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Packungsinhalt
1 x pRELAX Vasospasmus-Behandlungsinstrument

Beschreibung des Produktes

Der pRELAX besteht aus einer selbstexpandierenden, réntgensichtbaren Nitinolstruktur @,
tragt einen réntgensichtbaren Marker am proximalen @ und zwei réntgensichtbare Marker
am distalen Ende ® und ist mit einem Einfiihrdraht @ fest verbunden.

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

Der pRELAX wird durch einen geeigneten Mikrokatheter hindurch in das Zielgefa®d eingefiihrt
und dort im durch Vasospasmus verengten Gefall durch Riickzug des Mikrokatheters
freigesetzt. Durch Entfaltung des pRELAX wird das ZielgefaR dilatiert. Die Entfernung des
pRELAX erfolgt durch Schub des Mikrokatheters nach distal Giber das am jeweiligen Ort
belassene Instrument, das anschliefend aus dem Mikrokatheter gezogen und so entfernt
wird.

@  FLUOROSAFE MARKER @ @ ®

—=

pRELAX

Zweckbestimmung

Der bestimmungsgemafe Gebrauch des pRELAX Vasospasmus-Behandlungsinstruments ist
die Dilatation von intrakraniellen GefaRen zur Akutbehandlung des Vasospasmus, z. B. der
der A. carotis interna, der A. cerebri media, der A. basilaris und von GefaRen distal davon mit
einer vorlibergehenden Anwendungsdauer < 60 Minuten.

Indikationen

Das pRELAX Vasospasmus-Behandlungsinstrument dient der mechanischen Dilatation von

intrakraniellen Arterien zur endovaskularen Behandlung in der Akutphase des Vasospasmus

= bei solchen Patienten, bei denen eine Behandlung mit medikamentdsen Vasodilatoren (z.B.
Nimodipin, Nicardipin, Verapamil) oder eine Ballon-Angioplastie kontraindiziert ist oder

= bei solchen Patienten, bei denen eine Behandlung mit Triple-H-Therapie (Hypertension,
Hypervolamie, Hemodilution) kontraindiziert ist oder

= bei solchen Patienten, bei denen eine Behandlung mit medikamentdsen Vasodilatoren (z.B.
Nimodipin, Nicardipin, Verapamil) oder Ballon-Angioplastie, sowie die Triple-H-Therapie
bereits gescheitert ist sowie

= als Erganzung einer bereits eingeleiteten Behandlung mit medikamentdsen Vasodilatoren.

Kontraindikationen

Der Gebrauch des pRELAX ist kontraindiziert bei Patienten,

= bei denen die angefertigte Angiographie zeigt, dass die jeweiligen anatomischen
Gegebenheiten flir eine endovaskulare Behandlung nicht geeignet sind,

= mit bereits etabliertem Infarkt des gesamten von dem zu dilatierenden GefalR abhangigen
Hirngewebes,

= bei denen eine Dissektion des ZielgefaRes besteht oder bestehen konnte,

= bei denen sich am betreffenden Segment des ZielgefaRes eine atherosklerotische Stenose
befindet,

= bei denen sich am betreffenden Segment des ZielgefaRes ein unversorgtes Aneurysma
befindet und

= bei denen eine krankhaft erhdhte Briichigkeit der eingeengten Geféalte bestehen kdnnte
(z.B. Ehlers-Danlos Syndrom).

Kompatibilitat
Die folgende pRELAX Ausfiihrung und die folgenden Mikrokatheter sind miteinander
kompatibel und werden fiir die angegebenen minimalen GefalRdurchmesser empfohlen:

pRELAX Einflhr- Mikrokatheter Min. Gefalk-@ Entspannter @
Instrument drahtlange (entspannt) x Wirklange
PRELAX-4-20 1,8 m 1D 0.0217: 2,5mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Empfohlenes Vorgehen
Vorbereitung des Patienten
1. Erfassen und dokumentieren Sie moglichst umfassend alle verfiigbaren Informationen
Uber Zeitpunkt und Charakter des Einsetzens der klinischen Symptome des
Vasospasmus.
2. Erfassen und dokumentieren Sie alle verfugbaren anamnestischen Informationen,
insbesondere auch die aktuelle Medikation.

3. Informieren Sie soweit méglich den Patienten und dokumentieren Sie die Einwilligung des
Patienten in den Eingriff unter Hinweis auf mdgliche Komplikationen und deren eventuelle

Folgen (siehe Komplikationen). Bei Patienten, die nicht selbst einwilligen kénnen, sollte,
soweit méglich, von den Verwandten der mutmaRliche Patientenwille erfragt werden.
Andernfalls gelten die Regeln der Notfallversorgung von nicht geschaftsfahigen Patienten
vorbehaltlich abweichender institutioneller und nationaler Vorgaben.

4. Eine native CT-Untersuchung sollte vorab durchgefiihrt werden, um eine intrakranielle
Blutung oder ein grofRes bereits infarziertes Hirnareal auszuschlieRen. Beim Vorliegen
dieser Veranderungen ist die Behandlung mit dem pRELAX kontraindiziert.

5. Die diagnostische Angiographie und ggf. die endovaskulare Behandlung sollen in
Allgemeinnarkose mit neuromuskularer Relaxation und invasivem hdmodynamischen
Monitoring durchgefiihrt werden. Diese MaRnahmen sind so zu gestalten, dass der
Beginn der endovaskularen Behandlung méglichst nicht verzégert wird. Wahrend der
Narkose sind situativ angepasste, d.h. bei eingeengten GefaRRen erhéhte Blutdruckwerte
anzustreben. Eine Hypotonie ist unbedingt zu vermeiden. Soweit dies die jeweilige
Situation zulasst, sollte durch geeignete medikamentése MaRnahmen (Antikoagulation,
Antiaggregation) das Risiko einer Thrombusbildung auf der Oberflache des pRELAX
reduziert werden.

Vorbereitung der Behandlung

6. Nach Rasur und Desinfektion beider Leisten wird vorzugsweise in die rechte A. femoralis
eine 6F oder 8F Katheterschleuse eingefiihrt.

7. Fur die GefaRdiagnostik fiihren Sie eine Angiographie des vollstandigen vorderen und
hinteren Kreislaufes durch. Verzichten Sie wenn mdglich auf VergréRerungsaufnahmen
und Schragaufnahmen. Beschranken Sie die Kontrastmittelexposition auf das
unvermeidbare Minimum.

8. Das/die ZielgefaR(e) fur die endovaskulare Behandlung muss/ mussen definiert werden.
Bedeutsam ist, dass das Instrument nur in ausreichend groRRe ZielgefaRe eingefiihrt wird.
Beachten Sie in diesem Zusammenhang den minimalen GefalRdurchmesser und die
Katheterkompatibilitat.

Erscheint der Durchmesser des ZielgefaRRes zu gering fiir die Sondierung mit einem
geeigneten Mikrokatheter, sollte gepriift werden inwieweit durch medikamentdse
MaRnahmen eine GeféRerweiterung erzielt werden kann.

Einfiihren des Mikrokatheters

9. Sondieren Sie niemals gegen Widerstand! Vermeiden Sie die Sondierung von
Seitendasten mit geringem Durchmesser!
Flhren Sie einen geeigneten Mikrokatheter (vgl. Kompatibilitats-Tabelle) unter
Verwendung eines Mikrofiihrungsdrahtes in das Zielgefa® ein. Hier ist die Verwendung
von sog. ,road map" Technik empfehlenswert.
Entfernen Sie den Mikrofiihrungsdraht aus dem Mikrokatheter.

Einflihren des pRELAX

10. Sollte bei der Einfiihrung des pRELAX ein groBer Widerstand auftreten, entfernen
Sie das Instrument, eventuell auch den Mikrokatheter, und sondieren Sie das
GefaR erneut!

Nachdem ein hamostatisches Ventil unter kontinuierlicher Druckspulung (physiologische
Kochsalzlésung) mit dem Mikrokatheter verbunden wurde, wird der pPRELAX wiefolgt in
den Mikrokatheter eingefiihrt:

a)  Offnen Sie das hamostatische Ventil und schieben Sie die Einfiihrhilfe des pRELAX
durch das gedffnete Ventil.

b) Schliellen Sie das Ventil vorsichtig, die Einflhrhilfe wird durch den retrograden
Eintritt der Spllflissigkeit entliftet.

c) Nachdem die Einfuhrhilfe in dieser Form entliiftet ist, wird sie bis zum Anschlag in
den Adapter (Hub) des Mikrokatheters vorgeschoben. In dieser Position wird die
EinfUhrhilfe fixiert gehalten.

d) Der pRELAX wird dann unter Verwendung des Einfiihrdrahtes von der Einfiihrhilfe
in den Mikrokatheter vorgeschoben. Dieser Vorgang wird fortgesetzt, bis sich etwa
60 cm des Einfiihrdrahtes im Mikrokatheter befinden. Dann wird die Einfiihrhilfe
entfernt.

e) Das Instrument wird soweit vorgeschoben, bis der Marker (,FLUOROSAFE
MARKER": Distanz zu distaler pRELAX-Spitze rund 126 cm im komprimierten
Zustand) auf dem Einflihrdraht auf die Eintritts6ffnung des hamostatischen Ventils
trifft. Dieser Vorgang muss nicht unter kontinuierlicher Durchleuchtung erfolgen,
da der Marker (,FLUOROSAFE MARKER?") die Position kennzeichnet, zu der
das System vorgeschoben werden kann, ohne dass die pRELAX-Spitze aus dem
Mikrokatheter heraustritt.

11. Schieben sie den pRELAX niemals iiber die distale Spitze des Mikrokatheters
hinaus. Dies kann zu einer Dissektion oder Perforation des ZielgefédRes fiihren!
Unter kontinuierlicher Durchleuchtung wird der pRELAX weiter bis zur Spitze des
Mikrokatheters eingefiihrt. Die distale Spitze des Instruments sollte die Spitze des
Mikrokatheters erreichen.

Freisetzen des pRELAX

12. Der Prozess der Freisetzung sollte unter Réntgendurchleuchtung stattfinden, um
die unveranderte Position des Instruments zu gewéhren!
Setzen Sie das Instrument durch vorsichtigen und langsamen Riickzug des Mikro-
katheters vollstéandig frei, bis die Mikrokatheterspitze ausreichend proximal verlagert
ist. Dies ist erreicht, wenn der distale Marker des Mikrokatheters sich proximal des
réntgendichten proximalen Markers des pRELAX befindet.
Das Instrument wird idealerweise im durch Vasospasmus eingeengten GefaRsegment
freigesetzt. Wenn langere Gefalstrecken von Vasospasmus betroffen sind, kdnnen
sequentiell mehrere Freisetzungen des pRELAX erfolgen.
Ist der pPRELAX langer als die von Vasospasmus
betroffene Gefalistrecke, so sollte das
Instrument nach proximal Uiberstehen.
Die nebenstehende Aufnahme zeigt das radio-
graphische Erscheinungsbild eines pRELAX.

13. Eine Bewegung des Devices wahrend der Diliatation ist auf jeden Fall zu
vermeiden!
Warten Sie bis zu zehn (10) Minuten bis der pRELAX das eingeengte GefaRsegment
dilatiert hat.
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Beobachten Sie unter Durchleuchtung und méglichst ohne Gabe von Kontrastmittel
das Offnungsverhalten des pRELAX im ZielgefaR. Die réntgendichte Beschichtung des
pRELAX dient Ihnen dabei als zusatzliche Sichtkontrolle.

Entfernen des pRELAX

14. Der Prozess der Entfernung sollte unter Rontgendurchleuchtung stattfinden, um
die unverénderte Position des Instruments zu gewéhren!
Holen Sie das Instrument durch vorsichtigen und langsamen Vorschub des Mikrokathe-
ters vollstandig ein, bis die Mikrokatheterspitze ausreichend distal verlagert ist. Dies
ist erreicht, wenn der distale Marker des Mikrokatheters sich distal des réntgendichten
distalen Markers des pRELAX befindet.

15. Ziehen Sie nun den pRELAX langsam durch den Mikrokatheter zuriick und entfernen
Sie das Instrument nach vollstandiger Offnung des hdmostatischen Ventils des
Mikrokatheters.

16. Durch die Injektion von etwa zehn (10) ml Réntgenkontrastmittel durch den
Flhrungskatheter kann jetzt geprift werden, ob das Zielgefal durch den Einsatz des
pRELAX dilatiert wurde.

a) Wenn das ZielgefaR ausreichend erweitert ist, muss geprift und entschieden
werden, ob weitere GefaRe verengt sind und in dieser Technik dilatiert werden
konnen. Sollte das nicht der Fall sein, wird der Fihrungskatheter entfernt. Nach 10
- 15 Minuten wird durch Injektion des betreffenden supraaortalen GefaRes gepriift,
ob das Zielgefal weiterhin offen ist.

b) Sollte das Zielgefald nicht dilatiert sein, muss Uber das weitere Vorgehen
entschieden werden. Dies kann u. a. sein: Erneute pRELAX-Prozedur, Einsatz
eines anderen mechanischen Instruments, medikamentése Behandlung.

Wiederverwendung im selben Patienten

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

a) Reinigung: Spllen Sie den pRELAX vorsichtig mit sterilem Wasser oder steriler
physiologischer Kochsalzlésung; es dirfen keine Blut- oder Thrombusreste
anhaften

b) Kontrolle: Inspizieren Sie das Instrument, um Beschadigungen auszuschlieBen.

c) Vorbereitung fiir die erneute Applikation: Schieben Sie das proximale Einfiihrdraht-
Ende in die zugehdrige Einfuhrhilfe ein. Dann schieben Sie die Einfiihrhilfe soweit
auf, bis das Instrument vor der Einfihrhilfen-Spitze liegt. Nun ziehen Sie das
Instrument LANGSAM und vollstéandig in die Einflhrhilfe zuriick.

Lasst sich der pRELAX nicht vollstandig einziehen, so ist das Produkt zu verwerfen!

d) Die erneute Anwendung des pRELAX erfolgt wie in den Schritten 10 bis 16
beschrieben.

VorsichtsmaRnahmen

® Verwenden Sie pRELAX nicht fiir andere als die vorgesehenen Zwecke.

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

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

® Alle Manipulationen missen durchleuchtungskontrolliert erfolgen.

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

® Achten Sie bei der Ubergabe aus der Einfiihrhilfe in den Mikrokatheter darauf, dass
sich die Einflihrhilfe dabei nicht nach proximal zurlickschiebt. Geschieht dies, kénnen
Instrument und/oder Einfiihdraht verbogen und/oder geschwécht und dadurch
voneinander abgetrennt werden.

® Wird das Instrument distal der Spitze des Mikrokatheters geschoben, kann das GefaR
disseziiert oder perforiert werden. Falls eine Gefalperforation eingetreten ist, sollte diese
rasch und vollstandig verschlossen werden.

® Gewaltsamer Zug oder Schub am Einfiihrdraht sowie Verdrehung des Einfihrdrahtes
kann den pRELAX vom Einfiihrdraht abtrennen. In einem solchen Falle ist die Bergung
mit einem geeigneten Instrument empfohlen. Gelingt die Bergung nicht, ist sofort eine
duale Thrombozytenfunktionshemmung einzuleiten und beizubehalten.

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

® Der pRELAX darf bis zu drei (3) Mal im selben Patienten verwendet werden. Der
Patientenkontakt aller Anwendungen zusammen muss dabei < 60 Minuten sein.

® Zwischen den Anwendungen muss das Instrument von allen Anhaftungen wie Blut und
ggf. Thrombus gereinigt und auf Beschadigungen kontrolliert werden. Sind pRELAX
oder Einflhrhilfe beschadigt oder lasst sich das Instrument nicht in die Einfiihrhilfe
zuriickziehen, so ist das Instrument zu verwerfen!

® Der pRELAX ist ein empfindliches Instrument und verlangt vorsichtige Handhabung.
Niemals gegen Widerstand schieben oder ziehen. Niemals den Einfiihrdraht verdrehen.
Falls erforderlich pPRELAX via Mikrokatheter entfernen.

® Das Instrument darf nur von spezialisierten und entsprechend ausgebildeten Arzten
verwendet werden.

® Der pRELAX darf nicht in vorhandene GefaRimplantate (z. B. Stents oder Flow Diverter)
entfaltet werden!

Allgemeine Hinweise

® Von Hitze fern halten. Kiihl und trocken lagern.

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

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

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

® Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das Instrument darf nicht
resterilisiert oder fiir andere Patienten wiederaufbereitet werden, da es durch den
Anwender nicht verlasslich gereinigt werden kann.

® Das Produkt, Reste von Thrombus und Blut und ggf. Verpackungsanteile miissen in
gekennzeichneten Behéltern entsprechend entsorgt werden.

Komplikationen

Folgende und weitere Komplikationen kdnnen beim oder trotz Einsatz des pRELAX
entstehen:

® Luftembolie, Embolie in distale GeféRe, GefaRverschluss, Thrombose, zerebrale Ischamie
Perforation, Ruptur, Dissektion und andere arterielle GefaRschadigungen

Vasospasmus, Entstehung eines Pseudoaneurysmas, intrakranielle Blutung

Allergische Reaktion, Infektion, Reperfusionsblutung

Raumfordernder Infarkt, neurologisches Defizit einschlieRlich Folgen eines Schlaganfalls
Wachkoma, Tod

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

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden!

Nicht erneut sterilisieren!

Chargencode

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Pyrogenfrei

Verwendbar bis

Em%@%ﬁ@@@&
8]

Artikelnummer

CONT Inhalt
7* ’:/;ii\ Trocken aufbewahren. Von Sonnenlicht fernhalten.
C Dieses Produkt wurde gem. Richtlinie 93/42/EWG Uber
o207 Medizinprodukte auf den Markt gebracht.
“ Hersteller
Material: NiTi (Nickel-Titan-Legierung, Nitinol)
@ Latexfrei
@ Phthalatfrei

radiopaque Réntgendichte Beschichtung auf Nitinolstruktur
FL’\LIJXESESQFE Farbiger Marker (schwarz) auf Einflihrdraht
Haftungsbegrenzung

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

femtos und pRELAX sind eingetragene Warenzeichen der femtos GmbH in der
Bundesrepublik Deutschland und in anderen Staaten.
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Package content
1 x pRELAX Vasospasm Treatment Device

Product description

The pRELAX consists of a self-expanding radiopaque Nitinol structure @, carries one
radiopaque marker on its proximal @ and two radiopaque markers on its distal end ® and is
firmly attached to an insertion wire @.

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

The pRELAX is introduced into the target vessel through a suitable microcatheter and is
deployed in the vessel constricted by vasospasm by withdrawing the microcatheter. The
target vessel is dilated by deploying the pRELAX. The pRELAX is removed by pushing the
microcatheter in the distal direction over the device left at the respective location; the device
is then pulled out of the microcatheter and thereby removed.

@  FLUOROSAFE MARKER @ @ ®

-

Intended Purpose

The intended use of the pRELAX Vasospasm Treatment Device is to dilate intracranial
vessels for acute treatment of vasospasm, e.g. of the internal carotid artery, the middle
cerebral artery, the basilar artery and of vessels situated distally of them with a temporary
application time < 60 minutes.

Indications

The pRELAX Vasospasm Treatment Device is designed for mechanical dilation of intracranial

arteries for endovascular treatment in the acute phase of vasospasm

= in patients for whom treatment with medicinal vasodilators (e.g. nimodipine, nicardipine,
verapamil) or a balloon angioplasty is contraindicated or

= in patients for whom treatment with a triple-H therapy (hypertension, hypervolemia,
hemodilution) is contraindicated or

= in patients for whom a treatment with medicinal vasodilators (e.g. nimodipine, nicardipine,
verapamil) or a balloon angioplasty, as well as triple-H therapy, has already failed as well as

= as a complement to treatment that has already been initiated with medicinal vasodilators.

Contraindications

The use of the pRELAX is contraindicated in patients

= for whom the prepared angiography shows that the respective anatomical conditions are not
suitable for an endovascular treatment,

= with an established infarction of the entire brain tissue dependent on the vessel to be
dilated,

= with a dissection of the target vessel or a potential dissection of the target vessel,

= with atherosclerotic stenosis at the affected segment of the target vessel,

= with an unsupplied aneurysm at the affected segment of the target vessel and

= in whom there may be a pathological increase in the fragility of the constricted vessels (e.g.
Ehlers-Danlos syndrome).

Compatibility
The following pRELAX model and the following microcatheters are compatible with one
another and are recommended for the indicated minimum vessel diameters:

pRELAX Insertion Microcatheter Min. vessel @ Relaxed @
Device wire length (relaxed) x usable
length
PRELAX-4-20 1.8m ID 0.021": 2.5mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21
Recommended procedure
Preparing the patient

1. Record and document any available information about the time and nature of the onset of
the clinical symptoms of vasospasm.

2. Record and document any available information on medical history, including current
medication.

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

4. An unenhanced CT scan should be performed in advance to rule out intracranial
hemorrhage or a large infarcted area of the brain. If these changes are present, treatment
with the pRELAX is contraindicated.

5. The diagnostic angiography and, where applicable, the endovascular treatment should
be performed under general anesthesia with neuromuscular relaxation and invasive
hemodynamic monitoring. These measures must be configured such that, as far as
possible, the start of the endovascular treatment is not delayed. During anesthesia, aim
to maintain elevated blood pressure values, which are adapted to the situation, i.e. in the
event of constricted vessels. Hypotension must be strictly avoided. Appropriate medicinal
measures (anticoagulants, antiplatelets) should be used to reduce the risk of a thrombus
forming on the surface of the pRELAX insofar as is permitted by the respective situation.

Preparing the treatment

6. After shaving and disinfecting both groins, a 6F or 8F catheter sheath is inserted,
preferably into the right femoral artery.

7. For the vessel diagnostics, perform an angiography of the complete anterior and posterior
circulation. If possible, avoid magnified views and oblique views. Restrict the contrast
agent exposure to the unavoidable minimum.

8. The target vessel(s) for the endovascular treatment must be defined. It is important that
the device is introduced in sufficiently large target vessels only. Observe the minimum
vessel diameters and the catheter compatibility in this regard.

If the diameter of the target vessel seems too small for catheterizing with a suitable
microcatheter, investigations should be performed to determine the extent to which
vascular dilation can be achieved with medicinal measures.

Inserting the microcatheter
9. Never catheterize against any resistance! Avoid catheterizing side branches with a
small diameter!
Insert a suitable microcatheter (cf. compatibility table) into the target vessel using a
microguidewire. Using the so-called “road map” technique is recommended.
Remove the microguidewire from the microcatheter.

Inserting the pRELAX

10. In the event of major resistance during insertion of the pRELAX, remove the
device, and potentially the microcatheter, and recatheterize the vessel.

After a hemostatic valve has been connected to the microcatheter under continuous
pressurized flushing (physiological saline solution), the pRELAX is inserted into the
microcatheter as follows:

a) Open the hemostatic valve and push the introducer sheath of the pRELAX through
the open valve.

b) Carefully close the valve; the introducer sheath will be deaerated by the retrograde
entry of the flushing liquid.

c) After the introducer sheath is deaerated in this form, it is then pushed forward as
far as it will go into the adapter (hub) of the microcatheter. The introducer sheath is
held in place in this position.

d) The pRELAX is then pushed forward from the introducer sheath into the
microcatheter using the insertion wire. This process is continued until around
60 cm of the insertion wire is inside the microcatheter. Then the introducer sheath
is removed.

e) The device is pushed forward until the marker (‘FLUOROSAFE MARKER”:
distance to distal pRELAX tip approx. 126 cm in compressed condition) on the
insertion wire reaches the entry of the hemostatic valve. This procedure does
not need to be performed with continuous fluoroscopy because the marker
(“FLUOROSAFE MARKER”) identifies the position to which the system can be
advanced without the pRELAX tip leaving the microcatheter.

11. Never push the pRELAX beyond the distal tip of the microcatheter. This may lead
to dissection or perforation of the target vessel!

The pRELAX is inserted further up to the tip of the microcatheter under continuous
fluoroscopy. The distal tip of the device should reach the tip of the microcatheter.

Deploying the pRELAX

12. The deployment process should take place under fluoroscopy to keep the device
in its original position.
Deploy the device completely by carefully and slowly withdrawing the microcatheter until
the microcatheter tip is located in a sufficiently proximal position. This is achieved when
the distal microcatheter marker is located proximal to the radiopaque proximal pRELAX
marker.
The device is ideally deployed in the vessel segment constricted by vasospasm. If longer
vessel segments are affected by vasospasm, several deployments of the pRELAX may
be performed in sequence.
If the pRELAX is longer than the vessel segment
affected by vasospasm, the device should
protrude proximally.
The picture to the right depicts the radiographic
image of a pRELAX.

13. Movement of the device must be avoided under all circumstances!
Wait up to ten (10) minutes until the pRELAX has dilated the constricted vessel segment.
Observe the opening behavior of the pRELAX in the target vessel under fluoroscopy
and, where possible, without administering contrast agent. The radiopaque coating of the
pRELAX can be used as an additional visual check.

Removing the pRELAX

14. The removal process should take place under fluoroscopy to keep the device in its
original position.
Secure the device by carefully and slowly pushing forward the microcatheter until the
microcatheter tip is located in a sufficiently distal position. This is achieved when the
distal microcatheter marker is located distal to the radiopaque distal pPRELAX marker.

15. Now slowly pull the pRELAX back through the microcatheter and remove the device once
the hemostatic valve of the microcatheter has opened fully.
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16.

17.

By injecting around ten (10) mL of X-ray contrast agent via the guide catheter, it is now

possible to check whether the target vessel has been dilated by using the pRELAX.

a) If the target vessel is sufficiently enlarged, check whether other vessels are
constricted and decide whether they can be dilated using this method. If this is not
the case, remove the guide catheter. After 10-15 minutes, inject the affected supra-
aortic vessel to check whether the target vessel is still open.

b) If the target vessel is not dilated, a decision must be made regarding how to
proceed. This may include: a repeat pRELAX procedure, use of a different
mechanical device, medicinal treatment.

Reuse in the same patient

In the event of a repeat or additional procedure, an intact device can be reused in the

same patient up to two (2) times:

a) Cleaning: Carefully rinse the pRELAX with sterile water or sterile physiological
saline solution; there must be no blood or thrombus residue on the device.

b) Inspection: Examine the device to rule out any damage.

c) Preparation for the repeat application: Insert the proximal end of the insertion wire
into the corresponding introducer sheath. Then move the introducer sheath until the
device is in front of the tip of the introducer sheath. Now SLOWLY and completely
pull the device back into the introducer sheath.

If the pRELAX cannot be fully retracted, the product must be discarded.

d) The repeat use of the pRELAX takes place as described in steps 10 to 16.

Precautions

Do not use the pRELAX for purposes other than the intended purpose.

In order to avoid vessel injuries, do not use the device in vessels with a diameter (&) that
is less than the value in the compatibility table.

Use the device only in microcatheters listed in the compatibility table. Microcatheters

(or other catheters) with larger internal diameters may lead to mechanical strain on the
pRELAX device during its passage and the device or parts of the device may become
separated.

All procedures must be carried out under fluoroscopic monitoring.

Extensive flushing of the introducer sheath, as described above, is required in order to
remove any embedded air bubbles.

When the device is transferred from the introducer sheath to the microcatheter, make sure
that the introducer sheath does not move back proximally. If this happens, the device and/
or insertion wire may be bent and/or weakened and therefore become separated from one
another.

If the device is pushed distal to the tip of the microcatheter, the vessel may be dissected
or perforated. If a vessel has been perforated, it should be sealed rapidly and completely.
Forcibly pulling or pushing the insertion wire and twisting the insertion wire may separate
the pRELAX from the insertion wire. In such cases, recovery using an appropriate device
is recommended. If the recovery is not successful, dual platelet function inhibition must be
immediately initiated and maintained.

In the event of excessive retraction resistance, the microcatheter should be used to

splint or recover the device. If the microcatheter cannot be pushed back over the device
completely, remove the device and microcatheter together as a unit.

The pRELAX may be used up to three (3) times in the same patient. The contact with the
patient of all applications must be < 60 minutes in total.

Between applications, the device must be cleaned of all residue, such as blood and
thrombus where applicable, and inspected for damage. If the pRELAX or the introducer
sheath are damaged or the device cannot be retracted into the introducer sheath, the
device must be discarded.

The pRELAX is a delicate device and requires careful handling. Never push or pull
against resistance. Never twist the insertion wire. If necessary, remove the pRELAX via
the microcatheter.

The device must only be used by specialized and trained physicians.

The pRELAX must not be deployed in vessel implants (e.g. stents or flow diverters).

General Information

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

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

To ensure product integrity and sterility, do not use damaged packaging.

Check the product for damage before use. Do not use broken or damaged products, as
functionality cannot be guaranteed.

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

The product, blood and thrombus residue and, if applicable, packaging components must
be disposed of appropriately in marked containers.

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

Air embolism, embolism in distal vessels, vascular occlusion, thrombosis, cerebral
ischemia

Perforation, rupture, dissection and other arterial damage

Vasospasm, formation of a pseudoaneurysm, intracranial hemorrhage

Allergic reaction, infection, reperfusion hemorrhage

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

Symbols and their meanings
Symbols on the product label:

Caution

Consult instructions for use

Do not reuse

Do not resterilize

®|®|&=|>
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Batch code
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Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

Non-pyrogenic

Use-by date
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Catalogue number

Content
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Keep dry Keep away from sunlight

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

1=
Bl

z
=

Material: NiTi (nickel-titanium alloy, nitinol)

Latex-free

Phthalate-free

e

radiopaque Radiopaque coating on nitinol structure
FLUOROSAFE . . .
MARKER Colored marker (black) on insertion wire

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

femtos and pRELAX are registered trademarks of femtos GmbH in the Federal Republic of
Germany and other states.
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Contenu de la boite
1x dispositif de traitement du vasospasme pRELAX

Description du produit

Le dispositif pRELAX se compose d’une structure de nitinol radio-opaque auto-extensible @,

il affiche un marqueur radio-opaque a son extrémité proximale @ et deux marqueurs radio-
opaques a son extrémité distale ® et est fermement fixé & un fil-guide d’insertion @.

Le dispositif est conservée sous une forme compressée dans une gaine d’introduction (non
illustrée).

Le dispositif pPRELAX est introduit dans le vaisseau cible a travers un microcathéter approprié

et est déployé dans le vaisseau rétréci par un vasospasme en retirant le microcathéter. Le
vaisseau cible est dilaté par le déploiement du dispositif pPRELAX. Le dispositif pPRELAX est

retiré en faisant avancer le microcathéter dans le sens distal sur le dispositif laissé a I'endroit

respectif ; le dispositif est ensuite retiré du microcathéter et donc extrait.

@ MARQUEUR FLUOROSAFE @ @ ©)

—

Utilisation prévue
Le dispositif de traitement du vasospasme pRELAX est destiné a la dilatation de vaisseaux
intra-craniens dans le traitement aigu du vasospasme, dont I'artere carotide interne, I'artere

cérébrale moyenne, I'artére basilaire et les vaisseaux distaux de ces derniers avec une durée

d’application temporaire < 60 minutes.

Indications

Le dispositif de traitement du vasospasme pRELAX est congu pour la dilatation mécanique

d’artéres intra-craniennes a des fins de traitement endovasculaire en phase aigué du

vasospasme

= chez des patients chez lesquels le traitement a base de vasodilatateurs médicaux (par ex.
nimodipine, nicardipine, vérapamil) ou une angioplastie a ballonnet est contre-indiqué

= chez des patients chez lesquels un traitement du triple H (hypertension, hypervolémie,
hémodilution) est contre-indiqué

= chez des patients chez lesquels le traitement a base de vasodilatateurs médicaux (par ex.
nimodipine, nicardipine, vérapamil) ou une angioplastie a ballonnet ainsi qu’un traitement
du triple H a déja échoué

= ainsi qu’a titre de complément & un traitement ayant déja été initié a base de
vasodilatateurs médicaux.

Contre-indications

L'utilisation du dispositif pPRELAX est contre-indiquée chez des patients

= chez lesquels I'angiographie préparée indique que les conditions anatomiques respectives
ne conviennent pas a un traitement endovasculaire,

= présentant un infarctus établi de 'ensemble du tissu cérébral dépendant du vaisseau a
dilater,

= présentant une dissection du vaisseau cible ou une dissection potentielle du vaisseau cible,

= présentant une sténose athérosclérotique affectant le segment affecté du vaisseau cible,

= présentant un anévrisme non alimenté affectant le segment affecté du vaisseau cible

=chez lesquels on constate une hausse pathologique de la fragilité des vaisseaux rétrécis
(par ex. syndrome d’Ehlers-Danlos).

Compatibilité

Le modéle pRELAX suivant et les microcathéters suivants sont compatibles les uns avec les

autres et sont recommandés pour les diameétres vasculaires minimaux indiqués :

Dispositif Longueur Microcathéter @ vasculaire @ relaché
pRELAX du min. (relaché) x longueur
fil-guide utile
d'insertion
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0.021”: 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

Procédure recommandée
Préparation du patient

1. Consigner et documenter toute information disponible & propos de I'heure, de la date et de

la nature de I'apparition des symptémes cliniques du vasospasme.

2. Consigner et documenter toute information disponible sur les antécédents médicaux, y
compris la médication actuelle.

3. Dans la mesure du possible, informer le patient et recueillir son consentement a
I'intervention en détaillant les complications possibles et les conséquences potentielles

(voir Complications). Si des patients ne sont pas en mesure d’exprimer eux-mémes leur
consentement, leurs proches doivent, dans la mesure du possible, étre priés d’indiquer
ce qui a leur avis, correspondrait a I'opinion du patient. Les regles relatives a la prise en
charge d’'urgence de patients en état d’incapacité s'appliquent dans le cas contraire sous
réserve des différentes exigences institutionnelles ou nationales.

4. |l est recommandé de procéder a une TDM sans agent de contraste par avance afin

d’exclure toute hémorragie intra-cranienne ou toute large zone du cerveau touchée par
un infarctus. En présence de tels changements, le traitement par le dispositif pPRELAX est
contre-indiqué.

5. L'angiographie a des fins de diagnostic et, le cas échéant, le traitement endovasculaire

doivent étre réalisés sous anesthésie générale avec une relaxation neuromusculaire et
un suivi hémodynamique invasif. Ces mesures doivent étre configurées de maniére a ce
que, dans la mesure du possible, le lancement du traitement endovasculaire ne soit pas
retardé. Au cours de 'anesthésie, chercher a maintenir des valeurs de pression artérielle
élevées qui sont adaptées a la situation, notamment en cas de constriction vasculaire.

Il est impératif de prévenir strictement toute hypotension. Des mesures médicales
appropriées (anticoagulants, anti-plaquettaires) doivent étre mises en ceuvre afin de
réduire le risque d’apparition d'un thrombus a la surface du dispositif pPRELAX dans la
mesure de ce que permet la situation respective.

Préparation du traitement

6. Aprés avoir rasé et désinfecté I'aine des deux cétés, insérer une gaine de cathéter 6F ou

8F, de préférence dans l'artéere fémorale droite.

7. Pour le diagnostic vasculaire, réaliser une angiographie de l'intégralité de la circulation

antérieure et postérieure. Si possible, éviter les vues agrandies et les vues obliques.
Limiter I'exposition a I'agent de contraste au strict minimum.

8. Il est nécessaire de définir le(s) vaisseau(x) cible(s) pour le traitement endovasculaire.

Il est important de veiller a n’introduire le dispositif que dans des vaisseaux cibles
suffisamment larges. Tenir compte des diamétres vasculaires minimaux et de la
compatibilité du cathéter a cet effet.

Si le diametre du vaisseau cible semble trop étroit pour le cathétérisme a I'aide d’'un
microcathéter approprié, des examens doivent étre réalisés afin de déterminer I'étendue
dans laquelle la dilatation vasculaire peut avoir lieu par le biais de mesures médicales.

Insertion du microcathéter

9. Ne jamais cathétériser contre une quelconque résistance ! Eviter le cathétérisme

des branches latérales affichant un petit diameétre !

Insérer un microcathéter approprié (voir Tableau de compatibilité) dans le vaisseau cible
a l'aide d’'un micro-fil-guide. Il est recommandé d’exécuter la technique de la « feuille de
route ».

Retirer le micro-fil-guide du microcathéter.

Insertion du dispositif pPRELAX

10. En cas de résistance importante au cours de I'insertion du dispositif pPRELAX,

retirer le dispositif et éventuellement le microcathéter, puis recathétériser le

vaisseau.

Une fois une valve hémostatique connectée au microcathéter sous irrigation pressurisée

continue (solution saline physiologique), le dispositif pPRELAX est inséré dans le

microcathéter comme suit :

a) Ouvrir la valve hémostatique et faire avancer la gaine d’introduction du dispositif
pRELAX a travers la valve ouverte.

b) Fermer la valve avec précaution ; la gaine d’introduction est désaérée par I'entrée
rétrograde du liquide d'irrigation.

c) Une fois la gaine d’introduction désaérée sous cette forme, la faire ensuite avancer
aussi loin que possible dans I'adaptateur (duplicateur) du microcathéter. La gaine
d’introduction est maintenue dans cette position.

d) Le dispositif pRELAX est alors avancé de la gaine d'introduction dans le
microcathéter a 'aide du fil-guide d’insertion. Ce processus est poursuivi jusqu’a ce
qu’environ 60 cm du fil-guide d’insertion se trouve dans le microcathéter. Puis, la
gaine d’introduction est retirée.

e) Le dispositif est avancé jusqu’a ce que le marqueur (« MARQUEUR
FLUOROSAFE » : distance par rapport a I'extrémité distale du dispositif pPRELAX
d’environ 126 cm a I'état compressé) figurant sur le fil-guide d’insertion atteigne
I'entrée de la valve hémostatique. La procédure ne doit pas étre exécutée sous
fluoroscopie continue car le marqueur (« MARQUEUR FLUOROSAFE ») identifie
la position jusque laquelle le systeme peut étre avancé sans que I'extrémité du
dispositif pPRELAX ne quitte le microcathéter.

11. Ne jamais faire avancer le dispositif pPRELAX au-dela de I’extrémité distale du

microcathéter. Cela risque d’entrainer une dissection ou une perforation du
vaisseau cible !

Le dispositif pPRELAX est avancé jusqu’a I'extrémité du microcathéter sous fluoroscopie
continue. L'extrémité distale du dispositif doit atteindre I'extrémité du microcathéter.

Déploiement du dispositif pPRELAX

12. Le processus de déploiement doit avoir lieu sous fluoroscopie afin de maintenir le

dispositif en position d’origine.
Déployer entierement le dispositif en retirant le microcathéter lentement et avec
précaution jusqu’a ce que son extrémité se trouve dans une position suffisamment
proximale. Tel est le cas lorsque le marqueur distal du microcathéter se trouve a
proximité du marqueur proximal radio-opaque du dispositif pPRELAX.

Le dispositif est dans 'idéal déployé dans le segment vasculaire rétréci par un
vasospasme. En cas d’affection de segments vasculaires plus longs par un vasospasme,
plusieurs déploiements du dispositif pPRELAX peuvent étre réalisés en séquence.

Si le dispositif pPRELAX est plus long que le
segment vasculaire affecté par un vasospasme,
le dispositif doit dépasser au plan proximal.
L'illustration de droite reproduit le cliché
radiographique d’un dispositif pRELAX.
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13. Eviter dans tous les cas tout mouvement du dispositif !

1
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1

1

4.
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Attendre dix (10) minutes jusqu’a ce que le dispositif pRELAX ait dilaté le segment
vasculaire rétréci.

Observer le comportement d’ouverture du dispositif pPRELAX dans le vaisseau cible sous
fluoroscopie et, si possible, sans administration d’'un agent de contraste. Le revétement
radio-opaque du dispositif pPRELAX peut étre utilisé a des fins de controle visuel
supplémentaire.

Retrait du dispositif pPRELAX
Le processus de retrait doit avoir lieu sous fluoroscopie afin de maintenir le
dispositif en position d’origine.
Immobiliser le dispositif en faisant avancer le microcathéter lentement et avec précaution
jusqu’a ce que son extrémité se trouve dans une position suffisamment distale. Tel est le
cas lorsque le marqueur distal du microcathéter se trouve en position distale par rapport
au marqueur distal radio-opaque du dispositif pRELAX.

. Tirer lentement le dispositif pPRELAX a travers le microcathéter et retirer le dispositif une

fois la valve hémostatique du microcathéter entierement ouverte.

. L'injection d’environ dix (10) mL d’agent de contraste via le cathéter de guidage permet

désormais de s’assurer de la dilatation du vaisseau cible au moyen du dispositif

pRELAX.

a) Une fois le vaisseau cible suffisamment élargi, vérifier si d’autres vaisseaux sont
rétrécis et décider de la pertinence de leur dilatation par le biais de cette méthode.
Si tel n'est pas le cas, retirer le cathéter de guidage. Apreés 10 a 15 minutes,
injecter le vaisseau supra-aortique affecté afin de s’assurer que le vaisseau cible
est toujours ouvert.

b) Si le vaisseau cible n’est pas dilaté, une décision doit étre prise a propos de
I'approche a adopter. Il est par exemple possible d’opter pour les approches
suivantes : le renouvellement de la procédure pRELAX, le recours a un dispositif
mécanique différent ou a un traitement médical.

Réutilisation chez le méme patient

. En cas de procédure répétée ou supplémentaire, un dispositif intact peut étre réutilisé

chez le méme patient jusqu’a deux (2) reprises :

a) Nettoyage : rincer le dispositif pPRELAX a I'eau stérile ou a la solution saline
physiologique stérile avec précaution ; éliminer tout résidu de sang ou de thrombus
sur le dispositif.

b) Inspection : examiner le dispositif afin d’exclure toute détérioration.

c) Préparation du renouvellement de I'application : insérer I'extrémité proximale du
fil-guide d’insertion dans la gaine d'introduction correspondante. Puis, déplacer la
gaine d’introduction jusqu’a ce que le dispositif se trouve face a I'extrémité de la
gaine d’introduction. Puis, réinsérer LENTEMENT et entierement le dispositif en le
tirant dans la gaine d’introduction.

En cas d’'impossibilité de rétractation intégrale du dispositif pRELAX, il doit étre
éliminé.

d) L'usage répété du dispositif pPRELAX a lieu tel que décrit aux étapes 10 a 16.

Précautions

Ne pas utiliser le dispositif PRELAX a des fins divergentes de celles de I'usage prévu.
Afin de prévenir toute Iésion vasculaire, ne pas utiliser le dispositif dans des vaisseaux
d’un diametre (J) inférieur a la valeur indiquée dans le tableau de compatibilité.

N'utiliser le dispositif que dans des microcathéters indiqués dans le tableau de
compatibilité. Des microcathéters (ou d’autres cathéters) affichant de plus grands
diameétres internes peuvent entrainer des contraintes mécaniques exercées sur le
dispositif pPRELAX au cours de son passage et le dispositif ou des composants de ce
dernier peuvent se désolidariser.

Toutes les procédures doivent étre exécutées sous surveillance fluoroscopique.

Une irrigation exhaustive de la gaine d’introduction, tel qu’indiquée ci-dessus, est requise
afin d’éliminer toute bulle d’air emprisonnée.

En cas de transfert du dispositif de la gaine d’introduction au microcathéter, s’assurer que
la gaine d’introduction ne peut se déplacer au plan proximal. Si tel est le cas, le dispositif
et/ou le fil-guide d'insertion peut étre plié et/ou affaibli et donc se désolidariser des autres
composants.

En cas d’avance distale du dispositif a I'extrémité du microcathéter, le vaisseau risque
d’étre disséqué ou perforé. En cas de perforation d’un vaisseau, le sceller rapidement et
en intégralité.

Une traction ou une avance excessive du fil-guide d’insertion et une torsion du méme
fil-guide peut entrainer la désolidarisation du dispositif pRELAX du fil-guide d’insertion.
Dans de tels cas, la récupération a I'aide d’un dispositif approprié est recommandé. En
cas d’échec de la guérison, initier immédiatement une double inhibition de la fonction
plaquettaire et la maintenir.

En cas de résistance excessive a la rétractation, le microcathéter doit étre utilisé pour
éclisser ou récupérer le dispositif. En cas d’'impossibilité de retour total du microcathéter
sur le dispositif, retirer le dispositif et le microcathéter ensemble comme une unité.

Le dispositif pPRELAX peut étre utilisé jusqu’a trois (3) reprises chez le méme patient. La
durée du contact avec le patient pour toutes les applications doit étre < 60 minutes au
total.

Entre chaque application, éliminer tous les résidus figurant sur le dispositif, tels que le
sang et les thrombi, le cas échéant, et s’assurer de I'absence de détérioration sur ce
dernier. En cas de détérioration du dispositif pPRELAX ou de la gaine d’introduction ou
d’'impossibilité a rétracter le dispositif dans la gaine d’introduction, le dispositif doit étre
éliminé.

Le dispositif pPRELAX est un produit délicat qui doit étre manié avec précaution. Ne jamais
faire avancer ni tirer contre une quelconque résistance. Ne jamais tourner le fil-guide
d’insertion. Si nécessaire, retirer le dispositif pPRELAX via le microcathéter.

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

Le dispositif pPRELAX ne saurait étre déployé dans des implants vasculaires (comme des
stents ou des dériveurs d’écoulement).

Généralités

Conserver a I'écart de toute source de chaleur. Conserver dans un endroit frais et sec.
Utiliser uniquement avant la date d’expiration, la stérilité n’étant pas garantie dans le cas
contraire.

Co

Ne pas utiliser en cas de détérioration de I'emballage afin d’assurer I'intégrité et la stérilité
du produit.

S’assurer de I'absence de détériorations sur le produit préalablement a son utilisation. Ne
pas utiliser de produits cassés ni endommagés car leur bon fonctionnement ne peut alors
pas étre garanti.

Ce produit est uniquement destiné a un usage unique. Il ne doit pas étre restérilisé

ni recyclé pour d’autres patients car il ne peut pas étre nettoyé en toute fiabilité par
I'utilisateur.

Le produit, les résidus de sang et de thrombus ainsi que, le cas échéant, les emballages
doivent étre éliminés de maniére appropriée dans des conteneurs spécifiques.

mplications

Les complications suivantes dont la liste n’est pas exhaustive peuvent survenir au cours ou

mal
L]

Igré I'utilisation du dispositif pPRELAX :

Embolie gazeuse, embolie affectant des vaisseaux distaux, occlusion vasculaire,
thrombose, ischémie cérébrale

Perforation, rupture, dissection et autre dommage artériel

Vasospasme, formation d’'un pseudo-anévrisme, hémorragie intra-cranienne

Réaction allergique, infection, hémorragie de reperfusion

Infarctus occupant un certain espace, déficit neurologique, y compris conséquences d’'un
accident vasculaire cérébral

Etat végétatif persistant, décés

Symboles et signification
Symboles figurant sur I'étiquette du produit :

Attention

Respecter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

®|®|&=|>

Ne pas restériliser

,_
o
=

Numéro de lot

o) Stérilisé a loxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Apyrogéne

Date de péremption

w0
=
mx@%

)
m
Y

Numéro de référence

CONT Contenu

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

i
NYA
%

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

o
8
g

Fabricant

=
Bl

z
=

Matériau : NiTi (alliage nickel-titane, nitinol)

Sans latex

e

Sans phtalates

radiopaque Revétement radio-opaque sur structure de nitinol
FLUOROSAFE . ] . N ]
MARKER Marqueur de couleur (noir) sur le fil-guide d’insertion

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

femtos et pRELAX sont des marques commerciales déposées de femtos GmbH en
Allemagne et d’autres Etats.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

femtos GmbH diverse disposizioni istituzionali o nazionali.

Universitatsstr. 136 . 4. E necessario eseguire preventivamente un esame TC nativo (senza mezzo di contrasto)

44799 Bochum, Germania 0297 per escludere un'emorragia intracranica o un'estesa area cerebrale ischemica. Il
trattamento con pRELAX e controindicato in presenza di simili alterazioni.

5. L'angiografia diagnostica e, se previsto, il trattamento endovascolare devono essere
effettuati in anestesia totale, con rilassamento neuromuscolare e monitoraggio
emodinamico invasivo. Queste misure devono essere gestite possibilmente in modo da
non ritardare l'inizio del trattamento endovascolare. Durante 'anestesia, si raccomanda
di mantenere elevati valori di pressione arteriosa in base alla situazione specifica, cioe
alla presenza di vasi stenotici. Evitare assolutamente l'insorgenza di ipotensione. Se
la situazione specifica lo consente, sono consigliate adeguate misure farmacologiche
(anticoagulanti, antiaggreganti piastrinici) per ridurre il rischio di formazione di trombi sulla
superficie di pRELAX.

Fabbricante c € I'assistenza di emergenza di pazienti incapaci di intendere e volere, conformemente alle

Distributore

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germania

Telefono: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Contenuto della confezione
1 x dispositivo per il trattamento del vasospasmo pRELAX
Preparazione del trattamento

6. Dopo la depilazione e la disinfezione di entrambi gli inguini, si procede all'introduzione di
una guaina del catetere da 6F o 8F, preferibilmente nell'arteria femorale destra.

7. Ai fini di una diagnosi vascolare, eseguire un'angiografia del circolo anteriore e posteriore
completo. Se possibile, evitare di acquisire immagini ingrandite e sul piano obliquo.
Limitare allo stretto indispensabile I'esposizione a mezzi di contrasto.

Descrizione del prodotto

pRELAX & formato da una struttura in Nitinol autoespandibile radiopaca @, & provvisto di
un marker radiopaco sull'estremita prossimale @ e di due marker radiopachi sull'estremita
distale @ ed & saldamente fissato ad un filo introduttore @.

Il dispositivo € compresso all'interno di una guaina di introduzione (non raffigurata).
pRELAX viene inserito nel vaso bersaglio mediante un apposito microcatetere e viene poi

aperto nel vaso, ristretto a causa del vasospasmo, mediante retrazione del microcatetere. |l 8. Occorre stabilire il 0 i vasi bersaglio per il trattamento endovascolare. E importante che il
vaso bersaglio viene dilatato grazie al rilascio di pRELAX. Per rimuovere pRELAX, si spinge dispositivo venga inserito esclusivamente in vasi bersaglio sufficientemente ampi. A tale
il microcatetere in direzione distale sul dispositivo rimasto in situ, che viene poi estratto dal riguardo, attenersi al diametro minimo dei vasi e alla compatibilita del catetere impiegato.
microcatetere e quindi rimosso. Se il diametro del vaso bersaglio appare troppo piccolo per la cateterizzazione con un

microcatetere idoneo, si raccomanda di valutare la possibilita di ottenere una dilatazione
@ MARKER FLUOROSAFE @) 0) ©) vascolare con misure farmacologiche.

Introduzione del microcatetere
9. Non forzare mai la cateterizzazione del vaso! Evitare di cateterizzare rami vascolari
laterali di piccolo diametro!

Introdurre un microcatetere idoneo (vedere la tabella di compatibilita) nel vaso bersaglio
utilizzando un microfilo guida. Si raccomanda di utilizzare la tecnica denominata

[ “roadmap”.
Rimuovere il microfilo guida dal microcatetere.
Introduzione di pPRELAX
Uso previsto ‘ . o o 10. In caso di marcata resistenza durante I'introduzione di pRELAX, rimuovere il
Il dispositivo per il trattamento del vasospasmo pRELAX & previsto per la dilatazione dei vasi dispositivo, ed eventualmente anche il microcatetere, ed eseguire nuovamente la
intracranici nel trattamento del vasospasmo acuto, ad es. della carotide interna, dell'arteria cateterizzazione del vaso.

cerebrale centrale, dell'arteria basilare e di vasi distali rispetto ai precedenti, con un tempo di

S T X o Dopo aver collegato al microcatetere una valvola emostatica sotto costante irrigazione
applicazione provvisoria inferiore a 60 minuti.

pressurizzata (soluzione fisiologica), introdurre pRELAX nel microcatetere procedendo

come di seguito indicato:

a) Aprire la valvola emostatica e spingere la guaina di introduzione di pPRELAX
attraverso la valvola aperta.

Indicazioni
Il dispositivo per il trattamento del vasospasmo pRELAX & concepito per la dilatazione
meccanica delle arterie intracraniche nel trattamento endovascolare della fase acuta del

vasospasmo b) Chiudere accuratamente la valvola; sfiatare la guida di introduzione tramite
« in pazienti per i quali & controindicato il trattamento con vasodilatatori farmacologici (ad es. I'ingresso retrogrado del liquido di irrigazione.
nimodipina, nicardipina, verapamil) o un intervento di angioplastica con palloncino, oppure c) Dopo lo sfiato, la guaina di introduzione viene spinta nell'adattatore (hub) del
= in pazienti per i quali & controindicato il trattamento con un protocollo "Triple-H" (dall'inglese microcatetere fino a fine corsa. La guaina di introduzione viene tenuta ferma in
hypertension, hypervolemia, hemodilution, cioé ipertensione, ipervolemia, emodiluizione), questa posizione.
oppure o _ ) . d)  Successivamente, utilizzando il filo introduttore si spinge pRELAX dalla guida di
= in pazienti che hanno fallito sia un trattamento con vasodilatatori farmacologici (ad es. introduzione nel microcatetere. Si prosegue in questo modo fino a quando sono
nimodipina, nicardipina, verapamil) sia un trattamento con un protocollo "Triple H ) stati inseriti circa 60 cm del filo introduttore nel microcatetere. Successivamente, si
= come terapia complementare del trattamento con vasodilatatori farmacologici gia avviato. rimuove la guaina di introduzione.

e) Fare avanzare il dispositivo fino a quando il marker (“FLUOROSAFE MARKER”:
distanza di circa 126 cm dalla punta distale del pPRELAX compresso) sul filo
introduttore raggiunge l'ingresso della valvola emostatica. Non & necessario
eseguire questa procedura sotto costante controllo fluoroscopico, poiché il marker
(“FLUOROSAFE MARKER?”) identifica la posizione fino a cui puo essere fatto
avanzare il sistema senza che la punta di pRELAX fuoriesca dal microcatetere.

Controindicazioni

L'uso di pRELAX & controindicato nei pazienti

= per i quali il referto angiografico evidenzia che le condizioni anatomiche non sono idonee
per un trattamento endovascolare,

= con infarto accertato del tessuto cerebrale alimentato dal vaso da dilatare,

= con accertata o potenziale dissezione del vaso bersaglio,

- con stenosi aterosclerotica nel segmento interessato del vaso bersaglio, 11. Non spingere mai pRELAX oltre la punta distale del microcatetere. In caso

* con aneurisma non alimentato nel segmento interessato del vaso bersaglio, e contrario puo verificarsi una dissezione o perforazione del vaso bersaglio!

= che potrebbero essere esposti ad un'aumentata fragilita patologica dei vasi stenotici (ad es. Sotto costante controllo fluoroscopico, si continua a introdurre pRELAX fino alla punta
sindrome di Ehlers-Danlos). del microcatetere. La punta distale del dispositivo deve raggiungere la punta del

microcatetere.
Compatibilita

Il modello di pRELAX e i modelli di microcatetere di seguito elencati sono compatibili tra loro Ritascio di pRELAX
e sono raccomandati per l'uso con il diametro vascolare minimo indicato: 12. Il processo di rilascio deve avvenire sotto controllo fluoroscopico per mantenere il
dispositivo esattamente in posizione.
pRELAX Lunghezza Microcatetere @ vaso min. @ vaso . . - . .
- L : . Rilasciare completamente il dispositivo retraendo lentamente e con cautela il
Dispositivo del filo (rilassato) rilassato x N tet fi he | t . o fficient t
introduttore lunghezza microcatetere fino a che la sua punta raggiunge una posizione sufficientemente
utile prossimale. Tale posizione € raggiunta quando il marker distale del microcatetere &
prossimale rispetto al marker prossimale radiopaco di pRELAX.
PRELAX-4-20 1,8m DI 0,021": 2,5mm 4 x20 mm Il dispositivo viene rilasciato in modo ideale nel segmento ristretto a causa del
- REBAR 18 vasospasmo. Se il vasospasmo ha interessato lunghi segmenti vascolari, potrebbe
- TREVO PRO 18 essere necessario effettuare varie sequenze di rilascio di pRELAX.
q p
- CS&‘Q’LER SELECT PLUS Se pill lungo del segmento vascolare
_ PHENOM 21 lntere_ssato dal vasospasmo, pRELAX sporgera
prossimalmente.

L'illustrazione a fianco mostra I'immagine

Procedura consigliata radiografica di pRELAX.
Preparazione del paziente

1. Registrare e documentare tutte le informazioni disponibili sul momento e sulla natura

dell'insorgenza dei sintomi clinici del vasospasmo. 13. Evitare assolutamente di spostare il dispositivo!
2. Registrare e documentare tutte le informazioni anamnestiche disponibili, comprese le Attendere dieci (10) minuti affinché pRELAX dilati il segmento vascolare stenotico.
terapie farmacologiche in corso. Tenere sotto controllo fluoroscopico il processo di apertura di pRELAX nel vaso

bersaglio, possibilmente senza somministrare un mezzo di contrasto. Si pu6 utilizzare il

3. Fornire al paziente tutte le informazioni del caso e documentare il consenso del paziente . ) : ; . . s
rivestimento radiopaco di pRELAX come ulteriore mezzo di controllo visivo.

all'intervento, descrivendo le possibili complicanze e le potenziali conseguenze (vedere la
sezione Complicanze). Qualora i pazienti non fossero in grado di rilasciare personalmente
il proprio consenso, si dovranno invitare i parenti ad esprimere, per quanto possibile, la
presunta volonta del paziente. In caso contrario, si applicheranno le norme valide per
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17.

Rimozione di pRELAX
Il processo di rimozione deve avvenire sotto controllo fluoroscopico per
mantenere il dispositivo esattamente in posizione.
Ritirare il dispositivo spingendo avanti lentamente e con cautela il microcatetere fino
a che la sua punta raggiunge una posizione sufficientemente distale. Tale posizione
raggiunta quando il marker distale del microcatetere & distale rispetto al marker distale di
pRELAX.
A questo punto, tirare indietro lentamente pRELAX attraverso il microcatetere e
rimuovere il dispositivo dopo la completa apertura della valvola emostatica del
microcatetere.

. Iniettando circa dieci (10) mL di mezzo di contrasto radiologico attraverso il catetere

guida, & ora possibile controllare se il vaso bersaglio € stato dilatato utilizzando pRELAX.

a) Se il vaso bersaglio & sufficientemente dilatato, controllare se altri vasi sono
stenotici e valutare se possono essere dilatati con la stessa tecnica. Qualora
cid non fosse possibile, rimuovere il catetere guida. Dopo 10-15 minuti, tramite
iniezione del vaso sovraortico interessato si verifica se il vaso bersaglio € ancora
pervio.

b) Se il vaso bersaglio non e dilatato, occorre decidere come procedere. Le opzioni
possibili sono ripetere la procedura con pRELAX, utilizzare un diverso dispositivo
meccanico o istituire una terapia farmacologica.

Riutilizzo del dispositivo nello stesso paziente

Se si decide di ripetere o eseguire un'altra procedura, si puo riutilizzare un dispositivo

integro nello stesso paziente fino a due (2) volte:

a) Pulizia: sciacquare accuratamente pRELAX con acqua sterile o soluzione
fisiologica sterile; non devono essere presenti residui di sangue o trombi sul
dispositivo.

b) Ispezione: esaminare il dispositivo per escludere eventuali danni.

c) Preparazione per la nuova applicazione: inserire I'estremita prossimale del filo
introduttore nella corrispondente guaina di introduzione. Successivamente,
spingere la guaina di introduzione finché il dispositivo si trova davanti alla punta
della guaina di introduzione. Ora tirare LENTAMENTE e completamente indietro il
dispositivo nella guida di introduzione.

Qualora non fosse possibile retrarre completamente pRELAX, occorre smaltire il
prodotto.

d) Per il riutilizzo di pRELAX, seguire la procedura descritta nei punti da 10 a 16.

Precauzioni

Non utilizzare pRELAX per finalita diverse dall'uso previsto.

Per evitare di danneggiare i vasi, non utilizzare il dispositivo in vasi con diametro ()
inferiore al valore indicato nella tabella di compatibilita.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente nei microcateteri indicati nella tabella di
compatibilita. L'impiego di microcateteri (o di altri cateteri) con diametro interno maggiore
pud esporre pRELAX a sollecitazione meccanica durante il suo passaggio e pud causare
un possibile distacco del dispositivo o di parti dello stesso.

Tutte le manovre devono essere effettuate sotto controllo fluoroscopico.

