\o " Vesalio NeVa Mechanical Thrombectomy System P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Instructions for Use ENGLISH

enVast Coronary Thrombectomy System

I Caution: This device is restricted to use by or on the order of a physician. I
DEVICE DESCRIPTION

The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System is temporarily inserted into the coronary vasculature under angiographic visualization to restore blood flow and remove thrombus in vessels blocked by thrombo-embolic material.

The system is available in various sizes and configurations.

The enVast Mechanical Thrombectomy System has two (2) components within the primary package, including one (1) enVast Mechanical Thrombectomy device and one (1) Introducer Sheath.

INTENDED PURPOSE

The enVast Mechanical Thrombectomy System variants are intended to restore blood flow and remove thrombus in vessels occluded by thrombo-embolic material while experiencing symptoms of thrombosis in the coronary vasculature. The Vesalio enVast Mechanical
Thrombectomy System variants are positioned across the embolus or blood clot and is used to facilitate the restoration of blood flow and removal of the clot obstruction.

INDICATIONS FOR USE

The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System is indicated for endovascular temporary use to restore blood flow in patients who are experiencing symptoms of thrombosis in the coronary vasculature.

INTENDED USER

Only physicians trained in endovascular cardio intervention should utilize the Vesalio enVast Coronary Thrombectomy System. As with any medical treatment, it is the responsibility of the surgeon/physician to use his or her judgment in utilizing the procedures best
suited to the needs of the patient.

INTENDED PATIENT POPULATION
The intended population of patients consists of persons from that have been diagnosed with an acute ischemic stroke from a thromboembolic event and patients who are experiencing symptoms of thrombosis in the coronary vasculature.

CONTRAINDICATIONS

« Delivery of pharmacological agents not routinely used to treat thrombosis in the coronary vasculature « Excessive vessel tortuosity that prevents the placement of the device

« Patient presents with nickel allergy « Known hemorrhagic diathesis, coagulation factor deficiency or oral anticoagulant therapy with INR>3.0
« Patients with suspected or known allergies to contrast media « Patient has baseline platelets <30,000

« Pregnancy - Patient has severe sustained hypertension

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional cardiology.

« Select a device size and configuration to engage the clot and to maintain sufficient vessel coverage on each side of the embolus along the parent vessel. An incorrectly sized device may result in no blood flow restoration and/or embolus migration.

« The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System family of products, as noted in the Recommended Sizing Guideline Table, is designed for use in vessels > 2mm and < 6mm in diameter. Use of the device in vessel diameters outside the reccommendation can
produce excessive resistance forces on the vessel and device components. If excessive resistance is encountered during the use of the device or any of its components at any time during the procedure, discontinue use. Movement of the device against resistance
may result in damage to the vessel or a device component.

« The device is provided STERILE for single use only. Reusing the device could result in compromised device performance, cross-infection and other safety related hazards.

« Storeina cool, dry place.

« Do not re-sterilize. After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

« Use the device prior to the ‘Use Before' date printed on the package.

« Carefully inspect the sterile package and device prior to use to verify that neither has been damaged during shipment. Do not use kinked or damaged components.

« The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System has not been shown to be MRI compatible.

« The device should not be removed or repositioned without recapturing within the introducer Microcatheter unless thrombectomy is being attempted.

« Exercise caution when crossing the deployed device with adjunctive devices (e.g., micro catheter).

« Tighten the Rotating Hemostasis Valves sufficiently to create an adequate hemostasis seal without crushing the introducer microcatheter and Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System shaft. Inadequately tightening the Rotating Hemostasis Valves
my lead to premature deployment of the device.

« After deployment, the distal tip of the device may foreshorten.

« Do not steam shape or use pre-shaped microcatheters for the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System introducer microcatheter because it could damage the device.

« The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System is delivered to and positioned in the occluded vasculature, unsheathed, and then retrieved in order to capture and remove clot and restore flow. Should the first attempt at flow restoration fail, the device can be
recaptured into its introducer sheath, and redeployed as described earlier. The system can be used in conjunction with any proximal flow control strategy preferred by the physician (examples: manual aspiration, pump aspiration, flow arrest with balloon guide catheter).

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The benefits of the Vesalio enVast Coronary Thrombectomy System include the following:
« Restoration of blood flow to previously occluded vessel segments.
« Minimizing time to recanalization.

RISKS AND UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Evaluate the risks associated with clot removal in the coronary vasculature (see complications below) and the possible benefits of immediate flow restoration prior to use of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System.
Possible complications of the use of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy Complications of routine endovascular revascularization include:

System include but are not limited to: - Arterial injury (dissection, perforation) associated with arterial catheter insertion
« Acute occlusion « Myocardial ischemia
« Adverse reaction to device materials « Coagulopathy
« (lot formation « Death
« Perforation or dissection of the vessel « Embolic stroke/myocardial infarction
« Air embolism - Hematoma, pain, and/or infection at access site
« Arterial perforation with guidewire « Pericardial hemorrhage
« Pericardial effusion and myocardial tamponade due to vessel perforation from « Infection
quidewire placement or device microcatheter placement « Post-procedure bleeding
« Vascular spasm or vascular occlusion « Pseudoaneurysm formation
« Distal embolization including to a previously uninvolved territory « Renal failure
« False/Pseudo aneurysm formation « Vessel thrombosis

« Vessel and soft tissue damage

PROCEDURE
The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System is delivered endovascularly under fluoroscopic guidance in a manner consistent with other cardiovascular catheter-based devices.
Antiplatelet and anticoagulation regimen used for interventional cardiovascular procedures is recommended at the discretion of the treating physician.

Procedure Steps:
Angiographic Assessment of Occluded Vessel and Device Selection

1. Using standard interventional procedures, access the vessel/artery and insert a quide catheter. The guide catheter should have an inner diameter (ID) large enough to allow for contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for fluoroscopic
road mapping during the procedure. The enVast Coronary Thrombectomy system can be used in conjunction with any proximal flow control strategy preferred by the physician (examples: manual aspiration, pump aspiration, flow arrest with balloon guide
catheter if appropriate).

2. Using angiography, determine the location of the occluded vessel.

3. Select and place the appropriately sized microcatheter into the target vessel (Refer to Table 1). Position the microcatheter tip distal to thrombus (or embolus) using standard techniques. At this point, the status of the anatomy distal to the embolus can
be confirmed by infusing 0.25 — 0.50 mL of contrast through the microcatheter.

4. Based upon customary clinical accepted practice for cardiovascular procedures, select a Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System based on the diameter and shape of the vasculature at the occlusion site, and anticipated clot length and morphology
(Table 1). No more than 4 device interventions per vessel should be attempted.

5. Flush the Rotating Hemostasis Vialve and connect to the proximal hub of the microcatheter.



Table 1: Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System — Basic UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Product Name Numbers and Rec d Sizing Guidelines for enVAST Mechanical Thrombectomy System variants
. . . Recommended Vessel .
Product Number Product Name Labeled Device Diameter | Labeled Device Length | Self Fxpanded Device Diameter Pusher Length In.trpducer Mlcroc§theter UDL-DI
(mm) (mm) Diameter (mm) (mm) Minimum Inner Diameter
EV-4537-F2RR enVast4.5x 37 mm 4.5 37 45 >2.0and <45 180cm 021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4.5 x 46 mm 4.5 46 45 >2.0and <45 180cm 021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4.0x30 mm 4.0 30 4.0 >2.0and<3.5 180cm 021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4.0x38 mm 4.0 38 4.0 >2.0and <35 180cm 021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6.0 x 35 mm 6.0 35 6.0 >3.5and < 6.0 180cm 027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6.0 x 44 mm 6.0 44 6.0 >35and <6.0 180cm 027" 00851279008743

Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System Preparation and Procedure
Preparation

1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per standard institutional guidelines.

2. Aided by angiographic radiography, determine the location and size of the area to be revascularized.

3. Select a Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System per Table 1.

4. Toachieve optimal performance of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System and to reduce the risk of thromboembolic complications, maintain continuous flushing action between all access devices and the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy
System. Check all connections to make sure that during the continuous flush that no air enters the quide catheter or the microcatheter.

Position a suitable guide catheter as close to thrombus site as possible employing a standard method. The guide catheter should be appropriately sized to retrieve clot in subsequent steps. Connect a RHV to the fitting of the guide catheter, and then connect
atube to the continuous flush.

With the aid of Table 1, select a microcatheter suitable for advancing the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System.

Connect a second RHV to the fitting of the microcatheter and then connect a tube to the continuous flush.

Set the flush rate per standard institutional guidelines.

With the aid of a suitable guide wire, advance the microcatheter until the end of the microcatheter is positioned sufficiently distal to the thrombus such that the usable length portion of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System will extend past the
thrombus in the vessel/artery when fully deployed. Tighten the RHV around the microcatheter.

Delivering the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System

10. Flushing: Insert the distal end of the introducer sheath partially into the RHV connected to the microcatheter. Tighten the RHV and verify that fluid exits the proximal end of the introducer sheath.

11. Loosen the RHV and advance the introducer sheath until it is firmly seated in the hub of the microcatheter. Tighten the RHV around the introducer sheath to prevent back flow of blood, but not so tight as to damage the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy
System during its introduction into the microcatheter. Confirm that there are no air bubbles trapped anywhere in the system.

12. Transfer the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System into the microcatheter by advancing the push wire in a smooth, continuous manner. Once the flexible portion of the push wire has entered the microcatheter shaft, loosen the RHV and remove the
introducer sheath over the proximal end of the push wire. Once completed, tighten the RHV around the push wire. Leaving the introducer sheath in place will interrupt normal infusion of flushing solution and allow back flow of blood into the microcatheter.

13. Visually verify that the flushing solution is infusing normally. Once confirmed, loosen the RHV to advance the push wire.

14. A'marker band is present approximately 130 cm from the distal tip of the device to guide the user as to when to start fluoroscopic monitoring. With the aid of fluoroscopic monitoring, carefully advance the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System until
the visible distal tip of the NeVa basket lines up with the distal marker of the microcatheter. The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System should be positioned such that when the device is fully deployed, its usable (active) portion extends past the
thrombus in the artery/vessel.

%)

o PN

WARNING: IF EXCESSIVE RESISTANCE IS ENCOUNTERED DURING THE DELIVERY OF THE VESALIO ENVAST MECHANICAL THROMBECTOMY SYSTEM, DISCONTINUE THE DELIVERY AND IDENTIFY THE CAUSE OF THE RESISTANCE.
ADVANCEMENT OF THE VESALIO ENVAST MECHANICAL THROMBECTOMY SYSTEM AGAINST RESISTANCE MAY RESULT IN DEVICE DAMAGE AND/OR PATIENT INJURY.

Deploying the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System
15. Loosen the RHV around the microcatheter. To deploy the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System, fix the pusher wire to maintain the position of the device while carefully withdrawing the microcatheter in the proximal direction.
16. Retract the microcatheter until it is just proximal to the proximal marker of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System. If a guide catheter or aspiration catheter is in place the microcatheter may be withdrawn. Tighten the RHV to prevent any movement
of the pusher wire. The usable length of the deployed device should extend past the thrombus for best result.
17. Tighten the RHV around the microcatheter.

Revascularization Device Recovery
18.  Ifusing balloon guide catheter, inflate quide catheter balloon to occlude the vessel/artery as specified in Balloon Guide Catheter labeling.
19. To retrieve thrombus, slowly withdraw the microcatheter and Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System as a unit towards the guide catheter tip while applying aspiration to the guide catheter with a 60cc syringe. Never advance the deployed Vesalio
enVast Mechanical Thrombectomy System distally. Note: Ensure microcatheter covers the enVast proximal marker.
20. Apply vigorous aspiration to the guide catheter using syringe and recover Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System and microcatheter inside guide catheter. Continue aspirating guide catheter until Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System and
microcatheter are nearly withdrawn from the guide catheter. NOTE: If withdrawal into the quide catheter is difficult, deflate balloon (if using balloon guide catheter) and then simultaneously withdraw guide catheter, microcatheter and Vesalio enVast Mechanical
Thrombectomy System as a unit through the sheath while maintaining aspiration. Remove sheath if necessary.

WARNING: IF EXCESSIVE RESISTANCE IS ENCOUNTERED DURING RECOVERY OF THE VESALIO ENVAST MECHANICAL THROMBECTOMY SYSTEM, DISCONTINUE THE RECOVERY AND IDENTIFY THE CAUSE OF THE RESISTANCE. DO NOT
PERFORM MORE THAN THREE RECOVERY ATTEMPTS IN THE SAME VESSEL USING A VESALIO ENVAST MECHANICAL THROMBECTOMY SYSTEM.

21. Open the guide catheter RHV to allow the microcatheter and the Vesalio enVast System to exit without resistance. Use care to avoid interaction with the site of the intervention and to prevent air from entering the system.
22. Aspirate the guide catheter to ensure the guide catheter is clear of any thrombus material.
23. Deflate guide catheter balloon if using balloon guide catheter.
24. Angiographically assess the revascularization status of the treated vessel.
25. If additional flow restoration attempts are desired with:
anew Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System, then repeat the steps described above starting with the “Preparation” section.
the same Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System, then:
a.  (Clean the device with saline solution. Do not use solvents or autoclave.
b.  Carefully inspect the device for damage. If there is any damage, do not use the device and use a new Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System for subsequent flow restoration attempts following the steps described above starting with the
“Preparation” section. Use of a damaged device could result in additional device damage or patient injury.

WARNING: DO NOT USE EACH VESALIO ENVAST MECHANICAL THROMBECTOMY SYSTEM FOR MORE THAN THREE FLOW RESTORATION RECOVERIES.

Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System Re-Sheathing
If resheathing of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System is necessary (e.g. for repositioning), follow these steps:

WARNING: ADVANCING THE MICROCATHETER WHILE THE DEVICE IS ENGAGED IN CLOT MAY LEAD TO EMBOLIZATION OF DEBRIS. DO NOT ADVANCE THE MICROCATHETER AGAINST ANY RESISTANCE. DO NOT REPOSITION MORE
THAN THREE TIMES.

1. Loosen the RHV around the microcatheter and around the push wire. With the aid of fluoroscopic monitoring, hold the pusher wire firmly in its position to prevent the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System from moving.
2. Carefully re-sheath the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System by advancing the microcatheter over the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System until the distal markers of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System line up at the
end of the microcatheter. If significant resistance is encountered during the re-sheathing process, stop immediately and proceed to the section above entitled “Revascularization Device Recovery”.

HOW SUPPLIED

Each Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System contains one device positioned in an introducer sheath. All are supplied STERILE (Ethylene Oxide) and FOR SINGLE USE ONLY. All components should be handled carefully to avoid damaging the device.
The Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System contains no latex or natural rubber materials.

STORAGE AND HANDLING

Handle with care. Packages should be stored in a manner that protects the integrity of the package; packages should be stored at a controlled room temperature in a dry place.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is intended to provide public access to an updated summary of clinical data and other information about the safety and clinical performance of the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System. The SSCP
is available in the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI.



Eudamed Website Link Basic UDI-DI for Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

SERIOUS INCIDENT REPORTING

In the event of patient/user facing a serious incident involving the Vesalio enVast Mechanical Thrombectomy System, report the incident to Vesalio at info@vesalio.com, and the Competent Authority of the country where the user/patient resides.

WARRANTY AND LIMITATION OF WARRANTY

Vesalio LLC warrants that reasonable care was used in the design and manufacture of this product. Because Vesalio LLC has no control over the conditions of use, patient selection or handling of the device after it leaves its possession, Vesalio LLC does not warrant
either a good effect or against an ill effect following its use. Vesalio LLC. shall not be directly or indirectly responsible for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly arising from the use of this product. Vesalio LLC sole responsibility
inthe event Vesalio LLC determines the product was defective when shipped by Vesalio LLC, shall be the replacement of the product. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation

of law or otherwise, including but not limited to any implied warranties of merchantability or fitness for use.

Symbol Symbol Title Explanatory Text
Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC
Manufacturer
and 98/79/EC.
Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured
[STERILE [EO] Sterilized using ethylene oxide Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during
asingle procedure.

Catalogue number

E@X%&Lm

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

=
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Batch code

Indicates the manufacture’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Consult Instructions for Use

=

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
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Keep Away from Sunlight
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Indicates a medical device that needs protection from light sources.
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Keep Dry

Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.

Do not use if package is damaged

Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to be resterilized.

Authorized representative in the European Community

Indicates the authorized representative in the European Community.

Medical Device

Indicates the item is a medical device

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

OB H|®|> | @k

Indicates a single sterile barrier system with protective packaging inside

Manufacturer:

M Vesalio LLC EC|REP|
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA

Telephone: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patents www.vesalio.com/patents

EU Authorized Representative:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Germany

Telephone: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Revised 04/2022







\o " Vesalio NeVa mechanisches Thrombektomiesystem P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Gebrauchsanleitung DEUTSCH
enVast System fiir die koronare Thrombektomie
I Achtung: Dieses Produkt darf nur von einem Arzt bzw. im Auftrag eines Arztes verwendet werden. I

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem wird unter angiographischer Visualisierung kurzzeitig in das koronare GefaBsystem eingefiihrt, um den Blutfluss wiederherzustellen und Thromben aus durch thromboembolisches Material blockierten GefaBen
zu entfernen.

Das System ist in verschiedenen GrdBen und Konfigurationen erhéltlich.
Das enVast mechanische Thrombektomiesystem enthalt zwei (2) Komponenten in der Primérverpackung: eine (1) enVast mechanische Thrombektomievorrichtung und eine (1) Einfiihrschleuse.
VERWENDUNGSZWECK

Die verschiedenen Ausfiihrungen des enVast mechanischen Thrombektomiesystems sind fiir die Wiederherstellung des Blutflusses und zur Entfernung von Thromben in GefdBen, die durch thromboembolisches Material verschlossen sind, bei Vorhandensein von
Thrombosesymptomen in den KoronargeféRen bestimmt. Die verschiedenen Ausfiihrungen des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems werden bis hinter den Embolus bzw. das Blutgerinnsel hindurch eingefiihrt und zur Wiederherstellung des Blutflusses
und Entfernung des okkludierenden Gerinnsels verwendet.

ANWENDUNGSGEBIETE
Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem ist fiir die endovaskuldre kurzzeitige Anwendung zur Wiederherstellung des Blutflusses bei Patienten mit Thrombosesymy indenK gefalen bestimmt
VORGESEHENER ANWENDERKREIS

Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem darf nur von Arzten angewendet werden, die in endovaskuliren kardiologischen Interventionen geschult sind. Wie bei jeder medizinischen Behandlung liegt es in der Verantwortung des Chirurgen/der Chirurgin
bzw. des Arztes/der Arztin, nach bestem Ermessen das Verfahren anzuwenden, das fiir die Bediirfnisse des Patienten/der Patientin am besten geeignet ist.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE
Die vorgesehenen Patienten sind Personen, bei denen ein akuter ischdmischer Schlaganfall aufgrund eines thromboembolischen Ereignisses diagnostiziert wurde, und Patienten mit Symptomen einer Thrombose in einem Koronargefa.

KONTRAINDIKATIONEN

« Gabe von pharmakologischen Wirkstoffen, die nicht routineméRig bei der Behandlung einer Thrombose in den - UbermaRige GefaBtortuositét, die die Platzierung des Produkts verhindert

KoronargeféBen angewendet werden - Bekannte hamorrhagische Diathese, Mangel an Gerinnungsfaktoren oder orale Antikoagulationstherapie mit INR > 3.0
« Patient mit Nickelallergie - Patienten mit einer Thrombozytenzahl < 30.000 zu Behandlungsbeginn
- Patienten mit vermuteten oder bekannten Allergien gegen Kontrastmittel - Patienten mit schwerer anhaltender Hypertonie

« Schwangerschaft
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem darf nur von Arzten verwendet werden, die im Bereich der interventionellen Kardiologie entsprechend geschult sind.

« Die ProduktgroBe und Konfiguration sind so zu wahlen, dass das Gerinnsel aufgenommen und eine ausreichende GefaBabdeckung an jeder Seite des Embolus entlang des StammgefaRes erreicht wird. Ein Produkt der falschen GroRe kann dazu fiihren, dass der
Blutfluss nicht wiederhergestellt wird und/oder der Embolus migriert.

« Wie in der Tabelle mit den Empfehlungen zur Wahl der passenden ProduktgrdBe angegeben, ist die Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem-Produktfamilie fiir einen Einsatz in GeféBen mit einem Durchmesser von > 2 mm und < 6 mm konzipiert.
Die Verwendung des Produkts in BlutgefaBen mit einem nicht empfohlenen Durchmesser kann zu iibermaBigen Widerstandskraften im Blutgefa® bzw. an Produktkomponenten fiihren. Falls beim Einsatz des Produkts und irgendeiner Komponente
zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Verfahrens ein ibermaBiger Widerstand auftritt, ist die Anwendung zu unterbrechen. Eine Bewegung des Produkts gegen einen Widerstand kann zu Schaden im Blutgefa® bzw. an einer Produktkomponente fiihren.

« Das Produkt wird STERIL und nur fiir den Einmalgebrauch geliefert. Die Wiederverwendung des Produkts kann zur Beeintrachtigung der Produktleistung, zu Kreuzinfektion und zu anderen sicherheitsrelevanten Gefahren fiihren.

« An einem kiihlen und trockenen Ort lagern.

« Nicht resterilisieren. Nach Gebrauch ist das Produkt gemaB den Krankenhaus- bzw. lokalen Verwaltungsvorschriften zu entsorgen.

« Das Produkt vor dem auf der Verpackung aufgedruckten Haltharkeitsdatum verwenden.

« Die sterile Verpackung und das Produkt vor Gebrauch sorgfaltig iiberpriifen, um sicherzustellen, dass keines von beiden beim Transport beschadigt wurde. Keine geknickten oder beschadigten Komponenten verwenden.

- Die MRT-Kompatibilitat des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems wurde nicht untersucht.

« Das Produkt sollte nicht entfernt oder neu positioniert werden, ohne es wieder in den Einfiihr-Mikrokatheter zuriickzuziehen, es sei denn, es wird eine Thrombektomie versucht.

« Vorsicht ist geboten, wenn das entfaltete Produkt begleitende Produkte (z. B. Mikrokatheter) kreuzt.

« Die rotierenden Hamostaseventile (RHVs) ausreichend festziehen, um eine angemessene Hamostasedichtung zu erreichen, ohne den Einfiihr-Mikrokatheter und den Schaft des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems zusammenzudriicken.
Unzureichendes Anziehen der rotierenden Hamostaseventile kann zu einer vorzeitigen Entfaltung des Produkts fiihren.

« Nach der Entfaltung kann sich die distale Spitze des Produkts verkiirzen.

« Mikrokatheter nicht mit Dampf verformen und keine vorgeformten Mikrokatheter anstelle des Einfiihr-Mikrokatheters des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems verwenden, da das Produkt dadurch beschadigt werden kann.

« Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem wird in das okkludierte GefaBsystem eingefiihrt, dort positioniert, entfaltet und anschlieBend zuriickgezogen, um das Gerinnsel zu erfassen und zu entfernen und den Blutfluss wiederherzustellen.
Sollte der erste Versuch der Wiederherstellung des Blutflusses fehlschlagen, kann das Produkt wieder in seine Einfiihrschleuse zuriickgezogen und wie zuvor beschrieben erneut entfaltet werden. Das System kann in Verbindung mit jeder vom Arzt bevorzugten
Strategie zur Kontrolle des proximalen Blutflusses verwendet werden (Beispiele: manuelle Aspiration, Pumpenaspiration, Unterbrechung des Blutflusses mit einem Ballonfiihrungskatheter).

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Zu den mit dem Vesalio enVast System fiir die koronare Thrombektomie erzielten Vorteilen zahlen:
« Wiederherstellung des Blutflusses zu zuvor okkludierten GefaRsegmenten.
« Minimierung der Zeit bis zur Wiedereroffnung des GefaRes.

RISIKEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Vor dem Einsatz des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems sind die Risiken im Zusammenhang mit der Gerinnselentfernung im koronaren GeféBsystem (siehe die nachstehend aufgefiihrten Komplikationen) gegen die maglichen Vorteile einer sofortigen
Wiederherstellung des Blutflusses abzuwdgen.

Zu den moglichen Komplikationen beim Gebrauch des Vesalio enVast mechanischen Zu den Komplikationen einer routinemaBigen endovaskularen Revaskularisierung zahlen:

Thrombektomiesystems zahlen: « Arterielle Verletzung (Dissektion, Perforation) im Zusammenhang mit der Einfiihrung
« Akute Okklusion eines arteriellen Katheters
« Unerwiinschte Reaktion auf Produktmaterialien « Myokardiale Ischamie
« Gerinnselbildung « Koagulopathie
« Perforation oder Dissektion des BlutgefaBes « Tod
« Luftembolie « Embolischer Schlaganfall/Myokardinfarkt
« Arterielle Perforation mit Filhrungsdraht « Hamatom, Schmerz und/oder Infektion am Zugangsort
« Perikarderguss und Herztamponade aufgrund von GeféBperforation bei der « Perikardiale Himorrhagie
Platzierung des Fiihrungsdrahtes oder bei der Platzierung des Mikrokatheters des « Infektion
Produkts + Postprozedurale Blutung
« GefaBspasmus oder vaskulare Okklusion + Bildung eines Pseudoaneurysmas
- Distale Embolisation, inshesondere in zuvor unbeteiligten Bereichen « Nierenversagen
« Falsch/Bildung eines Pseudoaneurysmas « GefaBthrombose
« GefdB- und Weichgewebeschadigung
VERFAHREN
Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem wird endovaskulr unter fluoroskopischer Fiihrung auf eine Weise eingefiihrt, die mit anderen kardiovaskuldren katheterbasierten Geréten im Einklang steht.
Nach Ermessen des behandelnden Arztes wird eine Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern und Antikoagulanzien fiir interventionelle kardiovaskuldre Verfahren empfohl

Verfahrensschritte:

Angiographische Bewertung des okkludierten Gefdles und Auswahl des Produkts

1. Mitden iiblichen interventionellen Verfahren einen Zugang zu dem Gefd/der Arterie herstellen und einen Fiihrungskatheter einfiihren. Der Fiihrungskatheter sollte einen ausreichend groBen Innendurchmesser (ID) aufweisen, um Kontrastmittel einspritzen
zu konnen, wéhrend der Mikrokatheter platziert ist. Dies ermdglicht ein fluoroskopisches Roadmapping wéhrend des Verfahrens. Das enVast System fiir die koronare Thrombektomie kann in Verbindung mit jeder vom Arzt bevorzugten Strategie zur Kontrolle des
proximalen Blutflusses verwendet werden (Beispiele: manuelle Aspiration, Pumpenaspiration, Unterbrechung des Blutflusses mit einem Ballonfiihrungskatheter, sofern angemessen).

2. Die Stelle, an der sich das okkludierte GefdB befindet, angiographisch lokalisieren.

3. Einen Mikrokatheter passender GrdBe auswéhlen und im Zielgefa positionieren (siehe Tabelle 1). Die distale Mikrokatheterspitze mithilfe von Standardtechniken am Thrombus (oder Embolus) positionieren. Zu diesem Zeitpunkt kann der Status der Anatomie
distal des Embolus durch Infusion von 0,25 — 0,50 ml Kontrastmittel durch den Mikrokatheter bestatigt werden.



4. Unter Heranziehung der iiblichen klinisch anerkannten Praxis fiir kardiovaskulare Verfahren ein passendes Vesalio enVast mechanisches Thrombektomiesystem basierend auf dem Durchmesser und der Form des GefaBsystems an der Okklusionsstelle sowie der
erwarteten Gerinnselldnge und -morphologie auswahlen (Tabelle 1). Es sollten nicht mehr als 4 Produktanwendungen pro BlutgefaB8 stattfinden.
5. Das rotierende Hamostaseventil spiilen und am proximalen Ansatz des Mikrokatheters anbringen.
Tabelle 1: Vesalio enVast mechanisches Thrombektomiesystem — Basis-UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Produktbezeichnung, Produktnummern und Empfehlungen zur GréBenauswahl verschiedener Ausfiihrungen des enVast mechanischen Thrombektomiesystems

kennzeichneter . . ) Empfohlener NPT
Produktnummer Produktbezeichnung DurcGhem:ss(:zT:ei%s Per:fdukts G“zzgz::;;i;ig;"ge Gi:??j:gfﬂ::::}if{;) Gefafsglﬁifmssser Pusher-Lange MlErI\r(]erus}tTnnMeIrl::ioukrac:]hn:teirser UDI-DI
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >20und<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast4,5x46 mm 45 46 45 >2,0und<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 40 >2,0und<35 180 cm 0,021” 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 40 >2,0und<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0x 35 mm 6,0 35 6,0 >35und<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,5und <6,0 180 cm 0,027" 00851279008743
Vesalio enVast mechanisches Thrombektomiesystem Vorbereitung und Verfahren

Vorbereitung

1. Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer geméR den institutionellen Richtlinien geben.

2. Mithilfe angiographischer Radiographie die Lage und die GrdRe des zu revaskularisierenden Bereichs bestimmen.

3. Nach den Empfehlungen in Tabelle 1 ein Vesalio enVast mechanisches Thrombektomiesystem auswéhlen.

4. Um mit dem Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystem optimale Leistungen zu erzielen und das Risiko von thromboembolischen Komplikationen zu reduzieren, ist auf kontinuierliche Spiilung zwischen allen Zugangsvorrichtungen und dem Vesalio
enVast mechanischen Thrombektomiesystem zu achten. Alle Anschliisse iiberpriifen, um sicherzustellen, dass wahrend des kontinuierlichen Spiilens keine Luft in den Fiihrungskatheter oder Mikrokatheter eindringt.
Mithilfe einer Standardmethode einen geeigneten Fiihrungskatheter so nah wie mdglich an der Thrombosestelle positionieren. Der Fiihrungskatheter sollte eine geeignete GrRe haben, um das Gerinnsel in den nachfolgenden Schritten zu entfernen. An den
Anschluss des Fiihrungskatheters ein RHV und anschlieBend einen Schlauch zur kontinuierlichen Spiilung anschlieBen.
Mithilfe von Tabelle 1 einen geeigneten Mikrokatheter auswahlen, um das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem vorzuschieben.
An den Anschluss des Mikrokatheters ein zweites RHV und anschlieBend einen Schlauch zur kontinuierlichen Spiilung anschlieBen.
Die Durchflussrate der Spiilung nach den institutionellen Standardrichtlinien einstellen.
Den Mikrokatheter mithilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahtes so weit vorschieben, bis das Ende des Mikrokatheters ausreichend distal zum Thrombus positioniert ist, dass der Nutzldngenabschnitt des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems bei
voller Entfaltung bis hinter den Thrombus in dem GefaR der Arterie reicht. Das RHV am Mikrokatheter schlieBen.

Einbringen des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems

10. Spiilen: Das distale Ende der Einfiihrschleuse teilweise in das an den Mikrokatheter angeschlossene RHV einfiihren. Das RHV schlieBen und priifen, ob Fliissigkeit aus dem proximalen Ende der Einfiihrschleuse austritt.

11. Das RHV 6ffnen und die Einfiihrschleuse so weit vorschieben, bis sie fest am Ansatz des Mikrokatheters sitzt. Das RHV um die Einfiihrschleuse schlieBen, um einen Riickfluss des Blutes zu verhindern, aber nicht so fest, dass das Vesalio enVast mechanische
Thrombektomiesystem bei seiner Einfiihrung in den Mikrokatheter beschadigt wird. Sicherstellen, dass nirgendwo im System Luftblasen eingeschlossen sind.

12. Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem in den Mikrokatheter einbringen, indem der Schiebedraht in einer durchgehenden vorsichtigen Bewegung vorgeschoben wird. Sobald der flexible Teil des Schiebedrahts in den Mikrokatheter-Schaft
eingedrungen ist, [3sen Sie das RHV und entfernen Sie die Einfiihrschleuse iiber dem proximalen Ende des Schiebedrahts. AnschlieBend das RHV am Schiebedraht schlieBen. Wenn die Einfiihrschleuse an Ort und Stelle gelassen wird, wird die normale Infusion
der Spiillosung unterbrochen und der Riickfluss von Blut in den Mikrokatheter ermdglicht.

13. Per Sichtpriifung sicherstellen, dass die Spiillosung normal infundiert wird. Sobald dies bestétigt ist, das RHV 6ffnen, um den Schiebedraht vorzuschieben.

14. Etwa 130 cm von der distalen Spitze des Produkts entfernt befindet sich ein Markierungsband, das dem Anwender zeigt, wann mit der fluoroskopischen Uberwachung begonnen werden sollte. Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem unter
fluoroskopischer Uberwachung vorsichtig weiter vorschieben, bis sich die sichtbare distale Spitze des NeVa-Korbs in einer Linie mit der distalen Markierung des Mikrokatheters befindet. Das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem ist so zu
positionieren, dass sein aktiver Abschnitt bei vollstandiger Entfaltung bis hinter den Thrombus in der Arterie/in dem Gefag reicht.
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WARNUNG: FALLS BEIM EINFUHREN DES VESALIO ENVAST MECHANISCHEN THROMBEKTOMIESYSTEMS EIN UBERMASSIGER WIDERSTAND AUFTRITT, IST DER EINFUHRVORGANG ZU UNTERBRECHEN UND DER GRUND FUR DIESEN WIDERSTAND
FESTZUSTELLEN. WIRD DAS VESALIO ENVAST MECHANISCHE THROMBEKTOMIESYSTEM GEGEN DIESEN WIDERSTAND VORGESCHOBEN, KANN DIES ZU SCHADEN AM PRODUKT UND/ODER VERLETZUNGEN DES PATIENTEN FUHREN.

Entfaltung des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems
15. Das RHV am Mikrokatheter dffnen. Zur Entfaltung des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems den Schiebedraht fixieren, um die Produktposition beizubehalten, wéhrend der Mikrokatheter vorsichtig nach proximal zuriickgezogen wird.
16. Den Mikrokatheter so weit zuriickziehen, bis er sich knapp proximal zur proximalen Markierung des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems befindet. Wenn ein Fiihrungskatheter oder Aspirationskatheter vorhanden ist, kann der Mikrokatheter
zuriickgezogen werden. Das RHV schlieBen, um jegliche Bewegung des Schiebedrahts zu verhindern. Fiir ein optimales Ergebnis sollte die Nutzlénge des entfalteten Produkts bis hinter den Thrombus reichen.
17. Das RHV am Mikrokatheter schlieBen.

Riickholung des Revaskularisierungsprodukts

18. Wenn Sie einen Ballonfiihrungskatheter benutzen, blasen Sie den Ballon des Filhrungskatheters auf, um das Gefa/die Arterie zu verschlieBen, wie auf dem Etikett des Ballonfiihrungskatheters angegeben ist.

19. Um den Thrombus zu entfernen, den Mikrokatheter und das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem langsam als eine Einheit zur Spitze des Fiihrungskatheters zuriickziehen, wéhrend am Fiihrungskatheter mit einer 60-ml-Spritze ein Saugdruck
ausgeiibt wird. Das entfaltete Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem auf keinen Fall distal vorschieben. Hinweis: Sicherstellen, dass der Mikrokatheter die proximale Markierung des enVast bedeckt.

20. Mit einer Spritze am Fiihrungskatheter einen starken Saugdruck ausiiben und das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem und den Mikrokatheter in den Fiihrungskatheter zuriickziehen. Den Saugdruck am Fiihrungskatheter beibehalten,
bis das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem und der Mikrokatheter fast aus dem Fiihrungskatheter herausgezogen werden. HINWEIS: Wenn das Zuriickziehen in den Fiihrungskatheter schwierig ist, den Ballon entleeren (bei Verwendung eines
Ballonfiihrungskatheters), und dann den Fiihrungskatheter, den Mikrokatheter und das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem gleichzeitig als eine Einheit durch die Schleuse zuriickziehen, wéahrend der Saugdruck beibehalten wird. Die Schleuse
gegebenenfalls entfernen.

WARNUNG: FALLS BEIM RUCKHOLEN DES VESALIO ENVAST MECHANISCHEN THROMBEKTOMIESYSTEMS EIN UBERMASSIGER WIDERSTAND AUFTRITT, IST DER RUCKHOLVORGANG ZU UNTERBRECHEN UND DER GRUND FUR DIESEN
WIDERSTAND FESTZUSTELLEN. NICHT MEHR ALS DREI RUCKHOLVERSUCHE IM SELBEN GEFASS MIT EINEM VESALIO ENVAST MECHANISCHEN THROMBEKTOMIESYSTEM DURCHFUHREN.

21. Das RHV des Fiihrungskatheters dffnen, damit der Mikrokatheter und das Vesalio enVast System ohne Auftreten eines Widerstands herausgeholt werden kdnnen. Vorsichtig vorgehen, um Interaktionen mit der Eingriffsstelle zu vermeiden und zu verhindern,
dass Luft in das System eindringt.
22. Den Fiihrungskatheter aspirieren, um sicherzustellen, dass darin kein Thrombosematerial mehr vorhanden ist.
23. Den Fiihrungskatheterballon entleeren (wenn ein Ballonfiihrungskatheter verwendet wird).
24. Bewerten Sie angiographisch den Revaskularisierungsstatus des behandelten GefaRes.
25. Wenn zusétzliche Versuche zur Wiederherstellung des Blutflusses gewiinscht werden:
mit einem neuen Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystem: Die oben beschriebenen Schritte ab dem Abschnitt, Vorbereitung” befolgen.
mit demselben Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystem, dann:
a.  Das Produkt mit Kochsalzldsung reinigen. Keine Lasungsmittel verwenden und nicht autoklavieren.
b.  Das Produkt sorgféltig auf Schaden tiberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Beschadigungen vorliegen, und fiir nachfolgende Versuche zur Wiederherstellung des Blutflusses ein neues Vesalio enVast mechanisches Thrombektomiesystem verwenden,
indem die oben beschriebenen Schritte ab dem Abschnitt, Vorbereitung” befolgt werden. Der Gebrauch eines beschédigten Produkts kann zur weiteren Beschddigung des Produkts oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

WARNUNG: JEDES VESALIO ENVAST MECHANISCHE THROMBEKTOMIESYSTEM FUR HOCHSTENS DREI VERSUCHE ZUR WIEDERHERSTELLUNG DES BLUTFLUSSES VERWENDEN.

Luriickziehen des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems in die Schleuse
Wenn das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem zuriick in die Schleuse gezogen werden muss (z. B. zur Neupositionierung), sind die folgenden Schritte zu befolgen:

WARNUNG: WAHREND DAS PRODUKT DAS GERINNSEL ERFASST HAT, KANN DAS VORSCHIEBEN DES MIKROKATHETERS ZUR EMBOLISATION VON ABLAGERUNGEN FUHREN. DEN MIKROKATHETER BEI AUFTRETEN EINES WIDERSTANDS
NICHT WEITER VORSCHIEBEN. NICHT MEHR ALS DREIMAL NEU POSITIONIEREN.

1. Losen Sie den RHV um den Mikrokatheter und um den Schiebedraht. Den Schiebedraht unter fluoroskopischer Uberwachung in seiner Position fixieren, um eine Lageverénderung des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems zu verhindern.

2. DasVesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem wieder vorsichtig in die Schleuse zuriickziehen, indem der Mikrokatheter iiber das Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem geschoben wird, bis sich die distalen Markierungen des Vesalio enVast
mechanischen Thrombektomiesystems am Ende des Mikrokatheters in einer Linie befinden. Tritt beim Prozess des Zuriickziehens in die Schleuse ein deutlicher Widerstand auf; ist der Vorgang sofort zu unterbrechen. Nach den Angaben im obigen
Abschnitt, Riickholung des Revaskularisierungsprodukts” fortfahren.

LIEFERFORM

Jedes Vesalio enVast mechanische Thrombektomiesystem enthilt ein Produkt in einer Einfiihrschleuse. Alle Komponenten werden STERIL (Ethylenoxid) geliefert und sind NUR FUR DEN FINMALGEBRAUCH bestimmt. Alle Komponenten sind mit Vorsicht zu
behandeln, um Beschadigungen des Produkts zu vermeiden.

Das enVast mechanische Thrombektomiesystem enthélt kein Latex und keinen Naturkautschuk.



LAGERUNG UND HANDHABUNG

Vorsichtig behandeln. Verpackungen sind so zu lagern, dass die Integritét der Verpackung gewahrt bleibt. Verpackungen sind an einem trockenen Ort bei kontrollierter Raumtemperatur zu lagern.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) enthélt eine aktualisierte Zusammenfassung der klinischen Daten und andere Informationen iiber die Sicherheit und klinische Leistung des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems fiir die
Offentlichkeit. Der SSCP steht in der européischen Datenbank iiber Medizinprodukte (Eudamed) zur Verfiigung, wo er mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist.

Link zur Eudamed-Website

Basis-UDI-DI des Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystems

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Im Falle des Auftretens eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Vesalio enVast mechanischen Thrombektomiesystem bei einem Patienten/Anwender ist der Vorfall an info@vesalio.com sowie an die zustandige Behdrde des Wohnsitzlandes des

Patienten/Anwenders zu melden.
GARANTIE UND GARANTIEBESCHRANKUNG

Vesalio LLC garantiert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit angemessener Sorgfalt erfolgten. Da Vesalio LLC keine Kontrolle iiber die Einsatzbedingungen, die Auswahl der Patienten bzw. die Handhabung des Produkts hat, nachdem sich das
Produkt nicht mehr im Besitz von Vesalio LLC befindet, gewéhrt Vesalio LLC keine Garantie, weder fiir vorteilhafte noch fiir nachteilige Auswirkungen infolge des Gebrauchs des Produkts. Vesalio LLC haftet weder direkt noch indirekt fiir zuféllige oder mittelbare
Verluste, Schéden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts entstehen. Fiir den Fall, dass Vesalio LLC feststellt, dass das Produkt defekt war, als es von Vesalio LLC versandt wurde, besteht die alleinige Verantwortung von Vesalio LLC
darin, das Produkt zu ersetzen. Diese Garantie gilt ausdriicklich an Stelle aller sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden, tatsachlich oder kraft Gesetzes oder anderweitig geltenden Garantien, die nicht ausdriicklich hierin dargelegt werden, einschlieBlich,

aber nicht beschrénkt auf alle Garantien, die sich auf die allgemeine Gebrauchttauglichkeit beziehen.

Symbol Symboltitel Erlauterung
Haltbarkeitsdatum Gibt an, bis zu welchem Datum das Medizinprodukt verwendbar ist.
Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, wie in den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG

und 98/79/EG definiert.

Herstellungsdatum

Gibt das Datum der Herstellung des Medizinprodukts an.

[STERILE [EO] Sterilisiert mit Ethylenoxid

Kennzeichnet ein mit Ethylenoxid sterilisiertes Medizinprodukt.

Nicht pyrogen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist.

Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder fiir die Verwendung
an einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen Eingriffs bestimmt ist.

Katalognummer

Gibt die spezifische Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des Medizinprodukts an.

(o}

Chargencode

Gibt den Chargencode des Herstellers zur Identifizierung der Charge oder des Loses an.

Gebrauchsanleitung beachten

@!E@X%&Lm

Weist darauf hin, dass der Anwender die Gebrauchsanleitung beachten muss.
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen zu schiitzen ist.

-
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Trocken lagemn

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit zu schiitzen ist.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf, wenn die Packung beschédigt
oder gedffnet wurde.

Achtung

Weist darauf hin, dass der Anwender wichtige, zur Vorsicht mahnende Informationen wie Warn- und
Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanleitung nachlesen muss, die aus verschiedenen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst angegeben werden konnen.

Nicht resterilisieren

GIEGLS |

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht fiir die Resterilisation bestimmt ist.
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Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

Gibt den Bevollméchtigten in der Europaischen Gemeinschaft an.

Medizinprodukt

Kennzeichnet ein Produkt, bei dem es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Einzelsterilbarrieresystem mit innen liegender
Schutzverpackung

U|E

Kennzeichnet ein Einzelsterilbarrieresystem mit innen liegender Schutzverpackung

Hersteller:

u Vesalio LLC [EC|REP|
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA

Telefon: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patente www.vesalio.com/patents

EU-Bevollmachtigter:

MDSS GmbH c €
Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Deutschland

Telefon: +49 51162628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Uberarbeitung 04/2022







\o w Sustav Vesalio NeVa za mehanicku trombektomiju P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Upute za uporabu HRVATSKI
Sustav enVast za koronarnu trombektomiju
I Oprez: ovaj je proizvod ogranicen na upotrebu od strane lijecnika ili prema njegovu nalogu. I

OPIS PROIZVODA
Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju priviemeno se umece u koronamu vaskulaturu pod angiografskom vizualizacijom kako bi se obnovio protok krvi i uklonio tromb u Zilama blokiranim tromboembolijskim fjalom.

Sustav je dostupan u razlicitim velicinama i konfiguracijama.
Sustav enVast za mehanicku trombektomiju ima dvije (2) komponente unutar primarnog paketa, ukljucujuci jedan (1) proizvod enVast za mehanicku trombektomiju i jedan (1) vodeci plast.
NAMJENA

Varijante sustava enVast za mehanicku trombektomiju namijenjene su obnovi protoka krvi i uklanjanju tromba u Zilama zacepljenima tromboembolijskim materijalom tijekom simy tromboze u k j vaskulaturi. Varijante sustava Vesalio enVast za mehanicku
trombektomiju pozicionirane su preko embolija ili krvnog ugruska i upotrebljavaju se za olakSavanje restauracije protoka krvi i uklanjanje opstrukcije ugruska.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju indiciran je za endovaskularu priviemenu uporabu za restauraciju protoka krvi u pacijenata koji doZivljavaju simptome tromboze u koronarnoj vaskulaturi.
CILJANI KORISNIK

Samo lijecnici obuceni za endovaskularne kardio intervencije smiju upotrebljavati sustav Vesalio enVast za koronarnu trombektomiju. Kao i kod svakog lijecenja, odgovornost je kirurga/lijecnika da upotrijebi svoju procjenu u primjeni postupaka koji najbolje odgovaraju
potrebama pacijenta.

CILJANA POPULACIJA PACIJENATA
Ciljana populacija pacijenata sastoji se od osoba kojima je dijagnosticiran akutni ishemijski mozdani udar uzrokovan tromboembolijskim dogadajem i pacijenata koji imaju simptome tromboze u koronarnoj vaskulaturi.

KONTRAINDIKACIJE
« Isporuka farmakoloskih sredstava koji se rutinski ne upotrebljavaju za lijecenje tromboze u koronarnoj vaskulaturi « Prekomjerna zakrivljenost Zile koja sprjecava postavljanje proizvoda
- Pacijent ima alergiju na nikal - Poznata hemoragijska dijateza, deficijent koagulacijskog faktora ili oralna antikoagulantna terapija s INR > 3,0
- Pacijenti sa sumnjom ili poznatim alergijama na kontrastne medije - Pacijent ima osnovne trombocite < 30.000
« Trudnoca « Pacijent ima tesku dugotrajnu hipertenziju

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

« Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju trebaju upotrebljavati samo lijecnici koji su odgovarajuce obuceni u intervencijskoj kardiologiji.

« |zaberite veli¢inu proizvoda i konfiguraciju kako biste zahvatili ugrusak i odrzavali dovoljnu pokrivenost Zila na svakoj strani embolusa duz glavne Zile. Proizvod neodgovarajuce velicine moze dovesti do toga da se restauracija protoka krvi i/ili migracija embolusa
ne dogode.

« Linija proizvoda sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju, kao $to je navedeno u tablici sa smjernicama za preporucivanje veliine, dizajnirana je za uporabu u Zilama > 2 mm i < 6 mm u promjeru. Uporaba proizvoda u Zilama van preporucene
veli¢ine promjera moze proizvesti prekomjerne sile otp ti na Zilu i komp proizvoda. Ako se tijekom uporabe proizvoda ili bilo koje od njegovih komponenti na bilo koji nacin tijekom postupka naide na prekomjernu otpornost, prekinite uporabu.
Pomicanje proizvoda s obzirom na otpor moze dovesti do ostecenja Zile ili komponente proizvoda.

« Proizvod je STERILAN samo za jednu uporabu. Ponovna upotreba proizvoda moze dovesti do ugrozenih performansi proizvoda, unakrsne infekcije i drugih opasnosti povezanih sa sigurnoscu.

« Cuvati na hladnom i suhom mijestu.

« Nemojte ponovno sterilizirati. Nakon uporabe odloZite ga u skladu s bolnickom, administrativnom i/ili lokalnom politikom.

« Upotrijebite proizvod prije datuma,, Upotrijebite do” koji je otisnut na paketu.

- Pailjivo provjerite sterilni paket i proizvod prije uporabe kako biste potvrdili da nisu osteceni tijekom isporuke. Nemojte upotrebljavati zavrnute ili o3tecene komponente.

- Nije dokazano da je sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju kompatibilan s MR-om.

« Proizvod se ne smije ukloniti ili ponovno pozicionirati bez ponovnog hvatanja unutar vodeceg mikrokatetera, osim ako se ne pokusava trombektomija.

« Budite pazljivi kada prelazite upotrijebljeni proizvod pomocu dodatnih proizvoda (npr. mikrokatetera).

- Zategnite rotirajuce ventile za hemostazu dovoljno da biste stvorili adekvatan cep za hemostazu bez drobljenja vodeceg mikrokatetera i vratila sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju. Nepravilno zatezanje rotirajucih ventila za hemostazu moze
dovesti do preuranjene uporabe proizvoda.

« Nakon uporabe distalni vrh proizvoda moze se smanjiti.

- Ne oblikujte parom niti upotrebljavajte mikrokatetere koji su vec oblikovani za vodeci mikrokateter sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju jer to moZe ostetiti proizvod.

« Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju dovodi se i postavlja u zacepljenu vaskulaturu, bez plasta, a zatim se izvlai kako bi se uhvatio i uklonio ugrusak i obnovio protok. Ako prvi pokusaj restauracije protoka ne uspije, proizvod se moze ponovno
uhvatiti u vodeci plast i ponovno rasporediti kao Sto je vec opisano. Sustav se moze upotrebljavati u kombinadiji s bilo kojom strategijom proksimalne kontrole protoka koju preferira lijecnik (primjeri: rucna aspiracija, aspiracija pumpom, zaustavljanje protoka
s balonom vodeceq katetera).

OCEKIVANA KLINICKA KORIST

Koristi sustava Vesalio enVast za mehanicku koronarnu trombektomiju obuhvaca sljedece:
« obnavljanje protoka krvi u prethodno zacepljenim segmentima Zile.
« skracivanje vremena do rekanaliziranja

RIZICI | NEZELJENE NUSPOJAVE
Procijenite rizike povezane s uklanjanjem ugruska u koronarnoj vaskulaturi (pogledajte nuspojave u nastavku) te moguce koristi trenutne restauracije protoka prije uporabe sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju.

Moguce nuspojave uporabe sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju Nuspojave rutinske endovaskularne revaskularizacije ukljucuju:
obuhvacaju, izmedu ostalog: « ozljedu arterije (disekcija, perforacija) povezanu s umetanjem arterijskog katetera

« akutnu okluziju - miokardijalnu ishemiju

« nezeljenu reakciju na materijale proizvoda « koagulopatija

« stvaranje ugruska - smrt

« perforaciju ili disekciju Zile - embolicki mozdani udar / infarkt miokarda

« zraénu emboliju « hematom, bol i/ili infekciju na mjestu pristupa

« perforaciju arterije s vodecom zicom - perikardijalnu hemoragiju

« perikardijalni izljev i tamponada miokarda zbog perforacije Zile zbog polozaja vodece  « Infekcija

Ziceili postavljanja mikrokatetera + postoperativno krvarenje

- vaskularni spazam ili vaskularnu okluziju « formaciju pseudoaneurizme

« distalnu embolizaciju, uklju¢ujuci prethodno nezahvaceno podrucje + renalnu insuficijenciju

« formaciju lazne aneurizme ili pseudoaneurizme « trombozu Zila

otecenje Zila i mekih tkiva

POSTUPAK
Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju isporucuje se endovaskularmno pod fluoroskopskim usmjeravanjem u skladu s drugim kardiovaskularmim uredajima na bazi katetera.
Antiplateletni i antikoagulantni rezim koji se upotrebljava za intervencijske kardiovaskularme postupke preporucuje se prema odluci nadleznog lijecnika.

Koraci postupka:
Angiografska procjena zatvorene Zile i izbor proizvoda

1. Primijenite standardni intervencijski postupak i pristupite Zili/arteriji te umetnite vodeci Kateter. Vodei kateter treba imati dovoljno velik unutrasnji promjer (ID) da omogudi injektiranje kontrasta dok je mikrokateter na mjestu. To e omoguditi
fluoroskopsko mapiranje putova tijekom postupka. Sustav enVast za koronarnu trombektomiju moze se upotrebljavati u kombinaciji s bilo kojom strategijom proksimalne kontrole protoka koju preferira lijecnik (primjeri: rucna aspiracija, aspiracija pumpom,
zaustavljanje protoka balonom vodeceg katetera, ako je prikladno).

2. Odredite lokaciju zatvorene Zile angiografijom.

3. lzaberite i postavite mikrokateter odgovarajuce velicine u ciljnu Zilu (pogledajte tablicu 1). Postavite vrh mikrokatetera distalno od tromba (ili embolije) primjenom standardne tehnike. U ovom trenutku status anatomije distalno od embolije moze se potvrditi
infuzijom 0,25 — 0,50 ml kontrasta kroz mikrokateter.

4. Na temelju uobicajene klinicke prihvacene prakse za kardiovaskularne postupke odaberite sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju na temelju promijera i oblika vaskulature na mjestu okluzije te predvidene duljine i morfologije ugruska (tablica 1).
Ne pokusavajte vise od 4 intervencije proizvoda po Zili.

5. Isperite rotirajuci ventil za hemostazu i spojite ga na proksimalni prikljucak mikrokatetera.



Tablica 1: Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju — osnovni UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Brojevi naziva proizvoda i smjernice za preporucenu velicinu za varijante sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju

Oznaceni promjer . . Promjer proizvoda sa L - Minimalni unutra3nji
_— N ) Oznacena duzina S | Preporuceni promijer Zile . ) .
Broj proizvoda Naziv proizvoda proizvoda roizvoda (mm) samostalnim prosirenjem (mm) DuZina prolaza promjer vodeceg UDI-DI
(mm) P (mm) mikrokatetera
EV-4537-F2RR enVast 4,5x37 mm 45 37 45 >20i<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >20i<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0x30 mm 4,0 30 40 >2,0i<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 40 38 40 >2,0i<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0x35mm 6,0 35 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 4 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju Priprema i postupak

Priprema

1. Administrirajte anti-koagulacijske i anti-trombocitne lijekove po standardnim institucionalnim smjernicama.

2. Odredite lokaciju i velicinu zona za revaskularizaciju pomocu angiografske radiografije.

3. lzaberite sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju prema tablici 1.

4. Zapostizanje optimalnih performansi sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju i smanjenje rizika od tromboembolijskih nuspojava, odrZavajte kontinuiranu akciju ispiranja izmedu svih pristupnih proizvoda i sustava Vesalio enVast za mehanicku
trombektomiju. Provjerite sve prikljucke da biste bili sigurni da tijekom kontinuiranog ispiranja zrak ne ulazi u vodeci kateter ili mikrokateter.
Postavite odgovarajuci vodedi kateter, Sto je moguce blize mjestu tromba, standardnom metodom. Vodeci kateter treba biti odgovarajuce velicine za hvatanje ugruska u sljedecim koracima. Spojite RHV na prikljucak vodeceg katetera, a zatim spojite cjevéicu
za kontinuirano ispiranje.
Pomocu tablice 1izaberite mikrokateter pogodan za guranje sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju.
Prikljucite drugi RHV na pricvrsnik mikrokatetera a onda spojite cijev na kontinuirano ispiranje.
Postavite stopu ispiranja prema standardnim institucionalnim smjernicama.
Pomocu odgovarajuce vodece Zice gurajte mikrokateter dok se kraj mikrokatetera ne postavi distalno od tromba, tako da se korisni dio duzine sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju prosiri pored tromba u arteriji/Zili kada je u potpunosti
upotrijebljen. Zategnite RHV oko mikrokatetera.

Uvodenije sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju

10. Ispiranje: Umetnite distalni kraj vodeceg plasta djelomicno u RHV spojen na mikrokateterom. Zategnite RHV i provjerite izlazi li tekucina iz proksimalnog kraja uvodne ovojnice.

11. Otpustite RHV i gurajte uvodnu ovojnicu dok se ¢vrsto ne postavi u prikljucak mikrokatetera. Zategnite RHV oko vodeceg plata da biste sprijecili vracanje krvi, ali ne toliko cvrsto da ostetite sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju tijekom njegova
uvodenja u mikrokateter. Potvrdite da ne postoje mjehurici zraka zarobljeni bilo gdje u sustavu.

12. Prenesite sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju u mikrokateter tako da polako i neprekidno gurate Zicu za guranje. Kada fleksibilni dio Zice za guranje ude u vratilo mikrokatetera, olabavite RHV i uklonite uvodnu ovojnicu preko proksimalnog kraja
7ice za guranje. Kada zavrsite, zategnite RHV oko Zice za guranje. Ako ostavite uvodnu ovojnicu na mjestu, time ce se prekinuti normalna infuzija otopine za ispiranje te ce doci do povratka krvi u mikrokateter.

13. Vizualno provjerite infundira se normalno otopina za ispiranje. Kada potvrdite, otpustite RHV da biste gurnuli Zicu za guranje.

14. Traka za oznacavanje nalazi se otprilike 130 cm od distalnog vrha proizvoda kako bi uputila korisnika kada treba zapoceti fluoroskopsko pracenje. Pomocu fluoroskopskog pracenja pazljivo gurajte sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju dok se vidljivi
distalni vrh ko3arice NeVa ne poravna s distalnim markerom mikrokatetera. Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju treba postaviti tako da kada je proizvod potpuno postavljen, njegov upotrebljivi (aktivni) dio proteZe se pokraj tromba u arteriji/Zli.
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UPOZORENJE: AKO DODE DO PREKOMJERNOG OTPORA TIJEKOM ISPORUKE SUSTAVA VESALIO ENVAST ZA MEHANICKU TROMBEKTOMUIU, PREKINITE ISPORUKU | PRONADITE UZROK OTPORA. GURANJE SUSTAVA VESALIO ENVAST ZA MEHANICKU
TROMBEKTOMIJU UZ OTPOR MOZE DOVESTI DO OSTECENJA PROIZVODA I/ILI POVREDE PACIJENTA.

Uporaba sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju
15. Otpustite RHV oko mikrokatetera. Za uporabu sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju pricvrstite potisnu Zicu da biste odrZavali polozaj proizvoda, pazljivo povlaceci mikrokateter u proksimalnom smjeru.
16. Povucite mikrokateter sve dok nije proksimalan s proksimalnim markerom sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju. Ako je vodedi kateter ili aspiracijski kateter na mjestu, mikrokateter se moze povuci. Zategnite RHV da biste sprijecili bilo kakvo
pomicanje potisne Zice. Za najbolji rezultat upotrebljiva duljina postavljenog proizvoda trebala bi prelaziti tromb.
17. Zategnite RHV oko mikrokatetera.

Oporavak proizvoda revaskularizacijom
18. Ako upotrebljavate balon vodeceq katetera, napusite balon vodeceg katetera za okluziju Zile/arterije kako je navedeno na oznaci balona vodeceg katetera.
19. Da biste vratili tromb, polako povucite mikrokateter i sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju kao jedinicu prema vrhu vodeceg katetera dok primjenjujete aspiraciju na vodedi kateter pomocu Strcaljke od 60 cc. Nikada nemojte distalno gurati
upotrijebljeni sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju. Napomena: Pobrinite se da mikrokateter pokriva proksimalni marker enVast.
20. Primijenite snaznu aspiraciju na vodedi kateter s pomocu Strcaljke i izvucite sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju i mikrokateter koji se nalaze unutar vodeceg katetera. Nastavite s aspiracijom vodeceg katetera sve dok se sustav Vesalio enVast
zamehanicku trombektomiju i mikrokateter skoro ne izvuku iz vodeceg katetera. NAPOMENA: Ako je povlacenje u vodedi kateter tesko, ispusite balon (ako upotrebljavate balon vodeceq katetera), a zatim istovremeno povucite vodeci kateter, mikrokateter i sustav
Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju kroz plast uz odrzavanje aspiracije. Uklonite plast ako je potrebno.

UPOZORENJE: AKO DODE DO PREKOMJERNOG OTPORA TIJEKOM IZVLACENJA SUSTAVA VESALIO ENVAST ZA MEHANICKU TROMBEKTOMLJU, PREKINITE POSTUPAK IZVLACENJA | PRONADITE UZROK OTPORA. NEMOJTE IZVRSAVATI VISE OD TRI
POKUSAJA IZVLACENJA U ISTOJ ZILI S POMOCU SUSTAVA VESALIO ENVAST ZA MEHANICKU TROMBEKTOMLIU.

21. Otvorite RHV vodeceq katetera da biste omogucili da mikrokateter i sustav Vesalio enVast izadu bez otpora. Pazite da izbjegavate interakciju s mjestom intervencije i da sprijecite zrak da ude u sustav.
22. Potisnite vodeci kateter da biste bili sigurni da u vodecem kateteru nema materijala tromba.
23.  Ispusite balon vodeceq katetera ako upotrebljavate balonski vodedi kateter.
24. Angiografski procijenite status revaskularizacije tretirane Zile.
25. Ako su pozeljni dodatni pokusaji restauracije protoka sa:
novim sustavom Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju, a zatim ponovite gore opisane korake, pocevsi od odjeljka,,Priprema”.
istim sustavom Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju, zatim:
a.  Ocistite proizvod fizioloskom otopinom. Ne upotrebljavajte otapala ili autoklav.
b.  Paljivo provjerite je li proizvod otecen. Ako postoje bilo kakva oStecenja, nemojte upotrebljavati proizvod i upotrijebite novi sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju za naknadne pokusaje restauracije protoka nakon gore opisanih koraka,
pocevsi od odjeljka,,Priprema”. Uporaba ostecenog proizvoda moze dovesti do ostecenja proizvoda ili povrede pacijenta.

| UPOZORENJE: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI JEDAN SUSTAV VESALIO ENVAST ZA MEHANICKU TROMBEKTOMIJU ZA VISE OD TRI RESTAURACIJE PROTOKA. |

Ponovno postavljanje plasta preko sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju
Ako je neophodno ponovno postavljanje plasta sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju (npr. za promjenu polozaja), pratite ove korake:

| UPOZORENJE: GURANJE MIKROKATETERA DOK SE PROIZVOD NALAZI U UGRUSKU MOZE DOVESTI DO EMBOLIZACIJE OSTATAKA. NEMOJTE GURATI MIKROKATETER UZ BILO KAKAV OTPOR. NEMOJTE MLJENJATI NJEGOV POLOZAJ VISE OD TRI PUTA. |

1. Otpustite RHV oko mikrokatetera i oko Zice za guranje. Pomocu fluoroskopskog nadgledanja cvrsto drzite Zicu za guranje u svom polozaju kako biste sprijecili pokretanje sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju.
2. Paljivo ponovno pokrijte sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju guranjem mikrokatetera preko sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju dok se distalni markeri sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju ne postave na kraj
mikrokatetera. Ako tijekom procesa ponovnog pokrivanja dode do znacajnog otpora, odmah stanite i predite na gornji odjeljak pod naslovom,,Oporavak proizvoda revaskularizacijom”.

NACIN ISPORUKE

Svaki sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju sadrZi jedan proizvod postavljen u vodecem plastu. Svi su isporuceni STERILNI (etilen-oksid) i sluze SAMO ZA JEDNU UPORABU. Svim komponentama je potrebno pazljivo rukovati kako bi se izbjeglo
ostecenje proizvoda.

Sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju ne sadrZi materijale od lateksa ni prirodne gume.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Rukujte s paznjom. Paket treba cuvati na nacin koji stiti integritet paketa; pakete bi trebalo cuvati na kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je javnom pristupu azuriranom sazetku klinickih podataka i drugim podacima o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti sustava Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju. SSCP je dostupan u europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), gdje je povezan s osnovnim brojem UDI-DI.
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Poveznica na web-mjesto Eudamed 0Osnovni UDI-DI za sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)
PRIJAVLJIVANJE OZBILINIH STETNIH DOGADAJA

U slucaju da se pacijent/korisnik suoci s ozbiljnim Stetnim dogadajem koji ukljucuje sustav Vesalio enVast za mehanicku trombektomiju, prijavite dogadaj drustvu Vesalio na info@vesalio.com i nadleznom tijelu zemlje u kojoj korisnik/pacijent boravi.

GARANCIJA | OGRANICENJA GARANCLE

Drustvo Vesalio LLC garantira da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog proizvoda upotrijebljen razuman oprez. Zato $to drustvo Vesalio LLC nema kontrolu nad uvjetima koristenja, odabira pacijenta ili rukovanja proizvodom nakon $to ga isporuci, drustvo Vesalio LLC
ne garantira ni dobar ni los ucinak nakon njegove uporabe. Vesalio LLC nece biti direktno ili indirektno odgovoran za bilo koji slucajan ili posljedicni gubitak, Stetuili troskove direktnoili indirektno nastale uporabom ovog proizvoda. Izricita odgovornost drustva Vesalio LLC,
uslucaju da Vesalio LLC utvrdi da je proizvod bio neispravan kada ga je isporucio Vesalio LLC, jest zamjena proizvoda. Ova garancija vazi i iskljucuje sve druge garancije koje nisu izricito navedene ovdje, bilo da su izricite ili podrazumijevane zakonskimili drugim postupcima,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na bilo koju impliciranu garanciju o prodaji ili pogodnosti za uporabu.

Simbol Naziv simbola Tekst objasnjenja

Rok uporabe 0Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati.

0Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda, kako je definirano u direktivama EU-a 90/385/EEZ,

Proizvodat 93/42/EEZ 1 98/79/EL.
Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden.
[STERILE[EO] Sterilizirano etilen-oksidom Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran etilen-oksidom.
Nepirogeno Oznacava medicinski proizvod koji nije pirogen.

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom

Nemojte ponovno upotrebljava pacijentu tijekom jednog postupka.

@@EE@X%&LM

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se medicinski proizvod mogao identificirati.
Sifra serije Oznacava Sifru serije proizvodaca tako da se serija ili SarZa moze identificirati.
Pogledati upute za uporabu 0Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu.
[
"7 | \" Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti Oznacava medicinski proizvod koji treba zastititi od izvora svjetlosti.
a
<y
Odrzavajte suhim Oznacava medicinski proizvod koji treba zastititi od viage.
Nemojte koristiti ako je paket ostecen Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ili otvorena.

Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu radi vaznih informacija opreza kao

Oprez $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz niza razloga ne mogu prikazati na samom
medicinskom proizvodu.
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\o w Dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio NeVa P/N 100060LV Rév. B
ESALIO Instructions dutilisation FRANCAIS
Dispositif de thrombectomie coronaire enVast

I Attention : ce dispositif ne peut étre utilisé que par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin. I

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast est inséré temporairement dans le systéme vasculaire cérébral ou coronaire dans le cadre d'angiographies afin de restaurer la circulation sanguine et de retirer les thrombus des vaisseaux bloqués par
du matériel thromboembolique.

Ce dispositif est disponible dans une grande variété de tailles et de configurations.

L'emballage primaire du dispositif de thrombectomie mécanique enVast contient deux (2) articles : un (1) dispositif de thrombectomie mécanique enVast, et une (1) gaine d'introduction.

UTILISATION PREVUE

Les dispositifs de thrombectomie mécanique enVast sont congus pour rétablir la circulation sanguine et retirer les thrombus des vaisseaux obstrués par du matériel thromboembolique en présence de symptémes de thrombose du systéme vasculaire coronaire.
Les dispositifs de thrombectomie mécanique Vesalio enVast sont positionnés de maniére a traverser I'embole ou le caillot de sang et servent a faciliter le rétablissement de la circulation sanguine ainsi que I'extraction du caillot créant l'obstruction.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast est indiqué pour une utilisation endovasculaire temporaire, afin de rétablir la circulation sanguine chez les patients présentant les symptémes d'une thrombose du systéme vasculaire coronaire.

UTILISATEUR PREVU

Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux interventions cardiovasculaires. Comme pour tout traitement médical, il est de la responsabilité du chirurgien/médecin d'utiliser son jugement, afin d'utiliser
les procédures les plus adaptées aux besoins du patient.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

La population de patients visée est composée de patients souffrant d’un AVCischémique aigu causé par un évenement thromboembolique ou présentant les symptdmes d'une thrombose du systéme vasculaire coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
- Administration d'agents pharmacologiques dont I'utilisation n'est pas habituelle pour le traitement d’une thrombose du - Tortuosité excessive du vaisseau empéchant la mise en place du dispositif
systeme vasculaire coronaire « Diathese hémorragique connue, déficit en facteurs de coagulation ou anticoagulothérapie orale avec INR > 3,0
- Patient présentant une allergie au nickel « Patient avec un nombre de plaquettes de référence < 30 000
- Patient avec une allergie connue ou soupconnée au produit de contraste - Patient atteint d’hypertension chronique grave

« Grossesse
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast ne doit étre utilisé que par des médecins ayant suivi une formation adaptée en cardiologie interventionnelle.

« Sélectionner un dispositif dont les dimensions et la configuration permettent de pénétrer dans le caillot et d'assurer une couverture suffisante du vaisseau de chaque coté de l'embole, le long du vaisseau parent. L'utilisation d'un dispositif dont les dimensions
ne seraient pas adaptées peut conduire au non-rétablissement de la circulation sanguine et/ou au déplacement de I'embole.

« Lafamille de dispositifs de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, comme indiqué dans le tableau de spécification des dimensions recommandées, a été congue pour une utilisation dans des vaisseaux présentant un diamétre > 2 mm et < 6 mm.
L'utilisation du dispositif dans des vaisseaux dans des vaisseaux de diametre autre que ceux recommandés peut conduire a I'application de forces de résistance excessives sur le vaisseau et les composants du dispositif. En cas de résistance excessive rencontrée
lors de I'utilisation du dispositif ou d'un de ses composants, a tout moment de la procédure, arréter la procédure. Déplacer le dispositif en dépit de la résistance opposée peut causer une lésion vasculaire ou endommager un composant du dispositif.

« Ce dispositif est fourni STERILE et est a usage unique. Réutiliser le dispositif pourrait en compromettre Iefficacité, entrainer une contamination croisée, et comporte d'autres risques liés a la sécurité.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

« Ne pas restériliser. Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément a la politique de I'hdpital et aux réglements nationaux et/ou locaux.

- Utiliser le dispositif avant |a date limite d'utilisation imprimée sur I'emballage.

« Avant I'utilisation, examiner attentivement I'emballage stérile et le dispositif afin de s'assurer quaucun des deux n'a été endommagé lors du transport. Ne pas utiliser les composants endommagés ou tordus.

« La compatibilité du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast avec I'lRM n'a pas été démontrée.

« Ne pas retirer ou repositionner le dispositif sans le récupérer dans le microcathéter d'introduction, a moins qu'une thrombectomie ne soit entreprise.

« Agir avec précaution lorsque le dispositif déployé doit croiser des dispositifs auxiliaires (ex. microcathéter).

« Serrer suffisamment les valves hémostatiques rotatives (VHR) pour créer un joint hémostatique adéquat sans écraser le microcathéter d'introduction et le corps du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast. Le serrage inadéquat des VHR peut
entrainer le déploiement prématuré du dispositif.

« Aprés déploiement, l'extrémité distale du dispositif peut raccourcir.

« Ne pas modeler a la vapeur et ne pas utiliser de microcathéters préformés pour le microcathéter d'introduction du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, car cela pourrait endommager le dispositif.

« Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast est conduit et positionné dans le vaisseau obstrué. La gaine est retirée et, ensuite, récupérée afin de saisir et de retirer le caillot et de rétablir la circulation. En cas d'échec du premier essai de rétablissement
de la circulation, le dispositif peut étre récupéré dans la gaine dintroduction et déployé a nouveau en suivant les instructions ci-dessus. Ce systéme peut étre utilisé avec nimporte quelle stratégie de contréle de la circulation proximal choisie par le médecin
(p. ex, aspiration manuelle, aspiration a I'aide d’une pompe, arrét de la circulation a I'aide d’un cathéter-quide a ballonnet).

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Parmi les bénéfices du dispositif de thrombectomie coronaire Vesalio enVast, figurent :
« Le rétablissement de la circulation sanguine au niveau des parties des vaisseaux auparavant obstrués.
« Laréduction au minimum du délai de recanalisation.

RISQUES ET EFFETS SECONDAIRES

Avant d'utiliser le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, évaluer les risques associés au retrait du caillot du systéme vasculaire coronaire (voir les complications ci-dessous) et les avantages possibles d'un rétablissement immédiat de la circulation.
Les complications possibles suite a I'utilisation du dispositif de thrombectomie mécanique  Liste non exhaustive de complications associées a une revascularisation endovasculaire

Vesaliio enVast sont, entre autres : de routine :
« Occlusion aigué « Lésion artérielle (dissection, perforation) associée a l'insertion d'un cathéter artériel
« Réaction indésirable aux matériaux du dispositif « Ischémie myocardique
- Formation de caillots « Coagulopathie
« Perforation ou dissection du vaisseau - Déces
« Embolie gazeuse + AVCembolique/infarctus du myocarde
« Perforation de I'artére par le guide métallique + Hématome, douleur, et/ou infection au niveau du site d'accés
- Epanchement péricardique et tamponnade myocardique dus & la perforation « Hémorragie péricardique
du vaisseau au moment de la mise en place du guide métallique ou du microcathéter ~ « Infection
du dispositif - Hémorragies aprés intervention
« Spasme vasculaire ou occlusion vasculaire « Formation d’un faux anévrisme
« Embolisation distale y compris jusque dans une zone précédemment non impliquée « Insuffisance rénale
« Formation d’un faux anévrisme/pseudo-anévrisme « Thrombose vasculaire

« Vaisseaux et tissus mous endommagés

PROCEDURE
Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast est posé par voie endovasculaire avec I'aide d'un suivi par fluoroscopie et de fagon compatible avec d'autres dispositifs cardiovasculaires utilisant un cathéter.
Un traitement antiplaquettaire et anticoagulant utilisé pour les procédures interventionnelles cardiovasculaires est recommandé a la discrétion du médecin traitant.

Etapes de la procédure :

Evaluation angiographique du vaisseau obstrué et sélection du dispositif

1. Utiliser des procédures interventionnelles standards pour accéder au vaisseau ou a Iartére et introduire un cathéter-quide. Le cathéter-guide doit avoir un diameétre intérieur suffisamment large pour permettre linjection d’un produit de contraste une fois
le microcathéter en position. Ceci permettra un suivi par fluoroscopie durant la procédure. Le dispositif de thrombectomie coronaire enVast peut étre utilisé avec n'importe quelle stratégie de controle de la circulation proximal choisie par le médecin
(p. ex, aspiration manuelle, aspiration a I'aide d'une pompe, arrét de la circulation a I'aide d'un cathéter-guide a ballonnet, si nécessaire).

2. Grace a une angiographie, déterminer l'emplacement du vaisseau obstrué.

3. Sélectionner et placer le microcathéter de taille adéquate dans le vaisseau ciblé (consulter le Tableau 1). Positionner I'extrémité du microcathéter du coté distal du thrombus (ou de I'embole) en utilisant des techniques standards. A ce stade, le positionnement
de la partie du coté distal de I'embole peut étre confirmé en injectant entre 0,25 et 0,50 ml de produit de contraste via le microcathéter.
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4. Surlabase d’une pratique clinique habituelle acceptée en cas de procédures cardiovasculaires, sélectionner un dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast en fonction du diameétre et de la forme du systeme vasculaire au niveau de l'occlusion ainsi que
de la longueur et de la morphologie supposées du caillot (Tableau 1). Ne pas tenter plus de 4 interventions par vai avec le dispositif.
5. Rincer la valve hémostatique rotative et la raccorder a I'embase proximale du microcathéter.
Tableau 1: Dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast - IUD-ID de base : 0851279008NEVA2)

Noms et références des produits et rec dations quant aux di ions des dispositifs de thrombectomie mécanique enVast
Diameétre indiqué du T Diameétre du dispositif | Diamétre de vaisseau Diamétre intérieur
” . . A Longueur indiquée du N N . Longueur du fil de - . .
Référence du produit Nom du produit dispositif A apres auto-expansion recommandé ) minimum du microcathéter| 1UD-ID
dispositif (mm) poussée " )
(mm) (mm) (mm) dintroduction
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >20et<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >20et<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 40 >2,0et<3>5 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >2,0et<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35et<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35et<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast Préparation et procédure
Préparation

1. Administrer un traitement médicamenteux anticoagulant et antiplaquettaire conformément aux directives standards de I'établissement.

2. Aveclaide d'une angiographie, déterminer l'emplacement et la taille de la zone a revasculariser.

3. Sélectionner un dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast en s'aidant du Tableau 1.

4. Pour une performance optimale du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast et afin de réduire le risque de complications thromboemboliques, assurer un ringage en continu entre les dispositifs d'acces et le dispositif de thrombectomie mécanique
Vesalio enVast. Vérifier tous les branchements pour s'assurer que de I'air ne pourra entrer dans le cathéter-guide ou le microcathéter lors du ringage en continu.

Positionner un cathéter-quide adéquat aussi prés du site du thrombus que possible, en utilisant une méthode standard. Le cathéter-quide doit étre d'une taille permettant dextraire le caillot dans les étapes suivantes. Brancher une VHR au raccord du cathéter-quide,
puis brancher un tube au dispositif de rincage en continu.

Al'aide du Tableau 1, sélectionner un microcathéter approprié pour faire avancer le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast.

Brancher une deuxieme VHR au raccord du microcathéter, puis brancher un tube au dispositif de ringage en continu.

Fixer le débit de rincage conformément aux directives standards de I‘établissement.

Alaide d'un guide métallique adéquat, faire avancer le microcathéter jusqu'a ce que son extrémité soit suffisamment placée du coté distal du thrombus, de facon & ce que la partie longitudinale utilisable du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast
s'étende de chaque c6té du thrombus dans le vaisseau/I'artére une fois le dispositif complétement déployé. Resserrer la VHR autour du microcathéter.

Pose du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast

10. Ringage : Insérer partiellement I'extrémité distale de la gaine d'introduction dans la VHR raccordée au microcathéter. Resserrer la VHR et vérifier que le fluide sort de I'extrémité proximale de la gaine d'introduction.

11. Desserrer la VHR et faire avancer la gaine d'introduction jusqu’a ce qu'elle soit solidement logée dans I'embase du microcathéter. Resserrer la VHR autour de la gaine d'introduction pour empécher le retour du sang, mais ne pas trop serrer pour ne pas endommager
le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast lors de son introduction dans le microcathéter. S'assurer quaucune bulle d'air n'est emprisonnée dans le dispositif.

12. Transférer le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast dans le microcathéter en faisant avancer le fil de poussée en douceur et en continu. Une fois la partie flexible du fil de poussée a I'intérieur du corps du microcathéter, desserrer la VHR et enlever
la gaine d'introduction entourant I'extrémité proximale du fil de poussée. Une fois fini, resserrer la VHR autour du fil de poussée. Laisser la gaine d'introduction en position interrompra la perfusion normale de la solution de rincage et permettra le retour du sang
dans le microcathéter.

13. Vérifier visuellement que la perfusion de solution de ringage seffectue normalement. Une fois cela confirmé, desserrer la VHR pour faire avancer le fil de poussée.

14. Unmarqueur est placé a environ 130 cm de I'extrémité distale du dispositif afin d'indiquer a I'tilisateur le moment o il pourra démarrer le suivi par fluoroscopie. Avec I'aide d’un suivi par fluoroscopie, faire avancer avec précaution le dispositif de thrombectomie
mécanique Vesalio enVast jusqu’a ce que I'extrémité distale visible du panier soit alignée au marqueur distal du microcathéter. Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast doit étre positionné de facon a ce que la partie utilisable (active) du dispositif
sétende au-dela du thrombus dans I'artére/le vaisseau lorsque le dispositif est compléetement déployé.
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AVERTISSEMENT : EN CAS DE RESISTANCE EXCESSIVE RENCONTREE LORS DE LA POSE DU DISPOSITIF DE THROMBECTOMIE MECANIQUE VESALIO ENVAST, ARRETER LA PROCEDURE DE POSE ET IDENTIFIER LA CAUSE DE LA RESISTANCE.
FAIRE AVANCER LE DISPOSITIF DE THROMBECTOMIE MECANIQUE VESALIO ENVAST MALGRE UNE RESISTANCE PEUT ENTRAINER UN ENDOMMAGEMENT DU DISPOSITIF ET/OU BLESSER LE PATIENT.

Déploiement du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast
15. Desserrer la VHR autour du microcathéter. Pour déployer le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, fixer le fil de poussée afin de maintenir le dispositif en position tout en extrayant avec précaution le microcathéter en direction proximale.
16. Retirer le microcathéter jusqu'a ce quiil soit juste du coté proximal du repére proximal du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast. Si un cathéter-quide ou un cathéter d'aspiration est en position, le microcathéter peut étre retiré. Resserrer la VHR
pour que le fil de poussée ne puisse pas bouger. Pour obtenir un meilleur résultat, la longueur utilisable du dispositif déployé doit sétendre au-dela du thrombus.
17. Resserrer la VHR autour du microcathéter.

Récupération du dispositif de revascularisation
18. En cas d'utilisation d'un cathéter-guide a ballonnet, gonfler le ballonnet pour obstruer le vaisseau/I'artére comme spécifié sur I'étiquette du cathéter-guide.
19. Pour enlever le thrombus, extraire lentement 'ensemble constitué du microcathéter et du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast jusqu’a I'extrémité du cathéter-quide tout en appliquant une aspiration au cathéter-quide a I'aide d'une seringue
de 60 cc. Ne jamais faire avancer distalement le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast déployé. Remarque : Sassurer que le microcathéter recouvre le repere proximal du dispositif enVast.
20. Appliquer une forte aspiration au cathéter-guide en utilisant une seringue et récupérer le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast et le microcathéter a l'intérieur du cathéter-guide. Continuer d'appliquer une aspiration au cathéter-guide jusqua
ce que le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast et le microcathéter en soient presque complétement extraits. REMARQUE : Si I'extraction dans le cathéter-guide s'avére difficile, dégonfler le ballonnet (en cas dutilisation d'un cathéter-quide
aballonnet), puis extraire simultanément le cathéter-guide, le microcathéter et le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, d'un bloc par la gaine, tout en aspirant. Enlever la gaine, si nécessaire.

AVERTISSEMENT : EN CAS DE RESISTANCE EXCESSIVE RENCONTREE LORS DE LA RECUPERATION DU DISPOSITIF DE THROMBECTOMIE MECANIQUE VESALIO ENVAST, ARRETER LA PROCEDURE DE RECUPERATION ET IDENTIFIER LA CAUSE
DE LA RESISTANCE. NE PAS EFFECTUER PLUS DE TROIS TENTATIVES DE RECUPERATION DANS UN MEME VAISSEAU AVEC UN DISPOSITIF DE THROMBECTOMIE MECANIQUE VESALIO ENVAST.

21. Ouvrir la VHR du cathéter-guide pour permettre au microcathéter et au dispositif Vesalio enVast de sortir sans rencontrer de résistance. Procéder avec précaution pour éviter toute interaction avec le site d'intervention et pour empécher que de I'air n'entre dans
le dispositif.
22. Aspirer l'intérieur du cathéter-guide pour s'assurer qu'il ne contient aucun reste du thrombus.
23. En cas d'utilisation d'un cathéter-guide a ballonnet, dégonfler le ballonnet.
24.  Evaluer par angiographie |'état de revascularisation du vaisseau traité.
25. Sid'autres tentatives de rétablissement de la circulation sont souhaitées avec :
un nouveau dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, répéter alors les étapes décrites ci-dessus en commencant par la section « Préparation ».
le méme dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, alors :
a.  Nettoyer le dispositif avec de la solution physiologique. N'utiliser ni solvants ni autoclave.
b.  Inspecter soigneusement le dispositif pour vérifier quil n'est pas endommagé. Si le dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser et utiliser un nouveau dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast pour toute autre tentative de rétablissement
de la circulation, en suivant les étapes décrites ci-dessus, a partir de la section « Préparation ». Utiliser un dispositif end gé pourrait l'end ger davantage ou blesser le patient.

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER UN DISPOSITIF DONNE DE THROMBECTOMIE MECANIQUE VESALIO ENVAST POUR PLUS DE TROIS RECUPERATIONS POUR RETABLISSEMENT DE LA CIRCULATION.

Réinstallation de la gaine du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast
Sil est nécessaire de replacer la gaine du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast (p. ex., pour un repositionnement), suivre les étapes ci-dessous :

AVERTISSEMENT : FAIRE AVANCER LE MICROCATHETER ALORS QUE LE DISPOSITIF EST ENGAGE DANS LE CAILLOT PEUT CONDUIRE A L'EMBOLISATION DE DEBRIS. NE PAS FAIRE AVANCER LE MICROCATHETER SI UNE RESISTANCE SE FAIT
SENTIR. NE PAS REPOSITIONNER PLUS DE TROIS FOIS.

1. Desserrer la VHR autour du microcathéter et du fil de poussée. Avec I'aide d'un suivi par fluoroscopie, maintenir fermement le fil de poussée en position pour que le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast ne puisse pas bouger.

2. Avec précaution, replacer la gaine du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast en faisant avancer le microcathéter par-dessus le dispositif Vesalio enVast jusqu’a ce que les reperes distaux du dispositif Vesalio enVast soient alignés a I'extrémité
du microcathéter. En cas de résistance significative rencontrée lors du processus de réinstallation de la gaine, arréter immédiatement la procédure et suivre les instructions de la section ci-dessus intitulée « Récupération du dispositif
de revascularisation ».

MODALITES DE LIVRAISON

Chaque dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast contient un dispositif placé a l'intérieur d'une gaine d'introduction. Tous sont fournis STERILES (oxyde d'éthylene) et sont A USAGE UNIQUE. Tous les composants sont @ manipuler avec précaution
pour éviter dendommager le dispositif.

Le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast ne contient i latex ni matiéres en caoutchouc naturel.



STOCKAGE ET MANIPULATION

Manipuler avec précaution. Les emballages doivent étre stockés de facon a ce que leur intégrité soit protégée ; ils doivent étre stockés a température ambiante controlée et au sec.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) a pour objectif doffrir I'acces au public a un résumé a jour réunissant les données cliniques et d'autres informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques du dispositif
de thrombectomie mécanique Vesalio enVast. Le RCSPC est disponible dans la base de données européenne pour les dispositifs médicaux (Eudamed) ot les dispositifs médicaux sont reliés a leur [UD-ID de base.

Lien vers le site Internet d’Eudamed

1UD-ID de base du dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

NOTIFICATION D'INCIDENTS GRAVES

Si un patient/utilisateur est victime d'un incident grave impliquant le dispositif de thrombectomie mécanique Vesalio enVast, signaler I'incident a Vesalio a I'adresse info@vesalio.com et aux autorités compétentes du pays de résidence de I'utilisateur/du patient.

