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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hersteller

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Deutschland
Telefon: +49 234 36 919 0
Telefax: +49 234 36 919 19

Packungsinhalt
1x p64 MW (HPC) Flow Modulation Device (in den Ausfiihrungen p64 MW oder p64 MW HPC)

Beschreibung des Produkts
/ 1

/};/
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Abb. 1: p64 MW (HPC) Implantat und Einfiihrsystem in Einfihrhilfe

T8734

Abb. 2: Einfiihrsystem und abgeldstes p64 MW (HPC) Implantat

Bitte beachten Sie, dass im folgenden Text der Ausdruck p64 MW (HPC) fir beide Produktausfiihrungen
p64 MW (unbeschichtet) und p64 MW HPC (beschichtet) steht.

Das p64 MW (HPC) Flow Modulation Device ist ein rohrenférmiges GefaRimplantat und besteht aus 64
miteinander verflochtenen Nitinoldrahten (@, die zur Sichtbarkeit unter Rontgendurchleuchtung jeweils mit
einem Platin-Kern gefiillt sind.

Die HPC-Beschichtung (HPC: Hydrophilic Polymer Coating) der Ausfiihrung p64 MW HPC umfasst jeweils
das gesamte Implantat @ und reduziert das initiale Anhaften von Thrombozyten und vermindert so das Risiko
einer Thrombusbildung.

Das Einfiihrsystem (@ besitzt eine Rontgenmarkierung ® am distalen Ende des Transportschlauchs @,
sowie eine weitere an der distalen Drahtspitze ® fiir die Positionsbestimmung durch den Anwender.

Die Anbindung des Implantats @ an das Einfiihrsystem @ erfolgt nach dem Reibschlussprinzip: Das
proximale Ende des Implantates @ wird zwischen einem nachgiebigen Polymer-Pad (am distalen Ende des
Transportschlauchs @) und der Einfiihrhilfe & (nach Entfernen der Einfiihrhilfe Gbernimmt die Funktion
der Mikrokatheter) derart gehalten, dass ein Schieben und Ziehen des Implantates @ erméglicht wird.

Das Produkt wird in einer Einfiihrhilfe & gelagert und aus dieser in einen Mikrokatheter mit 0,021 Zoll (0,53 mm)
Innendurchmesser tibergeben. Diese Einfiihrhilfe (S wird wahrend der Einfiihrung des p64 MW (HPC) nach
proximal verschoben, um die vollstandige Passage durch den Mikrokatheter zu erméglichen.

Ein weiler Flourosafe Marker @ auf dem Transportschlauch @ kennzeichnet die Position, bis zu der
das Produkt innerhalb des Mikrokatheters vorgeschoben werden kann, ohne dass die Produktspitze den
Mikrokatheter verlasst.

Das Implantat @ entfaltet sich nach Verlassen des Mikrokatheters selbststandig. Bis zu einem bestimmten
Grad der Freisetzung im ZielgefaR kann das Implantat @ zur Lagekorrektur oder Entfernung vollstéandig
wieder in den Mikrokatheter zuriickbewegt werden. Der Punkt der maximalen Implantat-Freisetzung, welcher
noch einen Wiedereinzug erlaubt, wird durch eine Platin-Markierungshtilse ® am distalen Ende des
Transportschlauches @ angezeigt: Solange sich dieser Marker ® noch im Mikrokatheter befindet, lasst
sich das Implantat @ vollstandig wieder einziehen.

Die Freisetzung des p64 MW (HPC) erfolgt stets durch eine kombinierte Bewegung von Mikrokatheter-
Riickzug und Vorschub des Einfiihrsystems @, um einer Verlagerung des distalen Implantatendes durch
den Verkirzungseffekt entgegenzuwirken. Aufgrund des Verkirzungseffektes bewegt sich die distale
Einfiihrdrahtspitze ® wahrend der Freisetzung nach distal. Um dieser Bewegung entgegenzuwirken und
um z. B. den Eintritt der Einflihrdrahtspitze in distale empfindliche BlutgefaRe zu vermeiden, kann nach
Lésen des Torquers @ die Einfiihrdrahtspitze ® nach proximal verlagert werden, wéhrend das Implantat
@ noch nicht vollstandig freigesetzt ist. Hierzu wird der weiRe Torquer @ am proximalen Ende des
Einfiihrsystems (@ geldst, entfernt und durch einen Standard-Torquer, der mit einem Mikrofiihrungsdraht
von 0,014 oder 0,016 Zoll (0,36 mm oder 0,41 mm) Durchmesser kompatibel ist, ersetzt; dieser Torquer
wird dann weiter proximal auf dem Einfiihrdraht (D fixiert. Der Einfiihrdraht D wird dann aus dem
Transportschlauch @ zuriickbewegt. Der Transportschlauch @ besitzt an seinem proximalen Ende einen
zusétzlichen Griff @ zur leichteren Handhabung.

Der Riickzug des Implantates @ in den Mikrokatheter erfolgt dementsprechend stets durch eine
kombinierte Bewegung von Mikrokatheter-Vorschub und Riickzug des Einfiihrsystems.

Alle Manipulationen werden unter Rontgenkontrolle vorgenommen. Nach finaler Kontrolle der Expansion
und Position wird das Implantat @ durch Riickzug des Mikrokatheters vollstandig freigesetzt und somit vom
Einfihrsystem (@ abgelost.

Zweckbestimmung

Das p64 MW (HPC) Flow Modulation Device ist ein selbstexpandierendes, réhrenférmiges GefaRimplantat
und erlaubt die kontrollierte sowie selektive Modulation des Blutflusses in extra- und intrakraniellen Arterien.
Die physikalischen Eigenschaften des p64 MW (HPC) bewirken zudem eine geringe Begradigung sowie
eine Verstarkung des Zielgefales.

Diese Eigenschaften dienen der endovaskularen Rekonstruktion von krankhaften Arterien im zervikalen und
intrakraniellen Verlauf.

Indikationen

Das selbstexpandierende, rohrenférmige Implantat p64 MW (HPC) Flow Modulation Device dient der
endovaskuldren Behandlung von GefaRerkrankungen wie

- sackformigen und fusiformen Aneurysmen und Pseudo-Aneurysmen,

- GefaRdissektionen in der akuten und chronischen Phase und

- GefaBperforationen und AV-Fisteln.

Kontraindikationen

Kontraindiziert ist die Behandlung von Patienten,

- bei denen eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und / oder Antikoagulanzien
kontraindiziert ist bzw. bei denen mit einer Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern nicht
rechtzeitig vor der Behandlung begonnen wurde,

- bei denen die angefertigte Angiographie zeigt, dass die jeweiligen anatomischen Gegebenheiten aufgrund
starker GefaRtortuositat oder -stenose fiir eine endovaskulére Behandlung nicht geeignet sind.

Kompatibilitat

Alle Modelle des p64 MW (HPC) sind mit dem Mikrokatheter Rebar-18 (Medtronic, USA), der einen
Innendurchmesser von 0,021 Zoll (0,53 mm) aufweist, kompatibel.

Im entspannten Zustand ist der Durchmesser des p64 MW (HPC) 0,4 mm groRer als der Nenn
durchmesser. Die Langenangaben auf der Verpackung beschreiben die klinisch nutzbaren Langen.

Der p64 MW (HPC) ist entsprechend den Angaben zum minimalen und maximalen ZielgefaRdurchmesser
einzusetzen, die auf der Verpackung genannt sind.

p64 MW (HPC) ist in den folgenden Varianten verfligbar:
- Unbeschichtet: p64 MW (REF Nr. P64-MW-XXX-XX)
- Mit HPC beschichtet: ~ p64 MW HPC  (REF Nr. P64-MW-HPC-XXX-XX)

Die GroRenangaben kdnnen der REF Nr. entnommen werden und sind zudem auch auf der Verpackung
angegeben:
P64 - MW - HPC - XX0 - XX
|_ L Implantatinge in mm bei max. GefR-@
max. Gefal-@ in X,X mm
HPC: Mit HPC-Beschichtung
Keine Angabe: Unbeschichtet

Hinweise zur GroRenauswahl
Wahlen Sie den Implantatdurchmesser so, dass der entfaltete Durchmesser dem ZielgefaBdurchmesser
moglichst nahe kommt, um eine passende Entfaltung an die GefdRwand zu erzielen.

Verwenden Sie das Implantat nicht in ZielgefaRen, deren Durchmesser nicht im Einsatzbereich liegt, der
auf der Verpackung angegebenen ist.

Achtung: Bei erheblicher Uberdimensionierung (Wahl eines p64 MW (HPC) mit einem Einsatzbereich
deutlich oberhalb des ZielgefaRdurchmessers) besteht die Gefahr einer unzureichenden Entfaltung.

« Achtung: Unterdimensionierung (Wahl eines p64 MW (HPC) mit Einsatzbereich unterhalb des
ZielgefaRdurchmessers) filhrt zu unzureichender Befestigung des p64 MW (HPC) im GefaR und zur
Umspiilung des Implantates auf der AuBenseite (sog. ,endoleak”). Das Implantat ist dann instabil, kann
migrieren und ist hdmodynamisch nicht wirksam.

Lassen Sie das Implantat distal und proximal der Lésion iiberlappen. Ist das gewahlte Produkt zu kurz
oder zu lang, kann es entfernt und durch ein geeignetes ersetzt werden.

Lassen Sie das Implantat proximal nicht in einer engen Gefalkurve enden, da dies die vollstandige
proximale Entfaltung behindern kann. Wahlen Sie eine Implantatiénge, die zu einer vollstandigen
Abdeckung der proximalen GefaRkurve mit dem p64 MW (HPC) fiihrt.

Hinweise zur Auswahl der Patienten und Lasionen

Wenn nach der Implantation eines p64 MW (HPC) die medikamentése Hemmung der
Thrombozytenfunktion nicht gewahrleistet ist, kann es innerhalb weniger Tage zum thrombotischen
Verschluss des Implantats und des Tragergefaes kommen. Patienten, die eine regelmafige
Medikamenteneinnahme nicht sicherstellen kdnnen, sind fiir eine Behandlung mit einem p64 MW (HPC)
nur bedingt geeignet.

Von der Implantation eines p64 MW (HPC) bis zur Ausschaltung eines Aneurysmas kénnen mehrere Wochen
bis Monate vergehen. In dieser Zeit ist eventuell kein vollstandiger Schutz vor einer (erneuten) Rupturblutung
gegeben. In der Akutphase nach einer Aneurysmaruptur sind daher Behandlungsverfahren zu bevorzugen, die
unmittelbar auf das rupturierte Aneurysma einwirken.

Medikation

Vor und nach der Implantation eines p64 MW (HPC) ist die medikamentose
Thrombozytenfunktionshemmung wie in Kapitel “Empfohlenes Vorgehen” beschrieben notwendig.

Auf mdgliche Interaktionen mit anderen Medikamenten

(z. B. mit Protonenpumpenhemmern, Ibuprofen, Metamizol) ist zu achten.

In vitro Ergebnisse und einzelne Klinische Erfahrungen zeigen, dass die Ausfiihrungsvariante

p64 MW HPC eine deutlich reduzierte Oberflachen-Thrombogenitat aufweisen kann. Die reduzierte
Thrombogenitéat kann im begriindeten Ausnahmefall die Implantation unter dem Einfluss von nur

einem Thrombozytenfunktionshemmer erlauben, sofern keine sinnvolle alternative Therapieform

gegeben ist. Hier ist besonders auf eine mindestens dreitagige Vorbehandlung zu achten. Die erzielte
Thrombozytenfunktionshemmung ist bei der Verwendung von P2Y12-Hemmern (Prasugrel, Ticagrelor)
vermutlich ausgepragter als bei der Verwendung von ASS.

Aus Sicherheitsgriinden ist die Wirksamkeit der medikamentdsen Thrombozytenfunktionshemmung stets
durch entsprechende Tests (z. B. Multiplate, VerifyNow, PFA) zu tiberprifen.

Die Monomedikation von Thrombozytenfunktionshemmern kdnnen ein erhdhtes Risiko fiir
thromboembolische Ereignisse aufweisen, wenn mehrere Produkte teleskopartig implantiert wurden.

Das Risiko einer Thrombusbildung kann nach einer Subarachnoidalblutung, nach einem Trauma, wahrend
einer Schwangerschaft, nach einer gréBeren Operation, bei entziindlichen Erkrankungen, Fieber und
Thrombozytose erhéht sein.

Im Allgmeinen ist eine duale Thrombozytenfunktionshemmung im Rahmen einer Flow Diverter Implantation
in Bezug auf das Risiko thromboembolischer Ereignisse sicherer als eine Monomedikation.

ASS ist in Bezug auf den Schutz vor thromboembolischen Ereignissen weniger wirksam als P2Y12-
Inhibitoren. Verschiedene Bedingungen erhdhen die erforderliche ASS-Dosis signifikant (intrakranielle Blutung,
Schwangerschaft, Trauma, Operation, Thrombozytose, Fieber, Lungenentziindung, ...). Der Wirkung von ASS
wird durch Ibuprofen und Metamizol entgegengewirkt. ASS ist in mehreren Lander als eine Variante erhltlich,
die intravends (IV) gegeben werden kann. ASS verursacht normalerweise keine hdmorrhagischen Probleme,
wenn eine Operation erforderlich ist.

Es wurde berichtet, dass Prasugrel die Thrombusbildung bei HPC-beschichteten Produkten verhindert.

Dies sind bislang nur vereinzelte Beobachtungen. Kontrollierte Studien stehen noch aus. Das Risiko von
hamorrhagischen Komplikationen durch Prasugrel ist weiterhin besorgniserregend.

Ticagrelor ist mdglicherweise ein Kompromiss fiir einzelne Thrombozytenaggregationshemmer. Die kurze
Einwirkzeit erfordert eine gleichmaRige Einnahme.
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Empfohlenes Vorgehen
Vorbereitung von Prozedur und Patient/-in,
Thrombozytenaggregationshemmung und Test des Patienten/der Patientin

. Erfassen und dokumentieren Sie mdglichst umfassend alle verfiigbaren anamnestischen Informationen,
insbesondere auch tiber die aktuelle Krankheitsgeschichte, Begleiterkrankungen, vorangegangene
Eingriffe und die aktuelle Medikation.

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

. Treffen Sie rechtzeitig alle notwendigen MaBnahmen fiir eine geeignete medikamentdse
Vorbehandlung zur Thrombozytenaggregationshemmung.
Nach heutigem Kenntnisstand ist bei der Implantation des p64 MW (HPC) und &hnlicher Produkte eine
duale medikamentése Hemmung der Funktion der Thrombozyten geeignet, eine Thrombusbildung durch das
Implantat zu verhindern. Dazu kdnnen 100 mg ASS p.o. tgl. und 75 mg Clopidogrel p.o. tgl. fiir mindestens
3 Tage vor dem geplanten Eingriff verabreicht werden. Alternativ kénnen am Tag vor der Behandlung einmalig
500 mg ASS p.o. und 600 mg Clopidogrel p.o. verabreicht werden.
Die Vorbehandlung mit hoher Dosierung ist mdglicherweise weniger zuverlassig als die Behandlung mit der
regelmaRigen Dosierung iber mehrere Tage, um die Bildung von Thromben zu verhindern. Eine hochdosierte
Vorbehandlung kann zu einer Uberreaktion fiihren, die hamorrhagische Komplikationen verursachen kann
(z. B. intrazerebrale und subarachnoidale Blutung).
In vitro Testergebnisse und einzelne klinische Erfahrungen zeigen, dass die Ausfiihrungsvariante p64 MW
HPC eine deutlich reduzierte Oberflachen-Thrombogenitat aufweisen kann. Falls erforderlich und begriindet
durch individuelle Umsténde, kann die reduzierte Thrombogenitét die Implantation unter dem Einfluss von
nur einem Thrombozytenfunktionshemmer erlauben. Es wird empfohlen, diese Vorgehensweise mit dem
Patienten/der Patientin oder seinem/ihrem gesetzlichen Vertreter zu besprechen. In diesem Fall ist besonders
auf eine mindestens dreitagige medikamentdse Vorbehandlung vor der Behandlung zu achten. Die erzielte
Thrombozytenfunktionshemmung ist bei der Verwendung von
P2Y12-Hemmern (Prasugrel, Ticagrelor) vermutlich ausgeprégter als bei der Verwendung von ASS.
Falls ASS als Einzelmedikament genutzt wird, sind 2 x 100 mg ASS p.o. tgl. (1-0-1)empfohlen. Falls P2Y12-
Hemmer verwendet werden, ist Prasugrel vermutlich effizienter als Clopidogrel und Ticagrelor. Prasugrel
kann das Risiko von hamorrhagischen Komplikationen im Vergleich zu Clopidogrel erh6hen. Falls Ticagrelor
verwendet wird, ist die kurzfristige Wirkung dieses Medikamentes zu beriicksichtigen. Die regelmaRige Dosis
entspricht 2 x 90 mg Ticagrelor p.o. tgl. (1-0-1). Eine unregelméaRige Einnahme von Ticagrelor ist mit einem
erhhten Risiko fiir thromboembolische Ereignisse verbunden.
Die Behandlungssicherheit wird erhoht, wenn vor dem Eingriff die wirksame Hemmung der
Thrombozytenfunktion durch einen entsprechenden Test (z. B. Multiplate, VerifyNow, PFA) tberprift wird.
Hinsichtlich der Ersatzpréparate bei Clopidogrel-Resistenz und der Verwendung von Gp lib/llla Antagonisten
wird auf die jeweils aktuellen, wissenschaftiichen Publikationen verwiesen. Siehe auch Kapitel “Medikation”.

. Eine CT- oder MRT-Untersuchung von Schédel und ggf. Hals ist vorab sinnvoll, um eine umfassende
Vordiagnostik zu gewahrleisten.

. Die diagnostische Angiographie und die endovaskulare Behandlung sollen in Allgemeinnarkose mit
neuromuskuldrer Relaxation und invasivem hdmodynamischen Monitoring durchgefiihrt werden.
Wahrend der Narkose sind geeignete systolische Blutdruckwerte anzustreben.

. Nach Vorbereitung beider Leisten wird vorzugsweise in die rechte A. femoralis eine 6F- oder
8F-Katheterschleuse eingefiihrt.

. Danach sollte fiir die Dauer des Eingriffs eine moderate Heparinisierung begonnen werden. Die Gabe von
3000 bis 5000 E Heparin i.v. hat sich in der Praxis bewahrt. Soweit verfiigbar ist die Bestimmung der ACT
(,activated clotting time") sinnvoll.

. Die angiographische Darstellung der A. carotis interna und externa beidseits und der A. vertebralis
mindestens einer Seite mit den jeweils abhangigen GefaRen ist empfohlen. VergroRerungsaufnahmen
und ggf. Schragaufnahmen des(r) betroffenen Gefale(s) werden empfohlen.

. Das/die ZielgefafR(e) fiir die endovaskuldre Behandlung muss/miissen definiert werden.

o

. Ein 6F Fiihrungskatheter oder die Kombination eines 8F Flihrungskatheters sowie eines geeigneten
Extensionskatheters oder sog. Distal Access Catheters wird in die afferenten, zervikalen GefaRe
eingefiihrt, wobei Manahmen zur Vermeidung von Vasospasmus getroffen werden.

. Bedeutsam ist, dass das Implantat nur in geeignet groRe ZielgefaRe eingefiihrt wird.
Messen Sie den ZielgefaRdurchmesser, wo distales und proximales Ende des p64 MW (HPC) freigesetzt
werden, so exakt wie méglich aus.
Beachten Sie in diesem Zusammenhang die Angaben zum minimalen und maximalen Gefadurchmesser
auf der Verpackung sowie die Hinweise zur GréRenauswahl. Die Lange des p64 MW (HPC) ist so
auszuwahlen, dass das Implantat distal und proximal die Lasion mindestens einige Millimeter tiberlappt.

Einfiihrung des Mikrokatheters

N

Sondieren Sie niemals gegen Widerstand!

Fiihren Sie einen geeigneten Mikrokatheter mit einem entsprechenden Mikrofiihrungsdraht unter
Verwendung eines hamostatischen Ventils und einer Druckspilung in das ZielgefaR ein. Hier ist die
Verwendung von der sog. ,road map“ Technik empfehlenswert. Streben Sie eine Position der Spitze des
Mikrokatheters von 10-15 mm distal des Behandlungsziels an.

Sobald das zu behandelnde Segment im Zielgefal erreicht ist, ziehen Sie vorsichtig am Mikrokatheter,
um einen eventuellen Katheterliberschuss wieder zu entfernen und den Katheterverlauf zu begradigen.

w

. Entfernen Sie den Mikrofiihrungsdraht unter Rontgendurchleuchtung aus dem Mikrokatheter.
Vorbereitung und Einfiihrung des p64 MW (HPC)

4. Nehmen Sie das sterile Produkt in seiner Ringhiille aus der Verpackung. Losen Sie das proximale Ende
des p64 MW (HPC) und ziehen Sie es samt Einfiihrhilfe aus der Ringhiille.

. Mit Hilfe eines dicht schlieBenden hamostatischen Ventils und unter kontinuierlicher Druckspulung mit
heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung wird der p64 MW (HPC) aus seinem Einfiihrsystem
in den Mikrokatheter tibergeben. Dazu wird das hamostatische Ventil gedffnet. Die Einfihrhilfe des
p64 MW (HPC) wird durch das gedffnete Ventil geschoben. Das hdmostatische Ventil wird vorsichtig
geschlossen und die Einfihrhilfe des p64 MW (HPC) wird durch den retrograden Eintritt der
Splflissigkeit entliiftet.

16. Nachdem die Einfihrhilfe des p64 MW (HPC) in dieser Form vollstandig entliftet ist, wird sie bis zum
distalen Ende des Adapters des Mikrokatheters vorgeschoben. In dieser Position wird die Einfiihrhilfe

13

Q

fixiert gehalten. Der p64 MW (HPC) wird dann unter Verwendung des Transportschlauches, an
dem das Implantat fixiert ist, von der Einfiihrhilfe in den Mikrokatheter vorgeschoben. Dieser Prozess
wird fortgesetzt bis der weile Flourosafe Marker des Transportschlauches das proximale Ende der
Einfiihrhilfe erreicht.

. Dann wird die Einfihrhilfe bis zum proximal angebrachten Griff auf dem Transportschlauch zurlickgezogen.

(Wahrend der weiteren Prozedur verbleibt die Einfiihrhilfe auf dem Einfiihrsystem.)

Der p64 MW (HPC) wird weitergeschoben, bis der Flourosafe Marker des Transportschlauches die
Offnung des hamostatischen Ventiles erreicht. Diese Prozedur benétigt keine Réntgendurchleuchtung, da der
Flourosafe Marker die Position kennzeichnet, bis zu der das Produkt vorgeschoben werden kann, ohne dass
die Produktspitze den Mikrokatheter verlasst.

Der Vorgang der Einfiihrung des p64 MW (HPC) entspricht im Allgemeinen der Einfiihrung bekannter
ahnlicher Implantate. Sollte ein besonderer, nur mit Miihe zu iberwindender Widerstand auftreten, muss

das Implantat und eventuell auch der Mikrokatheter entfernt und das Gefaf erneut sondiert werden.

18. Schieben sie die p64 MW (HPC) Einfiihrsystemspitze niemals iiber die distale Spitze des
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Mikrokatheters hinaus. Dies kann zu einer Dissektion oder Perforation des ZielgefaRes fiihren.
Unter kontinuierlicher Durchleuchtung wird der p64 MW (HPC) weiter bis zur Spitze des Mikrokatheters
langsam vorgeschoben. Die distale Spitze des Einfiihrsystems sollte die Spitze des Mikrokatheters erreichen.

Freisetzung des p64 MW (HPC)

. Setzen Sie das Implantat durch vorsichtigen und sehr langsamen Riickzug des Mikrokatheters soweit frei,

dass das Implantat noch wieder in den Mikrokatheter zurlickbewegt werden kann. Der Punkt der maximalen
Implantat-Freisetzung, welcher noch einen Wiedereinzug erlaubt, wird durch eine Platin-Markierungshiilse
am distalen Ende des Transportschlauches angezeigt: Solange sich dieser Marker noch im Mikrokatheter
befindet, lasst sich das Implantat vollsténdig wieder einziehen.

Sobald das distale Ende des Implantates entfaltet und im distalen GefaR verankert ist, fihren Sie die
Freisetzung des Implantates durch kontinuierlichen Schub des Einfiihrsystems fort, um die Expansion des
p64 MW (HPC) zu erméglichen. Um die optimale Entfaltung an die GefaRwand zu gewéahrleisten, muss
die Freisetzung durch eine kombinierte Bewegung von kontinuierlichem Schub des Einfihrsystems und
Anpassungen (Vorschub und Riickzug) des Mikrokatheters erfolgen, wéhrend dieser zentral im Gefal
verlauft. Die Freisetzung des p64 MW (HPC) sollte unter Durchleuchtung stattfinden, um die unveranderte
Position des distalen Implantatendes und die vollstandige Entfaltung des Implantats zu gewahrleisten.

Repositionierung der distalen Drahtspitze (optional)

Beachten Sie bitte, dass sich die distale Drahtspitze wahrend der Implantat-Freisetzung nach
distal bewegt.

Um dieser Bewegung entgegenzuwirken und um z. B. den Eintritt der Einfihrdrahtspitze in distale
empfindliche BlutgefaRe zu vermeiden, kann nach Ldsen des Torquers der Einfiihrdrahtspitze nach
proximal verlagert werden, wahrend das Implantat noch nicht vollstandig freigesetzt ist. Hierzu wird der
weile Torquer am proximalen Ende des Einfiihrsystems gelost, entfernt und durch einen Standard-
Torquer, der mit einem Mikroftihrungsdraht von 0,014 oder 0,016 Zoll (0,36 mm oder 0,41 mm)
Durchmesser kompatibel ist, ersetzt; dieser Torquer wird dann weiter proximal auf dem Einfiihrdraht
fixiert. Der Einfiihrdraht wird dann aus dem Transportschlauch zuriickbewegt. Der Transportschlauch
besitzt an seinem proximalen Ende einen zusatzlichen Griff zur leichteren Handhabung.

Fortsetzung der Freisetzung

. Der p64 MW (HPC) entfaltet sich selbststandig und legt sich bei seiner Freisetzung an die GefaBwand

an. Das Implantat kann im Bereich eines Aneurysmahalses aufgrund des gegebenen erweiterten
Durchmessers weiter expandieren. Die korrekte Entfaltung kann Uber die Platin-gefiillten Flechtdrahte
des Implantates kontrolliert werden.

Durch die Injektion von etwa 6-10 ml Réntgenkontrastmittel durch den Fiihrungskatheter kann gepriift
werden, ob das Aneurysma/Dissektion/Zielgefal durch die Freisetzung und Entfaltung des p64 MW (HPC)
zufriedenstellend Uberdeckt wurde.

Ist die radiale Entfaltung des p64 MW (HPC) unzureichend oder die Position oder ModellgroRenwahl
ungeeignet, kann das Implantat wieder in den Mikrokatheter gebracht werden, sofern sich der distale
Marker des Transportschlauches noch im Mikrokatheter befindet, um eine Repositionierung, eine erneute
Freisetzung oder eine vollstdndige Entfernung des Implantats vorzunehmen.

Wurde zuvor die Einfiihrdrahtspitze nach proximal bewegt, so ist darauf zu achten, dass die distale
Drahtspitze wieder distal des komprimierten Implantatendes platziert und der weile Torquer erneut auf
dem Transportschlauch fixiert wird.

Zur Repositionierung oder Entfernung wird der Mikrokatheter vorgeschoben, wahrend das Einfihrsystem
langsam zuriickgezogen wird.

Ablésung des p64 MW (HPC)

Durch die radiale Entfaltung des proximalen Endes erfolgt eine geringe Verkiirzung des Implantates!
Entsprechen Position und Entfaltung des p64 MW (HPC) der situativen Erwartung und Notwendigkeit,
wird das Implantat sofort durch weiteren Riickzug des Mikrokatheters vollstandig freigesetzt und abgeldst.
So wird das proximale Implantatende freigelegt und es kann sich voll entfalten.

Bei der Verwendung von DSA-Anlagen mit digitalem Detektor und CT-Technologie (,flat panel detector
CT*, z. B. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) kann das Implantat im Schnittbild dargestellt
werden. Dies hat sich zur Beurteilung der Entfaltung und der Wandapposition besonders bewahrt.

Entfernen Sie das Einfiihrsystem durch vorsichtigen Riickzug.

Eine unzureichende Entfaltung des p64 MW (HPC) kann durch eine nachfolgende Ballondilatation
verbessert werden. Der p64 MW (HPC) sollte soweit als mdglich an der GefaRwand anliegen.

Implantation eines weiteren p64 MW (HPC)

Falls ein weiteres p64 MW (HPC) Implantat zur teleskopartigen Verldngerung benétigt wird (nachdem
der erste p64 MW (HPC) abgeldst wurde), schieben Sie den Mikrokatheter vorsichtig durch den p64
MW (HPC) vor. Sobald sich die Mikrokatheterspitze distal des p64 MW (HPC) befindet, ziehen Sie
die Einfiihrdrahtspitze vorsichtig zuriick in den Mikrokatheter und entfernen Sie das Einfiihrsystem
vollstandig aus dem Mikrokatheter. Der Mikrokatheter ist nun in einer Position fiir die Einfiihrung und
Freisetzung eines weiteren p64 MW (HPC).

. Durch die Injektion von etwa 6-10 ml Réntgenkontrastmittel durch den Fiihrungskatheter kann ggf. erneut

gepriift werden, ob das Zielgefal durch den Einsatz des p64 MW (HPC) ausreichend tiberdeckt wurde.
Diese Kontrolle sollte ggf. 10 bis 15 Minuten spater wiederholt werden.

Thrombozytenaggregationshemmung und Test des Patienten/der Patientin

. Bestimmen Sie alle notwendigen MaRnahmen fiir eine geeignete medikamentdse Nachbehandlung zur

Thrombozytenaggregationshemmung. Bewahrt hat sich nach der Implantation die Gabe von 1 x 100 mg ASS
p.o. tgl. dauerhaft und die Gabe von 75 mg Clopidogrel p.o. tgl. fiir mindestens 12 Monate, ggf. aber auch fiir
eine langere Zeit oder dauerhaft.
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Auf mégliche Interaktionen mit anderen Medikamenten (z. B. mit Protonenpumpenhemmern, Ibuprofen,
Metamizol) ist zu achten.

In vitro Ergebnisse und einzelne Klinische Erfahrungen zeigen, dass die Ausfiihrungsvariante

p64 MW HPC eine deutlich reduzierte Oberflachen-Thrombogenitat aufweisen kann. Die reduzierte
Thrombogenitéat kann im begriindeten Ausnahmefall die Implantation unter dem Einfluss von nur

einem Thrombozytenfunktionshemmer erlauben, sofern keine sinnvolle alternative Therapieform
gegeben ist. Hier ist besonders auf eine mindestens dreitégige Vorbehandlung zu achten. Die erzielte
Thrombozytenfunktionshemmung ist bei der Verwendung von P2Y12-Hemmern (Prasugrel, Ticagrelor)
ausgepragter als bei der Verwendung von ASS.

Aus Sicherheitsgriinden ist die Wirksamkeit der medikamentdsen Thrombozytenfunktionshemmung stets durch
entsprechende Tests

(z. B. Multiplate, VerifyNow, PFA) zu Uberpriifen. Die Monomedikation von
Thrombozytenfunktionshemmern kann ein erhéhtes Risiko fiir thromboembolische Ereignisse aufweisen,
wenn mehrere Produkte teleskopartig implantiert wurden. Das Risiko einer Thrombusbildung kann nach
einer Subarachnoidalblutung, nach einem Trauma, wéahrend einer Schwangerschaft, nach einer groReren
Operation, bei entziindlichen Erkrankungen, Fieber und Thrombozytose erhdht sein.

Siehe auch Kapitel “Medikation”.

Vorsichtsmanahmen

Mikrokatheter mit anderen Innendurchmessern als 0,021 Zoll (z. B. 0,017 oder 0,027 Zoll) sind nicht
geeignet. p64 MW (HPC) angewendet in Mikrokathetern mit zu groRen Innendurchmessern fiihrt zu
vorzeitigen Ablésungen des Implantates im Mikrokatheter.

Der p64 MW (HPC) darf bis zu drei (3) Mal im ZielgefaR freigesetzt werden. Dabei ist zu beachten, dass
die Freisetzung jeweils nur soweit erfolgt, dass der distale Marker des Transportschlauches innerhalb des
Mikrokatheters verbleibt.

Zur Entliiftung platzieren Sie die Einfihrhilfe des p64 MW (HPC) im hamostatischen Ventil des
Mikrokatheters und entliiften diese mithilfe der angeschlossenen Druckspiilung. Ausgiebige Spiilung der
Einfiihrhilfe ist erforderlich, um eventuell eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.

Alle Manipulationen missen durchleuchtungskontrolliert erfolgen.

Wird das p64 MW (HPC) System Uber die distale Spitze des Mikrokatheters hinaus geschoben, kann
das GefaR disseziert o. perforiert werden.

Ist das p64 MW (HPC) System nur mit Miihe in den Mikrokatheter einzuschieben oder sehr schwer durch
den Mikrokatheter zu bewegen, ist vorsorglich das gesamte p64 MW (HPC) System vollstandig aus dem
Mikrokatheter zu entfernen.

Ziehen Sie das entfaltete Implantat nicht durch GefaRe zurtick in den Mikrokatheter, sondem schieben Sie fiir
eine erneute Positionierung und Freisetzung zuvor den Mikrokatheter iiber den p64 MW (HPC), wahrend
Sie das Einflihrsystem festhalten.

Der p64 MW (HPC) ist ein empfindliches Implantat und verlangt vorsichtige Handhabung. Den
Mikrokatheter niemals gegen Widerstand auf den p64 MW (HPC) schieben. Niemals das Einfiihrsystem
verdrehen. Falls erforderlich p64 MW (HPC) samt Mikrokatheter entfernen.

Gewaltsamer Zug oder Schub am Einfiihrdraht sowie Verdrehung des Einfiihrdrahtes kann den p64 MW
(HPC) unbeabsichtigt vom Einfiihrsystem I6sen. In einem solchen Falle ist die Bergung mit einem
Instrument zur Fremdkorper-Bergung (z. B. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) empfohlen.

Eine extreme Belastung der Einfiihrsystemspitze kann zur Ablésung einiger seiner Teile fiihren. In diesen
Fallen wird die Entfernung mit einer Vorrichtung zur Fremdkérperentfernung (z. B. Microsnare Kit, ev3/
Covidien/Medtronic) empfohlen.

Besteht das Risiko, dass der Patient nicht oder nicht vollstandig auf die duale medikamentdse Hemmung
der Funktion der Thrombozyten reagiert, sollte die Zeit zwischen Implantat-Freisetzung und -Abldsung

s0 kurz wie méglich sein, um unzureichende Entfaltungen des proximalen Implantatendes durch
Verklebungen von Geflechtsdrahten durch Blut-Bestandteile (z. B. Fibrin) zu vermeiden.

Jede zusatzliche Behandlung (z. B. das Coiling des Aneurysmas wahrend der zugehdrige Mikrokatheter
durch den entfalteten p64 MW (HPC) eingeklemmt (Jailing Technik) ist) sollte nach Abldsung des p64 MW
(HPC) vorgenommen werden.

Das Implantat bei schlechter Wandapposition oder bei Dehnung des Implantats nicht ablésen.
Die Expansion durch erneutes Entfalten oder Entfernen/Ersetzen des Implantats verbessern.

Wenn sich nicht alle Flechtdrahte des Implantates vom nachgiebigen Pad am distalen Ende des
Transportschlauches Iésen, kdnnen sie durch vorsichtiges Bewegen des Einfiihrsystems gelost werden.

Die Zeit zwischen Beginn der Implantat-Freisetzung und vollstdndiger Freisetzung, die in eine Abldsung
miindet, soll so kurz wie mdglich sein, um etwaigen Verklebungen durch Blutbestandteile und somit
unzureichenden Implantat-Entfaltungen vorzubeugen.

Eine unzureichende Entfaltung des proximalen Implantats kann verbessert werden, indem es Uber das
Einfiihrsystem, den Mikrokatheter oder durch eine anschlieRende Ballondilatation manipuliert wird. Wenn
sich das proximale Ende des p64 MW (HPC) nicht 6ffnet, wird die Bergung mit einem Instrument zur
Fremdkorper-Bergung (z. B. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) empfohlen.

Besteht der Verdacht auf Vasospasmus in der betroffenen Gefafregion, so sollten vor der Implantation alle
erforderlichen MaRnahmen, z. B. durch medikamentése Behandlung, zur Riickbildung getroffen werden.

Zum Riickzug des Einfiihrdrahtes einen separaten Torquer verwenden, der am Einfiihrdraht fixiert ist.
Ein geeigneter Torquer ist mit Mikrofiihrungsdrahten mit einem Durchmesser von 0,014 oder 0,016 Zoll
(0,36 oder 0,41 mm) kompatibel.

Falls der Torquer nicht vom Transportschlauch (durch Aufdrehen und Abziehen in proximaler Richtung)
entfernt werden kann, zerlegen (drehen) Sie den Torquer vollstandig (auf). Vor der vollstandigen Trennung von
Torquer-Handgriff und -Kappe kann ein hoherer Widerstand empfunden werden. Entfernen Sie den Handgriff
wahrend die Kappe und das Inlay an ihrem Platz bleiben. Dann setzen sie mit der Anwendung des separaten
Torquers den Prozess zum Riickzug des Einfilhrdrahtes fort.

Falls das Implantat nicht abgel6st werden kann oder nicht abgeldst werden soll, nachdem der
Einfiihrdraht nach proximal verlagert wurde, und der p64 MW (HPC) entfernt werden soll, bewegen Sie
den Einfiihrdraht wieder vorsichtig nach distal, damit anschlieRend der Mikrokatheter auf Implantat und
Einfiihrsystemspitze geschoben werden kann.

Verschiebt sich der Marker am distalen Ende des Transportschlauches durch die Bewegung des
Einfiihrdrahtes, entfernen Sie das p64 MW (HPC) System unter Beachtung der zuvor genannten Hinweise.

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Nickel-Titan-Materialien kdnnen allergisch auf das
Implantat reagieren.

« Zertifizierung: Das Implantat darf nur von spezialisierten und entsprechend ausgebildeten Arzten
verwendet werden. Die Anwendung des p64 MW (HPC) setzt voraus, dass eine von der phenox GmbH
durchgefiihrte Produktschulung absolviert wurde. Mindestens drei (3) Eingriffe unter Verwendung des
p64 MW (HPC) missen von einem von der phenox beauftragten Arzt oder einer anderen qualifizierten
Person begleitet und deren Verlauf und Ergebnis dokumentiert sein.

Allgemeine Hinweise
« Von Hitze fern halten. Kiihl und trocken lagern.

* Der Einsatz ist nur vor dem Verfallsdatum zulassig, da sonst die Sterilitat nicht gewahrleistet ist.
« Keine beschadigten Verpackungen verwenden, da sonst die Sterilitat nicht gegeben ist.

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

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das Implantat darf nicht in seine Einfihrhilfe
zurlickgezogen bzw. zur Verwendung bei anderen Patienten resterilisiert oder wiederaufbereitet werden,
da es nicht zuverlassig gereinigt werden kann.

Das Einfiihrsystem und ggf. Verpackungsanteile miissen in gekennzeichneten Behaltern entsprechend
entsorgt werden.

Komplikationen
Folgende und weitere Komplikationen kénnen beim oder nach Einsatz des p64 MW (HPC) entstehen:
« Luftembolie, Embolie in distale Gefake, GefaRverschluss, Thrombose und zerebrale Ischémie

« Perforation, Ruptur, Dissektion und andere arterielle Lasionen
« Verschluss von Seitenasten/Perforatoren

(vorlibergehende) Stenose des Zielgefales

Vasospasmus, Entstehung eines Pseudoaneurysmas, intrakranielle Blutung

Wiederauftreten des Aneurysmas, Nachbehandlung des Aneurysmas

Allergische Reaktion, Infektion

Raumfordernder Infarkt, neurologisches Defizit einschlieBlich Folgen eines Schlaganfalls
« Wachkoma, Tod

Magnetresonanztomographie
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der p64 MW (HPC) bei 3T magnetischer Flussdichte MRT-
tauglich ist. Unter klinischen Bedingungen hat sich das Implantat bei 1,5T als unproblematisch erwiesen.

Symbole und deren Bedeutung
Symbole auf dem Label:

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Chargencode

STERLE §| Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Pyrogenfrei

Verwendbar bis

Artikelnummer

EmX@IE@®@9
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Trocken aufbewahren. Von Sonnenlicht fernhalten.
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Dieses Produkt wurde gem. Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
auf den Markt gebracht.
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Hersteller

Material: NiTi (Nickel-Titan Legierung)

Latexfrei

Phthalatefrei

|k

Haftungsbegrenzung

Die phenox GmbH haftet nicht fiir Schaden, die durch anderen als den bestimmungsgemaBen Gebrauch
des Produktes hervorgerufen werden.

phenox und p64 sind eingetragene Warenzeichen der phenox GmbH in der Bundesrepublik Deutschland
und anderen Staaten.
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ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

ohenox

Manufacturer

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

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

Package content
1x p64 MW (HPC) Flow Modulation Device (of version p64 MW or p64 MW HPC)

[l

©)

Fig. 1: p64 MW (HPC) implant and delivery system in introducer sheath

TN

Fig. 2: Delivery system and detached p64 MW (HPC) implant

Product description

Please note that in the following text the term p64 MW (HPC) stands for both device versions, p64 MW
(uncoated) and p64 MW HPC (coated).

The p64 MW (HPC) Flow Modulation Device is a tubular vascular implant that consists of 64 interwoven
Nitinol wires
@ which are filled with a platinum core to ensure visibility under X-ray fluoroscopy.

The HPC coating (HPC: Hydrophilic Polymer Coating) of version p64 MW HPC covers the entire implant
@ and reduces the initial adherance of thrombocytes and lowers so the risk of thrombus generation.

The delivery system @ has a platinum marker ® at the distal end of the transport tube @ and another one
at the distal wire tip ® to allow the operator to determine its position.

The attachment of the implant @ to the delivery system @ follows the friction locking principle: The proximal end
of the implant

@ is secured between a soft polymer pad (at distal end of the transport tube @) and an introducer sheath ®
(after removal of the sheath, the function is performed by the microcatheter), in such a way that pushing and
pulling of the implant @ is enabled.

The product is stored in an introducer sheath @ and is transferred into a microcatheter with an inside diameter
0f 0.021 inches (0.53 mm). This sheath ® is moved proximally during insertion of p64 MW (HPC) to enable
complete passage through the microcatheter.

Awhite Flourosafe Marker @ on the transport tube @ identifies the position to which the device can be
advanced inside the microcatheter without the device tip leaving the microcatheter.

The implant @ self-expands as it leaves the microcatheter. Until it has been fully deployed in the target
vessel, the implant @ can be completely recovered back into the microcatheter to allow it to be repositioned
or removed. The point of maximum implant deployment that allows for implant recovery is indicated by a
platinum marker ® at the distal end of the transport tube @: As long as the marker ® is located inside the
microcatheter the implant @ can be completely recovered.

The p64 MW (HPC) is always deployed by means of a coordinated movement, whereby the microcatheter
is withdrawn and the delivery system @ is advanced to avoid any movement of the distal implant end

by the shortening effect. Due to the shortening effect, the distal delivery wire tip ® moves distally during
deployment. To counteract this movement in order to avoid, e.g., the entry of the delivery wire tip ® into
distal sensitive vessels, the delivery wire tip ® can be moved proximally after the torquer @ is released
prior to the implant @ being completely deployed. To do this the white torquer @ at the proximal end of the
delivery system @ is loosened and

replaced by any standard torquer (compatible with a 0.014 inch or 0.016 inch (0.36 or 0.41 mm)
microguidewire); this torquer is then locked more proximally to the end of the delivery wire @. The delivery
wire @ is then withdrawn out of the transport tube @. The transport tube @ has an additional handle

@ atits proximal end for easier handling.

The implant @ is always recovered back into the microcatheter by means of a coordinated movement,
whereby the microcatheter is advanced and the delivery system is withdrawn.

All manipulations are carried out under X-ray visualization. After final control of deployment and position,
the implant @ is completely deployed and detached from the delivery system @ by withdrawal of the
microcatheter.

Intended use

The p64 MW (HPC) Flow Modulation Device is a self-expanding, tubular vascular implant and allows the
controlled and selective modulation of blood flow in extra- and intracranial arteries. In addition, the physical
properties of the p64 MW (HPC) straighten the target vessel slightly and reinforce it.

These properties aid the endovascular reconstruction of diseased arteries along their cervical and
intracranial course.

Indications

The p64 MW (HPC) Flow Modulation Device is a self-expanding, tubular implant and is used in the
endovascular treatment of vascular diseases such as

- saccular and fusiform aneurysms and pseudoaneurysms,

- vascular dissections in the acute and chronic phases and

- vascular perforations and AV fistulae.

Contraindications
Treatment is contraindicated in patients

- in whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated or antiplatelet therapy did not start in
a timely manner prior to treatment,

- in whom angiography demonstrates the anatomy is not appropriate for endovascular treatment, such as
severe vessel tortuosity or stenosis.

Compatibility
All p64 MW (HPC) models are compatible with the Rebar-18 microcatheter (Medtronic, USA) which has an
inner diameter of 0.021 inches (0.53 mm).
In its relaxed state, the diameter of the p64 MW (HPC) is 0.4 mm larger than the nominal diameter. The
length specifications on the packaging describe the clinically usable length.
The p64 MW (HPC) must be used according to the specifications regarding the minimum and maximum
target vessel diameters which are stated on the packaging.
p64 MW (HPC) is available in the following versions:
- Uncoated: p64 MW (REF no. P64-MW-XXX-XX)
- Coated with HPC: p64 MW HPC (REF no. P64-MW-HPC-XXX-XX)
The size specifications are indicated by the REF no., and are also stated on the packaging:
P64 - MW - HPC - XX0 - XX
I_ L implant length in mm in max. vessel @
max. vessel @ in X.X mm
HPC: Coated with HPC
No “HPC”: Without coating

Information on size selection
Select the implant diameter so that the deployed diameter comes as close as possible to the target vessel
diameter, in order to achieve proper vessel wall apposition.

Do not use the implant in target vessels whose diameter is not within the range of application specified on
the packaging.

Caution: Substantial oversizing (selection of a p64 MW (HPC) with a range of application considerably
above the diameter of the target vessel) poses the risk of incorrect deployment (incomplete expansion).

Caution: Undersizing (selection of a p64 MW (HPC) with a range of application below the diameter of
the target vessel) leads to insufficient fixation of the p64 MW (HPC) within the vessel and allows blood
to flow around the outside of the implant (a so-called “endoleak”). The implant is then unstable, is subject
to migration and hemodynamically ineffective.

Ensure that the implant overlaps the lesion distally and proximally. If the selected product is too short or
too long, it can be removed and replaced with a suitable one.

Ensure that the implant does not end proximally in a narrow vessel curve because this may constrain a full
proximal expansion. Choose an implant length which results in a complete coverage of the proximal vessel
curve by the p64 MW (HPC).

Information on the selection of patients and lesions

If compliance to the antiplatelet medication cannot be guaranteed following the implantation of a p64 MW
(HPC), thrombotic closure of the implant and the vessel around it may occur within just a few days. Patients who
cannot comply with the prescribed medication may not be suitable for treatment with a p64 MW (HPC).

From the time of implantation of a p64 MW (HPC), several weeks or months may pass before an aneurysm
is no longer a risk. In this period, no complete protection from a (fresh) rupture/bleed can be guaranteed.
Therefore, patients who are in the acute phase post aneurysm rupture should be treated by options that offer
greater protection from re-rupture/bleed.

Medication

Prior and following implantation of a p64 MW (HPC) antiplatelet medication is necessary as described in
the chapter “Recommended procedure”. Be mindful of possible interactions with other medications (e.g. with
proton pump inhibitors, Ibuprofen, Metamizole).

In vitro test results and anectdotal clinical experience demonstrate that the version p64 MW HPC can
provide a reduced surface thrombogenecity. In justified exceptional cases the reduced thrombogenecity can
allow the implantation under single antiplatelet medication, only if there no reasonable alternative therapy
given. Here particular attention is to be paid to at leat three days medication prior to treatment. The achieved
platelet inhibition is more intensive by using P2Y12 inhibitors (Prasugrel, Ticagrelor) than by using ASA.

For safety reasons, the efficacy of the antiplatelet medication is always to be verified by means of
appropriate tests (e.g. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Single antiplatelet medication may have an increased risk of thromboembolic events if multiple devices
have been implanted in a telescoping fashion. The risk of thrombus formation may be increased after
subarachnoid hemorrhage, after trauma, during pregnancy, after major surgery, during inflammatory
diseases, fever, thrombocytosis.

In general dual antiplatelet medication in the context of flow diverter implantation is safer than mono
medication concerning the risk of thromboembolic events. Dual antiplatelet medication, however, carries

a higher risk of hemorrhagic events.

ASA is less efficacious than P2Y12 inhibitors concerning the protection from thromboembolic events.
Several conditions increase the required ASA dosage significantly (intracranial hemorrhage, pregnancy,
trauma, surgery, thrombocytosis, fever, pneumonia...). The action of ASA is antagonized by Ibuprofen and
Metamizole. ASA is in several countries available as a variant which can be given IV. ASA does usually not
cause hemorrhagic issues if surgery is required.

Prasugrel has been reported to prevent thrombus formation on HPC coated devices. These are so far
anecdotal observations. Controlled trials are pending. The risk of hemorrhagic complications from Prasugrel
remains a concern.

Ticagrelor might be a compromise for single antiplatelet medication. The short-acting time requires
consistent intake.

Recommended procedure
Preparation of procedure and patient,
platelet aggregation inhibition and patient testing
1. Gather and document as complete a case history as possible, especially regarding the history of the
present iliness, comorbidities, previous interventions and current medication.
2. As far as possible, inform the patient and document the patient's consent to the planned intervention,

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

The p64 MW (HPC) is slowly advanced to the tip of the microcatheter under continuous fluoroscopy.
The distal tip of the delivery system should reach the tip of the microcatheter.

Deployment of p64 MW (HPC)

3. Promptly take all measures necessary for suitable pretreatment with drugs to ensure the 19. Release the implant fully by carefully and very slowly withdrawing the microcatheter up to point that the
inhibition of platelet aggregation. ) ) o implant can still be recovered back into the microcatheter. The point of maximum implant deployment
Based on current knowledge, dual antiplatelet therapy when implanting the p64 MW (HPC) and similar that allows for implant recovery is indicated by a platinum marker at the distal end of the transport tube:
products is suitable for the prevention of thrombus formation caused by the implant. For this purpose, As long as marker is located inside the microcatheter the implant can be completely recovered.

100 mg of ASA and 75 mg of Clopidogrel can be administered orally every day for at least 3 days before Once the distal end of the implant is fully expanded and anchored in the distal vessel, continue to deploy
the planned intervention. Alternatively, 500 mg of ASA and 600 mg of Clopidogrel can be administered the implant by continuously pushing on the delivery system in order to facilitate the expansion of the
orally as one-off doses on the day before treatment. o p64 MW (HPC). In order to ensure optimal wall apposition, the deployment must be a coordinated
Preloading with high dosage might be less reliable than loading with the regular dosage for several days effort of continuous pushing of the delivery system and adjustments (advancing or withdrawing) of the
in terms of protection against thrombus formation. High-dosage preloading may result in hyper-response microcatheter so that the microcatheter is centralized longitudinally along the vessel. The release of the
which may cause hemorrhagic complications (e.g., intracerebral and subarachnoid hemorrhage). p64 MW (HPC) should take place under fluoroscopy in order to ensure that the implant is properly

In vitro test results and anecdotal clinical experience demonstrate that the version p64 MW HPC deployed and the distal end has not moved.

can provide a reduced surface thrombogenecity. If required and justified by individual circumstances, o . . o .

the reduced thrombogenicity of p64 MW HPC may allow the implantation under single antiplatelet Repositioning of distal defivery wire tip (optional)

medication. It is recommended to discuss this procedure with the patient and his or her legal 20. Note that the distal delivery wire tip moves distally during implant deployment!

representatives. In this case, particular attention has to be paid to a pretreatment for at least three days To counteract this movement and to avoid, e.g., the entry of the delivery wire tip into distal sensitive vessels,
prior to the treatment. The achieved platelet inhibition is stronger by using P2Y12 inhibitors (Prasugrel, the delivery wire tip can be moved proximally after the torquer is released while the implant is not completely
Ticagrelor) than by using ASA. deployed. To do this the white torquer at the proximal end of the delivery system is loosened and replaced

If ASA is used as a single medication, 2 x 100 mg ASA PO daily (1-0-1) is recommended. If a P2Y12 by any standard torquer (compatible with a 0.014 inch or 0.016 inch (0.36 or 0.41 mm) microguidewire); this
receptor inhibitor is used, Prasugrel is apparently more efficacious than Clopidogrel and Ticagrelor. torquer is then locked more proximally to the end of the delivery wire. The delivery wire is then withdrawn out
Prasugrel might increase the risk of hemorrhagic complications if compared to Clopidogrel. If Ticagrelor is of the transport tube. The transport tube has an additional handle at its proximal end for easier handling.
used the short-acting time of this drug has to be considered. The regular dosage is 2 x 90 mg Ticagrelor Continuation of deployment

PO daily (1-0-1). Inconsistent intake of Ticagrelor is associated with an increased risk of thromboembolic . ) ) .

events. 21. The p64 MW (HPC) is self-expanding and, when properly deployed, apposes itself against the vascular
The safety of the treatment is increased if the effective inhibition of platelet function is verified by means of wall. The implant may over-expand at the neck of the aneurysm due to the increased diameter at that
an appropriate test (e.g. Multiplate, VerifyNow, PFA) before the intervention. Regarding substitutes in case point. Correct deployment can be verified by visualizing the platinum-filled braiding wires of the implant.
of resistance to Clopidogrel and the use of Gp lIb/llla antagonists, we refer you to the respective current 22. Injecting approx. 610 ml of X-ray contrast medium through the guide catheter allows one to check
scientific publications. See also chapter “Medication”. whether the aneurysm/dissection/target vessel has been satisfactorily covered by the deployment and

4. ACT or MRI examination of the cranium and, where necessary, the throat is advisable beforehand, in release of the p64 MW (HPC).
order to ensure a comprehensive preliminary diagnosis. 23. If the radial deployment of the p64 MW (HPC) is insufficient or the position or the model size selected is

5. The diagnostic angiography and endovascular treatment should be carried out under general anesthesia with gnguimble, the implant can be recovered into _the microcatheter, if lthe distal marker of the transport tube is still
neuromuscular relaxation and invasive hemodynamic monitoring. During anesthesia, aim to maintain suitable inside the microcatheter, in order to allow the implant to be repositioned, redeployed or completely removed.
systolic blood pressure values. If the delivery wire tip was moved proximally before, it must be ensured that the distal wire tip is placed

) ) . . ) again distally to the distal compressed implant end and the white torquer is locked again on the transport

6. After preparing both groins, a 6F or 8F catheter is inserted, preferably into the right femoral artery. tube.

7. Then moderate heparinization should begin, which should also last for the duration of the intervention. For repositioning or removal the microcatheter is advanced while the delivery system is slowly
An intravenous dose of between 3000 and 5000 units of heparin has proven suitable in practice. Where withdrawn.
available, determining the ACT (“activated clotting time”) is advisable. Detachment of p64 MW (HPC)

8. Angiographic visualizatﬁon pf the internal and externgl carotid arterigs on both sides and of the vertebral 24. Due to the radial expansion of the proximal end, a slight shortening of the implant takes place!
artery on at least one side is recommended, along with the respective dependent vessels. Enlarged If the position and deployment of the p64 MW (HPC) are satisfactory, the implant is immediately fully
images and, where necessary, oblique images of the affected vessel(s) are recommended. deployed and detached by complete withdrawal of the microcatheter.

9. The target vessel(s) for the endovascular treatment must be defined. The proximal implant end is thus exposed and it can fully expand.

10. A 6F guide catheter or the combination of an 8F guide catheter and a suitable extension catheter or When using DSA systems with a digital detector and CT technology (*flat panel detector CT", e.g. DynaCT
distal access catheter is inserted into the afferent cervical vessel, taking steps to avoid vasospasm. [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), the implant can be visualized on the sectional image. This has

. . i . . . . proven particularly effective in the evaluation of the deployment and apposition to the vessel wall.
11. It is important that the implant is only inserted into target vessels of suitable size. ) ) .
Measure the diameter of the target vessel, where the distal and proximal ends of the p64 MW (HPC) are 25. Remove the delivery system by gently withdrawing.
to be anchored, as accurately as possible. 26. Insufficient deployment of the p64 MW (HPC) can be improved by means of a subsequent balloon
Carefully observe and respect the specifications regarding the minimum and maximum vessel diameters dilatation. As far as possible, the p64 MW (HPC) should appose against the vascular wall.
on the packaging, as well as the instructions regarding selection of a model of the correct size (see Implantation of another p64 MW (HPC)
Information on size selection). The length of the p64 MW (HPC) must be selected so that the implant ) . ) ) o .
covers the lesion at the distal and proximal ends by at least a few millimetres. 27. After the first 964 MW (HPC) is detached, if a subsequent telescopmlg device is relqtfwe(li, gently
) ) advance the microcatheter through the p64 MW (HPC). When the microcatheter tip is distal to the
Introduction of microcatheter p64 MW (HPC), gently retract the wire tip into the microcatheter and remove the delivery system

12. Never probe against resistance! completely out of the microcatheter. The microcatheter is now in position for a subsequent p64 MW
Insert a suitable microcatheter with a corresponding microguidewire into the target vessel using a (HPC) to be advanced and deployed.
hemostatic valve and pressurized irrigation. Here, the use of so-called “road map” technology is 28. Injecting approx. 6-10 ml of X-ray contrast medium through the guide catheter allows one to check once
advisable. Aim to position the tip of the microcatheter 10-15 mm distal to the treatment target. more, if necessary, whether the target vessel has been sufficiently covered by the application of the
Once the target vessel treatment segment has been reached, carefully pull on the microcatheter p64 MW (HPC). This check should be repeated 10 to 15 minutes later where necessary.
in order to remove any excess catheter length and straighten the catheter. o )

) oo ) Platelet aggregation ingibition and responder testing

13. Remove the microguidewire from the microcatheter under X-ray fluoroscopy. o ) - .

. . ) 29. Take steps to ensure adequate inhibition of platelet aggregation. Proven medications following
Preparation and introduction of p64 MW (HPC) implantation include a 1 x 100 mg oral dose of ASA every day on an ongoing basis and a 75 mg oral

14. Take the sterile device in its dispenser snail out of the packaging. Release the proximal end of p64 MW dose of Clopidogrel every day for at least 12 months, but longer when necessary or on an ongoing basis.
(HPC) and pull it together with introducer sheath out of the dispenser snail. Be mindful of possible interactions with other medications (e.g. with proton pump inhibitors, Ibuprofen,

15. With the aid of a tight-closing hemostatic valve and under continuous pressurized irrigation with heparinized Metamizole). - ) )
physiological saline solution, the p64 MW (HPC) is transferred from its introducer sheath into the In vitro test results and anecdotal clinical experience demonsirate that the version p64 MW HPC can
microcatheter. For this purpose, the hemostatic valve is opened. The introducer sheath of the p64 MW provide a reduced surface thrombogenicity. In justified exceptional cases, the reduced thrombogenicity can
(HPC) iss inserted through the open valve. The hemostatic valve is closed carefully and the introducer sheath allow the implantation under single antiplatelet medication, only if no reasonable altemnative therapy is given.
of the p64 MW (HPC) is flushed by retrograde entry of the irrigation fuid. .He'rel part!cular aﬁentloq is to be pald toat Igat lth'ree days medlcatlpn prior to treatment: The achieved platelet

. ) o o inhibition is more intensive by using P2Y12 inhibitors (Prasugrel, Ticagrelor) than by using ASA.

16. Once the introducer sheath of the p64 MW (HPC) is completely flushed in this manner, itis advanced For safety reasons, the efficacy of the antiplatelet medication is always to be verified by means of
carefglly upt|| |t' reachgs the distal end of the hubladapter of the mmrocathetgr. The introducer §heath is appropriate tests (e.g. Multiplate, VerifyNow, PFA).
held fixed in this position. The p64 MW (HPC) is then advanced from the introducer sheath into the Single antiplatelet medication may have an increased risk of thromboembolic events if multiple devices
microcatheter using the transport tube to which the implant is fixed. This process is continued until the white have been implanted in a telescoping fashion. The risk of thrombus formation may be increased after
Flourosafe Marker of the transport tube reaches the proximal end of the introducer sheath. subarachnoid hemorrhage, after trauma, during pregnancy, after major surgery, during inflammatory

17. The introducer sheath is then pulled back proximally as far as the handle on the transport tube. (During diseases, fever, thrombocytosis.
the further procedure the sheath stays on the delivery system.) See also chapter “Medication”.

The p64 MW (HPC) is pushed further forward until the Flourosafe Marker of the Transport tube reaches

the entry of the hemostatic valve. This procedure does not need fluoroscopy because the Flourosafe .

Marker identifies the position to which the device can be advanced without the device tip leaving the Precautions

microcatheter. * Microcatheters with other inner diameters (ID) than 0.021 inch (e.g., 0.017 or 0.027 inch) do not work
The process of inserting the p64 MW (HPC) generally corresponds to that of inserting other similar at all. p64 MW (HPC) used in microcatheters with too large IDs lead to premature detachment of the
implants. Should you encounter particular resistance which can only be overcome with effort, the implant implant inside the microcatheter.

and possibly also the microcatheter must be removed and the vessel accessed once more. + The p64 MW (HPC) may be deployed up to three (3) times in the target vessel. It must be considered

18. Never push the p64 MW (HPC) delivery system tip beyond the distal tip of the microcatheter. that each deployment only occurs up to the point that the distal marker of the transport tube is still inside
This can lead to a dissection or perforation of the target vessel. the microcatheter!
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For flushing place the introducer sheath of the p64 MW (HPC) inside the hemostatic valve of the
microcatheter and flush it by the help of the connected irrigation fluid. Thorough flushing of the introducer
sheath is essential in order to remove any trapped air bubbles.

All manipulations must be carried out under fluoroscopic visualization.

If the p64 MW (HPC) system is advanced beyond the distal end of the microcatheter, the vessel may be
dissected or perforated.

If the p64 MW (HPC) system can be advanced into the microcatheter only with great effort or navigated
through the microcatheter only with great effort, remove the entire p64 MW (HPC) system out of the
microcatheter as a precaution.

Do not pull the deployed implant back through the vessel into the microcatheter. Instead, push the
microcatheter over the p64 MW (HPC) while simultaneously fixating the delivery system to reposition
and redeploy the implant if necessary.

The p64 MW (HPC) is a delicate implant and requires careful handling. Never push the microcatheter
onto the p64 MW (HPC) against resistance. Never twist the delivery system. If necessary, remove the
p64 MW (HPC) along with the microcatheter.

Forceful pulling or pushing or twisting on the delivery system may inadvertently detach the p64 MW
(HPC) from the delivery system. In such a case, recovery with a foreign body retrieval device
(e.g. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) is recommended.

Extreme stress to the delivery system tip could lead to separation of some of its parts. In such cases,
recovery with a foreign body retrieval device (e.g. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) is recommended.

If there is the risk that the patient is unresponsive or not fully responding to dual antiplatelet therapy, the
time between implant deployment and detachment is supposed to be as short as possible to avoid any
insufficient deployment of proximal implant end by bonding of braiding wires caused by blood ingredients
(e.g. fibrin).

Any additional treatment (e.g. coiling of the aneurysm while the associated microcatheter is “jailed” by the
deployed p64 MW (HPC)) is supposed to be done after p64 MW (HPC) detachment.

Do not detach the implant in case of poor wall apposition or if the implant is in a stretched condition.
Improve expansion by re-deploying or removing/replacing the device.

If not all the implant's braiding wires emerge from the soft pad at the distal end of the transport tube,
careful movement of the delivery system helps to loosen them.

Time between start of implant deployment and complete deployment resulting in a detachment must be
as short as possible, in order to prevent any bonding effects by blood ingredients and ultimately poor
proximal implant deployment.

Insufficient deployment of the proximal implant end can be improved by manipulation with the delivery
system, the microcatheter, or means of a subsequent balloon dilatation. If the proximal end of the
p64 MW (HPC) does not open, recovery with a foreign body retrieval device (e.g. Microsnare Kit,
ev3/Covidien/Medtronic) is recommended.

If vasospasm is suspected in the affected vascular region, all necessary measures, e.g. medication,
should be used to aid regression prior to implantation.

For delivery wire withdrawal use a separate torque device locked to the delivery wire. A suitable torquer is
compatible with microguidewires that are 0.014 or 0.016 inches (0.36 or 0.41 mm) in diameter.

If the torquer cannot be removed from the transport tube (by unscrewing and pulling it in the proximal
direction), unscrew the torquer device completely. A higher resistance may be felt prior to complete
separation of torquer handle and cap. Remove the torquer handle while the torquer cap and inlay stay in
place. Then continue using the separate torque device for the process of delivery wire withdrawal.

If the implant cannot be detached or is not supposed to be detached after torquer release after the delivery
wire was moved proximally and the p64 MW (HPC) implant needs to be removed, gently place the delivery
wire again distally to enable that then the microcatheter can recover implant and delivery wire tip.

If the distal marker of the transport tube displaces by the movement of the delivery wire, remove the entire
p64 MW (HPC) system considering the above mentioned precautions.

Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium materials may suffer an allergic reaction to the implant.

Certification: The implant may only be used by specialized and appropriately trained physicians.
Completion of a product training course run by phenox GmbH is a prerequisite for the use of the

p64 MW (HPC). At least three (3) interventions using the p64 MW (HPC) must be supervised by

a physician or other qualified person delegated by phenox GmbH, and their course and outcome must
be documented.

General information

Keep away from heat. Store in a cool, dry place.
Use is only permissible prior to the expiration date, as sterility is not guaranteed otherwise.
Do not use if packaging is damaged, as sterility cannot be assumed otherwise.

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

The product is intended for single use only. The implant must not be withdrawn into its introducer sheath,
resterilized or reprocessed for use in other patients since it cannot be cleaned reliably.

The delivery system and, where necessary, packaging components must be disposed of appropriately
in marked containers.

Complications
The following complications, amongst others, may arise during or after implantion:

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

Occlusion of side branch/perforator

(Transient) stenosis of target vessel

Vasospasm, occurrence of a pseudoaneurysm, intracranial hemorrhage

Reccurrence of aneurysm, retreatment of aneurysm

Allergic reaction, infection

« Space-occupying infarction, neurological deficit including the consequences of a stroke
+ Persistent vegetative state, death

Magnetic resonance imaging
Non-clinical tests have shown that the p64 MW (HPC) is suitable for MRI at a magnetic flux density of 3T.
Under clinical conditions, 1.5T has proven to be unproblematic for the implant.

Symbols and their meaning
Symbols on the label:

Caution

Consult instructions for use

Do not reuse

Do not resterilize

Batch code

EI Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

Non-pyrogenic

Use-by date

Catalog number

CONT Content

Keep dry. Keep away from sunlight.

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

Manufacturer

Material: NiTi (Nickel Ttitanium alloy)

Latex-free

Phthalate-free

Limitation of liability

phenox GmbH shall not be liable for damage caused by use other than that intended of the product.
phenox and p64 are registered trademarks of phenox GmbH in the Federal Republic of Germany and
other states.
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FRANGAIS
MODE D’EMPLO]

Fabricant

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Allemagne

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

Contenu de I'emballage
1 x dispositif de modulation de débit p64 MW (HPC) (version p64 MW ou p64 MW HPC)

[l

C)

Fig. 1 : Systéme d'insertion d'implant p64 MW (HPC) dans une gaine d'introduction

LI

Fig. 2 : Systéme d'insertion et implant p64 MW (HPC) détaché

Description du produit

Remarque : dans le texte qui suit, le terme p64 MW (HPC) fait référence a toutes les versions du dispositif,

p64 MW (sans revétement) et p64 MW HPC (avec revétement).

Le dispositif de modulation du débit p64 MW (HPC) est un implant vasculaire tubulaire composé de 64 fils
de Nitinol entrelacés @ qui renferment une &me en platine pour garantir une bonne visibilité sous contrdle
radioscopique.

Le revétement polymere hydrophile (HPC, Hydrophilic Polymer Coating) de la version p64 MW HPC
couvre I'ensemble de I'implant @ et réduit 'adhérence initiale de thrombocytes, diminuant ainsi le risque
de thrombose.

Le systeme d'insertion @ comporte un marqueur en platine ® situé sur I'extrémité distale du tube de transport
@ et un autre sur l'extrémité distale du fil-guide ® pour permettre & l'opérateur de déterminer sa position.

La fixation de 'implant @ au systeme d'insertion @ suit le principe de blocage par friction : I'extrémité
proximale de I'implant @ est maintenue entre un tampon en polymére souple (& I'extrémité distale du tube
de transport @) et une gaine d'introduction ® (apres le retrait de la gaine, cette fonction est assurée par le
microcathéter), de sorte qu'il est possible de pousser et de tirer limplant @.

Le produit est conservé dans une gaine d'introduction ® et transféré dans un microcathéter d'un diamétre
interne de 0,021 po (0,53 mm). Cette gaine ® est déplacée dans la direction proximale pendant I'insertion
de limplant p64 MW (HPC) afin de permettre le passage de ce dernier dans le microcathéter.

Un marqueur Flourosafe blanc @ sur le tube de transport @ identifie la position jusqu'a laquelle il est
possible de faire progresser le dispositif a I'intérieur du microcathéter sans que I'extrémité du dispositif
émerge du microcathéter.

Limplant @ se déploie automatiquement lorsqu'il sort du microcathéter. Jusqu'a son déploiement total dans
le vaisseau cible, limplant @ peut étre entiérement réintroduit dans le microcathéter afin de corriger sa
position ou de le retirer. Le point de déploiement maximal possible pour récupérer 'implant est indiqué par
un marqueur en platine ® au niveau de I'extrémité distale du tube de transport @ : tant que le marqueur ®
est situé a l'intérieur du microcathéter, limplant @ peut étre complétement récupéré.

L'implant p64 MW (HPC) est toujours déployé selon un mouvement coordonné, au cours duquel le
microcathéter est retiré tandis que le systéme d'insertion @ progresse afin d'éviter tout mouvement de
I'extrémité distale de Iimplant dd a un effet de retrait. Sous I'effet du retrait, 'extrémité distale du fil-guide
se déplace dans le sens distal pendant le déploiement. Pour contrecarrer ce mouvement afin d'éviter,
par exemple, I'entrée de I'extrémité du fil-guide ® dans les vaisseaux sensibles distaux, I'extrémité du
fil-guide ® peut étre déplacée proximalement aprés la libération du dispositif d'accouplement @, avant le
déploiement complet de I'implant @. Pour ce faire, desserrez le dispositif d’accouplement blanc @ situé
a l'extrémité proximale du systéme d'insertion @, puis remplacez-le par un dispositif d’accouplement
standard au choix (compatible avec les micro fils-guides de 0,014 po ou 0,016 po (0,36 ou 0,41 mm));
verrouillez ensuite le dispositif d’accouplement de maniere plus proximale par rapport a I'extrémité du
fil-guide @. Le fil-guide @ est ensuite extrait du tube de transport @. Le tube de transport @ est doté d’'une
poignée supplémentaire @ & son extrémité proximale pour faciliter sa manipulation.

L'implant @ est toujours réintroduit dans le microcathéter selon un mouvement coordonné, au cours duguel
le microcathéter progresse tandis que le systéme d'insertion est retiré.

Les manipulations doivent toutes étre réalisées sous contréle radioscopique. Apres la vérification finale du
déploiement et de la position, l'implant @ est complétement déployé et détaché du systeme d'insertion @
en le retirant du microcathéter.

Utilisation prévue

Le dispositif de modulation du débit p64 MW (HPC) est un implant vasculaire tubulaire auto-expansible qui
permet la modulation sélective et contrélée du flux sanguin dans les artéres extra- et intracraniennes. En outre,
les propriétés physiques de 'implant p64 MW (HPC) tendent Iégerement le vaisseau cible et le renforcent.

Ces propriétés facilitent la reconstruction endovasculaire des artéres affectées le long de leur parcours
cervical et intracranien.

Indications

Le dispositif de modulation du débit p64 MW (HPC) est un implant tubulaire auto-expansible indiqué dans
le traitement endovasculaire des maladies vasculaires telles que :

- les anévrismes et les pseudo-anévrismes sacciformes et fusiformes;

- les dissections vasculaires en phases aigué et chronique;

- les perforations vasculaires et les fistules artérioveineuses.

Contre-indications
Le traitement est contre-indiqué chez les patients

- pour lesquels I'antiagrégant plaquettaire et/ou le traitement anticoagulant sont contre-indiqués ou pour
lesquels I'antiagrégant plaquettaire n'a pas été administré en temps opportun avant le traitement;

- pour lesquels une angiographie a révélé que leur anatomie ne leur permettait pas de recevoir un traitement
endovasculaire (présence d’'une sténose ou d’une tortuosité vasculaire importante, par exemple).

Compatibilité

Tous les modéles d'implant p64 MW (HPC) sont compatibles avec le microcathéter Rebar-18 (Medtronic,
Etats-Unis), lequel est doté d'un diamétre interne de 0,021 po (0,53 mm).

Au repos, le diametre de 'implant p64 MW (HPC) est d’environ 0,4 mm supérieur au diamétre nominal.
Les spécifications de longueur indiquées sur I'emballage correspondent a la longueur cliniquement utilisable.
Limplant p64 MW (HPC) doit étre utilisé en respectant strictement les diamétres minimum et maximum de
vaisseau cible indiqués sur I'emballage.

Limplant p64 MW (HPC) est disponible dans les versions suivantes :
- Sans revétement : p64 MW (réf. P64-MW-XXX-XX)
- Avec revétement HPC . p64 MW HPC (réf. P64-MW-HPC-XXX-XX)

Les tailles sont indiquées par le numéro de référence ainsi que sur 'emballage :
P64 - MW - HPC - XX0 XX
longueur de l'mplant en mm avec un @ de vaisseau max.
@ de vaisseau max. en X,X mm
HPC : Avec revétement HPC
Sans « HPC » : Sans revétement

Informations relatives au choix de la taille de la corolle
Sélectionnez le diamétre de I'implant de sorte que le diametre de I'implant déployé soit aussi proche que
possible de celui du vaisseau cible, afin que I'implant épouse bien les contours de la paroi vasculaire.

N'utilisez pas I'implant dans des vaisseaux cibles dont le diamétre se situe en dehors de la plage
d'application indiquée sur 'emballage.

Attention ! Un surdimensionnement important (sélection d’un implant p64 MW (HPC) possédant une
plage d'application nettement supérieure au diamétre du vaisseau cible) risque d’entrainer un mauvais
déploiement (expansion incompléte) de I'implant.

Attention ! Un sous-dimensionnement (sélection d’'un implant p64 MW (HPC) possédant une

plage d'application inférieure au diamétre du vaisseau cible) entrainera une fixation insuffisante de
limplant p64 MW (HPC) dans le vaisseau et permettra au sang de s'écouler autour de I'extérieur de
I'implant (un phénomene appelé « endofuite »). L'implant est alors instable, susceptible de migrer et
hémodynamiquement inefficace.

Veillez a ce que I'implant chevauche la Iésion dans les sens distal et proximal. Si le produit sélectionné est
trop court ou trop long, il est possible de le retirer et de le remplacer par un produit adapté.

Veillez & ce que I'extrémité proximale de limplant ne se trouve pas dans une courbure étroite du vaisseau, car
cela risquerait de géner I'expansion proximale compléte de 'implant. Choisissez un implant p64 MW (HPC)
d'une longueur permettant de recouvrir entiérement la courbe du vaisseau proximal.

Informations relatives a la sélection des patients et des lésions

Si le traitement par antiagrégant plaquettaire n'est pas respecté aprés I'implantation d’'un implant p64 MW
(HPC), un caillot sanguin risque de se former et d'obstruer Iimplant et le vaisseau qui I'entoure en quelques
jours seulement. L'implant p64 MW (HPC) peut ne pas convenir aux patients dans I'incapacité de respecter
le traitement prescrit.