E necessario irrigare abbondantemente la guaina di introduzione, come sopra descritto,
per eliminare eventuali bolle d'aria incluse.

Durante il trasferimento del dispositivo dalla guaina di introduzione nel microcatetere,
accertarsi che la guaina di introduzione non retroceda in senso prossimale. In caso
contrario, il dispositivo e/o il filo introduttore potrebbero piegarsi e/o indebolirsi e quindi
staccarsi l'uno dall'altro.

Se il dispositivo viene spinto in senso distale rispetto alla punta del microcatetere, il vaso
potrebbe subire una dissezione o perforazione. In caso di perforazione, un vaso deve
essere immediatamente e completamente chiuso.

Un'eccessiva forza di trazione o spinta sul filo introduttore oppure una torsione

dello stesso puo causare il distacco di pPRELAX dal filo introduttore. In questi casi si
raccomanda una procedura di recupero con un apposito dispositivo. In caso di fallimento
della manovra di recupero, & necessario istituire immediatamente e mantenere una
duplice terapia antiaggregante.

In caso di eccessiva resistenza durante la retrazione, si raccomanda di utilizzare il
microcatetere per immobilizzare o recuperare il dispositivo. Qualora non fosse possibile
retrarre completamente il microcatetere sul dispositivo, rimuovere entrambi insieme
(microcatetere piu dispositivo).

pRELAX pud essere utilizzato fino a tre (3) volte nello stesso paziente. Il contatto con il

paziente durante tutte le applicazioni deve essere inferiore complessivamente a 60 minuti.

Tra un'applicazione e l'altra & necessario ripulire il dispositivo da eventuali residui, quali
sangue e trombi, nonché ispezionarlo per accertare eventuali danni. Se pRELAX o la
guaina di introduzione sono danneggiati oppure se non & possibile retrarre il dispositivo
nella guaina di introduzione, occorre smaltire il dispositivo.

pRELAX é un dispositivo delicato e, come tale, deve essere manipolato con cautela.
Non forzare mai le manovre di spinta o trazione. Non torcere mai il filo introduttore. Se
necessario, rimuovere pRELAX tramite il microcatetere.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati e qualificati.
pRELAX non deve essere rilasciato all'interno di impianti vascolari (ad es. stent o
diversori di flusso).

Informazioni generali

Tenere lontano dal calore. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Utilizzare solo entro la data di scadenza, poiché in caso contrario non € garantita la
sterilita.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata al fine di garantire l'integrita e la sterilita del
prodotto.

Prima dell'uso, controllare il prodotto per accertare la presenza di eventuali danni. Non
utilizzare prodotti piegati o danneggiati, poiché non pud esserne garantita la funzionalita.
Il prodotto & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il dispositivo, né riutilizzarlo su
altri pazienti, poiché non puo essere pulito efficacemente.

Il prodotto, eventuali residui di sangue e trombi e, se del caso, parti della confezione
devono essere smaltiti in appositi contenitori.

Complicanze

Durante o nonostante |'uso di pPRELAX possono insorgere le seguenti e anche ulteriori
complicanze:

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

Perforazione, rottura, dissezione e altre lesioni arteriose

Vasospasmo, insorgenza di pseudoaneurisma, emorragia intracranica

Reazione allergica, infezione, emorragia da riperfusione

Infarto occupante spazio, deficit neurologico tra cui i sintomi di ictus

Stato vegetativo persistente, morte

Spiegazione dei simboli
Simboli sull'etichetta del prodotto:

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Codice lotto

@ Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Apirogeno

Data di scadenza

m%@%ﬂ@@@b

-
m
Y

Numero di catalogo

Contenuto

[=)
o
=
=

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

\
.)}/,\:

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

8
g

Produttore

=
Bl

z
=

Materiale: NiTi (lega di nichel-titanio, Nitinol)

Senza lattice

Senza ftalati

A

radiopaque Rivestimento radiopaco sulla struttura in Nitinol
FLUOROSAFE o
MARKER Marker colorato (nero) sul filo introduttore

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

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

Fabricante
femtos GmbH
Universitatsstr. 136

44799 Bochum, Alemania 0297

Distribuidor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Alemania

Teléfono: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Contenido del envase
1 dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX

Descripcion del producto

pRELAX consta de una estructura de nitinol radiopaco autoexpandible @, lleva un marcador
radiopaco en el extremo proximal @ y dos en el extremo distal ®. Esta firmemente unido a
un alambre de insercién @.

El dispositivo se almacena comprimido en una vaina introductora (no se muestra).

pRELAX se introduce en el vaso objetivo a través de un microcatéter adecuado. Para
desplegarlo en el vaso estrechado por el vasoespasmo, se retira el microcatéter. El vaso
objetivo se dilata desplegando pRELAX. pRELAX se retira empujando el microcatéter en
sentido distal sobre el dispositivo introducido en la zona correspondiente; a continuacion, se
retira extrayéndolo del microcatéter.

@  MARCADOR FLUOROSAFE @ @ ®

—

Uso indicado

El uso previsto del dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX es la dilatacion
de los vasos intracraneales para el tratamiento de corta duracién del vasoespasmo, p. €j., de
la arteria carotida interna, la arteria cerebral media, la arteria basilar y de los vasos situados
distalmente de ellas. El tiempo de aplicacion es inferior a 60 minutos.

Indicaciones

El dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX esta disefiado para la dilatacién

mecanica de las arterias intracraneales, a fin de proporcionar un tratamiento endovascular

en la fase aguda del vasoespasmo

= en pacientes para quienes estan contraindicados el tratamiento con farmacos
vasodilatadores (p. ej., nimodipina, nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con globo o

= en pacientes para quienes esta contraindicado el tratamiento con una terapia triple-H
(hipertension, hipervolemia, hemodilucion) o

= en pacientes con quienes ya ha fracasado un tratamiento con farmacos vasodilatadores
(p. €j., nimodipina, nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con balén, asi como la
terapia triple-H y

= como complemento al tratamiento ya iniciado con farmacos vasodilatadores.

Contraindicaciones

La utilizacion de pRELAX esta contraindicada en pacientes

= en quienes la angiografia correspondiente muestra que las condiciones anatémicas no son
adecuadas para un tratamiento endovascular,

= con un infarto confirmado de todo el tejido cerebral en funcion del vaso a dilatar,

= con una diseccion confirmada o presunta del vaso objetivo,

= con estenosis ateroesclerotica en el segmento afectado del vaso objetivo,

= con un aneurisma aislado en el segmento afectado del vaso objetivo y

= en quienes puede aumentar patolégicamente la fragilidad de los vasos sanguineos
estrechados (p. €j., sindrome de Ehlers-Danlos).

Compatibilidad
Los siguientes modelos de pRELAX y microcatéteres son compatibles entre si 'y se
recomiendan para los diametros minimos indicados de los vasos:

pRELAX Longitud Microcatéter @ min. del vaso | @ distendido x
Dispositivo del (distendido) longitud util
alambre
de
insercion
PRELAX-4-20 1,8m D1 0,021": 2,5 mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Procedimiento recomendado
Preparacion del paciente

1. Registre y documente toda informacion disponible sobre el momento y la naturaleza de la
aparicion de los sintomas clinicos del vasoespasmo.

2. Registre y documente toda informacion disponible sobre los antecedentes médicos,
incluida la medicacion actual.

3. En la medida de lo posible, informe al paciente y documente el consentimiento del
paciente para la intervencion, indicando las posibles complicaciones y consecuencias
(ver "Complicaciones"). Cuando los pacientes no puedan dar su consentimiento por si
mismos, se debera preguntar a los familiares, en la medida de lo posible, qué creen

que desearia el paciente. En el resto de casos, se aplican las normas de atencién de
urgencias para pacientes discapacitados, segun distintos requisitos institucionales o
nacionales.

4. Se debe realizar previamente una tomografia computarizada sin medio de contraste
para descartar la presencia de hemorragia intracraneal o areas cerebrales infartadas
de gran tamafio. En presencia de estas alteraciones el tratamiento con pRELAX esta
contraindicado.

5. La angiografia diagnéstica y, si procede, el tratamiento endovascular deben realizarse
bajo anestesia general con relajacion neuromuscular y monitorizaciéon hemodinamica
invasiva. Estas medidas se deben coordinar para que, en la medida de lo posible, no se
retrase el inicio del tratamiento endovascular. Durante la anestesia, trate de mantener
los valores de presion arterial elevados, adaptados a la situacion, es decir, en caso de
constriccion de los vasos sanguineos. Se debe evitar a toda costa una hipotensién. En
la medida en que lo permita la situacion, para reducir el riesgo de formacién de trombos
en la superficie de pRELAX deben utilizarse tratamientos farmacolégicos adecuados
(anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios).

Preparacion del tratamiento
6. Después de afeitar y desinfectar ambas ingles, se inserta una vaina de catéter de 6F u 8F,
preferiblemente en la arteria femoral derecha.
7. Para el diagnostico vascular, realice una angiografia de toda la circulacion anterior y
posterior. Si es posible, evite las proyecciones ampliadas y oblicuas. Limite la exposicion
al medio de contraste al minimo necesario.

8. Se deben definir los vasos objetivo para el tratamiento endovascular. Es importante que el
dispositivo se introduzca Unicamente en vasos objetivo suficientemente grandes. Observe
al respecto los diametros minimos de los vasos y la compatibilidad del catéter.

Si el diametro del vaso objetivo parece insuficiente para colocar un microcatéter
adecuado, se deberan realizar exdmenes que determinen hasta qué punto se puede
lograr la dilatacion vascular con farmacos.

Insercién del microcatéter

9. No fuerce la introduccion del catéter si percibe resistencia. No cateterice ramas
laterales de diametro reducido.

Inserte un microcatéter adecuado (consulte la tabla de compatibilidad) en el vaso objetivo
utilizando una microaguja guia. Se recomienda utilizar la denominada "técnica de
navegacion vascular".

Extraiga la microaguja guia del microcatéter.

Insercién de pRELAX
10. En caso de percibir una mayor resistencia durante la insercion de pRELAX, retire
el dispositivo y, en caso necesario, el microcatéter. Luego vuelva a cateterizar el
vaso.

Tras conectar una valvula hemostatica al microcatéter con lavado continuo a presion

(solucién salina fisiolégica), pPRELAX se inserta en el microcatéter de la siguiente

manera:

a) Abra la valvula hemostatica y empuje la vaina introductora de pRELAX a través de
la vélvula abierta.

b) Cierre con cuidado la valvula; el aire de la vaina introductora se expulsara por la
entrada retrégrada del liquido de lavado.

c) Tras eliminar de esta forma el aire de la vaina introductora, avancela hasta el
tope al interior del adaptador (conector) del microcatéter. La vaina introductora se
mantiene en esta posicion.

d) A continuacion, con el alambre de insercion, pRELAX se desplaza de la
vaina introductora al interior del microcatéter. Prosiga hasta haber introducido
aproximadamente 60 cm del cable de insercion en el microcatéter. A continuacion,
extraiga la vaina introductora.

e) Avance el dispositivo hasta que el marcador ("MARCADOR FLUOROSAFE":
distancia hasta la punta distal de pRELAX aprox. 126 cm en estado comprimido)
del alambre de insercion llegue a la entrada de la valvula hemostatica. Este
procedimiento no requiere radioscopia continua porque el marcador ("MARCADOR
FLUOROSAFE") identifica la posicion a la que se puede avanzar el sistema sin
que la punta de pRELAX salga del microcatéter.

11. Nunca avance pRELAX mas alla de la punta distal del microcatéter. El vaso
objetivo podria diseccionarse o perforarse.

pRELAX se sigue insertando hasta la punta del microcatéter con fluoroscopia continua.
La punta distal del dispositivo debe alcanzar la punta del microcatéter.

Despliegue de pRELAX

12. El despliegue debe realizarse bajo radioscopia, para mantener el dispositivo en su
posicion original.
Despliegue el dispositivo completamente retirando el microcatéter con cuidado y poco a
poco hasta que la punta del microcatéter se encuentre en una posicion suficientemente
proximal. Sera asi cuando el marcador del microcatéter distal se encuentre proximal al
marcador radiopaco proximal pRELAX.
Lo mejor es que el dispositivo se despliegue en el segmento del vaso sanguineo
estrechado por el vasoespasmo. Si el vasoespasmo afecta segmentos mas largos del
vaso sanguineo, se pueden realizar varios despliegues de pRELAX secuenciales.
Si la longitud de pRELAX supera la
del segmento vascular afectado por el
vasoespasmo, el dispositivo debe sobresalir
proximalmente.
La fotografia de la derecha muestra la imagen
radiografica de un dispositivo pRELAX.

13. El dispositivo no se debe desplazar bajo ninguna circunstancia.
Espere diez (10) minutos, hasta que pRELAX haya dilatado el segmento estrechado del
vaso.
Observe el comportamiento de despliegue de pRELAX en el vaso objetivo bajo
radioscopia y, siempre que sea posible, sin administrar medio de contraste. El
recubrimiento radiopaco de pRELAX se puede utilizar como un control visual adicional.
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Extraccion de pRELAX
La extraccion debe realizarse bajo radioscopia, para mantener el dispositivo en su
posicion original.
Asegure el dispositivo avanzando el microcatéter con cuidado y poco a poco hasta que
la punta del microcatéter se encuentre en una posicion suficientemente distal. Sera asi
cuando el marcador del microcatéter distal se encuentre distal al marcador radiopaco
distal pRELAX.

. Ahora retraiga lentamente pRELAX a través del microcatéter. Cuando la valvula

hemostatica del microcatéter se haya abierto completamente, retire el dispositivo.

Si ahora inyecta unos diez (10) ml de medio de contraste radiografico por el catéter guia,

podra comprobar si el vaso objetivo se ha dilatado con pRELAX.

a) Si el vaso objetivo esta suficientemente dilatado, compruebe si hay otros vasos
estrechados y decida si pueden dilatarse con este método. En caso contrario,
retire el catéter guia. Al cabo de 10-15 minutos, aplique una inyeccion en el vaso
supraaortico afectado para comprobar si el vaso objetivo sigue dilatado.

b) Si el vaso objetivo no esta dilatado, debera plantearse qué hacer. Hay varias
opciones: una nueva aplicacion de pRELAX, el uso de un dispositivo mecanico
diferente, el tratamiento farmacoldgico.

Reutilizacién en el mismo paciente

En caso de repetir la aplicacion o de optar por otra intervencién, puede reutilizar el

dispositivo intacto hasta dos (2) veces con el mismo paciente:

a) Limpieza: Enjuague cuidadosamente el dispositivo pRELAX con agua estéril o
solucion salina fisioldgica estéril; no deben quedar restos de sangre ni de trombos
en el dispositivo.

b) Revision: Examine el dispositivo para descartar posibles dafios.

c) Preparacion para repetir la aplicacion: Inserte el extremo proximal del alambre
de insercion en la vaina introductora correspondiente. A continuacion, desplace
la vaina introductora hasta que el dispositivo llegue a la punta de la vaina
introductora. Seguidamente, retraiga POCO A POCO la totalidad del dispositivo a
la vaina introductora.

Si el dispositivo pPRELAX no se puede retraer completamente, debe eliminar el
producto.

d) Para volver a usar el dispositivo pRELAX, siga los pasos del 10 al 16.

Precauciones
L]

Infi
L]

No utilice el dispositivo pPRELAX para fines distintos de los previstos.

Para evitar lesiones en los vasos, no utilice el dispositivo en vasos de diametro (J)
inferior al valor de la tabla de compatibilidad.

Utilice el dispositivo solo en los microcatéteres indicados en la tabla de compatibilidad.
Los microcatéteres (u otros catéteres) de didmetros internos mayores pueden

producir tensiones mecanicas en el dispositivo pPRELAX durante su paso y provocar el
desprendimiento del dispositivo o de componentes del mismo.

Todos los procedimientos deben realizarse bajo control radioscépico.

Se requiere un lavado exhaustivo de la vaina introductora, como se ha descrito
anteriormente, para eliminar todas las burbujas de aire incluidas.

Al transferir el dispositivo de la vaina introductora al microcatéter, asegurese de que la
vaina introductora no retroceda proximalmente. Si esto sucediese, el dispositivo o el
alambre de insercién podrian doblarse o debilitarse y, por lo tanto, desprenderse el uno
del otro.

Si el dispositivo se empuja en sentido distal hacia la punta del microcatéter, el vaso
puede diseccionarse o perforarse. Si un vaso se ha perforado, se debera sellar rapida y
completamente.

Si estira 0 empuja con fuerza el alambre de insercion o lo retuerce, el dispositivo pRELAX
se puede desprender del alambre de insercion. En estos casos, se recomienda utilizar
un instrumento adecuado para recuperarlo. Si no logra recuperarlo, se debe iniciar y
mantener inmediatamente una doble antiagregacioén plaquetaria.

En caso de resistencia excesiva a la retraccion, se debe recurrir al microcatéter para
entablillar o recuperar el dispositivo. Si el microcatéter no se puede volver a retraer
completamente sobre el dispositivo, retire el dispositivo y el microcatéter juntos como una
unidad.

El dispositivo pRELAX se puede utilizar hasta tres (3) veces en el mismo paciente. En
todas las aplicaciones, el contacto con el paciente debe ser inferior a 60 minutos en total.
Entre aplicaciones, se deben eliminar todos los residuos, como sangre y trombos, del
dispositivo (si procede) y se debe comprobar si el dispositivo presenta dafios. Si el
dispositivo pPRELAX o la vaina introductora estan dafiados o el dispositivo no se puede
retraer a la vaina introductora, se debe eliminar el dispositivo.

El dispositivo pRELAX es fragil y debe manipularse con precaucion. No lo empuje ni tire
de él con fuerza. No retuerza nunca el alambre de insercién. En caso necesario, retire el
dispositivo pPRELAX a través del microcatéter.

Solo deben utilizar el dispositivo médicos especializados debidamente formados.

El dispositivo pRELAX no debe colocarse en implantes vasculares (p. €j., endoproétesis o
desviadores de flujo).

‘ormacion general

Protéjalo del calor. Aimacénelo en un lugar fresco y seco.

Utilicelo unicamente antes de la fecha de caducidad; de lo contrario no se garantiza la
esterilidad.

Para garantizar la integridad y esterilidad del producto, no lo utilice si el envase esta
dafiado.

Antes de utilizarlo, compruebe si el producto esta dafiado. No utilice productos rotos o
dafiados, ya que no se puede garantizar su funcionalidad.

El producto es de un solo uso. El aparato no se debe reesterilizar ni reciclar para otros
pacientes, ya que el usuario no puede limpiarlo con garantias.

El producto, los restos de sangre y de trombos y, si procede, los componentes del envase
deben eliminarse de forma adecuada en recipientes marcados.

Complicaciones
Durante o a pesar del uso del dispositivo pPRELAX pueden surgir entre otras las
complicaciones siguientes:

Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, oclusién vascular, trombosis, isquemia
cerebral

Perforacién, rotura, diseccion y otros dafios en las arterias

Vasoespasmo, formacién de un seudoaneurisma, hemorragia intracraneal
Reaccion alérgica, infeccion, hemorragia por reperfusion

Infarto ocupante de espacio, déficit neurolégico, incluidas las consecuencias de una
apoplejia

Estado vegetativo persistente, muerte

Simbolos y su significado
Simbolos en la etiqueta del producto:

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Cadigo de lote

Estéril por 6xido de etileno

No usar si el envase esta dafiado

Apirégeno

Fecha de caducidad

EMX@EE@®@>
8]

N.° de referencia

CONT Contenido
f ,:&‘ Conservar en un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar
C Este producto se ha lanzado al mercado de acuerdo con la
0207 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.
u Fabricante
Material: NiTi (aleacion de niquel-titanio, nitinol)

No contiene latex

No contiene ftalatos

e

radiopaque Recubrimiento radiopaco de la estructura de nitinol
FLUOROSAFE ) B
MARKER Marcador de color (negro) en el alambre de insercién

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

femtos y pRELAX son marcas comerciales registradas de femtos GmbH en la Republica
Federal de Alemania y en otros paises.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Fabricante

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Alemanha 0297

Distribuidor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Alemanha

Telefone: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

ConteGdo da embalagem
1 dispositivo de tratamento do vasoespasmo pRELAX

Descrigédo do produto

O pRELAX é composto por uma estrutura radiopaca autoexpansivel de nitinol @,
comportando um marcador radiopaco na extremidade proximal @ e dois marcadores
radiopacos na extremidade distal @, e que esta fixado com firmeza a um fio de insergdo @.
O dispositivo estd guardado comprimido numa bainha introdutora (n&o ilustrada).

O pRELAX ¢ introduzido no vaso-alvo através de um microcateter adequado e é langado

no vaso estreitado por vasoespasmo através da retirada do microcateter. O vaso-alvo é
dilatado com o langamento do pRELAX. O pRELAX é removido empurrando o microcateter
no sentido distal sobre o dispositivo deixado no respetivo local; o dispositivo é entdo puxado
para fora do microcateter, sendo, assim, removido.

@ MARCADOR FLUOROSAFE @ @ ®

—

Fins a que se destina

O dispositivo de tratamento do vasoespasmo pRELAX destina-se a dilatar vasos
intracranianos para o tratamento agudo do vasoespasmo, p. ex., da artéria carétida interna,
da artéria cerebral média, da artéria basilar e de vasos situados distalmente em relacéo a
estas com um tempo de aplicagdo temporario < 60 minutos.

Indicagoes

O dispositivo de tratamento do vasoespasmo pRELAX destina-se a dilatacdo mecanica de

artérias intracranianas para tratamento endovascular na fase aguda do vasoespasmo

= em pacientes para os quais esteja contraindicado o tratamento com vasodilatadores
medicamentosos (p. ex., nimodipina, nicardipina, verapamilo) ou com uma angioplastia de
baldo ou

= em pacientes para os quais esteja contraindicado o tratamento com uma terapia triplo H
(hipertensao, hipervolemia, hemodiluicdo) ou

= em pacientes para os quais tenha falhado tanto um tratamento com vasodilatadores
medicamentosos (p. ex., nimodipina, nicardipina, verapamilo) ou com uma angioplastia de
bal&o, bem como com uma terapia triplo H

= como complemento ao tratamento que tenha ja sido iniciado com vasodilatadores
medicamentosos.

Contraindicagoes

A utilizagdo do pRELAX esta contraindicada para pacientes

= para os quais a angiografia preparada mostre que as respetivas condigdes anatéomicas nao
sdo adequadas para um tratamento endovascular,

= com um enfarte estabelecido de todo o tecido cerebral dependente do vaso a dilatar,

= com uma dissecgdo do vaso-alvo ou uma potencial dissecg¢éo do vaso-alvo,

= com estenose aterosclerética no segmento afetado do vaso-alvo,

= com um aneurisma nao tratado no segmento afetado do vaso-alvo e

= nos quais possa haver um aumento patolégico da fragilidade dos vasos estreitados (p. ex.,
sindrome de Ehlers-Danlos).

Compatibilidade
O modelo de pRELAX e os microcateteres que se seguem sdo compativeis entre si e
recomendados para os didametros minimos dos vasos indicados:

pRELAX Comprimento Microcateter @ min. @ relaxado x
Dispositivo do fio de do vaso comprimento
insergao (relaxado) util
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0.021": 2,5mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Procedimento recomendado
Preparagao do paciente

1. Registe e documente todas as informagdes disponiveis sobre o momento e a natureza do
inicio dos sintomas clinicos do vasoespasmo.

2. Registe e documente todas as informagdes disponiveis sobre o historial médico, incluindo
a medicagao atual.

3. Tanto quanto possivel, informe o paciente e documente o consentimento do paciente
relativamente a intervencgao, salientando as complicagdes possiveis e as potenciais
consequéncias (ver Complicagdes). Nos casos em que os pacientes ndo puderem ser
eles proprios a dar o consentimento, deve perguntar-se aos familiares, na medida do
possivel, qual seria, na opinido destes, aquilo que o paciente iria querer. Caso contrario,

aplicam-se as regras dos cuidados de emergéncia para pacientes incapacitados, sujeitas
a diversas exigéncias institucionais ou nacionais.

4. Deve ser feita previamente uma TAC sem contraste para excluir a existéncia de
hemorragia intracraniana ou uma érea enfartada de grandes dimensdes no cérebro. Se
estas alteragdes existirem, o tratamento com o pRELAX esta contraindicado.

5. A angiografia de diagndstico e, se aplicavel, o tratamento endovascular devem
ser realizados sob anestesia geral com relaxagdo neuromuscular e monitorizagao
hemodinamica invasiva. Estas medidas devem ser configuradas de forma a que, tanto
quanto possivel, o inicio do tratamento endovascular ndo seja atrasado. Durante a
anestesia, deve procurar-se manter valores de pressao arterial elevados, que sejam
adaptados a situagéo, ou seja, no caso de vasos estreitados. A hipotensdo deve ser
absolutamente evitada. Devem ser tomadas medidas medicamentosas adequadas
(anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios) para reduzir o risco de formagao de um
trombo na superficie do pRELAX, desde que a respetiva situagéo o permita.

Preparagéo do tratamento

6. Depois de depilar e desinfetar as duas virilhas, é inserida um bainha de cateter 6F ou 8F,
de preferéncia na artéria femoral direita.

7. Para o diagnostico do vaso, faga uma angiografia de toda a circulagéo anterior e
posterior. Se possivel, evite vistas ampliadas e obliquas. Limite a exposi¢éo ao agente de
contraste ao minimo inevitavel.

8. O(s) vaso(s)-alvo para o tratamento endovascular tém de ser definidos. E importante que
o dispositivo seja introduzido apenas em vasos-alvo suficientemente grandes. Observe os
diametros minimos dos vasos e a compatibilidade do cateter a este respeito.

Se o diametro do vaso-alvo parecer demasiado pequeno para a cateterizagdo com um
microcateter adequado, devem ser feitas investigagdes para determinar até que ponto a
dilatagdo vascular pode ser alcangada por via medicamentosa.

Insergdo do microcateter
9. A cateterizagdo nunca pode ser feita contrariando a resisténcia! Evite a
cateterizagao de ramificagoes laterais de didametro pequeno!
Insira um microcateter adequado (cf. tabela de compatibilidade) no vaso-alvo mediante
um microfio-guia. Recomenda-se a chamada técnica de "mapeamento”.
Remova o microfio-guia do microcateter.

Insergdo do pRELAX

10. No caso de uma maior resisténcia durante a insercdo do pRELAX, remova o
dispositivo, e potencialmente o microcateter, e volte a cateterizar o vaso.

Depois de ligada uma valvula hemostatica ao microcateter sob irrigagéo pressurizada

continua (soro fisioldgico), o pPRELAX & inserido no microcateter da forma que se segue:

a) Abra a vélvula hemostatica e empurre a bainha introdutora no pRELAX através da
valvula aberta.

b) Feche a vélvula cuidadosamente; o ar é eliminado da bainha introdutora pela
entrada retrégrada do liquido de irrigagéo.

c) Depois de eliminado o ar da bainha introdutora desta forma, esta é depois
empurrada para a frente o mais possivel para dentro do adaptador (cubo) do
microcateter. A bainha introdutora € mantida no lugar nesta posicéo.

d) O pRELAX é entdo empurrado para a frente a partir da bainha introdutora para
dentro do microcateter mediante o fio de insergéo. Este processo continua até
cerca de 60 cm do fio de insergao estarem dentro do microcateter. A seguir, a
bainha introdutora é removida.

e) O dispositivo € empurrado para a frente até o marcador (“FLUOROSAFE
MARKER”: distancia até a ponta distal do pRELAX aprox. 126 cm quando
comprimido) no fio de insergéo alcangar a entrada da valvula hemostatica.
Este procedimento n&o tem de ser feito com fluoroscopia continua, dado que o
marcador (“FLUOROSAFE MARKER?”) identifica a posicao até a qual o sistema
pode avangar sem que a ponta do pRELAX saia do microcateter.

11. Nunca empurre o pRELAX para além da ponta distal do microcateter. Caso
contrario, a consequéncia pode ser a dissec¢ao ou a perfuragao do vaso-alvo!
O pRELAX ¢ inserido mais para cima até a ponta do microcateter sob monitorizagéo
fluoroscépica continua. A ponta distal do dispositivo deve chegar a ponta do microcateter.

Langamento do pRELAX

12. O langamento deve ser feito sob monitorizacéo fluoroscépica para manter o
dispositivo na sua posigao original.
Lance o dispositivo por completo retirando com cuidado e devagar o microcateter até a
respetiva ponta ficar numa posigédo suficientemente proximal. Isto consegue-se quando o
marcador distal do microcateter fica posicionado proximalmente em relagdo ao marcador
radiopaco proximal do pRELAX.
O ideal é que o dispositivo seja langado no segmento de vaso estreitado por
vasoespasmo. Se segmentos de vaso mais longos estiverem afetados por
vasoespasmo, podem ser feitos varios langamentos do pRELAX sequencialmente.
Se o pRELAX for mais comprido que o
segmento de vaso afetado por vasoespasmo, o
dispositivo deve sobressair proximalmente.
A figura da direita mostra a imagem radiografica
de um pRELAX.

13. Deve evitar-se movimentar o dispositivo em qualquer circunstancia!
Espere até dez (10) minutos até o pRELAX ter dilatado o segmento de vaso estreitado.
Observe o comportamento de abertura do pRELAX no vaso-alvo sob monitorizagéo
fluoroscépica e, se possivel, sem administrar agente de contraste. O revestimento
radiopaco do pRELAX pode ser usado como uma inspecao visual adicional.

Remogéo do pRELAX
14. A remocao deve ser feita sob monitorizagao fluoroscépica para manter o
dispositivo na sua posigao original.
Pegue no dispositivo empurrando para a frente com cuidado e devagar o microcateter
até a respetiva ponta ficar numa posigédo suficientemente distal. Isto consegue-se

12 B856A pRELAX IFU / 2019-03-04



eMming

quando o marcador distal do microcateter estiver posicionado distalmente em relacéo ao
marcador distal radiopaco do pRELAX.

15. Agora, puxe lentamente o pRELAX para trés através do microcateter e remova o
dispositivo assim que a vélvula hemostatica do microcateter se abrir por completo.

16. Injetando cerca de dez (10) ml de agente de contraste de raio X através do cateter-guia,

é agora possivel verificar se o vaso-alvo ficou dilatado pela utilizagdo do pRELAX.

a) Se o vaso-alvo estiver suficientemente alargado, verifique se ha outros vasos
estreitados e decida se podem ou nao ser dilatados mediante este método. Se nédo
for esse o caso, remova o cateter-guia. 10-15 minutos depois, injete o vaso supra-
aortico afetado para verificar se o vaso-alvo continua aberto.

b) Se o vaso-alvo néo estiver dilatado, deve tomar-se uma decisao relativamente
ao procedimento a seguir. Isto pode incluir: repeticdo do procedimento pRELAX,
utilizagado de um dispositivo mecanico diferente, tratamento medicamentoso.

Reutilizagdo no mesmo paciente

17. No caso de repeticdo do procedimento ou de um procedimento adicional, se o dispositivo
estiver intacto pode ser reutilizado no mesmo paciente até duas (2) vezes:

a) Limpeza: enxague cuidadosamente o pRELAX com agua estéril ou soro fisiolédgico
estéril; ndo podem ficar residuos de sangue ou do trombo no dispositivo.

b) Inspecgéo: examine o dispositivo para excluir a existéncia de quaisquer danos.

c) Preparacéo para repetir a aplicagéo: insira a extremidade proximal do fio de
insergé@o na bainha introdutora correspondente. A seguir, desloque a bainha
introdutora até o dispositivo ficar a frente da ponta da bainha introdutora. Agora
puxe DEVAGAR e por completo o dispositivo novamente para dentro da bainha
introdutora.

Se nao for possivel recolher o pPRELAX por completo, o produto tem de ser
descartado.

d) Arepetigéo da utilizagdo do pRELAX ¢é feita tal como descrito nos passos 10 a 16.

Precaucgodes

® Nao use o pRELAX para finalidades diferentes das previstas.

® Para evitar ferir o vaso, nao use o dispositivo com um didmetro (@) inferior ao valor na
tabela de compatibilidade.

® Use o dispositivo apenas em microcateteres listados na tabela de compatibilidade.
Microcateteres (ou outros cateteres) com didametros internos maiores podem provocar
esforgo mecanico no dispositivo pPRELAX durante a sua passagem e o dispositivo ou
partes dele podem separar-se.

® Todos os procedimentos tém de ser realizados sob monitorizagao fluoroscépica.

® E necessario uma boa irrigagéo da bainha introdutora, tal como acima descrito, para
eliminar eventuais bolhas de ar presas.

® Quando o dispositivo ¢ transferido da bainha introdutora para o microcateter, assegure-se
de que a bainha introdutora ndo recua proximalmente. Se isto acontecer, o dispositivo e/
ou o fio de insercdo podem dobrar-se e/ou enfraguecer e separarem-se um do outro.

® Se o dispositivo for empurrado distalmente para o lado da ponta do microcateter, o vaso
pode ser dissecado ou perfurado. Um vaso perfurado deve ser rapidamente selado por
completo.

® Puxar ou empurrar a forga o fio de insercéo e torcé-lo pode fazer com que o pRELAX
se separe do fio de insergdo. Nesses casos, recomenda-se a recuperagdo mediante a
utilizagéo de um dispositivo apropriado. Se a recuperagdo nao for bem sucedida, a dupla
inibigdo da fungéo plaquetaria tem de ser imediatamente iniciada e mantida.

® Em caso de resisténcia de retragdo excessiva, o microcateter deve ser usado para
prender ou recuperar o dispositivo. Se ndo for possivel voltar a empurrar o microcateter
completamente para tras sobre o dispositivo, remover o dispositivo e o microcateter
juntos como uma unidade.

® O pRELAX pode ser usado até trés (3) vezes no mesmo paciente. O tempo total de todas
as aplicagdes em contacto com o paciente deve ser < 60 minutos.

® Entre aplicacdes, o dispositivo deve ser limpo de todos os residuos, como sangue
e trombo, se aplicavel, e inspecionado quanto a danos. Se o pRELAX ou a bainha
introdutora apresentar danos e néo for possivel recolher o dispositivo para dentro da
bainha introdutora, o dispositivo tem de ser descartado.

® O pRELAX é um dispositivo delicado e tem de ser manuseado com cuidado. Nunca
empurre ou puxe contrariando a resisténcia. Nunca torga o fio de insergdo. Se
necessario, remova o pRELAX através do microcateter.

® O dispositivo s6 pode ser usado por médicos especializados e com a devida formagéo.

® O pRELAX nao pode ser langado em implantes de vasos (p. ex. stents ou sistemas de
derivagao de fluxo).

Informagdes gerais

® Manter ao abrigo do calor. Guardar em local fresco e seco.

® Para garantir a esterilidade, usar sempre antes de expirado o prazo de validade.

® Para garantir a integridade e a esterilidade do produto, ndo usar se a embalagem estiver
danificada.

® \Verificar o produto quanto a danos antes da utilizagéo. Para garantir a operacionalidade,
nao usar produtos partidos ou danificados.

® O produto é descartavel. O dispositivo ndo pode ser reesterilizado ou reciclado para
outros pacientes por ndo poder ser limpo pelo utilizador de forma fiavel.

® O produto, residuos de sangue e de trombo e, se aplicavel, componentes da embalagem,
tém de ser devidamente eliminados em recipientes marcados.

Complicagoes

As seguintes complicacdes e outras complicagdes podem ocorrer durante ou apesar da
utilizagdo do pRELAX:

® Embolia gasosa, embolia nos vasos distais, oclusdo vascular, trombose, isquemia
cerebral

Perfuragao, rutura, dissecgéo e outros danos arteriais

Vasoespasmo, formagdo de um pseudoaneurisma, hemorragia intracraniana
Reacéao alérgica, infegéo, hemorragia de reperfusao

Enfarte ocupando espaco, défice neuroldgico incluindo consequéncias de um AVC
Estado vegetativo persistente, morte

Simbolos e respetivos significados
Simbolos no rétulo do produto:

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagao

Na&o reutilizar

Nao reesterilizar

Ble|® 8>

Cadigo de lote
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Esterilizado por 6xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Antipirogénico

Data de validade

Blo|x|®

Referéncia
CONT Conteudo
’::i{\ Manter seco. Manter afastado da luz solar.

Este produto foi colocado no mercado em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.
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Fabricante
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Material: NiTi (liga de niquel-titanio, nitinol)

Isento de latex

Isento de ftalatos

e

radiopaque Revestimento radiopaco na estrutura de nitinol
FLUOROSAFE . . ~
MARKER Marcador colorido (preto) no fio de inser¢éo

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

femtos e pRELAX s&o marcas comerciais registadas da femtos GmbH na Republica Federal
da Alemanha e noutros paises.
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Fabrikant
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Inhoud van de verpakking
1 x pRELAX behandelingshulpmiddel voor vasospasme

Productbeschrijving

De pRELAX bestaat uit een zelfexpanderende, radiopake nitinolstructuur @, heeft een
radiopake markering op zijn proximale uiteinde @ en twee radiopake markers op zijn distale
uiteinde @ en is stevig bevestigd aan een invoerdraad @.

Het hulpmiddel wordt bewaard in gecomprimeerde vorm in een inbrenghuls (niet
weergegeven).

De pRELAX wordt in het doelvat ingebracht via een geschikte microkatheter en wordt
uitgeklapt in het vat dat door vasospasme is vernauwd door terugtrekking van de
microkatheter. Het doelvat wordt gedilateerd door de pRELAX uit te klappen. De pRELAX
wordt verwijderd door de microkatheter in distale richting over het op de betreffende plaats
achtergebleven hulpmiddel te duwen; het hulpmiddel wordt dan uit de microkatheter
getrokken en zo verwijderd.

@  FLUOROSAFE MARKER @ @ ®

&

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van het pPRELAX behandelingshulpmiddel voor vasospasme is dilatatie
van intracraniale bloedvaten voor de acute behandeling van vasospasme, bijv. van de arteria
carotis interna, de arteria cerebri media, de arteria basilaris en van vaten die zich distaal
daarvan bevinden met een toepassingstijd van < 60 minuten.

Indicaties

Het pRELAX behandelingshulpmiddel voor vasospasme is ontworpen voor de mechanische

dilatatie van intracraniale vaten voor de endovasculaire behandeling in de acute fase van een

vasospasme

= bij patiénten met een contra-indicatie voor de behandeling met medicinale vasodilatators
(bijv. nimodipine, nicardipine, verapamil) of een ballonangioplastiek of

= bij patiénten met een contra-indicatie voor de behandeling met een drievoudige H-therapie
(hypertensie, hypervolemie, hemodilutie) of

= bij patiénten bij wie een behandeling met medicinale vasodilatators (bijv. nimodipine,
nicardipine, verapamil) of een ballonangioplastiek alsmede een drievoudige H-therapie al is
mislukt alsmede

= als aanvulling op een behandeling met medicinale vasodilatators die al is gestart.

Contra-indicaties

Het gebruik van de pRELAX is gecontra-indiceerd bij patiénten

= bij wie de gemaakte angiografie aantoont dat de betreffende anatomische omstandigheden
niet geschikt zijn voor een endovasculaire behandeling;

= met een vastgesteld infarct van het gehele hersenweefsel afhankelijk van het te dilateren
vat;

= met een dissectie van het doelvat of een mogelijke dissectie van het doelvat;

= met atherosclerotische stenose van het betroffen segment van het doelvat;

= met een niet-verzorgd aneurysma van het betroffen segment van het doelvat en

= bij wie een pathologische verhoging van de breekbaarheid van de vernauwde vaten (bijv.
syndroom van Ehlers-Danlos).

Compatibiliteit
Het volgende pRELAX-model en de volgende microkatheters zijn compatibel met elkaar en
worden aanbevolen voor de aangegeven minimale vatdiameters:

pRELAX Lengte Microkatheter Min. vat @ Ontspannen @
Hulpmiddel invoerdraad (ontspannen) X bruikbare
lengte
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0.021": 2,5mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Aanbevolen procedure
Voorbereiding van de patiént

1. Noteer en documenteer alle beschikbare informatie over het tijdstip en de aard van het
begin van de klinische symptomen van vasospasme.

2. Noteer en documenteer alle beschikbare informatie over medische geschiedenis,
waaronder de huidige medicatie.

3. Informeer de patiént zoveel mogelijk en documenteer de instemming van de patiént met
de ingreep, en wijs daarbij op mogelijke complicaties en mogelijke gevolgen (zie Compli-
caties). In gevallen waarin patiénten niet zelf instemming kunnen geven, moet hun fami-

lieleden, waar mogelijk, worden gevraagd wat zij denken dat de patiént zou willen. Anders
zijn de regels van spoedeisende hulp voor niet-wilsbekwame patiénten van toepassing,
met inachtneming van de verschillende eisen van de instelling of nationale eisen.

4. Een niet-verbeterde CT-scan moet vooraf worden uitgevoerd om een intracraniale
bloeding of een groot gebied met een herseninfarct uit te sluiten. Als deze veranderingen
aanwezig zijn, is behandeling met de pRELAX gecontra-indiceerd.

5. De diagnostische angiografie en, waar van toepassing, de endovasculaire behandeling
dienen te worden uitgevoerd onder algehele anesthesie met neuromusculaire ontspanning
en invasieve hemodynamische monitoring. Deze maatregelen moet zo worden genomen
dat een vertraging van de start van de endovasculaire behandeling, zoveel mogelijk, wordt
vermeden. Probeer tijdens de anesthesie verhoogde bloeddrukwaarden te behouden,
die aan de situatie moeten worden aangepast, d.w.z. bij vernauwde vaten. Hypotensie
moet altijd worden vermeden. Geschikte medicinale maatregelen (anticoagulantia,
trombocytenaggregatieremmers) dienen te worden gebruikt om het risico op trombus te
verminderen die zich op het oppervlak van de pRELAX vormt, voor zover toegestaan door
de betreffende situatie.

Voorbereiding van de behandeling

6. Nadat beide liezen zijn geschoren en gedesinfecteerd, wordt een 6F of 8F katheterhuls
ingebracht, bij voorkeur in de arteria femoralis dextra.

7. Maak voor een vaatdiagnose een angiografie van de gehele anterieure en posterieure
bloedsomloop. Vermijd, indien mogelijk, vergrote beelden en schuine beelden. Beperkt
blootstelling aan het contrastmiddel tot het onvermijdelijke minimum.

8. Het (de) doelvat(en) voor de endovasculaire behandeling moet(en) worden vastgesteld.
Het is belangrijk dat het hulpmiddel alleen in voldoende grote vaten worden ingebracht.
Let daarbij op de minimale vatdiameters en de compatibiliteit van de katheter.

Als de diameter van het doelvat te klein lijkt voor katheterisatie met een geschikte
microkatheter, dient te worden onderzocht en bepaald in welke mate vasculaire dilatatie
met medicinale maatregelen kan worden verkregen.

Inbrengen van de microkatheter

9. Katheteriseer nooit tegen weerstand! Katheteriseer geen zijtakken met een kleine
diameter!
Breng een geschikte microkatheter (zie compatibiliteitstabel) in het doelvat met behulp
van een microvoerdraad. Het gebruik van de zogenaamde “road map”-techniek wordt
aanbevolen.
Verwijder de microvoerdraad uit de microkatheter.

Inbrengen van de pRELAX
10. Als tijdens het inbrengen van de pRELAX grote weerstand voelbaar is, moet het
hulpmiddel, en mogelijk de microkatheter, worden verwijderd en moet het vat
opnieuw worden gekatheteriseerd.
Nadat een hemostatisch ventiel met continue drukspoeling (fysiologische zoutoplossing)
aan de microkatheter is bevestigd, wordt de pRELAX als volgt in de microkatheter

ingebracht:
a) Open het hemostatisch ventiel en duw de inbrenghuls van de pRELAX door het
open ventiel.

b) Sluit het ventiel voorzichtig; de inbrenghuls wordt ontlucht door de retrograde
invoer van de spoelvloeistof.

c) Nadat de inbrenghuls op deze manier is ontlucht, moet deze vooruit worden
geduwd en wel zover mogelijk in de adapter (hub) van de microkatheter. De
inbrenghuls wordt in deze positie op zijn plaats gehouden.

d) De pRELAX wordt dan met behulp van de invoerdraad vanaf de inbrenghuls vooruit
in de microkatheter geduwd. Deze procedure wordt voortgezet totdat ongeveer
60 cm van de invoerdraad zich in de microkatheter bevindt. Vervolgens wordt de
inbrenghuls verwijderd.

e) Het hulpmiddel wordt vooruit geduwd totdat de marker (“FLUOROSAFE
MARKER: afstand tot distale pPRELAX-tip ca. 126 cm in ingeklapte toestand) op
de invoerdraad de ingang van het hemostatisch ventiel bereikt. Deze procedure
hoeft niet te worden uitgevoerd onder continue doorlichting omdat de marker
(“FLUOROSAFE MARKER”) de positie aangeeft waarnaar het systeem kan worden
opgevoerd zonder dat de pRELAX-tip de microkatheter verlaat.

11. Duw de pRELAX nooit verder dan de distale tip van de microkatheter. Daardoor
kan leiden tot dissectie of perforatie van het doelvat!

De pRELAX wordt onder continue doorlichting opgevoerd naar de tip van de
microkatheter. De distale tip van het hulpmiddel moet de tip van de microkatheter
bereiken.

Uitklappen van de pRELAX

12. Het uitklappen moet onder doorlichting plaatsvinden om ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel op zijn originele positie blijft.
Klap het hulpmiddel volledig uit door de microkatheter langzaam en voorzichtig terug te
trekken totdat de tip van de microkatheter tip zich in een voldoende proximale positie
bevindt. Die positie is bereikt wanneer de distale marker op de microkatheter zich
proximaal van de radiopake proximale pRELAX-marker bevindt.
Idealiter wordt het hulpmiddel uitgeklapt in het vatsegment dat door vasospasme is
vernauwd. Als langere vatsegmenten door vasospasme zijn aangetast, moet de pRELAX
mogelijk meerdere keren achtereenvolgens worden uitgeklapt.
Als de pRELAX langer is dan het door
vasospasme aangetaste vatsegment, dient het
hulpmiddel proximaal uit te steken.
De foto rechts toont het radiografische beeld van
een pRELAX.

13. Verplaatsing van het hulpmiddel moet altijd worden vermeden!
Wacht max. tien (10) minuten totdat de pRELAX het vernauwde vatsegment heeft
gedilateerd.
Houd het uitklappen van de pRELAX in het doelvat onder doorlichting in de gaten en,
waar mogelijk, zonder toediening van een contrastmiddel. De radiopake coating van de
pRELAX kan als extra visuele controle worden gebruikt.
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Verwijderen van de pRELAX
Het verwijderen moet onder doorlichting plaatsvinden om ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel op zijn originele positie blijft.
Bevestig het hulpmiddel door de microkatheter langzaam en voorzichtig vooruit te
duwen totdat de tip van de microkatheter zich in een voldoende distale positie bevindt.
Die positie is bereikt wanneer de distale marker op de microkatheter zich distaal van de
radiopake distale pRELAX-marker bevindt.
Trek nu de pRELAX langzaam terug door de microkatheter en verwijder het hulpmiddel
wanneer het hemostatisch ventiel van de microkatheter volledig is geopend.

. Door injectie van ongeveer tien (10) ml rontgencontractmiddel via de geleidekatheter kan

nu worden gecontroleerd of het doelvat met behulp van de pRELAX is gedilateerd.

a) Als het doelvat voldoende is vergroot, moet worden gecontroleerd of andere vaten
vernauwd zijn en moet worden besloten of deze met dezelfde methode kunnen
worden gedilateerd. Verwijder de geleidekatheter als dit niet het geval is. Injecteer,
na 10-15 minuten, het aangetaste supra-aortavat om te zien om het doelvat nog
steeds open is.

b)  Als het doelvat niet is gedilateerd, moet een beslissing worden genomen over
de verdere handelwijze. Daartoe kunnen behoren: herhaling van de pRELAX-
procedure, gebruik van een ander mechanisch hulpmiddel, behandeling met
medicatie.

Hergebruik bij dezelfde patiént

Bij een herhaling of aanvullende procedure kan een onbeschadigd hulpmiddel maximaal

twee (2) keer bij dezelfde patiént worden gebruikt:

a) Reiniging: spoel de pRELAX voorzichtig met steriel water of een steriele
fysiologische zoutoplossing; er mogen geen bloed- of trombusresten op het
hulpmiddel zitten.

b) Inspectie: Onderzoek het hulpmiddel om eventuele schade uit te sluiten.

c) Voorbereiding op herhaling van de procedure: Steek het proximale uiteinde van de
invoerdraad in de bijpassende inbrenghuls. Verplaats de inbrenghuls dan totdat
het hulpmiddel zich voor de tip van de inbrenghuls bevindt. Trek het hulpmiddel nu
LANGZAAM en volledig terug in de inbrenghuls.

Als de pRELAX niet volledig kan worden teruggetrokken, moet het product worden
weggegooid.

d) Herhaal het gebruik van de pRELAX zoals beschreven in stap 10 t/m 16.

orzorgsmaatregelen

Gebruik de pRELAX niet voor andere doeleinden dan het beoogde gebruik.

Om vaatletsel te voorkomen, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt in vaten met een
diameter (@) van minder dan de waarde in de compatibiliteitstabel.

Gebruik het hulpmiddel alleen in microkatheters die in de compatibiliteitstabel worden
vermeld. Microkatheters (of andere katheters) met een grotere inwendige diameters
kunnen leiden tot mechanische belasting van het pRELAX-hulpmiddel tijdens het
opvoeren en het hulpmiddel of delen van het hulpmiddel kunnen losraken.

Alle procedures moeten onder doorlichting worden uitgevoerd.

Uitvoerige spoeling van de inbrenghuls, zoals hierboven beschreven, is vereist om
eventuele opgesloten luchtbellen te verwijderen.

Wanneer het hulpmiddel vanuit de inbrenghuls naar de microkatheter wordt overgebracht,
moet men ervoor zorgen dat de inbrenghuls niet proximaal terug beweegt. Als dit gebeurt,
kan het hulpmiddel en/of de invoerdraad worden gebogen en/of verzwakt en dan van
elkaar loskomen.

Als het hulpmiddel distaal naar de tip van de microkatheter wordt geduwd, kan dissectie
of perforatie van het vat ontstaan. Als een vat wordt geperforeerd, moet het snel en
volledig worden afgedicht.

Door krachtig trekken of duwen van de invoerdraad en draaien van de invoerdraad

kan de pRELAX van de invoerdraad losraken. In dat geval wordt terughalen met een
passend hulpmiddel aanbevolen. Als het terughalen niet succesvol is, moet direct worden

begonnen met dubbele trombocytenaggregatieremmers en moet dit worden gehandhaafd.

Bij overmatige weerstand tegen terugtrekken, dient de microkatheter te worden gebruikt
voor het splinten of terughalen van het hulpmiddel. Als de microkatheter niet meer
volledig over het hulpmiddel kan worden teruggetrokken, moeten het hulpmiddel en de
microkatheter als eenheid worden verwijderd.

De pRELAX kan maximaal drie (3) keer bij dezelfde patiént worden gebruikt. Het contact
met de patiént bij alle toepassingen moet in totaal < 60 minuten zijn.

Tussen toepassingen moeten alle resten, zoals waar van toepassing bloed en trombus,
van het hulpmiddel worden verwijderd en moet het hulpmiddel op schade worden
gecontroleerd. Als de pRELAX of de inbrenghuls beschadigd zijn of als hulpmiddel niet in
de inbrenghuls kan worden teruggetrokken, moet het hulpmiddel worden weggegooid.
De pRELAX is een gevoelig hulpmiddel dat voorzichtig moet worden gehanteerd. Duw
of trek nooit tegen weerstand. Draai de invoerdraad nooit. Verwijder de pRELAX, indien
nodig, via de microkatheter.

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door gespecialiseerd en opgeleide artsen.
De pRELAX mag niet worden uitgeklapt in vatimplantaten (bijv. stents of flow diverters).

Algemene informatie
L]

Uit de buurt van warmte houden. Op een koele, droge plaats bewaren.

Alleen gebruiken véor de uiterste gebruiksdatum, omdat de steriliteit anders niet is
gegarandeerd.

Om de integriteit en steriliteit van het product te garanderen, mag u het product niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Controleer het product vooér gebruik op beschadiging. Gebruik geen gebroken of
beschadigde producten, omdat de functionaliteit niet kan worden gegarandeerd.
Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd of gerecycled voor andere patiénten omdat het niet
betrouwbaar door de gebruiker kan worden gereinigd.

Het product, bloed- en trombusresten en, indien van toepassing, verpakkingsmaterialen
moeten op de juiste manier in gemarkeerde containers worden afgevoerd.

eMing

De volgende en andere complicaties kunnen ontstaan tijdens of ondanks het gebruik van de
pRELAX:

® luchtembolie, embolie in distale vaten, vasculaire occlusie, trombose, cerebrale ischemie
perforatie, ruptuur, dissectie en andere vaatletsel

vasospasme, vorming van een pseudoaneurysma, intracraniale bloeding

allergische reactie, infectie, reperfusiebloeding

ruimte in beslag nemend infarct, neurologisch deficit waaronder de gevolgen van een
beroerte

® persistent vegetatieve toestand, overlijden

Symbolen en hun betekenis
Symbolen op het productetiket:

Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Code van de partij

@ Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet-pyrogeen

Houdbaarheidsdatum

m%@%ﬁ@@@b

)
m
Y

Catalogusnummer

Inhoud

=)
o
=
=

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

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

e |
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8
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u Fabrikant
Materiaal: NiTi (nikkeltitaniumlegering, nitinol)
@ Latexvrij
@ Pftalaatvrij
radiopaque Radiopake coating op nitinolstructuur
FL’S&;SESQFE Gekleurde marker (zwart) on invoerdraad

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

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

Tillverkare

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Germany

0297

Distributor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germany

Telefon: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Forpackningen innehaller
1 st. pRELAX vasospasmbehandlingsenhet

Produktbeskrivning

pRELAX bestar av en sjalvexpanderande, réntgentat nitinolstruktur @ med en réntgenmarkor
i den proximala anden @ och tva pa den distala ®. Produkten sitter stadigt fast i en
inféringstrad @.

Produkten lagras i komprimerad form i en introducerhylsa (visas inte).

pRELAX fors in i karlet genom en lamplig mikrokateter och placeras i det
vasospasmdrabbade kéarlet genom att mikrokatetern dras ut. Kérlet dilateras genom att
pRELAX sétts pa plats. pPRELAX tas bort genom att mikrokatetern trycks distalt ver
produkten som sitter pa plats. Darefter dras produkten ut ur mikrokatetern och tas bort.

@ FLUOROSAFE MARKOR @ @ ©)

=

Avsedd anvéandning

Vasospasmbehandlingsenheten pRELAX &r avsedd att anvandas for dilatering av
intrakraniella kérl vid akut behandling av vasospasm, exempelvis av a. carotis interna, a.
cerebri media, a. basilaris eller karl distalt om dessa med en tillféllig anvandningstid pa under
60 minuter.

Indikationer

Vasospasmbehandlingsenheten pRELAX &r avsedd fér mekanisk dilatering av intrakraniella

artarer vid endovaskular behandling av akut vasospasm

= hos patienter som ar kontraindicerade for behandling med vasodilaterande lakemedel
(exempelvis nimodipin, nikardipin, verapamil) eller ballongangioplastik

= hos patienter som ar kontraindicerade fér kombinerad behandling med hypertension,
hypervolemi och hemodilution eller

= hos patienter som har behandlats utan framgang med vasodilaterande lakemedel (t.ex.
nimodipin, nikardipin, verapamil), ballongangioplastik eller en kombination av hypertension,
hypervolemi och hemodilution

= som komplement till behandlingar som redan har inletts med vasodilaterande lakemedel.

Kontraindikationer

Anvandning av pRELAX kontraindiceras hos patienter

= dar en angiografiundersokning visar att de anatomiska foérhallandena &r olampliga for
endovaskular behandling,

= med konstaterad infarkt i hela hjarnvavnaden beroende pa karlet som ska dilateras,

= med dissektion eller potentiell dissektion av malkarlet,

= med aterosklerotisk stenos i den drabbade delen av malkérlet,

= med ofdrsorjt aneurysm i den drabbade delen av malkarlet och

= dar det kan forekomma en patologisk 6kning av skérheten hos de sammandragna karlen
(exempelvis Ehlers-Danlos syndrom).

Kompatibilitet
Foljande pRELAX-modell och féljande mikrokatetrar &r kompatibla med varandra och
rekommenderas for de indikerade minsta karldiametrarna:

pRELAX Langd pa Mikrokateter Min. Relaxerad @
Produkt inféringstrad karldiameter | x anvandbar
(relaxerad) langd
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0,021”: 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Rekommenderat forfarande
Férbereda patienten

1. Registrera och dokumentera alla tillgangliga uppgifter om tidpunkt och typ fér uppkomna
kliniska vasospasmsymtom.

2. Registrera och dokumentera alla tillgangliga uppgifter om medicinsk historik inklusive
aktuell medicinering.

3. Informera i mdjligaste man patienten och dokumentera patientens medgivande
till interventionen, med uppgivande av om moéjliga komplikationer och potentiella
konsekvenser (se Komplikationer). | fall dar inte patienterna sjélva kan ge sitt medgivande
bor deras anhoriga efter basta formaga svara pa vad de tror att patienten skulle vilja.
Annars kommer reglerna for akutvard av inkapaciterade patienter att tillampas pa olika
satt i olika kliniker och lander.

N
a

. En DT-skanning utan kontrastmedel ska utféras i forvag for att utesluta intrakraniella

blédningar eller stora hjéarninfarkter. Forekomsten av sadana férandringar ar
kontraindikationer mot behandling med pRELAX.

. Diagnostisk angiografi och — om tillampligt — endovaskulér behandling ska utféras

under narkos, med neuromuskular relaxation och invasiv hemodynamisk 6vervakning.
Atgérderna ska vidtas sa att den endovaskuldra behandlingen kan inledas s& snart som
mojligt. Forsok att under narkosen uppratthalla férhdjda blodtryck som anpassas till
situationen, exempelvis i hédndelse av sammandragna karl. Var noga med att undvika
hypotension. Anvand lampliga medicinska atgarder (antikoagulantia, antiplateletmedel) for
att minska risken for trombbildning pa ytan av pRELAX i mdjligaste man efter situation.

Férbereda behandlingen

. Nar bada ljumskarna har rakats och desinficerats fors en kateter pa 6F eller 8F in,

foretradesvis i hoger a. femoralis.

. Genomfor karldiagnostik med angiografi av hela den anteriora och posteriora

cirkulationen. Undvik om mgjligt férstoringar och vinklade avbildningar. Minimera
exponeringen for kontrastmedel.

. Malkarlet eller malkarlen for den endovaskulara behandlingen maste definieras. Det

ar viktigt att produkten fors in bara om karlet &r tillrackligt stort. Observera den minsta
karldiametern och kateterns kompatibilitet i detta hanseende.

Om malkarlets diametern verkar vara for liten for kateterisering med en lamplig
mikrokateter bor du undersoka ifall karldilatering kan utféras med lakemedel.

Fora in mikrokatetern

. For aldrig in katetern om motstand kédnns! For inte in katetern i sidoférgreningar

med sma diametrar!

For in en 1amplig mikrokateter (se kompatibilitetstabellen) i malkarlet med en mikrostyrtrad.
Vi rekommenderar den sa kallade roadmaptekniken.
Ta bort mikrostyrtraden fran mikrokatetern.

Féra in pRELAX

. Om du kénner ett tydligt motstand nar du for in pRELAX tar du ut enheten och

eventuellt &ven mikrokatetern. For in katetern i karlet igen.

Nar en hemostasventil har anslutits till mikrokatetern under konstant trycksatt skéljning

(fysiologisk koksaltlésning) fors pRELAX in i mikrokatetern s& har:

a) Oppna hemostasventilen och tryck in introducerhylsan pa4 pRELAX genom den
Oppna ventilen.

b) Stang forsiktigt ventilen. Introducerhylsan téms pa luft nar skéljvatskan kommer in
bakifran.

c) Nar introducerhylsan har tomts pa luft sa har trycker du den framat sa langt det gar
i adaptern (navet) pa mikrokatetern. Hall introducerhylsan pa plats i det har laget.

d) Sedan trycker du pRELAX framat fran introducerhylsan och in i mikrokatetern med
hjalp av inféringstraden. Fortsatt med processen tills ca 60 cm av inforingstraden
finns inne i mikrokatetern. Ta sedan bort introducerhylsan.

e)  Skjut produkten framat tills markéren ("FLUOROSAFE MARKER”) pa
inforingstraden nar ingangen pa hemostasventilen. Avstandet till den distala
pRELAX-spetsen fran markdren ar ca 126 cm i komprimerat skick. Denna metod
behdver inte utféras under sténdig réntgendvervakning, eftersom markoren
("FLUOROSAFE MARKER”) anger positionen som systemet kan skjutas in till utan
att spetsen pa pRELAX kommer ut ur mikrokatetern.