GARANTIE ET RESPONSABILITE LIMITEE

Vesalio LLC garantit que des précautions raisonnables ont été prises pour la conception et la fabrication de ce produit. N'ayant aucun controle sur les conditions d'utilisation, de sélection des patients et de manipulation du dispositif une fois que
ce dernier n'est plus en sa possession, Vesalio LLC ne garantit ni l'obtention d’un résultat positif en cas d'utilisation du dispositif, ni quaucun effet négatif ne résultera de cette utilisation. Vesalio LLC ne saurait étre tenu pour responsable direct ou indirect,
des éventuelles pertes, et des éventuels dommages ou frais, qu'ils soient accessoires ou consécutifs, résultant directement ou indirectement de I'utilisation du produit. Dans Iéventualité ot Vesalio LLC déterminerait que le produit était défectueux au moment de son
expédition par Vesalio LLC, Vesalio LLC aura pour seule responsabilité de remplacer le produit. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées aux présentes, qu'elles soient explicites ou implicites par effet de la loi
ou autrement, y compris, mais sans sy limiter, toute garantie implicite relative a la qualité marchande ou a I'aptitude a I'emploi.

Symbole

Nom du symbole

Signification

Date limite d'utilisation

Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé.

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical, conformément aux directives européennes 90/385/CEE,
93/42/CEE et 98/79/CE.

L E o

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

[sTERILE[EO

Stérilisé a 'aide d'oxyde d'éthyléne

Indique que le dispositif médical a été stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne.

Non pyrogéne

Indique que le dispositif médical n'est pas pyrogéne.

Ne pas réutiliser

Indique que le dispositif médical est destiné a un usage unique ou quil doit étre utilisé chez un seul
patient dans le cadre d’une unique procédure.
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Numéro de référence

Indique le numéro de référence du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

-
o
-

Code de lot

Indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse étre identifié.

=

Consulter les instructions d'utilisation

Indique que I'utilisateur doit consulter les instructions d'utilisation.

N3
N

N

Conserver a I'abri de la lumiére

Indique quiil faut protéger le dispositif médical des sources de lumiére.

-
.

N

.

Conserver au sec

Indique quiil faut protéger le dispositif médical de I'humidité.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé si l'emballage est endommagé ou ouvert.

Attention

Indique que I'utilisateur doit consulter les instructions d'utilisation pour connaitre les informations
importantes relatives a la sécurité (avertissements et précautions) qui ne peuvent, pour diverses
raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

Ne pas restériliser

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre restérilisé.

Représentant autorisé de la Communauté européenne

Indique le représentant autorisé de la Communauté européenne.

Dispositif médical

Indique que l'article est un dispositif médical.

0\B|H ®|> | @

Systeme de barriére stérile unique avec a lintérieur un
emballage protecteur

Indique I'utilisation d’un systéme de barriére stérile unique avec a I'intérieur un emballage protecteur.

Fabricant :
u Vesalio LLC
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 Etats-Unis
Téléphone : +615-206-7788

NIU : US-MF-000016994

Brevets www.vesalio.com/patents
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MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Allemagne
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\o w Sistema per trombectomia meccanica Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Istruzioni per l'uso ITALIANO
Sistema per trombectomia coronarica enVast
I Attenzione: questo dispositivo puo essere usato solo da o su ordine di un medico. I

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast viene inserito temporaneamente nei vasi coronarici sotto guida angiografica per ripristinare il flusso sanguigno e rimuovere trombi nei vasi bloccati da materiale tromboembolico.
Il sistema & disponibile in diverse misure e configurazioni.

1l Sistema per trombectomia meccanica enVast dispone di due (2) componenti nella confezione principale: un (1) dispositivo per trombectomia meccanica enVast e una (1) guaina introduttore.

DESTINAZIONE D'USO

Le varianti del Sistema per trombectomia meccanica enVast sono progettate per ripristinare il flusso sanguigno e per rimuovere i trombi nei vasi occlusi da materiale tromboembolico in presenza di sintomi di trombosi nei vasi coronarici. Le varianti del Sistema per
trombectomia meccanica Vesalio enVast vengono posizionate a cavallo dellembolo o sul coagulo di sangue per facilitare il ripristino del flusso sanguigno e la rimozione dell'ostruzione causata dal coagulo.

INDICAZIONI PER L'USO
11 Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast & indicato per I'uso endovascolare temporaneo per ripristinare il flusso sanguigno in pazienti con sintomi di trombosi nei vasi coronarici.
UTILIZZATORE

Il Sistema per trombectomia coronarica Vesalio enVast deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti in cardiochirurgia endovascolare. Come per qualsiasi trattamento medico, & responsabilita del chirurgo/medico usare la propria facolta di giudizio nell'utilizzo
delle procedure pit idonee per le esigenze del paziente.

PAZIENTI DESTINATARI
La popolazione dei pazienti destinatari € composta da persone a cui & stato diagnosticato un ictus ischemico acuto causato da un evento tromboembolico e da pazienti con sintomi di trombosi dei vasi coronarici.

CONTROINDICAZIONI

- Somministrazione di agenti farmacologici non usati abitualmente per trattare trombosi nei vasi coronarici « Eccessiva tortuosita dei vasi che impedisce il posizionamento del dispositivo

« |l paziente presenta un‘allergia al nichel - Diatesi emorragica nota, deficit del fattore di coagulazione o terapia anticoagulante orale con INR>3,0
« |l paziente presenta allergie sospette o note a mezzi di contrasto « |l paziente ha una conta piastrinica basale <30.000

- Gravidanza « Il paziente soffre di una forma grave di ipertensione sostenuta

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« |l Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast dovrebbe essere usato solo da medici che hanno ricevuto una formazione appropriata in cardiologia interventistica.

« Selezionare le dimensioni e la configurazione del dispositivo adatte per agganciare il coagulo e mantenere una sufficiente copertura del vaso su ciascun lato dell'embolo lungo il vaso principale. Un dispositivo della dimensione errata potrebbe non consentire
il ripristino del flusso sanguigno e/o la migrazione dellembolo.

- La famiglia di prodotti del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast, come riportato nella Tabella delle linee guida sulle dimensioni consigliate, & progettata per I'uso in vasi con diametro >2 mm e <6 mm. L'uso del dispositivo vasi con diametro
diverso da quelli consigliati puo produrre forze di resistenza eccessive sul vaso e sui componenti del dispositivo. Qualora si riscontri una resistenza eccessiva durante I'uso del dispositivo o di qualsiasi suo c in qualsiasi nel corso della procedura,
interrompere I'uso. Il movimento del dispositivo in presenza di una resistenza pud portare a danni al vaso o a un componente del dispositivo.

« Il dispositivo viene fornito STERILE ed esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo potrebbe compromettere le sue prestazioni, causare infezione incrociata o ad altri rischi per la sicurezza.

« Conservare in un luogo asciutto e fresco.

« Non risterilizzare. Dopo I'uso, smaltire in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/o delle autorita locali.

« Usare il dispositivo prima della data di scadenza stampata sulla confezione.

« Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso per verificare che non abbiano subito danni durante la spedizione. Non usare componenti piegati o danneggiati.

« Il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast non & risultato compatibile con Iimaging a risonanza magnetica (MRI).

« Il dispositivo non deve essere rimosso né riposizionato senza il recupero nel microcatetere introduttore, a meno che non si tenti una trombectomia.

- Fare attenzione quando si incrocia il dispositivo inserito con altri dispositivi (ad esempio un microcatetere).

« Serrare le valvole emostatiche rotanti (RHV, Rotating Hemostatic Valve) fino a creare una tenuta emostatica adeguata senza schiacciare il microcatetere introduttore e lo stelo del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast. Un serraggio inadeguato delle
valvole emostatiche rotanti (RHV, Rotating Hemostatic Valve) potrebbe portare all'inserimento prematuro del dispositivo.

« Dopo l'inserimento, la punta distale del dispositivo potrebbe accorciarsi.

- Non formare a vapore né usare microcateteri preformati per il microcatetere introduttore del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast perché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

« Il dispositivo per trombectomia meccanica Vesalio enVast viene applicato e posizionato nel vaso occluso, estratto dalla guaina e infine ritirato per catturare e rimuovere il coagulo e ripristinare il flusso. In caso di fallimento del ripristino del flusso al primo
tentativo, il dispositivo puo essere recuperato nella guaina introduttore e reinserito come prima descritto. Il sistema puo essere usato in combinazione con qualsiasi strategia di controllo del flusso prossimale preferita dal medico (esempi: aspirazione manuale,
pompa di aspirazione, arresto del flusso con catetere guida con palloncino).

VANTAGGI CLINICI ATTESI

| vantaggi del Sistema per trombectomia coronarica Vesalio enVast includono:
« Ripristino del flusso sanguigno in segmenti di vasi precedentemente occlusi.
« Minimizzazione dei tempi di ricanalizzazione.

RISCHI ED EFFETTI COLLATERALI NON DESIDERATI

Valutare i rischi associati alla rimozione di un coagulo in vasi coronarici (vedere le complicanze indicate in basso) e i possibili benefici dellimmediato ripristino del flusso prima di usare il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast.
Le possibili complicanze consequenti all'uso del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio  Le complicanze della rivascolarizzazione endovascolare di routine includono:

p

enVast includono ma non sono limitate a: - Danno arterioso (dissecazione, perforazione) associato all'inserimento del catetere arterioso
« Occlusione acuta « Ischemia miocardica
« Reazione avversa ai materiali del dispositivo « Coagulopatia
- Formazione di coagulo « Decesso
« Perforazione o dissezione del vaso « Ictus embolico/infarto miocardico
« Embolia gassosa « Ematoma, dolore /o infezione nel sito di accesso
« Perforazione arteriosa con filo di guida - Emorragia pericardica
« Versamento pericardico e tamponamento cardiaco dovuto alla perforazione del vaso + Infezione
conseguentemente al posizionamento del filo di guida o del microcatetere del dispositivo « Sanguinamento post-procedura
- Spasmo vascolare o occlusione vascolare « Formazione di pseudoaneurisma
« Embolizzazione distale anche di un distretto precedentemente non coinvolto « Insufficienza renale
« Formazione di un falso/pseudo aneurisma + Trombosi dei vasi

- Danni ai vasi e ai tessuti molli

PROCEDURA
Il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast viene applicato per via endovascolare sotto guida fluoroscopica in un modo coerente con altri dispositivi cardiovascolari basati su catetere.
Si consiglia un regime antipiastrinico e anticoagulante usato per procedure interventistiche cardiovascolari, a discrezione del medico curante.

Passaggi della procedura:
Valutazione angiografica del vaso occluso e scelta del dispositivo

1. Uso di procedure interventistiche standard, accesso al vaso/arteria e inserimento di un catetere guida. Il catetere guida dovrebbe avere un diametro interno (ID) sufficientemente grande da permettere l'niezione del mezzo di contrasto mentre il microcatetere
& in posizione. Cio consentira la mappatura del percorso fluoroscopico durante la procedura. Il Sistema per trombectomia coronarica enVast puo essere usato in combinazione con qualsiasi strategia di controllo del flusso prossimale preferita dal medico
(esempi: aspirazione manuale, pompa di aspirazione, arresto del flusso con catetere guida con palloncino, se del caso).

2. Sotto guida angiografica, determinare la posizione del vaso occluso.

3. Selezionare e posizionare il microcatetere adeguatamente dimensionato nel vaso di destinazione (fare riferimento alla Tabella 1). Posizionare la punta del microcatetere in posizione distale rispetto al trombo (o all'embolo) usando tecniche standard. A questo
punto, lo stato della posizione anatomica distale rispetto all'embolo puo essere confermata infondendo 0,25-0,50 mL di mezzo di contrasto tramite il microcatetere.

4. Sullabase delle prassi cliniche generalmente accettate per le procedure cardiovascolari, scegliere un Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast considerando il diametro e la forma del vaso nel punto dell'occlusione, oltre che la lunghezza e lamorfologia
attesa del coagulo (Tabella 1). Non si dovrebbero tentare piu di 4 interventi per vaso con il dispositivo.

5. Flussare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) e collegare al raccordo prossimale del microcatetere.
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Tabella 1: Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast — Basic UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Nomi e numeri dei prodotti e linee guida sulle dimensioni consigliate per il Sistema per trombectomia meccanica enVast

Di_ametro del dis_positivo Lupghezza del di;positivo Diametro del dispositivo Diametro consigliato Lunghezza dello Diametro _interno minimo
Numero del prodotto | Nome del prodotto riportato sull'etichetta | riportata sull'etichetta ad autoespansione del vaso - del microcatetere UDI-DI
(mm) (mm) (mm) (mm) spingitore introduttore
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 4,5 37 45 >20e<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >)0e<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >20e<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x38 mm 4,0 38 4,0 >2,0e<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35e<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 4 6,0 >35e<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast Preparazione e procedura
Preparazione

1.

2.
3.
4

%)

o PN

Somministrare farmaci anticoagulanti e antipiastrinici secondo le linee guida istituzionali standard.

Con l'ausilio di una radiografia angiografica, determinare la posizione e le dimensioni dell'area da rivascolarizzare.

Scegliere un Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast in base alla Tabella 1.

Per ottenere prestazioni ottimali del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast e per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche, mantenere un flussaggio continuo tra tuttii dispositivi e il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast.
Controllare tutte le connessioni per accertarsi che durante il flussaggio continuo non entri aria nel catetere guida o nel microcatetere.

Posizionare un catetere guida idoneo il pit vicino possibile al sito del trombo utilizzando un metodo standard. Il catetere guida dovrebbe essere adeguatamente dimensionato per rimuovere il coagulo nei passaggi successivi. Collegare una valvola emostatica
rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) al raccordo del catetere guida, quindi collegare un tubo al flussaggio continuo.

Con l'ausilio della Tabella 1, scegliere un microcatetere idoneo per far avanzare il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast.

Collegare una seconda valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) al raccordo del microcatetere, quindi collegare un tubo al flussaggio continuo.

Impostare la velocita di flussaggio secondo le linee guida istituzionali standard.

Con l'ausilio di un filo di guida idoneo, far avanzare il microcatetere finché la sua estremita non si trova in posizione sufficientemente distale rispetto al trombo cosi che la parte della lunghezza utilizzabile del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast
si estenda oltre il trombo nel vaso/arteria quando & interamente inserito. Serrare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) attorno al microcatetere.

Applicazione del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast

13.
4.

. Flussaggio: Inserire parzialmente I'estremita distale della guaina introduttore nella valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) collegata al microcatetere. Serrare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) e verificare che

il fluido esca dall'estremita prossimale della guaina introduttore.

. Allentare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) e far avanzare la guaina introduttore finché non & saldamente nel raccordo del microcatetere. Serrare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) attorno alla guaina

introduttore perimpedire il riflusso del sangue, ma non tanto da danneggiare il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast durante la sua introduzione nel microcatetere. Controllare che non vi siano bolle d'aria intrappolate in nessuna parte del sistema.

. Trasferire il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast nel microcatetere avanzando il filo di spinta in modo regolare e continuo. Una volta che la parte flessibile del filo di spinta & entrata nello stelo del microcatetere, allentare I'RHV e rimuovere

la guaina introduttore sull'estremita prossimale del filo di spinta. Al termine, serrare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) attorno al filo di spinta. Lasciare al suo posto la guaina introduttore interrompera la normale infusione di soluzione
di flussaggio e consentira il riflusso del sangue nel microcatetere.

Verificare visivamente che I'infusione della soluzione di flussaggio avvenga normalmente. Una volta confermato che cosi &, allentare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) per far avanzare il filo di spinta.

A circa 130 cm dall'estremita distale del dispositivo & presente una fascetta marcatrice per guidare I'utente su quando iniziare il monitoraggio fluoroscopico. Con l'aiuto del monitoraggio fluoroscopico, far avanzare attentamente il Sistema per trombectomia
meccanica Vesalio enVast fino a quando I'estremita distale visibile del cestello del sistema NeVa si allinea con il marcatore distale del microcatetere. Il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast deve essere posizionato in modo che la porzione utilizzabile
(attiva) del dispositivo si estenda oltre il trombo nel vaso/arteria quando il dispositivo & completamente inserito.

AVVERTENZA: SE SI INCONTRA UNA RESISTENZA ECCESSIVA DURANTE LAPPLICAZIONE DEL SISTEMA PER TROMBECTOMIA MECCANICA VESALIO ENVAST, INTERROMPERLA E IDENTIFICARE LA CAUSA DELLA RESISTENZA. LAVANZAMENTO
DEL SISTEMA PER TROMBECTOMIA MECCANICA VESALIO ENVAST IN PRESENZA DI UNA RESISTENZA PUO DANNEGGIARE IL DISPOSITIVO E/O FERIRE IL PAZIENTE.

Inserimento del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast

. Allentare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) attorno al microcatetere. Per inserire il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast, fissare il filo di spinta per mantenere la posizione del dispositivo ritirando al contempo con

attenzione il microcatetere in direzione prossimale.

. Ritrarre il microcatetere fino a quando risulti prossimale al marcatore prossimale del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast. Se un catetere guida o un catetere di aspirazione & stato posizionato, il microcatetere puo essere estratto. Serrare la valvola

emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) per impedire qualsiasi movimento del filo di spinta. La lunghezza utilizzabile del dispositivo inserito dovrebbe estendersi oltre il trombo per ottenere i risultati migliori.

. Serrare la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) attorno al microcatetere.

Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione

18.
19.

20.

21.

22.
23.
24
25.

Se si utilizza un catetere guida con palloncino, gonfiare il palloncino per occludere il vaso/I'arteria come specificato sulletichetta del catetere guida con palloncino.

Per rimuovere il trombo, ritirare lentamente il microcatetere e il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast come singola unita verso I'estremita del catetere guida applicando contemporaneamente I'aspirazione al catetere guida con una siringa da 60 cc.
Non far avanzare mai distalmente il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast inserito. Nota: assicurarsi che il microcatetere copra il marcatore prossimale enVast.

Applicare una vigorosa aspirazione al catetere guida utilizzando una siringa e recuperare il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast e il microcatetere dentro il catetere guida. Continuare ad aspirare il catetere guida finché il Sistema per trombectomia
meccanica Vesalio enVast e il microcatetere sono quasi estratti dal catetere guida. NOTA: se il ritiro nel catetere guida é difficile, sgonfiare il palloncino (nel caso in cui si usi un catetere guida con palloncino) quindi ritirare contemporaneamente catetere guida,
microcatetere e Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast come unita attraverso la guaina, mantenendo I'aspirazione. Rimuovere la guaina, se necessario.

AVVERTENZA: SE SI INCONTRA UNA RESISTENZA ECCESSIVA DURANTE IL RECUPERO DEL SISTEMA PER TROMBECTOMIA MECCANICA VESALIO ENVAST, INTERROMPERLO E IDENTIFICARE LA CAUSA DELLA RESISTENZA. NON ESEGUIRE PIU
DITRE TENTATIVI DI RECUPERO NELLO STESSO VASO UTILIZZANDO UN SISTEMA PER TROMBECTOMIA MECCANICA VESALIO ENVAST.

Aprire la valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve) del catetere guida per permettere al microcatetere e al Sistema Vesalio enVast di uscire senza resistenza. Fare attenzione a evitare l'interazione con il sito dell'intervento e a impedire che entri
aria nel sistema.
Aspirare il catetere guida per assicurare che sia libero da qualsiasi materiale trombotico.
Sgonfiare catetere guida con palloncino, se lo si sta usando.
Valutare angiograficamente lo stato di rivascolarizzazione del vaso trattato.
Se si desidera effettuare altri tentativi di ripristino del flusso con:
un nuovo Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast, quindi ripetere i passaggi descritti sopra a partire dalla sezione “Preparazione”;
lo stesso Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast, quindi:
a.  Pulireil dispositivo con soluzione salina. Non usare solventi né autoclave.
b.  Ispezionare attentamente il dispositivo per controllare se & danneggiato. Se presenta dei danni di qualsiasi tipo, non usare il dispositivo e utilizzare un nuovo Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast per i successivi tentativi di ripristino del flusso
seguendo i passaggi descritti sopra a partire dalla sezione “Preparazione”. L'uso di un dispositivo danneggiato potrebbe aumentare i danni del dispositivo o ferire il paziente.

AVVERTENZA: NON USARE LO STESSO SISTEMA PER TROMBECTOMIA MECCANICA VESALIO ENVAST PER PIU DI TRE RECUPERI PER IL RIPRISTINO DEL FLUSSO.

Ringuainare il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast

1

Se & necessario ringuainare il sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast (ad esempio in caso di riposizionamento), procedere come segue:

AVVERTENZA: FAR AVANZARE IL MICROCATETERE QUANDO IL DISPOSITIVO E AGGANCIATO AL COAGULO PUO PROVOCARE L'EMBOLIZZAZIONE DI MATERIALE. NON FAR AVANZARE IL MICROCATETERE IN PRESENZA DI UNA QUALSIASI
RESISTENZA. NON RIPOSIZIONARE PIU DI TRE VOLTE.

Allentare I'RHV attorno al microcatetere e al filo di spinta. Con I'aiuto del monitoraggio fluoroscopico, tenere saldamente il filo di spinta in posizione per impedire al Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast di muoversi.

2. Ringuainare attentamente il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast facendo avanzare il microcatetere sopra il sistema finché i marcatori distali del sistema non sono allineati con I'estremita del microcatetere. Se si incontra una notevole
resistenza d il processo di reinseri nella guaina, fermarsi immediatamente e passare alla sezione sopra intitolata “Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione”.
TIPO DI FORNITURA
Ogni Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast contiene un dispositivo posizionato in una guaina introduttore. Tutti vengono forniti STERILI (ossido di etilene) ed ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Tutti i componenti devono essere trattati con cura per

evitare di danneggiare il dispositivo.
1 nuovo Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast non contiene lattice né materiali in gomma naturale.
IMMAGAZZINAGGIO E MANIPOLAZIONE

Maneggiare con cura. Le confezioni devono essere conservate in modo da preservarne lintegrita; le confezioni dovrebbero essere conservate a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto.
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SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) intende fornire un accesso pubblico a una sintesi aggiornata di dati clinici e di altre informazioni sulla sicurezza e sulla prestazione clinica del Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast.

L'SSCP & disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed) ed & collegata al Basic UDI-DI.

Collegamento al sito web di Eudamed

Basic UDI-DI per il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

COMUNICAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In caso di incidente grave con il Sistema per trombectomia meccanica Vesalio enVast che coinvolge un paziente/utente, riportare lincidente a Vesalio scrivendo allindirizzo di posta elettronica info@vesalio.com e contattare I'autorita competente del paese in cui il

paziente/I'utente risiede.
GARANZIA E LIMITAZIONE DELLA GARANZIA

Vesalio LLC garantisce che @ stata adottata una ragionevole attenzione nella progettazione e fabbricazione di questo prodotto. Dal momento che Vesalio LLC non ha alcun controllo sulle condizioni d'uso, sulla selezione dei pazienti o sulla manipolazione del
dispositivo una volta che non & piliin suo possesso, Vesalio LLC non garantisce né un buon effetto né 'assenza di effetti avversi a sequito del suo uso. Vesalio LLC non sara responsabile né direttamente né indirettamente di qualsiasi perdita, danno o spesa incidentale
o conseguente derivante direttamente o indirettamente dall'uso di questo prodotto. Nel caso in cui Vesalio LLC determini che il prodotto era difettoso quando spedito da Vesalio LLC, I'unica responsabilita di Vesalio LLC sara la sostituzione del prodotto. Questa garanzia
e sostitutiva di, ed esclude, qualsiasi altra garanzia non espressamente stabilita qui, sia esplicita che implicita per legge o altrimenti, inclusa ma senza limitazioni a qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per I'uso.

Simbolo Titolo del simbolo

Testo di spiegazione

Utilizzare entro

Indica la data dopo la quale il dispositivo non deve essere usato.

Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle direttive UE 90/385/EEC,
93/42/EECe 98/79/EC.

Data di produzione

Indica la data alla quale il dispositivo medico & stato prodotto.

STERILE [EO] Sterilizzato con ossido di etilene

Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato con ossido di etilene.

Non pirogeno

Indica che il dispositivo medico non & pirogeno.

Non riutilizzare

Indica che il dispositivo medico & progettato come monouso o per I'uso con un singolo paziente
durante una singola procedura.

Numero di catalogo

I@Xlﬁlm

Indica il numero di catalogo del produttore con il quale poter identificare il dispositivo medico.

.
.

Tenere all'asciutto

LOT Codice del lotto Indica il codice del lotto del produttore con il quale poter identificare il lotto.
Consultare le istruzioni per I'uso Indica la necessita di consultare le istruzioni dell'uso da parte dell'utente.
-
Al \ Tenere lontano dai raggi solari Indica che il dispositivo medico deve essere protetto dalle fonti di luce.
a
¢ S

Indica che il dispositivo medico deve essere protetto dall'umidita.

Non usare se la confezione & danneggiata

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato se la confezione & stata danneggiata o aperta.

Attenzione

Indica la necessita che I'utente consulti le istruzioni per I'uso per informazioni di sicurezza importanti
come avvertenze e precauzioni che, per una serie di ragioni, non possono essere riportate sul
dispositivo medico stesso.

Non risterilizzare

Indica che il dispositivo medico non deve essere risterilizzato.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea.

Dispositivo medico

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva interna

0F|H|® > @

Indica un sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva interna

Produttore:

M Vesalio LLC EC|REP|
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 Stati Uniti

Telefono: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Brevetti www.vesalio.com/patents

Rappresentante autorizzato UE:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Germania

Telefono: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Revisione 04/2022
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\o w ,Vesalio”,NeVa” Mechanical trombektomijos sistema P/N 100060LV B red.
ESALIO Naudojimo instrukijos LIETUVIY K.
»enVast” vainikiniy kraujagysliy trombektomijos sistema

I Démesio. 5j prietaisa gali naudoti tik gydytojas arba tik jo nurodymu. I
PRIETAISO APRASYMAS

Vesalio”, enVast” mechaninés trombektomijos sistema laikinai jterpiama j vainikine kraujagysle taikant angiografing vizualizacija, kad bty atkurta kraujotaka ir pasalintas kreulys kraujagyslése, kurias uzblokavo tromhoemboliné medziaga.

Sistema gali buti jvairiy dydZiy ir konfigiracijy.

enVast” mechaninés trombektomijos sistema sudaro dvi (2) sudedamosios dalys pagrindinéje pakuotéje, vienas (1) ,enVast” mechaninés trombektomijos prietaisas ir viena (1) intubatoriaus mova.

NUMATOMA PASKIRTIS

enVast” mechaninés trombektomijos sistemos variantai skirti kraujotakai atkurti ir kreuliams pasalinti kraujagyslése, uzkimstose tromboembolinés medziagos, pasireiskiant trombozés simptomams, ir kreSuliams pasalinti vainikinése kraujagyslése., Vesalio”,enVast”
mechaninés trombektomijos sistemos variantai iSdéstomi skersai embolijos arba kraujo kresulio ir naudojami siekiant kraujo tékmeés atkarimui palengvinti ir susidariusiam kresuliui pasalinti.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema skirta endovaskuliniam laikinam naudojimui siekiant kraujotakai atkurti pacientams, kuriems pasireiskia vainikiniy kraujagysliy trombozés simptomai.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Vesalio”,enVast" vainikiniy kraujagysliy trombektomijos sistema turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti endovaskulines Sirdies intervencijas. Kaip ir bet kokio medicininio gydymo atveju, chirurgas ir (arba) gydytojas privalo vadovautis savo sprendimu ir taikyti
paciento poreikius geriausiai atitinkancias procediras.

NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA
Numatoma pacienty populiacija sudaro asmenys, kuriems diagnozuotas dminis iSeminis insultas dél tromboembolinio jvykio, ir pacientai, kuriems pasireikia vainikiniy kraujagysliy trombozés simptomai.

KONTRAINDIKACLJOS

- Farmakologiniy medziagy, kurios jprastai nenaudojamos vainikiniy kraujagysliy trombozei gydyti, tiekimas « Per didelis kraujagyslés vingiuotumas, trukdantis jstatyti prietaisa

- Pacientui pasireiskia alergija nikeliui - Zinoma hemoraginé diatezé, kres¢jimo faktoriy trikumas arba gydymas geriamaisiais antikoaguliantais, kai INR >3,0
- Pacientai, kuriems jtariama arba Zinoma alergija kontrastinéms medziagoms - Paciento pradiné trombocity koncentracija yra <30 000

- Néstumas « Pacientas turi sunki jsisenéjusia hipertenzija

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
- Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema turi naudoti tik atitinkamus intervencinés kardiologijos mokymus baige gydytojai.
« Pasirinkite prietaiso dydj ir konfigracija, kad baty galima jtraukti kresulj ir iSlaikyti pakankama kraujagyslés apréptj abiejose embolijos pusése iilgai pagrindinés kraujagyslés. Dél netinkamo dydzio prietaiso gali nepavykti atkurti kraujotakos ir (arba) jvykti
embolijos migracija.
,Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos gaminiy grupé, kaip nurodyta Rekomenduojamo dydZio rekomendacijy lenteléje, skirta naudoti > 2 mm ir < 6 mm skersmens kraujagyslése. Naudojant prietaisa kraujagyslése, kuriy skersmuo neatitinka
rekomendacijos, kraujagyslés ir prietaiso sudedamosios dalys gali bti veikiamos pernelyg dideliy pasipriesinimo jégy. Jei bet kuriuo proceddros metu naudojant prietaisa ar bet kuria jo sudedamaja dalj susiduriama su pernelyg dideliu pasipriesinimu,
nutraukite naudojima. Judinant prietaisa esant pasipriesinimui, gali buti pazeista kraujagyslé arba prietaiso sudedamoji dalis.
Prietaisas yra STERILUS, skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Naudojant prietaisa pakartotinai, gali sutrikti prietaiso veikimas, pasireiksti kryzminé infekcija ir kiti su sauga susije pavojai.
Laikyti vésioje ir sausoje vietoje.
Pakartotinai nesterilizuoti. Po naudojimo utilizuoti pagal ligoninés, administracijos ir (arba) vietinés valdzios patvirtintas procedras.
Prietaisg naudoti iki ant pakuotés nurodytos datos, Naudoti iki".
Prie$ naudodami atidziai apZitrékite sterilia pakuote ir prietaisa, kad jsitikintuméte, jog né vienas i$ jy nebuvo pazeistas gabenimo metu. Nenaudoti sulenkty ar pazeisty sudedamujy daliy.
Nejrodyta, kad ,Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema suderinama su magnetinio rezonanso tomografu.
Prietaisas neturéty bti iSimamas ar perkeliamas j kit vieta, neuzfiksavus jo intubatoriaus mikrokateteryje, nebent bandoma atlikti trombektomija.
Bukite atsargus kirsdami jdéta prietaisa su papildomais prietaisais (pvz., mikrokateteriu).
Sukamuosius hemostazés voztuvus priverzkite tiek, kad susidaryty pakankamas hemostazés sandarumas, nesuspaudziant intubatoriaus mikrokateterio ir, Vesalio”, enVast” mechaninés trombektomijos sistemos korpuso. Netinkamai priverzus rotacinius
hemostazés voztuvus, prietaisas gali issiskleisti per anksti.
|déjus prietaisa, jo distalinis galiukas gali sutrumpéti.
Neformuokite garais ir nenaudokite i$ anksto suformuoty mikrokateteriy, Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos intubatoriaus mikrokateteriui, nes taip prietaisas gali buti pazeistas.
Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema jvedama j uzsikimsusia kraujagysle ir ija, atsukama ir iStraukiama, kad sugauty ir pasalinty kreulj bei atkurty tékme. Jei pirmasis bandymas atkurti tékme nepavyksta, prietaisa galima
sugrazinti j jo intubatoriaus mova ir vél jvesti, kaip aprasyta anksciau. Sistema gali bati naudojama kartu su bet kuria gydytojo pageidaujama proksimalinio srauto valdymo strategija (pavyzdZiui, rankiné aspiracija, siurblio aspiracija, srauto stabdymas
balioniniu kreipiamuoju kateteriu).
TIKETINA KLINIKINE NAUDA
,Vesalio”,.enVast” vainikiniy kraujagysliy mechaninés trombektomijos sistemos privalumai:
« kraujotakos atkarimas anksciau uzkimstuose kraujagysliy segmentuose.
« laiko iki rekanalizacijos sutrumpinimas.

RIZIKA IR NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS
Prie$ naudojant, Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, jvertinkite rizika, susijusia su kreSulio pasalinimu vainikinése kraujagyslése (zr. pateikta komplikacijy sarasa) ir galima skubaus srauto atkdrimo nauda.

fod

Galimos,, Vesalio”,enVast” mechaninés trombek sistemos naudojimo |prastos endovaskulinés revaskuliarizacijos komplikacijos:
komplikacijos apima, bet neapsiriboja: « Arterijos suzalojimas (jpjovimas, pradirimas), susijes su arterinio kateterio jvedimu
« Umi okliuzija + Miokardo isemija
« Nepageidaujama reakdija j prietaiso medziagas « Koaguliopatija
« Kreulio formavimasis « Mirtis
- Kraujagyslés pradarimas arba jpjovimas « Embolinis insultas / miokardo infarktas
« Oro embolija « Hematoma, skausmas ir (arba) infekcija prieigos vietoje
« Arterijos pradrimas su kreipiamaja viela « Perikardo kraujavimas
« Perikardo isskyros ir miokardo tamponada dél kraujagyslés perforacijos, « Infekdija
atsiradusios jvedus kreipiamajq viela arba mik terj + Kraujavimas po procediros
+ Kraujagysliy spazmas arba kraujagysliy okliuzija + Pseudoaneurizmos susidarymas
- Distaliné embolizacija, jskaitant embolizacija j anksciau nepazeista sritj + Inksty nepakankamumas
+ Netikros / pseudo aneurizmos susidarymas + Kraujagysliy tromboze
- Kraujagysliy ir mink3tujy audiniy pazeidimas
PROCEDURA

Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema jvedama endovaskuliniu bidu naudojant fluoroskopa, kaip ir kiti kardiovaskuliniai kateteriniai prietaisai.
Intervencinéms kardiovaskulinéms procediroms rekomenduojamas trombocity ir antikoagulianty rezimas, kurj gydantis gydytojas nustato savo nuofiiira.

Procediros etapai:
Angiografinis uzsikimsusios kraujagyslés jvertinimas ir prietaiso parinkimas
1. Standartinémis intervencinémis procediromis pasiekiama kraujagyslé / arterija ir jvedamas kreipiamasis kateteris. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo (ID) turi bati pakankamai didelis, kad baty galima suleisti kontrasting medziaga, kol mikrokateteris yra
vietoje. Procediiros metu bus galima atlikti fluoroskopinj kelio plana. ,enVast” vainikiniy kraujagysliy trombektomijos sistema gali biiti naudojama kartu su bet kuria gydytojo pageidaujama proksimalinio srauto valdymo strategija (pavyzdziui, rankiné aspiracija,
siurblio aspiracija, srauto stabdymas balioniniu kreipiamuoju kateteriu, jei taikytina).
2. Naudoj giografija, nustatoma uzsil ios kraujagyslés vieta.

3. Parenkamas irj tiksline kraujagysle jstatomas tinkamo dydzio mikrokateteris (zr. 1 lentele). Naudojant standartinius metodus, mikrokateterio antgalis nustatomas distaliai nuo trombo (arba embolijos). Tuo metu anatomine bikle distaliai nuo embolijos galima
patvirtinti suleidus 0,25-0,50 ml kontrastinés medziagos per mikrokateterj.

4. Remiantis jprasta klinikine Sirdies ir kraujagysliy procediry praktika, ,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema parenkama atsizvelgiant j okliuzijos vietoje esancios kraujagyslés skersmenj ir forma bei numatoma kresulio ilgj ir morfologija
(1lentelé). Vienoje kraujagysléje turéty buti atliekamos ne daugiau kaip 4 prietaiso intervencijos.

5. ISplaukite besisukantj hemostazés voztuva ir prijunkite prie mikrokateterio proksimalinés stebulés.
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1lentelé. Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema — bazinis UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Produkto pavadinimo numeriai ir rel duoj enVAST” mechaninés trombek jos si varianty dydzio nustatymo gairés
Prietaiso skersmuo Pagenklinto prietaiso Ksiolétusio prietaiso Rekomenduojamas Intubatoriaus
Produkto numeris Produkto pavadinimas etiketéje cintop P P kraujagyslés skersmuo Stamiklio ilgis mikrokateteris MaZiausias UDI-DI
ilgis (mm) skersmuo (mm) L
(mm) (mm) vidinis skersmuo
EV-4537-F2RR ,enVast”4,5x37 mm 45 37 45 >20ir<45 180 cm 0,021 col. 00851279008712
EV-4546-F3RR LenVast” 4,5 x 46 mm 4,5 46 45 >2,0ir<45 180 cm 0,021 col. 00851279008729
EV-4030-F2RR LenVast”4,0x 30 mm 4,0 30 4,0 >2,0ir<35 180 cm 0,021 col. 00851279008699
EV-4038-F3RR LenVast” 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >2,0ir<35 180 cm 0,021 col. 00851279008705
EV-6035-F2RR ,enVast” 6,0 x35mm 6,0 35 6,0 >3,5ir<6,0 180 cm 0,027 col. 00851279008736
EV-6044-F3RR ,enVast” 6,0 x44 mm 6,0 4 6,0 >35ir<6,0 180 cm 0,027 col. 00851279008743
LVesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos paruosimas ir procedira

Paruosimas

1. Skirti antikoaguliacinius ir antitrombocitinius vaistus pagal standartines institucines gaires.

2. Pasitelkus angiografine rentgenografija, nustatyti revaskuliarizuojamos srities vietq ir dydj.

3. Pagal 1lentele parinkti,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema.

4. Kad,Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema veikty optimaliai ir sumazéty tromboemboliniy komplikacijy rizika, reikia nepertraukiamai praplauti visus jvedamus prietaisus ir,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema. Tikrinti visas
jungtis ir jsitikinti, kad nepertraukiamo praplovimo metu j kreipiamajj kateterj ar mikrokateterj nepatekty oro.
Standartiniu metodu jstatyti tinkama kreipiamajj kateterj kuo arciau trombo vietos. Kreipiamasis kateteris turi biti tinkamo dydzio, kad vélesniais etapais bty galima pasalinti kresulj. Prijunkite RHV prie kreipiamojo kateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj
prie nepertraukiamo praplovimo sistemos.
Pagal 1 lentele parinkti mikrokateterj, tinkama,Vesalio”, enVast” mechaninés trombektomijos sistemai jterpti.
Prijunkite antra RHV prie mikrokateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj prie nepertraukiamo praplovimo sistemos.
Pagal standartines jstaigos gaires nustatyti praplovimo spartg.
Naudojant tinkama kreipiamaja viela, mikrokateterj stumti tol, kol mikrokateterio galas atsidurs pakankamai toli nuo trombo, kad, Vesalio”,enVast” mechaninés tromk
tromba. Priverzti RHV aplink mikrokateterj.

Nesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos jstatymas

10. Praplovimas. Dalinai jvesti distalinj intubatoriaus movos gala j RHV, prijungta prie mikrokateterio. Uzverzti RHV ir patikrinti, ar skystis iSeina i$ proksimalinio intubatoriaus movos galo.

1. Atlaisvinti RHV ir jvesti intubatoriaus mova tol, kol ji tvirtai jsitaisys mikrokateterio stebuléje. Priverzti RHV aplink intubatoriaus mova, kad baity iSvengta atgalinio kraujo tekéjimo, bet ne taip stipriai, kad bty pazeista, Vesalio”,,enVast” mechaninés trombektomijos
sistema ja jvedant j mikrokateterj. |sitikinti, kad sistemoje néra oro burbuliuky.

12. Jvesti,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema j mikrokateterj sklandziai ir nepertraukiamai judinant stumiamaja viela. Kai lankscioji stumiamosios vielos dalis patenka j mikrokateterio korpusa, atlaisvinti RHV ir nuimti intubatoriaus mova,
esancig vir$ proksimalinio stumiamosios vielos galo. Uzbaigus veiksma, priverzti RHV aplink stumiamajq viela. Palikus intubatoriaus mova vietoje, nutriks normali praplovimo tirpalo infuzija ir  mikrokateterj pateks atgalinis kraujo srautas.

13. Vizualiai jsitikinti, ar praplovimo tirpalas teka normaliai. Jsitikinus, atlaisvinti RHV, kad stumiamoji viela buty pastumta j priekj.

14. Mazdaug uz 130 cm nuo distalinio prietaiso galo yra Zymeklio juosta, kad naudotojas Zinoty, kada pradéti stebéjima fluoroskopu. Stebint fluoroskopu, atsargiai stumti ,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, kol matomas distalinis ,NeVa“
krepselio galiukas susilygins su distaliniu mikrokateterio zymekliu. ,Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema turi bti iSdéstyta taip, kad, kai prietaisas visiskai issiskleisty, jo naudingoji (aktyvioji) dalis iSeity uz arterijos (kraujagyslés) trombo.
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jos sistemos ilgio dalis, kai ji visiskai iSsiskleis, prasitesty pro kraujagyslés / arterijos

|SPEJIMAS. JEI )VEDANT ,VESALIO“ ,ENVAST“ MECHANINES TROMBEKTOMIJOS SISTEMA SUSIDURIAMA SU PERNELYG DIDELIU PASIPRIESINIMU, NUTRAUKTI JVEDIMA IR NUSTATYTI PASIPRIESINIMO PRIEZAST]. ,VESALIO” , ENVAST“
MECHANINES TROMBEKTOMIJOS SISTEMOS JUDEJIMAS ESANT PASIPRIESINIMUI GALI PAZEISTI PRIETAISA IR (ARBA) SUZALOTI PACIENTA.

Vesalio” enVast” mechaninés trombektomijos sistemos paleidimas
15. Atlaisvinti RHV aplink mikrokateterj. Siekiant paleisti, Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, reikia pritvirtinti stumiamaja viela, kad buty islaikyta prietaiso padétis, atsargiai i terj prok kryptimi.
16. Mikrokateterj traukti tol, kol jis atsidurs proksimaliai nuo, Vesalio”,.enVast” mechaninés trombektomijos sistemos proksimalinio Zymeklio. Jei yra kreipiamasis arba aspiracinis kateteris, mikrokateterj galima iStraukti. Priverzti RHV, kad stumiamoji viela nejudéty.
Siekiant geriausio rezultato, naudingasis jvesto prietaiso ilgis turi bati ilgesnis uz trombo ilgj.
17. Priverzti RHV aplink mikrokateterj.

Revaskuliarizacijos prietaiso i$traukimas
18. Jei naudojamas balioninis kreipiamasis kateteris, reikia priptisti kreipiamojo kateterio baliona, kad jis uzkimsty kraujagysle / arterija, kaip nurodyta balioninio kreipiamojo kateterio etiketéje.
19. Siekiant pasalinti tromba, reikia létai traukti mikrokateterj ir, Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema kaip vieng sistema link kreipiamojo kateterio galo, tuo pat metu 60 cm3 3virkStu aspiruojant j kreipiamajj kateterj. Niekada nestumti, Vesalio”
LenVast” mechaninés trombektomijos sistemos distaliniu budu. Pastaba. Jsitikinti, kad mikrokateteris dengia,,enVast” proksimalinj zymeklj.
20. Svirkstu stipriai iSsiurbti kreipiamajj Kateterj ir iStraukti Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemq ir mikrokateterj i kreipiamojo kateterio. Testi kreipiamojo kateterio aspiracija, kol ,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema
ir mikrokateteris bus beveik iStraukti i kreipiamojo kateterio. PASTABA. Jei sunku iStraukti j kreipiamajj kateterj, iSleiskite balionélj (jei naudoj balioninis kreipiamasis kateteris) ir vienu metu istraukite kreipiamajj kateterj, mikrokateterj ir ,Vesalio” ,enVast”
mechaninés trombektomijos sistema kaip vieng sistema per mova, islaikydami aspiracija. Jei reikia, mova pasalinti.

|SPEJIMAS. JEI TRAUKIANT ,VESALIO” ,ENVAST” MECHANINES TROMBEKTOMIJOS SISTEMA SUSIDURIAMA SU PERNELYG DIDELIU PASIPRIESINIMU, NUTRAUKTI ISTRAUKIMA IR NUSTATYTI PASIPRIESINIMO PRIEZAST]. NEBANDYTI
TRAUKTI DAUGIAU NEI TRIS KARTUS TOJE PACIOJE KRAUJAGYSLEJE NAUDOJANT ,VESALIO” ,ENVAST“ MECHANINE TROMBEKTOMIJOS SISTEMA.

21. Atidarykite kreipiamajj kateterj RHV, kad mikrokateterj ir,Vesalio” ,enVast” sistema biity galima iStraukti be pasipriesinimo. Siekiant iSvengti saveikos su intervencijos vieta ir iSvengti oro patekimo j sistema, elgtis atsargiai.
22. Aspiruoti kreipiamajj kateterj, siekiant jsitikinti, jog jame néra tromby likuciy.
23. Jei naudojamas balioninis kreipiamasis kateteris, ispiisti kreipiamojo kateterio balionélj.
24. Angiografiskai jvertinti gydomos arterijos revaskuliarizacijos biikle.
25. Jei norima papildomy srauto atkdrimo bandymy su:
nauja,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, pakartokite auksciau aprasytus veiksmus, pradédami nuo skyriaus, Paruosimas”.
ta pacia, Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, tada:
a.  iSvalyti prietaisa fiziologiniu tirpalu. Nenaudoti tirpikliy ar autoklavo.
b.  Atidziai apziuréti, ar prietaisas nepazeistas. Jei yra kokiy nors pazeidimy, prietaiso nenaudoti ir kitiems tékmeés atstatymo bandymams naudoti naujq ,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, laikantis pirmiau aprasyty veiksmy,
pradedant skyriumi,Paruodimas”. Naudojant pazeista prietaisg gali biti papildomai paZeistas prietaisas arba suzalotas pacientas.

|SPEJIMAS. NENAUDOTI KIEKVIENOS ,VESALIO” ,ENVAST“ MECHANINES TROMBEKTOMIJOS SISTEMOS DAUGIAU KAIP TRIMS TEKMES ATKURIMO OPERACLIOMS.

Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos pakartotinis jterpimas j mova
Jei Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos mova reikia uzdéti i$ naujo (pvz., norint pakeisti padétj), reikia atlikti Siuos veiksmus:

|SPEJIMAS. MIKROKATETER] STUMIANT | PRIEK], KAI PRIETAISAS YRA |SITRAUKES | KRESUL], GALI BUTI EMBOLIZUOJAMOS LIEKANOS. ESANT BET KOKIAM PASIPRIESINIMUI MIKROKATETERIO NEJUDINTI. NEKEISTI PADETIES DAUGIAU
NEI TRIS KARTUS.

1. Atlaisvinti RHV aplink mikrokateterj ir aplink stumiamaja viela. Stebinti fluoroskopu, tvirtai laikyti stumiamaja viela, kad ,Vesalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistema nejudéty.
2. Atsargiai vél uzmauti mov ant Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos, perkeliant mikrokateterj ant, Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos, kol ,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos distalinis Zymeklis
atsidurs mikrokateterio gale. Jei i naujo uzmaunant mova susiduriama su dideliu pasipriesinimu, nedelsiant sustoti ir pereiti prie auk3ciau esancio skyriaus, Revaskuliarizacijos prietaiso iStraukimas"”.

KAIP TIEKIAMA

Kiekvienoje ,Vesalio” ,enVast” mechaniné bektomijos si je yra vienas prietaisas, jdétas j intubatoriaus mova. Visi tiekiami STERILOS (etileno oksidas) ir SKIRTI TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Su visais komponentais reikia elgtis atsargiai,
kad nesugadinti prietaiso.

Vesalio”, enVast” mechaninés trombektomijos sistemoje néra latekso ar nataralaus kauciuko medziagy.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Tvarkyti atidziai. Pakuotés turéty biti laikomos taip, kad bty apsaugotas pakuotés vientisumas; pakuotés turéty biti laikomos kontroliuojamoje kambario temperatroje, sausoje vietoje.
SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) tikslas — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta klinikiniy duomeny santrauka ir kita informacija apieVesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos sauga ir klinikinj veiksminguma.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed”), kur jis susietas su baziniu UDI-DI.
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Nuoroda j,Eudamed” svetaine esalio”,enVast” mechaninés trombektomijos sistemos bazinis UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)
PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei pacientas / naudotojas patyré rimta incidenta, susijusj su,Vesalio” ,enVast” mechaninés trombektomijos sistema, apie incidenta praneskite ,Vesalio” adresu info@vesalio.com ir Salies, kurioje gyvena

GARANTIJA IR GARANTIJOS APRIBOJIMAS

»Vesalio LLC garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $j gaminj buvo elgiamasi pagrjstai atsargiai. Kadangi ,Vesalio LLC" nekontroliuoja prietaiso naudojimo salygy, paciento pasirinkimo ar elgesio su prietaisu po to, kai jis paliekamas jo Zinioje, ,Vesalio LLC*
negarantuoja nei gero poveikio, nei blogo poveikio jj naudojant., Vesalio LLC" néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz bet kokius atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, zala ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancias dél Sio gaminio naudojimo. Vienintelé
,Vesalio LLC" atsakomybé tuo atveju, jei,Vesalio LLC" nustato, kad, Vesalio LLC" iSsiunté gaminj su defektais, yra gaminio pakeitimas. Si garantija pakeicia ir panaikina visas kitas ¢ia ai¢kiai nenurodytas garantijas, nesvarbu, ar jos bty iéreiktos, ar numanomos pagal
jstatyma, ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokias numanomas perkamumo ar tinkamumo naudoti garantijas.

jas / pacientas, ke ingai institucijai.

Simbolis Simbolio pavadinimas Aiskinamasis tekstas

Data, naudoti iki” Nurodoma data, po kurios medicinos prietaisas neturi bati naudojamas.

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB

Gamintojas ir 98/79/£.
Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso pagaminimo data
[STERILE [EO] Sterilizuota naudojant etileno oksida Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo sterilizuotas naudojant etileno oksida
Ne pirogeninis Nurodo, kad medicinos prietaisas néra pirogeninis.

Nurodo medicinos prietaisa, kuris skirtas vienkartiniam naudojimui arba naudojimui vienam

Pakartotinai nenaudoti S _
pacientui vienos procediiros metu.

EEE@X%&LM

Katalogo numeris Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad biity galima identifikuoti medicinos prietaisa.
Partijos kodas Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad baty galima identifikuoti partija arba serija.
Ir.naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su naudojimo instrukcijomis.
\\1’,
7| o Saugoti nuo saulés spinduliy Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia apsaugoti nuo $viesos Saltiniy.
a
. "‘4 ¢
Laikyti sausai Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia apsaugoti nuo drégmeés.
Jei pakuoté pazeista, nenaudoti Nurodo medicinos prietaisa, kurio negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta.

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija, kurioje pateikiama svarbi jspéjamoji
Démesio informacija, pvz., jspéjimai ir atsargumo priemonés, kuriy dél jvairiy priezasciy negalima pateikti ant
paties medicinos prietaiso.

Pakartotinai nesterilizuoti Nurodo, kad medicinos prietaisas negali bti pakartotinai sterilizuojamas.
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje.
Medicinos prietaisas Nurodo, kad preké yra medicinos prietaisas

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine

O|F|H® & @

Zymi vienkartine sterilig barjerine sistema su apsaugine pakuote viduje

pakuote viduje

Gamintojas: ES jgaliotasis atstovas:
u Nesalio LLC" EC|REP| ,MDSS GmbH"

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41

Lake Forest, CA 92630 USA (JAV) 30175 Hannover 0297

Telefono Nr.: +615-206-7788 Germany (Vokietija)

SRN: US-MF-000016994 Telefono Nr.: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430
Patentai www.vesalio.com/patents P/N 100060LV B red.

Pataisyta 2022 m. balandzio mén.
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\o . Sistema de trombectomia mecanica NeVa de Vesalio P/N 100060LV Re_v. B
ESALIO Instrucciones de uso ESPANOL

Sistema de trombectomia coronaria enVast

I Precaucidn: este dispositivo tiene restringido su uso a un médico o por prescripcion facultativa. I
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio se inserta temporalmente en la vasculatura coronaria bajo visualizacion angiogréfica para restablecer el flujo sanguineo y quitar los trombos en los vasos obstruidos por material tromboembélico.

El sistema estd disponible en varios tamafios y formas.
El sistema de trombectomia mecdnica enVast tiene dos (2) componentes dentro del paquete primario, incluidos un (1) dispositivo de trombectomia mecanica enVast y una (1) vaina introductora.

FINALIDAD PREVISTA
Las variantes del sistema de trombectomia mecanica enVast estdn destinadas a restablecer el flujo sanguineo y quitar los trombos en los vasos obstruidos por material tromboembélico mientras se experimentan sintomas de trombosis en la vasculatura coronaria.
Las variantes del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio se colocan a través del émbolo o codgulo sanguineo y se usan para facilitar la restauracién del flujo sanguineo y la eliminacion de la obstruccion por codgulo.

INDICACIONES DE USO
El sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio estd indicado para el uso temporal endovascular para restablecer el flujo sanguineo en pacientes que presentan sintomas de trombosis en la vasculatura coronaria.

USUARIO PREVISTO
Unicamente los médicos formados en intervencién cardioneurovascular deben utilizar el sistema de trombectomia coronaria enVast de Veesalio. Al igual que sucede con cualquier tratamiento médico, es responsabilidad del cirujano o médico usar su criterio clinico a la
hora de utilizar los procedimientos mas adecuados para las necesidades del paciente.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
La poblacion de pacientes prevista consiste en personas a las que se les ha diagnosticado un accidente cerebrovascular isquémico agudo por un cuadro tromboembdlico y pacientes que experimentan sintomas de trombosis en la vasculatura coronaria.

CONTRAINDICACIONES
- Administracion de agentes farmacoldgicos que no se usen de forma rutinaria para tratar la trombosis en la vasculatura coronaria. « Excesiva tortuosidad vascular que impida la colocacién del dispositivo.
- Pacientes que presenten alergia al niquel. - Didtesis hemorrdgica conocida, deficiencia en el factor de coagulacion o tratamiento anticoagulante oral con INR>3,0.
- Paciente con alergias sospechadas o conocidas a los medios de contraste. « Pacientes con un nivel basal de plaquetas <30.000.
- Embarazo. « Pacientes con hipertension persistente grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- El sistema de trombectomia mecdnica enVas de Vesalio Gnicamente debe ser utilizado por aquellos médicos que hayan recibido la adecuada formacién en cardiologia intervencionista.

« Seleccione un tamafo y una configuracién del dispositivo para hacer frente al codgulo y para mantener suficiente cobertura vascular en cada lado del émbolo a lo largo del vaso principal. Si el tamafio del dispositivo no es el correcto, podria no restaurarse el flujo
sanguineo o producirse la migracién del émbolo.

- Lafamilia de productos del sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio, tal y como se indica en la tabla de directrices recomendadas sobre el tamafio, se ha disefiado para su uso en vasos con didmetro =2 mmy <6 mm. El uso del dispositivo para
vasos con didmetros fuera de las recomendaciones puede producir fuerzas de resistencia excesivas sobre el vaso y los componentes del dispositivo. Si apareciera excesiva resistencia durante el uso del dispositivo o de cualquiera de sus componentes en cualquier
momento durante el procedimiento, debe interrumpirse su uso. El movimiento del dispositivo contra resistencia podria dafiar el vaso o alguno de los componentes del dispositivo.

« El dispositivo se proporciona ESTERIL y es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria reducir su rendimiento, producir infecciones cruzadas y presentar otros riesgos relacionados con la seguridad.

« Almacenar en un lugar fresco y seco.

« No reesterilizar. Tras su uso, desechar siguiendo las directrices del hospital, administrativas y/o locales.

« Usar el dispositivo antes de la fecha de caducidad impresa en el embalaje.

« Inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo estériles antes de su uso para verificar que no se hayan deteriorado durante el transporte. No utilice componentes estrangulados ni deteriorados.

« No se ha demostrado la compatibilidad con RMN del sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio.

« El dispositivo no debe retirarse ni cambiarse de ubicacion sin recapturarse dentro del microcatéter introductor a menos que se esté intentando realizar una trombectomia.

- Tenga precaucion al cruzar el dispositivo desplegado con dispositivos adyuvantes (p. ej., microcatéter).

« Apriete las vlvulas hemostéticas rotatorias lo suficiente como para crear un sello hemostético adecuado sin aplastar el microcatéter introductor y el cuerpo del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio. Si se aprietan las vélvulas hemostaticas
rotatorias de forma inadecuada, se podria producir el despliegue prematuro del dispositivo.

« Después del despliegue, el extremo distal del dispositivo podria retraerse.

« No moldee con vapor ni utilice microcatéteres con preforma para el microcatéter introductor del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio, pues podria dafiar el dispositivo.

« El sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio se suministra y se coloca en la vasculatura obstruida, se desenfunda y, a continuacion, se extrae para capturar y retirar el codgulo y restablecer el flujo. Si el primer intento de restauracion del flujo fracasa,
el dispositivo puede volver a colocarse en su vaina introductora y volver a desplegarse como se ha descrito anteriormente. El sistema puede utilizarse junto con cualquier estrategia de control del flujo proximal que prefiera el médico (ejemplos: aspiracion manual,
aspiracion con bomba, detencin del flujo con catéter guia con baldn).

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Entre los beneficios del sistema de trombectomia coronaria enVast de Vesalio, se incluyen los siguientes:
« Restauracion del flujo sanguineo en segmentos del vaso previamente obstruidos.
« Minimizacién del tiempo de recanalizacion.
RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Deberan evaluarse los riesgos asociados con la eliminacion de codgulos en la vasculatura coronaria (vea las complicaciones abajo) y los posibles beneficios de la restauracion inmediata del flujo antes de usar el sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio.
Entre las posibles complicaciones del uso del sistema de trombectomia mecénica enVastde  Complicaciones de la revascularizacion endovascular rutinaria:

Vesalio se encuentran las siguientes: « Lesion arterial (diseccion, perforacién) asociada a la insercién de un catéter arterial
« Obstruccién aguda + Isquemia miocardica
« Reaccion adversa a los materiales del dispositivo « Coagulopatia
- Formacidn de codgulos « Muerte
« Perforacidn o diseccién del vaso « Accidente cerebrovascular embélico/infarto de miocardio
- Embolia gaseosa - Hematoma, dolor o infeccion en la zona de acceso
« Perforacidn arterial con la guia + Hemorragia pericdrdica
« Derrame pericérdico y taponamiento miocdrdico debido a perforacién vascular « Infeccion
a partir de la colocacién de la quia o del microcatéter del dispositivo + Sangrado posterior al procedimiento
« Espasmo vascular u oclusion vascular « Formacién de pseudoaneurismas
- Embolia distal, incluso en una zona anteriormente no implicada « Insuficiencia renal
- Formacidn de falsos aneurismas o pseudoaneurismas « Trombosis vascular
« Dafios en los vasos y tejidos blandos
PROCEDIMIENTO
El sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio se implanta endovascularmente bajo guia fluoroscépica de forma coherente con otros dispositivos cardiovasculares que utilicen catéteres.
Se recomienda un régimen antiplaquetario y anticoagulante para los procedimi cardiovasculares intervencionistas, a criterio del médico que realice el tratamiento.

Pasos del procedimiento:

Evaluacion angiogrdfica del vaso ocluido y seleccion del dispositivo

1. Acceda al vaso/a la arteria e inserte un catéter guia siguiendo los procedimientos de intervencién habituales. El catéter guia debe tener un didmetro interior (DI) lo suficientemente grande como para permitir la inyeccion de contraste mientras esta colocado
el microcatéter. Esto permitird realizar la cartografia fluoroscopica del trayecto durante el procedimiento. El sistema de trombectomia coronaria enVast puede utilizarse junto con cualquier estrategia de control del flujo proximal que prefiera el médico
(ejemplos: aspiracion manual, aspiracién con bomba, detencion del flujo con catéter guia con baldn, si fuese necesario).

2. Mediante una angiograffa, determine la ubicacion del vaso ocluido.

3. Seleccione y coloque el microcatéter del tamafio adecuado en el vaso que se va a tratar (consulte la Tabla 1). Disponga la punta del microcatéter en posicion distal con relacién al trombo (0 émbolo) utilizando las técnicas convencionales. En este punto, el estado
de la anatomia distal al émbolo puede confirmarse mediante la infusion de 0,25 mla 0,50 ml de contraste a través del microcatéter.

4. Basandose en la practica clinica habitual aceptada para los procedimientos cardiovasculares, seleccione un dispositivo del sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio en funcion del didmetro y la forma de la vasculatura en el lugar de la obstruccion,
y de lalongitud y morfologia previstas del codgulo (Tabla 1). No deben intentarse mas de 4 intervenciones de dispositivos en cada vaso.

5. Lave la vélvula hemostatica rotatoria y conéctela al conector proximal del microcatéter.
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Tabla 1: Sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio, UDI-DI basico: 0851279008NEVA2)
Numeros del nombre del producto y directrices recomendadas sobre las variantes del sistema de trombectomia mecanica enVast

. Dia’metrq del_d ispositivo Longitud del dispositivo | Didmetro del dispositivo Didmetro recomendado Longitud del sistema . piémetro i_n ternol
Nimero de producto Nombre del producto sequn etiqueta P I del vaso . minimo del microcatéter UDI-DI
(mm) seguin etiqueta (mm) | autoexpandido (mm) (mm) de empuje introductor
EV-4537-F2RR enVast 4,5x 37 mm 45 37 45 =20y <45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 =20y <45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >20y<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >2,0y<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35y<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35y<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743
Preparacion y procedimiento del sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio

Preparacion

1.

2.
3.
4

%)

oo N

Administre farmacos anticoagulantes y antiplaquetarios siguiendo las directrices institucionales.

Ayudado por la radiografia angiografica, determine la ubicacion y el tamaio del drea que debe revascularizarse.

Seleccione un sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio siguiendo la Tabla 1.

Para consequir el rendimiento dptimo del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio y reducir el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, mantenga un lavado continuo entre todos los dispositivos de acceso y el sistema de trombectomia mecanica
enVast de Vesalio. Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que, durante el lavado continuo, no entre aire en el catéter guia ni en el microcatéter.

Disponga un catéter guia adecuado lo més cerca posible del lugar del trombo empleando un método convencional. El catéter guia debe tener el tamario adecuado para recuperar el codgulo en los pasos posteriores. Conecte una vélvula hemostética rotatoria (VHR)
al conector del catéter guia y, a continuacién, conecte un tubo al lavado continuo.

Con la ayuda de laTabla 1, seleccione un microcatéter idéneo para hacer avanzar el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio.

Conecte una sequnda VHR al conector del microcatéter y, a continuacin, conecte un tubo al lavado continuo.

Ajuste la velocidad de lavado siguiendo las directrices institucionales.

Con la ayuda de una guia adecuada, haga avanzar el microcatéter hasta que su extremo esté en la posicion mds distal posible con respecto al trombo, de modo que la longitud utilizable del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio se extienda mas
allé del trombo en el vaso/la arteria cuando esté totalmente desplegado. Apriete la VHR alrededor del microcatéter.

Implantacion del sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio

10.
1.

12.

13.
14.

Purga: Inserte parcialmente el extremo distal de la vaina introductora en la VHR conectada al microcatéter. Apriete la VHR y compruebe que el liquido sale del extremo proximal de la vaina introductora.

Afloje la VHR y haga avanzar la vaina introductora hasta que se encuentre firmemente asentada en el conector del microcatéter. Apriete la VHR alrededor de la vaina introductora para evitar el retroflujo sanguineo, pero no tanto como para dafiar el sistema
de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio durante su introduccién en el microcatéter. Confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en ningun lugar del sistema.

Transfiera el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio al interior del microcatéter haciendo avanzar la guia de empuje de forma suave y continua. Una vez que la parte flexible de la guia de empuje haya entrado en el cuerpo del microcatéter,
afloje la VHR y retire la vaina introductora sobre el extremo proximal de la guia de empuje. Cuando finalice, apriete la VHR alrededor de la guia de empuje. Si se deja la vaina introductora colocada, se interrumpird la infusién normal de solucion de lavado
y se permitird el retroflujo de sangre en el microcatéter.

Compruebe visualmente que la solucién de lavado se infunde con normalidad. Una vez confirmado, afloje la VHR para hacer avanzar la guia de empuje.

Hay una banda marcadora a unos 130 cm del extremo distal del dispositivo para guiar al usuario en cuanto a cuando iniciar la monitorizacién fluoroscopica. Con la ayuda de seguimiento fluoroscdpico, haga avanzar con cuidado el sistema de trombectomia
mecdnica enVast de Vesalio hasta que la punta distal visible de la cesta NeVa quede alineada con el marcador distal del microcatéter. El sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio debe colocarse de forma que, cuando el dispositivo esté completamente
desplegado, su parte utilizable (activa) se extienda més allé del trombo en la arteria/el vaso.

ADVERTENCIA: SI SE ENCUENTRA EXCESIVA RESISTENCIA DURANTE LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA ENVAST DE VESALIO, INTERRUMPA LA IMPLANTACION E IDENTIFIQUE LA CAUSA DE DICHA RESISTENCIA. EL AVANCE
DEL SISTEMA DE TROMBECTOMiA MECANICA ENVAST DE VESALIO CONTRA LA RESISTENCIA PUEDE PROVOCAR DAROS EN EL DISPOSITIVO'Y LESIONES EN EL PACIENTE.

Despliegue del sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio

15.
16.

17.

Afloje la VHR alrededor del microcatéter. Para implementar el sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio, fije la guia de empuje para mantener la posicion del dispositivo mientras extrae cuidadosamente el microcatéter en direccion proximal.
Retraiga el microcatéter hasta que esté justo proximal al marcador proximal del sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio. Si hay un catéter guia o un catéter de aspiracion, se puede retirar el microcatéter. Apriete la VHR para impedir los movimientos
de la guia de empuje. La longitud utilizable del dispositivo desplegado debe sobrepasar el trombo para obtener el mejor resultado.

Apriete la VHR alrededor del microcatéter.

Recuperacion del dispositivo de revascularizacion

18.
19.

20.

Si utiliza un catéter guia con baldn, hinche este para ocluir el vaso/la arteria como se especifica en la etiqueta del catéter guia con baldn.

Para retirar el trombo, retire lentamente el microcatéter y el sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio como unidad hacia la punta del catéter guia mientras aplica aspiracion al catéter guia con una jeringa de 60 cc. Nunca haga avanzar distalmente
el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio desplegado. Nota: asegrese de que el microcatéter cubra el marcador proximal enVast.

Aplique una vigorosa aspiracién al catéter guia utilizando la jeringa y recupere el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio y el microcatéter situado dentro del catéter guia. Contintie aspirando el catéter guia hasta que el sistema de trombectomia
mecdnica enVast de Vesalio y el microcatéter estén casi retirados del catéter guia. NOTA: si se dificulta la extraccion del catéter guia, desinfle el balén (si utiliza un catéter guia con baldn) y luego, simultaneamente, retire el catéter guia, el microcatéter y el sistema
de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio como una sola unidad a través de la vaina mientras realiza la aspiracién. Retire la vaina en caso necesario.

ADVERTENCIA: SI SE ENCUENTRA EXCESIVA RESISTENCIA DURANTE LA RECUPERACION DEL SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA ENVAST DE VESALIO, INTERRUMPA LA RECUPERACION E IDENTIFIQUE LA CAUSA DE DICHA RESISTENCIA.
NO LLEVE A CABO MAS DE TRES INTENTOS DE RECUPERACION EN EL MISMO VASO UTILIZANDO UN SISTEMA DE TROMBECTOMiA MECANICA ENVAST DE VESALIO.

. AbralaVHR del catéter guia para permitir que el microcatéter y el sistema enVast de Vesalio salgan sin resistencia. Tenga cuidado para evitar la interaccion con el sitio de la intervencién y que el aire no entre en el sistema.
. Aspire el catéter quia para asequrarse de que estd libre de material del trombo.

. Desinfle el balon del catéter quia, si usa el catéter guia con balon.

. Realice una evaluacion angiogréfica del estado de revascularizacion del vaso tratado.

. Sise desean realizar otros intentos de restauracion del flujo con:

un nuevo sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio, repita los pasos descritos anteriormente comenzando por la seccion “Preparacion”.
el mismo sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio, entonces:
a. limpie el dispositivo con solucién salina. No utilice disolventes ni autoclave.
b.  Inspeccione cuidadosamente el dispositivo para ver si tiene dafios. Si hay dafios, no utilice el dispositivo y use un nuevo sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio para los siguientes intentos de restauracion del flujo siguiendo los pasos descritos
anteriormente, comenzando por la seccién “Preparacion”. El uso de un dispositivo danado puede provocar daios en el mismo o lesiones en el paciente.

ADVERTENCIA: NO UTILICE UN MISMO SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA ENVAST DE VESALIO EN MAS DE TRES PROCESOS DE RESTAURACION DEL FLUJO.

Reenvainado del sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio

1
2.

Si es necesario reenvainar el sistema de trombectomia mecénica enVast de Vesalio (p. ej., para una nueva colocacién), siga estos pasos:

ADVERTENCIA: SI SE HACE AVANZAR EL MICROCATETER CON EL DISPOSITIVO ENGANCHADO AL COAGULO, SE PUEDE PRODUCIR LA EMBOLIZACION DE RESIDUOS. NO HAGA AVANZAR EL MICROCATETER SI ENCUENTRA RESISTENCIA.
NO REALICE UNA NUEVA COLOCACION MAS DE TRES VECES.

Afloje Ia VHR alrededor del microcatéter y de la guia de empuje. Con la ayuda de monitorizacion fluoroscopica, sujete la guia de empuje con firmeza en su posicion para impedir que se mueva el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio.
Reenvaine cuidadosamente el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio haciendo avanzar el microcatéter sobre dicho sistema hasta que los marcadores distales de este queden alineados en el extremo del microcatéter. Si se encuentra resistencia
significativa durante el proceso de reenvainado, interrumpa de inmediato y pase a la siguiente seccion, d inada “Recuperacion del dispositivo de revascularizacion”.

PRESENTACION

Cada

sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio contiene un dispositivo colocado en una vaina introductora. Todos se suministran ESTERILES (dxido etilico) y PARA UN SOLO USO. Todos los componentes deben manipularse con cuidado para evitar

dafiar el dispositivo.
El sistema de trombectomia mecdnica enVast de Vesalio no contiene materiales de latex ni de goma natural.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Manipular con cuidado. Los envases deben conservarse de forma que se proteja su integridad; los envases deben almacenarse en una sala a temperatura controlada y en un lugar seco.
RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El res

umen de sequridad y rendimiento clinico (SSCP) tiene por objeto proporcionar acceso puiblico a un resumen actualizado de los datos clinicos y otra informacion sobre la sequridad y el rendimiento clinico del sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio.

EI SSCP esta disponible en la base de datos europea sobre dispositivos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI bésico.
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Enlace al sitio web de Eudamed

UDI-DI bésico para el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

En caso de que el paciente/usuario se enfrente a un incidente grave relacionado con el sistema de trombectomia mecanica enVast de Vesalio, comunique el incidente a Vesalio mediante el correo electronico info@vesalio.com, y a la autoridad competente del pais en el

que resida el usuario/paciente.
GARANTIAY LIMITACION DE GARANTIA

Vesalio LLC garantiza que se ha tenido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este producto. Dado que Vesalio LLC no controla las condiciones de uso, la seleccion de pacientes o la manipulacién del dispositivo una vez fuera de su posesién, Vesalio LLC
no garantiza un buen efecto ni garantiza contra un mal efecto tras su uso. Vesalio LLC no serd responsable directa ni indirectamente de pérdidas directas o indirectas, de dafos y perjuicios o de gastos que se produzcan directa o indirectamente a partir del uso de este
producto. La tnica responsabilidad de Vesalio LLC en caso de que Vesalio LLC determine que el producto estaba defectuoso a la hora de su envio por parte de Vesalio LLC serd la sustitucion del producto. Esta garantia se ofrece en lugar de y excluye todas las demds
garantias no declaradas expresamente en este documento, tanto expresas como implicitas por aplicacion de la ley o de otro modo, incluidas, de modo no excluyente, las garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad para su uso.

Simbolo

Titulo del simbolo

Explicacion

Fecha de vencimiento

Indica la fecha a partir de la cual no se puede utilizar el dispositivo médico.

Fabricante

Indica el fabricante del dispositivo médico, tal como se define en las Directivas de la UE 90/385/CEE,
93/42/CEEy 98/79/CE.

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

[sTERILE[EO

Esterilizado con dxido etilico

Indica un dispositivo médico que ha sido esterilizado con éxido etilico.

No pirogénico

Indica un dispositivo médico que no es pirogénico.

No reutilizar

Indica un dispositivo médico que esté destinado a un solo uso, 0 a su utilizacion en un solo paciente
durante un Unico procedimiento.

Namero de catélogo

Indica el nimero de catdlogo del fabricante para poder identificar el dispositivo médico.

Cédigo de lote

Indica el cddigo de lote del fabricante para poder identificar el lote o la partida.

= || (@)= § | &

Consultar las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

A
"

N

Mantener alejado de la luz solar

Indica un dispositivo médico que necesita proteccion contra las fuentes de luz.

-
.

~a

N

Mantener seco

Indica un dispositivo médico que necesita proteccién contra la humedad.

No utilizar si el envase estd dafiado.

Indica un dispositivo médico que no debe utilizarse si el envase ha sido dafiado o abierto.

Precaucién

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacion
de precaucién importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden
presentarse en el propio dispositivo médico.

No reesterilizar

Indica un dispositivo médico que no se debe reesterilizar.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Dispositivo médico

Indica que el articulo es un dispositivo médico.

0| |®| & @

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

Indica un sistema de barrera estéril simple con embalaje protector interior.

Fabricante:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive

Lake Forest, CA 92630 EE. UU.
Teléfono: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patentes www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Representante autorizado en la UE:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Alemania

Teléfono: +49 51162628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Revisado 04/2022
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\o B Vesalio NeVa Mekanik Trombektomi Sistemi PN 10006OLV"Rev. B
ESALIO Kullanim Talimatlan TURKCE
enVast Koroner Trombektomi Sistemi
I Dikkat: Bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati iizerine kullanilabilir. I

CiHAZ ACIKLAMASI

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi, tromboembolik malzemeyle tikanmig durumdaki damarlarda kan akisini normale dondiirmek ve trombiisii gidermek icin anjiyografik gériintiileme altinda koroner vaskiilatiire gegici olarak yerlestirilir.

Sistem gesitli boyut ve konfigiirasyon secenekleriyle sunulmaktadir.

enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin esas ambalajinin icinde iki (2) bilesen bulunur: bir (1) adet enVast Mekanik Trombektomi cihazi ve bir (1) adet introdiser Kilif

KULLANIM AMACI

enVast Mekanik Trombektomi Sistemi varyantlan, koroner vaskiilatiirde tromboz semptomlari yasayan hastalarda tromboembolik malzemeyle tikanmis durumdaki damarlarda kan akisini normale dondiirmek ve trombiisii gidermek amaciyla kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi varyantlari, emboliis veya kan pihtisinin icinden gececek sekilde konumlandinlir ve kan akisinin normale dondiiriilmesi ve pihti tikanikliginin giderilmesinde kullanihir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi, koroner vaskiilatiirde tromboz semptomlar gésteren hastalarda kan akisini normale dondiirmek iizere endovaskiiler olarak gegici kullanim icin endikedir.

HEDEF KULLANICI KITLESi
Vesalio enVast Koroner Trombektomi Sistemi yalnizca endovaskiiler kardiyolojik girisimler konusunda egitime sahip hekimler tarafindan kullanilmalidir. Tiim tibbi tedavilerde oldugu gibi, cerrah/hekim kendi karan dogrultusunda hastanin ihtiyalarina en uygun

Al Ll Ind

pra i ktan

HEDEF HASTA POPULASYONU
Hedef hasta popiilasyonu, tromboembolik olaya bagli akut iskemik inme tanisi konulmus kisiler ve koroner vaskiilatiirde tromboz semptomlar gériilen hastalardan olusmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Koroner vaskiilatiirde trombozun tedavisinde rutin olarak kullanilmayan farmakolojik ajanlarin uygulanmasi « Cihazin yerlegtirilmesini engelleyen derecede agint damar kivimliligi
« Nikel alerjisi olan hastalar « Bilinen hemorajik diyatez, pihtilasma faktorii eksikligi veya INR>3,0 ile oral antikoagiilan tedavisi
« Kontrast ortamina karsi siiphelenilen veya bilinen alerjisi olan hastalar « Hastanin baslangig seviyesindeki trombosit sayisinin <30.000 olmasi
« Gebelik « Hastanin siddetli devamli hipertansiyonu olmasi
UYARILAR VE ONLEMLER

« Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi yalnizca girisimsel kardiyoloji hakkinda yeterli egitimi almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Pihtiy1 yakalamak ve ana damar boyunca emboliisiin her iki tarafinda yeterli uzunlukta damarin kapsanmasini saglamak icin uygun bir cihaz boyutu ve yapilandirmasi segin. Uygun olmayan boyutlardaki bir cihaz kan akisinin normale dsnmemesine ve/veya
emboliisiin taginmasina yol acabilir.

« Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi iiriin ailesi, Onerilen Boyutlar Kilavuzu tablosunda belirtildigi gibi, capi = 2 mm ile < 6 mm araliginda olan damarlarda kullanim icin tasarlanmistir. Cihazin Gnerilen damar capi araligi disindaki damarlarda
kullanilmast, damarin ve cihaz bilegenlerinin asiri direng kuvvetlerine maruz kalmasina neden olabilir. Prosediir sirasinda cihaz veya bilesenlerinden herhangi biri kullanilirken agini direngle karsilairsaniz kullanimi birakin. Cihazin dirence karsi hareket ettirilmesi
damarin veya bir cihaz bileseninin zarar gdrmesine neden olabilir.

« Cihaz STERIL olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin tekrar kullanilmasi diisiik cihaz performansina, capraz enfeksiyona ve giivenlikle ilgili diger tehlikelere neden olabilir.

« Serin ve kuru bir yerde saklaym.

« Yeniden sterilize etmeyin. Kullanimdan sonra hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel belediye politikasina uygun olarak imha edin.

« (ihazi ambalajin iizerinde yazan“Son Kullanma Tarihi"nden dnce kullanin.

« Kullanim 6ncesinde steril ambalaji ve cihazi dikkatli bir sekilde kontrol ederek steril ambalajin veya cihazin sevkiyat sirasinda zarar gérmedigini dogrulayin. Biikiilmiis veya hasarli bilegenleri kullanmayin.

« Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin MRI uyumlu oldugu kanitlanmamistir.

« Trombektomi girisiminde bulunulmadig siirece, cihaz introdiiser Mikrokateter icinde yeniden yakalama yapilmadan ¢ikanimamali veya yeniden konumlandinimamalidir.

« Ek cihazlan (6r. mikrokateter) uygulanmis cihazin iinden gegirirken dikkatli olun.

« Introdiiser mikrokateterini ve Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin saftini ezmeden yeterli bir hemostaz sizdirmazligi elde edecek sekilde Doner Hemostaz Valflerini (RHV) yeterince sikin. Doner Hemostaz Valflerinin yeterince sikilmamasi,
cihazin olmasi gerekenden daha erken uygulanmasina neden olabilir.

« Uygulamanin ardindan cihazin distal ucu kisalabilir.

« (ihaza zarar verebilecedi icin Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi introdiiser mikrokateterini buharla sekillendirmeyin veya dnceden sekillendirilmis mikrokateterler kullanmayin.

« Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi tikali vaskiilatiire iletilip konumlandinlir, kilifi gikarilir ve ardindan pihtiyr yakalayip ¢ikarmak ve kan akisini normale dondiirmek icin alinir. Kan akisini normale dondiirmeye yonelik ilk deneme basarisiz olursa cihaz
yeniden introdiiser kilifina sokulabilir ve yukanda agiklandigi sekilde yeniden uygulanabilir. Sistem, hekim tarafindan tercih edilen herhangi bir proksimal akis kontrol stratejisiyle (Grnegin, manuel aspirasyon, pompa yardimiyla aspirasyon, balon kilavuz kateterle
akigin durdurulmasi) birlikte kullanilabilir.

BEKLENEN KLINiK FAYDALAR
Vesalio enVast Koroner Trombektomi Sisteminin faydalan asagidakileri icerir:
« Tikali damar kesimlerine kan akisinin yeniden saglanmasi
« Rekanalizasyon siiresinin en aza indirilmesi
RISKLER VE iSTENMEYEN YAN ETKILER
Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini kullanmadan dnce koroner vaskiilatiirdeki pihtinin temizlenmesiyle iliskili riskleri (asagidaki komplikasyonlara bakin) ve kan akisinin hizla normale déndiiriilmesinin getirecegi muhtemel yararlan degerlendirin.
Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin kullanimiyla ilikili olasi komplikasyonlar  Rutin endovaskiiler revaskiilarizasyonla iliskili komplikasyonlar asagidakileri igerir:

asagidakileri icerir ancak yalnizca bunlarla sinirh degildir: + Arteriyel kateterin takilmasiyla iliskili arteriyel yaralanma (diseksiyon, perforasyon)
« Akut okliizyon « Miyokardiyal iskemi
« (ihaz malzemelerine karsi advers reaksiyon + Koagiilopati
« Pihtr olusumu « Oliim
- Damarda perforasyon veya diseksiyon « Embolik inme/miyokard infarktiisii
« Hava embolisi « Erisim bolgesinde hematom, agri ve/veya enfeksiyon
« Kilavuz telle arter perforasyonu « Perikardiyal kanama
« Kilavuz telin yerlesimi veya cihaz mikrokateterinin yerlesimi sirasinda damarda perforasyon .« Enfeksiyon
meydana gelmesi nedeniyle perikardiyal efiizyon ve miyokardiyal tamponad « Prosediir sonrast kanama
« Vaskiiler spazm veya vaskiiler okliizyon « Psidoanevrizma olusumu
« Daha dnce etkilenmemis bir bolgeyi de kapsayan distal embolizasyon + Bobrek yetmezligi
« Yalanci anevrizma/psédoanevrizma olusumu « Damar trombozu

- Damar ve yumusak doku hasan

PROSEDUR
Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi, diger kardiyovaskiiler kateter temelli cihazlara benzer bir sekilde floroskopi kilavuzlugu altinda endovaskiiler olarak iletilir.
Girigimsel kardiyovaskiiler prosedirler icin kullanilan antiplatelet ve antikoagiilasyon rejimi dnerilmekle birlikte tedaviden sorumlu hekimin takdirine birakilmigtir.

Prosediir Adimlar:

Tikalh Damarin Anjiyografik Olarak Degerlendirilmesi ve Cihaz Segimi

1. Standart girisimsel prosediirleri kullanarak damara/artere erisin ve bir kilavuz Kateter yerlestirin. Kilavuz kateterin i¢ capi (ID), mikrokateter yerine | Idiginda kontrast enjekte edilmesine imkan verecek kadar genis olmalidir.
Bu islem, prosediir sirasinda fluoroskopik yol haritasinin ¢lkarilmasina olanak saglayacaktir. enVast Koroner Trombektomi sistemi, hekim tarafindan tercih edilen herhangi bir proksimal akis kontrol stratejisiyle (6rnegin, ilgili durumlarda manuel aspirasyon,
pompa yardimiyla aspirasyon, balon kilavuz kateterle akisin durdurulmasi) birlikte kullanilabilir.

2. Anjiyografiden yararlanarak tikali damarin konumunu belirleyin.

3. Uygun boyutta mikrokateter secip hedef damara yerlestirin (Bkz. Tablo 1). Standart teknikleri kullanarak mikrokateterin ucunu trombiise (veya emboliise) distal olacak sekilde konumlandirin. Bu noktada emboliise distal konumdaki anatominin durumu,
mikrokateter iizerinden 0,25-0,50 ml kontrast madde infiize edilerek dogrulanabilir.

4. Kardiyovaskiiler prosediirler icin geleneksel klinik olarak kabul gdren uygulamaya bagl olarak, okliizyon bdlgesindeki vaskiilatiiriin capina ve sekline ve dngoriilen pihti uzunluguna ve morfolojisine gdre uygun bir Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi
sein (Tablo 1). Damar bagina en fazla 4 adet cihaz girisiminde bulunulmahdir.

5. Doner Hemostaz Valfini yikayin ve mikrokateterin proksimal hub’ina baglayin.

Tand Adacing
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Tablo 1: Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi - Temel UDI-DI Numarasi: 0851279008NEVA2)
Vesalio enVAST Mekanik Trombektomi Sistemi Varyantlarinin Uriin Adlar, Uriin Numaralan ve Onerilen Boyut Kilavuzlan

{riin Numarasi {iriin Ads Etlketlgé::;;z Capi Etiketli Cl(l:[znl)Jzunlugu Ken(ciilil:ag;ncdai)r: (G;?T:?en Onerllerznlzranr;]ar Capi itiel Uzunlug Intr'(;‘(ii;lis;rulmllg?(l;a:ter UDIDI
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >20ila<45 180 cm 0,021 ing 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast4,5x 46 mm 45 46 45 >2,0ila<45 180 cm 0,021ing 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >2,0ila<35 180 cm 0,021in¢ 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >20ila<35 180 cm 0,021in¢ 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 X 35 mm 6,0 35 6,0 >35ila<6,0 180 cm 0,027 ing 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35ila<6,0 180 cm 0,027 ing 00851279008743

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi Hazirlama ve Prosediir

Hazirlama

1. Antikoagiilasyon ve antiplatelet ilaclarini standart kurumsal kilavuzlara gdre uygulayin.

2. Anjiyografik radyografi yardimiyla revaskiilarize edilecek alanin konumunu veya boyutunu belirleyin.

3. Tablo 1'e gdre bir Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi secin.

4. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminden en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin tiim erigim cihazlar ile Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi arasinda siirekli yikama islemi saglayin. Tim baglantilan
kontrol ederek siirekli yikama islemi sirasinda kilavuz kateterin veya mikrokateterin igine hava girmediginden emin olun.

Standart bir yontemi izleyerek uygun bir kilavuz kateteri, trombiis bélgesinin miimkiin oldugunca yakinina konumlandirin. Kilavuz kateter sonraki adimlarda pihtiyi almak icin uygun boyutlarda olmalidir. Kilavuz kateterin baglanti elemanina bir RHV baglayin
ve ardindan siirekli yikama girisine bir hortum baglayin.

Tablo 1 referans alarak Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini ilerletmek igin uygun bir mikrokateter secin.

Mikrokateterin baglanti elemanina ikinci bir RHV baglayin ve ardindan siirekli yikama giriine bir hortum baglayin.

Yikama hizini standart kurumsal kilavuzlara gore ayarlayin.

Uygun bir kilavuz tel yardimiyla, mikrokateterin ucu trombiise yeterince distal olarak konumlandinlana kadar mikrokateteri ilerletin. Bu islem sonucunda, Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi tamamen uygulandiginda sistemin kullanilabilir uzunluktaki
kismi damardaki/arterdeki trombiisii gegmelidir. Mikrokateterin etrafindaki RHV'yi sikin.