A compter de la mise en place d'un implant p64 MW (HPC), il peut s'écouler plusieurs semaines, voire des mois
avant qu'un anévrisme ne présente plus aucun risque. Au cours de cette période, rien ne permet de garantir une
protection totale contre les (nouvelles) ruptures/hémorragies. Les patients dans la phase aigué qui suit la rupture
d'un anévrisme doivent donc étre traités par des options offrant une meilleure protection contre les nouvelles
ruptures/hémorragies.

Traitement médicamenteux

Avant et aprés limplantation d'un implant p64 MW (HPC), un antiagrégant plaquettaire est nécessaire tel que
décrit dans le chapitre « Procédure recommandée ». Tenez compte des interactions possibles avec d'autres
médicaments (inhibiteurs de la pompe a protons, ibuproféne, métamizole, par exemple).

Les résultats de test In vitro et l'expérience clinique anecdotique démontrent que la version p64 MW HPC peut
fournir une thrombogénicité réduite de la surface. Dans des cas exceptionnels justifiés, la thrombogénicité réduite
peut permettre implantation dans le cadre d'un traitement par antiagrégant plaquettaire unique seulement en
I'absence d'un traitement alternatif raisonnable. Ici, il faudrait accorder une attention particuliére aux médicaments
d'au moins trois jours avant le traitement. Linhibition plaquettaire réalisée est plus intensive en utilisant des
inhibiteurs P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) qu'en utilisant 'AAS.

Pour des raisons de sécurité, 'efficacité de I'antiagrégant plaquettaire doit toujours étre vérifiée au moyen de
tests adéquats (ex. : Multiplate, VerifyNow, PFA).

Un seul médicament antiplaquettaire peut présenter un risque accru d’événements thromboemboliques si
plusieurs dispositifs ont été implantés de maniére télescopique. Le risque de formation d’un thrombus peut
étre accru aprés une hémorragie sous-arachnoidienne, apres un traumatisme, pendant une grossesse,
aprés une intervention chirurgicale lourde ou en cas de maladies inflammatoires, de fiévre ou de
thrombocytose.

En général, la double médication antiplaquettaire dans le cadre de l'mplantation d'un déviateur de flux est
plus slre que la monothérapie en ce qui concerne le risque d'événements thromboemboliques. La double
médication antiplaquettaire implique toutefois un risque plus élevé d'événements hémorragiques.

L'AAS est moins efficace que les inhibiteurs P2Y12 en ce qui concerne la protection contre les événements
thromboemboliques. Plusieurs affections augmentent considérablement la dose d’AAS requise (hémorragie
intracranienne, grossesse, traumatisme, chirurgie, thrombocytose, fievre, pneumonie, etc.). L'action de
I'AAS est contrariée par I'ibuproféne et le métamizole. L'AAS est disponible dans plusieurs pays en variante
pouvant étre administrée par voie intraveineuse. L'AAS ne provoque généralement pas de problémes
hémorragiques si une intervention chirurgicale est nécessaire.

Il a été rapporté que le Prasugrel prévient la formation de thrombus sur les dispositifs revétus de HPC.

Il s'agit jusqu'a présent d’observations anecdotiques. Des essais contrélés sont en cours. Le risque de
complications hémorragiques liées au Prasugrel reste préoccupant.

Le Ticagrelor pourrait représenter un compromis pour un seul médicament antiplaquettaire. Le temps
d'action court exige un apport constant.

Procédure recommandée

Préparation de la procédure et du patient,
inhibition de 'agrégation plaquettaire et test du patient

1. Constituez un dossier aussi complet que possible du cas, notamment en ce qui concerne I'historique de
la maladie actuelle, les comorbidités, les interventions antérieures et les traitements en cours.
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Dans la mesure du possible, informer le patient et obtenir son consentement écrit concernant l'intervention
prévue, en insistant sur les complications et les conséquences possibles (handicap, dépendance ou
déces). Si le patient n'est pas en mesure de donner son consentement, il convient, dans la mesure

du possible, de demander a ses proches s'ils connaissent ses volontés présumées en la matiere.

Faute de quoi, en cas d'urgence, la réglementation applicable aux interventions d'urgence sur des
patients incapables de donner leur consentement prévaudra, sous réserve des différentes dispositions
institutionnelles ou nationales en vigueur.

Prenez sans tarder toutes les mesures nécessaires a la mise en place du traitement préalable
par antiagrégant plaquettaire.

Selon les connaissances actuelles, un double traitement par antiagrégant plaquettaire lors de limplantation de
[implant p64 MW (HPC) et de produits similaires permet de prévenir la formation de caillots sanguins causés
par limplant. A cette fin, 100 mg ’AAS et 75 mg de Clopidogrel peuvent étre administrés par voie orale tous
les jours pendant au moins 3 jours avant lntervention prévue. Il est également possible d’administrer des
doses uniques de 500 mg d'AAS et 600 mg de Clopidogrel par voie orale la veille du traitement.

Le préchargement avec une dose élevée pourrait étre moins fiable que le chargement avec la dose
habituelle pendant plusieurs jours en termes de protection contre la formation de thrombus. Un
préchargement a dose élevée peut entrainer une hyper-réponse pouvant entrainer des complications
hémorragiques (p. ex., hémorragie intracérébrale et sous-arachnoidienne).

Les résultats de test in vitro et l'expérience clinique anecdotique démontrent que la version p64 MW HPC
peut fournir une thrombogénicité réduite de la surface. Si cela est nécessaire et justifié par des circonstances
individuelles, la thrombogénicité réduite de Iimplant p64 MW HPC peut permettre limplantation dans le
cadre d'un traitement par antiagrégant plaquettaire unique. Il est recommandé de discuter de cette procédure
avec le patient et ses représentants légaux. Dans ce cas, une attention particuliére doit étre portée a un
prétraitement pendant au moins trois jours avant le traitement. L'inhibition plaquettaire réalisée est plus forte en
utilisant des inhibiteurs P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) qu'en utilisant 'AAS.

Si 'AAS est administré en monothérapie, il est recommandé d'utiliser 2 x 100 mg d’AAS PO par jour (1-0-1).
Si un inhibiteur du récepteur P2Y12 est utilisé, le Prasugrel est apparemment plus efficace que le
Clopidogrel et le Ticagrelor. Le Prasugrel pourrait augmenter le risque de complications hémorragiques

par rapport au Clopidogrel. Si le Ticagrelor est utilisé, le temps d'action court de ce médicament doit étre
pris en compte. La dose habituelle est de 2 x 90 mg de Ticagrelor PO par jour (1-0-1). L'apport irrégulier de
Ticagrelor est associé a un risque accru d'événements thromboemboliques.

L'innocuité du traitement est accrue si I'inhibition de la fonction plaquettaire est vérifiée au moyen

d'un test approprié (ex. : Multiplate, VerifyNow, PFA) avant I'intervention. S'agissant des substituts en
cas de résistance au Clopidogrel et de I'utilisation d’antagonistes de la Gp lIb/llla, nous vous invitons

a consulter les publications scientifiques actuelles respectives. Reportez-vous aussi au chapitre

« Traitement médicamenteux ».

Une CT ou une IRM du crane et, si nécessaire, de la gorge est recommandée au préalable, afin de
disposer d'un diagnostic préliminaire complet.

L'angiographie diagnostique et le traitement endovasculaire doivent étre réalisés sous anesthésie
générale, avec relaxation neuromusculaire et surveillance hémodynamique invasive. Pendant
I'anesthésie, veillez a maintenir une pression artérielle systolique adéquate.

Une fois les deux aines préparées, insérez un cathéter de 6F ou 8F, de préférence dans l'artere fémorale droite.
Puis, commencez une héparinisation modérée, qui sera maintenue pendant toute la durée de

lintervention. Une dose intraveineuse de 3 000 a 5 000 unités d’héparine s'est révélée efficace dans la
pratique. Lorsque c'est possible, il est recommandé de déterminer le TCA (« temps de céphaline activée »).

Une visualisation angiographique des artéres carotides internes et externes des deux cotés et de l'artere
vertébrale d’au moins un c6té est recommandée, le long des vaisseaux dépendants concernés. Des
images sous grossissement et, si nécessaire, des images obliques du ou des vaisseaux concernés sont
recommandées.

Le ou les vaisseaux cibles du traitement endovasculaire doivent étre définis.

. Un cathéter de guidage de 6F ou un cathéter de guidage de 8F complété par un cathéter d’extension

adapté ou un cathéter d'acces distal est inséré dans le vaisseau cervical afférent, comme mesure de
prévention du vasospasme.

. Il est important de n’insérer 'implant que dans des vaisseaux cibles d’une taille adaptée.

Mesurez aussi précisément que possible le diamétre du vaisseau cible, a 'endroit ou les extrémités
distale et proximale de l'implant p64 MW (HPC) doivent étre fixées.

Observez attentivement et respectez les diameétres de vaisseau minimum et maximum indiqués sur
I'emballage, ainsi que dans la section relative a la sélection d'un modeéle de taille adéquate (cf. « Informations
relatives au choix de la taille de limplant »). La longueur de limplant p64 MW (HPC) doit étre choisie de telle
sorte que l'implant chevauche la Iésion d'au moins quelques millimétres dans le sens distal et proximal.

Introduction du microcathéter

. Ne forcez jamais si vous rencontrez une résistance !

Insérez un microcathéter adapté et le micro fil-guide correspondant dans le vaisseau cible en utilisant
une valve hémostatique et une irrigation sous pression. Ici, il est recommandé de recourir & la
technologie dite de la « feuille de route ». Efforcez-vous de positionner I'extrémité du microcathéter

a une distance de 10 a 15 mm, dans le sens distal, du vaisseau a traiter.

Une fois la zone a traiter du vaisseau cible atteinte, tirez délicatement sur le microcathéter afin de retirer
la longueur de cathéter excédentaire et de tendre le cathéter.

. Retirez le micro fil-guide du microcathéter sous contrdle fluoroscopique.

Préparation et introduction de I'implant p64 MW (HPC)

. Retirez le dispositif stérile avec son distributeur de 'emballage. Libérez 'extrémité proximale de Iimplant

p64 MW (HPC) et sortez-la, de méme que la gaine d'introduction, du distributeur.

. Alaide d'une valve hémostatique étanche et d'une irrigation sous pression continue au moyen d'une solution

de sérum physiologique héparinée, transférez limplant p64 MW (HPC) de sa gaine d'introduction vers

le microcathéter. Pour ce faire, ouvrez la valve hémostatique. Poussez la gaine d'introduction de limplant

P64 MW (HPC) a travers la valve ouverte. Refermez délicatement la valve hémostatique, puis rincez la gaine
d'introduction de limplant p64 MW (HPC) en inversant le sens de circulation du fluide d'irrigation.

. Une fois la gaine d'introduction de l'mplant p64 MW (HPC) complétement rincée selon la méthode

indiquée ci-dessus, faites-la progresser soigneusement jusqu’a ce qu'elle atteigne I'extrémité distale de
I'adaptateur du microcathéter. La gaine d'introduction est maintenue en place dans cette position. Faites
alors progresser I'implant p64 MW (HPC) de la gaine d'introduction vers le microcathéter en utilisant
le tube de transport auquel il est fixé. Poursuivez ce processus jusqu’a ce que le marqueur Flourosafe
blanc du tube de transport atteigne I'extrémité proximale de la gaine d'introduction.

. Tirez alors la gaine d'introduction dans le sens proximal jusqu'a la poignée du tube de transport.

(Pendant la procédure de progression, la gaine reste sur le systéme d'insertion.)

Poussez davantage I'implant p64 MW (HPC) jusqu’a ce que le marqueur Flourosafe du tube de
transport atteigne I'entrée de la valve hémostatique. Cette procédure ne nécessite pas de radioscopie,
car le marqueur Flourosafe identifie la position jusqu'a laquelle il est possible de faire progresser le
dispositif sans que son extrémité émerge du microcathéter.

2

2

2

2

2

2
2

2

2

2

©

©

o

N

=

>

[

7.

©

©

La manceuvre d'insertion de 'implant p64 MW (HPC) est généralement identique & celle utilisée pour
insérer d’autres implants similaires. Si vous rencontrez une résistance particuliére qui ne peut pas étre
éliminée sans forcer, il est possible que vous deviez retirer l'implant, voire le microcathéter, et accéder
de nouveau au vaisseau ou & 'anévrisme.

Ne poussez jamais la pointe du systéme d’insertion de I'implant p64 MW (HPC) au-dela de
I'extrémité distale du microcathéter. Cela risquerait de déchirer ou de perforer le vaisseau cible.
Limplant p64 MW (HPC) est lentement inséré jusqu'a I'extrémité du microcathéter sous contréle
radioscopique continu. L'extrémité distale du systeme d'insertion doit atteindre I'extrémité du microcathéter.

Déploiement de l'implant p64 MW (HPC)

Libérez I'implant complétement en reculant trés lentement le microcathéter jusqu'au point ou la
réintroduction de I'implant dans le microcathéter est encore possible. Le point de déploiement maximal
possible pour récupérer 'implant est indiqué par un marqueur en platine au niveau de I'extrémité distale
du tube de transport : tant que le marqueur est situé a l'intérieur du microcathéter, l'implant peut étre
complétement récupéré.

Une fois I'extrémité distale de I'implant entiérement déployée et fixée dans le vaisseau distal, continuez
a déployer limplant en exergant une poussée continue sur le systéme d'insertion pour faciliter
I'expansion de l'implant p64 MW (HPC). Afin de garantir un positionnement optimal de I'implant contre
la paroi vasculaire, le déploiement doit étre réalisé selon un mouvement coordonné au cours duquel
une poussée continue est exercée sur le systeme d'insertion et des ajustements (progression ou retrait)
sont apportés au microcathéter de fagon a ce que ce dernier soit centré dans la lumiére du vaisseau.
L'implant p64 MW (HPC) doit étre libéré sous controle radioscopique afin de s'assurer que I'implant est
correctement déployé et que son extrémité distale n'a pas bougé.

Repositionnement de la pointe du fil-guide distal (facultatif)

. Notez que I'extrémité distale du fil-guide se déplace dans le sens distal pendant le déploiement

de I'implant !

Pour contrecarrer ce mouvement et éviter, par exemple, I'entrée de I'extrémité du fil-guide dans

les vaisseaux sensibles distaux, 'extrémité du fil-guide peut étre déplacée proximalement apres le
relachement du dispositif d’accouplement, alors que I'implant n’est pas complétement déployé. Pour ce
faire, desserrez le dispositif d’accouplement blanc situé a I'extrémité proximale du systéme d'insertion,
puis remplacez-le par un dispositif d’accouplement standard au choix (compatible avec les micro fils-
guides de 0,014 po ou 0,016 po (0,36 mm ou 0,41 mm)); verrouillez ensuite le dispositif d'accouplement
de maniére plus proximale par rapport a 'extrémité du fil-guide. Le fil-guide est ensuite extrait du tube

de transport. Le tube de transport est doté d’'une poignée supplémentaire & son extrémité proximale pour
faciliter sa manipulation.

Poursuite du déploiement

. L'implant p64 MW (HPC) est auto-expansible et, une fois qu'il est correctement déployé, il épouse

les contours de la paroi vasculaire. L'implant peut présenter une surexpansion au niveau du collet de
I'anévrisme, le diametre étant plus important & cet endroit. Le bon déploiement de I'implant peut étre
vérifié en visualisant le maillage de fils remplis de platine qui constituent I'implant.

L'injection de 6 a 10 ml de produit de contraste dans le cathéter de guidage permet de vérifier si
I'anévrisme/la dissection/le vaisseau cible a été recouvert de maniére satisfaisante par le déploiement
et la libération de l'mplant p64 MW (HPC).

Si le déploiement radial de I'mplant p64 MW (HPC) est insuffisant ou si la position ou la taille du
modéle choisi ne convient pas, il est possible de réintroduire I'implant dans le microcathéter, si le
marqueur distal du tube de transport se trouve encore a l'intérieur du microcathéter, afin de corriger sa
position, de le redéployer ou de le retirer.

Si 'extrémité du fil-guide a été précédemment déplacée dans le sens proximal, il convient de s'assurer
que I'extrémité distale du fil-guide est placée de nouveau de maniere distale par rapport a 'extrémité
distale de I'implant comprimé et que le dispositif d'accouplement blanc est de nouveau verrouillé sur le
tube de transport.

A des fins de repositionnement ou de retrait de I'implant, faites progresser le microcathéter tout en
retirant lentement le systéme d'insertion.

Détachement de l'implant p64 MW (HPC)

Compte tenu de I'expansion radiale de I'extrémité proximale, I'implant se raccourcit légérement !
Si la position et le déploiement de I'implant p64 MW (HPC) sont satisfaisants, déployez entierement et
immédiatement 'implant et détachez-le en retirant complétement le microcathéter.

L'extrémité proximale de I'implant est alors exposée et 'implant peut se déployer entierement.
L'utilisation de systémes d’angiographie par soustraction numérique dotés d’un capteur numérique et de

la technologie TDM (« TDM avec capteur a antenne plate », p. ex. : DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT
[Philips]) permet de visualiser l'implant sur 'image en coupe. Cette technique s'est révélée particulierement
efficace pour évaluer le déploiement de I'implant et son bon positionnement contre la paroi vasculaire.

Retirez le systéme d'insertion en le tirant délicatement en arriére.

Il est possible de remédier a un déploiement insuffisant de 'implant p64 MW (HPC) en le dilatant
a l'aide d'un ballonnet. Dans la mesure du possible, I'implant p64 MW (HPC) doit épouser les contours
de la paroi vasculaire.

Implantation d’un autre implant p64 MW (HPC)

Si, une fois I'mplant p64 MW (HPC) détaché, un autre dispositif télescopique doit étre utilisé, faites
progresser délicatement le microcathéter a travers 'implant p64 MW (HPC). Lorsque I'extrémité du
microcathéter se situe dans le plan distal par rapport a l'implant p64 MW (HPC), rentrez délicatement
I'extrémité du fil dans le microcathéter, puis retirez entierement le systéme d'insertion du microcathéter.
Le microcathéter est désormais en position pour procéder a I'insertion et au déploiement d'un autre
implant p64 MW (HPC).

L'injection de 6 & 10 ml de produit de contraste dans le cathéter de guidage permet de vérifier une fois
de plus, le cas échéant, que le vaisseau cible est suffisamment recouvert par I'implant p64 MW (HPC).
Ce controle doit étre répété 10 a 15 minutes plus tard, si nécessaire.

Inhibition de I'agrégation plaquettaire et test du répondant

Veillez a mettre en place un traitement par antiagrégant plaquettaire adéquat. Les traitements efficaces
aprés une implantation incluent une dose quotidienne réguliére de 1 x 100 mg d’AAS par voie orale

et une dose quotidienne de 75 mg de Clopidogrel par voie orale pendant au moins 12 mois, ou plus
longtemps si nécessaire, ou bien encore sur le long terme.

Tenez compte des interactions possibles avec d’autres médicaments (inhibiteurs de la pompe & protons,
ibuproféne, métamizole, par exemple).

Les résultats de test in vitro et l'expérience clinique anecdotique démontrent que la version p64 MW

HPC peut fournir une thrombogénicité réduite de la surface. Dans des cas exceptionnels justifiés, la
thrombogénicité réduite peut permettre 'implantation dans le cadre d'un traitement par antiagrégant
plaquettaire unique seulement en 'absence d'un traitement alternatif raisonnable. Ici, il faudrait accorder
une attention particuliére aux médicaments d’au moins trois jours avant le traitement. Linhibition plaquettaire
réalisée est plus intensive en utilisant des inhibiteurs P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) qu'en utilisant 'AAS.
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Pour des raisons de sécurité, I'efficacité de I'antiagrégant plaquettaire doit toujours étre vérifiée au

moyen de tests adéquats (ex. : Multiplate, VerifyNow, PFA). Un seul médicament antiplaquettaire peut
présenter un risque accru d'événements thromboemboliques si plusieurs dispositifs ont été implantés
de maniere télescopique. Le risque de formation d’un thrombus peut étre accru aprés une hémorragie

sous-arachnoidienne, aprés un traumatisme, pendant une grossesse, apres une intervention chirurgicale

lourde ou en cas de maladies inflammatoires, de fiévre ou de thrombocytose.
Reportez-vous aussi au chapitre « Traitement médicamenteux ».

Précautions
Les microcathéters ayant des diameétres intérieurs (DI) autres que 0,021 pouce (0,017 ou 0,027 pouce,

par exemple) ne fonctionnent pas du tout. L'utilisation d’'un implant p64 MW (HPC) dans les microcathéters

avec des DI trop grands conduit a un détachement prématuré de I'implant a l'intérieur du microcathéter.

L'implant p64 MW (HPC) peut étre déployé jusqu'a trois (3) fois dans le vaisseau cible. Prenez en
compte que chaque déploiement ne se produit que jusqu’au point ou le marqueur distal du tube de
transport se trouve encore dans le microcathéter !

Pour rincer, placez la gaine d'introduction de I'implant p64 MW (HPC) a l'intérieur de la valve
hémostatique du microcathéter, et rincez-la a l'aide du fluide d'irrigation raccordé. Un ringage minutieux
de la gaine d'introduction est essentiel pour éliminer toutes les bulles d'air piégées.

Les manipulations doivent toutes étre réalisées sous contrdle fluoroscopique.

Sile systéme p64 MW (HPC) est poussé au-dela de I'extrémité distale du microcathéter, le vaisseau
risque d'étre déchiré ou perforé.

Si vous ne pouvez avancer le systtme p64 MW (HPC) ou le déplacer dans le microcathéter qu'en
exercant un effort considérable, retirez 'ensemble du systéme p64 MW (HPC) du microcathéter a titre
de précaution.

Ne tirez pas I'implant déployé dans le vaisseau dans le microcathéter. Au lieu de cela, poussez le
microcathéter sur l'implant p64 MW (HPC) tout en fixant le systéme d'insertion pour repositionner et
redéployer I'implant, si nécessaire.

L'implant p64 MW (HPC) est trés fragile et doit toujours étre manipulé avec beaucoup de précautions.
Ne poussez jamais le microcathéter sur l'implant p64 MW (HPC) si vous ressentez une résistance. Ne
tordez jamais le systéme d'insertion. Si nécessaire, retirez Iimplant p64 MW (HPC) et le microcathéter.

Une traction, une poussée ou une torsion excessive sur le systeme d'insertion peut provoquer une
séparation intempestive de 'implant p64 MW (HPC) et du systéme d'insertion. Dans ce cas, il est
recommandé d'utiliser un dispositif d'extraction de corps étranger

(ex. : kit Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic).

L'application d’'une contrainte extréme a I'extrémité du systéme d'insertion risque de provoquer la
séparation de certains de ses composants. Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser un dispositif
d’extraction de corps étranger (ex. : kit Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic).

S'il existe un risque que le patient ne réagisse pas, ou du moins pas entiérement, au double traitement
par antiagrégant plaquettaire, le délai entre le déploiement de I'implant et le détachement de ce dernier
doit étre aussi court que possible afin d’éviter un déploiement insuffisant de I'extrémité proximale de
l'implant dd au collage des fibres de I'implant par des composants sanguins (p. ex. : fibrine).

Tout traitement supplémentaire (p. ex. : occlusion de 'anévrisme au moyen de « coils » alors que le
microcathéter associé est « emprisonné » par l'implant p64 MW (HPC) déployé) doit étre administré
apreés le détachement de limplant p64 MW (HPC).

Ne détachez pas I'implant si ce dernier n’épouse pas bien les contours de la paroi vasculaire ou s'il étiré.
Améliorez I'expansion en redéployant ou en retirant/remplagant le dispositif.

Si toutes les fibres tressées de I'implant ne sortent pas du tampon souple au niveau de I'extrémité distale
du tube de transport, un mouvement délicat du systeme d'insertion facilite leur libération.

Le délai entre le début du déploiement de I'implant et son déploiement complet donnant lieu & son
détachement doit étre aussi court que possible, afin d'éviter tout effet de collage par des composants
sanguins et le mauvais déploiement proximal de 'implant.

Il est possible de remédier & un déploiement insuffisant de 'extrémité proximale de I'implant en
manipulant le systéme d'insertion ou le microcathéter, ou en procédant a une dilatation a 'aide d’'un
ballonnet. Si I'extrémité proximale de 'implant p64 MW (HPC) ne s’ouvre pas, il est recommandé
d'utiliser un dispositif d’extraction de corps étranger (p. ex. : kit Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic).

Si I'on soupgonne un vasospasme dans la région vasculaire concemnée, toutes les mesures nécessaires

(traitement médicamenteux, par exemple) doivent étre prises pour réduire le vasospasme avant limplantation.

Pour retirer le fil-guide, utilisez un dispositif d’accouplement séparé, verrouillé sur le fil-guide. Un dispositif
d'accouplement adapté est compatible avec des micro fils-guides de 0,014 ou 0,016 po (0,36 ou 0,41 mm)
de diamétre.

Si vous ne parvenez pas a retirer le dispositif d’accouplement du tube de transport (en le dévissant
eten le tirant dans le sens proximal), dévissez entiérement le dispositif d’accouplement. Il se peut

que vous ressentiez une résistance plus importante avant de procéder a la séparation de la poignée
et du capuchon du dispositif d'accouplement. Retirez la poignée du dispositif d’accouplement tout en
maintenant le capuchon et I'insert de ce dernier en place. Continuez ensuite la manceuvre de retrait du
fil-guide en utilisant le dispositif d'accouplement séparé.

Si vous ne parvenez pas a détacher 'implant (ou si ce dernier n’est pas censé étre détaché) apres la
libération du dispositif d’accouplement, suite au déplacement proximal du fil-guide, et Iimplant p64 MW
(HPC) doit étre retiré, repositionnez délicatement le fil-guide de maniére distale pour permettre la
réintroduction de I'implant et de I'extrémité du fil-guide dans le microcathéter.

p64 MW (HPC) entier en prenant en compte les précautions qui précedent.

Les patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane risquent de développer une réaction
allergique & lmplant.

Certification : l'implant ne doit étre utilisé que par des médecins spécialisés et diment formés. Il est
impératif de suivre une formation au produit dispensée par phenox GmbH avant toute utilisation de
l'implant p64 MW (HPC). Au moins trois (3) interventions impliquant 'implant p64 MW (HPC)
doivent étre supervisées par un médecin ou toute autre personne qualifiée désignée par phenox GmbH.
Le déroulement et l'ssue de ces interventions doivent étre consignés par écrit.

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

* Ne pas utiliser l'implant apres la date de péremption indiquée : sa stérilité n'est pas garantie au-dela de
cette date.

Si le marqueur distal du tube de transport se déplace du fait du mouvement du fil-guide, retirez le systeme

+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, car sa stérilité ne peut pas étre garantie dans ce cas.

« Avant utilisation, l'implant doit étre vérifié pour déceler des dommages. Ne pas utiliser les dispositifs s'il
sont déformés ou endommagés : leur fonctionnement ne peut pas étre garanti dans ce cas.

+ Ce produit est strictement destiné a un usage unique. L'implant ne doit pas étre sorti de sa gaine
d'introduction, restérilisé ou reconditionné afin d’étre utilisé sur d’autres patients, car il est impossible
de garantir la fiabilité d'un nettoyage.

Le systeme d'insertion et, si nécessaire, I'emballage doivent étre mis au rebut dans des conteneurs
marqués de maniere adéquate.

Complications
Les complications suivantes, entre autres, peuvent apparaitre pendant ou aprés l'implantation :
+ embolie gazeuse, embolie dans les vaisseaux distaux, occlusion du vaisseau, thrombose et ischémie cérébrale;

« perforation, rupture, dissection et autres Iésions artérielles;
« occlusion d'une branche latérale/du perforateur;

sténose (transitoire) du vaisseau cible;

vasospasme, pseudo-anévrisme, hémorragie intracranienne;

récurrence d’anévrisme, retraitement d’anévrisme;

réaction allergique, infection;

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

état végétatif persistant, mort.

Imagerie par résonance magnétique
Des tests non cliniques ont montré que Iimplant p64 MW (HPC) convient pour des IRM a 3T. Dans des
conditions cliniques, I'mplant na causé aucun probleme avec une densité de flux magnétique de 1,5T.

Pictogrammes utilisés et signification
Pictogrammes sur I'étiquette :

Attention

Respecter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

®B|=>

—
o
—

Numéro de lot

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

[Stonie o

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Apyrogéne

Date de péremption

Numéro de référence

EEM%@

Contenu

3

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

P.
N
)/_/.\

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

o
N
©
N

Fabricant

Matériau : NiTi (alliage nickel titane)

Sans latex

Sans phtalate

S

Limitation de responsabilité

phenox GmbH décline toute responsabilité concernant les dommages causés par une mauvaise utilisation
du produit.

phenox et p64 sont des marques déposées de la société phenox GmbH en Allemagne et dans d'autres pays.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

ohenox

Produttore

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Germania
Telefono: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contenuto della confezione
1 x dispositivo di modulazione del flusso p64 MW (HPC) (della versione p64 MW o p64 MW HPC)

Descrizione del prodotto

®
@

a o

©)

Fig. 1: Impianto del p64 MW (HPC) e sistema di introduzione all'interno della guaina staccabile

LTI

Fig. 2: Sistema di introduzione e impianto del p64 MW (HPC) staccato

Notare che nel testo seguente il termine p64 MW (HPC) si riferisce a entrambe le versioni del dispositivo,
p64 MW (non rivestito) e p64 MW HPC (rivestito).

Il dispositivo di modulazione del flusso p64 MW (HPC) & un impianto vascolare tubolare composto da 64 fili
in Nitinol intrecciati @ con un nucleo di platino che garantisce visibilita sotto guida fluoroscopica a raggi X.

I rivestimento HPC (HPC: rivestimento polimerico idrofilo) della versione p64 MW HPC copre l'intero
impianto @ e riduce I'aderenza iniziale di trombociti, abbassando in questo modo il rischio di generazione
di trombi.

Il sistema di introduzione @ dispone di un marcatore in platino ® all’estremita distale del tubo di trasporto
@ e un secondo marcatore sulla punta distale del filo ® per consentire all'operatore di stabiline la
posizione.

Il collegamento dellimpianto @ al sistema di introduzione @ viene effettuato in base al principio di attacco ad
attrito: 'estremita prossimale dellimpianto @ viene fissata tra un tampone polimerico morbido (all'estremita
distale del tubo di trasporto @) e una guaina di introduzione & (una volta rimossa la guaina, la funzionalita

€ garantita dal microcatetere), in modo tale da consentire alloperatore di spingere e tirare limpianto@.

Il prodotto viene conservato in una guaina di introduzione G e trasferito in un microcatetere con un diametro
interno di 0,021 pollici (0,53 mm). Laguaina ® viene spostata in modo prossimale durante I'inserimento del
p64 MW (HPC) per consentire il passaggio completo nel microcatetere.

Un marker Flourosafe bianco @ sul tubo di trasporto @ identifica la posizione fino alla quale il dispositivo pud
essere fatto avanzare allinterno del microcatetere senza che la punta del dispositivo sporga dal microcatetere.

Limpianto @ si espande automaticamente quando esce dal microcatetere. Finché non ¢ stato
completamente dispiegato nel vaso target, l'impianto @ pud essere ritirato completamente nel microcatetere
per consentirne il riposizionamento o la rimozione. Il punto massimo di dispiegamento in cui & ancora
possibile ritirare Iimpianto € indicato da un marcatore in platino ® posto all'estremita distale del tubo

di trasporto @: fintanto che il marcatore @ si trova nel microcatetere, € ancora possibile recuperare
completamente I'impianto @.

I p64 MW (HPC) viene sempre dispiegato per mezzo di un movimento coordinato, in cui il microcatetere
viene retratto e il sistema di introduzione @ viene fatto avanzare al fine di evitare qualsiasi movimento
dellestremita dell'impianto distale dato dall'effetto di accorciamento. A causa di questo effetto, la punta
distale del filo di introduzione @ si sposta distalmente durante il dispiegamento. Per compensare questo
movimento ed evitare, ad esempio, I'inserimento della punta del filo di introduzione ® nei vasi distali
sensibili, la punta del filo ® pud essere spostata in modo prossimale dopo che lo strumento di serraggio
@ viene rilasciato prima del dispiegamento completo dellimpianto @. A tale fine, sbloccare lo strumento

di serraggio bianco @ all'estremita prossimale del sistema di introduzione @ e sostituirlo con un dispositivo
di serraggio standard (compatibile con microfilo guida da 0,014 o0 0,016 pollici (0,36 0 0,41 mm)), che viene
serrato in posizione piu prossimale all'estremita del filo di introduzione @. Quindi, ritirare e rimuovere

il filo di introduzione @ dal tubo di trasporto @. Il tubo di trasporto @ dispone di un manipolo aggiuntivo

@ all'estremita prossimale per facilitare la manipolazione.

L'impianto @ viene sempre recuperato e reinserito nel microcatetere mediante un movimento coordinato,
in cui il microcatetere viene fatto avanzare e il sistema di introduzione viene retratto.

Tutte le manipolazioni vengono eseguite sotto visualizzazione radiografica. Dopo aver controllato
il dispiegamento e posizionamento finali, dispiegare completamente I'impianto @ e staccarlo dal sistema
di introduzione @ ritirando il microcatetere.

Uso previsto

Il dispositivo di modulazione del flusso p64 MW (HPC) € un impianto vascolare tubolare autoespandibile
che consente la modulazione controllata e selettiva del flusso sanguigno nelle arterie extracraniche

e intracraniche. Inoltre, grazie alle sue proprieta fisiche, il p64 MW (HPC) raddrizza leggermente il

vaso target e lo rinforza.

Grazie a queste proprieta, la ricostruzione endovascolare di arterie interessate da stati patologici lungo
il percorso cervicale e intracranico € facilitata.

Indicazioni

Il dispositivo di modulazione del flusso p64 MW (HPC) € un impianto tubolare autoespandibile utilizzato nel
trattamento endovascolare di malattie vascolari quali

- aneurismi sacculari e fusiformi, pseudoaneurismi;

- dissezioni vascolari in fase acuta e cronica;

- perforazioni vascolari e fistole atrioventricolari.

Controindicazioni

Il trattamento & controindicato nei seguenti casi

- pazienti per i quali & controindicata la terapia antiaggregante e/o anticoagulante o nei casi in cui la terapia
antiaggregante non sia stata iniziata in tempo prima del trattamento;

- pazienti nei quali I'angiografia ha messo in evidenza una conformazione anatomica inadatta al trattamento
endovascolare, quali una grave tortuosita o stenosi dei vasi.

Compatibilita

Tutti i modelli p64 MW (HPC) sono compatibili con il microcatetere Rebar-18 (Medtronic, USA) con
diametro interno di 0,021 pollici (0,53 mm).

Quando il dispositivo non & in tensione, il diametro del p64 MW (HPC) é di circa 0,4 mm maggiore

del diametro nominale. Le specifiche relative alla lunghezza riportate sulla confezione si riferiscono alla
lunghezza clinicamente utilizzabile.

I p64 MW (HPC) deve essere usato seguendo le specifiche relative ai diametri minimi e massimi per il
vaso target, indicate sulla confezione.

I p64 MW (HPC) é disponibile nelle seguenti versioni:
- Non rivestito: p64 MW (N REF P64-MW-XXX-XX)
- Rivestito diHPC:  p64 MW HPC  (N. REF P64-MW-HPC-XXX-XX)
Le specifiche delle dimensioni sono contrassegnate da “N. REF” e sono anch’esse indicate sulla confezione:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I_‘— lunghezza impianto in mm nel @ del vaso massimo
@ del vaso massimo in X,X mm
HPC: rivestito di HPC
Senza “HPC”: Senza rivestimento

Informazioni per la scelta delle dimensioni
»  Scegliere la misura dell'impianto in modo che il diametro del dispositivo dispiegato si avvicini il pit
possibile a quello del vaso target, al fine di ottenere una corretta aderenza alla parete del vaso.

«  Non usare l'impianto in vasi target il cui diametro non rientra nel campo di applicazione specificato
sulla confezione.

»  Attenzione: un notevole sovradimensionamento (scelta di un dispositivo p64 MW (HPC) con
un campo di applicazione di molto superiore al diametro del vaso target) comporta il rischio di un
dispiegamento non corretto dell'impianto (espansione incompleta).

«  Attenzione: il sottodimensionamento (scelta di un dispositivo p64 MW (HPC) con un campo di
applicazione inferiore al diametro del vaso target) comporta un fissaggio insufficiente dellimpianto
p64 MW (HPC) all'interno del vaso e permette al sangue di fluire attorno all'esterno dellimpianto
(endoperdita). L'impianto risulta quindi instabile, soggetto a migrazione ed emodinamicamente
inefficace.

«  Assicurarsi che Iimpianto si sovrapponga alla lesione sia distalmente che prossimaimente. Se il
prodotto scelto & troppo corto o troppo lungo, pud essere estratto e sostituito con un dispositivo idoneo.

< Assicurarsi che I'impianto non termini prossimalmente in una curva stretta del vaso, in quanto cio
potrebbe limitarne la completa espansione prossimale. Scegliere un impianto di lunghezza tale da
coprire completamente la curva del vaso prossimale con il p64 MW (HPC).

Informazioni su scelta dei pazienti e lesioni

Se non ¢ possibile garantire la regolare assunzione del farmaco antiaggregante dopo I'impianto di un p64 MW
(HPC), in pochi giorni pud verificarsi la chiusura trombotica dell'impianto e del vaso portante. | pazienti non in
grado di attenersi al farmaco prescritto potrebbero non essere idonei al trattamento con il p64 MW (HPC).

Dal momento dell'impianto di un dispositivo p64 MW (HPC), possono trascorre settimane o mesi prima che
un aneurisma smetta di costituire un rischio. Durante questo periodo, non & possibile garantire una protezione
completa da una rottura/un sanguinamento (nuovi). Pertanto, i pazienti in fase acuta dopo la rottura di un
aneurisma devono essere trattati con opzioni che offrano maggiore protezione da nuove rotture/sanguinamenti.

Farmaco

Prima e dopo I'impianto di un p64 MW (HPC), & necessario somministrare il farmaco antiaggregante, come
descritto nel capitolo “Procedura consigliata”. Tenere presente che possono verificarsi interazioni con altri
farmaci (ad es., con inibitori della pompa protonica, ibuprofene, metamizolo).

| risultati dei test in vitro e 'esperienza clinica aneddotica dimostrano che la versione p64 MW HPC pud
fornire una trombogenicita di superficie ridotta. In casi eccezionali giustificati, la trombogenicita ridotta pud
consentire di effettuare I'impianto in trattamento con un singolo farmaco antiaggregante, soltanto se non
sono disponibili terapie alternative ragionevoli. In questo caso, & necessario prestare particolare attenzione
ad almeno tre giorni di somministrazione del farmaco prima del trattamento. L'inibizione antiaggregante
ottenuta € pit intensa a seguito dell'utilizzo degli inibitori P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor), piuttosto che
del’ASA.

Per ragioni di sicurezza, I'efficacia del farmaco antiaggregante puo essere verificata mediante test
appropriati (ad esempio, Multiplate, VerifyNow).

Il trattamento con un singolo farmaco antiaggregante potrebbe comportare un rischio maggiore di eventi
tromboembolici se sono stati impiantati pit dispositivi in modo telescopico. Il rischio di formazione di trombi
potrebbe aumentare a seguito di emorragia subaracnoidea o trauma, durante la gravidanza, dopo un
importante intervento chirurgico, durante malattie infiammatorie, febbre, trombocitosi.

In generale il trattamento con doppio farmaco antiaggregante nel contesto dell'impianto del deviatore

di flusso & piu sicuro rispetto a quello con singolo farmaco, per quanto riguarda il rischio di eventi
tromboembolici. Il trattamento con doppio farmaco antiaggregante, tuttavia, comporta maggiore rischio di
eventi emorragici.

L'’ASA & meno efficace rispetto agli inibitori P2Y12 in relazione alla protezione da eventi tromboembolici.
Diverse condizioni aumentano notevolmente il dosaggio richiesto di ASA (emorragia intracranica, gravidanza,
trauma, intervento chirurgico, trombocitosi, febbre, polmonite...). L'azione del’ASA € antagonizzata
dall'ibuprofene e dal metamizolo. L'ASA in diversi Paesi € disponibile in una variante che puo essere
somministrata per via endovenosa. L'ASA in genere non provoca problemi emorragici se & necessario
I'intervento chirurgico.

E stato riportato che il Prasugrel previene la formazione di trombi sui dispositivi rivestiti di HPC. Finora si
tratta di osservazioni aneddotiche. Sono in corso studi controllati. Il rischio di complicanze emorragiche da
Prasugrel resta preoccupante.

Il Ticagrelor potrebbe rappresentare un compromesso per un singolo farmaco antiaggregante. La breve
durata d’azione richiede un’assunzione costante.
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Procedura consigliata

Preparazione della procedura e del paziente,
inibizione dell'aggregazione piastrinica e test del paziente

avanzare dalla guaina di introduzione nel microcatetere utilizzando il tubo di trasporto al quale & fissato
limpianto. Questo processo viene continuato finché il marker Flourosafe bianco del tubo di trasporto non
raggiunge I'estremita prossimale della guaina di introduzione.

1.l casi di studio devono essere raccolti e documentati nel modo piti completo possibile, soprattutto per 17. Aquesto punto si arretra la guaina di introduzione in direzione prossimale, fino al manipolo del tubo di
quanto riguarda I'anamnesi della patologia in corso, comorbilita, precedenti interventi e farmaci assunti. trasporto (durante ['ulteriore procedura la guaina resta sul sistema di introduzione).
o o ) . o I p64 MW (HPC) viene spinto in avanti finché il marker Flourosafe Marker del tubo di trasporto non
2. qu quapto possm|le,_|r?flormare_ il paziente e documentare il suo consengq al! |ntervento p|an|f|°§t°v raggiunge l'ingresso della valvola emostatica. Non € necessario eseguire questa procedura sotto guida
evidenziando le possibili complicanze e conseguenze (disabilita, necessita di assistenza sanitaria fluoroscopica, perché il marker Flourosafe identifica la posizione fino alla quale il dispositivo puo essere
prolungata, morte). Nel caso di pazienti non in grado di fornire autonomamente il consenso, si fatto avanzare senza che la punta del dispositivo sporga dal microcatetere.
dgvré chiederelai familialri di esprimere, per quanto possibile, qualelsarebbe la volqnté qel plallziente.l La procedura di inserimento del p64 MW (HPC) in generale & analoga alla procedura utilizzata
Diversamente, in caso di emergenza, valgono le regole per la cura in emergenza di pazienti incapaci, per altri impianti simili. Qualora si incontrasse una resistenza eccessiva superabile solo con sforzo,
soggette a diversi requisiti nazionali o istituzionali. rimuovere I'impianto e possibilmente anche il microcatetere, quindi accedere nuovamente al vaso.
3. Adottare tempestivamente tutte le misure necessarie per la somministrazione di una terapia 18. Non spingere mai la punta del sistema di introduzione p64 MW (HPC) oltre la punta distale del
fa.rmaf:ollogica adeguata prima del trattamento, atta a garantire I'inibizione dell’aggregazione microcatetere. Cid pud provocare la dissezione o la perforazione del vaso target.
piastrinica. _ ) o o Far avanzare lentamente il p64 MW (HPC) fino alla punta del microcatetere, sotto continua guida
Sulla base delle conoscenze attuali, una doppia terapia antiaggregante durante limpianto del p64 MW fluoroscopica. La punta distale del sistema di introduzione deve raggiungere la punta del microcatetere.
(HPC) e prodotti analoghi risulta efficace per prevenire la formazione di trombi causati dallimpianto. A tale L
scopo & possibile somministrare 100 mg di ASA e 75 mg di Clopidogrel oralmente ogni giomo per almeno Dispiegamento del p64 MW (HPC)
3 giorni prima dell'intervento programmato. In alternativa, & possibile somministrare 500 mg di ASA e 19. Rilasciare completamente I'impianto, ritirando lentamente e delicatamente il microcatetere fino al
600 mg di Clopidogrel oralmente come dose una tantum il giorno precedente l'intervento programmato. punto in cui & ancora possibile recuperare I'impianto e reinserirlo nel microcatetere. Il punto massimo
Precaricare con un alto dosaggio potrebbe risultare meno efficace rispetto a caricare con il dosaggio di dispiegamento in cui & ancora possibile ritirare I'impianto & indicato da un marcatore in platino posto
regolare per diversi giorni, in termini di protezione dalla formazione di trombi. Il precaricamento ad alto all'estremita distale del tubo di trasporto: fintanto che il marcatore si trova nel microcatetere, € ancora
dosaggio potrebbe comportare una iper-risposta con conseguenti complicanze emorragiche (ad es., possibile recuperare completamente I'impianto.
emorragia intracerebrale e subaracnoidea). Una volta che I'estremita distale dellimpianto & stata espansa completamente e ancorata nel
| risultati dei test in vitro e 'esperienza clinica aneddotica dimostrano che la versione p64 MW HPC vaso distale, continuare il dispiegamento dell'impianto premendo in modo continuo sul sistema di
puo fornire una trombogenicita di superficie ridotta. Se richiesta e giustificata da circostanze soggettive, introduzione per facilitare I'espansione del p64 MW (HPC). Per garantire un’aderenza ottimale
la trombogenicita di p64 MW HPC pud consentire I'impianto in trattamento con un singolo farmaco alla parete, il dispiegamento deve consistere in uno sforzo coordinato di spinta continua del sistema
antiaggregante. Si consiglia di discutere questa procedura con il paziente e i suoi rappresentanti legali. di introduzione e regolazioni (avanzamento o retrazione) del microcatetere, in modo che questo
In questo caso, & necessario prestare particolare attenzione al pretrattamento per almeno tre giorni venga centrato longitudinalmente lungo il vaso. Il rilascio del p64 MW (HPC) deve avvenire sotto
prima del trattamento. L'inibizione antiaggregante ottenuta € piu intensa utilizzando gli inibitori P2Y12 visualizzazione fluoroscopica al fine di garantire che I'impianto sia correttamente dispiegato e che
(Prasugrel, Ticagrelor), piuttosto che 'ASA. I'estremita distale non si sia spostata.
Sg_I’ASA é‘u‘til?zzata come farmaco singqlo, si consig]iano 2 dosi orali di 1 pO mg al gilorno (1-0-1). Sp si Riposizionamento della punta del filo di introduzione distale (opzionale)
utilizza un inibitore del recettore P2Y12, il Prasugrel € apparentemente pi efficace rispetto al Clopidrogrel o o . . . X o
¢ al Ticagrelor. Il Prasugre! potrebbe aumentare il rischio di complicanze emorragiche rispetto al 20. Si nt_)tl c_he la punta del filo di introduzione distale si sposta distalmente durante il dispiegamento
Clopidogrel. Se viene utilizzato il Ticagrelor & necessario considerate la breve durata d’azione di questo dell'impianto. ) ) o o
farmaco. Il dosaggio regolare & di 2 dosi orali di 90 mg di Ticagrelor al giomo (1-0-1). L'assunzione non Per compensare questo movimento ed evitare, ad esempio, lnserimento della punta del filo di
costante di Ticagrelor & associata al rischio maggiore di eventi tromboembolici. introduzione nei vasi d|§tal[ SenSlIbI|I, !a punt; del ﬁlolpulo essere spostata’ in modo plrossmale dopo che
La sicurezza del trattamento & incrementata se I'inibizione effettiva della funzione piastrinica viene verificata lo strumento di serraggio viene rilasciato, prima che il ispiegamento dellimpianto sia completo. A tale
mediante test appropriati (ad esempio, Multiplate, VerifyNow, PFA) prima dellintervento. Per farmaci fine, splqccare lo strgmentlol di serraggio planco all'estremita lpr.ossmaleldel snstema di introduzione
altenativi in caso di resistenza al Clopidogrel e per l'uso degli antagonisti della Gp lIb/lila, si consiglia di e sostituirlo con un dispositivo di serraggio standard (compatibile con microfilo guidada0,0140
consultare le relative pubblicazioni scientifiche aggiornate. Consultare anche il capitolo “Farmaco”. 0,016 poliici (0,36 0 0,41 mm)) che viene serrato in posizione pili prossimale allestremita del filo di
: o , . . . . introduzione. Quindi, ritirare e rimuovere il filo di introduzione dal tubo di trasporto. Il tubo di trasporto
4. Si consiglia inoltre di eseguire preventivamente un esame TC (tomografia computerizzata) o MRI (risonanza dispone di un manipolo aggiuntivo allestremita prossimale per facilitare la manipolazione.
magnetica) del cranio €, laddove necessario, della gola, i fini di una diagnosi preliminare completa. . ) o
. . . o ) ) Continuazione del dispiegamento
5. Eseguire I'angiografia diagnostica e il trattamento endovascolare in anestesia generale con X » . . .
rilassamento neuromuscolare e monitoraggio emodinamico invasivo. Durante I'anestesia cercare 21. lip64 MW”(HFTC) & autoespandibile e, qggndo V|eneld|sp|eggtol gorrettamente,’ adenspe alla parete
di mantenere valori di pressione sanguigna sistolica adeguati. vascolare. L |mplapto potrqbbe espande(& in eccesso in prosglmlta del cgllo_ dell aneurisma a causa
. . T » . dell'aumento del diametro in tale punto. E possibile verificare il corretto dispiegamento visualizzando le
6. Dopo la preparazione di entrambi gli inguini, inserire un catetere da 6 o 8 F, preferibilmente nell'arteria maglie intrecciate contenenti platino dellimpianto.
fern.orale cfestra.. L . . . 22. Liniezione di circa 6-10 ml di mezzo di contrasto radiologico attraverso il catetere guida consente
7. Iniziare un'eparinizzazione moderata, che deve continuare per tutta la durata dellintervento. Nella pratica di controllare se 'aneurisma/dissezione/vaso target sia stato coperto in modo soddisfacente dal
una dose compresa tra 3.000 e 5.000 unita di eparina somministrata per via endovenosa si € dimostrata dispiegamento e dal rilascio del p64 MW (HPC).
efficace. Se possibile, si consiglia di determinare I'ACT (“tempo di coagulazione attivata”). o ) N . . . o
. L . o . . . o . 23. Se il dispiegamento radiale del p64 MW (HPC) ¢ insufficiente o la posizione o le dimensioni del
8. Siconsiglia di eseguire la visualizzazione angiografica delle arterie carotidi inteme ed esterne di modello scelto non sono adatte, & possibile ritirare impianto allinterno del microcatetere per consentire
entrambi i lati e dellarteria vertebrale di almeno un lato, insieme ai relativi vasi dipendenti. Si consiglia il riposizionamento, il ridispiegamento o la rimozione totale dellimpianto, purché il marcatore distale del
inoltre di ottenere immagini ingrandite e, laddove necessario, oblique dei vasi interessati. tubo di trasporto si trovi ancora allinterno del microcatetere.
9. Definire i vasi target per il trattamento endovascolare. Se la punta del filo di introduzione & gia stata spostata in direzione prossimale, & necessario verificare
10. Inserire un catetere guida da 6 F o un catetere guida da 8 F insieme a un apposito catetere di prolunga che la punta distale del ilo si rovi in posizion distale rispeto alfesiremita distale compressa
o catetere distale per accesso nel vaso cervicale afferente, adottando le misure necessarie per evitare dellimpianto e che |o strumento di serraggio bianco sia di nuovo bloccato sul tubo di trasporto.
Un vasospasmo. Per riposizionare o rimuovere il microcatetere, farlo avanzare retraendo lentamente il sistema di introduzione.
11. E importante che 'impianto sia inserito solo in vasi target di dimensioni appropriate. Distacco del p64 MW (HPC)
Misurare con la massima precisione possibile il diametro del vaso target in cui devono essere ancorate le 24. Data I'espansione radiale dell’estremita prossimale, si verifica un leggero accorciamento dellimpianto.
estremita distale e prossimale di p64 MW (HPC). Se la posizione e il dispiegamento del p64 MW (HPC) risultano soddisfacenti, dispiegare
Osservare e rispettare scrupolosamente le specifiche relative ai diametri minimi e massimi dei vasi completamente e immediatamente I'impianto e staccarlo ritirando del tutto il microcatetere.
indicate sulla confezione e nelle istruzioni relative alla scelta di un modello di dimensioni idonee (vedere In questo modo, I'estremita prossimale dell'impianto viene esposta e puo espandersi completamente.
Informazioni per la scelta delle dimensioni). Si dovra scegliere una lunghezza del p64 MW (HPC) tale Quando si usano sistemi DSA con rilevatore digitale e tecnologia TC (“TC con rilevatore a pannello piatto”,
per cui I'impianto copra di almeno qualche millimetro la lesione all'estremita distale e prossimale. ad es., DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), & possibile visualizzare I'impianto nellimmagine in
Introduzione del microcatetere sezione. Questo si ¢ rivelato particolarmente efficace nella valutazione del dispiegamento e delladerenza
L . . . alla parete del vaso.
12. Non insistere mai se si incontra resistenza. . . . . .
Inserire nel vaso target un microcatetere adatto con un microfilo guida corrispondente, utilizzando una 25. Rimuovere il sistema di introduzione retraendolo con delicatezza.
valvola emostatica e l'irrigazione pressurizzata. In questo caso si consiglia I'uso della cosiddetta tecnologia 26. Qualora il dispiegamento del p64 MW (HPC) fosse insufficiente, & possibile ottimizzarlo mediante
“roadmap’”. Posizionare la punta del microcatetere a 10-15 mm distalmente rispetto al target da trattare. successiva dilatazione con palloncino. Per quanto possibile, il p64 MW (HPC) deve aderire alla
Dopo avere raggiunto il segmento del vaso target da trattare, tirare con cautela il microcatetere per parete vascolare.
eliminare un’eventuale eccedenza in lunghezza del catetere e raddrizzarlo. Impianto di un altro p64 MW (HPC)
13. Estrarre il microfilo guida dal microcatetere sotto visualizzazione fluoroscopica a raggi X. 27. Dopo il distacco del primo p64 MW (HPC), se & necessario impiegare altri dispositivi telescopici,
Preparazione e inserimento di p64 MW (HPC) far avanzare delicatamente il microcatetere attraverso il p64 MW (HPC). Quando la punta del
14. Estrarre il dispositivo sterile nel relativo erogatore a chiocciola dalla confezione. Rilasciare I'estremita microcatetere & distale rispetto al p64 MW (HPC), retrarre delicatamente la punta del filo nel
prossimale di p64 MW (HPC) e tirarla insieme alla guaina di introduzione fuori dall'erogatore a chiocciola. microcatetere e rimuovere completamente il sistema di introduzione dal microcatetere. Il microcatetere
o ) ] o . si trova ora in posizione favorevole per far avanzare e dispiegare un altro p64 MW (HPC).
15. Con l'ausilio di una valvola emostatica a tenuta stagna e in condizioni di irrigazione pressurizzata L - . . o . .
continua con soluzione salina fisiologica eparinizzata, trasferire il p64 MW (HPC) dalla guaina di 28. Ll|n|e2|one di circa 6-10 ml di mezzo di pontrqsto radlologlcq attraverso il lcatetere guida consente
introduzione al microcatetere. A tale scopo, aprire la valvola emostatica. La guaina di introduzione di controllare nuovamente, se necessario, se il vaso target sia stato sufficientemente coperto )
del p64 MW (HPC) viene introdotta nella valvola aperta. La valvola emostatica viene chiusa dallapplicazione del p64 MW (HPC). Il controllo deve essere ripetuto dopo 10-15 minuti, se necessario.
accuratamente e la guaina di introduzione del p64 MW (HPC) viene lavata mediante I'ingresso Inibizione dell'aggregazione piastrinica e test della risposta
retrogrado del fluido di irrigazione. 29. Adottare misure atte a garantire un’adeguata inibizione dellaggregazione piastrinica. Fra i farmaci
16. Una volta lavata completamente in questo modo la guaina di introduzione del p64 MW (HPC), farla comunemente somministrati dopo I'impianto figurano una dose orale di 100 mg di ASA al giorno
avanzare fino a raggiungere I'estremita distale dell'adattatore del raccordo del microcatetere. La guaina continuativamente e una dose orale di 75 mg di Clopidogrel al giorno per almeno 12 mesi o piu a lungo,
di introduzione viene mantenuta ferma in questa posizione. Il p64 MW (HPC) viene quindi fatto se necessario, oppure su base continuativa.
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Tenere presente che possono verificarsi interazioni con altri farmaci (ad es., con inibitori della pompa
protonica, ibuprofene, metamizolo).

| risultati dei test in vitro e 'esperienza clinica aneddotica dimostrano che la versione p64 MW HPC
puo fornire una trombogenicita di superficie ridotta. In casi eccezionali giustificati, la trombogenicita
ridotta pud consentire di effettuare I'mpianto in trattamento con un singolo farmaco antiaggregante,
soltanto se non sono disponibili terapie alternative ragionevoli. In questo caso, & necessario prestare
particolare attenzione ad almeno tre giorni di somministrazione del farmaco prima del trattamento.
L'inibizione antiaggregante ottenuta ¢ pit intensa a seguito dell'utilizzo degli inibitori P2Y12 (Prasugrel,
Ticagrelor), piuttosto che dell’/ASA.

Per ragioni di sicurezza, I'efficacia del farmaco antiaggregante puo essere verificata mediante

test appropriati (ad esempio, Multiplate, VerifyNow). Un singolo farmaco antiaggregante potrebbe
comportare un rischio maggiore di eventi tromboembolici se sono stati impiantati pit dispositivi in
modo telescopico. Il rischio di formazione di trombi potrebbe aumentare a seguito di emorragia
subaracnoidea, trauma, durante la gravidanza, dopo un importante intervento chirurgico, durante
malattie infiammatorie, febbre, trombocitosi.

Consultare anche il capitolo “Farmaco”.

Precauzioni

« | microcateteri con diametro interno (DI) diverso da 0,021 pollici (ad es., 0,017 0 0,027 pollici) non sono
adatti. Il p64 MW (HPC) utilizzato in microcateteri con DI troppo largo comporta il distacco prematuro
dell'impianto all'interno del microcatetere.

I p64 MW (HPC) pud essere dispiegato fino a tre (3) volte nel vaso target. E opportuno ricordare che
ogni dispiegamento ¢ possibile solo nel caso in cui il marcatore distale del tubo di trasporto si trovi ancora
allinterno del microcatetere.

Per il lavaggio, collocare la guaina di introduzione del p64 MW (HPC) all'interno della valvola emostatica
del microcatetere e sciacquarla con I'ausilio del fluido di irrigazione collegato. Il risciacquo accurato della
guaina di introduzione & fondamentale per rimuovere eventuali bolle d’aria residue.

Tutte le manipolazioni devono essere eseguite sotto visualizzazione fluoroscopica.

Se il sistema p64 MW (HPC) viene fatto avanzare oltre 'estremita distale del microcatetere, pud
verificarsi una dissezione o perforazione del vaso.

Se occorre uno sforzo eccessivo per inserire o far avanzare il sistema p64 MW (HPC) nel
microcatetere, rimuovere cautelativamente l'intero sistema p64 MW (HPC) dal microcatetere.

Non retrarre 'impianto dispiegato nel microcatetere attraverso il vaso, bensi spingere il microcatetere
sopra il p64 MW (HPC) fissando contemporaneamente il sistema di introduzione per riposizionare
e dispiegare nuovamente I'impianto, se necessario.

I p64 MW (HPC) € un impianto delicato che richiede un’attenta manipolazione. Non spingere mai
il microcatetere sopra il p64 MW (HPC) se si incontra resistenza. Non torcere mai il sistema di
introduzione. Se necessario, rimuovere il p64 MW (HPC) insieme al microcatetere.

La retrazione o la pressione e torsione forzata sul sistema di introduzione possono causare il distacco
accidentale del p64 MW (HPC) dal sistema di introduzione. In tal caso, € consigliabile procedere al ritiro
mediante un dispositivo per il recupero di corpi estranei (ad es., Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Una tensione eccessiva sulla punta del sistema di introduzione potrebbe portare alla separazione di
alcune sue parti. In tal caso, & consigliabile procedere al ritiro mediante un dispositivo per il recupero
di corpi estranei (ad es., Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Se sussiste il rischio che il paziente non risponda completamente o non risponda affatto alla doppia
terapia antiaggregante, il tempo che intercorre fra il dispiegamento e il distacco dell'impianto dev'essere
il piti breve possibile, per evitare un dispiegamento insufficiente dell'estremita prossimale dellimpianto
causato dallimbrigliamento delle maglie intrecciate ad opera di componenti del sangue (ad es., fibrina).
Eventuali altri trattamenti (ad es., occlusione dell'aneurisma mediante spirale con il microcatetere
associato “imprigionato” dal dispositivo p64 MW (HPC) dispiegato) devono essere effettuati dopo il
distacco del p64 MW (HPC).

Non procedere al distacco dell'impianto in caso di scarsa aderenza alla parete o se 'impianto € sotto
tensione. Migliorare I'espansione dispiegando nuovamente il dispositivo o rimuovendolo/sostituendolo.

Se dal tampone posto all'estremita distale del tubo di trasporto non emergono tutte le maglie intrecciate
dell'impianto, un movimento attento del sistema di introduzione pud contribuire ad allentarle.

Il tempo tra l'inizio del dispiegamento dellimpianto e il dispiegamento completo con conseguente distacco
deve essere tenuto al minimo per evitare effetti di legame ad opera degli emocomponenti e in ultima
analisi un dispiegamento non idoneo dell'impianto prossimale.

Qualora il dispiegamento dell'estremita dell'impianto prossimale fosse insufficiente, & possibile migliorarlo
mediante la manipolazione del sistema di introduzione, del microcatetere o mediante una successiva
dilatazione con palloncino. Se I'estremita prossimale del p64 MW (HPC) non si apre, & consigliabile
procedere al ritiro mediante un dispositivo per il recupero di corpi estranei (ad es., Microsnare Kit,
ev3/Covidien/Medtronic).

Se si sospetta un vasospasmo nella regione vascolare interessata, adottare tutte le misure necessarie,
ad esempio somministrazione di farmaci, per indurne il regresso prima di eseguire 'impianto.

Per rimuovere il filo di introduzione, utilizzare un altro dispositivo di serraggio fissato al filo di introduzione
stesso. Per essere adatto, lo strumento di serraggio impiegato deve essere compatibile con microfili guida
di diametro da 0,014 a 0,016 pollici (0,36 0 0,41 mm).

Se non ¢ possibile rimuovere lo strumento di serraggio dal tubo di trasporto (svitandolo e tirandolo in
direzione prossimale), svitare completamente il dispositivo di serraggio. Puo essere avvertita maggiore
resistenza prima della completa separazione del manipolo e del cappuccio dello strumento di serraggio.
Rimuovere il manipolo dello strumento di serraggio lasciando il cappuccio e I'inserto in posizione. Quindi,
continuare usando un dispositivo di serraggio diverso per la procedura di distacco del filo di introduzione.

Se non ¢ possibile eseguire il distacco dellimpianto (o se non deve essere distaccato) dopo il rilascio dello
strumento di serraggio in seguito allo spostamento prossimale del filo di introduzione ed & necessario
rimuovere limpianto del p64 MW (HPC), ricollocare delicatamente il filo di introduzione in posizione distale
per permettere al microcatetere di recuperare Iimpianto e la punta del filo di introduzione.

Se il marcatore distale del tubo di trasporto si sposta a causa di un movimento del filo di introduzione,
rimuovere completamente il sistema p64 MW (HPC) adottando le precauzioni delineate sopra.

Pazienti con ipersensibilita nota a materiali in nichel-titanio possono manifestare reazione allergica
allimpianto.

« Certificazione: 'impianto deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati e debitamente
formati. Il completamento di un corso di formazione sul prodotto, organizzato da phenox GmbH, & un
prerequisito per 'uso del sistema p64 MW (HPC). Aimeno tre (3) interventi eseguiti utilizzando il
p64 MW (HPC) devono essere supervisionati da un medico o da altro operatore qualificato delegato
da phenox GmbH; la procedura e I'esito devono essere documentati.

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

L'utilizzo & consentito esclusivamente prima della data di scadenza, in caso contrario la sterilita non & garantita.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata, in caso contrario la sterilita non € garantita.

Il dispositivo deve essere controllato prima dell'uso per verificare la presenza di danni. Non utilizzare
dispositivi deformati o danneggiati, in caso contrario la funzionalita non & garantita.

Il prodotto € esclusivamente monouso. L'impianto non deve essere retratto nella propria guaina
di introduzione, risterilizzato o ricondizionato per 'uso su altri pazienti, perché non & possibile garantire
una pulizia affidabile.

Il sistema di introduzione e, laddove necessario, i componenti della confezione devono essere smaltiti in
contenitori appositamente contrassegnati.

Complicanze
Durante o dopo 'impianto possono verificarsi le seguenti complicanze, fra le altre:
Embolia gassosa, embolia nei vasi distali, occlusione vascolare, trombosi e ischemia cerebrale

Perforazione, rottura, dissezione e altre lesioni arteriose

Occlusione del ramo laterale/perforatore

Stenosi (transitoria) del vaso target

Vasospasmo, pseudoaneurisma, emorragia intracranica

Ricorrenza di aneurisma, nuovo trattamento dellaneurisma

Reazione allergica, infezione

Infarto occupante spazio, deficit neurologici incluse conseguenze di ictus

Stato vegetativo persistente, decesso

Imaging a risonanza magnetica
Test non clinici hanno dimostrato che il p64 MW (HPC) & idoneo per la RM con densita del flusso
magnetico di 3T. In condizioni cliniche, la RM a 1,5T non ha evidenziato problemi per l'impianto.

Simboli e relativo significato
Simboli sull'etichetta:

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

BlEE=E=

Codice lotto

(St 9

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Apirogeno

Data di scadenza

X |@

e
m
By

Numero di catalogo

Contenuto

CONT

L
o

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

J.
)
i

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

o
N
©
i

Produttore

Materiale: NiTi (lega di titanio e nichel)

Privo di lattice

Privo di ftalati

e

Limitazione di responsabilita

phenox GmbH non risponde in nessun caso per danni causati da un uso diverso da quello previsto per
il prodotto.

phenox e p64 sono marchi commerciali registrati di phenox GmbH nella Repubblica Federale Tedesca
e in altri Paesi.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemania
Teléfono: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contenido del envase
1 dispositivo de modulacion de flujo p64 MW (HPC) (version p64 MW o p64 MW HPC)

[l

C)

Fig. 1: Sistema de implante y suministro en vaina introductora p64 MW (HPC)

I

Fig. 2: Sistema de suministro e implante p64 MW (HPC) separado

Descripcion del producto

Tenga en cuenta que, en el siguiente texto, el término p64 MW (HPC) hace referencia a las dos versiones
del dispositivo, p64 MW (sin recubrimiento) y p64 MW HPC (con recubrimiento).

El dispositivo de modulacién de flujo p64 MW (HPC) es un implante vascular tubular que se compone
de 64 hilos de nitinol entretejidos @ rellenados con un ndcleo de platino para garantizar la visibilidad bajo
fluoroscopia de rayos X.

El recubrimiento de polimero hidréfilo (HPC: Hydrophilic Polymer Coating) de la version p64 MW HPC
cubre el implante completo @ y reduce la adherencia inicial de los trombocitos, disminuyendo asi el riesgo
de generacion de trombos.

El sistema de suministro @ tiene un marcador de platino ® en el extremo distal del tubo de transporte @
y otro en la punta del hilo distal ® que permiten al operador determinar su posicion.

La fijacion del implante @ al sistema de suministro @ sigue el principio de bloqueo por friccion: El extremo
proximal del implante @ se sujeta entre una almohadilla de polimero blando (en el extremo distal del tubo
de transporte @) y una vaina introductora @ (después de la retirada de la vaina, la funcion la realiza el
microcatéter), de forma que es posible @ tirar y empujar el implante.

El producto se almacena en una vaina introductora ® y se transfiere a un microcatéter con un didametro
interior de 0,021 pulgadas (0,53 mm). Esta vaina G se mueve proximalmente durante la insercion del
p64 MW (HPC) para permitir el paso completo a través del microcatéter.

Un marcador Fluorosafe blanco @ en el tubo de transporte @ identifica la posicién hasta la que el sistema
puede avanzar dentro del microcatéter sin que el extremo del dispositivo se salga del microcatéter.

El implante @ se expande automéaticamente cuando sale del microcatéter. Hasta que se haya desplegado
totalmente en el vaso diana, el implante @ se puede recuperar de nuevo por completo en el microcatéter
para recolocarlo o retirarlo. El punto de despliegue maximo del implante que permite recuperar el implante
esta indicado por un marcador de platino ® del extremo distal del tubo de transporte @. Mientras el
marcador ® se encuentre dentro del microcatéter, el implante @ se puede recuperar por completo.

El p64 MW (HPC) siempre se despliega por medio de un movimiento coordinado, en el cual se retira el
microcatéter y se hace avanzar el sistema de suministro @ para evitar cualquier movimiento del extremo
distal del implante por el efecto de acortamiento. Debido al efecto de acortamiento, la punta distal del hilo de
suministro ® se mueve distalmente durante el despliegue. Para contrarrestar el movimiento a fin de evitar,
por ejemplo, la entrada de la punta del hilo de suministro ® en los vasos sensibles distales, la punta del

hilo de suministro @ se puede mover proximalmente una vez el aplicador de torsién @ se haya liberado
antes de desplegar por completo el implante @. Para ello, el aplicador de torsién blanco @ del extremo
proximal del sistema de suministro @ se desbloquea y sustituye por cualquier aplicador de torsion estandar
(compatible con un hilo de microguia de 0,014 0 0,016 pulgadas, es decir, 0,36 0 0,41 mm), el cual se bloquea
a continuacion de forma proximal al extremo del hilo de suministro @. A continuacion, se retira el hilo de
suministro @ del tubo de transporte @. El tubo de transporte @ tiene un mango adicional @ en su extremo
proximal para facilitar la manipulacion.

El implante @ siempre se recupera en el microcatéter por medio de un movimiento coordinado, en el cual
se hace avanzar el microcatéter y se retira el sistema de suministro.

Todas las manipulaciones se realizan bajo visualizacion de rayos X. Tras el control final del despliegue y la
posicion, el implante @ se despliega por completo y se separa del sistema de suministro @ mediante la
retirada del microcatéter.

Uso previsto

El dispositivo de modulacion de flujo p64 MW (HPC) es un implante vascular tubular autoexpandible que
permite la modulacion controlada y selectiva del flujo sanguineo en las arterias extracraneales e intracraneales.
Ademas, las propiedades fisicas del p64 MW (HPC) enderezan ligeramente el vaso diana y lo fortalecen.

Estas propiedades ayudan a la reconstruccion endovascular de las arterias lesionadas a lo largo de su curso
cervical e intracraneal.

Indicaciones

El dispositivo de modulacion de flujo p64 MW (HPC) es un implante tubular autoexpandible y se utiliza en
el tratamiento endovascular de lesiones vasculares como, por ejemplo:

- aneurismas y pseudoaneurismas saculares y fusiformes,

- disecciones vasculares en las fases aguda y cronica, y

- perforaciones vasculares y fistulas AV.

Contraindicaciones

El tratamiento esta contraindicado en pacientes:

- En los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria o anticoagulante, o en los que la terapia
antiplaquetaria no se inicid oportunamente antes del tratamiento.

- En los que la angiografia demuestra que la anatomia no es adecuada para el tratamiento endovascular,
como estenosis o tortuosidad severa del vaso.

Compatibilidad

Todos los modelos p64 MW (HPC) son compatibles con el microcatéter Rebar-18 (Medtronic, EE. UU.),
con un diametro interno de 0,021 pulgadas (0,53 mm).

En su estado relajado, el didametro del p64 MW (HPC) es aproximadamente 0,4 mm mayor que el diametro
nominal. Las especificaciones de longitud del envase describen la longitud clinicamente (til.

El p64 MW (HPC) debe utilizarse de acuerdo con las especificaciones de diametro minimo y maximo del
vaso diana que se indican en el envase.

El p64 MW (HPC) esta disponible en las siguientes versiones:
- Sin recubrimiento: p64 MW (N.° REF. P64-MW-XXX-XX)
- Recubierto con HPC: p64 MW HPC (N.° REF. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Las especificaciones de tamafio se indican mediante el nimero de referencia y también aparecen en el
embalaje:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I_ L Longitud del implante en mm en vaso con diam. méax.
Vaso con diam. max. en X,X mm
HPC: recubierto con HPC
Sin “HPC”: sin recubrimiento

Informacion sobre seleccion de tamafio
Seleccione el didametro del implante de modo que el didmetro desplegado se aproxime lo maximo posible
al diametro del vaso diana, a fin de lograr una correcta colocacion contra la pared del vaso.

No utilice el implante en vasos diana cuyo diametro esté fuera del intervalo de aplicacion especificado en
el envase.

Precaucion: Un sobredimensionamiento sustancial (seleccién de un p64 MW [HPC] con un intervalo de
aplicacion considerablemente mayor que el diametro del vaso diana) plantea el riesgo de un despliegue
incorrecto (expansion incompleta).

Precaucion: El subdimensionamiento (seleccion de un p64 MW [HPC] con un intervalo de aplicacion
inferior al didmetro del vaso diana) provocara una fijacion insuficiente del p64 MW (HPC) dentro del vaso
y permitira que la sangre fluya alrededor del exterior del implante (la denominada “endofuga’). El implante
queda entonces inestable, es susceptible de migracion y resulta hemodindmicamente ineficaz.

Asegurese de que el implante se solapa con la lesion distal y proximalmente. Si el producto seleccionado
es demasiado corto 0 demasiado largo,
se puede retirar y sustituir por otro adecuado.

Asegurese de que el implante no termina proximalmente en la curva de un vaso estrecho, ya que
esto puede limitar la expansion proximal completa. Elija una longitud de implante que permita que el
p64 MW (HPC) cubra por completo la curva del vaso proximal.

Informacién sobre la seleccion de pacientes y lesiones

Si no se puede garantizar el cumplimiento de la medicacion antiplaquetaria tras la implantacion de un

p64 MW (HPC), se puede producir el cierre trombético del implante y el vaso que lo rodea en unos pocos
dias. Los pacientes que no puedan cumplir la toma de la medicacion prescrita pueden no ser adecuados
para el tratamiento con un p64 MW (HPC).

Desde el momento de la implantacion de un p64 MW (HPC), pueden pasar varias semanas o meses antes
de que ya no exista riesgo de que se produzca un aneurisma. Durante este periodo, no se puede garantizar
una proteccién completa contra una (nueva) ruptura/hemorragia. Por lo tanto, los pacientes que estén en la
fase aguda después de la rotura del aneurisma deben tratarse con opciones que ofrezcan mayor proteccion
contra una nueva ruptura’hemorragia.

Medicacion

Antes y después de la implantacion de un p64 MW (HPC), es necesario administrar medicacion
antiplaquetaria como se describe en el capitulo “Procedimiento recomendado”. Tenga en cuenta las posibles
interacciones con otros medicamentos (por ejemplo, con inhibidores de la bomba de protones, ibuprofeno,
metamizol).

Los resultados de las pruebas in vitro y la experiencia clinica anecdética demuestran que la version

P64 MW HPC puede proporcionar una trombogenicidad de superficie reducida. En casos excepcionales
y justificados, la trombogenicidad reducida puede permitir el implante con un solo medicamento
antiplaquetario, solo si no se proporciona una alternativa terapéutica razonable. En este caso, se debe
prestar especial atencion a una medicacion previa de al menos tres dias. La inhibicion plaquetaria lograda
es mas intensa si se usan inhibidores de P2Y12 (prasugrel, ticagrelor) que si se usa AAS.

Por razones de seguridad, la eficacia de la medicacion antiplaquetaria debe verificarse siempre mediante
las pruebas apropiadas (por ejemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA).

La medicacion antiplaquetaria individual puede tener un riesgo mayor de accidentes tromboembolicos si
se han implantado multiples dispositivos de manera telescdpica. El riesgo de formacién de trombos podria
ser mayor tras una hemorragia subaracnoidea, tras un traumatismo, durante el embarazo, tras una cirugia
mayor o con enfermedades inflamatorias, fiebre o trombocitosis.

En general, la medicacién antiplaquetaria doble en el contexto de la implantacion de un desviador de flujo
es mas segura que la medicacion individual en cuanto al riesgo de sufrir accidentes tromboembdlicos.

La medicacion antiplaquetaria doble, sin embargo, conlleva un mayor riesgo de episodios hemorragicos.
El AAS es menos eficaz que los inhibidores de P2Y12 en lo que respecta a la proteccion frente a accidentes
tromboembdlicos. Algunas afecciones incrementan la dosis de AAS necesaria de forma significativa
(hemorragias intracraneales, embarazo, traumatismos, cirugia, trombocitosis, fiebre, neumonia...). El efecto
del AAS es antagonizado por el ibuprofeno y el metamizol. El AAS esta disponible en muchos paises en
variante de administracion IV. EI AAS, por lo general, no causa problemas de hemorragia si es necesaria
una intervencion quirdrgica.