. Skjut aldrig in pRELAX forbi mikrokateterns distala spets. Det kan leda till

dissektion eller perforering i malkérlet!

Skjut in pRELAX ytterligare under standig réntgenkontroll fram till mikrokateterns spets.
Produktens distala spets ska na spetsen pa mikrokatetern.

Placera pRELAX

. Placeringen ska ske under réontgendvervakning. Kontrollera att produkten halls

kvar pa sin ursprungliga plats.
Placera produkten helt genom att sakta och varsamt dra tillbaka mikrokatetern

tills dess spets ligger i ett tillrackligt proximalt lage. Detta uppnas nar den distala
mikrokatetermarkdren ligger proximalt om den rontgentata markoren pa pRELAX.
Placera allra helst produkten i karldelen som sammandras av vasospasm. Om langre
karlsegment drabbats av vasospasm kan flera pRELAX placeras i tur och ordning.
Om pRELAX &r langre an karlsegmentet som
drabbats av vasospasm ska produkten sticka ut
proximalt.

Figuren till hdger visar en rontgenavbildning av
pRELAX.

. Undvik att rubba produkten under alla omstandigheter!

Vanta i upp till tio (10) minuter tills pPRELAX har dilaterat det sammandragna
karlsegmentet.

Observera under rontgenbevakning néar pPRELAX 6ppnas i malkarlet, om méjligt utan att
tiliféra kontrastmedel. Den réntgentéta ytan pa pRELAX kan anvéndas som extra visuell
kontroll.

Ta bort pPRELAX

. Borttagningen ska ske under réontgenbevakning. Kontrollera att produkten halls

kvar pa sin ursprungliga plats.

Sakra produkten genom att sakta och forsiktigt skjuta in mikrokatetern tills dess spets
ligger tillrackligt 1angt distalt. Detta uppnas nar den distala mikrokatetermarkéren ligger
distalt om den rontgentéata distala markoren pa pRELAX.

. Dra sedan sakta pRELAX bakat genom mikrokatetern och ta bort produkten nar

hemostasventilen pa mikrokatetern har 6ppnats helt.

. Om du injicerar ca tio (10) ml réntgenkontrastmedel via guidekatetern kan du kontrollera

om malkarlet har dilaterats av pRELAX.

a) Om malkarlet ar tillréckligt forstorat: Kontrollera om andra kérl har dragits ihop
och faststall ifall de kan dilateras med denna metod. Om det inte ar fallet tar
du ut guidekatetern. Injicera kontrastmedel efter 10—15 minuter i det drabbade
supraaortakarlet och kontrollera om malkarlet fortfarande ar 6ppet.
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b) Om malkarlet inte ar dilaterat behdver du bestdmma néasta steg. Det kan
exempelvis vara ett nytt férsék med pRELAX eller en annan mekanisk produkt,
eller ocksa behandling med lakemedel.

Ateranvéndning i samma patient
17. Vid upprepad eller ytterligare ingrepp kan intakta produkter ateranvandas upp till tva (2)
ganger i samma patient:
a) Rengoring: Skolj forsiktigt pPRELAX med sterilt vatten eller steril fysiologisk
koksaltlésning. Inga blod- eller trombrester far finnas kvar pa produkten.
b) Inspektion: Undersdk enheten och bekrafta att den inte har skadats.

c) Forberedelse for upprepad applicering: For in inforingstradens proximala ande
i tillhérande introducerhylsa. Flytta sedan introducerhylsan tills produkten ligger
framfor spetsen pa introducerhylsan. Dra sedan produkten SAKTA bakat tills den &r
helt inne i introducerhylsan.
Om inte pRELAX kan dras tillbaka helt maste produkten kasseras.

d)  Anvand pRELAX igen enligt beskrivningen i steg 10 till 16.

Forsiktighetsatgarder

® Anvand inte pRELAX i andra syften &n de som avsetts.

® Undvik kérlskador genom att lata bli att anvanda produkten i kérl med diameter mindre an
vardet i kompatibilitetstabellen.

® Anvand bara produkten i mikrokatetrar som anges i kompatibilitetstabellen. Mikrokatetrar
(eller andra katetrar) med storre innerdiametrar kan utsatta pRELAX for mekaniska
pafrestningar under passagen, och produkten eller delar av den riskerar att lossna.

® Alla ingrep maste utféras under rontgendvervakning.

® Introducerhylsan maste skoljas mycket enligt beskrivningen ovan sa att eventuella
luftbubblor férsvinner.

® Se till att inte introducerhylsan forflyttas bakat proximalt nér produkten flyttas fran
introducerhylsan till mikrokatetern. | sa fall kan produkten och/eller inféringstraden bojas
och/eller férsvagas sa att de lossnar fran varandra.

® Om produkten skjuts in distalt om mikrokateterspetsen kan kérlet perforeras eller ga
sonder. Om ett karl har perforerats ska det forslutas snabbt och fullstandigt.

® Inféringstraden och pRELAX kan lossna om du anvander vald nar du trycker eller drar i
inféringstraden eller vrider den. | sadana fall rekommenderar vi uttagning med en lamplig
anordning. Om uttagningen inte lyckas maste dubbel blodplattsfunktionsinhibering inledas
och uppratthallas.

® | handelse av kraftigt utdragningsmotstand ska mikrokatetern anvandas for att spjala
eller ta ut produkten. Om inte mikrokatetern kan skjutas in helt dver produkten tar du ut
produkten och mikrokatetern tillsammans.

® pRELAX kan anvéandas upp till tre (3) ganger i samma patient. Vid alla tillampningar
maste produkten vara i kontakt med patienten i under 60 minuter totalt.

® Mellan anvandningarna maste produkten rengéras och alla rester avlagsnas, exempelvis
av blod och koagel. Kontrollera ocksa om produkten har skadats. Om pRELAX eller
introducerhylsan skadas, eller om inte produkten kan dras tillbaka in i introducerhylsan,
maste produkten kasseras.

® pRELAX ar en émtalig produkt som maste hanteras varsamt. Tryck eller dra aldrig om det
tar emot. Vrid aldrig inféringstraden. Ta vid behov ut pPRELAX via mikrokatetern.

® Produkten far bara anvandas av utbildade och erfarna specialistldkare.

® pRELAX far inte placeras i kérlimplantat (exempelvis stentar eller flddesavledare).

Allman Information

® Skyddas fran varme. Férvaras torrt och svalt.

® Anvands fore sista férbrukningsdatum eftersom steriliteten annars inte kan garanteras.

® Anvand inte skadade férpackningar — produkten kan vara skadad och steriliteten kan ha
upphort.

® Kontrollera att produkten ar oskadad innan den anvands. Anvand inte trasiga eller
skadade produkter eftersom deras funktion inte langre kan garanteras.

® Produkten ar avsedd for engangsbruk. Produkten far inte steriliseras eller ateranvandas
pa andra patienter eftersom den inte kan rengdras pa ett adekvat satt av anvandaren.

® Produkten, blod- och trombrester samt eventuellt emballage maste kasseras pa lampligt
séatt i markta behallare.

Komplikationer

Féljande och andra komplikationer kan uppsta under eller trots anvandningen av pRELAX:
® Luftemboli, emboli i distala karl, karlocklusion, trombos, hjarnischemi

Perforering, ruptur, dissektion och andra artérskador

Vasospasm, uppkomst av pseudoaneurysm, intrakraniell blédning

Allergisk reaktion, infektion, reperfusionsblédning

Svullnad med infarkt, neurologiskt bortfall med liknande konsekvenser som stroke
Langvarigt vegetativt tillstand, dodsfall

Symboler och betydelser
Symboler pa produktetiketten:

Varning

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

®|®|&=|>

Far ej resteriliseras
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o
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Batchkod (satsnummer)
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=
m
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=
m

Steriliserad med etylenoxid

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Denna text ar icke-pyrogen

Anvand fore datum

ElICSIESE)

Katalognummer

Innehall
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Forvaras torrt. Skyddas fran solljus.

Denna produkt marknadsférs i enlighet ed direktiv 93/42/EG
rérande medicintekniska anordningar.
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Tillverkare
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Material: NiTi ("nitinol”, nickel-titanlegering)

Innehaller ej latex

Innehaller ej ftalater

e

radiopaque Réntgentéat belaggning pa nitinolstrukturen
FLUOROSAFE e . P
MARKER Fargad markor (svart) pa inforingstraden

Ansvarsbegransning
femtos GmbH ska inte hallas ansvarigt fér skada som orsakas av annan anvéndning an den avsedda
eller ateranvandning av produkten.

femtos och pRELAX ar registrerade varumarken som tillhér femtos GmbH i Tyskland och
andra lander.
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Valmistaja

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Saksa 0297

Jakelija

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Saksa

Puhelin: +49 234 36919 0

Faksi: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Pakkaussisalto
1 x pRELAX vasospasmin hoitolaite

Tuotteen kuvaus

pRELAX koostuu itsestéén laajentuvasta réntgenpositiivisesta nitinolirakenteesta . Sen
proksimaalisessa padssa @ on yksi réntgenpositiivinen merkki ja distaalisessa paassa @
kaksi réntgenpositiivista merkkia. Se on kiinnitetty tiukasti sisaanvientilankaan @.

Laite on kokoonpuristetussa muodossa sisdanvientiholkissa (ei ndy kuvassa).

pRELAX viedaan kohdeverisuoneen sopivan mikrokatetrin lapi ja vapautetaan vasospasmin
supistamassa verisuonessa poistamalla mikrokatetri. Kohdeverisuoni laajenee pRELAX-
laitteen vapauttamisen my6ta. pRELAX poistetaan tydntamaélla mikrokatetria distaaliseen
suuntaan asianomaiseen paikkaan jaéneen laitteen yli; laite vedetaan sitten mikrokatetrista
ja poistetaan siten.

@  FLUOROSAFE-MERKKI @ @ ®

—

Kéyttotarkoitus

pRELAX vasospasmin hoitolaitteen kayttdtarkoitus on kallonsisaisten verisuonien
laajentaminen vasospasmin akuuttia hoitoa varten, esim. sisemméssé kaulavaltimossa,
keskimmaisessa aivovaltimossa, kallonpohjavaltimossa seka naihin nahden distaalisesti
sijaitsevissa verisuonissa véliaikaisessa, alle 60 minuuttia kestavassa kaytossa.

Kéyttoaiheet

pRELAX vasospasmin hoitolaite on tarkoitettu kallonsiséisten valtimoiden mekaaniseen

laajentamiseen endovaskulaarista hoitoa varten vasospasmin akuutissa vaiheessa

= potilailla, joilla hoito verisuonia laajentavilla lagkkeilla (esim. nimodipiini, nikardipiini,
verapamiili) tai pallolaajennuksella on vasta-aiheinen, tai

= potilailla, joilla hoito "Triple-H"-menetelmalla (hypervolemia, hypertensio, hemodiluutio) on
vasta-aiheinen, tai

= potilailla, joilla hoito verisuonia laajentavilla lagkkeilla (esim. nimodipiini, nikardipiini,
verapamiili) tai pallolaajennuksella seka "Triple-H"-hoito on jo epdonnistunut seka

= lisatoimenpiteena hoidossa, joka on jo aloitettu verisuonia laajentavilla laakkeilla.

Vasta-aiheet

pRELAX-laitteen kaytté on vasta-aiheinen potilailla, joilla

= tehdyssa varjoainekuvauksessa asianomaisten anatomisten olosuhteiden on havaittu
olevan soveltumattomia endovaskulaariseen hoitoon

= laajennettavaan verisuoneen liittyvan aivokudoksen on todettu olevan kokonaan
infarktoitunut

= on kohdeverisuonen dissekoituma tai kohdeverisuonen mahdollinen dissekoituma

= on ateroskleroottinen ahtauma kohdeverisuonen asianomaisessa osassa

= on hoitamaton aneurysma kohdeverisuonen asianomaisessa osassa

= supistuneiden suonien hauraus saattaa olla patologisesti suurentunut (esim. Ehlers—
Danlosin oireyhtyma).

Yhteensopivuus
Seuraavat pRELAX-mallit ja seuraavat mikrokatetrit ovat yhteensopivia keskenaan, ja niité
suositellaan kayttdon maaritetyissa verisuonen vahimmaishalkaisijoissa:

pRELAX Sisaanvien- Mikrokatetri Verisuonen Levossa @ x
Laite tilangan vah.-@ kaytettava
pituus (levossa) pituus
PRELAX-4-20 1,8m Sisahalk. 0,021": 2,5mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Suositeltava menettelytapa
Potilaan valmistelu

1. Keraa ja dokumentoi kaikki saatavana olevat tiedot vasospasmin kliinisten oireiden
alkamisen ajankohdasta ja luonteesta.

2. Keraa ja dokumentoi kaikki saatavana olevat tiedot potilaan sairaushistoriasta ja
senhetkisesta laakityksesta.

3. Mikéli mahdollista, kerro potilaalle toimenpiteesta sek& mahdollisista komplikaatioista
ja seuraamuksista (katso "Komplikaatiot"), ja dokumentoi potilaan suostumus
toimenpiteeseen. Jos potilas ei pysty itse antamaan suostumustaan, tulisi hanen laheisilta
pyrkia — sikali kuin mahdollista — selvittdmaan potilaan oma tahto hoidon suhteen. Muussa
tapauksessa on noudatettava laitoksessa voimassa olevia tai maakohtaisia maarayksia
koskien toimintakyvyttdmien potilaiden ensihoitoa.

4. Ennen toimenpidetta on suoritettava tehostamaton TT-kuvaus kallonsisaisen verenvuodon
tai laajan infarktoituneen aivoalueen poissulkemiseksi. Jos téllaisia muutoksia havaitaan,
hoito pRELAX-laitteella on vasta-aiheinen.

5. Diagnostinen varjoainekuvaus ja tarvittaessa endovaskulaarinen hoito on
suoritettava yleisanestesiassa ja neuromuskulaarisessa relaksaatiossa seka
invasiivisessa hemodynaamisessa valvonnassa. Nama toimenpiteet on suoritettava
niin, ettd endovaskulaarisen hoidon aloittaminen ei viivasty. Anestesian aikana on
tilannekohtaisesti, ts. mahdollisesti supistuneissa suonissa pyrittava yllapitamaan
korkeaa verenpainetta. Hypotensio on ehdottomasti véltettava. pRELAX-laitteen pintaan
muodostuvan verihyytyman riskia on vahennettava asianmukaisten laaketieteellisten
toimenpiteiden (antikoagulantit, antitrombosyyttihoito) avulla siind méarin kuin se on
tilannekohtaisesti sallittua.

Hoidon valmistelu

6. Kun karvoitus on poistettu molemmilta nivusalueilta ja alueet on desinfioitu, 6 F:n tai 8 F:n
katetriholkki viedaan mieluiten oikeanpuoleiseen reisivaltimoon.

7. Verisuonidiagnostiikkaa varten suorita koko anteriorisen ja posteriorisen verenkierron
varjoainekuvaus. Mikali mahdollista valta suurennuskuvia ja viistokuvia. Rajoita
varjoaineen kaytto valttamattémaan minimiin.

8. Maarita endovaskulaarisen hoidon kohdeverisuoni (-suonet). On tarkeaa, etta laite
viedaan ainoastaan riittdvan suuriin kohdeverisuoniin. Huomioi taman osalta verisuonen
vahimmaishalkaisijat ja katetrin yhteensopivuus.

Jos kohdeverisuonen halkaisija vaikuttaa olevan liian pieni katetrointiin sopivalla
mikrokatetrilla, arvioi asianmukaisin tutkimuksin mahdollisuus laajentaa verisuonta
ladkehoidon avulla.

Mikrokatetrin sis&énvienti
9. Ala koskaan vie mikrokatetria potilaaseen, jos tunnet vastusta! Vilta halkaisijaltaan
pienten sivuhaarojen katetrointia!
Vie sopiva mikrokatetri (katso yhteensopivuustaulukko) kohdeverisuoneen mikro-
ohjainlangan avulla. Niin kutsuttua "road map" -tekniikkaa suositellaan.
Poista mikro-ohjainlanka mikrokatetrista.

PRELAX-laitteen sisdénvienti
10. Jos tunnet selvaa vastusta pRELAX-laitteen sisddanviennin aikana, poista laite seka
mahdollisesti mikrokatetri, ja katetroi verisuoni uudelleen.
Kun hemostaattinen venttiili on liitetty mikrokatetriin jatkuvassa paineistetussa
huuhtelussa fysiologisella keittosuolaliuoksella, pPRELAX viedaan mikrokatetriin

seuraavasti:
a) Avaa hemostaattinen venttiili ja tydnna pRELAX-laitteen sisaanvientiholkki avoimen
venttiilin 1api.

b) Sulje venttiili huolellisesti; sisdanvientiholkissa oleva ilma poistetaan
huuhtelunesteen retrogradisella virtauksella.

c) Kun sisaanvientiholkki on ilmattu talla tavalla, tyénna se mikrokatetrin sovittimeen
(keskioon) vasteeseen saakka. Pida sisaanvientiholkkia paikallaan tassa
asennossa.

d) Tyénna pRELAX-laite sitten sisaanvientiholkista mikrokatetriin sisaanvientilangan
avulla. Jatka, kunnes noin 60 cm sisaanvientilangasta on mikrokatetrin sisalla.
Poista sisaanvientiholkki sitten.

e) Tyonna laitetta eteenpain, kunnes sisdanvientilangan merkki ("FLUOROSAFE-
MERKKI": etaisyys pRELAX-laitteen distaaliseen kérkeen noin 126 cm
kokoonpuristetussa muodossa) on hemostaattisen venttiilin sisdantuloaukon
kohdalla. Téhan toimenpiteeseen ei tarvita jatkuvaa lapivalaisua, koska merkki
("FLUOROSAFE-MERKKI") tunnistaa asennon, johon jarjestelman voi vieda ilman,
ettd pRELAX-laitteen karki tyontyy mikrokatetrin ulkopuolelle.

11. Al koskaan tyénna pRELAX-laitetta mikrokatetrin distaalisen kérjen yli.

Seurauksena saattaa olla kohdeverisuonen dissekoituma tai puhkeama!

pRELAX tyénnetaan eteenpain mikrokatetrin karkeen saakka jatkuvassa lapivalaisussa.
Laitteen distaalisen karjen tulisi ulottua mikrokatetrin karkeen saakka.

PRELAX-laitteen vapauttaminen

12. Laitteen vapauttaminen tulisi tehda ldpivalaisussa, jotta laite pysyy alkuperdisessa
asennossaan.

Vapauta laite kokonaan vetamalla mikrokatetria varovasti ja hitaasti, kunnes mikrokatetrin
karki on riittdvan proksimaalisessa asennossa. Tama on saavutettu, kun mikrokatetrin
distaalinen merkki on proksimaalisesti pPRELAX-laitteen rontgenpositiiviseen
proksimaaliseen merkkiin nahden.

Laite vapautetaan mieluiten vasospasmin seurauksena supistuneessa verisuonen
osassa. Jos vasospasmi on supistanut verisuonta pidemmalti, pPRELAX voidaan
vapauttaa useita kertoja perakkain.

Jos pRELAX on pidempi kuin vasospasmin
seurauksena supistunut verisuonen osa, laitteen
tulisi tydntya ulos proksimaalisesti.

Kuvassa oikealla nakyy rontgenkuva pRELAX-
laitteesta.

13. Laitteen lilkkkuminen on ehdottomasti estettava!

Odota kymmenen (10) minuuttia, kunnes pRELAX on laajentunut supistuneessa
verisuonessa.

Seuraa pRELAX-laitteen avautumista kohdeverisuonessa lapivalaisussa ja — mikéli
mahdollista - ilman varjoainetta. pPRELAX-laitteen réntgenpositiivinen pinnoite helpottaa
lisaksi silméamaaraista tarkastusta.

PRELAX-laitteen poistaminen

14. Laitteen poistaminen tulisi tehda lapivalaisussa, jotta laite pysyy alkuperadisessa
asennossaan.
Kiinnita laite tyontdmall&d mikrokatetria eteenpain varovasti ja hitaasti, kunnes
mikrokatetrin kérki on riittdvéan distaalisessa asennossa. Tdma on saavutettu, kun
mikrokatetrin distaalinen merkki on distaalisesti pPRELAX-laitteen rontgenpositiiviseen
distaaliseen merkkiin nahden.
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15. Veda sitten pRELAX-laitetta takaisin mikrokatetrin |&pi ja poista laite, kun mikrokatetrin

1

1

6.

J

hemostaattinen venttiili on avautunut kokonaan.

Injektoimalla noin kymmenen (10) mL réntgenvarjoainetta ohjainkatetrin 1api voidaan

tarkistaa, onko kohdeverisuoni laajentunut pPRELAX-laitteen avulla.

a)  Jos kohdeverisuoni on laajentunut riittavasti, tarkista, onko myds muita verisuonia
supistunut ja voidaanko niita laajentaa talla menetelmalla. Mikali néin ei ole, poista
ohjainkatetri. Tarkista verisuonen avoimuus 10-15 minuutin kuluttua injektoimalla
kyseinen supra-aorttaverisuoni.

b)  Jos verisuoni ei ole laajentunut, on paatettava jatkotoimenpiteista, kuten esim.
uusintatoimenpide pRELAX-laitteella, muun mekaanisen laitteen kayttdminen tai
lagkehoito.

Uudelleenkéytté samalla potilaalla

. Ehjaa laitetta voidaan kayttaa uudelleen uusinta- tai lisdtoimenpiteessa samalla potilaalla

enintaan kaksi (2) kertaa:

a) Puhdistus: Huuhtele pRELAX huolellisesti steriililla vedella tai steriililla fysiologisella
keittosuolaliuoksella; laitteessa ei saa olla veri- tai verihyytyméjaamia.

b) Tarkastus: Tarkista, ettei laitteessa ole vaurioita.

c) Uudelleenkayton valmistelu: Tydnna sisdanvientilangan proksimaalinen paa
vastaavaan sisaanvientiholkkiin. Liikuta sitten sisdanvientiholkkia, kunnes laite on
sisdanvientiholkin karjen edessa. Veda laite sitten HITAASTI ja kokonaan takaisin
sisaanvientiholkkiin.

Jos pRELAX-laitetta ei voida vetda kokonaan takaisin, se on havitettava.

d) pRELAX-laitteen uudelleenkaytdssa on noudatettava kohdissa 10-16 annettuja

ohjeita.

Varotoimet

Ala kéytéd pRELAX-laitetta muuhun kuin sille méaaritettyyn kéyttétarkoitukseen.
Verisuonivammojen valttamiseksi 814 kayta laitetta verisuonissa, joiden halkaisija (&) on
pienempi kuin yhteensopivuustaulukossa maaritetty arvo.

Kéyta laitetta ainoastaan yhteensopivuustaulukossa mainittujen mikrokatetrien kanssa.
Mikrokatetrit (tai muut katetrit), joiden siséhalkaisija on suurempi, saattavat aiheuttaa
pRELAX-laitteelle paikalleenviennin aikana mekaanista kuormitusta, jonka seurauksena
laite tai laitteen osia saattaa irrota.

Kaikki toimenpiteet on suoritettava lapivalaisuohjauksessa.

Sisaanvientiholkista on poistettava mahdolliset iimakuplat huuhtelemalla se huolellisesti
edelld kuvatulla tavalla.

Kun laite siirretdan sisaanvientiholkista mikrokatetriin, varmista, ettei sisaanvientiholkki
liiku proksimaalisesti taaksepain. Jos nain tapahtuu, laite ja/tai sisdénvientilanka saattaa
taittua ja/tai vahingoittua ja irrota.

Jos laitetta tydnnetaan distaalisesti mikrokatetrin karkeen, verisuoni saattaa dissekoitua
tai puhjeta. Puhjennut verisuoni on suljettava nopeasti ja kokonaan.

Sisaanvientilangan vetaminen tai tydntaminen voimakkaasti tai kiertdminen saattaa
johtaa pRELAX-laitteen irtoamiseen sisaanvientilangasta. Talléin suositellaan laitteen
poistamista asianmukaisella laitteella. Jos laitetta ei voida poistaa, tulee viipymatta
aloittaa hoito kahdella verihiutaleiden estajalla ja jatkaa sita.

Jos takaisinvedossa tuntuu liikaa vastusta, tulisi mikrokatetria kayttaa laitteen
kiinnittdmiseen tai poistamiseen. Jos mikrokatetria ei voida tyéntaa kokonaan takaisin
laitteen yli, poista laite ja mikrokatetri yhtena kokonaisuutena.

pRELAX-laitetta voi kdyttaa enintaén kolme (3) kertaa samalla potilaalla. Kaikkien
kayttokertojen kokonaiskayttdajan on oltava < 60 minuuttia.

Laite on kayttokertojen valilla puhdistettava kaikista jaamista, kuten veresta ja
verihyytymista, seka tarkistettava vaurioiden varalta. Jos pRELAX-laitteessa tai
sisaanviejassa on vaurioita tai laitetta ei voida vetaa sisaanvientiholkkiin, laite on
havitettava.

pRELAX on helposti sarkyva laite, jota on késiteltavé varoen. Ald koskaan tyénné tai
veda laitetta, jos tunnet vastusta. Ala koskaan kierré sisdénvientilankaa. Poista pRELAX
tarvittaessa mikrokatetrin kautta.

Ainoastaan erikoistuneet ja koulutetut 1aakarit saavat kayttaa laitetta.

pRELAX-laitetta ei saa vapauttaa verisuoni-implanteissa (esim. stenteissa tai
virtausohjaimissa).

Yleiset tiedot

Suojattava lammolta. Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.

Kaytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa, koska muuten tuotteen steriiliytta ei taata.
Al kéyté, jos pakkaus on vahingoittunut, silld muuten tuotteen eheytta ja steriiliytté ei
taata.

Tarkista ennen kéyttéa, onko tuotteessa vaurioita. Ald kéyta viallisia tai vaurioituneita
tuotteita, silld muuten niiden toimintaa ei taata.

Tuote on ainoastaan kertakayttdinen. Laitetta ei saa steriloida uudelleen eika kierrattaa
muille potilaille, koska kayttaja ei voi puhdistaa sita luotettavasti.

Tuote, veri- ja verihyytymajaamat seka mahdolliset pakkausmateriaalit on havitettava
merkityissa sailidissa.

Komplikaatiot
pRELAX-laitteen kayton aikana tai kaytosta huolimatta saattaa esiintya seuraavia ja muita
komplikaatioita:

ilmaembolia, embolia distaalisuonissa, verisuonitukos, tromboosi, aivoiskemia
puhkeama, repeama, dissekoituma tai muu valtimovamma

vasospasmi, pseudoaneurysman muodostuminen, kallonsiséinen verenvuoto
allerginen reaktio, infektio, reperfuusioverenvuoto

laaja-alainen infarkti, neurologinen vamma mukaan lukien aivohalvauksen seuraukset
pysyva vegetatiivinen tila, kuolema.

Symbolit ja niiden merkitykset
Symbolit myyntipaallysmerkinnassa:

Varoitus

Lue kayttdohjeet

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

®|®|&=|>

,_
o
=

Erakoodi (eranumero)

4]
=
m
Pl
=
m

Steriloitu eteenioksidilla

Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut

Pyrogeeniton

Viimeinen kayttdpaivamaara

ElICSIESE)

Luettelonumero

Sisaltd

=)
o
=
5

\"A
.)7\/_\:

Pidettava kuivana Suojattava auringonvalolta

Tama tuote on laskettu markkinoille 1agkinnallisia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.
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Valmistaja

<
Bl

z
=

Materiaali: NiTI (nikkeli-titaani-seos, nitinoli)

Lateksiton

Ei sisélla ftalaatteja

e

radiopaque Réntgenpositiivinen pinnoite nitinolirakenteessa
FLUOROSAFE - . [
MARKER Varimerkki (musta) sisdénvientilangassa

Vastuunrajoitus
femtos GmbH ei ole velvollinen korvaamaan vaurioita, jotka johtuvat tuotteen kayttdtarkoituksen
vastaisesta kéytost tai tuotteen uudelleenkaytosta.

femtos ja pRELAX ovat femtos GmbH:n rekisteréimia tuotemerkkeja Saksan liittotasavallassa

ja muissa maissa.
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Pakkens indhold
1 x pRELAX behandlingsinstrument til vasospasmer

Produktbeskrivelse

pRELAX bestar af en selvudvidende radiopak nitinol-struktur @, der har en radiopak marker
pa den proksimale ende @ og to radiopakke markerer pa den distale ende ® og som er fast
forbundet med en indfgringstrad @.

Instrumentet opbevares i komprimeret form i en indfgringshjeelp (ikke illustreret).

pRELAX indfgres i markarret vha. et egnet mikrokateter og udfoldes i karret, der er
indsnaevret af en vasospasme ved at traekke mikrokateteret tilbage. Malkarret dilateres, nar
pRELAX folder sig ud. pRELAX fjernes ved at skubbe mikrokateteret i den distale retning
over den afstand, der er tilbage pa det pagzeldende sted. Derefter traekkes instrumentet og
dermed mikrokateteret ud.

@ FLUOROSAFE MARKZR @ @ ®

—

Formalsbestemt anvendelse

Den formalsbestemte anvendelse af pPRELAX instrumentet til behandling af vasospasmer

er at dilatere intrakranielle kar med henblik pa akut behandling af vasospasmer, f.eks. A.
carotis interna, A. cerebri media, A. basilaris og kar, der befinder sig distalt fra disse, med en
midlertidig anvendelsesvarighed pa < 60 minutter.

Indikationer

pRELAX instrumentet til behandling af vasospasmer er designet til mekanisk dilation af

intrakranielle arterier med henblik pa endovaskulzer behandling i den akutte fase for en

vasospasme

= ved patienter, hvor en behandling med medicinske vasodilatorer (f.eks. nimodipin,
nicardipin, verapamil) eller en ballon-angioplast er kontraindiceret, eller

= ved patienter, hvor behandling med en triple-H-behandling (hypertension, hypervolaemi,
hemodilution) er kontraindiceret, eller

= ved patienter, hvor en behandling med medicinske vasodilatorer (f.eks. nimodipin,
nicardipin, verapamil) eller en ballon-angioplasti samt en triple-H-behandling allerede er
mislykket samt

= som et supplement til behandlingen, som allerede er blevet initieret med medicinske
vasodilatorer.

Kontraindikationer

Brugen af pRELAX er kontraindiceret ved patienter,

= hvor den forberedte angiografi viser, at de pageeldende anatomiske forhold ikke er egnede
til en endovaskuleer behandling

= med en allerede etableret infarkt i hele hjernevaevet afhaengigt af det kar, der skal dilateres

= med en dissektion af malkarret eller en potentiel dissektion af malkarret

= med en atherosklerotisk stenose ved det pageeldende segment i malkarret

= med en ikke-forsynet aneurisme ved den pageeldende segment i malkarret, og

= hvor der kan veere en patologisk forggelse af skrgbeligheden for de forsnaevrede kar (f.eks.
Ehlers-Danlos-syndrom).

Kompatibilitet
Den felgende pRELAX-model og de fglgende mikrokatetre er kompatible med hinanden og
anbefales til den angivne minimale kardiameter:

pRELAX Tradindfe- Mikrokateter Min. kar-@ Afslappet @ x
Instrument ringsleengde (afslappet) virkeleengde
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0.021": 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Anbefalet fremgangsmade
Forberedelse af patienten

1. Registrér og dokumentér alle tilgaengelige informationer s& omfattende som muligt
angaende tidspunktet for og typen af forekomsten af de kliniske symptomer pa
vasospasmen.

2. Registrér og dokumentér alle tilgeengelige informationer angaende den medicinske historik
inklusive den aktuelle medicinering.

3. Informér patienten sa vidt muligt, og dokumentér patientens indforstaelse med indgrebet
under henvisning til mulige komplikationer og deres eventuelle fglger (se Komplikationer).
| tilfeelde hvor patienterne ikke selv kan give udtryk for deres indforstaelse, skal deres
pargrende, sa vidt muligt, sperges om, hvad de mener, der er patientens gnske. Ellers

geelder reglerne for nedbehandling for bevidstlgse patienter med forbehold for afvigende
institutionelle eller nationale bestemmelser.

4. Der skal udferes en nativ CT-scanning farst for at udelukke en intrakraniel bladning eller
en stort hjerneomrade, der allerede er bergrt af infarkten. Hvis disse eendringer forefindes,
er brugen af pRELAX kontraindiceret.

5. Den diagnostiske angiografi og safremt relevant den endovaskulaere behandling
skal udfgres under generel narkose med neuromuskuleer relaksation og invasiv
haemodynamisk monitorering. Disse foranstaltninger skal konfigureres pa en sadan
made, at begyndelsen af den endovaskulzere behandling ikke forsinkes. Under narkosen
er hensigten at opretholde et situativt tilpasset hgjt blodtryk, dvs. ved forsneevrede
kar. Hypotension skal ubetinget undgas. Der skal traeffes passende medicinske
foranstaltninger (antikoagulation, antiaggregation) for at nedbringe risikoen for en
trombosedannelse pa overfladen af pRELAX, safremt den pagaeldende situation tillader
det.

Forberedelse af behandlingen

6. Efter barbering og desinfektion af begge lyskener, skal der indfgres et 6F eller 8F
kateterslange, helst i den hgjre A. femoralis.

7. Med henblik pa diagnose af kar skal der udferes en angiografi af hele den forreste
og bagerste cirkulation. Undga om muligt forstgrrede optagelser og skra synsvinkler.
Begraens konstrastmiddeleksponeringen til det absolutte uundgaelige minimum.

8. Definér malkarret/-ene for den endovaskulzere behandling. Det er vigtigt, at instrumentet
kun indfgres i tilstreekkeligt store malkar. Overhold i den forbindelse den min. kardiameter
og kateterkompatibiliteten.

Hvis det lader til, at malkarret er for lille til indfering af et mikrokateteret, skal der foretages
undersggelser for at bestemme, i hvilken udstraekning der kan opnas vaskuleer dilation
med medicinske foranstaltninger.

Indfering af mikrokateteret
9. Kateteret ma aldrig indferes mod en modstand! Undga at fore kateteret gennem
sideforgreninger med en lille diameter!
Indfer et egnet mikrokateter (se kompatibilitetstabellen) ind i malkarret vha. em
mikrostyretrad. Det anbefales at benytte den sakaldte “roadmap”-teknik.
Fjern mikrostyretraden fra mikrokateteret.

Indfgring af pPRELAX
10. | tilfeelde af, at der mades en stor modstand under indferingen af pRELAX, skal
instrumentet fjernes, eventuelt ogsa mikrokateteret, og indfer kateteret i karret
igen.
Efter der er blevet forbundet en haemostatisk ventil til mikrokateteret under kontinuerlig
skylning (fysisk saltvandsopl@sning), skal pRELAX fares ind mikrokateteret pa falgende

made:

a)  Abn den heemostatiske ventil, og tryk indfgringshjeelpen til pPRELAX gennem den
abne ventil.

b) Luk ventilen forsigtigt. Indferingshjaelpen udluftes via den retrograde indlgb af
skylleveeske.

c) Efter indferingshjeelpen er blevet udluftet pa denne made, trykkes den sa langt
fremad som muligt og ind i adapteren (navet) til mikrokateteret. Indfgringshjeelpen
holdes pa plads i denne position.

d) Derefter trykkes pRELAX frem og ud af indfgringshjeelpen ind i mikrokateteret med
indferingstraden. Denne proces fortszettes, indtil ca. 60 cm af indferingstraden er
inde i mikrokateteret. Derefter fiernes indfgringshjeelpen.

e) Instrumentet trykkes fremad indtil markgren (“FLUOROSAFE MARKER”: afstand til
den distale pRELAX-spids ca. 126 cm i komprimeret tilstand) pa indfgringstraden
nar indgangen af den haemostatiske ventil. Denne procedure behgver ikke blive
udfert med kontinuerlig fluoroskopi, fordi markeren (“FLUOROSAFE MARKER”)
identificerer position, som systemet kan na, uden at pRELAX-spidsen forlader
mikrokateteret.

11. Tryk aldrig pRELAX langere end mikrokateterets distale spids. Dette kan medfare
dissektion eller perforation af malkarret!

pRELAX indfgres laengere op mod mikrokateterets spids under kontinuerlig fluoroskopi.
Instrumentets distale spids skal na mikrokateterets spids.

Udfoldning af pRELAX

12. Udfoldningsprocessen skal forega under fluoroskopi for at holde instrumentet pa
dets oprindelige position.

Fold forsigtigt instrumentet helt ud, traek mikrokateteret langsomt tilbage, indtil
mikrokateterets spids befinder sig i en tilstreekkelig proksimal position. Dette opnas, nar
den distale markegr for mikrokateteret befinder sig proksimalt i forhold til den radiopakke
proksimale pRELAX-markar.

Instrumentet skal helst udfoldes i det karsegment, der er forsnzevret af vasospasmen.
Hvis lzengere karsegmenter er pavirket af vasospasmen, kan der foretages flere pa
hinanden fglgende udfoldninger af pPRELAX.
Hvis pRELAX er laengere end karsegmentet, der
er pavirket af vasospasmen, skal instrumentet
rage proksimalt frem.

Billedet i hgjre side viser det radiografiske
billede af et pPRELAX.

13. Undga under alle omstandigheder at bevaege instrumentet under dilationen!
Vent i op til ti (10) minutter, indtil pPRELAX har dilateret det forsnsevrede karsegment.
Hold gje med abnereaktionen for pPRELAX i malkarret under fluoroskopi og om muligt
uden at administrere konstrastmiddel. Den radiopakke beleegning pa pRELAX kan
anvendes som en ekstra visuel kontrol.
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Fjernelse af pPRELAX
14. Fjernelsesprocessen skal forega under fluoroskopi for at holde instrumentet pa
dets oprindelige position.

Sikr instrumentet ved forsigtigt og langsomt at trykke mikrokateteret fremad, indtil

mikrokateterets spids befinder sig i en tilstraekkelig distal position. Dette opnas, nar den

distale marker for mikrokateteret befinder sig distalt i forhold til den radiopakke distale
pRELAX-marker.

15. Treek nu langsomt pRELAX tilbage gennem mikrokateteret, og fiern instrumentet, nar den
haemostatiske ventil i mikrokateteret er helt abnet.

16. Ved at indsprgijte ca. ti (10) ml rentgenkontrastmiddel via styrekateteret er det muligt at
kontrollere, om malkarret er blevet dilateret vha. pRELAX.

a) Hvis malkarret er blevet udvidet tilstraekkeligt, skal du kontrollere, om andre kar er
forsnaevrede og afgere, om de kan dilateres vha. denne metode. Fjern kateteret,
safremt dette ikke er tilfeeldet. Efter 10-15 minutes skal man vha. injektion i det
supraaortiske kar kontrollere, om malkarret fortsat er abent.

b) Hvis malkarret ikke er dilateret, skal man treeffe en afgerelse om, hvordan man
fortsaetter. Dette kan inkludere: en gentaget pRELAX-procedure, brug af et andet
mekanisk instrument, medicinsk behandling.

Genanvendelse i samme patient
. | tilfeelde af en gentaget eller yderligere procedure kan et intakt instrument genanvendes i
samme patient op til to (2) gange:

a) Renggring: Skyl pRELAX forsigtigt med sterilt vand eller en steril fysisk
saltvandsoplgsning, Der ma ikke vaere blod eller tromboserester pa instrumentet.

b) Inspektion: Undersgg instrumentet for at udelukke eventuelle skader.

c) Forberedelse af den gentagne anvendelse: Fgr den proksimale ende af
indfgringstraden ind i den tilherende indferingshjeelp. Bevaeg derefter
indfgringshjeelpen, indtil instrumentet befinder sig foran indferingshjeelpens spids.
Treek tryk instrumentet LANGSOMT og helt tilbage i indfgringshjeelpen.

Hvis pRELAX ikke kan traekkes helt tilbage, skal produktet bortskaffes.

d) Den gentagne brug af pPRELAX foregar som beskrevet i trin 10 til 16.

1

J

Sikkerhedsforanstaltninger

® pRELAX ma ikke anvendes til andre formal end det beregnede formal.

® For at undga skader pa karrene ma instrumentet ikke anvendes i kar med en diameter
(9), som er under den veerdi, der er angivet i kompatibilitetstabellen.

® Brug kun instrumentet i mikrokatetre, der en oplistet i kompatibilitetstabellen. Mikrokatetre
(eller andre katetre) med en stgrre indvendig diameter kan medfgre mekanisk belastning
af pRELAX-instrumentet under dets passage, og instrumentet eller dets dele kan blive
adskilt.

® Alle procedurer skal udfgres under fluoroskopisk monitorering.

® Der kreeves grundig skylning af indfaringshjeelpen som beskrevet ovenfor for at fierne
eventuelle indelukkede luftbobler.

® Nar instrumentet overfgres fra indfgringshjzelpen til mikrokateteret skal det kontrolleres, at
indfaringshjaelpen ikke flyttes tilbage i proksimal retning. Hvis dette sker, kan instrumentet
og/eller indfgringshjeelpen blive bajet og/eller blive svagere, og derfor kan delene blive
adskilt fra hinanden.

® Hvis instrumentet trykkes distalt mod mikrokateterets spids, kan karret blive dissekeret
eller perforeret. Hvis et kar perforeres, skal det lukkes hurtigt og helt.

® Huvis indfgringstraden traekkes eller trykkes kraftigt eller bliver snoet, kan pRELAX blive
adskilt fra indferingstraden. | sadanne tilfeelde anbefales det at bjeerge instrumentet med
passende udstyr. Hvis bjaergningen mislykkes, skal der straks initieres og opretholdes en
trombocytefunktionshaemning.

® |tilfeelde af kraftig tilbagetreekningsmodstand skal mikrokateteret anvendes som skinne
eller til bjsergning af instrumentet. Hvis mikrokateteret ikke kan trykkes helt tilbage over
instrumentet, skal instrumentet og mikrokateteret fiernes som en enhed.

* pRELAX kan anvendes op til tre (3) gange i samme patient. Kontakten med patienten for
alle anvendelser skal vaere < 60 minutter i alt.

® Mellem anvendelserne skal instrumentet renggres for alle rester som f.eks. blod
og tromboser, safremt relevant, og kontrolleres for skader. Hvis pRELAX eller
indferingshjaelpen er beskadiget, eller instrumentet ikke kan treekkes tilbage i
indfgringshjeelpen, skal instrumentet bortskaffes.

® pRELAX er et skrgbeligt instrument og skal derfor handteres forsigtigt. Der méa aldrig
trykkes eller treekkes mod en modstand. Indfgringstraden ma aldrig snos. Fjern om
nedvendigt pRELAX via mikrokateteret.

® Instrumentet ma kun anvendes af specialiserede og uddannede leeger.

® pRELAX ma ikke foldes ud i karimplantater (f.eks. stents eller flowafledere).

Generelle oplysninger

® Skal holdes veek fra varme. Skal opbevares kgligt og tert.

® Skal anvendes for udlgbsdatoen, da steriliteten ellers ikke kan garanteres.

® Der ma ikke anvendes beskadiget emballage med henblik pa produktets integritet og
sterilitet.

® Kontrollér produktet for skader fer brug. @delagte eller beskadigede produkter ma ikke
anvendes, da funktionen ikke kan garanteres.

® Produktet er beregnet til engangsbrug. Instrumentet ma ikke steriliseres igen eller
genanvendes til andre patienter, da det ikke kan renggares sikkert af brugeren.

® Produktet, blod og tromboserester og, safremt relevant, emballagekomponenter skal
bortskaffes i de behgrigt maerkede beholdere.

Komplikationer

De felgende og andre komplikationer kan opsta under eller trods anvendelse af pRELAX:
® Luftemboli, emboli i distale kar, karlukning, trombose, cerebral iskeemi

Perforation, ruptur, dissektion og andre arterielle skader

Vasospasme, dannelse af en pseudoaneurisme, intrakraniel badning

Allergisk reaktion, infektion, reperfusionsblgdning

Pladsoptagende infarkt, neurologiske deficitter inklusive falgerne ved et slagtilfeelde
Persistent vegetativ tilstand, dedsfald

Symboler og deres betydning
Symboler pa produktmzerkaten:

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges
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Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ikke-pyrogen
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Skal opbevares tort. Skal beskyttes mod sollys.
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Dette produkt er markedsfert i overensstemmelse
med direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

Producent
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z
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Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering, nitinol)

Latexfri

e

Ftalatfri

radiopaque Radiopak belaegning pa nitinol-struktur
FLUOROSAFE . ]
MARKER Farvet marker (sort) pa indfgringstraden

Ansvarsfraskrivelse

femtos GmbH frasiger sig ethvert ansvar for skader forarsaget af utilsigtet brug eller genbrug af

anordningen.

femtos og pRELAX er registrerede varemaerker tilhgrende femtos GmbH i
forbundsrepublikken Tyskland og andre lande.
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NORSK
BRUKSANVISNING

Produsent

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Tyskland 0297

Distributer

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Tyskland

Telefon: +49 234 36919 0

Faks: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Pakkens innhold
1 x pRELAX behandlingsutstyr for vasospasmer

Produktbeskrivelse

pRELAX bestar av en selvutvidende, rentgentett nitinol-struktur @, har en rgntgentett marker
i sin proksimale ende @ og to rentgentette markgrer i sin distale ende @ og er forsvarlig
festet til innfaringswiren @.

Utstyret lagres i komprimert form i et innfaringsrer (ikke vist).

pRELAX fgres inn i blodkaret som skal behandles gjennom et egnet mikrokateter og
plasseres i blodkaret som er innsnevret av vasospasmer ved at mikrokateteret trekkes
tilbake. Blodkaret som skal behandles utvides nar pRELAX plasseres. pRELAX fiernes ved a
skyve mikrokateteret i distal retning over utstyret som befinner seg pa det respektive stedet;
utstyret trekkes sa ut av mikrokateteret og fiernes.

@  FLUOROSAFE MARK@R @ @ ®

—

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk av pRELAX behandlingsutstyr for vasospasmer er & utvide intrakraniale blodkar
for akutt behandling av vasospasmer, f.eks. i arteria carotis interna, arteria cerebri media,
arteria basilaris, samt blodkar som er plassert distalt for dem, med en midlertidig brukstid <
60 minutter.

Indikasjoner

pRELAX behandlingsutstyr for vasospasmer er konstruert for mekanisk utvidelse av of

intrakraniale arterier til endovaskulzer behandling i den akutte fasen til vasospasmer

= hos pasienter som behandling med medisinske vasodilatorer (f.eks. nimodipin, nikardipin,
verapamil) eller ballong angioplastikk er kontraindisert for, eller

= hos pasienter som behandling med 3-H behandling (hypertensjon, hypervolemi,
hemodilusjon) er kontraindisert for, eller

= hos pasienter hvor behandling med medisinske vasodilatorer (f.eks. nimodipin, nikardipin,
verapamil) eller ballong angioplastikk, samt 3-H behandling, allerede har vaert mislykket,
samt

= som komplementeer behandling til behandling med medisinske vasodilatorer som allerede
er startet.

Kontraindikasjoner

Bruk av pRELAX er kontraindisert hos pasienter

= hvor forberedt angiografi viser at de respektive anatomiske forholdene ikke er egnet for
endovaskuleer behandling,

= ved fastslatt infarkt i hele hjernevevet som er avhengig av blodkaret som skal utvides,

= ved disseksjon av blodkaret som skal behandles, eller mulig disseksjon av blodkaret som
skal behandles,

= ved aterosklerotisk stenose i det bergrte segmentet av blodkaret som skal behandles,

= ved ubehandlet aneurisme i det bergrte segmentet av blodkaret som skal behandles, og

= hvor det kan veere en patologisk gkning i de innsnevrede blodkarenes skjgrhet (f.eks.
Ehlers-Danlos syndrom).

Kompatibilitet
Folgende pRELAX-modell og falgende mikrokatetere er kompatible med hverandre og
anbefales for indiserte minimum blodkardiametere:

pRELAX Lengde pa Mikrokateter Min. blodkar-@ | Avspent @ x
Utstyr innfgrings- (avspent) brukslengde
wire
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0,021 2,5 mm 4 x20 mm

- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Anbefalt prosedyre
Forberedelse av pasienten

1. Registrer og dokumenter tilgjengelig informasjon om nar og hvordan de kliniske
symptomene pa vasospasmer oppstar.

2. Registrer og dokumenter tilgjengelig informasjon om sykehistorien, herunder ogsa aktuell
medisinering.

3. Informer i den utstrekning dette er mulig og dokumenter pasientens samtykke til inngrepet,
i det pasienten gjgres oppmerksom pa mulige komplikasjoner og mulige konsekvenser
(se Komplikasjoner). | tilfeller hvor pasienter ikke selv kan gi sitt samtykke, skal de
pargrende, i den grad dette er mulig, sparres om hva de mener pasienten ville gnske.

Ellers gjelder reglene for ngdbehandling av ufgre pasienter, opp mot gjeldende forskrifter
pa institusjonen og nasjonale krav.

4. Det skal utfares en uforsterket CT-skanning pa forhand for & utelukke intrakraniell
blgdning eller store omrader med infarkt i hjernen. Hvis slike endringer foreligger, er
behandling med pRELAX kontraindisert.

5. Diagnostisk angiografi og endovaskuleer behandling, nar det er egnet, skal utfgres
under generell anestesi med nevromuskulaer avspenning og invasiv hemodynamisk
monitorering. Disse tiltakene ma konfigureres slik at starten av den endovaskuleere
behandlingen forsinkes sa lite som mulig. Under anestesien ma det tilstrebes a
opprettholde hgynede blodtrykksverdier tilpasset situasjonen, dvs. dersom det foreligger
innsnevrede blodkar. Hypotensjon ma absolutt unngas. Det skal iverksettes egnede
medisinske tiltak (antikoagulantia, blodplatehemmere) for & redusere risikoen for
trombedannelse pa overflaten av pRELAX, i den grad den aktuelle situasjonen tillater det.

Forberedelse av behandlingen

6. Etter barbering og desinfeksjon av begge lysker, fares et kateterrer 6F eller 8F inn, helst i
hgyre arteria femoralis.

7. For diagnose av blodkaret ma det utfgres en angiografi av den komplette anteriore og
posteriore sirkulasjonen. Unnga forsterret visning og skra visning, om mulig. Begrens
eksponering overfor kontrastmiddel til et uunngaelig minimum.

8. Det ma defineres hvilke(t) blodkar som skal behandles med endovaskulaer behandling.
Det er viktig at utstyret bare fores inn i et blodkar med tilstrekkelig sterrelse. Overhold
minimum blodkardiameter og kateterets kompatibilitet i dette henseende.

Hvis diameteren pa blodkaret som skal behandles synes & vzere for liten til & kunne
kateteriseres med egnet mikrokateter, skal det utferes undersgkelser for a fastsla i hvilket
omfang det kan oppnas utvidelse med medisineringstiltak.

Innfgring av mikrokateteret
9. Det ma aldri kateteriseres hvis det mgtes motstand! Unnga kateterisering av
sidegrener med liten diameter!
Fer inn et egnet mikrokateter (jfr. kompatibilitetstabellen) i blodkaret som skal behandles
ved hjelp av en mikroguidewire. Det anbefales & bruke sakalt "veikart"-teknikk.
Fjern mikroguidewiren fra mikrokateteret.

Innfering av pRELAX
10. Hvis det motes vesentlig motstand under innferingen av pRELAX, ma du fjerne
utstyret og muligens mikrokateteret, og deretter kateterisere pa nytt.

Etter at en hemostatisk ventil er koblet til mikrokateteret under kontinuerlig skylling under

trykk (NaCl-lgsning), feres pRELAX inn i mikrokateteret pa falgende mate:

a)  Apne den hemostatiske ventilen og skyv innfgringsreret med pRELAX gjennom
den apne ventilen.

b) Lukk ventilen forsiktig; luften fiernes fra innferingsrgret ved at skyllevaeske fores
inn retrograd.

c) Etter at innfgringsreret er utluftet pa denne maten, skyves det framover sa langt
det gar, inn i adapteren (hub) for mikrokateteret. Innferingsrgret holdes pa plass i
denne posisjonen.

d) pRELAX skyves sa framover inn i mikrokateteret fra innferingsreret ved hjelp av
innfgringswiren. Denne prosessen fortsettes til ca. 60 cm av innfgringswiren er inne
i mikrokateteret. Deretter fiernes innferingsroret.

e) Utstyret skyves framover, helt til markeren ("FLUOROSAFE MARK@R": avstand
to distal pRELAX-spiss ca. 126 cm i komprimert tilstand) pa innferingswiren nar
fram til inngangen i den hemostatiske ventilen. Denne prosedyren ma ikke utformes
ved kontinuerlig fluoroskopi, ettersom markgren ("FLUOROSAFE MARKQZR")
identifiserer posisjonen som systemet kan fgres fram til, uten at pRELAX-spissen
forlater mikrokateteret.

11. Skyv aldri pRELAX forbi mikrokateterets distale ende. Det kan fore til disseksjon
eller perforasjon av blodkaret som skal behandles!

pRELAX fares videre inn fram til spissen pa mikrokateteret under kontinuerlig fluoroskopi.

Utstyrets distale ende skal na fram til mikrokateterets spiss.

Plassering av pRELAX

12. Plasseringsprosessen skal finne sted under fluoroskopi, slik at utstyret holdes i
opprinnelig posisjon.
Plasser utstyret fullstendig ved & trekke mikrokateteret forsiktig og sakte tilbake, helt
til mikrokateterets spiss er plassert i tilstrekkelig proksimal posisjon. Dette oppnas nar
den distale mikrokatetermarkgren er plassert proksimalt for den rgntgentette proksimale
pRELAX-markaren.
Utstyret er ideelt plassert i blodkarsegmentet som er innsnevret av vasospasmer. Hvis
lengre blodkarsegmenter er bergrt av vasospasmer, kan det utferes flere plasseringer av
pRELAX etter hverandre.
Hvis pRELAX er lenger enn blodkarsegmentet
som er bergrt av vasospasmer, skal utstyret
stikke fram proksimailt.
Bildet til hayre viser det radiografiske bildet av
en pRELAX.

13. Bevegelser av utstyret ma under alle omstendigheter unngas!
Vent i inntil (10) minutter til pPRELAX har utvidet seg i det innsnevrede blodkarsegment.
Observer apningsatferden til pRELAX i blodkaret som skal behandles under fluoroskopi
og uten a administrere kontrastmiddel, om mulig. Det rgntgentette belegget pa pRELAX
kan brukes til en ekstra visuell kontroll.

Fjerning av pRELAX
14. Fjerningsprosessen skal finne sted under fluoroskopi, slik at utstyret holdes i
opprinnelig posisjon.
Sikre utstyret ved a skyve mikrokateteret forsiktig og sakte fram, helt til mikrokateterets
spiss er plassert i tilstrekkelig distal posisjon. Dette oppnas nar den distale
mikrokatetermarkgren er plassert distalt for den rentgentette distale pPRELAX-markaren.
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Trekk sa pRELAX sakte tilbake gjennom mikrokateteret og fiern utstyret sa snart den

hemostatiske ventilen til mikrokateteret er fullstendig apen.

Ved & sproyte ca. ti (10) ml rentgenkontrastmiddel inn via feringskateteret, er det na

mulig & kontrollere om blodkaret som skal behandles er utvidet ved hjelp av pRELAX.

a) Hvis blodkaret er tilstrekkelig utvidet, ma det kontrolleres om andre blodkar er
innsnevret og tas en beslutning om ogsa disse kan utvides med denne metoden.
Fjern faringskateteret hvis dette ikke er tilfellet. Etter 10-15 minutter ma du injisere
det bergrte supraaortiske blodkaret for & kontrollere om blodkaret som skal
behandles fortsatt er apent.

b) Hvis blodkaret som skal behandles ikke er utvidet, ma det tas en beslutning om
hvordan fortsette. Dette kan inkludere: en gjentatt pRELAX-prosedyre, bruk av
annet mekanisk utstyr, medikamentgs behandling.

Ny bruk hos samme pasient
Dersom det utfgres gjentatt eller annen prosedyre i tillegg, kan et intakt utstyr brukes om
igjen hos samme pasient inntil to (2) ganger:
a) Rengjaring: Skyll pPRELAX omhyggelig med sterilt vann eller steril NaCl-lgsning; det
ma ikke finnes rester av blod eller tromber pa utstyret.
b) Kontroll: Undersgk utstyret for & utelukke skader pa det.
c) Forberedelse pa gjentatt bruk: Fer den proksimale enden av innfgringswiren
inn i tilsvarende innferingsrer. Beveg deretter innfgringsreret, helt til utstyret er
foran innferingsrerets spiss. Trekk na utstyret SAKTE og fullstendig tilbake inn i
innferingsroret.
Hvis det ikke er mulig a trekke pRELAX helt tilbake, ma produktet kasseres.
d) Gjentatt bruk av pRELAX finner sted som beskrevet i punkt 10 til 16.

rsiktig

Ikke bruk pRELAX til andre formal enn tiltenkt bruk.

For & unnga skader pa blodkar ma du ikke bruke utstyret i blodkar med en diameter (D)
som er mindre enn verdien i kompatibilitetstabellen.

Bruk kun utstyret i mikrokatetere som er angitt i kompatibilitetstabellen. Mikrokateteret
(eller andre katetere) med sterre innvendig diameter kan fgre til mekanisk belastning pa
pRELAX-utstyret nar det passerer, og utstyret eller deler av det kan bli frakoblet.

Alle prosedyrer ma utfgres under fluoroskopisk monitoring.

Det kreves omfattende skylling av innfaringsraret, som beskrevet ovenfor, slik at ev.
innkapslede luftbobler fiernes.

Nar utstyret overfgres fra innfgringsreret til mikrokateteret, ma du pase at innferingsroret
ikke beveges tilbake proksimalt. Hvis dette skjer, kan utstyret og/eller innfgringswiren bli
beyd ogl/eller svekkes, og dermed kan de ble koblet fra hverandre.

Huvis utstyret skyves distalt til mikrokateterets spiss, kan blodkaret bli dissekert eller
perforert. Hvis et blodkar er perforert, skal det forsegles raskt og fullstendig.

Hvis innfgringswiren trekkes eller skyves med makt, og hvis innfgringswiren tvinnes, kan
pRELAX bli koblet fra innfgringswiren. | slike tilfeller anbefales det & hente den ut ved
hjelp av egnet utstyr. Hvis uthentingen ikke er vellykket, ma det umiddelbart startes med
dual blodplatehemmende funksjon, og denne ma opprettholdes.

Ved for stor motstand under tilbaketrekking, skal mikrokateteret brukes til & splinte eller
hente ut utstyret. Hvis det ikke er mulig & skyve mikrokateteret helt tilbake over utstyret,
ma utstyr og mikrokateter fiernes sammen som en enhet.

pRELAX kan brukes inntil tre (3) ganger hos samme pasient. Kontakten med pasienten
under alle anvendelser ma veere tilsammen < 60 minutter.

Mellom anvendelsene ma utstyret rengjeres for alle rester, f.eks. blod og tromber

nar dette er relevant, og kontrolleres med henblikk pa skader. Hvis pRELAX eller
innfgringsreret er skadet, eller hvis utstyret ikke kan trekkes tilbake inn i innferingsroret,
ma utstyret kasseres.

pRELAX er et emfintlig utstyr og krever forsiktig handtering. Du ma aldri skyve eller
trekke mot motstand. Tvinn aldri innferingswiren. Fjern pRELAX via mikrokateteret om
ngdvendig.

Utstyret ma bare brukes av spesialiserte og oppleerte leger.

pRELAX ma ikke plasseres i blodkarimplantasjoner (f.eks. stenter eller flowavledere).

Generell informasjon

Holdes pa avstand fra varme. Oppbevares pa et kjolig, tort sted.

Skal kun brukes far utlgpsdatoen, ettersom steriliteten ellers ikke kan garanteres.

Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen for & sikre produktets integritet og sterilitet.
Kontroller produktet med henblikk pa skader fer bruk. lkke bruk gdelagte eller skadde
produkter, ettersom funksjonsdyktigheten da ikke kan garanteres.

Produktet er kun til engangsbruk. Utstyret ma ikke steriliseres om igjen eller resirkuleres
for andre pasienter, ettersom det ikke kan rengjeres palitelig av brukeren.