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini Uygulama

10. Yikama: Introdiser kilifin distal ucunu, mikrokatetere bagli RHVnin icine kismen sokun. RHV'yi sikin ve introdiiser kilifin proksimal ucundan sivi giktigini dogrulayin.

11. RHV'yi gevsetin ve introdiiser kilifi, mikrokateterin hub'ina sikica oturana kadar ilerletin. Kanin geri akmasini dnlemek icin introdiiser kilifin etrafindaki RHV'yi sikin; ancak Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi mikrokatetere yerlestirilirken sistemin zarar
gormesine neden olacak kadar fazla sikmayin. Sistemin hicbir yerinde hapsolmus hava kabaraigi bulunmadigini dogrulayin.

12. Itme telini diizgiin ve kesintisiz bir sekilde ilerleterek Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini mikrokateterin icine aktarin. itme telinin esnek kismi mikrokateter saftina girdikten sonra RHV'yi gevsetin ve itme telinin proksimal ucundan introdiser kilifi
cikarmn. Islem tamamlandiktan sonra itme telinin etrafindaki RHV'yi sikin. Introdiiser kilifin yerinde birakilmasl, yikama gozeltisinin normal infiizyonunu kesintiye ug k kanin mikrokateterin icine geri ak neden olacaktir.

13. Yikama ¢ézeltisinin normal sekilde infiize edildigini gdrsel olarak dogrulayin. Bu dogrulamayi yaptiktan sonra itme telini ilerletmek igin RHV'yi gevsetin.

14, Cihazin distal ucundan yaklasik 130 cm uzakta, fluoroskopik izlemeye ne zaman baslanilmasi gerektigi konusunda kullaniciya kilavuzluk eden birisaret bandi bulunur. Fluoroskopik izleme yardimiyla, Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini, NeVa sepetinin gariiniir
distal ucu, mikrokateterin distal isaretiyle hizalanana kadar dikkatli bir sekilde ilerletin. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi, cihaz tam olarak uygulandiginda cihazin kullanilabilir (aktif) kismi arter/damar icinde trombiisii gececek sekilde konumlandinimalidir.
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UYARI: VESALIO ENVAST MEKANIK TROMBEKTOMi SISTEMINiN ILERLETILMESI SIRASINDA ASIRI DIRENCLE KARSILASIRSANIZ ILERLETMEYi DURDURUN VE DIRENCIN NEDENINi TESPIT EDIN. VESALIO ENVAST MEKANIK TROMBEKTOMi
SISTEMININ DIRENCE KARS! ILERLETILMESI CIHAZIN ZARAR GORMESINE VE/VEYA HASTANIN YARALANMASINA NEDEN OLABILIR.

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini Uygulama
15. Mikrokateterin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini uygulamak icin bir yandan itme telini sabitleyerek cihazin bulundugu pozisyonu korurken diger yandan mikrokateteri proksimal yénde dikkatlice geri cekin.
16. Mikrokateteri, Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin proksimal isaretine proksimal konuma gelene kadar geri cekin. Bir kilavuz kateter veya aspirasyon Kateteri yerlestirilmisse mikrokateter geri cekilebilir. itme telinin hareket etmesini Gnlemek igin
RHV'yi sikin. En iyi sonucun elde edilebilmesi icin, uygulanmi cihazin kullanilabilir uzunluktaki kismi trombiisii gegmelidir.
17. Mikrokateterin etrafindaki RHV'yi sikin.

Revaskiilarizasyon Cihazinin Geri Cekilmesi
18.  Bir balon kilavuz kateter kullaniyorsaniz Balon Kilavuz Kateter etiketinde belirtilen sekilde kilavuz kateter balonunu sisirerek damani/arteri tikayin.
19. Trombiisii almak icin bir yandan 60 cc'lik bir sinngayla kilavuz kateterin icine aspirasyon uygularken diger yandan mikrokateteri ve Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini bir birim olarak kilavuz kateterin ucuna dogru yavagca geri cekin.
Uygulanmig Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini highir zaman distal olarak ilerletmeyin. Not: Mikrokateterin, enVast proksimal isaretini kapladigindan emin olun.
20. Sinnga kullanarak kilavuz kateterin icine giclii bir sekilde aspirasyon uygulayin ve Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini ve mikrokateteri kilavuz kateter icinde geri cekin. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi ve mikrokateter,
kilavuz kateterden neredeyse geri cekilene kadar kilavuz katetere aspirasyon uygulamaya devam edin. NOT: Kilavuz kateterin icine geri cekilmesi zorsa balonu séndiiriin (balon kilavuz kateter kullaniyorsaniz) ve ardindan aspirasyonu devam ettirerek kilavuz kateteri,
mikrokateteri ve Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini bir birim olarak kilifin icinden eszamanli olarak geri cekin. Gerekirse kilifi ikarin.

UYARI: VESALIO ENVAST MEKANIK TROMBEKTOMI SISTEMININ GERi GEKILMESi SIRASINDA ASIRI DIRENGLE KARSILASIRSANIZ GERi CEKMEYi DURDURUN VE DIRENCIN NEDENINi TESPIT EDIN. VESALIO ENVAST MEKANIK TROMBEKTOMi
SISTEMINi KULLANARAK AYNI DAMAR iCINDE CTEN FAZLA GERi CEKME GIRiSIMiNDE BULUNMAYIN.

q

21. Mikrokateterin ve Vesalio enVast Sisteminin direngle karsil ¢lkmasina olanak saglamak icin kilavuz kateterin RHV'sini ain. Girisim bdlgesiyle temas etmemeye ve sisteme hava girmesini Gnlemeye dzen gosterin.
22. Kilavuz kateteri aspire ederek kilavuz kateterde hichir trombiis materyali kalmadigindan emin olun.
23. Balon kilavuz kateter kullaniyorsaniz kilavuz kateteri sondiiriin.
24. Tedavi edilen damarin revaskiilarizasyon durumunu anyijografik olarak degerlendirin.
25. Akt normale dondiirmek icin asagidakiler kullanilarak ek denemeler yapilmas! isteniyorsa:
Yeni bir Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi kullanilarak deneme yapilmasi isteniyorsa “Hazirlama” bolimiinden baslayarak yukarida belirtilen adimlar tekrarlayin.
Aymi Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi kullanilarak d I isteni
a.  Salin ¢ozeltisiyle cihazi temizleyin. Coziicii veya otoklav kullanmayin.
b.  Cihazda hasar olup olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol edin. Hasar varsa cihazi kullanmayin ve “Hazirlama” béliimiinden itibaren yukarida belirtilen adimlan izleyerek yapilacak akisi normale dondiirmeye yonelik sonraki girisimler iin yeni bir Vesalio enVast
Mekanik Trombektomi Sistemi kullanin. Hasarli bir cihazin kullanilmasi cihazda daha fazla hasara veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

yap yorsa:

UYARI: BiR VESALIO ENVAST MEKANiK TROMBEKTOMi SISTEMiNi AKISI NORMALE DONDURMEYE YONELIK UCTEN FAZLA DENEMEDE KULLANMAYIN.

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemine Yeniden Kilif Takilmasi
Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemine yeniden kilif takilmasi gerekiyorsa (6r. yeniden konumlandirma icin) asagidaki adimlar izleyin:

UYARL: CIHAZ PIHTIVA GECMi$ DURUMDAYKEN MIKROKATETERIN ILERLETILMESI KALINTILARIN PIHTILASMASINA NEDEN OLABILIR. MIKROKATETERI HiCBIR DIRENCE KARSI ILERLETMEYIN. UC DEFADAN FAZLA
YENIDEN KONUMLANDIRMAYIN.

1. Mikrokateterin ve itme telinin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Fluoroskopik izleme yardimiyla, Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin hareket etmesini dnlemek icin itme telini sikica yerine sabitlenmis sekilde tutun.
2. Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin distal isaretleri mikrokateterin ucunda hizalanana kadar mikrokateteri Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi iizerinden ilerleterek Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemini dikkatlice yeniden kilifa
sokun. Yeniden kilifa sokma islemi da 6nemli miktarda direngle k hemen islemi durdurun ve yukandaki “Revaskiilarizasyon Cihazinin Geri Cekilmesi” béliimiine gidin.

TEDARIK SEKL

Her bir Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi, introdiiser kilif icine yerlestirilmis bir cihaz ierir. Tim bilesenler STERIL olarak (Etilen Oksit) tedarik edilir ve YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Gihazin zarar gérmesini &nlemek icin tiim bilesenler
dikkatle kullaniimalidir.

Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi lateks veya dogal kaucuk malzemeler icermez.

SAKLAMA VE KULLANIM

Dikkatli tastyin. Ambalajlar, ambalajlarin bitiinliiiinii koruyacak bir sekilde ve kontrollii oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmalidir.
GUVENLILIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Giivenlilik ve Klinik performans ozeti (SSCP), Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin giivenliligi ve klinik performansi ile ilgili klinik verilerin ve dider bilgilerin giincel bir 6zetine genel erisimi saglamak amaciyla hazirlanmistir. SSCP"ye, tibbi cihazlara iliskin
Avrupa veritabaninda (Eudamed) Temel UDI-DI numarast ile baglantili olarak erisilebilir.
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Eudamed Web Sitesi Baglantisi Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sisteminin Temel UDI-DI Numarasi

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

CiDDI OLAY BILDIRIMi

Hastanin/kullanicinin Vesalio enVast Mekanik Trombektomi Sistemi ile iliskili ciddi bir olayla karsilasmasi durumunda, s6z konusu olayi info@vesalio.com e-posta adresi iizerinden Vesalio'ya ve hastanin/kullanicinin ikamet ettigi iilkenin Yetkili Makamina bildirin.

GARANTI VE GARANTI SINIRLAMASI

Vesalio LLCbu iiriiniin tasarim ve diretiminde makul 6zenin gdsterildigini garanti eder. Vesalio LLC; iiriiniin kullanim kosullar, hasta secimi veya cihazin kendi kontroliinden ¢iktiktan sonra nasil tasinacag ya da kullanilacagi iizerinde herhangi bir kontrol sahibi olmadigi
icin Vesalio LLC iiriiniin kullaniminin yararli sonuglar mi yoksa zararli sonuglar mi saglayacagina iliskin hichir garanti vermemektedir. Vesalio LLC dogrudan veya dolayli olarak bu diriiniin kullanimi sonucu meydana gelebilecek anizi ya da dolayli kayip, hasar veya
masraflardan dogrudan ya da dolaylt highir sekilde sorumlu tutulamaz. Vesalio LLChin iiriiniin Vesalio LLC tarafindan sevk edildigi anda kusurlu oldugunu tespit ettigi durumlarda, Vesalio LLCin tek sorumlulugu kusurlu iiriinii yenisiyle degistirmektir. Bu garanti;
ticari elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere, isbu belgede acikca belirtilmeyen acik veya zimni diger tiim garantileri dislar ve onlarin yerine geger.

Sembol Sembol Baghgi Agiklama Metni

Son kullanma tarihi Bu tarih gegtikten sonra tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini belirtir.

90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB Direktiflerinde tanimlandigi iizere tibbi cihaz

R |20

Uretid ireticisini belirtir.
Uretim Tarihi Tibbi cihazin diretildidi tarihi belirtir.
[STERILE [EO] Etilen oksitle sterilize edilmistir Cihazin etilen oksitle sterilize edildigini belirtir.
Pirojenik degildir Tibbi cihazin pirojenik olmadigini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada sadece tek bir prosediir sirasinda

Telaar kullanmaym kullanilabilecegini belirtir.

Hl1ES

Katalog numarasi Tibbi cihazi tanimlamak igin iretici tarafindan kullanilan katalog numarasini belirtir.
LOT Seri kodu Uriin serisinin veya lotunun tanimlanabilmesi icin iiretici tarafindan kullanilan seri kodunu belirtir.
I:Iﬂ Kullanim Talimatlarina Bagvurun Kullanicinin, kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
\\1’,

//: | i‘ Giines Isigindan Uzak Tutun Tibbi cihazin, 15k kaynaklarindan uzak tutulmasi gerektidini belirtir.

a

. "‘4 ¢

Kuru Tutun Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektidini belirtir.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin Ambalaj hasarliysa veya ailmissa tibbi cihazin kullaniimamasi gerektigini belirtir.

Kullanicinin gesitli nedenlerle dogrudan tibbi cihaz iizerinde yer verilemeyen uyanilar ve nlemler gibi

®|> @

Dikkat onemliikaz bilgileri icin kullanim talimatlanina bagvurmasi gerektidini belirtir.
Yeniden sterilize etmeyin Tibbi cihazin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.
REP Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi belirtir.
Tibbi Cihaz Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Icinde koruyucu ambalaji bulunan telditeri baryer iginde koruyucu ambalaji bulunan bir tekli steril bariyer sistemini belirtir

|

sistemi

Uretici: AB Yetkili Temsilcisi:
u Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH c €

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41

Lake Forest, CA 92630 ABD 30175 Hannover 0297

Telefon: +615-206-7788 Almanya

SRN: US-MF-000016994 Telefon: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430
Patentler www.vesalio.com/patents P/N 100060LV Rev. B

Revizyon Tarihi: 04/2022
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\o " Vesalio NeVa-system for mekanisk trombektomi P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Bruksanvisning NORSK
enVast-system for koronar trombektomi
I Forsiktig: Denne enheten er begrenset til bruk av eller pé bestilling av en lege. I

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi settes midlertidig inn i koronar vaskulatur under angiografisk visualisering for & gjenopprette blodgjennomstremningen og fjerne trombe i kar som blokkeres av tromboembolisk materiale.
Systemet er tilgjengelig i ulike storrelser og konfigurasjoner.

enVast-systemet for mekanisk trombektomi har to (2) komponenter i primarpakken, inkludert én (1) enVast-enhet for mekanisk trombektomi og én (1) innfarerhylse.

TILTENKT FORMAL

Vari av enVast- for mekanisk trombektomi er beregnet pa & gjenopprette blodgjennomstramningen og fierne trombe i kar som er okkludert av tromboembolisk materiale mens det oppstar symy I pa trombose i koronarv
enVast-systemet for mekanisk trombektomi plasseres over embolusen eller blodkoagelet og brukes til 4 lette gjenoppretting av blodgjennomstramning og fjerning av koagelobstruksjonen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi er indisert for endovaskuler, midlertidig bruk for & gjenopprette blodgjennomstramning hos pasienter som opplever symptomer pa trombose i koronarvaskulaturen.

TILTENKT BRUKER

Kun leger med opplaring i endovaskulaer kardiologisk intervensjon br bruke Vesalio enVast-systemet for koronar trombektomi. Som med enhver medisinsk behandling, er det kirurgens/legens ansvar & bruke eget skjenn ved valg av prosedyre som best dekker
pasientens behov.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Den tiltenkte populasjonen av pasienter bestar av personer som har blitt diagnostisert med et akutt iskemisk slag fra en tromboembolisk hendelse og pasienter som opplever symp pa trombose i koronar

KONTRAINDIKASJONER

en. Variantene av Vesalio

« Levering av farmakologiske midler som ikke brukes rutinemessig til behandling av trombose i koronarvaskulaturen « Overdreven kartortuositet som forhindrer plassering av enheten.

« Pasienter med nikkelallergi « Kjent hemoragisk diatese, koagulasjonsfaktormangel eller oral antikoagulasjonsbehandling med INR> 3,0.
« Pasienter med mistenkte eller kjente allergier mot kontrastmidler. « Pasientens baselinje for blodplater er < 30 000.

« Graviditet. « Pasienten har alvorlig vedvarende hypertensjon.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
« Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi ma kun brukes av leger som har fatt egnet oppleering i intervensjonskardiologi.

« Velg en enhetsstgrrelse og -konfigurasjon for & fa tak i koagelet og for & opprettholde tilstrekkelig kardekning pa hver side av embolusen langs hovedkaret. En enhet med feil starrelse kan resultere i ingen gjenoppretting av gjennomstremning
og/eller embolusmigrering.

« Vesalio enVast-produktseriens systemer for mekanisk trombektomi, som angitt i tabellen med anbefalt storrelsesveiledning, er beregnet for bruk i kar med en diameter pd > 2 mm og < 6 mm. Bruk av enheten i kardiametre utenfor anbefalingen kan
gi overdreven resistans i karet og pa enhetskomponenter. Hvis det oppstar overdreven resistans ved bruk av enheten eller noen av komponentene under prosedyren, ma bruken avbrytes. Hvis enheten beveges nar den moter resistans, kan det fordrsake
skade pa karet eller en enhetskomponent.

« Enheten leveres STERIL og er kun til engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore til kompromittert enhetsytelse, kryssinfeksjon og andre sikkerhetsrelaterte farer.

« Oppbevares pa et kjolig, tert sted.

« M3 ikke resteriliseres. Etter bruk ma enheten kasseres i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

« Enheten ma brukes for «Brukes innen»-datoen pa emballasjen utloper.

« Inspiser forsiktig den sterile emballasjen og enheten for bruk for & verifisere at ingen av delene har blitt skadet under forsendelsen. lkke bruk boyde eller skadete komponenter.

« Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi har ikke vist seg a vaere MR-kompatibelt.

« Enheten ma ikke fjernes eller flyttes uten at den gjeninnhentes i innfarermikrokateteret, med mindre det forspkes & utfgre en trombektomi.

« Vier forsiktig ndr den plasserte enheten krysser ekstraenheter (f.eks. et mikrokateter).

« Stram de roterende hemostaseventilene (RHV) godt for & lage en tilstrekkelig hemostaseforsegling uten & knuse innfgrermikrokateteret og skaftet til Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi. Utilstrekkelig stramming av de roterende
hemostaseventilene kan fore til for tidlig plassering av enheten.

« Etter plassering kan enhetens distale spiss vaere forkortet.

« Ikke form mikrokatetre ved hjelp av damp eller bruk forhdndsformede mikrokatetre i innforermikrokatetre i Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi, da det kan skade enheten.

« Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi leveres til og plasseres i den okkluderte vaskulaturen, uten hylse, og hentes deretter for a innhente og fierne koagel og gjenopprette gjennomstramning. Skulle det farste forsoket pa stramningsgjenoppretting
mislykkes, kan enheten gjeninnhentes i innfaringshylsen, og leveres pa nytt som beskrevet tidligere. Systemet kan brukes sammen med en hvilken som helst kontrollstrategi for proksimal gjennomstremning som legen foretrekker (eksempler: manuell aspirasjon,
pumpeaspirasjon, stramningsstopp med ballongledekateter).

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER

Fordelene med Vesalio enVast-systemet for koronar trombektomi inkluderer falgende:
« Gjenoppretting av blodgjennomstromning til tidligere okkluderte karsegmenter.
« Minimere tid il rekanalisering.

RISIKO 0G UONSKEDE BIVIRKNINGER

Evaluer risikoen forbundet med fjerning av koagel i koronarvaskulaturen (se komplikasjoner nedenfor), og mulige fordeler ved umiddelbar gjenoppretting av gjennomstremning, far Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi brukes.
Mulige komplikasjoner ved bruk av Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi ~ Komplikasjoner ved rutinemessig endovaskular revaskularisering inkluderer:

inkluderer, men er ikke begrenset til: « Arteriell skade (disseksjon, perforering) forbundet med innsetting av arterielt kateter
« Akutt okklusjon « Myokardial iskemi
« Bivirkninger fra enhetsmaterialer « Koagulopati
« Koagelinformasjon + Dod
« Perforasjon eller disseksjon av karet « Embolisk slag/myokardinfarkt
« Luftemboli « Hematom, smerte og/eller infeksjon ved tilgangsstedet
« Arteriell perforasjon med ledevaier + Perikardial blodning
« Perikardial effusjon og myokardial tamponade pa grunn av karperforasjon etter « Infeksjon
plassering av ledevaier eller enhetsmikrokateter « Blodning etter prosedyre
« Vaskulaer spasme eller vaskulaer okklusjon « Formering av pseudoaneurisme
« Distal embolisering inkludert et sted som tidligere ikke har vaert involvert « Nyresvikt
« Formering av falsk aneurisme / pseudoaneurisme . Kartrombose

« Kar og blgtvevskade

PROSEDYRE
Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi leveres endovaskulert under fluoroskopisk veiledning pa en mate som samsvarer med andre kardiovaskulare kateterbaserte enheter.
Platehemmer- og antikoagulasjonsregimet som brukes ved intervensjonelle kardiovaskulre prosedyrer, anbefales etter behandlende leges skjann.

Prosedyretrinn:
Angiografisk vurdering av okkludert kar og enhetsvalg

1. Fatilgang til karet/arterien og sett inn et ledekateter ved hjelp av standard intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret mé ha en indre diameter (D) som er stor nok til at kontrastmiddel kan injiseres nar mikrokateteret er pa plass. Dette gjr det mulig a kartlegge

baner fluoroskopisk under prosedyren. enVast-systemet for koronar trombektomi kan brukes sammen med en hvilken som helst kontrollstrategi for proksimal gjennomstramning som legen foretrekker (eksempler: manuell aspirasjon, pumpeaspirasjon,
gsstopp med ballongledek hvis hensiktsmessig).

2. Detokkluderte karets plassering avgjores ved hjelp av angiografi.

3. Velg og plasser mikrokateteret med riktig storrelse i malkaret (e tabell 1). Plasser mikrokateterspissen distalt for tromben (eller embolusen) ved hjelp av standardteknikker. P& dette tidspunktet kan statusen til anatomien distalt for embolus bekreftes ved
atilfgre 0,25-0,50 ml kontrastmiddel gjennom mikrokateteret.

4. Basert pa vanlig klinisk akseptert praksis for kardiovaskulare prosedyrer, velger du et Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi basert pa di n og formen pa v
Det ma ikke forsokes mer enn 4 enhetsintervensjoner per kar.

5. Skyll den roterende hemostaseventilen, og koble den til mikrokateterets proksimale nav.

" q

n ved okklusj , 0g forventet koagellengde og morfologi (tabell 1).
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Tabell 1: Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi — grunnleggende UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Produk e og anbefalte storrelsesretningslinjer for varianter av enVAST-systemet for mekanisk trombektomi
Produktnummer Produktnavn Merket enhetsdiameter | Merket enhetslengde Serutwdet Anbefalt kardiameter Utdriverlengde M|r}|ma| |ndr§ diameter UDL-DI
(mm) (mm) enhetsdiameter (mm) (mm) for innfarermikrokateter
EV-4537-F2RR enVast 4,5 x 37 mm 45 37 45 >2009<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >2009<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >2,009<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >2,009<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >3500<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,500<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Klargjoring og prosedyre for Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi

Klargjgring

1. Administrer antil lasjons- og antiblodplatemedisiner i henhold til institusjonelle standardretningslinjer.

2. Avgjer lokasjonen og sterrelsen pa omradet som skal revaskulariseres ved hjelp av angiografisk radiologi.

3. Velg et Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi i henhold til tabell 1.

4. For & oppna optimal ytelse av Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi, og for & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner, opprettholdes kontinuerlig skylling mellom alle tilgangsenheter og Vesalio enVast-systemet for mekanisk
trombektomi. Kontroller alle tilkoblinger for & sorge for at det i lapet av kontinuerlig skylling ikke kommer luft inn i ledekateteret eller mikrokateteret.
Plasser et egnet ledekateter sa naert tromben som mulig ved bruk av en standardmetode. Ledekateteret ma vaere hensiktsmessig dimensjonert for & innt koagelet i etterfalgende trinn. Koble en RHV til ledekateterets montering, og koble deretter en slange
til den kontinuerlige skyllingen.
Velg et egnet mikrokateter ved hjelp av tabell 1, for & fare inn Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi.
Koble en annen RHV til mikrokateterets montering, og koble deretter en slange til den kontinuerlige skyllingen.
Still skyllehastigheten inn i henhold til institusjonelle standardretningslinjer.
Ved hjelp av en egnet ledevaier fores mikrokateteret inn til enden av mikrokateteret er posisjonert tilstrekkelig distalt for tromben, slik at den brukbare lengdedelen av Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi, strekker seg forbi tromben
i karet/arterien nar det er helt plassert. Stram RHV-en rundt mikrokateteret.

Levere Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi

10. Skylling: Sett den distale enden av innfarerhylsen delvis inn i RHV-en som er koblet til mikrokateteret. Stram RHV-en og kontroller at vaesken kommer ut av innfarerhylsens proksimale ende.

11. Losne RHV-en og far innfarerhylsen inn til den sitter fast i mikrokateterets nav. Stram RHV-en rundt innforerhylsen for @ hindre tilbakestromning av blod, men ikke sa stramt at det skader Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi nér det fares inn
i mikrokateteret. Bekreft at det ikke er luftbobler noe sted i systemet.

12. Flytt Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi inn i mikrokateteret ved d fore utdrivervaieren jevnt og kontinuerlig inn. Nar den fleksible delen av utdrivervaieren har kommet inn i mikrokateterskaftet, lasner du RHV-en og fierner innfgrerhylsen over
den utdrivervaierens proksimale ende. Stram RHV-en rundt utdrivervaieren nér dette er fullfort. Hvis innforerhylsen forblir pa stedet, avbrytes normal infusjon av skyllelasning, og det blir en tilbakestremning av blod inn i mikrokateteret.

13. Bekreft visuelt at skyllelosningen tilfores normalt. Lasne RHV-en for & fare utdrivervaieren inn nar dette er bekreftet.

14. Et markerband er til stede ca. 130 cm fra den distale tuppen av enheten for & veilede brukeren om nér fluoroskopisk overvaking skal starte. Ved hjelp av fluoroskopisk overvakning, forer du Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi forsiktig inn til
den synlige distale tuppen av NeVa-kurven er pa linje med den distale markeren pa mikrokateteret. Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi ma plasseres slik at enhetens brukbare (aktive) del strekker seq forbi tromben i arterien/karet nar enheten
erfullt ut plassert.

(e

el

ADVARSEL: HVIS DET OPPSTAR OVERDREVEN RESISTANS UNDER LEVERING AV VESALIO ENVAST-SYSTEMET FOR MEKANISK TROMBEKTOMI, MA LEVERINGEN AVBRYTES, 0G ARSAKEN TIL RESISTANS MA IDENTIFISERES.
HVIS INNFORING AV VESALIO ENVAST-SYSTEMET FOR MEKANISK TROMBEKTOMI FORTSETTES NAR DET M@TER RESISTANS, KAN DET FORARSAKE SKADE PA ENHETEN OG/ELLER PASIENTEN.

Plassere Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi
15. Losne RHV-en rundt mikrokateteret. Nar Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi skal plasseres, festes utdrivervaieren for & opprettholde enhetens plassering mens mikrokateteret forsiktig trekkes ut i proksimal retning.
16. Trekk mikrokateteret inn til det bare er proksimalt for den proksimale markeren til Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi. Mikrokateter kan trekkes tilbake dersom et ledekateter eller aspirasjonskateter er pa plass. Stram RHV-en for & forhindre
at utdrivervaieren beveger seg. Den brukbare lengden pa den plasserte enheten, ma strekke seq forbi tromben for best mulig resultat.
17. Stram RHV-en rundt mikrokateteret.

Innhenting av revaskulariseringsenhet
18.  Hvis du bruker et ballongledekateter, fyller du ledekateterets ballong for a okkludere karet/arterien som angitt i ballongledekateterets merking.
19. For & innhente tromben trekker du langsomt ut mikrokateteret og Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi som en enhet forover til ledekateterets spiss, mens du aspirerer ledekateteret med en sprayte pa 60 cc. For aldri inn det plasserte Vesalio
enVast-systemet for mekanisk trombektomi distalt. Merk: Serg for at mikrokateteret dekker den proksimale enVast-markeren.
20. Aspirer ledekateteret kraftig ved hjelp av en sproyte, og hent Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi og mikrokateteret inn i ledekateteret igjen. Fortsett aspirasjon av ledekateteret til Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi
og mikrokateteret er nesten helt trukket ut av ledekateteret. MERK: Hvis tilbaketrekning i ledekateteret er vanskelig, m& du temme ballongen (hvis du bruker et ballongledekateter), og deretter trekke ut ledekateteret, mikrokateteret og Vesalio enVast-systemet
for mekanisk trombektomi, samtidig som en enhet, gjennom hylsen mens du opprettholder aspirasjonen. Fjern hylsen om nadvendig.

ADVARSEL: HVIS DET OPPSTAR OVERDREVEN RESISTANS UNDER INNHENTING AV VESALIO ENVAST-SYSTEMET FOR MEKANISK TROMBEKTOMI, MA INNHENTINGEN AVBRYTES, 0G ARSAKEN TIL RESISTANS MA IDENTIFISERES. IKKE UTFOR
MER ENN TRE INNHENTINGSFORS@K | SAMME KAR VED BRUK AV ET VESALIO ENVAST-SYSTEM FOR MEKANISK TROMBEKTOMI.

21. Apne ledekateterets RHV for & gjgre det mulig for mikrokateteret og Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi & komme ut uten resistans. Pass & & unnga interaksjon med intervensjonsstedet og for & hindre at luft kommer inn i systemet.
22. Aspirer ledekateteret for d sikre at det er fritt for trombematerialer.
23. Tom ledekateterets ballong hvis et ballongledekateter brukes.
24. Vurder revaskulariseringsstatusen til det behandlede karet angiografisk.
25. Hvis flere forsgk pd gjenoppretting av gjennomstremning enskes med
et nytt Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi, gjentar du trinnene som er beskrevet ovenfor som begynner med avsnittet «Klargjoring».
samme Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi, deretter:
a.  rengjor du enheten med saltigsning. Ikke bruk lssemidler eller autoklaver.
b.  Inspiser enheten noye for skade. Hvis det er noen skader, ma du ikke bruke enheten. Bruk et nytt Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi for etterfalgende forsak pa gjenoppretting av gjennomstremning ved a folge trinnene som er beskrevet ovenfor,
som begynner med avsnittet «Klargjering. Bruk av skadet enhet kan resultere i ytterligere skade pa enheten eller pasienten.

ADVARSEL: HVERT VESALIO ENVAST-SYSTEM FOR MEKANISK TROMBEKTOMI MA IKKE BRUKES TIL MER ENN TRE FORS@K PA GJENOPPRETTING AV GJENNOMSTROMNING.

Overtrekking av Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi
Hvis overtrekking av Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi er nadvendig (f.eks. for flytting), folger du disse trinnene:

ADVARSEL: INNFGRING AV MIKROKATETERET NAR ENHETEN ER FESTET | KOAGELET, KAN FORE TIL EMBOLISERING AV RESTER. MIKROKATETERET MA IKKE FORES FREM NAR DET M@TER RESISTANS. DET MA IKKE FLYTTES MER ENN
TRE GANGER.

1. Losne RHV-en rundt mikrokateteret og rundt utdrivervaieren. Ved hjelp av fluoroskopisk overvakning, holder du utdrivervaieren i fast posisjon for & forhindre at Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi flytter seg.
2. Overtrekk Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi ved a fore mikrokateteret over Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi til de distale markerene til Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi innrettes pa samme linje ved
mikrokateterets ende. Hvis det oppstar overdreven resistans under overtrekkingen, ma du stoppe umiddelbart og fortsette til delen ovenfor som heter «Innhenting av revaskulariseringsenhet.

SLIK LEVERES SYSTEMET

Hvert Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi inneholder én enhet plassert i en innfarerhylse. Alt leveres STERILT (etylenoksid) og er KUN TIL ENGANGSBRUK. Alle komponenter m& handteres med forsiktighet for & unnga a skade enheten.
Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi inneholder ikke lateks eller materialer av naturgummi.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Handteres med forsiktighet. Emballasjen ma oppbevares pa en mate som beskytter dens integritet. Emballasjen ma ogsé oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment a gi offentlig tilgang til et oppdatert sammendrag av liniske data og annen informasjon om sikkerheten og den kliniske ytelsen til Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi. Sammendraget av sikkerhet
og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen om medisinske enheter (Eudamed), hvor den er knyttet til grunnleggende UDI-DI.
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Kobling til Eudamed-nettsted Grunnleggende UDI-DI for Vesalio enVast-system for mekanisk trombektomi

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)
RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Dersom pasient/bruker opplever en alvorlig hendelse som involverer Vesalio enVast-systemet for mekanisk trombektomi, mé du rapportere hendelsen til Vesalio p& info@vesalio.com, og den kompetente myndigheten i landet der brukeren/pasienten bor.

GARANTI 0G BEGRENSNING AV GARANTI

Vesalio LLC garanterer at rimelig forsiktighet ble brukt under utforming og produksjon av dette produktet. Fordi Vesalio LLC ikke har kontroll over bruksbetingelsene, pasientvalg eller handtering av enheten etter at den ikke lenger eies av Vesalio LLC, garanterer ikke
Vesalio LLC god effekt eller mot dérlig effekt etter bruk. Vesalio LLC. skal ikke vaere direkte eller indirekte ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller falgeskader eller skader eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruken av dette produktet. Vesalio LLCs eneste
ansvar ved tilfeller der Vesalio LLC avgjor at produktet var defekt da det ble sendt av Vesalio LLC, skal vaere erstatning av produktet. Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er angitt her, uansett uttrykt eller underforstatt
ved lov eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier for salgharhet eller egnethet il bruk.

Symbol Symboltittel Forklarende tekst

Best for dato Angir datoen som den medisinske enheten ikke skal brukes etter.

Angir produsenten av medisinsk utstyr, som definert i EU-direktiv 90/385/EEC, 93/42/EEC
Produsent
09 98/79/EC.
Produksjonsdato Indikerer datoen da den medisinske enheten ble produsert.
[STERILE [EO] Sterilisert med etylenoksid Indikerer en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid.
Ikke-pyrogen Indikerer en medisinsk enhet som ikke er pyrogen.

M3 ikke gjenbrukes Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet for én bruk, eller for bruk pa én enkelt pasient under

EEE@X%&LM

én enkelt prosedyre.
Katalognummer Indikerer prod kataloc slik at den medisinske enheten kan identifiseres.
Partikode Indikerer prod parti slik at den medisinske enheten kan identifiseres.
Se bruksanvisning Indikerer at brukeren mé lese bruksanvisningen.
\\1’,
7| o Hold unna sollys Indikerer en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.

a
. "‘4'4

Hold torr Indikerer en medisinsk enhet som mé beskyttes mot fuktighet.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal brukes hvis pakken har blitt skadet eller dpnet.

Indikerer at brukeren mé sjekke bruksanvisningen for viktig advarende informasjon slik som advarsler

Forsiklig og forholdsregler som av ulike drsaker ikke kan vises pa selve den medisinske enheten.
Ma ikke resteriliseres Indikerer en medisinsk enhet som ikke er resterilisert.
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske fellesskap.
Medisinsk enhet Indikerer at artikkelen er en medisinsk enhet.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje inni

Produsent: EU-autorisert representant:
u Vesalio LLC EC[REP| MDSS GmbH c €

Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni.

SIEISEER!

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41
Lake Forest, CA 92630 USA 301759Hann0ver 0297
Telefon: +615-206-7788 Tyskland
SRN: US-MF-000016994 Telefon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430
Patenter: www.vesalio.com/patents P/N 100060LV Rev. B

Revidert 04/2022
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Mekaaninen Vesalio NeVa -trombektomiajérjestelma P/N 100060LV Versio B

° .
\ ESALIO Kayttoohjeet suomi

Sepelvaltimon enVast-trombektomiajérjestelma

I Huomio: Tatd laitetta saa kayttdd vain ldakari tai ladkarin madrayksesta. I

LAITTEEN KUVAUS
Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelma asetetaan valiaikaisesti sepelvaltimoon angiografisella visualisoinnilla veren virtauksen palauttamiseksi sekd tromboembolisesta materiaalista koostuvien tukosten poistamiseksi verisuonista.
Jarjestelmdsta on saatavilla erikokoisia ja eri osista koostuvia versioita.

hal Lol

Mekaanisen enVast- iajarj ap on kaksi (2) osaa, mukaan lukien yksi (1) mekaaninen enVast-trombek
KAYTTGTARKOITUS

Mekaanisen enVast-trombektomiajarjestelman variantit on tarkoitettu veren virtauksen palauttamiseksi tromboemboliasen materiaalin tukkimissa suonissa, kun sepelvaltimotulpan oireita esiintyy. Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelman variantit
asetetaan emboluksen tai veritulpan ldpi, ja sitd kdytetdan veren virtauksen palauttamiseen ja veritulpan aiheuttaman tukkeutuman poistamiseen.

KAYTTOOHJEET

Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjetelmd on tarkoitettu véliaikaiseen endovaskulaariseen kdyttoon veren virtauksen palauttamiseksi potilaille, joilla on sepelvaltimoissa tromboosin oireita.

KOHDEKAYTTAJA

Vain ladkarit, jotka ovat saaneet soveltuvan koulutuksen interventionaaliseen kardiologiaan, saavat kayttad sepelvaltimon Vesalio enVast -trombektomiajarjestelméa. Kuten kaikessa laaketieteellisessa hoidossa, kirurgin/ldakarin on kaytettava omaa harkintaansa
pdéttdessaan potilaan tarpeisiin parhaiten sopivien toimenpiteiden kaytosta.

jayksi (1) si

ilaitteen holkki.

POTILASKOHDERYHMA
Potilaskohderyhma koostuu henkildistd, joilla on diagnosoitu tromboembolisesta tapahtumasta johtuva akuutti iskeeminen aivohalvaus tai joilla on sepelvatimossa tromboosin oireita.
VASTA-AIHEET
« muiden, kuin yleensd sepelvaltimoissa olevan tromboosin hoitoon kéytettavien farmakologisten aineiden anto « erittdin kiemuraiset suonet, jotka estévét laitteen asettamisen paikalleen
« potilaat, joilla on nikkeliallergia « tunnettu verenvuototaipumus, koagulaatiotekijan puute tai suun kautta annettava antikoagulanttihoito, kun INR>3,0
- potilaat, joiden tiedetddn tai epdilldan olevan allergisia varjoaineelle - potilaan verihiutalemaara on alkutasolla <30 000
« raskaus - potilaalla on vaikea ja pitkdaikainen kohonnut verenpaine

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelméad saavat kayttad vain ladkarit, jotka ovat saaneet soveltuvan koulutuksen interventionaaliseen kardiologiaan.

- Valitse laitteen koko ja kokoonpano sen mukaan, ettd veritulpan hoito onnistuu ja ettd isantésuoni katetaan riittavasti veritulpan molemmilta puolilta. Vaaran kokoinen laite voi johtaa siihen, ettd veren virtaus ei palaudu ja/tai veritulppa siirtyy.

- Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelman tuoteperhe, joka on merkitty Suositeltujen kokojen ohjetaulukkoon, on suunniteltu kdytettévaksi suonissa, joiden lapimitta on > 2 — < 6 mm. Jos laitetta kéytetdan muissa kuin suositusten mukaisen kokoisissa
suonissa, suoneen tai laitteen osiin voi kohdistua liian suurta vastusvoimaa. Jos laitteen kayton aikana tai missaan laitteen osassa tuntuu huomattavaa vastusta missa tahansa toimenpiteen vaiheessa, kéyttd on keskeytettava heti. Laitteen liikuttaminen vastuksesta
huolimatta voi johtaa suonen tai laitteen osan vaurioitumiseen.

« Laite toimitetaan STERIILINA kertakéyttoon. Laitteen kdyttaminen uudelleen voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen, ristikontaminaatioon tai muihin turvallisuusuhkiin.

« Sdilytd kuivassa ja viiledssa paikassa.

« Al steriloi uudelleen. Havita kdyton jalkeen sairaalan, viranomaisten ja/tai paikallisten lakien mukaisesti.

- Kaytd laite ennen pakkaukseen merkittyd viimeistd kéyttopdivaa.

- Tarkista steriili pakkaus ja laite huolella ennen kéytt varmistaaksesi, ettei kumpikaan ole vaurioitunut toimituksen aikana. Al kéyta taittuneita tai vaurioituneita osia.

« Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmd ei ole osoitettu olevan MRI-yhteensopiva.

- Laitetta ei saa siirtda eika sitd saa poistaa muuten kuin sulkemalla se ensin sisaénvientilaitteen mikrokatetriin. Poikkeuksena tésta on trombektomiatoimenpiteen yrittdminen.

« Ole varovainen viedessasi lislaitteen (esim. mikrokatetrin) laajennetun laitteen ohi.

« Kiristd kiertyvia hemostaasiventtiileja riittavasti, jotta saadaan aikaan riittava hemostaattinen sinetdinti puristamatta kuitenkaan sisaanvientilaitteen mikrokatetria ja mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelman vartta. Jos kiertyvid hemostaasiventtiileja
ei ole kiristetty riittavésti, seurauksena voi olla laitteen liian aikainen laajeneminen.

« Laajentamisen jlkeen laitteen distaalikérki voi supistua.

« Al kéyta mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén kanssa etukdteen muotoiltua sisdanvientilaitteen mikrokatetria tai htyrylld muotoiltua mikrokatetria, koska ne voivat vaurioittaa laitetta.

- Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmd viedaan ja asetetaan tukkeutuneeseen laskimoon, ja siité poistetaan suoja, minka jalkeen tulppa paikannetaan ja poistetaan ja virtaus palautetaan. Jos virtauksen palauttamisen ensimmainen yritys
epdonnistuu, laite voidaan palauttaa uudelleen sen sisaénvientilaitteen holkkiin ja kéyttéd uudelleen edelld kuvatulla tavalla. Ladkari voi kayttad jarjestelmda yhdessé minkd tahansa proksimaalisen virtaushallintastrategian kanssa (esimerkiksi: manuaalinen
aspiraatio, pumppuaspiraatio, virtauksen pysdyttdminen pallo-ohjainkatetrilla).

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Sepelvaltimon Vesalio enVast -trombektomiajérjestelman hyotyja:
« Veren virtauksen palauttaminen aiemmin tukk iden verisuoni teihin.
« Uudelleenkanalisointiin kuluvan ajan vahentéminen.

RISKIT JA EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET
Arvioi sepelvaltimon tukoksen poistoon (katso luettelo komplikaatioista alta) liittyvat riskit ja vélittoman virtauksen palauttamisen mahdolliset hy6dyt ennen mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén kayttamistd.
Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén kéyttoon liittyy mm. Normaaliin endovaskulaariseen revaskularisaatiotoimenpiteeseen kuuluvat mm. seuraavat komplikaatiot:
seuraavia komplikaatioita: + valtimokatetrin asettamiseen liittyvé valtimovaurio (dissektio, perforaatio)
« akuutti tukkeutuminen myokardiaalinen iskemia
« laitemateriaalista johtuvat haittavaikutukset koagulopatia

« tulpan muodostuminen « kuolema
« suonen perforaatio tai dissektio « embolinen halvaus / sydaninfarkti
« ilmaembolia - sisaanvientikohdan mustelma, kipu ja/tai tulehdus
- ohjainvaijerin aiheuttama valtimon perforaatio - perikardiaalinen verenvuoto
- perikardiaalinen effuusio ja myokardiaalinen tamp io ohjainvaijerin tai laitteen  + infektio
mikrokatetrin asettamisen aiheuttaman suonen perforaation takia - toimenpiteen jilkeinen verenvuoto
« verisuonispasmi tai verisuonen tukkeutuminen + valeaneyrysman muodostuminen

distaalinen embolisaatio, johon kuuluvat myds aiemmin vaurioitumattomat alueet
vadran/valeaneyrysman muodostuminen
suonten ja pehmytkudosten vauriot

munuaisten vajaatoiminta
suonten veritulppatukos

TOIMENPIDE
Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelma vieddan sisadn isdisesti [dpivalaisuohjauk muiden kardiovaskulaaristen katetripohjaisten laitteiden vientid vastaavalla tavalla.
Interventionaalisiin kardiovaskulaarisiin toimenpiteisiin kaytettavaa verihiutale- ja hyytymisestoldakitystd suositellaan hoitavan laakarin harkinnan mukaan.
Toimenpiteen vaiheet:
Tukk suonen angiografinen arviointi ja laitteen valinta

1. Tee vienti verisuoneen ja aseta ohjai tri tavallisten interventionaalisten toimenpiteiden tapaan. Ohjainkatetrin sisdldpimitan (ID) on oltava riittavén suuri, jotta varoaine voidaan injektoida samalla, kun mikrokatetri on paikallaan. Néin reittid voidaan
kartoittaa ldpivalaisussa toimenpiteen aikana. Ladkari voi kdyttdd sepelvaltimon enVast-trombektomiajarjestelmdd yhdessé minkd tahansa proksimaalisen virtaushallintastrategian kanssa (esimerkiksi: manuaalinen aspiraatio, pumppuaspiraatio,
virtauksen pysdyttaminen pallo-ohjainkatetrilla, jos tarpeen).

2. Madrita tukk en suonen sijainti angiografian avulla.

3. Valitse soveltuvan kokoinen mikrokatetri ja aseta se kohdesuoneen (katso Taulukko 1). Aseta mikrokatetrin kérki distaalisesti tukokseen (tai veritulppaan) néhden tavallisia tekniikoita kéyttden. Tassd kohtaa anatomisen distaalin tila veritulppaan voidaan
vahvistaa infusoimalla 0,25-0,50 ml varjoainetta mikrokatetrista.

4. Valitse tavallisen, Kliinisesti hyvéksytyn kardiovaskulaaristen toimenpiteiden mukaisesti sopiva mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelma tukk kohdan valtimon [&pimitan ja muodon, ja arvellun veritulpan pituuden ja rakenteen mukaan
(Taulukko 1). Yhteen suoneen ei saa tehdé neljaa hoitoyritysta laitteella.

5. Huuhtele kiertyvid hemostaasiventtiilejd ja liitd proksimaalinen kanta mikrokatetriin.
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Taulukko 1: Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelma — Basic UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Tuotteen nimi, ja suositellut koot mekaanisen enVAST-trombektomiajarjestelman varianteille
Laitteen merkitty Laitteen merkitty pituus | ltselaaientuvan laitteen Suositeltu suonen Sisaanvientilaitteen
Tuotenumero Tuotteen nimi lapimitta yP ajent lapimitta Tydntimen pituus mikrokatetrin UDI-DI
(mm) |&pimitta (mm) Ll
(mm) (mm) vahimmaissisélapimitta
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 4,5 37 4,5 >20ja<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >20ja<45 180 cm 0,021 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >20ja<35 180 cm 0,021 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >20ja<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35ja<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35ja<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743
Mekaaninen Vesalio enVast bektomiajdrjestelmd Valmistelu ja pide
Valmistelu
1. Anna hyytymistd ja verihiutaleita estavat laakitykset laitoksen vakiotoimintaohjeiden mukaan.
2. Méarité angiografisen radiograafisen kuvannuksen avulla revaskularisoitavan alueen sijainti ja koko.
3. Valitse mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmé Taulukon 1 mukaan.
4. Jotta mekaanisella Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmalld saavutettaisiin parhaat mahdolliset tulokset ja tromboembolisten komplikaatioiden riskid voitaisiin véhentad, ylldpidd jatkuvaa huuhtelua kaikkien kayttolaitteiden ja mekaanisen Vesalio enVast

-trombektomiajarjestelman valilld. Tarkista kaikki liiténndt varmistaaksesi, ettd jatkuvan huuhtelun aikana ohjainkatetriin tai mikrokatetriin ei paase ilmaa.
Aseta soveltuva ohjainkatetri vaki

ja liitd letku jatkuvaan huuhdontaan.
Valitse Taulukon 1 avulla soveltuva mikrokatetri mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén sisa@nvientiin.

Liitd toinen kiertyva hemostaasiventtiili mikrokatetrin sovitteeseen ja liitd letku jatkuvaan huuhdontaan.

Aseta huuhdontanopeus laitoksen vakiokaytédntdjen mukaan.

Vie mikrokatetria soveltuvaa ohjainvaijeria pitkin, kunnes mikrokatetrin paa sijaitsee riittdvén distaalisesti tukkeumaan néhden niin, ettd mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelmén kdytettavan pituuden osuus ylettyy laajennettuna
verisuonen/valtimon tukkeuman yli. Kirist kiertyva hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympérille.

Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén vienti

10. Huuhtelu: Vie siséanvientilaitteen holkin distaalipaa osittain mikrokatetriin vietyyn kiertyvaén hemostaasiventtiiliin. Kiristé kiertyva hemostaasiventtiili ja varmista, etté neste poistuu siséanvientilaitteen holkin proksimaalipadstd.

11. Loysad kiertyvia hemostaasiventtiili ja vie sisaanvientilaitteen holkkia eteenpain, kunnes se asettuu lujasti mikrokatetrin kantaan. Kirista kiertyvas hemostaasiventtiilia sisaanvientilaitteen holkin ymparille estaaksesi veren takaisinvirtaus. Al kuitenkaan kiristé
venttiilid niin kiredlle, etta mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmé vahingoittuu, kun sitd viedaan mikrokatetriin. Varmista, ettd missdan kohtaa jarjestelmda ei ole ilmakuplia.

12. Siirrd mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelma mikrokatetriin viemalla tyontovaijeria tasaisesti ja keskeytymattomalld liikkeelld eteenpin. Kun tydntovaijerin taipuisa osuus on mikrokatetrin varren siséssd, 16yséd kiertyvaa hemostaasiventtiilia
ja poista sisaanvientilaitteen holkki tyontdvaijerin proksimaalipdan kautta. Kun tama on tehty, kiristd kiertyva hemostaasiventtiili tyontovaijerin ymparille. Sisaanvientilaitteen holkin jéttéminen paikoilleen keskeyttad huuhtelunesteen normaalin infusoinnin
ja mahdollistaa veren takaisinvirtauksen mikrokatetriin.

13. Tarkista silmamaéréisesti, ettd huuhteluneste infusoituu normaalisti. Kun tdmé on varmistettu, loysaa kiertyvia hemostaasiventtiilia viedaksesi tydntovaijeria eteenpéin.

14. Merkkipanta on noin 130 cm:n padssa laitteen distaalikdrjestd, ja se ohjaa kdyttdjad s milloin [dpivalaisutarkkailu voidaan aloittaa. Vie mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajérjestelmaa varovasti lapivalaisutarkkailun alaisena eteenpéin,
kunnes NeVa-korin nékyvat distaalikarjet ovat samassa linjassa mikrokatetrin distaalimerkintdjen kanssa. Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmd on asetettava niin, ettd laitteen ollessa taysin laajennettu sen kaytettéva (aktiivinen) osio ylittad
valtimo-/verisuonitukoksen.

Anlli

telmilld mahdollisi Idhelle tukkeutunutta kohtaa. Ohjainkatetrin on oltava soveltuvan kokoinen, jotta sillé voidaan poistaa tukos seuraavissa vaiheissa. Liitd kiertyva hemostaasiventtiili ohjainkatetrin sovitteeseen

%)

o PN

VAROITUS: JOS MEKAANISEN VESALIO ENVAST -TROMBEKTOMIAJARJESTELMAN VIENNIN AIKANA TUNTUU VASTUSTA, KESKEYTAVIENTI JASELVITA VASTUKSEN AIHEUTTAJA. MEKAANISEN VESALIO ENVAST -TROMBEKTOMIAJARJESTELMAN
VIENTI VASTUSTA VASTAAN VOI AIHEUTTAA LAITTEEN VAURION JA/TAI POTILASVAURION.

Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmén laajentaminen
15. Loysda kiertyvéd hemostaasiventtiilia mikrokatetrin ympariltd. Jotta voit laajentaa mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelman, yllapida laitteen asentoa kiinnittdmalld tyontdvaijeri ja vetdmalld samalla mikrokatetria proksimaaliseen suuntaan.
16. Vedd mikrokatetria pois, kunnes se on proksimaalisesti mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelman proksimaalimerkintdén néhden. Jos ohjainkatetri tai aspirointikatetri on paikoillaan, mikrokatetri voidaan vetdd pois. Esté tydntovaijerin liikkeet
kiristamalld kiertyvéa hemostaasiventtiilid. Laajennetun laitteen kéytettévén pituuden pitéisi ylittdd tukos parhaan tuloksen saavuttamiseksi.
17. Kiristd kiertyva hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympdrille.

Revaskularisaatiolaitteen poisto
18. Jos kéytdssa on pallo-ohjainkatetri, laajenna ohjainkatetrin pallo, jotta suoni/valtimo tukkeutuu pallo-ohjainkatetrin merkintdjen mukaisella tavalla.
19. Poista tukos vetimélld mikrokatetria ja mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmd yksikkon hitaasti kohti ohjainkatetrin karked. Aspiroi samalla ohjainkatetria 60 ccn ruiskulla. Ald koskaan vie laajennettua mekaanista Vesalio
enVast -trombektomiajérjestelmaa distaalisesti. Huomaa: varmista, etta mikrokatetri peittda enVast-jérjestelman proksimaalimerkinnan.
20. Kohdista ohjainkatetriin ruiskun avulla voimakasta aspiraatiota ja poista mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmé ja mikrokatetri ohjainkatetrin sisalld. Jatka ohjainkatetrin aspirointia, kunne mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelmd
ja mikrokatetri on poistettu ohjainkatetrista miltei kok HUOMAA: Jos vetaminen ohjainkatetriin on vaikeaa, tyhjennd palloa (jos kéytdssé on pallo-ohjainkatetri) ja poista samanaikaisesti ohjainkatetria, mikrokatetria ja mekaanista Vesalio
enVast -trombektomiajérjestelmaa yhtend yksikkond holkin l&pi. Pidd samalla aspiraatiota ylla. Poista holkki tarvittaessa.

VAROITUS: JOS MEKAANISEN VESALIO ENVAST -TROMBEKTOMIAJARJESTELMAN POISTON AIKANA TUNTUU VASTUSTA, KESKEYTA POISTO JA SELVITA VASTUKSEN AIHEUTTAJA. ALA TEE YHDESSA SUONESSA YLI KOLMEA POISTOYRITYSTA
MEKAANISEN VESALIO ENVAST -TROMBEKTOMIAJARJESTELMAN AVULLA.

21. Avaa ohjainkatetrin kiertyva hemostaasiventtiili, jotta mikrokatetri ja Vesalio enVast -jarjestelmd voidaan poistaa ilman vastusta. Estd huolellisesti kosketus interventiokohtaan ja ilman padseminen jérjestelméan.
22. Varmista aspiroimalla ohjainkatetria, ettd ohjainkatetria ei ole tukkeuman aiheuttanutta materiaalia.
23. Jos kdytat pallo-ohjainkatetria, tyhjennd ohjainkatetrin pallo ohjeen mukaan.
24, Arvio hoidetun suonen revaskularisaation tila angiografisesti.
25. Jos virtauksen palauttamiseen tarvitaan lisdtoimia, joissa kdytetdan:
uutta mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmaa, toista ylla kuvatut vaiheet Valmistelu-osiosta alkaen.
samaa mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmaa, toimi seuraavasti:
a.  Puhdista laite suolaliuoksella. Ala kayta liuottimia tai autoklaavia.
b.  Tarkista laite huolellisesti vaurioiden varalta. Jos vaurioita huomataan, ala kéyta laitetta vaan kéyta seuraavissa virtauksen palautusyrityksissa uutta mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmad. Noudata tallgin ylld kuvattuja vaiheita Valmistelu-
osiosta alkaen. Vaurioituneen laitteen kdyttd voi johtaa lisélaitevaurioihin ja potilasvaurioihin.

VAROITUS: KUTAKIN MEKAANISTA VESALIO ENVAST-TROMBEKTOMIAJARJESTELMAR SAA KAYTTAK KORKEINTAAN KOLMASTI VIRTAUKSEN PALAUTUSYRITYKSEEN.

Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelmén palauttaminen holkkiin
Jos mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmé on palautettava holkkiin (esim. uudelleenasetusta varten), noudata seuraavia vaiheita:

VAROITUS: MIKROKATETRIN VIEMINEN ETEENPAIN KUN LAITE ON KIINNI HYYTYMJSSA VOI AIHEUTTAA JAANTEISTA MUODOSTUVAN VERITULPAN. ALA VIE MIKROKATETRIA ETEENPAIN, JOS TUNNET VASTUSTA. SAA ASETTAA UUDELLEEN
KORKEINTAAN KOLME KERTAA.

1. Loysaa mikrokatetrin ja tyontovaijerin ymparilld olevaa kiertyvaa hemostaasiventtiilid. Kdyta apuna lapivalaisutarkkailua ja pitele tyontovaijeria lujasti paikallaan estdaksesi mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelmaa liikkumasta.
2. Aseta mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelma varovasti takaisin holkkiin viemélld mikrokatetria mekaanista Vesalio enVast -trombektomiajarjestelméa pitkin, kunnes mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelman distaalimerkinnt ovat
samassa linjassa mikrokatetrin padn kanssa. Jos tunnet huomattavaa aset i laitetta takaisin holkkiin, keskeyta toi ide valittomasti ja jatka ylld olevaan osioon Revaskularisaatiolaitteen poisto.

TOIMITUSTAPA

Kaikki mekaaniset Vesalio enVast -trombektomiajérjestelmit sisiltavit yhden laitteen, joka on asetettu sisaanvientilaitteen holkkiin. Kaikki osat toimitetaan STERIILEINA (etyleenioksidi) KERTAKAYTTOON. Kaikkia osia on Kasiteltéva huolelle, jotta laite i vaurioidu.
Mekaaninen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelma ei sisélld lateksista tai luonnonkumista valmistettuja materiaaleja.

SRILYTYS JA KASITTELY

Kasittele huolella. Pakkauksia on sdilytettdva tavalla, joka pitad ne vahingoittumattomina: pakkauksia on silytettava k lloidussa h ldmmassa kuivassa paikassa.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on tarkoitettu kliinisten tietojen ja muiden tietojen paivitettyjen yhteenvetojen julkiseen kayttdon, joka liittyy mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelman turvallisuuteen ja kliiniseen
suorituskykyyn. Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté on saatavilla laaketieteellisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on liitetty Basic UDI-DI -tunnukseen.

38



Eudamed-verkkosivuston linkki Mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajarjestelman Basic UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

VAKAVISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA RAPORTOIMINEN

Jos potilas/kdyttéja kohtaa vakavan haittavaikutuksen mekaanisen Vesalio enVast -trombektomiajérjestelman kdyton aikana, raportoi haittavaikutuksesta Vesaliolle osoitteeseen info@vesalio.com seka sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdj ja/tai
potilas asuvat.

TAKUU JATAKUUN RAJOITUKSET

Vesalio LLC takaa, ettd tamén tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty riittavéd huolellisuutta. Koska Vesalio LLC ei voi vaikuttaa laitteen kayttdolosuhteisiin, potilaiden valintaan tai laitteen kdsittelyyn sen siirryttya uuteen omistukseen, Vesalio LLC
ei takaa tuotteen hyvaa tehoa tai anna takuita tuotteen kdyton jalkeisid huonoja vaikutuksia vastaan. Vesalio LLC ei ole suoraan tai epdsuorasti vastuussa tuotteen kdytdstd suoraan tai epasuorasti aiheutuvista lisa- tai seurannaistappioista, -vaurioista tai -kuluista.
Vesalio LLC:n ainoa vastuu tilanteessa, jossa Vesalio LLC madrittad, ettd tuote oli viallinen Vesalio LLC:n toimittaessa sen, on tuotteen korvaaminen. Takuu korvaa ja poissulkee kaikki muut takuut, joita ei ole erityisesti annettu tastd eteenpdin ilmaistuina tai oletettu
lain toimesta tai muuten, siséltden mm. kaikki oletetut takuut tuotteen markkinoitavuudesta tai kayttdon sopivuudesta.

Symboli

Symbolin otsikko

Selittava teksti

Viimeinen kdyttopdivimadra

Osoittaa pdivan, jonka jdlkeen ladkinnallisté laitetta ei tule kdyttad.

Valmistaja

Osoittaa ladkinnllisen laitteen valmistajan EU-direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY
ja 98/79/EY mukaisesti.

R |k

Valmistuspdiva

Osoittaa Idakinnallisen laitteen valmistuspaivamdaran.

[sTERILE[EO

Steriloitu eteenioksidilla

Osoittaa, ettd laakinnallinen laite on steriloitu eteenioksidilla.

Pyrogeeniton

Osoittaa, ettd Idakinnallinen laite on pyrogeeniton.

Al Kéytd uudelleen

Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on tarkoitettu kertakdyttdiseksi tai kaytettavaksi yhdelld potilaalla
yhden toimenpiteen aikana.

Hl1ES

Tuotenumero Osoittaa valmistajan tuotenumeron, josta ldakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.
LOT Erdnumero Osoittaa valmistajan eranumeron, josta erd voidaan tunnistaa.
Katso kdyttoohjeet Osoittaa, ettd kdyttdjan on tutustuttava kdyttoohjeisiin.
-
/| \ Pidé poissa auringonvalosta Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on pidettéva poissa valonlahteistd.
a

-
.

~a

N

Sdilytd kuivassa

Osoittaa, ettd lakinnallistd laitetta on suojeltava kosteudelta.

Al kytd, jos pakkaus on vaurioitunut

Osoittaa, ettd ladkinnallistd laitetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Huomio

Osoittaa, ettd kdyttéjan tulee tutustua kdyttoohjeissa esitettyihin tarkeisiin tietoihin, kuten varoituksiin
ja imiin, joita ei ole mahdollista esittéd varsinaisessa laakinnallisessd laitteessa.

® > | @k

Al steriloi uudelleen

Osoittaa, ettd laitetta ei saa steriloida uudelleen.

m
!
ﬂ

m

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossd.

Laakinnéllinen laite

Osoittaa, ettd tuote on la&kinnéllinen laite.

Yksittdinen steriili estojarjestelmd, jonka sisalld
on suojapakkaus

Osoittaa yksittdisen steriilin estojdrjestelman, jonka sisélld on suojapakkaus

Valmistaja: Valtuutettu edustaja EU:ssa:

u Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH c €
105 North Pointe Drive Schiffgraben 41
Lake Forest, CA 92630 Yhdysvallat 30175 Hannover 0297
Puhelin: +615-206-7788 Saksa

SRN: US-MF-000016994

Patentit www.vesalio.

com/patents

Puhelin: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N100060LV Versio B
Péivitetty 04/2022
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\o w Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio NeVa Art.nr 100060LV Rev. B
ESALIO Bruksanvisningar SVENSKA

Mekaniskt trombektomisystem for kranskarl enVast

I Forsiktighet: Den hér enheten fér endast anvéndas av eller pa uppdrag av ldkare. I

BESKRIVNING AV ENHETEN
Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast sitts tillfalligt in i kranskdrlen under angiografisk visualisering for att aterstélla blodcirkulationen och avldgsna trombus i kérl som blockerats av tromboemboliskt material.

Systemet finns i olika storlekar och konfigurationer.

Det mekaniska trombektomisystemet enVast har tva (2) komponenter i den primdra forpackningen, inklusive en (1) Vesalio enVast trombektomienhet och en (1) introducerskida.

AVSETT ANDAMAL

Varianterna av det mekaniska trombektomisystemet enVast ar avsedda att terstalla blodcirkulation och avldgsna trombos i kérl som & ockluderade av tromboemboliskt material och som uppvisar symtom pa trombos i kranskérlen. Det mekaniska
trombektomisystemvarianterna Vesalio enVast placeras Gver embolus eller blodproppen och anvands for att ldttare aterstélla blodcirkulationen och fa bort proppens blockering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast r indicerat for

AVSEDD ANVANDARE

Endast lakare som & utbildade i endovaskular kardiologisk intervention bdr anvéinda det mekaniska trombektomisystemet for kranskarl Vesalio enVast. Liksom all medicinsk vard &r det kirurgens/lakarens ansvar att anvénda sitt basta omddme vid tillimpning av de
rutiner som dr bast lampade for patientens behov.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

lér tillfallig anvéindning for att terstélla blodcirk en hos patienter som upplever symptom pa trombos i kranskérlen.

Den avsedda patientpopulationen bestar av personer som har diagnostiserats med en akut ischemisk stroke till foljd av en tromboembolisk hédndelse och pati som upplever symtom pa trombos i kranskarlen.
KONTRAINDIKATIONER
« Tillforsel av farmakologiska medel som inte vanligtvis anvénds for att behandla trombos i kranskarlen « Mycket slingriga kérl som farhindrar utplaceringen av enheten
« Patienter med nickelallergi « Kand hemorragisk diates, bristande koaguleringsfaktor eller oral antikoaguleringsterapi med INR-vérde > 3,0
« Patienter med missténkta eller kinda allergier mot kontrastmedel « Patienter som har baseline-trombocyter < 30 000
- Graviditet - Patienter som har svért ihdllande hdgt blodtryck

VARNINGSMEDDELANDEN OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

« Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ska endast anvéndas av ldkare som har fatt [implig utbildning i interventionell kardiologi.

« Vidlj en enhet och konfiguration for att placera pa blodproppen och for att bibehalla en tillrécklig tackning Gver kérlet pd varje sida om embolus langs det dverordnade karlet. En enhet med fel storlek kan leda utebliven aterstéllning av blodcirkulationen
och/eller embolusmigration.

« Produktfamiljen till det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast dr, som ndmnts i tabellen dver rekommenderade storleksriktlinjer, utformad for anvéndning i karl som & > 2 mm och < 6 mm i diameter. Anvandning av enheten i krl med diametrar
utanfor rekommendationen kan leda till for stark motstandskraft pa kérlet och enhetens komponenter. Om for starkt motstand ndgon géng farekommer nar enheten eller nagon av dess komponenter anvénds ska anvéndningen avbrytas. Att flytta enheten mot
motstandet kan leda till skador pa kérlet eller en enhetskomponent.

« Enheten tillhandahalls endast STERIL och endast for engéngsbruk. Att dteranvénda enheten kan leda till samre prestanda i enheten, korskontaminering och andra sakerhetsrelaterade risker.

- Enheten ska forvaras pa en sval, torr plats.

« Den far inte atersteriliseras. Efter anvandning ska den kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndighetsregler.

« Anvand enheten fore "bast fore"-datumet som tryckts pa forpackningen.

« Inspektera noggrant den sterila farpackningen och enheten fore anvandning for att bekrafta att ingen av dem har skadats under frakten. Anvénd inte trassliga eller skadade komponenter.

« Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast har inte visats sig vara kompatibelt med MRT.

« Enheten far inte tas bort eller placeras om utan aterplacering inom introducermikrokatetern , savida det inte galler forsok till trombektomi.

« Var forsiktig nar den utplacerade enheten korsar de kringliggande enheterna (t. ex. mikrokateter).

« Dra dt de roterande hemostasventilerna tillrackligt for att bilda en lamplig hemostasforsegling utan att krossa introducermikrokatetern och skaftet pa det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast. Att dra &t de roterande hemostasventilerna pa ett oldmpligt
satt kan leda till for tidig utplacering av enheten.

« Efter utplaceringen kan enhetens distala spets forkortas.

« Rnggjutinte och anviind inte p forhand formade mikrokatetrar for det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVasts introducermikrokateter eftersom det kan skada enheten.

« Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast levereras till, placeras i det ockluderade karlet, tas loss och tas sedan tillbaka for att finga upp och ta bort proppen och aterstélla fladet. Om det forsta forsoket att aterstalla cirkulationen misslyckas,
kan enheten aterigen tas in i sin introducerskida och ateranvandas pa samma satt som tidigare beskrivits. Systemet kan anvéndas tillsammans med en strategi for proximal fladeskontroll som lakaren foredrar (exempel: manuell aspiration, pumpaspiration,
flodesstopp med ballongguidekateter).

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Fordelarna med det mekaniska trombektomisystemet for kranskérl Vesalio enVast ar bland annat foljande:
« Rterstallande av blodcirkulationen till tidigare ockluderade karlsegment.
« Minimera tiden till rekanalisering.

RISKER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR

Utvérdera de risker som dr forknippade med avldgsnande av proppar i kranskérlen (se komplikationer nedan) och de mdjliga fordelarna med omedelbar aterstallande av cirkulationen fre anvandning av det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast.

Eventuella komplikationer som kan forekomma vid anvéndning av det mekaniska Komplikationer vid rutinméssig endovaskuldr revaskularisering omfattar:
trombektomisystemet Vesalio enVast kan bland annat innebdra: + Arteriella skador (dissektion, perforation) i samband med insattning av arteriell kateter

« Akut ocklusion « Myokardiell ischemi

« Negativ reaktion pd material som anvands i enheten « Koagulationsrubbning

« Blodproppsbildning - Dadsfall

« Perforering eller dissektion av kdrlet - Embolisk stroke/myokard infarkt

« Luftemboli « Hematom, smérta och/eller infektion vid ingangsstalle

« Arteriell perforering med ledaren « Perikardblddning

« Perikardiell utgjutning och myokardietamponad pd grund av kérlperforation fran « Infektion

placering av styrtrad eller mikrokateter + Blodning efter ingrepp

« Karlspasmer eller karlocklusion + Bildning av pseudoaneurysm

« Distal embolisering, inklusive tidigare icke-inblandat omrade « Njursvikt

+ Bildning av falsk aneurysm/pseudoaneurysm « Blodpropp i kiirl

« Skador pa karl och mjukvavnad
INGREPP

Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast levereras endovaskulart under fluoroskopisk genomlysning pé ett satt som &ven galler andra kardiovaskuldra, kateterbaserade enheter.
Antitrombocyt- och antikoaguleringsrutiner som tillampas vid interventionella, kardiovaskuldra ingrepp rekommenderas efter den behandlande I&karens gottfinnande.

Ingreppets steg:

Angiografisk bedomning av ockluderat kirl och val av enhet

1. Hitta kérlet/artaren genom att tillimpa standardméssiga interventionella rutiner och for in en guidekateter. Guidekatetern bor ha en inre diameter (ID) som &r tillréckligt stor att rymma kontrastmedel nér mikrokatetern &r pa sin plats. P& sa satt gar det att
anvénda sig av en fluoroskopisk karta under ingreppet. Trombektomisystemet for kranskarl enVast kan anvéndas tillsammans med en strategi for proximal flodeskontroll som lakaren foredrar (exempel: manuell aspiration, pumpaspiration, flodesstopp med
ballongguidekateter om lampligt).

2. Faststall det ockluderade kérlets plats med hjalp av angiografi.

3. Valjoch placera en mikrokateter av [amplig storlek i mélkérlet (se tabell 1). Placera mikrokateterns spets distalt mot tromben (eller embolus) genom att tillimpa standardtekniker. Vid denna tidpunkt kan anatomins status distalt fran embolen bekréftas genom
att 0,25-0,50 ml kontrastmedel infunderas genom mikrokatetern.

4. Fdlj sedvanlig klinisk praxis for kardiovaskuldra ingrepp och vélj det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast baserat pa diametern och formen pa kérlsystemet vid ocklusionsstéllet samt forvantad proppléngd och morfologi (tabell 1). Hogst 4 forsok
till enhetsinterventioner per karl bor utforas.

5. Spola den roterande hemostasventilen och anslut den till den proximala hubben pa mikrokatetern.
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Tabell 1: Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast — Basic UDI-DI: 0851279008NEVA2]

Produktnamnsnummer och riktlinjer for rekommenderad storlek for de mekaniska trombek y i Vesalio enVast
. ) Rekommenderad L )

Produktnummer Produktnamn Markt en(tlfit;;hameter Markt enhetsldngd (mm) enl?eatls‘:;:;:gti:r(ﬂm) kérl(dli]arr%eter Tryckkolvens ldngd mlt?(l)rﬂ;?:lsr'sg ::;r' UDI-DI
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >2,00ch<45 180 cm 0,021 tum 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >200ch <45 180 cm 0,021 tum 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >2,00ch<35 180 cm 0,021 tum 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >2,00ch<35 180 cm 0,021 tum 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 X35 mm 6,0 35 6,0 >3,50ch<6,0 180 cm 0,027 tum 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >350ch<6,0 180 cm 0,027 tum 00851279008743

Forberedelse och ingrepp med det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast
Forberedelse

1. Administrera koagulations- och trombocythdmmande medicin i enlighet med sjukhusets standardriktlinjer.

2. Tahjilp av angiografisk radiografi och faststall platsen for och storleken pa omradet som ska revaskulariseras.

3. Vdlj ett mekaniskt trombektomisystem Vesalio enVast i enlighet med tabell 1.

4. Optimera prestandan hos det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast och minska risken for tromboemboliska komplikationer genom att upprétthalla kontinuerlig spolning mellan alla dtkomstenheter och det mekaniska trombektomisystemet Vesalio
enVast. Kontrollera alla sammankopplingar for att bekrafta att ingen luft kommer in i guidekatetern eller mikrokatetern under den kontinuerliga spolningen.

Placera en lamplig guidekateter sa néra trombens plats som mojligt genom att tillimpa en standardmetod. Guidekatetern bdr ha lamplig storlek for att ta ut proppen om det dnskas under efterfoljande steg. Anslut en roterande hemostasventil till fastet
pa guidekatetern och anslut sedan en slang till den kontinuerliga spolningen.

Ta hjalp av tabell T och vélj en mikrokateter som &r lamplig for att fora in i det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast.

Anslut en andra roterande hemostasventil till fastet pa mikrokatetern och anslut sedan en slang till den kontinuerliga spolningen.

Stallin spolningens hastighet i enlighet med sjukhusets standardriktlinjer.

Ta hjélp av en [amplig ledare och for in mikrokatetern tills mikrokateterns &@nde &r placerad tillrdckligt distalt mot tromben sé att den anvandbara lingden pa det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast stracker sig forbi tromben i artdren/karlet nar
systemet ar helt utplacerat. Dra t den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern.

Leverans av det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast

10. Spolning: For delvis in introducerskidans distala dnde i den roterande hemostasventilen som &r ansluten till mikrokatetern. Dra &t roterande hemostasventilen och bekrafta att det kommer ut véitska ur introducerskidans proximala @nde.

11. Lossa roterande hemostasventilen och for introducerskidan framat tills den sitter fast ordentligt i mikrokateterns hubb. Dra at den roterande hemostasventilen runt introducerskidan for att forhindra att blod flodar tillbaka, men inte s& hart s att det mekaniska
trombektomisystemet Vesalio enVast skadas under inséttningen i mikrokatetern. Bekréfta att det inte har fastnat nagra luftbubblor ndgonstans i systemet.

12. Overfor det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast in i mikrokatetern genom att fora fram trycktraden p ett forsiktigt och kontinuerligt sétt. Nér trycktradens flexibla del har kommit in i mikrokateterns skaft ska du lossa den roterande hemostasventilen
och ta bort introducerskidan ver trycktradens proximala ande. Nér det &r gjort ska du dra at den roterande hemostasventilen runt trycktraden. Om introducerskidan ldmnas pa sin plats avbryts den normala tillforseln av spolarvatska och dppnar for att blod
rinner tillbaka in i mikrokatetern.

13. Bekrafta visuellt att spolarvatskan tillfors normalt. Nar det dr gjort ska du lossa den roterande hemostasventilen for att fora trycktraden framat.

14. Ett markeringsband finns cirka 130 cm fran enhetens distala spets for att vagleda anvandaren om nér fluoroskopisk dvervakning ska paborjas. Ta hjélp av fluoroskopisk Gvervakning for att forsiktigt fora fram det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast
tills den synliga distala spetsen pa NeVa-korgen ligger i linje med mikrokateterns distala markor. Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ska placeras sa att den anvandbara (aktiva) delen stracker sig forbi trombusen i artdren/kérlet nér enheten
ar helt utplacerad.
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VARNING: OM FOR STARKT MOTSTAND FOREKOMMER UNDER LEVERANSEN AV DET MEKANISKA TROMBEKTOMISYSTEMET VESALIO ENVAST SKA DU AVBRYTA LEVERANSEN OCH IDENTIFIERA ORSAKEN BAKOM MOTSTANDET. ATT FORA
FRAM DET MEKANISKA TROMBEKTOMISYSTEMET VESALIO ENVAST MOT MOTSTAND KAN LEDA TILL SKADOR PA ENHETEN OCH/ELLER PATIENTEN.

Placering av det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast
15. Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. For att placera ut det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ska du fésta trycktraden for att bibehdlla enhetens plats, och samtidigt forsiktigt dra ut mikrokatetern i proximal riktning.
16. Dratillbaka mikrokatetern tills den &r precis proximalt mot den proximala markéren i det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast. Om en quidekateter eller aspirationskateter &r placerade kan mikrokatetern dras tillbaka. Dra &t roterande hemostasventilen
for att forhindra att trycktraden ror sig. Den anvandbara langden pé den utplacerade enheten bor strécka sig forbi trombusen for bdsta resultat.
17. Dra &t den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern.

Tillbakadragning av revaskulariseringsenheten
18. Vid anvéndning av ballongguidekateter ska du bldsa upp ballongguidekatetern for att ockludera kérlet enligt vad som anges for ballongguidekatetern.
19. For att plocka ut tromben ska du ldngsamt dra tillbaka mikrokatetern och det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast som en enhet till guidekateterns spets och samtidigt aspirera till guidekatetern med en 60 cc spruta. For aldrig fram det utplacerade
mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast distalt. Obs! Se till att mikrokatetern técker enVast proximala markdr.
20. Utfor stark aspiration till guidekatetern genom att anvanda sprutan och dra tillbaka det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast och mikrokatetern in i guidekatetern. Fortsdtt att aspirera guidekatetern tills det mekaniska trombektomisystemet Vesalio
enVast och mikrokatetern néstan ér tillbakadragna frén guidekatetern. OBS! Om det r svart att dra tillbaka dem i guidekatetern bor du tomma ballongen (vid anvéndning av ballongguidel ) och sedan samtidigt dra tillbaka guidekatetern, mikrokatetern och
det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast som en enhet genom skidan och samtidigt utféra aspirationen. Ta bort skidan vid behov.

VARNING: OM FOR STARKT MOTSTAND FOREKOMMER UNDER TILLBAKADRAGNINGEN AV DET MEKANISKA TROMBEKTOMISYSTEMET VESALIO ENVAST SKA DU AVBRYTA LEVERANSEN OCH IDENTIFIERA ORSAKEN BAKOM MOTSTANDET.
UTFOR INTE FLER AN TRE FORSOK TILL TILLBAKADRAGNING | SAMMA KARL MED ETT MEKANISKT TROMBEKTOMISYSTEM FRAN VESALIO ENVAST.

21. Gppna guidekateterns roterande hemostasventil for att Iata mikrokatetern och systemet Viesalio enVast att komma ut utan motstand. Var férsiktig for att undvika interaktion med interventionsplatsen och for att forhindra att det kommer in luft i systemet.
22. Aspirera guidekatetern for att kontrollera att guidekatetern r fri frdn trombpartiklar.
23. Tom guidekateterballongen vid anvéndning av hallongguidekateter.
24. Bedom angiografiskt revaskulariseringsstatusen for det behandlade karlet.
25. Om fler forsok till aterstallning av blodcirkulation dnskas med
ett nytt mekaniskt trombektomisystem Vesalio enVast, ska du upprepa stegen som beskrivs ovan fran och med avsnittet “Forberedelse”.
samma mekaniska trombektomisystem Vesalio enVast ska du:
a.  Rengora enheten med koksaltlosning. Inte anvénda losningsmedel eller autoklavera.
b.  Noggrant undersdka enheten efter skador. Om det forekommer nagon skada ska du inte anvanda enheten utan istallet anvénda ett nytt mekaniskt trombektomisystem av Vesalio enVast for de foljande forsoken till att aterstalla blodcirkulationen genom att
folja stegen som beskrivs ovan fran och med avsnittet “Forberedelse”. Att anvanda en skadad enhet kan leda till fler skador pa enheten eller patienten.

| VARNING: ANVAND INTE VARJE MEKANISKT TROMBEKTOMISYSTEM AV VESALIO ENVAST FOR MER AN TRE FORSOK TILL ATT ATERSTALLA CIRKULATIONEN. |

Aterstéllning av skidan pa det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast
0Om skidan maste sattas tillbaka pa det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ska du fdlja de har stegen:

| VARNING: ATT FORA FRAM MIKROKATETERN MEDAN ENHETEN AR FAST VID EN BLODPROPP KAN LEDA TILL PARTIKELEMBOLI. FOR INTE FRAM MIKROKATETERN MOT NAGOT MOTSTAND. PLACERA INTE OM ENHETEN FLER /iN TRE GANGER. |

1. Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern och trycktraden. Ta hjalp av fluoroskopisk bevakning och hall stadigt i trycktraden pa dess plats for att forhindra att det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ror sig.
2. Tack forsiktigt over det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast med skidan genom att fdra fram mikrokatetern dver det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast tills de distala markérerna pa det mekamska trombektomlsystemet Vesalio enVast
radas upp vid mikrokateterns dnde. Om omfattande motstand forekommer nér systemet ska tackas av skidan pa nytt ska du omedelbart avbryta och fortstta till avsnittet "Tillbakadragning av revaskulari heten” ovan.
LEVERANSSATT

Varje mekaniskt trombektomisystem i serien Vesalio enVast innehaller enhet som placerats i en introducerskida. Samtliga system tillhandahalls STERILA (etylenoxid) och & ENDASTTILL FOR ENGANGSBRUK. Alla komponenter bir hanteras varsamt s3 att enheten
inte skadas.

Det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast innehdller ingen latex eller naturgummimaterial.

FORVARING OCH HANTERING

Hanteras varsamt. Forpackningarna bor forvaras pa ett stt som skyddar forpackningens integritet. Forpackningarna bor forvaras i kontrollerad rumstemperatur pa en torr plats.
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och linisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allmanheten tillgang till en uppdaterad sammanfattning av kliniska data och annan information om sakerhet och klinisk prestanda for det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast. SSCP finns i den
europeiska databasen for medicintekniska enheter (Eudamed), dér den &r kopplad till Basic UDI-DI.
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Lank till Eudameds webbplats Grundldggande UDI-DI for det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om patienten/anvandaren rakar ut for en allvarlig incident med det mekaniska trombektomisystemet Vesalio enVast ska incidenten rapporteras till Vesalio p& info@vesalio.com och till den behdriga myndigt i det land ddr anvéndaren/p

GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING

Vesalio LLC garanterar att rimlig varsamhet tillimpats under den hdr produktens utformning och tillverkning. Eftersom Vesalio LLC inte har nagon kontroll dver anvandningsforhallandena, val av patient eller hantering av enheten efter att den [amnar foretaget,
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\o w Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Instrugdes de utilizagio PORTUGUES
Sistema para Trombectomia Coronaria enVast

I Cuidado: A utilizagdo deste dispositivo estd restrita a um médico ou por sua ordem. I
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast é temporariamente inserido na vasculatura corondria, sob visualizagdo angiografica, para restabelecer o fluxo de sangue e remover trombos em vasos bloqueados por material tromboembélico.

0 sistema esta disponivel em vérios tamanhos e configuracdes.

0 Sistema para Trombectomia Mecanica enVast tem dois (2) componentes na embalagem principal, incluindo um (1) dispositivo para Trombectomia Mecanica enVast e uma (1) bainha introdutora.

FINALIDADE PREVISTA

As variantes do Sistema para Trombectomia Mecénica enVast tém como finalidade restabelecer o fluxo de sangue e remover trombos em vasos obstruidos por material tromboembdlico durante a ocorréncia de sintomas de trombose na vasculatura corondria. As variantes
do Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast sdo colocadas em posicdo diametral ao émbolo ou codgulo sanguineo e sdo utilizadas para facilitar o restabelecimento do fluxo de sangue e a remogédo da obstrucdo causada pelo codgulo.

INDI(A([\O DE UTILIZA([\O
0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast estd indicado para utilizacdo endovascular temporéria para restabelecer o fluxo de sangue em doentes com sintomas de trombose na vasculatura corondria.

UTILIZADOR PREVISTO
Apenas os médicos com formagdo em intervengdes cardiacas endovasculares devem utilizar o Sistema para Trombectomia Corondria Vesalio enVast. A semelhanca de qualquer tratamento médico, é da responsabilidade do cirurgido/médico decidir sobre os procedimentos
que melhor se adequam as necessidades do doente.

POPULA(;AO DE DOENTES PREVISTA
A populado de doentes prevista é constituida por pessoas que foram diagnosticadas com um AVCisquémico agudo devido a um evento tromboembdlico e doentes que apresentam sintomas de trombose na vasculatura corondria.

(ONTRAINDICA(GES
- Administracdo de agentes farmacoldgicos ndo usados por rotina no tratamento da trombose da vasculatura corondria « Tortuosidade excessiva dos vasos impedindo a colocacdo do dispositivo
« 0 doente apresenta alergia ao niquel - Didtese hemorragica, deficiéncia do fator da coagulacao ou terapéutica anticoagulante oral com INR>3,0 conhecidas
- Doentes com alergias, conhecidas ou suspeitas, a meios de contraste « Doente com plaquetas basais <30.000
« Gravidez « Doente com hipertensao grave sustentada

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- 0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast apenas deve ser utilizado por médicos com formacéo em cardiologia intervencional.

« Selecione um tamanho e configuracao do dispositivo para captar o codgulo e manter uma cobertura suficiente do vaso de cada lado do émbolo ao longo do vaso principal. Um tamanho inadequado do dispositivo pode resultar no ndo restabelecimento do fluxo
de sangue e/ou na migracao do émbolo.

- Afamilia de produtos do Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast, tal como referido na Tabela Guia de T: Recc estd d Ja para utilizagdo em vasos =2 mm e <6 mm de didmetro. A utilizacdo do dispositivo em vasos com
diametros diferentes dos recomendados pode causar forcas de resisténcia excessivas nos vasos e nos componentes do dispositivo. Se deparar com uma resisténcia excessiva durante a utilizagdo do dispositivo ou de algum dos componentes em qualquer altura
do procedimento, interrompa a utilizagdo. 0 movimento do dispositivo contra resisténcia pode resultar em danos no vaso ou num componente do dispositivo.

« Odispositivo é fornecido ESTERIL, para utilizacdo tnica apenas. A reutilizacdo do dispositivo pode resultar numa performance comprometida do dispositivo, infegdo cruzada e outros riscos de sequranca relacionados.

« Guardar em local fresco e seco.

« Nao voltar a esterilizar. Apds a utilizagdo, eliminar de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

- Utilize o dispositivo até a data de validade impressa na embalagem.

« Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes da utilizagao para verificar que ndo ocorreu nenhum dano em nenhum deles durante a expedicao. Nao utilize componentes dobrados ou danificados.

« 0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast ndo demonstrou ser compativel com RM.

« 0 dispositivo ndo deve ser removido ou reposicionado sem ser recapturado dentro do Microcateter introdutor a menos que esteja a ser tentada a trombectomia.

« Deverd haver precaugdo ao cruzar o dispositivo colocado com dispositivos adjacentes (como microcateter).

« Aperte suficientemente as Valvulas Hemostaticas Rotativas para criar um selo de hemostasia adequado sem esmagar o microcateter introdutor e a haste do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast. 0 aperto inadequado das Valvulas Hemostaticas
Rotativas poderd causar a colocagdo prematura do dispositivo.

« Apds a colocagdo, a ponta distal do dispositivo pode encurtar.

« Néo molde a vapor nem utilize microcateteres pré-moldados no microcateter introdutor do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast porque pode danificar o dispositivo.

- 0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast é introduzido e posicionado na vasculatura obstruida, é desembainhado e depois é removido de modo a capturar e remover o codgulo e restabelecer o fluxo. Se a primeira tentativa de restabelecimento
do fluxo falhar, o dispositivo pode ser recapturado para dentro da respetiva bainha introdutora e recolocado como descrito anteriormente. O sistema pode ser utilizado em conjunto com qualquer estratégia de controlo de fluxo proximal preferida pelo médico
(por exemplo: aspiragdo manual, aspiragdo por homba, interrupgao do fluxo com cateter de halao guia).