Se ha observado que prasugrel previene la formacion de trombos en dispositivos HPC con recubrimiento.
Hasta ahora, son observaciones anecdoéticas. Todavia no se han realizado ensayos controlados. Sigue
habiendo riesgo de complicaciones hemorragicas derivadas de prasugrel.

El uso de ticagrelor como medicacion antiplaquetaria individual podria resultar complicado. Su rapida
accion requiere una toma constante.
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Procedimiento recomendado

Preparacion del procedimiento y del paciente,
inhibicién de la agregacion plaquetaria y pruebas al paciente

Reuna y documente un historial del caso lo méas completo posible, especialmente en lo referente al
historial de la enfermedad actual, comorbilidades, intervenciones previas y medicacion actual.

En la medida de lo posible, informe al paciente y documente su consentimiento para la intervencion
planificada, destacando las posibles complicaciones y consecuencias (discapacidad, dependencia

o fallecimiento). En casos en los que los pacientes no puedan dar el consentimiento por si mismos,

se debe preguntar a sus familiares, en la medida de lo posible, si saben cual seria la presunta voluntad
del paciente. De lo contrario, en caso de emergencia, se aplicaran las normas de atencion de urgencias
vitales para pacientes incapacitados sujetas a distintos requisitos institucionales o nacionales.

Tome inmediatamente todas las medidas necesarias para aplicar un tratamiento previo
adecuado con farmacos que garanticen la inhibicion de la agregacion plaquetaria.

Segun el conocimiento actual, la terapia antiplaquetaria doble al implantar el p64 MW (HPC) y otros
productos similares es adecuada para prevenir la formacion de trombos que provoca el implante. Para
este fin, se pueden administrar oralmente 100 mg de AAS y 75 mg de clopidogrel todos los dias durante
al menos 3 dias antes de la intervencion prevista. Como alternativa, se pueden administrar oralmente
500 mg de AAS y 600 mg de clopidogrel como dosis unicas el dia antes del tratamiento.

La precarga con dosis altas podria ser menos fiable que la carga con la dosis habitual durante varios
dias en lo que respecta a la proteccion frente a la formacion de trombos. La precarga con dosis altas
puede dar lugar a una hiperrespuesta, que puede causar complicaciones hemorragicas (por ejemplo,
hemorragia intracerebral y subaracnoidea).

Los resultados de las pruebas in vitro y la experiencia clinica anecdética demuestran que la version
p64 MW HPC puede proporcionar una trombogenicidad de superficie reducida. Si es necesario

y las circunstancias individuales lo justifican, la trombogenicidad de p64 MW HPC puede permitir la
implantacion con medicacion antiplaquetaria individual. Se recomienda hablar de este procedimiento
con el paciente y sus representantes legales. En este caso, se debe prestar especial atencion a un
tratamiento previo durante al menos tres dias antes del tratamiento en si. La inhibicion plaquetaria
lograda es mas fuerte si se usan inhibidores de P2Y12 (prasugrel, ticagrelor) que si se usa AAS.

Si se usa AAS como medicacion individual, se recomienda la administracion por via oral de 100 mg de
AAS dos veces al dia (1-0-1). Si se usa un inhibidor del receptor P2Y12, prasugrel es, aparentemente,
més eficaz que clopidogrel y ticagrelor. Prasugrel podria incrementar el riesgo de complicaciones
hemorragicas en comparacion con clopidogrel. Si se usa ticagrelor, se debera tener en cuenta la rapida
accion de este farmaco. La dosis habitual es de 90 mg de ticagrelor por via oral dos veces al dia (1-0-1).
La falta de constancia en la toma de ticagrelor esta asociada a un mayor riesgo de accidentes
tromboembélicos.

La seguridad del tratamiento puede aumentar si la inhibicion efectiva de la funcién plaquetaria

se verifica mediante una prueba apropiada (por ejemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA) antes de la
intervencion. En cuanto a sustitutos en caso de resistencia a clopidogrel y al uso de antagonistas de
Gp lIb/llla, le remitimos a las publicaciones cientificas actuales correspondientes.Se debe consultar
también el capitulo “Medicacion”.

Es aconsejable un examen por TC o IRM del craneo y, si es necesario, de la garganta, para garantizar
un diagnéstico preliminar completo.

La angiografia de diagndstico y el tratamiento endovascular deben realizarse bajo anestesia general
con relajacion neuromuscular y monitorizacion hemodinamica invasiva. Durante la anestesia, el objetivo
es mantener valores adecuados de presion arterial sistolica.

Tras preparar ambas ingles, se inserta un catéter de 6F u 8F, preferiblemente en la arteria femoral derecha.

Entonces comienza una heparinizacion moderada, que se prolonga durante toda la intervencion.
En la practica, una dosis intravenosa de entre 3000 y 5000 unidades de heparina ha demostrado ser
adecuada. Si es posible, se aconseja determinar el TCA (“tiempo de coagulacién activado”).

Se recomienda la visualizacion angiografica de las arterias carétidas interna y externa en ambos lados, y de
la arteria vertebral en al menos un lado, junto con sus respectivos vasos dependientes. Se recomiendan
imagenes ampliadas y, cuando sea necesario, imagenes oblicuas de los vasos afectados.

Es necesario definir los vasos diana para el tratamiento endovascular.

. Se inserta un catéter guia de 6F, la combinacion de un catéter guia de 8F y un catéter de extension

adecuado o un catéter de acceso distal en el vaso cervical aferente, tomando medidas para evitar el
vasoespasmo.

. Es importante que el implante solo se inserte en vasos diana del tamafio adecuado.

Mida el didmetro del vaso diana, donde se van a anclar los extremos distal y proximal del p64 MW
(HPC) de la forma mas precisa posible.

Observe y respete atentamente las especificaciones relativas a los didmetros minimo y méaximo de
vaso indicados en el envase, asi como las instrucciones sobre la seleccion de un modelo del tamafio
correcto (consulte Informacion sobre seleccion de tamafio). La longitud del p64 MW (HPC) se debe
seleccionar de forma que el implante se solape al menos unos pocos milimetros con la lesion en los
extremos distal y proximal.

Introduccion del microcatéter

. iNunca ejerza fuerza si encuentra resistencia!

Inserte un microcatéter adecuado con un hilo microguia correspondiente en el vaso diana utilizando
una valvula hemostatica e irrigacion a presion. Aqui es aconsejable el uso de la denominada tecnologia
“hoja de ruta”. El objetivo es colocar la punta del microcatéter a 10-15 mm en posicion distal a la diana
de tratamiento.

Una vez alcanzado el segmento de tratamiento del vaso diana, tire con cuidado del microcatéter para
retirar la longitud del catéter sobrante y enderezar el catéter.

. Saque el hilo de microguia del microcatéter bajo fluoroscopia de rayos X.

Preparacion e introduccion del p64 MW (HPC)

. Saque el dispositivo estéril en su espiral dispensadora del embalaje. Suelte el extremo proximal del

p64 MW (HPC) y tire de él junto con la vaina introductora para sacarlos de la espiral dispensadora.

. Con la ayuda de una valvula hemostatica de cierre hermético e irrigacion continua a presion con

solucion salina fisioldgica heparinizada, el p64 MW (HPC) se transfiere desde su vaina introductora
hasta el microcatéter. Para este fin, es necesario abrir la véalvula hemostatica. La vaina introductora
del p64 MW (HPC) se introduce a través de la vélvula abierta. La valvula hemostatica se cierra
cuidadosamente y la vaina introductora del p64 MW (HPC) se enjuaga mediante la entrada
retrograda del liquido de irrigacion.

16.

17.

18.

20.

21,

22.

23.

24,

25.
26.

27.

28.

Una vez que la vaina introductora del p64 MW (HPC) se ha enjuagado totaimente de esta forma, se
hace avanzar con cuidado hasta que alcanza el extremo distal del adaptador del cubo del microcatéter.
La vaina introductora se mantiene fija en esta posicion. A continuacion, el p64 MW (HPC) se hace
avanzar desde la vaina introductora hasta el microcatéter usando el tubo de transporte al que esta
unido el implante. Se continua con este proceso hasta que el marcador Fluorosafe blanco del tubo de
transporte alcanza el extremo proximal de la vaina introductora.

A continuacion, se tira hacia atras proximalmente de la vaina introductora hasta el mango del tubo de
transporte (en los siguientes pasos del procedimiento, la vaina permanece en el sistema de suministro).
El p64 MW (HPC) se empuja hasta que el marcador Fluorosafe del tubo de transporte alcanza la
entrada de la valvula hemostatica. Esta intervencion no requiere fluoroscopia porque el marcador
Fluorosafe identifica la posicion hasta la que el dispositivo puede avanzar sin que la punta del mismo
salga del microcatéter.

El proceso de insercion del p64 MW (HPC) generalmente se corresponde con el de introduccion de otros
implantes similares. Si encuentra una resistencia particular que solo pueda superarse con fuerza, sera
necesario extraer el implante, y posiblemente también el microcatéter, y acceder de nuevo al vaso.

No empuje nunca la punta del sistema de suministro del p64 MW (HPC) mas alla de la punta
distal del microcatéter. Esto puede provocar la diseccion o perforacion del vaso diana.

El p64 MW (HPC) se hace avanzar lentamente hasta la punta del microcatéter bajo fluoroscopia
continua. La punta distal del sistema de suministro debe alcanzar la punta del microcatéter.

Despliegue del p64 MW (HPC)

. Libere el implante por completo; para ello retire con cuidado y muy lentamente el microcatéter hasta el

punto en el que el implante todavia se pueda recuperar en el microcatéter. El punto de despliegue méaximo
del implante que permite recuperar el implante esta indicado por un marcador de platino en el extremo
distal del tubo de transporte: Mientras el marcador se encuentre dentro del microcatéter, el implante se
puede recuperar por completo.

Una vez que el extremo distal del implante esta completamente expandido y anclado en el vaso distal,
puede continuar desplegando el implante empujando de manera continua el sistema de suministro

para facilitar la expansion del p64 MW (HPC). Para garantizar una colocacion 6ptima en la pared,

el despliegue debe realizarse mediante un proceso coordinado de empuje continuo del sistema de
suministro y ajustes (avance o retirada) del microcatéter, de forma que el microcatéter quede centrado
longitudinalmente a lo largo del vaso. La liberacién del p64 MW (HPC) se debe realizar bajo fluoroscopia
para garantizar que el implante se despliega correctamente y el extremo distal no se mueve.

Recolocacion de la punta distal del hilo de suministro (opcional)

Tenga en cuenta que la punta distal del hilo de suministro se mueve distalmente durante el
despliegue del implante.

Para contrarrestar el movimiento y evitar, por ejemplo, la entrada de la punta del hilo de suministro en
los vasos sensibles distales, la punta del hilo de suministro se puede mover proximalmente una vez

el aplicador de torsion se haya liberado mientras no se haya desplegado por completo el implante.
Para ello, el aplicador de torsion blanco del extremo proximal del sistema de suministro se desbloquea
y sustituye por cualquier aplicador de torsion estandar (compatible con un hilo de microguia de

0,014 0 0,016 pulgadas, es decir, 0,36 0 0,41 mm), el cual se bloguea a continuacion de forma proximal
al extremo del hilo de suministro. A continuacion, se retira el hilo de suministro del tubo de transporte.
El tubo de transporte tiene un mango adicional en su extremo proximal para facilitar la manipulacion.

Continuacion del despliegue

El p64 MW (HPC) es autoexpandible y, cuando se despliega correctamente, queda colocado contra
la pared vascular. El implante puede sobreexpandirse en el cuello del aneurisma debido al mayor
didmetro en ese punto. El despliegue correcto se puede verificar visualizando los hilos trenzados
rellenos de platino del implante.

La inyeccion de aproximadamente 6-10 ml de medio de contraste de rayos X a través del catéter guia
permite comprobar si el aneurisma/diseccion/vaso diana ha quedado satisfactoriamente cubierto por el
despliegue y la liberacion del p64 MW (HPC).

Si el despliegue radial del p64 MW (HPC) es insuficiente o la posicién o el tamafio del modelo
seleccionado no son adecuados, es posible recuperar el implante en el microcatéter, si el marcador
distal del tubo de transporte sigue en el interior del microcatéter, para reposicionar, volver a desplegar
o retirar por completo el implante.

Si la punta del hilo de suministro se mueve proximalmente antes, se debe asegurar que se encuentre
de nuevo distalmente al extremo distal comprimido del implante y el aplicador de torsion blanco esté
de nuevo bloqueado en el tubo de transporte.

Para reposicionar o retirarlo, se hace avanzar el microcatéter mientras se retira lentamente el sistema
de suministro.

Separacion del p64 MW (HPC)

Debido a la expansion radial del extremo proximal, se produce un ligero acortamiento del implante.
Si la colocacion y el despliegue del p64 MW (HPC) son satisfactorios, el implante se despliega por
completo inmediatamente y se separa mediante la retirada completa del microcatéter.

El extremo proximal del implante queda asi expuesto y puede expandirse por completo.

Si se utilizan sistemas DSA con un detector digital y tecnologia TC (“TC de panel detector plano”, por
ejemplo, DynaCT [Siemens], XperCT o VasoCT [Philips]), el implante se puede visualizar en la imagen en
seccion. Esto ha demostrado ser particularmente eficaz en la evaluacion del despliegue y la colocacion
en la pared del vaso.

Retire el sistema de suministro sacandolo con suavidad.

El despliegue insuficiente del p64 MW (HPC) se puede corregir mediante una dilatacién posterior del
balén. En la medida de lo posible, el p64 MW (HPC) debe quedar colocado contra la pared vascular.

Implantacion de otro p64 MW (HPC)

Una vez separado el primer p64 MW (HPC), si fuera necesario un dispositivo telescopico posterior,
haga avanzar suavemente el microcatéter a través del p64 MW (HPC). Cuando la punta del
microcatéter esté distal al p64 MW (HPC), retraiga suavemente la punta del hilo en el microcatéter
y saque completamente el sistema de suministro del microcatéter. EI microcatéter esta ahora en
posicion para un avance y despliegue posterior del p64 MW (HPC).

La inyeccion de aproximadamente 6-10 ml de medio de contraste de rayos X a través del catéter guia
permite comprobar una vez més, en caso necesario, si el vaso diana ha quedado suficientemente
cubierto por la aplicacion del p64 MW (HPC). Esta comprobacion debera repetirse de 10 a 15 minutos
mas tarde, si fuera necesario.

Inhibicion de la agregacion plaquetaria y pruebas de respuesta
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29. Tome las medidas necesarias para garantizar una inhibicion adecuada de la agregacion plaquetaria.
Los medicamentos probados tras la implantacion incluyen una dosis oral de 100 mg de AAS al dia de
forma continuada y una dosis oral de 75 mg de clopidogrel al dia durante al menos 12 meses, pero mas
tiempo o de forma continuada si es necesario.

Tenga en cuenta las posibles interacciones con otros medicamentos (por ejemplo, con inhibidores de la
bomba de protones, ibuprofeno, metamizol).

Los resultados de las pruebas in vitro y la experiencia clinica anecdética demuestran que la version
P64 MW HPC puede proporcionar una trombogenicidad de superficie reducida. En casos excepcionales
y justificados, la trombogenicidad reducida puede permitir el implante con un solo medicamento
antiplaguetario, solo si no se proporciona una alternativa terapéutica razonable. En este caso, se debe
prestar especial atencién a una medicacion previa de al menos tres dias. La inhibicion plaquetaria lograda
es mas intensa si se usan inhibidores de P2Y12 (prasugrel, ticagrelor) que si se usa AAS.

Por razones de seguridad, la eficacia de la medicacion antiplaquetaria debe verificarse siempre
mediante las pruebas apropiadas (por ejemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA). La medicacion
antiplaquetaria individual puede tener un riesgo mayor de accidentes tromboembdlicos si se han
implantado mdltiples dispositivos de manera telescopica. El riesgo de formacion de trombos podria ser
mayor tras una hemorragia subaracnoidea, tras un traumatismo, durante el embarazo, tras una cirugia
mayor o con enfermedades inflamatorias, fiebre o trombocitosis.

Se debe consultar también el capitulo “Medicacion”.

Precauciones

Los microcatéteres con diametros internos (D) diferentes a 0,021 pulgadas (por ejemplo, 0,017 o
0,027 pulgadas) no funcionan. El uso de p64 MW (HPC) en microcatéteres con DI demasiado grandes
causa la separacion prematura del implante dentro del microcatéter.

El p64 MW (HPC) se puede desplegar hasta tres (3) veces en el vaso diana. Se debe tener en cuenta
que cada despliegue solo se produce hasta el punto en el que el marcador distal del tubo de transporte
sigue en el interior del microcatéter.

Para el enjuague, coloque la vaina introductora del p64 MW (HPC) dentro de la vélvula hemostatica
del microcatéter y enjuaguela con ayuda del liquido de irrigacion conectado. Enjuagar minuciosamente
la vaina introductora es esencial para eliminar las burbujas de aire atrapadas.

Todas las manipulaciones deben realizarse siempre bajo visualizacion fluoroscopica.

Si el sistema p64 MW (HPC) se hace avanzar mas alla del extremo distal del microcatéter, el vaso se
puede diseccionar o perforar.

Si se necesita mucha fuerza para que el sistema p64 MW (HPC) avance o pase por el microcatéter,
retire el sistema p64 MW (HPC) entero del microcatéter como medida de precaucion.

No tire del implante desplegado a través del vaso para introducirlo en el microcatéter. En su lugar,
empuje el microcatéter sobre el p64 MW (HPC) mientras mantiene fijo el sistema de suministro para
reposicionar y volver a desplegar el implante en caso necesario.

El p64 MW (HPC) es un implante muy delicado y requiere una manipulacion cuidadosa. No empuje
nunca el microcatéter sobre el p64 MW (HPC) si encuentra resistencia. No gire nunca el sistema de
suministro. En caso necesario, retire el p64 MW (HPC) junto con el microcatéter.

Empujar, tirar o girar de forma enérgica del sistema de suministro puede hacer que el p64 MW (HPC)
se separe accidentalmente del sistema de suministro. En este caso, se recomienda recuperarlo con un
dispositivo de recuperacion de cuerpos extrafios (por ejemplo, kit de microlazo,
ev3/Covidien/Medtronic).

Una tension excesiva en la punta del sistema de suministro podria provocar el desprendimiento de
alguna de sus piezas. En estos casos, se recomienda recuperarlo con un dispositivo de recuperacion
de cuerpos extrafios (por ejemplo, dispositivo Alligator, ev3/Covidien/Medtronic).

Si existe riesgo de que el paciente no responda total o parcialmente a una terapia antiplaquetaria doble,
el tiempo entre el despliegue del implante y la separacion debe ser lo mas corto posible para evitar un
despliegue insuficiente del extremo proximal del implante por la unién de los hilos trenzados a causa de
los componentes sanguineos (por ejemplo, fibrina).

Cualquier tratamiento adicional (por ejemplo, enrollamiento del aneurisma mientras que el microcatéter
asociado estd “enjaulado” por el p64 MW [HPC] desplegado) debe realizarse después de la separacion
del p64 MW (HPC).

No separe el implante en caso de una mala colocacion en la pared o si el implante esta estirado. Corrija
la expansion volviendo a desplegar o retirando/volviendo a colocar el dispositivo.

Si no sobresalen todos los hilos trenzados del implante de la almohadilla blanda del extremo distal del
tubo de transporte, un movimiento cuidadoso del sistema de suministro ayudara a aflojarlos.

El tiempo que transcurre entre el inicio del despliegue del implante y la finalizacion del despliegue que
resulte en una separacion debe ser lo mas breve posible para evitar cualquier efecto de union de los
componentes sanguineos y, en Ultima instancia, un despliegue deficiente del implante proximal.

El despliegue insuficiente del extremo proximal del implante se puede corregir mediante la manipulacion
del sistema de suministro, o el microcatéter, o una dilatacion posterior del balén. Si el extremo proximal
del p64 MW (HPC) no se abre, recupérelo con un dispositivo de recuperacion de cuerpos extrafios
(por ejemplo, kit de microlazo, ev3/Covidien/Medtronic).

Si se sospecha de la existencia de vasoespasmo en la region vascular afectada, deben tomarse todas las
medidas necesarias, por ejemplo, medicacion, para facilitar la regresion antes de la implantacion.

Para la retirada del hilo de suministro, utilice un dispositivo aplicador de torsién independiente conectado
al hilo de suministro. Un aplicador de torsion adecuado es compatible con hilos de microguia con un
diametro de 0,014 0 0,016 pulgadas (0,36 0 0,41 mm).

Si el aplicador de torsion no se puede retirar del tubo de transporte (desenroscandolo y tirando del mismo

en direccion proximal), desenrosque completamente el dispositivo aplicador. Se puede percibir una mayor
resistencia antes del desprendimiento completo del mango y la tapa del aplicador de torsion. Retire el mango
del aplicador de torsion mientras su tapa y la incrustacion permanecen en su sitio. A continuacion, siga usando
el dispositivo aplicador de torsion independiente para el proceso de retirada del hilo de suministro.

Si el implante no se puede separar, 0 no debe separarse, después de liberar el aplicador de torsion tras
haber movido el hilo de suministro proximalmente y es necesario retirar el implante p64 MW (HPC),
coloque con cuidado de nuevo el hilo de suministro distalmente para permitir que el microcatéter pueda
recuperar el implante y la punta del hilo de suministro.

Si el marcador distal del tubo de transporte se descoloca por el movimiento del hilo de suministro, retire el
sistema p64 MW (HPC) por completo teniendo en cuenta las precauciones anteriores.

« Los pacientes con hipersensibilidad conocida a materiales de niquel-titanio pueden sufrir una reaccion
alérgica al implante.

Certificacion: El implante es para uso exclusivo de médicos especializados y debidamente formados.
La realizacion de un curso de formacion sobre el producto impartido por phenox GmbH es un requisito
previo para el uso de p64 MW (HPC). Es necesario que un médico u otra persona capacitada y
delegada por phenox GmbH supervise al menos tres (3) intervenciones con el p64 MW (HPC); la
ejecucion y el resultado de dichas intervenciones debe quedar documentado.

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

El uso solo es aceptable antes de la fecha de caducidad; tras esa fecha, la esterilidad no esta garantizada.

No usar si el embalaje esta dafiado, ya que no se puede presuponer la esterilidad.

El dispositivo debe revisarse antes de su uso por si presenta dafios. No utilice dispositivos deformados
o dafiados pues, de lo contrario, no se puede garantizar su funcionamiento.

El producto esta disefiado para un solo uso. El implante no se debe volver a introducir en su vaina
introductora, volver a esterilizar ni procesar para su uso en otros pacientes, ya que no se puede limpiar
de manera fiable.

El sistema de suministro y, si corresponde, los componentes del envase, deben desecharse de forma
adecuada en recipientes marcados.

Complicaciones
Pueden surgir las complicaciones siguientes, entre otras, durante o tras la implantacion:
» Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, oclusion del vaso, trombosis e isquemia cerebral

Perforacion, ruptura, diseccion y otras lesiones arteriales

Oclusion de rama lateral/perforador

Estenosis (transitoria) del vaso diana

Vasoespasmo, aparicion de un pseudoaneurisma, hemorragia intracraneal

Recurrencia de aneurisma, retratamiento de aneurisma

Reaccion alérgica, infeccion

Infarto de ocupacion espacial, déficit neurolégico incluidas las consecuencias de un accidente cerebrovascular

Estado vegetativo persistente, muerte

Imégenes por resonancia magnética

Pruebas no clinicas han demostrado que el p64 MW (HPC) es adecuado para IRM con una densidad de
flujo magnético de 3T. En condiciones clinicas, el implante ha demostrado no generar problemas con una
densidad de 1,5T.

Simbolos y significado
Simbolos en la etiqueta:

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

®|® ||

—
o
—

Caodigo de lote

STERILE EI Esterilizado con 6xido de etileno

No usar si el envase esta dafiado

Apirégeno

Fecha de caducidad

EMX@I

N.° de referencia

o
o
=
=

Contenido

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

P.
) \\
)/_/.

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

o
N
©
~

Fabricante

Material: NiTi (aleacion de niquel-titanio)

Sin latex

Sin ftalatos

UiEe] Y

Limitacion de responsabilidad

phenox GmbH no sera responsable de los dafios provocados por un uso del producto distinto del previsto.
phenox y p64 son marcas comerciales registradas de phenox GmbH en la Republica Federal de Alemania
y en otros estados.
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PORTUGUES 3
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ohenox

Fabricante

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Alemanha
Telefone: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Contetdo da embalagem
1 x Dispositivo de modulagéo de fluxo p64 MW (HPC) (da versdo p64 MW ou p64 MW HPC)

[l

Q@

Fig. 1: Sistema de administracdo em bainha introdutora e implante p64 MW (HPC)

T3k

Fig. 2: Sistema de administragéo e implante p64 MW (HPC) destacado

Descrigao do produto

Note que no texto seguinte o termo p64 MW (HPC) refere-se a todas as versdes do dispositivo, p64 MW
(sem revestimento) e p64 MW HPC (com revestimento).

O Dispositivo de modulagéo de fluxo p64 MW (HPC) é um implante vascular tubular que consiste em
64 fios de nitinol entrelagados @, preenchidos com um nucleo de platina para garantir a visibilidade na
fluoroscopia de raios X.

O revestimento HPC (HPC: revestimento hidrofilico de polimero) da versédo p64 MW (HPC) cobre o
implante na sua totalidade @ e reduz a aderéncia inicial dos trombdcitos e reduz assim o risco de geragao
de trombos.

O sistema de administragdo @ tem um marcador de platina ® na ponta distal do tubo de transporte @
e outro na ponta distal do fio ® para permitir ao operador determinar a sua posigao.

Afixacao do implante @ ao sistema de administragéo @ segue o principio de bloqueio por fricgdo: a ponta
proximal do implante @ é fixada entre uma almofada de polimero macio (ponta distal do tubo de transporte
@) e uma bainha introdutora ® (ap6s remog&o da bainha, a fungéo é realizada pelo microcateter), de forma
que puxar e empurrar o implante @ é permitido.

O produto esta contido numa bainha introdutora @ e é transferido para um microcateter com um didmetro
interno de 0,021 polegadas (0,53 mm). Esta bainha ® é movimentada proximalmente durante a inser¢ao
do p64 MW (HPC) para permitir a passagem total através do microcateter.

Um marcador Flourosafe branco @ no tubo de transporte @ identifica a posi¢ao para a qual o dispositivo
pode ser avancado dentro do microcateter sem a ponta do dispositivo deixar o microcateter.

O implante @ autoexpande-se a medida que sai do microcateter. Até estar completamente desdobrado

no vaso-alvo, o implante @ pode ser novamente puxado na totalidade para dentro do microcateter para
permitir o seu reposicionamento ou remogéo. O ponto do desdobramento maximo do implante que permite
a recuperacdo do implante é indicado por um marcador de platina ® na ponta distal do tubo de transporte
@: Desde que 0 marcador ® esteja localizado no interior do microcateter, o implante @ pode ser
completamente recuperado.

O p64 MW (HPC) é sempre desdobrado através de um movimento coordenado, retirando o microcateter

e fazendo avangar o sistema de administragdo @ para evitar o movimento da extremidade distal do implante
por efeito de encurtamento. Devido ao efeito de encurtamento, a ponta distal do fio de administragéo
move-se distalmente durante o desdobramento do implante. Para contrariar este movimento de forma a evitar,
por exemplo, a entrada da ponta distal do fio de administragéo @ nos vasos distais sensiveis, a ponta do

fio de administragdo @ pode ser movida proximalmente apds o rotador @ ser libertado antes do implante

@ ser completamente desdobrado. Para fazer isto, o rotador branco @ situado na extremidade proximal do
sistema de administragdo @ é solto e substituido por um rotador padréo (compativel com microfios-guia de
0,014 polegadas ou 0,016 polegadas [0,36 ou 0,41 mm]); este rotador é depois fixado mais proximalmente da
extremidade do fio de administragdo @. Entéo, o fio de administragdo @ é retirado do tubo de transporte @.
O tubo de transporte @ tem uma pega adicional 3 na extremidade proximal para facilitar o manuseamento.

O implante @ ¢é sempre recuperado para o microcateter através de um movimento coordenado, fazendo
avancar o microcateter e retirando o sistema de administrag&o.

Todos os manuseamentos devem ser efetuados com visualizagéo radiogréfica. Apés o controlo final do
desdobramento e posicionamento, o implante @
é completamente desdobrado e destacado do sistema de administragdo @ por remogao do microcateter.

Utilizagao prevista

O dispositivo de modulagao de fluxo p64 MW (HPC) € um implante vascular tubular que se autoexpande
e permite a modulagao controlada e seletiva do fluxo sanguineo nas artérias extra e intracranianas. Além
disso, as propriedades fisicas do p64 MW (HPC) endireitam ligeiramente o vaso-alvo e reforgam-no.

Estas propriedades contribuem para a reconstrugéo endovascular das artérias doentes ao longo do seu
curso cervical e intracraniano.

Indicagdes

O Dispositivo de modulagéo de fluxo p64 MW (HPC) é um implante tubular que se autoexpande utilizado
no tratamento endovascular de doengas vasculares, tais como

- aneurismas saculares e fusiformes e pseudoaneurismas

- dissecagdes vasculares nas fases agudas e cronicas e

- perfuragdes vasculares e fistulas arteriovenosas.

Contraindicagdes

O tratamento € contraindicado em pacientes

- a quem a terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante esteja contraindicada ou a terapia antiplaquetaria nédo
tenha sido iniciada de forma oportuna antes do tratamento;

- a quem a angiografia indique que a anatomia ndo é adequada para tratamento endovascular devido a, por
exemplo, tortuosidade ou estenose vascular graves.

Compatibilidade
Todos os modelos p64 MW (HPC) s@o compativeis com o microcateter Rebar-18 (Medtronic, EUA) com
um diémetro interno de 0,021 polegadas (0,53 mm).
No estado relaxado, o diametro do p64 MW (HPC) é 0,4 mm superior ao didmetro nominal. As
especificagdes relativas ao comprimento indicadas na embalagem descrevem o comprimento que é possivel
utilizar clinicamente.
0 p64 MW (HPC) tem de ser utilizado de acordo com as especificacdes relativas aos didmetros minimos
e maximos do vaso-alvo indicadas na embalagem.
0 p64 MW (HPC) esta disponivel nas seguintes versdes:
- Sem revestimento: p64 MW (N.° de ref.2 P64-MW-XXX-XX)
- Revestido com HPC: p64 MW HPC (N.° de ref.2 P64-MW-HPC-XXX-XX)
As especificagbes de tamanho séo indicadas pelo n.° de ref.? e encontram-se também na embalagem:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L comprimento do implante em mm no @ méx. do vaso
@ max. do vaso em X,X mm
HPC: Revestido com HPC
Sem “HPC”: Sem revestimento

Informagdes sobre a sele¢do de tamanho
« Selecione o diametro do implante de forma que o didmetro desdobrado seja o mais préximo possivel
do didmetro do vaso-alvo. Desta forma, garantira a aposicéo correta na parede do vaso.

Nao utilize o implante em vasos-alvo cujo didmetro esteja fora da amplitude da aplicagéo indicada
na embalagem.

Cuidado: o sobredimensionamento substancial (sele¢ao de um p64 MW (HPC) com amplitude da
aplicagao consideravelmente superior ao didmetro do vaso-alvo) representa um risco de desdobramento
incorreto (expanséo incompleta).

Cuidado: o subdimensionamento substancial (sele¢do de um p64 MW (HPC) com amplitude da
aplicagao inferior ao didmetro do vaso-alvo) faz com que a fixagédo do p64 MW (HPC) dentro do vaso
seja insuficiente e o sangue flua a volta exterior do implante (conhecido como “endoleak”). O implante
fica instavel, podera migrar e € hemodinamicamente ineficaz.

Certifique-se de que o implante se sobrepde a leséo distal e proximaimente. Se o produto selecionado for
demasiado curto ou comprido, pode ser removido e substituido por um adequado.

Certifique-se de que o implante n&o termina proximalmente numa curva vascular estreita, dado que isso
podera impedir a expanséo proximal completa. Escolha um implante cujo comprimento permita que a
curva vascular proximal fique totalmente coberta pelo p64 MW (HPC).

Informagdes sobre a selegédo de pacientes e lesdes

Se ndo for possivel garantir a toma correta da medicagao antiplaquetaria descrita acima apés a implantagéo
de um p64 MW (HPC), podera ocorrer a oclusdo trombética do implante e do vaso a volta deste dentro

de poucos dias. Os pacientes que ndo possam garantir a toma da medicagao prescrita poderdo néo ser
considerados aptos para tratamento com um p64 MW (HPC).

Podem decorrer vérias semanas ou meses até que a ocorréncia de um novo aneurisma deixe de
representar um risco a partir do momento em que um p64 MW (HPC) é implantado. Neste periodo, ndo
¢ totalmente possivel garantir que n&o ocorra uma (nova) rotura’hemorragia. Portanto, os pacientes que
estejam na fase aguda apés uma rotura de aneurisma devem ser tratados com opgdes que oferecam uma
maior prote¢&o contra novas roturas/hemorragias.

Medicagao

Antes e apds a implantagdo de um p64 MW (HPC), é necessaria medicagao antiplaquetaria conforme
descrito no capitulo “Procedimento recomendado”. Tenha em ateng&o as possiveis interagdes com outros
medicamentos (por exemplo, inibidores da bomba de protdes, Ibuprofeno, Metamizol).

Resultados de testes in vitro e a experiéncia clinica pontual demonstram que a versédo p64 MW

HPC pode fornecer uma trombogenicidade da superficie reduzida. Em casos excecionais justificados,

a trombogenicidade reduzida pode permitir a implantagdo sob medicacao antiplaquetaria simples apenas
se ndo for facultada nenhuma terapéutica alternativa razoavel. Aqui, deve dar-se especial atengdo a uma
medicagdo de pelos menos trés dias antes do tratamento. A inibicdo plaquetaria obtida € mais intensiva
utilizando inibidores P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) do que utilizando AAS.

Por razdes de seguranca, a eficacia da medicacéo antiplaquetaria tem sempre de ser verificada através
de testes adequados (por exemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA).

A medicagéo antiplaquetaria simples pode apresentar um risco acrescido de episddios tromboembalicos
se forem implantados mdiltiplos dispositivos através de telescopia. O risco de formag&o de trombos podera
aumentar apos hemorragia subaracnoideia, apos trauma, durante a gravidez, apos uma grande cirurgia,
durante doengas inflamatérias, febre, trombocitose.

Em geral, a medicagao antiplaquetaria dupla no contexto de implantag@o de um diversor de fluxo é mais
segura do que a medicagdo simples no que diz respeito ao risco de episddios tromboembalicos. No entanto,
a medicagao antiplaquetaria dupla acarreta um risco mais elevado de acontecimentos hemorragicos.
ASA é menos eficaz do que os inibidores P2Y12 relativamente a protecéo contra episdios
tromboembdlicos. Vérias condi¢des aumentam de forma significativa a dosagem de ASA necessaria
(hemorragia intracraniana, gravidez, trauma, cirurgia, trombocitose, febre, pneumonia...). A agéo de

ASA é antagonizada por Ibuprofeno e Metamizol. Em vérios paises, ASA esta disponivel como variante
que pode ser administrada por IV. Normalmente, ASA ndo causa problemas hemorragicos em caso de
necessidade de cirurgia.

Observou-se que Prasugrel previne a formagdo de trombos em dispositivos revestidos com HPC. Até ao
momento, trata-se de observagdes pontuais. Aguardam-se ensaios controlados. O risco de complicacbes
hemorragicas resultantes de Prasugrel continua a ser uma preocupagéo.

Ticagrelor podera ser uma medicagdo antiplaquetaria simples adequada. O tempo de agao curto requer
uma toma regular.
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Procedimento recomendado 16. Quando a bainha introdutora do p64 MW (HPC) estiver completamente irrigada desta forma,
Preparagéo do procedimento e paciente, faga-.a avangar com cuida(’io até alcangar a extrejnidade distgl do adaptador do cubo do microcateter.
inibigdo da agregacdo plaquetéria e teste do paciente A palnhg introdutora mantem-se fixa nestgl posicdo. Em seguida, faga avancar olp64 Mw (HPC) da
o ) . . B bainha introdutora para o microcateter, utilizando o tubo de transporte ao qual o implante esta fixado.

1. Recolha e documente o historial de casos o mais completamente possivel, especialmente em relagéo Este processo é prosseguido até o Marcador Flourosafe do tubo de transporte alcangar a extremidade
a0 historial da doenca atual, &s comorbilidades, as intervengdes anteriores e & medicagao atual. proximal da bainha introdutora,

2. Tanto quanto po~sswel, informe o paciente e docqmgnte 0 cqnserjtlmento do mesmo para avancar 17. Abainha introdutora € depois puxada proximalmente até alcangar a pega no tubo de transporte.
com a intervengdo planeada, apontando as possiveis complicagbes e as consequéncias potenciais (Durante o procedimento posterior a bainha permanece no sistema de administragéo.)
(incapacidade,ldependéncia de cuidados de satde ou rlnlorte). Caso os pacientes néo'sejam capazes 0 p64 MW (HPC) ¢ empurrado mais para a frente até o Marcador Flourosafe do tubo de transporte
de dar consentimento, deve perguntar-se a0s seus familiares se conhecem a presumivel vontade dos chegar 4 entrada da valvula hemoestatica. Este procedimento ndo necessita de fluoroscopia, porque
pacientes sempre que tal for possivel. Caso contrario, em caso de emergencia, aplicam-se as regras o marcador Flourosafe identifica a posigao para a qual o dispositivo pode ser avangado sem que
de cmdgdo§ de emergéncia para pacientes incapacitados, sujeito aos diferentes requisitos institucionais a ponta do dispositivo saia do microcateter.
0u nacionais. O procedimento de insergao do p64 MW (HPC) corresponde geralmente ao da insergao de outros

3. Tome todas as medidas necessarias para um pré-tratamento adequado com farmacos, para implantes semelhantes. Se se deparar com especial resisténcia que possa apenas ser eliminada com
garantir a inibicao da agregacao plaquetaria. insisténcia, o implante e, possivelmente, também o microcateter devem ser retirados
Com base nos conhecimentos atuais, a terapia antiplaquetaria dupla ao implantar o p64 MW (HPC) e 0 vaso deve ser acedido novamente.

e produtos semelhantes é adequada para a prevengdo da formagéo de trombos causados pelo 18. Nunca empurre o sistema de administragio p64 MW (HPC) para além da ponta distal
implante. Para este fim, podem ser administrados 100 mg de ASA (4cido acetilsalicilico) e 75 mg de do microcateter. Ao fazé-lo, pode dissecar ou perfurar o vaso-alvo.

Clopidogrel oralmente todos os dias durante, pelo menos, 3 dias antes da intervengao planeada. Em Faga avancar o p64 MW (HPC) lentamente até & ponta do microcateter com fluoroscopia
alterativa, podem ser administrados 500 mg de ASA (&cido acetilsalicilico) e 600 mg de Clopidogrel permanente. A ponta distal do sistema de administragao devera alcangar a ponta do microcateter.
oralmente, como doses Unicas, no dia antes do tratamento.

O pré-tratamento com dose elevada pode ser menos fiavel do que a carga com a dose normal durante Desdobramento do p64 MW (HPC)

varios dias em termos de protecéo contra a formagdo de trombos. O pré-tratamento com dose elevada 19. Liberte o implante completamente retirando com cuidado e muito lentamente o microcateter

pode resultar em hiper-responsividade que pode causar complicagdes hemorragicas (por exemplo, até ao ponto em que o implante ainda pode ser recuperado dentro do microcateter. O ponto do
hemorragia intracerebral e subaracnoideia). desdobramento méaximo do implante que permite a recuperagéo do implante € indicado por um
Resultados de testes in vitro e a experiéncia clinica pontual demonstram que a versédo p64 MW marcador de platina na ponta distal do tubo de transporte: desde que o marcador esteja localizado
HPC pode fornecer uma trombogenicidade da superficie reduzida. Se necessario, e justificado no interior do microcateter, o implante pode ser completamente recuperado.

pelas circunstancias individuais, a trombogenicidade reduzida do p64 MW HPC podera permitir Quando a extremidade distal do implante estiver totalmente expandida e ancorada no vaso-alvo,

a implantagdo com medicacéo antiplaquetaria simples. Recomenda-se a discuss&o deste procedimento continue a desdobrar o implante empurrando o sistema de administragao para facilitar a expansao do
com o paciente ou os seus representantes legais. Neste caso, é necessario prestar atengéo particular p64 MW (HPC). Para garantir que a aposi¢do na parede ¢ a ideal, devera desdobrar o implante de
a um pré-tratamento de pelo menos trés dias antes do tratamento. A inibicéo plaquetaria obtida é mais forma coordenada empurrando continuamente o sistema de administragao e ajustando (avangando
forte utilizando inibidores P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) do que utilizando AAS. ou retirando) o microcateter para que este fique centralizado longitudinalmente ao longo do vaso.

Se ASA for utilizado como medicagao Unica, recomenda-se a administragdo de ASA 2 x 100 mg ao dia Alibertagdo do p64 MW (HPC) devera ocorrer sob fluoroscopia para garantir que o implante esta
por via oral (1-0-1). Se for utilizado um inibidor do recetor P2Y12, Prasugrel parece ser mais eficaz do que desdobrado corretamente e a extremidade distal ndo se moveu.

Clopidogrel e Ticagrelor. Prasugrel podera aumentar o risco de complicagdes hemorragicas em comparagéo Reposicionamento da ponta distal do fio de administragéo (opcional)

com Clopidogrel. No caso de utilizagao de Ticagrelor, & necessario ter em consideragéo o tempo de agéo . . . . . i

curto deste farmaco. A dose normal é 2 x 90 mg Ticagrelor diariamente por via oral (1-0-1). A toma irregular 20. Tenha em atengao que a ponta distal do fio de administragéo se move distalmente durante

de Ticagrelor esta associada a um aumento do risco de episodios tromboembolicos. o desdobramento do implante! , : o
Aseguranga do tratamento sera maior se, antes da intervengéo, a eficacia da inibigao da fungéo Para contrar]ar gste mgvnmento e evitar, lpor exemplg, a erjtrada da ponta @stal dO'fIO de admlms’traqao
plaquetaria for verificada através de um teste adequado (por exemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA). nos vasos distais sensiveis, a ponta do fio de administragéo pode ser movida proximalmente apos o
Em relagao aos substitutos em caso de resisténcia ao Clopidogrel e & utilizagao de antagonistas das rotador ser ibertado, enquanto o implante no é completamente desdobrado. Para fazer isto, o rotador
Gp lIb/llla, recomendamos a consulta das respetivas publicagdes cientificas atuais. Consulte também branco situado na extremidade proximal do sistema de administracéo € solto e substituido por um rotador
o capitulo “Medicagao’. padréo (compativel com microfios-guia de 0,014 polegadas ou 0,016 polegadas [0,36 ou 0,41 mm]);

, 3 L. - L. . este rotador é depois fixado mais proximalmente da extremidade do fio de administragéo. Entéo, o fio

4. E aconselhavel uma TC/RM prévia do crénio e, se necessrio, da parte anterior do pescogo, para de administragao € retirado do tubo de transporte. O tubo de transporte tem uma pega adicional na
garantir um diagndstico preliminar abrangente. extremidade proximal para facilitar o manuseamento.

5. Aangiografia de diagnostico e o tratamento endovascular devem ser realizados com anestesia geral, Continuagéo do desdobramento
relaxamento neuromuscular e monitorizagdo hemodinamica invasiva. Durante a anestesia, devem ser )
mantidos os valores adequados da tensao arterial sistolica. 21. 0 pG4 Mw (HP?) autoe)fpande-se elflca aposto na parede vasgular, se for desdghbrado corretamente.

X . . o . » . O implante podera expandir-se excessivamente no colo do aneurisma devido ao didmetro aumentado

6. Apbs a preparagao das virilhas, € inserido um cateter 6F ou 8F, preferencialmente na artéria femoral direita. nesse ponto. Para verificar se o implante ficou desdobrado corretamente, visualize os fios entrelacados

7. Em seguida, deve ser iniciada a heparinizagao moderada que deve também ter a duragéo da cheios de platina do implante.
intervencao. Uma dose intravenosa entre 3000 & 5000 unidades de heparina & considerada adequada 22. Ainjegao de cerca de 6-10 ml de meio de contraste para raios X através do cateter-guia permite
para o efeito. Se possivel, & aconselhével determinar o ACT (*tempo de coagulagéo ativada’). verificar se o aneurisma/a dissecg&o/o vaso-alvo ficou bem coberto com o desdobramento

8. Recomenda-se a visualizagdo angiografica das artérias carétidas interna e externa em ambos o0s e a libertagdo do p64 MW (HPC).
lados e da artéria vertebral em, pelo menos, um dos lados, juntamente com os vasos dependentes 23. Se o desdobramento radial do p64 MW (HPC) for insuficiente ou se a posigdo ou o tamanho do
respetivos. Recomenda-se a visualizagéo de imagens aumentadas e, se necessario, de imagens modelo selecionado néo for adequado, o implante pode ser colocado novamente no microcateter,
obliquas dos vasos afetados. se 0 marcador distal do tupo de transporte ainda continua no interior do microcateter, para permitir

9. Os vasos-alvo do tratamento endovascular tém de ser definidos. o reposicionamento, um novo desdobramento ou a remogéo completa do implante.

10. Um cateter-guia 6F ou a combinagdo de um cateter-guia 8F com um cateter de extenso adequado Se a ponta do fio de administrag&o se moveu proximalmente antes, deve garantir-se que a ponta distal
ou um cateter de acesso distal adequado é inserido no vaso cervical aferente, tomando medidas para do fio esta colocada de novo distalmente na extremidade do implante distal comprimida e o rotador
impedir espasmos vasculares. branco estg povamente blogqueado no tubo de trgnsporte. . .

.. i . o Para reposicionar ou remover, faga avangar o microcateter enquanto retira lentamente o sistema
11. E importante que o implante seja apenas inserido em vasos-alvo com o tamanho adequado. de administragao.
Mega o diametro do vaso-alvo, onde serdo ancoradas as extremidades distal e proximal do p64 MW .
(HPC), de forma tao precisa quanto possivel. Desprendimento do pé4 MW (HPC)
Observe e respeite atentamente as especificagdes relativas aos didmetros dos vasos minimo e maximo 24. Devido a expanséo radial da extremidade proximal, ocorre o encurtamento do implante!
indicados na embalagem, bem como as instrugdes relativas a selegédo de um modelo com o tamanho Se o posicionamento e o desdobramento do p64 MW (HPC) forem adequados, o implante
correto (consulte as Informagdes sobre a selegdo de tamanho). O comprimento do p64 MW (HPC) desprende-se e destaca-se completa e imediatamente por remogao completa do microcateter.
deve ser selecionado de forma que o implante cubra, pelo menos, alguns milimetros das extremidades A extremidade proximal do implante fica assim exposta e pode expandir completamente.
distal e proximal da les&o. Quando se utilizam sistemas DSA com um detetor digital e tecnologia de TC (“TC para detegéo de painel
Introdugéo do microcateter plano”, por exgmplo, DyngCT [Sigmeqs], XperCT, VgsoCT [Philips])l é possivel visualizar o implantg na
L. . imagem seccional. Esta técnica ¢ particularmente eficaz na avaliagdo do desdobramento e da aposicao
12. Nunca insista se encontrar resisténcia! na parede.
Insira um microcateter adequado com um microfio-guia correspondente no vaso-alvo com uma valvula . - o .
hemostatica e imigagao pressurizada. Neste caso, & aconselhavel a utilizagdo da chamada tecnologia de 25. Remova o sistema de administrago refirando cuidadosamente.
“roteiro”. Procure colocar a ponta do microcateter distalmente 10 a 15 mm do alvo de tratamento. 26. Para um melhor desdobramento do p64 MW (HPC), faga posteriormente uma dilatagdo com baldo.
Quando alcangar o segmento de tratamento do vaso-alvo, puxe cuidadosamente o microcateter para Tanto quanto possivel, o0 p64 MW (HPC) devera ser aposto contra a parede vascular.
remover o eventual comprimento excedente do cateter e o endireitar. Implantagéo de outro p64 MW (HPC)
13. Retire o microfio-guia do microcateter através de fluoroscopia de raios X. 27. Apos o primeiro p64 MW (HPC) ser destacado, faga avangar cuidadosamente o microcateter através
Preparagéo e introdugdo do p64 MW (HPC) do p64 MW (HPC) caso seja necessario utilizar posteriormente um dispositivo de telescopia. Quando

14. Retire o dispositivo estéril da embalagem no caracol do dispensador. Solte a extremidade proximal do a ponta do microcateter estiver posicionada distalmente em relagao a0 p64 MW (HPC), retraia

p64 MW (HPC) e puxe-a juntamente com a bainha introdutora para fora do caracol do dispensador. cuidadosamente a ponta do fio para dentro do microcateter e remova completamente o sistema de
" i . » L . administragéo do microcateter. O microcateter esta agora em posicéo para ser avangado e desdobrado

15. Com 0 auxilio de uma~valvqla hgmo§t§tlca de fgchamento hermético e com irrigagéo lpressunzlada posteriormente no p64 MW (HPC).
continua com a solugo salina fisiolégica heparinizada, 0 p64 MW (HPC) é transferido da bainha L . . i . .
introdutora para o microcateter. Para tal, a valvula hemostatica encontra-se aberta. A bainha introdutora 28+ Ainjec@o de cerca de 6-10 ml de meio de contraste para raios X através do cateter-guia permite
do p64 MW (HPC) é inserida através da valvula aberta. A valvula hemostatica é cuidadosamente verificar mais uma vez se o vaso-alvo ficou coberto suficientemente com a aplicagéo do p64 MW
fechada e a bainha introdutora do p64 MW (HPC) ¢ irrigada através da entrada retrograda do fluido (HPC). Esta verificagéo deve repetir-se 10 a 15 minutos mais tarde, sempre que tal for necessario.
de irrigagéo. Inibigéo da agregagdo plaquetaria e teste de resposta
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29. Tome medidas para garantir a inibicdo adequada da agregacgéo plaquetaria. Apds a implantagéo, a
medicagdo que mostrou ser eficaz nestes casos inclui uma dose oral diaria e continua de 1 x 100 mg
de ASA e uma dose oral diéria de 75 mg de Clopidogrel durante, pelo menos, 12 meses, que podera
ser superior a este periodo se for necessario ou continuamente.

Tenha em atengéo as possiveis interacdes com outros medicamentos (por exemplo, inibidores da
bomba de protdes, Ibuprofeno, Metamizol). Resultados de testes in vitro e a experiéncia clinica
pontual demonstram que a verséo p64 MW HPC pode fornecer uma trombogenicidade da superficie
reduzida. Em casos excecionais justificados, a trombogenicidade reduzida pode permitir a implantagéo
sob medicagéo antiplaquetaria simples apenas se néo for facultada nenhuma terapéutica alternativa
razoavel. Aqui, deve dar-se especial atengéo a uma medicacéo de pelos menos trés dias antes do
tratamento. A inibi¢ao plaquetaria obtida é mais intensiva utilizando inibidores P2Y12 (Prasugrel,
Ticagrelor) do que utilizando AAS.

Por razdes de seguranga, a eficacia da medicacéo antiplaquetaria tem sempre de ser verificada através
de testes adequados (por exemplo, Multiplate, VerifyNow, PFA). A medicagdo antiplaquetéria simples
pode apresentar um risco acrescido de episddios tromboembdlicos se forem implantados mdiltiplos
dispositivos através de telescopia. O risco de formagéo de trombos podera aumentar apos hemorragia
subaracnoideia, apds trauma, durante a gravidez, ap6s uma grande cirurgia, durante doencas

inflamatorias, febre, trombocitose. Consulte também o capitulo “Medicagéo”.

Precaugbes

« Os microcateteres com outros didmetros internos (DI) além de 0,021 polegadas (por exemplo, 0,017
ou 0,027 polegadas) ndo funcionam. p64 MW (HPC) utilizado em microcateteres com DI demasiado
grandes leva ao desprendimento prematuro do implante dentro do microcateter.

» O p64 MW (HPC) pode ser desdobrado até trés (3) vezes no vaso-alvo. Deve considerar-se que cada
desdobramento ocorre apenas até ao ponto em que o marcador distal do tubo de transporte ainda esta no
interior do microcateter!

« Para irrigagdo, coloque a bainha introdutora do p64 MW (HPC) dentro da valvula hemostatica do
microcateter e irrigue-o com a ajuda do fluido de irrigago conectado. A irrigagdo cuidadosa da bainha
introdutora é essencial para remover bolhas de ar retidas.

« Todos os manuseamentos devem ser sempre efetuados com visualizagéo fluoroscopica.

« Se se avancar o sistema p64 MW (HPC) além da extremidade distal do microcateter, o vaso pode ser
dissecado ou perfurado.

« Se o sistema p64 MW (HPC) pode ser avangado no microcateter ou navegado através do microcateter
apenas com grande esforgo, remova todo o sistema p64 MW (HPC) para fora do microcateter como
precaugao.

« N&o puxe o implante desdobrado para tras através do vaso para dentro do microcateter. Em vez disso,
empurre o microcateter por cima do p64 MW (HPC) enquanto fixa simultaneamente o sistema de
administragdo para reposicionar e voltar a desdobrar o implante caso seja necessério.

0 p64 MW (HPC) é um implante delicado, pelo que requer um manuseamento cuidadoso. Nunca
empurre o microcateter para o p64 MW (HPC) se encontrar resisténcia. Nunca tora o sistema de
administragdo. Se necessario, retire o p64 MW (HPC) juntamente com o microcateter.

Puxar, empurrar ou torcer o sistema de administragéo com forga podera desprender inadvertidamente o
p64 MW (HPC) do sistema de administragdo. Se tal acontecer, recomenda-se a recuperagdo com um
dispositivo de recuperagéo de corpos estranhos (por exemplo, Kit Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Atenséo extrema exercida sobre a ponta do sistema de administragdo podera fazer com que algumas
das suas partes se separem. Se tal acontecer, recomenda-se a recuperagao com um dispositivo de
recuperagao de corpos estranhos (por exemplo, Kit Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Se existir o risco de o paciente ndo responder total ou parcialmente a terapia antiplaquetaria dupla,

o tempo entre o desdobramento e o desprendimento do implante devera ser o mais curto possivel

para evitar o desdobramento insuficiente da extremidade proximal do implante devido a unido de fios
entrelagados causada por componentes sanguineos (por exemplo, fibrina).

Qualquer tratamento adicional (por exemplo, com espirais do aneurisma enquanto o microcateter associado
fica “preso” pelo p64 MW (HPC)) devera ser efetuado apés o desdobramento do p64 MW (HPC).

Nao desprenda o implante caso a aposigdo na parede ndo seja a ideal ou se o implante estiver esticado.
Melhore a expansé&o, voltando a desdobrar ou removendo/substituindo o dispositivo.

Se todos os fios entrelagados do implante ndo sobressairem da almofada macia do tubo de transporte
devera mover cuidadosamente o sistema de administragéo para os soltar.

O tempo entre o inicio do desdobramento do implante e o desdobramento completo, resultando num
desprendimento, deve ser o mais curto possivel, para evitar quaisquer efeitos de unido por componentes
sanguineos e, em Ultima anélise, fraco desdobramento proximal do implante.

Para melhorar o desdobramento da extremidade proximal do implante, proceda & manipulagéo com

o sistema de administragdo ou o microcateter, ou proceda a dilatago posterior com baldo. Se a
extremidade proximal do p64 MW (HPC) ndo se abrir, recomenda-se a recuperagdo com um dispositivo
de recuperagao de corpos estranhos (por exemplo, Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic).

Se se suspeitar de espasmos vasculares na regido vascular afetada, todas as medidas necessarias, tais
como a medicagao, devem ser utilizadas para ajudar a regressao antes da implantagao.

Para remog&o do fio de administragéo, utilize um rotador separado preso ao fio de administragéo. O rotador
a utilizar tera de ser compativel com microfios-guia com didmetro entre 0,014 e 0,016 polegadas (0,36 ou
0,41 mm).

Se néo for possivel retirar o rotador do tubo de transporte (desaparafusando-o e puxando-o
proximalmente), desaparafuse completamente o rotador. Podera sentir-se uma maior resisténcia antes da
separagdo completa da pega e da tampa do rotador. Remova a pega do rotador garantindo que a tampa
do rotador e a incrustagdo permanecem no lugar. Em seguida, continue a utilizar o rotador separado para
o procedimento de remogc&o do fio de administragéo.

Se nao for possivel desprender o implante ou ndo seja suposto que este deva ser desprendido,

apds a libertagéo do rotador, depois de o fio de administragdo ter sido movimentado proximalmente

e o implante p64 MW (HPC) precisar de ser removido, volte a colocar cuidadosamente o fio de
administragdo em posigéo distal para permitir, entdo, que o microcateter possa recuperar o implante e
ponta do fio de administragéo.

Se 0 marcador distal do tubo de transporte se deslocar pelo movimento do fio de administragéo, remova
todo o sistema p64 MW (HPC) tendo em consideragdo as precaugdes acima mencionadas.

« Os pacientes com hipersensibilidade conhecida a materiais de niquel-titanio poderdo apresentar uma
reacéo alérgica ao implante.

« Certificacédo: o implante pode apenas ser utilizado por médicos especializados e com formagéo adequada.
A concluséo de um curso de formagao sobre o produto ministrado pela phenox GmbH é um pré-requisito
para a utilizagdo do p64 MW (HPC). Pelo menos trés (3) intervengdes com utilizagdo do p64 MW
(HPC) tém de ser supervisionadas por um médico ou outra pessoa qualificada em representagéo da
phenox GmbH, com documentag&o do respetivo curso e do resultado.

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

+ Autilizagdo é apenas admissivel até ao fim do prazo de validade, caso contrério, a esterilidade néo é garantida.
+ Na&o utilize o produto se a embalagem estiver danificada, caso contrario a esterilidade ndo pode ser
garantida.

« O dispositivo tem de ser verificado em ternos de danos antes de utilizar. Nao utilize dispositivos
deformados ou danificados, caso contrario a esterilidade ndo pode ser garantida.

« O produto destina-se apenas para uma Unica utilizagdo. O implante ndo deve voltar a ser introduzido
dentro da bainha introdutora, ndo deve ser reesterilizado nem reprocessado para utilizagdo noutros
pacientes, uma vez que ndo pode ser limpo de forma fiavel.

+ O sistema de administragdo e, se necessario, os componentes da embalagem devem ser adequadamente
eliminados em recipientes rotulados.

Complicagdes
As complicagBes seguintes, entre outras, podem surgir durante ou apds a implantagéo:
Embolia gasosa, embolia nos vasos distais, oclusao do vaso, trombose e isquemia cerebral

Perfuracdo, rotura, disseccao e outras lesdes arteriais

Oclus&o do ramo lateral/perfurador

Estenose (transitéria) do vaso-alvo

Espasmos vasculares, ocorréncia de pseudoaneurisma, hemorragia intracraniana

Recorréncia de aneurisma, novo tratamento de aneurisma

Reacao alérgica, infegéo

Enfarte que ocupa um determinado espago, défice neuroldgico, incluindo as consequéncias de um AVC

Estado vegetativo persistente, morte

Imagiologia por ressonancia magnética
Testes ndo clinicos demonstraram que o p64 MW (HPC) é adequado para uma RM com uma densidade
de fluxo magnético de 3T. Em condigdes clinicas, o implante demonstrou n&o apresentar problemas a 1,5T.

Simbolos e respetivos significados
Simbolos do rétulo:

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

®|® ||

—
o
—

Caodigo de lote

[Stence

Esterilizado por éxido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Apirogénico

Data de validade

EMX@I

Referéncia

o
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=
=

Contetdo
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Manter seco. Manter afastado da luz solar.
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Este produto foi colocado no mercado em conformidade com a Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

o
N
©
~

Fabricante

Material: NiTi (liga de niquel-titanio)

Nao contém latex

Nao contém ftalato

B

Limitagcao de responsabilidade

A phenox GmbH nao devera ser responsabilizada por danos resultantes de utilizagdes néo previstas do produto.
phenox e p64 sdo marcas comerciais registadas da phenox GmbH na Republica Federal da Alemanha

€ noutros paises.
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Inhoud van de verpakking
1 x p64 MW (HPC) flow-regulerend apparaat (versie p64 MW of p64 MW HPC)
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Afb. 1: p64 MW (HPC) implantaat en inbrengsysteem in inbrenghuls

T34

Afb. 2: Inbrengsysteem en losgemaakt p64 MW (HPC) implantaat

Productbeschrijving

Houd er rekening mee dat in de volgende tekst de term p64 MW (HPC) staat voor beide versies van het
apparaat, p64 MW (zonder coating) en p64 MW HPC (met coating).

Het p64 MW (HPC) flow-regulerende apparaat is een buisvormig vasculair implantaat dat bestaat uit
64 met elkaar verweven nitinol-draden @ die zijn gevuld met een platina kern om zichtbaarheid onder
rontgen-fluoroscopie te waarborgen.

De HPC-coating (HPC: hydrofiele coating van polymeer) van versie p64 MW HPC bedekt het gehele
implantaat @ en vermindert de initiéle aanhechting van trombocyten en verlaagt hierdoor het risico op
trombusvorming.

Het inbrengsysteem @ heeft een platina markering ® aan het distale uiteinde van het transportbuisie @ en
nog één aan de tip van de distale draad ®, waarmee de gebruiker de positie kan vaststellen.

De bevestiging van het implantaat @ aan het inbrengsysteem @ volgt het krachtgesloten principe: het
proximale uiteinde van het implantaat @ zit vast tussen een zacht polymeerkussen (aan het distale uiteinde
van het transportbuisje @) en een inbrenghuls @ (na verwijdering van de huls wordt deze functie vervuld
door de microkatheter), zodanig dat het implantaat @ kan worden geduwd en eraan kan worden getrokken.

Het product wordt bewaard in een inbrenghuls & en wordt overgebracht in een microkatheter met een
binnendiameter van 0,021 inches (0,53 mm). Deze huls ® wordt tijdens het inbrengen van het p64 MW
(HPC) proximaal bewogen, zodat het volledig door de microkatheter kan worden bewogen.

Een witte Flourosafe-markering @ op het transportbuisje @ geeft de positie aan tot waar het apparaat kan
worden opgevoerd in de microkatheter, zonder dat de tip van het apparaat uit de microkatheter komt.

Het implantaat @ klapt vanzelf uit wanneer het uit de microkatheter komt. Totdat het implantaat @ volledig is
uitgeklapt in het doelvat, kan het weer volledig in de microkatheter worden teruggetrokken, waarna het kan
worden verplaatst of verwijderd. Het uiterste punt waarop het implantaat al gedeeltelijk is uitgeklapt maar
nog kan worden teruggetrokken, wordt aangegeven door een platina markering ® op het distale uiteinde
van het transportbuisje @. Zolang de markering ® zich binnen de microkatheter bevindt, kan het implantaat
@ geheel worden teruggetrokken.

Het p64 MW (HPC) wordt altijd uitgeklapt met een gecodrdineerde beweging, waarbij de microkatheter
wordt teruggetrokken en het inbrengsysteem @ wordt opgevoerd om te voorkomen dat het uiteinde van
het distale implantaat beweegt als gevolg van inkorting. As gevolg van de inkorting beweegt de tip van de
distale inbrengdraad @ distaal tijdens het uitklappen. Om deze beweging tegen te gaan, om bijvoorbeeld
te voorkomen dat de tip van de inbrengdraad ® in de distale gevoelige vaten terechtkomt, kan de tip

van de inbrengdraad ® proximaal worden bewogen nadat het torsie-instrument @ is losgelaten, voordat
het implantaat @ volledig is uitgeklapt. Hiervoor wordt het witte torsie-instrument @ aan het proximale
uiteinde van het inbrengsysteem @ losgemaakt en vervangen door een standaard torsie-instrument (dat
compatibel is met een microvoerdraad van 0,014 inch of 0,016 inch (0,36 mm of 0,41 mm), dat vervolgens
meer proximaal op het uiteinde van de inbrengdraad wordt vastgeklemd @. De inbrengdraad @ wordt
dan teruggetrokken uit het transportbuisje @. Het transportbuisje @ heeft een extra handvat @ aan het
proximale uiteinde voor meer gebruiksgemak.

Het implantaat @ wordt altijd teruggetrokken in de microkatheter met een gecodrdineerde beweging, waarbij
de microkatheter wordt opgevoerd en het inbrengsysteem wordt teruggetrokken.

Alle handelingen worden uitgevoerd onder rontgenvisualisatie. Na een laatste controle van het uitklappen
en de positie wordt het implantaat @ volledig uitgeklapt en losgemaakt van het inbrengsysteem @ door de
microkatheter terug te trekken.

Beoogd gebruik

Het p64 MW (HPC) flow-regulerende apparaat is een zelf-expanderend, buisvormig vasculair implantaat
dat de gecontroleerde en selectieve modulatie van de bloedstroom in extra- en intracraniale slagaders
mogelijk maakt. Bovendien wordt het doelvat door de fysieke eigenschappen van het p64 MW (HPC)
iets rechtgetrokken en versterkt.

Deze eigenschappen helpen de endovasculaire reconstructie van aangetaste cervicale en intracraniale
slagaders.

Indicaties

Het p64 MW (HPC) flow-regulerende apparaat is een zelf-expanderend, buisvormig implantaat dat wordt
gebruikt bij de endovasculaire behandeling van vasculaire ziektes, zoals

- sacculaire en fusiforme aneurysma's en pseudo-aneurysma's;

- vasculaire dissecties in de acute en chronische fase; en

- vasculaire perforaties en AV-fistels.

Contra-indicaties

Behandeling is gecontra-indiceerd bij patiénten

- bij wie behandeling met trombocytenaggregatieremmers en/of anticoagulantia is gecontra-indiceerd of bij
wie behandeling met trombocytenaggregatieremmers niet tijdig voor de behandeling is gestart;

- bij wie angiografie aantoont dat de anatomie niet geschikt is voor endovasculaire behandeling, zoals bij
ernstige vaattortuositeit of -stenose.

Compatibiliteit

Alle p64 MW (HPC) modellen zijn compatibel met de Rebar-18-microkatheters met een binnendiameter
van 0,021 inch (0,53 mm) (Medtronic, VS).

In ontspannen toestand is de diameter van het p64 MW (HPC) 0,4 mm groter dan de nominale diameter.
De lengtespecificaties op de verpakking beschrijven de klinisch bruikbare lengte.

Het p64 MW (HPC) moet worden gebruikt volgens de op de verpakking vermelde specificaties voor de
minimale en maximale diameter van het doelvat.

p64 MW (HPC) is beschikbaar in de volgende versies:
- Zonder coating p64 MW (Referentienr. P64-MW-XXX-XX)
- Gecoat met HPC: p64 MW HPC (Referentienr. P64-MW-HPC-XXX-XX)
De maatspecificaties zijn herkenbaar aan het referentienr. en worden ook op de verpakking vermeld:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
lengte van implantaat in mm in max. @ van vat
max. @ van vat in X,X mm
HPC: Gecoat met HPC
Geen. “HPC": Zonder coating

Informatie over de maatkeuze
Kies de diameter van het implantaat zodanig dat de diameter van het uitgeklapte apparaat zo goed
mogelijk overeenkomt met de diameter van het doelvat, zodat het goed tegen de vaatwand ligt.

Gebruik het implantaat niet in doelvaten met een diameter buiten het toepassingsgebied, zoals vermeld
op de verpakking.

Voorzichtig: een veel te grote maatvoering (keuze van een p64 MW (HPC) met een toepassingsgebied
dat aanzienlijk groter is dan de diameter van het doelvat) brengt het risico van niet goed uitklappen
(onvolledige expansie) met zich mee.

Voorzichtig: te kleine maatvoering (keuze van een p64 MW (HPC) met een toepassingsgebied dat
kleiner is dan de diameter van het doelvat) leidt tot onvoldoende fixatie van het p64 MW (HPC) binnen
het bloedvat, waardoor bloed rond de buitenkant van het implantaat kan stromen (een zogenaamd
‘endoleak’). Het implantaat is dan onstabiel, kan zich verplaatsen en is hemodynamisch ineffectief.

Zorg ervoor dat het implantaat de laesie distaal en proximaal overlapt. Indien het gekozen product te kort
of te lang is, kan het worden verwijderd en vervangen door een geschikt exemplaar.

Zorg dat het implantaat niet proximaal in een smalle bloedvatcurve eindigt, omdat dit een volledige
proximale expansie kan belemmeren. Kies een implantaatlengte waarbij het p64 MW (HPC) de
proximale bloedvatcurve volledig bedekt.

Informatie over de keuze van patiénten en laesies

Als inname van de trombocytenaggregatieremmende medicatie na de implantatie van een p64 MW (HPC)
niet kan worden gegarandeerd, kan trombotische sluiting van het implantaat en het vat binnen slechts enkele
dagen optreden. Patiénten die de voorgeschreven geneesmiddelen niet kunnen innemen, zijn wellicht niet
geschikt voor behandeling met een p64 MW (HPC).

Nadat een p64 MW (HPC) is geimplanteerd, kunnen er meerdere weken of maanden voorbijgaan voordat
een aneurysma geen risico meer vormt. In deze periode kan geen volledige bescherming tegen een (nieuwe)
ruptuur/bloeding worden gegarandeerd. Om die reden moeten patiénten in de acute fase na de ruptuur van een
aneurysma worden behandeld met opties die meer bescherming bieden tegen een nieuwe ruptuur/bloeding.

Medicatie

Voorafgaand en na implantatie van een p64 MW (HPC) zijn trombocytenaggregatieremmende medicatie
noodzakelijk zoals beschreven in het hoofdstuk ‘Aanbevolen procedure’. Houd rekening met mogelijke
wisselwerkingen met andere medicatie (bijv. met protonpompremmers, ibuprofen, metamizole).

Uit in-vitrotests en anekdotische klinische ervaring blijkt dat de versie p64 MW HPC een verminderde
trombogeniciteit van het opperviak kan bieden. In gerechtvaardigde uitzonderingen kan de verminderde
trombogeniciteit de implantatie onder enkelvoudige plaatiesremmende medicatie alleen toestaan als er geen
redelijke alternatieve therapie wordt aangeboden. Hier moet bijzondere aandacht worden besteed aan een
medicatie van ten minste drie dagen voorafgaand aan de behandeling. De bereikte trombocytenremming is
intensiever met P2Y12-remmers (prasugrel, ticagrelor) dan met ASA.

Om veiligheidsredenen moet de werkzaamheid van de trombocytenaggregatieremmers altijd worden
gecontroleerd met geschikte tests (bijv. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Enkelvoudige trombocytenaggregatieremmende medicatie kan een verhoogd risico op trombo-embolische
voorvallen hebben als meerdere apparaten op telescopische wijze zijn geimplanteerd. Het risico op
trombusvorming kan verhoogd zijn na subarachnoidale bloedingen, na trauma, tijdens een zwangerschap,
na een grote operatie, bij ontstekingsziekten, koorts, trombocytose.

Over het algemeen is dubbele trombocytenaggregatieremmende medicatie in de context van implantatie van
flow-diverters veiliger dan monomedicatie met betrekking tot het risico op trombo-embolische voorvallen.
Dubbele trombocytenaggregatieremmende medicatie heeft echter een hoger risico op bloedingen.

ASA is minder effectief dan P2Y12-remmers met betrekking tot bescherming tegen trombo-embolische
voorvallen. Verschillende aandoeningen verhogen de vereiste ASA-dosering aanzienlijk (intracraniale bloeding,
zwangerschap, trauma, chirurgie, trombocytose, koorts, longontsteking, ...). De werking van ASA wordt
verminderd door ibuprofen en metamizole. ASA is in diverse landen beschikbaar als variant die intraveneus
toegediend kan worden. ASA veroorzaakt over het algemeen geen bloedingen als chirurgie wordt vereist.

Er is gemeld dat prasugrel trombusvorming op apparaten gecoat met HPC voorkomt. Tot nu toe zijn

dit anekdotische waarnemingen. Gecontroleerde onderzoeken zijn nog niet uitgevoerd. Het risico op
hemorragische complicaties door prasugrel blijft zorgwekkend.

Ticagrelor is mogelijk een compromis voor enkele trombocytenaggregatieremmende medicatie. De korte
werkingsduur vereist consistente inname.

Aanbevolen procedure

Voorbereiding van de procedure en patiént,
trombocytenaggregatieremmers en patiénttests

1. Verzamel en documenteer een zo volledig mogelijke anamnese, met name wat betreft de geschiedenis
van de huidige ziekte, comorbiditeiten, eerdere ingrepen en de huidige medicatie.
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Informeer de patiént zoveel mogelijk en documenteer de toestemming van de patiént voor de geplande
ingreep, en wijs daarbij op mogelijke complicaties en mogelijke gevolgen (handicap, zorgafhankelijkheid
of overlijden). In gevallen waar patiénten zelf geen toestemming kunnen geven, moet indien mogelijk
aan hun familieleden worden gevraagd of zij kennis hebben van de wens van de patiént. Anders zijn, in
geval van nood, de regels van de noodhulp voor wilsonbekwame patiénten van toepassing, behoudens
de verschillende institutionele of nationale vereisten.

Neem direct alle maatregelen die nodig zijn voor een geschikte voorbehandeling met
geneesmiddelen om de remming van trombocytenaggregatie te garanderen.

Op basis van de huidige kennis is een behandeling met twee trombocytenaggregatieremmers bij

de implantatie van het p64 MW (HPC) en soortgelijke producten geschikt ter voorkoming van

door het implantaat veroorzaakte trombusvorming. Daarvoor kan 100 mg ASA en 75 mg clopidogrel
dagelijks oraal worden toegediend gedurende ten minste 3 dagen vor de geplande ingreep. Ook kan
500 mg ASA en 600 mg clopidogrel oraal als eenmalige doses worden toegediend op de dag véér de
behandeling.

Voorbehandelen met hoge dosering is mogelijk minder betrouwbaar dan behandelen met de normale
dosering gedurende meerdere dagen met betrekking tot bescherming tegen trombusvorming.
Voorbehandelen met hoge doseringen kan leiden tot hyperrespons, wat hemorragische complicaties
kan veroorzaken (bijv. intracerebrale en subarachnoidale bloedingen).

Uit in-vitrotests en anekdotische klinische ervaring blijkt dat de versie p64 MW HPC een verminderde
trombogeniciteit van het oppervlak kan bieden. De verminderde trombogeniciteit van p64 MW

HPC kan implantatie met enkele trombocytenaggregatieremmers mogelijk maken als individuele
omstandigheden dit vereisen of rechtvaardigen. Het wordt aanbevolen deze procedure te bespreken
met de patiént en zijn of haar wettelijke vertegenwoordigers. In dit geval dient er specifiek aandacht
besteed te worden aan een voorbehandeling gedurende ten minste drie dagen voorafgaand aan de
behandeling. De bereikte trombocytenremming is sterker met P2Y12-remmers (prasugrel, ticagrelor)
dan met ASA.

Als ASA als enkele medicatie wordt gebruikt, wordt dagelijks een orale inname van 2 x 100 mg ASA
(1-0-1) aanbevolen. Bij gebruik van een P2Y12-receptorremmer is prasugrel blijkbaar effectiever dan
clopidogrel en ticagrelor. Prasugrel heeft mogelijk meer risico op hemorragische complicaties dan
clopidogrel. Bij gebruik van ticagrelor moet de korte werkingsduur van dit medicijn worden overwogen.
De reguliere dosering is dagelijks een orale inname van 2 x 90 mg ticagrelor (1-0-1). Inconsistente
inname van ticagrelor wordt geassocieerd met een verhoogd risico op trombo-embolische voorvallen.
De veiligheid van de behandeling wordt verhoogd als de effectieve remming van trombocytenaggregatie
voorafgaand aan de ingreep wordt gecontroleerd door middel van een geschikte test (bijv. Multiplate,
VerifyNow, PFA). Voor vervangende geneesmiddelen in geval van overgevoeligheid voor clopidogrel en het
gebruik van Gp Iib/llla-remmers verwijzen wij naar de betreffende huidige wetenschappelijke publicaties.
Raadpleeg ook het hoofdstuk ‘Medicatie’.

Een voorafgaand CT- of MRI-onderzoek van het cranium en, indien noodzakelijk, de keel wordt
geadviseerd om een uitgebreide voorlopige diagnose te garanderen.