Produktet, rester av blod og tromber og, om relevant, deler av emballasjen ma
avfallsbehandles korrekt i merkede beholdere.

Komplikasjoner
Komplikasjonene nedenfor og andre komplikasjoner kan oppsta under eller pa tross av
bruken av pRELAX:

Luftembolisme, embolisme i distale blodkar, vaskuleer okklusjon, trombose, cerebral
iskemi

Perforasjon, sprekk, disseksjon og andre skader pa arterier

Vasospasmer, dannelse av pseudoaneurisme, intrakraniell blgdning

Allergisk reaksjon, infeksjon, reperfusjonsblgdning

Plasskrevende infarkt, nevrologisk underskudd, herunder fglgene av et slag
Vedvarende vegetativ tilstand, ded

Symboler og deres betydning
Symboler pa produktetiketten

Forsiktig

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes pa nytt
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Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
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Oppbevares tort. Beskyttes mot sollys.

Dette produktet er markedsfert i samsvar
med direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr..
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Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering, nitinol)

Lateksfri

Uten ftalater

e

radiopaque Rentgentett belegg pa nitinol-konstruksjon
FLUOROSAFE . ] ]
MARKER Fargemarker (svart) pa innfaringswire

Ansvarsbegrensning
femtos GmbH patar seg intet ansvar for skader som skyldes annen bruk en korrekt bruk eller gjentatt
bruk av produktet.

femtos og pRELAX er registrerte varemerker som tilhgrer femtos GmbH i
Forbundsrepublikken Tyskland og andre land.
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POLSKI _
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Producent

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Niemcy 0297

Dystrybutor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Niemcy

Telefon: +49 234 36919 0

Faks: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Zawartos¢ opakowania
1 x pRELAX Urzadzenie do leczenia skurczu naczyniowego

Opis produktu

Urzadzenie pRELAX sktada sie z samorozprezalnej, radiocieniujgcej struktury wykonanej

z nitinolu @, jest wyposazony w jeden znacznik radiocieniujgcy na koricu proksymalnym @

i dwa znaczniki radiocieniujgce na koricu dystalnym @ oraz jest na state potgczony z drutem
wprowadzajacym @.

Urzadzenie jest przechowywane w postaci sprezonej w koszulce introduktora (niepokazane
na ilustracji).

Urzadzenie pRELAX wprowadza sie do naczynia docelowego przez odpowiedni mikrocewnik
oraz uwalnia w naczyniu zwezonym wskutek skurczu naczyniowego poprzez wycofanie
mikrocewnika. Naczynie docelowe ulega rozszerzeniu poprzez uwolnienie urzadzenia
pRELAX. Urzadzenie pRELAX usuwa si¢ poprzez przepchnigcie mikrocewnika w kierunku
dystalnym nad urzadzeniem pozostawionym w danej lokalizacji. Nastepnie wycigga sie
urzgdzenie z mikrocewnika i w ten sposoéb usuwa sie je.

@ ZNACZNIK FLUOROSAFE @ 0] ©)

—=

Przeznaczenie

Przeznaczeniem urzadzenia do leczenia skurczu naczyniowego pRELAX jest rozszerzenie
wewnatrzczaszkowych naczyn krwiono$nych w celu doraznego leczenia skurczu naczyn,
np. wewnetrznej tetnicy szyjnej, Srodkowej tetnicy moézgu, tetnicy podstawnej i naczyn
znajdujgcych sie dystalnie od nich, przy czasie aplikacji tymczasowej <60 minut.

Wskazania do stosowania

Urzgdzenie do leczenia skurczu naczyniowego pRELAX jest przeznaczone

do mechanicznego rozszerzenia tetnic wewnatrzczaszkowych do leczenia

wewnatrznaczyniowego w ostrej fazie skurczu naczyniowego

= u pacjentéw, u ktorych przeciwwskazane jest leczenie farmakologiczne lekami
rozszerzajgcymi naczynia (np. nimodypina, nikardyping, werapamilem) lub angioplastyka
balonowa lub

= u pacjentow, u ktérych przeciwwskazana jest terapia potréjnego H (hipertensja,
hiperwolemia, hemodylucja) lub

= u pacjentoéw, u ktérych leczenie farmakologiczne lekami rozszerzajacymi naczynia (np.
nimodypina, nikardypina, werapamilem) lub angioplastyka balonowa, jak réwniez terapia
potréjnego H zakonczyty sig juz niepowodzeniem lub

= jako uzupetnienie leczenia, ktére byto juz rozpoczete lekami rozszerzajgcymi naczynia.

Przeciwwskazania

Stosowanie urzadzenia pRELAX jest przeciwwskazane u pacjentow

= w przypadku ktérych wykonana angiografia wykazuje, ze indywidualne warunki
anatomiczne nie sg odpowiednie do leczenia wewnatrznaczyniowego,

= z utrwalonym zawatem catej tkanki mézgowej w zaleznosci od naczynia przeznaczonego do
rozszerzenia,

= z rozwarstwieniem naczynia docelowego lub potencjalnym rozwarstwieniem naczynia
docelowego,

= z miazdzycowym zwezeniem w objetym zmiang odcinku naczynia docelowego,

= Z niezaopatrzonym tetniakiem w objetym zmiang odcinku naczynia docelowego oraz

= u ktérych moze wystepowac patologiczne zwiekszenie kruchosci zwezonych naczyn (np.
zespot Ehlersa-Danlosa).

Zgodnosé
Nastepujacy model pRELAX i nastepujgce mikrocewniki sg kompatybilne ze sobg i sg
zalecane dla wskazanych minimalnych $rednic naczyn:

Urzadzenie Dtugos¢ Mikrocewnik Min. @ naczynia @ w stanie
pRELAX drutu (w stanie rozprezonym
wprowa- rozprezonym) x diugose
dzajgcego uzyteczna
PRELAX-4-20 1,8m Sr. wewn. 0,021 2,5mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Zalecane postepowanie
Przygotowanie pacjenta
1. Odnotowac¢ i udokumentowac¢ wszelkie dostepne informacje dotyczace czasu i charakteru
wystgpienia objawoéw klinicznych skurczu naczyniowego.
2. Odnotowac¢ i udokumentowac¢ wszelkie dostepne informacje dotyczace wywiadu
medycznego, w tym aktualnie przyjmowanych lekow.

3. W miare mozliwosci udzieli¢ informacji pacjentowi i udokumentowa¢ zgode pacjenta
na zabieg, zwracajgc uwage na mozliwe powikfania i ich ewentualne nastgpstwa (patrz
Powiktania). W przypadkach, w ktérych pacjenci nie mogg sami udzieli¢ zgody, nalezy
w miare mozliwosci spytac¢ ich krewnych, jaka bytaby wedtug nich wola pacjenta.

W przeciwnym razie obowigzujg zasady leczenia w nagtych przypadkach pacjentéw
niezdolnych do wyrazenia zgody, z zastosowaniem réznych wymagan instytucjonalnych
lub krajowych.

4. Nalezy wczes$niej wykonaé badanie TK bez wzmocnienia w celu wykluczenia krwotoku
$rédczaszkowego lub duzego obszaru mézgu objetego zawatem. W przypadku
wystepowania tych zmian przeciwwskazane jest leczenie urzgdzeniem pRELAX.

5. Nalezy wykonac¢ angiografie diagnostyczng i w stosownych przypadkach przeprowadzi¢
leczenie wewnatrznaczyniowe w znieczuleniu ogdéinym z relaksacjg nerwowo-mie$niowg
i inwazyjnym monitorowaniem hemodynamicznym. Dziatania te nalezy w miare mozliwosci
przeprowadzi¢ w taki sposoéb, aby rozpoczecie leczenia wewnatrznaczyniowego nie
byto opéznione. Podczas znieczulenia nalezy dazy¢ do utrzymywania podwyzszonych
wartosci cisnienia krwi, ktére sg dostosowane do danej sytuacji, tzn. zwezonych naczyn.
Nalezy bezwzglednie unika¢ niedociénienia. O ile jest to dopuszczalne w danej sytuacii,
nalezy zastosowac¢ odpowiednie $rodki farmakologiczne (leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwplytkowe) w celu zmniejszenia ryzyka utworzenia sie zakrzepu na powierzchni
urzadzenia pRELAX.

Przygotowanie leczenia

6. Po ogoleniu i dezynfekcji obu pachwin nalezy wprowadzi¢ koszulke cewnika o rozmiarze
6F lub 8F, najlepiej w prawg tetnice udowa.

7. W celu diagnostyki naczyniowej wykona¢ angiografie catego krgzenia przedniego
i tylnego. Jesli mozliwe, nalezy unika¢ obrazéw powiekszonych i widokéw uko$nych.
Ograniczy¢ ekspozycje na $rodek kontrastowy do niezbednego minimum.

8. Konieczne jest okreslenie naczynia docelowego (naczyn docelowych) do leczenia
wewnatrznaczyniowego. Wazne jest, aby urzgdzenie byto wprowadzane wytgcznie do
wystarczajgco duzych naczyn docelowych. Nalezy zwraca¢ uwage na minimalne $rednice
naczyn i zgodno$¢ cewnika w tym wzgledzie.

Jesli érednica naczynia docelowego wydaje sie zbyt mata do cewnikowania odpowiednim
mikrocewnikiem, nalezy przeprowadzi¢ badania w celu ustalenia, w jakim stopniu mozliwe
jest osiggnigcie rozszerzenia naczynia $rodkami farmakologicznymi.

Wprowadzenie mikrocewnika
9. Nigdy nie cewnikowa¢ w przypadku wystepowania oporu! Unika¢ cewnikowania
odgatezien o matej srednicy!
Wprowadzi¢ odpowiedni mikrocewnik (patrz tabela zgodno$ci) do naczynia docelowego
przy uzyciu mikroprowadnika. Zalecane jest zastosowanie tzw. techniki ,road map”.
Wyja¢ mikroprowadnik z mikrocewnika.

Wprowadzenie pRELAX
10. W przypadku napotkania duzego oporu podczas wprowadzania urzadzenia
pRELAX nalezy wyjac¢ urzadzenie i ewentualnie mikrocewnik, a nastepnie
ponownie zacewnikowa¢ naczynie.

Po potaczeniu zastawki hemostatycznej z mikrocewnikiem przy ciggtym ptukaniu pod

cisnieniem (roztwor soli fizjologicznej) nalezy wprowadzi¢ urzgdzenie pRELAX do

mikrocewnika w nastepujgcy sposob:

a) Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i przepchng¢ koszulke introduktora urzadzenia
pRELAX przez otwartg zastawke.

b) Ostroznie zamkng¢ zastawke. Koszulka introduktora zostanie odpowietrzona
poprzez wsteczny wlot ptynu ptuczgcego.

c) Po odpowietrzeniu koszulki introduktora w tej formie nalezy go wepchna¢ jak
najdalej mozliwe w adapter (hub) mikrocewnika. Koszulka introduktora jest
utrzymywana na miejscu w tym potozeniu.

d) Urzadzenie pRELAX nalezy nastepnie przepchng¢ z koszulki introduktora
do mikrocewnika za pomocg druta wprowadzajacego. Procedure te nalezy
kontynuowa¢ az do momentu, gdy ok. 60 cm drutu wprowadzajacego bedzie
znajdowac sie wewnatrz mikrocewnika. Nastepnie nalezy usung¢ koszulke
introduktora.

e) Urzadzenie nalezy przepycha¢ do przodu, az znacznik (,ZNACZNIK
FLUOROSAFE": odlegto$¢ do dystalnej koncowki pPRELAX ok. 126 cm w stanie
sprezonym) na drucie wprowadzajgcym osiggnie wlot zastawki hemostatycznej. Nie
ma koniecznosci wykonywania tej procedury pod ciagta kontrolg fluoroskopowa,
poniewaz znacznik (,ZNACZNIK FLUOROSAFE”") oznacza potozenie, do ktérego
mozna wprowadzi¢ system bez wydostania si¢ koncowki pRELAX z mikrocewnika.

. Nigdy nie przepycha¢ urzadzenia pRELAX poza koncéwke dystalng mikrocewnika.

Moze to prowadzi¢ do rozwarstwienia lub perforacji naczynia docelowego!

Pod ciggtg kontrolg fluoroskopowa nalezy dalej wprowadzac¢ urzgdzenie pRELAX az do

koncowki mikrocewnika. Koncowka dystalna urzadzenia powinna osiggna¢ koncéwke

mikrocewnika.

-
=y

Uwolnienie urzgdzenia pRELAX

12. Procedure uwolnienia nalezy przeprowadzac pod kontrolg fluoroskopowa w celu
utrzymania urzadzenia w jego pierwotnym potozeniu.
Uwolni¢ catkowicie urzgdzenie poprzez ostrozne i powolne wycofywanie mikrocewnika,
az koncowka mikrocewnika bedzie znajdowac sie w wystarczajgco proksymalnym
potozeniu. Jest to osiggniete, gdy dystalny znacznik mikrocewnika znajduje sie
proksymalnie do radiocieniujgcego proksymalnego znacznika pRELAX.
Optymalne jest uwolnienie urzadzenia w tym odcinku naczynia, ktéry jest zwezony
skurczem naczyniowym. Jesli dtuzsze odcinki naczynia sg objete skurczem
naczyniowym, mozliwe jest wykonanie po kolei kilku uwolnien urzadzenia pRELAX.
Jesli urzadzenie pRELAX jest diuzsze niz odcinek naczynia objety skurczem
naczyniowym, urzgdzenie powinno wystawac
proksymalnie.
Zdjecie po prawej stronie przedstawia obraz
radiograficzny urzadzenia pRELAX.
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14.
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17.

Nalezy bezwzglednie unika¢ ruchu urzadzenia!

Odczekac¢ do dziesigciu (10) minut, az urzadzenie pRELAX rozszerzy zwezony odcinek
naczynia.

Zachowanie urzadzenia pRELAX podczas otwierania w naczyniu docelowym nalezy
obserwowac przy uzyciu fluoroskopii i w miare mozliwosci bez podawania $rodka
kontrastowego. Powtoka radiocieniujgca urzadzenia pRELAX moze by¢ wykorzystana do
dodatkowej kontroli wizualnej.

Wyjmowanie pRELAX
Procedure usuwania nalezy przeprowadzac¢ pod kontrolg fluoroskopowa w celu
utrzymania urzadzenia w jego pierwotnym potozeniu.
Zabezpieczy¢ urzgdzenie poprzez ostrozne i powolne przepychanie mikrocewnika do
przodu, az koncéwka mikrocewnika bedzie znajdowac sie¢ w wystarczajgco dystalnym
potozeniu. Jest to osiggniete, gdy dystalny znacznik mikrocewnika znajduje sie dystalnie
do radiocieniujgcego dystalnego znacznika pRELAX.
Teraz powoli wyciggna¢ urzadzenie pRELAX z powrotem przez mikrocewnik i wyjaé
urzgdzenie po catkowitym otwarciu zastawki hemostatycznej mikrocewnika.

. Poprzez wstrzyknigcie ok. dziesigciu (10) ml $rodka kontrastowego RTG przez cewnik

prowadzgcy mozliwe jest teraz skontrolowanie, czy naczynie docelowe zostato

rozszerzone przez zastosowanie urzgdzenia pRELAX.

a) Jesli naczynie docelowe jest wystarczajgco rozszerzone, nalezy skontrolowac,
czy inne naczynia sg zwezone i podjg¢ decyzje, czy mozna je rozszerzyc¢ tg
metoda. Jesli tak nie jest, nalezy wycofaé cewnik prowadzacy. Po 10-15 minutach
nastrzykng¢ naczynie nadaortalne w celu skontrolowania, czy naczynie docelowe
jest nadal otwarte.

b) Jesli naczynie docelowe nie jest rozszerzone, konieczne jest podjecie decyzji
odnosnie do dalszego postgpowania. Moze to obejmowac: ponowny zabieg
z uzyciem urzadzenia pRELAX, zastosowanie innego urzadzenia mechanicznego,
leczenie farmakologiczne.

Ponowne uzycie u tego samego pacjenta

W przypadku ponownego lub dodatkowego zabiegu mozliwe jest ponowne uzycie

nienaruszonego urzadzenia u tego samego pacjenta maksymalnie dwa (2) razy:

a) Czyszczenie: Ostroznie wyptuka¢ urzadzenie pRELAX sterylng wodg lub sterylnym
roztworem soli fizjologicznej. Na urzadzeniu nie mogg znajdowac sie zadne
pozostatosci krwi ani skrzeplin.

b) Kontrola: Sprawdzi¢ urzadzenie w celu wykluczenia wszelkich uszkodzen.

c) Przygotowanie do ponownego zastosowania: Wprowadzi¢ proksymalny koniec
drutu wprowadzajgcego do odpowiedniej koszulki introduktora. Nastgpnie
przesuwac urzadzenie pRELAX, az znajdzie sie z przodu koncowki koszulki
introduktora. Teraz POWOLI i catkowicie pociggna¢ urzadzenie z powrotem do
koszulki introduktora.

Jesli nie jest mozliwe catkowite wycofanie urzadzenia pRELAX, konieczne jest
wyrzucenie produktu.

d) Ponowne uzycie urzadzenia pRELAX odbywa sie w sposoéb opisany w krokach
10-16.

Srodki ostroznosci

Nie uzywa¢ urzadzenia pRELAX do celéw innych niz przeznaczenie.

W celu unikniecia urazéw naczyn nie uzywac urzadzenia w naczyniach o $rednicy (D)
mniejszej niz warto$¢ podana w tabeli zgodnosci.

Urzadzenia nalezy uzywac tylko w mikrocewnikach wymienionych w tabeli zgodnosci.
Mikrocewniki (lub inne cewniki) o wigkszych $rednicach wewnetrznych mogg prowadzi¢
do mechanicznego naprezenia wywieranego na urzadzenie pRELAX podczas jego
przechodzenia przez cewnik, co moze prowadzi¢ do oddzielenia urzgdzenia lub jego
czescei.

Wszystkie procedury nalezy przeprowadzaé pod obserwacjg fluoroskopowa.
Intensywne ptukanie koszulki introduktora zgodnie z opisem powyzej jest wymagane
w celu usunigcia wszelkich uwiezionych pecherzykéw powietrza.

Podczas przenoszenia urzgdzenia z koszulki introduktora do mikrocewnika nalezy
zadbac, aby koszulka introduktora nie cofneta sie proksymalnie. Jeéli do tego dojdzie,
urzadzenie i/lub drut wprowadzajgcy moga ulec wygieciu i/lub ostabieniu i tym samym
oddzieli¢ sig¢ od siebie.

Jesli urzadzenie jest popchniete dystalnie do kofncowki mikrocewnika, naczynie moze
ulec rozwarstwieniu lub perforacji. W przypadku perforacji naczynia konieczne jest jego
szybkie i kompletne zamkniecie.

Ciggniecie lub popychanie drutu wprowadzajgcego z uzyciem sity oraz skrecanie
drutu wprowadzajacego mogg prowadzi¢ do oddzielenia urzgdzenia pRELAX od
drutu wprowadzajgcego. W takich przypadkach zaleca sie wydobycie przy uzyciu
odpowiedniego przyrzadu. Jesli wydobycie nie powiedzie sig, konieczne jest
natychmiastowe wdrozenie i utrzymanie podwdjnej terapii do zahamowania czynnosci
ptytek.

W przypadku nadmiernego oporu podczas wycofywania nalezy uzy¢ mikrocewnika
do szynowania lub wydobycia urzgdzenia. Jesli mikrocewnika nie mozna catkowicie
wepchna¢ z powrotem na urzadzenie, nalezy usung¢ urzadzenie i mikrocewnik razem
jako catosc.

Urzadzenie pRELAX mozna stosowa¢ maksymalnie trzy (3) razy u tego samego pacjenta.

Kontakt z pacjentem w ciggu wszystkich zastosowan musi wynosié¢ tgcznie <60 minut.
Miedzy kolejnymi zastosowaniami konieczne jest oczyszczenie urzadzenia ze wszystkich
pozostatosci, takich jak krew i skrzepliny, jesli dotyczy, oraz jego skontrolowanie pod
katem uszkodzenia. Jesli urzadzenie pRELAX lub koszulka introduktora sg uszkodzone
lub nie jest mozliwe wycofanie urzagdzenia do koszulki introduktora, konieczne jest
wyrzucenie urzgdzenia.

Urzadzenie pRELAX jest delikatnym urzadzeniem i wymaga ostroznego postepowania.
Nigdy nie wpychac¢ ani nie ciagng¢ w przypadku wystgpowania oporu. Nigdy nie
skreca¢ drutu wprowadzajgcego. W razie potrzeby usuna¢ urzagdzenie pRELAX przez
mikrocewnik.

Urzadzenie moga stosowac wytacznie wyspecjalizowani i przeszkoleni lekarze.
Urzadzenia pRELAX nie wolno uwalnia¢ w implantach naczyniowych (np. stentach lub
stentach zmieniajgcych przeptyw krwi (ang. flow diverter)).

emilnce
Informacje ogéine

Chroni¢ przed wysokg temperaturg. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

® Uzywac tylko przed uptywem terminu waznosci, poniewaz w przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowac sterylnosci.

® W celu zapewnienia integralno$ci i sterylno$ci produktu nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

® Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem uszkodzenia. Nie stosowac¢
ztamanych ani uszkodzonych produktéw, poniewaz nie mozna zagwarantowac
funkcjonalnosci.

® Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia. Urzgdzenia nie wolno
ponownie sterylizowac¢ ani przetwarza¢ dla innych pacjentéw, poniewaz nie jest mozliwe
jego niezawodne oczyszczenie przez uzytkownika.

® Produkt, pozostatosci krwi i skrzeplin oraz ewentualnie sktadniki opakowania nalezy
usung¢ w odpowiednio oznaczonych pojemnikach.

Powiktania

Nastepujace i inne powiktania moga wystgpi¢ w czasie lub mimo zastosowania urzagdzenia
pRELAX:

® Zator powietrzny, zator w naczyniach dystalnych, okluzja naczynia krwionos$nego,
zakrzepica, niedokrwienie mézgu

Perforacja, pekniecie, rozwarstwienie i inne uszkodzenia tetnic

Skurcz naczyniowy, utworzenie sig tetniaka rzekomego, krwotok $rodczaszkowy
Reakcja alergiczna, infekcja, krwotok zwigzany z reperfuzjg

Zawat zto$liwy moézgu, deficyt neurologiczny, w tym nastepstwa udaru

Trwaly stan wegetatywny, zgon

Symbole i ich znaczenie
Symbole na etykiecie produktu:

Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania

Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Kod partii

@ Sterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Produkt niepirogenny

Data przydatnosci

m%@%ﬂ@@@b

REF Numer katalogowy
CONT Zawartos¢
f ’:/;ili\ Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
C Niniejszy produkt zostat wprowadzony na rynek zgodnie z
0297 Dyrektywg 93/42/EWG dotyczacg wyrobdéw medycznych.

Producent

=
3

z
=

Materiat: NiTi (stop niklowo-tytanowy, nitinol)

Bez lateksu

Bez ftalanow

oA

radiopaque Radiocieniujaca powtoka na strukturze z nitinolu
FLUOROSAFE Kol ik druci dzai
MARKER olorowy znacznik (czarny) na drucie wprowadzajgcym

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Firma femtos GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia spowodowane zastosowaniem
innym niz zgodne z przeznaczeniem ani ponownym uzyciem produktu.

femtos i pPRELAX sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy femtos GmbH w Republice
Federalnej Niemiec i innych krajach.
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca

femtos GmbH

Universitatsstr. 136

44799 Bochum, Nemecko 0297
Distribator

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Nemecko

Tel.: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Obsah balenia
1 x zariadenie na lie¢bu vazospazmu pRELAX

Popis pomécky

Zariadenie pRELAX sa sklada z réntgenkontrastnej nitinolovej Struktiry so samoc¢innym
rozvinutim @, obsahuije jeden réntgenkontrastny marker na jeho proximalnom konci @ a dva
réntge(%kontrastné markery na jeho distalnom konci @ a je pevne pripojeny k zavadzaciemu
drotu @.

Toto zariadenie je uloZené v komprimovanej forme v puzdre zavadzaca (bez vyobrazenia).
Zariadenie pRELAX sa zavadza do cielovej cievy pomocou vhodného mikrokatétra

a v cieve zvieranej vazospazmom sa rozvinie vytiahnutim mikrokatétra. Cielova cieva sa
dilatuje rozvinutim zariadenia pPRELAX. Zariadenie pRELAX vytiahnete tahom mikrokatétra
v distalnom smere ponad zariadenie ponechané na prislusSnom mieste. Zariadenie sa potom
vytlaéi von z mikrokatétra a tym sa z miesta aplikacie odstrani.

@  ZNACKA BEZPECNE PRE SKIASKOPIU* @ 0] ©)

—

Urcené pouzitie

Zariadenie na lieCbu vazospazmu pRELAX je uréené na dilatéciu intrakranialnych ciev
na akutnu lie€bu vazospazmu, napriklad vnutornej krkavice, stredovej mozgovej artérie,
bazilarnej artérie a ciev distalne na ne s dobou aplikéacie < 60 min.

Indikacie

Zariadenie na lie¢bu vazospazmu pRELAX je uréené na mechanicku dilataciu

intrakranialnych artérii na endovaskularnu v akutnej faze vazospazmu

= u pacientov, u ktrorych je liecba liekovymi formami vazodilatatorov (napriklad nimodipin,
nikadipin, verapamil) alebo balénikovou angioplastikou kontraindikiovana, alebo

= u pacientov, u ktorych je kontraindikovana lie¢ba prostrednictvom terapie ,troch H*
(hypertenzia, hypervolémia, hemodilucia), alebo

= u pacientov, u ktorych bola lie¢ba liekovymi vazodilatatormi (napriklad nimodipin, nikadipin,
verapamil) alebo balénikovou angioplastikou, ako aj terapia ,troch H* netspe$na, alebo

= ako doplnok k lie¢be liekovymi vazodilatatormi, ktora sa uz zacala.

Kontraindikacie

Pouzitie zariadenia pRELAX je kontraindikované u pacientov

= u ktorych pripravena angiografia preukazuje, Ze prislusny anatomicky stav nie je vhodny na
endovaskularnu liecbu,

= s infarktom celého mozgového tkaniva v zavislosti od cievy, ktora sa ma dilatovat,

= s disekciou cielovej cievy alebo potencialnou disekciou cielovej cievy,

= s aterosklerotickou stendzou v prislusnom segmente cielovej cievy,

= s neoSetrenou aneuryzmou v postihnutom segmente cielovej cievy a

= u ktorych hrozi riziko patologického zvysenia krehkosti ziZenych ciev (napriklad Ehlersov-
Danlosov syndrém).

Kompatibilita
Nasledujuci model zariadenia pRELAX a nasledujice mikrokatétre su vzajomne kompatibilné
a su odportcané pre indikované miniméaine priemery cievy:

pRELAX Dizka Mikrokatéter Minimalny Priemer
Zariadenie zava- priemer cievy uvolnenej
dzacieho (uvolnenej) cievy x
drétu pouzitelna
dizka
PRELAX-4-20 1,8m Vnutorny priemer 0,021”: 2,5mm 4 x 20 mm
— REBAR 18
—TREVO PRO 18
— PROWLER SELECT
PLUS
- VIA21
— PHENOM 21

Odporucany postup
Priprava pacienta

1. Zaznamenajte a zdokumentujte vSetky dostupné informécie o ¢ase a charaktere zaciatku
klinickych symptémov vazospazmu.

2. Zaznamenajte a zdokumentujte vSetky dostupné informacie o anamnéze vratane aktualnej
medikacie.

3. Ak je to mozné, informujte pacienta a zdokumentujte sthlas pacienta s intervenénym
zakrokom. Uvedte mozné komplikacie a mozné nasledky (precitajte si cast Komplikacie).
V pripadoch, v ktorych pacienti sami nedokazu udelit suhlas je potrebné spytat sa ich
pribuznych (ak to je mozné) na ich nazor na to, ako by podla ich nazoru zareagoval sém
pacient. V opa¢nom pripade sa v zavislosti od réznych institucionalnych a narodnych

poziadaviek budu uplatriovat pravidla nidzovej starostlivosti o osoby bez prislusnych
schopnosti.

4. Na vylu¢enie mozného intrakranialneho krvacania alebo velkej oblasti mozgu postihnutej
infarktom je potrebné vopred zhotovit sken CT bez obrazovych vylepseni. Ak zistite vyskyt
takychto zmien, lie€ba pouzitim zariadenia pRELAX je kontraindikovana.

5. Diagnosticku radioterapiu a (v pripade pouzitia) endovaskularnu lie¢bu je potrebné
vykonat' v celkovej anestézii s neuromuskularnou relaxaciou a invazivnym
hemodynamickym monitorovanim. Tieto opatrenia je potrebné konfigurovat tak, aby
podla moznosti nedoslo k oneskoreniu zac¢atia endovaskularnej liecby. Pocas anestézie
sa zamerajte na zachovanie zvy$enych hodnét krvného tlaku, ktoré su prispésobené
danej situdcii (t. j. v pripade ztzenych ciev). Je absolutne nevyhnutné vyhnut sa nizkemu
tlaku (hypotenzii). Na obmedzenie rizika vytvarania trombov na povrchu zariadenia
pRELAX je v zavislosti od prislusnej situacie vhodné pouzit prislusné liekové opatrenia
(antikoagulanty, latky proti zrazaniu krvnych dosticiek).

Priprava liecby

6. Po oholeni a dezinfekcii obidvoch slabin sa zavedie puzdro katétra 6F alebo 8F podla
moznosti do pravej femoralnej artérie.

7. Na Ucely diagnostiky ciev vykonajte angiografiu celého anteriérneho a posteriérneho
obehu. Podla moznosti sa vyhnite zva¢Sovaniu zobrazeni a Sikmym zobrazeniam.
Obmedzte expoziciu vo¢i kontrastnej latke na nevyhnutné minimum.

8. Je nevyhnutné definovat cielové cievy na endovaskularnu liecbu. Je délezité, aby bolo
zariadenie zavedené iba do cielovych ciev dostato¢nej velkosti. Z tohto pohladu je
potrebné dodrzat sulad minimalnych priemerov ciev a kompatibilitu katétra.

AK je priemer cielovej cievy prili§ maly na jej katetrizaciu vhodnym mikrokatétrom, je
potrebné urcit rozsah, do akého je mozné dosiahnut cievnu dilataciu pouzitim liekovych
opatreni.

Zavadzanie mikrokatétra

9. Ak pocitite odpor, katetrizaciu nikdy nevykonavajte! Nevykonavajte katetrizaciu
boénych ciev s malym priemerom!

Pomocou miniatirneho zavadzacieho drétu zavedte vhodny mikrokatéter (pozrite si
tabulku kompatibility) do cielovej cievy. Odporuc¢ame pouzivat postup nazyvany ,road
map“ (mapa postupu).

Vytiahnite miniaturny zavadzaci dr6t z mikrokatétra.

Zavadzanie zariadenia pRELAX
10. V pripade vyrazného odporu poc¢as zavadzania zariadenia pRELAX vytiahnite
zariadenie (potencialne aj mikrokatéter) a vykonajte opakovanu katetrizaciu cievy.
Po pripojeni hemostatického ventila k mikrokatétru s kontinualnym tlakovym
preplachovanim (fyziologickym roztokom) sa zariadenie pRELAX zavadza do
mikrokatétra takto:

a) Otvorte hemostaticky ventil a zatlacte puzdro zavadzaca zariadenia pRELAX cez
otvoreny ventil.

b) Opatrne uzavrite ventil — puzdro zavadzaca sa odvzdu$ni spatnym (retrogradnym)
vstupom preplachovacej kvapaliny.

c) Po odvzdu$neni puzdra zavadzaca tymto spédsobom sa puzdro zavadzaca zatlaci
dopredu €o najviac do adaptéra (rozboCovaca) mikrokatétra. Puzdro zavadzaca
zostane v tejto polohe na danom mieste.

d) Zariadenie pRELAX sa potom zatla¢i smerom vpred z puzdra zavadzaca do
mikrokatétra pomocou zavadzacieho drétu. Tento proces pokracuje dovtedy, kym
sa prizblizne 60 cm zavadzacieho drotu nachadzat vnutri mikrokatétra. Potom je
potrebné vytiahnut puzdro zavadzaca.

e) Toto zariadenie je potrebna tlacit smerom vpred dovtedy, kym marker (marker
skiaskopickej bezpe¢nosti FLUOROSAFE: vzdialenost po distalny hrot zariadenia
pRELAX v kompiromovanom stave je priblizne 126 cm) na zavaddzacom dréte
nedosiahne vstup hemostatického ventila. Tento postup nie je potrebné vykonavat
v pripade kontinualnej skiaskopie, pretoze marker (marker ,FLUOROSAFE") uréuje
polohu, po ktoru je mozné systém posuvat bez toho, aby hrot zariadenia pRELAX
opustil mikrokatéter.

11. Nikdy netlacte zariadenie pRELAX za uroven distalneho hrotu mikrokatétra.

V opaénom pripade hrozi riziko disekcie alebo perforacie cielovej cievy!

Zariadenie pRELAX sa zavadza az po hrot mikrokatétra pod kontinualnym skiaskopickym
dohladom. Distalny hrot zariadenia by mal dosiahnut’ hrot mikrokatétra.

Rozvinutie zariadenia pRELAX

12. Proces rozvinutia by sa mal vykonavat' pod skiaskopickym dohladom na
zachovanie pévodnej polohy zariadenia.

Zariadenie Uplne rozvirite — opatrne a pomaly vytahujte mikrokatéter dovtedy, kym

sa hrot mikrokatétra ebude nachadzat v dostato¢ne proximalnej polohe. To sa

dosiahne vtedy, ked sa distalny marker mikrokatétra bude nachadzat proximalne na
rontgenkontrastny proximalny marker zariadenia pRELAX.

Zariadenie sa optimalne rozvinie v cievhom segmente zGZzenom v dosledku vazospazmu.
Ak s vazospazmom postihnuté dlhSie cievne segmenty, mézZete vykonat viacero
rozvinuti zariadenia pRELAX po sebe.

Ak je zariadenie pRELAX dlhSie nez cievny
segment postihnuty vazospazmom, zariadenie
by malo pre¢nievat v proximalnom smere.
Obrazok vpravo znazorfiuje radiograficky obraz
zariadenia pRELAX.

13. Je nevyhnutné, aby ste sa za vSetkych okolnosti vyhli akémukol'vek pohybu
zariadenia!
Pockajte priblizne desat (10) minut, kym zariadenie pRELAX dokonéi dilataciu zuzeného
cievneho segmentu.
Proces rozvinutia zariadenia pRELAX v cielovej cieve sledujte pod skiaskopickym
dohladom a ak je to mozné, nepouzivajte kontrastnu latku. Réntgenkontrastny povrch
zariadenia pRELAX je mozné pouzit ako nastroj na dalSiu vizualnu kontrolu.
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Odstranenie zariadenia pRELAX
Proces odstranenia by sa mal vykonavat’ pod skiaskopickym dohfadom na
zachovanie pévodnej polohy zariadenia.
Zariadenie zaistite opatrnym a pomalym tlakom mikrokatétra vpred dovtedy, kym sa hrot
mikrokatétra nebude nachadzat v dostato¢ne distalnej polohe. To sa dosiahne vtedy, ked
sa distalny marker mikrokatétra bude nachadzat distalne na réntgenkontrastny distainy
marker zariadenia pRELAX.
Teraz pomaly tahajte zariadenie pRELAX spat cez mikrokatéter a zariadenie vytiahnite
po tom, ked' sa hemostaticky ventil mikrokatétra Gplne otvori.
Po injekénej aplikacii priblizne desiatich (10) ml rontgenkontrastnej latky cez vodiaci
katéter bude mozné overit, ¢i bola cielova cieva dilatovana zariadenim pRELAX.
a) Ak je cielova cieva dostatocne zvacsena, overte, ¢i nie su zUzené dalSie cievy
a rozhodnite, &i ich je mozné dilatovat tymto spédsobom. Ak nie, vytiahnite katéter.
Po uplynuti 10 — 15 minut injikujte supraaortalnu cievu a overte, ¢i je cielova cieva
stale otvorena.
b) Ak cielova cieva nie je dilatovana, je potrebné prijat rozhodnutie o dalSom postupe.
Mbze ist o nasledujuce kroky: opakovany postup so zariadenim pRELAX, pouZzitie
iného mechanického zariadenia, medikacia.

Opakované pouzitie v tele rovnakého pacienta

V pripade opakovaného alebo dalSieho postupu je neporusené nariadenie mozné

u rovnakého pacienta mozné maximalne dvakrat (2x) pouzit:

a) Cistenie: opatrne oplachnite zariadenie pRELAX sterilnou vodou alebo sterilnym
fyziologickym roztokom — na zariadeni nesmu ostat' zvysky krvi ani trombu.

b) Kontrola: preskumaijte zariadenie na vylucenie akéhokolvek poskodenia.

c) Priprava na opakovanu aplikaciu: zasurite proximalny koniec zavadzacieho drétu
do prislusného puzdra zavadzaca. Potom posuvajte puzdro zavadzaca dovtedy,
kym sa zariadenie nebude nachadzat pred hrotom puzdra zavadzaca. Teraz
POMALY a Uplne zatiahnite zariadenie naspat do puzdra zavadzaca.

Ak zariadenie pRELAX nie je mozné Uplne zatiahnut, produkt je potrebné

zlikvidovat.

d) Opakované pouZzitie zariadenia pRELAX sa vykonava podla pokynov v krokoch
10 az 16.

ozornenia

Zariadenie pRELAX nepouzivajte na iné nez uréené Ucely.

S cielom vyhnut sa poraneniam ciev toto zariadenie nepouzivajte v cievach s priemerom,
ktory je mensi nez hodnota v tabulke kompatibility.

Toto zariadenie pouzivajte iba v mikrokatétroch uvedenych v tabulke kompatibility.
Mikrokatétre (alebo iné katétre) s va¢sim vnutornym priemerom mézu aplikovat
mechanické napétie na zariadenie pRELAX pocas jeho presunu a zariadenie alebo jeho
Gasti sa moézu oddelit.

VSetky postupy je potrebné vykonavat pod skiaskopickym montitorovanim.

Na odstranenie vSetkych obsiahnutych vzduchovych bublin sa vyZzaduje extenzivne
preplachovanie puzdra zavadzaca (podla pokynov uvedenych vyssie).

Ked zariadenie premiestnite z puzdra zavadzaca di mikrokatétra, dbajte na to, aby sa
puzdro zavadzaca neposunulo naspéat v proximalnom smere. Ak k tomu déjde, zariadenie
alebo zavadzaci drét sa mézu ohnut alebo zoslabit @ mézu sa vzajomne oddelit’.

Ak budete zariadenie tlacit’ distalnym smerom na hrot mikrokatétra, méze dojst k disekcii
alebo perforacii cievy. Ak dojde k perforacii cievy, perforaciu je potrebné rychlo a Uplne
uzavriet.

Nasilné tahanie alebo tlacenie zavadzacieho drétu a skrucanie zavadzacieho drétu méze
oddelit zariadenie pPRELAX od zavadzacieho drétu. V takych pripadoch sa vyzaduje
vytiahnutie pouzitim vhodného zariadenia. Ak vytiahnutie nie je ispesné, je nevyhnutné
zacat okamzite dudlnu protidostickovu lie¢bu a pokracovat v nej.

V pripade nadmerného odporu po¢as zasUvania by sa mal pouzit mikrokatéter na fixaciu
alebo vytiahnutie zariadenia. Ak mikrokatéter nie je mozné Uplne zatlacit naspat cez
zariadenie, zariadenie a mkrokatéter vytiahnite spolu ako jednotku.

Zariadenie pRELAX je v tele rovnakého pacienta mozné pouzit maximalne trikrat (3x).
Celkovy kontakt s pacientom v ramci vSetkych aplikacii musi trvat max. < 60 minat.
Medzi aplikaciami je zariadenie podla moznosti potrebné vygistit od vSetkych zvyskov
(napriklad krv a trombus) a skontrolovat, &i nie je poskodené. Ak je zariadenie pRELAX
alebo puzdro zavadzaca poskodené alebo zariadenie nie je mozné zasunut do puzdra
zavadzaca, zariadenie je potrebné zlikvidovat.

Zariadenie pRELAX je krehké a je potrebné s nim manipulovat opatrne. Nikdy netlacte
ani netahajte proti odporu. Zavadzaci drét nikdy neskrucajte. Zariadenie pRELAX podla
potreby vytiahnite cez mikrokatéter.

Toto zariadenie mézu pouzivat iba Specializovani a vySkoleni lekari.

Zariadenie pRELAX sa nesmie aplikovat do cievnych implantatov (napriklad stenty alebo
divertory prietoku).

VSeobecné informacie

Uchovavajte v bezpecnej vzdialenosti od zdrojov tepla. Uchovavajte na chladnom

a suchom mieste.

Pouzivajte vylu€ne pred uplynutim €asu pouzitelnosti - v opacnom pripade nie je mozné
zarucit sterilitu.

Na zaistenie integrity a sterility zariadenia nepouzivajte zariadenie, ktoré je zabalené

v poskodenom baleni.

Pred pouzitim overte, ¢i zariadenie nie je poskodené. Poskodené ani inak narusené
produkty nepouzivajte, pretoZe nie je mozné zarugit ich funkénost.

Tento produkt je uréeny na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie sa nesmie opakovane
sterilizovat ani pouZivat v telach inych pacientov, pretoze ho nie je mozné spolahlivo
vycistit.

Produkt, zvysky krvi a trombov, ako aj (podla moznosti) suc¢asti balenia je potrebné
vhodnym spdsobom zlikvidovat' v prislu§ne ozna¢enych nadobach.

Komplikacie
Pocas pouzivania zariadenia pRELAX alebo napriek jeho pouZivaniu mézu nastat
nasledujuce a iné komplikacie:

Vzduchovy embolizmus, embolizmus v distalnych cievach, cievna okluzia, trombéza,
cerebralna ischémia
Perforacia, prasknutie, disekcia a iné poSkodenia ciev

Vazospazmus, vytorenie pseudoaneuryzmy, intrakranialne krvacanie
Alergické reakcia, infekcia, reperfuzne krvacanie

Rozsiahly infarkt, neurologicky deficit vratane nasledkov mrtvice
Pretrvavajuci vegetativny stav, smrt’

Symboly a ich vyznam
Symboly na produktovom Stitku:

Upozornenie

Pozrite si navod na pouzitie

Opatovne nepouzivajte

Opétovne nesterilizujte

Cislo $arze

@ Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Nepyrogénne

w%@%ﬁ@@@b

Cas pouzitelnosti

)
m
T

Katalégové Cislo

CONT Obsah

Uchovavaijte v suchu. Chrarite pred sineénym Ziarenim.

Tato pomocka bola uvedena na trh v sulade so smernicou
93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

e |
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u Vyrobca
Material: NiTi (zliatina nikla a titanu, nitinol)

Neobsahuje latex

Neobsahuije ftalaty

5

radiopaque Roéntgenkontrastny povlak na nitinolovej Struktire
FLUOROSAFE L - X
MARKER Farebna znacka (¢ierna) na zavadzacom drote

Obmedzenie zodpovednosti
Spolo¢nost femtos GmbH nezodpoveda za Skody sposobené inym ako uréenym spdsobom pouzitia
alebo opatovnym pouzitim vyrobku.

femtos a pRELAX su registrované obchodné znacky spolo¢nosti femtos GmbH v Nemecku a
inych krajinach.
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NAVOD K POUZITI

Vyrobce

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Némecko 0297

Distributor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Némecko

Tel.: +49 234 369 190

Fax: +49 234 369 1919
www.phenox.net | info@phenox.info

Obsah baleni
1 x nastroj k [é€bé vazospasmu pRELAX

Popis produktu

Nastroj pRELAX se sklada ze samoexpandujici radioopakni struktury z nitinolu @ opatfené
jednim radioopaknim markerem na proximalnim konci @ a dvéma radioopaknimi markery na
distalnim konci @, ktera je pevné prichycena k vodigi @.

Nastroj je uloZzen v komprimované formé v zavadécim pouzdru (neni zobrazeno).

Nastroj pPRELAX se zavadi do cilové cévy pomoci vhodného mikrokatétru a na misto zizené
v cévé vazospasmem se uklada vytazenim mikrokatétru zpét. K dilataci cévy dochazi
zavedenim nastroje pRELAX. Nastroj pRELAX se odstrariuje nasunutim mikrokatétru

v distalnim sméru pfes nastroj v misté zavedeni do cévy, vytazenim z mikrokatétru ven

a naslednym odstranénim.

@  RADIOKONTRASTNI ZNACKA @ @ ®

—

Urcéené pouziti

Uréenym pouzitim nastroje pRELAX k Ié¢bé vazospam je dilatace intrakranialnich cév

k akutnimu oSetfeni vazospasmu, napf. vnitfni krkavice, stfedni mozkové tepny, bazilarni
tepny a tepen, které se od nich nachazeji distalng, s do¢asnou dobou aplikace < 60 minut.

Indikace

Nastroj pPRELAX k [é¢bé vazospasmu je navrzen k mechanické dilataci intrakranidlnich cév

pfi endovaskularni Ié¢bé vazospasmu v jeho akutni fazi

= u pacientt s kontraindikaci IéEby medikamentéznimi vazodilatatory (nap¥. nimodipin,
nikardipin nebo verapamil) nebo baldnkové angioplastiky,

= u pacientl s kontraindikaci triple-H terapie (hypertenze, hypervolemie, hemodiluce) nebo

= u pacientt, u nichz Ié¢ba medikamentéznimi vazodilatatory (napf. nimodipin, nikardipin
nebo verapamil), balénkova angioplastika nebo triple-H terapie selhaly, a

= jako doplnék k jiz zahajené IéEbé medikamentdznimi vazodilatatory.

Kontraindikace

Pouzivani nastroje pRELAX je kontraindikovano u pacientt

= s ndlezem angiografického vysetieni, ktery potvrzuje nevhodnost anatomickych podminek
pro endovaskularni lécbu,

= se zjisténym infarktem postihujicim celou mozkovou tkarn zavislou na dilatované cévé,

= po disekci cilové cévy nebo s potencialni disekci cilové cévy,

= s aterosklerotickou stendzou postizeného segmentu cilové cévy,

= s nezasobenym aneurysmatem v postizeném segmentu cilové cévy a

= s moznou patologicky zvySenou kiehkosti zizené cévy (napf. Ehlerstv-Danlosiv syndrom).

Kompatibilita
Nasledujici model nastroje pRELAX a nasledujici mikrokatétry jsou vzajemné kompatibilni
a jsou doporuceny pro uvedené minimalni primeéry cévy:

pRELAX Délka Mikrokatétr Min. & cévy (4]
Nastroj vodice (v uvolnéném Vv uvolnéném
stavu) stavu x
pouzitelna
délka
PRELAX-4-20 1,8 m vnitfni primér 0,021 2,5mm 4 x 20 mm
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Doporuéeny postup
Priprava pacienta

. Zaznamenejte a dolozte veskeré dostupné informace o ¢asu a povaze nastupu klinickych

pfiznaku vazospasmu.

2. Zaznamenejte a dolozte veskeré dostupné informace o anamnéze véetné aktualné
uzivanych Iéka.

3. Pokud je to mozné, poucte pacienta o moznych komplikacich a nasledcich zakroku (viz
Komplikace) a dolozZte jeho souhlas se zakrokem. Jestlize pacient neni schopen souhlas
poskytnout, zeptejte se pacientovych pfibuznych, je-li to mozné, co by podle nich pacient
sam chtél. Jinak plati pravidla pro poskytnuti naléhavé péce nezplsobilym pacientim
stanovena v postupech zdravotnického zatizeni nebo v platnych pravnich predpisech.

4. K vylou€eni nitrolebniho krvaceni nebo rozsahlého postizeni mozku by mélo byt
provedeno snimkovani CT bez kontrastni latky. Nalez takovych zmén je kontraindikaci
pouziti nastroje pRELAX.

-

5. Diagnosticka angiografie a pfipadné endovaskularni oSetfeni by mély byt provadény
pod celkovou anestezii s nervosvalovou relaxaci a invazivnim hemodynamickym
monitorovanim. Tato opatfeni je tfeba naplanovat a provést tak, aby pokud mozno nedo$lo
k prodlevé se zahajenim zakroku. Béhem anestezie se snaZte udrzovat vyssi krevni tlak
podle konkrétni situace, tj. napf. pfi konstrikci cév. Je bezpodmine¢né nutné vyvarovat se
hypotenze. Ke snizeni rizika vytvofeni trombu na povrchu nastroje pRELAX je tfeba podat
vhodné léky (antikoagulanty, protidestickové Iéky), pokud to dana situace dovoluje.

Priprava zakroku

6. Po oholeni a dezinfikovani obou tfisel, zavedte pokud mozno do pravé stehenni tepny
zavadéc katétru 6F nebo 8F.

7. Pro cévni diagnostiku provedte angiografické vysetfeni kompletniho anteriorniho
a posteriorniho obéhu. Je-li to mozné, nepouzivejte zvétSené ani Sikmé zobrazeni.
Pripadnou aplikaci kontrastni latky omezte na nevyhnutelné minimum.

8. Urcete cilovou cévu (cévy) pro endovaskularni zakrok. Nastroj smi byt zavadén pouze
do dostate¢né velkych cilovych cév. Ridte se proto minimalnimi primeéry cév a udaji
o kompatibilité katétrd.
Pokud se prumeér cilové cévy jevi jako pfili§ maly pro katetrizaci vhodnym mikrokatétrem,
je tfeba urdit, do jaké miry Ize dilatace cévy docilit medikament6zné.

Zavedeni mikrokatétru
9. Katétr nikdy nezavadéjte proti odporu! Nezavadéjte katétr do boc€nich vétvi malého
prameéru!
Do cilové cévy zavedte pomoci mikrovodi¢e vhodny mikrokatétr (viz tabulka kompatibility).
Doporuéuje se pouzivat tzv. road mapping.
Vytahnéte mikrovodi¢ z mikrokatétru.

Zavedeni nastroje pRELAX
10. V pripadé silného odporu pfi zavadéni nastroje pRELAX nastroj a pripadné

i mikrokatétr vytahnéte ven a provedte katetrizaci cévy znovu.

Po pfipojeni hemostatického ventilu k mikrokatétru za nepretrzitého proplachovani pod

tlakem (fyziologickym roztokem) zavedte nastroj pRELAX do mikrokatétru:

a) Oteviete hemostaticky ventil a prostréte zavadéci pouzdro nastroje pPRELAX
otevienym ventilem.

b) Ventil opatrné zavrete. Retrogradné pfivadéna proplachovaci tekutina pfivadéna ze
zavéadéciho pouzdra vytlaéi vzduch.

c) Po vytlaceni vzduchu zavadéci pouzdro nasurite co nejdal do adaptéru (hubu)
mikrokatétru. V této poloze zavadéci pouzdro drzi na misté.

d) Pomoci vodice vytlacujte nastroj pRELAX ze zavadéciho pouzdra do mikrokatétru.
Pokracujte, dokud timto zptisobem do mikrokatétru nezasunete pfibl. 60 cm vodice.
Poté zavadéci pouzdro odstrarite.

e) Nastroj posouvejte doptedu, dokud znagka na vodici (RADIOKONTRASTNI
ZNACKA: vzdalenost od distalniho konce nastroje pRELAX ve stlageném
stavu pfibl. 126 cm) nedosahne vstupu do hemostatického ventilu. Tento krok
neni nutné provadét pod neustalou fluoroskopickou kontrolou, protoze znacka
(RADIOKONTRASTNI ZNACKA) oznacuje misto, kam az Ize nastroj pPRELAX
vysunout, aniz by jeho hrot vy¢nival z mikrokatétru.

11. Nastroj pRELAX nikdy nevysouvejte az za distalni konec mikrokatétru. Hrozi

disekce nebo perforace cilové cévy!

Pod neustalou fluoroskopickou kontrolou zavadéjte nastroj pPRELAX déle az po hrot

mikrokatétru. Distalni konec nastroje by mél dosahovat k hrotu mikrokatétru.

Umisténi nastroje pRELAX

12. Umist'ovani musi probihat pod fluoroskopickou kontrolou, aby nastroj ztistal na
uréeném misté.
Nastroj umistéte opatrnym a pomalym vytahovanim mikrokatétru ven, dokud se hrot
mikrokatétru nenachazi v dostate¢né proximalni pozici. Této pozice dosahnete, jakmile
se znacka na distalnim konci mikrokatétru nachazi proximalné k radioopakni znacce na
proximalnim konci nastroje pRELAX.
Nastroj se idealné umistuje v segmentu cévy zizené vazospasmem. Pokud jsou
vazospasmem postiZzeny del$i segmenty cévy, Ize postupné umistit nékolik nastroju
pRELAX.
Je-li nastroj pRELAX del$i nez segment cévy
postizeny vazospasmem, musi segment cévy
presahovat na proximalni strané.
Na obrazku vpravo je nastroj pRELAX na
radiografickém snimku.

13. Nastroj se za zadnych okolnosti nesmi pohybovat!
Pockejte maximalné deset (10) minut, nez nastroj pRELAX zuzZeny segment cévy
dilatuje.
Sleduijte otevirani nastroje pRELAX v cilové cévé na zobrazovacim zafizeni pokud
mozno bez podani kontrastni latky. Jako dal$i pomucka pro vizualni kontrolu muze
slouzit radioopakni povrchova vrstva nastroje pRELAX.

Odstranéni nastroje pRELAX
14. Odstranovani musi probihat pod fluoroskopickou kontrolou, aby nastroj ztstal na
uréeném misté.

Nastroj zajistéte opatrnym a pomalym zavadénim mikrokatétru dopredu, dokud se hrot

mikrokatétru nenachazi v dostate¢né distalni pozici. Této pozice dosahnete, jakmile

se znacka na distalnim konci mikrokatétru nachazi distalné k radioopakni znacce na

distalnim konci nastroje pRELAX.

15. Nyni pomalu vytahujte nastroj pPRELAX mikrokatétrem zpét a po kompletnim otevieni
hemostatického ventilu na mikrokatétru ho vysurite ven.

16. Po vstiiknuti pfibl. deseti (10) ml rentgenové kontrastni latky pres zavadéci katétr ted
muzete zkontrolovat, zda doslo k dilataci cilové cévy pomoci nastroje pRELAX.

a) Jestlize je cilova céva dostatecné zvétSena, zkontrolujte, zda nejsou zizené jiné
cévy, a rozhodnéte o jejich pfipadné dilataci touto metodou. Pokud tomu tak neni,
vytahnéte zavadéci katétr. Po 10 az 15 minutach podejte injekci do postizené
supraaortalni tepny a zkontrolujte, zda cilova céva zustava oteviena.
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b) Pokud cilova céva neni dilatovana, je tfeba rozhodnout o dal$im postupu. Tim
mUZe byt opakované zavedeni nastroje pRELAX, pouZiti jiného mechanického
prostfedku nebo medikamentdzni 1é¢ba.

Opakované pouziti u téhoz pacienta

V pfipadé opakovaného nebo dalSiho zakroku Ize neporusen nastroj pouzit u téhoz

pacienta maximalné dvakrat (2x):

a) Cisténi: Nastroj pRELAX opatrné proplachnéte sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem. Nesmi na ném zlstat zbytky krve nebo trombu.

b) Kontrola: Zkontrolujte nastroj a vyluéte jakékoli poskozeni.

c) PFiprava na opakované zavedeni: Zavedte proximalni konec vodi¢e do pfislusného
zavadéciho pouzdra. Poté zasouvejte zavadéci pouzdro, dokud nastroj nebude
pred hrotem zavadéciho pouzdra. Nyni POMALU vtahnéte cely nastroj zpét do
zavadéciho pouzdra.

Pokud se nastroj pPRELAX nepodafi kompletné vtahnout, je tfeba ho zlikvidovat.

d) Pri opakovaném pouziti nastroje pRELAX postupuijte podle krok( 10 az 16.

ozornéni

Nastroj pPRELAX nepouzivejte k zadnym jinym Gc¢ellim nez pro uréeny ucel.

Nezavadéjte nastroj do cév s mensim primérem (J), nez jsou hodnoty v tabulce
kompatibility, aby nedoslo k poranéni cévy.

Nastroj pouzivejte pouze v mikrokatétrech uvedenych v tabulce kompatibility. Mikrokatétry
(nebo jiné katétry) s vétsim vnitfnim primérem mohou nastroj pPRELAX pfi priichodu
katétrem mechanicky namahat a nastroj nebo jeho ¢asti se mohou oddélit.

Veskeré kroky je tfeba provadét pod neustalou fluoroskopickou kontrolou.

K odstranéni vzduchovych bublinek je tfeba zavadéci pouzdro dikladné proplachnout, jak
je popsano vyse.

PFi premistovani nastroje ze zavadéciho pouzdra do mikrokatétru davejte pozor, aby se
zavadéci pouzdro neposunulo zpét na proximalnim konci. Pokud k tomu dojde, muze byt
nastroj a/nebo vodi¢ ohnuty nebo oslabeny a muze dojit k jejich oddéleni.

Pokud pak nastroj posunete distalné az k hrotu mikrokatétru, hrozi disekce nebo
perforace cévy. Pfipadnou perforaci cévy je tfeba rychle a kompletné zacelit.

Vodi¢ nevytahuijte ani nezasouvejte silou a neotacejte jim, jinak hrozi oddéleni

nastroje pRELAX od vodic¢e. Pokud k tomu dojde, je tfeba nastroj vytahnout pomoci
vhodného nastroje. Nepodafi-li se nastroj vytahnout, je tfeba neprodlené zahajit dualini
protidesti¢kovou lécbu a pokracovat v ni.

PFi nadmérném odporu b&hem vytahovani je tfeba nastroj fixovat nebo vytahnout pomoci
mikrokatétru. Pokud se nepodafi nasunout mikrokatétr zpét tak, aby zakryval cely nastroj,
vytahnéte nastroj spolu s mikrokatétrem jako jeden celek.

Nastroj pPRELAX Ize u téhoz pacienta pouzit maximalné trikrat (3x). Kontakt s pacientem
nesmi pfi vSech pouzitich dohromady pfekrocit 60 minut.

Mezi pouzitimi je tfeba nastroj vycistit od vSech zbytkl, napr. krve nebo trombd,

a zkontrolovat, zda neni poskozeny. Jsou-li nastroj pPRELAX nebo zavadéci pouzdro
poskozené nebo neni-li mozné nastroj vytahnout zpét do zavadéciho pouzdra, je treba
nastroj zlikvidovat.

Nastroj pPRELAX je kiehky a je tfeba s nim zachézet opatrné. Nikdy ho nezavadéjte ani
nevytahujte proti odporu. Vodiéem neotacejte. Je-li to nutné, odstrarite nastroj pPRELAX
pomoci mikrokatétru.

Nastroj sméji pouzivat pouze specializovani a vyskoleni lékafi.

Nastroj pPRELAX nesmi byt umistovan do cévnich implantat (napf. stentd nebo flow
divertert).

ecné informace

Chranit pfed teplem. Uchovavejte v chladu a suchu.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti, jinak nelze zarucit sterilitu.

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, jinak nelze zarucit integritu a sterilitu.

Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neni poskozeny. Zlomené nebo poskozené
vyrobky nepouzivejte, protoze nelze zarudit jejich funkénost.

Vyrobek je uréen pouze na jedno pouziti. Vyrobek nesmi byt opétovné sterilizovan nebo
recyklovan k pouziti u jinych pacientt, protoze ho uzivatel nemuze spolehlivé vycistit.
Vyrobek, zbytky krve a trombl a pfipadné soucasti obalu je tfeba Fadné zlikvidovat
vyhozenim do ozna¢enych nadob.