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
0s beneficios do Sistema para Trombectomia Corondria Vesalio enVast incluem o seguinte:
« Restabelecimento do fluxo de sangue em segmentos anteriormente obstruidos dos vasos.
« Minimizacdo do tempo até a recanalizagdo.
RISCOS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Avalie os riscos associados a remogao de codgulos na vasculatura corondria (ver complicagdes abaixo) e os possiveis beneficios do restabelecimento imediato do fluxo antes de utilizar o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast.
Possiveis complicagdes da utilizagdo do Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio  As complicagdes da revascularizacao endovascular de rotina incluem:

h Aad f

enVastincluem, entre outras: « Lesao arterial (dissecgdo, perfuracao) associada a insercdo arterial do cateter
« Ocluséo aguda + Isquemia do miocrdio
- Reacdes adversas aos materiais do dispositivo « Coagulopatia
« Formagao de codgulos « Morte
« Perfuracdo ou dissecgdo do vaso + AVCembélico/enfarte do miocdrdio
- Embolia gasosa « Hematoma, dor e/ou infeao no local do acesso
« Perfuracdo arterial com o fio-quia + Hemorragia pericdrdica
« Efusdo pericardica e tamponamento cardiaco por perfuragdo do vaso devido « Infecdo
a colocagdo do fio-guia ou da colocacdo do microcateter do dispositivo - Sang nto apds o procediment
« Espasmo vascular ou oclusdo vascular « Formagao de pseudoaneurisma
« Embolizagdo distal, incluindo num territdrio previamente nao envolvido « Insuficiéncia renal
- Formacao de falso aneurisma/pseudoaneurisma + Trombose num vaso sanguineo
« Lesdes no vaso e nos tecidos moles
PROCEDIMENTO

0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast é aplicado por via endovascular sob controlo radioldgico de forma consistente a outros dispositivos cardiovasculares com cateteres.
Recomenda-se, de acordo com o critério do médico responsavel, um regime antiplaquetario e anticoagulagdo usado em procedimentos cardiovasculares intervencionais.

Passos do Procedimento:

Avaliagdo Angiogrdfica do Vaso Obstruido e Selegdo do Dispositivo

1. Utilizando procedimentos intervencionais convencionais, aceda ao vaso/artéria e insira um cateter guia. O cateter guia deve ter um diametro interno (ID) suficientemente largo para permitir a injecao de contraste enquanto o microcateter se encontra colocado.
Isto ird permitir o mapeamento fluoroscpico durante o procedimento. O Sistema para Trombectomia Corondria enVast pode ser utilizado em conjunto com qualquer estratégia de controlo de fluxo proximal preferida pelo médico (por exemplo: aspiragdo manual,
aspiragdo por bomba, interrupgdo do fluxo com cateter de baldo guia, se apropriado).

2. Usando angiografia, determine a localizagdo do vaso obstruido.

3. Selecione e coloque o microcateter de tamanho apropriado no vaso alvo (consulte a Tabela 1). Posicione a ponta do microcateter distal ao trombo (ou émbolo) recorrendo a técnicas convencionais. Neste ponto, o estado da anatomia distal ao émbolo pode ser
confirmado com a infusdo de 0,25-0,50 ml de contraste através do microcateter.

4, De acordo com a pratica clinica habitualmente aceite para procedimentos de cardiovasculares, selecione um Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast com base no didmetro e na forma da vasculatura, no local da ocluso, e com base no comprimento
e namorfologia previstos do codgulo (Tabela 1). Nao devem ser tentadas mais de 4 intervengées com o dispositivo por vaso.

5. Proceda a lavagem da Valvula Hemostatica Rotativa e ligue ao conector proximal do microcateter.
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Tabela 1: Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast — UDI-DI basico: 0851279008NEVA2)
Nome, niimeros do produto e guia de tamanhos recomendados para as variantes do Sistema para Trombectomia Mecanica enVast

Didmetro do Dispositivo Comprimento do Didmetro do Disnositivo Didmetro do Vaso Comprimento Didmetro Interno
Namero do Produto Nome do Produto Identificado Dispositivo Identificado " P Recomendado P Minimo do Microcateter UDI-DI
Auto Expandido (mm) do Impactor
(mm) (mm) (mm) Introdutor

EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 4,5 37 4,5 >2,0e<45 180 cm 0,021" 00851279008712

EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >20e<45 180 cm 0,021" 00851279008729

EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >20e<35 180 cm 0,021" 00851279008699

EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >20e<35 180 cm 0,021" 00851279008705

EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >3,5e<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736

EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35e<6,0 180 cm 0,027 00851279008743
Preparagdo e Procedimento para o Sistema para Trombectomia Mecdnica Vesalio enVast
Preparacdo

1. Administre medicacao anticoagulacao e antiplaquetdria de acordo com as diretivas institucionais padrao.

2. Auxiliado por radiografia angiografica, determine a localizacdo e o tamanho da drea a ser revascularizada.

3. Selecione um Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast de acordo com a Tabela 1.

4. Para obter uma performance dtima do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast e para reduzir o risco de complicagdes tromboembdlicas, mantenha uma lavagem continua entre todos os dispositivos de acesso e o Sistema para Trombectomia Mecanica
Vesalio enVast. Verifique todas as conexdes para assegurar que, durante a lavagem continua, ndo entra ar no cateter guia ou no microcateter.

Posicione um cateter guia adequado o mais proximo possivel do local do trombo utilizando um método convencional. O cateter guia deve ter o tamanho apropriado para extrair o codgulo, se assim for desejado em passos subsequentes. Conecte uma Vélvula
Hemostatica Rotativa (VHR) ao encaixe do cateter guia e depois conecte um tubo a lavagem continua.

Recorrendo a Tabela 1, selecione um microcateter adequado para fazer avancar o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast.

Conecte uma sequnda valvula hemostatica rotativa (VHR) ao encaixe do microcateter e depois conecte um tubo a lavagem continua.

Ajuste a velocidade do jato de lavagem de acordo com as diretivas institucionais padrao.

Com o auxilio de um fio-guia adequado, faa avanqar o microcateter até a extremidade deste estar numa posicao suficientemente distal ao trombo para que a parte do comprimento utilizavel do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast se estenda
para l& do trombo no vaso/na artéria quando totalmente colocado. Aperte a valvula hemostética rotativa (VHR) em torno do microcateter.

Aplicacdo do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast

10. Lavagem: Insira parcialmente a extremidade distal da bainha introdutora na vélvula hemostatica rotativa (VHR) conectada ao microcateter. Aperte a valvula hemostética rotativa (VHR) e verifique que o fluido sai pela extremidade proximal da bainha introdutora.

11. Desaperte a valvula hemostatica rotativa (VHR) e faca avanqar a bainha introdutora até ficar firmemente posicionada no conector do microcateter. Aperte a vélvula hemostatica rotativa (VHR) na bainha introdutora para prevenir o refluxo do sangue. 0 aperto no
deverd ser demasiado forte para ndo danificar o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast durante a sua introdugo no microcateter. Confirme que nao existem bolhas de ar retidas em nenhum local do sistema.

12. Transfira o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast para o microcateter empurrando o fio-impactor de forma suave e continua. Quando a parte flexivel do fio-impactor tiver entrado na haste do microcateter, desaparte aVHR e remova a bainha introdutora
sobre a extremidade proximal do fio-impactor. Quando concluido, aperte a VHR em torno do fio-impactor. Deixando no local a bainha introdutora ird interromper a infusdo normal da solugdo de lavagem e permitir o refluxo do sangue para o microcateter.

13. Verifique visualmente que a solugao de lavagem estd a circular normalmente. Apds a confirmagéo, desaperte a valvula hemostatica rotativa (VHR) para fazer avancar o fio-impactor.

14. Uma banda marcadora estd posicionada a aproximadamente 130 cm da ponta distal do dispositivo para indicar ao utilizador quando deve iniciar o controlo radioldgico. Sob controlo radioldgico, faca avancar cuidadosamente o Sistema para Trombectomia
Mecanica Vesalio enVast até a ponta distal visivel do cesto NeVa ficar alinhada com o marcador distal do microcateter. 0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast deve ser posicionado de modo que a parte (ativa) utilizavel do dispositivo se estenda
para & do trombo na artéria/no vaso, quando o dispositivo estd totalmente colocado.
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ADVERTENCIA: SE DEPARAR COM RESISTENCIA EXCESSIVA DURANTE A APLICACAO DO SISTEMA PARA TROMBECTOMIA MECANICA VESALIO ENVAST, INTERROMPA A COLOCACAO E IDENTIFIQUE A CAUSA DA RESISTENCIA.
CONTINUAR A AVANGAR 0 SISTEMA PARA TROMBECTOMIA MECANICA VESALIO ENVAST QUANDO E ENCONTRADA RESISTENCIA PODE RESULTAR EM DANOS NO DISPOSITIVO E/OU LESAO NO DOENTE.

Colocacdo do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast
15. Desaperte a valvula hemostatica rotativa (VHR) em torno do microcateter. Para colocar o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast, fixe o fio-impactor para manter a posicao do dispositivo enquanto retira cuidadosamente o microcateter na diregdo proximal.
16. Recolha o microcateter até ficar logo proximal ao marcador proximal do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast. Se um cateter guia ou um cateter de aspiracdo estiver colocado, o microcateter pode ser retirado. Aperte a vélvula hemostatica rotativa
(VHR) para prevenir qualquer movimento do fio-impactor. Para um melhor resultado, o comprimento utilizavel do dispositivo colocado deve estender-se para la do trombo.
17. Aperte a vdlvula hemostatica rotativa (VHR) em torno do microcateter.

18.  Se for utilizado um cateter de baldo guia, insufle o cateter de balao guia para ocluir o vaso/a artéria conforme especificado nas instrugdes de utilizacao do Cateter de Baldo Guia.

19. Para retirar o trombo, remova lentamente o microcateter e o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast como uma unidade, em direcdo a ponta do cateter quia, aplicando a0 mesmo tempo aspiracdo no cateter guia com uma seringa de 60 cc.
Nunca faca avancar distalmente o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast colocado. Nota: Certifique-se de que o microcateter cobre o marcador proximal enVast.

20. Aplique aspiracdo vigorosa ao cateter guia usando a seringa e recupere o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast e o microcateter no interior do cateter guia. Continue a aspirar o cateter guia até o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast
€0 microcateter estarem praticamente removidos do cateter guia. NOTA: Se a remog@o para o cateter guia se revelar dificil, esvazie o baldo (se estiver a usar um cateter de baldo quia) e, de sequida, retire simultaneamente o cateter guia, o microcateter e o Sistema
para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast como uma unidade através da bainha, mantendo a aspiracao. Remova a bainha se necessério.

ADVERTENCIA: SE DEPARAR COM RESISTENCIA EXCESSIVA DURANTE A RECUPERAGAO DO SISTEMA PARA TROMBECTOMIA MECANICA VESALIO ENVAST, INTERROMPA A COLOCAGAO E IDENTIFIQUE A CAUSA DA RESISTENCIA. NAO PROCEDA
AMAIS DE TRES TENTATIVAS DE RECUPERACAO NO MESMO VASO QUANDO UTILIZA UM SISTEMA PARA TROMBECTOMIA MECANICA VESALIO ENVAST.

21. Abra avélvula hemostatica rotativa (VHR) do cateter guia para permitir que o microcateter e o Sistema Vesalio enVast sejam retirados sem resisténcia. Com precaucdo, evite a interacdo com o local da intervengdo e a entrada de ar no sistema.
22. Proceda a aspiracdo do cateter guia para assegurar que o cateter guia ndo contém nenhum material do trombo.
23. Esvazie o baldo do cateter guia se estiver a utilizar um cateter de baldo guia.
24. Avalie por angiografia a condicdo de revascularizagao do vaso tratado.
25. Se foram pretendidas novas tentativas de restabelecimento do fluxo com:
um novo Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast, repita os passos descritos acima, comecando pela seccao “Preparacao”;
0 mesmo Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast, entdo:
a.  Limpe o dispositivo com solugdo salina. Nao utilize solventes nem autoclave.
b.  Inspecione cuidadosamente o dispositivo quanto a danos. Se observar danos, ndo utilize o dispositivo e recorra a um novo Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast para subsequentes tentativas de restabelecimento do fluxo seguindo os passos

descritos acima, comecando pela secao “Preparacdo”. A utilizagdo de um dispositivo danificado pode resultar em mais danos para o dispositivo ou em lesdo no doente.

ADVERTENCIA: CADA SISTEMA PARA TROMBECTOMIA MECANICA VESALIO ENVAST NAO DEVE SER UTILIZADO PARA MAIS DE TRES RECUPERACOES DO RESTABELECIMENTO DO FLUXO.

Reembainhar o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast
Se for necessario voltar a embainhar o Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast (por exemplo, para o reposicionar), siga estes passos:

ADVERTENCIA: AVANCAR 0 MICROCATETER QUANDO 0 DISPOSITIVO ESTA ENGATADO NO COAGULO PODE CAUSAR A EMBOLIZACAO DOS DETRITOS. NAQ FACA AVANCAR O MICROCATETER SE ENCONTRAR RESISTENCIA. NAO REPOSICIONE
MAIS DE TRES VEZES.

1. Desaperte a VHR no microcateter e no fio-impactor. Sob controlo radioldgico, ha o fio-impactor fir na sua posicdo para prevenir qualquer movimento do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast.
2. Volte a embainhar cuidadosamente o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast avangando o microcateter sobre o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast até os marcadores distais do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast
ficarem alinhados com a extremidade do microcateter. Se se deparar com resisténcia significativa durante o processo de reembainhamento, pare imediatamente e avance para a seccdo acima intitulada“Recuperago do Dispositivo de Revascularizagao”.
CONTEUDO DO RECIPIENTE
(ada Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast contém um dispositivo posicionado numa bainha introdutora. Todos os sistemas sao fornecidos ESTEREIS (6xido de etileno) e APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAQ. Todos os componentes devem ser
manipulados cuidadosamente para evitar danos no dispositivo.
0 Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast ndo contém Iétex nem materiais de borracha natural.

(ONSERVA(i\O EMANIPU I.A([\O
Manipular com cuidado. As embalagens devem ser conservadas de forma a proteger a integridade da embalagem; as embalagens devem ser conservadas a temperatura ambiente controlada num local seco.
RESUMO DA PERFORMANCE CLINICA E DE SEGURANCA

0 Resumo da performance clinica e de seguranca (SSCP) destina-se a proporcionar acesso publico a um resumo atualizado de dados clinicos e outras informagdes sobre a performance clinica e a sequranca do Sistema para Trombectomia Mecénica Vesalio enVast.
0 SSCP esta disponivel na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed), onde esté associado ao UDI-DI basico.

46



Ligagao para o website da Eudamed

UDI-DI basico do Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

(aso o doente/utilizador sofra um incidente grave relacionado com o Sistema para Trombectomia Mecanica Vesalio enVast, notifique o incidente a Vesalio, através do e-mail info@vesalio.com, e a autoridade competente do pais de residéncia do doente/utilizador.

GARANTIA E LIMITACAO DA GARANTIA

AVesalio LLC garante que foi usado cuidado razodvel no desenho e fabrico deste produto. Porque a Vesalio LLC ndo pode controlar as condicdes de utilizacdo, a selecdo dos doentes nem a manipulagao do dispositivo depois deste sair da sua posse, a Vesalio LLC ndo
garante um bom efeito nem garante contra um efeito nocivo apds a sua utilizagdo. A Vesalio LLC ndo serd direta ou indiretamente responsavel por qualquer perda, dano ou despesas, acidentais ou consequenciais, direta ou indiretamente decorrentes do uso deste
produto. A tinica responsabilidade da Vesalio LLC na eventualidade da Vesalio LLC determinar que o produto estava defeituoso aquando da expedicao pela Vesalio LLC, serd a substituido do produto. Esta garantia limitada substitui todas as demais garantias nao
expressamente aqui incorporadas, quer expressas ou implicitas por operacdo de lei ou de outro modo, incluindo, mas sem limitacdo, as garantias implicitas de comercializacao ou adequacao a um determinado fim.

Simbolo

Titulo do simbolo

Texto de explicagao

Data de validade

Indica a data apés a qual o dispositivo médico ndo pode ser utilizado.

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Esterilizado por éxido de etileno

Indica um dispositivo médico foi esterilizado por dxido de etileno.

Néo pirogénico

Indica um dispositivo médico que no € pirogénico.

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma tnica utilizacao ou a utilizacdo num tnico doente
durante um tnico procedimento.

Namero de catélogo

Indica o nimero de catdlogo do fabricante, de modo que o dispositivo médico possa ser identificado.

Cédigo de lote

Indica o cddigo de lote do fabricante, de modo que o lote possa ser identificado.

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes de utilizacdo.

&f@ﬂﬂ@%l LB |0

7

Manter afastado da luz solar

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido de fontes de luz.

-

s
o
.

Manter seco

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido de humidade.

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado caso a embalagem esteja danificada
ou aberta.

Atencdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizacao em relacao a informagdes
de precaugdo importantes, tais como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por diversas razdes,
ser apresentadas no préprio dispositivo médico.

Néo reesterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser reesterilizado.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico.

08| |®|> @

Sistema de barreira tnica estéril com embalagem
interna protetora

Indica um sistema de barreira nica estéril com embalagem interna protetora.

Fabricante:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 EUA
Telefone: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patentes www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Representante Autorizado na UE:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Alemanha

Telefone: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Revisto 04/2022
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Mechanicky trombektomicky systém Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B

(] w
Ve SALIO Navod k pouiti CESKY

Koronarni trombektomicky systém enVast

Upozornéni: Tento prostiedek je omezen na pouziti Iékarem nebo na objedndvku Iékare. I

POPIS PROSTREDKU

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast se docasné zavadi do korondrniho fecisté pod angiografickou vizualizaci s cilem obnovit tok krve a odstranit trombus v cévéch ucpanych tromboembolizacnim materidlem.

Sytém je dostupny v riiznych velikostech a konfiguracich.

Mechanicky trombektomicky systém enVast obsahuje v primarnim baleni dvé (2) soucasti, vcetné jednoho (1) prostfedku enVast pro mechanickou trombektomii a jednoho (1) pl&sté zavadéce.

ZAMYSLENE POUZITI

Varianty mechanického trombektomického systému enVast jsou urceny k obnové toku krve a odstranéni trombu v cévach ucpanych tromboembolizacnim materidlem pfi vyskytu piiznakd trombdzy v koronarnim fecisti. Varianty mechanického trombektomického
systému enVast se zavadi pfes embolus nebo krevni srazeninu a slouzi k obnové toku krve a odstranéni srazeniny vytvarejici obstrukci.

INDIKACE POUZITI

Mechanicky trombektomicky systém enVast je indikovan pro endovaskulédmi docasné poutziti s cilem obnovit tok krve u pacienti s priznaky trombézy v korondrnim fecisti.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Koronarni trombektomicky systém Vesalio enVast by mél pouzit pouze IékaF vyskoleny v endovaskularni kardiointervenci. Podobné jako u jakékoli terapie nese chirurg/Iékaf zodpovédnost za pouZiti postupd nejvhodnéjsich pro pacienta dle svého uvazeni.
ZAMYSLENA SKUPINA PACIENT0

Zamyslenou skupinou pacientt jsou osoby, u nichz byl diagnostikovan akutni mozkovy infarkt v déisledku tromboembolizacni piihody, a pacienti, ktefi maji priznaky trombézy v koronarnim fedisti.

KONTRAINDIKACE
« Aplikace farmakologickych pfipravki, které se rutinné nepouZivaji k [écbé trombozy v korondrnim fecisti « Nadmérné vinuta céva branici zavedeni prostredku
« Pacient s alergii na nikl - Zndmd hemoragicka diatéza, deficience koagulacnich faktord nebo perordlni antikoagulacni terapie s INR >3,0
- Pacienti se suspektnimi nebo zndmymi alergiemi na kontrastni média « Pacient s vychozi hladinou trombocytii <30 000
« Téhotenstvi - Pacient md tézkou setrvalou hypertenzi

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast by méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni v intervenéni kardiologii.

Ivolte velikost prostiedku a konfiguraci umoziujici zachytit srazeninu a udrZet dostatecné pokryti cévy na obou strandch embolu podél hlavni cévy. Nespravné zvolend velikost prostiedku miize znemoznit obnovu toku krve, pripadné vést k migraci embolu.
Skupina vyrobkii, mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast” je urcena k pouziti v cévach s primérem >2 mm a <6 mm, jak uvadi tabulka Doporucenych velikosti. PouZiti prostfedku v cévéch s priméry mimo doporuceni mize vést k nadmémému
zatizeni komponentd cévy a prostredku. Pokud pii pouZiti prostfedku nebo jakékoli soucasti pocitite béhem zdkroku nadmémy odpor, prestarite jej pouZivat. Pohyb prostfedku proti odporu miize vést k poskozeni cévy nebo soucésti prostredku.

Prostfedek se dodava STERILNI, vyhradné pro jednorézové pouZiti. Opakované poufiti prostfedku miize vést k naruseni jeho funkénosti, kiizové infekci a jinym bezpecnostnim rizikiim.

Uchovdvejte na chladném suchém misté.

Neresterilizujte. Po pouZiti zlikvidujte v souladu s nemocnicnim protokolem, spravnimi pedpisy, piipadné nafizenimi mistni samospravy.

Prostredek je nutné poutit pfed uplynutim data, Use Before” (Pouzit do) vytisténého na obalu.

Pred poutzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a prostiedek a ujistéte se, Ze pii prepravé nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte zalomené ani poskozené soucdsti.

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast neni kompatibilni se systémem MR.

Prostfedek nevytahujte ani neupravuijte jeho polohu bez zachyceni v mikrokatétru zavadéce, pokud se nepokousite o trombektomii.

Pi priichodu dopliikovymi prostfedky (napF. mikrokatétr) pres rozvinuty prostiedek postupujte opatrné.

Utéhnéte rotacni hemostatické ventily dostatecné pro vytvoreni adekvatniho hemostatického utésnéni. Nesmite pii tom prilis stisknout mikrokatétr zavadéce ani dik mechanického trombektomického systému Vesalio enVast. Nedostatecné utazeni rotacnich
hemostatickych ventild miize vést k predcasnému rozvinuti prostiedku.

Po rozvinuti se miize distalni Spicka prostiedku zkratit.

Mikrokatétr zavadéce mechanického trombektomického systému Vesalio enVast netvarujte nad parou ani nepouZivejte predtvarované mikrokatétry, protoze byste mohli prostfedek poskodit.

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast se zavede a umisti do ucpané cévy, uvolni se a poté se vysune, aby zachytil a odstranil srazeninu a obnovil tok. Pokud se prvni pokus o obnovu toku nepodafi, Ize prostiedek znovu vloZit do plasté zavadéce

aznovu jej zavést tak, jak bylo popséno vys3e. Systém Ize pouzit spolu s lib p i strategii monitoringu toku krve, kterou doporucuje lékaf (pfiklady: manudlni aspirace, aspirace pumpou, zastaveni priitoku pomoci baldnkového vodiciho katétru).

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Mezi pfinosy korondrniho trombektomického systému Vesalio enVast patfi:

Obnova toku krve do pivodné ucpanych cévnich segmentd.
Minimalizace doby obnoveni priichodnosti tepny.

RIZIKA A NEZADOUCI UCINKY
Pred pouzitim mechanického trombektomického systému Vesalio enVast vyhodnotte rizika spojend s odstranénim srazeniny v koronarnim fecisti (viz komplikace nize) a mozné vyhody okamdité obnovy toku.
Mozné komplikace spojené s pouzitim mechanického trombektomického systému Vesalio ~ Komplikace rutinni endovaskuldmni revaskularizace zahmuji:

enVast zahmuji mimo jiné nasledujici: + Poranéni tepny (disekce, perforace) zplisobené zavedenim arteriIniho katétru
« Akutni okluze « MyokardiaIni ischemie
« Nezadouci reakce na materidly prostredku - Koagulopatie
« Tvorba srazenin « Omrti
« Perforace nebo disekce cévy « Embolizacni mozkovy infarkt / infarkt myokardu
« Vzduchova embolie « Hematom, bolest, pfipadné infekce v misté vstupu
« Perforace arterie vodicim drétem « Perikardialni hemoragie
« Perikardidlni vypotek a srdecni tampondda v dsledku perforace cévy pfi zavedenivodicho ~ « Infekce
dratu nebo mikrokatétru prostredku « Krvaceni po zakroku
« Cévni spazma nebo cévni okluze « Vznik pseudoaneurysmatu
« DistaIni embolizace véetné predtim nepostizené oblasti « Renalni selhani
« Vznik fale$ného aneuryzmatu / pseudoaneurysmatu « Trombéza cévy

Poskozeni cévy a mékkych tkani

ZAKROK
Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast se zavédi endovaskuldmé pod fluoroskopickou kontrolou stejnym zpisobem jako jiné kardiovaskuldmi prostfedky na bazi katétru.
Doporucuje se antiagregacni a antikoagulacni rezim pouzivany pro intervencni kardiovaskulami postupy dle uvézeni osetfujiciho Iékare.

Kroky pfi zakroku:

Angiografické vyhodnoceni ucpané cévy a vybér prostiedku

1

2.
3.

Standardnimi intervencnimi postupy zajistéte pifistup do cévy/tepny a zavedte vodici katétr. Vodici katétr by mél mit dostatecny vnitini primér (D) umoziujici priinik kontrastni létky i se zavedenym mikrokatétrem. Umozni to fluoroskopické mapovani béhem
zékroku. Korondrni trombektomicky systém enVast Ize poutit spolu s libovolnou strategii fizeni proximalniho toku, kterou doporucuje ékaf (pfiklady: manudini aspirace, aspirace pumpou, zadrZeni pritoku pomoci balénkového vodiciho katétru, je-li vhodné).
Angiograficky stanovte polohu ucpané cévy.

Ivolte mikrokatétr o odpovidaji velikosti (viz tabulka 1) a umistéte ho do cilové cévy. Standardnimi technikami umistéte Spicku mikrokatétru distalné od trombu (nebo embolu). V tomto moment |ze stav anatomie distalné od embolu potvrdit infuznim podanim
0,25-0,50 ml kontrastni latky pres mikrokatétr.

Na zdkladé obecné piijimanych Klinickych postupli pfi kardiovaskuldmich zakrocich vyberte mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast podle priiméru atvaru cévy vmisté okluze aocekavané délky a morfologie srazeniny (tabulka 1).
Nepokousejte se o vice nez 4 intervence prostredkem na cévu.

Proplachnéte rotacni hemostaticky ventil a pfipojte jej k proximalnimu hrdlu mikrokatétru.
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Tabulka 1: Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast — zakladni UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Cisla odpovidajici nazviim vyrobkii a doporucené velikosti pro jednotlivé varianty mechanického trombektomického systému enVAST

Priimér prostfediu na Délka prostiedku na stitku Priimer Doporucovany primér Minimdlni vnitini primér
Cislo produktu Nazev produktu Stitku p samoexpandibilniho cévy Délka tlacné pomiicky . ) prim UDI-DI
(mm) . mikrokatétru zavadéce
(mm) prostiedku (mm) (mm)
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 =220a<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 4,5 >20a<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >20a<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 40 220a<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35a<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,5a<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast Priprava a zikrok
Priprava

1. Podejte antikoagulacni a antiagregacni piipravky dle standardnich protokold vaseho pracovisté.

Za pomodi angiografické radiografie stanovte polohu a velikost oblasti vyZadujici revaskularizaci.

Ivolte mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast dle tabulky 1.

Pro dosazeni optimélni funk¢nosti mechanického trombektomického systému Vesalio enVast a sniZeni rizika tromboembolickych komplikaci udrzujte kontinudIni proplachovéni mezi vsemi prosttedky piistupu a mechanickym trombektomickym systémem Vesalio
enVast. Zkontrolujte v3echny spoje a ujistéte se, ze béhem kontinudlniho proplachovani se do vodiciho katétru nebo mikrokatétru nedostava vzduch.

Standardni metodou zavedte vhodny vodici katétr co nejblize k mistu trombu. Vodici katétr by mél mit odpovidajici velikost, aby umoziioval v dal3ich krocich odstranit srazeninu. Pripojte RHV ke konektoru vodiciho katétru a poté pfipojte hadicku
ke kontinudInimu proplachovani.

Dle tabulky 1 zvolte mikrokatétr vhodny pro zavedeni mechanického trombektomického systému Vesalio enVast.

Pripojte druhy RHV ke konektoru mikrokatétru a poté pfipojte hadicku ke kontinudInimu proplachovani.

Nastavte rychlost proplachovéni dle standardnich protokol vaseho pracovisté.

Za pomoci vhodného vodiciho dratu zasurite mikrokatétr do polohy, ve které bude jeho konec lezet dostatecné distalné od trombu tak, aby vyuzitelna délka mechanického trombektomického systému Vesalio enVast zasahovala po piném rozvinuti za trombus
v cévé/tepné. Utdhnéte RHV kolem mikrokatétru.

Zavedeni mechanického trombektomického systému Vesalio enVast

10. Proplachovéni: Zavedte distalni konec plasté zavadéce castecné do RHV piipojeného k mikrokatétru. Utahnéte RHV a ujistéte se, Ze tekutina unikd z proximalniho konce plasté zavadéce.

11. Uvolnéte RHV a zasuiite plast zavadéce do polohy, ve které bude pevné usazen v hrdlu mikrokatétru. Utahnéte RHV kolem plasté zavadéce s cilem zabranit zpétnému toku krve. Pilisné utazeni viak poskodi mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast
béhem zavddéni do mikrokatétru. Ujistéte se, Ze se v Zadné Casti systému nenachazi vzduchové bubliny.

12. Preneste mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast do mikrokatétru zasunutim tlacného drétu plynulym kontinudlnim pohybem. Jakmile se ohebna cést tlatného drétu dostane do diiku mikrokatétru, uvolnéte RHV a vytdhnéte plast zavadéce pres
proximaIni konec tlacného drétu. Po dokonceni utdhnéte RHV kolem tlacného drétu. Pokud ponechate plast zavadéce na misté, prerusite normélni infuzi proplachovaciho roztoku a umoznite zpétny tok krve do mikrokatétru.

13. Vizudlné zkontrolujte, Ze infuze proplachovaciho roztoku normélné probihd. Po dokonceni uvolnéte RHV a zasurite tlacny drat.

14. Asi 130 cm od distalni Spicky prostiedku je umistén pruhova znacka, kterd je pro uZivatele ukazatelem pro zahdjeni fluoroskopické kontroly. Za fluoroskopické kontroly peclivé zavedte mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast do polohy, ve které
se viditelnd distalni Spicka misky NeVa zarovnd s distaIni znackou mikrokatétru. Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast je tieba ulozit do takové polohy, aby pii pIném rozvinuti prostfedku jeho pouzitelnd (aktivni) ¢dst dosahovala za trombus
v tepné/céve.
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VAROVANI: POKUD PRI ZAVADENI MECHANICKEHO TROMBEKTOMICKEHO SYSTEMU VESALIO ENVAST NARAZITE NA NADMERNY ODPOR, PRERUSTE POSTUP AZJISTETE PRIiCINU ODPORU. ZASOUVANI MECHANICKEHO
TROMBEKTOMICKEHO SYSTEMU VESALIO ENVAST PROTI ODPORU MUZE VEST K POSKOZENi PROSTREDKU, PRIPADNE PORANEN{ PACIENTA.

Rozvinuti mechanického trombektomického systému Vesalio enVast
15. Uvolnéte RHV kolem mikrokatétru. Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast rozvinete nésledovné: zafixujte drat tlacné pomiicky, aby prostfedek ziistal v stabilni poloze, a opatré vytahnéte mikrokatétr proximalnim smérem.
16. Zatdhnéte mikrokatétr, dokud nebude lezet pravé proximélné k proximalni znacce mechanického trombektomického systému Vesalio enVast. Pokud je zaveden vodici katétr nebo aspiracni katétr, mize byt vysunut mikrokatétr. Utdhnéte RHV, aby nedochdzelo
k Zddnému pohybu dratu tlacné pomdicky. Nejlepsich vysledki dosdhnete, kdyz uzitecnd délka rozvinutého prostedku bude dosahovat za trombus.
17. Utdhnéte RHV kolem mikrokatétru.

Zachyceni revaskularizaéniho prostiedku
18. Pokud poutzivdte baldnkovy vodici katétr, napusténim balonku vodiciho katétru ucpéte cévu/tepnu dle pokynd v dokumentaci balénkového vodiciho katétru.
19. Trombus odstranite pomalym vytazenim mikrokatétru a mechanického trombektomického systému Vesalio enVast jako jednoho celku smérem ke Spicce vodiciho katétru za aspirace k vodicimu katétru pomoci 60ml stfikacky. Nikdy neposouvejte rozvinuty
mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast distalné. Pozndmka: Ujistéte se, Ze mikrokatétr zakryva proximalni znacku enVast.
0. Zajistéte silnou aspiraci na vodicim katétru za poutiti stfikacky a zatdhnéte mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast a mikrokatétr dovnit vodiciho katétru. Pokracujte v aspiraci vodiciho katétru, dokud mechanicky trombektomicky systém Vesalio
enVast a mikrokatétr nebudou téméF vytazeny z vodiciho katétru. POZNAMKA: Pokud je zatahovéni do vodiciho katétru nérocné, vypustte balének (pokud pouZivte balonkovy vodici katétr) a poté vytahnéte spoleéné vodici katétr, mikrokatétr a mechanicky
trombektomicky systém Vesalio envast jako jeden celek pres plast za neustalé aspirace. V piipadé potieby odstrarte plast.

[ )

VAROVANI: POKUD PRI ZATAHOVANI MECHANICKEHO TROMBEKTOMICKEHO SYSTEMU VESALIO ENVAST NARAZITE NA NADMERNY ODPOR, PRERUSTE ZAKROK A IDENTIFIKUJTE PRICINU ODPORU. NEPOKOUSEJTE SE 0 VICE NEZ TRI ZACHYTY
VE STEINE CEVE ZA POUZITI MECHANICKEHO TROMBEKTOMICKEHO SYSTEMU VESALIO ENVAST.

21. Oteviete RHV vodiciho katétru, aby bylo mozné mikrokatétr a systém Vesalio enVast vytahnout bez odporu. Ddvejte pozor, aby nedochézelo k interakci s mistem intervence a zabrarite vstupu vzduchu do systému.
22. Aspirujte vodici katétr, aby neobsahoval Z&dny material trombu.
23. Vypustte baldnek vodiciho katétru, pokud pouzivate baldnkovy vodici katétr.
24. Angiograficky vyhodnotte revaskularizaci oSetiované cévy.
25. Pokud chcete provést dalsi pokusy o obnovu toku:
s novym mechanickym trombektomickym systémem Vesalio enVast, zopakujte vySe popsané kroky od casti , Pfiprava“.
se stejnym mechanickym trombektomickym systémem Vesalio enVast:
a.  Vycistéte prostfedek fyziologickym roztokem. Nepouzivejte rozpoustédla ani autoklav.
b.  Prostiedek peclivé zkontrolujte, neni-li poskozen. Pokud dojde k jakémukoli poskozeni, prostfedek nepouzivejte. Pro nasledné pokusy o obnovu toku pouzijte novy mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast dle vyse popsanych kroki od casti
Priprava”. Pouziti poskozeného prostiedku mize vést k dalsimu poskozeni prostiedku nebo poranéni pacienta.

| VAROVANI: NEPOUZVEJTE ZADNY SAMOSTATNY MECHANICKY TROMBEKTOMICKY SYSTEM VESALIO ENVAST K VICE NEZ TREM ZACHYTOM S OBNOVOU TOKU. |

Opétovné zasunuti mechanického trombektomického systému do plasté
Pokud je nutné mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast znovu zasunout do plasté (napf. pro ipravu polohy), postupujte ndsledovné:

VAROVANI: POSUN MIKROKATETRU, KDYZ JE PROSTREDEK AKTIVOVAN VE SRAZENINE, MOZE VEST K EMBOLIZACI ULOMKO. NEPOSOUVEJTE MIKROKATETR PROTI ZADNEMU ODPORU. NEUPRAVUJTE POLOHU ViCE NEZ TRIKRAT. |

1. Uvolnéte RHV kolem mikrokatétru a tlacného dratu. Za fluoroskopickeé kontroly drzte drat tlacné pomiicky pevné ve stabilni poloze, aby se mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast nepohnul.
2. Opatrné zasurite mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast zasunutim mikrokatétru pies mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast, dokud se distéIni znacky na mechanickém trombektomickém systému Vesalio enVast nezarovnaji na konci
ikrokatétru. Pokud pi opé é ani plasté narazite na vyznamny odpor, ihned zatavte a pokracujte ¢asti vyse nazvanou, Zachyceni revaskularizacniho prostredku”.

ZP(S0B DODANI

Kazdy mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast obsahuje jeden prostfedek ulozeny v plasti zavadéce. Viechny se dodavaji STERILNI (ethylenoxid) a VYHRADNE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Se viemi soucastmi je nutné manipulovat opatrné, aby nedoslo
k poskozeni prostredku.

Mechanicky trombektomicky systém Vesalio enVast neobsahuje latex ani materidly z pfirodni pryze.
UCHOVAVANI A MANIPULACE
Pii manipulaci budte opatrni. Baleni je tieba skladovat zplsobem zajistujicim ochranu neporuseného stavu obalu; baleni uchovavejte pfi fizené pokojové teploté na suchém misté.

PREHLED BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCNOSTI

Cilem piehledu bezpecnosti a klinické funkénost (PBKF) je poskytnout vefejnosti pifistup k aktualizovanému piehledu klinickych tdaji a dalSich informaci o bezpecnosti a klinické funkénosti mechanického trombektomického systému Vesalio enVast. PBKF je dostupny
v Evropské databazi zdravotnickych prostredki (Eudamed), kde je piifazen k zakladnimu identifikatoru UDI-DI.
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0dkaz na webové stranky Eudamed Zakladni UDI-DI mechanického trombektomického systému Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

HLASENI ZAVAZNYCH UDALOSTI

V pfipadé, Ze se pacient/uZivatel setkd se zavaznou udalosti souvisejici s mechanickym trombektomickym systémem Vesalio enVast, nahlaste tuto uddlost spolecnosti Vesalio na e-mailové adrese info@vesalio.com a pfislusnému orgénu zemé, kde uZivatel/pacient Zije.

ZARUKA A OMEZENi ZARUKY

Spolecnost Vesalio LLC potvrzuje, Ze pfi névrhu a vyrobé tohoto produktu byla vynalozena adekvétni péce. Jelikoz spolecnost Vesalio LLC nemiize ovlivnit podminky poutiti, vybér pacienti ani manipulaci s prostfedkem po jeho vydani, Vesalio LLC nemiiZe zarucit
dobry tcinek ani absenci nepriznivych disledki po jeho pouZiti. Spolecnost Vesalio LLC nenese pfimou ani nepiimou odpovédnost za zédné nahodné ani nasledné ztraty, Skody ani naklady, pfimo ¢ nepfimo vznikajici pouzitim tohoto produktu. Vyhradni odpovédnosti
spolecnosti Vesalio LLC, pokud se spolecnost Vesalio LLC rozhodne, Ze byl produkt vadny pii odeslani spolecnosti Vesalio LLC, bude vyména produktu. Tato zdruka nahrazuje a vylucuje viechny ostatni zruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu ani
micky predpoklddany ze zakona ci jinak, véetné, mimo jiné veskerych micky predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti k pouZiti.

Symbol Nazev symbolu Vysvétleni
Datum spotteby Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.
Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.
Datum vyroby 0Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostiedek vyroben.

E@X%&Lm

[STERILE [EO] Sterilizovéno ethylenoxidem Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovan ethyloxydem.
Nepyrogenni Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je nepyrogenni.
Nepousivejte opakované Ozngcu]e zdrevotm.cky prostrgdek, ktery je urcen pro jednorézové pouziti nebo pouZiti na jednom
pacientovy béhem jednoho zékroku.
Katalogové ¢islo Oznacuje katalogové islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.
LOT Kod Sarze Oznacuje kéd vyrobni Sarze, aby bylo mozné Sarzi nebo davku identifikovat.

Seznamte se s névodem k poutiti

Inamend, Ze je nutné, aby se uZivatel seznamil s ndvodem k poufiti.

A
\\

1

Nevystavujte slunecnimu zafeni

ZInamend, Ze je potfeba zdravotnicky prostfedek chranit pied slunecnim zéfenim.

-
s

.

.

Uchovdvejte v suchu

Znamend, Ze je potieba zdravotnicky prostiedek chranit pred vihkosti.

Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen

0Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by se nemél pouzivat, pokud byl obal poskozen
nebo otevien.

Upozornéni

Oznacuje, Ze je potfeba, aby si uZivatel precetl ndvod k pouZiti, kde jsou uvedeny dileZité informace,
jako jsou varovani a bezpecnostni opatient, které nemohou byt z riiznych déivodd uvedeny pfimo
na zdravotnickém prostredku.

®|> @

Neresterilizujte

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt opakované sterilizovan.

m
!
)
m
o

Zmocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi

0Oznacuje zmocnéného zéstupce v Evropském spolecenstvi.

Zdravotnicky prostiedek

Znamend, Ze vyrobek je zdravotnicky prostredek.

|

Jeden sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitf

Oznacuje jeden sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf.

Vyrobce:

u Vesalio LLC
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA
Telefon: +615-206-7788

SRN: US-MF-000016994

Patenty www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Autorizovany zastupce pro EU:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Némecko

Telefon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N100060LV Rev. B
Revize 04/2022
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\o w Systém na mechanicki trombektomiu P/N 100060LV Rev. B
ESALIO NeVa od spoloénosti Vesalio SLOVENCINA
Névod na poutzitie
Systém na koronarnu trombektomiu enVast
I Upozornenie: PouZitie tejto pomdcky sa obmedzuje na poufitie lekdrom alebo na objednavku lekéra. I

OPIS POMOCKY

Systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio sa pri angiografickej vizualizdcii docasne vklada do korondrnej vaskulatdry s ciefom obnovit prietok krvi a odstranit trombu v cievach zablokovanych trombo-embolickym materidlom.

Systém je k dispozicii v roznych velkostiach a konfigurdcidch.

Systém na mechanickd trombektémiu enVast disponuje v hlavnom baleni dvomi (2) komponentmi. Patri sem jedno (1) zariadenie enVast na mechanickii trombektomiu a jedno (1) zavddzacie puzdro.

URCENY UCEL

Varianty systému enVast na mechanicku trombektomiu st urcené na obnovenie prietoku krvi a odstranenie trombov v cievach zanesenych tromboembolickym materidlom pri priznakoch trombdzy v korondrnej vaskulattre. Varianty systému enVast na mechanickd
trombektémiu od spolocnosti Vesalio sa umiestiiuju cez embolus alebo krvnti zrazeninu a pouZivajui sa na ulahcenie obnovenia prietoku krvi a odstranenie upchania zrazeninou.

INDIKACIA NA POUZITIE

Systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio je indikovany na docasné endovaskularne pouZitie na obnovenie prietoku krvi u pacientov, u ktorych sa vyskytli priznaky trombozy v koronédmej vaskulatdre.

URCENY POUZIVATEL

Systém na mechanicku trombektomiu enVast od spolo¢nosti Vesalio by mali pouzivat iba lekari vyskoleni v oblasti endovaskulédmej kardialnej intervencie. Chirurg/lekar je rovnako ako pri akejkolvek inej lieche zodpovedny za to, aby pri aplikovani zékrokov, ktoré najlepsie
vyhovujui potrebdm pacienta, pouZil svoj tsudok.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Do cielovej skupiny pacientov patria osoby, ktorym bola diagnostikované akutna ischemické mozgové prihoda po tromboembolickej prihode, a pacienti, u ktorych sa objavujui priznaky trombézy v korondrnej vaskulature.
KONTRAINDIKACIE

- Podanie farmakologickych cinidiel sa na liecbu trombézy v koronarnej vaskulattre bezne nepouziva. - Nadmernd klukatost cievy, ktord zabranuje umiestneniu pomdcky
- Pacient md alergiu na nikel. - Zndma hemoragickd diatéza, nedostatok koagulacného faktora alebo perordina antikoagulacnd liecba s hodnotou INR > 3,0
- Pacienti s podozrenim na alergiu alebo so zndmou alergiou na kontrastnd latku - Pacient md pri pociatocnom vy3etreni pocet krvnych doticiek < 30 000.
« Tehotenstvo « Pacient mé zdvaznu trvald hypertenziu.
VYSTRAHY A OPATRENIA

« Systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio by mali pouzivat iba lekdri, ktori absolvovali prislusné Skolenie v oblasti interven¢nej kardioldgie.

+ Viyberte velkost a konfiguraciu pomécky na zachytenie zrazeniny a udrZanie dostatoéného pokrytia cievy na kazdej strane embolu pozdlz hlavnej cievy. Pomécka s nespravnymi rozmermi moze mat za nasledok zlyhanie obnovenia prietoku krvi a/alebo migraciu embolu.

« Skupina produktov Systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio je poda idajov uvedenych v tabulke s odporicanymi predpisanymi velkostami uréend na pouZitie v cievach s priemerom > 2 mm a < 6 mm. PoufZitie pomdcky v cievach
s priemerom mimo odpordcanych velkosti mdze na cieve a komponentoch pomdcky spasobit nadmerni silu odporu prostredia. Ak sa pri pouzivani pomdcky alebo ktoréhokolvek jej komponentu vyskytne kedykolvek pocas zakroku nadmerny odpor,
prestanite ju pouzivat. V dosledku pohybu pomacky proti odporu moze djst k poskodeniu cievy alebo komp pomacky.

- Pomécka sa dodava STERILNA a je urcend len na jedno poutitie. Opakované pouitie pomacky moze mat za nasledok jej znizeny vykon, krizovi infekciu a dalsie nebezpecenstva stivisiace s bezpe¢nostou.

« Skladujte na chladnom a suchom mieste.

« Nesterilizujte opakovane. Pomdcku po poutZiti zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi predpismi.

« Pomdcku pouZite pred uplynutim ,Datumu exspiracie” vytlaceného na obale.

« Pred pouitim sterilny obal a pomacku dokladne skontrolujte, aby ste si overili, i pocas prepravy nedoslo k ich poskodeniu. Zalomené alebo poskodené komponenty nepouZivajte.

« Kompatibilita systému na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio s MRI sa nepreukézala.

« Pokial'sa neskisa trombektomia, pomacka by sa nemala vyberat, ani premiestiiovat, kym sa znovu nezachyti v zavadzacom mikrokatétri.

« Pri skrizeni zavedenej pomacky s pomocnymi pomdckami (napr. mikrokatéter) budte opatrni.

- Otocné hemostdzové ventily dostatocne utiahnite, aby sa vytvoril potrebny hemostézovy uzéver bez stlacenia zavadzacieho mikrokatétra a tela katétra systému na mechanickt trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio. Nedostatocné utiahnutie otocnych
hemostézovych ventilov moze viest k pred¢asnému zavedeniu pomacky.

« Po zavedeni sa mdze distalny koniec pomdcky skratit.

- Mikrokatétre pre zavadzaci mikrokatéter systému na mechanickt trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio netvarujte pomocou pary, ani nepouzivajte vopred tvarované mikrokatétre.

« Systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio sa do zanesenej vaskulatdry zavadza a umiestiiuje v nej neobaleny. Nésledne sa vytahuje s ciefom zachytit a odstranit zrazeninu a obnovit prietok krvi. Ak sa prvy pokus o obnovenie prietoku
nepodari, pomdcku mozno zasuniit spat do zavadzacieho puzdra a podla uz uvedeného postupu ju znova pouZit. Systém mozno pouzit v spojeni s akjmkolvek postupom riadenia proximélneho prietoku, ktory uprednostiuje lekar (priklady: manudlna aspircia,
aspirdcia pumpou, zastavenie prietoku pomocou baldnikového vodiaceho katétra).

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Systém na korondrnu trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio poskytuje tieto vyhody:
« Obnovenie prietoku krvi v predtym zanesenych castiach cievy.
- Minimalizdcia ¢asu potrebného na rekanalizéciu.

RIZIKA A NEZELANE VEDLAJSIE UCINKY

Predtym, ako poutijete systém na mechanicku trombektomiu enVast od spolo¢nosti Vesalio, vyhodnotte rizikd spojené s odstranenim zrazeniny v koronarnej vaskulatdre (pozri komplikdcie uvedené dalej) a mozné vyhody okamzitého obnovenia prietoku.
Pri pouZiti systému na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio sa mézu okrem Medzi komplikacie rutinnej endovaskularnej revaskularizacie patria:

iného vyskytniit tieto mozné komplikicie: - ArteridIne zranenie (disekcia, perfordcia) spojené so zavedenim arteridlneho katétra
- Akutna oklizia - Myokardidlna ischémia
« Nepriaznivd reakcia na materialy, z ktorych je pomacka vyrobend « Koagulopatia
« Tvorba zrazeniny « Smrt
« Perfordcia alebo disekcia cievy « Embolickd mozgova prihoda/infarkt myokardu
« Vzduchovd embélia + Hematdm, bolest a/alebo infekcia v pristupovom mieste
« ArteridIna perforcia vodiacim drotom « Perikardialne krvécanie
« Perikardidlny vypotok a tamponad kardu v dosledku perforacie cievy z umiestnenia  « Infekcia
vodiaceho drétu alebo mikrokatétra pomacky « Krvacanie po zkroku
« Vaskuldrny spazmus alebo vaskuldma okldzia « Tvorba pseudoaneuryzmy
- Distdlna embolizicia obsiahnutd v predtym nepostihnutej oblasti + Zlyhanie obliciek
« Tvorba falosnej/pseudoaneuryzmy - (ievna trombéza
« Poskodenie cieva makkého tkaniva
ZAKROK

Systém na mechanicku trombektdmiu enVast od spolo¢nosti Vesalio sa zavidza e podla fluoroskopického navadzania sposobom, ktory je konzistentny s inymi kardiovaskularnymi pomackami na baze katétra.
Protidostickovy a antikoagulacny rezim, ktory sa pouZiva pri intervencnych kardiovaskularych zakrokoch, sa odportica podla uvazenia o3etrujticeho lekara.

Kroky zakroku:

Angiografické postidenie uzatvorenej cievy a vyber pomdcky

1. Spristupnite cievu/artériu pomocou Standardnych intervencnych zékrokov a zasurite vodiaci katéter. Vodiaci katéter by mal mat dostatocne velky vnutorny priemer (ID), aby umoznil vstreknutie kontrastnej latky, zatial co bude zavedeny mikrokatéter.
Tym sa umozni fluoroskopické mapovanie pocas zékroku. Systém na korondmu trombektémiu enVast mozno poutit v spojeni s akymkolvek postupom riadenia proximalneho prietoku, ktory uprednostiuje lekar (priklady: manudlna aspirdcia, aspiracia pumpou,
pripadne zastavenie prietoku pomocou balénikového vodiaceho katétra).

2. Pomocou angiografie urcte umiestnenie uzatvorenej cievy.

3. Vyberte mikrokatéter s vhodnou velkostou a vlozte ho do cielovej cievy (pozri tabulku 1). Pomocou Standardnych technik umiestnite Spicku mikrokatétra distalne od trombu (alebo embolu). V tomto okamihu mozno anatomicky stav distélne od embolu potvrdit
vstreknutim 0,25 — 0,50 ml kontrastnej latky cez mikrokatéter.

4. Nazaklade obvyklého klinicky akceptovaného postupu kardiovaskularych zékrokov vyberte systém na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio na zaklade priemeru a tvaru vaskulatdry v mieste oklizie a ocakévanej dizky a morfoldgie zrazeniny
(tabulka 1). Nemali by sa vykonat viac ako 4 zakroky pomdckou na jednu cievu.

5. Otocny hemostaticky ventil preplachnite a pripojte ho ku proximalnej koncovke mi tra.
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Tabulka 1: Systém na mechanicku trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio - zakladné UDI-DI: 0851279008NEVA2)
(isla nazvu produktov a odporii¢ané pokyny na vyber velkosti variantov systému na mechanickii trombektémiu enVAST

) ) Oznafen)'(hpriemer Oznaten dltka pomécky Priemer . Odporﬂéflny priemer . o Minimélny Ynﬂtqrny
Cislo produktu Nazov produktu pomdcky (mm) samor?ztahovacej cevy Dizka postivaca priemer zavadrzaueho UDI-DI
(mm) pomdcky (mm) (mm) mikrokatétra
EV-4537-F2RR enVast 4,5 X 37 mm 4,5 37 4,5 >20a<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 X 46 mm 4,5 46 4,5 >20a<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 X 30 mm 4,0 30 4,0 >20a<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 X 38 mm 4,0 38 4,0 >20a<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 X 35 mm 6,0 35 6,0 >35a<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 X 44 mm 6,0 44 6,0 >35a<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743
Systém na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio Priprava a zdkrok

Priprava

1. Podajte antikoagulacné a protidostickové lieky podla Standardnych instituciondlnych pokynov.

2. Pomocou angiografickej radiografie urcte miesto a velkost oblasti, ktord sa ma revaskularizovat.

3. Podla tabulky 1 vyberte systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolo¢nosti Vesalio.

4.V zdujme dosiahnutia optimdIneho vykonu systému na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio a znizenia rizika tromboembolickych komplikdcii udrzujte nepretrzity chod preplachovania medzi vietkymi zavadzacimi pomackami a systémom
na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio. Skontrolujte vsetky pripojenia a uistite sa, Ze pocas nepretrzitého preplachovania nevnikol do vodiaceho katétra ani do mikrokatétra ziadny vzduch.
Pomocou Standardnej metédy umiestnite vhodny vodiaci katéter ¢o najblizsie k trombu. Velkost vodiaceho katétra by mala byt primerand na to, aby sa v néslednyich krokoch odstranila zrazenina. Pripojte otocny hemostézovy ventil k spojovaciemu dielu vodiaceho
katétra a potom pripojte hadicku k nepretrZitému preplachovaniu.
Pomocou tabulky 1 vyberte mikrokatéter vhodny na postivanie systému na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio.
Pripojte druhy otocny hemostazovy ventil k spojovaciemu dielu mikrokatétra a potom pripojte hadicku k nepretrZitému preplachovaniu.
Nastavte rychlost preplachovania podla Standardnych institucionalnych pokynov.
Pomocou vhodného vodiaceho drdtu posiivajte mikrokatéter, a7 kym sa jeho koniec neumiestni dostatoéne distalne od trombu tak, aby sa pouzitelna cast dlzky systému na mechanickd trombektémiu enVast od spoloénosti Vesalio po tiplnom zavedeni roztiahla
okolo trombu v cieve/artérii. Utiahnite otocny hemostazovy ventil okolo mikrokatétra.

Zavedenie systému na mechanicku trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio

10. Preplachovanie: Ciastocne vlozte distalny koniec puzdra zavddzaca do otocného hemostazového ventilu pripojeného k mikrokatétru. Otony hemostazovy ventil utiahnite a presvedéte sa, & z proximélneho konca puzdra zavédzaca odtekd tekutina.

11. Otocny hemostézovy ventil povolte a puzdro zavadzaca postvajte, az kym sa pevne neusadi v koncovke mikrokatétra. Utiahnite otocny hemostézovy ventil okolo puzdra zavédzaca, aby sa zabrénilo spétnému prietoku krvi, ale nie tak tesne, aby sa systém
na mechanicku trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio pocas zavadzania do mikrokatétra poskodil. Presvedcte sa, i sa niekde v systéme nezachytili vzduchové bubliny.

12. Hladkym a stvislym postivanim postvacieho drotu presuiite systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio do mikrokatétra. Po vstupe pruznej casti postivacieho drétu do tela mikrokatétra povolte otocny hemostazovy ventil a odstraiite
puzdro zavddzaca cez proximalny koniec postvacieho drotu. Po dokonceni utiahnite otocny hemostazovy ventil okolo postvacieho drotu. Ak by sa puzdro zavddzaca ponechalo na mieste, prerusila by sa normalna infizia preplachovacieho roztoku a umoznil
by sa spétny prietok krvi do mikrokatétra.

13. Vizudlne si overte, Ci infizia preplachovacieho roztoku prebieha normalne. Ak dno, povolenim otocného hemostazového ventilu posuiite postvaci drdt.

14. Priblizne 130 cm od distéIneho konca pomdcky sa nachddza znackovadi pasik, ktory pouzivatela upozorni, kedy ma zacat fluoroskopické moni ie. Pomocou fluoroskopického moni ia opatrne postvajte systém na mechanickd trombektémiu enVast
od spolocnosti Vesalio dovtedy, kym sa viditelny distalny koniec kosika NeVa nezarovnd s distdlnym markerom mikrokatétra. Systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio sa musi umiestnit tak, aby po Gpinom zavedeni pomacky siahala
poutitelnd (aktivna) Cast v artérii/cieve az za prislusny trombus.
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VYSTRAHA: AK SA PRI ZAVADZANi SYSTEMU NA MECHANICKU TROMBEKTOMIU ENVAST OD SPOLOCNOSTI VESALIO ZISTi NADMERNY ODPOR, PRERUSTE ZAVADZANIE A ZISTITE PRICINU ODPORU. POSUVANIE SYSTEMU NA MECHANICKU
TROMBEKTOMIU ENVAST OD SPOLOCNOSTI VESALIO PROTI ODPORU MOZE SPOSOBIT POSKODENIE POMOCKY A/ALEBO ZRANENIE PACIENTA.

Umiestnenie systému na mechanicki trombektdmiu enVast od spoloénosti Vesalio
15. Povolte otocny hemostézovy ventil okolo mikrokatétra. Systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio umiestnite tak, Ze upevnite drét postivaca, aby udrziaval polohu pomacky pri opatrnom vytahovani mikrokatétra v proximalnom smere.
16. Vytahujte mikrokatéter, az kym sa nenachddza blizko proximéalneho markeru systému na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio. Ked'je vodiaci alebo aspiracny katéter na mieste, moze sa vytiahnut mikrokatéter. Utiahnite otocny hemostazovy
ventil, aby sa zabranilo pripadnému pohybu drtu postivaca. Pouzitelnd dizka zavedenej pomédcky musi v zaujme dosiahnutia najlepsich vysledkov prechadzat okolo trombu.
17. Utiahnite otocny hemostézovy ventil okolo mikrokatétra.

Obnovenie revaskularizacnej pomdcky
18. Pri poutiti baldnikového vodiaceho katétra ho naftiknite, aby sa uzatvorila cieva/artéria tak, ako sa uvadza na jeho oznaceni.
19. Pri vyberani trombu pomaly vytahujte mikrokatéter a systém na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio ako celok smerom ku hrotu vodiaceho katétra pri si¢asnom aplikovani nasévania do vodiaceho katétra pomocou 60 ml striekacky.
Systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio nikdy nepostvaijte distalnym smerom. Poznamka: Mikrokatéter musi zakryvat proximalny marker enVast.
20. Pomocou striekacky aplikujte do vodiaceho katétra aktivne nasdvanie a obnovte systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio a mikrokatéter vnitri vodiaceho katétra. Pokracujte v nasavani do vodiaceho katétra, az kym sa systém
na mechanickd trombektomiu enVast od spolo¢nosti Vesalio a mikrokatéter takmer nevytiahnu z vodiaceho katétra. POZNAMKA: Ak je vytahovanie do vodiaceho katétra naro¢né, vyfiknite balonik (pomocou balonikového vodiaceho katétra) a potom sticasne
vytiahnite vodiaci katéter, mikrokatéter a systém na mechanicku trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio ako celok cez puzdro pri sticasnom udrziavani nasévania. V pripade potreby odstrante puzdro.

VYSTRAHA: AK SA PRI REGENERACII SYSTEMU NA MECHANICKU TROMBEKTOMIU ENVAST OD SPOLOCNOSTI VESALIO ZISTi NADMERNY ODPOR, PRERUSTE REGENERACIU A ZISTITE PRICINU ODPORU. NEVYKONAVAJTE POMOCOU
SYSTEMU NA MECHANICKU TROMBEKTOMIU ENVAST OD SPOLOCNOSTI VESALIO VIAC AKO TRI POKUSY 0 REGENERACIU V ROVNAKE) CIEVE.

21. Otvorte otocny hemostazovy ventil vodiaceho katétra, ¢im sa umozni vystup mikrokatétra a systému enVast od spolocnosti Vesalio bez odporu. Dbajte na to, aby sa zabrénilo interakcii s miestom zékroku a vniknutiu vzduchu do systému.
22. Aplikujte nasdvanie do vodiaceho katétra. Tym sa zaisti, Ze sa v iom nebude nachadzat Ziadny material trombu.
23. Aksa pouziva balonikovy vodiaci katéter, vyfiknite ho.
24. Angiograficky postdte stav revaskularizacie oSetrovanej cievy.
25. Ak st potrebné dalsie pokusy o obnovenie prietoku pomocou:
nového systému na mechanicku trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio, potom zopakujte uvedené kroky, pricom zacnite castou, Priprava’,
rovnakého systému na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio, potom:
a.  pomdcku vycistite fyziologickym roztokom. NepouZivajte rozpiistadla ani autoklav.
b.  Pozorne skontrolujte pripadné poskodenie pomdcky. Ak zistite poskodenie, pomdcku nepouzivajte. Na ndsledné pokusy o obnovu prietoku po vykonani uvedenych krokov pouZite novy systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio,
pricom zacnite castou,,Priprava”. PouZivanie poskodenej pomacky mdze mat za nasledok jej dalSie poskodenie alebo zranenie pacienta.

VYSTRAHA: SYSTEM NA MECHANICKU TROMBEKTOMIU ENVAST 0D SPOLOCNOSTI VESALIO NEPOUZIVAJTE NA VIAC AKO TRI REGENERACIE OBNOVENIA PRIETOKU.

Vybratie systému na mechanickui trombektdmiu enVast od spolo¢nosti Vesalio z puzdra
Ak je potrebné vybrat systém na mechanickd trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio z puzdra (napr. pri zmene polohy), postupujte takto:

VYSTRAHA: POSUVANIE MIKROKATETRA, KED JE POMOCKA ZASUNUTA DO ZRAZENINY, MOZE VIEST K EMBOLIZACII ZVYSKOV. MIKROKATETER NEPOSUVAJTE PROTI ZIADNEMU ODPORU. NEPREMIESTNUJTE VIAC AKO TRIKRAT.

1. Povolte otocny hemostazovy ventil okolo mikrokatétra a okolo postvacieho drotu. Pomocou fluoroskopického monitorovania podrte drét zavadzaca pevne na mieste, ¢im sa zabrani pohybu systému na mechanicku trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio.
2. Opatrne vyberte systém na mechanicku trombektémiu enVast od spolocnosti Vesalio z puzdra tak, Ze budete postivat mikrokatéter cez systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio, az kym sa jeho distélne markery nezarovnaju na konci
mikrokatétra. Ak sa pri vyberani z puzdra vyskytne vyrazny odpor, okamfZite prestaiite a pokracujte uvedenou castou s nazvom, Obnovenie revaskularizacnej pomacky”.
SPOSOB DODANIA
Kazdy systém na mechanicku trombektémiu enVast od spoloénosti Vesalio obsahuje jednu pomacku umiestnent v puzdre zavadzaca. Vietky sa dodavaji STERILNE (etylénoxid) a LEN NA JEDNO POUZITIE. So vietkymi komponentmi je potrebné zaobchadzat
opatrne, aby sa zabrdnilo poskodeniu pomacky.
Systém na mechanickd trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio neobsahuje Ziadny latex ani materialy z prirodného kaucuku.
SKLADOVANIE A MANIPULACIA
S pomackou zaobchddzajte opatrne. Obaly by sa mali skladovat tak, aby chranili celistvost balenia; obaly by sa mali skladovat na suchom mieste pri ovlddanej izbovej teplote.
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Stihrn bezpecnosti a klinického vykonu (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) poskytuje verejnosti pristup k aktualizovanému sihrnu klinickych tdajov a dalsim informacidm o bezpecnosti a klinickom vykone systému na mechanickd trombektémiu enVast
od spolocnosti Vesalio. SSCP je dostupny v eurdpskej databéze zdravotnickych pomdcok (Eudamed), kde je prepojeny na zdkladny UDI-DI.
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0dkaz na webovti lokalitu Eudamed

Zakladny UDI-DI systému na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

OHLASOVANIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa pacient/pouzivatel stretne so zdvaznou nehodou v sivislosti so systémom na mechanicki trombektomiu enVast od spolocnosti Vesalio, ohldste ju spolocnosti Vesalio na adresu info@vesalio.com. Ohldste ju aj kompetentnému organu v krajine pobytu

pouzivatela/pacienta.
ZARUKA A OBMEDZENIE ZARUKY

Spolocnost Vesalio LLC zarucuje, Ze névrhu a vyrobe tohto produktu sa venovala primerand starostlivost. KedZze spolocnost Vesalio LLC nemé po tom, ako pomdcka prestane byt v jej vlastnictve, kontrolu nad podmienkami poutitia, vjberom pacientov alebo
zaohchadzanim s pomédckou, spolocnost Vesalio LLC nezarucuje po jej pouZiti jej dobry alebo nepriaznivy ticinok. Spolo¢nost Vesalio LLC nenesie priamu ani nepriamu zodpovednost za nahodni ani naslednu stratu, Skodu alebo vydavky, ktoré vzniknd priamo alebo
nepriamo v dosledku pouzivania tohto produktu. V pripade, Ze spolocnost Vesalio LLC zisti, Ze jej produkt bol pri dodani spolocnostou Vesalio LLC chybny, spolocnost Vesalio LLC vyhradne zodpoveda za jeho vymenu. Tato zdruka nahradza a vylucuje vietky ostatné
zéruky, ktoré sa tu vyslovne neuvadzaju, ¢i uz vyjadrené alebo predpokladané na zaklade uplatiiovania prévnych predpisov, okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na dany tcel.

Symbol Nazov symbolu Vysvetlenie
Datum spotreby 0Oznacuje datum, po uplynuti ktorého by sa zdravotnicka pomacka nemala pouzivat.
Virobca 0znatuje vyrobcu zdravotnickej pomécky podia vymedzenia v smericiach EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
Datum vyroby 0Oznacuje ddtum vyroby zdravotnickej pomacky.

[STERILE [EO] Sterilizované pomocou etylénoxidu Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka bola sterilizovand pomocou etylénoxidu.
Nepyrogénne Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka nie je pyrogénna.
PR Oznacuje, Ze ide o zdravotnicku pomdcku urcent na jedno poutitie, pripadne na pouZitie u jedného
Jednorazové pouzitie e P ) P  Prip P J

pacienta pocas jedného zékroku.

Kataldgové islo

Oznacuje kataldgové islo vyrobcu, na zéklade ktorého mozno zdravotnicku pomdcku identifikovat.

Kod Sarze

0Oznacuje kéd Sarze vyrobcu, vdaka ktorému mozno Sarzu ¢i vyrobni davku identifikovat.

EEE@X%&LM

Precitajte si névod na pouZitie

0Oznacuje potrebu, aby si pouzivatel' precital ndvod na pouzitie.

A
"

N

Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia

Oznacuje, Ze zdravotnicku pomdcku je potrebné chranit pred svetelnymi zdrojmi.

-
.

.

.

Udrzujte v suchu

Oznacuje, Ze zdravotnicku pomdcku je potrebné chranit pred vlhkostou.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

0Oznacuje, Ze zdravotnicku pomdcku je zakdzané poutzivat, ak je jej balenie poskodené alebo otvorené.

Upozornenie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na poutitie, kde ndjde déleZité vystrazné
informécie, ako st varovania a preventivne opatrenia, ktoré nemozu byt z roznych dovodov uvedené
na samotnej zdravotnickej pomacke.

Nesterilizujte opakovane

Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka nie je ur¢end na opakovand sterilizaciu.

Splnomocneny zéstupca v Eurdpskom spolocenstve

0Oznacuje spinomocneného zéstupcu v Eurdpskom spolocenstve.

Idravotnicka pomdcka

Oznacuje, Ze ide o zdravotnicku pomacku.

08| H|®|> @

Samostatny sterilny bariérovy systém s ochrannym
balenim

Oznacuje, Ze sa vndtri nachddza samostatny sterilny bariérovy systém s ochrannym balenim.

Vyrobca:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA
Telefon: +615 206 7788
SRN: US-MF-000016994

EC|REP|

Patenty st k dispozicii na stranke www.vesalio.com/patents

Splnomocneny zastupca v EU:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Nemecko

Telefon: +49 51162628630

SRN: DE-AR-000005430

C€

0297

P/N 100060LV Rev. B
Poslednd revizia 04/2022
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\o " System do trombektomii mechanicznej Vesalio NeVa P/N 100060LV wer. B
ESALIO Instrukcja uzytkowania POLSKI
System do trombektomii naczyn wieficowych enVast

I Uwaga: Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. I

OPIS URZADZENIA

System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast jest tymczasowo wprowadzany do naczyri wiericowych z wykorzystaniem wizualizacji angiograficznej w celu przywrdcenia przeptywu krwi i usuniecia skrzepliny w naczyniach zablokowanych przez materiat
zakrzepowo-zatorowy.

System jest dostepny w réznych rozmiarach i konfiguracjach.

System do trombektomii mechanicznej enVast skfada sie z dwdch (2) elementéw w opakowaniu podstawowym, w tym z jednego (1) urzadzenia do trombektomii mechanicznej enVast i jednej (1) koszulki prowadnika.

PRZEZNACZENIE
Warianty systemu do trombektomii mechanicznej enVast s3 przeznaczone do przywracania przeptywu krwi i usuwania skrzeplin w naczyniach zablokowanych materiatem zakrzepowo-zatorowym podczas doswiadczania objawéw zakrzepicy w naczyniach wiericowych.
Warianty systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast przeprowadza sie przez zakrzep lub zator w celu przywrdcenia przeptywu krwi oraz usunigcia skrzepliny.

ZASTOSOWANIE
System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast jest przeznaczony do tymczasowego zastosowania wewnatrznaczyniowego w celu przywrécenia przeptywu krwi u pacjentéw z objawami zakrzepicy naczyniowej w naczyniach wiericowych.

UZYTKOWNIK
System do trombektomii naczyr wiericowych Vesalio enVast moze by¢ obstugiwany wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wewnatrznaczyniowej kardiointerwengji. Jak w przypadku kazdego leczenia, decyzje dotyczaca wykorzystania procedury najlepiej
dostosowanej do potrzeb pacjenta podejmuje chirurg/lekarz.

PLANOWANA POPULACJA PACJENTOW
Planowana populacja pacjentéw obejmuje osoby, u ktdrych rozpoznano ostry udar niedokrwienny mozgu z powodu zdarzenia zakrzepowo-zatorowego, oraz pacjentéw, u ktorych wystepuja objawy zakrzepicy w naczyniach wiericowych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Przyj ie srodkow farmakologicznych niestosowanych zwykle w leczeniu zakrzepicy w naczyniach wierficowych « Rozpoznana skaza krwotoczna, niedobdr czynnika krzepniecia lub doustne leczenie przeciwzakrzepowe
- Wystepowanie u pacjenta alergii na nikiel ze wskaznikiem INR > 3,0
« Podejrzewana lub rozpoznana u pacjenta alergia na srodki kontrastowe « Liczha ptytek krwi u pacjenta < 30 000
- Cigza - Pacjent z ciezkim diugotrwatym nadcisnieniem tetniczym

- Nadmierna kretos¢ naczyri uniemozliwiajaca wprowadzenie urzadzenia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« System trombektomii mechanicznej Vesalio enVast powinien by¢ uzywany wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych w kardiologii interwencyjnej.

« Wybra¢ wymiary i konfiguracje urzadzenia odpowiednie do zakrzepu i umozliwiajace odpowiednie pokrycie naczynia po obu stronach zatoru wzdtuz Scianek naczynia. Niewtasciwie dopasowane wymiary urzadzenia moga skutkowac niepowodzeniem
w przywréceniu przeptywu krwi i/lub przemieszczeniem zatoru.

« Zgodnie z tabelg zalecanych wymiaréw, system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast oraz zwigzane z nim produkty sa przeznaczone do zastosowania w naczyniach o $rednicy > 2 mm i < 6 mm. Zastosowanie urzadzenia w przypadku naczyn o Srednicy
niezgodnej z zaleceniami moze powodowac nadmierny opdr wywierany na naczynie i komponenty urzadzenia. Jesli wystepuje nadmierny opdr podczas uzywania urzadzenia lub jego elementow, nalezy przerwac procedure. Przesuwanie urzadzenia pomimo
oporu moze spowodowac uszkodzenie naczynia lub elementu urzadzenia.

« Urzadzenie jest dostarczone STERYLNE, wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci urzadzenia, zakazenie krzyzowe i inne zagrozenia bezpieczeristwa.

« Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

« Nie sterylizowac. Po uzyciu poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.

« Uzyc¢ urzadzenia przed wygasnigciem daty dopuszczalnego uzycia znajdujacej sie na opakowaniu.

« Przed zastosowaniem urzadzenia sprawdzi¢ doktadnie opakowanie i upewnic sie, ze nie zostato uszkodzone. Nie uzywac wygietych lub uszkodzonych elementéw.

« Nie wykazano zgodnosci systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

« Urzadzenia nie mozna usuwac ani zmieniac jego lokalizacji w sposéb inny niz za pomoca mikrocewnika prowadzacego podczas zabiegu trombektomii.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas krzyzowania wprowadzonego urzadzenia z urzadzeniami pomocniczymi (np. mikrocewnikiem).

« Dokrecic obrotowe zawory hemostatyczne na tyle, by utworzy¢ odpowiednie uszczelnienie hemostatyczne nie miazdzac mikrocewnika prowadzacego i trzonu systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast. Niewtasciwe dokrecenie obrotowych zaworéw
hemostatycznych moze prowadzi¢ do przedwczesnego umieszczenia urzadzenia.

« Po umieszczeniu, dystalny koniec urzadzenia moze ulec skréceniu.

« Nie ksztattowac mikrocewnika za pomocg pary i nie uzywac wstepnie uksztattowanych mikrocewnikéw z systemem do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast jako mikrocewnikow prowadzacych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

« System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast jest wprowadzany do zablokowanego naczynia i umieszczane w odpowiednim miejscu, rozszerzane, a nastepnie pobierane w celu wychwycenia i usuniecia zakrzepu i przywrécenia przeptywu. Jesli pierwsza
proba przywrdcenia przeptywu nie powiedzie sie, urzadzenie mozna wtozy¢ z powrotem w koszulke p! nika i p ie wprowadzic, jak opisano wezesniej. System moze by¢ uzywany w potaczeniu z dowolng strategia kontroli przeptywu proksymalnego
preferowana przez lekarza (przyktady: aspiracja reczna, aspiracja za pomoca pompy, zatrzymanie przeptywu za pomocq balonowego cewnika prowadzacego).

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci ze stosowania systemu do trombektomii naczyri wiericowych Vesalio enVast s3 nastepujace:
« Przywrdcenie przeptywu krwi do zablokowanych fragmentow naczyn.
- Zminimalizowanie czasu do rekanalizacji.

RYZYKO | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Przed zastosowaniem systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast nalezy oceni¢ ryzyko zwiazane z usunigciem zakrzepu w naczyniach wieicowych (zob. powiktania ponizej) oraz mozliwe korzysci wynikajace z natychmiastowego przywrdcenia

rzeptywu krwi.
go n?czliwych powikfan wynikajacych z zastosowania systemu do trombektomii Do powikfan podczas rutynowej rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej naleza:
mechanicznej Vesalio enVast naleza m.in.: - uszkodzenie tetnicy (rozwarstwienie, perforacja) zwiazane z wprowadzeniem cewnika tetniczego

- ostra okluzja « niedokrwienie migsnia sercowego

« niekorzystna reakcja na materiaty, z ktorych wykonane jest urzadzenie « zaburzenia krzepniecia krwi (koagulopatia)

« powstanie zakrzepu « Smier¢

- perforacja lub rozwarstwienie naczynia - udar zatorowy/zawat miesnia sercowego

« zator powietrzny « krwiak, bol i/lub infekcja w miejscu wprowadzenia

- perforacja tetnicy prowadnikiem « krwotok osierdziowy

« wysiek osierdziowy i tamponada mig$nia sercowego spowodowane perforacja - zakazenie

naczynia podczas zaktadania prowadnika lub mikrocewnika urzadzenia - krwawienie poproceduralne

« skurcz naczyniowy lub okluzja naczyn + powstanie tetniaka rzekomego

- dystalna embolizacja, w tym do obszaru wczesniej nie objetego zatorem « niewydolnosc nerek

« powstanie tetniaka rzekomego/fatszywego « zakrzepica naczyniowa

- uszkodzenie naczynia i tkanki miekkiej
PROCEDURA

System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast jest wprowadzany wewnatrznaczyniowo z zastosowaniem fluoroskopii w taki sam sposob jak w przypadku innych urzadzeri sercowo-naczyniowych o charakterze cewnika.
Zastosowanie schematu przeciwptytkowego i przeciwzakrzepowego uzywanego w przypadku interwencji sercowo-naczyniowej zalezy od decyzji lekarza prowadzacego.

Kroki:

Ocena angiograficzna zablokowanego naczynia i wybdr urzqdzenia

1. Stosujac standardowe procedury interwencyjne, wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do naczynia/tetnicy. Srednica wewnetrzna (ID) cewnika prowadzacego powinna by¢ wystarczajaca do wstrzyknigcia kontrastu gdy mikrocewnik znajduje sie na miejscu.
Umozliwi to mapowanie za pomoca fluoroskopii podczas procedury. System do trombektomii naczyn wiericowych enVast moze by¢ uzywany w potaczeniu z dowolng strategia kontroli przeptywu proksymalnego preferowana przez lekarza (przyktady: aspiracja
reczna, aspiracja za pomoca pompy, zatrzymanie przeptywu za pomoca balonowego cewnika prowadzacego, jesli dotyczy).

2. Zapomocy angiografii ustalic lokalizacj zablokowanego naczynia.

3. Wybrac i umiesci¢ w naczyniu mikrocewnik o odpowiednich wymiarach (zob. tabela 1). Umiesci¢ koricowke mikrocewnika znajdujaca sie w potozeniu dystalnym wzgledem zakrzepu (lub zatoru) za pomocg standardowych technik. W tym momencie mozna
potwierdzi¢ dystalne potozenie anatomiczne wzgledem zatoru, wykonujac infuzje 0,25 — 0,50 ml kontrastu przez mikrocewnik.
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4. W oparciu o obowiazujace praktyki kliniczne dotyczace procedur sercowo-naczyniowych nalezy wybrac system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast na podstawie $rednicy i ksztattu naczynia w miejscu okluzji oraz przewidywanej morfologii i dtugosci
zakrzepu (tabela 1). Mozna przeprowadzi¢ maksymalnie 4 préby interwendji z uzyciem urzadzenia na naczyniu.
5. Przeptukac obrotowy zawdr hemostatyczny i podtaczy¢ do najblizszego odgatezienia mikrocewnika.
Tabela 1: System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast — podstawowe UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Numer produktu, nazwa produktu i zalecane wymiary dla wariantéw systemu do trombektomii mechanicznej enVast
Nominalna $rednica . i oo Zalecana $rednica Mikrocewnik prowadzacy,
X Nominalna dtugos¢ | Rozszerzona $rednica X o . o
Numer produktu Nazwa produktu urzadzenia X X naczynia Dtugosc thoczka minimalna $rednica UDI-DI
urzadzenia (mm) urzadzenia (mm)
(mm) (mm) wewnetrzna
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >20i<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >2,0i<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >20i<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >20i<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0x 35 mm 6,0 35 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Przygotowanie i procedura systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast
Przygotowanie

1
2.
3.
4.

o PN

Podac leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe wedtug standardowych wytycznych instytucjonalnych.

Na podstawie radiografii angiograficznej ustali¢ umiejscowienie i wymiary obszaru, ktdry zostanie poddany rewaskularyzagji.

Wybrac system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast podstawie tabeli 1.

W celu uzyskania optymalnego dziatania systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast izmniejszenia ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych utrzymywac ciagte ptukanie miedzy wszystkimi wprowadzanymi urzadzeniami i systemem
do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia, aby miec pewnosc, ze podczas ciagtego ptukania do cewnika prowadzacego i mikrocewnika nie dostanie sie powietrze.

Umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy jak najblizej skrzepliny z zastosowaniem metody standardowej. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ wymiary odpowiednie do usuniecia zakrzepu w kolejnych krokach. Podtaczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV)
do mocowania cewnika prowadzacego, a nastepnie podtaczyc rurke do systemu ciagtego ptukania.

Korzystajac z tabeli 1, wybra¢ mikrocewnik whasciwy do zastosowania z systemem do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast.

Podtaczy¢ drugi obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) do mocowania mikrocewnika, a nastepnie podtaczy¢ rurke do systemu ciggtego ptukania.

Ustawic predkos¢ ptukania wedtug standardowych wytycznych instytucjonalnych.

Za pomoca odpowiedniego prowadnika przeciggnac¢ mikrocewnik, az jego koniec znajdzie si¢ w pofozeniu wystarczajaco dystalnym wzgledem zakrzepu, a czes¢ uzyteczna systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast bedzie sie znajdowata wzdtuz
skrzepliny w naczyniu/tetnicy po petnym wprowadzeniu. Dokrecic obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) wokdt mikrocewnika.

Wprowadzenie systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast

13.
4.

. Plukanie: Wprowadzic czesciowo dystalny koniec koszulki prowadnika do obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV) podtaczonego do mikrocewnika. Dokreci¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i sprawdzic, czy ptyn wydostaje sie przez proksymalny koniec

koszulki prowadnika.

. Odkreci¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i wprowadzac koszulke prowadnika do stabilnego osadzenia w nasadce mikrocewnika. Dokreci¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) wokét koszulki prowadnika, by zapobiec cofnieciu sie krwi, ale nie

zbyt mocno, by nie spowodowac uszkodzenia systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast podczas wprowadzania do mikrocewnika. Upewnic sig, ze w systemie nie ma pecherzykow powietrza.

. Wprowadzi¢ system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast do mikrocewnika, ptynnie wsuwajac przewdd popychajacy. Kiedy elastyczna czes¢ przewodu popychajacego znajdzie sie w trzonie mikrocewnika, odkreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV)

i usunackoszulke prowadnika na blizszym koricu przewodu popychajacego. Po zakoriczeniu dokrecic obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) wokot przewodu wprowadzajacego. Pozostawienie koszulki prowadnika na miejscu zatrzyma infuzje roztworu ptuczacego
i spowoduje cofniecie krwi do mikrocewnika.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor ptuczacy przeptywa normalnie. Nastepnie odkreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV), aby przeciagna¢ przewdd popychajacy.

Marker rozpoznawczy znajduje sie okoto 130 cm od dystalnego korica urzadzenia, wskazujac uzytkownikowi moment rozpoczecia monitorowania fluoroskopowego. Korzystajac z monitorowania fluoroskopowego, ostroznie przesuwac system do trombektomii
mechanicznej Vesalio enVast, az widoczny dystalny koniec koszyka NeVa znajdzie sig w jednej linii z markerem dystalnym mikrocewnika. System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast nalezy umiescic tak, by czes¢ uzyteczna (aktywna) znajdowata sie
wzdhuz skrzepliny w tetnicy/naczyniu, gdy urzadzenie jest catkowicie wprowadzone.

OSTRZEZENIE: JESLI PODCZAS WPROWADZANIA SYSTEMU DO TROMBEKTOMII MECHANICZNEJ VESALIO ENVAST WYSTEPUJE NADMIERNY OPOR, NALEZY PRZERWAC WPROWADZANIE 1 ZIDENTYFIKOWAC PRZYCZYNE OPORU.
KONTYNUACJA ZABIEGU ZA POMOCA SYSTEMU DO TROMBEKTOMII MECHANICZNE) VESALIO ENVAST POMIMO OPORU MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE URZADZENIA I/LUB OBRAZENIA U PACJENTA.

Umieszczanie systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast

. Odkreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) wokot mikrocewnika. Aby zatozy¢ system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast, nalezy zamocowac przew6d popychajacy w celu utrzymania potozenia urzadzenia i ostroznie wyciagna¢ mikrocewnik,

przeciagajac w kierunku proksymalnym.

. Wyciagna¢ mikrocewnik, az znajdzie sie blisko proksymalnego markera systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast. Jesli cewnik prowadzacy lub cewnik do aspiracji znajduje sie na miejscu, mozna usuna¢ mikrocewnik. Dokrecic obrotowy zawor

hemostatyczny (RHV), by zapobiec przemieszczeniu przewodu popychajacego. Aby uzyskac optymalny rezultat, cze$¢ uzyteczna wprowadzonego urzadzenia powinna znajdowac sie wzdtuz skrzepliny.

. Dokrecic obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) wokét mikrocewnika.

Usuwanie urzadzenia do rewaskularyzacji

18.
19.

20.

W przypadku zastosowania balonowego cewnika prowadzacego napompowac balon cewnika prowadzacego, by zablokowac naczynie/tetnice zgodnie z wytycznymi na etykiecie balonowego cewnika prowadzacego.

W celu usuniecia zakrzepu wyciagnac powoli mikrocewnik razem z systemem do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast w kierunku koricowki cewnika prowadzacego, jednoczesnie stosujac na cewniku prowadzacym aspiracje strzykawka 60 cc. Nie przesuwac
dystalnie wprowadzonego systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast. Uwaga: Upewnic sie, ze mikrocewnik zakrywa marker proksymalny enVast.

Zapomoca aspiracji do cewnika prowadzacego strzykawka usunac system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast i mikrocewnik z cewnika prowadzacego. Kontynuowac aspiracje do cewnika prowadzacego az system do trombektomii mechanicznej Vesalio
enVast i mikrocewnik wysuna sie czesciowo z cewnika prowadzacego. UWAGA: Jesli wycofanie do cewnika prowadzacego jest trudne, nalezy wypuscic powietrze z balona (w przypadku zastosowania balonowego cewnika prowadzacego), a nastepnie wyciagnac
jednoczesnie cewnik prowadzacy, mikrocewnik i system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast przez koszulke kontynuujac aspiracje. W razie koniecznosci usunac koszulke.

OSTRZEZENIE: JESLI PODCZAS USUWANIA SYSTEMU DO TROMBEKTOMII MECHANICZNE) VESALIO ENVAST WYSTEPUJE NADMIERNY OPOR, NALEZY PRZERWAC USUWANIE | ZIDENTYFIKOWAC PRZYCZYNE OPORU. MOZNA PRZEPROWADZIC
MAKSYMALNIE TRZY PROBY USUNIECIA SYSTEMU DO TROMBEKTOMII MECHANICZNE) VESALIO ENVAST Z NACZYNIA.

. Otworzy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) cewnika prowadzacego, by wyciagna¢ mikrocewnik i system Vesalio enVast bez oporu. Zachowac szczegdlng ostroznos¢, by unikna¢ interakcji z miejscem poddanym zabiegowi oraz zapobiec dostaniu sie powietrza

do systemu.

