing procedure. Failure to discard unused recovery catheters can
resultin any or all of the following: the use of a device past its “Use By” date; or the use of an incorrectly sized RX Accunet Recovery Catheter,
which can cause loss of particulates from the filter basket during recovery, filter-stent entanglement, filter basket detachment and / or
proximal movement of stent.

ECAUTIONS

Guide wires are delicate instruments and should be handled carefully. Prior to use and when possible during the procedure, inspect the guide
wire carefully for bends, kinks, or other damage. Do not use damaged guide wires. Using a damaged guide wire may result in vessel damage
and / or inaccurate torque response.

Do not expose the delivery or recovery systems to organic solvents (e.g. alcohol) as structural integrity and / or function of the device may be
impaired.

Confirm the compatibility of the RX Accunet EPS with the interventional devices before actual use.

To avoid air entrapment, do not leave the introducer tool in the valve while advancing the delivery system. Advance the delivery system slowly
through the guiding catheter / sheath.

Ensure that the torque device is secured tightly to the guide wire to avoid difficulties with deployment. If the torque device is not tightened
securely on the guide wire, proper deployment may not occur.

For proper positioning of the filter basket, the vessel distal to the lesion should have an absence of excessive tortuosity and be of adequate
length (approximately 4 cm distal to the lesion and proximal to the petrous portion of the vessel).

Reconfirm filter basket position prior to deployment of the stent to ensure that there is adequate distance between the radiopaque proximal
bushing marker on the guide wire with filter basket and the distal end of the desired stent position. Reposition the filter basket as necessary by
gently advancing the guide wire. Under fluoroscopy, observe movement of the filter basket to the desired position.

Observe all guide wire movement in the vessels using fluoroscopic guidance.

Venous access should be available during carotid stenting in order to manage bradycardia and / or hypotension by either pharmaceutical
intervention or placement of a temporary pacemaker, if needed.

The delivery system is not designed for use with power injection. Use of power injection may adversely affect device performance.

Do NOT deliver the RX Accunet EPS guide wire with filter basket through any interventional devices other than the RX Accunet EPS delivery
sheath.

Removal of the RX Accunet EPS guide wire with filter basket through any interventional devices other than the RX Accunet and the RX Accunet
2 Recovery Catheters has not been tested.

Care must be used when removing the filter basket through a newly deployed stent to maintain filter basket integrity and to avoid disrupting
the stent geometry.

If the RX Accunet EPS is desired for intervention in subsequent vessels, use a new device.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Based on the literature, and on dlinical and commercial experience with the use of embolic protection systems with a carotid stent, the following

alpl

habetical list includes possible adverse events associated with the use of this device:

+_Allergic reactions to antiplatelet agents / contrast medium »_ Groin hematoma, with or without surgical repair

+_Aneurysm - Hemorrhage, with or without transfusion

physical, and / or chemical characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity of the
design and / or materials, leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or performance of the device. Absence .

«__Angina/ coronary ischemia - Hypotension / hypertension
Arrhythmia - Infection and pain at insertion site

of original labeling may lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk of
injury to the patient and / or user.

Contents: Three pouches containing:

RX Accunet Delivery System: One (1) 0.014” (0.36 mm) guide wire with filter basket, One (1) delivery sheath, One (1) introducer tool,
One (1) torque device with peel away adapter, One (1) flushing tool.

RX Accunet Recovery Catheter —“Shapeable Tip Design”: One (1) recovery catheter, One (1) catheter clip.

RX Accunet 2 Recovery Catheter —“Low-Profile, Flexible Design”: One (1) recovery catheter, One (1) catheter lip.
Storage: Store in a dry, dark, cool place.

INDICATIONS

The RX Accunet EPS is indicated for use in patients undergoing percutaneous interventional procedures in carotid arteries to:

«facilitate the placement of diagnostic and therapeutic devices during percutaneous interventional procedures
«  capture and remove embolic material that may be released during the procedure

+Arterial occlusion / thrombosis at puncture site or remote site
«_Arteriovenous fistula

- Ischemia / infarction of tissue / organ
« Myocardial infarction (MI)

« _ Bacteremia or septicemia

- Pain (head, neck)

+__Bleeding from anticoagulant or antiplatelet medications
« Cerebral edema

+_Pseudoaneurysm (femoral)
«_Renal failure / insufficiency

Cerebral hemorrhage

- is of stented / dilated vessel

- Cerebral ischemia / transient ischemic attack (TIA)

- Seizure

- Congestive heart failure (CHF)

- Severe unilateral headache

« Death

- Stent/filter entanglement / damage

Detachment and / or implantation of a component of the system

« Stroke / ceret ular accident (CVA)

« Emboli, distal (air, tissue, or thrombotic emboli)

- Total occlusion of carotid artery

« Emergent or urgent endarterectomy surgery (CEA)
; Ever

- Vessel dissection, perforation, or rupture
Vessel Spasm or recoil

is / occlusion

sﬁ&%

Ny adverse event occurring involving the RX Accunet EPS should be reported immediately to Abbott Laboratories, Customer Service, at (951) 914-4669.
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CLINICIAN USE INFORMATION

Only physicians who have received appropriate training and are familiar with the principles, clinical applications, complications,
side effects and hazards commonly associated with carotid interventional procedures should use this device.

WARNING: Do not use after the “Use By” date specified on the package.

WARNING: The device is intended for single-use only. Do not reuse. Do not ilize as this can compromise device perf
and increase the risk of cross ination due to inappropri p i
WARNING: Use with fixed (passive) h ic valves is not led

Materials Required

6F Guiding Sheath or 8F Guiding Catheter (Min. Guiding Catheter / Sheath Size (1.D.) 0.085"/2.2 mm).
10 - 20 cc luer-lock syringe

Heparinized normal saline (sterile)

Balloon dilatation catheter (optional)

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

Acculink (over-the-wire) or RX Acculink Carotid Stent System (optional)

Doc extension wire (optional)

CAUTION: Confirm the compatibility of the RX Accunet EPS with the interventional devices before actual use.
Filter Basket Size Determination

Filter size selection is based on reference vessel diameter in the area where the filter basket will be expanded. See Table below for filter basket
diameters and recommended reference vessel diameters.

Filter Size Reference Vessel Diameter

Fully E ded Minimum to Maxi Range
45mm 3.25t04.0mm
5.5mm 4.0t05.0mm
6.5 mm 5.0t06.0mm
7.5mm 6.0t07.0mm

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

Inspection Prior to Use

Inspect the product prior to use. Do not use if the package is open or damaged.

CAUTION: Guide wires are delicate instruments and should be handled carefully. Prior to use and when possible during the
procedure, inspect the guide wire carefully for bends, kinks, or other damage. Do not use damaged guide wires. Using a damaged
guide wire may result in vessel damage and / or inaccurate torque response.

Delivery System Preparation

CAUTION: Do not expose the delivery or recovery systems to organic solvents (e.g. alcohol) as structural integrity and / or function
of the device may be impaired.

1. Hold the dispenser hoop and flushing tool securely in one hand.
2. Loosen the RHV on the flush tool.

3. Filla 10 ccsyringe with heparinized normal saline. Holding the flush tool in an upright position (see Figure 2), attach the syringe as shown,
and flush gently to remove air from the filter. Observe fluid exiting the RHV.

4. Confirm that no part of the light blue, distal section of the delivery sheath is within the RHV, then tighten the RHV onto the delivery sheath.

5. Release the flushing tool and delivery sheath from the dispenser hooks. Release the proximal end of the wire from its dispenser hook. Grasp the
delivery sheath and the flush tool securely together, and remove from the dispenser. Inspect the delivery system for kinks, or other damage.

6. Flush to remove air from the sheath. Observe fluid exiting the proximal end of the delivery sheath.

7. Place the torque device onto the proximal end of the RX Accunet EPS guide wire and tighten.

8. While observing through the flushing tool, pull the filter basket back into the delivery sheath (by pulling proximally on the torque device) until
the distal tip of the delivery sheath aligns with the proximal end of the blue filter obturator (see Figures 3 and 4). DO NOT pull the torque
device such that the proximal end of the blue filter obturator goes into the distal tip of the delivery sheath. Doing so will cause a reduction in
device flexibility and deliverability, and has the potential to damage (crumple) the delivery sheath and adversely affect filter basket delivery.
Note: Step 8 may be repeated a maximum of two additional times.

9. Loosen the RHV of the flushing tool, and slide the flushing tool off the distal end of the delivery system.

=)

. Loosen the torque device and position it so that the light blue, proximal end of the delivery sheath is within the central collet tube of the peel
away adapter of the torque device. Tighten the torque device to the wire.

&

RELEASIED

_ Delivery Sheath R
<« Distal Tip i
< Filter Basket
ld— Flushing Tool — b
:_ — Syinge By
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Figure 2 Figure 3
Flush air from filter Retract filter into sheath
Blue Obturator
Filter Basket Proximal End Distal End

IMPROPER Alignment - Too Far

Figure 4
Align distal tip of delivery sheath with proximal end of obturator (blue)

Recovery Catheter Preparation (for both the RX Accunet Recovery Catheter and the RX Accunet 2 Recovery Catheter

1. Choose one of the two recovery catheters provided, based on the relevant features of the device and how those features may best address the
conditions of the case (.g., CCA / ICA tortuosity, protruding stent struts, difficulty of aortic access). The RX Accunet Recovery Catheter —“Shape-
able Tip Design”has a shapeable tip that is designed to provide torqueability or steerability at the tip of the device. The RX Accunet 2 Recovery
Catheter —“Low-Profile, Flexible Design”is more flexible than the RX Accunet Recovery Catheter and has an extended soft tip and lower profile
designed to deflect away from stent struts.

2. Remove the selected recovery catheter from the dispenser hoop.

3. Filla 10 ccsyringe with heparinized normal saline.

4. Flush the selected recovery catheter to remove air using one of two methods:

Align the tip of the syringe with the distal tip of the recovery catheter and flush to remove air, or

Use the flushing tool from the RX Accunet EPS delivery system: Attach a luer lock syringe to the distal end of the flushing tool, and insert
the distal 3 cm of the recovery catheter into the proximal end of the flushing tool. Lightly close the RHV of the flushing tool, and flush
gently to remove air from the recovery catheter. Do not close the RHV on the clear tip area of the recovery catheter. Observe fluid exiting
the exit notch.

5. If using the RX Accunet Recovery Catheter — “Shapeable-Tip Design’, the distal 3 cm of the catheter may be shaped as needed to allow for tip
deflection.

General guidelines for shaping the RX Accunet Recovery Catheter:
Keep the shaping ribbon on the outside of the curve
Place the bend at the proximal part of the shaping ribbon. This section is the area where the orange catheter body transitions to the clear
tip area.

Guiding Catheter / Sheath Support

Introduce guiding catheter / sheath into vasculature and confirm that it is well positioned and firmly seated prior to introduction of the
RX Accunet EPS. Always maintain view of the tip of the guiding catheter / sheath to minimize the likelihood of the catheter backing out or
prolapsing into the aortic arch.

WARNING: Maintain proper guiding catheter / sheath support in the common carotid artery throughout the procedure.

If guiding catheter / sheath access cannot be maintained, the case should be discontinued. Failure to maintain proper support of
the guiding catheter / sheath can lead to prolapse of the catheter into the aorticarch, resulting in any of the following:

«  Movement of an open filter through an undilated lesion;

«  Filter-stent I filter basket detach and/orp
«  Filter guide wire breakage

of the stent; or

Lesion Preparation

WARNING: Maintain the patient’s ACT at > 250 seconds throughout RX Accunet EPS usage to prevent thrombus formation on the
device.

CAUTION: Venous access should be available during carotid stenting in order to manage bradycardia and / or hypotension by either
h ical intervention or pl ofa y if needed.

If desired, a 2 mm balloon may be used to predilate the lesion.

Delivery Procedure
CAUTION: Observe all guide wire movement in the vessels using fluoroscopic guidance.

CAUTION: The delivery system is not designed for use with power injection. Use of power injection may adversely affect device
performance.

CAUTION: Do not deliver the RX Accunet EPS guide wire with filter basket through any interventional devices other than the RX
Accunet EPS delivery system.

WARNING: Use with fixed (passive) h ic valves is not

1. Use standard percutaneous techniques. Shape the tip of the RX Accunet EPS guide wire, if desired.
2. Carefully insert the guide wire tip of the delivery system into the funnel of the introducer tool and advance the unit completely into the RHV
until the delivery sheath has entered the guiding catheter / sheath. Remove the introducer tool.

CAUTION: To avoid air entrapment, do not leave the introducer tool in the valve while advancing the delivery system. Advance
the delivery system slowly through the guiding catheter/ sheath.

Note: If using a long sheath with a hemostasis valve, the introducer tool should not be peeled off. Rather, it should be pulled back onto the

quide wire. Do not torque the delivery sheath.

th so that it can be reinserted later to facilitate deployment.
%@ er fluoroscopy, advance the tip of the delivery system into the selected vessel and across the lesion using the torque device to steer the
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WARNING: During positlonmg, advance the RX Accunet EPS guide wire with filter basket and the delll@& EA@ @
men

Advancing the guide wire independently from the delivery sheath may result in premature filter deplo;

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

WARNING: Always advance or withdraw the RX Accunet EPS guide wire slowly using fl y to observe ding wire
movement and tip movement in particular. Never push, auger, retract or torque a guide wire  that meets resistance. If the wire tip
becomes entrapped within a lesion or a device, such as a deployed stent, do NOT torque the guide wire. Determine the cause of
resistance and take necessary remedial action. Torquing or retracting the guide wire against resistance may damage the wire,
cause wire tip separation, or may cause vessel trauma. Resistance may be felt and / or observed using fluoroscopy by

noting any buckling of the guide wire tip.

Note: A variety of techniques can be used to assist passage of the delivery system if it has difficulty advancing through the lesion. Some options to
aid passage of the delivery system are:

- Have the patient rotate her / his neck from side-to-side. This motion may re-orient the carotid artery.

«  Ifthe RX Accunet EPS delivery system cannot cross the lesion, a 2 mm balloon may be used to predilate the lesion.

«  Ifdesired, insert a stiff 0.014" quide wire (buddy wire) to straighten the carotid vasculature to aid advancement of the delivery system.
Leave the buddy wire in place while advancing the RX Accunet EPS delivery system. Remove the buddy wire prior to deployment of the RX
Accunet EPS filter basket.

Filter Basket Positioning and Deployment

1. Position the delivery system in the artery such that the radiopaque markers are distal to the lesion to be treated.
CAUTION: For proper positioning of the filter basket, the vessel distal to the lesion should have an absence of excessive
tortuosity and be of adequate length (approximately 4 cm distal to the lesion and proximal to the petrous portion of
the vessel).

2. Loosen the torque device from the wire.

3. Feed the proximal, light blue end of the delivery sheath into the adjacent port of the peel away adapter on the torque device (see Figure 5).
Advance the torque device until it abuts against the darker blue part of the sheath where the slit in the sheath begins. Tighten down the

torque device to the wire.

Delivery sheath

Torque device

Peel away adapter
Filter wire

Collet tube

Figure 5 -
Proximal End of Delivery Sheath Inserted in Peel Away Adapter

4. Remove all slack from the system.

Note: If using a long sheath with a hemostasis valve or if using the Abbott Vascular CoPilot Bleedback Control Valve, advance and reposition
the introducer tool within the valve to hold it in an open position. This will allow the delivery sheath to move freely within the valve.

5. Stabilize the torque device with one hand (preferably the left) and keep that hand resting over the delivery sheath, distal to the torque device.
With the other hand (the right), grab the proximal, light blue end of the delivery sheath that has been fed through the peel away adapter.

6. Under fluoroscopy pull the end of the sheath approximately 3 cm in a horizontal direction away from the patient. The sheath will peel away as
itis pulled through the adapter. Observe filter basket expansion.

CAUTION: Ensure that the torque device is secured tightly to the guide wire to avoid difficulties with deployment. If the torque
device is not tightened securely on the guide wire, proper deployment may not occur.

Note: Avoid excessive movement of the filter basket during unsheathing by removing all slack between the patient, quiding catheter / sheath
and delivery system.

Note: Slight advancement of the guide wire during the unsheathing of the filter basket may be required to avoid excess movement of the filter
basket during unsheathing.

7. Thefilter basket should now be fully expanded within the vessel. While maintaining a stable guide wire position, continue to peel back and
retract the delivery sheath from the wire using the peel away feature. When the light blue, distal section exits the quiding catheter, close the
RHV.The light blue, distal section will not peel. Once it exits the RHV, remove the torque device and the remaining portion of the delivery
sheath.

Note: If using a long sheath with a hemostasis valve, remove the introducer tool after the light blue, distal section of the delivery sheath exits
the hemostasis valve.

8. Confirm filter basket expansion by checking in two projections for visibility of the radiopaque markers on the frame of the basket and their
apposition against the vessel wall. Under fluoroscopy, perform a contrast injection to determine that flow is adequate distal to the filter basket
and that the filter basket is in the desired position.

WARNING: The filter basket must be kept distal to the area to be covered by the stent and proximal to the petrous portion of
the carotid artery to avoid excessive forces on the filter basket.

9. Compatible 0.014" guide wire-based interventional devices may now be backloaded onto the guide wire for treatment of the lesion.

CAUTION: Reconfirm the filter basket position prior to deployment of the stent to ensure that there is adequate distance
between the radiopaque proximal bushing marker on the guide wire with filter basket and the distal end of the desired stent
position to avoid stent deployment or entanglement on any part of the filter basket. If it is necessary to reposition the filter
basket further distal to the desired stent position, gently advance the guide wire with filter basket. Under fluoroscopy,
observe movement of the filter basket to the desired position.

Monitoring the Filter Status

WARNING: flush while
prevent air embolism or trauma to the artery.

g and reinserting devices on the guide wire. Perform all exchanges slowly to

WARNING Avoid excessive movement of the RX Accunet EPS guide wire and filter basket during catheter device exchanges.

of the d d basket may cause vessel trauma or spasm.

1. Keep the position of the guide wire with filter basket steady during the intervention.
2. Check the status of the expanded RX Accunet EPS filter basket at reqular intervals during the interventional procedure.
3. During the case, keep the following three areas in the field of view at all times:
«  Filter basket and / or the proximal bushing marker,
«  Lesion area, and
« Radiopaque tip of the quiding catheter / sheath.
Maintaining a view of the tip of the guiding catheter / sheath will minimize the likelihood of the catheter backing out or prolapsing into
the aorticarch.

WARNING: Prolapse of the guiding catheter / sheath into the aortic arch can result in any of the following:

«  Movement of an open filter through an undilated lesion;
« Filter-stent I filter basket detach and/orp of the stent; or
«  Filter guide wire breakage

&

hrough the guiding catheter / sheath and observe flow distal to the filter basket.

WARNING: Allow for and maintain ad distance b the radi | bushing marker on the guide wire
with filter basket and the stent delivery system or other compatible interventional devices to avoid potential entanglement.

WARNING: If excessive debris is collected in the filter basket such that distal perfusion of dye is significantly reduced or no dye
is perfusing past the filter, the RX Accunet EPS may have reached its maximum capacity to contain emboli. Remove and replace
the RX Accunet EPS. Otherwise, it may be difficult to completely recover all embolic debris and the potential for thrombus
release may increase.

Filter Basket Recovery (using the RX Accunet Recovery Catheter or the RX Accunet 2 Recovery Catheter)
1. Remove all interventional devices from the guide wire.

2. Backload the selected, prepared recovery catheter onto the proximal end of the wire and advance the system through the open RHV on the
quiding catheter / sheath.

WARNING: Do not rotate the recovery catheter more than 90 degrees in either direction since this can result in the guide wire
wrapping around the catheter.

WARNING: Use with fixed (passive) h icvalves is not

Note: If using the RX Accunet Recovery Catheter —“Shapeable Tip Design’, the distal 3 cm of the RX Accunet Recovery Catheter tip may be
shaped to allow for tip deflection to maneuver around stent struts or in bends. Tip deflection is accomplished by rotating the proximal luer of
the recovery catheter up to 90 degrees in either direction.

3. Under fluoroscopy, carefully advance the selected recovery catheter through the deployed stent.

Note: A variety of techniques can be used to assist passage of the recovery catheter if it has difficulty advancing through the deployed stent.
These techniques are intended to adjust the bias of the guide wire. Some options to aid passage of the recovery catheter are:

« Have the patient rotate her / his neck from side-to-side. This motion may re-orient the carotid artery.

« Change the position of the guiding catheter or guiding sheath. The new position may either re-orient the entry of, or give better support
to, the recovery catheter.

« Ifusing the RX Accunet Recovery Catheter —“Shapeable Tip Design’, the tip shape of the recovery catheter can be modified. If one shape
does not pass through the stent, shape the catheter tip in another direction or modify the degree of angulation.

«  If stentstruts are impeding the advancement of the recovery catheter, post-dilate the stent.

+ Inserta guide wire ("buddy wire") to straighten the stented area.

4. Ifthe above techniques are unsuccessful in advancing the recovery catheter through the deployed stent, the alternate recovery catheter should
be prepared and used, after withdrawal of the first recovery catheter; i.e., if the RX Accunet Recovery Catheter will not advance, carefully
withdraw it and advance the RX Accunet 2 Recovery Catheter, or vice versa.

5. Gently advance the selected recovery catheter over the filter basket until the radiopaque tip of the recovery catheter just covers the 4 (four) radi-
opaque wall apposition markers of the filter basket and causes the basket to collapse into the recovery catheter. The filter basket should not be
completely contained within the catheter (see Figure 6).

WARNING: Always keep the open filter basket distal to the deployed stent. Do not attempt to pull an open filter basket through
the stent. Do not attempt to capture the filter basket by pulling it into the recovery catheter if the recovery catheter tip is in
the stent area. Pulling the filter basket into the stent area may lead to stent-filter basket entanglement and / or basket

detach If filter basket I or detachi occurs, surgical ion or coll the basket with a second
stent should be considered.

Note: If using the RX Accunet Recovery Catheter, there is a stop (you will feel resistance) when the tip of the recovery catheter is advanced far
enough over the radiopaque wall apposition markers. However, the RX Accunet 2 Recovery Catheter does not have a stop within the tip of the
device. This means that no resistance will be felt if the RX Accunet 2 Recovery Catheter is advanced too far over the RX Accunet Filter Basket. See
Figure 6 for the proper positioning of both the RX Accunet and the RX Accunet 2 Recovery Catheters over the filter basket.

Note: If necessary to facilitate recovery of the filter basket, a simultaneous push-pull maneuver may be used. This may be done when the tip of
the recovery catheter is completely through the stent and at, or beyond, the radiopaque proximal bushing.

Note: Clinical investigators have used other interventional devices, such as compatible guide or balloon catheters, to recover the filter basket in
the instance when difficulty was encountered using the RX Accunet or RX Accunet 2 Recovery Catheters.

4 Radiopaque
Markers
Recovery Catheter Tip

Filter Basket

Radiopaque

; Markers

PROPER POSITION of Recovery Catheter
for filter basket removal - tip of Recovery
Catheter just covers the radiopaque markers

Radiopaque
Markers

IMPROPER POSITION - Recovery Catheter
tip advanced beyond radiopaque markers

Figure 6.
Recovering the Filter Basket

6. Hold tension on the guide wire and grasp the recovery catheter. Retract the devices together as a single unit with no movement relative to the
catheter and guide wire, ensuring radiographically that the filter basket does not re-deploy.

CAUTION: Care must be used when removing the filter basket through a newly deployed stent to maintain filter basket
integrity and to avoid disrupting the stent geometry.

7. Remove the devices as a unit from the RHV. Ensure that the RHV is fully open when the filter basket is being removed to maintain filter basket
integrity.

Note: If unable to retract the filter basket through the guiding catheter, stabilize the filter basket and recovery catheter at the guiding catheter
tip by tightening down the RHV. Remove the guide wire with filter basket, recovery catheter and guiding catheter as a unit.

Note: If using a Abbott Vascular CoPilot Bleedback Control Valve ensure that the CoPilot is held open while the filter basket is being removed to
maintain filter basket integrity.

WARNING: Discard unused RX Accunet and RX Accunet 2 Recovery Catheters after completing procedure. Failure to discard
unused recovery catheters can result in any or all of the following: the use of a device past its “Use By” date; or the use of an
incorrectly sized RX Accunet Recovery Catheter, which can cause loss of particulates from the filter basket during recovery,
filter-stent I filter basket detach and/ or proximal of stent.

@'TION If the RX Accunet EPS is desired for intervention in additional vessels, use a new device.
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PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use are covered by one or more of the following United States Patents: 5,827,321; 6,106,548; 6,177,522; 6,245,090;

6,336,934;6,402,771; 6,432,122; 6,475,236; 6,514,280; 6,540,722; 6,551,341; 6,565,591; 6,592,607; 6,645,224; 6,669,716; 6,695,813; 6,726,701;

6,752,819; 6,764,506; 6,887,256; 6,913,612; 6,918,921; 6,964,672; 7,014,647, 7,018,372; 7,037,320; 7,094,243; 7,144,408; 7,172,620.
Additional patents pending.

Accunet s a trademark of the Abbott Group of Companies.

RIELEASED

Deutsch / German

RX Accunet
Embolieschutzsystem (Embolic Protection System — EPS)

VORSICHT

VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANLEITUNGEN SORGFALTIG DURCHLESEN. BEI NICHTBEACHTUNG DER WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN KONNEN KOMPLIKATIONEN AUFTRETEN.

Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die emspre(hend geS(huh und mlt den ublltherwelse mit interventionellen
Karotis-Verfahren verbundenen Prinzipien, klinischen A und Risiken vertraut sind.

sind die A

Fiir iiber die besti aBe Verwendung sowie fiir | und p
zu beachten, die allen gemeinsam mit dem RX Accunet EPS verwendeten interventionellen Vomchtungen beiliegen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das RX Accunet Embolieschutzsystem (EPS) besteht aus einem und zwei Entfe mit unterschiedlichen

Merkmalen, um verschiedenen Patientenanatomien und klinischen Gegebenheiten gerecht zu werden.

RX Accunet Applikationssystem:

Der RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkdrbchen ist ein steuerbares Fiit zum Ei h der GroBe 0,36 mm (0,014 1n.),
das in Langen von 190 cm und 300 cm erhaltlich ist. An seinem distalen Ende ist ein Filterkdrbchen angebracht, das aus einer von einem
Metallkdrbchen getragenen diinnen, pordsen Membran besteht (Abbildung 1). Mit diesem Filterkdrbchen soll wahrend interventioneller Eingriffe
entstandenes embolisches Material abgefangen und entfernt werden. Der RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkdrbchen wird in der
Applikationsschleuse zum Zielort transportiert. Nachdem das Filterkdrbchen sich am Zielort befindet, wird die Applikationsschleuse durch Abschlen
vom Fiihrungsdraht zuriickgezogen, um so eine vollslandlge Expansion des Fllterkorb(hens zu ermdglichen. Rontgendichte Markierungen am
Fiihrungsdraht, am Filterkérbchen und an der hleuse sollen die P g der Vorrichtung erleichtern.

Nach der Entfaltung des Fllterkorb(hens kann der Draht dann als StandardfuhrungsdrahtfurTranspon und Platzierung von endovaskuldren
Vorrichtungen, wie z. B. Ballondil und kuldren Stents, benutzt werden.

RONTGENDICHTE
MARKIERUNGEN
(4 STELLEN)

INNERER ANSCHLAG

FUHRUNGSDRAHTKORPER OBTURATOR
PROKIMALE
DURCHFUHRUNG FURONG:
(RONTGENDICHT) FILTERMEMBRAN SPULENSPITZE
(RONTGENDICHT)
FUHRUNGSDRAHT UND FILTERKORBCHEN
RONTGENDICHTE
INNERER ANSCHLAG MAR&E‘}E{‘&%
) ) TURATOR
FUHRUNGSDRAHTKGRPER OBTURATO
PROMIMALE
DURCHFUHRUNG FUHRUNGS-DRAHT-
(RONTGENDICHT) FILTERMEMBRAN SPULENSPITZE
(RONTGENDICHT)

FUHRUNGSDRAHT UND FILTERKORBCHEN (UM 90° GEDREHT)
ABBILDUNG 1 - Fiihrungsdraht und Filterkérbchen

Empfehlungen fiir FiltergroBen

Die Auswahl der FiltergrdBe hangt vom Durchmesser des ReferenzgefaRes an der Stelle ab, an der das Filterkdrbchen expandiert werden soll.
Der ReferenzgefaBdur(hmesser kann wie folgt gemessen werden:
. R durchleuchtung)

« Quantitative Koronarangiographie (QCA)

FiltergroBe ReferenzgefaBdurchmesser
(voll diert) Minimum bis Maxi
45mm 3,25 bis 4,0mm
5,5mm 4,0 bis 5,0 mm
6,5mm 5,0 bis 6,0 mm
7,5mm 6,0 bis 7,0 mm

RX Accunet Entfernungskatheter - ,Formbare Spitze”

Der RX Accunet Entfernungskatheter ist ein Rapid-Exchange-Katheter (RX-Technik), mit dem der RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkarbchen
aus dem GefaBsystem und aus dem Fiihrungskatheter/der Einfiihrschleuse entfernt wird, wobei eventuell wahrend des Verfahrens im Filterkorbchen

Emboli bzw. Fremdkarper zuriickgehalten werden. Der RX Accunet Entfernungskatheter besitzt eine formbare Spitze, die dafiir sorgt,
dass sich die Spitze der Vorrichtung drehen bzw. steuern lasst. Der RX Accunet Entfernungskatheter ist in vier GroBen erhaltlich und mit den
entsprechenden vier GroRen des RX Accunet Filterkdrbchens kompatibel.

RX Accunet 2 Entfernungskatheter - ,Diinn und flexibel”

Der RX Accunet 2 Entfernungskatheter ist ein Rapid-Exchange-Katheter (RX-Technik), mit dem der RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkdrbchen
aus dem GefaBsystem und aus dem Fiihrungskatheter/der Einfiihrschleuse entfernt wird, wobei eventuell wahrend des Verfahrens im Filterkorbchen

Emboli bzw. F orper zuriickgehalten werden. Der RX Accunet 2 Entfernungskatheter ist diinner und flexibler als der RX Accunet
Entfernungskatheter. Dariiber hinaus besitzt der RX Accunet 2 Entfernungskatheter eine verlangerte, weiche Spitze und wurde so konzipiert, dass er
von den Stentrippen abgelenkt wird, ohne die distale Spitze vorformen zu miissen. Der RX Accunet 2 Entfernungskatheter ist in einer einzigen GroRe
erhaltlich und kann alle verschiedenen GroBen des RX Accunet Filterkdrbchens aufnehmen.

LIEFERUNG

Steril: Mit Elel hlung sterilisiert. P

9

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patientenen wiederverwendet werden, da es nach dem ersten Gebrauch
nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Anderungen an den mechanischen, physischen und/oder chemischen
Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation hervorgerufen wurden, kdnnen die
Integritat der Konstruktion und/oder der Materialien beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination aufgrund
kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fiihren. Ein Fehlen der
Originalbeschriftung kann zu ur 1aBer Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmdglich machen. Ein Fehlen
der Originalverpackung kann zu Produktschéden, Sterilitatsverlust und erhdhtem Risiko fiir Verletzungen des Patienten
und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt: Drei Beutel mit:

RX Accunet Applikationssystem: Ein (1) Fiihrungsdraht der GroBe 0,36 mm (0,014 in.) mit Filterkdrbchen, eine (1) Applikationsschleuse,
eine (1) Einfiihrhilfe, ein (1) Torquer mit, Peel Away“-Adapter, ein (1) Spiilwerkzeug.

Formbare Spitze”: Ein (1) Entfernungskatheter, ein (1) Katheter-Clip.

- Ein (1) Entfernungskatheter, ein (1) Katheter-Clip.
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INDIKATIONEN @E &I E A@Eﬁ@mm . infarke (M)

Das RX Accunet EPS ist indiziert zur Anwendung im Rahmen von perkutanen, interventionellen Eingriffen in den Karotiden:

« zurleichteren Platzierung diagnostischer und therapeutischer Vorrichtungen wéhrend perkutaner interventioneller Eingriffe.
« zum Auffangen und Entfernen von embolischem Material, das mdglicherweise wéhrend des Verfahrens freigesetzt wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Das RX Accunet EPS ist kontraindiziert zur Anwendung bei:

- Patienten, bei denen eine und/oder tist.

«  Patienten mit starker GefaBkriimmung bzw. anatomischen Gegebenhenen die das sichere Einbringen eines Fiihrungskatheters,
einer Einfiihrschleuse, eines Embolieschutzsystems bzw. eines Stents verhindern.

«  Patienten mit bekannter Hypersensitivitat auf Nickel-Titan.

«  Patienten mit nicht behandelten Blutungsstdrungen.

WARNHINWEISE

«  Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts als Embolieschutzsystem in GeféBsystemen auBerhalb der Karotiden wurde nicht nachgewiesen.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des RX Accunet EPS wurde bisher nicht mit anderen Karotis-Stentsystemen als dem Over-the-Wire- oder RX
Acculink Karotis-Stentsystem nachgewiesen.

« Vorund nach dem Verfahren sollte eine entsprechende Anti yten- und A ie durchgefiihrt werden.

Besondere Aufmerksamkeit sollte Patienten mit rezenter aktiver Gastritis oder mit Ulcus pepticum gewidmet werden.

« Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren, da dies die Produktleistung
beeintrachtigen und bei unsachgeméBer Wiederaufbereitung die Gefahr einer Kreuzkontaminierung erhghen kann.

« Das Produkt darf nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,Verwenden vor”) verwendet werden.

« Um eine Thrombenbildung auf der Vorrichtung zu verhindern, wéhrend der gesamten Anwendungszeit des RX Accunet EPS eine aktivierte
Gerinnungszeit (ACT [aPTT]) von >250 Sekunden aufrechterhalten.

« Wahrend der Positionierung den RX Accunet EPS Fithrungsdraht zusammen mit dem Filterkérbchen und der Applikationsschleuse als Einheit
vorschieben. Ein Vorschieben des Fiit | bhangig von der Applikationsschleuse kann eine vorzeitige Filterentfaltung verursachen.

«  Den RX Accunet EPS-Filhrungsdraht immer langsam unter Rontgenkontrolle vorschieben bzw. zuriickziehen, um die Drahtbewegung,
insbesondere die Spitzenbewegung, zu beobachten. Den Fiihrungsdraht nie gegen Widerstand driicken, schrauben, herausziehen oder drehen.
Falls sich die Drahtspitze in einer Lasion oder einer Vorrichtung, z. B. einem entfalteten Stent, verfangt, den Fiihrungsdraht NICHT drehen
(torquen). Die Ursache fiir den Widerstand feststellen und beseitigen. Durch Torquen oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts gegen Widerstand
kann der Draht beschédigt, die Drahtspitze abgetrennt oder eine GeféBverletzung verursacht werden. Widerstand ist spiirbar und/oder auf
dem Rontgenbild durch ein Kriimmen der Spitze des Filhrungsdrahts zu beobachten.

«  Wahrend des Entfernens und erneuten Einfiihrens von Vorrichtungen am Filhrungsdraht muss kontinuierlich gespiilt werden.

Jeden Austausch langsam durchfiihren, um Luftembolie und/oder Arterientrauma zu verhindern.

«  EinUberdehnen der Arterie kann zur Ruptur und zu lebensbedrohlichen Blutungen fiihren.

«  BeiEinfilhrung des Applikationssystems bestétigen, dass die Drahtspitze frei im GefaBlumen liegt und nicht gegen die GefaBwand stoft.
Andernfalls kann es zu GefaBverletzungen kommen. Die Position anhand der rantgendichten Markierung der interventionellen Vorrichtung
bestatigen.

« Wahrend der Katheteraustauschverfahren eine iibermaBige Bewegung von RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht und Filterkorbchen vermeiden.
Eine iibermaBige Bewegung des entfalteten Korbchens kann zu GefaBverletzungen oder -spasmen fiihren.

« DasFilterkdrbchen muss sich permanent distal zu dem Bereich befinden, der vom Stent abgedeckt werden soll, und proximal zum
Felsenbeinabschnitt der A. carotis, um iibermaBigen Druck auf das Filterkorbchen zu vermeiden.

. ZW|schen der rontgendl(hten Markierung der proximalen Durchfiihrung auf dem Fiihrungsdraht mit Filterkdrbchen und dem

bzw. anderen k iblen interventionellen Vorrichtungen ausreichend Abstand lassen, um ein mdgliches Verfangen

zu verhindern.

« Das offene Filterkorbchen muss sichimmer distal vom entfalteten Stent befinden. Nicht versuchen, das gedffnete Filterkdrbchen durch den
Stent zu ziehen. Wenn sich die Spitze des Entfernungskatheters im Stentbereich befindet, nicht versuchen, das Filterkorbchen aufzufangen,
indem es in den Entfernungskatheter gezogen wird. Wenn das Filterkdrbchen in den Stentbereich gezogen wird, kann dies zu einem Verfangen
des Stents mit dem Filterkorbchen und/oder zum Abldsen des Filterkdrbchens fiihren. Falls das Filterkdrbchen sich im Stent verfangt oder sich
lost, sollte in Betracht gezogen werden, zu einem operativen Verfahren iiberzugehen oder das Korbchen mithilfe eines zweiten Stents zu kollabieren.

«  Die korrekte Unterstiitzung des Fiihrungskatheters bzw. der Einfiihrschleuse in der A. carotis communalis muss wéhrend des gesamten
Verfahrens aufrechterhalten werden. Wenn der Zugang zu Fiihrungskatheter bzw. Einfiihrschleuse nicht aufrechterhalten werden kann, muss
das Verfahren beendet werden. Wenn die Unterstiitzung des Fiihrungskatheters bzw. der Einfiihrschleuse verloren geht, kann es zum Prolaps
des Katheters in den Aortenbogen und zu den folgenden Komplikationen kommen:

- Abwandern des gedffneten Filters durch eine nicht-dilatierte Lasion; oder

— Verfangen von Filter und Stent, Ablosen des Filterkdrbchens und/oder proximale Verschiebung des Stents; oder

—  ReiBen des Filterfiihrungsdrahts.

«  Den Entfernungskatheter in beide Richtungen nicht um mehr als 90° drehen, da sich der Fiihrungsdraht sonst um den Katheter wickeln kann.

« Von derVerwendung mit festen (passiven) Hamostaseventilen wird abgeraten.

«  Falls iiberméaBige Ablagerungen im Filterkdrbchen aufgefangen werden, so dass die distale Perfusion des Farbstoffs durch den Filter wesentlich
reduziert ist oder ganz zum Erliegen kommt, hat das RX Accunet EPS mglicherweise seine maximale Kapazitat zum Auffangen embolischer
Partikel erreicht. In diesem Fall muss das RX Accunet EPS entfernt und ersetzt werden, da es sonst schwierig sein kann, alle embolischen
Fremdkdrper vollsténdig zu entfernen, was ein gesteigertes Risiko einer Thrombenbildung nach sich ziehen kann.

«  Unbenutzte RX Accunet und RX Accunet 2 Entfernungskatheter nach Abschluss des Verfahrens entsorgen, da andernfalls folgende Probleme
auftreten konnen: Einsatz einer Vorrichtung nach Ablauf des Verfallsdatums, Verwendung eines zu groBen bzw. zu kleinen
RX Accunet Entfernungskatheters, was den Verlust von Fremdkérpern beim Entfernen des Filterkdrbchens bewirken kann, Verfangen von Filter
und Stent, Ablosung des Filterkdrbchens und/oder proximale Verschiebung des Stents.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Fiihrungsdrahte sind empfindliche Instrumente und sollten vorsichtig gehandhabt werden. Vor dem Gebrauch, und wenn méglich wahrend
des Verfahrens, den Fiihrungsdraht sorgféltig auf Verbiegungen, Knicke oder andere Beschédigungen untersuchen. Niemals beschadigte
Filhrungsdrahte verwenden. Die Verwendung eines beschadigten Fiihrungsdrahts kann Gefa@verletzungen und/oder ein ungenaues
Anspve:hen auf die Drehung zur Folge haben.

«  Die oder Entf keinen organischen Ldsungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen, da hierdurch die strukturelle
Integritat und/oder die Funktion der Vorrichtung beeintrachtigt werden kann.

« Vorder tatsachlichen Anwendung die Kompatibilitat des RX Accunet EPS mit den interventionellen Vorrichtungen sicherstellen.

« Umein Mitfiihren von Luft zu vermeiden, die Einfiihrhilfe beim Vorschieben des Applikationssystems nicht im Ventil lassen.

Das Applikationssystem langsam durch den Fiihrungskatheter bzw. die Einfiihrschleuse vorschieben.

« Um Schwierigkeiten beim Entfalten zu vermeiden ist sicherzustellen, dass der Torquer fest am Fiihrungsdraht angeschraubt ist. Wenn der
Torquer nicht fest am Fiihrungsdraht angeschraubt ist, kann eventuell keine korrekte Entfaltung stattfinden.

« Zurkorrekten Positionierung des Filterkdrbchens darf das Gefaf distal zur Lasion keine iiberméBige GefaBkriimmung aufweisen und muss von
ausreichender Lange sein (ca. 4 cm distal zur Lésion und proximal zum Felsenbeinabschnitt des Gefafes).

« Die Position des Filterkorbchens vor der Stententfaltung nochmals bestatigen, um sicherzustellen, dass ein ausreichender Abstand zwischen
der rontgendichten Markierung der proximalen Durchfiihrung auf dem Filhrungsdraht mit Filterkdrbchen und dem distalen Ende der
gewiinschten Stentposition vorliegt. Das Filterkdrbchen nach Bedarf durch vorsichtiges Vorschieben des Fiihrungsdrahts umpositionieren. Das
Verschieben des Filterkorbchens an die gewiinschte Position unter Rontgendurchleuchtung beobachten.

«  Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts im GeféR unter Rantgendurchleuchtung beobachten.

« Wahrend des Karotis-Stentverfahrens muss Venenzugang bestehen, um einer Bradykardie und/oder Hypotonie entweder durch
pharmazeutische Intervention oder voriibergehende Applikation eines Schrittmachers zu begegnen, falls dies erforderlich wird.

« Das Applikationssystem ist nicht fiir den Gebrauch mit Power-Injektionen vorgesehen, da sie die Leistung der Vorrichtung beeintrachtigen
konnen.

« DerRX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkdrbchen darf NICHT durch andere interventionelle Vorrichtungen als die Applikationsschleuse
des RX Accunet EPS appliziert werden.

«  Das Entfernen des RX Accunet EPS-Fiihrungsdrahts mit Filterkdrbchen durch andere interventionelle Vorrichtungen als den RX Accunet
Entfernungskatheter und den RX Accunet 2 Entfernungskatheter wurde nicht getestet.

« Beim Entfernen des Filterkdrbchens durch einen neu entfalteten Stent muss vorsichtig vorgegangen werden, damit die Integritat des
Filterkdrbchens und die Stentgeometrie nicht beeintréchtigt werden.

« Falls das RX Accunet EPS zur Intervention in weiteren Gefaen verwendet werden soll, muss eine neue Vorrichtung verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die nachstehende Liste der mdglichen Komplikationen, die bei der Verwendung dieser Vorrichtung auftreten konnen, beruht auf der Fachliteratur
sowie klinischen und kommerziellen Erfahrungen aus der Verwendung von Embolieschutzsystemen mit Karotis-Stents:

« Allergische Reaktionen auf Antithrombozytika jttel - Leistenha mit oder ohne chirurgische Reparatur
« Aneurysma « Blutung, mit oder ohne
« Angina/Koronarischamie « Hypo-/Hypertonie
« Arrhythmie « Infektion und Schmerzen an der P
« Arterielle Okklusion/Thrombose an der Eintrittsstelle oder an « Ischamie/Infarkt von Gewebe/Organ
anderer Stelle

N

. iamie oder Sepsis « Schmerzen (Kopf, Hals)

« Blutung aufgrund der Antik oder Antithrombozytika « Pseudoaneurysma (femoral)

« Zerebrales Odem - Nierenversagen/-insuffizienz

« Zerebrale Blutung « Restenose des gestenteten/dilatierten GefaBes
« Zerebrale Ischdmie/transiente ischamische Attacke (TIA) « Epileptischer Anfall

. S i i - Starke einseitige Kopfschmerzen

« Tod - Verfangen/Beschadigung von Stent/FlIter

« Abldsung und/oder ion einer S k nte « Schlaganfall/Himndur gen

« Distale Embolien (Luft-, Gewebe- oder Thromboembolien) « Totalverschluss der Karotis

« NotfallméBige oder dringliche Endarteriektomi - GefaBdissektion, -perforation oder -ruptur

- Fieber « GeféBspasmus oder elastische Riickstellung (Recoil)
« Filterthrombose/-verschluss

Alle Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des RX Accunet EPS sollten sofort dem Kundendienst der Abbott Laboratories,
Rufnummer +1(951) 914-4669, mitgeteilt werden.

ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die entsprechend geschult und mn den iiblicherweise mit interventionellen
Karotis-Verfahren verbundenen Prinzipien, klinischen A d Neb k und Risiken vertraut sind.

WARNUNG: Das Produkt darf nicht nach dem auf der { b Ver (,Verwenden vor”) verwendet werden.

WARNUNG: Dleses Produkt |st nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren, da dies

die P g yen und bei hgemaBer Wi ifh g die Gefahr einer Kreuzkontaminierung erhdhen
kann.
WARNUNG: Von der Verwendung mit festen (passiven) Ha tilen wird abg
Erforderliche Materialien
6 F Einfiihrschleuse oder 8 F Fiih katt Mindestit Jurchmesser von Fiih Katt Einfiihrschleuse: 2,2 mm [0,085 in.]).

. 10 bls 20- mI luer Sprltze
. logische Kol
. BaIIondlIatatlonskatheter (optional)

(steril)

Rotierendes Himostaseventil (RHV) > 2,44 mm (0,096 in.) (optional)
Acculink (Over-the-Wire) oder RX Acculink Karotis-Stentsystem (optional)
Doc Verléngerungsdraht (optional)

VORSICHT: Vor der tatsachlichen Anwendung die Kompatibilitat des RX Accunet EPS mit den interventionellen Vorrichtungen
sicherstellen.

Bestimmung der GroBe des Filterkorbchens
Die Auswahl der FiltergroBe hangt vom Durchmesser des ReferenzgefaBes an der Stelle ab, an der das Filterkdrbchen expandiert werden soll. Siehe
Tabelle unten fiir Filterkorbchendurchmesser und empfohlene ReferenzgeféBdurchmesser.

FiltergroBe ReferenzgefaBdurchmesser
(voll expandiert) Minimum bis Maximi
4,5mm 3,25 bis 4,0 mm
5,5mm 4,0 bis 5,0 mm
6,5mm 5,0 bis 6,0mm
7,5mm 6,0 bis 7,0 mm

WARNUNG: Ein Uberdehnen der Arterie kann zur Ruptur und zu lebensbedrohlichen Blutungen fiihren.

Inspektion vor dem Gebrauch

Das Produkt vor dem Gebrauch inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

VORSICHT: Fiih drahte sind empfindliche | und sollten vorsichtig gehandhabt werden. Vor dem Gebrauch, und
wenn moglich wahrend des Verfahrens, den Fuhrungsdraht sorgfaltlg auf Verblegungen, Km(ke oder andere Beschadlgungen

Niemals b verwenden. Die Verwendung eines b kann
Gefa d/oder ein Anspre(hen auf die Drehung zur Folge haben.

Vorbereitung des Applikationssystems

VORSICHT: Die ikati keinen ischen Lo i (z. B. Alkohol) aussetzen, da hierdurch
die strukturelle Integritét undloder die Funktion derVormMung beeintrachtigt werden kann.

1. Die Dispenser-Spule und das Spiilwerkzeug fest in einer Hand halten.
2. Dasrotierende Himostaseventil (RHV) auf dem Spiilwerkzeug ldsen.

3. Eine 10-ml-Spritze mit heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung fiillen. Das Spii senkrecht halten (siehe Abbildung 2),
die Spritze wie gezeigt anbringen und vorsichtig spiilen, um Luft aus dem Filter zu entfernen. Priifen, ob Fliissigkeit aus dem RHV austritt.

4. Sicherstellen, dass sich kein Teil des hellblauen, distalen Abschnitts der Applikationsschleuse innerhalb des RHV befindet, dann das RHV auf der
Applikationsschleuse festschrauben.

5. Das Spii g und die Applikationsschleu: se aus den Dispenser-Haken | l Das proximale Drahtende aus seinem
Dispenser-Haken | h Die hleuse mit dem Spi qut und aus dem Dispenser nehmen.
Das Applikationssystem auf Knicke oder andere Schaden untersuchen.

6. Spiilen, um Luft aus der Schleuse zu entfernen. Sicherstellen, dass am proxi Ende der Applikationsschleuse Fliissigkeit austritt.

7. DenTorquer auf das proximale Ende des RX Accunet EPS-Fiihrungsdrahts aufsetzen und festschrauben.

8. DasFilterkbrbchen unter Beobachtung dur(h das Spiilwerkzeug (dur(h proximales Ziehen am Torquer) zuriick in die Applikationsschleuse
ziehen, bis die distale Spitze der hleuse mit dem p Ende des blauen Filterobturators ausgerichtet st (siehe Abbildung 3
und 4). NICHT so am Torquer ziehen, dass das proximale Ende des blauen Filterobturators in die distale Spitze der Applikationsschleuse eintritt.
Dies fiihrt zu einer reduzierten Flexibilitét und Applizierbarkeit der Vorrichtung und kann die Applikationsschleuse mdglicherweise beschadigen
(zerkniillen) sowie die Applikation des Filterkdrbchens beeintréchtigen.

Hinweis: Schritt 8 kann hochstens zwei weitere Male wiederholt werden.

9. DasRHV am Spii losen und das Spii g vom distalen Ende des Applikationssystems herunterschieben.

3

. Den Torquer dsen und so positionieren, dass das hellblaue, proximale Ende der Applikationsschleuse sich innerhalb der zentralen Spannhiilse
des Peel-Away-Adapters am Torquer befindet. Den Torquer auf dem Draht festschrauben.

552>
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Distale Spitze der >
Applikationsschleuse i
Filterkorbchen
Coiitwark
Spize ____ H37
Abbildung 2 Abbildung 3

Luft aus dem Filter ausspiilen Filter in Schleuse zuriickziehen

Blauer Obturator

Filterkorbchen Distales Ende

Proximales Ende

FALSCHE Ausrichtung — zu weit hinein

Abbildung 4
Distale Spitze der Applikationsschleuse mit proximalem Ende des Obturators (blau) ausrichten

Vorbereitung des Entfernungskatheters (RX Accunet Entfernungskatheter und RX Accunet 2 Entfernungskatheter

1. Einen der zwei beiliegenden Entfernungskatheter je nach den relevanten Merkmalen der Vorrichtung und Eignung fiir die Gegebenheiten des
jeweiligen Falls (z. B. CCA/ICA-GefaBkriimmung, hervorstehende Stentrippen, schwieriger Aortenzugang) auswahlen. Der RX Accunet
Entfernungskatheter -, Formbare Spitze” besitzt eine formbare Spitze, die dafiir sorgt, dass sich die Spitze der Vorrichtung drehen bzw. steuern
lasst. Der RX Accunet 2 Entfernungskatheter —,Diinn und flexibel ist flexibler als der RX Accunet Entfernungskatheter und besitzt eine
verlangerte, weiche Spitze sowie ein diinneres Profil, damit er von den Stentrippen abgelenkt werden kann.

2. Dengewidhlten Emfernungskatheter aus dev Dlspenser Spule nehmen.

3. Eine 10-ml-Spritze mit t ter her Kochsalzlg fiillen.

4. Miteiner der folgenden beiden Methoden die Luft aus dem gewahiten Entfernungskatheter spiilen:

«  Die Spritzenspitze mit der distalen Spitze des Entfernungskatheters ausrichten und spiilen, um Luft zu entfernen, oder

« Das Spiilwerkzeug des RX Accunet EPS-Applikationssystems verwenden: Eine Luer-Spritze am distalen Ende des Spiilwerkzeugs anbringen
und das distale Ende des Entfernungskatheters 3 cm in das proximale Ende des Spiilwerkzeugs einfiihren. Das RHV des Spiilwerkzeugs
leicht schlieBen und vorsichtig spiilen, um Luft aus dem Entfernungskatheter zu beseitigen. Das RHV nicht am durchsichtigen
Spitzenbereich des Entfernungskatheters schlieBen. Sicherstellen, dass Fliissigkeit aus der Austrittskerbe austritt.

5. BeiVerwendung des RX Accunet Entfernungskatheters —,Formbare Spitze” kinnen die distalen 3 cm des Katheters nach Bedarf vorgeformt

werden, um eine Biegung der Spitze zu ermdglichen.

Allgemeine Richtlinien zur Vorformung des RX Accunet Entfernungskatheters:

«  Das Formband muss auf der AuBenseite der Kriimmung liegen.

«  DieBiegung am proximalen Teil des Formbandes vornehmen. In diesem Bereich geht der orangefarbene Katheterkdrper in den
durchsichtigen Spitzenbereich iiber.

Unterstiitzung von Fiihrungskatheter/Einfiihrschleuse

Fiihrungskatheter/Einfiihrschleuse in das GefaBsystem einfiihren und korrekte Positionierung bzw. festen Sitz bestétigen, bevor das RX Accunet EPS
eingefiihrt wird. Die Spitze des Fiihrungskatheters bzw. der Einfiihrschleuse stets beobachten, um zu verhindern, dass sich der Katheter riickwarts
bewegt oder in den Aortenbogen vorfallt.

WARNUNG Die korrekte Unterstutzung des Fiik kath bzw. der Einfiihrschl in der A. carotis communalis muss

d des Verfahrens aufrec werden. Wenn der Zugang zum Fuhrungskatheter bzw. zur Elnfuhrs:hleuse
nicht aufrechterhalten werden kann, muss das Verfahren beendet werden. Wenn die des Fiik bzw.
der Einfiihrschleuse verloren geht, kann es zum Prolaps des Kath inden Aor gen und zu den f d: ikati
kommen:

«  Abwandern des gedffneten Filters durch eine nicht-dilatierte Lasion;
« Verfangen von Filter und Stent, Abldsen des Filterkdrbchens und/oder proximale Verschiebung des Stents; oder
«  Reifen des Filterfiihrungsdrahts.

Lasionsvorbereitung

wahrend der it des

WARNUNG: Um eine Thrombenbildung auf der Vorrichtung zu verhind
RX Accunet EPS eine ACT (aPTT) von >250 Sekunden aufrechterhalten.

VORSICHT: Wahrend des Karotis-Stentverfahrens muss V b
entweder durch pharmazeutische Intervention oder voriibergehend
erforderlich wird.

um einer

eines Schri u falls dies

Falls gewiinscht, kann die Lasion mit einem 2 mm groBen Ballon vordilatiert werden.

Verfahren zur Stentapplikation
VORSICHT: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts im GefaB unter Ro

VORSICHT: Das Applikationssystem ist nicht fiir den Gebrauch mit Power-Injektionen vorgesehen, da sie die Leistung der
Vorrichtung beeintrachtigen kdnnen.

VORSICHT: Der RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht mit Filterkorbchen darf nicht durch andere interventionelle Gerate als das
Applikationssystem des RX Accunet EPS appliziert werden.

WARNUNG: Von der Verwendung mit festen (passiven) Ha tilen wird ab
1. Standardmaﬁlge perkutane Te(hnlken anwenden. Die Spitze des RX Accunet EPS-Fiihrungsdrahts ggf. vorformen.
2. DieFi vor5|tht|g in den Trichter der Einfiihrhilfe einfiihren und die Einheit vollstandig in das RHV

vorschieben, bis die bzw. die Einfiihrschleuse eingetreten ist. Die Einfiihrhilfe entfernen.

hleuse in den Fi

VORSICHT: Um ein Mitfiihren von Luft zu vermeiden, die Elnfuhlhllfe beim Vorschieben des Appllkatmnssystems nicht im Ventil
lassen. Das Applikationssystem langsam durch den Fiih { bzw. die Einfiih

Hinweis: Bei Verwendung einer langen Schleuse mit Himostaseventil sollte die Einfiihrhilfe nicht abgeschélt, sondern in die Schleuse
zuriickgezogen werden, damit sie spater nochmals eingefiihrt werden kann, um die Entfaltung zu erleichtern.

&

RIS SETAS =

lle die Spitze des A in das ausgewahlte Gefa und durch die Lasion vorschieben, wobei der Torquer
les Fiihrungsdrahts verwendet wird. Die Applikationsschleuse darf nicht mit dem Torquer gedreht werden.

WARNUNG: Wahrend der Posmonlerung den RX Accunet EPS-Fii drat
Applll i h als Einheit Ein Vorschieben des Fiih drah
eine vorzeitige Filterentfaltung verursachen.

mit dem Filterkdrbchen und der
angig von der Applikati

use kann

WARNUNG: Bei Einfiihrung des Applikationssystems bestatigen, dass die Drahtspitze frei im GefaBlumen liegt und nicht gegen die
Gefaﬂwand stoBt. Andernfalls kann es zu GefaBverletzungen kommen. Die Position anhand der rontgendichten Markierung des

inter Gerits b

WARNUNG Den RX A((unet EPS- Fuhrungsdraht immer Iangsam unter Ro! hieben bzw. zuriickziehen, um die
dere die Spi g, zu beobachten. Den Fiih draht nie gegen Widerstand driicken,

schrauben, ‘herausziehen oder drehen. Falls sich die Drahtspltze in einer Lasion oder einer Vorrichtung, z. B. einem entfalteten

Stent, verfangt, den Fiihrungsdraht NICHT drehen (torquen). Die Ursache fiir den Widerstand feststellen und besemgen

Durch Torquen oder Zuriickziehen des Fiih dral gegen Wid: d kann der Draht beschadigt, die g

oder eine Gefaf: ht werden. Wid dist spiirbar und/oder auf dem R durch ein Krii der

Spitze des Fiihrungsdrahts zu beobachten.

Hinweis: Falls beim Vorschieben durch die Lasion Schwierigkeiten bestehen sollten, kann die Passage des Applikationssystems mit einer Reihe von
Techniken erleichtert werden. Einige Optionen hierzu sind:

« Den Patienten den Hals von Seite zu Seite drehen lassen. Diese Bewegung kann die Karotis eventuell in ihrer Lage veréndern.

«  Fallsdie Lésion mit dem RX Accunet EPS-Applikationssystem nicht passierbar ist, kann sie mit einem 2 mm groen Ballon vordilatiert werden.

«  Falls gewiinscht, zum leichteren Vorschub des Applikationssystems einen steifen 0,36 mm (0,014 in.) Filhrungsdraht (Stiitzdraht) einfiihren,
um den Karotisverlauf zu begradigen. Den Stiitzdraht in seiner Lage belassen, wahrend das RX Accunet EPS-Applikationssystem vorgeschoben
wird. Den Stiitzdraht vor Entfaltung des RX Accunet EPS-Filterkérbchens entfernen.

Positionierung und Entfaltung des Filterkdrbchens

1. Das Applikationssystem so in der Arterie positionieren, dass sich die rontgendichten Markierungen distal von der zu behandelnden Lasion
befinden.

VORSICHT: Zur Positi g des Filterkdrbchens darf das GefaB distal zur Lasion keine iibermaBige
GefaBkriimmung aufweisen und muss von ausreichender Lange sein (ca. 4 cm distal zur Lasion und proximal zum
Felsenbeinabschnitt des GefaBes).

2. DenTorquer vom Draht lgsen.

3. Das proximale, hellblaue Ende der Applikationsschleuse in den benachbarten Anschluss des Peel-Away-Adapters auf dem Torquer einfiihren
(siehe Abbildung 5). Den Torquer vorschieben, bis er gegen den Schleusenteil mit der dunkleren Blaufarbung zu liegen kommt, an dem die
Schleuseneinkerbung beginnt. Den Torquer auf dem Draht festschrauben.

Applikationsschleuse
Torquer

Peel-Away-Adapter
Filterdraht

Spannhiilse

Abbi_ldung 5-

Proximales Ende der Applik hleuse im Peel-Away-Adapter

4. Das Applikationssystem straffen.

Hinweis: Falls eine lange Schleuse mit Hamostaseventil oder das Abbott Vascular CoPilot Blutriicklaufventil benutzt wird, die Einfiihrhilfe so
innerhalb des Ventils vorschieben und umpositionieren, dass dieses in einer offenen Stellung gehalten wird. Dadurch kann sich die
Applikationsschleuse frei im Ventil bewegen.

5. DenTorquer mit einer Hand, vorzugsweise mit der linken, stabilisieren und dlese Handdlstal zum Torquer aufderAppllkatmnssthleuse ruhen
lassen. Mit der anderen (rechten) Hand das proximale, hellblaue Ende der A hleuse, das in den Peel-Away-Adapter eingefiihrt
wurde, festhalten.

6. Unter Rol lle das Schl deumca.3cmh | vom Patienten wegziehen. Die Schleuse wird abgeschélt, wéhrend sie
durch den Adapter gezogen wird. Die Expansion des Filterkdrbchens beobachten.

VORSICHT: Um Schwierigkeiten beim u id { dass der Torquer fest am Fiihrungsdraht
angeschraubt ist. Wenn der Torquer nicht fest am Fuhrungsdraht angeschraubt ist, kann eventuell keine korrekte Entfaltung
stattfinden.

Hinweis: Wahrend der Schleusenentfernung eine iibermaBige Bewegung des Filterkrbchens vermeiden, indem das System zwischen dem
Patienten, dem Fiihrungskatheter bzw. der Einfiihrschleuse und dem Applikationssystem gestrafft wird.

Hinweis: Um eine iibermé&Bige Bewegung des Filterkdrbchens wéhrend der Schleusenentfernung zu vermeiden, kann ein leichtes Vorschieben
des Fiihrungsdrahts wahrend dieses Vorgangs erforderlich sein.

7. DasFilterkdrbchen sollte nun vollsténdig im GefdB expandiert sein. Unter Beibehaltung einer stabilen Filhrungsdrahtposition die
Applikationsschleuse weiterhin mit Hilfe des Peel-Away-Adapters vom Draht abschdlen und zuriickziehen. Beim Austreten des hellblauen,
distalen Bereichs aus dem Filhrungskatheter das RHV schlieBen. Der hellblaue, distale Bereich wird nicht abgeschélt. Nach Austreten des
Torquers aus dem RHV den Torquer und den verbleibenden Teil der Applikationsschleuse entfernen.

Hinweis: Falls eine lange Schleuse mit Himostaseventil verwendet wird, muss die Einfiihrhilfe entfernt werden, nachdem der hellblaue,
distale Bereich der Applikationsschleuse aus dem Hai ventil ausgetreten ist.

8. Die Expansion des Filterkorbchens bestatigen, indem in zwei Projektionsebenen die Sichtbarkeit der rantgendichten Markierungen auf dem
Korbchenrahmen und ihre Apposition gegen die GefaBwand kontrolliert wird. Unter Rantgendurchleuchtung Kontrastmittel injizieren, um
2u bestétigen, dass ein ausreichender Fluss distal zum Filterkdrbchen vorliegt und dass sich das Filterkorbchen in der gewiinschten Position
befindet.

WARNUNG: Das Filterkorbchen muss sich permanent distal zu dem Bereich befinden, der vom Stent abgedeckt werden soll,
und proximal zum Felsenbeinabschnitt der A. carotis, um iibermaBigen Druck auf das Filterkdrbchen zu vermeiden.

9. ZurBehandlung der Lasion kannen nun kompatible Fiihrungsdraht-basierte interventionelle Vorrichtungen der GroBe 0,36 mm (0,014 in.)
mittels, Backload“-Technik auf den Fiihrungsdraht aufgefédelt werden.

VORSICHT: Die Position des Filterkdrbchens vor der Stententfaltung hmals | dass ein
ausreichender Abstand zwischen der ro Durthfuhrung auf dem Fiihrungsdraht mit
Filterkdrbchen und dem distalen Ende der gewiinschten Stentposmon vorliegt. Falls das Fllterkorb:hen noch weiter distal zur
gewiinschten Stentposition verlagert werden muss, den Fiihrungsdraht mit Filterkdrbch ichtig vorschieben.

Das Verschieben des Filterkorbchens an die gewiinschte Position unter Rontgendurchleuchtung beobachten.

Uberwachen des Filterstatus

WARNUNG: Wahrend des Entfernens und erneuten Einfiihrens von Vorrl(htungen am Fiihrungsdraht muss kontinuierlich gespiilt
werden. Jeden Austausch langsam durchfiihren, um Luftemboli Ar zu verhind

ING: Wahrend der Katheteraustauschverfahren eine iibermaBige Bewegung von RX Accunet EPS-Fiihrungsdraht und

.I‘
E%‘bchen vermeiden. Eine iibermaBige Bewegung des entfalteten Korbchens kann zu GefaBverletzungen oder -spasmen
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1. Wahrend der Intervention die Position des Filhrungsdrahts mit Filterkorbchen beibehalten.

. Wl ion die Positi i it Filterko i %EA@ raht Spannung beibehalten und den Entfernungskatheter festhalten. Die Vorrichtungen gemeinsam als Einheit, ohne
2. Der Status des expandierten RX Accunet EPS-Filterkdrbchens sollte wéhrend des interventionellen Eingriffs rege m gzv |5(hen Katheter und Fiihrungsdraht, zuriickziehen. Dabei unter Rntgenkontrolle sicherstellen, dass sich das Filterkdrbchen nicht

3. Wahrend des Verfahrens die folgenden drei Bereiche kontinuierlich beobachten:
«  Filterkdrbchen und/oder Markierung der proximalen Durchfiihrung
«  Lésionsbereich
« Rontgendichte Spitze des Filhrungskatheters/der Einfiihrschleuse

Durch eine kontinuierliche Beobachtung der Spitze des Fiihrungskatheters bzw. der Einfiihrschleuse wird die Wahrscheinlichkeit reduziert,

dass sich der Katheter riickwarts bewegt oder in den Aortenbogen vorféllt.

WARNUNG: Der Prolaps des Fiihrungskatheters bzw. der Einfiihrschleuse in den Aortenbogen kann zu folgenden
Komplikationen fiihren:

< Abwandern des gedffneten Filters durch eine nicht-dilatierte Lasion;

« Verfangen von Filter und Stent, Ablosen des Filterkdrbchens und/oder proximale Verschiebung des Stents; oder
«  ReiBen des Filterfiihrungsdrahts.

4. ittel durch den Fiit katheter bzw. die Einfiihrschleuse injizieren und den Fluss distal vom Filterkorbchen beobachten.

WARNUNG: Zwischen der ro dict { der Durchfiihrung auf dem Fiihrungsdraht mit
Filterkdrbchen und dem Stentapplikationssystem bzw. anderen kompatiblen interventionellen Vorrichtungen ausreichend
Abstand lassen, um ein mdgliches Verfangen zu verhindern.

WARNUNG: Falls iibermaBige Abl im Filterkorbch fgef: werden, so dass die distale Perfusion des
Farbstoffs durch den Filter wesentlich reduziert ist oder ganz zum Erliegen kommt, hat das RX Accunet EPS maglicherweise
seine maximale Kapazitit zum Auffangen embolischer Pamkel erreuht In dlesem FaII muss das RX Accunet EPS entfernt und

ersetzt werden, da es sonst schwierig sein kann, alle Fremdkorp u was ein igertes
Risiko einer Thrombenfreisetzung nach sich ziehen kann.

Entfernung des Filterkdrbchens (unter Ver dung des RX Accunet kath oder des RX Accunet 2

Entfernungskatheters)

1. Alleinterventionellen Vorrichtungen vom Fiihrungsdraht abnehmen.

2. Denausgewahlten, vorbereiteten Entfernungskatheter mittels, Backload“-Technik auf das proximale Ende des Drahts auffadeln und das
System durch das offene RHV auf dem Fiihrungskatheter bzw. der Einfiihrschleuse vorschieben.

WARNUNG: Den Entfernungskatheter in beide Richtungen nicht um mehr als 90° drehen, da sich der Fiihrungsdraht sonst um
den Katheter wickeln kann.

WARNUNG: Von der Verwendung mit festen (passi Ha tilen wird ak

Hinweis: Bei Verwendung des RX Accunet Entfernungskatheters —, Formbare Spitze” konnen die distalen 3 cm der Spitze des RX Accunet
Entfernungskatheters vorgeformt werden, damit die Spitze um Stentrippen herum bzw. in Biegungen mandvriert werden kann. Die Spitze kann
gebogen werden, indem der proximale Luer des Entfernungskatheters bis zu 90 Grad in beliebiger Richtung gedreht wird.

3. Denausgewahlten Entfernungskatheter unter Rantgendurchleuchtung vorsichtig durch den entfalteten Stent vorschieben.

Hinweis: Falls beim Vorschieben durch den entfalteten Stent Schwierigkeiten bestehen sollten, kann die Passage des Entfernungskatheters
mit einer Reihe von Techniken erleichtert werden. Diese Techniken sind dazu bestimmt, die Ausrichtung des Fiihrungsdrahts anzupassen.
Einige Optionen hierzu sind:

« Den Patienten den Hals von Seite zu Seite drehen lassen. Diese Bewegung kann die Karotis eventuell in ihrer Lage verandern.

«  Die Position des Filhrungskatheters oder der Einfiihrschleuse &ndern. Durch die neue Position kann eventuell die Eintrittslage des
Entfernungskatheters neu ausgerichtet werden oder der Entfernungskatheter wird besser abgestiitzt.

« BeiVerwendung des RX Accunet Entfernungskatheters —, Formbare Spitze” kann die Spitzenform des Entfernungskatheters modifiziert
werden. Falls eine Form den Stent nicht durchqueren kann, die Katheterspitze in die andere Richtung umformen oder ihren Winkel
verandern.

«  Falls Stentrippen den Vorschub des Entfernungskatheters behindern, den Stent nachdilatieren.

«  Einen Filhrungsdraht (,Stiitzdraht") einfiihren, um den Stentbereich zu begradigen.

4. Wenn der Entfernungskatheter anhand der obigen Techniken nicht durch den entfalteten Stent vorgeschoben werden kann, sollte der andere
Entfernungskatheter vorbereitet und nach Entnahme des ersten Entfernungskatheters verwendet werden. Wenn also der RX Accunet
Entfernungskatheter nicht vorgeschoben werden kann, diesen vorsichtig herausziehen und den RX Accunet 2 Entfernungskatheter vorschieben
bzw. umgekehrt.

5. Den ausgewahlten Entfemungskatheter behutsam iiber das Filterkrbchen vorschieben, bis die ro dichte Spitze des Entfe katt

die vier i htel ungen des Filterkdrbchens knapp bedeckt und das Kollabieren des Korbchens in den

Entfemungskatheterverursacht -Das Filterksrbchen sollte dabei nicht vollstandig innerhalb des Katheters liegen (siehe Abbildung 6).

WARNUNG: Das offene Filterkdrbchen muss sich immer distal vom entfalteten Stent befinden. Nicht hen, das ged:

Filterkdrbchen durch den Stent zu ziehen. Wenn sich die Spitze des im bereich befindet, nicht

versuchen, das Filterkdrbchen aufzufangen, indem es in den Entfernungskatheter gezogen wird. Wenn das Filterkorbchen in

den Stentbereich gezogen wird, kann dies zu einem Verfangen des Stents mit dem Filterkdrbchen und/oder zum Abldsen des

Filterkdrbchens fiihren. Falls das Filterkorbchen sich im Stent verfangt oder sich lost, sollte in Betracht gezogen werden,

zu einem operativen Verfahren iib hen oder das Korbchen mithilfe eines zweiten Stents zu kollabieren.

Hinweis: Bei Verwendung des RX Ac:unet Entfemungskathetevs tritt ein spiirbarer Widerstand auf, wenn die Spitze des Entfernungskatheters
weit genug iiber die r fichtel ierungen vorgeschoben wurde. Der RX Accunet 2 Entfernungskatheter verfiigt
jedoch nicht iiber einen derartigen Ansthlag in seiner Spitze. Es st also kein Widerstand spiirbar, wenn der

RX Accunet 2 Entfernungskatheter zu weit iiber das RX Accunet Filterkérbchen vorgeschoben wird. Die ordnungsgeméBe Positionierung des RX
Accunet und des RX Accunet 2 Entfernungskatheters iiber dem Filterkdrbchen ist Abbildung 6 zu entnehmen.

Hinweis: Um die Entfernung des Filterkorbchens zu erleichtern, kann eine gleichzeitige Vor- und Riickwartsbewegung eingesetzt werden.
Diese Bewegung kann durchgefiihrt werden, wenn die Spitze des Entfernungskatheters den Stent ganz passiert hat und sich an bzw. jenseits
der rontgendichten proximalen Durchfilhrung befindet.

Hinweis: In klinischen Studien wurden zum Entfernen des Filterkorbchens andere interventionelle Vorrichtungen verwendet, z. B. kompatible
Fiihrungs- oder Ballonkatheter, wenn bei der Verwendung des RX Accunet oder des RX Accunet 2 Entfernungskatheters Probleme auftraten.

4rontgendichte

Markierungen N
Spitze des Filterkdrbchen
Entfernungskatheters [

Rontgendichte

; Markierungen

KORREKTE POSITION des Entfernungskatheters
zur Entfernung des Filterkorbchens — die Spitze
des Entfernungskatheters bedeckt gerade die
rontgendichten Markierungen
Rontgendichte
Markierungen

FALSCHE POSITION — die Spitze des
Entfernungskatheters wurde iiber die
rontgendichten Markierungen hinaus vorgeschoben

erneut entfaltet.

VORSICHT: Beim Entfernen des Fllterkorbchens durch einen neu Stent muss
Lok d di icht beei '

damit die Integritat des Filt und die nicht gt werden.

werden,

Die Geréte als Einheit durch das RHV entfernen. Beim Entfernen des Filterkorbchens sicherstellen, dass das RHV vollstandig gedffnet ist, damit
das Karbchen nicht beschadigt wird.

Hinweis: Falls das Filterkdrbchen nicht durch den Fuhrungskathelerzuru(kgezogen werden kann das Filterkorbchen und den
Entfernungskatheterdurch Fesmehen des RHV an der Filk pitze stabilisieren. Fi ht mit Filterkdrbchen,

Entf heter und Fi katheter als Einheit entfernen.

Hinweis: Bei Verwendung eines Abbott Vascular Copilot Blutriicklaufventils muss sichergestellt werden, dass das Copilot offen gehalten wird,
wahrend das Filterkdrbchen entfernt wird, um dessen Integritat zu wahren.

WARNUNG: Unbenutzte RX Accunet und RX Accunet 2 kath nach Abschluss des Verfahrens entsorgen, da sonst
folgende Probleme auftreten konnen: Einsatz einer Vorrichtung nach Ablauf des Verfallsdatums, Verwendung eines zu
groBen bzw. zu kleinen RX Accunet Entfernungskatheters, was den Verlust von Fremdkdrpern beim Entfernen des
Filterkrbchens bewirken kann, Verfangen von Filter und Stent, Ablosung des Filterkdrbchens und/oder proximale
Verschiebung des Stents.

VORSICHT: Falls das RX Accunet EPS zur Intervention in weiteren GefaBen verwendet werden soll, muss eine neue Vorrichtung
verwendet werden.

Abbildung 6.
Entfernung des Filterkorbchens %
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RX Accunet
Systéme de protection embolique

ATTENTION

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. LE NON-RESPECT DE TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
PRESENTE DES RISQUES DE COMPLICATIONS.

Seuls les médecins ayant recu une formation appropriée et connaissant les principes, les applications cliniques, les complications, les effets
secondaires et les risques communément associés aux procédures interventionnelles liées a la carotide doivent utiliser ce dispositif.

Se reporter aux instructions fournies avec tous les dlsposmfs interventionnels devant étre utilisés avec le systeme RX Accunet EPS pour leurs
indications, contre-indications et complications é

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de protection embolique (EPS) RX Accunet comprend un systéme de mise en place et deux cathéters de récupération avec diverses
fonctions permettant de s'adapter a différentes anatomies de patients et de répondre a divers défis cliniques.

Systeme de mise en place RX Accunet :

Le quide du systeme RX Accunet EPS avec panier-filtre est un systéme de guide orientable de 0,36 mm (0,014 po.), a usage unique, disponible en
longueurs de 190 et 300 cm. Un panier-filtre, constitué d’une membrane fine et poreuse maintenue par un panier en métal, est fixé a I'extrémité
distale (figure 1). Le but du panier-filtre est de capturer et de récupérer toute matiére embolique produite au cours des procédures
interventionnelles. Le guide du systeme RX Accunet EPS avec panier-filtre est positionné au niveau du site cible dans la gaine de mise en place. Une
fois le panier-filtre placé sur le site cible, la gaine de mise en place est rétractée en étant décollée du guide afin de permettre une expansion
complete du panier-filtre. Des marqueurs radio-opaques se trouvent sur le guide, le panier-filtre et la gaine de mise en place pour faciliter le
positionnement du dispositif. Une fois le panier-filtre déployé, le guide peut servir de guide standard pour soutenir I'acheminement et la mise en
place de dispositifs endovasculaires, tels que les cathéters de dilatation a ballonnet et les endoprotheses endovasculaires.

MARQUEURS RADIO-OPAQUES
(4 EMPLACEMENTS)
BUTEE INTERNE

CHASSIS DU GUIDE OBTURATEUR

SPIRE DE
L'EMBOUT
DU GUIDE
(RADIO-OPAQUE)

BAGUE PROXIMALE
(RADIO-OPAQUE)
MEMBRANE DU FILTRE

GUIDE ET PANIER-FILTRE

MARQUEURS RADIO-OPAQUES
BUTEE INTERNE (4 EMPLACEMENTS)

CHASSIS DU GUIDE OBTURATEUR
BAGUE PROXIMALE SPIRE DE
(RADIO-OPAQUE) LEMBOUT
MEMBRANE DU FILTRE DU GUIDE
(RADIO-OPAQUE)

GUIDE ET PANIER-FILTRE (ROTATION DE 90°)
FIGURE 1 - Guide et panier-filtre

Tailles de filtres recommandées

La taille du filtre dépend du diameétre du vaisseau de référence dans la région ot le panier-filtre sera déployé. Les mesures des diameétres des
vaisseaux de référence peuvent étre obtenues des manieres suivantes :

- angiogramme (radioscopie) ;

- angiographie coronaire quantitative (ACQ).

Taille de filtre Diamétre du vaisseau de référence
pansi é Plage du minimum au maxi
45mm 3,2534,0mm
5,5mm 4,0a50mm
6,5mm 50a6,0mm
7,5mm 6,0a7,0mm

Cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable »

Le cathéter de récupération RX Accunet est un cathéter d‘échange rapide (RX) utilisé pour retirer le guide du systeme RX Accunet EPS avec
panier-filtre du systéme vasculaire et du cathéter-guide/de la gaine tout en retenant, dans le panier-filtre, toute embolie ou toute particule
recueillies au cours de la procédure. Ce cathéter RX Accunet présente une extrémité modelable congue pour pouvoir exercer une torsion ou orienter
I'extrémité du dispositif. Le cathéter de récupération RX Accunet est disponible en quatre tailles et compatible avec les quatre tailles correspondantes
des paniers-filtres RX Accunet.

Cathéter de récupération RX Accunet 2 — « Souple a bas profil »

Le cathéter de récupération RX Accunet 2 est un cathéter d'échange rapide (RX) utilisé pour retirer le guide du systeme RX Accunet EPS avec
panier-filtre du systéme vasculaire et du cathéter-guide/de la gaine tout en retenant, dans le panier-filtre, toute embolie ou toute particule
recueillies au cours de la procédure. Le cathéter de récupération RX Accunet 2 présente un profil plus bas et plus souple que le cathéter de
récupération RX Accunet. De plus, le cathéter RX Accunet 2 dispose d'une extrémité souple plus grande et permet une déviation par rapport aux
montants de I'endoprothése sans avoir a reformer I'extrémité distale. Une méme taille de cathéter de récupération RX Accunet 2 est utilisée pour
capturer toutes les tailles de paniers-filtres RX Accunet.

CONDITIONNEMENT
Stérile. Stérilisé par irradiation par faisceau d‘lectrons. Apyrogéne.

Cedispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n'est pas concu de maniere a pouvoir garantir les mémes
performances une seconde fois. Des modifications apportées aux caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d'un usage
1épété, le et/ou laresté ion peuvent comp Iintégrité de la conception et/ou des matériaux, et entrainer une contamination
en raison d'écartements et/ou despaces étroits, ainsi qu'une diminution de la sécurité et/ou de la performance du dlSpDSIIIf L'absence des étiquettes
dorigine peut entrainer une utilisation incorrecte et éliminer toute tracabilité. Labsence de I'emballage d'origine peut signifier un dispositif
endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. Trois pochettes contenant :

Systeme de mise en place RX Accunet : un (1) guide de 0,36 mm (0,014 po.) avec panier-filtre, une (1) gaine de mise en place, un (1) introducteur, un
(1) dispositif de rotation avec adaptateur pelable, un (1) dispositif de purge.

Cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable » : un (1) cathéter de récupération, une (1) pince de cathéter.
(athéter de récupération RX Accunet 2 — « Souple a bas profil » : un (1) cathéter de récupération, une (1) pince de cathéter.

Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere.

S
N

Lemploi du systeme RX Accunet EPS est indiqué chez les patients subissant des procédures d'interventions percutanées dans les arteres carotides afin
de:

- faciliter la mise en place de dispositifs de diagnostic et de traitement au cours de procédures interventionnelles percutanées ;
«  capturer et retirer toute matiére embolique susceptible d'étre libérée au cours de la procédure.

CONTRE-INDICATIONS

L'usage du systéme RX Accunet EPS est contre-indiqué dans les cas suivants :

- patients pour lesquels un et/ou anti est contre-indiq

«  patients avec systeme vasculaire trés tortueux ou anatomie interdisant I'introduction d'un gulde d'un introducteur, d'un systeme de protection
embolique ou d’une endoprothése ;

«  patients faisant preuve d’une hypersensibilité au nickel-titane ;

«  patients atteints de troubles hémorragiques non résolus.

AVERTISSEMENTS

«  Lasdreté et lefficacité de ce dispositif en tant que systeme de protection embolique n'ont pas été établies dans le systéme vasculaire en dehors
des artéres carotides.

«  Lasdreté et l'efficacité du systeme RX Accunet EPS n'ont pas été établies avec les systemes d'endoprotheéses pour carotide autres que les
synemes d'endoprothéses carotidiennes par-dessus le gulde ou le systeme RX Acculink.

« Un ti-pl taire et anti lant approprié doit étre administré avant et aprés l'intervention. Il faudra prendre tout
particulierement en considération les patients souffrant d'une gastrite active récente ou d’un ulcere gastro-duodénal.

«  Cedispositif est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restenllser a@r cela rlsque de compromettre les performances du
dispositif et d" le rlsque dec ination croisée due a une stérili

« Nepas utiliser ce produit aprés la date « A utiliser avant le » spécifiée sur | emballage

« Maintenir le temps de coagulation activée > 250 secondes au cours de 'emploi du systeme de protection embolique RX Accunet EPS afin de
prévenir la formation d'un thrombus sur le dispositif.

« Au cours du positionnement, faire avancer le guide du systeme RX Accunet EPS avec panier-filtre et la gaine de mise en place d'un seul tenant.
La progression du guide indépendamment de la gaine de mise en place risque d'entrainer un déploiement prématuré du filtre.

« Toujours avancer ou retirer le guide du systeme RX Accunet EPS lentement, sous radioscopie, afin d'observer son déplacement, et en particulier
le déplacement de son extrémité. Ne jamais pousser, étirer, rétracter ou faire tourner un guide rencontrant une résistance.

Si l'extrémité du guide est prise dans une lésion ou un dispositif, tel qu'une endoprothése déployée, NE PAS exercer de torsion sur le guide.
Déterminer la cause de la résistance et prendre la mesure corrective qui simpose. Ne pas tourner ou retirer le guide lorsque I'on percoit une
résistance car cela risquerait dendommager ce dernier, de provoquer une séparation de 'extrémité ou d'entrainer un traumatisme vasculaire.
Une résistance peut se sentir ou sobserver sous radioscopie en cas de déformation de I'extrémité du quide.

« Maintenir une purge continue pendant le retrait ou la réinsertion de dispositifs sur le guide. Procéder lentement a tous les échanges afin
d%viter toute embolie gazeuse ou lésion artérielle.

« Tout étirement excessif d'une artére peut provoquer sa rupture et entrainer une hémorragie mortelle.

«  Lorsde l'introduction du systéme de mise en place, vérifier si l'extrémité du guide est libre & l'intérieur de la lumiére vasculaire et si elle n'est
pas dirigée dans la paroi. Le non-respect de cette consigne pourrait provoquer un traumatisme artériel. Repérer la position du dispositif
dintervention au moyen du marqueur radio-opaque.

- Fviter un déplacement excessif du guide du systéme RX Accunet EPS et du panier-fltre au cours des échanges de dispositifs de cathéters. Tout
mouvement excessif du panier déployé peut entrainer un traumatisme ou un spasme vasculaire.

«  Lepanier-filtre doit étre conservé en aval de la zone devant étre couverte par I'endoprotheése et en amont de la partie pétreuse de I'artere
carotide afin déviter la présence de forces excessives au niveau du filtre.

« Prévoir et conserver une distance adéquate entre le marqueur bague proximal radio-opaque du guide avec panier-filtre et le systéme de
positionnement d'endoprotheése ou tout autre dispositif interventionnel compatible afin d‘éviter tout risque d'enchevétrement.

« Toujours maintenir le panier-filtre ouvert en aval de I'endoprothése déployée. Ne pas tenter de tirer le panier-filtre ouvert au travers de
I'endoprothése. Ne pas tenter de saisir le panier-filtre en le tirant dans le cathéter de récupération si I'extrémité de ce demier se trouve dans la zone
de I'endoprotheése. Tirer le panier-filtre dans la zone de I'endoprothese risquerait de provoquer un enchevétrement ou de détacher le panier. Le cas
échéant, le recours a la chirurgie classique ou a I'écrasement du panier au moyen d'une deuxieme endoprothése seraient a envisager.

« Conserver un maintien adéquat de la gaine et du cathéter-guide dans I'artere carotide commune pendant toute la procédure. Si l'accés a la
gaine/au cathéter-guide ne peut étre maintenu, il convient d'interrompre lntervention. Tout maintien incorrect du cathéter-quide/de la gaine
peut provoquer un prolapsus du cathéter dans la crosse de I'aorte et entrainer les problémes suivants :

—mouvement d'un filtre ouvert dans une Iésion non dilatée ; ou

— enchevétrement filtre/endoprothése, détachement du panier-filtre et mouvement proximal de I'endoprothése ; ou

- rupture du guide du filtre.

« Nepas tourner le cathéter de récupération de plus de 90 degrés dans une direction ou dans |'autre car le quide risquerait de senrouler autour.

«  Lemploi de ce dispositif avec des valves hémostatiques (passives) n'est pas recommandé.