Komplikace
Béhem pouzivani nastroje pRELAX nebo navzdory jeho pouziti mize dojit mimo jiné
k nasledujicim komplikacim:

Vzduchova embolie, embolie v distalnich cévach, cévni okluze, trombdza, ischemicka
cévni mozkova piihoda

Perforace, ruptura, disekce nebo jiné poskozeni cévy

Vazospasmus, vytvofeni pseudoaneurysmatu, nitrolebni krvaceni

Alergicka reakce, infekce, krvaceni po reperfuzi

Infarkt postihujici velky prostor, neurologicky deficit véetné nasledkd cévni mozkové
pfihody

Pretrvavajici vegetativni stav, imrti

Symboly a jejich vyznam
Symboly na stitku na vyrobku:

Pozor

Viz navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

®|®|&=|>

Znovu nesterilizujte

,_
o
=

Koéd Sarze

[
=
m
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=
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Tento produkt byl sterilizovan ethylenoxidem

Nepouzivejte, je-li obal poSkozen

Nepyrogenni

Pouzijte do

ElICSIESE)

Katalogové Cislo

CONT Obsah
S Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo dosah pfimého
T sluneéniho svétla.
Tento produkt byl uveden na trh v souladu se
0207 smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.
M Vyrobce
Material: NiTi (nikl-titanova slitina, nitinol)

Neobsahuije latex

oA

Neobsahuije ftalaty

radiopaque Radioopakni povrchova vrstva na struktufe z nitinolu
FLUOROSAFE Barevna (¢erna) znacka na vodiéi
MARKER

Omezeni odpovédnosti
Spolec¢nost femtos GmbH neruci za $kody zpusobené jinym nez uréenym pouzitim nebo opakovanym
pouzitim produktu.

femtos a pRELAX jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti femtos GmbH ve
Spolkové republice Némecko a v dalSich zemich.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Producator
femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Germania 0297

Distribuitor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Germania

Tel.: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Continutul ambalajului
1 x dispozitiv de tratament pentru spasm vascular pRELAX

Descrierea produsului

pRELAX este format dintr-o structura radioopacé autoexpandabila din Nitinol @, este
prevézut cu un marcaj radioopac la capatul proximal @ si doud marcaje radioopace la
capétul distal @ si este bine fixat la un fir de insertie @.

Dispozitivul se pastreaza in forma comprimata, intr-o teaca introducatoare (nu este
prezentata).

pRELAX se introduce in vasul vizat printr-un microcateter adecvat si este eliberat in vasul
ingustat de spasm prin retragerea microcateterului. In urma eliberarii pRELAX, vasul vizat
se dilateaza. pRELAX se scoate prin impingerea microcateterului in directie distala peste
dispozitivul amplasat in locul respectiv; apoi, pentru a fi scos, dispozitivul se trage afara din
microcateter.

@ MARCAJFLUOROSAFE @ @ ©)

-

Domeniul de utilizare

Scopul prevazut al dispozitivului de tratament pentru spasm vascular pRELAX este de a
dilata vasele intracraniene pentru tratamentul acut al spasmului vascular, de ex. la nivelul
arterei carotide interne, arterei cerebrale medii, arterei bazilare si al vaselor situate distal fata
de acestea, cu o durata de aplicare temporara < 60 de minute.

Indicatii

Dispozitivul de tratament pentru spasm vascular pRELAX este proiectat pentru dilatarea

mecanica a arterelor intracraniene in scopul tratamentului endovascular in faza acuta a

spasmului vascular

= la pacientii la care tratamentul cu medicamente vasodilatatoare (de ex. nimodipina,
nicardipina, verapamil) sau angioplastia cu balon sunt contraindicate sau

= la pacientii la care terapia triplu H (hipertensiune, hipervolemie, hemodilutie) este
contraindicata sau

= la pacientii la care tratamentul cu medicatie vasodilatatoare (de ex. nimodipina, nicardipina,
verapamil) sau angioplastia cu balon, precum si terapia triplu H, nu au obtinut rezultate,
precum si

= ca tratament complementar al tratamentului deja initiat cu medicatie vasodilatatoare.

Contraindicatii

Utilizarea pRELAX este contraindicata la pacientii

= la care angiografia pregatitoare arata ca situatia anatomica respectiva nu este adecvata
pentru tratamentul endovascular,

= cu un infarct stabilit al intregului tesut cerebral irigat de vasul vizat pentru dilatare,

= cu o disectie a vasului vizat sau o potentiala disectie a vasului vizat,

= cu o stenoza ateroscleroticd a segmentului afectat al vasului vizat,

= cu un anevrism nealimentat al segmentului afectat al vasului vizat si

= la care poate exista o crestere patologica a fragilitatii vaselor ingustate (de ex. sindromul
Ehlers-Danlos).

Compatibilitate
Urmatorul model pRELAX si urmétoarele microcatetere sunt compatibile intre ele si sunt
recomandate pentru diametrele minime ale vaselor:

pRELAX Lungime Microcateter @ minim al @ relaxat x
Dispozitiv fir insertie vasului (relaxat) | lungime utila
PRELAX-4-20 1,8 m Diam. int. 0,021": 2,5mm 4 x20 mm
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Procedura recomandata
Pregaditirea pacientului

1. Consemnati si documentati orice informatii disponibile despre momentul si natura
debutului simptomelor clinice ale spasmului vascular.

2. Consemnati si documentati orice informatii disponibile despre antecedentele medicale,
inclusiv medicatia curenta.

3. Tn masura in care este posibil, informati pacientul si documentati consimt&mantul
pacientului pentru interventie, evidentiind complicatiile si consecintele potentiale
(consultati pct. Complicatii). In cazul in care pacientul nu isi poate da personal
consimtamantul, trebuie ca apartinatorii sa fie intrebati, in masura in care este posibil,
care consideré c& este dorinta pacientului. In caz contrar, se aplica regulile privind

ingrijirea de urgenta pentru pacientii aflati in incapacitate de a-si acorda consimtamantul,
in functie de cerintele institutionale sau nationale.

4. Este necesara efectuarea in prealabil a unui examen CT nativ, pentru a exclude

hemoragia intracraniana sau existenta unei zone intinse de infarct la nivel cerebral. Daca
exista astfel de modificari, tratamentul cu pRELAX este contraindicat.

5. Angiografia de diagnostic si, acolo unde este cazul, tratamentul endovascular, trebuie

sa se efectueze sub anestezie generald, cu relaxare neuromusculara si monitorizare
hemodinamica invaziva. Aceste masuri trebuie planificate de asa natura incat, in masura
in care este posibil, s& nu intarzie inceperea tratamentului endovascular. Tn timpul
anesteziei, incercati sa& mentineti valori ridicate ale tensiunii arteriale, adaptate situatiei,
si anume existentei vaselor ingustate. Starile de hipotensiune trebuie evitate cu strictete.
Este necesara utilizarea medicatiei adecvate (anticoagulante, antiagregante plachetare)
pentru reducerea riscului de formare a trombilor pe suprafata pRELAX, in masura in care
o permite situatia respectiva.

Pregaétirea tratamentului

6. Dupa ce sunt rase si dezinfectate ambele coapse, introduceti o teaca de cateter de 6F sau

8F, de preferinta in artera femurala dreapta.

7. Pentru diagnosticarea vasului, efectuati o angiografie a circulatiei arteriale anterioare si

posterioare complete. Daca este posibil, evitati vizualizarile marite si incidentele oblice.
Limitati expunerea la agentul de contrast la minimum necesar.

8. Definiti vasul (vasele) pentru tratamentul endovascular. Este important ca dispozitivul sa

fie introdus numai in vase vizate care sunt suficient de largi. Pentru aceasta, respectati
diametrele minime ale vaselor si compatibilitatea cateterului.

Daca diametrul vasului vizat pare a fi prea mic pentru a fi cateterizat cu un microcateter
adecvat, trebuie efectuate investigatii pentru a stabili masura in care dilatarea vasculara
poate fi realizata prin procedee medicamentoase.

Introducerea microcateterului

9. Nu efectuati niciodata cateterizarea daca intampinati rezistenta! Evitati cateterizarea

bifurcatiilor laterale cu diametru mic!

Introduceti un microcateter adecvat (conform tabelului de compatibilitate) in vasul vizat,
folosind un microfir de ghidare. Se recomanda cartografierea traseului.

Scoateti microfirul de ghidare din microcateter.

Introducerea pRELAX
10. In cazul intampinarii unei rezistente semnificative in timpul introducerii pPRELAX,
scoateti dispozitivul si eventual si microcateterul si cateterizati vasul din nou.

Dupa ce conectati la microcateter o valva hemostatica care este spalata incontinuu sub

presiune (cu ser fiziologic), introduceti pRELAX in microcateter dupa cum urmeaza:

a)  Deschideti valva hemostatica si impingeti teaca introducatoare a pRELAX prin
valva deschisa.

b) Tnchideti cu grija valva; teaca introducatoare va fi dezaerata datorita intoarcerii
lichidului de clatire.

c) Dupa dezaerarea tecii introducatoare in acest mod, impingeti-o atat cat intra in
adaptorul (conectorul) microcateterului. Mentineti teaca introducatoare in aceasta
pozitie.

d) Apoi impingeti pPRELAX din teaca introducatoare in microcateter cu ajutorul firului
de insertie. Continuati acest proces pana ce aproximativ 60 cm din firul de insertie
se afla in interiorul microcateterului. Dupa aceea, scoateti teaca introducatoare.

e) Impingeti dispozitivul pana ce marcajul (,MARCAJ FLUOROSAFE: distanta
pana la varful distal al pRELAX aprox. 126 cm in stare comprimatd) de pe firul
de insertie ajunge la intrarea valvei hemostatice. Nu este necesara efectuarea
acestei proceduri sub fluoroscopie continua, deoarece marcajul (,MARCAJ
FLUOROSAFE") identifica pozitia pana n care sistemul poate fi avansat fara ca
varful pRELAX sa iasa din microcateter.

11. Nu impingeti niciodata pRELAX dincolo de varful distal al microcateterului. Acest
lucru ar putea provoca disectia sau perforarea vasului vizat!

Tn continuare, introduceti pPRELAX pané la varful microcateterului sub fluoroscopie

continua. Varful distal al dispozitivului trebuie sa ajunga la varful microcateterului.

Eliberarea pRELAX

12. Procesul de eliberare trebuie sa aiba loc sub fluoroscopie, pentru a mentine
dispozitivul in pozitia sa originala.
Eliberati complet dispozitivul prin retragerea lenta, cu atentie, a microcateterului, pana
ce varful microcateterului se afla intr-o pozitie suficient de proximala. Acest lucru se
intdmpla atunci cand marcajul distal al microcateterului este amplasat proximal fata de
marcajul radioopac proximal al pPRELAX.
n mod ideal, eliberati dispozitivul in segmentul de vas ingustat de spasmul vascular.
Daca spasmul vascular afecteazd segmente de vas mai lungi, puteti elibera pRELAX de
mai multe ori consecutiv.
Daca pRELAX este mai lung decat segmentul
de vas afectat de spasmul vascular,
protruziunea dispozitivului trebuie sa fie
proximala.
Figura din dreapta reprezinta imaginea
radiografica a unui dispozitiv pRELAX.

13. Miscarea dispozitivului trebuie evitata in orice situatie!
Asteptati pana la zece (10) minute pentru ca pRELAX sa dilate segmentul de vas
ingustat.
Observati comportamentul de deschidere al pRELAX in vasul vizat sub fluoroscopie si,
daca este posibil, fara a administra un agent de contrast. Tnveli$ul radioopac al pPRELAX
poate fi folosit ca mijloc suplimentar de verificare vizuala.
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Scoaterea pRELAX

14. Scoaterea dispozitivului trebuie sa aiba loc sub fluoroscopie, pentru a-l mentine in

15.

16.

1

J

pozitia sa originala.

Securizati dispozitivul prin impingerea lenta, cu atentie, a microcateterului, pana ce varful

microcateterului se afla intr-o pozitie suficient de distala. Acest lucru se intampla atunci

cand marcajul distal al microcateterului este amplasat distal fatéd de marcajul radioopac

distal al pPRELAX.

Acum, trageti usor pRELAX Tnapoi prin microcateter si scoateti dispozitivul dupa

deschiderea completa a valvei hemostatice.

Daca injectati aproximativ zece (10) ml de agent de contrast radiologic prin cateterul de

ghidare, puteti verifica daca vasul vizat a fost dilatat ca urmare a utilizarii pRELAX.

a) Daca vasul vizat este dilatat suficient, verificati daca exista alta vase ingustate
si decideti daca pot fi dilatate prin aceastd metoda. Daca nu este cazul, scoateti
cateterul de ghidare. Dupa 10-15 minute, injectati vasul supraaortic afectat pentru a
verifica daca vasul vizat este inca deschis.

b)  Daca vasul vizat nu este dilatat, trebuie sa luati o decizie cu privire la masurile
ulterioare. Acestea pot include: repetarea procedurii pPRELAX, utilizarea unui
dispozitiv mecanic diferit, tratamentul medicamentos.

Reutilizarea la acelasi pacient
. In cazul repetarii unei proceduri sau efectudrii unei proceduri suplimentare, un dispozitiv
intact poate fi reutilizat la acelasi pacient de cel mult doua (2) ori:
a) Curatarea: clatiti pPRELAX cu atentie, cu apa sterila sau ser fiziologic; pe dispozitiv
nu trebuie sa existe reziduuri de sdnge sau trombi.
b) Inspectarea: examinati dispozitivul pentru a exclude orice deteriorare.
c) Pregatirea pentru reutilizare: introduceti capatul proximal al firului de insertie in
teaca introducéatoare corespunzatoare. Apoi miscati teaca introducatoare pana
ce dispozitivul se aflad in fata varfului tecii introducatoare. Dupé aceea, trageti
dispozitivul LENT, in intregime, Tnapoi in teaca introducatoare.
Daca pRELAX nu poate fi retras in intregime, produsul trebuie eliminat.
d) Reutilizarea pRELAX trebuie efectuata conform pasilor de la 10 la 16.

Masuri de precautie
L]

Inf
L]
L]
L]

Nu utilizati pPRELAX in alte scopuri decéat scopul prevazut.

Pentru a evita lezarea vaselor, nu utilizati dispozitivul in interiorul unor vase al caror
diametru (@) este mai mic decat valoarea din tabelul de compatibilitate.

Utilizati dispozitivul numai in microcateterele enumerate in tabelul de compatibilitate.
Utilizarea unor microcatetere (sau alte catetere) cu diametre interne mai mari poate
conduce la fortarea mecanica a dispozitivului pPRELAX in timpul trecerii, iar dispozitivul
sau parti ale dispozitivului ar putea sa se desprinda.

Toate procedurile trebuie sa se desfasoare sub monitorizare fluoroscopica.

Pentru indepartarea tuturor bulelor de aer din interior, clatiti foarte bine teaca
introducatoare, asa cum este descris mai sus.

La transferul dispozitivului din teaca introducatoare Tn microcateter, asigurati-va ca
teaca introducatoare nu se deplaseaza inapoi in directie proximala. Dacéa se intampla
acest lucru, dispozitivul si/sau firul de insertie pot fi indoite si/sau slabite, ceea ce poate
conduce la separarea acestora unul de altul.

Daca dispozitivul este impins in directie distala fata de varful microcateterului, se poate
produce disectia sau perforarea vasului. Daca vasul este perforat, trebuie sigilat rapid si
complet.

Tragerea sau impingerea fortata a firului de ghidare si rasucirea firului de insertie ar
putea determina separarea pRELAX de firul de insertie. In astfel de cazuri, se recomandé&
recuperarea cu ajutorul unui dispozitiv adecvat. Daca recuperarea nu reuseste, initiati
imediat si mentineti inhibarea agregarii plachetare prin terapie duala.

Tn cazul unei rezistente excesive la retragere, utilizati microcateterul pentru a sprijini sau
recupera dispozitivul. Daca microcateterul nu poate fi impins inapoi peste dispozitiv in
intregime, scoateti dispozitivul si microcateterul impreuna, ca un ansamblu.

pRELAX poate fi folosit de cel mult trei (3) ori la acelasi pacient. Contactul cu pacientul,
insumand toate utilizarile, trebuie sa dureze < 60 minute in total.

Tntre utilizéri, dispozitivul trebuie curatat de toate reziduurile, precum sange si trombi,
cand este cazul, si inspectat pentru a depista orice deteriorare. Daca pRELAX sau teaca
introducatoare sunt deteriorate sau dispozitivul nu poate fi retras in teaca introducatoare,
dispozitivul trebuie eliminat.

pRELAX este un dispozitiv fragil, care trebuie manipulat cu atentie. Nu impingeti si nu
retrageti niciodata dispozitivul daca intampinati rezistenta. Nu rasuciti niciodata firul de
insertie. Daca este necesar, scoateti pRELAX prin microcateter.

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici specializati si instruiti.

pRELAX nu trebuie eliberat in implanturi vasculare (de ex. stenturi sau deviante de flux).

ormatii generale

A se feri de caldura. A se pastra la loc uscat si racoros.

A se utiliza numai pana la data expirarii; in caz contrar, caracterul steril nu este garantat.
Pentru a asigura integritatea si caracterul steril al dispozitivului, nu utilizati dispozitivul
daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati produsul pentru a nu fi deteriorat. Nu utilizati produse rupte
sau deteriorate, deoarece functionalitatea acestora nu poate fi garantata.

Produsul este strict de unica folosinta. Dispozitivul nu trebuie resterilizat sau reciclat
pentru utilizarea la alti pacienti, deoarece nu se poate asigura o curatare suficienta de
catre utilizator.

Produsul, reziduurile de sange si trombi si, daca este cazul, componentele ambalajului,
trebuie eliminate in recipiente marcate corespunzator.

Complicatii
Urmatoarele complicatii, precum si altele, pot aparea in timpul sau in pofida utilizarii

pR
L]

ELAX:

Embolie gazoasa, embolie la nivelul vaselor distale, ocluzie vasculara, tromboza,
ischemie cerebrala

Perforarea, ruptura, disectia si lezarea de altd natura a arterelor

Spasm vascular, formarea unui pseudoanevrism, hemoragie intracraniana
Reactie alergica, infectie, hemoragie de reperfuzie

Infarct inlocuitor de spatiu, deficit neurologic, inclusiv consecintele unui AVC
Stare vegetativa persistenta, deces

Simboluri i semnificatia acestora
Simboluri utilizate pe eticheta produsului:

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Anu se reutiliza

A nu se resteriliza

Cod lot

BlE =S

0
1
m
3
=
m

Acest produs a fost sterilizat folosind oxid de etilena

Anu se utiliza dacd ambalajul a fost deteriorat

Non-pirogenic

Data expirarii

Numar de referinta

Continut

A se pastra uscat. A se feri de razele soarelui.

Acest produs a fost introdus pe piata in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Producator

Material: NiTi (aliaj nichel-titan, nitinol)

Nu contine latex

Nu contine ftalati

radiopaque Tnveli$ radioopac pe structura din nitinol
FLUOROSAFE . . .
MARKER Marcaj colorat (negru) pe firul de insertie

Limitarea raspunderii
femtos GmbH nu este responsabild pentru daunele provocate de o alta utilizare decat cea prevazuta
sau de reutilizarea dispozitivului.

femtos si pRELAX sunt marci comerciale inregistrate ale femtos GmbH din Republica
Federala Germania si alte tari.
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Csomag tartalma
1 x pRELAX Ergorcskezelési eszkéz

Termékleiras

A pRELAX &nkiterjeszt6 sugaratlatszatlan Nitinol szerkezetbsl O all, amelynek proximalis
végén @ egy, illetve disztalis végén @ két sugaratlatszatlan jelzés van, és szorosan
csatlakozik a bevezetéhuzalhoz @.

Az eszkdz 6sszenyomott formaban a bevezetéhiivelyben taldlhaté (nem lathato).

A pRELAX bevezetése a cél véredénybe megfelel6 mikrokatéterrel torténik, majd

a mikrokatéter visszahuzasa utan telepitésre keriil az érgdrcs altal 6sszesziikilt érben.

A pRELAX telepitése révén a cél véredény kitagul. A pRELAX eltavolitasa ugy torténik, hogy
a mikrokatétert disztalis irdnyban ranyomjak a kérdéses helyen hagyott eszkdzre; majd
kihtizzak az eszkdzt a mikrokatéterbdl, és ezaltal eltavolitjak.

@  FLUOROSAFE JELZES @ @ ®

—

Rendeltetés

A pRELAX érgorcskezel6 eszkoz rendeltetése a koponyan belili erek, pl. a bels carotis
artéria, a k6zéps6 agyi artéria, a basilaris artéria és az ezekhez képest disztalisan
elhelyezkedé véredények tagitasa az érgorcs akut kezelése céljabdl, < 60 perc ideiglenes
alkalmazasi id6vel.

Felhasznalasi teriilet

A pRELAX Ergorcskezel eszkdz a koponyan beliili erek mechanikai tagitasara tervezett, az

érgorcs akut fazisaban torténdé endovaszkularis kezelésre

= olyan betegekben, akiknél a gyégyszeres értagitok (pl. nimodipine, nicardipine, verapamil)
vagy a ballonos angioplasztika ellenjavallt, vagy

= olyan betegeknél, akiknél a tripla-H terapia (hipertenzio, hipervolaemia, haemodilucid)
ellenjavallt, vagy

= olyan betegekben, akiknél sikertelen volt a gyégyszeres értagitokkal (pl. nimodipine,
nicardipine, verapamil) valé kezelés vagy a ballonos angioplasztika, illetve a tripla-H
terapia, valamint

= kiegészitésképpen a gyogyszeres értagitokkal mar megkezdett kezeléshez.

Ellenjavallatok

A pRELAX hasznélata ellenjavallt az alabbi betegekben

= akiknél az elkészitett angiografia azt mutatja, hogy a fennallé anatémiai feltételek nem
alkalmasak endovaszkularis kezelésre,

= megtortént infarktus miatt a teljes agyszovet a tagitando értél fugg,

= a cél véredény disszekcioja vagy a cél véredény potencialis disszekcidja esetén,

= a cél véredény kérdéses szakaszan ateroszklerotikus sztendzis jelenléte esetén,

= cél véredény kérdéses szakaszan nem taplalt aneurizma esetén, és

= olyan esetekben, ahol eléfordulhat az 6sszesziikilt erek torékenységének patologikus
novekedése (pl. Ehlers-Danlos szindroma).

Kompatibilitas
Az alabbi pRELAX modell és az alabbi mikrokatéterek kompatibilisek egymassal, és
javasoltak az alabbi minimalis ératmérék esetén:

pRELAX Bevezet6 Mikrokatéter Min. véredény Relaxalt & x
Eszkoz huzal D (relaxalt) hasznalhatd
hossza hossz
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0,021 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Javasolt eljaras
A beteg el6készitése

1. Jegyezzen fel és dokumentaljon minden rendelkezésre all6 informaciot az érgéres klinikai
tineteinek fellépési idejérdl és természetérdl.

2. Jegyezzen fel és dokumentaljon a kértérténetre vonatkozé minden rendelkezésre allo
informaciot, ideértve az aktualis gydgyszereket is.

3. Amennyire csak lehetséges, tajékoztassa a beteget és dokumentalja a beteg
beleegyezését a beavatkozasba, ramutatva a lehetséges komplikacidkra és a potencialis
kdévetkezményekre (lasd: Komplikaciok). Olyan esetekben, amikor a betegek maguk nem
adhatnak beleegyezést, akkor ezt lehetdleg a hozzatartozéknak kell megtenni, kérdezze
meg, hogy szerintlik mi az, amit a beteg szeretne. Egyéb esetekben hozzajarulasra
képtelen betegek slirgésségi ellatdsanak szabalyai érvényesek, az intézményi vagy
orszagos kovetelményeknek megfeleléen.

4. Elére végre kell hajtani nem fokozott CT-t a koponyan beliili vérzés vagy az agy nagy
infarktusos terliletének kizarasara. Ezen elvaltozasok jelenléte esetén a pRELAX kezelés
ellenjavallt.

5. Altalanos érzéstelenités és neuromuszkularis relaxacio, illetve invaziv haemodinamikus
medgfigyelés mellett végre kell hajtani a diagnosztikai angiografiat, illetve értelem szerint
az endovaszkularis kezelést. Ezeket az intézkedéseket Ugy kell konfiguralni, hogy az
endovaszkularis kezelés megkezdését a lehetd legkevésbé késleltessék. Erzéstelenités
alatt igyekezzen a helyzetnek, azaz a szikilt erek jelenlétének megfeleld, ndvelt
vérnyomasértékek fenntartasara. Az alacsony vérnyomas feltétleniil kertilendé. Megfeleld
orvosi intézkedéseket (antikoagulansok, trombocitagatlok) kell tenni annak érdekében,
hogy csdkkenjen thrombus kialakuldsanak kockézata a pRELAX felliletén, amennyiben ez
megengedett az adott helyzetben.

A kezelés el6készitése

6. Miutan leborotvalta és fertétlenitette mindkét agyékot, megtorténik a 6F vagy 8F
katéterhlively behelyezése, lehetéleg a jobb femoralis artériaba.

7. Véredény-diagnosztika céljabol hajtsa végre a teljes anterior és posterior keringés
angiografiajat. Ha lehetséges, kerllje a nagyitott vagy ferde nézeteket. Korlatozza
a kontrasztanyag-expoziciét az elkerilhetetlen minimumra.

8. Meg kell hatarozni az endovaszkularis kezelés cél véredényeit. Fontos, hogy az eszkozt
csak megfeleléen nagy cél véredényekbe vezessék be. Ebben a vonatkozasban tartsa be
a minimalis véredény-atmérdket és a katéterkompatibilitast.
Ha a cél véredény tul kicsinek tlinik megfelel6 mikrokatéterrel torténé katéterezéshez,
vizsgalatokat kell végezni annak meghatarozasara, hogy milyen mértéki értagitas érheté
el gyégyszeres intézkedésekkel.

A mikrokatéter behelyezése
9. Soha ne katéterezzen ellenallassal szemben! Keriilje a kis atméréjii oldalerek
katéterezését!
Mikro bevezeté huzal hasznalataval helyezzen be megfelel6 mikrokatétert (lasd
a kompatibilitasi tablazatot) a cél véredénybe. Az un. “Uthalézattérkép” technika
hasznalata javasolt.
Vegye ki a mikro bevezeté huzalt a mikrokatéterb6l.

PRELAX behelyezése
10. Ha a pRELAX behelyezésekor jelentds ellenallasba litkozik, vegye ki az eszkozt, és
potencialisan a mikrokatétert is, és katéterezze Gjra a véredényt.

Miutan megtortént vérzéscsillapitd szelep csatlakoztatédsa a mikrokatéterhez nyomas
alatti folyamatos 6blités mellett (fiziolégias konyhaséoldattal), a pPRELAX-ot be kell
helyezni a mikrokatéterbe az alabbiak szerint:

a) Nyissa ki a vérzéscsillapito szelepet és nyomja at a pPRELAX bevezetéhiivelyét
a nyitott szelepen.

b) Gondosan zarja le a szelepet, megtorténik a bevezeté hiively légtelenitése az
0Oblitd folyadék retrograd belépése révén.

c) Miutan megtortént a bevezetd hiively légtelenitése ebben a formaban, azt ezutan
elére kell nyomni a mikrokatéter adapterébe. A bevezet6 hiivelyt meg kell tartani
ebben a helyzetben.

d) Ezutan megtorténik a pRELAX eléretolasa a bevezetdhiivelybdl a mikrokatéterbe
a bevezetd huzal hasznalataval. Az eljaras folytatandé mindaddig, amig a bevezet6
huzalbdl kb 60 cm nincs a mikrokatéter belsejében. Ezutan megtorténik a bevezeté
huvely eltavolitasa.

e) Az eszkozt addig kell el6retolni, amig bevezetd huzalon 1évé jelzés
(‘FLUOROSAFE MARKER”: tavolsag a disztalis pRELAX csucsig kb. 126 cm
odsszenyomott allapotban) el nem éri a vérzéscsillapité szelep bemenetét. Az
eljarast nem kell folyamatos fluoroszkdpia mellett végrehajtani, mert a jelzés
(“FLUOROSAFE MARKER”) azonositja azt a helyzetet, ameddig a rendszer
eléretolhaté anélkiil, hogy a pRELAX csucs elhagyna a mikrokatétert.

11. Soha ne nyomja a pRELAX eszkdzt a mikrokatéter disztalis csticsan tul. Ez a cél

A pRELAX tovabbi bevezetése a mikrokatéter csticsaig folyamatos fluoroszképia mellett

torténik. Az eszkdz disztalis csucsa el kell érje a mikrokatéter csucsat.

A pRELAX telepitése

12. A telepitési eljarast fluoroszkopia alatt kell végezni, az eszk6z eredeti helyzetben
tartasa érdekében.

Telepitse az eszkozt teljesen, a mikrokatéter dvatos és lassu visszahlUzasaval addig,
amig a mikrokatéter csuicsa nincs elegenden proximalis helyzetben. Ez akkor

torténik meg, amikor a disztalis mikrokatéter jelzés proximalisan helyezkedik el

a sugaratlatszatlan proximalis pRELAX jelzéshez képest.

Az eszkozt idealisan az érgdrcs miatt 6sszeszlikilt érszakaszba kell telepiteni. Ha
hosszabb érszakaszok allnak érgdrcs hatasa alatt, tobb pRELAX telepitést lehet végezni
egymas utan.

Ha a pRELAX hosszabb, mint az érgorcs hatasa
alatt allo érszakasz, az eszkéznek proximalisan
kell kilognia.

A jobb oldali kép mutatja a pRELAX radiologiai
felvételét.

13. Az eszkdz mozgatasat feltétleniil el kell keriilni.
Varjon maximum (10) percig, amig a pRELAX kitagitotta a besziikiilt érszakaszt.
Figyelie meg a pRELAX kinyilasi viselkedését fluoroszkoépia alatt, és lehetéleg
kontrasztanyag alkalmazasa nélkiil. A pRELAX sugaratlatszatlan bevonata tovabbi
vizudlis ellenérzésként szolgal.
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14.

15.

16

A pRELAX kivételen
Az eltavolitasi eljarast fluoroszkopia alatt kell végezni, az eszk6z eredeti helyzetben
tartasa érdekében.
Biztositsa az eszkdzt a mikrokatéter 6vatos és lassu eléretolasaval addig, amig
a mikrokatéter csuicsa nincs elegendéen disztalis helyzetben. Ez akkor torténik meg,
amikor a disztalis mikrokatéter jelzés disztalisan helyezkedik el a sugaratlatszatlan
disztalis pPRELAX jelzéshez képest.
Most lassan huzza vissza a pRELAX eszkdzt a mikrokatéteren keresztll és vegye ki az
eszkdzt, amikor a mikrokatéter vérzéscsillapitd szelepe teljesen kinyilt.

. A vezet6 katéteren keresztil kb tiz (10) mL réntgenkontrasztanyag befecskendezésével

most lehetséges ellendrizni, hogy sikerilt-e a cél véredényt a pRELAX hasznalataval

kitagitani.

a) Ha a cél véredény megfeleléen megnétt, ellendrizze, hogy vannak-e mas
Osszeszikilt vérerek, és dontse el, hogy ezek tagithatok-e ezzel a modszerrel. Ha
nem ez az eset, vegye ki a vezetékatétert. 10-15 perc mulva fecskendezzen be az
érintett supra aorticus érbe, és ellendrizze, hogy a cél véredény még mindig nyitva
van-e.

b) Ha a cél véredény nincs kitagitva, donteni kell a tovabbi |épésekrél. Ez tdbbek
kdz6tt magaban foglalhatja az alabbiakat: pPRELAX eljaras megismétiése, mas
mechanikai eszkdz hasznalata, gydgyszeres kezelés.

Ismételt hasznalat ugyanabban a betegben

Jelek és jelentésiik
Jelek a termék cimkéjén

Figyelem!

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne hasznalja Ujra!

Ne sterilizalja ujra!

BlE =S

Tételszam

0
1
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A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt

A termék nem pirogén

10| X | @

Lejarati datum

17. Ismételt vagy tovabbi eljaras esetén sértetlen eszkdz maximalisan két (2) alkalommal REF] Katalégusszam
ismételten hasznalhaté ugyanabban a betegben:
a) Tisztitas: Gondosan &blitse le a pRELAX eszkozt steril vizzel vagy steril fiziologiai CONT Tartalom
konyhasooldattal; nem lehet vér- vagy thrombusmaradvany az eszkzon.
b)  Ellen6rzés: Vizsgalja meg az eszkdzt, és zarjon ki minden karosodast. ? /}&\ Tartsa szarazon. Napfénytsl védve tartando
c) Ismételt alkalmazas el6készitése: helyezze be a bevezet6 huzal proximalis végeét : " - — ——————
a megfeleld bevezets hiivelybe. Ezutan mozditsa el a bevezeté hiivelyt addig, amig C Atermék az orvosi technikai eszkdzokrdl szol6 93/42/EEC
az eszkdz a bevezet6 hiively csucsa el6tt nincs. Most LASSAN és teljesen htizza 02907 iranyelvvel 8sszhangban kerilt forgalomba.
vissza az eszkdzt a bevezetd hiivelybe. u Gyarto
Ha a pRELAX eszkozt nem lehet teljesen visszahuzni, a terméket ki kell dobni.
d)  ApRELAX ismételt hasznalata a 10. - 16. Iépésekben leirtak szerint torténik. Anyag: NiTi (nikkel-titan étvozet, nitinol)
NiTi ’
Ovintézkedések Latexmentes
L]

Ne hasznélja a pPRELAX eszkdzt rendeltetésétdl eltérd célra.

Az erek sérlilésének elkeriilése végett ne hasznalja az eszkdzt olyan erekben,
amelyeknek atmérdje () a kompatibilitasi tdblazatban megadottnal kisebb.

Az eszkozt csak a kompatibilitasi tablazatban felsorolt mikrokatéterekkel hasznalja.

5

Ftalatmentes

Nagybb belsé atmérsjii mikrokatéterek (vagy katéterek) athaladasa mechanikai radiopaque Sugaratlatszatlan bevonat nitinol szerkezeten
fesziiltséget okozhat a pRELAX eszkdzon, és az eszkdz vagy az eszkdz részei

JR FLUOROSAFE . L o
kilénvalhatnak. MARKER Szines jelzés (fekete) a bevezetd huzalon

Minden eljarast fluoroszképos megfigyelés alatt kell végrehajtani.
A bevezetéhiivelyt b6ségesen obliteni kell a fent leirtak szerint, az 6sszes beagyazott

légbuborék eltavolitasa céljabol.

® Amikor az eszkdzt atviszi a bevezetd hiivelybdl a mikrokatéterbe, gy6z6djon meg
arrol, hogy a bevezetd hiively nem mozdul vissza proximaisan. Ha ez megtorténik, az
eszkdz és/vagy a bevezet6 huzal meghajolhat és/vagy gyengilhet, és ezért elvalhatnak
egymastol.

® Ha az eszkdzt disztalisan a mikrokatéter cslicsahoz nyomjak, ez a véredény disszekciojat
vagy perforacidjat okozhatja. Ha a véredény perforalodott, akkor azt gyorsan és teljesen
le kell zarni.

® APpRELAX levélthat a bevezetd huzalrél, ha a bevezet6 huzalt erével huzzak vagy
nyomjak, vagy ha megcsavarjak. llyen esetekben helyreallitas javasolt megfelel6 eszkéz
hasznalataval. Ha a helyreallitas sikertelen, azonnal meg kell kezdeni és fenn kell tartani
a kettés trombocitafunkcio gatlasat.

® Ha a visszahuUzassal szemben tulzott ellenallas Iép fel, mikrokatétert kell hasznalni az
eszkdz szétvalasztasara vagy kivételére. Ha a mikrokatétert nem lehet visszanyomni az
eszkdzon at, vegye ki az eszkdzt és a mikrokatétert egyiitt, egy egységként.

® A pRELAX maximum haromszor (3) hasznalhaté ugyanazon a betegen. Minden
alkalmazas beteggel vald érintkezése egyiittesen < 60 perc kell legyen.

® Az alkalmazasok kdzétt az eszkozt szilkség szerint meg kell tisztitani minden
maradvanytol (pl. vér vagy thrombus), és meg kell vizsgalni, hogy nem sérlilt-e. Ha
a pRELAX eszk6z vagy a bevezetd hively sérlilt, vagy ha az eszkdzt nem lehet teljesen
visszahuzni a bevezetd hiivelybe, az eszkdzt ki kell dobni.

® APpRELAX kényes eszkdz, és gondos kezelést igényel. Soha ne nyomja vagy huzza,
ha ellendllast érzékel. Soha ne csavarja meg a bevezetd huzalt. Ha szlikséges,
a mikrokatéteren at tavolitsa el a pRELAX-ot.

® Az eszkdzt csak specidlisan kiképzett orvosok hasznalhatjak.

® APpRELAX telepitése tilos érimplantatumokban (pl. sztentek vagy aramlasiranyitok).

A felelésség korlatozasa
A femtos GmbH nem felelés az eszkéz nem rendeltetésszer(i hasznalatabol vagy ismételt
felhasznalasabdl eredd karokért.

Afemtos és a pRELAX a femtos GmbH bejegyzett védjegye a Német Szovetségi
Koztarsasagban és mas orzsagokban.

Altalanos informaciok

® Ho6tél védve tartando. Hivos, szaraz helyen tarolandé.

® Csak a lejarati id6 el6tt hasznalandd, mivel egyébként a sterilitds nem garantait.

® Atermék integritasanak és sterilitdsanak biztositasa érdekében ne hasznalja sériilt
csomagolas esetén.

® Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék nem sériilt. Ne hasznaljon térott vagy sérdilt
terméket, mivel a funkcionalitds nem garantalt.

® Atermék csak egyszer hasznalhat6. Az eszkdzt tilos Ujra sterilizalni vagy Ujrahasznositani
mas betegek szamara, mert a felhasznalé nem tudja azt megbizhatoan tisztitani.

® Aterméket, a vér- és thrombusmaradvanyokat és, ha sziikséges, a csomagolas
komponenseit megfelel6 modon kell hulladékba helyezni megjeldlt tartalyokba.

Lehetséges szovédmények

Az alabbi és tovabbi komplikaciok Iéphetnek fel a pPRELAX hasznaélata alatt vagy hasznalata
ellenére

® Légembdlia. embdlia disztalis erekben, érelzarodas, trombozis, agyi ischaemia
Perforacio, szakadas, disszekcié vagy mas artériasérilés

Ergores, pszeudoaneurizma kialakulasa, koponyan beliili vérzés

Allergias reakcio, fertézés, reperfuziés vérzés

Helyfoglald infarktus, neuroldgiai deficit, tobbek kdzott sztrok kdvetkezményei
Perzisztens vegetativ allapot, halal
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femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Meppavia 0297
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phenox GmbH
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TnAépwvo: +49 234 36919 0

dag: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Mepiexépevo ocuokevaoiog
1 ouokeur) Bepartreiag ayyeidoTmacyou pRELAX

Mepiypa@n mTpoiovTog

To pRELAX oTroTeAeiTal aTTé PIa QUTOEKTITUGTOUEVN aKTIVOOKIEPH SopA aTTé vimivoAn @,
@épel évav akTIVOOKIEPS SeikTn oTo eyyug @ kal U0 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO TTEPIPEPIKS
éxpo Tou @ kai gival 0TaBEPE TIPOTaPTNUEVO OF éva oUppa sioaywyrig @.

H ouokeur) QUAGOOETaI O GUUTTIEOUEVN HOPPH PECa O€ £va Bnkdapl elcaywyéa (Sev @aiveTal
aTnV €IKova).

To pRELAX el0dyeTal GTO OTOXEUOHEVO QYYEIO HETW KATAAANAOU HIKPOKABETH PO

Kal avaTITUOCETAI OTO CUGTOAPEVO AOYWw ayYEIOCTIACHOU ayyeio aTTocUpoVTag ToV
HikpokaBeTrpa. To oToxeudpevo ayyeio SiaoTéAAeTal avarrtiooovTag 1o pRELAX. To pRELAX
APAIPEITAl WOWVTAG TOV PIKPOKABETHPA TTPOG TNV TTEPIPEPIKT) KATEUBUVON ETTAVW ATTO TN
OUOKEUN TTOU £XEI TITAPAMEIVEI OTNV avTioTolXN BE€0N" N CUCKEUN OTNn CUVEXEIa EAKETAI £EW ATTO
TOV MIKPOKOBETAPA KAl HE AUTOV TOV TPOTTO ATTOHAKPUVETAI.

@  AEIKTHZ FLUOROSAFE @ @ ®

—=

MpoBAeropevn xpron

H mpoopifdpevn xprion NG cuokeung Beparreiag ayyeidomaouou pRELAX eival n diacToAR
TWV EVOOKPAVIOKWY ayYEiwv yia Tn Bepartreia 0&€og ayyeIooTTaopou, TT.X. TG €0W KApwTidag,
NG HETaiag eYKEPAAIKAG apTnpiag, TNG BACIKAG apTnpiag Kal ayyeiwv Trou BpiokovTal
TTEPIPEPIKA AUTWYV, PE DIAPKEIR TIPOOWPIVAG EQAPHOYAG < 60 AETITWV.

Ev&eigeig

H ouokeun Bepatreiag ayyeidomacpou pRELAX gival oxediagpévn yia Tn Hnxavikr

SIOOTOAR TWV EVEOKPAVIAKWY APTNPIWV YIa evdoayyelakn Bepatreia aTnv ogeia gdon Tou

ayyeldoTTaoHou

= 0€ 006EVEIG YIa TOUG OTTOIOUG aVTEVDEIKVUTAI N BEPATTEIO PE PAPHAKEUTIKOUG
ayyelodIaaTOAEIG (TT.X. VIPodITTivN, VIKapdITTivn, BepatrapiAn) i ayyeloTTAAOTIKA e PTTAASVI i

= o€ 000eveig yia Toug oTToioug avTevdeikvuTal n Beparreia "triple-H" (hypertension: utrépraon,
hypervolemia: utrepoyaipia, hemodilution: aigoapaiwon)

= 0€ 006EVEIG yIa TOUG OTTOIoUG €XEl NN ATTOTUXEI Hia BepaTreia He PAPUAKEUTIKOUG
ayyelodIaaTOAEIG (TT.X. VIHODITTiVR, VIKapdITTivn, BEPATTaPiAn) A ayYEIOTTAACTIKA PE HTTAAOVI,
KaBwg kai Bepartreia "triple-H" kau

= WG CUPTTARPWUA O€ BEPATTEIO HE PAPUAKEUTIKOUG AYYEIODIAOTOAEIG N oTToia £X€1 AON
EeKIVAOEL

Avrevaeiteig

H xprion Tou pRELAX avtevdeikvutal o€ aoBeveig

= yIO TOUG oTT0ioug n diegaxBeioa ayyeloypagia Seixvel OTI Ol AVTIOTOIXEG AVATOMIKES
KataoTdoelg dev gival KATAAANAEG yia evdoayyelakr Beparreia,

= UE EYKOATEOTNHEVO EU@Payda OAOKANPOU Tou eyKEPAAIKOU I0TOU TTOU €EQPTATAI ATTO TO QYYEIO
TTPOG dIaaToAR,

= JE BIaXWPIOHO TOU OTOXEUOHEVOU aYYEIOU 1) BUVNTIKO SIaXwPITPO TOU OTOXEUOUEVOU
ayyeiou,

= Je aBNPOOCKANPWTIKH OTEVWON OTO ETTNPEAJOPEVO THANA TOU OTOXEUOPEVOU aYYEiou,

= JE PN apOEUOPEVO AVEUPUOHA OTO ETTNPEALOPEVO TUAHA TOU GTOXEUOHEVOU ayYEIOU Kal

= OTOUG OTTOIOUG PTTOPET va UTTApXEl TTABoAOYIKH augnaon Tng EuBpaUCTOTNTAG TWV
ouoTaApévwy ayyeiwv (1r.X. ouvdpopo Ehlers-Danlos).

ZupBaroTnTa
To akdAouBo povtédo pRELAX kail oI akdAouBol pIkpoKaBeTAPES gival cUPBaTE peTAgU Toug
KOl CUVICTWVTAI YIA TIG EVOEIKVUOUEVEG EAAXIOTEG DIAUETPOUG ayYEioU:

Zuokeun Mrkog MikpokaBeTipag EAay. @ @ og xahapn
pRELAX olppaTog ayyeiou KaTdoToon
eloaywyng (o€ xahapr X WQEAILO
KardoTaon) uiKog
PRELAX-4-20 1,8m Eo. diap. (ID) 0,021™ 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

TuvioTwpevn diadikaoia
lMpoeroiuaaia Tou acBevi
1. KataypdyTe Kal TEKUNPIWOTE OTTOIECONTTOTE DIABETIPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV XPOVO
KQI TN @UON TNG EKOAAWONG TWV KAIVIKWY CUPTITWHATWY ayYEIOCTIOOHOU.
2. KataypdyTte Kal TEKUNPIWOTE OTToIE0dNTTOTE SIOBETINEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO IGTPIKO
10TOPIKG, GUUTTEPIAAUBAVOPEVNG TNG TPEXOUCAG GAPUAKEUTIKAG OYWYAG.

3. Z10 PETPO TOu duvaToU, EVNUEPWOTE TOV A0BEVH KAl TEKUNPIWOTE TN CUYKATABEDT TOU
aoBevn) yia TV TTapéuBaan, emMonuaivovTag TIG TBAVEG ETTITTAOKEG Kal TIG dUVNTIKEG
ouvéteieg (BA. "ETTITTAOKEG"). ZTIG TTEPITITWOEIG OTTOU 01 acBeveig dev PTTOPOUV Va dWOoUV
ouykaTtdBean ol idlol, 0l CUYYEVEiG TOUG Ba TTPETTEL, GTO PETPO Tou duvaToU, va epwtnBolv
TI vopidouv 611 Ba £TmIBupoUoE 0 aoBevhg. AIAPOPETIKE, EQAPUOLOVTal Ol KAVOVESG TNG
eTTeiyouoag TePIBaAYNG yia avikavoug aoBeveig, ue TNV TTIQUAAEN TwV SIAPOPETIKWV
VOOOKOUEIOKWY I EBVIKWV OTTAITACEWV.

4. Mpétrel va dievepynOei Un evioxupévn odpwon CT ek TwWV TTPOTEPWYV TTPOKEINEVOU Va
aTTOKAEIOTE N EVOOKPAVIOKN aigoppayia i} To EU@payua o€ HeyAAn TTEPIOXT) TOU EYKEQAAOU.
Edv uttdpyouv TéToleg peETaBOAEG, n BepaTreia pe To pRELAX avrevdeikvuTal.

5. H SiayvwaTikr ayyeloypagia Kal, 6TTou epapuddeTal, n evdoayyelakn Bepatreia Ba
TIpéTTel va die§ayovTal UTTd YEVIKF avalodnoia Be VEUPOUUIKA XaAdpwaon Kal ETTEURATIKA
aipoduvapikr TrapakoAouBnan. Autd Ta péTpa TTPETTEI VA UAOTTOINBOUV UE TETOIOV TPOTTO
WaTe, 0TO PETPO TOU duvaToU, va pnv kabuaTeproel n evdoayyelakn Bepatreia. Katd
Tn SidipKela TNG avaioBnoiag, ol TIHEG apTNPIAKAG THEONG TTPETTEN va TTpocappélovTal
aTNV KatdoTaaon, dnA. va gival au§nuéveg oTnv TTEPITITWAON CUCTOAPEVWY ayyeiwv. H
uTTOTACN TTPETTEN VO ATTOQPEUYETAl auoTnEd. MPETTel va xpnaoipoTroloUvTal To KAaTaAAnAa
(POPUOKEUTIKG PETPA (QVTITINKTIKA, AVTIQIPOTTETAAIOKA) yIa T YEiwan Tou KivdUuvou
oxnuaTIopoU Bpoupou oty em@dveia Tou pRELAX oTov Babud Trou emtpémeTtal amo Tnv
avTioTolxn KatdoTaon.

lMpoeroipaaoia tng Beparmeiag

6. ApouU EupioToUV Kal aTroAupdavBouv kar o dUo BouBwVeg, eiIoayeTal £éva Bnkdapl KaBeThpa
6F 1 8F, katd Tpotiunon otn de€id pnpiaia aptnpia.

7. Ta Tn didyvwon Twv ayyeiwy, JIEVEPYAOTE ayyeloypaia TG TTARPoOUg TTPAoBiag Kal
oTioBiag kukhogopiag. Edv gival duvatdv, atroQuyeTe TIG HEYEBUPEVES TTPOBOAEG KAl TIG
Aogég TTpoPoAég. MepiopioTe TNV EKBETN G€ OKIAYPAPIKO PETO OTO AVATTIOPEUKTO dUVATO.

8. Mpémel va kaBopioTei(olv) To(a) oToxeuduevo(a) ayyeio(a) yia Tnv evdoayyelakn Bepartreia.
Eival onuavTiké n eiIcaywyn TNG CUCKEUNG va YiveTal JOVO O€ OTOXEUOUEVA ayYEia
eTTapkoUg peyEBoug. ATTo TV AToywn auTh, TNPEITE TIG EAAXIOTEG SIAPETPOUG ayyEiou Kal Tn
oupBaToTNTA KABETAPA.

Edv n SIGUETPOG TOU OTOXEUOHEVOU QyYEiOU PaiveTal TTOAU PIKPR VIO KABETNPIAOHS PE
KaT@AANAO pIkpokaBeTpa, Ba TTPETTEl va diepeuvnBei o Babudg aTov oTToio PTTopPE] va
€TTITEUXOET ayyelakr) SIAOTOAN UE QUPHUOKEUTIKG HETPA.

Eioaywyn tou pikpokabetripa
9. Ze MEPITITWON TTOU GUVOVTIOETE OTTOIOSATIOTE AVTIOTACT), TTOTE PNV TTPORAIVETE

oTOoV KOBETNPIOOHOG! ATTOQUYETE TOV KABETNPIAOHO TTAQYIWV KAGSWV HE MIKPNR
diqueTpo!
Eicaydyete évav katdAAnho pikpokaBetripa (BA. Trivaka cupBatdTnTag) OTO OTOXEUOUEVO
QyYEiI0 XPNOIPOTIOIWVTAG HIKPO-00NYyd cUpUa. ZUVIOTATal N XPAON TNG AeyOUEVNG TEXVIKAG
xapToypagnong (“road map").
AQaIpETTE TO PIKPO-03NYO CUPHA ATTO TOV JIKPOKABETAPA.

Eioaywyn rou pRELAX

10. Ze TEPITTTWON ONUAVTIKAG AVTIOTAONG KATA TN SIAPKEIA TNG E10QYWYNAS TOU
PRELAX, a@aipéoTe TN CUOKEUN, KOI EVEEXOMEVWG TOV HIKPOKOBETAPA, KOl
KOBETNPIGOTE £K VEOU TO ayyeio.

Agpou ouvdebei pia aipooTatiki BaABida oTov PIKPOKABETAPA UTTO ouveXn EKTTAUCT UTTO

Trieon (S1GAupa guoiohoyikoU opoU), To pRELAX eiodyeTal 0Tov PIKPOKOBETAPA WG EENG:

a) Avoigte TNV aipooTartikr) BaABida kal wBAoTe To Bnkdp! elIoaywyéa oto pPRELAX
péow TNG avoikTAG BaABidag.

b) KAegioTe TrpooekTikG Tn BaABida- 1o Bnkdpl elcaywyéag Ba amragpwbei péow NG
avadpopung el0aywyng Tou uypoU EKTTAUCNG.

c) A@oU 10 BnKdp! el0aywyéag aTTaEPWOEl o€ auTAV TN HoP®R, TTPowBEiTal OTh
OUVEXEID PEXPI TO TEPUA PECT OTOV TTPOCAPHOYEX (OPPAAD) TOU HIKpoKaBeTApa. To
Onkdpi el0aywy£ag oUYKPaATETal OTABEPG G auTAV TN B€on.

d) To pRELAX mrpowBeital oTn guvéxeia atrd 1o Bnkdpl elI0aywyéa péoa oTov
HIKPOKABETHPA XPNOIPOTIOIWVTAG TO GUPUA eloaywyng. AutA n diadikacia
guvexietal uéxpl va BpiokovTal repitTou 60 cm Tou cUPPATOG ElI0AYWYNG OTO
E0WTEPIKO TOU HIKPOKABETAPA. ZTN GUVEXEID, TO BNKAPI EI0AYWYEAG AQAIPEITAI.

e) H ouokeur Tpoweeital péxpr o deiktng ("FLUOROSAFE MARKER": améoTaon
£WG TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou pRELAX Trep. 126 cm OTN GUPTTIECHEVN KATAOTOON)
oT0 OUPPa EI0QYWYNS VO PBAcEl aTnV €i0080 TNG aIMooTaTIKAG BaABidag. AuTr n
Sladikacia dev xpeiddetal va Sie§axOei uTTé ouvexr aKTIVOOKOTINGN BI6TI 0 SEiKTNG
("FLUOROSAFE MARKER") kaBopicel Tn B8éon oTnv otroia ptropsi va rpoweneei
TO oUOTNHA XwpPig To kpo Tou pRELAX va Byel atréd Tov pIkpokaBeTApa.

11. Noté pnv weeite To pPRELAX 1répa a1roé 1o TEPIPEPIKO GKPO TOU HIKPOKABETHPA.
AuTé ptropei va odnynoel og SilaXwpiouo i SIATpnon Tou OToXEUOUEVOU ayyeiou!
To pRELAX eicdyetal repaitépw PEXPI TO AKPO TOU PIKPOKABETHPA UTTO oUvEXN
QAKTIVOOKOTTNGT. To TTEPIPEPIKS AKPO TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEl va 9BACEI TO GKPO TOu
UIKpOKaBeTApa.

Avamruén rou pRELAX

12. H diadikaoia avamrTugng TpETmel va SIEEAYETAI UTTO OKTIVOOKOTINOT TTPOKEIMEVOU N
OUOKEUN va dlatnpnBei oTnv apxIkn Tng B€on.
AvaTrTUgTe TTAPWG TN CUOKEUH aTTOOUPOVTAG TIPOTEKTIKG Kal apyd TOV HIKPOKABETAPO
HEXPI TO AKPO TOU HIKPOKABETAPA Vo BPIOKETAI OE PIO ETTAPKWG £YYUS BEan. AuTd
ETTITUYXAVETAI OTAV O TTEPIPEPIKOG OEIKTNG TOU PIKPOKOBETAPA BpioKeTal £yyUg TOU
QKTIVOOKIEPOU £yyUg Oeiktn Tou pRELAX.
H ouokeun avaTTuooeTal IBAVIKG 0TO CUCTAAPEVO Adyw ayyEIOOTTACHOU TUAKA TOU
ayyeiou. EGv etnpeddovTal atré Tov ayyEIOoTIaoHO AYYEIAKA TUHATA HEYAAUTEPOU
URAKoug, uTTopouv va SievepynBouUv TToAAEG SladoyikéG avaTTTugelg Tou pRELAX.
Edv 1o pRELAX gival pakpUTepo aTré TO ayyEIOKO TPAKA TTOU ETTNPEAETaAl ATTO
ayyeldoTTacpo, N oUoKeun Ba TTPETTEl va
TIPOEEEXEN EYYUG.
H eikéva ota 6§ TTapouaiddel Tnv
QAKTIVOYPOQIKA €IKOVa evOg pRELAX.
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H peTakivnon TnG cUCKEUNG TTPETTEI VA aTToPeUyETal O KABE TrEpiTTTWON!
Mepipévere Ewg déka (10) AeTrTd péxpl To pRELAX va SiaoTeilel TO CUGTAAPEVO TUAA TOU
ayyeiou.

MapartnpraTe TN cupTrEPIPOPE avoiyyartog Tou pRELAX oTo oToxeudpEVOo ayyeio utrd
OKTIVOOKOTINGN Kal, 6TTou gival duvatdyv, Xwpig Tn Xoprynon oKiaypa@ikoU JEoou.

H akTivookiepr] emkdAuyn Tou pRELAX ptropei va xpnaoiyoTroinBei wg emmmpooBeTog
OTITIKOG £AEYXOG.

Aegaipeon Tou pRELAX
H Siadikacia apaipeong mpémel va Sie§ayx0ei UTTO OKTIVOOKOTTNON TTPOKEIMEVOU N
OUOKeUn va dlatnpnBei oTnv apxikn Tng 8éon.
Ac@alioTe TN CUCKEUN TIPOWBWVTAG TTPOCEKTIKA KOl APY& TOV HIKPOKABETAPA HEXPI
TO GKPO TOU HIKPOKABETAPA VO BPIOKETAI O€ HIa ETTAPKWG TTEPIPEPIKN BEoN. AuTd
ETTITUYXAVETAI OTAV O TTEPIPEPIKOG DEIKTNG TOU PIKPOKABETAPA BPioKeETal TIEPIPEPIKE TOU
QKTIVOOKIEPOU TTEPIPEPIKOU BeikTn Tou pRELAX.

. Twpa TpaBngTe pog Ta Tiow apyd To pRELAX diapéoou Tou pikpokaBeTApa Kai

aQaIpéaTE TN CUOKEUN HOAIG N alpooTaTikr) BaABida Tou PIKPOKABETAPO £XEI AVOIgEl

TTARPWG.

Me tnv €yxuon trepitrou déka (10) ml okiaypa@ikoU HECOU OTTEIKOVIONG ME aKTIVEG X HEOW

Tou 0dnyou KaBeTpa, gival TWwpa duvaTtd va eAeyxBei £GvV TO GTOXEUOUEVO QyYEIO £XEI

d1a0TakBei xpnoipotroiwvTag To pRELAX.

a) Edv 10 oTOxeUOpEVO ayyeio £xel DlEupuvBEi eTTOPKWG, EAEYETE GV UTTAPXOUV GAAa
ouoToApéva ayyeia Kal aTTopacioTe edv uTTopoUv va dilaoTaABouv pe Xprion autig
NG HeBOBouU. Edv dev oupBaivel autod, agaipéoTe Tov 0dnyod kabeTrpa. MeTd armd
10-15 AeTITd, HEOW €VEONG OTO ETTNPEACOPEVO UTTEPOAOPTIKO ayyeio, EAEYETE €@V TO
OTOXEUOUEVO ayyeio EEOKOAOUBET va gival avoIKTo.

b) Edv 10 oToxeudpevo ayyeio dev £xel DIAoTaABEN, TTPETTEl va AngBei atTépacn
OXETIKA PE Ta £TTOUEVA BripaTa. AuTd pTropei va TrepIdauBdvouv: eTavaiAnwn
NG diadikaaiag pe To pRELAX, xprion dIa@opeETIKAG HNXAVIKIAG OUTKEUNG,
QPAPUAKEUTIKA Bepartreia.

Emavaypnaiuorroinan ortov idio acbevn

. Z€ TIEPITITWON ETTAVAANTITIKAG A €MITTPA0BeTNG dladikaaiag, pia dBIKTn GUOKEUR PTTOPET

va eTTavayxpnoigoTtroinBei aTov id1o acBevr) éwg dUo (2) popég:

a) KaBapiopodg: ZemAUvete TpooekTikd 10 pRELAX pe ammooTelpwuévo vepo i
QATTOOTEIPWHEVO BIGAUPA QUCIOAOYIKOU OpoU- BV TTPETTEI VO UTTAPXE! aija i
uTToAgippaTa BpduBou ETTAVW OTN GUOKEUNR.

b) EmBewpnon: ECeTAOTE TN GUOKEUR yia VO ATTOKAEICETE TUXOV {NHIC.

c) MpoeToiyacia yia eavaAnTITIKe epappoyr: EicaydyeTe 1o eyyUg dkpo Tou
oUpHATOG EI0AYWYNG OTO AVTIOTOIXO BNKAP! El0aywyEa. XTn CUVEXEID, ETAKIVAOTE
TO BnKdpI eI0aywyEa PéxPI N OUOKEUN va BPIioKETal PTTPOOTA aTTd TO AKPO TOU
Onkapiol eloaywyéa. Twpa Tpapnite APIA kal evTEAWS Tn GUOKEUR TTIOW OTO
Onkap! elcaywyéa.

Edv 1o pRELAX 8¢ev ptropei va atrooupBei TTAPwG, TO TTPOIOV TTPETTEI VA
aTToppIPOEi.

d) H emavaAnTrTiki xprion Tou pRELAX Trpayparotroieital 6TTwg TTEPIyPAapEeTal OTa
Bripata 10 éwg 16.

o@UAAGgeIg

Mn xpnoipotroigite To pRELAX yia d1a@opeTikoUg OKOTTOUG aTrd ToV TTPOOPIJOPEVO OKOTTO.
Ma va atro@euxBoUv ayyeIakoi TPAUUATIOHOI, PN XPNOIPOTIOIEITE T CUCKEUN O€ ayyeia He
SIGPETPO (D) n oTToia gival PIKPATEPN ATIO TNV TIPF GTOV TTivaka cupBaTdTnTag.
XPNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUR POVO HECO OTOUG HIKPOKABETHPEG TTOU TrapaTiBevTal oTov
Tivaka gupBaTéTnTag. MIKPOKABETAPES (1) GAAOI KABETAPEG) HE HEYOAUTEPEG ECWTEPIKES
SIOMETPOUG PTTOPET Vv 08NYOOUV O€ PNXAVIKr KATamovnon Tng cuckeung pRELAX katd
N SIGpKeIa TNG BIEAEUCTG TNG Kal SIOXWPIOHO TNG CUTKEUNG 1) HEPWV TNG GUOKEUNAG.
‘OAeg o1 dladikaaieg TTPETTEN va TTPAYUATOTTOIOUVTAI UTTO OKTIVOOKOTTIKH TrapakoAouBnon.
ATmaiTeiTal EKTETAPEVN EKTTAUGT TOU BNKapIoU £10aywyEa, OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW,
TTPOKEIMEVOU VO a@aipoUvTal TUXOV EVOWHATWHEVEG QUOAAIDES aEpa.