. Przedmuchac cewnik prowadzacy, by usuna¢ z niego zalegajacy materiat zakrzepu.

. W przypadku zastosowania balonowego cewnika prowadzacego, wypusci¢ powietrze z balonowego cewnika prowadzacego.
. Zapomocg angiogramu oceni stan rewaskularyzacji leczonego naczynia.

. Jesli konieczne jest dodatkowe przywrdcenie przeptywu za pomoca:

hal

go systemu do ii mechanicznej Vesalio enVast, nalezy powtdrzy¢ opisane powyzej kroki, zaczynajac od sekeji, Przygotowanie”.
tego samego systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast, nalezy wowczas:
a. Oczysci¢ urzadzenie za pomocg roztworu soli fizjologicznej. Nie stosowac rozpuszczalnikéw ani autoklawu.
b.  Dokfadnie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzer. W przypadku uszkodzenia nie uzywac urzadzenia, uzy¢ nowego systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast do kolejnych prob przywrdcenia przeptywu, powtarzajac opisane powyzej kroki
zaczynajac od sekdji, Przygotowanie”. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac dalsze uszkodzenia urzadzenia lub obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE: SYSTEMU DO TROMBEKTOMII MECHANICZNEJ VESALIO ENVAST MOZNA UZYC MAKSYMALNIE TRZY RAZY DO PRZYWROCENIA PRZEPEYWU KRWI.

Ponowne wprowadzenie do koszulki systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast

Jezeli konieczne jest ponowne wprowadzenie do koszulki systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast (np. w celu zmiany potozenia), nalezy wykonac nastepujace kroki:

OSTRZEZENIE: PRZESUWANIE MIKROCEWNIKA PODCZAS GDY URZADZENIE JEST ZAKEADANE NA ZAKRZEP MOZE SPOWODOWAC EMBOLIZACJE ZANIECZYSZCZEN. NIE PRZECIAGAC MIKROCEWNIKA W PRZYPADKU WYSTAPIENIA OPORU.
NIE ZMIENIAC POLOZENIA WIECE) NIZ TRZY RAZY.

Odkreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny wokdt mikrocewnika i wokét przewodu popychajacego. Korzystajac z monitorowania fluoroskopowego, przytrzymac przewdd popychajacy w jego potozeniu, by zapobiec przemieszczeniu systemu do trombektomii
mechanicznej Vesalio enVast.

Ostroznie ponownie umiesci¢ w koszulce system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast, przesuwajac mikrocewnik nad systemem do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast az markery dystalne systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast
znajda sie w jednej linii na koricu mikrocewnika. Jesli podczas procesu ponownego umieszczania w koszulce wystepuje znaczny opor, nalezy natychmiast przerwaci przejs¢ do czynnosci opisanych powyzej w sekgji, Usuniecie urzadzenia
do rewaskularyzacji".

Y
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Kazdy system do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast zawiera jedno urzadzenie umieszczone w koszulce prowadnika. Kazdy system jest dostarczony STERYLNY (tlenek etylenu) i WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wszystkie elementy nalezy
traktowac ostroznie, by uniknac uszkodzenia urzadzenia.

System do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast nie zawiera materiatéw lateksowych ani gumowych.

PRZECHOWYWANIE | PRZENOSZENIE

Przenosic ostroznie. Opakowania nalezy przechowywac w sposéb zapewniajacy ochrong i Inosci opak ia; opak ia nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej w miejscu suchym.
PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW KLINICZNYCH

Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikéw Klinicznych (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania danych klinicznych i innych informadji dotyczacych bezpieczeristwa i wynikéw Klinicznych systemu do trombektomii
mechanicznej Vesalio enVast. SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed), gdzie jest powiazane z podstawowym UDI-DI.

tacze do strony internetowej Eudamed Podstawowe UDI-DI dla systemu do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

W przypadku, gdy u pacjenta/uzytkownika wystapi powazny incydent zwiazany z systemem do trombektomii mechanicznej Vesalio enVast, nalezy zgtosic ten incydent firmie Vesalio na adres info@vesalio.com oraz wlasciwym wtadzom kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik/pacjent.

GWARANCJA | OGRANICZENIA GWARANCII

Vesalio LLC gwarantuje, ze produkt zostat opracowany i wyprodukowany z zachowaniem nalezytej starannosci. Poniewaz Vesalio LLC nie ma wptywu na warunki uzytkowania, wybdr pacjenta i sposéb obchodzenia sie z urzadzeniem po jego wysytce, Vesalio LLC
nie gwarantuje wtasciwego dziatania ani nie ponosi odpowiedzialnosci za niewfasciwe dziatanie wynikajace ze sposobu stosowania. Vesalio LLC. nie ponosi odpowiedzialnosci bezposrednio lub posrednio za wszelkie przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub
koszty bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania tego produktu. Vesalio LLC. ponosi odpowiedzialnos¢ wytacznie w przypadku, kiedy Vesalio LLC. stwierdzi, ze produkt zostat wystany przez Vesalio LLC w stanie uszkodzonym, czego rezultatem jest
wymiana produktu. Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje nie okreslone w niniejszym dokumencie, bez wzgledu na to, czy wyrazne, czy dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi dorozumiane gwarancje wartosci handlowej
i przydatnosci do uzycia.

Symbol Nazwa symbolu Opis

Data dopuszczalnego uzycia Wskazuje date, po ktorej nie nalezy stosowac wyrobu medycznego.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego, zgodnie z definicja zawarta w dyrektywach

Producent UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
Data produkgji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.
[STERILE[EO] Sterylizowano tlenkiem etylenu Wskazuje na wyréb medyczny, ktdry zostat poddany sterylizaji z uzyciem tlenku etylenu.
Niepirogenny Wskazuje na wyrdb medyczny, ktdry jest niepirogenny.

Wskazuje na wyréh medyczny, ktdry jest przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do uzycia

Nie uzywac ponownie u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

Wskazuje numer katalogowy producenta, dzieki czemu motzliwa jest identyfikacja

)%(EEE@XIQLDG

Numer katalogowy wyrobu medycznego.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta, tak aby mozna byto zidentyfikowac partie lub serie.
Sprawdz w instrukgji uzytkowania Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcja uzytkowania.
A \ Chroni¢ przed swiattem stonecznym Wskazuje na wyrdb medyczny, ktéry wymaga zabezpieczenia przed zrodtami swiatta.
g Chronic przed wilgocia Wskazuje na wyréh medyczny, ktory wymaga zabezpieczenia przed wilgocia.

Wskazuje na wyrdb medyczny, ktéry nie powinien by¢ uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone ub otwarte.

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcja uzytkowania w celu uzyskania
Uwaga waznych informadji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z roznych
powod6w nie moga byc przedstawione na samym wyrobie medycznym.

Nie sterylizowa¢ Wskazuje na wyrdb medyczny, ktérego nie nalezy sterylizowac.

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej | Wskazuje na upowaznionego przedstawiciela we Wspalnocie Europejskiej.

Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej z op iem och 7

OB |H|®| > @

Producent: Autoryzowany przedstawiciel UE:
M Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41
Lake Forest, CA 92630 Stany Zjednoczone 30175 Hanower 0297
Telefon: +615-206-7788 Niemcy
SRN: US-MF-000016994 Telefon: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430
Patenty www.vesalio.com/patents P/N 100060LV wer. B

Wersja poprawiona 04/2022
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\o " Vesalio NeVa Mekanisk Trombektomisystem P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Brugsvejledningen DANSK

enVast Koronar Trombektomisystem

I Forsigtig: Denne enhed ma kun anvendes af eller efter anmodning fra en laege. I
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem indfares midlertidigt i den koronare vaskulatur under angiografisk visualisering for at genoprette blodgennemstromningen og fierne tromber i kar, der er blokeret af trombo-embolisk materiale.
Systemet forefindes i forskellige storrelser og konfigurationer.
enVast Mekanisk Trombektomisystem har to (2) komponenter i den primaere pakke, herunder en (1) enVast Mekanisk Trombektomisystem-enhed og et (1) indferingshylster.

TILTANKT FORMAL

Formélet med enVast Mekanisk Trombektomisystem-varianterne er at genoprette blodgennemstramningen og fierne tromber i kar, der er okkluderet af trombo-embolisk materiale, mens der opleves symptomer pa trombose i den koronare vaskulatur. Vesalio enVast
Mekanisk Trombektomisystem-variantere placeres over embolus eller blodproppen for at lette retableringen af blodgennem ingen og fierne blodproppen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem er indiceret for endovaskular temporaer brug til retablering af blodgennemstramningen hos patienter, som har symptomer pa trombose i den koronare vaskulatur.
TILTANKT BRUGER

Vesalio enVast Koronar Trombektomisystem bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i endovaskulzr kardio-intervention. Som det gor sig gaeldende i forbindelse med al medicinsk behandling er kirurgen/lzegen ansvarlig for at anvende de procedurer, som er bedst
egnene til opfyldelse af patientens behov.

TILTANKT PATIENTPOPULATION
Den tilteenkte patientpopulation bestér af personer, hos hvem der er blevet diagnosticeret et akut iskeemisk slagtilfaelde fra en tromboembolisk haendelse og patienter, der oplever symptomer pa trombose i den koronare vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

« Indfering af farmakologiske el som ikke ruti igt anvendes til behandling af trombose i den koronare vaskulatur « Omfattende kartortuositet, som forhindrer placering af enheden

- Patienter med nikkelallergi - Kendt heemoragisk diatese, koagulationsfaktormangel eller oral antikoagulentbehandling med INR>3.0
« Patienter med mistanke om eller kendte allergier over for kontraststoffer - Patienten har baseline-blodplader <30.000

« Graviditet « Patienten har alvorlig vedvarende hypertension

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

« Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem ber kun anvendes af leger, der har modtaget relevant uddannelse i interventionel kardiologi.

« Veelg en enhedsstorrelse og en konfiguration til behandling af blodproppen og til fastholdelse af tilstraekkelig kardeekning pa begge sider af embolus langs hovedkarret. Hvis der bruges en enhed med en forkert storrelse, kan det resultere i manglende retablering
af blodgennemstramningen og/eller flytning af embolus.
« Produktfamilien inden for Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem er, som angivet i tabellen Anbefalede sterrelser, udviklet til brug i kar, som er > 2 mm og < 6 mm i diameter. Hvis enheden bruges p kardiametre, som ligger uden for anbefalingerne,

kan det medfgre omfattende modstand i karret og i enhedskomponenter. Hvis der opstdr omfattende modstand under brug af enheden eller en tilharende komponent i lobet af proceduren, skal du indstille brugen. Hvis enheden flyttes under modstand, kan det
medfore skader pa karret eller en enhedskomponent.

« Enheden er STERIL og til engangsbrug. Hvis enheden genanvendes, kan det medfare nedsat ydelse, krydsinfektion og andre sikkerhedsrelaterede risici.

« Opbevares pa et koligt og tert sted.

« Ma ikke resteriliseres. Skal bortskaffes efter brug i henhold til hospitalets politik og/eller myndighedernes anvisninger.

« Brug enheden far ‘udlobsdatoen, som er trykt pa pakken.

« Underseg den sterile pakning og enheden grundigt far brug for at kontrollere, at hverken pakning eller enhed er blevet beskadiget under fragt. Undlad at bruge bgjede eller beskadigede komponenter.

« Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem har vist sig ikke at vaere MRI-kompatibelt.

« Enheden bar ikke fiernes eller flyttes uden genoptagelse i indfaringsmikrokateteret, medmindre trombektomi forsages udfort.

« Veer forsigtig, hvis den indfarte enhed krydses med andre enheder (f.eks. mikrokateter).

« Stram de roterende haemostaseventiler (RHV) tilstraekkeligt til at danne en passende heemostaseforsegling uden at knuse indferingsmikrokateteret og skaftet pa Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem. Forkert stramning af de roterende haemostaseventiler
man medfore for tidlig indfaring af enheden.

« Efter indfering kan enhedens distale spids veere blevet afkortet.

« Undlad at dampforme eller bruge forformede mikrokatetre til Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystems indfaringsmikrokateter, da dette kan beskadige enheden.

« Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem leveres til og placeres i den okkluderede vaskulatur, udpakkes og tilbagetraekkes for at indfange og fierne blodproppen og genoprette flowet. Hvis de farste forseg pé retablering af flow mislukkes, kan enheden
genindfanges i indfaringshylsteret og genanvendes som tidligere beskrevet. Systemet kan bruges sammen med enhver strategi for kontrol af proximalt flow, legen matte foretraekke (f.eks. manuel aspiration, pumpeaspiration, flowstop med ballonguidekateter).

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Fordelene ved Vesalio enVast Koronar Trombektomisystem omfatter folgende:
- Genoprettelse af blodgennemstromningen til tidligere okkluderede karsegmenter.
« Reduceret tid til rekanalisering.

RISICI 0G UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Evaluer risiciene forbundet med fjernelse af blodpropper i den koronare vaskulatur (se komplikationer nedenfor) og de mulige fordele ved sjeblikkelig retablering af blodgennemstramningen for brug af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem.
Mulige komplikationer ved brug af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem omfatter, Komplikationer ved rutinemzssig endovaskulr revaskularisering omfatter:

men er ikke begraenset til: + Rrebeskadigelse (dissektion, perforation) i forbindelse med indfaring af arekateter
« Akut tilstopning « Myokardial iskaemi
« Usnsket reaktion pa enhedens materialer + Koagulopati
« Dannelse af blodpropper + Dod
« Perforering eller dissektion af karret « Embolisk slagtilflde/myokardial infarkt
« Luftemboli « Haematom, smerter og/eller infektion pa indgangsstedet
« Arterieperforering med guidewire + Perikardial blgdning
« Periodisk effusion og myokardial tamponade pa grund af karperforering fra placering « Infektion
af quidewire eller enhedens mikrokateter + Bladning efter procedure
« Vaskuler spasme eller vaskuleer okklusion - Dannelse af pseudoaneurisme
« Distal embolisering, herunder pa et tidligere ikke-involveret omrade « Nyresvigt
« Dannelse af falsk aneurisme eller pseudoaneurisme « Kartrombose

- Beskadigelse af kar og bldt vaev

PROCEDURE
Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem indfgres endovaskulaert under fluoroskopisk styring pd samme made som i forbindelse med andre kardiovaskulaere kateterbaserede enheder.
Behandling af anti-trombocyt og anti-koagulation til interventionelle kardiovaskulare procedurer anvendes efter lzegens vurdering.

Proceduretrin:
Angiografisk vurdering af okkluderet kar og valg af enhed

1. Tilgé karret/venen, og indfer guidek et ved hjeelp af interventionelle standardprocedurer. Guidekateteret skal have en indvendig diameter (ID), som er stor nok til indsprajtning af kontrastvaeske, mens mikrokateteret er anbragt. Dette muligger fluoroskopisk
mapping under proceduren. enVast Koronar Trombektomisystemet kan bruges sammen med enhver strategi for kontrol af proximalt flow, legen matte foretraekke (f.eks. manuel aspiration, pumpeaspiration, flowstop med ballonguidekateter, hvis relevant).

2. Bestem placeringen af det okkluderede kar ved hjlp af angiografi.

3. Velg og indfer mikrokateteret af passende sterrelse i malkarret (se tabel 1). Placer mikrokateterets spids distalt pa trombus (eller embolus) vha. standardteknikker. P& dette punkt kan status for det anatomiske distal til embolus bekraftes ved at indfare 0,25-0,50
ml kontrast gennem mikrokateteret.

4. Baseret pa almindelig Klinisk accepteret praksis for kardiovaskulzere procedurer vaelges et Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem baseret pé vaskulaturens diameter og form ved til
(tabel 1). Udfor maksimum 4 enhedsindgreb pr. kar.

5. Skyl den roterende hamostaseventil, og slut til mikrokateterets proximale hub.

stedet og den forventede lengde og morfologi for blodproppen
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Tabel 1: Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem — grundlaggende UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Produk og anbefalede vejledninger for storrelser for enVAST Mekanisk Trombek Y
) ) ) ) ) Minimum indvendi
Produktnummer Produktnavn Angivet e?{:f:)s diameter | Angivet ir[;h;(;sl&ngde enhzzls‘g::;:gte;d(;m) Anbefale(tnl:ranr;i fameter Push-laengde ) d'iamet‘er for ’ UDI-DI
indfaringsmikrokateter
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >2,009<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >2,009<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >2,009<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >2,009<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 35 mm 6,0 35 6,0 >3,509<6,0 180 cm 0,027 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,509<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem Klargoring og procedure

Klarggring

1. Administrer anti-koagulerings- og anti-trombocytmedicin i henhold til hospitalets standardretningslinjer.

2. Bestem placeringen af og storrelsen pa det omrade, der skal revaskulariseres, ved hjelp af angiografisk radiografi.

3. Velg et Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem i henhold til tabel 1.

4. Foratopnd optimal ydelse fra Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem og for at reducere risikoen for tromboemboliske komplikationer, skal der fastholdes kontinuerligt flow mellem alle adgangsenheder og Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem.
Tjek alle forbindelser for at sikre, at der ikke kommer luft inden i guidekateteret eller i mikrokateteret under det kontinuerlige flow.
Anbring et egnet guidekateter s teet pa trombusstedet som muligt vha. en standardmetode. Guidekateteret skal have en passende starrelse til opsamling af blodprop i efterfalgende trin. Slut RHV til quidekateteret, og slut derefter en slange til det
kontinuerlige flow.
Ved hjeelp af tabel 1 vaelges et mikrokateter, som er egnet til fremfaring af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem.
Slut anden RHV til mikrokateteret, og slut derefter en slange til det kontinuerlige flow.
Indstil flowhastigheden i henhold til hospitalets standarder.
Ved hjlp af en egnet guidewire fremfares mikrokateteret, indtil enden af mikrokateteret er placeret tilstraekkeligt distalt pa tromben, sa den brugbare laengde af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem kommer i &ren/karret ved fuld indfaring.
Stram RHV omkring mikrokateteret.

Fremforing af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem

10. Skylning: Indfer den distale ende af indfaringshylsteret delvist i RHV, som er tilsluttet mikrokateteret. Stram RHV, og kontrollér, at der er vaeske i den proximale ende af indfgringshylsteret.

11. Losn RHY, og fremfor indferingshylsteret, indtil det er placeret i mikrokateterets hub. Stram RHV omkring indfaringshylsteret for at forhindre tilbagelab af blod, men ikke sa stramt, at det beskadiger Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem under indforing
i mikrokateteret. Kontrollér, at der ikke er luftbobler i systemet.

12. Overfor Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem til mikrokateteret ved at fremfore push-wiren i en jaevn, kontinuerlig bevaegelse. Nar den bgjelige del af push-wiren er inde i mikrokateterets skaft, losnes RHV, og indfaringshylstreret fiernes fra push-wirens
proximale ende. Stram til sidste RHV omkring push-wiren. Hvis indfaringshylsteret efterlades, afbrydes normal infusion af skylleoplasning, og der er risiko for tilbagelab af blod til mikrokateteret.

13. Kontrollér visuelt, at skylleoplasningen infunderes pa normal vis. Lasn derefter RHV for at fremfare push-wiren.

14. Der er et markeringshand omtrent 130 cm fra enhedens distalspids, som guider brugeren med hensyn til, hvornar fluroskopisk monitorering skal pabegyndes. Ved hjeelp af flouroskopisk monitorering fremfres Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem
forsigtigt, indtil distalspidsen pa NeVa-kurven flugter med mikrokateterets distalspids. Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem skal placeres séledes, at den brugbare (aktive) del af enheden gér ud over tromben i aren/karret, nar enheden er fuldt indfert.

[
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ADVARSEL: HVIS DER OPSTAR STOR MODSTAND UNDER INDF@RING AF VESALIO ENVAST MEKANISK TROMBEKTOMISYSTEM, AFBRYDES INDFGRINGEN, 0G ARSAGEN TIL MODSTANDEN SKAL FINDES. FREMFORING AF VESALIO ENVAST
MEKANISK TROMBEKTOMISYSTEM MOD MODSTAND KAN MEDF@RE SKADE PA ENHEDEN OG/ELLER PATIENTSKADER.

Implementering af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem
15. Lesn RHV omkring mikrokateteret. For at implementere Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem skal push-wiren fastgores for at fastholde enhedens placering, mens mikrokateteret forsigtigt traekkes i proximal retning.
16. Traek mikrokateteret ud, indtil det er nasten proximalt med den proximale marker pa Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem. Hvis der er et quidekateter eller aspirationskateter i stedet, kan mikrokateteret traekkes tilbage. Stram RHV for at forhindre,
at push-wiren flytter sig. Den brugbare lengde pé den indfarte enhed skal ga ud over tromben for at fa det bedste resultat.
17. Stram RHV omkring mikrokateteret.

Revaskulariseringsenhed, udtagning
18.  Hvis der anvendes et ballonguidekateter, inflateres guidekateterballonen for at okkludere karret/venen som angivet i markningen pa ballonguidekateteret.
19. Forat udtage tromben traekkes mikrokateteret og Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem langsomt ud som en enhed mod quidekateterets spids, mens der aspireres i guidekateteret med en 60cc-sprajte. Fremfor aldrig det indforte Vesalio enVast Mekanisk
Trombektomisystem distalt. Bemaerk: Kontrollér, at mikrokateteret daekker den proximale enVast-marker.
20. Anvend kraftig aspiration i guidekateteret ved hjelp af en sprojte, og udtag Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem og mikrokateteret i guidekateteret. Bliv ved med at aspirere guidekateteret, indtil Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem
og mikrokateteret naesten er trukket ud af guidekateteret. BEM/RK: Hvis tilbagetraekning i guidekateteret er problemfyldt, deflateres ballonen (hvis der anvendes et ballonguidekateter), og derefter traekkes guidekateter, mikrokateter og Vesalio enVast Mekanisk
Trombektomisystem samtidigt ud som én enhed gennem hylsteret, mens aspiration fastholdes. Fjern eventuelt hylsteret.

ADVARSEL: HVIS DER OPSTAR STOR MODSTAND UNDER UDTAGNING AF VESALIO ENVAST MEKANISK TROMBEKTOMISYSTEM, AFBRYDES UDTAGNINGEN, 0G ARSAGEN TIL MODSTANDEN SKAL FINDES. UNDGA AT UDF@RE MERE END TRE
FORSOG | SAMME KAR VHA. ET VESALIO ENVAST MEKANISK TROMBEKTOMISYSTEM.

21. Abn guidekateter-RHV for at frigare mikrokateteret og Vesalio enVast-systemet uden modstand. Vier forsigtig for at undga interaktion med interventionsstedet og for at forhindre, at der kommer luft ind i systemet.
22. Aspirer guidekateteret for at sikre, at det ikke indeholder trombusmateriale.
23. Deflatér guidekateterball hvis der des et ballonguidel
24. Udfor en angiografisk vurdering af revaskulariseringsstatus for det behandlede kar.
25. Hvis der udfares yderligere forsag pa retablering af blodgennemstramning med:
et nyt Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem gentages ovenstaende trin startende fra afsnittet “Klargoring”.
det samme Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem:
a.  Rengor enheden med saltvandsoplgsning. Undga at bruge oplasningsmidler eller autoklavering.
b.  Undersag enheden grundigt for skader. Hvis der findes skader, ma enheden ikke bruges. Brug i stedet et nyt Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem til efterfalgende forseg pé retablering af blodgennemstremning i henhold til ovenstaende trin startende
fra afsnittet “Klargering”. Brug af en beskadiget enhed kan medfore yderligere enhedsskade eller patientskade.

ADVARSEL: BRUG HB)ST SAMME VESALIO ENVAST MEKANISK TROMBEKTOMISYSTEM TIL TRE FORS@G PA RETABLERING AF BLODGENNEMSTRGMNING.

Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem, nyt hylster

Hvis det er nodvendigt at anvende et nyt hylster til Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem (f.eks. til omplacering), falges disse trin:

ADVARSEL: HVIS MIKROKATETERET FREMF@RES, MENS ENHEDEN ER | KONTAKT MED BLODPROP, KAN DET MEDF@RE EMBOLISERING AF DEBRIS. FREMF@R IKKE MIKROKATETERET MOD MODSTAND. MA IKKE FLYTTES MERE
END TRE GANGE.

1. Los RHV omkring mikrokateteret og omkring push-wiren. Ved hjeelp af flouroskopisk monitorering holdes push-wiren pé plads for at forhindre, at Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem flytter sig.
2. Set forsigtigt et nyt hylster pd Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem ved at fremfore mikrokateteret over Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem, indtil de distale markerer pa Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem flugter i enden
af mikrokateteret. Hvis der opleves betydelig modstand under denne process, skal indfgringen straks stoppes. Fortszt til afsnittet “Revaskulariseringsenhed, udtagning”.

LEVEREDE DELE

Hvert Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem indeholder én enhed, som er placeret i et indfaringshylster. Alle dele er STERILE (ethylenoxid) ved levering og beregnet TIL ENGANGSBRUG. Alle komponenter skal behandles forsigtigt for at undga beskadigelse
af enheden.

Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem indeholder ingen latex- eller naturlige gummimaterialer.
OPBEVARING 0G HANDTERING
Skal handteres med forsigtighed. Pakker skal opbevares, s de ikke tager skade. Pakker skal opbevares et tort sted og ved en kontrolleret rumtemperatur.

RESUME AF SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

Resumeet for sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tiltaenkt at give offentlig adgang til et opdateret resume over kliniske data og andre oplysninger om sikkerheden ved og den kliniske ydeevne for Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem. SSCP'en er tilgaengelig
i den europziske database for medicinske enheder (Eudamed), hvor den er linket til den grundleggende UDI-DI.
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Link til Eudamed-website Grundlazggende UDI-DI for Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

I tilfzelde af, at patienten/brugeren oplever en alvorlig haendelse ved brug af Vesalio enVast Mekanisk Trombektomisystem, skal haendelsen rapporteres pa info@vesalio.com og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren/patienten bor.

GARANTI 0G BEGRANSET GARANTI

Vesalio LLC garanterer, at der er udvist rimelig opmerksomhed i forbindelse med design og produktion af produktet. Da Vesalio LLC ikke har kontrol over betingelserne for brug, patientudvzelgelse eller handtering af enheden, efter at produktet forlader os,
giver Vesalio LLC ingen garanti for hverken god eller darlig effekt efter brug. Vesalio LLC kan ikke holdes direkte eller indirekte ansvarlig for haendelige skader eller folgeskader, skader eller udgifter, s& opstér direkte eller indirekte som falge af brugen af dette
produkt. Vesalio LLC’s eneste ansvar i tilfelde af, at Vesalio LLC afger, at produktet var defekt ved levering fra Vesalio LLC, udger ombytning af produktet. Denne garanti traeder i stedet for og ekskluderer alle andre garantier, som ikke udtrykkeligt er angivet heri,

uanset om dette er udtrykkeligt eller stiltiende eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for salgharhed eller egnethed til et bestemt formal.

Symbol Symboltitel Forklarende tekst
Udlgbsdato Indikerer den dato, hvorefter den medicinske enhed ikke ma bruges.
Producent Indikerer producenten af den medicinske enhed, som defineret i EU-direktiverne 90/385/EEC,
93/42/EEC 0g 98/79/EC.
Produktionsdato Indikerer datoen, hvor den medicinske enhed blev produceret.
[STERILE [EO] Steriliseret med ethylenoxid Indikerer en medicinsk enhed, der er blevet steriliseret med ethylenoxid.

Ikke-pyrogenisk

Indikerer en medicinsk enhed, der er ikke-pyrogenisk.

Ma ikke genbruges

Indikerer en medicinsk enhed, der er til engangsbrug eller til brug pa én patient til én procedure.

Katalognummer

Indikerer producentens katalognummer, sa den medicinske enhed kan identificeres.

Batchkode

Indikerer producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan identificeres.

EEE@X%&LM

Konsulter brugsvejledningen

Indikerer behovet for, at brugeren skal konsultere brugsvejledningen.

-
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Hold pa afstand fra sollys
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Indikerer en medicinsk enhed, der skal beskyttes mod lyskilder.

-
.

.

.

Opbevares tort

Indikerer en medicinsk enhed, der skal beskyttes mod fugt.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Indikerer en medicinsk enhed, der ikke ma bruges, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet.

Forsigtig

Indikerer behovet for, at en bruger skal konsultere brugsvejledningen vedrarende vigtige oplysninger
om forholdsregler, f.eks. advarsler og forholdsregler, der af en raekke grunde ikke kan praesenteres
pa selve den medicinske enhed.

Resteriliser ikke

Indikerer en medicinsk enhed, der er ikke skal resteriliseres.

Autoriseret repraesentant i det europziske fllesskab

Indikerer den autoriserede repraesentant i det europzeiske feellesskab.

Medicinsk enhed

Indikerer varen som en medicinsk enhed.

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
indvendig emballage

08| H|®|> @

Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende indvendig emballage

Producent:
u Vesalio LLC E
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA
Telefon: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patenter www.vesalio.com/patents

Autoriseret europzisk repraesentant:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Tyskland

Telefon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
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P/N 100060LV Rev. B
ROMANA

Sistemul de trombectomie mecanica Vesalio NeVa
Instructiuni de utilizare
Sistemul enVast pentru Trombectomie Coronariana

VESALIO

I Atentie: Acest dispozitiv trebuie utilizat de ctre sau la comanda unui medic.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast este introdus temporar in vasculatura coronariand sub angiografie, pentru a restabili fluxul sanguin si pentru a indeparta trombul din vasele de sange blocate de materialul tromboembolic.
Sistemul este disponibil in diferite mésuri si configuratii.
Pachetul primar al Sistemului de Trombectomie Mecanicd enVast contine doud (2) componente, incluzand un (1) dispozitiv de Trombectomie Mecanicd enVast si (1) o teaca de Introducere.

SCOPUL PREVAZUT
Sistemul de Trombectomie Mecanicd enVast are scopul de a restabili fluxul sanguin si de a elimina trombul din vasele de sange ocluzate de materialul tromboembolic in cazul aparitiei simptomelor de tromboza in vasculatura coronariand. Sistemul de Trombectomie
Mecanica Vesalio enVast este pozitionat de-a lungul trombului sau cheagului de sange si este utilizat pentru a facilita restabilirea fluxului sanguin si a indeparta obstructia cauzata de cheag.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast este indicat pentru utilizare endovasculara temporara pentru a restabili fluxul sanguin la pacientii care manifesta simptome de tromboza la nivelul vascularizatiei coronariene.

UTILIZATORUL PROPUS
Sistemul Vesalio enVast pentru Trombectomie Coronariand trebuie utilizat doar de medici instruiti in interventii endovasculare la nivel cardiac. La fel ca in cazul oricarui tratament medical, este responsabilitatea chirurgului/medicului sa isi foloseasca judecata in ceea
ce priveste utilizarea celor mai potrivite proceduri adaptate nevoilor pacientului.

GRUPUL DE PACIENTI PREVAZUT
Grupul de pacienti prevazut este format din persoane care au suferit de un accident vascular cerebral ischemic acut, cauzat de un eveniment tromboembolic, si din pacienti ce manifesta simptome de tromboza in vasculatura coronariana.

CONTRAINDICATII
- Administrarea agentilor farmacologici care nu sunt utilizati in mod normal pentru tratamentul trombozei
in vasculatura coronariand
« Pacientul prezintd alergie la nichel
- Pacienti cu alergii suspicionate sau cunoscute la substantele de contrast
- Sarcina

ATEN]'ION[\RI SI PRECAUTII

« Sistemul Vesalio enVast pentru Trombectomie Coronariand trebuie utilizat doar de medici care au fost instruiti in cardiologia interventionala.

« Selectati o dimensiune si o configuratie a dispozitivului pentru a angrena cheagul si pentru a pastra o acoperire suficientd a vasului pe fiecare parte a embolului, de-a lungul vasului principal. Un dispozitiv cu dimensiunea incorectd poate duce la lipsa restabilirii
fluxului sanguin si/sau la migrarea embolului.

« Familia de produse a Sistemului de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast, asa cum este mentionatd in Tabelul Instructiuni pentru Dimensionarea Recomandatd, este conceputa pentru utilizare in vase cu diametrul =2 mm si <6 mm. Utilizarea dispozitivului
in vase cu diametre in afara recomandarii, poate produce forte de rezistentd excesive asupra vasului si asupra componentelor dispozitivului. Daca se intdmpind rezistentd excesiva in timpul utilizarii dispozitivului sau a componentelor sale, in orice moment
din timpul procedurii, incetati utilizarea. Miscarea dispozitivului in pofida rezistentei poate duce la deteriorarea vasului sau a unei componente a dispozitivului.

« Produsul este furnizat STERIL si este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului poate duce la compromiterea performantei dispozitivului, infectie incrucisata si alte pericole legate de siguranta.

« Ase pastra intr-un loc racoros si uscat.

« Anusse resteriliza. Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului, administrativé si/sau guvernamentald locala.

« Utilizati dispozitivul inainte de data, A se utiliza inainte de” tipdrita pe ambalaj.

« Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare, pentru a vd asigura ca niciunul dintre acestea nu a fost deteriorat in timpul transportului. Nu utilizati componentele indoite sau deteriorate.

« Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast nu s-a dovedit a fi compatibil cu RMN.

« Dispozitivul nu trebuie indepartat sau repozitionat fara recaptarea in interiorul microcateterului de introducere, decat daca se incearca trombectomia.

« Procedati cu atentie atunci cand se incruciseaza dispozitivul administrat cu dispozitive adjuvante (de exemplu, microcateterul).

« Strangeti suficient Valvele Rotative de Hemostazd, pentru a crea un sigiliu hemostatic adecvat, fara a zdrobi microcateterul de introducere si tija Sistemului de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast. Strangerea neadecvata a valvelor rotative de hemostaza poate
duce la administrarea prematura a dispozitivului.

« Dupd administrare, varful distal al dispozitivului se poate scurta.

« Numodelati la abur si nu utilizati microcatetere modelate in prealabil pentru microcateterul de introducere al Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, deoarece acestea ar putea deteriora dispozitivul.

- Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast se introduce si se pozitioneaza in vasculatura ocluzatd scos din teacd si apoi se extrage pentru a prinde cheagul si pentru a restabili fluxul sanguin. in cazul in care prima incercare de restabilire a fluxului
sanguin esueaza, dispozitivul poate fi recapturat in teaca sa de introducere si poate fi readministrat conform instructiunilor anterioare. Sistemul poate fi utilizat impreund cu orice strategie de control al fluxului sanguin proximal preferata de cétre medic
(de exemplu: aspiratie manuald, aspiratie cu pompa, oprirea fluxului cu un cateter de ghidaj cu balon).

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Beneficiile Sistemul enVast pentru Trombectomie Coronariand sunt urmatoarele:
« Restabilirea fluxului sanguin in segmentele vasculare ocluzate anterior.
« Minimizarea timpului de recanalizare.

RISCURI $I EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Evaluati riscurile asociate cu indepartarea cheagurilor din vasculatura coronariand (a se vedea complicatiile de mai jos) si beneficiile posibile ale restabilirii imediate a fluxului sanguin, inainte de a utiliza Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast.

« Sinuozitate excesiva a vasului, care impiedica amplasarea dispozitivului

- Diatezd hemoragica cunoscutd, deficientd de factor de coagulare sau terapie anticoagulantd orald cu INR >3,0
- Pacientul are un numdr de trombocite initial <30.000

« Pacientul are hipertensiune arteriala severa sustinuta

Posibilele complicatii privind utilizarea Sistemului de Trombectomie Mecanic Vesalio
enVast includ, dar nu se limiteaza la:

« Ocluziune acutd

- Reactii adverse la materialele dispozitivului

- Formarea cheagurilor

« Perforatia sau disectia vasului

- Embolie gazoasd

« Perforatia arteriala cu firul de ghidaj

« Efuziunea pericardicd si tamponada miocardica ca urmare a perforatiei vasului prin

amplasarea firului de ghidaj sau a microcateterului dispozitivului

- Spasm vascular sau ocluzie vasculara

« Embolie distala, inclusiv catre un teritoriu neafectat anterior

« Formarea de anevrism fals/pseudoanevrism

« Deteriorarea vasului sau a tesutului moale

PROCEDURA

Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVasteste introdus endovascular sub ghidaj fluoroscopic, intr-un mod consecvent cu alte dispozitive cardiovasculare pe baza de cateterism.

Complicatiile revascularizarii endovasculare de rutind includ:
- Leziuni arteriale (disectie, perforare) asociate cu introducerea cateterului arterial
+ Ischemie miocardica
- Coagulopatie
« Deces
+ Accident vascular cerebral embolic/infarct miocardic
« Hematom, durere si/sau infectie la locul de acces
« Hemoragie pericardica
« infectie
- Sangerare post-procedurala
- Formarea de pseudoanevrisme
+ Insuficientd renala
« Tromboza vasului

Schema de antiagregare plachetard si anticoagulare utilizata pentru procedurile interventionale cardiovasculare este recomandatd, la discretia medicului curant.

Etape procedurale:
Evaluarea angiografica a vasului ocluzat si selectarea dispozitivului

1. Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul/artera si introduceti un cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior (D) suficient de mare pentru a permite injectia substantei de contrast in timp ce microcateterul se afld
in poxzitie. Acest lucru va permite cartografierea rutei fluoroscopice in timpul procedurii. Sistemul enVast pentru Trombectomie Coronariana poate fi utilizat impreund cu orice strategie de control al fluxului sanguin proximal preferata de catre medic (de exemplu:
aspiratie manuald, aspiratie cu pompa, oprirea fluxului cu un cateter de ghidaj cu balon).

2. Folosind angiografia, stabiliti locatia vasului ocluzat.

3. Selectati si amplasati microcateterul cu dimensiunea corespunzatoare in vasul tintd (consultati Tabelul 1). Pozitionati vérful microcateterului distal fatd de tromb (sau embol), folosind tehnicile standard. La acest moment, statusul anatomiei distale fata de embol
poate fi confirmata prin perfuzarea a 0,25 - 0,50 mL de substantd de contrast prin microcateter.

4. Pebaza practicilor uzuale acceptate clinic pentru procedurile cardiovasculare, selectati un Sistem de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast pe baza diametrului si formei vasculaturii la locul de ocluzie si morfologiei si lungimii anticipate a cheagului (Tabelul 1).
Nu trebuie incercate mai mult de 4 interventii cu dispozitivul pentru un vas.

5. Spalati valva rotativ de hemostaza si conectati-o la amboul proximal al microcateterului.
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Tabelul 1: UDI-DI-ul de baza al Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast: 0851279008NEVA2)
Numele, N le produsului si Ghidul pentru Marimi Rec date pentru Sistemul de Trombectomie Mecanica enVAST
Diametrul dispozitivului . | .. | Diametrul recomandat al . . |Diametrul interior minim
. . ] P A Lungimea dispozitivului | Diametrul dispozitivului RN Lungimea dispozitivului " .
Numarul produsului Numele produsului inscris pe eticheta [, 7 R - vasului de sange o al microcateterului de UDI-DI
inscrisa pe etichetd (mm)|  auto-extins (mm) deimpingere :

(mm) (mm) introducere
EV-4537-F2RR enVast 4,537 mm 45 37 45 >205i<45 180 cm ,021” 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >205i<45 180 cm ,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >20s5i<35 180 cm ,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >20s5i<35 180 cm ,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >3,551<6,0 180 cm ,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,551<6,0 180 cm ,027" 00851279008743

Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast Pregdtire si Procedurd

Pregatire
1. Administrati medicatie anticoagulanta si antiagreganta plachetard conform ghidurilor institutionale standard.
2. Cuajutorul radiografiei angiografice, stabiliti locatia si dimensiunea zonei care urmeaza a fi revascularizatd.
3. Selectati Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast conform Tabelului 1.
4. Pentru a obtine performanta optima a Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast si pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, spélati incontinuu intre toate dispozitivele de acces si Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast.
Verificati toate conexiunile pentru a vd asigura ca, in timpul spaldrii continue, nu patrunde aer in cateterul de ghidaj sau microcateter.

5. Pozitionati un cateter de ghidaj adecvat cat de aproape posibil de zona trombului, folosind 0 metoda standard. Cateterul de ghidaj trebuie sd aiba dimensiunea corespunzatoare pentru a recupera cheagul in etapele ulterioare. Conectati o valva hemostatica rotativa
(VHR) la racordul cateterului de ghidaj si apoi conectati un tub la dispozitivul de spélare continud.

6. Cuajutorul Tabelului 1, selectati un microcateter adecvat pentru avansarea Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast.

7. Conectati 0 a doua VHR la racordul microcateterului si apoi conectati un tub la dispozitivul de spélare continud.

8. Setati viteza de spalare conform ghidurilor institutionale standard.

9. Cu ajutorul unui fir de ghidaj adecvat, avansati microcateterul pana cand capatul microcateterului este pozitionat destul de distal fatd de tromb, astfel incat portiunea de lungime utilizabild a Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast s se extinda

dincolo de tromb in artera/vas, atunci cind acesta este introdus complet. Strangeti VHR in jurul cateterului.
Introducerea Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast

10. Spalare: Introduceti capatul distal al tecii de introducere partial in VHR conectata la microcateter. Strangeti VHR si verificati ca lichidul s iasa din capatul proximal al tecii de introducere.

1. Slabiti VHR si avansati teaca de introducere pana cand este asezata ferm in amboul microcateterului. Strangeti VHR in jurul tecii de introducere pentru a impiedica refluxul sangelui, insd nu atét de stréns incat sa deteriorati Sistemul de Trombectomie Mecanica
Vesalio enVast in timpul introducerii sale in microcateter. Confirmati ca nu exista bule de aer prinse oriunde la nivelul sistemului.

12. Transferati Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast in microcateter prin avansarea firului de impingere intr-o manierd uniformd, continud. Odatd ce portiunea flexibila a firului de impingere a intrat in tija microcateterului, slabiti VHR si indepartati
teaca de introducere peste capatul proximal al firului de impingere. Odata ce ati finalizat, strangeti VHR in jurul firului de impingere. Lasarea tecii de introducere in pozitie va intrerupe perfuzia normala cu solutia de spalare si va permite fluxul retrograd al séngelui
in microcateter.

13. Verificati vizual ca solutia de spalare sa fie perfuzatd normal. Odatd ce ati confirmat, slabiti VHR pentru a avansa firul de impingere.

14. 0 banda de marcaj se afld la aproximativ 130 cm de la varful distal al dispozitivului pentru a ghida utilizatorul unde sa inceapa monitorizarea prin fluoroscopie. Cu ajutorul monitorizarii prin fluoroscopie, avansati cu grija Sistemul de Trombectomie
Mecanica Vesalio enVast pana cand vérful distal vizibil al cosuletului NeVa se aliniaza cu marcajul distal al microcateterului. Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast ar trebui pozitionat astfel incat atunci cand dispozitivul este desfasurat complet,
partea sa utilizabild (activd) sa se extindd dincolo de tromb in artera/vas.

AVERTISMENT: DACA SE INTAMPINA REZISTENTA EXCESIVA IN TIMPUL INTRODUCERII SISTEMULUI DE TROMBECTOMIE MECANICA VESALIO ENVAST, INTRERUPETI PROCESUL SI IDENTIFICATI CAUZA REZISTENTEI.
AVANSAREA SISTEMULUI DE TROMBECTOMIE MECANICA VESALIO ENVAST IN CIUDA REZISTENTEI POATE DUCE LA DETERIORAREA DISPOZITIVULUI SI/SAU LA VATAMAREA PACIENTULUI.

Introducerea Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast
15. Slabiti VHR in jurul microcateterului. Pentru a introduce Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, fixati firul de impingere pentru a mentine pozitia dispozitivului in timp ce retrageti cu atentie microcateterul in directie proximala.
16. Retrageti microcateterul pand cand se afla imediat proximal de marcajul proximal al Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast. Dacé un cateter de ghidaj sau un cateter de aspiratie se afld in pozitie, microcateterul poate fi retras. Strangeti VHR pentru
aimpiedica orice deplasare a firului de impingere. Lungimea utilizabild (activd) a dispozitivului desfasurat trebuie s se extinda dincolo de tromb pentru a obtine cele mai bune rezultate.
17. Stréngeti VHR in jurul cateterului.

Recuperarea dispozitivului de revascularizare
18. Daca se foloseste un cateter de ghidaj cu balon, umflati balonul cateterului de ghidaj pentru a ocluza vasul, asa cum este specificat pe eticheta Cateterului de Ghidaj cu Balon.
19. Pentru a scoate trombul, retrageti incet microcateterul si Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast ca un tot unitar, catre varful cateterului de ghidaj, in timp ce aplicati aspiratie asupra cateterului de ghidaj, folosind o seringa de 60 cc. Nu avansati
niciodatd distal Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast desfasurat. Observatie: Asigurati-va ca microcateterul acopera marcajul proximal enVast.
20. Aplicati aspiratie energicd asupra cateterului de ghidaj, folosind seringa si recuperati Sistemul de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast si microcateterul din interiorul cateterului de ghidaj. Continuati sa aspirati cateterul de ghidaj pana cand Sistemul
de Trombectomie Mecanicd Vesalio enVast si microcateterul sunt aproape retrase din cateterul de ghidaj. OBSERVATIE: Daca retragerea in cateterul de ghidaj este dificild, dezumflati balonul (daca se foloseste un cateter de ghidaj cu balon) si apoi retrageti simultan
cateterul de ghidaj, microcateterul si Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast ca un tot unitar, prin teac, in timp ce mentineti aspiratia. Indepartati teaca daci este necesar.

AVERTISMENT: DACA SE INTAMPINA REZISTENTA EXCESIVA IN TIMPUL SCOATERII SISTEMULUI DE TROMBECTOMIE MECANICA VESALIO ENVAST, INTRERUPETI PROCESUL SI IDENTIFICATI CAUZA REZISTENTEL. NU EFECTUATI MAI MULT
DE TREI INCERCARI DE RECUPERARE IN ACELASI VAS FOLOSIND SISTEMUL DE TROMBECTOMIE MECANICA VESALIO ENVAST.

21. Deschideti VHR a cateterului de ghidaj pentru a permite iesirea fara rezistentd a microcateterului si a sistemului Vesalio enVast. Procedati cu prudentd pentru a evita interactiunea cu zona de interventie si pentru a impiedica patrunderea aerului in sistem.
22. Aspirati cateterul de ghidaj pentru a vd asigura ca cateterul de ghidaj este lipsit de orice material trombotic.
23. Dezumflati balonul cateterului de ghidaj dacd se foloseste un cateter de ghidaj cu balon.
24. Evaluati angiografic statusul revascularizarii vasului tratat.
25. Dacd se doreste efectuarea de incercari suplimentare de restabilire a fluxului cu:
un nou Sistem de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, atunci repetati pasii descrisi mai sus, incepand cu sectiunea,, Pregatire”.
acelasi Sistem de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, atunci:
a.  (uratati dispozitivul cu ser fiziologic. Nu utilizati solventi si nu autoclavizati.
b.  Inspectati cu atentie dispozitivul, pentru a depista eventualele deteriorari. Dacd existd deteriordri, nu utilizati dispozitivul si utilizati un nou Sistem de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast pentru incercérile ulterioare de restabilire a fluxului, respectand pasii
descrisi mai sus, incepand cu sectiunea,, Pregatire”. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate avea ca rezultat deteriorarea suplimentard a dispozitivului sau vétamarea pacientului.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI NICIUN SISTEM DE TROMBECTOMIE MECANICA VESALIO ENVAST PENTRU MAI MULT DE TREI RECUPERARI PENTRU RESTABILIRE A FLUXULUI.

Refixarea tecii Sistemului de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast
Dacd este necesara refixarea tecii Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast (de exemplu, pentru repozitionare), urmati acesti pasi:

AVERTISMENT: AVANSAREA MICROCATETERULUI IN TIMP CE DISPOZITIVUL ESTE ANGRENAT IN CHEAG POATE DUCE LA EMBOLIZAREA REZIDUURILOR. NU AVANSATI MICROCATETERUL IN POFIDA REZISTENTEI. NU REPOZITIONATI MAI
MULT DE TREI ORI.

1. Slabiti VHR in jurul microcateterului si in jurul firului de impingere. Cu ajutorul monitorizdrii prin fluoroscopie, tineti cu fermitate firul de impingere in pozitie pentru a impiedica deplasarea Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast.
2. Refixati teaca Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast cu atentie, prin avansarea microcateterului peste Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, pand cand marcajele distale ale Sistemului de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast
se aliniaza la capdtul microcateterului. Daca se intdmpina rezistenta semnificativa in timpul procesului de refixare a tecii, opriti-va imediatsi continuati cu sectiunea de mai sus, denumita,,Recuperarea Dispozitivului de Revascularizare”.
MOD DE LIVRARE
Fiecare Sistem de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast contine un dispozitiv pozitionat intr-o teac de introducere. Toate sunt furnizate STERILE (Oxid de Etilend) si sunt DE UNICA FOLOSINTA. Toate componentele trebuie manipulate cu atentie, pentru a evita
deteriorarea dispozitivului.
Sistemul de Trombectomie Mecanicé Vesalio enVast nu contine materiale din latex sau cauciuc natural.

DEPOZITARE SI MANIPULARE
Manipulati cu grija. Ambalajele trebuie depozitate intr-o manierd care protejeaza integritatea ambalajului; ambalajele trebuie pastrate la o temperaturd ambianta controlata, intr-un loc uscat.
REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURAN'[I\ Sl PERFORMAN]’T\ CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi accesul public cétre un rezumat actualizat al datelor clinice i al altor informatii referitoare la caracteristicile de sigurantd si la performanta clinica ale Sistemului de Trombectomie
Mecanica Vesalio enVast. SSCP este disponibil in banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), care este legat la UDI-DI-ul de bazd.
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Link-ul de la pagina web Eudamed

UDI-DI-ul de baza al Sistemului de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

RAPORTAREA UNUI INCIDENT GRAV

Tn cazul in care un pacient/utilizator se confruntd cu un incident grav in care este implicat Sistemul de Trombectomie Mecanica Vesalio enVast, raportati incidentul citre Vesalio la info@vesalio.com si catre autoritatea competentd a tarii in care isi are
pacientul/utilizatorul resedinta.

GARANTIA SI LIMITAREA GARANTIEI
Vesalio LLC garanteaza ca acest produs a fost proiectat si fabricat cu un grad rezonabil de atentie. Deoarece Vesalio LLC nu are control asupra conditiilor de utilizare, selectiei pacientului sau manipuldrii dispozitivului dupd ce acesta iese din posesia sa,
Vesalio LLC nu garanteaza nici eficienta, nici absenta unui efect ddundtor ca urmare a utilizarii sale. Vesalio LLC. nu va fi raspunzatoare direct sau indirect pentru pierderi, deteriorari sau cheltuieli accidentale sau care rezultd direct sau indirect in urma utilizérii produsului.
Singura raspundere a Vesalio LLC, in cazul in care Vesalio LLC stabileste ca produsul a fost defect atunci cand a fost expediat de Vesalio LLC, va fi inlocuirea produsului. Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte garantii care nu sunt mentionate in mod explicit
in prezentul document, explicite sau implicite, prevazute prin lege sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard limitare la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru utilizare.

Simbol

Denumirea simbolului

Text explicativ

Data expirdrii

Indica data dupd care dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.

Producétor

Indica producatorul dispozitivului medical, astfel cum este definit in Directivele UE 90/385/CEE,
93/42/CEE 51 98/79/CE.

Data fabricatiei

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

1]

TERILE [EO|

Sterilizat cu oxid de etilend

Indicd un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu oxid de etilend.

Apirogen

Indica un dispozitiv medical care este apriogen.

Anuse reutiliza

Indicd un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau pentru un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

I@Xlﬁlm

Numar de catalog

Indicd numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

=
o]
-

Cod lot

Indica codul lotului producatorului, astfel incét lotul sau seria sa poata fi identificate.

A se consulta instructiunile de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sd consulte instructiunile de utilizare.

A
\\

o
i

A se feri de lumina soarelui

Indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor de lumina.

-
.

~a

N

A'se feri de umezeald

Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii importante
de precautie, cum ar fi avertismente si precautii care nu pot, din mai multe motive, s fie prezentate
pe dispozitivul medical propriu-zis.

Anu se resteriliza

Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Indica reprezentatul autorizat in Comunitatea Europeand.

Dispozitiv medical

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv medical.

0| |®| & @

Sistem de barierd sterila unicd cu ambalaj de protectie
in interior

Indicd un sistem de barierd sterild unica cu ambalaj de protectie in interior

Producator:
Vesalio LLC
105 North Pointe Drive

Lake Forest, CA 92630, SUA

Numar de telefon: +615-

SRN: US-MF-000016994

206-7788

Brevete www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Reprezentant autorizat in UE:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germania

Numér de telefon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N100060LV Rev. B
Revizuit 04/2022
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\o " Vesalio NeVa mechanisch trombectomiesysteem P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Gebruiksaanwijzing NEDERLANDS
enVast coronair trombectomiesysteem

I Voorzichtig: Dit apparaat mag alleen gebruikt worden door een arts of in opdracht van een arts. I

APPARAATBESCHRIJVING

Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem wordt tijdelijk onder angiografische visualisatie in het coronaire vaatstelsel ingebracht om de bloedstroom te herstellen en trombus in bloedvaten te verwijderen die door trombo-embolisch materiaal
worden geblokkeerd.

Het systeem is verkrijghaar in verschillende maten en configuraties.
Het enVast mechanisch trombectomiesysteem bestaat uit twee (2) componenten in het primaire pakket, waaronder één (1) enVast mechanisch trombectomie-apparaat en één (1) introducerhuls.
BEOOGD DOEL

De verschillende varianten van het enVast mechanisch trombectomiesysteem zijn bedoeld om de bloedstroom te herstellen en trombus te verwijderen uit bloedvaten die worden geblokkeerd door trombo-embolisch materiaal bij symptomen van trombose in het
coronaire vaatstelsel. De varianten van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem worden over de embolie of het bloedstolsel gepositioneerd en worden gebruikt om het herstel van de bloedstroom te vergemakkelijken en de stolselsobstructie te verwijderen.

GEBRUIKSAANWUZING
Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem wordt geindiceerd voor tijdelijk endovasculair gebruik om de bloedstroom te herstellen bij patiénten die symptomen hebben van trombose in het coronaire vaatstelsel.
BEOOGDE GEBRUIKER

Alleen artsen die zijn opgeleid in endovasculaire cardiologische interventie mogen het Vesalio enVast coronaire trombectomiesysteem gebruiken. Zoals bij elke medische behandeling is het de verantwoordelijkheid van de chirurg/arts om zijn of haar oordeel
te gebruiken en de procedures te volgen die het best passen bij de behoeften van de patiént.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit personen bij wie een diagnose is gesteld van een acute ischemische beroerte als gevolg van een trombo-embolisch voorval en patiénten die symptomen van trombose in het coronaire vaatstelsel ervaren.

CONTRA-INDICATIES

- Afgifte van farmacologische stoffen die niet routinematig worden gebruikt om trombose in de slagaderen te behandelen - Overmatige tortuositeit van de bloedvaten dat plaatsing van het apparaat voorkomt

« Patiént heeft een nikkelallergie « Bekende hemorragische diathese, stollingsfactortekorten of orale antistollingstherapie met INR> 3.0
« Patiénten met vermoedelijke of bekende allergieén tegen contrastmiddelen - Patiént heeft baseline bloedplaatjes < 30.000

« Zwangerschap « De patiént heeft ernstige en langdurige hypertensie

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
« Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem mag alleen gebruikt worden door artsen die adequaat zijn opgeleid in interventionele cardiologie.
« Selecteer de juiste apparaatgrootte en -configuratie om het stolsel te behandelen en om voldoende vaatbescherming aan weerszijden van de embolie langs het hoofdvat te handhaven. Een apparaat met een onjuist formaat kan resulteren in het uitblijven van
bloedstroomherstel en/of emboliemigratie.
« De productfamilie van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem, zoals vermeld in de ‘Richtlijnen aanbevolen formatentabel; is ontworpen voor gebruik in bloedvaten met diameters van > 2 mm en < 6 mm. Als het apparaat wordt gebruikt
met bloedvatdiameters die niet worden aanbevolen, kan dit resulteren in overmatige weerstandskrachten op het vat en op de apparaatonderdelen. Stop het gebruik indien overmatige weerstand bij het apparaat of bij één van de onderdelen ervan wordt
geconstateerd. Beweging van het apparaat als zich weerstand voordoet, kan schade aan het vat of aan een apparaatonderdeel veroorzaken.

« Het apparaat wordt STERIEL aangeleverd en dient alleen voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken van het apparaat kan resul inonb bare apparaatprestaties, kruisbesmetting en andere veiligheidsgerelateerde gevaren.
- Bewaar op een koele, droge plaats.
« Niet opnieuw steriliseren. Na gebruik verwijderen in over ing met ziekenhuis- of administratieve reglementen en/of overheidsreguleringen.

« Gebruik het apparaat voorafgaand aan de ‘Gebruiken voor’-datum die op het pakket staat vermeld.

« Controleer voor gebruik voorzichtig het steriele pakket en het apparaat om zeker te zijn dat tijdens de verzending geen beschadiging is opgetreden. Gebruik geen geknikte of beschadigde onderdelen.

« Het s niet aangetoond dat het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem MRI-compatibel is.

« Het apparaat mag niet zonder regeneratie van de introducer-microkatheter verwijderd of opnieuw gepositioneerd worden, tenzij een trombectomie wordt geprobeerd.

« Wees voorzichtig wanneer u het geimplementeerde apparaat kruist met aanvullende app (bijvoorbeeld een microkatheter).

« Draai de roterende hemostasekleppen voldoende vast om een adequate hemostase-afdichting te creéren zonder de introducer-microkatheter en de as van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem plat te drukken. Onvoldoende aandraaien van
de roterende hemostaseklep leidt tot vroegtijdige implementatie van het apparaat.

- Na de implementatie kan het distale uiteinde van het apparaat perspectivisch worden verkort.

« Pas geen stoomvorming toe aan de introducer- microkatheter of gebruik geen voorgevormde microkatheters voor het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem, omdat dit het apparaat kan beschadigen.

« Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem wordt zonder huls in het geblokkeerde vaatstelsel ingebracht en gepositioneerd, en vervolgens teruggetrokken om het stolsel te verwijderen en de bloedstroom te herstellen. Mocht de eerste poging
mislukken om de bloedstroom te herstellen, dan kan het apparaat opnieuw in de introducerhuls worden geplaatst en nogmaals worden ingebracht zoals eerder beschreven. Het systeem kan samen met elke proximale stroombeheersit gie worden
gebruikt naar voorkeur van de arts (voorbeelden: handmatige aspiratie, pompaspiratie, stroombeheersing met ballongeleidekatheter).

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De voordelen van het Vesalio enVast coronaire trombectomiesysteem zijn onder andere de volgende:
« Herstellen van de bloedstroom in eerder geblokkeerde segmenten van het vaatstelsel.
« Minimaliseren van de tijd tot rekanalisatie.

RISICO’S EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Overweeg voorafgaand aan het gebruik van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem alle risico’s die verband houden met stolselverwijdering uit slagaderen (zie onderstaande complicaties) en de mogelijke voordelen van onmiddellijk bloedstroomherstel.
Mogelijke complicaties van het gebruik van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem  Complicaties van routinematige endovasculaire revascularisatie omvatten:

omvatten, maar zijn niet beperkt tot: + Arterieel letsel (dissectie, perforatie) dat gepaard gaat met het inbrengen van een arteriéle katheter
« Acute occlusie « Myocardiale ischemie
- Negatieve reactie op apparaatmateriaal « Stollingsstoornis
« Stolselvorming « Overlijden
« Perforatie of dissectie van het vat « Embolische beroerte/myocardiaal infarct
« Luchtembolie - Hematoom, pijn en/of infectie op de ingangslocatie
« Slagaderlijke perforatie met geleidedraad « Pericardiale bloeding
« Pericardiale effusie en myocardiale tamponade als gevolg van perforatie van het bloedvat door ~ « |nfectie
de geleidedraad of door plaatsing van de microkatheter van het apparaat « Post-procedure bloedingen
- Vasculaire spasmen of vasculaire occlusie « Vorming van pseudo-aneurysma
« Distale embolisatie, inclusief een eerder niet-betrokken gebied . Nierfalen
« Vorming van vals-/pseudo-aneurysma « Veneuze trombose
« Beschadiging van bloedvaten en zacht weefsel
PROCEDURE

Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem wordt onder fluoroscopische begeleiding endovasculair toegepast op een wijze die consistent is met andere cardiovasculaire kathetergebaseerde apparaten.
Bloedplaatjesaggregatieremmers en antistollingsmiddelen die worden gebruikt voor interventieve cardiovasculaire procedures worden aanbevolen naar het oordeel van de behandelend arts.

Procedurestappen:
Angiografische beoordeling van verstopte aders en de keuze van het apparaat

1. Open het vat/de ader met behulp van standaardinterventieprocedures en plaats een geleidekatheter. De geleidekatheter moet een binnendiameter (ID) hebben die groot genoeg is om contrastinjectie mogelijk te maken terwijl de microkatheter op zijn plaats
is. Dit maakt het mogelijk tijdens de procedure fluoroscopisch overzicht te krijgen. Het enVast coronair trombectomiesysteem kan samen met elke proximale stroombeheersingsstrategie worden gebruikt naar voorkeur van de arts (voorbeelden: handmatige
aspiratie, pompaspiratie, beheersing met ballongeleidekatheter).

2. Bepaal met behulp van angiografie de locatie van de verstopte ader.

3. Selecteer en plaats het juiste formaat microkatheter in het doelvat (zie tabel 1). Plaats met behulp van standaardtechnieken het uiteinde van de microkatheter distaal tegen de trombus (of embolie). Op dit punt kan de status van de anatomie distaal tot
de embolie worden bevestigd door 0,25-0,50 ml contrastvloeistof te injecteren via de microkatheter.

4. Selecteer op basis van gebruikelijke linisch aanvaarde praktijken bij cardiovasculaire procedures een Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem op basis van de diameter en de vorm van het vaatstelsel op de plaats van de occlusie en de verwachte
stollingslengte en -morfologie (tabel 1). Pas niet meer dan 4 apparaatinterventies per bloedvat toe.

5. Spoel de roterende hemostaseklep en verbind hem met de proximale naaf van de microkatheter.
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Tabel 1: Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem — Basic UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Productnaam, nummers en richtlijnen aanbevolen formaten voor varianten van het enVast mechanisch trombectomiesysteem

Gelabe_lde Gelabelde apparaatlengte|  Zelf uitgebreide Aanbev_olen Minimum diameter
Productnummer Productnaam apparaatdiameter N bloedvatdiameter Lengte pusher . ) UDI-DI
(mm) (mm) apparaatdiameter (mm) (mm) introducer-microkatheter
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >2,0en<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 4,5 46 4,5 >20en<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >20en<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >20en<35 180 cm 0,021” 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 35 mm 6,0 35 6,0 >35en<6,0 180 cm 0,027 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35en<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743
Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem Voorbereiding en procedure

Voorbereiding

1. Dien antistollingsmiddelen en bloedplaatjesaggregatieremmers toe per standaard institutionele richtlijnen.

2. Bepaal met behulp van angiografische radiografie de locatie en de grootte van het te revasculariseren gebied.

3. Selecteer een Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem op basis van Tabel 1.

4. Om optimale resultaten van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem te behalen en om het risico op trombo-embolische complicaties te verminderen, handhaaft u doorlopende spoelwerking tussen alle toegangsapparaten en het Vesalio enVast
trombectomiesysteem. Controleer alle verbindingen om ervoor te zorgen dat tijdens de doorlopende spoeling geen lucht in de geleidekatheter of de microkatheter komt.
Plaats met behulp van een standaardmethode zo dichtbij de trombuslocatie als mogelijk een geschikte geleidekatheter. De geleidekatheter dient op passende wijze te worden aangepast om in latere stappen het stolsel op te halen. Verbind een RHV met
de aansluiting van de geleidekatheter en sluit dan een buis aan op de doorlopende spoeling.
Selecteer op basis van Tabel 1 een microkatheter die geschikt is voor het voortbewegen van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem.
Verbind een tweede RHV met de aansluiting van de microkatheter en sluit dan een buis aan op de doorlopende spoeling.
Stel het spoeltempo in volgens de standaard institutionele richtlijnen.
Bevestig met behulp van een geschikte geleidedraad de microkatheter tot het uiteinde van de microkatheter voldoende distaal bij de trombus ligt, zodat het bruikbare lengtegedeelte van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem voorbij de trombus
in het bloedvat/de ader uitstrekt wanneer hij volledig is geimplementeerd. Draai de RHV vast rondom de microkatheter.

Afgifte van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem

10. Spoelen: Steek het distale uiteinde van de huls van de introducer gedeeltelijk in de RHV die is verbonden met de microkatheter. Draai de RHV vast en controleer of vloeistof het proximale uiteinde van de introducerhuls verlaat.

11. Maak de RHV los en beweeg de introducerhuls zover totdat deze stevig in de naaf van de microkatheter zit. Draai de RHV rond de introducerhuls vast om terugstroom van het bloed te voorkomen, maar niet zo strak dat het Vesalio enVast mechanisch
trombectomiesysteem beschadigd raakt tijdens de invoer in de microkatheter. Controleer of zich nergens in het systeem luchtbellen bevinden.

12. Breng het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem in de microkatheter over door de g aad op een soepele, continue manier voort te bewegen. Zodra het flexibele deel van de geleidedraad in de huls van de microkatheter komt, maakt u de RHV
los en verwijdert u de introducerhuls over het proximale uiteinde van de geleidedraad. Zodra u klaar bent, draait u de RHV vast om de geleidedraad. Als de introducerhuls op zijn plaats wordt gelaten, wordt de normale infusie van de spoeloplossing onderbroken
en kan het bloed terugstromen in de microkatheter.

13. Controleer visueel of de spoeloplossing normaal is toegediend. Zodra dit bevestigd is, maakt u de RHV los om de geleidedraad voort te bewegen.

14. Een markeringshand is op ongeveer 130 cm van het distale uiteinde van het apparaat aangebracht om de gebruiker te begeleiden naar het moment waarop de fluoroscopische controle gestart kan worden. Beweeg met behulp van fluoroscopische controle het
Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem voorzichtig voort totdat het distale uiteinde van de NeVa-korfis uitgelijnd met de distale markering van de microkatheter. Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem moet zodanig zijn gepositioneerd
dat bij volledige implementatie van het apparaat het bruikbare (actieve) gedeelte uitstrekt voorbij de trombus in de ader/het bloedvat.
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WAARSCHUWING: INDIEN GEDURENDE DE AFGIFTE VAN HET VESALIO ENVAST MECHANISCH TROMBECTOMIESYSTEEM OVERMATIGE WEERSTAND WORDT GECONSTATEERD, MOET U DE AFGIFTE STOPZETTEN EN DE OORSPRONG VAN DE
WEERSTAND VASTSTELLEN. VOORTBEWEGING VAN HET VESALIO ENVAST MECHANISCH TROMBECTOMIESYSTEEM TERWIJL WEERSTAND WORDT GECONSTATEERD, KAN SCHADE AAN HET APPARAAT EN/OF LETSEL AAN DE PATIENT VEROORZAKEN.

Implementatie van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem
15. Maak de RHV rond de microkatheter los. Om het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem te implementeren, maakt u ter behoud van de positie van het apparaat de geleidedraad vast, terwijl u de microkatheter zorgvuldig in de proximale richting terugtrekt.
16. Trek de microkatheter terug tot deze de markering van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem nadert. Als de geleidekatheter of afzuigkatheter is geplaatst, kan de microkatheter worden teruggetrokken. Draai de RHV vast om beweging van
de geleidedraad te voorkomen. De bruikbare lengte van het geimplementeerde apparaat moet voor het beste resultaat voorbij de trombus uitsteken.
17. Draai de RHV vast rondom de microkatheter.

Herstel revascularisatie-apparaat
18. Als u een ballongeleidekatheter gebruikt, blaast u de geleidekatheterballon op in het bloedvat/de ader, zoals gespecificeerd in de Handleiding labeling ballongeleidekatheter.
19. Om de trombus op te halen, trekt u de microkatheter en het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem langzaam terug als geheel richting het uiteinde van de geleidekatheter terwijl u met een 60cc-spuit zuiging aan de geleidekatheter toepast.
Beweeg het ingebouwde Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem nooit distaal voort. Let op: Zorg ervoor dat de microkatheter de enVast proximale markering bedekt.
20. Breng met behulp van een spuit krachtige zuiging aan op de geleidekatheter en haal het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem en de microkatheter op in de geleidekatheter. Ga door met de zuiging van de geleidekatheter totdat het Vesalio enVast
mechanisch trombectomiesysteem en de microkatheter bijna uit de geleidekatheter zijn teruggetrokken. LET OP: Als terugtrekking in de geleidekatheter moeilijk is, laat u de ballon leeglopen (als de ballongeleidekatheter gebruikt wordt) en trekt u tegelijkertijd
de geleidekatheter, de microkatheter en het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem in als geheel door de huls terwijl u blijft zuigen. Verwijder huls indien nodig.

WAARSCHUWING: INDIEN GEDURENDE HET OPHALEN VAN HET VESALIO ENVAST MECHANISCH TROMBECTOMIESYSTEEM OVERMATIGE WEERSTAND WORDT GECONSTATEERD, MOET U HET OPHALEN STOPZETTEN EN DE OORSPRONG VAN
DE WEERSTAND VASTSTELLEN. DOE NIET MEER DAN DRIE OPHAALPOGINGEN IN HETZELFDE BLOEDVAT MET EEN VESALIO ENVAST MECHANISCH TROMBECTOMIESYSTEEM.

21. Open de geleidekatheter RHV om zonder weerstand de microkatheter en het Vesalio enVast-systeem te verlaten. Wees voorzichtig, om interactie met de plaats van de interventie te vermijden en om te voorkomen dat lucht in het systeem komt.
22. Voer een zuiging van de geleidekatheter uit om ervoor te zorgen dat hij vrij is van trombusresten.
23. Laat de geleidekatheterballon leeglopen als u de ballongeleiderkatheter gebruikt.
24. Bepaal angiografisch de revascularisatiestatus van het behandelde vat.
25. Als extra stroomherstelpogingen gewenst zijn met:
een nieuw Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem, herhaalt u de bovenstaande stappen, te beginnen met het onderdeel Voorbereiding’
hetzelfde Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem, dan:
a.  Reinigt u het apparaat met een zoutoplossing. Gebruik geen oplosmiddelen of autoclaaf.
b.  Controleer het apparaat zorgvuldig op beschadigingen. Als er sprake is van schade, moet u het apparaat niet gebruiken en een nieuw Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem gebruiken voor latere stroomherstelpogingen volgens de bovenstaande
stappen, te begi met het onderdeel Voorbereiding” Gebruik van een beschadigd apparaat kan leiden tot extra schade aan het toestel of tot letsel aan de patiént.

WAARSCHUWING: GEBRUIK EEN VESALIO ENVAST MECHANISCH TROMBECTOMIESYSTEEM NIET VOOR MEER DAN DRIE STROOMHERSTELBEHANDELINGEN.

Opnieuw behuizen van Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem
Als een nieuwe behuizing van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem nodig is (bijv. voor herpositioneren), gaat u als volgt te werk:

WAARSCHUWING: HET VOORTBEWEGEN VAN DE MICROKATHETER TERWIJL HET APPARAAT WORDT GEBRUIKT, KAN LEIDEN TOT EMBOLISATIE VAN VUIL. BEWEEG DE MICROKATHETER NIET ALS WEERSTAND WORDT GECONSTATEERD.
WUZIG DE POSITIE NIET MEER DAN DRIE KEER.

1. Maak de RHV los rondom de microkatheter en de geleidedraad. Houd via fluoroscopische controle de geleidedraad stevig in positie om te voorkomen dat het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem beweegt.
2. Herplaats de behuizing van het Viesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem voorzichtig door de microkatheter over het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem te bewegen totdat de distale markeringen van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem
gelijk liggen met het uiteinde van de microkatheter. Als tijdens het proces van opnieuw behuizen aanzienlijke weerstand wordt geconstateerd, stopt u direct en gaat u verder naar het gedeelte hierboven met de titel ‘Herstel revascularisatie-apparaat’
HOE WORDT HET GELEVERD
Elk Vesalio enVast mechanisch trombectomiesy bevat een app

behandeld om te voorkomen dat het apparaat beschadigd raakt.
Het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem bevat geen latex of natuurlijke rubberen materialen.

OPSLAG EN HANTERING
Breekbaar. Pakketten moeten worden opgeslagen op een manier die de integriteit van het pakket beschermt en dienen op een droge plaats bij kamertemperatuur worden opgeslagen.
OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Het overzicht van veiligheid en klinische prestaties (summary of safety and clinical performance, SSCP) is bedoeld om openbare toegang te verschaffen tot een bijgewerkt overzicht van de klinische gegevens en overige informatie over de veiligheid en de klinische
prestaties van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem. De SSCP is beschikbaar in de Europese database voor medische apparaten (Eudamed), waar dit is gekoppeld aan de Basic UDI-DI.
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dat in een introducerhuls is gepositioneerd. Alles wordt STERIEL aangeleverd (etheenoxide) en dient ENKEL VOOR EENMALIG GEBRUIK. Alle onderdelen moeten zorgvuldig worden



Link naar Eudamed-website

Basic UDI-DI van het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In geval van een ernstig incident met betrekking tot het Vesalio enVast mechanisch trombectomiesysteem waarbij de patiént/gebruiker betrokken is, dient het incident gemeld te worden bij Vesalio op info@vesalio.com en de bevoegde autoriteit van het land waarin

de gebruiker/patiént woonachtig is.
GARANTIE EN GARANTIEBEPERKING

Vesalio LLC garandeert dat redelijke zorg werd gebruikt in het ontwerp en de fabricage van dit product. Omdat Vesalio LLC geen controle heeft over de gebruiksomstandigheden, de keuze van de patiént of de behandeling van het apparaat nadat hij in bezit is genomen,
garandeert Vesalio LLC gewenste noch ongewenste uitwerkingen na gebruik. Vesalio LLC s niet direct of indirect aansprakelijk voor eventuele incidentele schade of gevolgschade, schade of uitgaven die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product.
Vesalio LLCs enige verantwoordelijkheid in het geval dat Vesalio LLC bepaalt dat het product defect was bij verzending door Vesalio LLC, is de vervanging van het product. Deze garantie is in plaats van en exclusief alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin
7ijn uiteengezet, hetzij uitgedrukt of impliciet door wetten of anderszins, met inbegrip van maar niet beperkt tot enige impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor gebruik.

Symbool Titel symbool Verklarende tekst
Houdbaarheidsdatum Geeft de uiterste datum aan waarop het medische apparaat gebruikt mag worden.
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan, zoals gedefinieerd in de EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG.
Fabricagedatum Geeft aan op welke datum het medische apparaat werd vervaardigd.

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Geeft een medisch apparaat aan dat is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Niet-pyrogeen

Geeft een medisch apparaat aan dat niet-pyrogeen is.

Niet hergebruiken

Geeft een medisch apparaat aan dat is bedoeld voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele
patiént tijdens een enkele procedure.

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat het medische apparaat geidentificeerd
kan worden.

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant aan zodat de batch of partij geidentificeerd kan worden.

EEE@X%&LM

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

-
~

15\./
)//\

Uit de buurt van zonlicht houden

Geeft een medisch apparaat aan dat beschermd moet worden tegen lichtbronnen.

-
.

.

.

Droog houden

Geeft een medisch apparaat aan dat beschermd moet worden tegen vocht.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Geeft een medisch apparaat aan dat niet gebruikt mag worden als de verpakking beschadigd
of geopend is.

Voorzichtig

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke informatie,
zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, die om diverse redenen niet op het medische
apparaat zelf vermeld kan worden.

Niet opnieuw steriliseren

Geeft een medisch apparaat aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese gemeenschap

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap aan.

Medisch apparaat

Geeft aan dat het item een medisch apparaat is.

08| |®|> @

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking binnenin

Geeft een enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking binnenin aan

Fabrikant:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA
Telefoon: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patenten www.vesalio.com/patents

EC|REP|

EU-g htigde verteg diger:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Duitsland

Telefoon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Rev. B
Herzien 04/2022
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\o w Sistem za mehanicku trombektomiju,Vesalio NeVa” P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Uputstvo za upotrebu SRPSKI
enVast sistem za koronarnu trombektomiju

I Oprez: Ovaj uredaj je ogranicen na upotrebu od strane lekara ili prema njihovom nalogu. I
OPIS UREDAJA

Sistem za mehanicku trombektomiju,Vesalio enVast” priviemeno se ubacuje u koronarnu vaskulaturu pod angiografskom vizualizacijom da bi se obnovio protok krvi i uklonio tromb u sudovima blokiranim tromboembolijskim materijalom.

Sistem je dostupan u razliitim veli¢inama i konfiguracijama.

Sistem za mehanicku trombektomiju,,enVast”ima dve (2) komponente u okviru primarnog paketa, ukljucujuci jedan (1) uredaj za mehanicku trombektomiju enVast i jedan (1) uvodni plast.

NAMENA

Varijante sistema za mehanicku trombektomiju ,enVast” namenjene su za obnavljanje protoka krvi i je tromba u sudovima zacepljenim tromboembolijskim materijalom uz simptome tromboze u koronarnoj vaskulaturi. Varijante sistema za mehanicku
trombektomiju,Vesalio enVast” pozicionirane su preko embolusa ili krvnog ugruska i koriste se za olakSavanje restauracije protoka krvi i uklanjanje opstrukcije ugruskom.

INDIKACIJE

Sistem za mehanicku trombektomiju,,Vesalio enVast

PREDVIDENI KORISNIK

Samo lekari obuceni za endovaskularne kardioloske intervencije treba da koriste sistem za koronarnu trombektomiju, Vesalio enVast”. Kao i kod svakog medicinskog tretmana, odgovornost hirurga / lekara je da koristi svoju procenu u upotrebi procedura koje su najbolje
prilagodene potrebama pacijenta.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Predvidenu populaciju pacijenata cine osobe kod kojih je dijagnostikovan akutni ishemijski mozdani udar usled tromboembolijskog dogadaja i pacijenti koji imaju simptome tromboze u koronarnoj vaskulaturi.

I | il

jezapri upotrebu za obnavljanje protoka krvi kod pacijenata koji imaju simptome tromboze u koronaroj vaskulaturi.

KONTRAINDIKACLJE
- Davanje farmakoloskih sredstava koja se rutinski ne koriste za lecenje tromboze u koronarnoj vaskulaturi « Prekomerna tortuoznost suda koja sprecava postavljanje uredaja
« Pacijent ima alergiju na nikl. « Poznata hemoragicna dijeteza, deficijent koagulacionog faktora ili oralna antikoagulantna terapija sa INR > 3,0
« Pacijenti sa sumnjivim ili poznatim alergijama na kontrastne medije « Pacijentima osnovne trombocite < 30.000
« Trudnoca - Pacijent ima tesku dugotrajnu hipertenziju

UPOZORENJA | MERE OPREZA
« Sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” b trebalo da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku iz interventne kardiologije.
« lzaberite veli¢inu uredaja i konfiguraciju da biste ukljucili ugrusak i odrzavali dovoljno pokrivenosti suda na svakoj strani embolusa duz maticnog suda. Uredaj neodgovarajuce veli¢ine ne moze da dovede do restauracije protoka krvi i/ili migracije embolusa.
- Porodica proizvoda sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast", kao Sto je navedeno u tabeli smernica za preporucene velicine, dizajnirana je za upotrebu u krvnim sudovima precnika > 2 mm i < 6 mm. Upotreba uredaja u sudovima van preporucene
velicine precnika moze proizvesti prekomerne sile otpornosti na sud i komponente uredaja. Ako se tokom upotrebe uredaja ili bilo koje od njegovih komponenata na bilo koji nacin tokom procedure naide na prekomernu otpornost, prekinite upotrebu.
Pokretanje uredaja uz otpor moze dovesti do otecenja suda ili komponente uredaja.
« Uredaj je STERILISAN samo za jednu upotrebu. Ponovno koriscenje uredaja moze da dovede do ugrozenih performansi uredaja, unakrsne infekcije i drugih opasnosti povezanih sa bezbednoscu.
« Cuvajte na hladnom i suvom mestu.
- Nemojte ponovo sterilisati. Nakon upotrebe, odloZite ga u skladu sa bolnickom, administrativnom i/ili lokalnom politikom.
« Koristite uredaj pre datuma,Najbolje upotrebiti do” koji je odStampan na paketu.
« Pailjivo proverite sterilisani paket i uredaj pre upotrebe kako biste potvrdili da nije ostecen tokom isporuke. Nemojte koristiti zavrnute ili otecene komponente.
« Sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” nije kompatibilan sa MRI.
« Uredaj se ne sme ukloniti ili ponovo pozicionirati bez ponovnog povratka unutar uvodnog mikrokatetera, osim ako se ne pokusava trombektomija.
« Budite pazljivi kada prelazite upotrebljeni uredaj pomocu dodatnih uredaja (npr. mikrokatetera).
- Zategnite rotirajuce ventile za hemostazu u dovoljnoj meri da biste stvorili adekvatan zaptivac za hemostazu bez drobljenja uvodnog mikrok i vratila sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast”. Neadekvatno zatezanje rotirajucih ventila
za hemostazu moze da dovede do prevremene upotrebe uredaja.
« Nakon upotrebe, distalni vrh uredaja moze da se smanji.
« Nemojte oblikovati parom niti koristiti mikrokatetere koji su ranije oblikovani za uvodni mikrokateter sistema za mehanicku trombektomiju,,Vesalio enVast” jer to moze da oSteti uredaj.
« Sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” se isporucuje i postavlja u okludiranu vaskul otvara se, a zatim se izvlaci kako bi se uhvatio ugrusak i obnovio protok. Ako prvi pokusaj obnavljanja protoka ne uspe, uredaj se moze ponovo vratiti
u svoj uvodni plast i ponovo postaviti kao Sto je ranije opisano. Sistem se moze koristiti u kombinaciji sa bilo kojom strategijom kontrole proksimalnog protoka koju preferira lekar (primeri: ru¢na aspiracija, aspiracija pumpom, zaustavljanje protoka
sa balonskim kateterom).
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Prednosti sistema za koronarnu trombektomiju, Vesalio enVast” ukljucuju sledece:
« Obnavljanje krvotoka u prethodno okludiranim segmentima krvnih sudova.
« Minimiziranje vremena do rekanalizacije.

RIZICI | NEZELJENI EFEKTI

Procenite rizike povezane sa uklanjanjem ugruska u koronarnoj vaskulaturi (pogledajte komplikacije ispod) i moguce koristi neposredne restauracije protoka pre upotrebe sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast”.
Moguce komplikacije prilikom upotrebe sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio Komplikacije prilikom rutinske endovaskularne revaskularizacije ukljucuju:

enVast” obuhvataju, bez ogranicenja: + Povredu arterije (disekdiju, perforaciju) povezanu sa uvodenjem arterijskog katetera
« Akutnu okluziju « Ishemiju miokarda
« Nezeljenu reakciju na materijale uredaja « Koagulopatiju
« Formiranje ugrusaka « Smrt
« Perforaciju ili disekciju suda « Embolijski mozdani udar / infarkt miokarda
« Azotne mehurice u krvnim sudovima « Hematome, bol i/ili infekciju na mestu pristupa
« Arterijsku perforaciju sa uvodnom Zicom « Perikardijalni izliv
« Perikardijalni izliv i tamponadu srca usled perforacije krvnog suda zbog postavljanja + Infekdiju
uvodne Zice ili postavljanja mikrokatetera uredaja + Post-proceduralno krvarenje
+ Vaskularnu spazmu ili vaskularnu okluziju « Formaciju pseudoaneurizma
« Distalnu embolizaciju ukljucujucii prethodno nezahvacenu oblast + Renalnu insuficijenciju
- Formadiju laznog/pseudoaneurizma « Trombozu sudova

« Ostecenje sudova i mekih tkiva

PROCEDURA
Sistem za mehanicku trombektomiju,Vesalio enVast” postavlja se endovaskularmno uz fluoroskopsko usmeravanje u skladu sa drugim neurovaskularmim uredajima na bazi katetera.
Preporucuije se antitrombocitni i antikoagulantni reZim za interventnu kardiovaskularnu proceduru prema odluci nadleznog lekara.

Koraci procedure:
Angiografska procena zatvorenog suda i izbor uredaja

1. Koristeci standardne interventne procedure, pristupite krvnom sudu/arteriji i ubacite uvodni kateter. Uvodni kateter bi trebalo da ima unutrasnji precnik (ID) dovoljno velik da omoguci injektiranje kontrasta dok je mikrokateter na mestu. Ovo e omoguciti
fluoroskopsko mapiranje puteva tokom procedure. Sistem za koronarnu trombektomiju ,Vesalio enVast” moze se koristiti u kombinaciji sa bilo kojom strategijom kontrole proksimalnog protoka po Zelji lekara (primeri: rucna aspiracija, aspiracija pumpom,
zaustavljanje protoka balon kateterom, ako je moguce).

2. Odredite lokaciju zatvorenog suda angiografijom.

3. lzaberitei postavite mikrokateter odgovarajuce velicine u ciljni krvni sud (pogledajte tabelu 1). Postavite vrh mikrokatetera distalno od tromba (ili embolusa) koristeci standardne tehnike. U ovom trenutku, anatomski status distalno od embolusa moze se potvrditi
infuzijom 0,25-0,50 ml kontrasta kroz mikrokateter.

4. Na osnovu uobicajene prihvacene klinicke prakse za kardiovaskularne procedure, izaberite odgovarajuci sistem za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” prema precniku i obliku vaskulature na mestu okluzije i ocekivane duzine i morfologije ugruska
(tabela 1). Ne bi trebalo pokusavati viSe od 4 intervencije uredaja po sudu.

5. Isperite rotirajuci ventil hemostaze i poveZite ga sa proksimalnim Cvoristem mikrokatetera.
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Tabela 1: Sistem za mehanicku trombektomiju,Vesalio enVast” — Osnovni UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Broj i naziv proizvoda i smernice za preporucene veli¢ine za varijante si za mehanicku bektomiju enVAST
T ) . . Precnik sredstva sa Preporuceni precnik Minimalni unutrasnji
R . Oznaceni precnik uredaja |Oznacena duzina sredstva . e - P
Broj proizvoda Ime proizvoda samostalnim prosirenjem krvnog suda DuZina Zice precnik uvodnog UDI-DI
(mm) (mm) )
(mm) (mm) mikrokatetera

EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 22,0i<45 180 cm 0,021" 00851279008712

EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 4,5 46 45 >2,0i<45 180 cm 0,021” 00851279008729

EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >2,0i<35 180 cm 0,021" 00851279008699

EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >2,0i<35 180 cm 0,021" 00851279008705

EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027 00851279008736

EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >35i<6,0 180 cm 0,027 00851279008743

Sistem za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast’; priprema i procedura
Priprema

1. Administrirajte anti-koagulacijske i anti-trombocitne lekove po standardnim institucionalnim smernicama.
2. Pomocu angiografske radiografije odredite lokaciju i veli¢inu zona za revaskularizaciju.
3. lzaberite sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” prema tabeli 1.
4. Da biste postigli optimalne performanse sistema za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” i smanjli rizik od tromboembolijskih komplikacija, odrZavajte kontinuirano ispiranje izmedu svih pristupnih uredaja i sistema za mehanicku trombektomiju

,Vesalio enVast". Proverite sve prikljucke kako biste bili sigurni da tokom kontinualnog ispiranja ne ulazi nikakav vazduh u uvodni kateter ili mikrokateter.
5. Postavite odgovarajuci uvodni kateter, $to je moguce blize mestu tromba, koristeci standardni metod. Uvodni kateter bi trebalo da bude odgovarajuce velicine da bi se oporavio ugrusak ako je to poZeljno u narednim koracima. Prikljucite RHV na pricvrsnik uvodnog

katetera, a zatim spojite cev na kontinualno ispiranje.