«  Encas de recueil excessif de débris dans le panier-filtre qui réduirait par exemple considérablement ou complétement la perfusion distale de
produit de contraste, il se peut que le RX Accunet EPS ait atteint sa capacité maximale. Il convient alors de retirer le systéme RX Accunet EPS et
de le remplacer. Sinon, il peut s'avérer difficile de récupérer la totalité des débris emboliques, ce qui accroit le risque de formation de thrombus.

- Fliminer les cathéters de récupération RX Accunet et RX Accunet 2 une fois la procédure terminée. Toute élimination incorrecte des cathéters de
récupération non utilisés risque de provoquer I'un ou la totalité des problemes suivants : I'utilisation d’un dispositif dont la date d'expiration
est dépassée ou I'utilisation d’un cathéter de récupération RX Accunet de taille incorrecte, pouvant provoquer la perte de particules du
panier-filtre lors de la récupération, Ienchevétrement endoprothese/filtre, le détachement du panier-filtre et/ou le mouvement proximal de
I'endoprotheése.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

«  Lesquides sont des instruments fragiles qui doivent étre manipulés avec précaution. Avant toute utilisation, et si possible au cours de
l'intervention, examiner soigneusement le guide pour vérifier 'absence de courbures, de plicatures ou d‘autres dommages. Ne pas utiliser de
quides endommagés. L utilisation d'un guide endommagé risque de causer des lésions vasculaires et/ou une réponse a la rotation imprécise.

« Nepas exposer les systemes de mise en place et de récupération a des solvants organiques (p. ex. alcool) sous risque d‘affecter leur intégrité
structurelle ou leur fonctionnement.

« Vérifier la compatibilité du systéeme RX Accunet EPS avec les dispositifs d‘intervention avant 'emploi.

« Afin d*éviter la présence de bulles dair, ne pas laisser Iintroducteur dans la valve lors de la progression du systeme de mise en place.
Avancer ce dernier lentement dans la gaine/le cathéter-guide.

« Sassurer que le dispositif de rotation est solidement fixé sur le guide afin d'éviter tout probléme de déploiement. S'il n'est pas fixé
correctement, le déploiement ne pourra pas seffectuer correctement.

« Pour un positionnement correct du panier-filtre, le vaisseau en aval de la [ésion ne doit pas étre trop sinueux et doit étre de longueur
appropriée (environ 4 cm en aval de a lésion et en amont de la partie pétreuse du vaisseau).

«  Reconfirmer la position du panier-filtre avant le déploiement de I'endoprothese afin de vérifier que la distance entre le marqueur radio-opaque
proximal de la bague situé sur le guide avec panier-filtre et I'extrémité distale de la position désirée de Iendoprothese est adéquate.
Repositionner le panier-filtre tel que nécessaire en avangant délicatement le guide. Observer le déplacement du panier-filtre vers la position
souhaitée sous radioscopie.

« Observer sous radioscopie tous les mouvements du guide dans les vaisseaux.

« Lacces veineux doit étre disponible lors de la mise en place de I'endoprotheése dans la carotide afin de gérer, le cas échéant, tout probleme de
bradycardie ou d'hypotension gréce a une intervention pharmaceutique ou a la mise en place d'un stimulateur cardiaque temporaire.

«  Lesystéme de mise en place n'est pas concu pour étre employé avec une injection sous pression. Lemploi d’un tel type dinjection pourrait
nuire a son fonctionnement.

< NEPAS mettre le guide du systeme RX Accunet EPS avec panier-filtre en place par Iintermédiaire d'un autre dispositif d'intervention que la
gaine de mise en place RX Accunet EPS.

«  Leretrait du quide RX Accunet EPS avec panier-filtre par le biais de tout autre dispositif interventionnel autre que les cathéters de récupération
RX Accunet et RX Accunet 2 n'a pas €té testé.

«  Procéder avec précaution lors du retrait du panier-filtre a travers une endoprothése nouvellement déployée afin de conserver 'intégrité du
panier-filtre et d'éviter d'affecter la géométrie de I'endoprothese.

« Utiliser un nouveau dispositif si l'emploi du systeme RX Accunet EPS est également nécessaire pour une intervention dans d‘autres vaisseaux.

EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

La liste suivante reprenant les effets indésirables potentiels associés a I'emploi de ce dispositif est basée sur la documentation ainsi que sur
I'expérience clinique et commerciale d'utilisation de systemes de protection embolique avec une endoprothése carotidienne :

« Réactions allergiques aux produits de c /anti-plaquettai - Hé inguinal, avec ou sans réparation chirurgicale
« Anévrisme - Hé avec ou sans
« Angine de poitrine/Ischémie ¢ i . Hypertension
« Arythmie « Infection et douleur au point d'insertion
(-@?iﬁlsion artérielle/Thrombose au niveau du site de ponction ou du site « Ischémie/Infarctus tissulaire/d’un organe
tant
4\Fisﬁlle artério-veineuse + Infarctus du myocarde
« Bactériémie ou septicémie « Douleur (téte, cou)
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- Sai dus aux anti-pl taires ou aux antic

Néfaill

« (Edéme cérébral . éfaillance rénales

« Hémorragie cérébrale « Resténose de vaisseau dilaté/avec endoprothese

« Ischémie cérébrale/Accident ischémique transitoire (AIT) « (rise dépilepsie

« Insuffisance cardiaque globale importants
« Déces « Enchevé i Joprothese/filtre

« Maux de téte

- Détachement et/ou i d'un composant du systeme « Accident vasculaire cérébral (AVC)

« Occlusion totale de |'artére carotide
ou urgente « Dissection, perforation ou rupture de vaisseau
« Fievre « Recul ou spasme vasculaire

« Embolies, distales (embolies gazeuses, tissulaires ou thrombotiques)

« Endartériectomie i

« Thrombose/Occlusion du filtre

Tout effet indésirable impliquant le systéme RX Accunet EPS doit étre immédiatement signalé au service clientéle de Abbott Laboratories au +1
(951) 914-4669.

INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

Seuls les médecins ayant recu une formation appropriée et connaissant les principes, les applications cliniques, les complications,
les effets secondaires et les risques communément associés aux procédures interventionnelles liées a la carotide doivent utiliser ce
dispositif.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser apres la date « A utiliser avant le » spécifiée sur l'emballage.

AVERTISSEMENT : ce dispositif est a usage unlque Ne pas reutlllsel Ne pas} restériliser car cela risque de compromettre les
performances du dispositif et d' lerisque de ion croisée due a une stérilisation inappropriée.

AVERTISSEMENT : I'emploi de ce dispositif avec des valves hé ) n'est pas

Matériel nécessaire

«  Gaine-quide 6 F ou cathéter-quide 8 F (taille [D.l.] min. du cathéter-quide/de la gaine 2,2 mm/0,085 po.).
« Seringue luer-lock de 10— 20 cc

« Sérum physiologique normal hépariné (stérile)

«  (athéter de dilatation a ballonnet (facultatif)

« Valve hémostatique rotative (VHR) de 2,44 mm (0,096 po.) (facultative)

«  Systeme d'endoprothése pour carotide Acculink (par-dessus guide) ou RX Acculink (facultatif)

«  Guide d'extension Doc (facultatif)

ATTENTION : vérifier la compatibilité du systeme RX Accunet EPS avec les dispositifs d'intervention avant 'emploi.
Détermination de la taille du panier-filtre

La taille du filtre dépend du diamétre du vaisseau de référence dans la région ol le panier-filtre sera déployé. Consulter le tableau ci-dessous pour
les diameétres de paniers-filtres et les diamétres de vaisseaux de référence.

Taille de filtre Diamétre du vaisseau de référence
pansi ple Plage du minimum au

4,5mm 3,2524,0mm

55mm 4,0a5,0mm

6,5mm 50a6,0mm

7,5mm 6,0a7,0mm

AVERTISSEMENT : tout étirement excessif d’une artére peut provoquer sa rupture et entrainer une hémorragie mortelle.
Examen avant usage

Examiner le produit avant toute utilisation. Ne pas I'utiliser si son emballage est ouvert ou endommagé.

ATTENTION : les guides sont des instruments fragiles qui doivent étre manipulés avec précaution. Avant toute utilisation, et si
possible au cours de lintervention, examiner soigneusement le guide pour vérifier I'absence de courbures, de plicatures ou
d’autres dommages. Ne pas utiliser de guides endommagés. L'utilisation d’un guide endommagé risque de causer des lésions
vasculaires et/ou une réponse a la rotation imprécise.

Préparation du systéme de mise en place

ades solvants

ATTENTION : ne pas exposer les systémes de mise en place et de réc
d'affecter leur intégrité structurelle ou leur fonctionnement.

(p. ex. alcool) sous risque

1. Tenirsolidement la boucle du distributeur et le dispositif de purge d’une main.

2. Desserrer laVHR du dispositif de purge.

3. Remplir une seringue de 10 cc de sérum physiologique hépariné. Tout en tenant le dispositif de purge en position verticale (voir figure 2), fixer
la seringue comme illustré et purger délicatement pour retirer |'air du filtre. Observer le liquide séchappant de la VHR.

4. Sassurer quaucune partie de la section bleu clair distale de la gaine de mise en place ne se trouve a l'intérieur de la VHR, puis serrer la VHR sur
la gaine de mise en place.

5. Dégager le dispositif de purge et Ia gaine de mise en place des crochets du distributeur. Dégager I'extrémité proximale du quide du crochet du
distributeur. Saisir fermement la gaine de mise en place et le dispositif de purge ensemble et les retirer du distributeur. Inspecter le systéme de
mise en place pour s'assurer de I'absence de toute plicature ou autre endommagement.

6. Purger pour retirer |'air de la gaine. Observer le liquide sortant de I'extrémité proximale de la gaine de mise en place.

7. Placer le dispositif de rotation sur I'extrémité proximale du guide du systéme RX Accunet EPS et serrer.

8. Touten observant a travers le dispositif de purge, tirer le panier-filtre a I'intérieur de la gaine de mise en place (en tirant le dispositif de
rotation vers 'amont) jusqu‘a ce que l'extrémité distale de la gaine de mise en place s'aligne sur I'extrémité proximale de l'obturateur de filtre
bleu (voir les figures 3 et 4). NE PAS tirer le dispositif de rotation jusqu‘au passage de I'extrémité proximale de I'obturateur du filtre bleu dans
I'extrémité distale de la gaine de mise en place car cela risquerait de réduire la souplesse et la mise en place du dispositif et d'endommager
(d'écraser) la gaine de mise en place et ainsi, daffecter la mise en place du panier-filtre.

Remarque : I‘étape 8 ne peut étre répétée que deux fois.

9. Desserrer laVHR du dispositif de purge et faire glisser ce dernier hors de I'extrémité distale du systéme de mise en place.

=)

. Desserrer le dispositif de rotation et le placer de maniére a ce que I'extrémité proximale bleu clair de la gaine de mise en place soit a l'intérieur
du tube central a pince de serrage de I'adaptateur pelable du dispositif de rotation. Serrer le dispositif de rotation sur le quide.

I - Pseudo-anévrisme (fémoral)RE ﬂ__l EA@ E @

Extrémité distale de la
‘gaine de mise en place

A

Panier-filtre

A

le]———  Dispositif de purge

— Seringue

L=t
Figure 2 Figure 3
Purger | ‘air du filtre Rétracter le filtre dans la gaine

Obturateur bleu

Panier-filtre ol PR
Extrémité proximale Extrémité distale

s

Alignement INCORRECT —Trop loin

Figure 4
Aligner 'extrémité distale de la gaine de mise en place sur I'extrémité proximale de l'obturateur (bleu)

Préparation du cathéter de récupération (pour les cathéters de récupération RX Accunet et RX Accunet 2

1. Choisir 'un des deux cathéters de récupération fournis, selon les fonctions pertinentes du dispositif et la fagon dont ces fonctions abordent le
mieux les conditions relatives au cas (par exemple, tortuosité de l'artére carotide interne ou de l'artére carotide commune, montants
protubérants de I'endoprothese, difficulté d'acces a I'aorte). Le cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable » présente une
extrémité modelable congue pour pouvoir exercer une torsion ou orienter l'extrémité du dispositif. Le cathéter de récupération
RX Accunet 2 — « Souple a bas profil » est plus souple que le cathéter de récupération RX Accunet et présente une extrémité douce plus grande
et un profil plus bas congu pour permettre une déviation par rapport aux montants de l'endoprothese.

2. Retirer le cathéter de récupération de la boucle du distributeur.

3. Remplir une seringue de 10 cc de sérum physiologique hépariné.

4. Purger le cathéter de récupération sélectionné pour retirer I'air a 'aide de I'une des deux méthodes suivantes :

«alignerle bout de la seringue sur I'extrémité distale du cathéter de récupération et purger pour retirer |'air ; ou

- utiliser le dispositif de purge du systéme de mise en place RX Accunet EPS : fixer une seringue Luer-Lock sur l'extrémité distale du
dispositif de purge et insérer les 3 cm de l'extrémité distale du cathéter de récupération dans I'extrémité proximale du dispositif de purge.
Fermer légérement la VHR du dispositif de purge et purger délicatement pour retirer Iair du cathéter de récupération. Ne pas fermer la
VHR sur la zone d'extrémité transparente du cathéter de récupération. Observer le liquide séchappant de Iencoche de sortie.

5. Lorsde l'utilisation du cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable », les 3 cm de l'extrémité distale du cathéter peuvent étre

modelés selon les besoins afin de permettre une déviation de l'extrémité.

Consignes générales pour le modelage du cathéter de récupération RX Accunet :

+ Maintenir le ruban de modelage sur I'extérieur de la courbe.

« Placerle coude au niveau de la partie proximale du ruban de modelage. Cette section correspond a la zone ot le corps orange du cathéter
effectue une transition vers a zone transparente de I'extrémité.

Maintien de la gaine/du cathéter-quide

Introduire le cathéter-quide/la gaine dans le systeme vasculaire et s'assurer quiils sont bien positionnés et fermement en place avant d'introduire le
systeme RX Accunet EPS. Toujours maintenir dans sa vision I'extrémité du cathéter-guide/de la gaine pour réduire la possibilité de recul ou de
prolapsus du cathéter dans la crosse de l'aorte.

AVERTISSEMENT : conserver un maintien adéquat de la galne et du cathéter-guide dans l'artére carotide commune pendant toute
la prm:edure Sil'accés a la gaine/au cathéter- gu|de ne peut étre il convient d l'intervention.

Tout maintien incorrect du cathéter-guide/de la gaine peut provoquer un prolapsus du cathéter dans la crosse de laorte et
entrainer les problémes suivants :

«  mouvement d'un filtre ouvert dans une Ieswn non dilatée ; ou

. hevé filt p du panier-filtre et p
«  rupture du guide du filtre.

I de I'end: hése ; ou

Préparation de la lésion

AVERTISSEMENT : ir le temps de activée > 250
de prévenir la formation d’un thrombus sur le dispositif.

Tt 1

au cours de 'emploi du systéme RX Accunet EPS afin

ATTENTION : 'accés veineux dolt étre dlsponlble lors de la mise en place de I'endoprothése dans la carotide afin de gérer, le cas
échéant, tout probléme de b , die ou d’hyp ion grace a une intervention pharmaceutique ou a la mise en place d'un

stimulateur :ardlaque temporaire.

Le cas échéant, il est possible d"utiliser un ballonnet de 2 mm pour prédilater la ésion.
Technique de mise en place
ATTENTION : observer sous radioscopie tous les mouvements du guide dans les vaisseaux.

ATTENTION : le systeme de mise en place n'est pas congu pour étre employé avec une injection sous pression. 'emploi d’un tel type
d'injection pourrait nuire a son fonctionnement.

ATTENTION : ne pas mettre le guide du systeme RX Accunet EPS avec panier-filtre en place par Iintermédiaire d’un autre dispositif
d'intervention que le systéme de mise en place RX Accunet EPS.

AVERTISSEMENT : I'emploi de ce dispositif avec des valves hé iques fixes (passives) n'est pas

1. Utiliser les techniques percutanées standard. Modeler I'extrémité du guide RX Accunet EPS si souhaité.
2. Insérer délicatement 'extrémité du guide du systéme de mise en place dans I'entonnoir de l'introducteur et faire avancer complétement
I'ensemble dans la VHR jusqu‘a ce que la gaine de mise en place soit insérée dans le cathéter-guide/la gaine. Retirer lintroducteur de quide.

ATTENTION : afin d'éviter la présence de bulles d'air, ne pas laisser Iintroducteur dans la valve lors de la progression du
teme de mise en place. Avancer ce dernier lentement dans la gaine/le cathéter-guide.

marque : si la gaine utilisée est longue et quelle est munie d’une valve hémostatique, ne pas détacher l'introducteur. Lintroducteur doit au

@@ Contraire 8tre rétracté sur la gaine, afin de pouvoir étre réinséré plus tard pour faciliter le déploiement.
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3. Sous radioscopie, faire avancer I'extrémité du systeme de mise en place dans le vaisseau sélectionné et a 1rave@|A

de rotation pour orienter le guide. Ne pas exercer de torsion sur la gaine de mise en place.

AVERTISSEMENT : au cours du posltmnnement faire avancer | le gulde du systeme RX Accunet EPS avec panler filtre et la gaine de
mise en place d'un seul tenant. La prog du guidei de la gaine de mise en place risque d'entrainer un
déploiement prématuré du filtre.

AVERTISSEMENT : lors de l'introduction du systeme de mise en place, vérifier si I'extrémité du guide est libre a l'intérieur de la
lumiére du vaisseau et si elle n'est pas dirigée contre la paroi du vaisseau. Le non-respect de cette consigne pourrait provoquer un
traumatisme artériel. Repérer la position du dispositif d'intervention au moyen du marqueur radio-opaque.

AVERTISSEMENT : toujours avancer ou retirer le guide du systéme RX Accunet EPS lentement, sous radioscopie, afin d'observer le
déplacement correspondant du gulde, eten partlculler Ie deplacement de l'extrémité. Ne j ]amals pousser, étirer, rétracter ou faire
tourner un guide une Sil é du guide est prise dans une lésion ou un dispositif, tel qu'une
endoprothese deplayée, NE PAS exercer de torsion sur le guide. la cause de la rési et prendre la mesure
correctlve qui simpose. Ne pas exercer de torsion sur le guide ou le retirer Iorsque fon pergolt une résistance aar celarisquerait

ce dernier, de p! une de son nu u
Une résistance peut se sentir ous'observer sous pieen casded de

é du guide.

Remarque : diverses techniques peuvent étre utilisées pour faciliter le passage du systéme de mise en place en cas de difficultés de progression a
travers la lésion. Il est notamment possible de procéder selon I'une des manieres suivantes :

« demander au patient de tourner son cou d'un c6té a 'autre, mouvement susceptible de rediriger I'artére carotide ;

« silesysteme de mise en place RX Accunet EPS ne peut pas traverser la [ésion, un ballonnet de 2 mm peut étre utilisé pour la prédilater ;

« lecas échéant, insérer un guide rigide de 0,36 mm (0,014 po.) (quide d‘assistance) pour redresser le systéme vasculaire carotide afin de faciliter
la progression du systéme de mise en place. Laisser ce guide d‘assistance en place lors de la progression du systeme de mise en place RX
Accunet EPS. Retirer le guide dassistance avant le déploiement du panier-filtre du systéme RX Accunet EPS.

Positionnement et déploiement du panier-filtre
1. Placerle systeme de mise en place dans I'artére de maniére a ce que les marqueurs radio-opaques se trouvent en aval de la lésion a traiter.

ATTENTION : pour un positionnement correct du panier-filtre, le vaisseau en aval de la Iésion ne doit pas étre trop sinueux et
doit étre de longueur appropriée (environ 4 cm en aval de la Iésion et en amont de la partie pétreuse du vaisseau).

2. Desserrer le dispositif de rotation du guide.
3. Introduire I'extrémité proximale bleu clair de la gaine de mise en place dans lorifice adjacent de I'adaptateur pelable sur le dispositif de
rotation (voir la figure 5). Avancer le dispositif de rotation jusqu‘a ce qu'il bute sur la partie bleue la plus foncée de la gaine, la ot commence la
fente. Resserrer le dispositif de rotation sur le quide.
Gaine de misefen place

Dispositif de rotation

Adaptateur pelable
Guide du filtre

Tube a pince de serrage

Figure 5 -
Extrémité proximale de la gaine de mise en place insérée dans I'adaptateur pelable

4. Lesysteme ne doit pas présenter de mou.

Remarque : si la gaine utilisée est longue et quelle est munie d’une valve hémostatique, ou si une valve de controle anti-reflux sanguin
Abbott Vascular CoPilot est employée, avancer et repositionner lintroducteur dans la valve afin de la maintenir ouverte. Ceci permet a la gaine
de mise en place de se déplacer librement & lintérieur de la valve.

5. Stabiliser le dispositif de rotation d'une main (la gauche, de préférence) et maintenir cette main sur la gaine de mise en place, en aval du
dispositif de rotation. De l'autre main (la droite), saisir I'extrémité proximale (bleu clair) de la gaine de mise en place ayant été introduite &
travers 'adaptateur pelable.

6. Sous radioscopie, tirer sur I'extrémité de la gaine sur environ 3 cm a I'horizontale en s€loignant du patient. La gaine se détache au fur eta
mesure qu'elle est tirée a travers I'adaptateur. Observer 'expansion du panier-filtre.

ATTENTION : s'assurer que le dispositif de rotation est solidement fixé sur le guide afin d'éviter tout probléme de déploiement.
S'il n'est pas fixé correctement, le déploiement ne pourra pas s'effectuer correctement.

Remarque : éviter tout mouvement excessif du panier-filtre au cours du dégainage en supprimant tout jeu entre le patient, le cathéter-quide/
la gaine et le systeme de mise en place.

Remarque : lors du dégainage du panier-filtre, une Iégére avancée du guide peut s'avérer nécessaire afin d‘éviter tout mouvement excessif de
ce dernier.

7. Lepanier-filtre doit maintenant étre totalement déployé a l'intérieur du vaisseau. Tout en maintenant une position de guide stable, continuer
de peler et de rétracter la gaine de mise en place par rapport au guide grace au dispositif prévu a cet effet. Lorsque la section distale bleu clair
sort du cathéter-quide, fermer la valve hémostatique rotative. Cette section n'est pas pelable. Une fois sortie de la VHR, retirer le dispositif de
rotation et la partie restante de la gaine de mise en place.

Remarque : si la gaine utilisée est longue et quelle est munie d’une valve hémostatique, retirer Iintroducteur une fois la partie distale (bleu
clair) de la gaine de mise en place sortie de la valve hémostatique.

8. Confirmer I'expansion du panier-filtre en vérifiant sur deux projections la visibilité des marqueurs radio-opaques sur le cadre du panier et leur
apposition contre la paroi vasculaire. Sous radioscopie, procéder a une injection de produit de contraste afin de déterminer si le débit est
adéquat en aval du panier-filtre, et si ce dernier est dans la position souhaitée.

AVERTISSEMENT : le panier-filtre doit étre conservé en aval de la zone devant étre couverte par I'endoprothése et en amont de
la partie pétreuse de I'artére carotide afin d‘éviter la présence de forces excessives au niveau du filtre.

9. Lesdispositifs interventionnels compatibles avec le guide de 0,014 po. peuvent désormais étre montés par larriére sur le guide pour le
traitement de la lésion.

ATTENTION : reconfirmer la position du panier-filtre avant le déploiement de I'endoprothése afin de vérifier si la distance
entre le marqueur bague radio-opaque proximal situé sur le gulde avec panler ﬁltre et I' extremlte dlstale de Ia position
désirée de Iendoprothese est adequate, afin de ne pasrisquer de d del oud sur
toute partie du panier-filtre. S'il est nécessaire de reposmonner le panler filtre plus enavalde la pnsmon désirée de

hese, avancer déli le guide avec panier-filtre. Observer le déplacement du panier-filtre vers la position
souhaitée sous radioscopie.

Contrdle de I'état du filtre

AVERTISSEMENT : maintenir une purge continue pendant le retrait ou la réinsertion de dispositifs sur le guide. Procéder lentement
atous les échanges afin d'éviter toute embolie gazeuse ou lésion artérielle.

AVERTISSEMENT : éviter un déplacement excessif du guide du systeme RX Accunet EPS et du panier-filtre au cours des échanges de
dispositifs de cathéters. Tout mouvement excessif du panier déployé peut entrainer un traumatisme ou un spasme vasculaire.

1. Maintenir la position du guide avec le panier-filtre stable pendant lntervention.
2. Vérifier Itat du panier-filtre du systeme RX Accunet EPS déployé a intervalles réguliers au cours de la procédure.
3. Pendant lintervention, maintenir en permanence les trois éléments suivants dans le champ de vision :

« le panier-filtre et/ou le marqueur bague proximal ;

- lazone de lalésion ; et

S
N

@ E ¢ radio- -opague du cathéter-guide/de la gaine.
aintenir dans sa vision l'extrémité du cathéter-quide/de la gaine pour réduire la possibilité de recul ou de prolapsus du cathéter dans la
crosse de laorte.

AVERTISSEMENT : le prolapsus du cathéter-guide/de la gaine dans la crosse de I'aorte risque de provoquer ce qui suit :
+ mouvement d'unfiltre ouvert dans une Ieslan non dilatée ; ou

filt p , du panier-filtre et p
«  rupture du guide du filtre.

. enc | de l'end hése ; ou

p!

4. Injecter du produit de contraste dans le cathéter-quide/la gaine et observer le débit en aval du panier-filtre.

AVERTISSEMENT : prevmr et conserver une distance adéquate entre le bague | radio-opaque du guide avec
panler filtre et le systeme de positionnement d'endoprothése ou tout autre dispositif interventionnel compatible afin d'éviter
tout risque d’enchevétrement.

AVERTISSEMENT : en cas de recueil excessif de débris dans le panier-filtre qui réduirait par exemple considérablement ou
complétement la perfusion distale de produit de contraste, il se peut que le RX Accunet EPS ait atteint sa capacité maximale.
Il convient alors de retirer le systeme RX Accunet EPS et de le remplacer. Sinon, il peut savérer difficile de récupérer la totalité
des débris emboliques et cela peut accroitre le risque de formation de thrombus.

Récupération du panier-filtre (a I'aide du cathéter de récupération RX Accunet ou du cathéter de récupération RX Accunet 2)

1. Retirer tous les dispositifs dintervention du guide.

2. Monter par l'arriére le cathéter de récupération préparé sur l'extrémité proximale du guide et faire avancer le systeme a travers la VHR ouverte
sur la gaine/le cathéter-quide.

AVERTISSEMENT : ne pas tourner le cathéter de récupération de plus de 90 degrés dans une direction ou dans l'autre car le
guide risquerait de s'enrouler autour.

AVERTISSEMENT : I'emploi de ce dispositif avec des valves hé iques fixes (p

n'est pas

Remarque : lors de ['utilisation du cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable », les 3 cm de l'extrémité distale du cathéter
de récupération RX Accunet peuvent étre modelés de facon a permettre un fléchissement de I'extrémité pour manceuvrer autour des montants
de I'endoprotheése ou dans les courbes. La déflexion de 'extrémité seeffectue en tournant le dispositif luer proximal du cathéter de récupération
jusqu'a 90 degrés dans une direction ou dans Iautre.

3. Sous radioscopie, faire avancer le cathéter de récupération avec précaution dans 'endoprotheése déployée.

Remarque : diverses techniques peuvent étre utilisées pour aider au passage du cathéter de récupération s'il a des difficultés & progresser en
travers de 'endoprothese déployée. Ces techniques sont destinées a compenser Iécart du guide. Voici quelques mesures qui facilitent le
passage du cathéter de récupération :

« demander au patient de tourner son cou d'un c6té & I'autre, mouvement susceptible de rediriger l'artére carotide ;

« modifier la position de la gaine ou du cathéter-guide, afin d'obtenir une nouvelle position qui redirige I'entrée du cathéter de récupération
ou lui assurer un meilleur support ;

+ lors de I'utilisation du cathéter de récupération RX Accunet — « Extrémité modelable », la forme de 'extrémité du cathéter de récupération
peut étre modifiée afin de la modeler dans une autre direction ou de modifier son angle pour permettre de passer dans I'endoprothese ;

«  post-dilater l'endoprothese si des déformations au niveau de I'endoprothése génent I'avancée du cathéter de récupération ;

« introduire un guide (« quide d'assistance ») pour redresser la zone avec endoprothese.

4. Siles techniques indiquées ci-dessus ne permettent pas de faire avancer le cathéter de récupération a travers I'endoprothése déployée, le
deuxiéme cathéter de récupération doit étre préparé et utilisé, une fois le premier cathéter de récupération retiré, a savoir, si le cathéter de
récupération RX Accunet n‘avance pas, retirer celui-ci avec précaution et faire avancer le cathéter de récupération RX Accunet 2,
ou vice versa.

5. Faire avancer doucement le cathéter de récupération sélectionné sur le panier-filtre jusqu'a ce que I'extrémité radio-opaque du cathéter
recouvre juste les 4 (quatre) marqueurs du panier-filtre d'apposition & la paroi et provoque écrasement du panier dans le cathéter.
Le panier-filtre ne doit pas se trouver entierement dans le cathéter (voir la figure 6).

AVERTISSEMENT : toujours maintenir le panier-filtre ouvert en aval de I'endoprothése déployée. Ne pas tenter de tirer le
panier -filtre ouvert au travers de I'endoprothése. Ne pas tenter de saisir le panier-filtre en le tirant dans le cathéter de
recuperatmn si I extremlte de ce dernier se trouve dans lazone de I'endoprothése. Tirer le panier-filtre dans la zone de

it de p. un tou de detacher le panier. Le cas echeant le recours a la chirurgie
:Iassmue ou lécrasement du pamer aumoyen d'une d prothése seraient a

Remarque : lors de ['utilisation du cathéter de récupération RX Accunet, une butée (apparition d'une résistance) se fait sentir lorsque
I'extrémité du cathéter de récupération se trouve suffisamment au-dessus des marqueurs radio-opaques d'apposition a la paroi. Cependant, le
cathéter de récupération RX Accunet 2 ne présente pas de butée au niveau de son extrémité. Cela signifie qu‘aucune résistance ne sera
ressentie lors d'une trop grande avancée du cathéter de récupération RX Accunet 2 sur le panier-filtre RX Accunet. Voir la figure 6 pour le
positionnement correct des cathéters de récupération RX Accunet et RX Accunet 2 sur le panier-filtre.

Remarque : s'il s'avere nécessaire de faciliter la récupération du panier-filtre, une manceuvre de traction et de poussée simultanée peut étre
utilisée. Ceci peut étre effectué lorsque I'extrémité du cathéter de récupération passe complétement a travers l'endoprothése ou se trouve au
niveau, ou au-del3, de la bague radio-opaque proximale.

Remarque : des chercheurs cliniques ont utilisé d‘autres dispositifs interventionnels, tels que des guides ou des cathéters a ballonnets
compatibles, afin de récupérer le panier-filtre en cas de difficulté avec les cathéters de récupération RX Accunet et RX Accunet 2.

4 marqueurs

radio-opaques
Extrémité du cathéter de
récupération

Panier-filtre

Marqueurs

; radio-opaques

POSITIONNEMENT CORRECT du cathéter de récupération
pour le retrait du panier-filtre : I'extrémité du cathéter de
récupération recouvre juste les marqueurs radio-opaques

Marqueurs
radio-opaques

POSITIONNEMENT INCORRECT : I'extrémité du
cathéter de récupération est avancée au-dela des
marqueurs radio-opaques

Figure 6.
Récupération du panier-filtre

6. Maintenir la tension du guide et saisir le cathéter de récupération. Rétracter les dispositifs ensemble d'un seul tenant sans mouvement par
rapport au cathéter et au cathéter-quide, en vérifiant par radioscopie que le panier-filtre ne se déploie pas de nouveau.

ATTENTION : procéder avec précaution lors du retrait du panier-filtre a travers une endoprotheé éployée afin
@onserver l'intégrité du panier-filtre et d‘éviter d'affecter la géométrie de 'endoprothese.

irer les dispositifs d'un seul tenant a travers la VHR. S'assurer que cette VHR est entiérement ouverte lors du retrait du panier-filtre afin de
maintenir lintégrité de celui-ci.
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Remarque : en cas d'incapacité a rétracter le panier-filtre dans le cathéter-quide, stabiliser le panier-filtre et@é&é@ﬁ a A@ E @
niveau de 'extrémité du cathéter-quide en serrant la VHR. Retirer le guide avec le panier-filtre, le cathéter de récupération et | er-qui

d'un seul tenant.

Remarque : en cas d'utilisation d'une valve de contrdle anti-reflux sanguin Abbott Vascular CoPilot, s'assurer que la valve CoPilot est
maintenue ouverte pendant le retrait du panier-filtre afin de préserver intégrité de ce dernier.

AVERTISSEMENT : éliminer les cathéters de récupération RX Accunet et RX Accunet 2 une fois la procédure terminée. Toute

élimination incorrecte des cathéters de récupération non utilisés risque de provoquer I'une ou toutes les conditions suivantes

:I'utilisation d'un dispositif dont la date d'expiration est dépassée ou I'utilisation d’un cathéter de récupération RX Accunet de

taille incorrecte, pouvant provoquer la perte de particules du panier-filtre lors de la récupération, I'enchevétrement
doprothése/filtre, le dé du panier-filtre et/ou le proximal de I'endoprothé

ATTENTION : utiliser un nouveau dispositif si le systéme RX Accunet EPS est également nécessaire pour une intervention dans
d'autres vaisseaux.

S
N

Espariol / Spanish

RX Accunet
Sistema de proteccion frente a embolias

PRECAUCION

LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO. SI NO SE RESPETAN TODAS LAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES PUEDEN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.

Solo deben utilizar este dispositivo los médicos que hayan recibido la formacién adecuada y estén familiarizados con los principios, aplicaciones
clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgos habitual asociados a los procedimi intervencionistas carotideos.

Consulte las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso que se incluyen con todos los dispositivos para
técnicas intervencionistas que se vayan a utilizar con el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet consta de un sistema dispensador y dos catéteres de recuperacion con distintas caracteristicas
para tratar las diversas peculiaridades anatomicas y retos clinicos de los pacientes.

Sistema dispensador RX Accunet:

La guia del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con filtro de cestillo es un sistema de guia dirigible de un solo uso de 0,36 mm (0,014
pulgadas), disponible en 190 y 300 cm de longitud. El extremo distal esta conectado a un filtro de cestillo constituido por una membrana delgada y
porosa sostenida por un cestillo metalico (figura 1). La finalidad del filtro de cestillo es capturar y recuperar el material embdlico que se produce
durante los procedimientos intervencionistas. La guia del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con filtro de cestillo se introduce en la
zona a tratar estando dentro de la vaina dispensadora. Una vez colocado el filtro de cestillo en la zona a tratar, se retrae la vaina dispensadora
desprendiéndola de la guia con el fin de permitir la expansion completa del filtro de cestillo. La guia, el filtro de cestillo y la vaina dispensadora
disponen de marcas radiopacas para facilitar la colocacion del dispositivo. Una vez desplegado el filtro de cestillo, la guia puede utilizarse como una
quia estandar para facilitar la dispensacién y colocacién de dispositivos intravasculares, tales como catéteres para dilatacion con balén y stents
intravasculares.

MARCAS RADIOPACAS
(45ITI09)

TOPE INTERNO

ARMAZON DE LA GUIA OBTURADOR

MANGUITO PROXIMAL
(RADIOPACO)

ESPIRALDE LA
PUNTA DE LA GUIA
MEMBRANA DEL FILTRO (RADIOPACA)

GUIAY FILTRO DE CESTILLO

MARCAS RADIOPACAS

TOPE INTERNO (45ITI0S)

OBTURADOR

ARMAZON DE LA GUIA
MANGUITO PROXIMAL = " ESPIRALDELA
(RADIOPACO) PUNTA DE LA GUIA
MEMBRANA DEL FILTRO (RADIOPACA)

GUIAY FILTRO DE CESTILLO (GIRADOS 90°)
FIGURA 1 - Guia y filtro de cestillo
Tamaiio de filtro recomendado
La seleccion del tamaio del filtro debe basarse en el didmetro que el vaso de referencia tiene en el drea en que se va a expandir el filtro de cestillo.
Pueden obtenerse medidas del didmetro del vaso de referencia mediante:

- Angiograma (fluoroscopia)
« Angiografia coronaria cuantitativa

Tamaiio del filtro Didmetro del vaso de referencia
| did De minimo a méximo
45mm 3,25a4,0mm
5,5mm 4,0a50mm
6,5mm 50a6,0mm
7,5mm 6,0a7,0mm

Catéter de recuperacion RX Accunet - “Disefio de punta configurable”

El catéter de recuperacion RX Accunet es un catéter de intercambio rapido (RX) que sirve para retirar de la vaina/catéter guia y del vaso, la guia del
sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con filtro de cestillo, mientras que en éste quedan retenidos los émbolos o particulas recogidos
durante el procedimiento. El catéter de recuperacion RX Accunet dispone de una punta configurable disefiada para proporcionar capacidad de torsion
o dirigibilidad a la punta del dispositivo. El catéter de recuperacion RX Accunet se suministra en cuatro tamafios distintos para que sea compatible
con los cuatro tamaios de los filtros de cestillo RX Accunet.

Catéter de recuperacion RX Accunet 2 - “Bajo perfil y diseiio flexible”

El catéter de recuperacion RX Accunet 2 es un catéter de intercambio répido (RX) que sirve para retirar de la vaina/catéter guia y del vaso, la quia del
sistema de proteccin frente a embolias RX Accunet con filtro de cestillo, mientras que en éste quedan retenidos los émbolos o particulas recogidos
durante el procedimiento. El catéter de recuperacion RX Accunet 2 tiene un perfil ms bajo y es mds flexible que el catéter de recuperacion RX
Accunet. Ademds, el catéter de recuperacién RX Accunet 2 dispone de una punta blanda prolongada y se ha diseiado para la deflexion apartdndose
de los struts del stent sin necesidad de configurar la punta distal. Uno de los tamafios del catéter de recuperacion RX Accunet 2 se usa para capturar
todos los tamaiios del filtro de cestillo RX Accunet.

PRESENTACION
Estéril: Esterilizado con haz de electrones. Apirégeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no estd disefiado para funcionar segun lo previsto después del primer
uso. Los cambios en las caracteristicas mecénicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacién o uso reiterados pueden hacer
peligrar la integridad del disefio o de los materiales, lo cual favorece la contaminacién por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduce la
seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentacién original del producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar
la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o

al usuario.

Contenido: Tres bolsas que contienen:

Sistema dispensador RX Accunet: una (1) guia con filtro de cestillo de 0,36 mm (0,014 pulgadas), una (1) vaina dispensadora, un (1) introductor, un
(1) torque con adaptador despegable, un (1) dispositivo de lavado.

Catéter de recuperacion RX Accunet —"Disefio de punta configurable”: un (1) catéter de recuperacion, una (1) pinza de catéter.
recuperacién RX Accunet 2 —“Bajo perfil y disefio flexible”: un (1) catéter de recuperacion, una (1) pinza de catéter.

enamiento: Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
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INDICACIONES

El sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet estd indicado en pacientes que vayan a someterse a un procedimiento intervencionista
percutdneo en las arterias carotidas para:

«Fadilitarla colocacion de dispositivos diagndsticos y terapéuticos durante procedimientos intervencionistas percutaneos
«  (apturary extraer el material embdlico que se haya desprendido durante el procedimiento

CONTRAINDICACIONES
El sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet no debe utilizarse en:

«  Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios.

« Pacientes con vasculatura marcadamente tortuosa o caracteristicas anatomicas que impedirian la introduccion segura de un catéter guia, una
vaina, un sistema de proteccion frente a embolias o un sistema de stent.

« Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

« Pacientes con hemorrégicos no ¢ lad

ADVERTENCIAS

« Nose han establecido la sequridad y la eficacia de este dispositivo como sistema de proteccion frente a embolias en vasos distintos a las
arterias carotideas.

« Nose han demostrado la sequridad y la eficacia del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con sistemas de stent carotideos
distintos al sistema de stent carotideo coaxial o RX Acculink.

< Antesy después de la intervencién debe admini el iento antic
especial atencion a los pacientes con gastritis o tilcera péptica de actividad reciente.

« Estedispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar su funcionamiento y aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada debido a una esterilizacion incorrecta.

« No utilizar el producto después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

«  Mantener el tiempo de coagulacion activada (TCA) del paciente a 250 segundos como minimo durante todo el tiempo que se esté utilizando el
sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet para evitar la formacion de trombos en el dispositivo.

« Durante su colocacion, avanzar la guia con filtro de cestillo del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet y la vaina dispensadora
como un todo. Si se avanza la guia independientemente de la vaina dispensadora puede producirse el despliegue prematuro del filtro.

«  Introducir o retirar siempre la quia del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet lentamente bajo observacion fluoroscépica para
comprobar el movimiento correspondiente de la guia y de la punta en particular. Nunca se debe empuijar, perforar, retirar o girar una guia que
ofrezca resistencia. Si la punta de la guia se queda atrapada dentro de una lesidn o dispositivo, por ejemplo en un stent expandido, NO girar la
qguia. Determinar la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias para corregirla. Si se gira o retrae la guia al encontrar una resistencia
se puede dafiar ésta, provocar la separacion de su punta o producir una lesién vascular. La resistencia puede sospecharse bien percibiéndola
manualmente o bien al observar en la fluoroscopia que la punta se dobla.

« Lavar continuamente mientras se retiran y vuelven a introducir dispositivos en la guia. Realizar todos los intercambios lentamente para evitar
una embolia gaseosa o la lesion de la arteria.

«  Elestiramiento excesivo de la arteria puede producir su rotura y una hemorragia potencialmente mortal.

«  Cuando se introduzca el sistema dispensador, comprobar que la punta de la guia se mueva libremente dentro de la luz del vaso y que no esté
orientada hacia la pared de éste. En caso contrario, el vaso podria daarse. Usar la marca radiopaca del dispositivo intervencionista para
verificar su posicion.

«  Durante el intercambio de los dispositivos del catéter, evitar mover en exceso la guia y el filtro de cestillo del sistema de proteccin frente a
embolias RX Accunet. Un movimiento excesivo del cestillo expandido puede causar lesién o espasmo vascular.

«  Elfiltro de cestillo debe permanecer distal al drea que va a quedar cubierta con el stent y proximal a la porcion petrosa de la arteria cardtida
para no ejercer excesiva fuerza sobre el filtro de cestillo.

«  Mantener una distancia adecuada entre la marca del manguito proximal radiopaco de la guia con filtro de cestillo y el sistema dispensador del
stent u otro dispositivo para técnicas intervencionistas compatible a fin de evitar que se enreden.

« Mantener siempre el filtro de cestillo abierto distal al stent desplegado. No intentar traccionar un filtro de cestillo abierto a través del stent. No
intentar capturar el filtro de cestillo introduciéndolo en el catéter de recuperacion si la punta del catéter de recuperacion se encuentra en el
drea del stent. Si se tracciona el filtro de cestillo dentro del drea del stent podrian enredarse el stent y el filtro de cestillo y/o desprenderse éste.
Si el filtro de cestillo llegara a enredarse en el stent o se desprendiera el cestillo, habria que considerar la intervencion quirtrgica para
solucionar el problema o plegar el cestillo con un sequndo stent.

« Mantener un soporte adecuado de la vaina/catéter guia en la arteria cartida comdn durante todo el procedimiento. Si no se puede mantener
el acceso a la vaina/catéter guia, debe interrumpirse la intervencion. Si no se mantiene un soporte adecuado de la vaina/catéter quia puede
producirse el prolapso del catéter en el cayado adrtico, con cualquiera de las siguientes consecuencias:

—  Desplazamiento de un filtro abierto a través de una lesion sin dilatar, o

- Enredo entre el filtro y el stent, desprendimiento del filtro de cestillo y/o desplazamiento en sentido proximal del stent, o

—  Roturadela guia delfiltro.

« Nogirar el catéter de recuperacion més de 90 grados en ninguna direccién, ya que la guia podria enrollarse alrededor del catéter.

« Nose recomienda utilizar con una valvula hemostatica fija (pasiva).

«  Sielfiltro de cestillo hubiera recogido tantos residuos que se redujera significativamente la perfusion distal del contraste o que éste no se
perfundiera mds alld del filtro, es posible que el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet haya alcanzado su méxima capacidad para
contener émbolos. Extraer y reemplazar el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet. De lo contrario, podria ser dificil recuperar
completamente todo el material embdlico y podria aumentar la posibilidad de formacion de trombos.

« Unavez que se haya finalizado el procedimiento, desechar los catéteres de recuperacion RX Accunet y RX Accunet 2 no utilizados. Si no
desechan los catéteres de recuperacion no utilizados puede producirse una o mas de las situaciones siguientes: el uso de un dispositivo después
de su“Fecha de caducidad”; o el uso de un catéter de recuperacién RX Accunet de tamafio inadecuado que pueda provocar pérdida de
particulas del filtro de cestillo durante la recuperacion, enredos entre el filtro y el stent, desprendimiento del filtro de cestillo y/o
desplazamiento en sentido proximal del stent.

y antiagregante plaquetario adecuado. Debe prestarse

PRECAUCIONES

« Las quias son instrumentos delicados y deben manejarse con cuidado. Antes de su uso, y cuando sea posible durante el procedimiento,
inspeccionar la guia minuciosamente por si estuviera torcida, acodada o deteriorada. No utilizar una guia deteriorada. Ello podria acarrear
lesiones vasculares y/o imprecisiones en la respuesta de torsion.

« Noexponer los sistemas dispensador o de recuperacion a la accion de disolventes organicos (p. e]., alcohol), ya que podria deteriorarse su
integridad estructural y funcional.

«  Antes de usar, confirmar la compatibilidad del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con los dispositivos para técnicas
intervencionistas.

«  Paraevitar que quede aire atrapado, no dejar el introductor dentro de la vélvula mientras se avanza el sistema dispensador. Hacer avanzar el
sistema dispensador lentamente a través de la vaina/catéter quia.

«  Asegurarse de que el torque esté firmemente sujeto a la guia para que no haya dificultades en el momento del despliegue. Si el torque no esta
firmemente sujeto a la guia, no se producir un despliegue adecuado.

«  Para colocar correctamente el filtro de cestillo, el vaso distal al drea a tratar no debe ser excesivamente tortuoso y debe tener una longitud
adecuada (aproximadamente 4 cm distales a la lesion y proximales a la porcion petrosa del vaso).

« Volvera confirmar la posicion del filtro de cestillo antes de desplegar el stent para asegurarse de que existe una distancia adecuada entre la
marca del manguito proximal radiopaco de la guia con filtro de cestillo y el extremo distal de la posicion deseada del stent. Volver a colocar el
filtro de cestillo cuando sea necesario haciendo avanzar suavemente la guia. Observar mediante fluoroscopia el desplazamiento del filtro de
cestillo hasta la posicion deseada.

« Observar todos los movimientos de la guia dentro de los vasos mediante fluoroscopia.

«  Durante la colocacién del stent carotideo debe existir un acceso venoso, por si fuera necesario tratar farmacolégicamente una bradicardia o una
hipotensidn o colocar un marcapasos temporal.

«  Elsistema dispensador no estd disefiado para usarse con sistemas automaticos de inyeccion. El uso de un sistema automatico de inyeccion
puede afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo.

« NOdispensar la guia con filtro de cestillo del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet a través de un dispositivo para técnicas
intervencionistas que no sea la vaina dispensadora del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet.

« Nose ha probado la extraccion de la guia del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con filtro de cestillo a través de un dispositivo
para técnicas intervencionistas diferente a los catéteres de recuperacion RX Accunety RX Accunet 2.

«  Deben extremarse las precauciones cuando se vaya a retirar el filtro de cestillo a través de un stent recién desplegado con el fin de mantener la
integridad del filtro de cestillo y evitar alterar las caracteristicas geométricas del stent.

«  Siseguidamente se desea intervenir otro vaso utilizando el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet, debe utilizarse un dispositivo
nuevo.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

A continuacion se enumeran los posibles acontecimientos adversos asociados al uso de este dispositivo, de acuerdo con las referencias bibliogréficas
y la experiencia clinica y comercial sobre el uso del sistema de proteccion frente a embolias con un stent carotideo:

=

RELEA S

« Reacciones alérgicas a los gantes plaquetarios o al medio de contraste | - inguinal, con o sin reparacion quirdrgica

+ Aneurisma . con osin necesidad de

« Angina/isquemia coronaria - Hipotension/hipertension

« Aritmia « Infeccién y dolor en el punto de insercién

« Oclusion arterial/trombosis en el sitio de puncion o en un sitio alejado - Isquemia/infarto tisular u organico [N %

« Infarto de miocardio (IM)

« Bacteriemia o septicemia « Dolor (de cabeza, cuello)

« Hi ia causada por anticoagul 0 antiagreg. plaquetari « Pseud (femoral)

« Edema cerebral « Disfuncion/insuficiencia renal

« Hemorragia cerebral « Reestenosis del vaso dilatado o con el stent
« Isquemia cerebral/accidente isquémico itorio (AIT) « Convulsiones

« Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) - Hemicrénea intensa

« Muerte « Enredo o deterioro del filtro y del stent

« Desprendimiento y/o implantacién de un componente del sistema « Ictus/accidente cerebrovascular (ACV)

« Embolia distal (émbolos gaseosos, histicos o tromboéticos) « Oclusion total de la arteria cartida

« Intervencion quirtirgica urgente de endarterectomia
« Fiebre « Espasmo o contraccion vascular

« Diseccidn, perforacion o rotura vascular

« Trombosis u oclusion del filtro

Cualquier acontecimiento adverso en el que se vea involucrado el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet debe comunicarse
inmediatamente al Servicio de Atencion al Cliente de Abbott Laboratories, llamando al +1(951) 914-4669.

INFORMACION PARA EL MEDICO

Solo deben utilizar este dispositivo los médicos que hayan recibido la formacién adecuada y estén familiarizados con los principios,
aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgos habif asociados a los procedimi intervencionistas
carotideos.

ADVERTENCIA: No utilizar después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

ADVERTENCIA: Este dlsposmvo esparaun solo uso. No reutilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar su funcionamiento y
elriesgo de cruzada debido a una esterilizacion incorrecta.

ADVERTENCIA: No se recomienda utilizar con una valvula hemostatica fija (pasiva).
Material necesario

«  Vainaguia de 6 F o catéter guia de 8 F (tamafio minimo de la vaina/catéter guia (D.l.) de 2,2 mm [0,085 pulg.]).
« Jeringa de 10-20 ml con adaptador tipo luer-lock

« Solucion salina fisioldgica heparinizada (estéril)

«  (atéter de dilatacion con baldn (opcional)

« Valvula hemostatica rotatoria (VHR) > 2,44 mm (0,096 pulgadas) (opcional)

«  Sistema de stent carotideo Acculink (coaxial) o RX Acculink (opcional)

« Extension de guia Doc (opcional)

PRECAUCION: Antes de usar, confirmar la compatibilidad del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet con los
dispositivos para técnicas intervencionistas.

Determinacién del tamaiio del filtro de cestillo
La seleccion del tamaiio del filtro debe basarse en el didmetro que el vaso de referencia tiene en el drea en que se va a expandir el filtro de cestillo.
Véase en la tabla siguiente los didmetros de los filtros de cestillo y los didmetros del vaso de referencia recomendados.

Tamaiio del filtro Didmetro del vaso de referencia
| pandid De minimo a maximo
4,5mm 3,25a4,0mm
55mm 4,0a50mm
6,5mm 50a6,0mm
7,5mm 6,0a7,0mm

ADVERTENCIA: El estiramiento excesivo de la arteria puede producir su rotura y una hemorragia potencialmente mortal.

Inspeccion previa al uso

Inspeccionar el producto antes de utilizarlo. No usar si el envase estd abierto o dafiado.

PRECAUCION: Las guias son i delicados y deben con cuidado. Antes de su uso, y cuando sea posible durante
el procedimiento, inspeccionar la guia minuciosamente por si estuviera torcida, acodada o deteriorada. No utilizar una guia
deteriorada. Ello podria acarrear lesiones vasculares y/o imprecisiones en la respuesta de torsion.

Preparacion del sistema dispensador

PRE(AU(ION No exponer los sistemas dlspensador ode re(uperaclon alaaccion de disolventes organicos (p. ej., alcohol), ya que
podria su idad estructural y funci

1. Sujetar firmemente con una mano la funda protectora y el dispositivo de lavado.
2. Aflojar la VHR del dispositivo de lavado.

3. Llenar unajeringa de 10 ml con solucidn salina fisioldgica heparinizada. Sujetar el dispositivo de lavado en posicion vertical (véase la figura 2),
conectar a jeringa tal como se muestra y lavar con cuidado para eliminar el aire del filtro. Observar que sale liquido por la VHR.

4. Confirmar que ningiin segmento de la seccion de color azul claro de la vaina dispensadora se encuentre dentro de la VHR, y a continuacion
ajustar ésta a la vaina dispensadora.

5. Quitarlos ganchos de la funda protectora del dlsposmvo de Iavado ylavaina dlspensadora Soltar el gancho de la funda protectora del extremo
proximal de la guia. Sujetar tanto la vaina di comoel d de lavado y extraerlos de la funda. Comprobar que el
sistema dispensador no tenga acodaduras ni ningtn otro tlpo de deterioro.

6. Lavar para eliminar el aire de la vaina. Observar cémo sale el liquido por el extremo proximal de la vaina dispensadora.
7. Colocar el torque en el extremo proximal de la guia del sistema de proteccién frente a embolias RX Accunet y ajustar.

8. Mientras se observa a través del dispositivo de lavado, traccionar el filtro de cestillo para introducirlo en la vaina dispensadora (tirando
proximal al torque) hasta que la punta distal de la vaina dispensadora se alinee con el extremo proximal del obturador azul del filtro (véanse
las figuras 3y 4). NO traccionar el torque de modo que el extremo proximal del obturador azul del filtro lleque hasta la punta distal de la vaina
dispensadora. Si se hace, se reduciré la flexibilidad y la bilidad del dispositivo, y podria dafiarse (arrugarse) la vaina dispensadora y
afectar negativamente a la dispensacion del filtro de cestillo.

Nota: El paso 8 puede repetirse dos veces més como maximo.

9. Aflojar la VHR del dispositivo de lavado y deslizar éste hacia fuera del extremo distal del sistema dispensador.

3

. Aflojar el torque y colocarlo de tal modo que el extremo proximal de color azul claro de la vaina dispensadora quede dentro de la boquilla
central del adaptador despegable del torque. Ajustar el torque a la guia.

©
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Preparacion del catéter de recuperacion (tanto para el catéter de recuperacion RX Accunet como para el catéter de recuperacion RX

Punta distal de la
vaina dispensadora >

Filtro de cestillo

ispositivo de lavado

Jeringg ———4p

. . Figura 2 ‘ Figura3
Extraccion del aire del filtro mediante lavado Retraccién del filtro dentro de la vaina

Obturador azul

Filtro de cestillo Extremo distal

Extremo proximal

Alineacién INCORRECTA: demasiado alejada

Figura 4
Alineacién de la punta distal de la vaina dispensadora con el extremo proximal del obturador (azul)

Accunet 2

1

Elegir uno de los dos catéteres de recuperacion que se suministran basandose en las caracteristicas pertinentes del dispositivo y en el modo en

que éstas pueden incidir mejor en las condiciones del caso (por ej., tortuosidad ACC/ACI, struts del stent prominentes, dificultad de acceso

adrtico). El catéter de recuperacién RX Accunet de “disefio de punta configurable” estd pensado para proporcionar capacidad de torsion o

dirigibilidad a la punta. El catéter de recuperacién RX Accunet 2 de “bajo perfil y disefio flexible” es mas flexible que el catéter de recuperacion

RX Accunet y dispone de una punta blanda prolongada y un perfil més bajo diseniado para la deflexion apartandose de los struts del stent.

Extraer el catéter de su funda protectora.

Llenar una jeringa de 10 ml con solucion salina fisioldgica heparinizada.

Lavar el catéter de recuperacion seleccionado para eliminar el aire con uno de los dos métodos siguientes:

« Alinear la punta de la jeringa con la punta distal del catéter de recuperacidn y lavar para eliminar el aire o

« Usarel dispositivo de lavado del sistema dispensador del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet: conectar una jeringa con
adaptador tipo luer-lock al extremo distal del dispositivo de lavado e insertar los 3 cm distales del catéter de recuperacion en el extremo
proximal del dispositivo de lavado. Cerrar ligeramente la VHR del dispositivo de lavado y lavar con delicadeza hasta extraer el aire del
catéter de recuperacidn. No cerrar la VHR sobre el drea transparente de la punta del catéter de recuperacion. Observar que sale liquido por
la muesca de salida.

Si se utiliza el catéter de recuperacion RX Accunet de “disefio de punta configurable’, los 3 cm distales del catéter deben conformarse de modo

que permitan la deflexion de la punta.

Recomendaciones generales para conformar el catéter de recuperacién RX Accunet:

«+ Mantener la cinta moldeadora por la parte externa de la curva.

«  Situarla parte curva en la parte proximal de la cinta moldeadora. Este segmento es el drea de transicion entre el cuerpo de color naranja
del catéter y el rea transparente de la punta.

Soporte de la vaina/catéter guia

Introducir la vaina/catéter guia dentro de la vasculatura y confirmar que estén colocados correctamente y asentados firmemente antes de introducir
el sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet. Para reducir la posibilidad de que se produzca el retroceso o el prolapso del catéter en el
cayado adrtico, no dejar de observar en ningin momento la punta de la vaina/catéter quia.

ADVERTENCIA: Mantener un soporte adecuado de la vaina/catéter guia en la arteria cartida comuin durante todo el

Sino se puede el acceso a la vaina/catéter guia, debe interrumpirse la intervencion. Si no se mantiene

un soporte adecuado de la vaina/catéter guia puede producirse el prolapso del catéter en el cayado adrtico, con cualquiera de las
siguientes consecuencias:

Desplazamiento de un filtro abierto a través de una lesion sin dilatar,
Enredo entre el filtro y el stent, desprendimiento del filtro de cestillo y/o d
Rotura de la guia del filtro

en sentido p | del stent, o

Preparacion de la lesion

ADVERTENCIA: Mantener el TCA del paciente por encima de 250 segundos durante todo el tiempo que se esté utilizando el sistema
de proteccion frente a embolias RX Accunet para evitar la formacion de trombos en el dispositivo.

PRE(AU(ION Durante la colm:a:lon del stent carondeo debe existir un acceso venoso, por si fuera necesario tratar

una b ounal o colocarun marcapasos temporal

Si se considera conveniente, puede utilizarse un balon de 2 mm para predilatar el drea a tratar.

Procedimiento de dispensacion del stent

PRECAUCION: Observar todos los movimientos de la guia dentro de los vasos mediante fluoroscopia.

PRECAUCION: El sistema dispensador no esta dlsenado para usarse con sistemas automatlcos deinyeccion. El uso de un sistema
alfi del di

automatico de inyeccion puede afectar

PRECAUCION: No dispensar la guia con filtro de cestillo del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet a través de un
dispositivo para técnicas intervencionistas que no sea el sistema dispensador del sistema de proteccion frente a embolias
RX Accunet.

ADVERTENCIA: No se recomienda utilizar con una valvula hemostatica fija (pasiva).

1
2.

Utilizar las técnicas de acceso percutaneo estandar. Si se desea, conformar la punta de la guia del sistema de proteccidn frente a embolias
RX Accunet.

Insertar cuidadosamente la punta de la guia del sistema dispensador en el embudo del introductor e introducir totalmente el conjunto en la
VHR hasta que la vaina dispensadora haya entrado en la vaina/catéter guia. Retirar el introductor.

PRECAUCION: Para evitar que quede aire atrapado, no dejar el introductor dentro de la vélvula mientras se avanza el sistema
dispensador. Hacer avanzar el sistema dispensador lentamente a través de la vaina/catéter guia.

para poder volverlo a insertar mds tarde y facilitar el despliegue.

&

RELEASER

observacion fluoroscépica la punta del sistema dispensador dentro del vaso seleccionado y a través de la lesion utilizando el
igir la guia. No girar la vaina dispensadora.

ADVERTENCIA: Durante su colocacion, avanzar la guia con filtro de cestillo del sistema de proteccion frente a embolias
RX A:(unety la vama dispensadora como un todo. Si se avanza la guia independientemente de la vaina dispensadora puede
eld el filtro.

P! P

ADVERTENCIA: Cuando se introduzca el sistema disp p que la punta de la guia se mueve libremente dentro de la
luz del vaso y que no esta dirigida contra la paled de éste. En caso contrario, el vaso podria daiarse. Usar la marca radiopaca del
dispositivo intervencionista para verificar su posicion.

ADVERTENCIA: Introdu:lr oretirar 5|empre la gula del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet lentamente bajo
observacion fl pica para comp! el di delaguia y de la punta en particular. Nunca se debe
empujar, perforar, retirar o girar una guia que ofrezca resistencia. Si la punta de la guia se queda atrapada dentro de una lesién o
dispositivo, por ejemplo en un stent expandido, NO girar la guia. inar la causa de la y tomar las medidas
necesarias para corregirla. Si se gira o retrae la guia al encontrar una resistencia se puede daiiar ésta, provocar la separacion de su
punta o producir una lesion vascular. La resi ia puede harse bien percibiénd obienal observaren la
fluoroscopia que la punta se dobla.

Nota: Se pueden utilizar distintas técnicas para facilitar el paso del sistema dispensador si resulta dificil avanzarlo a través de la lesion.
Algunas de las opciones para facilitar el paso del sistema dispensador consisten en:

«  Hacer que el paciente gire la cabeza de un lado a otro. Este movimiento puede reorientar la arteria carétida.

«  Sielsistema dispensador del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet no puede cruzar la lesién, puede utilizarse un balon de
2 mm para predilatar la lesion.

«  Sisedesea, insertar una guia rigida de 0,36 mm (0,014 pulgadas) (quia de apoyo) para enderezar la vasculatura carotidea y ayudar a que el
sistema dispensador avance. Dejar la guia de apoyo en su sitio mientras avanza el sistema dispensador del sistema de proteccion frente a
embolias RX Accunet. Extraer la guia de apoyo antes de desplegar el filtro de cestillo del sistema de proteccidn frente a embolias
RX Accunet.

Colocacién y despliegue del filtro de cestillo
1. Colocar el sistema dispensador en la arteria de tal modo que las marcas radiopacas queden en posicion distal al &rea a tratar.

PRECAUCION: Para colocar correctamente el filtro de cestillo, el vaso distal al drea a tratar no debe ser excesivamente tortuoso y
debe tener una longitud adecuada (aproximadamente 4 cm distales a la lesién y proximales a la porcidn petrosa del vaso).

2. Aflojar el torque de la uia.

3. Introducir el extremo proximal, de color azul claro, de la vaina dispensadora dentro del puerto adyacente del adaptador despegable del torque
(véase la figura 5). Hacer avanzar el torque hasta que quede contiguo a la porcion de color azul oscuro de la vaina donde comienza la
hendidura de ésta. Ajustar el torque a la guia.

Vaina dispensadora
Torque

Adaptador despegable
Guia del filtro

Bogquilla

Figura5 -
Extremo proximal de la vaina dispensadora insertado en el adaptador despegable

4. Eliminar del sistema toda holgura.
Nota: Tanto si se usa una vaina larga con una vélvula hemostatica como una valvula de control de escape retrgrado Copilot de Abbott
Vascular, avanzar y recolocar el introductor dentro de la vélvula para que se mantenga en posicion abierta. Esto permitird el libre movimiento
de lavaina dispensadora dentro de la valvula.

5. Estabilizar el torque con una mano (preferiblemente la izquierda), descansando ésta sobre la vaina dispensadora, distal al torque. Con la otra
mano (la derecha), sujetar el extremo proximal de color azul claro de a vaina dispensadora que se introdujo a través del adaptador despegable.

6. Tirar del extremo de la vaina, bajo observacion fluoroscépica, aproximadamente 3 cm en direccion horizontal alejandose del paciente.
La vaina se desprendera a medida que se tire de ella a través del adaptador. Observar la expansion del cestillo.
PRECAUCION: Asegurarse de que el torque esté firmemente sujeto a la gula para que no haya dlﬁ(ultades en el momento del
despliegue. Si el torque no esta firmemente sujeto a la guia, no se prod

Nota: Evitar que el filtro de cestillo se mueva excesivamente durante el despre delavaina

paciente, la vaina/el catéter guia y el sistema dispensador.

o la holgura existente entre el

Nota: Puede ser necesario avanzar ligeramente la guia mientras se desprende la vaina del filtro de cestillo para evitar que éste se mueva
excesivamente.

7. Eneste punto, el filtro de cestillo deberd estar completamente expandido dentro del vaso. Mientras se mantiene la guia en una posicion
estable, sequir despegando y retrayendo la vaina dispensadora de la guia utilizando su propiedad despegable. Cuando la seccién distal, de
color azul claro, salga por el catéter guia, cerrar la VHR. La seccidn distal de color azul claro no se despegard. Una vez que salga por la VHR,
extraer el torque y la porcion restante de la vaina dispensadora.

Nota: Si se usa una vaina larga con una valvula hemostatica, extraer el introductor una vez que salga por la valvula hemostatica la seccion
distal de color azul claro de la vaina dispensadora.

8. Confirmar que el filtro de cestillo se ha expandido comprobando en dos proyecciones la visibilidad de las marcas radiopacas situadas sobre el
armazon del cestillo y su aposicion a la pared del vaso. Bajo observacion fluoroscdpica, inyectar contraste para comprobar que el flujo es el
adecuado distalmente al filtro de cestillo y que éste se encuentra en la posicion deseada.

ADVERTENCIA: El filtro de cestillo debe permanecer distal al drea que va a quedar cubierta con el stent y proximal a la porcion
petrosa de la arteria carétida para evitar ejercer excesiva fuerza sobre el filtro de cestillo.

9. Ahora ya se pueden cargar sobre la guia los dispositivos intervencionistas compatibles de 0,36 mm (0,014 pulg.) para tratar la lesion.

PRECAUCION: Volver a confirmar la posicion del filtro de cestillo antes de desplegar el stent para asegurarse de que existe una
distancia adecuada entre la marca del manguito proximal radiopaco de la guia con filtro de cestillo y el extremo distal de la
posiclén deseada del stent a fin de evitar que el stent se despliegue oenrede en alguna parte del filtro de cestillo. Si es
necesario volver a colocar el filtro de cestillo enuna posmon mas dlstal a la posicion deseada del stent, avanzar suavemente la
guia con filtro de cestillo. Observar medi pia el d delfiltro de cestillo hasta la posicion deseada.

Comprobacién del estado del filtro

ADVERTENCIA: Lavar continuamente mientras se retiran y vuelven a introducir dispositivos en la guia. Realizar todos los
intercambios lentamente para evitar una embolia gaseosa o la lesion de la arteria.

ADVERTENCIA: Durante el intercambio de los dispositivos del catéter, evitar mover en exceso la guia y el filtro de cestillo del
sistema de p ion frente a embolias RX Accunet. Un movimi excesivo del cestillo expandido puede causar lesion o espasmo
vascular.

1. Mantener estable la posicion de la guia con filtro de cestillo durante la intervencion.
2. Comprobar el estado del filtro de cestillo expandido del sistema de proteccion frente a embolias RX Accunet a intervalos regulares durante el

ocedimiento intervencionista.
rante la intervencion, mantener en todo momento dentro del campo de vision las tres dreas siguientes:
" Filtro de cestillo y/o la marca del manguito proximal,

Nota: Si se utiliza una vaina larga con una vélvula hemostatica, el introductor no debe despegarse. En su lugar, debe retirarse sobre la vaina@

Areade lalesion y
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« Puntaradiopaca de la vaina/catéter quia

La observacion constante de la punta de Ia vaina/catéter quia reduciré la posibilidad de que se produzca ﬁiﬁpﬂ%ﬂo@ A§ %

catéter en el cayado adrtico.

ADVERTENCIA: El prolapso de la vaina/catéter guia en el cayado adrtico puede producir cualquiera de las siguientes
consecuencias:

«  Desplazamiento de un filtro abierto a través de una lesion sin dilatar,

«  Enredo entre el filtro y el stent, desprendimiento del filtro de cestillo y/o d
«  Roturade la guia del filtro

| del stent, o

en sentido p|

Inyectar contraste a través de la vaina/catéter guiay observar el flujo distal al filtro con cestillo.

ADVERTENCIA: Mantener una distancia adecuada entre Ia marca del manguito prommal radmpa(o de Ia guia con filtro de
cestillo y el sistema dispensador del stent u otro disp para técnicas inter afin de evitar que se
enreden.

ADVERTENCIA: Si el filtro de cestillo hubiera recogido tantos residuos que se redujera significativamente la perfusion distal del
contraste o que éste no se perfundiera mas alla del filtro, es posible que el sistema de proteccion frente a embolias

RX Accunet haya alcanzado su maxima capacidad para contener émbolos. Extraer y plazar el sistema de pi ion frente
aembolias RX Accunet. De lo contrario, podria ser dificil recuperar completamente todo el material embélico y podria
aumentar la posibilidad de liberacion de trombos.

Recuperacion de filtro de cestillo (con el catéter de recuperacion RX Accunet o el catéter de recuperacion RX Accunet 2)

1
2.

Retirar de la guia todos los dispositivos para técnicas intervencionistas.

Cargar el catéter de recuperacion preparado sobre el extremo proximal de la guia y avanzar el sistema a través de la VHR abierta de la vaina/
catéter guia.

ADVERTENCIA: No girar el catéter de recuperacion mas de 90 grados en ninguna direccion, ya que la guia podria enrollarse
alrededor del catéter.

ADVERTENCIA: No se recomienda utilizar con una valvula hemostatica fija (pasiva).

Nota: Si se usa el catéter de recuperacién RX Accunet de “disefio de punta configurable’, los 3 cm distales de la punta del catéter de
recuperacion RX Accunet pueden conformarse para que permitan la deflexion de ésta y poder maniobrar alrededor de los struts del stent o en
las curvas. La deflexion de la punta se consigue rotando el conector luer proximal del catéter de recuperacion un maximo de 90 grados en
cualquier direccion.

Bajo observacidn fluoroscdpica, avanzar lentamente el catéter de recuperacion a través del stent desplegado.

Nota: Se pueden utilizar distintas técnicas para facilitar el paso del catéter de recuperacion si resulta dificil avanzarlo a través del stent
desplegado. Estas técnicas sirven para ajustar la desviacién de la guia. Estas son algunas de las opciones que pueden utilizarse para facilitar el
paso del catéter de recuperacion:

« Hacer que el paciente gire la cabeza de un lado a otro. Este movimiento puede reorientar la arteria cardtida.

« (Cambiarla posicion del catéter guia o de la vaina guia. La nueva posicion puede reorientar la entrada o proporcionar un mayor apoyo al
catéter de recuperacion.

- Siseutiliza el catéter de recuperacion RX Accunet de “disefio de punta configurable’, la forma de la punta del catéter se puede modificar. Si
con una forma no pasa a través del stent, conformar la punta del catéter en otra direccion o modificar el grado de angulacion.

« Silosstruts del stent impiden el avance del catéter de recuperacion, se debe dilatar el stent posteriormente.

« Insertar una guia de apoyo para enderezar el drea del stent.

Silas técnicas expuestas anteriormente no son satisfactorias para hacer avanzar el catéter de recuperacion a través del stent desplegado,
debera prepararse y utilizarse el catéter de recuperacion alternativo después de retirar el primero; es decir, si el catéter de recuperacion
RX Accunet no avanza, retirarlo cuidadosamente y avanzar el catéter de recuperacién RX Accunet 2, o viceversa.

Hacer avanzar suavemente el catéter de recuperacion seleccionado por encima del filtro de cestillo justo hasta que la punta radiopaca del
catéter de recuperacion cubra las 4 (cuatro) marcas radiopacas de aposicion a la pared del vaso del filtro de cestillo y produzca su plegado
dentro del catéter de recuperacidn. El filtro de cestillo no debe quedar totalmente dentro del catéter (véase la figura 6).

ADVERTENCIA: Mantener siempre el filtro de cestillo abierto distal al stent desplegado. No intentar traccionar un filtro de
cestillo abierto a través del stent. No intentar capturar el filtro de cestillo introduciéndolo en el catéter de recuperacion si la
punta del catéter de recuperacion se encuentra en el drea del stent. Si se tracciona el filtro de cestillo dentro del area del stent
podrian enredarse el stent y el filtro de cestillo y/o desprenderse este Siel filtro de cestlllo Ilegara aenredarse en el stent 0 se
desprendiera el cestillo, habria que la intervencion quirirgica para elp o plegar el cestillo con
un segundo stent.

Nota: Si se utiliza el catéter de recuperacion RX Accunet, hay un tope (se notara resistencia) cuando se avanza lo suficiente la punta del catéter
de recuperacion sobre las marcas radiopacas de aposicion a la pared del vaso. Sin embargo, el catéter de recuperacion RX Accunet 2 no tiene
ninguin tope dentro de la punta del dispositivo. Esto significa que no se advertird resistencia alguna si se avanza demasiado al catéter de
recuperacion RX Accunet 2 sobre el filtro de cestillo RX Accunet. Véase la figura 6 para colocar correctamente los catéteres de recuperacion RX
Accunety RX Accunet 2 sobre el filtro de cestillo.

Nota: Si es necesario para facilitar la recuperacion del filtro de cestillo, se puede realizar simultaneamente una maniobra de empuje y traccion.
Esta puede llevarse a cabo cuando la punta radiopaca del catéter haya recorrido todo el stent y se encuentre en el manguito proximal radiopaco
0lo haya sobrepasado.

Nota: Los investigadores clinicos han utilizado otros dispositivos para técnicas intervencionistas, tales como catéteres guia o catéteres con
balon compatibles, para recuperar el filtro de cestillo en el caso de haber encontrado dificultades al utilizar los catéteres de recuperacion
RX Accunet o RX Accunet 2.

4 Marcas radiopacas

Punta del catéter Filtro de cestillo

de recuperacion

Marcas
radiopacas

POSICION CORRECTA del catéter de recuperacion para la
extraccion del filtro de cestillo: la punta del catéter de
recuperacion cubre exactamente las marcas radiopacas

Marcas
radiopacas

POSICION INCORRECTA: la punta del
catéter de recuperacion sobrepasa las
marcas radiopacas

Figura 6.
Recuperacion del filtro de cestillo

Mantener la tensidn en la guia y sujetar el catéter de recuperacidn. Retraer los dispositivos como un todo sin moverlos en relacion con el catéter
y la guia, comprobando radiogréficamente que el filtro de cestillo no vuelve a desplegarse.

PRE(AU(ION Deben extremarse las pre:auclones cuando se vaya a retirar el filtro de cestillo a través de un stent recién
plegado con el fin de laii

itivos como un todo a través de la VHR. Asegurarse de que la VHR esté completamente abierta cuando se esté extrayendo el
illo para mantener su integridad.

Nota: Si no es posible retraer el filtro de cestillo a través del catéter guia, estabilizar el filtro de cestillo y el catéter de recuperacion en la punta
del catéter guia ajustando la VHR. Extraer la guia con filtro de cestillo, el catéter de recuperacion y el catéter guia como un todo.

Nota: Si se usa una vélvula de control de escape retrdgrado Copilot de Abbott Vascular, asegurarse de mantener dicha valvula Copilot abierta
mientras se retira el filtro de cestillo para conservar la integridad de éste.

ADVERTENCIA: Una vez que se haya ﬁnallzado eI procedlmlento, desechar los catéteres de recuperacion RX Accunet y

RX Accunet 2 no utlllzados Sino se d no utilizados puede producirse una o mas de las
elusodeund despues de su “Fecha de caducidad”; o el uso de un catéter de re(uperacmn

RX Accunet de tamaiio inadecuado que pueda provocar pérdida de particulas del filtro de cestillo durante la recuperacion,

enredos entre el filtro y el stent, desprendimiento del filtro de cestillo y/o desplazamiento en sentido proximal del stent.

PRECAUCION: Si seguidamente se desea intervenir otro vaso utilizando el sistema de proteccion frente a embolias
RX Accunet, debe utilizarse un dispositivo nuevo.

idad del filtro de cestillo y evitar alterar las caracteristicas geométricas del st ent@@
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2 il Comiaon )

RX Accunet
Sistema di protezione da embolia

ATTENZIONE

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. LA MANCATA OSSERVANZA DI TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI
PUO DETERMINARE COMPLICANZE.

Il presente dispositivo va utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un corretto addestramento e che conoscano i principi,
le applicazioni cliniche, le complicazioni, gli effetti collaterali e i rischi comunemente associati agli interventi alla carotide.

Fare riferimento alle istruzioni allegate a tutti i dispositivi interventistici utilizzati assieme al sistema RX Accunet EPS per valutare gli usi previsti, le
controindicazioni e e eventuali complicanze.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di protezione da embolia RX Accunet (EPS) & composto da un sistema di rilascio e da due cateteri di recupero le cui diverse caratteristiche
permettono di far fronte alle variabili anatomie dei pazienti ed a diverse difficolta cliniche.

Sistema di rilascio RX Accunet:

IIfilo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS & un sistema di filo guida monouso, pilotabile, da 0,36 mm (0,014 pollici) disponibile in

lunghezze da 190 cm e 300 cm. Collegato all'estremita distale si trova un cestello filtrante composto da una sottile membrana porosa sostenuta da
un cestello metallico (Figura 1). Il cestello filtrante serve a raccogliere e recuperare il materiale embolico generato durante le procedure
interventistiche. Il filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS viene dispiegato sul sito bersaglio racchiuso all'interno della guaina di

rilascio. Una volta posizionato il cestello filtrante nel sito bersaglio, la quaina di rilascio viene retratta, sfilandola dal filo guida per consentire la piena
espansione del cestello filtrante. Per agevolare il posizionamento del dispositivo, il filo guida, il cestello filtrante e la quaina di rilascio dispongono di

marker radiopachi. Una volta dispiegato il cestello filtrante, il filo pud essere utilizzato come un normale filo quida per facilitare Iinserimento e il
posizionamento dei dispositivi endovascolari, come i cateteri per dilatazione a palloncino e gli stent endovascolari.

MARKER RADIOPACHI
(4 POSIZIONI)

FERMO INTERNO

STRUTTURA DEL FILO GUIDA OTTURATORE
BOCCOLA PROSSIMALE PUNTA A
(RADIOPACA) SPIRALE DEL

FILO GUIDA
(RADIOPACA)

MEMBRANA FILTRANTE

FILO GUIDA E CESTELLO FILTRANTE

MARKER RADIOPACHI

FERMO INTERNO (4 POSIZIONI)

OTTURATORE

STRUTTURA DEL FILO GUIDA
BOCCOLA PROSSIMALE PUNTAA
(RADIOPACA) SPIRALE DEL
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FIGURA 1 - Filo guida e cestello filtrante
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Suggerimenti per la scelta delle dimensioni del filtro

Le dimensioni del filtro vengono scelte in base al diametro del vaso di riferimento nel punto in cui verra espanso il cestello filtrante. £ possibile
misurare il diametro del vaso di riferimento tramite:

« Angiogramma (fluoroscopia)

« Angiografia coronarica quantitativa (QCA)

Dimensione del filtro Diametro del vaso di riferimento
p espanso Intervallo da minimo a massimo
4,5mm da3,25a4,0mm
55mm da4,0a5,0mm
6,5mm da5,0a26,0mm
7,5mm da6,0a7,0mm

Catetere di recupero RX Accunet - “Design a punta sagomabile”

Il sistema RX Accunet EPS & indicato per i pazienti da sottoporre a procedure interventistiche percutanee nelle arterie carotidi al fine di:

Facilitare il posizionamento di dispositivi diagnostici e terapeutici durante le procedure interventistiche percutanee
Raccogliere e rimuovere il materiale embolico eventualmente rilasciato durante la procedura

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema RX Accunet EPS & controindicato nei casi sequenti:

Pazienti per i quali sia controindicato I'uso di terapie anticoagulanti e/o antipiastriniche.

Pazienti che presentino una vascolarizzazione altamente tortuosa o un‘anatomia vascolare che precluda I'introduzione sicura di un catetere
quida, di una guaina, di un sistema di protezione da embolia, o di un sistema di stent.

Pazienti con una ipersensibilita nota al nichel-titanio.

Pazienti affetti da malattie emorragiche non trattate.

AVVERTENZE

La sicurezza e lefficacia del presente dispositivo come sistema di protezione da embolia non sono ancora state accertate al di fuori delle arterie
carotidi.

Lassicurezza e I'efficacia del sistema RX Accunet EPS con sistemi di stent carotidei diversi da sistemi over-the-wire o dal sistema di stent
carotideo RX Acculink non sono state ancora accertate.
Sommini: la terapia antipiastrinica e anticoagul
Con una recente gastrite attiva o ulcera peptica.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare, poiché cio pud c
aumentare il rischio di contaminazione incrociata a causa di un trattamento inadeguato.
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Mantenere il tempo di coagulazione attivata (ACT) > 250 secondi durante I'utilizzo del sistema RX Accunet EPS per prevenire la formazione di
trombi sul dispositivo.

Durante il posizionamento, far avanzare in blocco il filo guida con il cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS assieme alla guaina di rilascio.
Facendo avanzare il filo guida indipendentemente dalla guaina di rilascio, si puo provocare il dispiegamento prematuro del filtro.

Il filo quida del sistema RX Accunet EPS deve essere sempre fatto avanzare o ritirato lentamente, utilizzando la fluoroscopia per osservare il
corrispondente movimento del filo e in particolare della punta. In nessun caso spingere, avvitare, retrarre o torcere il filo guida se si incontra
resistenza. Se la punta del filo rimane intrappolata all'interno di una lesione o di un dispositivo, ad esempio uno stent dispiegato, NON torcere il
filo uida. Determinare la causa della resistenza e adottare le opportune misure correttive. La torsione o la retrazione del filo guida in presenza
di resistenza puo danneggiare il filo guida, causando la separazione della punta del filo guida o traumi vascolari.

La resistenza puo essere avvertita od osservata sotto fluoroscopia, quando si notano deformazioni della punta del filo quida.

Irrorare continuamente durante la rimozione e il reinserimento dei dispositivi sul filo guida. Eseguire lentamente tutti gli scambi per prevenire
emboli gassosi o traumi arteriosi.

La dilatazione eccessiva dell'arteria comporta rischi di rottura dell‘arteria stessa nonché di emorragie gravi.

Nell'introdurre il sistema di rilascio, accertarsi che la punta del filo si muova liberamente all'interno del lume del vaso e non si diriga verso la
parete del vaso. La mancata esecuzione di questo accorgimento puo portare a trauma vasali. Confermare la posizione del filo guida facendo
ricorso al marker radiopaco del dispositivo d'intervento.

Durante lo scambio dei cateteri evitare di muovere eccessivamente il filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS.

Un movimento eccessivo del cestello dispiegato pud provocare traumi o spasmo del vaso.

Per evitare 'applicazione di forza eccessiva sul cestello filtrante, questo va mantenuto in posizione distale rispetto all‘area del vaso da ricoprire
con stent e prossimale rispetto alla porzione petrosa dell'arteria carotide.

Lasciare e mantenere una distanza adeguata tra il marker della boccola prossimale radiopaca sul filo guida con il cestello filtrante ed il sistema
dirilascio o altro dispositivo interventistico compatibile, onde evitare il rischio di intrappolamento.

Tenere sempre il cestello filtrante aperto in posizione distale rispetto allo stent dispiegato. Non tentare di trascinare un cestello filtrante
dispiegato attraverso lo stent. Non tentare di agganciare il cestello filtrante tirandolo nel catetere di recupero, se la punta di quest'ultimo si
trova nell‘area dello stent. Trascinando il cestello filtrante nellarea dello stent si puo provocare 'intrappolamento del cestello nello stent e/o il
distacco del cestello. Qualoral cestello filtrante rimanga impigliato o si distacchi, considerare il ricorso a un intervento di conversione
chirurgica o riavvolgere il cestello servendosi di un secondo stent.

Nel corso della procedura, sostenere correttamente il catetere guida/quaina nell'arteria carotide comune. Se non si & in grado di mantenere
l'accesso del catetere guida/quaina, interrompere la procedura. Il mancato sostegno del catetere guida/quaina puo provocare il prolasso del
catetere nell'arco aortico, con una delle seguenti possibili conseguenze:

spostamento di un filtro espanso attraverso una lesione non dilatata; oppure

imprigionamento del filtro nello stent, distacco del cestello filtrante e/o spostamento prossimale dello stent; oppure

rottura del filo guida del filtro.

Non girare i cateteri di recupero pitl di 90 gradi nei due sensi, onde evitare il rischio di attorcigliamento del filo guida intorno al catetere.

Si sconsiglia I'uso di valvole emostatiche fisse (passive).

Nel caso di raccolta eccessiva di materiale embolico nel cestello filtrante tale da ridurre sensibilmente la perfusione distale di mezzo di
contrasto o assenza di perfusione del mezzo di contrasto una volta superato il filtro, il sistema RX Accunet EPS potrebbe avere raggiunto la
propria capacita massima di contenimento di emboli. Rimuovere e sostituire il sistema RX Accunet EPS. In caso contrario, potrebbe risultare
difficile recuperare tutto il materiale embolico e si puo aumentare il rischio di formazione di trombi.

Eliminare i cateteri di recupero RX Accunet e RX Accunet 2 inutilizzati al termine della procedura. La mancata osservanza di questa procedura
puo comportare una o tutte le conseguenze seguenti: I'uso di un dispositivo scaduto; I'uso di un catetere di recupero RX Accunet di misura
erronea, con conseguente perdita di particolati dal cestello filtrante durante il recupero, attorcigliamento di filtro/stent, distacco del cestello
filtrante e/0 movimento prossimale dello stent.

corretta, prima e dopo l'intervento. Particolare attenzione va prestata a quei pazienti

re |e prestazioni del dispositivo e

PRECAUZIONI

Ifili guida sono strumenti delicati e devono essere manipolati con cautela. Prima dell'uso e, nei limiti del possibile, durante l'intervento,
ispezionare at la punta per individuare attorcigli i, piegature o altri danni. Non usare fili guida danneggiati. L'uso di un filo
quida danneggiato pud causare traumi vascolari e/o alterazioni della risposta alla torsione.

Non esporre il sistema di rilascio o di recupero a solventi organici (quali Ialcool) onde non ledere I'integrita strutturale e/o funzionale del
dispositivo.

Prima dell'uso, confermare la compatibilita del sistema RX Accunet EPS con i dispositivi interventistici.

Per evitare |'ingresso di aria, non lasciare lo strumento introduttore nella valvola mentre si avanza il sistema di rilascio. Far avanzare

I catetere di recupero RX Accunet & un catetere a scambio rapido (RX) impiegato per rimuovere dalla e dal catetere guida/g

i i
filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS, trattenendo nel cestello filtrante gli emboli o il particolato raccolti durante la procedura.
dispositivo. Il catetere di recupero RX Accunet &

Il catetere di recupero RX Accunet € munito di una punta che consente [‘ori del disp
disponibile in quattro misure ed & compatibile con le corrispondenti quattro misure dei cestelli filtranti RX Accunet.