‘Ot1av n CUCKEUR PETAQEPETAI OTTO TO BNKAPI EI0AYWYEQ OTOV PIKPOKABETAPA, dlac@aAileTe
OTI TO BNKApP! El0aywyEag Sev HETOKIVEITAI TTPOG Ta TTiow eyyUg. Eav oupBei autd, n
ouoKeun r/kal To oUppa EI0aywyng PTTopEi va Auyioouv A/kal va atmroduvapwBouv Kai €101
va a1roouvdeBoUv 1o éva aTré TO AANO.

Edv n ouokeun wBnBei TTEPIPEPIKE TOU GKPOU TOU HIKPOKABETAPA, UTTOPET VO TTPOKANBET
SlaxwpIopog 1) diatpnaon Tou ayyeiou. EAv éva ayyeio uttooTei Sidtpnon, TPETTEl va
a@PAyYIOTEl YPriyopa Kal EVTEAWG.

H Biain éA&n 1) wONon Tou CUPHATOG EI0AYWYAG KAl N CUCTPOPH TOU CUPHATOG EI0AYWYNAG
uTropei va atroouvdégouv To pRELAX atmd 1o oUppa el0aywynG. Z€ TETOIEG TTEPITITWOEIG,
OUVIOTATAI QVAKTNON XPNOIMOTIOIWVTAG KATAAANAN cuokeur|. EAv n avdkTtnon dev eival
ETTITUXAG, TTPETTEI Va EEKIVAOEI KAl VO OUVEXIOTET SITTAR aVTIAIPOTTETAAIOKT QyWwYH.

Ze ePITTWOoN UTTEPPROAIKAG avVTIoTAONG aVACoUPONG, O MIKPOKABETAPAG Ba TTPETTEN va
XpnoipoTroin®ei yia TN vapBnkoTroinon r) avakTnon NG CUOKEUNG. Edv o pikpokaBeTtrpag
Sev pTropei va wlnBei TTpog Ta oW ETTAVW aTIO TN CUCKEUN TIARPWG, AQAIPECTE TN
OUOKEUN Kal ToV JIKpokaBeTipa padi wg pia povada.

To pRELAX pTtropei va xpnoigotroindei £wg Tpeig (3) popég oTov idlo aabevr. H didpkeia
TNG ETTAPAG PE TOV OOBEVH) OAWV TWV EQAPPOYWYV TTPETTEI va ival < 60 AeTTTE CUVOAIKA.
MeTagU Twv EQapPOoywV, N CUCKEUN TTPETTEl va KaBapileTal atré OAa Ta UTTOAEiJpaTa,
OTTWG aipa kal Bpoppog, TTou eQappdleTal, Kal va eTIBEWPEITal yia TUXOV ¢nuid. Edv 1o
pRELAX 1 10 Bnkdp! el0aywyéag utrooToUv {nuid fj N oUOKEUr| dev UTTOPET va atTrooupBei
Uéoa 01O BNKAPI EI0AYWYEQ, N CUOKEUN TTPETTEI VA OTTOPPIPOE.

To pRELAX eival pia AETITETTIAETTTN GUCKEUR KOl OTTAITE TTPOCEKTIKO XEIPIONO. [MOTE pnv
wOeiTe N} €AKeTE GV ouvavTAOETE avTioTaon. MoTé pn CUOTPEPETE TO TUPHA EICAYWYAG.
Edv cival amapaitnto, agaipéote 1o pRELAX péow Tou HIKpoKaBeTHpa.

H ouokeun TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITAl HOVO ATTO EIDIKEUPEVOUG KAl EKTTAIDEUPEVOUG
10TPOUG.

To pRELAX dev TrpéTrel va avamTUooeTal JEOA O€ QYYEIOKE EPQUTELPOTA

(T7.X. EVOOTTIPOBETEIG 1) CUOKEUEG EKTPOTTHG PONG).
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VIKEG TTANpOPOpPIES

Aiatnpeite pakpid amod BepudtnTa. duldooeTe oe dpooepd, ENPO PEPOG.

XPNOIUOTIOIEITE POVO TTPIV TNV NUEPOUNVia ARENG, KaBWG n aTelpdTNTa deV gival yyunuévn
o€ avTiBeTn TEPITTTWON.

lMa va d1ao@alIoTEl N aKePAIGTATA Kal N OTEIPOTNTA TOU TIPOIOGVTOG, U XPNOIUOTIOIETE £V
I CUOKEUQOIa £XEI UTTOOTEN {NUIG.

EAéyETe TO TTPOIOV yIa TUXOV {nuId TTPIV TN XPrion. Mn XpnoIPOTIoIEITE OTTAOPEVA R
KATEOTPAUMEVA TTPOIOVTA, KABWG N AEITOUPYIKOTNTA eV UTTOPET Va Eival eyyunpévn.

To Tpoidv TTpoopileTal yia pia Xprion povo. H cuokeur) dev TrpéTTel va
ETTAVOTIOOTEIPWVETAI f} VO UTTORAAAETaI O€ eTTaveTTegepyaaia yia dAAoug aobeveig, SIOTI
dev ptropei va kabapioTei agIdToTa atéd Tov XpRoTn.

To 1poidv, utroAeippaTa aipaTtog kal BpopRou Kal, edv epapudleTal, oToIXEd TNG
guokeuaaoiag TTPETTEN va aTToppITITovTal KATAAANAQ o€ £TTIoNUacuéva Soxeia.

EmimrAokég
MTropei va TTpokUWouV o1 akOAoUBEG ETTITTAOKEG, HETAEU GAAwY, KaTd Tn SiGpKeia | TTapd T
xprion Tou pRELAX:

EpBoAn aépa, epBoAn ot TTEPIPEPIKA ayyeia, ayyelokn amoéepagn, OpouBwan, eyKeQaAKA
Ioxaiyia

Aiatpnon, prén, diaxwpiopdg Kar GAAn apTnpiakr BAGRN

Ayyel60oTTaopog, dnuioupyia WYeudoaveupUoPaTog, EVOOKPAVIOKK) aIoppayia

AMNepyikr avTidpaaon, Aoidwén, aipoppayia Katd TNV eTavaigdTwon

XwpokaTakTNTIKO £u@paypa, VEUPOAOYIKS EAAEINpa aupTTEPIAaUBavVOpEVWY ETTAKOAOUBWY
EYKEQAAIKOU £TTEICOSIOU

Emipovn @uTikA KatdoTaon, 8dvatog

ZUpBoAa Kal ol CNUACIEG TOUG
Z0pBoAa OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG:

Mpoooxn

ZupBouAcuTEiTE TIG 08NYiES XPONG

Mnv eTTavaxpnoiPoTIoIEiTE

Mnv €TTAVOTTIOOTEIPWVETE

Kwdikdég mraptidag

@ ATToOTEIpWHEVO PE OEEDIO TOU aIBUAeviou

Mn xpnoiyoTToIEiTe EGV N CUCKEUODIQ £XEI UTTOOTET NUIG

Mn TrupeToyovo

Huepopnvia Aqgng

ﬂm%@%ﬂ@@@b

Ap1Bu6g kaTahdyou

Mepiexdpevo

o
o
=
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Alarnpeite To TPOIOGV 0TEYVO. AlATNPEITE TO TTPOIGV HAKPIG ATTO
T0 NAIOKO PWG.
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To TTapdv TTPoidV KUKAOPOPNOE OTNV ayopd oUPPWVA PE TNV
odnyia 93/42/EOK Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWV.
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KataokeuaoTrig

'\'/\llﬁ‘_;r YAIkS: NiTi (kpapa vikeAiou-TiITaviou, viTivoAn)
@ Xwpig AaTeg
@ Xwpig pBaAiKéG ouaieg

radiopaque AKTIVOOKIEPT) ETTIKAAUYWN GTN dopr aTTd VITIVOAN
FLUOROSAFE E Sei , . .
MARKER YXPwHOG deikTNG (HaUPOG) OTO CUPHA EICaYWYAG

Meplopiopdg EuBUVNG
H femtos GmbH Sev @éper eubuvn yia ¢nuieg TTou TTpoKaAoUvTal aTTé XPron SIAQOPETIKK TG
TIPOBAETTOPEVNG 1) OTTO TNV ETTAVAXPNTIUOTTOINGN TNG GUOKEUNG.

Ta femtos kai pPRELAX eival katateBévta eptropika orjpata g femtos GmbH otnv
Opootovdiakh Anpokpartia TG Meppaviag kal o GAAEG XWPEG.
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LATVISKI
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Razotajs

femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Vacija 0297

Izplatitajs

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Vacija

Talrunis: +49 234 36919 0

Fakss: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

lepakojuma saturs
1 x ierice vazospazmas arstéSanai pPRELAX

Izstradajuma apraksts

pRELAX ir veidots no rentgenstarojumu necaurlaidigas nitinila virsmas, kas pati izpleSas

@, un tam ir viens rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris proksimalaja @ un divi
rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri distalaja gala @, un tas ir stingri pievienots
ievadi$anas stigai @.

lerice tiek glabata saspiesta veida ievadiSanas apvalka (nav paradits).

pRELAX tiek ievadits mérka asinsvada ar piemérota mikrokatetra palidzibu, un vazospazmas
saSaurinataja asinsvada tas tiek izvérsts, izvelkot mikrokatetru. IzvérSot pPRELAX, notiek
mérka asinsvada dilatacija. pPRELAX iznem, virzot mikrokatetru distali virs ierices kreisas
malas attiecigaja vieta; tad ierice tiek izvilkta caur mikrokatetru un tadéjadi tiek iznemta.

@ FLUORODROSAIS MARKIERIS ~ @ ® ©)

—

Paredzétais mérkis

lerices vazospazmas arstésanai pRELAX paredzétais lietoSanas mérkis ir paplasinat
intrakranialos asinsvadus vazospazmas akdtai arstéSanai, piem., iek$€ja miega artérija,
vidéja cerebralaja artérija, bazilaraja artérija un asinsvados, kas atrodas distali no minétajiem
asinsvadiem, ar pagaidu lietoSanas laiku < 60 mindtes.

Noradijumi

lerice vazospazmas arstésanai pRELAX ir paredzéta intrakranialo artériju mehaniskai

dilatacijai endovaskularai arsté$anai vazospazmas akitaja faze:

= pacientiem, kuriem ir kontrindicéta terapija ar zalém asinsvadu paplasinasanai (piem.,
nimodipinu, nikardipinu, verapamilu) vai balona angioplastija;

= pacientiem, kuriem ir kontrindicéta terapija ar "tris H" (hipertensija, hipervolémija,
hemaodiltcija);

= pacientiem, kuriem jau ir bijusi neveiksmiga terapija ar zalém asinsvadu paplasinasanai
(piem., nimodipinu, nikardipinu, verapamilu) vai balona angioplastija, ka arT "tris H" terapija;

= ka papildlidzeklis jau uzsaktai terapijai ar asinsvadus paplasino$am zalém.

Kontrindikacijas

pRELAX lietoSana ir kontrindicéta pacientiem:

= kuriem sagatavotaja angiografija konstatéts, ka anatomiskie nosacijumi nav pieméroti
endovaskularai terapijai;

= kuriem ir pieradits visu galvas smadzenu audu, kuri ir atkarigi no dilatéjama asinsvada,
infarkts;

= kuriem ir mérka asinsvada atslano$anas vai kuriem ir iespéjama mérka asinsvada
atslanosanas;

= ar aterosklerotisko stenozi skartaja mérka asinsvada segmenta;

= ar neapgadatu aneirismu skartaja mérka asinsvada segments;

= kuriem varétu bat patologiski palielinats sa$aurinato asinsvadu trauslums (piem., Ehlers-
Danlos sindroms).

Saderiba
Sis pRELAX modelis un $adi mikrokatetri ir savstarpéji savietojami, un tie ir ieteicami
noraditajam minimalajam asinsvadu diametra vértibam:

pRELAX levadi$anas Mikrokatetrs Min. asinsvada | @ atslabinata
lerice stigas O (atslabinata stavokli x iz-
garums stavokin) mantojamais
garums
PRELAX-4-20 1,8m ID 0,021”: 2,5mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT
PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

leteicama procedira
Pacienta sagatavo$ana

1. Fiksgjiet un dokumentéjiet visu pieejamo informaciju par vazospazmas klinisko simptomu
laiku un veidu.

2. Fikséjiet un dokumentéjiet visu pieejamo informaciju par anamnézi, t. sk. par pasreiz
lietotajam zalem.

3. Ciktal iesp&jams, informéjiet pacientu un dokumentgjiet pacienta piekrisanu intervencei,
izcelot iesp&jamas komplikacijas un potencialas sekas (skatit "Komplikacijas"). Ja pacients
pats nespéj dot piekri§anu, vina radiniekiem, ciktal iespéjams, jajauta par to, kadas
vinuprat varétu bt pacienta vélmes. Citada zina attieciba uz ricibnespéjiem pacientiem ir

attiecinami noteikumi par neatliekamo palidzibu atbilstosi dazadam institucionalajam vai
valstl speka esosajam prasibam.

4. leprieks javeic DT izmekl&jums bez kontrastvielas, lai izslégtu intrakranialu asino$anu

vai lielu galvas smadzenu infarkta laukumu. Ja ir §adas izmainas, terapija ar pPRELAX ir
kontrindicéta.

5. Diagnostiska angiografija un, kad nepiecieSams, endovaskulara terapija javeic visparéja

anestézija ar neiromuskularu atslabina$anu un invazivu hemodinamisko uzraudzibu.

Sie pasakumi japlano ta, lai, ciktal iesp&jams, netiktu atlikta endovaskularas terapijas
uzsaks$ana. Anestézijas laika ir jacensas saglabat paaugstinatas asinsspiediena veértibas,
kas ir pielagotas attiecigajai situacijai, piem., sasaurinatu asinsvadu gadijuma. Noteikti
jaizvairas no hipotensijas. Lai mazinatu tromba veido$anas risku uz pRELAX virsmas,
jaizmanto atbilstosi mediciniskie pasakumi (jalieto antikoagulanti, antiagreganti), ciktal tas
ir pielaujams attiecigaja situacija.

Sagatavo$anas terapijai

6. Péc abu cirk$nu izski$anas un dezinficéSanas ievada 6F vai 8F katetru, vélams, labaja

augsstilba artérija.

7. Asinsvada diagnostikai veiciet pilnas anterioras un posterioras cirkulacijas angiografiju.

Ja iesp&jams, izvairieties no skatfjumiem ar palielindjumiem un no slipiem skatjjumiem.
lerobezojiet kontrastvielas izmantosanu lidz tddam minimumam, no ka nevar izvairities.

8. Jadefiné endovaskularas terapijas mérka asinsvads(-i). Svarigi, lai ierice tiktu ievadita

tikai pietiekami liela izméra mérka asinsvados. Attieciba uz to ievérojiet noteikto minimalo
asinsvada diametru un savietojamibu ar katetru.

Ja mérka asinsvada diametrs $kiet parak mazs katetrizacijai ar piemérotu mikrokatetru,
javeic izmekl&jumi, lai noskaidrotu, kada méra ir iespéjams panakt asinsvada dilataciju ar
mediciniskiem pasakumiem.

Mikrokatetra ievadi$ana

9. Nekada gadijuma neveiciet katetrizaciju pret jebkadu pretestibu! Izvairieties no

neliela diametra sanu atzarojumu katetrizacijas!

levadiet piemérotu mikrokatetru (skatit tabulu par savietojamibu) mérka asinsvada,
izmantojot mikrovaditajstigu. leteicams izmantot ta dévéto “road map” tehniku.
I1znemiet mikrovaditajstigu no mikrokatetra.

PRELAX ievadisana
10. Ja pRELAX ievadiSanas laika ir jitama véra nemama pretestiba, iznemiet ierici un,
iespéjams, ari mikrokatetru, un veiciet asinsvada atkartotu katetrizaciju.

Kad, pastavigi veicot skalo$anu zem spiediena (ar fiziologisko $kidrumu) mikrokatetram

ir pievienots hemostatiskais varsts, pRELAX ievada mikrokatetra, rikojoties saskana ar

$§adu procedaru:

a) atveriet hemostatisko varstu un caur atvérto varstu iespiediet pRELAX ievada
apvalku.

b) Uzmanigi aizveriet varstu; skaloSanas $kidruma retrogradas iepli$anas ietekmé
notiks ievada apvalks deaeracija.

c) Péc sadas ievada apvalka deaeracijas to [1dz galam ievirza mikrokatetra adaptera
(cilindra). $ada pozicija ievada apvalks ir fikséts.

d) Tad pRELAX virza uz priekSu no ievada apvalka mikrokatetra, izmantojot
ievadidanas stigu. So procesu turpina, Iidz aptuveni 60 cm no ievadi$anas stigas
atrodas mikrokatetra. Tad ievada apvalku iznemt.

e) lerici virza uz prieksu, lidz atzime (“FLUOROSAFE MARKER”: attalums lidz
pRELAX distalajam galam aptuveni 126 cm saspiesta stavoklT) uz ievadi$anas
stigas sasniedz hemostatiska varsta ieejas vietu. So procediru nav nepieciesams
veikt pastaviga fluoroskopijas kontrolg, jo atzime (‘FLUOROSAFE MARKER”)
identificé poziciju, I1dz kurai sistému var virzit uz priekSu, pRELAX galam neiznakot
arpus mikrokatetra.

. Nekada gadijuma nevirziet pPRELAX talak par mikrokatetra distalo galu. Tas var
izraisit mérka asinsvada atslanosanos vai perforaciju!

Talak I1dz mikrokatetra galam pRELAX ievada pastaviga fluoroskopijas kontrolé. lerices

distalajam galam jasasniedz mikrokatetra gals.

-
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PRELAX izvérsana

12. lzvér$anas procedirai janotiek fluoroskopijas kontrolé, lai nodrosinatu, ka ierice
paliek sakotnéja pozicija.
Pilntba izvérsiet ierici, uzmanigi un I&ni izvelkot mikrokatetru, ITdz mikrokatetra gals
atrodas pietiekami proksimala pozicija. Tas tiek panakts, kad mikrokatetra distalais
markieris atrodas proksimali attieciba pret pRELAX rentgenstarojumu necaurlaidigo
proksimalo markieri.
lerice tiek nevainojami izvérsta vazospazmas saSaurinataja asinsvada segmenta. Ja
vazospazma skarusi garaku asinsvada segmentu, pRELAX var secigi izvérst vairakas
reizes.
Ja pRELAX ierice ir garaka par vazospazmas
skarto asinsvada segmentu, iericei jabat
izvirzitai proksimali.
Attéla labaja pusé ir paradits radiografisks
pRELAX uznémums.

13. Jebkuros apstaklos jaizvairas no ierices izkustéSanas!
Nogaidiet I1dz desmit (10) minatém, lldz pRELAX ierice ir nodrosinajusi sasSaurinata
asinsvada segmenta dilataciju.
Fluoroskopijas kontrolé novérojiet pPRELAX atvérSanos mérka asinsvada, ja
iespéjams, neievadot kontrastvielu. Papildus vizualajai kontrolei var izmantot pRELAX
rentgenstarojumu necaurlaidigo parklajumu.

PRELAX iznem$ana
14. Iznems8anas procediirai janotiek fluoroskopijas kontrolg, lai nodrosinatu, ka ierice
paliek sakotnéja pozicija.
NodroSiniet ierici, uzmanigi un Ieni virzot uz priekSu mikrokatetru, Ildz mikrokatetra gals
atrodas pietiekami distala pozicija. Tas tiek panakts, kad mikrokatetra distalais markieris
atrodas distali attieciba pret pPRELAX rentgenstarojumu necaurlaidigo distalo markieri.

36 B856A pRELAX IFU / 2019-03-04



eMming

15. Tagad léni velciet pRELAX atpaka| caur mikrokatetru un iznemiet ierici, kad ir pilniba Simboli un to nozime
atvéries mikrokatetra hemostatiskais varsts. Simboli izstradajuma marké&juma:
16. Caur ievades katetru injic&jot aptuveni desmit (10) ml rentgena kontrastvielas, tagad ir
iespéjams parbaudtt, vai, izmantojot pRELAX, ir notikusi mérka asinsvada dilatacija.

a) Ja mérka asinsvads ir pietiekami paplasinajies, parbaudiet, vai nav saSaurinati citi
asinsvadi, un izlemiet, vai tos var paplasinat, izmantojot So metodi. Ja né, iznemiet
ievades katetru. Péc 10-15 minatém veiciet injekciju skartaja asinsvada supraortali,
lai parbauditu, vai mérka asinsvads joprojam ir atvérts.

b) Ja mérka asinsvads nav papla$inats, japienem Iémums par turpméko ricibu. Ta
var ietvert atkartotu pRELAX proceddru, citas mehaniskas ierices izmanto$anu vai
medicinisku arstésanu.

Uzmanibu

Skattt lietoSanas pamacibu

Neizmantot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

®|®|&=|>

,_
o
=

Partijas kods

Atkartota izmanto$ana tam pasSam pacientam

17. Ja ir nepiecie$ama atkartota vai papildu procedra, neskartu ierici var izmantot atkartoti -@ Sterilizéts ar etilénoksidu
tam pasam pacientam Iidz divas (2) reizes:

a)  Tiri8ana: uzmanigi noskalojiet pPRELAX ar sterilu Gdeni vai sterilu fiziologisko
Skidumu; uz ierfces nedrikst bat asinu vai trombu atlieku.

b) Parbaude: parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka nav nekadu bojajumu.

c) Sagatavosana atkarotai izmantoSanai: ievadiet ievades stigas proksimalo galu
atbilsto$aja ievades apvalka. Tad virziet ievades apvalku, lidz ierice atrodas
pie ievades apvalka gala. Tagad LEN/ un pilniba ievelciet ierici atpaka| ievades
apvalka.

Ja pRELAX nav iespé&jams pilniba atvilkt atpakal, izstradajums jaizmet.
d) pRELAX atkartota lietoSana javeic darbibas, ka aprakstits pie 10. lidz 16. sola.
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Neizmantot, ja iepakojums bojats

Nepirogéns

|Izlietot I1dz datumam

ElICSIESE)

Kataloga numurs

Saturs
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o
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Piesardzibas pasakumi

® pRELAX nedrikst izmantot nekadiem citiem mérkiem, ka tikai paredzétajam.

® LaiizvairTtos no asinsvadu bojajumiem, ierici nedrikst izmantot asinsvados, kuru diametrs
(@) ir mazaks par savietojamibas tabula noradito vértibu.

® lerici drikst izmantot tikai savietojamibas tabula noraditajos mikrokatetros. Mikrokatetri
(vai citi katetri) ar lielaku iek$&jo diametru var radit pPRELAX mehanisku noslodzi ierices
virziSanas laika, un iesp&jama ierices vai tas dalu atdaliSanas.

® \Visas proceduras javeic fluoroskopijas uzraudziba.

® Laiizvaditu iekluvuSos gaisa pusliSus, ir nepiecieSama plasa ievades apvalka skaloSana,
ka aprakstits ieprieks.

® Kad ierice tiek parvietota no ievades apvalka uz mikrokatetru, jaraugas, lai ievades
apvalks neizkustétos atpakal proksimala virziena. Ja ta notiek, ierice un/vai ievades stiga
var salocities un/vai k|0t vajaka, un tas var atdalities viena no otras.

® Jaierice tiek virzita distali virziena uz mikrokatetra galu, iespéjama asinsvada

Glabat sausuma. Sargat no saules stariem.

Sis izstradajums laists tirdznieciba atbilstigi
Direktivai 93/42/EEK par mediciniskam iericém.
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Materials: NiTi (nikela-titana sakaus&jums, nitinols)

Nesatur lateksu

Nesatur ftalatus

e

Rentgenstarojumu  necaurlaidigs parklajums uz nitinola

atslano$anas vai perforacija. Ja notikusi asinsvada perforacija, bojajums atri un pilniba radiopaque struktdras
, Janosledz. R o ) . e FLUOROSAFE . i . _
levades stigas spéciga vilkSana vai virziSana un ievades stigas sagrieSanas var izraisit MARKER Krasaina (melna) atzime uz ievades stigas
pRELAX atdali$anos no ievades stigas. Tados gadijumos ieteicama atgt$ana, izmantojot
atbilstoSu ierici. Ja atgiSana nav veiksmiga, nekavéjoties jasak un jasaglaba duala
trombocitu inhibicija. Atbildibas ierobezojumi
¢ Jairjotama parmeériga pretestiba atvilkSanas laika, ierices fikséSanai vai atgtsanai femtos GmbH neatbild par bojajumiem, kuru iemesls ir citi lietodanas veidi (nevis noraditie) vai ierices
jaizmanto mikrokatetrs. Ja mikrokatetru nevar pilniba aizvirzit atpaka| par ierici, iznemiet atkartota lietosana.

ierici un mikrokatetru ara kopa viena bloka.

® pRELAX vienam un tam pasam pacientam var izmantot Iidz trim (3) reizém. Visas
lietoSanas reizés kontakta laikam ar pacientu jabat < 60 mindtes.

® Starp lietoSanas reiz€m no ierices janotira visas atliekas, pieméram, asinis un trombi, ja
tadi ir, un japarbauda, vai ta nav bojata. Ja pRELAX vai ievades apvalks ir bojats vai ja
ierici nevar ievilkt atpakal ievades apvalka, ta jaizmet.

® pRELAX ir smalka ierice, un ar to jaapietas uzmanigi. Nekada gadijuma nedrikst virzit
vai vilkt pret pretestibu. Nekada gadijuma nesagrieziet ievades stigu. Ja nepiecie$ams,
iznemiet pRELAX caur mikrokatetru.

* So ierici drikst izmantot tikai specializ&jusies un apmaciti arsti.

® pRELAX nedrikst izvérst asinsvadu implantatos (piem., stentos vai plismas novirzitajos).

femtos un pRELAX ir Vacijas Federativaja Republika un citas valstis registrétas femtos
GmbH prec¢zimes.

Vispariga informacija

® Turét atstatu no karstuma. Uzglabat vésa, sausa vieta.

® Lietot pirms deriguma termina beigam, jo pretéja gadijuma nevar garantét sterilitati.

® Lai nodrosinatu izstradajuma integritati un sterilitati, nelietot, ja iepakojums ir bojats.

® Pirms lietoSanas parbaudtt, vai izstradajums nav bojats. Nelietot salauztus vai bojatus
izstradajumus, jo nevar garantét funkcionalitati.

* Sis izstradajums paredzats tikai vienreizgjai lieto$anai. So ierici nedrikst atkartoti sterilizét
vai parstradat lietosanai citiem pacientiem, jo lietotajs nevar garantét dros$u notirisanu.

* Sis izstradajums, asinu un trombu atliekas un, ja piemérojams, iepakojuma dalas jaizmet
atbilstosi markétas tvertnés.

Komplikacijas

pRELAX lietosanas laika vai neskatoties uz ta lietoSanu var rasties $adas un citas
komplikacijas:

® gaisa embolija, embolija distalajos asinsvados, asinsvada oklizija, tromboze, cerebrala
iSémija;

artérijas perforacija, plisums, atslano$anas vai citi artérijas bojajumi;

vazospazma, pseidoaneirismas veidosanas, intrakraniala asinosana;

alergiska reakcija, infekcija, reperfazijas asinosana;

apjomigs infarkts, neirologisks deficits, t. sk. insulta sekas;

pastavigs vegetativs stavoklis, nave
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CbAbpKaHMe Ha onakoBKaTa
1 X MIHCTPYMEHT 3a neveHve Ha Basocnasmu pRELAX

OnucaHue Ha NnpoayKTa

pRELAX ce cbCcTOM OT camopasLlumpsiBallia ce peHTreHOKOHTpacTHa HUTUHoNnoBsa
crpyktypa @, HOCM @AMH PEHTrEHOKOHTPACTEH MapKkep Ha npokeumanHns kpaii @ u asa
PEHTreHOKOHTPaCcTHU Mapkepa Ha auctanHus kpaint @ u e dukcmpaH KbM BbBeXaaLY
nposoaHuk @.

VIHCTPYMEHTBLT Ce CbxpaHsiBa B KOMMNpuUMMpaHa hopma B MHTPOAKCEPHO Ae3unne (He e
n3obpaseHo).

pRELAX ce BkapBa B LieneBusi Cb/ Npe3 NoAaxoasiLl, MUKpoKaTeTbp W ce NocTaBst B
CTEeCHEHWS OT Ba30CNa3bM Cb/ Ypes U3TernsHe Ha MUKkpokaTeTbpa. LienesnsT cba ce
avnatupa ypes paswmpsasareTo Ha pRELAX. pRELAX ce oTcTpaHsiBa ypes TnackaHe Ha
MUKpOKaTeTbpa B AVCTanHa Nocoka Haf, OCTaBeHUsi B CbOTBETHOTO MONOXEHWNE UHCTPYMEHT;
cnep ToBa MHCTPYMEHTLT Ce U3TErNs OT MUKPOKaTeTbpa U N0 TO3U HAYMH Ce OTCTPaHsBa.

@ MAPKEP FLUOROSAFE @ @ ®

MpepHasHavyeHne

VHCTpyMeHTBbT 3a neveHue Ha Baszocna3mm pRELAX e npefiHasHayeH 3a gunatvpaHe
Ha WHTpaKpaHWarnHu cboBe C Lien HEeNoCpeACTBEHO NleYeHne Ha Ba3ocnasbMm, Hanp.
Ha BbTpeLLHaTa CbHHa apTepusi, cpefHaTta Mo3byHa apTepusi, 6asunapHarta aptepus u
Ha CbAOBETE, PA3MNONOXEHU AUCTANHO Ha TSX, NPV NPOABIMKUTENHOCT HA BPEMEHHOTO
npunoxexnue < 60 MUHYTK.

MokasaHua

VIHCTpyMeHTBT 3a neyeHne Ha Basocna3mm pRELAX e npegHasHaveH 3a MexaHu4Ha

Avnatauvs Ha UHTpakpaHWanHu apTepum ¢ Lien eHoBackynapHo fiedeHne B ocTpa dasa Ha

Basocnasbm

= NPV NaUMEHTU, NPU KOUTO € NPOTUBOMNOKA3aHO JleYeHue ¢ MeAULMHCKM BadoaunaTatopu
(Hanp. HUIMOAWNUH, HUKAPAUMNWH, Bepanamui) unu 6anoHHa aHrmonnacTuka, unm

* pY NauneHTU, Npyu KOUTO € NPOTUBOMOKa3aHo neveHue c triple-H Tepanus (xunepteHsus,
XUMNEPBONEMUS, XeMOAUMYLIMS), U

= NPV NaUMEHTU, NPU KOUTO NEYEHNETO C MEANLIMHCKM BasoaunaTatopy (Hanp. HUIMOAUNWH,
HUKapAUNWH, Bepanamun) unn 6anoHHa aHrMonnacTuka, kakto u ¢ triple-H Tepanus, seve e
6uno HeycnewuHo, 1 kaTto

= IOMBbIHEHME Ha 3arno4HaTo JleYeHue ¢ MeAULIMHCKW Ba3oamnaTaTopu.

MpoTuBONOKa3aHusA

Ynotpebata Ha pRELAX e npoT#BonokasaHa npu naumueHTu

* NPy KOUTO U3BBLPLLUEHA aHrorpadusi Nokasea, Ye CbOTBETHUTE aHAaTOMUYHU YCIOBUS HE ca
NOAXOASLLM 38 EHAOBACKYNAPHO NeveHune,

= C yCTaHOBEH MH(apPKT Ha Lsinata Mo3byHa ThKaH, 3aBucella OT cbAa 3a gunaraums,

* C AVicekaLms Ha LeneBwsi CbA Unu NoTeHuuanHa aucekauus Ha Lenesus cba,

= C aTepOCKNepoTUYHa CTeHO3a NpU 3acerHaTts CErMeHT Ha LieneBusi CbA,

* C HenekyBaHa aHeBPU3Ma NpU 3acerHaTvisi CErMEHT Ha Lieneswsi Cb 1

* NPV KOUTO € Bb3MOXHO NaToNOrM4HO NMOBHULLABAHE HA KPEXKOCTTA Ha CTECHEHUTE Cb0BE
(Hanp. cuHapom Ha Enepc-[laHnoc).

CbBMecTUMOCT
CnepHuat moaen pRELAX 1 cnefHvTe MUKpOKaTETPX ca CbBMECTUMU €AWH C APYT U ce
npenopbYBaT 3a NOCOYEHNTE MUHUMANHU AaMeTpU Ha CbAoBeTe:

pRELAX AbrxuHa MwukpokaTeTbp MuH. @ @ B OTNyCHATO
WNHCTPYMEHT Ha BbBeX- Ha cbaa CbCTOsHNE
pawms (oTnycHaTo X nonesHa
NPOBOAHMK CbCTOsIHWE) ABbIKUHA
PRELAX-4-20 1,8 m ID 0.021”: 2,5 mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

MpenopbuMTenHa npoueaypa
Modzomoeka Ha nayueHma

1. Peructpupatite n JOKyMeHTUpaliTe BCska HannyHa MHgopmauust OTHOCHO MOMEHTa U
€CTEeCTBOTO Ha HaCTbNBaHe Ha KIMHUYHWUTE CUMNTOMM Ha Ba3ocnasma.

2. Peructpvipaiite 1 JOKYMEHTVpaiTe BCUYKW HANWYHN aHaMHECTUYHU AaHHW, BKITHOYUTENTHO
TEKyLLIO NpUeMaHnTe fiekapcTea.

3. NHdpopmupaiiTe, 4OKONKOTO € Bb3MOXHO, NaLMeHTa 1 JOKyMeHTMpanTe CbrmacueTo Ha
naumeHTa 3a UHTEPBEHLMSTA, NOCOYBAVKN €BEHTYaNHUTE YCNOXHEHWS U NOTEHLUManHuTe

NocnNeAcTBUs OT TAX (BX. YCnoxHeHus). Mpy nauneHTn, KouTo He Morat fa uspasst
CbINacneTo C CaMOCTOSTENHO, Ce OCBEOMETE, AOKOIKOTO € Bb3MOXHO, OT TEXHUTE
POAHWMHM 3a BeposiTHaTa BOMs Ha nauveHTa. B npoTuBeH cnyyar Baxat npaBunara
3a creLHa MeavLMHCKa NoMOLL, Ha HeAeecnocobHM NaLMeHT Npu cnassBaHe Ha
MHCTUTYLUMOHANHUTE UMW HaLMOHAMNHUTE pasnopentu.

4. Heobxoaumo e npeaBapuTeniHO U3BbpLUBaHe Ha HaTveHa KT, 3a Aa ce usknoun
MHTPaKpaHWaneH KpbBOM3MNB UMK ronsiMa MHgapKkTHa Mo3byHa 30Ha. AKO ca Hanuue
npomeru, neyenneto ¢ pRELAX e npoTmBonokasaHo.

5. [uarHoctuyHaTa aHrmorpacdus 1 — ako e NpUoX1MMo — eHA0BaCKyNapHOTO feyeHne
TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT Nog obLua aHecTeans ¢ HEBPOMYCKYIIHa penakcauus v
MHBa3VBEH XeMOAUHAMUYEH MOHWUTOPUHT. Te3n Mepku TpsibBa a ce NnaHupar Taka, ye
HayanoTo Ha eHJ0BaCKyNapHOTO feYeHne Ja He ce oTnara, AoKOSKOTO € Bb3MOXHO. o
BpeMe Ha aHecTeausiTa TpaAbBa Aa ce NoAAabpXaT aganTupaHu cropes cutyauusita — T.e.
NpW CTECHEHU CbA0BE — MOBULIEHN CTOMHOCTW Ha KPBBHOTO HansiraHe. XUnoTeHsns
TpsibBa Aa ce n3bsrea 3agbrmkUTENHO. [JOKONKOTO € Bb3MOXHO B CbOTBETHaTa CUTYyaLms,
pUCKLT OT 0bpasyBaHe Ha TpPomb no noBbpxHocTTa Ha pRELAX TpsibBa aa 6bae HamaneH
4Ypes NoaxoAsLUM NekapCTBEHN Mepku (aHTUKoarynaHTu, TPOMBGOTUYHY aHTUarperaHTy).

Modzomoeka Ha fie4yeHuemo

6. Cnep obpbeBaHe 1 Ae3nHdekuvpare Ha dgéeme CTpaHu Ha cnabuHuTe ce BKapBa KaTeTbp
pesvne 6F nnu 8F — 3a npegnoynTane B AscHata pemoparnHa aprepus.

7. 3a cbpoBaTta AnMarHocTuka u3BbpLueTe aHrvorpadus Ha uanara npegHa v sagHa
uvpkynaums. Mo BbaMOXHOCT n3bsireainte yBenmyeHn n3obpaxeHns v KOCK NPOeKLnN.
CBepeTe eKkcnoanumuaTa Ha KOHTPACTHM BellecTBa A0 HEU3BEXHUS MAHUMYM.

8. LlenesusiT(Te) cba(oBe) 3a eHOOBACKyNapHOTO fieyeHne Tpsibea aa ce aecuHupa(T).
BaxHO e MHCTPYMEHTBT [a ce BbBeXa CaMo B AOCTAaTbYHO rofemMu Lenesmn CbaoBe.
B TOBa OTHOLLIEHME B3eMeTe Nof BHUMaHe MUHUMAanHUTe AnameTpy Ha CbOBETE U
CbBMECTMMOCTTa Ha KaTeTpuTe.

AKO IMaMeTbPbT Ha LieneBus CbA € TBbpAe ManbK 3a kaTeTepusaums ¢ noaxoasiy
MUKpoKaTeTbp, TPsGBa Aa ce NpoBeAaT u3cneaBaHus, 3a Aa ce onpeaen 4o Kaksa
cTerneH MoXe [a ce NOCTUrHe CbAOBa Aunatauus nocpeAcTBOM NekapCTBEHN MepKu.

BkapsaHe Ha Mukpokamemubpa

9. Hukora He BKapBaiiTe KaTeTbpa No-HaBbLTPE, aKo yceTUTe ChNpoTueneHue!
W3bsareainTe kaTeTepm3aumsa Ha CTPaHUYHU Pa3KIIOHEHUA C ManbK gMameTbp!

BkapaiTe Noaxoasiiy, MUKPOKaTeTbp (BX. Tabnuuara CbC CbBMECTUMOCTH) B LENEBUS CbA
nocpeacTBOM MUkpoBogay. Tyk ce npenopbyBa ynotpebara Ha T.Hap. TexHuka ,road map®.
OTCTpaHeTe MMKpOBOAaYa OT MUKPOKaTeTbpa.

BrkapsaHe Ha pRELAX

10. Npu nosiBa Ha CUNHO CBLNPOTUBNEHUE Mo Bpeme Ha BKapBaHeTo Ha pRELAX
oTCTpaHeTe MHCTPYMEHTa — U eBEHTyanHoO MUKpoKaTeTbpa — U KaTeTepusupanTe
OTHOBO CbAa.
Cnep cBbp3BaHe Ha XeMOCTATUYEH BEHTUI KbM MUKpOKaTeTbpa Npy HenpeKbCHaToO
npomvBaHe nop Hansirane (dpusnonornyeH pastsop) pPRELAX ce Bkapsa B
MUKpoKaTeTbpa KakTo crneapa:
a)  OTBOpeTe XeMOCTaTUYHWS BEHTUN U TNACHETE MHTPOAKCEPHOTO Ae3unne Ha

pRELAX npe3 oTBOpeHus BEHTUN.

b) 3aTBOpeTe BHUMATENHO BEHTUMA; UHTPOAIOCEPHOTO Ae3ure ce 0683B‘b3[:l,yI.IJaBa
Ypes3 peTporpagHoTo HaBnMu3aHe Ha npomMmnBallarta Te4YHOCT.

c)  Cren obessbagyliaBaHe Ha MHTPOLIOCEPHOTO Ae3urie nog Tasu hopma To
ce M3Tnackea Hanpes Ao ynop B agantepa (rnaBuHaTa) Ha MUKpoKaTeTbpa.
MHTPOZIOCEPHOTO Aeansie ce Abpxu (UKCUPaHO B Tasu MNo3vLys.

d) Cnep ToBa nocpeacTBoM BbBexaalms npoBogHuk pRELAX ce natnacksa Hanpes
OT VHTPOAKCEPHOTO [Ae3nre B MUKpoKaTeTbpa. To3n NpoLec Npoabiikasa, AoKaTo
okorno 60 cm oT BbBeXAaLLMs NPOBOAHMK Ce HaMupa B MukpokateTbpa. Cnep ToBa
VHTPO/IOCEPHOTO Ae3nre ce OTCTpaHsIBa.

e) WHCTpYMEHTBT ce natnackea Hanpeg, fokato mapkepsT (,FLUOROSAFE
MARKER": pascTosiHve fo auctantus Bpbx pRELAX npu6n. 126 cm B
KOMMNPUMMPAHO CbCTOSIHWE) Ha BbBEXAALLMS NPOBOAHUK [OCTUTHE BXOAA Ha
XemocTaTu4Hus BeHTUnN. He e HeobxoamMo npoleaypata Aa ce 13BbpLuBa npu
HenpekbcHaTa dpnyopockonus, 3awoto mapkepsT (,FLUOROSAFE MARKER®)
obo3Ha4aBa no3uumsTa, A0 KOSITO cUcTeMaTa MoXe Aa ce u3Tnackea Hanpes, 6e3
BbpxbT pPRELAX fa nanese ot MMKkpokaTeTbpa.

11. Hukora He Tnackante pRELAX oTBbA AMCTanHMA BPbX Ha MUKpoKaTeTbpa. ToBa
MoXe Aa AoBeAe A0 AuceKauus unu nepdopaumsa Ha ueneBus cba!

pRELAX ce BkapBa 40 Bbpxa Ha MUKpokaTeTbpa Npu HenpekbcHaTa dryopocKonus.
[ucTanHusaT BpbX Ha UHCTPYMEHTa TpsibBa [ja JOCTUrHE BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa.

lNocmassaHe Ha pRELAX

12. Npouenyparta no nocTaBsAHeTO TpsiGBa Aa ce U3BbPLUBA NoA chryopockonusi, 3a Aa
ce rapaHTUpa NbpBOHayYanHaTa No3uLMA Ha UHCTPYMEHTA.

MocTaseTe M3LANO MHCTPYMEHTa Ype3 BHUMAaTENHo 1 6aBHO n3TernsHe Ha
MUKpOKaTeTbpa, AOKaTO BbPXbLT HAa MUKpOKaTETbpa Ce NO3MLIMOHMpa AOCTaTbYyHO
npokcumMarnHo. ToBa e U3MbHEHO, KOraTo ANCTaNHUAT Mapkep Ha MUKpokaTeTbpa ce
Hammpa NpoKCUMAarHO Ha PEHTreHOKOHTPaCTHUA NpokcumaneH mapkep Ha pRELAX.
B npeanHusa cnyyait MHCTPYMEHTBLT € NoCTaBeH B CTECHEHUSA OT Ba3ocnasbM CerMeHT
Ha cbaa. AKo OT Basocna3ma ca 3acerHatit no-Abfrk Cb0BU CEerMeHTU, MoraTt Aa ce
M3BBbPLUAT HSKOSKO nocriefoBaTtenHn noctassiHna Ha pRELAX.

Ako pRELAX e no-gbnsr ot 3acerHatus ot
Ba30CNa3bM CbJ0B CErMEHT, NHCTPYMEHTBLT
TpsibBa Aa ce n3gasa NPOKCUMAIHO.
CHuMKaTa BASICHO Mokassa pagunorpadcko
n3obpaxeHne Ha pRELAX.

13. ABMXXeHNe Ha MHCTPYMeHTa TpAGBa Aa ce U3GsArea npu Bcskakeu o6ecTosTencrea!
WavakanTte go gecet (10) muHyTn, fokato pRELAX gunatvpa CTeCHeHust CbA0B CErMEHT.
Cneperte oTBapsiHeTo Ha pRELAX B ueneBus cba nog dpnyopockonust n — no
Bb3MOXHOCT — 6€3 npunaraHe Ha KOHTPACTHO BeLLecTBO. PEHTFEHOKOHTPaCTHOTO
nokputne Ha pRELAX moxe Aa cnyxu 3a onbIHUTENHA Bu3yarnHa npoBepka.
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14.

15.

16.

17.

Np:
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OmcmpaHsisaHe Ha pRELAX
MpoueaypaTa no oTcTpaHABaHeTo TPsAIGBa Aa ce U3BbpPLUBA Noj chriyopockonus, 3a
Aa ce rapaHTMpa MbpBOHaYanHarTa no3uums Ha MHCTPYMeHTa.
duKCMpanTe MHCTPYMEHTa Ype3 BHUMATENHO 1 6aBHO 13byTBaHe Hanpen Ha
MUKpOKaTeTbpa, [JOKaTo BbPXbT HA MMUKpOKaTeTbpa Ce NO3ULMOHUPa AOCTaTbYHO
auctanHo. ToBa e U3NbIIHEHO, KOraTo AUCTaNHUAT MapKep Ha MUKpoKaTeTbpa ce Hamupa
OWCTarnHoO Ha PeHTreHOKOHTPACTHUSI AncTaneH Mapkep Ha pRELAX.

Cnepn ToBa BHUMaTenHo marternere Hasag pRELAX npe3 MukpokaTeTbpa v oTCTpaHeTe
VHCTPYMeHTa criefl MbJTHO OTBapsiHe Ha XeMOCTaTUYHUSI BEHTUI HA8 MUKpOKaTeTbpa.

Upes urxektTupaHe Ha okono gecet (10) mL peHTreHOBO KOHTPaCTHO BELLECTBO Npe3

BOJELLMS KaTETbP € Bb3MOXHa NpoBepka Aanu LenesusT cba e 6un gnnatupan

nocpeactsom pRELAX.

a)  AKo LenesvsiT CbA € pasLliMpeH AOCTaTbyHO, MPOBEPETE Aanu ca CTECHEHU ApYrn
CbAoBe U onpeaeneTe Aanv Te morat Aa ce Aunartvpar Ypes To3v metogd. B cnyvan
Ye He, oTCTpaHeTe Bogelus kateTbp. Cnea 10 — 15 MUHYTW Ypes UHXeKLUS Ha
3acerHaTtusl cynpaaopTarneH Cbj ce NpoBepsiBa Aanu LeneBusiT Cbf € BCe oLue
OTBOPEH.

b) AKO LeneBusiT CbA, He e AunatupaH, TpsibBa Aa ce B3eMe peLleHne OTHOCHO
no-HaTaTbLUHOTO NpoLeaupaHe. To MoXe Aa BKloYBa: MOBTOPHA npoleaypa ¢
pRELAX, ynotpeba Ha Apyr MexaHN4eH UHCTPYMEHT, NeKapCTBEHO NeYeHue.

loemopHa ynompeba npu cbwusi nayueHm

B cnyyait Ha NOBTOpHa UK JOMbAHUTENHA NpoLieaypa HEeNoBPeAeH MHCTPYMEHT MoXe
[la ce M3Mon3Ba OTHOBO MPU CbLUUS MaUMeHT 4o ABa (2) MbTu:

a) MouncTBaHe: nannakHeTe BHUMaTenHo pRELAX cbc cTepunHa Boga vnu ctepuneH
chuanonornyeH pa3TBop; Mo MHCTPyMeHTa He TpsioBa Aa MMa ocTaTbLy OT KpbB Unn
TpOMG.

b)  MpoBepka: NpoBepeTe MHCTPYMEHTA, 3@ @ M3KITOYMTE NOBPEau.

c) MoaroTtoBka 3a NOBTOPHO NPUNOXEHWE: BKapainTe NpokcuManHus kpam Ha
BbBexX/JalL1sa NPOBOAHMK B CbOTBETHOTO MHTPOAIOCEPHO Aeanne. Cnep ToBa
npemecTeTe MHTPOAKCEPHOTO Ae3nre, AoKaTO MHCTPYMEHTBT Ce NO3ULMOHMpa
npeq Bbpxa Ha UHTpoArcepHoTo Aeanne. Cera BABHO usTternete ususano Hasag
VNHCTPYMEHTa B MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne.

Ako pRELAX He moxe aa 6bae naterneH obpaTHo U3Lsno, NpoaykTsT Tpsibea Aa
ce U3XBbPn.

d) MosTOpHOTO NpunoxerHne Ha pRELAX ce n3sbpLUBa CbIMacHO ONUCAHWETO B
ctbnku 10 — 16.

eAnasHn MepKu
He unsnonssante pRELAX 3a uenu, pasnuyHu oT npeasuaeHuTe.

3a pa nsberHeTe HapaHsiBaHUSi Ha Cb0Be, He U3MOoMn3BalTe MHCTPYMEHTa B Cb0BE C
AvameTbp (J), KOWTO e No-Manbk OT CTOMHOCTTa B Tabnuuara cbC CbBMECTUMOCTY.
M3nonsBaiiTe MHCTPYMEHTa camMo B MVKPOKaTEeTPU, MOCOYEHN B Tabnuuata cbe
CbBMECTUMOCTU. MUKpoKaTeTpu (U Apyrn KaTeTpm) ¢ NO-ronsim BbTPeLLeH AMameTbp
MoraT fa AoBeaat 40 MexaHU4YHO HaToBapBaHe Ha uHcTpymeHTa pRELAX npu
NPEMUHABAHETO MY U MHCTPYMEHTBLT MMM YacTU OT HEro Morat Aia ce OTAensT.

Beunuku npouepypy Tpsibea Aa ce u3BbpLUBaT nog dhriyopocKomncko HabnoaeHue.
LLlaTenHo npoMunBaHe Ha UHTPOZIOCEPHOTO Ae3unsie CbIMacHO ONMCaHUETO No-rope e
HeobXxoAMMO 3a OTCTpPaHsIBaHe Ha €BEHTYarHO HanW4yHU Bb3AYLWHW MexypyeTa.

Mpu npeHacsiHe Ha UHCTPYMEHTa OT MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nrie B MUKpoKaTeTbpa
BHMMaBalTe UHTPOAIOCEPHOTO Aesnne Aa He ce OTMeCTU Hasaj npokcumanHo. B
NPOTUBEH CryYan MHCTPYMEHTBLT W/MNN BbBEXAALUMST NPOBOAHMK MOraT Aa ce orbHat w/
1nu pasxnabsT, B pe3yntar Ha KoeTo fa ce OTAENST eAnH OT ApYr.

AKO UHCTPYMEHTBLT Gb/e TnacHaT AUCTarHO KbM Bbpxa Ha MUKPOKATETbPa, € Bb3MOXHa
Avcekauus unu nepdpopaumsi Ha cbaa. B cnyyan Ha nepdopaums Ha cbp, Tol TpsibBa
HesabaBHO Aa Gbae 3aneyaTaH ususso.

Mpwv n3ternsiHe UnNu TNackaHe CbC CUNa Ha BbBEXAALLMSA NPOBOAHMK, KAKTO U YCyKBaHe
Ha BbBEXAaLLMsA NPOBOAHMK, TON Moxe Aa ce otaenu oT pRELAX. B Takusa cnyyau ce
npenopbyBa NpubupaHe ¢ NOAXOASLL, MHCTPYMEHT. AKO Bb3CTAaHOBSIBAHETO HE € YCMEeLLHO,
TpsibBa He3abaBHO fa ce MHULMMPa U NoOAAbPXa AyanHo UHXUBMpaHe Ha TpomboumTHaTa
DyHKUMSA.

B cnyyait Ha NpekoMepHO CbNPOTUBREHUE NPU U3TErNsiHE MUKPOKaTeTbpbT TpsibBa Aa
Ce 13MonaBa 3a WUHUpaHe unun npubupaHe Ha MHCTPYMeHTa. AKO MUKPOKaTETbPbT He
MOXe OTHOBO Ja 6bJe TnacHaT U3LANO0 Ha UHCTPYMEHTA, OTCTPaHeTe UHCTPYMEHTa 1
MUKpOKaTeTbpa 3aeAHO KaTo eHO Lsmo.

pRELAX moxe Aa ce nanonssa 4o Tpu (3) MbTU NpU €4uH U CbLL, NaLWeHT.
MpogbKUTENHOCTTa Ha KOHTaKTa C nauveHTa 3aefHo Npu BCUYKM NpunoxeHns Tpsioea
na e < 60 MuHyTI.

Mexay nNpunoxeHusiTa MHCTPYMEHTBLT TpsibBa Aa 6bhe NoYMCTEH OT BCSIKakBU OCTaTbLM,
KaTo KPbB U eBeHTyarnHo Tpombu, 1 fa ce npoeepu 3a nospean. Ako pRELAX nnu
VHTPOZAIOCEPHOTO Ae3unsie ca NoBPEAEeHN UMM MHCTPYMEHTBLT He Moxe Aa Gbae UsTerneH B
MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nrne, MHCTPYMEHTBLT TpsibBa Aa ce U3XBbPW.

pRELAX npepacTtaBnsiBa YyBCTBUTENEH UHCTPYMEHT U U3WCKBA BHUMATENHO GopaseHe.
Hwkora He npuaswkBanTe Hanpea Unu Hasaf, ako yceTuTe cbnpoTyeneHne. Hukora

He ycykBaiTe BbBexAaLms npoBodHuK. Mpu HeobxogumocT otcTpaHete pRELAX upes
MUKpOKaTeTbpa.

WHcTpyMeHTBT TpsibBa Aa ce nanonaea camo oT 06y4eHU MeANLMHCKY CneLmanvcTu.
pRELAX He TpsbBa fa ce noctass B CbAOBW UMMNMAHTU (Hanp. CTEHTOBE UNW yCTpoicTBa
3a OTKIIOHSIBAHE Ha KPbBHMUS MOTOK).

O6wa nHdopmauusa
L]

Masete oT TonnMHa. CbxpaHsiBaiTe Ha XNaaHo, CyXo MACTO.

V3nonseanTe camo npeau U3TMyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, B MPOTUBEH Crivyai
CTEepUITHOCTTa He e rapaHTupaHa.

3a rapaHTupaHe LienocTTa 1 CTepUIIHOCTTa Ha NPOAYyKTa He M3non3eanTe nospeaeHa
onakoBka.

Mpeau ynotpeba nposepeTte npofykTa 3a noBpeaun. He nsnonssante orbHaTh unm
NoBPEAEHN NPOAYKTU, B NPOTMBEH Cryvai (hyHKLUMOHANHOCTTA HE € rapaHTpaHa.
MpoayKTbT e NpegHa3HaveH 3a egHokpaTtHa ynotpeba. MHCTpyMeHTbT He Tpsibea aa
ce CTepunuavpa unm M3nonasa NoOBTOPHO 3a APYr1 NALMEHTU, 3aLLOTO He € Bb3MOXHO
HafeXaHo noyncTBaHe oT noTpeéuTens.

® [poayKTbT, OCTATbLM OT KPBB M TPOMGM 1 — aKo € NPUIOXKMMO — KOMMOHEHTN Ha
onakoBkaTta Tpsi6Ba [ja ce U3XBbPIIST CbOTBETHO B MAPKUPaHN KOHTENHEPW.

YcnoxHeHus

Bb3amoxHa e nosisata Ha CrnegHuTe 1 Apyru YCNOXHEHWA Mo BpeMe Ha U BbNpekn
ynotpebara Ha pRELAX:

® BwbagyweH emMbonusbM, emM60nn3bm B AUCTArNHN Cb0BE, 3anylBaHe Ha CbAoBe,
Tpom603a, MO3b4Ha ncxemust

Mepcbopaums, paskbcBaHe, AUceKauma u Apyru apTepuarndn yBpexaaHus
Basocnasbm, o6pasyBaHe Ha nceBoaHeBPU3Ma, MHTPaKpaHWaneH KpbBOU3NMB
AnepryHa peakuus, MHbekums, penepdy3MoHeH KpbBON3NNB

O6emeH UHGapKT, HEBPOMOrMyeH AedULMT, BKITIOUUTENHO NOCNeACTBIS OT yaap
MpoabMKMTENHO BEreTaTMBHO CbCTOSAHNE, CMbPT

CuMBONM N TAXHOTO 3Ha4YeHue
CvMBOMU Ha eTukeTa Ha npogykra:

BHumaHne

BwxTe nHcTpykuunTe 3a ynotpeba

He n3nonaBaite NoBTOpHO

®|®|&=| >

He ctepunusunpaiite noBTOpHO

Kop Ha naptuga

CTepmnmampaHo C eTUNeHoB OKcug

He n3nonaBaiite, ako onakoskaTta e nospegeHa

HenuporeHHo

[oaHo oo

KartanoxeH Homep

CbabpxaHve

MaseTe cyxo. MNa3eTe ganeye OT CnbHYeBa CBETNMHA.

P
NYA
¥

Toau NpofyKT e NycHaT Ha Nasapa CbIMacHoO
[upektusa 93/42/ENO 3a meguumHCKUTE M3genus.

o
B8
<

“ Mpounssoguten
NT, Martepuan: NiTi (HMKen-TUTaHOBa cnnas, HUTUHON)
@ He cbabpxa natekc
@ He cbabpxa dranatu
radiopaque PeHTreHOKOHTPaCTHO NOKPUTUE Ha HUTUHOMNOBATa CTPYKTypa
FLUOROSAFE
MARKER LiBeTeH mapkep (YepeH) Ha BbBeXAALLNS MPOBOAHMK

OrpaHuyeHa OTFOBOPHOCT
femtos GmbH He Hock OTrOBOPHOCT 3a LUETH, NPUYMHEHN OT ynoTpeba He No npegHa3HayeHe unm ot
NoBTOpHa ynoTpe6a Ha yCTPOMCTBOTO.

femtos n pRELAX ca pernctpupaHnu Tbproscku mapku Ha femtos GmbH BbB PepepantHa
penybnuka Mepmanns v Apyrv Abpxasu.
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KASUTUSJUHEND

Tootja
femtos GmbH
Universitatsstr. 136

44799 Bochum, Saksamaa 0297

Edasimiiiija

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Saksamaa

Telefon: +49 234 36919 0

Faks: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Pakendi sisu
1 x pRELAX — vasospasmi raviseade

Seadme kirjeldus

pRELAX on iselaienev réntgenkontrastne nitinoolist seade @, mille proksimaalotsas on (iks
réntgenkontrastne marker @, distaalotsas kaks réntgenkontrastset markerit ® ja mis on
kindlalt sisestustraadile kinnitatud @.

Seadet hoitakse kokkupressitud kujul juhtkantidlis (ei ole naidatud).

pRELAX sisestatakse sihtveresoonde labi sobiva mikrokateetri; seadme paigaldamiseks
vasospasmist haaratud veresoonde mikrokateeter eemaldatakse. Sihtveresoon laieneb
sellesse paigaldatud pRELAX-i toimel. pRELAX-i eemaldamiseks llikatakse mikrokateeter
distaalsuunas ile néutavasse kohta paigaldatud seadme, seejarel tdommatakse seade
mikrokateetrist vélja ja eemaldatakse.

@  FLUOROSAFE MARKER @ @ ®

—

Sihtotstarve

pRELAX vasospasmi raviseadme sihtotstarve on intrakraniaalsete veresoonte, nt sisemise
unearteri, suurajuarteri, b arteri ja neist distaalsele jaavate veresoonte ajutine
laiendamine (< 60 minutit) vasospasmi raviks.

Naidustused

pRELAX vasospasmi raviseade on mdeldud intrakraniaalsete arterite mehaaniliseks

laiendamiseks vasospasmi dgeda faasi endovaskulaarses ravis

= patsientidel, kellele on vastunaidustatud ravi medikamentoossete vasodilaatoritega (nt
nimodipiin, nikardipiin, verapamiil) véi balloonangioplastika voi

= patsientidel, kellele on vastunaidustatud ,kolme H ravi“ (hiipertensioon, hiipervoleemia,
hemodilutsioon) voi

= patsientidel, kellel on ravi medikamentoossete vasodilaatoritega (nt nimodipiin, nikardipiin,
verapamiil) voi balloonangioplastika, ja peale selle ka ,kolme H ravi juba ebadnnestunud,
ning lisaks ka

= tdiendava ravina neile, kellel on ravi medikamentoossete vasodilaatoritega juba alustatud.