6. Pomocu tabele 1izaberite mikrokateter pogodan za guranje sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast”.
7. Prikljucite drugi RHV na pricvrsnik mikrokatetera a zatim spojite cev na kontinuirano ispiranje.
8. Postavite stopu ispiranja prema standardnim institucionalnim smernicama.
9. Pomocu odgovarajuce uvodne Zice gurajte mikrokateter dok se kraj mikrokatetera ne postavi dovoljno distalno od tromba, tako da se korisni deo duZine sistema za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” proiri pored tromba u krvnom sudu/arteriji kada

je u potpunosti postavljen. Zategnite RHV oko mikrokatetera.

Isporuka sistema za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast”

10.
1.

12.

13.
14,

Ispiranje: Umetnute distalni kraj uvodnog plasta delimicno u RHV spojen na mikrokateter. Zategnite RHV i proverite da li tecnost izlazi iz proksimalnog kraja uvodnog plasta.

Otpustite RHV i gurnite uvodni plast dok se ne ¢vrsto ne uklopi u ¢voristu mikrokatetera. Zategnite RHV oko uvodnog plasta da biste sprecili protok krvi, ali ne toliko ¢vrsto da o3tetite sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” prilikom uvodenja
umikrokateter. Potvrdite da ne postoje vazdusni mehuri¢i zarobljeni bilo gde u sistemu.

Prenesite sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” u mikrokateter gurajuci Zicu za guranje nesmetano i kontinuirano. Kada fleksibilni deo Zice za guranje ulazi u osovinu mikrokatetera, oslobodite RHV i uklonite uvodnik preko proksimalnog kraja Zice
za quranje. Kada zavrsite, zategnite RHV oko Zice za guranje. Ostavljanje uvodnog plasta na mestu ce prekinuti normalnu infuziju rastvora za ispiranje i omoguciti protok krvi u mikrokateter.

Vizuelno proverite da i se rastvor za ispiranje normalno infundira. Kada potvrdite, otpustite RHV da biste gurali Zicu za guranje.

Markerska traka je prisutna otprilike 130 cm od distalnog vrha uredaja da bi se korisnik uputio kada da pocne fluoroskopsko pracenje. Pomocu fluoroskopskog pracenja pazljivo gurajte sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” dok se vidljivi distalni vrh
korpe,,NeVa"ne poravna sa distalnim markerom mikrokatetera. Sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” treba da bude postavljen tako da kada se uredaj potpuno postavi, njegov upotrebljivi (aktivni) deo se proteZe pored tromba u arteriji/krvnom sudu.

UPOZORENJE: AKO DODE DO PREKOMERNOG OTPORA TOKOM POSTAVLJANJA SISTEMA ZA MEHANICKU TROMBOKTOMIJU,VESALIO ENVAST, PREKINITE PROCES | PRONADITE UZROK OTPORA. GURANJE SISTEMA ZA MEHANICKU TROMBOKTOMUU
,VESALIO ENVAST” UZ OTPOR MOZE DA DOVEDE DO OSTECENJA UREDAJA I/1LI POVREDE PACLJENTA.

Postavljanje sistema za mehanicku trombektomiju Vesalio enVast”

15.
16.

17.

Otpustite RHV oko mikrokatetera. Da biste postavili sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast’, pricvrstite Zicu za guranje da biste odrzavali poloZaj uredaja i pazljivo povlacite mikrokateter u proksimalnom smeru.

Izvlacite mikrokateter sve dok ne bude proksimalan sa proksimalnim markerom sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast". Ako je postavljen kateter vodic ili aspiracioni kateter, mikrokateter moze da se izvuce. Zategnite RHV da biste sprecili bilo kakvo
pomeranje Zice za guranje. Upotrebljiva duZina postavljenog uredaja treba da prolazi pored tromba radi postizanja najboljeg rezultata.

Zategnite RHV oko mikrokatetera.

Oporavak uredaja revaskularizacijom

18.
19.

20.

Ako koristite balon uvodni kateter, naduvajte balon katetera da biste okludirali krvni sud/arteriju, kao Sto je navedeno na etiketi balon uvodnog katetera.

Da biste izvukli tromb, polako povlacite zajedno mikrokateter i sistem za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” ka vodecem kateteru dok vrsite aspiraciju uvodnog katetera pomocu 3prica od 60 cc. Nikada nemojte distalno gurati postavljeni sistem
za mehanicku trombektomiju,Vesalio enVast”. Napomena: Proverite da li mikrokateter pokriva proksimalni marker ,enVast”.

lzvrite snaznu aspiraciju uvodnog katetera pomocu Sprica i vratite sistem za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” i mikrokateter unutar uvodnog katetera. Nastavite sa aspiracijom uvodnog katetera sve dok se sistem za mehanicku trombektomiju
Vesalio enVast”i mikrokateter skoro ne izvuku iz uvodnog katetera. NAPOMENA: Ako je povlacenje u uvodni kateter otezano, izduvajte balon (ako se koristi balon uvodni kateter), a zatim istovremeno izvucite uvodni kateter, mikrokateter i sistem za mehanicku
trombektomiju, Vesalio enVast” kroz plast uz odrZavanje aspiracije. Uklonite plast ako je potrebno.

UPOZORENJE: AKO DODE DO PREKOMERNOG OTPORA TOKOM OPORAVKA SISTEMA ZA MEHANICKU TROMBOKTOMIJU ,VESALIO ENVAST”, PREKINITE PROCES | PRONADITE UZROK OTPORA. NEMOJTE VISE OD TRI PUTA POKUSAVATI
OPORAVAK U ISTOM KRVNOM SUDU POMOCU SISTEMA ZA MEHANICKU TROMBOKTOMIJU , VESALIO ENVAST”.

. Otvorite uvodni kateter RHV da biste omogucili da mikrokateter i sistem, Vesalio enVast”izadu bez otpora. Pazite da izbegavate interakciju sa mestom intervencije i da sprecite vazduh da ude u sistem.
. Potisnite uvodni kateter kako biste bili sigurni da u uvodnom kateteru nema trombozijskog materijala.

. lzduvajte balon katetera ako koristite balon uvodnog katetera.

. Angiografski procenite status revaskularizacije tretiranog suda.

. Ako su pozZeljni dodatni pokusaji restauracije protoka sa:

novim sistemom za mehanicku trombektomiju,,Vesalio enVast’, ponovite gore opisane korake pocevsi od odeljka, Priprema”.
istim sistemom za mehanicku trombektomiju,,Vesalio enVast’, zatim:
a.  Ocistite uredaj fizioloskim rastvorom. Nemojte koristiti rastvarace ili autoklav.
b.  Pailjivo proverite da li je uredaj ostecen. Ako postoje bilo kakva ostecenja, nemojte koristiti uredaj i koristite novi sistem za mehanicku trombektomiju,Vesalio enVast” za naknadne pokusaje restauracije protoka nakon gore opisanih koraka pocevsi od odeljka
,Priprema”. Upotreba o3tecenog uredaja moze da dovede do otecenja uredaja ili povrede pacijenta.

UPOZORENJE: NEMOJTE KORISTITI JEDAN SISTEM ZA MEHANICKU TROMBOKTOMIJU ,VESALIO ENVAST” ZA VISE OD TRI RESTAURACIJE PROTOKA.

Ponovno postavljanje plasta sistema za mehanicku trombektomiju Vesalio enVast”

1
2.

NAC
Svaki

Ako je neophodno ponovno postavljanje plasta sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” (npr. pomeranje), sledite ove korake:

UPOZORENJE: GURANJE MIKROKATETERA DOK UREDAJ RADI U UGRUSKU MOZE DA DOVEDE DO EMBOLIZACIJE OSTATAKA. NEMOJTE GURATI MIKROKATETER UZ BILO KAKAV OTPOR. NEMOJTE MENJATI NJEGOV POLOZAJ VISE OD TRI PUTA.

Otpustite RHV oko mikrokatetera i oko Zice za guranje. Uz fluoroskopsko pracenje, cvrsto drZite Zicu za guranje u svom polozaju kako biste sprecili pokretanje sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast”.
Pazljivo ponovo postavite plast sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” guranjem mikrokatetera preko sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” dok se distalni markeri sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” ne pojave
na kraju mikrokatetera. Ako tokom procesa ponovnog postavljanja plasta dode do znacajnog otpora, odmah stanite i predite na gornji odeljak pod naslovom, Oporavak uredaja revaskularizacijom”.

IN ISPORUKE

sistem za mehanicku trombektomiju ,Vesalio enVast” sadrZi jedan uredaj pozicioniran na uvodnom plastu. Svi se isporucuju STERILISANI (etilen oksidom) i SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. Svim komponentama je potrebno pazljivo rukovati kako

bi se izbeglo ostecenje uredaja.

Sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast” ne sadrZi ni lateks niti materijale od prirodne gume.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Rukujte sa paznjom. Pakovanja bi trebalo cuvati na nacin koji stiti integritet pakovanja; pakovanja bi trebalo cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.
SAZETAK INFORMACIJA 0 BEZBEDNOSTI I KLINICKOM UCINKU

Sazetak informacija 0 bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP) treba da obezbedi javni pristup azuriranom sazetku klinickih podataka i drugih informacija o bezbednosti i klinickim performansama sistema za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast”. SSCP je dostupan
u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed), gde je povezan sa Osnovnim UDI-DI.
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Veb-sajt Eudamed

0Osnovni UDI-DI za sistem za mehanicku trombektomiju,,Vesalio enVast”

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Uslucaju da se pacijent/korisnik suoci sa ozbiljnim incidentom koji se odnosi na sistem za mehanicku trombektomiju, Vesalio enVast’, prijavite incident kompaniji Vesalio putem adrese e-poste info@vesalio.com i nadleznom organu zemlje u kojoj korisnik/pacijent ima prebivaliste.

GARANCIJA | OGRANICENJA GARANCIJE

Kompanija Vesalio LLC garantuje da je pri projektovanju i proizvodnji ovog proizvoda primenjena duzna paznja. Bududi da kompanija Vesalio LLC nema kontrolu nad uslovima koriscenja, odabira pacijenta ili rukovanja uredajem nakon sto ga isporudi,
kompanija Vesalio LLC ne garantuje ni dobar nilo3 ucinak pri njegovoj upotrebi. Kompanija Vesalio LLC nece biti ni direktno niti indirektno odgovorna za bilo koji slucajan ili posledicni gubitak, Stetu ili troskove direktno ili indirektno nastale upotrebom ovog proizvoda.
Jedina odgovornost kompanije Vesalio LLC je zamena proizvoda u slucaju da kompanija Vesalio LLC utvrdi da je proizvod bio neispravan kada ga je kompanija Vesalio LLCisporucila. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije koje nisu izricito navedene
u ovom dokumentu, bilo da su izricite ili podrazumevane zakonskim ili drugim postupcima, ukljucujuci, bez ogranicenja, bilo koju podrazumevanu garanciju o prodaji ili pogodnosti za upotrebu.

Simbol Naziv simbola Objasnjenje
Rok upotrebe Oznacava datum nakon kojeg uredaj ne bi trebalo koristiti.
Proizvodat Oznacava plroizvodaéa medicinskog uredaja, na nain definisan Uredbama EU 90/385/EEC,
93/42/EECi 98/79/EC.
Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski uredaj proizveden.

[STERILE [EO] Sterilizovano kori$cenjem etilen-oksida Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan etilen oksidom.
Nepirogen 0Oznacava medicinski uredaj koji nije pirogen.
Nemojte ponovo koristit Oznacava medicinski uredaj koji je namenjen za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu

tokom jedne procedure.

E@X%&Lm

Kataloski broj

0Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se medicinski uredaj mogao identifikovati.

=
o]
-

Broj serije

Oznacava broj serije proizvodnje tako da se moZe identifikovati serija ili partija.

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Oznacava potrebu da korisnik pogleda Uputstvo za upotrebu.

A
\\

o
i

Drzite dalje od sunceve svetlosti

Oznacava medicinski uredaj kojem je potrebna zastita od izvora svetlosti.

-

s
o
.

Odrzavajte suvim

Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od vlage.

Ne koristite ako je paket oStecen

0Oznacava medicinski uredaj koji ne treba koristiti ako je pakovanje osteceno ili otvoreno.

Oprez

0Oznacava potrebu da korisnik pogleda Uputstvo za upotrebu za vazne informacije o oprezu,
kao $to su upozorenja i mere predostroznosti koji iz razlicitih razloga ne mogu biti prikazani
na samom medicinskom uredaju.

Nemojte ponovo sterilisati

Oznacava medicinski uredaj koji ne treba ponovo sterilisati.

Ovlaseni predstavnik u Evropskoj zajednici

Oznacava ovlascenog predstavnika u Evropskoj zajednici.

Medicinski uredaj

Oznacava da je artikal medicinski uredaj.

08| H|®|> @

Jednostruki sterilni sistem barijere sa zastitnim
pakovanjem unutra

Oznacava jednostruki sterilni sistem barijere sa zatitnim pakovanjem unutra

Proizvodac:

u Vesalio LLC”
105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA
Telefon: +615-206-7788

SRN: US-MF-000016994

Patenti www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Ovlasceni predstavnik EU:

MDSS GmbH c €
Schiffgraben 41

301759Hanover 0297
Nemacka

Telefon: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N100060LV Rev. B
Pregledano 04/2022
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\o . (ucrema 3a mexaHnyHa Tpom6ektomus Vesalio NeVa P/N 100060LV Pepn. B
ESALIO WHcTpyKumm 3a ynotpeba BbIFAPCKK
(uctema 3a KopoHapHa Tpom6ekTomua enVast
I Buumanue: Tosa W3[enue e orpaHNYeHo 3a U3non3BaHe OT WK N0 HapeXaHe Ha nekap. I

ONMUCAHUE HA U3AENTUETO

(ncTemara 3a MexaHuuHa TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast ce BbBEX/1a BpeMEeHHO B KOpOHapHaTa Backynatypa nog aHrmorpa¢cKa BU3yanu3auna, 3a Aa e Bb3(TaHOBM KpbBHUAT NOTOK U A1a (€ OTCTPAHAT TpOMﬁM B (bJl0BETE, I 0T TPOA 160e H MaTepuan.
Cncremara ce npennara B pa3nuyHn pasmepu u KOH¢wypauuu.

CucTemarta 3a MexaHuyHa TpombekTomua enVast uma A1Ba (2) KOMNOHeHTa B pamMKuTe Ha 0CHOBHUA NaKeT, BKAKUUTENHO efHO (1) u3aenue 3a MexaHnuHa TpombexTomua enVast u eaHo (1) MHTPOAKCEPHO fie3une.

NPEAHA3HAYEHUE

BapMaHTMTe Ha cncTemata 3a MeXaHWuyHa TpOMﬁeKTOMVIﬂ enVast ca npeAiHa3HayeHu 3a Bb3(TaHOBABAHE Ha KpbBHUA NOTOK U1 OTCTPAHABAHE Ha TpOMﬁM B (b/10Be, 3anyLueHu o1 TpOMﬁOEMﬁOnM‘{EH matepuan, 10Kato ce U3nuUTBat CUMNTOMU Ha Tp0M603a B KOpOHapHaTa
Backynartypa. BapuaHTme Ha cucTemara 3a MeXxaHuuHa TPOM6€KTOMI/IH Vesalio enVast ce pasnonarat HanpeyHo Ha embona unn KPbBHNA CbCUPEK 1 & N3MON3BAT 3a yNeCHABAHE Ha Bb3(T TO Ha Kp NOTOK U OTCT[ Ha y TO OT CbCUPEK.
MNOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CicTemata 3a MexaHuuHa TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast e noka3aHa 3a €HA0BacKynapHa BpeMeHHa ynmpeﬁa 3a Bb3(TaHOBABAHE Ha KPbBHUA NOTOK NP NALNEHTH, KOUTO U3NNUTBAT CUMNTOMW Ha Tp0M603a B KOPOHapHaTa Backynarypa.

MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN

Camo nexapu, OﬁyHEHM 3a eH/j0BacKyNnapHa CbpAieyHa NHTEPBEHLMA, TpﬂﬁBa [ia U3n0n13Bart CCTemarta 3a KOpoHapHa TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast. Kakto npu BCAKO MeANLNHCKO NeyeHne, 0TrOBOPHOCT Ha xmpypra/neKapﬂ € Jia U3non3Ba (BoATa NpeLeHKa npu
W3M0N3BaHETO Ha NpoLefypuTe, KOUTO (@ Hail-noAXoAALLM 32 HYXAWTE Ha nauueHTa.

MPEAHA3HAYEHA NONY/IALINA OT NALUEHTY

[peaHasHayeHata nonynawna o NauMeHTy ce CbCTOM OT INLA, KOUTO Ca 61y ANarHoCTULMPaH € OCTHP UC WHCYNT 0T TPOMO! cbbutme, n KOWTO U3NUTBAT CUMNTOMM Ha TPOM603a B KOPOHapHaTa BacKynarypa.
NPOTUBOMOKA3AHUA
« JlocTaBAHe Ha (hapMaKkonoruHI CPEACTBA, KOUTO He ce U3NON3BAT PYTUHHO 3a NeyeHie Ha Tpom6o3a « [IpekomepHa U3KPUBEHOCT Ha Cb/l0BETe, KOATO NPy Ha NOCTABAHETO Ha U3AeNeTo
B KOpOHapHaTa Backynarypa « /13BeCTHa XemoparvuHa AuaTe3a, AedULMT Ha KoarynaunoHeH hakTop K nepopanHa aHTukoarynanTHa tepanus ¢ INR >3,0
« TMauueHTDT € C anepris Kbm HuKen « [launeHTsT MMa M3XoAHN TPOMOOLMTH <30 000
« TMauueHTin CbC CbMHeHMe UK U3BECTHIN anepriv KbM KOHTPACTHY BellecTsa « TlaumeHTLT MMa TeXKa NPOABIKUTENHA XUNEPTOHIS

« bpemeHHoct
NPEAYNPEXAEHNA U NPEANASHUA MEPKK

- (uctemara 3a MexannuHa TpombekTomia Vesalio enVast Tpa6Ba Aa ce M3non3Ba camo 0T ieKapu, KOUTO ca np ) 06yyeHie no HTepB! p na.

« I136epeTe pa3mep v KoHUrypaLua Ha u3zenveTo, 3a Aa 3axBaHeTe CbCupeka i Aia NOAAbPKaTe 0CTaTbUHO NOKPUTHUE Ha Cba OT BCAKA CTPaHa Ha eMB01a No AbMXKIMHATA Ha 0CHOBHUA CbA. /3aenve C HenpasuneH pa3mep Moxe Aa AoBefe A0 unca
Ha Bb3CTaHOBABAHE Ha KPbBHIA NOTOK /Ui MUTpaLya Ha embona.

« (eMeiicTBOTO OT NPOAYKTIA HA CUCTeMaTa 3a MexaHuuHa TpombekTomua Vesalio enVast, kakTo e oT6ens3aHo B Tabnuuara  ykasaHus 3a npenopbumuTenHo opasmepsBaHe, € NpeAHa3HaueHo 3a U3non3saHe B CbA0BE C AMAMETbP =2 mm i <6 mm.
/13n0n3BaHeTO Ha U3ZENNETO MU ANAMETPH Ha Cbjj U3BBH MPenopbKata Moxe a A0Beze A0 MPEKOMEPHY CbNPOTUBUTENHM CUM BBPXY Cba i KOMMOHEHTUTE Ha M3ZeNMeTO. AKO Ce CpeLLjHe NPeKoMepHO CbPOTUBIIEHNE N0 BPEME Ha M3M0N3BaHeTo
Ha M3J1eNMeTo WK HAKOIA OT HeroBMUTe KOMMOHEHTI N0 BCAKO BPeMe Ha npoLieaypara, npekpareTe ynotpedara. [IBUKeHUETO Ha 3[ienUeTo CpeLLy CbPOTUBIEHMe MOXe Aa J0BeAe A0 NOBPeAA Ha CbAa M KOMMOHEHT Ha U3AeNneTo.

« W13pnenwero ce npepoctasa CTEPUNHO camo 3a eaiHoKpaTHa ynoTpe6a. [oBTOPHOTO M3N0N3BaHe Ha U3AeNNETO MoXe Aa A0Befe A0 TeNHOCT Ha T0, KPBCTOCAHO 3apa3AiBaHe i APy ONacHOCTI, CBbP3aHN ¢ 6e30MacHoCTTa.

« (bXpaHsABaiiTe Ha XMaZHO 1 CyX0 MACTO.

« He crepunu3upaiite notopHo. (nefj ynotpeba 3xgbpneTe B CbOTBETCTBUE ¢ 60NHIYHATA, AAMUHUCTPATUBHATA U/WAM MECTHaTa NPaBUTENCTBEHA MOMUTHIKA.

- V3non3saitte u3penueto npeay Aatara,Jla ce u3non3sa npeu’, oTneyataHa BbPXY OnakoBKata.

« BHuMarenHo nposepeTe CTepunHaTa onakoBKa v U3genneTo npean ynotpeda, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HUTO €AHO OT TAX He e 610 NoBpeAeHo Mo Bpeme Ha TPaHCNOpTUpaHeTo. He U3non3BaiiTe OrbHATV WM NOBPEAEHI KOMMOHEHT.

« He e oka3aHo, ye cuctemata 3a MexaHuyHa TpombekTomua Vesalio enVast e cbBmectuma ¢ AMP.

« I13penvero He TpAGBa Aa ce OTCTpaHABA UM pa NoBTOPHO 6e3 PHO yNaBAHe B PAMKWTE Ha MHTPOAIOCEPHIA MUKPOKATETbP, OCBEH aK0 He ce NPaByt ONUT 3 TPOMOEKTOMUA.

- bbjieTe BHUMaTENHY, KOraTo MpecuyaTe pa3rbHaToTo M3geNue C AOMbIHUTENHI U3AeNUs (HaNp. MUKPOKATETbp).

« 3aTerHeTe JOCTaTbYHO BPTALLYTE Ce XeMOCTa3HM KNank, 3a a Cb3AajeTe NOAXOAALLO YNITBTHEHNE 33 XeMoCTa3a, 6e3 Jja (MauKBaTe UHTPOAIOCEPHIA MUKPOKATETBP 1 CTBOMA Ha CCTeMaTa 3a MexaHuuHa TpombekTomua Vesalio enVast.
HeajiekBaTHOTO 3aTAraHe Ha BbPTALLUTE Ce XeMOCTa3HI KNany Moxe Aa fJ0BeAe A0 NPexAeBPeMeHHO PasrpbLuaHe Ha u3aenvero.

« (nep pasrpbluaHe AUCTANHUAT BPX Ha M3[ENNETO MOXe A (e CKbCH.

« He ohopmsiiTe Ha napa u He iiTe NpeaBapUTENHO 0GOPMEHN MUKPOKATETPM 33 MHTPOAIOCEPHMA MUKPOKATETbP 3a CUCTeMaTa 33 MexaHuuHa TpombekTomusa Vesalio enVast, Thii kaTo ToBa MoXe Ja NOBPeAM U3LeNNeTo.

« (ncTemara 3a MexaHuuHa TpombekTomua Vesalio enVast ce ocTasA fio 1 ce NO3MLMOHMPa B 3anyLUeHaTa Backynatypa 6e3 Je3une i cnief ToBa ce U3Bax/a, 3 A e yNoBI 1 OTCTPAHU CbCUPeK 1 4a Cé Bb3CTaHOBM NOTOKBT. AKO MbpBUAT 0NUT
32 Bb3(TaHOBABAHE Ha MOTOKA e HeycMelLeH, U3AeNUeTo Moxe Ja Gbje yNoBeHo 0THOBO B MHTPOAIOCEPHOTO Ae3We 1 MOBTOPHO Pa3rbHaTo, KAKTo € onkcaHo no-rope. (cTemarta Moxe Ja e U3Non3Ba BbB BPb3Ka C BCAKA CTPATErA 3a KOHTPON
Ha NPOKCUMANHWA MOTOK, NPeANoYMTaHa OT ekapA (NPUMepH: PbYHa acupaLna, acnupauua ¢ Nomna, Cupake Ha NoToka ¢ 6anoHeH HacouBaLl KateTbp).

OYAKBAHU KIMHWYHU non3un

MpeavmcTBaTa Ha cUcTemara 3a kopoHapHa TpombekTomua Vesalio enVast BkniouBat cniegHoTo:
« Bb3cTaHoBABaHe Ha KPbBHMA NOTOK KbM NPeABapUTENHO 3anyLUeHIn ChA0BM CeTMEHTH.
« MuHuMUM3upaHe Ha BpemeTo 3a pekaHanu3auus.

PUCKOBE U HEXXENAHU CTPAHUYHU EQEKTU

P L P

OueHeTe pucKoBeTe, (BbP3aHit € OTCTPAHABAHETO Ha CbCMPEK B KOPOHAPHaTa BackynaTypa (BIKTe YCIOXKHEHUATa No-A0ny), U B e 103V OT H Bb3CT Ha N10TOKa Npe/vt U3MON3BaHETO Ha CUCTeMaTa 3a MexaHuuHa Tpom6ekTomua Vesalio enVast.
Bb3MmoxHMTe YCIOXKHEHVA OT U3MO3BaHETO Ha CUCTEMaTa 3a MeXaHyyHa TpombekTomua Vesalio  YcnoxHeHVATa Ha pyTUHHATA eHAO0BACKYNIApHa PeBaCKyNapU3aLVA BKIIOYBAT:
enVast BK7louBaT, Ho He Ce OrpaHyYaBaT 0: « ApTepuanHo HapaxsBaHe (4uceKuns, nephopauma), cBbP3aHo C BbBEX/AHETO Ha apTepuaneH KaTeTbp

« Octpa okny3ua + MvokapaHa ucxemus

« Hexenaxa peakuus KbM MaTepuanuTe Ha U3Aenneto « Koarynonatua

« 06pa3yBaHe Ha CbCvpek « Cvbpr

« lepopauys uam ancekuma Ha cbi « Em6onuyeH nHcynT/munokapaen nhapkt

« Bb3gyweH em60n13bm « Xematom, 607Ka /Ui MHGEKLNA Ha MACTOTO Ha AOCTBN

« Tepdopauya Ha apTepua ¢ HaCoUBALLNA TeNeH Bofay + MepukapaeH KpbBoM3NMB

« lepukapzeH U3nue v MIoKapAHa TaMnoHaaa nopaan nepdopaLya Ha Cbj OT NOCTaBAHe + Undekups

Ha HacouBall| Te/ieH BOAAY U NOCTaBAHE HAa MUKPOKATETbP Ha U3[enneTo . ﬂo(TnpouenypHO KbpBeHe

« (b/10B CNa3bm U Cb10Ba OKNy3uA + 06pasyBaHe Ha ncei0aHeBPU3MA

« [lnctanHa em6onu3awua, BKNIOUMTENHO 0 He3acerHata npeain Tosa Teputopus + Bbbpeuna HepoCTaTbUHOCT

- 06pa3yBaHe Ha aniunBa/nceBroaHeBpu3ma « (bosa Tpombo3a

« YBpexzaHe Ha CbloBeTe M MeKUTe ThKaHu
NPOLIEAYPA
(ucremara 3a mexaHuyHa Tpom6ekTomus Vesalio enVast ce 10cTaa eH0BackynapHo nog Gnyopockoncku KOHTPON N0 Hauk, CbBMECTUM € APy U3AeNNA, 0CHOBaHM Ha CbPAEYHOCHA0BY KaTeTpu.
AHTUArperaHTeH v aHTUKOArynaHTeH pexum, 32 IIHTEpB CbPAEYHOCHA0BY NPOLIEYpY, Ce NPenopbyBa no NpeLieHKa Ha nekyBalLus nekap.

(TbNKM Ha Npoueaypara:
AHauozpadhcka oyeka Ha 3anyweH cs0 u u36op Ha usdenue

1. Kato u3non3Bare cTaHAApTHU UHTEPBEHLMOHANHI NPOLiEAYPY, OCHLLECTBETe JOCTHN [0 CbAd/apTepuaTa U NoCTaBeTe HacoyBall kaTeTbp. HacouBaLMAT KaTeTbp TpAGBa Aa MMa OCTaTbYHO ronAm BbTpelweH AvameTbp (ID), 3a Aa N03BONY MHXEKTUPaHe
Ha KOHTPACTHO BELLECTBO, JOKATO MUKPOKATETbPBT e Ha MACTo. ToBa LLie M03BoMM (NyOpoCKONCKO kapTorpadupaHe Ha mbTA No Bpeme Ha npoieaypara. (ucremata 3a KopoHapHa Tpom6ekToMuUsA enVast Moxe Aa ce U3M0N3Ba B CbyeTame ¢ BCAKa CTpaTerua
32 KOHTPON Ha NPOKCVIMANHKA NOTOK, NPeANoYMTaHa oT Nekapa (MpUMepy: PbyuHa acnupauis, acupauys ¢ Nomna, CpaHe Ha MoToka ¢ 6anoHeH HacouBaLL KateTbp, ako e NOAX0AALLO).

2. CnomoLuTa Ha aHrorpaua onpesenete MECTONONOKEHETO Ha 3aNyLLEHNA Cbj.

3. W3beperte u nocTaBeTe MUKPOKATETHP C NOAXOAALL Pa3Mep B Lenesna Cba (BuxTe Tabnuya 1). MoctaseTe Bbpxa Ha MUKPOKATETbPa ANCTANHO OT Tpomba (nu em6ona), KaTo U3n0n3Barte CTaHAAPTHYU TEXHUKIA. B T0311 MOMEHT CbCTOAHUETO Ha aHATOMUATA
LUCTanHo 0T em6ona Moxe Aa 6bjie NOTBbPAEHO upe3 BinBaHe Ha 0,25 — 0,50 ml KOHTPACTHO BeLLeCTBO NPe3 MUKPOKATeTbpa.

4. Bb30cHOBa Ha 06MyaiiHaTa KNMHWYHa NPUeTa NPaKTYKa 3a CbpAYHOCHAOBI MpoLieAypy U36epeTe cvcTema 3a MexaHuyHa TpombekTomua Vesalio enVast Ha 6a3aTa Ha AuameTbpa v Gopmata Ha Backynatypata Ha MACTOTO Ha OKNy3IA 1 0YakBaHaTa AbMKIHA
1 Mopdonorus Ha cbeupeka (Tabnuua 1). He Tpa6Ba Aa ce npaBAT onuTy 3a NoBeYe 0T 4 UHTEPBEHLMM C U3[ENNETO Ha CbA.

5. Npomuiite BbpTALLATA CE XeMOCTA3Ha KNana 1 i CBbPXETe KbM MPOKCAMaNHaTa raBiHa Ha MUKPOKaTeTbpa.

77



Ta6nuua 1: Cuctema 3a mexaHnuHa Tpombektromua Vesalio enVast — ocioBen UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Homepa B meTo Ha NpoAiyKTa 1 yKasaHUA 3a NPENopbLYUTENHO Op p 3a BapuaHTH Ha CMCTeMaTa 3a MeXaHu4Ha TpombexkTomusa enVAST
Mutumanen
ETukeTUpaH AnameTsp Ha [llnamernbp Ha MpenopbunTenex
Ervketupaxa sbmkuHa UTbmKuHa Ha M30yTBALLWMA|  BBTPeLLEH AnaMeTbp
Homep Ha npogykTa Vme Ha npogykTa u3nenveto CaMOopa3rbBaLLoTo ce ANaMeTbp Ha Cba UDI-DI
Ha upenvero (mm) BOJaY Ha UHTPOAIOCEPHUA
(mm) uzgene (mm) (mm)
MUKpOKaTeTbp
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 220un<45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >20un<45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 =22,0n<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 220un<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 35 mm 6,0 35 6,0 >3,51<6,0 180 cm 0,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,51<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Cucmema 3a mexanuyxa mpomb6exkmomus Vesalio enVast — nodzomesre u npoyedypa
MoarotBaHe

1

2.
3.
4

%)

o PN

[punaraiite aHTUKOArynaHTH 1 aHTUTPOMOOLITHI NIEKAPCTBA CMOPEJ CTAHAAPTHUTE MHCTUTYLMOHAMHY YKa3aHus.

CnomoLuTa Ha aHruorpadicka peTrexorpadua onpezienete MecTononoxeH1eTo v pa3vepa Ha 30HaTa 3a peackynapusauua.

W36epete cuctema 3a MexaHnuHa TpombekTomus Vesalio enVast cnopep Tabnuua 1.

3a [la NOCTUTHETe OMTUMAnHa NPOM3BOANTENHOCT Ha CUCTeMaTa 3a MexaHuuHa TpombekTomus Vesalio enVast n fa HamanuTe pucka ot TPOMGOEMOONMUHI YCOKHEHIA, MOALBPXKAITE HENPEKbCHATO AieficTBIE HA MPOMUBAHE MEXAY BCUUKM U3ZeNnua
3a A0CTBN U CUCTEMATa 32 MexaHyHa TpombekTomua Vesalio enVast. MposepeTe BCUuKY BPb3KY, 3a ia Ce yBEPUTE, Ye N0 Bpeme Ha HENpeKbCHaToTo NPOMUBaHE He HaBIIN3a Bb3AYX B HACOUBALLMA KAaTeTb WM MIUKPOKATETbpa.

MoctaBeTe NOAX0AALY HACOUBALL KaTETbP Bb3MOXHO Hail-61130 40 MACTOTO Ha TpOM6a, KaTo U3non3gate cTaHAapTeH MeToZ. HacouBalLmAT KaTeTbp TpAGBa Aa 6bae NoaXoAALL0 Opa3mMepeH 3a U3BMNYAHE Ha Cbevpek B CneaBaLyyuTe cTbnku. (Bbpxete BXK
KbM QUTMHI Ha HACOUBALLYA KATETBP U Cef TOBA (BbPXKETE TPbBUUKA KbM HeNpeKbCHAToTO MPOMUBAHE.

CnomotyTa Ha Tabnuua 1 u3bepeTe MUKPOKATETP, NOAXOAALL 33 NPUABIKBAHE HANPE/ HA CCTeMaTa 3a MeXxaHuyHa TpombekTomuA Vesalio enVast.

(BbpKete BTopa BXK KbM QUTUHIa Ha MUKpOKATETbPa 1 Cef TOBA (BbPXKeTe TPbOMUKA KbM HenpeKbCHaToTo MpoMMBaHe.

3apaiite CKOPOCTTA Ha NPOMYBAHE CMIOPE. CTaHZAPTHUTE UHCTUTYLIMOHANHY YKa3aHuA.

C nomoLuTa Ha NOAXOAALL HACOYBALL TeNeH BOAAY NPUABIKETE HaNpes MUKPOKATETbpa, A0KATO KPAAT Ha MUKPOKATETbpa ce NO3ULMOHIMPA A0CTaTbYHO AUCTANHO OT TPOMOa, Taka Ye M3NON3BaeMaTa YacT OT AbMKUHATA Ha CvCTeMaTa 3a MeXaHuHa
Tpom6ekTomua Vesalio enVast Aa ce npocTupa nokpaii Tpomba B Cbjia/apTepuaTa, KOraTo e HanbAIHO pasrbHara. aterHete BXK okono mukpokareTbpa.

[locTaBAHe Ha cMCTeMa 3a MeXaHUYHa TpoMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast

10.
1.

12.

13.
14.

Mpomusate: MocTaeTe AUCTanHuA Kpaii Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une YacTuuHo BbB BXK, cBbp3aHa KbM MikpokateTbpa. 3aterHete BXK u npoepeTe Janu TeuHoCTTa U3n13a 0T NPOKCUMANHIA Kpaii Ha MHTPOZIOCEPHOTO fie3une.

Pa3xnabete BXK v npusBmxeTe Hanpez UHTPOAIOCEPHOTO Ae3une, OKATO Ce 3aKpeny 3ApaBo B [aBUHATA Ha MUKpOKaTeTbpa. 3aterHete BXK okono MHTpoatoceHoTo Ae3wne, 3a Ja NpefoTBpaTuTe 06paTHUA NOTOK HA KPbBTA, HO He TONKOBA CTErHaTo,
Ye /ia MOBPEAUTE CCTEMATa 33 MexaHuuHa TpombexTomua Vesalio enVast no Bpeme Ha BbBEX/IAHETO il B MUKPOKATETPA. YBEpeTe ce, Ue HUKb/E B CUCTEMATa HAMA Bb3/YLUHI MeXypueTa.

MpexsbpneTe cucTemata 3a MexaHuyHa TpombekTomua Vesalio enVast B MukpokaTeTbpa upe3 npuaBINKBaHe Ha M3byTBALLMA TeeH BOAAY N0 NAaBeH, HempekbCHaT HauMH. (Nefl Kato rbBKaBaTa YacT Ha u3byTBALLMA TeNeH BOZAY BNe3e B (TBONA
Ha MUKpoKaTeTbpa, pa3xnatete BXK v oTcTpaHeTe MHTPOA0CEPHOTO Zle3une Hazl NpoKcuManHus kpaii Ha u3byTBaluus TeneH Bogay. (nep kato npukniounTe, 3aterHete BXK okono u36yteatuwa teneH Bogay. OCTaBAHETO Ha MHTPOAIOCEPHOTO Aie3une Ha MACTO
LLie NPeKbCHe HOPMANHOTO BIVIBaHe Ha NPOMYBALL Pa3TBOP i LLie N03BOAM 06paTeH NOTOK Ha KPbBT B MUAKPOKATETHPA.

Bu3yanto nposepeTe Aany NPOMUBHYAT pa3TBOP Ce BAMBA HOpManHo. (nes noTBbpXAeHMe pa3xnatere BXK, 3a aa npuasixute Hanpez u36yTBaluu TeneH Bogay.

Ha okono 130 cm oT aucTanHus Bpbx Ha U3ZENNETO UM MApKepHa NeHTa, KOATO HacouBa NoTpe6uTens Kora Aa 3anouxe ¢nyopockoncko HabniogeHwe. C nomoLLTa Ha Gnyopockoncko HabnioaeHue NpUABIKeTe Hanpez BHUMATENHO CUCTeMaTa 3a MexaHuHa
TpombekTomua Vesalio enVast, foKkaTo BUAUMUAT AuCTaneH BPbX Ha KowwHuwata NeVa ce u3paBHy ¢ AnCTanHua Mapkep Ha MIKpokaTeTbpa. (ucTemara 3a MexaHiuHa TpombekTomusa Vesalio enVast Tpa6Ba Aa 6b/ie No3ULMOHMPaHa TaKa, Ye KOraTo 3aenveto
€ HaMmb/IHO Pa3rbHaTo, HeroBaTa V3Mon3Baema (akTUBHa) YacT ce NPOCTUPa NOKpail TPOMOa B apTepuaTa/Cbaa.

NPEAYNPEMXAEHME: AKO N0 BPEME HA JOCTABAHETO HA CUCTEMATA 3A MEXAHWYHA TPOMBEKTOMUSA VESALIO ENVAST CPELLIHETE NTPEKOMEPHO CbNPOTUBIIEHE, NIPEKPATETE JOCTABAHETO M MAEHTUOULIMPAATE MPUYNHATA 3A
CbIPOTUBNEHWETO. NPUABUXXBAHETO HANPEZ HA CUCTEMATA 3A MEXAHUYHA TPOMBEKTOMMA VESALIO ENVAST PY HAJTNYHO CbNPOTUBNEHWE MOXE IA I0BEAIE 10 MOBPE/IA HA U3JENMUETO W/UNW HAPAHABAHE HA NALIEHTA.

PasrbBaHe Ha cucTema 3a MexaHu4Ha TpombekTomus Vesalio enVast

. Pa3xnabete BXK okono mukpokateTbpa. 3a Aa pasrbHeTe cucTemata 3a MexaHuuHa TpombekTomua Vesalio enVast, pukcupalite n3byTsawumna TeneH Bogau, 3a Aa NOAAbPXATE NOUUMATA HA U3AENNETO, AOKATO BHUMATENHO U3TErNATe MUKPOKATETbpa

B MPOKCMMaHaTa nocoka.

. M3abpnaiite MUKpOKaTeTbpa, 40KATO CTaHe TOUHO NPOKCUMANHO 40 NPOKCUMANHIA MapKep Ha CUCTeMaTa 3a MeXaHuyHa TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast. Ako HacouBatyaT KaTeTbp Win acnupaunoHHUAT KaTeTbp e Ha MACTO, MUKPOKATETbPbT MOXe Aa 6bae

u3terneH. 3aternete BXK, 3a 1a npenoTBparuTe BcAKo ABINKeHVe Ha U30yTBaLLVA TeneH Bofay. /13non3Baemara AbMKIHA Ha Pa3rbHaToTo U3Kenue TpAGBA Aa ce NPoCTpa Nokpaii Tpom6a 3a Haii-4o6bp pesynTar.

. 3aterxete BXK okono mukpokareTbpa.

Bb3craHoBABaHe Ha U3aenneTo 3a peBacKynapusauusa

18.
19.

20.

21.
22.
23.
24.
25.

Ako u3non3Bare HacoyBaly KateTbp C 6anoH, pasnyﬁTe 6anoHa Ha HacouBaLLya KaTeTbp, 3a Aa 3anywute cma/apTepuaTa, KaKTO € yKa3aHOo B eTMKeTa Ha HacouBaLLnA KaTeTbp C 6anoH.

3a pa usnevere Tp0M6, 6aBHo u3rernete MWKpoKaTeTbpa 1 cucTeMara 3a MexaHiyHa TpOMﬁeKTOMVIﬁ Vesalio enVast kato egHo UAN0 KbM BbPXa Ha HAC0YBALLMA KaTeTbp, 0KATO NpuaaraTe acMnpauma KbM HaC0YBALLNA KaTETbP CbC CPUHLIOBKA 0T 60 cC.
Hukora He NpuaBIXBaiiTe ANCTaNHO pasrbHaTaTa CUCTeMa 3 MeXaH!4Ha TpOMﬁEKTOMMﬂ Vesalio enVast. 3abenexka: YBepeTe ce, Ye MUKPOKATETbPBT MOKPUBA NPOKCUMaNHUA Mapkep enVast.

|"I '€ EHEPruYHa acnuy KbM HaC04BALLMA KaTeTbp C MOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA 1 Bb3(TAHOBETE CCTeMaTa 3a MeXaHU4Ha TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast n MUKpOKaTeTbpa BbTPE B HaCOYBALLNA KaTeTbP. ﬂpO,Il'b]'I)KETE [ia acnupupare HacoyBalma

KaTeTbp, A0KATO CCTEMATa 33 MeXaHuyHa TpombekTomuA Vesalio enVast 1 MUKPOKaTETbPLT ca NOUTH U3TerIeH! oT HacouBaLyma kaTeTbp. ABENEXKA: Ako 3TernaHeTo B HACOUBALLMA KaTeTbP € TPYAHO, U3nycHeTe 6anoHa (ako U3non3gate HaCUBALL KaTeTbp
¢ 6anoH) v Cnefi TOBa eHOBPEMEHHO U3TerNeTe HacouBaLLYA KATeTbp, MUKPOKATETbpa U CUcTeMarta 3a MexaHuuHa Tpombektomus Vesalio enVast kaTo eaHo LAno Npe3 Ae3uneto, Kato NoAAbpaTe acnupauyata. lpemaxHete aesuneto, ako e Heo6xoaumo.

TNPEAYNPEXAEHUE: AKO MO BPEME HA Bb3CTAHOBABAHE HA CUCTEMATA 3A MEXAHWYHA TPOMBEKTOMMSA VESALIO ENVAST CPELUHETE NPEKOMEPHO CbPOTUBIEHWE, NPEKPATETE Bb3CTAHOBABAHETO M UJAEHTUOULIMPANTE
TPUYMHATA 3A CbNIPOTUBNIEHUETO. HE U3BBPLUBAWTE NOBEYE OT TP OMUTA 3A Bb3CTAHOBABAHE B EAUH U CblL CbJi, KATO U3MO/3BATE CUCTEMA 3A MEXAHUYHA TPOMBEKTOMMS VESALIO ENVAST.

OtBopere BXK Ha HacouBaLLiA KaTeTbp, 33 1a N03BOAMTE Ha MUKpOKaTeTbpa U cvctemara Vesalio enVast a u3nasar 6e3 conpotusnetme. Buumasaiite fa u36erHete B3auMofeiiCTBye ¢ MACTOTO Ha
AcnupupaiiTe HacouBaLLWA KaTeTbp, 3a a Ce YBEPUTE, Ye B HEro HAMa MaTepuan ot Tpomb.
Pa3nycHeTe 6anoHa Ha HaCOUBALLYA KATETbP, ako U3MON3BATE HACOUBALY KATETHP C GanoH.
AHrrorpadickm oLieHeTe CbCTOAHMETO Ha PeBacKyNapu3aLyA Ha TPeTUpaHKa CbA.
AKO Ca XenaHy 4OMbAHUTENHY ONUTY 33 Bb3CTAHOBABAHE Ha NOTOKA C/bC:
HOBa ((TeMa 32 MexaHUuHa TpombekTomusa Vesalio enVast, cnes Koeto noBTopeTe CTHKUTE, ONUCAHI NO-TOPE, KaTo 3anoyHeTe oT pasaena, lloaroteaxe”.
CblyaTa cucTema 3a MexaHnyHa tpom6ekromus Vesalio enVast, cnep koero:
a.  Touwcrete u3penveto c pusvonoruuet pasreop. He uanonspaiite pasTBopuUTeNy UMM aBTOKNAB.
b.  BHumareno npoepere u3penveto 3a noBpeau. AKo UMa HAKaksa NoBpefa, He M3N0M3BaiiTe U3LeNMETo M U3N0N3BaliTe HOBA CUCTEMA 3a MexaHuuHa TpombekTomua Vesalio enVast 3a nocneaBaLLy onuTH 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha NOTOKA, KaTto CleBare
CTBIKWTE, ONUCAHN NO-TOpe, KaTo 3anoyHeTe oT paaena, Moaroteake”. 3non3saketo Ha NoBpeAeHo M3iene MoXe Aa 0BeAe A0 AOMbAHUTENHA NOBPe/A Ha M3Z1eNUeTo UM HapaHABaHe Ha MaLueHTa.

p ITa 11 Aa NpefoTBp: HaB/M3aHeTo Ha Bb3AyX B cMCTeMaTa.

NPEYNPEXAEHME: HE U3NON3BAATE BCAKA CUCTEMA 3A MEXAHUYHA TPOMBEKTOMUSA VESALIO ENVAST 3A NOBEYE OT TPY Bb3CTAHOBABAHUSA HA MOTOKA.

MoBTOPHO NOCTaBAHE B f1€3UNETO Ha C(UCTeMa 32 MeXaHYHa TpOM6eKTOMVm Vesalio enVast

AKo NOBTOPHOTO NOCTaBAHe B A1€311€TO Ha CUCTeMaTa 3a MexaHuuHa TpombekTomus Vesalio enVast (Hanp. 3a noBTOpHO NO3MLMOHNPaHE) € Heo6X0AUMO, ClefBaiiTe Te3u CTbIKM:

NPEAYNPEXAEHME: NPUABIXBAHETO HANPEL HA MUKPOKATETbPA, IOKATO U3 ENVETO E AHTAMUPAHO B CbCUPEK, MOME IA JOBEJIE 10 EMBOM3ALINA HA OCTATbLU. HE MPUABUXKBAVTE HAMPEL MUKPOKATETbPA CPELLY
KAKBOTO 1 JIA E CbIPOTUBIEHUE. HE MO3WLIOHMPAITE NOBTOPHO NOBEYE OT TPU MBTH.

Pasxna6ete BXK okono mukpokateTbpa 1 okono u3byTeawuma TeneH Bogay. C nomoLuTa Ha ¢nyopockoncko HabniofieHme 3aApbKTe 3ApaBo M3BYTBALUMA TeNleH BoAAY B MO3NULMATA My, 33 Ad NPeAOTBPATUTE ABIMKEHUETO HA CMCTEMATa 33 MeXaHUYHa
Tpom6ekTomus Vesalio enVast.

2. BHumatenHo noctaBeTe 0THOBO B Z€3WIETO CUCTEMATa 33 MeXaHUUHa TpOMﬁeKTOMVIﬂ Vesalio enVast, kato NPUABIKIUTE Hanpej MUKPOKAaTeTbpa BbpXY CMCTeMATa 3a MeXaHUYHa TpOMﬁEKTOMMﬂ Vesalio enVast, gokato auctaniute MapKepu Ha cuctemara
32 MeéXaHn4yHa TpOMﬁeKTOMI/Iﬂ Vesalio enVast ce NOApeAAT B kpas Ha MUKpOKaTeTbpa. AKO CpelyHeTe 3HaYMTENHO CbNPOTUB/EHME N0 BpeMe Ha NpoLieca Ha NOBTOPHO NOCTaBAHe B €31 , cnpete nnp Te KbM pa3jena
no-rope, 03arnaseH,,Bb3craHoBABaHe Ha u3genueTo 3a peBacxynapMzauMﬂ”.

KAK CE 10CTABA

Bcska cuctema 3a mexaHuyHa Tpom6Gektomus Vesalio enVast cbbpxa eHo U3genve, pasnonoxeHo B MHTpoatocepHo aeswne. Beuuku ce pocrasat CTEPUNHU (etunenos okcug) n CAMO 3A ESHOKPATHA YNIOTPEBA. C Bcuuki KoMNOHeHTI TpA6Ba Aa ce paboTu
BHUMATENHO, 3a J1a ce u30erHe noBpeza Ha U3Lennero.
(uctemata 3a MexaHnuHa TpombekTomus Vesalio enVast He Cbbpa naTeke U Matepuani oT ecTecTBeH Kayuyk.

CbXPAHEHME 1 BOPABEHE

bopal

BeTe BHUMaTeNHo. OnakoBKuTe TpﬂﬁBa [l (e CbXPAHABAT M0 HAUWH, KOIATO 3alLMTaBa LieNocTTa um; Te TpﬂﬁBa [ia (e CbXPaHABAT NPU KOHTPONMpPaHa (TaitHa Temnepartypa Ha Cyxo MACTo.
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PE3IOME OTHOCHO BE30MACHOCTTA U KNMHUYHATA EOEKTUBHOCT

Pe3tomeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KNMHUYHaTa edekTvBHOCT (SSCP) MMa 3a Len Aa npefocTasy Ny6anyeH AOCTHA A0 aKT
33 MexaHiyHa TpombekTomus Vesalio enVast. SSCP e socTbnen B EBponelickara 6a3a AaHHu 3a Ki (Eud

PaHo pesiome Ha K Té lAHHM 1 APYTa MHAOPMALMS OTHOCHO 6E30MACHOCTTA M KIMHUYHATA ePEKTUBHOCT Ha CUCTemaTa
d), KbAeTo e (Bbp3aH ¢ ocHoHUA UDI-DI.

Bpb3ka kbm yebcaiita Ha Eudamed Ocxose UDI-DI 3a cucremara 3a mexaHuyHa Tpombektomus Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

[OK/TAIBAHE 3A CEPUO3EH MHLIMAEHT

B cnyvaii Ha naumeHT/n()Tpeﬁmen, u3npaBeH npej cepno3eH MHUUAEHT, (BbP3aH CbC (MCTEMATA 38 MeXaHUYHa TpOMﬁeKTOMMﬂ Vesalio enVast, foknaggaiite 3a uHumMAeHTa Ha Vesalio Ha info@vesalio.com 1 Ha KoMneTeHTHUA OpraH Ha ibpxaBata, B KOATO npeﬁusasa
I'IOTpeﬁMTEIIﬂT/HaLlMEHTbT.

TAPAHLIA N OTPAHWYABAHE HA TAPAHLIMATA

Vesalio LLC rapaHTupa, Ye e NonoxeHo pasymHO BHIUMaHUe NPy NPOeKTUPaHeTo i NPOM3BOACTBOTO Ha To31 NPoAYKT. Thit kato Vesalio LLC HAma KoHTpon BbpXy ycnoBuATa Ha ynoTpe6a, u36opa Ha naumeHTi unv GopaseHeTo ¢ U3fienveto, Cnef Kato To HanycHe
nputexaueto my, Vesalio LLC He rapaxtupa Huto 4o6bp, Huto noww edekT cnea ynotpe6ata my. Vesalio LLC He Hocv npsAKa v KOCBEHa 0TFOBOPHOCT 3a CNTyYailHy WM NOCNeABALLY 3ary6u, LTI Un pa3xoAm, NPOUTUYALLM NPAKO MAM KOCBEHO OT U3M0N3BAHETO
Ha 1031 NpofyKT. EAMHCTBeHaTa oTroBopHocT Ha Vesalio LLC, B cnyyait ue Vesalio LLC ycTaHoBw, ye npopyKTHT e 6un iediekTeH, korato e 6un u3npatex ot Vesalio LLC, we 6bae 3amMAHaTa Ha npoayKTa. Ta3u rapaHLMA 3aMeCTBa 1 M3KMI0YBA BCUUKI APYTU rapaHLiuy,

KOWTO He Ca U3PUYHO U3N0XEHN TYK, HE3aBUCUMO ani a U3pUYHM, unin noupaaﬁmpamm (€ N0 cunata Ha 3aKOH WK N0 ApYr HauH, BKNKOUYNTENHO, HO 6e3 orpaHuyexue o, noupasﬁmpaluu (e rapaHLum 3a npoAaBaemMoCT Unu roAHoOCT 3a yn01pe6a.

Cumson 3arnasue Ha cumBon 06ACHUTENeH TeKCT
g [la ce u3non3ga go loka3Ba fatara, cniefl KOATO MeAULMHCKOTO 3/eNue He TpAGBA Aa ce U3non3ga.
MoKa3Ba Npou3BOAUTENA Ha MeNLIMHCKOTO U3AeNie, KaKTo e onpezeneHo B IupekTuau
poussopuren pou3BoA! A nenue, pen Avp

Ha EC90/385/E0, 93/42/E0 v 98/79/EQ.

JlaTa Ha Npo3BOACTBO

lMoka3ga AaTata Ha NPOM3BOACTBO Ha MEAULMHCKOTO M3Jenue.

(Tepmn|/|3mpaHo CMOMOLLTA Ha ETWIEHOB OKCNA

Mokasga KO

KoeTo e (T

PaHO C €TUIEHOB OKCUA.

HenuporexHo

[oKa3Ba MeAMLIHCKO M3[eNKe, KOeTO He e MUPOreHHo.

J1a He ce 3n03Ba NOBTOPHO

MoKa3Ba MeAVLMHCKO U3Lenue, KOeTo e NpefHa3HAueHo 3a eJHOKPaTHa ynoTpe6a unn 3a ynotpe6a
BbPXY e41H NALMEHT N0 BpeMe Ha efjHa NpoLeaypa.

KatanoxeH Homep

Toka3Ba KaTaNnoXHus HOMEp Ha IPOU3BOUTENS, TaKa Ye MEAULIIHCKOTO U3AENHe 4a MOXe
1a 6bae uaeHTduLMpaHo.

MapuneH kog

ToKa3Ba napTAHUA KOA Ha NPOU3BOANTENA, Taka Ye NapTUAaTa A MoXe
[ 6bzie uaeHTudULMpaHa.

Hanpasere cnpaBka ¢ UHCTpYKuuUTe 3a ynotpe6a

Moka3Ba HeobXoANMOCTTa nmpeﬁmenm Jia Hanpasu CNpaBKa C UHCTPYKLuUTe 3a ynmpeﬁa‘

[la ce nasv oT CNbHYEBa (BeTMHA

ToKa3Ba MeAVLMHCKO U3Lenue, KOETO Ce HyX/ae OT 3aLLWTa OT U3TOYHULIM Ha CBETANHA.

[la ce nasu cyxo

[oKa3Ba MeULIHCKO M3fieNke, KOeTo ce HyX/iae 0T 3aLLuTa 0T Bfara.

[1a He ce n3non3Ba, ako onakoBKaTa e noBpe/eHa

Toka3Ba MeAMLMHCKO U3enve, KOeTo He TpﬂﬁBa [a e 3noN3Ba, ako onakoBKata e buna
NOBPefEeHa K 0TBOPeHa.

Bumanve

Moka3Ba HeoBXoAUMOCTTa NOTPeGUTENAT Aa HaNPaBy CNPaBKa C MHCTPYKLUUTE 3a ynioTpe6a
32 BaXHa npefynpeauTenta MHGOPMALKs, KaTto Hanpumep NPeaynpeXAeHNs 1 NpeanasHu MepKi,
KOMTO He MOFaT Mo pasfnyHm NPUYMHIA 4a GbAAT NPEACTABEHN HA CAMOTO MEAULIMHCKO M3Zenue.

[la He ce cTepuAM3Mpa NOBTOPHO

Moka3Ba KO , KOETO He Ce (T

P L P

YnbnHomolweH npeactasuTen B EBponelickara
00wHocT

Mokasga YMbIHOMOLLIEH NpeAiCTaBuTeN B EBponeﬁcxaTa 06LLHOCT.

Menuuuncko u3penue

[oka3Ba, Ye apTUKYMBT & MeAULMHCKO U3aenue.

EnuHnuHa (TepuiHa GapmepHa CNCTeMa CbC 3alyuTHa
0MnakoBKa 0TBbTpe

YKa3Ba euHIYHa cmepusHa 6apuepHa CACTeMa CbC 3aLLUTHA ONaKOBKa OTBBTPe

Npoussoputen:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 CALL
Tenedon: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

MarenTn www.vesalio.com/patents

YnbnHomowen npepcrasuten B EC:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

[epmatua

Tenedo: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Pen. B
PenaktipaHo: 04.2022 .
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\o R Zootnpa pnyxavikic OpopPektopri¢ Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B
ESALIO 08nyizc yprionc EAAHNIKA
Lootnpa BpopPextopnic o€ oTepaviaia ayysia enVast

I Mpocoyn: H xprion Tou mapévTog Teyvoloyikol mpoidvTog EMTPEMETal HOVoV amo LaTpo 1) KATOmV eviog laTpou. I
NEPITPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZX

To gboTnpa pnxavikrc BpopBextopric Vesalio enVast elodyetal mpoowpiva 070 600TNHA TV OTEQAVIAIWV AYYEIWY UTIO AYYEIOYPAPIKN AMEKOVION, YIa TNV AMOKATAGTAGH TG AIHATIKNG pon¢ kat Ty agaipeon BpopBou ae ayyeia mou éxouv amoppayBei and popBoeuBohikd uNiko.
To ovotnpa diatibetar oe Sidgopa peyé0n kat SlapopPOoELC.

To ebotnpa pnxavikng Opoppektopnc enVast mepiéyet dvo (2) eaptpata eviog TG kuplag ouokevaoiag, mepthapBavopévav evog (1) Texvohoyikod mpoiovtog pnxavikic BpopBextopic enVast kat evog (1) Bnkaplov-eloaywyéa.

NPOBAENOMENOZX KOMOX

OtmapaNhayé Tou cuoThpatog pnyavikiic Bpoppektopric enVast mpoopiCovtal yia T amokataoTaon Te AHaTIK Pori¢ Kat Ty agaipeon BpopPov oe ayyeia mou éxouv amoppayBei amd OpopBoeuBohikd uNikd katd Ty ekdnhwon oupmtwpdtwy Bpdppwong oto obotnpa

Twv oTepaviainv ayyeiwv. O mapalhayég Tou ouotipatog pnyavikic BpopBextopic Vesalio enVast tomoBetovvtal eykdpata emi Tou epBéAou 1 Tou MAyHATO AiPATOC Kat Xpnol Ovtat yla T SievkoAuvan g 40TAONG TG APATIKAG PONE Kat TG apong e
andepagng amé To miypa.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To obotnpa pnxavikn BpopBextopric Vesalio enVast evdeikvutat yia evdoayyelaki mpoowpivr Xprion yia Ty anmokatdetaon Tng apaTiki por¢ o€ aceveic mou ekdnAavouv oupmt@pata BpopBwang 0To GUOTNHA TWV OTEPAVIAIWY ayyEiwy.

MPOBAEMOMENOX XPHEITHX

Mévov tatpoi ou ivar exmaidevpévot oe evboayyelakéc mapepPdoei; oy kapdid Ba mpémet va xpnatpomotoly To abaTnpa popBexToprc o€ atepaviaia ayyeia Vesalio enVast. Omawc 1oxvet e omoladrinote 1atpiki) Bepaneutiki avripetwmon, amotehei eubovn Tou xeipoupyol/iatpod
va pnalpomolei Ty Kpion Tou atnv epappoyr Twv Sladikaatav mou eivat Méov kataMnheq yia Ti avaykeg Tou aoBevoug.

MPOBAEMOMENOZ MAHOYIMOX AZOENQN
0 mpopemoy AnBuopoc aoBevwv mepappdvel dropa mou éxouy SlayvwoTei pe 00

ANTENAEIZEIZ

0 ayyelako eykealiko emeloodio §artiac BpopoepuBohikol oupPavrog kat aoBeveic mou ekdnhavouv oupmTapata BpopPwoNg 0To CUGTNHA TWV OTEPAVIAIWY ayYEiwy.

- Xopriynon @appakoloylkav mapaydviwy mou dev xpnatpomololvtal 6uviBwe yia Ty avtipetamon g Opoppwong oto « YnepBohki meptéhién Twv ayyeiwv mou amotpénel v TomoBETnan Tou TeExvohoyikol mPoToVTOG

000TNHA TWV OTEQAVIAIWY ayyeiwy - [vwoti aipoppayki d1abeon, avendpkeia mapayovtwy migng 1y amé Tov 0TOUATOS AVTITNKTIKY aywyn pe Tipr INR>3,0
+ AdBeviig mou éyet aMhepyia oTo vikéNo - AaBeviic pe apyik T ayrometaliv <30.000
« AaBeveic pe mBavohoyoupevec 1y yvwatég alepyie oTa oklaypagikd péoa « AoBeviic pe Bapid eppévovoa uméptaon

« Eykupoolvn
MPOEIAOMOIHXZEIZ KAl MTPOOYAAZEIX

« To obotnpa pnyavikiic BpopBextopric Vesalio enVast Ba mpémet va ypnatpomoteitat amokAeloTikd and tatpou mou £xovv AdBet Ty kataMnAn ekmaidevon oty eneparikn kapdiohoyia.

- EmAé€e péyeBoc kat Stapdpwon Tou Texvohoyikod mpoidvtog mou va eivat katdMnAa yia Ty epmokr Tou miypatog kat ) dlatiipnon enapkoug ayyelakic kahvgng o€ kaBe meupd Tou eufoou katd prkog Tou pnTpIKkoy ayyeiov. Eva texvohoyikd mpoidv
£0(palpévou peyéBoug pmopei va éxel we amotéleopa Ty aduvapia amokataoTaong TG alHaTIKiG Por¢ fi/kat T petakivnon Tov epporov.
H a€1pd Twv mpoidvtwy Tou ouaTApatog Hnyavikiic BpopBektopric Vesalio enVast, dmw¢ onpetavetat atov Mivaka odnylwv mpoadloplojiol Tov ouVIoTMHEVOU peyéBoug, £xel oxedlaaTei yia xprion oe ayyeia Slapétpov > 2mm kat < 6mm. H xprion Tou Teyvoloyikod
Tipoidvog og ayyeia pe Stapétpoug ekTog TG ev Adyw oloTtaong Hmopei va dnptoupynoet umepPohikég Suvdpieic avtioTaong aTo ayyeio kat 0Ta e§aptipata Tou Texvohoyikol mpoiévtog. Edv oe omotadnmote otiypr katd T didpkela Tg enéppaong yive aibntr

omoladrmoTe avtioTacn Katd T Xprion Tou Teyvoloyikol mpoiovtog i dnmote amd ta e€aptripata Tov, Stakdyte T Xpron. H kivon Tou texvohoyikol mpoiovTog evavtia o€ avtiotaon pnopei va odnyrnoel ae BAaBN Tou ayyeiou 1 o€ {npid evog e€aptripatog
ToU TEYVoNoyIKoD TpoidvTog.
« To tegvooyiko mpoidv mapéxetat XTEIPO kat mpoopietat yia pia pévo xprion. H emavaypnotpomoinan tou Teyvoloyikol mpoidvtog Ba pmopovoe va odnyrioet o€ umoPadian g anédoong Tou Tevoloyikol mpoiovtog, o & polpeEvn poAuvan kat og GAhoug

Kvd0voug mou oxetiCovtal pe Ty acpdlela.
Ouhdaoete o€ dpoaepd, 0TeyVO Xwpo.
Mnv emavamootelp@vete. Metd T xprion, anoppimTeTe 0OPQWVa Pe T VOOOKOUELAKT, SI0IKNTIKT] f/Kat TOMKr| KuBEPVNTIKA MONTIK.
Xpnotpomoteite o texvohoyikd mpoiov mpiv amd v «Hyepopnvia Aénc» mou €ival Tumwpévn 0Tn ouokevaoia.
ENéy&te mpooeKTika Tn) 0TEipa GUOKEVaoia Kat To TexvoNoyIKO mpaidv mptv amd T xprion, wote va Pefatwbeite ot ote n ouokeuasia oUTe To Moidv éxouv umoate {njutd katd T amootolr}. M xpnatponoleite eaptipata mou gépouy oTpeRAWOELS I UV umooTei {npid.
To ovoTnpa pnyavikic Opoppextoprc Vesalio enVast dev éxet detxBei va eivat oupBatd pe mepipdMov ameikoviong payvntikot uvtoviopou (MRI).
To texvohoyiko mpoiov dev Ba mpémel va amopakplvetal fj va Beteital ywpic va éxel AN @Bei evog Tou pKpoKaBETHpa-eloaywyéa, eKTOC EQv emyelpeital BpopPekTop.
Anarteitat mpoooy katd T SlaoTavpwon Tou EKMTUYpEVOU TexvohoytkoU paidvTog jie BondnTikd Texvoloyika mpotovta (I.y., pikpokabetrpac).
Li€Te apketd TIg MEPIOTPEPOpIEVEC aIpoaTaTIKEG BaNBideg yia va SnpovpyROETE pia ENapK alpoaTatiki appdyion, xwpic va ouvBApeTe Tov pikpokaBeTpa-€lsaywyéa Kat 1o 0TéNeY0E Tou GUOTAATOG pnxavikic Opoppextoprc Vesalio enVast. To avemapkég
GQIEIH10 TV MEPIOTPEPOEVWV Ipo0TaTIKWY BahBidwy pmopei va odnyroel oe mpowpn £KTTUEN TOU TeXVOAOyIKOU TPOT6VTOC.
Metd v ékmtugn, To mepLYEPIK GKpo Tou TEXVoNoyIko MPoidvTog pmopei va Bpayuvei.
Mn Stapop@wvete umd aTyd To OXMHa TOU PIKPOKABETAPa Kal ) Xpnoty {te pkpokaBetiipec mpodiapoppwpévou oXTHATOC yia Tov HikpokaBeTipa-loaywyéa Tou suoTipatog pnyaviki Opoppektopnc Vesalio enVast, d10tt autd Ba pmopovee va mpokahéoel
{nHié 070 TEVONOYIKO TIPOIOV.
To gbotnpa pnxavikrc OpopBextopric Vesalio enVast mpowBeitat kat TomoBereital aTo anoppaypévo ayyeio, agaipeital amd To Bnkdpt Kat, Katomy, amooUpetal mpokelévou va GUMABEL Kal va apapéael To miypa Kat va anokataotadei n pon Edvn npwm
TIPOOTIABEI0 AMOKATAOTACNG TNE PORG AMOTUXEL, TO TEXVONOYIKO TIPOTOV pmopei va znuvaou)\)\ngoezl £VT0C TOU 9I]KapIOU €100ywYEa Kal va enavekmTuyBei omwg meptypdpnke mponyoupévac. To oboTnpa pmopei va xpnatpomotnBei o€ ouvduaopd pe jmote
oTpatnyIki) eAéyxou TG Pori¢ Kevipikd mpotipdrar amo Tov 1aTpd (mapadeiypata: avappoenon jie 1o xépt, avappopnon pe avthia, mavon e pori¢ pe 0dnyo kabetpa i praowi).
ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH
Y10 0p€An Tou ouoTAATOS PNYavikiic BpopBekTopric o aTepaviaia ayyeia Vesalio enVast cuykatahéyovtal ta €§c:
« AmokatdeTaon TG APATIKAG POr € TPONYOUHEVWE amo@paypéva THAHATA ayyeiwv.
« EXaytotomoinon tou xpovou £wg T emavacnpayyomoinon.
KINAYNOI KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Mpv amé T xprion Tov cuatpatog pnxavikrc BpopBektoprc Vesalio enVast, aglohoynote Toug Kivdivoug mou oyetiCovtal e TV agaipeon mypatog and To oVeTNHA TWV oTeQaviainv ayyeiwv (BAéme emmoké mapakdtw), kabwg kat Ta mBavd o@éAn e dpeong
QAMoKATAGTAONG TNG PO,
Trig mBavé emmhokég amd T xprion Tou ouotipatog Hnxavikic BpopPextopric VesalioenVast  Xtiq emmhoké piag ouviiBoug evboayyelakic emavayyeiwong ouykatahéyovtat ot ¢

ouykatahéyovtat, petah Ay, ot e€nc: « Kdxwon aptnpiac (S1aywptopog, Tpeon) mou oyeTiCeTal pe TV e10aywyi Tou
« O€eia amdppadn aptnplakoy kabetipa
« AvemB0pnT avtidpaon ota uNikd Tou Texvohoyikol mpoiovtog « Muokapdakn toyatpia
« ZXNHaTIONOE mMiypatog « Natapayée miéng
« Tpwon 1 dtaywptopdg Tou ayyeiou « Odvarog
« Eppolq aépa « EpBoNiko ayyetakd eykepaliko emelgodio/épgpaypa tov puokapdi
« Tpwan aptpiag amd To 0dnyd ovppa « Aipdrwpa, movog fy/kat hoipwén ot B¢on mpoonéhaong
« epikapdiakn ouloyn kat kapdlakdg emmupatiopoc efattiag Tpwong ayyeiou and « Nepikapdiakn apoppayia
v TomoBétnon Tou 0dnyol oUppatog i TV TomoBETNAN ToU [IKpOKABETpa ToU « Noipwén
Tegvohoyikol mpoiovtog « MeteyeipnTikr) aytoppayia
+ Ayyeioomaoyiog 1 anogpadn ayyeiov « Iynuatiopoc Yevdoaveuphopatog
« Nepipeptkry epPoN, akopn Kat o meptox mou dev €ixe mpoaPAnBei mponyoupévag + Negpiki) avendpkela
« ZIYnuatiopoc Pevdoaveuplopatog « Opoppwon ayyeiov
« BAGBN ayyeiwv kat pahakav popiwv
DIAAIKAZIA

To ovotnpa pnyavikig BpopPekropri¢ Vesalio enVast mpowBeital evdoayyetakd umo aktivookomik kabodrynan pie Tpomo mapopolo pe autov mou Xpnoty {taryla dMa kapdtoayyetad teyvoloyika mpoiovta mov faciCovtal oe kaBetpeg.
Tuviotdral n opriynon Tov avriatpomeTaMlakol Kat avTimKTIkoy OXfHatog mou Xpnolpomoleital yia Tic emeppatikés kapdiayyelakés dladikaoiec, katd T Slakpltikn evxépeta Tou Bepdmovog latpou.
Brjpara ¢ Sadikaciag:
Ayyetoypagikij ektiunan Tov amogpayuévou ayyeiou kai emAoyrj texvoloyikol mpoidvtog
1. MeTn Xprion TUMIKWV EMEPBATIKWV XEIPIOHWY, TPOOTIENGOTE To ayyeio/Tnv aptnpia kat ewoaydyete odnyo kabetrpa. 0 0dnyoc kabetpag Ba mpémet va éxet owtepikr Sidpetpo (ID) apketd peydAn wote va elvatepiktn syxuon TOU OKIaYpAPIKOD ji€ ToMmoBeTHEVO
Tov pkpokaBetiipa. Autd Ba emTpéPel T akTvoakomiki xaptoypdgnon ¢ Stadpopic katd m didpketa ¢ Sadikaoiac. To cbotnpa OpopBektopnc o€ otepaviaia ayyeia enVast pmopei va ypnatponotnei oe Guvduacpo pe drmote otpatnyki eNéyyou ¢
PONC KEVTPIKA MPOTIPATaL amd Tov 1aTpd (Mapadeiypata: avappo@non e To xépl, avappognan pe avthia, maven e porig pe o8nyo kabetrpa pie pmahovy, pooov evdeikvutar).
2. MeTn xprion e ayyetoypapiag, mp piote T Béon Tou amogpaypévou ayyeiov.
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EmAé€te kau TomoBetriote Tov katdMnhou peyéBoug pikpokabetrpa péoa 0To oToxeudpevo ayyeio (Avatpé€te atov Mivaka 1). TomoBetroTe To dkpo Tou pKpokabeTipa meplpeptka Tou BpopBou (1) Tou epuPOAou) e T Xprion TUMIKWY TEXVIKWY. Z€ aUTO T0 onpieio
eivat duvati n emPePaiwon e katdoTaong M avatopiag mepipepikd Tou epBolou pie Ty éyxuon 0,25 — 0,50 mL okiaypagikol Slapiéoou Tou pikpokabeTrpa.
Mé Bdon tnv khaotkn, kKNvika amodekTr mpakTikn yla kapdlayyelakég Sladikaoieg, emMé€te éva abotnpa pnxavikiic Bpoppektoprc Vesalio enVast, abppwva pe ) didpetpo kat To oxripa Tov ayyeiov ot Béon T amd@padne, kabwg Kat To avapevopevo pkog kat
0 pop@odoyia tou mypatog (Mivaka 1). Aev Ba mpémet va eMmyEIPovVTaL MEPIOGATEPES MO 4 MAPEPPATELC € TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV avd ayyeio.
Exmhvete T meplotpepopevn aipootatikr PahBida kat ouvdéate aTov eyyuc oppad Tou pikpokabetipa.
Nivakag 1: Zootnpa pnyavikig BpopPektopric Vesalio enVast — Baoiko UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Kw8Koi kat ovopacieg Twv mpoiovtwy Kat 08nyiec mpoadiopiojo Tou GUVICTW: pey€Bouc yia Tig maparlayég Tou 6uoTipaTog pnxavikin¢ OpopPextopng enVast

S, L . Enlonualv()ua.l.rv] Emonpawoyevo prikog Alduap,m Zuvmu’)uzvr! Bdetpos Mnkog oUppatog | ENdylom eowtepikr didpetpog
Kwdikdg mpoiovrog Ovopacia mpoidvtog | SidpeTpog Tou mpoidvtog QUTOEKTEWVOpIEVOU ayyeiov R X j UDI-DI
(mm) TOU TIPOTOVTOC (Mm) mpsibtoc {mm) (mm) wBnong HIkpokaBeTpa-€lcaywyéa
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 >2,0ku <45 180 cm 0,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x46 mm 4,5 46 45 >2,0kat <45 180 cm 0,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0x30 mm 40 30 4,0 >2,0km<35 180 cm 0,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4,0x38 mm 4,0 38 4,0 >2,0ku<35 180 cm 0,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >3,5ka<6,0 180 cm 0,027 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,5ka<6,0 180 cm 0,027" 00851279008743

Zuatnpa pnyavixiic OpopPextopiic Vesalio enVast lpoetoiaoia kat diadikaoia
Mpostopacia

;=

(e

el

XopnynoTe avTimnKTIKi Kat avriaipomeTaNiakr aywyl) 00pQWVa e TIC TUMIKEG kateuBuvTrpleg odnyieg Tou 15puparoc.

Mé t BoriBeia ayyetoypagikii axtvoloyikrc ametkoviong, mpoadlopiote T Béon kat To péyeBog T meployr mpog emavayyeiwon.

Emé€te éva obotnpa pnyaviknc BpopBextoprc Vesalio enVast aopgwva pe tov NMivaka 1.

Mpokewpévou va emrevyBei n BeXtio anddoon Tou ouaTApatog pnxavikrc OpopPextopric Vesalio enVast kat va pewbei o kivouvog BpopBoepBolikav emmokav, Slatnpeite ouvexH evepyo ékmhuan PeTagl OAwV TwV TEXVONOYIKWY TIPOIGVTwY Tou Xpnatpomolodvrat
Yla Ty mpoaméNaon Kat Tou ouaThpatos Hnxavikrc BpopBektoprc Vesalio enVast. EAéy&te oNeg Tic ouvéoelc yia va Pefatwbeite 0Tt dev e0épyeTar aépag atov 0dnyo KaBetrpa i aTov pikpokabeTipa katd T Sidpkela Tg ouvexols ékmuang.

TomoBetrote évav katdMnho 08nyo kabetrpa 660 To Suvatov mnatéatepa otn B¢on Tou BpopPou pe T xpron piag Tumkig peBddou. 0 0dnyoc kabetrpag Ba mpémel va éxel To katdMnho péyeBog yia Ty avakton tov miypatog oe enopeva Prpata. Luvdéote pia
TiepLoTpEPOpevn atpoatatikiy BaBida (RHV) atnv umodoyr Tou 0dnyol kabetipa kat, katomy, ouvdéate évav owhiva oTn cuvexn ékmuan.

Mé t BoriBeta tou Mivaka 1, emAé€te évav pikpokadetrpa mou va eivat katdAAnog yia Ty mpowBnon Tou cuoTrpatog pnxavikic Bpoppektopric Vesalio enVast.

Tuvbéote pia devtepn RHV ot umodoy1 Tou pkpokaBeTrpa Kai, Katomw, ouvdéate évav 6whiva on ouveyr ékmiuon.

PuBpioTe Tov pubd ékmuong GOUPWVA HE TIC TUTIKEG KaTeUBLVTIPLEC 08NYieC TOU 13POMATOC.

Mé t BoriBeta evog kardMnhou 0dnyol abppatog, mpowBrjoTe Tov pikpokabeTipa éwg dTou To dKpo Tou pKpokadeTHpa va TomoBenBei apketd mepipepikd Tou BpopBou, 0UTWE WATE TO XPNOIHOTOIGIHO THHA HKOUE TOU GUOTAPATOC UnXavikiic BpoppekTopn
Vesalio enVast va ekteivetat mépav Tou OpopBou oto ayyeio/otny aptnpia tav Ba éxel exmtuyBei mijpwe. LoiSte v RHV yopw amd Tov pikpokabetripa.

Tomo@étnon Tov ouoTHPATO avikii¢ BpopBektopric Vesalio enVast

10.
1.

12.

13.

‘Ekmhuon: Elsayayete To mepipepiko dkpo Tou Bnkaplol-eloaywyéa ev pépet péoa otnv RHY mou eivat ouvdedepiévn otov pikpokabetrpa. Zpicte v RHV kat BePaiwbeite 0T1 e§€pyetat uypd amd To eyylc dkpo Tou Bnkaplol-eloaywyéa.

Xahapaote Ty RHV kat mpowbiote To Bnkdpi-eloaywyéa éwg 6Tou emkabioel otabepd oTov oppald Tou pkpokabetipa. Zgi€te Ty RHV yopw amd to Onkdpi-elcaywyéa yia va anotpépete avadpopn por Tou aipatog, aAd o1 1600 0QIKTA Tou va mpoKaéael
(nud oto obotnpa pnxavikic BpopBextopric Vesalio enVast katd ) didpketa e eloaywyrg Tou péoa atov pikpokabetripa. BeBaiwbeite 6Tt dev umdpyouv mayideupéve puoahide aépa moubevd oto oloTnpa.

Metagépete To s0oTnpa pnxavikrc BpopPektoprc Vesalio enVast péoa otov pikpokabetipa mpowBwvtag To auppa wBnong pe opald, ouvexr Tpomo. MOAIG To eUKapmTo TPRa Tov oUppHatos wBnang e1éNBe oto aTéNeyog Tou pikpokabepa, yahapwote v RHV
Kal apaipéote 1o Bnkapi-eloaywyéa mavw amo To eyyuc akpo Tou auppatos wBnong. Moig Tehewwoete, 6gite Tv RHV yupw amd o 60ppa wbnong. Edv to Bnkdpi-eloaywyéag mapapeivel atn Béon Tou Ba Stakdmtel T guotohoyiki éyxuon tou Slahbpatog ékmuong
Kat Ba empéner v avadpopn por Tou aipatog péoa oTov pikpokabetipa.

EnahnBevote omtika 611 To Sidhupa ékmhuong eyxéetat guatoloyikd. MoNig To emPeBatcoete, xahapwote v RHV yia va mpowbroete To olppa wbnong.

AUNAP

. Xeamoataon mepimov 130 cm amd To MEPLPEPIKO AKPO TOU TERVONOYIKOU TPOIOVTOC UMIpYEL pia Tawia-SeikTng yia va kaBodnyeital o XprioTng OYETIKA [ To MOTE va EeKIVIGEL TV AKTIVOGKOTIKT TapakohouBnan. Me T BorBeia Tne aktivookomiki¢ mapakohoubnong,

TIpowOaTE MPOTEKTIKG To 6UOTNHA PNXaviKi BpopBexTopric Vesalio enVast £wg GTou To 0patd mepipepikd dkpo Tou kahabiod NeVa va euBuypappotei ie Tov mepipepikd deiktn aTov pikpokabetripa. To sbotnpa pnxavikrg OpopBextopic Vesalio enVast Ba mpémet
va TomoBeTnBei jie TéTol0 Tpomo Mou 6Tav To TERVoNoyIKd mpoidv ekmuyBei MApwC, To Xpnotpomotoipo (evepyo) THHa Tou va ekTeiveTal mépav Tou Bpoppou atnv aptpia/aTo ayyeio.

MPOEIAOMOIHZH: EAN KATA TH AIAPKEIA THZ TONO@ETHEHZ TOY ZYZTHMATOX MHXANIKHZ OPOMBEKTOMHE VESALIO ENVAST INEI AIZOHTH YNEPBOAIKH ANTIZTAZH, AIAKOWTE THN TOMOOETHEZH KAI ENTOMIZTE THN AITIA THX
ANTIZTAZHE. H IPONGHIH TOY XYZTHMATOX MHXANIKHZ OPOMBEKTOMHE VESALIO ENVAST ENANTIA XE ANTIZTAZH MMOPEI NA OAHTHEEI ZE ZHMIA TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX H/KAI ZE KAKQZH TOY AZOENOYE.

‘Ekmtuén Tou guoTijparo avikii¢ OpopBektopric Vesalio enVast

. Xahapaate v RHV yopw amd tov pikpokabetrpa. Na va ekmtiéete To abotnpa pnyavikr Opoppektopnc Vesalio enVast, atepedote To obppa wBnang yia va dlatnpnBei n B¢on Tou Teyvoloyikol mpoidvTog evosw anooipeTe MPOOEKTIKA TOV HIKpOKaBETHpa Mpog

™V gyyl¢ katebBuvon.

. Anoolpete Tov pikpokaBeTpa éwg 0Tou va ivat akpBe); Kevtpikd Tou eyyg deiktn oto obotnpa pnxavikiic BpopPektoprc Vesalio enVast. Edv umdpyet tomoBetnpévog 0dnyoc kaBetpag 1 kabetipag avappdgnong, o pkpokabeTipag pmopei va pOei.

Yoicte v RHV yia va amotpéete omoladrmote petakivon tou 00ppatog @Bnang. To xpnatponoliolpio HiKog Tou eKMTuypévou Texvoloyiko mpoidvtog Ba mpénel va ekteivetal mépav Tou BpopBou yia va emrevyBei to BéNtioto amotéheopia.

. Xgi¢te v RHV yupw amd Tov pikpokabetrpa.

Avdktnon texvohoyikol mpoiovTo¢ Emavayysinong

18.
19.

20.

Edv xpnotpomoteite 08nyd kaBetrpa pe pmaovi, pouokwaTe To pmakévi Tov 0dnyou kabetrpa yia va anogpddete To ayyeio/my aptnpia, 6nwg eneényeitat ot emorjpavon Tov 0dnyol kabetipa e pmaovt.

Tava avaktroete Tov Bpoppo, amooupeTe apyd Tov HIKpoKaBETpa Kal To 00T A pnyavikic Bpoppektopnc Vesalio enVast w pia eviaia povdda mpog To akpo Tou 08nyou kabetrpa evoow epappolete avappognan otov odnyo Kabetrpa pie pia avptyya Twv 60 cc.
Mnv mpowbeite moté mepipepika To ekmTuypévo oboTnpa pnxavikic BpopBextopric Vesalio enVast. Inpeiwon: BeBaiwbeite ot o pkpokabetrpac kahumel Tov ey deiktn enVast.

Egappdate évtovn avappognon atov 0dnyé kabetiipa e T xprion T 60pyyag Kal avakTote To obotnpa pnxavikic BpopPektoprc Vesalio enVast kat Tov pikpokaBetipa 0To £0wTepIKG Tou 0dnyou KaBetrpa. Zuveyiote TV Epappoyr avappoenang atov
0dnyo6 kabetpa éwg 6tou To shoTnHa pnxavikig BpopBektopic Vesalio enVast kat o pkpokadetipag va éxouv oxedov amooupbBei amd Tov odnyo kaBetrpa. THMEIQZH: Edv n andoupon péoa otov 0dnyod kabetipa ivat dUokoAn, Eepouokaote To pmahovt
(edv €ete xpnotpomonioel 0dnyo kaBetripa e Pmalév) Kat KaTémv amooUpeTe Tautoxpova Tov 0dnyo kabetrpa, Tov pkpokabetipa kat To obotnpa pnxaviknic BpopBextoprc Vesalio enVast w pia eviaia povdda péoa amd to Bnkdpt evoow dtatnpeite Ty
€pappoy avappoenong. Apaipéate To Onkdpt edv eival amapaitnto.

MPOEIAONOIHZH: EAN KATA TH AIAPKEIA THZ ANAKTHZHX TOY XYZTHMATOX MHXANIKHZ OPOMBEKTOMHYX VESALIO ENVAST TINEI AIZOHTH YNEPBOAIKH ANTIZTAZH, AIAKOWTE THN ANAKTHIH KAI ENTOMIZTE THN AITIA THZ
ANTIZTAZHZ. MHN MTPATMATOMOIEITE NEPIZZOTEPEZ AMO TPEIX NPOZMAGEIEZ ANAKTHIHZ ITO IAIO AITEIO ME XPHEH ENOX LYZTHMATOX MHXANIKHZ O©POMBEKTOMHX VESALIO ENVAST.

. Avoi&re v RHV tou 08nyoU kaBetpa yia va kataotei eIkt n £€080¢ Tou pikpokabeTpa kat Tou suaTrAatog Vesalio enVast xwpic va ouvavtiigouv avtiotaon. Opovtiote va amogUyete Tuyov aNAnAemidpaon pe To onpeio Tg mapéppaong Kat va anmotpéPete

v €igodo aépa oto shoTNya.