Catetere di recupero RX Accunet 2 — “Design flessibile, a basso profilo”

Il catetere di recupero RX Accunet 2 & un catetere a scambio rapido (RX) impiegato per rimuovere dalla vasc e dal catetere guida/g

il filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS, trattenendo nel cestello filtrante gli emboli o il particolato raccolti durante la
procedura. Il catatere di recupero RX Accunet 2 & a basso profilo e pil flessibile rispetto al catetere di recupero RX Accunet. Inoltre, il catetere di
recupero RX Accunet 2 presenta una punta morbida allungata per la flessione in direzione distale dai montanti dello stent senza necessita di

risagomare la punta distale. Disponibile in un'unica misura, il catetere di recupero RX Accunet 2 & compatibile con tutte le misure dei cestelli filtranti

RX Accunet.
MODALITA DI FORNITURA
Sterile. Sterilizzato mediante radiazione con fascio di elettroni. Apirogeno.

Questo dispositivo € monouso e non deve essere riutilizzato su un nuovo paziente poiché dopo il primo utilizzo le
prestazioni risultano compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico /o chimico, introdotte dall’uso ripetuto del
dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla risterilizzazione, possono compromettere I'integrita del design e/o dei materiali,
portando alla contaminazione del dispositivo a causa della presenza di fessure e/o spazi, riducendo la sicurezza e/o
compromettendo le prestazioni. L'assenza delle etichette originali puo determinare I'uso scorretto del dispositivo ed
eliminarne le caratteristiche di reperibilita. L'assenza della confezione originale potrebbe condurre a danni del dispositivo,
perdita di sterilita e rischi di lesioni per il paziente e I'operatore.

Contenuto. Tre buste, contenenti:

Sistema di rilascio RX Accunet: un (1) filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici) con cestello filtrante, una (1) guaina di rilascio, un (1) introduttore, un (1)

torquer con adattatore peel-away, un (1) accessorio di irrorazione.
Catetere di recupero RX Accunet —“Design a punta sagomabile”: un (1) catetere di recupero, una (1) clip per catetere.
Catetere di recupero RX Accunet 2 —“Design flessibile, a basso profilo”: un (1) catetere di recupero, una (1) clip per catetere.

Conservazione. Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

S
N

il sistema di rilascio attraverso il catetere quida/guaina.

Assicurarsi che il torquer sia fissato saldamente al filo guida per evitare eventuali problemi in fase di dispiegamento. Se il torquer non & fissato
saldamente al filo guida, si potrebbe verificare il mancato dispiegamento dello stent.

Per il posizionamento corretto del cestello filtrante, il vaso distale alla lesione non deve presentare una tortuosita eccessiva e deve essere
sufficientemente lungo (circa 4 cm in posizione distale rispetto alla lesione e prossimale rispetto alla porzione petrosa del vaso).

Confermare di nuovo la posizione del cestello filtrante prima di dispiegare lo stent, onde assicurare che la distanza tra il marker della boccola
prossimale radiopaca sul filo guida con cestello filtrante e I'estremita distale della posizione di stent desiderata sia adeguata. Riposizionare il
cestello filtrante secondo le necessita facendo avanzare delicatamente il filo guida. Osservare sotto fluoroscopia I'avanzamento del cestello
filtrante alla posizione desiderata.

Controllare lo spostamento del filo guida all'interno del vaso sotto quida fluoroscopica.

L'accesso venoso nel corso delle procedure di stenting carotideo deve essere sempre disponibile allo scopo di controllare la bradicardia e/o
l'ipotensione per mezzo di ricorso a farmaci o al posizionamento temporaneo di un pacemaker, se necessario.

Il sistema di rilascio non & progettato per I'uso con l'iniezione automatizzata. Il ricorso all‘iniezione i
sulle prestazioni del dispositivo.

NON inserire il filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS utilizzando dispositivi interventistici diversi dalla guaina di rilascio
del sistema RX Accunet EPS.

La rimozione del filo guida RX Accunet EPS con il cestello filtrante attraverso un dispositivo interventistico diverso dai cateteri di recupero RX
Accunet e RX Accunet 2 non & stata ancora testata.

Prestare attenzione quando si estrae il cestello filtrante dallo stent appena dispiegato, onde assicurame l'integrita ed evitare di alterare la
geometria dello stent.

Se il sistema RX Accunet EPS & necessario per interventi in altri vasi, utilizzare un nuovo dispositivo.

puo influire

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

In base alle pubblicazioni disponibili e alla sperimentazione clinica e commerciale nell’'uso del sistema di protezione da embolia con uno stent
carotideo, gli effetti indesiderati associati all'uso del presente dispositivo sono i seguenti:

« Reazioni allergiche agli inibitori piastrinici/mezzo di contrasto - Ematoma inguinale, con o senza intervento di riparazione chirurgica
« Aneurisma « Emorragia, con o senza ricorso a trasfusione
- Angina/ischemia coronarica . ipertensione
« Aritmia « Infezione e dolore nel sito di inserimento
-Beclusione dell'arteria/trombosi in corrispondenza del sito « Ischemia/necrotizzazione tissutale/di organi
dinseri 01in un sito remoto
4\Fisﬁla arterovenosa « Infarto miocardico
. iemia o setticemi - Dolore (alla testa o al collo)
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- Sangui derivante da terapia anticoagulante o antipiastrinica | « =
- Edema cerebrale - Insufficienza/blocco renale

« Emorragia cerebrale « Ristenosi del vaso sottoposto a procedura di stent/dilatato

« Ischemia cerebrale/attacco ischemico itori « Crisi epilettica

« Insufficienza cardiaca ¢ izi « Emicrania unilaterale acuta

« Decesso « Stent/imprigi del filtro/danni

« Distacco e/o impianto di un componente del sistema « Ictus/incidente cerebrovascolare

« Emboli distali (gassosi, tissutali o trombotici) « Occlusione totale dell'arteria carotide
- Intervento di endarterectomia emergente o d'emergenza (CEA) « Dissezione, perforazione o rottura del vaso
« Febbre « Vasospasmo o retrazione

« Trombosi/occlusione del filtro

Qualsiasi effetto collaterale relativo all'uso del sistema RX Accunet EPS deve essere riportato tempestivamente al servizio di Assistenza clienti della
Abbott Laboratories, al seguente numero di telefono +1(951) 914-4669.

INFORMAZIONI AD USO CLINICO

1l presente dispositivo va utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un corretto addestramento e che conoscano i
principi, le applicazioni cliniche, le complicazioni, gli effetti collaterali e i rischi comunemente associati agli interventi alla carotide.

AVVERTENZA. Non utilizzare oltre la “data di scadenza” indicata sulla confezione.

AVVERTENZA. Il presente dispositivo é esclusivamente monouso. Non rlutlllzzare Non risterilizzare, poiché cio puo compromettere
le prestazioni del dispositivo e il rischio di iata a causa di un trattamento inadeguato.
AVVERTENZA. Si sconsiglia I'uso di valvole emostatiche fisse (passive).

Materiale necessario

«  Introduttore da 6 F o catetere guida da 8 F (D.I. min. del catetere guida/guaina 2,2 mm/0,085 pollici).
«  Siringa con attacco “Luer-lock” da 10-20 cc

« Soluzione fisiologica eparinizzata (sterile)

«  (atetere per dilatazione a palloncino (opzionale)

« Valvola emostatica rotante (RHV) > 2,44 mm (0,096 pollici) (opzionale)

« Sistema di stent carotideo Acculink (over-the-wire) o RX Acculink (opzionale)

«  Estensione per filo guida Doc (opzionale)

ATTENZIONE. Prima dell'uso, confermare la compatibilita del sistema RX Accunet EPS con i dispositivi interventistici.
Selezione delle dimensioni del cestello filtrante

Le dimensioni del filtro vengono scelte in base al diametro del vaso di riferimento nel punto in cui verra espanso il cestello filtrante. Vedere la
tabella riportata sotto per i diametri del cestello filtrante e per i diametri del vaso di riferimento consigliati.

Dlmenswne delfiltro Diametro del vaso di riferimento
espanso Intervallo da minimo a massimo
4,5mm da3,25a4,0mm
5,5mm da4,0a50mm
6,5mm da5,0a6,0mm
7,5mm da6,0a7,0mm

AVVERTENZA. La dilatazione eccessiva dell'arteria comporta rischi di rottura dell‘arteria stessa nonché di emorragie gravi.
Ispezione prima dell'uso

Ispezionare il prodotto prima dell’uso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

ATTENZIONE. I fili guida sono strumenti delicati e devono essere manipolati con cautela ana dell'uso e, nei limiti del possibile,

durante l'intervento, ispezi at la punta per ivi at o altri danni. Non usare fili
guida danneggiati. L'uso di un filo guida danneggiato puo causare traumi vascolari /o alterazioni della risposta alla torsione.

Preparazione del sistema di rilascio

ATTENZIONE. Non esporre il sistema di rilascio o di recupero a solventi organici (quali I'alcool) onde non ledere I'integrita
strutturale e/o funzionale del dispositivo.

1. Tenere saldamente con una mano il dispensatore e 'accessorio di irrorazione.
2. Allentare la RHV sull'accessorio di irrorazione.

3. Riempire una siringa da 10 cc con soluzione fisiologica eparinizzata. Tenere 'accessorio di irrorazione in posizione verticale (Figura 2), collegare
lasiringa come mostrato e irrorare delicatamente per rimuovere I'aria dal filtro. Verificare che il liquido fuoriesca dalla RHV.

4. Accertarsi che nessuna parte della sezione azzurro chiaro della guaina di rilascio rimanga all'interno della RHV, quindi serrare la RHV sulla
guaina di rilascio.

5. Staccare I'accessorio di irrorazione e la guaina dirilascio dai ganci dei dispensatori Rilasciare l'estremita prossimale del filo dal gancio del
dispensatore. Afferrare saldamente sia la guaina di rilascio che I'accessorio di irrorazione e staccarli dal dispensatore. Accertarsi che il sistema di
rilascio non presenti attorcigliamenti o altri danni.

6. Irrorare per rimuovere |'aria dalla guaina. Verificare che il liquido fuoriesca dall'estremita prossimale della guaina di rilascio.

7. Disporre il torquer sull'estremita prossimale del filo guida del sistema RX Accunet EPS e serrare.

8. Controllando attraverso I'accessorio di irrorazione, ritirare il cestello filtrante nella guaina di rilascio (tirando in posizione prossimale il torquer)
fino ad allineare la punta distale della guaina con l'estremita prossimale dell'otturatore del filtro blu (Figure 3 e 4). NON tirare il torquer in
modo tale che I'estremita prossimale dell'otturatore del filtro blu si inserisca nella punta distale della uaina di rilascio. Cid provoca una
flessibilita ridotta e una minore capacita di rilascio del dispositivo, con potenziali danni alla guaina di rilascio e conseguenze negative per il
rilascio del cestello filtrante.

Nota. La fase 8 puo essere ripetuta al massimo due altre volte.

9. Allentare la RHV dell'accessorio di irrorazione e sfilare I'accessorio di irrorazione dall'estremita distale del sistema di rilascio.

=)

. Allentare il torquer e disporlo in modo che I'estremita prossimale azzurro chiaro della guaina di rilascio si trovi all'interno del colletto centrale
dell'adattatore peel-away del torquer. Stringere il torquer al filo.
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Allineamento ERRATO — Troppo distante

Figura 4
Allineare la punta distale della guaina di rilascio all'estremita prossimale dell'otturatore (blu)

Preparazione del catetere di recupero (sia per il catetere di recupero RX Accunet sia per il catetere di recupero RX Accunet 2,

1. Scegliere uno dei due cateteri di recupero in dotazione, in funzione delle caratteristiche rilevanti del dispositivo e di come queste soddisfino le
condizioni del caso in esame (ad esempio, tortuosita ACC/ACI, aggetto dei montanti dello stent, difficolta di accesso aortico). Il catetere di
recupero RX Accunet — “Design a punta sagomabile” & munito di una punta bile che consente | della punta del
dispositivo. Il catetere di recupero RX Accunet 2 —“Design flessibile, a basso profilo”é piti flessibile rispetto al catetere di recupero
RX Accunet ed @ munito di una punta morbida allungata e di un profilo piti basso che consente la flessione in direzione distale dai montanti
dello stent.

2. Rimuovere il catetere di recupero selezionato dal dispensatore.

3. Riempire una siringa da 10 cc con soluzione fisiologica eparinizzata.

4. Irrorare il catetere di recupero selezionato per debollarlo, attenendosi a uno dei due metodi seguenti:

« Allineare la punta della siringa con la punta distale del catetere di recupero e irrorare per rimuovere 'aria, oppure

« Utilizzare I'accessorio di irrorazione del sistema di rilascio RX Accunet EPS: collegare una siringa Luer-lock alla punta distale dell'accessorio
diirrorazione e inserire per 3 cm la parte distale del catetere di recupero nell'estremita prossimale dell'accessorio.
Chiudere leggermente la valvola emostatica rotante dell'accessorio di irrorazione e irrorare delicatamente per rimuovere 'aria dal catetere
di recupero. Non chiudere la valvola emostatica rotante sulla punta trasparente del catetere di recupero. Verificare che il liquido fuoriesca
dal punto di uscita.

5. Sesiutilizza il catetere di recupero RX Accunet —“Design a punta sagomabile’, & possibile sagomare i 3 cm distali del catetere nel modo
desiderato per ottenere la flessione della punta.

Linee guida generali per sagomare il catetere di recupero RX accunet™:

« Tenere l nastro di sagomatura sullesterno della curva.

« Piegareil catetere sulla parte prossimale del nastro di sagomatura; questa ¢ la sezione in cuiil corpo del catetere arancione & congiunto
alla punta trasparente.

Supporto del catetere guida/quaina

Introdurre il catetere quida/quaina nella vascolarizzazione e, prima dellintroduzione del sistema RX Accunet EPS, confermare che risulti saldamente
posizionato. Mantenere sempre in vista la punta del catetere guida/della quaina per ridurre al minimo la possibilita che il catetere si ritragga o
prolassi nell'arco aortico.

AVVERTENZA. Nel corso della procedura, sostenere correttamente il catetere gulda/gualna nell‘arteria carotide comune. Se non si &
in grado di mantenere I'accesso del catetere guida/g| 1t del catetere guida/
guaina puo provocare il prolasso del catetere nell'arco aortn:o, conuna delle’ seguenti possibili conseguenze:

«  spostamento di un filtro rilasciato in una lesione non dilatata;

«  imprigionamento del filtro nello stent, distacco del cestello filtrante e/o spostamento prossimale dello stent; oppure

«  rottura del filo guida del filtro.

Preparazione della lesione

AVVERTENZA. Mantenere I'ACT del paziente a > 250 secondi durante I'uso dell’RX Accunet EPS onde prevenire la formazione di
trombi sul dispositivo.

ATTENZIONE L'accesso venoso nel corso delle procedure di stenting carotideo deve essere sempre disponibile allo scopo dl
la bradicardiae/o | ione per mezzo di ricorso a farmaci o al posizi diunp

se necessario.
Se si desidera predilatare la lesione, impiegare un palloncino da 2 mm.

Procedura dirilascio

ATTENZIONE. Controllare lo spostamento del filo guida all'interno del vaso sotto guida fluoroscopica.

Il ricorso all

ATTENZIONE. Il sistema di rilascio non & progettato per I'uso con |
puo influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo.

ATTENZIONE. Non inserire il filo guida con cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS utilizzando dispositivi interventistici diversi
dal sistema di rilascio dell’RX Accunet EPS.

AVVERTENZA. Si sconsiglia I'uso di valvole emostatiche fisse (passive).
1. Applicare le tecniche percutanee standard. All'occorrenza, sagomare la punta del filo guida RX Accunet EPS.

2. Inserire con cura la punta del filo gulda del sistema di rilascio neII |mbuto deII introduttore e spingere tutta I'unita all'interno della RHV fin
quando la guaina di rilascio non sia penetrata nel catetere guida/guai i

ATTENZIONE. Per evitare lingresso di aria, non lasciare lo strumento introduttore nella valvola mentre si avanza il sistema di
cw Far avanzare lentamente il sistema di rilascio attraverso il catetere guida/guaina.

ota Sessi utilizza una guaina lunga con la valvola emostatica, non asportare lo strumento introduttore, bensi retrarlo sulla guaina in modo
che possa essere successivamente reinserito per facilitare il dispiegamento dello stent.
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3.

Sotto osservazione fluoroscopica, spingere la punta del sistema di rilascio nel vaso selezionato e attraverso la Iii@@ A@%

pilotare il filo guida. Non torcere la guaina di rilascio.

AVVERTENZA. Durante il posizionamento, far avanzare in blocco |I filo gulda con il cestello filtrante del sistema RX Accunet EPS

assieme alla guaina di rilascio. Facendo

il filo guidai dalla guaina di rilascio si puo provocare il

prematuro dispiegamento del filtro.

AVVERTENZA. Nell'introdurre il sistema di rilascio, accertarsi che la punta del filo si muova liberamente allinterno del lume del
vaso e non si diriga verso la parete del vaso. La mancata esecuzione di questo accorgimento puo portare a trauma vasali.
Confermare la posizione del filo guida facendo ricorso al marker radiopaco del dispositivo d'intervento.

AVVERTENZA. Il filo guida del sistema RX Accunet EPS deve essere sempre fatto avanzare o ritirato lentamente, utilizzando la
fluoroscopia per osservare il corrispondente movimento del filo e in particolare della punta. In nessun caso spingere, avvitare,
retrarre o torcere il filo guida se si incontra resistenza. Se la punta del filo rimane intrappolata all'interno di una lesione o di un

dispositivo, ad esempio uno stent dispiegato, NON torcere il filo guida.

la causa della eadottare le

opportune misure correttive. La torsione o la retrazione del filo guida in presenza di resistenza puo danneggiare il filo guida,
causare la separazione della punta del filo guida o comportare traumi vascolari. La resistenza puo essere avvertita od osservata
sotto fluoroscopia, quando si notano deformazioni della punta del filo guida.

Nota. Per agevolare il passaggio del sistema di rilascio, qualora incontri difficolta nell'avanzamento attraverso la lesione, & possibile ricorrere ad
una serie di tecniche diverse. Tra le tecniche che si possono adottare per agevolare il passaggio del sistema di rilascio rientrano:

Far ruotare il collo del paziente da lato a lato per riorientare Iarteria carotide con il movimento.

Se il sistema di rilascio RX Accunet EPS non riesce ad attraversare la lesione, predilatarla con un palloncino da 2 mm.

Ascelta, inserire un filo uida rigido da 0,36 mm (0,014 pollici) per raddrizzare la vascolarizzazione carotidea e come ausilio all'avanzamento
del sistema di rilascio. Lasciare in posizione il filo rigido, facendo al contempo avanzare il sistema di rilascio RX Accunet EPS. Rimuovere il filo
rigido prima di dispiegare il cestello filtrante RX Accunet EPS.

Posizionamento e dispiegamento del cestello filtrante

1

Posizionare il sistema di rilascio nell'arteria in modo tale che i marker radiopachi si trovino in posizione distale rispetto alla lesione da trattare.

ATTENZIONE. Per il posizionamento corretto del cestello filtrante, il vaso distale alla lesione non deve presentare una
tortuosita eccessiva e deve essere sufficientemente lungo (circa 4 cm in posizione distale rispetto alla lesione e prossimale
rispetto alla porzione petrosa del vaso).

Allentare il torquer dal filo.

Inserire I'estremita prossimale azzurro chiaro della guaina di rilascio nella vicina porta dell'adattatore peel-away sul torquer (Figura 5).
Far avanzare il torquer fino a quando non risulta contiguo alla porzione azzurro scuro della guaina, in corrispondenza dell'inizio della
scanalatura della guaina. Stringere il torquer al filo.

Guaina di rilascio

Torquer

Adattatore peel-away
Filo del filtro

Colletto

Figura
Estremita prossimale della guaina di rilascio inserita nell'adattatore peel-away
Eliminare ogni agio dal sistema.

Nota. Se si usa una guaina lunga con una valvola emostatica o se si usa una valvola di controllo del riflusso ematico Copilot Abbott Vascular, far
avanzare e riposizionare |'introduttore nell'ambito della valvola in modo da mantenerla in posizione aperta. Cio consentira di muovere
liberamente la guaina di rilascio all'interno della valvola.

Stabilizzare il torquer con una mano (preferibill lasinistra) e questa mano poggiata sulla guaina di rilascio, in posizione
distale rispetto al torquer. Con I'altra mano (la destra) afferrare l'estremita prossimale azzurro chiaro della guaina di rilascio che  stata inserita
nell'adattatore peel-away.

Sotto osservazione fluoroscopica, scostare dal paziente I'estremita della guaina di circa 3 cm in linea orizzontale. La quaina si sfilera mentre
viene tirata attraverso I'adattatore. Osservare I'espansione del cestello filtrante.

ATTENZIONE. Assicurarsi che il torquer sia fissato saldamente al filo guida per evitare iin fase di di
Seil torquer non é fissato sald al filo guida, si potrebbe verificare il mancato dlsplegamento dello stent.

Nota. Per evitare qualsiasi movimento eccessivo del cestello filtrante durante la fuoriuscita dalla guaina, eliminare qualsiasi agio tra il
paziente, il catetere guida/guaina e il sistema di rilascio.

Nota. Puo essere necessario far avanzare lievemente il filo guida durante la fuoriuscita dalla quaina del cestello filtrante, al fine di evitare
qualsiasi movimento eccessivo del cestello filtrante durante la fuoriuscita dalla guaina.

Il cestello filtrante a questo punto deve essere completamente espanso all'interno del vaso. Mantenere in posizione stabile il filo guida e
continuare a staccare e retrarre la guaina di rilascio dal filo, utilizzando la funzione peel-away. Quando la sezione distale azzurro chiaro
fuoriesce dal catetere guida, chiudere la valvola emostatica rotante. La sezione azzurro chiaro distale non si stacca. Una volta fuoriuscita dalla
valvola emostatica rotante, rimuovere il torquer e la porzione restante della guaina di rilascio.

Nota. Se si usa una guaina lunga, munita di valvola emostatica, rimuovere lintroduttore dopo che la sezione azzurro chiaro distale della
quaina di rilascio fuoriesce dalla valvola emostatica.

Assicurarsi che il cestello filtrante sia espanso, controllando su due proiezioni la visibilita dei marker radiopachi sulla struttura del cestello e la
loro apposizione sulla parete del vaso. Sotto fluoroscopia, esequire un’iniezione di mezzo di contrasto per controllare che il flusso distale al
cestello filtrante sia adeguato e che il cestello si trovi nella posizione desiderata.

AVVERTENZA. Per evitare I'applicazione di forza eccessiva sul cestello filtrante, questo va mantenuto in posizione distale
rispetto all'area del vaso da ricoprire con stent e prossimale rispetto alla porzione petrosa dell’arteria carotide.

A questo punto & possibile inserire un di diunal

trattamento della lesione.

interventistico ¢

di0,36 mm (0,014 pollici), sul filo guida per il

ATTENZIONE. Confermare di nuovo la posizione del cestello filtrante prima di dispiegare lo stent, onde assicurare che vi sia una
distanza adeguata tra il marker della boccola prossimale radiopaca del filo guida con cestello filtrante e I'estremita distale
della posizione desiderata per lo stent, per evitare il dispiegamento dello stent o il suo imprigionamento nel cestello filtrante.
Se necessario, riposizionare il cestello filtrante in posizione ancor piu distale rispetto a quella desiderata per lo stent, facendo
avanzare dolcemente il filo guida con cestello filtrante. Osservare sotto fluoroscopia I'avanzamento del cestello filtrante alla
posizione desiderata.

Monitoraggio dello stato del filtro
AVVERTENZA. Irrorare

durante la rimozione el

dei disp i sul filo guida. Eseguire lentamente

tutti gli scambi per prevenire emboli gassosi o traumi arteriosi.

1
2.
3.

AVVERTENZA. Durante lo scambio dei cateteri evnare di muovere eccessivamente il filo guida con cestello filtrante del sistema RX
Accunet EPS. Un movi i i

del cestello di

puop traumi o spasmo del vaso.
Mantenere ferma la posizione del filo guida con cestello filtrante nel corso dell‘intervento.

Controllare lo stato del cestello filtrante RX Accunet EPS a intervalli regolari durante la procedura interventistica.
Nel corso della procedura, controllare sempre le tre sequenti aree:

«  cestellofiltrante e/o marker della boccola prossimale,

aradiopaca del catetere guida/della guaina.
Mantenere in vista la punta del catetere quida/della guaina per ridurre al minimo la possibilita che il catetere si ritragga o prolassi
nell‘arco aortico.

AVVERTENZA. Il prolasso del catetere guida/della guaina nell'arco aortico pud produrre una delle condizioni seguenti:
+  spostamento di un filtro rilasciato in una lesione non dilatata;

prigionamento del filtro nello stent, distacco del cestello filtrante e/o spostamento prossimale dello stent; oppure
«  rottura delfilo guida del filtro.

Iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere guida/guaina e osservare il flusso distale al cestello filtrante.

AVVERTENZA. Lasciare e mantenere una distanza adeguata tra il marker della boccola prossimale radiopaca sul filo guida con
il cestello filtrante ed il sistema di rilascio o altro dispositivo interventistico compatibile, onde evitare il rischio di
intrappolamento.

AVVERTENZA. Nel caso di raccolta eccessiva di materiale embolico nel cestello filtrante tale da ridurre sensibilmente la
perfusione distale di mezzo di contrasto o assenza di perfusione del mezzo di contrasto una volta superato il filtro, il sistema
RX Accunet EPS potrebbe avere raggiunto la propria capacita ima di di emboli. Ri esostituire il
sistema RX Accunet EPS. In caso contrario, potrebbe risultare difficile recup tuttoiil ( bolico e si puo
aumentare il rischio di formazione di trombi.

Recupero del cestello filtrante (con il catetere guida RX Accunet o il catetere guida RX Accunet 2)

1.

2.

6.

Rimuovere tutti i dispositivi interventistici dal filo guida.

Inserire il catetere di recupero selezionato e preparato sull'estremita prossimale del filo e far avanzare il sistema attraverso la RHV aperta sul
catetere guida/guaina.

AVVERTENZA. Non girare il catetere di recupero piui di 90 gradi nei due sensi, onde evitare il rischio di attorcigliamento del filo
guida intorno al catetere.

AVVERTENZA. Si sconsiglia I'uso di valvole emostatiche fisse (passive).

Nota. Sesi utilizza il catetere di recupero RX Accunet - “Design a punta sagomabile’, & possibile sagomare i 3 cm distali della punta del catetere
direcupero RX Accunet per consentire ad essa di manovrarlo attorno ai montanti dello stent o attraverso le piegature. Per flettere la punta,
girare il raccordo Luer prossimale del catetere di recupero verso |'alto di 90 gradi, sia in senso orario che antiorario.

Sotto fluoroscopia, far avanzare con cautela il catetere di recupero selezionato attraverso lo stent dispiegato.

Nota. Sono disponibili diverse tecniche di ausilio al passaggio del catetere di recupero, se si hanno difficolta ad avanzare attraverso lo stent
dispiegato. Queste tecniche regolano la tensione del filo guida. Di seguito sono indicati alcuni metodi per il passaggio del catetere di recupero:

«  Farruotareil collo del paziente da lato a lato per riorientare |'arteria carotide con il movimento.

« (ambiare la posizione del catetere guida o della guaina. La nuova posizione potrebbe riorientare I'ingresso oppure fornire un migliore
sostegno al catetere di recupero.

«  Sesiutilizza il catetere di recupero RX Accunet - “Punta sagomabile’, & possibile modificarne la forma della punta. Se la forma attuale ne
impedisce il passaggio attraverso lo stent, provare a sagomarla in direzione opposta oppure a modificame I'angolazione.

«  Post-dilatare lo stent se le maglie dello stent impediscono I'avanzamento del catetere di recupero.

«Inserire un filo guida rigido per raddrizzare I'area di stent.

Se le precedenti tecniche non producono I'avanzamento del catetere di recupero attraverso lo stent dispiegato, & possibile preparare e utilizzare
il catetere di recupero alternativo, dopo aver retratto il primo. Ad esempio, se il catetere di recupero RX Accunet non avanza, retrarlo con cautela
e fare avanzare il catetere di recupero RX Accunet 2 o viceversa.

Far avanzare con cautela il catetere di recupero selezionato sul cestello filtrante fino a quando la punta radiopaca del catetere di recupero non
ricopre i 4 (quattro) marker radiopachi di apposizione alla parete del cestello filtrante e quest'ultimo non collassa nel catetere di recupero. Il
cestello filtrante non sara completamente inserito all'interno del catetere (Figura 6).

AVVERTENZA. Tenere sempre il cestello filtrante aperto in posizione distale rispetto allo stent dispiegato. Non tentare di
trascinare un cestello filtrante dispiegato attraverso lo stent. Non tentare di agganciare il cestello filtrante tirandolo nel
catetere di recupero, se la punta di quest’ultimo si trova nell’area dello stent. Trascinando il cestello filtrante nell'area dello
stent si puo provocare lintrappolamento del cestello nello stent e/o il distacco del cestello. Qualora il cestello filtrante
rimanga impigliato o si distacchi, considerare il ricorso a un intervento di hi 0 Igere il cestello
servendosi di un secondo stent.

Nota. Sesi utilizza il catetere di recupero RX Accunet, si giunge a un punto di arresto (si avvertira una resistenza) quando la punta del catetere
direcupero ¢ avanzata a sufficienza sui marker radiopachi di apposizione alla parete. Il catetere di recupero RX Accunet 2 invece non dispone di
un meccanismo di arresto all'interno della punta e pertanto non si avvertira alcuna resistenza se il catetere di recupero

RX Accunet 2 viene fatto avanzare oltre il cestello filtrante RX Accunet. Vedere la Figura 6 per il corretto posizionamento dei cateteri di recupero
RX Accunet e RX Accunet 2 sul cestello filtrante.

Nota. Per agevolare il recupero del cestello filtrante, all'occorrenza ricorrere a una manovra di spinta e trazione simultanea. Tale azione pud
essere esequita quando la punta del catetere di recupero ha attraversato l'intero stent e si trova in corrispondenza oppure oltre la boccola
prossimale radiopaca.

Nota. Nel corso delle indagini cliniche sono stati utilizzati altri dispositivi interventistici, come cateteri guida o a palloncino compatibili, per il
recupero del cestello filtrante in presenza di problemi nel corso dell'uso del catetere di recupero RX Accunet o RX Accunet 2.

4 marker
radiopachi

Punta del catetere Cestello filtrante

direcupero

Marker
radiopaco

POSIZIONAMENTO CORRETTO del catetere di
recupero per la rimozione del cestello
filtrante: la punta del catetere di recupero
copre appena i marker radiopachi
Marker
radiopaco

POSIZIONAMENTO ERRATO: la punta del
catetere di recupero & avanzata oltre i
marker radiopachi

Figura 6.
Recupero del cestello filtrante

Mantenere la tensione del filo guida e afferrare il catetere di recupero. Ritirare tutti i dispositivi in blocco senza alcuno spostamento rispetto al
catetere e al filo guida, verificando con tecnica radiografica che il cestello filtrante non torni a dispiegarsi.

ATTENZIONE. Prestare attenzione quando si estrae il cestello filtrante dallo stent appena dispiegato, onde assicurarne
grit& ed evitare di alterare la geometria dello stent.

overe in blocco il dispositivo attraverso la valvola emostatica rotante. Controllare che la valvola emostatica rotante sia completamente
aperta nel corso della rimozione del cestello filtrante al fine di non danneggiare il cestello filtrante stesso.
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Nota. Se non si & in grado di retrarre il cestello filtrante attraverso il catetere guida, stabilizzare il cestello ﬁltrﬂﬁe
presso la punta del catetere guida serrando la valvola emostatica rotante. Rimuovere il filo guida con il cestellofiltrante, iT catetere necupero
eil catetere guida in blocco.

Nota. Sessi utilizza una valvola di controllo del riflusso ematico Copilot Abbott Vascular controllare che la Copilot venga mantenuta aperta nel
corso della rimozione del cestello filtrante, allo scopo di mantenere l'integrita del cestello filtrante.

AVVERTENZA. Eliminare i cateteri di rilascio RX Accunet e RX Accunet 2 inutilizzati al termine della procedura. La mancata
osservanza di questa procedura puo comportare una o tutte le conseguenze seguenti: I'uso di un dispositivo scaduto; I'uso di
un catetere di recupero RX Accunet di misura erronea, con conseguente perdita di particolati dal cestello filtrante durante il
recupero, attorcigliamento di filtro/stent, distacco del cestello filtrante e/o movimento prossimale dello stent.

ATTENZIONE. Se il sistema RX Accunet EPS & necessario per interventi in altri vasi, utilizzare un nuovo dispositivo.

Portugués / Portuguese

RX Accunet
Sistema de Proteccao Embélica

ATENGAO

ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES. O NAO CUMPRIMENTO DE TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES PODERA
RESULTAR EM COMPLICAGOES.

Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos que tenham a formacao adequada e estejam familiarizados com os principios, aplicagdes clinicas,
complicagdes, efeitos secundarios e riscos normalmente associados com os procedimentos de intervencdo na carétida.

Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos para intervengo a utilizar em conjunto com o RX Accunet EPS quanto as respectivas
aplicacdes, contra-indicagdes e potenciais complicagdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Proteccdo Embdlica (EPS) RX Accunet consiste num sistema de entrega e dois cateteres de recuperagdo com diferentes caracteristicas
para se adequar as variadas anatomias dos doentes e aos desafios clinicos.

Sistema de entrega RX Accunet:

0 ﬁo gma com cesto de filtro RX Accunet EPS consiste num sistema de fio-guia destinado a uma inica utilizagao, dirigivel, com 0,36 mm (0,014

D | em ¢ de 190 cm e 300 cm. Ligado a extremidade distal existe um cesto de filtro fabricado numa membrana fina
porosa, apoiado por um cesto em metal (Figura 1). O cesto de filtro destina-se a capturar e recuperar material embélico produzido durante as
intervenges. 0 fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS é entregue no local alvo enquanto se encontra dentro da bainha de entrega. Uma vez
posicionado o cesto de filtro no local alvo, a bainha de entrega é retraida destacando-a do fio-guia para permitir uma expansao completa do cesto de
filtro. Ha marcadores radiopacos localizados no fio-quia, cesto de filtro e na bainha de entrega para ajudar no posicionamento do dispositivo. Uma
vez colocado o cesto de filtro, o fio pode ser utilizado como um fio-guia padréo para apoiar a entrega e colocagao de dispositivos endovasculares, tais
como cateteres para dilatagdo com baldo e stents endovasculares.

MARCADORES RADIOPACOS
(4 PONTOS)

BATENTE INTERNO

CHASSIS DO FIO-GUIA OBTURADOR

BOBINA DA
PONTA DO

BUCHA PROXIMAL
(RADIOPACA)

MEMBRANA DO FILTRO FIO-GUIA
(RADIOPACA)
FIO-GUIA E CESTO DE FILTRO
MARCADORES RADIOPACOS

BATENTE INTERNO
CHASSIS DO FIO-GUIA

(4 PONTOS)

OBTURADOR

BOBINA DA

BUCHA PROXIMAL
(RADIOPACA) PONTA DO
MEMBRANA DO FILTRO FI0-GUIA
(RADIOPACA)

FIO-GUIA E CESTO DE FILTRO (RODADO 90°)
FIGURA 1 - Fio-Guia e Cesto de Filtro

Recomendagéo de tamanhos de filtro

A seleccdo do tamanho do filtro é baseada no diametro do vaso de referéncia na drea onde o cesto de filtro serd expandido. As medidas dos diametros
dos vasos de referéncia podem ser obtidas através de:

« Angiograma (Fluoroscopia)

« Angiografia Corondria Quantitativa (QCA)

Tamanho do Filtro Didmetro do Vaso de Referéncia
pandi Intervalo Minimo a Méximo
45mm 3,25a4,0mm
5,5mm 4,0a50mm
6,5mm 50a6,0mm
7,5mm 6,0a7,0mm

Cateter de Recuperacao RX Accunet - “Design de Ponta Maleavel”

0 Cateter de Recuperacao RX Accunet é um cateter de troca rapida (RX) utilizado para remover o fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS da
vasculatura e do cateter-guia/bainha, mantendo quaisquer émbolos ou particulas recolhidas dentro do cesto de filtro durante o pm(edlmento 0
Cateter de Recuperagdo RX Accunet possui uma ponta maledvel concebida para ibilitar a torcdo e a dirigibilidade da ponta do dispositivo. 0
Cateter de Recuperacdo RX Accunet estd disponivel em quatro tamanhos e é compativel com os quatro tamanhos correspondentes de Cestos de Filtro
RX Accunet.

Cateter de Recuperacao RX Accunet 2 - “Baixo Perfil, Design Flexivel”

0 Cateter de Recuperacdo RX Accunet 2 é um cateter de troca rapida (RX) utilizado para remover o fio-guia com cesto de filtro do Sistema de
Proteccao Embdlica RX Accunet (EPS) da vasculatura e do cateter-guia/bainha, mantendo quaisquer émbolos ou particulas recolhidas dentro do
cesto de filtro durante o procedimento. O Cateter de Recuperacao RX Accunet 2 possui um perfil mais baixo e € mais flexivel do que o Cateter de
Recuperacdo RX Accunet. Além disso, o Cateter de Recuperagdo RX Accunet 2 possui uma ponta estendida suave e foi concebido para se desviar das
hastes de stent sem a necessidade de moldar a ponta distal. Utiliza-se um tamanho de Cateter de Recuperagdo RX Accunet 2 para capturar todos os
tamanhos de Cestos de Filtro RX Accunet.

APRESENTACAO
Estéril: Esterilizado por feixe de electrdes. Apirogénico.

Este dispositivo para uma tinica utilizacdo ndo pode ser reutilizado noutro doente, uma vez que ndo foi concebido para desempenhar a funcdo a

que se destina apds a primeira utilizagao. As alterades as caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condigdes de utilizaao,
limpeza e/ou reesterilizacao repetidas, poderdo comprometer a integridade da concepcao e/ou dos materiais, conduzindo a contaminagdo devido a
folgas e/ou espagos estreitos e a uma diminuigdo da seguranga e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da rotulagem original pode conduzir
auma utilizacdo deficiente e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embal original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de
esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

Contedido: Trés bolsas contendo:

Sistema de entrega RX Accunet: Um (1) fio-guia com cesto de filtro de 0,36 mm (0,014 polegadas), uma (1) bainha de entrega, um (1) introdutor, um
(1) dispositivo de torcdo com adaptador destacavel, um (1) irrigador.

Cateter de Recuperacdo RX Accunet — “Design de Ponta Maledvel”: Um (1) cateter de recuperagao, um (1) clipe de cateter.

- Um (1) cateter de recuperacdo, um (1) clipe de cateter.
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INDICAGOES
0 RX Accunet EPS esta indicado para utilizagao em doentes a ser submetidos a procedimentos de intervencao percuténea nas artérias cardtidas para:

- facilitar a colocagdo de dispositivos de diagndstico e de terapéutica durante os procedimentos de intervencao percuténea
«  capturar e remover material embdlico que possa ser libertado durante o procedimento

CONTRA-INDICAGOES
0 RX Accunet EPS est contra-indicado para utilizacao em:

- Doentes em que esteja contra-indicada uma terapéutica anti-coagulante e/ou anti-plaquetaria;

« Doentes com tortuosidade vascular acentuada ou uma anatomia que possa impedir a introdugdo sequra de um cateter-guia, bainha, sistema
de proteccao embolica ou sistema de stent;

« Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio;

« Doentes com perturbagdes hemorragicas nao resolvidas.

AVISOS

« Aseguranca e eficécia deste dispositivo como sistema de protecgdo embélica néo foram determinadas em sistemas vasculares fora das artérias
carotidas.

« Aseguranca e eficécia do RX Accunet EPS nao foram comprovadas com sistemas de stent carotideo, que nao seja o sistema do tipo coaxial ou o
Sistema de Stent Carotideo RX Acculink.

« Deve ser administrado um tratamento anti-plaquetario e anti-coagulante adequado, antes e apds o procedimento. Devem ser especialmente
considerados os doentes que tenham sofrido de gastrite ou tilcera péptica recente.

- Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar, uma vez que tal pode comprometer o funcionamento
do dispositivo e aumentar o risco de contaminagao cruzada devido a um reprocessamento inadequado.

« Nao utilize o produto apds a data de validade especificada na embalagem.

« Mantenha o Tempo de Coagulagao Activada do doente (ACT) > 250 sequndos durante a utilizagdo do RX Accunet EPS para impedir a formagao
de trombos no dispositivo.

« Durante o posicionamento, avance o fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS e a bainha de entrega como uma tinica unidade. 0 avanco do
fio-guia independentemente da bainha de entrega pode resultar numa colocagao prematura do filtro.

« Avance ou retire sempre lentamente o fio-guia RX Accunet EPS, utilizando fluoroscopia, de modo a observar, em especial, o movimento
correspondente do fio e da ponta. Nunca empurre, perfure, retraia ou torca um fio-guia que encontre resisténcia. Se a ponta do fio ficar presa
dentro de uma lesao ou de um dispositivo como, por exemplo, um stent colocado, NAO torca o fio-quia. Determine a causa da resisténcia e
tome as medidas correctivas necessarias. Torcer ou retrair o fio-guia no caso de resisténcia podera danificar o fio, causar a separagao da ponta
do fio ou causar traumatismo do vaso. A resisténcia pode ser sentida e/ou observada sob fluoroscopia, notando qualquer dobra da ponta do
fio-guia.

« Mantenha umairrigagdo continua enquanto remove e reintroduz dispositivos no fio-guia. Efectue todas as trocas lentamente, para impedir
uma embolia gasosa ou um traumatismo da artéria.

« Uma expansao excessiva da artéria poderd resultar em ruptura e hemorragia potencialmente fatal.

= Quando estiver a introduzir o sistema de entrega, verifique que a ponta do fio esté livre dentro do limen do vaso e nao esté direccionada a
parede do vaso. Nao fazé-lo pode resultar em traumatismo do vaso. Utilize o marcador radiopaco do dispositivo de intervencao para confirmar
a posicao.

- Evite o movimento excessivo do fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS durante os procedimentos de troca de cateter. 0 movimento
excessivo do cesto colocado poderd causar traumatismo ou espasmo do vaso.

« 0 cesto defiltro deve ser mantido distal em relagdo a drea a ser abrangida pelo stent e proximal em relagdo a seccdo petrosa da artéria carétida,
para evitar forcas excessivas no cesto de filtro.

« Deixe e mantenha uma dlstanna adequada entre o marcador radlopaco da bucha proximal no fio-guia com o cesto de filtro e o sistema de
entrega do stent ou outros dispositivos para intervencdo para evitar um possivel emaranhamento.

« Mantenha sempre o cesto de filtro aberto em posicao distal relativamente ao stent colocado. Nao tente puxar um cesto de filtro aberto através
do stent. Nao tente capturar o cesto de filtro puxando-o para dentro do cateter de recuperacdo, se a ponta deste se encontrar na area do stent.
Puxar o cesto de filtro para dentro da drea do stent podera fazer com que o stent fique emaranhado com o cesto de filtro e/ou o cesto seja
destacado. Se ocorrer emaranhamento ou separacao do cesto de filtro, deve considerar-se a realizagao de uma conversdo cirtirgica ou o colapso
do cesto com um segundo stent.

. ha um apoio adequado do cateter-guia/bainha na artéria cardtida comum durante todo o procedimento. Se o acesso do cateter-guia/
bainha nao puder ser mantido, o procedimento deve ser interrompido. Nao manter um apoio adequado do cateter-guia/bainha pode causar o
prolapso do cateter para dentro do arco adrtico, resultando em qualquer das seguintes situades:

— Movimento de um filtro aberto através de uma lesdo nao dilatada; ou

— Emaranhamento do filtro com o stent, separacao do cesto de filtro e/ou movimento proximal do stent; ou

— Rotura do fio-guia do filtro.

« Naorode o cateter de recuperagao mais do que 90 graus em qualquer direcgdo, uma vez que isto pode fazer com que o fio-guia se enrole &
volta do cateter.

«  Autilizagdo com uma vélvula hemostética fixa (passiva) nao é recomendavel.

« Seforem recolhidos residuos em excesso no cesto de filtro, de modo a reduzir significativamente a perfusao distal de corante ou a nao haver
nenhuma perfusao de corante através do filtro, o RX Accunet EPS pode ter atingido a respectiva capacidade méxima de retencao de residuos
embdlicos. Remova e substitua o RX Accunet EPS. Caso contrario, poderd ser dificil recuperar completamente todos os residuos emboélicos e
poderd aumentar o potencial e formagao de trombos.

-« Elimine os Cateteres de Recuperagao RX Accunet e RX Accunet 2 nao utilizados apds a conclusao do procedimento. A nao eliminagao dos
cateteres de recuperacao nao utilizados pode resultar numa ou em todas as seguintes situacdes: a utilizagdo de um dispositivo apds a data de
validade do mesmo; ou a utilizagao de um Cateter de Recuperagao RX Accunet de tamanho incorrecto, que pode causar a perda de particulas
do cesto de filtro durante a recuperacao, um emaranhamento do filtro com o stent, separacao do cesto de filtro e/ou movimento proximal do
stent.

PRECAUGOES

« 0Osfios-guia sao instrumentos delicados e devem ser manuseados cuidadosamente. Antes da sua utilizagdo e quando possivel durante o
procedimento, observe o fio-guia com cuidado para verificar possiveis dobras, nds ou outros danos. Nao utilize fios-quia danificados.
Utilizar um fio-guia danificado pode provocar danos no vaso e/ou uma torcdo incorrecta.

« Nao exponha os sistemas de entrega ou de recuperagao a solventes organicos (como, por exemplo, dlcool), uma vez que a integridade
estrutural e/ou o funcionamento do dispositivo poderao ser afectados.

- Confirme a compatibilidade do RX Accunet EPS com o dispositivo para intervencao antes de utiliza-lo.

- Paraevitar 0 aprisionamento de ar, nao deixe ficar o introdutor na valvula enquanto avanca o sistema de entrega. Avance lentamente o sistema
de entrega através do cateter-quia/bainha.

« Assegure-se de que o dispositivo de tor¢ao estd firmemente unido ao fio-guia para evitar dificuldades na colocagao. Se o dispositivo de torcao
nao estiver firmemente apertado no fio-guia, podera néo ocorrer uma colocagdo correcta.

+ Paraum posmonamemo correcto do cesto de filtro, 0 vaso distal em relacdo a lesao nao deve apresentartonuomdade excessiva e deve ter um

d 4 cm distal em relacao a lesao e proximal em relagdo a secgdo petrosa do vaso).

. (onﬁrme novamente a poslgao do cesto de filtro antes de proceder a colocagao do stent, por forma a assegurar que existe uma distancia
adequada entre o marcador radiopaco da bucha proximal no fio-guia com cesto de filtro e a ponta distal da posicao do stent desejada.
Reposicione o cesto de filtro conforme necessario, avangando cuidadosamente o fio-guia. Sob fluoroscopia, observe o movimento do cesto de
filtro em direcgdo a posigao pretendida.

« Observe todo o movimento do fio-guia dentro dos vasos, utilizando fluoroscopia para orientacao.

= Deve existir acesso venoso durante a aplicagao do stent carotideo para controlar a bradicardia e/ou a hipotensao por intervengao farmacéutica
ou colocagdo de um pa(emaker temporario, se necessario.

« Osistema de entrega nao foi concebldo para utlllzagao om aparelhos de injeccdo eléctricos. A utilizagao de aparelhos de injeccao eléctricos
poderd afectar adv od

- NAO efectue a colocagao do fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS utilizando quaisquer dispositivos de intervendo diferentes da bainha
de entrega RX Accunet EPS.

« Nao foi testada a remogdo do fio-guia RX Accunet EPS com cesto de filtro através de quaisquer dispositivos para intervencao que nao sejam os
Cateteres de Recuperacao RX Accunet e RX Accunet 2.

« Deveré ter cuidado ao remover o cesto de filtro através de um stent recém-colocado, para manter a integridade do cesto de filtro e evitar
perturbar a geometria do stent.

« Sesedesejar utilizar o RX Accunet EPS para intervencao noutros vasos, utilize um novo dispositivo.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Com base na literatura e na experiéncia clinica e comercial na utilizaao de sistemas de proteccao embdlica com um stent carotideo, a lista que se
segue inclui os eventos adversos possiveis associados com a utilizagao deste dispositivo:

/meio de contraste .

« Reacgdes alérgicas aos agentes anti navirilha, com ou sem reparacao cirtirgica

om ou sem

« Aneurisma .

« Angina/isquemia corondria - Hipotensao/hipertensao
« Infeccdo e dor no ponto de insercao

« Isquémia/enfarte tecidular/de 6rgao

- Arritmia
« Oclusdo arterial/trombose no ponto de pungao ou ponto remoto
« Fistula arteriovenosa

W

(=
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« Enfarte do miocardio (EM) %

« Dor (cabega, pescoco)

-t ias devidas aos medicamentos anti-c I ou anti-pl; ari - Pseud: (femoral)
- Faléncia/insuficiéncia renal

« Edema cerebral

- H ia cerebral - R do vaso com stent/dilatado
« Isquémia cerebral/acidente isquémico itorio (AIT) - Convulsdes

« Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) « Dor de cabeca grave unilateral

« Morte « Dano/ do filtro/stent

« Destacamento e/ou implante de um componente do sistema « Trombose/acidente vascular cerebral (AVC)
« Embolia distal (embolia gasosa, tecidular ou trombatica) - Oclusdo total da artéria cardtida
« (irurgia de endarterectomia (CEA) de emergéncia ou urgente « Dissecgdo, perfuragdo ou ruptura do vaso

« Febre « Espasmo ou contracgao do vaso

« Trombose/oclusao do filtro

Qualquer evento adverso que ocorra envolvendo o RX Accunet EPS deve ser imediatamente notificado a Abbott Laboratories Servigo de
Atendimento ao Cliente, através do n® +1(951) 914-4669.

INFORMACOES PARA UTILIZAGAO PELO MEDICO

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos que tenham a formagao adequada e estejam familiarizados com os principios,
aplicages clinicas, complicagdes, efeitos secundarios e riscos normalmente associados com os procedimentos de intervencao
na carotida.

ADVERTENCIA: Néo utilizar apés a data de validade especificada na embalagem.

ADVERTENCIA: Este dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar, uma vez que tal pode
comprometer o funcionamento do dispositivo e aumentar o risco de contaminagao cruzada devido a um reprocessamento
inadequado.

ADVERTENCIA: A utilizagdo com uma vélvula h atica fixa (passiva) nao é
Materiais Necessarios

«  Bainha-Guia de 6 F ou Cateter-Guia de 8 F (Tamanho Min. do Cateter-Guia/Bainha (D..) 2,2 mm/0,085 pol.).
«  Seringa luer-lock de 10— 20 cc

« Soro fisioldgico normal heparinizado (esterilizado)

«  (ateter de dilatagdo com baldo (opcional)

« Valvula Hemostética Rotativa (RHV) = 2,44 mm (0,096 pol.)

« Acculink (coaxial) ou Sistema de Stent Carotideo RX Acculink (opcional)

«  Fio de extensao Doc (opcional)

ATENGAO: Confirme a compatibilidade do RX Accunet EPS com o dispositivo para intervengéo antes de utiliza-lo.
Determinacao do Tamanho do Cesto de Filtro

A selecgao do tamanho do filtro é baseada no didmetro do vaso de referéncia na drea onde o cesto de filtro serd expandido. Consulte a tabela abaixo
quanto aos diametros do cesto de filtro e didmetros recomendados do vaso de referéncia.

Diametro do Vaso de Referéncia

Tamanho do Filtro
E did Intervalo Minimo a Maximo

4,5mm 3,25a4,0mm
5,5mm 4,0a50mm
6,5mm 50a6,0mm
7,5mm 6,0a7,0mm

ADVERTENCIA: Uma expansao excessiva da artéria podera resultar em ruptura e hemorragia potencialmente fatal.

Inspeccionar antes de usar

Inspeccionar o produto antes da utilizagdo. No utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ATENGAO: Os fios-guia sdo i deli e devem ser dos cuidad Antes da sua utilizagdo e quando
possivel durante o procedimento, observe o fio-guia com cuidado para verificar possiveis dobras, nés ou outros danos. Nao utilize
fios-guia danificados. Utilizar um fio-guia danificado pode provocar danos no vaso e/ou uma torcao incorrecta.

Preparagéo do Sistema de Entrega

ATEN(AO Nao exponha os slstemas de entrega ou de recuperagéo a solventes organicos (como, por exemplo, alcool), uma vez que
a | ¢/ou o funci do dispositivo poderao ser afectados.

1. Segure 0 anel do doseador e o irrigador firmemente com uma mao.

2. Desaperte a RHV noirrigador.

3. Encha uma seringa de 10 cc com soro fisioldgico normal heparinizado. S do o irrigador numa posicao vertical (ver a Figura 2), ligue a
seringa conforme indicado e irrigue suavemente para remover o ar do filtro. Preste atencao ao liquido a sair da vélvula hemostética rotativa.

4. Confirme que nenhuma parte da secgdo azul clara da bainha de entrega estd dentro da valvula hemostatica rotativa (RHV), a sequir aperte a
RHV na bainha de entrega.

5. Solte oiirrigador e a bainha de entrega dos ganchos do doseador. Solte a ponta proximal do fio do gancho do doseador. Agarre firmemente a
bainha de entrega e o irrigador em conjunto e retire do doseador. Inspeccione o sistema de entrega quanto a dobras ou outros danos.

6. Irrigue para remover o ar da bainha. Preste atencao ao liquido a sair da extremidade proximal da bainha de entrega.

7. Coloque o dispositivo de torcao na extremidade proximal do Fio-Guia RX Accunet EPS e aperte.

8. Enquanto observa através do irrigador, retraia o cesto de filtro novamente para dentro da bainha de entrega (puxando proximalmente no
dispositivo de torcdo) até que a ponta distal da bainha de entrega fique alinhada com a extremidade proximal do obturador de filtro azul (ver
as Figuras 3 e 4). NAO puxe o dlsposmvo de torcao de maneira que a extremidade proximal do obturador de filtro azul entre na ponta distal da
bainha de entrega. Se o fizer, ird causar uma redugao na flexibilidade e capacidade de entrega do dispositivo, podendo potencialmente
danificar (amassar) a bainha de entrega e afectar adversamente a entrega do cesto de filtro.

Nota: 0 passo 8 pode ser repetido no maximo mais duas vezes.

9. Solte a valvula hemostatica rotativa do irrigador e deslize este pela extremidade distal do sistema de entrega.

=

. Solte o dispositivo de torao e posicione-o de modo a que a extremidade proximal azul clara da bainha de entrega esteja dentro do tubo de
colar central do adaptador destacavel do dispositivo de torgao. Aperte o dispositivo de tor¢ao ao fio.

©
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Ponta Distal da >
Bainha de Entrega

Cesto de Filtro
Irrigador
Seringa  ————— >

) Figura 2 Figura3
Irrigar para Remover o ar do filtro Retrair o filtro para dentro da bainha
Obturador Azul
Cesto deFiltro Extremidade Proximal  Extremidade Distal

Alinhamento CORRECTO da Bainha de Entrega

Alinhamento INCORRECTO — Avanco Excessivo

Figura 4
Alinhar a ponta distal da bainha de entrega com a extremidade proximal do obturador (azul)

Preparagao do Cateter de Recuperago (tanto para o Cateter de Recuperagao RX Accunet como para o Cateter de Recuperagéo RX
Accunet 2)

1. Escolha um dos dois cateteres de recuperacao fornecidos, com base nas respectivas caracteristicas do dispositivo e na forma como essas
caracteristicas melhor se adequam as condigdes do caso (por exemplo, tortuosidade da ACC/ACI, hastes de stent salientes, dificuldade de
acesso adrtico). 0 Cateter de Recuperagao RX Accunet —“Design de Ponta Maledvel” possui uma ponta maleavel concebida para possibilitar a
torgao e a dirigibilidade na ponta do dispositivo. O Cateter de Recuperagao RX Accunet 2 - “Baixo Perfil, Design Flexivel” ¢ mais flexivel do que
0 Cateter de Recuperagao RX Accunet e possui uma ponta estendida suave e um perfil mais baixo concebido para se desviar das hastes de stent.

2. Remova o cateter do anel do doseador.

3. Encha uma seringa de 10 cc com soro fisiolégico normal heparinizado.

4. Imgue o cateter de recuperagio escolhido para remover o ar utilizando um dos dois métodos que se sequem:

Alinhe a ponta da seringa com a ponta distal do cateter de recuperagao e irrigue para remover o ar ou

« Utilize o irrigador do sistema de entrega RX Accunet EPS: Ligue uma seringa luer lock a extremidade distal do irrigador, e introduza os 3
«m distais do cateter de recuperacao na extremidade proximal do irrigador. Feche a valvula hemostatica rotativa do irrigador, sem apertar
muito, e irrigue suavemente para remover o ar do cateter de recuperagao. Nao feche a valvula hemostatica rotativa na area transparente
da ponta do cateter de recuperacao. Preste atencdo ao liquido a sair da ranhura de saida.

5. Seutilizar o Cateter de Recuperagao RX Accunet — “Design de Ponta Maleével’, os 3 cm distais do cateter podem ser moldados conforme
necessario, tendo em conta a deflexdo da ponta.

Directrizes gerais para moldar o Cateter de Recuperagao RX Accunet:

+ Mantenha a faixa modeladora na parte exterior da curva.

« Coloque a dobra na parte proximal da faixa modeladora. Esta seccao € a area de transigao do corpo laranja do cateter para a drea
transparente da ponta.

Apoio do Cateter-Guia/Bainha

Introduza o cateter-guia/bainha na vasculatura e confirme que estd bem posicionado e firmemente assente antes de introduzir o RX Accunet EPS.
Mantenha sempre uma visdo da ponta do cateter-guia/bainha para minimizar a possibilidade de o cateter recuar ou ser prolapsado para dentro do
arco adrtico.

ADVERTENCIA: Mantenha um apoio adequado do cateter-guia/bainha na artéria carntlda comum durante todo o procedlmenm Se

0 acesso do cateter-guia/bainha nao puder ser mantido, o procedi deveseri pido. Nao manter um apoio adequado
do cateter-guia/bainha pode causar o prolapso do cateter para dentro do arco adrtico, resultando em qualquer das seguintes
situagdes:

+  Movimento de um filtro aberto através de uma lesao nao dilatada;
«  Emaranhamento do filtro com o stent, separagao do cesto de filtro e/ou movimento proximal do stent; ou
«  Ruptura do fio-guia do filtro.

Preparagao da Lesdo

ADVERTENCIA: Mantenha o ACT do doente > 250 segundos durante toda a utilizagdo do RX Accunet EPS para impedir a formagao de
trombos no dispositivo.

" Iob 2 headicapd;

ATEN(AO Deve exnstlr acesso venoso durante aaplicagdo do stent para a ia e/ou a hip ao por

intervengao f; ¢aodeump k se

Se se pretender, pode utilizar-se um balao de 2 mm para pré-dilatar a lesao.
Procedimento de Entrega
ATENGAO: Observe todo o movimento do fio-guia dentro dos vasos, utilizando fluoroscopia para orientagio.

ATEN(AO 0sistema de entrega nao fo| concebido para ut|I|za;an com aparelhos de injecao eléctricos. A utilizagao de aparelhos de
injeccdo eléctricos podera afectar do disp.

ATENGAO: Nao efectue a colocagio do fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS através de quaisquer dispositivos para
intervencao que nao sejam o sistema de entrega RX Accunet EPS.

ADVERTENCIA: A utilizagdo com uma valvula hemostatica fixa (passiva) ndo é recomendavel.

1. Utilize técnicas percuténeas padrao. Molde a ponta do fio-guia RX Accunet EPS, se desejado.

2. Introduza cuidadosamente a ponta do fio-guia do sistema de entrega no funil do introdutor e avance completamente a unidade para dentro da
RHV até que a bainha de entrega tenha entrado no cateter-quia/bainha. Retire o introdutor.

ATENGAO: Para evitar o aprisionamento de ar, ndo deixe ficar o introdutor na valvula enquanto avanca o sistema de entrega.
Avance lentamente o sistema de entrega através do cateter-guia/bainha.

Nota: Se estiver a utilizar uma bainha comprida com uma vélvula hemostatica, o introdutor nao deve ser destacado. Em vez disso, 0 mesmo
deve ser puxado para trds sobre a bainha, de modo a que possa ser reintroduzido posteriormente para facilitar a colocagao.

para dirigir o fio-quia. Nao torca a bainha de entrega.

&

Q E & EA@@ ante o posicionamento avance o fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS e a bainha de entrega como uma
0a

ica vanco do fio-guia independentemente da bainha de entrega podera resultar numa colocagao prematura do
filtro.

ADVERTENCIA: Quando estiver a introduzir o sistema de entrega, verifique que a ponta do fio esta livre dentro do limen do vaso e
nao esta direccionada a parede do vaso. Nao fazé-lo pode resultar em traumatismo do vaso. Utilize o marcador radiopaco do
dispositivo de intervengao para confirmar a posicao.

ADVERTENCIA: Avance ou retire sempre lentamente o fio-guia RX Accunet EPS, utilizando fluoroscopia, de modo a observar,

em especial, o movimento correspondente do fio e da ponta. Nunca empurre, perfure, retraia ou torca um fio-guia que encontre
resisténcia. Se a ponta do fio ficar presa dentro de uma lesao ou de um dispositivo como, por exemplo, um stent colocado, NAO
torga o fio-guia. Determine a causa da resisténcia e tome as medidas correctivas necessarias. Torcer ou recuar o fio-guia no caso de
resisténcia podera danificar o fio, causar a separagao da ponta do fio ou causar trauma no vaso. A resisténcia pode ser sentida e/ou
observada sob fluoroscopia, notando qualquer dobra da ponta do fio-guia.

Nota: Pode utilizar-se uma variedade de técnicas para ajudar na passagem do sistema de entrega, se houver dificuldades em avand-lo através da
lesdo. Algumas das opges para ajudar a passar o sistema de entrega sao:

« Pega ao doente para mover o pescoco de um lado para o outro. Este movimento podera reorientar a artéria cartida.

«  Seosistema de entrega RX Accunet EPS ndo conseguir atravessar a lesao, pode ser utilizado um balao de 2 mm para pré-dilatar a lesao.

«  Sedesejado, introduza um fio-guia rigido de 0,36 mm (0,014 polegadas) (fio buddy) para endireitar a vasculatura carotidea, de modo a
facilitar o avanco do sistema de entrega. Deixe o fio buddy colocado enquanto avanga o sistema de entrega RX Accunet EPS. Retire o fio buddy
antes da colocagdo do cesto de filtro RX Accunet EPS.

Posicionamento e Colocagao do Cesto de Filtro
1. Posicione o sistema de entrega na artéria de modo que os marcadores radiopacos estejam distais em relacao a leséo a ser tratada.
ATEN(AO Para um posmonamento correcto do cesto deﬁltro 0Vvaso dlstal em relagao a lesao nao deve apresentar

tor e deve terum 4 cm distal em relagao a lesao e proximal
em relagao a seccao petrosa do vaso).

2. Solte o dispositivo de torcao do fio.

3. Alimente a extremidade proximal azul clara da bainha de entrega para dentro da porta adjacente do adaptador destacavel no dispositivo de
torcdo (ver a Figura 5). Avance o dispositivo de torcdo até que este encoste na parte azul mais escura da bainha, onde comega a ranhura da
bainha. Aperte o dispositivo de torcao no fio.

Bainha de entrega

Dispositivo de tor¢do

Adaptador destacdvel
Fio do filtro

Tubo de colar

Figura5 -
Extremidade proximal da Bainha de Entrega inserida no Adaptador Destacavel

4. Remova toda a folga do sistema.

Nota: Se utilizar uma bainha comprida com uma vélvula hemostética ou se utilizar uma Valvula de Controlo de Refluxo Copilot da Abbott
Vascular, avance e reposicione o introdutor dentro da vélvula para manté-la em posico aberta. Isto permitiré que a bainha de entrega se mova
liviemente dentro da vélvula.

5. Estabilize o dispositivo de tor¢do com uma mdo (preferivelmente a esquerda) e mantenha essa mao sobre a bainha de entrega, distal em
relagdo ao dispositivo de torcao. Com a outra mao (a direita), agarre a extremidade proximal azul clara da bainha de entrega que foi
alimentada através do adaptador destacavel.

6. Sob fluoroscopia, puxe a extremidade da bainha ap 3 cm no sentido h |, afastando do doente. A bainha serd destacada

amedida que é puxada através do adaptador. Observe a expansao do cesto de filtro.

ATENGAO: Assegure-se de que o dispositivo de torgao esta firmemente unido ao fio-guia para evitar dificuldades na colocago.
Se o dispositivo de torgao nao estiver firmemente apertado no fio-guia, podera nao ocorrer uma colocagao correcta.

Nota: Evite o movimento excessivo do cesto de filtro ao destacar a bainha, removendo toda a folga entre o doente, o cateter-guia/bainha e o
sistema de entrega.

Nota: Um ligeiro avango do fio-guia ao destacar a bainha do cesto de filtro podera vir a ser necessdrio para evitar um movimento excessivo do
cesto de filtro ao destacar a bainha.

7. 0Ocesto defiltro deve estar agora completamente expandido dentro do vaso. Enquanto mantém uma posicdo estavel do fio-guia, continue a
destacar e retrair a bainha de entrega do fio, utilizando a funcdo destacével. Quando a secco azul clara, distal sair do cateter-guia, feche a RHV. A
secqdo azul dlara, distal ndo se destacard. Assim que sair da RHV, remova o dispositivo de torcdo e a parte restante da bainha de entrega.

Nota: Se utilizar uma bainha comprida com uma vélvula hemostética, remova o introdutor apds a seccdo azul clara, distal da bainha de
entrega ter saido da valvula hemostatica.

8. Confirme a expansdo do cesto de filtro, verificando em duas incidéncias quanto a visibilidade dos marcadores radiopacos na estrutura do cesto
e respectiva posicdo em relagdo a parede do vaso. Sob fluoroscopia, efectue uma injeccao de meio de contraste para verificar que o fluxo é
adequado, distal em relagdo ao cesto de filtro e que o cesto de filtro se encontra na posicao pretendida.

ADVERTENCIA: O cesto de filtro deve ser mantido distal em relagéo a area a ser abrangida pelo stent e proximal em relagao a
secgao petrosa da artéria cardtida, para evitar forcas excessivas no cesto de filtro.

9. Os dispositivos para interven¢do compativeis com fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) podem agora ser retrocarregados no fio-guia para
tratamento da lesdo.

ATENGAO: Reconfirme a posigio do cesto de filtro antes da colocagao do stent para assegurar que ha uma disténcia adequada
entre o marcador de bucha proximal radiopaco no fio-guia com cesto de filtro e a ponta distal da posicao pretendida do stent,
para evitar a colocagao do stent ou um emaranhamento em qualquer parte do cesto de filtro. Se for necessario reposicionar o
cesto de filtro, de modo a ficar numa posi¢ao mais distal relativamente a posicao de stent desejada, avance cuidadosamente o

fio-guia com cesto de filtro. Sob fl observe o do cesto de filtro em direcgao a posicao pretendida.
Monitorizacao do Estado do Filtro
ADVERTENCIA: Mantenha uma irrigagao conti remove e reintroduz dispositivos no fio-guia. Efectue todas as trocas

lentamente, para impedir uma embolia gasosa ou um traumatismo da artéria.

ADVERTENCIA: Evite 0 movimento excessivo do fio-guia com cesto de filtro RX Accunet EPS durante os procedimentos de troca de
cateter. 0 movimento excessivo do cesto colocado podera causar traumatismo ou espasmo do vaso.

1. Mantenha estével a posi¢do do fio-guia com cesto de filtro durante a intervencao.
2. Durante o procedimento de intervenao, verifique a intervalos regulares o estado do cesto de filtro RX Accunet EPS expandido.
3. Durante o processo, mantenha sempre as seguintes trés dreas no campo de visao:

« Cesto de filtro e/ou marcador da bucha proximal,

« Areadalesdo, e

Ponta radiopaca do cateter-guia/bainha.
@ Ao manter uma visdo da ponta do cateter-guia/bainha ird minimizar a probabilidade de o cateter recuar ou ser prolapsado para dentro do
arco adrtico.

3. Sob fluoroscopia, avance a ponta do sistema de entrega dentro do vaso seleccionado, atravessando a lesao, utilizando o dispositivo de torgéo@
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ADVERTENCIA: 0 prolapso do cateter-guia/bainha para dentro do arco adrtico pode resultar em qua@i&i@@
i cestode

«  Movimento de um filtro aberto através de uma lesao nao dilatada;
- Emaranhamento do filtro com o stent, separacao do cesto de filtro e/ou movimento proximal do stent; ou
+  Ruptura do fio-guia do filtro.

4. Injecte meio de contraste através do cateter-guia/bainha e observe o fluxo distal em relagdo ao cesto de filtro.

ADVERTENCIA: Deixe e ha uma distancia ad da entre o dor radiopaco da bucha p | no fio-guia com o
cesto de filtro e o sistema de entrega do stent ou outros dispositivos para intervengao :ompanvels, para evitar um possivel
emaranhamento.

ADVERTENCIA: Se forem recolhidos residuos em excesso no cesto de filtro, de modo a reduzir significativamente a perfusio
distal de corante ou a nao haver nenhuma perfusao de corante através do filtro, o RX Accunet EPS pode ter atingido a
respectiva capacidade maxima de retencao de residuos embélicos. Remova e substitua o RX Accunet EPS. Caso contrario,

podera ser dificil recuperar completamente todos os residuos embdlicos e podera aumentar o potencial de formagao de trombos.

Recuperagao do Cesto de Filtro (utilizando o Cateter de Recuperagao RX Accunet ou o Cateter de Recuperagao RX Accunet 2)
1. Remova todos os dispositivos para intervengdo do fio-guia.

2. Retrocarregue o cateter de recuperacao preparado sobre a extremidade proximal do fio e avance o sistema através da RHV aberta no
cateter-guia/bainha.

ADVERTENCIA: o rode o cateter de recuperagdo mais do que 90 graus em qualquer direcgdo, uma vez que isto pode fazer com

que o fio-guia se enrole a volta do cateter.

ADVERTENCIA: A utilizagio com uma valvula hemostatica fixa (passiva) néo é recomendavel.

Nota: Se utilizar o Cateter de Recuperagao RX Accunet —“Design de Ponta Maleavel’, os 3 cm distais da ponta do Cateter de Recuperagdo RX
Accunet podem ser moldados para permitir a deflexdo da ponta para manobrar a volta de hastes de stent ou em curvas. A deflexao da ponta é
obtida rodando o luer proximal do cateter de recuperacao até 90 graus em qualquer direcao.

3. Sob fluoroscopia, avance cuidadosamente o cateter de recuperagao através do stent colocado.

Nota: Pode ser utilizada uma variedade de técnicas para ajudar a passagem do cateter de recuperacao, caso se verifique alguma dificuldade no

seu avango através do stent colocado. Estas técnicas sao aplicadas para ajustar a inclinagdo do fio-guia. Seguem-se algumas opgdes para
facilitar a passagem do cateter de recuperagao:

« Pega ao doente para mover o pescoco de um lado para o outro. Este movimento poderd reorientar a artéria carotida.

+ Mudea posicao do cateter-guia ou bainha-guia. A nova posigao poderd reorientar a entrada do cateter de recuperagao ou apoiar o mesmo

de forma mais eficaz.

« Seutilizar o Cateter de Recuperagao RX Accunet —“Design de Ponta Maleével’, a forma da ponta do cateter de recuperagao pode ser
modificada. Se uma determinada forma de ponta nao permitir a passagem através do stent, molde a ponta do cateter noutra direccao ou
modifique o grau de angulagao.

« Seas hastes do stent estiverem a impedir 0 avano do cateter de recuperagao, efectue a pds-dilatagao do stent.

« Introduza um fio-guia (“fio buddy”) para endireitar a drea do stent.

4. Seastécnicas acima referidas nao forem bem sucedidas para avancar o cateter de recuperagao através do stent colocado, deve-se preparar e
utilizar o cateter de recuperagao alternativo, apds a remogao do primeiro cateter de recuperagao; ou seja, se o Cateter de Recuperagao
RX Accunet ndo avangar, retire-o cuidadosamente e avance o Cateter de Recuperagao RX Accunet 2, ou vice-versa.

5. Avance cuidadosamente o cateter de recuperagao seleccionado sobre o cesto de filtro até que a ponta radiopaca do cateter de recuperagao
cubra apenas os 4 (quatro) marcadores radiopacos de justaposicao a parede do cesto de filtro e faga com que o cesto colapse para dentro do
cateter de recuperagao. O cesto de filtro ndo deverd estar completamente dentro do cateter (ver a Figura 6).

ADVERTENCIA: Mantenha sempre o cesto de filtro aberto em posicao distal relativamente ao stent colocado. Nio tente puxar
um cesto de filtro aberto através do stent. Nao tente capturar o cesto de filtro puxando-o para dentro do cateter de
recuperagao, se a ponta deste se encontrar na area do stent. Puxar o :esto de filtro para dentro da area do stent podera fazer

com que o stent fique emaranhado com o cesto de filtro e/ou o cesto seja do. Se ocorrer ousep
do cesto de filtro, deve considerar-se a realizagao de uma ao cirdrgica ou o colapso do cesto com um segundo stent.

Nota: Se utilizar o Cateter de Recuperagao RX Accunet, hé um batente (sentird resisténcia) quando a ponta do cateter de recuperagao é
avancada suficientemente sobre os marcadores radiopacos de justaposicao a parede. Contudo o Cateter de Recuperagao RX Accunet 2 nao

possui um batente na ponta do dispositivo. Isto significa que ndo sera sentida qualquer resisténcia se o Cateter de Recuperagao RX Accunet 2 for

avancado demasiado sobre o cesto de filtro RX Accunet. Veer a Figura 6 quanto ao posicionamento correcto de ambos os Cateteres de
Recuperagao RX Accunet e RX Accunet 2 sobre o cesto de filtro.

Nota: Se for necessario, para facilitar a recuperagao do cesto de filtro, poderd utilizar-se uma manobra de empurrar/puxar em simultaneo. Isto
podera ser feito quando a ponta do cateter de recuperago tiver passado completamente através do stent e estiver na bucha proximal
radiopaca ou para 4 da mesma.

Nota: Os investigadores clinicos utilizaram outros dispositivos para intervenao, tais como cateteres-guias compativeis ou cateteres com baldo,

para recuperar o cesto de filtro em situacdes em que houveram dificuldades na utilizagdo dos Cateteres de Recuperagao RX Accunet ou RX Accunet
2.

4 Marcadores
Radiopacos
Ponta do Cateter
de Recuperacao

Cesto de Filtro

Marcadores

; radiopacos

POSICAO CORRECTA do Cateter de
Recuperagao para remogao do cesto de filtro
—a ponta do cateter de recuperaao apenas
cobre os marcadores radiopacos

Marcadores
radiopacos

POSICAO INCORRECTA — a ponta do
cateter de recuperagao avangou para
além dos marcadores radiopacos

Figura 6.
Recuperagao do Cesto de Filtro

6. Mantenha tensao no fio-guia e agarre o cateter de recuperacao. Retraia os dispositivos juntos, como uma tinica unidade, sem movimento em
relagdo ao cateter e ao fio-guia, assegurando radiograficamente que o cesto de filtro nao € recolocado.

ATENGAO: Devera ter cuidado ao remover o cesto de filtro através de um stent recém-colocado, para manter a integridade do
cesto de filtro e evitar perturbar a geometria do stent.

7. Remova os dispositivos como um todo através da RHV. Assequre-se de que a RHV esta completamente aberta quando o cesto de filtro estiver a
ser removido para manter a integridade do mesmo.

Nota: Se ndo puder retrair o cesto de filtro através do cateter-quia, estabilize o cesto de filtro e o cateter de recuperagao na ponta do
cateter-guia, apertando a RHV. Remova o fio-guia com cesto de filtro, cateter de recuperagao e cateter-guia como um todo.

uma Valvula de Controlo de Refluxo Copilot da Abbott Vascular certifique-se de que a Copilot € mantida aberta enquanto o
o estiver a ser removido, para manter a integridade do cesto de filtro.
ADVERTENCIA: Elimine os (ateteres de Recuperagao RX Accunet e RX Accunet 2 nao utilizados apds a conclusao do

di A nao el dos de recuperagao nao utilizados pode resultar numa ou em todas as seguintes
snua;ues a utilizagdo de um dispositivo apés a data de validade do mesmo; ou a utilizagao de um Cateter de Re:upera;ao RX
Accunet de tamanho incorrecto, que pode causar a perda de particulas do cesto de filtro durante a recuperagao, um
emaranhamento do filtro com o stent, separagéo do cesto de filtro e/ou movimento proximal do stent.

ATENGAO: Se se desejar utilizar o RX Accunet EPS para intervengo noutros vasos, utilize um novo dispositivo.
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RX Accunet
Emboliskyddssystem

0BS!

LﬁS NOGGRANT IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. UNDERLATENHET ATT IAKTTA ALLA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

Anordningen fér endast anvandas av lakare som fatt I&mplig utbildning och som & fortrogna med de principer, kliniska tillampningar,
komplikationer, biverkningar och risker som brukar associeras med ingrepp i karotiskarl.

som ska anvandas

Se anvisningarna som medfoljer alla i
kontraindikationer och 1 &

med RX Accunet EPS betréffande avsedd anvandning,

BESKRIVNING

RX Accunet emboliskyddssystem (embolic protection system, EPS) bestar av ett bararsystem och tva med olika for att

klara olika anatomiska forhallanden hos patienten och kliniska svarigheter.

RX Accunet bérarsystem:

RX Accunet EPS ledare med filterkorg &r ett styrbart 0,36 mm (0,014 tum) ledarsystem for engangsbruk som levereras i 190 cm och 300 cm léngd.
Fést vid den distala &nden sitter en filterkorg tillverkad av ett tunt pordst membran som stods av en metallkorg (Figur 1). Syftet med filterkorgen dr
att fanga upp och ta ut embolimaterial som producerats under ingrepp. RX Accunet EPS ledare med filterkorg fors in till malomradet innesluten i
bérarskidan. Nér filterkorgen vél &ri position vid malomradet drar man tillbaka bararskidan genom att skala av den frén ledaren sd att filterkorgen
expanderar helt. Rantgentéta markorer pa ledaren, filterk och bérarskidan underldttar positi dningen. Nar filterk
fnslappts kan Iedaren anvandas som en standardledare for att stodja inlaggning och pla(enng av endovaskulara anordningar sdsom

och stentar.
RONTGENTATA MARKORER
(4 STALLEN)
INNERSTOPP
LEDARCHASS! OBTURATOR
PROXIMAL BUSSNING LEDARSPETS-.
(RONTGENTAT)  SPIRAL,
FILTERMEMBRAN RONTGENTAT
LEDARE OCH FILTERKORG
INNERSTOPP RONTGENTATA(ZASATRA(SE%:}
LEDARCHASS| OBTURATOR
PROXIMAL BUSSNING ‘ LEDARSPETS-
(RONTGENTAT) SPIRAL,
FILTERMEMBRAN RONTGENTAT
LEDARE OCH FILTERKORG (ROTERADE 90°)
FIGUR 1 - Ledare och filterkorg
Rekommendation om filterstorlek
Valet av filterstorlek baseras pa referenskarlets diameter i det omrade dér gen kommer att Matt pa ref lets diameter kan
erhallas via:

- angiogram (fluoroskopi)
« kvantitativ koronarangiografi (QCA)

Filterstorlek Referenskarlsdmmeter
Helt exp d Minimi- till maxi
45mm 3,25 till 4,0 mm
5,5mm 4,0till 5,0 mm
6,5mm 5,0till 6,0 mm
7,5mm 6,0till 7,0mm

RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets”

RX Accunet uttagskateter ar en kateter av snabbytestyp (RX) som anvands for att avlagsna RX Accunet EPS-ledaren med filterkorg fran karlsystemet

och guidekatetern/skidan samtidigt som en uppfangad emboli eller partikel halls kvar i filterkorgen under forfarandet. RX Accunet uttagskateter har

en formbar spets som & konstruerad for att mojliggdra vridning och styming av anordningens spets. RX Accunet uttagskateter finns i fyra storlekar
och &r kompatibel med de motsvarande fyra storlekarna av RX Accunet filterkorgar.

RX Accunet 2 uttagskateter — "Lag profil, flexibel”

RX Accunet 2 uttagskateter & en kateter av snabbytestyp (RX) som anvénds for att avlagsna RX Accunet EPS-ledaren med filterkorg frén karlsystemet

och quidekatetern/skidan samtidigt som en uppfangad emboli eller partikel halls kvar i filterkorgen under forfarandet. RX Accunet 2 uttagskateter har
en lagre profil och & mer flexibel &n RX Accunet uttagskateter. Dessutom har RX Accunet 2 uttagskateter en forlangd mjuk spets och ar utformad sa att

den bdjs bort fran stentfalsar utan att man behdver forma den distala spetsen. En storlek av RX Accunet 2 uttagskateter anvands for att fanga upp alla
storlekar av RX Accunet filterkorgar.

LEVERANSFORM

Steril: Steriliserad med elektronstralning. Icke pyrogen.

Denna engangsenhet kan inte ateranvéndas till en annan patient, eftersom den inte &r konstruerad for att fungera som avsett efter den forsta
Forandringar i de mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir foljden om enheten skulle dteranvandas, rengdras

och/eller omsteriliseras kan forsamra k n och/eller vilket leder till k pa grund av smala springor och/eller
mellanrum och dérmed minskad sakerhet och/eller funktion hos enheten. Om originalmérkning saknas kan det leda till felaktig anvéndning och

forhindra sparbarhet. Om originalforpackningen saknas kan det leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk for skador pa patienten och/

elleranvéndaren.
Innehall: Tre forpackningar som innehaller:

RX Accunet bérarsystem: En (1) 0,36 mm (0,014 tum) ledare med filterkorg, en (1) bararskida, ett (1) inforingsinstrument,
en (1) vridanordning med avskalbar adapter, ett (1) spolinstrument.

RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets”: En (1) uttagskateter, en (1) kateterklamma.
2

RX Accunet 2 uttagskateter — "Lag profil, flexibel”: En (1) uttagskateter, en (1) kateterklamma.

Forvaring: Forvaras torrt, markt och svalt.

S
N

val har

RX Accunet EPS ér indicerat for anvéndning till patienter som genomgar perkutana ingreppsprocedurer i karotisartérerna for att:

underlatta placeringen av di och t under perkutana ingrepp.
fénga upp och avldgsna embolimaterial som kan lossna under ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

RX Accunet EPS &r kontraindicerat for anvéndning till:

Patienter for vilka antikoagulerings- och/eller trombocytaggr hé de behandling & k indicerad.
Patienter med kraftigt slingrande kérl eller en anatomi som skulle forhindra en saker inforing av gui skida,
stentsystem.

Patienter med kand dverkanslighet mot nickel-titan.

Patienter med okorrigerade blodningsrubbningar.

eller

VARNINGAR

Sakerheten och effektiviteten hos denna anordning som emboliskyddssystem har inte faststallts i andra karl &n karotisartérerna.

Sakerheten och effektiviteten hos RX Accunet EPS har inte pavisats med andra karotisstentsystem an “over-the-wire” eller RX Acculink

karotisstentsystem.

Lamplig behandling med trombocytaggr medel och lant skall

Beakta sérskilt patienter som nyligen genomgatt aktiv gastrit eller peptiskt magsar.

Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvéndas. Far ej omsteriliseras, eftersom det kan forsamra anordningens prestanda

och oka risken for korskontamination pa grund av oldmplig sterilisering.

Anvénd inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Hall pati ACT (aktiverad k lationstid) > 250 sekunder under hela anvandningen av RX Accunet EPS for att forhindra trombbildning pa

anordningen.

Under positioneringen skall RX Accunet EPS ledare med filterkorg och bérarskidan foras in som en enhet. Om ledaren fors in oberoende av

bérarskidan kan det leda till att filtret frislapps for tidigt.

For alltid in och dra ut RX Accunet EPS ledare langsamt under fluoroskopi s att du kan observera motsvarande ledarrdrelser och i synnerhet

spetsens rorelser. En ledare som stoter pa motstand far aldrig tryckas in, borras i, dras ut eller vridas. Vrid INTE ledaren om ledarspetsen fastnar

inne i en lesion eller ett instrument, t.ex. en frislappt stent. Faststall orsaken till motstandet och vidta ndvéndiga atgarder. Om man vrider eller

drar ut ledaren trots motstand kan det skada ledaren, gdra att ledarspetsen avskiljs, eller orsaka karltrauma. Motstand kan kannas/ses under

rontgengenomlysning om ledarens spets bojs.

Spola kontinuerligt medan du drar ut och for in anordningar dver ledaren. Utfor alla utbyten langsamt for att forhindra luftemboli eller trauma i

artaren.

Om artdren skulle strackas alltfor mycket kan det leda till ruptur och livshotande blddning.

Vid inforing av bararsystemet kontrollera att Iedarspetsen Ilggerfrm inne i kdrllumen och inte & riktad in mot karlvéggen. Underlatenhet att

gora detta kan leda till Anvénd ingrep dta markor for att bekréfta placeringen.

Undvik for stora rorelser med RX Accunet EPS ledare och ﬁltevkorg under utbyten av kateteranordning. For stora rorelser med den frisléppta

korgen kan orsaka kérltrauma eller spasm.

Filterkorgen méste hallas kvar distalt om det omrade som skall tackas av stenten och proximalt om den petrosala delen av karotisartaren for att

undvika att filterkorgen utsatts for alltfor stor kraft.

Setill att det hela tiden finns ett adekvat avstand mellan denrd ] imala t dren pa ledaren med filterkorg och
ellerandra nt for att undvika potentiell upphakning.

Hall alltid kvar den dppna filterkorgen distal t om den frisldppta stenten. Forsok aldrig dra en ppen filterkorg genom stenten. Forsok inte fanga

upp filterkorgen genom att dra in den i uttagskatetern om uttagskateterns spets befinner sig i stentomradet. Om du drar in filterkorgen i

stentomradet kan det leda till att stent-filterkorg hakar i varandra och/eller att korgen lossnar. Om filterkorgen hakas upp eller lossnar bor du

dvervaga kirurgisk konversion eller att félla ihop korgen med ytterligare en stent.

Hall kvar tillréckligt stod for quidekateter/skida i den gemensamma karotisartdren under hela proceduren. Om atkomsten till quidekateter/

skida inte kan upprétthallas maste ingreppet avbrytas. Om det inte gar att uppratthalla ett tillrackligt stod for guidekatetern/skidan kan det

leda till att katetern skjuts ut i aortabagen, vilket resulterar i ndgot av fdljande:

Ett oppet filter forflyttas genom en ej dilaterad lesion; eller

Filter och stent hakar fast i varandra, filterkorgen lossnar och/eller stenten forflyttas proximalt; eller

Filterledaren gar av.

Undvik att vrida ndgon av uttagskatetrarna mer &n 90 grader i endera riktningen eftersom detta kan resultera i att ledaren viras runt katetern.

Anvénd inte anordningen tillsammans med fixerade (passiva) hemostatiska ventiler.