De diagnostische angiografie en endovasculaire behandeling moeten worden uitgevoerd onder algehele
anesthesie met neuromusculaire ontspanning en invasieve hemodynamische monitoring. Probeer
tijdens anesthesie een geschikte systolische bloeddruk te behouden.

Na voorbereiding van beide liezen wordt een katheter van 6F of 8F ingebracht, bij voorkeur in de
rechter arteria femoralis.

Daarna moet worden gestart met een matige heparinisatie, die tijdens de ingreep moet worden
voortgezet. Een intraveneuze dosis van tussen 3000 en 5000 eenheden heparine is in de praktijk
geschikt gebleken. Waar beschikbaar wordt een meting van de ACT (geactiveerde stollingstijd)
geadviseerd.

Angiografische visualisatie van de arteria carotis externa en interna aan beide zijden en van de arteria
vertebralis aan ten minste één zijde wordt aanbevolen, samen met de betreffende afhankelijke vaten.
Vergrote beelden en, waar nodig, schuine beelden van het (de) betroffen vat(en) worden aanbevolen.

Het (de) doelvat(en) voor de endovasculaire behandeling moet(en) worden bepaald.

. Een geleidekathether van 6F of de combinatie van een geleidekathether van 8F en een geschikte

verlengkatheter of distale toegangskatheter wordt in het afferente cervicale vat ingebracht, waarbij
maatregelen worden genomen om vaatspasme te voorkomen.

. Hetis belangrijk dat het implantaat alleen in doelvaten van een geschikte omvang wordt ingebracht.

Meet de diameter van het doelvat waar de distale en proximale uiteinden van het p64 MW (HPC)
worden vastgezet zo nauwkeurig mogelijk.

Houd u aan en respecteer de op de verpakking vermelde specificaties wat betreft de minimum- en
maximumdiameter van het vat, en de instructies over de keuze van een model van de juiste afmeting
(zie informatie over maatkeuze). De lengte van het p64 MW (HPC) moet zo worden gekozen, dat het
implantaat de laesie bij het distale en proximale uiteinde met ten minste een paar millimeter overlapt.

Inbrengen van de microkatheter

. Stop altijd wanneer u weerstand voelt!

Breng een geschikte microkatheter met een bijoehorende microvoerdraad in het doelvat in met behulp
van een hemostatische klep en irrigatie onder druk. Hiervoor wordt het gebruik van de zogenaamde
‘road map’-technologie aanbevolen. Probeer de tip van de microkatheter 10-15 mm distaal van het te
behandelen doel te plaatsen.

Als het te behandelen deel van het doelvat eenmaal is bereikt, trekt u voorzichtig aan de microkatheter
om eventuele extra katheterlengte te verwijderen en de katheter recht te trekken.

. Verwijder de microvoerdraad onder rontgen-fluoroscopie uit de microkatheter.

Voorbereiden en inbrengen van p64 MW (HPC)

. Neem het steriele apparaat in de dispenser uit de verpakking. Maak het proximale uiteinde los van

p64 MW (HPC) en trek het samen met de inbrenghuls uit de dispenser.

. Met behulp van een strak sluitende hemostatische klep en onder continue irrigatie onder druk met

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing wordt het p64 MW (HPC) uit de inbrenghuls overgebracht
naar de microkatheter. Hiervoor wordt de hemostatische klep geopend. De inbrenghuls van het p64
MW (HPC) wordt door de open klep ingebracht. De hemostatische klep wordt voorzichtig gesloten en de
inbrenghuls van het p64 MW (HPC) wordt gespoeld door de retrograde toevoer van irrigatievioeistof.

. Als de inbrenghuls van het p64 MW (HPC) op deze manier volledig is gespoeld, wordt hij voorzichtig

opgevoerd totdat hij in het distale uiteinde van de adapter (hub) van de microkatheter zit. De
inbrenghuls wordt in deze positie vastgehouden. Het p64 MW (HPC) wordt dan vanuit de inbrenghuls
opgevoerd in de microkatheter met behulp van het transportbuisje waaraan het implantaat is bevestigd.
Dit proces wordt voortgezet totdat de witte Flourosafe-markering van het transportbuisje het proximale
uiteinde van de inbrenghuls bereikt.
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De inbrenghuls wordt vervolgens proximaal tot aan de handgreep op het transportbuisje teruggetrokken.
(Tijdens de verdere procedure blijft de inbrenghuls op het inbrengsysteem.)

Het p64 MW (HPC) wordt verder geduwd totdat de Flourosafe-markering van het transportbuisje

de ingang van de hemostatische klep bereikt. Voor deze procedure is geen fluoroscopie nodig, omdat
de Flourosafe-markering de positie aangeeft tot waar het apparaat kan worden opgevoerd zonder dat
de tip van het apparaat uit de microkatheter komt.

De inbrengprocedure van het p64 MW (HPC) komt in het algemeen overeen met de inbrengprocedure
van soortgelijke implantaten. Als u weerstand voelt die alleen met inspanning kan worden overwonnen,
moeten het implantaat en mogelijk ook de microkatheter worden verwijderd en nogmaals in het vat
worden ingebracht.

. Duw de tip van het p64 MW (HPC) inbrengsysteem nooit verder dan de distale tip van de

microkatheter. Dit kan dissectie of perforatie van het doelvat veroorzaken.
Het p64 MW (HPC) wordt onder continue fluoroscopie langzaam opgevoerd naar de tip van de
microkatheter. De distale tip van het inbrengsysteem moet de tip van de microkatheter bereiken.

Uitklappen van het p64 MW (HPC)

. Laat het implantaat volledig los door voorzichtig en zeer langzaam de microkatheter terug te trekken

tot het punt waarop het implantaat nog steeds in de microkatheter kan worden teruggetrokken. Het
uiterste punt waarop het implantaat al gedeeltelijk is uitgeklapt maar nog kan worden teruggetrokken,
wordt aangegeven door een platina markering op het distale uiteinde van het transportbuisje. Zolang de
markering zich binnen de microkatheter bevindt, kan het implantaat nog volledig worden teruggetrokken.
Wanneer het distale uiteinde van het implantaat volledig is uitgeklapt en is verankerd in het distale vat,
blijf het implantaat dan verder uitklappen door voortdurend tegen het inbrengsysteem te duwen om

het uitklappen van het p64 MW (HPC) te vergemakkelijken. Om te zorgen voor optimale plaatsing
tegen de wand, moet het uitklappen een gecodrdineerde beweging zijn waarbij het inbrengsysteem
voortdurend wordt bewogen (opvoeren of terugtrekken) en de microkatheter wordt aangepast, zodat de
microkatheter in de lengterichting langs het vat wordt gecentraliseerd. Het p64 MW (HPC) moet onder
fluoroscopie worden losgelaten, om er zeker van te zijn dat het implantaat goed is uitgeklapt en het
distale uiteinde niet is verplaatst.

Opnieuw positioneren van de tip van het distale inbrengdraad (optioneel)

De tip van de distale inbrengdraad beweegt distaal tijdens het uitklappen van het implantaat.
Om deze beweging tegen te gaan, om bijvoorbeeld te voorkomen dat de tip van de inbrengdraad in

de distale gevoelige vaten komt, kan de tip van de inbrengdraad proximaal worden bewogen nadat

het torsie-instrument is losgelaten, terwijl het implantaat nog niet volledig is uitgeklapt. Hiervoor

wordt het witte torsie-instrument aan het proximale uiteinde van het inbrengsysteem losgemaakt en
vervangen door een standaard torsie-instrument (dat compatibel is met een microvoerdraad van

0,014 inch of 0,016 inch (0,36 mm of 0,41 mm), dat vervolgens meer proximaal op het uiteinde van

de inbrengdraad wordt vastgeklemd. De inbrengdraad wordt dan teruggetrokken uit het transportbuisje.
Het transportbuisje heeft een extra handvat aan het proximale uiteinde voor meer gebruiksgemak.

Voortzetten van het uitklappen

Het p64 MW (HPC) is zelf-expanderend en, wanneer het goed is uitgeklapt, plaatst het zichzelf tegen
de vaatwand. Het implantaat kan te veel uitzetten bij de hals/nek van het aneurysma door de grotere
diameter op dat punt. Juiste plaatsing kan worden geverifieerd met behulp van weergave van de met
platina gevulde vlechtdraden van het implantaat.

Door ongeveer 6-10 ml contrastmiddel voor rontgenonderzoek in de geleidekatheter te injecteren,
kan worden gecontroleerd of het aneurysma/de dissectie/het doelvat goed is bedekt door het uitklappen
en loslaten van het p64 MW (HPC).

Als de radiale plaatsing van het p64 MW (HPC) ontoereikend is of als de positie van de gekozen
modelgrootte ongeschikt is, kan het implantaat worden teruggetrokken in de microkatheter indien

de distale markering van het transportbuisje zich nog steeds in de microkatheter bevindt, waarna het
implantaat opnieuw kan worden gepositioneerd, uitgeklapt of helemaal verwijderd.

Indien de tip van de inbrengdraad eerder proximaal is bewogen, moet worden gecontroleerd of de tip
van de distale draad weer distaal tegen het distaal gecomprimeerde implantaatuiteinde is geplaatst en
of het witte torsie-instrument weer op het transportbuisje is vastgeklemd.

Voor herplaatsing of verwijdering wordt de microkatheter opgevoerd terwijl het inbrengsysteem
langzaam wordt teruggetrokken.

Losmaken van het p64 MW (HPC)

Door de radiale expansie van het proximale uiteinde vindt een kleine verkorting van het
implantaat plaats!

Indien het p64 MW (HPC) goed is gepositioneerd en uitgeklapt, wordt het implantaat onmiddellijk
volledig uitgeklapt en losgemaakt door de microkatheter volledig terug te trekken.

Het proximale implantaatuiteinde komt dan vrij en kan zich volledig ontvouwen.

Bij gebruik van DSA-systemen met een digitale detector en CT-technologie (‘CT met vlakke detector’,
bijv. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), kan het implantaat worden weergegeven op de
doorsnede-afbeelding. Dit is bijzonder effectief gebleken bij de beoordeling van het uitklappen en

de plaatsing tegen de vaatwand.

Verwijder het inbrengsysteem door het voorzichtig terug te trekken.

Als het p64 MW (HPC) onvoldoende is uitgeklapt, kan dit worden verbeterd door een daaropvolgende
ballondilatatie. Het p64 MW (HPC) moet zo goed mogelijk tegen de vaatwand liggen.

Implantatie van een ander p64 MW (HPC)

Indien, nadat het eerste p64 MW (HPC) is losgemaakt, een uitschuifbaar hulpmiddel nodig is, voer de
microkatheter dan voorzichtig op door het p64 MW (HPC). Wanneer de microkathetertip zich distaal
ten opzichte van het p64 MW (HPC) bevindt, trek dan de tip van de draad voorzichtig terug in de
microkatheter en verwijder het inbrengsysteem volledig uit de microkatheter. De microkatheter bevindt
zich nu in een positie waarin een volgend p64 MW (HPC) kan worden opgevoerd en uitgeklapt.

Door ongeveer 6-10 ml contrastmiddel voor réntgenonderzoek in de geleidekatheter te injecteren kan,
indien nodig, nogmaals worden gecontroleerd of het doelvat goed is bedekt door de plaatsing van het
p64 MW (HPC). Deze controle moet indien noodzakelijk 10 tot 15 minuten later worden herhaald.

Trombocytenaggregatieremmers en respondertests

Neem maatregelen om voldoende remming van trombocytenaggregatie te garanderen. Beproefde
geneesmiddelen na implantatie zijn een doorlopende dagelijkse orale dosis van 1 x 100 mg ASA en
een dagelijkse orale dosis van 75 mg clopidogrel gedurende ten minste 12 maanden, maar indien
nodig langer of doorlopend.

Houd rekening met mogelijke wisselwerkingen met andere medicatie (bijv. met protonpompremmers,
ibuprofen, metamizole).
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Uit in-vitrotests en anekdotische klinische ervaring blijkt dat de versie p64 MW HPC een verminderde
trombogeniciteit van het oppervlak kan bieden. In gerechtvaardigde uitzonderingen kan de verminderde
trombogeniciteit de implantatie onder enkelvoudige plaatiesremmende medicatie alleen toestaan als
er geen redelijke alternatieve therapie wordt aangeboden. Hier moet bijzondere aandacht worden
besteed aan een medicatie van ten minste drie dagen voorafgaand aan de behandeling. De bereikte
trombocytenremming is intensiever met P2Y12-remmers (prasugrel, ticagrelor) dan met ASA.

Om veiligheidsredenen moet de werkzaamheid van de trombocytenaggregatieremmers altijd

worden gecontroleerd met geschikte tests (bijv. Multiplate, VerifyNow, PFA). Enkelvoudige
trombocytenaggregatieremmende medicatie kan een verhoogd risico op trombo-embolische

voorvallen hebben als meerdere apparaten op telescopische wijze zijn geimplanteerd. Het risico

op trombusvorming kan verhoogd zijn na subarachnoidale bloedingen, na trauma, tijdens een
zwangerschap, na een grote operatie, bij ontstekingsziekten, koorts, trombocytose.

Raadpleeg ook het hoofdstuk ‘Medicatie’.

Voorzorgsmaatregelen

Microkatheters met andere binnendiameters (ID) dan 0,021 inch (bijv. 0,017 of 0,027 inch) werken
helemaal niet. Het gebruik van p64 MW (HPC) in microkatheters waarvan de binnendiameter te groot
is, leidt tot voortijdig losraken van het implantaat binnen de microkatheter.

Het p64 MW (HPC) kan maximaal drie (3) keer in het doelvat worden uitgeklapt. Er moet rekening mee
worden gehouden dat uitklappen alleen gebeurt als de distale markering van het transportbuisje zich nog
in de microkatheter bevindt!

Om te spoelen, plaatst u de inbrenghuls van het p64 MW (HPC) in de hemostatische klep van de
microkatheter en spoelt u met de aangesloten irrigatievloeistof. Grondig spoelen van de inbrenghuls is
essentieel om eventuele ingesloten luchtbellen te verwijderen.

Alle handelingen moeten worden uitgevoerd onder fluoroscopische visualisatie.

Indien het p64 MW (HPC) systeem verder wordt opgevoerd dan het distale uiteinde van de microkatheter,
kan het bloedvat worden doorsneden of geperforeerd.

Indien het p64 MW (HPC) systeem slechts met veel moeite kan worden opgevoerd in de microkatheter
of slechts met veel moeite door de microkatheter kan worden bewogen, verwijder dan het gehele
p64 MW (HPC) systeem als voorzorg uit de microkatheter.

Trek het uitgeklapte implantaat niet door het bloedvat terug in de microkatheter. Duw in plaats daarvan
de microkatheter over het p64 MW (HPC) terwijl u gelijktijdig het inbrengsysteem op zijn plaats houdt
om het implantaat, indien nodig, te verplaatsen en opnieuw uit te klappen.

Het p64 MW (HPC) is een gevoelig implantaat en vereist zorgvuldige hantering. Duw de microkatheter
nooit over het p64 MW (HPC) als u weerstand voelt. Verdraai het inbrengsysteem nooit. Verwijder het
p64 MW (HPC) indien nodig samen met de microkatheter.

Krachtig trekken aan, duwen tegen of verdraaien van het inbrengsysteem kan ervoor zorgen dat het p64 MW
(HPC) onbedoeld van het inbrengsysteem losraakt. In dat geval wordt terughalen met een hulpmiddel voor het
terughalen van vreemde voorwerpen (bijv. Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic) aanbevolen.

Extreme spanning op de tip van het inbrengsysteem kan ertoe leiden dat sommige van zijn onderdelen
losraken. In dergelijke gevallen wordt terughalen met een hulpmiddel voor het terughalen van vreemde
voorwerpen (bijv. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) aanbevolen.

Indien het risico bestaat dat de patiént niet of niet volledig reageert op behandeling met twee
trombocytenaggregatieremmers, moet de tijd tussen het uitklappen en losmaken van het implantaat zo kort
mogelijk worden gehouden om onvoldoende uitklappen van het proximale uiteinde van het implantaat als
gevolg van verkleving van viechtdraden veroorzaakt door bloedbestanddelen (bijv. fibrine) te voorkomen.
Aanvullende behandeling (bijv. aanbrengen van spiraaltjes in het aneurysma terwijl de geassocieerde
microkatheter wordt ‘vastgeklemd’ door het uitgeklapte p64 MW (HPC)) moet na losmaken van het
p64 MW (HPC) worden uitgevoerd.

Maak het implantaat niet los indien het niet goed tegen de wand is geplaatst of indien het implantaat is
uitgerekt. Verbeter de expansie door het apparaat opnieuw uit te klappen of te verwijderen/vervangen.

Als niet alle vlechtdraden van het implantaat uit het zachte kussen aan het distale uiteinde van het
transportbuisje komen, helpt voorzichtig bewegen van het inbrengsysteem om ze los te maken.

De tijd tussen het begin van het uitklappen van het implantaat en volledig uitklappen met loslating als
gevolg moet zo kort mogelijk zijn, om bindende werking van bloedbestanddelen en uiteindelijk slecht
proximaal uitklappen van het implantaat te voorkomen.

Als het proximale uiteinde van het implantaat onvoldoende is uitgeklapt, kan dit worden verbeterd door het
inbrengsysteem of de microkatheter te bewegen, of door middel van een daaropvolgende ballondilatatie.
Indien het proximale uiteinde van het p64 MW (HPC) niet openklapt, wordt terughalen met een hulpmiddel
voor het terughalen van vreemde voorwerpen (bijv. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) aanbevolen.

Als vaatspasme in het getroffen vasculaire gebied wordt vermoed, moeten alle noodzakelijke maatregelen,
bijv. medicatie, worden genomen om regressie voorafgaand aan de implantatie te bevorderen.

Gebruik voor het terugtrekken van de inbrengdraad een apart torsie-instrument, vastgeklemd op de
inbrengdraad. Een geschikt torsie-instrument is compatibel met micro-inbrengdraden met een diameter
van 0,014 inch of 0,016 inch (0,36 mm of 0,41 mm).

Als het torsie-instrument niet kan worden verwijderd uit het transportbuisje (door het los te schroeven en
in proximale richting te trekken), schroef het torsie-instrument dan volledig los. Een grotere weerstand
wordt mogelijk gevoeld voordat het handvat van het torsie-instrument volledig van het kapje is gescheiden.
Verwijder het handvat van het torsie-instrument terwijl het kapje en de inlay op hun plaats blijven. Blijf
vervolgens het aparte torsie-instrument gebruiken voor het terugtrekken van de inbrengdraad.

Als het implantaat niet kan worden losgemaakt of niet moet worden losgemaakt na loslaten van het
torsie-instrument en nadat de inbrengdraad proximaal is bewogen en het p64 MW (HPC) implantaat
moet worden verwijderd, plaats de inbrengdraad dan weer voorzichtig distaal, zodat de microkatheter het
implantaat en de tip van de inbrengdraad kan terugtrekken.

Indien de distale markering van het transportbuisje wordt verplaatst door de beweging van de
inbrengdraad, verwijder dan het gehele p64 MW (HPC) systeem met inachtneming van de hierboven
vermelde voorzorgsmaatregelen.

Bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor nikkel-titaniummaterialen, kan een
allergische reactie op het implantaat optreden.

Certificatie: het implantaat mag alleen worden gebruikt door gespecialiseerde en goed opgeleide artsen.
Het volgen van een productopleidingscursus georganiseerd door phenox GmbH is een voorwaarde

voor het gebruik van het p64 MW (HPC). Een arts of andere door phenox GmbH aangewezen
gekwalificeerde persoon moet toezicht houden op ten minste drie (3) ingrepen met behulp van het
p64 MW (HPC), en het verloop en het resultaat moeten worden gedocumenteerd.

Algemene informatie

« Uit de buurt houden van warmte. Op een koele, droge plaats bewaren.
* Gebruik is alleen toegestaan vodr de houdbaarheidsdatum, omdat de steriliteit anders niet is gegarandeerd.

« Gebruik de verpakking niet als deze beschadigd is, omdat de steriliteit anders niet kan worden gegarandeerd.

Het apparaat moet voor gebruik worden gecontroleerd op schade. Gebruik de apparaten niet als deze
misvormd of beschadigd zijn, omdat de functionaliteit anders niet kan worden gegarandeerd.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag niet worden teruggetrokken
in zijn inbrenghuls, opnieuw worden gesteriliseerd of verwerkt voor gebruik bij andere patiénten, omdat
het niet betrouwbaar kan worden gereinigd.

Het inbrengsysteem en waar nodig de verpakkingsonderdelen moeten op de juiste manier in gemarkeerde
bakken worden afgevoerd.

Complicaties
Tijdens of na implantatie kunnen onder andere de volgende complicaties ontstaan:
luchtembolie, embolie in distale vaten, vatocclusie, trombose en cerebrale ischemie

perforatie, ruptuur, dissectie en andere arteriéle laesies

occlusie van zijtak/perforator

(tijdelijke) stenose van doelvat

vaatspasme, ontstaan van een pseudoaneurysma, intracraniale bloeding

herhaling van het aneurysma, herbehandeling van het aneurysma

allergische reactie, infectie

ruimtevullend infarct, neurologisch gebrek inclusief de gevolgen van een beroerte

persistente vegetatieve toestand, overlijden

Kernspintomografie (MRI)

Uit niet-klinische onderzoeken is gebleken dat het p64 MW (HPC) geschikt is voor MRI bij een
magnetische fluxdichtheid van 3T. Onder klinische omstandigheden is gebleken dat 1,5T geen problemen
oplevert voor het implantaat.

Symbolen en hun betekenis
Symbolen op het etiket:

Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

®|B|&=|>

—
o
—

Partijcode

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

(ST 9

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
K Niet-pyrogeen
g Houdbaarheidsdatum
Catalogusnummer
CONT Inhoud

.
B

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

Y.
N
)/_/.

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

o
N
©
N

Fabrikant

Materiaal: NiTi (Nikkel-titaniumlegering)

Latexvrij

e

Ftalaatvrij

Beperking van aansprakelijkheid

phenox GmbH is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door een ander gebruik dan het beoogde
gebruik van het product.

phenox en p64 zijn gedeponeerde handelsmerken van phenox GmbH in de Federale Republiek Duitsland
en andere landen.
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

Tillverkare

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Tyskland
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Forpackningens innehall
1 x p64 MW (HPC)- flodesmoduleringsenhet (version p64 MW eller p64 MW HPC)

5 @
[

Q@

Fig. 1: p64 MW (HPC) -implantat och inféringssystem i inféringshylsa

I

Fig. 2: Inféringssystem och avskilt p64 MW (HPC) -implantat

Produktbeskrivning

Observera att i foljande text star termen p64 MW (HPC) for bada versionerna av enheten, p64 MW
(obelagd) och p64 MW HPC (belagd).

p64 MW (HPC) -flddesmoduleringsenheten &r ett rérformigt karlimplantat som bestar av 64 sammanflatade
nitinoltradar @ som ér fyllda med en platinakémna for att garantera synlighet under réntgengenomlysning.

HPC-belaggningen (HPC: Hydrofil polymerbeldggning) pa versionen p64 MW HPC tacker hela implantatet
@ och minskar initialt vidhaftningen av trombocyter vilket saledes minskar risken for trombosbildning.

Inforingssystemet @ har en platinamarkér @ i den distala &nden av transportréret @ och ytterligare en i den
distala tradspetsen ® sa att anvandaren kan bestdmma dess position.

Fastsattningen av implantatet @ i inféringssystemet @ baseras pa friktionslasningsprincipen: Implantatets
proximala ande @ ar fast mellan en mjuk polymerdyna (i den distala &nden av transportréret @) och en
inforingshylsa ® (nar hylsan aviagsnats utfors funktionen av mikrokatetern) pa ett sadant satt att det gar att
fora fram och dra i implantatet @.

Produkten forvaras i en inforingshylsa @ och overfors till en mikrokateter med en innerdiameter pa 0,53 mm
(0,021 tum). Denna hylsa ® forflyttas proximalt under inforandet av p64 MW (HPC) for att mdjliggdra
fullstandig passage genom mikrokatetern.

En vit Flourosafe-markor @ pa transportréret @ visar den position som enheten kan foras fram till inuti
mikrokatetern utan att enhetens spets kommer ut ur mikrokatetern.

Implantatet @ expanderar automatiskt nar det kommer ut ur mikrokatetern. Tills implantatet har utplacerats
helt i malkarlet, kan det @ dras tillbaka helt in i mikrokatetern sa att det kan flyttas eller tas bort. Punkten
for maximal implantatutplacering som medger aterhamtning av implantatet indikeras med en platinamarkér
® i den distala &nden av transportroret @: Sa lange markoren @ star inuti mikrokatetern kan implantatet
@ aterhamtas till fullo.

p64 MW (HPC) ska alltid placeras ut med hjélp av en samordnad rorelse dar mikrokatetern dras tillbaka

och inféringssystemet @ fors in for att undvika eventuell rorelse av den distala implantatdnden genom
forkortningseffekten. Pa grund av forkortningseffekten ror sig den distala inforingsledarens spets @ distalt under
utplacering. For att motverka denna rérelse, for att t.ex. undvika att inforingsledarens spets kommer ® in i de
distala kansliga kérlen, kan inféringsledarens spets ® flyttas proximalt nér vridanordningen @ sléppts innan
implantatet @ ar helt utplacerat. For att gora detta lossar man den vita vridanordningen @ i den proximala
anden av inféringssystemet @ och ersatter den med en vanlig vridanordning (kompatibel med en 0,36 mm eller
0,41 mm (0,014 tums eller 0,016 tums) mikroledare). Denna vridanordning lases sedan i ett mer proximalt lage
pa ledarens ande @. Ledaren @ dras sedan ut ur transportroret @. Transportréret @ har ett extra handtag

@ iden proximala &nden for smidigare hantering.

Implantatet @ aterhdmtas alltid tillbaka in i mikrokatetern med hjélp av en koordinerad rérelse varigenom
mikrokatetern fors fram och inforingssystemet dras tillbaka.

Alla manévrar ska utforas under rontgenvisualisering. Efter slutlig kontroll av utplacering och position
utplaceras implantatet @ helt och avskiljs fran infringssystemet @ genom att mikrokatetern dras tillbaka.

Avsedd anvindning

p64 MW (HPC)- flddesmoduleringsenheten &r ett sjdlvexpanderande, rorformigt, karlimplantat som medger
kontrollerad och selektiv modulering av blodflédet i extra- och intrakraniella artérer. p64 MW (HPC)-
systemets fysiska egenskaper rétar dessutom ut malkérlet nagot och forstarker det.

Dessa egenskaper stodjer den endovaskulara rekonstruktionen av sjuka artérer langs deras cervikala och
intrakraniella bana.

Anvandningsomraden

p64 MW (HPC)- flddesmoduleringsenheten &r ett sjdlvexpanderande, rérformigt implantat och anvands
vid endovaskular behandling av kérlsjukdomar sa som

- sackuldra och fusiforma aneurysm och pseudoaneurysm,

- vaskulara dissektioner i de akuta och kroniska faserna

- vaskulara perforationer och AV-fistlar.

Kontraindikationer

Behandling kontraindiceras for patienter

- dar trombocytaggregations- och/eller koagulationshammande behandling &r kontraindikerad eller
trombocytaggregationshdmmande behandling inte startades i ratt tid fére behandling,

- dér angiografi visar att anatomin inte ar ldmplig for endovaskular behandling, t.ex. svar karlslingrighet
eller stenos.

ohenox

Alla p64 MW (HPC) -modeller &r kompatibla med Rebar-18 mikrokateter (Medtronic, USA), som har en
innerdiameter pa 0,53 mm (0,021 tum).
| dess icke-spanda tillstand ar diametern hos p64 MW (HPC) 0,4 mm stdrre &n den nominella diametern.
Langdspecifikationerna pa forpackningen beskriver den kliniskt anvandbara langden.
p64 MW (HPC) maste anvandas i enlighet med specifikationerna for de minsta och stérsta
malkarldiametrarna som anges pa forpackningen.
p64 MW (HPC) finns tillgénglig i foljande versioner:
- Obelagd: p64 MW (ref.nr. P64-MW-XXX-XX)
- Belagd med HPC: p64 MW HPC (ref. nr. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Storleksspecifikationerna anges med ref.nr. och anges aven pa forpackningen:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I_l— implantatiangd i mm, i ké&rl med max. @
med max. @i X,X mm
HPC: Belagd med HPC
Ej "HPC”: Obelagd

Information om val av storlek
Valj implantat av en diameter som innebér att dess utvidgade diameter ligger sa nara malkéarlets diameter
som mdjligt for att astadkomma att det &r korrekt anliggande mot kérlvaggen.

Anvénd inte implantatet i malkarl vars diameter inte ligger inom det anvandningsintervall som anges pa
forpackningen.

Varning! Vésentlig dverdimensionering (val av ett p64 MW (HPC) -system med ett anvandningsintervall
som avsevart dverstiger malkarlets diameter) utgdr en risk for felaktig placering och utvidgning
(ofullstandig expansion).

Varning! Underdimensionering (val av ett p64 MW (HPC) -system med ett anvandningsintervall som
understiger malkérlets diameter) leder till otillracklig fixering av p64 MW (HPC) i karlet och tillater
blodfléde runt utsidan av implantatet (sa kallat "endoléckage”). Detta gor implantatet instabilt och okar
risken fr migrering och &r dessutom hemodynamiskt ineffektivt.

Se till att implantatet Gverlappar lesionen distalt och proximalt. Om den valda produkten &r for kort eller
for lang, kan den avldgsnas och bytas ut mot en lamplig produkt.

Se till att implantatet inte slutar proximalt i en trang karlkurva, eftersom detta kan férhindra fullstandig
proximal utvidgning. Vlj en implantatiangd som leder till att p64 MW (HPC) fullstandigt tacker den
proximala karlkurvan.

Information om urval av patienter och lesioner

Om foljsamhet till den trombocytaggregationshdmmande medicineringen inte kan garanteras efter
implantation av ett p64 MW (HPC), finns det risk for trombotisk forslutning av implantatet och karlet runt
om det inom nagra dagar. Patienter som inte kan félja ordinationen av det forskrivna lakemedlet &r eventuellt
inte lampliga kandidater for behandling med en p64 MW (HPC).

Fran tidpunkten for implantation av p64 MW (HPC), kan det drdja flera veckor eller manader innan ett
aneurysm inte langre utgdr nagon risk. Under denna period kan inget fullstandigt skydd mot en (farsk) ruptur/
blodning garanteras. Darfor bor patienter som &r i det akuta skedet efter aneurysmruptur behandlas med
alternativ som ger béttre skydd mot férnyad ruptur/blodning.

Lakemedel

Fore och efter implantation av ett p64 MW (HPC) krévs trombocytaggregationshammande lakemedel
sasom beskrivs i kapitlet "Rekommendationer for ingrepp.”. Var uppméarksam pa majliga interaktioner med
andra lakemedel (t.ex. protonpumphémmare, Ibuprofen, Metamizol).

Testresultat in vitro och anekdotisk Klinisk erfarenhet visar att versionen p64 MW HPC kan ge en reducerad
trombogenicitet pa ytan. Endast under forutsattning att det inte finns nagon rimlig alternativ behandling,

kan i motiverade undantagsfall den reducerade trombogeniciteten tillata implantationen med enbart
trombocythdmmande medicinering. | sa fall krévs att tre dagars medicinering fore behandlingen sarskilt
uppmérksammas. Det uppnadda trombocytaggregationshammandet ar mer intensivt med anvandning av
P2Y12-hammare (Prasugrel, Ticagrelor) &n med anvéndning av ASA.

Av sakerhetsskél kan effekten av trombocytaggregationshdmmande lakemedel kontrolleras genom ldmpliga
tester (t.ex. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Enbart trombocytaggrationshdmmande medicinering kan ge en dkad risk for tromboemboli om flera enheter
implanterats med hjalp av teleskopi. Risken for trombosbildning kan 6ka efter subaraknoidalblddning, efter
trauma, under graviditet, efter storre kirurgiska ingrepp, vid inflammationssjukdom, feber, trombocytos.

Vad géller risken for tromboemboli &r i allménhet dubbel trombocytaggregationshdmmande behandling sékrare
&n behandling med ett enda lakemedel. Dubbel trombocytaggregationshdmmande behandling medfor dock en
Okad risk for hemorragi.

ASA Zr inte lika effektivt som P2Y12-hammare vad géller skydd mot tromboemboli. Flera tillstand ¢kar

betydligt den erfoderliga dosen av ASA (intrakraniell blédning, graviditet, trauma, kirurgi, trombocytos, feber,
lunginflammation...). Effekten av ASA motverkas av Ibuprofen och Metamizol. ASA finns i flertalet Iander tillganglig
i en variant som kan ges intravendst. ASA orsakar vanligtvis inte blédningsproblem om kirurgiska ingrepp kravs.
Prasugrel har rapporterats forebygga trombosbildning pa HPC-belagda enheter. Dessa ar an sa lange
anektodiska observationer. Kontrollerade studier pagar. Risken for blédningskomplikationer fran Prasugrel
ar fortfarande ett problem.

Ticagrelor kan utgdra en kompromiss for enskild trombocytaggregationshdmmande medicinering.

Den korta verkningstiden kréver kontinuerligt intag.

Rekommendationer for ingrepp

Forberedelser infor ingrepp och av patient,
trombocytaggregationshdmning och patientprover

1. Samla in och dokumentera en sa fullstindig anamnes som mdjligt, sarskilt vad galler befintliga
sjukdomstillstand, samsjuklighet, tidigare ingrepp och pagaende medicinering.

2. Informera patienten i sa stor utstrackning som majligt, och dokumentera patientens samtycke till det
planerade ingreppet, och betona de mgjliga komplikationerna och potentiella konsekvenserna (invaliditet,
vardberoende eller dodsfall). | de fall dér patienter inte sjalva kan ge samtycke, bor deras anhériga, sa
langt det ar mjligt, tillfragas om de kanner till vad patientens egna vilja skulle vara. Annars galler i nédfall
reglerna for akutvard for oformdgna patienter med forbehall for olika institutionella eller nationella krav.

3. Vidta alla nddvandiga atgarder for en lamplig forbehandling med lakemedel i god tid for att se till
trombocytaggregation hdmmas.
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Baserat pa nuvarande kunskap, tycks dubbel trombocytaggregationshammande behandling vid
implantation av p64 MW (HPC) och liknande produkter vara lamplig for forebyggande av den
trombosbildning som implantatet kan ge upphov till. For detta andamal kan 100 mg ASA och Klopidogrel
75 mg administreras oralt dagligen i minst 3 dagar fore det planerade ingreppet. Alternativt kan 500 mg
ASA och 600 mg Klopidogrel ges oralt som enstaka doser dagen fore behandling.

Vad géller skyddet mot trombosbildning kan forpreparering med hdg dosering visa sig mindre tillfrlitiigt an
att preparera med den sedvanliga dosen under flera dagar. Forpreparering med hog dosering kan leda till
Gverrespons, vilken kan orsaka blédningskomplikationer (t.ex. intracerebral och subaraknoidal blédning).
Testresultat in vitro och anekdotisk klinisk erfarenhet visar att versionen p64 MW HPC kan ge

Nar den distala nden av implantatet ar helt expanderad och forankrad i det distala kérlet, ska du
fortsatta utplaceringen av implantatet genom att kontinuerligt fora fram inforingssystemet for att
underlatta utvidgningen av p64 MW (HPC). For att sékerstalla optimalt anliggande mot karlvaggen
maste utplaceringen ske genom en samordnad rérelse dar inforingssystemet kontinuerligt fors fram och
mikrokatetern justeras (genom att foras fram eller dras tillbaka) sé att mikrokatetern ar centraliserad

i langsgéaende riktning i karlet. Frigérelsen av p64 MW (HPC) ska &ga rum under fluoroskopi, for att
séakerstalla att implantatet ar korrekt utplacerat och att den distala anden inte har rért sig.

Omplacering av den distala inféringsledarens spets (valfri)

en reducerad trombogenicitet pa ytan. Om nédvindigt, och om berattigat pa grund av individuella 20. Pb?’le"’te;at?“ den distala inforingsledarens spets rér sig distalt under utplaceringen av
omstandigheter, kan den reducerade trombogeniciteten hos p64 MW HPC tillata implantationen implantatet: . ) o o
med enbart trombocytaggregationshammande medicinering. Det rekommenderas att denna procedur For att motverka denna rérelse, och t.ex. undvika att inforingsledarens spets kommer in i de distala
diskuteras med patienten och dennes juridiska ombud. | sadana fall kravs sarskilt fokus pa minst _kanshga kérlen, kan Inforlngsl§daren§ spets flyttas proximalt nar vndgnordnmgen slgppts innan
tre dagars medicinering fore behandlingen. Det uppnadda trombocythammandet ar starkare med gr;zl:: t:ﬁ?gﬁf,;g:feﬂ E:r: 2223; zztr:anl]zzs:rr] Taa:lig?/r:i:jlg?]gr:ﬁ?:g r(iglrr;gzr;ill)gler::t;?r:mala
anvandning av P2Y12-hammare (Prasugrel, Ticagrelor) an med anvandning av ASA.
OmASA ar?vénds som enda Ia’ken(mdel rgkommen%eras)Z x 100 mg ASA per%ralt om dagen (1-0-1). 9,36 mm eller 0,41 mm (0014 tlums eller 0,016 tums) lfn_ikroledare). Denna vridanordning Iésesﬂsedan
Om en P2Y12-receptorhammare anvands, tycks Prasugrel ha mer effekt &n Klopidogrel och Ticagrelor. i ett mer proximalt 1age pa inforingsledarens ande. Inforingsledaren dras sedan ut ur transportroret.
Prasugrel kan ge en 6kad risk for hemorragiska komplikationer jamfdrt med Klopidogrel. Om Ticagrelor Transportroret har ett extra handtag i den proximala &nden for smidigare hantering.
anvands maste detta lakemedels korta verkningstid beaktas. Den normala dosen &r 2 x 90 mg Ticagrelor Fortsatt utplacering
peroralt om dageq (1-0-1):' Inkonsekvent'mtag av Ticagrelor forkmppgs med en okadlrl|sk for trompgemboh. 21. p64 MW (HPC) utvidgas automatiskt och lagger sig mot kérivéiggen nér implantatet placerats ut pa
Behandlingens sakerhet okar om effektivt trombocytaggregationshdmmmande verifieras med hjdlp av ratt satt. Implantatet kan Gverutvidgas nagot vid aneurysmhalsen, beroende pa den ¢kade diametern
ett lampligt test (t.ex. Multiplate, VerifyNow, PFA) fore ingreppet. For substitut i handelse av resistens vid den punkten, Korrekt utplacering kan bekraftas genom visualisering av de platinafylida flétade
mot Klopidogrel och anvandning av Gp IIb/llla-antagonister, se respektive aktuell facklitteratur. Se aven tradarna i implantatet
kapitlet "Lakemede!”. ’

p, . . . o . . 22. Injektion av ca 6-10 ml réntgenkontrastmedel genom styrkatetern gér att man kan kontrollera om

4. Eniforvag utford datortomografi eller MRT-undersokning av kraniet och vid behov halsen, aneurysmet/dissektionen/malkérlet har tickts tillfredsstallande efter utplacering och frigéring av
rekommenderas fér att garantera en omfattande preliminér diagnos. p64 MW (HPC).

5. Den diagnostiska angiografin och endovaskuléra behandlingen ska utforas under narkos med 23. Om den radiella utplaceringen av p64 MW (HPC) &r ofillracklig, eller den valda positionen eller
neuromuskulér relaxation och invasiv hemodynamisk overvakning. Under anestesi, stréva efter at modellstorleken &r olamplig, kan implantatet aterhamtas in i mikrokatetern om den distala markoren pa
bibehalla lampliga, systoliska blodtrycksvarden. transportroret fortfarande star inuti mikrokatetern. | sa fall kan implantatet flyttas och placeras ut pa nytt

6. Efter att bada ljumskar forberetts, fors en 6F- eller 8F-kateter in, helst i den hdgra femoralartéren. eller tas bort helt och hallet.

7. Sedan bér mattlig heparinisering paborjas, vilken ocksa ska paga under hela ingreppet. En intravends Om |nfor|r(]gslztl1are|ns"szets flytéa‘:is Pfo%'ma'té'd'saf? maste der:]jlstalg Iedzrspet;ep pIacIe{ras dflstalt
dos pa mellan 3 000 och 5 000 enheter heparin har visat sig vara lamplig i praktiken. | forekommande 'gen m,ot en |§tta"a ?” en pa det komprimerade implantatet och den vita vridanordningen lasas fast
fall &r det lAmpligt att faststélla ACT ("aktiverad koagulationstid”). Igen pa transportroret.

. p g o . ( g o ) . For omplacering eller aviagsnande fors mikrokatetern fram medan inforingssystemet langsamt dras ut.

8. Angiografisk visualisering av de interna och externa karotisartarerna pa bada sidor och av .
ryggradsartaren pa minst ena sidan rekommenderas, tillsammans med respektive beroende kérl. Avskijning av p64 MW (HPC)

Forstorade bilder och, vid behov, vinkelbilder av det/de paverkade karlet/karlen rekommenderas. 24. Pagrund av den radiella utvidgningen av den proximala dnden forkortas implantatet en aning!

9. Malkérletkarlen for den endovaskuléra behandiingen maste definieras. Om positionen och uthaggnngen av p64 .MW (HPC) &r tlllfredsstallande ska implantatet omedelbart

o L placeras ut helt och avskiljas genom att mikrokatetern dras tillbaka helt.

10. E‘n 6F:styrkateter, elleren lfomb}nghon ‘a\{ en 8F-styrkate£er och'en Ie:m?hg forllgngnmgsk'ateter eller Den proximala implantatinden exponeras och kan utvidgas helt.
distal atkomstkateter, ska féras in i det inatledande halskarlet. Vidta atgarder for att undvika vasospasm. Vid anvandning av DSA-system med en digital detektor och DT-teknik (DT med platt detektor, t.ex.

11. Det &r viktigt att implantatet endast férs in i malkarl av Iamplig storlek. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) kan implantatet visualiseras pa tvarsnittsbilden. Detta har
Mét diametern pa malkarlet, dér de distala och proximala &ndama av p64 MW (HPC) ska fastas, sa visat sig vara sarskilt effektivt vid utvardering av utplacering och anliggande mot karlvaggen.
e)fakt som lmOJ|Ig.t.. ‘ X ) 3 o A 25. Avlagsna inforingssystemet genom att forsiktigt dra ut det.

Las och folj specifikationerna angaende de minsta och stérsta karldiametrarna som anges pa o L L - o
forpackningen, saval som anvisningarna om val av en modell av korrekt storlek (se avsnittet 26. Otillrécklig utvidgning av p64 MW (HPC) kan forbattras med hjalp av en efterfdljande ballongdilatation.
"Information om val av storlek’). Det valda p64 MW (HPC) -implantatet maste vara tillrckligt langt p64 MW (HPC) ska ligga an mot kérlvaggen i storsta mdjliga utstréckning.
for att verlappa lesionens distala och proximala &ndar med atminstone nagra millimeter. Implantation av ytterligare en p64 MW (HPC)

Infdring av mikrokateter 27. Om en efterféljande teleskopenhet kravs efter att det forsta p64 MW (HPC) -implantatet har

12. For aldrig in en mikrokateter mot motstand! avskilts, ska mikrokatetern forsiktigt foras genom p64 MW (HPC). Nar kateterspetsen &r distal mot
For in en lamplig mikrokateter med en motsvarande mikroledare i malkarlet med hjdlp av en hemostatisk 2?14 M\(: (iptcz* ska'\;lgl?arkspettsen torsnkp% drafﬁ '”t' r?llkrolkatete;tn ‘:ch 'nzor'”ggzy:’:wehivéags“has
ventil och spolning under tryck. Har rekommenderas anvandning av s kallad "vigkarteteknik”. Férsok elt ur mikrokatetern. Mikrokatetern ar nu i lage for att fora in en efterfoljande p (HPC) oc
att placera mikrokateterns spets 10-15 mm distalt om behandlingsmalet. utplacera detta.

Nar malkarlets behandlingssegment har natts ska mikrokatetern forsiktigt dras ut for att avidgsna 28. Injektion av ca 6-10 ml réntgenkontrastmedel genom styrkatetern gor det mjligt att, vid behov, &n en
eventuell extra kateterlangd och rata ut katetern. gang kontrollera om malkarlet har tackts tillrédckligt av det inforda p64 MW (HPC)-implantatet. Denna

13. Ta bort mikroledaren fran mikrokatetern under fluoroskopi. kontroll bdr upprepas efter 10 tll 15 minuter om nodvandigt.

Férberedelse och infsring av p64 MW (HPC) Trombocytaggregationshdmmande och respondenttestning
14. Ta ut den sterila enheten i sitt dispenserskal ur forpackningen. Frigor den proximala anden av 2. I\Qst;aeliiaergfct‘;ﬂgg:nig;r:?r:l:&iiaet:a?‘a;rquiaqg (t)lllr;i;lc()lrlglt éf::\f’?gig\ggga;;?:gi?;gg;::gg{:de
64 MW (HPC) och dra ut det ur dispenserskalet ihop med inforingshylsan. ,
P ( )" . P . P . g y . och en 75 mg oral dos av Klopidogrel varje dag under minst 12 manader men langre vid behov eller pa

15. Med hjalp av en téttforslutande hemostasventil och under kontinuerlig spolning under tryck med fortgaende basis.
hepariniserad fysiologisk saltidsning 6verfors p64 MW (HPC) fran inforingshylsan in i mikrokatetern. Var uppmérksam pa méjliga interaktioner med andra lakemedel (t.ex. protonpumphammare, Ibuprofen,
For detta &ndamal dppnas hemostasventilen. p64 MW (HPC) inforingshylsa fors in genom den dppna Metamizol).
ventilen. Hemostasventilen stangs omsorgsfullt och p64 MW (HPC) infcringshylsa spolas genom Testresultat in vitro och anekdotisk klinisk erfarenhet visar att versionen p64 MW HPC kan ge en
infrande av spolningsvétskan i retrograd riktning. reducerad trombogenicitet pa ytan. Endast under forutsattning att det inte finns nagon rimlig alternativ

16. Nar p64 MW (HPC) inforingshylsa ar fullstéandigt spolad pa detta satt, fors den forsiktigt fram tills den behandling, kan i motiverade undantagsfall den reducerade trombogeniciteten tillata implantationen
nar den distala dnden av mikrokateterns navadapter. Inforingshylsan halls fast i detta lage. p64 MW med enbart trombocythdmmande medicinering. | sa fall krévs att tre dagars medicinering fore
(HPC) fors sedan in fran infringshylsan in i mikrokatetern med hjélp av transportroret vid vilket behandlingen sarskilt uppmarksammas. Det uppnadda trombocytaggregationshdmmandet &r mer
implantatet &r fast. Denna process fullfdljs tills transportrorets vita Flourosafe-markdr nar den proximala intensivt med anvandning av P2Y12-hdmmare (Prasugrel, Ticagrelor) &n med anvandning av ASA.
&nden pa inforingshylsan. Av sakerhetsskél kan effekten av trombocytaggregationshammande lakemedel kontrolleras

17. Inforingshylsan dras sedan bakat proximalt sa langt bort som handtaget pa transportroret. (Under resten %zndoicl?nfr?:gIE:r:Zseteern(ti'iT(:'eriusllt(I?ilig:tter'o\r;ebr:)f}ef:%voviiF;?glleE:2?1;:;22:?;;Zﬁg?;sg;t:ﬁ?;?;ande
av ingreppet forblir hylsan pa inforingssystemet.) S A o R ST
p64 MW (HPC) trycks fram tills transportrorets Fluorosafe-markor nar den hemostatiska ventilens te"aslzf’tp't' R];skentfor trﬁmbqsznqmng kan (,’[:(E_’ ?lfter su?arakpolgalblo?rgng,tefterbtrautma, under
oppning. Denna procedur kréver inte fluoroskopi, eftersom Flourosafe-markoren identifierar den position graviditet, efter siorre Kirurgiska ingrepp, vid inflammationssjukdom, Teber, rombocylos.

vid vilken enheten kan foras in utan att enhetens spets kommer ut ur mikrokatetern. Se dven kapitlet "Lakemedel”.
Inféringsprocessen for p64 MW (HPC) motsvarar i stort sett processen for inforande av andra, liknande
implantat. Om det uppstar kraftigt motstand, som endast kan dvervinnas med anstréangning, maste Forsiktighetsatgarder
implantatet, och eventuellt &ven mikrokatetern, avidgsnas och ett nytt forsok att ga in i karlet goras. . . . . .
. A o e i A + Mikrokatetrar med annan innerdiameter (ID) &n 0,021 tum (t.ex. 0,017 eller 0,027 tum) fungerar inte alls.

18. Tryck aldrig spetsen p& p64 MW (HPC) -infdringssystemet forbi den distala spetsen pa Anvéndning av p64 MW (HPC) i mikrokatetrar med en fér stor innerdiameter kan leda till att implantatet
mikrokatetern. Detta kan leda till en dissektion eller perforation av malkérlet. avskiljs for tidigt inuti mikrokatetern.
p64 MW (HPC) fors langsamt in till mikrokateterns spets under kontinuerlig fluoroskopi. ) . o ) )
et v okl ettt ot

Uilacering av p64 MW (+PC) Fér spol 'pp | p 64 MW (HPC)-inforingsh |p inuti p'k kateterns hi t til och spol '
e — . . . . » Fér spolning placeras -inforingshylsa inuti mikrokateterns hemostasventil och spolas
19. Frigér implantatet helt genom att forsiktigt och mycket langsamt dra tillbaka mikrokatetern upp till en med Ejélp agvgnsluten Fs)polningsvétska Grundl?g s{)olning av inforingshylsan &r visentlig for att apvlégsna
punkt dar implantatet fortfarande kan aterhdmtas in i mikrokatetern. Punkten for maximal utplacering ’
) SRR : L ) A eventuella luftbubblor som fastnat.
av implantatet som medger aterhamtning, indikeras med en platinamarkdr i den distala anden av
transportréret: Sa lange markéren star inuti mikrokatetern kan implantatet aterhamtas till fullo. + Al mandvrering maste alltid ske under fluoroskopisk visualisering.
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Om p64 MW (HPC) -systemet fors fram forbi mikrokateterns distala dnde kan karlet dissekeras
eller perforeras.

Om p64 MW (HPC) -systemet kan foras fram in i mikrokatetern endast med stor anstrangning eller
navigeras genom mikrokatetern endast med stor anstrangning, ta ut hela p64 MW (HPC) -systemet
ur mikrokatetern som en forsiktighetsatgard.

Dra inte tillbaka det utplacerade implantatet genom karlet och in i mikrokatetern. For istéllet fram
mikrokatetern éver p64 MW (HPC) samtidigt som inféringssystemet fixeras, for att vid behov
ompositionera och omplacera implantatet.

p64 MW (HPC) &r ett kansligt implantat och maste hanteras varsamt. For aldrig fram mikrokatetern
pa p64 MW (HPC) om motstand uppstar. Vrid aldrig inforingssystemet. Aviagsna vid behov p64 MW
(HPC) tillsammans med mikrokatetern.

Om infdringssystemet dras tillbaka, fors fram eller vrids med stor kraft finns det risk for att p64 MW
(HPC) oavsiktigt avskiljs fran inforingssystemet. | sa fall rekommenderas att implantatet aterhamtas
med hjalp av en upphamtningsanordning for frammande kroppar (t.ex. Microsnare Kit, ev3/Covidien/
Medtronic).

Extrema pafrestningar pa inforingssystemets spets kan leda till att nagra av dess delar lossnar. | sa fall
rekommenderas det att delarna aterhdmtas med hjélp av en upphamtningsanordning for frammande
kroppar (t.ex. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Om det finns en risk for att patienten inte alls svarar, eller svarar i ofillracklig grad, pa dubbel
trombocytaggregationshammande behandling ska tiden mellan utplacering och avskiljning av implantatet
vara sa kort som mdjligt for att undvika eventuell ofullstandig utplacering av den proximala implantaténden
genom bindning av flatade tradar orsakad av blodsbestandsdelar (t.ex. fibrin).

Eventuell ytterligare behandling (t.ex. endovaskular embolisering av aneurysmet medan den associerade
mikrokatetern &r "fangad” av det utplacerade p64 MW (HPC)) -implantatet &r avsedd att utforas efter
avskilining av p64 MW (HPC).

Avskilj inte implantatet i handelse av bristfalligt anliggande mot kérlvaggen eller om implantatet &r uttanit.
Forbattra utvidgningen genom att aterutplacera enheten eller genom att avidgsna och byta ut den.

Om inte implantatets alla flatade tradar sticker ut ur den mjuka dynan i den distala anden av transportroret
ska inforingssystemet flyttas forsiktigt sa att de slapps fria.

Tiden mellan inledningen av implantatets utplacering och fullsténdig utvidgning som resulterar i avskiljning
maste vara sa kort som majligt for att undvika bindningseffekter med blodsbestandsdelar, vilket skulle
resultera i bristfallig proximal utvidgning av implantatet.

Otillracklig utvidgning av den proximala implantatanden kan forbattras genom mandvrering av
inforingssystemet, mikrokatetern, eller med hjlp av en efterféljande ballongdilatation. Om den proximala
anden av p64 MW (HPC) inte dppnas, rekommenderas det att den aterhamtas med hjalp av en
upphamtningsanordning for frimmande kroppar (t.ex. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Om vasospasm missténks i den berérda vaskuléra regionen bdr alla nddvandiga atgarder vidtas, t.ex.
medicinering, for att underlatta regression fore implantation.

Innan inféringsledaren dras tillbaka ska en separat vridanordning, som lases fast vid inforingsledaren,
anvandas. En [dmplig vridanordning &r kompatibel med mikroledare med en diameter pa 0,36 till 0,41 mm
(0,014 il 0,016 tum).

Om vridanordningen inte kan avlagsnas fran transportroret (genom att skruva loss den och dra
den i proximal riktning), ska vridanordningen skruvas loss helt. Ett storre motstand kan kénnas av
innan vridanordningens handtag och lock avskilts helt. Ta bort vridanordningens handtag medan
vridanordningens lock och inldgg ldmnas kvar pa plats. Fortsatt sedan anvénda den separata
vridanordningen for att dra ut inforingsledaren.

Om implantatet inte kan avskiljas eller inte &r avsett att avskiljas efter att vridanordningen frigjorts efter
proximal forflyttning av inféringsledaren, men p64 MW (HPC) behdver tas bort, ska inféringsledaren
forsiktigt placeras distalt pa nytt sa att implantatet och inforingsledarens spets kan aterhamtas med hjalp
av mikrokatetern.

Om den distala markdren pa transportréret forskjuts av inféringsledarens rorelse ska hela p64 MW
(HPC) -systemet avlagsnas enligt ovan namnda forsiktighetsatgarder.

Patienter med kénd dverkénslighet mot nickel-titanmaterial kan drabbas av en allergisk reaktion
mot implantatet.

Certifiering: Implantatet far endast anvéndas av lampligt utbildade specialistiakare. Genomgangen
produktutbildningskurs, anordnad av phenox GmbH, &r en forutsattning for anvandning av p64 MW
(HPC). Minst tre (3) ingrepp med p64 MW (HPC) maste dvervakas av en lékare eller annan
kvalificerad person som delegerats av phenox GmbH, och genomférandet och resultaten av dessa
ingrepp maste dokumenteras.

Allmén information
Skyddas fran varme. Forvaras svalt och torrt.

Anvandning ar endast tillaten fore utgangsdatum eftersom steriliteten annars inte kan garanteras.

Far ej anvéndas om forpackningen &r skadad eftersom steriliteten annars inte kan garanteras.

Enheten maste kontrolleras sa att den inte &r skadad fore anvandning. Anvéand inte deformerade eller
skadade enheter eftersom funktionen da inte kan garanteras.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Implantatet far inte dras tillbaka in i inféringshylsan,
steriliseras om eller ombearbetas for anvandning pa andra patienter eftersom det inte gar att rengéra
det pa ett tillforlitligt satt.

Inforingssystemet, och vid behov férpackningskomponenterna, maste kasseras pa lampligt satt
i mérkta behallare.

Komplikationer
Féljande komplikationer, och &ven andra, kan uppsta under eller efter implantationen:
« Luftemboli, emboli i distala karl, kérlocklusion, trombos och cerebral ischemi

« Perforation, ruptur, dissektion och andra arteriella lesioner

« Ocklusion av sidofdrgrening/perforator

« (Overgaende) stenos i malkarlet

 Vasospasm, férekomst av ett pseudoaneurysm, intrakraniell blédning

« Aterkommande aneurysm, aterbehandling av aneurysm

« Allergisk reaktion, infektion

« Platsockuperande infarkt, neurologisk rubbning inklusive konsekvenserna av en stroke
« Varaktigt vegetativt tillstand, dodsfall

Magnetisk resonanstomografi

Icke-kliniska tester har visat att p64 MW (HPC) ar [amplig for MRT vid en magnetisk flédesdensitet pa 3T.
Under kliniska forhallanden har implantatet visat sig vara oproblematiskt vid 1,5T.

Symboler och deras innebérd
Symboler pa etiketten:

Varning

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

Far ej resteriliseras

Batchkod

STERILE EI Steriliserad med etylenoxid

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Denna produkt &r icke-pyrogen

Anvénd fore datum

EmX@IE@®@9

Katalognummer

Innehall

o
o
=
S

A
o<

Forvaras torrt. Skyddas fran solljus.

Y.
N
i

Denna produkt marknadsférs i enlighet med direktiv 93/42/EG rérande
medicintekniska anordningar.

o
N
©
<

Tillverkare

Material: NiTi (Nickeltitanlegering)

Latex-fri

Ftalatfri

e

Ansvarsbegransning

phenox GmbH ska inte hallas ansvarigt for skada som orsakas av annan anvandning an den avsedda
anvandningen av produkten.

phenox och p64 ar registrerade varumarken som tillhdr phenox GmbH i Férbundsrepubliken Tyskland och
andra stater.
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Valmistaja

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Saksa
Puhelin: +49 234 36 919 0
Faksi: +49 234 36 919 19

Pakkauksen sisélto
1 x p64 MW (HPC) virtausta muuttava laite (versio p64 MW tai p64 MW HPC)

5 @
[l

C)

Kuva 1: p64 MW (HPC) implantti ja asetusjarjestelma irrotettavalla suojuksella

I

Kuva 2: Asetusjarjestelma ja irrotettu p64 MW (HPC) implantti

Tuotteen kuvaus

Huomaa, ettd seuraavassa tekstissa termi p64 MW (HPC) viittaa kaikkiin laiteversioihin, p64 MW
(padllystamaton) ja p64 MW HPC (paallystetty).

p64 MW (HPC) virtausta muuttava laite on putkimainen verisuoni-implantti, joka koostuu 64 yhteen
punotusta nitinolivaijerista. @ Vaijereissa on platinaydin, jotta ne nakyvét lapivalaisussa.

HPC-pinnoite (HPC: hydrofiilinen polymeeripinnoite) versiossa p64 MW HPC peittéda koko implantin @ ja
vahentaa trombosyyttien alkuvaiheen kiinnittymista ja alentaa tromboosin muodostumisen riskia.

Asetusjarjestelmassa @ on platinamerkki ® kuljetusputken distaalipddssa @ ja toinen langan
distaalikérjessé ®, jotta kayttaja pystyy maéarittdmaan jarjestelméan sijainnin.

Implantin @ kiinnittdmisessa asetusjarjestelmdan @ noudatetaan kitkalukitusperiaatetta: Implantin @
proksimaalinen p&a kiinnitetdan pehmeén polymeerityynyn (kuljetusputken @ distaalipadssa) ja asetusholkin
® valiin (holkin poistamisen jélkeen toiminto suoritetaan mikrokatetrilla) siten, etté implanttia @ voidaan
tyontaa ja vetaa.

Tuotetta sailytetadn holkissa @ ja se siirretadén mikrokatetriin, jonka sisalapimitta on 0,021 tuumaa (0,53 mm).
Holkkia @ siirretaan proksimaalisesti p64 MW (HPC) -laitteen siséanviennin aikana, jotta sen kulkeminen
mikrokatetrin lapi voidaan saattaa loppuun.

Valkoinen lapivalaisumerkki @ kuljetusputkessa @ osoittaa sijainnin, johon asti laitetta voidaan vieda
mikrokatetrissa siten, ettei sen karki tule ulos mikrokatetrista.

Implantti @ laajenee itsestaén, kun se tydnnetaan ulos mikrokatetrista. Ennen kuin implantti @ on
laajennettu ja vapautettu kokonaan kohdesuoneen, se voidaan saada kokonaan takaisin mikrokatetriin,
jolloin se voidaan sijoittaa uudestaan tai poistaa. Implantin suurin laajennuskohta, josta se voidaan viela
saada takaisin, on osoitettu kuljetusputken @ distaalipaassa olevalla platinamerkilla: ®. Niin kauan kuin
merkki ®on mikrokatetrin sisélla, implantti @ voidaan viela vetaa kokonaan takaisin.

p64 MW (HPC) asetetaan aina koordinoiduilla liikkeilld, jolloin mikrokatetri vedetaéan pois ja
asetusjarjestelmén @ kanssa edetaan valttaen implantin distaalipaan likkumista lyhenemisvaikutuksen
johdosta. Lyhenemisvaikutuksen johdosta langan distaalikérki @® liikkuu distaalisuuntaan laajennuksen
aikana. Taman likkeen ehkaisemiseksi, ja jotta véltetaan esimerkiksi langan karjen ® joutuminen herkkiin
distaalisuoniin, langan karkea @®voidaan siirtda proksimaalisesti vaantélaitteen @ vapauttamisen jalkeen,
ennen kuin implantti @ laajennetaan kokonaan. Tata varten asetusjérjestelman @ proksimaalipadssa

oleva valkoinen vaantolaite @ irrotetaan ja vaihdetaan mihin tahansa tavalliseen vaantdlaitteeseen (joka on
yhteensopiva 0,014 tuuman tai 0,016 tuuman (0,36 tai 0,41 mm) mikro-ohjainlangan kanssa); tama vaantolaite
lukitaan sitten proksimaalisempaan suuntaan asetuslangan @ paahan. Asetuslanka @ vedetéan sitten ulos
kuljetusputkesta @. Kuljetusputken @ proksimaalisessa paassa on lisékahva @ kasittelyn helpottamiseksi.

Implantti @ otetaan aina takaisin mikrokatetriin koordinoidun likkeen avulla, jolloin mikrokatetria tydnnetéan
eteenpdin ja asetusjarjestelmaa vedetaan taaksepain.

Kaikki kasittely tapahtuu réntgenldpivalaisuohjauksessa. Kun laajentumisen ja sijainnin viimeinen tarkistus on
tehty, implantti @ laajennetaan kokonaan ja irrotetaan asetusjarjestelmésta @ vetamalla mikrokatetri pois.

Kayttotarkoitus

p64 MW (HPC) virtausta muuttava laite on itsestdan avautuva, putkimainen vaskulaarinen implantti ja
sen avulla voidaan s&adelld veren virtausta kontrolloidusti ja selektiivisesti kallonulkoisissa ja -siséisissé
suonissa. Liséksi p64 MW (HPC) -laitteen fyysinen rakenne suoristaa ja vahvistaa kohdesuonta.

Néma ominaisuudet auttavat sairaiden valtimoiden endovaskulaarista rekonstruointia niiden servikaalista
ja kallonsisaista reittia pitkin.

Kayttoaiheet

p64 MW (HPC) virtausta muuttava laite on itsestaén avautuva, putkimainen implantti ja sita kéytetaan
seuraavien verisuonitautien suonensiséisessa hoidossa

- sakkulaariset ja fusiformiset aneurysmat ja pseudoaneurysmat,

- akuutin ja kroonisen vaiheen verisuonen dissekoituminen ja

- verisuonen perforaatiot ja AV-fistelit.

Vasta-aiheet

Hoito on vasta-aiheista potilaille

- joilla antitromboottiset ja antikoagulanttiset hoidot ovat vasta-aiheisia tai joiden antitromboottista hoitoa ei
aloitettu riittdvan ajoissa ennen toimenpidettd,

- joilla angiografiassa voidaan nahda, ettei anatomia (esimerkiksi erittéin mutkitteleva suoni tai suonen
ahtauma) ole soveltuva suonensiséiseen hoitoon.

Yhteensopivuus
Kaikki p64 MW (HPC) -mallit ovat yhteensopivia Rebar-18-mikrokatetrin (Medtronic, USA) kanssa, jonka
sisdhalkaisija on 0,021 tuumaa (0,53 mm).
Vapaassa tilassa p64 MW (HPC) -laitteen halkaisija on noin 0,4 mm suurempi kuin nimellinen halkaisija.
Pakkauksessa olevat pituustiedot kuvaavat kliinisté kayttopituutta.
p64 MW (HPC) -laitetta tulee kayttaa vain suonissa, joiden enimmaéis- ja vahimmaishalkaisijat on maaritelty
pakkauksessa.
p64 MW (HPC) on saatavilla seuraavina versioina:
- Paallystamaton: p64 MW (Viitenro. P64-MW-XXX-XX)
- HPC-péaallystetty: p64 MW HPC (Viitenro. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Kokotiedot ilmaistaan viitenumerossa, ja ne on ilmoitettu myos pakkauksessa:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L implantin pituus (mm) suonessa, jonka enimmaislapimitta on &
suonen enimmaislépimitta @ X,X mm
HPC: HPC-pinnoitettu
Ei "HPC”: llman pinnoitusta

Tietoja koon valinnasta
Valitse implantin Iapimitta siten, etté laajennettu lapimitta on mahdollisimman lahelld kohdesuonen
lapimittaa, jotta laite saadaan asettumaan asianmukaisesti suonen seinamia vasten.

Al4 kayta implanttia kohdesuonissa, joiden lapimitta ei taytd pakkauksessa ilmoitettuja kokovaatimuksia.

Huomio: Huomattavassa ylimitoittamisessa (kun valitaan p64 MW (HPC) -laite, jonka kéyttoala on
huomattavasti suurempi kuin kohdesuonen lapimitta) on véaranlaisen asettumisen (epétéydellinen
laajentuminen) riski.

Huomio: Alimitoittaminen (kun valitaan p64 MW (HPC) -laite, jonka kayttdala on pienempi kuin
kohdesuonen lapimitta) johtaa p64 MW (HPC) -laitteen riittdmattdmaan kiinnittymiseen suonen sisalla
ja ndin ollen mahdollistaa veren virtaamisen implantin ulkopuolelta (niin kutsuttu suonen siséinen vuoto).
Implantti on talléin epavakaa, altis likkumaan ja hemodynaamisesti tehoton.

Varmista, etta implantti menee leesion kanssa paallekkain seka distaalisesti etté proksimaalisesti. Jos
valittu tuote on liian lyhyt tai liian pitkd, se voidaan poistaa ja korvata sopivalla.

Varmista, ettd implantti ei paaty proksimaalisesti kapeaan suonen kaareen, silla tama voi estaa
proksimaalisen paan tayden laajentumisen. Valitse implantti, jonka pituus riittaa peittdméan kokonaan
proksimaalisen suonen kaaren p64 MW (HPC) -laitetta kayttamalla.

Tietoja potilaiden ja leesioiden valinnasta

Jos suostumusta ylla kuvattujen trombosyyttien toimintaa estévien laakkeiden kayttodn ei voida taata
p64 MW (HPC) -laitteen implantoinnin jélkeen, implantin ja sitd ympardivan suonen tromboottinen
sulkeuma saattaa tapahtua vain muutamien péivien sisalla. Potilaat, jotka eivat voi suostua maarattyjen
ladkkeiden kéyttamiseen, eivat valttamatté ole sopivia p64 MW (HPC) -toimenpiteeseen.

p64 MW (HPC) -laitteen implantoinnin jalkeen voi kulua useita viikkoja tai kuukausia ennen kuin
aneurysma on vaaraton. Taman ajanjakson aikana ei voida taata taytta suojausta (tuoreelta) repedmailta/
verenvuodolta. Siksi potilaita, jotka ovat aneurysman repedmista seuraavassa akuutissa vaiheessa, on
hoidettava vaihtoehdoilla, jotka tarjoavat paremman suojan uutta repedmista/verenvuotoa vastaan.

Laakitys

Ennen p64 MW (HPC) -laitteen implantointia ja sen jélkeen trombosyyttien toimintaa estéva ladkitys

on tarpeen, kuten "Suositeltava menettelytapa” -luvussa on kuvattu. Muista huomioida laakkeiden
yhteisvaikutukset (esim. Protonipumpun estajét, ibuprofeeni, metamitsoli).

In vitro -testitulosten ja alustavan kliinisen kokemuksen perusteella p64 MW HPC -versio voi vahentaa
pinnan trombogeenisyytta. Perustelluissa poikkeustapauksissa vahentynyt trombogeenisyys voi sallia
implantoinnin vain yhta trombosyyttien toimintaa estavaa ladketta kayttéen vain, jos muuta sopivaa
vaihtoehtoista hoitoa ei ole annettu. Naissé tapauksissa tulee kiinnittaa erityistd huomiota toimenpidetta
edeltdvaan vahintaén kolme péivaa kestavaan ladkehoitoon. Saatu verihiutaleiden esto on intensiivisempi
kayttamalla P2Y12-inhibiittoreita (prasugreeli, tikagrelori) kuin kayttamalla ASA:ta.

Turvallisuussyista verihiutaleiden estéjahoidon teho voidaan varmistaa asianmukaisilla kokeilla (esim.
Multiplate, VerifyNow, PFA).

Yhteen antitromboottiseen ldakkeeseen perustuvaan hoitoon voi liittyé suurempi tromboembolian riski, jos
useampia laitteita on implantoitu teleskooppisesti. Tromboosin riski voi kasvaa subaraknoidaalivuodon,
vamman tai suuremman kirurgisen toimenpiteen jalkeen tai raskauden, tulehdusperaisten tautien, kuumeen
tai trombosytoosin seurauksena.

Yleisesti ottaen kahteen antitromboottiseen ldakkeeseen perustuva hoito on yhteen laakkeeseen perustuvaa
hoitoa turvallisempi tromboembolian ehkaisyssa implantoidun virtausta muuttavan laitteen kaytdssa. Kahden
antitromboottisen ld&kkeen hoitoon liittyy kuitenkin korkeampi verenvuodon riski.

ASA ei ole yhté tehokas kuin P2Y12-inhibiittorit tromboembolian ehkaisyssa. Tarvittava ASA-annos

riippuu useista eri tekijisté (kallonsiséinen verenvuoto, raskaus, vamma, kirurgia, trombosytoosi, kuume,
keuhkokuume...). Ibuprofeeni ja metamitsoli haittaavat ASA:n toimintaa. ASA on saatavilla useissa maissa
suonensisdisesti annettavassa muodossa. ASA ei yleensa aiheuta verenvuoto-ongelmia leikkaustilanteissa.
Prasugreelin on todettu ehkaisevan tromboosin riskid HPC-pinnoitetuissa laitteissa. Tahan mennessé on
saatu vain anekdoottisia havaintoja. Kliinisia tutkimuksia tullaan tekemaén aiheeseen liittyen. Prasugreeliin
liittyy edelleen verenvuodosta johtuvien komplikaatioiden riski.

Tikagrelori voi mahdollisesti edustaa kompromissia yhden antitromboottisen ladkkeen hoitoon. Laakkeen
lyhytvaikutteisuus edellyttaa jatkuvaa laékkeenottoa.

Suositeltava menettelytapa

Toimenpiteen ja potilaan valmistelu,
verihiutaleiden aggregoitumisen estéminen ja potilaan testaus

1. Keraa ja dokumentoi mahdollisimman kattava tapaushistoria, erityisesti nykyisen sairauden
anamneesin, samanaikaisten sairauksien, aiempien toimenpiteiden seka nykyisen ladkityksen osalta.

2. Informoi potilasta ja dokumentoi potilaan suostumus, jossa on kerrottu mahdollisista komplikaatioista
ja seuraamuksista (vamma, avun tarve tai kuolema) suunniteltuun toimenpiteeseen niin hyvin kuin
mahdollista. Jos potilas ei voi itse antaa suostumustaan toimenpiteeseen, hanen sukulaisiltaan tulisi
kysya, mikéli mahdollista, mité he olettavat potilaan toivovan. Muussa tapauksessa kaikissa akuuteissa
tilanteissa on noudatettava patoksentekoon kykenemattdmien potilaiden akuuttihoitoa koskevia ohjeita
sekd asiaa koskevia laitos- ja/tai maakohtaisia méaarayksia ja vaatimuksia.
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Ryhdy viipymatta kaikkiin tarvittaviin toimiin sopivan esihoidon antamiseksi ladkkeilla, jotta
verihiutaleiden aggregoitumisen estyminen varmistetaan.

Nykytietdmykseen perustuen kaksoisantitromboottista hoitoa voidaan kéyttda p64 MW (HPC)
-laitetta ja samantapaisia laitteita implantoitaessa implantin aiheuttaman tromboosin ennaltaehkéisyyn.
Téta tarkoitusta varten voidaan antaa 100 mg ASA:ta ja 75 mg klopidogreelid suun kautta joka paiva
vahintéan 3 paivéan ajan ennen suunniteltua interventiota. Vaihtoehtoisesti voidaan antaa 500 mg
ASA:ta ja 600 mg klopidogreelid suun kautta kerta-annoksena hoitoa edeltévana paivana.

Tromboosin riskin ehkéisemisen kannalta korkea annostus voi olla epéluotettavampi kuin normaali
annostus useita paivia kestavassé hoidossa. Korkea annostus voi johtaa ylireaktioon, joka puolestaan
voi johtaa verenvuotokomplikaatioihin (esim. kallonsisdinen ja subaraknoidaalivuoto).

In vitro -testitulosten ja alustavan kliinisen kokemuksen perusteella p64 MW HPC -versio voi vahentaa
pinnan trombogeenisyytta. Perustelluissa poikkeustapauksissa p64 MW PHC -ladkkeen vahentyneen
trombogeenisyyden vuoksi implantaatio voidaan suorittaa kéyttden yhté antitromboottista ladketta.

On suositeltavaa keskustella toimenpiteesta potilaan ja heidan laillisen edustajansa kanssa. Téssa
tapauksessa on kiinnitettéva erityistd huomiota esihoitoon vahintaén kolmen péivan ajan ennen hoitoa.
Saatu verihiutaleiden esto on voimakkaampi kayttamalla P2Y12-inhibiittoreita (prasugreeli, tikagrelori)
kuin kayttamalla ASA:ta.

ASA:ta kéytettaessa yksittdisena hoitomuotona, suositeltu annostus on 2 x 100 mg ASA P.O. paivittain
(1-0-1). P2Y12-inhibiittoreita kaytettdessé prasugreeli on havaittu tehokkaammaksi kuin klopidogreeli
ja tikagrelori. Prasugreeli voi lisété verenvuotokomplikaatioiden riskié verrattuna klopidogreeliin.
Tikagreloria kaytettdessa on huomioitava l&akkeen lyhytvaikutteisuus. Normaali annos on 2 x 90 mg
tikagreloria P.O.

péivittain (1-0-1). Tikagrelorin epatasaisen kaytdn on todettu olevan yhteydessa suurempaan
tromboembolian riskiin.

Hoidon turvallisuus paranee, jos saavutettu verihiutaleiden agglutinaation estaminen todennetaan
ennen toimenpidetté soveltuvilla testeilla (esim. Multiplate, VerifyNow, PFA). Mité tulee korvaaviin
aineisiin, jos potilaalla esiintyy resistenssia klopidogreelille ja glykoproteiini lIb/llla -antagonistien
kéytélle, kehotamme perehtymaén vastaavaan ajankohtaiseen tieteelliseen kirjallisuuteen.

Katso myds kohta "Ladkitys”.

Kallon ja tarvittaessa kaulan TT- tai magneettikuvaustutkimus on suositeltavaa kattavan preliminaarisen
diagnoosin varmistamiseksi.

Verisuonten diagnostinen varjoainekuvaus ja endovaskulaarinen hoito tulee tehdé yleisanestesiassa
neuromuskulaarista relaksaatiota ja invasiivista hemodynaamista seurantaa hyédyntaen. Anestesian
aikana tavoitteena on sailyttaa sopivat systolisen verenpaineen arvot.

