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The Product Family Includes the Following:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125cm and 135cm

Device Description

The Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) is a single lumen catheter. The
flexibility decreases from distal to proximal, ranging from highly flexible at the distal part to
semi-rigid at the proximal end. The Esperance pHLO AC has a radiopaque marker on the distal
end to facilitate fluoroscopic visualization. A luer hub is on the proximal end to facilitate
attachment of accessories, the passage of devices into the inner lumen of the catheter, and
connection to ancillary devices such as a vacuum source. The distal 100cm of the catheter
external surface has a hydrophilic coating applied for increased lubricity during use. The
Esperance pHLO AC has an atraumatic straight tip.

The Esperance pHLO AC is supplied sterile in a packing hoop, within a sealed pouch and shelf
carton configuration. An introducer sheath is supplied on a backing card inside the pouch.
The packaging is designed to facilitate ease of handling and aseptic presentation of the
device.
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Figure 1: Esperance pHLO AC

Table 1: Dimensions of Esperance pHLO AC
Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC 71

Dimension 125 135
Effective length 125cm 135cm
Total length 132cm 142 cm
C |Hydrophilic coating length 100 cm 100 cm
D Outer diameter 0.082 inch / 6F / 2.1mm | 0.082 inch / 6F / 2.1mm

Inner diameter 0.071inch /1.8 mm 0.071inch /1.8 mm

Distance of distal tip to

. 0.6 mm 0.6 mm
radiopaque marker

Intended Purpose

Esperance pHLO AC is a catheter intended for aspiration in neurovascular vessels as a
standalone device or in conjunction with a compatible retrieval device, combining aspiration
and mechanical thrombectomy. It can also be used to facilitate the introduction of other
suitable devices as well as diagnostic and therapeutic agents subject to use by their IFUs.

Indications for Use

Esperance pHLO AC is indicated for use in the revascularization of patients with acute
ischemic stroke secondary to large intracranial vessel occlusive disease (within the internal
carotid, middle cerebral-M1 and -M2 segments, basilar and vertebral arteries). Esperance
pHLO AC serves also for the introduction of suitable devices (e.g., microcatheter) as well as
the administration of diagnostic and therapeutic agents subject to use by their IFUs.

Contraindications

Esperance pHLO AC is not intended for use in peripheral or coronary vasculature.

Esperance pHLO AC is contraindicated for use in patients with known generalized vessel wall
weakness.

Patient Target Group
The Esperance pHLO AC is intended for patients with acute ischemic stroke secondary to large
intracranial vessel occlusive disease (within the internal carotid, middle cerebral-M1 and -M2

segments, basilar and vertebral arteries) and/or undergoing diagnostic and/or therapeutic
procedures in the neurovasculature.

Warnings

Esperance pHLO AC may only be used by physicians thoroughly trained in percutaneous,
intravascular techniques and procedures. Esperance pHLO AC may only be used in a clinical
environment capable of supporting neurovascular procedures.

The safety and effectiveness of the device has not been established for paediatric and
neonatal use.

The Esperance pHLO ACmust only be manipulated under fluoroscopy inside the body. Limit
the exposure to X-ray radiation doses to patients and physicians / other users by using sufficient
shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors when possible.

Do not advance or retract the catheter if resistance is felt. Pause the procedure to
investigate. Determine the cause of the resistance and take appropriate action. If the cause
cannot be determined, withdraw the Esperance pHLO AC. Excessive force against resistance
may result in damage of the catheter, damage or dislodgment of other interventional
devices, or vessel injury.

The safety and effectiveness of the device has not been established or is unknown in vascular
regions other than those specifically indicated.

Esperance pHLO AC is coated with a hydrophilic coating at the distal end. Hydrate the
catheter for at least 30 seconds before removing from the hoop. Do not allow the catheter
to dry once hydrated.

Do not use if packaging is open or damaged, as sterility cannot be assumed otherwise.

Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the Esperance
pHLO AC because it may damage the device.

Do not re-use. Esperance pHLO AC is supplied sterile and intended for single use only.
Discard the catheter after one procedure. Structural integrity and/or function may be
impaired through re-use or cleaning. Catheters are extremely difficult to clean after
exposure to biological materials and may cause adverse patient reactions if reused. Re-
sterilization or Re-Use may result in ineffective catheter coating lubrication, which may
result in high friction and the inability to access the target neurovasculature.

Precautions

Exercise care in handling the flexible distal portion of the Esperance pHLO AC to reduce the
chance of accidental damage.

Only use the device if DFU and label can be read clearly and can be fully understood and if
the label properly adheres to the packaging.

Inspect catheter prior to use to verify that its condition is suitable for the specific
procedure. Inspect for any damage, surface irregularities, bends or kinks. Do not use
kinked, damaged, or irregular devices.

Only insert the catheter into an appropriately sized vessel.

Sufficient irrigation of the catheter is necessary to remove enclosed air bubbles

Use prior to the “Use By” date.

Only select compatible guidewires, guide catheters and devices or agents to be used with
the Esperance pHLO AC. For additional precautions associated with the use of these devices
/ agents, consult the corresponding DFU

Do not expose the catheter to organic solvents, such as disinfection agents, alcohol or
DMSO.

Do not wipe the device.

Do not excessively torque the device.

The introducer sheath is not intended for use in the human body.

If there is suspicion of vasospasm in the affected vascular region, all measures required for
reversion should be taken, e.g., with appropriate drug therapy.

Appropriate premedication with antiplatelet agents and systemic heparinization is to be
considered according to the type and duration of the intervention.

In case of any unusual catheter behaviour, stop the procedure and replace the Esperance
pHLO AC.

Care must be taken to avoid complete blood flow blockage by the catheter.

If flow through the catheter is restricted, do not attempt to clear the lumen by infusion. The
catheter must be removed and replaced.

Do not wedge the tip of Esperance pHLO AC in the vessel, as this may result in perforation
or dissection of the vessel wall. Excessive aspiration with the distal tip of the Esperance
pHLO AC covered by the vessel wall may cause vessel injury. Carefully investigate location
of the distal tip under fluoroscopy prior to aspiration.

Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

Use caution when manipulating, advancing and/or withdrawing Esperance pHLO AC
through needles, metal cannulas, stents, or other devices with sharp edges, or through
tortuous or calcified blood vessels. Manipulation, advancement, and/or withdrawal past
sharp or beveled edges may result in damage and/or separation of the outer coating and/or
flexible distal portion, which may lead to clinical adverse events, resulting in coating
material remaining in the vasculature or device damage.

Ensure aspiration is performed for only the minimum time necessary.

Limit the usage of Esperance pHLO AC to arteries larger than the catheters outer diameter.
Return all damaged packaging to the manufacturer or distributor.

Maximum allowable vacuum is -98 kPa (-14.2 psi / -29 inHg) with reference to the
atmospheric pressure at sea level.

For additional precautions associated with the use of a syringe, an aspiration tubing set and
an aspiration pump, consult DFUs of the corresponding devices.

Storage

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

The device, retrieved clots, blood and if applicable its packaging has to be disposed as
biohazard waste.

Potential Adverse Events

The following and further adverse events may occur during or despite the use of Esperance
PHLO AC:

Air-, catheter-, plaque-, thrombus- emboli

Aneurysm rupture / perforation

Allergic or toxic reaction

Adverse response by patient (other than above)

Emboli (thromboembolic/device components)

Extracranial Hemorrhage / Hematoma

Extracranial / intracranial complications during procedure (other than above)
Harm of 3rd person via contaminated products / infection

Hemorrhagic stroke

Infection

Inflammation

Ischemic stroke

Neurovascular / Neurological complications

Patient Injury

Severe harm (permanent disability / Death)

Transient ischemic attack (TIA) /seizure

Vasospasm

Vessel occlusion/thrombosis

Vessel perforation

Vessel dissection

Vessel damage (other than above)

Compatibility
Agents and devices used with the Esperance pHLO AC must be compatible with the catheter’s
dimensions according to the manufacturer’s description.

Esperance pHLO AC is not compatible with glue, glue mixture or non-adhesive liquid embolic
agents
Esperance pHLO AC is compatible with the following products (not supplied - selected

based on compatibility and physician’s experience and preference):
Guidewires with a maximum outer diameter of 0.035 inch / 0.89 mm

8F guide catheters/introducer sheaths (ID min: 0.086”)

9F balloon guide catheters (ID min: 0.086")

Non-liquid interventional devices which are declared compatible to a catheter with an inner
diameter of 0.071 inch according to the respective DFU

Thrombectomy devices with their microcatheters, which are declared compatible by their
respective DFU for withdrawal back into an aspiring catheter (ID: 0.071 inch) during the
recanalization procedure

Aspiration pumps with maximum vacuum of -98 kPa (-14.2 psi / -29 inHg) with reference to
the atmospheric pressure at sea level.

Tubing sets with a standard Luer-connector at one end, to connect the Esperance pHLO AC

with an aspiration pump
Syringes compatible with standard Luer-connector
Rotating hemostatic valves (RHV) with standard Luer adapter

Esperance pHLO AC is supplied with an Introducer Sheath which facilitates the introduction
of the Esperance pHLO AC device into a guide catheter.

Directions for Use
Preparation of procedure

Refer to Warnings, Precautions and Potential Adverse Event’s prior to use.

Introduce a suitable catheter sheath (introducer sheath) into an appropriate vessel
according to standard practice / the respective DFU.

Prepare an 8F guide catheter (or other suitable catheter) for use per its DFU. Connect the
RHV and continuous pressure infusion to the guide catheter.

Insert the guide catheter into an appropriate vessel by the help of a suitable guidewire
according to standard practice and their DFUs.

Alternatively, in case a long sheath is used, the procedure may be conducted without an
additional guide catheter.

Preparation of Esperance pHLO AC

Confirm the appropriate length Esperance pHLO AC is selected.
Carefully open Esperance pHLO AC packaging. Peel open pouch from the chevron end and
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remove hoop from pouch.

Flush the dispenser hoop with sterile saline through the Luer fitting connected to the end of
the dispenser hoop before removing the aspiration catheter. Hydrate for at least 30 seconds.
Carefully withdraw the aspiration catheter from the dispenser hoop.

Inspect the aspiration catheter thoroughly to ensure that it is not damaged. If the aspiration
catheter is damaged, replace the device.

Introduction of Esperance pHLO AC

Connect the RHV to the aspiration catheter.

Flush the inner lumen of the aspiration catheter with sterile saline.

Warning: Do not allow the catheter to dry once hydrated.

Connect the continuous pressure infusion line to the Esperance pHLO AC.

Prepare the guidewire according to the respective DFU. Note: for navigating the aspiration
catheter only a larger diameter guidewire should be used (0.035”).

Carefully insert the guidewire into the Esperance pHLO AC.

Introduce the Esperance pHLO AC - guidewire assembly through the guide catheter’s RHV
using the peel-away introducer sheath.

Remove the peel-away introducer sheath from the Esperance pHLO AC -guidewire assembly
by retracting the introducer sheath from the RHV and peeling it off.

Warning: Removing the peel-away introducer sheath from the Esperance pHLO AC without
a guidewire inserted may cause damage to the Esperance pHLO AC.

Tighten the O-ring valve around the Esperance pHLO AC just enough to minimalize back
flow, but not so tight as to inhibit Esperance pHLO AC movement.

Warning: Excessive tightening of the hemostatic valve around the Esperance pHLO AC
may lead to damage of the device.

Maintain continuous flush in the Esperance pHLO AC and guide catheter.

Advance the guidewire and Esperance pHLO AC to the distal tip of the guide catheter.
Carefully advance the guidewire and Esperance pHLO AC to the intended vessel under
fluoroscopy. Advance the guidewire and follow with the Esperance pHLO AC in an alternate
fashion.

Alternatively, Esperance pHLO AC can be used in conjunction with a suitable microcatheter
for vessel navigation. If a microcatheter is used, prepare it per its DFU prior to use. Follow
the microcatheter-guidewire assembly with Esperance pHLO AC.

Warning: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until
the cause of resistance is determined.

Remove the guidewire (and the microcatheter if required) from the Esperance pHLO AC after
the target vessel has been reached.

Steps 23 to 31: Esperance pHLO AC for direct thrombus aspiration by syringe

Steps 32 to 40: Esperance pHLO AC for direct thrombus aspiration by aspiration pump
Steps 41 to 51: Esperance pHLO AC for thrombus aspiration by syringe or aspiration pump
facilitated by thrombectomy device

Steps 52 to 54: Esperance pHLO AC for introduction of suitable devices

Esperance pHLO AC for direct thrombus aspiration by syringe

Make sure the distal tip of the Esperance pHLO AC is engaged with the emboli or thrombi
under fluoroscopy.

At the proximal end of the Esperance pHLO AC, remove the perfusion line (of the continuous
pressure infusion) and attach a stopcock (valve) with 30cc or 60cc locking syringe to the
sidearm of the RHV.

Tighten the RHV.

With the stopcock closed, pull and lock the plunger of the syringe.

To begin aspiration, open the stopcock.

If the syringe does not aspirate any blood, thrombi, or emboli, or slow aspiration is observed,
carefully investigate the cause of the restriction and reposition the distal tip if necessary.
Warning: Excessive aspiration with the distal tip of the Esperance pHLO AC covered by the
vessel wall may cause vessel injury

If blood, thrombi or emboli is stuck in the Esperance pHLO AC remove the entire device out
of the patient body. Maintain aspiration to make sure the thrombi or emboli remains fully
engaged with the distal tip of the Esperance pHLO AC. With the thrombi or emboli fully
engaged pull back the Esperance pHLO AC out of the patient body and clear the inner lumen
of Esperance pHLO AC.

Warning: Do not attempt to clear inner lumen of the Esperance pHLO AC by infusion while
keeping the device in the patient body

After aspiration is completed, remove the Esperance pHLO AC from the patient body.
Perform an angiographic run to confirm vessel recanalization.

If re-access to the vasculatures with the same Esperance pHLO AC device is needed, flush and
clean the inner lumen of the Esperance pHLO AC by infusion of saline. Inspect the device for
any damage.

Warning: Do not use the device if any damage or irregularities are observed.

Follow steps 11 through 31 for the re-use of Esperance pHLO AC with syringe.

Esperance pHLO AC for direct thrombus aspiration by aspiration pump

Make sure the distal tip of the Esperance pHLO AC is engaged with the emboli or thrombi
under fluoroscopy.

Connect the aspiration tubing set Luer connector (distal) to the sidearm of the RHV.
Connect the funnel adapter (proximal) to a compatible aspiration pump. This is achieved by
connecting the funnel adapter to the patient connecting port of the canister to the
corresponding aspiration pump. Maximum allowable vacuum is -98 kPa (-14.2 psi / -29 inHg)
with reference to the atmospheric pressure at sea level.

Consult the DFU of the vacuum source for operating instructions of said device.

Start aspiration by opening the flow switch / stopcock / clamp or any other type of lock on
the aspiration tubing set.

If the aspiration tubing set does not aspirate any blood, thrombi, or emboli, or slow aspiration
is observed, carefully investigate the cause of the restriction and reposition the distal tip if
necessary.
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Warning: Excessive aspiration with the distal tip of the Esperance pHLO AC covered by the
vessel wall may cause vessel injury

If blood, thrombi or emboli is stuck in the Esperance pHLO AC remove the entire device out
of the patient body. Maintain aspiration to make sure the thrombi or emboli remains fully
engaged with the distal tip of the Esperance pHLO AC. With the thrombi or emboli fully
engaged pull back the Esperance pHLO AC out of the patient body and clear the inner lumen
of Esperance pHLO AC.

Warning: Do not attempt to clear inner lumen of the Esperance pHLO AC by infusion while
keeping the device in the patient body

After aspiration is completed, remove the Esperance pHLO AC from the patient body. To stop
aspiration, close the flow switch / stopcock / clamp or any other type of lock on the aspiration
tubing set.

Perform an angiographic run to confirm vessel recanalization.

If re-access to the vasculatures with the same Esperance pHLO AC device is needed, flush and
clean the inner lumen of the Esperance pHLO AC by infusion of saline. Inspect the device for
any damage.

Warning: Do not use the device if any damage or irregularities are observed.

Follow steps 11 through 22 and 32 through 40 for the re-use of Esperance pHLO AC with
aspiration pump.

Esperance pHLO AC for thrombus aspiration by syringe or aspiration pump facilitated by
thrombectomy device

Make sure the distal tip of Esperance pHLO AC is located in the selected vessel under
fluoroscopy.

Prepare, introduce and navigate (if required) a suitable microcatheter with its guidewire into
the target vessel according their DFUs.

Navigate microcatheter and guidewire through the thrombus. Make sure the microcatheter
tip is located distally to the thrombus. Remove the guidewire.

Select and prepare a compatible thrombectomy device and introduce this device into the
microcatheter following their DFUs.

Deploy the thrombectomy device inside the thrombus by withdrawing the microcatheter
according to its DFU.

Navigate the Esperance pHLO AC to engage with the proximal end of the thrombus.
Thrombus aspiration by syringe: Follow steps 24 through 27

Thrombus aspiration by aspiration pump: Follow steps 33 through 36

Slowly withdraw the thrombectomy device and the microcatheter as a unit (according their
DFUs) under continuous aspiration to / into the Esperance pHLO AC. Or, alternatively, to
perform empty catheter technique, remove the microcatheter before beginning aspiration
to increase the lumen available for aspiration.

Warning: Never push the thrombectomy device out of the Esperance pHLO AC distally into
the vessel.

After the thrombectomy device - microcatheter unit is completely withdrawn and removed
from the Esperance pHLO AC as well as aspiration is completed, remove the Esperance pHLO
AC from the patient body.

Alternatively, all devices (Esperance pHLO AC & thrombectomy device & microcatheter) can
be withdrawn as one unit and removed from the patient body.

If the thrombectomy device with its microcatheter, blood, thrombi or emboli is stuck in the
Esperance pHLO AC remove all devices (Esperance pHLO AC & thrombectomy device &
microcatheter) out of the patient body. Maintain aspiration to make sure the thrombi or
emboli remain fully engaged within the Esperance pHLO or with the distal tip of the
Esperance pHLO AC. With the thrombi or emboli fully engaged pull back the Esperance pHLO
AC out of the patient body and clear the inner lumen of the Esperance pHLO AC.

Warning: Do not attempt to clear inner lumen of the Esperance pHLO AC by infusion while
keeping the device in the patient body.

Perform an angiographic run to confirm vessel recanalization.

If re-access to the vasculatures with the same devices is needed, flush and clean them.
Inspect the devices for any damage according their DFUs.

Warning: Do not use the devices if any damage or irregularities are observed.

Follow steps 11 through 22 and 41 through 52 for the re-use of Esperance pHLO AC with
syringe or aspiration pump, as well as thrombectomy device and its microcatheter.

Esperance pHLO AC for introduction of suitable devices

Make sure the distal tip of Esperance pHLO AC is located in the selected vessel under
fluoroscopy.

Introduce only suitable devices.

Remove the devices before complete removal of Esperance pHLO AC.

Performance Characteristics

The Esperance pHLO AC is used as a standalone or combinational device to perform
aspiration or aspiration with mechanical thrombectomy, in neurovascular vessels. The
Esperance pHLO AC used in combination with standard guide catheters and accessories,
facilitates the introduction of suitable devices and/or agents to enable
access/diagnosis/treatment of conditions in the neurovasculature.

Symbols Glossary as per ISO 15223-1

Reference
Mumber or Title of symbol Description of Symbol
symbal
‘ Manufacturer Indicates the medical device r||a.nufatlurErJ as I:I.efinel:l 'l_n the EU di.rE:tives
511 00/385/EEC, D8/42/EEC and 98/79/EC and Medical Device Regulation 2017/745.

(N\‘J s1s Datz of manufacture|indicates the date when the medical device was manufacturad.

g " Use-bydate  |indicatss the date after which the madical device is not to be used.
[LoT]s ) 5 Batchcode  |indicates the manufacturers batch code so that the batch or lot can be identified.

Indicates the manufacturers catalogue number so that the medical device can be

Catalogue number identifizd,

Sterilized using

etnylons e | "icates medicsldevice hs bazn sterilied using ethylene ovice

Do notresterilize  |Indicates a medical device that is not to be resterilized.

Do not use if package|
is damaged and
consult instructions
for use
Single Sterile Barrier|

System with Indicates a single sterile barrier system with protactive packaging outside. Used in
Protective Packaging|conjunction with symbal 5.2.3.
Qutside

Indicates that 3 medical device that should not be used if the package has been
damzged or opened and that the user should consult the instructions for use for
zdditional information.

Keep away from

sunlight

Indicates a medical device that needs protection from light sources.

Kezp dry Indicates a medical device that needs to be pratected from maisture.

Indicates a medical device that is intended for one use, or far use on a single patient

Do not re-use N N
during a single procedure.

Consult instructions

for uze Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important
Ccaution cautionary information such as warnings and precautions that cannat, fora
variety of reasons, be presentad on the medical device itself.

Mon-pyregenic  |Indicates a medical device that is nan-pyragenic.

Medical device  |Indicates the item is 2 medical device

Unique Devics ) ) o ) L ]
9 \ndicates 3 carrier that contsins Unique Device identifier information.

Identifisr
CE Mark with
Notifizd Sady Indicates that a device has received CE approval and the number of the Notified
Number/ ID Body.

Content indicztes the contants included in the packaging

INer dIZMEErof |, i tes the inner dismeter of the catheter
Catheter

Summary of Safety and Clinical Performance

The summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available to view
at https://phenox.net/international/mdr.

Once EUDAMED is available, the SSCP will also be available to view on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device with the following UDIs:

UDI-DI 539153091 035 4

UDI-DI 539153091 036 1

Specification of the Clinical Benefit to be Expected

This device aids in the revascularization of patients with acute ischemic stroke secondary to
large intracranial vessel occlusive disease and/or introduction of suitable devices (e.g.,
microcatheter) as well as the administration of diagnostic and therapeutic agents.

For Use by Professional Clinicians Trained in the Use of these device types onIyI

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the authority per complaints guidance in your jurisdiction.

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



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-Mail: info@phenox.ie

Web: www.phenox.ie

Inhalt
1x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x Einflihrschleuse

Zur Produktfamilie gehort Folgendes:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm und 135 cm

Produktbeschreibung

Der Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) ist ein einlumiger Katheter.
Die Flexibilitdt nimmt von distal nach proximal ab und reicht von hochflexibel am distalen
Ende bis zu halbsteif am proximalen Ende. Der Esperance pHLO AC ist zur Erleichterung der
fluoroskopischen Visualisierung mit einem rontgendichten Marker am distalen Ende
ausgestattet. Ein Luer-Ansatz befindet sich am proximalen Ende, um den Anschluss von
Zubehor, die Passage von Vorrichtungen in das innere Lumen des Katheters und den
Anschluss an Zusatzgerate, wie z. B. eine Vakuumaquelle zu erleichtern. Die distalen 100 cm
der Katheteroberflache sind mit einer hydrophilen Beschichtung versehen, die fir erhéhte
Gleitfahigkeit wahrend des Gebrauchs sorgt. Der Esperance pHLO AC verfligt Uber eine
atraumatische gerade Spitze.

Der Esperance pHLO AC wird steril auf einem Verpackungsbiigel in einem versiegelten Beutel
und in einer Regalkartonkonfiguration geliefert. Eine Einfuhrschleuse wird auf einem
Tragerkarton im Beutel geliefert. Die Verpackung ist so konzipiert, dass sie die Handhabung
und die aseptische Aufbewahrung des Produkts erleichtert.

Abbildung 2: Esperance pHLO AC
Tabelle 1: Abmessungen des Esperance pHLO AC

Abmessung Esperance pHLO AC 71 125 Esperance pHLO AC 71 135
A Nutzbare Linge 125 cm 135 cm
B Gesamtlange 132 cm 142 cm
c Lange der hydrophllen 100 cm 100 cm
Beschichtung
D AuBendurchmesser 0,082 Zoll /6 F /2,1 mm 0,082 Zoll /6 F /2,1 mm
E Innendurchmesser 0,071 Zoll / 1,8 mm 0,071 Zoll / 1,8 mm
Absta"nd der dllstalen Spitze 0,6 mm 0,6 mm
zum réntgendichten Marker
Verwendungszweck

Der Esperance pHLO AC ist ein Aspirationskatheter fur den Einsatz in neurovaskuldren
GefaBen als Standalone-Produkt oder in Verbindung mit einem kompatiblen
Extraktionsgerét, das Aspiration und mechanische Thrombektomie kombiniert. Er kann auch
zur Erleichterung der Einflhrung anderer geeigneter Vorrichtungen sowie zur Gabe
diagnostischer und therapeutischer Wirkstoffe verwendet werden, die gemaR ihren
Gebrauchsanweisungen verwendet werden.

Indikationen

Esperance pHLO AC ist fir die Revaskularisierung bei Patienten mit akutem ischdmischem
Schlaganfall indiziert, der auf einen Verschluss der groRen intrakraniellen GefiRe
zuruickzufiihren ist (innerhalb der A. carotis interna, der Segmente M1 und M2 der A. cerebri
media sowie innerhalb der A. basilaris und der Wirbelsdulenarterien). Esperance pHLO AC ist
auch fur die EinfUhrung geeigneter Vorrichtungen (z. B. Mikrokatheter) sowie zur
Verabreichung von diagnostischen und therapeutischen Wirkstoffen vorgesehen, die gemaR
ihren Gebrauchsanweisungen verwendet werden.

Kontraindikationen

Esperance pHLO AC ist nicht zur Verwendung in peripheren oder koronaren GefdRen
vorgesehen.

Esperance pHLO AC ist bei Patienten mit bekannter generalisierter GefaBwandschwache
kontraindiziert.

Patientenzielgruppe

Der Esperance pHLO AC ist fur Patienten mit akutem ischamischem Schlaganfall vorgesehen,
der auf einen Verschluss der groRen intrakraniellen GefaRe zuriickzufiihren ist (innerhalb der
A. carotis interna, der Segmente M1 und M2 der A. cerebri media sowie innerhalb der A.
basilaris und der Wirbelsdulenarterien), und/oder fur Patienten, die sich einem
diagnostischen und/oder therapeutischem Verfahren in Nerven und BlutgefiRen
unterziehen missen.

Warnhinweise

. Esperance pHLO AC darf nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen,
intravaskuldren Techniken und Verfahren ausreichend geschult wurden. Esperance pHLO AC
darf nur in einer klinischen Umgebung verwendet werden, die neurovaskuladre Verfahren

unterstitzt.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts fir die Verwendung bei Kindern und
Neugeborenen wurde nicht nachgewiesen.
. Der Esperance pHLO AC darf im Kérper des Patienten nur unter Fluoroskopie

manipuliert werden. Die Exposition gegentber Rontgenstrahlungsdosen fir Patienten und
Arzte/andere Benutzer durch eine ausreichende Abschirmung begrenzen, Fluoroskopiezeiten
reduzieren und die technischen Faktoren der Rontgenaufnahme, wenn maglich, modifizieren.
. Den Katheter nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand spurbar ist. In
diesem Fall das Verfahren umgehend stoppen. Die Ursache des Widerstands ermitteln und
entsprechende MalRnahmen ergreifen. Wenn die Ursache nicht ermittelt werden kann, den
Esperance pHLO AC zuriickziehen. UbermaRige Kraftaufwendung gegen den Widerstand kann
zur Beschadigung des Katheters, Beschadigung oder Dislokation anderer interventioneller
Produkte oder zu GefaRverletzungen fihren.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurde nicht nachgewiesen oder ist in
anderen als den speziell indizierten GefdRregionen unbekannt.
. Esperance pHLO AC ist am distalen Ende mit einer hydrophilen Beschichtung

versehen. Den Katheter mindestens 30 Sekunden lang befeuchten, bevor er aus dem Bugel
genommen wird. Der Katheter darf nach dem Hydratisieren nicht erneut trocknen.

. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt nicht
gewdhrleistet werden kann.

. Keine automatisierten Hochdruck-Kontrastmittelinjektionen in Verbindung mit dem
Esperance pHLO AC einsetzen, da das Produkt dadurch beschadigt werden kann.

. Nicht wiederverwenden. Esperance pHLO AC wird steril geliefert und ist nur zur
einmaligen Verwendung bestimmt. Den Katheter nach dem Einsatz bei einem Verfahren
entsorgen. Die strukturelle Integritdt und/oder Funktion kann durch Wiederverwendung
oder Reinigung beeintrachtigt werden. Nach Kontakt mit biologischem Material sind Katheter
extrem schwer zu reinigen; ihre Wiederverwendung kann zu unerwiinschten Reaktionen
beim Patienten fuhren. Eine erneute Sterilisation oder Wiederverwendung kann zu einer
unzureichenden Gleitfahigkeit der Katheterbeschichtung fiihren, was zu hoher Reibung und
der Unmaoglichkeit eines Zugangs zur gewiinschten neurovaskuldren Struktur fihren kann.

VorsichtsmaBnahmen
. Den flexiblen distalen Teil des Esperance pHLO AC mit Vorsicht handhaben, um das
Risiko einer versehentlichen Beschadigung zu reduzieren.

. Das Produkt nur verwenden, wenn die Gebrauchsanweisung und das Etikett klar und
verstandlich sind, und wenn das Etikett korrekt auf der Verpackung angebracht ist.
. Vor der Verwendung den Katheter Gberprifen, um sicherzustellen, dass sein Zustand

fur das spezifische Verfahren geeignet ist. Auf Beschadigungen, UnregelméaRigkeiten an den
Oberflachen, Biegungen oder Knicke Uberprifen. Keine geknickten, beschadigten oder
irreguldren Produkte verwenden.

. Den Katheter nur in ein GefaR mit geeigneter GroRe einfihren.

. Eine ausreichende Spiilung des Katheters ist erforderlich, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen.

. Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

. Nur kompatible Fihrungsdrahte, Filhrungskatheter und Produkte oder Wirkstoffe zur
Verwendung mit dem Esperance pHLO AC auswahlen. Weitere VorsichtsmaRnahmen im
Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte/Wirkstoffe sind der jeweils
entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

. Der Katheter darf keinen organischen Losungsmitteln wie Desinfektionsmitteln,
Alkohol oder DMSO ausgesetzt werden.

. Das Produkt nicht abwischen.

. Das Produkt nicht zu stark verdrehen.

. Die Einfuihrschleuse ist nicht fur die Verwendung im menschlichen Kérper
vorgesehen.

. Besteht der Verdacht auf einen Vasospasmus in der betroffenen GefaRregion, sind

alle fir eine Reversion erforderlichen MaRnahmen zu ergreifen, z. B. mit einer geeigneten
medikamentdsen Behandlung.

. Eine angemessene Pramedikation mit Thrombozytenaggregationshemmern und eine
systemische Heparinisierung ist entsprechend der Art und Dauer des Eingriffs zu erwagen.

. Im Falle eines ungewdhnlichen Katheterverhaltens das Verfahren abbrechen und den
Esperance pHLO AC ersetzen.

. Es muss darauf geachtet werden, dass eine vollstandige Blockade des Blutflusses
durch den Katheter vermieden wird.

. Wenn der Durchfluss durch den Katheter eingeschrankt ist, nicht versuchen, das
Lumen durch Infusion zu reinigen. Der Katheter muss entfernt und ersetzt werden.

. Die Spitze des Esperance pHLO AC nicht im GefaR festklemmen, da dies zu einer

Perforation oder Dissektion der GefaBwand fiihren kann. Eine ibermaRige Aspiration mit
der von der GefdRwand bedeckten distalen Spitze des Esperance pHLO AC kann zu
GefaRverletzungen fihren. Vor der Aspiration die Position der distalen Spitze sorgféltig
unter Fluoroskopie tiberprifen.

. Eine konstante Infusion einer geeigneten Spullésung aufrecht halten.

. Beim Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen des Esperance pHLO AC
durch Nadeln, Metallkanilen, Stents oder andere Vorrichtungen mit scharfen Kanten oder
durch gewundene oder kalzifizierte BlutgefaRe mit Vorsicht vorgehen. Manipulieren,
Vorschieben und/oder Zuriickziehen tber scharfe oder abgeschrigte Kanten kann zur
Beschadigung und/oder Ablésung der duBeren Beschichtung und/oder des flexiblen
distalen Teils fihren, was zu klinisch unerwiinschten Ereignissen fiihren kann, weil das
Beschichtungsmaterial im GefdRsystem verbleibt oder das Produkt beschadigt wird.

. Sicherstellen, dass die Aspiration nur fir den minimal erforderlichen Zeitraum
durchgefihrt wird.

. Die Verwendung des Esperance pHLO AC auf Arterien beschranken, die groRer als der
AuBendurchmesser des Katheters sind.

. Beschadigte Verpackungen missen vollstandig an den Hersteller oder Handler
zuriickgesendet werden.

. Das maximal zuldssige Vakuum betrégt —98 kPa (—14,2 psi / —29 inHg) in Bezug auf
den Atmospharendruck auf Meereshéhe.

. Weitere VorsichtsmaRnahmen im Zusammenhang mit der Verwendung einer Spritze,
eines Aspirationsschlauch-Sets und einer Aspirationspumpe sind den
Gebrauchsanweisungen der entsprechenden Produkte zu entnehmen.



Lagerung
Vor Hitzeeinwirkung schiitzen. Kiihl und trocken lagern.

Entsorgung
Das Produkt, entnommene Gerinnsel, Blut und ggf. die Produktverpackung mussen als
biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Die folgenden sowie weitere unerwiinschte Ereignisse kdnnen wéahrend oder ungeachtet
der Verwendung des Esperance pHLO AC auftreten:

Luft-, Katheter-, Plaque-, Thromboembolien
Aneurysmaruptur/-perforation

Allergische oder toxische Reaktion

Unerwiinschte Reaktion des Patienten (auRer den oben genannten)
Embolien (thromboembolisch/Produktkomponenten)

Extrakranielle Blutung / Himatom

Extrakranielle/intrakranielle Komplikationen wahrend des Verfahrens (auBer den oben
genannten)

Verletzung von Dritten durch kontaminierte Produkte/Infektion
Hamorrhagischer Schlaganfall

Infektion

Entziindung

Ischamischer Schlaganfall
Neurovaskuldre/neurologische Komplikationen
Verletzung des Patienten

Schwere Verletzung (dauerhafte Behinderung/Tod)
Transitorische ischamische Attacke (TIA)/Krampfanfall
Vasospasmus

GefaRverschluss/-thrombose

Gefdlperforation

[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
® GefaRdissektion
[ )

GefaRschiden (auBer den oben genannten)

Kompatibilitat

Mit dem Esperance pHLO AC verwendete Wirkstoffe und Produkte missen gemaR der
Herstellerbeschreibung mit den Abmessungen des Katheters kompatibel sein.

Esperance pHLO AC ist nicht kompatibel mit Klebstoff, Klebstoffmischungen oder nicht klebenden
Flussigembolisaten.

Esperance pHLO AC ist mit den folgenden Produkten kompatibel (nicht im Lieferumfang
enthalten — Auswahl auf Grundlage von Kompatibilitat, Erfahrung und Préferenz des
Arztes):

e Flhrungsdrihte mit einem maximalen AuRendurchmesser von 0,035 Zoll/0,89 mm
8F-Fiihrungskatheter/Einfiihrschleusen (min. Innendurchmesser: 0,086 Zoll)
9F-Ballonfiihrungskatheter (min. Innendurchmesser: 0,086 Zoll)

Nicht-flussige interventionelle Produkte, die gemaR der jeweiligen Gebrauchsanweisung
als kompatibel mit einem Katheter mit einem Innendurchmesser von 0,071 Zoll erklart
werden

Thrombektomie-Vorrichtungen mit ihren Mikrokathetern, die gemaR ihrer jeweiligen
Gebrauchsanweisung fur kompatibel erklart werden, wahrend des
Rekanalisierungsverfahrens wieder in einen Aspirationskatheter zuriickgezogen
(Innendurchmesser: 0,071 Zoll) werden zu kdnnen.

Aspirationspumpen mit einem maximal zuldssigen Vakuum von -98 kPa (-14,2 psi/-29
inHg) in Bezug auf den Atmosphéarendruck auf Meereshéhe.

Schlauchsets mit einem Standard-Luer-Konnektor an einem Ende zum Anschluss des
Esperance pHLO AC an eine Aspirationspumpe

Mit Standard-Luer-Konnektoren kompatible Spritzen

Hamostatische Drehventile (RHV) mit Standard-Luer-Adapter

Esperance pHLO AC wird mit einer Einfuhrschleuse geliefert, die die Einfuhrung des
Esperance pHLO AC in einen Fiihrungskatheter erleichtert.

Gebrauchsanweisung
Vorbereitung des Verfahrens

1. Vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und mdogliche
unerwiinschte Ereignisse beachten.

2. Eine geeignete Katheterschleuse (Einfiihrschleuse) gemaR Standardverfahren/der
jeweiligen Gebrauchsanweisung in ein geeignetes GefaR einfihren.

3. Einen 8F-Fuhrungskatheter (oder einen anderen geeigneten Katheter) zur Verwendung
gemal seiner Gebrauchsanweisung vorbereiten. Das hamostatische Drehventil (RHV) und die
Dauerdruckinfusion an den Fiihrungskatheter anschlieBen.

4, Den Fuhrungskatheter mit Hilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahts gemdR Standard-
Vorgehensweise und unter Einhaltung der entsprechenden Gebrauchsanweisung in ein
geeignetes Gefal einfuhren.

5. Falls eine lange Schleuse verwendet wird, kann das Verfahren auch ohne zusatzlichen
Fuhrungskatheter durchgefiihrt werden.

Esperance pHLO AC vorbereiten
6. Bestatigen, dass der Esperance pHLO AC in geeigneter Ldnge ausgewdahlt wurde.
7. Die Verpackung des Esperance pHLO AC vorsichtig 6ffnen. Den Beutel vom Winkelende
offnen und den Blgel aus dem Beutel nehmen.

8. Den Dispenser-Buigel mit steriler Kochsalzlésung durch den Luer-Anschluss spilen, der am
Ende des Dispenser-Biigels angeschlossen ist, bevor der Aspirationskatheter entnommen
wird. Mindestens 30 Sekunden lang hydratisieren.

9. Den Aspirationskatheter vorsichtig aus dem Dispenser-Buigel herausziehen.

10. Den Aspirationskatheter grindlich Gberprifen, um sicherzustellen, dass er
unbeschadigt ist. Wenn der Aspirationskatheter beschadigt ist, das Produkt ersetzen.

Esperance pHLO AC einfiihren
11. Dash@mostatische Drehventil (RHV) an den Aspirationskatheter anschlieRen.
12. Dasinnere Lumen des Aspirationskatheters mit steriler Kochsalzlésung spulen.
Warnhinweis: Der Katheter darf nach dem Hydratisieren nicht erneut trocknen.
13. Die Dauerdruckinfusionsleitung an den Esperance pHLO AC anschlieRen.
14. Den Fuhrungsdraht gemaR der jeweiligen Gebrauchsanweisung vorbereiten. Hinweis:
Zum Navigieren des Aspirationskatheters darf nur ein Fihrungsdraht mit groRerem
Durchmesser verwendet werden (0,035 Zoll).
15. Den Fuhrungsdraht vorsichtig in den Esperance pHLO AC einfihren.
16. Die Esperance pHLO AC-Fuhrungsdraht-Baugruppe mithilfe der abziehbaren
Einflihrschleuse durch das hamostatische Drehventil (RHV) des Fihrungskatheters einfiihren.
17. Die abziehbare Einfuhrschleuse von der Esperance pHLO AC-Fihrungsdraht-Baugruppe
entfernen, indem die Einfiihrschleuse vom hamostatischen Drehventil (RHV) zuriickgezogen
und dann abgezogen wird.
Warnhinweis: Wenn die abziehbare Einfithrschleuse vom Esperance pHLO AC bei nicht
eingefilhrtem Flhrungsdraht entfernt wird, kann der Esperance pHLO AC beschadigt
werden.
18. Das O-Ring-Ventil um den Esperance pHLO AC so festziehen, dass der Riickfluss
minimalisiert wird, jedoch nicht so fest, dass eine Bewegung des Esperance pHLO AC
verhindert wird.
Warnhinweis: Wird das hamostatische Ventil um den Esperance pHLO AC zu fest
angezogen, kann dies zur Beschadigung des Produkts fiithren.
19. Den Esperance pHLO AC und den Fithrungskatheter kontinuierlich spilen.
20. Fuhrungsdraht und Esperance pHLO AC bis zur distalen Spitze des Fuhrungskatheters
vorschieben.
21. Fuhrungsdraht und Esperance pHLO AC unter Fluoroskopie vorsichtig zum
vorgesehenen GefaR vorschieben. Den Fuhrungsdraht vorschieben und abwechselnd dem
Esperance pHLO AC folgen.
Alternativ kann der Esperance pHLO AC in Verbindung mit einem geeigneten Mikrokatheter
fir die GefdRnavigation verwendet werden. Wenn ein Mikrokatheter verwendet wird,
diesen vor der Verwendung gemaR seiner Gebrauchsanweisung vorbereiten. Mit dem
Konstrukt aus Mikrokatheter und Fiihrungsdraht dem Esperance pHLO AC folgen.
Warnhinweis: Das Produkt nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn iibermaRiger
Widerstand spiirbar ist, bis die Ursache fiir diesen Widerstand festgestellt wurde.

22. Den Fuhrungsdraht (und ggf. den Mikrokatheter) aus dem Esperance pHLO AC
entfernen, nachdem das ZielgefaR erreicht wurde.

Schritt 23 bis 31: Esperance pHLO AC zur direkten Thrombusaspiration mit Spritze

Schritt 32 bis 40: Esperance pHLO AC zur direkten Thrombusaspiration mit
Aspirationspumpe

Schritt 41 bis 51: Esperance pHLO AC zur Thrombusaspiration mit einer Spritze oder einer
Aspirationspumpe, die durch eine Thrombektomie-Vorrichtung erleichtert wird

Schritt 52 bis 54: Esperance pHLO AC zur Einfiihrung geeigneter Produkte

Esperance pHLO AC zur direkten Thrombusaspiration mit Spritze

23. Unter Fluoroskopie sicherstellen, dass die distale Spitze des Esperance pHLO AC die
Embolien oder Thromben greift.

24. Am proximalen Ende des Esperance pHLO AC den Perfusionsschlauch (der
Dauerdruckinfusion) entfernen und einen Absperrhahn (Ventil) mit einer 30-ml- oder 60-ml-
Verriegelungsspritze an den Seitenarm des hamostatischen Drehventils anschlieRen.

25. Das hamostatische Drehventil festziehen.

26.  Wenn der Absperrhahn geschlossen ist, den Spritzenkolben aufziehen und verriegeln.
27. Zum Starten der Aspiration den Absperrhahn 6ffnen.

28. Wenn die Spritze kein Blut, keine Thromben oder Embolien aspiriert oder eine langsame
Aspiration beobachtet wird, die Ursache fur die Beeintrachtigung sorgfiltig untersuchen und
gegebenenfalls die distale Spitze neu positionieren.

Warnhinweis: Eine libermaRige Aspiration mit der von der GefiBwand bedeckten distalen
Spitze des Esperance pHLO AC kann zu GefaRverletzungen fiihren.

Wenn Blut, Thromben oder Embolien im Esperance pHLO AC stecken bleiben, das gesamte
Produkt aus dem Korper des Patienten entfernen. Die Aspiration aufrechterhalten, um
sicherzustellen, dass die Thromben oder Embolien vollstédndig in der distalen Spitze des
Esperance pHLO AC verbleiben. Wenn die Thromben oder Embolien vollstandig erfasst sind,
den Esperance pHLO AC aus dem Korper des Patienten zuriickziehen und das innere Lumen
des Esperance pHLO AC reinigen.

Warnhinweis: Nicht versuchen, das innere Lumen des Esperance pHLO AC durch Infusion
zu reinigen, wéhrend sich das Produkt im Korper des Patienten befindet.

29. Nach Abschluss der Aspiration den Esperance pHLO AC aus dem Korper des Patienten
entfernen.

30. Eine angiografische Untersuchung durchfuhren, um die Rekanalisierung des GefdRes zu
bestatigen.

31. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefdRen mit demselben Esperance pHLO AC
erforderlich ist, das innere Lumen des Esperance pHLO AC durch Infusion von Kochsalzlésung
spilen und reinigen. Das Produkt auf Beschadigungen tberprifen.

Warnhinweis: Produkt nicht verwenden, wenn Schiden oder UnregelmaRigkeiten
festgestellt werden.

Bei der Wiederverwendung des Esperance pHLO AC mit Spritze sind die Schritte 11 bis 31
zu befolgen.

Esperance pHLO AC zur direkten Thr piration mit Aspirati

32. Unter Fluoroskopie sicherstellen, dass die distale Spitze des Esperance pHLO AC die



Embolien oder Thromben greift.

33. Den Luer-Konnektor des Aspirationsschlauch-Sets (distal) an den Seitenarm des
hamostatischen Drehventils anschlieRen.

34. Den Trichteradapter (proximal) an eine kompatible Aspirationspumpe anschlieRen.
Dazu wird der Trichteradapter an den Patientenanschluss des Kanisters an der
entsprechenden Absaugpumpe angeschlossen. Das maximal zuldssige Vakuum betragt -98
kPa (-14,2 psi/-29 inHg) in Bezug auf den Atmosphéarendruck auf Meereshéhe.

35. Die Gebrauchsanweisung der Vakuumquelle bezuglich der Bedienungsanleitung des
besagten Produkts beachten.

36. Die Aspiration starten, indem Flussschalter, Absperrhahn oder Klemme oder eine
andere Art von Verriegelung am Aspirationsschlauch-Set ge6ffnet wird.

37. Wenn das Aspirationsschlauch-Set kein Blut, keine Thromben oder Embolien aspiriert
oder eine langsame Aspiration beobachtet wird, die Ursache fir die Beeintrdchtigung
sorgfaltig untersuchen und gegebenenfalls die distale Spitze neu positionieren.
Warnhinweis: Eine iibermaRige Aspiration mit der von der GefiBwand bedeckten distalen
Spitze des Esperance pHLO AC kann zu GefaRverletzungen fiihren.

Wenn Blut, Thromben oder Embolien im Esperance pHLO AC stecken bleiben, das gesamte
Produkt aus dem Korper des Patienten entfernen. Die Aspiration aufrechterhalten, um
sicherzustellen, dass die Thromben oder Embolien vollstdndig in der distalen Spitze des
Esperance pHLO AC verbleiben. Wenn die Thromben oder Embolien vollstandig erfasst sind,
den Esperance pHLO AC aus dem Korper des Patienten zuriickziehen und das innere Lumen
des Esperance pHLO AC reinigen.

Warnhinweis: Nicht versuchen, das innere Lumen des Esperance pHLO AC durch Infusion
zu reinigen, wahrend sich das Produkt im Korper des Patienten befindet.

38. Nach Abschluss der Aspiration den Esperance pHLO AC aus dem Kérper des Patienten
entfernen. Zum Stoppen der Aspiration den Flussschalter, Absperrhahn oder die Klemme
oder eine andere Art von Verriegelung am Aspirationsschlauch-Set schlieRen.

39. Eine angiografische Untersuchung durchfiihren, um die Rekanalisierung des GefaRes zu
bestatigen.

40. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefiRen mit demselben Esperance pHLO AC
erforderlich ist, das innere Lumen des Esperance pHLO AC durch Infusion von Kochsalzlésung
spulen und reinigen. Das Produkt auf Beschadigungen tberprifen.

Warnhinweis: Produkt nicht verwenden, wenn Schdden oder UnregelmaBigkeiten
festgestellt werden.

Bei der Wiederverwendung des Esperance pHLO AC mit Aspirationspumpe sind die Schritte
11 bis 22 und 32 bis 40 zu befolgen.

Esperance pHLO AC zur Thrombusaspiration mit einer Spritze oder einer
Aspirationspumpe, die durch eine Thrombektomie-Vorrichtung unterstiitzt wird

41. Unter Fluoroskopie sicherstellen, dass sich die distale Spitze des Esperance pHLO AC im
ausgewdhlten GefaR befindet.

42. Einen geeigneten Mikrokatheter vorbereiten, einfiihren und ihn (falls erforderlich) mit
seinem Fuhrungsdraht in das ZielgefaR gemaR der jeweiligen Gebrauchsanweisung
navigieren.

43. Den Mikrokatheter und den Fiihrungsdraht durch den Thrombus fiihren. Darauf achten,
dass sich die Spitze des Mikrokatheters distal zum Thrombus befindet. Den Fiihrungsdraht
entfernen.

44. Eine kompatible Thrombektomie-Vorrichtung auswahlen und vorbereiten; diese
Vorrichtung anschlieRend gemdR den Gebrauchsanweisungen in den Mikrokatheter
einfuhren.

45. Die Thrombektomie-Vorrichtung durch Zuriickziehen des Mikrokatheters gemaR der
jeweiligen Gebrauchsanweisung im Thrombus einsetzen.

46. Durch Esperance pHLO AC navigieren, um das proximale Ende des Thrombus zu fassen.
Thrombusaspiration durch Spritze: Schritt 24 bis 27 befolgen

Thrombusaspiration durch Aspirationspumpe: Schritt 33 bis 36 befolgen

47. Die Thrombektomie-Vorrichtung und den Mikrokatheter als Einheit unter
kontinuierlicher Aspiration zum/in den Esperance pHLO AC zuriickziehen. Alternativ kann bei
der Leerkathetertechnik der Mikrokatheter vor Beginn der Aspiration entfernt werden, um
das fur die Aspiration verfligbare Lumen zu vergroBern.

Warnhinweis: Die Thrombektomie-Vorrichtung niemals distal aus dem Esperance pHLO AC
in das GefaR schieben.

48. Nachdem die Thrombektomie-Mikrokathetereinheit vollsténdig herausgezogen und
aus dem Esperance pHLO AC sowie die Aspiration entfernt wurden, den Esperance pHLO AC
aus dem Kaorper des Patienten entfernen.

Alternativ kénnen alle Produkte (Esperance pHLO AC und Thrombektomie-Vorrichtung und
Mikrokatheter) als eine Einheit entnommen und aus dem Ko6rper des Patienten entfernt
werden.

49. Wenn die Thrombektomie-Vorrichtung mit ihrem Mikrokatheter, Blut, Thromben oder
Embolien im Esperance pHLO AC stecken geblieben sind, alle Produkte (Esperance pHLO AC,
Thrombektomie-Vorrichtung und Mikrokatheter) aus dem Kérper des Patienten entfernen.
Die Aspiration aufrechterhalten, um sicherzustellen, dass die Thromben oder Embolien
vollstandig im Esperance pHLO oder in der distalen Spitze des Esperance pHLO AC verbleiben.
Wenn die Thromben oder Embolien vollstéandig erfasst sind, den Esperance pHLO AC aus dem
Korper des Patienten zurtickziehen und das innere Lumen des Esperance pHLO AC reinigen.
Warnhinweis: Nicht versuchen, das innere Lumen des Esperance pHLO AC durch Infusion
zu reinigen, wahrend sich das Produkt im Korper des Patienten befindet.

50. Eine angiografische Untersuchung durchfiihren, um die Rekanalisierung des GefaRes zu
bestatigen.

51. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefaBsystemen mit denselben Produkten
erforderlich ist, diese spllen und reinigen. Die Produkte gemaR ihren
Gebrauchsanweisungen auf Beschadigungen tberprifen.

Warnhinweis: Produkte nicht verwenden, wenn Schidden oder UnregelmiRigkeiten
festgestellt werden.

Schritt 11 bis 22 und Schritt 41 bis 52 zur Wiederverwendung des Esperance pHLO AC mit
Spritze oder Aspirationspumpe sowie einer Thrombektomie-Vorrichtung und ihrem
Mikrokatheter befolgen.

Esperance pHLO AC zur Einfiihrung geeigneter Produkte

52. Unter Fluoroskopie sicherstellen, dass sich die distale Spitze des Esperance pHLO AC im
ausgewahlten GefaR befindet.

53. Nur geeignete Produkte einfihren.

54. Die Produkte vor der vollstandigen Entfernung des Esperance pHLO AC entfernen.

Leistungsmerkmale

Esperance pHLO AC wird als eigenstandiges oder kombiniertes Produkt zur Aspiration oder
Aspiration bei einer mechanischen Thrombektomie in neurovaskuldren GefaRen verwendet.
Esperance pHLO AC in Kombination mit Standard-Fihrungskathetern und -Zubehor
erleichtert die Einfihrung geeigneter Vorrichtungen und/oder Wirkstoffe fir Zugang,
Diagnose und Behandlung von Erkrankungen in Nerven und BlutgefiRen.
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Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) furr dieses Produkt ist unter

https://phenox.net/international/mdr zu finden.

Sobald EUDAMED verfugbar ist, steht der SSCP auch zur Ansicht auf
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device mit den folgenden UDIs zur
Verfligung:

e UDI-DI 539153091 035 4

e UDI-DI 539153091 036 1

Angabe zum erwartenden klinischen Nutzen

Dieses Produkt unterstitzt die Revaskularisierung von Patienten mit akutem ischamischem
Schlaganfall infolge eines Verschlusses der groRen intrakraniellen GefiRe und/oder der
Einfihrung geeigneter Produkte (z.B. Mikrokatheter) sowie die Verabreichung
diagnostischer und therapeutischer Wirkstoffe.

Nur zur Verwendung durch professionelle Kliniker, die in der Verwendung dieser
Produkttypen geschult sind

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der Behdrde gemaR den Beschwerdeleitlinien in Ihrem Land gemeldet
werden.

Haftungsbeschrankungen
phenox Limited haftet nicht fur Schaden, die durch eine vom vorgesehenen Gebrauch
abweichende Verwendung oder die Wiederverwendung des Produkts verursacht werden.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

FRANCAIS
MODE D’EMPLOI
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Irlande H91 XY38.
Téléphone : +353 91 740100
E-mail : info@phenox.ie

Site Web : www.phenox.ie

Contenu
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x gaine d’introduction

La gamme de produits comprend les cathéters suivants :
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm et 135 cm

Description du dispositif

L’Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) est un cathéter a lumiére simple.
Sa flexibilité diminue entre la partie distale et la partie proximale, allant d’une grande
flexibilité au niveau de la partie distale a une semi-rigidité a I'extrémité proximale.
L’Esperance pHLO AC comporte un repére radio-opaque a I'extrémité distale pour faciliter la
visualisation sous radioscopie. Un raccord Luer se trouve a I'extrémité proximale pour
faciliter la fixation d’accessoires, le passage de dispositifs dans la lumiére interne du cathéter
et la connexion a des dispositifs auxiliaires tels qu’une source d’aspiration. Les 100 cm distaux
de la surface externe du cathéter sont dotés d’un revétement hydrophile pour augmenter
leur lubrification en cours d’utilisation. L’Esperance pHLO AC posséde une pointe droite
atraumatique.

L’Esperance pHLO AC est fourni stérile dans un arceau d’emballage, a I'intérieur d’'une poche
scellée et dans un carton de rangement. Une gaine d’introduction est fournie sur une carte
de support a I'intérieur de la poche. L'emballage est congu pour faciliter la manipulation et
la présentation aseptique du dispositif.
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Figure 3 : Esperance pHLO AC

Tableau 1 : Dimensions de I’Esperance pHLO AC

. . Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC71
Dimension 125 135
A Longueur utile 125cm 135cm
B Longueur totale 132 cm 142 cm
c Longueur du reyetement 100 em 100 em
hydrophile
D Diamétre externe 0,082 po/6 F/2,1 mm 0,082 po/6 F/2,1 mm
E Diamétre interne 0,071 po/1,8 mm 0,071 po/1,8 mm
Distance entre I'extrémité
distale et le repére radio- 0,6 mm 0,6 mm
opaque
Objectif visé

L'Esperance pHLO AC est un cathéter destiné a Iaspiration dans les vaisseaux
neurovasculaires en tant que dispositif autonome ou en association avec un dispositif de
récupération compatible, combinant aspiration et thrombectomie mécanique. Il peut
également étre utilisé pour faciliter I'introduction d’autres dispositifs appropriés ainsi que
des agents de diagnostic et de traitement utilisés conformément a leurs modes d’emploi
respectifs.

Indications

L’Esperance pHLO AC est indiqué pour une utilisation dans la revascularisation des patients
souffrant d’un accident vasculaire cérébral ischémique aigu secondaire a une maladie
occlusive des gros vaisseaux intracraniens (dans la carotide interne, les segments cérébraux
moyens M1 et M2, les arteres basilaires et vertébrales). L'Esperance pHLO AC sert également
a lintroduction de dispositifs appropriés (par exemple, microcathéter) ainsi qu’a
I'administration d’agents de diagnostic et de traitement utilisés conformément a leurs modes
d’emploi respectifs.

Contre-indications

L’Esperance pHLO AC n’est pas destiné a étre utilisé dans le systéme vasculaire
périphérique ou coronaire.

L'Esperance pHLO AC est contre-indiqué chez les patients présentant une faiblesse
généralisée connue de la paroi vasculaire.

Groupe de patients cible

L’Esperance pHLO AC est destiné aux patients souffrant d’un accident vasculaire cérébral
ischémique aigu secondaire a une maladie occlusive des gros vaisseaux intracraniens (dans
la carotide interne, les segments cérébraux moyens M1 et M2, les artéres basilaires et
vertébrales) et/ou subissant des procédures diagnostiques et/ou thérapeutiques dans le
systéme neurovasculaire.

Avertissements

e L'Esperance pHLO AC ne peut étre utilisé que par des médecins diment formés

aux techniques et procédures intravasculaires percutanées. L'Esperance pHLO AC ne

peut étre utilisé que dans un environnement clinique capable de prendre en charge

les procédures neurovasculaires.

e Lasécurité et I'efficacité de ce dispositif n’ont pas été établies pour un usage
pédiatrique et néonatal.

e L’Esperance pHLO ACne doit &tre manipulé a I'intérieur du corps que sous radioscopie.
Limiter I'exposition des patients et des médecins/autres utilisateurs aux rayonnements
radiographiques en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de la radioscopie
et en modifiant, dans la mesure du possible, les facteurs techniques des rayons X.

e En cas de résistance, ne pas faire avancer ou rétracter le cathéter. Suspendre la

procédure pour enquéter. Déterminer la cause de la résistance et prendre les mesures
appropriées. Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer I'Esperance pHLO AC.
L'application d’une force excessive contre la résistance peut causer des dommages au
cathéter, des dommages ou le délogement d’autres dispositifs interventionnels ou des
lésions vasculaires.

e La sécurité et |'efficacité du dispositif n’ont pas été établies ou sont inconnues dans des
régions vasculaires autres que celles spécifiquement indiquées.

e L’Esperance pHLO AC est recouvert d’un revétement hydrophile a I'extrémité distale.
Hydrater le cathéter pendant au moins 30 secondes avant de le retirer de I'arceau. Ne pas
laisser le cathéter sécher une fois hydraté.

e Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, car on ne pourrait alors pas
présumer la stérilité.

* Ne pas utiliser d’équipement d’injection de produit de contraste sous haute

pression automatisé avec I'Esperance pHLO AC sous peine d’endommager le

dispositif.

o Ne pas réutiliser. L'Esperance pHLO AC est fourni stérile et est exclusivement

destiné a un usage unique. Jeter le cathéter a la fin d’'une procédure. La réutilisation

ou le nettoyage pourraient compromettre I'intégrité structurelle et/ou le

fonctionnement du dispositif. Les cathéters sont extrémement difficiles a nettoyer

apres exposition a des substances biologiques et peuvent provoquer des réactions
indésirables chez le patient en cas de réutilisation. La restérilisation ou la réutilisation

du cathéter peut entrainer la lubrification inefficace du revétement du cathéter, ce

qui pourrait entrainer une friction excessive et I'impossibilité d’accéder au systéme
neurovasculaire cible.

Précautions

e Manipuler avec précaution la partie distale flexible de I'Esperance pHLO AC afin de
réduire les risques de dommages accidentels.

o N'utiliser le dispositif que si le mode d’emploi et I'étiquette sont clairement lisibles
et sont parfaitement compris, et si I'étiquette adhére correctement a I'emballage.

e Inspecter le cathéter avant utilisation pour vérifier que son état convient a la
procédure spécifique. Vérifier 'absence de dommages, d’irrégularités sur la surface,
de coudes ou de pliures. Ne pas utiliser des dispositifs pliés, endommagés ou
irréguliers.

e Insérer le cathéter uniquement dans un vaisseau de taille appropriée.

e Une irrigation suffisante du cathéter est nécessaire pour éliminer les bulles d’air
piégées.

o Utiliser avant la date limite d’utilisation.

e Sélectionner uniquement des guides, des cathéters guides et des dispositifs ou des
agents compatibles a utiliser avec I'Esperance pHLO AC. Pour connaitre les
précautions supplémentaires associées a I'utilisation de ces dispositifs/agents,
consulter le mode d’emploi correspondant.

e Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques tels que des produits
désinfectants, de I'alcool ou du DMSO.

o Ne pas essuyer le dispositif.

e Ne pas exercer de torsion excessive sur le dispositif.

e Lagaine d’introduction n’est pas destinée a étre utilisée dans le corps humain.

e En cas de suspicion de vasospasme dans la région vasculaire affectée, toutes les
mesures nécessaires pour la réversion doivent étre prises, par exemple, avec un
traitement médicamenteux approprié.

e Une prémédication appropriée avec des agents antiplaquettaires et une
héparinisation systémique doit étre envisagée en fonction du type et de la durée de
I'intervention.

e En cas de comportement inhabituel du cathéter, interrompre la procédure et
remplacer I'Esperance pHLO AC.

o Veiller a ne pas obstruer complétement le flux sanguin par le cathéter.

o Sile débit a travers le cathéter est restreint, ne pas tenter de dégager la lumiere
par perfusion. Le cathéter doit étre retiré et remplacé.

e Ne pas coincer I'extrémité de I'Esperance pHLO AC dans le vaisseau, au risque
d’entrainer une perforation ou une dissection de la paroi vasculaire. Une aspiration
excessive avec I'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC couvert par la paroi
vasculaire pourrait provoquer des lésions vasculaires. Examiner soigneusement
'emplacement de I'extrémité distale sous radioscopie avant I'aspiration.

e Maintenir une perfusion constante avec une solution de ringage appropriée.

e Faire preuve de prudence lors de la manipulation, de la progression et/ou du
retrait de I'Esperance pHLO AC a travers des aiguilles, des canules métalliques, des
stents ou d’autres dispositifs a bords tranchants ou a travers des vaisseaux sanguins
sinueux ou calcifiés. La manipulation, la progression et/ou le retrait au-dela de bords
tranchants ou biseautés peuvent causer des dommages et/ou la séparation du
revétement extérieur et/ou de la partie distale flexible, ce qui pourrait entrainer des
événements indésirables cliniques, entrainant la présence de matériau de



revétement résiduel dans le systéme vasculaire ou des dommages au dispositif.
e S’assurer que I'aspiration n’est effectuée que pendant le temps minimum
nécessaire.

o Limiter I'utilisation de I'Esperance pHLO AC aux artéres d’un diamétre supérieur
au diamétre extérieur du cathéter.

e Renvoyer tous les emballages endommagés au fabricant ou au distributeur.

e Le vide maximal admissible est de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) par rapport a la
pression atmosphérique au niveau de la mer.

e Pour connaitre les précautions supplémentaires associées a I'utilisation d’une
seringue, d’une tubulure d’aspiration et d’une pompe d’aspiration, consulter les
modes d’emploi respectifs des dispositifs.

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

Mise au rebut
Le dispositif, les caillots extraits, le sang et, le cas échéant, son emballage doivent étre
éliminés comme des déchets présentant un risque biologique.

Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables suivants, ainsi que d’autres, pourraient se produire pendant
ou malgré Iutilisation de I'Esperance pHLO AC :

e Embolie gazeuse, de cathéter, de plaque et de thrombus
Perforation/rupture d’anévrisme

Réaction allergique ou toxique

Réaction indésirable du patient (autre que celles mentionnées ci-dessus)
Emboles (composants thromboemboliques/du dispositif)
Hémorragie/hématome extracranien(ne)

Complications extracraniennes/intracraniennes pendant I'intervention (autres que
celles mentionnées ci-dessus)

Lésion d’un tiers par des produits contaminés/infection

AVC hémorragique

Infection

Inflammation

Accident ischémique cérébral

Complications neurovasculaires/neurologiques

Blessure du patient

Préjudice grave (invalidité permanente/déces)

Accident ischémique transitoire (AIT)/crise d’épilepsie

Vasospasme

Occlusion vasculaire/thrombose

Perforation vasculaire

Dissection vasculaire

Lésion vasculaire (autre que celles mentionnées ci-dessus)

Compatibilité
Les produits et les dispositifs utilisés avec I'Esperance pHLO AC doivent étre compatibles avec
les dimensions du cathéter selon la description du fabricant.

L’Esperance pHLO AC n’est pas compatible avec la colle, le mélange de colle ou les agents
emboliques liquides non adhésifs.

L'Esperance pHLO AC est compatible avec les produits suivants (non fournis - sélectionnés
en fonction de la compatibilité ainsi que de I'expérience et des préférences du médecin) :
e Guides d’un diamétre extérieur maximal de 0,035 po/0,89 mm

e Cathéters guides/gaines d’introduction de 8 F (DI : 0,086")

e Cathéters guides a ballonnet de 9 F (DI min : 0,086")

e Dispositifs interventionnels non liquides déclarés compatibles avec un cathéter

d’un diamétre interne de 0,071 po selon le mode d’emploi respectif

e Dispositifs de thrombectomie avec leurs microcathéters, déclarés compatibles

selon leur mode d’emploi respectif pour le retrait dans un cathéter d’aspiration (DI :

0,071 po) pendant la procédure de recanalisation

e Pompes d’aspiration avec vide maximal de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) par rapport

a la pression atmosphérique au niveau de la mer.

e Tubulures dotées d’un connecteur Luer standard a une extrémité, pour raccorder
I'Esperance pHLO AC a une pompe d’aspiration

e Seringues compatibles avec un connecteur Luer standard

e Valves hémostatiques rotatives (VHR) avec adaptateur Luer standard

.

e L’Esperance pHLO AC est fourni avec une gaine d’introduction qui facilite

I'introduction du dispositif Esperance pHLO AC dans un cathéter guide.

Mode d’emploi
Préparation de la procédure

1. Consulter les avertissements, les précautions et les événements indésirables
potentiels avant utilisation.

2. Introduire une gaine de cathéter (gaine d’introduction) adéquate dans un vaisseau
approprié conformément a la pratique standard/au mode d’emploi respectif.

3. Préparer un cathéter guide de 8 F (ou un autre cathéter approprié) a utiliser
conformément a son mode d’emploi. Raccorder la VHR et la perfusion sous pression
continue au cathéter guide.

4. Insérer le cathéter guide dans un vaisseau approprié a I'aide d’un guide adapté
conformément a la pratique standard et a leurs modes d’emploi respectifs.

5.  En cas d'utilisation d’une gaine longue, l'intervention peut également étre
réalisée sans cathéter guide supplémentaire.

Préparation de I'Esperance pHLO AC

6. S'assurer que le cathéter Esperance pHLO AC de longueur appropriée est
sélectionné.

7. Ouvrir avec précaution I'emballage de I'Esperance pHLO AC. Ouvrir la poche a partir de
I'extrémité en chevron et retirer I'arceau de la poche.

8.  Rincer I'arceau de distribution avec du sérum physiologique stérile via le raccord Luer
connecté a I'extrémité de I'arceau de distribution avant de retirer le cathéter d’aspiration.
Hydrater pendant au moins 30 secondes.

9.  Retirer avec précaution le cathéter d’aspiration de I'arceau de distribution.

10. Inspecter soigneusement le cathéter d’aspiration pour s’assurer qu’il n’est pas
endommagé. Si le cathéter d’aspiration est endommagé, remplacer le dispositif.

Introduction de I’Esperance pHLO AC

11. Raccorder la VHR au cathéter d’aspiration.

12. Rincer la lumiére interne du cathéter d’aspiration avec du sérum physiologique
stérile.

Avertissement : Une fois le cathéter hydraté, ne pas le laisser sécher.

13. Raccorder la ligne de perfusion sous pression continue a I'Esperance pHLO AC.
14. Préparer le guide conformément au mode d’emploi correspondant. Remarque :
Pour manipuler le cathéter d’aspiration, seul un guide de plus grand diamétre doit étre
utilisé (0,035").

15. Insérer soigneusement le guide dans I'Esperance pHLO AC.

16. Introduire I'ensemble Esperance pHLO AC/guide a travers la VHR du cathéter
guide a I'aide de la gaine d’introduction pelable.

17. Retirer la gaine d’introduction pelable de 'ensemble Esperance pHLO AC/guide
en rétractant la gaine d’introduction de la VHR et en la détachant.

Avertissement : Le retrait de la gaine d’introduction pelable de I'Esperance pHLO AC sans
guide inséré pourrait endommager I'Esperance pHLO AC.

18. Serrer la valve a joint torique autour de I'Esperance pHLO AC juste suffisamment pour
minimiser le reflux, mais pas trop fort pour ne pas géner le mouvement de |'Esperance
pHLO AC.

Avertissement : Le serrage excessif de la valve hémostatique autour de I’'Esperance pHLO
AC pourrait endommager le dispositif.

19. Maintenir un ringage continu dans I'Esperance pHLO AC et le cathéter guide.

20. Faire progresser le guide et I'Esperance pHLO AC jusqu’a I'extrémité distale du
cathéter guide.

21. Sous radioscopie, faire progresser avec précaution le guide et I'Esperance pHLO
AC jusqu’au vaisseau cible. Faire avancer le guide, puis I'Esperance pHLO AC en
alternance.

Il est également possible d’utiliser 'Esperance pHLO AC en association avec un
microcathéter adapté pour la navigation dans les vaisseaux. En cas d’utilisation d’un
microcathéter, préparer ce dernier conformément au mode d’emploi avant utilisation.
Suivre 'ensemble microcathéter/guide avec I'Esperance pHLO AC.

Avertissement : Ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en cas de résistance
excessive tant que la cause de la résistance n’a pas été déterminée.

22. Retirer le guide (et le microcathéter si nécessaire) de I'Esperance pHLO AC une
fois le vaisseau cible atteint.

Etapes 23 a 31: Esperance pHLO AC pour I'aspiration directe du thrombus par
seringue

Etapes 32 a 40 : Esperance pHLO AC pour I'aspiration directe du thrombus a I'aide
d’une pompe d’aspiration

Etapes 41 a 51 : Esperance pHLO AC pour I'aspiration du thrombus par seringue ou
pompe d’aspiration facilitée par le dispositif de thrombectomie

Etapes 52 a 54 : Esperance pHLO AC pour I'introduction de dispositifs appropriés

Esperance pHLO AC pour I'aspiration directe du thrombus par seringue

23. S'assurer que I'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC est engagée dans les
emboles ou les thrombus sous radioscopie.

24.  Alextrémité proximale de I'Esperance pHLO AC, retirer la ligne de perfusion (de
la perfusion sous pression continue) et fixer un robinet d’arrét (valve) avec une seringue
de verrouillage de 30 ml ou 60 ml au bras latéral de la VHR.

25. Serrerla VHR.

26. Une fois le robinet fermé, tirer et verrouiller le piston de la seringue.

27. Pour commencer 'aspiration, ouvrir le robinet.

28. Silaseringue n’aspire pas de sang, de thrombus ou d’emboles, ou si une aspiration
lente est observée, rechercher soigneusement la cause de la restriction et
repositionner I'extrémité distale si nécessaire.

Avertissement : Une aspiration excessive avec I'extrémité distale de I'Esperance
pHLO AC couvert par la paroi vasculaire pourrait provoquer des lésions vasculaires.
Si du sang, des thrombus ou des emboles sont coincés dans I'Esperance pHLO AC,
retirer 'ensemble du dispositif du corps du patient. Maintenir I'aspiration pour
s’assurer que les thrombus ou les emboles restent complétement engagés dans
I'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC. Alors que les thrombus ou les emboles sont
complétement engagés, retirer I'Esperance pHLO AC du corps du patient et dégager la
lumiére interne de I'Esperance pHLO AC.

Averti : Ne pas yer de dégager la lumiére interne de I’Esperance pHLO AC
par perfusion tout en gardant le dispositif dans le corps du patient.

29. Une fois I'aspiration terminée, retirer I'Esperance pHLO AC du corps du patient.
30. Effectuer une angiographie pour confirmer la recanalisation du vaisseau.

31. Siunnouvel acceés aux vaisseaux sanguins avec le méme dispositif Esperance pHLO
AC est nécessaire, rincer et nettoyer la lumiére interne de I'Esperance pHLO AC par
perfusion de sérum physiologique. Inspecter le dispositif pour détecter tout dommage.
Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif si des dommages ou des irrégularités sont
observés.

Suivre les étapes 11 a 31 pour la réutilisation de I'Esperance pHLO AC avec une
seringue.




Esperance pHLO AC pour 'aspiration directe du thrombus a I'aide d’une pompe
d’aspiration

32. S’assurer que I'extrémité distale de I' Esperance pHLO AC est engagée dans les
emboles ou les thrombus sous radioscopie.

33. Raccorder le connecteur Luer (distal) de la tubulure d’aspiration a I'arceau latéral
de la VHR.

34. Raccorder l'adaptateur en forme d’entonnoir (proximal) a une pompe
d’aspiration compatible. Pour ce faire, raccorder I'adaptateur en forme d’entonnoir a
I'orifice de raccordement patient du réservoir a la pompe d’aspiration correspondante.
Le vide maximal admissible est de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) par rapport a la pression
atmosphérique au niveau de la mer.

35. Consulter le mode d’emploi de la source de vide pour obtenir les instructions
d’utilisation dudit dispositif.

36. Démarrer I'aspiration en ouvrant le robinet/clamp/commutateur de débit ou tout
autre type de verrouillage sur la tubulure d’aspiration.

37. Sila tubulure d’aspiration n’aspire pas de sang, de thrombus ou d’emboles, ou si
une aspiration lente est observée, rechercher soigneusement la cause de la restriction
et repositionner |'extrémité distale si nécessaire.

Avertissement : Une aspiration excessive avec I'extrémité distale de I'Esperance
pHLO AC couvert par la paroi vasculaire pourrait provoquer des lésions vasculaires.
Si du sang, des thrombus ou des emboles sont coincés dans I'Esperance pHLO AC,
retirer 'ensemble du dispositif du corps du patient. Maintenir I'aspiration pour
s’assurer que les thrombus ou les emboles restent complétement engagés dans
I"'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC. Alors que les thrombus ou les emboles sont
complétement engagés, retirer I’ Esperance pHLO AC du corps du patient et dégager la
lumiére interne de I'Esperance pHLO AC.

Avertissement : Ne pas essayer de dégager la lumiére interne de I’Esperance pHLO AC
par perfusion tout en gardant le dispositif dans le corps du patient.

38. Une fois I'aspiration terminée, retirer I'Esperance pHLO AC du corps du patient.
Pour arréter I'aspiration, fermer le robinet/clamp/commutateur de débit ou tout autre
type de verrouillage sur la tubulure d’aspiration.

39. Effectuer une angiographie pour confirmer la recanalisation du vaisseau.

40. Siun nouvel accés aux vaisseaux sanguins avec le méme dispositif Esperance pHLO
AC est nécessaire, rincer et nettoyer la lumiére interne de I'Esperance pHLO AC par
perfusion de sérum physiologique. Inspecter le dispositif pour détecter tout dommage.
Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif si des dommages ou des irrégularités sont
observés.

Suivre les étapes 11 a 22 et 32 a 40 pour la réutilisation de I’'Esperance pHLO AC avec
la pompe d’aspiration.

Esperance pHLO AC pour 'aspiration du thrombus par seringue ou pompe
d’aspiration facilitée par le dispositif de thrombectomie

41. Sous radioscopie, s’assurer que I'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC se
trouve dans le vaisseau sélectionné.

42. Préparer, introduire et manipuler (si nécessaire) un microcathéter adapté avec
son guide dans le vaisseau cible conformément a leurs modes d’emploi respectifs.

43. Manipuler le microcathéter et le guide a travers le thrombus. S'assurer que
I'extrémité du microcathéter est située distalement par rapport au thrombus. Retirer
le guide.

44. Sélectionner et préparer un dispositif de thrombectomie compatible et
I'introduire dans le microcathéter en suivant son mode d’emploi.

45. Déployer le dispositif de thrombectomie a I'intérieur du thrombus en retirant le
microcathéter conformément a son mode d’emploi.

46. Manipuler I'Esperance pHLO AC afin de I'engager dans I'extrémité proximale du
thrombus.

Aspiration de thrombus avec une seringue : Suivre les étapes 24 a 27

Aspiration de thrombus a I'aide d’une pompe d’aspiration : Suivre les étapes 33 a 36
47. Retirer lentement le dispositif de thrombectomie et le microcathéter en bloc
(conformément a leur mode d’emploi) sous aspiration continue vers/dans I'Esperance
pHLO AC. Oy, si vous utilisez une technique de cathéter vide, retirer le microcathéter
avant de commencer l'aspiration afin d’augmenter la lumiére disponible pour
I"aspiration.

Averti: : Ne jamais p le dispositif de thr
PHLO AC en direction distale dans le vaisseau.

48. Une fois que I'ensemble dispositif de thrombectomie/microcathéter a été
completement retiré de I'Esperance pHLO AC et que |'aspiration est terminée, retirer
I'Esperance pHLO AC du corps du patient.

Il est également possible de retirer tous les dispositifs (Esperance pHLO AC, dispositif
de thrombectomie et microcathéter) d’un seul bloc du corps du patient.

49. Sile dispositif de thrombectomie avec son microcathéter, du sang, des thrombus
ou des emboles sont coincés dans I'Esperance pHLO AC, retirer tous les dispositifs
(Esperance pHLO AC et dispositif de thrombectomie avec microcathéter) du corps du
patient. Maintenir I'aspiration pour s’assurer que les thrombus ou les emboles restent
complétement engagés dans |’ Esperance pHLO ou avec l'extrémité distale de
I'Esperance pHLO AC. Alors que les thrombus ou les emboles sont complétement
engagés, retirer 'Esperance pHLO AC du corps du patient et dégager la lumiére interne
de I'Esperance pHLO AC.

Avertissement : Ne pas essayer de dégager la lumiére interne de I’Esperance pHLO AC
par perfusion tout en gardant le dispositif dans le corps du patient.

50. Effectuer une angiographie pour confirmer la recanalisation du vaisseau.

51. Si un nouvel accés aux vaisseaux sanguins avec les mémes dispositifs est
nécessaire, rincer et nettoyer ces derniers. Inspecter les dispositifs afin de détecter tout
dommage conformément a leurs modes d’emploi respectifs.

Avertissement : Ne pas utiliser les dispositifs si des dommages ou des irrégularités sont
observés.

Suivre les étapes 11 a 22 et 41 a 52 pour la réutilisation de I’'Esperance pHLO AC avec
une seringue ou une pompe d’aspiration, ainsi que du dispositif de thrombectomie et

hors de I’'Esperance
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de son microcathéter.
Esperance pHLO AC pour l'introduction de dispositifs appropriés

52. Sous radioscopie, s’assurer que I'extrémité distale de I'Esperance pHLO AC se trouve
dans le vaisseau sélectionné.

53. N’introduire que des dispositifs appropriés.

54. Retirer les dispositifs avant le retrait complet de I'Esperance pHLO AC.

Caractéristiques de performance

L’Esperance pHLO AC est utilisé seul ou en association pour réaliser une aspiration ou une
aspiration avec thrombectomie mécanique dans les vaisseaux neurovasculaires.
L’Esperance pHLO AC utilisé en association avec des cathéters guides et des accessoires
standard facilite I'introduction de dispositifs et/ou de produits appropriés pour permettre
I'accés/le diagnostic/le traitement de pathologies neurovasculaires.

Glossaire des symboles conformément a la norme I1SO 15223-1

Numéro de
G

| _ousymbale

H 511 Fabricant

cJ s1s Date de fabrication | indigue |3 date de fabrication du dispositif médical.

Titre du symbale Description du symbole

Indigue |2 fakbricant du dispositif medical, tel que défini dans les directives de
I'UE 90/335/CEE, 08/42/CEE ot 08/79/CE st |e réglement 2017/745 relatif aux
dispositifs médicau.

Date imite . R, N s I
5 = B
E _— Sutilisation Indigue |3 date aprés laguelle le dispositif medical ne doit pas Stre utilise.
5.1_5 Code de lot Indique le code de lot du fabricant permettant dlidentifier Iz lot.
516 | Référence catelogue :—r'::;?:; Ia référence catalogue du fabricant permettant diidentifier le dispaositif

suérilisé & 'oxyde

0
= d'éthyléne

Indique qus le dispositif médical a &2 stérilisé 3 Foxyde d'éthyline

Ne pas restériliser | Indiqus un dispesitif madical qui ne dot pas Stre restérilisé.
526

M pas utilizer si
I'embalisge sst | Indiqus qu'un dispositif médical ne doit pas Stre utilisé 5 Pembaliags 2 étd
endommagé et |endommagé ou ouvert et que Putilisateur doit consulter e mode d'emploi pour plus|
528 | consulterlemode (d'informations.
d'emploi

j Systeme de barriers

3 stérile uniqus avec
emballage da
521 protection a
Vextérieur

® B

Indique un systéme de barriére stérile unique avec embazllzge protecteur &
I"extérieur. Utilisé en conjonction avecls symbale 5.2.3.

Conservera I'abri de | Indique un dispositif médical qui nécessits une protection contre les sources
Iz lumira du solsil | lumineusss

Conserver ausec | Indigue un dispositif médical qui doit &tre protége contre I humidité.

Indique un dispositif médical desting & un usags unique cu dasting 2 Etre utilis2 cheg

e pas réutilizar " . B H
P un seul patient su cours d'une seule intervention.

Consulter l= mode Indigue que Futilisateur doit consulter le mode d'emplai.

d’emplai
Indigue que Futilisateur doit consulter le mode d'emplai pour prendre
. C i & dinformations i telles que les i etles
Attention P . " - h PR,
précautions qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas Stre présentées surle
dispositif médical proprement dit.
Apyrogene Indique un dispositif médical apyrogéne.

Dispositif médical | indique que Farticle est un dispositif médical.

identifiant unique duf N . S . o
s7a0 dispesitif Indigue un suppart contenant des informations didentifiznt unique de dispositf.

C € Marquage CE avac
numérg/iD de Indique qu'un dispositif a recu I"approbation CE et bz numéra de Iorganisme notifié.
0344 I notifig

Indique le contenu inchus dans I'embally
contenu i &=

Diamétre interme - .
du cathéter Indigue le diamétre inteme du cathéter

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce

dispositif peut étre consulté a I'adresse https://phenox.net/international/mdr.

Une fois la base de données EUDAMED disponible, le SSCP peut également étre consulté
sur
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device avec les UDI suivants :

. UDI-DI 539153091 035 4
. UDI-DI 539153091 036 1

Spécification du bénéfice clinique attendu

Ce dispositif aide a la revascularisation des patients souffrant d’un accident ischémique
cérébral aigu d0 a une occlusion des gros vaisseaux intracraniens et/ou a I'introduction
de dispositifs appropriés (par exemple, microcathéter) ainsi que I'administration d’agents
de diagnostic et de traitement.

Réservé a I'usage exclusif des cliniciens professionnels formés a I'utilisation de ces types
de dispositif

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente conformément aux directives relatives aux réclamations en vigueur
dans votre juridiction.

Limites de responsabilité



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

phenox Limited décline toute responsabilité pour les dommages causés par une
utilisation autre que celle prévue ou la réutilisation du produit.
ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

Esperance pHLO Aspiration Catheter

s

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland H91 XY38.

Telefono: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Sito web: www.phenox.ie

Contenuto

1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x guaina introduttore

La famiglia di prodotti comprende quanto segue:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm e 135 cm

Descrizione del dispositivo

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) & un catetere a lume singolo.
La flessibilita si riduce procedendo dal punto distale a quello prossimale, passando da una
parte distale altamente flessibile a un'estremita prossimale semirigida. Esperance pHLO
AC presenta un marker radiopaco sull'estremita distale per facilitare la visualizzazione
fluoroscopica. Un connettore Luer si trova sull'estremita prossimale per facilitare il
collegamento di accessori, il passaggio di dispositivi nel lume interno del catetere e il
collegamento a dispositivi ausiliari come una sorgente di vuoto. Sui 100 cm distali della
superficie esterna del catetere & applicato un rivestimento idrofilo per aumentare la
lubrificazione durante I'uso. Esperance pHLO AC & dotato di una punta atraumatica diritta.

Esperance pHLO AC é fornito sterile in un involucro di imballaggio circolare, all'interno di
una busta sigillata e di una scatola in cartone. Una guaina introduttore & fornita su un
cartoncino di supporto all'interno della busta. La confezione & progettata per facilitare la
manipolazione e la presentazione asettica del dispositivo.

| I
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k

Figura 4: Esperance pHLO AC

Tabella 1: Dimensioni di Esperance pHLO AC

Esperance pHLO

Dimensione Esperance pHLO AC 71 135

AC71 125
A |Lunghezza effettiva 125cm 135cm
Lunghezza totale 132cm 142 cm
Lunghezza
C rivestimento 100 cm 100 cm
idrofilo

0,082 pollici / 6 F /

D | Diametro esterno 0,082 pollici/ 6 F/ 2,1 mm

2,1 mm
0,071 pollici/ 1,8
E Diametro interno ’ ’;?mm/ ! 0,071 pollici/ 1,8 mm
Distanza tra la
punta distale e il 0,6 mm 0,6 mm

marker radiopaco

Scopo previsto

Esperance pHLO AC & un catetere indicato per |'aspirazione nei vasi neurovascolari come
dispositivo indipendente o in combinazione con un dispositivo di recupero compatibile,
che combina aspirazione e trombectomia meccanica. Pud essere usato inoltre per
facilitare I'introduzione di altri dispositivi idonei e di agenti diagnostici e terapeutici
utilizzati secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

Indicazioni per l'uso

Esperance pHLO AC & indicato per I'uso nella rivascolarizzazione di pazienti affetti da ictus
ischemico acuto secondario a malattia occlusiva dei grandi vasi intracranici (nelle arterie
carotidi interne, cerebrali medie M1 e M2, basilari e vertebrali). Esperance pHLO AC puo
essere usato anche per l'introduzione di altri dispositivi (ad es. microcatetere) e la
somministrazione di agenti diagnostici e terapeutici utilizzati secondo le rispettive
istruzioni per |'uso.

Controindicazioni

Esperance pHLO AC & non e previsto per l'uso nel sistema vascolare periferico o
coronarico.

L'uso di Esperance pHLO AC & controindicato in pazienti con fragilita generalizzata nota
delle pareti vascolari.
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Gruppo di pazienti target

Esperance pHLO AC é indicato per I'uso nei pazienti affetti da ictus ischemico acuto
secondario a malattia occlusiva dei grandi vasi intracranici (nelle arterie carotidi interne,
cerebrali medie M1 e M2, basilari e vertebrali) e/o sottoposti a procedure diagnostiche
e/o terapeutiche a livello neurovascolare.

Avvertenze

. Esperance pHLO AC puo essere utilizzato solo da medici adeguatamente formati nelle
tecniche e procedure percutanee e intravascolari. Esperance pHLO AC puo essere utilizzato
solo in un ambiente clinico in grado di supportare le procedurene urovascolari.

. La sicurezza e |'efficacia del dispositivo non sono state stabilite per I'uso pediatrico
e neonatale.

. La manipolazione di Esperance pHLO @all'interno del corpo deve avvenire
esclusivamente sotto fluoroscopia. Limitare |'esposizione alle dosi di raggi X di pazienti e
medici/altri uttenti utilizzando schermature sufficienti, riducendo i tempi della fluoroscopia
e modificando, ove possibile, i fattori tecnici dei raggi X.

. Se si avverte resistenza, non far avanzare o retrarre il catetere. Interrompere la
procedura per effettuare le dovute verifiche. Determinare la causa della resistenza e
intraprendere le azioni appropriate. Se non & possibile determinare la causa, ritirare
Esperance pHLO AC. Una forza eccessiva in caso di resistenza puo danneggiare il catetere,
danneggiare o dislocare altri dispositivi per procedure interventistiche o causare lesioni ai
vasi.

. La sicurezza e |'efficacia del dispositivo non sono state stabilite o non sono note in
regioni vascolari diverse da quelle specificamente indicate.

. Esperance pHLO AC & provvisto di un rivestimento idrofilo all'estremita distale.
Idratare il catetere per almeno 30 secondi prima di rimuoverlo dall'involucro circolare.
Una volta idratato, non lasciare asciugare il catetere.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata; in caso contrario la sterilita
non puo essere garantita.

. Non utilizzare apparecchiature automatiche per l'iniezione ad alta pressione di
mezzo di contrasto con Esperance pHLO AC poiché potrebbero danneggiare il
dispositivo.

. Non riutilizzare. Esperance pHLO AC & fornito sterile ed &€ monouso. Eliminare il
catetere dopo una singola procedura. L'integrita strutturale e/o la funzionalita possono
essere compromesse dal riutilizzo o dalla pulizia. | cateteri sono estremamente difficili
da pulire dopo essere stati esposti a materiali biologici e, se riutilizzati, possono causare
reazioni avverse nel paziente. La risterilizzazione o il riutilizzo puo comportare
un'inefficace lubrificazione del rivestimento del catetere, con conseguente elevato
attrito e impossibilita di accedere ai vasi neurovascolari target.

Precauzioni

e Maneggiare con cautela la porzione distale flessibile di Esperance pHLO AC per
ridurre il rischio di danni accidentali.

e Utilizzare il dispositivo solo se le istruzioni per I'uso e I'etichetta sono chiaramente
leggibili e completamente comprensibili e se I'etichetta aderisce correttamente alla
confezione.

e |Ispezionare il catetere prima dell'uso per verificare che sia in condizioni idonee per la
specifica procedura. Controllare che non vi siano danni, irregolarita superficiali, flessioni
o piegature. Non utilizzare dispositivi piegati, danneggiati o irregolari.

e Inserire il catetere solo in un vaso di dimensioni adeguate.

o E necessaria un'irrigazione sufficiente del catetere per rimuovere le bolle d'aria
intrappolate.

e Utilizzare prima della data di scadenza.

e Selezionare esclusivamente fili guida, cateteri guida e dispositivi o agenti compatibili
per I'uso con Esperance pHLO AC. Per ulteriori precauzioni associate all'uso di questi
dispositivi/agenti, consultare le relative Istruzioni per I'uso.

e Non esporre il catetere a solventi organici, come disinfettanti, alcool o DMSO.

Non pulire/strofinare il dispositivo.

Non serrare eccessivamente il dispositivo.

La guaina introduttore non & destinata all'uso nel corpo umano.

e Se sisospetta la presenza di vasospasmo nella regione vascolare interessata, &
necessario adottare tutte le misure necessarie per il ritiro, ad esempio con una terapia
farmacologica adeguata.

o E necessario considerare un'adeguata premedicazione con agenti antipiastrinici ed
eparinizzazione sistemica in base al tipo e alla durata dell'intervento.

e In caso di comportamento insolito del catetere, interrompere la procedura e
sostituire il sistema Esperance pHLO AC.

e Fare attenzione a evitare un blocco completo del flusso sanguigno da parte del
catetere.

e Seil flusso attraverso il catetere € limitato, non tentare di liberare il lume tramite
infusione. Il catetere deve essere rimosso e sostituito.

e Non inserire la punta di Esperance pHLO AC nel vaso, poiché cio potrebbe causare la
perforazione o la dissezione della parete vascolare. Un'aspirazione eccessiva con la
punta distale di Esperance pHLO AC coperta dalla parete vascolare puo causare lesioni al
vaso. Prima di aspirare, indagare attentamente la posizione della punta distale sotto
fluoroscopia.

e Mantenere un'infusione costante della soluzione di lavaggio appropriata.

e Prestare attenzione durante la manipolazione, I'avanzamento e/o il ritiro di
Esperance pHLO AC attraverso aghi, cannule metalliche, stent o altri dispositivi con
bordi affilati o attraverso vasi sanguigni tortuosi o calcificati. La manipolazione,
I'avanzamento e/o il ritiro oltre i bordi affilati o smussati possono causare danni e/o
separazione del rivestimento esterno e/o della porzione distale flessibile, con possibili
eventi avversi clinici, con conseguente permanenza del materiale di rivestimento nel
sistema vascolare o danni al dispositivo.

e Assicurarsi che I'aspirazione venga eseguita solo per il tempo minimo necessario.

e Limitare |'utilizzo di Esperance pHLO AC su arterie piti grandi del diametro esterno del
catetere.

e Restituire tutte le confezioni danneggiate al fabbricante o al distributore.

e |l vuoto massimo consentito & di -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) rispetto alla pressione



atmosferica al livello del mare.

e Per ulteriori precauzioni associate all'uso di una siringa, di un set di tubi di aspirazione
e di una pompa di aspirazione, consultare le Istruzioni per |'uso dei dispositivi
corrispondenti.

Conservazione
Tenere al riparo dal calore. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Smaltimento
Il dispositivo, i coaguli recuperati, il sangue e, se applicabile, la relativa confezione
devono essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

Potenziali eventi avversi
Durante I'uso di Esperance pHLO AC, o nonostante il suo utilizzo, possono verificarsi i
seguenti e ulteriori eventi avversi:

Embolia gassosa, da catetere, da placca, da trombo

Rottura/perforazione di aneurisma

Reazione allergica o tossica

Risposta avversa da parte del paziente (diversa da quelle sopra riportate)
Embolia (componenti tromboembolici/del dispositivo)

Emorragia/ematoma extracraniale

Complicanze extracraniche/intracraniche durante la procedura (diverse da quelle
sopra riportate)

Danni a terzi a causa di prodotti contaminati/infezione
Ictus emorragico

Infezione

Inflammazione

Ictus ischemico

Complicanze neurovascolari/neurologiche
Lesione del paziente

Danno grave (disabilita permanente/decesso)
Attacco ischemico transitorio (TIA)/convulsioni
Vasospasmo

Occlusione/trombosi venosa

Perforazione del vaso

Dissezione vascolare

Danno vascolare (diverso da quello indicato sopra)

Compatibilita

Gli agenti e i dispositivi utilizzati con Esperance pHLO AC devono essere compatibili con
le dimensioni del catetere in base alla descrizione del fabbricante.

Esperance pHLO AC non & compatibile con colla, miscela di colla o agenti embolici liquidi non
adesivi

Esperance pHLO AC & compatibile con i seguenti prodotti (non forniti - selezionatiin
base alla compatibilita e all'esperienza e alle preferenze del medico):

[ ] Fili guida con diametro esterno massimo di 0,035 pollici/0,89 mm
®  Cateteri guida/guaina introduttore da 8 F (ID minimo: 0,086")
®  Cateteri guida a palloncino da 9 F (ID min.: 0,086")

®  Dispositivi non liquidi per procedure interventistiche che sono dichiarati compatibili
con un catetere del diametro interno di 0,071 pollici in base alle rispettive istruzioni per
I'uso

®  Dispositivi per trombectomia con i relativi microcateteri, che sono dichiarati
compatibili dalle rispettive istruzioni per 'uso per il ritiro all'interno di un catetere di
aspirazione (ID: 0,071 pollici), durante la procedura di ricanalizzazione

®  Pompe di aspirazione con vuoto massimo di-98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) rispetto
alla pressione atmosferica al livello del mare

®  Set ditubi con connettore Luer standard a un'estremita, per collegare Esperance
pHLO AC con una pompa di aspirazione

®  Siringhe compatibili con connettore Luer standard
®  Valvole emostatiche rotanti (RHV) con adattatore Luer standard
[ )

®  Esperance pHLO AC é fornito con una guaina introduttore che facilita I'introduzione
del dispositivo Esperance pHLO AC in un catetere guida.

Istruzioni per I'uso
Preparazione della procedura

Fare riferimento ad Avvertenze, precauzioni e potenziali eventi avversi prima dell'uso.
Introdurre un'idonea guaina del catetere (guaina introduttore) in un vaso appropriato
secondo la pratica standard/le rispettive istruzioni per |'uso.

Preparare un catetere guida da 8 F (o un altro catetere adatto) da utilizzare in base alle
istruzioni per l'uso. Collegare I'RHV e l'infusione a pressione continua al catetere guida.
Inserire il catetere guida in un vaso appropriato con I'aiuto di un filo guida adatto secondo
la pratica standard e le relative istruzioni per |'uso.

In alternativa, se si utilizza una guaina lunga, la procedura puo essere condotta senza un
catetere guida aggiuntivo.

Preparazione di Esperance pHLO AC

6.  Confermare che sia selezionata la lunghezza appropriata di Esperance pHLO AC.

7. Aprire con attenzione la confezione di Esperance pHLO AC. Aprire la busta dall'estremita
con la freccia e rimuovere I'involucro circolare dalla busta.

8. lIrrigare l'involucro erogatore con soluzione fisiologica sterile attraverso il raccordo Luer
collegato all'estremita dell'anello, prima di rimuovere il catetere di aspirazione. Idratare
per almeno 30 secondi.

9.  Estrarre con cautela il catetere di aspirazione dall'involucro erogatore.

10. Ispezionare accuratamente il catetere di aspirazione per assicurarsi che non sia
danneggiato. Se il catetere di aspirazione & danneggiato, sostituirlo.

Introduzione di Esperance pHLO AC

11. Collegare I'RHV al catetere di aspirazione.

12. Irrigare il lume interno del catetere di aspirazione con soluzione fisiologica sterile.

Avvertenza: una volta idratato, non lasciare asciugare il catetere.

13. Collegare la linea di infusione a pressione continua al sistema Esperance pHLO AC.

14. Preparare il filo guida in base alle rispettive istruzioni per I'uso. Nota: per la navigazione
del catetere di aspirazione utilizzare solo un filo guida di diametro maggiore (0,035").

15. Inserire con cautela il filo guida nel sistema Esperance pHLO AC.

16. Introdurre il gruppo filo guida Esperance pHLO AC attraverso la valvola emostatica rotante
del catetere guida utilizzando la guida introduttore staccabile.

17. Rimuovere la guaina introduttore staccabile dal gruppo filo guida Esperance pHLO AC
retraendo la guaina introduttore dalla valvola emostatica rotante e staccandola.

Avvertenza: rimuovendo la guaina introduttore staccabile Esperance pHLO AC senza un filo
guida inserito si rischia di danneggiare Esperance pHLO AC.

18. Serrare la valvola con O-ring intorno a Esperance pHLO AC quanto basta per ridurre al
minimo il riflusso, ma non cosi tanto da inibire il movimento di Esperance pHLO AC.
Avvertenza: serrando eccessivamente la valvola emostatica intorno a Esperance pHLO AC si

rischia di danneggiare il dispositivo.

19. Mantenere un'irrigazione continua del catetere guida e di Esperance pHLO AC.

20. Far avanzare il filo guida e Esperance pHLO AC fino alla punta distale del catetere guida.

21. Sotto fluoroscopia, far avanzare con cautela il filo guida ed Esperance pHLO AC fino al
vaso target. Far avanzare il filo guida edEsperance pHLO AC in modo alternativo.

In alternativa é possibile utilizzare Esperance pHLO AC in combinazione con un microcatetere
adatto per la navigazione vascolare. Se si utilizza un microcatetere, prepararlo in base
alle relative istruzioni prima dell'uso. Seguire il gruppo microcatetere-filo guida con
Esperance pHLO AC.

Avvertenza: non far avanzare o ritirare il dispositivo quando si incontra un'eccessiva resistenza
fino a quando non sara determinata la causa della resistenza.

22. Rimuovere il filo guida (e, se necessario, il microcatetere) da Esperance pHLO AC dopo
aver raggiunto il vaso target.

Passaggi da 23 a 31: Esperance PHLO AC per |'aspirazione diretta di trombi mediante siringa

Passaggi da 32 a 40: Esperance PHLO AC per |'aspirazione diretta di trombi mediante pompa
di aspirazione

Passaggi da 41 a 51: Esperance pHLO AC per |'aspirazione di trombi mediante siringa o pompa
di aspirazione facilitata dal dispositivo per trombectomia

Passaggi da 52 a 54: Esperance pHLO AC per l'introduzione di dispositivi adatti

Esperance PHLO AC per I'aspirazione diretta di trombi mediante siringa

23. Sotto fluoroscopia, verificare che la punta distale di Esperance pHLO AC sia inserita
nell’embolo o nel trombo.

24. All'estremita prossimale di Esperance pHLO AC, rimuovere la linea di perfusione
(dell'infusione a pressione continua) e collegare un rubinetto di arresto (valvola) con una
siringa di bloccaggio da 30 cc o 60 cc al braccio laterale della RHV.

25. Serrare la RHV.

26. Con il rubinetto di arresto chiuso, tirare e bloccare lo stantuffo della siringa.

27. Peravviare |'aspirazione, aprire il rubinetto di arresto.

28. Se la siringa non aspira il sangue, il trombo o I'embolo o si osserva un'aspirazione lenta,
indagare attentamente sulla causa della restrizione e riposizionare la punta distale se
necessario.

Avvertenza: un'aspirazione eccessiva con la punta distale di Esperance pHLO AC coperta dalla
parete vascolare puo causare lesioni al vaso.

Se il sangue, il trombo o I'embolo & bloccato in Esperance pHLO AC, estrarre I'intero dispositivo
dal corpo del paziente. Mantenere |'aspirazione per assicurarsi che il trombo o I'embolo
rimanga completamente inserito nella punta distale di Esperance pHLO AC. Con il trombo
o I'embolo completamente inserito, estrarre Esperance pHLO AC dal corpo del paziente e
liberare il lume interno di Esperance pHLO AC.