Vastundidustused

pRELAX-i kasutamine on vastunaidustatud patsientidel,

= kellele tehtud angiograafia andmeil ei ole endovaskulaarne ravi vastavate anatoomiliste
tingimuste t6ttu sobiv;

= kellel on tuvastatud infarkt kogu ajukoe ulatuses, mille toimimine oleneb laiendatavast
veresoonest;

= kellel on sihtveresoon rebenenud véi voib rebeneda;

= kellel on sihtveresoone kahjustatud osas aterosklerootiline stenoos;

= kellel on sihtveresoone kahjustatud osas verevarustuseta aneurlism; ja

= kellel vib ahenenud veresoonte haprus sliveneda patoloogia, nt Ehlersi-Danlosi stindroomi
tottu.

Uhilduvus
Jargmised pRELAX-i mudelid ja mikrokateetrid on omavahel Ghilduvad ja neid soovitatakse
kasutada jargmiste veresoone miinimumlabimdoétude korral.

pRELAX Sises- Mikrokateeter Veresoone min Lodvestunud
Seade tustraadi @ (I6dvestunud) @ x
pikkus t60pikkus
PRELAX-4-20 1,8m 1D 0.021": 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Soovitatav protseduur
Patsiendi ettevalmistamine
1. Salvestage ja dokumenteerige koik saadaolevad andmed vasospasmi kliiniliste
sUmptomite tekke aja ja olemuse kohta.
2. Salvestage ja dokumenteerige kdik saadaolevad andmed anamneesi kohta, k.a hetkel
voetavad ravimid.

3. Teavitage patsienti nii palju kui véimalik ja dokumenteerige ta néusolek interventsiooniks,
viidates voimalikele tlsistustele ja tagajargedele (vt , TUsistused®). Olukordades, kus
patsient ise ei saa ndusolekut anda, tuleb kusida sugulastelt, nii palju kui véimalik, mida
patsient nende arvates vdiks tahta. Vastasel juhul kohalduvad tegutsemisvdimetule
patsiendile esmaabi osutamise eeskirjad, mida jargitakse erinevate asutusesiseste voi
riiklike nduete kohaselt.

4. Intrakraniaalse verejooksu véi ulatuslike infarktipiirkondade vélistamiseks ajus tuleb teha
kontrastaineta kompuutertomograafiauuring. Kui neid ei saa valistada, on ravi pRELAX-iga
vastunaidustatud.

5. Diagnostiline angiograafia ja (kui on kohaldatav) endovaskulaarne ravi tuleb teha
lldanesteesia all; lisaks tuleb kasutada neuromuskulaarseid |66gasteid ning teha
invasiivset hemoduinaamilist seiret. Nende meetmete votmisel tuleb veenduda (vGimaluste
piires), et endovaskulaarse raviga alustataks ilma viivitusteta. Anesteesia ajal tuleb hoida
vererdhku nii kdrgel nagu olukord (s.t veresoonte ahenemine) nduab. Hiipotensiooni tuleb
valtida iga hinna eest. Olenevalt olukorrast ja sellega seotud véimaluste piires tuleb vétta
asjakohased ravimeetmed (antikoagulandid, trombotstiltide agregatsiooni parssivad
ained), et véltida trombide teket pRELAX-i pinnal.

Ravi ettevalmistamine

6. Parast mélema kubemepiirkonna raseerimist ja desinfitseerimist sisestatakse 6F voi 8F
kateetri juhtkan(iil, eelistatult parempoolsesse reiearterisse.

7. Veresoonte diagnostikaks tehke kogu anterioorse ja posterioorse vereringe
angiograafia. Véimaluse korral tuleb valtida suurendusega ja kaldnurga all tehtud
Ulesvotteid. Kontrastaine kasutamist tuleb piirata nii, et see ei tletaks méddapaasmatut
miinimumannust.

8. Tuleb kindlaks maarata endovaskulaarset ravi saav(ad) sihtveresoon(ed). On oluline, et
seade sisestataks ainult piisavalt laiadesse sihtveresoontesse. Selles osas tuleb kinni
pidada veresoonte miinimumlabimdoétudest ja kateetri Ghilduvusest.

Kui sihtveresoone 1abimd6t naib olevat sobiva mikrokateetriga kateteriseerimiseks liiga
vaike, tuleb teha uuringuid selgitamaks valja, millisel maaral on véimalik laiendada
veresooni medikamentoossete meetmetega.

Mikrokateetri sisestamine
9. Kateteriseerimisel ei tohi takistuse tekkimisel joudu kasutada! Vdikese 1abimédduga
kiilgmiste veresoonte kateteriseerimist tuleb valtida!
Sisestage sobiv mikrokateeter (vt Ghilduvustabel) mikrojuhttraadi abil sihtveresoonde.
Soovitatav on kasutada nn ,teedekaardi® meetodit.
Eemaldage mikrojuhttraat mikrokateetrist.

PRELAX-i sisestamine
10. Kui tunnete pRELAX-i sisestamise ajal tugevat vastupanu, eemaldage seade,
vajadusel ka mikrokateeter, ja kateteriseerige veresoon uuesti.

Kui hemostaasiklapp on pusiva survestatud (soolalahusega) uhtmise ajal mikrokateetriga

ihendatud, sisestatakse pRELAX mikrokateetrisse. Selleks jargige alltoodud etappe.

a)  Avage hemostaasiklapp ja likake pRELAX-i juhtkanul 1abi avatud klapi.

b) Sulgege klapp ettevaatlikult; uhtmisvedeliku tagasivool véljutab juhtkaniilis oleva
ohu.

c) Paérast juhtkanlili dhutustamist tuleb see 16puni mikrokateetri adaptrisse
(jaoturisse) llikata. Juhtkantiul jdetakse sellesse asendisse paigale.

d) Seejarel tuleb pRELAX sisestustraadi abil juhtkanulli kaudu mikrokateetrisse
llikata. Seda protsessi jatkatakse seni, kuni sisestustraat on ligikaudu 60 cm
ulatuses mikrokateetris. Seejarel juhtkanliil eemaldatakse.

e)  Seadet llikatakse edasi, kuni sisestustraadil olev marker (,FLUOROSAFE
MARKER": markeri kaugus kokkupressitud pRELAX-i distaalotsast ligikaudu
126 cm) jduab hemostaatilise klapi sisselaskeavani. Selle protseduuri ajal ei
ole pidev fluoroskoopiline jalgimine néutav, kuna markeri (,FLUOROSAFE
MARKER") abil saab tuvastada, kui kaugele v&ib siisteemi liikata, ilma et pRELAX
mikrokateetrist valjuks.

11. pRELAX-i ei tohi mingil juhul mikrokateetri distaalotsast kaugemale liikata, kuna
see voib pohjustada sihtveresoone rebenemist voi perforatsiooni!

pRELAX viiakse pideva fluoroskoopilise jélgimise all kaugemale mikrokateetri otsakusse.

Seadme distaalots peab ulatuma mikrokateetri otsakusse.

PRELAX-i paigaldamine

12. Seadme piisimiseks selle algses paigalduskohas peab paigaldus toimuma
fluoroskoopilise jalgimise all.
Seadme I6plikuks paigaldamiseks tdmmake mikrokateetrit ettevaatlikult ja aeglaselt
vélja, kuni mikrokateetri ots on piisavalt proksimaalsel. See tahendab, et mikrokateetri
distaalne marker peab jaama pRELAX-i rontgenkontrastsest proksimaalsest markerist
proksimaalsele.
Ideaalis on seade paigaldatud vasospasmist ahendatud veresoone ossa.
Kui vasospasmist on haaratud pikem veresoone osa, voib jarjestikku paigutada
mitu pRELAX-i.
Kui pRELAX on pikem kui vasospasmist
haaratud veresoone osa, peab seade valja
ulatuma proksimaalsel.
Paremal asuval kujutisel on esitatud pRELAX-i
rontgenpilt.

13. Seade ei tohi mitte mingil juhul paigast liikuda!
Oodake kuni kiimme (10) minutit, kuni pPRELAX on veresoone ahenenud osa laiendanud.
Jalgige pRELAX-i avanemisprotsessi sihtveresoones fluoroskoopiliselt ja, kui véimalik,
ilma kontrastainet manustamata. pPRELAX-i réntgenkontrastset kattekihti saab kasutada
taiendavaks visuaalseks kontrollimiseks.

PRELAX-i eemaldamine

14. Seadme piisimiseks selle algses paigalduskohas peab eemaldamine toimuma
fluoroskoopilise jalgimise all.
Seadme eemaldamiseks lilkkake mikrokateetrit ettevaatlikult ja aeglaselt edasi, kuni
mikrokateetri ots on piisavalt distaalsel. See tdhendab, et mikrokateetri distaalne marker
peab jadma pRELAX-i rontgenkontrastsest distaalsest markerist distaalsele.

15. Nuud tdmmake pRELAX-i aeglaselt Iabi mikrokateetri tagasi ja kui mikrokateetri
hemostaatiline klapp on téielikult avanenud, eemaldage seade.

16. Sustides juhtkateetri kaudu ligikaudu kiimme (10) ml réntgenkontrastainet, on niitd
voéimalik kontrollida, kas pPRELAX on sihtveresoont laiendanud.
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a) Kui sihtveresoon on piisavalt laienenud, kontrollige teisi veresooni ahenemise osas Siimbolid ja nende tdhendused
ja otsustage, kas neid saab selle meetodiga laiendada. Kui see ei ole voimalik, Seadme etiketil olevad siimbolid.
eemaldage juhtkateeter. Parast 10...15 minuti méddumist tehke siist kahjustatud
supraaortaalsesse veresoonde ja kontrollige, kas sihtveresoon on jatkuvalt avatud.

b) Kui sihtveresoon ei ole laienenud, tuleb otsustada, kuidas edasi toimida. Valikud
voivad olla jargmised: pRELAX-i kordusprotseduur, erineva mehaanilise seadme
kasutamine, medikamentoosne ravi.

Ettevaatust!

Vaadake kasutusjuhendit

B . . Mitte kasutada korduvalt
Samal patsiendil uuesti kasutamine

17. Kordus- vodi lisaprotseduuri korral voib terviklikku seadet samal patsiendil kuni kaks (2)
korda uuesti kasutada.

a) Puhastamine: loputage pRELAX-i hoolikalt steriilse vee voi steriilse soolalahusega;
seadmele ei tohi jaada vere- ega trombijaake.

b)  Ulevaatus: kontrollige seadet mis tahes kahjustuste vélistamiseks. -@ Steriliseeritud etilleenoksiidiga

c) Kordusprotseduuriks ettevalmistumine: sisestage sisestustraadi proksimaalots
vastavasse juhtkanulli. Seejarel liigutage juhtkandli, kuni seade on juhtkanili
otsiku ees. Seejarel tommake seade AEGLASELT lleni juhtkanidili sisse tagasi.
Kui pRELAX-i ei ole véimalik Uleni tagasi tdmmata, tuleb seade &ra visata.

d) pRELAX-i korduskasutamisel tuleb jargida etappe 10...16.

Mitte resteriliseerida
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Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Mitteplrogeenne

Kasutamise I6pptahtaeg

Ettevaatusabinoud

* Arge kasutage pRELAX-i muul kui sihtotstarbel.

® \Veresoonekahjustuste valtimiseks arge kasutage seadet veresoontes, mille labimddt (D)
on vaiksem kui Ghilduvustabelis toodud vaartus.

® Kasutage seadet ainult Ghilduvustabelis loetletud mikrokateetritega. Suurema
siselabimddduga mikrokateetrid (voi muud kateetrid) véivad avaldada pRELAX-ile
selle edasiviimise ajal mehaanilist survet, mis véib pdhjustada seadme voi selle osade
eraldumist.

® Kaoik protseduurid peavad toimuma fluoroskoopilise jalgimise all.

® Juhtkanudli péhjalik uhtmine (vt Glaltoodud kirjeldus) on vajalik pindadele jaénud
O6humullide eemaldamiseks.

® Seadme leviimisel juhtkaniiilist mikrokateetrisse tuleb veenduda, et juhtkanddl ei liguks
tagasi proksimaalsele. Kui juhtkanul liigub tagasi, voivad seade ja/vdi sisestustraat olla
paindes ja/vdi ndrgenenud ning seetdttu teineteisest lahti tulnud.

® Seadme likkamine distaalsele, mikrokateetri otsaku suunas, vdib pohjustada veresoone
rebendeid véi perforatsiooni. Perforeeritud veresoon tuleb kiiresti ja taielikult sulgeda.

® Sisestustraadi joulise likkamise/tbmbamise voi pddramise korral véib pRELAX
sisestustraadi kiiljest lahti tulla. Sellisel juhul on soovitatav pRELAX-i eemaldamine
selleks sobiva seadmega. Kui see ei 6nnestu, tuleb viivitamatult alustada pidevat
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Hoida kuivas. Hoida paikesevalguse eest.

Toode on turule toodud meditsiiniseadmeid kasitleva direktiivi
93/42/EMU néuete kohaselt.
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Materjal: NiTi (nikkeltitaanisulam, nitinool)

Lateksivaba

Ftalaadivaba

e

kahepoolset trombotsiiiitide funktsiooni inhibeerimist. radiopaque Réntgenkontrastne kattekiht nitinoolist seadmel
® Kui seadme valjavétmisel tekib tugev vastupanu, tuleb seadme asukoha fikseerimiseks ja FLUOROSAFE

eemaldamiseks kasutada mikrokateetrit. Kui mikrokateetrit ei 6nnestu uuesti koguulatuses MARKER Vaérviline marker (must) sisestustraadil

seadmele likata, eemaldage seade ja mikrokateeter koos, iima neid teineteisest

eraldamata.
® Uhel patsiendil véib pRELAX-i kasutada kuni kolm (3) korda. K&igi kasutuskordade kestus Vastutuse piirang

Uihel patsiendil peab olema kokku < 60 minutit. femtos GmbH ei vastuta seadme muu kui sihtotstarbelise kasutamise voi korduvkasutamise tagajarjel
® Kasutuskordade vahepeal tuleb seade puhastada kdigist mustuse jaakidest (nt veri ja tekkinud kahju eest.

trombid, kui kohaldub) ja seda kahjustuste osas kontrollida. Kui pRELAX v6i juhtkantiil
on kahjustatud voi kui seadet ei ole véimalik tagasi juhtkanuli tdmmata, tuleb seade ara
visata.

® pRELAX on delikaatne seade ja seda tuleb kasitseda ettevaatlikult. Takistuste korral ei
tohi seda mingil juhul likata ega tdmmata. Sisestustraati ei tohi mingil juhul vaanata.
Vajaduse korral eemaldage pRELAX mikrokateetri kaudu.

® Seadet tohivad kasutada ainult vastava eriala ja valjadppega arstid.

® pRELAX-i ei tohi kasutada veresooneimplantaatides (nt stendid voi verevoolu
korvalejuhtimissiisteemid).

femtos ja pRELAX on ettevotte femtos GmbH registreeritud kaubamargid Saksamaa
Liitvabariigis ja muudes riikides.

Uldteave

® Hoida kuumuse eest. Hoida jahedas kuivas kohas.

® Kasutada ainult enne kélblikkusaja méddumist, kuna parast seda ei ole steriilsus tagatud.

® Seadme terviklikkuse ja steriilsuse tagamiseks ei tohi kasutada kahjustatud pakendis
olevaid seadmeid.

® Enne kasutamist kontrollige seadet kahjustuste osas. Arge kasutage katkiseid ega
kahjustatud seadmeid, kuna nende funktsionaalsust ei ole véimalik tagada.

® Seade on ainult Uhekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teistel patsientidel
kasutamiseks korduvsteriliseerida ega ringlusse vétta, kuna kasutaja ei saa seda
usaldusvaarselt puhastada.

® Seade, veri ja trombijaagid ning (kui on kohaldatav) pakendiosad tuleb visata selleks
ettenahtud ja margistatud mahutitesse.

Tiisistused

pRELAX-i kasutamise korral vdivad esineda jargmised, kasutamisest tingitud voi sellest
hoolimata tekkivad tusistused:

® dhkemboolia, emboolia distaalsetes veresoontes, veresoonesulgus, tromboos,
tserebraalne isheemia;

perforatsioon, rebend ja muu arterikahjustus;

vasospasm, pseudoaneurlismi moodustumine, intrakraniaalne verejooks;

allergiline reaktsioon, infektsioon, reperfusioonist tingitud verejooks;

mahukas infarkt, neuroloogiline defitsiit, sh insuldi tagajarjed;

pusiv vegetatiivne seisund, surm.
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Proizvodaé
femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Njemacka 0297

Distributer

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Njemacka

Telefon: +49 234 36919 0

Fax: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Sadrzaj pakiranja
1 x instrument pRELAX za lije€enje vazospazma

Opis proizvoda

Instrument pRELAX sastoji se od samosirece strukture od nitinola koja je rendgenski
nepropusna @, ima jedan rendgenski nepropustan marker na svome proksimalnom @ te dva
rendgenski nepropusna markera na svome distalnom kraju @ i évrsto je povezan na Ziganu
uvodnicu @.

Instrument se pohranjuje u komprimiranom obliku u uvodnoj ovojnici (nije prikazana).
Instrument pRELAX se uvodi u ciljnu krvnu Zilu preko odgovaraju¢eg mikrokatetera i u krvnoj
Zili koja je stegnuta vazospazmom postavlja se izvlatenjem mikrokatetera. Ciljna krvna Zila
se $iri postavljanjem instrumenta pRELAX. Instrument pRELAX se uklanja pomicanjem
mikrokatetera u distalnom pravcu preko instrumenta koji je ostavljen na odredenoj lokaciji,
instrument se potom izvlaci iz mikrokatetera te potom uklanja.

@ FLUOROSAFE MARKER @ @ ©)

—

Namjena

Instrument pRELAX za lijeenje vazospazma namijenjen je za Sirenje intrakranijalnih krvnih
zila radi akutnog lijecenje vazospazma, npr. interne karotidne arterije, sredi$nje cerebralne
arterije, bazilarne arterije i krvnih Zila smje$tenih distalno od njih s vremenom privremene
primjene < 60 minuta.

Indikacije

Instrument pRELAX za lijeCenje vazospazma predviden je za mehanicko Sirenje

intrakranijalnih arterija pri endovaskularnom lije¢enju u akutnoj fazi vazospazma

= u pacijenata za koje je lije¢enje medicinskim vazodilatorima (npr. nimodipin, nikardipin,
verapamil) ili balonskom angiopastikom kontraindicirano ili

= u pacijenata za koje je lijec¢enje 3-H terapijom (hipertenzija, hipervolemija, hemodilucija)
kontraindicirano ili

= u pacijenata za koje je lije¢enje medicinskim vazodilatorima (npr. nimodipin, nikardipin,
verapamil) ili balonskom angioplastikom kao i 3-H terapijom ve¢ bilo neuspjesno te

= kao dopuna lije¢enju koje je ve¢ zapocelo medicinskim vazodilatorima.

Kontraindikacije

Uporaba instrumenta pRELAX kontraindicirana je u pacijenata

= za koje provedena angiografija pokazuje da odgovaraju¢a anatomska stanja nisu prikladna
za endovaskularno lijecenje,

= s potvrdenom infrakcijom cijelog mozdanog tkiva ovisnog o krvnoj Zili koju treba prosiriti,

= s disekcijom ciljne krvne Zile ili potencijalnom disekcijom ciljne krvne Zile,

= s aterosklerotskom stenozom na pogodenom segmentu ciljne krvne Zile,

= s netretiranim aneurizmom na pogodenom segmentu ciljne krvne Zile i

= u kojih postoji patolosko povecanije krtosti suzene krvne Zile (npr. Ehlers-Danlos sindrom).

Kompatibilnost
Sljedec¢i model instrumenta pRELAX i sljedeci mikrokateteri su medusobno kompatibilni
i preporucuju se za indicirane minimalne promjere krvne Zile:

pRELAX Duljina Mikrokateter Min. @ krvne Opusten @
instrument Zicane Zile (opusten) x korisna
uvodnice duljina
PRELAX-4-20 1,8 m 1D 0.021”: 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Preporuceni postupak
Priprema pacijenta

1. Pribiljezite i dokumentirajte sve dostupne informacije o vremenu i prirodi pojave klini¢kih
simptoma vazospazma.

2. Pribiljezite i dokumentirajte sve dostupne informacije iz anamneze, uklju¢ujuéi lijekove koji
se trenuta¢no uzimaju.

3. Koliko je moguce, informirajte pacijenta i dokumentirajte pacijentov pristanak na
intervenciju uz napomenu o moguéim komplikacijama i mogucim posljedicama (vidjeti
Komplikacije). U slu¢ajevima u kojima pacijenti ne mogu sami dati pristanak od njihovih
srodnika bi trebalo saznati, ako je moguce, koju bi odluku pacijent donio. U suprotnom,
primijenit ¢e se pravila za hitnu skrb za pacijente koji nisu u stanju sami donositi odluke,
s tim da se ta pravila mogu razlikovati ovisno o ustanovi ili drzavnim zahtjevima.

4. Nativan CT pregled treba obaviti unaprijed kako bi se iskljucilo intrakranijalno krvarenje ili
veliko podru¢je mozga u kojem je doslo do infarkta. Ako su te promjene prisutne, lijeenje
instrumentom pRELAX je kontraindicirano.

5. Dijagnosticka angiografija i ako je primjenjivo endovaskularno lijeéenje moraju
se provesti pod opéom anestezijom s neuromis$i¢nom relaksacijom i invazivnim
hemodinamickim pracenjem. Te se mjere moraju tako osmisliti da se, ako je moguce,
pocetak endovaskularnog lije¢enja ne odgada. Tijekom anestezije potrebno je odrzavati
poviSene vrijednosti krvnog tlaka koje su prilagodene situaciji, tj. u sluaju suzenih krvnih
Zila. Hipotenzija se strogo mora izbjegavati. Prikladne medicinske mjere (antikoagulanti,
antiagregacijski lijekovi) moraju se primijeniti radi smanjenja rizika od stvaranja tromba na
povrsini instrumenta pRELAX ako to situacija dopusta.

Priprema za lije¢enje

6. Nakon brijanja i dezinfekcije obje prepone umece se ovojnica katetera 6F ili 8F, po
moguc¢nosti u desnu femoralnu arteriju.

7. Za dijagnostiku krvne Zile provedite angiografiju kompletnog anteriornog i posteriornog
krvozilnog sustava. Ako je moguce izbjegavaijte uvecane i iskoSene snimke. Ogranicite
izlaganje kontrastnom sredstvu do neizbjeznog minimuma.

8. Ciline krvne Zile za endovaskularno lije¢enje moraju biti definirane. Vazno je da se
instrument uvodi samo u dovoljno velike ciljne krvne Zile. U tom smislu obratite pozornost
na minimalne promjere krvne Zile i kompatibilnost katetera.

Ako se promier ciljne krvne Zile ¢ini premalim za kateterizaciju s prikladnim
mikrokateterom, treba provesti provjeru kako bi se utvrdilo u kojoj se mjeri vaskularno
Sirenje moze posti¢i medicinskim mjerama.

Uvodenje mikrokatetera
9. Nikad ne provodite kateterizaciju ako osjetite otpor! Izbjegavajte kateterizaciju
boénih ogranaka s malim promjerom!
Uvedite prikladan mikrokateter (vid. tablicu kompatibilnosti) u ciljnu krvu Zilu primjenom
mikro Zi¢ane uvodnice. Preporucuje se primjena tzv. tehnike "mape puta".
Uklonite mikro Zi€anu uvodnicu iz mikrokatetera.

Uvodenje instrumenta pRELAX
10. U slucaju veceg otpora tijekom uvodenja instrumenta pRELAX uklonite instrument
te ako je potrebno i mikrokateter i ponovno kateterizirajte krvnu zilu.

Nakon $to prikljucite hemostatski ventil na mikrokateter uz kontinuirano ispiranje pod

tlakom (fizioloska slana otopina), instrument pRELAX se uvodi u mikrokateter na sljiedeci

nadin:

a) Otvorite hemostatski ventil i pomicite uvodnu ovojnicu instrumenta pRELAX kroz
otvoreni ventil.

b) Pazljivo zatvorite ventil, uvodna ovojnica ¢e biti deaerirana retrogradnim ulaskom
tekucine za ispiranje.

c) Nakon $to se uvodna ovojnica deareira u ovom obliku, ona se do kraja pomice
naprijed u adapter mikrokatetera. Uvodna se ovojnica drzi nepomi¢no u ovom
polozaju.

d) Instrument pRELAX se pomi¢e naprijed od uvodne ovojnice u mikrokateter pomocéu
Zi¢ane uvodnice. Taj se proces nastavlja dok se pribl. 60 cm zi¢ane uvodnice ne
uvede u mikrokateter. Potom se uvodna ovojnica uklanja.

e) Instrument se pomice naprijed dok marker (“FLUOROSAFE MARKER”: udaljenost
do distalnog vrska instrumenta pRELAX pribl. 126 cm u komprimiranom stanju) na
Zi¢anoj uvodnici ne dode do ulaza hemostatskog ventila. Ovaj se postupak ne treba
provoditi s kontinuiranom fluoroskopijom jer marker ("FLUOROSAFE MARKER")
identificira polozaj do kojeg se sustav moze uvoditi tako da vr8ak instrumenta
pRELAX ne napusti mikrokateter.

11. Nikad ne pomicite instrument pRELAX dalje od distalnog vr§ka mikrokatetera. To
moze dovesti do disekcije ili perforacije ciljne krvne Zzile!

Instrument pRELAX se uvodi dalje do vr§ka mikrokatetera pod kontinuiranom

fluoroskopijom. Distalni vr§ak instrumenta treba dosti¢i vr§ak mikrokatetera.

Postavljanje instrumenta pRELAX

12. Proces postavljanja treba provesti pod fluoroskopijom kako bi se instrument
zadrzao u njegovom prvobitnom polozaju.

U potpunosti postavite instrument tako $to ¢ete pazljivo i polagano izvlagiti mikrokateter
dok vr§ak mikrokatetera ne dode u dovoljno proksimalan polozaj. To se postize kada
se distalni marker mikrokatetera nade proksimalno od rendgenski nepropusnog
proksimalnog markera instrumenta pRELAX.

Instrument se u idealnom slu¢aju postavlja u segment krvne Zile suzen vazospazmom.
Ako su vazospazmom pogodeni dulji segmenti krvne Zile, moze se provesti nekoliko
postavljanja instrumenta pRELAX u nizu.

Ako je instrument pRELAX dulji od segmenta
krvne Zile pogodenog vazospazmom, instrument
treba pomicati proksimalno.

Slika na desnoj strani prikazuje radiografsku
snimku instrumenta pRELAX.

13. Pomicanje instrumenta mora se izbjegavati u svakom slucaju!
Pri¢ekajte do deset (10) minuta dok instrument pRELAX proSiri suzeni segment krvne
Zile.
Promatrajte proces otvaranja instrumentom pRELAX u ciljnoj krvnoj Zili pod
fluoroskopijom i ako je mogucée bez primjene kontrastnog sredstva. Rendgenski
nepropusna obloga instrumenta pRELAX moZe se koristiti za dodatnu vizualnu provjeru.

Uklanjanje instrumenta pRELAX
14. Proces uklanjanja treba provesti pod fluoroskopijom kako bi se instrument zadrzao
u njegovom prvobitnom polozaju.
Osigurajte instrument tako Sto ¢ete pazljivo i polagano uvoditi mikrokateter dok vrSak
mikrokatetera ne dode u dovoljno distalan poloZaj. To se postiZze kada se distalni marker
mikrokatetera nade distalno od rendgenski nepropusnog distalnog markera instrumenta
pRELAX.
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15.

16.
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Sad polagano izvucite instrument pPRELAX natrag kroz mikrokateter i uklonite ga kad se

hemostatski ventil mikrokatetera u potpunosti otvori.

Ubrizgavanjem priblizno deset (10) ml rendgenskog kontrastnog sredstva kroz vodeci

kateter sad je moguce provjeriti je li ciljna krvna Zila rasirena pomocu instrumenta

pRELAX.

a)  Ako je ciljna krvna Zila dovoljno proSirena, provjerite jesu li druge krvne Zile suzene
i odlucite mogu li se one proSiriti primjenom ove metode. Ako to nije slu¢aj, uklonite
vodec¢i kateter. Nakon 10-15 minuta ubrizgajte pogodenu supra-aortnu krvnu Zilu
kako biste provjerili je li ciljna krvna Zila jo$ otvorena.

b) Ako cilina krvna Zila nije proSirena, neophodno je donijeti odluku o daljnjem
postupku. To moze ukljucivati ponovljeni postupak s instrumentom pRELAX,
uporabu drugog mehanic¢kog instrumenta, medicinsko lijecenje.

Ponovna uporaba na istom pacijentu

. U slu€aju ponovljenog ili dodatnog postupka neoste¢en instrument se moze ponovno

upotrijebiti na istom pacijentu do najvise dva (2) puta:

a) Ciscenje: Pazljivo isperite instrument pRELAX sterilnom vodom ili sterilnom
fizioloSkom slanom otopinom, na instrumentu ne smije biti ostataka krvi ili
trombusa.

b) Pregled: Pregledajte instrument kako biste utvrdili da nema ostecéenja.

c) Priprema za ponovljenu primjenu: Uvedite proksimalni kraj Zicane uvodnice
u odgovarajuéu uvodnu ovojnicu. Potom pomicite uvodnu ovojnicu dok se
instrument ne nade ispred vr§ka uvodne ovojnice. Sad POLAGANO i u potpunosti
izvucite instrument natrag u uvodnu ovojnicu.

Ako se instrument pRELAX ne moze u potpunosti izvuéi, proizvod se mora baciti.

d) Ponovna uporaba instrumenta pRELAX provodi se na nacin opisan u koracima 10
do 16.

Mjere opreza
L]

Ne koristite instrument pRELAX za svrhe za koje nije namijenjen.

Radi izbjegavanja ozljeda krvne Zile ne koristite instrument u krvnim Zilama s promjerom
(D) koji je maniji od vrijednosti u tablici kompatibilnosti.

Koristite instrument samo u mikrokateterima koji su navedeni u tablici kompatibilnosti.
Mikrokateteri (ili drugi kateteri) s ve¢im unutarnjim promjerima mogu dovesti do
mehani¢kog naprezanja na instrumentu pRELAX tijekom njihova prolaska i instrument ili
dijelovi instrumenta se mogu odvojiti.

Svi postupci se moraju provoditi pod fluoroskopskim pra¢enjem.

Obilno ispiranje uvodne ovojnice, kao $to je gore opisano, neophodno je kako bi se
uklonili eventualno zadrzani zra¢ni mjehurici.

Kad se instrument prenosi iz uvodne ovojnice u mikrokateter, pobrinite se da se uvodna
ovojnica ne vra¢a natrag proksimalno. Ako se to dogodi, instrument i/ili Zicana uvodnica
Ako se instrument pomice distalno do vr§ka mikrokatetera, krvna Zila moze biti disecirana
ili perforirana. Ako je krvna Zila perforirana, ona se brzo i u potpunosti mora zatvoriti.
Povlacenje ili pomicanje Zi¢ane uvodnice silom te njezino uvijanje mogu dovesti do
odvajanja instrumenta pRELAX od zi¢ane uvodnice. U takvim slu¢ajevima preporucuje se
saniranje primjenom odgovarajuéeg instrumenta. Ako saniranje nije uspjesno, dvostruka
inhibicija funkcije plo¢ica mora se odmah zapoceti i odrzavati.

U sluéaju prekomjerog otpora pri uvla¢enju mikrokateter se mora koristiti za ulaganje

ili saniranje instrumenta. Ako se mikrokateter ne moze u potpunosti vratiti natrag na
instrument, uklonite instrument i mikrokateter zajedno kao jedinicu.

Instrument pRELAX moZze se koristiti do tri (3) puta na istom pacijentu. Kontakt

s pacijentom tijekom svih primjena mora biti < 60 minuta ukupno.

Izmedu primjena instrument se mora ocistiti od svih ostataka poput krvi i trombusa ako
je primjenjivo i mora se pregledati ima li na njemu ostecenja. Ako su instrument pRELAX
ili uvodna ovojnica osteceni ili ako se instrument ne moze uvuci u uvodnu ovojnicu,
instrument se mora baciti.

Instrument pRELAX je osjetljiv i njime se mora pazljivo rukovati. Nikad ne pomicite niti
povlacite ako naidete na otpor. Nikad ne uvijajte Zi€anu uvodnicu. Ako je potrebno,
uklonite instrument pRELAX preko mikrokatetera.

Instrument smiju koristiti samo struc¢ni i upuceni lije¢nici.

Instrument pRELAX ne smije se postavljati u implantate krvnih Zila (npr. stentove ili
divertere protoka).

Opce informacije

Drzite zasti¢eno od topline. Pohranite na hladnom i suhom mjestu.

Upotrijebite samo prije isteka roka uporabe jer u suprotnom sterilnost nije zajaméena.
Radi osiguravanja cjelovitosti proizvoda i sterilnosti ne koristite oSte¢eno pakiranje.

Prije uporabe povijerite je li proizvod o$teé¢en. Ne koristite slomljene ili oSte¢ene proizvode
jer se njihova funkcija ne moze zajamditi.

Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Instrument se ne smije
sterilizirati ili ponovno obradivati za druge pacijente jer ga korisnik ne moze pouzdano
odistiti.

Proizvod, ostatci krvi ili trombusa te, ako je primjenjivo, komponente pakiranja moraju se
zbrinuti u propisno u oznacene spremnike.

Komplikacije
Sljedece i druge komplikacije mogu se javiti tijekom uporabe ili usprkos uporabi instrumenta

pR
L]

ELAX:

zra¢na embolija, embolija u distalnim krvnim Zilama, vaskularna okluzija, tromboza,
cerebralna ishemija

perforacija, ruptura, disekcija i druga ostecenja arterija

vazospazam, stvaranje pseudoaneurizma, intrakranijalno krvarenje

alergijska reakcija, infekcija, reperfuzijsko krvarenje

infarkcija s prostornim Sirenjem, neuroloski deficit ukljuujuci posljedice mozdanog udara
perzistentno vegetativno stanje, smrt

Simboli i njihovo znacenje
Simboli na etiketi proizvoda:

Oprez

Pogledati upute za uporabu

Ne upotrebljavati ponovo

Ne sterilizirati ponovo
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Sifra serije
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Sterilizirano etilen-oksidom

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Apirogeno

Rok valjanosti

ElICSIESE)

Kataloski broj

Sadrzaj
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Drzati suhim. Drzati podalje od sunéeve svjetlosti.

Ovaj je proizvodi stavljen na trziste u skladu
s Direktivom 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.
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Materijal: NiTi (legura nikl-titanija, nitinol)

Bez lateksa

Bez ftalata

e

radiopaque Rendgenski nepropusna obloga na nitinol strukturi
FLUOROSAFE i . 5ix . -
MARKER Obojani marker (crni) na zi¢anoj uvodnici

Ogranicenje odgovornosti
femtos GmbH ne odgovara za $tetu uzrokovanu nenamjenskom ili ponovnom uporabom uredaja.

femtos i pRELAX registrirani su trgovacki znakovi drustva femtos GmbH u Saveznoj
Republici Njemackoj i drugim drzavama.
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SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

Proizvajalec
femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Nemgija 0297

Distributer

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Nemcija

Telefon: +49 234 36919 0

Faks: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Vsebina pakiranja
1 x pripomocek za zdravljenje vazospazma pRELAX

Opis izdelka

Pripomoéek pRELAX sestavlja samorazsirljiva radioneprepustna nitinolna struktura @, na
proksimalnem koncu @ ima en radioneprepusten oznagevalec, na distalnem koncu ® pa
dva radioneprepustna oznagevalca in je &vrsto pritrjen na vstavljalno Zico @.

Pripomocek je v stisnjeni obliki shranjen v vstavljalnem tulcu (ki ni prikazan).

Pripomocek pRELAX se v ciljno Zilo, ki je zaradi vazospazma stisnjena, uvede skozi ustrezen
mikrokateter, v Zili pa se namesti, ko umaknete mikrokateter. Ko se pripomocek pRELAX
namesti, se ciljna zila raz8iri. Pripomoc¢ek pRELAX odstranite tako, da mikrokateter potisnete
v distalni smeri preko pripomocka, ki je bil name&&en na ustreznem mestu. Pripomocek nato
izvleCete iz mikrokatetra in ga tako odstranite.

@  OZNACEVALEC FLUOROSAFE @ @ ®

—

Predvidena uporaba

Pripomocek za zdravljenje vazospazma pRELAX je predviden za dilatacijo intrakranialnih Zil
kot akutno zdravljenje vazospazma, na primer v notranji karotidni arteriji, srednji cerebralni
arteriji, bazilarni arteriji in Zilah, ki so distalno na te arterije, zacasni ¢as uporabe pa znasa

< 60 minut.

Indikacije

Pripomocek za zdravljenje vazospazma pRELAX je namenjen za mehansko dilatacijo

intrakranialnih arterij kot endovaskularno zdravljenje v akutni fazi vazospazma

= pri bolnikih, pri katerih je zdravljenje z zdravili za Sirjenje Zil (npr. nimodipinom, nikardipinom,
verapamilom) ali balonska angioplastika kontraindicirana;

= pri bolnikih, pri katerih je zdravljenje s terapijo 3H (hipertenzija, hipervolemija, hemodilucija)
kontraindicirano ali

= pri bolnikih, pri katerih zdravljenje z zdravili za Sirjenje Zil (npr. nimodipinom, nikardipinom,
verapamilom) oziroma balonska angioplastika ter terapija 3H niso bili uspesni ter

= kot dopolnilno zdravljenje k zdravljenju, ki je Ze bilo uvedeno z zdravili za Sirjenje Zil.

Kontraindikacije

Uporaba pripomoc¢ka pRELAX je kontraindicirana pri bolnikih

= pri katerih opravljena angiografija kaze, da zadevna anatomska stanja niso primerna za
endovaskularno zdravljenje;

= z Ze ugotovljeno infarkcijo celotnega mozganskega tkiva, ki je odvisno od Zile, ki jo
nameravate dilatirati;

= z disekcijo ciljne Zile ali potencialno disekcijo ciljne Zile;

= z ateroskleroti¢no stenozo prizadetega segmenta ciljne Zile;

= z neoskrbovano anevrizmo na prizadetem segmentu ciljne Zile;

= pri katerih lahko obstaja patolosko povec¢ana krhkost stisnjene Zile (npr. Ehlers-Danlosov
sindrom).

Zdruzljivost
Medsebojno zdruZljivi so naslednji model pripomoc¢ka pRELAX in naslednji mikrokatetri, ki so
priporocljivi za navedene minimalne premere Zil:

pRELAX Dolzina Mikrokateter Min. Zilni (4]
pripomocek vstavljalne @ (spro$éeno v spro$c¢enem
Zice stanje) stanju
X uporabna
dolzina
PRELAX-4-20 1,8 m Notr. premer 0,021": 2,5mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Priporoceni postopek
Priprava bolnika

1. Zabelezite in dokumentirajte vse razpoloZzljive informacije o ¢asu in naravi pojava klini¢nih
simptomov vazospazma.

2. Zabelezite in dokumentirajte vse razpoloZljive anamnesti¢ne podatke, tudi trenutna
zdravila.

3. Bolnika ¢im bolje informirajte in dokumentirajte njegovo privolitev v poseg, pri ¢emer
opozorite na mozne zaplete in njihove morebitne posledice (glejte »Zapleti«). Ce bolniki
ne morejo sami podati privolitve, je treba njihove sorodnike vprasati o tem, ali menijo,
da bi bolnik privoli v poseg. Sicer pa veljajo pravila o nujni oskrbi opravilno nesposobnih
bolnikov v skladu z razli¢nimi institucionalnimi ali nacionalnimi zahtevami.

4. Najprej je treba opraviti nativno CT-preiskavo, da se izkljuci intrakranialna krvavitev
ali obstoj infarkcije ve&jega predela mozganov. Ce so takdne spremembe prisotne, je
uporaba pripomocka pRELAX kontraindicirana.

5. Diagnosti¢no angiografijo in, kjer to ustreza, endovaskularno zdravljenje je treba opraviti
pod splo$no anestezijo ob sprostitvi Ziv€evja in misic ter ob invazivnem hemodinami¢nem
spremljanju. Te ukrepe je treba konfigurirati tako, da zacetek endovaskularnega
zdravljenja po moznosti ne bo zakasnjen. Med anestezijo ohranjajte poviane vrednosti
krvnega tlaka, ki so prilagojene situaciji, tj. primeru stisnjenih Zil. Nujno se je treba izogibati
hipotenziji. Kolikor dopu$¢a posamezna situacija, je treba z ustreznimi ukrepi (uporaba
antikoagulansov, antitrombotikov) zmanjSati tveganje za nastanek strdkov na povrsini
pripomocka pRELAX.

Priprava zdraviljenja

6. Ko obrijete in razkuzite dimlje na obeh straneh, vstavite tulec katetra velikosti 6 F ali 8 F,
po moznosti v desno femoralno arterijo.

7. Za zilno diagnostiko opravite angiografijo celotnega anteriornega in posteriornega
obtoka. Izogibajte se pove¢avam ali pre¢nim prikazom, Ce je to mogoce. Izpostavljenost
kontrastnemu sredstvu omejite na neizogibni minimum.

8. Dolociti je treba ciljne Zile za endovaskularno zdravljenje. Pomembno je, da instrument
uvedete le v dovolj velike ciline Zile. Pri tem upostevajte minimalne premere Zil in
zdruZzljivost katetra.

Ce se premer ciline Zile zdi premajhen za katetrizacijo s primernim mikrokatetrom, je treba
opraviti preiskave in ugotoviti, kolikSno dilatacijo Zile bi bilo mogoc¢e doseci z uporabo
zdravil.

Vstavljanje mikrokatetra
9. Katetrizacije nikoli ne izvajajte, ¢e zacutite upor! Izogibajte se katetrizaciji stranskih
zilnih vej z majhnim premerom!
V ciljno zilo z mikro vodilno Zico vstavite ustrezen mikrokateter (glejte preglednico
zdruzljivosti). Priporo¢amo uporabo t. i. tehnike »zemljevida poti«.
Mikro vodilno Zico odstranite iz mikrokatetra.

Vstavijanje pripomocka pRELAX
10. Ce med vstavljanjem pripomocka pRELAX zaéutite veéji upor, pripomoéek
odstranite in morebiti tudi mikrokateter ter znova kateter vstavite Zilo.

Ko je hemostatski ventil prikljuéen na mikrokateter ob stalnem tlaénem splakovanju

(fizioloSka raztopina), pripomocek pRELAX vstavite v mikrokateter na naslednji nacin:

a) Odprite hemostatski ventil in vstavljalni tulec pripomocka pRELAX potisnite skozi
odprt ventil.

b)  Ventil previdno zaprite. Vstavljalni tulec se odzraci z retrogradnim vstopom tekocine
za splakovanje.

c) Ko se vstavljalni tulec na ta nacin odzraci, ga do konca potisnite naprej v adapter
(nastavek) mikrokatetra. Vstavljalni tulec se v tem polozaju fiksira.

d) Pripomocek pRELAX nato s pomocjo vstavljalne Zice potisnite iz vstavljalnega
tulca naprej v mikrokateter. S tem postopkom nadaljujete, dokler v mikrokatetru ni
priblizno 60 cm vstavljalne Zice. Nato vstavljalni tulec odstranite.

e) Pripomocek potiskajte naprej, dokler oznaka (»FLUOROSAFE MARKER«: razdalja
do distalne konice pripomocka pRELAX pribl. 126 cm v stisnjenem stanju) na
vstavljalni Zici ne doseze vhoda v hemostatski ventil. Tega postoka ni potrebno
izvajati ob stalnem spremljanju s fluoroskopijo, saj oznaka (»FLUOROSAFE
MARKER«) kazZe polozaj, do katerega lahko potisnete sistem, ne da bi konica
pripomocka pRELAX pogledala iz mikrokatetra.

11. Pripomocka pRELAX nikoli ne potisnite preko distalne konice mikrokatetra. S tem
bi povzroéili disekcijo ali perforacijo ciljne Zile!

Pripomocek pRELAX ob stalnem spremljanju s fluoroskopijo vstavite naprej do konice

mikrokatetra. Distalna konica pripomocka mora doseci konico mikrokatetra.

Namescanje pripomocka pRELAX

12. Postopek names¢anja mora potekati pod fluoroskopijo, da pripomoéek ohranite
v prvotnem polozaju.
Pripomocek namestite tako, da pocasi in previdno umikate mikrokateter, dokler konica
mikrokatetra ni dovolj proksimalno. To dosezete, ko se distalna oznaka mikrokatetra
nahaja proksimalno na radioneprepustno proksimalno oznako pripomoc¢ka pRELAX.
Idealne je, da se pripomocek namesti v zilni segment, ki je stisnjen zaradi vazospazma.
Ce je vazospazem prizadel dalj$e Zilne segmente, lahko zaporedoma namestite ved
pripomockov pRELAX.
Ce je pripomoéek pRELAX dalji od Zilnega
segmenta, ki ga je prizadel vazospazem, mora
pripomocek segati ven na proksimalni strani.
Na desni je prikazana radiografska slika
pripomocka pRELAX.

13. Premikanje pripomocka je treba v vsakem primeru prepreciti!
Pocakajte do deset (10) minut, preden s pripomo¢kom pRELAX razsirite stisnjen Zilni
segment.
Pod fluoroskopijo opazujte odpiranje pripomoc¢ka pRELAX v ciljni Zili, pri tem pa po
moznosti ne uporabljajte kontrastnega sredstva. Radioneprepustna previeka pripomocka
pRELAX se lahko uporablja za dodatno vizualno preverjanje.

Odstranjevanje pripomocka pRELAX

14. Postopek odstranjevanja mora potekati pod fluoroskopijo, da pripomocek ohranite
v prvotnem polozaju.
Pripomocek zavarujte tako, da pocasi in previdno potiskate mikrokateter naprej, dokler
konica mikrokatetra ni dovolj distalno. To doseZete, ko se distalna oznaka mikrokatetra
nahaja distalno na radioneprepustno distalno oznako pripomoc¢ka pRELAX.

15. Zdaj pripomocek pRELAX pocasi povlecite skozi mikrokateter in ga odstranite, ko je
hemostatski ventil mikrokatetra popolnoma odprt.

16. Z injiciranjem priblizno desetih (10) ml rentgenskega kontrastnega sredstva preko
vodilnega katetra lahko zdaj preverite, ali se je ciljna Zila s pripomo¢kom pRELAX
dilatirala.

44 B856A pRELAX IFU / 2019-03-04



eMming

1

J

a) Ce je cilina zila dovolj razsirjena, preverite, ali so druge Zile stisnjene, in ocenite,
ali jih lahko dilatirate na ta nagin. Ce to ni mogoge, vodilni kateter odstranite. Po
10-15 minutah z injiciranjem supraaortne Zile preverite, ali je ciljna Zila $e vedno
odprta.

b) Ce ciljna zila ni dilatirana, se je treba odlogiti o nadaljnjih postopkih. To lahko
vklju€uje: ponovitev postopka s pripomoc¢kom pRELAX, uporaba druga¢nega
mehanskega pripomocka, zdravljenje z zdravili.

Ponovna uporaba pri istem bolniku

. Ce je treba postopek ponoviti ali opraviti dodaten postopek, lahko neokrnjeni pripomod&ek

znova uporabite pri istem bolniku do dvakrat (2-krat).

a) Ciséenje: Pripomo&ek pRELAX previdno sperite s sterilno vodo ali sterilno
fiziolosko raztopino; na pripomocku ne sme biti ostankov krvi ali strdkov.

b) Pregled: Pripomocek preglejte, da izkljucite vsakrSne poskodbe.

c) Priprava za ponovno uporabo: Proksimalni konec vstavljalne Zice vstavite
v ustrezni vstavljalni tulec. Nato pomikajte vstavljalni tulec, dokler pripomocek ni
pred konico vstavljalnega tulca. Zdaj pripomocek POCASI in v celoti povlecite nazaj
v vstavljalni tulec.
Ce pripomocka pRELAX ni mogoce v celoti povle€i nazaj, je treba izdelek zavreci.

d) Ponovna uporaba pripomoc¢ka pRELAX poteka tako, kot je opisano v korakih od
10 do 16.

Previdnostni ukrepi

Pripomocka pRELAX ne uporabljajte za namene, za katere ni predviden.

Da ne bi poSkodovali Zil, pripomoc¢ka ne uporabljajte v Zilah s premerom (&), ki je manjsi
od vrednosti v preglednici zdruZljivosti.

Pripomocek uporabite samo z mikrokatetri, navedenimi v preglednici zdruZljivosti.
Mikrokatetri (ali drugi katetri) z vecjimi notranjimi premeri lahko povzrocijo mehansko
obremenitev pripomoc¢ka pRELAX med prehajanjem ali pa se deli pripomocka lahko logijo.
Vse postopke je treba izvesti ob spremljanju s fluoroskopijo.

Da odstranite ujete zratne mehurcke, je potrebno izdatno splakovanje vstavljalnega tulca,
kot je opisano zgoraj.

Ko pripomocek preide iz vstavljalnega tulca v mikrokateter, pazite, da se vstavljalni tulec
ne pomakne proksimalno nazaj. Ce se to zgodi, se lahko pripomodek in/ali vstavljalna Zica
ukrivita in/ali oslabita ter se posledi¢no lahko locita.

Ce pripomodek potisnete distalno od konice mikrokatetra, lahko povzrogite disekcijo ali
perforacijo Zile. V primeru perforacije Zile je treba Zilo hitro in popolnoma zatesniti.

Ce vstavljalno Zico vle¢ete ali potiskate na silo ali e jo zvijate, se lahko pripomogek
pRELAX lo¢i od vstavljalne Zice. V takem primeru priporo¢amo uporabo ustreznega
instrumenta, da zajamete pripomocek. Ce z zajemanjem ne uspete, je treba takoj uvesti in
vzdrzevati dvojno inhibicijo trombocitne funkcije.

V primeru prekomernega upora pri kréenju je treba uporabiti mikrokateter, da imobilizirate
oziroma zajamete pripomoéek. Ce mikrokatetra ni mogoce v celoti potisniti nazaj preko
pripomocka, pripomocek in mikrokateter odstranite skupaj kot eno enoto.

Pripomocek pRELAX smete uporabiti najvec trikrat (3-krat) pri istem bolniku. Stik

z bolnikom sme pri vseh uporabah znasati skupno < 60 minut.

Med uporabami je treba s pripomocka odstraniti vse morebitne ostanke, kot so kri in krvni
strdki, ter pripomodek pregledati glede poskodb. Ce je pripomogek pRELAX ali vstavljalni
tulec poskodovan ali ¢e pripomoc¢ka ni mogoce povleéi v vstavljalni tulec, je treba
pripomocek zavreci.

Pripomocek pRELAX je obcutljiv pripomocek, s katerim je treba previdno ravnati. Nikoli ga
ne potiskajte ali vlecite, ¢e je prisoten upor. Vstavljalne Zice nikoli ne sukajte. Pripomocek
pRELAX odstranite s pomocjo mikrokatetra, ¢e je to potrebno.

Pripomocek smejo uporabljati samo specializirani in ustrezno usposobljeni zdravniki.
Pripomocka pRELAX ni dovoljeno namestiti v Zilne vsadke (npr. stenti ali
preusmerjevalniki pretoka).

Splosne informacije
L]

Hranite stran od vrocine. Shranjujte na hladnem, suhem mestu.

Uporabite pred iztekom datuma roka uporabnosti, saj v nasprotnem primeru sterilnost ni
zagotovljena.

Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, saj sta le na ta nacin zagotovljeni
integriteta in sterilnost pripomocka.

Pred uporabo preglejte izdelek in preverite, ali je morda poskodovan. Ne uporabite
zlomljenih ali poSkodovanih izdelkov, saj v tem primeru ni mogoc¢e jamgiti za pravilno
delovanje.

Ta izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ni dovoljeno znova
sterilizirati ali pripraviti za uporabo pri drugih bolnikih, saj ga uporabnik ne more zanesljivo
ocistiti.

Izdelek, ostanke krvi in krvnih strdkov ter sestavnih delov ovojnine (kot ustreza) je treba
zavreci v ustrezne oznacene vsebnike.

Zapleti
Med uporabo ali kljub uporabi pripomo¢ka pRELAX se lahko pojavijo spodaj navedeni in tudi
drugi zapleti:

zra¢na embolija, embolija v distalnih Zilah, vaskularna okluzija, tromboza, cerebralna
ishemija,

perforacija, ruptura, disekcija in druge poskodbe arterij,

vazospazem, nastanek psevdoanevrizme, intrakranialna krvavitev,

alergijska reakcija, okuzba, reperfuzijska krvavitev,

obsezna infarkcija, nevroloski deficit (vkljuéno s posledicami mozganske kapi),
trajno vegetativno stanje, smrt.

Simboli in njihov pomen
Simboli na nalepki izdelka:

Pozor

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabite ponovno
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Ne sterilizirajte ponovno
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Koda serije
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Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Apirogeno

Rok uporabnosti
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Hranite na suhem. Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo.

Trzenje tega izdelka je skladno z Direktivo 93/42/EGS o
medicinskih pripomockih.
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Material: NiTi (zlitina niklja in titana, nitinol)

Brez lateksa

Brez ftalatov

e

radiopaque Radioneprepustna prevleka na nitinolni strukturi
FLUOROSAFE Barvna oznaka (¢rna) na vstavljalni Zici
MARKER Z| ( ) na vstavljalni Zici

Omejitev odgovornosti
Druzba femtos GmbH ni odgovorna za poskodbe, do katerih pride zaradi uporabe, ki odstopa od
namena uporabe, ali zaradi ponovne uporabe pripomocka.

femtos in pRELAX sta registrirani blagovni znamki druzbe femtos GmbH v Zvezni republiki
Nemdiji v drugih drzavah.
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LIETUVIY K.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Gamintojas
femtos GmbH
Universitatsstr. 136
44799 Bochum, Vokietija 0297

Platintojas

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Vokietija

Telefonas: +49 234 36919 0

Faks.: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Pakuotés turinys
1 x vazospazmo gydymo jrenginys pRELAX

Gaminio apraSymas

pRELAX sudaro savaiminio i$siplétimo spinduliy nepraleidzianti Nitinolio medziaga @, kurios
proksimaliniame gale @ yra vienas, o distaliniame gale ® — du spinduliy nepraleidziantys
Zymekliai ir kuri yra gerai pritvirtina prie kreipiamosios vielos @.

Suspaustos formos jrenginys laikomas intubatoriaus movoje (nepavaizduota).

pRELAX jvedamas j reikiamg kraujagysle per tinkamg mikrokateterj ir iSskleidZiamas
kraujagysléje, susiauréjusioje dél kraujagysliy spazmo, itraukiant mikrokateterj. Gydoma
kraujagyslé pleciama, iSskleidziant pPRELAX. pRELAX iSimamas stumiant mikrokateterj
distaline kryptimi per atitinkamoje vietoje paliktg jtaisg; jtaisas pasalinamas iStraukiant i$
mikrokateterio.

@  FLUOROSAFE ZYMEKLIS @ @ ®

—

Paskirtis

Vazospazmo gydymo prietaiso pRELAX paskirtis yra iSplésti galvos smegeny kraujagysles
gydant Gminj vazospazmag, pvz., vidinés miego arterijos, vidurinés smegeny arterijos,
pamatinés arterijos ir kraujagysliy, esanciy distaliai nuo jy; jis naudojamas laikinai, ne ilgiau
60 minudiy.

Indikacijos
Vazospazmo gydymo prietaisas pRELAX skirtas mechaniniam galvos smegeny arterijy
iSplétimui taikant endovaskulinj Gmios vazospazmo fazés gydyma
verapamilu) arba balionine angioplastika yra kontraindikuotinas, arba
= pacientams, kuriems gydymas taikant trijy H vaisty derinj (hipertenzija, hipervolemija,
hemodiliucija) yra kontraindikuotinas, arba
verapamilu) arba balionine angioplastika, o taip pat trijy H vaisty deriniu jau buvo
nesékmingas, ir

Kontraindikacijos

pRELAX naudoti negalima pacientams,

= kuriems paruosta angiografija rodo, kad atitinkamos anatominés salygos néra tinkamos
endovaskuliniam gydymui,

= kuriems nustatytas viso smegeny audinio infarktas, priklausomas nuo kraujagyslés, kurig
reikia iSplésti,

= kuriems yra arba galima gydomos kraujagyslés disekcija,

= kuriems yra paveikto gydomos kraujagyslés segmento ateroskleroziné stenozé,

= kuriems yra paveikto gydomos kraujagyslés segmento neapriipinama aneurizma,

= kuriems gali bati padidéjes patologinis susiauréjusiy kraujagysliy trapumas (pvz., Ehlerso-
Danloso sindromas).

Suderinamumas
Nurodyto modelio pRELAX ir mikrokatetrai yra tarpusavyje suderinami, jie rekomenduojami
nurodytam maziausiam kraujagyslés skersmeniui:

pRELAX Kreipiamo- Mikrokateteris Min. Atpalaiduota
Prietaisas sios vielos kraujagyslés @ baklé @ x
ilgis (atpalaiduota naudojamas
baklé) ilgis
PRELAX-4-20 1,8 m 1D 0,021”: 2,5 mm 4 x 20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

Rekomenduojama procediira
Paciento paruo$imas

1. Uzregistruokite ir uzfiksuokite dokumentuose visg turima informacijg apie vazospazmo
klinikiniy simptomy atsiradimo laika ir pobad;.

2. Uzregistruokite ir uzfiksuokite dokumentuose visg turimg informacijg apie ligos istorijg,
iskaitant iuo metu vartojamus vaistus.

3. Kiek jmanoma informuokite pacienta ir uzfiksuokite dokumentuose paciento sutikimg
atlikti intervencijg, nurodydami galimas komplikacijas ir pasekmes (zr. ,Komplikacijos®).
Tais atvejais, kai pacientai patys negali duoti sutikimo, jy artimyjy reikéty kiek jmanoma
iSklausinéti, ko, jy manymu, pacientas galéty noreti. PrieSingu atveju turi bati taikomos

neveiksniy pacienty skubios pagalbos taisyklés atsizvelgiant j skirtingus institucinius ar
nacionalinius reikalavimus.

4. 18 anksto reikéty atlikti KT skenavimg be kontrastinés medziagos, kad baty iSvengta
intrakranijinio kraujavimo ar stipraus smegeny infarkto. Jei Sie pakitimai yra, gydymas
pRELAX kontraindikuotinas.

5. Diagnostiné angiografija ir, kai taikoma, endovaskulinis gydymas turéty bati atliekamas
pritaikius bendrajg nejautra, su nervy ir raumeny relaksacija ir invaziniu hemodinamikos
stebéjimu. Sios priemonés turi biti sukonfigtruotos taip, kad endovaskulinis gydymas biity
pradétas kiek jmanoma greiciau. Anestezijos metu stenkités palaikyti didesnj kraujospadj,
pritaikyta situacijai, t. y., susiauréjusiy kraujagysliy atveju. Batina vengti hipotenzijos.
Siekiant sumazinti trombo susidarymo ant pRELAX pavirSiaus rizika, jei tai leidzia
atitinkama situacija, turi bati taikomos tinkamos medicininés priemonés (antikoaguliaciniai,
antitrombocitiniai vaistai).

Pasiruosimas gydyti

6. Nuskutus ir dezinfekavus abi kirk$nis jvedamas 6F arba 8F kreipiantysis kateteris,
geriausia — j deSinés $launies arterijg.

7. Kraujagysliy diagnostikai padarykite visos priekinés ir uzpakalinés kraujotakos
angiograma. Jei jmanoma, venkite padidinty ir pasvirusiy vaizdy. Apribokite kontrastinés
medziagos poveikj iki neiSvengiamo minimumo.

8. Turi bati nustatyta endovaskulinio gydymo tiksliné (-s) kraujagyslé (-s). Svarbu, kad
prietaisas baty jvedamas tik j pakankamai stambias kraujagysles. Atsizvelkite j tai, kad
kateteris tikty maziausio skersmens kraujagyslei.

Jei gydomos kraujagyslés skersmuo atrodo per mazas, kad baty galima kateterizuoti
tinkamu mikrokateteriu, reikia istyrinéti, kokio laipsnio kraujagyslés iSsiplétimo galima
pasiekti naudojant medicinines priemones.