Kun molemmat nivuset on valmisteltu, asetetaan 6 F- tai 8 F -kokoinen katetri, mieluiten oikeaan reisivaltimoon.
Taman jalkeen on aloitettava kohtalainen heparinisointi, jonka tulee jatkua koko toimenpiteen keston

ajan. Kaytanndssa sopivaksi on osoittautunut suonensisdinen annos, joka on 3 000 - 5 000 yksikk6a
hepariinia. Jos mahdollista, on suositeltavaa maérittdd ACT-arvo (aktivoitunut hyytymisaika).

Sisempien ja ulompien kaulavaltimoiden visualisointi varjoainekuvauksella molemmin puolin seka
nikamavaltimon visualisointi vahintdan yhdeltd puolelta on suositeltavaa, kuten myés vastaavien niista
riippuvaisten suonten visualisoiminen. Suurennettujen kuvien ja tarpeen vaatiessa myds viistokuvien
ottamista kohdesuonesta (tai -suonista) suositellaan.

Endovaskulaarisen hoidon kohdesuoni (tai -suonet) taytyy méaaritella.

. 6 F -kokoinen ohjainkatetri tai 8 F -kokoisen ohjainkatetrin ja sopivan jatkokatetrin tai distaalisen

sisaanviennin yhdistelméa viedaén tuovaan kaulasuoneen ryhtyen toimiin vasospasmin valttamiseksi.

. On térked, ettd implantti viedaan vain sopivan kokoisiin kohdesuoniin.

Mittaa kohdesuonen lapimitta kohdista, joihin p64 MW (HPC) -laitteen distaaliset ja proksimaaliset paat
ankkuroidaan niin tarkasti kuin mahdollista.

Noudata huolellisesti suonen vahimmais- ja enimmaislapimittatietoja, jotka imoitetaan pakkauksessa,
seka oikean kokoisen mallin valintaa koskevia ohjeita (katso kohtaa Tietoja koon valinnasta). p64 MW
(HPC) -laitteen pituus tulee valita siten, etta implantti ylitt4a leesion distaaliset ja proksimaaliset paat
véhintdan muutamalla millimetrilla.

Mikrokatetrin sisdanvienti

. Al4 koskaan tyonna vastusta vastaan!

Aseta sopiva mikrokatetri ja vastaava mikro-ohjainlanka kohdesuoneen hemostaasiventtiilia ja
painehuuhtelua kayttaen. Tassa on suositeltavaa kéyttaa nk. "tiekartta’teknologiaa. Tavoitteena on
sijoittaa mikrokatetrin karki 10-15 mm distaalisuuntaan hoitokohteesta.

Kun kohdesuonen hoitosegmentti on saavutettu, veda mikrokatetria varovasti mahdollisen ylimaaraisen
katetripituuden poistamiseksi ja katetrin suoristamiseksi.

. Poista mikro-ohjainlanka mikrokatetrista lapivalaisuohjauksessa.

p64 MW (HPC) -laitteen valmistelu ja sisaanvienti

. Ota steriili laite jakelulaitteessaan ulos paketista. Vapauta p64 MW (HPC) -laitteen proksimaalinen

paé ja veda se yhdessa sisaanvientiholkin kanssa ulos jakelulaitteesta.

. Tiukasti sulkeutuvan hemostaasiventtiilin avulla ja huuhtelemalla jatkuvasti paineistetulla

heparinisoidulla fysiologisella keittosuolaliuoksella p64 MW (HPC) -laite siirtyy suojuksesta
mikrokatetrin sisdan. Hemostaasiventtiili avataan tata tarkoitusta varten. p64 MW (HPC) -laitteen
sisaanvientiholkki asetetaan avoimen venttiilin lapi sisddn. Hemostaasiventtiili suljetaan varovasti ja
p64 MW (HPC) -laitteen sisaanvientiholkki huuhdellaan retrogradisesti huuhtelunesteella.

. Kun p64 MW (HPC) -laitteen sisaanvientiholkki on kokonaan talla tavoin huuhdeltu, sité viedaan

varovasti eteenpéin kunnes se saavuttaa mikrokatetrin keskitinadapterin distaalip&an. Sisaanvientiholkkia
pidetaan paikallaan tdssa asennossa. p64 MW (HPC) -laitetta viedaan sitten ulos sisaénvientiholkista
ja eteenpain mikrokatetrin siséan kayttaen kuljetusputkea, johon implantti on kiinnitetty. Vetoa jatketaan,
kunnes siirtoputken valkoinen lapivalaisumerkki saavuttaa siséanvientiholkin proksimaalisen paan.

. Sisaanvientiholkkia vedetaan sitten taaksepain proksimaalisesti aina kuljetusputken kahvaan asti.

(Toimenpiteen aikana holkki pysyy asetusjarjestelmassa.)

p64 MW (HPC) -laitetta tydnnetaén, kunnes siirtoputken lapivalaisumerkki saavuttaa
hemostaasiventtiilin tuloaukon. Téssa toimenpiteessé ei tarvita lapivalaisua, koska lapivalaisumerkki
osoittaa sijainnin, johon asti jarjestelméa voidaan vieda laitteen kérjen lahtemétté mikrokatetrista.
P64 MW (HPC) -laitteen paikoilleen asettaminen on yleisesti ottaen samanlainen kuin muiden
samankaltaisten implanttien paikoilleen asettaminen. Miké&li prosessin aikana esiintyy vastusta, johon

taytyy kayttda voimaa, pitd implantti ja mahdollisesti mikrokatetri poistaa ja suoni taytyy uudelleenarvioida.
. Al4 koskaan paina p64 MW (HPC) -laitteen asetusjarjestelmén kirkea mikrokatetrin

distaalipaata pidemmalle. Téma voi johtaa kohdesuonen dissektioon tai puhkeamaan.
p64 MW (HPC) -laite viedaan hitaasti eteenpain kohti mikrokatetrin paéta ja samalla kaytetaan
jatkuvaa lapivalaisua. Asetusjarjestelman distaalikarjen pitéisi saavuttaa mikrokatetrin karki.
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p64 MW (HPC) -laitteen asettaminen

Vapauta implantti kokonaan vetdmalla mikrokatetri varovasti ja hyvin hitaasti kohtaan, jossa implantti
voidaan vield saada takaisin mikrokatetriin. Implantin suurin laajennuskohta, josta se voidaan vield
saada takaisin, on osoitettu kuljetusputken distaalipdassé olevalla platinamerkilla: Niin kauan kuin
merkki on mikrokatetrin sisalld, implantti voidaan saada kokonaan takaisin.

Kun implantin distaalipaa on taysin laajentunut ja ankkuroitu distaalisuoneen, jatka implantin asettamista
painamalla asetusjarjestelmaa jatkuvasti, jolloin p64 MW (HPC) -laite laajenee. Jotta laite varmasti
asettuu optimaalisesti suonen seindmia vasten, laajentamisen tulee olla koordinoitu ponnistus, jossa
asetusjarjestelmad tydnnetaan jatkuvasti ja mikrokatetria sdadetéan (tydnnetaan tai vedetéan), niin
ettd mikrokatetri saadaan keskitettya pitkittdissuunnassa suonta pitkin. p64 MW (HPC) -laitteen
vapauttaminen tulee tehda l&pivalaisun avulla, jotta voidaan varmistaa implantin kunnollinen paikoilleen
asettuminen, ja ettei distaalipaa ole likkunut.

Asetuslangan distaalipaén siirtéminen (valinnainen)

Huomaa, ettd asetuslangan distaalipaa liikkuu distaalisuuntaan implantin laajentamisen ja
vapautuksen aikana.

Jotta tdma like voidaan estéa ja valttaa esimerkiksi langan kérjen joutuminen herkkiin distaalisuoniin,
langan kérkea voidaan siirtaa proksimaalisesti vaantélaitteen vapauttamisen jélkeen, kun implanttia

ei ole vield laajennettu ja vapautettu kokonaan. Tata varten asetusjarjestelman proksimaalipadssa
oleva valkoinen vaantdlaite irrotetaan ja vaihdetaan mihin tahansa tavalliseen vaantolaitteeseen (joka
on yhteensopiva 0,014 tuuman tai 0,016 tuuman (0,36 tai 0,41 mm) mikro-ohjainlangan kanssa);

tama vaantolaite lukitaan sitten proksimaalisempaan suuntaan asetuslangan p&ahan. Asetuslanka
vedetaan sitten ulos kuljetusputkesta. Kuljetusputken proksimaalisessa paéssa on lisakahva kasittelyn
helpottamiseksi.

Asettamisen jatkaminen

. p64 MW (HPC) -laite on itsestaan laajeneva ja kun se on kunnollisesti asetettu paikoilleen, se

kiinnittyy itsestaén suonen seindmaan. Implantti saattaa laajentua likaa aneurysman kaulan kohdalla,
koska suonen lapimitta on suurentunut kyseisessa kohdassa. Oikea laajeneminen voidaan varmistaa
tarkastelemalla kuvantamisen avulla implantin platinataytteisia punoslankoja.

Aneurysman/dissektion/kohdesuonen riittévé peittyminen p64 MW (HPC) -laitteen paikoilleen
asettamisen jélkeen voidaan varmistaa ruiskuttamalla ohjauskatetrin 1&pi noin 6-10 ml réntgenvarjoainetta.

Jos p64 MW (HPC) -laitteen séteittéinen laajentuminen on riittdmatonta tai sijainti tai valittu mallikoko
ei ole sopiva, implantti voidaan ottaa takaisin mikrokatetriin, jos kuljetusputken distaalimerkki on viela
mikrokatetrin sisalld. Nain implantti voidaan sijoittaa uudelleen, laajentaa uudelleen tai poistaa kokonaan.
Jos asetuslangan kérkea siirrettiin aiemmin proksimaalisesti, on varmistettava, etté langan distaalikérki
tetaan uudelleen distaalisesti implantin distaaliseen puristettuun paéhan ja valkoinen vaantolaite
lukitaan uudelleen kuljetusputkeen.
Uudelleen sijoittamista tai poistamista varten mikrokatetria tyénnetéan eteenpéin ja asetusjarjestelma
vedetadn samalla hitaasti pois.

p64 MW (HPC) -laitteen irrottaminen

Koska proksimaalinen paa laajenee sateittdisesti, implantti lyhenee hiukan.

Jos p64 MW (HPC) -laitteen paikka ja asettuminen ovat tyydyttavia, implantti asettuu ja irtoaa
vélittdmasti, kun mikrokatetri vedetaan kokonaan pois.

Implantin proksimaalipaa paljastuu télldin, ja se voi laajentua kokonaan.

Kun kéytetadn DSA-jarjestelmia digitaalisen detektorin ja TT-teknologian kanssa (TT-litteadetektori,
esim. DynaCT [Siemens], VasoCT [Philips]), implantti voidaan visualisoida poikkileikkauskuvassa. Tama
on osoittautunut erityisen tehokkaaksi, kun arvioidaan laajentumista ja laitteen asettumista verisuonen
seindmié vasten.

Poista asetusjarjestelma vetdmalla se varovasti pois.

p64 MW (HPC) -laitteen riittdmatonta paikoilleen asettumista voidaan parantaa tekemélld seuraavaksi
pallolaajennus. p64 MW (HPC) -laitteen tulisi kiinnittyd suonenseinamaa vasten niin pitkalle kuin
mahdollista.

Toisen p64 MW (HPC) -laitteen implantointi

Kun ensimméinen p64 MW (HPC) -laite on irrotettu ja toisen teleskooppilaitteen kéyttdminen
on tarpeen, kuljeta mikrokatetri varovasti p64 MW (HPC) -laitteen Iapi. Kun mikrokatetrin paa
on kauimpana p64 MW (HPC) -laitteesta, veda vaijerin paa varovasti mikrokatetriin ja poista
asetusjarjestelma kokonaan pois mikrokatetrista. Mikrokatetri on nyt oikeassa kohdassa toisen
p64 MW (HPC) -laitteen eteenpain kuljettamiseksi ja paikoilleen asettamiseksi.

Ruiskuttamalla noin 6-10 ml rontgenvarjoainetta ohjauskatetrin 1api voidaan vield kerran tarkistaa,
mikali se on tarpeen, onko kohdesuoni riittévasti peittynyt p64 MW (HPC) -laitteella. Tama tarkistus
tulee toistaa tarvittaessa 1015 minuuttia mydhemmin.

Verihiutaleiden aggregoitumisen estéminen ja potilaan testaus

Ryhdy toimiin, jotta verihiutaleiden aggregoitumisen asianmukainen estdminen varmistetaan.
Laéakitykset, joiden teho implantoinnin jélkeen on osoitettu, ovat suun kautta otettava péivittéinen

100 mg:n annos ASA:ta jatkuvasti seké suun kautta otettava paivittainen 75 mg:n annos klopidogreelia
vahintadan 12 kuukauden ajan mutta tarvittaessa pitempéan tai jatkuvasti.

Muista huomioida l&akkeiden yhteisvaikutukset (esim. Protonipumpun estajat, ibuprofeeni, metamitsoli).
In vitro -testien tulokset ja alustava kliininen kokemus osoittaa, ettd p64 MW HPC -versiota
kéytettédessa voi pinnan trombogeenisyys vahentya. Perustelluissa poikkeustapauksissa vahentyneen
trombogeenisyyden vuoksi implantaatio voidaan suorittaa kéyttden yhté antitromboottista ladketta,
mutta vain, jos mitdan sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei anneta. Néissa tapauksissa tulee kiinnittad
erityistd huomiota toimenpidetté edeltdvaan vahintaan kolme paivaa kestavéaan laakehoitoon. Saatu
verihiutaleiden esto on intensiivisempi kayttamalla P2Y12-inhibiittoreita (prasugreeli, tikagrelori) kuin
kayttamalla ASA:ta.

Turvallisuussyisté verihiutaleiden estéjahoidon teho voidaan varmistaa asianmukaisilla kokeilla (esim.
Multiplate, VerifyNow, PFA). Yhteen antitromboottiseen Idakkeeseen perustuvaan hoitoon voi liittya
suurempi tromboembolian riski, jos useampia laitteita on implantoitu teleskooppisesti. Tromboosin

riski voi kasvaa subaraknoidaalivuodon, vamman tai suuremman kirurgisen toimenpiteen jalkeen tai
raskauden, tulehdusperaisten tautien, kuumeen tai trombosytoosin seurauksena.

Katso myds kohta "Laékitys”.

Varotoimet

» Mikrokatetrit, joiden sisdhalkaisija on muu kuin 0,021 tuumaa (esim. 0,017 tai 0,027 tuumaa), eivat toimi

ollenkaan. p64 MW (HPC) -laitteen kayttd liian vaarankokoisissa mikrokatetreissa johtavat implantin
ennenaikaiseen irtoamiseen mikrokatetrissa.
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p64 MW (HPC) -laite voidaan sijoittaa jopa kolme (3) kertaa kohdesuoneen. On otettava huomioon,
etté kullakin kerralla laajeneminen tapahtuu vain siihen kohtaan asti, jossa kuljetusputken distaalimerkki
on vield mikrokatetrin siséll&!

Huuhdellaksesi laitteen sijoita p64 MW (HPC) -laitteen poistettava suojus mikrokatetrin
hemostaasiventtiilin sisédan ja huuhtele se yhdistetylla huuhtelunesteelld. Sisaanvientiholkin perusteellinen
huuhtelu on tarkeaa kaikkien jéljelle jaaneiden ilmakuplien poistamiseksi.

Kaikki késittely téytyy aina suorittaa lapivalaisuohjauksessa.

Jos p64 MW (HPC) -laite kuljetetaan mikrokatetrin distaalip&an yli, suoni saattaa dissektoitua tai
perforoitua.

Jos p64 MW (HPC) -laite voidaan vied& mikrokatetrin sisaan tai sitd voidaan ohjata mikrokatetrin sisalla
vain voimaa kayttaen, poista koko p64 MW (HPC) -laite mikrokatetrista varotoimenpiteena.

Ald veda laajennettua implanttia suonen I&pi takaisin mikrokatetriin. Sen sijaan paina mikrokatetri
p64 MW (HPC) -laitteen paalle yhtaikaisesti kiinnittden asetusjarjestelma asemoimaan tai asettamaan
implantin tarvittaessa uudelleen.

P64 MW (HPC) -laite on herkka implantti ja vaatii varovaista kasittelya. Al koskaan paina mikrokatetria
p64 MW (HPC) -laitteeseen vakisin. Ald koskaan kierra asetusjarjestelmaa. Poista p64 MW (HPC)
-laite mikrokatetrin kanssa, jos se on tarpeen.

Voimakas asetusjarjestelman vetdminen, painaminen tai vdantdminen voi tahattomasti irrottaa p64 MW
(HPC) -laitteen asetusjérjestelmasta. Tallaisessa tilanteessa suositellaan laitteen talteen ottamista
vierasesineen hakulaitteella (esim. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Asetusjarjestelman kérkeen kohdistuva &&rimmainen rasitus voi johtaa sen joidenkin osien irtoamiseen.
Téllaisessa tapauksessa suositellaan laitteen talteen ottamista vierasesineen hakulaitteella (esim.
Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Jos on olemassa riski, etté potilas ei reagoi hoitoon tai ei vastaa téysin verihiutaleita estavaan
kaksoishoitoon, implantin laajentamisen ja irrottamisen valisen ajan tulee olla mahdollisimman lyhyt.
Nain véltetaan implantin proksimaalisen paén mahdollisesti riittdmaton laajentuminen, joka johtuu veren
ainesosien (esim. fibriinin) aiheuttamasta punoslankojen sitoutumisesta.

Mahdollinen lisahoito (esim. aneurysman koilaushoito, kun siihen liittyva mikrokatetri on laajentuneen
p64 MW (HPC) -laitteen pidattdmana) tulee tehda p64 MW (HPC) -laitteen irrottamisen jalkeen.

Al irrota implanttia, jos se ei ole asettunut hyvin suonen seinémié vasten tai se on venyneessa tilassa.
Tehosta laajentumista laajentamalla laite uudelleen tai poistamalla/vaihtamalla laite.

Jos kaikki implantin punoslangat eivat tule ulos kuljetusputken distaalipd@ssa olevasta pehmeéstéa
tyynystd, asetusjérjestelman varovainen likuttelu auttaa irrottamaan ne.

Implantin laajentamisen aloittamisen ja téydellisen laajentumisen ja irtoamisen valisen ajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, jotta voidaan estaa veren aineosien mahdollisesti synnyttdma sitova vaikutus ja
lopulta implantin heikko proksimaalinen laajentuminen.

Implantin proksimaalisen paan riittdmatonta laajentumista voidaan parantaa kasittelemalla implanttia
asetusjarjestelmalla tai mikrokatetrilla tai suorittamalla seuraavaksi pallolaajennus. Jos p64 MW (HPC)
-laitteen proksimaalinen pa ei avaudu, suositellaan laitteen talteenottoa vierasesineen hakulaitteella
(esim. Micro-Snare, ev3/Covidien/Medtronic).

Jos kohteena olevan verisuonialueen vasospasmia epéillaén, on hyédynnettava kaikkia tarvittavia keinoja,
kuten l&akitysta, jotta verisuonen tila saadaan palautumaan ennalleen ennen implantointia.

Veda asetuslanka pois erillisella vaantolaitteella, joka on lukittu asetuslankaan. Sopiva vaantdlaite on
yhteensopiva lapimitaltaan 0,014-0,016 tuuman (0,36 tai 0,41 mm) kokoisten mikro-ohjainlankojen kanssa.

Jos vaantélaitetta ei voida poistaa kuljetusputkesta (kiertdmélla auki ja vetamalla sité proksimaaliseen
suuntaan), kierra vaantdlaite auki kokonaan. Suurempaa vastusta voi tuntua, ennen kuin vaantolaitteen
kahva ja korkki irtoavat kokonaan. Poista vaantolaitteen kahva pitden samalla vaantolaitteen korkkia ja
runkoa paikallaan. Jatka sitten erillisen vaéntolaitteen kayttamista asetuslangan pois vetémisté varten.

Jos implanttia ei voida irrottaa (tai sité ei ole tarkoitus irrottaa) vaantdlaitteen vapauttamisen jalkeen, kun
asetuslankaa on siirretty proksimaalisesti ja p64 MW (HPC) -implantti téytyy poistaa, aseta asetuslanka
uudelleen varovasti distaaliselle puolelle, jotta mikrokatetri voi sitten ottaa implantin ja asetuslangan
kérjen takaisin.

Jos kuljetusputken distaalimerkki siirtyy asetuslangan likkuessa, poista koko p64 MW (HPC)
-jarjestelméa ottaen huomioon edelld mainitut varotoimet.

Potilailla, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelititaanimateriaaleille, saattaa esiintya allerginen reaktio implantille.

Sertifiointi: Implanttia saavat kayttaa vain erikoistuneet ja asianmukaisesti koulutetut laakarit. phenox
GmbH:n tuotekoulutuskurssin suorittaminen on edellytys p64 MW (HPC) -laitteen kaytdlle. phenox
GmbH:n valtuuttaman 1akéarin tai muun patevén henkildn taytyy valvoa vahintaan kolme (3) toimenpidetta,
jossa kaytetadn p64 MW (HPC) -laitetta ja ndiden menettelytavat ja tulokset on dokumentoitava.

Yleiset tiedot
Suojattava lammolta. Sailytettava villedssa ja kuivassa paikassa.

Kaytto on sallittua vain ennen viimeista kayttdpaivamaara, silla steriiliytta ei muuten taata.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, sillé steriiliytta ei voida muutoin taata.

Laite on tarkistettava vahingoittumisen varalta ennen kayttoa. Ala kayta epamuodostunutta tai
vahingoittunutta laitetta, koska sen toimintoa ei voida muutoin taata.

Tuote on kertakayttdinen. Implanttia ei saa vetaa takaisin sisdanvientiholkkiinsa, eika sitd saa steriloida
uudelleen tai kasitella uudelleen muille potilaille kéyttamista varten, silla sité ei voida puhdistaa luotettavasti.

Asetusjarjestelmé ja tarvittaessa pakkauskomponentit taytyy hévittaa asianmukaisesti merkittyihin séilidihin.

Komplikaatiot
Seuraavia komplikaatioita voi muun muassa ilmeta implantoinnin aikana tai sen jalkeen:
« limaembolia, distaalisuonien embolia, suoniokkluusio, tromboosi ja aivoiskemia

» Puhkeama, repeém4, dissektio ja muut valtimoleesiot
« Sivuhaaran/lavistajasuonen tukkeuma
» Kohdesuonen (ohimeneva) ahtauma

« Vasospasmi, valeaneurysman esiintyminen, kallonsisdinen verenvuoto

« Aneurysmien toistuminen, aneurysmien uudelleenkasittely
« Allerginen reaktio, infektio
» Tilaa ottava infarkti, neurologiset puutosoireet, mukaan lukien kaikki aivohalvauksen seuraamukset

* Pysyva vegetatiivinen tila, kuolema.

Magneettikuvaus

Ei-kliinisissa kokeissa on osoitettu, ettd p64 MW (HPC) -laite soveltuu magneettikuvaukseen
magneettivuotiheydessa 3T. Kliinisissa olosuhteissa implantti on osoittautunut ongelmattomaksi
magneettivuon tiheydessa 1,5T.

Symbolit ja niiden merkitys
Etiketissa kaytetyt symbolit:

Varoitus

Lue kayttdohjeet

Ei saa kéyttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

®|®|&[>

—
@)
—

Erakoodi (erdnumero)

Steriloitu eteenioksidilla

[SToe 9

Ala kéyté, jos pakkaus on vahingoittunut

Pyrogeeniton

Viimeinen kayttopaivamaara

Luettelonumero

ESEN@

Sisaltd

o
o
=
S

3

Pidettéva kuivana. Suojattava auringonvalolta.

= 3
o
m )/_/.\

Téama tuote on laskettu markkinoille lakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

o
N
©
<

Valmistaja

Materiaali: NiTi (nikkelititaaniseos)

Lateksiton

Ftalaatiton

| B

Vastuuvelvollisuuden rajoitus

phenox GmbH ei ole velvollinen korvaamaan vaurioita, jotka johtuvat tuotteen kayttétarkoituksen

vastaisesta kdytosta.

phenox ja p64 ovat phenox GmbH:n rekisterdityja tavaramerkkejé Saksan liittotasavallassa ja muissa valtioissa.
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Pakkens indhold
1 x p64 MW (HPC)-flowmoduleringsenhed (version p64 MW eller p64 MW HPC)

L=

C)

Figur 1: p64 MW (HPC)-implantat og -indferingssystem i indfaringshylster

TR

Figur 2: Indferingssystem og frigjort p64 MW (HPC)-implantat

Produktbeskrivelse

Bemaerk, at falgende tekst for termen p64 MW (HPC) geelder for begge versioner af enheden, p64 MW
(ubelagt) og p64 MW HPC (belagt).

p64 MW (HPC)-flowmoduleringsenheden er et rarformet vaskuleert implantat, der bestar af 64 sammenflettede
nitinoltrade @, som er fyldt med en platinkerne for at sikre synlighed under rentgenfluoroskopi.

HPC-belaegningen (HPC: hydrofil polymerbelaegning) pa version p64 MW HPC daekker hele implantatet @
og reducerer risikoen for indledende adhaerens af trombocytter, hvorved risikoen for trombedannelse mindskes.

Indferingssystemet @ har en platinmarker ® i den distale ende af transportreret @ og en anden ved den
distale tradspids ® for at give operatgren mulighed for at bestemme dets position.

Fastgerelsen af implantatet @ il indferingssystemet @ felger friktionslaseprincippet: Den proksimale ende
af implantatet @ er fastgjort mellem en blad polymerpude (ved den distale ende af transportraret @) og et
indferingshylster ® (efter aftagning af hylsteret udferes funktionen af mikrokateteret), hvilket ger det muligt
at skubbe og treekke i implantatet @.

Produktet opbevares i et indfaringshylster G og overfares til et mikrokateter med en indvendig diameter pa
0,021 tommer (0,53 mm). Dette hylster ® bevaeges proksimalt under indfering af p64 MW (HPC), sa det
kan passere helt gennem mikrokateteret.

En hvid Flourosafe-marker @ pa transportreret @ identificerer positionen, som systemet kan fremferes til
inde i mikrokateteret, uden at spidsen af anordningen kommer ud af mikrokateteret.

Implantatet @ udvides af sig selv, nar det forlader mikrokateteret. Indtil det er helt anlagt i malkarret, kan
implantatet @ treekkes helt tilbage i mikrokateteret, sa det kan flyttes eller fiernes. Punktet for maksimal

anleeggelse af implantatet, som muligger tilbagetraekning af implantatet, er angivet med en platinmarker
® i den distale ende af transportreret @: Sa leenge markaren ® befinder sig inde i mikrokateteret, kan

implantatet @ traekkes helt tilbage.

p64 MW (HPC) anlaegges altid med en koordineret beveegelse, hvor mikrokateteret treekkes tilbage

og indferingssystemet @ feres frem, for at undga at implantatets distale ende beveeger sig pa grund af
afkortningseffekten. Afkortningseffekten far indferingstradens distale spids @® il at beveege sig distalt under
anleeggelse. For atimedega denne bevaegelse og f.eks. undga indfering af indferingstradens spids
iCdistale sensitive kar kan indferingstradens spids ® beveeges proksimalt, efter at torqueren @ frigares,
inden implantatet @ anlaegges helt. Dette geres ved, at den hvide torquer @ i den proksimale ende af
indferingssystemet @ l@snes og udskiftes med en standard-torquer (kompatibel med en mikroledetrad pa
0,014 tommer eller 0,016 tommer (0,36 eller 0,41 mm)). Denne torquer lases derefter mere proksimalt for
enden af indferingstraden @. Indferingstraden @ treekkes derefter ud af transportreret @. Transportraret
@ har et ekstra handtag @ i den proksimale ende for at lette handteringen.

Implantatet @ traekkes altid tilbage i mikrokateteret med en koordineret bevaegelse, hvor mikrokateteret fores
frem og indferingssystemet traekkes tilbage.

Alle manipuleringer foregar under rentgenvisualisering. Efter endelig kontrol af anlaeggelse og position
anlaegges implantatet @ helt og frigeres fra indferingssystemet @ ved at treekke mikrokateteret tilbage.

Tilsigtet anvendelse

p64 MW (HPC)-flowmoduleringsenheden er et selvekspanderende, rerformet vaskulaert implantat, som
muligger kontrolleret og selektiv modulering af blodgennemstremningen i ekstra- og intrakranielle arterier.
De fysiske egenskaber ved p64 MW (HPC) retter desuden malkarret en anelse ud og styrker det.

Disse egenskaber fremmer den endovaskulaere rekonstruktion af syge arterier langs deres cervikale og
intrakranielle forlgb.

Indikationer

p64 MW (HPC)-flowmoduleringsenheden er et selvekspanderende, rgrformet implantat, der anvendes ved
endovaskuleer behandling af vaskuleere sygdomme sasom

- sakkulate og fusiforme aneurismer og pseudoaneurismer

- kardissektioner i akut og kronisk fase og

- vaskuleere perforeringer og AV-fistler

Kontraindikationer

Behandling er kontraindiceret hos patienter

- Hvor trombocytheemmende behandling og/eller antikoagulansbehandling er kontraindiceret, eller
trombocytheemmende behandling ikke blev iveerksat rettidigt forud for behandlingen.

- Hvor angiografi viser, at anatomien ikke er egnet il endovaskuleer behandling pa grund af forhold sésom
meget bugtede kar eller stenose.

ohenox

Alle p64 MW (HPC)-modeller er kompatible med Rebar-18-mikrokateteret (Medtronic, USA) med en
indvendig diameter pa 0,021 tommer (0,53 mm).

Afspeendt er diameteren pa p64 MW (HPC) 0,4 mm stgrre end den nominelle diameter.
Leengdespecifikationerne pa emballagen beskriver den klinisk anvendelige leengde.

P64 MW (HPC) skal anvendes i henhold til specifikationerne for malkarrets minimale og maksimale
diametre, der er angivet pa emballagen.

p64 MW (HPC) fas i falgende versioner:
- Ubelagt: p64 MW (REF nr. P64-MW-XXX-XX)
- Belagt med HPC: p64 MW HPC (REF nr. P64-MW-HPC-XXX-XX)

Starrelsesspecifikationerne er angivet efter referencenummeret og er desuden anfert pa emballagen.
P64 - MW - HPC - XX0 XX
|_ L implantatieengde i mm i maks. kardiameter
maks. kardiameter i XX mm
HPC: Belagt med HPC
Ingen “HPC”: Obelagd

Oplysninger om valg af sterrelse
Veelg implantatets diameter, sa den anlagte diameter er sa teet som muligt pa malkarrets diameter, for at
opna den rette apposition til karveeggen.

Implantatet ma ikke anvendes i malkar, hvis diameter ikke er inden for det anvendelsesomrade, der er
angivet pa emballagen.

Forsigtig: Veesentlig overdimensionering (valg af en p64 MW (HPC) med et anvendelsesomrade, der er
vaesentligt sterre end malkarrets diameter) udger en risiko for forkert anleeggelse (ufuldsteendig udvidelse).

Forsigtig: Underdimensionering (valg af en p64 MW (HPC) med et anvendelsesomrade under
malkarrets diameter) giver utilstraekkelig fiksering af p64 MW (HPC) i karret og gar det muligt for blodet
at flyde uden om implantatet (en sakaldt “endoleekage”). Implantatet vil i sa fald veere ustabilt, kan migrere
og er haemodynamisk ineffektivt.

Serg for, at implantatet overlapper leesionen distalt og proksimalt. Hvis det valgte produkt er for kort eller
for langt, kan det fiernes og erstattes med et passende.

Sarg for, at implantatet ikke ender proksimalt i en smal karkurve, da dette kan begraense en fuldsteendig
proksimal udvidelse. Veelg en implantatieengde, sa p64 MW (HPC) fuldsteendigt deekker den
proksimale karkurve.

Oplysninger om valg af patienter og lasioner

Hvis komplians med trombocytheemmende medicin ikke kan sikres efter implantation af en p64 MW (HPC),
kan der opsta trombotisk lukning af implantatet og det overordnede kar i Igbet af fa dage. Patienter, som ikke
kan overholde den ordinerede medicinering, er muligvis ikke egnede til behandling med en p64 MW (HPC).

Der kan ga flere uger eller maneder fra tidspunktet for implantation af en p64 MW (HPC), fer der ikke
leengere er risiko for en aneurisme. Der kan i denne periode ikke garanteres fuldsteendig beskyttelse mod en
(ny) ruptur/bladning. Derfor skal patienter, som er i den akutte fase efter aneurismeruptur, behandles med
muligheder, der yder bedre beskyttelse mod ny ruptur/bladning.

Medicinering

Trombocytheemmende behandling er ngdvendig inden og efter implantationen af p64 MW (HPC) som
beskrevet i kapitlet “Anbefalet fremgangsmade”. Veer opmaerksom pa mulige interaktioner med andre
leegemidler (f.eks. med protonpumpehaemmere, ibuprofen, metamizol).

In vitro-testresultater og anekdotisk klinisk erfaring viser, at versionen p64 MW HPC kan give reduceret
trombogenicitet pa overfladen. | berettigede undtagelsestilfeelde kan den reducerede trombogenicitet tillade
implantation under enkelt trombocytheemmende medicinering, udelukkende hvis der ikke er mulighed for
en rimelig alternativ behandling. Her skal der leegges seerlig vaegt pa mindst tre dages medicinering inden
behandlingen. Den opnaede trombocythaemning er mere intensiv ved anvendelse af P2Y12-haeemmere
(prasugrel, ticagrelor) end ved anvendelse af ASA.

Af sikkerhedsarsager skal virkningen af den trombocythaeemmende behandling altid verificeres ved brug af
egnede tests (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Med enkelt trombocytheemmende medicinering kan der veere en forgget risiko for tromboemboliske
heendelser, hvis flere anordninger er blevet implanteret pa teleskopisk made. Risikoen for trombedannelse
kan veere forgget efter en subaraknoidal bledning, efter trauma, under svangerskab, efter et starre kirurgisk
indgreb, ved inflammationssygdomme, feber, trombocytose.

Generelt er dobbelt trombocytheemmende medicinering i forbindelse med implantering af flowfordelere
sikrere end enkelt medicinering, hvad angar risikoen for tromboemboliske haendelser. Dog indebeerer dobbelt
trombocythaemmende medicinering en strre risiko for blgdningshaendelser.

ASA er mindre effektive end P2Y12-haemmere, hvad angér beskyttelse mod tromboemboliske haendelser.
Adskillige tilstande forager den kraevede ASA-dosis vaesentligt (intrakraniel bledning, graviditet, trauma, kirurgi,
trombocytose, feber, pneumoni...). ASA's funktion modvirkes af ibuprofen og metamizol. | flere lande er ASA
tilgeengelig i en variant der kan gives intravengst. ASA giver som regel ikke problemer med bledning, hvis der
kraeves operation.

Det er rapporteret, at prasugrel forhindrer trombedannelse pa HPC-belagte anordninger. Indtil videre er
dette anekdotiske observationer. Der afventes kontrollerede forseg. Risikoen for bladningskomplikationer
forarsaget af prasugrel er stadig en bekymring.

Ticagrelor kan vaere et kompromis for enkelt trombocytheemmende medicinering. Den korte virkningstid
kraever konstant indtag.

Anbefalet fremgangsmade

Klargering af procedure og patient,
trombocythaemning og patienttestning

1. Indsaml og dokumenter en anamnese, der er sa komplet som muligt, iseer hvad angar anamnesen for
den nuvaerende sygdom, co-morbiditeter, tidligere indgreb og aktuel medicinering.

2. Informer i videst muligt omfang patienten, og dokumenter patientens samtykke il det planlagte indgreb.
Papeg de mulige komplikationer og potentielle falgevirkninger (invaliditet, plejeathaengighed eller
ded). | tilfeelde hvor patienter ikke selv kan afgive samtykke, skal de parerende sa vidt muligt sperges,
om de ved, hvad patientens gnske ville veere. | modsat fald, og i nedstilfeelde, geelder reglerne for
akutbehandling af inhabile patienter, som er underlagt forskellige institutionelle eller nationale krav.

3. Tref straks alle nedvendige foranstaltninger for at sikre en egnet trombocythemmende
forbehandling.
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Ud fra den aktuelle viden er dobbelt trombocythaeemmende behandling ved implantation af p64 MW
(HPC) og lignende produkter egnet til forebyggelse af trombedannelse forarsaget af implantatet.

Anlaeggelse af p64 MW (HPC)

) N ° Y Jer et ) 19. Friger implantatet helt ved forsigtigt og meget langsomt at traeekke mikrokateteret tilbage op til det

Til dette formal kan 100 mg ASA og 75 mg clopidogrel administreres oralt dagligt i mindst 3 dage inden punkt, hvor implantatet stadig kan traekkes tilbage i mikrokateteret. Punktet for maksimal anlzeggelse
det planlagte indgreb. Alternativt kan 500 mg ASA og 600 mg clopidogrel administreres oralt som af implantatet, som muligger tilbagetraekning af implantatet, er angivet med en platinmarker i den distale
enkeltdoser dagen inden behandiingen. ) o o ende af transportraret. Sa lzenge markeren befinder sig inde i mikrokateteret, kan implantatet traskkes
Indgivelse af en stor dosis pa forhand kan veere mindre palidelig end en indgivelse af den normale helt tilbage.
dosis i flere dage med hensyn til beskyttelse mod trombedannelse. Indgivelse af en stor dosis pa Nar implantatets distale ende er helt udvidet og forankret i det distale kar, skal anlaeggelse af implantatet
forhand kan medfore hyperrespons, der kan forérsage bledningskomplikationer (f.eks. intracerebral fortsaettes ved uafbrudt at skubbe pa indferingssystemet for at lette udvidelse af p64 MW (HPC). For at
og subaraknoidal blgdning). o ) ) sikre optimal vaegapposition skal anlzeggelsen vaere en koordineret bevaegelse med uafbrudt skub pa
In vitro-testresultater og anekdotisk klinisk erfaring viser, at versionen p64 MW HPC kan give indfaringssystemet og justering (fremfering eller tilbagetraskning) af mikrokateteret, sa mikrokateteret
reduceret trombogenicitet pa overfladen. Hvis det er nedvendigt og berettiget af individuelle centreres pa langs af karret. Frigivelsen af p64 MW (HPC) skal forega under fluoroskopi for at sikre,
omstaendigheder, kan den reducerede trombogenicitet ved p64 MW HPC tillade implanteringen med atimplantatet er anlagt korrekt og at den distale ende ikke har flyttet sig.
enkelt trombocytheemmende medicinering. Det anbefales at tale med patienten og hans eller hendes ; . . A . . .
juridiske repraesentanter om denne procedure. | dette tilfeelde skal der laegges seerlig vaegt pa mindst tre Omplacering af indforingstradens distale spids (valgfrif
dages medicinering inden behandlingen. Den opnaede trombocytheemning er kraftigere ved anvendelse 20. Bemark, at indferingstradens distale spids bevager sig distalt under anlaeggelse af implantatet!
af P2Y12-haemmere (prasugrel, ticagrelor) end ved anvendelse af ASA. For atimgdega denne beveegelse og f.eks. undga indfering af indferingstradens spids i distale sensitive
Hvis ASA bruges som en enkelt medicinering, anbefales 2 x 100 mg ASA PO dagligt (1-0-1). Hvis der kar kan indferingstradens spids beveeges proksimalt, efter at torqueren frigeres, inden implantatet
benyttes en P2Y12-receptorheemmer, er prasugrel tilsyneladende mere effektiv end clopidogrel og anlaegges helt. Dette gares ved, at den hvide torquer i den proksimale ende af indferingssystemet
ticagrelor. Prasugrel kan forege risikoen for bladningskomplikationer, hvis den sammenlignes med lgsnes og udskiftes med en standard-torquer (kompatibel med en mikroledetrad pa 0,014 tommer
clopidogrel. Hvis ticagrelor benyttes, skal man tage dette medikaments korte virkningstid i betragtning. eller 0,016 tommer (0,36 eller 0,41 mm)). Denne torquer lases derefter mere proksimalt for enden af
Den almindelige dosis er 2 x 90 mg ticagrelor PO dagligt (1-0-1). Svingende indtag af ticagrelor er indferingstraden. Indferingstraden traekkes derefter ud af transportreret. Transportreret har et ekstra
forbundet med en foraget risiko for tromboemboliske haendelser. handtag i den proksimale ende for at lette handteringen.
Behandlingens sikkerhed ages, hvis effektiv haemning af trombocytfunktion verificeres ved hjeelp af en Fortseettelse af anleeggelse
passende test (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA) inden indgrebet. Vi henviser til den relevante aktuelle o .
speciallitteratur vedrarende erstatningsprodukter i tilfeelde af resistens over for clopidogrel og brugen af 21. p64 MW (HPC) er selvekspanderende og vil, nar den er korrekt anlagt, placere sig teet op ad
GP lib/lila-antagonister. Se ogsa kapitlet “Medicinering”. kgrvaeggen. Implantatet kan udvide sig for meget vgd aneurismens hals pa grundl af den qagedg

" L ) ) diameter pa dette sted. Korrekt anlaeggelse kan verificeres ved brug af visualisering af de platinfyldte

4. Dettilrddes pa forhand at udfere en CT- eller MR-undersagelse af kraniet og, om nedvendigt, sveelget for flettetrade pa implantatet.
at sikre en omfattende preelimineer diagnose. . . X .

. . . . . . 22. Indsprejt ca. 6-10 ml rentgenkontraststof gennem indfaringskateteret for at kontrollere, om aneurismen/

5. Den diagnostiske angiografi og den endovaskulaere behandling skal udfgres under fuld anaestesi med dissektionen/malkarret er tilstraekkeligt deekket af den anlagte og frigjorte p64 MW (HPC).
neuromuskulaer relaksation og invasiv haemodynamisk monitorering. Under anzestesien skal der sigtes , , . ) )
mod at opretholde passende verdier for systolisk blodryk. 23. Hvis den radiale anlaeggelse af p64 MW (HPC) erlutllstra'aklfellg eller pIacen'ngen eller den valgte

) ) o . , modelstarrelse er uegnet, kan implantatet traekkes tilbage i mikrokateteret, hvis transportrerets distale

6. Efter klargering af begge lysker indferes der et 6 F- eller 8 F-kateter, helst i hgjre arteria femoralis. marker stadig er inden i mikrokateteret, sa implantatet kan flyttes, anleegges igen eller fiernes helt.

7. Derefter pabegyndes moderat heparinisering, som ligeledes skal opretholdes i hele indgrebets Hvis indferingstradens spids blev flyttet proksimalt fer, skal det sikres, at den distale tradspids igen anbringes
varighed. En intravengs dosis pa mellem 3.000 og 5.000 enheder heparin er blevet pavist distalt for den distale komprimerede implantatende og den hvide torquer lases igen pa transportraret.
at veere passende i praksis. Hvis det er til radighed, er det tiradeligt at fastieegge ACT Ved omplacering eller fiernelse feres mikrokateteret frem, mens indferingssystemet langsomt traekkes
(“aktiveret koagulationstid”). tilbage.

8. Detanbefales at udfere angiografisk visualisering af arteria carotis interna og externa pa begge sider og Frigorelse af p64 MW (HPC)
af arteria vertebralis pa mindst én side sammen med de respektive afhzengige kar. Forstarrede billeder 24. Pa grund af den proksimale endes radiale udvidelse finder der en let forkortelse af implantatet sted!
og om ndvendigt skravinklede billeder af de(t) berarte kar anbefales. Hvis placering og anlzeggelse af p64 MW (HPC) er tilfredsstillende, anlaegges implantatet straks helt

9. Malkarret (-karrene) for den endovaskuleere behandling skal defineres. og frigeres ved fuldsteendig tilbagetraekning af mikrokateteret.

10. Indfer et 6 F-kateter eller en kombination af et 8 F-indfaringskateter og et passende forleengerkateter eller Den proksimale implantatende blotlzegges derved, og den kan udvides helt. .

Kateter med distal adgang i det afferente cervikale kar, idet der tages skrid ti at undga vasospasme. Implantatet I_(an visualiseres pa sektionsbilledet, nar DSA-;ystemer anvendes med en d|g|t_gl detektor og
L . . . CT-teknologi (“fladskeermsdetektor-CT”, f.eks. DynaCT [Siemens] og XperCT, VasoCT [Philips]). Dette har
1. Det er vigtigt, at implantatet kun indszttes i malkar af en passende starrelse. vist sig at veere szerdeles effektivt til evaluering af anlzeggelsen og apposition til karvasggen.
Mal sa praecist som muligt diameteren pa méalkarret, hvor den distale og proksimale ende af p64 MW o . o )
(HPC) skal forankres. 25. Fjern indferingssystemet ved forsigtigt at treekke det tilbage.
Specifikationerne for minimums- og maksimumskardiameter, som er anfert pa emballagen, samt 26. Utilstreekkelig anlaeggelse af p64 MW (HPC) kan forbedres ved brug af en efterfelgende
oplysningerne om valg af en model i den rigtige starrelse (se oplysninger om valg af sterrelse) skal ballondilatation. p64 MW (HPC) skal sa vidt muligt placeres teet op ad karveeggen.
overholdes ngje og respekteres. Leengden af p64 MW (HPC) skal veelges, sa implantatet deekker Implantering af en anden p64 MW (HPC)
leesionen i den distale og proksimale ende med mindst et par millimeter. . . )
. . 27. Huvis der efter frigarelse af den forste p64 MW (HPC) efterfalgende er brug for en teleskopisk
Indforing af mikrokateter enhed, skal mikrokateteret forsigtigt fares igennem p64 MW (HPC). Nar mikrokateterets spids er

12. Foretag aldrig probning, hvis der mgdes modstand! distalt for p64 MW (HPC), skal tradspidsen forsigtigt treekkes tilbage ind i mikrokateteret, hvorefter
Saet et passende mikrokateter med en tilsvarende mikroledetrad i malkarret med en haemostaseventil indferingssystemet fieres helt fra mikrokateteret. Mikrokateteret er nu placeret, sa en efterfelgende
og skylning under tryk. Brug af den sékaldte “road map’-teknologi anbefales her. Mikrokateterets spids p64 MW (HPC) kan indferes og anleegges.
skal place.rels 19_1_5 mm distalt fof berjandlmgsmalet. , , ) ) 28. Ved at indsprgjte ca. 6-10 ml rantgenkontraststof gennem indferingskateteret er det muligt at
Treek forsigtigt i mikrokateteret, nar malkarrets behandlingssegment er néet, for at fierne evt. overfladig Kontrollere igen, hvis det er nedvendigt, om malkarret er tiistraekkeligt daekket af den anlagte
kateterlzengde og rette kateteret ud. p64 MW (HPC). Denne kontrol skal gentages 10 til 15 minutter senere, hvis det er nadvendigt.

13. Fjern mikroledetraden fra mikrokateteret under rentgenfluoroskopi. Trombocytheemning og responder-testning

Klargoring og indforing af p64 MW (HPC) 29. Serg for at sikre tilstraekkelig trombocytheemmende behandling. Dokumenteret medicinering efter

14. Tag den sterile enhed i dispenserspolen ud af pakken. Friger den proksimale ende af p64 MW (HPC) implantation omfatter 1 x 100 mg oral dosis ASA dagligt kontinuerligt og en 75 mg oral dosis clopidogrel
og treek den ud af dispenserspolen sammen med indfgringshylsteret. dagligt i mindst 12 maneder, men leengere, nar det er ngdvendigt, eller kontinuerligt.

15. Overfor p64 MW (HPC) fra indferingshylsteret til mikrokateteret ved brug af en teetsluttende Veer opmaerksom pa mulige interaktioner med andre lesgemider (f.eks. med protonpumpehaemmere,
haemostaseventil og under kontinuerlig trykskylning med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplasning. |bu9r0fen, metamizol). N o ) )
Haemostaseventilen skal abnes til dette formal. Indfaringshylsteret til p64 MW (HPC) indfares In vitro-estresultater og anekdotisk Klinisk erfaring viser, at versionen p64 MW HPC kan give reduceret
igennem den abne venti. Luk omhyggeligt hemostaseventilen, og skyl indfaringshylsteret pa p64 MW ltrombogelnlcnet pé overfladen. | berettigede undtagel§gst|lfaelde kan den reducgrede ltrombogenlwltet tillade
(HPC) ved retrogradt indlab af skyllevaeske. |mpllanta't|on undelr enkelt trqmbocythaemmende medwmermg, udellfkkgnde hvis der ikke er rnuhghe@ for

L. ) A ) X , - en rimelig alternativ behandling. Her skal der leegges seerlig vaegt pa mindst tre dages medicinering inden

16. Nar indferingshylsteret pa p64 MW (HPC) er skyllet helt igennem pa denne made, fares det forsigtigt behandlingen. Den opnaede trombocythaemning er mere intensiv ved anvendelse af P2Y12-hemmere
frem, |ndt|Ildlet nar den distale ende af mikrokateterets lmuffeladapter. Indfqrmgshylsteret holdes fast i (prasugrel, ticagrelor) end ved anvendelse af ASA.
denne position. Fremfor derefter p64 MW (HPC) fra indfaringshylsteret ind i mikrokateteret ved brug Af sikkerhedsarsager skal virkningen af den trombocythasmmende behandling altid verificeres ved brug af
af transpcfnmret, som impl§ntatet er fas_tgjon til. Dennle progedure fortseettes indtil den hvide Flourosafe- egnede tests (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA). Med enkelt trombocythesmmende medicinering kan der veere
marker pa transportreret nar den proksimale ende af indferingshylsteret. en foraget risiko for tromboemboliske haendelser, hvis flere anordninger er blevet implanteret pa teleskopisk

17. Treek derefter indferingshylsteret proksimalt tilbage sa langt som til handtaget pa transportraret. (Under made. Risikoen for trombedannelse kan veere foraget efter en subaraknoidal bladning, efter trauma, under
det videre indgreb forbliver hylsteret pa indferingssystemet). svangerskab, efter et starre kirurgisk indgreb, ved inflammationssygdomme, feber, trombocytose.
p64 MW (HPC) skubbes yderligere fremad, indtil Flourosafe-markaren pa transportraret nar Se ogsé kapitlet “Medicinering”.
indgangen pa haemostaseventilen. Det er ikke ngdvendigt at udfere denne procedure under fluoroskopi,
eftersom Flourosafe-markeren identificerer positionen, som anordningen kan fremferes til, uden at . .
spidsen af anordningen kommer ud af mikrokateteret. Sikkerhedsforanstaltninger
Indferingen af p64 MW (HPC) svarer generelt til indfering af andre lignende implantater. Hvis der * Mikrokatetre med andre indvendige diametre (ID) end 0,021 tommer (f.eks. 0,017 eller 0,027 tommer)
mades saerlig modstand, som kun kan overvindes ved at bruge magt, skal implantatet og muligvis ogsa fungerer slet ikke. p64 MW (HPC), der bruges i mikrokatetre med for stor indvendig diameter, farer til
mikrokateteret fiernes, og der skal tages adgang til karret pa ny. frigarelse af implantatet inde i mikrokateteret.

18. Skub aldrig p64 MW (HPC)-indferingssystemets spids forbi mikrokateterets distale spids. * p64 MW (HPC) kan anleegges op til tre (3) gange i malkarret. Det skal tages i betragtning, at hver
Dette kan fore til dissektion eller perforering af malkarret. anlaeggelse kun sker op til det punkt, hvor transportrarets distale marker stadig er inden i mikrokateteret!
lpg? MW (HtPC) ff’r?; ItaTgsop;t friml t'IHSplqjen affmlk;)k: t?t?ret tunder kontinuerlig fluoroskopi. « For at skylle placeres indfaringshylsteret pa p64 MW (HPC) i mikrokateterets haemostaseventil og
ndiaringssystemets distale spids skal na spidsen al mikrokateteret. skylles ved brug af den tilsluttede skyllevaeske. Det er vaesentligt, at indfaringshylsteret skylles grundigt

for at fierne indfangede luftbobler.

30 B871B p64 MW IFU / 2019-12-17



ohenox

Alle manipuleringer skal udferes under fluoroskopisk visualisering.

Hvis p64 MW (HPC)-systemet fares forbi mikrokateterets distale ende, kan karret blive dissekeret
eller perforeret.

Hvis p64 MW (HPC)-systemet kun kan fremfgres ind i mikrokateteret med stor anstrengelse eller kun
navigeres gennem mikrokateteret med stor anstrengelse, skal hele p64 MW (HPC)-systemet fiernes
fra mikrokateteret som forholdsregel.

Traek ikke det anlagte implantat tilbage igennem karret ind i mikrokateteret. Skub i stedet mikrokateteret
over p64 MW (HPC), mens indferingssystemet samtidig fikseres, for om nadvendigt at omplacere og
anlaegge implantatet igen.

p64 MW (HPC) er et skrabeligt implantat, der skal handteres med omhu. Skub aldrig mikrokateteret
over pa p64 MW (HPC), hvis der mgdes modstand. Sno aldrig indferingssystemet. Fjern om nedvendigt
p64 MW (HPC) sammen med mikrokateteret.

Hvis indfaringssystemet traekkes eller skubbes eller drejes med magt, kan det lesne p64 MW (HPC) fra
indferingssystemet. | sa fald anbefales det at hente det ud med udstyr til udtagning af fremmediegemer
(f.eks. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ekstrem belastning af indferingssystemets spids kan medfere adskillelse af nogle af dets dele. | sa fald
anbefales det at hente dem ud med udstyr til udtagning af fremmedlegemer (f.eks. Microsnare Kit,
ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis der er risiko for manglende eller ufuldsteendig respons hos en patient pa dobbelt
trombocytheemmende behandling, skal tiden fra anleeggelse af implantatet til frigerelse vaere sa kort som
muligt for at forebygge utilstreekkelig anleeggelse af implantatets proksimale ende pa grund af binding
af flettetradene forarsaget af blodets ingredienser (f.eks. fibrin).

Eventuel yderligere behandling (f.eks. coiling af aneurismen, mens det tilknyttede mikrokateter “fanges’
af den anlagte p64 MW (HPC)) skal udfares efter frigarelse af p64 MW (HPC).

Implantatet ma ikke frigeres i tilfeelde af ringe vaegapposition eller hvis implantatet er blevet strakt.
Udvidelsen kan forbedres ved at anleegge enheden igen eller fierne/udskifte den.

»

Hvis ikke alle implantatets flettede trade kommer ud af den blgde pude i transportrarets distale ende, hjeelper
forsigtig bevaegelse af indfaringssystemet med at Igsne dem.

Tiden mellem start af anlaeggelse af implantatet og den fuldsteendige anlaeggelse, som resulterer i en
frigerelse, skal veere sa kort som mulig for at forebygge binding af blodingredienser og deraf darlig
proksimal anlaeggelse af implantatet.

Utilstreekkelig anlaeggelse af implantatets proksimale ende kan forbedres ved at manipulere
indferingssystemet, mikrokateteret eller ved en efterfalgende ballondilatation. Hvis den proksimale
ende af p64 MW (HPC) ikke abner sig, anbefales det at hente den ud med udstyr til udtagning af
fremmedlegemer (f.eks. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis der er mistanke om vasospasme i den bergrte vaskuleere region, skal alle ngdvendige forholdsregler,
f.eks. medicin, tages for at fremme regression inden implantation.

Til tilbagetraekning af indferingstraden skal der anvendes en separat torquer, der er last til indferingstraden.
En passende torquer er kompatibel med mikroledetrade, der maler 0,014 eller 0,016 tommer (0,36 eller
0,41 mm) i diameter.

Hvis torqueren ikke kan fiernes fra transportraret (ved at skrue den af og traekke den i proksimal retning),
skal torqueren skrues helt af. Der kan maerkes sterre modstand forud for fuldsteendig adskillelse af
torquerens handtag og heette. Fjern torquerens handtag, mens dens heette og indleeg bliver siddende.
Fortseet derefter med at anvende det separate torquerudstyr til processen med tilbagetraekning af
indferingstraden.

Hvis implantatet ikke kan frigares eller ikke er beregnet il frigerelse efter frigivelse af torqueren, nar
indferingstraden er blevet flyttet proksimalt, og p64 MW (HPC)-implantatet skal fiernes, placeres
indferingstraden forsigtigt igen distalt, for at mikrokateteret s kan fare implantatet og indferingstradens
spids tilbage.

Hvis transportrerets distale marker forskubbes ved indfgringstradens beveegelse, fiernes hele p64 MW
(HPC)-systemet under hensyntagen til ovennaevnte forholdsregler.

Patienter med kendt overfalsomhed over for nikkel-titan-materialer kan opleve allergiske reaktioner pa
implantatet.

Certificering: Implantatet mé udelukkende anvendes af specialleeger, som har modtaget passende
uddannelse. Gennemfarelse af et uddannelseskursus ledet af phenox GmbH er en forudseetning for
brugen af p64 MW (HPC). Mindst tre (3) indgreb med p64 MW (HPC) skal overvages af en leege
eller en anden kvalificeret person, som er udpeget af phenox GmbH, og deres forlab og udfald skal
dokumenteres.

Generelle oplysninger
Ma ikke udszettes for varme. Skal opbevares keligt og tert.

Brug er udelukkende tilladt inden udigbsdatoen, da steriliteten ellers ikke kan garanteres.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, da steriliteten ellers ikke kan garanteres.

Anordningen skal kontrolleres for skader inden brug. Brug ikke beskadigede anordninger, da funktionaliteten
ellers ikke kan garanteres.

resteriliseres eller genklargeres til brug i andre patienter, eftersom det ikke kan rengeres palideligt.

Indferingssystemet og, om ngdvendigt, emballagekomponenterne skal bortskaffes i korrekt meerkede
beholdere.

Komplikationer
Der kan bl.a. opsta felgende komplikationer under eller efter implantationen:
« Luftemboli, emboli i distale kar, karokklusion, trombose og cerebral iskaemi

« Perforering, ruptur, dissektion og andre arterielle laesioner

« Okklusion af sidegren/perforator

« (Forbigaende) stenose i malkarret

« Vasospasme, forekomst af en pseudoaneurisme, intrakraniel blgdning
« Recidiverende aneurismer, genbehandling af aneurismer

Produktet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Implantatet ma ikke traekkes tilbage i indferingshylsteret,

« Allergisk reaktion, infektion
» Pladskraevende infarkt, neurologisk deficit herunder konsekvenser af et slagtilfeelde

+ Vedvarende vegetativt stadie, ded

Magnetisk resonansscanning
Ikke-kliniske tests har vist, at p64 MW (HPC) er egnet til MR-scanning ved en magnetisk flux-densitet pa
3T. Under kliniske forhold er det blevet pavist, at implantatet er uproblematisk ved 1,5T.

Symboler og deres betydning
Symboler pa etiketten:

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

5l|lo|a|=E

Batch-kode

Steriliseret med ethylenoxid

[stenie o

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ikke-pyrogen

K| X|@

Udlgbsdato
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Skal opbevares tart. Skal beskyttes mod sollys.
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Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering)

Latexfti
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Phthalatfri

Ansvarsfrasigelse
phenox GmbH frasiger sig ethvert ansvar for skader forarsaget af utilsigtet brug eller genbrug af anordningen.
phenox og p64 er registrerede varemeerker, der tilhgrer phenox GmbH i Tyskland og andre lande.
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phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Tyskland
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Innhold i pakken
1 x p64 MW (HPC) flowmodulerende enhet (versjon p64 MW eller p64 MW HPC)

L=

©)

Fig. 1: p64 MW (HPC) -implantat og innfaringssystem i innfaringshylsen

I

Fig. 2: Innfgringssystem og separat p64 MW (HPC) implantat

Produktbeskrivelse

Veer oppmerksom pa at i den fglgende teksten star betegnelse p64 MW (HPC) star for begge
enhetsvarianter p64 MW (ikke belagt) og p64 MW HPC (belagt).

Flowmodulerende enhet type p64 MW (HPC) er et rorformet, vaskuleert implantat som bestar av
64 sammenvevde nitinoltrader @ med platinakjerne som sikrer at implantatet er synlig pa rentgenbilder.

HPC-belegg (HPC: polymerbelegg med vanntiltrekkende egenskaper) pa enheter i p64 MW HPC-serien
dekker hele implantatet @ og reduserer muligheten for adheranse av blodplater og reduserer dermed
risikoen for blodpropp.

Innferingssystemet @ har en platinamarker @ ved den distale enden av transportreret @ og nok en marker
ved den distale vaierspissen @®, for at operataren skal kunne fastsla posisjonen.

Implantatet @ festes til innferingssystemet @ med felgende friksjonslasprinsipp: Den proksimale enden
av implantatet @ festes mellom en myk polymerpute (ved den distale enden av transportreret @) og en
avtrekkbar innfaringshylse ® (etter at hylsen er fiernet, fylles denne funksjonen av mikrokateteret), slik at
det er mulig & skyve og trekke pa implantatet @.

Produktet oppbevares i en innfaringshylse ® og overfares til et mikrokateter med en innvendig diameter
0,021 tomme (0,53 mm). Hylsen @ flyttes ved innfering av p64 MW (HPC) enheten for & muliggjere
fullstendig innfering gjennom mikrokateteret.

Et hvit fluorsikkert merke @ pa transportreret @ iidentifiserer posisjonen til punktet systemet kan fares frem
til uten at enhetsspissen forlater mikrokateteret.

Implantatet @ ekspanderes automatisk nar det skyves ut av mikrokateteret. Inntil det er fullstendig anlagt
i malkaret, kan implantatet @ trekkes fullstendig tilbake inn i mikrokateteret for posisjonskorrigering eller
fierning. Punktet for maksimal innfgring av implantatet der man fremdeles kan trekke det tilbake, angis av
en platinamarker ® ved den distale enden av transportreret @: Sa lenge markeren ® befinner seg inne
i mikrokateteret, kan implantatet @ gjeninnhentes fullstendig.

p64 MW (HPC)-enheten skal bringes i stilling med en koordinert bevegelse der mikrokateteret trekkes tilbake og
innferingssystemet @ feres fremover for & unnga at implantatets distale ende beveges pa grunn av forkortelse.

Pa grunn av den forkortende virkningen, beveger den distale spissen pa innfaringsvaieren ® seg distalt nar
implantatet plasseres. For & motvirke denne bevegelsen, f.eks. for & unnga at innfaringsvaierens spiss ® kommer
inn i distale, sensitive kar, kan innfgringsvaierens spiss @ forflyttes proksimalt etter at dreiemomentsanordningen
@ frigjeres, for implantatet @ er fullstendig plassert. For a gjare dette lasnes det hvite dreiemomentet @ den
proksimale enden av leveringssystemet @ og erstattes av hvilket som helst standardmoment (kompatibelt med en
0,014 tommer eller 0,166 inch (0,36 eller 0,41 mm) mikroguidwire); dette dreiemomentet blir deretter last neermere
enden av innferingsvaieren @. Innferingsvaieren @ trekkes deretter ut av transportreret @. Transportreret @ har
et ekstra handtak @ ved den proksimale enden for a forenkle handteringen.

Implantatet @ gjeninnhentes alltid til mikrokateteret med en koordinert bevegelse der mikrokateteret fares
frem mens innferingssystemet trekkes tilbake.

All handtering skal utferes under rentgenveiledning. Etter siste kontroll av innfering og posisjon, foretas den
endelige plasseringen av implantatet, @ og det Igsnes fra innfaringssystemet @ ved a trekke ut mikrokateteret.

Tiltenkt bruk

Den flowmodulerende p64 MW (HPC)-enheten er et rgrformet vaskuleert implantat som ekspanderer
automatisk og muliggjer kontrollert og selektiv modulering av blodstremmen i ekstra- og intrakranielle
arterier. | tillegg vil de fysiske egenskapene til p64 MW (HPC)-enheten rette ut malkaret noe og styrke det.

Disse egenskapene bidrar til endovaskuleer rekonstruksjon av syke arterier lands deres cervikale og
intrakranielle bane.

Indikasjoner

Den flowmodulerende p64 MW (HPC)-enheten er et rorformet implantat som ekspanderer automatisk og
brukes i endovaskuleer behandling av sykdommer som

- sakkuleere og fusiforme aneurismer og pseudoaneurismer,

- vaskuleere disseksjoner i akutt og kronisk fase og

- vaskuleer perforering og AV-fistler.

Kontraindikasjoner

Behandling er kontraindisert for pasienter der

- blodplatehemmende behandling og/eller antikoagulerende behandling er kontraindisert, eller
blodplatehemmende behandling ikke startet tidlig nok fer behandling,

- angiografi viser at anatomien ikke egner seg for endovaskuleer behandling, pa grunn av tilstander som
alvorlig areslynging eller stenose.

Kompatibilitet
Alle p64 MW (HPC)-modellene er kompatible med Rebar-18-mikrokateteret (Medtronic, USA) som har
en innvendig diameter pa 0,021 tommer (0,53 mm).
| lgs tilstand er diameteren til p64 MW (HPC)-enheten 0,4 mm starre enn nominell diameter.
Lengdespesifikasjonen pa emballasjen beskriver klinisk brukslengde.
P64 MW (HPC)-enheten ma brukes i samsvar med spesifikasjonene for minimums- og
maksimumsdiameter for malkaret som er angitt pa emballasjen.
p64 MW (HPC) leveres i falgende utgaver:
- Ubelagt: p64 MW (REF nr. P64-MW-XXX-XX)
- Belagt med HPC: p64 MW HPC (REF nr. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Spesifisert starrelse indikeres av REF-nummeret og oppgis ogsa pa emballasjen:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
|_ L lengde pa implantatet i mm i maksimum blodkar-diameter
maks. blodkar-diameter i X,X mm
HPC: Belagt med HPC
Nr“HPC”: Uten belegg

Informasjon om valg av sterrelse
Velg implantatdiameter slik at den plasserte diameteren er sa neer opptil malkarets diameter som mulig,
for & oppna tilstrekkelig apposisjon mot karveggen.

Ikke bruk implantatet i malkar med en diameter som ikke er innenfor bruksomradet som spesifiseres
pa emballasjen.

Forsiktig: Valg av for stor sterrelse (valg av en p64 MW (HPC)-enhet med en starrelse langt over
diameteren til malkaret) vil gi risiko for feilaktig plassering (ufullstendig ekspansjon).

(
Forsiktig: Valg av for liten sterrelse (valg aven p64 MW (HPC) -enhet med starrelse under diameteren
til malkaret) ferer til utilstrekkelig feste av p64 MW (HPC) -enheten i karet, og gjer at blod kan stramme
rundt utsiden av implantatet (sakalt «endolekkasje»). Implantatet blir da ustabilt, kan utsettes for migrering
og vil veere hemodynamisk ineffektivt.

Pase at implantatet overlapper lesjonen distalt og proksimalt. Hvis det valgte produktet er for kort eller for
langt, kan det fiernes og erstattes med et egnet produkt.

Pase at implantatet ikke ender proksimalt i en smal karkurve, da dette kan hindre full proksimal
ekspansjon. Velg en implantatiengde som farer til at p64 MW (HPC)-enheten fullstendig dekker den
proksimale karkurven.

Informasjon om utvalg av pasienter og lesjoner

Hvis blodplatehemmende behandling som beskrives ovenfor ikke utfgres etter implantering av en p64 MW
(HPC).-enhet, kan trombotisk lukking av implantatet og karet oppsta pa kun fa dager. Pasienter som ikke kan
falge beskrevet medisineringsregime kan veere uegnet til behandling med en p64 MW (HPC)-enhet.

Fra tidspunktet p64 MW (HPC).-enheten implanteres kan det ga flere uker eller maneder for det ikke
lenger er risiko for aneurisme. | denne perioden kan det ikke garanteres en fullstendig beskyttelse mot (ny)
ruptur/blgdning. Derfor ma pasienter som er i akutt fase etter aneurismeruptur behandles med alternativer
som gir bedre beskyttelse mot ny ruptur og blgdning.

Legemiddelbehandling

Blodplatehemmende behandling er ngdvendig fer og etter implantasjon av en p64 MW (HPC)-enhet, som
beskrevet i kapittelet «Anbefalt prosedyre». Veer oppmerksom pa mulig interaksjon med andre legemidler
(f.eks. med protonpumpeinhibitorer, Ibuprofen, Metamizol).

In vitro-testresultater og tidlige kliniske erfaringer viser at p64 MW (HPC)-enheten kan gi redusert
overflatetrombogenisitet. | begrunnede unntakstilfeller kan redusert trombogenisitet gjere at implantasjon under
medisinering av kun ett blodplatehemmende middel kan tillates, dersom ingen annen akseptabel, alternativ
behandling kan gis. Det er da viktig at denne behandlingen startes minst tre dager for inngrepet. Blodplatehemming
oppnas mer effektivt ved bruk av P2Y12-hemmere (Prasugrel, Ticagrelor) enn med bruk av ASA.

Av hensyn til sikkerheten skal virkningen av blodplatehemmende legemidler alltid kontrolleres med relevante
tester (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Enkelt antiplatelet medisinering kan ha blitt implantert pa en teleskopisk mate. Risikoen for trombedannelse
kan gkes etter subaraknoid blgdning, etter traumer, under graviditet, etter starre operasjoner, under
inflammatoriske sykdommer, feber, trombocytose.

Generelt er dobbelt antiplatelet medisinering i forbindelse med implantasjon av flytdiverer tryggere enn
mono-medisiner med tanke pa risikoen for tromboemboliske hendelser. To medikamenter mot blodplater
medferer imidlertid heyere risiko for hemoragiske hendelser.

ASA er mindre effektiv enn P2Y12-hemmere nar det gjelder beskyttelse mot tromboemboliske hendelser.
Flere forhold gker den ngdvendige ASA-dosen betydelig (intrakraniell bladning, graviditet, traumer, kirurgi,
trombocytose, feber, lungebetennelse ...). Handlingen til ASA motvirkes av Ibuprofen og Metamizole. ASA er
tilgjengelig i flere land som en variant som kan gis V. ASA forarsaker vanligvis ikke hemoragiske problemer
hvis kirurgi er ngdvendig.

Prasugrel har blitt rapportert & forhindre dannelse av tromber pa HPC-belagte enheter. Dette er sa langt
anekdotiske observasjoner. Kontrollerte forsek venter. Risikoen for hemoragiske komplikasjoner fra
Prasugrel er fortsatt en bekymring.

Ticagrelor kan vaere et kompromiss for medisiner mot enkelt blodplater. Den kortvirkende tiden krever

jevn inntak.

Anbefalt prosedyre

Forbredelse av prosedyre og pasient,
blodplate-aggregeringsinnsprayting og testing av pasient
1. Kasushistorikk skal samles inn og dokumenteres sa fullstendig som mulig, spesielt historikk vedrgrende
aktiv sykdom, komorbiditet, tidligere inngrep og navaerende medisinering.

2. Salangt det er mulig ma pasienten informeres og pasientens samtykke til & gjennomfere det planlagte
inngrepet dokumenteres, inkludert informasjon om mulige komplikasjoner og konsekvenser (ufarhet,
pleieavhengighet og dad). | tilfeller der pasientene ikke selv kan gi samtykke, skal parerende i sterst
mulig grad bli spurt om de kjenner til pasientenes @nske. For gvrig i akuttilfeller gjelder reglene om
oyeblikkelig hjelp for pasienter i hjelpelgs tilstand, i falge aktuelle institusjonelle eller nasjonale krav.

3. Utfer umiddelbart alle nedvendige tiltak for relevant forbehandling med legemidler for 8 hemme
blodplatedannelse.
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| folge naveerende kunnskap er dobbel blodplatehemming egnet for & forebygge blodpropper forarsaket av
implantatet under implantasjon av p64 MW (HPC)-enheten. Av denne grunn kan 100 mg acetylsalisylsyre
0g 75 mg clopidogrel gis oralt hver dag i minst 3 dager fer det planlagte inngrepet. Alternativt kan 500 mg
acetylsalisylsyre og 600 mg clopidogrel gis oralt som en engangsdose dagen fer behandlingen.
Forhandsbelastning med hay dosering kan veere mindre palitelig enn belastning med den vanlige
doseringen i flere dager nar det gjelder beskyttelse mot trombedannelse. Forhandsinnlasting med hay
dosering kan fere til hyperrespons som kan forarsake hemoragiske komplikasjoner (f.eks. Intracerebral
o0g subarachnoid blgdning).

In vitro-testresultater og tidlige Kiiniske erfaringer viser at p64 MW HPC-enheten kan gi redusert
overflatetrombogenisitet. Hvis det kreves og begrunnes av individuelle omstendigheter, kan den reduserte
trombogenisiteten til p64 MW HPC muliggjere implantasjon under enkel antiplatelet medisinering.

Det anbefales & diskutere denne prosedyren med pasienten og hans eller hennes juridiske representanter.

| dette tilfellet mé spesiell oppmerksomhet rettes mot en forbehandling i minst tre dager fer behandlingen.
Blodplatehemming oppnas sterkere ved bruk av P2Y12-hemmere (Prasugrel, Ticagrelor) enn med bruk av ASA.
Hvis ASA brukes som et enkelt medisin, anbefales 2 x 100 mg ASA PO daglig (1-0-1). Hvis en
P2Y12-reseptorhemmer brukes, er Prasugrel tilsynelatende mer effektiv enn Clopidogrel og Ticagrelor.
Prasugrel kan gke risikoen for hemoragiske komplikasjoner sammenlignet med Clopidogrel. Hvis
Ticagrelor brukes, ma den korte virkningen av dette stoffet vurderes. Den vanlige dosen er 2 x 90 mg
Ticagrelor PO daglig (1-0-1). Inkonsekvent inntak av Ticagrelor er assosiert med gkt risiko for
tromboemboliske hendelser.

Effekten av behandlingen kan optimeres hvis effektiv hemming av blodplatefunksjon kontrolleres med
relevante tester (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA) far inngrepet. Se aktuell vitenskapelige utgivelser nar
det gjelder egnede erstatninger ved resistens for klopidogrel og bruk av Gp lIb/llla-antagonister.

Se ogsa kapittelet «<Medisinering».

Det anbefales a foreta en forundersgkelse av kraniet med CT eller MR, og, ved behov, av halsen for
a serge for en grundig forelgpig diagnostisering.

Diagnostisk angiografi og endovaskulaer behandling skal utferes under generell anestesi med
nevromuskuleer avslapning og invasiv hemodynamisk overvaking. Passende systolisk blodtrykk ma
opprettholdes under anestesi.

Et 6F eller 8F-kateter settes inn etter forberedelse av begge lysker, helst i hayre femoralisarterie.

Deretter skal moderat heparinisering startes, og den skal vare under hele inngrepet. En intravengs
dose pa mellom 3000 og 5000 enheter med heparin har vist seg velegnet. Det anbefales & bestemme
ACT («aktivert koaguleringstid») der det er mulig.

Angiografisk visualisering av interne og eksterne halsarterier pa begge sider og av ryggvirvelarterien
pa minst en side anbefales, sammen med respektive avhengige kar. Det anbefales a bruke forsterrede
bilder og, ved behov, skrabilder av bergrte kar.

Malkar(et) for endovaskuleer behandling ma defineres.

. Et 6F-ledekateter, eller en kombinasjon av et 8F-ledekateter og et passende forlengelseskateter eller

tilbeherskateter, settes inn i afferent cervikalt blodkar. Forholdsregler ma tas for & unnga angiospasme.

. Det er viktig at implantatet kun settes inn i malkar av passende starrelse.

Mal diameteren til malkaret der distal og proksimal ende av p64 MW (HPC)-enheten skal festes, sa
neyaktig som mulig.

Det er sveert viktig a ta hensyn til og etterkomme spesifikasjonene som er pa emballasjen for blodkarets
minimums- og maksimumsdiameter, i tillegg til instruksjoner om valg av modell med riktig sterrelse (se
Informasjon om valg av sterrelse). Lengden pa p64 MW (HPC)-enheten som velges ma veere slik at
implantatet overlapper lesjonen pa bade distal og proksimal ende med minst noen fa millimeter.

Introduksjon av mikrokateter

. For aldri frem mot motstand!

For inn et passende mikrokateter med tilhgrende mikroledevaier i malkaret med bruk av en
hemostaseventil og trykksatt irrigasjon. Her anbefales bruk av sakalt «veikart»-teknologi. Forsgk &
posisjonere spissen pa mikrokateteret rundt 10-15 mm distalt for inngangen til behandlingsmalet.
Nar du har nadd behandlingssegmentet i malkaret, trekker du forsiktig i mikrokateteret for a fierne
eventuell overskytende kateterlengde og rette ut kateteret.

. Fjern mikroledevaieren fra mikrokateteret under rentgenfluoroskopi.

Forbredelse og introduksjon av p64 MW (HPC)

. Ta den sterile enheten ut av emballasjen, men la den veere i dispenseren. Lasne den proksimale enden

pa p64 MW (HPC)-enheten og dra den ut av dispenseren sammen med den innfgringshylsen.