Avvertenza: non tentare di liberare il lume interno di Esperance pHLO AC tramite infusione
mantenendo il dispositivo nel corpo del paziente

29. Altermine dell'aspirazione, rimuovere Esperance pHLO AC dal corpo del paziente.

30. Eseguire una sequenza angiografica per confermare la ricanalizzazione del vaso.

31. Se e necessario ri-accedere al sistema vascolare con lo stesso dispositivo Esperance pHLO
AC, irrigare e pulire il lume interno di Esperance pHLO AC mediante infusione di soluzione
fisiologica. Ispezionare il dispositivo per rilevare eventuali danni.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se si osservano danni o irregolarita.

Seguire i passaggi da 11 a 31 per il riutilizzo di Esperance pHLO AC con siringa.

Esperance PHLO AC per l'aspirazione diretta di trombi mediante pompa di aspirazione

32. Sotto fluoroscopia, verificare che la punta distale di Esperance pHLO AC sia inserita
nell’embolo o nel trombo.

33. Collegare il connettore Luer del set di tubi di aspirazione (distale) al braccio laterale della
RHV.

34. Collegare I'adattatore a imbuto (prossimale) a una pompa di aspirazione compatibile. A
tale scopo, collegare |'adattatore a imbuto alla porta di collegamento paziente del
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contenitore della pompa di aspirazione corrispondente. Il vuoto massimo consentito é di
-98 kPa (14,2 psi / -29 inHg) rispetto alla pressione atmosferica al livello del mare.

35. Consultare le Istruzioni per I'uso della sorgente di vuoto per le istruzioni di funzionamento
di tale dispositivo.

36. Per avviare l'aspirazione, aprire l'interruttore di flusso/il rubinetto di arresto/il morsetto
0 qualsiasi altro tipo di blocco sul set di tubi di aspirazione.

37. Se il set di tubi di aspirazione non aspira il sangue, il trombo o |'embolo o si osserva
un'aspirazione lenta, indagare attentamente sulla causa della restrizione e riposizionare
la punta distale se necessario.

Avvertenza: un'aspirazione eccessiva con la punta distale di Esperance pHLO AC coperta dalla
parete del vaso puo causare lesioni al vaso.

Se il sangue, il trombo o I'embolo & bloccato in Esperance pHLO AC, estrarre l'intero
dispositivo dal corpo del paziente. Mantenere |'aspirazione per assicurarsi che il trombo
o I'embolo rimanga completamente inserito nella punta distale di Esperance pHLO AC.
Con il trombo o I'embolo completamente inserito, estrarre Esperance pHLO AC dal corpo
del paziente e liberare il lume interno di Esperance pHLO AC.

Avvertenza: non tentare di liberare il lume interno di Esperance pHLO AC tramite
infusione mantenendo il dispositivo nel corpo del paziente

38. Al termine dell'aspirazione, rimuovere Esperance pHLO AC dal corpo del paziente. Per
arrestare |'aspirazione, chiudere l'interruttore di flusso/il rubinetto di arresto/il morsetto
0 qualsiasi altro tipo di blocco sul set di tubi di aspirazione.

39. Eseguire una sequenza angiografica per confermare la ricanalizzazione del vaso.

40. Se é necessario ri-accedere al sistema vascolare con lo stesso dispositivo Esperance pHLO
AC, irrigare e pulire il lume interno di Esperance pHLO AC mediante infusione di soluzione
fisiologica. Ispezionare il dispositivo per rilevare eventuali danni.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se si osservano danni o irregolarita.

Seguire i passaggi da 11 a 22 e da 32 a 40 per il riutilizzo di Esperance pHLO AC con pompa di

aspirazione.

Esperance pHLO AC per l'aspirazione di trombi mediante siringa o pompa di aspirazione
facilitata dal dispositivo per tromb i

41. Sotto fluoroscopia, verificare che la punta distale di Esperance pHLO AC si trovi nel vaso
selezionato.

42. Preparare, introdurre e far passare (se necessario) un microcatetere adatto con il relativo
filo guida nel vaso d'interesse in base alle rispettive Istruzioni per |'uso.

43. Far passare il microcatetere e il filo guida attraverso il trombo. Assicurarsi che la punta
del microcatetere sia posizionata distalmente rispetto al trombo. Rimuovere il filo guida.

44. Selezionare e preparare un dispositivo per trombectomia compatibile e introdurlo nel
microcatetere seguendo le relative ISTRUZIONI per I'uso.

45. Dispiegare il dispositivo per trombectomia all'interno del trombo ritirando il
microcatetere in base alle istruzioni per |'uso.

46. Far avanzare Esperance pHLO AC per inserirlo nell'estremita prossimale del trombo.

Aspirazione di trombi mediante siringa: seguire i passaggi da 24 a 27

Aspirazione di trombi mediante pompa di aspirazione: seguire i passaggi da 33 a 36

47. Ritirare lentamente il dispositivo per trombectomia e il microcatetere come un'unita (in
base alle relative istruzioni per I'uso) sotto aspirazione continua fino a/dentro Esperance
pHLO AC. In alternativa, per eseguire la tecnica di svuotamento del catetere, rimuovere il
microcatetere prima di iniziare I'aspirazione, in modo dar aumentare il lume disponibile
per l'aspirazione.

Avvertenza: non spingere mai il dispositivo per trombectomia fuori da Esperance pHLO AC e
distalmente dentro il vaso.

48. Una volta che il gruppo dispositivo per trombectomia - microcatetere & stato
completamente ritirato e rimosso da Esperance PHLO AC e l'aspirazione & stata
completata, rimuovere Esperance pHLO AC dal corpo del paziente.

In alternativa, tutti i dispositivi (Esperance pHLO AC, dispositivo per trombectomia e
microcatetere) possono essere ritirati come un'unita e rimossi dal corpo del paziente.

49. Se il dispositivo per trombectomia con relativo microcatetere, il sangue, il trombo o
I'embolo & bloccato all'intero di Esperance pHLO AC, rimuovere tutti i dispositivi
(Esperance pHLO AC, dispositivo per trombectomia e microcatetere) dal corpo del
paziente. Mantenere |'aspirazione per assicurarsi che il trombo o I'embolo rimanga
completamente inserito in Esperance pHLO AC o nella punta distale dello stesso. Con il
trombo o I'embolo completamente inserito, estrarre Esperance pHLO AC dal corpo del
paziente e liberare il lume interno di Esperance pHLO AC.

Avvertenza: non tentare di liberare il lume interno di Esperance pHLO AC tramite infusione
mantenendo il dispositivo nel corpo del paziente.

50. Eseguire una sequenza angiografica per confermare la ricanalizzazione del vaso.

51. Se e necessario ri-accedere ai vasi con gli stessi dispositivi, irrigarli e pulirli. Ispezionare i
dispositivi per rilevare eventuali danni in base alle rispettive indicazioni per I'uso.

Avvertenza: non utilizzare i dispositivi se si osservano danni o irregolarita.

Seguire i punti da 11 a 22 e da 41 a 52 per il riutilizzo di Esperance pHLO AC con siringa o
pompa di aspirazione, nonché del dispositivo per trombectomia e del suo
microcatetere.

Esperance pHLO AC per l'introduzione di dispositivi adatti

52. Sotto fluoroscopia verificare che la punta distale di Esperance pHLO AC si trovi nel vaso
selezionato.

53. Introdurre solo dispositivi adatti.

54. Rimuovere i dispositivi prima della rimozione completa di Esperance pHLO AC.

Caratteristiche prestazionali

Esperance pHLO AC viene utilizzato come dispositivo autonomo o combinato per eseguire
|'aspirazione o |'aspirazione con trombectomia meccanica nei vasi neurovascolari. Esperance
pHLO AC, utilizzato in combinazione con cateteri guida e accessori standard, facilita
l'introduzione di dispositivi e/o agenti idonei per consentire l'accesso/la diagnosi/il

trattamento di patologie neurovascolari.
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Glossario dei simboli secondo ISO 15223-1

Numerg di
riferimentoo | Titolo del simbolo Descrizione ded
simbaoio simbalo

Indica il fabbricante del dispositive medico, come definito nelle direttive UE
90/385/CEE, OB/42/CEE e 98/79/CE & nel regolamento sui dispositivi medici
2017/745.

d 511

Fabbricante

Data di produzions | Indica |z data di produzione del dispositive medico.

Data di scedenza | Indica |3 data oftre |3 quale il dispositive medico non deve essere utilizzato.

Codice lotto Indica il codice lotto del fabbricante in modo da poter identificare la partita o il lotto.

Indica il numera di catalogo del fabbricants in modo che il dispositive medios possa

Numero di catalogo ezzere identificato.

sterilizzata con

sssido di etilene Indica che il dispositive medico & stato sterilizzato con ossido di etilens.

Mon risterilizzare | Indica un dispositive medico che non deve essere risterifizzato.

Non utilizzare sz la
confezione & Indica che un dispasitivo medico non deve essere utilizzato sz la confezione & stata
danneggiata = danneggiata o aperta = che ['utents deve consultare le istruzioni per 'uso per
consultare le istruzion| uiterior informazioni.
per l'uso
Sistema di barriera
sterile singoda con | Indica un sistema di barrierz sterile singola con confezione protettiva estema. Usato
confezione protettivy in combinazions con il simbolo 5.2.3.
esterna

Tenera al ripara dalla

Indiica un dispasitivo medico che necessita di protezione da sorgenti luminose.
luce solare P

Mantznere asciutto | Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall'umiditd.

Indica un dispositivo medico monouso o per I'uso su wn singole paziente durants:

D0 Nt re-use 3
una singola procedura.

consultzre le s . " . -
|::|I| : P . Indica la necessita per Mutente di consultare le istruzioni per l'uso.
5.4.3 | istruzioni per Fuso

..

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per importanti

Attenzione informazioni precauzionali, come avwertenze e precauziond, che per una serie di
motivi non possono essere presentate sul dispositive medico stesso.
}( Apirogeno Indica un dispositivo medico apirogeno.
563

577 Dispositivo medico | Indica che Particolo & un dispositive medico.

Identificath . N - - - . .
ui?vuloc:d::j Indica un supporto che contiene informazioni sullfidentificative univoco del
5.7.10 dispositivo dispositive.

Marchio CE con

C € numero/ID
dell'organismo

notificato

Indica che un dispositivo ha ricevuto 'spprovazions CE e il numero dell’organismo
notificato.

contenuts Indica il contenuto defla confezione.

Diametro interno
del Indica il diametro interno del cateters.
Catetere

Riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche

Il riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche (SSCP) per questo dispositivo &

disponibile all'indirizzo https://phenox.net/international/mdr.

Quando EUDAMED sara disponibile, I'SSCP potra anche essere visualizzato all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device con i seguenti UDI:

e UDI-DI 539153091 035 4

e UDI-DI 539153091 036 1

Specifica del beneficio clinico atteso

Questo dispositivo agevola la rivascolarizzazione dei pazienti con ictus ischemico acuto
secondario a una grossa occlusione dei vasi intracranici e/o l'introduzione di dispositivi adatti
(ad es. microcatetere), nonché la somministrazione di agenti diagnostici e terapeutici.

Esclusivamente per I'uso da parte di medici professionisti formati sull'uso di questi tipi di
dispositivi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita secondo le linee guida sui reclami vigenti nella propria giurisdizione.

Limiti di responsabilita
phenox Limited non sara responsabile di danni causati da un uso diverso da quello previsto
o dal riutilizzo del prodotto.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO
Esperance pHLO Aspiration Catheter

Phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,

Galway, Irlanda H91 XY38.
Teléfono: +353 91 740100

Correo electrénico: info@phenox.ie

Sitio web: www.phenox.ie

Contenido

1 Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 vaina introductora
La familia de prod incluye lo sig!

Esperance pHLO Aspiration Catheter de 125 cmy 135 cm

Descripcidn del dispositivo

El Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) es un catéter de una sola luz. La
flexibilidad disminuye de distal a proximal, y abarca desde la parte distal muy flexible hasta
el extremo semirrigido en el extremo proximal. El Esperance pHLO AC tiene un marcador
radiopaco en el extremo distal para facilitar la visualizacion radioscépica. Hay un conector
luer en el extremo proximal para facilitar la conexion de accesorios, el paso de dispositivos
por la luzinterna del catéter y la conexidn a dispositivos auxiliares, como una fuente de vacio.
Los 100 cm distales de la superficie externa del catéter tienen un revestimiento hidréfilo
aplicado para aumentar la lubricidad durante el uso. El Esperance pHLO AC tiene una punta
recta atraumatica.

El Esperance pHLO AC se suministra estéril en un aro de embalaje, dentro de una bolsa sellada
y una configuracion de caja de almacenamiento. Se suministra una vaina introductora en una
tarjeta de soporte dentro de la bolsa. El envase esta disefiado para facilitar la manipulacién
y la presentacion aséptica del dispositivo.

* @E
b

Figura 5: Esperance pHLO AC

Tabla 1: Dimensiones del Esperance pHLO AC

Dimensién Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
Longitud efectiva 125cm 135cm
Longitud total 132 cm 142 cm
Longitud del revestimiento 100 em 100 em

hidrdfilo

Diametro exterior

0,082 pulgadas / 6 F /2,1 mm|0,082 pulgadas / 6 F/ 2,1 mm

Didmetro interior 0,071 pulgadas / 1,8 mm

0,071 pulgadas / 1,8 mm

Distancia desde la punta distal

. 0,6 mm
hasta el marcador radiopaco

0,6 mm

Finalidad prevista

El Esperance pHLO AC es un catéter disefiado para la aspiracidén en vasos neurovasculares
como un dispositivo independiente o junto con un dispositivo de recuperacién compatible,
que combina aspiracién y trombectomia mecénica. También se puede utilizar para facilitar la
introduccion de otros dispositivos adecuados, asi como de agentes diagndsticos y
terapéuticos que estén sujetos a uso en sus instrucciones de uso.

Indicaciones de uso

El Esperance pHLO AC esta indicado para la revascularizacién de pacientes con accidente
cerebrovascular isquémico agudo secundario a una enfermedad oclusiva de grandes vasos
intracraneales (en la arteria cardtida interna, segmentos M1 y M2 de la arteria cerebral
media, arteria basilar y arteria vertebral). El Esperance pHLO AC sirve también para la
introduccion de dispositivos adecuados (por ejemplo, microcatéter), asi como para la
administracion de agentes diagndsticos y terapéuticos sujetos al uso segun sus instrucciones
de uso.

Contraindicaciones

El Esperance pHLO AC no esta indicado para su uso en la vasculatura periférica ni coronaria.
El Esperance pHLO AC estd contraindicado para su uso en pacientes con debilidad
generalizada conocida de la pared vascular.

Grupo objetivo de pacientes

El Esperance pHLO AC esta indicado para pacientes con accidente cerebrovascular isquémico
agudo secundario a una enfermedad oclusiva de grandes vasos intracraneales (en la arteria
cardtida interna, segmentos M1y M2 de la arteria cerebral media, arteria basilar y arteria
vertebral) y/o sometidos a procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos en la
neurovasculatura.
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Advertencias

Solo pueden usar el Esperance pHLO AC médicos debidamente capacitados en las técnicas y
procedimientos percutaneos e intravasculares. El Esperance pHLO AC solo puede utilizarse en
un entorno clinico que permita llevar a cabo intervenciones neurovasculares.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del dispositivo para uso pediatrico y
neonatal.

El Esperance pHLO ACsolo debe manipularse dentro del cuerpo bajo radioscopia. Limite la
exposicion a las dosis de radiacién por rayos X a los pacientes y médicos/otros usuarios
utilizando una proteccion suficiente, reduciendo los tiempos de radioscopia y modificando los
factores técnicos de los rayos X cuando sea posible.

No haga avanzar ni retraiga el catéter si siente resistencia. Detenga la intervencion para
investigar. Determine la causa de la resistencia y tome las medidas adecuadas. Si no se puede
determinar la causa, retire el Esperance pHLO AC. Una fuerza excesiva si se encuentra
resistencia puede dafiar el catéter, dafiar o desplazar otros dispositivos de intervencién o
lesionar los vasos.

No se ha determinado la seguridad y la eficacia del dispositivo, o se desconocen, en regiones
vasculares distintas a las especificamente indicadas.

El Esperance pHLO AC esté recubierto con un recubrimiento hidréfilo en el extremo distal.
Hidrate el catéter durante al menos 30 segundos antes de retirarlo del aro. No deje que el
catéter se seque una vez hidratado.

No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado, ya que la esterilidad no se puede
suponer de otra manera.

No utilice equipos automatizados de inyeccion de contraste de alta presidn con el
Esperance pHLO AC, ya que pueden dafiar el dispositivo.

No reutilizar. El Esperance pHLO AC se suministra estéril y esta previsto para un solo uso.
Deseche el catéter después de cada procedimiento. La integridad estructural y/o la funcién
pueden verse afectadas si se reutilizan o se limpian. Los catéteres son extremadamente
dificiles de limpiar después de la exposicion a materiales bioldgicos y pueden causar
reacciones adversas en el paciente si se reutilizan. La reesterilizacién o la reutilizacién
pueden dar lugar a una lubricacién ineficaz del revestimiento del catéter, lo que puede dar
lugar a una alta friccidn y a la imposibilidad de acceder a la neurovasculatura objetivo.

Precauciones

Tenga cuidado al manipular la porcién distal flexible del Esperance pHLO AC para reducir la
posibilidad de dafio accidental.

Utilice el dispositivo solo si las instrucciones de uso y la etiqueta se pueden leer con
claridad y se pueden comprender completamente, y si la etiqueta se adhiere correctamente
al envase.

Inspeccione el catéter antes del uso para verificar que su estado es adecuado para el
procedimiento especifico. Inspeccione si hay dafios, irregularidades en la superficie,
dobleces o torceduras. No utilice dispositivos torcidos, dafiados ni irregulares.

Inserte el catéter Unicamente en un vaso del tamafio adecuado.

Se necesita irrigacion suficiente del catéter para eliminar las burbujas de aire encerradas
Usar antes de la fecha de caducidad.

Seleccione Unicamente guias, catéteres guia y dispositivos o agentes compatibles para
utilizarse con el Esperance pHLO AC. Para conocer las precauciones adicionales asociadas al
uso de estos dispositivos/agentes, consulte las instrucciones de uso correspondientes

No exponga el catéter a disolventes organicos, como agentes desinfectantes, alcohol o
DMSO.

No limpie el dispositivo.

No apriete excesivamente el dispositivo.

La vaina introductora no esta disefiada para su uso en el cuerpo humano.

Si se sospecha de un vasoespasmo en la region vascular afectada, deben tomarse todas las
medidas necesarias para la reversion, por ejemplo, con un tratamiento farmacoldgico
adecuado.

Se debe considerar la premedicacién adecuada con agentes antiplaquetarios y la
heparinizacion sistémica segun el tipo y la duracion de la intervencién.

En caso de comportamiento inusual del catéter, detenga el procedimiento y sustituya el
Esperance pHLO AC.

Se debe tener cuidado para evitar la obstruccién completa del flujo sanguineo con el
catéter.

Si el flujo a través del catéter esta restringido, no intente despejar la luz mediante infusion.
El catéter debe retirarse y reemplazarse.

No coloque la punta del Esperance pHLO AC en el vaso, ya que podria perforar o
diseccionar la pared del vaso. La aspiracion excesiva con la punta distal del Esperance pHLO
AC cubierta por la pared del vaso puede causar lesiones vasculares. Investigue
cuidadosamente la ubicacidon de la punta distal bajo fluoroscopia antes de realizar la
aspiracion.

Mantenga una infusién constante de la solucién de lavado adecuada.

Tenga cuidado al manipular, hacer avanzar o retirar el Esperance pHLO AC a través de
agujas, canulas metdlicas, stents u otros dispositivos con bordes cortantes, o a través de
vasos sanguineos tortuosos o calcificados. La manipulacién, el avance o la retirada mas alla
de los bordes afilados o biselados puede dafiar o separar el revestimiento externo o la parte
distal flexible, lo que puede dar lugar a acontecimientos clinicos adversos, que provocaran
dafios en el material de recubrimiento restante en la vasculatura o en el dispositivo.
Aseglrese de que la aspiracion se realice solo durante el tiempo minimo necesario.

Limite el uso del Esperance pHLO AC en arterias mas grandes que el didmetro exterior del
catéter.

Devuelva al fabricante o distribuidor todos los envases dafiados.

El vacio méximo permitido es de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) con referencia a la presion
atmosférica a nivel del mar.

Para conocer las precauciones adicionales relacionadas con el uso de una jeringa, un juego
de tubos de aspiracién y una bomba de aspiracidn, consulte las instrucciones de uso de los
dispositivos correspondientes.

Almacenamiento
Mantener alejado del calor. Almacenar en un lugar fresco y seco.

Eliminacion
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El dispositivo, los codgulos recuperados, la sangre y, si corresponde, su envase deben
eliminarse como residuos de riesgo bioldgico.

Posibles acontecimientos adversos
Pueden ocurrir los siguientes y otros acontecimientos adversos durante o a pesar del uso
del Esperance pHLO AC:

Embolia de gas, catéter, placa, trombo

Rotura/perforacion del aneurisma

Reaccidn alérgica o toxica

Respuesta adversa del paciente (que no sea la anterior)
Embolos (tromboembdlicos/componentes del dispositivo)
Hemorragia/hematoma extracraneal

Complicaciones extracraneales o intracraneales durante la intervencién (que no sean las
anteriores)

Dafio de la 32 persona a través de productos contaminados o infeccién
Ictus hemorragico

Infeccién

Inflamacién

Accidente cerebrovascular isquémico
Complicaciones neurovasculares o neurolégicas
Lesiones en el paciente

Lesiones graves (incapacidad permanente/muerte)
Ataque isquémico transitorio (AIT)/convulsiones
Vasoespasmo

Oclusién/trombosis de vasos

Perforacién vascular

Diseccién vascular

Dafio vascular (que no sea el anterior)

Compatibilidad
Los agentes y dispositivos utilizados con el Esperance pHLO AC deben ser compatibles con las
dimensiones del catéter segun la descripcion del fabricante.

El Esperance pHLO AC no es compatible con pegamento, mezcla de pegamento o agentes
embdlicos liquidos no adhesivos

El Esperance pHLO AC es compatible con los siguientes productos (no suministrados,
seleccionados segun la compatibilidad y la experiencia y preferencias del médico):

Guias con un didmetro exterior maximo de 0,035 pulgadas/0,89 mm

Catéteres guia/vainas introductoras de 8 Fr (DI min.: 0,086")

Catéteres guia balon de 9 F (DI min.: 0,086")

Dispositivos intervencionistas no liquidos que se declaran compatibles con un catéter con
un didmetro interno de 0,071 pulgadas de acuerdo con las instrucciones de uso
correspondientes

Dispositivos de trombectomia con sus microcatéteres, que se declaran compatibles con sus
respectivas instrucciones de uso para su retirada de nuevo en un catéter introductor (DI:
0,071 pulgadas) durante el procedimiento de recanalizacion

Bombas de aspiracién con un vacio méximo permitido de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) con
referencia a la presién atmosférica a nivel del mar.

Conjuntos de tubos con un conector Luer estandar en un extremo, para conectar el El
Esperance pHLO AC con una bomba de aspiracion

Jeringas compatibles con el conector Luer estandar

Vdlvulas hemostaticas rotatorias (VHR) con adaptador Luer estandar

El Esperance pHLO AC se suministra con una vaina introductora que facilita la introduccion
del dispositivo del Esperance pHLO AC en un catéter guia.

Instrucciones de uso
Preparacion de la intervencion

Consulte las advertencias, precauciones y posibles episodios adversos antes de su uso.
Introduzca una vaina de catéter adecuada (vaina introductora) en un vaso adecuado de
acuerdo con la practica estandar y las instrucciones de uso correspondientes.

Prepare un catéter guia de 8 F (u otro catéter adecuado) para su uso segun sus instrucciones
de uso. Conecte la valvula hemostética rotatoria (VHR) y la infusién de presion continua al
catéter guia.

Inserte el catéter guia en un vaso adecuado con ayuda de una guia apropiada, de acuerdo
con la practica estandar y sus instrucciones de uso.

Alternativamente, en caso de utilizar una vaina larga, la intervencion se puede llevar a cabo
sin un catéter guia adicional.

Preparacion del Esperance pHLO AC

Confirme que se ha seleccionado el Esperance pHLO AC de la longitud adecuada.

Abra con cuidado el envase del Esperance pHLO AC. Abra la bolsa desde el extremo en V y
extraiga el aro de la bolsa.

Irrigue el aro dispensador con solucién salina estéril a través del conector Luer conectado al
extremo del aro dosificador antes de retirar el catéter de aspiracion. Hidrate durante al
menos 30 segundos.

Retire con cuidado el catéter de aspiracion del aro dispensador.

Inspeccione a fondo el catéter de aspiracion para asegurarse de que no esté dafiado. Si el
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catéter de aspiracion esta dafiado, reemplace el dispositivo.
Introduccion del Esperance pHLO AC

Conecte la VHR al catéter de aspiracion.

Irrigue la luz interna del catéter de aspiracion con solucidn salina estéril.

Advertencia: No deje que el catéter se seque una vez hidratado.

Conecte la linea de infusién de presién continua al Esperance pHLO AC.

Prepare la guia de acuerdo con las instrucciones de uso respectivas. Nota: Para navegar por
el catéter de aspiracion solo debe utilizarse una guia de mayor didametro (0,035").

Inserte con cuidado la guia en el Esperance pHLO AC.

Introduzca el conjunto de la guia / Esperance pHLO AC a través de la VHR del catéter guia
utilizando la vaina introductora desprendible.

Retire la vaina introductora desprendible del conjunto de la guia / Esperance pHLO AC
retrayendo la vaina introductora de la RHV y quitandola.

Advertencia: Extraccion de la vaina introductora desprendible del Esperance pHLO AC sin una
guia insertada puede dafiar el Esperance pHLO AC.

Apriete la vélvula de la junta térica alrededor del Esperance pHLO AC solo lo suficiente
como para reducir al minimo el reflujo, pero no tanto como para inhibir el movimiento del
Esperance pHLO AC.

Advertencia: Un apretado excesivo de la valvula hemostatica alrededor del Esperance
pHLO AC puede daiiar el dispositivo.

Mantenga un lavado continuo en el Esperance pHLO ACy en el catéter guia.

Haga avanzar la guia y el Esperance pHLO AC hasta la punta distal del catéter guia.

Haga avanzar con cuidado la guia y el Esperance pHLO AC hasta el vaso deseado bajo
fluoroscopia. Haga avanzar la guia y siga con el Esperance pHLO AC de forma alternativa.
Alternativamente, el Esperance pHLO AC se puede utilizar junto con un microcatéter
adecuado para la navegacion por vasos. Si se utiliza un microcatéter, preparelo segun las
instrucciones de uso antes de usarlo. Siga el conjunto del microcatéter y la guia con el
Esperance pHLO AC.

Advertencia: No haga avanzar ni retire el dispositivo si se encuentra una resistencia excesiva
hasta que se determine la causa de la resistencia.

Retire la guia (y el microcatéter, si es necesario) del Esperance pHLO AC una vez alcanzado el
vaso objetivo.

Pasos 23 a 31: Esperance pHLO AC para aspiracion directa del trombo con jeringa

Pasos 32 a 40: Esperance pHLO AC para aspiracion directa del trombo con bomba de
aspiracion

Pasos del 41 al 51: Esperance pHLO AC para aspiracion de trombos con jeringa o bomba de
aspiracion facilitada por el dispositivo de trombectomia

Pasos 52 a 54: Esperance pHLO AC para la introduccion de dispositivos adecuados

Esperance pHLO AC para aspiracion directa del trombo con jeringa

Aseglrese de que la punta distal del Esperance pHLO AC esté encajada con los émbolos o los
trombos bajo radioscopia.

En el extremo proximal del Esperance pHLO AC, retire la linea de perfusion (de la infusion de
presién continua) y acople una llave de paso (valvula) con jeringa de bloqueo de 30 cc o 60
cc a la conexion lateral de la VHR.

Apriete la VHR.

Con la llave de paso cerrada, tire del émbolo de la jeringa y bloquéelo.

Para comenzar la aspiracion, abra la llave de paso.

Si con la jeringa no se aspiran sangre, trombos o émbolos, o si se observa una aspiracion
lenta, investigue cuidadosamente la causa de la restriccion y vuelva a colocar la punta distal
si es necesario.

Advertencia: La aspiracion excesiva con la punta distal del Esperance pHLO AC cubierta por
la pared del vaso puede causar lesiones vasculares

Si se atascan sangre, trombos o émbolos en el Esperance pHLO AC, extraiga todo el
dispositivo del cuerpo del paciente. Mantenga la aspiracion para asegurarse de que los
trombos o émbolos permanecen completamente acoplados con la punta distal del Esperance
pHLO AC. Con los trombos o émbolos completamente encajados, retire el Esperance pHLO
AC del cuerpo del paciente y retire la luz interna del Esperance pHLO AC.

Advertencia: No intente despejar la luz interna del Esperance pHLO AC mediante infusion
manteniendo el dispositivo dentro del cuerpo del paciente

Una vez finalizada la aspiracidn, retire el Esperance pHLO AC del cuerpo del paciente.
Realice una prueba angiogréafica para confirmar la recanalizacién del vaso.

Si es necesario volver a acceder a las vasculaturas con el mismo dispositivo de Esperance
pHLO AC, irrigue y limpie la luz interna del Esperance pHLO AC mediante una infusién de
solucién salina. Inspeccione el dispositivo para comprobar que no presenta dafios.
Advertencia: No utilice el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

Siga los pasos 11 a 31 para reutilizar el Esperance pHLO AC con jeringa.

Esperance pHLO AC para aspiracién directa del trombo con bomba de aspiracién

Asegurese de que la punta distal del Esperance pHLO AC esté encajada con los émbolos o los
trombos bajo radioscopia.

Conecte el conector Luer (distal) del conjunto de tubos de aspiracién a la banda lateral de la
VHR.

Conecte el adaptador de embudo (proximal) a una bomba de aspiracién compatible. Esto se
consigue conectando el adaptador de embudo al puerto de conexién del paciente del
recipiente a la bomba de aspiracién correspondiente. El vacio maximo permitido es de -98
kPa (-14,2 psi/-29 inHg) con referencia a la presién atmosférica a nivel del mar.

Consulte las instrucciones de uso de la fuente de vacio para obtener instrucciones de
funcionamiento de dicho dispositivo.

Inicie la aspiracion abriendo el interruptor de flujo, la llave de paso o la pinza o cualquier otro
tipo de bloqueo del conjunto de tubos de aspiracion.

Si con el tubo de aspiracidn no se aspiran sangre, trombos o émbolos, o si se observa una
aspiracion lenta, investigue cuidadosamente la causa de la restriccién y vuelva a colocar la
punta distal si es necesario.
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Advertencia: La aspiracion excesiva con la punta distal del Esperance pHLO AC cubierta por
la pared del vaso puede causar lesiones vasculares

Si se atascan sangre, trombos o émbolos en el Esperance pHLO AC, extraiga todo el
dispositivo del cuerpo del paciente. Mantenga la aspiracion para asegurarse de que los
trombos o émbolos permanecen completamente acoplados con la punta distal del Esperance
pHLO AC. Con los trombos o émbolos completamente encajados, retire el Esperance pHLO
AC del cuerpo del paciente y retire la luz interna del Esperance pHLO AC.

Advertencia: No intente despejar la luz interna del Esperance pHLO AC mediante infusion
manteniendo el dispositivo dentro del cuerpo del paciente

Una vez finalizada la aspiracion, retire el Esperance pHLO AC del cuerpo del paciente. Para
detener la aspiracion, cierre el interruptor de flujo, la llave de paso o la pinza o cualquier otro
tipo de bloqueo del conjunto de tubos de aspiracion.

Realice una prueba angiografica para confirmar la recanalizaciéon del vaso.

Si es necesario volver a acceder a las vasculaturas con el mismo dispositivo de Esperance
PpHLO AC, irrigue y limpie la luz interna del Esperance pHLO AC mediante una infusién de
solucidn salina. Inspeccione el dispositivo para comprobar que no presenta dafios.
Advertencia: No utilice el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

Siga los pasos 11 a 22 y 32 al 40 para reutilizar el Esperance pHLO AC con bomba de
aspiracion.

Esperance pHLO AC para aspiracion de trombos con jeringa o bomba de aspiracion

facilitada por el dispositivo de trombectomia

Asegurese de que la punta distal del Esperance pHLO AC se encuentra en el vaso seleccionado
bajo radioscopia.

Prepare, introduzca y navegue (si es necesario) un microcatéter adecuado con su guia en el
Vaso que se va a tratar segun las instrucciones de uso.

Dirija el microcatéter y la guia a través del trombo. Aseglrese de que la punta del
microcatéter esté situada distalmente respecto al trombo. Retire la guia.

Seleccione y prepare un dispositivo de trombectomia compatible e introduzca este
dispositivo en el microcatéter siguiendo las instrucciones de uso.

Despliegue el dispositivo de trombectomia dentro del trombo retirando el microcatéter de
acuerdo con las instrucciones de uso.

Navegue por el Esperance pHLO AC para acoplarse con el extremo proximal del trombo.
Aspiracion de trombos con jeringa: siga los pasos 24 a 27

Aspiracion de trombos mediante la bomba de aspiracion: siga los pasos 33 a 36

Retire lentamente el dispositivo de trombectomia y el microcatéter como una unidad (segun
sus instrucciones de uso) en aspiracidn continua al Esperance pHLO AC. O bien, para realizar
la técnica de catéter vacio, retire el microcatéter antes de comenzar la aspiracién para
aumentar la luz disponible para la aspiracion.

Advertencia: No empuje nunca el dispositivo de trombectomia fuera del Esperance pHLO
AC distalmente hacia el interior del vaso.

Después de retirar por completo el dispositivo de trombectomia y retirar la unidad de
microcatéter del Esperance pHLO ACy de haber completado la aspiracion, retire el Esperance
pHLO AC del cuerpo del paciente.

Como alternativa, todos los dispositivos (Esperance pHLO AC, dispositivo de trombectomia y
microcatéter) se pueden retirar como una sola unidad y extraerse del cuerpo del paciente.
Si el dispositivo de trombectomia con su microcatéter, sangre, trombos o émbolos se quedan
atascados en el Esperance pHLO AC, extraiga todos los dispositivos (Esperance pHLO AC y
dispositivo de trombectomia y microcatéter) del cuerpo del paciente. Mantenga la aspiracion
para asegurarse de que los trombos o émbolos permanecen completamente acoplados en
Esperance pHLO AC con la punta distal del Esperance pHLO AC. Con los trombos o émbolos
completamente encajados, retire el Esperance pHLO AC del cuerpo del paciente y retire la
luz interna del Esperance pHLO AC.

Advertencia: No intente despejar la luz interna del Esperance pHLO AC mediante infusion
manteniendo el dispositivo dentro del cuerpo del paciente.

Realice una prueba angiografica para confirmar la recanalizacién del vaso.

Si es necesario volver a acceder a las vasculaturas con los mismos dispositivos, irrigue y
limpielos. Inspeccione los dispositivos en busca de dafios, seglin sus instrucciones de uso.
Advertencia: No utilice los dispositivos si se observan dafios o irregularidades.

Siga los pasos del 11 al 22 y del 41 al 52 para reutilizar el Esperance pHLO AC con jeringa o
bomba de aspiracidn, asi como el dispositivo de trombectomia y su microcatéter.

Esperance pHLO AC para la introduccion de dispositivos adecuados

Asegurese de que la punta distal del Esperance pHLO AC se encuentra en el vaso seleccionado
bajo radioscopia.

Introduzca solo dispositivos adecuados.

Retire los dispositivos antes de retirar completamente el Esperance pHLO AC.

Caracteristicas de rendimiento

El Esperance pHLO AC se utiliza como un dispositivo independiente o combinado para realizar
la aspiraciéon o aspiracidon con trombectomia mecanica, en vasos neurovasculares. El
Esperance pHLO AC, utilizado en combinacidn con catéteres guia y accesorios estandar,
facilita la introduccién de dispositivos y/o agentes adecuados para permitir el acceso, el
diagndstico y el tratamiento de afecciones en la neurovasculatura.
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico
El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este dispositivo se puede consultar
en https://phenox.net/international/mdr.

Una vez que EUDAMED esté disponible, el SSCP también estara disponible para ver en

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device con los siguientes

UDI:

e UDI-DI 539153091 035 4

e UDI-DI 539153091 036 1
Especificacion del beneficio clinico esperado

Este dispositivo ayuda a la revascularizaciéon de pacientes con accidentes cerebrovasculares
isquémicos agudos derivados de una enfermedad oclusiva de gran intracraneal vascular y/o
la introduccion de dispositivos adecuados (por ejemplo, microcatéter), asi como la
administracion de agentes diagndsticos y terapéuticos.

Para uso exclusivo de médicos profesionales formados en el uso de estos tipos de dispositivos

Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad segun las pautas de reclamaciones de su jurisdiccion.

Limites de responsabilidad
phenox Limited no sera responsable de los dafios causados por el uso que no sea el previsto
o la reutilizacion del producto.
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Esperance pHLO Aspiration Catheter
phenox Limited

sl

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda H91 XY38.
Telefone: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Website: www.phenox.ie

Contetdo
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x bainha introdutora

A familia de produtos inclui o seguinte:
Esperance pHLO Aspiration Catheter de 125 cm e 135 cm

Descrigdo do dispositivo

O Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) é um cateter de limen Unico. A
flexibilidade diminui de distal para proximal, passando de altamente flexivel na parte distal para
semirrigido na extremidade proximal. O Esperance pHLO AC possui um marcador radiopaco na
extremidade distal para facilitar a visualizagdo fluoroscépica. Na extremidade proximal,
encontra-se um conector Luer para facilitar a fixagdo de acessdrios, a passagem de dispositivos
para o limen interno do cateter e a ligagdo a dispositivos auxiliares, como uma fonte de vécuo.
Os 100 cm distais da superficie externa do cateter apresentam um revestimento hidrofilico
aplicado para aumentar a lubrificagdo durante a utilizagdo. O Esperance pHLO AC tem uma
ponta reta atraumdtica.

O Esperance pHLO AC é fornecido estéril num aro de embalagem, dentro de uma bolsa selada
e numa configurago de caixa de cartdo. E fornecida uma bainha introdutora numa pelicula
protetora no interior da bolsa. A embalagem foi concebida para facilitar o manuseamento e
a apresentagdo assética do dispositivo.
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Figura 6: Esperance pHLO AC

Tabela 1: Dimensdes do Esperance pHLO AC

Dimensao Esperance pHLO AC 71 125 Esperance].::LO AcT1
A Comprimento efetivo 125cm 135cm
Comprimento total 132 cm 142 cm
c ComprimenFo dol revestimento 100 em 100 em
hidrofilico
D Diametro exterior 0,082 pol./6F/2,1 mm 0,082 pol./6F/2,1 mm
E Didmetro interior 0,071 pol./1,8 mm 0,071 pol./1,8 mm

Finalidade prevista

O Esperance pHLO AC é um cateter destinado a aspiragdo em vasos neurovasculares como
dispositivo auténomo ou em conjunto com um dispositivo de recuperagdo compativel,
combinando aspiragdo e trombectomia mecanica. Também pode ser utilizado para facilitar a
introdugdo de outros dispositivos adequados, bem como de agentes de diagndstico e
terapéuticos sujeitos a utilizagdo pelas respetivas instrugdes de utilizagdo.

Indicagdes de utilizagdo

O Esperance pHLO AC é indicado para utilizagdo na revascularizagdo de doentes com AVC
isquémico agudo decorrente de doenga oclusiva de grandes vasos intracranianos (na carétida
interna, segmentos cerebrais médios M1 e M2, artérias basilar e vertebral). O Esperance
pHLO AC permite igualmente a introdugdo de dispositivos adequados (por exemplo,
microcateter), assim como a administragdo de agentes de diagndstico e terapéuticos sujeitos
a utilizagdo pelas respetivas instrugdes de utilizagdo.

Contraindicagdes

O Esperance pHLO AC ndo se destina a ser utilizado na vasculatura periférica ou coronaria.
A utilizagdo do Esperance pHLO AC encontra-se contraindicada em doentes com fraqueza
generalizada conhecida da parede do vaso.

Grupo-alvo de doentes

O Esperance pHLO AC destina-se a doentes com AVC isquémico agudo decorrente de doenga
oclusiva de grandes vasos intracranianos (na carétida interna, segmentos cerebrais médios
M1 e M2, artérias basilar e vertebral) e/ou que sejam submetidos a procedimentos de
diagnostico e/ou terapéuticos na neurovasculatura.
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Avisos

O Esperance pHLO AC apenas pode ser utilizado por médicos com a devida formagdo em
técnicas e procedimentos percutaneos e intravasculares. O Esperance pHLO AC apenas pode
ser utilizado num ambiente clinico com capacidade para suportar procedimentos
neurovasculares.

A seguranga e a eficdcia do dispositivo ndo foram estabelecidas para utilizagdo pediatrica e
neonatal.

O Esperance pHLO ACapenas pode ser manipulado sob orientagdo fluoroscdpica no interior do
corpo. Limite a exposigdo dos doentes e dos médicos/outros utilizadores as doses de radiagdo
de raios X, utilizando protegdo suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e modificando
os fatores técnicos dos raios X, sempre que possivel.

N3o faga avangar nem retraia o cateter se sentir resisténcia. Interrompa o procedimento para
investigar. Determine a causa da resisténcia e tome as medidas adequadas. Se ndo for possivel
determinar a causa, retire o Esperance pHLO AC. A utilizagdo de forga excessiva perante a
ocorréncia de resisténcia pode resultar em danos no cateter, danos ou deslocagéo de outros
dispositivos de intervengdo ou lesdes nos vasos.

A seguranga e a eficicia do dispositivo ndo foram estabelecidas ou sdo desconhecidas
relativamente a outras regides vasculares que ndo as especificamente indicadas.

O Esperance pHLO AC encontra-se revestido com um revestimento hidrofilico na
extremidade distal. Hidrate o cateter durante, pelo menos, 30 segundos antes de o retirar do
aro. Ndo deixe que o cateter seque depois de ter sido hidratado.

N3o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, uma vez que ndo é possivel garantir
a esterilidade.

N3o utilize equipamento automatico de injegdo de contraste de alta pressdo com o
Esperance pHLO AC, pois tal pode danificar o dispositivo.

N3o reutilize. O Esperance pHLO AC é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo.
Elimine o cateter apds a realizagdo de um procedimento. A integridade estrutural e/ou o
funcionamento podem ser afetados pela reutilizagdo ou limpeza. Os cateteres sdo
extremamente dificeis de limpar apds exposi¢do a materiais biolégicos e podem causar
reagdes adversas nos doentes se forem reutilizados. A reesterilizagdo ou reutilizagdo pode
resultar numa lubrificagdo ineficaz do revestimento do cateter, o que pode levar a uma
elevada fricgdo e a incapacidade de aceder a neurovasculatura-alvo.

Precaugdes

Tenha cuidado ao manusear a parte distal flexivel do Esperance pHLO AC, para reduzir a
possibilidade de danos acidentais.

Utilize o dispositivo apenas se as instrugdes de utilizagdo e o rétulo puderem ser lidos de
forma nitida e compreendidos na integra e se o rétulo se encontrar corretamente fixado a
embalagem.

Inspecione o cateter antes de o utilizar para verificar se o seu estado é adequado para o
procedimento especifico. Inspecione quanto a danos, irregularidades na superficie, dobras
ou torgdes. Nao utilize dispositivos dobrados, danificados ou irregulares.

Insira o cateter apenas num vaso de tamanho adequado.

E necessaria uma irrigagdo suficiente do cateter para remover as bolhas de ar existentes.
Utilize antes da data “Utilizar até”.

Selecione apenas fios-guia, cateteres-guia e dispositivos ou agentes compativeis a utilizar
com o Esperance pHLO AC. Para conhecer precaugdes adicionais associadas a utilizagdo
destes dispositivos/agentes, consulte as respetivas instrugdes de utilizagdo.

N3o exponha o cateter a solventes organicos, como agentes de desinfe¢&o, dlcool ou
DMSO.

N3o limpe o dispositivo com um pano.

N3o torga excessivamente o dispositivo.

A bainha introdutora ndo se destina a ser utilizada no corpo humano.

Se se suspeitar de vasoespasmo na regido vascular afetada, devem ser tomadas todas as
medidas necessarias para a reversado, por exemplo, com uma terapéutica medicamentosa
adequada.

De acordo com o tipo e a duragdo da intervengdo, deve ser considerada uma pré-
medicagdo adequada com agentes antiplaquetarios e heparinizagdo sistémica.

Em caso de comportamento anémalo do cateter, é necessario interromper o procedimento
e substituir o Esperance pHLO AC.

E necessério ter cuidado para evitar o bloqueio total do fluxo sanguineo pelo cateter.

Se o fluxo através do cateter for limitado, ndo tente desobstruir o limen por perfusdo. O
cateter tem de ser removido e substituido.

N3o coloque a ponta do Esperance pHLO AC no vaso, pois tal pode resultar em perfuragdo
ou dissecgdo da parede do vaso. A aspiragdo excessiva com a ponta distal do Esperance
pHLO AC coberta pela parede do vaso pode causar lesdes no vaso. Investigue
cuidadosamente a localizagdo da ponta distal sob orientagdo fluoroscdpica antes da
aspiragdo.

Mantenha uma perfusdo constante da solugdo de lavagem adequada.

Tenha cuidado ao manipular, avancar e/ou retirar o Esperance pHLO AC através de agulhas,
canulas metalicas, stents ou outros dispositivos com extremidades afiadas, ou através de
vasos sanguineos tortuosos ou calcificados. A manipulagdo, o avango e/ou a remogao
através de extremidades afiadas ou biseladas pode resultar em danos e/ou na separagéo do
revestimento exterior e/ou da parte distal flexivel, o que, por sua vez, pode levar a
acontecimentos adversos clinicos, resultando na retengdo de material de revestimento na
vasculatura ou em danos no dispositivo.

Certifique-se de que a aspiragdo é realizada apenas durante o tempo minimo necessario.
Limite a utilizagdo do Esperance pHLO AC a artérias maiores do que o didametro exterior dos
cateteres.

Devolva todas as embalagens danificadas ao fabricante ou distribuidor.

O valor méximo de vacuo permitido é de —98 kPa (-14,2 psi/—29 inHg) com referéncia a
pressdo atmosférica ao nivel do mar.

Para conhecer precaugdes adicionais associadas a utilizagdo de uma seringa, de um
conjunto de tubos de aspiragdo e de uma bomba de aspiragdo, consulte as instrugdes de
utilizagdo dos dispositivos correspondentes.

Armazenamento
Mantenha o dispositivo afastado de fontes de calor. Guarde-o num local fresco e seco.



Eliminagdo
O dispositivo, os coagulos extraidos, o sangue e, se aplicavel, a respetiva embalagem tém
de ser eliminados como residuos de risco biolégico.

Possiveis acontecimentos adversos
Durante ou apesar da utilizagdo do Esperance pHLO AC, podem ocorrer os seguintes e
outros acontecimentos adversos:

Embolia por ar, cateter, placa, trombo

Rutura/perfuragdo de aneurisma

Reagdo alérgica ou toxica

Resposta adversa por parte do doente (diferente das anteriores)
Embolia (tromboembdlica/componentes do dispositivo)
Hemorragia extracraniana/hematoma

Complicagdes extracranianas/intracranianas durante o procedimento (diferentes das
anteriores)

LesBes causadas a terceiros por produtos contaminados/infegdo
AVC hemorragico

Infecdo

Inflamagdo

AVC isquémico

Complicagdes neurovasculares/neuroldgicas
Lesbes no doente

Lesdes graves (incapacidade permanente/morte)
Acidente isquémico transitério (AIT)/convulsdo
Vasoespasmo

Oclusdo/trombose do vaso

Perfuragdo do vaso

Dissecgdo do vaso

Lesdo vascular (diferente das anteriores)

Compatibilidade
Os agentes e dispositivos utilizados com o Esperance pHLO AC tém de ser compativeis com
as dimensdes do cateter, de acordo com a descri¢do do fabricante.

O Esperance pHLO AC ndo é compativel com cola, mistura de cola ou agentes embdlicos liquidos
ndo adesivos.

O Esperance pHLO AC é compativel com os seguintes produtos (ndo fornecidos —
selecionados com base na compatibilidade e na experiéncia e preferéncia do médico):
Fios-guia com um didmetro exterior maximo de 0,035 pol./0,89 mm

Bainhas introdutoras/cateteres-guia de 8F (DI min.: 0,086 pol.)

Cateteres-guia de baldo de 9F (DI min.: 0,086 pol.)

Dispositivos de intervengdo nio liquidos declarados como sendo compativeis com um
cateter com um diametro interior de 0,071 polegadas, de acordo com as respetivas
instrugGes de utilizagdo

Dispositivos de trombectomia com os respetivos microcateteres, declarados como sendo
compativeis, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo, para a remogdo para um
cateter de aspiragdo (DI: 0,071 pol.) durante o procedimento de recanalizagdo

Bombas de aspiracdo com um valor méximo de vécuo de —98 kPa (—14,2 psi/-29 inHg), com
referéncia a pressdo atmosférica ao nivel do mar

Conjuntos de tubos com um conector Luer padrdo numa extremidade, para ligagdo do
Esperance pHLO AC a uma bomba de aspiragdo

Seringas compativeis com o conector Luer padrdo

Vdlvulas hemostaticas rotativas (RHV) com adaptador Luer padrdo

O Esperance pHLO AC é fornecido com uma bainha introdutora que facilita a introdugdo do
dispositivo Esperance pHLO AC num cateter-guia.

Instrugdes de utilizagdo
Preparagdo do procedimento

Consulte a secgdo Avisos, Precaugdes e Possiveis acontecimentos adversos antes da
utilizagdo.

Introduza uma bainha de cateter adequada (bainha introdutora) num vaso apropriado, de
acordo com a prética padrdo/respetivas instrucdes de utilizagdo.

Prepare um cateter-guia de 8F (ou outro cateter adequado) para utilizagdo de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo. Ligue a RHV e a perfusdo de pressdo continua ao cateter-
guia.

Insira o cateter-guia num vaso apropriado com a ajuda de um fio-guia adequado, de acordo
com a pratica padrdo e as respetivas instrugdes de utilizagdo.

Em alternativa, caso seja utilizada uma bainha longa, o procedimento pode ser realizado sem
um cateter-guia adicional.

Preparagdo do Esperance pHLO AC

Confirme que o Esperance pHLO AC selecionado tem o comprimento adequado.

Abra cuidadosamente a embalagem do Esperance pHLO AC. Abra a bolsa a partir da
extremidade em chevron e retire o aro da bolsa.

Lave o aro acondicionador com soro fisiolgico estéril através do encaixe Luer ligado a
extremidade do aro acondicionador antes de retirar o cateter de aspiragdo. Hidrate durante,
pelo menos, 30 segundos.
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Retire cuidadosamente o cateter de aspiragdo do aro acondicionador.
Inspecione minuciosamente o cateter de aspiragdo para se certificar de que ndo apresenta
danos. Se o cateter de aspiragdo estiver danificado, substitua o dispositivo.

Introdugdo do Esperance pHLO AC

Ligue a RHV ao cateter de aspiragdo.

Lave o lumen interno do cateter de aspiragdo com soro fisioldgico estéril.

Aviso: ndo deixe que o cateter seque depois de ter sido hidratado.

Ligue a linha de perfusdo de pressdo continua ao Esperance pHLO AC.

Prepare o fio-guia de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo. Nota: para navegar
o cateter de aspiragdo, apenas deve ser utilizado um fio-guia de didmetro superior
(0,035 pol.).

Introduza cuidadosamente o fio-guia no Esperance pHLO AC.

Introduza o conjunto do fio-guia/Esperance pHLO AC através da RHV do cateter-guia,
utilizando a bainha introdutora removivel.

Retire a bainha introdutora removivel do conjunto do fio-guia/Esperance pHLO AC, retraindo
a bainha introdutora da RHV e retirando-a.

Aviso: a remogdo da bainha introdutora removivel do Esperance pHLO AC sem um fio-guia
inserido pode causar danos ao Esperance pHLO AC.

Aperte a valvula O-ring ao redor do Esperance pHLO AC apenas o suficiente para minimizar
o refluxo, mas ndo com demasiada forga ao ponto de inibir o movimento do Esperance
pHLO AC.

Aviso: o aperto excessivo da valvula hemostatica ao redor do Esperance pHLO AC pode
causar danos ao dispositivo.

Mantenha um fluxo continuo no Esperance pHLO AC e no cateter-guia.

Faga avangar o fio-guia e o Esperance pHLO AC até a ponta distal do cateter-guia.

Sob orientagdo fluoroscdpica, faga avangar cuidadosamente o fio-guia e o Esperance pHLO
AC até ao vaso pretendido. Faga avangar o fio-guia e prossiga com o Esperance pHLO AC de
forma alternada.

Em alternativa, o Esperance pHLO AC pode ser utilizado em conjunto com um microcateter
adequado para navegagdo no vaso. Em caso de utilizagdo de um microcateter, prepare-o de
acordo com as respetivas instruges de utilizagdo antes de o utilizar. Acompanhe o
conjunto do fio-guia/microcateter com o Esperance pHLO AC.

Aviso: ndo faga avangar nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a
causa da mesma seja determinada.

Retire o fio-guia (e o microcateter, se necessério) do Esperance pHLO AC depois de alcangar
0 vaso-alvo.

Passos 23 a 31: Esperance pHLO AC para aspiragao direta de trombo por seringa

Passos 32 a 40: Esperance pHLO AC para aspiragdo direta de trombo por bomba de
aspiragdo

Passos 41 a 51: Esperance pHLO AC para aspiragdo de trombo por seringa ou bomba de
aspiragdo, facilitada por dispositivo de tromb i

Passos 52 a 54: Esperance pHLO AC para introdugdo de dispositivos adequados

Esperance pHLO AC para aspiragdo direta de trombo por seringa

Certifique-se de que a ponta distal do Esperance pHLO AC esta encaixada nos émbolos ou
trombos sob orientagdo fluoroscépica.

Na extremidade proximal do Esperance pHLO AC, remova a linha de perfusdo (da perfusdo
de pressdo continua) e ligue uma torneira (valvula) com seringa de blogueio de 30 cm3 ou
60 cm3 ao brago lateral da RHV.

Aperte a RHV.

Com a torneira fechada, puxe e bloqueie o émbolo da seringa.

Para iniciar a aspiragdo, abra a torneira.

No caso de a seringa ndo aspirar sangue, trombos ou émbolos, ou no caso de se observar
uma aspiragdo lenta, investigue meticulosamente a causa da restri¢do e reposicione a ponta
distal, se necessario.

Aviso: a aspiragdo excessiva com a ponta distal do Esperance pHLO AC coberta pela parede
do vaso pode causar lesées no vaso.

Se se verificar a presenga de sangue, trombos ou émbolos presos no Esperance pHLO AC,
retire todo o dispositivo do corpo do doente. Mantenha a aspiragdo constante para se
certificar de que os trombos ou &mbolos permanecem completamente encaixados na ponta
distal do Esperance pHLO AC. Com os trombos ou émbolos completamente encaixados, retire
o Esperance pHLO AC do corpo do doente e desobstrua o limen interno do Esperance pHLO
AC.

Aviso: ndo tente desobstruir o limen interno do Esperance pHLO AC por perfusdo enquanto
o dispositivo estiver no corpo do doente.

Uma vez concluida a aspiragdo, retire o Esperance pHLO AC do corpo do doente.

Efetue uma angiografia para confirmar a recanalizagdo do vaso.

Se for necesséario voltar a aceder as vasculaturas com o mesmo dispositivo Esperance pHLO
AC, proceda a lavagem e desobstrugdo do limen interno do Esperance pHLO AC por perfusdo
de soro fisiolégico. Inspecione o dispositivo quanto a eventuais danos.

Aviso: ndo utilize o dispositivo se forem observados quaisquer danos ou irregularidades.
Siga os passos 11 a 31 para a reutilizagdo do Esperance pHLO AC com seringa.

Esperance pHLO AC para aspiragéo direta de trombo por bomba de aspiragéo

Certifique-se de que a ponta distal do Esperance pHLO AC esta encaixada nos émbolos ou

trombos sob orientagdo fluoroscopica.

Ligue o conector Luer do conjunto de tubos de aspiragdo (distal) ao brago lateral da RHV.
34. Ligue o adaptador tipo funil (proximal) a uma bomba de aspiragdo

compativel. Para tal, ligue o adaptador tipo funil a porta de ligagdo do doente do recipiente

para a bomba de aspiragdo correspondente. O valor maximo de vacuo permitido é de —98 kPa

(—14,2 psi/-29 inHg) com referéncia a pressdo atmosférica ao nivel do mar.

Consulte as instrugdes de utilizagdo da fonte de vacuo para obter informagGes sobre o

funcionamento desse dispositivo.

Inicie a aspira¢do mediante a abertura do interruptor fluxométrico/torneira/grampo ou
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qualquer outro tipo de bloqueio no conjunto de tubos de aspiragdo.

No caso de o conjunto de tubos de aspiragdo ndo aspirar sangue, trombos ou émbolos, ou
no caso de se observar uma aspiragdo lenta, investigue meticulosamente a causa da restrigdo
e reposicione a ponta distal, se necessario.

Aviso: a aspiragdo excessiva com a ponta distal do Esperance pHLO AC coberta pela parede
do vaso pode causar lesdes no vaso.

Se se verificar a presenga de sangue, trombos ou émbolos presos no Esperance pHLO AC,
retire todo o dispositivo do corpo do doente. Mantenha a aspiragdo constante para se
certificar de que os trombos ou émbolos permanecem completamente encaixados na ponta
distal do Esperance pHLO AC. Com os trombos ou émbolos completamente encaixados, retire
o Esperance pHLO AC do corpo do doente e desobstrua o limen interno do Esperance pHLO
AC.

Aviso: ndo tente desobstruir o limen interno do Esperance pHLO AC por perfusdo enquanto
o dispositivo estiver no corpo do doente.

Uma vez concluida a aspiragdo, retire o Esperance pHLO AC do corpo do doente. Para parar
a aspiragdo, feche o interruptor fluxométrico/torneira/grampo ou qualquer outro tipo de
bloqueio no conjunto de tubos de aspiragdo.

Efetue uma angiografia para confirmar a recanalizagdo do vaso.

Se for necessério voltar a aceder as vasculaturas com o mesmo dispositivo Esperance pHLO
AC, proceda a lavagem e desobstrugdo do Iimen interno do Esperance pHLO AC por perfusdo
de soro fisioldgico. Inspecione o dispositivo quanto a eventuais danos.

Aviso: ndo utilize o dispositivo se forem observados quaisquer danos ou irregularidades.
Siga os passos 11 a 22 e 32 a 40 para a reutilizagdo do Esperance pHLO AC com bomba de
aspiragdo.

Esperance pHLO AC para aspiragéo de trombos por seringa ou bomba de aspiragéo,

facilitada por dispositivo de trombectomia

Certifique-se de que a ponta distal do Esperance pHLO AC esta localizada no vaso selecionado
sob orientagdo fluoroscopica.

Prepare, introduza e navegue (se necessdrio) um microcateter adequado com o respetivo fio-
guia no vaso-alvo, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo.

Navegue o microcateter e o fio-guia através do trombo. Certifique-se de que a ponta do
microcateter esta localizada distalmente ao trombo. Retire o fio-guia.

Selecione e prepare um dispositivo de trombectomia compativel e, depois, introduza este
dispositivo no microcateter, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo.

Coloque o dispositivo de trombectomia no interior do trombo, retirando o microcateter de
acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo.

Navegue o Esperance pHLO AC de forma a encaixar na extremidade proximal do trombo.
Aspiragdo de trombo por seringa: siga os passos 24 a 27

Aspiragdo de trombo por bomba de aspiragdo: siga os passos 33 a 36

Retire lentamente o dispositivo de trombectomia e o microcateter como um todo (de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo) sob aspiragdo continua para o/no Esperance pHLO AC. Ou, em
alternativa, para realizar a técnica de cateter vazio, retire o microcateter antes de iniciar a aspiragdo
para aumentar o limen disponivel para a aspiraggo.

Aviso: nunca force o dispositivo de trombectomia para fora do Esperance pHLO AC e
distalmente para dentro do vaso.

Depois de o conjunto do dispositivo de trombectomia/microcateter ter sido completamente
retirado e removido do Esperance pHLO AC, bem como apds a conclusdo da aspiragdo, retire
o Esperance pHLO AC do corpo do doente.

Em alternativa, todos os dispositivos (Esperance pHLO AC, dispositivo de trombectomia e
microcateter) podem ser retirados como um todo e removidos do corpo do doente.

Se se verificar a presenga do dispositivo de trombectomia com o respetivo microcateter,
sangue, trombos ou émbolos presos no Esperance pHLO AC, retire todos os dispositivos
(Esperance pHLO AC, dispositivo de trombectomia e microcateter) do corpo do doente.
Mantenha a aspiragdo constante para se certificar de que os trombos ou émbolos
permanecem completamente encaixados no Esperance pHLO ou na ponta distal do
Esperance pHLO AC. Com os trombos ou émbolos completamente encaixados, retire o
Esperance pHLO AC do corpo do doente e desobstrua o limen interno do Esperance pHLO
AC.

Aviso: ndo tente desobstruir o limen interno do Esperance pHLO AC por perfusdo enquanto
o dispositivo estiver no corpo do doente.

Efetue uma angiografia para confirmar a recanalizagdo do vaso.

Se for necessario voltar a aceder as vasculaturas com os mesmos dispositivos, lave-os e
proceda a sua desobstrugdo. Inspecione os dispositivos quanto a eventuais danos, de acordo
com as respetivas instrugdes de utilizagdo.

Aviso: ndo utilize os dispositivos se forem observados quaisquer danos ou irregularidades.
Siga os passos 11 a 22 e 41 a 52 para a reutilizagdo do Esperance pHLO AC com seringa ou
bomba de aspira¢do, bem como do dispositivo de trombectomia e respetivo microcateter.

Esperance pHLO AC para introdugéo de dispositivos adequados

Certifique-se de que a ponta distal do Esperance pHLO AC estd localizada no vaso selecionado
sob orientagdo fluoroscdpica.

Introduza apenas dispositivos adequados.

Retire os dispositivos antes de retirar completamente o Esperance pHLO AC.

Caracteristicas de desempenho

O Esperance pHLO AC é utilizado como dispositivo auténomo ou combinado para realizar
aspiragdo ou aspiragdo com trombectomia mecanica em vasos neurovasculares. O Esperance
PHLO AC utilizado em conjunto com cateteres-guia e acessorios padrdo facilita a introdugdo
de dispositivos e/ou agentes adequados para permitir o acesso/diagndstico/tratamento de
doengas na neurovasculatura.
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Glossario de simbolos de acordo com a norma I1SO 15223-1

Ndmero de
referéncia ou - i s
cimbok Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo
Indica o fabricants do dispositive médice, conforme definido nas dirstivas da UE
ds 11 Fabricante O0/385/CEE, 98/42/CEE & 88/7%/CE & no Regulamento 2017/745 relativo aos
o ispositivos médicos.
cJ s Datz defabrico | Indica a dzta em que o dispositive médico foi fabricado.

Cata de validada

=
14

Indich 3 data apds 2 qual o dispositivo médico no dave ser utilizado.

codigodelote | indica o cddign de lote do fabricante pelo qual o lote pode ser identificado.
Indica o nismero de catalogo do fabricante pelo qual o dispositive médico pode ser

identificadg.

Nimero de catloge

Esterifizado com dxidol

- Indica que o dispositive médico foi esterilizado com dwkido de etileno.
de etileno

Mo reesterilizar | Indica um dispasitive médico que ndo pode ser ressterilizada.

a0 utilizar 32 3
embalagem estiver | indica que um dispositive médico ndo deve sar utilizado 5= 3 embalagem tiver sido
danificada e consuitar| danificada ou aberta & que o utilizador deve consultar 2 instrugBes de wtilizacio
5.2.3 asinstrugiesde | para obter informagdes adicionais.
utilizagio
2aas Sistema de barreira
esteril (nica com | Indiica um sistema de barreira estEril Unica com embalagem protetors exterior.
embalagem protetors| utilizade em conjunte com o simbolo 5.2.3.

exterior
[anter af::;da delu Indica um dispositive médice que pracisa de ser protegido de fontes de luz.
f Mantar z2co Indica um dispositive médica qus pracisa de ser protegido da humidade.
53.4
. - Indica um dispositive médico que se destina 3 uma dnica wtilizacio ou = utilizagic
NZo reutilizar L P :
5.4.2 nurm dnico doente durante um dnico procadimento.
Consultar as
|::|1|5 03 instrugBes da Indica a necessidade de o utilizador consultar 2s instrugbies dz utilizagio.
- utilizacie
Indica a necessidads de o utilizador consultar as instrugies de utilizagio parz
cuidada obter informacdes de pracauco impaortantes, come avisos e precaugbes, que
saa no podem, por diversas razdes, ser apresentadas no propric dispositivo
médico.
}( 63 Apirogénico Indica um dispositive médico que & apirogénico.

g

. Dispositivo médico | indica qua o item & umn dispesitive médico.

Identificador dnice do| Indica um suporte que contém informagies sobre o identificador dnico do
5.7.10 dispasitivo dispositive.

Marcacio CE com
nidmero/identificagdo | indica que um dispositive recebeu a aprovagio CE e o ndmero do organismo

(g
m

do organismo notificado.
0344 niotificado
| CONT | contedda Indica o contetds induido na embalagem.

Didmetro interior do

Ingica o didmetro interior do cateter.
ateter

Resumo de seguranga e desempenho clinico

O resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) deste dispositivo estd disponivel para

consulta em https://phenox.net/international/mdr.

Assim que a base de dados EUDAMED estiver disponivel, o RSDC também estard
disponivel para consulta em

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device com os seguintes
upl:

e UDI-DI 539153091 035 4

e UDI-DI 539153091 036 1

Especificacdo do beneficio clinico previsto

Este dispositivo assiste na revascularizagdo de doentes com AVC isquémico agudo decorrente
de doenga oclusiva de grandes vasos intracranianos e/ou na introdugdo de dispositivos
adequados (por exemplo, microcateter), bem como na administragdo de agentes de
diagnostico e terapéuticos.

Para utilizagdo apenas por profissionais clinicos com formagdo na utilizagdo destes tipos de
dispositivos

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com as diretrizes sobre reclamagdes da sua
jurisdigdo.

Limitagdo de responsabilidade
A phenox Limited n3o devera ser responsabilizada por danos resultantes de utilizagdes ndo
previstas ou da reutilizagdo do produto.


https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

NEDERLANDS

AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK
Esperance pHLO Aspiration Catheter
phenox Lir Kamrick Court
Ballybrit B s Park,

Galway, lerland H91 XY38.

Telefoon: +353 91 740100

E-mail: info@phenox.ie

Website: www.phenox.ie

Inhoud
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x inbrenghuls

De productgroep omvat het volgende:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm en 135 cm

Beschrijving van het hulpmiddel

De Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) is een katheter met één lumen.
De flexibiliteit neemt af van distaal tot proximaal, variérend van zeer flexibel bij het distale
deel tot semi-rigide aan het proximale uiteinde. De Esperance pHLO AC heeft een radiopake
markering op het distale uiteinde om fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken. Aan
het proximale uiteinde bevindt zich een luerhub om bevestiging van accessoires, het
doorvoeren van hulpmiddelen in het binnenlumen van de katheter en aansluiting op
aanvullende hulpmiddelen zoals een vacutimbron mogelijk te maken. De distale 100 cm van
het buitenoppervlak van de katheter is voorzien van een hydrofiele coating voor meer
gladheid tijdens gebruik. De Esperance pHLO AC heeft een atraumatische rechte tip.

De Esperance pHLO AC wordt steriel geleverd in een verpakkingsring, in een verzegelde zak
en kartonnen magazijnverpakking. Een inbrenghuls wordt geleverd op een
ondersteuningskaart in de zak. De verpakking is ontworpen om eenvoudige hantering en
aseptische presentatie van het hulpmiddel te vergemakkelijken.
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Afbeelding 7: Esperance pHLO AC

Tabel 1: Afmetingen van de Esperance pHLO AC

. Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC 71
Afmeting 125 135
A Effectieve lengte 125cm 135cm
B Totale lengte 132 cm 142 cm
C | Lengte hydrofiele coating 100 cm 100 cm
D Buitendiameter 2,1 mm/0,082 inch/6 F | 2,1 mm/0,082 inch/6 F
E Binnendiameter 1,8 mm/0,071 inch 1,8 mm/0,071 inch
Afstanq tussen dlstalgtlp 0,6 mm 0,6 mm
en radiopake markering
Beoogd doel

De Esperance pHLO AC is een katheter bedoeld voor aspiratie in neurovasculaire vaten als
een op zichzelf staand hulpmiddel of in combinatie met een compatibel
verwijderingshulpmiddel dat aspiratie en mechanische trombectomie combineert. Het kan
ook worden gebruikt voor het inbrengen van andere geschikte hulpmiddelen, evenals
diagnostische en therapeutische middelen die volgens de gebruiksaanwijzingen moeten
worden gebruikt.

Indicaties voor gebruik

De Esperance pHLO AC is geindiceerd voor gebruik bij revascularisatie van patiénten met een
acute ischemische beroerte secundair aan een grote intracraniale vaatocclusieve aandoening
(binnen de carotis interna, het middelste cerebrale-M1- en -M2-segment, de arteria basilaris
en de vertebrale arterién). De Esperance pHLO AC dient ook voor de introductie van geschikte
hulpmiddelen (bijv. microkatheter) evenals voor de toediening van diagnostische en
therapeutische middelen die volgens de gebruiksaanwijzingen van de betreffende
instrumenten moeten worden gebruikt.

Contra-indicaties

De Esperance pHLO AC is niet bedoeld voor gebruik in perifere of coronaire vasculatuur.

De Esperance pHLO AC is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met bekende
gegeneraliseerde vaatwandzwakte.

Patiéntendoelgroep

De Esperance pHLO AC is bedoeld voor patiénten met een acute ischemische beroerte
secundair aan een grote intracraniale vaatocclusieve aandoening (binnen de carotis interna,
het middelste cerebrale-M1- en -M2-segment, de arteria basilaris en de vertebrale
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arterién) en/of die diagnostische en/of therapeutische procedures in de neurovasculatuur
ondergaan.

Waarschuwingen

De Esperance pHLO AC mag alleen worden gebruikt door artsen die gedegen zijn opgeleid in
percutane, intravasculaire technieken en procedures. De Esperance pHLO AC mag alleen
worden gebruikt in een klinische omgeving die neurovasculaire procedures kan
ondersteunen.

De veiligheid en werkzaamheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld bij gebruik bij
kinderen en pasgeborenen.

De Esperance pHLO ACmag alleen onder fluoroscopie in het lichaam worden gemanipuleerd.
Beperk de blootstelling aan rontgenstralingsdoses voor patiénten en artsen/andere gebruikers
door afdoende afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden te verkorten en waar mogelijk
rontgentechnische factoren aan te passen.

Als u weerstand voelt, mag u de katheter niet opvoeren of terugtrekken. Onderbreek de
procedure om te onderzoeken. Stel de oorzaak van de weerstand vast en neem passende
maatregelen. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld, trekt u de Esperance pHLO AC terug.
Het uitoefenen van overmatige kracht bij weerstand kan leiden tot beschadiging van de
katheter, beschadiging of losraken van andere interventiehulpmiddelen of letsel aan
bloedvaten.

De veiligheid en doeltreffendheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld of zijn onbekend
in andere vasculaire gebieden dan die specifiek zijn geindiceerd.

De Esperance pHLO AC is aan het distale uiteinde voorzien van een hydrofiele coating.
Hydrateer de katheter gedurende ten minste 30 seconden voordat u hem uit de ring haalt.
Laat de katheter als deze eenmaal nat is niet uitdrogen.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, aangezien steriliteit niet anders
kan worden verondersteld.

Gebruik geen automatische hogedruk-contrastinjectieapparatuur in combinatie met de
Esperance pHLO AC omdat dit het hulpmiddel kan beschadigen.

Niet hergebruiken. De Esperance pHLO AC wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Gooi de katheter na één procedure weg. De structurele integriteit
en/of functie kan worden geschaad door hergebruik of reiniging. Het is uitermate moeilijk
om katheters te reinigen nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch materiaal; hergebruik kan
ongewenste reacties bij de patiént veroorzaken. Hersterilisatie of hergebruik kan leiden tot
ineffectieve smering van de kathetercoating, wat kan resulteren in sterke frictie en het
geen toegang kunnen krijgen tot de doelneurovasculatuur.

Voorzorgsmaatregelen

Hanteer het flexibele distale gedeelte van de Esperance pHLO AC voorzichtig om de kans op
onbedoelde beschadiging te beperken.

Gebruik het hulpmiddel alleen als de gebruiksaanwijzing en het etiket duidelijk te lezen zijn,
volledig te begrijpen zijn en als het etiket goed aan de verpakking plakt.

Inspecteer de katheter vodr gebruik om te controleren of de toestand ervan geschikt is voor
de specifieke procedure. Inspecteer op eventuele beschadigingen, onregelmatigheden op
het oppervlak, verbuigingen of knikken. Gebruik geen geknikte, beschadigde of afwijkende
hulpmiddelen.

Breng de katheter uitsluitend in een vat met de juiste afmetingen in.

Voldoende irrigatie van de katheter is noodzakelijk om ingesloten luchtbellen te
verwijderen.

Gebruiken véoér de uiterste gebruiksdatum.

Selecteer uitsluitend compatibele voerdraden, geleidekatheters en hulpmiddelen of
middelen voor gebruik met de Esperance pHLO AC. Raadpleeg de bijbehorende
gebruiksaanwijzing voor aanvullende voorzorgsmaatregelen in verband met het gebruik van
deze hulpmiddelen/middelen.

Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals desinfectiemiddelen,
alcohol of DMSO.

Veeg het hulpmiddel niet af.

Draai het hulpmiddel niet overmatig aan.

De inbrenghuls is niet bedoeld voor gebruik in het menselijk lichaam.

Als het vermoeden bestaat van een vasospasme in het betreffende vasculaire gebied,
moeten alle noodzakelijke maatregelen voor omkering worden genomen, bijv. met een
geschikte behandeling met geneesmiddel.

Geschikte premedicatie met trombocytenaggregatieremmers en systemische heparinisatie
moet worden overwogen afhankelijk van het type en de duur van de ingreep.

In geval van ongebruikelijk gedrag van de katheter stopt u de procedure en vervangt u
Esperance pHLO AC.

Ga zorgvuldig te werk om volledige blokkering van de bloedstroom door de katheter te
voorkomen.

Als de doorstroming door de katheter beperkt is, mag niet worden geprobeerd het lumen
vrij te maken door middel van infusie. De katheter moet worden verwijderd en vervangen.
Duw de tip van de Esperance pHLO AC niet klem in het vat, aangezien dit kan leiden tot
perforatie of dissectie van de vaatwand. Overmatige aspiratie terwijl de distale tip van de
Esperance pHLO AC door de vaatwand wordt bedekt, kan vaatletsel veroorzaken.
Onderzoek voor aspiratie zorgvuldig de locatie van de distale tip onder fluoroscopie.

Zorg voor een constante infusie van een geschikte spoeloplossing.

Wees voorzichtig bij het manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken van de Esperance pHLO
AC via naalden, metalen canules, stents of andere hulpmiddelen met scherpe randen of
door kronkelende of verkalkte bloedvaten. Manipulatie, opvoeren en/of terugtrekken
voorbij scherpe of afgeschuinde randen kan leiden tot beschadiging en/of losraken van de
buitenste coating en/of het flexibele distale gedeelte, wat kan leiden tot ongewenste
klinische voorvallen, waardoor coatingmateriaal in het vaatstelsel achterblijft of het
hulpmiddel beschadigd raakt.

Controleer of aspiratie slechts gedurende de minimaal noodzakelijke tijd wordt uitgevoerd.
Beperk het gebruik van de Esperance pHLO AC tot arterién groter dan de buitendiameter
van de katheters.

Retourneer alle beschadigde verpakkingen aan de fabrikant of distributeur.

Het maximaal toelaatbare vacutim is -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) met betrekking tot de
atmosferische druk bij zeeniveau.

Raadpleeg voor aanvullende voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van een injectiespuit,



een aspiratieslangenset en een aspiratiepomp de aanwijzingen voor gebruik van de
betreffende hulpmiddelen.

Opslag
Niet blootstellen aan warmte. Koel en droog bewaren.

Afvoer
Het hulpmiddel, de teruggewonnen stolsels, het bloed en, indien van toepassing, de
verpakking ervan moeten worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval.

Mogelijke ongewenste voorvallen
Tijdens of ondanks het gebruik van de Esperance pHLO AC kunnen de volgende en verdere
ongewenste voorvallen optreden:

Lucht-, katheter-, plaque-, trombus-embolieén
Ruptuur/perforatie van het aneurysma

Allergische of toxische reactie

Ongewenste reactie van patiént (anders dan hierboven)
Embolie (trombo-embolisch/hulpmiddelcomponenten)
Extracraniéle hemorragie/hematoom
Extracraniéle/intracraniale complicaties tijdens de procedure (anders dan hierboven)
Letsel van 3e persoon door besmette producten/infectie
Hersenbloeding

Infectie

Ontsteking

Ischemische beroerte

Neurovasculaire/neurologische complicaties

Letsel bij de patiént

Ernstig letsel (blijvende invaliditeit/overlijden)

TIA (voorbijgaande ischemische aanval)/insult
Vasospasme

Vaatocclusie/trombose

Vaatperforatie

Vaatdissectie

Vaatletsel (anders dan hierboven)

Compatibiliteit
Middelen en hulpmiddelen die worden gebruikt met de Esperance pHLO AC moeten
compatibel zijn met de afmetingen van de katheter volgens de beschrijving van de fabrikant.

De Esperance pHLO AC is niet compatibel met lijm, lijmmengsels of niet-klevende vloeibare
embolische middelen.

De Esperance pHLO AC is compatibel met de volgende producten (niet geleverd —
geselecteerd op basis van compatibiliteit en de ervaring en voorkeur van de arts):
Voerdraden met een maximale buitendiameter van 0,89 mm/0,035 inch
Geleidekatheters/inbrenghulzen van 8 F (min. binnendiameter: 0,086 inch)
Ballongeleidekatheters van 9 F (min. binnendiameter: 0,086 inch)

Niet-vloeibare interventie-instrumenten die compatibel zijn verklaard met een katheter
met een binnendiameter van 0,071 inch volgens de betreffende gebruiksaanwijzing
Trombectomiehulpmiddelen met hun microkatheters, die door hun respectievelijke
gebruiksaanwijzingen als compatibel worden aangemerkt voor terugtrekking in een
aspiratiekatheter (binnendiameter: 0,071 inch) tijdens de rekanalisatieprocedure
Aspiratiepompen met een maximaal toelaatbaar vacuiim van -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg)
met betrekking tot de atmosferische druk bij zeeniveau

Slangensets met een standaard luer-connector aan het ene uiteinde, voor het aansluiten
van de Esperance pHLO AC op een aspiratiepomp

Injectiespuiten compatibel met standaard luer-connector

Roterende hemostatische kleppen (RHV) met standaard luer-adapter

De Esperance pHLO AC wordt geleverd met een inbrenghuls waarmee het Esperance pHLO
AC hulpmiddel in een geleidekatheter kan worden ingebracht.

Aanwijzingen voor gebruik
Voorbereiding van de procedure

Raadpleeg vdor gebruik waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en mogelijke ongewenste
voorvallen.

Breng een geschikte katheterhuls (inbrenghuls) in een geschikt vat in conform de
standaardpraktijk/de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Maak een 8F-geleidekatheter (of een andere geschikte katheter) gereed voor gebruik volgens
de bijbehorende gebruiksaanwijzing. Sluit de RHV en continue drukinfusie aan op de
geleidekatheter.

Breng de geleidekatheter in een geschikt vat in met behulp van een geschikte voerdraad
volgens de standaardpraktijk en de bijbehorende gebruiksaanwijzingen.

Als er een lange huls wordt gebruikt, kan de procedure ook worden uitgevoerd zonder een
extra geleidekatheter.

De Esperance pHLO AC voorbereiden

Controleer of de juiste lengte Esperance pHLO AC is geselecteerd.
Open voorzichtig de verpakking van de Esperance pHLO AC. Trek de zak open bij het
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visgraatvormige uiteinde en neem de ring uit de zak.

Spoel de dispenserring door met steriele zoutoplossing door de luer-aansluiting die is
bevestigd aan het uiteinde van de doseerring voordat u de aspiratiekatheter verwijdert.
Hydrateer gedurende ten minste 30 seconden.

Trek de aspiratiekatheter voorzichtig uit de dispenserring.

Inspecteer de aspiratiekatheter grondig om zeker te stellen dat deze niet beschadigd is.
Vervang het hulpmiddel als de aspiratiekatheter beschadigd is.

De Esperance pHLO AC inbrengen

Sluit de RHV aan op de aspiratiekatheter.

Spoel het binnenlumen van de aspiratiekatheter met steriele zoutoplossing.
Waarschuwing: Laat de katheter als deze eenmaal nat is niet uitdrogen.

Sluit de continue drukinfusielijn aan op de Esperance pHLO AC.

Bereid de voerdraad voor volgens de betreffende gebruiksaanwijzing. Opmerking: Voor het
navigeren door de aspiratiekatheter mag alleen een voerdraad met een grotere diameter
worden gebruikt (0,035 inch).

Breng de voerdraad voorzichtig in de Esperance pHLO AC in.

Breng de Esperance pHLO AC-voerdraadeenheid in via de RHV van de geleidekatheter met
behulp van de wegtrekbare inbrenghuls.

Verwijder de wegtrekbare inbrenghuls uit de Esperance pHLO AC-voerdraadeenheid door de
inbrenghuls uit de RHV terug te trekken en deze eraf te trekken.

Waarschuwing: Het verwijderen van de wegtrekbare inbrenghuls van de Esperance pHLO AC
zonder ingebrachte voerdraad kan schade veroorzaken aan de Esperance pHLO AC.

Draai de O-ringklep net genoeg vast rond de Esperance pHLO AC om terugstroming te
minimaliseren, maar niet zo strak dat u de bewegingen van de Esperance pHLO AC
belemmert.

Waarschuwing: Te strak aandraaien van de hemostatische klep rond de Esperance pHLO
AC kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel.

Zorg voor een continue spoeling in de Esperance pHLO AC en de geleidekatheter.

Voer de voerdraad en de Esperance pHLO AC op naar de distale tip van de geleidekatheter.
Voer de voerdraad en de Esperance pHLO AC onder fluoroscopie voorzichtig op naar het
beoogde vat. Voer de voerdraad op en volg met de Esperance pHLO AC op een alternatieve
manier.

Als alternatief kan de Esperance pHLO AC worden gebruikt in combinatie met een geschikte
microkatheter voor vaatnavigatie. Als een microkatheter wordt gebruikt, moet deze vo6r
gebruik worden voorbereid volgens de gebruiksaanwijzing. Volg de microkatheter-
voerdraadconstructie met de Esperance pHLO AC.

Waarschuwing: Het hulpmiddel mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken als er
overmatige weerstand wordt gevoeld voordat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

Verwijder de voerdraad (en indien nodig de microkatheter) uit de Esperance pHLO AC nadat
het doelvat is bereikt.

Stap 23 t/m 31: De Esperance pHLO AC voor directe trombusaspiratie met een injectiespuit
Stap32 t/m40: De Esperance pHLO AC voor directe trombusaspiratie met een
aspiratiepomp

Stap 41 t/m 51: De Esperance pHLO AC voor trombusaspiratie met een injectiespuit of
aspiratiepomp met behulp van een trombectomiehulpmiddel

Stap 52 t/m 54: De Esperance pHLO AC voor het inbrengen van geschikte hulpmiddelen

De Esperance pHLO AC voor directe trombusaspiratie met een injectiespuit

Controleer onder fluoroscopie of de distale tip van de Esperance pHLO AC in contact is met
de embolie of trombi.

Verwijder aan het proximale uiteinde van de Esperance pHLO AC de perfusielijn (van de
continue drukinfusie) en bevestig een afsluitkraan (klep) met een vergrendelspuit van 30 cc
of 60 cc aan de zijarm van de RHV.

Draai de RHV vast.

Trek en vergrendel de plunjer van de spuit terwijl de afsluitkraan gesloten is.

Open de afsluitkraan om de aspiratie te starten.

Als er geen bloed, trombi of een embolie wordt/worden opgezogen door de spuit of als er
trage aspiratie wordt waargenomen, onderzoek dan zorgvuldig de oorzaak van de restrictie
en verplaats indien nodig de distale tip.

Waarschuwing: Overmatige aspiratie terwijl de distale tip van de Esperance pHLO AC door
de vaatwand wordt bedekt, kan vaatletsel veroorzaken.

Als bloed, trombi of een embolie vastzit(ten) in de Esperance pHLO AC, verwijdert u het hele
hulpmiddel uit het lichaam van de patiént. Houd de aspiratie in stand om ervoor te zorgen dat
de trombi of embolie volledig in contact blijven/blijft met de distale tip van de Esperance pHLO
AC. Trek als er volledig contact is met de trombi of embolie de Esperance pHLO AC terug uit het
lichaam van de patiént en leeg het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC.
Waarschuwing: Probeer niet het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC door middel
van infusie te legen terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

Nadat aspiratie is voltooid, verwijdert u de Esperance pHLO AC uit het lichaam van de patiént.
Voer een angiografische procedure uit om rekanalisatie van het vat te bevestigen.

Als opnieuw toegang tot de vasculatuur met hetzelfde Esperance pHLO AC-hulpmiddel nodig
is, spoelt en reinigt u het binnenlumen van de Esperance pHLO AC door middel van infusie
met fysiologische zoutoplossing. Inspecteer het hulpmiddel op eventuele schade.
Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als u beschadigingen of onregelmatigheden
constateert.

Volg stap 11 tot en met31 voor het hergebruik van de Esperance pHLO AC met
injectiespuit.

De Esperance pHLO AC voor directe trombusaspiratie met een aspiratiepomp

Controleer onder fluoroscopie of de distale tip van de Esperance pHLO AC is verbonden met
de embolie of trombi.

Sluit de luer-connector (distaal) van de aspiratieslangenset aan op de zijarm van de RHV.
Sluit de trechteradapter (proximaal) aan op een compatibele aspiratiepomp. Dit bereikt u door
de trechteradapter aan te sluiten op de aansluitpoort voor de patiént van het opvangreservoir
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van de bijbehorende aspiratiepomp. Het maximaal toelaatbare vacutim is -98 kPa (-14,2 psi/-
29 inHg) met betrekking tot de atmosferische druk bij zeeniveau.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de vacuiimbron voor de bedieningsinstructies van het
betreffende hulpmiddel.

Start de aspiratie door de doorstroomschakelaar/afsluitkraan/klem of een ander type
vergrendeling op de aspiratieslangenset te openen.

Als geen bloed, trombi of een embolie wordt/worden opgezogen door de aspiratieslangenset
of als er trage aspiratie wordt waargenomen, onderzoek dan zorgvuldig de oorzaak van de
restrictie en verplaats indien nodig de distale tip.

Waarschuwing: Overmatige aspiratie terwijl de distale tip van de Esperance pHLO AC door
de vaatwand wordt bedekt, kan vaatletsel veroorzaken.

Als bloed, trombi of een embolie vastzit(ten) in de Esperance pHLO AC, verwijdert u het hele
hulpmiddel uit het lichaam van de patiént. Houd de aspiratie in stand om ervoor te zorgen dat
de trombi of embolie volledig in contact blijven/blijft met de distale tip van de Esperance pHLO
AC. Trek als er volledig contact is met de trombi of embolie de Esperance pHLO AC terug uit het
lichaam van de patiént en leeg het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC.
Waarschuwing: Probeer niet het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC door middel
van infusie te legen terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

Nadat aspiratie is voltooid, verwijdert u de Esperance pHLO AC uit het lichaam van de patiént.
Stop de aspiratie door de doorstroomschakelaar/afsluitkraan/klem of een ander type
vergrendeling op de aspiratieslangenset te sluiten.

Voer een angiografische procedure uit om rekanalisatie van het vat te bevestigen.

Als opnieuw toegang tot de vasculatuur met hetzelfde Esperance pHLO AC-hulpmiddel nodig
is, spoelt en reinigt u het binnenlumen van de Esperance pHLO AC door middel van infusie
met fysiologische zoutoplossing. Inspecteer het hulpmiddel op eventuele schade.
Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als u besct of onr
constateert.

Volg stap 11 t/m 22 en 32 t/m 40 voor het hergebruik van de Esperance pHLO AC met een
aspiratiepomp.

ishad

De Esperance pHLO AC voor trombusaspiratie met een injectiespuit of aspiratiepomp met
behulp van een tromb iehuly

P

Controleer onder fluoroscopie of de distale tip van de Esperance pHLO AC zich in het
geselecteerde bloedvat bevindt.

Bereid een geschikte microkatheter met voerdraad voor, breng deze in het doelvat in en
navigeer (indien nodig) volgens de betreffende gebruiksaanwijzing.

Navigeer de microkatheter en voerdraad door de trombus. Zorg ervoor dat de tip van de
microkatheter zich distaal ten opzichte van de trombus bevindt. Verwijder de voerdraad.
Selecteer en prepareer een compatibel trombectomiehulpmiddel en breng dit instrument in
de microkatheter in volgens de gebruiksaanwijzingen.

Plaats het trombectomiehulpmiddel in de trombus door de microkatheter terug te trekken
volgens de gebruiksaanwijzing.

Navigeer de Esperance pHLO AC om contact te maken met het proximale uiteinde van de
trombus.

Trombusaspiratie met behulp van een injectiespuit: Volg stap 24 t/m 27.
Trombusaspiratie met behulp van een aspiratiepomp: Volg stap 33 t/m 36.

Trek het trombectomiehulpmiddel en de microkatheter langzaam als één geheel terug
(volgens de gebruiksaanwijzingen) onder continue aspiratie naar/in de Esperance pHLO AC.
Of u kunt ook, om een techniek met een lege katheter uit te voeren, de microkatheter
verwijderen alvorens met de aspiratie te beginnen, om het lumen dat beschikbaar is voor
aspiratie te vergroten.

Waarschuwing: Duw het trombectomiehulpmiddel nooit distaal uit de Esperance pHLO AC
in het bloedvat.

Nadat de eenheid van trombectomiehulpmiddel en microkatheter volledig is teruggetrokken
en uit de Esperance pHLO AC is verwijderd en de aspiratie is voltooid, verwijdert u de
Esperance pHLO AC uit het lichaam van de patiént.

Als alternatief kunnen alle hulpmiddelen (Esperance pHLO AC, trombectomiehulpmiddel en
microkatheter) als één eenheid worden teruggetrokken en uit het lichaam van de patiént
worden verwijderd.

Verwijder als het trombectomiehulpmiddel met bijbehorende microkatheter, bloed, trombi
of een embolie vastzit(ten) in de Esperance pHLO AC alle hulpmiddelen (Esperance pHLO AC,
trombectomiehulpmiddel en microkatheter) uit het lichaam van de patiént. Houd de
aspiratie in stand om ervoor te zorgen dat de trombi of embolie volledig in contact
blijven/blijft met de Esperance pHLO AC of de distale tip van de Esperance pHLO AC. Trek als
er volledig contact is met de trombi of embolie de Esperance pHLO AC terug uit het lichaam
van de patiént en leeg het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC.

Waarschuwing: Probeer niet het binnenste lumen van de Esperance pHLO AC door middel
van infusie te legen terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

Voer een angiografische procedure uit om rekanalisatie van het vat te bevestigen.

Als hernieuwde toegang tot de vasculaturen met dezelfde hulpmiddelen nodig is, dan
moeten deze worden doorgespoeld en gereinigd. Inspecteer de hulpmiddelen op schade
volgens de betreffende gebruiksaanwijzingen.
Waarschuwing: Gebruik de hulpmiddelen niet als u besc
constateert.

Volg stap 11 t/m 22 en 41 t/m 52 voor het hergebruik van de Esperance pHLO AC met een
injectiespuit of aspiratiepomp, evenals het trombectomiehulpmiddel en de microkatheter.

il  had

of onr

De Esperance pHLO AC voor het inbrengen van geschikte hulpmiddelen

Controleer onder fluoroscopie of de distale tip van de Esperance pHLO AC zich in het
geselecteerde bloedvat bevindt.

Breng alleen geschikte hulpmiddelen in.

Verwijder de hulpmiddelen voordat u de Esperance pHLO AC volledig verwijdert.

Prestatiekenmerken
De Esperance pHLO AC wordt gebruikt als zelfstandig of combinatiehulpmiddel voor het

uitvoeren van aspiratie of aspiratie met mechanische trombectomie in neurovasculaire
vaten. De Esperance pHLO AC, gebruikt in combinatie met standaard geleidekatheters en
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accessoires, maakt het inbrengen van geschikte hulpmiddelen en/of middelen mogelijk voor
toegang/diagnose/behandeling van aandoeningen in de neurovasculatuur.

Verklaring van symbolen conform 1SO 15223-1

Referentienur | Titelvan symbvool ]
mer
Zeeft de fabrikant van het medische hulpmiddel 2an, zoals gedefiniesrd in de EU-
HS.I.L Fabrikant richtlijnen 90/385/EEG, 98/42/EEG 2n 98/7%/EG en Verordening 2017/745

betraffends medische dpmiddelan.
Geeft de fabricagedatum van het medische hulpmiddel zan.

Froductiedztum

Uiterste: Geeft de datwm aan wsarna het medische hulpmiddel nist meer mag worden

gebruiksdatum E=bruike
Batd 3eeft de batchoode van de fabrikant aan, zodat de batch of party kan worden

peidentificeerd,
Geeft het c

peidentificeard kan worden,
Gesterilizeerd met | Geeft 3an dat het medische hulpmiddel is gesterifizeerd met behulp van

van de fabrikant aan, zodat het medizche hulpmiddel

Catalog mimer

ethyleenoide ethyleenoxide.
Miet opnisuw — . . . . L
syriliseren Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet opnieuw gesteriliszerd mag worden.

Mist gebruiken als de

verpakiing beschadizd Geeft aan dat een medisch hulprmidds! nlgt mag worden gebruikt als de verpakking

s en raadplee) is beschadigd of geopend en datde g de gebrui ijzing moet
528 . - g T wvoor e i i
gebruiksaanwijzing
e Systzem met enkale

sterizle barmigre met | Duidt op 2en systeem met e=n enkslz sterizle barriére met beschermende
T beschermende buitznverpakiking. Gebruikt in combinatie met symbool 5.2.3.

521 buitenverpakking
T~ Migt bewarzn in direct]
&\ 532 zonlicht

Duidt op 2en medizch hulpmiddsl dat bescherming tagen lichtbronnan versist

Droog houden Geeft aan dat een medisch hulpmidded beschermd moet worden tegen vocht

wn

"
j 3.4

. . Hiermes wordt e2n medisch hulprmiddel 3angegsven dat is bedoeld voor esnmalig
® .42 it hargebruiken Eebruik of voor gebruik bij 2n patisnt tijdens één enkele ingresp.

w

Razadpleeg de

Dis.a.s ijzing
K

Geeft 3an dat de gebruiker de gebruiksaznwijzing moet razdplegen.

Zeeft aan dat de gebruiker de gebruiksaznwijzing moet raadplegen voor
belzangrijke waarschuwingsinformatie, zoals waarschuwingen en
woorzorgsmaztregelen die om verschillende redenen niet op het medische

hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.
Duidt op =en medisch hulpmiddsl dat pyrogeenvr] is.

M|
544

Mist-pyrogeen

n

6.3

511” hanidL;::':?miﬁcatie Geeft e=n drager san die informatie over de uniske apparaatidentificatie bevat.
0344
| CONT |

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

g

Medisch hulpmiddel | Geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is

(CE-markering met
nummerI0 van de
aangemelde instanitie

Geeft aan dat esn hulpmiddsl de CE-goedkeuring heeft verkregen en het nurnmer
wan de zangsmelde instantis.

Inhoud Geeft de inhoud van de verpakking aan

Binnendiamstar van

yatheter Geeft de binnendiameter van de katheter 2an

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (‘Safety and Clinical
Performance’, SSCP) voor dit apparaat is beschikbaar voor inzage op
https://phenox.net/international/mdr.

Zodra EUDAMED beschikbaar is, is de SSCP ook beschikbaar om ter inzage op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device met de volgende hulpmiddel-
ID's:

UDI DI 539153091 035 4

UDI-DI 539153091 036 1

Specificatie van het te verwachten klinische voordeel

Dit hulpmiddel helpt bij de revascularisatie van patiénten met een acute ischemische
beroerte secundair aan een grote intracraniale vaatocclusieve aandoening en/of het
inbrengen van geschikte hulpmiddelen (bijv. microkatheter) en bij de toediening van
diagnostische en therapeutische middelen.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door professionele artsen die zijn opgeleid in het gebruik
van dergelijke typen hulpmiddelen

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de autoriteit volgens de klachtenrichtlijnen in uw
rechtsgebied.

Beperkingen van de aansprakelijkheid
phenox Limited aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade veroorzaakt door ander
gebruik dan beoogd of hergebruik van het product.
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SVENSKA

BRUKSANVISNING

Esperance pHLO aspirationskateter
phenox Limited Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-post: info@phenox.ie
Webbplats: www.phenox.ie

Innehall
1 x Esperance pHLO aspirationskateter
1 x infoéringshylsa

Produktserien innehaller:
Esperance pHLO aspirationskateter 125 cm och 135 cm

Produktbeskrivning

Esperance pHLO aspirationskateter (Esperance pHLO AC) &r en kateter med enkelt halrum.
Flexibiliteten minskar fran distal till proximal, fran mycket flexibel vid den distala delen till
halvstyv vid den proximala @nden. Esperance pHLO AC har en rontgentat markar i den distala
anden som underlattar fluoroskopisk visning. Det finns en luerfattning pa den proximala
anden for att underlatta anslutning till tillbehér, inférande av anordningar i kateterns inre
hdlrum och anslutning till hjdlpanordningar, t.ex. en vakuumkalla. De distala 100 cm av
kateterns yttre yta har en hydrofil beldggning som applicerats fér 6kad glidférmaga under
anvandning. Esperance pHLO AC har en atraumatisk rak spets.

Esperance pHLO AC levereras steril i en férpackningsring, i en férseglad pése och i en
hyllkartong. En inféringshylsa medféljer pa ett skyddskort i pasen. Férpackningen &r
utformad for att underlatta hantering och aseptisk presentation av enheten.
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Figur 8: Esperance pHLO AC

Tabell 1: Matt pa Esperance pHLO AC

Matt Esperance pHLO AC 71|Esperance pHLO AC 71
125 135
A Effektiv langd 125cm 135cm
B Total langd 132cm 142 cm
c| ‘aned pahydrofil 100 cm 100 cm
beldggning
D Ytterdiameter 0,082 tum/6 F/2,1 mm|0,082 tum/6 F/2,1 mm
E Innerdiameter 0,071 tum/1,8 mm 0,071 tum/1,8 mm
Avstand mellan den
distala spetsen och den 0,6 mm 0,6 mm
rontgentdta markoren

Avsedd anvindning

Esperance pHLO AC &r en kateter avsedd for aspiration i neurovaskuldra karl som en
fristdende enhet eller tillsammans med en kompatibel dtkomstenhet som kombinerar
aspiration och mekanisk trombektomi. Den kan ocksa anvéandas for att underlatta inférandet
av andra lampliga enheter samt diagnostiska och terapeutiska medel enligt respektive
bruksanvisningar.

Indikationer fér anvandning

Esperance pHLO AC &r indikerad fér anvandning vid revaskularisering av patienter med akut
ischemisk stroke orsakad av ocklusiv sjukdom i stora intrakraniella karl (i inre halspulsadern,
mellersta hjarnartdrens segment M1 och M2 samt basilar- och vertebralartdrerna).
Esperance pHLO AC fungerar dven for inféring av lampliga enheter (t.ex. mikrokateter) samt
administrering av diagnostiska och terapeutiska medel enligt respektive bruksanvisningar.

Kontraindikationer

Esperance pHLO AC ar ej avsedd for anvandning i perifer vaskulatur eller koronarvaskulatur.
Esperance pHLO AC kontraindiceras for patienter med kand generaliserad svaghet i
karlvaggen.

Patientmalgrupp
Esperance pHLO AC &r avsedd for patienter med akut ischemisk stroke orsakad av ocklusiv
sjukdom i stora intrakraniella karl (i inre halspulsadern, mellersta hjarnartarens segment M1
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och M2 samt basilar- och vertebralartdrerna). Den dr ocksd avsedd for patienter som
genomgar diagnostiska eller terapeutiska ingrepp i neurovaskuldra systemet.

Varningar

Esperance pHLO AC far endast anvandas av lakare med grundlig utbildning i perkutana och
intravaskuldra tekniker och ingrepp. Esperance pHLO AC far endast anvandas i en klinisk miljé
som ar forberedd for neurovaskuldra ingrepp.