. Egappdate avappognon otov 0dnyoé kabetrpa yia va dtaopahioete 61t 0 0nyd kabetipag eivat ehevBepog amé omotodrimote UNko Tou BpdpBov.
. ZEQOVOKWOTE TO PMaGVL Tou 08nyoU KaBeTrpa, £Qv ExeTe xpnatpomotaet 08nyo Kabetpa e pmahdvt.

. Exipnote ayyeloypagika Ty katdotaon enavayysiwong Tou ayysiov mou umoBAibnke otny mapéppaon.

. Edv eivat emBupntéc emméov mpoomdBele¢ amokataotaong g pong pe:

éva véo cuotnpa pnyavikic BpopPektopr¢ Vesalio enVast, tote emavahdBere ta Pripata mou meptypdpovtal mapandvw, EKvavVTag and my evotnta «MpoeTolpaciar.
70 {810 cUoTNpa pnxavikiic Bpoppektopric Vesalio enVast, tote:
a.  KaBapiote To Texvohoyikd mpoiov pe ahatovyo Sidhupa. Mn xpnoty ite S1ahUTEC 0UTE AWTO T0.
b.  ENéy&e mpoaekTika To TeEXvohoyikd mpoidv yia Tuxdv {npud. Edv umdpyet dnmote {npd, pn xpnoty it€ T0 TEXVONOYIKO TIPOIOV Kal XpnotpomotnoTe éva véo ahotnpa pnyavikic BpopBextopric Vesalio enVast yia emop poomd anokatd 1C
¢ por¢, akohovBwvTag Ta Pripata mou meplypdpovTal mapandvew, Eekvavtag ané v evotnta «Mpoetotpaciar. H xprion evog Texvoloyikol mpoidvtog mou éxel umoatei {npid Ba pmopouoe va odnynoet oe mepartépw (npid Tou Texvoloyikod mpoidvog
1} 0€ KdKwon Tou acBevous.

MPOEIAONOIHZH: MH XPHZIMOMOIEITE TO IAI0 YZTHMA MHXANIKHZ OPOMBEKTOMHX VESALIO ENVAST A NEPIZZOTEPEZ AMO TPEIZ AMOKATAZTAZEIZ THX POHE.

Enaveicaywyn tov gugtijparo avikii¢ BpopBektopric Vesalio enVast 6o Onkapt

Edv €ivat amapaitytn n emaveloaywyn Tou 6uoThpatog pnxaviki BpopBextoprc Vesalio enVast ato Onkapt (m.y. yia emavatomoBémon), akohoubijote autd ta Pripata:

NPOEIAOMOIHEH: H MPONOHEH TOY MIKPOKAGETHPA ENOZQ TO TEXNOAOTIKO NPOION BPIZKETAI IE EMIAOKH ME TO THTMA MMOPEI NA OAHTHZEI XE EMBOAH AMO YMOAEIMMATA. MHN NPOQOEITE TON MIKPOKAGETHPA
ENANTIA ZE OMOIAAHMOTE ANTIZTAZH. MHN EMANATOMOGETEITE NEPIZZOTEPEZ AMO TPEIX OOPEX.

Xahapwote T RHV yopw amd Tov pikpokaBetpa Kat yopw amé o 60ppa wbnong. Me ™ Poribeia e aktivookomkng mapakohouBnong, uykpatiote To oUppa wBnong atabepd atn Béon Tou WOTE va AMOTPAEL 1) HETAKIVON TOU GUOTARATOC PNXAVIKIC
BpopBextopric Vesalio enVast.

Enaveloaydyete mpooekTika To oUoTnpa pnyavikrc OpopBextopric Vesalio enVast ato Bnkapt mpowbwvrag Tov pikpokabetripa emi tou suatipatog pnxavikiic Bpoppektopric Vesalio enVast £wg dTou ot mepipepikoi deikteg Tou ouaTAPATOE PNXAVIKIG BpoppekTopns
Vesalio enVast va euBuypappiotolv pe to akpo Tou pikpokabetrpa. Edv Katd tn Sidpketa Tou Xeipiopon € ywyiic 010 Bnkdptyivel aioOn i 6npavTiky avicTacn, GTAPATOTE APEGWC KAl CUVEXIOTE 0TV MApanave evotnTa pie Titho «Avaktnon
TeRVoNoyIKoD TpoiovTog emavayyeiwongy.
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MO NAPEXETAI

Kdbe obotnpa pnxavikig Bpoppextopric Vesalio enVast mepiéyet éva texvohoyikd mpoidv mou eivar TomoBetnpévo o€ éva Bnkdpt-eloaywyéa. Oha mapéyovtat XTEIPA (aiBulevoéeidio) kat TIA MIA MONO XPHIH. Anarteitat mpooekTikog Xelptopdg OAwv Twv
e€aptnudTwv yla va amogevyBei {nutd oTo TEXVOAOYIKO TPOTGV.

To gbotnpa pnxavikr OpopBektopnc Vesalio enVast §ev mepiéyet Aatég oUte UNKA QUOIKOD KAOUTOOUK.

OYAAZH KAI XEIPIZMOX

Anarteital mpooeKTIKOG XeIpLopoc. Ot ouokevaoiec Ba mpémel va GUAdGGOVTaL e TPOTO TOU TIPOOTATEVEL TNV AKEPALOTNTA TNG GUsKEVaaiac. Ot cuokevaoieg Ba mpémet va QuAaooovtal o€ eheyxopevn Beppokpacia Swpatiov oe §npd xwpo.

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZQAAEIAL KAI TON KAINIKQN EMIAOZEQN

H mepilnn Twv apaktploTikev acpdhelac kat Twv KNvikwv emdooewv (SSCP) amookomei otnv mapoyr dnpo po0p
€MOO0ELC Tou oUaTAaTOC PnYavikrc BpoppekTopric Vesalio enVast. H SSCP eivat Siabéotyun otn evpwnaikn Bdon dedopévawv yia ta tatpotexvohoyika mpoidvta (Eudamed), 6mou eivat cuvdedepévn pe To Baotko UDI-DI.

¢ O€ Jla emkaipomounpévn mepitnyn KAvikwv Sedopévawv kat AMwy mnpoopiav OXETIKA e Ta XapakTpLoTIKG ac@ahelag Kat Ti¢ KMVIKEG

191

Zuvdeopog tototomov Eudamed Baoikd UDI-DI yia To cvotnpa pnxavikiic 8poppekropic Vesalio enVast
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

ANAOOPA XOBAPOY XYMBANTOX

e mepimtwon mou mpokUYel ooPapd oupPav o aoBeviy/xprioTn To omoio agopd To cloTNHA Pnxavikic Bpoppektoprc Vesalio enVast, avagépete To ouppdv ot Vesalio atn dievBuvan nhektpovikol Tayudpopeiou info@vesalio.com, kabwg kai oty Appddia Apxr ¢
XWPag Omou KatolKei 0 XproTne/o aoBeviic.

EFTYHXH KAI MEPIOPIZMOI THX EITYHZHE

H Vesalio LLC eyyudtat 6Tt 0 oyeSaopdg Kat n Kataokevr Tou mapoviog mpoiovtog éywav pe ehoyn gpovtida. Aedopévou oti n Vesalio LLC dev éxel kavévav éheyxo aTic ouviikeg xpriong, T emhoyr Twv agBevav ) Tov XEIPIOPO ToU TeyVoNoylKoD POIOVTOG armo
0 oiypn mov Ba amopakpuvBei ané Ty katoyr g, 1 Vesalio LLC §ev eyyudtat oute éva kalé anotéheopia olte Ty anoucia evog Kako amoteNéopatog petd ) xprion Tou. H Vesalio LLC dev Ba €ivat oute dyeoa oute éupeoa umevBuvn yla Kapia mapepmintouoa
1) mapendpevn anwhela, (nud A damdvn mov anoppéet eoa i éppeca amé T xprion Tou mapévtog mpoidvog. H povadikr eubivn g Vesalio LLC oty mepimwon mou n Vesalio LLC diamotaoet Tt To mpoidv fjtav eENaTTwpatikd Katd T amootohy Tou ané myv
Vesalio LLC, 6a €ivat n avtikatdotaon tou mpoiovog. H mapotoa eyyonon avtikaiotd kar amokAeiet ONeg Ti¢ houmég eyyuriaelg mou dev opiovat pntd oTo mapov, €ite pné eite Gl péq péow VopIKnc dladikaciac i GMng, oupmeptapfavopévwy, petasd Ay,
OMOLWVOITOTE OLWTINPWV EyYYUR0EWV TEPT epmopevatpdTTag i kataNnAoTnTag mpog xpron.

Iopporo TitAog cupBohou Keipevo eme€nynong
L YMoSEKVOEL TNV NHEPOHNVia HETA amd TV 0TIoia TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOiOV dev mpémel
g Huepopnvia Nitng ", TV nuepopnvia n potEXVohoIKG Tp p
Xpnotpomoleitat.
i YModelkvEL TOV KATaoKEVaOTH TOU laTpoTEXVOAOYIKOD TTOTovTog, 6Mw opiletat oTic 0dnyie¢ T
d Kavaoxevaorrc EE 90/385/EOK, 93/42/EOK ka 98/79/EK.
ﬁ Hpepopnvia kataokevrg YModeIKVOEL TV NHEPOHNVIA KATA TV OMOia KATAGKEVAOTNKE TO laTPOTEKVONOYIKG TIPOIOV.
[STERILE [EO] AnooteipaBnke pe yprion aibulevoeidiou Ymodelkvuel éva LaTpoTexvoloyIKd TPoidv mou amooTelpwOnke yie xprion aBulevogeidiov.
% Mn nupetoydévo Ynodeikviet éva latpotexvohoyikd mpoiov mou Sev eivat mupeToyovo.
Miv navayonouonoteite Ynodetkvue éva Latpoteyvooyikd mpoidv mou mpoopietal yia pia xprion 1 yia xprion o€ évav
fl XPnow Hovadikd acBevn oe pia povadikn enéppaon.
, , Ynodetkviel Tov aptfud katahdyou Tou KATAGKEVAOTH, WOTE va €ivat duvati n Tautonoinen Tou
ApBo¢ kaakoyou 1aTpOTEXVONOYIKOD TIPOIdVTOC.
) . Yrodelkviel Tov KwdIko mapTidag Tov KataokevaoTr, WoTe va gival duvati 1 Tautonoinon
LOT Kwdikag maptidag e napridac,
I:E TupBoulevBeite Tic 08nyie¢ xpriong Ynodelkviel Ty avaykn va 6upBouleleTal 0 XprioTng TIC 0dnyieg Xpriong.
o
A\ Matnpeite pakptd amé To n\iako ug Ymodelkvoel éva LaTpoTexvoloyIKd mpoidv mou yped{eTal mpooTaoia amd myé¢ YuTog.
a
Matnpeite oteyvo Ynodelkviel éva latpotexvohoyik mpoiov mou xpelddetal mpoatacia amo Ty vypacia.

Ynodewviet éva latpotexvohoyikd mpoiov mov Sev Ba mpémel va ypnatpomoleital éGv n ouokevaoia

Mn YpnotpomoLeiTe v 1) GUOKeVaTia éxel UMOOTE] {id et unootei i  éxel avouyDei.

Ymodelkviel Ty avaykn va 6uUBOUAEVETaL 0 XPROTNG TIC 08NYieC XprioNG yia GNUAVTIKEC TANPOQOpiES
Mpoooyn TIoU amattov mpocox T, Omwg mpoetdomolnoelg kat mpoguAASELS ot omoieg, yia Sidpopoug Adyoug, dev
€lvai Suvatov va avaypdgovral £mi Tov ilov Tou latpoTexvohoylKol mpoiovTog.

Mnv enavanootelpavete Ynodelkviet éva 1aTpoTexVohoyIKO TPOTOV Tou Gev PEMEL Va ENAVANIOOTEIPWVETAL.

E¢ovatodotnpévog avimposwnog atnv Evpwnaikn
Kowétmnta

Ynodewviel Tov e§ovatodotnpévo avtimpoowmo otnv Eupwraikn Kowdtnta.

latpoteyvohoyikd mpoidv YMOGEIKVUEL 0TI TO AVTIKEIfIEVO €ival £va 1ATPOTEXVONOYIKO TPOTOV.

T0oTnHa povol OTEIPOU PPayHOD e EOWTEPIKY
TIPOOTATEVTIKT OUOKEUasia

Kataokevaotig: E€ovctodotnpévoc avtimposwmog otnv EE:
M Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41

OlEH®(> | @

Ynodelkviel éva aUaTNHA V0D GTEPOU QPayOl HE EGWTEPIKN TPOTTATETIKY OUTKEVATia

Lake Forest, CA 92630 HMA 30175 Hannover 0297
Tn\éguwvo: +615-206-7788 Teppavia
SRN: US-MF-000016994 TnAépuvo: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430
Am\epata svpeotregviag www.vesalio.com/patents P/N'100060LV Rev. B

AvaBewpnon 04/2022
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\o B Vesalio NeVa mehaanilise trombektoomia siisteem P/N 100060LV ver B
ESALIO Kasutusjuhend EESTI
enVasti koronaartrombektoomia siisteem
I Ettevaatust! Seade on kasutamiseks arsti poolt vdi tema ettekirjutusel. I

SEADME KIRJELDUS

Vesalio enVasti mehaaniline trombektoomia siisteem sisestatakse ajutiselt koronaarveresoontesse angiofraafilise visualiseeringu abil, et taastada verevool ja eemaldada trombid veresoontest, mille on blokeerinud trombembooliline materjal.

Siisteem on saadaval erinevates suurustes ja konfiguratsioonides.

Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi pdhipakendis on kaks (2) komponenti, sealhulgas iiks (1) enVasti mehaanilise trombektoomia seade ja iks (1) juhtetimbris.

SIHTOTSTARVE

enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi variatsioonide sihtotstarve on tromboosi simptomite korral taastada verevool ja eemaldada tromb trombemboolilise materjaliga okludeerunud veresoontes. Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia sisteemi
variatsioonid viiakse Idbi emboli vdi trombi ning seda kasutatakse verevoolu taastamiseks ja trombi eemaldamiseks.

NAIDUSTUSED

Vesalio enVasti mehaaniline trombektoomia siisteem on néidustatud ajutiseks endovaskulaarseks kasutamiseks, et taastada verevool patsientidel, kellel on koronaarveresoonte tromboosist tingitud simptomid.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Vesalio enVasti koronaartrombektoomia siisteemi véivad kasutada ainult endovaskulaarsete kardioloogia protseduuride alal koolitatud arstid. Nii nagu iga raviga, on patsiendi vajadustele kdige paremini vastavate protseduuride valik ja nende tegemine
kirurgi/arsti vastutuseks.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM
Ettenahtud patsiendiriihm koosneb isikutest, kellel on diagnoositud akuutne isheemiline insult trombemboolilise siindmuse tdttu, ja patsientidest, kellel on koronaarveresoonte tromboosi simptomid.

VASTUNAIDUSTUSED
« Selliste farmakoloogiliste ainete manustamine, mida tavaliselt ei kasutata tromboosi raviks koronaarveresoontes « Liigselt kddnuline veresoone anatoomia, mille tdttu seade ei padse trombini
- Patsiendil on nikliallergia « Teadaolev hemorraagiline diatees, koagulatsioonifaktorite defitsiit ja suukaudne antikoagulant-teraapia INR-iga > 3,0
« Patsiendil on teadaolev vdi vdimalik allergia kontrastainele « Trombotsiiiitide hulk < 30 000
« Rasedus « Raske piisiv hiipertensioon

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« Vesalio enVasti mehaaniline trombektoomiasiisteemi vdivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase véljadppe interventsionaalses kardioloogias.

« Vali dige seadme suurus ja konfiguratsioon trombi jaoks ja et saavutada piisav kontakt veresoonega mdlemal pool embolit. Vales suuruses seade vdib tuua kaasa verevoolu taastamise ebadnnestumise ja/voi emboli migratsiooni.

« Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi tooteperekond, nagu margitud soovitusliku suuruse valimise juhendtabelis, on ette néhtud kasutamiseks veresoontes diameetriga > 2 mm ning < 6 mm. Seadme kasutamine veresoontes, mille suurus jaab
soovituslikust diameetrivahemikust vélja, voib pohjustada liigset survet veresoonele ja seadme osistele. Kui seadme vdi tihegi selle komponendi kasutamisel protseduuri ajal tekib liigne takistus, lopeta seadme kasutamine. Seadme liigutamine vastu takistust
vdib viia veresoone voi seadme osise kahjustuseni.

« Seade on STERIILNE ja ainult tihekordseks kasutamiseks. Seadme taaskasutamine vdib viia seadme halvenenud tulemuslikkuseni, infektsioonideni ning teiste turvalisusega seotud riskideni.

- Hoia seadet jahedas ja kuivas.

« Araresteriliseeri seadet. Parast kasutamist kaitle haigla, kohaliku omavalitsuse vdi riigivalitsuse juhiste jargi.

« Kasuta seadet enne, Kasuta enne” (,Use Before”) kuupaeva, mis on prinditud pakendile.

- Vaata seade ja steriilne pakend hoolikalt iile enne protseduuri, et veenduda, et kumbki ei oleks transpordi kéigus kahjustada saanud. Aira kasuta kahjustada saanud seadet.

« Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem ei ole MRT-ga dihilduv.

« Seadet ei tohi eemaldada vi repositsioneerida enne selle viimist juhte-mikrokateetrisse, kui just ei ole tegemist trombektoomia katsega.

- Ettevaatust seadme juhtimisel lisaseadmete I&heduses (nt mikrokateeter).

« Kinnita roteeruvad hemostaasiklapid piisava tugevusega, et tekiks piisav hemostaas ilma juhte-mikrokateetrit ja Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia seadet katki tegemata. Ebapiisavalt kinnitatud roteeruvad hemostaasiklapid voivad pohjustada seadme
enneaegse vabastamise.

- Pérast seadme vabastamist vdib seadme distaalne osa liiheneda.

« Ara painuta ega kasuta eelpainutatud mikrokateetreid Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi juhtemikrokateetrina, sest see vdib seadet rikkuda.

« Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem sisestatakse ja positsioneeritakse okludeerunud veresoonde iimbriseta ning seejarel tommatakse tagasi, et eemaldada tromb ja taastada verevool. Kui verevoolu esimene taastamiskatse peaks nurjuma,
voib seadme sisestada tagasi juhtelimbrisesse ja uuesti paigaldada, nagu eelnevalt kirjeldatud. Siisteemi vdib kasutada koos arsti eelistatud proksimaalse verevoolu juhtimi giaga (ndited: Ine aspiratsioon, aspiratsioon pumbaga,
voolu peatamine balloon-juhtekateetriga).

OODATAV KLIINILINE KASU
Vesalio enVasti koronaartrombektoomia siisteemi kasu on jérgmine.
« Verevoolu taastamine veresoone eelnevalt okludeerunud segmendis.

« Minimeeritakse rek isaega
RISKID JA SOOVIMATUD KORVALMOJUD
Enne Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi kasutamist hinda k veresoonest trombi Id ga seotud riske (vaata tisistusi altpoolt) ning véimalikke verevoolu viivituseta taastamisega seotud kasusid.
Voimalike tiisistustena Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi kasutamisel  Rutiinse endovaskulaarse revaskularisatsiooni tiisistustena on voimalik jargnev:
tulevad arvesse jargmised. - Arteriaalse kateetri sisestamisega seostuv arteriaalne vigastus (dissektsioon, perforatsioon)
« Akuutne oklusioon + Miiokardi isheemia
- Seadmematerjalide kdrvaltoime « Koagulopaatia
« Trombi moodustumine « Surm
« Veresoone perforatsioon vdi dissektsioon « Embolist tingitud insult/miiokardiinfarkt
« Ohkembol « Hematoom, valu ja/vdi infektsioon ligipdasukohal
« Arteriaalne perforatsioon juhtetraadiga « Perikardiaalne hemorraagia
« Perikardi efusioon ja miiokardi tamponaad tingituna veresoone perforatsioonist « Infektsioon
juhtetraadi voi seadme mikrokateetri paigutamise ajal + Protseduurijérgne veritsus
« Veresoone spasm vdi vaskulaarne oklusioon « Pseudoaneuriismi teke
- Distaalne embolisatsioon, sh ka eelnevalt mittehaaratud piirkonda + Neerupuudulikkus
« Vale-/pseudoaneuriismi teke « Vleresoone tromboos

« Veresoone voi pehme koe vigastus

PROTSEDUUR
Vesalio enVasti ilise i viiakse endov selt edasi fluoroskoobi kontrolli all samaselt muude kardiovaskulaarsete kateetril pohinevate seadmetega.
Antiagregant- ja antikoagulantravi interventsionaalsete kardiovaskulaarsete protseduuride korral méarab vastutav arst.

h hal ol

Protseduuri sammud
Angiograafiline hinnang okludeerunud veresoonele ja seadme valikule

1. Standardseid interventsionaalseid protseduure kasutades saavuta ligipads veresoonele/arterile ja sisesta juhtekateeter. Juhtekateeter peab olema piisava sisemise di iga (inner diameter, ID), mis voimaldab kontrastaine siistimist, kui mikrokateeter
on paigas. See voimaldab fluoroskoopiliselt protseduuri kontrollida. enVasti koronaartrombektoomia siisteemi vdib kasutada koos arsti eelistatud proksimaalse verevoolu juhtimise strateegiaga (ndited: manuaalne aspiratsioon, aspiratsioon pumbaga,
voolu peatamine balloon-juhtekateetriga).

2. Kasutades angiograafiat, tuvasta okludeerunud veresoone asukoht.

3. Valija paigalda ige suurusega mikrokateeter valitud veresoonde (vt tabel 1). Vi mikrokateetri tipp trombi (vai emboli) suhtes distaalselt, kasutades standardseid tehnikaid. Seejérel saab kinnitada oleku emboli suhtes anatoomia distaalse, siistides 0,25-0,50 ml
kontrastainet labi mikrokateetri.

4. Lahtuvalt aktsepteeritud kardiovaskulaarse protseduuri kliinilisest praktikast vali Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi pikkus vastavalt veresoone diameetrile ja kujule oklusiooni kohas ning oodatud trombi pikkusele ja morfoloogiale (tabel 1).
Uhe veresoone kohta ei tohiks kasutada rohkem kui 4 seadme inter

5. Loputa roteeruv hemostaasiklapp Ibi ja iihenda mikrokateetri proksimaalse pordiga.

85



Tabel 1: Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem — pohi-UDI-DI: 0851279008NEVA2)

Tootenimed, numbrid ja soovitusliku suuruse valimise juhised Vesalio enVasti mehaanilise trombek variatsioonide jaoks
- Seadme diameeter . Laienenud seadme Soovitqslik veresoone - Jyhtemikroklateegri
Toote number Toote nimi Seadme pikkus (mm) . diameeter Juhtetraadi pikkus minimaalne sisemine UDI-DI
(mm) diameeter (mm) X
(mm) diameeter
EV-4537-F2RR enVast 4,5 X 37 mm 45 37 45 >20ja<45 180 cm 0,021 tolli 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 X 46 mm 45 46 45 >20ja<45 180 cm 0,021 tolli 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 X 30 mm 4,0 30 4,0 >20ja<35 180 cm 0,021 tolli 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 X 38 mm 4,0 38 4,0 >20ja<35 180 cm 0,021 tolli 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 X 35 mm 6,0 35 6,0 >35ja<6,0 180 cm 0,027 tolli 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 X 44 mm 6,0 44 6,0 >35ja<6,0 180 cm 0,027 tolli 00851279008743
Vesalio enVasti mehaanilise trombek i ettevalmistus ja protseduur
Ettevalmistus

1. Manusta antikoagulant- ja antiagregantravi vastavalt standardsetele tervishoiuasutuse ravijuhenditele.

2. Angiograafilise radiograafia abil tee kindlaks revaskulariseeritava ala asukoht ja suurus.

3. ValiVesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem vastavalt tabelile 1.

4. Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi optimaalseks toimimiseks ja trombembooliliste tiisistuste riski vahendamiseks sdilita pidev labisiistimine kdikjale juurdepadsevate seadmete ja Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi vahel.
Kontrolli koiki iihendusi, et olla kindel, et pideva labisiistimisega ei sisene ohk juhtekateetrisse voi mikrokateetrisse.

Vii sobiv juhtekateeter véimalikult Iihedale trombile, kasutades standardset metoodikat. Juhtekateeter peaks olema piisava suurusega, et eemaldada tromb jérgnevate sammudega. Uhenda roteeruv hemostaasiklapp juhtekateetriga ja iihenda siis voolik
pidevaks ldbisiistimiseks.

Vali tabeli 1 abil sobiv mikrokateeter Vesalio enVasti mehaanilise trombek ia siisteemi edasiviimi
Uhenda teine roteeruv hemostaasiklapp mikrokateetriga ja ihenda voolik pidevaks labisiistimiseks.
Vali labisiistimise sagedus vastavalt institutsiooni ravijuhenditele.

Sobiva juhtetraadi abiga vii mikrokateeter edasi, kuni selle tipp asub trombist piisavalt distaalselt, nii et Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi kasutatav osa ulatuks arteris/veresoones trombist kaugemale, kui see vabastatakse.
Pingutage hemostaasiklappi imber mikrokateetri.

Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi kohaleviimine

10. Lébisiistimine Sisesta juhteiimbrise distaalne ots osaliselt roteeruvasse hemostaasiklappi, mis on iihendatud mikrokateetriga. Kinnita roteeruv hemostaasiklapp ja kontrolli, et vedelik véljub juhteiimbrise proksimaalsest otsast.

11. Vabasta roteeruv hemostaasiklapp ja vii jut bris edasi kuni see on kindlalt mikrokateetri pahiosas. Kinnita roteeruv hemostaasiklapp imber juhteiimbrise, et ennetada vere tagasivoolamist, kuid mitte nii tugevasti, et see kahjustaks Vesalio enVasti
mehaanilise trombektoomia siisteemi selle viimisel mikrokateetrisse. Veendu, et kuskil siisteemis ei oleks Shumulle.

12. ViiVesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem mikrokateetrisse, liikates juhtetraati sujuvalt ja iihtlaselt edasi. Kui juhtetraadi painduv osa on sisenenud mikrokateetri $ahti, vabasta hemostaasiklapp ja eemalda juhteiimbris iile juhtetraadi proksimaalse
otsa. Kinnita hemostaasiklapp imber juhtetraadi. Jattes juhtelimbrise omale kohale, héirib see labisiistimist ja voimaldab vere tagasivoolu mikrokateetrisse.

13. Veendu visuaalselt, et Iabisiistevedelik liigub tavapdraselt. Kui see on tehtud, vabasta hemostaasiklapp ja vii juhtetraat edasi.

14. Markerriba on néhtav seadme distaalsest otsast 130 cm kaugusel, et néidata kasutajale, millal alustada fluoroskoopilist kontrolli. Fluoroskoopilise kontrolli abiga vii Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem ettevaatlikult edasi, kuni néhtav NeVa
korvi distaalne ots joondub mikrokateetri distaalse markeriga. Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem peaks asetuma nii, et kui seade on taielikult vabastatud, siis selle kasutatav (aktiivne) osa ulatub arteris/veresoones kaugemale trombist.

%)

o PN

HOIATUS: KUI VESALIO ENVASTI MEHAANILISE TROMBEKTOOMIA SUSTEEMI EDASIVIIMISELE TEKIB ULELIIGNE TAKISTUS, LOPETA TEGEVUS JA TEE KINDLAKS TAKISTUSE POHJUS. VESALIO ENVASTI MEHAANILISE TROMBEKTOOMIA
SUSTEEMI EDASIVIIMINE TAKISTUSELE VAATAMATA VOIB TEKITADA SEADME KAHJUSTUST JA/VOI KAHJU PATSIENDILE.

Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi paigaldamine
15. Vabasta hemostaasiklapp mikrokateetri imbert. Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi paigaldamiseks fikseeri juhtetraat ja samal ajal tomba ettevaatlikult mikrokateetrit proksimaalses suunas.
16.  Tomba mikrokateetrit tagasi kuni see on tépselt Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi proksimaalse markeriga proksimaalne. Kui juhtekateeter voi aspiratsioonikateeter on paigas, voib mikrokateetri eemaldada. Kinnita hemostaasiklapp tugevalt,
ennetamaks igasugust juhtetraadi liikumist. Vabastatud seadme kasutatav osa peab ulatuma trombist kaugemale parima tulemuse saamiseks.
17. Pingutage hemostaasiklappi iimber mikrokateetri.
Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine
18. Kui kasutad balloon-juhtekateetrit, téida balloon 6huga, et veresoon/arter okludeerida — nii nagu kirjeldatud balloon-juhtekateetri pakendil.
19. Trombi eemaldamiseks tomba mikrokateeter ja Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem iiheskoos aeglaselt juhtekateetri poole, samal ajal aspireerides juhtekateetrit 60 ml siistlaga. Ara kunagi liiguta Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia
siisteemi distaalselt. Markus: Tee kindlaks, et mikrokateeter katab trombektoomia siisteemi enVasti proksimaalse markerriba.
20. Aspireeri siistlaga ohtralt juhtekateetrist ja tomba Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem koos mikrokateetriga juhtekateetrisse. Jatka aspireerimist, kuni Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem ja mikrokateeter on juhtekateetrist
peaaegu Idunud. MARKUS: kui sii i ja mikrokateetri sisestamine juhtekateetrisse on raske, lase balloonkateeter 6hust tiihjaks (kui kasutad balloon-juhtekateetrit) ja seejarel eemalda korraga juhtekateeter, mikrokateeter ning Vesalio enVasti
mehaanilise trombektoomia siisteem Giheskoos Idbi iimbrise, samal ajal aspireerides. Eemalda timbris vajadusel.

HOIATUS: KUI VESALIO ENVASTI MEHAANILISE TROMBEKTOOMIA SUSTEEMI EEMALDAMISEL TEKIB ULELIIGNE TAKISTUS, LOPETA TEGEVUS JA TEE KINDLAKS TAKISTUSE POHJUS. AiRA TEE ROHKEM KUI KOLM SUSTEEMI EEMALDAMISE
KATSET SAMAS VERESOONES, KASUTADES VESALIO ENVASTI MEHAANILISE TROMBEKTOOMIA SUSTEEMI.

o 1dada mil

21. Avajuhtekateetri roteeruv hemostaasiklapp,et voi etril ja Vesalio enVasti siisteemil takistusteta valjuda. Olge ettevaatlik, et valtida kokkupuudet sekkumiskohaga ja valtida 6hu sattumist siisteemi.
22. Aspireeri juhtekateetrit, kindlustamaks, et selles ei oleks trombimaterjali.
23. Lase juhtekateetri balloon ohust tiihjaks, kui kasutasid balloon-juhtekateetrit.
24. Hinda revaskularisatsiooni staatust angiograafiliselt.
25. Kui soovitakse teha lisakatseid verevoolu taastamiseks:
uue Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemiga, korda eelnevaid samme, alustades ettevalmistusest.
sama Vesalio enVasti mehaanilise trombel ia sii iga, siis:
a.  puhasta seade fiisioloogilise lahusega. Ara kasuta id ning dra
b. Kontrolli hoolikalt, et seade ei ole saanud kahjustada. Kui esineb kahjustus, ara kasuta seadet ja vota uus Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem jérgnevaks verevoolu taastamise katseks. Jalgi eelnevalt kirjeldatud samme alates ettevalmistusest.
Kahjustada saanud seadme kasutamine vdib loppeda lisakahjustusega seadmele véi kahjuga patsiendile.

| HOIATUS: ARA KASUTA UHTKI VESALIO ENVASTI MEHAANILISE TROMBEKTOOMIA SUSTEEMI ROHKEM KUI KOLMEKS VEREVOOLU TAASTAMISE KATSEKS. |

Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi taaskatmine
Kui Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi taaskatmine osutub vajalikuks (nt repositsioneerimiseks), jérgi jérgmisi samme.

| HOIATUS: MIKROKATEETRI EDASIVIIMINE, KUI SEADE ON UHENDUSES TROMBIGA, VOIB VIIA TROMBIOSISTE EMBOLISATSIOONINI. ARA VI MIKROKATEETRIT EDASI VASTU TAKISTUST. ARA REPOSITSIONEERI ROHKEM KUI KOLM KORDA. |

1. Lodvenda roteeruv hemostaasiklapp mikrokateetri ja jut di imbert. Fluoroskoopilise kontrolli all hoia juhtetraati kindlalt paigas, et Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem ei liiguks.
2. Taaskata Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem, viies mikrokateetrit ettevaatlikult iile Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi, kuni Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi distaalsed markerribad joonduvad
ikrokateetri tipuga. Kui sii i taaskatmisel tekib oluline takistus, opeta kohe tegevus ja jatka nii, nagu on kirjeldatud jaotises,, Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine”.

KUIDAS TARNITAKSE?

Iga Vesalio enVasti mehaanilise bek ia sii sisaldab iiht seadet, mis on paigaldatud juhteiimbrisesse. Kogu siisteem on STERIILNE (etiileenoksiid) ning AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. K6igi komponentidega tuleb iimber kaia hoolega,
et hoiduda seadme kahjustamisest.

Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteem ei sisalda lateksit vdi looduslikke kummimaterjale.
HOIUSTAMINE JA KASITSEMINE
Kai pakendiga imber hoolikalt. Pakendid peaksid olema hoiustatud viisil, mis kaitseb nende terviklikkust; pakendid peaksid olema hoiustatud kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on nahtud Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi kliiniliste andmete uuendatud kokkuvattele ning muule ohutuse ja kliinilise toimivuse teabele avaliku juurdepaasu andmemiseks. Kokkuvéte on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), kus see on lingitud pahi-UDI-DI-ga.
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Eudamedi veebisaidi link Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemi pahi-UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

RASKEST VAHEJUHTUMIST TEATAMINE

Kui patsiendi/ kasutajaga toimub raske vahejuhtum seoses Vesalio enVasti mehaanilise trombektoomia siisteemiga, teatage vahejuhtumist ettevdttele Vesalio aadressil info@vesalio.com ja selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja/patsient elab.

GARANTII JA GARANTII PIIRANGUD

Vesalio LLC garanteerib, et selle toote disain ja tootmine on tehtud hoolega. Kuna Vesalio LLC-| ei ole kasutustingimuste, patsientide valiku ja seadmega iimberkdimise iile kontrolli pérast seadme tehasest lahkumist, ei garanteeri Vesalio LLC head efekti ega halva
efekti puudumist seadme kasutamise tagajarjel. Vesalio LLC ei ole otseselt voi kaudselt vastutav iihegi juhusliku vdi seadme kasutamise tagajérjena tekkinud kao, kahju vdi otseste vdi kaudsete kulude eest, mis toote kasutamisega vdivad kaasneda. Vesalio LLC
ainuvastutus, juhul kui Vesalio LLC teeb kindlaks, et toode oli defektne hetkel, kui see toimetati kohale Vesalio LLC poolt, saab olema toote asendamine. See garantii vélistab kdik teised garantiid, mida siinkohal ei ole kirjeldatud, olgu kas seaduses véljendatud véi
eeldatud kujul, sealhulgas, aga mitte ainult, seoses toote esindusliku vlimuse vdi kasutuskélblikkusega.

Siimbol Siimboli nimi Selgitav tekst
g Kasutamise tahtaeg Néidatakse kuupdev, pédrast mida pole meditsiiniseade kasutatav.
d Tootia Néidatakse meditsiiniseadme tootja kooskdlas EL-i direktiividega 90/385/EMU,
) 93/42/EMI) ja 98/79/EL.
ﬁ Valmistamiskuupdev Néidatakse kuupaev, millal meditsiiniseade toodeti.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga Néidatakse meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
y( Mittepiirogeenne Néidatakse meditsiiniseadet, mis on mittepiirogeenne.
M Néidatakse meditsiiniseadet, mis on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks vdi iihel patsiendil
Ara taaskasuta o S
kasutamiseks tihe protseduuri jooksul.
Katalooginumber Néidatakse tootja kataloogi numbrit meditsiiniseadme tuvastamiseks.
LOT Partii kood Néidatakse tootja partii koodi partii tuvastamiseks.
I:E Tutvu kasutusjuhendiga Néidatakse, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
-
A \ Kaitsta otsese paikesevalguse eest Néidatakse, et meditsiiniseade vajab kaitset paikesevalguse eest.
a
. "‘4'4
T Sailita kuivas Néidatakse, et meditsiiniseade vajab kaitset niiskuse eest.
@ Ara kasuta, kui pakend on katkine Néidatakse, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud voi avatud.
Néidatakse, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendi olulise hoiatava teabega, nagu hoiatused
Ettevaatust! . . o ) e s
ja ettevaatusabindud, mida ei saa erinevatel pdhjustel meditsiiniseadme peal ndidata.
@ Ara resteriliseeri Néidatakse meditsiiniseadet, mis pole ette nahtud taassteriliseerimiseks.
Volitatud esindaja Furoopa Uhenduses Naidatakse volitatud esindajat Furoopa Uhenduses.
Meditsiiniseade Naidatakse, et seade on meditsiiniseade.
Uhekordne sterilne parjaansusteem, millesees Néidatakse tihekordset steriilset barjadrististeemi, mille sees on kaitsepakend
on kaitsepakend
Tootja: EL-i seaduslik esindaja:
u Vesalio LLC EC[REP| MDSS GmbH c €
105 North Pointe Drive Schiffgraben 41
Lake Forest, CA 92630 USA 30175 Hannover 0297
Telefon: +615-206-7788 Germany
SRN: US-MF-000016994 Telefon: +49 51162628630
SRN: DE-AR-000005430
Patendid www.vesalio.com/patents P/N 100060LV ver B

Muudetud 04.2022
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\o B Coras Troimbeachtéime Meicnitla NeVa Vesalio P/N 100060LV Leag. B
ESALIO Treoracha Usaide GAEILGE
Coras Troimbeachtdime Corénai enVast
I Rabhadh: Td an fheiste seo srianta le hisdid ag nd ar ordu 6 lia. I

CUR SI0S AR AN BHFEISTE

Cuirtear Coras Troimbeachtdime Meicnidila enVast Vesalio isteach go sealadach sa soithiochtichan corénach faoi léirshamhld angagrafach chun sreabhadh fola a athbhun agus deireadh a chur le trombas i soithi atd ocldidithe le habhar troimbeambdlach.
Ta an coras ar fail i méideanna agus cumraiochtai éagsdla.

Ta dhd (2) chomhphdirt ag Coras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio laistigh den phacdiste priomhiil, lena n-diritear (1) feiste amhdin Troimbeachtdime Meicnidla enVast agus Truaill lonsaitheora amhain (1).

CUSPOIR BEARTAITHE

Ceapadh leaganacha de Chéras Troimbeachtéime Meicnidla enVast Vesalio chun an sreabhadh fola a athbhun agus an trombas a bhaint i soithi ata ocldidithe le habhar troimbeambélach, agus airionna de thrombéis sa soithiochtichan corénach ar an othar.
Cuirtear leaganacha de Chdras Troimbeachtdime Meicnitla enVast Vesalio trasna an eambélas nd an téachtan fola agus Gsdidtear é chun athbhund an tsreafa fola agus baint an bhaic téachtdin a éasct.

TASCAIRI D'USAID
Ceapadh Céras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio d'tsaid shealadach ionsoithioch chun sreabhadh fola a athbhunt in othair a bhfuil airionna de thrombdis sa soithiochtichan cordnach orthu.
USAIDEOIR BEARTAITHE

Nior chéir ach do lianna oilte in idirghabhdil chairdiach ionsoithioch an Céras Troimbeachtéime Cordnai enVast Vesalio a dsaid. Mar is amhlaidh le haon chéiredil leighis, is ar an mainlia/lia atd an fhreagracht a bhreithitinas nd a breithitinas a dsdid chun na gnathaimh
is fearr a oireann do riachtanais an othair a tsdid.

DAONRA OTHAR BEARTAITHE
Is éard atd sa daonra othar beartaithe nd daoine a diagndisiodh le géarstroc iscéimeach 6 imeacht troimbeambélach agus othair ar bhfuil airionna de thrombdis sa soithiochtichan corénach.

FRITASCA
« Seachadadh oibredn cdgaseolaiochta, oibredin nach n-usidtear go rialta chun trombis sa soithiochtichan « Caismirneacht iomarcach soithigh a chuireann cosc ar shocrd na feiste
corénach a chdiredil « Diaitéis reatha fola ar a dtugtar, easnamh fachtdra téachta nd teiripe antaithéachtach bhéil le INR> 3.0
- Téailléirge nicil ar othar « Ta pléitini bonnline ag othar <30,000
« Othair a bhfuil ailléirgi amhrasta nd aitheanta le medin chodarsnachta orthu « T4 hipirtheannas dian leandnach ar an othar
« Toircheas

RABHAIDH AGUS REAMHCHURAIMI

« Nior chdir ach do lianna a fuair oilitiint chui i gcairdeolaiocht idirghabhélach Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio a dsdid.

« Roghnaigh méid agus cumraiocht feiste chun an téachtén a ghabhdil agus cliidach soithigh leordhéthanaigh ar an da thaobh den eambdlas feadh an tsoithigh méthar a choimead. Féadfaidh gan athbhun ar shruth na fola agus/nd imirce eamboélais ar bith
a bheith mar thoradh ar fheiste le méid micheart.

« Dearadh an fhine tdirgi a bhaineann le Céras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio, mar a tugadh faoi deara i dTabla na dTreoirlinte Méide atd Molta, le htsdid i soithi > 2mm agus < 6mm ar trastomhas. Is féidir le hisdid na feiste i dtrastomhais soithigh
lasmuigh de na trastomhais atd molta an iomarca férsai friotaiochta a thairgeadh ar an soitheach agus
ar na comhphairteanna na feiste. Ma bhionn friotaiocht iomarcach ann le linn an fheiste né aon cheann a comhphairteanna a tsdid ag am ar bith le linn an gnathaimh, cuir stop le hisaid. D'fhéadfadh damaiste don soitheach né do chomhphairt feiste a bheith
mar thoradh ar ghluaiseacht na feiste i gcoinne friotaiochta.

« Solathraitear an fheiste mar STEIRIUIL le haghaidh Gsdide aonair amhain. D'fhéadfadh athbhun na feiste a bheith ina shiocair le feidhmiocht curtha i gcontiirt, le tras-ionfhabht agus le guaiseacha eile a bhaineann le sébhailteacht.
« Storail in it fhionnuar agus thirim.

« Né athsteirilid. Tar éis Usdide, didscair i de réir polasai an ospidéil, an riarachdin agus/n an rialtais dititil.

- Bain disaid as an bhfeiste roimh an data‘Usaid Roimh'at priontdilte ar an bpacéiste.

- Déan initichadh ar an bpacdiste agus ar an bhfeiste steiritil go ciramach sula n-Gsidtear i chun a fhiord nach ndearnadh damaiste do cheachtar acu le linn loingseoireachta. N& hisaid comhphdirteanna roctha nd damadistithe.

« Nior léiriodh go bhfuil Coras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio comhoiridinach le [AM.

« Nior cheart an fheiste a bhaint nd a athshuiomh gan € a athghabhail laistigh den Mhicreachataitéar ionsditeora mura bhfuiltear ag iarraidh troimbeachtdime.

« Bi ciramach nuair ag trasnd an fheiste tsdidte le feisti bhreisiocha (m.sh., micreachataitéar).

« Teann na Comhlai Haemastatacha Rothlacha go leor chun séala haemastatach leordhdthanach a chruthd gan an micreachataitéar ionsaiteora agus seafta Choras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio a bhra. D'fhéadfadh tsdid roimh am na feiste a bheith
mar thoradh ar theannadh na gComhlai Haemastatacha Rothlacha go heasnamhach.

« Tar éis Usdide, féadfaidh barr aimhneasach na feiste a réamhghiorru.

« N& cuir cruth ar mhicreachataitéar le gal agus nd bain tsdid as micreachataitéir réamh-chruthacha do mhicreachataitéar ionséiteora Chéras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio toisc go bhféadfadh sé damaiste a dhéanamh don fheiste.

- Seachadtar Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio chuig an soithiochtichan ocltidithe agus suitear ansin é, baintear an truaill de, agus aisghabhtar ansin é chun an téachtén a ghabhail agus a bhaint agus sreabhadh a athbhun. Md theipeann

aran gcéad iarracht ar shreabhadh a athbhund, is féidir an fheiste a athghabhail ina truaill ionsditeora agus a ath-tsdid mar a thuairisciodh nios luaithe. Is féidir an céras a sdid i gcomhar le haon straitéis rialaithe an tsrutha neasaigh is fearr leis an lia
(samplai: ast ldimhe, ast caidéil, gabhail srutha le cataitéar treorach baldin).

SOCHAIR CHLINICIULA IONCHAIS
Airitear na buntdisti seo a leanas le Coras Troimbeachtdime Corénai enVast Vesalio:
« Athbhund ar shreabhadh fola chuig deighleoga soithi a bhi ocltidithe roimhe seo.
« Ag ioslaghdd ama chun athchandlu.
RIOSCAI AGUS FO-IARSMAI NEAMH-INMHIANAITHE
Meas na rioscai a bhaineann le téachtan a bhaint sa soithiochtichan corénach (féach aimhréidhe thios) agus na buntaisti a d'fhéadfadh a bheith ag baint le hathbhuni an tsreafa ldithreach, sula n-tsdidfear Céras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio.

Airitear ar na haimhréidhe a d'fhéadfadh a bheith ann maidir le huséid Chéras Airitear ar na haimhréidhe a bhaineann le gnéth-athshoithiocht ionsoithioch:
Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio ach nil siad teoranta déibh: « Gorti artaireach (deighilt, bréifin) a bhaineann le hionlocadh cataitéir artairigh

« Géarocluid + Iscéime midcairdiach

« Frithghniomh diobhalach d'abhair feiste « Téachtapaite

« Foirmi téachtdin - Bas

« Bréifin nd deighilt an tsoithigh + Stroc eambolachta/ionfharchtadh miécairdiach

« Eambdlacht aeir + Haematdma, pian, agus/nd ionfhabhtd ag an lathair rochtana

- Bréifin artaireach le sreang threorach « Rith fola peireacairdiach

« Eisleathadh peireacairdiach agus tampéndid mhidcairdiach mar gheall ar bhréifin .« lonfhabhtu

soithigh 6 shocriichan sreinge treorai nd socriichan micreachataitéir feiste + Fuilidi iar-ghnathaimh

« Freanga soithioch nd ocltid soithioch + Foirmid bréagainéarais

- Eambélachtu aimhneasach lena n-diritear chuig dit neamhphairteach roimhe seo « (liseadh duanach

- Foirmit ainéarais bhréagaigh/bréagainéarais + Trombis soithigh

- Daméiste soithigh agus fiochdin bhoig
GNATHAMH

Seachadtar Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio go hionsoithioch faoi threoir fhluarascépach ar bhealach ata comhsheasmhach le feisti cardashoithiocha eile atd bunaithe ar chataitéar.
Moltar réim antaphlditin agus antaithéachta a Gséidtear le haghaidh gnathaimh chardashoithiocha idirghabhdla faoi rogha an lia céiredla.

Céimeanna Gnathaimh:

Meastinti Angagrafaiochta ar Roghnui Soithi Bactha agus Feiste

1. Agbaint Usdid as gnathaimh idirghabhala chaighdednacha, téigh a fhad leis an soitheach/artaire agus cuir isteach cataitéar treorach. Ba chdir go mbeadh trastomhas istigh ag an gcataitéar treorach (CD) mér go leor chun instealladh codarsnachta a cheadu fad
abhionn an micreachataitéar i bhfeidhm. Ceadéidh sé seo do mhapdil béthair fluarascépachta le linn an gnathaimh. Is féidir Coras Troimbeachtdime Corénai enVast a séid i gcomhar le haon straitéis rialaithe an tsrutha neasaigh is fearr leis an lia (mar shampla:
asti ldimhe, asu caidéil, stopadh srutha le cataitéar treorach baldin mas iomchui).

2. Agbaint Usdide as angagrafaiochta, cinntigh an suiomh an tsoithigh bactha.

3. Roghnaigh agus cuir an micreachataitéar den mhéid chuf isteach sa spriocshoitheach (Féach Tébla 1). Cuir barr an mhicreachataitéir i suiomh aimhneasach ar thrombas (nd eambolas) ag baint tsdid as teicnici caighdednacha. Ag an bpointe seo, is féidir stidas
na hanatamaiochta i suiomh aimhneasach ar an eambdlas a dheimhniti ach 0.25 — 0.50 mL de leacht codarsnachta a insileadh trid an micreachataitéar.

4. Bunaithe ar ghnéthchleachtas linicitil glactha le haghaidh gnéthaimh chardashoithiocha, roghnaigh Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio bunaithe ar thrastomhas agus cruth an soithiochtichdin ag suiomh na hocldide, agus ar fhad an téachtdin agus
an mhoirfeolaiocht a bhfuiltear ag stiil leo (Tabla 1). Nior cheart iarracht a dhéanamh nios mé na ceithre idirghabhéil feiste in aghaidh an tsoithigh.

5. Sruthlaigh an Comhla Haemastatach Rothlach agus ceangail leis an mol aimhneasach an mhicreachataitéir.
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Tabla 1: Coras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio — Buntisach UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Uimhreacha Ainm Tairge agus Treoirlinte Méide ata Molta le haghaidh |

ha Chéras Troimb

9

htdime Meicnitla enVast

Trastomhas Feiste Fad Feiste Linéadaithe | Trastomhas Feiste Féin- Trastomhas Soithigh fostrastomhas Istigh
Uimhir Téirge Ainm Téirge Lipéadaithe P X atd Molta Fad an tSéiteora an Mhicreachataitéir UDI-DI
(mm) Leathnaithe (mm) .
(mm) (mm) lonséiteora
EV-4537-F2RR enVast4.5x37 mm 45 37 45 >2.0agus <4.5 180cm 021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4.5 x 46 mm 45 46 4.5 >2.0agus < 4.5 180cm 021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4.0 x 30 mm 4.0 30 4.0 >2.0agus<3.5 180cm 021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4.0x38 mm 4.0 38 4.0 >2.0agus<3.5 180cm 021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6.0 x 35 mm 6.0 35 6.0 >3.5aqus < 6.0 180cm 027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6.0 x 44 mm 6.0 44 6.0 >3.5aqus <6.0 180cm 027" 00851279008743

Ullmhiichdn agus Gndthamh Chéras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio
Ullmhiichan
1. (égais fhrith-théachta agus fhrith-phlditini a thabhairt de réir na dtreoirlinte caighdednacha institidideacha.
2. Le cabhair 6 radagrafaiocht angagrafaiochta, cinntigh suiomh agus méid na haite atd le hathshoithiochd.
3. Roghnaigh Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio de réir mar atd i dTabla 1.
4. Chun an fheidhmiocht optamach a bhaint amach i gCdras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio agus chun an baol a bhaineann le haimhréidh throimbeambélach a laghdu, coimedd gniomh sruthlaithe leantnach idir gach feiste rochtana agus Céras
Troimbeachtdime Meicnitla enVast Vesalio. Seicedil gach nasc lena chinntiti nach dtéann aer ar bith isteach sa chataitéar treorach nd sa mhicreachataitéar le linn an tsruthlaithe leantinaigh.
5. Cuir cataitéar treorach oiritinach chomh gar do shuiomh an trombais agus is féidir agus ag baint Usdide as modh caighdeanach. Ba chdir go mbeadh méid cui ar an gcataitéar treorach chun téachtan a aisghabhail sna céimeanna ina dhiaidh sin. Ceangail CHR
le feistid an chataitéir threoraigh, agus ansin ceangail feadan leis an sruthlti leandnach.
6. Le cabhair  Thabla 1, roghnaigh micreachataitéar atd oiritinach chun Cras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio a chur chun cinn.
7. Ceangail an dara CHR le feistiti an mhicreachataitéir agus ansin ceangail feadan leis an sruthlti leantinach.
8. Socraigh an rdta sruthlaithe de réir treoirlinte caighdednacha institidideacha.
9. Le cabhair 6 shreang threorach oiritinach, cuir an micreachataitéar ar aghaidh go dti go mbeidh deireadh an mhicreachataitéir i suiomh aimhneasach go leor ar an trombas ionas go leathndidh an chuid d'fhad indséidte Choras Troimbeachtéime Meicniila enVast

Vesalio thar an trombas sa soitheach/san artaire nuair a bheidh sé usdidte go hiomlén. Teann an CHR timpeall an mhicreachataitéir.

Coras Troimbeachtdime Meicnitla enVast Vesalio a Sheachadadh

10.
1.

12.

13.
14.

Sruthld: Cuir isteach an ceann aimhneasach na truaille ionsaiteora go péirteach sa CHR ata ceangailte leis an micreachataitéar. Teann an CHR agus deimhnigh go n-imionn sreabhén as ceann neasach na truaille ionsditeora.

Scaoil an CHR agus cuir an truaill ionsaiteora ar aghaidh go dti go mbeidh sé ina shui go daingean sa mhol an mhicreachataitéir. Teann an CHR timpeall na truaille ionsditeora chun sreabhadh fola ar ais a chosc, ach nd teann € ré-dhaingean go ndéanfaidh
sé damdiste do Choras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio agus € & thabhairt isteach sa mhicreachataitéar. Deimhnigh nach bhfuil aon bhoilgeoga aeir gafa in dit ar bith sa choras.

Aistrigh Coras Troimbeachtdime Meicnidila enVast Vesalio isteach sa mhicreachataitéar trid an tsreang séiteora a chur ar aghaidh go réidh, agus go leantinach. Agus an chuid sholtbtha den tsreang séiteora curtha isteach sa seafta micreachataitéir, scaoil an CHR
agus bain an truaill ionséiteora thar cheann neasach na sreinge sditeora. Nuair a bheidh sé criochnaithe, teann an CHR timpeall na sreinge séiteora. M fhégtar an truaill ionsiteora i bhfeidhm cuirfear isteach ar ghnéth-insileadh tuaslagdin sruthlaithe agus
ligfear é don sreabhadh fola ar ais isteach sa mhicreachataitéar.

Deimhnigh 6 amharc go bhfuil an tuaslagan shruthlaithe ag insileadh de ghnéth. Nuair a deimhnitear €, scaoil an CHR chun an tsreang séiteora a chur chun cinn.

Ta banda marcdla i lathair thart ar 130 cm 6 bharr aimhneasach na feiste chun an t-Gsdideoir a threord maidir le faireachdn fluarascépachta a thosu. Le cabhair ¢ fhaireachén fluarascopach, cuir Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio ar aghaidh
go ciiramach go dti go bhfuil barr aimhneasach infheicthe chisean NeVa socraithe le marcdir aimhneasach an mhicreachataitéir. Ba chair go mbeadh Cdras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio suite sa chaoi is go sineann an chuid indsaidte (gniomhach)
thar an trombas san artaire/sa soitheach nuair a bhionn an fheiste sdidte go hiomlan.

RABHADH: MA THAGTAR AR FHRIOTAIOCHT IOMARCACH LE LINN SHEACHADADH CHORAS TROIMBEACHTOIME MEICNIULA ENVAST VESALIO, SCOIR DEN SEACHADADH AGUS AITHIN CUIS NA FRIOTAIOCHTA. MA CHUIRTEAR CORAS
TROIMBEACHTOIME MEICNIULA ENVAST VESALIO AR AGHAIDH | GCOINNE FRIOTAIOCHTA, D'FHEADFADH DAMAISTE FEISTE AGUS/NO GORTU OTHAR A BHEITH MAR THORADH AIR.

Coras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio a tisaid

15.
16.

17.

Scaoil an CHR timpeall an mhicreachataitéir. Chun Cdras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio a Gsdid, feistigh an tsreang sditeora chun suiomh na feiste a choinnedil agus an micreachataitéar a tharraingt siar go ctiramach sa treo neasach.

Tarraing ar ais an micreachataitéar go dti go bhfuil sé gar do mharcéir neasach Chéras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio. Ma td cataitéar treorach né cataitéar asu i bhfeidhm is féidir an micreachataitéar a tharraingt siar. Teann an CHR chun aon
ghluaiseacht na sreinge saiteora a chosc. Ba chdir fad indsdidte na feiste sdidte a leathnti thar an trombas chun an toradh is fear a bhaint amach.

Teann an CHR timpeall an mhicreachataitéir.

Aisghabhdil na Feiste Athshoithiochtichain

18.
19.

20.

Athchumhdach Chéras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio

1
2.

M 4 cataitéar treorach baldiin & isdid, cuir aer sa chataitéar treorach baltiin chun bac a chur ar an soitheach/artaire mar atd sonraithe sa lipéadu faoin gCataitéar Treorach Baltiin.

Chun trombas a aisghabhail, tarraing siar go mall an micreachataitéar agus Céras Troimbeachtéime Meicnitla enVast Vesalio mar aonad i dtreo bharr an chataitéir threoraigh agus ast & chur ar an gcataitéar treorach le steallaire 60cc. N& cuir Céras Troimbeachtéime
Meicnitila enVast Vesalio a isdidtear, chun cinn go haimhneasach riamh. Tabhair faoi deara: Cinntigh go gcltdaionn an micreachataitéar an marcdir neasach enVast.

Usdid as( dian ar an gcataitéar treorach ag baint Gsdid as steallaire, agus aisghabh C6ras Troimbeachtéime Meicnitla enVast Vesalio agus an micreachataitéar laistigh den chataitéar treorach. Lean ar aghaidh ag asti an chataitéir threoraigh go dti go bhfuil Coras
Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio agus an micreachataitéar beagnach tarraingthe amach as an gcataitéar treorach. TABHAIR FAOI DEARA: M4 td sé deacair tarraingt siar isteach sa chataitéar treorach, lig an t-aer as an mbaltin (md dsdidtear cataitéar
treorach baltin) agus ansin tarraing siar an cataitéar treorach, an micreachataitéar agus Coras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio ag an am céanna mar aonad trid an truaill agus asd ar bun fés. Bain an truaill mds gé.

RABHADH: MA THAGTAR AR FHRIOTAIOCHT IOMARCACH LE LINN AISGHABHAIL CHORAS TROIMBEACHTOIME MEICNIULA ENVAST VESALIO, SCOIR DEN AISGHABHAIL AGUS AITHIN CUIS NA FRIOTAIOCHTA. NA DEAN Nios MO NA TRI
IARRACHT AISGHABHALA SA SOITHEACH CEANNA AG BAINT USAID AS CORAS TROIMBEACHTOIME MEICNIULA ENVAST VESALIO.

. Oscail CHR an chataitéir threoraigh chun ligean don mhicreachataitéar agus do Chéras enVast Vesalio imeacht gan friotaiocht. Bi ciramach chun idirghniomhd le suiomh na hidirghabhdla a sheachaint agus chun aer a chosc 6 dhul isteach sa chéras.
. Astiigh an cataitéar treorach chun aon dbhar trombais sa chataitéar treorach a sheachaint.

. Lig an t-aer as an mbaltn cataitéir treorach ma dsdidtear cataitéar treorach baldin.

. Déan meastind angagrafaioch ar stadas athshoithiochaithe an tsoithigh céiredilte.

. Més mian leat iarrachtaf breise athbhunaithe sreabhaidh:

le Coras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio nua, ansin déan na céimeanna thuas aris ag tost leis an roinn “Ullmhichan”.
leis an gCdras Troimbeachtdime Meicnitila enVast Vesalio céanna, ansin:
a.  Glanan fheiste le tuaslagén sailine. Na huisaid tuaslagdiri na uathchlabh.
b.  Déan initchadh cdramach ar an bhfeiste le haghaidh damadiste. Md t& aon damdiste ann, nd bain (sdid as an bhfeiste, agus bain usdid as Céras Troimbeachtéime Meicnitla enVast Vesalio nua le haghaidh iarrachtai athbhunaithe sreafa ina dhiaidh sin,
ag leantint na gcéimeanna thuas ag tosu leis an roinn “Ullmhdchan”. D'fhéadfadh damaiste breise feiste nd gortti othar a bheith mar thoradh ar dsdid feiste damaistithe.

RABHADH: NA HUSAID GACH CORAS TROIMBEACHTOIME MEICNIULA ENVAST VESALIO LE HAGHAIDH Ni0S MO NA TR AISGHABHAIL ATHBHUNAITHE SREAFA.

Mds g Céras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio a athchumhdach (m.sh. le hathshui), lean na céimeanna seo:

RABHADH: D’FHEADFADH GO DTARLODH EAMBOLACHTU SMIONAGAIR AGUS AN MICREACHATAITEAR A CHUR CHUN CINN NUAIR ATA AN FEISTE AG GABHAIL LE TEACHTAN. NA CUIR AN MICREACHATAITEAR CHUN CINN IN AGHAIDH AON
FHRIOTAIOCHTA. NA HATHSHUIGH Ni0S MO NA TR HUAIRE.

Scaoil an CHR timpeall an mhicreachataitéir agus timpeall na sreinge sditeora. Le cabhair 6 fhaireachén fluarascépach, coinnigh an tsreang sditeora go daingean ina suiomh ionas nach mbogfaidh Céras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio.
Athchlidaigh Cdras Troimbeachtdime Meicnidila enVast Vesalio go cdramach trid an micreachataitéar a chur chun cinn thar an gCoras Troimbeachtdime Meicnila enVast Vesalio, go dti go mbeidh marcdiri aimhneasacha Chdras Troimbeachtdime Meicnidla
enVast Vesalio socraithe ag deireadh an mhicreachataitéir. Ma thagtar ar fhriotaiocht shuntasach le linn an phrdisis athchumhdaithe, stop laithreach agus lean ar aghaidh go dti an roinn thuas dar teideal “Aisghabhéil na Feiste Athshoithiochaithe”.

CONAS A SHOLATHRAITEAR E
Té feiste amhdin i ngach Céras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio atd suite i dtruaill ionsditeora. Solathraitear gach feiste mar fheiste STEIRIUIL (Ocsaid Eitiléine) agus LE HAGHAIDH USAID AONAIR AMHAIN. Ba chéir na comhphirteanna go Iéir a laimhsedil

gocd

ramach chun dochar a dhéanamh don fheiste a seachaint.

Nil aon laitéis nd abhair rubair nadurtha i gCoras Troimbeachtéime Meicnitila enVast Vesalio.

STORAIL AGUS LAIMHSEAIL

Laimhsedil go ciramach. Ba chéir pacdisti a stordil ar bhealach a chosnaionn sléine an phacdiste; ba chéir pacdisti a stordil ag teocht an tseomra rialaithe in dit thirim.
ACHOIMRE AR FHEIDHMIOCHT SABHAILTEACHTA AGUS CHLINICIUIL

Ceapadh an achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitiil (AFSC) chun rochtain a sholathar don phobal ar achoimre nuashonraithe ar shonrai clinicidla agus ar fhaisnéis eile maidir le sébhdilteacht agus feidhmiocht chlinicitiil Chéras Troimbeachtéime
Meicnitila enVast Vesalio. Ta an AFSC ar fail sa bhunachar sonrai Eorpacha ar fheisti leighis (Eudamed), dit a bhfuil sé nasctha leis an Buntsach UDI-DI.
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Nasc Lithrean Gréasain Eudamed UDI-DI buntisach do Chéras Troimbeachtéime Meicnitla enVast Vesalio

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)
AG TUAIRISCIU TEAGMHAS THROMCHUISEACHA

| gcds othair/dsdideora a bhfuil teagmhas tromchiseach os a chomhair a bhaineann le Coras Troimbeachtdime Meicnidla enVast Vesalio, tuairiscigh an teagmhas do Veesalio ar info@vesalio.com, agus d'Udards Inniil na tire ina gcénaionn an t-sdideoir/an t-othar.

BARANTA AGUS SRIANADH BARANTA

Barantaionn Vesalio LLC gur baineadh tsdid as ctiram réastinta agus an téirge seo & dhearadh agus & mhonard. Nil aon smacht ag Vesalio LLC ar na coinniollacha tsdide, ar roghn othar nd ar laimhseail na feiste tar éis di a sheilbh a fhagail, mar sin ni barantaionn
Vesalio LLC éifeacht mhaith nd in aghaidh drochéifeachta tar éis é a isdid. Ni bheidh Vesalio LLC. freagrach go direach né go hindireach as aon chaillteanas teagmhasach nd iarmhartach, damdiste n costais a eascraionn as tséid an téirge seo. Is é Vesalio LLC amhdin
atd freagrach sa chds go gcinnfidh Vesalio LLC go raibh an tairge lochtach nuair a sheol Vesalio LLC ¢, as an tairge a athsholdthar. Té an barantas seo in ionad agus ni iritear leis na barantai eile go Iéir nach bhfuil leagtha amach go sainrdite anseo istigh, biodh siad
sainrdite nd intuigthe le feidhmiti an dli né eile, lena n-diritear, ach gan a bheith teoranta d'aon bharénta intuigthe maidir le hindioltacht né innidlacht le hisdid.

Siombail Teideal Siombaile Téacs Minithe

Déta sdide Léirionn sé an data ina dhiaidh sin nach bhfuil an fheiste leighis le husdid.

Léirionn sé an monardir feiste leighis, mar a shainmhinitear i dtreoracha an AE 90/385/CEE,

Monaréir 93/42/CEE aqus 98/79/CE.

Déta Monaraithe Léirionn sé an déta ar monaraiodh an fheiste leighis.
[STERILE [EO] Steirilithe ag baint isdide as ocsaid eitiléine Léirionn sé feiste leighis até steirilithe ag baint dsdide as ocsaid eitiléine.
Neamh-phirigineach Léirionn sé feiste leighis atd neamh-phirigineach.
N4 hathdssid Léirionn sé feiste leighis atd beartaithe le haghaidh tsdide amhdin, nd le hiséid ar othar aonair do

ghnathamh amhdin.

@EE@X%&LM

Uimhir chataldige Léirionn sé uimhir chataldige an mhonardra ionas gur féidir an fheiste leighis a aithint.
(6d baisce Léirionn sé c6d baisce an mhonardra ionas gur féidir an bhaisc nd an beart a aithint.
Téigh i gcomhairle leis na Treoracha Usaide Léirionn sé an gd atd leis an Gsdideoir dul i gcomhairle leis na treoracha dséide.
\\1’,
//: | i‘ Coinnigh Amach 6 Sholas na Gréine Léirionn sé feiste leighis go dteastaionn cosaint uaithi ¢ fhoinsi solais.

a

. "‘4'4

Coinnigh Tirim Léirionn sé feiste leighis go dteastaionn cosaint uaithi 6 thaise.
Né hdséid ma dhéantar damaiste don phacéiste Léirionn sé feiste leighis ndr cheart a isdid mé dhéantar damaiste don phacaiste né md osclaitear é.

Léirionn sé an gd atd leis an tsdideoir dul i gcomhairle leis na treoracha dsdide le haghaidh faisnéise
Aire tdbhachtach mar rabhaidh agus réamhchiraimi nach féidir, ar chidiseanna éagstila, a chur i lathair
ar an bhfeiste leighis féin.

N4 athsteirilid Léirionn sé feiste leighis ni mr nach bhfuil a athsteirilid.
lonadai tidaraithe sa Chomhphobal Eorpach Léirionn sé an t-ionadai idaraithe sa Chomhphobal Eorpach.
Feiste Leighis Léirionn sé gur feiste leighis an t-earra.

(6ras bacainne steiritila aonair le pacdistiocht chosanta . ) . - .
P Léirionn sé céras bacainnesteiritila aonair le pacéistiocht chosanta taobh istigh

SIEISEER!

taobh istigh

Monaréir: lonadai Udaraithe AE:
u Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH c €

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41

Lake Forest, CA 92630 SAM 30175 Hannover 0297

Teileafdn: +615-206-7788 An Ghearméin

SRN: US-MF-000016994 Teileafon: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430
Paitinni www.vesalio.com/patents P/N 100060LV Leag. B

Athbhreithnid deireanach 04/2022
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\o . Vesalio NeVa mechanikus trombektomias rendszer P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Hasznalati utasitas MAGYAR
enVast szivkoszoruér trombektomias rendszer

I Figyelem: A jelen eszkoz kizérélag orvos &ltal vagy orvos javaslatéra hasznélhato. I
ESZKOZLEIRAS

AVesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer a szivkoszoriérbe ideiglenesen behelyezett eszkoz, amelynek célja, hogy visszadllitsa a vérdramldst, és eltévolitsa a tromboembélids anyagok altal elzért vérereket.

Avrendszer kiilonboz6 méretekben és konfiguraciékban érhetd el.

Az enVast mechanikus trombektémids rendszer elsddleges csomagja két (2) részbél all, egy (1) enVast mechanikus trombektémids eszkdzbl és egy (1) bevezetd hiivelybél.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az enVast mechanikus trombektémids rendszer véltozatainak célja a vérdramlas helyredllitdsa és a vérrdg eltévolitdsa a tromboembdlids anyagok altal elzarédott erekben, amikor a szivkoszortérben trombdzis tiinetei jelentkeznek. A Vesalio enVast mechanikus
trombektémids rendszer véltozatait az embélidn vagy vériogon keresztiil poziciondljak, és hasznalatéval megkonnyitik a véraramlas visszadllitésat és a vérrog altali elzarodds eltavolitasét.

TERAPIAS JAVALLATOK

AVesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer endovaszkuldris ideiglenes hasznélatra javallt a vérdramlds helyreéllitdséra olyan betegeknél, akiknél a szivkoszordérben trombézis tiinetei jelentkeznek.

CELFELHASZNALO

A Vesalio enVast szivkoszortér trombektémids rendszert csak endovaszkuldris kardioldgiai beavatkozashan képzett orvosok hasznalhatjak. Mint minden egészséqiigyi kezelésnél, itt is a sebész/szakorvos feleléssége elddnteni, hogy melyek azok az eljdrasok,
amelyek a leginkabb illenek a beteg igényeihez.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
A célzott betegpopuldcid olyan személyekbdl all, akiket tromboembélids esemény kovetkeztében akut iszkémids agyvérzéssel diagnosztizaltak, vagy akik a szivkoszordérben trombézisszer(i tiineteket észleltek.

ELLENJAVALLATOK

- Olyan gydgyszerészeti hatéanyagok haszndlata, amelyekkel dltalaban nem szoktak kezelni a szivkoszortiérben lévd trombézist « Tlzott érgorbiilet, amely meggatolja az eszkoz felhelyezését

« Olyan beteg, aki nikkel allergids « Ismert belsd vérzés, véralvadasi faktor hidnya vagy ordlis varalvadasgatlé terdpia, amelynél INR>3,0
- Olyan betegek, akik valdsziniileg vagy biztosan allergidsak a kontrasztanyagokra « Olyan beteg, akinek a vérlemezke szdma kevesebb, mint 30 000

« Terhesség « Olyan beteg, akinek stilyos, dllandé magas vérnyomdsa van

FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK
« AVesalio enVast mechanikus trombektomids rendszert csak olyan orvosok hasznélhatjék, akik megfeleld képzésben részesiiltek az intervenciés kardioldgia teriiletén.
« Valasszon egy olyan eszkézméretet és -konfiguraciot, amellyel kezelni tudja a rogat és megfelel érlefedettséget tud biztositani az érben lévé embdlia mindkét oldalan. A helytelen méretii eszkoz lehet, hogy nem allitja vissza a véraramldst és/vagy elmozditja
az embolidt.
« AVesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer termékesaldd, ahogy azt az Ajanlott méretezési Gtmutatd téblazatban is lthatja, olyan erekhez ajénlott, amelyek dtmérdje > 2 mm és < 6 mm. Ha az eszkdzt a javasolt dtmérdji erektdl eltér ereknél
haszndlja, az tulzott ellendllasi erdkkel hathat az érre és az eszkoz részeire. Ha az eljaras barmely szakaszaban tulzott ellendllast tapasztal az eszkdz vagy annak barmely részének haszndlatakor, akkor hagyja abba az eszkoz haszndlatdt. Ha az eszkdzt az ellendllds
ellenére mozgatja, az karosithatja az eret vagy az eszkoz részeit.

« Azeszkozt STERILEN széllitjak, és egyszer hasznélatos. Ha tobbszor hasznalja az eszkozt, az rendellenes eszkozteljesitményt, keresztfertdzést egyéb egészséggel kapcsolatos veszélyeket okozhat.
« Térolja hiivds, széraz helyen.

« Ne sterilizélja Ujra. Hasznalat utén a kérhdz, az adminisztrativ és/vagy helyi 6nkorményzati irényelveknek megfelelden drtalmatlanitsa.

« Az eszkdzt a csomagoldson feltiintetett, Lejérati ddtum” el6tt hasznalja fel.

- Hasznélat el6tt évatosan vizsgélja meg a steril csomagoldst és az eszkdzt, és bizonyosodjon meg réla, hogy egyik sem sériilt meg a szdllités soran. Ne haszndljon elgdrbiilt vagy sériilt részeket.

« AVesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer nem MRI-kompatibilis.

« Az eszkozt nem szabad eltévolitani vagy Ujrapoziciondlni anélkiil, hogy visszahtizna a bevezetd mikrokatéterbe, kivéve, ha trombektomiat kisérel meg.

- Ovatosan jarjon el, amikor atviszi az eszkdzt a segédeszkbzokkel (pl.: mikrokatéter).

- Megfeleléen hiizza meg a forgd hemosztdzis szelepeket, hogy elegendd hemosztazistomitést hozzon létre anélkiil, hogy sszezliznd a bevezetd mikrokatétert és a Vesalio enVast mechanikus trombektémias rendszer szarat. Ha nem megfelelden hizza meg a forgd
hemosztézis szelepeket, akkor tdl hamar bevezetddhet az eszkoz.

« Miutan bevezette, az eszkoz disztalis csticsa lerdvidiilhet.
« Ne formdzza gézzel, és ne haszndljon eldre formdzott mikrokatétereket a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer bevezetd mikrokatéteréhez, mert az kdrosithatja az eszkozt.

« AVesalio enVast mechanikus trombektomids rendszert az eltomddatt érrendszerbe vezesse be és ott poziciondlja hiively nélkiil, majd hizza vissza a rdg eléréséhez és tavolitsa el a veraramlas wsszaallltasahoz Ha a vérdramlds visszadllitdsanak els6 kisérlete nem
sikeriil, akkor az eszkozt vissza lehet vezetni a bevezetd hiivelybe, és a korabbi utasitdsokat kdvetve djbol be lehet helyezni. A rendszer a szakorvos altal preferdlt barmely proximalis véra anyitasi stratégidval egyiitt is hasznalhatd (példaul: manulis aspiracio,
pumpéldsi aspiracid, ballonos katéteres dramlasmegallitas).

VARHATO KLINIKAI ELONYOK
A Vesalio enVast mechanikus szivkoszoriér trombektomids rendszer eldnyei kozé tartoznak a kdvetkezok:
« Az érrendszer kordbban eltomddott szegmenseiben a vérdramlds visszadllitasa.
« Arekanalizicidig elteld id6 minimalizalasa.
KOCKAZATOK ES NEM KIVANT MELLEKHATASOK
A Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer haszndlata eldtt értékelje a szivkoszortiérben a vérrog eltavolitasaval kapcsolatos kockdzatokat (Idsd aldbb a szovédményeket) és az azonnali véréramlds visszadllitasanak lehetséges eldnyeit.

A enVast mechanikus trombektomids rendszer hasznlatabol ad6do lehetséges A rutin endovaszkuldris revaszkularizacio komplikdcioi kozé tartoznak:
komplikaciok nem teljes kord listdja: « Az artérids katéter behelyezésével kapcsolatos artérids sérilés (vagas, perfordci)

« Akut elzdrodds « Szivizom iszkémia

« Az eszkbz anyagaira vald kedvezdtlen reakcié + Véralvadasi zavar

- Rogképzddés - Haldl

« Erperforécié vagy -vagas « Emboélids agyi/szivizom szovetelhalds

« Légembdlia « Hematdma, fajdalom és/vagy fertdzés a bevezetés helyén

- Artérids perforacio vezetddrattal « Szivburokvérzés

« Avezetddrot vagy eszkoz mikrokatéterének behelyezése okozta érperforécio miatti  « Fertdzés

szivburokvérzés és tamponaddal jard miokardiumsériilés + Eljéras utani vérzés

+ Ergorcs vagy érelzérodas « Alaneurizma kialakuldsa

« Disztalis embolizacid, ideértve a korabban nem érintett teriiletet is « Veseelégtelenség

« Hamis/él aneurzima kialakuldsa « Vénds trombézis

« Véna és puha szovetek kdrosodasa
ELJARAS

AVesalio enVast mechanikus trombektdmias rendszert endovaszkularisan, fluoroszkdpids vezetéssel helyezik be, csakiigy, mint mds sziv- és érrendszeri katéteralapu eszkozoket.
A sziv- és érrendszeri beavatkozd eljdrasokhoz vald trombocitagdtl és véralvaddsgatlé protokoll hasznélatdt a kezeld szakorvosnak kell mérlegelnie.
Az eljaras lépései:
Az elzdrddott ér és az eszkdzvdlasztds angiogrdfids kiértékelése
1. Astandard beavatkozési eljdrasok hasznélataval férjen hozzd az érhez/artéridhoz, és helyezze be a vezetdkatétert. A vezetdkatéter belsg atmérdjének (ID) elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy elférjen a kontraszt injekcid, mikozben a helyén van a mikrokatéter.
Ez lehetdvé teszi az eljards sordn a fluoroszképids feltérképezést. Az enVast szivkoszoriér trombektémids rendszer a szakorvos éltal preferlt barmely proximalis vérdramlds-irdnyitési stratégidval egyiitt is hasznalhatd (példaul: manudlis aspirdcio, pumpaldsi
aspiracio, ballonos katéteres dramldsmegallitds, ha alkalmazhatd).
2. Angiografia segitségével hatérozza meg az elzarddott ér helyét.
3. Valassza ki és helyezze a megfeleld méretli mikrokatétert a célérbe (Idsd az 1. tabldzatban). A standard technikdkkal poziciondlja a mikrokatéter csticsat a vérrdg (vagy embolia) ald. Ekkor az embélia alatti rész allapota megallapithatd, ha 0,25 — 0,50 ml
kontrasztanyagot fecskendez keresztiil a mikrokatéteren.
4. A sziv-és érrendszerbeli eljdrdsok szokdsos, klinikailag elfogadott gyakorlata alapjan valasszon ki az elzarédas helyén 1év6 érrendszer dtmérdjének és formajanak, illetve a varhatd roghossz és morfoldgianak (1. téblazat) megfeleld eszkozt a Vesalio enVast
mechanikus trombektémids rendszerbdl. Erenként 4-nél nem lehet tobb beavatkozast megkisérelni.
5. Oblitse le a forgd hemosztézids szelepet, majd csatlakoztassa a mikrokatéter proximalis csomdpontjéhoz.
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1. tablazat: Vesalio enVast mechanikus trombektomias rendszer — Alapvetd UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Terméknévszamok és ajanlott méretezési itmutato az enVast mechanikus trombektomias rendszer valtozataihoz

Termékszdm Terméknév Jelolt ez;k;z)étmérﬁ Jelolt eszkdzhossz (mm) egzgj;&lg:g?ﬂ;) Ajénlo(t[tner’Tr]a;tméré Tolddrot hossza mBisiV;Z;"tfgz :rgoékt?:]e;itr%:'e UDI-DI
EV-4537-F2RR enVast 4,537 mm 45 37 45 >2065<45 180 cm 0,021"(0,533 mm) 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >2,0és<45 180 cm 0,021"(0,533 mm) 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 >2,065<3,5 180 cm 0,021"(0,533 mm) 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 40 38 40 >2,065<3,5 180 cm 0,021"(0,533 mm) 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >3565<6,0 180 cm 0,027"(0,685 mm) 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3565<6,0 180 cm 0,027"(0,685 mm) 00851279008743

A Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer elgkészitési és haszndlati eljdrdsa

Elokészités

1. Astandard intézményi titmutatdsoknak megfelelden adja be a véralvaddsgatld és trombocitagétl gydgyszereket.

2. Angiografias radiografia segitségével hatdrozza meg a revaszkularizélni kivant teriilet helyét és méretét.

3. Vdlasszon ki egy Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszert az 1. tablazat alapjan.

4. AVesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer optimalis teljesitményének és a tromboemboélids komplikécidk elkeriilése érdekében biztositsa a folyamatos oblitést az dsszes hozzaférési eszkoznél, illetve a Vesalio enVast mechanikus trombektomids
rendszemnél. Ellendrizze az dsszes csatlakozdst, hogy a folyamatos dblités kozben ne jusson levegd a vezetdkatéterbe és a mikrokatéterbe.
A standard médszerrel olyan kdzel poziciondlja a megfeleld vezetdkatétert a vérroghdz, amennyire csak lehet. A vezetdkatéternek megfeleld méretiinek kell lennie, hogy a rogot a késdbbi Iépésekben ki tudja venni. Csatlakoztasson egy RHV-t a vezetdkatéter
illesztéséhez, majd csatlakoztasson egy csovet a folyamatos dblitéshez.
Az 1. tablazat alapjén vélassza ki a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer beviteléhez megfeleld mikrokatétert.
Csatlakoztasson egy médsodik RHV-t a mikrokatéter illesztéséhez, majd csatlakoztasson egy csovet a folyamatos dblitéshez.
Az intézményi ltmutatasoknak megfelelden dllitsa be az oblités erdsségét.
Amegfeleld vezetddrot segitségével tolja eldre a mikrokatétert, amig a mikrokatéter vége megfelelden, a vérrdg ald nincs poziciondlva, gy, hogy a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer hasznélhatd hossza teljes behelyezéskor nyiljon til az érben/
artéridban 1év6 vérrdgon. Hizza meg az RHV-t a mikrokatéter koriil.

AVesalio enVast mechanikus trombektomias rendszer bejuttatasa

10. Oblités: Helyezze be részlegesen a bevezetd hiively disztélis végét a mikrokatéterhez csatlakoztatott RHV-be. Hizza meg az RHV-t, és ellenérizze, hogy a folyadék a bevezet hiively proximalis végén tavozik.

1. Lazitsa meg az RHV-t, és helyezze be a bevezetd hiivelyt, amig biztosan bele nem iil a mikrokatéter csomopontjaba. Hizza meg annyira az RHV-t a bevezetd hiively koriil, hogy megakadélyozza a vér visszadramldsét, de ne huizza tul, nehogy megkérositsa a Vesalio
enVast mechanikus trombektémids rendszert a mikrokatéter b ése kozhen. Ellendrizze, hogy a rendszerben sehova nincs beszorulva levegd.

12. Vigye &t a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszert a mikrokatéterbe gy, hogy finoman, folyamatosan vigye eldre a tolddrdtot. Amint a tolddrot rugalmas része beér a mikrokatéter hiivelyébe, lazitsa meg az RHV-t és tavolitsa el a bevezetd hiivelyt
atolddrot proximalis végén. Amint ezzel készen van, hiizza meg az RHV-t a tol6drét koriil. Ha egy helyben hagyja a bevezetd hiivelyt, azzal akadalyozza az 6blit6oldat normél bejutésat, és eldsegiti a vér mikrokatéterbe torténd visszadramldsat.

13. Szemrevételezze, hogy az dblit6folyadék bejutdsa megfeleld-e. Miutan meggydzodatt errdl, lazitsa ki az RHV-t a tolddrot betolasahoz.

14. Eqgy jeloldsév taldlhatd az eszkoz disztalis csticsatol koriilbelil 130 cm-re, ez segiti a felhaszndlét, hogy mikor kel elkezdenie a fluoroszkpikus megfigyelést. A fluoroszkopikus megfigyelés segitségével dvatosan tolja eldre a Vesalio enVast mechanikus
trombektémids rendszert addig, amig a NeVa kosér lathato disztalis csticsa egy vonalba nem keriil a mikrokatéter also jellésével. A Vesalio enVast mechanikus trombektdmids rendszert tigy kell poziciondlni, hogy amikor az eszkdz teljesen be van helyezve,
akkor a hasznos (aktiv) része talnydljon az artériaban/érben 1évd vérrogon.
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FIGYELMEZTETES: HA TULZOTT ELLENALLAST ERZEKEL A VESALIO ENVAST MECHANIKUS TROMBEKTOMIAS RENDSZER BEHELYEZESEKOR, AKKOR HAGYJA ABBA A BEHELYEZEST ES HATAROZZA MEG AZ ELLENALLAS OKAT.
HA AZ ELLENALLAS ELLENERE FOLYTATJA A VESALIO ENVAST MECHANIKUS TROMBEKTOMIAS RENDSZER BEHELYEZESET, AZ AZ ESZKOZ ES/VAGY A BETEG SERULESET EREDMENYEZHETI.

AVesalio enVast mechanikus trombektomias rendszer bevezetése
15. Lazitsa meg az RHV-t a mikrokatéter koriil. A Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer bevezetéséhez rogzitse a tolddrétot, hogy megtartsa az eszkdz poziciéjat, mikozben proximélis irdnyban dvatosan kihtizza a mikrokatétert.
16. Addig huzza vissza a mikrokatétert, amig éppen hogy a kozelébe nem ér a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer proximalis jelzésnek. Ha vezetdkatétert vagy aspirdcios katétert haszndl, akkor a mikrokatétert kihtzhatja. Huzza meg az RHV-t,
hogy megakadalyozza a tolddrot mozgdsét. A legjobb eredmény érdekében a bevezetett eszkz hasznos hossza tul kell, hogy nydljon a vérrogan.
17. Hizza meg az RHV-t a mikrokatéter koriil.
A revaszkularizécids eszkoz kihtizasa
18. Ha ballonos vezetdkatétert haszndl, akkor a Ballonos vezetdkatéter részben meghatarozottaknak megfelelden fijja fel a vezet6katéter ballont az ér/artéria elzérésahoz.
19. A vérrdg kivételéhez lassan, egyszerre, egységként hizza kifelé a mikrokatétert és a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszert a vezetékatéter csticsa felé, és kozben aspirdlja a vezetkatétert 60 cc-s fecskenddvel. Soha ne vezesse be a Vesalio enVast
mechanikus trombektémids rendszert disztélisan. Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a mikrokatéter befedi az enVast proximalis jelolést.
20. Erételjesen aspirdlja a vezetGkatétert a fecskenddvel, és huizza vissza a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszert és a mikrokatétert a vezetdkatéterbe. Folytassa a vezetdkatéter aspiraciojat, amig a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszert
és a mikrokatéter mar majdnem teljesen vissza van hiizva a vezetékatéterbdl. MEGJEGYZES: Ha nehezen tudja csak visszahiizni a vezet6katéterbe, akkor eressze le a ballont (ha ballonos katétert hasznal), majd tovabbra is folyamatos aspiracié mellett, egyszerre,
egységként hiizza vissza a vezetdkatétert, mikrokatétert és a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszert a hiivelyen keresztiil. Sziikség esetén tavolitsa el a hiivelyt.

FIGYELMEZTETES: HATULZOTT ELLENALLAST ERZEKEL A VESALIO ENVAST MECHANIKUS TROMBEKTOMIAS RENDSZER KIVEZETESEKOR, AKKOR HAGYJA ABBA A KIVEZETEST ES HATAROZZA MEG AZ ELLENALLAS OKAT. UGYANAZON ERBEN,
AVESALIO ENVAST MECHANIKUS TROMBEKTOMIAS RENDSZERREL LEGFELJEBB HAROM KIVEZETEST KISERELHET MEG.