Om alltfor mycket debris samlas i filterkorgen sa att den distala perfusionen av farg minskar signifikant, eller sa att ingen férg alls kan tranga

igenom forbi filtret, kan det innebéra att RX Accunet EPS inte rymmer mer emboli. Avidgsna och ersatt RX Accunet EPS. | annat fall kan det vara

svart att fullstandigt fa ut allt embolidebris och risken for trombbildning kan ka.

Kassera oanvanda RX Accunet och RX Accunet 2 uttagskatetrar nar proceduren ar slutford. Om oanvanda uttagskatetrar inte kasseras kan en

eller flera av foljande konsekvenser uppsta: katetern anvands efter utgangsdatumet, eller en RX Accunet uttagskateter i fel storlek anvands

vilket kan gdra att det lossnar partiklar frén filterkorgen under uttagningen, filter och stent kan fastna i varandra, filterkorgen kan lossna och/

eller stenten kan forflyttas proximalt.

ras fore och efter proceduren.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Ledare &r kansliga instrument som maste hanteras varsamt. Inspektera ledaren noggrant fore anvandning, och om méjligt under forfarandet,
for att se om den &r bojd, vikt eller skadad pa annat satt. Anvand inte skadade ledare. Om en skadad ledare anvénds kan detta leda till
karlskador och/eller felaktig vridningsreaktion.

Undvik att exponera barar- eller for organiska [dsni el (t.ex. alkohol) eftersom anordningens konstruktion och/eller
funktion kan skadas.
Bekréfta att RX Accunet EPS ark belt med ingrep nten innan systemet anvands.

For att undvika luftinsténgning bor “duinte limna kvar |nfor|ngsverktyget i ventilen medan du for in bararsystemet. For in bararsystemet
ldngsamt genom guidekatetern/skidan.

Se till att vridanordningen sitter fast ordentligt vid ledaren for att undvika svarigheter med frislappning. Om vridanordningen inte &r ordentligt
fastsatt vid ledaren gar det eventuellt inte att utfdra frislappningen pa rétt sétt.

For att filterkorgen skall positioneras korrekt far karlet distalt om lesionen inte vara alltfor slingrande, och det maste vara tillréckligt Iangt (cirka
4 cm distalt om lesionen och proximalt om den petrosala delen av kérlet).

Bekréfta aterigen filterkorgens position fore frislappning av stenten for att garantera att det finns ett adekvat avstand mellan den rontgentata
proximala bussningsmarkoren pé ledaren med filterkorg och den planerade stentpositionens distala dnde. Flytta vid behov filterkorgen genom
att forsiktigt fora fram ledaren. Observera filterkorgens forflyttning till nskad position under fluoroskopi.

Observera alla ledarens rorelser i kérlen under vagledning med fluoroskopi.

Veninfart skall vara tillganglig under karotisstentning s att bradykardi och/eller hypotoni kan dtgardas, antingen genom tillforsel av lakemedel
eller genom implantation av en tillféllig pacemaker, vid behov.

Bararsystemet ar inte utformat for att anvandas med sprutpump. av sprutpump kan forsémra gens prestanda.

For INTE in RX Accunet EPS ledare med filterkorg genom nagot annat ingreppsinstrument &n RX Accunet EPS bérarskida.
Avldgsnande av RX Accunet EPS ledare med filterkorg genom nagot annat ingreppsinstrument &n RX Accunet och RX Accunet 2 uttagskatetrar
har inte provats.

Var forsiktig nér du drar ut filterkorgen genom en nyss frislappt stent sa att du bevarar filterkorgens integritet och undviker att rubba
stentgeometrin.

Om du vill anvénda RX Accunet EPS for ingrepp i angransande karl, anvénd en ny anordning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Baserat pa facklitteratur, samt pa klinisk och k

Il erfarenhet av

med en karotisstent,

innefattar foljande lista mojliga biverkningar som associeras med anvéndningen av denna anordning:

. a4 + Liumskh

« Allergiska reaktioner pa trombocytagg

medel/k

med eller utan kirurgisk reparation

« Aneurysm « Hemorragi, med eller utan

- Angina/koronar ischemi - Hypotension/hypertension

« Arytmi « Infektion och smérta pd insé tllet

« Arteriell ocklusion/trombos vid punki

tallet eller langre bort | « Ischemi/infarkt i vavnad/organ

- Arteriovends fistel « Hjartinfarkt (MI)

- Bakteriemi eller septikemi - Smarta (huvud, hals)

« Blodning pa grund av antlkoagulatlons eller « Pseudoaneurysm (femoralt)

trombocytaggi de medel

« Njursvikt/-insufficiens

- Cerebralt 6dem

et

« Restenos av stent/dilaterat karl

p %hral ischemi/transitorisk ischemisk attack (TIA) « Slaganfall
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« Kongestiv hjartsvikt (CHF)
- Dodsfall

. iljande och/ellerimplantation av en

- Stent/filterupphakning/skada
kular handelse (CVA)
« Emboli, distal (luft-, vavnads- eller trombotisk emboli) « Total ocklusion av karotisartar
« Akut eller bradskande endarteriektomioperation (CEA) « Karldissektion, perforation eller ruptur

« Feber « Kérlspasm eller sammandragning

« Stroke/cerebi

« Filtertrombos/-ocklusion

Alla icke dnskvarda handelser som intréffar i samband med RX Accunet EPS skall rapporteras omedelbart till Abbott Laboratories, kundservice, pa
+1(951) 914-4669.

INFORMATION FOR LAKAREN

Anordningen far endast anvandas av lakare som fétt [amplig utbildning och som &r fortrogna med de principer, kliniska
tillimpni [ ingar och risker som brukar associeras med ingrepp i karotiskarl.

VARNING! Anvand inte produkten efter det utga

som anges pa forpackningen.

VARNING! Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk Far E] ateranvandas Fal ej omsteriliseras, eftersom det kan forsamra

anordningens prestanda och dka risken for pé grund av ol g sterilisering.
VARNING! Anvénd inte dningen till: med fixerade (passiva) h iska ventiler.
Erforderligt material

« 6 Fquideskida eller 8 F gui (minsta i fiameter pa och skida 2,2 mm/0,085 tum).
«10-20 ml luerlock-spruta

«  Hepariniserad fysiologisk koksaltldsning (steril)

«  Ballongdilatationskateter (tillval)

« =244 mm (0,096 tum) roterande hemostatisk ventil (RHV) (tillval)

« Acculink ("over-the-wire") eller RX Acculink karotisstentsystem (tillval)

«  Docforldngningsledare (tillval)

SE UPP! Bekrafta att RX Accunet EPS &r kompatibelt med ingreppsi innan anvands.
Storleksbestamning av ﬁlterkorg

Valet av filterstorlek baseras pa referenskarlets dlameter i det omrade dar kommer att deras. Se tabellen nedan betréffande

filterkorgens diameter och rek refer

Filterstorlek Referenskarlsdi iameter
Helt expanderad Minimi- till maximi
4,5mm 3,25 till 4,0 mm
5,5mm 4,01ill 5,0 mm
6,5mm 5,0till 6,0 mm
7,5mm 6,01ill 7,0 mm

VARNING! Om artaren skulle strickas alltfor mycket kan det leda till ruptur och livshotande blddning.

Besiktning fore anvandning

SE UPP! Ledare ér kénsliga i som maste h varsamt. | ledaren noggrant fore anvandning, och om mdjligt
under forfarandet, for att se om den ar bdjd, vikt eller skadad pa annat satt. Anvand inte skadade ledare. Om en skadad ledare
anvands kan detta leda till kirlskador och/eller felaktig vridreaktion.

fore

Anvand ej om forpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Forberedelse av bararsystem

SE UPP! Undvik att bérar- eller for organiska losni del (t.ex. alkohol) eft
konstruktion och/eller funktion kan skadas.

1. Hall dispenserringen och spolinstrumentet stadigt med en hand.
2. Lossa RHV-ventilen pa spolinstrumentet.

3. Fyllen 10 ml-spruta med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning. Hall spolinstrumentet i uppratt lage (se Figur 2), anslut sprutan sé som visas,
och spola forsiktigt for att avlagsna luft frén filtret. Konstatera att vatska kommer ut ur RHV-ventilen.

4. Kontrollera attingen del av den ljusbl3, distala sektionen pa bararskidan &r inne i RHV-ventilen. Dra sedan &t RHV om bararskidan.

5. Lossa spoli och bararskidan fran di Lossa den proximala &nden pa Iedaren frén dess dlspenserhake Taett fast tag
om bade bararskidan och spollnstrumemet och avlagsna dem frén di inte har ndgra dglor eller annan
skada.

6. Spola for att avlagsna luft frén skidan. Konstatera att vétska kommer ut ur den proximala anden pa bararskidan.
7. Placera vridanordningen dver den proximala dnden pa RX Accunet EPS ledare och dra at.

8. Observera genom spollnstrumentet samtidigt som du drar tillbaka ﬁllerkorgen ini bdrarskidan (genom att dra proximalt i vridanordningen)
tills den distala spetsen pé bérarskidan r i ImJe med den proximala dnden pa den blé filterobturatorn (se Flgur 3och4).DRAINTE
vridanordningen sd att den proximala dnden pa den blé filterobturatorn kommer in i den distala spetsen pé bérarskidan. Om du gor det blir
anordningen mindre flexibel och svarare att fora in, och dessutom finns det risk for att bérarskidan skadas (knycklas ihop) vilket forsvérar
inforandet av filterkorgen.

Obs! Steg 8 kan upprepas hogst tvé ganger till.

9. Lossa RHV-ventilen pd

och (3t spoli glida av den distala anden pa bararsystemet.

=)

. Lossa vndanordnmgen och pla(era den s att den ljusbld proximala dnden pé bérarskidan ligger inne i det centrala insatsraret pa den
adaptern pd vridanord Spann fast vridanordni vid ledaren.

« Svar ensidig huvudvark RE ﬂ__l EA@ E @

Ba _
distala spets v
Filterkorg
DU R—
Figur2 Figur 3

Spola bort luft fran filtret Drain ﬁﬁm iskidan

BIa obturator

Filterkorg

Proximal dnde Distal &nde

v

FELAKTIG inriktning — for ldngt

|gur 4
Rikta in bérarskidans distala spets sa att den & i linje med obturatorns proximala ande (bl&)

Forberedelse av uttagskateter (bade for RX Accunet uttagskateter och RX Accunet 2 uttagskateter)

| i | smnliah

1. Valjen av de tvd medfdljande uttagskatetrarna, baserat pé de relevanta perna hos och dessa med
tanke pa forhallandena i det aktuella fallet (t.ex. slingrighet i CCA/ICA, utstickande stentfalsar, svérighet att fa aortaa‘komst)
RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets” har en formbar spets som ar konstruerad for att mdjliggdra vridning och styming av anordningens
spets. RX Accunet 2 uttagskateter — “Lag profil, flexibel” & mer flexibel &n RX Accunet uttagskateter och har en forlangd mjuk spets och en
lagre profil som &r utformad s att den bdjer sig bort frén stentfalsar.
2. Avlégsna den utvalda katetern frén dispenserringen.
Fyllen 10 ml-spruta med hey i fysiologisk kok
4. Spola den valda uttagskatetern for att avlagsna luft med en av tvd metoder:
« Riktain spetsen pa sprutan med den distala spetsen pa uttagskatetern och spola for att avldgsna luft, eller
«  Anvind spolms‘rumemet fran RX Accunet EPS b'ararsystem Anslut en luerlock-spruta till den distala dnden pa spollnstrumenlet och forin
de distala 3 cm pd uttagskatetern i den proximala dnden pa spollnstrumemet Stang t||| RHV-ventilen pa spolmstrumemet nagot och spola
forsiktigt for att avlagsna luft frén uttagskatetern. Stang inte RHV-ventilen Gver
att vatska kommer ut ur utgangshacket.
5. Om du anvander RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets’, sa kan kateterns 3 distala cm formas efter behov for att mojliggora spetsavhdjning.
Generella riktlinjer for formning av RX Accunet uttagskateter:
« Hall kvar formningsbandet pa utsidan av bdjen.
« Placera bojen vid den proximala delen pé formningshandet. Denna sektion &r det omrade dér den orange kateterdelen dvergar i det
genomskinliga spetsomradet.

w

Stod till quidekateter/skida

For in guidekateter/skida i kérlsystemet och bekrafta att den &r val positionerad och sitter sakert pa plats innan du for in RX Accunet EPS.
Hall hela tiden uppsikt dver spetsen pa guids kidan for att minimera likheten for att katetern ska backa ut eller skjutas ut i aortabagen.

1

VARNING! Hall kvar tillrackligt stod for guidek kidaiden K taren under helap
Om atkomsten till guidek kida inte kan uppratthéllas maste ingreppet avbrytas. Om det inte gar att uppratthélla ett
tillréackligt stod for guidekatetern/skidan kan det leda till att katetern skjuts ut i aortabagen, vilket resulterar i ndgot av foljande:
«  Ettoppet filter forflyttas genom en ej dilaterad lesion;

«  Filter och stent hakar fast i varandra, filterkorgen lossnar och/eller stenten forflyttas proximalt; eller

«  Filterledaren garav

Forberedelse av lesion

VARNING! Hall ACT vid > 250 sek under hela anvéndni av RX Accunet EPS for att forhindra trombbildning pa
anordningen.

SE UPP! Veninfart skall vara tillgénglig under karoti ing sa att bradykardi och/eller hypotoni kan atgérdas, anti genom
tillforsel av lakemedel eller genom implantation av en tillfallig pacemaker, vid behov.

0m s& onskas kan en 2 mm ballong anvandas for att fordilatera lesionen.

Placering

SE UPP! Observera alla ledarens rorelser i karlen under vigledning med fluoroskopi.

SE UPP! Bérarsystemet ér inte utformat for att anvandas med sprutpump. Anvandning av sprutpump kan forsai dnil

prestanda.

SE UPP! For inte in RX Accunet EPS ledare med filterkorg genom négot annat ingreppsinstrument én RX Accunet EPS bérarsystem.
VARNING! Anvand inte anordningen tillsammans med fixerade (passiva) hemostatiska ventiler.

1. Anvand perkutana tekniker av standardtyp Forma spetsen pa RX Accunet EPS ledare vid behov.

2. Forforsiktigt in ledarsp pat iopp pail yget och for in enheten helt i RHV-ventilen tills bararskidan
kommitini kidan. Avlagsna inforingsverktyget.

SE UPP' Foratt undvnka luftinstangning bor du inte Iamna kvar inforingsverktyget i ventilen medan du for in bararsystemet.
Forink genom

9 9

Obs! Om du anvénder en lang skida med en h isk ventil skall infori inte skalas av. | stallet skall det dras tillbaka over skidan

sd att det kan foras in igen senare for att underlétta frislappning.

3. Under fluoroskopi, for in spetsen pé bérarsystemet i det avsedda kérlet och genom lesionen. Anvand vridanordningen for att styra ledaren. Vrid
inte bararskidan.

! Under positioneringen skall RX Accunet EPS ledare med filterkorg och bararskidan foras in som en enhet.
edaren fors in oberoende av bararskidan kan det leda till att filtret frislapps for tidigt.
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VARNING! Vid inforing av b Il
karlvaggen. Underlatenhet att gora detta kan leda till kai

attled

9!

bekrafta placeringen.

VARNING! For alltid in och dra ut RX Accunet EPS ledare langsamt under fluoroskopi sa att du kan observera motsvarande
ledarrdrelser och i synnerhet spetsens rorelser. En ledare som stoter pa motstand far aldrig tryckas in, borras in, dras ut eller vridas.
Vrid INTE ledaren om ledarspetsen fastnar inne i en lesion eller ett instrument, t.ex. en frislappt stent. Faststall orsaken till
motstandet och vidta nddvandiga atgarder Om man vrldereller drar ut ledaren trots motstand kan det skada ledaren, géra att

ledarspetsen avskiljs, eller orsaka ka and kan ka

under ro om ledarens spets bijs.

Obs! Flera olika tekniker kan anvéndas for att underlatta bararsystemets passage om det ar svart att fora in det genom lesionen. Har ar ndgra
alternativ som kan underldtta bérarsystemets passage:

Be patienten att vrida huvudet frén sida till sida. Denna rorelse kan &ndra karotisartarens lge.

0Om RX Accunet EPS bérarsystem inte kan passera lesionen kan lesionen fordilateras med en 2 mm ballong.

For vid behov in en styv ledare (hjdlpledare) pa 0,36 mm (0,014 tum) for att rata ut karotiskarlet och pé sa satt underlétta inforingen av
bararsystemet. Lat hjalpledaren ligga kvar medan du for in RX Accunet EPS bararsystem. Avldgsna hjalpledaren fore frislappningen av
RX Accunet EPS filterkorg.

Placering och frisldppning av filterkorg

1

Positionera b iartaren sd att de ro ligger distalt om den lesion som ska behandlas.

SE UPP! For att filterkorgen skall positioneras korrekt far kérlet distalt om lesionen inte vara alltfor slingrande, och det méaste
vara tillrackligt langt (cirka 4 cm distalt om lesionen och proximalt om den petrosala delen av karlet).

Lossa vridanordningen fran ledaren.

Mata in den proximala, ljusbla dnden pa bararskidan i den angransande porten pa den adaptern pa vrid; (se Figur 5). For
in vridanordningen tills den ligger an mot den mérkare bl delen av skidan dar skéran i skidan barjar. Fast vridanordningen om ledaren.

Bérarskida

Vridanordning

Avskalbar adapter
Filterledare

Insatsrér

Figur5 -
Bérarskidans proximala ande inford i avskalbar adapter
Avldgsna allt slack fran systemet.

Obs! Om du anvander en ldng skida med en hemostatisk ventil eller om du anvander Abbott Vascular Copilot backventi, s& skall du fora in och
repositionera infaringsverktyget inne i ventilen for att halla den i en Gppen position. Detta gor att bararskidan kan rora sig fritt inne i ventilen.

Vi ST

Stabilisera vridanordningen med ena handen (helst den vénstra) och It den handen vila Gver b distalt om
Grip med andra handen (den hogra) tag i den proximala ljusbl& &nden pa bérarskidan som har matats in genom den avskalbara adaptem

Under fluoroskopi, dra anden pa skidan cirka 3 cm i horisontell riktning bort fran patienten. Skidan kommer att skalas av efterhand som den
dras genom adaptern. Observera filterkorgens expansion.

SE UPP! Se till att vridanordningen sitter fast ordentligt vid ledaren for att undvika svarigheter med frislappning.
Om vridanordningen inte &r ordentligt fastsatt vid ledaren gér det eventuellt inte att utfora frislappningen pa ratt satt.

Obs! Undvik for stora rorelser av filterkorgen medan skidan dras av genom att avidgsna allt slack mellan patienten, guidekatetern/skidan och
bérarsystemet.

Obs! Det kan bli nddvandigt att fora ledaren nagot inét medan skidan skalas av frén filterkorgen for att undvika att korgen ror sig onddigt
mycket medan skidan skalas av.

Nu bor filterkorgen vara helt expanderad inne i karlet. Hall kvar en stabil ledarposition samtidigt som du fortsatter att skala av och dra bort
bérarskidan fran ledaren med hjélp av avskalningsfunktionen. Nar den ljushl3, distala delen kommer ut ur guidekatetern, stanger du
RHV-ventilen. Den ljusbla, distala delen skalas inte av. Nar den kommer ut ur RHV-ventilen avidgsnar du vridanordningen och den dterstaende
delen av bararskidan.

Obs! Om du anvénder en lang skida med en hemostatisk ventil, avlagsnar du inforingsverktyget efter det att den ljusbld, distala delen av
bérarskidan kommer ut ur den hemostatiska ventilen.

Bekrafta filterkorgens expansion genom att i tvé p att de o markdrerna pé korgens kant ar synliga och att de
ligger an mot karlvaggen Goren kontrastmjekuon underﬂuoroskopl for att faststalla att flodet dr adekvat distalt om filterkorgen och att
filterkorgen &r i Gnskad position.

VARNING! Filterkorgen maste héllas kvar distalt om det omrade som skall tackas av stenten och proximalt om den petrosala
delen av karotisartaren for att undvika att filterkorgen utsatts for alltfor stor kraft.

1 Tadark dai

Nukan k

grepp: pd 0,36 mm (0,014 tum) laddas bakifran dver ledaren for att behandla lesionen.

SE UPP! Bekrafta aterigen filterkorgens position innan stenten frislapps for att se till att det finns ett tillrackligt avstand
mellan den rontgentéta proximala bussningsmarkdren pa ledaren med filterkorg och den distala anden pé den planerade
stentpositionen for att undvika att stenten frislapps eller hakar upp sig i nagon del av filterkorgen. Om det &r nodvéndigt att
flytta filterkorgen mera distalt om den avsedda itionen, for da forsiktigt in ledaren med fil g. Observera
filterkorgens forflyttning till 6nskad position under fluoroskopi.

Overvaka filterstatus

VARNING! Spola kontinuerligt medan du drar ut och for in anordningar dver ledaren. Utfor alla utbyten langsamt for att forhindra
luftemboli eller trauma i artéren.

VARNING! Undvik for stora rorelser med RX Accunet EPS ledare och filterkorg under utbyten av kateteranordning. For stora rorelser
med den frislappta korgen kan orsaka karltrauma eller spasm.

1
2.
3.

Hall ledaren med filterkorg stadigt i position under ingreppet.
Kontrollera status for den expanderade filterkorgen till RX Accunet EPS med
Under ingreppet maste faljande tre omraden standigt finnas i synfaltet:
«fFilterkorg och/eller proximal bussningsmarkor,
- Lesionsomrade, och
« Rontgentét spets pa quidekateter/skida.
Hall hela tiden kvar uppsikten dver spetsen pa guidekateter/skidan for att minimera risken for att katetern ska backa ut eller skjutas ut
aortabagen.

i

Thimnd

intervall underi

VARNING! Om guidekatetern/skidan skjuts ut i aortabagen kan det leda till nagot av foljande:

«  Ettoppet filter forflyttas genom en ej dilaterad lesion;

«  Filter och stent hakar fast i varandra, filterkorgen lossnar och/eller stenten forflyttas proximalt; eller
«  Filterledaren gérav

Injicera k del genom kidan och observera flode distalt om filterkorgen.

med filterkorg och stentbérarsystemet eller andra kompatibla ingreppsinstrument for att undvika potentiell upphakning.

N

ligger fritt i inne ikarllumen ocﬁ&ﬂ@ A@ RN Iltfor mycket debris samlas i filterkorgen sa att den distala perfusionen av farg minskar signifikant, eller sa att
Anvand ingrepp kan tranga igenom forbi filtret, kan det innebéra att RX Accunet EPS inte rymmer mer emboli.

Avlagsna och ersatt RX Accunet EPS. | annat fall kan det vara svért att fullsténdigt fa ut allt embolidebris och risken for

trombbildning kan dka.

Uttagning av filterkorg (med RX Accunet uttagskateter eller RX Accunet 2 uttagskateter)

1.
2.

6.

Avldgsna alla ingreppsinstrument frén ledaren.

Ladda den utvalda, forberedda uttagskatetern bakifran dver ledarens proximala ande och for in systemet genom den dppna RHV-ventilen pa
quidekatetern/skidan.

VARNING! Undvik att vrida uttagskatetern mer dn 90 grader i endera riktni f detta kan resultera i att ledaren
viras runt katetern.
VARNING! Anvand inte iningen till: med fixerade (p h iska ventiler.

0Obs! Om du anvénder RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets”, sé kan de distala 3 cm pa RX Accunet uttagskateterspets formas for att
mojliggora spetsavbdjning s att man kan styra runt stentfalsar eller i bojar. Spetsbdjning astadkoms genom att man vrider uttagskateterns
proximala luerkoppling upp till 90 grader i endera riktningen.

For under fluoroskopi forsiktigt in den utvalda uttagskatetern genom den frislappta stenten.

Obs! Flera olika tekniker kan anvéndas for att underlatta uttagskateterns passage om det & svart att fora in den genom den frislappta stenten.
Dessa tekniker r avsedda att justera snedhet i ledaren. Har &r nagra alternativ som kan underltta uttagskateterns passage:

+ Bepatienten att vrida huvudet fran sida till sida. Denna rorelse kan dndra karotisartrens lage.

- hndraldge pa guidekateter eller guideskida. Det nya laget kan antingen dndra uttagskateterns inforingsriktning eller ge den béttre stod.

« Om du anvander RX Accunet uttagskateter — “Formbar spets’, sa kan uttagskateterns spetsform modifieras. Om en form inte kan passera
genom stenten, forma kate\erspetsen ienannan nktnmg eller modifiera vinklingsgraden.

. Om I hindrar | s kan man stenten.

- Forinenledare ("] hJaIpIedare )foran réta ut stentomradet.

0m du trots ovanstaende tekniker inte lyckas fora in uttagskatetern genom den frisldppta stenten, sé ska den andra uttagskatetern forberedas
och anvandas, sedan den forsta uttagskatetern dragits ut; dvs. om det & omdjligt att fora in RX Accunet uttagskateter, dra ut den forsiktigt och
foristallet in RX Accunet 2 uttagskateter, eller tvdrtom.

For forsiktigt in den valda uttagskatetern dver filterkorgen tills den rontgentéta spetsen pa k precis tacker filterk 4 (fyra)
rontgentéta karlvaggsmarkarer och far korgen att fallas ihop in i uttagskatetern. Filterkorgen ska inte ligga helt inne i katetern (se Figur 6).

VARNING! Hall alitid kvar den 6ppna filterkorgen distalt om den frlslappta stenten Forsok aldrlg dra en oppen filterkorg
genom stenten. Forsok inte fanga upp ﬁlterkorgen genom attdraindenii spets befinner
sigi adet. Om du drar in filterkorg adet kan det leda till att stent- ﬁlterkorg hakar i varandra och/eller att
korgen lossnar. Om filterkorgen hakas upp eller lossnar bar du dvervéga kirurgisk konversion eller att félla ihop korgen med
ytterligare en stent.

Obs! Om du anvinder RX Accunet uttagskateter, sé finns det ett stopp (du kédnner motstandet) nar spetsen pé uttagskatetern forts in tillrackligt
ldngt dver de rntgentata karlvaggsmarkorerna. RX Accunet 2 uttagskateter har dock inget stopp i anordningens spets.

Detinnebir att du inte kanner nagot motstand om RX Accunet 2 uttagskateter fors in for langt dver RX Accunet filterkorg. Se Figur 6 nar det
galler korrekt positionering av bade RX Accunet och RX Accunet 2 uttagskatetrar dver filterkorgen.

Obs! Om det dr nodvéndigt for att underlétta uttagning av filterkorgen, sa kan en samtidig skjut-dragrdrelse anvandas. Detta kan gdras nar
spetsen pa uttagskatetern gatt igenom stenten helt och befinner sig vid, eller forbi, den rantgentata proximala bussningen.

Obs! Kliniska provare har anvant andra ingrepy till exempel k la guide- eller ballongk
det uppstod svarigheter under anvandningen av RX Accunet eller RX Accunet 2 unagskateter

for att ta ut filterkorgen d&

4 rontgentdta
markorer

Uttagskateterns spets

Filterkorg

Rontgentdta

; markorer

KORREKT POSITION for uttagskatetern for uttag
avfilterkorg - spetsen pa uttagskatetern tacker
precis de rontgentata markdrerna

Rontgentéta
markorer

FELAKTIG POSITION - uttagskateterns spets
inford forbi de rontgentata markdrerna

Figur 6.
Uttagning av filterkorgen

Hall ledaren spand och ta tag i uttagskatetern. Dra ut anordningarna tillsammans som en enhet utan rorelser i relation till katetern och ledaren,
samt tillse under radiografi att filterkorgen inte falls ut igen.

SE UPP! Var forsiktig nar du drar ut filterkorgen genom en nyss frislappt stent sa att du bevarar filterkorgens integritet och
undviker att rubba stentgeometrin.

Avldgsna instrumenten som en enhet genom RHV-ventilen. Kontrollera att RHV-ventilen r helt Gppen ndr filterkorgen avlégsnas sa att
filterkorgens integritet bevaras.

Obs! Om det & omdjligt att dra ut fil gen bilisera filterkorgen och uttagsk vid quidek
genom att dra & RHV-ventilen. Avlagsna ledaren med ﬁlterkorg, uttagskateter och guidekateter som en enhet.

spets

0Obs! Om du anvander en Abbott Vascular Copilot backventil, se till att Copilot halls Gppen medan filterkorgen avlagsnas for att behalla
filterkorgen hel.

VARNING! Kassera oanvanda RX Accunet och RX Accunet 2 K nérp ar slutford. Om
uttagskatetrar inte kasseras kan en eller flera av foljande konsekvenser uppsta: katetern anvands efter utgangsdatumet eller
en RX Accunet uttagskateter i fel storlek anvands vilket kan gora att det lossnar partiklar fran filterkorgen under uttagningen,
filter och stent kan fastna i varandra, filterkorgen kan lossna och/eller stenten kan forflyttas proximalt.

SE UPP! Om du vill anvanda RX Accunet EPS for ingrepp i angransande karl, anvand en ny anordning.

VARNING! Se till att det hela tiden finns ett adekvat avstand mellan den rontgentéta proximala bussningsmarkdren pa Iedareng‘ @@
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RETTA D

RX Accunet
Beschermingssysteem tegen embolie

VOORZICHTIG

LEES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK VAN DIT INSTRUMENT EERST ZORGVULDIG ALLE AANWIJZINGEN. HET NIET IN ACHT NEMEN VAN
ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN KAN TOT COMPLICATIES LEIDEN.

Het systeem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die hiervoor de benodigde opleiding gevolgd hebben, die vertrouwd zijn met het
incipe en de klinische ingen ervan en die op de hoogte zijn van de complicaties, bijwerkingen en gevaren die gewoonlijk
samenhangen met ingrepen aan de a. carotis.

Raadpleeg voor alleii mtervenne instrumenten die samen met het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie gebruikt zullen worden de bij die

geleverde g ing voor hun beoogde gebruik, contra-indicaties en mogelijke complicaties.
PRODUCTBESCHRUVING
Het RX Accunet beschermlngssysteem tegen embolie bestaat uit een plaatsi entweet kath met verschillende kenmerken

voor gebruik bij lop ieén en klinische p

RX Accunet plaatsingssysteem:

De voerdraad met filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie is een stuurbaar voerdraadsysteem van 0,36 mm (0,014
inch) voor eenmalig gebruik dat verkrijgbaar is in een lengte van 190 cm en 300 cm. Aan het distale uiteinde zit een filtermandje bestaande uit een

dun poreus membraan dat wordt ondersteund door een metalen mandje (afbeelding 1). Het fil ije dient om emboli iaal dat tijdens
|ngrepen is Iosgeraakt 0p te vangen en te bergen. De voerdraad met ﬁltermandje van het RX Accunet besthermlngssysteem tegen embolle wordtin
een huls naar de bet d. Als het fil bijdet is d, wordt de pl

teruggetrokken door deze van de voerdraad afte trekken, zodat het filtermandje volledig kan expanderen 0Op de voerdraad, het filtermandje en de
plaatsingshuls bevinden zich radiopake markeringen om het systeem gemakkelijker te kunnen plaatsen. Nadat het filtermandje ontplooid is, kan de
draad als een standaardvoerdraad worden gebruikt ter ondersteuning van het inbrengen en plaatsen van endovasculaire instrumenten, bijvoorbeeld
ballondilatatiekatheters en endovasculaire stents.

RADIOPAKE MARKERINGEN
(4 PLAATSEN)

BINNENAANSLAG
VOERDRAADFRAME 7 OBTURATOR

PROXIMALE BUS ’
VOERDRAADTIP
(RADIOPAAK) (RADIOPARK)
FILTERMEMBRAAN
VOERDRAAD EN FILTERMANDJE
RADIOPAKE
BINNENAANSLAG "’:ﬁ'},ﬁ'ﬁ{ﬁm
VOERDRAADFRAME OBTURATOR
PROXIMALE BUS
(RADIOPAAK) VOERDRAADTIP

(RADIOPAAK)

FILTERMEMBRAAN
VOERDRAAD EN FILTERMANDJE (90° GEDRAAID)
AFBEELDING 1 - Voerdraad en filtermandje
Aanbevolen filtergrootte
De grootte van het filter is afhankelijk van de diameter van het referentievat in het gebied waar het filtermandje geéxpandeerd wordt.
De diameter van het referentievat kan worden gemeten door middel van:

- angiografie (rontgendoorlichting)
«  kwantitatieve coronaire angiografie (QCA)

Filtergrootte Referenuevatdlameler
volledig geéxy d minimum- tot maxi
45mm 3,25tot4,0mm
55mm 4,0tot 5,0 mm
6,5mm 5,0tot6,0 mm
7,5mm 6,0tot 7,0mm

RX Accunet Bergingskatheter — ‘Vervormbare-tipontwerp’

De RX Accunet bergingskatheter is een RX-katheter (snel wisselbaar) die wordt gebruikt om de voerdraad met het filtermandje van het

RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie uit het vaatstelsel en de geleidekatheter/huls te verwijderen en tegelijkertijd elke embolus of
deeltjes daarvan tegen te houden die tijdens de ingreep in het filtermandje zijn opgevangen. De RX Accunet bergingskatheter heeft een
vervormbare tip die bedoeld is om de tip van het instrument te kunnen draaien en sturen. De RX Accunet bergingskatheter is in vier maten
verkrij enis ¢ ibel met de overeenk ige vier maten van de RX Accunet filtermandjes.

RX Accunet 2 bergingskatheter — ‘Buigbaar ontwerp met laag profiel’

De RX Accunet 2 bergingskatheter is een RX-katheter (snel wisselbaar) die wordt gebruikt om de voerdraad met het filtermandje van het

RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie uit het vaatstelsel en de geleidekatheter/huls te verwijderen en tegelijkertijd elke embolus of
deeltjes daarvan tegen te houden die tijdens de ingreep in het filtermandje zijn opgevangen. De RX Accunet 2 bergingskatheter heeft een lager
profiel en is beter buighaar dan de RX Accunet bergingskatheter. Bovendien heeft de RX Accunet 2 bergingskatheter een verlengde zachte tip en is
ontworpen om van de versterkingen van de stent (‘struts’) af te schampen zonder dat de distale tip hoeft te worden vervormd.

Er wordt een RX Accunet 2 bergingskatheter van één bepaalde afmeting gebruikt om alle maten RX Accunet filtermandjes ‘op te vangen’

WUJZE VAN LEVERING

Steriel: Gesteriliseerd met E-straling. Niet pyrogeen.

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan niet voor een andere patiént worden gebruikt aangezien het na het eerste gebruik niet langer zoals bedoeld
presteert. Veranderingen in mechanische, fysische en/of chemische eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie kunnen de
integriteit van het ontwerp en/of de materialen aantasten waardoor via smalle openingen en/of ruimten contaminatie kan optreden en de veiligheid en/
of werking van het hulpmiddel achteruitgaan. Door afwezigheid van de oorspronkelijke etikettering wordt onjuist gebruik in de hand gewerkt en kan het

hulpmiddel niet worden getraceerd. Afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan tot beschadiging van het hulpmiddel, verlies van steriliteit en
risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker leiden.

Inhoud: Drie zakjes met daarin:

RX Accunet plaatsingssysteem: een (1) voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) met filtermandje, een (1) plaatsingshuls, een (1) inbrenger,
een (1) torsiehulpmiddel met afneembare adapter, een (1) spoelinstrument.

RX Accunet bergingskatheter —'Vervormbare-tipontwerp’: een (1) bergingskatheter, een (1) katheterclip.
RX Accunet 2 bergingskatheter —‘Buigbaar ontwerp met laag profiel: een (1) bergingskatheter, een (1) katheterclip.

Opslag: Bewaren op een droge, donkere en koele plaats. % @

Het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie is geindiceerd voor gebruik bij patiénten die percutane ingrepen ondergaan aan de a. carotis
om:

«  diagnostische en therapeutische instrumenten gemakkelijker te kunnen plaatsen tijdens percutane ingrepen
« embolisch materiaal dat mogelijk tijdens de ingreep is losgeraakt op te vangen en te verwijderen

CONTRA-INDICATIES

Het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:

«  patiénten bij wie behandeling met trombocytenaggregatieremmers/

«  patiénten met zodanig ernstige kronkelingen in de vaten of een zodanige anatomie dat een
embolie of stentsysteem niet veilig kan worden ingebracht.

«  patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoelig zijn voor nikkeltitanium.

«  patiénten met niet-verholpen stollingsstoornissen.

ia is gecontra-indiceerd.

huls, beschermil tegen

WAARSCHUWINGEN

« De veiligheid en werkzaamheid van dit product als een beschermingssysteem tegen embolie zijn niet aangetoond in andere vaten dan de a.
carotis.

« Deveiligheid en werkzaamheid van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie zijn niet aangetoond bij een ander carotis
stentsysteem dan het ‘over-de-draad’ of RX Acculink carotis stentsysteem.

« Voorafgaand aan en na afloop van de ingreep dient passende behandeling plaats te vinden met trombocytenaggregatieremmers en
antistollingsmiddelen. Speciale aandacht dient te worden besteed aan patiénten met recent actieve gastritis of ulcus pepticum.

«  Dit product dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren, aangezien dit de werking van het
product nadelig kan beinvloeden en het risico van kruisbesmetting tengevolge van onjuiste recyclage kan vergroten.

« Gebruik het product vodr de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

« Houd de ACT (activated clotting time) van de patiént tijdens het gebruik van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie hoger
dan 250 seconden om trombusvorming op het product te voorkomen.

« Voer, tijdens het positioneren, de voerdraad met filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie als één geheel op.
Wordt de voerdraad afzonderlijk van de plaatsingshuls opgevoerd, dan kan dit ertoe leiden dat het filter te vroeg wordt ontplooid.

« Voer de voerdraad van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie altijd langzaam en onder rontgendoorlichting op of trek deze
langzaam terug om de corresponderende beweging van de draad en met name de beweging van de tip goed te kunnen volgen. Een voerdraad
die weerstand ondervindt, mag nooit worden doorgedrukt, gewrongen, teruggetrokken of gedraaid. Draai NIET aan de voerdraad als deze in een
laesie of in een instrument, bijvoorbeeld een ontplooide stent, klem komt te zitten. Stel vast wat de oorzaak van de weerstand is en neem de
nodige maatregelen om het probleem te verhelpen. Het tegen een weerstand in draaien of terugtrekken van de voerdraad kan ertoe leiden dat
de voerdraad beschadigd raakt, dat de draadtip losraakt of dat er vaattrauma ontstaat. Weerstand kan worden gevoeld en/of onder
rontgendoorlichting worden waargenomen (bijvoorbeeld wanneer de voerdraadtip ombuigt).

« Onafgebroken blijven spoelen tijdens het verwijderen en opnieuw inbrengen van de voerdraad. Ga bij iedere wisseling langzaam te werk
om trauma van de arterie of luchtembolie te voorkomen.

« Overmatige spanning op de arterie kan ertoe leiden dat deze scheurt met een mogelijk levensbedreigende bloeding tot gevolg.

« Controleer, als het plaatsingssysteem wordt ingebracht, of de draadtip in het vaatlumen vrij kan bewegen en niet aan de vaatwand blijft haken.
Dit nalaten kan vaattrauma tot gevolg hebben. Gebruik de radiopake markering van het chirurgische instrument om de positie te bevestigen.

«  Beweeg de voerdraad en het filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie niet overmatig tijdens het wisselen van een
katheter. Overmatige beweging van het ontplooide mandje kan vaattrauma of -spasme veroorzaken.

«  Het filtermandje moet distaal van het gebied worden gehouden waar de stent wordt geplaatst en proximaal van de pars petrosa van de a.
carotis om overmatige krachten op het filtermandje te vermijden.

«  Zorg dat er genoeg ruimte tussen de radiopake proximale busmarkering op de voerdraad met dje en het laatsi of
andere compatibele interventie-instrumenten zit en blijft om te voorkomen dat ze in elkaar verstrikt raken.

« Houd het open filtermandje altijd distaal van de ontplooide stent. Probeer een filter in open toestand niet door de stent heen te trekken.
Probeer het filtermandje niet op te vangen door het in de bergingskatheter te trekken als de tip van de bergingskatheter zich in het
bevindt. Door het filtermandje in het stentgebied te trekken, kunnen het mandje en de stent in elkaar verstrikt raken en/of kan het mandje
losraken. Als het filtermandje vast komt te zitten of losraakt, dient chirurgische interventie of samenvouwing van het mandje met een andere
stent te worden overwogen.

« Zorg gedurende de ingreep voor voldoende ondersteuning van de geleidekatheter/huls in de a. carotis communis. Als de toegankelijkheid van
de geleidekatheter/huls niet kan worden gehandhaafd, dient de procedure te worden begindigd. Als de geleidekatheter/huls onvoldoende
worden ondersteund kan er katheterprolaps optreden in de aortaboog, wat het volgende tot gevolg kan hebben:

- verplaatsing van een open filter door een niet-gedilateerde laesie; of

- filter en stent raken in elkaar verstrikt, filtermandje raakt los en/of stent verplaatst zich in proximale richting; of

—  breken van de voerdraad van het filtermandje.

«  Draai de bergingskatheter niet verder dan 90 graden in beide richtingen aangezien de voerdraad hierdoor om de katheter kan worden gewikkeld.

«  Gebruik met vaste (passieve) hemostasekleppen wordt niet aanbevolen.

« Het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie bevat mogelijk de maximale hoeveelheid emboliemateriaal als zodanig veel
weefselmateriaal in het filtermandje is verzameld dat distale perfusie van contrastmiddel aanmerkelijk is verslechterd of als het contrastmiddel
niet voorbij het filter kan stromen. Verwijder en vervang het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie. Het kan anders moeilijk worden
om al het emboliemateriaal volledig te bergen en het kan de kans op trombusvorming vergroten.

« Werp een ongebruikte RX Accunet en RX Accunet 2 bergingskatheter weg na voltooiing van de procedure. Als ongebruikte bergingskatheters
niet worden weggegooid, kan dat het volgende tot gevolg hebben: gebruik van een product waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken
of gebruik van een RX Accunet bergingskatheter van de verkeerde maat, waardoor tijdens de berging deeltjes uit het filtermandje kunnen
raken, het filtermandje en de stent in elkaar verstrikt kunnen raken, het filtermandje los kan raken en/of de stent proximaal kan verschuiven.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Voerdraden zijn kwetsbare instrumenten waarmee voomchtlg moet worden omgegaan. Inspecteer voorafgaand aan gebruik, en indien
mogelijk tijdens de behandeling, de tip Idig op verbuigi knikken of andere beschadigingen. Gebruik geen beschadigde voerdraden.
Gebruik van een beschadigde voerdaad Kan leiden totletsel van het vat en/nfon}ulste torsierespons.

«  Het plaatsings- of bergingssysteem niet blootstellen aan organische opl (bijv. alcohol) ien hierdoor de integriteit van de
constructie en/of functie van het product kan worden aangetast.

« Controleer vor gebruik of het RX Accunet besct tegen embolie c ibel is met de interventie-instrumenten.

« Voorkom dat er lucht mee wordt gevoerd door de inbrenger tijdens het opvoeren van het plaatsingssysteem niet in de klep te laten zitten. Voer
het plaatsingssysteem langzaam door de geleidekatheter/huls op.

« Zorg ervoor dat het torsiehulpmiddel stevig aan de voerdraad is bevestigd om problemen bij de ontplooiing te voorkomen. Als het
torsiehulpmiddel niet goed aan de voerdraad is bevestigd, kan er mogelijk geen goede ontplooiing plaatsvinden.

«  Om het filtermandje goed te kunnen positioneren, dient het vat distaal van de laesie vrij te zijn van overmatige kronkeligheid en het dient
voldoende lang te zijn (ongeveer 4 cm distaal van de laesie en proximaal van de pars petrosa van het vat).

« Controleer de positie van het filtermandje nogmaals voordat de stent ontplooid wordt om ervoor te zorgen dat er voldoende afstand bestaat
tussen de radiopake proximale busmarkering op de voerdraad met filtermandje en het distale uiteinde van de gewenste stentpositie. Pas de
positie van het filtermandje zo nodig aan door de voerdraad voorzichtig op te voeren. Volg onder rontgendoorlichting de beweging van het
filtermandje naar de gewenste positie.

« Houd elke beweging van de voerdraad in de vaten onder rontgendoorlichting in de gaten.

« Veneuze toegang dient beschikbaar te zijn tijdens het stenten van de a. carotis om bradycardie en/of hypotensie te kunnen behandelen met
farmaceutische middelen of door, zo nodig, een tijdelijke pacemaker te plaatsen.

«  Het plaatsingssysteem is niet bedoeld voor gebruik met injectiepomp. Het gebruik van een injectiepomp kan de werking van het product
nadelig beinvioeden.

«  Plaats de voerdraad met filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie NIET via een ander interventie-instrument dan
de plaatsingshuls van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie.

« Verwijdering van de voerdraad met filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie via een ander interventie-instrument
dan de RX Accunet en de RX Accunet 2 bergingskatheter is niet onderzocht.

« Gavoorzichtig te werk bij het verwijderen van het filtermandje via een pas geplaatste stent om de integriteit van het filtermandje te bewaren
en om de stentconfiguratie niet te verstoren.

« Alsuhet RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie wilt gebruiken voor behandeling van nog een vat, gebruik dan een nieuw product.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Op grond van de medische literatuur en linische en commerciéle ervaring met het gebruik van beschermingssystemen tegen embolie bij een
carotisstent zijn de volgende bijwerkingen op onderstaande lijst vermeld die mogelijk samenhangen met het gebruik van dit product:

« Allergische reactie op trombocytenaggregati loeistof | - Liest met of zonder chirurgische herstelingreep
« Aneurysma « Bloeding, met of zonder transfusie
+ Angina pectoris/coronaire ischemie « Hypotensie/hypertensie
« Aritmie « Infectie van en pijn bij de
‘@gﬁéle occlusie/trombose bij i of dieper in lichaam « Ischemie/infarct van weefsel/orgaan
Wrterioveneuze fistel « Myocardinfarct (MI)
- Bacteriémie of sepsis « Pijn (hoofd, nek)
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« Bloeding door
« Hersenoedeem

of trombocytenaggregatieremmers

- Nierinsufficiéntie/falen
« Restenose van gestent/gedilateerd vat

« Hersenbloeding

« Cerebrale ischemie/transient ischemic attack (TIA, intermitterende « Insult
ischemische aanval)

- Congestief hartfalen (CHF)
« Overlijden
« Losraken en/of i

- Emnstige le hoofdpijn
« In elkaar verstrikt raken/beschadiging van stent/filter
« Beroerte/cerebrovasculair accident (CVA)

ie van een onderdeel van het systeem

« Embolie, distaal (lucht-, weefsel- of trombo-embolie) « Totale occlusie van de arteria carotis
« Spoedeisende of urgente endarteriéctomie - Vaatdissectie, -perforatie of -ruptuur
« Koorts « Vaatspasme of -recoil

« Filtertrombose/occlusie

Elke complicatie die optreedt bij het gebruik van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie dient onmiddellijk gemeld te worden aan de
klantenservice van Abbott Laboratories op het nummer +1(951) 914-4669.

INFORMATIE VOOR DE ARTS

Het systeem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die hiervoor de benodigde opleiding gevolgd hebben, die vertrouwd zijn
met het werki incipe en de klinische i ervan en die op de hoogte zijn van de complicaties, bijwerkingen en
gevaren die gewoonlijk samenhangen met ingrepen aan de a. carotis.

WAARSCHUWING: Gebruik het product voor de op de i Ide uiterste g

WAARSCHUWING: Het i die ig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren,
aangezien dit de werking van het product nadellg kan belnvloeden en de risico op kruishesmetting tengevolge van onjuiste
recyclage kan vergroten.

WAARSCHUWING: Gebruik met vaste ieve) b kl

P PP

wordt niet

Benodigde materialen

«  Geleidehuls van 6 F of geleidekatheter van 8 F (min. afmeting geleidekatheter/huls (binnendiameter) 2,2 mm/0,085 inch).
. Luer Iockspun van 10-20 ml

. je fysiologische lossing (steriel)

«  Ballondilatatiekatheter (optioneel)

(Optionele) draaibare hemostaseklep > 2,44 mm (0,096 inch)
Acculink (‘over-de-draad’) of RX Acculink carotis stentsysteem (optioneel)
Doc voerdraadverlengstuk (optioneel)

VOORZICHTIG: Controleer voor gebruik of het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie compatibel is met de
interventie-instrumenten.

Afmetingen bepalen van filtermandje
De grootte van het filter is afhankelijk van de diameter van het referentievat in het gebied waar het filtermandje geéxpandeerd wordt. Kijk in de
onderstaande tabel voor de diameters van het filtermandje en de bijbehorende diameters van het referentievat.

Flltergrootte Referentlevatdlameter
volledig geé minimum- tot maxi
4,5mm 3,25 tot 4,0 mm
55mm 4,0tot 50 mm
6,5mm 5,0tot 6,0 mm
7,5mm 6,0tot7,0mm

WAARSCHUWING: Overmatige spanning op de arterie kan ertoe leiden dat deze scheurt met een mogelijk levensbhedreigende
bloeding tot gevolg.

Controle voor gebruik

Controleer het product véor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

VOORZICHTIG: Voerdraden zijn i ichtig moet worden Inspecteer fi d
aan gebruik, en indien mogelijk tijdens de behandeling, de tip i p i knikken of andere heS(hadlgmgen
Gebruik geen beschadigde voerdraden. Gebruik van een beschadmde voerdaad kan Ieiden tot letsel van het vat en/of onjuiste
torsierespons.

Plaatsingssysteem gereedmaken

VOORZICHTIG: Het plaatsings- of bergii niet b llen aan i
hierdoor de integriteit van de constructie en/of funcne van het product kan worden aangetast.

(bijv. alcohol)

1. Houd de spiraalhouder en het spoelinstrument stevig in één hand vast.
2. Draai de draaibare hemostaseklep op het spoelinstrument los.
3. Vuleenspuit van 10 ml met een gehepariniseerde fysiologische rechtop (zie afbeelding 2), sluit de

loud het
spuit aan zoals weergeven en begin voorzichtig met spoelen om lucht uit hetﬁller te verwuderen Controleer of er vloeistof uit de draaibare
hemostaseklep komt.

4. Controleer en bevestig dat geen enkel deel van het lichtblauwe, distale gedeelte van de plaatsingshuls zich binnen in de draaibare
hemostaseklep bevindt; draai de draaibare hemostaseklep vervolgens vast op de plaatsingshuls.

- Vals aneurysma (femoraal) ME ﬂ__l EA@ E @

Distale tip
plaatsingshuls ”

il n
F

le}———  Spoelinstrument
4_ . Spuit 1
e —
Afbeelding 2

Afbeelding 3

Spoel lucht UItﬁlter Trek filter terug in huls

Blauwe obturator

Filtermandje Distaal uiteinde

Proximaal uiteinde

NIET CORRECT uitgelijnd — te ver

Afbeelding 4
Zorg dat de distale tip van de plaatsingshuls op één lijn ligt met het proximale uiteinde van de obturator (blauw)

Bergingskatheter gereedmaken (voor zowel de RX Accunet bergingskatheter als de RX Accunet 2 bergingskatheter]

1. Kies één van de twee geleverde bergingskatheters op grond van de relevante kenmerken van het product en hoe deze kenmerken het beste
passen bij het deshetreffende geval (bijv. gekronkelde . carotis communis/a. corotis interna, uitstekende versterkingen van de stent, moeilijk
toegankelijke aorta). De RX Accunet bergingskatheter —‘Vervormbare-tipontwerp’ heeft een vervormbare tip die bedoeld is om de tip van het
instrument te kunnen draaien en sturen. De RX Accunet 2 bergingskatheter —‘Buigbaar ontwerp met laag profiel’is beter buigbaar dan de RX
Accunet bergingskatheter en heeft een verlengde, zachte tip en lager profiel waardoor deze van de versterkingen van
de stent afschampt.

2. Verwijder de gekozen bergingskatheter uit de spiraalhouder.

Vuleen spuit van 10 ml met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

4. Spoel op één van de volgende twee manieren de gekozen bergingskatheter door om lucht te verwijderen:

breng de tip van de spuit op dezelfde hoogte als de distale tip van de bergingskatheter en begin te spoelen om de lucht te verwijderen, of

« gebruik het spoelinstrument van het plaatsingssysteem van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie: bevestig een
Luer-lockspuit aan het distale uiteinde van het spoelinstrument en breng de distale 3 cm van de bergingskatheter in het proximale
uiteinde van het spoelinstrument. Sluit de draaibare hemostaseklep van het spoelinstrument enigszins en spoel voorzichtig om lucht uit
de bergingskatheter te verwijderen. Sluit de draaibare hemostaseklep niet op het doorzichtige tipgedeelte van de bergingskatheter.
Controleer of er vloeistof uit de uitgangsinkeping komt.

5. Bij gebruik van de RX Accunet bergingskatheter —‘Vervormbare-tipontwerp’kan de vorm van de distale 3 cm van de katheter naar wens

worden veranderd zodat de tip eventuele obstakels vermijdt.

Algemene richtlijnen voor het veranderen van de vorm van de RX Accunet bergingskatheter:

«  Laat het modelleringslint aan de buitenkant van de kromming.

«  Breng de kromming bij het proximale deel van het modelleringslint aan. Dat is waar het oranje katheterlichaam overgaat in het
doorzichtige tipgebied.

w

Ondersteuning geleidekatheter/huls

Breng de geleidekatheter/huls in de vasculatuur en controleer of deze goed is gepositioneerd en goed vastzit voordat het RX Accunet
beschermingssysteem tegen embolie wordt ingebracht. Zorg dat de tip van de geleidekatheter/huls altijd zichtbaar is om de kans dat de katheter
terug wordt getrokken of een prolaps in de aortaboog veroorzaakt, tot een minimum te beperken.

WAARS(HUWING Zorg gedurende de ingreep voor\ Idoend an de geleidekatt in de a. carotis
Als de toegankelijkheid van de geleidekatt niet kan worden gehandhaafd dient de pro(edure te worden
beéindigd. Als de gelei Idoende worden ond: d kan er kath ps optreden in de aortaboog, wat

het volgende tot gevolg kan hebben:

« verplaatsing van een open filter door een niet-gedilateerde laesie;

« filter en stent raken in elkaar verstrikt, filtermandje raakt los en/of stent verplaatst zich in proximale richting; of
« voerdraad van het filtermandje breekt

Gereedmaken van de laesie

WAARS(HUWING Houd de ACT (activated clotting time) van de patiént tijdens het gebruik van het RX Accunet

5. Maak het spoeli ende huls los van de t Maak het proximale uiteinde van de draad los van zijn |
Pak de plaalsmgshuls en het spoellnstrument stevig samen vast en neem ze uit de houder. Controleer het plaatsingssysteem op knikken of
andere schade.

6. Spoel de huls om de lucht te verwijderen. Controleer of er vloeistof uit het proximale uiteinde van de plaatsingshuls komt.

7. Plaats het torsiehulpmiddel op het proximale uiteinde van de voerdraad van het RX A ™ beschermingssysteem tegen embolie en draai het vast.

8. Kijk door het spoeli en trek het filt je terug in de pl. s (door proximaal aan het torsiehulpmiddel te trekken) totdat
de distale tip van de plaatsingshuls op één lijn ligt met het proximale uiteinde van de blauwe filterobturator (zie afbeelding 3 en 4). Trek NIET
zodanig aan het torsiehulpmiddel dat het proximale uiteinde van de blauwe filterobturator in de distale tip van de plaatsingshuls gaat. Als dit
gebeun wordl het product minder bulgzaam en minder goed plaatsbaar. Bovendien kan hierdoor de plaatsingshuls beschadigd raken (wordt

gedrukt) en kan de d van het filtg dje negatief worden beinvloed.

NB: Stap 8 mag maximaal twee maal worden herhaald.

9. Draai de draaibare hemostaseklep van het spoelinstrument los en schuif het spoelinstrument van het distale uiteinde van het plaatsingssysteem.

=)

. Draai het torsiehulpmiddel los en positioneer het zo dat het lichtblauwe, proximale uiteinde van de plaatsingshuls zich in de centrale spanhuls
van de afneembare adapter van het torsi iddel bevindt. Draai het torsi iddel vast op de draad.

tegen embolie hoger dan 250 seconden om trombusvorming op het product te voorkomen.

VOORZICHTIG: Veneuze toegang dlent bes:hlkbaarte zijn tijdens het stenten van de a. carotis om bradycardie en/of hypotensie te

kunnen behandelen met f: of door, zo nodig, een tijdelijke pacemaker te plaatsen.

Indien gewenst, kan een ballon van 2 mm worden gebruikt om de laesie voor te dilateren.
Plaatsingsprocedure
VOORZICHTIG: Houd elke beweging van de voerdraad in de vaten onder rontgendoorlichting in de gaten.

VOORZICHTIG: Het plaatsingssysteem is niet bedoeld voor gebruik met injectiepomp. Het gebruik van een injectiepomp kan de
werking van het product nadelig beinvioeden.

VOORZI(HTIG Plaats de voerdraad met ﬁltermand]e van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie niet via een ander
inter dan het pl van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie.

WAARSCHUWING: Gebruik met vaste (passieve) h kl wordt niet

1. Passtandaard percutane technieken toe. Modelleer desgewenst de tip van de voerdraad van het RX Accunet beschermingssysteem tegen
embolie.
2. Breng de voerdraadtip van het plaatsmgssysteem voom(htlg inde lrethtervan deinbrenger en voer het geheel volledig op in de draaibare

klep totdat de plaatsingshuls de b hulsis & Verwijder de inbrenghuls.
OORZICHTIG: Voorkom dat er lucht mee wordt gevoerd door de ink tijdens het op van het pl niet
de klep te laten zitten. Voer het plaatsi door de geleidekatt op.

B: Bij gebruik van een lange huls met een hemostaseklep mag de inbrenger niet worden weggetrokken, maar moet deze terug worden

% \ZE\ get;okken op de huls zodat deze later opnieuw kan worden ingebracht om de ontplooiing te vergemakkel/ijken.
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3. Voer de tip van het plaatsi onder o

om de voerdraad te sturen. Niet aan de plaatsingshuls draaien.
WAARSCHUWING: Voer, tijdens het positi de voerdraad met fil dje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen
embolie als één geheel op. Als de voerdraad afzonderlijk van de plaatsingshuls wordt opg: d, kan dat ertoe leiden dat het filter
te vroeg wordt ontplooid.
WAARSCHUWING: C leer, als het plaatsi wordt ingebracht, of de draadtip in het vaatlumen vrij kan bewegen en

niet aan de vaatwand blijft haken. Dit nalaten kan vaattrauma tot gevolg hebben. Gebruik de radiopake markering van het
chirurgische instrument om de positie te bevestigen.

WAARSCHUWING: Voer de voerdraad van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie altijd langzaam en onder
rontgendoorlichting op of trek deze langzaam terug om de corresponderende beweging van de draad en met name de beweging
van de tip goed te kunnen volgen. Een voerdraad die weerstand ondervindt, mag nooit wnrden doorgedrukt gewrongen,
teruggetrokken of gedraaid. Draai NIET aan de voerdraad als deze in een laesie of in een i Id e
stent klem komt te zitten. Stel vast wat de oarzaak van de weerstand is en neem de nodige maatregelen om het probleem te

draad tegen een d in draaien of kken, kan ertoe leiden dat de draad beschadigd raakt, de tip
van de draad Insraakt of dat het vat beschadigd raakt Weerstand kan worden gevoeld en/of onder rontgendoorlichting worden

beeld wanneer de itip ombuigt).

!

NB: Er kunnen verschillende technieken worden toegepast om het plaatsingssysteem veilig door de laesie op te voeren als dit niet goed lukt. Enkele
mogelijkheden daarvoor zijn:

Laat de patiént zijn/haar nek zijwaarts heen en weer bewegen. Hierdoor kan de . carotis een andere positie aannemen.

Als het plaatsingssysteem van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie de laesie niet kan passeren, kan er een ballon van 2 mm
worden gebruikt om de laesie alvast wat op te rekken.

Breng desgewenst een stugge voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) (‘buddy-draad’) in om het vaatstelsel bij de a. carotis recht te maken en om
het opvoeren van het plaatsingssysteem te vergemakkelijken. Laat de buddy-draad op zijn plaats tijdens het opvoeren van het
plaatsingssysteem van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie. Verwijder de buddy-draad voordat het filtermandje van het RX
Accunet beschermingssysteem tegen embolie wordt ontplooid.

Filtermandie positioneren en ontplooien

1. Positioneer het plaatsingssysteem zodanig in de arterie dat de radiopake markering zich distaal van de te behandelen laesie bevindt.

VOORZI(HTIG Om het fil
keligheid en het dient

dje goed te kunnen
de lang te zijn (ong

dient het vat distaal van de laesie vrij te zijn van overmatige
4 cm distaal van de laesie en proximaal van de pars petrosa van

1

hetvat).

2. Draaihet torsiehulpmiddel op de draad los.

i :ifhting opin het geselecteerde vat en door de Iaeﬂr@ %@A@E
d

raad met hetﬁltermandje tijdens de ingreep goed op dezelfde plaats.
2. Controleer tijdens de ingreep de status van het geéxy de filtermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen
embolie.
3. Houd tijdens de ingreep de volgende drie gebieden altijd binnen het gezichtsveld:
filtermandje en/of de proximale busmarkering,
laesiegebied en
radiopake tip van de geleidekatheter/huls.
Door de tip van de geleidekatheter/huls altijd binnen het gezichtsveld te houden wordt de kans dat de katheter wordt teruggetrokken of
een prolaps in de aortaboog veroorzaakt, tot een minimum beperkt.

WAARSCHUWING: Een prolaps van de geleidekatheter/huls in de aortaboog kan het volgende tot gevolg hebben:

«  verplaatsing van een open filter door een niet-gedilateerde laesie;

« filter en stent raken in elkaar verstrikt, filtermandje raakt los en/of stent verplaatst zich in proximale richting; of
«  voerdraad van het filtermandje breekt

4. Injecteer c iddel door de geleidekatheter/huls en controleer de stroming distaal van het filtermandje.
WAARS(HUWING Zorg dat er genoeg ruimte tussen de radiopake proximale b k opde draad met fil dj
en het of andere ibele interventie-i ziten bluft om te voorkomen dat ze in elkaar
verstrikt raken.

WAARSCHUWING: Het RX Accunet bes:hermlngssysteem tegen embolle bevat mogelijk de maximale hoeveelheid
emboliemateriaal als zodamg veel weef: lin het filt Id dat distale perfusie van contrastmiddel

kelijk is verslechterd of als het iddel niet voorbij het ﬁlter kan stromen. Verwijder en vervang het RX Accunet
beschermingssysteem tegen embolie. Het kan anders moeilijk worden om al het emboliemateriaal volledig te bergen en het
kan de kans op trombusvorming vergroten.

Filtermandje bergen (met behulp van de RX Accunet bergingskatheter of de RX Accunet 2 bergingskatheter)
1. Verwijder alle interventie-instrumenten van de voerdraad.

2. Plaats de gekozen, gereedgemaak‘e bergmgskatheter opd de achterkant van het proximale uiteinde van de draad en voer het systeem op door
de open draaibare f opde huls.

WAARSCHUWING: Draai de bergingskatheter niet verder dan 90 graden in beide rich de voerdraad hierdoor

om de katheter kan worden gewikkeld.

havnl

WAARSCHUWING: Gebruik met vaste (passieve) h kl wordt niet

NB Bij gebru|k van de RX Accunet bergi —Vervormbar 2 de vorm van de distale 3 cm van de RX Accunet

3. Steek het proximale, lichtblauwe uiteinde van de pl inde legen poort van de adapter op het
(zie afbeelding 5). Voer het torsiehulpmiddel op totdat het tegen het donkerblauwe gedeelte van de huls ligt waar de gleuf in de huls begmt

Draai het torsichulpmiddel vast op de draad.

Plaatsingshuls

Torsiehulpmiddel

[ Filterdraad

Afneembare adapte

Spanhuls
Afbeelding 5 -

Proximaal uiteinde van de pl. duceerd in de afneembare adapter

4. Trekalle slappe gedeelten in het systeem strak.
NB: Wordt er een lange huls met een hemostaseklep gebruikt of bij wordt de Abbott Vascular Copilot-antibloedingklep gebruikt, voer de
inbrenger dan op en positioneer deze opnieuw binnen in de klep om deze in een open stand te houden. Op deze manier kan de plaatsingshuls
vrij bewegen in de klep.

5. Stabiliseer het torsiehulpmiddel met één hand (bij voorkeur de linker) en laat die hand op de plaatsingshuls liggen, distaal van het
torsiehulpmiddel. Pak met de andere hand (de rechter) het proximale, lichtblauwe uiteinde van de plaatsingshuls dat in en door de afneembare
adapter is gevoerd.

6. Trek het uiteinde van de huls onder rontgendoorlichting ongeveer 3 cm in horizontale richting weg van de patiént. De huls wordt dan

verwijderd als deze door de adapter wordt getrokken. Controleer of het fil dje zich ontplooit.
VOORZI(HTIG Zorg ervoor dat het torslehulpmlddel stevig aan de voerdraad is b i bl bij de looiing te
Als het p | niet goed aan de voerdraad is bevestigd, kan er mogeluk geen goede ontplooung

plaatsvinden.

NB: Voorkom overmatige beweging van het filtermandje als het uit de huls komt door alle slappe gedeelten tussen de patiént, geleidekatheter/
huls en het plaatsingssysteem strak te trekken.

NB: De voerdraad moet mogelijk enigszins worden opgevoerd terwijl het filtermandje wordt blootgelegd om overmatige beweging bij
blootlegging van het filtermandje te voorkomen.

7. Hetfiltermandje moet nu volledig in het vat geéxpandeerd zijn. Houd de voerdraad stabiel op zijn plaats en ga door met het langs de draad
af- en terug van de plaatsingshuls via de bare adapter. Draai de draaibare hemostaseklep dicht als het lichtblauwe, distale
gedeelte uit de geleidekatheter steekt. Het lichtblauwe, distale gedeelte kan niet worden verwijderd. Verwijder het torsiehulpmiddel en het
resterende deel van de plaatsingshuls zodra dit it de draaibare hemostaseklep komt.

NB: Bij gebruik van een lange huls met een hemostaseklep: verwijder de inbrenger nadat het lichtblauwe, distale gedeelte van de
plaatsingshuls uit de hemostaseklep komt.

8. Controleer of het filtermandje goed is geéxpandeerd door in twee projecties te c of de radlopake
mandje en hun appositie tegen de vaatwand zichtbaar zijn. Injecteer onder rd ichting ¢ el om te ct
van het filtermandje sprake is van voldoende doorstroming en of het filtermandje zich in de gewenste positie bevindt.

op het frame van het
of er distaal

WAARSCHUWING: Het filtermandje moet distaal van het gebied worden gehouden waar de stent wordt geplaatst en proximaal
van de pars petrosa van de a. carotis om overmatige krachten op het filtermandje te vermijden.

9. Compatibele interventie-instrumenten met een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) kunnen nu op de achterkant van de voerdraad worden
geplaatst om de laesie te behandelen.

VOORZICHTIG: Controleer de positie van het ﬁltermandje nogmaals voordat de stent ontploold wordt om ervoor te zorgen dat

ervoldoende afstand bestaat tussen de radiopake p kering op de draad met fil dje en het dlstale

uiteinde van de g itie om te dat de stent op een gedeelte van het fil je wordt ontplooid of

erin verstrikt raakt. Voer de voerdraad met filtermandje voorzuhtlg 0p als het filtermandje verder distaal van de gewenste
positie moet worden iti d. Volg onder ro | det van het fil dje naar de

gewenste positie.
De filterstatus controleren

WAARSCHUWING: Onafgebroken blijven spoelen tijdens het verwijderen en opnieuw inbrengen van de voerdraad. Ga bij iedere
wisseling langzaam te werk om trauma van de arterie of luchtembolie te voorkomen.

WAARSCHUWING: Beweeg de voerdraad en het ﬁltermandje van het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie niet

overmatig tijdens het wisselen van een k beweging van het ontplooide mandje kan vaattrauma of - spasTe

veroorzaken.

tip kan worden veranderd zodat deze de versterklngeﬁ van de stent ontwijkt of er van afschampt en gemakkelijker door
bochten te leiden is. Door de proximale Luer van de bergingskatheter tot 90 graden in een van beide richtingen te draaien (in willekeurige
richting) buigt de tip om.

Innid

3. Voer de gekozen b voorzichtig en onder ro hting op door de stent.

i

NB: Er kunnen verschillende technieken worden toegepast om de £ veilig door de ontp stent op te voeren als dit niet goed
lukt. Deze technieken worden gebruikt om de afwijking van de voerdraad bij te stellen. Enkele mogelijkheden daarvoor zijn de volgende:

Laat de patiént zijn/haar nek zijwaarts heen en weer bewegen. Hierdoor kan de . carotis een andere positie aannemen.

Verander de positie van de geleidekatheter of geleidehuls. Hierdoor kan de ingang van de bergingskatheter anders komen te liggen of kan
deze beter worden ondersteund.

Bij gebruik van de RX Accunet bergingskatheter —Vervormbare-tipontwerp’kan de vorm van de tip van de bergingskatheter worden
veranderd. Als de bergingskatheter in een bepaalde vorm de stent niet kan passeren, verander dan de vorm van de kathetertip of maak de
hoek ervan groter of kleiner.

Post-dilateer de stent als de versterkingen van de stent de doorgang voor de bergingskatheter belemmeren.

Breng een voerdraad (‘buddy-draad’) in om het stentgebied recht te maken.

4. Alsde bergingskatt

met behulp van t fe technieken niet door de ontplooide stent kan worden geleid dan dient de andere
te worden kI kt en gebruikt, nadat de eerste bergingskatheter is teruggetrokken. Als dus de RX Accunet
bergingskatheter niet kan worden opgevoerd, verwijder deze dan voorzichtig en voer de RX Accunet 2 bergingskatheter op of omgekeerd.

5. Schuif de gekozen t voorzichtig over het je totdat de radlopake 'up van de bergingskatheter net de 4 (vier) radmpake
wandapposmemarkenngen van het filtermandje bedekt en het mandje inde b wordt dient
zich niet in zijn geheel in de katheter te bevinden (zie afbeelding 6).

WAARSCHUWING: Houd het open filtermandje altijd distaal van de ontplooide stent. Probeer een filter in open toestand niet
door de stent heen te trekken. Probeer het filtermandje niet op te vangen door het in de bergingskatheter te trekken als de tip
vandel k zichin het bied bevindt. Door het filtermandje in het stentgebied te trekken, kunnen het
mandje en de stent in elkaar verstrikt raken en/of kan het mandje losraken. Als het filtermandje vast komt te zitten of
losraakt, dient chirurgische interventie of samenvouwing van het mandje met een andere stent te worden overwogen.

NB: Bij gebruik van de RX Accunet berglngskatheter er is een stoppunt (u voelt weerstand) als de tip van de bergmgskatheterver genoeg over
de radiopake wand: is opgevoerd. De RX Accunet 2 bergil beschikt echter in de tip niet over zo'n stoppunt. Dit
betekent dat er geen 1 weerstand wordt gevoeld als de RX Accunet 2 bergingskatheter te ver over het RX Accunet filtermandje wordt geschoven.

Zie Afbeelding 6 voor de juiste f van zowel de RX Accunet als de RX Accunet 2 £ katheter over het filts

NB: De berging van het filtermandje kan, indien nodig, worden vergemakkelijkt door een gelijktijdige trek/duw-beweging toe te passen. Dit
kan worden gedaan als de tip van de bergingskatheter helemaal door de stent is geleid en zich bij de radiopake proximale bus bevindt of
verder.

NB: Klinisch onderzoekers hebben andere interventie-i , 20als ¢ geleide- of ball
filtermandje te bergen bij problemen tijdens het gebrmk van de RX Accunet of RY Accunet 2 bergingskatheter.

gebruikt om het

4 radiopake
markeringen

Bergingskathetertip

Filtermandje

Radiopake

; markeringen

JUISTE POSITIE van de bergingskatheter
voor verwijdering van het filtermandje
— de tip van de bergingskatheter ligt net
over de radiopake markeringen heen

Radiopake
markeringen

ONJUISTE POSITIE — de tip van de
bergingskatheter ligt te ver voorbij de
radiopake markeringen

Afbeelding 6.
Filtermandje bergen

@ de voerdraad onder spanning en pak de bergingsk vast. Trek dei samen als één geheel terug zonder beweging ten
opzuhte van de katheter en voerdraad en controleer radiografisch of het filtermandje niet opnieuw wordt ontplooid.
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VOORZICHTIG: Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen van het ﬁltermandje via een pas geplaa@@ A@ E )

van het filtermandje te bewaren en om de

7. Verwijder de instrumenten als één geheel via de draaibare hemostaseklep. Zorg ervoor dat de draaibare hemostaseklep helemaal open staat als
het filtermandje wordt verwijderd om de integriteit van het filtermandje te bewaren.

NB: Als het filtermandje niet kan worden teruggetrokken door de geleidekatheter, stabiliseer dan het filtermandje en de bergingskatheter bij de
geleidekathetertip door de draaibare hemostaseklep vast te draaien. Verwijder de voerdraad met het filtermandje, de bergingskatheter en de
geleidekatheter samen als één geheel.

NB: Zorg er bij gebruik van een Abbott Vascular Copilot antibloedingklep voor dat de Copilot open wordt gelaten als het filtermandje wordt
verwijderd om de integriteit van het filtermandje te bewaren.

WAARSCHUWING: Werp een ongebruikte RX Accunet en RX Accunet 2 bergingskatt | an de procedure. Als
ongebruikte bergingskatheters niet worden weggegooid, kan dat het volgende tot gevolg hebhen gebrulk van een product
waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken of gebruik van een RX Accunet bergi b van de verkeerde maat,
waardoor tijdens de berging deeltjes uit het filtermandje kunnen raken, het filtermandje en de stent in elkaar verstrikt
kunnen raken, het filtermandje los kan raken en/of de stent proximaal kan verschuiven.

VOORZICHTIG: Als u het RX Accunet beschermingssysteem tegen embolie wilt gebruiken voor behandeling van nog een vat,
gebruik dan een nieuw product.

&

Dansk / Danish

RX Accunet
Beskyttelsessystem mod embolisme

FORSIGTIG

LS BRUGSANVISNINGEN OMHYGGELIGT FOR ANVENDELSE. UNDLADELSE AF AT OVERHOLDE ALLE ADVARSLER 0G
FORSIGTIGHEDSREGLER KAN RESULTERE | KOMPLIKATIONER.

Kun leger, der har faet passende uddannelse og er bekendte med principperne, de Kliniske og farer, der

normalt er forbundet med carotis interventionsprocedurer, bar anvende denne anordning.

Der henvises til anwsmngerne der leveres med alt lntervennonelt udstyr til brug i forbindelse med RX Accunet EPS, for oplysninger om deres

tilsigtede og mulige |

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

RXAccunet" ', | mod embolisme (EPS) bestar af et i ogtog lsesk med forskellige egenskaber til
ier og liniske udfordring

RX Accunet Fremfgringssystem:

RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv er et styrbart 0,36 mm (0,014 tom.) guidewire-system til engangshrug, der findes i lengder pa 190 cm og
300 cm. Pasat den distale ende findes en filterkurv fremstillet af en tynd, poras membran understottet af en metalkurv (figur 1). Formélet med
filterkurven er at fange og generhverve emboli iale frembragt under inter RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv
fremfares til malstedet, mens den erindeholdt i fremfaringssheathen. Nar filterkurven er anbragt ved malstedet, traekkes fremforingssheathen tilbage
ved at traekke den af quidewiren for at tillade fuld ek ion af filterkurven. R markrer forefindes pa guidewiren, filterkurven og

fi ingssh som en hjzelp til positi af anordni Nar forst filterkurven eranlagt kan W|ren anvendes som en standard guidewire til
understottelse af fremfaringen og placeringen af endovaskul ballondil kulaere stents.

rt udstyr sasom i og

RONTGENFAST MARKOR
(4 STEDER)

INDRE STOP

GUIDEWIRE-UNDERSTEL OBTURATOR

PROKSIMAL BESNING GUIDEWIRE-
(RONTGENFAST) SPIDSCOIL
FILTERMEMBRAN (RONTGENFAST)
GUIDEWIRE OG FILTERKURV
NDRE STOP RﬂNTGENFAS(E r#ERD;g}
GUIDEWIRE-UNDERSTEL OBTURATOR
PROKSIMAL BESNING GUIDEWIRE-
(RONTGENFAST) SPIDSCOIL
FILTERMEMBRAN (RONTGENFAST)

GUIDEWIRE 0G FILTERKURV (DREJET 90°)
FIGUR 1 - Guidewire og filterkurv
Anbefaling af filterstorrelse
Valg af filterstorrelse er baseret pa referencekardiameter i omradet, hvor filterkurven skal udvides. Malinger af referencekardiameter kan fas ved:

« Angiogram (fluoroskopi)
« Kvantitativ koronarangiografi (QCA)

Filterstarrelse Diameter pa referencekar

Fuldt udvidet ini til maksi 3
4,5mm 3,25 til4,0mm
5,5mm 4,0til 5,0 mm
6,5mm 5,0 til 6,0 mm
7,5mm 6,0til 7,0 mm

RX Accunet Generhvervelseskateter — “Formbart spidsdesign”

RX Accunet Generhverv

t eret hurtigt (RX) anvendt til at fierne RX Accunet EPS Guidewiren med filterkurv fra

og 'sheath, mens det till enhver embolisme eller smépartikel opsamlet i filterkurven under indgrebet. RX
Accunet Generhvervelseskateter har en formbarsplds der er designet til at give snoningsevne eller styrbarhed af anordningens spids.
RX Accunet Generhvervelseskateteret kommer i fire storrelser og er kompatibelt med de tilsvarende fire storrelser RX Accunet Filterkurve.

RX Accunet 2 Generhvervelseskateter — “Lavprofil, fleksibelt design”

RX Accunet 2 Generhvervelseskatetret er et hurtigt udsklﬁnlngskateter (RX) anvendt til at ferne RX Accunet Beskyttelsessystem mod embolisme
(EPS) guidewiren med filterkurv fra og 'sheath, medens det tilbageholder enhver embolisme eller smapartikel opsamlet
ifilterkurven under indgrebet. RX Accunet 2 Generhvervelseskateter har en lavere profil og er mere fleksibelt end

RX Accunet Generhvervelseskatetret. Desuden har RX Accunet 2 Generhvervelseskateter en forlaenget blod spids og blev designet til at afhaje vaek fra
stentstivere uden behov for at forme den distale spids. En storrelse af RX Accunet 2 Generhvervelseskateter anvendes til at fange alle storrelser af RX
Accunet Filterkurve.

LEVERING
Steril: Steriliseret med elektronstraling. Non-pyrogen.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden patient, da den ikke er designet til at fungere efter hensigten efter den forste
anvendelse. Andringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret under forhold, der opstar ved gentagen anvendelse,
rengoring og/eller resterilisering, kan kompromittere designets og/eller matenalemes integritet, hwlket kan fare il knntamlnenng grundet smalle
tomrum og/eller mellemrum og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af iningen. Fraveer af den kan lede til forkert brug
og eliminere sporbarhed. Fraveer af den originale emballage kan fare til beskadigelse af anordnit tab af sterilitet og risiko for skade pa patienten
og/eller brugeren.

Indhold: Tre poser indeholdende:

heath, ét (1

RX Accunet Fremforingssystem: En (1) 0,36 mm (0,014 tom.) guidewire med filterkurv, én (1) fr nt, én (1)

torque device med aftagelig adapter, ét (1) skylleinstrument.

RX Accunet Generhvervelseskateter — “Formbart spidsdesign”: Ft (1) generhvervelseskateter, én (1) kateterclips.

RX Accunet 2 Generhvervelseskateter —“Lavprofil, fleksibelt design”: Et (1) generhvervelseskateter, én (1) kateterclips.

Opbevaring: Opbevares tort, morkt og koligt.

C
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RIELEA St

INDIKATIONER « Voldsom unilateral hovedpine
RX Accunet EPS er indiceret til brug hos patienter, der r perkutane interventionsprocedurer i carotis arterier for at: + Dodsfald + Stent/filterindfiltring/beskadigel
. « Adskillelse og/ellerimplantation af en k i systemet « Stroke/cerebrovaskulaer haendelse (CVA)
« lettepl af di k og terapeutisk udstyr under perk inter procedurer — " - - -
. opfange og fleme embolismemateriale, der kan vaere blevet frigjort under mdgrebet - Emboli, distal (luft-, vaevs- eller trombeemboli) - Total okklusion af carotisarterien
- Akut eller hastig endarterektomi-operation (CEA) - Kardissektion, -perforation eller -ruptur
KONTRAINDIKATIONER y
« Feber « Karspasme eller -tilbagefald
RX Accunet EPS er kontraindiceret til brug ved: « Filtertrombose/okklusion
- Patienter, hos hvem antik og/eller anti I ficeret Enhver forekommende komplikation, der involverer RX Accunet EPS, bor straks rapporteres til Abbott Laboratories, Customer Service,
- Patienter med kraftig vaskular snoning eller anatomi, der vil udelukke den 5|kre mdfanng afet L sheath, beskyttel mod pa +1(951) 914-4669.

embolisme eller stentsystem.
- Patienter med kendt overfalsomhed over for nikkel-titan.
- Patienter med ukorrigerede bladningsforstyrrelser.

ADVARSLER

i Ani Luttal Bl

«  Sikkerheden og af denne mod erikke blevet fastslaet i vaskulaturer uden for
carotisarterierne.
«  Sikkerheden og effektiviteten af RX Accunet EPS er ikke blevet pavist med stentsystemer til carotis udover med over-the-wire eller

RX Acculink Stentsystem til carous

g someth

INFORMATION TIL KLINIKEREN

Kun lzeger, der har féet passende uddannelse og er bekendte med principperne, de kliniske applikationer, komplikationer,
bivirkninger og farer, der normalt er forbundet med carotis interventionsprocedurer, bar anvende denne anordning.

ADVARSEL: Ma ikke anvendes efter "Anvendes inden” datoen specificeret pa emballagen.

ADVARSEL: Denne ining er kun beregnet til brug. Ma i!(ke, ges. Ma ikke resterlllseres,da dette kan .

« Passende antitrombocyt- o lationshehandling bar gives for og efter indgrebet. Der skal udvises serlig opmaerksomhed i forbindel:
med de patienter, der for nylig har haft aktiv gastritis eller peptisk mavesar.

. Denneanordmngerkunberegnettll brug. Ma ikke genbruges. Ma ikke da dette kan komy udstyrets ydeevne og
agenslkoenform sl ing pa grund af uhensi ig genbearbejdni

« Produktet ma ikke anvendes efter "Anvendes inden” datoen specificeret pd emballagen.

« Oprethold patientens aktiverede koagulationstid (ACT) > 250 sekunder under brugen af RX Accunet EPS for at forebygge trombedannelse pa
anordningen.

. Under posmonenng fares RX Accunet EPS Guid med filterkurv og fr

heathen kan resultere i preematur filteranlaeggelse.

< R Accunet EPS Guldewnen skal altld fremfmes og ulbagetraekkes langsomt ved brug af fluoroskopi for at observere korresponderende

0g spi md aldrig skubbes, bores, traekkes tilbage eller vrides, nar der mades modstand.
His wnespldsen bllverfanget mde ien Iaesmn eIIer et udstyr, sasom en anlagt stent, ma gmdewwen IKKE vndes Bestem grunden 1|I
og foretag den de handling. Vridning eller tilb kning af g mod
wiren, medfare adskillelse af wirespidser eller medfore kartraume. Modstand kan maerkes og/eller iagttages ved fluoroskopi ved atse efter en
eventuel krumning af guidewirens spids.

« Oprethold kontinuerligt skyl, mens i
luftembolisme eller traume pa arterien.

« Overstraekning af arterien kan resultere i ruptur og livstruende blodning.

« Ved indfaring af fremforingssystemet skal det bekraeftes, at wirespidsen er fri inde i karlumen og ikke er rettet ind imod karvaeggen. Undladelse
heraf kan resultere i kartraume. Brug den marker pa det inter lle udstyr til at bekraefte placenngen

« Undga overdreven bevaegelse af RX Accunet EPS Guidewire og filterkurv under udskiftning af k bevegelse af den
anlagte kurv kan medfore kartraume eller spasme.

- Filterkurven skal holdes distalt for det omrade, der skal daekkes af stenten og proksimalt for den stenagtige del af carotis arterien for at undga
overdreven kraft pa filterkurven.

«  Sorgforat opretholde tilstraekkelig afstand mellem den ker pa guidewiren med filterkurv og

tent eller andet kompatibelt interventionelt udstyrfor at undgd mulig sammenﬁlmng

« Hold altid den abne filterkurv distalt for den anlagte stent. Forsog ikke at traekke en aben filterkurv gennem stenten. Forsog ikke at fange
filterkurven ved at traekke den ind i generhvervelseskatetret, hvis spidsen pa generhvervelsesk fet. His filterkurven
traekkes ind i stentomradet, kan det medfore indfiltring af stent-filterkurv og/eller frigorelse af kurven. st der forekommer indfiltring eller
frigorelse af filterkurven, bar kirurgisk konversion eller kollaps af kurven med endnu en stent overvejes.

« Oprethold ordentlig stotte af guidingkateter/sheath i a. carotis communis under hele proceduren. Hvis der ikke kan opretholdes adgang for
quidingkateter/sheath, bor indgrebet afbrydes. Undladelse af at opretholde ordentlig stotte for quidingkateter/sheath kan medfare prolaps af
katetret ind i aortabuen og resultere i falgende:

—  Bevaegelse af et dbent filter genem en udilateret lzesion; eller

- Indfiltring af filter-stent, adskillelse af filterkurven og/eller proksimal bevzegelse af stenten; eller

- Brud pa filter-guidewiren.

« Drejikke generhvervelseskatetret mere end 90 grader i nogen retning, da dette kan resultere i, at quidewiren vikler sig omkring katetret.

« Anvendelse med fast (passiv) haemostatisk ventil anbefales ikke.

« Hvis derindsamles for meget debris i filterkurven, saledes at distal perfusion af farvestof bliver vaesentligt nedsat, eller der ikke laber noget
farvestof forbi filtret, kan RX Accunet EPS have ndet sin maksimale kapacitet for indhold af embolisme. Fjern og udskift RX Accunet EPS. Det kan
ellers blive vanskeligt at generhverve al embolismedebris fuldstaendigt, og det kan age muligheden for trombedannelse.

« Kassér ubrugte RX Accunet og RX Accunet 2 Generhvervelseskatetre efter fuldforsel af indgrebet. Undladelse af at kassere ubrugte
generhvervelseskatetre kan resultere i falgende: Anvendelsen af en anordning efter dens “Anvendes inden” dato; eller anvendelsen af en
ukorrekt storrelse af RX Accunet Generhvervelseskateter, hvilket kan medfare tab af sméapartikler fra filterkurven under generhvervelse,
sammenfiltring af filter-stent, frigorelse af filterkurven og/eller proksimal bevaegelse af stenten.