Enhetens sakerhet och effektivitet har inte faststéllts fér anvandning pa barn och nyfédda.
Esperance pHLO ACfar endast mandvreras inuti kroppen med hjélp av fluoroskopi. Begransa
exponeringen for rontgenstralningsdoser till patienter och ldkare/andra anvandare genom
tillracklig avskarmning och kortare fluoroskopitider samt genom att modifiera rontgentekniska
faktorer nar det ar mojligt.

For inte fram eller dra tillbaka katetern om motstand uppstar. Pausa proceduren och undersok.
Faststall orsaken till motstandet och vidta ldmpliga atgarder. Dra tillbaka Esperance pHLO AC
om orsaken inte kan faststéllas. Overdriven kraft mot motstand kan resultera i skada pa
katetern, skada eller rubbning av andra ingreppsenheter eller karlskada.

Enhetens sdkerhet och effektivitet har inte faststallts eller &r okand i andra vaskuldra
omraden an de som indikeras specifikt.

Esperance pHLO AC har en hydrofil beldggning vid den distala anden. Fukta katetern i minst
30 sekunder innan den avldgsnas fran dglan. Lat inte katetern torka nar den har fuktats.
Anvénd inte produkten om férpackningen har 6ppnats eller &r skadad eftersom det i sa fall
inte gar att garantera sterilitet.

Anvand inte automatiserad utrustning for kontrastinjektion med hogt tryck tillsammans
med Esperance pHLO AC eftersom det kan skada enheten.

Far inte ateranvédndas. Esperance pHLO AC levereras steril och &r endast avsedd for
engéngsbruk. Kassera katetern efter ett ingrepp. Strukturell integritet och/eller funktion
kan forsdamras vid ateranvandning eller rengoring. Katetrar &r mycket svara att rengéra
efter exponering for biologiska material och kan orsaka skadliga patientreaktioner om de
dteranvands. Omsterilisering eller ateranvandning kan resultera i ineffektiv smorjning av
kateterbeldggningen, vilket kan resultera i hog friktion och oférmaga att komma at
malneurovaskulaturen.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig vid hantering av den flexibla distala delen av Esperance pHLO AC for att minska
risken for oavsiktlig skada.

Anvand endast enheten om bruksanvisningen och etiketten kan lasas tydligt och forstas och
om etiketten faster ordentligt pa férpackningen.

Inspektera katetern fére anvandning for att bekréafta att dess tillstand &r lampligt for det
specifika ingreppet. Kontrollera om det finns skador, ojamnheter i ytan, bojningar eller
skarpa veck. Anvand inte veckade, skadade eller oregelbundna enheter.

For endast in katetern i ett karl av lamplig storlek.

Tillracklig spolning av katetern kravs for att avldgsna inneslutna luftbubblor

Anvénd fore ”Anvand fére”-datumet.

Anvand endast ledare, styrkatetrar, utrustning och medel som &r kompatibla med
Esperance pHLO AC. Information om ytterligare forsiktighetsatgarder i samband med
anvéandning av dessa enheter/medel finns i motsvarande bruksanvisning

Utsatt inte katetern for organiska I6sningsmedel, t.ex. desinfektionsmedel, alkohol eller
DMSO.

Torka inte av enheten.

Vrid inte enheten for mycket.

Inféringshylsan &r inte avsedd att anvandas i manniskokroppen.

Om vasospasm misstdnks i det paverkade vaskuldra omradet ska alla dtgarder som krévs for
reversion vidtas, t.ex. med lamplig lakemedelsbehandling.

Lamplig férmedicinering med trombocythammande medel och systemisk heparinisering ska
overvagas i enlighet med ingreppets typ och varaktighet.

Avbryt ingreppet och byt ut Esperance pHLO AC om katetern inte fungerar som forvantat.
Forsiktighet krévs sa att blodflodet i katetern inte blockeras fullstandigt.

Forsok inte rensa hdlrummet genom infusion om flédet genom katetern ar begréansat.
Katetern maste avldgsnas och bytas ut.

Kila inte fast spetsen pa Esperance pHLO AC i kérlet eftersom det kan resultera i perforation
eller dissektion av karlvaggen. Overdriven aspiration med den distala spetsen pa Esperance
pHLO AC nér den &r i kontakt med karlvaggen kan leda till karlskada. Undersok noggrant
placeringen av den distala spetsen med hjélp av fluoroskopi fére aspiration.

Infundera konstant med lamplig spolningsldsning.

Var forsiktig vid mandévrering, framférande och/eller tillbakadragning av Esperance pHLO
AC genom nalar, metallkanyler, stentar eller andra enheter med vassa kanter eller genom
krékta eller forkalkade blodkérl. Mandvrering, framférande och/eller tillbakadragande forbi
vassa eller fasade kanter kan resultera i skada och/eller separation av den yttre
beldggningen och/eller den flexibla distala delen. Det kan leda till kliniska biverkningar och
att beldggningsmaterial blir kvar i vaskulaturen, eller till skada pa enheten.

Se till att aspirationen utférs under sa kort tid som majligt.

Anvand Esperance pHLO AC endast till artarer som ar storre an katetrarnas ytterdiameter.
Returnera alla skadade férpackningar till tillverkaren eller distributéren.

Maximalt tillatet vakuum &dr —98 kPa (—14,2 psi/—29 inHg) med hanvisning till
atmosfartrycket vid havsniva.

Information om ytterligare forsiktighetsatgarder i samband med anvandning av sprutor,
aspirationsslangsatser och aspirationspumpar finns i bruksanvisningen till motsvarande
enheter.

Forvaring
Skyddas fran varme. Forvaras svalt och torrt.

Kassering
Enheten, insamlade koagel, blod och, om tillampligt, férpackningen maste
kasseras som biologiskt riskavfall.

Potentiella komplikationer och biverkningar
Foljande och andra biverkningar kan férekomma under eller trots anvandning av Esperance
PHLO AC:
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11.
12.

13.

Luft-, kateter-, plack-, tromboembolier
Aneurysmruptur/-perforation

Allergisk eller toxisk reaktion

Ogynnsamma reaktioner hos patienten (annat dn ovan)
Emboli (tromboembolism/enhetskomponenter)
Extrakraniell blédning/hematom
Extrakraniella/intrakraniella komplikationer under ingreppet (andra dn ovan)
Skada pa tredje person via férorenade produkter/infektion
Hemorragisk stroke

Infektion

Inflammation

Ischemisk stroke

Neurovaskuldra/neurologiska komplikationer

Patientskada

Allvarlig skada (permanent invaliditet/dédsfall)
Transitorisk ischemisk attack (TIA)/anfall

Vasospasm

Kérlocklusion/trombos

Karlperforation

Karldissektion

Kérlskada (annat &n ovan)

Kompatibilitet
Anestetika och enheter som anvinds med Esperance pHLO AC maste vara kompatibla med
kateterns dimensioner enligt tillverkarens beskrivning.

Esperance pHLO AC &r inte kompatibel med lim, limblandningar eller icke-sjalvhaftande flytande
emboliseringsmedel

Esperance pHLO AC ar kompatibel med féljande produkter (medféljer inte och véljs baserat
pa kompatibilitet och ldkarens erfarenhet och preferens):

Ledare med en maximal ytterdiameter p& 0,035 tum/0,89 mm

8 F-styrkatetrar/inféringshylsor (min. ID: 0,086 tum)

9 F-ballongguidekatetrar (min. ID: 0,086 tum)

Icke-flytande enheter for ingrepp som anses vara kompatibla med en kateter med en
innerdiameter pa 0,071 tum enligt respektive bruksanvisning

Trombektomienheter med respektive mikrokatetrar, som forklaras vara kompatibla med
respektive bruksanvisning for tillbakadragande in i en aspirerande kateter (ID: 0,071 tum)
under omkanaliseringsproceduren

Aspirationspumpar med maximalt vakuum pa -98 kPa (-14,2 psi / —29 inHg) med hanvisning
till lufttrycket vid havsniva.

Slangset med en standardluerkoppling i ena dnden, for anslutning av Esperance pHLO AC till
en aspirationspump

Sprutor kompatibla med standardluerkoppling

Roterande hemostasventiler (RHV) med standardlueradapter

Esperance pHLO AC levereras med en inforingshylsa som underlattar inférandet av
Esperance pHLO AC-enheten i en styrkateter.

Bruksanvisning
Férberedelse fér ingreppet

Las varningar, forsiktighetsatgirder och potentiella komplikationer och biverkningar fére
anvéandning.

For in en lamplig kateterhylsa (inf6éringshylsa) i ett lampligt karl enligt
standardpraxis/respektive bruksanvisning.

Forbered en 8 F-styrkateter (eller annan lamplig kateter) for anvandning enligt respektive
bruksanvisning. Anslut den roterande hemostasventilen och kontinuerlig tryckinfusion till
styrkatetern.

For in styrkatetern i ett lampligt karl med hjdlp av en lamplig ledare enligt standardpraxis och
bruksanvisningen.

Om en lang hylsa anvands kan ingreppet dven utféras utan ytterligare en styrkateter.

Férberedelse av Esperance pHLO AC

Bekréfta att en Esperance pHLO AC av lamplig langd har valts.

Oppna forsiktigt férpackningen med Esperance pHLO AC. Oppna pasen fran den V-monstrade
anden och ta ut 6glan ur pasen.

Spola dispenseréglan med steril saltlésning genom luerfattningen som ar ansluten till
dispenseroglans @nde innan aspirationskatetern avldgsnas. Fukta i minst 30 sekunder.

Dra forsiktigt tillbaka aspirationskatetern fran dispenseréglan.

Inspektera aspirationskatetern noga for att sékerstélla att den inte dr skadad. Byt ut enheten
om aspirationskatetern ar skadad.

Inférande av Esperance pHLO AC

Anslut den roterande hemostasventilen till aspirationskatetern.

Spola aspirationskateterns inre halrum med steril koksaltlsning.
Varning: Lat inte katetern torka nér den har fuktats.

Anslut infusionsslangen for kontinuerligt tryck till Esperance pHLO AC.
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Forbered ledaren enligt respektive bruksanvisning. Obs! For navigering av
aspirationskatetern ska endast en ledare med storre diameter anvandas (0,035 tum).

For forsiktigt in ledaren i Esperance pHLO AC.

For in ledarenheten for Esperance pHLO AC genom styrkateterns roterande hemostasventil
med hjélp av den avdragbara inféringshylsan.

Avldgsna den avskalbara inféringshylsan fran ledarenheten for Esperance pHLO AC genom
att dra tillbaka inféringshylsan fran den roterande hemostasventilen och dra av den.
Varning: Om du tar bort den avskalbara inféringshylsan fran Esperance pHLO AC utan att
ledaren &r inford kan du skada Esperance pHLO AC.

Dra &t O-ringsventilen runt Esperance pHLO AC precis tillrdckligt for att minimera
backflodet, men inte sa hart att Esperance pHLO inte kan rora sig.

Varning: For hard atdragning av hemostasventilen runt Esperance pHLO AC kan leda till
att enheten skadas.

Spola kontinuerligt i Esperance pHLO AC och styrkatetern.

For fram ledaren och Esperance pHLO AC till styrkateterns distala spets.

For forsiktigt fram ledaren och Esperance pHLO AC till det avsedda karlet med hjélp av
fluoroskopi. For fram ledaren och f6lj med Esperance pHLO AC pa ett alternativt satt.
Alternativt kan Esperance pHLO AC anvandas tillsammans med en lamplig mikrokateter for
karlnavigering. Om en mikrokateter anvdnds ska den forberedas enligt bruksanvisningen
fore anvdndning. For fram Esperance pHLO AC tillsammans med enheten bestadende av
mikrokateter och ledare.

Varning: Fér inte fram och dra inte tillbaka enheten om du stoter pa kraftigt motstand forrin
orsaken till motstandet har faststillts.

Avlagsna ledaren (och mikrokatetern vid behov) fran Esperance pHLO AC nar du har natt
malkarlet.

Steg 23 till 31: Esperance pHLO AC for direkt trombosaspiration med spruta

Steg 32 till 40: Esperance pHLO AC for direkt trombosaspiration med aspirationspump
Steg 41 till 51: Esperance pHLO AC fér trombosaspiration med spruta eller aspirationspump
som underldttas av trombektomienhet

Steg 52 till 54: Esperance pHLO AC for inforing av Iampliga enheter

Esperance pHLO AC for direkt trombosaspiration med spruta

Se till att den distala spetsen p& Esperance pHLO AC &r i kontakt med embolierna eller
tromboserna med hjélp av fluoroskopi.

Vid den proximala dnden av Esperance pHLO AC tar du bort perfusionsslangen (for
kontinuerlig tryckinfusion) och ansluter en kran (ventil) med en lasspruta p& 30 cc eller 60 cc
till sidoarmen pa den roterande hemostasventilen.

Dra at den roterande hemostasventilen.

Sting kranen och dra i och Ias sprutans kolv.

Oppna kranen for att paborja aspiration.

Om sprutan inte aspirerar blod, tromboser eller embolier, eller om langsam aspiration
observeras, undersoker du orsaken till begransningen och byter plats for den distala spetsen
vid behov.

Varning: Overdriven aspiration med den distala spetsen pa Esperance pHLO AC nér den &r
i kontakt med kérlvaggen kan leda till karlskada.

Om blod, tromboser eller embolier fastnar i Esperance pHLO AC ska hela enheten avldgsnas
ur patientens kropp. Bibehall aspirationen for att sakerstdlla att tromboser eller embolier
forblir helt i kontakt med den distala spetsen pa Esperance pHLO AC. Se till att du har full
kontakt med tromboserna eller embolierna och dra tillbaka Esperance pHLO AC ut ur
patientens kropp. Rensa det inre hdlrummet pa Esperance pHLO AC.

Varning: Forsok inte rensa det inre halrummet pa Esperance pHLO AC genom infusion
medan enheten &r kvar i patientens kropp

Na&r aspirationen ar klar ska Esperance pHLO AC avlagsnas fran patientens kropp.

Utfor en angiografisk korning for att bekrafta omkanalisering av karl.

Om férnyad atkomst till vaskulaturerna med samma Esperance pHLO AC-enhet behdvs ska
det inre halrummet pad Esperance pHLO AC spolas och rengdras genom infusion av
saltlésning. Kontrollera att enheten inte ar skadad.

Varning: Anvénd inte enheten om skador eller oregelbundenheter upptacks.

Folj steg 11 till 31 for ateranvandning av Esperance pHLO AC med spruta.

Esperance pHLO AC for direkt tromb piration med aspirationspump

Se till att den distala spetsen pa Esperance pHLO AC &r i kontakt med embolierna eller
tromboserna med hjalp av fluoroskopi.

Anslut den distala delen av luerkopplingen pa aspirationsslangsatsen till sidoarmen pa den
roterande hemostasventilen.

Anslut den proximala delen av trattadaptern till en kompatibel aspirationspump. Du gor det
genom att ansluta trattadaptern till patientanslutningsporten pa behallaren till motsvarande
aspirationspump. Maximalt tillatet vakuum &r —98 kPa (-14,2 psi/—29 inHg) med hanvisning
till atmosfartrycket vid havsniva.

Vakuumkallans bruksanvisning innehaller anvisningar om hur enheten i fraga ska anvéndas.
Starta aspirationen genom att 6ppna flodesomkopplaren/kranen/klamman eller annan typ
av las pa aspirationsslangsatsen.

Om aspirationsslangsatsen inte aspirerar blod, tromboser eller embolier, eller om langsam
aspiration observeras, undersoker du orsaken till begréansningen och byter plats for den
distala spetsen vid behov.

Varning: Overdriven aspiration med den distala spetsen pa Esperance pHLO AC nér den &r
i kontakt med karlvaggen kan leda till karlskada.

Om blod, tromboser eller embolier fastnar i Esperance pHLO AC ska hela enheten avldgsnas
ur patientens kropp. Bibehall aspirationen for att sakerstdlla att tromboser eller embolier
forblir helt i kontakt med den distala spetsen pa Esperance pHLO AC. Se till att du har full
kontakt med tromboserna eller embolierna och dra tillbaka Esperance pHLO AC ut ur
patientens kropp. Rensa det inre halrummet pa Esperance pHLO AC.

Varning: Forsok inte rensa det inre hdlrummet pa Esperance pHLO AC genom infusion
medan enheten &r kvar i patientens kropp

Na&r aspirationen &r klar ska Esperance pHLO AC avlagsnas fran patientens kropp. Stoppa
aspirationen genom att stinga flédesomkopplaren/kranen/kldmman eller annan typ av las
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pa aspirationsslangsatsen.

Utfér en angiografisk kérning for att bekréfta omkanalisering av karl.

Om fornyad atkomst till vaskulaturerna med samma Esperance pHLO AC-enhet behovs ska
det inre halrummet pa Esperance pHLO AC spolas och rengéras genom infusion av
saltlésning. Kontrollera att enheten inte ar skadad.

Varning: Anvand inte enheten om skador eller oregelbundenheter upptacks.

Folj steg 11 till 22 och steg 32 till 40 fér ateranvindning av Esperance pHLO AC med
aspirationspump.

Esperance pHLO AC for trombosaspiration med spruta eller aspirationspump som
underldttas av trombektomienhet

Se till att den distala spetsen pa Esperance pHLO AC &r placerad i det valda kérlet med hjalp
av fluoroskopi.

Forbered, for in och navigera (vid behov) en lamplig mikrokateter med ledaren in i malkarlet
enligt bruksanvisningen.

For mikrokatetern och ledaren genom trombosen. Se till att mikrokateterns spets ar placerad
distalt om trombosen. Avldgsna ledaren.

Valj och forbered en kompatibel trombektomienhet och for in denna enhet i mikrokatetern
enligt respektive bruksanvisning.

Placera trombektomienheten inuti tromben genom att dra tillbaka mikrokatetern enligt dess
bruksanvisning.

Navigera Esperance pHLO AC sa att den kommer i kontakt med trombosens proximala dnde.
Trombosaspiration med spruta: folj steg 24 till 27

Trombosaspiration genom aspirationspump: f6lj steg 33 till 36

Dra langsamt tillbaka trombektomienheten och mikrokatetern som en enhet (i enlighet med
respektive bruksanvisningar) under kontinuerlig aspiration till/in i Esperance pHLO AC. Om
du vill anvdnda en teknik med tom kateter kan du ocksa avlagsna mikrokatetern innan du
pabarjar aspirationen sa att det tillgangliga halrummet for aspiration 6kar.

Varning: Tryck aldrig ut trombektomienheten ur Esperance pHLO AC in i karlet distalt.

N&r trombektomienheten/mikrokateterenheten har dragits tillbaka helt och avldgsnats fran
Esperance pHLO AC och aspirationen har slutférts ska Esperance pHLO AC avldgsnas fran
patientens kropp.

Alternativt kan alla enheter (Esperance pHLO AC samt trombektomienheten och
mikrokatetern) dras tillbaka som en enhet och avlagsnas fran patientens kropp.

Om trombektomienheten med dess mikrokateter, blod, tromboser eller embolier fastnar i
Esperance pHLO AC ska alla enheter (Esperance pHLO AC samt trombektomienheten och
mikrokatetern) avldgsnas fran patientens kropp. Bibehall aspirationen for att sakerstélla att
tromboser eller embolier har full kontakt inom Esperance pHLO eller med den distala spetsen
pa Esperance pHLO AC. Se till att du har full kontakt med tromboserna eller embolierna och
dra tillbaka Esperance pHLO AC ut ur patientens kropp. Rensa det inre halrummet pa
Esperance pHLO AC.

Varning: Fors6k inte rensa det inre halrummet pa Esperance pHLO AC genom infusion
medan enheten &r kvar i patientens kropp.

Utfor en angiografisk korning for att bekrafta omkanalisering av karl.

Om ateratkomst till vaskulaturerna kravs med samma enheter ska de spolas och rengoras.
Kontrollera att enheterna inte har nagra skador enligt respektive bruksanvisningar.
Varning: Anvénd inte enheterna om skador eller oregelbundenheter upptacks.

Folj steg 11 till 22 och steg 41 till 52 for dteranvandning av Esperance pHLO AC med spruta
eller aspirationspump, samt av trombektomienheten och dess mikrokateter.

Esperance pHLO AC for inféring av Idmpliga enheter

Se till att den distala spetsen pa Esperance pHLO AC &r placerad i det valda kérlet med hjalp
av fluoroskopi.

For endast in lampliga enheter.

Ta bort enheterna innan Esperance pHLO AC har avldgsnats helt.

Prestandaegenskaper

Esperance pHLO AC anvdnds som en fristdende eller kombinerad enhet for att utféra
aspiration eller aspiration med mekanisk trombektomi i neurovaskuldra karl. Esperance pHLO
AC anvands i kombination med standardstyrkatetrar och -tillbehér och underlattar
inforandet av  lampliga  enheter och/eller medel f6ér att  mojliggora
atkomst/diagnos/behandling av tillstand i neurovaskuldra systemet.
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Symbolordlista enligt ISO 15223-1

Referens-
nuMMmer Symbolens namn Symibsolbeskrivning
ellar symbol
Anger tillverkaren av den medicinteknizka produkten, enligt definition i EU-
d s11 Tillverkzre direktiven 00/385/EEG, DE/42/EEE och 08/79/EG samt | fdrordningzn om

medicintzkniska produkter 2017,/745.

Tillverkningsdatum | Anger dstumet di den medicinska enheten tillverkades.

E s1a Anvind fdre-datum | Anger datumet efter vilket den medicinska enheten inte ska amvandas.

Batchkod Anger tillverkarzns batchkod 52 3t batchen aller partiet kan identifieras.

Katalognummer | Anger tillverkarzns katzlognummer =3 att den medicingka enheten kan identifieras.

steriliserad med

etylenoxid Anger att den medicinska enheten har sterilizerats mad etylenoid.

Fir ej omsterilisaras | Anger en medicinteknisk produkt som inte fir omsteriliseras.

f::;;fnllrr';isr:r Anger att en medicinteknisk produkt inte ska anvandas om forpackningen har
skadad och 52 lsk_a:lau elller @ppnats och att anvandaren ska |33 bruksanvisningen for ytterligars
528 o information.
bruksanvisningen
Enkelt sterilt
barrigrsystern med | Anger ett enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pd utsidan Anvinds
skyddsfarpackning | tillsammans med symbol 5.2.3.

P& utsidan
Farej su:ﬁ]a:as for Anger en medicinteknisk produkt som maste shyddas mot: fuskaior.
Fornvaras torrt Anger en medicinteknisk produkt som maste shyddas fran fult.
Farinte Anger en medicinteknisk produkt som 3 avsedd fr engingsbruk eller fér
5432 dteranvindas | anvindning pa en patient under ett enskilt ingrapp.

miste Lisa bruksanvisni

Endaren maste [sa bruksanwisni

for att ta del av vikiig

Anger att
& Forsiktighet forsiktighetsinformation som t.ex. varningar och férsiktighetsatgardar som 2w
5.4.4 olika skl inte kan presenteras pd sjilva den medicinska enheten.
}(5 o Icke-pyragen Anger en medicinteknisk produkt som 3r icke-pyrogen.
Medicintaknisk -
s77 produks Anger att produkten & en medicnteknisk produkt

57.10 .Umk. Anger en enhet mad information om unik enhetsidentifisrars.
CE-markning med
nummer/ID for

0344 anmélt organ

anger att en enhet & CE-godkand samt numret pd det anmalda organet.

Innehll Angzr férpackningans innehall

Innerdiametsr pé

katetern Anger katetemns innerdiameter

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér denna enhet finns pa

https://phenox.net/international/mdr.
Nar EUDAMED ar tillgangligt kommer SSCP ocksa att finnas pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device med féljande
UDI:n:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Specifikation av klinisk nytta som kan férvintas

Den hdr enheten underlattar revaskularisering av patienter med akut ischemisk stroke
orsakad av ocklusiv sjukdom i stora intrakraniella kdrl och/eller inférande av lampliga enheter
(t.ex. mikrokatetrar) samt tillforsel av diagnostiska och terapeutiska medel.

Far endast anvandas av professionella kliniker som utbildats i anvindning av dessa typer av
enheter

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och myndigheten enligt riktlinjerna fér klagomal i din jurisdiktion.

Ansvarsbegransningar
phenox Limited kan inte hallas ansvarigt fér skador som orsakas av annan anvandning dn den
avsedda eller av att produkten dteranvands.
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KAYTTOOHJEET

Esperance pHLO Aspiration Catheter
phenox LiruKamrick Court
Ballybrit B s Park,

Galway, Irlanti H91 XY38.

Puhelin: +353 91 740100

Sahkoposti: info@phenox.ie
Verkkosivusto: www.phenox.ie

Sisalté
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x sisaanviejaholkki

Tuoteryhmaan kuuluvat seuraavat:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm ja 135 cm

Laitteen kuvaus

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) on yksiluumeninen katetri.
Joustavuus vdhenee siirryttdessa distaalisesta osasta proksimaaliseen ja vaihtelee
distaaliosan erittdin joustavasta paasta proksimaaliosan puolijaykkaan paahan. Esperance
pHLO AC -laitteen distaalipddssa on rontgenpositiivinen merkki lapivalaisun helpottamiseksi.
Proksimaalipddssa on luer-napa, joka helpottaa lisdvarusteiden kiinnittamista, laitteiden
viemistd katetrin sisdluumeniin ja liittdmista lisalaitteisiin, kuten alipaineldhteeseen. Katetrin
ulkopinnassa on distaalisen 100 cm:n pituudelta hydrofiilinen pinnoite, joka lisaa liukastusta
kayton aikana. Esperance pHLO AC -laitteessa on atraumaattinen suora karki.

Esperance pHLO AC toimitetaan steriilind pakkausrenkaassa suljetussa pussissa ja
hyllylaatikossa. Pussin sisalld olevassa taustakortissa on sisaanviejaholkki. Pakkaus on
suunniteltu helpottamaan laitteen kasittelya ja aseptista esilleottoa.

i
A
Kuva 9: Esperance pHLO AC

Taulukko 1: Esperance pHLO AC:n mitat

. Esperance pHLO
Mitta Esperance pHLO AC 71 125 AC 71 135
A Tehollinen pituus 125cm 135cm
B Kokonaispituus 132 cm 142 cm
c Hydrofllllsgn pinnoitteen 100 em 100 em
pituus
- 0,082 tuumaa /6
D Ulkohalkaisija 0,082 tuumaa/6F/2,1mm F/2,1mm
E Sisdhalkaisija 0,071 tuumaa / 1,8 mm 0,071 tuumaa /
1,8 mm
Distaalikarjen etaisyys
rontgenpositiiviseen 0,6 mm 0,6 mm
merkkiin

Kayttoétarkoitus

Esperance pHLO AC on katetri, joka on tarkoitettu aspiraatioon neurovaskulaarisissa suonissa
erillisena laitteena tai yhdessa yhteensopivan poistolaitteen kanssa; siten se yhdistaa aspiraation
ja mekaanisen trombektomian. Sitd voidaan kédyttdd myds helpottamaan muiden sopivien
laitteiden sekd diagnostisten ja terapeuttisten aineiden sisdanvientiin niiden kayttéohjeiden
mukaan.

Kayttoaiheet

Esperance pHLO AC on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten potilaiden revaskularisaatiossa, joilla
on akuutti iskeeminen aivohalvaus, joka johtuu suurten kallonsisgisten suonien okklusiivisesta
sairaudesta (sisemmassa kaulavaltimossa, keskimmaisen aivovaltimon M1- tai M2-segmentissd,
kallonpohja- tai nikamavaltimossa). Esperance pHLO AC -laite toimii myos sopivien laitteiden
(esim. mikrokatetrin) sisddnviennissa seka diagnostisten ja terapeuttisten aineiden annostelussa
niiden kayttoohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Esperance pHLO AC -laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi dareisverisuonistossa eika
sepelsuonistossa.

Esperance pHLO AC on vasta-aiheinen potilaille, joilla tiedetddn olevan yleista
suonenseindman heikkoutta.

Kohdepotilasryhma

Esperance pHLO AC on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joilla on akuutti iskeeminen
aivohalvaus, joka johtuu suurten kallonsisdisten suonien okklusiivisesta sairaudesta
(sisemmassa kaulavaltimossa, keskiaivojen M1- tai M2-segmentissd, kallonpohja- ja

nikamavaltimoissa) ja/tai joille tehd&dn hermojen ja verisuonten diagnostisia ja/tai
terapeuttisia toimenpiteita.

Varoitukset

Esperance pHLO AC -laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on perusteellinen

perkutaanisia suonensisdisia tekniikoita ja toimenpiteitd koskeva koulutus. Esperance

pHLO AC -laitetta saa kayttaa vain kliinisessa ymparistossa, joka pystyy tukemaan
neurovaskulaarisia toimenpiteita.

Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta lapsille ja vastasyntyneille kdytettdessa ei

ole todistettu.

Esperance pHLO AC-jarjestelmaa saa kasitelld kehon sisalla vain lapivalaisuohjauksessa. Rajoita
potilaiden ja lddkéreiden / muiden kayttajien altistumista rontgensateilyannoksille riittavalla
suojauksella, lyhentamalla lapivalaisuaikoja ja muokkaamalla rontgenin teknisia tekijoita
mahdollisuuksien mukaan.

Al3 liikuta katetria suonessa eteen- tai taaksepain, jos tunnet vastusta. Keskeyta

toimenpide ja tutki asia. Madrita vastuksen syy ja ryhdy asianmukaisiin toimiin. Jos syyta ei
voida madrittad, veda Esperance pHLO AC -laite pois. Liiallinen voimankaytto vastusta

vastaan voi aiheuttaa katetrin vaurioitumisen, muiden interventiolaitteiden

vaurioitumisen tai irtoamisen tai verisuonivaurion.

Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todistettu tai sitd ei tunneta muilla kuin
erityisesti ilmoitetuilla verisuonialueilla.

Esperance pHLO AC -laitteen distaalipddssa on hydrofiilinen pinnoite. Kostuta katetria
vihint4an 30 sekuntia ennen sen poistamista renkaasta. Ald anna katetrin kuivua, kun se on
kostutettu.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, silla steriiliyttd ei voida talléin
taata.

Ala kdytd Esperance pHLO AC -laitteen kanssa automaattista korkeapaineista
varjoaineinjektiolaitetta, koska se voi vaurioittaa laitetta.

Ei saa kayttaa uudelleen. Esperance pHLO AC toimitetaan steriiling, ja se on
kertakdyttoinen. Havita katetri yhden toimenpiteen jalkeen. Uudelleenkaytto tai -
puhdistus voi heikentda rakenteen eheytta ja/tai toimintaa. Katetreja on darimmaisen
vaikea puhdistaa biologisille materiaaleille altistumisen jalkeen, ja ne voivat aiheuttaa
potilaalle haitallisia reaktioita, jos niita kaytetdadn uudelleen. Uudelleensterilointi tai
uudelleenkdyttd voi johtaa tehottomaan katetripinnoitteen liukastukseen, mika voi

johtaa voimakkaaseen kitkaan ja kyvyttomyyteen paasta kasiksi kohdehermostoon ja -
verisuonistoon.

Varotoimet

Esperance pHLO AC -laitteen joustavaa distaaliosaa kasiteltdessa on noudatettava
varovaisuutta vahinkojen valttamiseksi.

Kayta laitetta vain, jos kdyttoohjeet ja etiketit on luettu selvasti ja ymmarretty
tdysin ja jos etiketti on kunnolla kiinni pakkauksessa.

Tarkista katetri ennen kdyttoa ja varmista, ettd sen kunto soveltuu kyseiseen
toimenpiteeseen. Tarkasta, ettei laitteessa ole vaurioita, pinnan
epasaannollisyyksid, taipumia tai kiertymia. Ald kdyta taipuneita, vaurioituneita tai
epasaannollisia laitteita.

Vie katetri vain sopivan kokoiseen suoneen.

Katetria on huuhdeltava riittavasti siihen liitettyjen ilmakuplien poistamiseksi.
Kaytettava ennen viimeista kayttopaivaa.

Esperance pHLO AC -laitteen kanssa saa kdyttda vain yhteensopivia ohjainlankoja,
ohjainkatetreja ja laitteita tai aineita. Lisitietoja nédiden laitteiden/aineiden
kayttoon liittyvistd varotoimista on vastaavassa kayttéohjeessa.

Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, kuten desinfiointiaineille,
alkoholille tai DMSOQ:lle.

Ala pyyhi laitetta.

Laitetta ei saa vaantaa liikaa.

Sisaanviejaholkkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kehon sisalla.

Jos epaéillaén kohteena olevan verisuonialueen vasospasmia, on ryhdyttava
kaikkiin tarvittaviin toimiin sen kdanteistamiseen, esim. asianmukaisen
ladkehoidon avulla.

Sopivaa esildadkintaa verihiutaleiden aggregaatiota estavilld aineilla ja systeemistd
heparinointia on harkittava toimenpiteen tyypin ja keston mukaan.

Jos katetri toimii epatavallisesti, keskeytd toimenpide ja vaihda Esperance pHLO
AC.

Katetrin aiheuttamaa verenvirtauksen taydellistd tukkeutumista on varottava.
Jos virtaus katetrin lapi on rajoittunut, ala yrita tyhjentaa luumenia infuusiolla.
Katetri on poistettava ja vaihdettava uuteen.

Al kiilaa Esperance pHLO AC -laitteen kirkea suoneen, silld se voi johtaa suonen
seindman perforaatioon tai dissekoitumaan. Liiallinen aspirointi Esperance pHLO
AC -laitteen distaalikdrjen ollessa suonen seindmén peitossa voi aiheuttaa
suonivaurion. Tutki distaalikdrjen sijainti huolellisesti lapivalaisussa ennen
aspirointia.

Yllapida sopivan huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.

Liikuta, vie ja/tai veda Esperance pHLO AC -laitetta varovasti neulojen,
metallikanyylien, stenttien tai muiden terdvid reunoja sisdltavien laitteiden tai
mutkikkaiden tai kalkkeutuneiden verisuonten ldpi. Manipuloiminen, eteenpdin
vieminen ja/tai poistaminen teravien tai viistojen reunojen ohi voi aiheuttaa
ulomman pinnoitteen ja/tai joustavan distaaliosan vaurioitumisen ja/tai
irtoamisen, mika voi johtaa kliinisiin haittatapahtumiin ja aiheuttaa
pinnoitemateriaalin jadmisen verisuonistoon tai laitteen vaurioitumisen.
Varmista, ettd aspiraatio suoritetaan vain tarvittavan vahimmaisajan.

Rajoita Esperance pHLO AC -laitteen kaytto katetrien ulkohalkaisijaa suurempiin
valtimoihin.

Palauta kaikki vaurioituneet pakkaukset valmistajalle tai jalleenmyyjalle.

Suurin sallittu alipaine on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) suhteessa
ilmanpaineeseen merenpinnan tasolla.

Lisatietoja ruiskun, aspiraatioletkusetin ja aspiraatiopumpun kdyttoon liittyvista
varotoimista on vastaavien laitteiden kayttoohjeissa.



Varastointi
Suojattava lammolta. Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.

Havitys
Laite, poistetut hyytymat, veri ja soveltuvissa tapauksissa laitteen pakkaus on
havitettava biovaarallisena jatteena.

Mahdolliset haittatapahtumat

Seuraavia ja muita haittatapahtumia voi esiintyd Esperance pHLO AC -laitteen kadyton aikana
tai sen kaytosta huolimatta:

ilma-, katetri-, plakki-, trombiemboliat

aneurysman repeamd/perforaatio

allerginen tai myrkyllinen reaktio

potilaan saama haittavaikutus (muut kuin edelld mainitut)

embolukset (tromboemboliset / laitteen osat)

ekstrakraniaalinen verenvuoto/hematooma

ekstrakraniaaliset/intrakraniaaliset komplikaatiot toimenpiteen aikana (muut kuin edelld
mainitut)

kolmannen henkilén vahingoittuminen kontaminoituneiden tuotteiden / infektion takia
hemorraginen aivohalvaus

infektio

tulehdus

iskeeminen aivohalvaus
neurovaskulaariset/neurologiset komplikaatiot
potilasvamma

vakava vahinko (pysyvda vamma / kuolema)
ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA) / -kohtaus
vasospasmi

suonen okkluusio/tromboosi

suonen perforaatio

suonen dissektio

suonivauriot (muut kuin edelld mainitut)

Yhteensopivuus
Esperance pHLO AC -laitteen kanssa kdytettdvien aineiden ja laitteiden taytyy olla
valmistajan maarittamien katetrin mittojen mukaisia.

Esperance pHLO AC ei ole yhteensopiva liiman, liimaseosten tai tarttumattomien nestemaisten
embolia-aineiden kanssa.

Esperance pHLO AC on yhteensopiva seuraavien tuotteiden kanssa (ei toimiteta — valitaan
yhteensopivuuden ja lddkarin kokemuksen ja mieltymyksen mukaan):

ohjainlangat, joiden ulkohalkaisija on enintdan 0,035 tuumaa / 0,89 mm

8 F:n ohjainkatetrit/sisaanviejaholkit (sisdhalkaisija vahintidan: 0,086”)

9 F:n pallo-ohjainkatetrit (sisdhalkaisija vdhintaan: 0,086")

Ei-nestemadiset interventiolaitteet, jotka on todettu yhteensopiviksi katetrin kanssa, jonka
sisdhalkaisija on 0,071 tuumaa vastaavan kadyttdohjeen mukaan

Trombektomialaitteet mikrokatetreineen, jotka niiden vastaavassa kdyttoohjeessa todetaan
yhteensopiviksi aspiroivaan katetriin takaisinvetamista varten (sisahalkaisija: 0,071 tuumaa)
rekanalisaation aikana

Aspiraatiopumput, joiden suurin alipaine on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) suhteessa
ilmanpaineeseen merenpinnan tasolla.

Letkusetit, joiden toisessa paassa on vakio luer-liitin Esperance pHLO AC:n liittamiseksi
aspiraatiopumppuun

Ruiskut, jotka ovat yhteensopivia vakion luer-liittimen kanssa

Pydrivat hemostaattiset venttiilit (RHV), joissa on vakio luer-sovitin

Esperance pHLO AC -laitteen mukana toimitetaan sisaanviejdholkki, joka helpottaa
Esperance pHLO AC -laitteen viemista ohjainkatetriin.

Kayttoohjeet
Toimenpiteen valmistelu

Lue ennen kayttda varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittatapahtumat.

Vie sopiva katetriholkki (sisdanviejaholkki) asianmukaiseen suoneen vakiokaytannén /
vastaavan kayttoohjeen mukaisesti.

Valmistele 8 F -ohjainkatetri (tai muu sopiva katetri) kdyttoa varten sen kayttéohjeiden
mukaisesti. Liitd RHV ja jatkuva paineinfuusio ohjainkatetriin.
Vie ohjainkatetri  asianmukaiseen suoneen  kayttamalla
vakiokaytdnnon ja laitteiden kayttdohjeiden mukaisesti.
Vaihtoehtoisesti, jos kaytetdan pitkaa holkkia, toimenpide voidaan suorittaa ilman
ylimaardista ohjainkatetria.

sopivaa ohjainlankaa

Esperance pHLO AC -jérjestelmdn valmistelu

Vahvista, ettd on valittu oikean pituinen Esperance pHLO AC.

Avaa Esperance pHLO AC -pakkaus varovasti. Repdise pussi auki nuolella merkitystd
paastd ja poista rengas pussista.

Huuhtele annostelurengas steriililla keittosuolaliuoksella renkaan paahan kiinnitetyn
luer-liittimen kautta ennen aspiraatiokatetrin poistamista. Kostuta vdhintdén 30
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sekuntia.

Veda aspiraatiokatetri varovasti ulos annostelurenkaasta.

Tarkista aspiraatiokatetri huolellisesti ja varmista, ettei se ole vaurioitunut. Jos
aspiraatiokatetri on vaurioitunut, vaihda laite.

Esperance pHLO AC -jérjestelmdn sisddnvienti

Liitd RHV aspiraatiokatetriin.

Huuhtele aspiraatiokatetrin sisdluumen steriililla keittosuolaliuoksella.
Varoitus: dld anna katetrin kuivua, kun se on kostutettu.

Liitd jatkuvan paineen infuusioletku Esperance pHLO AC -laitteeseen.

Valmistele ohjainlanka  vastaavan  kdyttéohjeen  mukaisesti. Huomautus:
aspiraatiokatetrin navigoinnissa tulee kayttdda vain halkaisijaltaan suurempaa
ohjainlankaa (0,035”).

Vie ohjainlanka varovasti Esperance pHLO AC -laitteeseen.

Vie Esperance pHLO AC -ohjainlankakokoonpano ohjainkatetrin RHV:n l3pi

irrotettavalla sisdanviejaholkilla.

Poista irrotettava sisadnviejaholkki Esperance pHLO AC -ohjainvaijerikokoonpanosta
vetd 4 sisddnviejaholkki pois RHV:std ja irrottamalla se.

Varoitus: irrotettavan iejaholkin poi: rinen Esperance pHLO AC -laitteesta
ilman ohjainlankaa voi vaurioittaa Esperance pHLO AC -laitetta.

Kiristd O-rengasventtiilia Esperance pHLO AC -laitteen ympdrille juuri sen verran, etta
vastavirtaus on minimaalinen mutta ei niin tiukka, etta se estda Esperance pHLO AC -
laitteen liikkeen.

Varoitus: hemostaattisen venttiilin liiallinen kiristdminen Esperance pHLO AC -laitteen
ympdrille voi johtaa laitteen vaurioitumiseen.

Ylldpida jatkuvaa huuhtelua Esperance pHLO AC -laitteessa ja ohjainkatetrissa.

Vie ohjainlanka ja Esperance pHLO AC ohjainkatetrin distaalikarkeen.

Vie ohjainlanka ja Esperance pHLO AC varovasti kohdesuoneen ldpivalaisussa. Vie
ohjainlankaa eteenpdin ja seuraa Esperance pHLO AC -laitteen kanssa vaihtoehtoisella
tavalla.

Vaihtoehtoisesti Esperance pHLO AC -laitetta voidaan kdyttdad yhdessa sopivan
mikrokatetrin kanssa verisuonen navigointiin. Jos kaytetaan mikrokatetria, valmistele se
kayttoohjeiden mukaisesti ennen kdytt6a. Seuraa mikrokatetrin ja ohjainlangan
kokoonpanoa Esperance pHLO AC -laitteen kanssa.

Varoitus: jos tunnet liiallista vastusta, dla tyonna tai veda laitetta, ennen kuin vastuksen
syy on selvitetty.

Poista ohjainlanka (ja mikrokatetri tarvittaessa) Esperance pHLO AC -laitteesta, kun
kohdesuoni on saavutettu.

Vaiheet 23-31: Esperance pHLO AC suoraan veritulpan aspiraatioon ruiskulla

Vaiheet 32-40: Esperance pHLO AC suoraan veritulpan aspiraatioon
aspiraatiopumpulla
Vaiheet 41-51: Esperance pHLO AC trombiaspiraatioon ruiskulla tai

aspiraatiopumpulla trombektomialaitteen avulla
Vaiheet 52-54: Esperance pHLO AC sopivien laitteiden sisdanvientia varten

Esperance pHLO AC suoraan veritulpan aspiraatioon ruiskulla

Varmista lapivalaisussa, ettd Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrki on kiinni
emboluksessa tai trombissa.

Poista Esperance pHLO AC -laitteen proksimaalipadssa oleva (jatkuvan paineinfuusion)
perfuusioletku ja kiinnitd 30 ml:n tai 60 ml:n lukitusruiskulla varustettu sulkuhana
(venttiili) RHV:n sivuvarteen.

Kirista RHV.

Kun sulkuhana on suljettu, veda ja lukitse ruiskun manta.

Aloita aspirointi avaamalla sulkuhana.

Jos ruisku ei aspiroi verta, trombia tai embolusta tai havaitaan hidasta aspiraatiota,
tutki huolellisesti tukoksen syy ja siirrd distaalikarkea tarvittaessa.

Varoitus: liiallinen aspirointi Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrjen ollessa
suonen seindmén peitossa voi aiheuttaa suonivaurion

Jos Esperance pHLO AC -laitteeseen on juuttunut verta, trombi tai embolus, poista koko
laite potilaan kehosta. Jatka aspirointia varmistaaksesi, etta trombi tai embolus pysyy
tdysin kiinni Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrjessa. Kun trombi tai embolus on
kiinnittynyt taysin, veda Esperance pHLO AC -laite pois potilaan kehosta ja puhdista
Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumen.

Varoitus: 3l yritd puhdistaa Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumenia infuusiolla
pitden samalla laitetta potilaan kehossa

Kun aspiraatio on valmis, poista Esperance pHLO AC -laite potilaan kehosta.

Suorita angiografinen ajo verisuonen rekanalisaation vahvistamiseksi.

Jos suonistoon on paastava uudelleen kayttamalla samaa Esperance pHLO AC -laitetta,
Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumen on huuhdeltava ja puhdistettava
suolaliuosinfuusiolla. Tarkasta laite vaurioiden varalta.

Varoitus: laitetta ei saa kayttad, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaannollisyyksia.
Noudata vaiheita 11-31, kun Esperance pHLO AC -laitetta kdytetddn uudelleen
ruiskun kanssa.

Esperance pHLO AC suoraan veritulpan aspiraatioon aspiraatiopumpulla.

Varmista ldpivalaisussa, etta Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrki on kiinni
emboluksessa tai trombissa.

Liitd aspiraatioletkuston luer-liitin (distaalisesti) RHV:n sivuvarteen.

Liitd suppilosovitin (proksimaalisesti) yhteensopivaan aspiraatiopumppuun. Tama
saadaan aikaan liittamalla suppilosovitin sdilion potilasliitantdporttiin vastaavaan
aspiraatiopumppuun. Suurin sallittu alipaine on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) suhteessa
ilmanpaineeseen merenpinnan tasolla.

Katso mainitun laitteen kayttoohjeet alipaineldhteen kayttoohjeista.

Aloita aspirointi avaamalla virtauskytkin/sulkuhana/puristin tai mikd tahansa muu
aspiraatioletkuston lukko.
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Jos aspiraatioletkusto ei aspiroi verta, trombia tai embolusta tai havaitaan hidasta
aspiraatiota, tutki huolellisesti tukoksen syy ja siirrd distaalikarkea tarvittaessa.
Varoitus: liiallinen aspirointi Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrjen ollessa
suonen seindman peitossa voi aiheuttaa suonivaurion

Jos Esperance pHLO AC -laitteeseen on juuttunut verta, trombi tai embolus, poista koko
laite potilaan kehosta. Jatka aspirointia varmistaaksesi, ettd trombi tai embolus pysyy
tdysin kiinni Esperance pHLO AC -laitteen distaalikdrjessa. Kun trombi tai embolus on
kiinnittynyt taysin, vedd Esperance pHLO AC -laite pois potilaan kehosta ja puhdista
Esperance pHLO AC -laitteen sisaluumen.

Varoitus: ala yritd puhdistaa Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumenia infuusiolla
pitden samalla laitetta potilaan kehossa

Kun aspiraatio on valmis, poista Esperance pHLO AC -laite potilaan kehosta. Lopeta
aspirointi  sulkemalla virtauskytkin/sulkuhana/puristin tai mikd tahansa muu
aspiraatioletkuston lukko.

Suorita angiografinen ajo verisuonen rekanalisaation vahvistamiseksi.

Jos suonistoon on paastava uudelleen kayttamalla samaa Esperance pHLO AC -laitetta,
Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumen on huuhdeltava ja puhdistettava
suolaliuosinfuusiolla. Tarkasta laite vaurioiden varalta.

Varoitus: laitetta ei saa kdyttad, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaannéllisyyksia.
Noudata vaiheita 11-22 ja 32-40, kun Esperance pHLO AC -laitetta kdytetdan
uudelleen aspiraatiopumpun kanssa.

Esperance pHLO AC tr piraatioon r tai aspiraatiopump

trombektomialaitteen avulla

Varmista ldpivalaisussa, ettd Esperance pHLO AC -laitteen distaalikérki sijaitsee
valitussa suonessa.

Valmistele, vie sisddn ja navigoi (tarvittaessa) sopiva mikrokatetri ja sen ohjainlanka
kohdesuoneen niiden kdyttdohjeiden mukaisesti.

Navigoi mikrokatetri ja ohjainlanka trombin ldpi. Varmista, ettd mikrokatetrin karki
sijaitsee distaalisesti trombiin nahden. Poista ohjainlanka.

Valitse ja valmistele yhteensopiva trombektomialaite ja vie tdma laite mikrokatetriin
niiden kdyttoohjeita noudattaen.

Ota trombektomialaite kayttoon trombin sisdlld vetamalld mikrokatetri pois sen
kayttoohjeiden mukaisesti.

Navigoi Esperance pHLO AC -laite kiinnittym&an trombin proksimaalipaghan.
Veritulppa-aspiraatio ruiskulla: noudata vaiheita 24-27

Veritulppa-aspiraatio aspiraatiopumpulla: noudata vaiheita 33-36

Veda trombektomialaite ja mikrokatetri hitaasti pois yhtenad kokonaisuutena (niiden
kayttoohjeiden mukaisesti) samalla, kun aspiroit jatkuvasti Esperance pHLO AC -
laitteeseen / sen sisadn. Vaihtoehtoisesti voit suorittaa katetrin tyhjennysmenetelmén
poistamalla mikrokatetrin ennen aspiraation aloittamista, jotta aspiraatioon
kaytettavissa olevaa luumenia voidaan lisata.

Varoitus: dld koskaan tyonnd trombektomialaitetta ulos Esperance pHLO AC -
laitteesta distaalisesti suoneen.

Kun trombektomialaite-mikrokatetriyksikké on vedetty kokonaan pois Esperance pHLO
AC -laitteesta ja aspiraatio on valmis, poista Esperance pHLO AC -laite potilaan kehosta.
Vaihtoehtoisesti kaikki laitteet (Esperance pHLO AC sekd trombektomialaite ja
mikrokatetri) voidaan poistaa potilaan kehosta yhtena kokonaisuutena.

Jos trombektomialaite ja sen mikrokatetri, veri, trombi tai embolus on juuttunut
Esperance pHLO AC -laitteeseen, poista kaikki laitteet (Esperance pHLO AC seka
trombektomialaite ja mikrokatetri) potilaan kehosta. Jatka aspirointia varmistaaksesi,
ettd trombi tai embolus pysyy taysin kiinni Esperance pHLO -laitteessa sen sisalla tai
Esperance pHLO AC:n distaalikarjessa. Kun trombi tai embolus on kiinnittynyt téysin,
vedd Esperance pHLO AC -laite pois potilaan kehosta ja puhdista Esperance pHLO AC -
laitteen sisaluumen.

Varoitus: &la yritd puhdistaa Esperance pHLO AC -laitteen sisdluumenia infuusiolla
pitden samalla laitetta potilaan kehossa.

Suorita angiografinen ajo verisuonen rekanalisaation vahvistamiseksi.

Jos suonistoon on pddstdva uudelleen kdyttamalld samoja laitteita, huuhtele ja
puhdista ne. Tarkasta laitteiden kdyttoohjeiden mukaisesti, ettei laitteissa ole vaurioita.
Varoitus: laitteita ei saa kdyttdd, jos niissd havaitaan vaurioita tai
epasaannollisyyksia.

Noudata vaiheita 11-22 ja 41-52, kun Esperance pHLO AC -laitetta kaytetdan
uudelleen ruiskun tai aspiraatiopumpun kanssa sekd trombektomialaitteen ja sen
mikrokatetrin kanssa.

Esperance pHLO AC id varten

pivien laitteiden

Varmista lapivalaisussa, ettd Esperance pHLO AC -laitteen distaalikarki sijaitsee
valitussa suonessa.

Vie sisddn vain sopivia laitteita.

Poista laitteet ennen Esperance pHLO AC -laitteen poistamista kokonaan.

Suorituskykyominaisuudet

Esperance pHLO AC -laitetta kaytetddn erillisend tai yhdistelmalaitteena aspiraation
suorittamiseen  tai  aspiraation  suorittamiseen = mekaanisella  trombektomialla
neurovaskulaarisissa suonissa. Esperance pHLO AC -laite, jota kdytetdan yhdessa vakio-
ohjainkatetrien ja lisdvarusteiden kanssa, helpottaa sopivien laitteiden ja/tai aineiden
sisddnvientid neurovaskulaarisiin tiloihin ja mahdollistaa neurovaskulaaristen sairauksien
diagnosoinnin/hoidon.
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ISO 15223-1 -standardin mukainen symbolisanasto

Viitenumero T
Symbeolin nimi Symbolin kuvaus
‘tai -symboli
valmistaia limaizee I32kintélzitteen valmistajan EU-direktiivien S0/385/ETY, 98/42/ETY ja
us.u ! 23/78/EY s=ki |5akintalai 2017/745 isesti
( ] istuspaiva Ilimaizee pEivémaarén, jona |2aki valmistettiin.
513
Wiimeinen - Gos s o - i - s
S Hmaisze jonka jElksen =i saa kiyttds.
gs.u kiytedpaivd Jonka) et
5_1_5 Erkoodi limaisze erakoodin erén warten.
516 il o |limaisze |zitteen WEMtEN.
s 0 =riloi
523 etyleenioksidilla

Ei sz steriloida

limaizee, ettd I28kintilaitteita & saa steriloida vudelleen.
uudelleen

Ei s3a kayttas, jos
pakkaus on
waurioitunut, ja
tutustu kdyttdohjsisin
Yhsinkertainen staril]|

kintdlaitetta =i saa ki paklaus on vaurioitunut tai avattu,
yttEjan on tutustuttava kdytedohjeisiin lisétietojz varten.

estojdrjestelma,  |lmaizze yksinkertzisen steriilin estojdr 5, josza on
jozza on Kaytetddn yhdessd symbolin 5.2.3 kanssa.
SHilytettava
awri Hmaisze, entd I23kintilaite on suojattava
T Pidattava kuivana | limaiszs, ettd an supjattava
534
® Eizaa kiyttdd  |lmaises [3dkines joka on i Sytedon tai kdytettiviksi yhdells
547 dell yhden toi i aikana.

Ilimaizee, ettd kEyttdjan on tutustuttava kiyttdohjeisin.

E]E Tutustu
oz | kayusohjeii

limaizee, ettd kEyttéjan on luettave kdyttdohjeista térkedt varoitustisdot, kuten

waroitus waroitukset ja varotoimet, joita ei useista syists voida assttaz esille varsingiszen
5akintalaitteasaen.
v i lmaises |33kintd joka on pyr
I ——— [E— i
. et tuote on
wisildllinen N . - - e e PR
5710 ) _ Ilimaiz=e tistovalinean, joka sisdltda yksildlliziE laitetunnistetietoja.
E CE-merkinti ja
ilmoitetun lzitoksen (limaizes, ettd |aite on saanut CE-hyviksynndn, j3 fimoitetun laitoksen numeron.
0344 numearo/tunnus
sisltd imaisee pakkauksen sizillan
Katetri y s
| ketstmn Iimzizee katetrin sisdlEpimitan
sizdlEpimitta

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Taman laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya (SSCP) koskevan tiivistelman voi

katsoa osoitteesta https://phenox.net/international/mdr.

Kun EUDAMED on kaytettavissd, myos SSCP on katsottavissa osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device seuraavien yksiléllisten
laitetunnisteiden yhteydessa:

. UDI-DI 539153091 035 4
. UDI-DI 539153091 036 1

Tieto odotettavissa olevista kliinisistd hyddyista

Tama laite auttaa sellaisten potilaiden revaskularisaatiossa, joilla on akuutti iskeeminen
aivohalvaus, joka johtuu suurten kallonsisiisten suonien okklusiivisesta sairaudesta, ja/tai
sopivien laitteiden (esim. mikrokatetrin) sisddnviemisessd seka diagnostisten ja
terapeuttisten aineiden antamisessa.

Vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon, jotka on koulutettu kdyttdmaan
naita laitetyyppeja

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja viranomaiselle lainkdyttoalueesi valitusohjeiden mukaisesti.

Vastuun rajoitukset
phenox Limited ei ole velvollinen korvaamaan vaurioita, jotka johtuvat kdyttétarkoituksesta
poikkeavasta tuotteen kaytosta tai sen uudelleenkaytosta.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

DANSK
BRUGSANVISNING
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Websted: www.phenox.ie

Indhold
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x indfgringshylster

Produktfamilien omfatter fglgende:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm og 135 cm

Beskrivelse af enheden

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) er et enkeltlumenkateter.
Fleksibiliteten reduceres fra distal til proksimal, lige fra yderst fleksibel i den distale del til
halvstiv i den proksimale ende. Esperance pHLO AC har en rgntgenfast markgr i den distale
ende for at lette fluoroskopisk visualisering. Der sidder en luermuffe pa den proksimale ende
for at lette fastggrelse af tilbehgr, passage af anordninger ind i kateterets indre lumen og
tilslutning til hjeelpeanordninger, som f.eks. en vakuumkilde. De distale 100 cm af kateterets
udvendige overflade har en hydrofil belzegning, der ggr dem glattere under brug. Esperance
pHLO AC har en atraumatisk lige spids.

Esperance pHLO AC leveres sterilt i en pakkebgjle i en forseglet pose og i aeskekonfiguration.
Der medfglger et indfgringshylster pa et bagsidekort inde i posen. Emballagen er designet
til at lette handtering og aseptisk praesentation af anordningen.

;

Figur 10: Esperance pHLO AC

Tabel 1: Esperance pHLO AC's mal

mal Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
A Effektiv leengde 125cm 135cm
B Totalleengde 132cm 142 cm
C Hydrofil beleegningsleengde 100 cm 100 cm
D Udvendig diameter 0,082"/6F/2,1 mm 0,082"/6F/2,1 mm
E Indvendig diameter 0,071"/1,8 mm 0,071"/1,8 mm

Afstand fra distal spids til

rgntgenfast markgr 0,6mm

0,6 mm

Tilsigtet formal

Esperance pHLO AC er et kateter, der er beregnet til aspiration i neurovaskulaere kar som en
selvsteendig anordning eller sammen med en kompatibel udtagningsanordning, der
kombinerer aspiration og mekanisk trombektomi. Den kan ogsé anvendes til at lette
indfgringen af andre egnede anordninger samt diagnostiske og terapeutiske midler, som skal
anvendes i henhold til deres brugsanvisninger.

Indikationer for brug

Esperance pHLO AC er indiceret til brug ved revaskularisering af patienter med akut iskaemisk
slagtilfaelde som fglge af okklusiv sygdom i store intrakranielle kar (i arteria carotis interna,
de midterste cerebrale segmenter M1 og M2, arteriae basilaris og vertebralis). Esperance
pHLO AC tjener ogsa til indfgring af egnede anordninger (f.eks. mikrokateter) samt
administration af diagnostiske og terapeutiske midler, som skal anvendes i henhold til deres
brugsanvisninger.

Kontraindikationer

Esperance pHLO AC er ikke beregnet til brug i perifer eller koronarvaskulatur.

Esperance pHLO AC er kontraindiceret til brug hos patienter med kendt, generaliseret
svaghed i karvaeggen.

Patientmalgruppe

Esperance pHLO AC er beregnet til patienter med akut iskeemisk slagtilfelde som fglge af
okklusiv sygdom i store intrakranielle kar (i arteria carotis interna, de midterste cerebrale
segmenter M1 og M2, arteriae basilaris og vertebralis), og/eller som gennemgar
diagnostiske og/eller terapeutiske procedurer i neurovaskulaturen.
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Advarsler

. Esperance pHLO AC ma kun anvendes af laeger, der er grundigt uddannet i

perkutane, intravaskulzere teknikker og procedurer. Esperance pHLO AC ma kun

anvendes i et klinisk miljg, der kan understgtte neurovaskulzere procedurer.

. Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke pavist for paediatrisk og

neonatal brug.

. Esperance pHLO ACma kun manipuleres under fluoroskopi inde i kroppen. Begraens
eksponeringen for rgntgenstralingsdoser for patienter og laeger/andre brugere ved at anvende
tilstraekkelig afskaermning, reducere fluoroskopitider og @endre rgntgentekniske faktorer, nar
det er muligt.

. Kateteret ma ikke fgres frem eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand. Hold
pause i proceduren for at undersgge det. Fastlaeg arsagen til modstanden, og traef

passende foranstaltninger. Hvis arsagen ikke kan findes, traekkes Esperance pHLO AC

tilbage. Overdreven kraft mod modstand kan resultere i beskadigelse af kateteret,
beskadigelse eller forskydning af andre interventionsanordninger eller karskade.

. Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke fastsldet eller kendes ikke i andre
vaskulaere regioner end de specifikt angivne.

. Esperance pHLO AC er belagt med en hydrofil belaegning i den distale ende. Hydrer
kateteret i mindst 30 sekunder, fgr det tages ud af bgjlen. Kateteret ma ikke tgrre, nar det
er hydreret.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, da steriliteten ellers
ikke kan antages.
. Der ma ikke anvendes automatisk hgjtryks

kontrastinjektionsudstyr sammen med Esperance pHLO AC, da det kan beskadige
enheden.

. Ma ikke genbruges. Esperance pHLO AC leveres steril og er
kun beregnet til engangsbrug. Kassér kateteret efter én procedure. Strukturel
integritet og/eller funktion kan forringes ved genbrug eller renggring. Katetrene er
ekstremt vanskelige at renggre efter eksponering for biologiske materialer og kan
forarsage ugnskede patientreaktioner, hvis de genbruges. Gensterilisering eller
genbrug kan resultere i ineffektiv smgring af kateterbelaegningen, hvilket kan
resultere i hgj friktion og manglende adgang til malneurovaskulaturen.

Forholdsregler

. Udvis forsigtighed ved handtering af den fleksible distale del af Esperance
pHLO AC for at reducere risikoen for utilsigtet skade.

. Brug kun anordningen, hvis brugsanvisningen og maerkaten kan laeses
tydeligt og kan forstas fuldt ud, og hvis meaerkaten sidder korrekt fast pa
emballagen.

. Undersgg kateteret fgr brug for at sikre, at dets tilstand er egnet til det
specifikke indgreb. Undersgg, om der er skader, uregelmaessigheder i overfladen,
bgjninger eller knaek. Brug ikke snoede, beskadigede eller uregelmaessige
anordninger.

. Indsaet kun kateteret i et kar af passende stgrrelse.

. Tilstraekkelig skylning af kateteret er ngdvendig for at fjerne indelukkede
luftbobler

. Anvendes inden "Anvendes inden"-datoen.

. Der ma kun veelges kompatible ledetrade, ledekatetre og anordninger eller

midler, der skal anvendes sammen med Esperance pHLO AC. Se den tilsvarende
brugsanvisning for yderligere forsigtighedsregler forbundet med brugen af disse
anordninger/midler.

. Kateteret ma ikke udsaettes for organiske oplgsningsmidler sasom
desinfektionsmidler, alkohol eller DMSO.

. Anordningen ma ikke tgrres af.

. Vrid ikke anordningen for meget.

. Indfgringshylstret er ikke beregnet til brug i menneskekroppen.

. Hvis der er mistanke om vasospasme i det bergrte vaskulzere omrade, skal

der traeffes alle npdvendige foranstaltninger til reversering, f.eks. med passende
medicinsk behandling.

. Passende praeemedicinering med trombocytheemmende midler og systemisk
heparinisering skal overvejes i overensstemmelse med typen og varigheden af
indgrebet.

. | tilfeelde af usaedvanlig kateteradfzerd skal proceduren standses, og
Esperance pHLO AC skal udskiftes.

. Der skal udvises forsigtighed for at undgs, at kateteret blokerer for
blodgennemstrgmningen.

. Hvis gennemstrgmningen gennem kateteret begraenses, ma der ikke ggres
forsgg pa at rense lumenen ved hjlp af infusion. Kateteret skal fjernes og
udskiftes.

. Kil ikke spidsen af Esperance pHLO AC i karret, da dette kan resultere i
perforation eller dissektion af karvaeggen. Overdreven aspiration med den distale
spids pa Esperance pHLO AC, der er daekket af karvaeggen, kan forarsage
karskade. Undersgg ngje placeringen af den distale spids under fluoroskopi inden
aspiration.

. Oprethold en konstant infusion med en passende skylleoplgsning.

. Veer forsigtig ved manipulering, fremfgring og/eller tilbagetrakning af
Esperance pHLO AC gennem ndle, metalkanyler, stenter eller andre anordninger
med skarpe kanter eller gennem snoede eller forkalkede blodkar. Manipulation,
fremfgring og/eller tilbagetraekning forbi skarpe eller skra kanter kan resultere i
beskadigelse og/eller adskillelse af den udvendige belaegning og/eller den
fleksible distale del, hvilket kan fgre til kliniske bivirkninger, som kan resultere i, at
belaegningsmaterialet forbliver i vaskulaturen eller beskadigelse af anordningen.

. Sgrg for, at aspiration kun udfgres i den minimale ngdvendige tid.

. Begraens brugen af Esperance pHLO AC til arterier, der er stgrre end
katetrenes udvendige diameter.

. Returnér al beskadiget emballage til producenten eller distributgren.

. Det maksimalt tilladte vakuum er -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) i forhold til det
atmosfeeriske tryk ved havets overflade.



. Se brugsanvisningen til de tilsvarende anordninger for yderligere
forsigtighedsregler forbundet med brugen af en sprgjte, et aspirationsslangesat
og en aspirationspumpe.

Opbevaring
Ma ikke udsaettes for varme. Opbevares kgligt og tgrt.

Bortskaffelse
Anordningen, fjernet koagel, blod og evt. emballage skal bortskaffes som biologisk farligt
affald.

Mulige bivirkninger
Fglgende og yderligere bivirkninger kan forekomme under eller pa trods af brugen af
Esperance pHLO AC:

Luft-, kateter-, plaque-, trombe-emboli
Aneurismeruptur/-perforation

Allergisk eller toksisk reaktion

[ )
[ )
[ )
®  Utilsigtet reaktion fra patientens side (andre end ovenstadende)
®  Emboli (tromboemboliske/anordningskomponenter)

®  Ekstrakraniel haemoragi/haamatom

[ )

Ekstrakranielle/intrakranielle komplikationer under indgrebet (andre end
ovenstaende)

Skade pa tredje person pa grund af kontaminerede produkter/infektion
Haemoragisk slagtilfaelde

Infektion

Betaendelse

Iskeemisk slagtilfeelde
Neurovaskulzere/neurologiske komplikationer
Patientskade

Alvorlig skade (permanent invaliditet/dgd)
Transitorisk iskeemisk attak (TIA)/anfald
Vasospasme

Karokklusion/trombose

Karperforation

Kardissektion

Karbeskadigelse (andre end ovenstaende)

Kompatibilitet
Midler og anordninger, der anvendes sammen med Esperance pHLO AC, skal veere
kompatible med katetrets dimensioner i henhold til producentens beskrivelse.

Esperance pHLO AC er ikke kompatibel med lim, limblandinger eller ikke-kleebende flydende
emboliseringsmidler

Esperance pHLO AC er kompatibel med fglgende produkter (medfglger ikke — valgt ud fra
kompatibilitet og leegens erfaring og praeference):

®  Ledetrdde med en maksimal udvendig diameter pa 0,035"/0,89 mm
®  38F ledekatetre/indfgringshylstre (ID min.: 0,086")
®  OF ballonledekatetre (id min.: 0,086")

®  |kke-flydende interventionsinstrumenter, som erklaeres for kompatible med et kateter
med en indvendig diameter pa 0,071" i henhold til den respektive DFU

®  Trombektomianordninger med deres mikrokatetre, som i deres respektive
brugsanvisning erkleeres for kompatible med henblik pa tilbagetraekning tilbage i et
aspirerende kateter (ID: 0,071") under rekanaliseringsproceduren

®  Aspirationspumper med maksimalt vakuum pa -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) i forhold til
det atmosfzeriske tryk ved havets overflade.

®  Slangesaet med en standard luer-konnektor i den ene ende til tilslutning af Esperance
pHLO AC med en aspirationspumpe

®  Sprgjter, der er kompatible med standard luer-konnektor

®  Roterende haemostaseventiler (RHV) med standard luer-adapter

Esperance pHLO AC leveres med et indfgringshylster, der letter indfgringen af Esperance
pHLO AC-anordningen i et ledekateter.

Brugsanvisning
Klarggring af proceduren

1.  Se advarsler, forsigtighedsregler og potentielle bivirkninger inden brug.

2. Indfgr et passende kateterhylster (indfgringshylster) i et passende kar i henhold til
standardpraksis/den respektive brugsanvisning.

3. Klarggr et 8F ledekateter (eller andet passende kateter) til brug i henhold til dets
brugsanvisning. Tilslut RHV'en og kontinuerlig trykinfusion til ledekateteret.

4. Fgr ledekateteret ind i et passende kar ved hjalp af en passende ledetrad i
overensstemmelse med standardpraksis og brugsvejledningen dertil.

5. Alternativt kan proceduren udfgres uden et ekstra ledekateter, hvis der anvendes
et langt hylster.
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Forberedelse af Esperance pHLO AC

6.  Bekreeft, at den rette laengde Esperance pHLO AC er valgt.

7. Abn forsigtigt pakken med Esperance pHLO AC. Abn posen fra v.v.-enden, og
tag bgjlen ud af posen.

8. Skyl dispenserbgjlen med sterilt saltvand gennem luerfittingen, der er forbundet
til enden af dispenserbgjlen, inden aspirationskateteret fjernes. Hydrer i mindst
30 sekunder.

9.  Treek forsigtigt aspirationskateteret ud af dispenserbgjlen.

10. Inspicér aspirationskateteret grundigt for at sikre, at det ikke er beskadiget. Udskift
anordningen, hvis aspirationskateteret er beskadiget.

Introduktion af Esperance pHLO AC

11. Tilslut RHV'en til aspirationskateteret.

12. Skyl aspirationskateterets indre lumen med sterilt saltvand.

Advarsel: Kateteret ma ikke tgrre, nar det er hydreret.

13. Tilslut infusionsslangen til kontinuerligt tryk til Esperance pHLO AC.

14. Klarggr ledetrdden i henhold til den respektive brugsanvisning. Bemaerk: Til
navigering i aspirationskateteret bgr der kun anvendes en ledetrad med en stgrre
diameter (0,035").

15. For forsigtigt ledetraden ind i Esperance pHLO AC.

16. Indfgr Esperance pHLO AC/ledetrddssamlingen gennem ledekateterets RHV ved
hjeelp af det afrivelige indfgringshylster.

17. Fjern det afrivelige indfgringshylster fra Esperance pHLO AC-ledetradssamlingen
ved at traekke indfgringshylsteret tilbage fra RHV'en og traekke det af.

Advarsel: Fjernelse af det afrivelige indfgringshylster fra Esperance pHLO AC uden en
indfgrt ledetrad kan forarsage skade pa Esperance pHLO AC.

18. Stram O-ringsventilen omkring Esperance pHLO AC lige netop s meget, at
tilbagestrgmningen minimeres, men ikke sa stramt, at det forhindrer bevaegelse af
Esperance pHLO AC.

Advarsel: Overdreven stramning af den haemostatiske ventil omkring Esperance pHLO AC
kan fgre til beskadigelse af anordni

19. Oprethold kontinuerlig skylning i Esperance pHLO AC og ledekateteret.

20. Fgr ledetraden og Esperance pHLO AC frem til ledekateterets distale spids.

21. Fer forsigtigt ledetrdden og Esperance pHLO AC frem til det tilsigtede kar under
fluoroskopi. Fgr ledetrdden frem og fglg med Esperance pHLO AC pa en skiftevis made.
Alternativt kan Esperance pHLO AC anvendes sammen med et egnet mikrokateter til
navigation af kar. Hvis der anvendes et mikrokateter, skal det klarggres i henhold til
brugsanvisningen inden brug. Fglg mikrokateter-/ledetrddssamlingen med Esperance pHLO
AC.

Advarsel: Anordningen ma ikke fgres frem eller traekkes tilbage, nar der mgdes

overdreven modstand, fgr arsagen til modstanden er fastlagt.

22. Tag ledetraden (og mikrokateteret om ngdvendigt) ud af Esperance pHLO AC, nar
malkarret er naet.

Trin 23 til 31: Esperance pHLO AC til direkte trombeaspiration med sprgjte

Trin 32 til 40: Esperance pHLO AC til direkte trombeaspiration med aspirationspumpe
Trin 41 til 51: Esperance pHLO AC til trombeaspiration med sprgjte eller
aspirationspumpe lettet af trombektomianordning

Trin 52 til 54: Esperance pHLO AC til indfgring af egnede anordninger

Esperance pHLO AC til direkte trombeaspiration med sprgjte

23. Sgrg for, at den distale spids pa Esperance pHLO AC er i indgreb med emboli eller
trombe under fluoroskopi.

24. Fjern perfusionsslangen (af kontinuerlig trykinfusion) i den proksimale ende af
Esperance pHLO AC, og fastggr en stophane (ventil) med 30 cc eller 60 ml ldsesprgjte
til RHV'ens sidearm.

25. Stram RHV'en.

26. Nar stophanen er lukket, treekkes og lases sprgjtens stempel.

27. Start aspiration ved at abne stophanen.

28. Hvis der ikke aspireres blod, tromber eller emboli, eller der observeres langsom
aspiration, skal arsagen til begraensningen undersgges omhyggeligt, og den distale
spids skal om ngdvendigt omplaceres.

Advarsel: Overdreven aspiration med den distale spids pa Esperance pHLO AC, der er
daekket af karvaeggen, kan forarsage karskade.

Hvis der sidder blod, tromber eller emboli fast i Esperance pHLO AC, fjernes hele
anordningen fra patientens krop. Oprethold aspiration for at sikre, at tromben eller
embolien forbliver helt i indgreb med Esperance pHLO AC's distale spids. Med tromben
eller emboli helt i indgreb traekkes Esperance pHLO AC ud af patienten og renses for
den indre lumen i Esperance pHLO AC.

Advarsel: Forsgg ikke at rense Esperance pHLO AC's indre lumen ved infusion, mens
anordningen holdes i patientens krop.

29. Nar aspirationen er gennemfgrt, fiernes Esperance pHLO AC fra patienten.

30. Udfgr en angiografisk kgrsel for at bekraefte rekanalisering af karret.

31. Hvis der er behov for at fa adgang til vaskulaturerne med den samme Esperance
pHLO AC-anordning, skylles og renggres Esperance pHLO AC's indre lumen ved infusion
af saltvand. Efterse anordningen for eventuelle skader.

Advarsel: Anordningen ma ikke anvendes, hvis der observeres skader eller
uregelmaessigheder.

Fglg trin 11 til 31 for genbrug af Esperance pHLO AC med sprgjte.

Esperance pHLO AC til direkte tr piration med aspirationspump

32. Sgrg for, at den distale spids pa Esperance pHLO AC er i indgreb med emboli eller
trombe under fluoroskopi.

33. Tilslut aspirationsslangeseettets luerkonnektor (distalt) til RHV'ens sidearm.



34. Tilslut tragtadapteren (proksimalt) til en kompatibel aspirationspumpe. Dette
opnas ved at tilslutte tragtadapteren til patientforbindelsesporten pa beholderen til
den tilsvarende aspirationspumpe. Det maksimalt tilladte vakuum er -98 kPa (-
14,2 psi/-29 inHg) i forhold til det atmosfeeriske tryk ved havets overflade.

35. Se brugsanvisningen til vakuumkilden for betjeningsinstruktioner for naevnte
anordning.

36. Start aspiration ved at dbne flowkontakten/stophanen/klemmen eller en anden type
|13s pa aspirationsslangeszettet.

37. Hvis aspirationsslangesaettet ikke aspirerer blod, tromber eller emboli, eller der
observeres langsom aspiration, skal arsagen til begreensningen undersgges
omhyggeligt, og den distale spids skal om ngdvendigt omplaceres.

Advarsel: Overdreven aspiration med den distale spids pa Esperance pHLO AC, der er
daekket af karvaeggen, kan forarsage karskade.

Hvis der sidder blod, tromber eller emboli fast i Esperance pHLO AC, fjernes hele
anordningen fra patientens krop. Oprethold aspiration for at sikre, at tromben eller
embolien forbliver helt i indgreb med Esperance pHLO AC's distale spids. Med tromben
eller emboli helt i indgreb traekkes Esperance pHLO AC ud af patienten og renses for
den indre lumen i Esperance pHLO AC.

Advarsel: Forsgg ikke at rense Esperance pHLO AC's indre lumen ved infusion, mens
anordningen holdes i patientens krop.

38. Naraspirationen er gennemfgrt, fjernes Esperance pHLO AC fra patienten. For at
stoppe aspiration skal du lukke flowkontakten/stophanen/klemmen eller en anden
type |3s pa aspirationsslangesaettet.

39. Udfgr en angiografisk kgrsel for at bekrzefte rekanalisering af karret.

40. Hvis der er behov for at f& adgang til vaskulaturerne med den samme Esperance
pHLO AC-anordning, skylles og renggres Esperance pHLO AC's indre lumen ved infusion
af saltvand. Efterse anordningen for eventuelle skader.

Advarsel: Anordningen ma ikke anvendes, hvis der observeres skader eller
uregelmaessigheder.

Fglg trin 11 til til 22 og 32 til 40 for genbrug af Esperance pHLO AC med
aspirationspumpe.

Esperance pHLO AC til trombeaspiration med sprgjte eller aspirationspumpe lettet
af trombektomianordning

41. Serg for, at Esperance pHLO AC's distale spids er placeret i det valgte kar under
fluoroskopi.

42. Klarggr, indfgr og navigér (hvis pékraevet) et passende mikrokateter med
ledetraden ind i malkarret i henhold til deres brugsanvisninger.

43. Navigér mikrokateteret og ledetrdden gennem tromben. Sgrg for, at
mikrokateterets spids er placeret distalt for tromben. Fjern ledetraden.

44. Vealg og klarggr en kompatibel trombektomianordning, og fgr denne anordning
ind i mikrokateteret i henhold til brugsanvisningerne.

45. Anlaeg trombektomianordningen inde i tromben ved at traeekke mikrokateteret
tilbage i henhold til brugsanvisningen.

46. Navigér Esperance pHLO AC for at ga i indgreb med den proksimale ende af
tromben.

Trombeaspiration med sprgjte: Fglg trin 24 til 27

Trombeaspiration ved aspirationspumpe: Fglg trin 33 til 36

47. Traek langsomt trombektomianordningen og mikrokateteret tilbage som en
enhed (ifglge deres brugsvejledninger) under kontinuerlig aspiration til/ind i Esperance
pHLO AC. Alternativt kan der udfgres en tom kateterteknik ved at fjerne
mikrokateteret, inden aspiration pabegyndes, for at gge den lumen, der er til radighed
til aspiration.

Advarsel: Skub aldrig trombektomianordningen ud af Esperance pHLO AC distalt ind
i karret.

48. Nar trombektomianordningen - mikrokateterenheden er trukket helt tilbage og
fijernet fra Esperance pHLO AC, samt aspirationen er fuldfgrt, fijernes Esperance pHLO
AC fra patienten.

Alternativt kan alle anordninger (Esperance pHLO AC - trombektomianordning og
mikrokateter) traekkes ud som én enhed og fjernes fra patienten.

49. Hvis trombektomianordningen med mikrokateteret, blod, tromber eller emboli
sidder fast i Esperance pHLO AC, skal alle anordninger (Esperance pHLO AC -
trombektomianordning og mikrokateter) fjernes fra patienten. Oprethold aspiration
for atsikre, at tromben eller embolien forbliver helt i indgreb med Esperance pHLO eller
med Esperance pHLO AC's distale spids. Med tromben eller emboli helt i indgreb
traekkes Esperance pHLO AC ud af patienten og renses for den indre lumen i Esperance
PHLO AC.

Advarsel: Forsgg ikke at rense Esperance pHLO AC's indre lumen ved infusion, mens
apparatet holdes i patientens krop.

50. Udfgr en angiografisk kgrsel for at bekrzefte rekanalisering af karret.

51. Hvis der er behov for at fa adgang til vaskulaturerne igen med de samme
anordninger, skal de skylles og renggres. Efterse anordningerne for eventuelle skader i
henhold til brugsanvisningerne.

Advarsel: Anordningerne ma ikke anvendes, hvis der observeres skader eller
uregelmaessigheder.

Fglg trin 11 til 22 og 41 til 52 for genbrug af Esperance pHLO AC med sprgjte eller
aspirationspumpe samt trombektomianordning og mikrokateter.

Esperance pHLO AC til indfgring af egnede anordninger
52. Sgrg for, at Esperance pHLO AC's distale spids er placeret i det valgte kar under
fluoroskopi.
53. Indfgr kun egnede anordninger.

54. Fjern anordningerne, fgr Esperance pHLO AC er fjernet fuldstaendigt.

Ydeevnekarakteristika

Esperance pHLO AC anvendes som en selvstaendig eller kombinationsenhed til udfgrelse af
aspiration eller aspiration med mekanisk trombektomi i neurovaskulere kar. Esperance

pHLO AC, der anvendes sammen med standard ledekatetre og tilbehgr, letter indfgringen af
egnede anordninger og/eller midler til at give adgang/diagnose/behandling af tilstande i
neurovaskulaturen.

Symbolforklaring iht. ISO 15223-1

titel symbolbeskrivelse
eller symbol
angiver producenten af det medicinske udstyr som defineret | EU-direktiv
“5 11 Producent ©0/365/E@F, DB/42/EQF og 98/79/EF og forordning 2017/745 om medicinsk

udstyr.

(""J] 513 produktionsdate | Angiver den date, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

Sidste ; . . . : N

25.1.4 anvendelsesdato angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes.

Batchkode Angiver producentens batchkode, =3 partist kan identificerss.
515
Katalognummer .:\ngv.e.r producentens kstalognummer, sa det medicingke udstyr kan
18 identificarss.
m sterilizerst med ; - - - _
. Aangiver, at det medicinske wdstyr er steriliseret med ethylenodd.

523 ethylenoxid

@ & ikke resteriliseres | Angiver medicinsk udstyr, der ikke m3 resteriliseres.
5.2.6

Mz ikcke anvendes, his Angiver, st medicinsk udstyr ikke m# anvendas, hvis emballagen er beskadiget
emballagen er N - - .
eller abnet, og at brugeren begr l=se brugsanvisningzn for yderligere
528

I:eskadlggt o= oplysninger.
= Enkelt sterilt
!@‘- barrieresystemn med | Angiver &t enkelt stesilt barrieresystem med beskyttende embaliage udenpd.
----- beskyttende Aanvendess sammen med symbol 5.2.3.
5214 udenpd
e s
iy Mz ilcke udsastizs for Angiver medicingk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.
" ‘532 sollys
T‘ Holdes tar Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.
534
. Angiver madicinsk udstyr, der er bersgnet til engangsbrug ellertil brug pa en
®5.4.2 Mz ikke genbruges enkelt patient under en enkelt procedure.

se brugsanvisningen | Angiver, at brugeren skal I=se brugsanvisningen.

Forsigti forsizt i som f.eks. advarsler og forsigtighedsregler, der af

j Aangiver, at brugeren skzl konsultere brugzanvisningen for vigtige

44 ige drsager ikke kan pd selve det medicinske udstyr.
>< Ikke-pyrogen Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogen
5.6.3
577 Medicinsk udstyr Angiver, at elementet er medicinsk udstyr
| Unik
uDI 5710 - o HFikator Aangiver en baerer, der i i om unik
CE-m=rke med . z
nummer p& Aangiver, gt en enhed har modtaget CE-godkendelse og nummeret pa det
0344 bemyndiget organ/iD bemyndigad organ.

INDHOLD Iindhold angiver det indhold, der er inkluderet | emballzgen
Indvendig diameter af ; . S
Kateter Aangiver kateterets indvendige dizmeter

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed kan ses
pa https://phenox.net/international/mdr.

Nar EUDAMED er tilgaengelig, vil SSCP ogsa kunne ses pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device med fglgende UDI'er:
. UDI-DI 539153091 035 4

. UDI-DI 539153091 036 1

Specifikation af den kliniske fordel, der kan forventes

Denne anordning hjeelper med revaskularisering af patienter med akut iskeemisk slagtilfeelde
sekundaeert til okklusionssygdom istore intrakranielle kar og/eller indfgring af egnede
anordninger (f.eks. mikrokateter) samt administration af diagnostiske og terapeutiske
midler.

Kun til brug af professionelle klinikere, der er uddannet i brugen af disse anordningstyper

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og myndigheden i henhold til klagevejledningen i din jurisdiktion.

Ansvarsbegransninger
phenox Limited kan ikke holdes ansvarlig for skader forarsaget af anden brug end den
tilsigtede eller genbrug af produktet.
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NORSK
BRUKSANVISNING
Esperance pHLO Aspiration Catheter

s

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-post: info@phenox.ie
Nettsted: www.phenox.ie

Innhold
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x innfgringshylse

Produktfamilien inkluderer fglgende:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm og 135 cm

Enhetsbeskrivelse

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) er et kateter med ett lumen.
Fleksibiliteten reduseres fra distalt til proksimalt, fra sveert fleksibelt i den distale delen til
halvstivt i den proksimale enden. Esperance pHLO AC har en rgntgentett markgr i den distale
enden for & gjgre fluoroskopisk visualisering enklere. Et luernav er p& den proksimale enden
for & forenkle festing av tilbehgr, passering av enheter inn i kateterets indre lumen og
tilkobling til tilleggsutstyr, for eksempel en vakuumkilde. De distale 100 cm av kateterets
utvendige overflate har et hydrofilt belegg pafgrt for gkt smgreevne under bruk. Esperance
PHLO AC har en atraumatisk rett spiss.

Esperance pHLO AC leveres sterilt i en pakkebgyle, i en forseglet pose og
hyllekartongkonfigurasjon. En innfgringshylse fglger med pa et hjelpekort inne i posen.
Emballasjen er utviklet for a gjgre handtering og aseptisk presentasjon av enheten enklere.

Figur 11: Esperance pHLO AC

Tabell 1: Malene til Esperance pHLO AC

Mal Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC 71
125 135
A Effektiv lengde 125cm 135cm
B Total lengde 132 cm 142 cm
C |Lengde pa hydrofilt belegg 100 cm 100 cm
D Vtre diameter 0,082 tomme /6F/2,1|0,082tomme/6F/2,1
mm mm
E Indre diameter 1,8 mm /0,071 tomme | 1,8 mm / 0,071 tomme
Avstand fra distalspiss til 0,6 mm 0,6 mm
rgntgentett markgr

Tiltenkt formal

Esperance pHLO AC er et kateter tiltenkt for aspirasjon i nevrovaskulere kar som en
frittstdende enhet eller sammen med en kompatibel gjenfinningsenhet, som kombinerer
aspirasjon og mekanisk trombektomi. Det kan ogsa brukes til & underlette innfgring av andre
egnede enheter samt diagnostiske og terapeutiske midler som brukes i henhold til
bruksanvisningene deres.

Indikasjoner for bruk

Esperance pHLO AC er indisert for bruk i revaskularisering av pasienter med akutt iskemisk
slag sekundaert til okklusiv sykdom i store intrakranielle kar (innenfor arteria carotis interna,
cerebri media (segment M1 og M2), basilaris og vertebralis). Esperance pHLO AC brukes ogsa
til innfgring av egnede enheter (f.eks. mikrokateter) samt administrering av diagnostiske og
terapeutiske midler som brukes i henhold til bruksanvisningene deres.

Kontraindikasjoner

Esperance pHLO AC er ikke tiltenkt for bruk i perifer eller koronar vaskulatur.

Esperance pHLO AC er kontraindisert for bruk hos pasienter med kjent generell svakhet i
karveggen.

Pasientmalgruppe

Esperance pHLO AC er tiltenkt for pasienter med akutt iskemisk slag sekundaert til okklusiv
sykdom i store intrakranielle kar (innenfor arteria carotis interna, cerebri media (segment M1
og M2), basilaris og vertebralis) og/eller som gjennomgér diagnostiske og/eller terapeutiske
prosedyrer i nevrovaskulaturen.
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Advarsler

Esperance pHLO AC skal kun brukes av leger med grundig opplaering i perkutane,
intravaskulzere teknikker og prosedyrer. Esperance pHLO AC kan kun brukes i et klinisk miljg
som kan stgtte bevrovaskulaere prosedyrer.

Det er ikke avgjort hvor sikker og effektiv enheten er for pediatrisk og neonatal bruk.
Esperance pHLO ACma kun manipuleres under fluoroskopi inne i kroppen. Begrens
eksponeringen for rgntgenstraledoser til pasienter og leger / andre brukere ved a bruke
tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider og endre rgntgentekniske faktorer nar det er
mulig.

Kateteret skal ikke fgres frem eller trekkes tilbake dersom du merker motstand. Stans
prosedyren midlertidig for & undersgke. Fastsla arsaken til motstanden, og utfgr passende
tiltak. Hvis arsaken ikke kan fastslas, trekk Esperance pHLO AC tilbake. Overdreven kraft mot
motstand kan fgre til skade pa kateteret, skade eller forskyvning av andre intervensjonsenheter
eller karskade.

Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt fastslatt eller er ukjent i andre
vaskulaere regioner enn det som er spesifikt indisert.

Esperance pHLO AC er belagt med et hydrofilt belegg i den distale enden. Hydrer kateteret i
minst 30 sekunder fgr det tas bort fra bgylen. Kateteret ma ikke tgrke nar det er hydrert.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, da steriliteten ikke kan antas ellers.
Bruk ikke automatisert automatisert hgytrykksinjeksjonsutstyr for kontrastmiddel med
Esperance pHLO AC, fordi det kan skade enheten.

Skal ikke gjenbrukes. Esperance pHLO AC leveres steril og er kun til engangsbruk. Avhend
kateteret etter én prosedyre. Strukturell integritet og/eller funksjon kan bli redusert
gjennom gjenbruk eller rengj@ring. Katetre er ekstremt harde a rengjgre etter eksponering
for biologisk materiale og kan forarsake uheldige pasientreaksjoner ved gjenbruk.
Resterilisering eller gjenbruk kan fgre til ineffektiv smgring av kateterbelegg, noe som kan
fgre til hgy friksjon og manglende evne til a fa tilgang til malnevrovaskulaturen.

Forholdsregler

Veer forsiktig ved handtering av den fleksible, distale delen av Esperance pHLO AC for a
redusere sjansen for utilsiktet skade.

Enheten skal kun brukes hvis bruksanvisningen og etiketten kan leses tydelig og fullt ut
forstas, og hvis etiketten er korrekt festet til emballasjen.

Inspiser kateteret fgr bruk for a bekrefte at tilstanden er egnet for den spesifikke
prosedyren. Inspiser for skade, uregelmessigheter pa overflaten, bgyninger eller knekk.
Enheter som er bgyd, skadet eller har uregelmessigheter ma ikke brukes.

Kateteret skal kun fgres inn i et kar av passende stgrrelse.

Tilstrekkelig irrigasjon av kateteret kreves for a fijerne medfglgende luftbobler

Brukes fgr «Brukes innen»-datoen.

Velg kun kompatible ledetrader, ledekatetre og enheter eller midler som skal brukes
sammen med Esperance pHLO AC. For flere forholdsregler knyttet til bruk av disse
enhetene/midlene, se den tilsvarende bruksanvisningen

Kateteret skal ikke utsettes for organiske Ipsemidler, f.eks. desinfiseringsmidler, alkohol
eller DMSO.

Ikke tgrk av enheten.

Ikke vri enheten for mye.

Innfgringshylsen er ikke tiltenkt for bruk i menneskekroppen.

Ved mistanke om vasospasme i den bergrte vaskuleaere regionen, ma alle tiltak iverksettes
for a reversere, f.eks. med egnet medikamentell behandling.

Egnet premedisinering med blodplatehemmende midler og systemisk heparinisering skal
vurderes i henhold til type og varighet av intervensjonen.

Dersom det oppstar uvanlig kateteratferd, ma prosedyren stoppes og Esperance pHLO AC
skiftes ut.

Utvis forsiktighet for a unnga fullstendig blokkering av blodstremmen fra kateteret.

Hvis stremningen gjennom kateteret er begrenset, ma du ikke forsgke a rense lumenet med
infusjon. Kateteret ma fjernes og byttes ut.

Ikke kil spissen pa Esperance pHLO AC i karet, ettersom dette kan fgre til perforering eller
disseksjon av karveggen. Overdreven aspirasjon med den distale spissen pa Esperance
pHLO AC dekket av karveggen, kan fordrsake karskade. Undersgk plasseringen av den
distale spissen grundig under fluoroskopi fgr aspirasjon.

Oppretthold en konstant infusjon med egnet skyllemiddel.

Veer forsiktig ved manipulering, fremfgring og/eller tilbaketrekking av Esperance pHLO AC
gjennom naler, metallkanyler, stenter eller andre enheter med skarpe kanter, eller giennom
vridde eller forkalkede blodkar. Manipulering, fremfgring og/eller tilbaketrekking forbi
skarpe eller skra kanter kan fgre til skade og/eller separering av det ytre belegget og/eller
den fleksible distale delen, noe som kan fgre til kliniske bivirkninger, noe som igjen kan fgre
til gienvaerende beleggmateriale i vaskulaturen eller skade pa enheten.

Sgrg for at aspirasjon utfgres bare i den minste tiden som er ngdvendig.

Begrens bruken av Esperance pHLO AC til arterier som er stgrre enn katetrenes ytre
diameter.

Returner all skadet emballasje til produsenten eller distributgren.

Maksimalt tillatt vakuum er -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) med referanse det atmosfzeriske
trykket ved havniva.

For flere forholdsregler forbundet med bruk av en sprgyte, et aspirasjonsslangesett og en
aspirasjonspumpe, se bruksanvisningene til de tilsvarende enhetene.

Lagring
Hold unna varme. Oppbevar pa et kjglig, tort sted.

Avhending
Enheten, uthentede koagler, blod og eventuelt emballasjen ma kasseres som
smittefarlig avfall.

Potensielle bivirkninger
Fglgende og ytterligere bivirkninger kan skje under eller til tross for bruk av Esperance
PHLO AC:

Luft-, kateter-, plakk-, trombe-emboli



10.

11.
12.

13.
14.

Ruptur/perforasjon av aneurisme

Allergisk eller giftig reaksjon

Negativ respons fra pasienten (bortsett fra ovenfor)

Emboli (tromboemboliske/enhetskomponenter)
Ekstrakraniell blgdning/hematom
Ekstrakranielle/intrakranielle komplikasjoner under prosedyre (annet enn over)
Skade pa tredjeperson via kontaminerte produkter/infeksjon
Hemoragisk slag

Infeksjon

Betennelse

Iskemisk slag

Nevrovaskulaere/nevrologiske komplikasjoner

Pasientskade

Alvorlig skade (permanent ufgrhet / dgd)

Transitorisk iskemisk anfall (TIA)/krampeanfall

Vasospasme

Karokklusjon/trombose

Karperforering

Kardisseksjon

Karskade (annet enn over)

Kompatibilitet
Agenter og enheter som brukes med Esperance pHLO AC ma vaere kompatible med
kateterets dimensjoner og i samsvar med produsentens beskrivelse.

Esperance pHLO AC er ikke kompatibel med lim, limblanding eller ikke-klebende flytende
emboliske midler

Esperance pHLO AC er kompatibel med fglgende produkter (medfglger ikke - valgt basert
pa kompatibilitet og legens erfaring og preferanse):

Ledetrader med en maksimal ytre diameter pa 0,89 mm/0,035 tomme

8 F ledekatetre/innfgringshylser (ID min: 0,086")

9 F ballongledekatetre (ID min: 0,086")

Vaeskefritt intervensjonsenheter som er erklaert kompatible med et kateter med en indre
diameter pa 0,071 tommer i henhold til den respektive bruksanvisningen
Trombektomienheter med mikrokatetre, som erklaeres a veere kompatible med deres
respektive bruksanvisning, for a trekke seg tilbake til et aspirerende kateter (ID: 0,071
tommer) under rekanaliseringsprosedyren

Aspirasjonspumper med maksimalt vakuum pa -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) med referanse
det atmosfaeriske trykket ved havniva.

Slangesett med standard luerkobling i den ene enden for & koble til Esperance pHLO AC
med aspirasjonspumpe

Sprgyter som er kompatible med standard luerkobling

Roterende hemostatiske ventiler (RHV) med standard lueradapter

Esperance pHLO AC leveres med en innfgringshylse som gjgr innfgringen av Esperance
pHLO AC-enheten i et ledekateter enklere.

Bruksanvisning
Klargjgring av prosedyre

Se Advarsler, forholdsregler og potensielle bivirkninger fgr bruk.

Fgr en egnet kateterhylse (innfgringshylse) inn i et passende kar i henhold til standard
praksis / den respektive bruksanvisningen.

Klargjgr et 8 F-ledekateter (eller et annet egnet kateter) for bruk i henhold til
bruksanvisningen. Koble RHV og kontinuerlig trykkinfusjon til ledekateteret.

Fgr ledekateteret inn i et passende kar ved hjelp av egnet ledetrad i henhold til standard
praksis og bruksanvisningene for disse.

Hvis en lang hylse brukes, kan prosedyren ogsa utfgres uten et ekstra ledekateter.

Klargjgring av Esperance pHLO AC

Bekreft riktig lengde av Esperance pHLO AC.

Apne Esperance pHLO AC-emballasjen forsiktig. Apne posen fra chevronenden, og ta Igkken
ut av posen.

Skyll dispenserlgkken med sterilt saltvann gjennom luerkoblingen som er koblet til enden av
dispenserlgkken fgr du fjerner aspirasjonskateteret. Hydrer i minst 30 sekunder.

Trekk aspirasjonskateteret forsiktig ut av dispenserlgkken.

Inspiser aspirasjonskateteret ngye for a sikre at det ikke er skadet. Hvis aspirasjonskateteret
er skadet, ma enheten skiftes ut.

Innfgring av Esperance pHLO AC

Koble den roterende hemostaseventilen til aspirasjonskateteret.

Skyll aspirasjonskateterets innvendige lumen med sterilt saltvann.

Advarsel: Kateteret ma ikke tgrke nar det er hydrert.

Koble infusjonsslangen for kontinuerlig trykk til Esperance pHLO AC.

Klargjgr ledetraden i henhold til den respektive bruksanvisningen. Merk: for navigering av
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aspirasjonskateteret skal det kun brukes en ledetrdd med stgrre diameter (0,035").
Fgr ledetraden forsiktig inn i Esperance pHLO AC.

For Esperance pHLO AC- ledetrddenheten inn gjennom
hemostaseventil ved hjelp av den avtrekkbare innfgringshylsen.
Fjern den avtrekkbare innfgringshylsen fra Esperance pHLO AC-ledetradenheten ved & trekke
innfgringshylsen tilbake fra den roterende hemostaseventilen og trekke den av.

Advarsel: Fjerning av peel-away -innfgringshylsen fra Esperance pHLO AC uten innfgringstrad
kan skade Esperance pHLO AC.

ledekateterets roterende

Stram O-ringventilen rundt Esperance pHLO AC akkurat nok til & minimere
tilbakestrgmningen, men ikke sa stramt at den hemmer Esperance pHLO AC-bevegelse.
Advarsel: Overdreven tiltrekking av hemostaseventilen rundt Esperance pHLO AC kan fgre
til skade pa enheten.

Oppretthold kontinuerlig skylling i Esperance pHLO AC og ledekateteret.

Fgr ledetraden og Esperance pHLO AC til ledekateterets distale spiss.

Fgr ledetraden og Esperance pHLO AC forsiktig frem til det tilsiktede karet under fluoroskopi.
Fgr frem ledetraden, og fglg med paEsperance pHLO AC pa alternativ mate.

Eventuelt kan Esperance pHLO AC brukes sammen med et egnet mikrokateter for
karnavigering. Hvis et mikrokateter brukes, skal det klargjgres i henhold til bruksanvisningen
for bruk. Fglg mikrokateter/ledetrad-enheten med Esperance pHLO AC.

Advarsel: Enheten skal ikke fgres frem eller trekkes tilbake nar du mgter stor motstand fgr
arsaken til motstanden er fastslatt.

Fjern ledetrpden (og mikrokateteret om ngdvendig) fra Esperance pHLO AC etter at malkaret
er nadd.

Trinn 23 til 31: Esperance pHLO AC for direkte trombeaspirasjon med sprgyte

Trinn 32 til 40: Esperance pHLO AC for direkte trombeaspirasjon med aspirasjonspumpe
Trinn 41 til 51: Esperance pHLO AC for trombeaspirasjon ved sprgyte eller
aspirasjonspumpe med trombektomienhet

Trinn 52 til 54: Esperance pHLO AC for innfgring av egnede enheter

Esperance pHLO AC for direkte trombeaspirasjon med sprgyte

Pése at Esperance pHLO ACs distale spiss er koblet til emboli eller trombi under fluoroskopi.
Ved den proksimale enden av Esperance pHLO AC fjerner du perfusjonsslangen (av den
kontinuerlige trykkinfusjonen) og fester en stoppekran (ventil) med en 30 cc eller 60 cc
ldsesprgyte til sidearmen pa RHV.

Stram RHV.

Med stoppekranen lukket, trekk og las sprgytestempelet.

Apne stoppekranen for 4 starte aspirasjonen.

Hvis sprgyten ikke aspirerer blod, tromboli eller emboli, eller langsom aspirasjon observeres,
skal arsaken til restriksjonen undersgkes ngye, og den distale spissen om ngdvendig
reposisjoneres.