21. Nyissa ki a vezetkatéter RHV-jat, hogy eldsegitse a mikrokatéter és a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer ellenalldsmentes kivezetését. Legyen dvatos és keriilje el a beavatkozds helyével vald interakcit, és akadélyozza meg, hogy levegé keriiljon
arendszerbe.
22. Aspirdlja a vezet6katétert, és ellendrizze, hogy a vezetkatéterben nincs-e semmilyen vérrdgszerd anyag.
23. Eressze le a katéter ballonjat, ha ballonos vezetdkatétert haszndl.
24. Angiografiailag értékelje ki az ér revaszkularizacids allapotét.
25. Ha tovabbi vérdramlds-visszadllitasi kisérletekre van sziikség:
egy (j Vesalio enVast mechanikus bektomia rel, akkor i lje meg a fent leirt [épéseket, kezdve az, Eldkészités” szakasszal.
ugyanazzal a Vesalio enVast mechanikus trombektomias rendszerrel, akkor:
a.  Tisztitsa meg az eszkozt séoldattal. Ne hasznaljon tisztitoszereket vagy autoklavot.
b Ovatosan vizsgélja meg az eszkozt, hogy nem sériilt-e. Ha barmilyen sériilés van rajta, ne hasznalja az eszkozt, hanem hasznaljon eqy tj Vesalio enVast mechanikus trombektomias rendszert a kivetkezd véraramlas-visszaallitasi kisérletekhez, ehhez kivesse
afenti lépéseket, kezdve az, ElGkészités” szakasszal. Ha sériilt eszkozt haszndl, az tovébbi eszkbzkarosodéshoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: A VESALIO ENVAST MECHANIKUS TROMBEKTOMIAS RENDSZERT NE HASZNALJA HAROMNAL TOBB VERARAMLAS-VISSZAALLITASI KISERLETHEZ.

Vesalio enVast mechanikus trombektdmias rendszer djrahiivelyezése
Ha sziikség van a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer djrahiivelyezésére (pl.: az djrapoziciondlds miatt), akkor kovesse az alébbi lépéseket:

FIGYELMEZTETES: HA AKOZBEN TOLJA ELORE A MIKROKATETERT, MIKOZBEN AZ ESZKOZ A VERROGGEL KAPCSOLATBAN VAN, AZALTAL EMBOLIZALHATJA A SZOVETMARADVANYOKAT. HA ELLENALLAST ERZEKEL, AKKOR NE TOLJA TOVABB
A MIKROKATETERT. LEGFELJEBB HAROMSZOR POZICIONALJA UJRA.

1. Lazitsa ki az RHV-t a mikrokatéter és a tolddrot koriil. A fluoroszképikus megfigyelés segitségével tartsa biztosan egy helyben a tolddrdtot, hogy elkerilje a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer elmozduldsat.
2. Ovatosan hiivelyezze Ujra a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszert, ehhez tolja eldre a mikrokatétert a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszeren keresztiil, amig a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszer disztélis jelolése egy
vonalba keriil a mikrokatéter végénél. Ha jelentds ellendllast érzékel az ujrahiivelyezési eljaras soran, akkor azonnal alljon meg és a,Revaszkularizacios eszkoz kihtizasa” szakaszban foglalt Iépéseket hajtsa végre.

KISZALLITAS

Minden Vesalio enVast mechanikus trombektémias rendszer egy bevezet6 hiivelybe pozicionalt eszkizt tartalmaz. Mindegyik STERILEN (etilén-oxid) keriil kiszallitésra, és EGYSZER HASZNALATOS. Az 8sszes részt 6vatosan kell kezelni, hogy elkeriilje az eszkz sériilését.
AVesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer nem tartalmaz latex vagy természetes gumi anyagokat.

TAROLAS ES KEZELES

Kezelje 6vatosan. A csomagokat tgy kell tarolni, hogy a csomag sértetlen maradjon; a csomagokat irdnyithatd, szobahémérséklet, szraz helyen kel tarolni.

ABIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEGZESE

Abiztonsagi és klinikai teljesitmény dsszegzése (SSCP) arra hivatott, hogy a Vesalio enVast mechanikus trombektémids rendszer biztonsagi és linikai teljesitményének dsszegzésérdl klinikai adatokat és egyéh informéciokat nydjtson a nagykozonség szamara elérhetd,
frissitett 9sszegzéshen. Az SSCP elérhetd az egészséqiigyi eszkozokon 1évd eurdpai adatbazisban (Eudamed), ahol dssze van kétve az alapvetd UDI-DI-vel.
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Eudamed weboldalanak hivatkozasa

Alapvetd UDI-DI a Vesalio enVast mechanikus trombektomias rendszerhez

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0851279008NEVA2)

SULYOS INCIDENS BEJELENTESE

Abban az esetben, ha egy beteg/felhaszndl6 a Vesalio enVast mechanikus trombektomids rendszerrel kapcsolatos siilyos incidensbe keriil, jelentse az incidenst a Vesalio részére az info@vesalio.com e-mail-cimen, illetve a felhasznalé/beteg lakohely szerinti orszag

illetékes hatdsaganak is.
JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOTALLAS

A Vesalio LLC garantdlja, hogy a jelen termék tervezésekor és gyartasakor megfeleld dvatossdggal jartak el. Mivel a Vesalio LLC-nek nincs rdhatdsa a felhaszndldsi feltételekre, a betegek kivalasztasra vagy az eszkoz kezelésére, miutdn az elhagyta a telephelyet,
igy a Vesalio LLC nem vallal garanciat a termék haszndlatabél fakadd jo vagy rossz eredményre. A Vesalio LLC sem kozvetleniil sem kbzvetetten nem vonhatd feleldsségre semmilyen véletlen vagy kivetkezményes veszteség, kdr vagy kiadds miatt, amely kozvetleniil
vagy kbzvetetten a jelen termék hasznalatébél fakad. A Vesalio LLC abban az egyetlen esetben vonhata feleldsségre, ha a Vesalio LLC tgy hatéroz, hogy a termék mér akkor hibés volt, amikor azt elszdllitottdk a Vesalio LLC-t6l, ekkor a termék cseréjére van sziikség.
Ajelen j6tallds minden més, itt kifejezetten nem emlitett jétallas helyébe Iép és kizérja azokat, legyenek akdr jogi miivelet vagy egyéb mds éltal kifejezettek vagy vélelmezettek, ideértve, de nem kizdrolagosan az értékesithetdséggel kapcsolatos barmilyen garancidt,

vagy a haszndlatra valé alkalmassagot.

Szimbélum

Szimbélum neve

Magyarazo szoveg

Lejérati datum

Azt a dtumot jelzi, ami utdn az egészséqiigyi eszkdzt nem szabad felhaszndlni.

Gyarto

Az egészséqiigyi eszkoz gyartdjat jelzi, a 90/385/EEC, 93/42/EEC és 98/79/EC unids
iranyelveknek megfelelden.

Gydrtds datuma

Azt jelzi, hogy mikor lett az egészségiigyi eszkoz gyartva.

[STERILE [EO] Etilén-oxiddal sterilizalva Azt jelzi, hogy az egészséqiigyi eszkoz etilén-oxiddal lett sterilizlva.
Nem gyulékony Azt jelzi, hogy az egészségiigyi eszkdz nem gydlékony.
Ne hasznslja jra Azt jelzi, hogy az egészséqiigyi eszkdz egy hasznélatra lett tervezve, vagy egy betegen egyszer

haszndlhatd egy eljdrds soran.

Kataldgusszam

A gyért6 kataldgusszamat jelzi, hogy az egészségiigyi eszkdzt be lehessen azonositani.

Kotegszam

A gydrt6 kdtegszamat jelzi, hogy be lehessen azonositani a gyartési kiteget vagy tételt.

@EE@X%&LM

A haszndlathoz olvassa el az utasitésokat

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kel olvasnia az utasitasokat a haszndlat eltt.
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Napfénytdl tartsa tavol

Azt jelzi, hogy az egészségiigyi eszkozt meg kell védeni a fényforrésoktdl.

-
.

.

.

Tartsa szdrazon

Azt jelzi, hogy az egészségiigyi eszkozt meg kell védeni a nedvességtdl.

Ne haszndlja, ha sériilt a csomagolds

Azt jelzi, hogy az egészségiigyi eszkozt nem szabad haszndlni, ha a csomagolds megsériilt vagy
kilett nyitva.

Figyelem

Azt jelzi, hogy a felhaszndlénak el kell olvasni a hasznalati utasitasokat, hogy megismerje az olyan
figyelemfelhivd informacidkat, mint a figyelmeztetések és évintézkedések, amiket szamos okbdl
kifolyélag nem lehet feltiintetni az egészségigyi eszkozon.

Ne sterilizélja

Azt jelzi, hogy az egészséqiigyi eszkdzt nem szabad sterilizdlni.

Hiteles képviseld az Eurdpai Kozosséghen

Az Eurdpai Kozosséghen Iévd hiteles képvisel6t jelzi.

Egészségiigyi eszkoz

Azt jelzi, hogy a tétel egészségiigyi eszkoz.

SIEISEER!

Egyetlen steril véddborités, bels6 véddcsomagoldssal

Azt jelzi, hogy egyetlen steril véddboritds van belsé védécsomagoldssal.

Gyarto:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive

Lake Forest, CA 92630 USA
Telefonszam: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Szabvanyok: www.vesalio.com/patents

EC|REP|

EU altal feljogositott képviseld:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Németorszdg

Telefonszam: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430

P/N100060LV Rev. B
Feliilvizsgélva: 2022.04
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\o w Vesalio NeVa mehaniskas trombektomijas sistéma P/N 100060LV Parsk. B
ESALIO Lietosanas instrukcija LATVIESU
enVast koronaras trombektomijas sistéma

I Uzmanibu: So ierici drikst lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma. I
IERICES APRAKSTS

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému uz laiku ievieto sirds asinsvadu tikla angiografiskas vizualizacijas apstaklos, lai atjaunotu asins plismu un likvidétu trombu asinsvados, kurus nosprostojis tromboembolisks materials.

Sistéma ir pieejama dazados izméros un konfiguracijas.

enVast mehaniskas trombektomijas sistémai primaraja iepakojuma ir divas (2) sastavdalas, tostarp viena (1) enVast mehaniskas trombektomijas ierice un viens (1) ievadisanas apvalks.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

enVast mehaniskas trombektomijas sistémas varianti ir paredzéti asins plismas atjaunosanai un trombu likvidésanai asinsvados, kurus nosprostojis tromboembolisks materials trombozes simptomu laika sirds asinsvadu tikla. Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas
sistémas varianti tiek novietoti pari embolam vai asins receklim un tiek izmantoti, lai atvieglotu asins plismas atjaunosanu un tromba radta nosprostojuma likvidesanu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Vasalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma ir paredzéta endovaskularai pagaidu lietosanai, lai atjaunotu asins plismu pacientiem, kuriem ir sirds asinsvadu trombozes simptomi.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Vesalio enVast sirds asinsvadu trombektomijas sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti endovaskularas sirds intervences veiksana. Tapat ka jebkuras mediciniskas arstésanas gadijuma kirurgs/arsts ir athildigs par to, lai péc saviem ieskatiem izmantotu
procediiras, kas vislabak atbilst pacienta vajadzibam.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Paredzéta pacientu grupa ir personas, kuram ir diagnosticéts akits isémisks insults, ko izraisijis tromboembolisks notikums, un pacienti, kuriem ir sirds asinsvadu trombozes simptomi.

KONTRINDIKACIJAS
« Tadu farmakologisko lidzek|u ievadisana, kurus ikdiena neizmanto sirds asinsvadu trombozes arstésanai « Parmériga asinsvadu ltkumainiba, kas nelauj ievietot ierici
« Pacienti, kuriem ir konstatéta alerdija pret nikeli « Zinama hemoragiska diatéze, koagulacijas faktoru deficits vai perorala antikoagulantu terapija ar INR>3,0
« Pacientiem ar aizdomam vai zinamam alerdijam pret kontrastvielam « Pacienta trombocitu bazes skaits ir <30 000
« Gritnieciba - Pacientam ir smaga ilgstosa hipertensija

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Vesalio enVast mehaniska trombektomijas sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti sirds intervences veiksana.
« lzvélieties ierices izméru un konfiguraciju, lai satvertu trombu un saglabatu pietiekamu asinsvada parklajumu abas embolam piegulosa asinsvada pusés. Nepareizi izvéléts ierices izmérs var izraisit asins plismas atjaunosanos un/vai embola migraciju.
« Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas produktu grupa, ka noradits leteicamo izméru noradijumu tabula, ir paredzéta lietosanai asinsvados ar > 2 mm un < 6 mm diametru. lerices lietosana asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par ieteicamo,

var radit parmérigu pretestibas spéku asinsvada un ierices sastavdalas. Ja ierices vai jebkuras tas sastavdalas lietosanas laika jebkura procediras bridi rodas parmériga pretestiba, partrauciet tas lietosanu. lerices kustiba pret pretestibu var izraisit asinsvada vai
ierices sastavdalas bojajumus.

« lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartoti izmantojot ierici, var tikt apdraudéta ierices veiktspéja, rasties infekcijas parnesana un citi ar drosibu saistiti apdraudgjumi.

« Glabat vésa, sausa vieta.

« Nesterilizét atkartoti. Péc lieto3anas atbrivoties saskana ar slimnicas, administracijas un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

« lzlietojiet ierici pirms uz iepakojuma noradita “Izlietot lidz" datuma.

« Pirms lieto3anas rapigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici, lai parliecinatos, ka parvadasanas laika tie no tiem nav bojati. Nelietojiet saliektas vai bojatas sastavdalas.

- Nav pieradits, ka Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma ir saderiga ar MRI.

« lerici drikst nonemt vai mainit tas atrasanas vietu tikai, veicot atkartotu tverSanu ievietotaja mikrokatetrd, ja vien netiek méginats veikt trombektomiju.

« leverojiet piesardzibu, Skérsojot izvietoto ierici ar papildu iericém (pieméram, mikrokatetru).

« Pietiekami pievelciet grozamos hemostazes varstus, lai raditu atbilstoSu hemostazes blivéjumu, nesaspiezot ievadisanas mikrokatetru un Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas katu. Nepietiekama grozamo hemostazes varstu pievilksana var izraisit
priekslaicigu ierices ievietosanu.

« Pécievietosanas ierices distalais gals var saisinaties.

« Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas ievadisanas mikrokatetru nedrikst formét ar tvaiku vai izmantot ieprieks formétus mikrokatetrus, jo tas var sabojat ierici.

« Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma tiek ievietota un izvietota nosprostotaja asinsvada, atsegta un péc tam iznemta, lai satvertu un izvilktu recekli un atjaunotu plismu. Ja pirmais plismas atjaunosanas méginajums ir neveiksmigs, ierici var

atkartoti tvert tas ievadisanas apvalka un atkartoti ievietot, ka aprakstits ieprieks. Sistému var izmantot kopa ar jebkuru proksimalas plismas kontroles stratégiju, ko izvélas arsts (pieméri: manuala aspiracija, sikna aspiracija, plismas apturésana ar balonveida
vado3o katetru).

SAGAIDAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas pielietosanas ieguvumi ir 3adi:
« Asins plismas atjaunosana ieprieks nosprostotos asinsvadu posmos.
« Laika lidz rekanalizacijai samazinasana.

RISKI UN NEVELAMAS BLAKUS PARADIBAS

lzvértéjiet riskus, kas saistiti ar trombu likvidesanu sirds asinsvadu tikla (skatit komplikacijas zemak), un talitéjas plismas atjaunosanas iespéjamos iequvumus pirms Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas izmanto3anas.
lespéjamas Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas lietosanas komplikacijas ~ Regularas endovaskularas revaskularizacijas komplikacijas ir $adas:

ir$adas: - Arterials bojajums (pargriesana, perforacija), kas saistits ar arteriala katetra
« Akiita oklzija ievietoSanu
« Nevélama reakcija uz ierices materialiem « Miokarda isemija
« Asins recek|u veidosanas - Koagulopatija
« Asinsvada perforacija vai pargrie3ana « Nave
« Gaisa embolija « Emboliskais insults/ miokarda infarkts
« Arteriala perforacija ar vadotnes vadu « Hematoma, sapes un/vai infekcija ievadidanas vieta
« Perikarda izsvidums un miokarda tamponade, ko izraisijusi asinsvada perforacija, « Perikarda hemoragija
ievietojot vadotnes vadu vai ierices mikrokatetru « Infekdija
« Asinsvadu spazmas vai asinsvadu okliizija « Asino3ana péc procediiras
- Distala embolizacija, tostarp ieprieks neiesaistita platiba « Pseidoaneirismas veidosanas
« Viltus/pseido aneirismas veidosanas « Nieru mazspéja
« Asinsvadu un miksto audu bojajumi « Asinsvadu tromboze
PROCEDURA

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma tiek ievadita endovaskulari ar fluoroskopisku vadibu tada pasa veida ka citas kardiovaskularas katetru ierices.
Tromboditu un antikoagulacijas rezimu, ko lieto intervences kardiovaskularo procediru laika, iesaka arstéjosais arsts péc saviem ieskatiem.

Proceduras darbibas:
Nosprostota asinsvada angiografiskais novertejums un ierices izvéle

1. lzmantojot standarta intervences procediras, piek|istiet asinsvadam un ievietojiet vado3o katetru. Vado3a katetra iek$&jam diametram (ID) jabut pietiekami lielam, lai varétu ievadit kontrastvielu, kamér mikrokatetrs ir vieta. Tas |aus procedaras laika veikt
fluoroskopiska cela kartésanu. enVast koronaras trombektomijas sistému var izmantot kopa ar jebkuru proksimalas plismas kontroles stratédiju, ko izvélas arsts (pieméri: manuala aspiracija, sikna aspiracija, plismas apturésana ar balonveida vadoso katetru,
ja piemérojams).

2. Izmantojot angiografiju, nosakiet nosprostota asinsvada atrasanas vietu.

3. lzvélieties un ievietojiet mérka asinsvada atbilstosa izméra mikrokatetru (skatit 1. tabulu). Novietojiet mikrokatetra galu distali pret trombu (vai embolu), izmantojot standarta metodes. Saja bridi, ievadot 0,25-0,50 ml kontrastvielas caur mikrokatetru,
var apstiprinat anatomijas stavokli distali no embola.

4. Pamatojoties uz pienemto kiinisko praksi kardiovaskularas proceduras, izvélieties Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému, pamatojoties uz asinsvada diametru un formu oklizijas vieta un paredzamo tromba garumu un morfologiju (1. tabula).
Viena asinsvada drikst veikt ne vairak ka 4 iericu intervences.

5. lzskalojiet grozamo hemostazes varstu un savienojiet ar mikrokatetra proksimalo mezglu.
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1. tabula: Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma — Pamata UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Produkta nosaukums, numuri un ieteicamie izméri enVast mehaniskas trombektomijas sistémas variantiem

L Ll G leteicamais asinsvada levadisanas mikrokatetra
Marketais ierices diametrs| Marketas ierices garums | - Pasizplesanas ierices ) - TR
Produkta numurs Produkta nosaukums ) diametrs Staméjvada garums minimalais iek3&jais UDI-DI
(mm) (mm) diametrs (mm) X
(mm) diametrs
EV-4537-F2RR enVast 4,5x 37 mm 4,5 37 4,5 >2,0un<45 180cm ,021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4,5 x 46 mm 45 46 45 >2,0un<45 180cm ,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4,0 x 30 mm 4,0 30 4,0 >20un<35 180cm ,021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 >20un<35 180cm ,021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 >35un<6,0 180cm 027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 >3,5un<6,0 180cm ,027" 00851279008743

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas sagatavosana un procedira
Sagatavosana

1. levadiet pretkoagulacijas un prettrombocitu medikamentus saskana ar standarta institucionalajam vadlinijam.

2. Arangiografiskas rentgenografijas palidzibu nosakiet revaskularizéjamas zonas atrasanas vietu un lielumu.

3. lzvélieties Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému saskana ar 1. tabulu.

4. Lai panaktu optimalu Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas veiktsp&ju un samazinatu tromboembolijas komplikaciju risku, nepartraukti uzturiet skalosanu starp visam piekluves iericém un Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému.
Parbaudiet visus savienojumus, lai parliecinatos, ka nepartrauktas skalosanas laika vadosaja katetra vai mikrokatetra neiek|ast gaiss.

Novietojiet piemérotu vadoSo katetru péc iespéjas tuvak tromba vietai, izmantojot standarta metodi. Vado3ajam katetram jabut atbilstosa izméra, lai turpmakajas darbibas iznemtu trombu. Pievienojiet RHV pie vadosa katetra savienojuma un péc tam
pievienojiet cauruliti nepartrauktai skalosanai.

Izmantojot 1. tabulu, izvélieties mikrokatetru, kas ir piemérots Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas virzisanai.

Pievienojiet otro RHV pie mikrokatetra savienojuma un péc tam pievienojiet cauruliti nepartrauktai skalosanai.

lestatiet skalosanas atrumu saskana ar standarta institucionalajam vadlinijam.

lzmantojot piemérotu vadu, virziet mikrokatetru, lidz mikrokatetra gals ir novietots atbilstosi distali pret trombu, lai Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas izmantojama garuma dala, kad ta ir pilniha izvérsta, paplasinatos aiz tromba asinsvada.
Pievelciet cieSak RHV ap mikrokatetru.

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas ievadisana

10. Skalosana: levietojiet ievadisanas apvalka distalo galu dal&ji ar mikrokatetru savienotaja RHV. Pievelciet ciesak RHV un parbaudiet, vai skidrums izplist no ievadisanas apvalka proksimala gala.

11. Palaidiet valigak RHV un virziet ievadisanas apvalku, lidz tas ir stingri ievietots mikrokatetra mezgla. Pievelciet RHV ap ievadisanas apvalku, lai novérstu asins atpakalplismu, bet ne parak ciesi, lai nesabojatu Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému,
ievadot to mikrokatetra. Parliecinieties, ka sistéma nekur nav iespridusi gaisa burbuli.

12. levadiet Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému mikrokatetra, vienmérigi un nepartraukti virzot stimejvadu. Kad stiméjvada elastiga dala ir ievadita mikrokatetra kata, atvienojiet RHV un nonemiet ievadisanas apvalku virs staméjvada proksimala
gala. Péc tam, kad process ir pabeigts, pievelciet RHV ap stiméjvadu. Atstajot ievadisanas apvalku vieta, tiks partraukta normala skalosanas skiduma infazija un mikrokatetra varés ieplast atpakal asinis.

13. Vizuali parbaudiet, vai skalo3anas skidums ieplst normali. Kad tas ir parbaudits, atskravéjiet RHV, lai virzitu stiméjvadu uz prieksu.

14. Aptuveni 130 cm attaluma no ierices distala gala ir markiera josla, kas palidz lietotajam noteikt, kad jauzsak fluoroskopiskais monitorings. Ar fluoroskopiska monitoringa palidzibu uzmanigi virziet Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému, lidz redzamais
enVast groza distalais gals sakrit ar mikrokatetra distalo markieri. Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémai jabiit novietotai ta, lai, ierici pilniba izvietojot, tas izmantojama (aktiva) dala sniedzas arpus tromba artérija/asinsvada.
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BRIDINAJUMS: JA VESALIO ENVAST MEHANISKAS TROMBEKTOMIJAS SISTEMAS IEVADISANAS LAIKA RODAS PARMERIGA PRETESTIBA, PARTRAUCIET IEVADISANU UN NOSKAIDROJIET PRETESTIBAS IEMESLU. VESALIO ENVAST
MEHANISKAS TROMBEKTOMIJAS SISTEMAS VIRZISANA PAR SPITI PRETESTIBAI VAR IZRAISIT IERICES BOJAJUMUS UN/VAI PACIENTA TRAUMAS.

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas izvietosana
15.  Atbrivojiet valigak RHV ap mikrokatetru. Lai izvietotu Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistmu, nostipriniet stimejvadu, lai saglabatu ierices poziciju, vienlaikus uzmanigi izvelkot mikrokatetru proksimala virziena.
16. Atvelciet mikrokatetru, idz tas atrodas proksimali Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas proksimalajam markierim. Ja ir ievietots vadogais katetrs vai aspiracijas katetrs, mikrokatetru var iznemt. Pievelciet cieSak RHV, lai novérstu stiméjvada
kustibu. Lai panaktu vislabako rezultatu, izvietotas ierices izmantojamajam garumam ir jasniedzas pari trombam.
17. Pievelciet cieSak RHV ap mikrokatetru.

Revaskularizacijas ierices atgusana
18. Jaizmantojat balonveida vadoso katetru, piepumpéjiet balonu, lai aizsprostotu asinvadu, ka noradits uz balonveida vadoso katetru mark&juma.
19.  Laiiznemtu trombu, |énam izvelciet mikrokatetru un Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému ka vienotu ierici virziena uz vado3a katetra galu, vienlaikus ar 60cc Slirci veicot aspiraciju virziena uz vado3o katetru. Aizliegts virzit izvérsto Vesalio enVast
mehanisko trombektomijas sistemu distali. Piezime: Parliecinieties, ka mikrokatetrs nosedz enVast proksimalo markieri.
20. Ar slirces palidzibu enerdiski aspirgjiet vadoSo katetru un atvelciet Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému un mikrokatetru vadosa katetra iekSpusé. Turpiniet aspirét vadoso katetru, lidz Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma
un mikrokatetrs ir gandriz izvilkti no vadosa katetra. PIEZIME: Ja izvilk$ana vadosaja katetra ir apgritinata, izspiediet balonu (ja izmantojat balona vadoso katetru) un péc tam vienlaicigi izvelciet vadoso katetru, mikrokatetru un Vesalio enVast mehaniskas
trombektomijas sistému ka vienotu elementu caur apva;kam, vienlaikus uzturot aspiraciju. Nonemiet apvalku, ja nepieciesams.

BRIDINAJUMS: JA VESALIO ENVAST MEHANISKAS TROMBEKTOMUJAS SISTEMAS IZVILKSANAS LAIKA RODAS PARMERIGA PRETESTIBA, PARTRAUCIET IZVILKSANU UN NOSKAIDROJIET PRETESTIBAS IEMESLU. NEVEICIET VAIRAK KA TRIS
1ZVILKSANAS MEGINAJUMUS VIENA UN TAJA PASA ASINSVADA, IZMANTOJOT VESALIO ENVAST MEHANISKO TROMBEKTOMIJAS SISTEMU.

21. Attaisiet vado3a katetra RHV, lai mikrokatetrs un Vesalio enVast sistéma varétu iziet bez pretestibas. Uzmanieties, lai izvairitos no mijiedarbibas ar iejauk$anas vietu un novérstu gaisa ieklasanu sistéma.
22. Aspiréjiet vadoso katetru, lai parliecinatos, ka vadosaja katetra neatrodas tromba materials.
23. Jaizmantojat balonveida vadoso katetru, izspiediet vadoso katetru balonu.
24. Angiografiski novértgjiet apstradata asinsvada revaskularizacijas statusu.
25. Jairnepieciesami papildu plismas atjaunosanas méginajumi ar:
jaunu Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému, tad atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas, sakot ar sadalu, Sagatavosana“.
to pasu Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistému, tad:
a.  lztiriet ierici ar salsSkidumu. Nelietojiet Skidinatajus vai autoklavu.
b.  Ripigi parbaudiet, vai ierice nav bojata. Ja ir kads bojajums, ierici nelietojiet un turpmakajiem plismas atjaunosanas méginajumiem izmantojiet jaunu Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému, ievérojot ieprieks aprakstitas darbibas, sakot ar sadalu
,Sagatavo3ana”. Bojatas ierices lietosana var izraisit papildu ierices bojajumus vai pacienta traumas.

BRIDINAJUMS: NEIZMANTOJIET KATRU VESALIO ENVAST MEHANISKO TROMBEKTOMIJAS SISTEMU VAIRAK KA TRIM PLUSMAS ATJAUNOSANAS REIZEM.

Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas atkartota apvalka uzliksana
Ja nepiecieSama Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas atkartota apvalka uzlik3ana (pieméram, lai veiktu atkartotu pozicionésanu), rikojieties Sadi:

BRIDINAJUMS: MIKROKATETRA VIRZISANA UZ PRIEKSU, KAMER IERICE IR SAVIENOTA AR TROMBU, VAR IZRAISIT ATLUZU EMBOLIZACLJU. NEVIRZIET MIKROKATETRU, JA SAJUTAT PRETESTIBU. AIZLIEGTS ATKARTOTI POZICIONET IERICI
VAIRAK NEKA TRIS REIZES.

1. Atbrivojiet valigak RHV ap mikrokatetru un ap staméjvadu. Ar fluoroskopiska monitoringa palidzibu stingri turiet stiméjvadu ta vietd, lai novérstu Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas kustibu.
2. Uzmanigi uzlieciet Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas apvalku, virzot mikrokatetru virs Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas, lidz Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas distalie markieri sakrit mikrokatetra gala.
Ja atkartotas apvalka uzlikSanas procesa rodas ievérojama pretestiba, nekavéjoties partrauciet darbibu un turpiniet rikoties saskana ar iepriek$ minéto sadalu,Revaskularizacijas ierices atgusana”.
PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Katra Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistama ir viena ierice, kas ievietota ievadisanas apvalka. Visi elementi tiek piegadati STERILI (sterilizéti, izmantojot etiléna oksidu) un paredzéti TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Ar visam sastavdajam jarikojas
uzmanigi, lai izvairitos no ierices bojajumiem.
Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistéma nesatur lateksu vai dabiska kaucuka materialus.
GLABASANA UN PARVIETOSANA
Apejieties ar sistému uzmanigi. lepakojumi jauzglaba t, lai tie netiktu bojati. lepakojumi jauzglaba kontroléta istabas temperatira sausa vieta.
DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
Drosibas un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi atjauninatam kiinisko datu kopsavilkumam un citai informacijai par Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas droibu un klinisko veiktspéju.
DKVK ir pieejams Eiropas medicinas iericu datubaze (Eudamed), kur tas ir saistits ar Pamata UDI-DI.
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Eudamed timekla vietnes saite Vesalio enVast mehaniskas trombektomijas sistémas Pamata UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Ja pacients/lietotajs saskaras ar nopietnu incidentu, kas saistits ar Vesalio enVast mehanisko trombektomijas sistému, zinojiet par o incidentu Vesalio, nosiitot e-pastu uz adresi info@vesalio.com, un tas valsts kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs/pacients.

GARANTIJA UN GARANTIJAS IEROBEZ0JUMS

Vesalio LLC garanté, ka, izstradajot un razojot o produktu, ir ievérota pienaciga ripiba. Ta ka Vesalio LLC nekontrolé lietosanas apstaklus, pacientu izvéli vai apiesanos ar ierici péc tam, kad ta vairs nav uznémumaipasuma, Vesalio LLC negaranté nedz labu iedarbibu,
nedz sliktu iedarbibu péc tas lietosanas. Uznémums Vesalio LLC. nav tiesi vai netiesi atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $7 produkta lietosanas rezultata. Vesalio LLC vienigais
pienakums gadijuma, ja Vesalio LLC konstatg, ka Vesalio LLC piegadajot produktu, tas bija bojats, ir nomainit produktu. Si garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja dokumenta, neatkarigi no ta, vai tas ir skaidri izteiktas vai netiesi
noteiktas ar likumu vai citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netiesas garantijas par pi ihu pardosanai vai i i

Simbols

Simbola nosaukums

Paskaidrojuma teksts

Deriguma termins

Norada datumu, péc kura medicinas ierici nedrikst lietot.

Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju, ka noteikts ES Direktivas 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK.

Razosanas datums

Norada medicinas ierices izgatavosanas datumu

[sTERILE[EO

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Norada medicinas ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu

Nepirogeéns

Norada medicinisko ierici, kas nav pirogéna.

Nelietot atkartoti

Norada medicinas ierici, kas paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai vienam pacientam vienas
procedaras laika.

Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinas ierici.

Partijas kods

Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju.

Skatit Lietosanas instrukciju

Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

%@EE@XI&LM

N\
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Neturét saulesgaisma

Norada medicinas ierici, kurai nepiecieSama aizsardziba pret gaismas avotiem.

-
.

.

.

Turét sausuma

Norada medicinas ierici, kurai nepiecieSama aizsardziba pret mitrumu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Norada medicinas ierici, kuru nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

Uzmanibu

Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietosanas instrukciju, lai iegiitu svarigu bridinosu informaciju,
pieméram, bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kurus dazadu iemeslu dé| nevar noradit
uz pasas medicinas ierices.

Nesterilizét atkartoti

Norada medicinisko ierici, ko nedrikst sterilizet atkartoti.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

Medicinas ierice

Norada, ka prece ir medicinas ierice

08| H|®|> @

Vienas sterilas barjeras sistéma
ar iekséjo aizsargiepakojumu

Norada uz vienas sterilas barjeras sistému ar iek3gjo aizsargiepakojumu

Razotajs:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 ASV
Talrunis: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patenti www.vesalio.com/patents

EC|REP|

ES pilnvarotais parstavis:

MDSS GmbH c €
Schiffgraben 41

301759Hann0ver 0297
Vacija

Talrunis: +49 51162628630

SRN: DE-AR-000005430

P/N 100060LV Parsk. B
Parskatits 04/2022
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\o w Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Istruzzjonijiet ghall-Uzu MALTI
Is-Sistema ta’ Tromboektomija Koronarja enVast
I Attenzjoni: Dan |-apparat huwa limitat ghall-uzu minn tabib jew fuq ordni ta’tabib. I

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Is-Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast tiddahhal temporanjament fil-vaskulatura koronarja taht vizwalizzazzjoni angjografika biex jerda’jibda I-fluss tad-demm u titnefiha ghogda tad-demm fl-artjerji jew fil-vinili jkunu mblukkati minn materjal tromboemboliku.
Is-sistema hija disponibbli f'diversi dagsijiet u konfigurazzjonijiet differenti.

Is-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika enVast ghandha zewg (2) komponenti fil-pakkett primarju, li jinkludu apparat wiefied (1) tat-Tromboektomija Mekkanika enVast u Ghant tal-Introduttur wiehed (1).

GHAN MAHSUB

Il-varjanti tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika enVast huma mahsuba biex jergghu jibdew il-fluss tad-demm u jnefifiu ghoqda tad-demm fl-arterji jew fil-vini mblukkati minn materjal tromboemboliku meta jkunu qed jigu esperjenzati sintomi ta’ trombozi
fil-vaskulatura koronarja. Il-varjanti tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast jigu ppozizzjonati tul I-embolu jew I-ghoqda tad-demm u jintuzaw biex jiffacilitaw il-bidu mill-gdid tal-fluss tad-demm u t-tnehhija tal-ostruzzjoni mill-ghoqda tad-demm.
INDIKAZZJONUJIET GHALL-UZU

Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast hija indikata ghal uzu endovaskulari temporanju biex jerga’jinbeda I-fluss tad-demm f’pazjenti li jesperjenzaw sintomi ta’ tromboti fil-vaskulatura koronarja.

UTENT MAHSUB

Tobba mharrga fintervent endovaskulari kardjologu biss ghandhom juzaw is-Sistema ta'Tromboektomija Koronarja enVast. Bhalma hu |-kaz ghal kwalunkwe trattament mediku, hija r-responsabbilta tal-kirurgu/tat-tabib li iggudika xinhu |-aktar adattat ghall-ftigijiet
tal-pazjent fl-uzu tal-proceduri.

POPOLAZZJONI TAL-PAZJENTI FIL-MIRA

II-popolazzjoni tal-pazjenti fil-mira tikkonsisti minn persuni bidijanjozi ta’ puplesija iskemika akuta minn avveniment tromboemboliku b'sintomi ta’ tromboi fil-vaskulatura koronarja.

KONTRAINDIKAZZJONUIET

« Ghoti ta’ sustanzi farmakologici i normalment ma jintuzawx ghat-trattament ta’ trombozi fil-vaskulatura koronarja « Liwi u tidwir eccessiv tal-vina jew arterja li jipprevjeni t-tqeghid tal-apparat

« Pazjent li jkollu allergija ghan-nikil « Diatezi emorragika maghrufa, nuqqas ta'fattur tal-koagulazzjoni jew terapija antikoagulanti orali b'INR>3.0
« Pazjenti b'allergija ssuspettati jew maghrufa ghall-agenti ta’kuntrast radjografiku « Il-pazjent ikollu <30,000 plejtlits fil-linja bazi

- Tqala « lI-pazjent ikollu pressjoni gholja severa sostnuta

TWISSUIET U PREKAWZJONIJIET

« Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast ghandha tintuza biss minn tobba li rcevew tahirig xieraq fil-kardjolodija intervenzjonali.

« Aghzel dags tal-apparat u konfigurazzjoni biex tagbad I-ghoqda tad-demm u zzomm bizzejjed kopertura tal-vina jew arterja fuq kull naha tal-embolu tal-vina jew arterja li tinsab fiha. Apparat ta’ dags hazin jista’jwassal biex ma jergax jibda I-fluss tad-demm
u/jew biex I-embolu jiccaglaq.

« |I-familja ta’ prodotti tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast, kif innotat fit-Tabella ta’ Gwida dwar id-Dags Rakkomandat, hija ddisinjata ghall-uzu f'arterji jew vini bdijametru ta’> 2mm u < 6mm. L-uzu tal-apparat f'arterji jew vini bdijametri
barra r-rakkomandazzjoni jista’ jipproduci forzi ta’ rezistenza eccessivi fuq |-arterja jew il-vina u I-komponenti tal-apparat. Jekk issib rezistenza eccessiva waqt |-uzu tal-apparat jew ta’kwalunkwe wiefied mill-komponenti tieghu fi kwalunkwe mument waqt
il-procedura, ieqaf uzah. I¢-caqliq tal-apparat kontra r-rezistenza jista'jirrizulta fi hsara lill-arterja jew il-vina, jew lil komponent tal-apparat.

- L-apparat jigi pprovdut STERILI ghal uzu wiehed biss. Jekk terga’tuza |-apparat, il-prestazzjoni tieghu tista’tkun kompromessa, u tista’ tinghadda infezzjoni minn pazjent ghal iehor u jistghu jirrizultaw perikli ofira relatati mas-sikurezza.

« Zommu f'post frisk u xott.

« Tergax tisterilizzah. Wara |-uzu, armih skont il-politika tal-isptar, amministrattiva u/jew tal-gvern lokali.

« Uza |-apparat qabel id-data “Uza Qabel” stampata fug il-pakkett.

« Spezzjona |-pakkett sterili u l-apparat bir-reqqa gabel I-uzu biex tivverifika li I-ebda wiefied minnhom ma saritlu hsara waqt il-kunsinna. Tuzax komponenti maqrusin jew bil-hsara.

« Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast ma ntwerietx li hija kompatibbli ma’ MRI.

- L-apparat m'ghandux jitnefiha jew jigi ppozizzjonat mill-gdid minghajr ma jerga’jinqabad fil-Mikrokateter tal-introduttur sakemm ma tkunx qed tipprova twettaq tromboektomija.

« Oqgfiod attent meta tghaddi minn fuq |-apparat uzat ma’ apparati ofira (ez. mikrokateter).

« Issikka I-Valvi li Jduru tal-Emostasi bizzejjed biex tofilog sigill tal-emostasi adegwat minghajr ma tghaffeg il-mikrokateter tal-introduttur u x-xaft tas-Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast. L-issikkar mhux adegwat tal-Valvi li Jduru tal-Emostasi
jista'jwassal ghall-uzu tal-apparat gabel iz-zmien.

« Wara l-uzu, it-tarf distali tal-apparat jista'jigsar.

« Tifformax bil-fwar u tuzax mikrokateters ifformati minn qabel bhala I-mikrokateter tal-introduttur tas-Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast peress li dan jista’jaghmel hsara lill-apparat.

« Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast titgieghed fil-vaskulatura mblukkata u tigi ppozizzjonata fiha, jitnefihielha I-ghant, u mbaghad tinhareg sabiex tagbad u tnehhi I-ghoqda tad-demm u jerga’jibda I-fluss tad-demm. Jekk I-ewwel tentattiv
biex jerga’jinbeda I-fluss ma jirnexxix, I-apparat jista’jerga’ jingabad mill-ghant tal-introduttur u jerga’jintuza kif deskritt aktar ‘il fug. Is-sistema tista’ tintuza flimkien ma’ kwalunkwe strategija ta’ kontroll tal-fluss prossimali ppreferuta mit-tabib (ezempji:
aspirazzjoni manwali, aspirazzjoni bil-pompa, waqfien tal-fluss b'kateter bil-ballun Ii jiggwida).

BENEFICC)I KLINICI MISTENNLJA

II-benefiéji tas-Sistema ta’ Tromboektomija Koronarja Vesalio enVast jinkludu dawn li gejjin:
« It-treggigh lura tal-fluss tad-demm il segmenti tal-arterji u tal-vini li kienu mblukkati.
« Il-minimizzazzjoni tal-hin ghar-rikanalizzazzjoni.

RISKJU U EFFETTI SEKONDARJI MHUX MIXTIEQA

Evalwa r-riskji assocjati mat-tnefihija tal-ghoqda tad-demm fil-vaskulatura koronarja (ara I-kumplikazzjonijiet hawn tafit) u I-beneficcji possibbli tal-bidu mill-gdid immedjat tal-fluss gabel I-uzu tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast.

II-kumplikazzjonijiet possibbli tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast II-kumplikazzjonijiet tar-rivaskularizzazzjoni endovaskulari ta’rutina jinkludu:
jinkludu, izda mhumiex limitati ghal: « Korriment arterjali (qsim, titqib) assocjat mad-dhul tal-kateter fl-arterja

« Imblukkar akut « Iskemija mijokardijaka

« Reazzjoni avversa ghall-materjali tal-apparat - Koagulopatija

« Formazzjoni ta’ ghoqda tad-demm « Mewt

« Titqib jew gsim tal-arterja jew vina « Puplesija embolika/infart mijokardijaku

« Embolu tal-arja - Ematoma, ugigh, u/jew infezzjoni fis-sit tal-access

« Titqib tal-arterja bil-wajer ta' gwida « Emorragja perikardijaka

« Effuzjoni mill-perikardju u ghafis tal-qalb mijokardijaku minhabba titqib ta'arterjajew  « Infezzjoni

vina mit-tqeghid tal-wajer ta’ gwida jew tal-mikrokateter tal-apparat « Hrug ta’ demm wara I-procedura

« Spazmu vaskulari jew imblukkar vaskulari « Formazzjoni ta’ psewdoanewrizmu

« Embolizzazzjoni distali, inkluz ghal territorju li gabel ma kienx involut + Insufficjenza tal-kliewi

- Formazzjoni ta' anewrizmu falz/psewdoanewrizmu « Tromboi fl-arterja jew fil-vina

« Hsara lill-arterja jew ill-vina u lit-tessut artab
PROCEDURA

Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast tiddahhal endovaskularment taht gwida fluworoskopika b'mod konsistenti ma’apparat kardjovaskulari iehor ibbazat fuq kateter.
Huwa rrakkomandat kors ta’ medicini kontra I-aggregazzjoni tal-plejtlits u kontra I-koagulazzjoni uzati ghal proceduri ta’intervent kardjovaskulari skont kif jidhirlu t-tabib kuranti.

Passi tal-Procedura:

Valutazzjoni Angjografika tal-Arterja jew Vina Mblukkata u Ghazla tal-Apparat

1. Permezz ta' proceduri standard ta'intervent, accessa I-vina/I-arterja u dahhal kateter ta’ gwida. Il-kateter ta’ gwida ghandu jkollu dijametru intern (D, inner diameter) kbir bizzejjed biex ikun jista'jigi injettat |-agent ta'kuntrast radjografiku waqt li I-mikrokateter
ikun f'postu. Dan jippermetti l-immappjar tat-trajettorja fluworoskopika matul il-procedura. Is-Sistema ta’ Tromboektomija Koronarja enVast tista’ tintuza flimkien ma’ kwalunkwe strategija ta’ kontroll tal-fluss prossimali ppreferuta mit-tabib (ezempji:
aspirazzjoni manwali, aspirazzjoni bil-pompa, wagfien tal-fluss b'’kateter bil-ballun li jiggwida jekk ikun xieraq).

2. Permezz ta'angjografija, iddetermina I-post tal-vina jew arterja mblukkata.

3. Aghzel upoggi l-mikrokateter ta'daqs xieraq fil-vina jew |-arterja fil-mira (Irreferi ghat-Tabella 1). Ippozizzjona t-tarf tal-mikrokateter b'mod distali ghall-ghogda tad-demm (jew I-embolu) bl-uzu ta’tekniki standard. Fdan I-istadju, I-istatus tal-anatomija distali
ghall-embolu jista'jigi kkonfermat bl-infuzjoni ta’0.25 — 0.50 mL ta’agent ta’kuntrast minn gol-mikrokateter.

4. Abbazi tal-prattika klinika normali accettata ghal proceduri kardjovaskulari, aghzel Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast skont id-dijametru u I-forma tal-vaskulatura fis-sit imblukkat, u t-tul u I-morfologija anticipati tal-ghoqda tad-demm
(Tabella 1). M'ghandekx tipprova taghimel aktar minn 4 interventi bl-apparat ghal kull arterja jew vina.

5. Lahlahil-Valv li Jdur tal-Emostasi u gabbdu ma¢-centru prossimali tal-mikrokateter.
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Tabella 1: Is-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast — UDI-DI Baziku: 0851279008NEVA2)
Ismijiet u Numri tal-Prodotti u Linji Gwida dwar id-Daqs Rakkomandat ghall-varjanti tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVAST

_ Dijametry ta_I-Apparat Tultal-Apparat skont. | Dijametru tal-Apparat Dijametru_ R_akkoman_dat Dijametru.lntern Minimu
Numru tal-Prodott Isem il-Prodott skont it-Tikketta . - tal-Arterja jew tal-Vina Tul tal-Pusher tal-Mikrokateter UDI-DI
(mm) it-Tikketta (mm) Jespandi Wahdu (mm) (mm) tal-Introduttur
EV-4537-F2RR enVast4.5x37 mm 4.5 37 4.5 >20u<45 180cm 021" 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast 4.5 x 46 mm 45 46 4.5 >20u<45 180cm 021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast 4.0 x 30 mm 4.0 30 4.0 >20u<35 180cm 021" 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast4.0x38 mm 4.0 38 4.0 >20u<35 180cm 021" 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6.0 x 35 mm 6.0 35 6.0 >35u<6.0 180cm 027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6.0 x 44 mm 6.0 44 6.0 >35u<6.0 180cm 027" 00851279008743
Thejjija u Procedura tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast
Thejjija
1. Aghtil-medicini kontra |-koagulazzjoni u kontra I-plejtlits skont il-linji gwida istituzzjonali standard.
2. Bl-ghajnuna tar-radjografija angjografika, iddetermina I-post u d-daqs tal-parti li trid tigi rivaskularizzata.
3. Aghzel Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast skont it-Tabella 1.
4. Biex tikseb I-ahjar prestazzjoni tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast u tnaqqas ir-riskju ta’kumplikazzjonijiet tromboembolici, lahlah kontinwament bejn I-apparati kollha ta’access u s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast.

I¢cekkja I-konnessjonijiet kollha biex tizgura li waqt it-tlahlih kontinwu ma dahlet |-ebda arja fil-kateter ta’ gwida jew il-mikrokateter.

5. Ippozizzjona kateter ta’ gwida xieraq kemm jista’ jkun grib is-sit tat-trombus bl-uzu ta’ metodu standard. Il-kateter ta’ gwida ghandha tkun ta’ dags xieraq biex tagbad |-ghoqda tad-demm fil-passi li jmiss. Qabbad RHBV mal-fitting tal-kateter ta’ gwida,
imbaghad gabbad tubu mat-tlaflifi kontinwu.

6. Bl-ghajnuna tat-Tabella 1, aghzel mikrokateter xieraq biex tavvanza s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast.

7. Qabbad RHBV iefior mal-fitting tal-mikrokateter, imbaghad qabbad tubu mat-tlafilifi kontinwu.

8. lssettja r-rata tat-tlahlif skont il-linji gwida istituzzjonali standard.

9. Bl-ghajnuna ta' wajer ta’ gwida xieraq, avvanza |-mikrokateter sakemm it-tarf tal-mikrokateter ikun ippozizzjonat b'mod distali bizzejjed ghall-ghoqda tad-demm, b'tali mod li I-porzjon tat-tul li jista' jintuza tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio

enVast jestendi lil hinn mill-ghoqda tad-demm fil-vina/l-arterja meta jintuza kompletament. Issikka I-RHV madwar il-mikrokateter.

1d-Dhul tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast

10. Tlahlif: Dafihal it-tarf distali tal-ghant tal-introduttur parzjalment fl-RHV imgabbad mal-mikrokateter. Issikka I-RHV u vverifika li I-fluwidu jofirog mit-tarf prossimali tal-ghant tal-introduttur.

11. Holl I-RHV u avvanza I-ghant introduttur sakemm ikun ippozizzjonat sew fic-centru tal-mikrokateter. Issikka I-RHV madwar |-ghant tal-introduttur biex tipprevjeni I-fluss lura tad-demm, izda mhux tant issikkat li jaghmel hsara lis-Sistema ta' Tromboektomija
Mekkanika Vesalio enVast waqt I-introduzzjoni taghha fil-mikrokateter. lkkonferma li m'hemm I-ebda buzzieqa tal-arja magbuda fl-ebda parti tas-sistema.

12. Ittrasferixxi s-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast ghal gol-mikrokateter billi tavvanza I-wajer tal-pusher b'mod kontinwu u minghajr xkiel. Ladarba I-porzjon flessibbli tal-wajer tal-pusher ikun dahal fix-xaft tal-mikrokateter, fioll I-RHV
u nefihi I-ghant tal-introduttur minn fuq it-tarf prossimali tal-wajer tal-pusher. Meta tlesti, issikka I-RHV madwar il-wajer tal-pusher. Jekk thalli I-ghant tal-introduttur f'postu, dan jinterrompi Il-infuzjoni normali tas-soluzzjoni tat-tlafilifi u jippermetti I-fluss
lura tad-demm ghal gol-kateter.

13. Ivverifika b'ghajnejk li ged issir infuzjoni normali tas-soluzzjoni tat-tlahlif. Ladarba tikkonferma dan, fioll I-RHV biex tavvanza I-wajer tal-pusher.

14. Hemm strixxa markatura madwar 130 cm mit-tarf distali tal-apparat biex tiggwida lill-utent dwar meta ghandu jibda I-monitoragg fluworoskopiku. Bl-ghajnuna tal itoragg fl opiku, avvanza s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast
bil-galbu sakemm it-tarf distali vizibbli tal-basket NeVa jkun allinjat mal-markatur distali tal-mikrokateter. Is-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast ghandha tkun ippozizzjonata b'tali mod li meta -apparat ikun kompletament f'postu, il-porzjon
(attiv) li jista' jintuza tieghu jestendi il hinn mill-ghoqda tad-demm fl-arterja/il-vina.

TWISSIJA: JEKK ISSIB WISQ REZISTENZA WAQT LI TKUN QED IDDAHHAL IS-SISTEMA TA' TROMBOEKTOMIJA MEKKANIKA VESALIO ENVAST, IEQAF AGHMEL DAN U IDENTIFIKA L-KAWZA TAR-REZISTENZA. L-AVVANZAR TAS-SISTEMA TA'
TROMBOEKTOMIJA MEKKANIKA VESALIO ENVAST KONTRA R-REZISTENZA JISTA' JIRRIZULTA FI HSARA GHALL-APPARAT U/JEW KORRIMENT GHALL-PAZJENT.

L-uzu tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast
15. Holl I-RHV madwar il-mikrokateter. Biex iddahhal is-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast, irranga I-wajer tal-pusher biex izzomm il-pozizzjoni tal-apparat waqt li bil-galbu tighed il-mikrokateter fid-direzzjoni prossimali.
16. Igbed lura I-mikrokateter sakemm ikun ezatt prossimali mal-markatur prossimali tas-Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast. Jekk ikun hemm kateter li jiggwida jew kateter tal-aspirazzjoni, il-mikrokateter jista'jingibed. Issikka I-RHV biex twaqqaf
kull moviment tal-wajer tal-pusher. It-tul li jista’ jintuza tal-apparat imdahhal ghandu jestendi lil hinn mill-ghoqda tad-demm ghall-ahjar rizultat.
17.  lssikka I-RHV madwar il-mikrokateter.

Tnefihiija tal-Apparat ta’ Rivaskularizzazzjoni
18.  Jekk qed tuza kateter bil-ballun li jiggwida, onfof il-ballun tal-kateter li jiggwida biex timblokka il-vina/l-arterja kif specifikat fit-tikkettar tal-Kateter bil-Ballun li Jiggwida.
19. Biex tagbad it-trombus, ighed bil-mod il-mikrokateter u s-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast bhala unita wahda lejn it-tarf tal-kateter li jiggwida filwaqt li tapplika I-aspirazzjoni ghall-kateter li jiggwida b'siringa ta’ 60cc. Qatt tavvanza
s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast imdahhla fid-direzzjoni distali. Nota: Zgura li I-mikrokateter jghatti I-markatur prossimali tal-enVast.
20. Applika aspirazzjoni vigoruza ghall-kateter li jiggwida billi tuza siringa u nefifii s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast u I-mikrokateter gewwa I-kateter li jiggwida. Kompli aspira |-kateter li jiggwida sakemm is-Sistema ta’ Tromboektomija
Mekkanika Vesalio enVast u I-mikrokateter ikunu kwazi ngibdu mill-kateter li jiggwida. NOTA: Jekk huwa difficli li tighed fil-kateter li jiggwida, nizzel il-ballun (jekk qed tuza kateter bil-ballun li jiggwida) u mbaghad ighed ‘il barra fl-istess hinil-kateter li jiggwida,
il-mikrokateter u s-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast bhala unita wahda minn gol-ghant filwaqt li tibga’taspira. Jekk ikun hemm bzonn, nefihi I-ghant.

TWISSIJA: JEKK 1SSIB WISQ REZISTENZA WAQT LI TKUN QED TNEHHI S-SISTEMA TA' TROMBOEKTOMIJA MEKKANIKA VESALIO ENVAST, IEQAF AGHMEL DAN U IDENTIFIKA L-KAWZA TAR-REZISTENZA. TWETTAQX AKTAR MINN TLIET TENTATTIVI TA'
TNEHHUA FL-ISTESS ARTERJA JEW VINA B'SISTEMA TA' TROMBOEKTOMIJA MEKKANIKA VESALIO ENVAST.

21, Iftah I-RHV tal-kateter li jiggwida biex il-mikrokateter u s-Sistema Vesalio enVast jkunu jistgfu johorgu minghajr rezistenza. Oqghod attent biex tevita I-interazzjoni mas-sit tal-intervent u twaqqaf I-arja milli tidhol fis-sistema.
22. Aspira |-kateter li jiggwida biex tizgura li kateter li jiggwida ma jkollu |-ebda materjal tat-trombus.
23. Nizzel il-ballun tal-kateter li jiggwida jekk qed tuza kateter bil-ballun li jiggwida.
24. Wettaq valutazzjoni bl-angjografija tal-istat tar-rivaskularizzazzjoni tal-arterja jew vina ttrattata.
25. Jekk huma mixtieqa tentattivi tat-treggigh lura tal-fluss tad-demm:
b’Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast gdida, irrepeti I-passi t'hawn fug mit-tagsima “Thejjija"'l quddiem.
bl-istess Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast, mela:
a.  Naddaf I-apparat b'soluzzjoni salina. Tuzax solventi jew awtoklava.
b.  Spezzjona I-apparat bir-reqqa ghall-hsara. Jekk hemm xi fisara, tuzax |-apparat u uza Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast gdida ghal tentattivi sussegwenti ta’ treggigh lura tal-fluss tad-demm billi sseqwi I-passi t'hawn fuq mit-tagsima
“Thejjija”’l quddiem. L-uzu ta’ apparat bil-hsara jista'jirrizulta fi fisara addizzjonali ghall-apparat jew f'korriment lill-pazjent.

TWISSUJA: TUZA L-EBDA SISTEMA TA' TROMBOEKTOMIJA MEKKANIKA VESALIO ENVAST GHAL AKTAR MINN TLIET IRKUPRI TAT-TREGGIGH LURA TAL-FLUSS TAD-DEMM.

Applikazzjoni mill-Gdid tal-Ghant tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast
Jekk huwa mehtieq i terga’tapplika mill-gdid I-ghant tas-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast (ez. ghall-ippozizzjonar mill-gdid), segwi dawn il-passi:

TWISSIJA: L-AVVANZAR TAL-MIKROKATETER WAQT LI L-APPARAT IKUN IMQABBAD MAL-GHOQDA TAD-DEMM JISTA JWASSAL GHALL-EMBOLIZZAZZJONI MIR-RESIDWI. TAVVANZAX IL-MIKROKATETER KONTRA KWALUNKWE REZISTENZA.
TERGAX TIBDEL IL-POZIZZJONI GHAL AKTAR MINN TLIET DARBIET.

1. Holl I-RHV madwar il-mikrokateter u madwar il-wajer tal-pusher. BI-ghajnuna tal-monitoragg fluworoskopiku, zomm il-wajer tal-pusher sew f'postu biex twaqqaf lis-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast milli ti¢¢aglaq.
2. Bil-galbu erga’applika I-ghant tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast billi tavvanza I-mikrokateter fug is-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast sakemm il-markaturi distali tas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio
enVast jallinjaw fit-tarf tal-mikrokateter. Jekk thoss rezistenza sinifikanti matul il-process tal-applikazzjoni mill-gdid tal-ghant, ieqaf minnufih u pprocedi ghat-tagsima bit-titlu “Tnehfija tal-Apparat ta’ Rivaskularizzazzjoni” aktar ‘il fug.

KIF JIGI PPROVDUT

Kull Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast fiha apparat wiehed ippozizzjonat f'ghant tal-introduttur wiehed. Kollha kemm huma jigu pprovduti STERILI (bl-Ossidu tal-Etilen) u huma GHAL UZU WIEHED BISS. ll-komponenti kollha ghandhom jigu
mmaniggjati bil-galbu biex jigi evitat li ssir hsara lill-apparat.

Is-Sistema ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast ma fiha I-ebda materal tal-latex jew tal-gomma naturali.

HZIN U MMANIGGJAR

Immaniggja bil-galbu. II-pakketti ghandhom jinhaznu b'tali mod li tigi mharsa I-integrita tal-pakkett; il-pakketti ghandhom jinhaznu f'temperatura tal-kamra kkontrollata f'post xott.

SOMMARJU TAS-SIKUREZZA U TAL-PRESTAZZJONI KLINIKA

Is-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni klinika (SSCP, summary of safety and clinical performance) huwa mahsub biex jipprovdi access pubbliku ghal sommarju aggornat tad-data klinika u taghrif iefior dwar is-sikurezza u I-prestazzjoni klinika tas-Sistema
ta' Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast. Is-SSCP huwa disponibbli fil-bazi tad-data Ewropea tal-apparat mediku (Eudamed), fejn huwa marbut mal-UDI-DI Baziku.
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Link ghas-Sit Elettroniku tal-Eudamed UDI-DI Baziku ghas-Sistema ta’ Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

RAPPURTAR TA' INCIDENTI SERJI

F'kaz li pazjent/utent jesperjenza incident serju li jinvolvi lis-Sistema ta'Tromboektomija Mekkanika Vesalio enVast, irapporta I-incident il Vesalio fuq info@vesalio.com, u lill-Awtorita Kompetenti tal-pajjiz fejn jghix I-utent/il-pazjent.

GARANZIJA U LIMITI TAL-GARANZIJA

Vesalio LLC tiggarantixxi li d-disinn u l-manifattur ta’ dan il-prodott saru b'attenzjoni ragonevoli. Peress li Vesalio LLC m'ghandha I-ebda kontroll fug il-kundizzjonijiet tal-uzu, I-ghazla tal-pazjenti jew |-immaniggjar tal-apparat wara li ma jibqax fil-pussess taghha,
Vesalio LLC la tiggarantixxi effett tajjeb u lanqas li mhux se jkun hemm effett hazin wara |-uzu tieghu. Vesalio LLC. mhix se tkun direttament jew indirettament responsabbli ghal kwalunkwe telf, fisara jew spiza incidentali jew konsegwenzjali li tirrizulta b'mod dirett
jew indirett mill-uzu ta’ dan il-prodott. Ir-responsabbilta unika ta’ Vesalio LLC f'kaz i Vesalio LLC tiddetermina li I-prodott kien difettuz meta gie kkunsinnat minn Vesalio LLC ghandha tkun is-sostituzzjoni tal-prodott. Din il-garanzija hija minflok u teskludi |-garanziji

Simbolu Titlu tas-Simbolu Test ta’ Spjegazzjoni
g Data sa meta ghandu jintuza Jindika d-data li I-apparat mediku m'ghandux jintuza warajha.
d Manifattur Jindika I-manifattur tal-apparat mediku, kif definit fid-Direttivi tal-UE 90/385/KEE,
93/42/KEE u 98/79/KE.
ﬁ Data tal-Manifattura Jindika d-data meta gie mmanifatturat I-apparat mediku
Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Jindika apparat mediku li gie sterilizzat bl-ossidu tal-etilen
y( Mhux pirogeniku Jindika apparat mediku li mhuwiex pirogeniku.
- Jindika apparat mediku li huwa mahsub biex jintuza darba biss, jew ghall-uzu fuq pazjent wiefied
Tergax tuza !
waqt procedura wahda.
Numru tal-katalgu Jindika n-numru tal-katalgu ta' manifattur halli I-apparat mediku jkun jista'jigi identifikat.
Numru tal-lott Jindika |-kodici tal-lott tal-manifattura halli I-lott ikun jista’jigi identifikat.
I:E Ikkonsulta I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu Jindika |-htiega li -utent jikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu.
\\1’,
:/‘4.\ Zomm il Boghod mid-Dawl tax-Xemx Jindika apparat mediku li jefitieg li jigi protett minn sorsi tad-dawl.
a
. "‘4 ¢ .
Zommu Xott Jindika apparat mediku li jefitied li jigi protett mill-umdita.
Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara Jindika apparat mediku li m'ghandux jintuza jekk il-pakkett ikun bil-hsara jew miftufi.

Jindika I-htieda li I-utent jikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu ghal informazzjoni importanti
Attenzjoni dwar affarijiet li ghandu jogghod attent ghalihom, bhal twissijiet u prekawzjonijiet li ma jistghux,
ghal diversi ragunijiet, jigu murija fuq I-apparat mediku stess.

®|> @

Tisterilizzax mill-gdid Jindika apparat mediku li m'ghandux jigi sterilizzat mill-gdid.
REP Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea Jindika r-rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea.
Apparat Mediku Jindika li oggett huwa apparat mediku

Sistema tabarriera sterili wahdanija bipakkett protettiv Jindika sistema ta’ barriera sterili wahdanija b'pakkett protettiv fug gewwa

|

fug gewwa

Manifattur: Rapprezentant Awtorizzat fl-UE:
u Vesalio LLC EC|REP| MDSS GmbH c €

105 North Pointe Drive Schiffgraben 41

Lake Forest, CA 92630 USA 30175 Hannover 0297

Telefon: +615-206-7788 Il-Germanja

SRN: US-MF-000016994 Telefon: +49 511 62628630

SRN: DE-AR-000005430
Privattivi www.vesalio.com/patents P/N 100060LV Rev. B

Riveduti 04/2022
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\o w Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio NeVa P/N 100060LV Rev. B
ESALIO Navodila za uporabo SLOVENSCINA
Sistem za koronarno trombektomijo enVast
I Pozor: Ta pripomocek lahko uporablja le zdravnik oziroma se lahko uporablja po njegovem narocilu. I

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast se s pomocjo angiografske vizualizacije zacasno vstavi v koronarno ofilje, da se obnovi pretok krviin odstrani tromb v Zilah, blokiranih s trombemboli¢nim materialom.

Sistem je na voljo v razlicnih velikostih in konfiguracijah.

Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ima v primarni embalazi dve (2) komponenti, vklju¢no z enim (1) pripomockom za mehansko trombektomijo enVast in enim (1) uvajalnim plas¢em.

PREDVIDEN NAMEN

Razliice sistema za mehansko trombektomijo enVast so namenjene ponovni vzpostavitvi pretoka krvi in odstranitvi tromba v Zilah, zaprtih s trombekbolicnim materialom pri simptomih tromboze v koronarnem ofilju. Razlicice sistema za mehansko trombektomijo
Vesalio enVast se namestijo ez embolijo ali krvni strdek in se uporabljajo za lazjo obnovitev pretoka krvi in odstranitev ovire, ki jo predstavlja strdek.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast je indiciran za zacasno endovaskularno uporabo za obnovitev pretoka krvi pri bolnikih, ki imajo simptome tromboze v koronarni vaskulaturi.

PREDVIDENI UPORABNIK

Sistem za koronarno trombektomijo Vesalio enVast smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za endovaskulare koronarne posege. Tako kot pri vsakem zdravljenju je kirurg/zdravnik odgovoren, da po lastni presoji uporabi postopke, ki so najprimernejsi za potrebe bolnika.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

Predvideno populacijo bolnikov sestavljajo osebe, pri katerih je bila diagnosticirana akutna ishemi¢na mozganska kap zaradi trombembolicnega dogodka, in bolniki, ki imajo simptome tromboze v koronarnem oZilju.

KONTRAINDIKACUE

« Dostava farmakoloskih ucinkovin, ki se rutinsko ne uporabljajo za zdravljenje tromboze v koronarnem ofilju « Prevelika vijugavost il, ki onemogoca namestitev pripomocka

« Bolniki z alergijo na nikelj - Znana hemoragicna diateza, pomanjkanje koagulacijskih faktorjev ali peroralno antikoagulacijsko zdravljenje z INR > 3,0
« Bolniki, pri katerih obstaja sum ali imajo znano alergijo na kontrastno sredstvo « Izhodis¢na vrednost trombocitov < 30.000

« Nosecnost « Bolniki s hudo trajno hipertenzijo

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
« Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast smejo uporabljati le zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni za interventno kardiologijo.
« Izberite velikost in konfiguracijo pripomocka, da zajamete strdek in ohranite zadostno pokritost Zile na obeh straneh embolije vzdolZ maticne Zile. Pripomocek nepravilne velikosti lahko povzrodi, da se pretok krvi ne obnovi in/ali pride do migracije embolije.
« Druzina izdelkov sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast je zasnovana za uporabo v Zilah, ki imajo premer vedji ali enak 2 mm in manjSi ali enak 6 mm, kot je navedeno v tabeli s priporocenimi velikostmi. Uporaba pripomocka v Zilah s premerom,
ki je izven priporoenega, lahko povzroci prevelike sile upora na ilo in sestavne dele pripomotka. Ce med uporabo pripomocka ali katere koli izmed njegovih komponent naletite na prevelik upor, prenehajte z uporabo. Premikanje pripomocka kljub uporu lahko
povzrodi poskodbe Zile ali komponente pripomocka.
« Pripomocek je na voljo STERILEN in je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomocka lahko ogrozi zmogljivost pripomocka, povzroci navzkrizno infekcijo ter druga z vamnostjo povezana tveganja.
« Pripomocek hranite na hladnem in suhem mestu.
« Ne sterilizirajte ga ponovno. Pripomocek zavrzite v skladu z bolni3nicno, administrativno politiko in/ali politiko lokalne viade.
« Pripomocek uporabite do datuma »Uporabiti doc, ki je natisnjen na embalazi.
« Sterilno embalazo in pripomocek pred uporabo natancno preglejte in potrdite, da se med prevozom ni poskodoval. Ukrivljenih ali poskodovanih komponent ne uporabljajte.
« Zasistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ni dokazano, da je zdruzljivz MRI.
« Pripomocka ne smete odstraniti ali premestiti, ne da bi ga ponovno ujeli v uvajalnem mikrokatetru, razen v primeru poskusa izvedbe trombektomije.
« Pri krizanju namescenega pripomocka s pomoznimi pripomocki (npr. mikrokatetrom) bodite previdni.
- Rotacijske ventile za hemostazo zategnite toliko, da ustvarite ustrezno hemostazno tesnilo, ne da bi zdrobili uvajalni mikrokateter in gred sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast. Neustrezno zategovanje vrtljivih ventilov za hemostazo lahko povzrodi
prezgodnjo namestitev pripomocka.
« Po namestitvi se lahko distalna konica pripomocka skrajsa.
« Ne oblikujte mikrokatetrov s paro in vnaprej oblikovanih mikrokatetrov ne uporabljajte kot uvajalne mikrokatetre sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, ker lahko poskodujete pripomocek.
+ Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast se dostavi in namesti v zaprto Zilje, odvije in nato izvlece, da zajame in odstrani strdek in ponovno vzpostavi pretok. Ce je prvi poskus obnovitve pretoka neuspesen, lahko pripomocek ponovno zajamete
v uvajalni plas¢ in ga ponovno namestite v skladu s predhodnim opisom. Sistem se lahko uporablja v povezavi s katero koli proksimalno strategijo nadzora pretoka, ki jo izbere zdravnik (primeri: rocna aspiracija, aspiracija s ¢rpalko, zaustavitev pretoka
z balonskim vodilnim katetrom).
PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI
Koristi sistema za koronarno trombektomijo Vesalio enVast vkljucujejo:
« obnovitev krvnega pretoka skozi prej zamasene dele oZilja,
- skrajsanje casa do rekanalizacije.
TVEGANJA IN NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pred uporabo sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ocenite tveganja, povezana odstranitvijo strdka v koronarnem ozilju (glejte komplikacije spodaj), in morebitne koristi takojsnje vzpostavitve pretoka.
Potencialni zapleti pri uporabi sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast med ~ Zapleti rutinske endovaskularne revaskularizacije vkljucujejo naslednje:

drugim vkljucujejo naslednje: + arterijska poskodba (disekcija, perforacija), povezana z vstavitvijo arterijskega katetra,
« akutna okluzija, - miokardna ishemija,
« nezelena reakcija na materiale pripomocka, « koagulopatija,
« tvorjenje strdka, - smrt,
- perforacija ali disekcija Zile, - embolicna mozganska kap/miokardni infarkt,
- zratna embolija, « hematom, bolecina in/ali okuzba na mestu dostopa,
- arterijska perforacija z vodilno Zico, « perikardialna krvavitev,
« perikardialni izliv in tamy iokarda zaradi perforacije Zile zaradi namestitve vodilne  « okuzba,
7ice ali mikrokatetra pripomocka, « krvavenje po koncanem postopku,
+ Zilnikr¢ ali okluzija Zil, + nastanek psevdoanevrizme,
- distalna embolizacija, vkljucno z embolizacijo na predhodno nezapleteno obmodje, « odpoved ledvic,
« tvorba lazne/psevdoanevrizme. « ilna tromboza,
« poskodbe Zil in mehkega tkiva
POSTOPEK

Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast se uporablja endovaskularno pod fluoroskopskim vodenjem na nacin, ki je skladen z drugimi kardiovaskularnimi katetri.
Uporaba rezima protitrombocitnih in antikoagulacijskih zdravil, ki se uporablja priinterventnih kardiovaskularnih posegih, je priporocijiva po presoji lececega zdravnika.

Koraki postopka:

Angiografska ocena zamasenega Zilja in izbira pripomocka

1. S standardnimi intervencijskimi postopki dostopite do Zile/arterije in vstavite vodilni kateter. Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer (ID), da omogoca injiciranje kontrastnega sredstva, medtem ko je namescen mikrokateter. To bo omogocilo
fluoroskopsko preslikavo poti med postopkom. Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast se lahko uporablja v povezavi s katero koli proksimalno strategijo nadzora pretoka, ki jo izbere zdravnik (primeri: rocna aspiracija, aspiracija s ¢rpalko,
zaustavitev pretoka z balonskim vodilnim katetrom, ce je primerno).

2. Spomogjo angiografije dolocite lokacijo zamasene Zile.

3. Izberite in v ciljno Zilo vstavite ustrezno velik mikrokateter (glejte tabelo 1). Konico mikrokatetra namestite distalno od tromba (ali embolije) z uporabo standardnih tehnik. Na tej tocki lahko stanje anatomije distalno od embolije potrdimo z infuzijo
0,25-0,50 ml kontrastnega sredstva skozi mikrokateter.

4. Na podlagi obicajne klinicne prakse za kardiovaskularne postopke izberite sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast glede na premer in obliko Zilja na mestu zapore ter predvideno dolzino in morfologijo strdka (tabela 1). S pripomockom lahko
opravite najvec 4 intervencije na Zilo.

5. Vrtljivi ventil za hemostazo sperite in ga prikljucite na proksimalno vozlisce mikrokatetra.

105



Tabela 1: Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast — osnovni UDI-DI: 0851279008NEVA2)
Stevilke imena izdelka in smernice za priporocene velikosti za razlicice sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVAST

Oznacen premer Oznacena dolzina  [Premer samorazsirljivega | Priporocen premer Zile Najmanj3i notranji premer
Stevilka izdelka Ime izdelka pripomocka : . X . Jveg P P DolZina potiska Jmanj anip UDI-DI
(mm) pripomocka (mm) pripomocka (mm) (mm) uvajalnega mikrokatetra
EV-4537-F2RR enVast4,5x37 mm 45 37 45 med>2,0in<4,5 180 cm ,021” 00851279008712
EV-4546-F3RR enVast4,5x 46 mm 45 46 45 med >2,0in<45 180 cm ,021" 00851279008729
EV-4030-F2RR enVast4,0x30 mm 4,0 30 4,0 med>2,0in<35 180 cm ,021” 00851279008699
EV-4038-F3RR enVast 4,0 x 38 mm 4,0 38 4,0 med>2,0in<3,5 180 cm ,021” 00851279008705
EV-6035-F2RR enVast 6,0 x 35 mm 6,0 35 6,0 med >3,5in<6,0 180 cm ,027" 00851279008736
EV-6044-F3RR enVast 6,0 x 44 mm 6,0 44 6,0 med >3,5in<6,0 180 cm ,027" 00851279008743
Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast Priprava in postopek

Priprava
1. Zdravila proti strjevanju krvi in trombocitom odmerite v skladu s standardnimi institucionalnimi smernicami.
S pomocdjo angiografske radiografije dolocite lokacijo in velikost obmocja za revaskularizacijo.
Vskladu s tabelo 1 dolocite sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast.
Za doseganje optimalne zmogljivosti sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast in za zmanjsanje tveganja za trombembolicne zaplete skrbite za neprekinjeno spiranje med vsemi pripomocki za dostop in sistemom za mehansko trombektomijo Vesalio
enVast. Preverite vse prikljucke, da zagotovite, da med neprekinjenim spiranjem v vodilni kateter ali mikrokateter ne vstopi zrak.
S standardno metodo namestite primeren vodilni kateter ¢im blizje mestu tromba. Vodilni kateter mora biti ustrezne velikosti, da v naslednjih korakih doseze strdek. Na prikljucek vodilnega katetra prikljucite RHV, nato pa na neprekinjeno spiranje prikljucite cevko.
S pomocdjo tabele 1izberite mikrokateter, ki je primeren za vstavljanje sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast.
Na prikljucek mikrokatetra prikljucite drugi RHV, nato pa na neprekinjeno spiranje prikljucite cevko.
V skladu s standardnimi institucionalnimi smernicami nastavite hitrost spiranja.
S pomocjo ustrezne vodilne Zice pomikajte mikrokateter, dokler ni konec mikrokatetra namescen dovolj distalno glede na tromb, tako da uporabni del sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ob polni uporabi sega mimo tromba v Zili/arteriji.
RHV privijte okoli mikrokatetra.

Vstavljanje sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast

10. Spiranje: Distalni konec uvajalnega plasca delno vstavite v RHV, ki je prikljucen na mikrokateter. RHV privijte in potrdite, da iz proksimalnega konca uvajalnega plasca izhaja tekocina.

11. RHV odvijte in uvajalni plas¢ pomikajte naprej, dokler ni vrsto namescen v zvezdiscu mikrokatetra. RHV privijte okoli uvajalnega plasca, da preprecite povratni tok krvi, vendar ne tako cvrsto, da bi pri uvajanju sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast
v mikrokateter sistem poskodovali. Potrdite, da nikjer v sistemu niso ujeti mehurcki.

12. Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast prenesite v mikrokateter, tako da potisno Zico potiskate gladko in neprekinjeno. Ko prilagodljivi del potisne Zice vstopi v gred mikrokatetra, odvijte RHV in uvajalni plas¢ odstranite prek proksimalnega konca
potisne Zice. Ko koncate, RHV ovijte okoli potisne ice. Ce uvajalni plas¢ pustite na mestu, bo to prekinilo normalno infuzijo raztopine za spiranje in omogoilo povratni tok krvi v mikrokateter.

13. Vizualno preverite, ali infuzija raztopine za spiranje poteka normalno. Ko to potrdite, odvijte RHV, da boste lahko pomikali potisno Zico.

14. Priblizno 130 cm od distalne konice pripomocka se nahaja oznacevalni trak, ki uporabnika usmerja, kdaj naj zacne fluoroskopsko spremljanje. S pomogjo fluoro: nadzora previdno p sistem za trombektomijo Vesalio enVast,
dokler se vidna distalna konica kosarice NeVa ne poravna z distalnim markerjem mikrokatetra. Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast je treba namestiti tako, da uporabni (aktivni) del pripomocka ob popolni uporabi sega prek tromba v arteriji/cevi.
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OPOZORILO: CE MED VSTAVLJANJEM SISTEMA ZA MEHANSKO TROMBEKTOMIJO VESALIO ENVAST NALETITE NA PRETIRAN UPOR, PRENEHAJTE Z UVAJANJEM IN DOLOCITE VZROK UPORA. POMIKANJE SISTEMA ZA MEHANSKO
TROMBEKTOMIJO VESALIO ENVAST KLJUB UPORU LAHKO POVZROCI POSKODBO PRIPOMOCKA IN/ALI TELESNE POSKODBE BOLNIKA.

Namestitev sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast
15. Odvijte RHV, ki se nahaja okoli mikrokatetra. Za namestitev sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast pritrdite potisno Zico, da ohranite polozaj pripomocka, medtem ko kateter previdno umikate v proksimalni smeri.
16. Mikrokateter umikajte, dokler se ne nahaja proksimalno glede na proksimalno oznako na sistemu za mehansko trobektomijo Vesalio enVast. Ce je nameséen vodilni ali aspiracijski kateter, lahko mikrokateter umaknete. RHV privijte, da preprecite premikanje
potisne Zice. Uporabna dolzina namescenega pripomocka mora za najboljse rezultate segati prek tromba.
17. RHV privijte okoli mikrokatetra.

Odstranitev pripomocka za revaskularizacijo
18. (e uporabljate balonski vodilni kateter, napihnite balon vodilnega katetra, da zaprete Zilo/arterijo, kot je navedeno na oznaki balonskega vodilnega katetra.
19. Zaodstranitev tromba pocasi umaknite mikrokateter in sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast kot enoto v smeri vodilnega katetra, pri cemer vodilni kateter aspirirajte z brizgo velikosti 60 cc. NameScenega sistema za mehansko trombektomijo Vesalio
enVast nikoli ne premikajte distalno. Opomba: Zagotovite, da mikrokateter prekriva proksimalno oznako enVast.
20. Zbrizgalko intenzivno aspirirajte vodilni kateter in iz vodilnega katetra odstranite sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ter mikrokateter. Vodilni kateter Se naprej aspirirajte, dokler sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast in mikrokateter
nista skoraj v celoti odstranjena iz vodilnega katetra. OPOMBA: Ce je umik v vodilni kateter oteZen, izpraznite balon (¢e uporabljate balonski vodilni kateter) in nato vodilni kateter, mikrokateter in sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast istocasno kot
celoto umaknite skozi plasc, pri tem pa nadaljujte z aspiracijo. Po potrebi odstranite plas¢.

OPOZORILO: CE MED ODSTRANJEVANJEM SISTEMA ZA MEHANSKO TROMBEKTOMIJO VESALIO ENVAST NALETITE NA PRETIRAN UPOR, PRENEHAJTE Z ODSTRANJEVANJEM IN DOLOCITE VZROK UPORA. V ENI ZILI Z UPORABO ISTEGA SISTEMA
ZA MEHANSKO TROBEKTOMIJO VESALIO ENVAST NE OPRAVITE VEC KOT TREH POSKUSOV UMIKA.

21. Odprite RHV vodilnega katetra, da mikrokatetru in sistemu Vesalio enVast omogocite izhod brez upora. Bodite previdni, da preprecite interakcijo z mestom posega in da bi v sistem vstopil zrak.
22. Vodilni kateter aspirirajte, da zagotovite, da v njem ni materiala tromba.
23. (e uporabljate balonski vodilni kateter, balon izpraznite.
24. Zangiografijo ocenite stanje revaskularizacije zdravljene Zile.
25. (e so zazeleni dodatni poskusi obnovitve pretoka:
2z novim sistemom za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, ponovite zgoraj opisane korake, tako da zacnete z razdelkom, Priprava“;
zistim sistemom za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, potem:
a.  pripomocek oistite s fiziolosko raztopino. Ne uporabljajte topil ali avtokl
b.  Pripomocek natanéno preverite glede poskodb. Ce opazite poskodbe, pripomocka ne up in za naslednje poskuse obnovitve pretoka uporabite nov sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ter upostevajte zgoraj opisane korake,
tako da zacnete z razdelkom ,Priprava”. Uporaba poskodovanega pripomocka lahko povzroci dodatne poskodbe pripomocka ali telesne poskodbe bolnika.

OPOZORILO: EN SISTEM ZA MEHANSKO TROMBEKTOMIJO VESALIO ENVAST UPORABITE ZA NAJVEC TRI OBNOVITVE PRETOKA.

Obnovitev plasca sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast
(e je treba obnoviti plasé sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast (npr. pri premikanju), upostevajte te korake:

OPOZORILO: CE MIKROKATETER PREMIKATE, MEDTEM KO SE PRIPOMOCEK NAHAJA ZNOTRAJ STRDKA, LAHKO TO VODI V EMBOLIZACIJO DELCEV. MIKROKATETRA NE PREMIKAJTE, CE CUTITE UPOR. NE PRESTAVLJAJTE
GA VEC KOT TRIKRAT.

1. Odvijte RHV, ki se nahaja okoli mikrokatetra in potisne Zice. S pomocjo fluoroskopskega spremljanja potisno Zico drZite ¢vrsto na mestu, da preprecite premikanje sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast.
2. Previdno obnovite plas¢ sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, tako da mikrokateter pomikate prek sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, dokler se distalne oznake sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ne poravnajo
s koncem mikrokatetra. Ce med postopkom obnove plas¢a zacutite velik upor, takoj prenehajte in nadaljujte na zgornji razdelek,,Odstranitev pripomocka za revaskularizacijo”.
NACIN DOBAVE
Vsak sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast vsebuje en pripomocek, ki se nahaja v uvajalnem plascu. Vsi pripomocki so STERILNI (etilen oksid) in so namenjeni ZA ENKRATNO UPORABO. Z vsemi komponentami je treba ravnati previdno, da preprecite
poskodbe pripomocka.
Sistem za mehansko trombektomijo Vesalio enVast ne vsebuje lateksa ali materialov iz naravnega kavcuka.
SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE
Ravnajte previdno. Paketi morajo biti shranjeni na nacin, da je zaiitena integriteta paketa, in sicer pri nadzorovani temperaturi prostora ter na suhem mestu.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Namen povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je zagotoviti javni dostop do posodobljenega povzetka klinicnih podatkov in drugih informacij o varnosti in klinicni ucinkovitosti sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast. SSCP je na voljo v evropski
bazi podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI.
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Povezava do spletnega mesta Eudamed 0snovni UDI-DI sistema za mehansko trombektomijo Vesalio enVast

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0851279008NEVA2)

POROCANJE 0 RESNIH INCIDENTIH

Ce se bolnik/uporabnik sooi z resnim incidentom v zvezi s sistemom za mehansko trombektomijo Vesalio enVast, o tem porocajte druzbi Vesalio na naslov info@vesalio.com in pristojnemu organu drZave, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.

GARANCIJA IN OMEJITEV GARANCIJE

Druzba Vesalio LLC jamdi, da je bila pri zasnovi in izdelavi tega izdelka uporabljena razumna skrb. Ker druzba Vesalio LLC nima nadzora nad pogoji uporabe, izbiro bolnika ali rokovanjem s pripomockom, potem ko pripomocek zapusti njene prostore, druzba Vesalio LLC
ne jamdi dobrega ucinka ali preprecuje slabega ucinka po uporabi pripomocka. Druzba Vesalio LLC ni neposredno ali posredno odgovorna za kakrsno koli nakljucno ali posledicno izgubo, poskodbe ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega izdelka.
Edina odgovornost druzbe Vesalio LLC, ce ta sama ugotovi, da je bil izdelek poskodovan, ko ga je druzba Vesalio LLC odposlala, je, da izdelek zamenja. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije, ki v njej niso izrecno navedene, ne glede na to, ali so izrecne
aliimplicitne v skladu z zakonom ali kako drugace, med drugim tudi vse implicitne garancije o prodajnosti ali primernosti za uporabo.

Simbol

Naziv simbola

Razlaga

Uporabiti do

Oznacuje datum, po katerem medicinskega pripomocka ne smete uporabljati.

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka, kot je opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES.

Datum proizvodnje

0Oznacuje datum proizvodnje medicinskega pripomocka.

[STERILE [EO] Sterilizirano z etilen oksidom Oznacuje, da je bil medicinski pripomocek steriliziran z etilen oksidom.
Nepirogeno 0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je nepirogen.
Ne uporabljajte ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo oziroma za uporabo pri enem

bolniku med enim postopkom.
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Kataloska Stevilka

Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevilko, tako da je medicinski pripomocek mogoce identificirati.
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Koda serije

Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, tako da je mogoce identificirati serijo.
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Glejte navodila za uporabo

0Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo.
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Hranite stran od soncne svetlobe

0Oznacuje medicinski pripomocek, ki mora biti zasciten pred viri svetlobe.
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Hranite na suhem

Oznacuje medicinski pripomocek, ki mora biti zasciten pred vlago.

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana

0Oznacuje, da medicinski pripomocek ne sme biti uporabljen, ce je embalaza poskodovana ali odprta.

Svarilo

0Oznacuje, da mora uporabnik v navodilih za uporabo poiskati pomembne previdnostne informacije,
kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razlicnih razlogov ne morejo biti navedeni na samem
medicinskem pripomocku.
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Ne sterilizirajte ponovno

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati.
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Oznacuje pooblascenega predstavnika v Evropski skupnosti.

Medicinski pripomocek

Oznacuje, da je element medicinski pripomocek.

|

Sistem z enojno sterilno pregrado z zascitno
embalaZo v notranjosti

Oznacuje sistem z enojno sterilno pregrado z zai¢itno embalazo v notranjosti

Proizvajalec:

Vesalio LLC

105 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 ZDA
Telefon: +615-206-7788
SRN: US-MF-000016994

Patents www.vesalio.com/patents

EC|REP|

Pooblasceni predstavnik v EU:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover 0297
Nemcija

Telefon: +49 511 62628630
SRN: DE-AR-000005430
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