£ cchaath

frem som en enhed. Fremfaring af guidewiren

” o

fiernes og genind: pé g Foretag alle langsomt for at forebygge

cimalo b

FORSIGTIGHEDSREGLER

«  Guidewirerer sarte i og bar behandles forsigtigt. Guid skal efterses omhyggeligt for buk, knaek og anden beskadigelse for
brug og om muligt under proceduren. Beskadigede guidewirer ma ikke anvendes. Brug af en beskadiget guidewire kan medfore skade pa karret
og/eller upracis respons pa vridning.

« Fremfarings- eller generhvervelsessystemet mé ikke udszettes for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol), da anordningens strukturelle
integritet og/eller funktion kan forringes.

« Bekraft kompatibiliteten af RX Accunet EPS med det interventionelle udstyr inden den faktiske anvendelse.

« Introducerinstrumentet ma ikke efterlades i ventilen, medens fremforingssystemet fores frem, for at undga tilblanding af luft.

For fremforingssystemet langsomt gennem guidingkatetret/sheathen.

« Kontrollér, at torque devicen er fastgjort stramt til guid forat undga
strammet fast pa quidewiren, vil korrekt anlzggelse maske ikke finde sted.

- Forkorrekt positionering af filterkurven bor der ikke vaere overdreven snoning af karret distalt for laesionen, og karret skal vaere af tilstraekkelig
laengde (cirka 4 cm distalt for lzesionen og proksimalt for den stenagtige del af karret).

. Bekraeft igen ﬁlterkurvens posmon forud for anlaeggelse af stenten for at sikre, at der er tilstraekkelig afstand mellem den rentgenfaste,

med filterkurv og den distale ende af den anskede stentposition. Skift position for filterkurven efter

behov ved forsigtigt at fore guldewnen frem. Filterkurvens bevaegelse til den anskede position observeres under fluoroskopi.

med anlaggelse. Hvis torque devicen ikke er

ydeevne og gge risikoen for krydsk pé grund af uh g

ADVARSEL: Anvendelse med fast (passiv) haemostatisk ventil anbefales ikke.

Nodvendige materialer

. 6FGuidingsh
« 1020 ml Luer-lock sprajte

« Hepariniseret fysiologisk saltvand (sterilt)
- Ballondilatationskateter (ekstraudstyr)

h eller 8 F Guidingk ini idingk heath-storrelse (indv.dia.) 2,2 mm/0,085 tom.).

> 2,44 mm (0,096 tom.) roterende hamostatisk ventil (RHV)
Acculink (over-the-wire) eller RX Acculink Stentsystem til carotis (ekstraudstyr)
Doc Forlengelseswire (ekstraudstyr)

FORSIGTIG: Bekraeft kompatibiliteten af RX Accunet EPS med det interventionelle udstyr inden den faktiske anvendelse.
Bestemmelse af filterkurvens storrelse

Valg af filterstorrelse er baseret pé referencekardiameter i omradet, hvor filterkurven skal udvides. Se tabellen nedenfor for diameter pé filterkurv og
anbefalet diameter pa referencekar.

Filterstarrelse Dlameter pa lefelencekal
Fuldt udvidet Mi til mak
4.5mm 3,25til4,0mm
55mm 4,0til 5,0 mm
6,5mm 5,0ti1 6,0 mm
7,5mm 6,0til 7,0 mm

ADVARSEL: Overstraekning af arterien kan resultere i ruptur og li g

Eftersyn for brug

Inspicér produktet forud for anvendelsen. Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget.

FORSIGTIG: Guid: ersartei og bor skal efterses omhyggellgt for buk,
knak og anden beskadigelse far brug og om muligt under proced kadigede guidewirer mé ikke des. Brugafen
beskadiget guidewire kan medfare skade pa karret og/eller uprzcis respons pé vridning.

Klargoring af fremforingssystem

FORSIGTIG Fremfarings- eller g mé ikke ud: for
da d i itet og/eller funktion kan forringes.

iske oplosni idler (f.eks. alkohol),

1. Hold dispenserringen og skylleinstrumentet sikkert i den ene hand.

2. Losn RHVen pa skylleinstrumentet.

Fyld en 10 ml sprojte med | k saltvand. Idet holdes i en opret position (se figur 2), paszttes sprojten
som vist, g derskyllesfomgngt for at fierne luft fra filtret. Hold eje med, at der kommer vaeske ud af RHV'en.

4. Bekraeft, atingen del af den lyseblé sektion af fremforingssheathen erinde i RHV'en, hvorefter RHV'en strammes pa fremforingssheathen.

5. Frigor skyllei og fremforingssheatk
Grib remforingssheathen ag skylli
anden beskadigelse.

fra dlspenserhagerne Frigor den prok5|ma|e ende af wiren fra dens dlspenserhage
forsvarligt sammen, og fjern dem fra disp Inspicér for knaek eller

6. Skyl for at fierne luft fra sheathen. Hold oje med, at der kommer vaeske ud af den p ende af

7. Anbring torque devicen pa den proksimale ende af RX Accunet EPS Guidewiren og stram til.

Mens der observers gennem skylleinstrumentet, traekkes filterkurven tilbage i fremfaringssheathen (ved at traekke proksimalt pa torque
devicen), indtil den distale spids pa fremfaringssheathen ligger pa linje med den proksimale ende af den bl filterok (sefigur3 0g 4).
Der MA IKKE traekkes i torque devicen, saledes at den p! le ende af den bla gar indi hens distale spids.
0g give mullghed for beskadigelse (krolning) af

« Observéralle quidewirebevaegelser i karrene ved brug af fluoroskopisk vejledmng Hvis dette gores, il det medfore enreduktionanordni fleksibiltet og fi
« Venosadgang bor veere tilgeengelig under stentning af carotis for at kunne k llere bradykardi og/eller f ved enten f; k og uheldig pavirkning af ingen af

intervention eller placering af en midlertidig pacemaker, om ngdvendigt. " N
«  Fremfaringssystemet er ikke udformet il jelse med mekanisk ind Brug af mekanisk ind: kan pavirke ke Trin 8 kan hajst gentages op til o gange.

ydeevne negativt.

« For IKKE RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv frem gennem andet interventionelt udstyr end RX Accunet EPS Fremforingssheath.

« Fjernelse af RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv gennem andet interventionelt udstyr end RX Accunet og RX Accunet 2
Generhvervelseskateter er ikke blevet testet.

« Derskal udvises forsigtighed, nér filterkurven fjernes gennem en nylig anlagt stent for at opretholde filterkurvens integritet og for at undga at
forstyrre stentgeometrien.

« Hvis RX Accunet EPS gnskes til intervention i efterfolgende kar, skal en ny anordning anvendes.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Den folgende liste baseret pa Imeraturen og pa klinisk og kommerciel erfanng med brug afbeskynelsessystemer mod embolisme med en
carotisstent omfatter mulige k forbundet med delsen af denne

=

9. Losn RHV'en fra skyllei

, 09 lad skyllei glide af den distale ende af fremforingssystemet.

10. Losn torque devicen og anbring den, saledes at den lysebla p le ende af
den aftagelige adapter pa torque devicen. Stram torque devicen til wiren.

erinden for den centrale speendeslange pa

« Allergiske reaktioner over for ytmidler/ k iddel | - L med eller uden kirurgisk reparation

« Aneurisme « Bladning, med eller uden fusi

« Angina/koronar iskaemi - Hypotension/Hypertension

« Arytmi « Infektion og smerte ved ind i

- Arteriel okklusion/trombose ved punkturstedet eller fjernt sted « Iskaemi/infarkt af vaev/organ

« Arteriovengse fistler « Myokardieinfarkt (MI)

« Bakteraemi eller sepsis « Smerter (hoved, hals)

« Blodning af antik lations- eller antitrombocytmedicin - Pseud (femoral)

- Cerebralt gdem - Nyresvigt/nyrei ien: @
« Cerebral hemorrhagi - Restenose af stent/dilateret kar @
« Cerebral iskeemi/forbigdende iskeemisk anfald (TIA) « Krampeanfald (\%
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Fremforingssheathens
distale spids

Filterkurv

Chyllai

Sprajte

Figur2

g Figur3
Skylluft ud af filtret Traek filtret tilbage ind i sheathen

Bla obturator

Filterkurv Distale ende

/

Proksimale ende

1

UKORREKT opretning — for langt
Figur4
Ret den distale spids af h ind med den proksi ende af (bld)

Klargering af generhvervelseskateter (for bade RX Accunet Generhvervelseskateter og RX Accunet 2 Generhvervelseskateter]

1. Velg etaf de to leverede generhver baseret pa relevante og hvordan disse egenskaber bedst kan lase
situationen (f.eks. CCA/ICA snoning, fremstikkende stentstivere, besvaer med adgang il avna) RX A(cunet Generhvervelseskateter —“Formbart
spidsdesign” har en formbar spids, der er designet til at give eller daf spids. RX Accunet 2
Generhvervelseskateter —“Lavprofil, fleksibelt design” er mere fleksibelt end RX Accunet Generhvervelseskateter og har en forlenget blad spids
og lavere profil, der er designet til at afbme vaek fra slenlstlvere

2. Fjerndetvalgteg

3. Fylden 10 ml sprojte med hepariniseret fySIO|OgISk saltvand.

4. Skyl det valgte generhvervelseskateter for at fierne luft vha. én af to metoder:

Ret spidsen af sprojten ind med den distale spids af generhvervelseskatetret og skyl for at fierne luft eller

« Anvend skylleinstrumentet fra RX Accunet EPS Fremfmmgssystemet Paszt en |uer- Iock sprojte pa den distale ende af skylleinstrumentet
og indfar de distale 3 cm af generhver iden ende af . Luk RHV'en pd i let il
og skyl forsigtigt for at fierne luft fra generhvervelseskaletret Luk |kke RHV pé det klare spi ddepdg Hold gje
med, at der kommer vaeske ud af udgangsfuren.

5. Hvis RX Accunet Generhvervelseskateter anvendes —“Formbart spidsdesign’; kan de distale 3 cm af katetret formes efter behov for mulighed for
afbojning af spidsen.

Almene retningslinjer for formlng af RX Accunet Generhvervelseskateter:

«  Hold formmngshandet pé ydemden af kurven.

«  Anbringb ved den p! del af
klare spidsomrade.

Denne del er det omrdde, hvor det orange kateterlegeme gér over i det

Stotte af guidingkateter/sheath

heathind i

For

og bekraeft, at det er ngllgl positioneret og godt anbragt far indforing af RX Accunet EPS. Hold konstant
oje med spidsen pa hed

heath for at minimere for, at kateteret bakker ud af eller prolapser i aortabuen.

Hvis der ikke kan

ADVARSEI. Oprethold ordentllg stotte af hia. carotis is under hele pi
Id Id ordentlig stotte for

adgang for h, bor indgrebet afbrydes. Undladelse af at opi
guldmgkateter/sheath kan medfare prolaps af katetret indi aortabuen ogresultere i folgende:
«  Bevagelse af et abent filter gennem en udilateret lzesion;
« Indfiltring af filter-stent, adskillelse af filterkurven og/eller proksimal bevegelse af stenten; eller
«  Brud pafilter guidewiren

Klargering af lzesion

ADVARSEL: Oprethold patientens ACT pa > 250 sekunder under anvendelsen af RX Accunet EPS for at forebygge trombedannelse pa
anordningen.

FORSIGTIG: Vengs adgang ber veere tilgaengelig under stentning af carotis for at kunne bradyk
ved enten farmaceutisk intervention eller placering af en midlertidig pacemaker, om ngdvendigt.

diog/ellerh

Huis det gnskes, kan en 2 mm ballon anvendes til at praedilatere lesionen.

Fremforingsprocedure
FORSIGTIG: Observér alle guidewirebevaegelser i karrene ved brug af fluoroskopisk vejledning.

FORSIGTIG: F i erikke udf til med mekanisk i
pavirke anordningens ydeevne negativt.

kan

Brug af
FORSIGTIG: Fremfor ikke RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv gennem andet interventionelt udstyr end RX Accunet EPS
Fremforingssystem.

ADVARSEL: Anvendelse med fast (passiv) haamostatisk ventil anbefales ikke.

1. Anvend standard perku\ane Ieknlkker Form spldsen af RX Accunet EPS GuldeW|ren hvis det onskes.

2. Indfor forsigtigt ikanalen pa og for enheden frem og helt ind i RHV, indtil
fremfaringssheathen er kommennd|guldlngkatetre\/sheathen Fjern introduceren.

frarlad

FORSIGTIG:

i mé ikke
tilblanding af luft. For

iventilen, medens fremfonngssystemet fores frem, for at undga
gennem

Bemaerk: Huis der anvendes en lang sheath med en haemostatisk ventil, bor introducerinstrumentet ikke aftages. Det br hellere traekkes
tilbage pé sheathen, sa det kan genindsaettes senere for at lette anlaeggelse.

3. Underﬂuoroskopl fremfmes spldsen affremfonngssys!emet ind i det valgte kar og over laesionen ved brug af torque devicen for at styre
Vrid ikke fremfor

S
N

D
— E &I EA@EMKWHEHHg fores RX Accunet EPS Guidewire med filterkurv og fremforingssheathen frem som en enhed.

af kan resultere i

filteranleggelse.

ADVARSEL: Ved i af skal det bekraeftes, at wirespidsen er fri inde i karl: og ikke er rettet ind
imod karvmggen Undladelse heraf kan resultere i kartraume. Brug den marker pa det interventionelle udstyr til at
bekraefte placeringen.

ADVARSEL: RX A«unet EPS Guid ved brug af I pi for at observere

skalaltid ogtill I
Isei Py

ma aldrig skubbes, bores, traekkes tllbage eller
vrldes nar der modes modstand. Hvis wuespldsen bliver fanget |nde ien lasion eller et udstyr sasom en anlagt stent, ma
guidewiren IKKE vrides. Bestem grunden til modstanden og foretag den nodvendi

Vridning eller tilb ag mod d kan beskadige wiren, ‘medfore adskillelse af wi pidser eller
kartraume. Modstand kan maerkes og/eller iagttages ved fluoroskopi ved at se efter en eventuel krumning af guidewirens spids.

Bemaerk: En raekke teknikker kan anvendes til at hjzelpe ved passage af fremforingssystemet, hvis det er vanskeligt at fore det frem gennem
lzesionen. Nogle valgmuligheder til hjaelp ved passage af fremforingssystemet er:

«  Fapatienten til at dreje hovedet fra side til side. Denne bevaegelse kan re-orientere carotisarterien.

« Hvis RX Accunet EPS Fremforingssystemet ikke kan krydse laesionen, kan der anvendes en 2 mm ballon til at praedilatere lzesionen.

«  Huis det enskes, kan der indfgres en stiv 0,36 mm (0,014 tom.) quidewire (buddy wire) til at udrette carotisvaskulaturen som hjzlp ved
fremforing af fremforingssystemet. Lad buddy wiren ligge, mens RX Accunet EPS Fremforingssystemet fores frem. Fjern buddy wiren forud for
anlaggelse af RX Accunet EPS Filterkurven.

Filterkurvens placering og anlaeggelse
1. Positionér fremforingssystemet i arterien, saledes at de rantgenfaste markerer befinder sig distalt for laesionen, der skal behandles.

FORSIGTIG: For korrekt positionering af filterkurven bar der ikke veere overdreven snoning af karret distalt for lzesionen,
og karret skal vaere af tilstraekkelig l2ngde (cirka 4 cm distalt for laesi og proksil for den ige del af karret).

2. Losn torque devicen fra wiren.

3. Forden proksimale, lysebla ende af fremfaringssheathen ind i den nerliggende port pa den aftagelige adapter pa torque devicen (se figur 5).
For torque devicen frem, indtil den stader mod den morkere, bla del af sheathen, hvor slidsen i sheathen begynder. Stram torque devicen ned
mod wiren.

Fremfaringssheath

Torque device

Aftagelig adapter
Filterwire

Klemmeslange

Figur5 -
Proksimale ende af fremforingssheath indfort i aftagelig adapter

4. Fjern al slek fra systemet.

Bemaerk: Hvis der anvendes en lang sheath med en haemostatisk ventil, eller hvis der bruges Abbott Vascular Copilot Tilbagelghskontrolventil,
skal introducervaerktajet fores frem og genpositioneres i ventilen for at holde den i en aben stilling. Dette vil tillade fremfaringssheathen at
bevaege sig frit inde i ventilen.

5. Stabilisér torque devicen med den ene hand (fortrinsvist den venstre) og lad handen hvile pé fremforingssheathen, distalt for torque devicen.
Med den anden hand (den hejre), gribes den proksimale, lysebla ende af fr heathen, der er blevet fort igennem den aftagelige
adapter.

6. Under fluoroskopi traekkes enden af sheathen cirka 3 cm i en horisontal retning vaek fra patienten. Sheathen vil blive trukket af, nar den bliver
trukket gennem adapteren. Hold gje med filterkurvens ekspansion.

FORSIGTIG: Kontrollér, at torque devicen er fastgjort stramt til g foratundga
torque devicen ikke er strammet fast pa guidewiren, vil Korrekt. anlmggelse maske ikke finde sted.

med anleggelse. Hvis

Bemaerk: Undga overdreven bevaegelse af filterkurven under afsheathing ved at fieme al slaek mellem patienten, guidingkateter/sheath og
fremforingssystem.

Bemaerk: Let fremforing af quidewiren under afsheathing af filterkurven kan vzere nodvendigt for at undgé overdreven bevaegelse af
filterkurven under afsheathing.

7. Filterkurven bor nu veere fuldt ekspanderet inde i karret. Oprethold en stabil guidewireposition, mens fremforingssheathen fortsat traekkes af
og traekkes tilbage fra wiren ved hjalp af den aftagelige del. Nar den lysebld, distale del kommer ud af guidingkatetret, lukkes RHV'en. Den
lysebld, distale del kan ikke tages af. Sa snart den kommer ud af RHV'en, fjernes torque devicen og den tilbageblevne del af
fremforingssheathen.

Bemaerk: Hvis der anvendes en lang sheath med en haemostatisk ventil, fiernes introducervaerktojet efter at den lysebla, distale del af
fremforingssheathen kommer ud af den hemostatiske ventil.

8. Bekraeft filterkurvens ekspansion ved at kontrollere i to projektioner for synlighed af de rontgenfaste markerer pa kurvens ramme og deres
sammenstilling mod karvaeggen. Udfor en kontrastinjektion under fluoroskopi for at bestemme, om der er tilstraekkeligt flow distalt for
filterkurven, og om filterkurven er i den gnskede position.

ADVARSEL: Filterkurven skal holdes distalt for det omrade, der skal daekkes af stenten og proksimalt for den stenagtige del af
carotis arterien for at undga overdreven kraft pé filterkurven.

9. Kompatibelt 0,014 tom. guidewire-baseret interventionelt udstyr kan nu settes pa guidewiren bagfra med henblik pa behandling af laesionen.

FORSIGTIG: Genbekraeft ﬁlterkulvens posmon forud for anlaggelse af stenten for at sikre, at der er tilstraekkelig afstand
mellem den iren med filterkurv og den distale ende af den gnskede
stentposition for at undga stentanlaggelse eller mdﬁlmng af en del af filterkurven. Hvis det er nodvendigt at genpositionere
filterkurven yderligere distalt for den enskede stentposition, fores guidewiren med filterkurv forsigtigt frem. Filterkurvens
bevaegelse til den gnskede position observeres under fluoroskopi.

Monitorering af filterstatus

ADVARSEL: Oprethold kontinuerligt skyl, mens anordninger fiernes og genindsattes pa g Foretag alle g
langsomt for at forebygge luftembolisme eller traume pa arterien.
ADVARSEL: Undga overdreven bevaegelse af RX Accunet EPS Guidewire og filterkurv under iftning af dning

Overdreven bevaegelse af den anlagte kurv kan medfore kartraume eller spasme.

1. Hold positionen af guidewiren med filterkurv rolig under interventionen.
2. Kontrollér status for den udvidede RX Accunet EPS Filterkurv med regelmaessige mellemrum under interventionsproceduren.
3. Hold hele tiden folgende tre omrader i synsfeltet under indgrebet:

- Filterkurv og/eller den proksimale bosningsmarker,

«  Lesionsomradet, og

«  Den ifaste spids pa quidi et/sheathen.
Konstant opsyn med spidsen pa k t/sheathen vil minimere ligheden for, at kateteret bakker ud af eller prolapser i
aortabuen.

@V RSEL: Prolaps af guidingkateter/sheath ind i aortabuen kan resultere i falgende:

Bevagelse af et abent filter gennem en udilateret laesion;
«  Indfiltring af filter-stent, adskillelse af filterkurven og/eller proksimal bevagelse af stenten; eller
«  Brud pafilter guidewiren

EL2069693 (2015-07-31)
Page 31 of 53

\56 Printed on : 01/21/2016

a Abbott



4. Injicér kontrast gennem guidingkatetret/sheathen, og observér flow distalt for filterkurven.

ADVARSEL: Sorg for at opretholde tilstraekkelig afstand mellem den f: k
med filterkurv og stentfremfaringssystemet eller andet kompatibelt interventionelt udstyr forat undga mullg sammenﬁltrlng

ADVARSEL: Hvis der indsamles for meget debris i filterkurven, saledes at distal perfusmn af farvestof bliver vaesentligt nedsat,
eller der ikke Igber noget farvestof forbi filtret, kan RX Accunet EPS have naet sin maksimale kapatltet for |ndho|d af
embolisme. Fjern og udskift RX Accunet EPS. Det kan ellers blive vanskeligt at generhverve al

og dette kan sge muligheden for trombedannelse.

Generhvervelse af filterkurven (ved brug af RX Accunet Generhvervelseskateter eller RX Accunet 2 Generhvervelseskateter)

1. Fjernaltinterventionelt udstyr fra quidewiren.

2. Legdetklargjorte g
quidingkatetret/sheathen.

tilbage pa den ende af wiren, og for systemet frem gennem den abne RHV p&

ADVARSEL: Drej ikke generhvervelseskatetret mere end 90 grader i nogen retning, da dette kan resultere i, at guidewiren
vikler sig omkring katetret.

ADVARSEL: Anvendelse med fast (passiv) hazmostatisk ventil anbefales ikke.

Bemaerk: His der anvendes RX Accunet G —"Formbart ' kan de distale 3 cm af RX Accunet
Generhvervelseskatetrets spldsformes sd der bliver mullghed for afhujmng af spldsen il at manavrere rundt om stentstivere 0g i bojninger.
Afbajning af spidsen opnas ved at dreje den proksimale luer pa g op til 90 grader i den ene eller anden retning.

3. Under fluoroskopi fares generhver forsigtigt frem gennem den anbragte stent.
Bemaerk: En raekke teknikker kan anvendes til at hjelpe ved passage af generhver hvis det har p med at komme frem
gennem den anlagte stent. Disse teknikker er beregnet til at justere bias for guidewiren. Nogle valgmuligheder til hjeelp ved passage af

generhvervelseskatetret er:

- R patlenten til at dreje hovedet fra side til side. Denne bevaegelse kan re-orientere carotisarterien.

. s eller guidi hens position andres. Den nye position kan enten reorientere indgangen af eller give bedre stotte til
generhvervelseskatetret.

« Hvis der anvendes RX Accunet G —"Formbart ", kan spid: pa generhver k
Huis én form ikke passerer gennen stenten, formes kateterspldsen ienanden retnmg, eller vinkelgraden modificeres.

« Hvis stentstivere besvaerliggor ingen af generhver post-dilateres stenten.

« Indfor en guidewire (“buddy wire") til at rette stentomradet ud.

modificeres.

4. Hvis det ikke fungerer med ovenstaende teknikker med at fore generhvervelseskatetret frem gennem den anlagte stent, gores det alternative
generhvervelseskateter klart og anvendes, efter at det forste generhvervelseskateter er trukket tilbage; dvs., hvis RX Accunet
Generhvervelseskatetret ikke kan fores fremad, skal det forsigtigt traekkes tilbage, og RX Accunet 2 Generhvervelseskatetret fares frem, eller
omvendt.

5. Forforsigtigt det valgte generhvervelseskateter frem over filterkurven, indtil den spids pa generhver netop daekker
de 4 (fire) rontgenfaste vaeghosstillingsmarkerer pa filterkurven og far kurven til at folde sammen ind i generhvervelseskatetret. Filterkurven
bor ikke vaere fuldstaendig indeholdt i katetret (se figur 6).

ADVARSEL: Hold altid den abne filterkurv distalt for den anlagte stent. Forsgg ikke at traekke en aben filterkurv gennem
stenten. Forsag ikke at fange filterkurven ved at traekke den ind i generhvervelseskatetret hvis spidsen pa

k eri adet. Hvis filterkurven traekkes ind i stentomradet, kan det medfore indfiltring af
stent-filterkury og/eller frigorelse af kurven. Hvis der forekommer indfiltring eller frigorelse af filterkurven, bor kirurgisk

konversion eller kollaps af kurven med endnu en stent overvejes.

Bemaerk: Hvis der anvendes RX Accunet Generhvervelseskateter, er der et stop (modstand kan markes), nér spidsen pa
generhvervelseskatetret er fort langt nok frem over de veghosstilli korer. RX Accunet 2 Genert k har
imidlertid ikke et stop inden for anordningens spids. Dette betyder, at der ikke vil fales nogen modstand, hvis RX Accunet 2
Generhvervelseskatetret fores for langt frem over RX Accunet Filterkurven. Se figur 6 for den korrekte positionering af bade RX Accunet og RX
Accunet 2 Generhvervelseskateteret over filterkurven.

Bemaerk: Hvis det er nodvendigt for at lette generhvervelse af filterkurven, kan der anvendes en samtidig skub-traek manavre. Dette kan gores,
nér spidsen pa generhvervelseskatetret er kommet helt gennem stenten og befinder sig ved eller efter den rantgenfaste proksimale basning.
Bemaerk: Kliniske investigatorer har anvendt andet interventionelt udstyr, sasom k le guiding- eller ball
filterkurven i tilfaelde, hvor det var vanskeligt at bruge RX Accunet og RX Accunet 2 Generhvervelseskateter.

til at generhverve

4 Rontgenfaste

markorer
Generhvervelseskatetrets
spids

Filterkurv

Rontgenfast

; markor

KORREKT POSITIONERING af
generhvervelseskateteret for fiernelse af
filterkurven — spidsen pa generhvervelseskatetret
daekker netop de rentgenfaste markorer

Rontgenfast
marker

UKORREKT POSITIONERING — Generhvervelseskatetrets
spids fort frem udover de rentgenfaste markerer

Figur 6.
Generhvervelse af filterkurven

6. Fasthold traekket pa og grib om generhver k Trek tilbage som en enkelt enhed uden nogen bevaegelse i
forhold til katetret og guidewiren, idet det sikres radiografisk, at filterkurven ikke genanlzegges.

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed, nar filterkurven fijernes gennem en nylig anlagt stent for at opretholde filterkurvens
integritet og for at undga at forstyrre stentgeometrien.

7. Fjernanordningerne som en enhed gennem RHV'en. Kontroller, at RHV'en er helt aben, nér filterkurven fjernes, sé filterkurvens integritet
opretholdes.

Bemaerk: His det ikke er muligt at traekke filterkurven igennem
quidingkatetrets spids ved at stramme RHV'en ned. Fjern quid

filterkurven og generhvervelsesk ved

med filterkurv, generhvervelsesk 0g guiding} som en enhed.

Bemaerk: Hvis der anvendes en Abbott Vascular Copilot Tilbagelabskontrolventil, skal det sikres, at Copilot holdes dben, mens filterkurven
bliver fjernet for at opretholde filterkurvens integritet.

ADVARSEL: Kassér ubrugte RX Atcunet 0g RX Accunet 2 Generhvervelseskatetre efter fuldforsel af indgrebet. Undladelse af at
kassere ubrugte g kan resultere i fi delsen af en dning efter dens les inden”
dato; eller anvendelsen af en ukorrekt storrelse af RX Accunet Generhvervelseskateter, hvilket kan medfere tab af
smapartikler fra filterkurven under generhvervelse, sammenfiltring af filter-stent, frigarelse af filterkurven og/eller proksimal
bevaegelse af stenten.

FORSIGTIG: Hvis RX Accunet EPS gnskes til intervention i efterfol

e kar, skal en ny

RELEASED

EMnvikd / Greek

RX Accunet
Lyotnpa mpoctaciag amd epPoAiopoig

MPOZOXH

AIABAZTE MPOXEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEE MPIN ANO TH XPHEH. EAN AEN THPHOOYN OAEX O IPOO®YAAZEIX KAI TIPOEIAOMOIHZEIX
MIGANON NA NTPOKAHOOYN EMIMAOKEE.

Movo ot ytatpoi mou €xouv AdBet KatdAnA  Ka eival €€ HE TG ApXEC, KAVIKEC EQapHOYEC, PYELES, Opny
£EVEPYELEC Kal TOUG KIVOUVOU( Tiou oyeTiovTat ouviBug e Tig éc kapwtidikég dladikaoieg mpémelva 0V QuTH TN GUOKEVN).
Avatpé€te 0TI 08nyieg mou mapéxovTal ie ONeG TIC EmePBaTIKEC OUOKEVES TTov Ba 0v o€ 10 e To oVoTNpa TTp fag amo
oNopoig RX Accunet EPS oxeTika yie Ti¢ mpoopt{Opeveg xprioel, avtevaeiSels kal moavég emmokég Toug.

TEPIrPAQH TOY NPOIONTOX

To obotnpa mpootaaiac amd epPoNiopou (EPS) RX Accunet and éva ooTNpa Xopriynong kat o kabetpeg avaktnong pe dlapopetika

XapaKTPLOTIKA yia va avTipeTwilouy S1dpopes avatoplies aoBevwv Kat KNVIKE TPOKARGELC.

ZLuotnua yopiiynone RX Accunet:

0 ouppdrivog 0dnydc pe piktpo (ayyelopy ) ToU it P fag amo 0¢ RX Accunet EPS eivat éva kaBodnyoupievo abotnpa
ouppdrivou 0dnyou 0,36 xAot. (0,014 w.) piag xprong mou mapéxetat oe prikn 190 cm kat 300 cm. Npocapoopiévo aTo MePPEPIKO AKpO Eivat éva
@iltpo (awﬂoq)lihaxa() KATAOKEVAOEVO amd )\smﬂ TIopwoN pepBpavn mov unoompi(ﬂm and petaliko kahddt (Ewova 1). 0 okomdg Tou @iktpou
(ayyetopuAakag) eivat va maydevoet katva uvumnuzl 70 UAKO EpBOA¢ o apdyeTal kata g enepPatikéc dladikaoies. 0 GuppaTvog 08nyoC e
@iktpo RX A((unet EPS mpowBeitat omv nzploxn 0T0§0 zvu) Bplumm szc Tou Gnkaplou Xoprynong. Apol tomoBenBei to giktpo (ayyelopulakac)
oty TEpLoy -0T0x0, T0 Bnkdpt Ao T0 GUPPATIVO 0NY0 Yia Vel EMTPEPEL TN n)\npn SlaoToN) o @iltpou
YYE0Q ). Yndpyouv ak 5£u<1£( 0T10 odnyo, ato giktpo (ayy ) Kat oo Bnkdpt xopriynon yta va Bon6n
ot TonoBEmon g ouokeunc. Apod skmuxea 70 @iXtpo (ayyelopUNakac), To oUppa Hmopei va xpnatpomowndei wg TUMKOG oupuduvo( 0dnyoc yia
va umooTnPi€eL T Xopriynon Kat T TomoBETnan evoayyELaKWY OUGKEUWY OwG 0L KaBETPEC SIAOTOAGG e HMANOVL Kal Ta EvOQyYELaKd OTEVT.

AKTINOZKIEPOI
AEIKTES (4-QE3EI5)
ESQTEPIKO 370N
MIAAIZIO ZYPMATINOY ENINOMATIKO
OAHIOY
ETYZ AAKTYAIOZ X”E;'\PK'}'Sﬁ
(AKTINOZKIEPOS) SyoMAOr
MEMBPANH OIATPOY oAy
(AKTINOZKIEPO)

YYPMATINOZ OAHTOX KAI OIATPO (AITEIOOYAAKAY)

AKTINOZKIEPOI
EXQTEPIKO 70N AEIKTEX (4-OEXEIY)
NAAIZIO ZYPMATINOY EMINOMATIKO
OAHroY
ENTYE AAKTYAIOE e
g AKPOY
(AKTINOEKIEPO2) MEMBPANH OIATPOY ZYPMATINOY
SYPMATINOX OBHTOX KAI QIATPO (ATTEIOOYAAKAS) ,yrodkithoy
(90° TIEPIZTPEOOMENO)

EIKONA 1 - Zuppdtivog 08nydc kat giktpo (ayyeto@ulakac)
TuvioT@pevo péyeBog piktpou

H emMoyn Tou peyéBoug Tou piktpou Bacileta atn SiapeTpo Tou ayyeiov avagopds otnv meptoyi mou Ba Slatabei To @iktpo (ayyelopiAakag).
Ot HETPROELS TwV SLAPETPWV TOU ayyEiou avapopd Hmopoly va emteuyBoly e:

« Ayyeidypappa (Aktvookomnon)

- Toootk Xtegaviaia Ayyetoypapia (QCA)

MéyeBoc piktpou Dwapetpog awzwu uva(popug
M\pw¢ emektapévo ENdy10To £wg péytoto €0pog
4,5 xhot. 3,25 éw¢ 4,0 Yhot.
5,5 Y\ot. 4,0 éw¢ 5,0 yhot.
6,5 Yhot. 5,0 éw¢ 6,0 yAot.
7,5 hot. 6,0 éw¢ 7,0 Aot

KaBetipac avaktnong RX Accunet - “Ixédio Stapop@watpiou dxkpov”

P

0 kaBetjpag avaktnong RX A((unet &ival évag
@iMpo (ayyetoo )10 1 ia ano

Tayeiac aviaMaync (RX) mou Yla v agaipeon Tov ouppdTIivou 0dnyou pe
up O¢ RX Accunet EPS an To ayyelako olotnpa kat Tov oﬁnvd kaBetripa/Bnkdpt eve
uuvkpmmuxov £upohan n HIKPOOWY i81a nou o MéxBnkav oTo q)t}ﬂpo (ayy ) Katd T ia. 0 kaBetpag avaktnong RX Accunet
éxel éva b )O1}10 AKPO TTOU EXEL O iyiava napéye fmp 0TTa 010 Kpo TG ouokevric. O kabetpag
avaktnong RX Accunet diatideta o Té00€pa Peyéd Kat eivat cuuBamc e T Té00Epa ﬂvncmlxu Heyéln Twv giktpwv (ayyetoguaka) RX Accunet.

Kabetipac avaktnong RX Accunet 2 - “Ixédio pikpot mpogil, ebkapmro”

0 kaBetiipag uvmﬂnon( RX Accunet Z eivat évag Kaesmpﬂc mlea( ﬂvaayn( (RX) mov Xpnalponotslml yamy agaipeon Tou ouppdTIvou 0dnyol
e q)t}ﬂpo (ayyerop ) Tou I . and eup RX Accunet EPS an6 to GWEIDKO 000TNja Kal Tov 08nyo Kﬂﬂﬂnpﬂ/ﬁnkapl
0] auvkpam m)(ov zuBo)\an {d1a mou guEéxBnKav aTo Yiktpo (ayyelopl ) katd tn dladikaia. 0 kaBetipag avaktnon

Accunet2 ¢ éxel £Va JIKpO npoq)l)\ Kat givaimo zukaunmc ano Tov Kﬂ(-]zmpn ﬂvumnunc RX Accunet. Zuun)\npmpﬂnkﬂ 0 KﬂBanu( avmﬁr[an( RX
Accunet 2 éxe éva eneKTewoigvo pahakd dkpo kal éxel oy iyava and Ta T T0U OTEVT YWPIG va €lval anapaitnto
va dlapoppwei o mepipepikd akpo. Eva péyebog Tou KaGETr[pa avaktong RX Accunet 2 Xpnotpomoteitat yia va may1devoet 0ha ta peyéon twv
oiltpwv (ayyelopvhaka) RX Accunet.

TPONOZ AIAGEZHL

Ireipo: Amootelpwyiévo pie aktivoBolia Séopng nhektpoviwv. Mn mupetoyovo.

Auti n ouokeuR piag xpg g dev umopei va emavaypnotpomnoindzi o€ Mo aoBevi, 516t dev éxel iylava A dei
peamy npum] Xpnoq L ahhayéc oTa ugxuvu«l QUOIKd fj/kal xqulxu XApaKTNPIOTIKA TToU GUNBaIVOUV U0 GLVBIKEC mavuhauﬁnvouzvn( Xpnong,
EVOEYETaIV Tou oxediou Kat va Hewoouy Ty acgdhela R /kai Ty anodoon

G UOKEVIG. H anouum TG OPKIKIG ETIKETAC EVBEKETaLVA OBHYI}\GU 0 KK Yprion Kat vu analeiel Ty aviyvevouuota. H amouoia g apyikig
0UOKeVAoiag evBExeTat va 0dnynoe! o BAGRN TG OUOKEUI, aMwAELD OTEIPOTITAC KAl Kiv6UV0 TpavpaTiopoy Tov acBevn f/kat Tov XprioT.

Nepreyopevo: Tpia 6akouNdKIa oL EPIEYOLV:

Zootnua yoprynone RX Accunet: Evag (1) ouppdtivog 0dnydc 0,36 Yhat. (0,014 1.) pe piktpo (ayyetopu ), éva (1) Bnkdpt
£va (1) epyaheio e1oaywyéa, pia (1) GUOKELN pomG OTPEPNG jie amokoNoUpEvo poaappoyéa, éva (1) epyaleio ékmuan.

KaBempac avaktnong RX Accunet — “Atapopowato oxédio dkpou”: Evag (1) kabetipag avaktnong, éva (1) khum kaBetripa.

avaktnone RX Accunet 2 —“Zy£610 pikpou mpogih, eukapmto”: Evag (1) kabetrpag avaktnong, éva (1) kA kabetrpa.

(Duhdooetal o §npo, OKOTEWVO Kat §poaepo Pépog.
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RIELEAT=R
JAhwmpuwepoqumvmvnemoxn pakévmonci | - loyauio/éqgpayua oroi/opya

ENAEIZEIZ
i i i 5 5 : Siké i HaKpUOHEVN TepLox)
To RX Accunet EPS evSeikvutat yia xprion o€ aoBeveic mov umokewtal o pu up [u(e aptnpiec yla:
. Apmplogu)\s[iwésc 0Upiyy10 - Epgpaypa tov puokapdiou (MI)
va o i TomoBéon Twv & DV GUOKEU®Y KaTd T SldpKela Sladeppikav emeppatikav Sladikaoiav . B ian i « M i\, 070 Aauo
v mayidevon Kat awmpwn uhikod zp['io)\n( mou |,lYIOp£l va anehevBepwBei katd T ladikacia OKTIPIA f onyapia — - - Wos (mo' Kegdh, a10 hayd)
« Awgoppayia and avrmkTikn 1 avt aywyy « Yeudoaveupuapa (pnpiaio)
ANTENAEIZEIX + Eykepaliko oidnja - Negpikij ip
To RX Accunet EPS avtevbeikvutat yia piion oe: + Eykepahik apoppayia + Enavaotévwon tou ayyeiov oo oroio éxet ToroBemBei otevi/to
omoio éye1 SlaotaNfei
AdBeveic otoug onmouc 0VIEV5EIKVUTOI n OVIIHI]KIIKI] uvan ] /Kul n avriatponetahakr} Oepaneia. « Eykegahikn loyawia/mapodiki oxauun mpooBold (TIA) - Napofuopog
AdBeveic pe unepBolikiy & Bhwon ayyeiwv i KR 1 mou anokAeiet TV aopali] elcaywyn evog odnyou kabetiipa, Bnkapiod, - - - - "
ouomuarocnpomaom( ano EuﬁON] | 060THa OTEVT. « Kapdiak ouppopnon (CHF) « ZoBapbc povopepric movoképaag,
AdBeveic e yvwotr unepevatoBnoia o€ vikéNo-Tiavio. « Bavatog - Epmhokr} mm/q;oﬂpou/ BAapn
AaBeveic pe pn SlopBupiéves aipoppayikéc aoBévelec. - v engo evoc ekap — E — N 5 eneioodio ((VA)
| 1o | pT 1H YKEQ Ykepahoayy
MPOEIAOMOIHZEIZ « NoManhég epBoléc, mepipeptkéc (epPoléc aépoc, 10Tl 1y « O\ amogpaén TG KapwTIdIKNAG aptnpiag
BpopBwikéc)
H aogaheta kat anoteheopatikétnta a 0UOKeE olotnpa mpootaciag amé epPolr Sev éxel PeBaiwbei yia ayyelakd ouoTipata ekto - P - " T . -
v xlpmlrlﬁklxl)v"ﬂ;mpuﬂvm T TR I V0K < bornpa Tpooraoia ant o e e feanofet i ayeand ovorf et + Mpokimrouga n emeiyouoa eyyeipnon eviapmpextopic (CEA) - Extor, Siépnon i pén Tou ayyeiou
Haogaleta kat unorz)\eouunxornm 10U RX Accunet EPS Sev éyet anodeiyBei ie ovotijiata KapwTIdikoD OTEVT KTOC amd To 0oTnja « Mupetdg « Inaopoc 1 avatoMin ayyeiou
KapwTIdIKOU 0TeVT enive uno 0 0bppa i 10 RX Acculink. 006 Janoopatn ik
Mpénetva poneraMaKi Kat aVEITIKTIKA ayye py amo kt pecd amd  Suadikaoa. Mpéret va 0Bl uaitepn - Opoupuon/andgpatn giktpov
Tipoooy?) urou( aoesvslc, otorioiol ejipd pOOQaTa EVEPYR ] E)\KO( aTopdyou 1} dwdekadaktulov. P " : o . . : o . : .
To npoldy auté evBeikvutat yua pia iovo ypion. My o . ', } ol My pGVETE, 16T 0uT6 nopei va Bé0et o KivBUvo ‘ONeg 0t avemBUpINTES EVEpYELEG TTou TpOKUTTTouY artd T Xprion Tou RX Accunet EPS mpénet va avagepBoiv apéow ato Tpripa EEummpémang Mehatav

m unoéonkbrnm TG CUOKEVG Kall va avéroet Tov Kivouvo o PLTIK o)\uvonc Noyw akatdMnA anavenz{zpyuma(

Mn ypnatyioroteite To mpoidv petd T nuepoynvia mov avaypdgeta Sima and Tn gpdan “Xprion éwc” o aiveTal 0T cuokevaoia.
Diampriote ypovo evepyorompévng migne (ACT) > 250 Seutepoemta katd T didpketa Xpriong Tou RX Accunet EPS yia va anotpanein
Snpovpyia epouBou om vuvkzun

Katd mv T0 OUPHG oényo RX Accunet EPS e o ¢iktpo Kat To Onkdpt Xopfiynong wg Hovdda. H mpow6non tou
ouppdtivou anyou avs{apmm ano 1o enKupl Xopriynong eviéxetat va éel wg unorz)\aouu TV TIpowpn £kmTuén Tou @iktpou.

Na npoweens 1| va agaipeite mavta o uuppanvo 00nyo RX Accunet EPS e apvn Klvnon uno aknvovkonnon yia va mapakohouBeite Ty kivon

ToU oUpatoc kat etdikGTepa TV Kivon Tou dkpou. Na pny ompiyvete, Tpumdr, pEte 1 PEQETE TIOTE v OUPHATIVO 08Y0 TIoU
ovvavtd uvnumvn Edv o dkpo abppiatog mayGeutei evidc piac kdkwang f ouokeuric, 6o éva iKmuvpsvo otevt, MHN nspwrpswm 0
pudivo 0dnyo. KaBopiote Ty artia T¢ aviotaong kat MaBete ta kataNnha péty 4 e
' anyou £évavt avtiotaong pmopei va péWeL To a0pyia, va Tpokahéael To Slaywplopo oTa deO o0 m’:puumc, ] va npoxa)\éua
Tde|,l(lTlU|.l0 070 ayyeio. Mmopei va ite fi/katva b )OETE aK G TV avtiotaon edv mapatnpnBei Tuxov Adylojia Tou akpou
TOU GUPPATIVOU 05NYOU.

Manpriote ouvey1 ékmhuon eved Ba AQaIpEiTe Kat 6a EMAVEIAYETE CUTKEVEC 0TO OUYATIVO 0dnyo. Ektehéate ONeq TIc aviaNhayég otyd otyd yia
va anotpéyete v eupol] aépa f 1o padpa oty aptnpia.

To unsp[&o)\lko TéVTwja e apmpiag evdéetatva égerug 3 PiéN Kat YTk yta ) (o aty
Otav e1odyete 1o sboTnya xopiynon, emBsBmwme 6T170 AKpO uuppmoc elval z)\eueapo V0 ToV auho OVVEIOU Kat dev kateuBivetal oto
Toixwpa Tou ayyeiov. Edv dev yivel auto evBéxetat va mpokAnBei tpadia oto ayyeio. EmBePataate T Béon, xpnotponolevTag Tov akTvooKiepd

deikTn TG mapeppatikig OUOKEVIiC.
AmogUyete TV vnepl}o)\mn Kivnon Tov suppdtvoy 0dnyou RX Accunet EPS kat tou wl)ﬂpou (avysloou)\aku() Katd Ti¢ avrahhayéq TG GUOKEURC
kaBetpa. H unzpBo)\lxn Kivnon tov sxmuyusvw Kkahabiod pnopeiva npoxu)\zosl TPAUHA 1) OTAGHO 0T0 ayyeio.

To giktpo (ayyetopUlakac) mpénet va dtatny n PIPEPIKA MIPOG TV TEPIOKT] TIoU Ba kahugBei and To oTevt Kat eyyUc mpog 1o MBoeIdEC T
NG KapoTidi I uprnpluc yiava anog pBoMikéc Suvdpelg ato wl)ﬂpo (uvyiloq)u)\akuc)

AprioTe va undpyet kat Slatnpi €napkij ané ] petadl Tov ak 00U €yyU¢ dak 0¢ OeikTn 0T0 OUpATIVO 08NYO e To ikTpo
(QVVEIO‘DU)\UKOC) Kat 1o o9oTnpa Xopnynunc OTEVT I uMn uuu[&um aneuBuum uumun Yia va amo@uyete mBavi zun)\om

Na diatnpeite mavrote To giktpo (ayyelop (PEPIKA TPOG TO TAPEXGH VT My g flo€Te va rpal}n{m £éva avoiyto piktpo

(QVVEIO‘DU)\UKOC) 6lﬂ|,l£00U Tov 0Tev. Mny npoonuenom va nuynBeuum 1) qnhpo (avysloou)\akag TpaB@vTa To péoa oTov Kueempu
avékmong dv 1o dkpo Tou kaBetiipa avaktnong Bpioketat otny TEpoyj Tov oTeve. To Tpapnypa tou giktpou (ayyelopulakac) eviog g
TIEPIOX|G TOU OTEVT mopei va odnynoet o epmhoki} Tov otevt-giktpou 1} /kai o€ anoonaon Tou giktpou. Eav epmhakei ) amoomaodei to iktpo,
Ba mpénelva )\nwea UTTOYN XELPOUPYIKT enzuBuun e devtepo OTEVT.

Aanpriote owoth umoaTrpién Tou 0dnyol Kab: Bnkapiod oty Kowi | aptnpia ka6’ oA T Sidpketa e Sladikaoiac.

Edv dev 60vatat va SiatnpnBei n mpéopaon otov oényo Kuennpa/enkupl Oa npémetva dtakonei n Sladikaoia. Edv dev dlatnprioete 0woT
unootApIEn aTov 08ny6 kabetrpa/Bnkdpt auto evoéyetat va odnyioet oe mTdon Tou KaBetrpa eVGG Tov aopTIKoD TOE0U, jiE amoTéNeopia éva
ano ta akohoua:

Kivnon evoc avorytod wl)ﬂpou Slapéoou pn Blam)\)\ousvnc KaKwong, f

Eymhoki} giktpou-otevt, andomaon Tou giktpou f/kat eyyuc Kivnon Tov oTevt, 1,

InGoiyo Tou uupuunvou odnyou.

Mnv meptotpégete Tov Kabetipa avaktnong meploodtepo amo 90 poipeg mpog omoladiimote katevBuvon S10Tt kaTt Tétoto mBavov va mepituliSel
0 0UppATIVO 0dny6 yvpw amd Tov Kaem‘]pu.

Hxprion e otabepry (nmabntiki) apootatiki fahBida e cuviotdrat.

Edv uu)\)\sxeouv UHEpﬁO)\lKO VAIkd 070 @iktpo (uysloq)u)\aka) £101 (OTE ) MEPIQEIKT] EYXUON TKIEPI]G 0vOiaC va pewwBei umepPolika 1y va pn

5

yivetat éyxuon népav Tou @iktpou, T RX Accunet EPS pmopei va £XEL PTAOEL 0TO iéy10TO pdtnone epporwv. Apaipéote Kat ote
10 RX Accunet EPS. AtapopeTika propei va eivat ookoho va avakTrioete 6Aa Ta umoNeippata epPolic kat pmopei va avéndei n mbavotnta
dnptovpyiag BpopBou.

Metagre Toug aypnotponointoug kaberpeg avaktnane RX Accunet kat RX Accunet 2 petd tv ohokAjpwon g eméppaong. Edv dev metdgete
TOUC axPNOLHOTOiNTOUG KABETPEC aVAKTONG EVOEXETaI v TPOKUYOLY Ta akGNouBa: 1 Xprion Hiag GUOKEVIC feTd amd Ty nuepopnvia “Xprion
£w¢’, 1) prion evo kaBetpa avaktnong RX Accunet havBaopiévou eyéBoug, mou pmopei va mpokahéael Ty anwheta popiwv amd To piktpo
(ayyetopuhaka) Katd Ty avaktnon, T egmokn @iNtpou-oTevt, Ty anoonacn Tou @iktpou (ayyelopuAaka) fi/kat Ty eyyg kivnon Tov OTEVT.

MPOOYAAZEIZ

Ot ouppdivot o8nyoi ivat evaionta Gpyava Kat o XeIPLOPOE ToUG TPEMeL va yivetat pe mpoaoy. Mptv amd T xprion kat ot didpkela g
Sladikasiag, dtav eivat uvatdy, eENéyETe mPOOEKTIKA T0 GUPATIVO 05NY6 Yia KUPTAGEC, GUOTPOYEC 1) ANNeC BAAPEC. Mn xpnatpomoteite
ouppdtivoug odnyod mou éxouv umoatei {nud. H yprion ouppdrivou o8nyol mou éxet umootei {npd evaéxetat va odnyroet oe BAdpN Tou ayyeiov
1i/Kkat o€ avakpiBr avtandkpion otV MepLoTpoQ.

Mnv exétete Ta e 4] 1€ 0€ 0pY 0 SlaNUTeC (.. owdnveupa) 16Tt pmopei va SlakuBeutei n Sopiki
akepaldTnTa A/Katn )\znoupvlu rn( oum<sur1c

EmBzBmwo‘ri ™ ovppatotnta Tou RX Accunet EPS pe Ty emepBatiki OUOKEVI| TpWY a6 T xprion.

T va anogUyete T mayidevon aépa, v agivere To epyakeio eioaywyng otn Barida evid mpowdeite To abotnpa yopiiynonc.

Mpowrjote To cloTNHA Yopfiynang otyd otya Slapéoov Tov 0dnyod Kueanpulenmplou

BeBaiwbeite ot n OUOKEUT) POMAC OTPEYNG éYEl a0 0: omeipu 070 0UPpATIVO 05Ny yia va amopevyBoly Tuyov SuoKoNies pe TV EKMTuén.
Edv 1 ouokeur} pomric otpéyng Sev éxet aopahioel endve 0To ouppdtivo odnyo, dev Ba yivel owotr ékmTugn.

Ta owoth émnon Tou giXtpou (ayyetopy ), T0 ayyeio MEPLPEPIKA MPOC TNV KAKWON MPEMEL va PNy ivat TpEPAWHEVO Kat va € el
EMAPKEC KOG (Mepimou 4 cm mepIpeIKA TIpOG TV KAKWOT) Kal €yYUC Tipog To NBogdég T Tov ayyeiov).

Enuvuﬂzﬁulwvrs m 6¢on Tou @iktpou mpwv amd m £KITTUEN TOU OTEVT y1a va eEaopaNioeTe oTt UNGpXEL ENapKIG am6oTaon petal Tov
aKTIvooKkiepol eyyog Oeiktn daktuhiov 0To ouppdTivo 08nya pe To piktpo KaI T0U TEPIQENIKOD dKpov 0TI emBupnTy eivn OTEVT.

EnavatomoBetrote To giktpo dmwg xpetdletat mpowbavac anald To 6uppdtivo 0dnyo. Yo ax 10N, TapatnpioTe TNV Kivnon Tou
oiktpou (ayyelopuakac) oy imeuunm Béon.

Napatnpriate Ghe Tic Kivjoei Tou cUpHATIVOU 08yoD oTa ayyeia UM akTvooKomMan.

Mpénetva undpyet APk npovBuun Katd 6lapma TomofETang Tov KapwTidikol oTevt mpog pdiag fy/karme

pon e
UNIGTAON ETE 1E0 PAPPAKEVTIKI]G enéppaong iy Jiéow TomoBétnong evoc TIpOoWPIVOD Bn paroéom, €av xpslu(sml
To aboTnpa xopriynong dev éxet oxedlaoTei yia yprion pe nAeKTpIKO aboTnpa éyxuang. H xprion nAeKTpikol cuaTipatog éyxuong eviéxetat va
EMNPEAOEL APVNTIKA TNV AMOSOTIKOTTA TG OUGKEVI(.
MHN mapéyete To auppdtivo 0dny6 RX Accunet EPS pe piktpo diapiéoou omotaodiimote emepBatikiic ouakevric extog amd To Onkdpt mapoyric RX
Accunet EPS.
H agaipeon tou ouppdtivou 0dnyou RX Accunet EPS pie To giktpo (ayetopuhaka) pe 8y up
avaktnone RX Accunet kat RX Accunet 2 ev éet SokipaoTei.
Mpénet va Seoete mpocoy 6Tav agaipeite 1o @iktpo (ayyelopuakac) Slapéoov evo MPOGQATA EKMTUYHIEVOU OTEVT yia va Slatnpndein
aKepaloTnTa Tov YiNTpou Kat va anoevyBei n evoyAnon oTn YewHeTpia To OTEVT.
Edv Béhete va ypnotponotrjoete o RX Accunet EPS yia enéppaon oe Ba ayyeia,

f) GUOKEUT| €KTOC AMO TOUC KABETTpeC

a 0pyta ouoKe).

ENAEXOMENEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEL

Me Bdon v apBpoypagia Kat Ty KNIVIKI] Kat epmopiki} EMelpia OYETIKE e TN Xpiion ToU OVOTARATOC pooTaciag and 1Bl e éva Kapwtdiko
aTevT, n akohoudn Niota mephapPavel mBavéc avemBONTES Evépyeles Tou OKETICOVTaL e T XPon QUTAC TG OUOKEVRG:

ot etaipia Abbott Laboratories, otov aptBpud +1(951) 914-4669.
MAHPO®OPIEZ XPHIHX 1A TON KAINIKO [1ATPO

i

Movo ot yatpoi mou éxouv AdBet katdMn\ 1 Kat givan e VOl JE TIG APYEC, KNIVIKEC EQUPHOYES, TAPEVEPYELEC,
avemBUNTEC EVEpYELEC Kat TOUG KIVOUVOUG Tou axeTiloviat ouvi B e TI emepBaTikés KapwTIdikég Sladikaoieg mpémelva
XPNOIHOTOLOUV QUTH TN GUTKEVN).

MPOEIAOMOIHIH: Mn xpnotpomoigite To mpoidv petd Ty npepopnvia mov avaypdgetat Simha ané ™ @paon “Xpron éwg” omwg
PaivETaL 6T OUOKEVATIa.

NPOEIAOMOIHZH: To mpoiév autd evdeikvutat yia pia povo xpnan Mnvto ite. Mnv 1o DVETE, STt
auTo pmopei va B£o€1 o€ KivBuvo TV amodoTIKATNTA TG CUGKEVIC Kat va auEnusl TOV Kivduvo S1a0TaupwTIKiG uoluvanc Aoyo
akataAnAng emaveneepyaoiag.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion pe otabepr 1) atp 1) BaABida 8¢

Anairobpeva vhikd

« 6F00nyo Onkdpt i 8 F odnyoc kabetrpac (EXdyto eowt Sidp. 0dnyou kaBetpa/Bnkaptod 2,2 xAot./0,085 1v.).
«10-20 cc Z0ptyya Luer-lock

«  Hmapwiopévoc guatohoyikag opog (oteipoc)

«  KaBetpac dlaotohic pe pmahovt (mpoatpetiko)

« Nepiotpegopevn awtootatiki) Parida (RHV) = 2,44 yhot. (0,096 wv.)

« Acculink (emdve amo to 0Uppa) i Lootnpa kapwtidikol atevt RX Acculink (mpoaipetikd)

«  ZOppampoéktaong Doc (mpoaipetikd)

MPOZOXH: EmBepaicyore Tn cupParotnra tou RX Accunet EPS pe Ty emepBatikij ouokevn mpiv amé m xprion.

Mpocdiopiopdc peyéBouc iktpou (ayysioguaka)

H sm)\ovn Tou peyéBoug Tou @iktpou Baoiletat atn ddpetpo Tou 0VV£IOU avapopds oty NEplOXI] iov eu Statadei o giktpo (ayyelopulakac). Acite

oV TiVaKa MapAKATW OXETIKA e TIC dlapiéTpoug Tou giktpou (ayyeiop KauTi i HETPOUC ayyeiov avapopdg.
MéyeBoc piktpou Dwapetpog ayysiov avagopag
M\jpw( emektapévo EAdy10To £w( péyioto epog
4,5 xhot. 3,25 éw¢ 4,0 Yhot.
5,5 YAot. 4,0 éw¢ 5,0 yhot.
6,5 Yhot. 5,0 éw¢ 6,0 YAot.
7,5 hot. 6,0 éw¢ 7,0 Aot

2 \

NPOEIAONOIHZH: To umepPoAiko TEVIWpA THE APTN Pl pa T prién Kat Tk yia ) {wn

awpoppayia.
E€éraon mpw amé ) ypiion

EmBewprote To mpoidv mpwv ané T xprion. Mn xpnotpomoleite To moiov, Qv 1) GUOKeLAOia Eival avolyTh 1) KATETTpappévN.

EXETaL VO EYEL WG

NPOZOXH: 01 suppdrtvot o&nvol ivat £vaioOnTa opyava kat o lepwuo( TOUG MPEMEL va YiveTan pe npouoxn. Mpw uno n] Xprion kat
ot Sidpketa e GIuGIKama:, oav ivat duvatdv, z).zv{ts p T0 GUPHd o&nvo yla Kup poécn unsc
BAaBec. Mn xpnoponoicite suppdnivoug 0dnyoig mov éxouv umootei {nud. H xprion cuppdtivou odnyol mou éxel umootei {npd
evdéyetatva odnynoet og BAGPN Tou ayysiov f)/Kkat o avakpiPr) avTamoKpion 6TV MEPIGTPOYI].

Mpoetopagia Tou guoTiparog xopriynong

NPOZOXH: anzxeztauu uata xopi n d 1¢ 0€ opy U S1ahiTe (.. owvonvevpa) Siéwt propei va
Beutei n Sopukr akepardTnTa fi/kat n Aettoupyia e I

1. Kpatijote m Onhid Tou mapoyéa Kat to epyaheio ékmuong 0tabepd pie To éva yépl.

2. Xahapwote Ty mep 0 I i BaABida (RHV) oto epyaleio ékmhuong.

3. Fsumrs |Jll1 abpiyya 10 cc pe nrapiviopé YKo 0pd. Kpatavtag 1o zpvu)\slo ékmhwong o€ opBia B¢on (Seite T Ekova 2), ouvdéote Ty
abplyya omw¢ anetkoviletal kat KAvte unu)\n ékmhuon yia va agaipedei o aépag ano o giktpo. Mapatnpriote 0Tt Pyaivet uypd amd Ty RHV.

4. EmPeBawwote 6Tt dev umdpyel Kavéva pépog Tou Bnkaptol xoprynang eviog e RHV kat petd ogicte Tyv RHV ato Bnkdpt yoprynong.

5. AnehevBepaate To epyaleio ékmuang kat To Bnkdpt xopriynang amo ta dykiotpa mapoyéa. AmeheuBepote To eyylc dkpo Tou oUppaToC amo To
dykioTpo Tou mapoxéa Tou. Midote kakd To Bnkdpt Yoprynang Kat to epyaleio ékmuong padi, kat apaipéote Ta and Tov mapoyéa. Embewprote 1o
abaTnpa opiiynong yia otpefAELS i M {npud.

6.  ExmMOvete yia va agaipedei o aépag amd To Bnkdpt. Mapatnpriote 6Tt yaivel vypod amé To eyyl dkpo Tou Onkapiov oprynong.
7. ©¢0TE TN OUOKELT POTC OTPEYNG 0TO €yYUC AKPO Tou GuppdTIvou 0dnyol RX Accunet EPS kat ogi€te Tv.

8. Eve napatnpeite Slapéoov Tou epyaheiov ékmhuong, Tpapigte To piktpo (ayyelopuaka) mpog Ta miow evdg Tou Bnkaptod oprynang
(Tpaﬁu&vrag £YYUG 0TN) GUOKEVI POMHG OTPEYNC) HEKPIC OTOU TO TEPLYEPIKO GKPO TOU Bnkaploﬂ xopﬂynunc suﬂuvpauum{i jETo £yyig dkpo U
anogpdktn ou pmhe iktpou (Beite ¢ Eikdve 3 kat 4). MHN TpaBdte tn auokeur pomc oTpENC Be TpOTo WOTE T0 £yYUg KpO T0 AMOYPAKTY
Tou ke @iktpou val e10£NBeL 00 Teppepkd dkpo Tou Bkaiptod xopiiynong. Edv kdvete ki tétoto Ba pewwBel n evkapia e suokeviic kar g
Tapoxn¢ kat undpyel mBavotnta va umootei BAAPN (va ToahakwOei) To Bnkdpt xopAynong kaiva emnp: { apvnTikd n mapoy1 Tov @iktpou
(ayyelopohaka).

Inpeiwon: To Pripa 8 pmopei va enavaAngOei to mohb GV akopn popéc.

9. Xahapwote v RHV Tou epyaleiou ékmuan, kat UpeTe To epyaleio EKMAUGNG Ao To MEPIPEPIKO AKPO TOV OUGTAATOC XOPYNONG.

AM Py ¢ avridpdoeiq oe TaMakolg mapayovtec/ « Aipdtwpa otn BouBwvikn XOpa, e 1} XwpIC XEPOUPYIKN
omzpo péoo amokatdoTaon 10. XahapwoTte Tn) OUOKEV) pOr¢ OTPEYNG Kall TOMOBETHOTE TV £T01 WOTE TO £yYUG AKPO ToU BnKaplo Yoprynoang jie Xpwpa amahd pmhe va
" — faKeTal EvTog ToU KeVTpIKoU 6wAiva aVa@IENg Tou amokoMoUEVOU TIPOOapHOYEX TG GUOKEVRG PO OTPEPNG. ZIETE T GUOKEVR poTmg
- Avevpuoy - AlHOpPayia pE 1) XWPIC HeTayyion ¢ 070 aUppa.
- YmBdyyn/otepaviaia loyaipia - Ynotaon/Ynéptaon @
« Appubpia « Noipwén kat dlyog 070 onieio el0aywyng %

e
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- PIKO dkpo Tov >
h BHKGPWU Xopriynong -
< Oiktpo (ayyetopu )
le}———  Epyaheio ékmuong
:_ Topyya By
Ewdva2 Eéva3

Exmhivete Tov aépa and 1o giktpo Anootpete To piNtpo evidg Tou Bnkapiol

Mm\e amogpakng
Oiktpo (ayyeiopilakac)

Eyyic dxpo

Mepipepikd dxkpo

AKATAAAHAH €vBuypdppien — Mohd pakpta

Ekova 4
EvBuypappiote To mepigeptkd dkpo Tou Bnkaplo xopriynong He To eyyic dkpo To ano@pdkn (umhe)
Mpostopacia Tov kaBeiipa avaktnong (téco yia tov kabetiipa avaktnone RX Accunet 600 Kat yia Tov kaBeTiipa avaknol

RX Accunet 2)

1. EmAé€e évav and Toug 8bo kabetfpec avdkTnang riou mapéyovtat, e BAon Ta OUYKEKpIWEVO APAKTNPIOTIK TG OVOKEVG Kal G AuTd Ta
YApaKTIPIOTIKG pMopoby va avripeTwioov KahdTepa Tig ouvBiiKeq e mepimwong (Nx PLOTPEPIKOTY . \piypaTa oTeVT mou
npoz&zxouv Suakohia ﬂﬂpﬂKl]( npooﬁﬂvn(] 0 Kﬂﬂiﬂ]pﬂ( avdkong RX Accunet— pie “2yédio Gmpoptpmmpou dxpou” E)(El £va dlagopeuwatpo
quo IOV €l iyava napz)(zl (i} TTanmp 1t oTo quo NG ouokevric. 0 Kﬂ@ﬂnpﬂ( GVGKTI]GI‘]( RX Accunet 2
- pe’ “ZX€d10 pKpol npoqn)\ EUKOUHTO "glvat mo sumun'm( ano tov Kﬂeﬂnpﬂ avaknong RX Accunet kat €t éva extetapévo pakako dkpo kat

po ipogi iou éxel oxeBlaoTef yia va PUVETAL AMO TA UTTOOTNPIY|ATA TOU OTEVT.

2 Aq)mpzars Tov KaBetjpa and ) Bnhid Tou napoxsu

3. Tepiote piia oUptyya 10 ¢C pE NAPIVIOEVO QUOIONOYIKO OPO.

4. Exmhvete Tov emheypévo kaBetpa avaktnong yla va agaipéoete To aépa pie 0o pebodoug:

« EuBuypappiote To dkpo TG GUPIYyaC e TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTpa avaktnang kat ekmAUVETe yia va agaipebei o aépag i

« Xpnotponotote To epyaleio ékmhuang and To avotnpa xoprynone RX Accunet EPS: posappoote pia olptyya luer-lock ato mepipepikd
dKpo Tov epyaheiov EKMAVOTC Kal El0AYETE Ta MEPPEPIKA 3 €M TOU KABETAPA aVAKTNONG EVTOE TOU €yYUC AKPOU ToU Epyaeiou EKmuon.
Kheiote amaha v RHV tou epyaheiov s’Kn)\Uun( Kat ekmhoveTe amahd yia va uqmlpsezi 0 aépag ano Tov Kaﬂﬂr’]pﬂ avu’Kmnnc. Mnv Kheivete
v RHV oy TIEPLOXT) TOU émtpuvou( dKpov Tou Kuezmpa avaktnong. I'Iapmnpnm ot ﬁvalvzl VYpO a6 T eykom e§050u.

5. Eav Xpnmunnolzns Tov KaBetpa avakmon( RX Accunet — pe Ex{élo élﬂuopq)muluou dKpoU’, Ta mMepLPEPIKA 3 cm ToU KaBETRpa Pmopolv va
00UV Kat'avdyKn TIPOKEHEVOU Va EMTPEYOUV TNV EKTPOTT TOU AKPOU.

I'zvu(s( oﬁnvls( yat Blauoptpmun Tou KaBetipa avakmun( RX Accunet:

«  Kpatrote ™ otepavn dlapdpwong oTo e§wTePIKO HEPOC TG KApMUANG.

«  BéoTe TV KUPTWON 0T £yYUC PEPOC TG 0TEPAVNG Slapoppwan. AuTo To THIHa eival ) meployT omou To mopTokai owpa Tou KaBetipa
JETakveiTar oty meploxr lagavolg dkpou.

Ynootipi€n 0dnyoo kabstiipa/Onkapiod

Erodyete Tov 0dnyo kaBetiipa/Onkdpt eviog Tou 0 f Kat emPep 011 éel TomoBeTnBei 0woTd Kat oTaBepd mpiv and my
&loaywyn Tou RX Accunet EPS. Amm pzns navmz omlkn snﬂq)n ps 0 KPO o0 oénynu kaBetripa/Bnkapiod yia va ehaxiotonotoete v mbavotnta
omoBox@pNong Tou KaBeTpa 1) TV TGON To EVTAE TOU A0pTIKOD TOE0U.

MPOEIAONOIHEH: A owoTH 1p1€n Tou 0dnyou kabeTiipa/OnKapiov 6TV Kowi upﬂ]pm ka6’ 0An

Sidpkea me Swdikaciac. Env Sev Suvaratva 5mn1pn0£| nmpocPaocn otov odnyé Knﬂmlpalenkupl Oa mpémei va Siakomein
Edv dev &1 T€ 00OTI 1p1én otov 05r|vo Kuezrnpnlemmpl auto evdéxerat va odnynoer 6g mwon Tou

KaOeTripa evidg Tou 0 100V, pe Ha éva amé Ta akol

«  Kivnon evog avorytou giktpou Stapécou pn StaoteAAopevn Kakwong,

«  Epmhokn) @iktpou-otevt, améomacn Tou @iktpou fi/Kat eyyug Kivnon Tov oTevT, fj,

«  Imaowyo Tov cuppdTivou odnyou.

2\

Mpostopacia T¢ KAKWONC

NPOEIAONOIHEH: A 0TE T0 Xpovo mién¢ (ACT) Tou acBevoug ota > 250 Seutepohenta Katd tn Sidpketa
Xpriong tou RX Accunet EPS yia va cmotpztpztz ™ dnpovpyia BpopPwv oTn cuoKevry.

HPOZOXH npznzl va umlple q)).spu(q npoupuan Katd m Slapxzm tonoemlan( TOU Kap U oTEVT pog Srayeipion ¢
pdiag i/karmg 16 €ite péow @ 1} péow TomoBETnong evog mpoowpivou Bpatodotn, eav
xpzm(zml.

Edv Béete, pmopeite va xpnoiponotroete éva pmadvi 2 mm yia Ty mpodiactor] TG KaKwon.

Mwadkacia xopriynong

MPOZOXH: Napatnpriete 6A£C TIC KIVIOELC TOU GUPATIVOU 03NYOU 0Ta ayyEia UG AKTIVOOKOTON.

’ : - \

NPOZOXH: To cboTnpa Sev éxel oy yla xprion pe
£yxvong evbéxetat va emnpeacel apvnTIkd Ty amodoTikdTTa T i

0 ouoTpa éyyuong. H Xprion nAeKTpIKoU GUGTIHATOC

MPOZOXH: Mnv mapéxete To cuppdrivo 0dnyo RX Accunet EPS pe giktpo (ayyetopidakac) Siap il
EMEPPATIKIC GUOKEVNG EKTOC amd To cUoTnpa Xoprynong RX Accunet EPS.

Mg

NPOEIAOMOIHEH: H xprion pe otabepry 1TIKTY) atp N BahBida 8

1. OTE TIG TUMIKEC SladEPHIKEC TEXVIKEC. Alapopew £10 aKpo o uuppﬂnvou oﬁnvau RX Accunet EPS, edv Oéhete.

2. Eiodyete mpooeKtikd 10 Gkpo Tou 0bnyol Tou pynonG péoa ot yodv To spva)\smu slcuvu)vsﬂ Kt mpowote
povada mpac péoa oy RHV uzxplc 0ToU T BnKdpL Xopnynunc va éyel EIUG)(BEI |iéoa oTov 08nyo pL. AQaIpEOTE TOV El0aywy

I1P020XH rm va amouyeTe mw nnvl&suuq aépa, v uq:quu T0 epyaleio zmuvmvnc om| ﬂa}\ﬂllin £V mpowdeite To cUoTHA
BrjoTe T0 sUOTNPA otyd otyd Stapécov Tov 0dnyou Kabetipa/Bi

Inpeiwon: Edv xpnmuanotsnz &va uaKpU Bnkapl e muoumﬂkn BahBida, dev mpémet va agaipedei To epyaleio Elouvu)vn( Avubérac, npznz
va TpapnxTei mpog Ta miow endve aTo Bnkapt €101 WOTE va propei va enaveloayBei apyoTepa yia va SieukoNovel T mapoxn.

@QQ

_ RELEASE S

\

70 (KO TOU GUOTIATOG XOPIYNONG EVTOG TOU ayyelov kat Katd pKog TG Kdkwong
1) pOMIC OTPEYN yia va Kueoﬁnvnam 0 oUppdTIvO 08ny0. MV mepIoTpéeTe To Bikdpt Xoprynong.

NPOEIAONOIHEH: Katd v tonoﬂﬂqan, npowdHoTE TO aupua'nvo 08nyo RX Accunet EPS pe To (pmpo Kat 1o Onkdpt xopqvnuqc W

povdda. H ) ToU

powdnon Pl odnyov dpTnTa and To BnKdpt Xopriynong pmopei va £xel w¢ amMoTéAEopa TV Mpowpn

£kmuén Tov @iktpou.

NPOEIAONOIHZH: ‘Otav s0dyeTe T0 GUOTN

6170 éKpo ouppatog civat eAelBzpo eveog To auhod

nwzlou Kat §&v KateuBUveTat 070 ToiXwHA o ;wzmu Edv 8ev yivet auto £v6£x£m| va npox)\nasl Tpavpa oTo ayysio.

HPOEIAOHOIHZH Nampowbzire fj va

™ Béon, xpnotpe HVTAg TOV 0 deikTn ¢

navrato 0dnyo RX Accunet EPS pe apy kiviion umé aktivookémmon yta va

"

TV Kivion Tou oipy Kat

patV Kivnon tov c‘u(pou. Na pnv ompwyvete, tpum’ﬂz, nnoal)pztz |'1

nq;unpzqms Toté éva ouppdtivo 0dnyé mov ouvavd avtiotaon. Edv To dkpo obppatog mayid£uTei evioC piag KAKWONG i GUOKEUAC,
(mmc éva zxmuvpzvo otevt, MHN nzpwtpztpztz 10 ouppuﬂvo odnyo. Kuﬂopmt: v aria mg uvna'manc KatAaBete ta Knm}\}.q).n

pnpn 6. Hmeptotpogi i pOI] TOU GUP 0dnyou évavTi avTioTaong Pmopei va KataoTpéYel To oUPHa, Va
P ¢0€1 & 0 0Ta dKpa oUPpATOG I} va Mpokahéoel Tpavpa oo ayyeio. Mmopei va aioBavOsite ij/kat va Slamotwoete
d TV avTi 1 £av map 0zi TuY6v AUYIopa TOU AKPOU TOU GUPpATIVOU 05nyoU.
In 1: MmopoUv va xpnotpiomomnBolv S1dpope TexvikéC yia va umoaTnpix e To Mépaoyia Tou GUGTAATOC Xopriynong av umdpyel Suokohia

oty mpowdnon dlapécou TG kakwang. Optopéveg emhoyég yia va umooTnpiyBei To Tépacia Tov CUGTARATOC XOPHYNONG ivat:

Neite oTov aoBevr) va neploTpéet To Aatpd Tou/tng. H kivnon auth pmopei va emavanpooavatohioe! Ty KapwTidikn aptnpia.

Edv to obotnpa Xopﬂynunc RX Accunet EPS §ev pmopei va dtaoyioe! T kakwon, pmopei va xpnotpomoinBei éva pmahovt 2 YAot. yia va

nipodlaotahdei n KnKmun

Eav Béete, ElﬂﬂVETE éva uKﬂumo uupuanvo nényo 0,36 xAot. (0,014 lV] (ﬁonﬂano 0UpHa) yla va 1016)0€1 T KAPWTISIKO ayyelako uuumua Kat
N powd i NoTE T0 B olppa oTn B¢on Tou eve) mpowBeite To cloTNa Xopriynong RX

A(cunet EPS. Aq)alpsm ) BoannKo oUppa mpwy amd Ty ékmtuén Tou piktpou RX Accunet EPS.

TomoBétnon Tou @iktpou (ayyeio@iAakac) Kat EKITU

1.

I1POEIAOI10IHZH Aluﬂ]pnut: ouven ékmAuon eve Oa

TomoBeToTe T0 0UGTNHA X0PriynonG 0TIV apTNPia £T01 WOTE 0 AKTIVOOKIEPOC SeikTnG va BpiokeTal mepipeptka mpog TV KAKwon n omoia
TipoKeTal va OepameuTei.

NPOZOXH: Na swoTr TomoBétnon Tou piktpou (ayyslopy ), T0 ayy£io MEPIPEPIKA TPOC TNV KAKWOT) TTPEMEL VaL PV Eivat
oTpePAwpEVO Kat va €XEl EMapKEC PIKoG (MEPimou 4 cm MEPIPEPIKA TPOC TV KAKWOT) Kat yyUs mpog To AiBog1dég Tpipa Tou
ayygiov).

XahapwoTe ™ GUOKeur PoTm¢ OTPEYNG amd To oUppa.

I'Ispﬂms 0 syvu(, yahd{iov xpwpatog, dkpo Tou Bnkaptol xopryn; I psua 0TV mapakeipevn B0pa Tou Aol
ouakeur portic otpéyng (Beite v Etkova 5). Mpowbijote ) uoKeun pomric oTpénG péypic Tou grdoe endve 010 aK0UPO pn)\s pspoc Tou
Onkaptov 6mov Eekwd n axiopr Tov Bnkaptol. LGiETe T ouGKELN POTC OTPEYNG GTO OUPHA.

Bndpt xopfiynong
Zuokevr) pubpong
portic oTpéPng

AnokoMovpievo
Tipooappoyéag
Z0ppa giktpou
Twhijvac o0o@iEng
Ewéva 5 -
Eyyog dkpo Tou Bnkapio xopriynang ewayopevo otov Aovjievo mpooapioy

Agaipéote 0o To Sidkevo amd To oveTNpa.

Inpeiwon: Edv Xpnmuonmzns Hakpu Bnkdpt ue atpootatikr fahBida n ik edv Xpnmuonmznz v BarBida eNéyyou avtiBetng pon( Abbott
Vascular Copilot, mp Kat TOTE TO zpyﬂ)\slo Ywyéa evtoc e Paridac yia va To Statnproete ae avoryr Oéon. Auto fa
EMTPEYEL 0TO enKﬂpl xopnvnan( va uzmklvnesl e\ebBepa eviog T PaABidac.

T1aBepomolnoTe T GUOKeUR POTC GTPEYNG e TO £va XEPL (MPOTIPOTEPO e TO apLOTEPD XEPL) KAl KPATHOTE AUTO TO XEPL EMAVW 0T Bnkdpt
XOpriynang, mepIYepIka mpog T ouoKewr pomm¢ oTpeync. Me To o xépt (to Seg), maoTe To eyyic dkpo Tou Bnkaptod xoprynang mov éxet
yahd{lo xpwpa Kat To omoio éxet eoayOei dtapiéoou Tov amokoMoUpEvoY TPooappoyEd.

Yno aktivookommon TpaBRgre To dkpo Tou Bnkaptol mepimou Katd 3 cm o opt{ovTia kateuBuvan pakpid amé Tov acBevi. To Bnkdpt Ba
anokoNn0ei kabag Tpapiétar Stapéaou Tov mposappoyéa. Mapatnpriate  dlactolr} Tou iktpou (ayyelopvlaka).

o O: e

MPOXOXH: BepaiwOzite 6Ti n GUGKELT) pomiig a'rpzqu]c &e i otaBzpa oto pH a o&nvo ylava amog
YoV 5uuxohz< pe v ékmruén. Edv n ouokeun pomic oTpéPng Sev éxel acpalioel Emave 6To Guppdtivo odnyo, v 0a yivel
0woT EKmTuén.

Inpeiwon: Amoguyete Ty unzpBoMKn Kivnon tov lplhpl)l) (uvvzmwu)\am() Kata v agaipeon tov Bnkaptol agaipwvrag 6Ao 1o Sldkevo
petagy Tov aoBevii, Tou 0dnyol kad Onkaptol kat Tov

L pnynon

Inpeiwon: Mmopei va xpetaotei ehappd mpowBnon Tou cuppdtivou odnyol Katd v agaipeon Tou Onkaptod and o iktpo (ayyelopuakac)
yia va amogeuyBei n umepBolikiy kivnon Tou piktpou (ayyelopuAakac) kata Ty agaipean Tov Bnkapiov.

To piktpo (ayyetoguakac) mpénel va ekmuyBei mAfpwg Tpa evtdg Tou ayyeiou. Eva Statnpeite pia otabepr O¢on oo cuppdrivo 0dnyo,
ouveyioTe va amoolpete To OnKapt xopriynang amé To obppa pe amokoAnan. 0tav To avoiyto Pm\e, mepIeIK THNHa Pyl amd Tov odnyo
kaBetnpa, Kheiote Tv RHV. To avotyto pmhe, meppeptkd tunpa dev Oa amokoMnBei. Apol Byet amd v RHV, apatpéote T ouokevr pomrg
OTPEYNG Kat To Evamopévov TRpa Tou Bnkaptol xoprynong.

Inpeiwon: Edv xpnotpomoloete éva pakpl Bnkdpt e pa aty i BaNBida, apapé
TIEPLPEPIKO TR Tou Bnkaptol xoprynong yaivel amd Ty apootatiki fahBida.

0 épyaheio Yéa €00V TO QVoIXTO PmAE,

EmBeaiwote T Slaotoh Tou LlepOU (avvzloqzu)\aka() s)\svxovm( Svo npoz{oxs( yia opmomm WV aKIlVOﬂKlEpu)V Seiktav oo mhaioto Tou
kahablov ka1 TV napdtad Touc évavr Tou ayy Yo ak 01), KAVTE £yXU0N OKIEPOU PETOU Yia Vel TIPOGBIOPIOETE 0TI 1
por eivat EnapkIi¢ MEPIPEPIKA MPog To KahdBi @iXtpou kat 6Tt To kahd6t piktpou Bplomm oty emBupnt) Béon.

MPOEIAOMOIHZH: To giktpo (ayy P ) mpéneiva Satnp I (PEPIKA P0G TNV MEPLOX 1} Tou B KaAugBei amd To
OTEVT Kat £yy0¢ Pog To ABo€1dE¢ THIjHa TS KapoTidikii¢ aptnpiag vm va amoevxBouv unepPolikég Suvdperg 6To piktpo
(ayygto@uAakac).

Mnopeite Twpa va elodyete avadpopa oupPatéc emepparikés ouokevéc 0,014 . mou £ ouv we Bdon ouppdTivo 0dnyd, Endvew oTo cupPdTIVO
00nyo yta T Bepaneia Tg kdkwon.

MPOZOXH: Enavupzpmmmz ™ Bon Tov @iktpov (nwsmq)u}\axn() TPV amoé TV EKMTUEN TOU 6TEVT yia va emaAnBeboeTe Tt
mmple znnpxn( 0 1 pzm{u o0 zwu( Saktuhiov deiktn 070 GUppATIVO 05NY0 pE PikTpo

) Kal TO EPIPEPIKO AKPO TNG unTic Bong Tou oTevT yia va anogeuyBei n ékmugn Tov oTevTA N spn)\oxn
oz onmo&nnoﬂ pépog Tou @iktpou (uwzloq:u}\axn() Eav yperdlerava n0si o iktpo (ayy
dmpog mwv 1} 0£0m Tou oTEVT, MPpowBIj0TE amald To cuppdTIvo 0dnyo e T q)lhpo
v Kivon Tou piktpov (ayysto@UAakac) ot emOupnTi Bon.

P PO MEPLPED

(ayy ). Yno ak

Zuokevi) mapakohouBnong kardotaon Tou giktpou

¢ Kot 8 ' £ 0T0
vrahhayég o1yd olyd yia va anotpéPets TV zppo).q aépa i 1o Tpavpa umv apmpia.

0dnyo. Ei

MOIHZH: A

QUYETE THY

1} Kivijon Tov Gupp o&nvou RX A((unet EPS kat Tov @iktpov (avvzlotpu)\axn() Kava

Aayéq Tne 1i¢ kaBetiipa. H umepBolikn kivon Tou yH: AaBiov pmopei va mpokaéoet Tpavpa Iy GMAopo

oTo ﬂw£l0
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Matnpriote T B¢on Tou ouppdtivou 08nyou pe To iktpo (ayyetopvlakac) oTabepd Katd T znzuBaon

EAéyére v katdotaon Tou ekmuypévou giktpou (ayyetopuhakag) RX Accunet EPS o Taktikd Staotrp

enéppaong.

Kum ™ Sidpkela e 1P1OTE OLVEXWG TIC
Diktpo (aw&loq)u)\uku() n/ Kat ey deiktng,

« Tleployn Kakwong, Kat

« Aktvookiepd dkpo Tov 0dnyol kaBetipa/Bnkaptov.
H dlatipnon 6yng Tov akpou Tov 08Nyl kabetripa/Bnkaptol Ba ehay! foeL Ty ot 0
£VTOC TOU A0PTIKOU TOSOU.

6MOUBEC TPEIC TIEPLOYEC LMD EMTiPNON:

1} IT@ong Tou kabetpa

NPOEIAOMOIHEH: H mtwon Tov 0dnyou
0701081 TOTE AMO T MAPAKATW:

« Kivnon vag avorytou @iktpou Srapéaou pn StacteAAOpEVN( KAKWONG,

«  Epmhokn @iktpov-oTevt, amdomaon Tov @iATpou f/Kat eyyug Kivion Tov 6TEvT, 1),
«  IMActpo Tov GUppATIVOL 0dnyou.

0 EVTOG TOU aopTIKoU ToEou pmopei va £xel ¢ amotéeopa

Kavre éyxuon akiepol péoou diapéaou Tov 0dnyol kabetripa/Bnkaptol kat fote Ty pon G mpog 1o piktpo (ayyetopvdakag).

MPOEIAOMOIHIH: Agriote va umdpyet kat & znapkn 1 u:m{u T0U OK Sov
SeiKTn oo ouppdTivo 0dnyo pe To Piktpo (ayyeloQUA ) Kat 10 6UOTNpA YOPRYNONG OTEVT I} aMn auul!um emepparikn
OUOKEUN) yla va ano@uyete mOavi) epmAoKN.

iy

NPOEIAONOIHEH: Eav aunzxeouv unzpBoAum UAIKd o0 @iktpo ( ) £T01 OOTEN 1 éyxuon amzpnc ovgiag
va petwBei unepPohkd 1 va pn yiverar yyuon népav Tou (lepou, To RX Accunet EPS UMOpEi va £YEl QTAOE 0TO IéyioTo

epPorav. Aparp Katav jote 1o RX Accunet EPS. Aagopetika pmopei va ivat uokolo va
avaktioete 0Aa Ta umoAeippata epBong kat pmopei va avgndei n mOavotnta Snpiovpyiac Bpoppou.

Avaktnon tov @iktpou (ayysio@uhaxka) (xpnotpomoiavag Tov kabetiipa avaktnong RX Accunet 1j tov kaBetiipa avaxktnong
RX Accunet 2)

1
2.

Agpaipéate ONeg TIC EMePBATIKEC UTKEVEC Ao TO GUPUATIVO 08NYO.