Advarsel: Overdreven aspirasjon med den distale spissen av Esperance pHLO AC dekket av
karveggen kan forarsake karskade

Hvis blod, tromboli eller emboli sitter fast i Esperance pHLO AC, ma du ta hele enheten ut av
pasientkroppen. Oppretthold aspirasjon for a sgrge for at tromboli eller emboli er helt koblet
inn med den distale spissen av Esperance pHLO AC. Med tromboli eller emboli helt koblet
inn, trekk Esperance pHLO AC helt ut av pasientkroppen og fjern det innvendige lumenet til
Esperance pHLO AC.

Advarsel: Ikke forsgk & fjerne det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC gjennom
infusjon mens enheten holdes i pasientkroppen

Etter at aspirasjon er fullfgrt, fijerner du Esperance pHLO AC fra pasientkroppen.

Utfgr en angiografisk kjgring for & bekrefte re-kanalisering av kar.

Hvis ny tilgang til vaskulaturene med samme Esperance pHLO AC-enhet er ngdvendig, skyll
og rengjgr det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC gjennom infusjon av saltvann.
Inspiser enheten for eventuelle skader.

Advarsel: Enheten skal ikke brukes hvis tegn pa skade eller uregelmessigheter observeres.
Fglg trinn 11 til 31 for gjenbruk av Esperance pHLO AC med sprgyte.

Esperance pHLO AC for direkte trombeaspirasjon med aspirasjonspump

Pése at Esperance pHLO ACs distale spiss er koblet til emboli eller trombi under fluoroskopi.
Kople luerkoblingen (distal) pa aspirasjonsslangesettet til sidearmen pd den roterende
hemostaseventilen.

Kople traktadapteren (proksimal) til en kompatibel aspirasjonspumpe. Dette gjgres ved a
koble traktadapteren til pasienttilkoblingsporten pa beholderen til den tilsvarende
aspirasjonspumpen. Maksimalt tillatt vakuum er -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) med referanse
det atmosfaeriske trykket ved havniva.

Se bruksanvisningen til vakuumkilden for bruksanvisningen for nevnte enhet.

Start aspirasjon ved & dpne strgmningsbryteren/stoppekranen/klemmen eller andre typer las
pé aspirasjonsslangesettet.

Hvis aspirasjonsslangesettet ikke aspirerer blod, tromboli eller emboli, eller langsom
aspirasjon observeres, skal arsaken til restriksjonen undersgkes ngye, og den distale spissen
om ngdvendig reposisjoneres.

Advarsel: Overdreven aspirasjon med den distale spissen av Esperance pHLO AC dekket av
karveggen kan forarsake karskade

Hvis blod, tromboli eller emboli sitter fast i Esperance pHLO AC, ma du ta hele enheten ut av
pasientkroppen. Oppretthold aspirasjon for a sgrge for at tromboli eller emboli er helt koblet
inn med den distale spissen av Esperance pHLO AC. Med tromboli eller emboli helt koblet
inn, trekk Esperance pHLO AC helt ut av pasientkroppen og fjern det innvendige lumenet til
Esperance pHLO AC.

Advarsel: Ikke forsgk a fjerne det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC gjennom
infusjon mens enheten holdes i pasientkroppen

Etter at aspirasjon er fullfgrt, fjerner du Esperance pHLO AC fra pasientkroppen. Stopp
aspirasjon ved a lukke strgmningsbryteren/stoppekranen/klemmen eller andre typer las pa
aspirasjonsslangesettet.

Utfgr en angiografisk kjgring for & bekrefte re-kanalisering av kar.

Hvis ny tilgang til vaskulaturene med samme Esperance pHLO AC-enhet er ngdvendig, skyll
og rengjgr det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC gjennom infusjon av saltvann.
Inspiser enheten for eventuelle skader.
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Advarsel: Enheten skal ikke brukes hvis tegn pa skade eller uregelmessigheter observeres.
Folg trinn 11 til 22 og 32 til 40 for gjenbruk av Esperance pHLO AC med aspirasjonspumpe.

Esperance pHLO AC for trombeaspirasjon ved sprgyte eller aspirasjonspumpe med
trombektomienhet

Se¢rg for at den distale spissen av Esperance pHLO AC er plassert i det valgte karet under
fluoroskopi.

Klargjgr, fgr inn og naviger (om ngdvendig) et egnet mikrokateter med ledetraden inn i
malkaret i henhold til bruksanvisningene for disse.

Naviger mikrokateteret og ledetraden gjennom tromben. Kontroller at mikrokateterspissen
er distalt for tromben. Fjern ledetraden.

Velg og klargjgr en kompatibel trombektomienhet, og fgr denne enheten inn i mikrokateteret
i henhold til bruksanvisningene.

Sett inn trombektomienheten i tromben ved a trekke tilbake mikrokateteret i henhold til
bruksanvisningen.

Naviger Esperance pHLO AC for kontakt med den proksimale enden av tromben.
Trombeaspirasjon med sprgyte: fglg trinn 24 til og med 27

Trombeaspirasjon ved aspirasjonspumpe: fglg trinn 33 til og med 36

Trekk trombektomienheten og mikrokateteret langsomt ut som en enhet (i henhold til
bruksanvisningene for dem) under kontinuerlig aspirasjon til/inn i Esperance pHLO AC.
Eventuelt kan du fierne mikrokateteret fgr aspirasjon startes for a gke lumenet som er
tilgjengelig for aspirasjon, for & utfgre tom kateterteknikk.

Advarsel: Trombektomienheten m3 aldri skyves ut av Esperance pHLO AC distalt inn i karet.
Etter at trombektomienheten - mikrokateterenheten er helt trukket tilbake og fjernet fra
Esperance pHLO AC og aspirasjon er fullfgrt, fjern Esperance pHLO AC fra pasientkroppen.
Eventuelt kan alle enheter (Esperance pHLO AC&trombektomienhet og mikrokateter) trekkes
ut som én enhet og fjernes fra pasientens kropp.

Hvis trombektomienheten med mikrokateter, blod, trombe eller emboli sitter fast i
Esperance pHLO AC, skal alle enheter (Esperance pHLO AC-enheten og trombektomienheten
og mikrokateteret) fjernes fra pasientens kropp. Oppretthold aspirasjon for a sgrge for at
tromboli eller emboli er helt koblet inn i Esperance pHLO eller med den distale spissen av
Esperance pHLO AC. Med tromboli eller emboli helt koblet inn, trekk Esperance pHLO AC helt
ut av pasientkroppen og fjern det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC.

Advarsel: Ikke forsgk a fjerne det innvendige lumenet til Esperance pHLO AC gjennom
infusjon mens enheten holdes i pasientkroppen.

Utfgr en angiografisk kjgring for 3 bekrefte re-kanalisering av kar.

Hvis ny tilgang til vaskulaturene med samme utstyr er ngdvendig, mé de skylles og rengjgres.
Inspiser enhetene for eventuell skade i henhold til bruksanvisningene.

Advarsel: Enhetene skal ikke brukes hvis tegn pa skade eller uregelmessigheter observeres.
Folg trinn 11 til 22 og 41 til 52 for gjenbruk av Esperance pHLO AC med sprgyte eller
aspirasjonspumpe samt trombektomienhet og mikrokateter.

Esperance pHLO AC for innfgring av egnede enheter

Sgrg for at den distale spissen av Esperance pHLO AC er plassert i det valgte karet under
fluoroskopi.

Innfgr kun egnede enheter.

Fjern enhetene fgr Du har fjernet Esperance pHLO AC helt.

Ytelsesegenskaper

Esperance pHLO AC brukes som en frittstaende eller kombinasjonsenhet for a utfgre
aspirasjon eller aspirasjon med mekanisk trombektomi, i nevrovaskulzere kar. Esperance
pHLO AC brukt i kombinasjon med standard ledekatetre og tilbehgr, gjgr innfgringen av
egnede enheter og/eller agenter for & muliggjgre tilgang/diagnose/behandling av tilstander
i nevrovaskulaturen lettere.
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er tilgjengelig pa

https://phenox.net/international/mdr.
Nar EUDAMED er tilgjengelig, vil ogsa SSCP veere tilgjengelig for visning pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device med fglgende UDI-
er:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Spesifikasjon av den kliniske fordelen som kan forventes

Denne enheten hjelper med revaskularisering av pasienter med akutt iskemisk slag
sekundaert til okklusiv sykdom i store intrakranielle kar og/eller innfgring av egnet utstyr
(f.eks. mikrokateter) samt administrering av diagnostiske og terapeutiske midler.

Skal kun brukes av profesjonelle klinikere med opplaering i bruk av disse enhetstypene

Alle alvorlige hendelser som har forekommet i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og myndigheten i henhold til klager i din jurisdiksjon.

Ansvarsbegrensninger
phenox Limited skal ikke holdes ansvarlig for skader forarsaket av annen bruk enn den
tiltenkte eller gjenbruk av produktet.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Esperance pHLO Aspiration Catheter
phenox Limited Kamrick Court

e

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlandia H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-mail: inffo@phenox.ie

www.phenox.ie

Zawartos¢
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x koszulka introduktora

Rodzina produktéw zawiera nastepujace elementy:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm i 135 cm

Opis urzadzenia

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) jest cewnikiem jednokanatowym.
Elastyczno$¢ zmniejsza sie w kierunku od dystalnego do proksymalnego, od bardzo
elastycznego w czesci dystalnej do pdtsztywnego na koricu proksymalnym. Na dystalnym
koncu cewnika Esperance pHLO AC znajduje sie znacznik radiocieniujacy utatwiajacy
wizualizacje fluoroskopowa. Na koricu proksymalnym znajduje sie ztacze typu luer
ufatwiajace podfaczanie akcesoriéw, wprowadzanie urzadzen do wewnetrznego kanatu
cewnika i podfaczanie do urzadzeri pomocniczych, takich jak zrédto podcisnienia. Dystalne
100 cm zewnetrznej powierzchni cewnika jest pokryte powtoka hydrofilowg, ktéra zwieksza
poslizg podczas stosowania. Cewnik Esperance pHLO AC ma atraumatyczng prosta kofncéwke.

Cewnik Esperance pHLO AC jest dostarczany w stanie jatowym, w opakowaniu w ksztatcie
obreczy, w zapieczetowanym woreczku i pudetku kartonowym. Koszulka introduktora jest
dostarczana na arkuszu usztywniajagcym umieszczonym wewngatrz woreczka. Opakowanie ma
utatwic¢ obstuge i aseptyczng prezentacje urzgdzenia.
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Rysunek 12: Cewnik Esperance pHLO AC

Tabela 1: Wymiary cewnika Esperance pHLO AC

Wymiar Esperance pHLO AC 71 125 Esperance pHLO AC
71135
A Dtugosé skuteczna 125cm 135cm
B Dtugos¢ catkowita 132 cm 142 cm
C Dtugos¢ powtoki hydrofilowej 100 cm 100 cm
D Srednica zewnetrzna 0.082cala/6F/2,1mm 0.082cala /6 F/
2,1 mm
E Srednica wewnetrzna 0,071 cala/1,8 mm 0,071 cala/ 1,8 mm
Odlegtos¢ ?d kon?owkl Ady.stalnej 0,6 mm 0,6 mm
do znacznika radiocieniujacego

Przeznaczenie

Esperance pHLO AC jest cewnikiem przeznaczonym do aspiracji w naczyniach nerwowo-
naczyniowych jako samodzielne urzadzenie lub w potaczeniu z kompatybilnym urzadzeniem
do usuwania, fgczacym aspiracje i mechaniczna trombektomie. Moze by¢ réwniez stosowany
w celu utatwienia wprowadzania innych odpowiednich urzadzer,, a takze srodkéw
diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych zgodnie z ich instrukcjami uzycia.

Wskazania do stosowania

Cewnik Esperance pHLO AC jest wskazany do stosowania w rewaskularyzacji pacjentéw z
ostrym udarem niedokrwiennym w  przebiegu niedroznosci duzych naczyn
wewnatrzczaszkowych (w obrebie tetnicy szyjnej wewnetrznej, odcinkéw M1 i M2 tetnicy
srodkowej mdzgu, tetnic kregowych i podstawnych). Cewnik Esperance pHLO AC stuzy
réwniez do wprowadzania odpowiednich urzadzen (np. mikrocewnika), jak réwniez do
podawania $rodkéw diagnostycznych i terapeutycznych, ktére moga by¢ stosowanych
zgodnie z ich instrukcjami uzycia.

Przeciwwskazania

Cewnik Esperance pHLO AC nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach obwodowych
lub wiericowych.

Stosowanie cewnika Esperance pHLO AC jest przeciwwskazane u pacjentéw ze stwierdzonym
uogdlnionym ostabieniem $cian naczyn.

Docelowa grupa pacjentéow

Cewnik Esperance pHLO AC jest przeznaczony dla pacjentéw z ostrym udarem
niedokrwiennym w przebiegu niedroznosci duzych naczyri wewngtrzczaszkowych (w obrebie
tetnicy szyjnej wewnetrznej, odcinkéw M1 i M2 tetnicy Srodkowej mézgu, tetnic kregowych
i podstawnych) oraz/lub poddawanych  procedurom  diagnostycznym  oraz/lub
terapeutycznym w obrebie naczyn uktadu nerwowego.

Ostrzezenia

Cewnik Esperance pHLO AC moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy doktadnie
przeszkolonych w zakresie technik i zabiegéw przezskérnych i wewnatrznaczyniowych. Cewnik
Esperance pHLO AC mozna stosowac wyfacznie w srodowisku klinicznym umozliwiajgcym
prowadzenie zabiegéw w naczyniachuktadu nerwowego.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania urzgdzenia u dzieci i
noworodkéw.

Cewnikiem Esperance pHLO ACmozna manipulowa¢ wewnatrz ciata wytacznie pod kontrolg
fluoroskopii. Ekspozycje na promieniowanie RTG pacjentdw i lekarzy/innych uzytkownikow
nalezy ogranicza¢, stosujac odpowiednie ostony, skracajac czas fluoroskopii i modyfikujac w
miare mozliwosci czynniki techniczne zwigzane z promieniowaniem RTG.

Nie wprowadzac ani nie wycofywac cewnika, jesli wyczuwalny jest opér. Wstrzymac zabieg w
celu skontrolowania. Okresli¢ przyczyne oporu i podja¢ odpowiednie dziatania. Jesli nie mozna
znalez¢ przyczyny, nalezy wycofaé cewnik Esperance pHLO AC. Uzycie nadmiernej sity w
przypadku wystgpienia oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika, uszkodzenia lub
przemieszczenia innych urzgdzen interwencyjnych lub urazu naczynia.

Bezpieczeristwo i skuteczno$¢ stosowania urzgdzenia w regionach naczyniowych innych niz
te wyraznie wskazane nie zostaty ustalone lub nie sg znane.

Koricdwka dystalna cewnika Esperance pHLO AC jest pokryta powtoka hydrofilowa. Przed
wyjeciem cewnika z obreczy nawadnia¢ cewnik przez co najmniej 30 sekund. Po nawodnieniu
nie wolno dopusci¢ do wyschniecia cewnika.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz w przeciwnym razie nie
mozna uznac, ze zawartos¢ jest jatowa.

Nie stosowaé automatycznego sprzetu do wstrzykiwania kontrastu pod wysokim ci$nieniem
z cewnikiem Esperance pHLO AC, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Nie uzywac ponownie. Cewnik Esperance pHLO AC jest dostarczany w stanie jatowym i
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ cewnik po jednym zabiegu.
Ponowne uzycie lub czyszczenie moze spowodowac pogorszenie integralnosci strukturalnej
i/lub funkcjonowania urzadzenia. Cewniki s niezwykle trudne do wyczyszczenia po
ekspozycji na materiaty biologiczne i w przypadku ponownego uzycia mogg powodowaé u
pacjenta niepozgdane reakcje. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie moze doprowadzi¢
do zmniejszenia skutecznosci poslizgu powtoki cewnika, co moze doprowadzi¢ do duzego
tarcia i niemoznosci uzyskania dostepu do docelowego uktadu nerwowo-naczyniowego.

Srodki ostroznosci

Elastycznym dystalnym odcinkiem cewnika Esperance pHLO AC nalezy manipulowaé
ostroznie, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uszkodzenia.

Urzadzenia nalezy uzywac wytacznie wtedy, gdy instrukcje uzycia i etykiete mozna
swobodnie odczytad i s3 one w petni zrozumiate oraz jesli etykieta jest prawidtowo
przyklejona do opakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik, aby upewni¢ sie, ze jego stan jest odpowiedni do
danego zabiegu. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nieregularnosci powierzchni, zagie¢ lub
zataman. Nie uzywac urzadzer z zagieciami, uszkodzeniami lub nieregularnosciami.
Cewnik nalezy wprowadza¢ wytgcznie do naczynia o odpowiednim rozmiarze.

Do usuwania z wnetrza pecherzykdw powietrza konieczne jest odpowiednie przeptukanie
cewnika.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Do uzytku z cewnikiem Esperance pHLO AC nalezy wybiera¢ wytacznie kompatybilne
prowadniki, cewniki prowadzace i urzadzenia lub srodki. Aby zapozna¢ sie z dodatkowymi
$rodkami ostroznosci zwigzanymi ze stosowaniem tych urzgdzen/$rodkéw, nalezy zapoznaé
sie z odpowiednia instrukcja uzycia.

Nie nalezy naraza¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, takich jak srodki
dezynfekujace, alkohol lub DMSO.

Nie wyciera¢ urzadzenia.

Nie skrecac urzadzenia zbyt mocno.

Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania w ciele ludzkim.

W przypadku podejrzenia skurczu naczyr w leczonym obszarze naczyniowym nalezy podjaé
wszelkie srodki wymagane do jego odwrdcenia, np. za pomoca odpowiedniej terapii
lekowej.

W zaleznosci od rodzaju i czasu trwania interwencji nalezy rozwazy¢ odpowiednie wstepne
zastosowanie srodkow przeciwptytkowych i heparynizacji ogélnoustrojowej.

W przypadku nietypowego dziatania cewnika Esperance pHLO AC nalezy przerwac zabieg i
wymieni¢ cewnik.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ catkowitej blokady przeptywu krwi przez cewnik.
Jesli przeptyw przez cewnik jest ograniczony, nie nalezy prébowac oczyszcza¢ kanatu
cewnika przez infuzje. Cewnik nalezy wyjaé¢ i wymienic.

Nie nalezy klinowa¢ koricéwki cewnika Esperance pHLO AC w naczyniu, poniewaz moze to
spowodowac perforacje lub rozwarstwienie Sciany naczynia. Nadmierna aspiracja przez
dystalng koricowke cewnika Esperance pHLO AC przykrytg $ciang naczynia moze
spowodowac uraz naczynia. Przed aspiracjg nalezy doktadnie zbada¢ pod kontrolg
fluoroskopowg potozenie koricdwki dystalnej.

Utrzymywac statg infuzje odpowiedniego roztworu do przeptukiwania.

Podczas manipulowania cewnikiem Esperance pHLO AC oraz wprowadzania i/lub
wycofywania przez igty, metalowe kaniule, stenty lub inne urzadzenia o ostrych
krawedziach oraz przez krete lub zwapnione naczynia krwionosne nalezy zachowaé
ostroznos$¢. Manipulowanie, wprowadzanie i/lub wycofywanie przez ostre lub $ciete
krawedzie moze spowodowaé uszkodzenie i/lub oddzielenie zewnetrznej powtoki i/lub
elastycznego odcinka dystalnego, co moze prowadzi¢ do klinicznych zdarzen niepozadanych
skutkujgcych pozostawieniem materiatu powtoki w uktadzie naczyniowym lub
uszkodzeniem urzadzenia.

Upewnic sie, ze aspiracja jest wykonywana tylko przez minimalny wymagany czas.
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Ograniczy¢ stosowanie cewnika Esperance pHLO AC do tetnic wiekszych niz srednica
zewnetrzna cewnika.

Wszelkie uszkodzone opakowania nalezy zwréci¢ producentowi lub dystrybutorowi.
Maksymalne dopuszczalne podcisnienie wynosi -98 kPa (-14,2 psi / -29 cali Hg) w
odniesieniu do cisnienia atmosferycznego na poziomie morza.

Dodatkowe $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem strzykawki, zestawu przewoddéw
do aspiracji i pompy aspiracyjnej mozna znalez¢ w instrukcji uzycia odpowiednich urzadzen.

Sktadowanie
Chroni¢ przed wysoka temperatura. Przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu.

Utylizacja
Urzadzenie, usuniete skrzepy, krew oraz, w stosownych przypadkach, opakowanie nalezy
utylizowac jako odpady stanowiacy zagrozenie biologiczne.

Mozliwe zdarzenia niepozadane
Podczas stosowania lub pomimo stosowania cewnika Esperance pHLO AC moga wystapi¢
nastepujace i dalsze zdarzenia niepozadane:

Czopy zatorowe wywotane przez powietrze, cewnik, skrzepling, zator
Peknigcie/perforacja tetniaka

Reakcja alergiczna lub toksyczna

Reakcja niepozgdana ze strony pacjenta (inna niz wyzej)

Czopy zatorowe (zakrzepowo-zatorowe/elementy urzadzenia)
Krwotok/krwiak zewnatrzczaszkowy

Powiktania zewnatrzczaszkowe/wewnatrzczaszkowe podczas zabiegu (inne niz powyzej)
Uszkodzenie ciata innych oséb przez zanieczyszczone produkty/zakazenie
Udar krwotoczny

Zakazenie

Zapalenie

Udar niedokrwienny

Powiktania naczyniowe uktadu nerwowego/neurologiczne

Uraz pacjenta

Ciezki uraz (trwata niepetnosprawnos$¢ / zgon)

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) / napad padaczkowy

Skurcz naczyn

Niedroznos¢ naczyri/zakrzepica

Perforacja naczynia

Rozwarstwienie naczynia

Uszkodzenie naczynia (inne niz powyzej)

Kompatybilnosé
Srodki i urzadzenia stosowane z cewnikiem Esperance pHLO AC muszg by¢ zgodne z
wymiarami cewnika zgodnie z opisem producenta.

Cewnik Esperance pHLO AC nie jest kompatybilny z klejem, mieszaning kleju lub nieadhezyjnymi
ptynnymi srodkami embolizujgcymi.

Cewnik Esperance pHLO AC jest kompatybilny z nastepujacymi produktami (niedostarczane
— wybor na podstawie zgodnosci oraz doswiadczenia i preferencji lekarza):

Prowadniki o maksymalnej srednicy zewnetrznej 0,035 cala / 0,89 mm

Cewniki prowadzgce/koszulki introduktora 8 F (minimalna $rednica wewnetrzna: 0,086”)
Cewniki prowadzgce balon 9 F (minimalna $rednica wewnetrzna: 0,086")

Nieptynne wyroby interwencyjne okreslone jako kompatybilne z cewnikiem o $rednicy
wewnetrznej 0,071 cala zgodnie z odpowiednia instrukcja uzycia

Urzadzenia do trombektomii z mikrocewnikami, w ktérych instrukcjach uzycia
zadeklarowano kompatybilno$¢ z wycofaniem do cewnika aspiracyjnego (Srednica
wewnetrzna: 0,071 cala) podczas zabiegu rekanalizacji

Pompy aspiracyjne o maksymalnym podcisnieniu -98 kPa (-14,2 psi / -29 cali Hg) w
odniesieniu do cisnienia atmosferycznego na poziomie morza

Zestawy przewodow ze standardowym ztgczem typu luer na jednym koricu do potgczenia
cewnika Esperance pHLO AC z pomp3a aspiracyjng

Strzykawki zgodne ze standardowym ztgczem luer

Obrotowe zastawki hemostatyczne (RHV) ze standardowym adapterem luer

Cewnik Esperance pHLO AC jest dostarczany z koszulkg introduktora, ktéra utatwia
wprowadzenie cewnika Esperance pHLO AC do cewnika prowadzgcego.

Sposéb uzycia
Przygotowanie zabiegu

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z cze$ciami ,Ostrzezenia”, ,Srodki ostroznosci” i
,Potencjalne zdarzenia niepozadane”.

Wprowadzi¢ odpowiednia koszulke cewnika (koszulke introduktora) do wiasciwego
naczynia zgodnie ze standardowg praktyka / odpowiednia instrukcjg uzycia.

Przygotowac cewnik prowadzacy 8 F (lub inny odpowiedni cewnik) do uzycia zgodnie z jego
instrukcjg uzycia. Podtaczy¢ zastawke RHV i ciagly infuzje cisnieniowg do cewnika
prowadzgcego.

Woprowadzi¢ cewnik prowadzacy do wtasciwego naczynia za pomocg odpowiedniego
prowadnika zgodnie ze standardowg praktyka i ich instrukcjami uzycia.

Alternatywnie, jesli stosowana jest dtuga koszulka, zabieg mozna przeprowadzi¢ bez
dodatkowego cewnika prowadzacego.
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Przygotowanie cewnika Esperance pHLO AC

Sprawdzi¢, czy wybrano cewnik Esperance pHLO AC o odpowiedniej dtugosci.

Ostroznie otworzy¢ opakowanie cewnika Esperance pHLO AC. Rozerwaé woreczek od korica
z zgbkowaniem i wyja¢ obrecz z woreczka.

Przed wyjeciem cewnika do aspiracji przeptukaé obrecz zasobnika jatowym roztworem soli
fizjologicznej przez ztacze luer podtaczone do korica obreczy zasobnika. Nawilza¢ przez co
najmniej 30 sekund.

Ostroznie wycofac¢ cewnik aspiracyjny z obreczy zasobnika.

Doktadnie sprawdzi¢ cewnik aspiracyjny, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzony. Jesli cewnik
aspiracyjny jest uszkodzony, nalezy wymieni¢ urzadzenie.

Wprowadzanie cewnika Esperance pHLO AC

Podtaczy¢ zastawke RHV do cewnika aspiracyjnego.

Przeptukad kanat wewnetrzny cewnika aspiracyjnego jatowym roztworem soli fizjologicznej.
Ostrzezenie: Nie wolno dopusci¢ do wyschnigcia nawodnionego cewnika.

Podtaczy¢ linie ciagtej infuzji cisnieniowej do cewnika Esperance pHLO AC.

Przygotowac prowadnik zgodnie z jego instrukcja uzycia. Uwaga: Do nawigowania cewnikiem
aspiracyjnym mozna uzywac tylko prowadnika o wigkszej $rednicy (0,035 cala).

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do cewnika Esperance pHLO AC.

Woprowadzi¢ zespét prowadnika i cewnika Esperance pHLO AC przez RHV cewnika
prowadzgcego przy uzyciu odrywanej koszulki introduktora.

Wyja¢ odrywang koszulke introduktora z zespotu prowadnika i cewnika Esperance pHLO AC,
wycofujgc koszulke introduktora z RHV i odrywajac ja.

Ostrzezenie: Wyjmowanie odrywanej koszulki introduktora z cewnika Esperance pHLO AC bez
wprowadzonego prowadnika moze spowodowac uszkodzenie cewnika Esperance pHLO AC.
Zacisna¢ zastawke o-ring wokot cewnika Esperance pHLO AC na tyle, aby zminimalizowaé
przeptyw wsteczny, ale nie na tyle ciasno, aby zablokowa¢ ruch cewnika Esperance pHLO
AC.

Ostrzezenie: Nadmierne zaci$nigcie zastawki hemostatycznej wokét cewnika Esperance
pHLO AC moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Utrzymywac ciagte przeptukiwanie cewnika Esperance pHLO AC i cewnika prowadzacego.
Wsuna¢ prowadnik i cewnik Esperance pHLO AC do dystalnej koricéwki cewnika
prowadzacego.

Pod kontrolg fluoroskopii ostroznie wprowadzi¢ prowadnik i cewnik Esperance pHLO AC do
docelowego naczynia. Naprzemiennie wsuwac prowadnik, a za nim cewnik Esperance pHLO
AC.

Alternatywnie cewnik Esperance pHLO AC moze by¢ stosowany w potgczeniu z
odpowiednim mikrocewnikiem do nawigacji po naczyniu. Jesli uzywany jest mikrocewnik,
przed uzyciem nalezy go przygotowac zgodnie z jego instrukcjg uzycia. Po wsunigciu zespotu
mikrocewnik-prowadnik nalezy podazy¢ za nim cewnikiem Esperance pHLO AC.
Ostrzezenie: W przypadku napotkania nadmiernego oporu, dopdki nie zostanie ustalona
przyczyna oporu, nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac wyrobu.

Po dotarciu do naczynia docelowego wyja¢ prowadnik (i mikrocewnik w razie potrzeby) z
cewnika Esperance pHLO AC.

Czynnosci od 23 do 31: cewnik Esperance pHLO AC do bezposredniej aspiracji skrzepliny
przez strzykawke

Czynnosci od 32 do 40: cewnik Esperance pHLO AC do bezposredniej aspiracji skrzepliny
przez pompe aspiracyjng

Czynnosci od 41 do 51: cewnik Esperance pHLO AC do aspiracji skrzepliny za pomoca
strzykawki lub pompy aspiracyjnej przy uzyciu urzadzenia do trombektomii

Czynnosci od 52 do 54: cewnik Esperance pHLO AC do wprowadzania odpowiednich
urzadzen

Cewnik Esperance pHLO AC do bezposredniej aspiracji skrzepliny przez strzykawke

Pod kontrolg fluoroskopii upewni¢ sig, ze koricéwka dystalna cewnika Esperance pHLO AC
przylega do zatoréw lub skrzeplin.

Wyijac linie perfuzji (ciagtej infuzji cisnieniowej) z proksymalnego korica cewnika Esperance
pHLO AC i do bocznego odgatezienia RHV podtaczy¢ kranik (zawdr) ze strzykawka blokujaca
0 pojemnosci 30 cm3 lub 60 cm3.

Zacisnac zastawke RHV.

Przy zamknietym kraniku pociagnac i zablokowac ttok strzykawki.

Aby rozpocza¢ aspiracje, otworzy¢ kranik.

Jesdli strzykawka nie zaaspiruje krwi, skrzeplin ani zatoréw lub wida¢ bedzie powolng
aspiracje, nalezy doktadnie zbadac przyczyne ograniczenia i w razie potrzeby zmienic
potozenie koncowki dystalnej.

Ostrzezenie: Nadmierna aspiracja przez dystalng kornicowke cewnika Esperance pHLO AC
przykryta $ciang naczynia moze spowodowa¢ uraz naczynia.

Jesli krew, skrzepliny lub zatory utknety w cewniku Esperance pHLO AC, nalezy wyja¢ caty
wyrdb z ciata pacjenta. Utrzymywac aspiracje, aby upewnic sie, ze skrzepliny lub zatory w
petni przylegajg do dystalnej koricowki cewnika Esperance pHLO AC. Po catkowitym usunieciu
skrzeplin lub zatoréw wyciggnaé¢ cewnik Esperance pHLO AC z ciata pacjenta i oczysci¢ kanat
wewnetrzny cewnika Esperance pHLO AC.

Ostrzezenie: Nie nalezy prébowaé oczyszczaé kanatu cewnika Esperance pHLO AC przez
infuzje, gdy wyréb znajduje sie w ciele pacjenta
Po zakoriczeniu aspiracji wyja¢ cewnik Esperance pHLO AC z ciata pacjenta.

Wykonac¢ badanie angiograficzne, aby potwierdzi¢ rekanalizacje naczynia.

Jesdli wymagany jest ponowny dostep do naczyn za pomoca tego samego cewnika Esperance
pHLO AC, przeptukad i wyczysci¢ kanat cewnika Esperance pHLO AC infuzjg soli fizjologicznej.
Sprawdzi¢ wyrdb pod katem wszelkich uszkodzen.

Ostrzezenie: Nie uzywacé wyrobu w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzer lub
nieprawidtowosci.

W celu ponownego uzycia cewnika Esperance pHLO AC ze strzykawka nalezy wykonaé
czynnosci od 11 do 31.

Cewnik Esperance pHLO AC do bezposredniej aspiracji skrzepliny przez pompe aspiracyjnq
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Pod kontrolg fluoroskopii upewni¢ sie, ze koricéwka dystalna cewnika Esperance pHLO AC
przylega do zatoréw lub skrzeplin.

Podtaczyc¢ ztgcze luer zestawu przewoddw do aspiracji (dystalne) do bocznego odgatezienia
zastawki RHV.

Podtaczy¢ adapter lejka (proksymalny) do kompatybilnej pompy aspiracyjnej. To potaczenie
uzyskuje sie przez podtgczenie adaptera lejka do znajdujgcego sie na zbiorniku portu
podigczenia pacjenta do odpowiedniej pompy aspiracyjnej. Maksymalne dopuszczalne
podci$nienie wynosi -98 kPa (-14,2 psi / -29 cali Hg) w odniesieniu do cisnienia
atmosferycznego na poziomie morza.

Instrukcje dotyczace stosowania zrédta podcisnienia mozna znalez¢ w jego instrukcji uzycia.
Rozpoczaé aspiracje przez otwarcie przetgcznika przeptywu / kranika / zacisku lub innego
rodzaju blokady na zestawie przewoddéw do aspiracji.

Jedli zestaw przewoddw do aspiracji nie zaaspiruje krwi, skrzeplin ani zatoréw lub widaé
bedzie powolng aspiracje, nalezy doktadnie zbadac przyczyne ograniczenia i w razie potrzeby
zmieni¢ potozenie koricowki dystalnej.

Ostrzezenie: Nadmierna aspiracja przez dystalng koricowke cewnika Esperance pHLO AC
przykryta $ciang naczynia moze spowodowac uraz naczynia.

Jesli krew, skrzepliny lub zatory utknety w cewniku Esperance pHLO AC, nalezy wyjac caty
wyrdb z ciata pacjenta. Utrzymywac aspiracje, aby upewnic sie, ze skrzepliny lub zatory w
petni przylegaja do dystalnej koricowki cewnika Esperance pHLO AC. Po catkowitym usunieciu
skrzeplin lub zatoréw wyciggnaé cewnik Esperance pHLO AC z ciata pacjenta i oczysci¢ kanat
wewnetrzny cewnika Esperance pHLO AC.

Ostrzezenie: Nie nalezy prébowaé oczyszcza¢ kanatu cewnika Esperance pHLO AC przez
infuzje, gdy wyréb znajduje sie w ciele pacjenta.

Po zakoriczeniu aspiracji wyja¢ cewnik Esperance pHLO AC z ciata pacjenta. Aby zakoriczy¢
aspiracjg, zamkna¢ przetacznik przeptywu / kranik / zacisk lub innego rodzaju blokade na
zestawie przewoddw do aspiracji.

Wykonac¢ badanie angiograficzne, aby potwierdzi¢ rekanalizacje naczynia.

Jesli wymagany jest ponowny dostep do naczyr za pomocg tego samego cewnika Esperance
pHLO AC, przeptukac i wyczysci¢ kanat cewnika Esperance pHLO AC infuzjg soli fizjologicznej.
Sprawdzi¢ wyréb pod katem wszelkich uszkodzen.

Ostrzezenie: Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen lub
nieprawidtowosci.

W celu ponownego uzycia cewnika Esperance pHLO AC z pompa aspiracyjng nalezy
wykonac czynnosci od 11 do 22 i od 32 do 40.

Cewnik Esperance pHLO AC do aspiracji skrzepliny za pomocq strzykawki lub pompy

aspiracyjnej przy uzyciu urzqdzenia do trombektomii

Pod kontrolg fluoroskopii upewni¢ sie, ze dystalna koricéwka cewnika Esperance pHLO AC
znajduje sie¢ w wybranym naczyniu.

Przygotowa¢ odpowiedni mikrocewnik z prowadnikiem, wprowadzi¢ je do naczynia
docelowego i nawigowacé nimi (w razie potrzeby) zgodnie z ich instrukcjami uzycia.
Przeprowadzi¢ mikrocewnik i prowadnik przez skrzepling. Upewni¢ sie, ze koricdwka
mikrocewnika znajduje sie dystalnie od skrzepliny. Wyja¢ prowadnik.

Wybra¢ i przygotowaé kompatybilne urzadzenie do trombektomii i wprowadzi¢ to urzadzenie
do mikrocewnika zgodnie z ich instrukcjami uzycia.

Otworzyc¢ urzadzenie do trombektomii wewnatrz skrzepliny, wycofujgc mikrocewnik zgodnie
z jego instrukcja uzycia.

Nawigowac cewnikiem Esperance pHLO AC, aby przylgnat do proksymalnego korica
skrzepliny.

Aspiracja skrzepliny przez strzykawke: wykona¢ czynnosci od 24 do 27

Aspiracja skrzepliny przez pompe aspiracyjna: wykona¢ czynnosci od 33 do 36

Powoli wycofa¢ urzadzenie do trombektomii i mikrocewnik jako cato$¢ (zgodnie z ich
instrukcjami uzycia), stale utrzymujac aspiracje do korica /do wnetrza cewnika Esperance
pHLO AC. Lub, alternatywnie, aby postuzyc sie technikg pustego cewnika, przed rozpoczeciem
aspiracji w celu zwigkszenia kanatu dostepnego do aspiracji wyja¢ mikrocewnik.
Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy wypycha¢ urzadzenia do trombektomii z cewnika Esperance
pHLO AC dystalnie do wnetrza naczynia.

Po catkowitym wycofaniu i wyjeciu zespotu urzadzenie do trombektomii-mikrocewnik z
cewnika Esperance pHLO AC oraz po zakoriczeniu aspiracji nalezy wyja¢ cewnik Esperance
pHLO AC z ciata pacjenta.

Alternatywnie wszystkie wyroby (cewnik Esperance pHLO AC, urzadzenie do trombektomii i
mikrocewnik) mozna wycofac jako catos¢ i wyjac z ciata pacjenta.

Jesli urzadzenie do trombektomii z mikrocewnikiem, krwig, skrzeplinami lub zatorami
zaklinuje sie w urzadzeniu Esperance pHLO AC, nalezy wyja¢ wszystkie urzadzenia (cewnik
Esperance pHLO AC, urzadzenie do trombektomii i mikrocewnik) z ciata pacjenta.
Utrzymywac aspiracje, aby upewnic sig, ze skrzepliny lub zatory w petni pozostaja we wnetrzu
cewnika Esperance pHLO AC lub w petni przylegaja do dystalnej koricéwki cewnika Esperance
pHLO AC. Po catkowitym usunigciu skrzeplin lub zatoréw wyciggng¢ cewnik Esperance pHLO
AC z ciata pacjenta i oczysci¢ kanat wewnetrzny cewnika Esperance pHLO AC.

Ostrzezenie: Nie nalezy prébowac oczyszcza¢ kanatu cewnika Esperance pHLO AC przez
infuzje, gdy wyréb znajduje sie w ciele pacjenta.

1.Wykona¢ badanie angiograficzne, aby potwierdzi¢ rekanalizacje naczynia.

2.Jesli wymagany jest ponowny dostep do naczyn za pomocg tych samych wyrobdéw, nalezy
je przeptukac i wyczysci¢. Nalezy sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzen zgodnie z ich
instrukcjami uzycia.

Ostrzezenie: Nie uzywac wyrobéw w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzer lub
nieprawidtowosci.

W celu ponownego uzycia urzadzenia Esperance pHLO AC ze strzykawka lub pompa
aspiracyjna, a takze z urzadzeniem do trombektomii i jego mikrocewnikiem nalezy wykonaé
czynnosci od 11 do 22 i od 41 do 52.

Cewnik Esperance pHLO AC do wpr i lpowiednich

Pod kontrolg fluoroskopii upewni¢ sie, ze dystalna koricéwka cewnika Esperance pHLO AC
znajduje sie¢ w wybranym naczyniu.
Wprowadza¢ wytgcznie odpowiednie urzadzenia.
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Przed catkowitym wyjeciem cewnika Esperance pHLO AC nalezy wyja¢ urzadzenia.

Charakterystyka dziatania

Cewnik Esperance pHLO AC jest uzywany jako samodzielne lub kombinowane urzadzenie do
wykonywania aspiracji lub aspiracji z trombektomig mechaniczng w naczyniach ukfadu
nerwowego. Cewnik Esperance pHLO AC stosowany w potaczeniu ze standardowymi
cewnikami prowadzgcymi i akcesoriami utatwia wprowadzanie odpowiednich urzadzen i/lub
srodkéw umozliwiajgcych dostep/rozpoznanie/leczenie standw uktadu nerwowego.
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Podsumowanie bezpieczenistwa i wynikéw klinicznych

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dotyczace tego wyrobu jest

dostepne pod adresem https://phenox.net/international/mdr.

Gdy bedzie dostepna baza EUDAMED, SSCP bedzie rowniez dostepne pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device z nastepujacymi
niepowtarzalnymi kodami identyfikacyjnymi wyrobu (UDI):

UDI-DI 539153091 035 4

UDI-DI 539153091 036 1

Wyszczegoélnienie oczekiwanych korzysci klinicznych

Ten wyréb wspomaga rewaskularyzacje pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym w
przebiegu niedroznosci duzych naczyn wewnatrzczaszkowych i/lub  wprowadzanie
odpowiednich urzadzenn (np. mikrocewnika), jak réwniez podawanie srodkéw
diagnostycznych i terapeutycznych.

Do stosowania wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie stosowania tych typow
wyrobdw

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
wytwarcy i urzedowi wiasciwemu do sktadania skarg w danej jurysdykcji.

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Firma phenox Limited nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia spowodowane uzyciem
wykraczajacym poza przewidziane zastosowanie ponownym uzyciem wyrobu.
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,

Galway, irsko H91 XY38.

Telefén: +353 91 740100

E-mail: inffo@phenox.ie

Webova stranka: www.phenox.ie

Obsah

1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter

1 x zavadzacie puzdro

Rad produktov obsahuje nasledujuce polozky:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm a 135 cm

Popis pomocky

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) je katéter s jednym limenom.
Flexibilita sa zniZuje od distalneho konca po proximalny, od vysokej Grovne v distalnej Casti
po polotuhy charakter na proximalnom konci. Esperance pHLO AC ma na distdlnom konci
réntgenkontrastnu znacku, ktord ulahCuje skiaskopicku vizualizaciu. Na proximalnom konci
sa nachadza koncovka typu luer, ktord ufah¢uje pripojenie prislusenstva, prechod pomécok
do vnutorného limenu katétra a pripojenie k doplnkovym poméckam, ako je zdroj podtlaku.
Distalnych 100 cm vonkajSieho povrchu katétra je vybavenych hydrofilnou vrstvou
pouzivanou na zvySené mazanie pocas pouzivania. Esperance pHLO AC md atraumaticky
rovny hrot.

Esperance pHLO AC sa dodava sterilny v obalovej obruci v zape¢atenom vrecku a karténovej
Skatuli. Puzdro zavadzaca sa doddva na zadnej karte vnutri vrecka. Balenie je navrhnuté tak,
aby ulahdilo jednoducht manipulaciu a aseptické predanie pomocky.
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Obrazok 13: Esperance pHLO AC

Tabulka 1: Rozmery pomdcky Esperance pHLO AC

Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC71
Rozmer 125 135
A U¢inn4 dizka 125 cm 135 cm
B Celkova dizka 132cm 142 cm
C Dizka hydrofilnej vrstvy 100 cm 100 cm
D Vonkajsi priemer 0,082”/6F/2,1 mm 0,082”/6F/2,1 mm
E Vnutorny priemer 0,071”/1,8 mm 0,0717/1,8 mm
Vzdialenost distalneho
hrotu k réntgenkontrastnej 0,6 mm 0,6 mm
znacke

Zamyslany ucel

Esperance pHLO AC je katéter uréeny na aspirdciu v neurovaskuldrnych cievach ako
samostatnd pomodcka alebo v spojeni s kompatibilnou extrakénou poméckou, ktora
kombinuje aspiraciu a mechanickd trombektémiu. MdZe sa pouzit aj na ulahéenie zavadzania
inych vhodnych pomdocok, ako aj diagnostickych a terapeutickych prostriedkov podla ich
navodov na pouZitie.

Indikacie na pouzitie

Esperance pHLO AC je indikovany na pouZitie pri revaskularizécii pacientov s akutnym
ischemickym iktom sekundarnym po okliznom ochoreni velkych intrakranialnych ciev (a. carotis
interna, a. cerebri media segmenty M1 a -M2, a. basilaris a vertebralis). Esperance pHLO AC sluzi
aj na zavadzanie vhodnych pomdcok (napr. mikrokatétra) a na podavanie diagnostickych a
terapeutickych prostriedkov podla ich ndvodov na poutzitie.

Kontraindikacie

Esperance pHLO AC nie je uréeny na pouZitie v periférnej alebo koronarnej vaskulature.
Esperance pHLO AC je kontraindikovany na pouZitie u pacientov so zndmou generalizovanou
slabostou steny ciev.

Ciel'ova skupina pacientov

Esperance pHLO AC je uréeny na pouzitie u pacientov s akutnym ischemickym iktom
sekundarnym po okliznom ochoreni velkych intrakranidlnych ciev (a. carotis interna, a.
cerebri media segmenty M1 a -M2, a. basilaris a vertebralis) a/alebo podstupujdcich
diagnostické a/alebo terapeutické zakroky v neurovaskulature.
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Varovania

Esperance pHLO AC méZu pouZivat len lekari riadne vyskoleni na perkuténne, intravaskuldrne
techniky a zékroky. Esperance pHLO AC sa méze pouzivat len na klinickych pracoviskach so
zazemim pre neurovaskularne zakroky.

Bezpecnost a Ucinnost pomdcky nebola stanovena pre pouZitie u pediatrickych a
neonatélnych pacientov.

So systémom Esperance pHLO ACsa smie v tele pacienta manipulovat len pod fluoroskopickou
kontrolou. Obmedzte expoziciu pacientov a lekarov/inych pouzivatelfov davkam réntgenového
Ziarenia pouzitim dostato¢ného tienenia, skratenim fluoroskopického vysetrenia a Upravou
technickych faktorov RTG systému, ak je to mozné.

Ak pocitite odpor, katéter neposuvajte ani nevytahujte. Zastavte zakrok a zistite priinu. Zistite
pri¢inu odporu a podniknite prislusné kroky. Ak pri¢inu nie je mozné zistit, vytiahnite systém
Esperance pHLO AC. Nadmernd sila proti odporu mdze spdsobit poskodenie katétra,
poskodenie alebo dislokaciu inych intervenénych pomdcok alebo poranenie cievy.

Bezpetnost a Ucinnost pomédcky neboli stanovené alebo nie st zndme v cievnych oblastiach,
ktoré nie su Specificky indikované.

Esperance pHLO AC je na distalnom konci potiahnuty hydrofilnou vrstvou. Pred vybratim z
obruée katéter hydratujte aspori 30 sekiind. Nenechajte katéter po hydratovani vyschndt.
Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pretoZe nie je mozné predpokladat
sterilitu.

So systémom Esperance pHLO AC nepouZzivajte automatické vysokotlakové injekéné
zariadenie s kontrastnou latkou, pretoZe by to mohlo poskodit pomécku.

NepouZzivajte opakovane. Esperance pHLO AC sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno
pouZitie. Po jednom zakroku katéter zlikvidujte. Strukturalna integrita a/alebo funkcia mozu
byt narusené opatovnym pouzitim alebo istenim. Katétre sa po vystaveni biologickym
materidlom mimoriadne tazko Eistia a pri opakovanom pouZiti mozu spdsobit neZiaduce
reakcie pacienta. Opakovand sterilizacia alebo opakované pouzitie mézu viest k netginnej
lubrikacii potahovou vrstvou katétra, ¢o méZe spdsobit vysoké trenie a znemoznit pristup k
cielovej neurovaskulature.

Bezpeénostné opatrenia

Pri manipulacii s flexibilnou distalnou ¢astou systému Esperance pHLO AC postupujte
opatrne, aby ste zniZili riziko ndhodného poskodenia.

Pomécku pouzivajte len vtedy, ak st navod na pouZzitie a Stitok jasne Citatelné a plne
zrozumitelné a ak stitok riadne drzi na obale.

Pred pouzitim katéter skontrolujte, aby ste overili, Ze je jeho stav vhodny pre konkrétny
zakrok. Skontrolujte pripadné poskodenie, nepravidelnosti povrchu, ohyby alebo zalomenia.
NepouZzivajte zalomené, poskodené alebo nepravidelné pomdocky.

Katéter zasurite len do cievy vhodnej velkosti.

Na odstranenie uzavretych vzduchovych bublin je potrebné dostato¢né preplachovanie
katétra.

Pouzite pred ,,datumom exspiracie”.

Vyberte len kompatibilné vodiace droty, vodiace katétre a pomdcky alebo prostriedky
uréené na pouzitie s pomackou Esperance pHLO AC. Dalsie bezpe¢nostné opatrenia
suvisiace s pouzivanim tychto pomécok/prostriedkov najdete v prislusnom navode na
pouzitie

Nevystavujte katéter organickym rozpustadlam, ako st dezinfekéné prostriedky, alkohol
alebo DMSO.

Pomécku neutierajte.

Pomocku nadmerne nekrutte.

Zavadzacie puzdro nie je ur¢ené na poutzitie v fudskom tele.

V pripade podozrenia na vazospazmus v postihnutej vaskuldrnej oblasti je nutné vykonat
vsetky opatrenia potrebné na zvratenie stavu, napr. pomocou vhodnej farmakoterapie.
Podla typu a trvania intervencie je nutné zvazit vhodnu premedikaciu antiagregaénymi
pripravkami a systémovu heparinizaciu.

V pripade neobvyklého spravania katétra zastavte zakrok a vymerite systém Esperance
PHLO AC.

Je potrebné dbat na to, aby katéter Uplne nezablokoval prietok krvi.

Ak je prietok cez katéter obmedzeny, nepokusajte sa limen vyéistit infiziou. Katéter sa
musi vybrat a vymenit.

Zabrarite zaklineniu hrotu pomécky Esperance pHLO AC do cievy, pretoZe to moze viest k
perforacii alebo disekcii steny cievy. Nadmerna aspiracia distalnym hrotom systému
Esperance pHLO AC pokrytym stenou cievy mdze sposobit poranenie cievy. Pred aspiraciou
starostlivo fluoroskopicky skontrolujte polohu distalneho hrotu.

UdrZiavajte konstantnu infiziu vhodného preplachovacieho roztoku.

Pri manipulacii, postvani a/alebo vytahovani pomécky Esperance pHLO AC cez ihly, kovové
kanyly, stenty alebo iné pomdcky s ostrymi hranami alebo cez klukaté alebo kalcifikované
krvné cievy davajte pozor. Manipulécia, postuvanie a/alebo vytahovanie za ostrymi alebo
skosenymi okrajmi méZe viest k poskodeniu a/alebo oddeleniu vonkajsej vrstvy a/alebo
pruznej distdlnej ¢asti, co mdze spdsobit klinické neziaduce udalosti, kedy material
povrchovej Upravy zostane vo vaskulature alebo doéjde k poskodeniu pomécky.
Zabezpeclte, aby sa aspiracia vykondavala len minimalny potrebny ¢as.

Obmedzte pouzivanie systému Esperance pHLO AC iba na artérie vacsie nez vonkajsi
priemer katétra.

Vsetky poskodené obaly vratte vyrobcovi alebo distributorovi.

Maximalny povoleny podtlak je -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) vzhladom na atmosféricky tlak
na Urovni mora.

Dalsie bezpe¢nostné opatrenia spojené s pouzitim striekacky, sipravy aspiraénych hadiciek
a aspiracnej pumpy najdete v navodoch na poufzitie prislusnych pomdécok.

Skladovanie
Chrénite pred teplom. Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Likvidacia
Pomécku, extrahované zrazeniny, krv a v relevantnych pripadoch aj obal sa musia

zlikvidovat ako biologicky nebezpeény odpad.

Mozné neziaduce udalosti
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Nasledujuce a dalsie neziaduce udalosti sa mézu vyskytnut pocas pouzitia systému Esperance
PHLO AC alebo napriek jeho poufzitiu:

Embolizacia vzduchu, katétra, plaku, trombu

Prasknutie/perfordcia aneuryzmy

Alergicka alebo toxicka reakcia

NeZiaduca reakcia pacienta (okrem vyssie uvedenej)

Emboly (tromboembolické/komponenty pomdcky)

Extrakranidlne krvacanie/hematém

Extrakranidlne/intrakranidlne komplikacie pocas zakroku (iné nez vyssie)
Ujma tretej osoby prostrednictvom kontaminovanych produktov/infekcia
Hemoragicky iktus

Infekcia

Zapal

Ischemicky iktus

Neurovaskularne/neurologické komplikacie

Poranenie pacienta

Tazké poranenie (trvald invalidita/smrt)

Tranzitérny ischemicky atak (TIA)/zachvat,

Vazospazmus

Okldzia/trombdza cievy

Perforécia cievy

Disekcia cievy

Poskodenie cievy (okrem vyssie uvedenych)

Kompatibilita

Prostriedky a zariadenia pouzivané so systémom Esperance pHLO AC musia byt kompatibilné
s rozmermi katétra podla popisu vyrobcu.

Esperance pHLO AC nie je kompatibilny s lepidlom, lepiacou zmesou alebo neadhezivnymi
tekutymi embolickymi prostriedkami

Esperance pHLO AC je kompatibilny s nasledujicimi produktmi (nedodavaju sa — st vybrané
na zaklade kompatibility, skusenosti a preferencii lekdra):

Vodiace droty s maximdlnym vonkajsim priemerom 0,035”/0,89 mm

Zavadzacie katétre/puzdra zavadzada 8F (vnatorny priemer min: 0,086”)

Baldnikové vodiace katétre s priemerom 9F (1D min: 0,086")

Nekvapalné intervencné pomdocky, ktoré su vyhlasené za kompatibilné s katétrom s
vnutornym priemerom 0,071” podla prislusného navodu na pouzitie

Trombektomické pomdcky s ich mikrokatétrami, ktoré st vyhlasené za kompatibilné
prislusnym navodom na pouZzitie s postupom zatiahnutia spat do aspira¢ného katétra (ID:
0,071”) pocas rekanalizacie

Aspiracné pumpy s maximalnym podtlakom -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) vzhladom na
atmosféricky tlak na drovni mora.

Supravy hadiiek so Standardnym konektorom typu Luer na jednom konci na pripojenie
systému Esperance pHLO AC s aspiratnou pumpou

Striekacky kompatibilné so Standardnym konektorom typu Luer

Oto¢né hemostatické ventily (RHV) so standardnym adaptérom typu Luer

Systém Esperance pHLO AC sa dodava so zavadzacou kanylou, ktord ulahéuje zavedenie
pomécky Esperance pHLO AC do zavddzacieho katétra.

Navod na poutZitie
Priprava zdkroku

Pred pouZitim si precitajte upozornenia, preventivne opatrenia a mozné neziaduce udalosti.
Zavedte vhodné puzdro katétra (zavédzacie puzdro) do prislusnej cievy podla Standardného
postupu/prislusného navodu na pouZitie.

Pripravte vodiaci katéter o priemer 8F (alebo iny vhodny katéter) na pouZitie v sulade s
navodom na poutZitie. Pripojte RHV a infaziu s kontinudlnym tlakom k vodiacemu katétru.
Zavedte vodiaci katéter do prislusnej cievy pomocou vhodného vodiaceho drétu podla
Standardnych postupov a ich ndvodov na poutzitie.

V pripade pouZitia dlhého puzdra je mozné zakrok vykonat aj bez dalieho vodiaceho katétra.

Priprava systému Esperance pHLO AC

Potvrdte, e je zvoleny systém Esperance pHLO AC s vhodnou dizkou.

Opatrne otvorte balenie pomdcky Esperance pHLO AC. Odlepte otvorené vrecko z
chevronového konca a vyberte obru¢ z vrecka.

Pred odstranenim aspiracného katétra prepldchnite objimku davkovaca sterilnym
fyziologickym roztokom cez konektor typu Luer pripojeny ku koncu drziaka. Hydratujte aspori
30 sekund.

Opatrne vytiahnite aspiracny katéter z drziaka.

Dokladne skontrolujte aspiracny katéter, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodeny. Ak je aspiracny
katéter poskodeny, vymerite pomdcku.

Zavedenie systému Esperance pHLO AC

Pripojte ventil RHV k aspira¢nému katétru.

Preplachnite vnitorny limen aspirac¢ného katétra sterilnym fyziologickym roztokom.
Varovanie: Nenechajte katéter po hydratovani vyschnut.

Pripojte infuznu hadicku s kontinudlnym tlakom k pomécke Esperance pHLO AC.

Pripravte vodiaci drét v sulade s prislusnym navodom na pouZitie. Pozndmka: na navigaciu
aspiracnych katétrov pouzivajte len vodiaci drot s va¢sim priemerom (0,035”).
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Opatrne zavedte vodiaci drét do systému Esperance pHLO AC.

Zostavu systému Esperance pHLO AC a vodiaceho drétu zavedte cez RHV vodiaceho katétra
pomocou zltpnutelného (peel-away) zavadzacieho plasta.

Odpojte zltpnutelny zavédzaci plast zo zostavy systému Esperance pHLO AC a vodiaceho
drétu — stiahnite zavadzaci plast z RHV a zlUpnite ho.

Varovanie: Odstranenie zlipnutelného zavadzacieho plasta zo systému Esperance pHLO AC
bez zavedeného vodiaceho drétu méze spdsobit poskodenie systému Esperance pHLO AC.
Utiahnite ventil kruhového tesnenia okolo systému Esperance pHLO AC tak, aby sa
minimalizoval spitny tok. Nesmie v3ak byt tak tesny, aby branil pohybu systému Esperance
pHLO AC.

Varovanie: Nadmerné utiahnutie hemostatického ventilu okolo systému Esperance pHLO
AC mbZe viest k poskodeniu pomécky.

UdrZiavajte nepretrzité preplachovanie systému Esperance pHLO AC a vodiaceho katétra.
Posurite vodiaci drot a systém Esperance pHLO AC do distalnej Spicky vodiaceho katétra.
Opatrne posuvajte vodiaci drét a systém Esperance pHLO AC do uréenej cievy pod
fluoroskopickou kontrolou. Striedavo zasuvajte vodiaci drot a systém Esperance pHLO AC.
Systém Esperance pHLO AC je takisto mozné pouzit spolu s vhodnym mikrokatétrom na
navigaciu v cieve. Ak pouZivate mikrokatéter, pripravte ho podla navodu na poutzitie pred
poutzitim. Sledujte zostavu mikrokatétra s vodiacim drétom so systémom Esperance pHLO
AC.

Varovanie: Neposuvajte ani nevytahujte pomdcku, ak pocitite nadmerny odpor, kym neurcite
jeho pricinu.

Po dosiahnuti ciefovej cievy vyberte vodiaci drét (a mikrokatéter v pripade potreby) zo
systému Esperance pHLO AC.

Kroky 23 az 31: Systém Esperance pHLO AC na priamu aspiraciu trombu striekackou

Kroky 32 aZ 40: Systém Esperance pHLO AC na priamu aspiraciu trombu aspira¢nou pumpou
Kroky 41 aZ 51: Esperance pHLO AC na aspiraciu trombov striekackou alebo aspiracnou
pumpou facilitovanu trombektomickou pomdckou

Kroky 52 aZ 54: Esperance pHLO AC na zavedenie vhodnych pomdcok

Systém Esperance pHLO AC na priamu aspirdciu trombu striekackou

Uistite sa, Ze distdlny hrot pomdcky Esperance pHLO AC je v kontakte s embolmi alebo
trombami pod fluoroskopickou kontrolou.

Na proximalnom konci systému Esperance pHLO AC vytiahnite perfiznu hadicku (infuzia s
kontinudlnym tlakom) a pripojte uzatvéraci ventil s 30-ml alebo 60-ml zaistovacou
striekackou k bo¢nému ramenu RHV.

Utiahnite ventil RHV.

So zatvorenym uzatvaracim kohutom potiahnite a zaistite piest injekcnej striekacky.

Ak chcete zadat s aspiraciou, otvorte uzatvéraci ventil.

Ak striekacka neaspiruje krv, trombusy ani emboly, alebo ak nie je pozorovana pomald
aspirdcia, starostlivo preskimajte pri¢inu obmedzenia a v pripade potreby premiestnite
distdlny hrot.

Varovanie: Nadmerna aspiracia distalnym hrotom systému Esperance pHLO AC pokrytym
stenou cievy mbze spdsobit poranenie cievy.

Ak sa v systéme Esperance pHLO AC zasekne krv, tromby alebo emboly, vyberte celd
pomocku z tela pacienta. UdrZiavajte aspiraciu, aby ste sa uistili, Ze tromby alebo emboly
ostavaju plne pripojené k distdlnemu hrotu pomdcky Esperance pHLO AC. Po uplnom
pripojeni trombov alebo embolov vytiahnite systém Esperance pHLO AC z tela pacienta a
vycistite vnutorny limen pomdcky Esperance pHLO AC.

Varovanie: Nepokusajte sa vy€istit vnitorny limen systému Esperance pHLO AC infuziou,
kym je pomdcka v tele pacienta.

Po dokonéeni aspiracie odstrarite pomécku Esperance pHLO AC z tela pacienta.

Vykonajte angiograficky zdznam na potvrdenie rekanalizacie cievy.

Ak je potrebny opatovny pristup k vaskulatire pomocou tej istej pomdcky Esperance pHLO AC,
preplachnite a vycistite vnatorny l[imen pomécky Esperance pHLO AC infuziou fyziologického roztoku.
Skontrolujte pomdcky, ¢i nie je poskodend.

Varovanie: Pomdcku nepouZivajte, ak ste spozorovali akékolvek poskodenie alebo
nepravidelnosti.

Pre opakované poutitie systému Esperance pHLO AC so striekackou postupujte podla
krokov 11 aZ 31.

Systém Esperance pHLO AC na priamu aspirdciu trombu aspira¢nou pumpou

Uistite sa, Ze distdlny hrot pomocky Esperance pHLO AC je v kontakte s embolmi alebo
trombami pod fluoroskopickou kontrolou.

Pripojte konektor Luer supravy aspiraénych hadiciek (distalny) k boénému rameno RHV.
Pripojte lievikovy adaptér (proximalny) ku kompatibilnej aspiracnej pumpe. Dosiahnete to
pripojenim adaptéra lievika k pripajaciemu portu pacienta kanistra k prislusnej aspiracnej
pumpe. Maximélny povoleny podtlak je -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) vzhladom na
atmosféricky tlak na drovni mora.

Pokyny na obsluhu uvedenej pomdcky najdete v navode na pouZitie zdroja podtlaku.
Spustite aspiraciu otvorenim prietokového spina¢a/uzatvaracieho kohuta/svorky alebo
akéhokolvek iného typu zdmku na suprave aspiracnych hadiciek.

Ak stprava aspiraénych hadiCiek neaspiruje krv, trombusy ani emboly, alebo ak nie je
pozorovana pomald aspiracia, starostlivo preskimajte pri¢inu obmedzenia a v pripade
potreby premiestnite distdlny hrot.

Varovanie: Nadmerna aspiracia distalnym hrotom systému Esperance pHLO AC pokrytym
stenou cievy mbze spdsobit poranenie cievy.

Ak sa v systéme Esperance pHLO AC zasekne krv, tromby alebo emboly, vyberte celd
pomocku z tela pacienta. UdrZiavajte aspiraciu, aby ste sa uistili, Ze tromby alebo emboly
ostdvaju plne pripojené k distdlnemu hrotu pomdcky Esperance pHLO AC. Po uplnom
pripojeni trombov alebo embolov vytiahnite systém Esperance pHLO AC z tela pacienta a
vycistite vnutorny limen pomdcky Esperance pHLO AC.

Varovanie: Nepokusajte sa vy¢istit vnutorny limen systému Esperance pHLO AC infiziou,
kym je pomdcka v tele pacienta.

Po dokonceni aspiracie odstrarite pomdcku Esperance pHLO AC z tela pacienta. Aspirdciu zastavite
zatvorenim prietokového spina¢a/uzatvaracieho kohuta/svorky alebo akéhokolvek iného typu zamku
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na suprave aspiraénych hadiciek.

Vykonajte angiograficky zdznam na potvrdenie rekanalizacie cievy.

Ak je potrebny opatovny pristup k vaskulatire pomocou tej istej pomocky Esperance pHLO AC,
preplachnite a vycistite vnitorny [imen pomacky Esperance pHLO AC infuziou fyziologického roztoku.
Skontrolujte pomécku, ¢i nie je poskodend.

Varovanie: Pomécku nepouZivajte, ak ste spozorovali akékolvek poskodenie alebo
nepravidelnosti.

Pre opakované poutZitie systému Esperance pHLO AC s aspiracnou pumpou postupujte
podla krokov 11 aZ 22 a 32 az 40.

Esperance pHLO AC na aspirdciu trombov striekackou alebo aspiraénou pumpou
facilitovanu trombek ick ock

P

Fluoroskopicky sa uistite, Ze sa distdlny hrot pomécky Esperance pHLO AC nachddza vo
vybranej cieve.

Pripravte, zavedte a navigujte (v pripade potreby) vhodny mikrokatéter s vodiacim drétom
do cielovej cievy podla ich ndavodu na pouZzitie.

Mikrokatéter a vodiaci dr6t navigujte cez trombus. Uistite sa, Ze Spicka mikrokatétra sa
nachadza distdlne od trombu. Vyberte vodiaci drot.

Vyberte a pripravte kompatibilnd trombektomickd pomocku a zavedte tito pomdcku do
mikrokatétra podla ndvodu na poufzitie.

Rozviite trombektomicki pomdcku v trombe vytiahnutim mikrokatétra podfa navodu na
pouZitie.

Navigujte systém Esperance pHLO AC do kontaktu s proximalnym koncom trombu.
Aspiracia trombu striekackou: Postupujte podla krokov 24 az 27

Aspiracia trombu aspira¢nou pumpou: Postupujte podla krokov 33 az 36

Pomaly vytahujte trombektomicki pomdcku a mikrokatéter ako celok (podfa navodu na
pouzitie) za kontinudlnej aspiracie do pomécky Esperance pHLO AC. Ak chcete pouZit
techniku prazdneho katétra, vyberte mikrokatéter pred zahajenim aspirdcie, aby ste zvacsili
ltmen, ktory je k dispozicii na aspiraciu.

Varovanie: Trombektomicki pomdcku nikdy nevtlaéajte von zo systému Esperance pHLO
AC distélne do cievy.

Po Uplnom vytiahnuti jednotky trombektomickej pomécky - mikrokatétra, ich odstraneni zo
systému Esperance pHLO AC a dokonéeni aspiracie odstrarite pomécku Esperance pHLO AC z
tela pacienta.

Pripadne mbzZete vSetky pomocky (Esperance pHLO AC, trombektomicki pomécku a
mikrokatéter) vytiahnut ako jeden celok z tela pacienta.

Ak je trombektomickd pomdcka s mikrokatétrom, krvou, trombom alebo embolom zaseknutym
v systéme Esperance pHLO AC, odstrarite vietky pomdcky (Esperance pHLO AC, trombektomicku
pomocku a mikrokatéter) z tela pacienta. UdrZiavajte aspirdciu, aby ste sa uistili, Ze tromby alebo
emboly ostavaju plne v kontakte so systémom Esperance pHLO alebo s distdlnym hrotom
pomacky Esperance pHLO AC. Po tplnom pripojeni trombov alebo embolov vytiahnite systém
Esperance pHLO AC z tela pacienta a vycistite vnutorny limen pomdcky Esperance pHLO AC.
Varovanie: Nepokusajte sa vyéistit vnatorny limen systému Esperance pHLO AC infuziou,
kym je pomdcka v tele pacienta.

Vykonajte angiograficky zdznam na potvrdenie rekanalizacie cievy.

Ak je potrebny opatovny pristup k vaskulatire pomocou tych istych pomdcok, preplachnite
ich a vydistite. Podla ndvodov na pouZitie skontrolujte pomocky, Ze nie su poskodené.
Varovanie: Pomocky nepouZivajte, ak ste spozorovali akékolvek poskodenie alebo
nepravidelnosti.

Pri opdtovnom pouZiti systému Esperance pHLO AC so striekackou alebo aspiracnou
pumpou, ako aj trombektomickou pomdckou a mikrokatétrom, postupujte podla krokov
11az22a41ai52.

Esperance pHLO AC na zavedenie vhodnych pomécok

Fluoroskopicky sa uistite, Ze sa distalny hrot pomdcky Esperance pHLO AC nachadza vo
vybranej cieve.

Zavadzajte len vhodné pomaocky.

Pred Uplnym vybratim systému Esperance pHLO AC odstrarite pomdocky.

Funkéné charakteristiky

Esperance pHLO AC sa pouziva ako samostatna alebo kombinovana pomécka na vykonanie
aspircie alebo aspiracie s mechanickou trombektémiou v neurovaskuldrnom systéme. Systém
Esperance pHLO AC pouzivany v kombindacii so Standardnymi zavadzacimi katétrami a
prislusenstvom  ulahéuje zavadzanie vhodnych pomocok a/alebo prostriedkov na
pristup/diagnostiku/liecbu stavov v neurovaskulature.
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Slovnik symbolov podla normy ISO 15223-1

Refereningé )
Eislo alebo Nazov symbolu Opis symbalu
symbol
I robes Cenafuje wrobcy adravatnicks] pomcey podf definicie v smerniciach EU 50/385/EHS,
511 i OB/42/EHS & 38/75/E5 a narizdeni o zdravotnickych pomdckach 2017/745.
(Ml s1s Datum viroby  |Cznafuje ditum vroby zdravotnickej pomécky.

Datum poutitelnosti (Cznafuje ddtum, po ktorom sa zdravotnicks pomécka nemz poudivat.

25.1.4

oznatuje Siarovy kad virobeu, podla ktorého je moZné Sarowy kdd alebo Sarfu

s1s Kedfarie  |sentifikoat.
Katalégovt dislo F}zna.cl.ue katalogové Eislo virobou, podia ktorého je moiné zdravotnicku pomdcku
516 identifikovat.
m sterilizovans A . . = cterili 3 etvlénos
— crylénosidom |02n35ule, Fe zdmuotnicka pomécka bola steriizovand etyiénoidom
Nesterilizujte oznafuje zdravotnicku pomécku, ktord sa nema cpakovane sterilizovat.
c25 opakovane

Nepouzivajte, zk
balenie potkodens.
Prestudujte si navod
nz pougitie
System s jednou
] sterilnou bariérou s |oznafuje systém s jednou sterilnou bariérou 3 vonkaj$im ochrannym obalom.

oznatuje, fe zdravotnicka pomécka, krord by sz nemala pougivat v pripade
podkodenia alebo otvoreniz balenia, 2 e dakie informacie ndjdete v névode na
poutitie.

----- jsim ol 52 v spojeni 50 5y 5.23.
5.2.14 obalom
e 4 . . N ; 2 chranit ;
iy Chrafitepred | oo uje zdravotnicku pomécky, ktord je potrebné cheénit pred svetelngmi zdrajmi.
3 V53 | sinetnym dHsrenim

uchovavajte v suchu. | Oznafuje zdravotnicku pemdcky, ktord potrebné chranif pred vihkostou.

T
®5.4_2 Dpahc:\:an-e
Ll

oznafuje icku pomécku, ktord je urfend na jedno pougitie alebo na pougitiel
u jednéhc pacienta potas jedného zékroku.

Praditzjte si ndvod na

P oznafuje, fe sa poudivatel musi cbozndmit s ndvodom na pouditie.
5.43 pouditie

oznafuje potrebu preftudovat si ndvod na pouZitie kvali délezitym varovnym

Upozomenie informaciam, ako sd varovania  bezpeénostné opatrenia, kroré nemdiu byt z
rézrych ddvodov uvedené na samotnom zdravotnickom zariadeni.
pyroge oznatuje icku pomécku, ktord je nepyrogénna.
de\ro}nlcka oznatuje, fe ide o zdravotnicku pomicku.
5.7.7 pomacka
Umikny idenkEr L i informdie o edineénam identifitare nomAck
s710 pomacky znatuje nosit, ktory obsahuje informécie o jedineénom identifikétore pomacky.
C E natka CE s Glom/ID
notifikevaného | Ceznafuje, 22 pomécka ziskala schvdlenie CE & fisko notifikovanéha organu.
orgdnu
Obsah |oznatuje obsah, ktory je sifastou balenia.

Wniitorny priemer

Katétra Oznafuje vnutomy priemer katétra

Zhrnutie bezpecénosti a klinickych funkénych charakteristik

Suhrn bezpecnosti a klinickych funkénych charakteristik (SSCP) pre tuto pomdcku je k
dispozicii na strankach https://phenox.net/international/mdr.

Ked bude EUDAMED k dispozicii, SSCP bude dostupny aj na strankach
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device s nasledujicimi UDI:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Specifikacia klinického prinosu, ktory sa ma oc¢akavat

Tato pomdcka pomaha pri revaskularizacii pacientov s akutnym ischemickym iktom
sekundarnym v désledku oklizneho ochorenia velkych intrakranidlnych ciev a/alebo pri
zavadzani vhodnych pomocok (napr. mikrokatétra) ako aj pri podavani diagnostickych a
terapeutickych prostriedkov.

Na poutZitie iba odbornymi lekarmi vySkolenymi v pouzivani tychto typov pomdcok

Akukolvek zdvaznu neziaducu prihodu, ktord sa vyskytne v stvislosti s pomdckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a organu v sulade s pokynmi na reklamaciu vo vasej jurisdikcii.

Obmedzenie zodpovednosti
Spoloénost phenox Limited nenesie zodpovednost za $kody spésobené inym neZ uréenym
pouzitim alebo opakovanym pouzitim vyrobku.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Obsah
1x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1x plastovy zavadéc

Rada vyrobka zahrnuje nasledujici:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm a 135 cm

Popis prostiedku

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) je katétr sjednim lumen.
Ohebnost se snizuje z distalniho na proximalni konec, od vysoce ohebné v distéIni ¢asti az po
polotuhou na proximalnim konci. Katétr Esperance pHLO AC md na distdlnim konci
rentgenkontrastni znacku, kterd usnadriuje skiaskopickou vizualizaci. Na proximalnim konci
je hrdlo typu luer, které usnadfiuje pFipojeni pfislusenstvi, prichod prostfedku do vnitfniho
lumina katétru a pfipojeni k pomocnym prostiedkdim, jako je zdroj podtlaku. Distdlnich
100 cm vnéjsiho povrchu katétru je opatifeno hydrofilni vrstvou pro zvyseni kluznosti béhem
pouziti. Katétr Esperance pHLO AC md atraumaticky rovny hrot.

Katétr Esperance pHLO AC se dodava sterilni v obalové spirdle vzataveném obalu a
kartonové krabici. Zavadéci pouzdro je dodavano na balici karté uvnitf obalu. Obal je navrZen
tak, aby usnadnil manipulaci a aseptické zachazeni s prostfedkem.

| @)e
r ®

Obrazek 14: Katétr Esperance pHLO AC

Tabulka 1: Rozméry katétru Esperance pHLO AC

Rozmér Katétr Esperance pHLO | Katétr Esperance pHLO
Y AC71125 AC71135
A U¢inna délka 125 cm 135 cm
Celkova délka 132 cm 142 cm
Délka hydrofilni vrstvy 100 cm 100 cm
e o 0,082 palce /6 F/ 0,082 palce /6 F/
D Vnéjsi primér 2,1 mm 2,1 mm
E Vniténi pramér 0,071 palce / 1,8 mm 0,071 palce / 1,8 mm
Vzdalenost distalniho hrotu
od rentgenkontrastni 0,6 mm 0,6 mm
znacky

Zamysleny ucel

Katétr Esperance pHLO se pouzZivd jako samostatny prostfedek nebo prostfedek
kombinovany s kompatibilnim zafizenim pro extrakci k aspiraci nebo aspiraci s mechanickou
trombektomii v neurovaskuldrnich cévach. Katétr se také pouziva k usnadnéni zavadéni
dalsich vhodnych prostiedkd, stejné jako diagnostickych a terapeutickych prostiedkd. Vidy
se fidte pokyny v pFislusnych navodech k poutziti.

Indikace k poutziti

Katétr Esperance pHLO AC je indikovan k poufZiti pfi revaskularizaci u pacientl s akutni
ischemickou mozkovou piihodou sekundarné po velké intrakranialni cévni okluzivni chorobé
(v segmentech vnitini karotické, stfedni cerebralni M1 a M2, bazildrni a vertebralni tepny).
Katétr Esperance pHLO AC slouZi také k zavadéni vhodnych prostiedkd (napf. mikrokatétru)
a také k poddvani diagnostickych a terapeutickych latek. Vidy se fidte pfislusnymi pokyny
k poufziti.

Kontraindikace

Katétr Esperance pHLO AC neni uréen k pouZiti v perifernich nebo koronarnich cévach.
Pouziti katétru Esperance pHLO AC je kontraindikovdno u pacientd se znamou
generalizovanou slabosti cévni stény.

Cilova skupina pacient

Katétr Esperance pHLO AC je uréen pro pacienty s akutni ischemickou cévni mozkovou
ptihodou sekundarné zplisobenou okluzivnim onemocnénim velkych intrakranidlnich cév
(vsegmentech vnitini karotické, stfedni cerebrdlni M1 a M2, bazilarni a vertebralni
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tepny) a/nebo k provadéni  diagnostickych  a/nebo  terapeutickych postupl
v neurovaskularnim recisti.

Varovani

. Katétr Esperance pHLO AC smi pouzivat pouze |ékafi dikladné vyskoleni v perkutannich

intravaskuldrnich technikach a postupech. Katétr Esperance pHLO AC muZe byt pouzivan pouze
v klinickém prosttedi, kde je mozné provadét neurovaskularni postupy.

. Bezpecnost a G¢innost tohoto prostfedku nebyla stanovena u pediatrickych pacientt
a novorozencl.
. Uvnitf téla pacienta s katétrem Esperance pHLO ACmanipulujte pouze pod

skiaskopickou kontrolou. Pokud je to mozné, omezte davky rentgenového zareni, kterym jsou
vystaveni pacienti a lékafi / jini uZivatelé pomoci dostatecného stinéni, zkraceni doby
skiaskopie a Upravy technickych parametrd rentgenu.

. Pokud pocitite odpor, neposunujte katétr dopfedu ani dozadu. Pferuste postup a
provedte kontrolu. Zjistéte pfi¢inu odporu a pfijméte vhodna opatfeni. Pokud pfitinu nelze
zjistit, vyjméte katétr Esperance pHLO AC. PouZiti nadmeérné sily proti odporu mlize mit za
nasledek poskozeni katétru, poskozeni nebo uvolnéni jinych intervencnich zafizeni nebo
poranéni cévy.

. Bezpednost a uéinnost prostiedku nebyla stanovena nebo neni zndama v jinych
vaskuldrnich oblastech, nez je specificky indikovano.
. Katétr Esperance pHLO AC je na distalnim konci potazen hydrofilni vrstvou. Pfed

vyjmutim katétru z ochranné spiraly katétr alespori 30 sekund hydratujte. Jakmile je katétr
hydratovan, nenechejte jej oschnout.

. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, katétr nepouZivejte, protoze mohla byt
narusena jeho sterilita.
. V kombinaci s katétrem Esperance pHLO AC nepouZivejte

automatické vysokotlaké vstiikovani kontrastni latky, nebot by mohlo dojit k podkozeni
katétru.

. NepouZivejte opakované. Katétr Esperance pHLO AC se dodava
sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Po jednom zékroku katétr zlikvidujte. PFi
opakovaném pouziti nebo ¢isténi mize dojit k narudeni celistvosti konstrukce a/nebo
funkce. Cisténi katétrd po vystaveni biologickym materialim je velmi obtizné a v pfipadé
opakovaného pouZziti mliZe u pacienta dojit k nezadoucim reakcim. Opakovana sterilizace
nebo opakované pouZiti mohou vést k netcinné lubrikaci potahu katétru, coz mize
zpUsobit vysoké tfeni a nemoznost pfistupu k cilové neurovaskulature.

Bezpeénostni opatieni

. PFi manipulaci s ohebnou distéIni ¢asti katétru Esperance pHLO AC postupujte
opatrné, abyste snizili riziko ndhodného poskozeni.

. Prostfedek pouzivejte pouze v pfipadé, Ze jsou navod k pouziti a Stitek jasné Citelné a
plné srozumitelné a pokud je stitek Fadné pfipojen k obalu.

. Pfed pouzitim katétr prohlédnéte a ujistéte se, Ze je jeho stav vhodny pro konkrétni
zdkrok. Zkontrolujte, ze prostiedek nema znamky poskozeni, nepravidelnosti povrchu,
ohybu nebo zalomeni. NepouZivejte zkroucené, poskozené nebo nepravidelné prostfedky.

. Katétr zavadéjte pouze do cévy vhodné velikosti.

. K odstranéni vzduchovych bublin je nezbytnda dostate¢na irigace katétru.

. Pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti.

. S katétrem Esperance pHLO AC pouZivejte pouze kompatibilni vodici draty, zavadéci

katétry a prostfedky nebo latky. Dalsi bezpeénostni opatieni souvisejici s pouzitim téchto
prostredki/latek najdete v pfislusnym navodech k pouZziti.

. Nevystavujte katétr plsobeni organickych rozpoustédel, jako jsou dezinfekéni
prostredky, alkohol nebo DMSO.

. Prostfedek neotirejte.

. Prostfedek neotacejte pomoci nadmérné sily.

. Plastovy zavadéc neni uréen k poufZiti v lidském téle.

. PFi podezieni na vazospasmus v postizené vaskularni oblasti je nutné provést viechna
potfebnd opatfeni pro reverzi, napt. pomoci vhodné lékové terapie.

. Podle typu a délky zdkroku je tfeba zvazit vhodnou premedikaci antiagregacnimi
latkami a systémovou heparinizaci.

. V ptipadé neobvyklého chovani katétru zastavte postup a vyménte katétr Esperance
pHLO AC.

. Je tieba dbat na to, aby katétr neblokoval cely pratok krve.

. Je-li pratok katétrem omezen, nepokousejte se lumen procistit infuzi. Katétr je nutné
vyjmout a vyménit.

. Hrot katétru Esperance pHLO AC v cévé se nesmi zakfivovat, protoZe by mohlo dojit

k perforaci nebo disekci cévni stény. Nadmérnd aspirace s distalnim hrotem katétru
Esperance pHLO AC prekrytym cévni sténou mize zpUsobit poranéni cévy. Pfed aspiraci
peclivé vysetfete umisténi distalniho hrotu pod skiaskopickou kontrolou.

. UdrZujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

. Pfi manipulaci, posunovéni a/nebo vytahovani katétru Esperance pHLO AC skrze
jehly, kovové kanyly, stenty nebo jiné prostiedky s ostrymi hranami nebo pres zakfivené
nebo kalcifikované cévy postupujte opatrné. Manipulace, posunovani a/nebo vytahovéni
pfes ostré nebo zkosené hrany mulze zpUsobit poskozeni a/nebo oddéleni vnéjsi vrstvy
a/nebo ohebné distdlni ¢asti, coz muze vést ke klinickym nezadoucim G¢inkdim a nasledné
k poskozeni prostiedku, nebo k tomu, Zze material potahu ziistane v cévnim fecisti.

. Zajistéte, aby se aspirace provadéla pouze po nezbytné nutnou dobu.

. Katétr Esperance pHLO AC pouZivejte pouze u tepen s vétsim primérem, nez je vnéjsi
pramér katétru.

. Veskeré produkty s poskozenym obalem vratte vyrobci nebo distributorovi.

. Maximdlni pfipustny podtlak je -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) s ohledem na
atmosféricky tlak na drovni more.

. Dalsi bezpecnostni opatieni souvisejici s pouzitim stiikacky, sady aspiracnich hadicek
a aspiracni pumpy najdete v navodech k pouziti téchto prostredka.

Skladovani
Chrarite pred teplem. Skladujte na chladném a suchém misté.

Likvidace
Prostfedky, extrahované srazeniny, krev a pfipadné obal prostfedku musi byt zlikvidovany



jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

Mozné nezadouci ucinky

PFi poutziti ¢i navzdory poutziti katétru Esperance pHLO AC se mohou vyskytnout nasledujici
a dalsi nezadouci ucinky:

[ ] Embolie — vzduchov3, katétru, platu, trombu
Ruptura/perforace aneurysmatu

Alergickd nebo toxickd reakce

Nezadouci reakce pacienta (jind nez vy$e uvedena)

Embolie (tromboembolie / embolizace soucasti prostiedku)
Extrakranialni krvaceni / hematom

Extrakranidlni/intrakranialni komplikace béhem zakroku (jiné nez vySe uvedené)
Ujma treti osoby zp(isobena kontaminovanymi vyrobky / infekci
Hemoragicka mozkova pfihoda

Infekce

Zanét

Ischemicka mozkové pfihoda

Neurovaskularni/neurologické komplikace

Poranéni pacienta

Véainé poskozeni zdravi (trvalé postizeni / smrt)

Tranzitorni ischemickd ataka (TIA) / zéchvat

Vazospasmus

Uzévér/trombdza cévy

Perforace cévy

Disekce cévy

Poskozeni cévy (jiné nez vyse uvedené)

Kompatibilita
Latky a prostfedky pouzivané s katétrem Esperance pHLO AC musi byt kompatibilni's rozméry
katétru podle popisu vyrobce.

Katétr Esperance pHLO AC neni kompatibilni s lepidlem, smésmi lepidel nebo neadhezivnimi
kapalnymi embolizacnimi latkami.

Katétr Esperance pHLO AC je kompatibilni s nasledujicimi produkty (nejsou soucasti
dodavky — zvoleno na zékladé kompatibility a zkusenosti a preferenci Iékarad):

®  Vodici draty s maximalnim vnéjsim primérem 0,035 palce / 0,89 mm
®  Zavadéci katétry / plastové zavadéce o velikosti 8 F (min. vnitini primér: 0,086 palce)
®  Balonkové zavadéci katétry o velikosti 9 F (min. vnitfni primér: 0,086 palce)

®  Nelikvidniintervencni prostiedky, které jsou prohlaseny za kompatibilni s katétrem
s vnitfnim prdmérem 0,071 palce podle pfislusného navodu k pouziti

®  Trombektomické prostfedky s mikrokatétry, které jsou dle jejich navodu k pouziti
prohldseny za kompatibilni pro stazeni zpét do aspira¢niho katétru (vnitfni pramér
0,071 palce) béhem postupu rekanalizace

®  Aspiracni pumpy s maximalnim podtlakem -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) s ohledem na
atmosféricky tlak na drovni more.

®  Soupravy hadiéek se standardnim konektorem typu luer na jednom konci pro pripojeni
katétru Esperance pHLO AC k aspiracni pumpé

®  Stiikacky kompatibilni se standardnim konektorem typu luer

®  Otocné hemostatické ventily (RHV) se standardnim adaptérem typu luer

Katétr Esperance pHLO AC se dodava s plastovym zavadégem, ktery usnadfiuje zavedeni
katétru Esperance pHLO AC do zavadéciho katétru.

Navod k pouziti
Priprava postupu

1.  Pred pouZitim si prostudujte ¢asti Varovani, Bezpe¢nostni opatieni a Mozné nezadouci
ucinky.

2. Zavedte vhodny pldst katétru (plastovy zavadéd) do pfisluiné cévy podle standardnich
postupl / pfislusného navodu k poufZiti.

3. Pripravte zavadéci katétr o velikosti 8 F (nebo jiny vhodny katétr) k pouZziti podle jeho
navodu k poufZiti. Pfipojte RHV a kontinudlni tlakovou infuzi k zavadécimu katétru.

4.  Zavedte zavadéci katétr do pfislusné cévy pomocivhodného vodiciho dritu. Postupujte
podle standardnich postupl a podle pokyn( v pFislu§nych navodech k poufZiti.

5.V pfipadé dlouhého plasté Ize zakrok provést i bez dalsiho zavadéciho katétru.

Priprava katétru Esperance pHLO AC

6.  Ujistéte se, Ze je zvolena vhodnd délka pro katétr Esperance pHLO AC.

7.  Opatrné oteviete obal katétru Esperance pHLO AC. Oteviete obal na strané

s uzavérem ve tvaru pismene V a vyjméte spiralu z obalu.

8.  Pred vyjmutim aspiracniho katétru proplachnéte ochrannou spirdlu sterilnim
fyziologickym roztokem pies spojku typu luer pfipojenou ke konci ochranné spiraly.
Hydratujte po dobu nejméné 30 sekund.

9.  Opatrné vyjméte aspiracni katétr z ochranné spiraly.

10. Aspiraéni katétr dikladné prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny. Je-li aspiraéni
katétr poskozeny, vyménite jej.
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Zavedeni katétru Esperance pHLO AC

11. Pfipojte RHV k aspira¢nimu katétru.

12. Proplachnéte vnitini lumen aspiracniho katétru sterilnim fyziologickym roztokem.
Varovani: Jakmile je katétr hydratovan, nenechejte jej oschnout.

13. Pfipojte linku pro kontinualni tlakovou infuzi ke katétru Esperance pHLO AC.

14. Pfipravte vodici drat podle pfislusného navodu k pouZiti. Poznamka: Pro navigaci

v aspiraénim katétru pouZivejte pouze vodici drat s vétsim pramérem (0,035").

15. Opatrné zavedte vodici drat do katétru Esperance pHLO AC.

16. Zavedte sestavu vodiciho dratu a katétru Esperance pHLO AC pfes RHV pomoci
odstranitelného plastového zavadéce.

17. Vyjméte odstranitelny plastovy zavadéc ze sestavy vodiciho dratu a katétru Esperance
pHLO AC vytazenim plastového zavadéle z RHV a svlékanim.

Varovani: Odstranéni odstranitelného plastového zavadéce z katétru Esperance pHLO AC bez
zavedeného vodiciho dratu miize zpusobit poskozeni katétru Esperance pHLO AC.

18. Utahnéte ventil s tésnicim krouzkem kolem katétru Esperance pHLO AC tak, aby se
minimalizoval zpétny tok, ale aby nebyl omezen pohyb katétru Esperance pHLO AC.
Varovani: Nadmérné utazeni hemostatického ventilu kolem katétru Esperance pHLO AC
muze vést k poskozeni katétru.

19. Katétr Esperance pHLO AC a zavadéci katétr nepretrzité proplachujte.

20. Zasunte vodici drat a katétr Esperance pHLO AC k distalnimu hrotu zavéddéciho
katétru.

21. Pod skiaskopickou kontrolou opatrné zavedte vodici drat a katétr Esperance pHLO AC
do pfislu§né cévy. Zasurite vodici drét a katétr Esperance pHLO AC stfidavym zplsobem.
Alternativné Ize k navigaci v cévé s katétrem Esperance pHLO AC pouzit vhodny
mikrokatétr. Pokud pouZivate mikrokatétr, pFipravte jej pied pouzitim podle pokynt

v prislusném navodu k poufziti. Katétr Esperance pHLO AC posunujte po sestavé
mikrokatétru a vodiciho dratu.

Varovani: Pokud narazite na nadmérny odpor, prostiedek neposunujte ani nevytahujte.
Nejprve zjistéte pFicinu odporu.

22. Po dosazeni cilové cévy vyjméte z katétru Esperance pHLO AC vodici drat (a v pfipadé
potieby mikrokatétr).

Kroky 23 aZ 31: Katétr Esperance pHLO AC pro pfimou aspiraci trombu stfikackou

Kroky 32 az 40: Katétr Esperance pHLO AC pro pfimou aspiraci trombu aspira¢ni pumpou
Kroky 41 az 51: Katétr Esperance pHLO AC pro aspiraci trombu injekéni stfikackou nebo
aspiraéni pumpou pomoci trombektomického prostfedku

Kroky 52 aZ 54: Katétr Esperance pHLO AC pro zavadéni vhodnych prostiedku

Katétr Esperance pHLO AC pro pfimou aspiraci trombu stfikackou

23. Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, ze je distalni hrot katétru Esperance pHLO AC
spojen s emboly nebo tromby.

24. Na proximalnim konci katétru Esperance pHLO AC odstrarite perfuzni linku
(nepretrzité tlakové infuze) a pfipojte uzaviraci kohout (ventil) s 30ml nebo 60ml zajistovaci
stfikackou k postrannimu ramenu RHV.

25. Utdhnéte RHV.

26. Pfiuzavieném uzaviracim kohoutu zatahnéte za pist stiikacky a zajistéte jej.

27. Chcete-li zahdjit odsdvani, otevrete uzaviraci kohout.

28. Pokud stfikacka neaspiruje Zadnou krev, tromby nebo emboly nebo je aspirace
pomala, peclivé zjistéte pri¢inu omezeni a v pfipadé potieby upravte polohu distalniho
hrotu.

Varovani: Nadmérna aspirace s distalnim hrotem katétru Esperance pHLO AC piekrytym
cévni sténou mize zplsobit poranéni cévy.

Pokud v katétru Esperance pHLO AC uvazne krev, tromby nebo emboly, vyjméte cely
prostfedek z téla pacienta. UdrZujte aspiraci a ujistéte se, Ze tromby nebo emboly zUstavaji
pIlné usazeny u distdlniho hrotu katétru Esperance pHLO AC. Katétr Esperance pHLO AC
s tromby nebo emboly vytahnéte z téla pacienta a vycistéte vnitini lumen katétru Esperance
pHLO AC.

Varovani: Necistéte vnitini lumen katétru Esperance pHLO AC infuzi, kdyZ je umisténo
v téle pacienta.

29. Po dokonéeni aspirace vyjméte katétr Esperance AC z téla pacienta.

30. Provedte angiografickou analyzu, abyste potvrdili rekanalizaci cévy.

31. Pokud je nutny opakovany pfistup do cév se stejnym katétrem Esperance pHLO AC,
proplachnéte a vycistéte vnitini lumen katétru Esperance pHLO AC infuzi fyziologického
roztoku. Zkontrolujte, zda neni prostfedek poskozen.

Varovani: Prostfedek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti.
PFi opakovaném pouiiti katétru Esperance pHLO AC se stfikackou postupujte podle krokt
11 a7 31.

Katétr Esperance pHLO AC pro pfimou aspiraci trombu aspiracni pumpou

32. Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, Ze je distalni hrot katétru Esperance pHLO AC
spojen s emboly nebo tromby.

33. Pripojte konektor typu luer sady aspiraénich hadicek (distalné) k postrannimu ramenu
RHV.

34. Pfipojte trychtyfovy adaptér (proximalni) ke kompatibilni aspiraéni pumpé. Toho
dosahnete pfipojenim trychtyfového adaptéru k pfipojovacimu portu pacienta u nadoby

k odpovidajici aspiraéni pumpé. Maximalni pfipustny podtlak je -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg)
s ohledem na atmosféricky tlak na Grovni more.

35.  Pokyny k obsluze tohoto prostfedku naleznete v ndvodu k pouziti zdroje podtlaku.

36. Zahajte aspiraci otevienim spinace pritoku / uzaviraciho kohoutu / svorky nebo
jakéhokoli jiného typu zamku na soupravé aspiracnich hadicek.

37. Pokud souprava aspiracnich hadi¢ek neaspiruje Zadnou krev, tromby nebo emboly
nebo je aspirace pomala, peclivé zjistéte pfi¢inu omezeni a v pfipadé potieby upravte
polohu distélniho hrotu.

Varovani: Nadmérna aspirace s distdlnim hrotem katétru Esperance pHLO AC piekrytym
cévni sténou muze zpUsobit poranéni cévy.



Pokud v katétru Esperance pHLO AC uvazne krev, tromby nebo emboly, vyjméte cely
prostfedek z téla pacienta. UdrZujte aspiraci a ujistéte se, Ze tromby nebo emboly zUstavaji
plné usazeny u distdlniho hrotu katétru Esperance pHLO AC. Katétr Esperance pHLO AC
s tromby nebo emboly vytahnéte z téla pacienta a vycistéte vnitini lumen katétru Esperance
pHLO AC.

Varovani: Necistéte vnitfni lumen katétru Esperance pHLO AC infuzi, kdyZ je umisténo
v téle pacienta.

38. Po dokonceni aspirace vyjméte katétr Esperance AC z téla pacienta. Aspiraci ukoncete
uzavienim spinace pratoku / uzaviraciho kohoutu / svorky nebo jakéhokoli jiného typu
zamku na soupraveé aspiracnich hadicek.

39. Provedte angiografickou analyzu, abyste potvrdili rekanalizaci cévy.

40. Pokud je nutny opakovany pfistup do cév se stejnym katétrem Esperance pHLO AC,
proplachnéte a vycistéte vnitfni lumen katétru Esperance pHLO AC infuzi fyziologického
roztoku. Zkontrolujte, zda neni prostiedek poskozen.

Varovani: Prostfedek nepoutzivejte, pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti.
Pfi opakovaném pouiZiti katétru Esperance pHLO AC s aspiraéni pumpou postupujte podle
kroki 11 aZ 22 a 32 aZ 40.

Katétr Esperance pHLO AC pro aspiraci trombu injekéni stfikackou nebo aspira¢éni pumpou
pomoci trombektomického prostredku

41. Pod skiaskopickou kontrolou zkontrolujte, zda je distélni hrot katétru Esperance

pHLO AC umistén ve zvolené cévé.

42. Podle ndvodu k pouZiti pfipravte, zavedte a navigujte (je-li to nutné) vhodny
mikrokatétr s vodicim dratem do cilové cévy.

43. Navigujte mikrokatétr a vodici drat skrze trombus. Ujistéte se, Ze je hrot mikrokatétru
umistén distalné od trombu. Vyjméte vodici drat.

44. Podle pokynt v pfislusném navodu k pouZiti vyberte a pFipravte kompatibiln{
trombektomicky prostfedek a zavedte jej do mikrokatétru.

45.  Umistéte trombektomicky prostiedek uvnitf trombu vytazenim mikrokatétru.
Postupujte podle pokynU v pfislusném navodu k poufziti.

46. Navigujte katétr Esperance pHLO AC tak, abyste se zapojili do proximalniho konce
trombu.

Aspirace trombu injekéni stfikackou: Postupujte podle kroku 24 az 27.

Aspirace trombu aspiraéni pumpou: Postupujte podle kroku 33 az 36.

47. Pomalu vytahujte trombektomicky prostfedek a mikrokatétr jako jeden celek
(postupujte podle pfisluného navodu k pouZiti) za nepfetrzité aspirace do/do katétru
Esperance pHLO AC. Chcete-li pfipadné provést techniku prazdného katétru, pred
zahajenim aspirace vyjméte mikrokatétr a zvétSete tak lumen pro aspiraci.

Varovani: Nikdy netlaite trombektomicky prostfedek zkatétru Esperance pHLO AC
distalné do cévy.

48. Po Uplném vyjmuti a odstranéni trombektomického prostiedku s mikrokatétrem

z katétru Esperance pHLO AC a po dokonceni aspirace vyjméte katétr Esperance pHLO AC

z téla pacienta.

PFipadné Ize vSechny prostiedky (katétr Esperance pHLO AC, trombektomicky prostfedek a
mikrokatétr) vytahnout jako jeden celek a vyjmout z téla pacienta.

49. Pokud dojde k zaseknuti trombektomického prostiedku s mikrokatétrem, krvi, tromby
nebo embolii v katétru Esperance pHLO AC, vyjméte z téla pacienta viechny prostfedky
(katétr Esperance pHLO AC, trombektomicky prostfedek a mikrokatétr). UdrZujte aspiraci a
ujistéte se, ze tromby nebo emboly zUstavaji pIné usazeny v katétru Esperance pHLO AC
nebo u distdlniho hrotu katétru Esperance pHLO AC. Katétr Esperance pHLO AC s tromby
nebo emboly vytdhnéte z téla pacienta a vycistéte vnitfni lumen katétru Esperance

pHLO AC.

Varovani: Necistéte vnitfni lumen katétru Esperance pHLO AC infuzi, kdyZ je umisténo
v téle pacienta.

50. Provedte angiografickou analyzu, abyste potvrdili rekanalizaci cévy.

51. Pokud je nutny opakovany pfistup k cévam se stejnymi prostiedky, proplachnéte je a
vycistéte. Podle pokynu v pfislusnych navodech k pouZiti zkontrolujte, zda prostiedky
nejsou poskozené.

Varovani: Prostfedky nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti.
PFi opakovaném poutziti katétru Esperance pHLO AC se stfikackou nebo aspiraéni pumpou,
stejné jako s trombektomickym prostiedkem a mikrokatétrem, postupujte podle krokd 11
az 22 a41ai52.

Katétr Esperance pHLO AC pro zavddéni vhodnych prostfedki

52. Pod skiaskopickou kontrolou zkontrolujte, zda je distdlni hrot katétru Esperance
pHLO AC umistén ve zvolené cévé.

53. Zavadéjte pouze vhodné prostredky.

54. Pred Gplnym vyjmutim katétru Esperance pHLO AC vyjméte prostredky.

Provozni parametry

Katétr Esperance pHLO AC se pouZivd jako samostatny nebo kombinovany prostfedek
k aspiraci nebo aspiraci s mechanickou trombektomii v neurovaskuldrnich cévach. Katétr
Esperance pHLO AC pouzivany vkombinaci se standardnimi zavadécimi katétry
a pfislusenstvim usnadfiuje zavedeni vhodnych zafizeni a/nebo prostiedkd umozriujicich
pfistup / diagndzu / 1écbu stavil v neurovaskulature.
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Glosaf symbola podle ISO 15223-1

Referenini )
&islo nebo. Mazey symbolu Papis symbolu
symbol
Oznafuje wyrobce zdravotnického prostiedku, jak j& definovin ve smérnicich EU
“ 511 wyrobce 90/385/EHS, 38/42/EHS a $8/73/ES & nafizeni o zdravotnickych prostfedeich
2017/745.
(MIJ c1s Datum wyroby | Oznafuje datum viroby zdravotnického prostiedku.

Datum poufiteinosti |Oznaluje datum, po néméE nema byt zdravotnicky prostfedek pouit.