. P64 MW (HPC)-enheten overfares fra den avtrekkbare hylsen og inn i mikrokateteret ved hjelp av

en tettsittende hemostaseventil og under kontinuerlig trykksatt irrigasjon med heparinisert fysiologisk
saltvann. For dette apnes hemostaseventilen. Den innferingshylsen til p64 MW (HPC)-enheten fores
inn gjennom den apne ventilen. Hemostaseventilen lukkes forsiktig og den innferingshylsen til p64
MW (HPC)-enheten skylles med tilbakestremmen av irrigasjonsvaesken.

. Nar den innferingshylsen til p64 MW (HPC)-enheten er fullstendig skylt pa denne méaten, feres den

frem til den nar den distale enden av adapteret pa mikrokateteret. Innferingshylsen holdes fast i denne
posisjonen. p64 MW (HPC)-enheten fares deretter frem fra innferingshylsen og inn i mikrokateteret
ved bruk av transportrgret som implantatet er festet til. Denne prosessen fortsettes inntil den hvite
Flourosafe-markeren til transportrgret nar den proksimale enden av innferingshylsen.

. Den avtrekkbare hylsen trekkes deretter tilbake proksimalt sa langt som til handtaket pa transportraret.

(Under den videre prosedyren forblir kappen pa leveringssystemet.)

p64 MW (HPC) skyves videre frem til markeren for fliorsikkerhet til transportreret nar inngangen til den
hemostatiske ventilen. Denne prosedyren trenger ikke fluoroskopi fordi markeren fluorsikker identifiserer
posisjonen til punktet systemet kan feres frem til uten at enhetsspissen forlater mikrokateteret.
Prosessen med a fare inn p64 MW (HPC)-enheten tilsvarer generelt innfering av andre lignende
implantater. Dersom du merker spesifikk motstand som kun kan overkommes med makt, ma implantatet
og muligens ogséa mikrokateteret fiernes, og tilgang til blodkaret ma gjennomfares pa ny.

. Skyv aldri spissen pa p64 MW (HPC) orbi den distale tuppen pa mikrokateteret. Det kan fore til

disseksjon eller perforering av malkaret.
p64 MW (HPC)-enheten fares sakte frem til spissen pa mikrokateteret under kontinuerlig
rgntgenveiledning. Den distale spissen pa innfaringssystemet skal na spissen til mikrokateteret.

Utplassering av p64 MW (HPC)

. Los utimplantatet ved & trekke mikrokateteret forsiktig og svaert langsomt tilbake, til du nar punktet der

implantatet fremdeles kan gjeninnhentes i mikrokateteret. Punktet for maksimal innfering av implantatet der
man fremdeles kan trekke det tilbake, angis av en platinamarker ved den distale enden av transportreret:
Sa lenge markgren befinner seg inne i mikrokateteret, kan implantatet gjeninnhentes fullstendig.

20.
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Nar den distale enden av implantatet er helt ekspandert og forankret i det distale karet, fortsetter du

a plassere implantatet ved kontinuerlig & skyve pa innfaringssystemet for a legge til rette for ekspansjon
av p64 MW (HPC)-enheten. For & sikre optimal apposisjon mot veggen, ma plasseringen gjeres
koordinert ved kontinuerlig & skyve pa innferingssystemet og justere (fere frem og trekke tilbake)
mikrokateteret slik at dette sentreres i karets lengderetning. Frigjeringen av p64 MW (HPC)-enheten
ma gjeres under rgntgenveiledning for a sikre at implantatet blir korrekt plassert og at den distale enden
ikke har flyttet pa seg.

Reposisjonering av distalt leveringstradspiss (valgfritt)

Merk deg at den distale spissen pa innfaringsvaieren beveger seg distalt nar implantatet plasseres.
For & motvirke denne bevegelsen og unnga f.eks. at innfaringsvaierens spiss kommer inn i distale,
sensitive kar, kan innfgringsvaierens spiss forflyttes proksimalt etter at dreiemomentanordningen frigjeres,
sa lenge implantatet ikke er fullstendig anbrakt. For a gjare dette Igsnes det hvite dreiemomentet i den
proksimale enden av leveringssystemet og erstattes av hvilket som helst standardmoment (kompatibelt
med en 0,014 tommer eller 0,016 inch (0,36 eller 0,41 mm) mikroguidwire); dette dreiemomentet blir
deretter last nermere enden av innferingsvaieren. Innferingsvaieren trekkes deretter ut av transportraret.
Transportraret har et ekstra handtak ved den proksimale enden for a forenkle handteringen.

Fortsettelse av utplasseringen

p64 MW (HPC)-enheten er selvekspanderende og vil, nar den er korrekt plassert, legge seg inn mot
karveggen. Implantatet kan overekspandere ved aneurismens hals, pa grunn av den gkte diameteren
pa dette punktet. Korrekt plassering kan kontrolleres ved a se implantatets platinafylte trader gjennom
rgntgen.

Ved & injisere ca. 6-10 ml med rentgenkontrastmiddel gjennom ledekateteret, kan du kontrollere om
aneurismen/disseksjonen/malkaret er tilfredsstillende dekket av p64 MW (HPC)-enheten slik den har
blitt plassert.

Hvis radial anleggelse av p64 MW (HPC) er utilstrekkelig, eller posisjon eller valgt modellstarrelse

er uegnet, kan implantat trekkes tilbake inn i mikrokateteret (s lenge transportrerets distale marker
fremdeles er inne i mikrokateteret), for a flytte implantatet, anlegge det pa nytt eller fierne det fullstendig.
Hvis innfaringsvaierens spiss tidligere ble forflyttet proksimalt, mé du pase at den distale

vaierspissen igjen plasseres distalt mot den distale, komprimerte implantatenden, og at den hvite
dreiemomentanordningen igjen lases pa transportraret.

For reposisjonering eller fierning méa mikrokateteret fares frem mens innferingssystemet trekkes
langsomt tilbake.

Losrivelse av p64 MW (HPC)

Var oppmerksom pa at pa grunn av den radiale ekspansjonen av den proksimale enden,

vil implantatet bli litt forkortet!

Hvis posisjoneringen og plasseringen av p64 MW (HPC)-enheten er tilfredsstillende, skal implantatet
umiddelbart plasseres endelig og frigis ved a trekke mikrokateteret helt ut.

Med dette eksponeres den proksimale implantatenden, og den kan utvide seg fullstendig.

Nar du bruker DSA-systemer med en digital detektor og CT-teknologi («flatpaneldetektor CT», f.eks.
DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), kan implantatet visualiseres pa delbildet. Dette har vist
seg a vaere spesielt effektivt ved evaluering av plassering og apposisjon mot karveggen.

Fjern innferingssystemet ved a trekke det forsiktig tilbake.

Hvis p64 MW (HPC) -enheten er utilstrekkelig plassert, kan dette justeres med en etterfglgende
ballongdilatasjon. Sa langt som det er mulig skal p64 MW (HPC)-enheten apposisjonere seg mot
karveggen.

Impantasjon av en ekstra p64 MW (HPC)

Hvis det er nadvendig a bruke en teleskoperende enhet etter at farste p64 MW (HPC)-enheten
er frigitt, ferer du mikrokateteret forsiktig frem gjennom p64 MW (HPC)-enheten. Nar spissen pa
mikrokateteret er distalt for p64 MW (HPC)-enheten, trekker du vaierspissen forsiktig tilbake inn
i mikrokateteret og fierner innfaringssystemet fullstendig ut fra mikrokateteret. Mikrokateteret er na
i posisjon for at neste p64 MW (HPC)-enhet kan fgres inn og plasseres.

Ved & injisere ca. 6-10 ml med rantgenkontrastmiddel giennom ledekateteret, kan du igjen, om
nedvendig, kontrollere om malkaret er tilfredsstillende dekket av p64 MW (HPC)-enheten. Denne
kontrollen skal gjentas 10 til 15 minutter senere etter behov.

Blodplate-aggregeringsinnsprayting og testing av responder.
Serg for & utfere hensiktsmessige blodplatehemmende tiltak. Utprovd og effektiv medisinering etter
implantering bestar av 100 mg ASA oralt hver dag pa vedvarende basis og 75 mg clopidogrel oralt hver
dag i minst 12 maneder.
Veer oppmerksom pa mulig interaksjon med andre legemidler (f.eks. med protonpumpeinhibitorer,
Ibuprofen, Metamizol).
In vitro-testresultater og tidlige kliniske erfaringer viser at p64 MW (HPC)-enheten kan gi redusert
overflatetrombogenisitet. | begrunnede unntakstilfeller kan redusert trombogenisitet gjare at
implantasjon kan foretas med kun ett blodplatehemmende middel, dersom ingen annen akseptabel,
alternativ behandling kan gis. Det er da viktig at denne behandlingen startes minst tre dager for
inngrepet. Blodplatehemming oppnas mer effektivt ved bruk av P2Y12-hemmere (Prasugrel, Ticagrelor)
enn med bruk av ASA.
Av hensyn til sikkerheten skal virkningen av blodplatehemmende legemidler alltid kontrolleres med
relevante tester (f.eks. Multiplate, VerifyNow, PFA). Enkelt antiplatelet medisinering kan ha blitt implantert
pa en teleskopisk mate. Risikoen for trombedannelse kan kes etter subaraknoid blgdning, etter traumer,
under graviditet, etter storre operasjoner, under inflammatoriske sykdommer, feber, trombocytose.
Se 0gsa kapitellet “Medisinering”

Forholdsregler

Mikrokateter med andre indre diametre (ID) enn 0,021 tommer (f.eks. 0,017 eller 0,027 tommer) fungerer
ikke i det hele tatt. p64 MW (HPC) brukt i mikrokateter med for store ID-er farer il for tidlig asgjering
av implantatet inne i mikrokateteret.

p64 MW (HPC) -enheten kan utplasseres opptil tre (3) ganger i malkaret. Vaer oppmerksom pa at
hver utplassering kun kan foretas opp il det punktet der transportrarets distale marker fremdeles er inne
i mikrokateteret!

For & skylle skal den innfaringshylsen til p64 MW (HPC)-enheten plasseres inne i hemostaseventilen il
mikrokateteret og skylles med bruk av tilkoblet skyllevaeske. Grundig skylling av innfaringshylsen er viktig
for a fieme alle innestengte luftbobler.

All handtering skal utferes under rentgenveiledning.
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Hvis p64 MW (HPC) -systemet fares frem forbi den distale enden til mikrokateteret, kan blodkaret bli
dissekert eller perforert.

Hvis p64 MW (HPC) -systemet bare kan fares inn i eller navigeres gjennom mikrokateteret ved bruk av
stor kraft, skal du som en forholdsregel trekke hele p64 MW (HPC) -systemet ut av mikrokateteret.

Ikke trekk det plasserte implantatet tilbake gjennom karet og inn i mikrokateteret. | stedet skal
mikrokateteret skyves over p64 MW (HPC) -enheten mens du samtidig holder fast innferingssystemet
for & flytte implantatet og plassere det pa nytt, hvis ngdvendig.

p64 MW (HPC) -enheten er et sensitivt implantat som krever varsom handtering. Mikrokateteret ma
aldri skyves pa p64 MW (HPC) -enheten hvis du mater motstand. Innferingssystemet ma aldri vris pa.
Om ngdvendig fiernes p64 MW (HPC) -enheten sammen med mikrokateteret.

Kraftig trekking, skyving eller vridning av innfaringssystemet kan fare til at p64 MW (HPC) -enheten
lasner fra innferingssystemet. | slike tilfeller anbefales det at gjeninnhenting utferes med et instrument for
gjeninnhenting av fremmedlegemer (f.eks. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ekstrem belastning pa innferingssystemets spiss kan fare til at noen av delene knekker av. | slike tilfeller
anbefales det at gjeninnhenting utferes med et instrument for gjeninnhenting av fremmediegemer
(f.eks. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis det er risiko for at pasienten helt eller delvis ikke responderer pa dobbel blodplatehemmende
behandling, ma tiden mellom innfering og endelig plassering av implantatet vaere sa kort som mulig
for & unnga at den proksimale implantat-enden ikke kan plasseres korrekt pa grunn av at bestanddeler
i blodet (f.eks. fibrin) sammenbinder de spunnede tradene.

All ytterligere behandling (f.eks. coiling av aneurismen mens det tilhgrende mikrokateteret er «fanget»
av den plasserte p64 MW (HPC)-enheten) skal gjeres etter at p64 MW (HPC)-enheten er endelig
plassert og frigjort.

Ikke frigjer implantatet ved darlig veggapposisjon eller hvis implantatet er strukket. Du kan forbedre
ekspansjon ved a plassere implantatet pa nytt eller fierne det og bruke et nytt.

Hvis ikke alle implantattradene kommer ut ved den myke puten ved transportrarets distale ende, kan
forsiktig bevegelse av innfaringssystemet bidra til a lasne dem.

Tidsrommet fra innfgringen av implantatet begynner og endelig plassering og frigjering ma veere sa kort
som mulig for @ unnga sammenbindingseffekt fra blodbestanddeler og dermed darlig proksimal plassering
av implantatet.

Utilstrekkelig plassering av den proksimale implantat-enden kan forbedres ved a bearbeide
innferingssystemet, mikrokateteret eller med en etterfglgende ballongdilatasjon. Hvis den proksimale
enden pa p64 MW (HPC)-enheten ikke apnes, anbefales gjeninnhenting med et instrument for
gjeninnhenting av fremmedlegemer (f.eks. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Hvis det er mistanke om angiospasme i det bergrte vaskuleere omradet, ma alle forholdsregler tas, f.eks.
legemidler, for & serge for tilbakegang fer implantering skal foretas.

Til uttrekking av innfringsvaieren brukes en separat dreiemomentanordning som lases til innferingsvaieren.
Denne anordningen skal veere kompatibel med mikroledevaiere med diameter pa 0,014 eller 0,016 inches
(0,36 eller 0,41 mm).

Hvis dreiemomentanordningen ikke kan fiernes fra transportreret (ved & skru ut og trekke den i proksimal
retning), ma du skru momentanordningen helt av. Du kan komme til & kjenne stgrre motstand for
momenthandtak og hette er helt av. Fjern momenthandtaket mens hetten og innlegget er pa plass.
Fortsett deretter & trekke ut innferingsvaieren med momentanordningen.

Hvis implantatet ikke kan frigjeres eller ikke skal frigjeres etter at momentanordningen lgsnes
nar innferingsvaieren har blitt flyttet proksimalt, og p64 MW (HPC)-implantatet ma flyttes, skal
du igjen anbringe innfgringsvaieren distalt slik at mikrokateteret kan gjeninnhente implantatet
og innferingsvaierens spiss.

Hvis transportrarets distale marker forflyttes pa grunn av innfgringsvaierens bevegelse, skal hele
p64 MW (HPC)-systemet fiernes. Ta hensyn til forholdsreglene nevnt ovenfor.

Pasienter med kjent hypersensitivitet for nikkel-titan-materialer kan fa allergiske reaksjoner mot implantatet.

Sertifisering: Implantatet kan kun brukes av spesialiserte leger med adekvat oppleering. Gjennomfaring av
et produktkurs i regi av phenox GmbH er en forutsetning for bruk av p64 MW (HPC)-enheten. Minst tre
(3) inngrep med bruk av p64 MW (HPC)-enheten ma overvakes av en lege eller annen kvalifisert person
oppnevnt av phenox GmbH, og inngrepenes forlap og resultat skal dokumenteres.

Generell informasjon

Ma holdes unna varme. Oppbevares kjglig og tert.
Bruk tillates kun fer utlgpsdatoen, da sterilitet ellers ikke kan garanteres.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet, da produktets sterilitet kan veere kompromittert.

Enheten ma kontrolleres for skade fer bruk. Deformerte eller skadede enheter ma ikke brukes,
da produktets funksjonalitet kan vaere kompromittert.

Dette produktet er kun til engangsbruk. Implantatet ma ikke trekkes tilbake inn i innferingshylsen,
resteriliseres eller reprosesseres for bruk pa andre pasienter, da produktet ikke kan rengjeres pa sikkert vis.

Innfgringssystemet og eventuelt emballasjen ma kasseres pa riktig mate i merkede beholdere.

Komplikasjoner
Folgende komplikasjoner, blant andre, kan oppsta ved eller etter bruk:

Luftemboli, emboli i distale kar, karokklusjon, trombose og cerebral iskemi
Perforering, ruptur, disseksjon og andre arterielesjoner

Okklusjon av sidegren/perforator

(Transient) stenose i malkaret

Angiospasme, tilfelle av pseudoaneurisme, intrakraniell blgdning
Tilbakevendende aneurisme, gjentatt behandling av aneurisme

Allergisk reaksjon, infeksjon

Plassutfyllende infarkt, nevrologisk svikt inkludert konsekvenser av slag

Vedvarende vegetativ tilstand, dedsfall

Magnetresonanstomografi
Ikke-kliniske tester har vist at p64 MW (HPC) -enheten egner seg for MR ved en magnetisk flukstetthet pa
3T. Under kliniske forhold har 1,5T vist seg a veere uproblematisk for implantatet.

Symboler og deres betydning
Symboler pa etiketten:

Forsiktig

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes pa nytt

Ma ikke steriliseres pa nytt

Lotnummer

[Stence o

Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ikke-pyrogen

Utlgpsdato

EMX@IE@®@9

Katalognummer

Innhold

o
o
=
S

A
"~

Oppbevares tert. Beskyttes mot sollys.

Y.
N
i

Dette produktet er markedsfert i samsvar med direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr.

o
N
©
<

Produsent

Materiale: NiTi (nikkel-titan-legering)

Lateksfri

Ftalatfri

| B

Ansvarsbegrensning
phenox GmbH aksepterer ikke ansvar for skade som skyldes annen bruk enn produktets tiltenkte bruk.
phenox og p64 er registrerte varemerker for phenox GmbH i Tyskland og andre land.
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POLSKI _
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ohenox

Producent

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Niemcy
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Zawarto$¢ opakowania
1 x urzadzenie modulujace przeptyw p64 MW (HPC) (wersja p64 MW lub p64 MW HPC)

Opis produktu

®

=

C)

Rys. 1: implant p64 MW (HPC) i system wprowadzajacy w koszulce wprowadzajacej

T3

Rys. 2: System wprowadzajacy i odtaczony implant p64 MW (HPC)

Nalezy pamigta¢, ze w ponizszym tekscie pojecie p64 MW (HPC) oznacza oba warianty urzadzenia,

p64 MW (niepowlekane) i p64 MW HPC (powlekane).

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 MW (HPC) to cylindryczny implant naczyniowy sktadajacy sie

z 64 splecionych drutéw z nitinolu @ na rdzeniu z platyny zapewniajacym widoczno$¢ we fluoroskopii RTG.
Powtoka z HPC (HPC: Hydrophilic Polymer Coating, tj. hydrofilowa powtoka polimerowa) wersji p64 MW
(HPC) pokrywa caty implant @ i zmniejsza poczatkowe przywieranie trombocytow (ptytek krwi), co ogranicza
ryzyko utworzenia zakrzepu.

System wprowadzajacy @ ma znacznik z platyny ® na dystalnej koricowce rurki transportowej @ i kolejny
na dystalnej koicéwcee prowadnika ®, aby operator magt okresli¢ jego potozenie.

Implant @ podtacza sie do systemu wprowadzajacego @ na zasadzie blokowania cierego: proksymalng
koricowke implantu @ blokuje sig migdzy podktadka z migkkiego polimeru (na dystalnej koicowce rurki
transportowej @) a koszulkg wprowadzajaca ® (po usunieciu koszulki to zadanie spetnia mikrocewnik),
tak aby mozliwe byto pociaganie za implant @ i popychanie go.

Produkt jest przechowywany w koszulce wprowadzajacej @ i jest przemieszczany do mikrocewnika o $rednicy
wewnetrznej 0,021 cala (0,53 mm). Koszulke ® porusza sig proksymalnie podczas wprowadzania implantu
p64 MW (HPC), aby umozliwi¢ catkowite przejécie przez mikrocewnik.

Biaty znacznik Flourosafe @ na rurce transportowej @ identyfikuje pozycje, do ktérej urzadzenie mozna
wprowadzi¢ wewnatrz mikrocewnika bez pozostawienia koficéwki urzadzenia poza mikrocewnikiem.

Implant @ rozszerza sig samoistnie podczas wychodzenia z mikrocewnika. Do momentu petnego
rozprezenia w naczyniu docelowym implant @ mozna catkowicie wycofa¢ do mikrocewnika, aby umozliwi¢
zmiang potozenia lub wyjecie. Moment maksymalnego rozprezenia implantu, w ktérym nadal mozliwe jest
jego wycofanie, zostat oznaczony platynowym znacznikiem @ na dystalnej koricowee rurki transportowej @:
dopoki znacznik @ jest potozony wewnatrz mikrocewnika, implant @ mozna w pefni wycofac.

Implant p64 MW (HPC) nalezy zawsze rozprezac przez skoordynowane wycofywanie mikrocewnika

i przesuwanie systemu wprowadzajacego @

do przodu, aby unikna¢ ruchu dystalnego konca implantu spowodowanego efektem skrécenia. W wyniku
efektu skrocenia dystalna koricowka prowadnika ® przesuwa si¢ dystalnie podczas rozprezania implantu.
Aby przeciwdziata¢ temu ruchowi i zapobiec m.in. uwigznigciu dystalnej koricowki prowadnika ® we
wrazliwym dystalnym naczyniu, mozna przesuwac dystalng koricowke prowadnika ® proksymalnie po
zwolnieniu torquera @, przed catkowitym @ rozprezeniem implantu. W tym celu nalezy odblokowac biaty
torquer @ na proksymalnym koricu systemu wprowadzajacego @

i zastapi¢ go dowolnym standardowym torquerem (zgodnym z mikroprowadnikiem w rozmiarze 0,014

lub 0,016 cala (0,36 lub 0,41 mm)). Torquer jest nastepnie blokowany bardziej proksymalnie od koncowki
prowadnika @. Nastepnie wycofuje sie prowadnik @ z rurki transportowej @. Rurka transportowa @ ma
dodatkowy uchwyt @ na koficu proksymalnym, aby utatwi¢ postugiwanie sie nia.

Implant @ nalezy zawsze wycofywa¢ do mikrocewnika przez skoordynowane przesuwanie mikrocewnika
do przodu i wycofywanie systemu wprowadzajacego.

Wszystkie manipulacje nalezy wykonywa¢ pod kontrolg wizualizacji rentgenowskiej. Po ostatecznym
skontrolowaniu rozprezenia i potozenia implantu @ nalezy w petni go rozprezy¢ i odtaczy¢ od systemu
wprowadzajacego @ poprzez wycofanie mikrocewnika.

Przeznaczenie

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 MW (HPC) to samorozprezalny, cylindryczny implant naczyniowy
umozliwiajacy kontrolowang i selektywna modulacje przeptywu krwi w tetnicach pozaczaszkowych

i wewnatrzczaszkowych. Dodatkowo wiasciwosci fizyczne implantu p64 MW (HPC) powoduja lekkie
wyprostowanie i wzmocnienie naczynia docelowego.

Te wiasciwosci utatwiajg wewnatrznaczyniowa rekonstrukcie tetnic objetych stanem chorobowym w ich
przebiegu szyjnym i wewnatrzczaszkowym.

Wskazania

Urzadzenie modulujace przeptyw p64 MW (HPC) to samorozprezalny, cylindryczny implant stosowany do
wewnatrznaczyniowego leczenia choréb naczyniowych, takich jak:

— tetniaki i tetniaki rzekome workowate i wrzecionowate,

- rozwarstwienie naczyn w fazie ostrej i przewleklej,

— perforacje naczyn i przetoki tetniczo-zylne.

Przeciwwskazania
Leczenie jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- gdy przeciwwskazana jest terapia przeciwplytkowa i/lub przeciwzakrzepowa lub gdy terapia
przeciwplytkowa nie zostata rozpoczeta w odpowiednim czasie przed tym leczeniem;

- gdy angiografia pokazuje, ze budowa pacjenta uniemozliwia leczenie wewnatrznaczyniowe ze wzgledu
np. na obecno$¢ bardzo kretych naczyn lub stenozy.

Zgodnos¢

Wszystkie modele implantu p64 MW (HPC) sg zgodne z mikrocewnikiem Rebar-18 (Medtronic, USA)

o $rednicy wewnetrznej 0,021 cala (0,53 mm).

W stanie rozprezonym $rednica implantu p64 MW (HPC) jest o mniej wiecej 0,4 mm wigksza niz $rednica
nominalna. Podane na opakowaniu specyfikacje dotycza diugo$ci uzytecznej klinicznie.

Implant p64 MW (HPC) nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z podanymi na opakowaniu specyfikacjami
okreslajacymi minimalne i maksymalne $rednice naczyn docelowych.

Implant p64 MW (HPC) jest dostepny w nastepujacych wersjach:
- Bez powloki: p64 MW (nr kat. P64-MW-XXX-XX)
- Z powtokg HPC: p64 MW HPC (nr kat. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Specyfikacje rozmiaréw wskazuje numer katalogowy; sg one réwniez podane na opakowaniu.
P64 - MW - HPC - XX0 XX
dtugos¢ implantu w mm w naczyniu o maks. $rednicy @
maks. $rednica @ naczynia w X,X mm
= HPC: z powlokg z HPC
No ,HPC”: bez powtoki

Informacje o wyborze rozmiaru
Implant nalezy dobra¢ tak, aby jego $rednica po rozszerzeniu byta mozliwie jak najbardziej zblizona do
$rednicy naczynia docelowego, by uzyskac odpowiednie przyleganie implantu do $ciany naczynia.

Nie wolno stosowa¢ implantu w naczyniach docelowych majacych $rednice spoza zakresu stosowania
podanego na opakowaniu.

Przestroga: Wybér zbyt duzego rozmiaru (wybér implantu p64 MW (HPC) o zakresie stosowania
znaczaco przekraczajacym $rednicg naczynia docelowego) grozi nieprawidtowym rozprezeniem implantu
(niepetnym rozszerzeniem).

Przestroga: Dobranie zbyt matego rozmiaru (wybér implantu p64 MW (HPC) o zakresie stosowania
ponizej $rednicy naczynia docelowego) doprowadzi do niewystarczajacego mocowania implantu p64
MW (HPC) w naczyniu i pozwoli na przeptyw krwi wokét zewnetrznej czgsci implantu (tak zwany przeciek
wewnatrznaczyniowy, ang. ,endoleak”). Implant bedzie niestabilny, narazony na przemieszczenia i
hemodynamicznie nieskuteczny.

Nalezy sig upewni¢, ze implant dystalnie i proksymalnie wykracza poza zmiane. Jesli wybrany produkt
bedzie zbyt krétki lub zbyt diugi, mozna go wyjaé i zastapi¢ odpowiednim rozmiarem.

Nalezy sie upewnic, ze implant nie koficzy sig proksymalnie w zakrecie waskiego naczynia, poniewaz moze
to ogranicza¢ petne rozprezenie w odcinku proksymalnym. Nalezy wybrac¢ taka diugo$¢ implantu, ktora
zapewnia petne pokrycie proksymalnej krzywizny naczynia przez implant p64 MW (HPC).

Informacje na temat doboru pacjentéw i zmian patologicznych

Jesli nie mozna zagwarantowac stosowania schematu dawkowania lekéw przeciwptytkowych po
wszczepieniu implantu p64 MW (HPC), w ciagu zaledwie kilku dni moze doj$¢ do zakrzepowego
zamknigcia implantu i naczynia wokot niego. Pacjenci, ktorzy nie sq w stanie stosowac si¢ do zaleconego
schematu przyjmowania lekdw, moga nie by¢ odpowiednimi kandydatami do leczenia z wykorzystaniem
implantu p64 MW (HPC).

Od momentu wszczepienia implantu p64 MW (HPC) moze uptyna¢ kilka tygodni lub miesiecy,

zanim tetniak przestanie stanowi¢ zagrozenie. W tym okresie nie mozna zagwarantowa¢ catkowitego
zabezpieczenia przed (nowym) peknieciem/krwawieniem. Dlatego pacjenci w fazie ostrej po peknieciu
tetniaka powinni by¢ leczeni z wykorzystaniem opcji zapewniajacych lepsze zabezpieczenie przed
ponownym peknieciem naczynia / krwawieniem.

Leki

Przed wszczepieniem implantu p64 MW (HPC) i po nim niezbgdne jest leczenie przeciwptytkowe, takie
jak opisane w rozdziale ,Zalecana procedura”. Trzeba pamigta¢ o mozliwych interakcjach z innymi lekami
(np. inhibitorami pompy protonowej, ibuprofenem, metamizolem).

Wyniki testéw in vitro i wstepne do$wiadczenia kliniczne wykazujg, ze wersja p64 MW HPC moze
ogranicza¢ trombogenno$¢ powierzchniowa. W uzasadnionych, wyjatkowych przypadkach zmniejszona
trombogenno$¢ moze pozwoli¢ na wszczepienie przy uzyciu jednego tylko leku przeciwptytkowego, o ile nie
jest dostepna zadna odpowiednia terapia alternatywna. W takich przypadkach szczegdlng uwage nalezy
zwrdci¢ na co najmniej trzydniowe podawanie leku przed zabiegiem. Osiggane hamowanie aktywno$ci
plytek krwi jest intensywniejsze w razie stosowania inhibitoréw P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) niz przy uzyciu
ASA (kwas acetylosalicylowy).

Ze wzgledéw bezpieczenstwa skutecznos¢ lekow przeciwptytkowych nalezy zawsze sprawdzi¢ za pomoca,
odpowiednich testéw (np. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Pojedynczy lek przeciwptytkowy moze sig charakteryzowa¢ podwyzszonym ryzykiem incydentow zakrzepowo-
zatorowych w przypadku wszczepienia wielu urzadzen w uktadzie teleskopowym. Ryzyko powstania zakrzepu
moze by¢ podwyZzszone po krwotoku podpajeczynéwkowym, urazie, w trakcie ciazy, po duzym zabiegu
chirurgicznym, chorobach zapalnych, goraczce i trombocytozie.

Zasadniczo podwojne leczenie przeciwptytkowe w kontekscie implantacii stentu zmieniajacego przeptyw
krwi jest bezpieczniejsze niz stosowanie jednego leku, biorac pod uwage ryzyko incydentéw zakrzepowo-
zatorowych. JednakZze z podwaéjnym leczeniem przeciwptytkowym wigze sig podwyzszone ryzyko krwotokow.
ASA jest mniej skuteczny niz inhibitory P2Y12, biorac pod uwage ochrong przed incydentami
zakrzepowo-zatorowymi. Kilka stanéw powoduie istotne zwigkszenie wymaganej dawki ASA (krwotok
wewnatrzczaszkowy, cigza, uraz, zabieg chirurgiczny, trombocytoza, goraczka, zapalenie ptuc...). Dziatanie
ASA jest antagonizowane przez ibuprofen i metamizol. W kilku krajach ASA jest dostepny w postaci do
podawania dozylnego. ASA nie powoduje zazwyczaj probleméw krwotocznych w razie koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Donoszono, ze prasugrel zapobiega powstawaniu zakrzepéw na urzadzeniach powlekanych HPC.
Obserwacie te nie zostaly jak dotad potwierdzone. Obecnie prowadzone sg badania kontrolowane. Ryzyko
powiktan krwotocznych zwigzanych z prasugrelem nadal stanowi problem.

Tikagrelor moze by¢ rozwigzaniem kompromisowym w przypadku pojedynczego leku przeciwptytkowego.
Krétki czas dziatania wymaga ciagtego przyjmowania.
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Zalecana procedura

Przygotowanie procedury i pacjenta,

implant jest przymocowany. Proces ten nalezy kontynuowa¢ do momentu, az biaty znacznik Flourosafe
na rurce transportowej dotrze do proksymalnego konica koszulki wprowadzajace;.

zahamowanie agregacji pfytek krwi i zbadanie pacjenta 17. Koszulkg wprowadzajacq nalezy nastepnie wycofa¢ proksymalnie az do uchwytu rurki transportowe.

1. Nalezy zgromadzi¢ i jak najpetniej udokumentowac historie przypadku, zwiaszcza pod wzgledem historii (W dalszej czesci procedury koszulka pozostaje na systemie wprowadzajacym).

aktualnej choroby, choréb wspdtistniejacych, poprzednich interwencji oraz aktualnie stosowanych lekow. Wpychat implant p64 MW (HPC) do przodu do momentu, az znacznik Flourosafe na rurce
. o L o . ) ) transportowej dotrze do wlotu zaworu hemostatycznego. Zabieg ten nie wymaga fluoroskopii, jako

2. W miarg mozliwoéci nalezy poinformowa¢ pacjenta i udokumentowac jego zgode na planowang interwencie, #e znacznik Flourosafe identyfikuje polozenie, do kiérego system mozna przesuwaé bez wysuniecia
wskazujac mozliwe powiktania i potencjalne konsekwencje (niepetnosprawno$¢, wymaganie opieki lub zgon). koricowki urzadzenia z mikrocewnika.

W przypadkach gdy pacjenci nie moga samodzielnie udzieli¢ zgody, w miare mozliwosci nalezy zapytac ich Proces wprowadzania implantu p64 MW (HPC) generalnie odpowiada procesowi wprowadzania
bliskich, czy znajg ich domniemana wolg. W innym, nagtym przypadku obowiazuja zasady opieki ratunkowej innych, podobnych implantow. W razie napotkania szczegolnego oporu, ktéry mozna pokonac jedynie
nad pacjentami nieprzytomnymi, zaleznie od wymogw instytucjonalnych lub krajowych. sita, implant i prawdopodobnie rowniez mikrocewnik nalezy wyja¢ i ponownie wprowadzi¢ do naczynia.

3. Nalezy szybko podjqf. wszelkie é.rodki niezbedne do odpowiedniej premedykaciji, aby zapewnic¢ 18. Pod zadnym pozorem nie wolno wypchnaé koricéwki systemu wprowadzajacego implant p64
hamowanie agregacii plytek krwi. ) ) ) o MW (HPC) poza dystalng koricéwke mikrocewnika. Moze to doprowadzi¢ do rozwarstwienia lub
Na podstawie aktualnego stanu wiedzy podwéjna terapia przeciwptytkowa przy wszczepianiu implantu perforacji naczynia docelowego.

P64 MW (HPC) i podobnych produktéw jest odpowiednia w celu zapobiegania zakrzepicy implantu. Implant p64 MW (HPC) nalezy powoli przesuwaé do przodu az do koricowki mikrocewnika pod stata kontrolg
Witym celu mozna podawac doustnie 100 mg ASA 75 mg klopidogrelu codziennie przez co najmniej fluoroskopowa, Dystalna koricowka systemu wprowadzajacego powinna dotrze¢ do koricowki mikrocewnika.
3 dni przed planowang interwencja. Mozna w zamian poda¢ doustnie 500 mg ASA i 600 mg klopidogrelu L
jako jednorazowe dawki w dniu przed zabiegiem. Rozprezanie p64 MW (HPC)
Wstepne nasycenie duzg dawka moze by¢ mniej wiarygodne pod wzgledem ochrony przed 19. Zwolni¢ catkowicie implant, ostroznie i powoli wycofujgc mikrocewnik do momentu, gdy mozna jeszcze
utworzeniem zakrzepu niz nasycenie regularnie podawanymi dawkami przez kilka dni. Wstepne wycofa¢ do niego implant. Moment maksymalnego rozprezenia implantu, w ktérym nadal mozliwe jest
nasycenie duzg dawka moze doprowadzi¢ do nadmiernej odpowiedzi, co moze spowodowac powikfania jego wycofanie, zostat oznaczony platynowym znacznikiem na dystalnej koficowce rurki transportowe;:
krwotoczne (np. krwotok $rédmézgowy i podpajeczyndwkowy). dopdki ten znacznik jest potozony wewnatrz mikrocewnika, implant mozna w petni wycofaé.
Wyniki testéw in vitro i wstepne doéwiadczenia kliniczne wykazuja, ze wersja p64 MW HPC moze Kiedy dystalny koniec implantu p64 MW (HPC) jest w petni rozprezony i zakotwiczony w naczyniu
ogranicza¢ trombogenno$¢ powierzchniowa. W razie potrzeby oraz jesli jest to uzasadnione w konkretnych docelowym, nalezy kontynuowaé rozprezanie implantu, wywierajac staly nacisk na system wprowadzajacy.
okolicznoéciach, zredukowana trombogenno$¢ p64 MW HPC moze umozliwi¢ implantacje w warunkach Ulatwi to rozprezanie implantu. Aby zapewni¢ optymalne przyleganie do $cian naczynia, podczas
terapii jednym lekiem przeciwptytkowym. Zaleca si¢ omdwienie tej procedury z pacjentem oraz jego rozprezania implantu nalezy skoordynowac¢ staly nacisk na system wprowadzajacy z korekta (przesuwanie
przedstawicielami prawnymi. W takiej sytuacji szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na leczenie wstepne w przdd i wycofywanie) mikrocewnika, tak aby mikrocewnik byt wzdtuznie wysrodkowany w naczyniu.
przez co najmniej trzy dni przed zabiegiem. Osiggane hamowanie aktywno$ci plytek krwi jest silniejsze Zwalnianie implantu p64 MW (HPC) nalezy przeprowadzac pod kontrolg fluoroskopowa, aby upewnic¢
w razie stosowania inhibitoréw P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) niz przy uzyciu ASA. sig, ze implant jest prawidtowo rozprezony i ze koficéwka dystalna sie nie przemiescita.
Jesli ASA jest stosowany jako jedyny lek, zalecana dawka wynosi 2 x 100 mg ASA doustnie na dobe Zmiana polozenia dystalnej koricowki prowadnika (opcja)
(1-0-1). Jedli stosowany jest inhibitor receptora P2Y12, prasugrel jest wyraznie bardziej skuteczny . . L L .
niz klopidogrel i tikagrelor. Prasugrel moze zwiekszac ryzyko powiktar krwotocznych w poréwnaniu 20. Nalezy pamietat, ze podczas rozprezania implantu dystalna koficowka prowadnika
z klopidogrelem. Jesli stosowany jest tikagrelor, nalezy uwzglednic krotki czas dziatania tego leku. wprowadzajacego porusza si¢ w kierunku dystainym! o .
Regularna dawka wynosi 2 x 90 mg tikagreloru doustnie na dobe (1-0-1). Niekonsekwentne stosowanie Aby przeciwdziatac temu ruchowi i zapobiec m.in. uwigznigeiu dystalnej koricowki prowadnika we
tikagreloru jest zwigzane z podwyzszonym ryzykiem incydentow zakrzepowo-zatorowych. wrazliwym dystalnym naczyniu, mozna przesuwat dystaing koficowke prowadnika proksymalnie
Bezpieczenstwo zabiegu wzrasta w razie zweryfikowania skutecznego zahamowania funkcji plytek po zwolnieniu torquera, gdy implant nie jest jeszcze calkowicie rozprezony. W tym celu nalezy
krwi za pomoca odpowiedniego testu (np. Multiplate, VerifyNow, PFA) przed interwencja, W kwestii odblokowac bialy torquer na proksymalnym koricu systemu wprowadzajacego i zastapié go dowolnym
substytutow w razie opormnosci na klopidogrel i stosowania antagonistow receptora Gp lib/llla zalecamy standardowym torquerem (zgodnym z mikroprowadnikiem w rozmiarze 0,014 lub 0,016 cala (0,36
zapoznanie sig z wiasciwymi, aktualnymi publikacjami naukowymi. Patrz takze rozdziat ,Leki’. lub 0,41 mm)). Torquer jest nastepnie blokowany bardziej proksymalnie od koricowki prowadnika.

. L . . . . - Nastepnie nalezy wycofa¢ prowadnik z rurki transportowej. Rurka polimerowa ma dodatkowy uchwyt

4. Zalecane jest wczesniejsze wykonanie badania TK lub MRI czaszki oraz, w razie potrzeby, przedniej na koricu proksymalnym, aby utatwi¢ odiaczanie.
cze$ci szyi w celu uzyskania wyczerpujacej diagnozy wstepnej. L

) . o ) . ) Dalsze rozprezanie

5. Angiografie diagnostyczna i zabieg wewnatrznaczyniowy nalezy wykonywac¢ w znieczuleniu ogéinym . o . L .
ze zwiotczeniem nerwowo-migéniowym i inwazyjnym monitoringiem hemodynamicznym. Podczas 21. Implant p64 MW (HPC)AFUZSZGTZB sig samoistnie, a po prawidlowym rozprezeniu przylega do $ciany
znieczulenia nalezy dazy¢ do utrzymania odpowiednich warto$ci skurczowego cisnienia krwi. naczynia. Implantln‘loze sig ne}dmlerry'e rozszerzy¢ w szyjce tetn!aka ze wzglgdu na zwugkszqnq o

. ) ) L o o ) $rednice w tym miejscu. Prawidtowo$¢ rozprezenia implantu mozna zweryfikowa¢ poprzez wizualizacje

6. Po przygotowaniu obu pachwin zaktada sie¢ cewnik o $rednicy 6F lub 8F, najlepiej do prawej tetnicy udowej. wypelnionych platyna, plecionych drutow implantu,

7. Nast@pme.nalezy zaczat umlarkoyvanq heparynizacje, ktéra powinna tryvac fio konca mterwep%:p. 22. Wstrzykniecie ok. 6-10 ml rentgenowskiego $rodka kontrastowego przez cewnik prowadzacy pozwala
Dawka dozyIna od 3000 do 5000 jednostek heparyny okazala sig odpowiednia w praktyce. Jesli to sprawdzic, czy tetniak / rozwarstwienie / naczynie docelowe zostalo w zadowalajacym stopniu pokryte
mozliwe, zaleca si¢ oznaczenie ACT (czasu krzepnigcia po aktywacji). w wyniku rozprezenia | zwolnienia implantu p64 MW (HPC).

8. Zalecana jest wizualizacja angiograficzna wewnetrznych i zewnetrznych tetnic szyjnych po obu stronach 23. Jesli radialne rozprezenie implantu p64 MW (HPC) jest niewystarczajace lub polozenie badz wielkose
oraz tetnicy kregowej z co najmniej jednej strony wraz z odpowiednimi naczyniami zaleznymi. Zalecane wybranego modelu nie sa odpowiednie, implant mozna zlozy¢ do mikrocewnika, jesli dystalny znacznik
$3 powigkszone obrazy oraz, w razie potrzeby, obrazy poprzeczne odpowiednich naczyn. rurki transportowej nadal znajduje sie w mikrocewniku, aby umozliwi¢ zmiane potozenia i ponowne

9. Konieczne jest okre$lenie naczyn docelowych zabiegu wewnatrznaczyniowego. zalozenie implantu lub jego catkowite usunigcie.

10. Cewnik prowadzacy o $rednicy 6F albo pofaczenie cewnika 8F i odpowiedniego cewnika Jesli wezesniej przesunigto dystalng koricowke prowadnika proksymalnie, nalezy zagwarantowac,
przediuzajacego lub dystalnego cewnika dostepowego zaklada sie do doprowadzajacej tetnicy szyinej, ze zostata ona ponownie umieszczona dystalnie do dystalm_aj koncowki sprezonego implantu i ze bialy
podejmujac $rodki przeciwdziatajace skurczowi naczyn. torquer zostat ponownie zablokowany w rurce transportowej. ) ) .

. . i i L i Aby zmienic¢ potozenie systemu lub usuna¢ go, nalezy przesunaé mikrocewnik do przodu, jednocze$nie

11. Wazne jest, aby implant wprowadzac¢ tylko do naczyn docelowych o odpowiednich rozmiarach. powoli wycofujac system wprowadzajacy.

Nalezy jak najdoktadniej zmierzy¢ $rednice naczynia docelowego, w ktorym zakotwione majg zostaé )
dystalny i proksymalny koniec implantu p64 MW (HPC). Odfaczanie p64 MW (HPC)
Nalezy przestrzega¢ specyfikacji dotyczacych minimalnych i maksymalnych $rednic naczyh podanych 24. Ze wzgledu na radialne rozszerzenie proksymalnego korica dochodzi do lekkiego skrocenia
na opakowaniu, jak rowniez w instrukcjach dotyczacych doboru modelu w odpowiednim rozmiarze implantu!
(patrz Informacije na temat wyboru rozmiaru). Dlugo$¢ implantu p64 MW (HPC) nalezy dobra¢ tak, Jesli pozycja i rozprezenie implantu p64 MW (HPC) sg zadowalajace, implant nalezy natychmiast
aby implant wykraczat poza zmiang korncem dystalnym i proksymalnym o co najmniej kilka milimetrow. w petni rozprezy¢ i odtaczy¢ poprzez petne wycofanie mikrocewnika.
Wprowadzanie mikrocewnika W ten sposoéb proksymalny koniec implantu zostanie od§loniety i implant moze zosta¢ w petni rozwinigty.
i L Kiedy uzywane sg systemy DSA z detektorem cyfrowym i technologig TK (,ptaskopanelowy detektor TK”,

12. Nie wolno zgtebia¢ mimo oporu! o ) . ) np. DynaCT (Siemens), XperCT, VasoCT (Philips)), implant mozna wizualizowac na obrazie przekrojowym.
Wprowadzi¢ odpowiedni mikrocewnik z odpowiadajacym mu mikroprowadnikiem do naczynia Wykazano, ze jest to szczegdlnie skuteczne w celu oceny rozprezenia i przylegania do $ciany naczynia.
docelowego, wykorzystujac zawér hemostatyczny i irygacje pod cisnieniem. W tym przypadku zalecane 25. Nalezy wyjaé system wprowadzajacy, delikatnie go wycofujac.
jest uzycie technologii tzw. ,mapy drogowej". Nalezy dazy¢ do ustawienia koncowki mikrocewnika , ) L . i o .
10-15 mm dystalnie od miejsca, ktére ma by¢ poddane terapii. 26. Niewystarczajace rozprezenie implantu p§4 """?’.(HP.C) mozna slforygowac p'opn'e; pozniejsze poszerzenie
Po osiagnieciu poddawanego leczeniu segmentu naczynia docelowego nalezy pociagnag ostroznie balonem. Implant p64 MW (HPC) powinien moziiwie jak najbardziej przylegac do sciany naczynia.
mikrocewnik w celu wyjecia nadmiaru i wyprostowania cewnika. Wszczepianie kolejnego implantu p64 MW (HPC)

13. Mikroprowadnik nalezy wyja¢ z uzyciem fluoroskopii rentgenowskiej. 27. Jezeli po pierwszym odtaczeniu implantu p64 MW (HPC) konieczne jest zastosowanie kolejnego

Przygotowanie i wprowadzanie p64 MW (HPC) wyrobu tgle:skopujqcego, na_Ieiy dellikalntniel; przesun_ap’ mikrocewnik przez implqnt p64 MW (HPC).
e o o . = . Kiedy koncoéwka mikrocewnika znajdzie sie w potozeniu dystalnym wzgledem implantu p64 MW

14. Wyja jatowy wyréb w Slimaku podajnika z opakowania. Zwolni¢ proksymalna koricowke p64 MW (HPC), nalezy delikatnie wycofac koricowke prowadnika do mikrocewnika i catkowicie wyjaé system
(HPC) i wyciagnac ja ze $limaka podajnika razem z koszulka wprowadzajaca. wprowadzajacy z mikrocewnika. Mikrocewnik jest teraz w potozeniu umozliwiajacym wprowadzenie

15. Za pomoca szczelnego zaworu hemostatycznego i przy statym ptukaniu heparynizowanym roztworem i rozprezenie kolejnego implantu p64 MW (HPC).
sqh f|z;o|og‘|cznej pod ciénieniem przenie$¢ |mplgnt p64 MW (HPC) z koszu]lfl wprowadzajacej do ) 28. Wstrzykniecie ok. 6-10 ml rentgenowskiego $rodka kontrastowego przez cewnik prowadzacy pozwala
mikrocewnika. W tym celu nalezy otworzy¢ zawor hemostatyczny. Wprowadzic koszulke wprowadzajaca ponownie sprawdzié, jesli to konieczne, czy naczynie docelowe zostalo w zadowalajacym stopniu
implantu p64 MW (HPC) przez otwarty zawor. Zawor hemostatyczny nalezy doktadnie zamknag, pokryte w wyniku zastosowania implantu p64 MW (HPC). Te kontrole nalezy powtorzy¢ po uplywie
a nastepnie nalezy przeptukac koszulke wprowadzajaca implantu p64 MW (HPC), wstecznie od 10 do 15 minut, jesi jest to konieczne.
wprowadzajac plyn ptuczacy. . . B ) .

. . L i . Inhibicja agregacji plytek krwi i testowanie reakcji

16. Po doktadnym wyptukaniu koszulki wprowadzajacej implantu p64 MW (HPC) w ten sposob nalezy . - o ) o ) . )
ostroznie przesuwaé koszulke do przodu, az dotrze do dystalnego korica adaptera gniazda mikrocewnika. 29. Nalezy podjac odpowiednie kroki, aby zapewnic wiaciwe hamowanie agregacii plytek krwi.

Koszulkg wprowadzajaca nalezy unieruchomi¢ w tym potozeniu. Nastepnie implant p64 MW (HPC) Sprawdzone Iek! stosowane po wszczepieniu tom.in. 1 xl100l mg ASA dpustnle Ifalztljego dma na state
nalezy przesuna¢ z koszulki wprowadzajacej do mikrocewnika za pomoca rurki transportowej, do ktérej oraz 75 mg klopidogrelu doustnie codziennie przez co najmniej 12 miesigcy, ale jesli to konieczne -
diuzej lub na state.
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Trzeba pamigta¢ o mozliwych interakcjach z innymi lekami (np. inhibitorami pompy protonowej,
ibuprofenem, metamizolem).

Wyniki testéw in vitro i wstepne doswiadczenia kliniczne wykazuja, ze wersja p64 MW HPC moze
ogranicza¢ trombogennos$¢ powierzchniowa. W uzasadnionych, wyjatkowych przypadkach zmniejszona
trombogenno$¢ moze pozwoli¢ na wszczepienie przy uzyciu jednego tylko leku przeciwptytkowego, o ile
nie jest dostepna zadna odpowiednia terapia alternatywna. W takich przypadkach szczegding uwage
nalezy zwréci¢ na co najmniej trzydniowe podawanie leku przed zabiegiem. Osiagane hamowanie
aktywnosci plytek krwi jest intensywniejsze w razie stosowania inhibitorow P2Y12 (Prasugrel,
Tikagrelor) niz przy uzyciu ASA.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa skuteczno$¢ lekow przeciwptytkowych nalezy zawsze sprawdzié za
pomoca odpowiednich testow (np. Multiplate, VerifyNow, PFA). Pojedynczy lek przeciwptytkowy moze
si¢ charakteryzowa¢ podwyzszonym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-zatorowych w przypadku
wszczepienia wielu urzadzen w uktadzie teleskopowym. Ryzyko powstania zakrzepu moze by¢
podwyzszone po krwotoku podpajeczynéwkowym, urazie, w trakcie cigzy, po duzym zabiegu
chirurgicznym, chorobach zapalnych, gorgczce i trombocytozie.

Patrz takze rozdziat ,Leki".

Srodki ostroznosci

Mikrocewniki o $rednicy wewnetrznej (D) innej niz 0,021 cala (np. 0,017 lub 0,027 cala) sq zupetnie
nieodpowiednie. Stosowanie implantu p64 MW (HPC) z mikrocewnikami o zbyt duzej $rednicy
wewnetrznej spowoduje przedwczesne odtgczenie implantu wewnatrz mikrocewnika.

Implant p64 MW (HPC) mozna rozprezy¢ maksymalnie trzy (3) razy w naczyniu docelowym. Nalezy
pamietac, ze podczas kazdego rozprezenia dystalny znacznik rurki transportowej musi nadal znajdowac
sie w mikrocewniku!

Aby przeptuka¢, umiesci¢ koszulke wprowadzajaca implantu p64 MW (HPC) wewnatrz zaworu
hemostatycznego mikrocewnika i przeptuka¢ za pomoca podtaczonego ptynu ptuczacego. Doktadne
wyptukanie koszulki wprowadzajacej jest niezbedne w celu usuniecia wszelkich uwiezionych
pecherzykow powietrza.

Wszystkie manipulacje nalezy zawsze wykonywa¢ z wykorzystaniem wizualizacji fluoroskopowe;.

Jesli system p64 MW (HPC) zostanie wysunigty poza dystalng koricéwke mikrocewnika, moze doj$¢
do rozwarstwienia lub perforacji naczynia.

Jedli system p64 MW (HPC) mozna wprowadzi¢ do mikrocewnika lub porusza¢ nim w mikrocewniku
tylko z duzym trudem, nalezy dla ostrozno$ci wyjag caty system p64 MW (HPC) z mikrocewnika.

Nie wolno wycigga¢ rozprezonego implantu z powrotem przez naczynie do mikrocewnika. Nalezy
natomiast wepchna¢ mikrocewnik na implant p64 MW (HPC), jednoczesnie stabilizujac system
wprowadzajacy, aby przemiescic i ponownie rozprezy¢ implant, jesli to konieczne.

Implant p64 MW (HPC) jest delikatny i nalezy obchodzic sig z nim ostroznie. Nie wolno wpychac
mikrocewnika na implant p64 MW (HPC) mimo oporu. Nie wolno skreca¢ systemu wprowadzajacego.
W razie potrzeby nalezy wyja¢ implant p64 MW (HPC) wraz z mikrocewnikiem.

Mocne ciagniecie lub pchanie badz skrecanie systemu wprowadzajacego moze nieodwracalnie oddzieli¢
implant p64 MW (HPC) od systemu wprowadzajacego. W takiej sytuacji zalecane jest jego wyjecie za
pomoca urzadzenia do wyjmowania ciat obcych (np. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Nadmierne napiecie wywierane na koricdwke systemu wprowadzajacego moze prowadzi¢ do oddzielenia
pewnych jego czesci. W takich wypadkach zaleca sig ich wyjecie za pomocg urzadzenia do wyjmowania
ciat obcych (np. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Jedli istnieje ryzyko, ze pacjent nie reaguje lub nie reaguje w petni na podwojng terapie przeciwptytkowa,
czas pomigdzy rozprezeniem i odtaczeniem implantu powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, aby uniknaé
niewystarczajacego rozprezenia proksymalnego korca implantu

w wyniku zwigzania plecionych drutéw sktadnikami krwi (np. fibryna).

Wszelkie dodatkowe zabiegi (np. natozenie cewki na tetniaka, gdy powiazany z cewka mikrocewnik

jest ,uwigziony” przez rozprezony implant p64 MW (HPC)), nalezy przeprowadza¢ po odtaczeniu

p64 MW (HPC).

Nie nalezy odtacza¢ implantu w przypadku stabego przylegania do $ciany naczynia lub gdy implant jest
rozciagniety. Nalezy poprawi¢ rozszerzenie implantu przez ponowne rozprezenie lub wyjecie/wymiane
urzadzenia.

Jesli nie wszystkie plecione druty implantu wyjda z migkkiej podktadki i na dystalnym koricu rurki
transportowej, delikatny ruch systemem wprowadzajacym pomoze je poluzowac.

Czas pomigdzy rozpoczeciem rozprezania implantu a catkowitym jego rozprezeniem i odtaczeniem musi
by¢ mozliwie najkrétszy, aby zapobiec wigzaniu przez sktadniki krwi, a w konsekwencji utrudnionemu
rozprezaniu proksymalnej czesci implantu.

Niewystarczajace rozprezenie proksymalnego korica implantu mozna skorygowac, manipulujac systemem
wprowadzajacym, mikrocewnikiem lub metoda pdzniejszego poszerzenia balonem. Jesli proksymalny
koniec implantu p64 MW (HPC) sie nie otworzy, zalecane jest wyjecie go za pomoca urzadzenia do
wyjmowania ciat obcych (np. Microsnare, ev3/Covidien/Medtronic).

Jesli w danym obszarze naczyniowym podejrzewany jest skurcz naczyn, nalezy podja¢ wszystkie
niezbedne starania, np. podac leki, aby ten stan ustapit przed implantacja.

Do wycofywania prowadnika wprowadzajacego nalezy uzy¢ osobnego torquera zablokowanego na tym
prowadniku. Odpowiedni torquer jest zgodny z mikroprowadnikami o $rednicy od 0,014 do 0,016 cala
(0,36 lub 0,41 mm).

Jesli torquera nie mozna zdja¢ z rurki transportowej (przez odkrecenie i $ciagniecie w kierunku proksymalnym),
nalezy catkowicie odkrecic torquer. Przed catkowitym oddzieleniem uchwytu i nakretki torquera moze by¢
wyczuwalny silniejszy opdr. Nalezy zdja¢ uchwyt torquera, utrzymujac nakretke i wktadke na miejscu. Nastepnie
nalezy kontynuowac odtaczanie prowadnika wprowadzajacego, wykorzystujac osobny torquer.

Jesli implantu nie mozna odtaczy¢ lub jesli implant nie powinien by¢ odtaczony po zwolnieniu torquera i po
przesunieciu proksymalnym prowadnika wprowadzajacego, a konieczne jest usuniecie implantu, nalezy
delikatnie umiesci¢ prowadnik wprowadzajacy ponownie dystalnie, aby umozliwi¢ wycofanie implantu
p64 MW (HPC) i prowadnika wprowadzajacego do mikrocewnika.

Jesli dystalny znacznik rurki transportowej przesunie si¢ podczas ruchu prowadnika wprowadzajacego,
nalezy dla ostrozno$ci usuna¢ system p64 MW (HPC) jako cato$c.

U pacjentéw o znanej nadwrazliwosci na materiaty niklowo-tytanowe moze doj$¢ do reakcji alergicznej
naimplant.

« Certyfikacja: Implantu moga uzywac jedynie wyspecjalizowani i odpowiednio wyszkoleni lekarze.
Ukoriczenie kursu szkoleniowego prowadzonego przez firme phenox GmbH jest warunkiem koniecznym
do stosowania implantow p64 MW (HPC). Co najmniej trzy (3) interwencje z uzyciem implantu
p64 MW (HPC) musza by¢ nadzorowane przez lekarza lub inng uprawniong osobe wyznaczong przez
firme phenox GmbH, a ich przebieg i wynik musza zosta¢ udokumentowane.

Ogdlne informacje
« Trzyma¢ z dala od ciepta. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

+ Dopuszczalne jest wylacznie uzycie przed uptywem daty przydatnosci, w przeciwnym razie nie jest
gwarantowana jatowosc.

« Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz w takiej sytuacii nie mozna uzna¢ produktu za jatowy.

Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen przed uzyciem. Nie uzywac¢ odksztatconych ani
uszkodzonych urzadzen, poniewaz w takiej sytuacji nie mozna zatozy¢ ich prawidtowego dziatania.

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku jednorazowego. Implantu nie wolno wycofywa¢ do
koszulki wprowadzajacej, nie wolno go ponownie sterylizowa¢ ani przetwarza¢ w celu uzycia u innych
pacjentéw, poniewaz implantu nie mozna prawidtowo oczyscic.

« System wprowadzajacy oraz, w razie potrzeby, elementy opakowania nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio
oznaczonych pojemnikow.

Powiktania
Ponizej wymieniono niektére powiktania, jakie moga wystapi¢ podczas lub po wszczepieniu:
« Zzator gazowy, zator w naczyniach dystalnych, niedrozno$¢ naczyn, zakrzepica i niedokrwienie mézgu,

« perforacja, pekniecie, rozwarstwienie lub inne uszkodzenia tetnic,

okluzja gatezi bocznej / perforatora,

(przejsciowa) stenoza naczynia docelowego,

skurcz naczyn, wystapienie tetniaka rzekomego, krwotok wewnatrzczaszkowy,

nawrdt tetniaka, ponowne leczenie tetniaka,

reakcja alergiczna, zakazenie,

postepujacy udar mézgu, deficyt neurologiczny, w tym skutki udaru,

trwaly stan wegetatywny, zgon.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze implant p64 MW (HPC) nadaje si¢ do obrazowania MRI przy
gestosci strumienia magnetycznego réwnej 3T. W warunkach Klinicznych wykazano, ze implant nie sprawia
probleméw w polu 1,5T.

Symbole i znaczenie
Symbole na etykiecie:

Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania

Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Kod partii

STERILE EI Sterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Produkt niepirogenny

Data przydatnosci
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Niniejszy produkt zostat wprowadzony na rynek zgodnie z Dyrektywa,
93/42/EWG dotyczacq wyrobéw medycznych.
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Producent

Materiat: NiTi (stop niklowo-tytanowy)

Nie zawiera lateksu

Nie zawiera ftalanoéw

] B

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Firma phenox GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane uzyciem niniejszego produktu
niezgodnym z przeznaczeniem.

phenox oraz p64 sa zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy phenox GmbH na terenie Republiki
Federalnej Niemiec oraz innych krajow.
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SLOVENSCINA
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phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Nemdija
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Vsebina pakiranja
1 x pripomocek za modulacijo pretoka p64 MW (HPC) (razli¢ica p64 MW ali p64 MW HPC)

[l

©)

Sl. 1: Vsadek p64 MW (HPC) in uvajalni sistem v uvajalni ovojnici

2777

Sl. 2: Uvajalni sistem in lo¢en vsadek p64 MW (HPC)

Opis izdelka

Upostevajte, da v nadaljnjem besedilu pojem p64 MW (HPC) predstavlja obe razli¢ici pripomocka
p64 MW (brez previeke) in p64 MW HPC (s previeko).

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 MW (HPC) je cevast Zilni vsadek, sestavljen iz 64 prepletenih
nitinolnih Zic @, ki imajo platinasto jedro za zagotavljanje vidljivosti pod rentgensko fluoroskopijo.

Prevleka HPC (HPC: hidrofilna polimerna prevleka, angl. Hydrophilic Polymer Coating) razli¢ice p64 MW
(HPC) pokriva celoten vsadek @ in zmanjSuje zacetno sprijemanje trombocitov ter tako zmanj$a nevarnost
nastajanja strdkov.

Uvajalni sistem @ ima en platinast oznacevalec ® na distalnem koncu transportne cevke @, drugega pa
ima na distalni konici Zice ®. Z njima lahko uporabnik ugotovi njegov polozaj.

Pritrditev vsadka @ na uvajalni sistem @ sledi nacelu zaklepanja s trenjem: Proksimalni konec vsadka @
je pritrien med mehko polimerno blazinico (na distalnem koncu transportne cevke @) in uvajalno ovojnico ®
(po odstranitvi ovoja funkcijo izvede mikrokateter) tako, da je omogoceno potiskanje in vie¢enje vsadka @.

Izdelek je shranjen v uvajalni ovojnici ® in se prenese v mikrokateter z notranjim premerom 0,021 palca
(0,53 mm). Ta ovoj ® se med vstavljanjem pripomocka p64 MW (HPC) premika proksimalno, kar omogoci
popoln prehod skozi mikrokateter.

Beli oznagevalec Fluorosafe @ na transportni cevki @ oznacuje polozaj, do katerega lahko pripomocek
pomaknete v notranjost mikrokatetra,
ne da bi konica pripomocka izstopila iz mikrokatetra.

Vsadek @ se sam razsiri ob izstopu iz mikrokatetra. Dokler ni vsadek v ciljni Zili popolnoma razprt, ga

je mogoce @ v celoti umakniti nazaj v mikrokateter, da se omogoci popravek njegovega polozaja ali
odstranitev. Tocka najvecjega razprtja vsadka, ki omogoga vrnitev vsadka, je oznacena s platinastim
oznacevalcem @ na distalnem koncu transportne cevke @: dokler je oznacevalec ® znotraj mikrokatetra,
je mogoce vsadek @ v celoti vmiti.

Pripomocek p64 MW (HPC) se vedno razpre z usklajenim gibanjem, pri ¢emer mikrokateter umikate,
uvajalni sistem @ pa pomikate naprej, da preprecite vsakrsno gibanje distalnega konca vsadka z ucinkom
skrajSanja. Zaradi ucinka skraj$anja se med razsiritvijo distalna konica uvajalne Zice ® premakne v distalni
smeri. Za omejitev tega gibanja in prepregevanje npr. vstopa konice uvajalne zice ® v distalne obcutljive Zile
se lahko konica uvajalne Zice ® premika proksimalno, ko se momentni klju¢ @ sprosti in preden se vsadek
@ V celoti razpre. Da bi to naredili, odklenite in zamenjajte beli momentni klju¢ @ na proksimalnem koncu
uvajalnega sistema @ s kakrsnim koli standardnim momentnim kljuéem (zdruZljivim z mikro-vodilno Zico
premera 0,014 palca ali 0,016 palca, oz. 0,36 ali 0,41 mm), ki ga nato zaklenete bolj proksimalno glede na
konec uvajalne Zice @. Uvajalno Zico @ nato izvleCete iz transportne cevke @. Transportna cevka @ ima
na proksimalnem koncu dodaten ro¢aj @ za lazje ravnanje z njo.

Vsadek @ vedno umaknete nazaj v mikrokateter z usklajenim gibanjem, pri Cemer umikate mikrokateter in
premikate uvajalni sistem naprej.

Visakr§no pomikanje se izvaja pod rentgensko vizualizacijo. Po konénem pregledu razprtja in polozaja
vsadek @ povsem razprete in lo¢ite od uvajalnega sistema @ tako, da izvlecete mikrokateter.

Namen uporabe

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 MW (HPC) je samorazsirljiv, cevast Zilni vsadek, ki omogo¢a
nadzorovano in selektivno modulacijo pretoka krvi v ekstra- in intrakranialnih arterijah. Poleg tega fizicne
lastnosti pripomocka p64 MW (HPC) rahlo izravnajo ciljno Zilo in jo ojacajo.

Te lastnosti pomagajo pri endovaskularni rekonstrukciji obolelih arterij v vratu in lobaniji.

Indikacije

Pripomocek za modulacijo pretoka p64 MW (HPC) je samorazsirljiv, cevast vsadek, ki se uporablja pri
endovaskularnem zdravljenju bolezni oZilja, kot so

- vreGaste in vretenaste anevrizme ter psevdoanevrizme,

- disekcije zil v akutnih in kroniénih fazah ter

- perforacije Zil in AV-fistule.

Kontraindikacije

Zdravljenje je kontraindicirano pri bolnikih:

- pri katerih je kontraindicirano antiagregacijsko in/ali antikoagulantno zdravljenje ali pa se antiagregacijsko
zdravljenje ni zacelo pravo¢asno pred zdravljenjem,

- pri katerih angiografija pokaze, da njihova anatomija ni primerna za endovaskularno zdravljenje zaradi
pogojev, kot sta huda zvijuganost Zil ali stenoza.

Zdruzljivost
Vsi modeli pripomocka p64 MW (HPC) so zdruZljivi z mikrokatetrom Rebar-18 (Medtronic, ZDA), ki ima
notraniji premer 0,021 palca (0,53 mm).
V spro$¢enem stanju je premer pripomocka p64 MW (HPC) 0,4 mm vecji od nominalnega premera.
Specifikacija dolZine na ovojnini opisuje kliniéno uporabno dolzino.
Pripomocek p64 MW (HPC) je treba uporabljati v skladu s specifikacijami glede najmanjsih in najvecjih
premerov ciljnih Zil, ki so navedeni na ovojnini.
Pripomocek p64 MW (HPC) je na voljo v naslednjih razli¢icah:
- Brez previeke: p64 MW (ref. §t. P64-MW-XXX-XX)
- Prevle¢eno s HPC: p64 MW HPC (ref. §t. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Velikosti so oznacene z REF &t. in so navedene tudi na ovojnini:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I_ L dolzina vsadka v mm pri maks. @ Zile
maks. @ Zile v X,X mm
HPC: Prevle¢eno s HPC
Brez »HPC«: Brez previeke

Informacije za izbiro velikosti
Za zagotovitev ustrezne apozicije na zilno steno izberite vsadek, katerega premer bo po razsiritvi ¢im
blizje premeru ciljine Zile.

Vsadka ne uporabite v ciljnih Zilah, katerih premer ni znotraj razpona, navedenega na ovojnini.

Pozor: Izbira obEutno prevelike velikosti (izbira pripomocka p64 MW (HPC) z razponom, ki precej
presega premer ciljne Zile) pomeni nevarnost nepravilne namestitve (nepopolne razsiritve).

Pozor: Izbira premajhne velikosti (izbira pripomocka p64 MW (HPC) z razponom, ki je manjsi od
premera ciline Zile) povzro¢i nezadostno pritrditev vsadka p64 MW (HPC) v Zili in omogoca pretok
krvi skozi predele zunaj vsadka (t. i. »endoleak«). Vsadek je nato nestabilen, lahko migrira in je
hemodinamsko neucinkovit.

Poskrbite, da bo vsadek prekrival lezijo distalno in proksimaino. Ce je izbrani izdelek prekratek ali predolg,
se lahko odstrani in zamenja z ustreznim.

Pazite, da konec vsadka ne bo blizu ozkega zavoja Zile, ker bi to lahko oviralo popolno proksimalno
razsiritev. Izberite pripomocek p64 MW (HPC) z dolzino, ki omogo¢a popolno pokritje proksimalne
ukrivijenosti Zile.

Informacije o izbiri bolnikov in lezij

Ce se po vsaditvi pripomogka p64 MW (HPC) ne more zagotoviti uporaba protitrombocitnega zdravila, lahko
ze v nekaj dneh pride do trombotskega zaprtja vsadka in okoliske Zile. Bolniki, ki se ne morejo drzati navodil
glede jemanja predpisanega zdravila, morda niso primerni za zdravijenje z vsadkom p64 MW (HPC).

Po vsaditvi pripomocka p64 MW (HPC) lahko tveganje za anevrizmo mine Sele po nekaj tednih ali mesecih.
V tem obdobju ni mogode zagotoviti popolne zas¢ite pred (novo) rupturo/krvavitvijo. Zato je treba bolnike, ki so
v akutni fazi po rupturi anevrizme, zdraviti z metodami, ki ponujajo vecjo zascito pred ponovno rupturo/krvavitvijo.

Zdravilo

Pred in po vsaditvi pripomocka p64 MW (HPC) je potrebno antiagregacijsko zdravilo, kot je opisano

v poglavju »Priporogen postopek«. Pazite na morebitne interakcije z drugimi zdravili (npr. z zaviralci protonske
Crpalke, ibuprofenom, metamizolom).

Rezultati testa in vitro in anekdote iz kliniénih izku$enj so pokazali, da lahko razli¢ica p64 MW HPC
zagotovi zmanj$ano povrsinsko trombogeni¢nost. V utemeljenih iziemnih primerih lahko zmanjSana
trombogenicnost dovoljuje vsaditev z enim antiagregacijskim zdravilom le, e se ne izvaja smiselno
alternativno zdravljenje. Tukaj je treba posvetiti posebno pozornost vsaj tridnevnemu predhodnemu
zdravljenju z zdravilom. DoseZena inhibicija trombocitov je intenzivnej$a pri uporabi inhibitorjev P2Y12
(prasugrel, tikagrelor) kot pri uporabi acetilsalicilne kisline (ASA).

Iz varnostnih razlogov se lahko u¢inkovitost antiagregacijskega zdravila vedno preveri s pomocjo ustreznih
testov (npr. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Posamezno antiagragacijsko zdravilo lahko poveca nevarnost trombemboli¢nih dogodkoyv, e je bilo
teleskopsko vsajenih ve¢ pripomockov. Tveganije za tvorbo strdka se lahko poveca po subarahnoidni
krvavitvi, po travmi, med nosecnostjo, po vecjih posegih, med vnetnimi boleznimi, vrocino in trombocitozo.
Na splosno je zdravljenje z dvojnim antiagregacijskim zdravilom v kontekstu pripomocka za preusmerjanje
pretoka v smislu tveganja za trombemboliéne dogodke varnejSe kot z enojnim zdravilom. Vendar pa
predstavlja zdravljenje z dvema protiagregacijskima zdraviloma vecje tveganje krvavitev.

Acetilsalicilna kislina je manj ucinkovita kot zaviralci P2Y12 pri za$¢iti pred trombemboliénimi dogodki.
Ve¢ bolezenskih stanj zahteva ob&utno povecan odmerek acetilsalicilne kisline (intrakranialna krvavitev,
nosecnost, travma, kirurski posegi, trombocitoza, vro¢ina, plju¢nica itd.). U¢inke acetilsalicilne kisline
antagonizirata ibuprofen in metamizol. Acetilsalicilna kislina je v ve¢ drzavah na voljo v razliici, ki jo je
mogoce dajati intravenozno. Acetilsalicilna kislina obi¢ajno ne povzro¢a tezav s krvavitvami, ¢e je potreben
kirurSki poseg.

Za prasugrel so porocali, da preprecuje nastanek strdka na pripomockih, prevlecenih s HPC. Za zdaj so to
zgolj nepotrjena porocila. Nadzorovana preskusanja $e niso zaklju¢ena. Tveganje zapletov s krvavitvijo pri
prasugrelu je Se vedno razlog za zaskrbljenost.

Tikagelor je lahko primeren kompromis za enojno antiagregacijsko zdravljenje. Kratek ¢as delovanja
zahteva konsistentno dajanje.

Priporocen postopek

Priprava postopka in bolnika,
zaviranje agregacije trombocitov in testiranje bolnika

1. Zberite in dokumentirajte ¢im bolj celovito anamnezo primera, zlasti kar zadeva anamnezo trenutne
bolezni, so€asnih bolezni, prejSnjih posegov in zdravil, ki jih bolnik trenutno jemlje.

2. Bolnika ¢im bolje pougite o nacrtovanem posegu ter izpostavite morebitne zaplete in mozne posledice
(invalidnost, odvisnost od nege ali smrt) ter dokumentirajte njegovo soglasje. Pri bolnikih, ki soglasja ne
morejo dati sami, je treba, Ce je le mogoCe, vprasati njihove sorodnike, ali vedo, kako bi se po njihovem
mnenju odlogil bolnik. Sicer pa je treba v nujnem primeru upostevati pravila za nujno zdravstveno nego
onesposobljenih bolnikov skladno z razli¢nimi zahtevami ustanove ali nacionalnimi predpisi.
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Takoj izvedite vse ukrepe, potrebne za ustrezno predhodno zdravljenje z zdravili, ki zagotavljajo
inhibicijo agregacije trombocitov.

Na podlagi trenutnega znanja je zdravljenje z dvema antiagregacijskima zdraviloma pri vsajanju
pripomocka p64 MW (HPC) in podobnih izdelkov primerno za prepre¢evanje nastanka strdka,

ki ga povzro€i vsadek. Za ta namen se lahko daje 100 mg acetilsalicilne kisline in 75 mg klopidogrela
peroralno vsak dan vsaj 3 dni pred nacrtovanim posegom. Namesto tega se lahko da 500 mg
acetilsalicilne kisline in 600 mg klopidogrela peroralno kot enkratna odmerka en dan pred zdravijenjem.
VnaprejSnje dajanje velikih odmerkov je lahko v smislu za3¢ite pred nastankom strdkov manj zanesljivo
kot dajanje obi¢ajnih odmerkov v obdobju ve€ dni. VnaprejSnje dajanje velikih odmerkov lahko povzro€i
hiperodziv, ki lahko povzroci zaplete s krvavitvami (npr. intracerebralna in subarahnoidna krvavitev).
Rezultati testa in vitro in anekdote iz kliniénih izku$enj so pokazali, da lahko razli¢ica p64 MW HPC
zagotovi zmanjéano povrsinsko trombogeniénost. Ce posamezne okolisgine zahtevajo in upravicujejo,
lahko znizana trombogenost pripomocka p64 MW HPC omogoca vsaditev z uporabo enega
antiagregacijskega zdravila. Priporo¢amo, da se o tem postopku pogovorite z bolnikom ali njegovimi
zakonitimi zastopniki. V tem primeru je treba biti zlasti pozoren na predhodno zdravljenje, vsaj tri dni
pred zaCetkom zdravljenja. DoseZena inhibicija trombocitov je mo¢nejSa pri uporabi inhibitorjev P2Y12
(prasugrel, tikagrelor) kot pri uporabi acetilsalicilne kisline (ASA).

Ce uporabljate acetilsalicilno kislino kot edino zdravilo, je priporo¢eno 2 x 100 mg peroralne acetilsaliciine
kisline dnevno (1-0-1). Ce uporabljate zaviralec receptorja P2Y12, kaze, da je prasugrel uginkovitejgi

kot klopidogrel in tikagrelor. Prasugrel lahko poveca tveganje zapletov s krvavitvami v primerjavi s
klopidogrelom. Ce uporabljate tikagrelor, morate upoatevati kratko obdobje delovanja zdravila. Obicajni
odmerek je 2 x 90 mg peroralnega tikagrelorja dnevno (1-0-1). Nekonsistentno jemanje tikagrelorja je
povezano s povecanim tveganjem trombemboliénih dogodkov.