Etodyete avadpopa Tov mpoToacyiévo KaBetiipa avakTnong eviag Tov ey dkpou To abppatog kat powdeiote To abotnpa Slayiéoou g
avoiytiic RHV atov 08nyo kaBetrpa/Bnkapt.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv mepiotpépete Tov Knezrnpa avalmwnc nzpwuotzpo amnd 90 poipe¢ mpog omotadiimote katevBuven Siott
KTt Tétoto mOavov va mepitudi€el To suppativo 0dnyo yopw amo tov kadetripa.

1| BahBida 8¢

MPOEIAOMOIHXIH: H xprion pe otabepri 1) atp

Inpeiwon: Edv xpnotponoteite Tov kabetipa avaktnong RX Accunet— e “Zxédio Slapopeaatpou dkpou’, Ta mePIERIKA 3 cm ToU AKPOU Tou
KkaBetpa avaktnong RX Accunet dovavtat va Slapop@wBoiy yia va EMTpéYouy TV KTPOI Tou GKpou Tpog TV kateuBuvan yopw ané Ta
UMOOTNPiYHATA TOV OTEVT 1} O€ ywvied. H Kapyn Tou akpou emtuyyavetat neplotpépovag o eyyic luer tou kabetipa avaktnong éwg 90 poipeg
Tpog onotadrmote kateuBuvan.

Yo akTvooKomnon, mpowBAaTE MPOGEKTIKG Tov KABETHPA avAKTNONG Slayiéoou Tou MapEXOUEVOU OTEVT.
Inpei Mnopeite va 1GQOPEC TEXVIKEC yia va va urtooTnpixBei To mépaciia Tou kabeTrpa avaktnong edv undpyel

Suokolia 0TV mpowBnon Tou ekmTuypévou oTevt. Ot TexVikéC autég mpoopiovtat yia ™ puBpon g KAiong Tou cuppdivou 0dnyoo.
Mépiké emhoyéc mou S1eukoNivouy To épacia Tou KaBetrpa avaktnong eivat:

« Teite otov aoBevr) va meptotpéyel To Aatpd Tov/mg. H kivnon auth pmopei va emavanpooavatoioe! Ty KapwTidIkn aptnpia.

« ANdSte ™ 6éon Tou 0dnyou kaBetrpa 1y Tou 0dnyol Bnkapiov. H kawolpyta Béon pmopei eite va enavanpooavatoioel 1 va dwoel
KahUTEPN LMoaTAPIEN 0TOV KaBeTHpa avakTnong.

« Edvypnotponoteite Tov kaBetipa avdktnang RX Accunet — i “ZxéSo Slapopgotyiou dkpou’, To oxrjpa dkpou Tou kabeTiipa avaktnong
pnopei va SlapopewBei. Edv e T Stapdppwon mou éxeTe kavel dev Mepvaet Slajiéoou Tov OTEVT, Slapop@aoTe To dkpo Tou kabetrpa oe
N katevBuvan 1 aNd€Te T ywvia.

« EdvTa umootpiypata tou otevt epmodicouy Ty mpow6nan tou KabeTpa avakTang, KAveTe S1a0TON TOU OTEVT PETA TV EKMTUEN.

« Fiodyere éva ouppdmivo 0dnyo (“BonnTiké cppa”) yia va 016oEL N TEPIOXT) TOU OTEVT.

Edv ot avrtépw Texvikég Sev metiyouv Ty mpowBnon Tou kabeTrpa avakTnong Slapéoou Tou EKTTUYHEVOU OTEVT, Ba PEMeL va POETOIHAOTE Kal
va pnotporotnBei 0 evaNakTikd¢ kaBetpag avdkTnong, petd Ty agaipeon Tov mP@ToL KabeTpa avaktnon, m.x., v o kabetipag avaktnong
RX Accunet dev mpowbinOei, apatpéote Tov mpogeKTIK kat powdijote Tov kaBetpa avaktnong RX Accunet 2 1} avTiotpogu.

Mpowrote amakd Tov kabetpa avaktnong endve and 1o @iktpo (ayyeloguakac) péxpi 6Tou To ax 00 aKpo Tou Kabetrpa avaktnong
KahoeL poNiG Toug 4 (téoaepic) ak P0G SeikTeg €mi Tou Tou @iktpou (ayyelopu ) Kat TV TTWON ToU PikTpoy
(ayyelopuhaka) eviog Tou kabetipa avaktnang. To giktpo (ayyelopulakac) dev mpénmel Bpioketar eviem péaa atov kabetpa (Seite my Ekova
6).

NPOEIAOMOIHZH: Na 6la|np¢lr:nuvrotno Lplhpo (ayyetopu ) MEPLPEPIKA TIPOC TO X0 OTEVT.

Mnv npoonadioete va tpapngete éva avonxro @iktpo (ayy UA ) Slapéoou Tou atevt. Mnv mip 01 va
1 (lepo (ayyetopuhakac) Tpapwvrag o péca oTov KaBeTHpa avmmwnc £0V 10 AKpO TOU uaOzlnpu avakTnong Bpwx:ml omv
meployi Tov otevt. To tpaﬁnvua Tou Piktpou (ayyeto@UAaKag) EVIOC TS MEPLOXIIE TOU OTEVT unopsl va odnynoel o€ epmAokn
ToU oTeVT-@ikTpou 1j /kat o€ amdomacn tou piktpou. Edv epmhakei i anoomacOsi to @iktpo, Ba mpémet va AngBei umoyn
XEPoUpYIKN emépPacn pe devtepo oTevT.

Inpeiwon: Eav xpnotponoteite Tov kabetripa avaktnong RX Accunet, undpyet éva otom (Ba awoBavBeite avtiotaon) 6tav To dkpo Tou kaBetipa
avakTnong éxel mpowBnBel apkeTa pakpId Endve amo Toug akTIVOoKIEPOUC deikTeC emi Tov Toly®patog. AaTd00, 0 kabeTipac avaktnong RX
Accunet 2 dev éel aTom vdg Tou dKpou Tr¢ oUoKeVTC. Auto onpaivel 6Tt dev Ba atoBavBeite avtiotaon edv o kabetiipag avaktnong RX Accunet
2 mpowBnBei moAl pakpid endvw amd To giktpo (ayyetopUlaka) RX Accunet. Aeite Ty Etkova 6 yia T 6wati Tomodétnon 1600 Tou kabetpa
avaktnone RX Accunet 600 kat Tou kabetrpa avaktnong RX Accunet 2 endve amd to @iXtpo (ayyelopuhaka).

Edv ypeidletatva d {1 avakTnon Tou Qiktpou, IMopeite va papHOCETE GUYXPOVWC ta Kivnon wBnang-TpaBrypatoc. Autd
|mopei vat yivel 6Tav To akpo Tou KaBeTipa avakTong éxel MEPAOEL To OTEVT Kat BpiokeTal €M, 1y mépav, Tou aKTIVOoKIEPOD €yYUG dakTuliou.

Inpeiwon: 0t KAwIKoi epeuvnTéC éxouv Xpnatpomolnoet GAeC eneppatikég GUOKEES, Omwg oupBatolc odnyous kaBetrpeq 1} kaBeTpeC e
Umahovt, yta Ty avdktnon Tou giltpou 6Tav ouvavdtat Suokolia e T xprion Twv kabetpwy avakong RX Accunet i RX Accunet 2.

4 Aktvookiepoi
Akpo Kuezmpa6 e Oiktpo
avdktnong (ayyetopudakac)

AKTIvooKIEPOG

; Seiktng

JOITHTONOBETHIH Tou kaBetripa avdktnong
Yia v agaipeon Tov giktpou (ayyelopihaka)
— 10 GKpo ToU KaBeTrpa avaktnong kahumTel
HONC TOUG AKTIVOOKIEPOUG SeiKTEC

AKTIVOOKIEPOG
Seiktng

AKATAAAHAH TOMOOETHEH —To dkpo
Tou kaBetrpa avakmong mpowdeital
TIEpav amo TOUC aKTIVOOKIEPOU SeikTeC

Ewova 6.
Avaktnon Tou giltpou (ayyelopvhaka)

&mupmu gy i § paKat Tou { 0dnyou,

up prmvo odnyd xivrmuzvo K TiAoTe Tov Kuennpa avaktnong. Amoodpete Jadi TIC GUOKEVEC wg eviaia povada ywpic petakivnon

pi Bepata ypapika ot To iktpo (ayyetopuakac) dev emekteivetal kat maNL.
MPOZOXH: Npénel va dwoete mpocoyi) otav apaipeite To @iktpo (ayyelopul ) Slapéoov evog MPOGPATA EKMTTUYPEVOU GTEVT
yiava SianpnBei n akepadnra Tou Qiktpou kat va anopeuxBei n evoyAnon otn y ia TOU OTEVT.

Agaipéote Ti¢ ouokevéq we eviaia povada Stapéaov e RHV. BeBaiwbeite otin RHV eivat mhpwe avory dtav o ¢iktpo (ayyetogulakac)
agatpitat yia va dtatnpnOei n akepaidtTa Tou Giktpou.

Inpeiwon: Edv dev pmopeite va amoobpete To giktpo (ayyelopUlakac) dapiéoov tov 0dnyou kabetrpa, atabepomolote To @iXTpo Kat Tov
KkaBetpa avaktnang oto dkpo Tou 0dnyol kabetrpa opiyyovag v RHV. Apaipéote To auppdtivo odnyo pe to ¢iktpo, Tov kabetripa
avaktnone kat tov odnyo kaBetpa wg eviaia povada.

Inpeiwon: Edv xpnotpomoteite pa BahBida eAéyyou avriBetng poric Abbott Vascular Copilot BeBawbeite ot n Copilot dtatnpeitat avorytr eve
yivetat agaipeon Tou @iktpou yia va dtatnpnBei n akepadtta Tov @iXtpou.

MPOEIAONOIHZH: Netdre Tuyov aypnoty BeTiip 1on¢ RX Accunet kat RX A((unet 2 pstu mv o).oxlqpuan
me mspﬂauq( Edv 8ev nzm{z'rz ToU¢ uxpnmuonmnmu( KaBz'mpzc uvmm]an( pnoptl X ]
6Aa amo Ta akol ion pag 1¢ META TNV NpEPON! rl{n( men xpr]m] 704 Kaezmpu uvmmlan( RX Accunet

akatdAnhou pey£Bouc, mou evdéxetal va mpokahéoel anwAgla Twv uoplmv ano 1o (plhpo (ayyetop ) Katd TV avdktnon,

™V epmAoKI} ToU QIATPOU-GTEVT, TV améomacn Tou QIATpou f/Kal TV EYYUC HETAKIVION TOV GTEVT.
MPOZOXH: Edv Béhete va xpnowponotrjoete To RX Accunet EPS yia enépBaon oe 6Aoud:
Kawoupyla GUGKEUI|.

ayyein, xpnowomouiote pua
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RIEIETTAS )

RX Accunet
System zabezpieczajacy przed zatorami

UWAGA

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE. NIEPRZESTRZEGANIE OSTRZEZEN | SRODKOW
BEZPIECZENSTWA MOZE PROWADZIC DO POWIKEAN.

Niniejszego urzadzenia powinni uzywa¢ wytacznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie i znaj zasady, ia kliniczne, typowe
powiklania, skutki uboczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami interwencyjnymi w tetnicy szyjnej.

Nalezy zapoznac sie z informacjami o zastosowaniach, przeciwwskazaniach i potencjalnych powiktaniach zwiazanych z uzyciem wszelkich urzadzer
interwencyjnych, ktore beda stosowane facznie z systemem EPS RX Accunet.

OPIS URZADZENIA

System zabezpieczajacy przed zatorami (EPS) RX Accunet sktada sie z systemu zaktadania i dwdch cewnikéw do usuwania o réznych whasciwosciach,
przeznaczonych do stosowania w rdznych warunkach anatomicznych i klinicznych.

System zaktadania RX Accunet:

Prowadnik systemu EPS RX Accunet z koszem filtrujacym to przeznaczony do jednorazowego uzytku system prowadnika z mozliwoscia kierowania o
Srednicy 0,36 mm (0,014"), dostepny w wersjach o dtugosci 190 cm i 300 cm. Kosz filtrujacy, umieszczony na koricu dystalnym, wykonany jest z
cienkiej, porowatej bfony rozciagnietej na metalowym koszyczku (Rysunek 1). Kosz filtrujacy stuzy do wychwytywania i usuwania materiatu
zatorowego, powstajacego podczas zabiegow interwencyjnych. Prowadnik systemu EPS RX Accunet z koszem filtrujacym jest wprowadzany w rejon
leczonej zmiany poprzez nasadke do zaktadania. Po umieszczeniu kosza filtrujacego w rejonie leczonej zmiany nasadka do zaktadania jest Sciggana z
prowadnika, dzieki czemu dochodzi do catkowitego rozprezenia kosza filtrujacego. Na prowadniku, koszu filtrujacym i nasadce do zaktadania
umieszczone sg znaczniki radiologiczne, ktore ulatwqu umleszczenle urzqdzenla we wiasciwym potozeniu. Po rozprezeniu kosza filtrujacego
przewdd moze byc wykorzystany jako stand: yp dzanie i umieszczanie urzadzeri wewnatrznaczyniowych,
takich jak balonikowe cewniki rozszerzajace i stenty wewnqtrzna(zymowe

INACZNIKI RADIOLOGICZNE
(W 4 MIEJSCACH)

OGRANICZNIK WEWNETRZNY
KORPUS PROWADNIKA OBTURKTOR
TULEJA PROKSYMALNA
(RADIOLOGICZNA)
BONA FILTRUJACA PROWADNIKA
(RADIOLOGICZNA)
PROWADNIK | KOSZ FILTRUJACY
INACZNIKI RADIOLOGICZNE
OGRANICZNIK WEWNETRZNY (W 4 MIEJSCACH)
OBTURATOR
KORPUS PROWADNIKA
TULEJA PROKSYMALNA SPREZYNKA
(RADIOLOGICZNA) NA KONCOWCE
BtONA FILTRUJACA PROWADNIKA
(RADIOLOGICZNA)

PROWADNIK | KOSZ FILTRUJACY (OBROCONE 0 90°)
RYSUNEK 1 - Prowadnik i kosz filtrujacy

Zalecane rozmiary filtra

Rozmiar filtra nalezy dobierac na podstawie Srednicy referencyjnej naczynia w miejscu, w ktdrym rozprezony zostanie kosz filtrujacy.
Pomiaru $rednicy referencyjnej naczynia mozna dokonac nastepujacymi technikami:

«  angiograficznie (fluoroskopia),

« metoda ilosciowej angiografii wiericowej (QCA).

Rozmiar filtra Srednica referencyjna naczynia
icie rozprez ) Zakres od min. do maks.
4,5mm 3,25do 4,0 mm
5,5mm 4,0do 5,0 mm
6,5mm 5,0do6,0mm
7,5mm 6,0do7,0mm

Cewnik do usuwania RX Accunet -,z ksztattowalng koricowka”

Cewnik do usuwania RX Accunet to cewnik umozliwiajacy szybka wymiane (RX) stuzacy do wyjmowania prowadnika systemu EPS RX Accunet i kosza
filtrujacego z naczyn oraz cewnika p i) /nasadki w sposob jacy utrzymanie zek materiatu zatorowego i substandji statych
wewnatrz kosza filtrujacego. Cewnik do usuwania RX Accunet ma ksztattowalna koricowke, ktdra ufatwia skrecanie urzadzenia i kierowanie nim.
Cewnik do usuwania RX Accunet jest dostepny w czterech rozmiarach dopasowanych do odpowiednich czterech rozmiaréw koszow filtrujacych RX
Accunet.

Cewnik do usuwania RX Accunet 2 -

p elastyczna k

Cewnik do usuwania RX Accunet 2 to (ewnlk umozliwiajacy szybka wymiane (RX) stuzacy do wyjmowanla prowadnika systemu EPS RX Accunet i kosza
filtrujacego z naczyr oraz cewnika p dki w sposob y utrzymanie materiatu zatorowego i substancji statych
wewnatrz kosza filtrujacego. Cewnik do usuwania RX Accunet 2 jest cieniszy i bardziej elastyczny niz cewnik do usuwania RX Accunet. Ponadto cewnik do
usuwania RX Accunet 2 ma wydtuzona miekka koricowke, ktéra mozna odginac od rozpdrek stentu bez koniecznosci ksztattowania koricowki dystalnej.
Cewnik do usuwania RX Accunet 2 w jednym rozmiarze moze byc uzywany ze wszystkimi rozmiarami koszy filtrujacych RX Accunet.

SPOSOB PAKOWANIA
Sterylne: Sterylizowany wiazkg elektronowa. Niepirogenne.

Nie mozna ponownie stosowac nlme;szego urzdzenia jednorazowego uzytku u innego pacjenta; nie zostato ono zaprojektowane tak, aby dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem Bo jego jednokrotnym uzyciu. Zmiany whasciwosci mechanicznych, ﬁzy(z nych i/lub chemicznych wywotane powtérym
uzyciem, czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na integralnos¢ budowy urzadzenia

i/lub materiatow, prowadzac do skazenia z powodu zwezenia odstepdw i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie wptywajac na bezpieczeristwo i/lub
dziatanie urzqdzema Brak oryginalnej etykiety moze prowadzic do niep uzycia oraz liwicidenty . Brak or
opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty sterylnosci oraz moze skutkowac ryzykiem urazu pacjenta i/lub uzytkownika.

Zawartosc: Trzy torebki zawierajace:

System zakfadania RX Accunet: jeden (1) prowadnik 0,36 mm (0,014") z koszem filtrujacym, jedna (1) nasadka do zaktadania, jeden (1) introducer, jeden
(1) torquer z oddzielana przejsciéwka, jedno (1) narzedzie do przeptukiwania.

Cewnik do usuwania RX Accunet — .z ksztattowalna koricéwka": jeden (1) cewnik do usuwania, jeden (1) zacisk cewnika.
Cewnik do usuwania RX Accunet 2 — niskoprofilowa, elastyczna konstrukeja”: jeden (1) cewnik do usuwania, jeden (1) zacisk cewnika.

S
N

Przechowywanie: Przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

System EPS RX Accunet jest przeznaczony do stosowania u pacjentow poddawanych interwencyjnym zabiegom przezskérnym w tetnicach szyjnych i
stuzy do:

+  wspomagania umieszczania urzadzer diagnostycznych i terapeutycznych w trakcie przezskomych zabiegéw interwencyjnych,
«  zhierania i usuwania materiatu zatorowego uwalnianego podczas zabiegu.

PRZECIWWSKAZANIA

Ponizej wymieniono grupy pacjentéw, u ktdrych wystepuja przeci ia dla ia systemu EPS RX Accunet:

« Pacjendi z przeciwwskazaniami do stosowania terapii przeciwzakrzepowej i/lub przeciwptytkowej.

« Pacjendi, u ktdrych krety przebieg naczynia lub warunki anatomiczne uniemozliwiaja bezpieczne wprowadzenie lub wyjecie cewnika
prowadzacego, nasadki, systemu zabezpieczajacego przed zatorami lub systemu stentu.

- Pacjendi, u ktdrych stwierdzono nadwrazliwosc na nikiel lub tytan.

- Pacjenci z niekontrolowanymi zaburzeniami krzepniecia.

OSTRZEZENIA

« Nie okreslono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania tego urzadzenia jako systemu zabezpieczajacego przed zatorami w naczyniach innych
niz tetnice szyjne.

« Nie wykazano bezpieczeristwa i skutecznosci systemu EPS RX Accunet z systemami stentu do tetnicy szyjnej innymi niz system
nadprowadnikowy lub system stentu do tetnicy szyjnej RX Acculink.

« Przedipo zabiegu nalezy podac pacjentowi odpowiednie leki przeciwptytkowe i przeciwkrzepliwe. Szczegdlng uwage nalezy poswiecic
pacjentom z niedawno przebytym zapalenlem btony sluzowej zofadka Iub chnrohq wrzodowa.

« Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jed go uzytku. Do uzycia j go. Nie nalezy resterylizowac urzadzenia, gdyz moze to
niekorzystnie wptywac na jego wydajnos¢ i zwu;ksza( ryzyko skazenia krzyzowego na skutek nieprawidtowego procesu powtdrnej sterylizacji.

« Nie uzywac produktu po terminie przydatnosci do uzycia podanym na opakowaniu.

« W trakcie catego zabiegu z uzyciem systemu EPS RX Accunet nalezy utrzymywac wskaznik krzepliwosci ACT (aktywowany czas krzepniecia) na
poziomie > 250 sekund, aby zapobiec tworzeniu sig skrzeplin na urzadzeniu.

«  Podczas ustalania potozenia nalezy przemlesztza( pmwadnlk systemu EPS RX Accunet z koszem ﬁltrujq(ym i nasadkg do zakladanla w catosq
jako jedno urzadzenie. Przemieszczanie p od nasadki do zakfadania moze sp ¢ przedwczesne rozprezenie filtra.

« Prowadnik systemu EPS RX Accunet nalezy zawsze wprowadzac i wycofywac powoli, jednoczesnie obserwujac pod kontrolg fluoroskopowa ruch
catego prowadnika, a zwlaszcza jego koricowki. Nigdy nie nalezy wpycha¢, wkrecac, wycofywac ani skreca¢ prowadnika, jesli napotyka on opér.
Jeslikonicowka prowadnika uwieznie w zmianie lub w urzadzeniu, takim jak zatozony stent, NIE nalezy skrecac prowadnika. Nalezy okresli¢
przyczyne oporu i podjac niezbedne dziatania zapobiegawcze. Skrecanie lub wyciaganie prowadnika mimo oporu moze spowodowac
uszkodzenie prowadnika, oddzielenie jego koricowki lub uszkodzenie naczynia. Opor mozna wyczuc i/lub zaobserwowac we fluoroskopii w
postaci wygiecia koricowki prowadnika.

« Podczas usuwania i ponownego wprowadzania urzadzeri na prowadnik nalezy prowadzic ciagte przeptukiwanie. Wszelkie wymiany narzedzi
nalezy przeprowadzac¢ powoli, aby nie dopusci¢ do powstania zatoru powietrznego lub uszkodzenia tetnicy.

« Nadmierne naciagniecie tetnicy moze spowodowac jej przerwanie i krwotok zagrazajacy zyciu.

«  Podczas wprowadzania systemu zaktadania nalezy zwraca¢ uwage, by koricéwka prowadnika mogta poruszac sie swobodnie w Swietle
naczynia i nie byfa skierowana do jego $ciany. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia.

Ustalac pofozenie za pomocg zna:znlka radlologl(znego urzadzenia do interwencji.

«  Nalezy unikac intensywneg ikiem i koszem filtrujacym systemu EPS RX Accunet podczas wymiany cewnikéw.
Ibytintensywne poruszanie rozprgzonym n koszem moe spowodowac uszkodzenie lub skurcz naczynia.

« Kosz filtrujacy nalezy utrzymywac w potozeniu dystalnym w stosunku do rejonu przeznaczonego do pokrycia stentem i proksymalnym do
odcinka skalistego tetnicy szyjnej, aby na kosz filtrujacy nie byty wywierane zbyt duze sity.

« Pozostawi¢ i utrzymywac wystarczajaca odlegtos¢ miedzy znacznikiem radiologicznym na proksymalnej tulei prowadnika z koszem filtrujacym
asystemem zaktadania stentu lub innymi kompatybilnymi urzadzeniami do interwengji, aby uniknac splatania.

«  Otwarty kosz filtrujacy nalezy zawsze utrzymywac w potozeniu dystalnym wzgledem zatozonego stentu. Nie nalezy podejmowac préb
przeciagania go przez stent. Nie nalezy tez podejmowac préb wciagania kosza filtrujacego do cewnika do usuwania, jesli koricéwka cewnika
znajduje sie w obszarze stentu. Weiagniecie kosza filtrujacego do obszaru stentu moze spowodowac splatanie stentu z koszem filtrujacym i/lub
odfaczenie kosza. Jesli dojdzie do splatania lub odfaczenia kosza filtrujacego, nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczna lub ztozenie kosza za
pomoca drugiego stentu.

« Witrakcie catego zabiegu utrzymywac odpowiednie podparcie cewnika prowadzacego/nasadki w tetnicy szyjnej wspdlnej. Jesli nie jest mozliwe
utrzymanie dostepu do cewnika prowadzq(ego/nasadki nalezy przerwac zabieg. Niezapewnienie prawidtowego podparcia cewnika

d /nasadki moze d dzi¢ do wpadniecia cewnika do tuku aorty, co z kolei moze spowodowac:

- przemleszaeme otwartego filtra przez nierozszerzong zmiane;

- splatanie filtra ze stentem, odfaczenie kosza filtrujacego i/lub ruch stentu w kierunku proksymalnym; albo

- ztamanie prowadnika filtra.

« Nie nalezy obraca¢ cewnika do usuwania o wiecej niz 90 stopni w ktdrymkolwiek kierunku, poniewaz mogtoby to spowodowac owiniecie
prowadnika wokét cewnika.

« Nie zaleca sie uzywania systemu ze statymi (biernymi) zaworami hemostatycznymi.

« Jesliw koszu filtrujacym zgromadzito sie tak duzo materiatu, ze perfuzja Srodka cieniujacego w odcinku dystalnym jest wyraznie stabsza lub
jesli za filtrem nie wystepuje perfuzja, mozna podejrzewac 7e system EPS RX Accunet jest catkowicie zapetniony materiatem zatorowym.
Nalezy wyjac system EPS RX Accunet i wymienic go na nowy. W przypadku dalszego uzywania tego samego systemu usuniecie catego
materiatu zatorowego mog&oby by¢ utrudnione i wzrostoby ryzyko powstawania skrzeplin.

« Pozabiegu nalezy wyrzucic nieuzywane cewniki do usuwania RX Accunet i RX Accunet 2. Niewyrzucenie nieuzywanych cewnikéw moze by¢
przyczyng uzycia urzadzenia po terminie przydatnosci lub uzycia cewnika do usuwania RX Accunet o nieprawidtowo dobranym rozmiarze, co z
kolei moze prowadzic do uwalniania materiatu zatorowego z kosza filtrujacego podczas usuwania, splatania filtra ze stentem, odtaczenia kosza
filtrujacego i/lub ruchu stentu w kierunku proksymalnym.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Prowadniki s urzadzeniami delikatnymi i nalezy ob(hodzi:’sie znimi ostroznie. Przed uzyciem oraz, gdym mozliwe, podczas zabiegu nalezy
doktadnie sprawdzic, :zy na prowadnlku nie ma zgie¢, zataman lub innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac uszkodzonych prowadnikow.
Uzywanie uszkod: moz dowac uszkodzenie naczynia i/lub niedoktadng reakcje na skrecanie.

« Nie nalezy naraza¢ systemow do zaktadanla i usuwania na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkoholem), poniewaz mogtoby to
spowodowac pogorszenie ich wytrzymatosci mechanicznej i/lub funkcjonalnosci.

«  Przed uzyciem nalezy potwierdzic kompatybilnos¢ systemu EPS RX Accunet z urzadzeniami do interwendji, ktére maja byc stosowane.

«  Abyunikna¢ wpmwadzenla powwtrza nie nalezy pozostawm( |ntrodu:era w zaworze podczas wprowadzania systemu zaktadania.

Powoli przep ¢ system przez cewnik p y/nasadke.

«  Aby unlknq( trudnosci z rozprezaniem, nalezy Scisle zamocowac torquer na prowadniku. Jesli torquer nie bedzie mocno dokrecony do
prowadnika, moze nie dojs¢ do prawidtowego rozprezenia.

« Abyzapewnione byfo prawidfowe umiejscowienie kosza filtrujacego, odcinek naczynia dystalny wzgledem zmiany nie powinien by¢ nadmiernie
krety i powinien mie¢ wystarczajaca dtugos¢ (okoto 4 cm dystalnie wzgledem zmiany i proksymalnie wzgledem czesci skalistej naczynia).

«  Przed zatozeniem stentu nalezy jeszcze raz sprawdzi¢ potozenie kosza filtrujacego i upewnic si, ze zachowana jest wystarczajaca odlegtos¢
miedzy znacznikiem radiologicznym na tulei proksymalnej prowadnika z koszem filtrujacym a dystalnym koricem odcinka, w ktdrym ma sie
znaleic stent. W razie potrzeby przemiescic kosz filtrujacy, delikatnie przesuwajac prowadnik. Pod kontrolg fl k 3 obserwowac
przemieszczanie kosza filtrujacego w zadane potozenie.

« Wszelkie ruchy prowadnika w naczyniu nalezy obserwowac pod kontrol3 fluoroskopowa.

« W trakcie wprowadzania i zaktadania stentu w tetnicy szyjnej powinien byc zapewniony dostep zylny, ktdry umozliwi podjecie odpowiednich
dziatari w razie wystapienia bradykardii i/lub hipotensji — czy to polegajacych na interwencji farmakologicznej, czy tez na umieszczeniu
tymezasowego stymulatora.

«  System zakfadania nie jest przeznaczony do uzytku z iniektorem
dziatanie urzadzenia.

« NIE nalezy przeprowadzac prowadnika systemu EPS RX Accunet z koszem filtrujacym przez jakiekolwiek urzadzenia do interwengji,
zwyjatkiem nasadki do zaktadania systemu EPS RX Accunet.

« Nie przetestowano usuwania prowadnika systemu EPS RX Accunet z koszem filtrujacym przez jakiekolwiek urzadzenia do interwengji inne niz
cewniki do usuwania RX Accunet i RX Accunet 2.

« Podczas wyjmowania kosza filtrujacego przez nowo zatozony stent nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do uszkodzenia kosza i
odksztatcenia stentu.

« Jeslizachodzi potrzeba uzycia systemu EPS RX Accunet przy interwencji w kolejnych naczyniach, nalezy zawsze uzy¢ nowego urzadzenia.

Uzycie iniektora wsp moze ujemnie wptyna¢ na

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem systemu zabezpieczajacego przed zatorami ze stentem do tetnicy szyjnej.
Lista ta zostata opracowana w oparciu o literature oraz doswiadczenia zdobyte w klinicznych i komercyjnych zastosowaniach systemow
zabezpieczajacych przed zatorami.

« Reakqje alergiczne na leki przeciwptytkowe/srodek cieniujacy « Krwiak w pachwinie wymagajacy lub niewymagajacy interwendji
chirurgicznej
@e{ﬁ?@k « Krwotok wymagajacy lub niewymagajacy przetoczenia krwi
. D\]))zﬁi(a bolesna/niedokrwienie wiericowe - Hipotensja/nadciénienie
« Arytmia « Zakazenie i dolegliwosci bolowe w miejscu wktucia
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« Niedroznos¢ tetnic/zakrzepica w miejscu wkiucia lub w innym
miejscu

- Przetoka tetniczo-zylna

« Bakteriemia lub posocznica

« Zawat migsnia sercowego
« Bl (gtowy, szyi)

« Krwawienie spowodowane przez leki przeciwzakrzepowe lub
przeciwptytkowe

- Obrzek mézgu « Catkowita lub czesciowa niewydolnos¢ nerek
« Krwotok mézgowy . naczynia g
« Niedokrwienie mozgu/przejsciowy atak niedokrwienny (TIA)

« Tetniak rzekomy (tetnicy udowej)

« Napad padaczkowy

« Zastoinowa niewydolnosc serca (CHF)
- Zgon « Splatanie/uszkodzenie filtra/stentu
« 0ddzielenie i/lub wszczepienie elementu systemu - Udar/zaburzenia krazenia mézgowego (CVA)

« Zatory dystalne (powietrzne, materiatem tkankowym lub « Catkowite zamkniecie tetnicy szyjnej
zakrzepowym)

« Silny jednostronny bdl glowy

« Koniecznos¢ pilnego wykonania zabiegu endarterektomii
- Goraczka

« Rozwarstwienie, przebicie lub rozerwanie naczynia

« Skurcz lub cofnigcie sie naczynia

« Zakrzepica/niedroznosc w obrebie filtra

Wszelkie dziatania niepozadane majace zwiazek z
Laboratories, telefon w USA: +1(951) 914-4669.

EPS RX Accunet nalezy niezwiocznie zgtasza¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Abbott

WSKAZOWKI DLA LEKARZA

Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie i znaja zasady, zastosowania
kliniczne, typowe powikfania, skutki uboczne i zagrozenia zwiazane z zabiegami interwencyjnymi w tetnicy szyjnej.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac po,, terminie przyd $ci do uzycia” pod na

OSTRZEZENIE: Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednuramwego uzytku. Do uzycia jednorazowego. Nie nalezy resterylizowac
urzqdzema gdyz moze to mekorzystme wptywac na jego wydajnosc i zwigkszac ryzyko skazenia krzyzowego na skutek

go procesu p j sterylizacji.
OSTRZEZENIE: Nie zaleca sig uzywania systemu ze stafymi (bi i) ik yeznymi
Potrzebne materiaty

« Nasadka prowadzaca o rozmiarze 6 F lub cewnik prowadzacy o rozmiarze 8 F (min. rozmiar [$rednica wewnetrzna] cewnika prowadzacego/
nasadki wynosi 2,2 mm/0,085").

- Strzykawka ze zfaczem Luera o pojemnosci 10-20 cm?

« Heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej (sterylny)

- Balonikowy cewnik rozszerzajacy (opcjonalny)

« Obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) > 2,44 mm (0,096") (opcjonalny)

« System Acculink (nadprowadnikowy) lub system stentu do tetnicy szyjnej RX Acculink (opcjonalny)

«  Przedtuzenie prowadnika Doc (opcjonalne)

UWAGA: Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ kompatybilnosc systemu EPS RX Accunet z urzadzeniami do interwencji, ktore maja by¢

stosowane.

Okreslanie rozmiaru kosza filtrujacego
Rozmiar filtra nalezy dobierac na podstawie Srednicy referencyjnej naczynia w miejscu, w ktdrym rozprezony zostanie kosz filtrujacy. W ponizszej
tabeli podano Srednice kosza filtrujacego oraz zalecane Srednice referencyjne naczynia.

Rozmiar filtra Srednica referencyjna naczynia
kowicie rozprez ) Zakres od min. do maks.
4,5mm 3,25do 4,0 mm
5,5mm 4,0do5,0mm
6,5mm 5,0do6,0mm
7,5mm 6,0do7,0mm

OSTRZEZENIE: Nadmierne naciagniecie tetnicy moze spowodowac jej przerwanie i krwotok zagrazajacy zyciu.

Kontrola przed uzyciem
Przed uzyciem produkt nalezy doktadnie obejrzec. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

UWAGA: Prowadniki sa urzqdzemaml dellkatnyml inalezy obchodzic si¢ z nimi ostroznie. Przed uzyciem oraz, gdy to mozliwe,
pod(zas zablegu nalezy fad dzi¢, zynap dniku nie ma zgie¢, mlaman Iub innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac

kod: moze dzenie naczynia i/lub niedokiad

gop P

Uzywanie

reakce na skrg:ame

Przygotowanie systemu zaktadania

UWAGA: Nie nalezy naraza¢ systemow do ia i i na kontakt z rozpuszc
iewaz mogtoby to sp ie ich wy hanicznej i/lub

i organicznymi (np. alkoholem),

1. Jedna reka mocno chwyc petle inarzedzie do pr:

2. Poluzuj obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) na narzedziu do przeptukiwania.

3. Napetnij strzykawke 10 cm* heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Trzymajac narzedzie do przeptukiwania pionowo (zob. Rysunek 2),
podtacz strzykawke w przedstawiony sposdb i delikatnie przeptucz, aby usunac powietrze z filtra. Obserwuj wyptyw ptynu z obrotowego zaworu
hemostatycznego (RHV).

4. Upewnij sig, ze jasnoniebieska dystalna czes¢ nasadki do zaktadania znajduje sie w catosci poza obrotowym zaworem hemostatycznym (RHV), a

nastepnie nakrec zawor na nasadke do zakfadania.
5. Odtacz narzedzie do pr. ia i nasadke do ia od zaczepow ika. Odtacz p koniec prowadnika od zaczepu
dozownika. Mocno chwy¢ nasadke do zaktadania oraz narzedzie do przeptukiwania, a nastepnie wyjmij je z dozownika. Skontroluj system
zaktadania w poszukiwaniu zatamari lub innych uszkodzen.

6. Przeptucz, aby usunac powietrze z nasadki. Obserwuj ptyn wyptywajacy z proksymalnego korica nasadki do zakfadania.
7. Zatéz torquer na proksymalny koniec prowadnika systemu EPS RX Accunet i dokre¢ go.

8. Patrzac przez narzedzie do przeptukiwania, wciagaj kosz filtrujacy z powrotem do nasadki do zakfadania (aqgnq: 2 torquer na koricu
proksymalnym), dopoki koricowka dystalna nasadki nie bedzie r6wno z p! koricem filtra (zob.
Rysunki 3i4). NIE NALEZY ciagnac torquera w taki sposob, by koniec proksymalny nleblesklego obturatora filtra wsunat sie do dystalnej
koricowki nasadki do zakfadania. Mogtoby to spowodowac utrate elastycznosci i mozliwosci wprowadzenia urzadzenia, a potencjalnie rowniez
uszkodzenie (zgniecenie) nasadki do zaktadania, co utrudnitoby zatozenie kosza filtrujacego.

Uwaga: Krok 8 mozna powtdrzyc jeszcze maksymalnie dwa razy.

9. Poluzuj obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i zsuri narzedzie do przeptukiwania z dystalnego korica systemu zakfadania.

=)

. Poluzuj torquer i umiesc go w taki sposb, by jasnoniebieski proksymalny koniec nasadki do zakfadania znajdowat sie wewnatrz centralnej
tulejki oddzielanej przejsciowki torquera. Dokrec torquer do prowadnika.

&

. Niedokrwienie/zawaltkanki/narzqdumE ﬂ__l EA@ E @

@@ powrotem na nasadke, aby umozliwic jego f

Koricowka dystalna
nasadki do zaktadania

Kosz filtrujacy
1 Narzedzie do
przeptukiwania
4_ | Strzykawka
e —
Rysunek 2 Rysunek 3
Usuwanle powietrza z filtra Weiaganie filtra do nasadki

Niebieski obturator

Kosz filtrujacy

Koniec proksymalny Koniec dystalny

/

NIEPRAWIDEOWE wyrdwnanie — za daleko

Rysunek 4
Koricowka dystalna nasadki do zaktadania powinna byc wyréwnana z proksymalnym koricem ok (niebieski

Przygotowanie cewnika do usuwania (dotyczy zaréwno cewnika RX Accunet, jak i RX Accunet 2

i )

1. Wybierz jeden z dwdch dostarczonych cewnikow, e dnie whasciwosci ia oraz jego przydamoscwwarunkach w
jakich przeprowadzany bgdne zabieg (np. krgtosctgtmcy, wystajqce rozporkl stentu, utrudniony dostep do aorty). Cewnik do usuwania
RX Accunet —,z k koricowka” ma k 3 koricowke, ktdra utatwia skrecame urzadzenia i kierowanie nim. Cewnik do
usuwania RX Accunet 2 - niskoprofilowa, elastyczna konstrukqa jest bardziej elastyczny niz cewnik do usuwania RX Accunet,
ma wydtuzong miekka koricowke i jest ciefiszy, przez co moze odginac si od rozpérek stentu.
2. Wyjmij wybrany cewnik do usuwania z petli dozownika.
3. Napetnij strzykawke 10 cm? heparynlzowanego roztworu soli fizjologicznej.
4. Przep{ucz wybrany cewnik do usuwania, aby usunac powietrze, stosujac jedna z dwdch metod:
Ustaw koricowke strzykawki naprzeciwko koricowki dystalnej cewnika do usuwania i przeptucz, aby usuna¢ powietrze, albo
«  Uzyjnarzedzia do przeptuklwama Zsystemu zakfadania EPS RX Accunet: Przyfacz strzykawke ze ziqczem Luera do dystalnego korica
narzedzia do przeph i 13- wy dystalny odcinek cewnika do usuwania do proksymalnego korica narzedzia do
przepluklwama Nieznacznie zamknu ohrotowy zawor hemostatyczny (RHV) narzedzia do przeptukiwania i delikatnie przeptucz, aby
usuna¢ powietrze z cewnika do usuwania. Nie zamykaj obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV) na przezroczystym fragmencie
koricowki cewnika do usuwania. Obserwuj wyptyw ptynu z naciecia wyjsciowego.
5. Jesliuzywany jest cewnik do usuwania RX Accunet -,z ksztattowalna koficowka’, dystalny odcinek cewnika o dfugosci 3 cm mozna dowolnie
ksztattowac, aby umozliwic odchylenie koncowki.
0golne wskazowki dotyczace ksztattowania cewnika do usuwania RX Accunet:
« Tasiemka ksztattujaca powinna zawsze znajdowac si¢ po zewnetrznej stronie krzywizny.
« Igiecie powinno znajdowac sie w proksymalnym odcinku tasiemki ksztattujacej. Jest to odcinek, w ktorym pomarariczowy trzon cewnika
przechodzi w przezroczysty fragment koricowki.

Podparcie cewnika prowadzacego/nasadki

Nalezy wprowadzic cewnik prowadzacy/nasadke do naczynia i przed wprowadzeniem systemu EPS RX Accunet upewni sie, ze cewnik i nasadka sa
prawidtowo umiejscowione i pewnie osadzone. Nalezy nieprzerwanie obserwowac koricowke cewnika prowadzacego/nasadki,
aby zminimalizowac prawdopodobieristwo cofniecia sie i wpadnigcia cewnika do tuku aorty.

OSTRZEZENIE: W trakcie catego zabiegu utrzymywacé iednie podparcie cewnika p
wspolne] Jeslinie ]est mozliwe utrzymanle dostgpu du cewnlka prowadzqcego/nasadki
ia cewnika p /nasadki moze di ¢ do wpadni

/nasadki w tetnicy szyjnej
alezy przerwac zabieg. Niezapewnienie
ecia cewnika do tuku aorty, co z kolei moze

spowudowa:

«  przemieszczenie otwartego filtra przez nierozszerzong zmiane;

- splatanie filtra ze stentem, odtaczenie kosza filtrujacego i/lub ruch stentu w kierunku proksymalnym; albo
«  ztamanie prowadnika filtra.

Przygotowanie zmiany

OSTRZEZENIE Wtrakcle caiegn zablegu zuzyciem systemu EPS RX Accunet nalezy utrz,

ny Kaznik krzepliwosd ACT
(akty y czas k ie > 250 sekund, aby zapobiec sie in na urzad:

P

UWAGA: W trakdie wprowadzanla i zaktadania stentu w tgtnlcy szyjnej powinien by¢ zapewnlony dostgp ylny, ktory umozliwi
podjecie odpowiednich dziatan w razie w dii i/lub hip -ayto 3cych na interwengji
farmakologicznej, czy tez na umieszczeniu tym:zasowego stymulatora.

W razie potrzeby mozna wstepnie rozszerzy¢ zmiane balonikiem o rozmiarze 2 mm.

Sposob wprowadzenia stentu

UWAGA: Wszelkie ruchy prowadnika w naczyniu nalezy obserwowac pod kontrola fluoroskopowa.

Uzycie ini moze

UWAGA: System zaktadania nie jest przeznaczony do uzytku z ini
ujemnie wptynac na dziatanie urzadzenia.

UWAGA: Nie nalezy przeprowadzac prowadnika systemu EPS RX Accunet z koszem filtrujacym przez jakiekolwiek urzadzenia do
interwendji, z wyjatkiem systemu do zaktadania EPS RX Accunet.

OSTRZEZENIE: Nie zaleca sie uzywania systemu ze statymi (k Znymi

1. Nalezy stosowac standardowe techniki zabiegow przezskérnych. W razie potrzeby nalezy uksztattowac koncowke prowadnika systemu EPS RX
Accunet.

2. Ostroznie wsuri koricowke prowadnika systemu zakfadania do lejka introducera, a nastepnie wp urzqdzeme do [ zaworu
hemostatycznego (RHV), do momentu, az nasadka do zaktadania znajdzie sie wewnatrz cewnika p d 3 ki. Wyjmij introd

1

UWAGA Abyunlknqc p ia p
Powoli przep, dzac system

nie nalezy p w zaworze podczas wprowadzania systemu
przez cewnik pruwadzacy/nasadke

/aga: Jesli uzywana jest dtuga nasadka zzaworem hemostatycznym, n|e nalezy oddziela¢ mtroducera Nalezy natomiast naciagnac go z
ponowne wpl w celu wsp pre
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3. Pod kontrola fluoroskopowga wprowadz koricowke systemu zaktadania do wybranego naczynia i przeprowadz@ &E A@

torquera do kierowania prowadnikiem. Nie skrecaj nasadki do zaktadania.

OSTRZEZENIE: Podczas ustalania pofozenia nalezy przemieszczac p EPS

do zaktadania w catosci, jako jedno jie. P ieszczanie p
spowodowac przedwczesne rozprezenie filtra.

od nasadki do zaktadania moze

Lhad

OSTRZEZENIE: Podczas wp ia systemu i nalezy zwraca uwage, by kon:owka prowadmka mngla poruszac sie
swobodnie w Swietle naczynia i nie byta skierowana do jego Sciany. Ni tego moze ¢do
uszkodzenia naczynia. Ustala¢ potozenie za pomocg znacznika radlolnglanego urzadzenia do interwencji.

OSTRZEZENIE: Prowadmk systemu EPS RX Accunet nalezy zawsze wprowadzac i wy:ofywac powoli, jednoczesnie obserwujac pod
kontrola fl powa ruch catego p Inika, a zwlaszcza jego koricowki. ngdy nie nalezy wpycha¢, wkrecaé, wycofywac ani
skreca¢ prowadnika, jesh napotyka on opor. Jesli konicowka prowadnlka uwiezniew zmlanle Iub w urzqdzenlu, taklm jak zaloznny
stent, NIE nalezy skrecac prowadnlka Nalezy okresllc przyczyne oporu i padjqc iezbed lub
owki Iuh uraz na:zyma

wycaganie prowadnlka mimo oporu moze sp ie jego k
0por mozna wyczuc i/lub zaohserwowac we fluoroskopii w postaci wyglgcla koricowki prowadnika.

Uwaga: W razie napotkania trudnosci mozna zastosowac szereg réznych technik utatwiajacych przeprowadzenie cewnika do usuwania przez
zmiang. Oto wybrane metody utatwiajace przeprowadzenie cewnika do usuwania:

Popros pacjenta, aby obracit gtowe z boku na bok. Taki ruch moze spowodowac zmiane orientadji tetnicy szyjnej.
Jeslinie jest mozliwe przeprowadzenie systemu zaktadania EPS RX Accunet przez zmiang, mozna uzy¢ balonika o rozmiarze 2 mm w celu
wstepnego rozszerzenia zmiany.

W razie potrzeby wprowadz sztywny prowadnik 0,36 mm (0,014") (prowadnik pomocniczy) w celu wyprostowania naczyn szyjnych i utatwienia

It Phad

pr ia systemu Podczas | ia systemu ia EPS RX Accunet prowadnik pomocniczy powinien pozostawac na
swoim miejscu. Prowadnik pomocniczy nalezy usuna¢ przed zatozeniem kosza filtrujacego systemu EPS RX Accunet.

Umieszczanie i rozprezanie kosza filtrujacego

1. Umiesc system zaktadania w tetnicy w taki sposob, by znaczniki radiologiczne znajdowaty sie dystalnie wzgledem leczonej zmiany.

systemu EPS RX Accunet z koszem ﬁltrujqcym inasadke

UWAGA: Aby zapewni bylo idt j ie kosza filtruj odclnek naczyma dystalny wzgledem zmlany nie
powinien by¢ nadmiernie krety i p mieé wystarczajqq dtugosc (okolo 4amd zmiany i p
ledem czesci skalistej i

2. Poluzuj torquer na prowadniku.

3. iz prok I bieski koniec nasadki do zaktadania do otworu w odd j przejSciéwee na torquerze
(zob Rysunek 5). Wprowadzaj torquer, dopdki nie oprze ﬂeouemnomebmskq czes¢ nasadki, w miejscu, w ktdrym rozpoczyna sie szczelina w
nasadce. Dokrec torquer do prowadnika.

Nasadka do zaktadania
Torquer

Oddzielana przejsciéwk:
Przewdd do
wprowadzania filtra

Tulejka

Rysunek 5 -
Proksymalny koniec nasadki do zaktadania wsuniety do oddzielanej przejsciowki

4. Wyeliminuj wszelkie luzy w systemie.

Uwaga: Przy korzystaniu z dtugiej nasadki z zaworem hemostatycznym lub z zastawki hemostatycznej Abbott Vascular Copilot, nalezy wsunac i

zmienic pozycje introducera w zaworze, aby utrzymac go w pozycji otwartej. Dzieki temu mozliwy bedzie swobodny ruch nasadki w zaworze.

5. Nalezy stabilizowac torquer jedna reka (najlepiej lewa) i trzymac te reke nad nasadka do zaktadania, dystalnle w stosunku do torquera. Drugg
reka (prawa) chwyc proksymalny jasnoniebieski koniec nasadki do zakfadania, ktdry zostat przep przez oddzielana przejsciowke.

6. Pod kontrol fluoroskopowg odciagnij koniec nasadki w kierunku poziomym o okoto 3 cm od pacjenta. Nasadka oddzieli sie podczas
przeciagania przez przejsciowke. Obserwuj rozprezanie kosza filtrujacego.
UWAGA: Aby unikna¢ nalezy Scisle dnil

dokrecony do prnwadnlka, moze nie dojsc do prawidtowego rozprezenia.

¢torquer nap

Uwaga: Podczas oddzielania nasadki nalezy unikac zbyt intensywnego poruszanla koszem filtrujacym; w tym celu nalezy wyeliminowac
wszelkie luzy miedzy pacjentem, cewnikiem pi ym/nasadkq i

Uwaga: W celu uniknigcia nadmiernego przemieszczenia kosza filtrujacego podczas zdejmowania nasadki z kosza filtrujacego konieczne moze

by¢ nieznaczne wsuniecie prowadnika.

7. Kosz ﬁltrujqcy powinien byc teraz catkowicie rozprgzony w naczymu Nie zmieniajac pomzenla prowadmka oddziel i wycofaj nasadke do
iku (Sciagnijja zp Gdy j ka, dystalna @escopusd cewnik prowadzacy, zamknij obrotowy zawor
hemosta\yczny (RHV). Jasnoniebieska, dystalna czesc nie oddziela sie. Gdy znajdzie sie ona poza obrotowym zaworem hemostatycznym (RHV),
zdejmij torquer i pozostata czesc nasadki do zakfadania.

Uwaga: Jesli uzywana jest dfuga nasadka z zaworem hemostatycznym, usuni introducer, gdy jasnoniebieska, dystalna czes¢ nasadki wyjdzie z
zaworu hemostatycznego.

8. Upewnij sig, ze kosz filtrujacy jest rozprezony, sprawdzajac w dwdch projekcjach widocznosc znacznikow radiologicznych na szkielecie kosza
oraz ich przyleganie do Scian naczynia. Pod kontrola fluoroskopowg wstrzyknij srodek cieniujacy w celu potwierdzenia prawidtowosci
przeptywu w czesci naczynia dystalnej wzgledem kosza filtrujacego oraz wiasciwego potozenia kosza filtrujacego.

OSTRZEZENIE: Kosz ﬁltru]qcy nalezy utrzymy | ku do rejonu przeznaczonego do pokrycia
stentem i p| do odcinka skal tgtmcy szyjnej, aby na kosz filtrujacy nie byly wywierane zbyt duze sity.

9. Na inik mozna teraz ¢ od strony p
sredmcy 0,36 mm (0,014"), ktdre postuzy do leczenia zmlany

ie do interwengji przystosowane do prowadnika o

UWAGA: Przed zatozeniem stentu nalezy jeszcze raz s ie kosza filtrujacego i upewnic sig, ze zachowana jest

wystarczajaca odlegtos¢ miedzy radlologlcznym zmacznikiem na tulei proksymalnej prowadmka zkoszem ﬁltru]q:ym a

dystalnym koricem odcinka, w ktorym ma sie znalei¢ stent, aby umknqc prezenia badi i stentu zjakakol

czesciq kosza filtrujacego. Jesli konieczne jest | ieszczenie kosza filtrujacego giebiej wzgled miejsca

zatozenia stentu, nalezy delikatnie wprowadzac prowadmk zkoszem ﬁltrujqcym Pod kontrola ﬂuoroskopan obserwuj
zanie kosza fil w zadane potoz

Monitorowanie stanu filtra

OSTRZEZENIE: Podczas i | !
Wszelkie wymiany narzedzi nalezy przeprnwadza: powoli, aby nie dapusclc dop
tetnicy.

kod:

dnik nalezy p dzic ciagte p
ia zatoru powi lu

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaci ywnego p p ikoszem ﬁltrujqcym systemu EPS RX Accunet podczas
wymiany ikow. Zbyt i ywne p ie rozprezonym koszem moze sp d: lub skurcz naczynia.

1. Witrakcie zabiegu interwencyjnego nalezy utrzymywac prowadnik z koszem filtrujacym nieruchomo.
2. Podczas zabiegu interwencyjnego nalezy reqularnie sprawdzac stan rozprezonego kosza filtruj systemu EPS RX Accunet.
3. Wtrakcie zabiegu wymienione nizej miejsca musza stale pozostawac w polu widzenia:
kosz filtrujacy i/lub znacznik tulei proksymalnej,
obszar zmiany,

Jesli torquer nie bedzie mocno

S
N

1.
2.

6.

o@a adiologiczna cewnika prowadzacego/nasadki.
ieprzerwana obserwacja koricowki cewnika prowad: /nasadki zminimalizuj dopodobier
cewnika do tuku aorty.

wo cofniecia sie i wpadniecia

% p P

OSTRZEZENIE: Wpadnigcie cewnika p dki do tuku aorty moze spowodowac:

«  przemieszczenie otwartego filtra przez nierozszerzona zmiane;

«  splatanie filtra ze stentem, odtaczenie kosza filtrujacego i/lub ruch stentu w kierunku proksymalnym; albo
«  ztamanie prowadnika filtra.

Nalezy wstrzyknac srodek cieniujacy przez cewnik prowadzacy/nasadke i obserwowac przeptyw w odcinku dystalnym wzgledem kosza
filtrujacego.

Voo o .

OSTRZEZENIE: Pozostawic i utrzymywac wystarczajaca od miedzy icznym na prok Inej tulei
prowadnika z koszem filtrujacym a systemem zal khdama stentu lub innymi kompatybilnymi urzqdzemaml do interwendji, aby
unikna¢ splatania.

OSTRZEZENIE: Jesli w koszu filtrujacym dzito sie tak duzo tu, ze perfuzja Srodka cieniujacego w odcinku

dystalnym jest wyraznie stabsza lub jesli za filtrem nie wystepuje perfuzja, mozna podejrzewac, ze system EPS RX Accunet jest

catkowicie zapetniony materiatem zatorowym. Nalezy wyjac system EPS RX Accunet i wymieni¢ go na nowy.

W przypadku dalszego uzywanla tego samego systemu usuniecie catego iat
toby ryzyko uwol

go mogtoby by¢ ione i

Usuwanie kosza filtrujacego (przy uzyciu cewnika do usuwania RX Accunet lub RX Accunet 2)

Idejmij wszystkie ia do interwengji z p

koniec prowadnika i wp

Zataduj przygotowany wybrany cewnik do usuwania na p
hemostatyczny (RHV) na cewniku prowadzacym/nasadce.

dz system przez otwarty obrotowy zawor

OSTRZEZENIE Nle nalezy obracac cewnika do usuwania o wiecej niz 90 stopni w ktor
ika wokot cewnika.

2 mogtoby to

P! @

™

OSTRZEZENIE: Nie zaleca sig uzywania systemu ze statymi (bi i nymi

Uwaga: Jesli uzywany jest cewnik do usuwania RX Accunet -,z ksztattowalna koricowka’, dystalng 3-centymetrowg koricéwke cewnika RX
Accunet mozna ksztattowac, aby umozliwic jej odchylanie i manewrowanie wokét rozporek stentu lub na zakretach. Odchylenie koricowki
uzyskuje sie, obracajac proksymalne ztacze Luera cewnika do usuwania o maksymalnie 90 stopni w kazda strone.

Pod kontrolg fluoroskopowa ostroznie wprowadz wybrany cewnik do usuwania przez zatozony stent.

Uwaga: W razie ia trudnosci mozna ¢ szereq roznych technik utatwiajacych przeprowadzenie cewnika do usuwania przez
zatozony stent. Techniki te stuza do regulacji odchylenia prowadnika. Oto wybrane metody utatwiajace przeprowadzenie cewnika do usuwania:

Popros pacjenta, aby obracit gtowe z boku na bok. Taki ruch moze spowodowac Zmiang orientadj tetnicy szyjnej.

Imien potozenie cewnika p ego lub nasadki prowadzacej. Zmiana taka moze spowodowac przemieszczenie Swiatta otworu lub
korzystniejsze oparcie cewnika do usuwania.

Jesli uzywany jest cewnik do usuwania RX Accunet -,z ksztattowalng kocéwka’, ksztatt koricowki cewnika do usuwania mozna
modyfikowac. Jesli jeden wariant ksztattu nie umozliwi przeprowadzenia cewnika przez stent, odegnij koricowke cewnika w innym
kierunku lub zmien kat krzywizny.

Jesli rozporki stentu utrudniaja przeprowadzenie cewnika do usuwania, dodatkowo poszerz stent.

Wsuri prowadnik (, prowadnik pomocniczy”) w celu wyprostowania odcinka ze stentem.

Jesli powyzsze techniki nie umozhwm przeprowadzema cewnika do usuwania przez zatozony stent, usuri uzyty cewnik do usuwania i przygotuj
alternatywny cewnik, a nastepnie uzyj go. Jesli nie uda przeprowadzic si¢ cewnika do usuwania RX Accunet, nalezy ostroznie go wycofac i
wprowadzi¢ cewnik RX Accunet 2 albo odwrotnie.

Delikatnie wprowadzaj wybrany cewnik do usuwania nad kosz filtrujacy, dopoki radiologiczna koricowka cewnika nie zakryje 4 (czterech)
radiologicznych znacznikow przysciennych kosza filtrujacego i nie spowoduje ztozenie kosza wewnatrz cewnika do usuwania. Kosz filtrujacy nie
powinien by¢ w catosci umieszczony wewnatrz cewnika (zob. Rysunek 6).

OSTRZEZENIE: Otwarty kosz ﬁltru]qcy nalezy zawsze utrzymy tozeni led stentu.
Nie nalezy pade]mawac prob przeciagania go przez stent. Nie nalezy tez podej ¢ prob wciagania kosza filtrujacego do
cewnika do usuwania, jesli koricowka cewnika znajduje sie w obszarze stentu. Wciagniecie kosza filtrujacego do obszaru stentu
moze spowodowac splatanie stentu z koszem filtrujacym i/lub odfaczenie kosza. Jesli dojdzie do splatania lub odtaczenia kosza
filtrujacego, nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczng lub ztozenie kosza za pomoca drugiego stentu.

Uwaga: W przypadku cewnika do usuwania RX Accunet wystepuje punkt zatrzymania (wyczuwalny bedzie opdr) po wprowadzeniu koncowki
cewnika na wystarczajaca odlegtosc nad radiologiczne znaczniki przyscienne. Z kolei cewnik do usuwania RX Accunet 2 nie ma punktu oporu w
koricowce. Oznacza to, e wprowadzenie cewnika do usuwania RX Accunet 2 zbyt gteboko nad kosz filtrujacy RX Accunet nie spowoduje

wyczuwalnego oporu. Na Rysunku 6 przedstawiono prawidtowe umiejscowienie cewnikow RX Accunet i RX Accunet 2 nad koszem filtrujacym.

Uwaga: W razie potrzeby mozna wykona¢ manewr jednoczesnego pociagniecia i pchniecia, aby ufatwic sobie usuniecie kosza filtrujacego.
Manewr taki mozna wykonac, gdy koricowka cewnika do usuwania znajduje sie catkowicie za stentem i przy lub za radiologiczn tuleja.

Uwaga: W badaniach klinicznych do usuwania kosza filtrujacego w razie napotkania trudnosci w uzyciu cewnika do usuwania RX Accunet lub
RX Accunet 2 uzywano innych urzadzeri do interwendji, takich jak kompatybilne cewniki prowadzace lub balonikowe.

4znaczniki
radiologiczne

Koricowka cewnika
do usuwania

Kosz filtrujacy

Inaczniki

; radiologiczne

PRAWIDEOWE POLOZENIE cewnika do usuwania przed
rozpoczeciem usuwania kosza filtrujacego: koricowka
cewnika zakrywa znaczniki radiologiczne, ale nie jest
wprowadzona za daleko.

Inaczniki
radiologiczne

NIEPRAWIDEOWE POLOZENIE — koric6wka cewnika do
usuwania wprowadzona za znaczniki radiologiczne.

Rysunek 6.
Wyjmowanie kosza filtrujacego

Utrzymuj naciag prowadnika i uchwyc cewnik do usuwania. Wycofaj urzadzenia razem, jako jeden element, nie wykonujac ruchow wzgledem
cewnika i prowadnika oraz sprawdzajac na obrazie radiologicznym, czy nie doszto do ponownego rozprezenia kosza filtrujacego.

UWAGA: Podczas wyjmowania kosza filtrujacego przez nowo zatozony stent nalezy zachowac ostroznos, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia kosza i odksztatcenia stentu.

owy zawdr hemostatyczny (RHV) musi byc catkowicie otwarty, aby zapobiec uszkodzeniu kosza.

7ij urzadzenia razem, jako jeden element, z obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV). Podczas wyjmowania kosza filtrujacego
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Uwaga: Jesli nie jest mozliwe wycofanie kosza filtrujacego przez cewnik prowadzacy, nalezy umeruchomlc nﬁE EA@ E )
na koricéwee cewnika prowadzacego, dokrecajac obrotowy zawdr h ny (RHV). Wyjmij p k z koszem filtrujacym, cewnikiem do

usuwania i cewnikiem prowadzacym razem, jako jeden element.

Uwaga: Jesli uzywana jest zastawka hemostatyczna Abbott Vascular Copilot, podczas wyjmowania kosza filtrujacego zastawka Copilot musi
by¢ otwarta, aby zapobiec uszkodzeniu kosza.

OSTRZEZENIE Po zabiegu nalezy wyrzucié nieuzywane cewniki do usuwania RX Accunet i RX Accunet 2. Niewyrzucenie

ywanych iko moze byép 3: uzycia | po terminie przydatnoscl lub uzyua cewnika do usuwania RX
Accunet o nieprawidt i oz kolei moze p! ¢do zkosza
filtrujacego podczas ia filtra ze stentem, odhaema kosza filtrujacego i/lub ruchu stentu w /kierunku
proksymalnym.

UWAGA: Jesli zachodzi potrzeba uzycia systemu EPS RX Accunet przy interwencji w kolejnych naczyniach, nalezy zawsze uzy¢
nowego urzadzenia.

Magyar / Hungarian

RX Accunet

Embolia elleni védelmi rendszer
FIGYELEM

HASZNALAT ELOTT GONDOSAN OLVASSA VEGIG AZ OSSZES UTASITAST. A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK FIGYELMEN KIVOL
HAGYASA KOMPLIKACIOKAT OKOZHAT.

Ezt az eszkozt kizardlag olyan orvosok alkalmazhatjak, akik
eqyiitt jard alapelvekkel, klinikai alkalmazassal, szovédmények

és jartasak a karotis intervencios eljarasokkal dltalaban

Az RX Accunet EPS-el egyiitt hasznalandd valamennyi intervencids eszkdz rendeltetésére, a veliik kapcsolatos ellenjavallatokra, illetve az esetleges
komplikaciokra vonatkozoan lasd az azokhoz mellékelt utasitasokat.

ESZKOZ LEIRAS

Az RX A((unet emboha elleni vedelml rendszer (EPS) eqgy bevezetd rendszerbdl és két kiszedd katéterbdl all, amelyek egymastdl eltérd
kkal Ik hogy k a kiilonboz6 beteg anatémiaknak valamint klinikai eseteknek.

Az RX Accunet bevezetd rendszer:

Az RX A((unet EPS (irdk Gdrot egyszer hasznél anyithatd, 0,36 mm-es (0,014 hiivelykes) vezetddrot-rendszer, amely 190 és 300
agban all rendelk Adisztalis véghez egyfemkosaraltal megtartott, vékony, porézus membranbdl késziilt szdir6kosar

(satlakoukﬂ abra). Aszurokosarcelja azintervencis k soran keletkezd i anyagokfelfogasa és kinyerése.

AzRX A((unet Ef Gtot a bevezet hagyva juttatjék a c a célterilletre torténd eljuttatdsa

utdnat 6l lehtizva eltavol hogy igy lehet6vé valjon a szii osarteljes kitdguldsa. Az eszkoz poziciondlasat a

vezetGdroton, a szurokosaron ésa bevezetd huvelyen Ievo sugarfogo markerek segmk eld. A szurokosar klnyltasa utdna drot az endovaszkulans

eszkdzok, pl. ballonos tagito katéterek és endovaszkularis stentek k ését és elhelyezését eldsegitd k

SUGARFOGO MARKEREK
(4 HELYEN)

BELSG HATAROLO
OBTURATOR

VEZETGDROT VAZ
PROXIMALLS HUVELY
(SUGARFOGO) o ] CSUCS TEKERCS
SZORGMEMBRAN (SUGARFOGO)
VEZETODROT ES SZURGKOSAR
o SUGARFOGG MARKEREK
BELSG HATAROLO (4 HELYEN)
VEZETGDROT VAZ OBTURATOR
PROKIMALIS HUVELY VEZETGDROT
(SUGARFOGO) CSUCS TEKERCS

SZUROMEMBRAN (SUGARFOGO)
VEZETGDROT ES SZUROKOSAR (90°-BAN ELFORGATVA)
1. ABRA - Viezetddrét és sziirskosar
A sziird méretezésével kapcsolatos javaslat
A sziird méretének kivalasztasa a szirdkosar tervezett kinyitdsi helyén levd referencia véredény &tmérdn alapul. A véredény referencia-atmérok
méretei a kovetkezd modon szerezhetdk be:

+ Angiogram (Fluoroszkopia)
«  Kvantitativ koszortér-angiografia (QCA)

Sziir6 méret Referencla véredény atméré
Teljesen kinyitva i terjedd tartomény

45mm 3,25-t61 4,0 mm-ig

55mm 4,0-t61 5,0 mm-ig

6,5mm 5,0-t6 6,0 mm-ig

7,5mm 6,0-t61 7,0 mm-ig
Az RX Accunet kiszedd katéter — “Alakithatd csticcsal rendelkez kivitel”
Az RX Accunet kiszedd katéter egy gyorscseres (Rapld Exchange RX) katéter, amely az RX Accunet EPS sz(irdk vezet6drot (rabl és

vezetd katéterbdl/hiivelybdl vald eltavoli latos tgy, hogy kdzben visszatartsa a beavatkozés soran a sziirékosarban dsszegyiilt
embolusokanlletve szemcséket. Az RX Accunet kiszedd katéter egy alakithatd csticcsal rendelkezik, amelynek kialakité Iehetovetesu az eszkoz
csticsanak elcsavarasat illetve irdnyitasat. Az RX Accunet kiszedd katéter négy méretben all r ésre, és | ibilis a megfeleld, négy

kiilonbzo méretdi RX Accunet szdirékosarral.
Az RX Accunet 2 kiszedd katéter - “Alacsony profilii, hajlékony kivitel”

(irdl ezetddrot vaszkulatiirabdl és

Az RX Accunet 2 kiszedd katéter egy gyorstseres (Rapid Exthange RX) katéter, amely az RX Accunet EPS
vezetd katéterbdl/hiivelybdl vald eltavoli latos tigy, hogy kozben visszatartsa a beavatkozds soran a szirGkosarban osszegyult
embolusokat illetve szemcséket. Az RX Accunet 2 kiszedd katéter az RX Accunet kiszedd katétertdl alacsonyabb profillal rendelkezik, és attol
hajlékonyabb. Emellett az RX Accunet 2 kiszedd katéter eqy meghosszabbitott puha csticcsal rendelkezik, és tigy van kialakitva, hogy elhajoljon a
stent merevitditdl anélkiil, hogy a disztélis csticsot alakitani kellene. Egyetlen méretii RX Accunet 2 kiszedd katéter szolgél valamennyi RX Accunet
sz(ir6kosar befogaddsara.

SZALLITASI MOD
Steril: Elektron besugarzassal sterilizlva. Nem pirogén.

Ezt az egyszeri felhasznéldsra tervezett eszkzt tilos masik betegen tjrahaszndlni, mert kivitelezése nem teszi lehetdvé, hogy az els6 hasznélatot
kovetden is rendeltetésszerdien lehessen hasznlni, A mechanikai, fizikai, és/vagy kémiai jellemzoknek az ismételt felhasznalas, tisztités és/vagy
jrasterilizalds korilményei mellett bekovetkez6 valtozdsai kamsan hefoiyasolhagak a kivitel és/vagy a szerkezeti anya %ok épsegét, ami a keskeny
resek és/vag) stukteruletek kovetkeztében el és az eszkoz valamint makodeési hat onysaganakcsokkeneset
okozhatjak. Az eredeti cimkeék hianya helytelen fel hoz vezethet, és | lenné teszi a Az eredeti c hianya az
eszkoz sériilését, a sterilitas elvesztését, valamint a pa’(iens €s/vagy a felhasznald sériilésének veszélyét okozhatja.

Tartalom: Harom tasak, amelyek a kovetkezket tartalmazzak:

RX Accunet bevezetd rendszer: Eqy (1) db 0,36 mm-es (0,014") sz(irékosaras vezetddrdt, egy (1) db bevezetd hiively, egy (1) db bevezetd eszkoz, egy
(1) db csavard eszkdz lehtizhato adapterrel, egy (1) db 6blit6 eszkdz.

RX Accunet kiszedd katéter —“Alakithato csticcsal rendelkez6 kivitel”: Egy (1) db kiszedd katéter, egy (1) db katéter csipesz.

RX Accunet 2 kiszedd katéter —“"Alacsony profild, hajlékony kivitel”: Eqy (1) db kiszedd katéter, eqy (1) db katéter csipesz.

@zamz sotét, htivas helyen tarolandé.
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JAVALLATOK
Az RX Accunet EPS hasznalata a nyaki verdér perkutan intervencios beavatkozasain ates pacienseknél javallott, a kdvetkezo esetekben:

. dlagnosznkal és terdpids eszkozok elhelyezésének eldsegitése perkutan intervencios beavatkozasok soran

«  abeavatkozds sordn esetl felszabaduld embolikus anyag felfogdsa és kinyerése
ELLENJAVALLATOK
Az RX Accunet EPS alabbi b kkel torténd alkalmazsa ellenjavall

« Olyan betegek, akiknél eIIenJavaIIon az alvaddsgatlo |IIe\ve \hmmhocnaellenes terdpia.

- Erdsen tekervényes |, illetve olyan | Ikezd betegek, amely kizarnd egy vezetd katéter, hiively,
embdliaellenes védelmi rendszer, vagy stent rendszer biztonsagos bevezetését.

« Anikkel-titaniumra ismerten allergias betegek.

« Kezeletlen vérzéses betegségekben szenvedd betegek.

FIGYELMEZTETESEK
«  Ennek az eszkoznek embolia elleni védelmi rendszerként val6 biztonsagossaga és haté nem lett megallapitva a nyaki verd kiviili
més erekben.

« AzRXAccunet EPS biztonsagosséga és hatékonysaga az over-the-wire vagy az RX Acculink Karotis-stent rendszeren kiviil mds karotis stent
rendszerekkel mindeddig nem lett bemutatva.

«  Azeljarés eldtt és azt kovetden megfeleld thrombocitaellenes- és alvadasgatld terdpiat kell alkalmazni. Kiilndsen meg kell fontolni a
kozelmultban aktiv gas‘rmsben vagy gyomorfekélyben szenvedd betegek esetét.

«  Ezazeszkoz kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos u ljra felhasznalni! Ne sterilizalja jra, mivel ez veszélyezteti az eszkoz mikodését és
noveli a nem megfeleld tjra feldolgozas miatt bekdvetkezd kereszt- Gdé veszelyet

« Atermékettilosac lé It t g lejar” utdn felhasznall

« AzRXAccunet EPS hasznélata soran végig tartson fenn 250 mp-nél hosszabb péciens aktivalt alvadasi iddt (Activated Clotting Time; ACT), hogy

kadal a thrombus kéf ét az eszkozon.

« Apozicionalds kizben az RX Accunet EPS sziir6kosaras vezetddrotot és a bevezetd hiivelyt egyetlen egységként tolja eldre. A vezetddrétnak a
bevezetd hiivelytdl val6 kiilonallé eldretoldsa a sz(ird korai kinyitésat okozhatja.

« AzRXAccunet EPS vezetddrétot mindig lassan, fluoroszkdpia alkalmazdsa mellett tolja eldre illetve hizza vissza, hogy megfigyelhesse a drét
megfeleld mozgasat, illetve elsdsorban a cstics mozgdsat. Soha ne tolja, fiirja, hiizza vissza, vagy csavarja meg a vezetddrotot, ha az ellendlldsba
{itkozik. Ha a drot cstics egy lézion vagy egy eszkozon, pl. egy kinyitott stenten beliil megakad, NE csavarja meg a vezetddrotot. Hatdrozza meg
az ellendllds okat és tegye meg a sziikséges orvosld intézkedést. A vezetddrot megcsavarasa illetve ellendlldssal szemben torténd visszahtzasa a
drot karosodasat, a cstics levalasdt, vagy a véredény traumajét okozhatja. A fluoroszkdpia folyamén az ellendllds a vezetddrét csticsa esetleges
meggorbiilésének észlelésével érezhetd és/vagy figyelhetd meg.

«  Azeszkozok ddréton at torténd eltvolitasa illetve visszahel soran tartson fenn folyamatos blitést. A légembdlia vagy az artéria
trauméjanak a megeldzése érdekében minden cserét lassan hajtson végre.

«  Azartéria tulfeszitése annak felhasadasahoz vezethet és életveszélyes vérzést okozhat.

« Abevezetd rendszer bevezetésekor gydzddjon meg réla, hogy a drét csticsa szabadon legyen a véredény lumenben és az ne iranyuljon az érfal
felé. Ennek elkeriilése a véredény traumajat eredményezheti. Az elhelyezkedés ellendrzésére az intervencios eszkoz sugdrfogd markerét
haszndlja.

« Keriilje az RX Accunet EPS ddrot és szirdkosar tulzott elmozduldsa
eImozduIasa véredény traumdt vagy gorcsot okozhat.

« Asziirdk Astent dltal befedendd részhez képest di anyaki artéria elm

elhelyezni, hogy elkeriilhetd Iegyen a szirdkosarra klfenett ‘ulzott meneku erbehatds.

A | elldtott i levd sugarfogd p: k esa stem hevezelo rendszervagy mas kompatibilis intervencids
eszkoz kozott megfeleld tévolséagot kell fenntartani, az esetleges

« Akinyitott szirdkosarat mindig tartsa a kinyitott stenthez képest disztalis helyzetben. Ne kiséreljen meg egy kinyitott kosarat a stenten
keresztiil hizni. Ne kisérelje meg a szirdkosarat a kiszedd katéterbe hiizva megfogatni, ha a kiszedd katéter csticsa a stent teriileten beliil van. A
sz(irGkosar nak a stent teriieltre torténd hiizésa a stent és a sziirdkosar egymasha gabalyodésahoz illetve a kosar levalasahoz vezethet. Ha a
sz(irdkosar egymésba gabalyodasa illetve levéldsa kovetkezik be, mérlegelni kell a miitéti konverziot vagy a kosarnak egy mésodik stenttel
torténd bezdrdsat.

« Azeljérasideje alatt tartsa fenn a vezetd katéter/tok megfeleld aldtamasztasat a kozos nyakl anenaban Ha a vezetf kateler/tok hozzéférése
nem tarthato fenn, a beavatkozast abba kell hagyni. A vezetd katéter/tok megfeleld alé a katéternek az aortaivbe
torténd eldreeséséhez vezet, ami az alabbiak valamelyikét okozhatja:

- Anyitott szlirdnek egy tégitatlan lézion keresztill torténd athatoldsa; vagy

— Asziird és a stent egybekuszalddasa, a sziirbkosér levalasa illetve a stent proximalis elmozduldsa; vagy

— A sziirG vezetddrot torése.

« Akiszedd katétert egyik iranyban sem szabad 90 foknal nagyobb mértékben elforgatni, mert az a vezet6drot katéter koré csavarodasat okozhatja.

< A rogznerl (passzw verzesgatlo szeleppel toneno alkalmazds nem ajanlott.

+ Haa sok anyag h Gdott fel, ami a festék disztlis perfiziojat jelentds mértékben lecsokkenti, illetve a

sz(irdn tdl nincs sziirGanyag perfiizio, akkor lehetséges, hogy RX Accunet EPS elérte maximalis embolus tarold kapacitdsat. Tavolitsa el és

csereIJe ki a RX Accunet EPS . EIIenkezo esetben nehéz lehet az dsszes embolikus hulladékanyag teljes mértéki vi ése, és az fokoz!

a katéter eszkozok cseréje soran. A kinyitott kosar tulzott mértékii

t részéhez képest pedig proximalisan kel

£ ch

(=)
R{E &I EA(J&@M@MMW thromobocitaellenes gydgyszer miatt | - P

« Vese ledlla
- Astentelt/tégitott véredény
« Gorcsroham

+ Cerebralis déma

« Agyvérzés

« Agy ischemia/tranziems ischemids roham (TIA)

« Elzarodésos szivleallas (CHF)
« Haldl « Astent/sziiré egyb
« Arendszer valamelyik alkatrészének levaldsa és/vagy

« Erds egyoldali fejfdjas

e lea:
sériilése

« Széliités (stroke)/cerebrovascularis esemény (CVA)

« Disztélis embolusok (levegd, szovet, vagy trombozisos embolusok) | « A nyaki artéria teljes elzardddsa

: i vagy si
- Léz + Frgorcs vagy érvisszahuzodas

i endarterectomids miitét (CEA) « Véredény disszekcio, perforacio, vagy felszakadds

« Sz(ir6 trombozis/elzérédds

Az RX Accunet EPS-el kapcsolatos valamennyi kros eseményt azonnal jelenteni kell a Abbott Laboratories vevdszolgalata felé (Customer Service), a +1
(951) 914-4669 telefonszamon.

HASZNALATI UTMUTATG AZ ORVOS SZAMARA

Ezt az eszkozt kizérélag olyan orvosok alkalmazhatjak akik megfelelo ké zesben részesiiltek é és Janasak akarotis intervencids
eljérésokkal ltaldban egyiitt jaro alapel |, klinikai alkalmazé kkel, asokkal, és veszélyekkel.

VIGYAZAT: A la

ag lejar” datum utan tilos felhasznalni.

VIGYAZAT: Ez az eszkoz kizarélag egyszerl hasznalatla szolgal Tilos ujra felhasznalm' Ne sterlllzal]a ujra, mlvel ez veszélyezteti az
eszkoz miikodését és noveli anem tjra miatt |

Y y

VIGYAZAT: A régzitett (passziv) vérzésgatlé szeleppel torténd alkalmazas nem ajanlott.

Sziikséges anyagok

« 6 Fbevezetd hiively, vagy 8 F vezetd katéter (Minimum vezetd katéter/hiively méret (belsé dtmérd) 2,2 mm/0,085").
+ 10— 20 cm’-es Luer-zéras fecskendd

«  Heparinizalt normal séoldat (steril)

. Enaglto ballonkatéter (opciondlis)

« >244mm-es (0,096") forgd vérzésgatld szelep (RHV) (opciondlis)

« Acculink (over-the-wire) vagy RX Acculink Karotis-stent rendszer (opciondlis)

« Dochosszabbité drét (opciondlis)

Asziirékosar méretének meghatarozasa
A sziir6 méretének kivalasztasa a sziirckosar tervezett kinyitasi helyén levd referencia véredény atmérdn alapul. A szlirékosar &tmérck és az ajanlott
referencia véredény atmérdk az alabbi tablazatban léthatok.

. A beavatkozas befejezése utan dobja eI af feI fem hasznalt RX Accunet ésRX Accunet 2 klszedo katétert. A fel nem hasznalt kiszedd katéter
|dobasanak elmulasztasa a kovetk heti: az eszkoz"S. lejar” datumon tuli haszndlata;
y nem megfelelgen méretezett RX Accune\ klszedo kateter hasznalata amely a kiszedés soran a részecskék elveszitését okozza a

arbol, a szird és a stent a Gkosar levaldsa és/vagy a stent proximalis elmozdulasa.

OVINTEZKEDESEK

« Avezetddrotok érzékeny eszkozok és dvatos kezelést igényelnek. Hasznélat el6tt és lehetdséq szerint az eljaras folyaman is, vizsgélja meg
gondosan a vezetodrotot hogy nincsenek-e  rajta gort ilések, csomok, vagy masmllyen serulesek Ne hasznaljon sériilt vezetddrotokat.
Asériilt ] ilata a véredény karosodasat és/vagy nem meg i reakciot

« Neengedje, hogy a bevezetd- vagy kiszedd rendszer szerves olddszerekkel (pl. alkohollal) érintk
mukodese\ veszelyezletheu

mert az az eszkoz épségét illetve

« Alevegd bekeriilésének elkeriilése végett a bevezetd rendszer eldretoldsa kizben ne hagyja abevezetd eszkizt a szelepben. A bevezetd
rendszert lassan tolja eldre a vezetd katéteren/hiivelyen keresztiil.
« Akinyitds kozbeni nehézségek elkeriilése érdekében iigyeljen rd, hogy a csavard eszkoz szorosan csatlakozzon a vezetddréthoz. Ha a feszitd
eszkoz nincs szorosan a vezetddrothoz rogzitve, eldfordulhat, hogy a kinyitas nem lesz megfeleld.
« Asziirkosar megfeleld poziciondlasahoz a Iézidhoz képest disztalis véredény nem lehet talsagosan tekervényes, és megfeleld hosszisaginak
kell lennie (kb. 4 cm a léziéhoz kepesl dlszt nésa véredény meszesedett szakaszahoz képest proximalisan).
+ Astent kmynasa esetén djra llendi herzetel annak biztositésa érdekében, hogy elegendd tévolség legyen a szirdkosaras
| lev sugarfogd p huvely marker és a kivant stent pozicié disztalis vége kozott. Sziikség esetén a vezetddrét dvatos
eldretoldsaval poziciondlja u;ra a szurokosarat Fluoroszkdpia alanﬁgyelje a szlirGkosdr kivant helyre torténd mozgasat.
ad ids irdnyitas alatt kell végezni.

- A 6t minden

« Akarotis stentelés kazben vénds hozzaférést kell biztositani a bradycardia illetve alacsony vémyomds akar gydgyszeres beavatkozéssal, akar
sziikség szerinti ideiglenes pacemaker elhelyezésével torténd kézbentartésahoz.

« Abevezetd rendszer nem alkalmas mechanikus injektaldssal torténd hasznélatra. A mechanikus injekcid alkalmazésa hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz mikodését.

« AzRXAccunet EPS sziirdkosaras vezetddrdtot NE vezesse be semmilyen mas, az RX Accunet EPS bevezetd hiivelyen kiviili intervencids eszkozon
keresztiil.

+ AzRXAccunet EPS szurokosarral eIIatolt vezet6drdtnak az RX Accunet és az RX Accunet 2 kiszedd katéteren kivili mds intervencids eszkizon
keresztiil torténd elté deddig nem keriilt ki

« Asziirckosar i Gjonnan kmynon stemen keresztul toneno eltévolitasa soran dvatosan kel eljarni, a sztirdkosar épségének fenntartasa, valamint a
stent mi

« Amennyiben az RX Accunet EPS-t tovabbi véredényekben is fel kivanja hasznlni intervencios célra, hasznéljon egy (j eszkozt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Akdvetkez6 lista az eszkoz | | kapcsolatos leh sorolja fel bettirend szerint az irodalmi adatok, valamint az karotis
stenttel ellétott embolia elleni védelmi rendszerek hasznalata sordn szerzett klinikai és kereskedelmi tapasztalatok alapjan:

« Atrombocitaellenes szerekkel illetve kontrasztanyagokkal
szembeni allergids reakciok

« Lagyéki véromleny, sebészeti rekonstrukciéval vagy anélkiil

« Aneurisma
« Angina/szivk
« Arrhythmia

« Azartéria elzérédasa/trombazis a szdrds helyén, vagy attol
tavolabbi helyen

« Belsd vérzés, transzfiiziéval vagy anélkiil
« Alacsony vé
- Fertzés és fajdalom a bevezetés helyén
« Ischemia/szovet/szerv infarktusa

(iérischemia ds/magas vérnyomds

« Arteriovenozus sipoly « Szivizomi (M)
- Fajdalom (fej, nyak)

- Bacteremia vagy septicemia

=

Sziird méret Referencla veredeny atméro
Teljesen kinyitva i i terjedd tartomany
45mm 3,25-t61 4,0 mm-ig
55mm 4,0-t61 5,0 mm-ig
6,5mm 5,0-t6 6,0 mm-ig
7,5mm 6,0-t61 7,0 mm-ig
VIGYAZAT: Az artéria tilfeszitése annak felhasadasahoz vezethet, és él vérzést okozhat.
Hasznalat elétti ellendrzés
Haszndlat el6tt vizsgalja meg a terméket. Ne haszndlja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megsérilt.
FIGYELEM: A vezetddrotok érzékeny esxkozok s Gvatos kezelést ig k. H alat el6tt és lehetdség szerint az eljéra's
an is, vizsgalja meg gond a 0 hogy k-e ra]ta orbiilések, csomok, vagy masmil,
Ne hasznaljon sériilt odro Asériilt (] alataa y kdrosodasat és/vagy nem megfelelo elfordulasi
reakciot eredményezhet.
Bevezetd rendszer eldkészitése
FIGYELEM: Ne engedje, hogy a bevezetd- vagy kiszedd rendszer szerves oldo: (pl. alkohollal) érit mert az az eszkoz

épségét illetve miikodését veszélyeztetheti.
1. Azeloszté gydir(it és az 6blitd eszkozt tartsa szildrdan az egyik kezében.

2. lazitsa fel az blitd eszkozon leve RHV-t.

3. Egy 10 ml-es fecskenddt toltson fel hepannlzah normél fiziolégia 6 eszkozt felfelé mutatd helyzetben tartva (Idsd 2. dbra)
csatlakoztassa a fecskenddt a jelzett médon, és Gvatosan dblitse &t, hogy a szurobol eltdvozzon a levegd. Figyelje meg, hogy az RHV-bél folyadék
tévozik.

4. Ellendrizze, hogy a bevezetd hiively vilagoskék szin(i szakasza ilyen része se legyen az RHV-n beliil, majd szoritsa az RHV-t a bevezetd
hiivelyre.

5. Valassza le az 6blitd eszkozt és a bevezetd hiivelyt az elosztd horgokrél. Valassza le a drot proximalis végét elosztd horgdrél. Szorosan fogja dssze
abevezetd hiivelyt és az 6blitd eszkozt, és vegye ki ket az elosztobdl. Vizsgélja meg a bevezetd rendszert, hogy nincs-e megcsavarodva, vagy
mds médon megsériilve.