¥aod Sarze oznafuje kad faris virobes, aby bylo moing identifikovat Sarki nebo davku.
oznafuje katalogows fisla wrobes, zby bylo mozné identifikovat zdravotnicky
prostiedek.

katalogové fizlo

sterilizovéng
ethylenoxidem

®

oznafuje, fe zdravotnicky prostiedek byl sterilizovan ethylenoxidem.

oznatuje oy prostiedek, ktery neni uréen k opakované sterilizaci.

Hepougivejts, je-ii
obal pofkozen, 3
prostudujte s naved
pouiti
Systém jednoduché
sterilni barigry s |Cznafuje systém jednoduché sterilni barigry s echrannym obalem zvenku. Pouthd
ochrannym obalem |se spolu se symbalem 5.2.3.
zvenku
Chrafite pfed
sluneénim svétiem

oznatuje, fe zdravotnicky prostiedek by nemel byt pouZivan, pokud byl obal
podkozen nebo otevien, 3 2e by si mél ufivatel prostudovat ndvod k pouiti, ktery
obsahuje daléi informace.

oznafuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyiaduje cchranu pred zdroji svétla.

Uchovivejte v suchu |Cznafuje zdravotnicky prostfedek, ktery musi byt chranén pred vihkosti.

g 5.4.32 opakované

Prostudujte si ndved
5.4.3 k pouiti

oznatuje oy prostiedek, ktery je urten k jednorazovému pouiti nebo
k pouiti v jednoha pacienta béhem jednohe zdkroku.

oznafuje, e je nutné, aby ufivatel nzhlédl do ndvodu k pougiti.

oznafuje, e je nutné, aby uZivatsl nzhlédl do navodu k poutiti 2 szznamil se
- 5 dileitymi ups Enimi, jako jsou varovani a bezpadnostni opatieni, keerd
nemohou byt z riznych divodd uvedena na samotném zdravotnickém
prostiedku.

oznafuje oy prostiedek, ktery j@ nepyrogenni.

Zdravotnicky
prostiadsk
ledinetny

identifikator

oznafuje, fe polotka je zdravetnicky prostfedek.

oznafuje nosit, kery obszhuje informace o jedinetném identifikitoru prostiedku.

prostiadku
c € Oznateni CE
tizlem/ID Le e . - . - .
ozndmeného Oznatuje, Ze pristroj obdriel schvaleni CE a Cislo notifikovaného organu.
0334 subjektu
| CONT | obsah [oznatuje obszh baleni.

oznafuje vnitini primér katétru.

wnitfni primér
Katétr

Souhrnna zprava o bezpeénosti a klinické uéinnosti

Souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti (SSCP) pro tento prostiedek je k dispozici na
adrese https://phenox.net/international/mdr.

Jakmile bude EUDAMED k dispozici, bude rovnéz k dispozici SSCP na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device s nasledujicimi UDI:
. UDI-DI 539153091 035 4

. UDI-DI 539153091 036 1

Specifikace oéekavaného klinického pfinosu

Tento prostfedek pomdha pfi revaskularizaci pacientl s akutni ischemickou mozkovou
pfihodou sekunddrné po velké okluzivni chorobé intrakranidini cévy a/nebo pfi zavedeni
vhodnych prostfedkl (napf. mikrokatétru) a také pii podavani diagnostickych a
terapeutickych prostifedkd.

Pouze pro poutziti profesiondlnimi klinickymi pracovniky, ktefi byli vyskoleni v pouzivani
téchto typd prostredkd.

Jakékoli zdvainé nezadouci ptihody vzniklé v souvislosti s prostfedkem je nutné oznamit
vyrobci a organu podle pokyn( pro stiznosti ve vasi jurisdikci.

Omezeni odpovédnosti
Spole¢nost phenox Limited neponese odpovédnost za skody zpusobené jinym nez uréenym
pouzitim nebo opakovanym pouzitim produktu.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Esperance pHLO Aspiration Catheter

e

phenox Limited

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Site web: www.phenox.ie

Continut
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x teacd de introducere

Familia de produse include urmatoarele:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm si 135 cm

Descrierea dispozitivului

Cateterul de aspirare Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) este un
cateter cu un singur lumen. Flexibilitatea scade de la nivelul distal la cel proximal, variind de
la un grad ridicat de flexibilitate pe partea distala si ajungand la un capat proximal semi-rigid.
Esperance pHLO AC are un marker radioopac la capatul distal pentru a facilita vizualizarea
fluoroscopica. Un racord de tip Luer se afld la capatul proximal pentru a facilita atasarea
accesoriilor, trecerea dispozitivelor in lumenul interior al cateterului si conectarea la
dispozitive auxiliare precum o sursa de vacuum. Suprafata externa a cateterului se afla la 100
cm distal si este acoperita cu un strat hidrofil aplicat pentru a creste lubrifierea in timpul
utilizarii. Esperance pHLO AC are un varf drept atraumatic.

Esperance pHLO AC este furnizat steril intr-un inel de ambalare, intr-o punga sigilata si o
configuratie din carton. O teaca de introducere este furnizatd pe un card posterior din
interiorul pungii. Ambalajul este proiectat pentru a facilita manevrarea si prezentarea
asepticd a dispozitivului.

1 O
b
Cifra 15: Esperance pHLO AC

Tabelul 1: Dimensiunile Esperance pHLO AC

Dimensiune Esperance pHLO AC 71 125 |Esperance pHLO AC 71 135

A Lungime efectiva 125cm 135cm
B Lungime totala 132cm 142 cm
C | Lungimea stratului hidrofil 100 cm 100 cm
D Diametru exterior 0,082 inchi/6F/2,1 mm 0,082 inchi/6F/2,1 mm
E Diametru interior 0,071 inchi/1,8 mm 0,071 inchi/1,8 mm

Distanta dintre varful distal si 0,6 mm 0,6 mm

markerul radioopac

Destinatia

Esperance pHLO AC este un cateter destinat aspiratiei in vasele neurovasculare, ca dispozitiv
autonom sau in combinatie cu un dispozitiv de recuperare compatibil, combindnd
trombectomia mecanica si aspiratia. Acesta poate fi, de asemenea, utilizat pentru a facilita
introducerea altor dispozitive corespunzatoare, precum si a agentilor de diagnosticare si
terapeutici supusi utilizarii de cdtre instructiunile de utilizare ale acestora.

Indicatii de utilizare

Esperance pHLO AC este indicat pentru utilizarea n revascularizarea pacientilor cu accident
vascular cerebral ischemic acut secundar unei boli vasculare intracraniene mari (in interiorul
segmentelor carotida interna, cerebral-M1 si -M2, arterele bazilard si vertebrald). Esperance
pHLO AC serveste si pentru introducerea dispozitivelor adecvate (de ex., microcateter),
precum si administrarea agentilor de diagnosticare si terapeutici supusi utilizarii de catre
instructiunile de utilizare ale acestora.

Contraindicatii

Esperance pHLO AC nu este destinat utilizdrii in vasculatura periferica sau coronariand.
Esperance pHLO AC este contraindicat pentru utilizarea la pacientii cu o sldbire generalizata
cunoscutd a peretelui vascular.

Grup tinta de pacienti
Esperance pHLO AC este destinat pentru pacientii cu accident vascular cerebral ischemic acut
secundar unei boli vasculare intracraniene mari (in interiorul segmentelor carotida interna,

44

cerebral-M1 si -M2, arterele bazilara si vertebrald) si/sau supusi unor proceduri diagnostice
si/sau terapeutice in neurovasculatura.

Avertismente

Esperance pHLO AC poate fi utilizat numai de catre medici instruiti temeinic in tehnicile si
procedurile intravasculare percutanate. Esperance pHLO AC poate fi utilizat numai intr-un
mediu clinic capabil sa sprijine procedurile neurovasculare.

Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite pentru utilizarea pediatricad si
neonatald.

Esperance pHLO ACtrebuie manipulat numai sub fluoroscopie in interiorul corpului. Limitati
expunerea la doze de radiatii X a pacientilor si medicilor/altor utilizatori utilizdnd o ecranare
suficientd, reducand timpii de fluoroscopie si modificand factorii tehnici ai razelor X atunci cdnd
acest lucru este posibil.

Nu avansati si nu retrageti cateterul dacé intdmpinati rezistenta. Intrerupeti procedura pentru
investigare. Stabiliti cauza rezistentei si luati masurile adecvate. Daca nu se poate determina
cauza, retrageti Esperance pHLO AC. Forta excesiva aplicata la intdmpinarea rezistentei poate
avea ca rezultat deteriorarea cateterului, deteriorarea sau desprinderea altor dispozitive
interventionale sau leziuni vasculare.

Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite sau nu sunt necunoscute in alte
regiuni vasculare decat cele indicate in mod specific.

Esperance pHLO AC este invelit cu un strat hidrofil la capatul distal. Hidratati cateterul timp
de cel putin 30 de secunde inainte de a-l scoate din inel. Nu l3sati cateterul sd se usuce dupa
hidratare.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, deoarece, in caz contrar,
sterilitatea nu poate fi presupusa.

Nu utilizati echipamente automate de injectare a substantei de contrast de inalta presiune
cu Esperance pHLO AC deoarece poate deteriora dispozitivul.

A nu se reutiliza. Esperance pHLO AC este furnizat steril si este destinat numai pentru unica
utilizare. Eliminati cateterul dupa o singura procedura. Integritatea si/sau functionarea
structurald pot fi afectate prin reutilizare sau curatare. Cateterele sunt extrem de greu de
curdtat dupa expunerea la materiale biologice si pot provoca reactii adverse pentru pacient,
daca sunt reutilizate. Resterilizarea sau reutilizarea poate avea ca rezultat lubrifierea
ineficientd a invelisului cateterului, ceea ce poate duce la o frecare crescuta si la
incapacitatea de a accesa neurovasculatura tintd.

Precautii

Manipulati cu grija portiunea distala flexibild a Esperance pHLO AC pentru a reduce
posibilitatea unei deteriordri accidentale.

Utilizati dispozitivul numai daca instructiunile de utilizare si eticheta pot fi citite clar si pot fi
intelese complet si daca eticheta este lipitd in mod corespunzator pe ambalaj.

Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a va asigura ca starea sa este adecvata
pentru procedura specificd. Inspectati pentru a depista eventualele deteriorari,
neregularitati ale suprafetei, indoiri sau rasuciri. Nu utilizati dispozitive rasucite, deteriorate
sau neregulate.

Introduceti cateterul numai intr-un vas de dimensiuni corespunzatoare.

Pentru inldturarea bulelor de aer incluse este necesara o irigare suficientd a cateterului.

A se utiliza pana la data ,Valabil pana la”.

Selectati doar fire de ghidaj, catetere de ghidaj si dispozitive sau agenti compatibili pentru a
fi utilizati cu Esperance pHLO AC. Pentru precautii suplimentare asociate cu utilizarea
acestor dispozitive/agenti, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare

Nu expuneti cateterul actiunii solventilor organici, cum ar fi agentii de dezinfectare, alcoolul
sau DMSO.

Nu stergeti dispozitivul.

Nu torsionati excesiv dispozitivul.

Teaca instrumentului de introducere nu este destinatd utilizdrii in corpul uman.

Tn cazul in care se suspecteazi vasospasm in regiunea vasculara afectats, trebuie luate
toate mdsurile necesare pentru eliminarea vasului, de exemplu, cu o terapie
medicamentoasa adecvata.

Premedicatia adecvata cu agenti antiplachetari si heparinizarea sistemica trebuie luate in
considerare in functie de tipul si durata interventiei.

Tn cazul unui comportament neobisnuit al cateterului, opriti procedura si inlocuiti Esperance
pHLO AC.

Trebuie sa procedati cu atentie pentru a evita blocarea completd a fluxului sanguin de catre
cateter.

Daca fluxul prin cateter este restrictionat, nu incercati sa curatati lumenul prin perfuzare.
Cateterul trebuie indepartat si inlocuit.

Nu blocati varful esperance pHLO AC in vas, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat
perforarea sau disectia peretelui vasului. Aspirarea excesiva cu varful distal al Esperance
pHLO AC acoperit de peretele vasului poate cauza leziuni vasculare. Investigati cu atentie
pozitia varfului distal sub fluoroscopie inainte de aspiratie.

Mentineti o perfuzie constanta cu solutie de spdlare adecvata.

Procedati cu atentie la manipularea, avansarea si/sau retragerea Esperance pHLO AC prin
ace, canule metalice, stenturi sau alte dispozitive cu margini ascutite sau prin vase sanguine
sinuoase sau calcifiate. Manipularea, avansarea si/sau retragerea dincolo de muchiile
ascutite sau tesite pot duce la deteriorarea si/sau separarea invelisului exterior si/sau a
portiunii distale flexibile, ceea ce poate duce la evenimente adverse clinice, avand ca
rezultat rdmanerea materialului invelisului in vasculatura sau deteriorarea dispozitivului.
Asigurati-va cd aspiratia este efectuata doar pe durata minima necesara.

Limitati utilizarea Esperance pHLO AC la artere mai mari decat diametrul exterior al
cateterelor.

Returnati ambalajul deteriorat producatorului sau distribuitorului.

Vacuumul maxim permis este de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg), in functie de presiunea
atmosferica la nivelul marii.

Pentru precautii suplimentare asociate cu utilizarea unei seringi, a unui set de tuburi de
aspiratie si a unei pompe de aspiratie, consultati IU ale dispozitivelor corespunzdtoare.

Depozitare
A se feri de cadldura. A se depozita intr-un loc racoros si uscat.



Eliminarea
Dispozitivul, cheagurile recuperate, sangele si, dacd este cazul, ambalajul sdu
trebuie eliminate ca deseuri cu pericol biologic.

Evenimente adverse potentiale
Urmatoarele si alte evenimente adverse pot aparea in timpul sau in pofida utilizarii
Esperance pHLO AC:

Embolie cauzatd de aer, cateter, placd, tromb

Rupturd/perforatie a anevrismului

Reactie alergica sau toxica

Réaspunsul advers din partea pacientului (altul decat cel de mai sus)
Embolie (componente tromboembolice/dispozitiv)

Hemoragie extracraniand/Hematom

Complicatii extracraniene/intracraniene in timpul procedurii (altele decat cele de mai sus)
Vatamarea celei de-a treia persoane prin produse contaminate/infectie
Accident vascular cerebral hemoragic

Infectie

Inflamare

Accident vascular cerebral ischemic

Complicatii neurovasculare/neurologice

Vatdmarea pacientului

Vatamare severa (dizabilitate permanentd/deces)

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)/convulsii

Spasm vascular

Ocluzie/Tromboz vasculara

Perforarea vaselor

Disectia vasului

Lezarea vasului (altele decét cele de mai sus)

Compatibilitate
Agentii si dispozitivele utilizate cu Esperance pHLO AC trebuie sd fie compatibile cu
dimensiunile cateterului, in conformitate cu descrierea producdtorului.

Esperance pHLO AC nu este compatibil cu adezivul, amestecul de adezivi sau cu agentii embolici
lichizi neadezivi

Esperance pHLO AC este compatibil cu urmatoarele produse (nefurnizate - selectate pe
baza compatibilitatii si experientei si preferintelor medicului):

Fire de ghidaj cu un diametru exterior maxim de 0,035 inchi/0,89 mm

Catetere de ghidaj/teci instrument de introducere de 8F (DI min: 0,086")

Catetere de ghidaj cu balon de 9F (DI min: 0,086")

Dispozitive pentru interventii fara lichid care sunt declarate compatibile cu un cateter cu un
diametru interior de 0,071 inchi in conformitate cu instructiunile de utilizare respective
Dispozitivele de trombectomie cu microcateterele lor, care sunt declarate compatibile prin
instructiunile de utilizare respective pentru retragerea lor intr-un cateter cu aspiratie (DI:
0,071 inchi) in timpul procedurii de recanalizare

Pompele de aspirare cu vacuum maxim de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg), in functie de
presiunea atmosfericd la nivelul marii.

Seturi de tubulaturd cu conector Luer standard la un capat, pentru conectarea Esperance
pHLO AC cu o pompa de aspirare

Seringi compatibile cu conectorul Luer standard

Valve hemostatice rotative (RHV) cu adaptor Luer standard

Esperance pHLO AC este furnizat impreuna cu o teaca de introducere care faciliteaza
introducerea dispozitivului Esperance pHLO AC intr-un cateter de ghidaj.

Instructiuni de utilizare
Pregdtirea procedurii

1. fnainte de utilizare, consultati avertismentele, precautiile si
posibilele evenimente adverse.

Introduceti o teacd adecvata pentru cateter (teacd instrument de introducere) intr-un vas
corespunzdtor in conformitate cu practica standard/instructiunile de utilizare respective.
Pregdtiti un cateter de ghidaj 8F (sau alt cateter potrivit) pentru utilizare conform
instructiunilor de utilizare a acestora. Conectati RHV si perfuzia cu presiune continua la
cateterul de ghidaj.
Introduceti cateterul de ghidaj intr-un vas corespunzdtor cu ajutorul unui fir de ghidaj
adecvat in conformitate cu practica standard si instructiunile de utilizare ale acestora.
Alternativ, in cazul utilizarii unei tecii lungi, procedura poate fi efectuata fara un cateter de
ghidaj suplimentar.

Pregdtirea Esperance pHLO AC

Confirmati ca s-a selectat esperance pHLO AC de lungime corespunzdtoare.

Deschideti cu atentie ambalajul Esperance pHLO AC. Deschideti saculetul de la capdtul in
forma de chevron si scoateti inelul din punga.

Spdlati inelul distribuitorului cu solutie salind sterild prin racordul Luer conectat la capatul
buclei distribuitorului inainte de a scoate cateterul de aspiratie. Hidratati timp de cel putin
30 de secunde.

Retrageti cu atentie cateterul de aspiratie din inelul dozatorului.
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Inspectati cu atentie cateterul de aspiratie pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Daca
cateterul de aspirare este deteriorat, inlocuiti dispozitivul.

Introducerea Esperance pHLO AC

Conectati RHV la cateterul de aspirare.

Clatiti lumenul interior al cateterului de aspirare cu ser fiziologic steril.

Avertisment: Nu l3sati cateterul sa se usuce dupa hidratare.

Conectati linia de perfuzie cu presiune continud la Esperance pHLO AC.

Pregatiti firul de ghidaj in conformitate cu instructiunile de utilizare respective. Nota: pentru
navigarea prin cateterul de aspiratie, trebuie utilizat doar un fir de ghidaj cu un diametru mai
mare (0,035").

Introduceti cu atentie firul de ghidaj in Esperance pHLO AC.

Introduceti ansamblul Esperance pHLO AC - fir de ghidaj prin RHV a cateterului de ghidaj,
folosind teaca de introducere detasabila.

Indepértati teaca instrumentului de introducere detasabil de la ansamblul firului de ghidaj
Esperance pHLO AC prin retragerea tecii instrumentului de introducere din RHV si detasand-
o.

Avertisment: indepértarea tecii detasabile a instrumentului de introducere din Esperance
pHLO AC fara un fir de ghidare introdus poate cauza deteriorarea Esperance pHLO AC.
Strangeti valva cu garniturd inelara in jurul Esperance pHLO AC suficient de mult pentru a
minimaliza fluxul invers, dar nu atat de strans incat sa inhibe miscarea Esperance pHLO AC.
Avertisment: Strangerea excesiva a valvei hemostatice in jurul Esperance pHLO AC poate
duce la deteriorarea dispozitivului.

Mentineti un jet continuu in Esperance pHLO AC si in cateterul de ghidaj.

Avansati firul de ghidaj si Esperance pHLO AC pana la varful distal al cateterului de ghidaj.
Avansati cu atentie firul de ghidaj si Esperance pHLO AC in vasul vizat sub fluoroscopie.
Avansati firul de ghidaj si urmati cu Esperance pHLO AC intr-o manierd alternativa.
Alternativ, Esperance pHLO AC poate fi utilizat in asociere cu un microcateter adecvat
pentru navigarea prin vas. Dacad se utilizeaza un microcateter, pregatiti-l conform
instructiunilor sale de utilizare inainte de utilizare. Urmati ansamblul microcateter-fir de
ghidaj cu Esperance pHLO AC.

Avertisment: Nu avansati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intampinati o rezistenta
excesiva pana cand nu se stabileste cauza rezistentei.

Tndepértati firul de ghidaj (si microcateterul dacé este necesar) din Esperance pHLO AC dupa
ce se atinge vasul tinta.

Pasii 23-31: Esperance pHLO AC pentru aspirarea directa a trombilor de catre seringa

Pasii 32-40: Esperance pHLO AC pentru aspirarea directd a trombilor cu ajutorul pompei de
aspiratie

Pasii 41-51: Esperance pHLO AC pentru aspiratia trombilor de catre seringa sau pompa de
aspirare facilitata de dispozitivul de trombectomie

Pasii 52-54: Esperance pHLO AC pentru introducerea dispozitivelor corespunzatoare

Esperance pHLO AC pentru aspirarea directd a trombilor de cétre seringd

Asigurati-vd ca varful distal al Esperance pHLO AC este cuplat cu emboliile sau trombii sub
fluoroscopie.

La capatul proximal al Esperance pHLO AC, indepartati linia de perfuzie (a perfuziei cu
presiune continud) si atasati un robinet (valvd) cu seringa de blocare de 30 cc sau 60 cc la
bratul lateral al RHV.

Strangeti RHV.

Cu robinetul inchis, trageti si blocati pistonul seringii.

Pentru a incepe aspiratia, deschideti robinetul.

Dacd seringa nu aspird sange, trombi sau emboluri sau se observa aspirare lentd, investigati
cu atentie cauza restrictionarii si repozitionati varful distal, dacd este necesar.

Avertisment: Aspirarea excesiva cu varful distal al Esperance pHLO AC acoperit de peretele
vasului poate cauza leziuni vasculare

Dacd sangele, trombii sau embolurile sunt blocate in Esperance pHLO AC, indepartati intregul
dispozitiv din corpul pacientului. Mentineti aspiratia pentru a va asigura ca trombii sau
embolurile raman fixate complet in varful distal al dispozitivului Esperance pHLO AC. Dupa ce
trombii sau embolurile sunt angajate complet, trageti inapoi Esperance pHLO AC din corpul
pacientului si curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC.

Avertisment: Nu incercati sa curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC prin perfuzare
n timp ce mentineti dispozitivul in corpul pacientului

Dupa finalizarea aspirarii, scoateti Esperance pHLO AC din corpul pacientului.

Efectuati o secventd angiograficd pentru a confirma recanalizarea vasului.

Dacd este necesar un nou acces la vascularizatie cu acelasi dispozitiv Esperance pHLO AC,
spalati si curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC prin perfuzie cu solutie salina.
Inspectati dispozitivul pentru a detecta eventualele deteriorari.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriorari sau neregularitati.
Urmati pasii de la 11 la 31 pentru reutilizarea Esperance pHLO AC cu seringa.

Esperance pHLO AC pentru aspirarea directd a trombilor cu ajutorul pompei de aspirare

Asigurati-vd ca varful distal al Esperance pHLO AC este cuplat cu embolurile sau trombii sub
fluoroscopie.

Conectati conectorul Luer al setului de tuburi de aspiratie (distal) la bratul lateral al RHV.
Conectati adaptorul pentru pélnie (proximal) la o pompa de aspiratie compatibild. Aceasta se
obtine conectdnd adaptorul pélnie la portul de conectare al recipientului la pompa de
aspirare corespunzatoare. Vacuumul maxim permis este de -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg), in
functie de presiunea atmosferica la nivelul marii.

Consultati instructiunile de utilizare ale sursei de vacuum pentru instructiunile de utilizare ale
respectivului dispozitiv.

ncepeti aspirarea deschizand intrerupétorul de debit/robinetul/clema sau orice alt tip de
dispozitiv de blocare de pe ansamblul tubulaturii de aspiratie.

Dacd ansamblul tubulaturii de aspirare nu aspira sange, trombi sau emboluri sau se observa
aspirare lentd, investigati cu atentie cauza restrictiondrii si repozitionati varful distal, dacd
este necesar.
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Avertisment: Aspirarea excesiva cu varful distal al Esperance pHLO AC acoperit de peretele
vasului poate cauza leziuni vasculare

Daca sangele, trombii sau embolurile sunt blocate in Esperance pHLO AC, indepartati intregul
dispozitiv din corpul pacientului. Mentineti aspiratia pentru a va asigura ca trombii sau
embolurile raman fixate complet in varful distal al dispozitivului Esperance pHLO AC. Dupa ce
trombii sau embolurile sunt angajate complet, trageti inapoi Esperance pHLO AC din corpul
pacientului si curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC.

Avertisment: Nu incercati sa curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC prin perfuzare
in timp ce mentineti dispozitivul in corpul pacientului

Dupa finalizarea aspirarii, scoateti Esperance pHLO AC din corpul pacientului. Pentru a opri
aspiratia, inchideti comutatorul de debit/robinetul/clema sau orice alt tip de blocare de pe
ansamblul tubulaturii de aspirare.

Efectuati o secventd angiografica pentru a confirma recanalizarea vasului.

Daca este necesar un nou acces la vascularizatie cu acelasi dispozitiv Esperance pHLO AC,
spalati si curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC prin perfuzie cu solutie salind.
Inspectati dispozitivul pentru a detecta eventualele deteriorari.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriorari sau neregularitati.
Urmati pasii de la 11 la 22 si de la 32 la 40 pentru reutilizarea Esperance pHLO AC cu pompa
de aspirare.

Esperance pHLO AC pentru aspiratia trombilor de cdtre seringd sau pompa de aspirare

facilitatd de dispozitivul de trombectomie

Asigurati-va ca varful distal al Esperance pHLO AC este localizat in vasul selectat sub
fluoroscopie.

Pregatiti, introduceti si navigati (dacd este necesar) un microcateter adecvat cu firul sau de
ghidaj in vasul tintd, conform instructiunilor de utilizare ale acestora.

Navigati microcateterul si firul de ghidaj prin tromb. Asigurati-va ca varful microcateterului
este localizat distal fata de tromb. Scoateti firul de ghidaj.

Selectati si pregatiti un dispozitiv pentru trombectomie compatibil si introduceti acest
dispozitiv in microcateter dupa instructiunile de siguranta ale acestora.

Desfdsurati dispozitivul de trombectomie in interiorul trombusului retragdnd microcateterul
conform instructiunilor sale de utilizare.

Navigati prin Esperance pHLO AC pentru a se cupla la capatul proximal al trombului.
Aspiratia trombului cu seringa: Urmati pasii de la 24 la 27

Aspiratia trombului prin pompa de aspiratie: Urmati pasii de la 33 la 36

Retrageti lent dispozitivul de trombectomie si microcateterul ca un ansamblu unitar (conform
instructiunilor de utilizare) sub aspiratie continud la/in Esperance pHLO AC. Alternativ, pentru
a efectua tehnica cu cateter gol, indepartati microcateterul inainte de a incepe aspiratia
pentru a creste lumenul disponibil pentru aspirare.

Avertisment: Nu impingeti niciodata dispozitivul de trombectomie afara din Esperance
pHLO AC distal in vas.

Dupa ce dispozitivul de trombectomie - unitatea microcateterului este complet retrasa si
indepdrtatd din Esperance pHLO AC precum si aspiratia este finalizatd, indepartati esperance
pHLO AC din corpul pacientului.

Alternativ, toate dispozitivele (dispozitiv Esperance pHLO AC si microcateter) pot fi retrase ca
un ansamblu unitar si indepartate din corpul pacientului.

Dacd dispozitivul de trombectomie cu microcateterul sdu, sdngele, trombii sau embolurile
sunt blocate in Esperance pHLO AC, indepartati toate dispozitivele (dispozitivul Esperance
pHLO AC si de trombectomie si microcateterul) din corpul pacientului. Mentineti aspiratia
pentru a va asigura ca trombii sau embolurile raman complet angajate in Esperance pHLO
sau cu varful distal al Esperance pHLO AC. Dupa ce trombii sau embolurile sunt angajate
complet, trageti inapoi Esperance pHLO AC din corpul pacientului si curatati lumenul interior
al Esperance pHLO AC.

Avertisment: Nu incercati sa curatati lumenul interior al Esperance pHLO AC prin perfuzare
in timp ce mentineti dispozitivul in corpul pacientului

Efectuati o secventa angiograficd pentru a confirma recanalizarea vasului.

Dacd este necesard din nou accesarea vaselor de sange cu aceleasi dispozitive, spalati-le si
curatati-le. Inspectati dispozitivele pentru a identifica eventualele deteriordri conform
instructiunilor de utilizare ale acestora.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivele daca se observa deteriorari sau neregularitati.
Urmati pasii de la 11 la 22 si 41 la 52 pentru reutilizarea Esperance pHLO AC cu seringa sau
pompa de aspirare, precum si dispozitivul pentru trombectomie si microcateterul sau.

e
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Esperance pHLO AC pentru introducerea disp

P

Asigurati-va ca varful distal al Esperance pHLO AC este localizat in vasul selectat sub
fluoroscopie.

Introduceti numai dispozitivele adecvate.

Tndepértati dispozitivele inainte de indepartarea complet3 a Esperance pHLO AC.

Caracteristici privind performantele

Esperance pHLO AC este utilizat ca dispozitiv autonom sau combinat pentru a efectua
aspiratia sau aspiratia cu trombectomie mecanica, la vasele neurovasculare. Esperance pHLO
AC utilizat in combinatie cu catetere si accesorii de ghidaj standard faciliteaza introducerea
de dispozitive si/sau agenti corespunzatori pentru a permite accesul/diagnosticarea/tratarea
afectiunilor din neurovasculatura.
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv

este disponibil pentru vizualizare la https://phenox.net/international/mdr.

Odata ce EUDAMED este disponibil, SSCP va fi disponibil, de asemenea, pe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device cu urmatoarele

UDI-uri:
UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Specificatia beneficiului clinic de asteptat

Acest dispozitiv ajutd la revascularizarea pacientilor cu accident vascular cerebral ischemic
acut, secundar unei boli vasculare intracraniene mari si/sau introducerii de dispozitive
adecvate (de exemplu, microcateter), precum si administrarii agentilor terapeutici si de
diagnostic.

Pentru utilizare exclusiv de catre clinicieni profesionisti instruiti in utilizarea acestor tipuri de
dispozitive

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului
si autoritdtii conform indrumarilor privind reclamatiile din jurisdictia dumneavoastra.

Limitarea raspunderii
phenox Limited nu este responsabild pentru daunele provocate de o alta utilizare decét cea
prevdzutd sau de reutilizarea produsului.
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A termékcsaladhoz az alabbi eszk6zok tartoznak:
Esperance pHLO Aspiration Catheter125 cm és 135 cm

Eszkozleiras

Az Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) egylumenes katéter. A
hajlékonyséaga disztélis—proximalis iranyban csokken, a disztalis részen rendkiviil hajlékony, a
proximalis végén pedig félmerev. Az Esperance pHLO AC disztalis végén sugérfogd jelold van,
amely megkonnyiti a fluoroszkdpias megjelenitést. A proximalis végen Luer-csatlakozd
talalhato, amely megkonnyiti a tartozékok csatlakoztatdsat, az eszk6zok dthaladédsét a katéter
belsé lumenébe és a kiegészits eszkozok, példaul vakuumforras csatlakoztatasat. A katéter
kiilsé feluletének disztalis 100 cm-es része hidrofil bevonatos, amely a hasznélat soran noveli
a sikossagot. Az Esperance pHLO AC atraumatikus egyenes hegyd.

Az Esperance pHLO AC steril allapotban, csomagolétekercsben, lezért tasakba helyezve,
kartondobozos kiszerelésben keriil forgalomba. A bevezetShiively a tasakban taldlhaté
tartokartyan kertl forgalomba. A csomagolds a kialakitdsabdl adéddan elSsegiti az eszkoz
konnyl kezelhet8ségét és aszeptikus kicsomagoldsat.

‘ I
o

16. dbra: Esperance pHLO AC

1. tablazat: Az Esperance pHLO AC méretei

. Esperance pHLO AC71 Esperance pHLO AC 71
Méret 125 135

A Munkahossz 125cm 135cm
B Teljes hossz 132cm 142 cm
C Hidrofil bevonat hossza 100 cm 100 cm
D Kils6 atmérd 0,082 col/6F/2,1mm | 0,082col/6F/2,1 mm
E Belss atméré 0,071 col/ 1,8 mm 0,071 col/ 1,8 mm

A disztalis hegyvég és a

sugarfogd jelols kozotti 0,6 mm 0,6 mm

tavolsag

Rendeltetés

Az Esperance pHLO AC a rendeltetéséb6l adéddan a neurovascularis erekben 6nalld
eszkdzként vagy kompatibilis visszahtzd eszkdzzel egyiitt végzett aspiracid céljara szolgald
katéter, amely az aspiraciét és a mechanikus thrombectomidt kombinalja. Ezenkivil
megkonnyiti egyéb megfelel6 eszkézok, valamint diagnosztikai és terapids szerek
bejuttatdsat, amelyeket a haszndlati utasitasaik szerint kell alkalmazni.

Alkalmazasi teriilet

Az Esperance pHLO AC hasznalata olyan betegek revascularisatioja céljabdl javallt, akik nagy
intracranialis ér (a.carotis interna kozépagyi M1 és M2 szegmens, a. basilaris és
csigolyaartéridk) elzarodasos betegsége kovetkeztében kialakulé akut ischaemias stroke-ban
szenvednek. Az Esperance pHLO AC a hasznalati utasitasaikban foglaltak szerint felhasznalt
megfelel§ eszkdzok (pl. mikrokatéter) bevezetésére, valamint diagnosztikai és terdpias szerek
beadaséra is szolgal.

Ellenjavallatok

Az Esperance pHLO AC a rendeltetésébdl adédéan nem hasznalhatd a periférias vagy
koszoruérrendszerben.

Az Esperance pHLO AC haszndlata ellenjavallt ismert, egész testre kiterjedd érfalgyengeséget
mutaté betegek esetében.

Betegcélcsoport

Az Esperance pHLO AC a rendeltetésébdl addddan olyan pacienseknél hasznalhato, akik nagy
intracranialis ér (a.carotis interna kozépagyi M1 és M2 szegmens, a. basilaris és
csigolyaartéridk) elzarodasos betegsége kovetkeztében kialakulé akut ischaemids stroke-ban
szenvednek és/vagy a neurovascularis érhalézatot érint6 diagnosztikai és/vagy terapias
beavatkozasokon esnek at.
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Figyelmeztetések

Az Esperance pHLO AC eszkozt kizardlag a perkutan intravascularis technikakban és
beavatkozasokban alaposan szakképzett orvosok hasznélhatjék. Az Esperance pHLO AC
kizérdlag a neurovascularis beavatkozdsok tdmogatasdra alkalmas klinikai kornyezetben
hasznalhatd.

Az eszkoz biztonsagossaga és hatdsossaga gyermek- és Ujszllottgyogyaszati
alkalmazdsokban nem megdllapitott.

Az Esperance pHLO AC eszkozt a szervezeten belll kizérélag fluoroszképias ellenérzés mellett
szabad mozgatni. Amennyiben lehetséges, megfelel§ mérték( drnyékolassal, a fluorszkdpia
id6tartamanak csokkentésével és a rontgentechnikai tényezék mddositasaval kell korlatozni a
betegek, orvosok és mds felhasznalok rontgensugar-dozisokkal szembeni kitettségét.

Ha ellendllast érez, tilos eléretolni vagy visszahuzni a katétert. Kivizsgalas érdekében a
beavatkozast meg kell szakitani. Az ellenallas okat meg kell allapitani, és a sziikséges
intézkedéseket meg kell tenni. Ha az okot nem lehet megallapitani, huzza vissza az Esperance
pHLO AC eszkozt. Az ellendlldssal szemben gyakorolt tulzott erékifejtés a katéter
megrongalddasat, az egyéb intervencids eszkdzok karosodasat vagy elmozdulasat vagy
érsériilést eredményezhet.

Az eszkdz biztonsdgossdga és hatdsossaga a konkrétan jelzett érrendszeri terlletek
kivételével nem megdllapitott vagy nem ismert.

Az Esperance pHLO AC eszkoz disztalis vége hidrofil bevonattal van ellatva. A tekercsrél
torténd eltavolitds el6tt legalabb 30 masodpercig hidratdlni kell a katétert. Miutan
hidratalédott, tilos hagyni, hogy a katéter megszaradjon.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolds fel van bontva vagy sérilt, mivel a sterilitds ebben az
esetben nem feltételezhetd.

Az Esperance pHLO AC eszkdzzel tilos automata nagynyomasu kontrasztanyag-
befecskendezd késziiléket hasznélni, mert megrongalhatja az eszkozt.

Tilos ujrafelhasznélni! Az Esperance pHLO AC steril allapotban kerl forgalomba, és a
rendeltetésébdl adéddan kizardlag egyszer hasznélatos. A katétert egyetlen beavatkozas
utan selejtezni kell. Az ismételt felhasznalas vagy a tisztitas hatranyosan befolyasolhatja az
eszkoz szerkezeti épségét és/vagy miikodését. A katéterek rendkivil nehezen tisztithatoéak
azutan, hogy bioldgiai anyagokkal érintkeztek, djrafelhasznalasuk pedig nemkivanatos
reakcidkat okozhat a paciensekben. Az Ujrasterilizélas vagy Ujrafelhasznalas a katéter
bevonatanak nem hatékony sikositdsat eredményezheti, ami miatt nagyra néhet a surlédas,
és lehetetlenné valhat a kezelni kivant neurovascularis érhalézat elérése.

Ovintézkedések

Az Esperance pHLO AC hajlékony disztalis részét dvatosan kell kezelni, hogy csokkenteni
lehessen a véletlen kdrosodas lehet8ségét.

Az eszkozt kizérolag akkor szabad hasznalni, ha a hasznalati Gtmutaté és a cimke tisztan
olvashato, teljes mértékben érthetd, és ha a cimke megfelelGen tapad a csomagoldsra.
Hasznélat el6tt meg kell vizsgalni a katétert annak ellenérzése érdekében, hogy az allapota
megfelelé-e az adott beavatkozdshoz. Ellendrizni kell az esetleges sériléseket, feluleti
egyenetlenségeket, hajlitdsokat vagy megtoréseket. Megtort, sériilt vagy rendellenes
eszkozok hasznalata tilos.

A katétert kizérolag megfelel6 méret(i érbe szabad felvezetni
A légbuborékzérvanyok eltavolitdsahoz a katéter kell6 mérték( oblitése sziikséges.

A lejarati datum elétt kell felhasznalni.

Az Esperance pHLO AC eszkozzel kizérdlag egyes kompatibilis vezetédrdtokat,
vezetGkatétereket és eszkzoket vagy szereket szabad hasznélni. Az ilyen eszkdz6k vagy
szerek hasznalataval kapcsolatos tovabbi dvintézkedéseket az azokhoz tartozé hasznélati
Utmutatokban kell ellenérizni.

A katéter nem érintkezhet szerves olddszerekkel, példaul fertStlenitszerekkel, alkohollal
vagy dimetil-szulfoxiddal.

Az eszkozt tilos letordini.

Az eszkOz tulzott mértékd forgatésa tilos.

A bevezetShuvely a rendeltetésébél adédéan nem hasznalhaté az emberi szervezetben.
Ha az érintett érterileten fennall az érgorcs gyanuja, meg kell tenni a megsziintetéséhez
sziikséges Osszes intézkedést, pl. megfelel6 gydgyszeres kezeléssel.

A beavatkozas tipusa és idGtartama szerint kell mérlegelni a trombocitaaggregdcié-gatlokkal
és szisztémas heparinkezeléssel végzett megfelel premedikaciot.

A katéter barmilyen szokatlan viselkedése esetén le kell dllitani a beavatkozast, és ki kell
cserélni az Esperance pHLO AC eszkdzt.

Koriltekint&en kell eljarni, hogy el lehessen kertilni a véraramlas katéter altali teljes
elzardsat.

Ha a katéteren &tfolyd kozegdramlas korlatozott, infuzidval tilos megkisérelni a lumen
kitisztitasat. A katétert el kell tavolitani, és ki kell cserélni.

disszekcidjat eredményezheti. Az érfal dltal eltakart Esperance pHLO AC disztalis hegyénél
végzett tulzott mértéki aspiracio érsériilést okozhat. Aspirdcié el6tt fluoroszkdpias
ellendrzéssel gondosan meg kell vizsgdlni a disztalis hegy elhelyezkedését.

Folyamatos, megfelel§ 6blit6oldatos infuziét kell fenntartani.

Az Esperance pHLO AC eszkoz tlikon, fémkaniilokon, sztenteken vagy egyéb éles szélii
eszkozokon, illetve tekervényes vagy elmeszesedett ereken keresztili mozgatasa,
eléretolasa és/vagy visszahUzasa soran el6vigyazatosan kell eljarni. Az éles vagy lesarkitott
éleken torténd mozgatas, el6retolds és/vagy visszahuzas a kilsé bevonat és/vagy a
hajlékony disztalis rész sérilését és/vagy levalasat eredményezheti, ami klinikai
nemkivanatos eseményekhez vezethet, és a bevonat anyagénak az érrendszerben
maradasat vagy az eszk6z karosoddsat okozhatja.

Biztositani kell, hogy az aspiracidt csak a minimalisan sziikséges ideig végezzék.

Az Esperance pHLO AC haszndlatat a katéter kiils6 atmérGjénél nagyobb artéridkra kell
korlatozni.

Minden sériilt csomagoldst vissza kell juttatni a gydrtéhoz vagy a forgalmazéhoz.

A tengerszinti [égnyomdshoz viszonyitott maximalisan megengedhetd vakuum -98 kPa (-
14,2 psi/-29 inHg).

A fecskend6k, aspiracids csGszerelékek és aspirdcios pumpak hasznélatéval kapcsolatos
tovabbi dvintézkedéseket a megfelel eszkdzok hasznélati Utmutatoiban kell ellendrizni.

Tarolas



H6t6l védve tartandd. H(ivos, széraz helyen tartandd.

Artalmatlanitas
Az eszkozt, az eltdvolitott vérrogoket, vért és adott esetben az eszkéz csomagolasat
bioldgiailag veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Lehetséges nemkivanatos események
Az Esperance pHLO AC felhasznalasa sordn vagy alkalmazésa ellenére az alabbi és tovabbi
nemkivanatos események fordulhatnak el6:

lég-, katéter-, plakk-, trombusembdlidk;

aneurizma-repedés vagy -perforacio;

allergids vagy toxikus reakcio;

nemkivanatos reakcio a beteg részérél (a fentieken kival);

embolusok (trombusembdlids/az eszkdz részegységei miatti);

extracranialis vérzés vagy haematoma;

extracranialis/intracranialis szovédmények a beavatkozas soran (a fentieken kiviil);
harmadik személyt éré artalom a beszennyezett termékek vagy fert6zés révén;
haemorragias stroke;

fertGzés;

gyulladas;

ischaemias stroke;

neurovascularis vagy neurolégiai szovédmények;

a paciens sérilése;

sulyos artalom (maradando fogyatékossag vagy halal);

tranziens ischaemias roham (TIA) vagy gércsroham;

érgorcs;

érelzarddas vagy thrombosis;

érperforacio;

érdissectio;

érkarosodas (a fentieken kival).

Kompatibilitas
Az Esperance pHLO aspiracids katéterrel hasznalt szerek és eszk6zok kompatibilisek kell, hogy
legyenek a katéter gyartd leirdsa szerinti méreteivel.

Az Esperance pHLO AC nem kompatibilis ragasztokkal, ragasztokeverékekkel vagy nem tapadd
folyékony embolizéldszerekkel.

Az Esperance pHLO AC a kovetkez6 termékekkel kompatibilis (nincsenek mellékelve; a
kivalasztds kompatibilitas és az orvos tapasztalata és preferenciaja alapjan torténik):
legfeljebb 0,035 col/0,89 mm kiilsé atmérgjl vezetédrotok;

8 F méret( vezetkatéterek/bevezetShiivelyek (belsé atmérs: min. 0,086”);

9 F méret( ballonos vezet&katéterek (belsé dtmérs: min. 0,086”);

nem folyadék alapu intervencios eszkdzok, amelyek a megfelel§ hasznalati Gtmutaté szerint
megallapitottan kompatibilisek 0,071 col belsé atmérdjii katéterekkel;

mikrokatéteres thrombectomias eszk6zok, amelyek a megfelel§ hasznalati tmutatdjuk
szerint megdllapitottan kompatibilisek aspirdcids katéterbe (belsé atmérd: 0,071 col)
torténd visszahlzasra a rekanalizacios beavatkozés soran;

a tengerszinti légnyomashoz viszonyitott legfeljebb -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) vakuumot
el6allité aspiraciés pumpak;

az egyik végukon szabvanyos Luer-csatlakozdval felszerelt csészerelékek, hogy az Esperance
pHLO AC eszkozt aspiracios pumpahoz lehessen csatlakoztatni;

szabvanyos Luer-csatlakozéval kompatibilis fecskendék;

szabvanyos Luer-adapteres hemosztatikus forgdszelepek (RHV).

Az Esperance pHLO AC bevezet&huvellyel keriil forgalomba, amely megkonnyiti az
Esperance pHLO AC eszkdz vezetGkatéterbe torténé bevezetését.

Hasznalati Gtmutaté
A beavatkozds el6készitése

Haszndlat el6tt ellendrizni kell a figyelmeztetések, 6vintézkedések és a lehetséges
nemkivanatos események cim(i pontokat.

Vezessen be megfelel6 katéterhuvelyt (bevezetShuvelyt) egy megfelel§ érbe a szokasos
gyakorlat, illetve az adott hlively hasznalati utasitasa szerint.

Készitsen elé egy 8 F méretli vezetGkatétert (vagy mas megfelel§ katétert) a haszndlati
Utmutatdja szerint. Csatlakoztassa a hemosztatikus forgoszelepet és az allandé nyomdsu
infuziot a vezetékatéterhez.

Vezesse a vezetGkatétert egy megfelel6 érbe erre alkalmas vezetddrdt segitségével, a
szokasos gyakorlat és az emlitettek hasznalati Gtmutatdi szerint.

Masik lehet8ség, hogy hosszu hiively hasznélata esetén a beavatkozas tovabbi vezetGkatéter
nélkil is végezhetd.

Az Esperance pHLO AC el6készitése

Ellendrizze, hogy a megfelel6 hosszlsagu Esperance pHLO AC van-e kivalasztva.

Ovatosan bontsa fel az Esperance pHLO AC csomagoldsat. A haromszog alaku sarkai feldl
széthuzva bontsa fel a tasakot, és vegye ki a tekercset a tasakbal.

Oblitse 4t a tarttekercset steril fiziolégids séoldattal a tartétekercs végére erdsitett Luer-
csatlakozén &t, miel6tt kiveszi bel6le az aspirdcids katétert. Hidratalja legaldbb
30 masodpercig.
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Ovatosan huzza ki az aspiraciés katétert a tartotekercsbl.
Alaposan vizsgalja meg az aspirdcids katétert annak biztositasa érdekében, hogy ne legyen
sérilt. Ha az aspiracios katéter sériilt, cserélje ki az eszkozt.

Az Esperance pHLO AC felvezetése

Csatlakoztassa a hemosztatikus forgdszelepet az aspiracios katéterhez.

Oblitse at az aspiracids katéter belsé lumenét steril fizioldgids sdoldattal.

Figyelmeztetés: Miutan hidratdlédott, tilos hagyni, hogy a katéter megszaradjon.
Csatlakoztassa az allandé nyomasu infuzids szereléket az Esperance pHLO AC eszkdzhdz.
Készitse el6 a vezetSdrotot a megfelel6 haszndlati Utmutatd szerint. Megjegyzés: Az
aspirdcios katéter iranyitdsahoz kizarélag nagyobb atméi vezetédrotot szabad hasznalni
(0,035”).

Ovatosan illessze a vezetdrétot az Esperance pHLO AC eszkdzbe.

Vezesse 4t a vezetSkatéter hemosztatikus forgdszelepén az Esperance pHLO AC eszk6zb6l és
vezet6drotbol all6 szereléket a levéalaszthatd bevezetShuvely segitségével.

Tavolitsa el a levélaszthatd bevezetShivelyt az Esperance pHLO AC eszkozb6l és
vezet6drotbol allé szerelékrél Ugy, hogy visszahlzza a bevezethiivelyt a hemosztatikus
forgdszelepbdl, és lehuzza réla.

Figyelmeztetés: Az Esperance pHLO aspiracios katéter megrongdlodhat, ha a levélaszthatd
bevezetGhiively eltavolitasa gy torténik az Esperance pHLO AC eszkozrél, hogy abba nincs
vezet6drot illesztve.

Huzza szorosra a szimeringes szelepet az Esperance pHLO AC kordl, de csak annyira, hogy
minimalisra csokkentse a visszadramlast, viszont ne annyira szorosra, hogy ezéltal
akadalyozza az Esperance pHLO AC mozgasat.

Figyelmeztetés: A hemosztatikus szelep tulzott mértékii megszoritasa az Esperance pHLO
AC koriil az eszkoz kdrosodasahoz vezethet.

Az Esperance pHLO aspirdcios katéterben és a vezetGkatéterben folyamatos 6blitést kell
fenntartani.

Tolja el6re a vezetSdrdtot és az Esperance pHLO AC eszkOzt a vezetSkatéter disztdlis
hegyvégéig.

Fluoroszkdpias megfigyelés mellett dvatosan tolja el6re a vezetddrotot és az Esperance pHLO
AC eszkozt a kivant érbe. Felvéltva tolja el6re a vezet8drdtot, utana pedig az Esperance pHLO
AC eszkozt.

Masik lehet&ség, hogy az Esperance pHLO AC egy megfelels, érnavigalasra alkalmas
mikrokatéterrel egyiitt haszndlhaté. Ha mikrokatétert hasznal, hasznalat el6tt a hasznalati
Utmutatdja szerint kell el6késziteni. Kovesse a mikrokatéterbdl és vezet&drotbol allo
szereléket az Esperance pHLO AC eszkozzel.

Figyelmeztetés: Az eszkozt tilos el6retolni vagy visszahuzni, ha tulzott ellendllasba iitkozik,
amig az ellendllas okat meg nem allapitottak.

Akezelnikivént ér elérése utan tdvolitsa el a vezetddrdtot (és sziikség esetén a mikrokatétert)
az Esperance pHLO AC eszkdzb6l.

23-31. lépés: Esperance pHLO AC trombus fecskenddvel végzett kdzvetlen aspiracidjahoz
32-40. lépés: Esperance pHLO AC trombus aspirdciés pumpdval végzett koézvetlen
aspiraciéjahoz

41-51. |épés: Esperance pHLO AC trombus fecskenddvel vagy aspiraciés pumpaval végzett,
thrombectomias eszkdzzel elGsegitett aspiracidjahoz

52-54. lépés: Esperance pHLO AC erre alkal eszkozok fel
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Esperance pHLO AC trombus fecskenddvel végzett kézvetlen aspirdcidjahoz

Fluoroszkdpias ellenérzéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az Esperance pHLO AC disztalis hegye
megfogatta az embolusokat vagy trombusokat.

Az Esperance pHLO AC proximalis végénél tavolitsa el a perfuzids vezetéket (az allandd
nyomasu infuzié vezetéke), és er@sitsen 30cm3 vagy 60cm3 térfogatu rogzithetd
fecskenddvel ellatott elzérdcsapot (szelepet) a hemosztatikus forgdszelep oldalsé agara.
Huzza szorosra a hemosztatikus forgdszelepet.

Az elzardcsap zart dllapotaban huzza ki és rogzitse a fecskendd dugattydjat.

Az aspiracié megkezdéséhez nyissa ki az elzardcsapot.

Ha a fecskendd egyaltalan nem sziv fel vért vagy trombusokat vagy embolusokat, avagy lassu
aspiracio figyelhet6 meg, gondosan vizsgélja meg az akadalyozottsag okat, és sziikség esetén
helyezze at a disztélis hegyvéget.

Figyelmeztetés: Az érfal dltal eltakart Esperance pHLO AC disztalis hegyénél végzett tulzott
mértékii aspiracio érsérilést okozhat.

Ha az Esperance pHLO AC eszkozbe vér, trombusok vagy embolusok szorulnak, az eszkozt
egészében el kell tavolitani a paciens testébdl. Az aspiracidt fenn kell tartani annak biztositasa
érdekében, hogy a trombusok vagy az embolusok teljesen megfogatva maradjanak az
Esperance pHLO AC disztélis hegyvégében. Amikor a trombusok vagy embolusok
maradéktalanul meg vannak fogatva, huizza vissza az Esperance pHLO AC eszkozt a paciens
testébdl, és uritse ki az Esperance pHLO AC belsé lumenét.

Figyelmeztetés: Az Esperance pHLO AC belsé lumenének kitisztitasat tilos megkisérelni
infuzidval, mikdzben az eszkézt a paciens testében tartjak.

Az aspiracid befejezése utdn tavolitsa el az Esperance pHLO AC eszkozt a paciens testébdl.
Végezzen angiografias vizsgalatot az ér rekanalizacidjanak ellenérzése érdekében.

Ha az éranatdémia ismételt elérése érdekében ugyanaz az Esperance pHLO AC eszk6z
sziikséges, Oblitse at és tisztitsa meg az Esperance pHLO AC belsé lumenét fizioldgias
séoldatos infuziéval. Vizsgalja meg, hogy az eszk6z6n van-e barmilyen karosodds.

Figyel Tilos felt alni az eszkozt, ha azon barmilyen karosodas vagy
rendellenesség figyelheté meg.

Az Esperance pHLO AC fecskenddvel torténd ujrafelhasznélasahoz a 11-31. lépéseket kell
kovetni.

tetés:

Esperance pHLO AC trombus aspirdciés pumpdval végzett kozvetlen aspirdcidjahoz

Fluoroszkdpias ellendrzéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az Esperance pHLO AC disztalis hegye
megfogatta az embolusokat vagy trombusokat.

Csatlakoztassa az aspirdcios csGszerelék (disztdlis) Luer-csatlakozéjat a hemosztatikus
forgdszelep oldalsé dgahoz.
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satlakoztassa a (proximalis) tolcséradaptert kompatibilis aspirdciés pumpahoz. Ezt tgy érheti
el, hogy a tolcséradaptert a tartaly betegcsatlakozd aljzatahoz csatlakoztatja a hozza tartozd
aspiraciés pumpahoz. A tengerszinti légnyomashoz viszonyitott maximalisan megengedhetd
vakuum -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg).

Az emlitett eszkoz kezelési Utmutatdjaval kapcsolatban a vakuumforras hasznalati
utmutatdjat kell elolvasni.

Kezdje meg az aspiraciot az aramlaskapcsold/elzarécsap/csap vagy az aspiracios csékészlet
barmilyen egyéb tipusu zérjanak kinyitasaval.

Ha a fecskendd egyaltalan nem sziv fel vért vagy trombusokat vagy embolusokat, avagy lassu
aspiracié figyelhet6 meg, gondosan meg kell vizsgalni az akadalyozottsag okat, és szlkség
esetén 4t kell helyezni a disztalis hegyvéget.

Figyelmeztetés: Az érfal ltal eltakart Esperance pHLO AC disztalis hegyénél végzett tulzott
mértéki aspiracio érsériilést okozhat.

Ha az Esperance pHLO AC eszkdzbe vér, trombusok vagy embolusok szorulnak, az eszkozt
egészében el kell tavolitani a paciens testébél. Az aspiraciét fenn kell tartani annak biztositasa
érdekében, hogy a trombusok vagy az embolusok teljesen megfogatva maradjanak az
Esperance pHLO AC disztdlis hegyvégében. Amikor a trombusok vagy embolusok
maradéktalanul meg vannak fogatva, huzza vissza az Esperance pHLO AC eszkozt a paciens
testébdl, és uritse ki az Esperance pHLO AC belsé lumenét.

Figyelmeztetés: Az Esperance pHLO AC bels6é lumenének kitisztitasat tilos megkisérelni
infazidval, mikozben az eszkozt a paciens testében tartjak.

Az aspiracid befejezése utan tavolitsa el az Esperance pHLO AC eszkdzt a paciens testébdl. Az
aspiracié leallitdsahoz zérja el az aramldskapcsoldt, elzardcsapot, csapot vagy az aspiracids
csGkészleten [év6 barmilyen egyéb tipusu zérat.

Végezzen angiogréfias vizsgalatot az ér rekanalizacidjanak ellenérzése érdekében.

Ha az éranatdmia ismételt elérése érdekében ugyanaz az Esperance pHLO AC eszkdz
szikséges, Oblitse at és tisztitsa meg az Esperance pHLO AC bels§ lumenét fizioldgias
séoldatos infuzidval. Vizsgalja meg, hogy az eszk6zén van-e barmilyen karosodas.
Figyelmeztetés: Tilos felhaszndlni az eszk6zt, ha azon barmilyen karosodds vagy
rendellenesség figyelheté meg.

Az Esperance pHLO AC aspiraciés pumpaval térténé ujrafelhaszndlasahoz a 11-22. és 32—
40. lépéseket kell kévetni.

Esperance pHLO AC trombus fecskendével vagy aspirdcios pumpdval végzett,
thromb ia kézzel elé: t aspirdcidjdh

Fluoroszkédpias ellenérzéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az Esperance pHLO AC disztélis hegye
a kivalasztott érben van-e.

Készitsen el, vezessen be és (sziikség esetén) a vezetdrétjaval iranyitson egy erre alkalmas
mikrokatétert a kezelni kivant érbe az eszkdz6k hasznalati Gtmutatdi szerint.

Vezesse at a mikrokatétert és a vezetSdrotot a trombuson. Ugyelni kell arra, hogy a
mikrokatéter hegye a trombushoz képest disztalisan helyezkedjék el. Tavolitsa el a
vezetédrotot.

Vdlassza ki, és készitse el6 a kompatibilis thrombectomias eszkozt, és vezesse ezt az eszkdzt
a mikrokatéterbe a hasznalati Utmutatdikat kovetve.

Helyezze el a thrombectomids eszkozt a trombusban a mikrokatéter hasznalati utmutaté
szerinti visszahtzasaval.

Irdnyitsa az Esperance pHLO AC eszkozt Ugy, hogy megfogassa a trombus proximdlis végét.
Trombus felszivasa fecskenddvel: kovesse a 24-27. 1épéseket

Trombus felszivasa aspiracios pumpaval: kévesse a 33-36. lépéseket

Lassan, egy egységként, folyamatos aspirdcié mellett hizza vissza a thrombectomias eszkozt

és a mikrokatétert (a haszndlati Gtmutatéik szerint) az Esperance pHLO AC
eszkdzhoz/eszkbzbe. Vagy alternativ  lehet8ségként, Ures katéteres technika

végrehajtdsahoz, az aspirdcié megkezdése el6tt tavolitsa el a mikrokatétert, hogy novelje az
aspiracidhoz rendelkezésre all6 lument.

Figyelmeztetés: A thrombectomids eszk6zt minden esetben tilos disztalis iranyban kitolni
az Esperance pHLO AC eszk6zbdl az érbe.

A thrombectomias eszkoz és mikrokatéter teljes kihtzésa és Esperance pHLO AC eszkdzb6l
tortént eltdvolitasa, valamint az aspiracio befejezése utan tavolitsa el az Esperance pHLO AC
eszkozt a paciens testébdl.

Alternativ megoldasként az dsszes eszkdz (az Esperance pHLO AC és a thrombectomids eszkoz
és a mikrokatéter) egyetlen egységként huzhato ki, és tavolithaté el a paciens testébdl.

Ha az Esperance pHLO AC eszkdzbe beszorul a thrombectomias eszk6z a mikrokatéterével,
illetve abba vér, trombusok vagy embolusok szorulnak, az 6sszes eszkozt (az Esperance pHLO
AC-t és a thrombectomias eszkozt és a mikrokatétert) el kell tavolitani a paciens testébdl. Az
aspiraciot fenn kell tartani annak biztositdsa érdekében, hogy a trombusok vagy az
embolusok teljesen megfogatva maradjanak az Esperance pHLO aspiracids katéterben vagy
az Esperance pHLO AC disztdlis hegyvégében. Amikor a trombusok vagy embolusok
maradéktalanul meg vannak fogatva, huzza vissza az Esperance pHLO AC eszkdzt a paciens
testébdl, és uritse ki az Esperance pHLO AC belsé lumenét.

Figyelmeztetés: Az Esperance pHLO AC bels6é lumenének kitisztitasat tilos megkisérelni
infazidval, mikozben az eszkozt a paciens testében tartjak.

Végezzen angiografias vizsgalatot az ér rekanalizacidjanak ellenérzése érdekében.

Ha az éranatémia ismételt elérése érdekében ugyanazok az eszkdzok sziikségesek, Oblitse at
és tisztitsa meg azokat. A haszndlati Utmutatdik szerint vizsgalja meg, hogy az eszk6zokon
van-e barmilyen karosodas.

Figyelmeztetés: Tilos felhasznalni az eszkozoket, ha azokon barmilyen karosodas vagy
rendellenesség figyelheté meg.

Az Esperance pHLO AC fecskenddvel vagy aspiraciés pumpaval, valamint thrombectomias
eszkozzel és annak mikrokatéterével torténd ujrafelhasznalasahoz a 11-22. és 41-
52. lépéseket kell kbvetni.

Esperance pHLO AC erre alkalmas eszkézok felvezetése céljabol

Fluoroszkdpias ellenérzéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az Esperance pHLO AC disztélis hegye
a kivalasztott érben van-e.

Kizardlag erre alkalmas eszkozoket szabad felvezetni.

Az Esperance pHLO AC teljes eltavolitasa el6tt az eszkdzoket el kell tavolitani.
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Teljesitményjellemzék

Az Esperance pHLO AC 6nalld vagy kombindlt eszkézként hasznalhaté aspiracié vagy
mechanikai thrombectomiaval végzett aspiracié céljabdl a neurovascularis erekben. A
standard vezetGkatéterekkel és tartozékokkal egyutt haszndlt Esperance pHLO AC
megkénnyiti az arra alkalmas eszkézdk és/vagy szerek bejuttatdsat a neurovascularis
betegségek feltdrasa, diagnosztizélasa vagy kezelése céljabol.

Szimbélumok jegyzéke az ISO 15223-1 szabvany szerint

Referencias
zdm vagy Szimbilum Srimbdlum leirasa
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Sedraren tartared 6 | Olyan oreastechnika et jeldl, amebyet duni kel a nedvesséptil

Ujrafelhasrndlica | Ohvan oreostechnikad i jelil, amely a rendeltetése srerint egy alkalommal vag
542 tilas egyetien phdensen, egyetlen beavatkass sardn hasenalhatd.
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Oilyan ervastethnikal eskase jelil, amely nem piragén.
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A biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglalé

A térgyalt eszk6z biztonsagossagara és klinikai teljesit6képességére vonatkozo osszefoglald

(SSCP) megtekintésre rendelkezésre all a https://phenox.net/international/mdr

weboldalon.

Miutan elérhetévé valik az EUDAMED, az SSCP megtekinthet§ lesz a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device weboldalon is a
kovetkezd UDI-kkel:
UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Varhaté klinikai el6ny meghatarozasa

A targyalt eszkdz nagy intracranialis ér elzarddédsos betegsége kovetkeztében kialakuld akut
ischaemids stroke-ban szenved8 betegek revascularisatiojdban és/vagy az arra alkalmas
eszkozok (pl. mikrokatéter) bevezetésében, valamint diagnosztikai és terapias szerek
beaddsédban segit.

Kizarélag az ilyen tipusi eszkdzok haszndlatdban szakképzett hivatdsos szakorvosok
hasznélhatjak

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak, valamint a felhaszndlo illetékességi teriiletén a panaszbejelentésekre vonatkozd
irdanymutatdsok szerinti hatdsagnak.

FelelGsség korlatozasa
A phenox Limited nem tartozik helytdlini a termék nem rendeltetésszer(i hasznalataval vagy
Ujrafelhasznaldsaval okozott karokért.
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Esperance pHLO Aspiration Catheter
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phenox Limited
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AlaSIkTUOKAG TOTOG: www.phenox.ie

Neplexdpeva
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x BnkdpL eloaywyng

H owoyévela npoidvtwv nepthapPavet ta e§fig:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm kat 135 cm

Nepypacdn tou texvoloyikol rtpoidviog

O kaBetripag Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) eivai évag
kaBetrpag povou auhol. H eukapbia pHeELWVETAL Ao To MEPLPEPLKO TTPOG TO EYYUG TUAH,
and e€APETIKA EVKOUITOG OTO TEPLDEPIKO TUAKA WG NULAKOUITTOG 0TO £yyUG dkpo. O
kaBetripag Esperance pHLO AC €xel évav akTVOOKLEPO Seiktn oTo TEpLPEPIKS AKPO yla Tt
SLEUKOALVON TNG AKTWVOOKOTUKA G OIELKOVLONG. £TO £yyUG AKPO UTIAPXEL OdaNOG luer yia tn
SLEUKOALVON TNG TIPOCAPTNONG TAPEAKOUEVWY, TN SLEAELON TEXVOAOYLIKWY TIPOIOVIWY OTOV
£0WTEPLKO QUG TOU KaBeTrpa KaL th oUVEeoN pe BonBNTIKA Opyava, OTIWG LA TTNYF KEVOU.
Ita mepldepkd 100 cm TG e€wTtepLkng emuddvelag tou Kabethpa edapuoletal udpddn
erukaAudn y av§nuévn oAwoBnpdtnta katd tn Sdpkela tng xpriong. O kabetripag
Esperance pHLO AC éxel éva aTpaupaTtiko (610 AKpo.

O kaBetfipag Esperance pHLO AC mopéxeTal anmooTelpwHéVOG o oTtedAvn CUOKELAGLAG,
€VIOG 0bpayLopévnG COKOUAOG KaL XAPpTLvou KouTlov. Mapéxetal Bnkapt eloaywyrig mavw oe
XAPTVN KAPTO OTO ECWTEPKO NG cakoVAAG. H cuokevaoio €xel oxeSiaotel wote va
SLEUKOAUVETAL O XELPLOHOG KO N ALGNTTTN TIOPOUGLAON TOU TEXVOAOYLKOU TtpoidvTog.
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ApLOp6G 17: Esperance pHLO AC

Mivakag 1: Ataotdoelg tou Esperance pHLO AC

Esperance pHLO AC 71 Esperance pHLO AC 71

Awdotaon 125 135
A QdEALpo HAKog 125cm 135cm
B JUVOAKS HiKog 132 cm 142 cm
c Mikog uBpOiAnG 100 cm 100 cm

erukaAuPng

D E€wtepLKr) SLAUETPOC 0,082 ivtoeg /6 F/ 2,1 mm|0,082 ivtoeg/ 6 F/ 2,1 mm

E Eowtepikn SLApETPOG 0,071 ivtoeg / 1,8 mm 0,071 ivtoeg / 1,8 mm
Andotaon and to
TEPLDEPLKO AKPO £WG TOV 0,6 mm 0,6 mm
QAKTWVOOKLEPO SeikTn
MNpoop{6pHevog oKOmOg

O Esperance pHLO AC eivat évag kaBetipag mou Tpoopiletal yw avappddnon oe
VEUPOQYYELOKA QyYeld WG QUTOVOUO TEXVOAOYIKO TIPOIOV 1) OE OUVSUAOHO ME OUMBATO
TEXVOAOYLIKO TIPOIGV avaKTnong, cuvdudlovtag avappddnon kot pnxavikr BpopBektopd.
Mropet eniong va xpnotpornownBei yia tn SteukoAuvon NG eloaywyrg GAwY KaTtdAMnAwy
TEXVOAOYLKWV TIPOIOVTWY, KABWG Kal SLayVWwOoTIKWY Kol BEPAMEUTIKWY TApayOVIWY Tou
UTIOKEWTAL O€ Xprion oUpdwva TG 08nyieg xpriong Toug.

Evbeiges xpriong

O Esperance pHLO AC evSeikvutal yla Xprion otnv enavayyeiwon aoBevmv pe 0§l LoXaLULKO
eYKEPOAKO emelodSl0  Seutepomabwg Adyw  PeEYAANG  EVOOKPAVIAKAG  QYYELAKAG
anodpakTkig vOoou (eviog NG £0w Kapwtidag, Twv Tunudtwy M1 kot M2 tng péong
eykepalkig aptnpiag, TG BactAkrg Kat Twv omtovSuAkwy aptnpwwv). O Esperance pHLO
AC xpnotueVeL emiong ywa TNV €loaywyf KAt@AnAwv TeXVOAOYLKWVY TIPOIOVIWY (TLX.
UKpOKABETAPAG), KABWE KAL yLa TN XOPAYNON SLOYVWOTIKWY Kot BEPATEVTIKWY TTOPOYOVTWY
TlOU UTTOKEWVTAL OE Xpron oVpdwva TG 0dnyieg xpriong Toug.

Avtevbeifelg

0 Esperance pHLO AC givat 8ev ipoopiletal yia xprion o epldepLko A otedpaviaio ayyelakd
olotnua.

O Esperance pHLO AC avtevSeikvutal ylo xprion o€ o0OeVELG HE YVWOTH YEVIKEUUEVN
aduvapio Tou ayyelakol TOWHATOG.

Opada-otoxog acbevwv

O Esperance pHLO AC mpoopiletal yla aoBevelq pe 08U LOXALUIKO EYKEPOAAKO EMELTOEL0
Seuteponabwg Adyw peYAANG EVOOKPOAVLAKNG OYYELOKNG amodPAKTIKAG VOoOU (EVTOG TG
£0Ww Kapwtidag, Twv TUNUATWY M1 Kat M2 tng péong eykepaiikig aptnpiag, tng Bacthkig
KAl TWV OTOVSUALKWVY apTnpLwv) A/kat yia acBeveig mou unmoBdAlovtal o SLOyVWOTIKES
f/kaL Bepamneutikég Sladikaoieg oto veupoayyelakd clotnua.

NposidomnoosLg

O Esperance pHLO AC propei va xpnotponotn0ei pévo amnd Latpols GpTLa KATtapTIoHEVOUG
oTLG SladepkES, evBayyELaKEG TEXVIKEG Kat Sladlkaoieg. O Esperance pHLO AC propei va
XpnotpornotnBei Lovo o KAWVLIKO TieptBEANOV TTOU UIOPEL vaL uTtoaTtnpiéet
VEUPOQYYELAKEGSLASIKATLEG.

H aoddAeLa KaL N AmOTEAEGUATIKOTNTA TOU TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG SV £XEL TEKNPLWOEL
yla TS LaTPLKT) KOLL VEOYVLKE Xpron.

O xelpLopog tou Esperance pHLO ACTipénel va ylveTal Hovo UM aKTLVOOKOTNGN EVIOG TOU
owpatog. Meplopiote v ékBeon oe 8G0eLg aktvoBoliog X og aoBeveig kat Latpous / dANoug
XPrOTEG XPNOLLOTIOWWVTAG ETAPKT BWPAKLON, LELWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTLVOOKOTINONG KoL
TPOTIOTIOLWVTAE TOUG TEXVIKOUG TIAPAYOVIEC TWV aKTivwy X, dtav eivat Suvatov.

Mnv ripowBeite KoL unv arooupete tov Kabethpa av atcBavOeite avtiotaon. AlakdPte tn
Sladikaoia yla va epeuvrioete. Mpooblopiote tnv attia thg avtiotaong kat poPeite otg
KotdAAnAeg evépyeleg. Av Sev pmopeite va ipoodlopioete thy attia, anocUpete tov Esperance
pHLO AC. Av aoknoete urnepBoALkr) SUvaun Otav CUVAVTHOETE QVTLOTAON, WItopEl va
TpokANBEeL npLd otov KaBeTrpa, {NHLA 1) EKTOTILON AAAWV EMEUBATIKWY TEXVOAOYLKWV
T(POLOVTWV 1 QYYELAKOG TPAUHATIOHOG.

H aoddAeLa KaL N AMOTEAECUATIKOTNTA TOU TEXVOAOYLKOU TIPOiOVTOC Sev £Xouv Stamiotwdel
n elval dyvwoteg oe QyyelOKEG TEPLOXEG SLaPOPETIKEG amd eKkelveg yla TLG Omoleg
£vBelKVUVTOL GUYKEKPLUEVQL.

O Esperance pHLO AC eivat erukaAuppévog pe udpddin entkdAubn oto mepLdeptkd dkpo.
Yypavete tov KaBetrhpa yia touAdxlotov 30 SeutepOAEmTa TIPWV Tov adalpéoeTe amno
otedavn. Mnv adrivete Tov KABETHPA VOl CTEYWWOEL MOALG EVUSATWOEL.

Mn xpnouuonoleite v n ouokevaocia éxeL avoltel ) unootel Inud, kabwg oe StadopeTikh
nepintwon n otelpdtnta Sev Bewpeitat SeSopévn.

Mn xpnolponoleite autopatonownpévo e§onAopd éyxuong oklaypadkol pécou uhnAng
niieong pe tov Esperance pHLO AC, 814tL propei va ipokAnBei nuid oto texvohoyikd
TPOIoV.

Mnv enavaypnotponoteite. O Esperance pHLO AC Ttapéxetal amooTEPWHEVOG KoL
Tpoopietat yLa pia povo xprion. Anoppilite tov kabetipa petd and pia diadkacia. H
Sopkn akepadtnta f/Kat Aettoupyia evdéxetat va utoBaduLotoly katd tv
enavaypnotygonoinon f tov kabapiopd. Ou KaBeTrpeg eivat e§alpeTikd SUoKOAO va
KaBapLoToUV HETA TNV £KBe0N 0 BLOAOYIKE UALKA Kol MITOPEL va TipoKaAéoouv
averuBupunteg avildpdoelg otov acBevr) av enavaypnopononBolv. H enavanooteipwon f
N enavaxpnoLLornoinon Uopei va éxel wg anotéAeopa avamnoteAeopatikr Ainavon g
emkAAuPNG Tou KaBetrpa, TPAyKa TTou pnopei va pokaAéoet uPnAr TP Kat aduvapia
pdoBAcNC 0TO VEUPOAYYELOKO CUOTNUA-0TOXO.

Npoduldserg

O XELPLOWOG TOu eVKANTTOU TiepLdEPLKOU TURHATOG Tou Esperance pHLO AC mpénet va
yivetal pe poooyr), wote va pelwBei n ubavotnta tuxaioag BAGBNG.

XPNOLUOTIOLELTE TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV HOVO EGV OL 08NYiEC XPONG KaL N ETIKETAL UITOPOUV
va 5laBaotolv EUKPLVWG Kot HITOPOUV VAl YivouV TIAApWG KATAVONTEG KO N ETIKETA elvat
OWOTA tPOCKOAANEVN OTN CUCKELAGLA.

EmBewpriote tov kaBetrpa ipv amnd tn xprion yia va BeBatwbdeite OtL n katdotaor Tou
elvat katdAAnAn yia tn ouykekpiévn Stadikaoia. EmBewpiote yia tuxov Inuid,
avwpalieg otnv emdAvela, KUPTWOELS 1) oTPEPAWOELG. Mn xpnolponoleite otpeBAwpéva,
KATEOTPAUMEVA I} AKAVOVLOTO TEXVOAOYLIKA TipoiovTa.

Eloaydyete Tov KaBetripa povo ot ayyeio KatdAAnAou pey£Bouc.

Emapkng Kataovnon tou KaBeTrpa eivat amapaitntn yla tThv anopudkpuvon Twv
duoalibwv aépa mou ecwkAeiovtat

XpPNOLLOTIOLAOTE TO TPOTIAV TIPLV TV NUEPOpnvia ARENG.

Na erléyete povo cupBatd odnyd clppata, 08nyolus KABETHPEG KaL TEXVOAOYLKA
TpoiovTa i tapayovteg ov Ba xpnoornotnBolyv pe to Esperance pHLO AC. Mo tpdoBeteg
TpodUAGEELG TTOU OXETI{OVTAL HE TN XPHON QUTWV TWV TEXVOAOYLKWV
TPOLOVTWVY/MapayoVIwy, CUUBOUAEUTELTE TIG avTioToLXeG 0dnyieg xpriong

Mnv ekBétete Tov KaBeThpa oe opyavikoUg SLAAUTEG, OTWG AMOAUHAVTIKOUG TIOPAYOVTEG,
aAKkoOAN 1) DMSO.

Mn okouTtiZeTe TO TEXVOAOYLKO TTPOIOV.

Mnv cuotpédete uepBOAKA TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV.

To Bnkapt eloaywyng Sev mpoopiletal yla xprion oto avBpwivo owua.

Edv umtdpyet urtoia yLo ayyELOOTIOOHO OTNV ENMNPEATOUEVN QYYELOKN TIEPLOXN, TIPETEL VAL
AndBolv dAa ta amapaitnTa HETPA YLa TV ATTOKATACTACH TOU, TLX. KATGAANAN
GaPUAKEUTIKA aywyn.

Mpénet va e€eTAleTOL TO EVEEXOUEVO XPHONG KATAAANANG T(POKATAPKTIKIAG XOPHYNoNG
QVTLOULLOTIETOALOK WV TTOPAYOVTWY KAl CUOTNHATIKOU NTTAPVLCHOU, avdhoya Le Tov TUTo
KaL tn SLdpkeLa tng mapéppaons.

Je nepintwon acuvhBLotng cupneptbopdg tou kabetripa, Stakdwte t Sadikaoia kot
avtikataotrote tov Esperance pHLO AC.

DOpovtiote va anodUyeTe T TANRpN anodpagn TG Porig Tou Alpatog ano Tov Kabetripa.
AV UTLAPXEL TIEPLOPLOMOG PONG SLAUECOU TOU KAOETAPAQ, NV ETUKELPHOETE va kabapioete
TOV QUAO pe éyxuon. O kaBethpag mpénet va adatpebei kat va avtikataotabet.

Mn odbnvwvete to dkpo tou Esperance pHLO AC péoa oto ayyeio, SLOTL autd pnopet va
TPOKAAETEL SLATPNON i SLOXWPLOUO TOU ayYELAKOU TOXWHATOG. H umtepBoAkn
avappddnon v to mepLdeptkod dkpo tou Esperance pHLO AC kaAUTTETOL ATtd TO ayYELOKO
Toixwpa propet va mpokaA£oel kdkwon ayyeiou. Mpw and thv avappodnon, epeuvrote
T(POOEKTIKA Tn B€0n ToU TEPLGEPIKOU AKPOU UTO OKTLVOOKAOTINGN.

Alatnpriote otaBeph £yxuon tou katdAAnAou SLoAUpatog EKTAuoNG,.

Na eloTe TPOCEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TNV tpowBnon f/kat tnv arndoupaon tou Esperance
pHLO AC Stapéoou Behovwy, LETAAKWY owANnviokwy, stent fj GAAWV TEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY
UE QUnpa AKpa 1 LECW EAKOELSWV 1) AIOTITAVWHEVWY aodOpwv ayyeiwv. O XEPLopAG, n
TpowBnoN A/KaL N artdoUPoN TEPAV TWV AXHUNPWVY ) AOEOTUNTWY AKPWV UITOPEL vau
TipokaA€oeL NpLd fi/Kat SLaxwPLopO TNG EWTEPLKAG ETUKEAU NG /KAl TOU EUKAUTTTOU
TepLdEPLKOU TUARATOC, TIPAYHA TTOU UITOPEL va 08nyRoeL o€ KAWLIKA averuBupnta cuppavta,



L€ QOTEAEOAL TNV TTOPApOVE TOU UALKOU TG ETUKGAUING OTO ayyeLaKO cUoTnpa 1 TV

TPOKANGN {NHLAG OTO TEXVOAOYLKO TIPOLOV. 4.
BeBawwBeite 6tL N avappddnon Slevepyeital LOVO yLa ToV EAAXLOTO amapaitnto xpovo.
Meplopiote tn Xprion tou Esperance pHLO AC oe aptnpieg peyaAUTEPEG QO TNV EEWTEPLKN 5.

SLdpeTpo Tou Kabethpa.
Ertlotpédte OAN TNV KATECTPAUUEV CUCKEUAGIA OTOV KATACKELAOTH f TOV SLavopéa.
To péyLoTo eTULTPETOpEVO KeVO eival -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) og oxéon pe tv

atpoodalplkn mieon oto eninedo tng OdAacoag. 6.

MNa npdoBeteg MpodUAGEELS IO oXeTiZovTaL e Th XPrion cUPLYYaS, OET CWARVWONG 7.

avappddnong kat aviiiag avappodnong, cupBouleuteite tig 0dnyieg xpriong Twv

QVTLOTOLXWV TEXVOAOYLIKWY TPOLOVTWV. 8.

ArnoOrikevon

QuAdooete pakpld and Beppodtnta. Guldooetal oe 5pooepod, ENpod Xwpo. 9.
10.

Anéppupn

To TeXVOAOYLIKO TIPOidy, oL avaktnBévteg BpopuBol, To aipa kat, Katd nepintwon, n
OCUOKEUOOLOL TNG TIPETEL VaL aTtoppirtTovTal wg BLoAoyikwg emikivbuva anopAnta.

11.
MBavd avermOvunta cuppdvra 12.
Ta akOAouBa Kat TepaUTépw AVErOUNTO CUMBAVTO UMOPEL VO TTAPOUCLACTOUV KATA TN
SudpkeLla A mapd t xprion tou Esperance pHLO AC: 13.
14.
‘EuBola aépa, kabetripa, mAdkag, Opoupwv
Prén/8Latpnon aveuplopatog
AMepykn A Toéikn avtibpaon 15.
16.
AveruBuuntn avtidpaon touv acBevouig (ektdg amnd ta napandvw)
‘EuBora (BpopBoepBolikd/and efaptrpata Tou TeVOAoyLkoU TpoiovTog) 17.
E€wkpaviakn atpoppayia/aipdtwpa
E€WKPVLAKEG/EVEOKPAVLAKEG EMUTAOKEG KT TN SLdpKeLa TG Sladikaciag (ektdg amd Tig
TOPAVW)
BAGBN 30U MPOCWIOU HECW HOAUCHEVWY TTPOLOVTWV/AoipwéNng 18.
Awoppaykd eykedaAiko enelcddlo
Noipwén
DAeypovn
19.
loXaLpko eykeDaAKO eMeLoOSL0 20
Neupoayyelakég/NeupoloyLké ETULTAOKEG
Tpaupatiopdg acbevoug 21.
ZoBapr BAABN (Loviun avannpia/Bdvatog)
MNapodikd Loxatpiko enelcdsio (TIA) /erhnmikn kpion
AYYELOOTIOOOG
Ayyetaxn amodpagn/OpopBwon
Awdtpnon ayyeiou
AlaywpLopog ayyeiou
BAGBN ayyeiou (eKTOG amd Tig mapanavw) 22.
IupBatdétnta
OL apAyovTEG KaL Ta TEXVOAOYLKA TIPOoiovTa TTou XpNoLoroLlovvTal Le tov Esperance pHLO
AC mpénel va givat cupBatd pe TG Slaotdoelg Tou kabetipa cUudwva pe tnv epypadr
TOU KATAOKEVOLOTH.
O Esperance pHLO AC 8ev givat oupBatog e KOAQ, piypa KOAOG i in oUYKOMNTIKOUG uypoug
EUBOALKOUG TIAPAYOVTEG
O Esperance pHLO AC eivat cupatog pe ta akohouBa mpoidvra (Sev mapgxovral -
emAéyovtal pe Bdon tn cupBaTOTNTA KOL TNV EUMELPLO KOL TV TIPOTIUNGON TOU LaTPOoU):
08nya oUppata pe péylotn eéwtepikn Stdpetpo 0,035 ivtoeg/ 0,89 mm 23.
08nyoi kaBethpec/OnkapLa etoaywyng 8 F (eAdxiotn eowtepikn Stdpetpog: 0,086”)
08nyot kaBethpeg uraoviov 9 F (eAdxiotn ecwtepikn Stapetpog: 0,086”) 24,
EmepBatikd TeXvoAoyLKa Tpoidvta xwpic uypod, Ta onoia SnAwvovtal wg cUUBATA He
kaBetrpa pe ecwteptkn Stapetpo 0,071 ivtoeg, cUpudpwva pe TG avtioTolkeg odnyieg
xpfiong 25.
TexvohoyLkd mpoidvta BpopBEKTOUNG HE TOUG LKPOKABETAPEG TOUG, OL omtoiot nAwvovtat 26.
oupBartol and Tig avtiotoxeg 0dnyieg xpriong yLa tnv andoupon ot évav kabetipa 27.
avappdodnong (Eo. Stapetpog: 0,071 ivtoeg) katd tn Stdpkela tng Stadikaociog 28.
EMAVOONPAYYOTOINGNG
AvTAieg avappodnong pe péyoto kevo -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) oe oxéon pe tnv
atpoodalplkn mieon oto eninedo tng OdAacoag.
JET CWAAVWONG LE TUTUKO oUVEECHO Luer oTo £éva Akpo, yla tn ouvdeon tou Esperance pHLO
AC pe avthia avappodnong
ZUpLyyeG ouppatég pe Tumikd oclvdeopo Luer
MNeplotpodikéc alpootatikég BarBideg (MAB) pe Turikd mpooappoyéa Luer
O Esperance pHLO AC mapéxetat pe éva BnkdpL eLoaywyng, To onoio SteukoAUVEL TV
£LOOYWYH TOU TEXVOAOyLKOU Ttpoiovtog Esperance pHLO AC og évav odnyo kabetipa.
Obnyieg xpriong
Mpoetowacio tng Stad iorg
Avatpé€te otig mpoeldomnotroelg, otig tpoduldsels kat ota mbavd averlBupnta cupBdvta 29.
TpLv amd TN xpnon.
Ewoaydyete katdAAnho Bnkdpt kabetipa (Bnkdpt eloaywyrig) o kKatdAAnAo ayyeio, 30.
oUpWVA LE TNV TUTIKE TIPAKTLKA/TIG avTLoTOKEG 08nyieg Xpriong.
MNpoetodote évav onyd kabetripa 8 F (i &AAo katdAAnlo kabetrpa) yia xprion ouudwva 31

Ue T o8nyieg xpriong tou. Tuvdéote tnv MAB Kal Tn cuvexr éyxuon mieong Pe tov odnyd
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KaBetripa.
Eloaydyete Tov 08nyd kabetfipa oe katdAAnho ayyeio pe tn BoriBela katdAAnAou odnyou
oUPHOTOC, CUMPWVA LE TNV TUTILKF TIPAKTLKA KaL TL 08nyieg xpriong toug.
EvaA\aKTIKd, o€ Tiepintwon mou xpnotpomnonBei pakpl Onkdpt, n Swadkacia propei va
SievepynBel xwpic mpdoBeto obnyd kabetripa.

Mpoetowaocia touv Esperance pHLO AC

EruBeBatwote OtL £xeL emleyel to katdAAnAo prkog Esperance pHLO AC.
Avoifte mpooekTIkA Tn cuokeuaoia tou Esperance pHLO AC. AmokoA\rote tn cakoUAa and
T0 GKkpo oxApatog V kat adalpéote tn oteddvn and tn cakoUAa.
Mpw adarpéoete tov kabetrpa avappodnong, EKMAUVETE Th oteddvn apoxng Le oTeipo oAatouxo
Stdhupa péow Tou efaptripartog Luer mou eivat cuvdeSepEVO 0TO AKPO TNG OTeDAVNG TAPOXNG.
Yypavete yia TouldxLotov 30 SeutepOlemnta.
AnocUpETE TPOCEKTIKA TOV KaBeTrpa avappodnong and th oteddvn napoxngs.
EmBewpriote kKahd tov kabetripa avappodnong yla va Befawwbeite 6t Sev €xeL umootel
{nuid. Av o kaBetripag avappodnong €xel UTOOTEL {NIULE, OVTIKATAOTHOTE TO TEXVOAOYLKO
Tpoidv.

Ewoaywyrj tou Esperance pHLO AC
Suvdéote tnv NAB pe tov kabetripa avappddnong.
EKTAUVETE TOV E0WTEPLKO AUAS Tou KaBeTrpa avappddnong He oteipo ahatouxo StaAupa.
Mpoeidonoinon: Mnv advete Tov KABETHPa VoL OTEYVWOEL HOALG EVUSATWOEL.
JUVSEOTE TN ypappr €yxuong cuvexoug niieong otov Esperance pHLO AC.
Mpoetoludote 1o 08nyd cUpUA cUUDWVA KE TIG AVTIOTOLXEG 08NYieg XpronG. Znpueiwon: yla
m\orynon otov KaBeTrpa avappodnong, Ba mpénel va xpnotponoteital povo odnyod cupua
peyaAutepng Stapétpou (0,035").
ELo0ydyete pooeKTIKA To 08nyo6 cuppa otov Esperance pHLO AC.
Eloaydyete tn Sudtaén Esperance pHLO AC-08nyou cUppatog Stapéoou tng MAB tou 08nyol
KABETHPA XPNOLUOTIOWVTAG TO artodAOLOUHEVO BNKAPL ELTAYWYNG.
Adaipéote 0 amodploloUpevo BnkapL eloaywyng amd ) Siatafn Esperance pHLO AC-
0d8nyol cUPUATOG, AMocUPOVTAG TO BNKAPL ELGaywyNnG amod tnv NAB kot anodpAowwvovtdg To.
MpoewSornoinon: H adaipeon tou anoprololpevou Bnkaplol eloaywyrg ano tov Esperance
pHLO AC xwpig va éxeL eloaxBei 06nyo6 cuppa propei va pokaéoel {npid otov Esperance
pHLO AC.
Soifte T BarBida pe oteyavomonTikd SaktuAo yUpw amd tov Esperance pHLO AC 600
Xpelaletat yla va ehaxiotonotnBel n onioBbia pory, xwpig Opwe va tn odifete 1600 odxta
Wote va apepnodLotel n kivnon tou Esperance pHLO AC.
Mpoeidonoinon: To unepBoAkd odi§uo tng apootatikic BaABidag yupw amnd tov
Esperance pHLO AC pnopei va tpokaA€oeL {NULE 0TO TEXVOAOYIKO TIPOidv.
Awatnpriote ouvexn ékmluon otov Esperance pHLO AC kat otov 08nyd kabetrpa.
MpowBrote to 08nyo cUppa kot tov Esperance pHLO AC oto neptdeplkd GKkpo tou 0dnyol
kaBetripa.
MNpowBrote mpooekTikd To 08nyd cUppa kat tov Esperance pHLO AC oto emtBupnto ayyeio
uno aktwookonnon. MNpowBrote 1o 08nyd clppa Kal katdmwv tovEsperance pHLO AC
gvaAAGE.
EvaAaktikd, o Esperance pHLO AC pmopei va xpnotpomnownOei oe cuvSuaopd pe évav
KatdAnAo pikpokaBetipa yia horynaon ayyeiwv. Av xpnotpomnotnBei pikpokabetipag,
T(POETOLHAOTE TOV cUMPwWva Ue TLG 08nyieg Xpriong Tou mpLv amo ) xprion. AKOAoUBAoTE Tn
SLdtagn pkpokabetripa-o8nyou cupuatog pe to Esperance pHLO AC.
MNpoetd inon: Mnv npowBeite 1} AOCUPETE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV OTAV GUVAVTIOETE
untepBOALKH) QVTIOTOON HEXPL VO T(POGSLOPICETE TNV QLTI TG AVTICTAONG.

Adatpéote To 08Ny cUppa (kat Tov HkpokaBeTripa av anatteitat) and to Esperance pHLO
AC poMG pTdoeTe 0TO ayyeio-oToXO.

Bripata 23 éwg 31: Esperance pHLO AC yla dpeon avappodnon 8pdupou pe clpyya
Brijpata 32 £wg 40: Esperance pHLO AC ywa dpeon avappodnon OpopuBou pe avtiia
avappédnong

Bripata 41 éwg 51: Esperance pHLO AC ywa avappddnon 8popupou pe ovplyya i avtiio
avappodnong rou SleukoAUVeTaL UE TEXVOAOYLKO TtPoiov BpopBekToprg

Bripata 52 éwg 54: Esperance pHLO AC yia v goaywyr] KAtdAANAwWY TEXVOAOYLKWV
MpoioVIwV

Esperance pHLO AC yia aueon avappopnon 9pouBou ue ouplyya
BeBawwBeite 0Tt To MepLPEPLKO GKpo Tou Esperance pHLO AC éxet epmAaket pe ta EpBoia i
ToUG BPOUPOUG UTIO AKTLVOOKOTINGN.
3T0 €yyUg dkpo tou Esperance pHLO AC, adalp€ote T ypappn apdTwaons (tng cuvexoug
gyxuong miieonc) kat cuvdéote pia otpddyya (BarBiba) pe cvpyya acddaiiong 30 ccry 60 cc
oTov MAEUPLKO Bpaxiova tng MAB.

Soifre Tnv NAB.

Me tn otpodLyya kAelotr, tpaBriéte kat acdahiiote to éuBolo TG oupLyyag.

Ma va apyioel n avappodnaon, avoifte tn otpddLyya.

Edv n oUplyya 8ev avappodad aipa, BpdpBoug r éuBola A mapatnpeital apyr avappodnon,
SLEPELVIOTE TIPOOEKTIKA TNV QLTI TOU TIEPLOPLOPOU KL EMAVATONOBETAOTE TO TEPLDEPLKO
Gkpo, edv gival anapaitnto.

Mposidonoinon: H unepBoAwkri avappddnon edv to nepipepikd dkpo tou Esperance pHLO
AC KaAUTTTETOL OUTTO TO AYYELOKO TOIXW LA UTOPEL VOl TIPOKAAEGEL KAKWON ayYEiou

Edv €xeL koOAAoeL aipa, Bpdupog fi éupola oto Esperance pHLO AC, adatpéote oAGkAnpo to
TeXVOAOYLKO TIPOIOV £€w ard To owpa tou aoBevolq. Alatnprote Thv avapposdnon yla va
BeBawwBeite 6t oL BpopBoL i ta €uPola Mapapévouv TARPWG CUUMAEYUEVA HE TO
miepudepkd dkpo tou Esperance pHLO AC. Exovrtag toug Bpopupoug ri ta éupola os mAfpn
eumhokn, tpafnte mpog ta niow tov Esperance pHLO AC £§w amd to owpa tou acbevoulg
Kat kaBapiote Tov ecwtepLkd aUAS Tou Esperance pHLO AC.

Mpoewdonoinon: Mnv emxelprioete va kaBapicete Tov ecwtepké auloé tou Esperance
pHLO AC pe éyxuon evw Slatnpeite To TeXVOAOYIKO TPOLOV HECO 6TO CWNA TOU aoBeVoUG
Adou ohokAnpwBei n avappddnon, adaipéote tov Esperance pHLO AC artd To CWHA TOU
aoBevouq.

AtevepyrioTe ayyeloypadkr EKTENECH YLOL VoL EMUBEPALWOETE TNV EMAVACNPAYYOTOINGH TOU
ayyeiou.

Av anouteital ek véou ipdoBacn ota ayyeia pe To i8Lo Texvoloyiko npoidv Esperance pHLO
AC, ekmAUvte kot kaBapiote tov gowteplkd auld tou Esperance pHLO AC e €yxuon
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ducLoloyikol opou. EmBewpriote To TEXVOAOYLKO TPOLOV yLoL TUXOV {NnLd.

MNpoeidonoinon: Mn XpnoOWOMOLEiTE TO TEXVOAOYIKO TPOIGV Qv TaPATNPHOETE
onotadfnote {nuid i avwpalicg.

AkolouBriote ta Bripata 11 £éwg 31 yia Thv enavaypnoiponownon tou Esperance pHLO AC
HE cUpLyyaL.

ppopnong

Esperance pHLO AC ywa aueon ppopnon 9pou HE avtAia
BeBawwBeite 611 0 epLdEPIKS GKpo Tou Esperance pHLO AC €xeL epmhakei pe ta éuBola i
Toug BpduBOUC UTLO AKTIVOOKOTINON.

Juvbéote to oUvdeopo Luer Ttou oeT cwAfvwong avappddnong (mepidpeptkd) otov mMAeUpLkd
Bpaxiova tng NAB.

Juvbéote Tov Tpooappoyéa Xodvng (eyyug) os pa oupPath aviiia avappodnong. Autd
EMLTUYXAVETAL CUVEEOVTOG TOV TPOCapUOYEQ Xodvng otn BUpa cuvdeong aoBevolg Tou
Soxelou otnv avtiotoxn avthia avappddnong. To péyLoTo eMTPENOUEVO KeVO eivat -98 kPa
(-14,2 psi / -29 inHg) o€ oxéon pe TV atpoodalpki nieon oto eninedo tng Odhacoag.
Zuppouleuteite TG 0dnyieg xprong tng mnyng kevol yla odnyieg Aettoupyiag tou ev Adyw
TeXxvohoyLkoU TtpoilovVToG.

ZeKWwnoTe TV avappodnon avoiyovtag tov Slakomtn porg/tn otpddlyya/tov odyktipa f
ornolov8rnote GAAo TUTO AoPEALONG 0TO OET CWARVWONG avappodnong.

Edv 10 o0eT owAfvwong avappddnong Sev avoppodd aipa, BpduBoug 1 éuBora f
napatnpeital apyn avappodnaon, SLEPELVIOTE TPOOEKTIKA TNV ALTi TOU TIEPLOPLOMOU Kal
EMAVATOMODETHOTE TO MEPLPEPIKO AKPO, EQV elval amapaitnto.

NpoeiSonoinon: H untepBoAtkr avappodnon dv to nepipepikd dkpo tou Esperance pHLO
AC KOAUTITETOUL OUTLO TO AlYYELAKO TOIXW A UOPEL va TPOKAAECEL KAKWON QYYEiOU

Edwv €xeL KoAAoeL aipa, BpouBog A éuBola oto Esperance pHLO AC, adatpéote o0AOkANpPo 0
TEXVOAOYLKO TIPOidV €€w atd To owua Tou aoBevouq. Alatnpriote TNV avappddnon yla va
BeBawwbeite 6t oL BpouPBol A ta EuPoAa MAPAMEVOUV TIAAPWG CUMIAEYMEVA WE TO
niepudeptkd dkpo tou Esperance pHLO AC. Exovtag toug Bpoppoug fi ta épupola og mhnpn
eumhokr), tpafréte npog ta nicw tov Esperance pHLO AC €€w amo to cwpa Tou acBevoug
Ko kaBapiote Tov EcwTePLkd aUAG Tou Esperance pHLO AC.

Npoeld inon: Mnv emuxelprioete va kaBapicete Tov ecwTePkd aulo tou Esperance
PHLO AC pe éyxuon evw Slatnpeite To TEXVOAOYLKO TPOLOV HECO GTO CWNA TOU 0loBeVOUGg
Adol ohokAnpwbBel n avappodnon, adatpéote tov Esperance pHLO AC a6 To GWUa Tou
aoBevols. MNa va otapatioste v avappodnon, kAeiote tov Slakdmtn porg/tn
otpodLyya/tov odLyktipa 1 omolovdrmote GAlo timo aoddAong oto oeT cWARVWONG
avappédnong.

AlevepynoTe ayyeloypadIKr EKTEAEDN yLat VoL EMBEPALWOETE TNV EMAVACNPAYYOTIOINGN TOU
ayyeiou.

Av anatteital ek véou pooBaon ota ayyeia pe to 8o texvohoyiko npoidv Esperance pHLO
AC, ekmAUVTE Kol kaBapiote Tov eowteplkd aUAO tou Esperance pHLO AC pe éyxuon
duoLoloylkol opov. EMBewproTe TO TEXVOAOYLKO TPOIOV Lol TUXOV {NniLd.

MNpoeiSonoinon: Mn XpPNOWMOMOLEITE TO TEXVOAOYIKO TPOIGV av Tapatnproste
onotadfinote {nuid 1 avwpalisg.

AkolouBriote ta Brpata 11 éwg 22 kot 32 éwg 40 ylo TNV EMAVAXPNOLUOTOLNGH TOU
Esperance pHLO AC pe avtiia avappodnong.