Mikrokateterio jvedimas
9. Niekada nekateterizuokite jausdami pasiprieSinima! Venkite kateterizuoti mazesnio
skersmens atSakas!
Naudodami jstdmimo mikroprietaisg jkiskite tinkama mikrokateterj (Zr. suderinamumo
lentelg) j gydomg kraujagysle. Rekomenduojama taikyti vadinamaja ,keliy Zemélapio*
technika.
IStraukite jstimimo mikroprietaisg i$ mikrokateterio.

PRELAX jvedimas
10. Jei jvedant pRELAX jau¢iamas didelis pasipriesinimas, iStraukite prietaisg ir, jei
reikia, mikrokateterj, ir pakartotinai kateterizuokite kraujagysle.

Prijungus hemostatinj voztuva prie nuolatiniu slégiu (fiziologiniu druskos tirpalu)

plaunamo mikrokateterio, pPRELAX jvedamas j mikrokateterj toliau aprasytu badu.

a)  Atidarykite hemostatinj voztuva ir stumkite pRELAX intubatoriaus mova pro
atidaryta voZtuva.

b)  Atsargiai uzdarykite voztuva; atgal tekantis praplovimo skystis pasalins i$
intubatoriaus movos org.

c) Siuo badu pasalinus i$ intubatoriaus movos ora, po to ji stumiama j priek] kiek
galima toliau j mikrokateterio adapterj (jvore). Intubatoriaus mova laikomas Sioje
padétyje.

d) Tada pRELAX stumiamas j priek i$ intubatoriaus movos j mikrokateterj naudojant
kreipiamajg viela. Sis procesas tesiamas, kol mazdaug 60 cm kreipiamosios vielos
bus mikrokateterio viduje. Tada intubatoriaus mova pasalinama.

e) Prietaisas stumiamas | priekj, kol Zyma (,FLUOROSAFE MARKER": atstumas iki
distalinio pPRELAX galo mazdaug 126 cm suspaustoje bikléje) ant kreipiamosios
vielos pasiekia hemostatinio voztuvo jéjimo vietg. Sios procediros nereikia
atlikti vykdant nuolating fluoroskopija, nes Zymeklis (,FLUOROSAFE MARKER")
nurodo padétj, iki kurios sistema gali bati stumiama pRELAX galui neislendant i$
mikrokateterio.

11. Niekada nestumkite pRELAX uz distalinio mikrokateterio galo. Gali biiti perpjauta
arba pradurta gydoma kraujagyslé!

pRELAX kisamas dar toliau iki mikrokateterio galo vykdant nuolating fluoroskopija.

Distalinis prietaiso galas turi pasiekti mikrokateterio galg.

PRELAX isskleidimas

12. Uztikrinant, kad prietaisas likty pradinéje padétyje, iSskleidimo procesas turi bati
atliekamas vykdant fluoroskopija.
Atsargiai ir létai iStraukdami mikrokateterj pilnai iSskleiskite prietaisg, kol mikrokateterio
galas atsidurs pakankamai proksimalioje padétyje. To pasiekiama, kai distalinis
mikrokateterio Zymeklis yra arti spinduliy nepraleidziancio proksimalaus pRELAX
Zymeklio.
Prietaisas idealiai iSskleidziamas dél vazospazmo susiauréjusiame kraujagyslés
segmente. Jei vazospazmas paveikia ilgesnius kraujagysés segmentus, galima atlikti
kelias pRELAX iSskleidimo proceddras i$ eilés.
Jei pRELAX yra ilgesnis, nei vazospazmo
paveiktas kraujagyslés segmentas, prietaisas
turi iSsikisti proksimaliai.
Paveikslélyje desSinéje pateiktas pRELAX
rentgenogramos vaizdas.

13. Bet kokiomis aplinkybémis reikia vengti prietaiso judéjimo!
Palaukite iki deSimties (10) minuciy, kol pRELAX iSplés susiauréjusj kraujagyslés
segmenty.
Stebékite pPRELAX atsidaryma gydomoje kraujagysléje atlikdami fluoroskopijg ir, jei
imanoma, neleisdami kontrastinés medziagos. Spinduliy nepraleidzianti pPRELAX danga
gali bati naudojama kaip papildomos vizualios patikros priemoné.

PRELAX isémimas
14. Uztikrinant, kad prietaisas likty pradinéje padétyje, iSémimo procesas turi bati
atliekamas atliekant fluoroskopija.
|tvirtinkite prietaisg atsargiai ir létai stumdami mikrokateterj j priekj, kol mikrokateterio
galas atsidurs pakankamai distalioje padétyje. To pasiekiama, kai distalinis mikrokateterio
zymeklis yra $alia distalinio spinduliy nepraleidziancio tolimojo pRELAX Zymeklio.
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. Dabar létai traukite pPRELAX atgal pro mikrokateter;j ir iSimkite prietaisg, kai tik

mikrokateterio hemostatinis vozZtuvas atsidarys visiSkai.

Susvirkstus mazdaug desimt (10) ml rentgenokontrastinés medziagos pro kreipiamajj

kateterj, dabar galima patikrinti, ar gydoma kraujagyslé buvo iSplésta naudojant pRELAX.

a)  Jei gydoma kraujagyslé yra padidinta pakankamai, patikrinkite, ar kitos
kraujagyslés néra susiauréjusios ir nuspreskite, ar jas galima iSplésti Siuo metodu.
Jeigu ne, iStraukite kreipiantjjj kateterj. Po 10—15 minuciy atlikite injekcijg j paveiktg
supraaortine kraujagysle, kad patikrintuméte, ar gydoma kraujagyslé vis dar atvira.

b) Jei gydoma kraujagyslé neisplésta, reikia priimti sprendimg dél tolimesniy veiksmy.
Tai gali bati: pPRELAX procediros kartojimas, kito mechaninio prietaiso naudojimas,
medicininis gydymas.

Pakartotinis naudojimas tam paciam pacientui

. Kartojat arba atliekant papidomg procedirg, nepazeistas prietaisas gali bati naudojamas

tam paciam pacientui iki dviejy (2) karty:

a)  Valymas: kruopsc¢iai nuplaukite pPRELAX steriliu vandeniu arba fiziologiniu druskos
tirpalu; ant prietaiso neturi bati kraujo ar tromby likuciy.

b) Patikrinimas: patikrinkite prietaisg, kad bty atmesta bet kokio pazeidimo tikimybé.

c) ParuoSimas procediros kartojimui: jkiSkite proksimalinj kreipiamosios vielos galg
| atitinkama intubatoriaus mova. Po to judinkite intubatoriaus mova, kol prietaisas
atsidurs priesais intubatoriaus movos galg. Dabar LETA/ ir iki galo i$traukite
prietaisg atgal | intubatoriaus mova.
Jeigu pRELAX nepavyksta iki galo jtraukti, jj reikia iSmesti.

d) Naudojant pRELAX pakartotinai atliekami 10—16 veiksmai.

Atsargumo priemonés
L]

Naudokite pRELAX tik pagal numatytaja paskirt;.

Siekdami iSvengti kraujagysliy pazeidimo, nenaudokite prietaiso kraujagysléms, kuriy
skersmuo (9) yra mazesnis, nei nurodytasis suderinamumo lenteléje.

Naudokite prietaisg tik mikrokateteriams, iSvardytiems suderinamumo lenteléje. Didesnio
vidinio skersmens mikrokateteriai (arba kiti kateteriai) gali sukelti mechaninj pRELAX
prietaiso jtempimg jam judant, tokiu badu prietaisas ar jo dalys gali atsiskirti.

Visos proceddros turi bati atliekamos vykdant fluoroskopinj stebéjima.

Norint pasalinti atsiradusius oro burbuliukus, reikia gerai iSplauti intubatoriaus mova, kaip
aprasyta auksciau.

Perkeliant prietaisg i$ intubatoriaus movos j mikrokateterj, uztikrinkite, kad intubatoriaus
mova nejudéty atgal proksimaliai. Jei taip nutinka, prietaisas ir (arba) kreipiamoji viela gali
uzsilenkti ir (arba) susilpnéti, tokiu badu atsiskirdami vienas nuo kito.

Jei prietaisas stumiamas distaliai iki mikrokateterio galo, kraujagyslé gali bati perpjauta
arba pradurta. Praddrus kraujagysle jg batina greitai ir visiSkai uzsandarinti.

Per jéga traukiant arba stumiant kreipiamajg viela ji gali uZsilenkti ir atskirti pPRELAX

nuo kreipiamosios vielos. Tokiais atvejais iStraukimui rekomenduojama naudoti tinkama
prietaisa. Jei iStraukti nepavyksta, nedelsiant turi bati atliekamas ir palaikomas dvigubas
trombocity funkcijos slopinimas.

Jei iStraukiant jauciamas per didelis pasiprieSinimas, prietaisg reikéty jtverti arba itraukti
naudojant mikrokateterj. Jei mikrokateterio nepavyksta iki galo jstumti atgal j prietaisg,
iStraukite prietaisg ir mikrokateterj kartu.

Tam paciam pacientui pRELAX gali bati naudojamas iki trijy (3) karty. Bendras kontaktas
su pacientu visais atvejais turi bati ne ilgesnis kaip 60 minuciy.

Tarp panaudojimy nuo prietaiso turi bati nuplauti visi likuciai (kraujas ir, jei yra, trombai),
reikia patikrinti, ar néra pazeidimy. Jei pRELAX arba intubavimo mova yra pazeisti arba
prietaiso nepavyksta jtraukti j intubavimo mova, jj reikia iSmesti.

pRELAX yra trapus prietaisas, todél jj reikia naudoti atsargiai. Stumdami arba traukdami
niekada nenaudokite jégos. Niekada neuZlenkite kreipiamosios vielos. Jei reikia, iStraukite
pRELAX naudodami mikrokateterj.

Prietaisg gali naudoti tik specializuoti ir apmokyti gydytojai.

pRELAX negali bati iSskleidziamas kraujagysliy implantuose (pvz., stentuose ar kraujo
srovés nukreipikliuose).

Bendroji informacija

Saugokite nuo karscio. Laikykite vésioje ir sausoje vietoje.

Naudokite tik iki tinkamumo laiko pabaigos, prieSingu atveju nebus uZztikrinta sterilumas.
Siekdami uztikrinti gaminio vientisumg ir sterilumg, nenaudokite pazeisty pakuociy.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminys nepazeistas. Nenaudokite sugedusiy ar pazeisty
gaminiy, nes nebus galima uztikrinti tinkamo jy veikimo.

Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta. Prietaiso negalima sterilizuoti pakartotinai arba
perdirbti norint naudoti kitems pacientams, nes naudotojas jo patikimai iSvalyti negali.
Gaminys, kraujo ir tromby likuiai ir, jei taikoma, pakuotés komponentai turi bati tinkamai
Salinami iSmetant j pazymeétas talpyklas.

Komplikacijos
Naudojant pRELAX arba nepaisant naudojimo galimos toliau iSvardytos ir kitos komplikacijos:

oro embolija, embolija distalinése kraujagyslése, kraujagysliy okliuzija, trombozé,
smegeny iSemija;

perforacija, plySimas, praddrimas ir kiti arterijy pazeidimai;

vasospazmas, pseudoaneurizmos susiformavimas, intrakranijinis kraujavimas;
alerginé reakcija, infekcija, reperfuzinis kraujavimas;

didelés apimties infarktas, neurologinis deficitas, jskaitant insulto pasekmes;
nuolatiné vegetaciné blsena, mirtis.

Simboliai ir jy aiSkinimas
Simboliai gaminio etiketéje:

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijg

Nenaudokite pakartotinai

®|®|&=|>

Nesterilizuokite pakartotinai
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Partijos kodas
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Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

Nepirogeninis

Panaudoti iki
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Katalogo numeris
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Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés Sviesos.

Sis gaminys j rinkg pateiktas pagal Direktyvg 93/42 / EEB dél
medicinos prietaisy.
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Medziaga: NiTi (nikelio—titano lydinys, nitinolis)

Sudétyje néra latekso

Sudétyje néra ftalaty

e

radiopaque Spinduliy nepraleidzianti nitinolio medziagos danga
FLUOROSAFE . o — .
MARKER Spalvotas Zymeklis (juodas) ant kreipiamosios vielos

Atsakomybés apribojimas
Bendrove ,femtos GmbH" negali bti laikoma atsakinga uz Zala, patirta dél jtaiso naudojimo ne pagal
paskirtj arba pakartotinio naudojimo.

Jfemtos" ir pPRELAX yra ,femtos GmbH" registruotieji prekiy Zzenklai Vokietijos Federacinéje
Respublikoje ir kitose Salyse.
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TURKGE _
KULLANMA TALIMATI

Uretici
femtos GmbH
Universitatsstr. 136

44799 Bochum, Almanya 0297

Distribuitor

phenox GmbH

Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Almanya

Telefon: +49 234 36919 0

Faks: +49 234 36919 19
www.phenox.net | info@phenox.info

Paket igerigi
1 x pRELAX Vazospazm Tedavi Cihazi

Uriin tamimi

pRELAX kendinden genisleyen bir radyoopak Nitinol yapidan @ olusur; proksimal ucunda bir
radyoopak isaret @ ve distal ucunda iki radyoopak isaret @ tasir, ve bir yerlestirme teline @
sikica takilidir.

Cihaz sikistiriimis halde bir introdiiser kilifinin iginde saklanmistir (agikta degildir).

pRELAX uygun bir mikrokateterden gegirilerek hedef damarin igine yerlestirilir ve vazospazm
nedeniyle daralmis olan damarin iginde mikrokateterin geri gekilmesiyle acilir. Hedef damar
pRELAX'In agiimasiyla genisletili. pPRELAX'I gikarmak igin, mikrokateteri ilgili konumda
birakilan cihaz (izerinden distal yonde itin; ardindan cihazi mikrokateterden disariya ¢cekerek
cikarin.

@ FLUOROSAFE ISARETI @ ® ©)

—

Kullanim amaci

pRELAX Vazospazm Tedavi Cihazinin kullanim amaci akut vazospazm tedavisi icin
intrakraniyal damarlarin genisletiimesidir. Bunlar érnegin internal karotis arteri, orta serebral
arter, baziler arter ve bunlarin distalinde gegici uygulama siresi < 60 dakika olan damarlari
icerir.

Endikasyonlar

pRELAX Vazospazm Tedavi Cihazi, vazospazmin akut asamasinda endovaskiiler tedavi icin

intrakraniyal arterlerin mekanik dilatasyonunda kullanim amaciyla tasarlanmistir.

= vazodilator ilaglarla (6rn. nimodipin, nikardipin, verapamil) veya balon anjiyoplasti ile
tedavinin kontrendike oldugu hastalar, veya

= U¢li H tedavisinin (hipertansiyon, hipervolemi, hemodillisyon) kontrendike oldugu hastalar,
veya

= vazodilator ilaglarla (6rn. nimodipin, nikardipin, verapamil) veya balon anjiyoplasti ile
tedavinin ve ayrica (gl H tedavisinin zaten basarisiz oldugu hastalar, ve

= vazodilator ilaglarla zaten baslatilmis olan bir tedavinin tamamlayicisi olarak.

Kontrendikasyonlar

pRELAX kullanimi asagidaki hastalarda kontrendikedir:

= hazirlanan anjiyografide, ilgili anatomik kosullarinin bir endovaskiiler tedavi i¢in uygun
olmadigi gérilen hastalar,

= tim beyin dokusunda, genisletilecek damara bagl yerlesik bir infarktiisu olanlar,

= hedef damarda diseksiyon veya hedef damarda potansiyel bir diseksiyon,

= hedef damarin etkilenen segmentinde aterosklerotik stenozu olanlar,

= hedef damarin etkilenen segmentinde beslenmeyen bir anevrizmasi olanlar, ve

= daralan damarlarin kirilganliginda patolojik artis olabilecek hastalar (6rn. Ehlers-Danlos
sendromu).

Uyumluluk
Asagidaki pRELAX modeli ve sonrasindaki mikrokateterler birbirleriyle uyumludur ve belirtilen
minimum gaptaki damarlar igin énerilmektedir:

pRELAX Yerlestirme Mikrokateter Min. damar @ | Gevsemis @ x

Cihaz telinin (gevsemis) kullanilabilir
uzunlugu uzunluk
PRELAX-4-20 1,8m ID 0.021”: 2,5 mm 4 x20 mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA 21
- PHENOM 21

Onerilen prosediir
Hastanin hazirlanmasi

1. Vazospazmin klinik semptomlarinin baslangic saati ve yapisiyla ilgili mevcut her tirlt
bilgiyi kaydedin ve belgeleyin.

2. Mevcut ilaglar da dahil olmak uzere eldeki tim bilgileri tibbi dykuye kaydedin ve
belgeleyin.

3. Mumkin oldugu 6lclide, olasi komplikasyonlari ve olasi sonuglari (bkz. Komplikasyonlar)
aclklayarak hastayi bilgilendirin ve hastanin girigsim igin verdigi oluru belgeleyin. Hastanin
bizzat olur veremedigi vakalarda, mimkilnse hasta yakinlarina hastanin ne isteyecegine
dair goruslerini sorun. Aksi takdirde, farkli kurumsal veya yasal gereklilikler dogrultusunda,
onay verebilecek durumda olmayan hastalarla ilgili acil bakim kurallari uygulanmalidir.

4. Intrakraniyal hemoraji veya beyinde genis bir infarkt alani bulunma olasiligini diglamak
icin, dnceden kontrastsiz bir BT taramasi yapilmalidir. Eger bu degisiklikler varsa pRELAX
tedavisi kontrendikedir.

5. Tanisal anjiyografi ve gerekirse endovaskiler tedavi, néromiskdler relaksasyon ve invaziv
hemodinamik izleme ile birlikte genel anestezi uygulanarak yapiimalidir. Bu énlemler,
endovaskiiler tedavi baslangicinin mimkiin oldugunca gecikmemesini saglayacak bir
sekilde ayarlanmalidir. Anestezi sirasinda, daralmis damarlar gibi olaylarda, duruma
gobre ayarlanmis olan yliksek kan basinci degerlerini idame ettirmeyi amaglayin.
Hipotansiyondan kesinlikle kaginiimalidir. ilgili durumun izin verdigi élglide, pRELAX
izerinde bir trombus olugsmasi riskini azaltmak i¢in uygun ilag dnlemleri (antikoagiilan,
antiplatelet) kullaniimahdir.

Islem igin hazirlik yapilmasi

6. Her iki kasik da tiraglandiktan ve dezenfekte edildikten sonra, tercihen sag femoral arterin
icine bir 6F veya 8F kateter kilifi yerlestirilir.

7. Damar tanilamasi igin, tam anterior ve posterior dolasimin anjiyografisini gekin.
Mimkinse buyutllmis gérintilerden ve egik gériintilerden kaginin. Kontrast madde
maruziyetini zorunlu asgari miktar ile kisitlayin.

8. Endovaskuler tedavi icin hedef damar(lar) tanimlanmalidir. Cihazin sadece yeterli
genislige sahip olan hedef damarlara yerlestirilmesi 6nemlidir. Bunu yaparken minimum
damar ¢aplarini ve ilgili kateter uyumlulugunu dikkate alin.

Egder hedef damarin gapi uygun bir mikrokateter ile kateterizasyon igin gok kigiik
goriintyorsa, ilag 6nlemleriyle ne derece vaskiler dilatasyon saglanabilecegi
arasgtiriimahdir.

Mikrokateterin yerlestiriimesi
9. Asla bir dirence karsi kateterizasyon yapmayin! Kiigiik capa sahip yan dallan
kateterize etmekten kaginin!
Bir mikro kilavuz tel kullanarak, hedef damarin igine uygun bir mikrokateter (bkz.
uyumluluk tablosu) yerlestirin. "Yol haritasi" adi verilen teknigin kullaniimasi onerilir.
Mikro kilavuz teli mikrokateterden cikarin.

PRELAX'in yerlestirilmesi
10. pRELAX'In yerlestirilmesi sirasinda biiyiik bir direngle karsilagirsaniz, cihazi ve
gerekirse mikrokateteri ¢ikarin ve damari tekrar kateterize edin.

Sirekli basingli yikama (fizyolojik salin ¢cozeltisi) altinda mikrokatetere bir hemostatik valf

baglandiktan sonra, pPRELAX mikrokateterin igerisine su sekilde yerlestirilir:

a) Hemostatik valfi acin ve pRELAX'in introdUser kilifini agik valf icinden gegirerek itin.

b) Valfi dikkatle kapatin; yikama sivisinin ters yénden girmesiyle introdiser kilifinin
havasi giderilecektir.

c) Bu sekilde havasi giderildikten sonra introdser kilifi, mikrokateter adaptoriintin
(govde) igine, girebildigi kadar ileri dogru ilerletilir. IntrodUser kilift bu konumda
yerinde tutulur.

d) Ardindan pRELAX yerlestirme teli kullanilarak introdiser kilifindan mikrokateterin
icine dogdru ileri itilir. Bu isleme, yerlestirme telinin yaklasik 60 cm'si mikrokateterin
icine girinceye kadar devam edin. Ardindan introduser kilifi ¢ikarilir.

e) Cihaz, yerlestirme telinin Uzerindeki isaret (“FLUOROSAFE MARKER”:
sikistirimis durumda distal pPRELAX ucuna mesafesi yakl. 126 cm) hemostatik
valfin girisine erisinceye kadar ileri dogru itilir. Bu islemin strekli floroskopi altinda
yapilmasina gerek yoktur, giinkii isaret (‘FLUOROSAFE ISARETI"), pRELAX'In
ucu mikrokateterden ayrilmadan sistemin hangi konuma kadar ilerletilebilecegini
gosterir.

11. Asla pRELAX'I mikrokateterin distal ucunun 6tesine itmeyin. Bu durum hedef
damarda diseksiyon veya perforasyona yol acabilir!

pRELAX stirekli floroskopi altinda mikrokateterin ucuna dogru daha yukari ilerletilir.

Cihazin distal ucu mikrokateterin ucuna erigmelidir.

PRELAX'in agilmasi

12. Cihazi orijinal konumunda tutabilmek icin, agma islemi floroskopi altinda
yapilmahdir.

Mikrokateteri, ucu yeterince proksimal bir konuma gelinceye kadar dikkatle ve yavasca
geri cekerek cihazi timuyle agin. Bunun sagdlanabilmesi icin, distal mikrokateter isaretinin
radyoopak proksimal pRELAX isaretinin proksimaline konumlanmasi gerekir.

Cihaz ideal olarak vazospazm nedeniyle daralmis olan damar segmentinin icinde
acilmahidir. Eger daha uzun damar segmentleri vazospazmdan etkilenmisgse, art arda
birkag pRELAX uygulamasi yapilabilir.

Eger pRELAX vazospazmdan etkilenen damar
segmentinden daha uzunsa, cihaz proksimalden
cikintt yapmalidir.

Sagdaki resimde pRELAX'In bir radyografi
gorlintusu verilmistir.

13. Hangi kosgulda olursa olsun cihazi hareket ettirmekten kaginin!
pRELAX'In daralan damar segmentini genisletmesi igin on (10) dakikaya kadar bekleyin.
Floroskopi altinda ve miimkiinse herhangi bir kontrast madde uygulamadan, pRELAX'In
hedef damarin igindeki agilma davranisini gézlemleyin. pRELAX'in radyoopak kaplamasi
ek bir gorsel kontrol 6gesi olarak kullanilabilir.

PRELAX'In ¢ikarilmasi
14. Cihazi orijinal konumunda tutabilmek igin, ¢cikarma iglemi floroskopi altinda
yapilmahdir.

Mikrokateteri, ucu yeterince distal bir konuma yerlesinceye kadar dikkatle ve yavasga

ileri iterek cihazi saglama alin. Bunun saglanabilmesi igin, distal mikrokateter isaretinin

radyoopak distal pPRELAX isaretinin distaline konumlanmasi gerekir.

15. Simdi pRELAX'I mikrokateterin icinden yavasca geri cekin ve mikrokateterin hemostatik
valfi timuyle agildiktan sonra cihazi gikarin.

16. Simdi kilavuz tel yoluyla yaklasik on (10) ml rontgen kontrast maddesi enjekte ederek,
hedef damarin pRELAX uygulamasi ile dilate olup olmadigini gérmeniz mimkinddr.

a) Eger hedef damar yeterince genislemisse, diger damarlarin daralip daralmadigina
ve bu yéntem kullanilarak dilate edilip edilemeyecegine bakin. Aksi takdirde kilavuz
kateteri ¢ikarin. 10-15 dakika sonra, etkilenen supraaortik damari enjekte ederek
hedef damarin héala agik olup olmadigini kontrol edin.
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eMming

b) Egder hedef damar genislememisse, nasil devam edilecegine iligkin bir karar
alinmalidir. Bu sunlari igerebilir: pRELAX proseddriiniin tekrarlanmasi, farkli bir
mekanik cihazin kullaniimasi, ilag tedavisi.

Ayni hastada kullaniimasi

17. Tekrar veya ek bir prosedur yapilmasi gerekirse, intakt bir cihaz ayni hastada en fazla iki
(2) kez tekrar kullanilabilir:

a) Temizleme: pRELAX'I steril su veya steril salin fizyolojik ¢ozeltisi ile dikkatle
durulayin; cihazin lizerinde kan veya trombus kalintisi olmamalidir.

b) Kontrol: Cihazda herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin.

c) Tekrar uygulama igin hazirlik: Yerlestirme telinin proksimal ucunu ilgili introdiiser
kilifinin igine yerlestirin. Sonra introdiser kilifini hareket ettirerek, cihazin introdiser
kilifi ucunun éniine gelmesini saglayin. Simdi cihazi YAVASCA ve tiimiyle
introdlser kilifinin icine geri gekin.

Eger pRELAX tiimuyle geri gekilemiyorsa triin atiimalidir.
d) pRELAX'In tekrar kullanimi Adim 10-16 arasinda belirtilen sekilde gergeklestirilir.

Onlemler

® pRELAX! kullanim amaci diginda kullanmayin.

® Damar yaralanmalarini énlemek icin, cihazi uyumluluk tablosundaki degerden daha diisiik
bir gapta (&) olan damarlarin iginde kullanmayin.

® Cihazi sadece uyumluluk tablosunda belirtilen mikrokateterlerle birlikte kullanin. Daha
genis i¢ gapa sahip mikrokateterler (veya diger kateterler), gecisi sirasinda pRELAX cihaz
Gzerinde mekanik gerilime yol agabilir ve cihaz veya igindeki pargalar ayrilabilir.

® Tim prosediirler floroskopik izleme altinda gergeklestiriimelidir.

® Goémdili hava kabarciklarini gikarabilmek igin introdiser kilifinin yukarida agiklandigi gibi
iyice yilkanmasi gerekir.

® Cihaz introdUser kilifindan mikrokatetere aktarirken, introduser kilifinin proksimale
geri hareket etmediginden emin olun. Béyle bir durumda, cihaz ve/veya yerlestirme teli
biikilebilir ve/veya zayiflayabilir ve bu nedenle birbirinden ayrilabilir.

® Eger cihaz mikrokateter ucunun distaline itilirse, damar diseke olabilir veya delinebilir. Bir
damar delinmigse hizla ve tlimiyle mihirlenmelidir.

® Yerlestirme telinin kuvvet uygulanarak gekilmesi veya itiimesi ve yerlestirme telinin
biikilmesi pRELAX'I yerlestirme telinden ayirabilir. Bu gibi durumlarda uygun bir cihaz
kullanarak geri alinmasi énerilir. Eger geri alinamazsa, ikili platelet fonksiyonu inhibisyonu
derhal baslatilmali ve idame ettirilmelidir.

® Geri gekme sirasinda asiri direngle karsilagiimasi halinde mikrokateter kullanilarak
cihaz splintlenmeli veya geri alinmalidir. E§er mikrokateteri cihaz tizerinden timuyle geri
itemiyorsaniz, cihazi ve mikrokateteri birlikte bir nite olarak ¢ikarin.

® pRELAX ayni hasta lizerinde en fazla t¢ (3) kez kullanilabilir. Tim uygulamalarda hasta
ile temas toplamda 60 dakikadan kisa strmelidir.

® Uygulamalar arasinda, cihaz kan ve varsa trombus gibi her turlii kalintidan temizlenmeli
ve hasara kargl gézden gegirilmelidir. Eger pRELAX veya introdlser kilifi hasar gérmUsgse
veya cihaz introdiser kilifinin igine geri ¢ekilemiyorsa, cihaz atilmahdir.

® pRELAX hassas bir cihazdir ve dikkatle kullaniimasi gerekir. Asla bir dirence kargi itmeyin
ve gekmeyin. Asla yerlestirme valfini bilkmeyin. Gerekirse pRELAX'I mikrokateter yoluyla
cikarin.

® Cihaz sadece uzman ve egitimli doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

® pRELAX damar implantlarinin iginde agilmamalidir (6rn. stentler veya akis yonu
degistiriciler).

Genel bilgiler

® Isidan uzak tutun. Kuru ve serin bir yerde saklayin.

® Son kullanma tarihinden 6nce kullanin; aksi takdirde sterilligi garanti edilemez.

*  Uriiniin bitiinlig ve sterilliginden emin olmak igin, ambalaji hasarli olan Griinleri
kullanmayin.

® Kullanmadan 6nce Urlinde hasar olup olmadigini kontrol edin. Bozuk veya hasarl Grlnleri
kullanmayin; aksi takdirde islevselligi garanti edilemez.

® Uriin sadece tek kullanimliktir. Cihaz baska hastalar icin geri dénistiiriimemeli veya
tekrar sterilize edilmemelidir, ¢linkii kullanici tarafindan glvenilir bir sekilde temizlenemez.

®  Uriin, kan ve trombus kalintisi ve varsa ambalaj bilegenleri uygun sekilde isaretienmis
konteynerlere atilmahdir.

Komplikasyonlar

pRELAX'In kullanimi sirasinda veya kullanimina ragmen asagidaki ve daha ileri
komplikasyonlar olusabilir:

® Hava embolisi, distal damarlarda emboli, damar tikanikhgi, tromboz, serebral iskemi
Perforasyon, rliptur, diseksiyon ve diger arteriyel hasarlar

Vazospazm, psddoanevrizma olugumu, intrakraniyal hemoraji

Alerjik reaksiyon, infeksiyon, reperflizyon kanamasi

Yer kaplayici infarkt, inme sonuglarini da igeren nérolojik defisit

Bitkisel yasam, 6lim

Simgeler ve anlamlari
Uriin etiketindeki simgeler:

Dikkat

Kullanma talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

®|®|&=|>

Yeniden sterilize etmeyin
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Etilen oksitle sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi
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Katalog numarasi
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Kuru tutun. Glines 1sigindan uzak tutun.

Bu urlin pazara tibbi cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC uyarinca
cikarilmigtir.
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Malzeme: NiTi (nikel-titanyum alagimi, nitinol)

Lateks icermez

Ftalat icermez

e

radiopaque Nitinol yapi lizerinde radyoopak kaplama
FLUOROSAFE . P L. .
MARKER Yerlestirme telinin (izerinde renkli isaret (siyah)

Sorumluluk Sinirlamasi
femtos GmbH, Griiniin kullanim amaci disinda veya yeniden kullaniimasi sonucu meydana gelen
hasarlardan sorumlu degildir.

femtos ve pRELAX, femtos GmbH sirketinin Almanya Federal Cumhuriyeti ve diger llkelerde
tescilli ticari markalaridir.
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www.phenox.net | info@phenox.info

Copaepxmmoe ynakoBku
YcTpoicTBO Ans neyeHust Basocnasama pRELAX 1 wr.

Onucanue nsgenus

pRELAX cocTouT 3 camopaciumpsioLeiics HuTuHonosoii ctpyktypsl O, cHabxéH
PEHTreHOKOHTPACTHOI METKOIA Ha NpokcuMarbHoM @ 1 IByMSi PEHTIEeHOKOHTPACTHBIMM
meTkamu Ha auctanbHom koHue @ 1 xécTko coeanHéH ¢ Hanpasnstowei nposonokoit @.
YCTPOWCTBO XPaHUTCS B CXXaTOM BUAE BHYTPU UHTPOAbIOCEPa (He nokasaH).

pRELAX BBOAMTCA B LieNeBOW CoCya Yepea NOAXOASALLMIA MUKpOKaTETEP U pa3BopayMBaeTcs
B COCy/e, KOTOpbIV CAABMNMBAETCS Ba30CNasMoM, Npu U3BNeYeHnn Mukpokatetepa. Lieneson
cocya paclumpsieTcs B pesynesrate passopaynsanns pRELAX. Yaansetca pRELAX nytém
npoABUraHns MUKpokaTeTepa ANCTanbHO Yepes YCTPOWCTBO, OCTalOLLEECs B HY)XXHOM MecTe,
nocre Yero yCTPOCTBO BbITAMMBAETCS U3 MVKpoKaTeTepa v Takum o6pasom yaanseTcs.

@  PEHTTEHOKOHTPACTHASA METKA @ @ ®

HasnaueHue

YcTpoicTBo Ansa neyerust Basocnasma pRELAX npegHasHavyeHo ansi paclumMpeHusi cocyaoB
FONIOBHOIO MO3ra C LiEfb0 NEYEHUst OCTPOro Ba3ocnasma, Hanpumep, BHyTPEHHEN COHHOMN
apTepwuu, cpegHel Mo3roBo apTepun, 6asunapHon apTepumn U COCyL0B, PaCNoNOXKEHHbIX
AWCTanbHO K HUM, NPU CPEAHEM BPEMEHMN NPUMEHEHUS < 60 MUHYT.

Moka3aHusa

YcTpoicTBO Ansa neyeHusi Basocnaama pRELAX cnyut ans MexaHu4eckoro paclumpeHus

apTepuit ToNoBHOIO MO3ra B paMKax SHAOBACKYINSIPHOMO Jle4eHus B OCTpoit hase Basocnasma

* Y NaUMEHTOB, KOTOPbIM MPOTUBOMNOKA3aHO NeYeHre CocyaopacLUMpsoWMMK npenapaTamm
(Hanp., HUMOAMNNWH, HUKAPAWMUH, Bepanamun) unu 6annoHHas aHrMonnacTuka;

= y NauMeHToB, KOTOPLIM NPOTUBOMNOKa3aHa Tepanus "triple-H" (runepTeHaus, runepsonemus,
reMoaunoLms);

* Y NaUMEHTOB, KOTOPbIM MPOTUBOMNOKA3aHO NeYeHre CocyaopacLUMpsoWMMK npenaparamm
(Hanp., HUMOAMNNWH, HUKaPAWMWH, Bepanamun) unu 6annoHHas aHrMonnacTrka, a Takke He
nana pesynstatoB Tepanus "triple-H", n

* B KayecTBe [OMOMHEHNS K paHee Ha4yaToMy NleHeH o COCyAoPacLUMPSOLLMMN
npenaparamu.

MpoTuBonokasaHus

Mpumenenne pRELAX npoTuBonokasaHo nauueHTam

= N5 KOTOPbIX AaHHbIEe aHrnorpadumn NokasbIBatoT, YTO aHaTOMUYECKMEe OCOBEHHOCTH He
NO3BOMSAIOT NPOBOAWTL BHAOBACKYMSPHOE NeYeHue;

= C NepeHecEéHHbIM MHAPKTOM BCEN TKaHW rONOBHOMO MO3ra B 3aBYCUMMOCTM OT cocyaa,
TpebytoLLero paclumpeHus;

= C pacceveHneM U pUCKOM pacceyeHuns LeneBoro cocyaa;

* C aTepoCck/Iepo30M MOPaXXEHHOTO CerMeHTa LIeNeBoro Cocyaa;

= C aHeBpu3Moli 6e3 KpoBOCHaBGKEHWS! B NMOPaXEHHOM CErmMeHTe LienieBoro cocyaa u

* C PUCKOM MaToONOrM4eCKOro yBENUYeHUs XpynKkocTW CAaBMNeHHbIX COCYO0B (Hanp., Npu
cuHapome 3nepca - [laHnoca).

CoBMecTUMOCTbL
Hwxe npusogaTtcs mogens pRELAX 1 coBMecTUMble C Hell MUKpoKaTeTepbl, KOTopble
PEKOMEHAYIOTCA ANSA YKasaHHbIX MUHUManbHbIX 3HaYEHWUI ArameTpa cocyaa:

pRELAX Anvka MukpokaTeTtep MuH. @ @ B paccna-
YCTPOWCTBO Hanpas- cocyaa (B pac- 6neHHom
nsowen cnabneHHom COCTOSIHUN
NPOBOJIOKK COCTOSIHUM) X nonesHas
AnvHa
PRELAX-4-20 1,8 ™ BH. gnam. 0,021”: 2,5 MM 4 x 20 Mm
- REBAR 18
- TREVO PRO 18
- PROWLER SELECT PLUS
-VIA21
- PHENOM 21

PekoMeHAoBaHHasA MeToAuKa
Modzomoeka nayueHma

1. 3anuwmTe BCIO UMEIOLLYIOCS MHCOPMALIMIO O BPEMEHM 1 NPUPOAE NOSIBNEHNS
KMMHUYECKMX CUMNTOMOB Basocnasma.

2. 3anuwuTe BCo MMetoLLytocst MHdopmaLuuio 06 cTopum 6onesHn, BkIYasi NpUHUMaeMble
npenaparbl.

3. Hackonbko BO3MOXHO, NPOUHGOPMUPYIiTE NaLMeHTa U NOy4uTe cornacue naumeHTa Ha
BMELLATENbCTBO, OTMETUB BO3MOXHbBIE OCNOXHEHUS U NOTEHUManbHbIe NOCneacTsuns (Cm.
"OcnoxHeHus"). B criyyasix, korAa naumeHTbl He MOryT AaTh Corflace CamMoCTOSITENbHO,

cnepyet no BO3MOXHOCTUM ONPOCUTb UX POACTBEHHMKOB Ha NpeagMeT npeanonaraeMoro
cornacusa nauueHTa. B octanbHbIX Criydasx NPUMEHSIIOTCA NpaBuna oka3aHust 3KCTPEHHOM
NOMOLLM Heleecrnoco6HbIM NauyeHTam B COOTBETCTBUM C PErNamMeHTOM mMeayypexneHus
Wy AenCcTBYOLMMI HOpMaTUBaMu.

. MpenBapuTenbHo nposoanTcs KT 6e3 koHTpacTa Ansi UCKIYEeHUs BHyTpUuyepenHoe

KPOBOTEYEHUE U KPOBOM3NUSIHWE 1 Bonblune NopaxéHHble MHapKTOM o6nacTv Mosra.
Mpu HanUuMK TakMx U3MeHeHwii neveHne ¢ nomolubio pRELAX npoTtrBonokasaHo.

. AunarHoctunyeckas aHrrorpadus v, Nnpy HE0bXoAUMOCTH, S3HAOBACKYNAPHOE NeYeHne

[OMKHbI NPOBOAMUTLCS Nof, 06LLe aHecTe3nen C HepBHO-MbILLEYHON penakcauunen u
VHBa3VBHbIM MOHUTOPUHIOM reMOAVNHaMUKK. [laHHble MeponpuATUSi N0 BO3MOXHOCTU
[OMKHbI NPOBOAMUTLCS Tak, YTOObI He 3adepXuBaTh Ha4ano dHAOBACKYNSPHOro

nevexusi. B xoge aHecTeaun cnepyeT Ao6KUBaTLCA aaanTMpPOBaHHbIX K CUTyauun, To
€CTb NMOBbILLEHHbIX MPY CYXXEHWUW COCYAOB, NokasaTenemn KpOBAHOMO AaBneHus. Hu B
KOeM cryyae He AonyckaTb runoTeHauu. Vicnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME Npenapatbl
(aHTUKOArynsHTbI, aHTUTPOMBOLMTAPHBIE) ANsi CHUXKEHWS prcka TpoMGoo6pasoBaHusa Ha
noeepxHocT pRELAX, HackonbKko 310 fonyckaeT KOHKpeTHas cuTyaums.

[Modzomoska K ne4deHuro

. MNocne 6pVITbCF| 1 Ae3nHdeKumnm obeux naxoBblx obnacTei BBOAUTCS HanpasnsaoLLniA

katetep 6F unu 8F, npeanoyTuTensHO B NpaByto GegpeHHyto apTepuio.

. AN AnarHocTukM cocyaoB NpoBeanTe aHrmorpaduio BCero KapoTuaHoro n

BepTebpobasunspHoro 6accetHoB. Mo BO3MOXHOCTN n3berante yBenmyeHHbIX
N306paxeHuii 1 Kocbix Npoekumnin. OrpaHuybTe BO3AENCTBME KOHTPACTHOrO BELLECTBA A0
HeobXxoAMMOro MUHUMYMa.

. HeoGxoanmo onpeaenuTb LENeBoii CoCyf(-bl) ANs SHAOBACKYNSAPHOIO neveHnst. BaxHo

BBOJWTL YCTPOWCTBO TOMBKO B COCYAbl JOCTATOMHO GonbLuoro pasvepa. CobnioaainTe
MWHMMasbHbIe AnaMETPbl COCYA0B M COBMECTVMOCTb KaTeTEPOB.

Ecnu anameTp LeneBoro cocyaa KaxeTcsi HeLOCTaTOMHbIM NSt BBEAEHWS NOAXOASLLEro
KaTeTepa, creayeT OUEHWUTb, HACKOMbKO MOXHO PacLUMPUTL COCYA C MOMOLLbIO
neKkapcTBEeHHbIX NpenapaTos.

BeedeHue mukpokamemepa

. Hu B koem cnyvae He BBOAUTE KaTeTep, eCnu YyBCTBYeTCA conpoTueneHue!

WU36eraiite BBOAUTL kaTeTep B 60KOBble BETBM Manoro auameTpal

BBeaute nogxoaaiwmin MukpokateTep (cp. Tabnuuy COBMECTUMOCTH) B LIENEBOW cocyn
C MOMOLLbIO MPOBOJIOYHOTO MUKPOHanpaBuTens. PekomMeHayeTcs UCrnonb3oBaThb Tak
HasblBaeMyto TEXHWKY “road map”.

M3BneknTe MUKpOHaNpaBuTenb U3 MUKpoKaTeTepa.

BsedeHue pRELAX

. Ecnu yyBcTByeTCA cunbHoe conpoTuBneHue npu BBeaeHnn pRELAX, yaanure

YCTPOWCTBO U, BO3MOXHO, TaKXXe MMKpOKaTeTep 1 3aHOBO BBeAUTe KaTeTep B

cocya.

Mocne noAcoeAVHEHUs reMoCTaTUYECKOTO KnanaHa K MukpokaTeTepy npu NocTOSHHOM

npombIBaHUM nog Aasnexvem (puspactsopom) yctpoiicteo pRELAX BBoanTCS B

MVKpoKaTeTep creaytoLmm o6pa3om:

a) OTKpONTE reMocTaTMYeCcKuii KnanaH 1 3agsuHsTe HTpoabtocep pRELAX yepes
OTKPbITHIV Knanax.

b) OCTOpOXHO 3aKpoWTe KnanaH; U3 MHTPoAbrCepa yaansieTcs Bo3ayx npu
peTporpagHoOM NOCTYNAEHUN NPOMbLIBOYHON XWUAKOCTU.

c) Mocne Takoro yaaneHus Bo3ayxa U3 MHTpoAblocepa OH NpofBUraeTcs B agantep
(pacwmpeHve) MukpokaTteTepa. VIHTpoabtocep yaepXuBaeTcst B 3TOM MONOXKEHUN.

d) 3atem pRELAX npogsuraetcs n3 MHTpoabtocepa B MUKpoOKaTeTep € MOMOLLbIO
HanpaensLLeln NPoBonoku. [laHHbIN npoLecc NpoaormkaeTces, noka B
MUKpoKaTeTepe He okaxeTcst okorno 60 cM HanpaBnsoLLE NPOBOMOKY. 3aTem
MHTpOAbIOCEp yAanseTcs.

e) YcTponcTso npoasuraetcst Aanee, noka metka (“PEHTTEHOKOHTPACTHAA
METKA”: paccTosiHne go auctanbHoro koHua pRELAX okono 126 cm B cxxatom
COCTOSIHWM) Ha HanpaBrsloLLe NPOBOIOKe He AOCTUTHET BXOA4A reMoCTaTU{ecKoro
knanaHa. Ota npoueaypa He TpebyeTcst Npu HenpepbIBHOM (hryopocKonum, Tak
kak meTka (“PEHTTEHOKOHTPACTHASA METKA”) naeHTudmumnpyeT nonoxeHue,
10 KOTOPOro MOXHO NPOoABUraTh cuctemy, 6e3 Beixoda koH4mka pRELAX us
MuKpokaTeTepa.

. 3anpewaeTtca npoaBurate pRELAX 3a guctanbHbIi KOHEL, MUKpoKaTeTepa. 3To

MOXET NPMBECTU K pacceveHmnio unu nepcgopauum uenesoro cocyaal

Moa nocTosiHHbIM KOHTponem crnyopockonuu pRELAX BBOAWTCS Aanee K KOHYMKY
MuKpokaTeTepa. iucTanbHblii KOHEL, yCTPOWCTBA AOMKEH AOCTUYb KOHLA MUKpoKaTeTepa.

PaseopadyusarHue pRELAX

. Mpouecc pa3BopauynMBaHUA AOMKEH MPOXOAUTL NOA KOHTPoneM hryopocKonuu,

4YTOGbI YCTPONCTBO OCTaBaNochb B NePBOHa4anbHOM MOMOXEHUN.

MonHoCTbIO pa3BepHUTE YCTPOMNCTBO, OCTOPOXHO U MEANEHHO U3BMekas MUKpokaTeTep,
noKa ero KOH4YMK He NepemMecTUTCs JOCTaTo4YHO B NMPOKCUMarnbHOM HanpasneHun. 3to
[ocTuraetcs, korga AucTanbHas MeTka MUKpokaTeTepa pacnonoXuTcs NPOKCUManbHO K
PEHTTEHOKOHTPaCTHOM NpokcumarnbHoi metke pRELAX.

YCTPOICTBO naeanbHO pacnpasnseTcsi B CerMeHTe cocyaa, CAaBneHHOM Ba3ocnasMoMm.
Ecnu Bazocna3am nopasun npoTskEHHbIE CErMEHTbI Cocyaa, MOXKHO NPOW3BOAUTL
rnocneaoBaTenbHO HECKOMNbKO passépThiBaHuin pRELAX.

Ecnu pRELAX agnuHHee cermeHTa cocyaa,
nopax&éHHOro BasocnasMom, To yCTPONCTBO
[OMKHO BbICTYNaTb NPOKCUMAarbHO.

Ha cHumke cnpasa nokasaHo
paauorpaduyeckoe nsobpaxenme pRELAX.

. Hu B koeM cnyvae He gonyckaTb cmelleHus ycTponcTea!

Mopoxpaute go aecatu (10) muHyT, noka pRELAX paclumput caaBneHHbIN cermeHT
cocyna.

HabnioganTe 3a packpeitnem pRELAX B LieneBom cocyae cpeactsamu dryopockonuu,
No BO3MOXHOCTU HE BBOASI KOHTPACTHOE BELLECTBO. PEHTTeHOKOHTPACTHOE MOKpbITUE
pRELAX MOXHO ncnonb3oBaTh kak AONONHUTENbHbIN BU3yaribHbIA KOHTPOIb.
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YoaneHue pRELAX

14. Mpouecc yaaneHuaA A0MKeH NPOXOAUTL NoA KOHTporeM ¢ryopocKonum, YTobbl
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YCTPOICTBO OCTaBanochb B NepBOHa4arbHOM MOMOXEHUM.

3admKeHpyinTe YyCTPOMCTBO, OCTOPOXHO U MEANEHHO NPOABUrasi MUKpoKaTeTep,
noKa ero KOH4YMK He MepeMecTUTCsl AOCTAaTOYHO B AUCTanbHOM HanpaeneHun. 31o
[OCTUraeTcs, koraa AucTanbHas MeTka MUKpokaTeTepa pacnonoXuTces AUCTarnbHo K
PEHTTEHOKOHTPacTHOM aucTarnbHoi metke pRELAX.

. 3ateM meaneHHo otTaHuTe pRELAX Hasag yepes MukpokaTeTep v yaanuTe yCTponcTBo,

KaK TONMbKO reMoCTaTU4eCKuin knanaH MUKpokaTeTepa NofHOCTbI0 OTKPOETCS.

Beens okono gecatu (10) Mn KOHTPaCTHOTrO BELLECTBa Yepe3 HanpaeBnsoLwui kateTep,

Tenepb MOXHO NPOBEPUTb, PACLUMPEH U LieNeBoii COCyA NyTEM UCMONb30BaHNS

pRELAX.

a) Ecnu ueneBoii cocya pacluvpeH B 4OCTATOMHO CTeneHu, npoBepbTe
CAABIEHHOCTb APYrMX COCYA0B U BO3MOXHOCTb UX PaCcLUMPEHNst AaHHbIM
cnocobom. Ecrnn aTo HeBO3MOXKHO, yaanuTe Hanpaenstolwmin katetep. Yepes 10-15
MWHYT MHBbEKUME B NOpaxEéHHble cynpaaopTanbHble COCYAbl NPOBEPSIOT, OTKPbIT
1 eLwlé LeneBsoii cocya,.

b) Ecnwv uenesoi cocya He pacluMpeH, cneayeT NpUHATL peLleHne O AarnbHenmnx
AencTeuax. ATo MoXeT BbiTb NOBTOPHOE NpuMeHeHre pRELAX, ncnonbsosaHune
[APYroro MexaH1U4eckoro yCTpocTBa, MeMKaMeHTO3HOe NleyeHne.

[MoemopHoe npumeHeHue y 00HO20 nayueHma

. B criy4ae noBTOPHOM UMK [OMOMHUTENBHOM NPOLEeaypb! UCPaBHOE YCTPONCTBO MOXHO

MOBTOPHO UCMOMb30BaTh Yy OAHOTO NaUMeHTa 40 ABYX (2) pas:

a) OuyucTka: ocTopoxHo npomolrite pRELAX cTepunbHOM BOAOW MU CTEPUIbHBIM
h13pacTBOPOM; Ha YCTPONCTBE HE AOIKHO ObITb OCTATKOB KPOBM M TPOMOOB.

b) KoHTpornb: ocMOTpUTE YCTPOMCTBO, YTOObI UCKMIOYUTL NOBPEXAEHUS.

c) MoaroToBka kK MOBTOPHOMY MPUMEHEHWIO: BBEAUTE NPOKCUManbHBIN KOHEL|
HanpasnsioLLeli TPOBOMOKN B COOTBETCTBYIOLLMIA MHTpPOAblocep. 3atem
npoaBvraiTe MHTPOABLKCEP, MOKA YCTPONCTBO HE OKAXKETCS Nepes KOHYMKOM
nHTpoabtocepa. 3atem ME/JIEHHO v nonHocTbio OTBEAUTE YCTPOWCTBO Hasaz B
VHTpoabLoCcep.

Ecnu pRELAX Henb3si nonHocTbio yopath, n3nenue cnegyet BblopocuTb.

d) [MoBTOpHOE ucnonb3oBaHne pRELAX BbinonHsercs, kak onucaHo

B nyHktax 10 - 16.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH

Wcnonbayiite pRELAX TONbKO CTPOro N0 Ha3HaYeHMIo.

Bo n3bexaHvie NoBpexaeHns CoCyAoB He UCMONb3yITe YyCTPOMCTBO B cocyaax, AMameTp
(D) KOTOpbIX MEHbLLE 3HaYeHWs B TabnuLe COBMECTUMOCTY.

VcnonbayiiTe yCTPOCTBO TOMBKO B MUKpOKaTeTEpax, ykasaHHbIX B Tabnuue
coBMecTUMOCTU. MuKpokaTeTepsbl (U Apyrue KkateTepbl) GOnbLIEro BHYTPEHHEro
AvameTpa MOryT Bbl3blBaTb MexaHu4eckoe HanpsbkeHune yctpovictea pRELAX Bo Bpemsi
NPOXOXAEHWUS kaHana, u BO3HUKaET pUCK OTAENeHUs yCTPoNCTBa Unv ero geTanei.

Bce npoueaypbl AOMKHbI MPOU3BOANTLCS MOA KOHTPOreM ryopocKonmu.

O6unbHoe NpoMbiBaHNE UHTPOAbIOCEPA, Kak ONWUCaHO Bbille, HEOBXOAUMO ANs yAaneHus
BKITIO4EHHbIX NMYy3bIPbKOB BO3AYyXa.

Mpu nepeBoae ycTpoIiCTBa U3 UHTPOABIOCEPA B MUKpPOKATETEP CneamnTe, YToOb!
MHTPOABIOCEP HE CMELLancs Ha3aj B MPOKCUManbHOM Hanpasnexun. Ecnn ato
NPOUCXOANT, UMEETCSI PUCK CrbaHus n/unu ocnabneHns ycTponcTaa u/vnm
HanpaensoLLEN NPOBOMOKM 1 NX NMOCNEAYIOLEro OTAENeHNs Apyr oT Apyra.

Mpu AucTanbHOM NPOABUXEHUN YCTPOWCTBA K KOHYMKY MUKpOKaTeTepa BO3MOXHO
pacceyeHune unu nepdopaums cocyaa. B cnyyae nepdopaunm cocyna ero cnegyet
HeMe/NeHHO NOSTHOCTbIO 3aBapUTh.

Mpv NpUHYANTENBHOM BbITSTMBAHWUM UMV NPOTANKMBAHWUK U NEPEKPYYMBaHUN
HanpaensLLien NPoBonokK ycTpoitcTeo pRELAX MOXeT 0TAenuTbea OT HanpasnsioLlei
npoBonoku. B aTom cnyyae pekomeHayeTcsi NPOBECTU U3BMNEYEHNE COOTBETCTBYHOLWNM
ycTporcTBoM. Ecnu n3sneyeHne He umeno ycnexa, cneayet HeMeANeHHO HNLMMPOBaTh
1 nopaepxvBaTh ABONHOE UHIMBUpOBaHWe YHKLMK TPOMBOLIMTOB.

B cnyyae 4pe3amMepHOro conpoTuBIIEHWM NpY OTBOAE CrieayeT UCMONb30BaTh
MUKpOKaTeTep ANS LKMHUPOBaHUS UMW U3BMeeYHns ycTporcTea. Ecnu mukpokatetep He
3a/1BUraeTcsi CHOBa MOMHOCTbIO HAa YCTPOICTBO, yAanuTe yCTPONCTBO U MUKpoKaTeTep
BMECTe OOHMUM GrTOKOM.

YcrpoiictBo pRELAX MoxHO mcnonb3oBatk Ao TpéX (3) pa3 y ogHoro nauueHTa. O6Lwas
NPOAOITKUTENBHOCTL KOHTaKTa C MaLMeHTOM AJ1s BCex npoueayp AoImkHa BbiTb < 60 MUHYT.
Medxay npuMeHeHUsMK crnefyeT o4uLLaTb YCTPONCTBO OT BCEX OCTATOYHbIX 3arps3HeHui,
TaKuX Kak KpoBb 1 TPOMObI, M NPOBEPUTL Ha NpeaMeT nospexaeHuin. Ecniv pRELAX vnn
MHTpOAbIOCEP NOBPEXAEH NGO YCTPOIICTBO He OTBOAUTCSI B UHTPOAbIOCEP, U3Aenue
crepyeT BbIGPOCUTD.

pRELAX siBnsieTcs Xpynkum ycTpoicTBoM u TpebyeT GepexHoro obpalleHus.
3anpeluaertcst 3aaBuUratb U U3BNeKaTh €ro, €Criv YyBCTBYETCS CONpoTUBneHne. Hu B koem
cnyyae He nepekpy4YunBaiTe HanpasnsioLLyto NPoBoroky. MNpy HeobxoanmocTn yaanute
pRELAX uepes mukpokateTep.

K pabote ¢ yCTpoiCTBOM [0MyCKatOTCA TONbKO 0BYYeHHbIE Bpaiun-CneuuanucTbl.

Henbas passopaumsate pRELAX B cocyaucTbix umnnaHTartax (Hanp.,
NOTOKOMEepPEeHanpaBnSoLLVX U MPOYKX CTEHTAX).

06u4aa MHopMaums

Ob6eperaTb OT BO3AENCTBUS TENNa. XpaHUTb B CyXOM MPOXMagHOM MecTe.
Wcnonb3oBaTh [0 OKOHYAHWSA CpoKa roAHOCTM, B MPOTUBHOM Cllydae CTEPUNbHOCTL He
rapaHTupyercsi.

He vcnonb3oBaTh, €Cnn ynakoBka NoBpex/aeHa, Tak kak LIefloCTHOCTb U CTEPUNBbHOCTb
13aenus MoryT GbiTb HapyLUEHbI.

Mepen NpYMeHEHEM NPOBEPUTL M3AeNUe Ha noBpexaeHus. He ncnonbaosaTtb
CrNOMaHHbIE 1 MOBPEXAEHHbIE N3AENUs, Tak Kak X paboTocnocoGHOCTb He
rapaHTupyetcs.

W3apenvie npegHasHayeHo TONMbKO Ansi OAHOKPATHOO NpUMeHeHust. 3anpeLaeTcst
MOBTOPHO CTEPUIIM30BATH UM UCMOMb30BaTh YCTPOUCTBO Y APYrUX NALMEHTOB, TaK Kak
HEBO3MOXHa €ro HaféxHasi O41CTKa Nornb3oBaTenem.

W3nenune, octaTkv KpoBM M TPOMBOB 1 - ECNK MPUMEHKUMO - YacTU YNakoBKU, CneayeT
YTUNU3MPOBaTh HaZnexalym o6pa3oM B MapKUpPOBaHHbIX KOHTEMHepax.

emMin

MpuBeAEHHbIE HUXE N NPOYME OCIIOXHEHUSI MOTYT BO3HMKaTb BO BPeMsi MPUMEHEHUS 1nn
HeCMOTpH Ha npumeHeHne pRELAX:

BosgywHas amGonusi, aMGonus AncTanbHbIX COCYA0B, OKKMIO3Us COCYA0B, TPOMGO3,
VLLIEMUS TOfI0BHOTO MO3ra

Mepcbopaums, pa3pbiB, pacceyeHre 1 NHble NOBPEXAEHNs apTepuii

Basocnasm, obpasoBaHue nceBaoaHeBpu3Mbl, BHYTPUYEPENHOe KpOBOTEYEHNE
Annepruyeckue peakuumn, HeKLK, penepdysnoHHbI CUHAPOM

OBLWMPHBIN MHGAPKT, HEBPOMOrMYeckunini AeduLmnT, BKNovasi NOCNeACTBUA MHCYNbTa
YcToitunBoe BereTaTMBHOE COCTOSIHUE, CMEpPTb

CuMBOIbI U UX 3HaYeHue
Ha aTukeTKy n3aenus HaHeceHbl cneayoLwme CUMBObI:

BHumaHne

OBpaTUTLCS K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

®|®|&=|>

He ctepunusoBaTb NOBTOPHO

Koa naptuun

CTepunmn3oBaHo 3TUMEHOKCUOM

He vcnonb3oBaTh Npy NOBpeXAEHWN yNakoBKu

AnuporeHHo

Wcnonb3osatb Ao

0| X | @

Homep no katanory

Copepxumoe

XpaHutb B cyxom MecTe. OBeperaTb OT BO34ENCTBUSA
COMHeYHoro ceeTa.

P
YA
¥

[laHHOe n3aenue BbIBEAEHO Ha PbIHOK B COOTBETCTBUN C
[Oupextuson 93/42/E3C no MeanuMHCKUM U3Lenusim.

)
8
9

“ W3rotoButens

Marepuan: NiTi (HMKeNb-TUTAHOBLIV CNNas, HUTUHONM)

@ He copgepxut natekca
@ He copepxuT branatos
radiopaque PeHTreHOKOHTPacTHOE MOKPbITUE Ha HUTUHOMOBOW CTPYKType
FLUOROSAFE . -
MARKER OkpalueHHast MeTka (YEpHast) Ha HanpaBnsoLLEe NPOBONOKe

OrpaHuyeHue OTBETCTBEHHOCTH
KomnaHus femtos GmbH He HeCET 0TBETCTBEHHOCTY 3a BPeA, NPUYMHEHHBIN B pesynbTate
MCNONb30BaHWs U3AENMS HEe MO HA3HAYEHWMIO UMK Er0 NOBTOPHOTO UCMOMb30BAHNS.

femtos n pRELAX siBnsitoTcsi 3aperncTpypoBaHHbIMy TOProBbIMU Mapkamu komnanum femtos
GmbH B ®enepatuBHoii Pecnybnuke Mepmanust n apyrvx cTpaHax.
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