Varnost zdravljenja se izbolj$a, e se pred posegom ucinkovito zaviranje delovanja trombocitov preveri
z ustreznim testom (npr. Multiplate, VerifyNow, PFA). Glede uporabe nadomestnih zdravil v primeru
odpornosti proti klopidogrelu in uporabe antagonistov Gp lIb/llla si oglejte najnovejse strokovne objave.
Glejte tudi poglavje »Zdravilo«.

Pred posegom je priporo¢en pregled lobanje in po potrebi vratu s slikanjem CT ali MRI, da pridobite
izérpno predhodno diagnozo.

Diagnosti¢no angiografijo in endovaskularno zdravljenje je treba izvesti pod sploSno anestezijo

z nevromuskularno relaksacijo in invazivnim spremljanjem hemodinamskih podatkov. Med anestezijo
si je treba prizadevati za vzdrzevanje primernih vrednosti sistoliénega krvnega tlaka.

Po pripravi obeh dimeljskih obmogij se vstavi kateter 6 F ali 8 F, najbolje v desno femoralno arterijo.
Nato je treba zaceti z zmerno heparinizacijo, ki mora potekati ves ¢as posega. Intravenozni odmerek

med 3000 in 5000 enotami heparina se je v praksi izkazal za primernega. Ce je na voljo, se priporo¢a
dologitev ACS (»aktiviranega &asa strjevanjac).

Priporoca se angiografsko vizualizacijo internih in eksternih karotidnih arterij na obeh straneh in
vertebralne arterije na vsaj eni strani, skupaj z ustreznimi odvisnimi zilami. Priporoca se izdelava
povecanih slik in, e je potrebno, precnih slik zadevnih Zil.

Opredeliti je treba ciljne Zile za endovaskularno zdravijenje.

.V aferentno vratno Zilo vstavite vodilni kateter 6 F ali kombinacijo vodilnega katetra 8 F in ustreznega

katetra za podalj$ek ali distalni dostop ter preprecite vazospazem.

. Pomembno je, da se vsadek vstavi samo v ciljne Zile primerne velikosti.

Cim natancneje izmerite premer ciljne Zile, kjer se bosta sprostila distalni in proksimalni konec pripomocka
p64 MW (HPC).

Natanéno si oglejte in upo$tevajte specifikacije glede najmanj$ega in najve¢jega premera Zile, ki so
navedene na ovojnini, in navodila za izbiro modela pravilne velikosti (glejte informacije o izbiri velikosti).
DolZino pripomocka p64 MW (HPC) je treba izbrati tako, da vsadek na distalnem in proksimalnem
koncu prekriva lezijo za vsaj nekaj milimetrov.

Uvajanje mikrokatetra

. Ce zaéutite upor, nikoli ne izvajajte sondiranja!

V ciljno Zilo vstavite primeren mikrokateter z ustrezno mikro vodilno zZico ob uporabi hemostatiénega
ventila in med izpiranjem pod tlakom. V ta namen se priporo¢a uporaba tako imenovane tehnologije
»nacrta poti« (angl. »road map«). Konico mikrokatetra poskusite namestiti priblizno 10-15 mm distalno
glede na ciljni predel zdravijenja.

Ko dosezete ciljni predel zdravljene Zile, previdno povlecite mikrokateter, da odstranite vso presezno
dolzino katetra in ga izravnate.

. Mikro-vodilno Zico odstranite iz mikrokatetra pod rentgensko fluoroskopijo.

Priprava in uvajanje pripomocka p64 MW (HPC)

. Sterilni pripomocek in njegov podajalnik vzemite iz ovojnine. Sprostite proksimalni konec pripomocka

p64 MW (HPC) in ga skupaj z uvajalno ovojnico povlecite iz podajalnika.

. Z dobro tesne¢im hemostaticnim ventilom in med stalnim izpiranjem s heparinizirano fiziolosko

raztopino pod tlakom prenesite pripomocek p64 MW (HPC) iz uvajaine ovojnice v mikrokateter. V ta
namen je treba hemostaticni ventil odpreti. Uvajalno ovojnico pripomocka p64 MW (HPC) vstavite
skozi odprti ventil. Hemostatiéni ventil previdno zaprite, uvajalno ovojnico pripomocka p64 MW (HPC)
pa izperite z retrogradnim vnosom teko€ine za izpiranje.

. Ko na ta nacin popolnoma izperete uvajalno ovojnico pripomocka p64 MW (HPC), previdno pomikajte

pripomocek naprej, dokler ne doseze distalnega konca spojnega nastavka mikrokatetra. Uvajalno
ovojnico nepremicno drZite v tem poloZaju. Pripomocek p64 MW (HPC) nato pomaknite ven iz uvajaine
ovojnice in v mikrokateter s transportno cevko, na katero je pritrjen vsadek. Ta postopek nadaljujte, dokler
beli oznacevalec Fluorosafe na transportni cevki ne doseZe proksimalnega konca uvajalne ovojnice.

. Uvajalno ovojnico nato povlecite nazaj proksimalno vse do ro¢ice na transportni cevki. (Med

nadaljevanjem postopka ovojnica ostane na sistemu za dovajanje.)

Pripomocek p64 MW (HPC) potiskajte naprej, dokler oznacevalec Fluorosafe na transportni cevki ne
doseze vstopa v hemostatski ventil. Tega postopka ni treba izvesti pod fluoroskopijo, ker oznacevalec
Fluorosafe oznacuje poloZaj, do katerega se lahko pripomocek premakne, ne da bi konica pripomocka
izstopila iz mikrokatetra.

Postopek vstavijanja pripomocka p64 MW (HPC) na splo$no ustreza vstavljanju podobnih znanih
vsadkov. Ce naletite na izrazit upor, ki ga lahko premostite samo s silo, morate odstraniti vsadek in
morda tudi mikrokateter ter Se enkrat dostopiti do Zile.

. Konice uvajalnega sistema p64 MW (HPC) nikoli ne potiskajte preko distalne konice

mikrokatetra. S tem bi lahko povzrogili disekcijo ali perforacijo ciljne Zile.
Pripomocek p64 MW (HPC) pod stalno fluoroskopijo po¢asi pomikajte naprej do konice mikrokatetra.
Distalna konica uvajalnega sistema mora doseci konico mikrokatetra.
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Razsiritev pripomocka p64 MW (HPC)
Vsadek povsem locite s previdnim in zelo po€asnim vlecenjem mikrokatetra do tocke, da se lahko
vsadek $e vedno vie v mikrokateter. Tocka najvecjega razprtja vsadka, ki omogoca vrnitev vsadka, je
oznacena s platinastim oznacevalcem na distalnem koncu transportne cevke: Dokler je oznatevalec
znotraj mikrokatetra, je mogoce vsadek v celoti vrniti.
Ko je distalni konec vsadka popolnoma razsirjen in zasidran v distalni Zili, nadaljujte names¢anje vsadka
z nenehnim potiskanjem uvajalnega sistema, da olaj$ate razsiritev pripomocka p64 MW (HPC).
Da bi zagotovili optimalno apozicijo na Zilno steno, morate razsirjanje izvajati z usklajenim nenehnim
potiskanjem uvajalnega sistema in prilagajanjem (premikanjem naprej ali nazaj) mikrokatetra, tako da
je mikrokateter usredinjen po dolZini Zile. Sprostitev pripomocka p64 MW (HPC) mora potekati pod
fluoroskopijo, da zagotovite, da se vsadek pravilno razsiri in da se distalni konec ne premakne.

Premescanje distalne konice uvajalne Zice (izbirno)

Upostevajte, da se med razsiritvijo vsadka distalna konica uvajalne Zice premakne distalno.

Za omejitev tega gibanja in preprecevanije npr. vstopa konice uvajalne Zice v distalne obutljive zile
lahko konico uvajalne Zice premikate proksimalno, ko se momentni klju¢ sprosti in preden se vsadek

v celoti razpre. Da bi to naredili, odklenite in zamenjajte beli momentni klju¢ na proksimalnem koncu
uvajalnega sistema s kakrsnim koli standardnim momentnim kljuéem (zdruZljivim z mikro-vodilno Zico
premera 0,014 palca ali 0,016 palca, oz. 0,36 ali 0,41 mm), ki ga nato zaklenete bolj proksimalno glede
na konec uvajalne Zice. Uvajalno Zico nato izvlecete iz transportne cevke. Transportna cevka ima na
proksimalnem koncu dodaten ro¢aj za lazje ravnanje z njo.

Nadaljevanje razsiritve

Pripomocek p64 MW (HPC) je samorazsirljiv in se ob pravilni namestitvi nasloni na steno Zile. Zaradi
povecanega premera na vratu anevrizme se lahko vsadek na tem delu ¢ezmerno razsiri. Pravilno
namestitev lahko preverite z vizualizacijo pletenih Zic vsadka, napolnjenih s platino.

Z injiciranjem pribl. 6-10 ml rentgenskega kontrastnega medija skozi vodilni kateter lahko po potrebi
preverite, ali je anevrizma/disekcija/cilina Zila zadovoljivo pokrita z name$¢enim razprtim vsadkom
p64 MW (HPC).

Ce je radialna razsiritev pripomocka p64 MW (HPC) nezadostna ali &e se poloZaj ali velikost
izbranega modela izkaZeta za neustrezna, se lahko vsadek vrne v mikrokateter, Ce je distalni
oznacevalec transportne cevke Se vedno v mikrokatetru, da omogoci spremembo polozaja, ponovno
razsiritev ali popolno odstranitev vsadka.

Ce ste konico uvajalne Zice pred tem pomaknili proksimalno, je treba zagotoviti, da je konica distalne
Zice ponovno name$cena distalno na distalni stisnjeni konec vsadka in da je beli momentni klju¢
ponovno zaklenjen na transportni cevki.

Za premestitev ali odstranitev potiskajte mikrokateter naprej, medtem ko uvajalni sistem po¢asi umikate.

Odstranjevanje pripomocka p64 MW (HPC)

Zaradi radialne razsiritve proksimalnega konca se vsadek nekoliko skréi!

Ce sta polozaj in razsiritev pripomocka p64 MW (HPC) zadovoljiva, se vsadek takoj povsem razpre
in loci tako, da se mikrokateter izvlece.

Proksimalni konec vsadka je s tem izpostavljen in se lahko razsiri do konca.

Pri uporabi sistemov DSA (digitalna subtrakcijska angiografija) z digitalnim detektorjem in tehnologijo
CT (»plo3cati detektor CT«, npr. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) je lahko vsadek viden
na prerezni sliki. To se je izkazalo za posebej uginkovito pri ocenjevanju namestitve in apozicije na

Zilno steno.

Uvajalni sistem odstranite tako, da ga nezno viecete.

Nezadostno razsiritev pripomocka p64 MW (HPC) je mogoce izbolj$ati z naknadno dilatacijo balona.
Pripomocek p64 MW (HPC) se mora ¢im bolj nasloniti na Zilno steno.

Namestitev drugega pripomocka p64 MW (HPC)

Ce je po logitvi prvega pripomocka p64 MW (HPC) potreben &e teleskopski pripomogek, previdno
potisnite mikrokateter skozi pripomocek p64 MW (HPC). Ko je konica mikrokatetra postavijena
distalno na pripomocek p64 MW (HPC), previdno povlecite konico Zice v mikrokateter in povsem
odstranite uvajalni sistem iz mikrokatetra. Mikrokateter je nato v polozaju za naknadno uvedbo in
razsiritev pripomocka p64 MW (HPC).

Z injiciranjem pribl. 6-10 ml rentgenskega kontrastnega medija skozi vodilni kateter lahko po potrebi
preverite, ali je cilina zila zadovoljivo pokrita z uporabo pripomocka p64 MW (HPC). To preverjanje
se ponovi od 10 do 15 minut pozneje, kadar je to potrebno.

Inhibicija agregacije trombocitov in testiranje odziva

lzvedite ukrepe za zagotovitev ustrezne inhibicije agregacije trombocitov. Preverjena zdravila za
uporabo po vsaditvi vkljucujejo stalno vsakodnevno jemanje 1 x 100 mg peroralnega odmerka
acetilsalicilne kisline in vsakodnevno jemanje 75 mg peroralnega odmerka klopidogrela vsaj

12 mesecev, vendar po potrebi tudi dlje ali za stalno.

Pazite na morebitne interakcije z drugimi zdravili (npr. z zaviralci protonske ¢rpalke, ibuprofenom,
metamizolom).

Rezultati testa in vitro in anekdote iz klini¢nih izku$enj so pokazali, da lahko razli¢ica p64 MW HPC
zagotovi zmanj$ano povrsinsko trombogenicnost. V utemeljenih iziemnih primerih lahko zmanjSana
trombogenicnost dovoljuje vsaditev z enim antiagregacijskim zdravilom le, ¢e se ne izvaja smiselno
alternativno zdravljenje. Tukaj je treba posvetiti posebno pozornost vsaj tridnevnemu predhodnemu
zdravljenju z zdravilom. DoseZena inhibicija trombocitov je intenzivnejSa pri uporabi inhibitorjev P2Y12
(prasugrel, tikagrelor) kot pri uporabi acetilsalicilne kisline (ASA).

Iz varnostnih razlogov se lahko u€inkovitost antiagregacijskega zdravila vedno preveri s pomocjo
ustreznih testov (npr. Multiplate, VerifyNow, PFA). Posamezno antiagragacijsko zdravilo lahko poveca
nevarnost trombemboli¢nih dogodkov, Ce je bilo teleskopsko vsajenih ve€ pripomockov. Tveganje

za tvorbo strdka se lahko poveca po subarahnoidni krvavitvi, po travmi, med nosecnostjo, po vecjih
posegih, med vnetnimi boleznimi, vrogino in trombocitozo.

Glejte tudi poglavje »Zdravilo.

Previdnostni ukrepi

+ Mikrokatetri z notranjim premerom (NP), ki ni 0,021 palca (npr. 0,017 palca ali 0,027 palca) sploh

ne delujejo. Ce se pripomodek p64 MW (HPC) uporablja v mikrokatetrih s prevelikim NP, pride do
prehitrega loCevanja vsadka znotraj mikrokatetra.

* Pripomocek p64 MW (HPC) lahko namestite v ciljno Zilo najvec trikrat (3-krat). UpoStevati morate, da je

vsaka namestitev mozna le do tocke, ko je distalni oznaCevalec transportne cevke $e vedno v mikrokatetru!
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Za izpiranje uvajalno ovojnico pripomocka p64 MW (HPC) vstavite v hemostaticni ventil mikrokatetra in
izpirajte s priklju¢eno tekocino za izpiranje. Temeljito izpiranje uvajalne ovojnice je kljuénega pomena, da
se odstranijo vsi ujeti zraéni mehurcki.

Celoten postopek je treba izvajati pod fluoroskopsko vizualizacijo.

Ce pripomocek p64 MW (HPC) potisnete preko distalnega konca mikrokatetra, lahko povzrogite
disekcijo ali perforacijo Zile.

Ce lahko sistem p64 MW (HPC) v mikrokateter potisnete ali v njem krmarite le z veliko tezavo,
iz previdnosti odstranite celotni sistem p64 MW (HPC) iz mikrokatetra.

Razsirjenega vsadka ne vlecite nazaj skozi zilo v mikrokateter. Namesto tega potisnite mikrokateter preko
pripomocka p64 MW (HPC), medtem ko so¢asno trdno drZite uvajalni sistem za spremembo polozaja
in ponovno razsiritev vsadka, ¢e je to potrebno.

Pripomocek p64 MW (HPC) je zelo obéutljiv vsadek, zato morate z njim ravnati previdno. Ce ¢utite upor,
mikrokatetra nikoli ne potiskajte na pripomocek p64 MW (HPC). Uvajalnega sistema nikoli ne zvijajte.
Ce je potrebno, odstranite pripomocek p64 MW (HPC) skupaj z mikrokatetrom.

Ob mocnem vlecenju, potiskanju ali zvijanju uvajalnega sistema se lahko pripomocek p64 MW (HPC)
nenamerno lo€i od uvajalnega sistema. V takem primeru je priporoljivo, da ga premaknete nazaj
s pripomockom za zajem tujkov (npr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Pri ekstremni obremenitvi konice uvajalnega sistema se lahko nekateri deli locijo. Ce se to zgodi, jih
premaknite nazaj s pripomockom za zajem tujkov (npr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ce obstaja tveganje, da se bolnik ne bo odzival ali da se ne bo popolnoma odzival na antiagregacijsko
zdravljenje z dvema zdraviloma, mora biti ¢as med razsiritvijo vsadka in logitvijo ¢im krajsi, da se prepreci
morebitna nezadostna razsiritev proksimalnega konca vsadka zaradi lepljenja prepletenih Zic, ki ju lahko
povzrogijo sestavine krvi (npr. fibrin).

Kakrsno koli dodatno zdravljenje (npr. zvijanje anevrizme, medtem ko razsirjeni pripomocek p64 MW
(HPC) »zapre« povezani mikrokateter) naj se izvede po loitvi pripomocka p64 MW (HPC).

Vsadka ne locite, Ce je slabo naslonjen na Zilno steno ali Ce je v razSirjenem stanju. Izbolj$ajte razsirjenost
s ponovno uvedbo ali odstranitvijo/premikom pripomocka.

Ce vse prepletene Zice ne izstopijo iz mehke blazinice na distalnem koncu transportne cevke, jih lahko
s previdnim premikanjem uvajalnega sistema zrahljate.

Cas med zacetkom razsiritve vsadka in konéno razsiritvijo, ki povzrodi lo€itev, mora biti ¢&im krajsi, da
se prepre¢i morebitno zlepljenje, ki ga povzrogijo sestavine krvi, in s tem nezadostna proksimalnega
razSiritev vsadka.

Nezadostno razsiritev proksimalnega konca vsadka je mogoce izbolj$ati z manipulacijo uvajalnega
sistema ali mikrokatetra ali s poznej3o dilatacijo balona. Ce se proksimalni konec pripomocka

p64 MW (HPC) ne odpre, je priporocljivo, da ga premaknete nazaj s pripomockom za zajem tujkov
(npr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ce sumite na vazospazem v prizadeti vaskulami regiji, je treba uvesti vse ukrepe, npr. zdravljenje
z zdravili, da se vazospazem pred vsaditvijo zmanjsa.

Za uvajalno Zico uporabite loéen momentni klju¢, pritrjen na uvajalno Zico. Primeren momentni klju¢ je
zdruZljiv z mikro-vodilnimi Zicami, ki imajo premer od 0,014 palca do 0,016 palca (0,36 ali 0,41 mm).

Ce momentnega klju¢a ni mogo&e odstraniti iz transportne cevke (z odvijanjem in viegenjem v proksimalni
smeri), klju¢ popolnoma odvijte. Pred popolno loitvijo rocaja in pokrovéka momentnega klju¢a boste morda
zacutili povecan upor. Odstranite ro¢aj momentnega kljuca, njegov pokrovéek in notranji del pa pustite na
mestu. Nato nadaljujte postopek umikanja uvajalne Zice z uporabo lo¢enega momentnega kljuca.

Ce po popustitvi momentnega klju¢a vsadka ni mogoce logiti ali pa to ni primerno in ste uvajalno Zico
premaknili proksimalno, pripomocek p64 MW (HPC) pa je treba odstraniti, uvajalno Zico previdno
ponovno namestite distalno, da mikrokatetru omogocite odstranitev vsadka in konice uvajalne Zice.

Ce se distalni oznagevalec transportne cevke premakne zaradi premikanja uvajalne Zice, odstranite
celotni sistem p64 MW (HPC) ob upo$tevanju zgoraj navedenih previdnostnih ukrepov.

Pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na Zlitino niklja in titana lahko pride do alergijske reakcije na vsadek.

Certifikacija: Vsadek smejo uporabljati samo specializirani in ustrezno usposobljeni zdravniki. Dokon¢ano
usposabljanje za uporabo izdelka, ki ga izvaja druzba phenox GmbH, je predpogoj za uporabo
pripomocka p64 MW (HPC). Vsaj tri (3) posege z uporabo pripomocka p64 MW (HPC) mora
spremljati zdravnik ali druga usposobljena oseba, ki jo dolo¢i druzba phenox GmbH, potek in rezultat pa
je treba dokumentirati.

Splosne informacije

Ne izpostavljajte toploti. Shranjujte na hladnem, suhem mestu.
Izdelek lahko uporabite samo do izteka roka uporabnosti, ker drugace ni mogoce zagotoviti sterilnosti.
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana, saj ni mogoce jaméiti za sterilnost.

Pripomocek je treba pred uporabo pregledati glede poskodb. Ne uporabljajte deformiranih ali
poskodovanih pripomockov, saj v takSnem primeru ni mogoce zagotoviti delovanja.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo. Vsadka ne smete vrniti v uvajalno ovojnico, ponovno sterilizirati
ali pripraviti za ponovno uporabo pri drugih bolnikih, ker ga ni mogoce zanesljivo ogistiti.

Uvajalni sistem in — &e je potrebno — dele ovojnine je treba ustrezno zavreéi v oznacene vsebnike.

Zapleti
Med vsaditvijo ali po njej lahko med drugim pride do naslednjih zapletov:

zraéna embolija, embolizem distalne Zile, okluzija Zile, tromboza in cerebralna ishemija,
perforacija, ruptura, disekcija in druge arterijske lezije,

okluzija stranske veje/perforirajoce Zile,

(prehodna) stenoza ciline Zile,

vazospazem, pojav psevdoanevrizme, intrakranialna krvavitev,

ponovni pojav anevrizme, ponovno zdravljenje anevrizme,

alergijska reakcija, okuzba,

infarkcija, ki zaseda prostor, nevroloski primanjkljaj vkljuéno s posledicami mozganske kapi,

« trajno vegetativno stanje, smrt.

Slikanje z magnetno resonanco

Neklinicni testi so pokazali, da je pripomoéek p64 MW (HPC) primeren za slikanje z magnetno resonanco
(MRI) pri gostoti magnetnega pretoka 3T. V klini¢nih pogojih se je vsadek izkazal za netezavnega pri gostoti
magnetnega pretoka 1,5T.

Simboli in njihov pomen
Simboli na nalepki:

Pozor

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabite ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Koda serije

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana

Apirogeno

Rok uporabnosti

Kataloska $tevilka

Vsebina

Hranite na suhem. Hranite za3¢iteno pred sonéno svetlobo.

Trzenje tega izdelka je skladno z Direktivo 93/42/EGS o medicinskih

0297 pripomockih.
u lzdelovalec
Material: NiTi (zlitina niklja in titana)

Brez lateksa

Brez ftalatov

Omejitev odgovornosti
Druzba phenox GmbH ni odgovorna za $kodo zaradi uporabe, za katero izdelek ni namenjen.

phenox in p64 sta registrirani blagovni znamki druzbe phenox GmbH v Nemiji in drugih drzavah.
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NAVOD K POUZITI

ohenox

Vyrobce

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Némecko
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Obsah baleni
1 x zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC) (verze p64 MW nebo p64 MW HPC)

L=

©)

Obr. 1: Implantaéni a zavadéci systém p64 MW (HPC) v zavadécim plasti

TPTI

Obr. 2: Zavadéci systém a odpojeny implantat p64 MW (HPC)

Popis produktu

V nésledujicim textu je ozna¢eni p64 MW (HPC) pouZivano pro vSechny verze prostfedku: p64 MW
(bez potahu) a p64 MW HPC (s potahem).

Zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC) je trubicovy vaskularni implantat, ktery se sklada ze

64 spletenych nitinolovych drattl @ s platinovym jadrem, které zajistuje viditelnost pfi rentgenové skiaskopii.
Povlak z HPC (HPC: hydrofilni poviak) verze p64 MW HPC pokryva cely implantat @ a snizuje pocatecni
pilnavost trombocyt, ¢imz také snizuje riziko vzniku trombd.

Zavadéci systém @ ma jednu platinovou znacku @ na distalnim konci pfepravni trubice @ a druhou na
distalnim hrotu dratu @® pro ucely uréeni polohy.

Pripevnéni implantatu @ k zavadécimu systému @ probiha na principu zajisténi tfenim: Proximaini konec
implantatu @ je zajistén mezi mékkou polymerovou podlozkou (na distalnim konci pfepravni trubice @)

a plastém zavadéte ® (po odstranéni zavadéce je funkce zajistovana mikrokatétrem) takovym zpisobem,
Ze je umoznén pohyb implantatu @ dopfedu a dozadu.

Vyrobek je ulozen v zavadécim plasti ® a pfenasi se do mikrokatétru s vnitfnim primérem 0,53 mm

(0,021 palce). Tento plast ® se pohybuje proximalné pfi zavadéni implantatu p64 MW (HPC), aby bylo
mozné dokongit prichod pFes mikrokatétr.

Bila znacka Flourosafe @ na pfepravni trubici @ ur€uje polohu, do které Ize zafizeni do mikrokatétru
zasunout, aniz by hrot zafizeni vystoupil z mikrokatétru.

Implantat @ se pfi opusténi mikrokatétru samovolné rozepne. Dokud nedojde k plnému rozvinuti v cilové
cévé, je stale mozné implantat @ zcela vratit zpét do mikrokatétru a upravit jeho polohu nebo jej vyjmout.
Hranice maximainiho rozvinuti implantatu, kterd umoziuje vraceni implantatu, je oznacena platinovou
znackou ® na distalnim konci pfepravni trubice @: Dokud se znacka @® nachazi uvnitf mikrokatétru,

Ize implantat @ zcela vratit.

Rozvinuti implantatu p64 MW (HPC) vzdy probiha koordinovanymi pohyby, kdy se mikrokatétr vytahuje

a zavadéci systém @ soucasné zasunuje, aby nedoslo k pohybu distélniho konce implantatu viivem
zkracovani. Vzhledem ke zkracovani se distalni hrot zavadéciho dratu @ pfi implantaci pohybuije distalné.
Jako protipohyb, napf. za U¢elem zabranéni vstupu hrotu zavadéciho dratu @ do distalnich citlivych cév, Ize
hrotem zavadéciho dratu @ pohybovat proximélné po uvolnéni otaceciho zafizeni @ pfed Uplnym rozvinutim
implantatu @. Za timto Ucelem bilé otaceci zafizeni @ na proximalnim konci zavadéciho systému ©
uvolnéte a nahradte libovolnym standardnim otaCecim zafizenim (kompatibilnim se zavadécimi mikrodraty

0 priméru 0,36 mm nebo 0,41 mm (0,014 palce nebo 0,016 palce)); toto otaceci zafizeni poté zamknéte blize
proximalné ke konci zavadéciho dratu @.

Zavadéci drat @ poté vytahnéte z pfepravni trubice @. Pfepravni trubice @ je opatfena dalSim chytem @
na proximalnim konci pro snaz§i manipulaci.

Implantat @ se vzdy vytahuje zpét do mikrokatétru koordinovanymi pohyby, kdy se mikrokatétr zasunuje

a zavadéci systém vytahuje.

Veskeré manipulace s implantatem musi probihat pod rentgenovou kontrolou. Po kone¢né kontrole rozvinuti
a polohy je implantat @ zcela rozvinut a odpojen od zavadéciho systému @ vytazenim mikrokatétru.

Ugel pouziti

Zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC) je samoroztaZitelny, trubicovity cévni implantat, ktery
umoziiuje fizenou a selektivni modulaci pritoku krve v extrakranialnich a intrakranialnich artériich. Diky
svym fyzikalnim vlastnostem zafizeni p64 MW (HPC) cévu rovnéz lehce narovnava a zpeviuije.

Tyto vlastnosti napomahaji pii endovaskularni rekonstrukci postizenych artérii v kréni a intrakraniaini oblasti.

Indikace

Zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC) je samoroztaZitelny, trubicovity implantat pouzivany
k endovaskularni 1é¢bé nasledujicich cévnich onemocnéni:

- vakovita a fusiformni aneurysmata a pseudoaneurysmata,

- disekce cév v akutni a chronickeé fazi, a

- perforace cév a AV pistéle.

Kontraindikace

Lécba je kontraindikovana v nasledujicich pfipadech:

- U pacientd, u nichZ je kontraindikovana antiagregacni a/nebo antikoagulaéni lé¢ba nebo nebyla
antiagregacni 1é¢ba zahajena v dostateéném Casovém odstupu pred lébou,

- u pacientt s angiograficky prokazanou anatomii, ktera neni vhodna pro endovaskularni Ié¢bu, napf.
vyraznym zakfivenim nebo stendzou cévy.

Kompatibilita

Vechny modely p64 MW (HPC) jsou kompatibilni s mikrokatétrem Rebar-18 (Medtronic, USA), ktery ma

vnitfni primér 0,53 mm (0,021 palce).

V uvolnéném stavu je primér zafizeni p64 MW (HPC) 0 0,4 mm vétSi, neZ je nominalni primér.

Specifikace délky uvedené na obalu se tykaji klinicky pouZitelné délky.

Zafizeni p64 MW (HPC) Ize pouzivat pouze v cilovych cévach o specifikovaném minimalnim a maximainim

priiméru uvedeném na obalu implantatu.

Zafizeni p64 MW (HPC) je dostupné v téchto verzich:
- Bez potahu: p64 MW (REF €. P64-MW-XXX-XX)
- Potah z HPC: p64 MW HPC (REF ¢. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Konkrétni velikosti jsou uvedeny v ¢isle REF a také je naleznete na obalu.
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L délka implantatu v mm v cévé o max. @
max. @ cévy v X,X mm
HPC: potah z HPC
Bez ,HPC": bez potahu

Informace k vybéru velikosti
Vyberte takovy primér implantatu, aby se primér implantatu po rozvinuti co nejvice bliZil priméru cilové
cévy, a bylo tak zajiSténo spravné prilnuti implantatu ke sténé cévy.

Implantét nepouzivejte v cilovych cévach, jejichZ primér nelezi ve specifikovaném rozsahu uvedeném
na obalu.

Pozor: Pokud vyberete vyrazné vétsi velikost implantatu (vybér implantatu p64 MW (HPC) uréeného
pro vyrazné vétsi rozmér, nez je primér cilové cévy), hrozi riziko nespravného rozvinuti (nedipiného
roztazeni).

Pozor: Pokud vyberete vyrazné mensi velikost implantatu (vybér implantatu p64 MW (HPC) uréeného
pro vyrazné mensi rozmér, nez je pramér cilové cévy), hrozi riziko nedostatecné fixace implantatu

p64 MW (HPC) v cévé a obtékani krve kolem vnéjSiho povrchu implantatu (tzv. ,endoleak®). Implantat
je v takovém piipadé nestabilni, miize migrovat a je hemodynamicky neucinny.

Zajistéte, aby implantat prekryval Iézi v proximalnim i distalnim sméru. Je-li vybrany vyrobek pfili§ kratky
nebo pfili§ dlouhy, mizete jej vyjmout a vyménit za vhodnéjsi velikost.

Davejte pozor, aby implantat nekongil proximainé v izkém zakfiveni cévy, protoZe by se tak mohlo omezit
UpIné proximalni rozvinuti implantatu. Viyberte takovou délku implantatu p64 MW (HPC), pfi které
dosahnete Uplného prekryti proximalniho zakfiveni cévy implantatem.

Informace k vybéru pacientt a lézi

Pokud po zavedeni implantatu p64 MW (HPC) nelze zarucit dodrzovani protidestickové lécby, mize
béhem nékolika malo dni dojit k trombotickému uzavéru implantatu a pfisluné cévy. Pacienti, ktefi nejsou
schopni uzivat pfedepsané léky, nejsou vhodnymi piijemci implantatu p64 MW (HPC).

Po zavedeni implantatu p64 MW (HPC) muze uplynout nékolik tydni nebo mésicl, nez zcela zmizi riziko
aneurysmatu. Béhem této doby nelze zarucit Gpinou ochranu pred (Cerstvou) rupturou/krvacenim. Pacienti
v akutni fazi po ruptufe aneurysmatu musi byt proto 1é¢eni jinymi moznostmi, které nabizeji vy$si droveri
ochrany pred opakovanou rupturou/krvacenim.

Medikace

Pfed i po implantaci implantatu p64 MW (HPC) je nutné podavat protidestickovou Ié¢bu, jak je popsano

v kapitole ,Doporuéeny postup“. Méjte na paméti mozné interakce s jinymi IéCivy (napf. s inhibitory protonové
pumpy, ibuprofenem, metamizolem).

Vysledky testu in vitro a neoficialni klinické zku$enosti prokazaly, ze verze p64 MW HPC mize zajistit
snizenou tvorbu trombu na povrchu. V odtvodnénych vyjime¢nych pripadech mize snizena tvorba trombu
umoinit implantaci za pouiiti protidestiékové monoterapie pouze pokud neni k dispozici iédné pFiméfené
Dosazena |nh|b|ce krevnich desticek je intenzivnéjsi, pokud jsou pouzity inhibitory P2Y12 (prasugrel
tikagrelor) misto inhibitord ASA.

Pro vétsi bezpecnost je vzdy nutné ovéfit Gi€innost protidestickové Iécby specialnim testem (napf. Multiplate,
VerifyNow, PFA).

Protidestickova monoterapie miize mit zvy$ené riziko tromboembolickych udélosti, jestlize bylo teleskopicky
implantovano nékolik zafizeni. Riziko tvorby trombu mize byt zvyené po subarachnoidalnim krvaceni, po
Urazu, v téhotenstvi po velkém operaénim zékroku pri zénétlivych onemocnénich hore(“:ce trombocytc’)ze.
monoterapie, pokud jde o riziko vzniku tromboembolickych udalosti. Dualni protidestickova Iécba vSak
pfinasi vyssi riziko vzniku krvacivych udalosti.

ASA ma z hlediska ochrany pfed tromboembolickymi udalostmi nizsi G€innost nez inhibitory P2Y12.

V nékolika stavech dochézi k vyznamnému zvy3eni potfebné davky ASA (intrakranialni krvaceni, téhotenstvi,
traz, chirurgicky zakrok, trombocytéza, horecka, pneumonie...). Uginek ASA je antagonizovan ibuprofenem
a metamizolem. ASA se v nékterych zemich dodava ve varianté, kterou Ize podévat nitrozilné. ASA obvykle
nezplisobuje krvacivé potize, je-li nutny chirurgicky zakrok.

Bylo hlaSeno, ze prasugrel zamezuje tvorbé trombu na zafizenich s potahem z HPC. Doposud se vSak
jedna o neoficialni poznatky. Probihaji fizena klinicka hodnoceni. Riziko krvécivych komplikaci viivem
prasugrelu zlstava problémem.

Kompromisnim fe$enim pro protidestickovou monoterapii mize byt tikagrelor. Kratka doba tcinku vyzaduje
soustavné uzivani.

Doporuceny postup

Priprava zakroku a pacienta,
inhibice agregace trombocytu a vysetfeni pacienta

1. Zjistéte a co nejkompletnéji zaznamenejte anamnézu daného pacienta, zejména anamnézu aktualniho
onemocnéni, komorbidity, pfedchozi zakroky a aktuainé uzivané Iéky.

2. Podle moznosti co nejdikladnéji informujte pacienta a zdokumentuite jeho souhlas, nez zahajite
planovany zakrok. Upozornéte pacienta na mozné komplikace a potenciaini nasledky (postizeni,
zavislost na péci, smrt). V piipadé, Ze pacient nemize sam dat souhlas se zakrokem, pozadejte podle
moznosti pibuzné o vyjadfeni vile pacienta. V opacném pfipadé plati v pfipadé nouze pravidla pro
nouzovou péci o nezplisobilé pacienty na zakladé platnych pozadavky dané instituce ¢i dané zemé.
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3. Urychlené podniknéte veskera lécebna opatreni pro zajiténi inhibice agregace trombocytt Rozvinuti implantétu p64 MW (HPC)
pred zakrokem. . ) ) o ) 19. Implantat zcela uvolnéte opatrnym a pomalym vytazenim mikrokatétru aZ do té miry, kdy Ize implantat
Podle aktualnich informaci je pro prevenci tvorby trombl vyvolané zavadénim implantétu p64 MW stale vratit zpét do mikrokatétru. Hranice maximalniho rozvinuti implantatu, ktera umozfiuje vraceni
(HPC) vhodné duaini protidestickova lécba. Tato lécba mize sestévat ze 100 mg kyseliny implantatu, je oznagena platinovou znackou na distalnim konci prepravni trubice: Dokud se znacka
acetylsalicylové a 75 mg klopidogrelu podavanych peroralr)e kazdy den po dobu alespon 3 dni pfed nachazi uvnitf mikrokatétru, Ize implantt zcela vratit
plénovanym zékrokem. Alternativnim Iékovym rezimem mize bjt 500 mg kyseliny acetylsalicylové Po tipiném roztazeni a ukotveni distalniho konce implantatu v cilové cévé pokracujte v rozvinuti trvalym
a 600 mg klopidogrelu podanych peroralné v jednorazovych davkéch v den pred zkrokem. o tlakem na zavadaci systém, ¢imz usnadnite rozvinuti implantatu p64 MW (HPC). Pro zajisténi
Predbézne zatizeni vysokou dévkou mize byt z hlediska ochrany proti tvorb& trombu méné spolehlive optimalniho kontaktu se sténou cévy musi byt implantace provedena koordinované s trvalym tlakem na
nez zatizeni pravidelnymi davkami podavanymi nékolikrét denné. Predbézne zatizeni vysokou dévkou zavadéci systém a tpravou polohy mikrokatétru (zasouvani a vysouvani) tak, aby mikrokatétr lezel podélné
muze vest k hyperreakei, ktera maize zpusobit krvacivé komplikace (napf. krvaceni do mozku nebo ve stfedu cévy. Uvolnéni implantatu p64 MW (HPC) musi probihat pod skiaskopickou kontrolou, aby bylo
subarachnoidaini krvacen). o zajiéténo, ze implantace probéhla spravné a distaini konec se neposunul.

Vlysledky testu in vitro a neoficialni klinické zku$enosti prokézaly, Ze verze p64 MW HPC muze zajistit ; o oo ) _

snizenou tvorbu trombt na povrchu. Je-li to nezbytné a odtivodnéné individualnimi okolnostmi, mize Zména polohy distalniho hrotu zavadéciho dratu (volitelnd)

snizend trombogenni aktivita implantatu p64 MW HPC umoZnit implantaci s protidestickovou terapii. 20. Pamatujte, ze distalni hrot zavadéciho dratu se béhem rozvinuti implantatu pohybuje distalné!
Doporucuje se tento postup projednat s pacientem a jeho zakonnymi z&stupci. V takovém pfipadé je nutné Jako protipohyb a za U€elem zabranéni vstupu hrotu zavadéciho dratu do distalnich citlivych cév

zajistit alespori tfidenni podavani ekl pfed zakrokem. Dosazena inhibice krevnich desticek je silngjsi, Ize hrotem zavadéciho dratu pohybovat proximainé po uvolnéni otaceciho zafizeni pfed Gpinym

pokud jsou pouzity inhibitory P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) misto kyseliny acetylsalicylové (ASA). rozvinutim implantatu. Za timto G¢elem bilé otaceci zafizeni na proximalnim konci zavadéciho systému
Pokud se jako monoterapie pouzije ASA, doporucuje se podavat 2 x 100 mg ASA peroralné denné (1-0-1). uvolnéte a nahradte libovolnym standardnim otacecim zafizenim (kompatibilnim se zavadécimi

V pfipadé pouZiti inhibitoru receptoru P2Y12 je prasugrel patmé acinnéjsi nez klopidogrel a tikagrelor. mikrodraty o prdméru 0,36 mm nebo 0,41 mm (0,014 palce nebo 0,016 palce)); toto otaceci zafizeni
Prasugrel miZe ve srovnani s klopidogrelem zvysit riziko krvacivych komplikaci. V pfipadé pouZiti poté zamknéte blize proximalné ke konci zavadéciho dratu. Zavadéci drat poté vytahnéte z prepravni
tikagreloru je nutné vzit v ivahu krétkou dobu Gcinku tohoto 1éCiva. Pravidelné davkovani je 2 x 90 mg trubice. Pfepravni trubice je opatfena dal$im Gchytem na proximalnim konci pro snazsi manipulaci.
tikagreloru perorainé denné (1-0-1). Nesoustavné uzivani tikagreloru je spojeno se zvy$enym rizikem Rozvinuti - pokracovéni

tromboembolickych udélosti. . ) o - . ; .
Bezpetnost zakroku se zvy3uje, pokud pred zakrokem vhodnym testem ovéfite Géinnost inhibice funkce 21, Implantat p64 MW (HPC) je samoroztazitelnj a pfi sprévné provedené implantaci se samovolné usadi
trombocytti (napf. Multiplate, VerifyNow, PFA). Co se tyée nahrady klopidogrelu v pipadé rezistence profi sténé cevy. Implantét se muze v oblasti kreku aneurysmatu rozvinout nadbytecné s ohledem na

a pouzivani antagonista Gp IIb/lila, prostudujte aktuéini védecké publikace k tomuto tématu. Vetsi prumer pfzvy v tomto misté. Spravné rozvinuti Ize ovéfit zobrazenim spletenych dratd implantatu
Viz té2 kapitola ,Medikace". s platinovym jadrem.

4. K ziskani komplexni predbézné diagnozy je vhodné provést nejprve vysetfeni CT nebo MR lebky 22. Uspokajivé prekryti aneurysmatu / disekce / cilove cévy zavedenym a uvolnénym implantétem
a v opravnanych pfipadech i hrdla. p64 MW (HPC) mizete ovéfit aplikaci pfiblizné 6-10 ml kontrastni latky pfes zavadéci katétr.

5.V celkové anestezii s nervosvalovymi relaxancii a invazivnim monitorovanim hemodynamiky provedte 23. Pokud n'em' radi'a'lni rouzyinutli ilmp!alnta'lu pﬁ4 Mw (HPC) dpstgteéné’ neb? neni vrjodné z'\/olerTé'veI'ikost
diagnostické angiografické vySetfeni a endovaskularni zakrok. Pfi anestezii zachovavejte pfijateiné modelu implantatu, mZete jej vratit do mikrokatétru, pokud je distalni znatka na pfepravni trubici stéle
hodnoty systolického krevnino tiaku. uvnitf mllfroklatetru: a uprawtl pqlohu implantatu, znovu |rr}pl?nltat za\{est ne'tl)o i zcela vyjmout. o

Lo B . . i — i Pokud predtim doslo k proximalnimu pohybu hrotu zavadéciho dratu, zajistéte, aby byl hrot zavadéciho

6. Po pfipravé obou tfisel se prednostné do pravé femoraini artérie zavede 6F nebo 8F katétr. dratu znovu umistén distalné k distalnimu konci slozeného implantatu a bilé otaceci zafizeni bylo znovu

7. Poté se zah4ji stfedné silna heparinizace, které potrva po celou dobu z&kroku. V praxi se osvédcila uzamknuto v pfepravni trubici.
intraven6zni davka mezi 3000 a 5000 jednotkami heparinu. Doporu¢uje se stanovit ACT (aktivovany Pfi zméné polohy nebo vyjmuti posunujte mikrokatétr vpfed se sou¢asnym pomalym vytahovanim
koagulaéni ¢as), pokud je to mozné. zavadéciho systému.

8. Takeé se doporucuje angiograficka vizualizace vnitfni a vnéj$i karotidy z obou stran a obratlové tepny Odpojeni implantatu p64 MW (HPC)
alespoii z jedné strany spolecné s prisiuSnymi zavislymi cévami. Pro postizené cévy je vhodne ziskat 24. Vzhledem k radialnimu roztazeni proximalniho konce dochazi v této fazi k mirnému zkraceni
priblizené snimky a v pfipadé potieby i snimky ze Sikmého Uhlu. implantatu.

9. Definujte cévy, které jsou cilem endovaskularni Iécby. Pokud jsou poloha a rozvinuti implantatu p64 MW (HPC) vyhovujici, Ize implantat okamzité zcela

10. Zavadéci katétr 6F nebo kombinace zavadéciho katétru 8F a vhodného prodiuzovaciho katétru nebo rozvinout a odpojit tplnym vytazenim mikrokatétru. o
katétru pro distaini pristup se zavede do aferentni kréni cévy tak, aby nedoslo k vazospasmu. Tim dojde k odkryti proximaIniho konce implantétu a Gplnému roztazeni. )

e . ) oL o ) o Pfi pouziti systému DSA s digitalnim detektorem a technologii CT (,detektor CT s plochym panelem®,

™. Je velmi dulezité, aby se implantat zavadél pouze do cilovych cév vhodné velikosti. - napf. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) miizete vizualizovat implantat na prifezovém snimku.
Co nejpfesngji zméite primér cilové cévy v misté, kde planujete ukotvit distalni a proximaini zakonceni Tento postup se osvadzil pfi hodnoceni rozvinuti a prilnuti ke st&né cévy.
implantatu p64 MW (HPC). . o i .

Pedlivé dodrzujte specifikace minimalniho a maximalniho priméru cévy uvedené na obalu a pokyny 25. Odstrarite zavadéci system opatrnym vytazenim.
tykajici se vybéru velikosti modelu implantatu (viz ¢ast Informace k vybéru velikosti). Délku implantéatu 26. Nedostate¢né rozvinuti implantatu p64 MW (HPC) Ize zlepsit naslednou balénkovou dilataci.
p64 MW (HPC) musite zvolit tak, aby implantat o nékolik milimetrd prekryval Iézi na distalnim Implantat p64 MW (HPC) musi co nejvice pfiléhat ke sténé cévy.
a proximalnim konci. Implantace dalsiho implantétu p64 MW (HPC)
Zavedeni mikrokatétru 27. Pokud je po odpojeni prvniho implantatu p64 MW (HPC) nutné zavést dal$i teleskopické zafizent,

12. Sondu nikdy nezavadéjte proti odporu! opatrné protahnéte mikrokatétr pfes implantat p64 MW (HPC). Jakmile se bude konec mikrokatétru
Zavedte vhodny mikrokatétr s odpovidajicim vodicim mikrodratem do cilové cévy pomoci nachézet distalné k implantatu p64 MW (HPC), opatrmé zatahnéte hrot dratu do mikrokatétru
hemostatického ventilu a tlakového proplachu. V tomto bodé je dobré pouzit tzv. technologii ,road map*. a zcela odstranite zavadéci systém z mikrokatétru. Mikrokatétr se nyni nachazi v poloze pro zavedeni
Konec mikrokatétru umistéte 10-15 mm distéiné od cilového mista pro [écbu. a rozvinuti dal$iho implantatu p64 MW (HPC).

Po dosa'zem ogetrovaner]o segmer]tu cilové cévy opatrné zatahnéte za mikrokatétr, €imz odstranite 28. V pripadé potfeby miZete znovu zkontrolovat dostatedné prekryti cilové cévy implantatem p64 MW
nadbytecnou délku a katetr vyrovnate. (HPC) pomoci aplikace piiblizné 6-10 ml kontrastni latky pres zavadéci katétr. Tuto kontrolu Ize

13. Za rentgenové skiaskopie vytahnéte z mikrokatétru vodici mikrodrat. v pfipadé potreby zopakovat za 10 az 15 minut.

Priprava a zavedeni implantatu p64 MW (HPC) Inhibice agregace trombocytu a vySetfeni reagujici osoby

14. Vyjméte zafizeni umisténé v aplikatoru z obalu. Uvolnéte proximalni konec implantatu p64 MW (HPC) 29. Provedte vhodn opateni pro zajisténi dostatecné inhibice agregace trombocytti. Mezi ovérené Iéky po
a vytahnéte jej spolecné se zavadécim plastém z aplikatoru. implantaci patfi 1 x 100 mg ASA perorainé kazdy den trvale a 75 mg klopidogrelu peroralné minimainé

15. S pomoci tésniciho hemostatického ventilu a za stalého tlakového proplachu heparinizovanym po dobu 12 mésicd nebo déle v indikovanych pripadech, popr. trvale. ) )
fyziologickym roztokem preneste implantat p64 MW (HPC) ze zavadéciho plasté do mikrokatétru. Mgjte na paméti mozné interakce s jinmi Iécivy (napf. s inhibitory protonové pumpy, ibuprofenem,

V tomto bodé se otevira hemostaticky ventil. Zavedte zavadéci plast implantatu p64 MW (HPC) metamizolem). L N

pres otevieny ventil. Hemostaticky ventil diikladné uzaviete a proplachnéte zavadéci plast implantatu Vysledky testu in vitro a neoficiain klinické zkuSenosti prokazaly, ze verze p64 MW HPC muze zajstit

P64 MW (HPC) retrogradnim proudénim proplachovaci tekutiny. smzenﬂou tvorb.ultrombu na povrchq. V odivodnénych yyj|mecnych pfipadech mize snizena tvlorbal .
L i . . i o L. tromb0 umoZnit implantaci za pouZiti jednorazové protidestickové &by, pouze pokud neni k dispozici

1. Po tplném proplachnuti zavadéciho plasté implantétu p64 MW (HPC) zasuiite plast opatmé vpred, #adna primafena alternativni 1écba. V/ takovém pfipadé je nutné zajistit alespoft tfidenni podavani Iéka
dokud nedosahnete distéiniho konce adaptéru hrdla mikrokatétru. Zavadeci plast drzte pevné na misté. pred ogetfenim. Dosazena inhibice krevnich destiéek je intenzivnajsi, pokud jsou pouzity inhibitory
Implantat p64 MW (HPC) poté vysunite ze zavadéciho plasté do mikrokatétru pomoci pfepravni P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) misto inhibitor( ASA.
trubice, ke které je implantat pfipevnén. Pokracujte, dokud se bild znacka Flourosafe na prepravni Pro vétsi bezpecnost je vzdy nutné ovéfit Giginnost protidestickové léSby specialnim testem (napF.
trubici nedostane na proximaini konec zavadéciho plaste. Multiplate, VerifyNow, PFA). Protidestickova monoterapie méize mit zvyené riziko tromboembolickych

17. Zavadéci plast poté zatahnéte proximalné zpét co nejdale az na Uroveri Uchytu pfepravni trubice. udalosti, jestlize bylo teleskopicky implantovano nékolik zafizeni. Riziko tvorby trombu mize byt
(Béhem dalSiho zakroku plast zistava na zavadécim systému.) zvySené po subarachnoidalnim krvaceni, po Urazu, v téhotenstvi, po velkém operaénim zéakroku, pfi
Implantat p64 MW (HPC) zasouvejte dale, dokud se znacka Flourosafe na pfepravni trubici nedostane zanétlivych onemocnénich, horecce, trombocytoze.
ke vstupnimu otvoru hemostatického ventilu. Tento postup neni tfeba provadét za skiaskopické kontroly, Viz téZ kapitola ,Medikace".
protoze znacka Flourosafe uréuje polohu, do které Ize zafizeni posunout, aniz by hrot zafizeni vystoupil
z mikrokatétru. . . L
Postup zavadéni implantatu p64 MW (HPC) je obecné stejny jako zavadéni jinych podobnych Bezpecnostni opatfeni
implantatli. Jestlize narazite na odpor, ktery by bylo mozné prekonat pouze silou, je nutné implantéat * Mikrokatétry s jinymi vnitinimi priméry (ID) nez 0,021 palce (napf. 0,017 nebo 0,027 palce) viibec
a piipadné i mikrokatétr vyjmout a zajistit novy pfistup do cévy. nefunguji. Implantaty p64 MW (HPC) pouZité v mikrokatétrech s pfili§ velkymi vnitfnimi priméry vedou

18. Zavadéci systém p64 MW (HPC) nikdy nevytlaéujte za distalni konec mikrokatétru. Mohlo by to k predasnému oddéleni implantatu uvnitf mikrokatetru.
zplsobit disekci nebo perforaci cilové cévy. + Implantat p64 MW (HPC) Ize do cilové cévy zavést maximainé tfikrat (3x). Je nutné brat ohled na to,
Implantat p64 MW (HPC) za stalé skiaskopické kontroly pomalu zavedte az ke konci mikrokatétru. aby kazdé zavedeni probéhlo pouze do té miry, kdy je distalni znacka na pfepravni trubici stale uvnitf
Distalni konec zavadéciho systému musi dosahovat ke konci mikrokatétru. mikrokatétru!
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Pfi proplachovani viozte zavadéci plast implantatu p64 MW (HPC) do hemostatického ventilu
mikrokatétru a proplachnéte jej pfipojenou proplachovaci tekutinou. Peglivé proplachnuti zavadéciho
plasté je nezbytné, aby se odstranily veskeré zachycené vzduchové bublinky.

Veskerou manipulaci musite provadét pod skiaskopickou kontrolou.

Pokud systém p64 MW (HPC) vysunete za distaini konec mikrokatétru, mize dojit k disekci nebo
perforaci cévy.

Pokud Ize systém p64 MW (HPC) zasunout do mikrokatétru nebo jim v mikrokatétru pohybovat pouze
s velkym Usilim, odstrarite cely systém p64 MW (HPC) z mikrokatétru v rdmci bezpeénostnich opateni.

Nezatahujte rozvinuty implantat do mikrokatétru zpét pfes cévu. Misto toho zatlacte mikrokatétr pfes
implantat p64 MW (HPC), soucasné drzte zavadéci systém na misté a podle potfeby upravte polohu
implantatu nebo implantat znovu rozvirite.

Implantat p64 MW (HPC) je citlivé zafizeni a vyzaduje opatmé zachazeni. Nikdy netlacte mikrokatétr na
implantat p64 MW (HPC) proti odporu. Zavadéci systém nikdy neohybejte. V pfipadé potfeby odstrarite
implantat p64 MW (HPC) spole¢né s mikrokatétrem.

Viyvijenim silného tlaku &i tahu nebo ohybanim zavadéciho dratu muzete implantat p64 MW (HPC)
nechténé odpojit od zavadéciho systému. V takovém piipadé doporuéujeme implantat odstranit pomoci
prostfedk{ pro odstrafiovani cizich téles (napf. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Nadmérmné zatézovani $picky zavadéciho systému mize vést k jejimu oddéleni nebo oddéleni jejich ¢asti.
V takovych pfipadech doporucujeme implantat odstranit pomoci prostfedkd pro odstrafiovani cizich téles
(napt. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Pokud existuje riziko, Ze pacient nebude reagovat nebo nebude zcela reagovat na dudini protidestic¢kovou
1éEbu, doba mezi implantaci a odpojenim musi byt co nejkratsi, aby nedoslo k nedostatecnému rozvinuti
proximalniho konce implantatu viivem slepeni spletenych dratl krevnimi slozkami (napf. fibrinem).
Veskera dalsi lécba (napf. coiling aneurysmatu v situaci, kdy je pfislusny mikrokatétr uzavien implantatem
p64 MW (HPC)) musi probihat az po odpojeni implantatu p64 MW (HPC).

Implantat neodpojujte v pfipadé nedostateéného nalehnuti na sténu cévy nebo v pfipadé, kdy je implantat
pod napétim. Zkuste zlepsit roztaZeni opétovnym rozvinutim nebo vyjmutim / opétovnym zavedenim
prostfedku.

Pokud nedojde k vysunuti vech spletenych dratt implantatu z mékké podlozky na distalnim konci
prepravni trubice, mizete je pomoci uvolnit opatrnym pohybem zavadéciho systému.

Doba mezi zahajenim rozvinuti implantatu a dokonéenim zavedeni s odpojenim implantatu musi byt co
nejkrat$i, aby nedo$lo k vlivu slepeni krevnimi slozkami a nasledkem toho nedostate¢nému proximalnimu
rozvinuti implantatu.

Nedostate¢né rozvinuti proximalni ¢asti implantatu mizete zkusit zlepsit manipulaci se zavadécim
systémem, mikrokatétrem nebo pomoci nasledné balénkové dilatace. Pokud se proximalni konec
implantatu p64 MW (HPC) neotevie, doporu¢ujeme implantat odstranit pomoci prostredkd pro
odstrafiovani cizich téles (napf. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Mate-li podezieni na vazospasmus v postizené cévni oblasti, musite pfed implantaci provést veskera
nezbytna opatreni, napf. podani 1€kd, pro uvolnéni spasmu.

K vytazeni zavadéciho drétu pouzijte samostatné otaeci zafizeni zamknuté k zavadécimu dratu.
Vhodné otaceci zafizeni je kompatibilni se zavadécimi mikrodraty s primérem 0,36 mm nebo 0,41 mm
(0,014 nebo 0,016 palce).

Pokud nelze otaceci zafizeni odpojit od prepravni trubice (odroubovanim a vytazenim proximainé), je nutné
otaceci zafizeni zcela odsroubovat. Pfed Upinym oddélenim tchytu otaCeciho zafizeni a krytky mizete
pocitovat vétsi odpor. Odstrarite chyt otaceciho zafizeni a ponechte na misté krytku a viozku otaceciho
zafizeni. Poté pokracuijte ve vytahovani zavadéciho dratu s pouzitim samostatného otaceciho zafizeni.

Pokud po uvolnéni ota¢eciho zafizeni po proximalnim posunuti zavadéciho dratu nelze implantét odpojit
nebo neni uréen k odpojeni a je nutné implantat p64 MW (HPC) vyjmout, opatrné znovu umistéte
zavadéci drat distalné, abyste umoznili vraceni implantatu a hrotu zavadéciho dratu do mikrokatétru.

Pokud se poloha distalni znacky na pfepravni trubici zméni v disledku pohybu zavadéciho dratu,
odstrarite cely systém p64 MW (HPC) v souladu s vySe uvedenymi bezpe€nostnimi opatfenimi.

U pacientt se zndmou hypersenczitivitou na materily z niklu/titanu se méize projevit alergicka reakce
na implantat.

Opravnéni: Implantat smi pouzivat pouze odborni a nalezité vyskoleni Iékafi. Podminkou pouziti
implantatu p64 MW (HPC) je absolvovani 8koliciho kurzu k vyrobku vedeného spole¢nosti phenox
GmbH. Nejméné tfi (3) zakroky s implantatem p64 MW (HPC) musi probéhnout pod dohledem Iékare
nebo jiné kvalifikované osoby povérené spolecnosti phenox GmbH, piicemZ jejich pribéh a vysledek
musi byt zaznamenan.

Obecné informace
Chrarite pred teplem. Skladujte na chladném, suchém misté.

PouZijte pred uplynutim data exspirace, poté jiz nemuze byt zarucena sterilita.

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, protoZe jiz nemize byt zarucena sterilita.

Pred pouZitim je nutné zkontrolovat, zda prostfedek neni poskozen. NepouZivejte zafizeni, ktera jsou
deformovana nebo poskozena, protoZe nemlze byt zajisténa jejich spravna funkce.

Viyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Implantat se nesmi zatahovat do zavadéciho
plasté, resterilizovat ani opakované zpracovavat pro pouZiti u jinych pacientt, protoze nelze zarugit
spolehlivé vycisténi.

Zavadéci systém a pfipadné i obalové materialy se musi fadné zlikvidovat do oznacenych nadob.

Komplikace
Béhem implantace nebo po ni mohou nastat mimo jiné nasledujici komplikace:
vzduchova embolie, embolie v distalnich cévach, uzavér cévy, trombdza a mozkova ischemie,

perforace, ruptura, disekce a jiné arteriaini 1éze,

okluze postranni vétve nebo perforatoru,

(pfechodna) stenéza cilové cévy,

vazospasmus, vyskyt pseudoaneurysmatu, nitrolebecni krvaceni,

opétovny vyskyt aneurysmatu, nutnost opétovné Ié¢by aneurysmatu,

alergicka reakce, infekce,

expanzivni infarkt, neurologicky deficit véetné nasledku jako u cévni mozkové piihody,
staly vegetativni stav, smrt.

Snimani magnetickou rezonanci
Neklinické testy prokazaly, ze implantat p64 MW (HPC) je vhodny pro magneticka pole MR s intenzitou 3T.
V Klinickych podminkach byla ovérena bezproblémovost implantatu v magnetickém poli s intenzitou 1,5T.

Symboly a jejich vyznam
Symboly na Stitku:

Pozor

Viz navod k pouziti

NepouZivejte opakované

Znovu nesterilizujte

®|B|&=|>

—
o
—

Kod Sarze

STERILE EI Tento produkt byl sterilizovan ethylenoxidem

@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen
% Nepyrogenni
g Pouzijte do
Katalogové ¢islo
CONT Obsah

/,
o<
\

Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo dosah pfimého sluneéniho svétla.

Y.
N
Z

Tento produkt byl uveden na trh v souladu se smérnici 93/42/EHS
0 zdravotnickych prostredcich.

o
N
©
N

Viyrobce

Materidl: NiTi (slitina niklu a titanu)

Bez obsahu latexu

e

Bez obsahu ftalatd

Omezeni odpovédnosti

Spolec¢nost phenox GmbH neponese odpovédnost za $kodu vyvolanou jinym nez uréenym pouzitim produktu.
phenox a p64 jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti phenox GmbH ve Spolkové republice
Neémecko a jinych zemich.
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Producator

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Germania
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Continutul ambalajului
1 x p64 MW (HPC) Dispozitiv de modulare a debitului (pentru versiunea p64 MW sau p64 MW HPC)

Descrierea produsului

®

h

Q@

Fig. 1: Implant p64 MW (HPC) si sistem de administrare n teaca introducatoare

IEITi

Fig. 2: Sistem de administrare si implant p64 MW (HPC) detasat

Va rugam sa retineti ca, in textul care urmeaza, termenul p64 MW (HPC) se refera la ambele versiuni ale
dispozitivului, p64 MW (fara invelis) si p64 MW HPC (cu invelis).

Dispozitivul de modulare a debitului p64 MW (HPC) este un implant vascular tubular alcatuit din 64 de fire de
nitinol impletite @, umplute cu un miez de platina, pentru a asigura vizibilitatea sub fluoroscopie cu raze X.

fnvelisul HPC (HPC: Hydrophilic Polymer Coating — invelis polimeric hidrofil) al versiunii p64 MW HPC
acoperad in intregime implantul @ si reduce aderenta initiala a trombocitelor, diminuand astfel riscul formérii

de trombi.

Sistemul de administrare @ are un marcaj din platind ® la capatul distal al tubului de transport @ si inca
unul pe varful distal al firului ® pentru a-i permite persoanei care fl manevreaza sa fi determine pozitia.

Atasarea implantului @ la sistemul de administrare @ se bazeaza pe principiul de blocare prin frictiune:
Capatul proximal al implantului @ este fixat intre un element polimeric moale (la capatul distal al tubului de
transport @) si o teaca introducétoare ® (dupa indepértarea tecii, functia este preluata de microcateter),
intr-o maniera care permite tragerea si impingerea implantului @.

Produsul este depozitat intr-o teaca introducatoare ® si este transferat intr-un microcateter cu diametrul
interior de 0,021 toli (0,53 mm). Aceasta teacd ® este mutata proximal in timpul introducerii dispozitivului
p64 MW (HPC) pentru a permite trecerea completa prin microcateter.

Un marcaj Floursafe alb @ pe tubul de transport @ identifica pozitia pana la care poate fi avansat
dispozitivul in interiorul microcateterului fara ca varful dispozitivului s iasa din microcateter.

Implantul @ se autoexpandeaza pe masura ce iese in afara microcateterului. Pana cand este complet
instalat in vasul tinta, implantul @ poate fi recuperat complet in microcateter, ceea ce ii permite sa fie
repozitionat sau indepartat. Punctul de instalare maxima a implantului care permite recuperarea implantului
este indicat printr-un marcaj din platind ® la capatul distal al tubului de transport @: Atat timp cat marcajul
® este situat in interiorul microcateterului, implantul @ poate fi recuperat complet.

Dispozitivul p64 MW (HPC) este instalat intotdeauna printr-o miscare coordonata in care microcateterul
este retras, iar sistemul de administrare @ este avansat pentru a evita o eventuala deplasare a capatului
distal al implantului prin efectul de scurtare. Din cauza efectului de scurtare, varful distal al firului de
administrare ® se deplaseaza distal pe durata instaldrii. Pentru a contracara aceasta deplasare cu scopul
de a evita, de exemplu, patrunderea varfului firului de administrare ® in vasele distale sensibile, varful
firului de administrare @ poate fi deplasat proximal dupa ce dispozitivul de torsiune @ este eliberat, fnainte
de instalarea completa a implantului @. Pentru a efectua acest lucru, dispozitivul alb de torsiune @ de la
capatul proximal al sistemului de administrare @ este slabit si este fnlocuit cu orice dispozitiv de torsiune
standard (compatibil cu un microfir de ghidare de 0,014 sau 0,016 inch (0,36 sau 0,41 mm)); acest dispozitiv
de torsiune este apoi blocat mai proximal fata de capatul firului de administrare . Firul de administrare @®
este apoi retras afara din tubul de transport @. Tubul de transport @ are un maner suplimentar @ la capatul
proximal, pentru 0 manipulare mai ugoara.

Implantul @ este recuperat intotdeauna in microcateter printr-o miscare coordonata in care microcateterul
este avansat, iar sistemul de administrare este retras.

Toate manipulérile se realizeaza sub vizualizare cu raze X. Dupa controlul final al instalarii si pozitiei,
implantul @ este instalat complet si este detasat de pe sistemul de administrare @ prin retragerea
microcateterului.

Utilizare preconizata

Dispozitivul de modulare a debitului p64 MW (HPC) este un implant vascular tubular autoexpandabil si
permite modularea controlatd si selectiva a debitului de sange la nivelul arterelor extra- si intracraniene.
Tn plus, proprietatile fizice ale dispozitivului p64 MW (HPC) indreapta usor vasul tinta si il intéresc.

Aceste proprietati ajutd la reconstructia endovasculara a arterelor bolnave de-a lungul traseului lor cervical
si intracranian.

Indicatii

Dispozitivul de modulare a debitului p64 MW (HPC) este un implant tubular autoexpandabil si este utilizat
in tratamentul endovascular al bolilor vasculare precum

— anevrisme si pseudoanevrisme sacciforme si fusiforme,

- disectii vasculare in fazele acute si cronice si

— perforatii vasculare si fistule AV.

Contraindicatii

Tratamentul este contraindicat la pacientii

—in cazul carora terapia antiplachetara si/sau anticoagulanta este contraindicaté sau la care terapia
antiplachetara nu a inceput in timp util inainte de tratament,

- Tn cazul cérora angiografia indica faptul ca anatomia nu este adecvata pentru tratamentul endovascular,
precum sinuozitate vasculara severa sau stenoza.

Compatibilitate

Toate modelele p64 MW (HPC) sunt compatibile cu microcateterul Rebar-18 (Medtronic, SUA) care are un
diametru interior de 0,021 inch (0,53 mm).

In stare de repaus, diametrul dispozitivului p64 MW (HPC) este cu 0,4 mm mai mare decét diametrul
nominal. Specificatiile de pe ambalaj in privinta lungimii descriu lungimea utilizabila din punct de vedere
clinic.

Dispozitivul p64 MW (HPC) trebuie s fie utilizat in conformitate cu specificatiile privind diametrul minim si
maxim ale vasului vizat, asa cum sunt mentionate pe ambalaj.

P64 MW (HPC) este disponibil in urmatoarele versiuni:
— Féra invelis: p64 MW (nr. REF P64-MW-XXX-XX)
— Cu invelis HPC: p64 MW HPC (nr. REF P64-MW-HPC-XXX-XX)
Specificatiile privind dimensiunile sunt indicate de nr. REF si sunt, de asemenea, mentionate pe ambalaj:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
lungimea implantului fn mm in @ max. al vasului

@ max. al vasului in X,X mm
- HPC: Cu invelis HPC

Féra ,HPC”: Féra invelis

Informatii privind alegerea dimensiunii
Alegeti dimensiunea implantului astfel incat diametrul instalat s& se apropie cat mai mult posibil de
diametrul vasului tinta, pentru a obtine o pozitionare adiacenta optima in raport cu peretele vascular.

Nu utilizati implantul in vase tintd al caror diametru nu se incadreaza in intervalul de aplicare specificat
pe ambalaj.

Atentie: O supradimensionare considerabild (alegerea unui dispozitiv p64 MW (HPC) cu un interval
de aplicare care depéaseste cu mult diametrul vasului tinta) prezintd riscul unei instalari incorecte
(expandare incompleta).

Atentie: Subdimensionarea (alegerea unui dispozitiv p64 MW (HPC) cu un interval de aplicare sub
diametrul vasului tinta) duce la o fixare necorespunzatoare a dispozitivului p64 MW (HPC) in interiorul
vasului si permite sangelui s& curga in jurul exteriorului implantului (rezultand asa-numita ,endoscurgere”).
Tn aceasta situatie, implantul este instabil, poate migra si este ineficient din punct de vedere hemodinamic.

Asigurati-va ca implantul se suprapune cu leziunea distal si proximal. Daca produsul ales este prea lung
sau prea scurt, acesta poate fi indepartat si inlocuit cu unul adecvat.

Asigurati-véa ca implantul nu are capatul proximal ntr-o curbura ingusté a vasului, deoarece acest lucru
poate impiedica o expandare proximala completa. Alegeti o dimensiune de implant care sa asigure
o0 acoperire completa a curbei vasului proximal de catre dispozitivul p64 MW (HPC).

Informatii privind selectia pacientilor si a leziunilor

Daca nu poate fi garantata respectarea tratamentului antiplachetar in urma implantarii unui p64 MW (HPC),
in termen de numai céteva zile poate interveni inchiderea trombotica a implantului si a vasului din jurul

lui. Este posibil ca pacientii care nu pot respecta tratamentul prescris sa nu fie considerati eligibili pentru
tratamentul cu un dispozitiv p64 MW (HPC).

De la momentul implantarii unui dispozitiv p64 MW (HPC) pot trece mai multe séptdémani sau luni pana
cand anevrismul nu mai este considerat un risc. In aceasté perioadé nu poate fi garantata protectia totald
impotriva unei rupturil/hemoragii (noi). Prin urmare, pacientii care se afla in faza acuté de dupa ruptura
unui anevrism vor fi tratati cu ajutorul unor optiuni care ofera o protectie mai mare impotriva unei rupturi/
hemoragii noi.

Medicatie

Tnainte si dupa implantarea unui dispozitiv p64 MW (HPC), este necesara administrarea medicatiei
ant|p|achetare n modul descris in capitolul ,Procedura recomandata”. Trebuie avute in vedere posibilele
interactiuni cu alte medicamente (de exemplu, inhibitori de pompa de protoni, Ibuprofen, Metamizol).
Rezultatele testului in vitro si experienta clinica initiala demonstreaza cé versiunea p64 MW HPC poate
asigura o trombogenitate redusa a suprafetei. Tn cazuri exceptionale justificate, trombogenitatea redusa
poate permite implantarea sub un singur medicament antiplachetar, doar daca nu existé o terapie alternativa
rezonabilé. Tn acest caz, trebuie acordat o atentie deosebité tratamentului prealabil de cel putin trei zile.
Inhibarea plachetara obtinuta este mai intensa prin utilizarea inhibitorilor P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor),
decat prin utilizarea ASA.

Din ratiuni de sigurantd, eficienta antiagregantelor plachetare trebuie verificaté de fiecare data cu ajutorul
analizelor adecvate (de exemplu, Multiplate, VerifyNow, PFA).

Un singur medicament antiplachetar poate avea un risc crescut de evenimente tromboembolice dacé

mai multe dispozitive au fost implantate in mod telescopic. Riscul formarii de trombi poate fi crescut dupa
hemoragia subarahnoidiand, dupa traumatisme, in timpul sarcinii, dup& interventii chirurgicale majore, in
timpul bolilor inflamatorii, febra, trombocitoza.

Tn general, medicatia antiplachetara dubla in contextul implantérii unui dispozitiv de deviere de flux este mai
sigura decat monomedicatia in ceea ce priveste riscul de evenimente tromboembolice. Cu toate acestea,
medicatia antiplachetara dubla prezinté un risc mai mare de evenimente hemoragice.

ASA este mai putin eficient decat inhibitorii P2Y12 in ceea ce priveste protectia impotriva evenimentelor
tromboembolice. Céteva afectiuni cresc semnificativ doza de ASA necesara (hemoragie intracraniana,
sarcind, traumatisme, interventii chirurgicale, trombocitoza, febra, pneumonie...). Actiunea ASA este
antagonizaté de Ibuprofen si Metamizol. ASA este disponibil in mai multe tari sub forma unei variante care
poate fi administratd i.v. ASA nu provoaca de obicei probleme hemoragice daca este necesara interventia
chirurgicala.

S-a raportat ca Prasugrel previne formarea trombilor pe dispozitivele cu invelis HPC. Acestea sunt pana
acum observatii neconfirmate. Studii clinice controlate sunt in curs de desfasurare. Riscul complicatiilor
hemoragice in urma administrarii Prasugrel réméne un motiv de ingrijorare.

Ticagrelor ar putea fi un compromis pentru medicatia antiplachetara unica. Timpul de actiune scurt necesita
o asimilare constanta.
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Procedura recomandata

2.

Pregéitirea procedurii si a pacientului,
inhibitia agregérii plachetare si testarea pacientului
Colectati si documentati cat mai complet posibil istoricul cazului, in special in privinta istoricului bolii
actuale, al comorbiditatilor, interventiilor anterioare si medicatiei administrate in mod curent.

Tn mésura in care acest lucru este posibil, informati pacientul si documentati consimtamantul acestuia
referitor la interventia planificatd, semnaland posibilele complicatii si potentialele consecinte (dizabilitate,
dependenta de ingrijire sau deces). In cazurile in care pacientii nu sunt in mésura sa-si exprime
personal acordul, in masura in care este posibil, vor fi intrebate rudele acestora daca stiu care ar fi
presupusa dorintd a pacientului in acest sens. In caz contrar, in cazul unei urgente, se aplica regulile

diferite cerinte institutionale sau nationale.

Se vor lua rapid toate masurile necesare in vederea unui tratament medicamentos prealabil
adecvat pentru a asigura inhibitia agregarii plachetare.

Pe baza cunostintelor actuale, la implantarea dispozitivului p64 MW (HPC) si a produselor similare,
terapia antiplachetara dubla este adecvata pentru prevenirea formarii de trombi cauzata de implant.

Tn acest sens, se pot administra pe cale orald 100 mg de AAS si 75 mg de Clopidogrel zilnic timp de cel
putin 3 zile inainte de interventia planificatd. in mod alternativ, se pot administra pe cale orala 500 mg
de AAS si 600 mg de Clopidogrel sub forma unei doze unice in ziua premergatoare tratamentului.
Preincarcarea cu doza mare poate fi mai putin sigura decat incarcarea cu doza regulatd timp de cateva zile
in ceea ce priveste protectia impotriva formarii trombilor. Preincércarea cu doze mari poate duce la hiper-
raspuns care poate provoca complicatii hemoragice (de ex. hemoragie intracerebrald si subarahnoidiana).
Rezultatele testului in vitro si experienta clinica neconfirmata demonstreaza ca versiunea p64 MW
HPC poate asigura o trombogenitate redusa a suprafetei. Dacd este necesar si justificat de
circumstante individuale, trombogenitatea redusa a p64 MW HPC poate permite implantarea

sub medicatie antiplachetard unica. Se recomanda discutarea acestei proceduri cu pacientul si cu
reprezentantii legall ai acestuia. in acest caz, trebuie acordaté o atentie deosebitd tratamentului
prealabil cu cel putin trei zile inainte de tratament. Inhibarea plachetara obtinuta este mai puternica
prin utilizarea inhibitorilor P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor), decét prin utilizarea ASA.

Daca ASA este utilizat ca medicament unic, se recomanda administrarea orala in doza de 2 x 100 mg
ASA Zilnic (1-0-1). Daca se foloseste un inhibitor al receptorului P2Y12, se pare ca Prasugrel este mai
eficient decét Clopidogrel si Ticagrelor. Prasugrel ar putea creste riscul de complicatii hemoragice in
comparatie cu Clopidogrel. Daca se utilizeaza Ticagrelor, trebuie luat in considerare timpul de actiune
scurt al acestui medicament. Doza obisnuita este de 2 x 90 mg Ticagrelor pe cale orala zilnic (1-0-1).
Aportul inconsecvent de Ticagrelor este asociat cu un risc crescut de evenimente tromboembolice.
Siguranta tratamentului creste daca inainte de interventie este verificata inhibitia eficienta a functiei
plachetare prin intermediul unei analize adecvate (de ex., Multiplate, VerifyNow, PFA). in privinta
inlocuitorilor in caz de rezistenta la Clopidogrel si de utilizare a unor antagonisti ai Gp lIb/llla, va rugdm
s& consultati publicatiile stiintifice actuale. De asemenea, consultati capitolul ,Medicatie”.

Se recomanda in prealabil un examen CT sau IRM al craniului si, daca este cazul, al gatului, pentru
a asigura un diagnostic preliminar cuprinzator.

Angiografia in scop diagnostic si tratamentul endovascular trebuie sa fie realizate sub anestezie
generald, cu relaxare neuromuscularé si monitorizare hemodinamica invaziva. In timpul anesteziei,
urmariti mentinerea valorilor tensiunii arteriale sistolice adecvate.