Esperance pHLO AC yia avappopnan 3pouBou pe oupyya 1 avtAia avappopnong nov
é AUvetat ue texvoAoyiko npoiov dpouBektouns

BePawwBeite 6TL T0 MepLdePLkO dkpo Tou Esperance pHLO AC Bpioketal oto emheypévo ayyeio
UTTO OKTWVOOKOTINGN.
MPOETOLHAOTE, ELOAYAYETE Kat KaTeuBUVETE (av amatteitat) évav katdAAnAo pikpokaBethpa
Ue To 08nyd cUppa Tou péoa oTo ayyeio-otdxXo, cUpbWVA HE TG 08NYLEG XPAoNG TOUG.
KaBodnyrote tov pikpokabetripa kot to 08nyo clppa Stapéoou tou Bpopupou. BeBatwbeite
OTL TO GKPO ToU HIKpokaBeTrhpa Bpioketal mepidepkd Tou BpopBou. Adaipéote to 08nyd
olppa.
En\é€te kat mpoeToldote éva oupBatd TexVoAoyLKO TiPoiov BpopBeKTOUAG KaL ELOAYAYETE
QUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOIGV OTOV pikpoKaBeTpa akoAouBwvtag TG 0dnyieg xpriong.
AneleuBepwote To TeEXVOAOYLKO TIpoidv BpopBektoprg péoa oto Bpoppo amooclpovtag Tov
pikpokaBetnpa cUPdwva pe T 08nyieg xpriong tou.
MAonynBeite oto pHLO AC Esperance yLa va ouvdeBeite pe to eyyUg dkpo tou BpdpPou.
Avappdodnon BpopBou pe cUplyya: AkoAouBrote ta Brpata 24 éwg 27
Avappdodnon Bpoppou péow tng avrAiag avappodnong: AkoAouvBrote ta Brpata 33 £wg
36
ATOGUPETE 0pYaA TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV BpOpBEKTOUNG KOl TOV MIKPOKABETHpa wG eviaia
povada (cupdwva pe Tig 0dnyieg xpriong toug) uld cuvexr avappodnon mPog/UEca otov
Esperance pHLO AC.'H, evaAAOKTIKA, yla v EKTEAECETE TEXVIKT KEVOU KABETrpa, adatpéote
TOV WIKPOKOBETApa TPV apXiCETE TNV avappodnan yla va auénoete Tov auld mou eivat
StaBéoipog yia avappddnon.
Npoeidonoinon: Mnv wBeite 1oté to TeEXVOAOYIKO MPOidOV BpopPekTopng 6w and tov
Esperance pHLO AC niepidpepikd péoa oTo ayyeio.
AdoU n povada texvohoykoU mpoiovtog BpopBektopns-pikpokabethpa anooupBei evieAwg
kat adpaipebel and to Esperance pHLO AC kaBwg kat n avappodnon, adaipéote tov
Esperance pHLO AC arné 1o owpa tou acBevoug,.
EvaAAaKTIKG, Urtopeite va anooVpete OAa ta texvoloyikd npoidvra (Esperance pHLO AC kat
TeEXVOAOYLKO TPOIOV BpopPEKTOUAG Kal MIKPOKABETApAG) wg eviaio povdda kat va
adatpeBolv and to owpa tou acBevoug.
AV TO TEXVOAOYIKO TIPOidV BPOUPBEKTOUNG HE TOV IKPOKABETpa Tou, TO aipa, ot Bpdpfol 1 ta
£uBola €xouv KoMroeL otov Esperance pHLO AC, adaipéote OAa Ta TEXVOAOYIKA TpolovTa
(Esperance pHLO AC ko texvoAoyLko Ttpoiov BpopBektopnq Kat PkpoKaBeTrpag) £§w ard To Wi
Tou aoBevolg. Altnpriote TV avappodnon ya va PePaiwbeite ot ot BpopPot 1 ta EuPoia
TIAPOpEVOLV TANPWG CUMTAEYUEVa e Tov Esperance pHLO 1 pe To mepudepiko dkpo Tou Esperance
pHLO AC. Exovtag toug Bpoppoug 1 ta €puBola oe TAfpn eUAOKN, TPaPr&te mpog ta micw tov
Esperance pHLO AC é§w amd 10 owpa tou acBevols Kot KaBapiote Tov ECWTEPIKO QUASG Tou
Esperance pHLO AC.
Npoeldonoinon: Mnv emuxelprioete va Kabapicete Tov eowTePKO auA6 tou Esperance
PHLO AC pe éyxuon v Slatnpeite To TEXVOAOYLKO TPOidV Héoa 6TO CWHA TOU AoBeVOUG.
Atevepynote ayyeloypadikr eKTEAEON yLa VoL EMLBEBALWOETE TNV EMAVACHPAYYOTOiNCN TOU
ayyeiou.
Edv amatteital ek véou MpOoBaon oOta QyyELOKA CUCTAMOTA UE Ta (Bl TEXVOAOYLKA
Tpoidvta, eKMAUVTE Ta Kal kabapiote ta. EmBewprioTe ta TEXVOAOYLIKA TTPOiOvVTa yLa TUXOV
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INULd cUpdwva Pe TG 08NYLES Xpriong Toug.

Mpocdonoinon: Mn XPNOWOMOLEITE TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVIO OV TOAPATNPHOETE
onoladnote {npid 1 avwpoisg.

AkolouBrote ta Bripata 11 éwg 22 kat 41 éwg 52 yia thv enavayxpnotponoincr) tou Esperance
pHLO AC pe oUpyya 1 avthia avappddpnong Kabwg KAl Tou TeEXVOAOYIKOU TPOoidvtog
BpOpBEKTOUAG KOLL TOU MIKPOKAOETAPA TNG.

Esperance pHLO AC yia tnv eloaywyr KAtdAAnAwv TEXVOAOyIKWVY POoidVTwY

BeBawwBeite o0tL To epubepkd dkpo tou Esperance pHLO AC Bpioketat oto emAeypévo ayyeio
UTIO AKTWVOOKOTINGN.

Eloaydyete povo katdAAnAa texvoloykd mpoiovra.

AdalpéaTte Ta TEXVOAOYIKA TTpoiodvTa pLv amd tnv mARpen adaipeon tou Esperance pHLO AC.

XapakInpLoTtika anédoong

O Esperance pHLO AC xpnoOLOTIOLELTAL WG AUTOVOHO 1 GUVEUOGTLKG TEXVOAOYLKO TIPOLOV yLal
v mpaypatonoinon avappodnong f avappodnong He pnxaviky Bpoupektopr, oe
veupoayyelakd ayyeia. O Esperance pHLO AC mou xpnolpomoleital o€ cuvSuaoud pe
TUTILKOUG 08NyoUs KOBETAPEG Kal TOPEAKOHUEVA, SLEUKOAUVEL TNV £loaywyr] KATAAANAWY
TEXVOAOYLKWV npoidvtwy n/kat napaydvIwy yua mv napoxn
npooBaong/Sldyvwong/Oeparneiog mabRoswy 6To vEUpOayYELOKS CUOTNUA.
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Z0voyn acdpdAelag kat KAWIKAG anddoong

H oUvodn aoddAetag kat KAwLKAG anddoong (SSCP) yla auto to texvohoyLKo Tpoiodv eival

SlaBeaun yia tpoBoAr otn StevBuvon https://phenox.net/international/mdr.

MOAL eivat StaBéoiun n EUDAMED, n SSCP Ba givat entiong Stabéowun yla
nipoPBoAr otnv wotooehida

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device pe tig akoAoubeg
odnyieg xpnong:
UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1
Npodiaypadég Tou avapevopuevou KAWVIKoU opEAoug
To texvoloylkd mpoidv autd Bonbd otnv emavayysiwon acBeviv pe o0 LoXALULKO
£YKEDAALKO EMELCOSLO PETA AItO PEYAAN EVEOKPAVLAKN QYYELOKH QOPPAKTIKY VOGO fi/Kat
gl0aywyn KOTAAANAWY TEXVOAOYIKWVY TPOIOVIWY (TLX. HIKpoKaBeTApag), kabwg kat otn
XOPryNon SLoyVWOTIKWY Kat BEPATIEVTIKWY TApAyOVIWY.

Ma xprion povo anod emnayyeApotieg KAWIKOUG LATPOUG EKTTOLSEUIEVOUG OTN XPHON QUTWY
TWV TUTIWV TEXVOAOYLKWYV TIPOIOVIWY

Onolodrnote coBapd MEPLOTATIKO TIOU OXETIIETAL UE TO TEXVOAOYIKO TIPOidV Ba TIPEMEL va
avadEPETaL 0TOV KATAOKEUAOTH Kot TV apxr oUudwva pe TIG 08nyieg yia Tig KatayyeAieg
Tou Bpiokovrat otn Sikatodooia oag.

‘OpLa euBHVNG
H phenox Limited 8ev pépel euBUVN yLa InpLEG Ttou pokARBNKav artd GAAN xprion ekTdg and
NV POPAEMOUEVN i EMAVAXPNOLLOTIONCN TOU TIPOIOVTOC,.



https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

LATVISKI
LIETOSANAS NORADIJUMI
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Trija, H91 XY38.
Talrunis: +353 91 740100
E-pasts: inffo@phenox.ie

Timek|a vietne: www.phenox.ie

Saturs
1 Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 ievaditaja apvalks

Izstradajumu klasts
Esperance pHLO Aspiration Catheter, 125 cm un 135 cm

lerices apraksts

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) ir katetrs ar vienu lGmenu. Ta
elastigums samazinas virziena no distalas dajas uz proksimalo daju — distalaja dala tas ir |oti
elastigs, bet ta proksimalais gals ir daléji neelastigs. Esperance pHLO AC distalaja gala ir
rentgenkontrastéjoss markieris, kas atvieglo vizualizaciju fluoroskopijas laika. Proksimalaja
gala ir Luera pieslégvieta, kas paredzéta piederumu pievienosanai, ieri¢u ievadisanai katetra
virsmai distalajos 100 cm ir hidrofils parklajums, kas nodrosina labaku slidamibu lietosanas
laika. Esperance pHLO AC ir netraumatisks taisns gals.

Esperance pHLO AC tiek piegadats sterila iepakojuma aptverg, noslégta maisina, un ierici var
glabat kartona kasté. levaditaja apvalks ir nostiprinats kartité, kas ievietota maisina.
lepakojums ir izstradats, lai ierice butu viegli izmantojama un aseptiski iznemama no
iepakojuma.

| (GF
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18. attéls. Esperance pHLO AC

1. tabula. Esperance pHLO AC izméri

Izmérs Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
Izmantojamais garums 125cm 135cm
Kopéjais garums 132 cm 142 cm
Hidrofila parklajuma garums 100 cm 100 cm

Aréjais diametrs

0,082 collas/6F /2,1 mm

0,082 collas /6 F/ 2,1 mm

m|O|o|®m|>

lek$&jais diametrs

0,071 colla/ 1,8 mm

0,071 colla/ 1,8 mm

Attalums no distala gala lidz
rentgenkontrastéjosajam
markierim

0,6 m 0,6 m

Paredzétais lietoSanas mérkis

Esperance pHLO AC ir aspiracijai nervu sistémas asinsvados paredzéts katetrs, un to var
izmantot ka atsevisku ierici vai kopa ar saderigu tromba iznemsanas ierici, apvienojot
aspiracijas un mehaniskas trombektomijas procediras. To var ari izmantot, lai ievaditu citas
piemérotas ierices un diagnostiskus un terapeitiskus lidzeklus saskana ar to lietosanas
instrukcijam.

Lietosanas indikacijas

Esperance pHLO AC ir paredzéts izmantot revaskularizacijas veikSanai pacientiem ar akdtu
isémisku insultu, ko izraisijusi liela intrakraniala asinsvada oklazija (iek$éja miega artérija,
vidéjas cerebralas artérijas M1 un M2 segmentos, bazilaraja artérija un vertebralaja artérija).
Esperance pHLO AC var izmantot ari piemérotu iericu (pieméram, mikrokatetra) ievadisanai,
ka ar1 diagnostikas un terapeitisko lldzek|u ievadisanai saskana ar to lietosanas instrukcijam.

Kontrindikacijas

Esperance pHLO AC nav paredzéts lietot periférajos vai koronarajos asinsvados.

Esperance pHLO AC lietosana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu visparéju asinsvadu
sieninu vajumu.

Mérka pacientu grupa

Esperance pHLO AC ir paredzéts izmantot pacientiem ar akatu i$émisku insultu, ko izraisijusi
liela intrakraniala asinsvada oklGzija (iek$éja miega artérija, vidéjas cerebralas artérijas M1
un M2 segmentos, bazilaraja artérija un vertebralaja artérija), un/vai pacientiem, kuriem veic
diagnostiskas un/vai terapeitiskas procediras nervu sistémas asinsvados.

Bridinajumi
Esperance pHLO AC drikst izmantot tikai arsti, kuri ir pilniba apmaciti perkutano intravaskularo
metozu un procediru veik$ana. Esperance pHLO AC drikst lietot tikai tada kliniskaja vidé, kura
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var veikt neirovaskularas proceddras.

lerices drosums un efektivitate lietoSanai bérniem un jaundzimusajiem nav noteikta.
Esperance pHLO ACkermen drikst lietot tikai fluoroskopijas kontrolé. lerobeZojiet rentgenstaru
dozu pacientiem un arstiem / citiem lietotajiem, izmantojot pietiekamu ekranésanu, samazinot
fluoroskopijas laiku un modificéjot rentgena tehniskos faktorus, ja iespéjams.

Nevirziet un neizvelciet katetru, ja jatama pretestiba. Partrauciet proceduru, lai noskaidrotu
céloni. Noskaidrojiet pretestibas céloni un veiciet atbilstosas darbibas. Ja célonis nav nosakams,
izvelciet Esperance pHLO AC. Parmérigs spéks pret pretestibu var izraisit katetra bojajumus,
citu invazivu iericu bojajumus vai izkustésanos vai asinsvada bojajumus.

lerices drosums un efektivitate, lietojot citos asinsvadu apgabalos, iznemot noraditos, nav
zinama.

Esperance pHLO AC distalajam galam ir hidrofils parklajums. Pirms iznemsanas no aptveres
samitriniet katetru vismaz 30 sekundes. Péc samitrinasanas nelaujiet katetram nozat.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jo tada gadijuma nevar garantét sterilitati.

Kopa ar Esperance pHLO AC nelietojiet automatizétas augstspiediena kontrastvielas
injicésanas iekartas, jo tas var sabojat ierici.

Nelietot atkartoti. Esperance pHLO AC tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai. Péc vienas procediras izmetiet katetru. lerices atkartota lietoSana vai tirisana var
pasliktinat strukturalo veselumu un/vai darbibu. Péc saskares ar biologiskiem materialiem
katetri ir arkartigi grati notirami un, lietojot atkartoti, pacientam rasties blakusparadibas.
Atkartota sterilizacija vai atkartota lietosana var izraisit neefektivu katetra parklajuma
slidamibu, ka rezultata var rasties liela berze un var nebit iespéjams sasniegt mérka
asinsvadu nervu sistéma.

Piesardzibas pasakumi

Lai mazinatu nejausu bojajumu risku, ar Esperance pHLO AC elastigo distalo dalu rikojieties
uzmanigi.

Lietojiet ierici tikai tad, ja lietosanas noradijumi un marké&jums ir skaidri salasams un
saprotams un marké&jums ir kartigi pievienots iepakojumam.

Pirms lietosanas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai ta stavoklis ir piemérots
konkrétajai proceddrai. Parbaudiet, vai nav bojajumu, virsmas nelidzenumu, vai katetrs nav
salocits vai samezglots. Nelietojiet samezglotas, bojatas vai neregularas ierices.

levadiet katetru tikai atbilstosa izméra asinsvada.

Lai izvaditu gaisa burbulus, katetrs rapigi jaizskalo.

lerici izmantojiet [1dz deriguma termina beigam.

LietoSanai kopa ar Esperance pHLO AC izvélieties tikai saderigas vaditajstigas,
vaditajkatetrus un ierices vai lidzeklus. Papildu piesardzibas pasakumus saistiba ar $o
iericu/Iidzek|u lietosanu skatiet atbilstosajos lietosanas noradijumos.

Nepaklaujiet katetru organisko $kidinataju, pieméram, dezinfekcijas lidzek|u, spirta vai
DMSO, iedarbibai.

lerici nedrikst slaucit.

Parmérigi negrieziet ierici.

levaditaja apvalku nav paredzéts lietot cilvéka kermeni.

Ja ir aizdomas, ka skarto asinsvadu apvidi ir vazospazma, javeic visi nepiecieSamie
pasakumi, lai to novérstu, pieméram, jaievada attiecigi medikamenti.

Atkariba no procediras veida un ilguma jaapsver atbilstosa premedikacija ar
antiagregantiem un sistémiska heparinizacija.

Ja katetrs nedarbojas, ka paredzéts, apturiet procediru un nomainiet Esperance pHLO AC.
Jarikojas t3a, lai katetrs pilniba neapturétu asinu plasmu.

Ja plisma caur katetru ir ierobeZota, neméginiet iztirit [Gmenu, taja ievadot skidrumu.
Katetrs ir jaiznem un janomaina.

Neiekilgjiet Esperance pHLO AC galu pie asinsvada sieninas, jo tas var izraisit asinsvada
sieninas perforaciju vai atslanosanos. Veicot parmérigu aspiraciju, Esperance pHLO AC
distalajam galam atrodoties tiesi pie asinsvada sieninas, var tikt bojats asinsvads. Pirms
aspiracijas fluoroskopijas kontrolé ripigi parliecinieties par distala gala atrasanas vietu.
Uzturiet pastavigu atbilstosa skalosanas skiduma infaziju.

Rikojieties piesardzigi, veicot manipulacijas, virzot un/vai izvelkot Esperance pHLO AC caur
adatam, metala kanulam, stentiem vai citam iericém ar asam malam, vai caur izlocitiem vai
kalcificétiem asinsvadiem. Manipulacijas, virzisana un/vai izvilk§ana gar asam vai slipam
malam var izraisit aréja parklajuma un/vai elastigas distalas dajas bojajumus un/vai
atdalisanos, kas var izraisit kliniskas nevélamas blakusparadibas, ka rezultata parklajuma
materials paliek asinsvada vai rodas ierices bojajumi.

Nodrosiniet, lai aspiracija tiktu veikta tikai minimalo nepieciesamo laiku.

Esperance pHLO AC drikst lietot tikai artérijas, kuru aréjais diametrs parsniedz katetru
diametru.

Bojato iepakojumu nododiet atpakal razotajam vai izplatitajam.

Maksimalais pieJaujamais vakuums ir -98 kPa (-14,2 psi / -29 colluHg) attieciba pret
atmosféras spiedienu jaras liment.

Papildu piesardzibas pasakumus saistiba ar §irces, aspiracijas caurulu komplekta un
aspiracijas stkna lietosanu skatiet attiecigo iericu lieto$anas noradijumos.

Uzglabasana
Sargat no sasilSanas. Glabat vésa, sausa vieta.

Utilizacija
lerice, iznemtie trombi, asinis un, ja nepiecieams, iepakojums ir jautilizé ka
biologiski bistami atkritumi.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas
Esperance pHLO AC lietosanas laika vai neatkarigi no ta lieto$anas var rasties $adas un citas
nevélamas blakusparadibas.

Gaisa, katetra, pangu, trombu embolija

Aneirismas plisums/perforacija

Alergiska vai toksiska reakcija

Nevélams iznakums pacientam (iznemot ieprieks minéto)
Emboli (trombembolija / ierices sastavdalu embolija)

Ekstrakraniala asino3ana/hematoma
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Ekstrakranialas/intrakranialas komplikacijas proceduras laika (iznemot iepriek$ minétas)
Kaitéjums tresajai personai, lietojot piesarnotus izstradajumus / infekcija
Hemoragisks insults

Infekcija

lekaisums

18émisks insults

Neirovaskularas/neirologiskas komplikacijas

Traumas pacientam

Smags kaitéjums (pastaviga invaliditate / nave)

Parejosa i$émiska Ieékme / krampji

Asinsvadu spazmas

Asinsvadu oklUzija / tromboze

Asinsvada perforacija

Asinsvada atslanosanas

Asinsvada bojajums (iznemot iepriek$ minétos)

Saderiba
Lidzekliem un iericém, kas tiek lietotas kopa ar Esperance pHLO AC, jabut saderigam ar
katetra izmériem atbilstosi razotaja aprakstam.

Esperance pHLO AC nav saderigs ar [imém, limju maisfjumiem vai neadheziviem, skidriem,
embolizéjosiem lidzekliem.

Esperance pHLO AC ir saderigs ar sadiem produktiem (netiek piegadati — jaizvélas atkariba
no saderibas un arsta pieredzes un vélmém).

Vaditajstigas ar maksimalo aréjo diametru 0,035 collas/0,89 mm.

8 F vaditajkatetri/ievaditaja apvalki (minimalais iek$&jais diametrs min 0,086 collas).

9 F vaditajkatetri ar balonu (minimalais iek$é&jais diametrs 0,086 collas).

Invazivas ierices, kas nav skidras, kas ir atzitas par saderigam ar katetru un kuru iek$éjais
diametrs ir 0,071 colla saskana ar attiecigajiem lietosanas noradijumiem.

Trombektomijas ierices ar to mikrokatetriem, kas ir atzitas par saderigam saskana ar
attiecigajiem lietoSanas noradijumiem, lai tas rekanalizacijas procedaras laika atvilktu
atpakal aspiracijas katetra (iek$&jais diametrs 0,071 colla).

Aspiracijas stkni ar maksimalo vakuumu -98 kPa (-14,2 psi / -29 colluHg) attieciba pret
atmosféras spiedienu juras liment.

Cauruju komplekti ar standarta Luera tipa savienotaju viena gala, lai pievienotu Esperance
pHLO AC ar aspiracijas sakni.

Slirces, kas saderigas ar standarta Luera tipa savienotaju.

Rotéjosi hemostazes varsti (RHV) ar standarta Luera tipa adapteru.

Esperance pHLO AC komplekta ir ievaditaja apvalks, kas atvieglo Esperance pHLO AC ierices
ievadiSanu vaditajkatetra.

LietoSanas noradijumi
Sagatavosands procedirai

Pirms lietosanas skatiet bridinajumus, piesardzibas pasakumus un iespéjamas nevélamas
blakusparadibas.

Saskana ar standarta praksi/attiecigajiem lietosanas noradijumiem piemérota asinsvada
ievadiet piemérotu katetra apvalku (ievaditaja apvalku).

Sagatavojiet 8 F vaditajkatetru (vai citu piemérotu katetru) lietosanai saskana ar ta lietosanas
noradijumiem. Vaditajkatetram pievienojiet RHV un nepartraukta spiediena infaziju.

Ar piemérotas vaditajstigas palidzibu saskana ar standarta praksi un lietoSanas noradijumiem
ievadiet vaditajkatetru atbilsto$aja asinsvada.

Ja tiek izmantots gar$ apvalks, procediru var veikt bez papildu vaditajkatetra.

Esperance pHLO AC sagatavosana

Parliecinieties, vai ir izvéléts atbilstosa garuma Esperance pHLO AC.

Uzmanigi atveriet Esperance pHLO AC iepakojumu. Maisinu atplésiet no ta V formas gala un
iznemiet aptveri no maisina.

Pirms aspiracijas katetra iznemsanas caur izvades aptverei pievienoto Luera savienotaju
izskalojiet izvades aptveri ar sterilu fiziologisko skidumu. Samitriniet vismaz 30 sekundes.
Uzmanigi izvelciet aspiracijas katetru no izvades aptveres.

Rupigi parbaudiet aspiracijas katetru, lai parbauditu, vai tas nav bojats. Ja aspiracijas katetrs
ir bojats, nomainiet ierici.

Esperance pHLO AC ievadisana
Pievienojiet RHV aspiracijas katetram.
Izskalojiet aspiracijas katetra iek$&jo lmenu ar sterilu fiziologisko Skidumu.
Bridinajums! P&c samitrinasanas nelaujiet katetram nozut.
Esperance pHLO AC pievienojiet nepartraukta spiediena infazijas cauruli.
Sagatavojiet vaditajstigu saskana ar attiecigajiem lietosanas noradijumiem. Piezime.
Aspiracijas katetra virzisanai drikst izmantot tikai lielaka diametra vaditajstigu (0,035 collas).
Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu Esperance pHLO AC.
Izmantojot novelkamu ievaditaja apvalku, caur vaditajkatetra RHV ievadiet Esperance pHLO
AC un vaditajstigu.
Nonemiet novelkamo ievaditaja apvalku no Esperance pHLO AC un vaditajstigas, izvelkot
ievaditaja apvalku no RHV un atvelkot to.
Bridinajums! Atvelkamo ievaditaja apvalku nonemot no Esperance pHLO AC bez ievaditas
vaditajstigas, var sabojat Esperance pHLO AC.
Pievelciet blives varstu ap Esperance pHLO AC tik ciesi, lai mazinatos atpakalplisma, bet ne
tik ciesi, ka tiek traucéta Esperance pHLO AC virziba.
Bridinajums! Parmériga hemostazes varsta pievilksana ap Esperance pHLO AC var sabojat
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Saglabajiet nepartrauktu plasmu Esperance pHLO AC un vaditajkatetra.

Virziet vaditajstigu un Esperance pHLO AC lidz vaditajkatetra distalajam galam.
Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi virziet vaditajstigu un Esperance pHLO AC lidz paredzétajam
asinsvadam. Parmainus virziet vaditajstigu un Esperance pHLO AC.

Esperance pHLO AC iesp&jams arT lietot kopa ar piemérotu mikrokatetru navigacijai
asinsvados. Ja tiek izmantots mikrokatetrs, pirms lietosanas sagatavojiet to atbilstosi
lietosanas noradijumiem. Kad pavirzits mikrokatetrs un vaditajstiga, virziet Esperance pHLO
AC.

Bridinajums! Ja ir jiitama parmériga pretestiba, nevirziet uz prieksu vai neizvelciet ierici, pirms
nav noteikts pretestibas célonis.

Péc mérka asinsvada sasniegSanas iznemiet vaditajstigu (un, ja nepiecieSsams, mikrokatetru)
no Esperance pHLO AC.

23.-31. darbiba: Esperance pHLO AC lietoSana tieSai tromba aspira ar slirci

32.-40. darbiba: Esperance pHLO AC lietoSana tieSai tromba aspiracijai ar aspiracijas stkni
41.-51. darbiba: Esperance pHLO AC lietosana tromba aspiracijai ar $lirci vai aspiracijas stkni,
lietojot trombektomijas ierici

52.-54. darbiba: Esperance pHLO AC lietoSana piemérotu iericu ievadiSanai

Esperance pHLO AC lietosana tiesai tromba aspirdcijai ar slirci

Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai Esperance pHLO AC distalais gals ir saskaras ar
embolu vai trombiem.

Esperance pHLO AC proksimalaja gala atvienojiet (nepartrauktas spiediena infizijas)
perfazijas Iiniju un RHV sanu atzaram pievienojiet noslégkranu (varstu) ar 30 cc vai 60 cc
fikséjamu §lirci.

Pievelciet RHV.

Noslégkranam esot aizvértam, velciet un fikséjiet $lirces virzuli.

Lai saktu aspiraciju, atveriet noslégkranu.

Ja Slirce neatstc asinis, trombus vai embolus vai ja vérojama paléninata aspiracija, rapigi
novértéjiet traucéjumu céloni un, ja nepieciesams, parvietojiet distalo galu.

Bridinajums! Veicot parmérigu aspiraciju, Esperance pHLO AC distalajam galam atrodoties
tiesi pie asinsvada sieninas, var tikt bojats asinsvads.

Ja Esperance pHLO AC iesprust asinis, trombi vai emboli, iznemiet visu ierici no pacienta
kermena. Turpiniet aspiraciju, lai trombi vai emboli batu pilniba saistiti ar Esperance pHLO AC
distalo galu. Kad trombi vai emboli ir pilniba sasaistiti, izvelciet Esperance pHLO AC no pacienta
kermena un atbrivojiet Esperance pHLO AC iekséjo limenu.

Bridinajums! Neméginiet iztirit Esperance pHLO AC iek$€jo limenu, veicot infaziju, iericei
atrodoties pacienta kermeni.

Péc aspiracijas pabeigsanas iznemiet Esperance pHLO AC no pacienta kermena.

Veiciet angiografiju, lai parliecinatos par asinsvada rekanalizaciju.

Ja nepiecieSsama atkartota piek|uve asinsvadiem ar to pasu Esperance pHLO AC ierici, injicéjot
fiziologisko skidumu, izskalojiet un iztiriet Esperance pHLO AC ieks&jo limenu. Parbaudiet,
vai ierice nav bojata.

Bridinajums! Neizmantojiet ierici, ja ir konstatéti bojajumi vai nelidzenumi.

Lai atkartoti izmantotu Esperance pHLO AC ar §lirci, veiciet 11.-31. darbibu.

Esperance pHLO AC lietosana tiesai tromba aspirdcijai ar aspirdcijas siakni

Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai Esperance pHLO AC distalais gals ir saskaras ar
embolu vai trombiem.

RHV sanu atzaram pievienojiet aspiracijas caurulu komplekta Luera tipa savienotajam
(distalo).

Pievienojiet piltuves adapteri (proksimalo) saderigam aspiracijas siknim. To var izdarit,
piltuves adapteri pievienojot tvertnes pacientu savienojosajai pieslégvietai un atbilstosajam
aspiracijas suknim. Maksimalais pielaujamais vakuums ir -98 kPa (-14,2 psi/ -29 colluHg)
attieciba pret atmosféras spiedienu jaras liment.

Informaciju par vakuuma avota lietosanu skatiet attiecigas ierices lietosanas noradijumos.
Saciet aspiraciju, atverot aspiracijas caurulu komplekta plismas slédzi, noslégkranu, skavu
vai jebkada cita veida noslégu.

Ja aspiracijas caurulu komplekts neatstc asinis, trombus vai embolus vai ja vérojama
paléninata aspiracija, ripigi novértéjiet traucéjumu céloni un, ja nepiecieSams, parvietojiet
distalo galu.

Bridinajums! Veicot parmérigu aspiraciju, Esperance pHLO AC distalajam galam atrodoties
tiesi pie asinsvada sieninas, var tikt bojats asinsvads.

Ja Esperance pHLO AC iesprust asinis, trombi vai emboli, iznemiet visu ierici no pacienta
kermena. Turpiniet aspiraciju, lai trombi vai emboli batu pilniba saistiti ar Esperance pHLO
AC distalo galu. Kad trombi vai emboli ir pilniba sasaistiti, izvelciet Esperance pHLO AC no
pacienta kermena un atbrivojiet Esperance pHLO AC iek3éjo limenu.

Bridinajums! Neméginiet iztirit Esperance pHLO AC ieks&jo liimenu, veicot infuziju, iericei
atrodoties pacienta kerment.

Péc aspiracijas pabeigsanas iznemiet Esperance pHLO AC no pacienta kermena. Lai beigtu
aspiraciju, aizveriet aspiracijas cauruju komplekta plasmas slédzi, noslégkranu, skavu vai
jebkada cita veida noslégu.

Veiciet angiografiju, lai parliecinatos par asinsvada rekanalizaciju.

Ja nepiecieSsama atkartota piek|uve asinsvadiem ar to pasu Esperance pHLO AC ierici, injicéjot
fiziologisko skidumu, izskalojiet un iztiriet Esperance pHLO AC ieks&jo limenu. Parbaudiet,
vai ierice nav bojata.

Bridinajums! Neizmantojiet ierici, ja ir konstatéti bojajumi vai nelidzenumi.

Lai atkartoti izmantotu Esperance pHLO AC ar aspiracijas stkni, veiciet 11.—-22. darbibu un
32.-40. darbibu.

Esperance pHLO AC lietosana tromba aspirdcijai ar slirci vai aspirdcijas sikni, lietojot
trombektomijas ierici

Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai Esperance pHLO AC distalais gals atrodas
vajadzigaja asinsvada.
Saskana ar lieto3anas noradijumiem sagatavojiet, ievadiet un parvietojiet (ja nepiecie$ams)
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piemérotu mikrokatetru un ta vaditajstigu mérka asinsvada.

Virziet mikrokatetru un vaditajstigu cauri trombam. Parliecinieties, vai mikrokatetra gals
atrodas distali attieciba pret trombu. Iznemiet vaditajstigu.

Izvélieties un sagatavojiet saderigu trombektomijas ierici un ievadiet to mikrokatetra, ievérojot
lietosanas noradijumus.

levietojiet trombektomijas ierici tromba, atvelkot mikrokatetru saskana ar ta lietoSanas
noradijumiem.

Parvietojiet Esperance pHLO AC, lai saskartos ar tromba proksimalo galu.

Tromba aspiracija ar $lirci: veiciet 24.-27. darbibu.

Tromba aspiracija ar aspiracijas sukni: veiciet 33.-36. darbibu

Léni izvelciet trombektomijas ierici un mikrokatetru ka vienu veselumu (saskana ar lietosanas
noradijumiem), nepartraukti aspiréjot Esperance pHLO AC iericé. Lai izpilditu tuksa katetra
metodi, pirms aspiracijas iznemiet mikrokatetru, lai palielinatu aspiracijai pieejamo lumenu.
Bridinajums! Nekad nevirziet trombektomijas ierici arpus Esperance pHLO AC distali
asinsvada.

Pé&c trombektomijas ierices un mikrokatetra pilnigas izvilk§anas un iznemsanas no Esperance
pHLO AC, ka ari péc aspiracijas pabeigsanas iznemiet Esperance pHLO AC no pacienta
kermena.

Visas ierices (Esperance pHLO AC, trombektomijas ierici un mikrokatetru) var ari izvilkt un no
pacienta kermena iznemt ka vienu veselumu.

Ja Esperance pHLO AC iericé ir iestrégusi trombektomijas ierice ar mikrokatetru, asinis,
trombi vai emboli, iznemiet visas ierices (Esperance pHLO AC, trombektomijas ierici un
mikrokatetru) no pacienta kermena. Turpiniet aspiraciju, lai trombi vai emboli bGtu pilniba
saistiti ar Esperance pHLO vai Esperance pHLO AC distalo galu. Kad trombi vai emboli ir pilntba
sasaistiti, izvelciet Esperance pHLO AC no pacienta kermena un atbrivojiet Esperance pHLO
AC iekséjo lamenu.

Bridinajums! Neméginiet iztirit Esperance pHLO AC iek$€jo limenu, veicot infuziju, iericei
atrodoties pacienta kermeni.

Veiciet angiografiju, lai parliecinatos par asinsvada rekanalizaciju.

Ja nepiecieSsama atkartota piekluve asinsvadiem ar tam pasam iericém, izskalojiet un notiriet
tas. Saskana ar lietosanas noradijumiem parbaudiet, vai iericém nav bojajumu.
Bridinajums! Neizmantojiet ierices, ja ir konstatéti bojajumi vai nelidzenumi.

Lai Esperance pHLO AC atkartoti izmantotu ar Slirci vai aspiracijas sokni, ka ari
trombektomijas ierici un tas mikrokatetru, veiciet 11.-22. darbibu un 41.-52. darbibu.

Esperance pHLO AC lietoSana piemérotu iericu ievadisanai
Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai Esperance pHLO AC distalais gals atrodas
vajadzigaja asinsvada.
levadiet tikai piemérotas ierices.
Iznemiet ierices pirms Esperance pHLO AC iznemsanas.

Veiktspéjas raksturlielumi

Esperance pHLO AC izmanto ka atsevisku ierici vai kopa ar citam iericém, lai veiktu aspiraciju
vai aspiraciju ar mehanisku trombektomiju nervu sistémas asinsvados. Esperance pHLO AC,
izmantojot kopa ar standarta vaditajkatetriem un piederumiem, atvieglo piemérotu iericu
un/vai lidzeklu ievadiSanu, lai pieklatu nervu sistémas asinsvadiem un diagnosticétu vai
arstétu to slimibas.

Simbolu glosarijs atbilstosi 1SO 15223-1

Atsauces
numurs vai

simbols

dE.l_l.
d5 13.
-

Simbola nosaukums Simbola apraksts

Morsdz medicinisk3s ierices raiotdju, ki noteikts ES direktivas 90/385/EEK,

R
iotEls 32/42/EEK un 58/75/EK, k3 ari Medicinas ierffu reguld 2017/745.

Refofznas dstums |MaorSds medicinisks ierices raZofanas datumu.

Deriguma terminé  |Mor3da datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst listot.

Partijas kads Mordda rafotsjs partijas kodu partijas vai sérijas identific&Zanai.

Kataloga numurs | Nordda ra¥otijs kataloga numuru, lsi medicinisko ieric vargtu identificét.

Sterilizéts, izmantajot

= - Morada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.
etilénz oksidu

Mesterilizét atkdrtoti |Mordda, ks medicinisko isrici nedrikst atkartoti sterilizét.

Melietot, ja iepakojums]
ir bojsts un skatit
Zanas instrukeijas

Morada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, j2 iepakojums ir bojats vai atvérts, un kal
listatajam ir jaizlasa lieto3anas instrukeijs, lai snemtu papildu infarmaciju.

=g, [tenila barjersistama ai
L i vienusliniun  |ApZimE sterilu barjersistEnu ar vienu slani un sizsargsjoie iepakejumu Srpuss
Bl aizearzijoio lamanto kop3 2r 5.2.2. simbolu.
5214 Srpusé
S Sargitno saules
N 5 Nor3da, ka medicinizka ierice jSsarga no gaismas avotiem.

ANean ssizmss

Glzbat sauzum3 Morada, ka medicinizk3 ierice ir jasarga no mitruma.

Mor3da, ka medicinizk3 ierice ir paredz&ta vienai listoSanas reizei vai listosanai

Helietot atkartoti , i ~
\ienam pacientam vienas procediras liks.

e
Lad

Skatiet lietofanas

: ° Norada, k= listatjam ir j3sket listoZanas instrukdijas.
instrukciju

-
L

Norada, k= liztotajam ir jSiepazistas ar lietofanas instrukciju, |21 12E0ty Svargu
bridinodu infarmaciju, piemEram, bridingjumus un piesardzibas passkumus, ko
daadu iemesiu dE nevar noradit uz mediciniskas ierices.

Uzmanibu!

Nepiroggna ierice  Morsda, ka medicinisks ierice i nepirog@na.

b

o
L

Mediciniska ierice  |Mor3da, k= i ir medicniska ierice.

o
=}
o

lerices unik3laiz

710, identifikators Mordda neséju, kas satur informaciju par ierices unikélo identifikstoru.

CE zime ar pilnvarotas

= Mordda, ka iefice ir sanémusi CE spstiprindjumu, un pazinotds iestddes numuru.
jestades numuru/ID : n pstipringjum, un pazin

Saturs Morsda iepakojums isklzuto ssturu.

leksEjais dismetrs

katetram Mordda katetra iekEjo dizmetru.

[n]
o |@
©;|g
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Safety and Clinical Performance —

SSCP) ir apskatams timekla vietné https://phenox.net/international/mdr.

Kad EUDAMED bus pieejams, SSCP varés apskatit ari timek|a vietné

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device, mekl€jot $adus UDI:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Paredzama kliniska ieguvuma specifikacija
ST ierice palidz veikt revaskularizaciju pacientiem ar akatu i$émisku insultu, ko izraisijusi liela
intrakraniala asinsvada okltzija, un/vai ievadit piemérotas ierices (pieméram, mikrokatetru),
ka art ievadit diagnostikas un terapijas lidzek]us.

Tikai profesionaliem arstiem, kuri ir apmaciti lietot $adas ierices

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino raZotajam un
attiecigajai iestadei saskana ar spéka esosajiem noteikumiem par stdzibu iesniegsanu.

Atbildibas ierobezojumi
phenox Limited neatbild par bojajumiem, kuru iemesls ir citi lietosanas veidi, kas neatbilst
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Bb/ITAPCKU
YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,

Galway, MpnaHaua H91 XY38.
TenedoH: +353 91 740100
EnektpoHHa nowa: info@phenox.ie
Yebcant: www.phenox.ie

CbAbprKaHue
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x uHTpOAtOCEP

MpoAyKTOBOTO CEMEICTBO BK/IOYBA CEAHOTO:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125cm 1 135cm

OnucaHue Ha usaennero

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) e KaTeTbp C e4AuH NymeH. MbBKaBoCTTa
HamanABa OT AUCTaZHUA Kpail KbM MPOKCMMANHUA Kpai, KaTo Bapupa OT CUAHO rbBKaBa B
[MCTanHaTa 4yacT A0 NOoNyTBbpAa B MPOKCMManHWa Kpaid. Esperance pHLO AC pasnonara ¢
PEHTreHOKOHTPaCTeH MapKep Ha AUCTaNHUA KPaii, 3a Aa Ce yNecHW GpNyopOoCKONCKaTa BU3yannsaLma.
Ha npoKcumanHua Kpaii e pasnosioeH NyepoB CbeMHUTEN, KOWTO yleCHABA 3aKPErnBaHETo Ha
aKcecoapu, NPeMMHaBaHETO Ha YCTPOMCTBA BbB BLTPELUHWA IYMEH Ha KaTeTbpa U CBbP3BAaHETO KbM
[OMB/IHATENIHU YCTPOIACTBA, KaTO HampuUMep M3TOYHMK Ha BakyyM. [uctanHata 100cm wact ot
BbHLUHATa NOBbPXHOCT HA KaTeTbpa e C HAaHeCeHO XMAPOGUIHO NOKPUTUE 3a NOBULLEHA CMA304HA
cnoco6HocT npu ynotpeba. Esperance pHLO AC ma aTpaBmMaTMyeH Npas BPbX.

Esperance pHLO AC ce aocTaBsa cTepuneH B onakosbyeH 06pby B 3aneyaTaH MUK U KOHOUrypauma
33 CbXpaHeHu1e Ha padT B KAPTOHEHa KyTUA. MHTPOAOCEPBT Ce A0CTaBA BbPXY KAPTOHEHa NOA/IOKKA
B naMKka. OnakoBKkaTa e npefiHasHayeHa fAa ynecHn GopaseHeTo € U acenTyHaTa obpaboTka Ha
usgenueto.

e

®durypa 19: Esperance pHLO AC

Ta6auua 1: Paamepwu Ha Esperance pHLO AC

Pasmep Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
A [elicTBUTENHA ABMXKMHA 125 cm 135cm
B 06wWwa AbMKMHA 132 cm 142 cm
c [bAxuHa Ha XxMapoduUnHoTO 100 cm 100 cm
noKpuTHe

D BbHLWeH AnameTbp 0,082 unya / 6F / 2,1mm 0,082 unya / 6F / 2,1mm
E BbTpelweH gnameTbp 0,071 uH4a / 1,8 mm 0,071 uH4a / 1,8 mm

PascToAHWe mMexay AncTanHua

BPBX U PEHTT@HOKOHTPACTHUA 0,6 mm 0,6 mm

mapKep

MpeaHasHaueHne

Esperance pHLO AC e KaTeTbp, NpefHasHayeH 3a acnupauua B HEBPOBACKyNapHM CbJoBe KaTo
CamMOCTOATE/IHO  YCTPOICTBO MAM CbBMECTHO CbC CbBMECTUMO YCTPOWCTBO 33 W3B/AMYaHe,
KOMBMHMPALLO acnupauua U mexaHWiHa TPOMBeKToMMA. TOi MOXKe CblLO Taka Aa ce M3noN3Ba 3a
ynecHaBaHe Ha BbBEXKAAHETO Ha ApPYr NOAXOAALM YCTPOWCTBA, KAKTO M Ha AWUArHOCTUYHW U
TepaneBTUYHN CPEACTBA, YNATO ynoTpeba e MpeAMET Ha YCNOBUATA Ha TEXHUTE MHCTPYKLUWW 33
ynotpeba.

MokasaHua 3a ynotpe6ba

Esperance pHLO AC e nokasaH 3a ynotpe6a npu peBackynapu3aLma Ha NaLUeHTH C OCTbP UCXeMUYEH
MO3BYEH MHCYAIT, MPUYMHEH OT OK/ly3MBHa 60ON1ECT Ha roNeMM MHTPaKPaHUaNHW CbAoBe (B pamkuTe
Ha BbTpeluHaTa KapoTUAHa apTepus, CeTMeHTUTe Ha cpefHaTa uepebpanHa apTrepua-M1 u -M2,
6asunapHute u BeptebpanHute aptepum). Esperance pHLO AC cayxu U 3a BbBeXAaHe Ha
NOAXOAAWM YCTPOWCTBA (HAnp. MUKPOKATETLP), KAaKTO W 33 NPUNOMKEHWE Ha AMArHOCTUYHU U
TepaneBTUYHN CPEACTBA, YMATO ynoTpeba e MpeAMET Ha YCNOBUATA Ha TEXHUTE MHCTPYKLWW 33
ynotpeba.

MpoTtusonokasaHus

Esperance pHLO AC He e npesiHa3HayeH 3a ynoTpe6a B nepudpepHNTE NN KOPOHAPHNUTE KPBBOHOCHM
cbaose.

Esperance PHLO AC e npoTuBONOKasaH 3a ynotpe6a Npu NauuMeHTM C U3BECTHA reHepannsnpaHa
€nabocCT Ha CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMA CbA.

Lienesa rpyna nauueHtn

Esperance pHLO AC e nokasaH 3a ynoTpe6a npu peBacKy/iap13aLiia Ha NalMeHTM C OCTbP UCXeMUYEH
MO3bYEH UHCYAT, IPUYMHEH OT OKNy31BHA 6ONECT Ha rONeMU MHTPAKPAHMANHW CbA0BE (B pamKkuTe
Ha BbTpelHaTa KapoTuAHa apTepus, CETMEHTUTe Ha cpedHaTa UepebpanHa apTepua-M1 u -M2,

6asunapHute U BepTebpanHUTe apTepum). U/UAM  MOAJIOKEHW HAa [AMArHOCTUYHKU  U/uan
TepaneBTUYHM Npoueypy B 061acTTa Ha HeBPOChAOBaTa cUCTEMa.

MpeaynpexxaeHus

. Esperance pHLO AC mose zia ce M3N0N13Ba Camo OT NieKapy, KOWTo ca 1obpe obyueHn B

NepKyTaHHW, MHTPaBaCKyNapHU TEXHUKK U npoueaypu. Esperance pHLO AC moxke Aa ce U3non3Ba camo
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B K/IMHWUYHA Cpeaa, CocobHa Aa NoAAbPIKa HEBPOBACKYNAPHU NpoLeAypU.

. BesonacHoOCTTa 1 epeKTUBHOCTTA Ha U3AeNMETO He ca YCTaHOBEHM 3a NeAnaTpuyHa 1
HeoHaTasHa ynotpeba.
. C Esperance pHLO ACtpa6Ba Aa ce paboTu camo noa, GpyopocKonua BbTpe B TANOTO.

OrpaHuyeTe M31araHeTo Ha NAaLMEHTU U IeKapu/Apyrv NoTpeBbUTeNN Ha PEHTTEHOBO IbYeHIe upes
M3Mo/I3BaHe Ha J0CTaTbyHa 3alMTa, HaManABaHe Ha BPEMETO 3a ¢/IyOPOCKONMA 1 MPOMAHA Ha
TEXHWUYECK1Te GaKTOPU Ha PEHTTEHOBOTO /TbYEHME, KOTaTo TOBa € Bb3MOXKHO.

. He npuaBusKkBaiiTe 1 He U3TErNANTe KaTeTbpa, aKo yCeTUTe CbnpoTueneHue. Crpete
npouezypara, 3a a NposepuTe. YCTaHOBETe NpUYMHATA 3a CbMPOTUBNEHWETO U NpeanpremeTe
CbOTBETHOTO AelcTBre. AKO NpUYMHaTa He MoXe Aa 6bae ycTaHoBeHa, u3sagete Esperance pHLO AC.
lMpeKkomepHaTa c1na cpelly CbPOTUB/IEHNETO MOXe Aa J0Be/E /10 NOBPe/a Ha KaTeTbpa, nosBpeaa
MW U3MECTBAHE Ha APYrv UHTEPBEHLIMOHHM U34ENWA AU HapaHABaHE Ha Cbaa.

. Be3onacHOCTTa M edeKTMBHOCTTa Ha M3/eNNeTO He Ca YCTaHOBEHWM WM Ca HEeU3BECTHU B
Cbl0BM 06/1aCTU, Pa3NIUYHM OT U3PUYHO MOCOUEHUTE.
. Esperance pHLO AC e ¢ xuapoduaHo NoKpUTHE B AUCTaNHUA Kpail. HaBnaxHeTe KaTeTbpa 3a

noHe 30 ceKyHAM, NMpean Aa ro ussaauTe oT obpbya. He ocTassaliTe KaTeTbpa Aa WM3CbXHe cref,
HaBnaXHABaHe.

. /[la He ce U3n0A38a, aKO ONaKOBKaTa e OTBOPEHa MM NOBPE/EHa, Thbil KaTo B NPOTUBEH Cayyait
M3A€IMETO HE MOXe Aa ce MPUeMe 3a CTEPUITHO.

. He n3nonssaiite aBToMaTM4HO 060py/ABaHe 3a MHXXEKTMPaHe Ha KOHTpacT
C BUCOKO HanAraHe c Esperance pHLO AC, Tbit KaTo TOBa MOXe fja NoBpeaM YCTPOICTBOTO.

. [a He ce n3nonsea nostopHo. Esperance pHLO AC ce gocTaBs cTepuneH u
€ npejHa3sHayYeH camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba. U3xsbpeTe KaTeTbpa cres egHa npoLeaypa.
CTpyKTypHaTa UANocT u/unm GyHKuMA morat fja 6baT HapyLieHn Npu NoBTOpHa ynoTpe6a unu
nouncTaHe. KateTpure ca U3KNOUUTENHO TPYAHM 33 NOYMCTBAHE C/e/ U3NaraHe Ha B1oNOrUUHM
MaTepuanu U Morat Aa NPUUUHAT HEXeNaHW PeakLMn Npu NaLMeHTa, ako ce U3MNoN3BaT NOBTOPHO.
MoBTOpHaTa CTepUAN3aLMA UAM NOBTOPHATA ynoTpeba mMoxe a foBeAe A0 HeeDeKTUBHO
CMa3BaHe Ha NOKPUTMETO Ha KaTeTbpa, KOETO MOKe A3 A0BeAE A0 BUCOKO TpUEHE U
HEBBL3MOXHOCT 3a JI0CTBN 10 LieIeBaTa HeBPOBACKy/1apHa cUCTeMa.

MpeanasHun mepku

. Tpabsa BHMMaTeNHO Aa 6opaBuTe ¢ rbBKaBaTa AMCTanHa YacT Ha Esperance pHLO AC, 3a ga
HamanuTe BEPOATHOCTTA OT UHLMAEHTHO NoBpeXAaHe.
. M3nonssaiiTe yCTPOWCTBOTO CamMo aKo yKasaHWATa 3a ynoTpe6a 1 eTukeTa moraT aa 6baat

NPOYETEHU ACHO U HAMBAHO Pa3bpaHu, KAaKTO M aKo eTUKETBLT NpUensa NPaBUAHO KbM
orakoBKaTa.

. Mpeay ynotpeba nposepeTe KaTeTbpa, 3a /ja Ce YBEPUTE, Ye CbCTOAHNETO My € NOAXOAALLO
3a KOHKpeTHaTa npoueaypa. OrneaaiiTe 3a NoBpe Ay, HEPABHOCTM MO NOBBLPXHOCTTA, OrbBAHUA UK
nperbBaHuA. He n3non3gaiiTe NperbHaTh, NoBpeAeHN UM HEeU3NPaBHM yCTPOICTBa.

. BKapBaiiTe KaTeTbpa Camo B KPbBOHOCEH Cb/, C NOAXOAALL, Pasmep.

. Heo6x0a1Mo e 0CTaTb4YHO NPOMMBAHE Ha KaTeTbpa, 3a la Ce OTCTPAHAT 3aTBOPeHUTe
Bb3/yLWHM MeXypyeTa.

. M3nonssaiite npeayn nocoueHaTa Aata 3a U3TUYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

. M36upaiite camo CbBMECTUMM BOZauM, BOZELM KaTeTPX 1 YCTPOWCTBA MAM CPEACTBA, KOUTO

Aa unsnonsearte ¢ Esperance pHLO AC. 3a AONBAHUTENHM NPeANa3HU MEePKU, CBbP3aHU C
ynotpe6aTa Ha Te3n yCTPOWCTBA /CPe/iCTBa, BUXKTE CbOTBETHUTE yKasaHWA 3a ynotpe6a

. M36ArBaiiTe KOHTAKT Ha KaTeTbpa C OPraHUYHN PasTBOPUTENM, KAaTO HanpUmep
Ae3vHOEKUMOHHM cpeacTBa, ankoxon uav DMSO.

. He 3a6bpcBaiite usgenueto.

. He ycykBaiiTe npekomepHO n3aenmneTo.

. MHTpOAIOCEPBT He e Npe/iHa3HayYeH 3a U3M0N3BaHe B YOBELIKOTO TANO.

. AKO MMa CbMHeHWe 3a Ba30CNasbMm B 3acerHarara CbfoBa 06nacT, TpA6sa Aa ce B3emat

BCUYKHK HEOGXOAMMVI MepKu 3a OspaTHOTO My NoB/UABaAHE, HaMp. € NoAxoaAua meaUuKaMeHTO3Ha
Tepanua.

. TpabBa fa ce 06MUCAM CbOTBETHA NPEMEAUKALMA C aHTUTPOMBOLUTHI CPeACTBa 1
CUCTeMHa XenapyuHU3aLmMA B 3aBUCUMOCT OT BIZA M NPOAB/IKUTENHOCTTA Ha MHTEPBEHLMATA.

. B cnyyaii Ha HeoBKYaliiHO NOBE/EH e OT CTPaHa Ha KaTeTbpa npekpaTeTe Npoleaypata 1
cmeHerte Esperance pHLO AC.

. TpAabBa fa ce BHMMaBa KaTeTbpbT Aa He GN0KMpPa HAMb/IHO KPbBOTOKA.

. AKO NOTOKBT Mpes3 KaTeTbpa e OrpaH1yeH, He ce ONUTBaliTe ja NPOUNCTUTE NyMeHa Ypes
MHOY3uA. KaTeTbpbT TpA6Ba A4a Ce U3BaAM U CMEHU.

. He 3aknuHBaiiTe Bbpxa Ha Esperance pHLO AC B cbAa, Tbil KaTo TOBa MOXe A3 A0BeAe 40

nepdopauya MK AnceKauma Ha CTeHaTa Ha cbAaa. NpekomepHaTa acnupauya ¢ AUCTaNHNA BPBbX Ha
Esperance pHLO AC, NOKpUT OT CTeHaTa Ha CbAa, MOXe Aa NPUYUHU HapaHABaHe Ha Cbaa.
BHUMaTenHO n3cne/BaliTe MECTOMONOKEHNETO Ha ANCTANHUA BPBX NoA $yopockonua npean

acnupaums.
. MoaAbpKaiiTe NOCTOAHHA MHPY3UA Ha NOAXOAALL, NPOMUBEH PasTBOP.
. Bb/eTe BHUMATENIHM, KOraTo MaHUNyMpaTe, NpUABKKBaTe U/unu usternate Esperance

pHLO AC npes Urnu, MeTanHu KaHionu, CTEHTOBE UM APYrY YCTPOMCTBA C OCTPU PbBOBE, KaKTO 1
npes U3BUTU UM KaNLMPaHU KPBBOHOCHM CbaoBe. MaHUNyAMPaHETO, NPUABUKBAHETO U/UNK
M3TErnAHeTo NOKpaii OCTPM NN CKOCeHN pbboBe MOXe Aa AoBee 0 nospesa U/unm oTaeNsHe Ha
BBHLUHOTO MOKPUTME U/WAM MbBKABaTa AUCTANHA YACT, KOETO MOKE Aa A0BEE 40 KAMHUYHN
HeXeNaHn cbbUTMA, BoZely 10 OCTaBaHe Ha MaTepuasn OT NOKPUTMETO BbB BacKy/aTypata uiu Ao
noBpeja Ha usgenuero.

. YBeperTe ce, Ye acnMpaLuATa ce M3BbPLIBA CAMO 33 MUHMMAHO He06XOANMOTO Bpeme.

. OrpaHuyeTe n3nonssaHeTo Ha Esperance pHLO AC 40 apTepum, No-ronemm oT BbHWHNA
/AMaMeTbp Ha KaTeTbpa.

. BbpHeTe BCUUKM NOBPeAEHM ONaKOBKM Ha NPOU3BOAUTENA UAU AUCTPUBYTOPA.

. MaKcmanHo AonycTUMUAT Bakyym e -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) cnpsamo atmocdepHoTo
HanAraHe Ha MOPCKOTO PaBHMULLE.

. 3a JONbAHUTENHM NPeANasHU MePKK, CBbP3aHM C ynoTpebaTta Ha CPUHLOBKA, KOMMAEKT

Tpb6M 33 acNMpauya 1 acNMpaLyoHHa NOMNa, HanpaBeTe CpaBKa C yKasaHuATa 3a ynotpeba Ha
CbOTBETHWUTE U3AENUA.

CbxpaHeHue
MaseTe oT Ton/MHa. CbxpaHABaTE Ha XNaAHO, CYXO MACTO.

UsxeBbpaaHe
V3penveto, nssneueHnTe ChcupeLy, KPbBTa M ako € MPUNOKMMO, OMaKoBKaTa My TpAbBa Aa ce
M3XBLPAAT KaTo GUONOMMYHO ONaceH OTNaabK.

MoTeHUMaNHU HexKenaHm cbbutua
CneaHuUTe, KaKTO U IpYrv HeXenaHu CbBUTUA MOraT Aia Bb3HWUKHAT N0 BPEME Ha UM BbNPEKM
ynotpebata Ha Esperance pHLO AC:

° EmB0au OT Bb3AyX, KaTeTbp, niaka, Tpom6



PynTypa/nepdopaums Ha aHeBpuU3ma

ANepryHa uam TOKCMYHa peakums

HesxkenaHa peakuus OT CTpaHa Ha nauueHTa (pasanyHa oT ropecriomeHaTuTe)
Em60/1 (TPOMB0eMB0IMYHI/KOMMOHEHTH Ha U34,e/IMeTo)

EKCTpaKpaHWaneH KpbBOW3MB/XeMaTom

EKCTpaKpaHWanHu / HTPaKpaHWanH1 YCAOXHEHUA N0 BPeme Ha npoueaypara (pasanuHu ot
ropecrnomeHaTuTe)

YBpexaaHe Ha TPeTo e Ype3 3aMbpCeHm NPoAYKTH / MHdeKLmA
XemoparuyeH uHcynT

UHbekuma

Bb3naneHve

McxemmnyeH MHeynT
HeBpoBacKynapHW/HEBPONOTUYHN YCNOKHEHUA
HapaHaBaHe Ha naumeHTa

TexKo yBpexaaHe (TpaitHa MHBaMAHOCT/CMBPT)
MpexoaHa ucxemuyHa ataka (MUA) /ropuose
Basocnasbm

3anyLuBaHe Ha Cbl/Tpomb03a

MNepdopauma Ha KPbBOHOCEH Cb,

[lceKauma Ha KPbBOHOCEH Cb/,

YBpex/aHe Ha CbA, (Pa3IyHO OT ropecnomeHaTuTe)

CoBmecTumoct
Cpepactsata M u3genuata, usnonssaHu ¢ Esperance pHLO AC, Tpabsa ga 6bAaT CbBMECTUMU C
pasmepuTe Ha KaTeTbpa CbIIaCHO ONMCaHWUETO OT MPON3BOAUTENS.

Esperance pHLO AC He e CbBMECTUM C N1ENUNIO, NIENWIHA CMEC UMW HEeaaXe3nBHU TeYHU emBOoNMYHU
cpeacTea

Esperance pHLO AC e CbBMECTUM CbC CNeAHUTE NPOAYKTH (He ce AOCTaBAT - u3bpaHu Bb3 OCHOBA
Ha CbBMECTMMOCTTa U JIEKapPCKMUA ONUT U NPeANoYUTaHuA):

o Bogauvm ¢ MakcMmaneH BbHweH gnametsp 0,035 nHya /0,89 mm

L] 8F BoAewy KaTeTpu/MHTpoatocepu (MUH. BbTpelweH avametsbp: 0,086”)

[ ] 9F 6anoHHM BoAeLM KaTeTpu (BbTpelleH AnameTbp MuH.: 0,086”)

®  HeTeuyHn MHTEPBEHLMOHHM YCTPOICTBA, KOUTO Ca 06ABEHM 33 CbBMECTMMM C KaTeTbp C
BbTpelleH AnameTbp 0,071 MHYA CbIACHO CbOTBETHUTE yKasaHuA 3a ynotpeba

®  YcTpoiicTBa 3a TDOMBEKTOMMA C TEXHUTE MUKPOKATETPU, KOWUTO Ca 06ABEHN 338 CbBMECTUMM CbC
CbOTBETHUTE YKa3aHuWA 33 ynoTpeba 3a usternaHe o6paTHO B aCNMUPALMOHHUA KaTeTbp (BbTPeLLeH
nAnameTbp: 0,071 HYa) No Bpeme Ha NpolieaypaTa Ha pekaHanu3aumua

®  ACNMpauMOHHM MOMMM C MaKkcumaneH Bakyym ot -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) cnpsamo
aTMOCHEPHOTO HaNAraHe Ha MOPCKOTO PaBHMULLE.

®  KomnneKTu Tpb6M CbC CTaHAAPTEH IyepOB KOHEKTOP B €IMHUA Kpaii, 3a CBbp3BaHe Ha
Esperance pHLO AC c acnupaumoHHa nomna

®  CnpuHLIOBKM, CbBMECTUMMU CbC CTAaHAAPTEH IyePOB KOHEKTOP

[ ] BbpTAwwm ce xemoctaTuiHu kKnanu (RHV) cbe cTaHgapTeH nyepos agantep

Esperance pHLO AC ce f0CTaBs C UHTPOAOCEP, KOWTO yNECHABA BbBEXAAHETO Ha U3AENUeTO
Esperance pHLO AC BbB BoAeL, KaTeTbp.

YKasaHuA 3a ynotpeba

Moo Ha npoyedyp

1. Mpean ynotpeba BuxTe pasgenute ,lpeaynpexaeHns, nNpeanasHu MEPKU U Bb3MOXKHU
HeXenaHn cebutna“.

2. BbBeseTe noaxoAAw, HanpaBaABaLL KaTeTbp (MHTPOAIOCEP) B NOAXOAALL KPbBOHOCEH CbA,
CbrNACHO CTaHAAPTHATA NPaKTUKA/CbOTBETHUTE YKasaHuA 3a ynotpeba.

3. Moarotsete 8F HanpaBsniABall, KaTeTbp (MAW Apyr NOAXOAALL KaTeTbp) 3a ynotpeba cbrnacHo
yKasaHuaTta 3a ynotpeba. CebpxeTe RHV 1 MHOY3MATa 3a HENpeKbCHATO HanAraHe KbM BOAELMA
KaTeTbp.

4. BrapaiiTe BoAelMA KaTeTbp B NOAXOAALL KPbBOHOCEH CbA, Ype3 NOMOLLTA Ha NOAXOAALY, BOAAY
CbINACHO CTaHAaPTHaTa MPaKTMKa M TEXHUTE YKa3aHuA 3a ynoTpeba.

5. Kato anTepHaTMBa, aKo W3non3BaTe AbAbLI HaNpasAABall, KaTeTbp, NPoLeAypaTa MoXe Aa ce
13BbLPLIM 6€3 A0NbIHUTENEH BOAELL, KaTeTbp.

Modzomoeka Ha Esperance pHLO AC

6. MNoTebpaeTe, ye e usbpax Esperance pHLO AC c NoaxoAsLLa AbAKUHA.

7. BHMMaTenHo oTBopeTe onakoskaTa Ha Esperance pHLO AC. OTtneneTe OTBOPEHMA MWK OT
LeBPOHHMA KPait n n3BageTe 06pbYa OT NAMKa.

8. MMpomwuiite f03UpalLmMA 0BpPBY CbC CTepUneH pU3MONOTMYEH Pas3TBOP Npes yeposus GUTUHT,
CBbp3aH KbM Kpas Ha [03upalma o6pby, Npeau Aa OTCTPaHWUTe acMMPaLMOHHWMA KaTeTbp.
HasnaHnaBalTe B npoAbKeHne Ha noHe 30 CeKyHAM.

9.  BHMMaTeNHO U3TerneTe acnMpaLMoHHUA KaTeTbp OT 403MpaLMa 06pbY.

10. MposepeTe cTapaTenHO acnMpaLMOHHMA KaTeTbp, 3a [ja Ce YBEpUTe, Ye He e nospeseH. AKo
ACNUPALIMOHHUAT KaTeTbp e NOBPeAEeH, CMeHeTe U3fenueTo.

BuweexdaHe Ha Esperance pHLO AC

11. Csbprkete RHV KbM acnmMpaumoHHKUA KaTeTbp.

12. MpomuiiTe BLTPELIHUA NYMEH Ha ACNUPALIMOHHMUA KAaTETbP CbC CTEpUNEH GU3MONOTUYEH PasTBOP.
Mpeaynpexaenue: He ocTasaiiTe KaTeTbpa Aa U3CbXHE CNeA HaBNAXKHABaHe.

13. CsbpkeTe UHPY3MOHHATA IMHUA C HENPEKbCHATO HanAraHe KbM Esperance pHLO AC.
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14. TMoparoTeeTe BoAaya CbINACHO CbOTBETHUTE yKasaHWA 3a ynotpeba. beneskka: 3a HaBurMpaHe Ha
acnNMpauMoHHKA KaTeTbp TPABBa A4a ce M3Mo38a Camo BOAAY € No-rofiam avametsp (0,035”).

15. BHumaTenHo BKapaiiTe Bogaya B Esperance pHLO AC.

16. BwbBegete crnobkata Esperance pHLO AC - Bogay npe3 RHV Ha Bogewwus KateTbp, Kato
M3n0N3BaTe OTAENALMA Ce UHTPOAIOCED.

17. V3BapeTe oTAenswma ce MHTpoatocep oT crnobkata Esperance pHLO AC - Bogay, KaTo usternute
WHTpoatocepa ot RHV u ro otgenute.

Mpeaynp 0 Ha OTAeNAW, ce uHTpogtocep ot Esperance pHLO AC 6e3 nocraseH
BOAA4 MOXKe Aa NpuYMHKU noBpeaa Ha Esperance pHLO AC.

18. 3aterHete BeHTUNa ¢ O-npbcTeH okono Esperance pHLO AC gocTaTbuHo, 33 Aa cBegeTe 40
MWUHMMYM 0BPaTHUA NOTOK, HO He TO/IKOBA N/TBTHO, Ye Aa Bb3NpenATCTBaTe ABUXeHNeTo Ha Esperance
pHLO AC.

MNpeaynpexaeHue: MpeKkaneHoTo 3aTAraHe Ha XeMOCTAaTUYHUA KAanaH okono Esperance pHLO AC
moxe aa no Ha TO.

19. MNopawbpskaiTe HenpekbcHaTo NpomusaHe B Esperance pHLO AC v Bogewms KaTeTbp.

20. Mpuasuxkete Bogaua u Esperance pHLO AC KbM AUCTaNIHUA BPbX HA BOAELLMA KaTeTbp.

21. BHumaTenHo npuasmkete Bogada u Esperance pHLO AC Kbm npeaBuAeHUs Cbh nog
$nyopockonus. MpuasuskeTe Boaaya u cneasaite cEsperance pHLO AC no anTepHaTMBEH HauMH.
[pyra Bb3moxHocT e Esperance pHLO AC Aa ce M3n0/13Ba CbBMECTHO C NOAXOAALL MUKPOKATETbP 33
HaBUraumMa Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE. AKO Ce 13M0N3Ba MUKPOKATETLP, NOATOTBETE O CbINACHO
yKasaHuATa 3a ynotpeba npeau aa ro usnonssare. Cnefpaiite crnobkata MUKPOKaTeTbP - BOZaY €
Esperance pHLO AC.

MpeaynpexaeHue: He npuasukeaiiTe Hanpeg, v He U3TerNAlTe U3AENNETO, KOraTo cpelate
NPEKOMEPHO CbMPOTUB/IEHUE, IOKATO He ce p Ta 3a CbNPOTI .

22. U3BageTe BoAaya (M MMKpOKaTeTbPa, ako e Heobxoaumo) ot Esperance pHLO AC, cnep kaTo 6bae
[IOCTUTHAT LeNeBUAT CbAl.

Crbnkm ot 23 go 31: Esperance pHLO AC 3a AMpeKTHa acnupayyms Ha TPOM6 upes CNpUHL0BKa
Ctbnku ot 32 ao 40: Esperance pHLO AC 3a gupeKTHa acnupauua Ha Tpom6 upe3 acnMpauuoHHa
nomna

Ctbnku 41 po 51: Esperance pHLO AC 3a acnupauums Ha Tpom6 upe3
nomna, yNecHABaHO OT YCTPOICTBO 3a TpombeKToMus

CtbnkM 52 po 54: Esperance pHLO AC 3a BbBeXAaHe Ha NOAXOAALLM YCTPOACTBA

wnnm ac

Esperance pHLO AC 3a 0 ac Ha mpomb6 upes3 c

23. Ysepete ce, ye AUCTaNHUAT BpbX Ha Esperance pHLO AC e ¢wuKcupaH Kbm embonute uau
Tpom6uTe nog, Gpyopockonua.

24. B npokcumanHus Kpaii Ha Esperance pHLO AC oTcTpaHeTe nepdy3noHHaTa AvHUA (Ha uHdysuaTa
C HenpeKbCHATO HanAraHe) W MpUKpeneTe CNUpaTeNHO KpaH4ye (KnanaH) CbC CMPUHLOBKU CbC
3akntouBaHe ot 30 cc uam 60 cc KbM CTPAHUYHOTO pamo Ha RHV.

25. 3arerHete RHV.

26. Mpu 3aTBOPEHO CAMpPaTE/IHO KpaH4e U3AbpnaiiTe 1 3aKktoueTe ByTanoTo Ha CNPUHLOBKaTa.

27. 3a ja 3anoyHeTe acnMpauya, OTBOPeTe CNUPATENHOTO KpaHye.

28. AKO cnpuHUOBKaTa He acnupupa KpbB, Tpombu unu embonu, uam ce Habnwogasa 6asHa
acnupauma, BHUMaTeNHO NOTbpCeTe NPUYMHATa 33 OrPaHNYEHNETO U PENo3MLMOHNPaiiTe ANCTanHNA
BPBX, aKO € HeobXoANMO.

MpeaynpexpaeHue: NMpekomepHaTa acnupauma ¢ AUCTanHUA BpbX Ha Esperance pHLO AC, nokput ot
CTeHaTa Ha CbAa, MOXe Aa NPUYNHU HapaHABaHe Ha CbAa.

Ako B Esperance pHLO AC nonagHat KpbB, TPOMBY unu emb60u, U3BageTe LANOTO U3LeNune oT TANOTO
Ha nauueHTa. MoaabpaiiTe acnupaums, 3a jJa ce yBepuTe, Ye Tpombute Unmu embonute ocTasat
HaNbAHO GUKCMPaAHM KbM AUCTanHUA BpbX Ha Esperance pHLO AC . MNpu HanbaHO GUKCMpaHu Tpombum
nnn embonu, usternete Esperance pHLO AC M3BbH TANOTO Ha MauMEHTa U NpoYUCTETE BLTPEWHUA
nymeH Ha Esperance pHLO AC.

NpepynpexkaeHue: He ce onuTeaiiTe Aa NPOYUCTUTE BBTPELWHMA NymeH Ha Esperance pHLO AC upe3
WHY3MA, AOKATO AbPKUTE U3AENNETO B TANOTO Ha NALMUEHTA

29. Cnep kaTo acnupauuaTa 3aBbplum, ussagete Esperance pHLO AC oT TANI0TO Ha NauueHTa.

30. W3BbpLIeTe aHrMOrpadckm LMKbA, 3a Aa NOTBbPANUTE PeKaHaM3aLuMATa Ha Cbaa.

31. AKko e Heobxo4uM NOBTOPEH AOCTBLN A0 KPLBOHOCHUTE Ch/IOBE CbC CHILOTO M3genve Esperance
pHLO AC, npomuiiTe M nouucteTe BbTpewHUs NymeH Ha Esperance pHLO AC upes3 BnAuBaHe Ha
dun3nonornueH pasteop. NposepeTe U3aeMETO 33 NOBPEAU.

Mpeaynpexaenue: He usnonssaiite usaenmero, ako 3abi Te nnm T
Cnepgaiite cTbnkute ot 11 go 31 3a noeTopHa ynotpeba Ha Esperance pHLO AC cbC CNpUHLOBKa.

Esperance pHLO AC 3a dup pup Ha mp ypes nomna
32. VYsepeTe ce, Ye ANCTaNHNAT BPbX HaEsperance pHLO AC e drKcupaH Kbm embonuTe unn TpombuTe
noga ¢nyopockonua.

33. CBbpiKeTe 1yepoBUA KOHEKTOP Ha KOMMIEKTa Tpb6YM 3a acNnpaLua (4NUCTaNHO) KbM CTPAHUYHOTO
pamo Ha RHV.

34. CsbpKeTe agantepa 3a GyHUA (NPOKCHMANHO) KbM CbBMECTMMA acnMpaLMoHHa nomna. Tosa ce
nocTura Ypes cBbP3BaHe Ha afanTepa 3a GyHUA KbM NOPTa 3a CBbP3BaHE Ha NaLeHTa Ha KOHTelHepa
KbM CbOTBETHATa acnvpaumoHHa nomna. MakcumanHo AonycTMMUAT Bakyym e -98 kPa (-14,2 psi / -29
inHg) cnpAamo aTMochepHOTO HanAraHe Ha MOPCKOTO PaBHULLE.

35.  KoHcynTtupaiiTe ce ¢ ykasaHWATa 3a ynoTpe6a Ha M3TOYHWKA Ha BaKyyM 3a MHCTPYKLMK 3a paboTa
C NOCOYEHOTO MU3genve.

36. 3anouyHeTe acnupauus, KaTo OTBOPUTE MpEBKAIOYBATENA Ha  NOTOKa/cnupaTenHoTo
KpaH4ye/KNamnata uam Apyr TMN 3ak04BaHe Ha KOMMNEKTa TPb6M 3a acnupauua.

37. AKO KOMMIEKTLT TpbOM 33 acnupauus He acnupupa Kpbs, TPOMBM uam embonu, uam ce
Habnogasa 6aBHa acnupauus, BHUMATENHO MOTbPCceTe MPUYMHATA 3@ OrPaHUYEHUETO U
PEno3nLMOHMPaiiTe AUCTaNHUA BPBX, aKO € HeobXxoaumo.

MpeaynpexpaeHue: NMpekomepHaTa acnupauma ¢ AUCTanHUA BpbX Ha Esperance pHLO AC, nokput ot
CTeHaTa Ha CbAa, MOXe Aa NPUYNHU HapaHABaHe Ha CbAa.

Ako B Esperance pHLO AC nonasiHaT KpbB, TPOM6M MM em60u, U3BazeTe LANOTO U3jenmne OT TANOTO
Ha nauueHTa. MoAAbpKaiiTe acnupauma, 3a ga ce yepuTe, ye Tpombute unu embonute ocrasat
HanbAHO GUKCMPaHN KbM AUCTaNHMA BPbX Ha Esperance pHLO AC . Mpu HambaHO GUKCMpaHK TPOM6EM
wnu embonu, nsterneteEsperance pHLO AC M3BBH TANOTO Ha NaLMEHTa M NPOYUCTETE BbTPELLHMA
nymeH Ha Esperance pHLO AC.

MNpeaynpexaeHue: He ce onuTBaiiTe Aa NPOYMCTUTE BbTPELUHMA yMmeH Ha Esperance pHLO AC upes
WHY3NA, AOKATO AbPXKUTE U3AENNETO B TANIOTO Ha NALUEHTa

38. Cnep KaTo acnupauuaTa 3asbplun, ussagete Esperance pHLO AC oT TAN0TO Ha nNauumeHTa. 3a aa
cnpeTe acnupauuaTa, 3aTBOpeTe NPEBK/IOYBATENA Ha MOTOKA/CNMPaTeNHOTO KpaHuye/knamnata uam
Lpyr TN 3aKN04BaHe Ha KOMNAeKTa Tpb6M 33 acnupauma.

39. WM3BbpueTe aHrMorpadckn LMKLA, 3a 1a NOTBLPANUTE peKaHaM3aLMaTa Ha Cbaa.

40. Ako e Heo6X0AMM NOBTOPEH AOCTbA 0 KPbBOHOCHUTE CbAOBE CbC CbLOTO U3aenue Esperance



pHLO AC, npomuiiTe M nouucTeTe BbTPelIHUA NymeH Ha Esperance pHLO AC upe3 BauBaHe Ha
¢dusnonornyeH pasteop. MposepeTe U3AEMETO 3a NOBPEAM.

Mpeaynpexaenue: He wusnonssaiite usgenuneto, ako Te nnm
Hen3NpaBHOCTU.

Cnepgaiite cTbnkute ot 11 Ao 22 u ot 32 go 40 3a noBTOpHa ynotpeba Ha Esperance pHLO AC c
acnupaumoHHa nomna.

Esperance pHLO AC 3a ac Ha mpomb6 upes3s unu ac nomna,

om ycmp 3a

41. VYseperte ce, Ye AUCTANHMAT BPbX Ha Esperance pHLO AC e pa3nosnioxeH B M36paHWa Cba NoA
$nyopockonus.

42. MoarotseTe, BbBeAETE M HaBUrMpaiiTe (ako e HeO6XOANMO) NOAXOAALL MUKPOKATETLP C HETOBNA
BO/aY B LIeIEBMA Cbf, CbINIACHO TEXHUTE YKa3aHWA 3a ynoTpeba.

43. Hasurupaiite MMKpOKaTeTbpa 1 BOAaya Npes Tpomba. YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha MUKPOKaTeTbPa
€ pasnonoXeH AUCTaNHO CNPAMO Tpomba. OTCTpaHeTe Bogava.

44. WNsbepeTe 1 noAroTBeTe CbBMECTUMO YCTPOCTBO 3a TPOMBEKTOMMA U BbBE/eTe TOBa YCTPOICTBO
B MMKpOKaTeTbpa, KaTo c/leBaTe TeXHUTE YKasaHUA 3a ynoTpeba.

45. Pasnonoxete yCTPOWCTBOTO 3a TPOMGEKTOMMUA BBTPE B TPOMBa, KaTo U3TErNNTE MUKPOKATETLPA
CbINACHO yKasaHWATa My 3a ynoTpeba.

46. Hasurupaire Esperance pHLO AC, 3a Aa ro dpuUKcMpaTe KbM NPOKCUMAHUA Kpait Ha Tpomba.
Acnupauua Ha Tpom6 upes cnpuHUOBKa: CheaBaiiTe cTbnku ot 24 po 27

Acnupauyms Ha Tpomb upes paLy : C iTe crbnkm ot 33 fo 36

47. bBaBHO W3TerneTe YCTPOICTBOTO 3a TPOMBEKTOMUA M MMKPOKATETbPA KAaTo efHO UANo (crnopes
TexHuTe yKasaHWA 3a ynotpeba) noa HenpekbcHata acnupaums Ao/ 8 Esperance pHLO AC . Unu, kaTo
anTepHaTMBEH BApMaHT, 3a [a M3BbPLUMTE TEXHMKATA C NPaseH KaTeTbp, U3BajeTe MUKPOKATeTbpa
npeay fa 3anoyHeTe acNMPaLUMATa, 3a Aa yBEMYMTE IYMEHa, KOWTO e Ha Pa3no/ioXeHHe 3a acnupauma.
MpeaynpexaeHue: HuKora He 3byTBaiiTe ycTPOCTBOTO 3a TpombekTomus u3BbH Esperance pHLO
AC pgucranHo B cbaa.

48. Cnep KaTo yCTPOWMCTBOTO 3a TDOMBEKTOMMA - KOMMOHEHTLT HAa MUKPOKATETbPA - 6bAe HambAHO
M3BajeHo U oTcTpaHeHo oT Esperance pHLO AC v acnupauuaTa npuknioun, ussagete Esperance pHLO
AC OT TANOTO Ha NaumeHTa.

Kato antepHatvBa, Bcuuku yctpoiictea (Esperance pHLO AC, ycTpoicTBO 3a TpombeKTomus W
MMKpOKaTeTbp) MoraT Aa 6bAaT M3TEreHN KaTo eauH KOMMOHEHT M Aa ce WU3BAAAT OT TANOTO Ha
naupeHTa.

49. AKO yCTPOMCTBOTO 33 TPOMEEKTOMMA CbC CBOA MUKPOKATETbP, KPbB, TPOMBM MAu embonu ca
3aceaHanu 8 Esperance pHLO AC, oTcTpaHeTe Bcuyku ycTpoicTsa (Esperance pHLO AC 1 MUKpOKaTeTbp
33 TPOMBEKTOMMA) W3BBH TANOTO Ha MauueHTa. MoaAbpkaiiTe acnupauus, 3a Ja ce yBepuTe, e
Tpom6uTE MM emBoAUTe OCTaBaT HaMbIHO GUKCMpaHK KbMEsperance pHLO UM Kbm AWCTaNHNA BPBbX
Ha Esperance pHLO AC. Korato Tpom6uTte unu em6onute ca HanmbaHo GUKCUpPaHK, 3gbpnaiite o6paTHO
Esperance pHLO AC oT TA10TO Ha naumeHTa n ocBoboaeTe BbTpeLHWA lymeH Ha Esperance pHLO AC.
MpeaynpexaeHue: He ce onuTBaiiTe Aa NPOYMCTUTE BbTPELHMA NyMmeH Ha Esperance pHLO AC upe3
WHPY3UA, AOKATO AbPKUTE TO B TANOTO Ha Ta.

50. W3BbpweTe aHrMorpadckn LMK, 3a 1a NOTBLPAMUTE peKaHaAM3aLMATa Ha Cbaa.

51. Ako e HeobXoA4MMm NOBTOPEH A0CTbM A0 BaCKyNaTypuTe CbC CbLLUTE U3AEUA, MPOMUIATE TU U T1
nouuctete. MpoBepeTe ycTpoiicTBaTa 3a NOBPeAy CNopes yKasaHMATa UM 3a ynoTpeba.

MpeaynpexpaeHune: He te Ta, aKo Te wnmn

Hen3NpPaBHOCTU.

Cnepgaiite cTbnKu oT 11 go 22 u 41 go 52 3a nosTopHa ynoTtpeba Ha Esperance pHLO AC cbc
p um noMNa, KaKTo M YCTPOMCTBO 33 TPOMGEKTOMMA W Herosus

MUKpOKaTeTbp.

Esperance pHLO AC 3a eveexdaHe Ha nodxodawu ycmpoiicmea

52. VYBepeTe ce, 4e AUCTANHUAT BPbX Ha Esperance pHLO AC e pasnonosxeH B u3bpaHua cba noa
$nyopockonus.

53. BwbBexaaiTe camo NOAXOAALLM YCTPOUCTBA.

54. OrtcTpaHeTe ycTpoiicTBaTa Npeay MbAHOTO OTCTPaHABaHe Ha Esperance pHLO AC.

PaboTHU XapaKTepUCTUKMN

Esperance pHLO AC ce 13non3Ba KaTo CaMOCTOATE/THO UM KOMBUHUPAHO M3aenue 3a N3BbpLUBaHE
Ha acnupauua UK acNUPaLMA C MexaHU4Ha TDOMBEKTOMMA B HEBPOBACKYNapHU Cbaose. Esperance
PHLO AC, n3nonssaH B KOMGMHaLMA CbC CTaHAAPTHU HaNPaBABALLM KAaTETPX M aKCECOapH, YNeCHABa
BbBEX/AAHETO HAa MOAXOAAWW  YCTPOWUCTBA  M/MAM  CcpeAcTBa, 3a fJa Ce  OCUrypu
[l0CTbN/ANArHOCTUKa/NeyeHNe Ha CbCTOAHUA B HEBPOCHAOBATa CUCTEMA.
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Ci ¢ Ha O Ta K nonsa

ToBa u3genve NnoAnomara peBackyapusaumaTa Ha NauMeHTH C OCTbP NCXEMUUYEH MHCYAT, NPUYNHEH
OT OK/y31BHa 60/IECT HA rONeMUTE UHTPAKPAHUANHW CbAOBE U/UNM BbBEXKAAHETO Ha NOAXOAALLM
u3aenua (Hanp. MUKPOKATETbP), KaKTO M NPUAaraHeTo Ha AUarHOCTUYHM U TepPaneBTUYHM CpeaCcTBa.

Camo 3a u3nonssaHe oT I'IpOd)eCMOHaﬂHM KAMHUYHU cneunanuctu, OﬁvquM Aa U3NON3BaT Te3n
Tunose nsaenua

Bceku ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C U3fenneTo, Tpabsa Aa 6bae AOKNaABaH Ha
NpPOMU3BOAUTENA U HA OPraHa CbIACHO YKa3aHMATa 3a NOAABaHeE Ha Kanby BbB Baluata PUCAUKLMA.

OrpaHuyeHnA Ha OTFOBOPHOCTTa
phenox Limited He HOCK OTFOBOPHOCT 3a WeTH, NPUYUHEHM OT ynoTpeba He No NpeAHasHaueHne unu
OT NoBTOpPHa ynoTtpeba Ha npoaykTa.
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EESTI
KASUTAMISJUHISED
Esperance pHLO Aspiration Catheter

il

Phenox Limited

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, lirimaa H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
Meil: info@phenox.ie
Veebisait: www.phenox.ie

Sisu
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x sisestushiilss

T ja kuull j
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm ja 135 cm

Seadme kirjeldus

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) on {ihe valendikuga kateeter.
Painduvus vdheneb distaalotsast proksimaalseni, muutudes vdga paindlikust distaalosast kuni
pool jaigani proksimaalses otsas. Esperance pHLO AC distaalses otsas on réntgenkontrastne
marker, mis hdlbustab fluoroskoopilist visualiseerimist. Proksimaalses otsas on Luer-jaotur, mis
hdlbustab lisatarvikute thendamist, seadmete viimist kateetri siseluumenini ja lisaseadmeteni,
nditeks vaakumiallika Ghendamist. 100 cm kateetri vélispinnal on hiidrofiilne kate, mida
kasutatakse suurema libestuse saamiseks. Esperance pHLO AC-il on atraumaatiline sirge ots.

Esperance pHLO AC tarnitakse steriilsena pakendirdngas, suletud kotis ja riiulikasti
konfiguratsioonis. Sisestushiilss tarnitakse kotis oleval aluskaardil. Pakend on kujundatud
hdlbustamaks kasitsemist ja seadme aseptilist paigaldamist.

i
o
Joonis 20: Esperance pHLO AC

Tabel 1: Esperance pHLO AC m&dtmed

Esperance pHLO AC 71 Esperance pHLO AC 71

M5ade 125 135
A Efektiivne pikkus 125 cm 135cm

Kogupikkus 132 cm 142 cm
C Hudrofiilse katte pikkus 100 cm 100 cm

D Vilisdiameeter 0,082 tolli/6F/2,1mm| 0,082tolli/6F/2,1mm

E Siseldabim&dt 0,071 tolli/ 1,8 mm 0,071 tolli/ 1,8 mm

Distaalotsa kaugus
réntgenkontrastsest
markerist

0,6 mm 0,6 mm

Sihtotstarve

Esperance pHLO AC on kateeter, mis on ette ndhtud aspiratsiooniks neurovaskulaarsetes veresoontes
eraldi seadmena voi koos Uhilduva kogumisseadmega, thendades aspiratsiooni ja mehaanilise
trombektoomia. Seda saab kasutada ka selleks, et lihtsustada teiste sobivate seadmete ning
diagnostiliste ja terapeutiliste ainete kasutamist, mida nende kasutusjuhised kasutavad.

Kasutusnaidustused

Esperance pHLO AC on ndidustatud kasutamiseks dgeda isheemilise insuldiga patsientide
revaskulariseerimisel, mis on tingitud suure intrakraniaalse veresoone oklusiivsest haigusest
(sisemises unearteris, keskmises aju-M1- ja -M2- segmentides, basilaar- ja luliarterites). Esperance
pHLO AC on mdeldud ka sobivate seadmete (nt mikrokateetri) sisestamiseks, samuti diagnostiliste
ja raviotstarbeliste ainete manustamiseks nende kasutusjuhiste kohaselt.

Vastundidustused
Esperance pHLO AC
veresoontes.
Esperance pHLO AC on vastundidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on teadaolev
veresoone seina ndrkus.

ei ole ette nahtud kasutamiseks perifeersetes voi koronaarsetes

Patsientide sihtriihm

Esperance pHLO AC on ndidustatud kasutamiseks dgeda isheemilise insuldiga patsientidel, mis on
tingitud suure intrakraniaalse veresoone oklusiivsest haigusest (sisemises unearteris, keskmises
aju-M1- ja -M2- segmentides, basilaar- ja liliarterites) ja/vdi kes l4bivad neurovaskulatuuris
diagnostilisi ja/vai terapeutilisi protseduure.

Hoiatused

Seadet Esperance pHLO AC v@ivad kasutada ainult arstid, kes on saanud perkutaansete ja
intravaskulaarsete tehnikate ning protseduuride valdkonnas p&hjaliku koolituse. Seadet
Esperance pHLO AC vdib kasutada ainult kliinilises keskkonnas, kus saab I4bi viia
neurovaskulaarseid protseduure.

Seadme ohutust ja t8husust ei ole kontrollitud lastel ega vaststindinuil.

Seadet Esperance pHLO ACtohib kehas manipuleerida ainult fluoroskoopia abil. Piirake
rontgenkiirguse dooside mdju patsientidele ja arstidele/teistele kasutajatele, kasutades piisavat
kaitset, véhendades fluoroskoopiaaegu ning modifitseerides vdimalusel réntgeni tehnilisi tegureid.
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Arge liikake kateetrit edasi ega tSmmake tagasi, kui tunnete takistust. Uurimiseks peatage
pooleliolev protseduur. Maarake takistuse pohjus ja tegutsege vastavalt. Kui pShjust ei saa

kindlaks teha, tdmmake Esperance pHLO AC vélja. Takistuse tletamisel liigse jdu kasutamine

vGib pdhjustada kateetri kahjustumist, muude interventsionaalsete seadmete kahjustamist ja
nihkumist vi veresoonte vigastusi.

Seadme ohutust ja tdhusust ei ole kontrollitud vGi see pole teada muudes vaskulaarsetes
piirkondades peale nende, mida on konkreetselt nimetatud.

Esperance pHLO AC on kaetud distaalses otsas hudrofiilse kattega. Enne ronga kiiljest
eemaldamist niisutage kateetrit vihemalt 30 sekundit. Arge laske kateetril parast niisutamist
kuivada.

Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud, kuna steriilsust ei saa muul juhul
tagada.

Arge kasutage seadmega Esperance pHLO AC automaatset kdrgsurve kontrastaine

sustimise seadet, sest see vdib seadet kahjustada.

Arge korduskasutage. Esperance pHLO AC tarnitakse steriilsena ja on ette nihtud ainult
tihekordseks kasutamiseks. Visake kateeter parast Gihte protseduuri dra. Struktuurne
terviklikkus ja/v&i funktsioon v&ib korduskasutamise vdi puhastamise korral kahjustuda.
Kateetreid on parast kokkupuudet bioloogiliste materjalidega darmiselt raske puhastada ja
taaskasutamisel vBivad tekkida patsiendile kdrvaltoimed. Uuesti steriliseerimine vai
korduskasutamine v3ib pShjustada ebaefektiivset kateetrikatte maarimist, mille tulemus

vdib olla suur hddrdumine ning véimetus paaseda ligi siht-neurovaskulatsioonile.

Ettevaatusabindud

Juhusliku kahjustusriski vdhendamiseks olge Esperance pHLO AC painduva distaalse
otsa késitsemisel ettevaatlik.

Kasutage seadet ainult siis, kui kasutusjuhiseid ja etiketti saab selgelt lugeda ning neid
saab taielikult mdista ning kui silt kleepub korralikult pakendile.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit, et selle seisukord oleks konkreetse protseduuri
jaoks sobiv. Kontrollige, et ei esineks kahjustusi, pinna ebatasasusi, paindeid ega
vaandeid. Arge kasutage paindes, kahjustatud v&i ebaregulaarseid seadmeid.
Sisestage kateeter ainult Gige suurusega veresoonde.

Kinnijaanud dhumullide eemaldamiseks tuleb kateetrit piisavalt loputada.

Kasutada enne kasutustahtaega.

Valige seadmega Esperance pHLO AC kasutamiseks ainult thilduvad juhtetraadid,
juhtkateetrid ja seadmed v&i ained. Nende seadmete/elementide kasutamisega
seotud taiendavaid ettevaatusabindusid vt vastavast kasutusjuhendist

Kateeter ei tohi kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu desinfitseerimisained,
alkohol v6i DMSO.

Arge piihkige seadet.

Arge pingutage seadet liigselt.

Sisestushdilss ei ole mdeldud inimkehas kasutamiseks.

Kui m@jutatud vaskulaarses piirkonnas on vasospasmide oht, tuleb v&tta kdik
meetmed taastumiseks, nt ravi vastavate ravimitega.

Kaaluda tuleb eelravi tegemist trombaarsete ainetega ja siisteemset
hepariniseerimist, arvestades sekkumise ttitipi ja kestust.

Ebatavalise kateetri kditumise korral peatage protseduur ja asendage Esperance pHLO
AC.

Tuleb olla hoolikas, et kateeter ei ummistaks taielikult verevoolu.

Kui vool |abi kateetri on takistatud, drge proovige valendikku infusiooni abil
puhastada. Kateeter tuleb eemaldada ja vélja vahetada.

Arge kiiluge Esperance pHLO AC otsa veresoonde, kuna see v&ib p&hjustada
veresoone seina perforatsiooni v&i dissektsiooni. Esperance pHLO AC distaalotsa
tileméaarane aspiratsioon, mis on kaetud veresoone seinaga, v8ib p&hjustada
veresoone vigastust. Enne aspiratsiooni uurige hoolikalt distaalse otsa asukohta
fluoroskoopia all.

Séilitage sobiva loputuslahuse pidev infusioon.

Olge ettevaatlik Esperance pHLO AC liigutamisel, edasiliigutamisel ja/voi
eemaldamisel 13bi ndelte, metallist kandlide, stentide ja muude teravate servadega
seadmete voi labi vaande- voi kaltsifitseerunud veresoonte. Teravate voi kaldservade
liigutamine, edasi liigutamine ja/vi ljatdmbumine véivad pohjustada kahjustusi
ja/voi véliskatte lahtitulekut ja/v8i painduvat distaalset otsa, mis v3ib pdhjustada
kliinilisi kdrvalndhte, mis pbhjustavad omakorda kattematerjali jadmist veresoonde
vdi seadme kahjustusi.

Tagage, et aspiratsiooni teostatakse ainult minimaalselt vajaliku aja jooksul.

Piirake Esperance pHLO AC kasutamist kateetrite vélimisest diameetrist suuremate
arteritega.

Tagastage kogu kahjustatud pakend tootjale vi edasimudijale.

Maksimaalne lubatud vaakum on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg), viide hurdhule
merepinnal.

Taiendavaid ettevaatusabindusid sistla, aspiratsioonivoolikute komplekti ja
aspiratsioonipumbaga seotud ettevaatusabindude kohta vaadake vastavate seadmete
kasutusjuhistest.
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Hoiustamine
Hoidke soojusallikast eemal. Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Korvaldamine
Seade, eemaldatud klombid, veri ja vajaduse korral selle pakend tuleb kasutuselt
kdrvaldada bioloogiliselt ohtlike jaatmetena.

Vaéimalikud kdrvalndhud
Seadme Esperance pHLO AC kasutamise ajal vdi hoolimata selle kasutamisest vBivad tekkida
jargmised kdrvaltoimed:

0Ohk-, kateeter-, naast-, trombemboolia,

aneurlsmi rebend/perforatsioon,

allergiline v&i toksiline reaktsioon,

patsiendi vastus (mitte eespool nimetatu),

emboolia (trombemboolia/seadme komponendid),

ekstrakraniaalne verejooks/hematoom,

ekstrakraniaalsed/koljusisesed tiisistused protseduuri ajal (kui dlalpool nimetatu),
kolmanda inimese vigastamine saastunud toodete /infektsiooni kaudu,

hemorraagiline infarkt,
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nakkus,

pdletik,

isheemiline infarkt,
neurovaskulaarsed/neuroloogilised tusistused,
patsiendi vigastus,

t&sine vigastus (pusiv puue / surm),
transitoorne isheemiline atakk (TIA) / krambid,
vasospasm,

veresoone oklusioon/tromboos,

veresoone perforatsioon,

veresoone dissektsioon,

veresoone kahjustus (mitte eespool nimetatu),

Uhilduvus

Seadmega Esperance pHLO AC kasutatavad ained ja seadmed peavad Uhilduma kateetri

mo&dtmetega vastavalt tootja kirjeldusele.
Esperance pHLO AC ei thildu liimi, limisegu ega mitteliimuva vedeliku emboolsete ainetega.

Esperance pHLO AC Ghildub jargmiste toodetega (ei tarnita - valitud Gihilduvuse ning arsti
kogemuse ja eelistuste pohjal):

Juhtetraadid, mille maksimaalne vilisdiameeter on 0,035 tolli / 0,89 mm

8F juhtkateetrid/sisestushilsid (min siseldbim&at: 0,086 tolli)

9F balloonjuhiku kateetrid (min siselabimdat: 0,086 tolli)

Mittevedelikega interventsionaalsed seadmed, mis tihilduvad kateetriga, mille siseldbim&&t on
0,071 tolli vastava kasutusjuhendi kohaselt

Trombektoomiaseadmed koos mikrokateetritega, mis thilduvad nende vastavate
kasutusjuhistega tagasitdmbumiseks aspireerivasse kateetrisse (siselabimdét: 0,071 tolli)
rekanalisatsiooniprotseduuri ajal

Maksimaalse lubatud vaakumiga aspiratsioonipumbad on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg), viide
Shurdhule merepinnal.

Voolikukomplektid, mille Gihes otsas on standardne Luer-tihendus, Esperance pHLO AC koos
aspiratsioonipumbaga

Standardse Luer-pistikuga thilduvad sustlad

P6orlevad hemostaatilised klapid (RHV) koos standardse Luer-adapteriga

Esperance pHLO AC tarnitakse koos sisestushtilsiga, mis lihtsustab Esperance pHLO AC seadme
sisestamist juhtkateetrisse.

Kasutamisjuhised
Protseduuri ettevalmistamine

Enne kasutamist
korvalnéhte.
Viige sobiv kateetrikantiil (sisestushiilss) vastavasse veresoonde, kasutades standardset
praktikat / vastavat kasutusjuhist.
Valmistage ette 8F juhtkateeter (v3i muu sobiv kateeter), et seda kasutada kasutusjuhiste
kohaselt. Uhendage juhtkateetriga PHV ja piisiva réhuga infusioon.
Viige juhtkateeter standardse praktika ja selle kasutusjuhiste kohaselt sobivasse
veresoonde.
Alternatiivina v3ib pika hulsi kasutamisel teha seda protseduuri lisajuhtkateetrita.

vaadake hoiatusi, ettevaatusabindusid ja potentsiaalseid

Seadme Esperance pHLO AC ettevalmistamine

Veenduge, et valitud oleks sobiva pikkusega Esperance pHLO AC.

Avage ettevaatlikult Esperance pHLO AC pakend. Tdmmake kott noolega ndidatud otsast
lahti ja eemaldage kotist réngas.

Enne aspiratsioonikateetri eemaldamist loputage jaoturivdru steriilse soolalahusega labi
jaoturirdnga otsa tihendatud Luer-liitmiku. Niisutage vdhemalt 30 sekundit.

Tdmmake aspiratsioonikateeter ettevaatlikult jaoturirdngast vélja.

Kontrollige aspiratsioonikateetrit phjalikult veendumaks, et see ei ole kahjustatud. Kui
aspiratsioonikateeter on kahjustatud, vahetage seade vilja.

Seadme Esperance pHLO AC tutvustus

Uhendage PHV aspiratsioonikateetriga.

Loputage aspiratsioonikateetri sisevalendikku steriilse soolalahusega.

Hoiatus! Arge laske kateetril parast niisutamist kuivada.

Uhendage pidev réhu infusiooniliin seadmega Esperance pHLO AC.

Valmistage juhtetraat vastava kasutusjuhendi kohaselt ette. Markus: aspiratsioonikateetri
navigeerimisel tuleb kasutada vaid suuremat Idbim&dduga juhtetraati (0,035).

Sisestage juhtetraat ettevaatlikult seadmesse Esperance pHLO AC.

Sisestage Esperance pHLO AC - juhtetraadi komplekt I&bi juhtkateetri RHV, kasutades
mahakooritava sisestushdilsi.

Eemaldage eemaldatav sisestushiilss Esperance pHLO AC -juhtetraadi komplektist,
tdmmates juhtkantili RHV-st vilja ja koorides selle maha.

Hoiatus! Seadme eemaldamine mahakooritavast sisestajast Esperance pHLO AC ilma
sisestatud juhtetraadita vdib Esperance pHLO AC-t kahjustada.

Pingutage O-rdnga klappi Esperance pHLO AC Uimber nii palju, et tagasivool oleks minimaalne,
kuid mitte nii tihedalt, et see takistaks Esperance pHLO AC lifkumist.

Hoiatus! Hemostaatilise klapi liigne pingutamine Esperance pHLO AC iimber vdib seadet
kahjustada.

Hoidke Esperance pHLO AC ja juhtkateetris pidevat loputust.

Viige juhtetraat ja Esperance pHLO AC edasi juhtekateetri distaalse otsani.

Viige juhtetraat ja Esperance pHLO AC ettevaatlikult soovitud veresoonde, jalgides seda
fluoroskoobiga. Liigutage juhtetraati edasi ja jérgige Esperance pHLO AC-d vaheldumisi.
Teise vBimalusena saab seadet Esperance pHLO AC kasutada koos sobiva mikrokateetriga
veresoonte navigeerimiseks. Kui kasutate mikrokateetrit, valmistage see enne kasutamist
kasutusjuhiste jérgi ette. Jargige seadme Esperance pHLO AC mikrokateetri-juhtetraadi koostu.
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Hoiatus! Arge lilkake ega tdmmake seadet tagasi, kui tunnete liigset takistust enne, kui pShjus
on kindlaks tehtud.

Pérast sihtveeni jdudmist eemaldage juhtetraat (ja vajaduse korral mikrokateeter)
seadmest Esperance pHLO AC.

Etapid 23 kuni 31: Esperance pHLO AC siistla abil otseseks trombi aspiratsiooniks
Etapid 32 kuni 40: Esperance pHLO AC aspiratsi i ba abil k
aspiratsiooniks

Etapid 41 kuni 51: Esperance pHLO AC trombi aspiratsiooniks siistla voi
aspiratsioonipumba abil, mida on ker dada trombek i d
Sammud 52-54: Esperance pHLO AC sobi d i isek

trombi

Esperance pHLO AC siistla abil

trombi aspiratsioonik

Veenduge, et Esperance pHLO AC distaalots oleks fluoroskoopia all emboolia v&i trombiga
seotud.