Oblitse &, hogy a hiivelybél eltavozzon a levegd. Figyelje meg, hogy a bevezeté hiively proximalis végébél folyadék tévozzon.
7. Helyezze a csavaré eszkozt az RX Accunet EPS vezetddrot proximalis végére, és szoritsa meg.

Az 6blitd eszkozon &t megﬁgyelve asziirékosarat hiizza vissza a bevezetd hii-velybe (a feszitd eszkoz me|maI|s irdnyu hizésaval), mig a
bevezetd hiively disztalis csticsa a kék szindi sz(ir6 obturdtor proximélis végével egy vonalba nem keriil (Iasd 3. és 4. dbra). NE hizza a feszitd
eszkozt tgy, hogy a kék szin(i sz(ir obturator proximalis vége belépjen a bevezetd hiively disztalis csticsdba. Amennyiben ez megtortenlk az
csokkenti az eszkoz hajlékonysagét és bevezethetdségét, valamint a bevezetd hiively sériilésének (dsszegy(irddésének) veszélyével jar, tovabba
kérosan befolyasolja a szir6kosar bevezetését.

Megjegyzés: Eldforduhat, hogy a 8. [épést legfeljebb kétszer meg kell ismételni.
9. Lazitsa ki az 6blitd eszkoz RHV-jét, és az oblitd eszkozt cstisztassa le a bevezetd rendszer disztdlis végérdl.

10. Lazitsa ki a csavard eszkdzt, és llitsa be olyan helyzetbe, hogy a bevezetd hiively vildgoskék szini proximalis vége a csavard eszkz lehizhato
adapterének kzponti befogdcsovén beliil legyen. Szoritsa a csavard eszkdzt a dréthoz.
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"A\ % E &I EA@@ .nalas kozben az RXAc(unet EPS sziirdk odrétotésahb 6 hiivelyt egy gységként tolja
- ytdl valo kiilonallo elGretolasa a sziird korai kinyitasat okozhatja
VIGYAZAT: A bevezetd rendszer bevezetésekor gyozod]on meg rola hogya drot :su(sa badon legyen a véredény | ben és az
_ Bevezets hiively ne iranyuljon az érfal felé. Ennek elkeriilé y y i. Az kedés ellendrzésére az intervencios
<« disztalis csticsa eszkoz sugarfogé markerét hasznalja.
< Sziirdh VIGYAZAT: Az RX Accunet EPS vezetodrotot mlndlg Iassan ﬂuoroszkopla alkalmazasa mellett tolja elére illetve hiizza vissza, hogy
- megfigyelhesse a drot illetve el acstics Soha ne tolja, furja, hiizza vissza, vagy csavarja
d Oblité eszkoz meg a vezetddrotot, ha az ellendllasba iitkozik. Ha a drét cstics egy lézion vagy egy eszkozon, pl. egy kinyitott stenten beliil
megakad, NE csavarja mega vezetddrotot. Hatarozza meg az ellenallas okat és tegye mega szul(seges orvo! 16 intézkedést. A
vezetodrot meg:savarasa illetve ellenallassal ben torténd vi adrotk vagy a véredény
Afl kop an az ellenallas a ddrot csticsa esetleges meggo k észlelésével érezhetd
es/vagy figyelheté meg.
+—f———  Feckends Megjegyzés: Amennyiben a bevezetd rendszer nehezen halad eldre a lézion keresztiil, akkor annak eldsegitésére kiilonbozd technikakat lehet
2. dbra T alkalmazni. Néhany, a bevezetd rendszer dthaladésanak eldsegitését szolgéld lehetdség:
. “ . abra

Oblitse ki a levegdt a sziirGb: Huizza vissza a sz(irét a hiivelybe

Kék szinii obturator

Sziirkosar

Proximélis vég Disztalis vég

/

HELYTELEN beigazitds — Tl messzire

4,abra
Igazitsa a bevezetd hiively disztalis csticsat az obturdtor proximalis végéhez (kék szinii)

Kiszedd katéter eldkészités (mind az RX Accunet kiszedé katéterhez, mind az RX Accunet 2 kiszedd katéterhez

1. Valassza ki a mellékelt két kiszedd katéter egyikét az eszkoz megfeleld jellemzéi alapjan, valamint annak alapjan, hgoy azok hogyan felelnek
meg leginkabb a szoban forgé esethez (pl. CCA/ICA tekervényesség, kiall stent merevitok, nehéz hozzaférés az aortahoz). Az RX Accunet
kiszedd katéter — “Alakithatd csticcsal rendelkez kivitel” egy alakithaté csticesal van elldtva, amely csavarhatdségot és irdnyithatdsagot biztosit
az eszkoz csticsanal. Az RX Accunet 2 kiszedd katéter — “Alacsony profild, hajlékony kivitel” hajlékonyabb, mint az RX Accunet kiszedd katéter, és
egy meghosszabbitott puha csticcsal, valamint alacsonyabb profillal rendelkezik, amely lehet6vé teszi a stent merevitoktdl vald elhajlast.

2. Vegye ki a kivalasztott kiszedd katétert az eloszt6 gy(iriibdl.

3. Egy 10 ml-es fecskendt toltson fel heparinizalt normal fiziolgids séoldattal.

4. Oblitse at a kivdlasztott kiszedd katétert a levegd eltavolitdsara, az alabbi két mddszer egyikének alkalmazasaval:

« Allitsa a fecskendd végét a kiszedd katéter disztalis csticsihoz, és végezze el az oblitést a levegd eltavolitasdhoz.

« Haszndlja az RX Accunet EPS bevezetd rendszer oblitd eszkozét: Csatlakoztasson egy Luer-zdras fecskenddt az oblitd eszkoz disztalis
végéhez, és a kiszedd katéter disztalis 3 cm-es szakaszat illessze az 6blitd eszkoz proximalis végébe. Lazdn zdrja be az oblitd eszkoz
RHV-jét, és Gvatosan oblitse at, hogy a kiszedd katéterbdl eltavolitsa a levegdt. Ne zérja be a kiszedG katéter atlatszo csticsan levd RHV-t.
Figyelje meg, hogy a kilépési nyilashol folyadék tavozik.

5. AzRX Accunet kiszedo katéter — “Alakithatd csticcsal rendelkezo kivitel” alkal
elhajldsanak biztositésa érdekében a sziikséges médon alakithatd.

Altalanos iranyelvek az RX Accunet kiszedd katéter alakitasahoz:

« Azalakitd szalagot tartsa a gorbiileten kiviil.

+ Ahajlitést az alakito szalag proximalis részén alakitsa ki. Ez az a teriilet, ahol a katéter narancsszinii teste dtmegy az tlatszo csticsba.

esetén,a katéter disztalis 3 cm-es szakasza a cslics

Vezetd katéter/tok alatdmasztas

Vezesse be a vezetd katétert/tokot az érbe, és az RX Accunet EPS bevezetése elon eIIenonzze hogy megfeleloen helyezkedlk e eI és szorosan
felfekszik-e. Mindig tartsa szem eldtt a vezetd katéter/hiively csticsat, hogy mi csokkentse a katéter k illetve az aortaivbe
torténd eldreesésének a lehetdségét.

VIGYAZAT: Az eljéras ideje alatt tartsa fenn a vezetd katéter/tok megfeleld alatamasztasat a kozos nyaki artériaban. Ha a vezeté
katéter/tok hozzaférése nem tarthatd fenn, a beavatkozast abba kell hagyni A vezetd katéter/tok megfeleld alatamasztasanak
elmulasztasa a katéternek az aortaivbe torténd eloreeséséhez vezet, ami az alabbiak valamelyikét okozhatja:

< A klnynatt sziirg athaladasa egy tagitatlan lézion;
«  Asziird és a stent egybekuszalodasa, a sziirdkosar levalasa illetve a stent proximalis elmozdulasa; vagy
«  Asziirg vezetddrot torése

« Apacienst kérje meg, hogy egyik oldalrol a masik felé forgassa el a nyakét. Eza mozgds megvéltoztathatja a nyaki verdér helyzetét.

« HaazRX Accunet EPS bevezetd rendszer nem képes a lézi6 keresztezésére, egy 2 mm-es ballon hasznélhato a lézid eldtégitésara.

«  Sziikség esetén a nyaki vaszkulatira kiegyenesitéséhez vezessen be egy merev, 0,36 mm-es (0,014") kiegészitd vezetddrotot (buddy wire), hogy
ezzel segitse a bevezetd rendszer eldre haladast. Az RX Accunet EPS bevezetd rendszer eldretoldsa sorén hagyja a helyén a kiegészitd
vezetddrotot (buddy wire). Az RX Accunet EPS sziirékosér kinyitdsa eldtt tévolitsa el a kiegészitG vezetddrétot (buddy wire).

Assziirdkosér pozicionalasa és kinyitasa

1. Poziciondlja a bevezetd rendszert az artériaban gy, hogy a sugérfogd markerek a kezelendd Iéziohoz képest disztalisan helyezkedjenek el.

FIGYELEM: A sziirok fell alézidhoz képest disztalis veredeny nem lehet tulsagosan tekervenyes, és
megfeleld hosszusagunak kell lennie (kb. 4 cm a léziéhoz képest disztalisan és a y képest
proximalisan).

2. lazitsa fel a csavard eszkdzt a drotrol.

3. Abevezetd hiively proximalis, vilagoskék szini végét tolja be a csavard eszkozon levd lehtizhatd adapter szomszédos nyilésaba (Idsd 5. dbra).
Tolja be a feszitd eszkozt, mig az hozza nem ér a hiively sotétkék szin részéhez, ahol a hiivelyben levd bevagas kezdddik. Szoritsa a csavard
eszkozt a dréthoz.

Bevezetd hiively

Feszitd eszkoz

Lehtizhatd adapter
SziirG drot

Befogdcsé

5.abra—
A bevezetd hiively proximalis vége a lehtizhaté adapterbe dugva

4. Sziintesse meq a rendszer lazasagat.

Megjegyzés: Amennyiben hosszd hiivelyt hasznal vérzésgatlo szeleppel, illetve Abbott Vascular Copilot visszadramlast szabélyzé szelepet
alkalmaz, akkor tolja eldre, és poziciondlja jra a bevezetd eszkdzt a szelepen beliil, hogy az nyitott helyzetben maradjon. Ez lehetdvé teszi,
hogy a bevezetd hiively szabadon mozoghasson a szelepen beliil.

5. Egy kézzel (lehetdleg bal kézzel) stabilizlja a feszitd eszkozt, és helyezze azt a kezét a bevezet6 hiivelyre, a feszitd eszkdzhoz képest disztlisan.
Masik (jobb) kezével fogja meg a bevezetd hiively proximalis, vilagoskék szin végét, amely a lehtizhatd adapteren keresztiil lett vezetve.

6. Fluoroszkdpia alatt kb. 3 cm-nyire vizszintesen hiizza el a hiively végét a pacienstdl ellenkezé iranyba. Ekkor a hiively az adapteren keresztil
huzva elvélik. Figyelje meg a kosar kinyitasat.

FIGYELEM: A kinyitas kozbeni nehézségek elkeriilése érdekében iigyeljen ra, hogy a csavard eszkoz szorosan csatlakozzon a
vezetddrothoz. Ha a feszitd eszkoz nincs szorosan a vezetddrothoz rogzitve, eléfordulhat, hogy a kinyitas nem lesz megfeleld.

Megjegyzés: A paciens, a vezetd katéter/hiively, és a bevezetd rendszer kozotti lazasag megsziintetésével keriilje a szlir6kosar tilzott mértéki
elmozduldsat a hiivelytdl vald eltavolitas kozben.

Megieqyzés: A
elkeriilhetd legyen a

kozben

é valhat a vezetddrot kismértékii eldre toldsa annak érdekében, hogy
a hiivelytdl valé eltavolitds soran.

ar hiivelytdl valo
Gkosar tulzott mérték(i

7. Ekkor a szirck teljesen kinyitott dllap kell lennie a véredényen beliil. A vezetddrot helyzetének stabil fenntartésa mellett a
lehtizhatd tulajdonsag alkalmazésaval folytassa a bevezetd hiively drotrol torténd lehizasat és visszahtzasat. Amikor a vildgoskék szinii
disztalis cstics kilép a vezetd katéterbdl, zarja el az RHV-t. A vilagoskék szind disztélis rész nem hizhatd le. Miutan az kilépett az RHV-bol,
tavolitsa el a feszitd eszkdzt és a bevezetd hiively hatralevd részét.

Megjegyzés: Vérzésgatlo szeleppel elltott hosszd hiively alkalmazésa esetén tévolitsa el a bevezetd eszkdzt, miutén a bevezetd hiively
vildgoskek szin disztalis része kilépett a vérzésgatl szelephdl.

8 A kosar keretén levé sugarfogd markerek két vetiiletben valo Iathatosaganak valamint a véredény falaval vald érintkezésiik ellendrzésével
jon meg a szirdkosar kinyitott dllapotérol. FIuoroszkopla alatt végezzen el kontrasztanyag beinjektalast annak meghatarozasara, hogy a
arhoz képest disztalisan kielégitd-e az aramlds, és hogy a sziirékosar a kivant helyzetben van-e.

Lézi6 Elokészités
VIGYAZAT: Tartsa fenn a beteg ACT-jat > 250 masodperc értéken az RX Accunet EPS b alata soran, hogy |6zze az eszkozon a
thrombus képzddést.
FIGYELEM: Akarntlsstenteleskozbenvenas hozzaferestkell itani a bradycardia illetve alacsony vérnyomas akar
beavatkozassal, akar sziikség szerinti ideil hely I torténs kézbentartashoz.
Sziikség esetén egy 2 mm-es ballon hasznélhatd a lézid eldtagitasara.
Bevezetési eljaras
FIGYELEM: A 6drét minden asat fl kopias iranyitas alatt kell végezni.
FIGYELEM Abevezetorendszernem Ikal hanikus injektalassal tortén h A mechanikus injekcio alkal
ja az eszkoz miikodésé

FIGYELEM: Az RX Accunet EPS sziirékosaras vezetddrotot NE vezesse be semmilyen mas, az RX Accunet EPS bevezetd hiivelyen kiviili
intervencios eszkdzon keresztiil.

VIGYAZAT: A rgzitett (passziv) vérzésgatlo szel | torténé

as nem ajanlott.

1. Alkalmazzon standard perkutan technikakat. Sziikség esetén formazza megfeleld alakira az RX Accunet EPS vezetddrot csticsét.

2. Abevezetd rendszer vezetddrotjanak csticsét vatosan illessze a bevezetd eszkoz tolcsérébe, és teljesen tolja eldre az egységet az RHV-be, mig a
bevezetd hiively be nem jutott a vezetd katéterbe/hiivelybe. Tévolitsa el a bevezetd eszkozt.

FIGYELEM: A levegd bekeriilésének elk végettah 6 rendszer el kozben ne hagyja a bevezetd eszkozt a
szelepben. A bevezetd rendszert lassan tolja eldre a vezetd katéteren/hiivelyen keresztiil.

Megjegyzés: Ha egy hosszu hiivelyt haszndl vérzésgétlo szeleppel, a bevezetd eszkozt nem szabad lehizni. Ehelyett azt vissza kell hizni a
hiivelyre, hogy az kés6bb a kinyitds eldsegitésére jra bevezethetd legyen.

3. Fluoroszkpia alatt tolja eldre a bevezetd rendszer csticsat a kivalasztott véredénybe és a ézion keresztiil, a vezetddrét iranyitasahoz a csavard
eszkdzt haszndlva. Ne csavarja meg a bevezetd hiivelyt.

VIGYAZAT: A sziirdh astentaltal részhez képest disztalisan, a nyaki artéria elmeszesedett részéhez képest
pedig proximalisan kel elhelyezni, hogy elkeriilhetd legyen a sziirdkosarra kifejtett tilzott mértékii erébehatas.

9. Ekkor a kompatibilis 0,36 mm (0,014”) vezetddrot alapt intervencids eszkozok visszatolthetdk a vezetddrétra a 1ézid kezelése céljabol.

FIGVELEM Asstent kinyitasa elongyozod]on meg i |smeta irdkosar b érd| annak iztositasa érdekéb hogy dé

it vagy a sziirokosar barmely részével torténd osszegabalyodasat Amennylben
disztalisan ta i a kivant stent hel képest, 6 tolja eldre a sziirdk
vezetddrotot. Fluoroszkdpia alatt figyelje a sziirokosar kivant helyre torténé mozgasat.

Kisérje figyelemmel a lapotat!

VIGYAZAT: Az eszkizok vezetodroton at torténd eltavolltasa illetve visszahelyezése soran tartson fenn folyamatos blitést.
Alégembdlia vagy az artéria a 16 kében minden cserét lassan hajtson végre.

VIGYAZAT: Keriilje az RX Accunet EPS odrot és sziirdkosar tulzott elmozdulasat a katéter
Akinyitott kosar tulzott mértéki elmozdulasa véredény traumat vagy gorcsot okozhat.

cseréje soran.

1. Azintervencios beavatkozds soran tartsa meg a sziirokosaras vezetddrot helyzetét.
2. Azintervencios beavatkozas kizben rendszeres iddkizonként ellendrizze a kinyitott RX Accunet EPS sz(irékosér dllapotat.
3. Ugyeljen ra, hogy a beavatkozds sordn a kivetkezd harom teriilet mindig lathato legyen:

- SzlirGkosar és/vagy a proximalis hiively marker,

o Lézio teriilet, és

« Avezetd katéter/hiively sugarfogo csticsa.

A vezetd katéter/hiively lathatdsaganak fenntartasaval minimalisra csokkenthetd annak lehetdsége, hogy a katéter kicsusszon és az
ortaivbe elreessen.

@@ VIGYAZAT: A vezeté I(ateter/huvelyaonalvbetorteo |6reesése a ko ok barmelyiké

«  Akinyitott sziir6 athaladésa egy tagitatlan lézion;
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soran aré ét okozza a

« A szgr(j ésa st"ent‘ egybgkusza’lédésa, a sziirokosar levalasa illetve a stent proximalis elmosz &I E A@

«  Asziirg vezetddrot torése

4. Injektaljon be kontrasztanyagot a vezetd katéteren/hiivelyen keresztiil, és figyelje meg a sziirckosarhoz képest disztélis dramldst.

o&iﬁ/valasa és/vagy a stent prommalls elmozdulasa.

FIGYELEM: Amennyiben az RX Accunet EPS-t tovabbi véredé

Uj eszkozt.

VIGYAZAT: A sziirékosarral ellatott vezetddroton levé sugarfogd proximalis hiivelymarkere és a stent bevezetd rendszer vagy
mas kompatibilis intervencids eszkoz kozott megfeleld tavolsagot kell fenntartani, az esetleges egymasha gabalyodas
elkeriilése érdekében.

VIGYAZAT: Ha a sziirdkosarban tulsa sok anyag ddott fel, ami a festék disztalis perfuziojat jelentds
mértékben lecsokkenti, illetve a sziirdn tdl nincs sziirdanyag perfizio, akkor Iehetseges, hogy RX Accunet EPS elérte maximalis
embélus tarold kapacitasat. Tavolitsa el és :serelje ki az RX Accunet EPS t. EIIenkez setben nehez Iehet az| osszes embolikus

hulladékanyag teljes mértéki vi ése, ésaz jaa é { anakal

Asziirdkosar kiszedése (az RX Accunet kiszedd katéter vagy az RX Accunet 2 kiszed katéter hasznalataval)
1. Tavolitsa el az dsszes intervencids eszkozt a vezetddrotrol.

2. Adrét proximalis végére toltse vissza a kivalasztott és elokészitett kiszedd katétert, majd a rendszert tolja a vezetd katéteren/hiivelyen levé
nyitott RHV-n keresztil.

VIGYAZAT: A kiszedd katétert egyik iranyban sem szabad 90 foknal nagyobb mértékben elforgatni, mert az a vezetédrét
katéter koré csavarodasat okozhatja.

VIGYAZAT: A régzitett (passziv) vérzésgatlo szeleppel torténd alkalmazas nem ajanlott.

Megjegyzés: Az RX Accunet kiszedd katéter — 6 csticcsal 6 kivitel” hasznélata esetén az RX Accunet kiszedd katéter
csticsanak disztalis 3 cm-es része alakithato, hogy lehetdvé tegye a cstics elhajlésat a stent merevitoktdl, illetve a hajlatokban. A cstics elhajlitasa
a kiszedd katéter proximalis luerjének maximum 90 fokban valamelyik iranyba torténd elforditaséval érhetd el.

3. Fluoroszkdpia alatt dvatosan tolja eldre a kivalasztott kiszedd katétert a kinyitott stenten keresztiil.

Megjegyzés: Amennylben a kiszedd kateter nehezen halad elore a klnymm stenten keresztiil, akkor annak eldsegitésére kiilonbozd
technikakat lehet alkalmazni. Ezeknek a technikdknak a a lasanak bedllitasa. Néhany lehetdség a kiszedd katéter

eldrehaladdsénak eldsegitésére:

« Apacienst kérje meg, hogy egyik oldalrdl a masik felé forgassa el a nyakat Eza mozgds megvaltoztathatja a nyaki vergér helyzetel
« Valtoztassa meg a vezetd katéter vagy a bevezetd hiively helyzetét. Az tj pozicio vagy a kiszeda katéter b
irdnyat, vagy jobb tartast biztosit annak szaméra.
«  AzRXAccunet kiszedd katéter —“Alakithatd csticcsal ellatott kivitel” alkalmazasa esetén a kiszedd katéter csticsanak alakja valtoztathato.
Ha valamelyik alak nem tud athaladni a stenten, akkor alakitsa a katéter csticsat a mésik irdnyba, vagy valtoztassa meg a hajlitas szogét.
+ Haakiszedd katéter eldrehaladésat stent merevitdk gatoljak, végezzen stent utétagitast.
« Vezessen be egy vezetddrotot (“buddy wire”) a stentelt teriilet kiegyenesitéséhez.

4. Haafenti technikak sikertelenek a kiszedd katéternek a kinyitott stenten keresztiil torténd attolasahoz, a masik kiszedd katétert kell
eldkésziteni és alkalmazni, az els6 kiszedd katéter kihtizasat kivetGen; azaz ha az RX Accunet kiszedd katéter nem tolhatd eldre, akkor dvatosan
hiizza vissza, és tolja fel az RX Accunet 2 kiszedd katétert, vagy viszont.

5. Ovatosan tolja el6re a kivalasztott kiszedd katétert a sz(ir6kosaron, mig a kiszedd katéter sugarfogo csticsa éppen nem fedi a szirékosar 4 (négy)
sugarfogo fal-felfekvést jelzd markerét és a kosamak a kiszedd katéterbe esését nem okozza. A sziirkosarnak nem szabad teljesen a katéteren
beliil lennie (ldsd 6. dbra).

VIGYAZAT: A kinyitott sziirskosarat mindig tartsa a kinyitott stenthez képest disztalis helyzetben Ne klsereljen meg egy

kinyitott kosarat a stenten keresztiil hiizni. Ne kisérelje meg a akiszedd katé hizva haa

kiszedd katéter csiicsa a stent teriileten beliil van. A sziirdkosarnak a stent teriieltre torténd huzasa a stent és a szurnkosar

egymasba gal balyadasahoz illetve a kosar levalasahoz vezethet Ha a sziirokosar egymasha gabalyodasa illetve levalasa
be, i kell a miitéti k iot vagy a kosarnak egy masodik stenttel torténd bezarasat.

Megjegyzés: Az RX Accunet kiszedd katéter hasznalatat egy végjelzd segiti (ellendllés érezhetd), amikor a kiszedd katéter csticsa elég messzire
behatolt a sugarfogd fal-felfekvést jelzd markereken. Az RX Accunet 2 kiszedd katéter azonban nincs elldtva ilyen végjelzdvel az eszkoz csticsan
beliil. Ez azt jelenti, hogy nem érezhetd ellenallds, ha az RX Accunet 2 kiszedd katetertul messzire lett eldretolva az

RX Accunet sziir6kosaron. Az RX Accunet és az RX Accunet 2 kiszedd katéternek a aron torténd megfeleld elhelyezéséhez lasd a 6. dbrét.

Megjegyzés: ib (ir6kosar kiszedése {itkozik, azt egyidejii hizo-told mandverrel lehet eldsegiteni. Ezt akkor lehet
elvégezni, amikor a kiszedd kateter cslicsa teljesen athalad a stenten és a sugérfog proximalis hiivelynél vagy azon til van.

és: Klinikai vizsgal k egyéb intervencids eszkozoket, pl. kompatibilis vezetd- vagy ballon katétereket a sziirkosar
kiszedésére olyan esetekben, amikor az RX Accunet vagy az RX Accunet 2 kiszedd katéter hasznalata soran nehézségekbe iitkoztek.

4sugarfogd
marker

Sziirdkosar
Akiszedd katéter csticsa

Sugarfogd

; markerek

Akiszedd katéter MEGFELELO ELHELYEZKEDESE a
szlirGkosér eltavolitdsihoz — a kiszedd katéter
csticsa éppen fedi a sugrfogd markert

Sugdrfogd
markerek

NEM MEGFELELO ELHELYEZKEDES - a kiszedo
katéter csticsa tdlhaladt a sugarfogd markeren

6. abra.
AsziirGkosar kiszedése

6. Tartsa fenn a vezetddrot feszitettségét, és fogja meg a klszedo katelen Az eszkozoket egyun egyetlen egységként hiizza vissza tigy, hogy a
katéterhez és a vezetddrothoz képest ne torténjen el éssel ellendrizve, hogy a szirdkosar ne nyiljon ki.

FIGYELEM: A sziir6kosar ijonnan kinyitott stenten keresztul torteno eltavnlltasa snran ovatasan kell eljérni, a sziirkosar
épségének fenntartasa, valamint a stent

7. Azeszkozoket egyetlen egységként tavolitsa el az RHV-n keresztiil. A
teljesen nyitva legyen a sziirdkosar eltavolitésa kozben.

tigyeljen ra, hogy az RHV

Megjegyzés: iben nem tudja vi a vezetd katéteren keresztiil, az RHV megszomasaval stabilizalja a
sz(irokosarat és a kiszedd katétert a vezetd katéter csucsanal Avezetddrotot a sztirdkosarral, kiszedd katéterrel és vezetd katéterrel egyiitt
egyetlen egységként tavolitsa el.

Megjegyzés: Amennyiben Abbott Vascular Copilot visszadramldst szabélyozd szelepet haszndl, a sziirokosar épségének megérzése é
gondoskodjék rdla, hogy a Copilot a sziirdkosér eltvolitésa sorén nyitva maradjon.

VIGYAZAT Azeljaras befe]ezese utan dobja eI a felhasznalatlan RX Accunet és R)( A::unet 2 klszedn katetereket @@
4 @

alatlan kiszedo katé ak heti: az eszkoz

RX Accunet kiszeds katéter haszn3

ag lejar” da tali b alata; vagy egy nem

y

is fel kivanja h

|, a sziirg és a stent egymasha gabalyodasa, a

i intervencids célra, hasznéljon egy
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RX Accunet
Systém protiembolické ochrany

POZOR

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VESKERE INSTRUKCE. ZANEDBANI KTEREHOKOLI Z VAROVNYCH UPOZORNENi MOZE ZPOSOBIT
KOMPLIKACE.

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali prislusné skoleni a ktefi jsou obeznameni s principy, klinickymi aplikacemi, komplikacemi,

vedlejsimi cinky a riziky obecné souvisejicimi s intervencnimi procedurami na karotidéch.

Prostudujte instrukce dodané s veskerym intervencnim zafizenim, které se ma pouzit s EPS RX Accunet, a zjistéte urcené poutiti, kontraindikace a
potencidlni komplikace souvisejici s timto zafizenim.

POPIS ZARIZEN]

Systém protiembolické ochrany (EPS) RX Accunet se sklada ze zavadéciho systému a z dvou deinstalacnich katetri s riiznymi vlastnostmi, které maji
slouzit k prizptisobeni riiznym anatomickym pomériim a klinickym pozadavkiim u jednotlivych pacientd.

Zavadéci systém RX Accunet:
Vodici drdt EPS RX Accunet s kosikovym filtrem je ndnelny systém vodiciho drétu 0,36 mm (0,014“), dodavany v délkach 190 cm a 300 cm, ktery je

urcen k jednomu pouZiti. Na jeho distalnim konci je pfipojen k05|kovyﬁltr tvoreny porézni membranou ulozenou v kovovém kosiku (obrazek 1). Ucelem

kosikového filtru je zachytit a izolovat embolicky materidl, ktery vzniké pfi intervencnich procedurach. Vodici drat EPS RX Accunet

s kosikovym filtrem se zavadi do cilového mista tak, Ze je zatazen v zavadécim sheathu. Po umisténi kosikového filtru v cilovém misté se zavadéci
sheath sloupnutim stéhne z vodiciho dratu, aby mohlo dojit k tipIné expanzi kosikového filtru. Na vodicim drétu, na kosikovém filtru a na zavadécim
sheathu jsou umistény RTG kontrastni markery, které pomahaji pfi umistovani zafizeni. Po rozvinuti kosikového filtru je drat mozno pouzit jako
standardni vodici drét k podpore zavedeni a umisténi endovaskularnich zafizeni, jako jsou balonkové dilatacni katetry a endovaskularni stenty.

RTG KONTRASTNI MARKERY
(4 MISTA)

VNITRNI ZARAZKA
OBTURATOR

KOSTRAVODICIHO DRATU
PROXIMALNI POUZDRO SPIRALA NA
(RTG KONTRASTI) ) HROTU VODICIHO
MEMBRANA FILTRU DRATU
(RTG KONTRASTN)
VODICI DRAT A KOSIKOVY FILTR
RTG KONTRASTNI MARKERY
VNITRNI ZARAZKA (4MisTA)
KOSTRAVODICIHO DRATU OBTURATOR

SPIRALA NA
HROTU VODICIHO
DRATU

PROXIMALNI POUZDRO
(RTG KONTRASTNI) —
MEMBRANA FILTRU

VODICI DRAT A KOSIKOVY FILTR (OTOCENY 0 90°)
OBRAZEK 1 - Vodici drét a kosikovy filtr

(RTG KONTRASTNI)

Doporuceni pro volbu velikosti filtru

Volba velikosti filtru zavisi na priméru referencni cévy v oblasti, kde bude kosikovy filtr expandovan. Priimér referencni cévy je mozno zméfit pomoci:
. anglogramu (rentgenového prosvecovam)

. ivni korondrni Coronary Angiography, QCA).
Rozmér filtru Prumer referencm cévy
pri iplné expanzi iaZ i rozsah
4,5mm 3,25az4,0mm
55mm 4,0az50mm
6,5mm 5,0az6,0mm
7,5mm 6,0az7,0mm

Deinstalacni katetr RX Accunet — typ s tvarovatelnym hrotem

Deinstalacni katetr RX Accunet je rychlovyménny katetr (typu RX — Rapid Exchange), pouzivany k odstranéni vodiciho dratu EPS RX Accunet s
kosikovym filtrem z cévniho systému a z vodiciho katetru/sheathu, pricemz je béhem této procedury veskery pevny material (emboly, castice)
odebran do kosikového filtru. Deinstalacni katetr RX Accunet mé tvarovatelny hrot, ktery je urcen k prenaseni tocivého pohybu nebo manévrovaciho
pohybu na hrot zafizeni. Deinstalacni katetr RX Accunet je k dispozici ve ctyfech velikostech a je kompatibilni se ctyfmi odpovidajicimi velikostmi
kosikovych filtrl RX Accunet.

Deinstalacni katetr RX Accunet 2 - nizkoprofilovy pruiny typ

Deinstalacni katetr RX Accunet 2 je rychlovymeénny katetr (typu RX — Rapid Exchange), pouzivany k odstranéni vodiciho drétu systému
protiemboli(ke othrany (EPS) RX Ac:unet s k05|kovym ﬁltrem zcévniho systemu a zvodiqho katetru/sheathu pvi:emzje behem teto procedury

nutnosti tvarovani distalniho hrotu. Jedna velikost deinstalacniho katetru RX Accunet 2 je urcena k poutiti se viemi velikostmi kosikového filtru RX
Accunet.

STAV PRI DODANI

Sterilni: Sterilizovéno proudem elektrond. Nepyrogenni.

Toto jednordzové zafizeni nelze znovu pouzit u jiného pacienta a neni zkonstruovano tak, aby se podruhé dalo znovu poutit uréenym zpisobem.
Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti, vzniklé v diisledku opakovaného poutiti, isténi nebo sterilizace, mohou ohrozit
celistvost konstrukce nebo materidlu zafizeni, coz miZe vést ke kontaminaci drobnymi netésnostmi a ke snizeni bezpecnosti nebo funkénosti

zafizeni. Absence piivodniho oznaceni také miize vést k nespravnému poufiti a ke ztrdté dohledatelnosti. Absence piivodniho obalu miize vést
k poskozeni zafizeni, k naruseni sterility a k riziku poranéni pacienta nebo uZivatele.

Obsah: Tii sacky s ndsledujicim obsahem:

Zavadéci systém RX Accunet: Jeden vodici drat 0,36 mm (0,014“) s kosikovym filtrem, jeden zavadéci sheath, jeden zavadéc, jeden rotdtor se
slupovacim adaptérem, jedno proplachovaci instrumentarium.

Deinstalacni katetr RX Accunet — typ s tvarovatelnym hrotem: Jeden deinstalacni katetr, jedna spona katetru.
Deinstalacni katetr RX Accunet 2 — nizkoprofilovy pruzny typ: Jeden deinstalacni katetr, jedna spona katetru.

Uskladnéni: Skladujte v suchu, temnu a chladu.

S
N

7 deinstalacni
katetr RX Accunet. Kromé toho mé deinstalacni katetr RX Accunet 2 prodlnuzeny mékky hrot a byl zkonstruovan tak, aby se vyhnul miizce stentu bez

EPS RX Accunet je indikovan u pacientii podstupujicich perkutanni intervencni zakroky na karotidach, a to k nésledujicim tceltim:

facilitace umisténi diagnostickych a terapeutickych zafizeni béhem perkuténnich intervencnich procedur;
zachyceni a odstranéni embolického materialu, ktery se pfipadné uvolnil béhem procedury.

KONTRAINDIKACE

Pouziti EPS RX Accunet je kontraindikovano v nésledujicich pfipadech:

u pacientt s kontraindikaci pro antikoagulacni nebo protidestickovou lécbu;

u pacientti s vysokym stupném torze cév nebo s takovymi anatomickymi pomeéry, jez by znemoziiovaly bezpecné zavedeni vodiciho katetru,
sheathu, systému protiembolické ochrany nebo stentu;

u pacienti se znamou precitlivélosti na slitiny nikl-titan;

u pacientti s nekorigovanymi krvacivymi stavy.

VYSTRAHY

Bezpecnost a ticinnost tohoto zafizeni jako systému protiembolické ochrany nebyla zjistovana u jinjch cév mimo karotid.

Bezpecnost a ticinnost EPS RX Accunet nebyla demonstrovana u systému karotického stentu jiného nez ,over-the-wire” systém karotického
stentu RX Acculink.

Pred Iécbou a po ni je nutno podavat vhodnou protidestickovou a antikoagulacni lécbu. ZvIstni pozornost je tieba vénovat pacientiim

s nedavno prodélanou aktivni gastritidou nebo peptickym viedem.

Toto zafizeni je urceno pouze k jednomu pouZiti. NepouZivejte opakované. Nesterilizujte, protoze sterilizace miize ohrozit funkci zafizeni a zvysit
riziko zkfizené kontaminace v diisledku nevhodného o3etieni produktu.

Vyrobek nepoutivejte po uplynuti data, PouZit do’, vyznaceného na obalu.

(as aktivovaného srazeni (Activated Clotting Time, ACT) pacienta udrzujte na hodnoté > 250 sekund po celou dobu pouZiti EPS RX Accunet,
abyste zabrénili tvofeni trombii na zafizeni.

Béhem polohovani posunuijte vodici drat EPS RX Accunet s kosikovym filtrem a zavadécim sheathem vcelku. Posunovani vodiciho drétu
nezdvisle na zavadécim sheathu miize mit za nasledek predcasné rozvinuti filtru.

Vodici drét EPS RX Accunet vzdy zasunujte i vytahujte pomalu a pod vizualizaci rentgenovym prosvécovanim tak, abyste vidéli odpovidajici
pohyb drdtu a zejména pohyb hrotu. Narazi-li vodici drét na odpor, nikdy na néj nesmite vyvijet tlak, zavrtavat jej, povytahovat ani otacet.
Pokud se hrot dratu zachyti v lézi nebo v jiném zafizeni, napiiklad v rozvinutém stentu, NIKDY vodicim dratem nekrutte. Zjistéte pficinu odporu a
provedte pfislusna ndpravna opatfeni. Krouceni nebo zatahovani vodiciho drétu proti odporu miiZe zpiisobit poskozeni drétu nebo oddéleni jeho
hrotu, nebo miize dojit k poranéni cévy. Odpor Ize vnimat hmatem resp. pozorovat na rentgenu jako ohyb hrotu vodiciho dratu.

Pfi zavadéni a vyjimani riiznych zafizeni po vodicim drétu vzdy udrZujte trvalé proplachovani. Vyménu vidy provadéjte pomalu, aby nedoslo ke
vniknuti vzduchu nebo k poranéni artérie.

Pilis velké napéti stény artérie miize zpiisobit jeji rupturu a Zivot ohroZujici krvaceni.

Pfi zavadéni zavadéciho systému zkontrolujte, zda se hrot drétu volné pohybuje v lumen cévy a nesméfuje do jeji stény. Pokud tento pokyn
nebudete respektovat, miize dojit k poranéni cévy. K potvrzeni polohy pouZijte RTG kontrastni marker na intervencnim zafizeni.

Pfi vyméné katetrizacnich zafizeni dbejte na to, aby se vodici drét a kosikovy filtr EPS RX Accunet pohybovaly jen v minimalni nezbytné mife.
Nadmérmy pohyb rozvinutého kosiku miize zpiisobit poranéni nebo spasmus cévy.

Kosikovy filtr musi byt uloZen distélné k oblasti, ktera ma byt zakryta stentem, a proximalné k pars petrosa pfislusné karotidy, aby se vyloucilo
nadmérné namahani kosiku filtru.

Nastavte a udrzujte adekvatni vzdal mezi RTG | im proximélnim markerem pouzdra na vodicim drétu s kosikovym filtrem a
zavadécim systémem stentu nebo jinym kompatibilnim intervencnim zafizenim, aby nedoslo k jejich zapleteni.

Otevieny kosikovy filtr musi byt umistén vzdy distalné k rozvinutému stentu. Nepokousejte se kosikovy filtr protahnout v otevieném stavu pies
stent. Nepokousejte se zachytit kosikovy filtr zatazenim do deinstalacniho katetru, pokud je hrot deinstalacniho katetru v oblasti stentu. Po
zatazent kosikového filtru do oblasti stentu miize dojit k zapleteni kosikového filtru a stentu nebo k oddéleni kosiku. Pokud se kosikovy filtr
zaplete nebo oddeli, je nutno zvZit provedeni chirurgické repozice nebo slozeni kosiku druhym stentem.

Po celou dobu procedury udrzujte vodici katetr se sheathem ve spolecné karotidé spravnym zpiisobem podepfené. Pokud nelze udrzet pristup
do vodiciho katetru se sheathem, je nutno vykon prerusit. Pokud neni udrzovéno spravné podepieni vodiciho katetru se sheathem, miize to vést
k prolapsu katetru do aortalniho oblouku, coz mohou provazet nasledujici komplikace:

posun otevieného filtru pres nedilatovanou lézi; nebo

zachyceni filtru do stentu, oddéleni kosikového filtru nebo pohyb stentu proximalné; nebo

zlomeni vodictho dratu filtru.

Deinstalacni katetr neota(ejte 0 vice nez 90 stupiiti v kterémkoli smeru protoze to miize zpéisobit obtoceni vodiciho dratu kolem katetru.
Poutiti s pevnymi (p ickymi ventily se nedop

Pokud se v kosikovém filtru nashromazd prilis mnoho materidlua v dusledku toho je podstatné omezena distalni perfuze kontrastni latky nebo
dokonce za filtr Zddna kontrastni ltka neprotékd, je patrné napInéna kapacita EPS RX Accunet k zachyceni embolickych castic. Odstraiite EPS RX
Accunet a zavedte novy filtr. Jinak miize byt znemoznéno odstranéni vsech embolickych castic a miize se zvysit riziko tvofeni trombii
Po dokonceni procedury zlikvidujte nepoutité deinstalacni katetry RX Accunet a RX Accunet 2. Pokud tak neucinite, miize dojit nésledujicim
problémiim: pouziti zafizeni po datu,,Pouzit do”; pouiti deinstalacniho katetru RX Accunet nespravné velikosti, coz miize zpiisobit tnik castic z
kosikového filtru pfi deinstalaci; zapletenifiltru a stentu; oddéleni kosikového filtru nebo posunuti stentu proximalnim smérem.

UPOZORNEN[

Vodici drét je jemné zafizeni a musi se s nim zachazet opatrné. Pfed pouzitim a kdykoli je to mozné béhem vykonu peclivé kontrolujte, zda
vodici drat neni ohnuty, zasmyckovany nebo jinak poskozeny. Nepouzivejte poskozené vodici dréty. PouZiti poskozeného vodiciho drétu miize
zpiisobit poskozeni cévy nebo nepresny prenos rotace.

Zavadéci ani deinstalacni systém nevystavuje plisobeni organickych rozpoustédel (nap¥. alkoholu), protoze by mohlo dojit k poskozeni struktury
nebo funkee zafizeni.

Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu EPS RX Accunet s intervencnim zafizenim.

Nenechavejte pfi posouvani zavédéciho systému zavadéc ve ventilu, aby nedoslo k zachyceni vzduchu. Zavadéci systém posunujte pres vodici
katetr se sheathem pomalu.

Iajistéte pevné pfitazeni rotétoru k vodicimu drétu, aby nedoslo k obtizim pfi rozvinuti. Pokud rotator neni bezpecné piiipevnén na vodici drét,
mize byt znemoznéno spravné rozvinuti.

K zajisténi spravné polohy kosikového filtru nesmi byt céva distalné k Iézi nadmémé zkroucend a musi mit odpovidajici délku (pfiblizné 4 cm
distdIné k [ézi a proximalné k pars petrosa dané cévy).

Pred rozvinutim stentu znovu zkontrolujte polohu kosikového filtru, abyste zajistili adekvatni vzdalenost mezi proximalnim markerem pouzdra
na vodicim drétu s kosikovym filtrem a distdlnim koncem pozadované pozice stentu. Polohu kosikového filtru podle potieby zméiite jemnym
posouvanim vodiciho drétu. Pohyb kosikového filtru do pozadovaného mista pozorujte pod rentgenovym prosvécovanim.

Pozorujte veskery pohyb vodiciho drétu v cévéch pod rentgenovym prosvécovanim.

Vpriibéhu procedury stentovani karotid ma byt k dispozici vendzni pfistup, aby bylo mozno zvladat bradykardii nebo hypotenzi bud'
farmaceutickou intervenci, nebo umisténim docasného stimulatoru, podle potfeb pacienta.

Zavadéci systém neni urcen k poutiti s tlakovymi injekcemi. Poutiti tlakovych injekci miize nezddoucim zplisobem ovlivnit funkdi zafizeni.
NEZAVADEJTE vodici drat EPS RX Accunet s kosikovym filtrem pes jakékoli jiné intervenéni zafizeni, ne? je zavadéci sheath EPS RX Accunet.
Odstranéni vodiciho drétu EPS RX Accunet s kosikovym filtrem pres jakékoli intervencni zafizeni jiné, nez jsou deinstalacni katetry

RX Accunet a RX Accunet 2, nebylo testovano.

Pfi vytahovani kosikového filtru pies nové rozvinuty stent je nutno postupovat opatrné, aby byla zachovana integrita koikového filtru a aby
nedoslo k poruseni geometrie stentu.

Pokud potrebujete EPS RX Accunet k intervenci v dalich cévéch, pouzijte nové zafizeni.

MOZNE NEZADOUCI OCINKY

Na zékladé literatury a klinickych a komercnich zkuSenosti s pouZitim systémdi protiembolické ochrany se stentem v karotidéch byl sestaven
nasledujici seznam moznych nezddoucich cinki spojenych s pouZitim tohoto zafizen:

+ alergické reakce na pfipravky protidestickové lécby nebo na « hematom v tisle, s ndslednou chirurgickou opravou, nebo bez ni
I ilatku

« aneurysma « krvaceni, s transfuzi nebo bez

- angina pectoris/ ischemie koronarniho fecisté - hypotenze/hypertenze

- arytmie « infekce a bolestivost v misté implantace

« uzévér artérie/ tromboza v misté punkce nebo ve vzdaleném misté | - ischemie/infarkt tkané nebo orgénu

- arteriovendzni pistél; « infarkt myokardu (IM)

« bakterémie nebo septikémie « bolesti (hlavy, krku)

« krvaceni v disledku lacni nebo ickové léchy - pseud ysma (femoraini

« cerebrélni edém - selhdni nebo nedostatecnost ledvin

« cerebralni krvaceni « restendza stentované nebo dilatované cévy
(er@}[a'lnl' ischemie nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA) « zachvat

- \méstnavé srdecni selhani (CHF) « silnd i bolest hlavy

- smrt

zapleteni nebo poskozeni stentu a filtru
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- oddéleni nebo implantace k
« distalni embolie (vzduchu, tkané nebo trombu)
« emergentni nebo neodkladnd endarterektomie (CEA)

systému

« totdlni uzavér karotidy
« disekce, perforace nebo ruptura cévy

« horecka « spasmus nebo recoil cévy

« trombdza nebo uzévér filtru

Veskeré nezadoudi ticinky nastalé v souvislosti s EPS RX Accunet musi byt bezodkladné hlaseny oddéleni sluzeb pro zakazniky spolecnosti Abbott
Laboratories Corporation na telefonnim cisle +1(951) 914-4669.

INFORMACE O KLINICKEM POUZITI

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze ékafi, ktefi absolvovali prislusné Skoleni a ktefi jsou obezndmeni s principy, klinickymi
aplikacemi, komplikacemi, vedlejsimi Gcinky a riziky obecné souvisejicimi s intervencnimi procedurami na karotidach.

VYSTRAHA: Nepoutivejte po uplynuti data,,Pouzit do’, vyznaceného na obalu.

jte op. izujte, protoze
tisledk hodného oSetieni p

VYSTRAHA: Toto zafizeni je uréeno pouze k jed poutiti.
ohrozit funkdi zafizeni a zvysit riziko zkfizené k inace v

VYSTRAHA: Pouiti s pevnymi (pasivnimi) b ickymi ventily se porucuje

Pozadovany material

« Vodici sheath 6 F nebo vodici katetr 8 F (minimalni vnitini primér vodiciho katetru/sheathu 2,2 mm [0,085"]).
+ 10-20ml stfikacka s konusem Luer

« Heparinizovany fyziologicky roztok (sterilni)

- Balonkovy dilatacni katetr (volitelny)

« Rotacni hemostaticky ventil (RHV); minimalni rozmér 2,44 mm (0,096") (volitelny)

« Systém karotického stentu Acculink (over-the-wire) nebo RX Acculink (volitelny)

- Prodluzovaci drét Doc (volitelny)

POZOR: Pied poutzitim ovéite kompatibilitu EPS RX Accunet s intervenénim zafizenim.
Urceni vhodné velikosti kosikového filtru

Volba velikosti filtru zavisi na priiméru referencni cévy v oblasti, kde bude kosikovy filtr expandovan. Primeér kosikového filtru a doporuceny priimér
referencni cévy viz tabulka nize.

Rozmér filtru Prumer referencni (evy
pri iplné expanzi Ini az maximalni rozsah
4.5mm 3,25az4,0mm
55mm 4,0az5,0mm
6,5mm 5,02%6,0 mm
7,5mm 6,0az7,0mm

VYSTRAHA: PFilis velké napéti stény artérie miize zpiisobit jeji rupturu a Zivot ohroujici krvaceni.

Kontrola ped pouitim

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

POZOR: Vodici drat je jemné zafizeni a musi se 5| nim zachazet opatrne. Pred pnuzmm a kdykoll je to mozné héhem vykonu peclivé

kontrolujte, zda vodici drat neni ohnuty, y nebo jinak p é vodici draty. Pouiti
poskozeného vodiciho dratu miiZe zpiisobit poskozem cévy nebo nepiesny prenos Srotace.

Priprava zavadéciho systému

POZOR: Zavadéci ani d ¢ni systém nevy ljep g p (napi.
poskozeni struktury nebo funkce zafizeni.

protoze by mohlo dojit k

1. Jednou rukou pevné drzte obru¢ zasobniku a proplachovaci instrumentarium.
2. Uvolnéte RHV na proplachovacim instrumentariu.

3. 10ml stiikacku napliite heparinizovanym fyziologickym roztokem. Podrzte proplachovaci instrumentarium svisle $pickou nahoru
(viz obrazek 2), pipojte strikacku, jak je znazornéno, a Setrnym proplachnutim odstrarite vzduch  filtru. Sledujte kapalinu vytékajici z RHV.

4. Zkontrolujte, zda svétle modra distaIni cast zavadéciho sheathu neni ani z¢asti zasunuta v RHV, a pak utdhnéte RHV na zavédécim sheathu.

5. Uvolnéte proplachovaci instrumentarium a zavadéci sheath z hacki zasobniku. Uvolnéte proximalni konec dratu z hécku zasobniku.
Pevné uchopte zavadéci sheath spolu s proplachovacim instrumentariem a vyjméte je ze zasobniku. Prohlédnéte zavadéci systém, zda na ném
nejsou smycky nebo jiné poskozeni.

6. Proplachnutim odstrarite vzduch ze sheathu. Sledujte kapalinu vytékajici z proximalniho konce zavédéciho sheathu.
7. Na proximalni konec vodiciho drétu EPS RX Accunet umistéte rotator a utdhnéte jej.

8. Zatéhnéte kosikovy filtr zpét (pfi pohledu pres propla(hovaa |nstrumentanum) do zavadéciho sheathu (tahem proximalnim smérem za rotétor)
tak, aby se distalni hrot zavadéciho sheathu nastavil na trovei p! aIniho konce modrého obturdtoru filtru (viz Obrazek 3 a 4). NETAHEJTE za
rotator tak, aby proximélni konec modrého obturétoru filtru zasahoval do distélniho hrotu zavédéciho sheathu. Tim by se snizila pruznost
zafizeni, zhorsily jeho vlastnosti pfi zavadéni a mohlo by dojit k poskozeni (zmackani) zavédéciho sheathu s naslednym nepfiznivym vlivem na
zavedent kosikového filtru.

Poznamka: Krok 8 je mozno opakovat jesté maximalné dvakrat.

9. Uvolnéte RHV proplachovaciho instrumentéria a vysurite proplachovaci instrumentérium ven z distalniho konce zavadéciho systému.

10. Uvolnéte rotétor a umistéte jej tak, aby svétle modry proximalni konec zavédéciho sheathu byl v centralni objimce slupovaciho adaptéru
rotatoru. Utdhnéte rotator k dratu.
P Distalni hrot _
= zavddéciho sheathu >
< Kosikovy filtr
d ) Proplachqua N
instrumentérium
«——  tikka — 45
Obrézek 2 Obrazek 3

Vypléchnéte vzduch z filtru Zatéhnéte filtr do sheathu

&

« mrtvice ¢ cévné mozkova piihoda (dmmE ﬂ__l EA@ E @

Modry obturator

Kosikovy filtr Distalni konec

Proximélni konec

NESPRAVNE nastaveni polohy — piilis daleko

Obrazek 4
Nastavte distdIni hrot zavadéciho sheathu do drovné proximalniho konce obturétoru (modrého)

1. Vyberte jeden ze dvou dodanych deinstalacnich katetrii podle pfislusnych vlastnosti zafizeni a podle toho, jak se tyto vlastnosti hodi pro situaci
daného pripadu (napf. stupei tortuozity CCA/ICA, vycnivajici mfizka stentu, obtizny piistup do aorty). Deinstalacni katetr RX Accunet — typ s
tvarovatelnym hrotem ma tvarovatelny hrot, ktery je urcen k prendseni tocivého pohybu nebo manévrovaciho pohybu na hrot zafizeni.
Deinstalacni katetr RX Accunet 2 — nizkoprofilovy pruzny typ je pruznéjsi nez deinstalacni katetr RX Accunet a mé prodlouzeny mékky hrot a nizsi
profil, aby se vyhnul mfizce stentu.

2. Vlyjméte zvoleny deinstalacni katetr z obruce zésobniku.

10ml stiikacku napliite heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Proplachnutim odstrarite ze zvoleného deinstalacniho katetru vzduch jednou z nasledujicich dvou metod:

« nastavte Spicku stikacky na distalni hrot deinstalacniho katetru a proplachnutim odstrarite vzduch, nebo

« pouzijte proplachovaci instrumentarium ze zavadéciho systému EPS RX Accunet: piipojte stfikacku s konusem Luer na distalni konec
proplachovaciho instrumentaria a zasuiite distalni 3 cm deinstalacniho katetru do proximélniho konce proplachovaciho instrumentéria.
Lehce uzaviete RHV proplachovaciho instrumentéria a Setrnym proplachnutim odstraite vzduch z deinstalacniho katetru. Nezavirejte RHV
v oblasti ¢irého hrotu deinstalacniho katetru. Pozorujte kapalinu vytékajici ze zafezu na vystupu.

5. Pokud pouzivite deinstalacni katetr RX Accunet — typ s tvarovatelnym hrotem, pak distalni 3 cm katetru je mozno podle potieby tvarovat, a tak

ohnout hrot.

Vseobecné pokyny k tvarovani deinstalacniho katetru RX Accunet:

« Tvarovaci pasku udrzujte na vnéjsi strané kfivky.

« Ohyb umistéte v proximalni asti tvarovaci pasky. Tato cast se naléza v oblasti pfechodu oranzového tubusu katetru do cirého hrotu.

w

Podepfeni vodiciho katetru/sheathu

Zavedte vodici katetr/sheath do cévniho systému a predtim, nez zavedete EPS RX Accunet, se ujistéte, Ze je spravné umistén a pevné ulozen. Neustale
vizudlné kontrolujte hrot vodiciho katetru se sheathem, aby nedoslo ke zpétnému zatazeni katetru a jeho prolapsu do aortélniho oblouku.

VYSTRAHA: Po celou dobu procedury udrzujte vodici katetr se sheathem ve spoleine’ karotidé spravnym zpi’lsobem podepfené. Pokud
nelze udriet pristup do vodiciho katetru se sheathem, je nutno vykon prerusit. Pokud neni udrzovano spravné podepreni vodiciho
katetru se sheathem miiZe to vést k prolapsu katetru do aortalniho oblouku, coZ mohou provazet nasledujici komplikace:

«  posun ho filtru pies nedil lézi;

«  zachycenifiltru do stentu, oddéleni kosikového filtru nebo pohyb stentu proximélné; nebo

«  zlomeni vodiciho drétu filtru.

Piiprava léze

VYVSTRAHA: Cas aktivovaného srazeni (ACT) pacienta udrzujte na hodnoté > 250 sekund po celou dobu poufiti EPS RX Accunet,
abyste zabranili tvofeni trombii na zafizeni.

POZOR: V priibéhu procedury stentovéni karotid mé byt k dlspozm venozm pristup, aby bylo mozno zvladat bradykardii nebo
hypotenzi bud'farmaceutickou intervenci, nebo umisté la podle potieb pacienta.

Je-litieba, Ize |ézi predilatovat pomoci 2mm balonku.

Postup zavedeni
POZOR: Pozorujte veskery pohyb vodiciho dratu v cévach pod rentgenovym prosvécovanim.

POZOR: Zavadéci systém neni urcen k poutiti s tlakovymi injekcemi. PouZiti tlakovych injekci miize nezadoucim zpiisobem ovlivnit
funkdi zafizeni.

POZOR: Nezavadéjte vodici drat EPS RX Accunet s koSikovym filtrem pres Zadné jiné intervencni zafizeni, nez je zavadéci systém EPS
RXAccunet.

o .

VYSTRAHA: Poutiti s pevnymi (pasivnimi) h i ventily se

1. Pouzijte standardni perkutanni techniku. Hrot vodiciho drétu EPS RX Accunet vytvarujte podle potieby.
2. Opatrné zavedte hrot vodiciho dratu zavadéciho systému do konického hrdla zavadéce a celou jednotku posurite do RHV tak, az se zavadéci
sheath zasune do vodiciho katetru/sheathu. Odstraiite zavadéc.

POZOR: Nenechévejte pii posouvani zavadéciho systému zavadéc ve ventilu, aby nedoslo k zachyceni vzduchu. Zavadéci systém
posunujte pres vodici katetr se sheathem pomalu.

Poznamka: Pokud pouzivate dlouhy sheath s hemostatickym ventilem, zavadéc neodlupujte. Misto toho jej vytahnéte zpét na sheath tak, aby
se dal pozdéji znovu zavést k usnadnéni rozvinuti.

3. Pod vizualizaci rentgenovym prosvécovanim posuiite hrot zavadéciho systému do zvolené cévy a pres Iézi; pohyb vodiciho drétu pfitom fidte
otdcenim rotatoru. Neotdcejte zavadéci sheath.

PET ISR

veelku. P

VVSTRAHA: Béhem polohovani posunuijte vodici drat EPS RX Accunet s kosikovym filtrem a
vodiciho dratu nezavisle na zavadécim sheathu miize mit za nasledek predcasné rozvinuti filtru.

VYVSTRAHA: Pi zavadéni zavadéciho systému zk zda se hrot dratu volné pohybuje v lumen cévy a nesméfuje proti jeji
sténé. Pokud tento pokyn nebudi pel miize dojit k poranéni cévy. Kp i polohy pouZijte RTG kontrastni marker na
intervencnim zafizeni.

VVSTRAHA: Vodici drat EPS RX Accunet vzdy jte i vytahujte pomalu a pod vizualizaci im tak, abyste

vidéli odpovidajici pnhyh dréatu a zejména pohyb hrotu. Narazi-li vodici drat na odpor, nikdy na nej nesmlte vyvijet tlak, zavrtavat
jej, povytahovat ani otacet. Pokud se hrot dratu zachyti v Iézi nebo v jiném zafizeni, napfiklad v rozvinutém stentu, NIKDY vodicim
dratem nekrutte. Zjistéte pficinu odporu a provedte prislusna napravna opateni. Krouceni nebo zatahovani vodiciho dratu proti
odporu miiZe zpiisobit poskozeni dratu nebo oddéleni jeho hrotu, nebo miiZe dojit k poranéni cévy.

0Odpor Ize vnimat hmatem resp. pozorovat na rentgenu jako ohyb hrotu vodiciho dratu.

Poznamka: Pokud je provleceni zavadéciho systému pies |ézi obtizné, je mozno jeho priichod usnadnit riiznymi technikami. Priichod zavadéciho
systému |ze usnadnit napiiklad témito zpisoby:

. Nechejte pacienta otocit krkem na jednu a na druhou stranu. Timto pohybem se miize zménit poloha karotid.
zavadecl systém EPS RX Accunet nemiize proniknout Iézi, je mozno |ézi predilatovat 2mm balonkem.
I| feba, miizete karotidu narovnat zavedenim tuhého pomocného vodiciho drétu 0,36 mm (0,014”) (tzv., buddy wire”), a tak usnadnit

@ pastup zavadéciho systému. PFi posouvani zavédéciho systému EPS RX Accunet ponechte pomocny drét na misté. Pomocny drét odstrarite pied
@ rozvinutim koikového filtru EPS RX Accunet.

EL2069693 (2015-07-31)
Page 44 of 53

\56 Printed on : 01/21/2016

a Abbott



Polohovani a rozvinuti kosikového filtru

1. Zavadéci systém polohujte v artérii tak, aby RTG kontrastni markery byly distalné k lézi, kterd ma byt lécena.

POZOR: K zajisténi spravné polohy kosikového filtru nesmi byt céva distalné k lézi
délku (pfiblizné 4 cm distalné k 1ézi a proximalné k pars petrosa dané cévy).

a a musi mit odp

2. Uvolnéte rotator od dratu.

3. Zavedte proximalni svétle modrou ¢ést zavédéciho sheathu do prilehlého portu slupovaciho adaptéru na rotatoru (viz Obrazek 5).
Posuiite rotator tak, az dosedne na tmavomodrou ¢ast sheathu, kde zacina zéfez ve sheathu. Utdhnéte rotétor k dratu.

Tavadeci sheath

Rotétor

Slupovaci adaptér
Drétfiltru

Objimka

Obrézek 5 -
Proximalni konec zavédéciho sheathu vlozeny do slupovaciho adaptéru

4. Odstrarite ze systému veskeré privésy.

Poznamka: Pouzivate-li dlouhy sheath s hemostatickym ventilem nebo pouZivate-Ii chlopefi pro eliminaci zpétného toku krve Abbott Vascular
Copilot, posuiite a reponujte zavadéc ve ventilu tak, aby jej drzel v oteviené pozici. Tak se zajisti volny pohyb zavadéciho sheathu ve ventilu.

5. Jednou rukou (nejlépe levou) stabilizujte rotdtor a tuto ruku drzte opfenou o zavadéci sheath distalné k rotétoru. Druhou rukou (pravou)
uchopte proximalni svétle modry konec zavadéciho sheathu, ktery byl provlecen pies slupovaci adaptér.

6. Pod vizualizaci rentgenovym prosvécovanim vytahnéte konec sheathu priblizné 3 cm ve vodorovném sméru od pacienta. Sheath se pfi tahu pres
adaptér odlepi. Sledujte expanzi kosikového filtru.

POZOR: Zajlstete pevné prltazenl rotatoru k vodicimu dratu, aby nedoslo k obtizim pfi rozvinuti. Pokud rotator neni bezpecné
pipevnén na vodici drat, miiZe byt znemoznéno spravné rozvinuti.

ého filtru béhem od

Zabraiite nadmérnému pohybu kosik
vodlqm katetrem/sheathem a zavadecim systémem.

i sheathu, a to eliminaci vSech priivési mezi pacientem,

1 ) 5 — M "

ého filtru béhem od: i sheathu z k

ého pohybu kosik ého filtru mize byt zapotiebi lehké
posunutl vodiciho drétu béhem odstraovani sheathu.
7. Kosikovy filtr by mél byt nyni pIné rozvinut v cévé. Udrzujte stabilni polohu vodiciho drétu a zéroveii pokracujte v zatahovani a odlepovani
zavadéciho sheathu z dratu za pouZiti slupovaciho systému. Kdyz svétle modré distalni st vyjde z vodiciho katetru, zaviete RHV. Svétle modra
distalni ¢ast se neodlepi. Po vystupu z RHV odstraiite rotétor a zbyvajici cast zavadéciho sheathu.

Poznamka: Pouzivate-li dlouhy sheath s hemostatickym ventilem, odstrarite zavadéc poté, co svétle modra distalni cast zavadéciho sheathu

vyjde z hemostatického ventilu.

8. Potvrdte expanzi kosikového filtru dvéma k i projekcemi RTG k ich markerd na ramu kosiku a jejich apozice proti sténé cévy. Pod
rentgenovym prosvécovanim provedte injekci kontrastni létky k potvrzeni adekvatniho priitoku distalné ke kosikovému filtru a k potvrzeni
spravné polohy filtru.

VYSTRAHA: Kosikovy filtr musi byt ulozen distalné k oblasti, které ma byt zakryta stentem, a proximalné k pars petrosa
prislusné karotidy, aby se vyloucilo nadmérné namahani kosiku filtru.

9. Nynije mozno technikou, backload” pres vodici drat 0,36 mm (0,014") zavadét kompatibilni intervenni zafizeni k osetieni léze.

POZOR: Ped im stentu znovu zk polohu kosikového filtru, abyste zajistili adekvatni vzdalenost mezi

k proximalnil k pouzdra na vodicim dratu s kosikovym filtrem a distalnim koncem pozadované
pozice stentu. Tim se vylouci i stentu nebo zap il li jeho asti do filtru. Je-li tfeba reponovat kosikovy filtra
p jej distalnéji k poz é pozici stentu, jemné posuiite vodici drat s kosikovym filtrem. Pohyb kosikového filtru do

pozad ého mista p jte pod rentgenovym p

Monitorovani stavu filtru

VYSTRAHA: Pi zavadéni a vyjimani riiznych zafizeni po vodicim dratu vidy udriujte trvalé proplachovani. Vyménu vidy provadéjte
pomalu, aby nedoslo ke vniknuti vzduchu nebo k poranéni artérie.

WSTRAHA Prl vymene katetrlza:m:h zafizeni dbe]te na to, aby se vodici drat a kosﬂmvy filtr EPS RX Accunet pohybovaly jen
y y pohyb ého kosiku miize zpiisobit poranéni nebo spasmus cévy.

1. Béhem intervencni procedury udrzujte stélou polohu vodiciho drdtu s kosikovym filtrem.
2. Stav expandovaného kosikového filtru EPS RX Accunet v priibéhu intervencni procedury pravidelné kontrolujte.
3. Béhem vykonu udrZuje neustale v zorném poli nasledujici tfi oblasti:
« kosikovy filtr a (nebo) marker na proximélnim pouzdru;
- oblastléze;a
« RTG kontrastni hrot vodiciho katetru/sheathu.
Udrzovanim viditelného hrotu vodiciho katetru/sheathu se bude minimalizovat riziko zpétného zatazeni katetru a jeho prolapsu do
aortalniho oblouku.

VYVSTRAHA: Prolaps vodiciho katetru se sheathem da aortélniho oblouku miiZe mit néktery z nasledujicich nasledki:
«  posun otevieného filtru pies nedil

«  zachycenifiltru do stentu, oddéleni kos|koveho ﬁltru nebo pohyb stentu proximélné; nebo

«  zlomeni vodiciho drétu filtru.

4. Injikujte kontrastni latku pres vodici katetr se sheathem a pozorujte priitok distalné ke kosikovému filtru.

VYSTRAHA: N; audriujte adek mezi RTG k imal pouzdra na vodicim dratu
s kosikovym filtrem a zavadécim systémem stentu nebo jinym kompanbllmm intervenénim zafizenim, aby nedoslo
k jejich zapleteni.

o . 3

VYSTRAHA: Pokud se v kosikovém filtru nashromazdi pfilis mnoho avdisledku toho je distalni
perfuze kontrastni latky nebo dokonce za filtr Zadna k i latka neprotéka, je patrné kapacita EPS RX Accunet k
zachyceni embolickych castic. Odstraiite EPS RX Accunet a zavedte novy filtr. Jinak miize byt znemoznéno odstranéni viech
embolickych castic a miize se zvysit riziko uvolnéni trombi.

Deinstalace kosikového filtru (pomoci deinstalacniho katetru RX Accunet nebo deinstalacniho katetru RX Accunet 2)
1. Odstraiite vechna intervencni zafizeni z vodiciho drétu.

2. Pfipraveny zvoleny deinstalacni katetr zavedte technikou,backload” na proximalni konec drétu a provlecte systém pies otevieny RHV na
vodicim katetru/sheathu.

VYSTRAHA: Deinstalaéni katetr neotacejte o vice nez 90 stupiiii v kterémkoli sméru, protoze to miize zpiisobit obtoceni
vodiciho dratu kolem katetru.

" M

VYSTRAHA: Poutiti s pevnymi (pasivnimi) h i ventily se p j

podle potfeby tvarovat, a tak ohnout hrot pro snazsi manévrovani kolem miizky stentu nebo v ohybech. Vychyleni hrotu se provadi otocenil

6.

@ E E A@l ‘ prosvécovanim opatrné provlecte zvoleny deinstalacni katetr rozvinutym stentem.

Poznamka: Pokud je provleceni deinstalacniho katetru pres rozvinuty stent obtizné, je mozno jeho priichod usnadnit riiznymi technikami. Tyto
techniky jsou urceny k nastaveni predpéti vodiciho dratu. Priichod deinstalacniho katetru je mozno usnadnit napfiklad témito zpiisoby:

« Nechejte pacienta otocit krkem na jednu a na druhou stranu. Timto pohybem se mize zménit poloha karotid.

« Iméiite pozici vodiciho katetru nebo sheathu zavadéce. V nové pozici se mize bud zménit vstup, nebo lze ziskat lepsi podepeni
deinstalacniho katetru.

« Pokud pouzivate deinstalacni katetr RX Accunet — typ s tvarovatelnym hrotem, je mozno zménit tvar hrotu deinstalacniho katetru. Pokud
po natvarovani neprojde pres stent, natvarujte hrot v jiném sméru nebo zméiite ihel ohybu.

« Pokud pohybu deinstalacniho katetru bréni mfizka stentu, provedte postdilataci stentu.

« Zavedte pomocny vodici drét (,buddy wire”), aby se narovnala oblast stentu.

Pokud pomoci vy3e uvedenych technik nelze proniknout deinstalacnim katetrem pies rozvinuty stent, je mozno pfipravit druhy typ
deinstalacniho katetru a pouZit jej po vytazeni prvniho; tj. pokud nelze zavést deinstalacni katetr RX Accunet, opatrné jej vytahnéte a pokracujte
s katetrem RX Accunet 2, nebo naopak.

Ivoleny deinstalacni katetr jemné posuiite pres kosikovy filtr tak, az RTG kontrastni hrot deinstalacniho katetru piekryje tyfi RTG kontrastni
markery kosikového filtru a zpiisobi slozeni kosiku do deinstalacniho katetru. Kosikovy filtr nebude tpIné zaveden v katetru (viz Obrézek 6).

VYSTRAHA: Otevieny kosikovy filtr musi byt umistén vidy distalné k stentu. Nep se kosikovy filtr
protahnout v otevieném stavu pres stent. Nepokousejte se zachytit kosikovy filtr zatazenim do deinstalacniho katetru, pokud
je hrot deinstalacniho katetru v oblasti stentu. Po zataZeni kosikového filtru do oblasti stentu miize dojit k zapleteni
kosikového filtru a stentu nebo k oddéleni koiku. Pokud se kosikovy filtr zaplete nebo oddéli, je nutno zvazit provedeni
chirurgické repozice nebo slozeni kosiku druhym stentem.

Poznamka: Pouzivite-li deinstalacni katetr RX Accunet, ucitite doraz (odpor) v okamziku, kdy hrot deinstalacniho katetru pronikne dostatecné
daleko za RTG kontrastni markery apozice stény. Deinstalacni katetr RX Accunet 2 vak v hrotu Zidny doraz nema. To znamend, ze pokud
deinstalacni katetr RX Accunet 2 zavedete piilis daleko za kosikovy filtr RX Accunet, nepocitite Zidny odpor. Spravné umisténi deinstalacniho
katetru RX Accunet a RX Accunet 2 za kosikovym filtrem viz Obrazek 6.

Poznamka: Je-li tieba usnadnit extrakci kosikového filtru, je mozno pouZit manévr soucasného tazeni a tlaku. To je mozno provést, kdyz hrot
deinstalacniho katetru tplné prosel stentem a je umistén v RTG kontrastnim proximalnim pouzdru nebo za nim.

Poznamka: Resitelé klinickych studi pfi obtizich s deinstalacnim katetrem EPS RX Accunet nebo RX Accunet 2 pouili k izolaci kosikového filtru
jind intervenni zafizeni, napfiklad kompatibilni vodice nebo balonkové katetry.

4RTG kontrastni
markery
Hrot deinstalacniho
katetru

Kosikovy filtr

RTG kontrastni

; markery

SPRAVNA POLOHA deinstalacniho katetru pro
odstranéni kosikového filtru — hrot
deinstalacniho katetru je v zkrytu s RTG
kontrastnimi markery

RTG kontrastni
markery

NESPRAVNA POLOHA — hrot
deinstalacniho katetru vysunuty za RTG
kontrastni markery

Obrazek 6.
Deinstalace kosikového filtru

Udrzujte vodici drét v napnutém stavu a uchopte deinstalacni katetr. Vytahnéte zafizeni jako celek, bez relativniho pohybu viii katetru a
vodicimu drdtu, a pfitom kontrolujte rentgenovym prosvécovanim, Ze se koikovy filtr neotevira.

POZOR: Pfi vytahovani kosikového filtru pFes nové y stent je nutno postup
kosikového filtru a aby nedoslo k poruseni geometrie stentu.

opatrné, aby byla zachovana integrita

Odstraiite tato zafizeni vcelku z RHV. Pfi vytahovani kosikového filtru zajistéte, aby byl RHV zcela otevieny, aby nedoslo k poruseni kosikového
filtru.

Poznamka: Pokud nelze zatdhnout kosikovy filtr zpét pies vodici katetr, stabilizujte filtr a deinstalacni katetr na hrotu vodiciho katetru
utazenim RHV. Odstraiite vodici drat s filtrem, deinstalacnim katetrem a vodicim katetrem veelku.

Poznamka: Pouzivate-li chlopen pro eliminaci zpétného toku krve Abbott Vascular Copilot, zajistéte, aby byla chloper Copilot béhem vyjimani
kosikového filtru oteviend, a nemohlo tak dojit k porusen integrity filtru.

VYSTRAHA: Po dok

procedury

¢ni katetry RX Accunet a RX Accunet 2. Pokud toto

( miize dojlt k pou izeni po datu,,Pouzit do”; pouZiti deinstalaéniho katetru
RX Accunet nespravné velikosti, coz miize zpusobn unik ¢astic z kosikového filtru pii deinstalaci; zapleteni filtru a stentu;
oddéleni kosikového filtru nebo posunuti stentu proximalnim smérem.

POZOR: Pokud potiebujete EPS RX Accunet k intervenci v dalSich cévach, poutijte nové zafizeni.

Poznamka: Pokud pouzivate deinstalacni katetr RX Accunet — typ s tvarovatelnym hrotem, pak distalni 3 cm katetru RX Accunet je mozno §@©

pres proximalni luer deinstalacniho katetru az o 90 stupiidi v kterémkoli sméru.

N
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RX Accunet
Emboliden Koruyucu Sistem

DIiKKAT

KULLANMADAN GNCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN. TM UYARI VE GNLEMLERIN DIKKATE ALINMAMASI KOMPLIKASYONLARA
NEDEN OLABILIR.

Bu cihaz sadece uygun egitim almis ve karotis girisim islemleriile ilgili genel ilkeleri, klinik uygulamalan, komplikasyonlan, yan etkileri ve tehlikeleri

bilen hekimler tarafindan kullanilmalidir.

RX Accunet EPS ile birlikte kullanilacak tiim girisim cihazlarinin amaglanan kul vep
qirisim cihazlari le birlikte gelen talimatlara bakin.

icinbu

CIHAZTANIMI

RX Accunet Emboliden Koruyucu Sistem (EPS) bir yerlestirme sistemi ile farkli hasta anatomileri ve linik durumlarla basa gikabilmek icin farkli
dzelliklere sahip iki geri alma kateterinden olusur.

RX Accunet Yerlestirme Sistemi:

Filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz tel 190 cm ve 300 cm saglanan tek
tel sistemidir. Distal ucunda bir metal sepetile d ince delikli bir yapilmis bir filtre sepeti mevcuttur (Sekil 1).

Filtre sepetinin amac girisim islemleri sirasinda olusan embolik materyalin yakalanmasi ve geri alinmasidir. Filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz tel
hedef bdlgeye yerlestirme kilifi icindeyken yerlestirilir. Filtre sepeti hedef blgede konumlandinidiktan sonra, filtre sepetinin tam olarak agiimasini
saglamak icin yerlestirme kilifi kilavuz telden cekilerek cikanilir. Cihazin konumlandinimasina yardimar olmast icin kilavuz tel, filtre sepeti ve
yerlestirme kilifinda radyopak |§aret|ey|(||er vardn Filtre sepetl yerlemnldlkten sonra tel balon dilatasyon kateterleri ve endovaskiiler stentler gibi

dovaskiiler cihazlann iletil klemek icin standart bir kilavuz tel olarak kullanilabilir.
RADYOPAK ISARETLEYICILER
) (4 YERDE)
IC DURMA NOKTASI
KILAVUZ TEL GOVDESI OBTURATOR
PROKSIMAL YATAK KILAVUZTEL U
(RADYOPAK) 3 SARGIS]
FILTRE MEMBRANI (RADYOPAK)
KILAVUZ TEL VE FILTRE SEPETI
. RADYOPAK ISARETLEYICILER
1C DURMA NOKTASI (4 YERDE)
KILAVUZ TEL GOVDESI OBTURATOR
PROKSIMAL YATAK

KILAVUZTEL Ut
(RADYOPAK) SARGISCI

FILTRE MEMBRANI

. ; o (RAD‘YOPAK)
KILAVUZ TEL VE FILTRE SEPETI (90° DONDURULMUS)
SEKIL 1 - Kilavuz Tel ve Filtre Sepeti

Filtre Boyutu Belirleme Onerisi

Filtre bilyiikliigii secimi referans damanin filtre sepetinin acilacag bélgedeki capina gare yapilir. Referans damar capi dlciimleri asagidaki sekillerde
elde edilebilir:
« Anjiyogram (Floroskopi)

«  Kantitatif Koroner Anjiyografi (QCA)

Filtre Biiyiikliig Referans Damar Capi
Tam Agllmis Minimum — i Araligi
45mm 3,25-4,0mm
55mm 4,0-5,0mm
6,5mm 50-6,0mm
7,5mm 6,0-7,0mm

RX Accunet Geri Alma Kateteri — “$ekillendirilebilir U¢ Tasarimi”

RX Accunet Geri Alma Kateteri islem sirasinda filtre sepetinde toplanmigs embolileri ve partikiilleri tutarken filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz teli
damarlar ve kilavuz kateter/kiliftan gikartmak igin kullanilan bir hizh degistirme (RX) kateteridir. RX Accunet Geri Alma Kateterinde, cihazin ucuna

tork uygulayabilme veya yonlendirebilirlik saglamak iizere tasarlanmis sekillendirilebilir bir ug vardir. RX Accunet Geri Alma Kateteri dort bilyiikliikte

mevcuttur ve RX Accunet Filtre Sepetlerinin karsilik gelen dort boyutu ile uyumludur.
RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri — “Diisiik Profilli, Esnek Tasarim”

RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri islem sirasinda filtre sepetinde toplanmis embolileri ve partikiilleri tutarken filtre sepetli RX Accunet Emboliden
Koruyucu Sistem (EPS) kilavuz teli damarlar ve kilavuz kateter/kiliftan ¢ikartmak icin kullanilan bir hizh degistirme (RX) kateteridir. RX Accunet 2

Geri Alma Kateteri RX Accunet Geri Alma Kateterine gdre daha dilsiik bir profile sahiptir ve daha esnektir. Ayrica, RX Accunet 2 Geri Alma Kateterinde

uzatilmis bir yumusak ug vardir ve distal ucu sekillendirmeye gerek olmadan stent desteklerinden yana cekilecek sekilde tasarlanmistir. Tiim
biiyiikliiklerdeki RX Accunet Filtre Sepetlerini yakalamak icin tek boyutta RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri kullanilir.

SAGLANMA SEKLI

Steril. Elektron huzmesi radyasyonuyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.

dnlendirilebilir, 0,014 inglik (0,36 mm) bir kilavuz

RX Accunet EPS'nin asagidaki durumlarda kullanilmast kontrendikedir:

Antikoaaiil ot |

ve/veya in kontrendike oldugu hastalarda.

Bir kilavuz kateter kilif, emboliden koruyu(u sistem veya stent sisteminin giivenli bir sekilde girisini Gnleyecek bir anatomisi veya agir vaskiiler
tortuositesi olan hastalar.

Nikel-titanyuma agirt duyarli oldugu bilinen hastalar.

Diizeltilmemis kanama bozuklugu olan hastalar.

UYARILAR

Bu cihazin bir emboliden koruyucu sistem olarak karotis arterler disindaki damarlarda giivenli ve etkin olup olmadigr heniiz belirlenmemistir.

RX Accunet EPS'in giivenlik ve etkinligi tel iistiinden veya RX Acculink Karotis Stent Sistemi disindaki karotis stent sistemleriyle heniiz

gosterilmemistir.

Islemden 6nce ve sonra uygun antitromboz ve

hastalarda ozel dikkat gosterilmelidir.

Bu cihaz tek kullanim icindir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize edilmesi, cihazin performansini olumsuz sekilde etkileyebileceginden ve uygun

olmayan sekilde tekrar islem yapilmasi capraz kontaminasyon riskini arttirabileceginden tekrar sterilize etmeyin.

Uriinii ambalajin iizerinde bulunan “Son Kullanim” tarihinden sonra kullanmayn.

RX Accunet EPS kullanimi boyunca cihaz iizerinde trombiis olusumunu dnlemek icin hastanin Aktive Edilmis Pihtilasma Siiresinin (ACT) > 250

saniye olmasini saglayin.

Konumlandirma sirasinda filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz teli ile yerlestirme kilifini tek bir inite halinde ilerletin. Kilavuzun telin

yerlestirme kilifindan bagimsiz olarak ilerletilmesi filtrenin yerine erken yerlestirilmesine yol acabilir.

RX Accunet EPS kilavuz teli, ilerletirken veya geri cekerken, karsilik gelen tel hareketini ve dzellikle ug hareketini gdzlemek icin floroskopi

kullanarak daima yavas hareket ettirin. Direncle karsilasan bir kilavuz teli asla zorla ilerletmeyin, geri cekmeyin ve tork uygulamayin.

Telin ucu bir lezyon veya yerine yerlestirilmis bir stent gibi bir cihaz igerisinde hapsolursa, kilavuz tele tork UYGULAMAYIN. Direncin nedenini

belirleyin ve gerekli diizeltici ilemleri yapin. Kilavuz tel direng gdsterirken tork uygulanmasi veya geri cekilmesi, telde hasara, tel ucunun

ayrilmasina veya damarda travmaya yol acabilir. Direnci hissedebilecediniz gibi kilavuz tel ucunda olabilecek kivnimayi floroskopi kullanarak

tespit edebilirsiniz.

Kilavuz tel iizerinden cihazlan gikarirken veya geri takarken siirekli olarak yikama sivisi verin. Hava embolisini veya arter travmasini dnlemek

icin tiim degistirmeleri yavasca yapin.

Arterin fazla gerilmesi ruptiire ve hayati tehlike olusturan kanamaya yol acabilir.

VerIE§l|rme sisteminin ilk girisi sirasinda tel ucunun damar limeni icinde serbestge hareket ettiginden ve damar duvarina dogru yonlendirilmis
igindan emin olun. Bunun durumda damar travmasi meydana gelebilir. Konumu dogrulamak icin girigim cihazinin radyopak

isaretini kullanin.

Kateter cihazi degistirmeleri sirasinda RX Accunet EPS kilavuz tel ve filtre sepetinin agin hareket etmesini dnleyin. Yerine yerlestirilmis sepetin

asin hareket etmesi damar travmasina veya spazmina yol aabilir.

Filtre sepetine asin kuvvet uygulanmasindan kaginilmasi icin filtre sepeti stentin kaplayacagi bdlgeye distal ve karotis arterin petrdz kismina

proksimal tutulmalidir.

Filtre sepetli kilavuz tel iizerindeki radyopak proksimal yatak isaretleyicisi ve stent yerlestirme sistemi veya diger uyumlu girisim cihazlarinin

birbirlerine takilmalanini 6nlemek icin bu cihazlarin arasinda yeterli mesafe birakin ve bu mesafeyi koruyun.

Acik filtre sepetini daima yerine yerlestirilmis stentin distalinde tutun. Aqik bir filtre sepetini stennen cekmeye kalkismayin. Geri alma

kateterinin ucu stent bolgesindeyse, filtre sepetini geri alma k ine cekerek yakal Filtre sepetinin stent bdlgesine

cekilmesi stent ile filtre sepetinin birbirine takil ve/veya sepetin ayril neden olabilir. Filtre sepetinin takilmasi veya ayrilmasi

meydana gelirse, islemin cerrahiye donilstilriilmesi veya sepetin ikinci bir stentle kapatilmasi diisiiniilmelidir.

Tiim islem boyunca ana karotis arterde kilavuz kateter/kilif destegini uygun sekilde devam ettirin. Kilavuz kateter/kilif erisimi devam

ettirilemiyorsa, isleme son verilmelidir. Kilavuz kateter/kilifin desteginin uygun sekilde devam ettirilmemesi arkus aortada kateter prolapsusuna

ve bunun sonucunda asagidaki durumlardan herhangi birine yol acabilir:

Acik bir filtrenin dilate edilmemis bir lezyondan hareket etmesi veya

Filtre-stent takilmas|, filtre sepetinin aynimasi ve/veya stentin proksimal hareketi veya

Filtre kilavuz tel kinlmasi.

Geri alma kateterlerinden herhangi birini herhangi bir yonde 90 dereceden fazla hareket ettirmeyin ciinkii bu islem kilavuz telin kateter etrafina

sariimasina yol acabilir.

Sabit (pasif) hemostatik valflerle kullanim 6nerilmez.

Filtre sepetinde boyanin distal perfiizyonunu qok azaltacak veya filtreden boya perfiizyonuna izin vermeyecek sekilde asin birikinti toplanirsa RX

Accunet EPS emboli tasima agisindan maksimum kapasitesine ulagmis olabilir. RX Accunet EPS'yi ¢ikanin ve yenisiyle degistirin.

Aksi halde tiim embolik birikintiyi tamamen geri almak zor olabilir ve trombiis ihtimali artablllr

islem tamamlandiktan sonra kullanilmamis RX Accunet ve RX Accunet 2 Geri Alma atin gerialma k

atilmamas! asagidakilerden biri veya hepsine neden olabilir: bir cihazin“Son Kullanim” tarihinden sonra kullanilmasi; geri alma sirasinda filtre

sepetinden partikiillerin kayb, filtre-stent takilmas, filtre sepetinin ayrilmasi ve/veya stentin proksimal hareketine neden olabilecek biiyiikliigii

dogru olmayan bir RX Accunet Geri Alma Kateterinin kullaniimast.

ikoagiilan tedavi verilmelidir. Yakin zamanli aktif gastrit veya peptik iilser hastaligi olan

ONLEMLER

Kilavuz teller, hassas aletler olup dzenle kullanilmalidir. Kullanim dncesinde ve islem sirasinda miimkiin oldugu dlgiide, kilavuz telde kivnima,
biikiintii veya herhangi bir hasar olup olmadigini zenle kontrol edin. Hasarli kilavuz telleri kullanmayin. Hasarli bir kilavuz telin kullaniimasi
damarlarda hasara ve/veya tork uygulandiginda beklenenden farkli tepkiye yol acabilir.

Yerlestirme ve geri alma sistemlerini organik dzilciilere (drn. alkol) maruz birakmayin yoksa cihazin yapisal biitiinliigii ve/veya islevi bozulabilir.
RX Accunet EPS cihazini kullanmadan 6nce girisim cihazlaryla uyumlu oldugundan emin olun.

Hava hapsolmasini nlemek icin yerlestirme sistemini ileri hareket ettirirken, giris aparatini valf icinde birakmayin. Yerlestirme sistemini kilavuz
kateter/kiliftan yavasca ileri hareket ettirin.