Esperance pHLO AC proksimaalses otsas eemaldage perfusiooniliin (pideva r&huga
infusiooni liin) ja kinnitage korkkraani (klapp) 30 cc v&i 60 cc lukustusega siistlaga RHV
kulgharule.

Pingutage RHV-d.

Kui korkkraan on suletud, tdmmake ja lukustage sustla kolb.

Aspireerimise alustamiseks avage sulgurkraan.

Kui suistal ei aspireeri verd, trombe ega embooliat v6i kui tdheldatakse aeglast aspiratsiooni,
uurige hoolikalt piirangu pdhjust ning vajaduse korral muutke distaalset otsa.

Hoiatus! Esperance pHLO AC distaalotsa iilem&arane aspiratsioon, mis on kaetud
veresoone ga, vdib pohji da veresoone vi

Kui veri, tromb v&i emboolia on Esperance pHLO AC kiilge kinni jadnud, eemaldage kogu
seade patsiendi kehast. Séilitage aspiratsioon ja veenduge, et tromb v8i emboolia oleks
taielikult Esperance pHLO AC distaalse otsaga Gihendatud. Trombi v3i embooliaga tdmmake
Esperance pHLO AC taielikult patsiendi kehast vélja ja puhastage Esperance pHLO AC
sisevalendik.

Hoiatus! Arge proovige Infusiooniga puhastada Esperance pHLO AC sisevalendikku,
seadet patsiendi kehas hoides.

Pérast aspiratsiooni I6petamist eemaldage Esperance pHLO AC patsiendi kehast.

Tehke angiograafiline tstklit, et kontrollida veresoone taaskanalisatsiooni.

Kui vajate uuesti juurdepddsu sama Esperance pHLO AC seadmega veresoontele, loputage
ja puhastage Esperance pHLO AC sisevalendikku fiisioloogilise lahuse infusiooniga.
Kontrollige seadet kahjustuste suhtes.

Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui mérkate mis tahes kahjustusi vdi ebakorraparasusi.
Esperance pHLO AC siistlaga korduvaks kasutamiseks jérgige samme 11 kuni 31.

Esperance pHLO AC aspiratsioonipumba abil ks trombi aspir
Veenduge, et Esperance pHLO AC distaalots oleks fluoroskoopia all emboolia v&i trombiga
seotud.

Uhendage aspiratsioonivoolikute komplekti Luer-liitmik (distaalne) PHV kiilgosaga.
Uhendage lehtri adapter (proksimaalne) hilduva aspiratsioonipumbaga. Selle
saavutamiseks tihendatakse lehtri adapter kanistri patsiendi tihenduspordiga vastava
aspiratsioonipumbaga. Maksimaalne lubatud vaakum on -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg), viide
Shurdhule merepinnal.

Seadme kasutusjuhiste saamiseks vaadake vaakumiallika kasutusjuhiseid.

Alustage aspiratsiooni, avades vooluliliti/korkkraani/klambri v&i mis tahes muud ttpi
lukustuse aspiratsioonivoolikute komplektil.

Kui aspiratsioonivoolikute komplekt ei aspireeri verd, trombe ega embooliat vdi kui
téheldatakse aeglast aspiratsiooni, uurige hoolikalt piirangu pdhjust ning vajaduse korral
muutke distaalset otsa.

Hoiatus! Esperance pHLO AC distaalotsa iilemadrane aspiratsioon, mis on kaetud
veresoone vdib pohji da veresoone vi

Kui veri, tromb v&i emboolia on Esperance pHLO AC kiilge kinni jadnud, eemaldage kogu
seade patsiendi kehast. Sailitage aspiratsioon ja veenduge, et tromb v&i emboolia oleks
taielikult Esperance pHLO AC distaalse otsaga Gihendatud. Trombi v&i embooliaga tdmmake
Esperance pHLO AC tdielikult patsiendi kehast valja ja puhastage Esperance pHLO AC
sisevalendik.

Hoiatus! Arge proovige Infusiooniga puhastada Esperance pHLO AC sisevalendikku,
seadet patsiendi kehas hoides.

Pérast aspiratsiooni |8petamist eemaldage Esperance pHLO AC patsiendi kehast.
Aspiratsiooni Idpetamiseks sulgege vooluliliti/korkkraani/klambri v8i mis tahes muud tutpi
lukustus aspiratsioonivoolikute komplektil.

Tehke angiograafiline tsuklit, et kontrollida veresoone taaskanalisatsiooni.

Kui vajate uuesti juurdepadsu sama Esperance pHLO AC seadmega veresoontele, loputage
ja puhastage Esperance pHLO AC sisevalendikku fiisioloogilise lahuse infusiooniga.
Kontrollige seadet kahjustuste suhtes.

Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui mérkate mis tahes kahjustusi voi ebakorraparasusi.
Seadet Esp PHLO AC aspiratsiooni k korduvaks k jdrgige samme 11
kuni 22 ja 32 kuni 40.

ip abil, mida saab

Esperance pHLO AC trombi aspir

siistla véi aspir
hélb la trombek i ]

Veenduge fluoroskoopia all, et Esperance pHLO AC distaalne ots paikneks valitud
veresoones.

Valmistage ette, sisestage ja navigeerige (vajadusel) sobiv mikrokateeter koos juhtetraadiga
sihtveeni nende kasutusjuhiste kohaselt.

Navigeerige mikrokateeter ja juhtetraat lbi trombi. Veenduge, et mikrokateetri ots
paikneks trombi suhtes distaalselt. Eemaldage juhtetraat.

Valige vilja ja valmistage ette Ghilduv trombektoomia seade ning sisestage see seade
mikrokateetrisse nende kasutusjuhiste jargi.

Paigaldage trombektoomia seade trombi sisse, tdmmates mikrokateetri kasutusjuhiste jargi
vilja.

Navigeerige seadet Esperance pHLO AC trombi proksimaalse otsa suhtes.

Stistla abil trombi aspiratsioon: jargige etappe 24 kuni 27

Trombi aspiratsioon aspiratsioonipumba abil: jérgige etappe 33 kuni 36

Tommake trombektoomia seade ja mikrokateeter aeglaselt tagasi (vastavalt
kasutusjuhistele) pideva aspiratsiooniga seadmesse Esperance pHLO AC. Teise v3imalusena
tiihja kateetritehnika teostamiseks eemaldage mikrokateeter enne aspireerimise algust, et
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suurendada aspireerimiseks saadaolevat valendikku.

Hoiatus! Arge kunagi lilkake trombektoomia seadet Esperance pHLO AC-st distaalselt
veresoonde.

Kui trombektoomia seade - mikrokateeter on tdielikult vilja tdmmatud ja seadmest
Esperance pHLO AC eemaldatud, samuti aspiratsioon on I8petatud, eemaldage Esperance
pHLO AC patsiendi kehast.

Teise vdimalusena saab kdiki seadmeid (Esperance pHLO AC, trombektoomiaseade &
mikrokateeter) tiheskoos valja tdmmata ja patsiendi kehast eemaldada.

Kui trombektoomiaseade koos selle mikrokateetri, vere, trombide vdi embooliaga on
Esperance pHLO AC-sse kinni jddnud, eemaldage kdik seadmed (Esperance pHLO AC,
trombektoomiaseade ja mikrokateeter) patsiendi kehast vilja. Séilitage aspiratsioon, et
trombid v&i emboolid jaaksid taielikult kinni Esperance pHLO vdi Esperance pHLO AC
distaalse otsa kilge. Trombi v8i embooliaga tdmmake Esperance pHLO AC taielikult
patsiendi kehast vlja ja puhastage Esperance pHLO AC sisevalendik.

Hoiatus! Arge proovige Infusiooniga puhastada Esperance pHLO AC sisevalendikku,
seadet patsiendi kehas hoides.

Tehke angiograafiline tsuiklit, et kontrollida veresoone taaskanalisatsiooni.

Kui vajate samade seadmetega uuesti juurdepaasu veresoontele, loputage ja puhastage
need. Kontrollige seadmeid vdimalike kahjustuste suhtes nende kasutusjuhiste kohaselt.
Hoiatus! Arge kasutage seadmeid, kui mérkate mis tahes kahjustusi v5i ebakorrapérasusi.
Jérgige samme 11 kuni 22 ning 41 kuni 52 Esperance pHLO AC uuesti kasutamiseks siistla v&i
iratsioonil samuti tr ja selle mikrok iga.
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Esperance pHLO AC

Veenduge fluoroskoopia all, et Esperance pHLO AC distaalne ots paikneks valitud
veresoones.

Sisestage ainult sobivad seadmed.

Enne Esperance pHLO AC taielikku eemaldamist eemaldage seadmed.

Sooritusniditajad

Seadet Esperance pHLO AC kasutatakse eraldi vdi kombineeritud seadmena aspireerimiseks v&i
aspireerimiseks mehaanilise trombektoomiaga neurovaskulaarsetes veresoontes. Esperance pHLO AC, mida
kasutatakse koos standardsete juhtekateetrite ja lisatarvikutega, vdimaldab sisestada sobivaid seadmeid

ja/vdi aineid, et véimaldada juurdep&asemist/diagnoosimist/neurovaskulatsiooni tingimuste ravi.

Siimbolite sonastik vastavalt standardile ISO 15223-1
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teavitatud asutuse |Naitab, =t seade on ssanud CE-heskskiidu ja tesvitstud ssutuse numbri.

Sisu Ingitab pakendi sisu

SiselzbimBat

Naitah keteetr siselabima5t
Kateater

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte

Selle seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvétet on vdimalik vaadata
https://phenox.net/international/mdr.

Kui EUDAMED on saadaval, on SSCP saadaval ka
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device jargmiste UDI-dega:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Eeldatava kliinilise kasu spetsifikatsioon

Seade aitab revaskulariseerida patsiente, kellel on dge isheemiline infarkt, mis on tingitud suurest
intrakraniaalsest veresoone oklusiivsest haigusest ja/vdi sobivate seadmete (nt mikrokateeter)
sisestamisest, samuti diagnostiliste ja terapeutiliste ainete manustamisel.

Kasutamiseks ainult neid seadmetiitipe koolitatud professionaalsetele arstidele. |

Igast seadmega seotud tdsisest intsidendist tuleb teavitada tootjat ja asutust vastavalt teie
jurisdiktsioonis olevatele kaebuste juhistele.

Vastutuse piirangud
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phenox Limited ei vastuta kahju eest, mida pdhjustab ettendhtust vdiksem kasutamine vdi toote
taaskasutamine.


https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

HRVATSKI
UPUTE ZA UPORABU
Esperance pHLO Aspiration Catheter

e

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,

Galway, Irska H91 XY38.

Telefon: +353 91 740100

E-posta: info@phenox.ie

Internetska stranica: www.phenox.ie

Sadrzaj
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x uvodna ovojnica

Asortiman proizvoda ukljucuje sljedece:
Esperance pHLO Aspiration Catheter od 125 cm i 135 cm

Opis uredaja

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) kateter je s jednim lumenom. Fleksibilnost
se povecava od distalnog do proksimalnog kraja, u rasponu od vrlo fleksibilnog na distalnom dijelu
do polukrutog na proksimalnom kraju. Esperance pHLO AC ima radiopakni marker na distalnom kraju
koji omogucuje fluoroskopsku vizualizaciju. Na proksimalnom kraju nalazi se luer spojnica kako bi se
omogudilo prikljuivanje dodatne opreme, prolaz uredaja u unutarnji lumen katetera i spajanje na
pomocne uredaje kao $to je izvor vakuuma. Na distalnih 100 cm katetera na vanjskoj povrsini nalazi
se hidrofilni premaz koji je nanesen radi povecanja klizavosti tijekom upotrebe. Esperance pHLO AC
ima atraumatski ravni vrh.

Esperance pHLO AC isporucuje se sterilan u ambalaznom obruéu u zatvorenoj vredici i kutiji. Uvodna
ovojnica isporucuje se na podloznoj kartici u vredici. Ambalaza je dizajnirana tako da se olaksa
rukovanje i asepti¢na prezentacija uredaja.

D

Slika 21: Esperance pHLO AC

Tablica 1: Dimenzije katetera Esperance pHLO AC

Dimenzija Esperancelzgllo AC71 Esperancelggllo AC71
A Radna duljina 125 cm 135cm
B Ukupna duljina 132 cm 142 cm
C |Duljina hidrofilnog premaza 100 cm 100 cm
D Vanjski promjer 0,082in¢a/6F/2,1mm|0,082inéa/6F/2,1mm
E Unutarnji promjer 0,071 inéa /1,8 mm 0,071 inéa /1,8 mm
Namjena

Esperance pHLO AC kateter je namijenjen za aspiraciju u neurovaskularnim Zilama kao samostalni
uredaj ili u kombinaciji s kompatibilnim uredajem za izvlaenje, kombinirajuéi aspiraciju i mehanic¢ku
trombektomiju. MoZe se upotrebljavati i za lakSe uvodenje drugih prikladnih uredaja, kao i
dijagnostickih i terapijskih sredstava koji se moraju upotrebljavati prema njihovim uputama za
uporabu.

Indikacije za uporabu

Esperance pHLO AC indiciran je za uporabu kod revaskularizacije pacijenata s akutnim ishemijskim
mozdanim udarom nakon okluzivne bolesti velikih intrakranijalnih krvnih Zila (unutar unutarnje
karotidne arterije, segmentima M1 i M2 srednje moZdane arterije, bazilarne i vertebralne arterije).
Esperance pHLO AC takoder sluzi za uvodenje prikladnih uredaja (npr. mikrokatetera), kao i primjenu
dijagnostickih i terapijskih sredstava koja se moraju upotrebljavati prema njihovim uputama za
uporabu.

Kontraindikacije

Esperance pHLO AC nije namijenjen za uporabu u perifernoj ili koronarnoj vaskulaturi.

Esperance pHLO AC kontraindiciran je za uporabu u pacijenata s poznatom op¢om slabosti stijenke
krvnih Zila.

Ciljna skupina pacijenata

Esperance pHLO AC namijenjen je pacijentima s akutnim ishemijskim mozdanim udarom nakon
okluzivne bolesti velikih intrakranijalnih krvnih Zila (unutar unutarnje karotidne arterije, segmentima
M1 i M2 srednje mozdane arterije, bazilarne i vertebralne arterije)i/ili onima koji prolaze
dijagnosticke i/ili terapijske postupke u neurovaskulaturi.

Upozorenja

Esperance pHLO AC smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za

perkutane, intravaskularne tehnike i postupke. Esperance pHLO AC smije se upotrebljavati

samo u klinickom okruZenju koje je prikladno za podrsku neurovaskularnim zahvatima.

Sigurnost i u¢inkovitost uredaja nisu utvrdene za pedijatrijsku i neonatalnu uporabu.

Kateterom Esperance pHLO AC u tijelu se smije rukovati samo pod fluoroskopijom. Kada je to moguce,
ogranidite izlaganje pacijenata i lije¢nika/drugih korisnika dozama rendgenskog zragenja primjenom
dostatne zastite, smanjenjem vremena fluoroskopije i izmjenom rendgenskih tehnickih ¢imbenika.
Nemojte uvoditi niti povlaciti kateter ako osjetite otpor. Zaustavite postupak kako biste ispitali

razlog. Utvrdite uzrok otpora i poduzmite odgovarajuce mjere. Ako se uzrok ne moze utvrditi,
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izvucite Esperance pHLO AC. Primjena prekomjerne sile unato¢ otporu moze dovesti do oste¢enja
katetera, ostecenja ili izmjestanja drugih intervencijskih proizvoda ili ozljede krvne Zile.

Sigurnost i u¢inkovitost proizvoda nisu utvrdene ili nisu poznate u vaskularnim regijama osim onih
koje su posebno navedene.

Esperance pHLO AC oblozen je hidrofilnim premazom na distalnom kraju. VlaZite kateter najmanje
30 sekundi prije uklanjanja iz obru¢a. Nemojte dopustiti da se kateter osusi nakon vlazenja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno jer u tom slucaju sterilnost nije
zajaméena.

Uz Esperance pHLO AC nemojte upotrebljavati opremu za automatsko ubrizgavanje

kontrastnog sredstva pod visokim tlakom jer moZete ostetiti proizvod.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Esperance pHLO AC isporucuje se sterilan i namijenjen je

samo za jednokratnu uporabu. Bacite kateter nakon postupka. Ponovna uporaba ili ¢is¢enje

mogu narusiti strukturnu cjelovitost i/ili funkcionalnost. Kateteri su izuzetno zahtjevni za

¢is¢enje nakon izlaganja bioloskim materijalima i mogu uzrokovati nepozeljne reakcije kod
pacijenta ako se ponovno upotrijebe. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba mogu

rezultirati neucinkovitim podmazivanjem premaza katetera, $to moze dovesti do velikog

trenja i nemogucnosti pristupa ciljnoj neurovaskulaturi.

Mjere opreza

Pazljivo rukujte savitljivim distalnim dijelom katetera Esperance pHLO AC kako biste
smanjili moguénost slu¢ajnog osteéenja.

Upotrijebite uredaj samo ako se upute za uporabu i naljepnica mogu jasno procitati i
razumjeti te ako je naljepnica ispravno pri¢vrséena na ambalazu.

Prije uporabe pregledajte kateter kako biste provijerili je li njegovo stanje prikladno za
odredeni postupak. Pregledajte da nema ostecenja, povrsinskih nepravilnosti, savijanja ili
pregiba. Nemojte upotrebljavati savijene, ostecene ili nepravilne proizvode.

Kateter uvodite samo u krvnu Zilu odgovarajuce velicine.

Potrebno je dostatno ispiranje katetera kako bi se uklonili mjehuri¢i zraka.

Upotrijebite prije datuma ,Upotrijebiti do”.

Za uporabu s kateterom Esperance pHLO AC odaberite samo kompatibilne Zice vodilice,
vodece katetere i uredaje ili sredstva. Dodatne mjere opreza vezane uz uporabu tih
uredaja/sredstava potraZzite u odgovarajucim uputama za uporabu.

Kateter nemojte izlagati organskim otapalima, kao $to su dezinfekcijska sredstva, alkohol
iliDMSO.

Nemojte brisati proizvod.

Nemojte prekomjerno zakretati proizvod.

Uvodna ovojnica nije namijenjena za uporabu u ljudskom tijelu.

Ako postoji sumnja na vazospazam u zahvacenom vaskularnom podruéju, potrebno je
poduzeti sve mjere potrebne za reverziju, npr. odgovaraju¢om terapijom lijekovima.
Treba uzeti u obzir odgovarajucu premedikaciju antitrombocitnim sredstvima i
sustavnom heparinizacijom, ovisno o vrsti i trajanju zahvata.

U slucaju neuobicajenog rada katetera, zaustavite postupak i zamijenite kateter
Esperance pHLO AC.

Treba paziti da se kateterom izbjegne potpuna blokada protoka krvi.

Ako je protok kroz kateter ograni¢en, nemojte pokusavati procistiti lumen infuzijom.
Kateter se mora izvaditi i zamijeniti.

Nemojte ubadati vrh katetera Esperance pHLO AC u krvnu Zilu jer to moze uzrokovati
perforaciju ili disekciju stijenke krvne Zile. Prekomjerna aspiracija distalnim vrhom
kateteraEsperance pHLO AC koji je pokriven stijenkom krvne Zile moze uzrokovati
ozljedu krvne Zile. PaZljivo provjerite poloZaj distalnog vrha pod fluoroskopijom prije
aspiracije.

Odrzavajte konstantnu infuziju odgovarajuce otopine za ispiranje.

Budite oprezni prilikom namjestanja, uvodenja i/ili izvlaenja katetera Esperance pHLO
AC kroz igle, metalne kanile, stentove ili druge uredaje s ostrim rubovima ili kroz zavojite
ili kalcificirane krvne Zile. Namjestanje, uvodenje i/ili izvlalenje preko ostrih ili kosih
rubova moze dovesti do ostecenja i/ili odvajanja vanjskog premaza i/ili fleksibilnog
distalnog dijela, Sto moZe dovesti do klinickih nepoZeljnih dogadaja, ukljucujuci
zadrzavanje materijala premaza u krvnim Zzilama ili osteéenje uredaja.

Provjerite provodi li se aspiracija samo u minimalnom vremenu.

Ogranicite uporabu katetera Esperance pHLO AC na arterije vece od vanjskog promjera
katetera.

Sva oStecena pakiranja vratite proizvodacu ili distributeru.

Maksimalni dopusteni vakuum je —98 kPa (-14,2 psi / —29 inHg) u odnosu na atmosferski
tlak na razini mora.

Dodatne mjere opreza u vezi s uporabom Strcaljke, kompleta aspiracijske cijevi i
aspiracijske pumpe potrazite u uputama za uporabu odgovarajucih proizvoda.

Skladistenje
Drzati podalje od izvora topline. Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.

Odlaganje
Proizvod, izvadene ugruske, krv i, ako je potrebno, ambalazu treba odloziti kao bioloski
opasan otpad.

Potencijalni Stetni dogadaji
Tijekom uporabe ili unato¢ uporabi katetera Esperance pHLO AC moze dodi do sljedecih ili dodatnih
nepozeljnih dogadaja:

embolija uzrokovana zrakom, plakom, trombom i kateterom
puknuée/perforacija aneurizme

alergijska ili toksi¢na reakcija

nepoZeljna reakcija u pacijenta (osim navedenih)

embolija (tromboembolijska / komponente uredaja)
ekstrakranijalno krvarenje / hematom
ekstrakranijalne/intrakranijalne komplikacije tijekom zahvata (osim navedenih)
ozljeda trece osobe putem kontaminiranih proizvoda / infekcija
hemoragijski mozdani udar

infekcija

upala

ishemijski moZdani udar

neurovaskularne/neuroloske komplikacije



10.

11
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

ozljeda pacijenta

teska ozljeda (trajni invaliditet / smrt)
prolazni ishemijski napadaj (TIA) / napadaj
vazospazam

okluzija/tromboza krvne Zile

perforacija krvne Zile

disekcija krvne Zile

ostecenje krvne Zile (osim navedenih).
Kompatibilnost

Sredstva i uredaji koji se upotrebljavaju s kateterom Esperance pHLO AC moraju biti kompatibilni s
dimenzijama katetera sukladno opisu proizvodaca.

Esperance pHLO AC nije kompatibilan s ljepilom, smjesom ljepila ili neadhezivnim teku¢im embolijskim
sredstvima.

Esperance pHLO AC kompatibilan je sa sljedec¢im proizvodima (ne isporucuju se — odabrani na 28.

temelju kompatibilnosti i iskustva i preferencija lije¢nika):

Zice vodilice s maksimalnim vanjskim promjerom od 0,035 in¢a / 0,89 mm

vodedi kateteri / uvodne ovojnice od 8F (min. unutarnji promjer: 0,086”)

balonski vodeci kateteri od 9F (min. unutarnji promjer: 0,086")

Cvrsti intervencijski uredaji koji su kompatibilni s kateterom unutarnjeg promjera od 0,071 in¢a u
skladu s odgovaraju¢im uputama za uporabu

uredaji za trombektomiju s mikrokateterima za povlacenje u kateter za aspiraciju (unutarnji
promjer: 0,071 ina) tijekom postupka rekanalizacije a koji su kompatibilni prema njihovim
odgovarajuéim uputama za upotrebu

aspiracijske pumpe s maksimalnim dopustenim vakuumom od -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) u
odnosu na atmosferski tlak na razini mora

kompleti cijevi sa standardnim luer prikljuckom na jednom kraju, za spajanje katetera Esperance
pHLO AC s aspiracijskom pumpom

Strcaljke kompatibilne sa standardnim luer priklju¢kom

rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) sa standardnim luer prilagodnikom

Esperance pHLO AC isporucuje se s uvodnom ovojnicom koja olak$ava uvodenje proizvoda
Esperance pHLO AC u vodeci kateter.

UPUTE ZA UPORABU
Priprema postupka

Pogledajte upozorenja, mjere opreza i potencijalne Stetne dogadaje prije uporabe.

Uvedite prikladnu ovojnicu katetera (uvodnu ovojnicu) u odgovarajucu krvnu Zilu u skladu sa
standardnom praksom / odgovarajué¢im uputama.

Pripremite za uporabu vodeci kateter veli¢ine 8F (ili drugi prikladan kateter) prema
odgovarajucim uputama. Spojite RHV i infuziju kontinuiranog tlaka na vodedi kateter.

S pomocu odgovarajuce Zice vodilice umetnite vodedi kateter u odgovarajuéu krvnu Zilu u
skladu sa standardnom praksom i uputama za uporabu.

Alternativno, u slucaju da se upotrebljava duga ovojnica, postupak se moze provesti bez
dodatnog vodeceg katetera.

Priprema katetera Esperance pHLO AC

Provjerite jeste li odabrali kateter Esperance pHLO AC odgovarajuce duljine.

Pazljivo otvorite pakiranje katetera Esperance pHLO AC. Odlijepite i otvorite vrecicu na kraju

sa Sevronom i izvadite obruc iz vredice.

Prije vadenja aspiracijskog katetera sterilnom fizioloskom otopinom isperite obru¢ dispenzera
kroz luer priklju¢ak spojen na kraj obruca dispenzera. VlaZite kateter najmanje 30 sekundi.
Pazljivo izvucite aspiracijski kateter iz obruca dispenzera.

Pazljivo provjerite aspiracijski kateter kako biste bili sigurni da nije ostecen. Ako je aspiracijski 38

kateter ostecen, zamijenite uredaj.
Uvodenje katetera Esperance pHLO AC

Spojite RHV na aspiracijski kateter.

Sterilnom fizioloskom otopinom isperite unutarnji lumen aspiracijskog katetera.

Upozorenje: nemojte dopustiti da se kateter osusi nakon vlaZenja.

Priklju¢ite vod za infuziju kontinuiranog tlaka na kateter Esperance pHLO AC.

Pripremite Zicu vodilicu prema odgovarajué¢im uputama za uporabu. Napomena: za navigaciju
aspiracijskog katetera treba upotrebljavati samo Zicu vodilicu veceg promjera (0,035").
PaZljivo umetnite Zicu vodilicu u kateter Esperance pHLO AC.

Uvedite sklop Zice vodilice i katetera Esperance pHLO AC kroz RHV vodeceg katetera s pomocu
uklonjive uvodne ovojnice.

Skinite uklonjivu uvodnu ovojnicu sa sklopa Zice vodilice i katetera Esperance pHLO AC tako $to 41,

cete uvodnu ovojnicu izvudi iz RHV-a i razdvojiti.

Upozorenje: skidanje uklonjive uvodne jnice s k p pHLO AC bez umetnute 42.

Zice vodilice moZe uzrokovati ostecenje katetera Esperance pHLO AC.

Zategnite ventil O-prstena oko katetera Esperance pHLO AC tek toliko da minimizira povratni 43.

protok, ali ne tako Evrsto da sprijecite pomicanje katetera Esperance pHLO AC.
Upozorenje: prekomjerno jet '
dovesti do ostecenja proizvoda.

Odrzavajte stalno ispiranje katetera Esperance pHLO AC i vodeceg katetera. 45.

Uvedite Zicu vodilicu i kateter Esperance pHLO AC na distalni vrh vodeceg katetera.

Pod fluoroskopijom pazljivo uvodite Zicu vodilicu i kateter Esperance pHLO AC u Zeljenu krvnu 46.

Zilu. Pomaknite Zicu vodilicu prema naprijed i naizmjenicno slijedite kateterom Esperance
pHLO AC.

Druga mogucnost je da se kateter Esperance pHLO AC upotrebljava zajedno s odgovarajucim 47.

mikrokateterom za navigaciju kroz krvne Zile. Ako se upotrebljava mikrokateter, pripremite ga prije
upotrebe u skladu s odgovarajuc¢im uputama. Kateterom Esperance pHLO AC pratite sklop Zice
vodilice i mikrokatetera.

Upozorenje: ako naidete na prekomjerni otpor, nemojte pomicati uredaj prema naprijed ili ga
povlaéiti dok ne utvrdite uzrok otpora.

48.
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22.

23.

29.
30.
3L

32.

33.
34.

35.
36.

37.

39.
40.

ventila oko katetera Esperance pHLO AC moze 44.

Izvadite Zicu vodilicu (i mikrokateter ako je potrebno) iz katetera Esperance pHLO AC nakon
dolaska do ciljne krvne Zile.

Koraci 23 - 31: Esperance pHLO AC za izravnu aspiraciju tromba $trcaljkom

Koraci 32 - 40: Esperance pHLO AC za izravnu aspiraciju tromba aspiracijskom pumpom
Koraci 41 - 51: Esperance pHLO AC za aspiraciju tromba 3trcaljkom ili aspiracijskom pumpom
sp ¢u uredaja za trombel ij

Koraci 52 — 54: Esperance pHLO AC za uvodenije prikladnih uredaja

Esperance pHLO AC za izravnu aspiraciju tromba Strcaljkom

S pomocu fluoroskopije uvjerite se da je distalni vrh katetera Esperance pHLO AC zahvatio
embolus ili tromb.

Na proksimalnom kraju katetera Esperance pHLO AC uklonite perfuzijski vod (infuziju
kontinuiranog tlaka) i na boénu stranu hemostatskog ventila pricvrstite zaporni ventil sa
Strcaljkom za blokiranje od 30 ml ili 60 ml.

Zategnite RHV.

Dok je zaporni ventil zatvoren, povucite i blokirajte klip Strcaljke.

Kako biste zapoceli aspiraciju, otvorite zaporni ventil.

Ako Strcaljka ne aspirira nimalo krvi, tromb ili embolus ili ako uocite da je aspiracija usporena,
pazljivo provjerite uzrok blokade i prema potrebi premjestite distalni vrh.

Upozorenje: prel jerna aspiracija distalnim vrhom katetera Esperance pHLO AC koji je
pokriven stijenkom krvne Zile moZe uzrokovati ozljedu krvne Zile.

Ako se krv, tromb ili embolus zaglave u kateteru Esperance pHLO AC, izvadite cijeli uredaj iz
pacijentova tijela. Odrzavajte aspiraciju kako biste omogucili da tromb ili embolus ostanu
potpuno zahvaéeni distalnim vrhom katetera Esperance pHLO AC. Dok je tromb ili embolus
potpuno zahvaden, izvucite kateter Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela i oCistite unutarnji
lumen katetera Esperance pHLO AC.

Upozorenje: ne pokusavajte infuzijom ¢istiti unutarnji lumen katetera Esperance pHLO AC
dok uredaj drizite u pacijentovu tijelu.

Nakon dovrsetka aspiracije uklonite Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela.

Izvrsite angiografski pregled kako biste potvrdili rekanalizaciju krvne Zile.

Ako je potreban ponovni pristup krvnim Zilama s pomocu istog uredaja Esperance pHLO AC,
infuzijom fizioloske otopine isperite i oCistite unutarnji lumen katetera Esperance pHLO AC.
Pregledajte ima li ostecenja na uredaju.

Upozorenje: nemojte upotrebljavati uredaj ako primijetite bilo kakvo ostecenje ili
neispravnost.

Slijedite korake 11 — 31 za ponovnu uporabu katetera Esperance pHLO AC sa Strcaljkom.

Esperance pHLO AC za izravnu aspiraciju tromba aspiracijskom pumpom

S pomocu fluoroskopije uvjerite se da je distalni vrh katetera Esperance pHLO AC zahvatio
embolus ili tromb.

Spojite luer prikljucak aspiracijske cijevi (distalno) na bo¢ni kraj RHV-a.

Spojite ljevkasti prilagodnik (proksimalno) na kompatibilnu aspiracijsku pumpu. To se postize
tako da se ljevkasti prilagodnik spoji na priklju¢ak za pacijenta na spremniku odgovarajuce
aspiracijske pumpe. Maksimalni doputeni vakuum je —98 kPa (-14,2 psi / —29 inHg) u odnosu
na atmosferski tlak na razini mora.

Upute o radu navedenog uredaja procitajte u uputama za uporabu izvora vakuuma.
Aspiraciju zapoCnite otvaranjem prekidaca za protok / zapornog ventila / stezaljke ili neke
druge vrste blokade na kompletu aspiracijske cijevi.

Ako aspiracijska cijev ne aspirira nimalo krvi, tromb ili embolus ili ako uotite da je aspiracija
usporena, pazljivo provjerite uzrok blokade i prema potrebi premjestite distalni vrh.
Upozorenje: prekomjerna aspiracija distalnim vrhom katetera Esperance pHLO AC koji je
pokriven stijenkom krvne Zile moZze uzrokovati ozljedu krvne Zile.

Ako se krv, tromb ili embolus zaglave u kateteru Esperance pHLO AC, izvadite cijeli uredaj iz
pacijentova tijela. OdrZavajte aspiraciju kako biste omogucili da tromb ili embolus ostanu
potpuno zahvaceni distalnim vrhom katetera Esperance pHLO AC. Dok je tromb ili embolus
potpuno zahvacden, izvucite kateter Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela i oCistite unutarnji
lumen katetera Esperance pHLO AC.

Upozorenje: ne pokusavajte infuzijom €istiti unutarnji lumen katetera Esperance pHLO AC dok
uredaj drZite u pacijentovu tijelu.

Nakon dovrsetka aspiracije uklonite Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela. Kako biste
zaustavili aspiraciju, zatvorite prekidac za protok / zaporni ventil / stezaljku ili neku drugu vrstu
blokade na kompletu aspiracijske cijevi.

lzvrsite angiografski pregled kako biste potvrdili rekanalizaciju krvne Zile.

Ako je potreban ponovni pristup krvnim Zilama s pomocu istog uredaja Esperance pHLO AC,
infuzijom fizioloske otopine isperite i o€istite unutarnji lumen katetera Esperance pHLO AC.
Pregledajte ima li ostecenja na uredaju.

Upozorenje: nemojte upotrebljavati uredaj ako primijetite bilo kakvo ostecenje ili
neispravnost.

Slijedite korake 11 — 22 i 32 — 40 za ponovnu uporabu katetera Esperance pHLO AC s
aspiracijskom pumpom.

Esperance pHLO ACza aspiraciju tromba Strcaljkom ili aspiracijskom pumpom s pomocu
uredaja za trombektomiju

S pomocu fluoroskopije uvjerite se da je distalni vrh katetera Esperance pHLO AC smjeSten u
odabranoj krvnoj zili.

Pripremite, uvedite i navodite (ako je potrebno) odgovarajuci mikrokateter sa Zicom vodilicom
u ciljnu krvnu Zilu prema uputama za uporabu.

Navodite mikrokateter i Zicu vodilicu kroz tromb. Uvjerite se da je vrh mikrokatetera smjesten
distalno u odnosu na tromb. Uklonite Zicu vodilicu.

Odaberite i pripremite kompatibilan uredaj za trombektomiju i uvedite ga u mikrokateter
prema odgovarajuéim uputama za uporabu.

Postavite uredaj za trombektomiju u tromb povlacenjem mikrokatetera prema odgovaraju¢im
uputama za uporabu.

Navodite Esperance pHLO AC kako bi zahvatio proksimalni kraj tromba.

Aspiracija tromba Strcaljkom: slijedite korake 24 - 27.

Aspiracija tromba aspiracijskom pumpom: slijedite korake 33 - 36.

Polako izvucite uredaj za trombektomiju i mikrokateter kao cjelinu (prema uputama za
uporabu) uz neprekidnu aspiraciju u kateter Esperance pHLO AC. Ili, alternativno, za izvodenje
tehnike s pomocu praznog katetera, izvadite mikrokateter prije pocetka aspiracije kako biste
povecali lumen dostupan za aspiraciju.

Upozorenje: nikada ne gurajte uredaj za trombektomiju izvan katetera Esperance pHLO AC
distalno u krvnu Zilu.

Nakon $to se uredaj za trombektomiju i mikrokateter potpuno izvuku i uklone iz katetera
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Esperance pHLO AC i aspiracija dovrsi, uklonite Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela.
Alternativno, svi se uredaji (Esperance pHLO AC, uredaj za trombektomiju i mikrokateter)
mogu povladiti kao jedna cjelina i ukloniti iz pacijentova tijela.

Ako se uredaj za trombektomiju s mikrokateterom, krvi, trombom ili embolusom zaglavi u
kateteru Esperance pHLO AC, izvadite sve uredaje (Esperance pHLO AC, uredaj za
trombektomiju i mikrokateter) iz pacijentova tijela. Odrzavajte aspiraciju kako biste omogudili
da tromb ili embolus ostanu potpuno zahvacdeni unutar katetera Esperance pHLO AC ili
distalnim vrhom katetera Esperance pHLO AC. Dok je tromb ili embolus potpuno zahvacen,
izvucite kateter Esperance pHLO AC iz pacijentova tijela i oistite unutarnji lumen katetera
Esperance pHLO AC.

Upozorenje: ne pokusavajte infuzijom ¢istiti unutarnji lumen katetera Esperance pHLO AC
dok uredaj drZite u pacijentovu tijelu.

Izvrite angiografski pregled kako biste potvrdili rekanalizaciju krvne Zile.

Ako je potreban ponovni pristup krvnim Zilama istim uredajima, isperite ih i ocistite. Provjerite
ima li na uredajima oStecenja u skladu s uputama za uporabu
Upozorenje: nemojte upotrebljavati uredaje ako primijetite bilo kakvo ostecenje ili
neispravnost.

Za ponovnu uporabu katetera Esperance pHLO AC sa Strcaljkom ili aspiracijskom pumpom te
sur za trombek ij om, slijedite korake 11— 2241 -52.

i mikr

Esperance pHLO AC za uvodenje prikladnih uredaja

S pomocu fluoroskopije uvjerite se da je distalni vrh katetera Esperance pHLO AC smjesten u
odabranoj krvnoj Zili.

Uvodite samo odgovarajuce uredaje.

Uklonite uredaje prije potpunog uklanjanja katetera Esperance pHLO AC.

Radne karakteristike

Esperance pHLO AC upotrebljava se kao samostalni ili kombinirani uredaj za izvodenje aspiracije ili
aspiracije mehanickom trombektomijom u neurovaskularnim krvnim Zilama. Proizvod Esperance
pHLO AC, koji se upotrebljava u kombinaciji sa standardnim vodedim kateterima i dodatnom
opremom, olak3ava uvodenje prikladnih uredaja i/ili sredstava kako bi se omogucio pristup,
dijagnoza i lije¢enje stanja neurovaskulature.

Pojmovnik simbola prema ISO 15223-1

Referentni
broj ili Maziv simbola

simbal
H 511

Opis simbola

Cznatava proizvodata medicinskog uredaja kako je definiranc direktivama EU-z
00/385/EEZ, 08/42/EEZ i 0B/79/EZ | Uredbom o medicinskim proizvedima
2017/745.

Proizvodad

Datum proizvednje |Cznatava datum proizvodnje medicinskog uredaja.

Upatrijebiti o |Cznafava datum nakan kejeg se medicinski uredzj ne smije upatrebljavati.

Eifra serije Oenatava proizvodatevu Sifru serije koja shudi za identifikaciju serije il Sarze.

Katalodki broj  |oCznatava proizvodaiey kataloki broj za identifikaciju medicinskog uredaja.

Sterilizirano etilan

- Oznatava da je medicinski ureds] steriliziran etilen oksidom.
cksidom

Memojte ponovno

ctarifizirati Oznatava medicinski uredaj koji se ne smije ponowno sterilizirati.

Memojte
upotrabljavati sko je
pakiranje otedena i

proutite upute 23
uparabu
Sustaw jednostruke
sterilne barijere s |Cenatava sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zagtitnim pakirznjem.

wvanjskim zzititnim | primjenjuje se 53 simbolom 5.2.3.

Cznatava da s= medicinski uredaj ne smije upotrebljavati ako je pakiranje oitedeno
il otworeno te da korisnik 73 dodatne informacije treba pogledati upute za uporabu.
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Proizvod driite nz

suham Oznacava medicinski ureds] koji treba zadtitit od viage.
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Memajte ponovno  |Cznatava medicinski ureda) koji je namijenjen 23 jednu uporabu ili za uperabu na

=izl

upotrsbljzvati  |jednom pacijentu tijzkom jednog postupka.
Profitajte upute za . - .
53 uporabu Oenatava potrebu da korisnik prowdi upute 22 uporabu.

Cznatava potrebu da korisnik prowdi upute za uporabu radi vainih
oprez upaozoravajudih infarmacija, k2o $to su upozorenja | mjere opreza koji = zhog
razlifitih razlogz ne mogu prikazati na samom medicinskom uredaju.

>

Mepirogeno Cznatava medicinski uradaj koji je nepirogen.

Medicinski proizvod |Cznatava da je stavka medicinski proizved.

Jedinstveni
identifikator uredaja

EERS

Cznatava oznaku koja sadrdi informadije o jedinstvenom identifikatory uredsja.

Cznzka CE 5
brojem//ID-om
prijavijenog tijelz

my
m

Cznatava da je uradaj dobio odobrenje CE i broj prijavljencs tijela.

0344

Sadriz] [Oznadava sadriz) priloen u pakiranju.

uUnutarnji promjer

katetera Cznatava unutamji promjer katetera.

Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti

Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je za pregled

na:https://phenox.net/international/mdr.
Nakon $to EUDAMED postane dostupan, SSCP ¢e takoder biti dostupan za pregled na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device sa sljede¢im oznakama
ubl:

UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Specifikacije klinicke koristi koje se mogu ocekivati
Ovaj uredaj pomaze u revaskularizaciji pacijenata s akutnim ishemijskim mozdanim udarom nakon

okluzivne bolesti velikih intrakranijalnih krvnih Zila i/ili za uvodenje odgovarajucih uredaja (npr.
mikrokatetera) kao i primjenu dijagnostickih i terapijskih sredstava.

Predvideno iskljucivo za uporabu profesionalnim klini¢arima koji su osposobljeni za uporabu ovih
vrsta uredaja

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu prema smjernicama za prituzbe u vasoj pravnoj nadleznosti.

Ograni¢enja odgovornosti
Tvrtka phenox Limited nece snositi odgovornost za Stetu uzrokovanu uporabom proizvoda na nacin
koji nije predviden ili ponovnom uporabom proizvoda.


https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO
Esperance pHLO Aspiration Catheter

phenox Limited Kamrick Court
Ballybrit Business Park,
Galway, Irska H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-posta: info@phenox.ie
Spletna stran: www.phenox.ie

Vsebina
1 x aspiracijski kateter Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x uvajalna cevka

DruZina izdelkov vkljucuje naslednje:
Aspiracijski kateter Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm in 135 cm

Opis pripomocka

Aspiracijski kateter Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) je kateter z enim
lumnom. Upogljivost se zmanjsa od distalnega proti proksimalnem delu, in sicer od izredno
upogljivega katetra na distalnem delu do deloma upogljivega na proksimalnem delu. Esperance pHLO
AC ima na distalnem koncu radioneprepusten oznacevalec, ki omogoca fluoroskopsko vizualizacijo.
Na proksimalnem koncu je priklju¢ek Luer, ki olajsa pritrditev dodatkov, prehod pripomockov v
notranji lumen katetra in priklju¢itev na pomozne pripomocke, kot je vakuumski vir. Distalni 100-cm
del zunanje povriine katetra ima hidrofilno prevleko, ki se uporablja za vec¢jo mazljivost med
uporabo. Esperance pHLO AC ima atravmatsko ravno konico.

Esperance pHLO AC je ob dobavi sterilen in pakiran v embalaznem obrocu v zatesnjeni vrecki in
konfiguraciji kartona police. Uvajalna cevka je na hrbtni kartici priloZzena v vrecki. Embalaza je
zasnovana tako, da olajsa rokovanje in asepti¢no predstavitev pripomocka.

- 'L ®:

Slika 22: Esperance pHLO AC

Preglednica 1: Dimenzije Esperance pHLO AC
Dimenzija Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
A Ucinkovita dolZina 125cm 135cm
Skupna dolZina 132 cm 142 cm
DolZina hidrofilne previeke 100 cm 100 cm

Zunanji premer

0,082in/6F/2,1mm

0,082in/6F /2,1 mm

0,071in/1,8 mm

0,071in/1,8 mm

Notranji premer

Razdalja od distalne konice do
radioneprepustnega
oznacevalca

0,6 mm 0,6 mm

Namen uporabe

Esperance pHLO AC je kateter, namenjen za aspiracijo v nevrovaskularnih Zilah kot samostojni
pripomocek ali skupaj z zdruZljivim pripomockom za odstranjevanje, ki kombinira aspiracijo in
mehansko trombektomijo. Uporablja se lahko tudi za olajSanje uvajanja drugih primernih
pripomockov ter diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev, ki se uporabljajo v skladu z njihovimi navodili
za uporabo.

Indikacije za uporabo

Esperance pHLO AC je indiciran za uporabo pri revaskularizaciji bolnikov z akutno ishemi¢no kapjo po
veliki intrakranialni okluziji Zile (znotraj notranje karotidne, srednje mozganske m1in-M2 segmente,
bazilarne in vertebralne arterije). Esperance pHLO AC sluZi tudi za uvajanje primernih pripomockov
(npr. mikrokatetra) kot tudi za dajanje diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev, ki se uporabljajo v
skladu z njihovimi navodili za uporabo.

Kontraindikacije
Esperance pHLO AC je ni namenjen za uporabo v perifernem ali koronarnem ofzilju..
Esperance pHLO AC je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih z znano splosno Sibkostjo stene Zile.

Ciljna skupina bolnikov

Esperance pHLO AC je namenjen bolnikom z akutno ishemi¢no moZgansko kapjo zaradi okluzivne
bolezni velikih intrakranialnih Zil (v notranjih karotidnih, srednjih mozganskih - M1 in M2 segmentih,
bazilarnih in vertebralnih arterijah) in/ali pri diagnostiénih in/ali terapevtskih posegih v
nevrovaskularnem sistemu.

Opozorila

. Esperance pHLO AC lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so popolnoma usposobljeni za
perkutane, intravaskularne tehnike in posege. Esperance pHLO AC lahko uporabljate samo v kliniénem
okolju, ki lahko podpira nevrovaskularnepostopke.

. Varnost in ucinkovitost pripomocka pri otrocih in novorojenckih ni bila dokazana.

. Esperance pHLO AC lahko v telesu premikate samo pod fluoroskopijo. Izpostavljenost doze
rentgenskim sevanjem bolnikom in zdravnikom/drugim uporabnikom omejite z zadostno zasito, s
skrajsanjem ¢asa fluoroskopije in po potrebi spreminjanjem tehniénih dejavnikov pri rentgenskih
slikanju.

. Ce zautite upor, katetra ne pomikajte naprej ali nazaj. Zagasno prekinite poseg in raziitite
vzrok. Ugotovite vzrok upora in ustrezno ukrepajte. Ce vzroka ni mogoce ugotoviti, izvlecite Esperance
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pHLO AC. Uporaba prekomerne sile pri uporu lahko povzro¢i poskodbe katetra, poskodbe ali premik
drugih intervencijskih pripomockov ali poskodbe Zile.

. Varnost in u¢inkovitost pripomocka ni bila ugotovljena ali pa ni znana za zilna obmo¢ja, ki niso
posebej indicirana.

. Esperance pHLO AC je prevlecen s hidrofilno prevleko na distalnem koncu. Kateter vlaZite vsaj
30 sekund, preden ga odstranite iz obroca. Ko je kateter navlazen, ne dovolite, da se posusi.

. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana, saj v tem primeru ni mogoce
zagotoviti sterilnosti.

. Z Esperance pHLO AC ne uporabljajte samodejne opreme za injiciranje kontrastnega
sredstva pod visokim tlakom, saj lahko tako poskodujete pripomocek.

. Ni za ponovno uporabo. Esperance pHLO AC je ob dobavi sterilen in namenjen samo

enkratni uporabi. Po enem postopku kateter zavrzite. Ponovna uporaba ali ¢is¢enje lahko ogrozi
strukturno celovitost in/ali delovanje sistema. Po izpostavitvi biolodkim materialom je katetre zelo
tezko oéistiti, v primeru ponovne uporabe pa lahko pri bolniku pride do nezelenih reakcij. Ponovna
sterilizacija ali ponovna uporaba lahko povzrodi neucinkovito mazanje prevleke katetra, kar lahko
povzrodi veliko trenje in nezmoznost dostopa do ciljne nevrovakulacije.

Varnostni ukrepi

. Pri ravnanju z upogljivim distalnim delom Esperance pHLO AC bodite previdni, da zmanj$ate
moznost nezgodne poskodbe.

. Pripomocek uporabljajte samo, ¢e lahko navodila za uporabo in nalepko jasno preberete in
jih popolnoma razumete ter ¢e nalepka pravilno ustreza pakiranju.

. Pred uporabo preglejte kateter in se prepricajte, ali je njegovo stanje primerno za dolocen
postopek. Preverite morebitne poskodbe, povriinske nepravilnosti, ovinke ali pregibe. Ne
uporabljajte zavitih, poskodovanih ali nepravilnih pripomockov.

. Kateter vstavite samo v Zile ustrezne velikosti.

. Za odstranitev zaprtih zraénih mehurcékov je potrebno zadostno namakanje katetra.
. Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti.

. Za uporabo z Esperance pHLO AC izberite le zdruZljive vodilne Zice, vodilne katetre in

pripomocke ali sredstva. Za dodatne previdnostne ukrepe, povezane z uporabo teh
pripomockov/sredstev, glejte ustrezna navodila za uporabo.

. Kateter ne sme biti izpostavljen organskim topilom, kot so razkuzila, alkohol ali DMSO.

. Pripomocka ne brisite.

. Na pripomocku ne uporabljajte s prevelikim navorom.

. Uvajalna cevka ni namenjena uporabi v ¢loveskem telesu.

. Ce obstaja sum na vazospazem v prizadetem zilnem predelu, je treba sprejeti vse potrebne
ukrepe za njegovo odpravo, npr. z ustreznim zdravljenjem z zdravili.

. Glede na vrsto in trajanje intervencijskega posega je treba upostevati ustrezno predhodno
zdravljenje z antiagregacijskimi sredstvi in sistemsko heparinizacijo.

. V primeru nenavadnega vedenja katetra prekinite poseg in zamenjajte Esperance pHLO AC.
. Paziti je treba, da kateter ne zamasi popolnega pretoka krvi

. Ce je pretok skozi kateter omejen, lumna ne poskusajte ocistiti z infuzijo. Kateter je treba
odstraniti in zamenjati.

. Konice Esperance pHLO AC ne zagozdite v Zili, saj lahko to povzroci perforacijo ali disekcijo

Zilne stene. Pretirana aspiracija z distalno konico Esperance pHLO AC, ki ga prekriva Zilna stena,
lahko povzroci poskodbe Zile. Pred aspiracijo pozorno razis¢ite polozaj distalne konice pod
fluoroskopijo.

. VzdrZujte stalno infuzijo ustrezne raztopine za izpiranje.

. Bodite previdni pri manipuliranju, premikanju in/ali izvleku Esperance pHLO AC skozi igle,
kovinske kanile, stente ali druge pripomocke z ostrimi robovi ali skozi zavite ali kalcinirane krvne
Zile. Spreminjanje, uvajanje in/ali umikanje preko ostrih ali prirezanih robov lahko povzro¢i
poskodbo in/ali lo¢itev zunanje prevleke in/ali upogljivega distalnega dela, kar lahko privede do
klini¢nih neZelenih dogodkov, zaradi ¢esar material prevleke ostane v Zilju ali poskodbi pripomocka.

. Zagotovite, da se aspiracija izvaja samo toliko ¢asa, kot je potrebno.

. Omejite uporabo Esperance pHLO AC na arterije, vecje od zunanjega premera katetra.

. Vso poskodovano ovojnino vrnite proizvajalcu ali distributerju.

. Najvedji dovoljeni podtlak je -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) glede na atmosferski tlak na morski
gladini.

. Za dodatne previdnostne ukrepe, povezane z uporabo brizge, kompleta aspiracijskih cevk in

¢rpalke za aspiracijo, glejte navodila za uporabo ustreznih pripomockov.

Skladiséenje
Ne izpostavljajte vrocini. Shranjujte na hladnem in suhem mestu.
Odstranjevanje

Pripomocek, odstranjene strdke, kri in po potrebi ovojnino je treba zavredi kot biolosko nevaren
odpadek.

Moini neZeleni dogodki
Med uporabo stimulacijskih sredstev Esperance pHLO AC ali kljub uporabi tega lahko med drugim
pride do naslednjih neZelenih dogodkov:

ishemi¢na mozganska kap;
nevrovaskularni/nevroloski zapleti;
poskodba bolnika;

huda po3kodba (trajna invalidnost/smrt);

tranzitorakalna ishemi¢na ataka (TIA)/epilepti¢ni napad;

L zraéna, katetrska, plakovna, trombozna embolija;

[ ] pretrganje/perforacija anevrizme;

[ ] alergijska ali toksi¢na reakcija;

° nezeleni odziv bolnika (razen zgoraj nastetih);

[ ] embolija (trombemboliéne komponente/komponente pripomocka);
L ekstrakranialna krvavitev/hematom;

[ ] ekstrakranialni/intrakranialni zapleti med posegom (razen zgoraj nastetih);
L poskodbe tretje osebe s kontaminiranimi izdelki/okuzbo;

° hemoragi¢na mozganska kap;

L] okuzba;

L vnetje;

[ ]

L]

[ ]

[ ]

L]

[ ]

vazospazem;



o okluzija/tromboza Zile;

L] perforacija zile,

o disekcija Zile,

L] poskodba Zile (razen zgoraj nastetih).
Zdruiljivost

Sredstva in pripomocki, ki se uporabljajo z Esperance pHLO AC, morajo biti zdruZljiviz merami katetra
v skladu z opisom proizvajalca.

Esperance pHLO AC ni zdruZljiv z lepilom, me3anico lepila ali nelepilnimi teko¢imi emboli¢nimi sredstvi.

Esperance pHLO AC je zdruZljiv z naslednjimi izdelki (ni dobavljen - izbran na podlagi zdruZljivosti in
zdravnikovih izkusenj in preferenc):

. vodilne Zice z najvedjim zunanjim premerom 0,035 palca/0,89 mm;

. vodilni katetri/uvajalne cevke 8F (ID min: 0,086 palca);

. Vodilni balonski katetri 9F (id min: 0.086 palca);

. netekodi intervencijski pripomocki, za katere je v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo navedeno, da so zdruZljivi s katetrom z notranjim premerom 0,071 palca;

. pripomocki za trombektomijo s pripadajo¢imi mikrokatetri, ki jih ustrezni DFU

razglasajo za zdruZljive za umik nazaj v zacetni kateter (ID: 0,071 palca) med postopkom
rekanalizacije;

. aspiracijske ¢rpalke z najvegjim podtlakom -98 kPa (-14,2 psi/-29 inHg) glede na
atmosferski tlak na morski gladini;

. kompleti cevk s standardnim priklju¢kom Luer na enem koncu za prikljucitev
Esperance pHLO AC z aspiracijsko ¢rpalko;

. brizge, zdruZljive s standardnim priklju¢kom Luer;

. vrtljivi hemostatski ventili (RHV) s standardnim priklju¢kom Luer.

Esperance pHLO AC je prilozen uvajalni kanal, ki olajsa uvajanje Esperance pHLO AC v vodilni
kateter.

Navodila za uporabo
Priprava postopka

1. Pred uporabo glejte razdelka Opozorila, previdnostni ukrepi in mozni nezeleni dogodki.

2. Primeren tulec katetra (uvajalno cevko) vstavite v ustrezno Zilo skladno s standardno prakso
oz. ustreznimi navodili za uporabo.

3. Pripravite vodilni kateter 8F (ali drug primeren kateter) za uporabo v skladu z njegovimi navodili
za uporabo. Prikljucite RHV in infuzijo s stalnim pritiskom na vodilni kateter.

4. Vodilni kateter s pomocjo ustreznega vodilne Zice vstavite v ustrezno Zilo skladno s standardno
prakso in njihovimi navodili za uporabo.

5. Ce uporabljate dolg kanal, lahko postopek izvedete tudi brez dodatnega vodilnega katetra.

Priprava Esperance pHLO AC

6. Potrdite, da je izbrana moZnost Esperance pHLO AC ustrezne dolZine.

Previdno odprite embalaZo Esperance pHLO AC. Odprite vrecko in odstranite obro¢ iz vrecke.

8. Preden odstranite aspiracijski kateter, splaknite obro¢ za doziranje s sterilno fiziolosko
raztopino skozi prikljucek Luer, priklju¢en na konec obroéa za doziranje. Vlazite vsaj 30 sekund.

9. Previdno izvlecite aspiracijski kateter iz obroca za doziranje.

10. Temeljito preglejte aspiracijski kateter in se prepricajte, da ni poskodovan. Ce je aspiracijski
kateter poskodovan, zamenjajte pripomocek.
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Predstavitev sistema Esperance pHLO AC

11. RHYV prikljucite na aspiracijski kateter.
12. Notranji lumen aspiracijskega katetra izperite s sterilno fiziolosko raztopino.
Opozorilo: ne dovolite, da se kateter po navlaZenju posusi.
13. Vod za stalno tlaéno infuzijo prikljucite na Esperance pHLO AC.
14. Pripravite vodilno Zico v skladu z ustreznimi navodili za uporabo. Opomba: za navigacijo po
aspiracijskem katetru uporabite samo vodilno Zico z ve¢jim premerom (0,035 palca).
15. Vodilno Zico previdno vstavite v Esperance pHLO AC.
16. Uvlecite Esperance pHLO AC - sklop vodilne Zice skozi HRV vodilnega katetra s pomo¢jo
odstranljivega uvajalne cevke.
17. S sklopa vodilne Zice Esperance pHLO AC odstranite uvajalno cevko, tako da uvajalno cevko
izvlecete iz RHV in jo odlepite.
Opozorilo: odstranjevanje odlepljive uvajalne cevke z Esperance pHLO AC brez vstavljene vodilne Zice
lahko povzroéi poskodbe Esperance pHLO.
18. Ventil O-obroca zategnite okoli Esperance pHLO AC ravno toliko, da zminimiziramo povratni
tok, vendar ne tako mo¢no, da bi oviral gibanje Esperance pHLO AC.
Opozorilo: prekomerno zategovanje hemostatskega ventila okoli Esperance pHLO AC lahko privede
do poskodb pripomocka.
19. Vzdrzujte stalno izpiranje v Esperance pHLO AC in vodilnem katetru.
20. Vodilno Zico in Esperance pHLO AC potisnite do distalne konice vodilnega katetra.
21. Vodilno Zico in Esperance pHLO AC previdno pomikajte v predvideno Zilo pod fluoroskopijo.
Vodilno Zico potiskajte naprej in sledite z izmeni¢nimi gibi zEsperance pHLO AC.
Namesto tega lahko Esperance pHLO AC uporabljate skupaj z primernim mikrokatetrom za
navigacijo zil. Ce uporabljate mikrokateter, ga pred uporabo pripravite v skladu z njegovimi
navodili za uporabo. Upostevajte sklop mikrokatetra in vodilne Zice z Esperance pHLO AC.
Opozorilo: pripomocka ne potiskajte ali vlecite, ¢e zacutite ¢ezmerni upor, dokler ni ugotovljen vzrok
za upor.

22. Ko dosezete ciljno Zilo, vodilno Zico (in po potrebi mikrokateter) odstranite iz Esperance pHLO
AC.

Koraki 23 do 31: Esperance pHLO AC za neposredno trombusno aspiracijo z brizgo

Koraki 32 do 40: Esperance pHLO AC za neposredno aspiracijo tromba z aspiracijsko ¢rpalko
Koraki 41 do 51: Esperance pHLO AC za trombusno aspiracijo z brizgo ali érpalko za aspiracijo, ki jo
olajsa pri ek za trombek ij

Koraki 52 do 54: Esperance pHLO AC za uvajanje primernih pripomo¢kov

Esperance pHLO AC za neposredno aspiracijo tromba z brizgo
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23. Prepricajte se, da je distalna konica Esperance pHLO AC v stiku z embolijo ali trombijo pod
fluoroskopijo.

24. Na proksimalnem koncu Esperance pHLO AC odstranite perfuzijski vod (infuzije neprekinjenega
tlaka) in prikljucite zaporno pipo (ventil) s 30-ml ali 60-ml zaklepno brizgo na stransko plos¢o
RHV.

25. Privijte RHV.

26. Ko je zaporna pipa zaprta, povlecite in zaklenite bat brizge.

27. Zazacetek aspiracije odprite zaporno pipo.

28. Ce brizga ne aspirira krvi, trombov ali embolijev ali je aspiracija po¢asna, skrbno preuite vzrok
omejitve in po potrebi prestavite distalno konico.

Opozorilo: prekomerna aspiracija z distalno konico epruvete Esperance pHLO AC, ki jo pokriva
stena Zile, lahko povzroéi poskodbo Zile.

Ce v Esperance pHLO AC obticijo kri, trombi ali emboli, odstranite celotni pripomotek iz bolnikovega
telesa. Vzdrzujte aspiracijo in se prepriajte, da tromb ali embolij ostane v celoti povezan z distalno
konico Esperance pHLO AC. Ko so trombi ali emboli popolnoma zajeti, potegnite Esperance pHLO AC
nazaj iz telesa bolnika in odistite notranji lumen Esperance pHLO AC.

Opozorilo: Ne poskusajte ocistiti notranjega lumna Esperance pHLO AC z infuzijo, medtem ko je
naprava v bolnikovem telesu.

29. Ko je aspiracija koncana, iz bolnikovega telesa odstranite Esperance pHLO AC.

30. Izvedite angiografsko preiskavo za potrditev rekanalizacije Zile.

31. Ce potrebujete ponovno dostop do ofilja z enakim Esperance pHLO AC, izperite in odistite
notranji lumen Esperance pHLO AC z infundiranjem fizioloske raztopine. Preglejte pripomocek
in se prepricajte, da na njem ni poskodb.

Opozorilo: pripomocka ne uporabljajte, ¢e opazite poskodbo ali nepravilnosti.
Za ponovno uporabo Esperance pHLO AC z brizgo upostevajte korake od 11 do 31.

Esperance pHLO AC za neposredno aspiracijo tromba z aspiracijsko crpalko

32. Prepricajte se, da je distalna konica Esperance pHLO AC pod fluoroskopijo zajeta v emboli ali
trombe.

33. Priklopite priklju¢ek Luer kompleta aspiracijskih cevk (distalno) na stransko plos¢o RHV.

34. Adapter lijaka (proksimalni del) prikljucite na zdruZljivo aspiracijsko ¢rpalko. To dosezemo tako,
da nastavek lijaka priklju¢imo na prikljucek za bolnika kanistra z ustrezno aspiracijsko ¢rpalko.
Najvedji dovoljeni podtlak je -98 kPa
(-14,2 psi/-29 inHg) glede na atmosferski tlak na morski gladini.

35. Navodila za uporabo ustreznega vira vakuuma najdete v navodilih za uporabo tega pripomocka.

36. Zacnite z aspiracijo tako, da odprete stikalo za pretok/zaporno pipo/sponko ali katero koli
drugo vrsto zaklepa na kompletu aspiracijskih cevk.

37. Ce komplet aspiracijskih cevk ne aspirira krvi, trombov ali embolijev ali je aspiracija po¢asna,
skrbno preucite vzrok omejitve in po potrebi prestavite distalno konico.

Opozorilo: prekomerna aspiracija z distalno konico epruvete Esperance pHLO AC, ki jo pokriva
stena Zile, lahko povzroéi poskodbo Zile.

Ce v Esperance pHLO AC obticijo kri, trombi ali emboli, odstranite celotni pripomocek iz bolnikovega
telesa. Vzdrzujte aspiracijo in se prepriajte, da tromb ali embolij ostane v celoti povezan z distalno
konico Esperance pHLO AC. Ko so trombi ali emboli popolnoma zajeti, povlecite Esperance pHLO AC
nazaj iz telesa bolnika in odistite notranji lumen Esperance pHLO AC.

Opozorilo: Ne poskusajte ocistiti notranjega lumna Esperance pHLO AC z infuzijo, medtem ko je
naprava v bolnikovem telesu.

38. Ko je aspiracija kon¢ana, iz bolnikovega telesa odstranite Esperance pHLO AC. Za prekinitev
aspiracije, zaprite stikalo za pretok/zaporno pipo/sponko ali katero koli drugo vrsto zaklepa na
kompletu aspiracijskih cevk.

39. Izvedite angiografsko preiskavo za potrditev rekanalizacije Zile.

40. Ce potrebujete ponovno dostop do ofilja z enakim Esperance pHLO AC, izperite in odistite
notranji lumen Esperance pHLO AC z infundiranjem fizioloSke raztopine. Preverite, ali je
pripomocek poskodovan.

Opozorilo: prip ¢ka ne upor Ce opazit ali nepravill i
Za ponovno uporabo Esperance pHLO AC z aspiracijsko &rpalko sledite korakom od 11 do 22 in od
32 do 40.

hliai kodh

Esperance pHLO AC za aspiracijo tromba z brizgalko ali aspiracijsko crpalko, ki jo omogoca

prip zatr ij

41. Prepricajte se, da je distalna konica Esperance pHLO AC na izbrani Zili pod fluoroskopijo.

42. Pripravite, uvijte in pomikajte (e je potrebno) ustrezen mikrokateter z vodilno Zico v ciljno Zilo
skladno s svojimi navodili za uporabo.

43. Pomikajte mikrokateter in vodilno Zico skozi strdek. Prepricajte se, da je konica mikrokatetra
namescena distalno na strdek. Odstranite vodilno Zico.

44. Izberite in pripravite zdruZljiv pripomocek za trombektomijo ter ga vstavite v mikrokateter po
navodilih za uporabo.

45. Pripomocek za trombektomijo uvedite v strdek tako, da mikrokateter izvlecete v skladu z
njegovimi navodili za uporabo.

46. Pomaknite tudi Esperance pHLO, da se sklopite s proksimalnim koncem strdka.

Aspiracija tromba z brizgo: izvedite korake od 24 do 27.

Aspiracija tromba z aspiracijsko ¢rpalko: izvedite korake od 33 do 36.

47. Pripomocek za trombektomijo in mikrokateter pocasi izvlecite kot enoto (glede na navodila za
uporabo) ob stalni aspiraciji za Esperance pHLO/v njem. Ce pa Zelite izvesti tehniko praznega katetra,
pred zatetkom aspiracije odstranite mikrokateter, da povecate lumen, ki je na voljo za aspiracijo.
Opozorilo: pripomocka za trombektomijo nikoli ne vlecite distalno iz Esperance pHLO AC v Zilo.
48. Ko je pripomocek za trombektomijo - enota mikrokatetra popolnoma izvle¢en in odstranjen iz
Esperance pHLO AC ter je aspiracija konc¢ana, odstranite Esperance pHLO AC iz bolnikovega telesa.
Lahko pa tudi izvlecete vse pripomocke (Esperance pHLO AC in pripomocek za trombektomijo ter
mikrokateter) kot eno enoto in jih odstranite iz bolnikovega telesa.

49. Ce se pripomocek za trombektomijo z mikrokatetrom, krvjo, trombi ali embolijo zatakne v
Esperance pHLO AC, odstranite vse pripomocke (Esperance pHLO AC in pripomocek za
trombektomijo in mikrokateter) iz bolnikovega telesa. VzdrZujte aspiracijo, da trombi ali emboli
ostanejo v celoti zajeti v Esperance pHLO AC ali z distalno konico Esperance pHLO AC. Ko so trombi
ali emboli popolnoma odstranjeni, potegnite Esperance pHLO AC nazaj iz bolnikovega telesa in
odistite notranji lumen Esperance pHLO AC.

Opozorilo: ne poskusajte ocistiti notranjega lumna Esperance pHLO AC z infuzijo, medtem ko je
naprava v bolnikovem telesu.

50. lzvedite angiografsko preiskavo za potrditev rekanalizacije Zile.

51. Ceje potreben ponoven dostop do il z enakimi pripomocki, jih izperite in oéistite. Pripomocke
preglejte glede poskodb v skladu z navodili za uporabo.

Opozorilo: pripomocka ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti.

Za p uporabo Esp pHLO AC z brizgo ali aspiracijsko ¢rpalko ter pripomockom za




trombektomijo in njegovim mikrokatetrom upostevajte korake od 11 do 22 in 41 do 52.

Esperance pHLO za uvajanje primernih pripomockov

52. Prepricajte se, da je distalna konica Esperance pHLO AC na izbrani Zili pod fluoroskopijo.
53. Vstavite samo primerne pripomocke.
54. Pripomocke odstranite, preden odstranite Esperance pHLO AC.

Znacilnosti delovanja

Esperance pHLO AC se uporablja samostojno ali kot kombiniran pripomocek za aspiracijo ali
aspiracijo z mehansko trombektomijo v nevrovaskularnih Zilah. Esperance pHLO AC, ki se uporablja
v kombinaciji s standardnimi vodilnimi katetri in dodatki olaj$a uvajanje ustreznih pripomockov in/ali
sredstev, ki omogocajo dostop/diagnostiko/zdravljenje bolezni v nevrovaskularnem sistemu.

Glosar simbolov v skladu z 1ISO 15223-1

Referenina
Etevilka ali Naslov simbola ‘Opis simbola

simbol

oznztuje proizvajalce medicinskega pripomodka, kot je opradeljeno v
d 511 Projzvajalec direktivah EU 90,/385/EGS, 96,/42/EGS in 0B/79/ES in Uredbi o medicinskih
o pripomodkih 2017/745.
@ 513 Datum izdelave oznzéuje datum proizvednje medicinskega pripomodka.
g c1a Rok uporabnosti Cenatuje datum, po katerem s medicinski pripomotek ne sme uporabljati.

koda serije Cenatuje serijsko kodo proizvajalca, tako da je mogode identifikacijo serije ali lota.

Mavedenz je katalodka Stevilkz proizvajalca, ki omogota identifikacijo

Katalotks Stevilka medicinskega pripomotka.

Sterilizirano z
etilenoksidom

Ne sterilizirzjte oeznatuje medicinski pripomaodek, ki se ne sme ponovno sterilizirati
. ponavna

nedicinzki pripomotek je bil steriliziran z etilencksidom.

Mz uporzbljajes, fe je
owvojninag potkodovana
in preberite navodila 22

uporabo

Cenatuje, da s2 medicinski pripomaofek ne sme uporabljati, £z je bils embalaiz
poikodovana ali odprta, in da mora uporabnik poiskati dodatne informadije v
navodilih 22 uporabo.

Enojni sterilni pregradni

N - Cenatuje enajni sterilni pragradni sistem z zunanjo zastitno embalaio. Uporsblja
sistem z zunanjo 1= =nay Preg ! parEal

caia saEfitno embalein | skupaj s simbolom 5.2.3.
=R Ne hranits na sonéni - I P e .
Fi]
1.._\ . —— Oznatuje medicinski pripomodek, ki potrebuje zasdito pred svetlobnimi wiri.
T Hranite na suhem. | Cenatuje medicinski pripomadak, ki ga je treba zadtititi pred viago.
534
® Me uparabite ponovne Gre za medicinski pripomodek, ki je namenjen 23 enkratno uporabo oziroma 23
5.4.2 pora Ly uporabe pri samo enam bolniku med enim posegom.
|::|1|5 a3 GIEJtE::r:‘;ﬂIa = oeznatuje, da mera uporzbnik ponovno pregledati navedila za uporaba.
Cenatuje, dz mora uporabnik v navodilih 2z uporabo poiskati pomembne
erevidnost prewidnostne infarmacije, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi
4.4 revidno: razliénih razlogov ne marejo biti navedeni na samem medicinskem
pripomotku.
}(5 . Apirogena Cenatuje medicinski pripomadzk, ki je apiregen.
577 IMedicinski pripomotek | Cznatuje, da je izdelek medicinski pripomodak.

Enaligni identifikztor . . . L - e .
511‘0 pripomodka Denatuje nosiles, ki vsebuje informacije o enolicni identifikaciji pripomocka.

c € Oznaka CE 5
Stavilke/ID oznatuje, dz je pripomadek prejel cdobritey CE in Stevilko priglafenega organz.
0344 priglafenegz organa

vsehina Oznaduje vsebing, ki je priloZena v ovojnini.

Notranji premer .. . \
katetra Cenacuje notranji premer katetra.

Povzetek varnosti in klini¢ne uéinkovitosti

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo za ogled na
https://phenox.net/international/mdr.

Ko je EUDAMED na voljo, bo SSCP na voljo tudi za pregledovanje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device z naslednjimi UDI:
. UDI-DI 539153091 035 4

. UDI-DI 539153091 036 1

Specifikacija kliniéne koristi, ki jo je treba pri¢akovati

Ta pripomocek pomaga pri revaskularizaciji bolnikov z akutno ishemi¢no mozgansko kapjo zaradi
okluzivne bolezni velikih intrakranialnih Zil, ki je nastala kot posledica okluzije velikih intrakranialnih
Zil in/ali uvedbe ustreznih pripomogkov (npr. mikrokatetra) ter dajanja diagnosti¢nih in terapevtskih
sredstev.

Samo za uporabo s strani strokovnih zdravnikov, usposobljenih za uporabo teh vrst pripomockov

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in organu v
skladu s smernicami za pritozbe v vasi pristojnosti.

Omejitve odgovornosti
Druzba phenox Limited ni odgovorna za skodo, do ki nastane zaradi uporabe, ki ni predvidena, ali
zaradi ponovne uporabe izdelka.
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LIETUVIY
Esperance pHLO Aspiration Catheter
phenox Limited Kamrick Court

o~

Ballybrit Business Park,

Galway, Airija H91 XY38.
Telefonas: +353 91 740100

El. pastas: info@phenox.ie
Interneto svetainé: www.phenox.ie

Turinys
1 x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 x jvediklio mova

Gaminiy grupe sudaro:
Esperance pHLO Aspiration Catheter, 125 cm ir 135 cm

Priemonés aprasymas

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) yra vieno spindzio kateteris. Lankstumas
nuo distaliosios dalies iki proksimaliosios dalies mazéja — distalioji dalis yra labai lanksti, o
proksimalusis galas yra pusiau standus. Esperance pHLO AC distaliniame gale yra
rentgenokontrastinis Zymeklis fluoroskopiniam vaizdavimui palengvinti. Luerio jvoré jtaisyta
proksimaliajame gale, kad baty lengviau pritvirtinti priedus, jvesti priemones j vidinj kateterio spindj
ir prijungti prie papildomy priemoniy, tokiy kaip vakuumo 3altinis. Distaliniame 100 cm kateterio
iSoriniame pavirsiuje yra hidrofiliné danga, skirta sutepimui naudojant padidinti. Esperance pHLO AC
turi atrauminj tiesy galiuka.

Esperance pHLO AC tiekiamas sterilus pakavimo lankelyje, sandariame maiselyje ir laikymo
kartoninéje dézutéje. Jvediklio mova tiekiama ant maiselio viduje esancios pagrindo kortelés.
Pakuoté sukurta taip, kad palengvinty priemonés tvarkymag ir uztikrinty aseptinj pristatyma.

~ ] @E

o
23 pav. Esperance pHLO AC

1 lentelé. Esperance pHLO AC matmenys

Esperance pHLO AC 71 | Esperance pHLO AC 71
Matmenys 125 135
A Veiksmingasis ilgis 125 cm 135¢cm
B Visas ilgis 132 cm 142 cm
C | Hidrofilinés dangos ilgis 100 cm 100 cm
D 130rinis skersmuo 0,082 col. /6F/2,1mm |0,082col. /6 F/2,1mm
E Vidinis skersmuo 0,071 col. /1,8 mm 0,071 col. /1,8 mm
Atstumas nuo distalinio
galiuko iki N 0,6 mm 0,6 mm
rentgenokontrastinio
Zzymeklio
Paskirtis

Esperance pHLO AC yra kateteris, skirtas naudoti siurbiant neurovaskulinése kraujagyslése kaip
atskira priemoné arba kartu su suderinama 3alinimo priemone, derinant i$siurbima ir mechanine
trombektomija. Jj taip pat galima naudoti, norint palengvinti kity tinkamy priemoniy, taip pat
diagnostiniy ir terapiniy medziagy, laikantis jy naudojimo instrukcijy, jvedima.

Naudojimo indikacijos

Esperance pHLO AC skirtas naudoti pacienty, kurie serga antriniu Gminiu iSeminiu insultu, kurj sukélé
dideliy intrakranijiniy kraujagysliy okliuzijos liga (vidinés miego arterijos, vidurinés smegeny dalies
M1 ir M2 segmenty, baziliariniy ir slanksteliniy arterijy), revaskuliarizacijai. Esperance pHLO AC taip
pat naudojamas jvedant tinkamas priemones (pvz., mikrokateterj) bei skiriant diagnostines ir
terapines medziagas pagal jy naudojimo instrukcijas.

Kontraindikacijos
Esperance pHLO AC néra skirtas naudoti periferinése arba vainikinése kraujagyslése.
Esperance pHLO AC ne pacientams su Zinomu generalizuotu kraujagysliy sieneliy silpnumu.

Tiksliné pacienty grupé

Esperance pHLO AC skirtas pacientams, sergantiems antriniu Gminiu iSeminiu insultu, kurj sukélé
dideliy intrakranijiniy kraujagysliy okliuzijos liga (vidinés miego arterijos, vidurinés smegeny dalies
M1 ir M2 segmenty, baziliariniy ir slanksteliniy arterijy), ir (arba) kuriems atliekamos diagnostinés ir
(arba) terapinés procediros neurokraujagysliy sistemoje.

Ispéjimai

Esperance pHLO AC gali naudoti tik gydytojai, gerai iSmokyti perkutaniniy, intravaskuliniy metody ir
procediry. Esperance pHLO AC galima naudoti tik klinikinéje aplinkoje, galin¢ioje palaikyti
neurovaskulines procedras.

Priemonés saugumas ir efektyvumas vaikams ir naujagimiams nenustatytas.

Esperance pHLO AC galima manipuliuoti tik kontroliuojant fluoroskopu kino viduje. Apribokite
rentgeno spinduliy doziy poveikj pacientams ir gydytojams / kitiems naudotojams, naudodami
pakankamai ekranavima, sumazindami fluoroskopijos kartus ir modifikuodami rentgeno techninius
veiksnius, kai tai jmanoma.

Jei jau¢iamas pasipriesinimas, kateterio nestumkite ir netraukite. Sustabdykite procedura, kad
galétuméte istirti. Nustatykite pasiprieSinimo priezastj ir imkités atitinkamy veiksmuy. Jeigu priezasties
nustatyti nejmanoma, iStraukite Esperance pHLO AC. Pasipriesinimui jveikti naudojant per didele jéga
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galima sugadinti kateterj, sugadinti ar atskirti kitas intervencines priemones arba pazeisti kraujagysle.
Priemonés saugumas ir efektyvumas kraujagysliy srityse, iSskyrus tiksliai nurodytas, nenustatytas
arba neZinomas.

Esperance pHLO AC distalinis galas padengtas hidrofiline danga. Drékinkite kateterj bent 30
sekundzZiy pries iSimdami jj i lankelio. Sudrékine kateterj, neleiskite jam isdzidti.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista, nes negalima uztikrinti sterilumo.

Su Esperance pHLO AC nenaudokite automatizuotos auksto slégio kontrastinés medziagos
Svirkstimo jrangos, nes ji gali sugadinti priemone.

Nenaudokite pakartotinai. Esperance pHLO AC tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vieng karta.
Po vienos procediros kateterj iSmeskite. Naudojant pakartotinai arba valant, gali sutrikti
struktdrinis vientisumas ir (arba) veikimas. Kateterius ypac sunku isvalyti po biologiniy medziagy
poveikio, todél naudojant pakartotinai jie gali sukelti nepageidaujamas reakcijas pacientui.
Pakartotinis sterilizavimas ar pakartotinis naudojimas gali lemti neveiksmingg kateterio dangos
tepima, dél to gali atsirasti didelé trintis ir nebus galima pasiekti tiksliniy neurokraujagysliy.

Atsargumo priemonés

Bukite atsargus tvarkydami lanks¢ig distaline Esperance pHLO AC dalj, kad netycia
nesugadintuméte.

Priemone naudokite tik jei naudojimo nurodymai ir etiketé yra aiskiai jskaitomi bei visiskai
suprantami ir jei prie pakuotés yra tinkamai priklijuota etiketé.

Prie$ naudodami patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis yra konkreciai procedarai tinkamos
busenos. Patikrinkite, ar néra pazeidimy, pavirsiaus netolygumy, sulenkimy ar uzlinkimy.
Nenaudokite sulenkty, paZeisty ar netolygiy priemoniy.

Kateterj jkiskite tik j atitinkamo dydZzio kraujagysle.

Kad baty pasalinti viduje esantys oro burbuliukai, kateterj reikia pakankamai drékinti.

Galima naudoti iki ,,Naudoti iki“ datos.

Naudoti su Esperance pHLO AC pasirinkite tik suderinamas kreipiamasias vielas, kreipiamuosius
kateterius ir priemones ar medziagas. Papildomy atsargumo priemoniuy, susijusiy su $iy priemoniy /
medziagy naudojimu, ieskokite atitinkamuose naudojimo nurodymuose.

Saugokite kateterj nuo organiniy tirpikliy, pavyzdziui, dezinfekciniy medziagy, alkoholio ar DMSO.
Nesluostykite priemonés.

Per stipriai nesukite priemonés.

Jvediklio mova neskirta naudoti Zmogaus organizme.

Jei kyla jtarimy dél vazospazmo paveiktame kraujagysliy regione, reikia imtis visy reikiamy
priemoniy, kad baty galima pasalinti $ig bukle, pvz., taikyti tinkama gydyma vaistais.
Atsizvelgiant j intervencijos tipa ir trukme, reikia apsvarstyti tinkama pirminj gydyma
antitrombocitiniais vaistiniais preparatais ir sistemine heparinizacija.

Atsiradus nejprastai kateterio elgsenai, sustabdykite procedura ir pakeiskite Esperance pHLO AC.
Bukite atsargus, kad kateteris visiskai nesustabdyty kraujo tékmeés.

Jei téekmé per kateterj apribota, nebandykite iSvalyti spindzio, atlikdami infuzija. Kateterj reikia
iStraukti ir pakeisti kitu.

Nestumkite Esperance pHLO AC galiuko j kraujagysle, nes tai gali baigtis kraujagyslés sienelés
perforacija arba disekacija. Pernelyg siurbiant Esperance pHLO AC, uzdengto kraujagyslés sienele,
distaliniu galiuku galima suzaloti kraujagysle. Pries iSsiurbima atidziai fluoroskopu nustatykite
distalinio galiuko vieta.

Palaikykite nuolatine tinkamo plovimo tirpalo infuzija.

Bukite atsargus, kai atliekate manipuliacijas, stumiate ir (arba) traukiate Esperance pHLO AC per
adatas, metalines kaniules, stentus ar kitas priemones astriais krastais, taip pat per vingiuotas ar
kalcifikuotas kraujagysles. Manipuliuojant, stumiant ir (arba) iStraukiant uz astriy arba nuozambiy
briauny galima pazeisti ir (arba) atskirti iSorine danga ir (arba) lanksc¢ig distaline dalj, todél gali
atsirasti klinikiniy nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy danga gali likti kraujagyslése arba gali bati
pazeista priemone.

Isitikinkite, kad i$siurbimas atliekamas tik trumpiausig reikalingg laika.

Ribokite Esperance pHLO AC naudojima arterijoms, kuriy iSorinis skersmuo yra didesnis uz kateteriy
iSorinj skersmenj.

Grazinkite visa pazeistg pakuote gamintojui arba platintojui.

DidZiausias leidZiamas vakuumas yra =98 kPa (-14,2 psi / —29 inHg), atsizvelgiant j atmosferos slégj
jaros lygyje.

Papildomy atsargumo priemoniy, susijusiy su svirksto, iSsiurbimo vamzdeliy rinkinio ir iSsiurbimo
siurblio naudojimu, ieskokite atitinkamy priemoniy naudojimo nurodymuose.

Sandéliavimas
Saugoti nuo Silumos 3altiniy. Laikyti vésioje sausoje vietoje.
Salinimas
Priemone, iStrauktus kresulius, krauja ir, jei taikytina, jo pakuote reikia $alinti kaip
biologiskai pavojingas atliekas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Naudojant Esperance pHLO AC arba nepaisant jo naudojimo, be kity, gali pasireiksti Sie
nepageidaujami reiskiniai:

Oro, kateterio, plokstelés, trombo embolija

Aneurizmos plysimas / perforacija

Alerginé arba toksiné reakcija

Paciento nepageidaujamas atsakas (kitas, nei nurodytas pirmiau)
Embolija (tromboemboliné / priemonés komponenty)
Ekstrakranialinis kraujavimas / hematoma

Ekstrakranialinés / intrakranialinés komplikacijos procediros metu (kitos, nei nurodytos pirmiau)
Zala 3-iajam asmeniui per uzterstus gaminius / infekcija
Hemoraginis insultas

Infekcija

Uzdegimas

ISeminis insultas

Neurovaskulinés / neurologinés komplikacijos

Paciento suzalojimas

Didelé Zala (nuolatinis nejgalumas / mirtis)

Praeinantis iSemijos priepuolis (PIP) / priepuolis

Kraujagyslés spazmas



10.

11
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

Kraujagyslés okliuzija / trombozé
Kraujagyslés perforacija
Kraujagyslés disekacija

Kraujagyslés pazeidimas (kitas, nei nurodyta pirmiau)

Suderinamumas
Su Esperance pHLO AC naudojami preparatai ir priemonés turi bati suderinami su kateterio
matmenimis pagal gamintojo aprasa.

Esperance pHLO AC nesuderinamas su klijais, klijy misiniu arba nelipniomis skystomis embolijos
medziagomis.

Esperance pHLO AC yra suderinamas su toliau iSvardytais gaminiais (komplekte néra — pasirenkama
pagal suderinamuma, gydytojo patirtj ir pageidavima):

Kreipiamosios vielos, kuriy didZiausias i$orinis skersmuo yra 0,035 col. / 0,89 mm

8 F kreipiamieji kateteriai / jvediklio movos (maziausias VS: 0,086 col.)

9 F balioniniai kreipiamieji kateteriai (maziausias VS: 0,086 col.)

Neskystos intervencinés priemones, kurios pagal atitinkamus naudojimo nurodymus yra
pripazjstamos kaip suderinamos su kateteriu, kurio vidinis skersmuo yra 0,071 col.
Trombektomijos priemonés su mikrokateteriais, kurios pagal atitinkamus jy naudojimo nurodymus
yra pripazjstamos suderinamomis, kad baty galima istraukti atgal j iSsiurbimo kateterj (VS: 0,071
col.) atliekant rekanalizacijos procedira

I8siurbimo siurbliai, kuriy didZiausias vakuumas yra —98 kPa (—14,2 psi / —29 inHg), atsizvelgiant j
atmosferos slégj jaros lygyje.

Vamzdeliy komplektai su standartine Luerio jungtimi viename gale, skirti jungti prie Esperance
pHLO AC su i$siurbimo siurbliu

Svirkstai, suderinami su standartine Luerio jungtimi

Sukamieji hemostazés voztuvai (RHV) su standartiniu Luerio tipo adapteriu

Esperance pHLO AC tiekiamas su jvediklio mova, palengvinancia Esperance pHLO AC priemonés
jvedima j kreipiamajj kateterj.

Naudojimo nurodymai
Pasiruosimas procediirai

Prie$ naudodami Zr. jspéjimus, atsargumo priemones ir galimus nepageidaujamus reiskinius.
Laikydamiesi standartinés praktikos / atitinkamy naudojimo nurodymy, j atitinkamg kraujagysle
jveskite tinkamg kateterio movg (jvediklio movg).

Paruoskite 8 F kreipiamajj kateterj (arba kita tinkama kateterj) naudoti pagal jo naudojimo
nurodymus. Prijunkite RHV ir uztikrinkite nenutriikstama sléging kreipiamojo kateterio infuzija.
Naudodami tinkama kreipiamajg vielg ir laikydamiesi standartinés praktikos bei naudojimo
nurodymuy, jveskite kreipiamajj kateterj j atitinkama kraujagysle.

Kitu atveju, jei naudojama ilga mova, proceduirg galima atlikti be papildomo kreipiamojo kateterio.

Esperance pHLO AC paruosimas

Patikrinkite, ar pasirinktas atitinkamo ilgio Esperance pHLO AC.

Atsargiai atidarykite Esperance pHLO AC pakuote. Atpléskite maiselj i$ Sevrono galo ir iSimkite lankelj
i$ maiselio.

Prie$ iSimdami iSsiurbimo kateterj, per prie dozatoriaus lankelio galo prijungtg Luerio jungtj
praplaukite dozatoriaus lankel; steriliu fiziologiniu tirpalu. Drékinkite bent 30 sekundziy.

Atsargiai iStraukite iSsiurbimo kateterj i$ dozatoriaus lankelio.

Kruopsciai apziarékite iSsiurbimo kateterj ir jsitikinkite, kad jis nepaZzeistas. Jei issiurbimo kateteris
pazeistas, pakeiskite priemone.

Esperance pHLO AC jvedimas

Prijunkite RHV prie i$siurbimo kateterio.

Vidinj i$siurbimo kateterio spindj praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.

Ispéjimas. Sudrékine kateterj, neleiskite jam isdziati.

Prijunkite nenutrakstamo slégio infuzijos linijg prie Esperance pHLO AC.

Pagal atitinkamus naudojimo nurodymus paruoskite kreipiamajg viela. Pastaba. I$siurbimo kateteriui
naviguoti reikia naudoti tik didesnio skersmens kreipiamajg vielg (0,035 col.).

Atsargiai jstatykite kreipiamajg vielg j Esperance pHLO AC.

Naudodami nuplésiamaja jvediklio mova, jveskite Esperance pHLO AC ir kreipiamosios vielos mazga
per kreipiamojo kateterio RHV.

ISimkite nupléSiamajg jvediklio mova i§ Esperance pHLO AC ir kreipiamosios vielos mazgo,
iStraukdami jvediklio movg i$ RHV ir jg nulupdami.

Ispéjimas. Isimant nuplésiamaja jvediklio mova i$ Esperance pHLO AC be jkistos kreipiamosios vielos
galima sugadinti Esperance pHLO AC.

Priverzkite sandarinimo Ziedo voZztuva aplink Esperance pHLO AC tiek, kad iki minimumo
sumaZintuméte atgalinj srautg, taciau ne per daug, kad nepavykty judinti Esperance pHLO AC.
Ispéjimas. Per stipriai uZverzus hemostazinj voztuva aplink Esperance pHLO AC gali buti paZeista
priemoné.

Palaikykite nuolatinj Esperance pHLO AC ir kreipiamojo kateterio plovima.

Stumkite kreipiamaja vielg ir Esperance pHLO AC iki kreipiamojo kateterio distalinio galo.

Atsargiai stumkite kreipiamaja vielg ir Esperance pHLO AC j numatyta kraujagysle, naudodami
fluoroskopija. Stumkite kreipiamaja vielg ir sekite naudodamiEsperance pHLO AC panasiu budu.
Arba Esperance pHLO AC galima naudoti kartu su tinkamu mikrokateteriu, skirtu naviguoti
kraujagysléje. Jei naudojate mikrokateterj, pries naudodami paruoskite jj pagal jo naudojimo
nurodymus. Esperance pHLO AC sekite mikrokateterio ir kreipiamosios vielos mazgg.

Ispéji kite ir ite pri és, kai jauci pernelyg didelis pasipriesinimas, kol
nenustatéte pasipriesinimo priezasties.

Kai pasieksite tiksling kraujagysle, i$ Esperance pHLO AC iStraukite kreipiamajg vielg (ir, jei reikia,
mikrokateterj).

23-31 veiksmai. Esperance pHLO AC trombams issiurbti tiesiogiai Svirkstu

32-40 veiksmai. Esperance pHLO AC trombams iSsiurbti tiesiogiai iSsiurbimo siurbliu

41-51 veiksmai. Esperance pHLO AC trombams iSsiurbti Svirkstu arba iSsiurbimo siurbliu,
Jojant trombek ijos pri e

52-54 veiksmai. Esperance pHLO AC tinkamoms priemonéms jvesti

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.
30.
31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

41.

42.

43.

44.

45,

46.

47.

48.

49.

69

Esperance pHLO AC trombams iSsiurbti tiesiogiai Svirkstu

Naudodami fluoroskopija jsitikinkite, kad Esperance pHLO AC distalinis galas yra susikabines su
kreSuliu ar trombu.

Esperance pHLO AC proksimaliniame gale nuimkite perfuzijos linijg (nepertraukiamos sléginés
infuzijos) ir prijunkite ¢iaupa (voztuva) su 30 arba 60 kub. cm fiksuojamuoju Svirkstu prie RHV Soninés
jungties.

Uzverzkite RHV.

UZsuke Ciaupg, iStraukite ir uzfiksuokite Svirksto stamoklj.

Norédami pradéti siurbti, atsukite ¢iaupa.

Jei SvirksStas neiSsiurbia jokio kraujo, trombo, kresulio arba pastebite, jog siurbiama létai, atidZiai
nustatykite apribojimo priezastj ir, jei reikia, pakeiskite distalinio galo padét;.
Ispéjimas. Pernelyg siurbiant Esperance pHLO AC, uid lés sienele, d
galima suzZaloti kraujagysle.

Jei kraujas, trombas ar kresulys jstrigo Esperance pHLO AC, iStraukite visa priemone i$ paciento kiino.
Palaikykite siurbima ir jsitikinkite, kad trombas ar kresulys yra visiskai susikabine su distaliniu
Esperance pHLO AC galu. Kai trombas ar kresulys visiskai uzfiksuotas, iStraukite Esperance pHLO AC
i$ paciento kano ir iSvalykite vidinj Esperance pHLO AC spindj.

Ispéjimas. Nebandykite iSvalyti vidinio Esperance pHLO AC spindzio infuzijos bidu, laikydami
priemone paciento kiine.

Kai isiurbimas baigiamas, iSimkite Esperance pHLO AC i$ paciento kano.

Atlikite angiografinj tyrima, kad patvirtintuméte kraujagyslés rekanalizacija.

Jei reikia pakartotinai gauti prieiga prie kraujagysliy naudojant tg pacia Esperance pHLO AC priemone,
praplaukite ir iSvalykite vidinj Esperance pHLO AC spindj, atlikdami fiziologinio tirpalo infuzija. Patikrinkite,
ar priemoné nepaZzeista.

daki

kraujagy iu galiuku

Ispéj pri és, jei pastebite paZeidimy ar lygumy
Pakartotinai naudodami Esperance pHLO AC su $virkstu, atlikite 11-31 veiksmus.

Esperance pHLO AC trombams iSsiurbti tiesiogiai iSsiurbimo siurbliu

Naudodami fluoroskopija jsitikinkite, kad Esperance pHLO AC distalinis galas yra susikabines su
kresuliu ar trombu.

Prijunkite iSsiurbimo vamzdeliy rinkinio Luerio jungtj (distaling) prie RHV Soninés jungties.
Prijunkite piltuvélio adapterj (proksimalinj) prie suderinamo issiurbimo siurblio. Tai pasiekiama
prijungus piltuvélio adapterj prie paciento talpyklos jungties ir atitinkamo i$siurbimo siurblio.
DidZiausias leidziamas vakuumas yra —98 kPa (-14,2 psi / =29 inHg), atsizvelgiant j atmosferos slégj
jaros lygyje.

Vadovaukités vakuumo $altinio naudojimo nurodymais, kuriuose pateikiamos minétos priemonés
naudojimo instrukcijos.

Pradékite siurbti, atidarydami srauto jungiklj / ¢iaupg / verztuva arba bet kokio kito tipo fiksatoriy,
esantj i$siurbimo vamzdeliy rinkinyje.

Jei iSsiurbimo vamazdeliy rinkinys neiSsiurbia jokio kraujo, trombo, kresulio arba pastebite, jog
siurbiama létai, atidZiai nustatykite apribojimo priezastj ir, jei reikia, pakeiskite distalinio galo padétj.
Ispéjimas. Pernelyg siurbiant Esperance pHLO AC, uzdengto kraujagyslés sienele, d iu galiuku
galima suzaloti kraujagysle.

Jei kraujas, trombas ar kreSulys jstrigo Esperance pHLO AC, iStraukite visg priemone i$ paciento kano.
Palaikykite siurbima ir jsitikinkite, kad trombas ar kresulys yra visiSkai susikabine su distaliniu
Esperance pHLO AC galu. Kai trombas ar kresulys visiskai uzfiksuotas, iStraukite Esperance pHLO AC
i$ paciento kano ir isvalykite vidinj Esperance pHLO AC spindj.

Ispéjimas. Nebandykite iSvalyti vidinio Esperance pHLO AC spindzio infuzijos bidu, laikydami
priemone paciento kiine.

Kai iSsiurbimas baigiamas, iSimkite Esperance pHLO AC i$ paciento kiino. Norédami baigti siurbti,
uzdarykite srauto jungiklj / ¢iaupg / verituva arba bet kokio kito tipo fiksatoriy, esantj issiurbimo
vamzdeliy rinkinyje.

Atlikite angiografinj tyrima, kad patvirtintuméte kraujagyslés rekanalizacija.

Jei reikia pakartotinai gauti prieigg prie kraujagysliy naudojant tg pacig Esperance pHLO AC
priemone, praplaukite ir iSvalykite vidinj Esperance pHLO AC spindj, atlikdami fiziologinio tirpalo
infuzija. Patikrinkite, ar priemoné nepazeista.

Ispéji dokite pri és, jei pastebite paZeidimy ar lygumy,

Pakartotinai naudodami Esperance pHLO AC su iSsiurbimo siurbliu, atlikite 11-22 ir 32-40
veiksmus.

Esperance pHLO AC trombams iSsiurbti Svirkstu arba iSsiurbimo siurbliu, naudojant
trombektomijos priemone

Naudodami fluoroskopijg jsitikinkite, kad Esperance pHLO AC distalinis galas yra pasirinktoje
kraujagysléje.

Paruoskite, jveskite ir veskite (jei reikia) tinkama mikrokateterj su jo kreipiamaja viela j tiksling
kraujagysle pagal jy naudojimo nurodymus.

Veskite mikrokateterj ir kreipiamaja viela per tromba. Jsitikinkite, kad mikrokateterio galas yra
distaliau trombo. IStraukite kreipiamajg vielg.

Pasirinkite ir paruoskite suderinama trombektomijos priemone ir jveskite Sig priemone j
mikrokateterj, laikydamiesi jy naudojimo nurodymy.

13skleiskite trombektomijos priemone trombo viduje, istraukdami mikrokateterj pagal jo naudojimo
nurodymus.

Veskite Esperance pHLO AC, norédami sukabinti su proksimaliniu tromby galu.

Tromby iSsiurbimas 3virkstu: atlikite 24-27 veiksmus

Tromby iSsiurbimas iSsiurbimo siurbliu: atlikite 33—-36 veiksmus

Létai iStraukite trombektomijos priemone ir mikrokateterj kartu (pagal jy naudojimo nurodymus),
nuolat siurbdami j Esperance pHLO AC. Arba, norédami atlikti tus¢io kateterio metoda, prie$
pradédami siurbti, iSimkite mikrokateterj, kad padidintuméte siurbiant galima spindj.

Ispéji iekada nestumkite trombek ijos pri és i§ Esperance pHLO AC distaliai j

kraujagysle.

Po to, kai trombektomijos priemonés ir mikrokateterio mazgas bus visiSkai iStrauktas ir iSimtas i$
Esperance pHLO AC bei bus baigta siurbti, iSimkite Esperance pHLO AC i$ paciento kino.

Arba visas priemones (Esperance pHLO AC, trombektomijos priemone ir mikrokateterj) galima
iStraukti kartu ir iS$imti i$ paciento kdno.

Jei trombektomijos priemoné su mikrokateteriu, kraujas, trombas ar kresulys uZstrigo Esperance
pHLO AC viduje, iSimkite visas priemones (Esperance pHLO AC, trombektomijos priemone ir
mikrokateterj) i$ paciento kiino. Palaikykite siurbima ir jsitikinkite, kad trombas ar kresulys yra visiskai
susikabine Esperance pHLO AC viduje arba su distaliniu Esperance pHLO AC galu. Kai trombas ar
kresulys visiskai uzfiksuotas, iStraukiteEsperance pHLO AC i§ paciento kano ir iSvalykite vidinj
Esperance pHLO AC spindj.

Ispéjimas. Nebandykite iSvalyti vidinio Esperance pHLO AC spindZio infuzij
priemong paciento kiine.

bidu, laikyd
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Atlikite angiografinj tyrima, kad patvirtintuméte kraujagyslés rekanalizacija.
Jei reikia pakartotinés prieigos prie kraujagysliy naudojant tas pacias priemones, jas praplaukite ir
iSvalykite. Patikrinkite priemones, ar néra pazeidimy, nurodyty jy naudojimo nurodymuose.

AL .

Ispéj pri iy, jei p ar netolygumy.
Pakartotinai naudodami Esperance pHLO AC su S$virkStu arba iSsiurbimo siurbliu, taip pat
trombel ijos pri ir jos mikrok i, atlikite 11-22 ir 41-52 veiksmus.

Esperance pHLO AC tinkamoms priemonéms jvesti

Naudodami fluoroskopija jsitikinkite, kad Esperance pHLO AC distalinis galas yra pasirinktoje
kraujagysléje.

Jveskite tik tinkamas priemones.

Prie$ visiskai isimdami Esperance pHLO AC, iSimkite priemones.

Veikimo charakteristikos
Esperance pHLO AC naudojamas kaip atskira ar sudétiné priemoné i$siurbimui arba issiurbimui su
mechanine trombektomija atlikti neurovaskulinése kraujagyslése. Esperance pHLO AC, naudojamas

kartu su standartiniais kreipiamaisiais kateteriais ir priedais, palengvina tinkamy priemoniy ir (arba)
medziagy jvedima, kad baty galima pasiekti / diagnozuoti / gydyti neurokraujagysliy sistemos ligas.

Simboliy Zodynélis pagal 1ISO 15223-1

Nuoradas
numeris arba | Simboli i Simbolio apra3as
simbolis
Muroda medicinas priemanés gamintajs, kaip spibréita E5 direktyvose
ds.m Gamintsjss  |30/385/EEE, 88/42/EER ir 93/73/EB bei Madicings priemoniy reglaments

2017/745

rM_fJ 1g | Pesminimedsta |Nurada dats, kads buvo pagamints medicines prismant

Galiojima pabai
=HRImS BARARSE |y rodoma data, po kurios medicinos priemonés naudati nez=lima

14 data
15 Partijos kodas | Murodo gamintajo partijos kods, kad bitty galima identifikuati partijs.
| Nurode gamintojo ketaloge numer], kad bity galima identifkucti medicinos
c1g | Matalogo numeris

priemong.

Sterilizuota etileno

olsidu Murodo, kad medicinos priemoné buve sterilizuotz etileno cksidu

Nesterilizuoti - . . . N . . -
Muradema medicins priemané, kuri néra skirtas pakartotinai sterilizuati.

pakartotinai
Nenzudot, jei &l Nuradoma, kad medicinos p & neturi biti r jama, jei pakuote buvo
paieistz ir vadovautis | paieista ar atidaryta, ir kad naudotojas turi vadovautis naudejime instrukcija, kuriojg
5.2.8 | naudsjimo instrukcija | pateikiama papildomas informacijos.
e Viena steriliojo barjerg ) I L
H I - |Muradema vieno sterilijo barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote.
_ sistema su apsaugine

- Naudajamas kartu su 5.2 3 simboliu.
iZorine pakuate

Laikyti atakizu nua

o Nuradoma medicinos priemané, kuria reikis apsaugoti nuo Sviesos Saltiniy
saulés Zviesos

Laikyti sausoje vietojz | Nurodo medicinos priemone, kuriz reikiz spssugati nuo drézmes

MNenzudati Nuradoma medicinas priemane, kuri yra vienkarting arba skirta naudoti vienam
pakartotinai pacientui per vieng procediirg.

Zr.naudofimo. o 4 6ma, kad naudotojas turi perSidrét naudojimo instrukeila.

instrukeijz
Nurodoma, kad naudotojas turi perfiirét nauGojime instrukcija, kuricie
L nurodyta svarbi perspéjamaji informacija, pvz., jspéjimai ir atsarguma
Démesia - e .
priemonés, kurios dél jvairiy priezaséiy negali biti nurodytas ant padios
medicines priemonés
Nepirogeniné  |Nuradema nepirogening medicines priemoné.

IMedicinos prismané |Nurodoma, kad gaminys yra medicinos priemoné

Unikalusis priemongs . A .
Muradoma laikmena, kurioje yra unikaliojo priemanas identifikatoriaus informacija.
5 7.10|  identifikatorius - huriole yr top '

CE fenkas su
( € notifikuotosios jstaigad Nuradoms, kad priemané buvo patvirtinta CE Zenklu ir notifikuatosios jstaigas
numeriu | AumEriu.
identifikacijos numeris|

| TUR | Turings Nurodomas pakuotaje esantis turinys.

Viginis kateterio
Nurodomss vidinis kateterio skersmuo
skarsmuo

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Sios priemoneés saugumo ir klinikinio veiksmingumo (PSKV) santrauka galima perzitréti adresu
https://phenox.net/international/md

Kai EUDAMED taps prieinama, PSKV taip pat bus galima perZitréti adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device jvedant Siuos UDI:

e UDI-DI 539153091 035 4
e UDI-DI 539153091036 1

Numatomos klinikinés naudos specifikacija

Si priemoné padeda atlikti pacienty, kurie serga antriniu Gminiu i$eminiu insultu, kurj sukelé dideliy
intrakranijiniy kraujagysliy okliuzijos liga, revaskuliarizacijg ir (arba) jvesti tinkamas priemones (pvz.,
mikrokateterj) bei paskirtas diagnostines ir terapines medziagas.

Skirta naudoti tik Siy tipy priemones naudoti iSmokytiems profesionaliems gydytojams

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir institucijai, laikantis
nurodymy dél skundy teikimo jusy jurisdikcijoje.

Atsakomybés apribojimas
»phenox Limited” neatsako uZ Zalg, patirtg dél gaminio naudojimo ne pagal paskirtj arba
pakartotinio jo naudojimo
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TURKGE
KULLANIM TALIMATLARI
Esperance pHLO Aspiration Catheter

il

phenox Limited

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, irlanda H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-posta: info@phenox.ie
Web sitesi: www.phenox.ie

ierik
1 adet Esperance pHLO Aspiration Catheter
1 adet introdser kilif

Uriin Ailesi Asagidakileri igerir:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm ve 135 cm

Cihaz Tanimi

Esperance pHLO Aspiration Catheter (Esperance pHLO AC) tek limenli bir kateterdir. Esneklik
distalden proksimale dogru azalir; distalde oldukga esnek iken, proksimal ugta yar sertlige kadar
degisir. Esperance pHLO AC'nin distal ucunda floroskopik goruntilemeyi kolaylastirmak igin
radyoopak bir isaretleyici bulunur. Aksesuarlarin takilmasini, cihazlarin kateterin ig liimenine gegisini
ve vakum kaynagi gibi yardimci cihazlara baglantiyr kolaylastirmak igin proksimal ugta bir luer hub
bulunur. Kateterin dis ylzeyinin distal 100 cm'lik kismina, kullanim sirasinda daha fazla kayganlik
saglamak igin hidrofilik kaplama uygulanmistir. Esperance pHLO AC, atravmatik diiz bir uca sahiptir.

Esperance pHLO AC, miihiirlii poget ve raf kartonu konfigiirasyonunda, bir paketleme gemberiiginde
steril olarak tedarik edilir. Kesenin igerisinde destekleyici bir kart tizerinde bir introduser kilif
saglanir. Ambalaj, cihazin kolay taginmasini ve aseptik sunumunu saglayacak sekilde tasarlanmistir.

: ! (OF
b
Sekil 24: Esperance pHLO AC

Tablo 1: Esperance pHLO AC'nin Boyutlari

Boyut Esperance pHLO AC 71 125 | Esperance pHLO AC 71 135
A Etkili uzunluk 125cm 135cm
B Toplam uzunluk 132 cm 142 cm
C Hidrofilik kaplama uzunlugu 100 cm 100 cm

D Dis cap 0,082in¢/6F /2,1 mm 0,082in¢/6F /2,1 mm

E ic cap 0,071in¢/ 1,8 mm 0,071in¢g/ 1,8 mm

Distal ucun radyoopak
isaretleyiciye mesafesi

0,6 mm 0,6 mm

Kullanim Amaci

Esperance pHLO AC, nérovaskiiler damarlarda aspirasyon igin tek basina bir cihaz olarak veya uyumlu
bir geri gekme cihaziyla birlikte aspirasyon ve mekanik trombektomiyi birlestiren bir kateterdir.
Ayrica, kullanim kilavuzlarinda belirtilen kullanimlara tabi diger uygun cihazlarin ve tani ve tedavi
ajanlarinin yerlestirilmesini kolaylastirmak amaciyla kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlari

Esperance pHLO AC, biiyiik intrakranial damar tikanikligi hastaligina (internal karotis, orta serebral-
M1 ve -M2 segmentleri, baziler ve vertebral arterler i¢inde) bagl akut iskemik inmeli hastalarin
revaskdlarizasyonunda kullanim igin endikedir. Esperance pHLO AC, ayni zamanda uygun cihazlarin
(6r. mikrokateter) yerlestirilmesi ve kullanim talimatlarina tabi olarak tani ve tedavi ajanlarinin
uygulanmasi igin de kullanilir.

Kontrendikasyon
Esperance pHLO AC periferal veya koroner vaskiilatiirde kullanim igin tasarlanmamistir.
Esperance pHLO AC, bilinen genel damar duvari zayifligi olan hastalarda kontrendikedir.

Hedef Hasta Grubu

Esperance pHLO AC, biiyiik intrakranial damar tikanikligi hastaligina (internal karotis, orta serebral-
M1 ve -M2 segmentleri, baziler ve vertebral arterler iginde) baghakut iskemik inmeli ve/veya
nérovaskiiler sistemde tani ve/veya tedavi prosediirleri uygulanan hastalar igin tasarlanmistir.

Uyarilar

Esperance pHLO AC yalnizca perkitan, intravaskler teknikler ve prosediirler konusunda
kapsamli egitim almis hekimler tarafindan kullanilabilir. Esperance pHLO AC yalnizca
noérovaskdler prosedurleri destekleyebilen klinik ortamlarda kullanilabilir.

Cihazin pediatrik ve yenidoganlarda kullanim igin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Esperance pHLO ACsadece viicut iginde, floroskopi altinda manipile edilmelidir. Yeterli koruma
kullanarak, floroskopi strelerini azaltarak ve miimkiin oldugunda X isini teknik faktérlerini degistirerek
hastalarin ve hekimlerin/diger kullanicilarin X isini radyasyon dozlarina maruziyetini sinirlayin.
Direng hissedilirse kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin. incelemek igin islemi durdurun.
Direncin nedenini belirleyin ve uygun islemi yapin. Neden belirlenemiyorsa Esperance pHLO AC
cihazini geri gekin. Dirence karsi agin kuvvet uygulanmasi kateterin zarar gérmesine, diger
girisimsel cihazlarin zarar gérmesine veya yerinden oynamasina ya da damar hasarina neden
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olabilir.

Cihazin, 6zel olarak belirtilenler disindaki vaskuler bolgelerdeki giivenligi ve etkinligi hentiz belirlenmemistir
veya bilinmemektedir.

Esperance pHLO AC'nin distal ucu hidrofilik bir kaplamayla kaplanmistir. Halkadan ¢ikarmadan énce
kateteri en az 30 saniye hidrate edin. Kateter hidrate olduktan sonra kurumasina izin vermeyin.
Aksi takdirde cihazin steril oldugu varsayilamayacagi igin ambalaji agiimis veya hasarliysa cihaz
kullanmayin.

Cihaza hasar verme olasiligi nedeniyle, Esperance pHLO AC ile birlikte otomatik yiiksek

basingli kontrast enjeksiyon ekipmani kullanmayin.

Tekrar kullanmayin. Esperance pHLO AC steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tek
prosediirden sonra kateteri atin. Yeniden kullanim veya temizlik nedeniyle yapisal buttnliik

ve/veya islev bozulabilir. Kateterleri biyolojik materyallere maruz birakildiktan sonra temizlemesi

son derece zor olabilir ve yeniden kullaniimasi durumunda advers hasta reaksiyonlari meydana
getirebilir. Tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanim, kateter kaplamasinin yaglanmasinin etkisini
kaybetmesine, bunun sonucunda da yiiksek stirtinmeye ve hedef nérovaskiiler yapiya
erisilememesine yol agabilir.

Onlem

Kazara hasar olasihgini azaltmak igin Esperance pHLO AC'nin esnek distal kismini tutarken
dikkatli olun.

Cihazi yalnizca kullanim talimatlari ve etiketin net bir sekilde okunmasi ve tam olarak
anlasiimis olmasi ve etiketin ambalaja uygun sekilde yapistinlmis olmasi halinde kullanin.
Kateterin, belirli prosedr igin uygun durumda oldugundan emin olmak amaciyla
kullanmadan 6nce inceleyin. Herhangi bir hasar, ylzey diizensizligi, egilme veya bikilme
olup olmadigini kontrol edin. Bukulmus, hasarli veya diizensiz cihazlari kullanmayin.
Kateteri yalnizca uygun boyuttaki bir damara yerlestirin.

Kapali hava kabarciklarini gidermek igin kateterin yeterli sekilde irrigasyonu gereklidir
"Son kullanma" tarihinden énce kullanin.

Esperance pHLO AC ile birlikte kullanilmak tzere yalnizca uyumlu kilavuz telleri, kilavuz
kateterleri ve cihazlari veya maddeleri segin. Bu cihazlarin/maddelerin kullanimiyla iligkili
ek 6nlemler igin ilgili kullanim talimatlarina bakin

Kateteri dezenfektan maddeler, alkol veya DMSO gibi organik ¢ozuciilere maruz
birakmayin.

Cihazi silmeyin.

Cihaza agiri stkmayin.

introdiiser kilifin insan viicudu iginde kullanimi amaglanmamustir.

Etkilenen vaskiiler bolgede vazospazm siiphesi varsa durumu geri gevirmek igin uygun
ilag tedavisi gibi gerekli tim énlemler alinmalidir.

Girigimin tiirline ve stiresine gore antiplatelet ajanlarla uygun premedikasyon ve sistemik
heparinizasyon dustinilmelidir.

Kateterde herhangi bir olagan disi davranis gériilmesi durumunda prosedurii durdurun
ve Esperance pHLO AC'yi degistirin.

Kateterin kan akisini tamamen bloke etmemesine dikkat edilmelidir.

Kateterden gegen akis kisitlanmigsa infiizyonla lumeni temizlemeye ¢alismayin. Kateter
cikarilmali ve degistirilmelidir.

Damar duvarinin perforasyonu veya diseksiyonu ile sonuglanabileceginden Esperance
pHLO AC'nin ucunu damara sikistirmayin. Esperance pHLO AC'nin distal ucunun damar
duvariyla értiilmesiyle asiri aspirasyon, damar hasarina neden olabilir. Aspirasyondan
once floroskopi altinda distal ucun yerini dikkatlice inceleyin.

Uygun yikama soltisyonunun siirekli inflizyonunu saglayin.

Esperance pHLO AC'yi igneler, metal kantller, stentler veya keskin kenarli diger cihazlar
araciligiyla veya kivrimli veya kireglenmis kan damarlarindan manipiile ederken,
ilerletirken ve/veya cekerken dikkatli olun. Keskin veya egimli kenarlardan disari dogru
manipile etme, ilerletme ve/veya geri cekme, dis kaplamanin ve/veya esnek distal
kismin hasar gérmesine ve/veya ayrilmasina neden olabilir; bu da klinik agidan
istenmeyen olaylara yol acarak kaplama malzemesinin vaskilatiirde kalmasina veya
cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Aspirasyonun yalnizca gerekli olan minimum siire boyunca gergeklestirildiginden emin
olun.

Esperance pHLO AC'nin kullanimini, kateterin dig gapindan daha biyiik arterlerle
sinirlayin.

Hasarli ambalajlar treticiye veya distribiitore iade edin.

Deniz seviyesindeki atmosfer basincina gére izin verilen maksimum vakum -98 kPa'dir (-
14,2 psi / -29 inHg).

Siringa, aspirasyon tlp seti ve aspirasyon pompasinin kullanimiyla ilgili ek énlemler igin
ilgili cihazlarin kullamim talimatlarina bakin.

Saklama
Isidan uzak tutun. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Atma
Cihaz, gikarilan pihtilar, kan ve varsa ambalaji biyozararl atik olarak imha edilmelidir.

Potansiyel Advers Olaylar
Esperance pHLO AC'nin kullanimi sirasinda veya kullanimina ragmen asagidakiler dahil advers
olaylar gorilebilir:

Hava, kateter, plak, trombiis embolisi

Anevrizma yirtilmasi/perforasyonu

Alerjik veya toksik reaksiyon

Hastada advers tepki (yukarida belirtilenler disinda)

Emboli (tromboembolik/cihaz bilesenleri)

Ekstrakranial Hemoraj/Hematom

Prosediir sirasinda ekstrakranial/intrakranial komplikasyonlar (yukarida belirtilenler disinda)
Kontamine iriinler/enfeksiyon nedeniyle tigiincii kisilerin zarar gérmesi
Hemorajik inme

Enfeksiyon

Enflamasyon

iskemik inme

Nérovaskiler/Nérolojik komplikasyonlar

Hasta Yaralanmasi
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Agir zarar (kalici sakatlik/Olim)
Gegici iskemik atak (TIA)/nobet
Vazospazm

Damar okliizyonu/trombozu
Damar perforasyonu

Damar diseksiyonu

Damar hasari (yukarida belirtilenler digsinda)

Uyumluluk
Esperance pHLO AC ile birlikte kullanilan maddeler ve cihazlar, tireticinin agiklamasina gore kateterin
boyutlariyla uyumlu olmahdir.

Esperance pHLO AC yapistirici, yapistirici karisimi veya yapiskan olmayan sivi emboli maddeleriyle uyumlu
degildir

Esperance pHLO AC asagidaki trtinlerle uyumludur (Urnle birlikte verilmez; uyumluluk ve hekimin
deneyimi ve tercihine dayali olarak segilir):

Maksimum dig ¢api 0,035 ing / 0,89 mm olan kilavuz teller

8 F kilavuz kateterler/introduser kiliflar (minimum i¢ cap: 0,086”)

9 F balon kilavuz kateterler (minimum ig ¢ap: 0,086")

ilgili Kullanim Talimatlarina gére 0,071 ing i capa sahip bir kateterle uyumlu oldugu beyan edilen,
sivi olmayan girisimsel cihazlar

Rekanalizasyon prosediirii sirasinda bir aspirasyon kateterine (i¢ gap: 0,071 ing) geri cekilmek tizere
ilgili kullanim talimatlarinda uyumlu oldugu beyan edilen mikrokateterleri olan trombektomi
cihazlari

Deniz seviyesindeki atmosfer basincina gére maksimum vakumu -98 kPa (-14,2 psi / -29 inHg) olan
aspirasyon pompalari.

Esperance pHLO AC'yi bir aspirasyon pompasina baglamak igin bir ucunda standart Luer konnektori
bulunan tup setleri

Standart Luer konnektérlerle uyumlu siringalar

Standart Luer adaptérli déner hemostatik valfler (RHV)

Esperance pHLO AC ile birlikte, Esperance pHLO AC cihazinin bir kilavuz katetere yerlestirilmesini
saglayan bir introdiiser Kilif saglanir.

Kullanim Talimatlari
Prosediiriin hazirlanmasi

Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Potansiyel Advers Olaylar kisimlarina bakin.

Standart uygulamaya/ilgili kullanim talimatlarina gére uygun bir kateter kilifini (introdiser kilif)
uygun bir damara yerlestirin.

ilgili kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanilmak iizere bir 8 F kilavuz kateter (veya baska
bir uygun kateter) hazirlayin. RHV ve siirekli basing inflizyonunu kilavuz katetere baglayin.
Standart uygulama ve kullanim talimatlar dogrultusunda, uygun bir kilavuz tel yardimiyla
kilavuz kateteri uygun bir damara yerlestirin.

Alternatif olarak, uzun bir kilif kullanilmasi durumunda prosedir ek kilavuz kateter
kullanilmadan gergeklestirilebilir.

Esperance pHLO AC'nin Hazirlanmasi

Uygun uzunlukta Esperance pHLO AC'nin segildiginden emin olun.

Esperance pHLO AC'nin ambalajini dikkatlice agin. Poseti seritli ucundan soyarak agin ve
dairesel dispenseri posetten gikarin.

Aspirasyon kateterini ¢ikarmadan 6nce, dairesel dispenserin ucuna bagh Luer baglanti pargasi
araciligiyla dairesel dispenseri steril salinle yikayin. En az 30 saniye boyunca hidrate edin.
Aspirasyon kateterini dikkatlice dairesel dispenserden geri gekin.

Aspirasyon kateterinin hasar gérmediginden emin olmak igin dikkatlice inceleyin. Aspirasyon
kateteri hasar gérmiisse cihazi degistirin.

Esperance pHLO AC'nin yerlestirilmesi

RHV'yi aspirasyon kateterine baglayin.

Aspirasyon kateterinin i¢ lumenini steril salinle yikayin.

Uyari: Kateter hidrate olduktan sonra kurumasina izin vermeyin.

Surekli basing inflizyon hattini Esperance pHLO AC'ye baglayin.

Kilavuz teliilgili kullanim talimatlarina gére hazirlayin. Not: Aspirasyon kateterini yonlendirmek
i¢in yalnizca daha buytik ¢aplh bir kilavuz tel (0,035”) kullaniimalidir.

Kilavuz teli dikkatle Esperance pHLO AC'ye yerlestirin.

Soyulabilen introduser kilifini kullanarak Esperance pHLO AC - kilavuz tel takimini kilavuz
kateterin RHV'sinden gegirin.

Esperance pHLO AC kilavuz tel takimindaki soyulabilir introduser kilifi, introduser kilifi RHV'den
geri gekip soyarak gikarin.

Uyari: Soyulabilir introdiiser kilifin kilavuz tel yerlestiriimeden Esperance pHLO AC'den
cikarilmasi, Esperance pHLO AC'ye zarar verebilir.

Esperance pHLO AC'nin etrafindaki O-ring valfini geri akigi en aza indirecek kadar sikin ancak
Esperance pHLO AC'nin hareketini engelleyecek kadar sikmayin.

Uyar:i: Esperance pHLO AC'nin etrafindaki hemostatik valfin asiri sikilmasi cihazda hasara yol
acabilir.

Esperance pHLO AC ve kilavuz kateterde surekli yikamayi strdariin.

Kilavuz teli ve Esperance pHLO AC'yi kilavuz kateterin distal ucuna ilerletin.

Kilavuz teli ve Esperance pHLO AC'yi floroskopi altinda istenen damara dikkatle ilerletin. Kilavuz
teliilerletin ve Esperance pHLO AC ile donusiimli olarak takip edin.

Alternatif olarak, Esperance pHLO AC, damar navigasyonu igin uygun bir mikrokateterle birlikte
kullanilabilir. Mikrokateter kullaniliyorsa kullanimdan 6nce ilgili kullanim talimatlarina uygun sekilde
hazirlayin. Esperance pHLO AC ile mikrokateter-kilavuz tel takimini takip edin.

Uyari: Asiri direngle k saniz direncin ini belirleyene kadar cihazi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

Hedef damara ulagildiktan sonra kilavuz teli (ve gerekirse mikrokateteri) Esperance pHLO
AC'den gikarin.
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AC
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Siringayla dogrudan trombiis aspirasyonii icin Esperance pHLO AC

Esperance pHLO AC'nin distal ucunun floroskopi altinda emboli veya trombiise oturdugundan
emin olun.

Esperance pHLO AC'nin proksimal ucunda, perfiizyon hattini (strekli basing inflizyonunun)
¢ikarin ve RHV'nin yan koluna 30 cc veya 60 cc kilitleme siringasi olan bir tipa (valf) takin.
RHV'yi sikin.

Tipa kapali haldeyken siringanin pistonunu gekin ve kilitleyin.

Aspirasyona baslamak igin tipayi agin.

Siringa kan, trombiis veya emboli aspire etmezse ya da yavas aspirasyon gozlemlenirse
kisitlamanin nedenini dikkatlice arastirin ve gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin.
Uyari: Esperance pHLO AC'nin distal ucunun damar duvariyla értiilmesiyle asiri aspirasyon,
damar hasarina neden olabilir.

Esperance pHLO AC'de kan, trombis veya emboli sikisirsa cihazi hastanin viicudundan
tamamen gikarin. Trombis veya embolinin Esperance pHLO AC'nin distal ucuyla tam olarak
temas halinde kaldigindan emin olmak igin aspirasyonu strdirin. Trombis veya emboli
tamamen temas halindeyken Esperance pHLO AC'yi hastanin viicudundan geri cekin ve
Esperance pHLO AC'nin i¢ llimenini temizleyin.

Uyari: Cihazi hasta viicudunda tutarken Esperance pHLO AC'nin i¢ liimenini infiizyonla
temizlemeye galismayin.

Aspirasyon tamamlandiktan sonra Esperance pHLO AC'yi hastanin viicudundan gikarin.
Damar rekanalizasyonunu dogrulamak igin anjiyografik ¢alisma yapin.

Ayni Esperance pHLO AC cihaziyla vaskilatiire tekrar erisim gerekiyorsa Esperance pHLO
AC'nin ig limenini salin inflizyonuyla yikayip temizleyin. Cihazda hasar olup olmadigini kontrol
edin.

Uyari: Herhangi bir hasar veya diizensizlik gériirseniz cihazi kullanmayin.

Esperance pHLO AC'nin siringayla tekrar kullanimi i¢in 11-31. adimlan izleyin.

Aspirasyon pompasiyla dogrudan trombiis aspirasyonu igin Esperance pHLO AC

Floroskopi altinda, Esperance pHLO AC'nin distal ucunun emboli veya trombiisle temas
ettiginden emin olun.

Aspirasyon tupi setinin Luer konnektériini (distal) RHV'nin yan koluna baglayin.

Huni adaptoriini (proksimal) uyumlu bir aspirasyon pompasina baglayin. Bu, huni adaptéri
kanisterin hasta baglanti portundan ilgili aspirasyon pompasina baglanmasiyla gergeklestirilir.
Deniz seviyesindeki atmosfer basincina gore izin verilen maksimum vakum -98 kPa'dir (-14,2
psi/-29 inHg).

S6z konusu cihazin kullanimi igin vakum kaynaginin kullanim talimatlarina bakin.

Aspirasyon tiipl setindeki akis anahtarini/tipayi/klempi veya mevcut bir diger kilidi agarak
aspirasyonu baslatin.

Aspirasyon tiipl seti kan, trombis veya emboli aspire etmezse ya da yavas aspirasyon
gozlemlenirse kisitlamanin nedenini dikkatlice arastirin ve gerekirse distal ucu yeniden
konumlandirin.

Uyari: Esperance pHLO AC'nin distal ucunun damar duvariyla értiilmesiyle asir1 aspirasyon,
damar hasarina neden olabilir.

Esperance pHLO AC'de kan, trombiis veya emboli sikisirsa cihazi hastanin vicudundan
tamamen gikarin. Trombis veya embolinin Esperance pHLO AC'nin distal ucuyla tam olarak
temas halinde kaldigindan emin olmak igin aspirasyonu sirdiriin. Trombis veya emboli
tamamen temas halindeyken Esperance pHLO AC'yi hastanin vicudundan geri gekin ve
Esperance pHLO AC'nin i¢ limenini temizleyin.

Uyari: Cihazi hasta viicudunda tutarken Esperance pHLO AC'nin i¢ liimenini infiizyonla
temizlemeye galismayin.

Aspirasyon tamamlandiktan sonra Esperance pHLO AC'yi hastanin viicudundan gikarin.
Aspirasyon tiipii setindeki akis anahtarini/tipayi/klempi veya mevcut bir diger kilidi kapatarak
aspirasyonu durdurun.

Damar rekanalizasyonunu dogrulamak igin anjiyografik ¢alisma yapin.

Ayni Esperance pHLO AC cihaziyla vaskiilatire tekrar erisim gerekiyorsa Esperance pHLO
AC'nin i¢ luimenini salin infiizyonuyla yikayip temizleyin. Cihazda hasar olup olmadigini kontrol
edin.

Uyari: Herhangi bir hasar veya diizensizlik gériirseniz cihazi kullanmayin.
Esperance pHLO AC'nin aspirasyon pompasiyla yeniden kull icin 11-22. ve 32-40.
adimlari izleyin.

Trombek

i cihazi tarafi siringa veya aspirasyon pompasiyla trombiis

aspirasyonu igin Esperance pHLO AC

Floroskopi altinda, Esperance pHLO AC’nin distal ucunun segilen damarda bulundugundan
emin olun.

Uygun bir mikrokateteri hazirlayin, yerlestirin ve (gerekirse) ilgili kullanim talimatlarina uygun
sekilde kilavuz tel ile hedef damara y6nlendirin.

Mikrokateteri ve kilavuz teli trombis iginden ilerletin. Mikrokateter ucunun trombisin
distaline yerlestirildiginden emin olun. Kilavuz teli gikarin.

Uyumlu trombektomi cihazini segip hazirlayin ve bu cihazi ilgili kullanim talimatlarina uygun
sekilde mikrokateterin igine yerlestirin.

Mikrokateteri kullanim talimatlarina uygun sekilde geri gekerek trombektomi cihazini trombis
icerisine yerlestirin.

Trombusiin proksimal ucuna temas etmek igin Esperance pHLO AC'yi hareket ettirin.
Siringayla trombiis aspirasyonu: 24-27. adimlari izleyin

Aspirasyon yla trombiis aspirasy 33-36. adimlari izleyin

Trombektomi cihazini ve mikrokateteri tek bir Gnite olarak (kullanim talimatlarina gére) strekli
aspirasyon altinda Esperance pHLO AC've dogru yavasca geri gekin. Alternatif olarak, bos
kateter teknigini uygulamak Uzere, aspirasyona baglamadan 6nce mikrokateteri gikararak
aspirasyon igin kullanilabilir limeni artirin.

Uyari: Trombektomi cihazini asla Esperance pHLO AC'den distal olarak damarin igine dogru
itmeyin.

Trombektomi cihazi/mikrokateter Unitesi tamamen geri gekilip Esperance pHLO AC'den
cikarildiktan ve aspirasyon tamamlandiktan sonra Esperance pHLO AC'yi hastanin viicudundan
cikarin.

Alternatif olarak, tim cihazlar (Esperance pHLO AC, trombektomi cihazi ve mikrokateter) tek




49.

50.
51.

52.

53.
54.

bir tnite olarak geri gekilip hasta viicudundan gikarilabilir.

Trombektomi cihazi ve mikrokateteri, kan, trombis veya emboli Esperance pHLO AC igerisinde
sikisirsa tiim cihazlar (Esperance pHLO AC, trombektomi cihazi ve mikrokateter) hastanin
viicudundan gikarin. Trombds veya embolinin Esperance pHLO iginde veya Esperance pHLO
AC'nin distal ucuyla tam olarak temas halinde kaldigindan emin olmak igin aspirasyonu
stirdiirtin. Trombis veya emboli tamamen temas halindeyken Esperance pHLO AC'yi hastanin
viicudundan geri gekin ve Esperance pHLO AC'nin i¢ lumenini temizleyin.

Uyari: Cihazi hasta viicudunda tutarken Esperance pHLO AC'nin i¢ liimenini inflizyonla
temizlemeye ¢alismayin.

Damar rekanalizasyonunu dogrulamak igin anjiyografik ¢alisma yapin.

Ayni cihazlarla vaskiilatire tekrar erisim gerekiyorsa cihazlari yikayip temizleyin. Kullanim
talimatlarina gore cihazlarda hasar olup olmadigini kontrol edin.

Uyari: Herhangi bir hasar veya diizensizlik gériirseniz cihazlar kullanmayin.

Esperance pHLO AC'nin siringa veya aspirasyon pompasiyla ve trombek i cihazi ve
mikrokateteriyle yeniden kullanimi i

n 11-22. ve 41-52. adimlari izleyin.

Uygun cihazlarin yerlestirilmesi igin Esperance pHLO AC

Floroskopi altinda, Esperance pHLO AC'nin distal ucunun segilen damarda bulundugundan
emin olun.

Yalnizca uygun cihazlan yerlestirin.

Esperance pHLO AC'yi tamamen g¢ikarmadan énce cihazlari gikarin.

Performans Ozellikleri
Esperance pHLO AC, nérovaskiler damarlarda aspirasyon veya mekanik trombektomi ile aspirasyon
gergeklestirmek igin tek basina veya kombinasyon halinde bir cihaz olarak kullanilir. Esperance pHLO

AC, standart kilavuz kateterler ve aksesuarlarla birlikte kullanildiginda, nérovaskiilerdeki durumlarin
erisim/tani/tedavisine imkan veren uygun cihaz ve/veya maddelerin yerlestirilmesini kolaylastirir.
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Referans
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d Gratici AB direktifieri 50/385/EEC, 98/42/EEC ve 32/75/EC ile Tibbi Cinaz YBnetmeligi
511 2017/745't= tanimlandig sekilde tibbi cihaz Oreticisini belirtir.
ﬂs . Uretimtariti | Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.
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Son kullanma tarihi | Tibbi cihazin hangi taribten sonra kullanilamayacagin belirtir.

Parti kodu Parti veya latun tanimlanabilmesi igin draticinin parti kedunu balirtir.

Katalog numarasi | Tibbi cihazin tamimianabilmesi igin Greticinin katalog numarasim bedirtir.

Etilen oksit kullarilaralf

steriliza adimistir Tibbi cihazin etilen oksit kullanlzrak sterilize edilmis oldugunu belirtir.

Tekrar sterilize

] Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihaz belirtir.
etmeyin

Ambala] hasarliysa
kullanmayinue | Ambalsji hasarh veys aqimig bir tibbi cihazin kullandmamnas: gerektigini ve

Kullarm talimatlznna | kullzmicinn ek bilgi icin kullznim kilzvuzuna bakmasi gerektigini belirtir.
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Diginda Koruyucs
Ambalzjh Tek Steril
Bariyer Sistemi
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Pirgjenik degildir | Firojenik olmayan bir tibbi cihaz belirtir.

Tibbi dhaz Ogenin tibbi bir cihaz oldufunu belirtic
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€ Onaylanmig Kurulug
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EPTY CE isareti

‘ icRk ‘ Tgerik Ambalzjin igeriZinde bulunanlzn belirtir
Kateterin Kstet belirti
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Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Bu cihazin Guivenlik ve Klinik Performans (SSCP) 6zetine igin bkz.
https://phenox.net/international/mdr.

EUDAMED kullanima sunuldugunda, SSCP
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device adresinde de UDI'larla
goriintulenebilecektir:
UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

Beklenen Klinik Faydanin Belirlenmesi

Bu cihaz, biiylik intrakranial damar tikanikligi hastaligina bagh akut iskemik inmeli hastalarin
revaskilarizasyonuna ve/veya uygun cihazlarin (6r. mikrokateter) yerlestirilmesine ve ayrica tani ve
tedavi maddelerinin uygulanmasina yardimci olur.

Yalnizca bu cihaz tiplerinin Kullanimi konusunda Egitim Almis Profesyonel Klinisyenler Tarafindan
Kullanim igindir
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Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, yargi bélgenizdeki sikayet yonergelerine
gore Ureticiye ve yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sorumluluk Sinirlari
phenox Limited, Griniin amaglanan kullanimi disinda kullaniimasi veya tekrar kullanilmasi sonucu
olusan hasarlardan sorumlu tutulamaz.


https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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CopepKaHue

1x Esperance pHLO Aspiration Catheter
1x

MHTpOAblOCE

p KaTeTepa

CeMeiiCTBO U3 ennii BKIOYAET B cebn:
Esperance pHLO Aspiration Catheter 125 cm 1 135 cm

OnucaHue ycrpoiicTBa

Esperance pHLO Aspiration Catheter (ganee Esperance pHLO AC) npeacTasnsier coboi
O/IHOMPOCBETHBbIN KaTeTep. Ero rMBGKOCTb YMEHbLUIAETCA OT AUCTANbHOTO K MPOKCMMANbHOMY KOHLY,
HauMHaA C BbICOKOW MMBKOCTY B AUCTA/IbHOM YacTU 10 MOJYMKECTKOCTU Ha MPOKCMMaNbHOM KOHLiE.
Ha gucranbHom KoHLe ycTpoiicTea Esperance pHLO AC umeeTcs peHTreHOKOHTPACTHbI MapKep Ans
obneryeHna  PEHTTeHOCKOMUYECKOK Bu3yanusauuu. JII09POBCKMIA  pasbemM  HaxoauTcA  Ha
NPOKCMManbHOM KOHLUE ANA OBnerdeHWs NOACOAUHEHUA NPUHAANEKHOCTEN, MPOXOKAEHUE
YCTPOICTB BO BHYTPEHHWIA NPOCBET KaTeTepa U NOACOeANHEHUA K BCTIOMOTaTe/IbHbIM YCTPOIiCTBaM,
TaKUM KaK WUCTOUHMK paspexkeHua. [UCTanbHaA NOBEPXHOCTb KaTeTepa MMeeT rmapodubHoe
NoKpbITME Ha A/MHY 100 cm, NpeAHasHauYeHHOe [1A YBENNYEHNA IETKOCTU CKO/TbXKEHNA BO BPemMa
ucnonb3oBaHuaA. Yctpoiicteo Esperance pHLO AC oOcHalweHO aTpaBMaTUYECKUM MpPAMbIM
HaKOHEYHMKOM.

Esperance pHLO AC nocTaBnseTca B CTEPU/IbHOI YNAaKOBKE, FepPMETUYHO 3aneyaTaHHOM NnakeTe U
KapTOHHOW KOpOBKOW AnA XpaHeHua. OBONOYKA MHTPOAblOCEpa KaTeTepa MpUKpenneHa K
cneuuanbHO NOAN0XKKE BHYTPU NaKeTa. YNaKkoBKa Npe/iHasHaueHa Ana yao06CcTBa 1 acenTuyeckoro
M3B/IEUEHUA YCTPOICTBA.

PucyHok 25: Esperance pHLO AC

Tab6auua 1. Pasmepsi Esperance pHLO AC

Pasmepbl Esperance pHLO AC 71 125 Esperance pHLO AC 71 135
A Pabouas anvHa 125cm 135cm
B O6wan gnvHa 132 cm 142 cm
C |OnvHa ruapodmabHOro NOKpbLITUA 100 cm 100 cm
D HapyskHblli Anametp 2.1 mm (6F) 2.1 mm (6F)
E BHYTpeHHUI gnameTp 1,8 Mm 1,8 Mm

PaccTosaHMe OT AUCTaNbHOTO
KOHYMKa Ao 0.6 Mm 0.6 Mm
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO MapKepa

HasHaueHue

Esperance pHLO AC - KaTeTep, NpeaHasHauYeHHbIM 17 acriMpaLym B HeliPOBACKYIAPHBIX COCY/jaX B KayecTse
HEe3aBMCMMOTO YCTPOICTBA MW B COHETaHNM C COBMECTUMbIM YCTPOCTBOM A1 M3BNEHEHIA, COHETatOLLMIA
aCMMPaLMOHHYI0 N MEXaHUYECKYI0 TPOMBIKTOMMIO. OH TaKKe MOXET MCMOoNb30BaTbCA ANA obnerdeHuns
BBEEHMA APYTVX NOAXOAALLMX YCTPOMCTB, a TaKKe ANarHOCTUHECKNX 1 TePaneBTUYECKMUX CPE/ACTB, KOTopble
C/leflyeT MCNoNb30BaTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM NO UX MPUMEHEHMIO.

MokasaHua K NnpuMmeHeHuo

Esperance pHLO AC npesgHasHayeH ANA MCNONb30BaHWA NPWU PEBACKY/NAPMU3aLMKU NaLMEHTOB C
OCTPbIM MIIEMMYECKAM UHCYIbTOM, ABUBILMMCA OCNOMHEHMEM KPYMHOMN OKKNI03MOHHOMN 6onesHu
cocyzi0B (BHYTPU COHHOW apTepuu, cpefHelt YacTu uepebpanbHoro otaena M1 n M2, 6asunapHoit
apTepun 1 BepTebpanbHbix apTepuii). Esperance pHLO AC Takke npeaHasHaueH ANA BBeJeHWA
COOTBETCTBYIOLMX YCTPOICTB (HANPUMep, MUKPOKaTeTepa), @ TakKe BBEAEHWUA ANArHOCTUMECKUX U
TepaneBTUYECKMX CPEACTB, KOTOpbIE CNIeAyeT UCTIOb30BaTh B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM MO UX
NpUMEHEeHUIO.

MpoTtusonokasaHus

Esperance pHLO AC He npeaHasHaueH A1 UCNIONb30BaHNA B NEPUPEPUIECKMX NN KOPOHAPHBIX
cocyaax.

Esperance pHLO AC npoT1BONOKa3aH NaLeHTam C U3BECTHOM 0bLieli cnabocTbio CTEHOK COCY/108.

Lienesas rpynna nauneHTos

Esperance pHLO AC npefHa3Ha4eH A1A NaLMeHTOB C OCTPbIM ULLIEMUYECKUM UHCYITOM, BTOPUYHbBIM NO
OTHOLWNEHMIO K KPYNHOW OKK/IO3MOHHOM 60N1e3HM cocyaia (BHYTPM COHHOI apTepuu, CpeaHeii Yactu
uepebpanbHoro otaena M1 u M2, 6asunapHoii aptepun u BepTebpanbHbiX apTepuit), a Takxe ana
[IMArTHOCTUYECKNX M TepaneBTUYECKMX HePOBaCKYIAPHbIX NpoLieayp.

BHumaHue!

Esperance pHLO AC MOeT 1UCMo/Ib30BaTbCA TONbKO Bpayamu, NpoLLeLumMmu ry6okyo

NO/rOTOBKY B 06/1aCTV YPECKOMHbIX BHYTPMCOCYANCTBIX METOAMK U NpoLeayp. Esperance

pHLO AC MOXeT MCMONb30BATLCA TONBKO B KIMHUYECKUX YCI0BUAX, MPUFOAHBIX ANA
HelipoBacKyAPHbIXMPOLEeayp.

Be30nacHoCTb U 3G PeKTUBHOCTb MPUMEHEHUA YCTPOICTBA /1A [ieTell U HOBOPOXK/AEHHbIX

He yCTaHoBNEeHa.

MaHunynuposatb Esperance pHLO AC BHyTpu Tena ciieayeT ToNbKO Nog hAtoopocKonueit.
OrpaHuybTe BO3/1eCTBIE 103 PEHTTEHOBCKOTO U3/Ty4eHWA Ha MaLMEHTOB, Bpayeit UM OKpY»KaloLuX,
MCMO/b3yA A,OCTaTOMHOE KOJIMYECTBO SKPaHOB, YMEHbLLAA BPeMA PEHTTEHOCKOMMM U MO BO3MOKHOCTM
M3MeHAA TEXHNYeCKMe GaKTOpPbl PEHTTEHOBCKOTO N3/yYeHNA.

He npoggwraiiTe 1 He BTArMBaiTe KaTeTep, €CAM OLLYLIAETCA CONPOTUBAEHMe. MprocTaHoBMUTE
npoueaypy ANA BLIACHEHNA NPUYMHBI CONPOTUBAEHNA. OnpeAenunTe NPUUMHY CONPOTUBEHMA 1
NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbI. ECAIM NPUUKMHY BbIABMTD He yaaeTcs, u3snekute Esperance

pHLO AC. YpesamepHoe ycunve Npu CONPOTUB/IEHMM MOXKET NPUBECTU K MOBPEKAEHMIO KaTeTepa,
NOBPEXAEHMIO MU CMELLEHNIO APYTUX MHTEPBEHLIMOHAIbHBIX YCTPOUCTB UM TPaBMe cocy/a.
Be30onacHoCTb 1 3pPEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA He YCTAHOBNEHA WAM HEU3BECTHAa B COCYAMCTbIX
061acTAX, KOTOPbIE ABHO He YKa3aHbl B UHCTPYKLNM.

Esperance pHLO AC MOKpbIT rMAPOGUILHBIM MOKPLITUEM Ha AWCTANbHOM KOHUE. YBAaXHUTE
KaTeTep B TeueHue He MeHee 30 CeKyHA Nepej U3BNeYeHNeM 13 KonbLa. He fonycKaiiTe BbicbIXaHUA
KaTeTepa nocne yBNaKHeHNA.

3anpeljaeTca MCNO/b30BaTL KaTeTep, eC/IM YNaKoBKa OTKPbITa UM NOBPEX/AEHa, MOCKONbKY B
3TOM C/ly4ae HeBO3MOKHO rapaHTUPOBaTb CTEPULHOCT.

3anpeujaeTca MCNONb30BaTh C ycTpoiicTeom Esperance pHLO AC aBTomaTuyeckoe

o6opy/oBaHWe ANA BBEAEHUA KOHTPACTHOTO BELLLECTBA BbICOKOTO AaBAEHUA, OCKONbKY 3TO
MOMET NOBPeAUTb YCTPOWCTBO.

MosTOpHOE Mcnonb3oBaHue 3anpelyeHo. Esperance pHLO AC nocTaBnseTcA B CTEPUNbHOM

BUAE W NPeHA3HAYeH UCKNIOYUTEIbHO ANA OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHuA. Mocae 04HOM
npoueaypsl KaTeTep cneayeT yTUAU3MPoBaTh. MOBTOPHOE NCMOb30BaHME MW OYNCTKA

MOryT HapyLIMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb 1/MAK GYHKLIMOHMpPOBaHMeE yCTPOiCTBa. OuncTka
KaTeTepoB Moc/e BO3/AeNCTBUA GUONOTMUECKMX MaTepuanos KpaiiHe 3aTpyaHeHa. Mpu

NOBTOPHOM MCMO/Nb30BAHNM OHM MOTYT BbI3BaTb Y NALMEHTa HEXeNaTe/bHble PeaKLum.
MoBTOpPHaA CTepMAU3aALMA MM NOBTOPHOE UCMONb30BaHUE MOTYT NPUBECTU K

HeapdEKTUBHOI CMa3sKe NOKPbLITUA KaTeTepa, YTO MOXET NPUBECTU K BLICOKOMY TPEHUIO 1
HEBO3MOXHOCTM [JOCTyNa K Lie/IeBOI HelipoBacKyNApHOii o6nacT.

MpodunakTuka

ByAbTe OCTOPOXKHbI Npu 06paLLeHun ¢ rnbKoit guctanbHom YacTelo Esperance pHLO AC,
4TO6bI YMEHbBILIUTb BEPOATHOCTb CYHANHOTO MOBPEXKAEHUA.

Mcnonb3yiite yCTPOMCTBO TOILKO B TOM C/1y4ae, eC/IM MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO 1
3TMKETKY MOXKHO YETKO NMPOYECTb M MOHATL NOMHOCTbIO, @ TaKXKe C/IN STUKETKA
NpaBUNbHO NPUKAEEHa K yNaKoBKe.

Mepea “cnonb3oBaHWEM OCMOTPUTE KaTeTep, YTO6bl y6eanTbCA, YTO ero COCTOAHME
NOAXOANT ANA KOHKPETHOW npoueaypbl. OCMOTPUTE Ha NpeaMET NOBPEXAEHN,
HepPOBHOCTE! NOBEPXHOCTH, U3rMBOB MK NepernboB. He MCnonb3yiiTe U30THYTbIE,
NOBPEXKAEHHbIE UM NOKOPO6EHHbIE YCTPOWCTBA.

KaTeTep cneslyeT BBOAWTbL TONLKO B COCY/lbl COOTBETCTBYIOLIETO Pasmepa.

[AnA yaaneHua nysbipbKos Bo3ayxa TpebyeTca [0CTaTouHOe OpoLIeHIe KaTeTepa.
Mcnonb3oBath A0 UCTEHYEHWA CPOKA FTOAHOCTU.

Bbi6epuTe TONbKO COBMECTUMbIE NPOBOAHMKM, HAaNpPaBAAIoLMe KaTeTepbl U yCTpoiicTBa
WU areHTbl, KoTopble 6yayT ncnonb3osatbes ¢ Esperance pHLO AC. JononHuTebHble
Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH, CBA3AHHbIE C UCMO/Nb30BaHUEM KAaTaTepOB U COBMECTUMbIX
YCTPOWMCTB CM. B COOTBETCTBYIOLMX YKa3aHWAX N0 NPUMEHEHMIO.

He noggepraiite KaTeTep BO3/MCTBUIO OPraHAYECKMX PACcTBOPUTENEN, TAKMX KaK
Ae3vHduumMpyiowme cpeacTsa, cnupt uam IMCO.

He npoTupaiite ycTpoiicTso.

He npuknazbiBaiiTe YpesmepHOTo BPALLATENLHOTO YCUAUA.

VIHTpozplocep KaTeTepa He Npe/iHasHayeH ANA UCNONb30BaHUA B OpraHU3Me YeNoBeKa.
Mpu Nof03peHN Ha Ba3ocnasm B NOPAKEHHOM y4acTKe COCy/a HEOBXOANUMO NPUHATL
BCe Mepbl AN1A ero 06palleHua, Hanpumep, NPUHATL COOTBETCTBYIOLLYIO 1EKAPCTBEHHYIO
Tepanuio.

CnepyeT paccmMoTPeTb BO3MOXHOCTb HaJ/1eXallel NOArOTOBKM C NPpUMEHeHWeM
aHTWUarperaHToB W CUCTEMHOW renapuHU3aLm B 3aBUCUMOCTYM OT TUMa 1
NPOAONKUTENBHOCTU BMELLATENbCTBA.

B cnyyae nto60ro Heo6bIMHOTO MOBEAEHUA KaTeTepa NPeKpaTUTe NPoLeaypy 1 3ameHuTe
Esperance pHLO AC.

Heobxoaumo cobtosiaTb OCTOPOKHOCTb, YTOBbI HE A0MYCTUTL NONHO BN1OKMPOBKM
KPOBOTOKA KaTeTepom.

Ecnu noTok Yepes KaTeTep OrpaHUyeH, He NbiTaiiTecb OYMCTUTL MPOCBET C MOMOLLBIO
MHOY3umn. Katetep HeOBX04MMO U3BNIEYL U 3aMEHUTD.

He 3a)kumaiite koHunK Esperance pHLO AC B cocyAie, MOCKOJ/IbKY 3TO MOKET NPUBECTU K
nepdopaLym UM pacceyeHuIo CTEHKM cocya. YpesmepHas acnvpalLya npu NoKpbITom
CTEHKOI cocyAa ANCTanbHOM HaKOHeYHWKe ycTpoiicTea Esperance pHLO AC moskeT
NpUBECTY K TpaBme cocyaa. Mepes acnMpaLyoHHbLIM UCCeA0BaHUEM TLATENbHO
uccnesyiTe pacnonox)eHne AUCTaNbHOTO HAKOHEUYHMKA C MOMOLLbIO GAKOPOCKONUM.
MopAepkuBaiiTe NOCTOAHHOE BBEAEHME COOTBETCTBYIOLLETO MPOMbIBHOTO PacTBOpa.
By/AbTe OCTOPO3KHBI NPU MaHWUMYAALMAX, NPOABUKEHUM U(1nn) 3BnedeHnm Esperance
pHLO AC 4epes urnbl, MeTaIM4eckne KaHioNn, CTEHTbI UM ApYrue YCTPOWCTBA C
OCTPLIMM KPafAMM UK Yepes3 U3BUTbIE UM KabLMOULMPOBAHHbIE KDOBEHOCHbIE
cocyipl. MaHUNynaumum, NpOABUMKEHNE NN U3BIEYEHME Yepes OCTPbIE MW CKOLEHHbIe
Kpas MOTyT NPUBECTMU K NMOBPEKAEHMIO M/UNM OTAENEHUIO HAPYHKHOTO NOKPLITUA UK
rMBKOIA INCTa/IbHOM YaCTH, YTO MOXKET BbI3BaTb HEGNArONPUATHbIE KUHUYECKNe
nocNeacTsrA, NPUBOAALLME K NOMNAAAHMIO MaTepuana NoKpbITUA B COCYAUCTYHO CUCTEMY
WY NOBPEXAEHMIO YCTPOIICTBA.

Y6eauTech, YTO acNMpaLysa BbINONHAETCA TONLKO B TEYEHUE MUHUMANbHO
HeobxoAMMOro BpemeHu.

Wcnone3syiiTe Esperance pHLO AC TonbKo B apTepumax, AVaMeTp KOTOPbIX NpeBbillaeT
BHELIHUI ANamMeTp KaTeTepos.

BepHWTe BCIO MOBPEXAEHHYHO YNAKOBKY NPOU3BOAUTENIO UM AUCTPUBLIOTOPY.
MaKcMMmanbHO JONyCTUMbIN YPOBEHb paspeskeHus coctasnset -98 kMa (-14,2 GyHT/Ks.
AtoiM / -29 PT. CT.) N0 OTHOWEHWMIO K aTMOCHEPHOMY AaBNEHUIO HA YPOBHE MOPS.
JlononHUTENbHbIE Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BAHWEM WNPULA,
KOMM/EKTa acnMpaLMOHHbIX TPYBOK 1 acnMpaLMOHHOro Hacoca, CM. B YKasaHMAX no
MCMONb30BAHMIO COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOICTB.

XpaHeHue



XpaHUTb BAAAM OT Tena. XpaHUTb B CyXOM NPOXN3aAHOM MecTe.

YTunusauma
YCTpOiicTBO, M3BNEUEHHbIE TPOMGbI, KPOBb 1, NPK HEOBXOAMMOCTH, YNAKOBKa JOMKHbI
YTUAN3MPOBATLCA KaK GUONOTMUECKM ONACHbIE OTXOAbI.

BO3MOJKHbIe HexenaTe lbHble ABNEHUA
MepeuncneHHble HMKe NOBOUHbIE 3PEKTbI MOTYT BO3HMKATL BO BPEMA AU HECMOTPA Ha
vcnonb3oBaHue Esperance pHLO AC:

Bo3aywHas, katetepHas, 6aswWwka, Tpom60-ambonus

Paspbis/nepdopauua aHeBpU3MbI

Annepriayeckas UM TOKCUYECKan Peakuns;

HexxenatesibHan peakuma naumueHTa (Kpome BbilieyKasaHHOM)

Imbonus (TpomB603MB0NA/KOMMOHEHTbI YCTPOICTBA)

BHeuepenHoe KpoBonsAuAHMe / rematoma

BHeuepenHble/BHYTpUYEpPENHbIE OCIOKHEHNA BO BPeMA NpoLeAypbl (TOMMMO ONMCAHHbIX BbiLue)
Bpe/, 3/,0p0OBbIO TPETLErO IMLiA B pe3y/ibTaTe MHOULMPOBAHNA 3aTPASHEHHDBIX N3NNI,
Femopparuieckuii UHCynbT

NHbekuma

BocnaneHue

Nwemnyeckunit MHcynbT

HelipoBacKy1ApHble/HEBPONOTUYECKME OCNIONKHEHNA

Tpasma nauueHTa

Tsxenbli Bpes (NOCToAHHAA HETPYA0CNOCOBHOCTL / cMepTb)

TpaH3uTopHas Mwemmndeckas ataka (TUA) / npunagok

Cnasm cocypa

OKKI031A/TPOMB03 cocyA1a;

Nepdopauma cocyaa

PacceyeHve cocyaa

MoBpexaeHue cocyaa (Kpome BbllLeyKasaHHOro)

CosmecTumocTb
BewlectBa M yCTpoOWMCTBa, wWCMonb3yemble C ycTpoiictBom Esperance pHLO AC, [40MKHbI
COOTBETCTBOBATL Pa3mepam KaTeTepa B COOTBETCTBUM C OMMUCAHNEM NPOU3BOAUTENS.

Esperance pHLO AC He COBMECTUM C K/Jeem, K/I1eeBOWM CMEeCbl0 WM HEKNeeBbIMU KMAKMMM
3IMBONNYECKMMM CPEACTBAMM.

Esperance pHLO AC coBMecTUM CO Cneayowmmm usgenvuamm (He noctasnsetcs - Bblbupaerca Ha
OCHOBaHMM COBMECTUMOCTM, OMbITa U NPeANOYTEHNIA Bpaya):

MPOBOAHMKM C MAaKCMManbHbIM HapyXHbiM anameTtpom 0,035 atoitma / 0,89 mm.

Hanpasnsiowye Katetepbl/ uHTpoablocep Katetepa 8F (B, muH. 0,086”).

Hanpasnsiowwe katetepsl ¢ 6annoHom 9F (BJ, muH. 0,086”).

HeXuaKne MHTePBEHLMOHHbIE YCTPOWCTBA, KOTOPbIE MPU3HAHbI COBMECTUMbIMM C KaTeTEPOM C
BHYTPeHHUM AnameTpom 0,071 Aloiima, COrnacHo COOTBETCTBYIOLMM MHCTPYKLMAM NO
MCNONb30BAHMIO.

YcTpoiicTea A4nA TPOMBIKTOMUM C MUKPOKaTETEPaMM, KOTOPbIE NMPU3HaHbI COBMECTUMBIMMU C
YCTPOCTBAMM COTNACHO MHCTPYKLMIA NO UX MPUMEHEHWIO ANA U3BNEYEHUA 06PaTHO B
aCMMpaUMOHHbIA KaTeTep (BHYTpeHHUI anameTp: 0,071 Aoitma) Bo Bpems npoLeaypbl
peKaHanusauuu.

ACMUPaLMOHHbIE HAcoCbl C ypOBHeM paspeskeHus -98 kMa (-14,2 psi / -29 pT. CT.) N0 OTHOWEHMIO K
aTMochepHOMY JaBNEHMIO Ha yPOBHE MOPA.

KomnneKTbl TPBOK CO CTaHAAPTHBLIM NH0IPOBCKUM Pa3beMOM Ha OGHOM KOHLE ANA NOAKNOYEHUA
Esperance pHLO AC c acnupauyoHHbIM HAacCOCOM.

LLINpULbI, COBMECTUMbIE CO CTAHAAPTHBIM NHO3POBCKAM Pa3beMOM.

Bpaluatowuiica remocTaTudeckuit Knanax (BrK) co craHaapTHbiM agantepom Jloapa.

Katetep Esperance pHLO AC noctaBnseTca B KOMNAEKTE C UHTPOAbIOCEPOM, 061eryaroLmm
BBegeHue ycTpoitcTa Esperance pHLO AC B HanpaBsnaiowmii KaTeTep.

UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUI0
Modzomoeka k npoyedype

Mepea ncnonb3oBaHWEM 03HAKOMBTECH C NPeAyNPEXAEHNAMM, MEPaMU NPEOCTOPOKHOCTH
1 BO3MOKHBIMU HEXeNaTeNbHbIMU COBbITUAMM.

BBeAuTe NOAXOAAWNIA MHTPOABIOCED (FMNb3Y MHTPOAbIOCEPa) B COOTBETCTBYIOLWMI COCY/, B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM NPAKTUKOM 1 COOTBETCTBYIOLMMMU UHCTPYKLUAMM NO
MCNONb30BaHMIO.

MoarotoBbTe HanpasnsAwWMin Katetep 8F (MauM apyroil nogxoaawmii  Katetep) ans
MCNONb30BaHMA B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO €ro npumeHeHwuio. Moacoeaunute BIK un
HenpepbiBHYIO MHY3MIO NOA A3aBNEHUEM K HaNpPaBAAIOLLEMY KaTeTepy.

BBeauTe HanpaBAAlOWMIA KaTeTep B COOTBETCTBYIOWMIA COCYA C MOMOLLBIO NOAXOAALLErO
NPOBOAHWKA B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHON METOAMKON U YKasaHUAMM MO UCMO/b30BaHMUIO.
B cnyyae, ecin UCMONb3YeTCA A/IMHHBIA UHTPOAbIOCEP, NPOLEAYPY MOXHO NpoBoanTL Ge3
[LONONHUTENBHOTO HaNPaBAAOLLEro KaTeTepa.

Modzomoeka Esperance pHLO AC

Y6eaurech, 4to BbibpaHa cooTBeTCTBYOWANA AnHa Esperance pHLO AC.

OCTOpOXKHO OTKpoWTe ynakoBKy Esperance pHLO AC. CHUMUTE OTKPbITbIN NaKeT C KOHLA
WeBPOHa Y U3B/IEKMTE KONIbLIO M3 NaKeTa.

MepeA 3BNeYEHMEM aCMUPALIMOHHOTO KaTeTepa NPOMONTE [03aTOPHOE KONbLIO CTEPUNbHBIM
dr3noNorMyecKMM pacTBOPOM Yepes pasbem Jl03pa, NOACOEAMHAOWMIACA K KOHLY KO/bLa
AucneHcepa. YBAakHUTe B TeueHWe He MeHee 30 CekyHA.

OCTOPOKHO M3B/IEKMTE aCMPALMOHHBIN KaTeTep U3 Ko/blia A03aTopa.
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TwWaTeNbHO OCMOTPUTE aCMMUPALMOHHDIN KaTeTep, YTOBbl y6eAUTLCA, YTO OH He MOBPEXAEH.
Ecnu acnupaumoHHbiii KaTeTep NOBPeX/eH, 3aMeHUTe YCTPOICTBO.
BeedeHue Esperance pHLO AC

MoacoeaunnuTe BIK K acnupauuoHHoMy KaTeTepy.
MpomoiiTe BHYTPEHHUI NPOCBET aCMMPALMOHHOrO KaTeTepa CTEPUNbHBIM GU3MONOTUYECKAM
pactsopom.
BHUMAHME! He gonyckaiite BbICbIXaHMA KaTeTepa nocse yBAaXKHeHUs.
MopcoeAnHUTE NMMHUIO ANA HeMpepbIBHOW MHdY3UKM noa AasneHunem K Esperance pHLO AC.
MoaroToBbTe NPOBOAHWK B COOTBETCTBUM C YKa3saHMAMM MO UCMONL30BAHUIO. 3ameTKa: AN
HaBMrauMu no acMUpauyoOHHOMY KaTeTepy c/ieZlyeT MCMO/b30BaTb TO/MbKO MPOBOAHMK
6onblero anametpa (0,035 aoima).
OCTOPOXKHO BCTaBbTe NpoBoAHMK B Esperance pHLO AC.
Beeaute cuctemy Esperance pHLO AC + npoBofHWK B c6ope uyepe3 PIK Hanpasastowero
KaTeTepa, MCNO/Ib3YA CbEMHYIO MMN1b3y MHTPOAbIOCEPa.
M3BNekuTe OTCNaNBAIOLLYIOCA MAb3Y UHTPOAbOCEPa U3 B610Ka NpoBoAHMKa Esperance pHLO
AC, oTTArMBanA runb3y MHTpoabtocepa U3 BI'K n otaenss ee.
n OTPbIBHON NAeHKM 060/104KM MHTpoAblocepa u3 Esperance
pHLO AC 6€3 BCTaBKM NPOBOAHUKA MOKET Mp UK pexaeHuio Esp pHLO AC.
3aTAHMTe KONbLLEeBOI KnanaH Bokpyr Esperance pHLO AC HacToNbKo, YTO6bl MUHMMU3UPOBATL
06paTHbIVi MOTOK, HO He HACTONIbKO Tyro, 4TOBbI 610KMPOBaTL NOABMKHOCTL Esperance pHLO AC.
BHMUMAHME! YpeamepHoe 3aTArMBaHMe reMoCTaTU4eCcKoro KnanaHa Bokpyr Esperance pHLO AC
MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO YCTPOCTBA.
MNopaepkuBaiite nocToAaHHyO NpombiBKY Esperance pHLO AC 1 HanpaBAstoLLero Katetepa.
MNpoasuHbTe NpoBogHWK M Esperance pHLO AC K AMCTanbHOMY KOHYMKY Hanpas/stoLero
KaTeTepa.
OCTOPOXHO NPOABUHLTE NPOBOAHMK U Esperance pHLO AC K uenesomy cocyay ¢ NOMOLLbIO
dnoopockonuu. NpoaBMHbTE NPOBOAHUK Bnepes U cneayite no Hemy Esperance pHLO AC
HeBONbWKMMM NepeMEHHbBIMM BPALLATENbHLIMY ABUKEHUAMM.
B KauecTBe anbTepHaTUBbI, Esperance pHLO AC MOXHO MCNO/1b30BaTh B COYETAHMU C NOAXOAALLMM
MMKPOKaTETEPOM A/18 HaBurauum no cocyay. Ecam ucnonbsyetca mukpokateTep, To nepes,
MCNONb30BAHMEM €r0 CefyeT NOAroTOBUTL B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM NO UCNONB30BAHMIO.
CnepyiTe c6opKe MMKpOKaTETEP-NPOBOAHMK C MomMolupto Esperance pHLO AC.

i iTe yCTpPOIACTBO, ecnu owyliaeTca

MpeaynpexaeHue: He U He
, MOKa np! conpor! He 6yaer ycTaHoB/ieHa.

P P

M3BneknTe NpoBOAHMK (M MUKpOKaTeTep npu Heobxoaumocty) 3 Esperance pHLO AC nocne
Toro, Kak 6yAeT AOCTUTHYT LieNeBoit cocya,.

LWaru ¢ 23 no 31: Esperance pHLO AC gnsa i ac Tpomba

Waru ¢ 32 po 40: Esperance pHLO AC gns np 7 pawy P M
Hacocom

Warn ¢ 41 no 51: Esperance pHLO AC ana wm

acnupauMoHHbIM Hacocom, obaeryaemoii yctpoiicteom ans Tpom63u1'omm1
LWaru ¢ 52 no 54: Esperance pHLO AC ans BBeAEHWA NOAXOAALLMX YCTPOWCTB

HUcnone3oeaHue Esperance pHLO AC dna ac p

Y6eautech Npu NomoLum GpN00POCKONA, HTO AUCTabHbIN KOHUMK ycTpoiicTBa Esperance pHLO
AC kacaetcs am60osbl uam Tpomba.

Ha npokcumanbHom KoHue Esperance pHLO AC otcoeauHuTte nunuio ana nepdysuu (npu
HEenpepbIBHOW MHGY3UM NOA AaBNeHMEM) M NOACOEAMHUTE 3anOpHbIA KpaH (knanaH) c
duKcaTopom wnpuuya o6bemom 30 unun 60 cm?® K 6oKoBOI pykoaTKe BIK.

3aTaHuTe BIK.

Tpu 3aKPLITOM 3aMOPHOM KpaHe NOTAHUTE U 3adUKCUPYIiTe NOPLUEHb WNPULA.

/[nA Hayana acnmpauum OTKPOIATE 3aMOpPHbIi KpaH.

Ecnv npu acnupauum Wnpuuem He NocTynaeT Kposb, TPOMEbI UK 3MBONbI, UK HabaoaaeTcs
Me//leHHOe BCacbiBaHWe, TIIATENbHO WCCNeAyiTe NPEenaTCTBYIOWYI0 NPUYMHY U Npu
HeobX0AMMOCTH M3MEHUTE MO/IOXKEHNE AUCTANbHOMO KOHLA.

BHUMAHMUE! Yp npu pauy AMCT:
ycTpoiictea Esperance pHLO AC, nOKprTbIM CTEHKOIA coCyAla, MOXET NPUBECTU K TpaBme
cocyaa.

Ecnu kpoBb, TpoM6 unu amb6on 3acTpanu B Esperance pHLO AC, u3BnekuTe Bce YCTPOWCTBO M3
Tena nauuerTa. MoaaepxuBaiiTe acnupauuio, 4Tobbl y6eauTbca B TOM, 4TO TPOM6bI Man
3M60AbI NONIHOCTBIO CXBa4eHbl ANUCTaNbHbIM KOHLLOM Esperance pHLO AC. MonHoCTbO 3aLenus
Tpom6bl MAM 3MBoNbl, BbITAHMTe Esperance pHLO AC u3 Tena nauueHTa U ouucTuTe
BHYTpPeHHMIt npocseT Esperance pHLO AC.

BHUMAHME! He nbitaifTecb o4McTUTb BHYTpPeHHUI1 npocset Esperance pHLO AC nytem
WHPY3UM, OCTaBNAA YCTPOICTBO B TeNe NauUeHTa.

Mo 3aBepLueHuio acnupauum ussnekute Esperance pHLO AC 13 Tena nauuenTa.

BbiNosHUTe aHrMorpaduyeckyto npoueaypy, 4To6bl NOATBEPAUTL PeKaHaNN3aLMIO CoCyAa.
Mpy Heo6X0AMMOCTM NOBTOPHOTO AOCTYyMa K COCyZjaM C MOMOLLbIO TOTO Ke YCTPOMCTBA
Esperance pHLO AC npomoiiTe 1 ouncTUTe BHYTpeHHUI npocseT Esperance pHLO AC nytem
B/INBaHNA PU3MONOTMYECKOro pacTBopa. OCMOTPUTE YCTPOIICTBO Ha npeAMET NOBPEXAEHNN.
BHMUMAHMUE! He ucnonb3yiite ycTpoiicTBO npun py p
VAW aHOMaNMit.

Ans NOBTOPHOro McNonb3oBaHUA ycTpoiictea Esperance pHLO AC co wnpuuem BbiNnoAHUTE
AeNCTBUA, ONUCaHHbIe B Wwarax 11-31.

AEeHUA

HUcnonvs3zoearue Esperance pHLO AC ons p p
Hacocom

Y6eautech Npu NomoLum GN00POCKONA, HTO AUCTabHbIA KOHUMK ycTpoiicTBa Esperance pHLO
AC kacaetcs am60s1bl unm Tpomba.

MoscoeanHUTe NIOEPOBCKMIA pasbem KOMMIEKTa acmUpauMoHHON TPpy6KM (AUCTanbHbINA) K
6okoBmy oTBOAY BIK.

MoacoeanHuTe aganTep BOPOHKM (MPOKCMMaNbHbIN) K COBMECTUMOMY acmUpaLuOHHOMY
Hacocy. 3T0 4OCTUraeTcA NyTem NOAKAKHEHNA BOPOHKOOBPA3HOro afanTepa K nauueHTCKomy
COEAMHUTENBHOMY MOPTY KaHUCTPbl K COOTBETCTBYIOLIEMY acnMPaLMOHHOMY Hacocy.
MakcumansHo L,0NYCTUMBIi ypoBeHb paspexeHnus cocrasnset
-98 kMNa (-14,2 psi / -29 pT. CT.) N0 OTHOWEHMIO K aTMOCHEPHOMY LAaBNEHMIO HA YPOBHE MOPS.
VIHCTPYKLMM MO 3KCM/yaTauuu AAHHOTO YCTPOICTBA CM. B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO
MCTOUHUKA PaspeXeHus.

HauHWTe acnMpauuoHHYIO Mpouedypy, OTKPbIB Mepek/loyaTent  MOTOKa/3anopHbli
KpaH/3axnm unm nto6oit Apyroii TMn GpuKcaTopa Ha KOMN/IEKTE acnMPaLMOHHBIX TPY6OK.
Ecnu npu acnupaumu B acn1pauyoHHble TPYBKM He NocTynaeT KpoBb, TPOMGbI UK SMBOAbI,
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WUAK HabnlofaeTcA MeA/IeHHas acnupauus, TWATENbHO UCCAeAyiTe NPenATCTBYHOLLYO
NPUYUHY U NPU HEOBXOAMMOCTY U3MEHUTE MONOXKEHNE ANCTANbHOTO KOHLA.

BHUMAHMUE! Y ac npu ac AUCTaNbHbIM HAaKOHEYHUKOM
ycrpoiicta Esperance pHLO AC, NOKpbITbIM CTEHKOM COCYAa, MOXKET NPUBECTU K TPaBme
cocypa.

Ecnu KpoBb, Tpomb unu am6on 3actpsanu B Esperance pHLO AC, U3BneKuTe BCe YCTPOIMCTBO U3
Tena nauueHTa. MoaaepkuBaiiTe acnupauuio, 4To6bl Y6eanTbca B TOM, Y4TO TPOMELI MK
3M60/bl NOMHOCTBIO CXBaye€Hbl AMCTaNbHbIM KOHUOM Esperance pHLO AC. MMonHocTbio
3axBaTB TPOM6 MM amBon, BbiTAHMTe Esperance pHLO AC 13 Tena maupeHTa U oumctute
BHYTPEHHMI1 npocseT Esperance pHLO AC.

BHUMAHME! He nbiTaitTecb o4McTUTL BHYTPeHHUI npocset Esperance pHLO AC nytem
WHY3UK, OCTAaBNAA YCTPOIACTBO B TENE NaUMEHTa.

Mo 3aBepweHuntio acnupauun ussnekute Esperance pHLO AC w3 Tena nauueHTta. YTobbl
OCTaHOBWTL acMUPaLMIO, 3aKPOMTE MepekntoyaTeNb NOTOKA, 3aMOPHbIA KPaH, 3akuUM UAu
nio6oit apyroii TMn GuKcaTopa Ha KOMNNEKTE aCNMPaLMOHHbIX TPYBOK.

BbiNonHUTe aHr1orpaduyeckyo npoLeaypy, YTobbl NOATBEPAUTL PeKaHaNU3aLMIo CoCyaa.
Mpy HeoBXOAMMOCTM MOBTOPHOTO AOCTYNa K COCYZjaM C MOMOLLbIO TOrO e YCTPOCTBa
Esperance pHLO AC npomoiiTe 1 o4uCTUTE BHYTPEHHWMI npocseT Esperance pHLO AC nytem
BAMBaHMA HM3MONOTMYECKOrO pacTBopa. OCMOTPUTE YCTPOICTBO Ha MPeAMET NOBPEXAEHNIA.
BHMMAHMUE! He ucnonbayiite ycTpoiictBo npu o6Hap 61 AeHUI
VAN aHOMaNui.

[Ana noBTOPHOrO MCMO/Nb30BaHMA YycTpoiictBa Esperance pHLO AC ¢ acnMpauvoOHHbIM
HAcOCOM BbIMOIHUTE AEWCTBUA, ONUCaHHbIe B warax 11-22 n 32-40.

HUcnons3zoearue Esperance pHLO AC ons p
ac Hacocom, o6,

4uu mp puyem unu
i ycempoiicmeom 018 mpomb63Kkmomuu

Y6eauTechb, 4TO AUCTaNbHbIA KOHUYMK Esperance pHLO AC pacnonoxeH B BbiGpaHHOM cocyae
NOA KOHTPO/IEM G/II00POCKONNN.
MoarotosbTe, BBEAUTE M NpoBeauTe (MPU HEOBXOAUMOCTU) MOAXOAALIMIA MUKPOKaTETEp C
NPOBOAHVKOM B LIeN1€BOIi COCY/L, B COOTBETCTBMM C MX YKa3aHWAMM MO UCMO/b30BAHMIO.
MposeauTe MWKpOKaTeTep W MNPOBOAHUK uYepe3 TPOMB. Y6eauTechb, UTO KOHUMK
MMKpOKaTeTepa Pacro/ioXeH B ANCTalbHOM Hanpas/eHUn oT Tpomba. U3BnekuTe NPOBOAHMK.
Bbi6epuTe M NOAroToBbTE COBMECTMMOE YCTPOWCTBO ANA TPOMBOIKTOMUM U BBEAUTE STO
YCTPOICTBO B MMKpPOKaTeTep B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMM MO UCTIONb30BAHUIO.
PasmecTuTe yCTPOWCTBO ANA TPOMBGIKTOMUM BHYTPU Tpomba, W3BNEKas MUKpoKaTeTep B
COOTBETCTBUM C €r0 UHCTPYKLIMEl MO MPUMEHEHNMIO.
MNepeiiauTe Ha Esperance pHLO AC, 4To6bl 3aduKCMpPOBaTb NPOKCUMANbHbIN KOHew, Tpomba.
Acnupaumsa Tpomba ¢ nomoLubio Wwnpuya: Beinonxwute warn ¢ 24 no 27

¥ Hacoc ana Tpom6a: B Te waru ¢ 33 no 36
MeganeHHO M3BNEKNUTE YCTPOWCTBO A8 TPOMGIKTOMUM M MUKPOKaTeTep Kak OAHO uenoe (8
COOTBETCTBUM C UX YKA3aHWAMM) NoJ, NOCTOAHHOM acnupaumeit Esperance pHLO AC. Unu, B
KayecTBe a/fibTEPHATUBLI, ANA BbINONHEHWNA METOAMKM MCMO/Mb30BAaHMA MYCTOrO KaTeTepa
M3B/IEKNTE MUKPOKaTeTep Nepes, HayaloM acnupaLmm, YTobbl yBENNUUTL MPOCBET, AOCTYMHbIN
ANA acnupaLmu.
NpepynpexkaeHne: HUKOrpa He BbITaNKMBATE YCTPOMCTBO ANA TPOMBOIKTOMUM U3
Esperance pHLO AC auctanbHo B cocya.
Mocne 3aBeplueHna NpoLesypbl TPOMEOIKTOMUM - MONHOCTbLIO U3BNEKUTE MUKPOKaTeTEp U3
Esperance pHLO AC, a Tak»e nocne 3aBeplueHua acnupaummn ussnekute Esperance pHLO AC
13 Tena naupeHTa.
Kpome TOro, Bce yctpoiictea (ycTpoiicteo ans Esperance pHLO AC, yctpoiicteo ans
TPOMGOIKTOMUM M MUKPOKATETEP) MOXHO M3BNEYb KaK OZIHO LieNoe U M3B/eub W3 Tena
nauueHTa.
EC/m ycTpOIicTBO AN1A TPOMBIKTOMUM C MUKPOKATETEPOM, KPOBbIO, TPOMBamu uam ambonamm
3actpsano B 610ke Esperance pHLO AC, ussnekute Bce ycTponcTBa (ycTpoiicteo ana Esperance
pHLO AC, ycTpoiicTBO AnA TPOMGOIKTOMMM M MMKpOKaTeTep) M3 Tena nauMeHTa.
Moaep:uBaiiTe acnupauuio, 4Tobbl y6eAUTLCA B TOM, YTO TPOMBbI MM SME0/IbI NOSHOCTBIO
3axsayeHbl Esperance pHLO AC unu anctanbHbiM KoHUom Esperance pHLO AC. MonHocTbio
3auenus Tpomb uau ambon, BbiTAHWUTE Esperance pHLO AC 13 Tena maumeHTa M OYMCTUTE
BHYTPEeHHMI1 npocseT Esperance pHLO AC.
BHMMAHMUE! He nbiTaiiTecb OYUCTUTb BHYTpeHHMit npoceet Esperance pHLO AC nytem
VHY3UK, OCTaBNAA YCTPOICTBO B Te/le NauMeHTa.
BbiNonHUTe aHr1orpaduyeckyo npoLeaypy, 4Tobbl NOATBEPANUTL PeKaHaNU3aLMIo COCyaa.
Mpy HeOBXOAMMOCTM NOBTOPHOTO OCTYNa K COCYAY C NOMOLLbIO 3TUX 3Ke YCTPOWCTB NpOoMoiiTe
M ouncTute ux. OCMOTpUTE YCTPOICTBA Ha NpeAMeT MOBPEXAEHUA B COOTBETCTBUM C
YKa3aHMAMM MO MCNONb30BAHMIO.

BHMMAHMUE! He ucnonbayiite ycTpoiicTBo npu o6Hap 61 AeHUI

VAW aHOManNui.

BbinonHute warn 11-22 u 41-52 no noer ucl Esperance pHLO AC co
puuem uam paLy a TaK¥Ke C YCTPOMCTBOM AN TPOMBIKTOMMUM M ero

MUKpOKaTeTepom.

UcnonvsosaHue Esperance pHLO AC dns seedeHus nodxodaujux ycmpoiicme

Y6eauTechb, 4TO AUCTaNbHbIA KOHUYMK Esperance pHLO AC pacnonoxeH B BbiGpaHHOM cocyae
NOA KOHTPO/IEM G/II00POCKONNN.

BBeAuTe TONILKO NOAXOAALIME YCTPOUCTBA.

M3BNeKuTe yCTPOICTBa Nepes NoaHbIM yaaneHuem Esperance pHLO AC.

Pa6oumne xapaKTepUCTUKU

Yctpoiicteo Esperance pHLO AC ucnonb3yeTca Kak aBTOHOMHOE UAY KOMBUHUPOBaHHOE YCTPOWUCTBO
ANA acNMpaUMM UM acnupaLmumn C MeXaHUYecKoi TPOMBIKTOMMeEl B HEiPOBaCKyNAPHbIX COCYAaX.
Yctpoiicteo Esperance pHLO AC ucnonib3yeTtca B COMETAaHWM CO CTaHAAPTHLIMM HanpPaBAAOWUMU
KaTeTepammn U NpUHAANEXHOCTAMM, ObBeryaeT BBeieHNe MOAXOAALMX YCTPOWCTB M areHToB Ana

obecneyeHna A0CTyNa, AMArHOCTUKM U IeYeHUA 33601eBaHNIi HEMPOBACKYNAPHOI CUCTEMBI.
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a3 METOTORNSHWA | YKIZDIESET HATY, KOTAA G170 MIMOTORNEHD MESHUMKCKOE (OTEoiCTan.
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gs.i.d Cpaw rojpocT
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VKAIDIBAET AETY, N0 MCTEEHHM KOTOPOR MEQHLMHCKOS YCOTDOMCTEC HE BOUHHO
WCNCNB20EATECA.

VK3ILIBIET KOS, NEAPTHI | HED anA CEPHH W

Hepnapmn NEpPTHH YCTROHCTEE.

VK3Z0IBIET HOMEP MO KATANOTY HATOTOSHTENA LAA MAEHTHGHKILMN METHLMHCKOMD
yCTpoicTEa.

Homep no katanory

CTEQMMNECRRN0 |y eaer ke T, 4T KOS YCTPONCTED CTEp WLom.
523 STHAEHOKTAOM
Hec YKaIDIEIET HA KOS YCTPONCTED, KOTOROE HE NOQEHHT NOSTOPHOH
. NoETOpHD CTEPHAMIELMM.

He ncnonmayiiTe 2ok

K3I0IEET HE T, ¥T0 KO YCTROACTED HE ANMXHO UCNONDI0EETHA, SC0M

MObpETHTECH X |ynaKoEKS NOBPEAEHE W BCKDAITE, W 4TD Aonwes AL
MHOTDYHUMM M0 | MBCTDYHLed N0 Mp AN noy i1 MHECDMBELH I,
TDUMEHSHIED
222a. OBHHOUKEA CHETENS
k ' |crep poep o CTEpHATHYIO CHCTEMY C i HapyHOH
- c 32WMTHONH KapyHesci ynakoekoi. MCNDAEZYETCA B COSSTEHMM C CHMB0N0M 5.2.3.
5.2.14 yrasoexoi
-"},’ih Eepesn OT L K3IDIEIET KA K02 YCTROACTED, KOTOPOE HYXEETCA B 33UHTE OT
RO cEeTe MCTOMHUKDE C2ETa.

XDEHWTB B CyXOM | YH3I0IE3ET H3 MEJMUNHCKOS YCTROACTED, KOTOPOS ANNMHD GriTh J3WMILEHD oT
534 mecTe BUErK.

® MosTopHoe

VHAIDIEAET HE KOS YCTPOACTED, 2 [IR OHE

ka2 WENOMBZDEEHME M W AR HE ' OEHOMD NEHEHTA B0 BPEMA 0AH0I

- 2an, H npousaypeL
|::|1| “EFI'ECTPN\‘::WE?‘":O VikaznlgaeT Ka HeolNOMMOCTE ANR A € MBS éno

543 npHEsEsno | TPAMEREHAID.

¥aInIEAET K3 HEOMIOMMOCTE NOABI0SITENN DIHIKOMMUTBCA © MHCTDYKIMER ND
oo ana EREHON L, TEHOH HER
a4 = NPEyNPEHEHHA ¥ MEDE! NPEANCTOPOIXHOCTH, KOTOPEIE N0 PAZAMHHBM

NpH4HHEM HE MONT BbTb NPEACTANEHE Ha CAMOM MEIWLMHCKOM YCTRORCTEE.

VHAIDIEAET HE AMMDOTEHHOE MESMUMHCKOE YCTROHCTED.

X ANMpOreHHD
5.6.3

MD MegpumHCKDS
5.7.7 YETPORCTED

VHAIDIBAET HE T, 4TO MEASAE RENAETCA MESHUMHCKHM YCTROACTEOM.

YHMKENEHEIA

(1] VKAIDIEAET HE HOCHTEND, KOTOPES COASMEHT MHECEMELHID 08 YHUKENEHOM
7.10 yCTpoiicTea YCTPOMCTES.
Niaprsposxa CE ©
c E HOMEDOM .
YNONHOMONEHHOTD | YKEIIBIET HE T, ¥T0 YCTROAC 6 CE W HOMED VESAL opraKa.

0344 OpraHa/MaesTndukayy
WOHHBIN HOMED

KoMnnEkTHOTD HESLIBEST HA COAEDHHMOE Y3 KOSKH

! KEZDIEIET BHYTDEHHHIA SHEMETD KETSTEDE

&

CBopaHan uHpopmauma no 6.

HOCTU U K XapaKTepucTukam
CBoziHaA MHbOPMaLMA No 6e30MacHOCTU U KAMHUYECKUM XapaKTepucTukam (SSCP) ana aaHHoro

yCTpoiicTBa AOCTynHa no aapecy: https://phenox.net/international/mdr.

Mocne Toro, Kak 6yaet goctyneH EUDAMED, SSCP Takxe 6yaet fgocTynHa ans
npocmoTpa Ha

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device co cneaytowmmu UDI:
UDI-DI 539153091 035 4
UDI-DI 539153091 036 1

[o] 03K, 1 KAn KO BbIroAbl

[laHHOe YCTPOMCTBO CMOCOGCTBYET PEBACKYNAPU3ALMN MALMEHTOB C OCTPLIM MLIEMMYECKUM
MHCY/NIbTOM, BbI3BaHHbIM KPYMHOM OKK/MIO3MOHHOM 60/NE3HbIO BHYTPUYEPENHOrO COCyAa, Wau
BBEAEHMIO MOAXOAAWMX YCTPOMCTB  (HanpuMep, MMKpOKateTepa), a TaKke BBEAEHMIO
[AMarHOCTUYECKUX 1 TePAaNeBTUYECKUX CPEACTB.

[NA MCNoNb30BaHMA NPOPECCUOHANBbHBIMM BPAHaMMU-KAMHULMCTaMMU 0BYHEeHHbIMMU NPUMEHEHNIO
3TUX TUMOB YCTPOIiCTB

O n06OM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, CledyeT COOBLMTL MPOU3BOAUTENO U
COOTBETCTBYIOLLYM OpraHaM B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO 3asiobam B BalLeit FopUCAUKLAN.

OrpaH14eHNUA OTBETCTBEHHOCTH
Komnanua phenox Limited He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BbI3BaHHbLINA WUCMONb30BaHWEM
M3AeN1A He N0 Ha3HAYeHMIO, UNW NOBTOPHBLIM UCTIONb30BAHMEM.


https://phenox.net/international/mdr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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	Device Description
	Esperance pHLO AC is a catheter intended for aspiration in neurovascular vessels as a standalone device or in conjunction with a compatible retrieval device, combining aspiration and mechanical thrombectomy. It can also be used to facilitate the intro...
	Indications for Use
	Esperance pHLO AC is indicated for use in the revascularization of patients with acute ischemic stroke secondary to large intracranial vessel occlusive disease (within the internal carotid, middle cerebral-M1 and -M2 segments, basilar and vertebral ar...
	Contraindications
	Patient Target Group
	Warnings
	Precautions
	Storage
	Disposal
	Potential Adverse Events
	Compatibility
	Esperance pHLO AC is supplied with an Introducer Sheath which facilitates the introduction of the Esperance pHLO AC device into a guide catheter.
	Directions for Use
	Preparation of procedure
	Warning: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of resistance is determined.
	Performance Characteristics
	Summary of Safety and Clinical Performance
	Specification of the Clinical Benefit to be Expected


	Produktbeschreibung
	Verwendungszweck
	Der Esperance pHLO AC ist ein Aspirationskatheter für den Einsatz in neurovaskulären Gefäßen als Standalone-Produkt oder in Verbindung mit einem kompatiblen Extraktionsgerät, das Aspiration und mechanische Thrombektomie kombiniert. Er kann auch zur Er...
	Indikationen
	Esperance pHLO AC ist für die Revaskularisierung bei Patienten mit akutem ischämischem Schlaganfall indiziert, der auf einen Verschluss der großen intrakraniellen Gefäße zurückzuführen ist (innerhalb der A. carotis interna, der Segmente M1 und M2 der ...
	Kontraindikationen
	Patientenzielgruppe
	Warnhinweise
	Vorsichtsmaßnahmen
	Lagerung
	Entsorgung
	Mögliche unerwünschte Ereignisse
	Kompatibilität
	Esperance pHLO AC wird mit einer Einführschleuse geliefert, die die Einführung des Esperance pHLO AC in einen Führungskatheter erleichtert.
	Gebrauchsanweisung
	Vorbereitung des Verfahrens
	Warnhinweis: Das Produkt nicht vorschieben oder zurückziehen, wenn übermäßiger Widerstand spürbar ist, bis die Ursache für diesen Widerstand festgestellt wurde.
	Leistungsmerkmale
	Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung
	Angabe zum erwartenden klinischen Nutzen


	Description du dispositif
	Objectif visé
	L’Esperance pHLO AC est un cathéter destiné à l’aspiration dans les vaisseaux neurovasculaires en tant que dispositif autonome ou en association avec un dispositif de récupération compatible, combinant aspiration et thrombectomie mécanique. Il peut ég...
	Indications
	L’Esperance pHLO AC est indiqué pour une utilisation dans la revascularisation des patients souffrant d’un accident vasculaire cérébral ischémique aigu secondaire à une maladie occlusive des gros vaisseaux intracrâniens (dans la carotide interne, les ...
	Contre-indications
	Groupe de patients cible
	Avertissements
	Précautions
	Stockage
	Mise au rebut
	Événements indésirables potentiels
	Compatibilité
	Mode d’emploi
	Préparation de la procédure
	Avertissement : Ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la cause de la résistance n’a pas été déterminée.
	Caractéristiques de performance


	Glossaire des symboles conformément à la norme ISO 15223-1
	Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
	Spécification du bénéfice clinique attendu

	ITALIANO
	Descrizione del dispositivo
	Scopo previsto
	Esperance pHLO AC è un catetere indicato per l'aspirazione nei vasi neurovascolari come dispositivo indipendente o in combinazione con un dispositivo di recupero compatibile, che combina aspirazione e trombectomia meccanica. Può essere usato inoltre p...
	Indicazioni per l'uso
	Esperance pHLO AC è indicato per l'uso nella rivascolarizzazione di pazienti affetti da ictus ischemico acuto secondario a malattia occlusiva dei grandi vasi intracranici (nelle arterie carotidi interne, cerebrali medie M1 e M2, basilari e vertebrali)...
	Controindicazioni
	Gruppo di pazienti target
	Avvertenze
	Precauzioni
	Conservazione
	Smaltimento
	Potenziali eventi avversi
	Compatibilità
	Istruzioni per l'uso
	Preparazione della procedura
	Avvertenza: non far avanzare o ritirare il dispositivo quando si incontra un'eccessiva resistenza fino a quando non sarà determinata la causa della resistenza.
	Caratteristiche prestazionali


	Glossario dei simboli secondo ISO 15223-1
	Riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche
	Specifica del beneficio clinico atteso

	Descripción del dispositivo
	Finalidad prevista
	El Esperance pHLO AC es un catéter diseñado para la aspiración en vasos neurovasculares como un dispositivo independiente o junto con un dispositivo de recuperación compatible, que combina aspiración y trombectomía mecánica. También se puede utilizar ...
	Indicaciones de uso
	El Esperance pHLO AC está indicado para la revascularización de pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo secundario a una enfermedad oclusiva de grandes vasos intracraneales (en la arteria carótida interna, segmentos M1 y M2 de la arter...
	Contraindicaciones
	Grupo objetivo de pacientes
	Advertencias
	Precauciones
	Almacenamiento
	Eliminación
	Posibles acontecimientos adversos
	Compatibilidad
	El Esperance pHLO AC se suministra con una vaina introductora que facilita la introducción del dispositivo del Esperance pHLO AC en un catéter guía.
	Instrucciones de uso
	Preparación de la intervención
	Advertencia: No haga avanzar ni retire el dispositivo si se encuentra una resistencia excesiva hasta que se determine la causa de la resistencia.
	Características de rendimiento


	Glosario de símbolos conforme a ISO 15223-1
	Resumen de seguridad y rendimiento clínico
	Especificación del beneficio clínico esperado

	Descrição do dispositivo
	Finalidade prevista
	O Esperance pHLO AC é um cateter destinado à aspiração em vasos neurovasculares como dispositivo autónomo ou em conjunto com um dispositivo de recuperação compatível, combinando aspiração e trombectomia mecânica. Também pode ser utilizado para facilit...
	Indicações de utilização
	O Esperance pHLO AC é indicado para utilização na revascularização de doentes com AVC isquémico agudo decorrente de doença oclusiva de grandes vasos intracranianos (na carótida interna, segmentos cerebrais médios M1 e M2, artérias basilar e vertebral)...
	Contraindicações
	Grupo-alvo de doentes
	Avisos
	Precauções
	Armazenamento
	Eliminação
	Possíveis acontecimentos adversos
	Compatibilidade
	O Esperance pHLO AC é fornecido com uma bainha introdutora que facilita a introdução do dispositivo Esperance pHLO AC num cateter-guia.
	Instruções de utilização
	Preparação do procedimento
	Aviso: não faça avançar nem retire o dispositivo em caso de resistência excessiva até que a causa da mesma seja determinada.
	Características de desempenho


	Glossário de símbolos de acordo com a norma ISO 15223-1
	Resumo de segurança e desempenho clínico
	Especificação do benefício clínico previsto

	Beschrijving van het hulpmiddel
	Beoogd doel
	De Esperance pHLO AC is een katheter bedoeld voor aspiratie in neurovasculaire vaten als een op zichzelf staand hulpmiddel of in combinatie met een compatibel verwijderingshulpmiddel dat aspiratie en mechanische trombectomie combineert. Het kan ook wo...
	Indicaties voor gebruik
	De Esperance pHLO AC is geïndiceerd voor gebruik bij revascularisatie van patiënten met een acute ischemische beroerte secundair aan een grote intracraniale vaatocclusieve aandoening (binnen de carotis interna, het middelste cerebrale-M1- en -M2-segme...
	Contra-indicaties
	Patiëntendoelgroep
	Waarschuwingen
	Voorzorgsmaatregelen
	Opslag
	Afvoer
	Mogelijke ongewenste voorvallen
	Compatibiliteit
	De Esperance pHLO AC wordt geleverd met een inbrenghuls waarmee het Esperance pHLO AC hulpmiddel in een geleidekatheter kan worden ingebracht.
	Aanwijzingen voor gebruik
	Voorbereiding van de procedure
	Waarschuwing: Het hulpmiddel mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken als er overmatige weerstand wordt gevoeld voordat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.
	Prestatiekenmerken


	Verklaring van symbolen conform ISO 15223-1
	Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
	Specificatie van het te verwachten klinische voordeel

	Produktbeskrivning
	Avsedd användning
	Esperance pHLO AC är en kateter avsedd för aspiration i neurovaskulära kärl som en fristående enhet eller tillsammans med en kompatibel åtkomstenhet som kombinerar aspiration och mekanisk trombektomi. Den kan också användas för att underlätta införand...
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	Caracteristici privind performanțele


	Glosar de simboluri conform ISO 15223-1
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	Az Esperance pHLO AC a rendeltetéséből adódóan a neurovascularis erekben önálló eszközként vagy kompatibilis visszahúzó eszközzel együtt végzett aspiráció céljára szolgáló katéter, amely az aspirációt és a mechanikus thrombectomiát kombinálja. Ezenkív...
	Alkalmazási terület
	Az Esperance pHLO AC használata olyan betegek revascularisatioja céljából javallt, akik nagy intracranialis ér (a. carotis interna középagyi M1 és M2 szegmens, a. basilaris és csigolyaartériák) elzáródásos betegsége következtében kialakuló akut ischae...
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	Használati útmutató
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	Ο Esperance pHLO AC είναι ένας καθετήρας που προορίζεται για αναρρόφηση σε νευροαγγειακά αγγεία ως αυτόνομο τεχνολογικό προϊόν ή σε συνδυασμό με συμβατό τεχνολογικό προϊόν ανάκτησης, συνδυάζοντας αναρρόφηση και μηχανική θρομβεκτομή. Μπορεί επίσης να χ...
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	Ο Esperance pHLO AC ενδείκνυται για χρήση στην επαναγγείωση ασθενών με οξύ ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο δευτεροπαθώς λόγω μεγάλης ενδοκρανιακής αγγειακής αποφρακτικής νόσου (εντός της έσω καρωτίδας, των τμημάτων M1 και M2 της μέσης εγκεφαλικής αρτηρ...
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	Ο Esperance pHLO AC παρέχεται με ένα θηκάρι εισαγωγής, το οποίο διευκολύνει την εισαγωγή του τεχνολογικού προϊόντος Esperance pHLO AC σε έναν οδηγό καθετήρα.
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	Προετοιμασία της διαδικασίας
	Προειδοποίηση: Μην προωθείτε ή αποσύρετε το τεχνολογικό προϊόν όταν συναντήσετε υπερβολική αντίσταση μέχρι να προσδιορίσετε την αιτία της αντίστασης.
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	Paredzētais lietošanas mērķis
	Esperance pHLO AC ir aspirācijai nervu sistēmas asinsvados paredzēts katetrs, un to var izmantot kā atsevišķu ierīci vai kopā ar saderīgu tromba izņemšanas ierīci, apvienojot aspirācijas un mehāniskās trombektomijas procedūras. To var arī izmantot, la...
	Lietošanas indikācijas
	Esperance pHLO AC ir paredzēts izmantot revaskularizācijas veikšanai pacientiem ar akūtu išēmisku insultu, ko izraisījusi liela intrakraniālā asinsvada oklūzija (iekšējā miega artērijā, vidējās cerebrālās artērijas M1 un M2 segmentos, bazilārajā artēr...
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	Esperance pHLO AC komplektā ir ievadītāja apvalks, kas atvieglo Esperance pHLO AC ierīces ievadīšanu vadītājkatetrā.
	Lietošanas norādījumi
	Sagatavošanās procedūrai
	Brīdinājums! Ja ir jūtama pārmērīga pretestība, nevirziet uz priekšu vai neizvelciet ierīci, pirms nav noteikts pretestības cēlonis.
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	Предназначение
	Esperance pHLO AC е катетър, предназначен за аспирация в невроваскуларни съдове като самостоятелно устройство или съвместно със съвместимо устройство за извличане, комбиниращо аспирация и механична тромбектомия. Той може също така да се използва за ул...
	Показания за употреба
	Esperance pHLO AC е показан за употреба при реваскуларизация на пациенти с остър исхемичен мозъчен инсулт, причинен от оклузивна болест на големи интракраниални съдове (в рамките на вътрешната каротидна артерия, сегментите на средната церебрална артер...
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	Указания за употреба
	Подготовка на процедурата
	Предупреждение: Не придвижвайте напред и не изтегляйте изделието, когато срещате прекомерно съпротивление, докато не се определи причината за съпротивлението.
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	Seadme kirjeldus
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	Esperance pHLO AC on kateeter, mis on ette nähtud aspiratsiooniks neurovaskulaarsetes veresoontes eraldi seadmena või koos ühilduva kogumisseadmega, ühendades aspiratsiooni ja mehaanilise trombektoomia. Seda saab kasutada ka selleks, et lihtsustada te...
	Kasutusnäidustused
	Esperance pHLO AC on näidustatud kasutamiseks ägeda isheemilise insuldiga patsientide revaskulariseerimisel, mis on tingitud suure intrakraniaalse veresoone oklusiivsest haigusest (sisemises unearteris, keskmises aju-M1- ja -M2- segmentides, basilaar-...
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	Kõrvaldamine
	Võimalikud kõrvalnähud
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	Kasutamisjuhised
	Protseduuri ettevalmistamine
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	Opis uređaja
	Namjena
	Esperance pHLO AC kateter je namijenjen za aspiraciju u neurovaskularnim žilama kao samostalni uređaj ili u kombinaciji s kompatibilnim uređajem za izvlačenje, kombinirajući aspiraciju i mehaničku trombektomiju. Može se upotrebljavati i za lakše uvođe...
	Indikacije za uporabu
	Esperance pHLO AC indiciran je za uporabu kod revaskularizacije pacijenata s akutnim ishemijskim moždanim udarom nakon okluzivne bolesti velikih intrakranijalnih krvnih žila (unutar unutarnje karotidne arterije, segmentima M1 i M2 srednje moždane arte...
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	Upozorenja
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	Skladištenje
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	Potencijalni štetni događaji
	Kompatibilnost
	Esperance pHLO AC isporučuje se s uvodnom ovojnicom koja olakšava uvođenje proizvoda Esperance pHLO AC u vodeći kateter.
	UPUTE ZA UPORABU
	Priprema postupka
	Upozorenje: ako naiđete na prekomjerni otpor, nemojte pomicati uređaj prema naprijed ili ga povlačiti dok ne utvrdite uzrok otpora.
	Radne karakteristike


	Pojmovnik simbola prema ISO 15223-1
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	Opis pripomočka
	Namen uporabe
	Esperance pHLO AC je kateter, namenjen za aspiracijo v nevrovaskularnih žilah kot samostojni pripomoček ali skupaj z združljivim pripomočkom za odstranjevanje, ki kombinira aspiracijo in mehansko trombektomijo. Uporablja se lahko tudi za olajšanje uva...
	Indikacije za uporabo
	Esperance pHLO AC je indiciran za uporabo pri revaskularizaciji bolnikov z akutno ishemično kapjo po veliki intrakranialni okluziji žile (znotraj notranje karotidne, srednje možganske m1 in -M2 segmente, bazilarne in vertebralne arterije). Esperance p...
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	Opozorilo: pripomočka ne potiskajte ali vlecite, če začutite čezmerni upor, dokler ni ugotovljen vzrok za upor.
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	Priemonės aprašymas
	Paskirtis
	Esperance pHLO AC yra kateteris, skirtas naudoti siurbiant neurovaskulinėse kraujagyslėse kaip atskira priemonė arba kartu su suderinama šalinimo priemone, derinant išsiurbimą ir mechaninę trombektomiją. Jį taip pat galima naudoti, norint palengvinti ...
	Naudojimo indikacijos
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