Yerine yerlestirmeyle ilgili zorluklardan kaginmak iin tork cihazinin kilavuz tele saglamca bagh oldugundan emin olun. Tork cihazi kilavuz tele
saglam sekilde bagli dedilse yerine yerlestirme dogru olmayabilir.

Filtre sepetinin dogru sekilde konumlandinimasi icin lezyonun distalindeki damarda agir tortuosite olmamali ve bu damar yeterli uzunlukta
olmalidir (lezyonun distalinde yaklasik 4 cm ve damanin petrdz kismina proksimal).

Stentin yerine yerlestirilmesinden dnce filtre sepetinin konumunu filtre sepetli kilavuz tel iizerindeki radyopak proksimal yatak isaretleyicisi

ile istenen stent konumunun distal ucu arasinda yeterli mesafe bulundugundan emin olmak icin tekrar kontrol edin. Gerekirse filtre sepetini
kllavuz tell haffge ilerleterek tekrar konumlandlnn Floroskopi altinda filtre sepetinin istenen konuma hareketini izleyin.

gu altinda damarlardaki tiim kilavuz tel hareketlnl izleyin.
Karons stentleme islemleri sirasinda b di ve/veya hip gerekirse f:
yoluyla kontrol altina alinabilmesi icin bir damar girisi hazir bulundurulmalidir
Yerlestirme sistemi otomatik enjeksiyonla birlikte kullanilmak iizere tasarlanmamistir. Otomatik enjeksiyonun kullaniimasi cihazin
performansini ters etkileyebilir. o

Filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz teli RX Accunet EPS yerlestirme kilifi disindaki bir girisim cihazi icinden YERLESTIRMEYIN.

Filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz telin RX Accunet ve RX Accunet 2 Geri Alma Kateterleri disindaki girisim cihazlariyla cikanimast heniiz
denenmenmistir.

Bir filtre sepetini yerine yeni yerlestirilmis bir stent iinden ¢ikarirken filtre sepetinin biitiinliigiiniin ve stent geometrisinin bozulmamasina dzen
gosterilmelidir.

ik girisim veya gecici bir kalp pilinin yerlestirilmesi

POTANSIYEL YAN ETKILER

Yayinlara ve emboliden koruyucu si

in karotis stentlerle ilgili klinik ve ticari deneyime bakilarak hazirlanan asagudaki liste bu

cihazin kullanimiyla ilgili olast yan etkileri icermektedir:

« Antitromboz ajanlar/kontrast maddeye allerjik - Cerrahi onarim gerektiren veya g kasik h

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kez kullanildiktan sonra amaglandigi islemi yapacak sekilde tasarlanmadigindan baska bir hastada tekrar
Tekrar kullanim, temizleme ve/vey: sterilizasyon kogullan altinda mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal dzelliklerinde neden olunan d

« Anevrizma - Transfiizyon gerektiren veya gerektirmeyen kanama

tasarimin ve/veya materyallerin biif olumsuz etkileyip, dar araliklar ve/veya bosluklardan dolayr kontaminasyona ve cihazin giivenlik ve/
veya performansinda bir diisiise yol acabilir. Orijinal etiketin olmamasi yanlis kullanima neden olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldirabilir. Orijinal
ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite kaybina ve hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol acabilir.

icindekiler. Asagidakileri iceren iig poet bulunmaktadir:

RX Accunet Yerlestirme Sistemi: Bir (1) adetFiltre sepetli 0,014 inglik (0,36 mm) kilavuz tel, Bir (1) yerlestirme kilifi, Bir (1) giris aparati,
Bir (1) gekilerek cikarilabilen adaptorlii tork cihazi, Bir (1) ylkama aleti.

RX Accunet Geri Alma Kateteri — “Sekillendirilebilir Ug Tasanmi”: Bir (1) geri alma kateteri, Bir (1) kateter klipsi.
RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri —“Diisiik Profilli, Esnek Tasanm”: Bir (1) geri alma kateteri, Bir (1) kateter Klipsi.
Saklama. Kuru, karanlik ve serin yerde saklayin.

ENDIKASYONLAR

RX Accunet EPS karotis arterlerde asagidaki nedenlerle perkiitan girisim islemleri yapilan hastalarda endikedir:

« perkiitan girisim islemleri sirasinda tanisal ve terapétik cihazlann yerlestirilmesinin kolaylastinmast
« islemsirasinda salinabilecek embolik materyalin yakalanmasi ve ¢ikariimast

S
N

- Anjina/koroner iskemi - Hipotansiyon/hipertansiyon

« Aritmi « Insersiyon bélgesind ve agn

« Delik bolgesinde veya uzak bolgede arter okliizyonu/tromboz « Dokunun/organin isk ktilsii

« Arteriyovendz fistill « Miyokard ktiisii (MI)

« Bakteriyemi veya septisemi « Agn (bag, boyun)

« Antikoagiilan veya antitromboz tedavi nedeniyle kanama « Psodo-anevrizma (femoral)

« Serebral ddem « Babrek yetmezlii/yetersizligi

« Serebral kanama - Stentlenmis/dilate edilmis damarin restenozu
« Serebral iskemi/geici iskemik atak (TIA) « Nobet

. Konjestlf kalp yetmezligi (CHF) « Siddetli tek tarafli basagnsi

- Stent/filtrenin takilmasi/hasar

<\ i}e}pln bir bi

in ayrilmasi ve/veya i - Inme/serebrovaskiiler olay (CVA)

\Enﬂ;oll, distal (hava, doku veya trombotik emboli) « Karotis arterin total okliizyonu

« Acil veya kisa siirede yapilmasi gereken endarterektomi islemi (CEA) | - Damar diseksiyonu, perforasyonu veya riiptirii
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- Ates « Damar Spazmi veya kontraksiyonu N\[HI=H

« Filtre trombozu/okliizyonu

RX Accunet EPS ile ilgili olarak olusan herhangi bir yan etki hemen Abbott Lab es (¢ ion, Miisteri Hizmetlerine +1(951) 914-4669

aranarak bildirilmelidir.

KLINiSYENIN KULLANIMIYLA iLGiLi BiLGi

Bu cihaz sadece uygun egitim almis ve karotis girisim islemleri ile ilgili genel ilkeleri, klinik uygulamalari, komplikasyonlan, yan etkileri ve
tehlikeleri bilen hekimler tarafindan kullanilmalidir.

UYARI: Uriinii ambalajin iizerinde bulunan “Son ihil sonra

UYARI: Bu cihaz tek kull icindir. Tekrar k
etkileyebileceginden ve uygun olmayan sekilde tekrar islem
sterilize etmeyin.

Tekrar sterilize edllmes|, clhazm performansini olumsuz §ek|lde
I capraz k riskini arttirabil len tekrar

UYARI: Sabit (pasif) h tik valflerle kull

Gerekli Malzeme

6F Kilavuz Kilif veya 8F Kilavuz Kateter (Min. Kilavuz Kateter/Kilif Boyutu (ic Gap) 0,085 ing/2,2 mm).
10 — 20 ml'lik luer kilitli siringa

Heparinize normal salin (steril)

Balon dilatasyon kateteri (istege bagl)

> 0,096 inglik (2,44 mm) Doner Hemostatik Valf (DHV) (istege bagl)

Acculink (tel @istiinden) veya RX Acculink Karotis Stent Sistemi (istege bagli)

Doc uzatma teli (istege baglt)

DIKKAT: RX Accunet EPS cihazini kull dan dnce girisim cihazl Idugundan emin olun.

la uyumlu

Filtre Sepeti Boyutunun Belirlenmesi
Filtre boyutu secimi referans damarin filtre sepetinin agilacagn bdlgeki capina gore yapilir. Filtre sepeti caplari ve dnerilen referans damar caplart igin

asagidaki tabloya bakin.

Filtre Biiyiikliigii Referans Damar Capt
Tam Agilmis Minimum — Araligi
4,5mm 3,25-40mm
5,5mm 4,0-50mm
6,5mm 5,0-6,0mm
7,5mm 6,0—-7,0mm

UYARI: Arterin fazla gerilmesi ruptiire ve hayati tehlike olusturan kanamaya yol acabilir.
Kullanim Oncesi Kontrol

Kullanmadan dnce iriinii kontrol edin. Actk veya hasarli ambalajlar kullanmaymn.

Eullamlmalid 1m - i o L

DIKKAT: Kilavuz teller, hassas aletler olup 6zenle veislem oldugu olciide,
kilavuz telde kivrilma, biikiintii veya herhangi bir hasar olup olmadigini 6zenle kontrol edin. Hasarli kilavuz telleri kullanmayin.
Hasarl bir kilavuz telin kullanilmasi damarlarda hasara ve/veya tork uygulandiginda beklenenden farkli tepkiye yol acabilir.

Yerlestirme Sisteminin Hazirlanmasi

DIKKAT: Yerles ve geri almassi
veya islevselligi bozulabilir.

lerini organik oziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayn yoksa cihazin yapisal biitiinliigii ve/

1. Halka dispenseri ve yikama aletini bir elinizle sikica tutun.
2. Yikama aletindeki DHV'yi gevsetin.

3. 10 ml'lik bir siingayr heparinize normal salin ile doldurun. Yikama aletini dik tutarak (Sekil 2'ye bakin), sinngay: gosterildigi sekilde takin ve
filtreden havayi cikarmak iin yavasca yikayin. DHVden sivi giktigini gariin.

4. Yerlegtirme kilifinin agik mavi distal kisminin hibir parcasinin DHV iginde olmadigindan emin olun, ardindan DHV'yi yerlestirme kilifi iizerinde
sikilagtirin.

5. Yikama aleti ve yerlesti k|||f|n|halka penserl
ayinn.

glkann Telin prokﬂmal ucunu halka dispenserden cikarin. Yerlestirme kilifi ve ykama
aletini birlikte sikica tutun ve di i i

biikiintii veya herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

6. Kiliftan havayi gikartmak iin yikayin. Yerlegtirme kilifinin proksimal ucundan sivi ¢iktigini goriin.

7. Tork cihazini RX Accunet EPS kilavuz telin proksimal ucuna yerlestirin ve sikilastirin.

8. Yikama aletinden bakarken filtre sepetini yerlestirme kilifinin distal ucu mavi filtre obtiiratdriinin proksimal ucuyla hizalanincaya kadar
yerlestirme kilifina geri gekin (tork cihazina proksimal olarak cekerek) (Sekil 3 ve 4 bakin). Tork cihazini mavi filtre obturatériiniin proksimal
ucu yerlestirme kilifinin distal ucuna girecek sekilde CEKMEYIN. Aksi halde cihazin esnekligi ve yerlestirilebilirligi azalacaktir ve cihaz kilifi hasar
gorebileceginden (ezilebilir) filtre sepetinin yerlestirilmesini olumsuz sekilde etkileyebilir.

Not: Basamak 8 en fazla iki kez daha tekrarlanabilir.

9. Yikama aletinin DHV'sini gevsetin ve yikama aletini yerlestirme sisteminin distal ucundan disant kaydinn.

=)

. Tork cihazini gevsetin ve yerlestirme kilifinin agik mavi proksimal ucu tork cihazinin gekilerek gikarilabilen adaptdriiniin merkezi halka tiipii
icerisinde yer alacak sekilde konumlandirn. Tork cihazini tel iizerinde sikin.

S
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< lestirme Kilifi >
- Distal Ucu g
< Filtre Sepeti
le—— Yikama Aleti
— gnng@a  ————— >
Sekil 2 kil 3
Filtreden havayr yikamayla gikartin Filtreyi liife: geri cekin
Mavi Obtiirator
Filtre Sepeti Proksimal Ug Distal U

YANLIS Hizalama — Fazla Uzak

Sekil 4
Yerlestirme kilifinin distal ucunu obtiiratoriin proksimal ucuyla (mavi) hizalayin

1. Cihazinilgili 6zellikleri ve bu 6zelliklerin vakanin durumuyla (drn. CCA/ICA tortuositesi, protriizyon gdsteren stent destekleri, aorta
erisim zorlugu) ile nasil basa gikabilecegini temel alarak, verilen iki geri alma kateterinden birini secin. RX Accunet Geri Alma Kateteri
—"Sekillendirilebilir Ug Tasarimi” cihazin ucuna tork uygulayabilme veya yonlendirebilme saglamak iizere tasarlanmis sekillendirilebilir bir
uca sahiptir. RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri —“Dilsiik Profilli, Esnek Tasarim” RX Accunet Geri Alma Kateterinden daha esnektir ve stent
desteklerinden yana gekilecek sekilde tasarlanmis bir uzatilmis yumusak ucu ve daha dilsiik bir profili vardir.
2. Segilen geri alma kateterini halka dispenserden ¢ikarin.
. 10 mI'lik bir siringay! heparinize normal salinle doldurun.
4. Secilen geri alma kateterini asagidaki iki yontemden birini kullanarak havayi ¢ikarmak iizere yikayin:
Sinnganin ucunu geri alma kateterinin distal ucuyla hizalayip havayi ¢ikarmak icin yikayin veya
RX Accunet EPS yerlestirme sistemindeki yikama aletini kullanin: Yikama aletinin distal ucuna bir luer kilitli sinnga takin ve geri
alma kateterinin distal 3 cm'lik kismini yikama aletinin proksimal ucuna takin. Yikama aletinin DHV'sini yavagca kapatin ve geri alma
kateterinden havayi ikarmak igin yavagca yikayin. DHV'yi geri alma kateterinin saydam uglu kisminda kapatmayin. Cikis centiginden sivi
ctkmasini izleyin.
5. RXAccunet Geri Alma Kateteri —“Sekillendirilebilir U Tasanimi
sekilde gerektigi gibi sekillendirilebilir.
RX Accunet Geri Alma Kateterini sekillendirmek igin genel kilavuz ilkeler:
Sekillendirme seridini kavisin dis kisminda birakin.
Kavisi sekillendirme seridinin proksimal kismina yerlestirin. Bu kisim portakal renkli kateter gdvdesinin saydam ug bdlgesine gegtigi
kisimdir.

sa, kateterin distal 3 cm'lik kismi ug defleksiyonuna izin verecek

Kilavuz Kateter/Kilif Destegi

Kilavuz kateter/kilifi damar sistemine sokun ve kilavuz/kateter kilifinin RX Accunet EPS'nin girisinden dnce saglam sekilde oturdugundan ve iyi
konumlandinidigindan emin olun. Kilavuz kateter/kilifin ucunu kateterin geri clkmasi veya arkus aortaya prolapsusu ihtimalini en aza indirmek icin
daima gozlem altinda tutun.

UYARI: I§Iem hoyunca ana karotis arterde k|Iavuz kateter/kihf desteg|n| uygun sekilde devam ettirin. Kilavuz kateter/kilif erisimi

devam et isleme son verilmelidi Kllavuz / uygun sekilde devam ettirilmemesi arkus aortada
kateter prol; ve bunun 1 lardan herhangi birine neden olabilir:

. A;lk blrﬁltrenln dilate edllmem|§ hlr Iezyondan hareket etmesi;

«  Filtre-stent tak filtre ve/veya stentin p | hareketi veya

- Filtre kilavuz tel kinlmasi.

Lezyonun Hazirlanmasi

UYARI: RX Accunet EPS kullanimi boyunca cihaz iizerinde trombiis ol onlemek icin hastanin Aktive Edilmis Pihtil;
Siiresinin(ACT) > 250 saniye olmasini saglayin.

DIKKAT: Karotis leme islemleri da bradik ve/veya kirse f: ik girisim veya gegici bir kalp

pilinin yerlestirilmesi yoluyla kontrol altina alinabilmesi igin bir damar girisi hazir bulundurulmalidir.
Gerekirse lezyonun 6n dilatasyonu igin 2 mm'lik bir balon kullanilabilir.

Yerlestirme islemi
DIKKAT: Floroskopinin kilavuzlugu altinda damarl

9!

ki tiim kilavuz tel hareketini izleyin.

JeKsty

{ Otomatik

DIKKAT Verle;tlrmeslstemlotomatlk ,‘ ksiyonla birlikte kullanilmak iizere
cihaz perfi de olumsuz etkisi olabilir.

DIKKAT: Filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz teli RX Accunet EPS yerlestirme sistemi disindaki bir girisim cihazi icinden yerlestirmeyin.

UYARI: Sabit (pasif) h tik valflerle

1. Standart perkiitan teknikler kullanin. Isterseniz, RX Accunet EPS kilavuz telin ucunu sekillendirin.
2. VYerlestirme sisteminin kilavuz tel ucunu dikkatle giris aparatinin hunisine sokun ve initeyi yerlestirme kilifi kilavuz kateter/kilifa girinceye kadar
tamamiyla DHV'ye ilerletin. Girig aparatini gikanin.

DIKKAT: Hava|

onlemek igin y
i kilavuz k kilif

$ iileri hareket ettirirken, giris aparatini valf iginde birakmayn.
yavasqa ileri hareket ettirin.

Not: Hemostaz valfli uzun bir kilif kullaniliyorsa, giris aparati gekilerek ¢ikariimamalidir. Bunun yerine daha sonra yerine yerlestirmeyi
kolaylastirabilmesi igin geri takilabilecek sekilde kilifin tizerine dogru geri gekilmelidir.

3~ Kilavuz teli yonlendirmek icin tork cihazini kull k yerlesti
"@, stirme kilifina tork uygulamayn.

RI: Konumlandirma sirasinda filtre sepetli RX Accunet EPS kilavuz teli ile yerlestirme kilifini tek bir iinite halinde ilerletin.
Kilavuz telin yerlestirme kilifindan bagimsiz olarak ilerletilmesi filtrenin yerine erken yerlestirilmesine yol acabilir.

in ucunu floroskopi altinda istenen damara ve lezyon iginden ilerletin.
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UYARI: Yerl;

ilk girisi

. isteminin ilk g da tel ucunun damar liimeni icinde serbestce hareket et rﬁ&!ﬁ@ A@ @ 'yi gtkarin ve yenisiyle degistirin. Aksi halde tiim embolik birikintiyi tamamen geri almak zor olabilir ve trombiis
dogru yonlendlrllm|§ olmadlgmdan emin nlun. Bunun yapilmadigi durumda damar travmasi meydan geleb ali artabilir.

icin girigim cih

k isaretini kullanin.

UYARI: RX Accunet EPS kilavuz teli, ilerletirken veya geri ¢ekerken, karsilik gelen tel hareketini ve dzellikle ug hareketini gozlemek
icin floroskopi kullanarak daima yavas hareket ettirin. Direngle karsilagan bir kilavuz teli asla zorla ilerletmeyin, geri cekmeyin

ve tork uygulamayin. Telin ucu bir lezyon veya yerine yerlestirilmis bir stent gibi bir cihaz |;er|smde hapsolursa, kilavuz tele tork
UYGULAMAYIN. Direncin nedenini belirleyin ve gerekli diizeltici |§Iem|er| yapin. Kilavuz tel direng gdsterirken tork uygulanmasi
veya geri ¢ekilmesi, telde hasara, tel ucunun aynl veya di d yol a;ablllr.
Direnci hissedebileceginiz gibi, kilavuz tel ucunda olabilecek k fl k tespit

Not: Yerlestirme sistemi lezyondan gegmekte zorlaniyorsa gegisi kolaylastirmak icin cesitli teknikler kullanilabilir. Yerlegtirme sisteminin gegisine
yardimai olabilecek bazi segenekler sunlardir:

« Hastanin boynunu bir yandan obiir yana dondiirmesini saglayin. Bu hareket karotis arterin yoniinii degistirebilir.

+ RXAccunet EPS yerlestirme sistemi lezyonu gegemiyorsa, lezyonun 6n dilatasyonu icin 2 mm'lik bir balon kullanilabilir.

- Isterseniz yerlestirme sisteminin ilerletilmesine yardimci olmasi agisindan karotis damarlan diizeltmesi icin 0,014 in¢'lik sert bir kilavuz tel
(buddy wire — kardes tel) sokun. RX Accunet EPS yerlestirme sistemini ilerletirken kardes teli yerinde birakin. RX Accunet EPS filtre sepetinin
yerine yerlestiriimesinden dnce kardes teli ¢ikartin.

Filtre Sepetinin Konumlandirilmasi ve Yerine Yerlestirilmesi
1. Yerlestirme sistemini radyopak isaretleyicileri tedavi edilecek lezyona distal olacak sekilde arterde konumlandirin.

el TR q I

live bu

DIKKAT: Filtre in dogru sekilde k icin agir tortuosite
damar yeterli uzunlukta olmalidir (lezyonun distalinde yakla§|k 4.cm ve damarin petroz kismina proksimal).

2. Tork cihazini telden gevsetin.

3. Yerlestirme kilifinin proksimal atk mavi ucunu tork cihazinin gekilerek ¢ikanlabilen adaptdriiniin yan portuna yavasca sokun (ekil e bakin).
Tork cihazini kiliftaki yangin basladigi yer olan kilifin daha koyu mavi kismina dayanincaya kadar ilerletin. Tork cihazini tel iizerinde sikilastirin.

Yerlestirme kilifi

Tork cihazi

Cekilerek gikarilabilir adaptor
Filtre teli

Halka tiipii

Sekil 5 -
Cekilerek Cikartilabilen Adaptdre Sokulmus Yerlestirme Kilifinin Proksimal Ucu

4. Sistemdeki tiim gevseklikleri giderin.

Not: Hemostaz valfli uzun bir kilif veya Abbott Vascular Copilot Geriye Kanama Kontrol Valfi kullaniliyorsa, giris aparatiniilerletip atk konumda

tutacak sekilde valf iginde tekrar konumlandirin. Bu islem yerlestirme kilifinin valf icinde serbestce hareket etmesini saglayacaktir.

5. Tork cihazini bir elle sabitleyin (tercihen sol) ve bu eli tork cihazina distal olarak yerlestirme kilii iizerinde tutun. Gteki elle (sag) ekilerek
cikartilabilen adaptor icine sokulmus yerlestirme kilifinin proksimal agik mavi ucunu tutun.

6. Floroskopi altinda kilifin ucunu yatay yonde hastadan uzaga dogru yaklasik 3 cm cekin. Kilif adaptor icinden cekildikce qikacaktir.
Filtre sepetinin agiimasini gozlem altinda tutun.

DIKKAT: Yerine y le ilgili zorluklardan k kiicin tork cih kilavuz tele saglam sekilde bagh oldugundan
emin olun. Tork cihaz: kilavuz tele saglam ekilde bagh degilse yerine yerlestirme dogru olmayabilir.

Not: Hasta, kilavuz kateter/kilif ve yerlestirme sistemi arasindaki tim gevseklii gidererek kilifin soyulmasi sirasinda filtre sepetinin agin
hareket etmesini dnleyin.

Not: Kilifin soyulmasi sirasinda filtre sepetinin asin hareket etmesini anlemek icin filtre sepetinin kilifinin soyulmasi sirasinda kilavuz telin biraz

ilerletilmesi gerekebilir.

7. Filtre sepeti artik damar iinde tamamen agilmis olmalidir. Stabil bir kilavuz tel konumunu devam ettirirken, yerlestirme kilifini cekilerek
cikanlabilme dzelligini kullanarak telden geri ekerek cikarmaya ve geriye dogru hareket ettirmeye devam edin. Agtk mavi distal kisim kilavuz
kateterden ¢iktiginda DHV'yi kapatin. Agik mavi distal kisim cekilerek gikartilamaz. DHV'den giktiktan sonra tork cihazini ve yerlestirme kilifinin
kalan kismini ikarin.

Not: Hemostaz valfli uzun bir kilif kullaniliyorsa, yerlestirme kilifinin agik mavi distal kismi hemostaz valfinden ¢iktiktan sonra giris aparatini ¢ikarin.

8. ki projeksiyonda sepetin cercevesindeki radyopak isaretleyicilerin gériiniirligiinii ve damar duvarina karsi gelmelerini kontrol ederek filtre
sepetinin agildigini dogrulayin. Floroskopi altinda filtre sepetine distal bolgede akisin yeterli oldugunu ve filtre sepetinin istenen konumda
oldugunu belirlemek icin bir kontrast madde enjeksiyonu yapin.

UYARI: Filtre sepetine asin kuvvet uygulanmasindan kaginilmas! icin filtre sepeti stentin kaplayacagi holgeye distal ve karotis

arterin petroz kismina proksimal tutulmalidir.
9. Artik, lezyonun tedavisi igin uyumlu 0,014 inglik kilavuz tel esasl girisim cihazlan kilavuz tele arkadan yiiklenebilir.

i herh 1l

DIKKAT: Stentin yerine yerle5t|rllmesmden once stentln ﬁltre i bir kismina yerl ini veya
onlemek iizere, filtre sepetli kilavuz tel iizerind, ksimal yatak isaretleyici jile istenen stent konumunun distal
ucu arasinda yeterli mesafe bulundugundan emin olmakii icin filtre sepetinin konumunu tekrar kontrol edin.

Filtre sepetini istenen stent konumundan daha distal olarak yerlestirmek gerekiyorsa, filtre sepetli kilavuz teli yavagca
ilerletin. Floroskopi altinda filtre sepetinin istenen konuma hareketini izleyin.

Filtre Durumunun izlenmesi

UYARI: Kilavuz tel iizerindeki cihazlan ik veya geri
travmasini 6nlemek icin tiim degistirmeleri yavasca yapin.

siirekli olarak yikama sivisi verin. Hava embolisini veya arter

UYARI: Kateter cihazi degistirmeleri sirasinda RX Accunet EPS kilavuz tel ve filtre sepetinin asin hareket etmesini onleyin. Yerine
yerlestirilmis sepetin asin hareket etmesi damar travmasina veya spazmina yol acabilir.

1. Girisim sirasinda filtre sepetli kilavuz telin konumunu sabit tutun.
2. Girisim islemi sirasinda acilmis RX Accunet EPS filtre sepetinin durumunu diizenli olarak kontrol edin.
3. Islem sirasinda asagidaki i bdlgeyi her zaman gorils alaninda tutun:

« fFiltre sepeti ve/veya proksimal yatak isaretleyicisi,

+  Lezyonalanive

+ Kilavuz kateter/kilifin radyopak ucu.

Kilavuz kateter/kilifin ucunun gdriiniir tutulmas: kateterin geriye dogru ¢ikma veya arkus aortaya prolapsusunu en aza indirecektir.

UYARI: Kilavuz kateter/kilifin arkus aortaya p gidakilerden herk
«  Aglk bir filtrenin dilate olmamis hlr Iezyondan hareket etmesi;
«  Filtre-stent takil filtre I ve/veya stentin proksimal hareketi veya
«  Filtre kilavuz tel kinlmasi.

i birine yol acabilir:

4. Kilavuz kateter/kiliftan kontrast madde verin ve filtre sepetine distal akisi gozleyin.

UYARI: Flltresepetll kilavuz tel iizerindeki rad tak isaretleyicisi ve stent sistemi veya diger

UYARI: Filtre le boyanin distal perfii cok k veya filtreden boya perfiizyonuna izin vermeyecek sekill
agin birikinti toplanirsa RX Accunet EPS emboli tasima agisindan maksimum kapasitesine ulasmis olabilir.

2

1.

2.

Filtre Sepetinin Geri Alinmasi (RX Accunet Geri Alma Kateteri veya RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri kullanilarak)

Kilavuz telden tiim girisim cihazlarini gikarin.

Secilmis ve hazirlanmis geri alma kateterini telin proksimal ucuna arkadan yiikleyin ve sistemi kilavuz kateter/kiliftaki agtk DHV'den ileri hareket
ettirin.

UYARI: Geri alma ini herhangi bir yonde 90 d den fazla hareket in giinkii bu islem kilavuz telin kateter
etrafina saniimasina yol acabilir.

UYARI: Sabit (pasif) h tik valflerle kull oneril

Not: RX Accunet Geri Alma Kateteri —“Sekillendirilebilir U Tasarimi” kullaniliyorsa, RX Accunet Geri Alma Kateteri ucunun distal 3 cm’lik kismi
stent destekleri etrafinda veya manevra i agisindan ug defleksi izin verecek sekilde sekillendirilebilir.

Ug defleksiyonu geri alma kateterinin proksimal luer kisminin herhangi bir yonde 90 dereceye kadar dondiiriilmesiyle elde edilir.
Floroskopi altinda segilmis geri alma kateterini yerine yerlestirilmis stentten dikkatle ilerletin.

Not: Geri alma kateteri yerine yerlestirilmis stentten gecmekte zorlaniyorsa gecisi kolaylastirmak icin cesitli teknikler kullanilabilir.
Bu tekniklerin amaci kilavuz telin egilimini ayarlamaktir. Kilavuz kateterin gegisine yardima olacak bazi secenekler sunlardir:

«Hastanin boynunu bir yandan bir yana dondiirmesini saglaymn. Bu islem karotis arteri tekrar yonlendirebilir.

«  Kilavuz kateter veya kilavuz kilifin konumunu degistirin. Yeni konum geri alma kateterinin girisini tekrar yonlendirebilir veya geri alma
kateterine daha iyi destek saglayabilir.

«  RXAccunet Geri Alma Kateteri —“Sekillendirilebilir Ug Tasarimi” gerialma in ucunun sekli
bir sekil gegmiyorsa, kateter ucunu bagka bir yonde sekillendirin veya agilanma derecesini degistirin.

«  Geri alma kateterinin ilerlemesini stent destekleri dnlilyorsa, stente post-dilatasyon yapin.

«  Stentlenmis bolgeyi diizeltmek icin bir kilavuz tel (“kardes tel”) yerlestirin.

irilebilir. Stentten

Yerine yerlestirilmis stentten geri alma kateterinin ileri hareket ettirilmesi konusunda yukaridaki teknikler basanli olmazsa, ilk geri alma
kateteri cekildikten sonra diger geri alma kateteri hazirlanip kullanilmalidir; yani RX Accunet Geri Alma Kateteri ileri hareket etmiyorsa dikkatle
geri cekin ve RX Accunet 2 Geri Alma Kateterini ilerletin (veya bunun tersi).

Seqilmis geri alma kateterini, geri alma kateterinin radyopak ucu filtre sepetinin duvara karsi gelen 4 (dort) radyopak isaretleyicisini ortiinceye
kadar ve sepetin geri alma kateteri icine kapanmasini saglayincaya kadar filtre sepeti lizerinden yavasca ileri hareket ettirin.
Filtre sepeti tamamen kateter icinde konumlanmig olmamalidir (Sekil 6'ya bakin).

UYARI: Agik filtre sepetini dalma yerlne yerlest I'I1I§ stentln distalinde tutun. Aglk bir filtre sepetini stentten cekmeye
Geri alma ucu stent filtre sepetini geri alma kateterine ¢ekerek yakalamaya
Filtre sepetinin stent bolgesi kilmesi stent ile filtre sepetinin birbirine takilmasina ve/veya sepetin

aynimasina neden olabilir. Filtre sepeti takilmasi veya ayniimasi meydana gelirse islemin cerrahiye doniistiiriilmesi veya

sepetin ikinci bir stentle kapatilmasi diigiiniilmelidir.

Not: RX Accunet Geri Alma Kateteri kullaniliyorsa, geri alma kateterinin ucu duvara karsi gelen radyopak isaretleyiciler iizerinde yeterince
ilerletildigi zaman bir durma noktasi (direng hissedeceksiniz) mevcuttur. Ancak RX Accunet 2 Geri Alma Kateterinde cihazin ucunda bir durma
noktasi mevcut degildir. Bu durum RX Accunet 2 Geri Alma Kateteri RX Accunet Filtre Sepeti iizerinden fazla ilerletilirse direng hissedilmeyecegi
anlamina gelir. RX Accunet ve RX Accunet 2 Geri Alma Kateterlerinin filtre sepeti iizerindeki dogru konumlandinimalan icin Sekil 6'ya bakin.

Not: Filtre sepetinin geri alinmasinin kolaylastinimasi gerekiyorsa, es zamanli bir itme-cekme manevrasi kullanilabilir. Bu islem geri alma
kateterinin ucu stentten tamamen gegmis ve radyopak proksimal yatak kisminda veya daha ilerisinde oldugu zaman yapilabilir.

Not: Klinik arastirmacilar RX Accunet veya RX Accunet 2 Geri Alma Kateterleri kullanirken karsilastiklan zorluklarda filtre sepetini geri almak icin
uyumlu kilavuz veya balon kateterler gibi baska girisim cihazlan kullanmislardir.

4Radyopak
Isaretleyici
Geri Alma Kateteri Ucu

Filtre Sepeti

Radyopak

; saretleyiciler

Geri Alma Kateterinin filtre sepetinin
cikartilmasl icin UYGUN KONUMU — Geri Alma
Kateterinin ucu radyopak isaretleyicilerin
hemen iizerinde

Radyopak
Isaretleyiciler

UYGUN OLMAYAN KONUM — Geri Alma Kateterinin ucu
radyopak isaretleyicilerinin ilerisinde

Sekil 6.
Filtre Sepetinin Geri Alinmas!

Kilavuz teli gergin tutun ve geri alma kateterini yakalayin. Cihazlar birlikte tek bir iinite halinde, kateter ve kilavuz tel birbirine gére hareket
etmeden ve filtre sepetinin yeniden yerine yerlesmedigini radyografik olarak kontrol ederek geri gekin.

in ve stent

DIKKAT: Bll ﬁltle sepeti yeni yelme yerle;tlrl
ozen

g bir stent icinden filtre

Cihazlan tek bir iinite halinde DHV'den cikarin. Filtre sepeti cikarilirken filtre sepetinin biitiinliigiinii korumak icin DHV'nin tamamen agik
oldugundan emin olun.

Not: Filtre sepetini kilavuz kateterden geri cekemiyorsaniz, filtre sepeti ve geri alma kateterini DHV'yi sikarak kilavuz kateteri ucunda sabitleyin.
Kilavuz teli filtre sepeti, geri alma kateteri ve kilavuz kateter ile tek bir iinite halinde gikarin.

Not: Abbott Vascular Copilot Geriye Kanama Kontrol Valfi kullaniliyorsa, Copilot filtre sepeti ikanlirken filtre sepeti biitiinliigiinii korumak icin
aglk tutuldugundan emin olun.

UYARI: islem diktan sonra RX Accunet ve RX Accunet 2 Geri Alma Kateterlerini atin. Kullanilmamis

gerialma in biri veya hepsine neden olabilir: bir cihazin “Son Kullanlm tarihinden sonra
gerialma da filtre sepetinden partikiillerin kayby, filtre-stent takil filtre i I ve/veya
stentin proksi neden olabilecek biiyiikliigii dogru olmayan bir RX Accunet Geri Alma Kateterinin kullanilmasi.

DIKKAT: RX Accunet EPS baska damarlarda girisim icin de kullanilacaksa yeni bir cihaz kullanin.

Iyat -
uyumlu girisim cihazlan arasinda birbirlerine takilmalarini dnlemek i |;|n yeterll mesafe birakin ve bu mesafeyi koruyun. @@
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Graphical Symbols for Medical Device Labeling

Grafische Symbole zur Beschriftung medizinischer Gerdte
Symboles graphiques pour I'étiquetage de matériel médical
Simbolos graficos para el etiquetado de productos sanitarios
Simboli grafici per l'etichettatura di dispositivi medicali

Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos
Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning

Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen
Grafiske symboler beregnet til maerkning af medicinske produkter
Tpagikd copBola yia T cijpaven 1aTPIK® i

Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego

Grafikus jelzések orvosi eszkozok cimkézéséhez

Grafické symboly k oznaceni lékaiského zafizeni

Tibbi Cihaz Etiketleri icin Grafik Semboller

Vysvetlivky ku grafickym symbolom na stitku balenia

RELEASIED

]

Manufacturer Contents (Numeral represents Batch Code
Hersteller quantity of units inside.) Chargencode
Fabricant Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl der N° de lot
Fabricante enthaltenen Einheiten.) (odigo de lote
Produttore Contenu (le chiffre représente le Codice partita
Fabricante nombre d'unités a lintérieur.) Cédigo do lote
Tillverkare Contenido (la cifra representa la Partinummer
Fabrikant cantidad de unidades que contiene). Partijnummer
Producent Contenuto (i numeri indicano il Partinummer
Karaokevaotig quantitativo presente all'interno.) Apipoc _’_"10“50(
Producent Kod partii

Contetido (0 numeral representa a

s),'énbd quantidade de unidades no interior.) Lélghqzt;{nosité kod
irﬁ:ia:; Innehall (Siffran avser antalet Paorti l?(‘:dﬁ
Vyrobca enheter inuti) Kod série / cislo Sarze

Inhoud (het getal geeft aantal

aanwezige eenheden aan.)
R E F Indhold (Tallet viser antallet af

enheder indeni).

[1i]

Consult Instructions For Use
Gebrauchsanweisung lesen
Consulter le mode d'emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar as instrugdes de utilizacao
Se bruksanvisningen

Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Laes brugsanvisningen
YupBouhevteite Tic odnyieg priong
Zapoznac sie z instrukcja obstugi
Lasd a hasznalati utasitast

Viz névod k pouziti

Kullanim talimatlarina bakin

Pozri navod na poutzitie

Guiding Catheter
Fiihrungskatheter
Cathéter-guide
(atéter guia
(atetere guida
(ateter-Guia
Guidekateter
Geleidekatheter
Guidingkateter
08nyo¢ kabetpag
Cewnik prowadzacy
Vezetd katéter
Vodici katetr
Kilavuz Kateter
Vodiaci katéter

Sterilized Using Iradiation

t
Stérilisé par iradiation
Esterilizado por radiacion
Sterilizzato usando radiazioni
Esterilizado por Radiagdo
Steriliserad med strélning

Mepteyopevo (0 apibpog Use By
&::Z:zg;ﬁ :lumber QVTIMPOCWNEDEL TNV MOOOTNTA TV 59,'".”9",‘19" vor
N° de référence Hovddwv mou eowkAeiovra). F“ r'lse(fjJ”qu'e idad
N.© de referencia Zawartos¢: (Podany numer oznacza Dectaad‘ e (aadeuua A
N. di catalogo liczbe sztuk wewnatrz). U?ar allésc nz
Nimero de Catélogo  Tartalom (A feltiintetett szamok a Utgingsdag
Katalognr csomagban |évd egységek Gebruiken voor
Catalogusnummer ~ mennyiségét jelzik). Anvendes inden
Katalognummer Obsah (¢islo vyjadiuje pocet kusii Xprion ¢
Apibpoc katahoyou  uvnitf). Termin przydatnosi
Numer katalogowy Icindekiler (Say, ambalajdaki iinite do uiycia
Katalgusszam miktarini gdsterir.) Szavatossig lejdr
Katalogové dislo Obsah (¢slo vyjadruje pocet kusovv  Pouzit do
Katalog Numarasi baleni) Son Kullanim Tarihi
Katalogové Cislo Détum spotreby
French Size Do Not Reuse Date of Manufacturer
French-GriBe Nicht wiederverwenden Herstellungsd
Taille en French Ne pas réutiliser Date de fabrication
Calibre French No volver a utilizar Fecha de fabricacion
Calibro in French Monouso Data di produzione
Tamanho em French (F)  Nao reutilizar Data de fabrico
French storlek Fér ej ateranvandas Tillverk d
Maateenheid French Niet opnieuw gebruiken Productiedatum
French storrelse M ikke genbruges Fremstillingsdato
Méyeboc o€ French Mnvto i Huepopnvia ke
Rozmiar [F] Do uzycia jednorazowego Data produkji
Francia méret Tilos Gjra felhasznalnit Gydrtds ddtuma
Velikost (French) Nepouzivejte opakované Datum vyrpl?y
French boyutu Tekrar Kullanmayin Uretim Tarihi
Velkost' (French) Nepouzivajte opakovane Datum vyroby

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar
Non risterilizzare

Nao reesterilizar

Fér ej resteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres
Mnv 1o enavamootelpavete
Nie resterylizowac
Ujrasterilizalni tilos
Neresterilizujte

Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres
Nesterilizujte opakovane

Gesteriliseerd door bestraling
Steriliseret med bestraling
Anootelpwpiévo pe aktvoPolia
Sterylizowane radiacyjnie
Besugérzassal sterilizélva
Sterilizovano ozafenim
Radyasyonla Sterilize Edilmistir
Sterilizované ozarovanim
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RX Accunet
Systém ochrany pred embolizaciou

UPOZORNENIE

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE TENTO NAVOD. NEDODRZANIE VSETKYCH VAROVANI A BEZPECNOSTNYCH OPATRENI MOZE
VIEST KU KOMPLIKACIAM.

Tento systém je urceny na pouzme vyluéne lekdrom naIezne zaskulenym a oboznamenym s0 zasadami, Klinickym pouzitim, komplikaciami,
vedrajsimi Gcinkami a bezne spoj i S i zakrokmi.

inter y

Na zistenie urceného pouzitia, i a moznych i si precitajte si navod dodany s kazdym intervenénym néstrojom, ktory

mé byt' pouzity spolu so zariadenim RX Accunet EPS.
POPIS ZARIADENIA

Systém ochrany pred embolizéciou RX Accunet (EPS - Embolic Protection System) sa sklada zo zavadzaueho systému a dvoch
vytahovacich katétrov, ktorych rozne vlastnosti umoziuju oSetrit’ pacientov s rozlicnymi ickymi pomermi a Klinickymi pi

Zavadzaci systém RX Accunet:

Vodiaci drt RX Accunet EPS s filtraénym kosom je jednorazovy oviadatefny 0,014” (0,36 mm) systém vodiaceho drotu dodévany v dizkach
190 a 300 cm. Filtracny koS, vyrobeny z tenkej porovitej membrany, ktord je upevnena v kovovom kosi, je pripojeny k distainemu koncu
(Obrazok 1). Ucelom filtragného kosa je zachytit a odstranit embolicky material, ktory vznika pri intervencnych zakrokoch. Vodiaci drot

s filtraénym koSom RX Accunet EPS je pocas zavadzania na urcené miesto umiestneny v zavadzacom puzdre, ktoré sa po zavedeni filtracného

kosa na ciefové miesto stiahne z vodiaceho drotu, o umozni p\ne rozvinutie fmracneho kosa. Na urahcenie umiestnenia zariadenia st na
vodiacom drote, filtratnom kosi a zava puzdre ¢ RTG é znacky. Po rozvinuti filtracného kosa sa muze vodlam drm
pouzit' ako Standardny vodiaci drot na podporu zavedenia a umiestnenia endovaskularnych zariadeni, ako napriklad balo

RX Accunet EPS je uréeny na poutZitie pri

h intervenénych z& tepien s cielom:

Urahgit zariadeni pocas perkutannych intervenénych zakrokov
Zachytévat' a odstranit' embolicky materlal uvolneneny pocas zakroku

KONTRAINDIKACIE

RX Accunet EPS je kontraindikovany u:

a a/alebo
ktoré by

 liecba
Znili bezpecné

Pacientov, u ktorych je
Pacientov so zdvaznou vinutostou ciev alebo
ochrany pred embolizaciou alebo stentu
Pacientov so zndmou precitlivenostou na nitinol
Pacientov s neliecenymi koagulopatiami

katétra, puzdra, systému

VAROVANIA

Bezpecnost' a Gicinnost’ tohto zariadenia ako systému ochrany pred embolizéciou nie je overena mlmo karouckych teplen
Bezpecnost' a Ucinnost’ systému ochrany pred embolizéciou RX Accunet pouzitého v inacii s inym {

karoticky stentovaci systém Acculink RX alebo OTW neboll overené.

Je potrebné podat’ vhodn pred a post-prc a ytovi a ¢nad liecbu. Pacientom s nedévno aktivnym
zapalom sliznice Zaltdka alebo peptickou vredovou chorobou je nutné venovat spec\alnu pozomost
Toto zariadenie je urcené len na jedno pouzitie. Nepouzivajte op Nev P

k znizeniu funkénosti zariadenia a k zvy3eniu rizika krizovej inacie v dosledku nespravnej op:
Nepoutzivajte vyrobok po datume spotreby uvedenom na obale.

Pocas pouzivania RX Accunet EPS udrzujte pacientov aktivovany ¢as zrdzania (ACT) > 250 sekind, aby sa tak zabrénilo vytvaraniu
trombov na zariadeni.

Pocas umlesmovama zavédzajte vodiaci drot spolu s fitranym koSom a zavédzacim puzdrom RX Accunet EPS ako jeden celok.

ako

nakolko moZe viest'
j sterilizécie.

katétra a endovaskularych stentov.

RTG kontrastné znacky
(na 4 miestach)

vnitorna zarazka

kryt vodiaceho drotu obturator

cievka hrotu
vodiaceho drmu
(RTG )

proximélna objimka
(RTG kontrastnd)

filtraéna

VODIACI DROT A FILTRACNY KOS

RTG kontrastné znacky

vnitornd zardzka (na 4 miestach)

kryt vodiaceho drotu obturator

cievka hrotu
vodiaceho drotu
(RTG kontrastna)

VODIACI DROT A FILTRACNY KOS (OTOCENE 0 90°)

proximélna objimka
(RTG kontrastnd)

filtra¢nd membréna

OBRAZOK 1 - Vodiaci drt a filtracny kos
Odporuéané velkosti filtrov

Vyber verkosti filtra zavisi od priemeru referencnej cievy v mieste rozvinutia filtragného ko$a. Rozmery priemeru referencnej cievy sa mozu
zistit’ prostrednictvom:

= angiogramu (fluoroskopie)

kvantitativnej koronarnej angiografie (QCA)

Velkost' pine Priemer referencnej cievy
roztiahnutého filtra minimalny — maximélny rozsah
4,5mm 3,25-4,0mm
5,5 mm 4,0-5,0mm
6,5mm 5,0-6,0mm
7,5mm 6,0-7,0mm

Vyt'ahovaci katéter RX Accunet — ,model s tvarovatelnym hrotom*

Vytahovac katéter RX Accunet je rychlo vymenitelny (RX) katéter, ktory sa pouziva na vybratie vodiaceho drétu s fittratnym koSom RX

Accunet EPS z vaskulatdry a vodiaceho katétra/puzdra, pricom zadrziava emboly alebo ¢astice zozbierané vo filtratnom kosi pocas zakroku.

Vytahovaci katéter RX Accunet mé tvarovatelny hrot, ktory mé zabezpecit' otacatelnost' a ovldatelnost’ hrotu zariadenia.
Vytahovaci katéter RX Accunet je dodévany v Styroch velkostiach a je kompatibilny so Styrmi velkostami filtracnych koSov RX Accunet.

Vyt'ahovaci katéter RX Accunet 2 — ,nizkoprofilovy model s fexibilnym dizajnom*

Vytahovac katéter RX Accunet 2 je rychlo vymeniteny (RX) katéter, ktory sa pouziva na vybratie vodiaceho drétu s filtratnym koSom RX
Accunet EPS z vaskulatury a vodiaceho katélra/puzdra priéom zadriiava embuly alebo Gastice zozbierané vo ﬁltraénom kosi poéas zakroku.

Accunet 2 vybaveny predizenym makkym hrotom, Ktory ma schopnost’ odklonit'sa od ok stentu bez potreby tvarovania distéineho firotu.

Vytahovaci katéter RX Accunet 2 je vyrdbany v jednej velkosti a je uréeny na manipuléciu s fitraGnymi kosmi RX Accunet vSetkych velkosti.

SPOSOB DODANIA
Sterilné: Toto zariadenie bolo sterilizované pomocou Ziarenia elektronového IGca. Nepyrogénne.

Toto jednorazové zanadenle nemozno opétovne pouzit' u dalSieho pacienta, pretoZe po prvom poufiti uz nie je schopné zabezpecit' rovnaky
Gicinok. Zmeny , fyzikalnych a/alebo icky
sterilizacii, mozu ohrozit' integritu konstrukcie a/alebo materidlu, ¢o moze viest ku kontamindcii z dévodu pritomnosti tzkych Strbin a/
alebo priestorov, ako aj k znizeniu bezpecnosti a/alebo funkcnosti zariadenia. Absencia povodnych stitkov moZe viest’ k nespravnemu
pouzitiu ia a elimindcii

poranenia pacienta a/alebo pouzivatela.

Obsah: Obsah troch vreciek:

Zavéadzaci systém RX Accunet: Jeden (1) vodiaci drm s filtraGnym koSom s vefkostou 0,014” (0,36 mm), jedno (1) zavadzacie puzdro,
jeden (1) zavadzac, jeden (1) torquer s i ptérom, jeden (1) prep i nastavec.

Vytahovaci katéter RX Accunet — ,model s tvarovatelnym hrotom*: Jeden (1) vytahovaci katéter, jedna (1) svorka katétra.
Vytahovaci katéter RX Accunet 2 — , nizkoprofilovy model s flexibilnym dizajnom“: Jeden (1) vytahovac katéter, jedna (1) svorka katétra.

Skladovanie: Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

S
N

vlastnosti, ktoré nastand pri opakovanom pouziti, ¢isteni a/alebo opakovanej

i. Absencia povodného balenia mdze viest' k poskodeniu zariadenia, naruSeniu sterility a riziku

drotu nezavisle na zavéddzacom puzdre moze sposobit’ predéasné rozvinutie filtra.

Vodiaci drot RX Accunet EPS vZdy postvajte alebo vytahujte pomaly a na kontrolu zodpovedajiceho pohybu drdtu, hlavne pohybu
hrotu, pouZivajte fluoroskopiu. Ak pocitite odpor, nikdy vodiaci drot netlacte, nezavftavajte, nevytahuite alebo neotécajte. NEKRUTTE
vodiacim drdtom, ak sa hrot drotu zachytil v 1ézii alebo zariadeni, ako napriklad rozvinuty stent. Zistite pri¢inu odporu a podniknite
potrebnt napravu. Kritenie alebo vytahovanie vodiaceho drotu pri existujlicom odpore moZe poskodit vodiaci drdt, zapri€init oddelenie
hrotu alebo sposobit’ poskodenie cievy. Ohnutie hrotu vodica moZete pozorovat' pod fluoroskopiou a/alebo mozete pocitovat' odpor.

Pri vyberani a umiestiiovani nastrojov na vodiaci drét zariadenie neustale preplachujte. VSetky vymeny vykondvajte pomaly, ¢im
zabrénite vzniku j embalie alebo pos iu artérie.

Prilisné roztiahnutie tepny moze mat’ za nasledok jej prasknutie a Zivotunebezpecné krvécanie.

Pri umiestiiovani zavédzacieho systému sa uistite, Ze hrot drotu je v Iimene cievy vol'ny, a Ze nie je nasmerovany do steny cievy.
Nesplnenie tychto pokynov mdze mat' za nasledok poskodenie cievy. Na overenie polohy intervenéného zariadenia pouZite RTG
kontrastné znacky.

Pocas vymen Katetrizacnych néstrojov sa vyvarujte nadmernej manipulacii s vodiacim drétom a filtraGnym koSom RX Accunet EPS.
Prilisna manipulacia s rozvinutym koSom maoze spasobit’ poskodenie cievy alebo spazmus.

Filtraény kd$ musi byt umiestneny distaine od miesta, ktoré mé byt prekryté stentom a proximélne od petroznej Casti karotickej tepny
s ciefom vyhn(t' sa prilisnym tlakom na ﬁltracny kos

Aby ste sa vyhli zauzlenlu dodrzulte

s ym koSom a

' medzi RTG znackou na drote
stentu alebo iného kompatibilného |ntervencneh0 nastroja.

Otvoreny filtragny kd$ vZdy udrZuite distalne vzhladom na rozvinuty stent. NepokiSaijte sa cez stent vytiahnut’ otvoreny filtracny kos. Ak
je hrot vytahovacieho katétra v oblasti stentu, nepokisajte sa uchopit' filtrany ko$ vtiahnutim do vytahovacieho katétra. Vtiahnutie
filtraGného kosa do oblasti stentu moze zapricinit zauzlenie stentu a ko$a a/alebo oddelenie kosa. Ak dojde k zauzleniu alebo oddeleniu
filtratného kosSa, je nutné zvazit' chirurgicka Gpravu alebo stlacenie kosa druhym stentom.
Pocas celého zakroku udrZujte adekvatnu oporu vodiaceho katetra/puzdra v arteria carotls communis. Ak je znemozneny pristup cez
vodiaci katéter/puzdro, je nutné zakrok prerusit. ¢na opora vodi k puzdra moze viest' k prepadnutiu katétra do
aortového oblika, o mdZe sposobit’ nasledovné:

Pohyb otvoreného filtra neroztiahnutou Iéziou alebo

zauzlenie filtra a stentu, oddelenie filtratného ko3a a/alebo proximainy pohyb stentu alebo

Prelomenie vodiaceho drotu filtra
Neotacajte ani jeden vytahovaci katéter o viac ako 90 stupiiov v jednym alebo druhym smerom, kedZe by to mohlo zapricinit' omotanie
vodiaceho drbtu okolo katétra.
Neodportica sa pouzitie pevnych (nepohybhvych) hemostatickych ventilov.
Ak je vo filtra¢ kosi é nadmerné Zstvo embolov a distélny prietok kontrastu je signifikantne redukovany alebo cez filter
nepretekd Ziaden kontrast, zariadenie RX Accunet EPS mohlo dosiahnut’ svoju maximélnu kapacitu na zadrZanie embolov. Vyberte
a nahradte RX Accunet EPS. Inak by mohlo byt' ndrocné tpine odstranit' vSetok embolicky materiél a mohla by vzrast' moznost’ tvorby
trombov.
Po ¢eni zakroku vyhodte Zité vytahovacie katétre RX Accunet a RX Accunet 2. Nevyhodenie nepouzitych vytahovacich
katétrov moze spasobit’ jeden alebo vSetky z nasledujicich pripadov: pouZitie zariadenia po datume spotreby, pouZitie vytahovacieho
katétra RX Accunet nespravnej velkosti, ¢o mdze zapricinit’ stratu ¢astic z filtraGného ko3a pocas vyt'ahovania, zauzlenie filtra a stentu,
oddelenie filtracného kosa a/alebo proximélny pohyb stentu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Vodiace droty s citlivé nastroje, a preto je potrebné s nimi narabat’ opatrne Pred a podla moznosti aj pocas zakroku pozorne
kontrolujte, ¢i vodiaci drot nie je ohnuty, zalomeny alebo inak .F y vodiaci drot nep: PouZitie pos

vodiaceho drotu moZe sposobit’ poskodenie cievy a/alebo nepresné otéCanie zariadenia.

Nevystavujte zavédzaci alebo vytahovaci systém organickym rozpustadidam (napr. alkoholu), kedZe by mohla byt’ narusené Strukturaina
celistvost’ a/alebo fungovanie celého zariadenia.

Pred pouZitim skontrolujte kompatibilnost’ intervenéného zariadenia s RX Accunet EPS.

Neponechévajte zavédzac vo ventile pocas aplikécie zavédzacieho systému, pretoZe by to mohlo spasobit' vniknutie vzduchu do
systému. Pomaly postvajte zavédzaci systém vodiacim katétrom/puzdrom.

Aby ste sa vyhli tazkostiam s rozvijanim, uistite sa, Ze torquer bezpecne obopina vodiaci drot. Ak torquer nie je bezpeéne dotiahnuty na
vodiacom drote, nemusi dojst’ k spravnemu rozvinutiu. i

Kvoli spravnemu zavedeniu filtratného ko$a by nemala mat’ cieva distélne od Iézie prili$nd vinutost’ a mala by byt' primeranej dizky
(priblizne 4 cm distalne od |ézie a proximalne od petrozneho Gseku cievy).

Pred rozvmutlm stentu skontrolujte umiestnenie filtracného kosa a Lnst\te sao pnmemne] vzdlalenostl med2| RTG kontrastnymi

i znatkami na vodi: drote s fitraGnym koSom a dista koncom p stentu. Podl'a potreby
pomalym postivanim vodiaceho drotu opétovne umiestnite filtracny kos. Pomocou ﬂuoroskople sledujte pohyb filtragného kosa do
pozadovanej pozicie.

Sledujte v3etky pohyby vodiaceho dréotu v cievach pomocou fluoroskopie.

Pocas stentovania karotid by mal byt zabezpeceny Zilovy pristup na zvladnutie bradykardie a/alebo hypotenzie pomocou
farmakologickej intervencie alebo v pripade potreby umiestnenia docasneho pacemakeru.
Zavadzaci systém nie je uspdsobeny na poufitie s tlakovym injekEnym p jom. PouZitie
nepriaznivo ovplyvnit' fungovanie zariadenia.

NEZAVADZAJTE vodiaci drot RX Accunet EPS spolu s filtraénym koSom prostrednictvom akéhokolvek iného intervenéného nastroja ako
zavadzacieho puzdra RX Accunet EPS.

Vyberanie vodiaceho drotu RX Accunet EPS spolu s fitranym koSom pomocou akéhokol'vek iného intervenéného zariadenia ako
vytahovacich katétrov RX Accunet a RX Accunet 2 nebolo testované.

Kvoli zachovaniu integrity filtratného kosa, a aby nedoslo k naruseniu geometrie stentu, je pri vyberani filtraGného kosa cez
novorozvinuty stent nutné postupovat’ opatrne.

Ak je potrebné vykonat' zakrok v d'alsich cievach, pouZite nové zariadenie RX Accunet EPS.

pristroja maze

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Podra literatdry, ako aj klinickych a obchodnych skusenosti s pouzivanim systémov ochrany pred embolizaciou spolu s karotickymi stentmi,
nasledovny zoznam obsahuje potencidne neZiaduce Gcinky spojené s pouzitim tohoto zariadenia:

alergické reakcie na antitrombocytové latky / kontrastné médium « ingvinalny hematom, s alebo bez chirurgického

zasahu
* aneuryzma * krvacanie, ktoré si moZe vyzadovat' transfiziu
«_angina/ ischémia « _hypotenzia / hypertenzia
* arytmia + infekcia a bolest’ v mieste
 oklizia artérie/trombdza na mieste vpichu alebo vzdialenejsom « ischémia / infarkt tkaniva / organu
mieste
« _arteriovenozna fistula « _infarkt myokardu (MI)
) iémia alebo otrava krvi « bolest’ (hlavy, krku)
\\//‘wacanie ¢ anti alebo ytovou . yzma
iecbou
* edém mozgu * renalnail ia / zlyhanie
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* krvacanie do mozgu _ i . z i/ @ﬁﬂ_“’% A @E@

. alna ischémia / y zachvat (TIA) « zéchvat i

 _kongestivne zlyhanie srdca (CHF) + prudka jednostranna bolest’ hlavy

e smrt’ + zauzlenie / ie stentu / filtra distalny hrot

»__oddelenie a/alebo aci systému «__miftvica / mozgo prihoda (CVA) < zavédzacieho puzdra

« distalne emboly (vzduch, tkanivo, trombus) + (plné oklizia karotickej artérie

- gnetna alebo urgentna endar omia (CEA) « _disekcia, perfordcia alebo i cievy filtragny kos

« horicka * spazmus alebo sti ie cievy -

* okluzia / tromboza filtra ldd— preplachovaci
Akékolvek neziaduce Ucinky vyskytujlce sa v sivislosti so systémom ochrany pred embolizéciou RX Accunet EPS je nevyhnutné okamzite nastavec
oznémit’' zakaznickemu sevisu Abbott Laboratories, tel. (951) 914-4669.
INFORMACIE 0 KLINICKOM POUZITi - S <

— t —
injekéna striekack:
Tento systém je uréeny na pouZitie vylucne Iekarom nélezite zaskolenym a oboznamenym s0 zdsadami, klinickym pouZitim, _Obréznk 2 Dbrizok 3
g razol

komplikaciami, vedrajsimi Géinkami a pojenymi s i intervencnymi zakrokmi. Preplachnutim odstraiite z filtra vzduch Viiahnite fiter do puzdra

VAROVANIE: NepouZivajte po datume spotreby uvedenom na baleni. Modry obturétor

VAROVANIE: Toto zariadenie je uréené len na jedno pouZitie. Zivaj avaj i sterilizaciu, nakofko
moze viest' k znizeniu funkénosti zariadenia a k zvySeniu rizika krizovej ie v dosledku j sterilizaci

VAROVANIE: Neodporiica sa pouZitie pevnych (nepohyblivjch) hemostatickych ventilov.

PoZadované materily

«  vodiace puzdro 6 F alebo 8 F vodiaci katéter (min. velkost' vodiaceho katétra / puzdra (vnitorny priemer) 0,085” / 2,2 mm).
« 10-20ml Luer-lock injekénd striekacka

« heparinizovany fyziologicky roztok (sterilny)

« balénikovy dilatacny katéter (voliteIné)

« rotaény hemostaticky ventil (RHV) > 0,096” (2,44 mm) (volite'né)

«  Acculink (OTW) alebo RX Acculink systém pre karotické stentovanie (volitelné)

«  pripojka drotu Doc (volitené)

UPOZORNENIE: Pred pouZitim j ibi inter nastroja s RX Accunet EPS.

Uréenie velkosti filtrainého koSa
Vyber velkosti filra zavisi od priemeru referencnej cievy v mieste roztiahnutia filraéného kosa. Pre priemery filtraénjch koSov

a p ciev pozri Tabulku (dole).
Vel’knsl’ pine Priemer referencnej cievy
ého filtra minimalny — maximalny rozsah

4,5 mm 3,25-4,0mm

5,5mm 4,0-5,0mm

6,5 mm 5,0-6,0 mm

7,5 mm 6,0-7,0mm
VAROVANIE: Nadmerné roztiahnutie tepny méze mat' za nasledok jej ie a Zi &

Kontrola pred pouZitim
Zariadenie pred pouzitim skontrolujte. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

UPOZORNENIE: Vodiace droty sii citlivé nstroje a preto je potrebné s nimi narabat opatrne. Pred a podfa moznosti aj pocas zakroku
pozorne kontrolujte, &i vodiaci drét nie je ohnuty, § ¥ vodiaci drot Poutitie

j alebo inak F
poskodeného vodiaceho drotu moze spasobit’ poskodenie cievy a/aleho nepresné otécanie zariadenia.

Priprava zavadzacieho systému

UPOZURNENIE Nevys(avune zavadzaci alebo vytahovaci systém orgamckym rozpistadiam (napr. alkoholu), ked'ze by mohla byt'
i a/alebo ie celého zari

1. Do jednej ruky pevne uchopte obru¢ zasobnika a preplachovaci nastavec.
2. Uvolnite rotacny hemostaticky ventil (RHV) na preplachovacom néstavci.
3. Napliite 10ml injekénd striekacku heparini roztokom. Drzte preplachovaci néstavec v zvislej polohe (pozri

Obrazok 2), pripojte striekacku podl'a obrézku aljemne prepléchnite tak, aby ste odstrénili z filtra vzduch. Sledujte tekutinu vytekajticu
ZRHV.

4. Skontrolujte, €i nie je vo vnitri RHV Ziadna ¢ast' zo svetiomodrej distainej ¢asti zavadzacieho puzdra. Potom utiahnite RHV na
zavéadzacie puzdro.

5. Uvolnite preplachovaci nastavec a zavadzacie puzdro z obruce zasobnika. Uvolnite proximélny koniec drotu z obruce zasobnika. Pevne
uchopte zavadzacie puzdro spolu s pi a vyberte ich zo z& ika. Skontrolujte, Ci zavadzaci systém nie je
zalomeny alebo inak poskodeny.

6. Preplachnutim odstréiite z puzdra vzduch. Sledujte tekutinu vytekajticu z proximaineho konca zavadzacieho puzdra.
7. Umiestnite torquer na proximalny koniec vodiaceho drotu RX Accunet EPS a utiahnite ho.

8. Pocas sledovania cez preplachovaci nastavec tahajte filtracny kos naspat’ do zavadzacieho puzdra (proximalnym tahom na torquer),
kym nie je distélny hrot zavadzacieho puzdra zarovno s proximalnym koncom obturétora modrého fitra (pozri Obrazky 3 a 4).
NEVTAHUJTE proximlny koniec obturdtora modrého filtra do distdlneho hrotu zavdzacieho puzdra, pretoze to sposobi znizenie
fiexibility a zavediternosti zariadenia a mdze spdsobit' pos p ieho puzdra a nepriaznivo ovplyvnit' zavedenie
filtraéného kosa.

Poznamka: Krok 8 moZe byt’ zopakovany maximalne 2x.

9. Uvolnite RHV preplachovacieho néstavca a stiahnite preplachovaci néstavec z distélneho konca zavadzacieho systému.

=)

. Uvolnite torquer a umiestnite ho tak, aby bol y proximalny koniec
oddeliteného adaptéra pre torquer. Utiahnite torquer na drot.

puzdra vo vndtri upinacej trubice

; na puzdro, aby mohol byt opétovne zavedeny a ulahéil tak rozvinutie.

filtracny kd§

proximalny koniec distalny koniec

NESPRAVNE zarovnanie - prili d'aleko

Obrazok 4
Zarovnajte distélny hrot zavadzacieho puzdra s proximalnym koncom obturétora (modrej farby)

Priprava vytahovacieho katétra (pre vytahovaci katéter RX Accunet a RX Accunet 2)

1. Vyberte jeden z dvoch dodanych vytahovacich katéterov na zéklade relevantnych viastnosti zariadenia a viastnosti, ktoré najlepsie
zodpovedajui pripadu (napr. vinutost' ACC/ACI, pujlice oka stentu, icky pristup k aorte). Vytahovaci katéter RX
Accunet - ,model s tvarovatelnym hrotom* mé tvarovatelny hrot, ktory mé zabezpecit' ovladaternost' a otacatelnost’ hrotu zariadenia.
Vytahovaci kateter RX Accunet 2- ,,nlzkopmﬁlovy model s ﬂewallnym d\zamom je ﬂeX|b|IneJS| ako vyt ‘ahovaci katéter RX Accunet.

2. Vyberte zvoleny vytahovaci katéter z obruce zésobnika.

3. Napliite 10ml injekénu striekacku heparini y iologickym roztokom.
4. Preplachnutlm odstrérite vzduch z vybraneho wyt ahovameho katétra dvoma moznymi sposobml
pripojte hrot |mekcnej striekacky k dista hrotu vyt ieho Katétra a pi fm odstrérite vzduch, alebo
*  pouzite prep i nastavec zo systému RX Accunet EPS: pripevnite Luer-lock injekénu striekacku k distéinemu
koncu preplachovacieho néstavca a vlozte 3 cm z dista konca vyt ieho katétra do proximd konca

preplachovacieho nastavca. Zfahka zavrite RHV preplachovacieho néstavca a jemnym preplachnutim odstrérite vzduch
z vytahovacieho katétra. Na vornej asti hrotu vyt'ahovacieho katétra nezatvarajte RHV. Sledujte tekutinu vytekajlcu z vystupného
otvoru.
5.V pripade pouZitia vytahovacieho katétra RX Accunet - ,model s tvarovatelnym hrotom*“ mozete podrfa potreby odchylenia hrotu

vytvarovat’ 3 cm z distdineho konca katétra.

Vseobecné pokyny pri tvarovani vytahovacieho katétra RX Accunet st nasledovné:

«  UdrZujte tvarovaci prazok na vonkajsej strane zakrivenia.

< Umiestnite zakrivenie na proximalnu ¢ast' prazku. Tento Usek je oblast, kde oranZové telo katétra prechadza do oblasti
volného hrotu.

Opora vodiaceho Katétra / puzdra

Zavedte vodiaci Katéter / puzdro do vaskulatdry. Pred zavedenim RX Accunet EPS sa uistite, Ze je spravne umiestneny a pevne osadeny.
Kvali zniZeniu pravdepodobnosti spatného pohybu katétra alebo jeho preniknutia do aortového oblika neustale sledujte hrot vodiaceho
katétra / puzdra.

VAROVANIE: Poéas celého zakroku udrzujte vhodni oporu vodiaceho katétra / puzdra v arteria carotis communis. Ak je znemozneny
pristup cez vodiaci katéter / puzdro, je nutné zakrok prerusit. Nedostatoéna opora vodiaceho katétra / puzdra moZe viest k prepadnutiu
katétra do aortového oblika, €o moZe spasobit nasledovné:

«  pohyb otvoreného filtra neroztiahnutou Iéziou aleho

« zauzlenie filtra a stentu, oddelenie filtragného koSa a/alebo proximalny pohyb stentu alebo

« prelomenie vodiaceho drotu filtra

Priprava lézie

VAROVANIE: Pocas pouzivania RX Accunet EPS udrzujte pacientov aktivovany ¢as zrazania (ACT) > 250 sekiind, ¢im zabranite
vytvaraniu trombov na zariadeni.

UPOZORNENIE: Pogas stentovania karotid by mal byt' zabezpeceny Zilovy pristup na zvladnuti ie a/alebo
pomocou farmakologickej intervencie alebo v pripade potreby zavedenia doéasného pacemakeru.

V pripade potreby pre-dilatacie je mozné pouZit' balonik s velkostou 2 mm.
Postup pri zavadzani
UPOZORNENIE: Pomocou fluoroskopie sledujte vSetky pohyby vodiaceho drdtu v cievach.

PouZitie

UPOZORNENIE: Zavadzaci systém nie je uspnsobeny na pouzme s tlakovym i
pristroja moze iaznivo ovplyvnit’

UPOZORNENIE: Nezavadzajte vodiaci drot RX Accunet EPS spolu s filtraénym koSom prostrednictvom akéhokolvek iného intervenéného
nastroja ako zavadzacieho systému RX Accunet EPS.

VAROVANIE: Neodporiica sa pouZitie pevnych (nepohyblivjch) hemostatickych ventilov.
1. Pouzite Standardny perkuténny postup. V pripade potreby vytvarujte hrot vodiaceho drdtu RX Accunet EPS.

2. Opatrne vloZte hrot vodiaceho drotu zava ) systému do li zavadzaca a postvaite celok az do RHV, kym zavézacie
puzdro nevstipi do vodiaceho Katétra/puzdra. Potom zavédzac vyberte.

UPOZORNENIE: Neponechavaijte zavadzaé vo ventile poéas aplikacie zavadzacieho systému, pretoze by to mohlo spasobit’
vniknutie vzduchu do systému. Pomaly posiivajte zavédzaci systém vodiacim katétrom/puzdrom.

Po namka Pri poufiti dihého puzdra s hemostatickym ventilom by zavadzat nemal byt' oddeleny. Prave naopak, mal by byt natiahnuty

ouZitim torqueru na ovladanie vodiaceho drotu, za pomoci pie, postvaijte hrot
1éziu. Zavadzacie puzdro neotacajte.

systému do vybranej cievy a cez
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VAROVANIE: Pocas umleslnnvama zavadzajte vodiaci drot spolu s filtraénym koSom a zavadzacim puzdm@ @@\
a avi a ltra.

celok. Z drotu na

puzdre maze viest' k predéasnému rozvinutiu

VAROVANIE: Pri umiestiiovani zavadzacieho systému sa uistite, Ze hrot drotu ma volny pohyb v limene cievy, a Ze nie je

stné médium cez vodiaci katéter/puzdro a sledujte jeho prietok distalne od fitracného kosa.

VAROVANIE Dodrzune adekvétnu vzdialenost' medzl RTG
a stentu aleho iného inter

znackou na dréte s filtraénym koSom

do steny cievy. Nesplnenie tychto pokynov maze spasobit’ poskodenie cievy. Na overenie polohy intervenéného zariadenia pouzite RTG
kontrastné znacky.

VAROVANIE: Vodiaci drot RX Accunet EPS vzdy postivajte alebo vytahujte pomaly a na kontrolu prislusného pohybu drétu, hlavne
pohybu hrotu, pouZivajte fluoroskopiu. Ak pocitite odpor, nikdy vodiaci drét netlacte, nezavitavajte, nevytahujte alebo neotacajte.
NEKRUTTE vodiacim drdtom, ak sa jeho hrot zachytil v I€zii alebo zariadeni, napriklad v rozvinutom stente. Zistite pricinu odporu

a podniknite potrebni napravu. Kritenie alebo vytahovanie vodiaceho drétu pri odpore moze poskodit vodiaci drét, zapri€init'
rozdelenie hrotu alebo spdsobit’ poskodenie cievy. Ohnutie hrotu vodica mozete pozorovat pod fluoroskopiou a/alebo mézete pocitiovat’
odpor.

Poznamka: Na ufahcenie prechodu zavadzacieho systému v pripade problematického postupu cez Iéziu je mozné poutZit' niekorko postupov.
Niektoré moznosti ufahcenia prechodu zavadzacieho systému su:

«  Pacient otoci krkom zo strany na stranu. Tento pohyb moze zmenit' polohu karotickej tepny.

* Ak zavadzaci systém RX Accunet EPS nemadze prejst’ Iéziou, je mozné pouZit' na pre-dilataciu |ézie balonik s velkostou 2 mm.

« Vpripade potreby narovnania karotickych ciev je mozné pouZit' tvrdy vodiaci drét (,,buddy wire“) s verkostou 0,014", ¢o ulah¢i
prechod zavadzacieho systému. Pocas umiestiiovania zavadzacieho systému RX Accunet EPS nechajte ,,buddy wire“ na mieste. Pred
rozvinutim filtraéného kosa RX Accunet EPS ho odstranite.

Umiestnenie a rozvinutie filtraéného kosa
1. Umiestnite zavadzaci systém v artérii tak, aby boli RTG kontrastné znacky v distalnej polohe vzhfadom na liecend Iéziu.

UPOZORNENIE: Kvéli spravnemu zavedeniu filtracného koSa by nemala mat cieva distalne od Iézie priliSni vinutost' a mala by byt’
primeranej dizky (priblizne 4 cm distalne od I€zie a proximalne k petroznej Easti cievy).

2. Uvolnite torquer z drotu.

3. Zasuiite proximélny svetlomodry koniec zavédzacieho puzdra do vedrajsieho vystupu pre oddelitelny adaptér torquera (pozri Obrazok 5).
Postivajte torquer, kym nedosadne na tmavomodrd ¢ast' puzdra, kde zacina otvor v puzdre. Dotiahnite torquer k drotu.

zavadzacie puzdro

torquer

oddelite'ny adaptér
drot filtra

upinacia trubica

Obrazok 5 —
Proximalny koniec zavadzacieho puzdra vioZeny do oddelitefného adaptéra

4. Odstrarite zo systému vSetky volné zahyby.
Poznamka: Pri poutiti dihého puzdra s hemostatickym ventilom alebo bezpecnostného ventilu Abbott Vascular CoPilot postivajte
a znovu umiestnite zavadzac do ventilu tak, aby ventil ostal v otvorenej polohe. Toto umozni volny pohyb zavadzacieho puzdra vo vndtri
ventilu.

5. Jednou rukou (najlepsie lavou) stabilizujte torquer. Tuto ruku ponechaijte na zavadzacom puzdre distaine od torquera. Druhou rukou
(pravou) uchopte proximalny svetiomodry koniec zavédzacieho puzdra, ktory je vsunuty do oddeliterného adaptéra.

6. Pod fluoroskopiou vytiahnite koniec puzdra asi 3 cm horizontaine v smere od pacienta. Po¢as prechodu puzdra adaptérom sa puzdro
oddeli. Skontrolujte roztiahnutie filtratného ko$a.

UPOZORNENIE: Aby ste sa vyhli tazkostiam s rozvijanim, uistite sa, ¢i torquer bezpeéne obopina vodiaci drét. Ak torquer nie je
pevne dotiahnuty na vodiacom dréte, nemusi déjst’ k spravnemu rozvinutiu.

Pozna Vyhnite sa ytoénému pohybu ¢ného kosa
puzdrom a zavadzacim systémom.

volnych zahybov medzi pacientom, vodiacim katétrom/

Poznamka: Aby ste sa vyhli ¢nému pohybu
vodiaceho drotu pocas rozviiovania fitraéného kosa.

kosa pocas jeho rc , mdze byt' potrebny maly posun

7. melo mumeme by mal byt' ﬁ\lracny kos vo vnuln cievy plne rozvinuty. Udrziavajte vodiaci drot v stabilnej polohe a pouzitim funkcie
pokracuijte s nast puzdra z drétu. Zatvorte RHV okamZite ako svetiomodré distdlna
Cast’ opusti vodiaci katéter. Svetiomodra distélna ¢ast’ sa neoddeli. Po jej opusteni RHV vytiahnite torquer a zostavajicu cast'
zavadzacieho puzdra.

Poznamka: V pripade pouzitia dihého puzdra s hemostatickym ventilom vytiahnite zavadzac po tom, ako svetlomodra distélna cast’
zavadzacieho puzdra opusti hemostaticky ventil.

8. Ske i i i RTG znaciek na rame kosa a ich prifnutia k stene cievy v dvoch projekciéch skontrolujte
rozvinutie filtraéného kosa. Pod fluoroskopiou aplikujte kontrastn injekciu a skontrolujte, ¢i je prietok distalne od filtragného kosa primer-
any, a ¢i je filtracny ko v pozadovanej polohe.

VAROVANIE: Filtracny kd§ musi byt' y distalne na miesto
¢ast’ karotickej tepny s ciefom vyhniit sa prilisnym tlakom na filtracny ks.

ia stentu a

na petréznu

9. Teraz mdzete umiestnit' na vodiaci drot intervencné néstroje uréené na liecbu Iézie, ktoré su kompatibilné s vodiacim drotom s
velkostou 0,014”.

UPOZORNENIE: Pred rozvinutil slentu ie filtracného kosa a ulsme sa, ze medzi RTG knnlraslnyml

imal i znackami na drote s filtraénym koSom a dista koncom stentu existuje
adekvatna medzera, aby ste sa tak vyhli rozvinutiu stentu alebo jeho zauzlemu do asti filtracného kosa. V pripade potreby
premiestnenia filtracného kosa d'alej di smerom od poz ia stentu pomaly posiivajte vodiaci drot
s filtraénym koSom. Pomocou fluoroskopie sledujte pohyb filtracného ko$a do pozadovanej pozicie.

Sledovanie stavu filtra

VAROVANIE: Pri vyberani a vkladani nastrojov zariadeni z/na vodiaci drot zariadenie neustale preplachujte. Vsetky vymeny vykonavajte
pomaly, &im anite vzniku j embolie alebo pos iu artérie.

VAROVANIE: Viyhnite sa nadmernej manipuldcii s vodiacim drétom a filtracnym koSom RX Accunet EPS pocas vymeny katetrizacnjch
néstrojov. s ym koSom moze sposobit’ poskodenie cievy alebo spazmus.

1. Pocas zakroku udrzujte vodiaci drot s filtranym koSom na mieste.
2. Potas intervenéného zakroku v pravidelnych intervaloch jte stav
3. Potas zakroku neustéle kontrolujte zrakom tri nasledovné asti:
« filtrany koS a/alebo proximélnu znacku puzdra,
«  oblast'Iézie a
«  RTG kontrastny hrot vodiaceho katétra/puzdra.
Zrakova kontrola hrotu vodiaceho katétra/puzdra minimalizuje pravdepodobnost’ spétného pohybu katétra alebo jeho prepadnutia do
aortového oblika.

kosa RX Accunet EPS.

VAROVANIE: Prepadnutie vodiaceho katétra/puzdra do aortového oblika méze spasobit’ nasledovné:
«  pohyb otvoreného filtra neroztiahnutou Iéziou aleho

« zauzlenie filtra a stentu, odpojenie filtracného kosa a/alebo proximalny pohyb stentu alebo

«  prelomenie vodiaceho drétu filtra.

&
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€im sa vyhnete

VAROVANIE: Ak je zachytené vo filtragnom kosi nadmerné mnoZstvo embolov a distélny prietok kontrastu je signifikantne

alebo cez filter a Ziaden kontrast, zariadenie RX Accunet EPS mohlo dosiahnut svoju maximalnu kapacitu na
zadrzanie embolov. Vytiahnite a nahrad'te RX Accunet EPS. Inak by mohlo byt' naroéné tipiné odstranit’ vietok embolicky material
a mohla by vzrast moznost tvorby trombov.

Vybratie filtraéného kosa (pri pouziti vytahovacieho katétra RX Accunet alebo RX Accunet 2)
1. Vytiahnite vSetky intervenéné nastroje z vodiaceho drotu.

2. Upevnite vybrany a pripraveny vytahovaci katéter na proximélny koniec drotu a postvajte systém cez otvoreny RHV na vodiacom
katétri/puzdre.

VAROVANIE: Neotacajte vytahovaci katéter o viac ako 90 stupiiov v jednom alebo druhom smere, ked'ze by to mohlo zapri€init'
omotanie vodiaceho drétu okolo katétra.

VAROVANIE: Neodporii¢a sa poutzitie pevnych (nepohyblivych) hemostatickych ventilov.

Poznamka: V pripade pouzitia vytahovacieho katétra RX Accunet - ,model s tvarovatefnym hrotom* je mozné vytvarovat' 3 cm
z distalneho konca hrotu vytahovacieho katétra RX Accunet, ¢o umozni manévrovatenost' v priestore ok stentu a zakriveni. Otoéenim
proximéalneho luéra vyt'ahovacieho katétra az do 90 stupiiov v jednom alebo druhom smere docielite odklonenie hrotu.

3. Pod fluoroskopiou opatrne postvajte vybrany vytahovaci katéter cez rozvinuty stent.

Poznamka: Na ufahcenie prechodu vytahovacieho katétra v pripade problematického postupu cez rozvinuty stent je mozné pouzit
niekol’ko postupov. Tieto postupy st uréené na vyrovnanie odklonu vodiaceho drotu. Niektoré moznosti ufahéenia prechodu
vytahovacieho katétra su:

«  Pacient otoci krkom zo strany na stranu. Tento pohyb moze zmenit' polohu karotickej tepny.

«  Zmeiite polohu vodiaceho katétra alebo vodiaceho puzdra. Nové poloha mdze bud’ urahéit' vstup alebo poskytnt’ lepsiu oporu pre
vytahovaci katéter.

« Vpripade pouzitia vytahovacieho katétra RX Accunet - ,model s tvarovatefnym hrotom* mdzete podra potreby pozmenit’ tvar
vytahovacieho katétra. Ak neprejde cez stent v jednom tvare, vyformuite hrot katétra do iného smeru alebo pozmerite uhol.

« Ak postupu vytahovacieho katétra prekdzajli oka stentu, je nutna post-dilatécia stentu.

«  Na vyrovnanie stentovanej oblasti viozte vodiaci drot (,buddy wire®).

4. Ak po aplikovani horeuvedenych postupov nie je mozny posun vytahovacieho katétra cez rozvinuty stent, je potrebné pripravit
alternativny vytahovaci katéter a pouzit' ho po vybrati prvého vytahovacieho katétra, j. opatrne vyberte vytahovaci katéter RX Accunet,
ak ho nemdZete posunit’ smerom vpred a pouZite vytahovaci katéter RX Accunet 2, alebo naopak.

5. Opatrne posuvajte vybrany vytahovaci katéter cez filtracny kds, az kym RTG kontrastny hrot vytahovacieho katétra tesne nepokryva
4 (Styri) RTG kontrastné znacky prifnutia filtracného ko$a a spasobi jeho stlacenie do vnitra vytahovacieho katétra. Filtracny ko$ nesmie
byt bo vnutri katétra celym svojim objemom (pozri Obrézok 6).

VAROVANIE: Otvoreny filtracny kd$ vzdy udrZujte distalne od rozvinutého stentu. Nepokisajte sa cez stent vytiahnut’ otvoreny
filtracny kds. Ak je hrot vyt'ahovacieho katétra v oblasti stentu, nepokisajte sa uchopit filtraény kos vtiahnutim filtraéného kosa do
vytahovacieho katétra. Vtiahnutie filtracného kosa do oblasti stentu maze zapricinit' zauzlenie stentu a kosa a/alebo oddelenie
kosa. Ak ddjde k zauzleniu alebo oddeleniu filtraéného kosa, je nutné zvézit' chirurgicki ipravu alebo stlacenie kosa druhym
stentom.

Poznamka: Vytahovaci katéter RX Accunet je vybaveny zarazkou. Pri jeho poutZiti pocitite odpor, ked' je hrot vytahovacieho katétra
zavedeny dostatocne d'aleko cez RTG kontrastné znacky oznacuijtce prifnutie k stene cievy. AvSak vytahovaci katéter RX Accunet 2 takito
zarazku vo svojom hrote nemd. To znamend, Ze ak zavediete vytahovaci katéter RX Accunet 2 prili§ d'aleko cez filtraény ko$
Ziaden odpor nepocitite. Pre spravne zavedenie oboch vytahovacich katétrov RX Accunet a RX Accunet 2 cez filtraény ko pozri
Obrazok 6.

Poznamka: V pripade potreby ulahcenia vytiahnutia filtracného kosa existuje moznost' aplikovania striedavého tahania a postvania.
Mbzete tak urobit|, ked' sa hrot vytahovacieho katétra bude nachédzat' tplne za stentom a na/ za RTG kontrastnymi proximalnymi
znackami.

Poznamka: Pri komplikdciach pocas pouzitia vyt'ahovacich katétrov RX Accunet alebo RX Accunet 2 klinicki pracovnici pouzili na vytiah-
nutie filtraéného kosa iné intervenéné nastroje, ako napriklad kompatibilné vodiace alebo balénikové katétre.

4 RTG kontrastné
znacky

hrot vytahovacieho filtracny kos

katétra

RTG kontrastné

; znacky

SPRAVNE UMIESTNENIE vytahovacieho katétra
pre vyberanie filtracného kosa - hrot vytahovacieho katétra
tesne prekryva RTG kontrastné znacky
RTG kontrastné
znacky

NESPRAVNE UMIESTNENIE - hrot vytahovacieho Katétra
posunuty za RTG kontrastné znacky

Obrazok 6.
Vytiahnutie filtratného ko$a

6. Udrzujte vodiaci drot napnuty a uchopte vytahovaci katéter. Vytiahnite oba nastroje sticasne ako jeden celok, bez pohybu medzi
katétrom a vodiacim drotom. Radiografiou skontrolujte, ¢i sa filtracny kd$ opétovne nerozvinul.

UPOZORNENIE: Kvnll i i i ¢ného kosa a
kosa cez y stent nutné postupovat opatrne.

iu narusenia

ie stentu je pri vyberani filtraéného

Vyberte vSetky nastroje z RHV ako jeden celok. Kvdli zachovaniu celistvosti filtracného kosa pri jeho vyberani skontrolujte, ¢i je RHV
otvoreny.

Poznamka: Ak nie je mozné vytiahnut' filtracny ko$ cez vodiaci katéter, dotiahnutim RHV stabilizujte filtracny ko$ a vytahovaci katéter na
hrote vodiaceho katétra. Vyberte vodiaci drot s filtracnym ko$om, vytahovaci katéter a vodiaci katéter ako jeden celok.

Kvoli 1 I i filtracného kosa sa v pripade pouzitia bezpecnostného ventilu Abbott Vascular CoPilot uistite, ze
]e CoPilot pocas vyberania filtracného kosa otvoreny.

VAROVANIE: Po dokonéeni zakroku vyhod'te nepoutzité vytahovacie katétre RX Accunet a RX Accunet 2. Nevyhodenie nepoutzitych
hovacich katétrov moze spasobit’ jeden alebo vsetky nasledujiice pripady: poutitie zariadenia po datume spotreby, poutitie
ovacieho katétra RX Accunet nespréavnej velkosti, éo mdze zapricinit' stratu Castic z filtraéného kosa pocas vytahovania,
uzlenie filtra a stentu, oddelenie filtragného kosa a/alebo proximalny pohyb stentu.

UPOZORNENIE: Ak je potrebné vykonat' zakrok v d'alSich cievach, pouzite nové zariadenie RX Accunet EPS.
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