Dupa pregétirea ambelor regiuni inghinale, se introduce un cateter 6F sau 8F, preferabil in artera
femurala dreapta.

Apoi va fi initiata heparinizarea moderatd, care trebuie, de asemenea, sa se intinda pe toaté durata
interventiei. In practica, o doza intravenoasa de 3000 pana la 5000 de unitéti de heparin s-a dovedit
adecvata. Acolo unde acest lucru este posibil, se recomanda determinarea timpului de coagulare activat
(ACT, activated clotting time).

Se recomanda vizualizarea angiograficé a arterelor carotide interne si externe de pe ambele parti si a arterei
vertebrale de pe cel putin o parte, precum si a vaselor dependente corespunzatoare. Sunt recomandate
imagini mérite si, acolo unde acest lucru este necesar, imagini oblice ale vasului (vaselor) afectat(e).

Trebuie definit(e) vasul (vasele) tinta pentru tratamentul endovascular.

. Se introduce un cateter de ghidare 6F sau o combinatie intre un cateter de ghidare 8F si un cateter

de extensie adecvat sau cateter de acces distal in vasul cervical aferent, ludnd masuri pentru evitarea
vasospasmului.

. Este important ca implantul sa fie introdus numai in vase tinta de dimensiune adecvata.

Se masoara cat mai precis cu putinta diametrul vasului tintd, unde vor fi ancorate capetele distal si
proximal ale dispozitivului pg4 MW (HPC).

Consultati cu atentie si respectati specificatiile de pe ambalaj privind diametrele minim si maxim ale vaselor,
precum si instructiunile cu privire la alegerea unui model de dimensiune adecvata (a se vedea Informatii
privind alegerea dimensiunii). Lungimea dispozitivului p64 MW (HPC) trebuie s fie aleasa astfel incat
implantul sa acopere pe o distantd de cel putin cativa milimetri leziunea la capetele distal si proximal.

Introducerea microcateterului

. Nu sondati niciodaté daca intampinati rezistenta!

Introduceti un microcateter adecvat cu un microfir de ghidare corespunzator in vasul tintd, utilizand

o valva hemostatica si irigare presurizata. in acest caz, se recomands utilizarea asa-numitei ,tehnologii
de cartografiere”. Se urmareste pozitionarea varfului microcateterului la 10-15 mm distal faté de zona
tinta pentru tratament.

Odatd atins segmentul vasului inta pentru tratament, trageti cu grijé de microcateter pentru a elimina
lungimea excesiva a cateterului si pentru a-| indrepta.

. Se indeparteaza microfirul de ghidare din microcateter sub fluoroscopie cu raze X.

Pregétirea si introducerea p64 MW (HPC)

. Scoateti din ambalaj dispozitivul steril in dispenserul s&u in formé de melc. Eliberati capatul proximal al

p64 MW (HPC) si trageti-| impreuna cu teaca introducatoare din dispenserul in forma de melc.

. Cu ajutorul unei valve hemostatice cu inchidere etansa si sub irigare presurizata continué cu ser fiziologic

heparinizat, dispozitivul p64 MW (HPC) este transferat din teaca sa introducatoare in microcateter.
Tn acest scop, se deschide valva hemostatica. Teaca introducétoare a dispozitivului p64 MW (HPC)
este introdusa prin valva deschisa. Se inchide cu grija valva hemostatica, iar teaca introducatoare

a dispozitivului p64 MW (HPC) este spalata prin patrunderea retrograda a lichidului de irigare.

. Odata ce teaca introducétoare a dispozitivului p64 MW (HPC) este spalata complet in acest mod,

aceasta va fi impinsa cu grija pana cand ajunge la capéatul distal al adaptorului microcateterului.
Teaca introducatoare este tinuté fix in aceasta pozitie. Dispozitivul p64 MW (HPC) este apoi avansat

20.

21,

22.

23.

24,

25.
26.

27.

28.

29.

din teaca introducatoare in microcateter cu ajutorul tubului de transport de care este fixat implantul.
Acest proces se continua pana cand marcajul Flourosafe alb al tubului de transport ajunge la capatul
proximal al tecii introducatoare.

. Teaca introducétoare este apoi retrasa proximal pana la manerul tubului de transport. (in timpul

procedurii ulterioare, teaca ramane pe sistemul de administrare.)

Dispozitivul p64 MW (HPC) este impins suplimentar fnainte pana cand marcajul Flourosafe al

tubului de transport ajunge la intrarea valvei hemostatice. Aceastd procedura nu necesita fluoroscopie,
deoarece marcajul Flourosafe identifica pozitia pana la care poate fi avansat dispozitivul faré ca varful
dispozitivului sa iasa din microcateter.

Procesul de introducere a dispozitivului p64 MW (HPC) corespunde, de reguld, celui de introducere

a altor implanturi similare. Dacd intampinati un anumit grad de rezistenta care poate fi depasitd numai cu
efort, implantul si, posibil, si microcateterul trebuie sa fie indepartate, iar vasul trebuie accesat incé o data.

. Nuimpingeti niciodata varful sistemului de administrare p64 MW (HPC) dincolo de varful distal

al microcateterului. Acest lucru poate duce la disectia sau perforarea vasului tinta.
Dispozitivul p64 MW (HPC) este avansat lent spre varful microcateterului sub fluoroscopie continua.
Varful distal al sistemului de administrare trebuie sa ajunga la varful microcateterului.

Instalarea dispozitivului p64 MW (HPC)

. Eliberati implantul in intregime, retragand cu grija si foarte lent microcateterul in sus pana la punctul

in care implantul mai poate fi recuperat in interiorul microcateterului. Punctul de instalare maxima a
implantului care permite recuperarea implantului este indicat printr-un marcaj din platina la capétul distal
al tubului de transport: Atat timp cat marcajul este situat in interiorul microcateterului, implantul poate fi
recuperat complet.

Odata ce capatul distal al implantului este expandat la maximum si ancorat in vasul distal, continuati sa
instalati implantul impingand continuu sistemul de administrare, pentru a facilita expandarea dispozitivului
p64 MW (HPC). Pentru a asigura o pozitie adiacentd optima in raport cu peretele vascular, instalarea
trebuie sa fie un efort coordonat de impingere continud a sistemului de administrare si a ajustarilor
microcateterului (avansare sau retragere), astfel incat microcateterul sa fie centrat longitudinal de-a lungul
vasului. Eliberarea dispozitivului p64 MW (HPC) trebuie sa aiba loc sub fluoroscopie, pentru a asigura
faptul ca implantul este corect instalat, iar capatul distal nu s-a deplasat de pe loc.

Pozitionarea vérfului distal al firului de administrare (optional)

Retineti ca varful distal al firului de administrare se deplaseaza distal in timpul instalarii implantarii!
Pentru a contracara aceasta deplasare si pentru a evita, de exemplu, patrunderea varfului firului de
administrare in vasele distale sensibile, varful firului de administrare poate fi deplasat proximal dupa

ce dispozitivul de torsiune este eliberat, inainte de instalarea completa a implantului. Pentru a efectua
acest lucru, dispozitivul alb de torsiune de la capatul proximal al sistemului de administrare este slabit si
este Tnlocuit cu orice dispozitiv de torsiune standard (compatibil cu un microfir de ghidare de 0,014 sau
0,016 inch (0,36 sau 0,41 mm)); acest dispozitiv de torsiune este apoi blocat mai proximal fata de
capatul firului de administrare. Firul de administrare este apoi retras afara din tubul de transport. Tubul
de transport are un méner suplimentar la capatul proximal, pentru 0 manipulare mai usoara.

Continuarea instalarii

Dispozitivul p64 MW (HPC) este autoexpandabil si, atunci cand este instalat corect, se pozitioneaza
adiacent peretelui vascular. Implantul se poate expanda in exces la gatul anevrismal, din cauza
diametrului marit in punctul respectiv. Instalarea corecta poate fi verificaté prin vizualizarea firelor
mpletite umplute cu platina ale implantului.

Injectarea unei cantitéti de aprox. 6-10 ml de substanta de contrast pentru raze X prin cateterul de
ghidare permite verificarea faptului daca anevrismul/disectia/vasul tinta este acoperit(a) satisfacator
prin instalarea si eliberarea dispozitivului p64 MW (HPC).

Daca instalarea radiala a dispozitivului p64 MW (HPC) este insuficienta sau dacé pozitia sau
dimensiunea aleasa a modelului este inadecvata, implantul poate fi recuperat in microcateter, daca
marcajul distal al tubului de transport se afld inca in interiorul microcateterului, pentru a permite
implantului s& fie repozitionat, desfasurat din nou sau indepartat complet.

Daca varful firului de administrare a fost deplasat proximal inainte, trebuie asigurat faptul ca varful distal
al firului este plasat din nou distal fata de capatul distal comprimat al implantului, iar dispozitivul alb de
torsiune este blocat din nou la nivelul tubului de transport.

Pentru repozitionare sau indepartare, microcateterul este avansat, in timp ce sistemul de administrare
este refras lent.

Detasarea dispozitivului p64 MW (HPC)

Datorita expandarii radiale a capatului proximal, are loc o usoard scurtare a implantului!

Daca pozitia si instalarea dispozitivului p64 MW (HPC) sunt satisfacatoare, implantul este imediat
instalat in intregime si detasat prin retragerea completé a microcateterului.

Capétul proximal al implantului este astfel expus si implantul se poate expanda in intregime.

Prin folosirea sistemelor DSA cu detector digital si tehnologie CT (,detector CT cu ecran plat’, de pilda,
DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), implantul poate fi vizualizat pe imaginea sectionala. Acest
aspect s-a dovedit cu precadere eficient in procesul de verificare a instaldrii si pozitiei adiacente in raport
cu peretele vascular.

indepérta;i sistemul de administrare prin retragere usoara.

O instalare insuficientd a dispozitivului p64 MW (HPC) poate fi imbunatatita cu ajutorul unei dilatari
ulterioare a balonului. Pe cét posibil, dispozitivul p64 MW (HPC) trebuie s fie pozitionat adiacent
peretelui vascular.

Implantarea altui dispozitiv p64 MW (HPC)

Dupa detasarea primului dispozitiv p64 MW (HPC), daca este necesar un dispozitiv telescopic
suplimentar, avansati usor microcateterul prin p64 MW (HPC). Cand varful microcateterului este distal
fata de p64 MW (HPC), retrageti usor varful firului in microcateter si indepértati complet sistemul

de administrare din microcateter. Microcateterul este acum in pozitia necesara pentru avansarea si
instalarea unui p64 MW (HPC) suplimentar.

Injectarea unei cantitdti de aprox. 6-10 ml de substanta de contrast pentru raze X prin cateterul de
ghidare permite verificarea incé o data, dacé acest lucru este necesar, a faptului daca vasul tinta a fost
acoperit suficient prin aplicarea p64 MW (HPC). Aceasta verificare va fi repetatd, dacé este cazul,
dupa 10-15 minute.

Inhibarea agregérii plachetare si testarea raspunsului

Luati masurile necesare pentru a asigura un nivel adecvat de inhibitie a agregarii plachetare. Printre
medicamentele cu efect dovedit in urma implantului se numara o doza orala de 100 mg de ASA
administrata n fiecare zi in mod continuu si o doza orala de 75 mg de Clopidogrel administrata zilnic
timp de cel putin 12 luni ori mai mult, daca este necesar, sau in mod continuu.
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Trebuie avute in vedere posibilele interactiuni cu alte medicamente (de exemplu, inhibitori de pompa
de protoni, Ibuprofen, Metamizol).

Rezultatele testului in vitro si experienta clinica neconfirmata demonstreaza ca versiunea p64 MW
HPC poate asigura o trombogenitate redusé a suprafetei. in cazuri exceptionale justificate,
trombogenitatea redusa poate permite implantarea sub un singur medicament antiplachetar, doar
daca nu exista o terapie alternativa rezonabilé. In acest caz, trebuie acordata o atentie deosebita
tratamentului prealabil de cel putin trei zile. Inhibarea plachetara obtinuta este mai intensa prin utilizarea
inhibitorilor P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor), decét prin utilizarea ASA.

Din ratiuni de sigurantd, eficienta antiagregantelor plachetare trebuie verificaté de fiecare data

cu ajutorul analizelor adecvate (de exemplu, Multiplate, VerifyNow, PFA). Un singur medicament
antiplachetar poate avea un risc crescut de evenimente tromboembolice daca mai multe dispozitive
au fost implantate in mod telescopic. Riscul formarii de trombi poate fi crescut dupa hemoragia
subarahnoidiana, dupa traumatisme, in timpul sarcinii, dupa interventii chirurgicale majore, in timpul
bolilor inflamatorii, febra, trombocitoza.

De asemenea, consultati capitolul ,Medicatie”.

Masuri de precautie

Microcateterele cu alte diametre interioare (DI) decét 0,021 inch (de ex. 0,017 sau 0,027 inch) nu
functioneaza deloc. Utilizarea dispozitivului p64 MW (HPC) in microcateterele cu DI-uri prea mari
conduce la desprinderea prematura a implantului in interiorul microcateterului.

Dispozitivul p64 MW (HPC) poate fi instalat de pana la trei (3) ori in vasul vizat. Este obligatoriu sa se
ia In considerare faptul ca fiecare instalare se produce numai pana la punctul la care marcajul distal al
tubului de transport se afla inca in interiorul microcateterului!

Pentru spalare plasati teaca introducatoare a dispozitivului p64 MW (HPC) in interiorul valvei
hemostatice a microcateterului si spalati-o cu ajutorul lichidului de irigare conectat. Spalarea atenta a tecii
introducatoare este esentiald pentru inlaturarea oricaror bule de aer captive.

Toate manipuldrile se realizeaza intotdeauna sub vizualizare fluoroscopica.

Daca sistemul p64 MW (HPC) este avansat dincolo de capatul distal al microcateterului, vasul poate fi
disecat sau perforat.

Daca sistemul p64 MW (HPC) poate fi avansat in microcateter doar cu un efort mare sau poate fi
navigat prin microcateter doar cu un efort mare, indepértati in intregime sistemul p64 MW (HPC) din
microcateter, ca masurd de precautie.

Nu trageti implantul instalat inapoi prin vas in microcateter. Tn schimb, impingeti microcateterul peste
dispozitivul p64 MW (HPC), fixand simultan sistemul de administrare, astfel incét sa repozitionati si sa
instalati din nou implantul, daca este necesar.

Dispozitivul p64 MW (HPC) este un implant delicat si necesitd o manipulare atenta. Nu impingeti
niciodata microcateterul peste dispozitivul p64 MW (HPC), daca simtiti ca intampinati rezistenta.
Nu rasuciti niciodata sistemul de administrare. Daca este necesar, indepartati dispozitivul p64 MW
(HPC) impreuna cu microcateterul.

Tragerea, impingerea sau rasucirea fortata a sistemului de administrare poate duce la detasarea
accidental a dispozitivului p64 MW (HPC) din sistemul de administrare. Intr-o astfel de situatie,
este recomandatd recuperarea cu un dispozitiv de recuperare a unui corp strdin (de ex. Microsnare
Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

O presiune excesiva exercitatd asupra varfului sistemului de administrare poate duce la separarea
unora dintre componentele sale. In astfel de situatii, este recomandata recuperarea cu un dispozitiv
de recuperare a unui corp strain (de ex. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Daca exista riscul ca pacientul sa nu raspunda deloc sau sa nu raspunda pe deplin la terapia
antiplachetara dubld, timpul dintre instalarea implantului si detasare ar trebui s fie cat mai scurt cu
putinta pentru a evita o desfasurare insuficientd a cap&tului proximal al implantului prin legarea firelor
impletite cauzata de componente din sange (de exemplu, fibrind).

Orice eventual tratament suplimentar (de pilda, spiralarea anevrismului in timp ce microcateterul asociat
este tinut captiv prin instalarea dispozitivului p64 MW (HPC)) va trebui efectuat dupa detasarea
dispozitivului p64 MW (HPC).

Nu detasati implantul in situatia unei pozitionari necorespunzatoare in raport cu peretele vascular sau
daca implantul este foarte intins. Imbuné&tatiti expandarea prin instalarea din nou sau indepartarea/
Tnlocuirea dispozitivului.

Daca din elementul moale de la capatul distal al tubului de transport nu ies fn mod vizibil toate firele
impletite ale implantului, o deplasare atenta a sistemului de administrare ajuta la slabirea acestora.

Timpul dintre inceperea instaldrii implantului si instalarea completd care are ca rezultat detasarea este
obligatoriu sa fie cat mai scurt cu putintd, pentru a evita orice eventual efect de legare de componentele
din sange si, in ultima instanta, instalarea inadecvata a implantului in capatul proximal.

O instalare insuficienté a capatului proximal al implantului poate fi imbunétatita prin manipularea
sistemului de administrare, a microcateterului sau cu ajutorul unei dilatari suplimentare a balonului.

in cazul in care capatul proximal al dispozitivului p64 MW (HPC) nu se deschide, este recomandata
recuperarea cu un dispozitiv de recuperare a unui corp strdin (de ex. Micro-Snare, ev3/Covidien/
Medtronic).

in cazul in care se suspecteaza vasospasm in regiunea vasculard afectatd, trebuie luate toate masurile
necesare — spre exemplu, medicatie specifica — pentru a reduce vasospasmul anterior implantarii.

Pentru retragerea firului de administrare, utilizati un dispozitiv separat de torsiune fixat de firul de
administrare. Un dispozitiv de torsiune adecvat este compatibil cu microfirele de ghidare care au un
diametru de 0,014 sau 0,016 inch (0,36 sau 0,41 mm).

Daca dispozitivul de torsiune nu poate fi indepartat din tubul de transport (prin desurubare si tragere

in directie proximald), se va desuruba complet dispozitivul de torsiune. Este posibil sa intdmpinati o
rezistentd mai mare inainte de separarea completd a manerului si capacului dispozitivului de torsiune.
Indepértati manerul dispozitivului de torsiune in timp ce capacul si insertia ramén pe loc. Apoi continuati
sa utilizati dispozitivul separat de torsiune pentru procedura de retragere a firului de administrare.

Daca implantul nu poate fi detasat sau nu trebuie detasat dupa eliberarea dispozitivului de torsiune dupa
ce firul de administrare a fost deplasat proximal si implantul p64 MW (HPC) trebuie s fie indepartat,
plasati din nou cu grija distal firul de administrare pentru a permite apoi ca microcateterul s& recupereze
implantul si varful firului de administrare.

Daca marcajul distal al tubului de transport este miscat din loc prin deplasarea firului de administrare,
indepartati in intregime sistemul p64 MW (HPC), tinand cont de masurile de precautie descrise mai sus.

» Este posibil ca pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la materiale din nichel-titan s& manifeste o reactie
alergica la implant.

Certificare: Implantul poate fi utilizat numai de catre medici specializati si cu pregétire adecvata. Finalizarea
unui curs de pregatire privind produsul organizat de phenox GmbH constituie o conditie obligatorie pentru
utilizarea dispozitivului p64 MW (HPC). Cel putin trei (3) interventii in care se utilizeaza dispozitivul

p64 MW (HPC) trebuie s fie supravegheate de catre un medic sau o alté persoana calificata, delegata
de phenox GmbH, iar desfasurarea si rezultatul acestora trebuie sa fie documentate.

Informatii generale
+ Ase feri de caldurd. A se pastra intr-un loc récoros si uscat.

Utilizarea este permisa numai anterior datei de expirare, deoarece, in caz contrar, sterilitatea nu este garantata.
+ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat, deoarece, in caz contrar, sterilitatea nu poate fi presupusa.

inainte de utilizare, dispozitivul trebuie verificat cu privire la deteriorari. A nu se utiliza dispozitive
deformate sau deteriorate, deoarece, in caz contrar, functionarea nu poate fi garantata.

Produsul este conceput ca dispozitiv de unica folosinta. Implantul nu va fi retras in teaca introducétoare,
resterilizat sau reprocesat spre a fi utilizat la alti pacienti, deoarece nu poate fi curatat astfel incat sa
poata fi folosit in conditii de siguranta.

Sistemul de administrare si, daca este cazul, componentele ambalajului trebuie s& fie eliminate in mod
corespunzator, in recipiente marcate.

Complicatii
Urmatoarele complicatii, printre altele, pot aparea in timpul implantarii sau ulterior:
+ Embolie gazoasd, embolie la nivelul vaselor distale, ocluzia vaselor, tromboza si ischemie cerebrala

Perforatie, ruptura, disectie si alte leziuni arteriale

Ocluzia unei ramuri laterale/perforante

Stenoza (tranzitorie) a vasului tinta

Vasospasm, aparitia unui pseudoanevrism, hemoragie intracraniana

Recurenta anevrismului, retratarea anevrismului

Reactie alergica, infectie

Infarct inlocuitor de spatiu, deficit neurologic, inclusiv consecintele unui accident vascular cerebral

Stare vegetativa persistentd, deces

Imagistica prin rezonantd magnetica

Teste neclinice au demonstrat ca dispozitivul p64 MW (HPC) este adecvat pentru IRM la o densitate a
fluxului magnetic de 3T. In conditii clinice, s-a demonstrat c& o densitate a fluxului magnetic de 1,5T nu
creeaza probleme pentru implant.

Simboluri si semnificatiile acestora
Simboluri pe eticheta:

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

®|® ||

—
o
—

Cod lot

STERILE EI Acest produs a fost sterilizat folosind oxid de etilena

Anu se utiliza daca ambalajul a fost deteriorat

Apirogen

Data expirarii

EMX@I

Numar de referinta

o
o
=
=

Continut

.
N

A se pastra uscat. A se feri de lumina solara.

P.
) \\
)/_/.

Acest produs a fost introdus pe piata in conformitate cu Directiva 93/42/
CEE privind dispozitivele medicale.

o
N
©
~

Producator

Material: NiTi (aliaj de nichel si titan)

Nu contine latex

Nu contine ftalati

UiEe] Y

Limitarea raspunderii

phenox GmbH nu este responsabila pentru daunele provocate de o alta utilizare a produsului decat cea prevazuta.
phenox si p64 sunt marci comerciale inregistrate ale phenox GmbH din Republica Federala Germania si
alte tari.
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A csomag tartalma
1 db p64 MW (HPC) dramlasszabalyozé eszkoz (p64 MW vagy p64 MW HPC valtozat)

Termékleiras

®

h =

©)

1. dbra: p64 MW (HPC) implantatum és bevezetérendszer bevezetdhivelyben

I

2. abra: Bevezetérendszer és levalasztott p64 MW (HPC) implantatum

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a szévegben a p64 MW (HPC) az eszkdz mindkeét valtozatara utal,
a p64 MW (bevonat nélkiili) és a p64 MW HPC (bevont) valtozatra egyarant.

A p64 MW (HPC) aramlasszabalyozé eszkéz egy csé alaku érimplantatum, amely 64 darab egymasba
sz6tt nitinol drétszalbél @ all, belsejében platinamaggal, biztositva a rontgenfluoroszkopias lathatésagot.

A HPC-bevonat (HPC: hidrofil polimerbevonat), amellyel a p64 MW HPC valtozat van bevonva, lefedi az
egész implantatumot @, és csdkkenti a vérlemezkék kezdeti sszetapadasat, kovetkezesképp csdkkent
a vérrdg kialakuldsanak kockazatat.

Abevezetdrendszer @ két platinamarkerrel ® rendelkezik — az egyik a szallitdcs6 @ disztalis végén,
a masik pedig a disztalis dréthegyen ® helyezkedik el —, amelyek lehetdvé teszik a kezel6 szamara

Az implantatum @ bevezetérendszerhez @ torténd csatlakoztatasa a surlddo zaras elvét kdveti:

Az implantatum proximalis vége @ egy puha polimerparna (a szallitocsé disztalis végén @) és egy
bevezetohively @ kdzott van rogzitve (a hiively eltavolitasa utan a funkciét a mikrokatéter latja el) olyan
modon, amely lehetdvé teszi az implantatum @ betolasat és kihuzasat.

Atermék egy bevezetéhivelyben van tarolva ®, és egy 0,021 hiivelyk (0,53 mm) belsd tmérji
mikrokatéterbe kerll atvitelre. Ezt a hiivelyt @ a p64 MW (HPC) eszkdz behelyezésekor proximalisan el
kell el kell tolni, lehetévé téve, hogy az eszkéz teljesen athaladjon a mikrokatéteren.

Egy fehér jelzés @ azonositja a szallitbcsovon @ azt a poziciét, amelybe az eszkézt eldre lehet tolni
anélkil, hogy az eszkdz hegye elhagyna a mikrokatétert.

Az implantatum @ a mikrokatéterbdl valé kilépéskor nmagatdl kitdgul. Amig meg nem torténik a célérben
vald teljes szétnyitas, az implantatum @ teljesen visszajuttathaté a mikrokatéterbe, és igy Ujrapozicionalhatd
vagy eltavolithatd. Az implantatum szétnyitdsanak azt a maximalis pontjat, amely még lehetdvé teszi az
implantatum visszajuttatasat, platinamarker @® jeldli a szallitocsé disztalis végén @: Amig a marker ®

a mikrokatéter belsejében helyezkedik el, az implantatum @ teljesen visszajuttathaté a mikrokatéterbe.

A p64 MW (HPC) szétnyitasat mindig koordinalt mozgatassal kell végezni, amelynek sorén a disztalis
implantatumvég roviditd hatas altal kivaltott mozgasanak megakadalyozasa érdekében a mikrokatétert
vissza kell huzni, a bevezetérendszert @ pedig eldre kell tolni. A rviditd hatas miatt a bevezetédrét disztalis
hegye ® a szétnyitas soran disztalis iranyba mozdul. Ennek a mozgasnak az ellensllyozésara — annak
érdekében, hogy elkeriilje példaul a bevezetédrét hegyének @ az érzékeny disztalis erekbe vald belépését
- a bevezetddrét hegye ® proximalisan mozgathato a csavaréeszkdz @ kioldasa utéan, az implantatum @
teljes szétnyitasat megeldz6en. Ehhez a fehér csavardeszkdzt @ a bevezetdérendszer @ proximalis végén
ki kell lazitani, és egy szabvanyos csavaréeszkozre (0,014 hiivelykes vagy 0,016 hiivelykes (0,36 vagy

0,41 mm) mikrovezetddréttal kompatibilis) kell cserélni; ezt a csavardeszkézt azutdn a bevezetddrét ©
végétdl proximalisabban kell régziteni. A bevezetédrotot @ ezutan vissza kell hizni a szallitocs6bél @.
Akonnyebb kezelhetéség érdekében a szallitocsd @ proximalis végén talalhaté egy kiegészitdé markolat 3.

Az implantatumot @ mindig koordinalt mozgatassal kell visszajuttatni a mikrokatéterbe, amelynek soran
a mikrokatétert elére kell tolni, a bevezetérendszert pedig vissza kell huzni.

Mindennem{ mozgatast rontgenes megjelenités mellett kell végezni. A szétnyitas és pozicié végsd
ellendrzését kdvetben az implantatumot @ teljesen szét kell nyitni, és a mikrokatéter visszahtizasaval le kell
vélasztani a bevezetérendszerrél @ .

Az eszkoz rendeltetése

A p64 MW (HPC) aramlasszabalyozé eszkéz egy dntaguld, csé alaku érimplantatum, amely lehetévé
teszi az extra- és az intracranialis artéridk véraramlasanak iranyitott és szelektiv szabalyozasat. Emellett
a p64 MW (HPC) eszkoz fizikai tulajdonsagai révén kissé kiegyenesiti és megerdsiti a céleret.

Ezek a tulajdonsagok segitik a beteg artéridk endovascularis helyreallitasat a cervicalis és az intracranialis
érpalyaik mentén.

Javallatok

A p64 MW (HPC) aramlasszabalyozé eszkéz egy dntaguld, csé alakd implantatum, amely tébbek kdzott
az alabbi érbetegségek endovascularis kezelésére szolgal:

- zsakszer( és orso alaku aneurizma, ill. dlaneurizma;

- érdisszekcid az akut és a kronikus fazisban;

- érperforacié és arteriovendzus fistula.

Ellenjavallatok
Az eszkdzzel végzett kezelés ellenjavallt az alabbi betegeknél

- akiknél a trombocitaaggregacio-gatié és/vagy a véralvadasgatié kezelés ellenjavallt, illetve akiknél
a kezelés el6tt nem kezdték meg id6ben a trombocitaaggregacio-gatlo kezelést;

- akiknél angiografias vizsgalattal kimutattak, hogy anatomiai felépitésik, példaul nagyfoku
érkanyarulatossag vagy -sz(ikilet miatt nem alkalmas endovascularis kezelésre.

Kompatibilitas

A p64 MW (HPC) eszkdz dsszes tipusa kompatibilis a Rebar-18 (Medtronic, USA) 0,021 hiivelykes
(0,53 mm-es) belsé atmérdjii mikrokatéterrel.

Nyugvo allapotban a p64 MW (HPC) atmérdje koriilbelll 0,4 mm-rel nagyobb, mint a névieges atméré.
A csomagolason feltiintetett hosszlsagi adatok a klinikailag hasznalhaté hosszt jelentik.

A p64 MW (HPC) eszkdzt a minimalis és maximalis célératmérdre vonatkozo eldirasoknak megfeleléen
kell alkalmazni, amelyek a csomagolason olvashatok.

Ap64 MW (HPC) a kovetkezd valtozatokban kaphatd:
- Bevonat nélkuli: p64 MW (katalogusszam: P64-MW-XXX-XX)
- HPC-bevonattal: p64 MW HPC (katalogusszam: P64-MW-HPC-XXX-XX)
Az eszkdz méretei fel vannak tiintetve a katalégusszamban és a csomagolason is:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L implantatum hossza mm-ben a maximalis ératmérében
maximalis ératmérd X, X mm-ben
HPC: HPC-bevonattal
LHPC” felirat nélkiil: Bevonat nélkiil

A méretvalasztassal kapcsolatos informaciok
» Az implantatum atmérdjét ugy valassza ki, hogy a szétnyitott atmérd a leheté legjobban megkdzelitse
a célér atmérdjét, ezzel biztositva a megfeleld érfalnak fesziilést.

Ne hasznalja az implantatumot olyan célérben, amelynek az atméréje nem esik bele a csomagolason
meghatérozott alkalmazasi tartomanyba.

Figyelem! A jelents tliméretezés (a célér atmérdjénél Iényegesen nagyobb alkalmazasi tartomanyu
p64 MW (HPC) eszkdz valasztasa) a nem megfelel§ szétnyilas kockazatat hordozza magéaban
(nem teljes tagulas).

Figyelem! Az alulméretezés (a célér atmérdjénél kisebb alkalmazasi tartomany p64 MW (HPC) eszkdz
vélasztasa) a p64 MW (HPC) eszkdz nem megfeleld éren belllli tapadasahoz vezet, ami miatt a vér szabadon
dramolhat az implantatum koril, annak lumenén kiviil (ezt a jelenséget ,endo-szivargas™nak nevezik).

Ezt kdvetden az implantatum instabill4 valik, elvandorolhat és a haemodinamikai hatékonysaga megsziinik.

Ugyelien arra, hogy az implantatum mind disztalisan, mind proximalisan tlnydljon a lézion. Ha a
kivalasztott termék tul rovid vagy tul hosszu, akkor eltavolithatd, és egy megfeleld méretiire cserélhetd.

Ugyelien arra, hogy az implantatum proximalis iranyban ne egy sz(ik érkanyarulatban végzédjon, mivel
ez korlatozhatja a teljes proximdlis tagulast. Olyan hosszisagu implantatumot vélasszon, amellyel a
p64 MW (HPC) eszkoz teljesen lefedi a proximélis érkanyarulatot.

A betegek és a léziok kivalasztasaval kapcsolatos tudnivalok

Ha a trombocitaaggregacio-gatlo gyogyszeres kezelés betartasa nem biztosithaté a p64 MW (HPC)
eszkoz beliltetése utan, az implantatum és az azt korlilvevd ér a trombusképzddés miatt akar mar néhany
napon bellll elzarédhat. Azon betegek, akik valamilyen okbdl nem képesek szedni a felirt gyogyszereket,
lehetséges, hogy nem alkalmasak a p64 MW (HPC) eszkdzzel végzett kezelésre.

Ap64 MW (HPC) eszkéz beiiltetésétdl szamitva néhany hét vagy honap eltelhet addig, amig az aneurizma
mar nem jelent kockéazatot. Ezen idészak alatt nem védheto ki teljes mértékben az (Ujonnan keletkezett)
repedés/vérzés eléfordulasa. Ezért azon betegek szamara, akik az aneurizma rupturat kdvetd akut fazisban
vannak, az Ujboli repedéssel/vérzéssel szemben nagyobb védelmet nyujtd kezelést kell biztositani.

Gyogyszeres kezelés

Ap64 MW (HPC) eszkéz beilltetése elbtt és azt kdvetden trombocitaaggregacio-gatlé gyogyszerezés
sziikséges a ,Javasolt eljaras” cim(i fejezetben leirtak szerint. Ugyeljen a més gyogyszerekkel (pl.
protonpumpa-inhibitorokkal, ibuprofennel, metamizollal) kivaltott lehetséges kdlcsénhatasokra.

In vitro teszteredmények és nem hivatalos klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a p64 MW HPC
véltozatok csokkentett fellleti trombogenitast eredményezhetnek. Indokolt kivételes esetekben a csokkentett
trombogenités lehet6vé teszi az implantatum beiiltetését egyszeres trombocitaaggregécio-gatlé gyogyszeres
kezelés alatt is, ha nem all rendelkezése mas észszerii alternativ terapia. llyen esetben kiilonds figyelmet kell
forditani, hogy a kezelést egy legalabb haromnapos gyogyszeres kezelés elézze meg. A trombocitaaggregécio-
gatlas elért hatasa intenzivebb P2Y12-inhibitorok (praszugrél, tikagrelor), mint ASA hasznalataval.

Biztonsagi okokbol megfeleld tesztekkel (pl. Multiplate, VerifyNow, PFA) mindig igazolni kell a
trombocitaaggregacio-gatlo gyogyszer hatékonysagat.

Tobb eszkéz teleszkopos bedltetése esetében az egyszeres trombocitaaggregécio-gatlé gyogyszeres
kezelés a tromboembdlias események megndvekedett kockazataval jarhat. A trombusképzddés kockazata
megndhet szubarachnoidedlis vérzés és sériilés utan, varandéssag alatt, nagy matét utan, gyulladasos
betegségek, |4z és trombocitézis soran.

Atromboembolias események kockazatat tekintve kettds trombocitaaggregacio-gatio gyogyszeres kezelés
4ltalaban biztonsagosabb az dramlasmadositok beiiltetése soran, mint az egyszeres kezelés. A kettés
trombocitaaggregacio-gatio gyogyszeres kezelés esetében azonban magasabb a vérzéses események kockazata.
Az acetilszalicilsav (ASA) kevésbe hatékony, mint a P2Y12-g4tiok a tromboembolids események
megeldzésében. Néhany allapot jelentésen megndveli az ASA sziikséges adagolasi mennyiségét
(intracranialis vérzés, terhesség, sériilés, mtét, trombocitézis, laz, pneumonia...). Az ibuprofen és

a metamizol gatolja az ASA miikodését. Az ASA néhany orszagban intravénasan adhat formaban is
elérhetd. Miitét esetén az ASA altalaban nem okoz vérzéses problémakat.

A praszugrélrél leirtak, hogy megeldzi trombusképz6dést HPC-bevont eszkdzok esetében. Eddig csak nem
hivatalos megfigyelések vannak. Az ellendrzétt vizsgalatok fliggében vannak. A praszugréllel kapcsolatos
vérzéses sz6vodmeények kockézata tovabbra is aggodalomra ad okot.

Atikagrelor hasznalata kompromisszum lehet egyszeres trombocitaaggregacio-gatlé gyogyszeres kezelés
esetében. Arovid hat6idd miatt a gyogyszer kovetkezetes szedése sziikséges.

Javasolt eljaras
Az eljaras és a beteg el6készitése,
trombocitaaggregacio gatlasa és betegtesztelés
1. Aleheté legrészletesebben allitsa 6ssze és dokumentélja az eseteket, killénds tekintettel a jelenlegi
betegséggel kapcsolatos kortorténetre, a komorbiditasra, a korabbi beavatkozasokra és az aktualisan
szedett gydgyszerekre.
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2. Alehetd legkértiltekint8bben tajékoztassa a beteget, és dokumentélja a beteg beleegyezését a tervezett Ap64 MW (HPC) eszkdzt altalaban véve ugyantgy kell bevezetni, mint a hozza hasonlo
beavatkozasba, kiemelve a lehetséges szovddményeket és a potencidlis kdvetkezményeket (rokkantsag, implantatumokat. Ha olyan szokatlan ellenallasba Utkozik, amely csak erckifejtéssel kiizdhetd le, tavolitsa
oOnellatasra valo képtelenség vagy halal). Abban az esetben, ha a beteg nem tud beleegyezd nyilatkozatot el az implantatumot, és esetlegesen a mikrokatétert is, és kisérelje meg ismét az érhez valo hozzaférést.
adni, amennyire lehetséges, a rokonoktdl kell megkérdezni, hogy mi lenne a beteg akarata. Egyébként, 18. Soha ne tolja til a p64 MW (HPC) bevezetdrendszer hegyét a mikrokatéter disztalis hegyén!
stirgds esetben a cselekviképtelen beteg siirgésségi ellatdsanak szabalyait kell kdvetni, amely az Ez a célér disszekciojahoz vagy perforaciojahoz vezethet.
intézményi vagy orszagos eldirasokat lletden killonbozd lehet. Ap64 MW (HPC) eszkozt folyamatos fluoroszkopos megfigyelés mellett, lassan tolja elére

3. Atrombocitaaggregacio gatlasanak biztositasa érdekében azonnal tegyen meg minden a mikrokatéter hegyéig. A bevezetdrendszer disztalis végének el kell émie a mikrokatéter hegyét.
sziikséges intézkedést a megfelelé gyogyszeres elékezeléshez. Ap64 MW (HPC) eszkoz szétnyitasa
Ajelenlegi ismeretek szerint a p64 MW (HPC) eszkdz és a hasonlé termékek beiiltetése esetében , o o i i i i ) .

a kettds trombocitaaggregacio-gatlo kezelés megfeleld az implantatum altal kivaltott trombusképzédés 19. Te|J§S eges’zeben e_ngedJe k! az Implantgtumot gy, hoqy 6vatosan és nagyon Iassanlwsszar)uzza
megeldzésére. llyen célbl naponta 100 mg ASA és 75 mg klopidogré! adhat szajon 4t legalabb izm'kfolkatt‘?tte” add’ltg altl:for]tlg,k hogty az |mpl§?tatumtmtfeg wslszaJlJ'ttalth:t?’Iegi/en a m',I“OII(atTFT'be'
3 napig a tervezett beavatkozas eltt. Masik lehetéségként 500 mg ASA és 600 mg klopidogré! adhatd 'z Implantatum szetnyllasanak azl a maximalis ponyat, amely meg lenelove leszl az implantatum
szajon &t egyszeri dézisban a beavatkozas elstti napon. visszajuttatasat, platinamarker jeldli a szallitdcsé disztalis végén: Amig a marker a mikrokatéter
Atrombusképzddés megel6zésében a nagy dézissal trténd elbtéltés kevésbé megbizhato lehet, bglsgjebeq helyezked|k §|, az llmp’lantatqm telje§§n VISlSZElJ"Utta"thato a ”‘,'k.r°‘,‘ateterbe'

mint a megszokott adaggal vald toltés néhany napig. A magas adaggal torténd elétéltés gyors valaszt Mlutan az lmp'ﬁmaf}J[ﬂ filS’Zta“S vége teljesen kitagult és rog%ultg d|s’zt€1I|s erbén, f‘?'}’tas?a az.
eredményezhet, ami vérzéses szévédmeényekhez (pl. intracerebralis és subarachnoidalis vérzés) vezethet. implantétum szétnyitsat tgy, hogy a p64 MW (HPC) eszkoz tagulésénak elisegitése érdekében
In vitro teszteredmények és nem hivatalos klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a p64 MW folyamatosan nyomést gyakorol a be\fezetor’endsze?rre. Amegfeleld fal menti elhelyezkedés biztositésa
HPC valtozatok csdkkentett feliileti trombogenitast eredményezhetnek. Ha sziikséges és az egyedi erdekében a szétnyitést koordinalt médon végezze: folyamatosan nyomja a bevezetdrendszert, és
koriilmények szerint indokolt, a p64 MW HPC eszkoz csokkentett trombogenitasa lehetévé teheti igazitsa (tolja eldre vagy huzza vissza) a mikrokatétert gy, hogy a mikrokateter az ér kozeppontjaban
a beliltetést egyszeres trombocitaaggregacio-gatio gyogyszeres kezelés alatt is. Az eljarast ajanlott hUZOdJOT{ hOSSZBHTI |rar’1yban. Apb64 MW (HPQ) eszkoz k|en9edesef ﬂuoro’szk’opos -megf!gyelles
megbeszélni a beteggel vagy jogi képviseljével. Ebben az esetben a kezelés eldtt legalabb harom mellett vegezze, biztositva azt, hogy az implantatum megfelelden nyiljon szét, és a disztélis vég ne
nappal killén figyelmet kel forditani az el6kezelésre. A trombocitaaggregacio-gatias elért hatasa mozduljon el.

er6sebb P2Y12-g4tiok (praszugrél, tikagrelor), mint ASA hasznalataval. A bevezet6drot disztélis hegyének tjrapozicionalasa (opcionélis)

Ha ASA-t hasznalnak egyszeres gyogyszeres kezelesként, az gjénlott adag naponta 2 x 100 mg ASA 20. Ne feledje, hogy a bevezetédrot disztalis hegye disztalis irinyba mozog az implantatum
(1-0-1) szajon &t. P2Y12-receptor-gatié hasznalata esetében a praszugrél kétségtelenil hatasosabb, szétnyitasa soran!

mint a Klopidogrel és  tikagrelor. A kiopidogrellel 6sszehasonlitva a praszugré| megnvelnetia Ennek a mozgasnak az ellenstlyozasara, és hogy elkeriilie példaul a bevezetddrot hegyének
verzéses szovidmények kockézatét. Tikagrelor hasznalata eseteben figyelembe kell venni a gydgyszer az érzékeny disztalis erekbe valo belépését, a bevezetddrot hegye proximalisan mozgathato

rovid hatdidejét. A szokésos adagolas 2 x 90 mg tikagrelor naponta (1-0-1) szajon &t. A tikagrelor a csavaroeszkoz kioldasa utan, amig az implantatum nincs teljesen szétnyitva. Ehhez a fehér
rendszertelen bevitele a tromboembolias események megnovekedett kockazataval jar. csavardeszkozt a bevezetGrendszer proximalis végen ki kell lazitani, és egy (0,014 hiivelykes vagy
Akezelés biztonsagossaga megnd, ha a beavatkozas elGit megfeleld teszttel (pl. Multplate, VerifyNow, PFA) 0,016 hiivelykes (0,36 vagy 0,41 mm) mikrovezetsdrottal kompatibilis) szabvanyos csavaroeszkozre
igazoljak, hogy a trombocitamiikodes gatiasa hatékony. A klopidogrellel szembeni rezisztencia esetében kell cserélni; ezt a csavardeszkozt azutan a bevezetddrot végétsl proximalisabban kell rogziteni.
alkalmazhato helyettesité készitményekre, illetve a GP lIb/llla-antagonistak hasznélatara vonatkozéan A bevezetdrotot ezutan vissza kell hizni a szallitocsébal. A konnyebb kezelhetéség érdekeben
olvassa el a legUjabb tudomanyos kozleményeket. Lasd még a ,Gydgyszeres kezelés” fejezetet. a szallitoess proximalis végen talalhato egy kiegészit markolat,

4. Az 4tfogo elézetes diagnozis felallitasahoz ajanlott elézetesen CT- vagy MR-felvételt késziteni A szétnyités folytatasa
a koponyardl, valamint sziikség esetén a nyak elilsé részérdl. L o o i o

) T . i . . . 21. Ap64 MW (HPC) eszkdz Gnmagatol tagul, és megfeleld szétnyitas esetében nekifeszil az ér falanak.

5. Adiagnosztikai célu angiografiat és az endovascularis kezelést neuromuscularis relaxalassal tarsitott Az aneurysma nyakanal az adott pontnal megndvekedett Atmérd miatt az implantatum tiltaguhat. A helyes
teljes anaesthesia és invaziv hemodinamikai monitorozas mellett kell kivitelezni. Az anaesthesia alatt szétnyitas az implantatum platinatolteti szovétt drotjainak szemrevételezésével erdsithetd meg.
torekedjen a megfelelé mértéki szisztolés vérnyomas fenntartasara. ey . L B

o o i | . . 22. Avezet6katéteren keresztill befecskendezett, koriilbeltil 6-10 ml réntgenes kontrasztanyaggal

6. Mmdlket Iagyekhajlat elékészitése utan vezessen be egy 6 F-es vagy 8 F-es katétert, lehetleg a jobb ellenérizhets, hogy a szétnyitott és kiengedett p64 MW (HPC) eszkoz kielégits modon lefedi-e az
arteria femoralisba. aneurizmat/disszekciot/céleret.

7. Ezuta’rj k’ezdjen kézepes mértékil hepa’rinos kgzelést, am’elyetg beavatkozas ideje alatt is tartson’ fent. 23. Haa p64 MW (HPC) eszkoz sugariranyl szétnyitasa nem volt elégséges, illetve ha nem a megfelel
Intravénasan beadott 30005000 egység heparin elegendbnek bizonyult a gyakorlatban. Ha van ra poziciot vagy nem a megfeleld méretii tipust valasztotta ki, akkor az implantatum visszajuttathatd
lehetdseg, javasoljuk az ACT (,aktivalt alvadési id6") meghatérozasat. a mikrokatéterbe — amennyiben a szallitocsd disztalis markere még a mikrokatéterben van —, igy

. Javasolt mindkét oldali arteria carotis interna és externa, valamint legalabb az egyik oldali arteria ehetdvé téve az implantatum Ujrapozicionalasat, Ujboli szétnyitasat vagy teljes eltavolitasat.

8. J It mindkét oldali arteri tis int s ext lamint legalabb ik oldali arteri lehetévé té implantatum uj icionalasat, ujboli szétnyitasat teljes eltavolitasat
vertebralis és az azokbdl eredd erek angiografias megjelenitése. Javasolt az érintett ér/erek kinagyitott, Ha a bevezet6drot hegye elézdleg proximalis iranyban elmozdult, biztositani kell, hogy a disztalis
valamint szlikség esetén ferde sikban torténé megjelenitése. dréthegy ismét disztalisan helyezkedjen el az dsszenyomott disztalis implantatumvéghez képest és

9. Keresse meg az endovascularis eljarassal kezelni kivant céleret/célereket. a fehér csavardeszkoz ismét rogzlljon a szallitéesovon. ) - .

. L L Az Ujrapozicionalashoz, illetve eltavolitashoz tolja elére a mikrokatétert, mikdzben a bevezetérendszert

10. Avasospasmus elkertilése céljabol vezessen be egy 6 F-es vezetékatétert vagy egy 8 F-es lassan visszah(izza.
vezetbkatéter és egy megfeleld hosszabbitokatéter vagy disztélis hozzaférési katéter kombinaciojat az . | i
afferens cervicalis érbe. Ap64 MW (HPC) eszkéz levélasztasa

11. Fontos, hogy kizarélag megfelelé méretii célerekbe vezesse be az implantatumot. 24. A proximalis vég sugarirany( tagulasa miatt az implantatum enyhén megrovidiil! o
Alehets legpontosabban mérje le a célér atmérdjét, ahova a p64 MW (HPC) eszkoz disztalis és Haa %5,4,"!WI(HPC) eﬁkl‘?z P°Z'°'?{a 9|?ks,ze‘|f‘y",?ia megfeleld, az implantétum a mikrokateter teljes
proximalis végeit kivanja elhelyezni. visszan uzasa\{a azonna ? 'jest?n szetnyil ‘?S gya ', C ) L
Gondosan jegyezze meg és kovesse a csomagolason feltiintetett, a minimalis és maximalis ératmérore Igy az implantatum proximalis vége szabadda valik, és teliesen ki tud tagulni.
vonatkozo elirasokat, valamint a megfeleld méretii tipus kivalasztasara vonatkozo utasitasokat (lasd a Digitalis detektorral ellatott DSA-rendszerek és CT technoldgia (,flat panel” sikdetektoros CT, pl. DynaCT
Méretvalasztassal kapcsolatos informaciok” cimii részt). A p64 MW (HPC) eszkoz hosszat tgy valassza [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) hasznélata esetében az implantatum megjelenithetd a metszefi
Ki, hogy az implantatum a proximalis és a disztalis végéné! legalabb néhany millméterrel lefedje a léziot. képen. Ez a szétnyités és az érfalnak feszilés kiértékelése soran kiilondsen hatékonynak bizonyult.

A mikrokatéter bevezetése 25. Tavolitsa el a bevezetdrendszert 6vatos visszahtizassal.

12. Soha ne toljon eldre eszkozt ellendllassal szemben! 26. Ap64 MW (HPC) eszk@:)z nem mggfelelé s%ét‘nyilés’a utélagos bgllonos tagitassal javithat(?.

Egy haemostaticus szelep segitségével, nagynyomast dblités mellett vezessen egy megfeleld Ap64 MW (HPC) eszkdznek neki kell fesziilnie az érfalnak, amilyen hosszan csak lehetséges.
mikrovezetGdrottal rendelkezé alkalmas mikrokatétert a célérbe. It javasolt a ,road map” (Utvonaltérkép gy mésik p eszkoz beliltetése

ik tGdrottal rendelkezd alkal ikrokatétert a célérbe. Itt j It d map” (Utvonaltérké Egy mésik p64 MW (HPC) eszkoz belilteté
technologia alkalmazasa. Prébalja Ugy pozicionalni a mikrokatéter hegyet, hogy az 10-15 mm-re 27. Ha az elsd p64 MW (HPC) eszkoz levalasztasa utan tovabbi teleszkepos eszkdz hasznélatéra van
disztélisan helyezkedjen el a kezelés célponfjdtol. ) ) ) » szilkség, Gvatosan tolja at a mikrokatétert a p64 MW (HPC) eszkdzon. Amikor a mikrokatéter hegye
Miutan elérte a cele( k?zglnl }(lvgnt §zegmen§et, ovatqsan huzza meg a mikrokatétert, hogy kihiizza disztélisan helyezkedik el a p64 MW (HPC) eszkézhéz képest, ovatosan hizza be a drét hegyét
a feleslegben bent levd részét, és kiegyenesitse a katetert. a mikrokatéterbe, és teljesen tavolitsa el a bevezetérendszert a mikrokatéterbdl. A mikrokatéter pozicioja

13. Roéntgenes fluoroszkopia mellett tavolitsa el a mikro-vezetédrotot a mikrokatéterbél. most megfelelé ahhoz, hogy egy tovabbi p64 MW (HPC) eszkozt helyezzen be és nyisson szét.

Ap64 MW (HPC) eszkdz bevezetésének elbkészitése 28. Avezetokatéteren keresztiil befecskendezett, koriilbeltil 6-10 ml rontgenes kontrasztanyaggal szikség

14. Asteril eszkozt a gorgés adagolojaval egyiitt vegye ki a csomagolasabol. Engedie ki a p64 MW (HPC) esetén (jbdl ellendrizhetd, hogy az alkalmazott p64 MW (HPC) eszkoz kielégitd modon lefedi-e
proximalis végét, s a bevezetd hivellyel eqyitt hizza ki a gérgds adagolobol. a céleret. Sziikség esetén 10-15 perc mulva ismételje meg ezt az ellendrzést.

15. Egy szorosan zarodo haemostaticus szelep segitségével, heparinizalt fiziologias sooldattal végzett Trombocitaaggregécio gatlésa és valaszado tesztelés
folyamatos nagynyomasu oblités mellett juttassa at a p64 MW (HPC) eszkézt a bevezet6hiivelybdl 29. Tegye meg a trombocitaaggregacio megfeleld gatlasahoz sziikséges Iépéseket. A beavatkozas utan
a mikrokatéterbe. Ehhez nyissa ki a haemostaticus szelepet. Vezesse 4t a p64 MW (HPC) eszkéz biztositand6 gyogyszerek tébbek kozott a kvetkezok: naponta 1 x 100 mg ASA szajon at, folyamatosan
bevezetdhiivelyét a nyitott szelepen. Gondosan zarja le a haemostaticus szelepet, és az éblit6folyadék alkalmazva, és naponta 75 mg klopidogrél legalabb 12 hénapig, de sziikség esetén hosszabb ideig
retrograd beéramoltatasaval oblitse 4t a p64 MW (HPC) eszkoz bevezetShiivelyét. vagy folyamatosan, szdjon &t alkalmazva.

16. Miutan ily médon teliesen &tdblitette a p64 MW (HPC) eszk6z bevezetdhiivelyet, ovatosan tolja Ugyeljen a mas gyogyszerekkel (pl. protonpumparinhibitorokkal, ibuprofennel, metamizolal) kivatott
elére azt addig, amig el nem éri a mikrokatéter csatlakozoadapterének disztalis végét. Rogzitse lehetseges kolesonhatasokra. o 3
a bevezetShiivelyt ebben a pozicioban. Ezutan az implantatumhoz rogzitett szallitdcso segitségével In vitro teszteredmények és nem hivatalos kiinikai tapasztalatok azt mutatjék, hogy a p64 MW
tolja ki a p64 MW (HPC) eszkdzt a bevezetdhilvelybsl a mikrokatéterbe. Ezt a folyamatot addig kell HPC valtozatok csSkkentett felileti trombogenitést eredményezhetnek. Indokolt kivételes esetekben
folytatni, amig a szallitdcsévon lév fehér jelzés el nem éri a bevezetdhiively proximalis végét. a lcs'okke'ntett trombogenjtas Iehgtove teszi az |mplantatulm bel{lte’teset egyszeres {mmbpqtaaggregacm-

L ) o o L ) gatlo gyogyszeres kezelés alatt is, ha nem all rendelkezése mas észszer( alternativ terapia. llyen esetben

17. Ezt koyetoen hluzz'a yns;za a be\{gzetohuvelyt prgxnmahs iranyba a szallitocsovon talalhatd markolatig. Killonds figyelmet kell forditani, hogy a kezelést egy legalabb haromnapos gyogyszeres kezelés elézze
(Az eljéras tovabbi részeben a hiively a bevezetdrendszerenmarad.) meg. A trombocitaaggregacio-gatlas elért hatasa intenzivebb P2Y12-inhibitorok (praszugrél, tikagrelor),
Ap64 MW (HPC) eszkozt addig kell elére tovabbtolni, amig a szallitécsévon 1évé fehér jelzés el nem mint ASA hasznalataval.
éri a haemostaticus szelep bejaratat. Ehhez az eljarashoz nem szikséges fluoroszkdpias megfigyelés, Biztonsagi okokbdl megfeleld tesztekkel (pl. Multiplate, VerifyNow, PFA) mindig igazolni kell
mivel a jelzés azonositja azt a poziciot, amelybe az eszkoz elére lehet tolni anélkiil, hogy az eszkéz a trombocitaaggregacio-gatlo gyogyszer hatékonysagat.
hegye elhagyna a mikrokatétert.
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Tébb eszkoz teleszkdpos belltetése esetében az egyszeres trombocitaaggregécio-gatlo gydgyszeres
kezelés a tromboembolias események megndvekedett kockazataval jarhat. A trombusképzddés
kockazata megndhet szubarachnoidedlis vérzés és sértilés utan, varandossag alatt, nagy mitét utan,
gyulladasos betegségek, 1az és trombocitézis soran.

Lasd még a ,Gydgyszeres kezelés” fejezetet.

Ovintézkedések

Az olyan mikrokatéterek, melyek belsé atmérdje nem 0,021 hiivelyk (pl. 0,017 vagy 0,027 hiivelyk)
egyaltalan nem megfeleléek. Az olyan mikrokatéterekben hasznalt p64 MW (HPC) eszkdzok,
amelyek tul nagy belsé atmérdvel rendelkeznek, az implantatum idd elétti levalasahoz vezethetnek
a mikrokatéterben.

Ap64 MW (HPC) eszkéz legfeliebb harom (3) alkalommal nyithato szét a célérben. Figyelembe kell
venni, hogy minden szétnyitas csak addig a pontig térténjen, hogy a szallitécs6 disztalis markere még
a mikrokatéterben legyen!

Az dblitéshez a p64 MW (HPC) behelyez6hiivelyét helyezze a mikrokatéter haemostaticus szelepébe,
majd blitse ki a racsatlakoztatott oblitofolyadékkal. A bevezetShiively alapos atéblitése elengedhetetlen
a bennrekedt Iégbuborékok eltavolitasahoz.

Az eszk6z mozgatasat mindig fluoroszkopos megfigyelés mellett kell végezni.

Ha a p64 MW (HPC) rendszert a mikrokatéter disztalis végénél tovabb tolja, érdisszekcié vagy
-perforacid kovetkezhet be.

Ha a p64 MW (HPC) rendszer csak nagy erékifejtéssel tolhatd a mikrokatéterbe, vagy a mikrokatéterben
csak nagy erékifejtéssel mozgathato, elévigyazatossagbdl tavolitsa el a p64 MW (HPC) rendszert
a mikrokatéterbd|.

A szétnyitott implantatumot ne az éren keresztiil hiizza vissza a mikrokatéterbe. Ehelyett tolja
a mikrokatétert a p64 MW (HPC) eszkoz félé, és ezzel egy idében rogzitse a bevezetérendszert,
hogy sziikség esetén Ujrapozicionalhassa vagy ismét szétnyithassa az implantatumot.

Ap64 MW (HPC) nagyon érzékeny implantatum és dvatos kezelést igényel. Soha ne tolja
ra a mikrokatétert a p64 MW (HPC) eszkézre ellendllassal szemben. Soha ne csavarja meg
a bevezetdrendszert. Sziikség esetén a mikrokatéterrel egyiitt tavolitsa el a p64 MW (HPC) eszkozt is.

Arendszer er6teljes huzasaval, tolasaval vagy megcsavarasaval akaratlanul is levalaszthatja a p64 MW
(HPC) eszkozt a bevezetbrendszerrdl. llyen esetben az eltavolitashoz idegentest-eltavolitd eszkéz
(pl. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic) hasznalata javasolt.

Abevezetdrendszer hegyét érd extrém igénybevétel miatt annak egyes részei levalhatnak. llyen
esetekben az eltavolitashoz idegentest-eltavolitd eszkdz (pl. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic)
hasznélata javasolt.

Ha fennall a kockazat, hogy a beteg nem reagal, vagy csak részlegesen reagél a kettds
trombocitaaggregacio-gatlo kezelésre, a proximalis implantatumvég — a halét alkoto drétszalaknak a vér
alkotoelemei (pl. fibrin) altal kivaltott 6sszetapadasa miatt bekdvetkezé — nem megfeleld szétnyitasanak
elkerilése érdekében az implantatum szétnyitasa és levalasztasa kdzott eltelt idét a lehetd legrovidebbre
kell csdkkenteni.

Minden tovabbi kezelést (pl. az aneurizma spiralos embolizélasa, mialatt a mikrokatétert a szétnyitott
p64 MW (HPC) eszkoz ,csapdazza”), a p64 MW (HPC) levalasztasat kvetden kell végezni.

Ha a falnak fesziilés nem megfelelé vagy az implantatum megnydijtott allapotban van, ne valassza le az
implantatumot. Ujbdli szétnyitassal vagy az eszkdz eltavolitasaval/cseréjével javitsa a tagulast.

Ha az implantatum nem minden sz6vott drétja 1ép ki a szallitdcs6 disztalis végén talalhatd puha parnabol,
akkor ezek a bevezet6rendszer dvatos mozgatasaval meglazithatok.

A vér alkotéelemei altal kivaltott sszetapasztd hatasoknak, és végiil az implantatum nem megfeleld
proximalis szétnyitdsanak megel6zése érdekében az implantatum szétnyitasanak kezdete és a
levélasztast eredményez6 teljes szétnyitas kozotti idének a lehetd legrévidebbnek kel lennie.

A proximalis implantatumvég nem megfelelé szétnyitasa a bevezet6rendszer vagy a mikrokatéter
mozgatasaval, illetve utélagos ballonos tagitassal javithatd. Ha a p64 MW (HPC) eszkdz proximalis
vége nem nyilik ki, az eltavolitdshoz idegentest-eltavolitd eszkdz (pl. Microsnare Kit, ev3/Covidien/
Medtronic) hasznélata javasolt.

Ha feltételezhet6en vasospasmus all fenn az érintett érterlileten, a bediltetés el6tt tegyen meg minden
szlikséges intézkedést (pl. gyogyszeres kezelést) a regresszio eldsegitése érdekében.

Abevezetddrot visszahlizasahoz hasznaljon egy kiilon, bevezetédrétra rogzitett csavaroeszkozt.
A megfeleld csavardeszkdz a 0,014 vagy 0,016 hivelykes (0,36 vagy 0,41 mm-es) atmérdjl
mikrovezetddrotokkal kompatibilis.

Ha a csavardeszkéz (lecsavarassal és proximalis iranyba térténd hizassal) nem tavolithato el

a szallitdcsorél, csavarja le teliesen a forgatdeszkdzt. A csavardeszkéz markolatanak és kupakjanak
teljes szétvalasztasa el6tt eléfordulhat, hogy nagyobb ellenallas tapasztalhatd. Vegye le a csavaréeszkéz
markolatat, mikdzben a kupakot és a betétet a helyén hagyja. Ezutan a bevezet6drot visszahtizasanak
miveletéhez folytassa a kiilon csavaroeszkdz hasznalatat.

Ha a csavaréeszkéz kioldasa utan az implantatum nem valaszthatd le, vagy nem kellene levalnia, miutan
a bevezetddrotot proximalisan elmozditotta, és a p64 MW (HPC) implantatumot el kell tavolitani,

Ujra helyezze el dvatosan a bevezetddrotot disztélisan, ezzel lehetdvé téve, hogy az implantatum és

a bevezetddrot hegye visszajuthasson a mikrokatéterbe.

Ha a szallitécsd disztalis markere a bevezetddrot mozgatasa miatt elmozdul, tavolitsa el a teljes
p64 MW (HPC) rendszert a fenti 6vintézkedések figyelembevételével.

A nikkel-titan anyagokra ismerten tllérzékeny betegeknél allergias reakcié alakulhat ki az implantatummal
szemben.

Tanusitvany: Az implantatumot kizarélag szakorvosok és megfelelden képzett orvosok hasznalhatjak.
Ap64 MW (HPC) eszkdz hasznalatanak eldfeltétele a phenox GmbH termékre vonatkozo képzésének
elvégzése. Egy, a phenox GmbH altal megbizott orvosnak vagy mas képzett személynek legalabb
harom (3) olyan eljarast feliigyelnie kell, amelyet a p64 MW (HPC) eszkozzel végeztek, és ezen
beavatkozasok folyamatat és kimenetelét dokumentainia kell.

Altalanos informaciok

Hot6l védve tartandé. Hlivds, széraz helyen tarolando.
Kizarolag a lejérati datum elétt hasznalhatd fel, mivel ellenkezd esetben a sterilitds nem garantalt.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt, mivel ellenkezd esetben nem biztositott a sterilitas.

Hasznélat elétt ellendrizni kell az eszkéz sértetlenségét. Ne hasznaljon deformalodott vagy sériilt
eszkozoket, mivel ebben az esetben nem biztositott az eszkéz funkciéja.

» Atermék kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az implantatum egy masik betegen val alkalmazas
céljabol nem hiizhaté vissza a bevezet6hiivelybe, és nem sterilizalhatd vagy regeneralhaté Ujra, mivel
a tisztitasa nem végezhetd el megbizhatoan.

A bevezet6rendszert, valamint ahol sziikséges, a csomagolas elemeit a megfeleld jelzéssel ellatott
hulladéktarolokba kell helyezni.

Lehetséges szovédmények
Abeiiltetés soran, illetve utan tobbek kozott az alabbi szévédmények Iéphetnek fel:
« Légembolia, a disztalis erek embolidja, érelzarodas, trombozis és cerebralis ischaemia

« Perforatio, ruptura, disszekcié és mas artérias 1éziok

Az oldalag/perforator elzarodasa

A célér (atmeneti) sz(iklete

Vasospazmus, pseudoaneurysma kialakulasa, intracranialis vérzés

Aneurizma Ujboli eléforduldsa, Ujbdli kezelése

Allergias reakcio, fertozés

Térfoglald infarktus, neuroldgiai deficit, beleértve a stroke kdvetkezményeit

Allandosult vegetativ allapot, halél

Magneses rezonancias képalkotas

Nem klinikai tesztek soran kimutattak, hogy a p64 MW (HPC) eszkéz vizsgalhatd a 3T magnesesfluxus-
s(iriségii MRI-rendszerekkel. Klinikai kortilmények kozott az 1,5T magneses fluxussiiriiség nem okozott
problémat az implantatum szamara.

Szimbélumok és jelentésiik
A cimkén lathaté szimbélumok:

A

Figyelem!

Olvassa el a haszndlati utasitast

Ne hasznalja Ujra!

@

Ne sterilizalja jra!

—
—

0

Tételszam

Aterméket etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt.

Atermék nem pirogén.

Lejarati datum

[Sne 19
®
X
2

REF Katalégusszam
CONT Tartalom

Tartsa szérazon. Napfénytdl védve tartando.

Atermék az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 93/42/EGK iranyelvvel

0297 dsszhangban ker(ilt forgalomba.
u Gyarto
Anyag: NiTi (nikkel-titan 6tvozet)
@ Latexmentes

@ Ftaldtmentes

Afelelésség korlatozasa

A phenox GmbH nem vonhatd felelésségre a termék rendeltetésétél eltéré modon torténd hasznalatabol
adodo karokért.

Aphenox és a p64 a phenox GmbH bejegyzett védjegye a Németorszagi Szévetségi Koztarsasagban és
mas orszagokban.
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Eikéva 1: Epguteupa p64 MW (HPC) kai oUoTnpa TomoBétang eviog Bnkapiol eioaywyrg

18733,

Eikéva 2: X0otua Tomobémang kai amoaTracpévo epguteupa p64 MW (HPC)

NdBete umown 611 10 TTAPAKATW Keievo 0 6pog p64 MW (HPC) avtimpoowelel kai Tig dU0 ekdOTEIG
ToU TTPOi6vTog, P64 MW (un emikahuppévo) kai p64 MW HPC (emmikaAuppévo).

H ouaokeun diapépewang porig p64 MW (HPC) eivar éva owAnvoeidég ayyeiakd upUteupa Trou amoTeAeital amo
TAéyHa 64 ouppdTwy vitivoAng @ Ta omoia eival yepIopEvVa pe Evav TUpAVA amd Aeukdxpuao dlaagahifovtag Ty
0pPATOTNTA UTIO OKTIVOOKATINGT) LE QKTIVEG X.

H emikaAuwn amé HPC (HPC: Yopo@iAn emikaAuwn amd moAupepég) g ékdoang p64 MW HPC kahuTrel
0AGKANPO TO epQUTEUPA (@ Kal PEIVE TNV apyIKr) TTPOTKOAANGT Twv BpopBOKUTIAPWY, HEILVOVTAG £T1 TOV KiVBUVO
dnpioupyiag Bpoppwv.

To ouoTnua TomoBémang @ éxel évav Seikm amd Acukoxpuao ® aTo TIEPIPEPIKG AKPO TOU GWANVA PETAPOPGG
@ Kai évav G\ov aTo TEPIPEPIKG GKPO Tou aUppatog @ emITPETOVTAE OTOV XEIPIOTH va TIpoadiopilel T Ban Tou.
H mpoadptnon Tou epgutetuarog @ ato auaTnia Tomodémang @ akohouBei My apxr Tng aoeahiong dia g TPIRAG:
To eyyug Gkpo Tou eupuTedaTog @ aopailel peragy evog pahakou emBEuaTog amd ToAUpEPES (OTO TTEPIPEPIKO (KPO
Tou owAAVa PETagopds @) kai evog Bnkapio eioaywyng & (Uerd T agaipean Tou Bnkapiod, n Aemoupyia ekteAeital
ammo Tov PIKpoKaBETAPAY), e TETOIOV TPOTIO WOTE va ival duvarh n wenan kai n éA§n Tou epguretuarog @ .

To mmpoidv eival amoBnkeupévo péaa ae Bnkdap! eloaywyng (& Kai PETAPEPETAI HECT OE PIKPOKABETAPA LE
eowrepik Siaperpo 0,021 viatv (0,53 mm). Auto 1o Bnkap! (O PETAKIVEITAI EyyUG KATG T BIGPKEID TG EITAYWYNAG
Tou p64 MW (HPC) emitpémovTag v mAfpn SiéAeuan diapéaou Tou PIKPOKaBeTrpa.

‘Evag Aeukdg Seiktng Flourosafe @@ aTov owhiva petagopag @ emaonuaivel T BEon oy omoia pmopei va TpowdnBei
1 GUOKEUN 0T0 ETWTEPIKO TOU PIKPOKABETAPA, XWPIG TO AKPO TG TUCKEUNG Val EGEABEI aTTd TOV HIKPOKABETAPAL.

To epguTeupa @ auToekTITUoTETAI KABLG EGEPXETaI Ao ToV WikpokaBempa. Méxpr Tav IApn £KTITUgH Tou aTo ayyeio-
aT6X0, T0 £uPUTEVa @) pTmopei va avakTnBei AP TTiow Kar péaa aTov piIkpokabempa, £101 WOTE va gival Suvam)

n aMayn g Béong i n agaipear} Tou. To anpeio TG PéyIOTNG EKTITUGNG TOU EMPUTEUPATOG TTOU ETTITPETIEI TNV AVAKTNON
TOU EJQUTENATOC UTTOBEIKVUETAI O évay SeikTn amo Aeukdxpuao @ OTo TIEPIPEPIKG AKPO TOU GWAAVA HETAPOPAS
@: Epooov o 8eikmg ® Bpiokerar aTo eaWTEPIKG Tou IKpoKaBeTpa, To eupdTeEUa (@) pmmopei va avakTnBei AP,
To p64 MW (HPC) ekmrriooetal Tavia pEow GUVTOVIOUEVNG Kivong, e TNV oTToia o pIKpoKaBeTipag amoaUpetal
kai 1o gUoTna TomoBEtnang (@ mpowdeital, £101 WOTE va ATTO@ENYETAI OTTOIABATIOTE KivaTN TOU TIEPIPEPIKOU
GKPOU TOU EPQUTEUHATOS PETW TNG ETTIdpaCNG Bpdyuvang. Adyw Tng emmidpacng Bpdyxuvang, 10 TEPIPEPIKS AKkPO
Tou aUppaTog ToTmoBETnang @® Kiveital mepipepikd kard m Sicipkeia T kTugng. Ma va avrioTabpioTei auth

N Kivnon TTpokeILévou va amo@euxBei T.x. N (0030 Tou Akpou Tou GUpHaTOG ToTToBETNaNG @ OTa TIEPIPEPIKG
euaioBnta ayyeia, To Akpo Tou aUpuaTog ToTroBéTang @ ummopei va petakivnBei eyyig apol ameAeubepwoei To
olomua potmig aTpéwng @ TpIv amd Ty TAREN EKTITUEN Tou epuTelpaTog @ . Mia Tov GKOTIG auTd, T0 AeUKO
oUaTnua pottAg aTpéwng @ aTo eyyUg GKpo Tou UaTANATOG TomoBETNang (@ xaAapwverar kai avtikabiaTaral
amé otol0dATIoTE TUTTIKG GUaTNUA POTG OTPEWNS [oUPBATO e HIKpo-00ny6 auppa 0,014 vtowv fi 0,016 IvTowv
(0,36 11 0,41 mm)]. Zm cuvéxeia, auté To cUGTNPA POTAG OTPEWNG ATPAAilel EyyUTEPT OTO AKPO TOU GUPHATOG
TomoBétang . To alppa TomoBEmang D oTn GuvEXEID amoaUpeETal £§w amé Tov cwAijva Peragopas @.

0 owAivag petagopds @ diadértel pia TpoaBern Aaph G aTo eyyUg GKPO TOU Yia EUKOAGTEPO XEIPITHO.

To epgUteupa @ avakTaral TTavTa THow Kal Eoa ToV PIKPOKABETAPA MEGW GUVTOVITHEVNG KIVNaNG, JE TV oTToia
0 pIkpokaBeTpag TpowBeiTal Kal 1o aUOTNa TOTTIOBETONG aTTOCUPETal.

‘Ohol o1 XeIpIopOi dlevepyoUVTaI UTIO OKTIVOOKOTTIKI amTelkovian. Meté Tov TeAikd €Aeyyo g ékTmTugng kai T Béong, To
elUTEUpa @ EKTITUOTETN TIAMPUIG KAl ATTOOTTATa aTTd To GUoTNa ToTToBEMang (@ péow ammooupang Tou pikpokabeTipa.

Mpoopigopevn xpiion

H ouokeun diapopewang porg p64 MW (HPC) cival éva auTtoekTITUoO6[EVO, TWANVOEIBEG AYYEIOKS EUPUTEUNT

TI0U ETTPETTEN TV EAEYXOHEVN KAl ETTIAEKTIKY SIANOGPPWON TG QIPATIKAG PONG OTIG EEWKPAVIAKES Kall EVOOKPAVIAKES
apmpieg. EmmAéov, o1 pualkég 1816TnTeG Tou p64 MW (HPC) eubeiafouv eAagpug To ayyeio-aToxXo Kai T0 eVIOKUOUV.

Autég o1 1816TTEG BonBoUv OTNV EVOAYYEITKI OTTOKATACTAOT TWV TTOOXOUCWY OPTNPIWY KATA KOG TNG AUXEVIKAG
Kall eVOOKPAVIAKNAG TTOPEIag TOUg.

Evdeigeig

H ouokeun diapoppuwaong porig p64 MW (HPC) eivai éva autoekTTuoa0pEVO, CWANVOEIBES EUQUTEUNA TIOU
XPNoIpoTIOIEITaN 0TV evdayyelakr Bepameia ayyelakwy TabhoEwy, OTwg

- GOKOEIDN Kal aTpaKToEIdN aveuplapara kal yeudoaveuplauara,

- ayyelakoi dlaywpIouoi aTnv oggia Kal Xpdvia gdan kal

- ayyelakég Siatprioeig kai aptnplo@Aefika (AV) aupiyyia.

Avrevaeigeig

H Bepameia avrevdeikvuTal:

- o€ a0Beveig aToug oTroioug avtevdeikvutal n avTiaihoTeTaAiakn f/Kal avTITIKTIKY Bepamreia 1 dev Eekivnoe
avTiaipoTeTahiakn Bepareia pe ykaipo TpoTO TIPIV amd T Beparmeia,

- 0t 00BeveiG aToUg OTToI0UG N ayYeIoypaia deixvel 6T n avaropia dev eival KameAAnAn yia evdayyelakr) Bepameia, 6TTwg
gofapr eNikwan 1} GTEVWOT TwV ayYeiwy.

ZupBarotnTa

‘Oha Ta povréha p64 MW (HPC) eivan aupBard e Tov pikpokabetipa Rebar-18 (Medtronic, H.M.A.), o otroiog éxel
eowtepIkr diGperpo 0,021 ivioeg (0,53 mm).

Xm xahapn kardoTacot Tou, n didperpog Tou p64 MW (HPC) eival kard mepitou 0,4 mm peyaAlTepn amd Tnv
ovopaaTIKr diapeTpo. O1 Tpodiaypagés prikoug ot auokeuaaia TepIypdpouv To KAIVIKG wPEAILO koG,

To p64 MW (HPC) mpémel va xpnaipotrolgital gUpwva pe TIG TTPodIaypagég 6a0v apopd TV eAAXIOTN Kal T
éyIoTN SIGETPO TOU QyYEIOU-OTOXOU, O OTIOIEG AVAPEPOVTAI 0T CUCKEUATId.

To p64 MW (HPC) diaribetal 0TI akOAouBeg ekdOTEIG:
- Mn emikaAuppévo: p64 MW (KQA. NPOIONTOS. P64-MW-XXX-XX)
- Emkahuppévo pe HPC: p64 MW HPC (KQA. NPOIONTOZ. P64-MW-HPC-XXX-XX)

O1 podiaypagég peyiBoug utodeikviovTar amé Tov KQA. MPOIONTOS kal avagépoval £TTiong kal 0T ouoKeuaoia:

P64 - MW - HPC - XX0 XX
UAKOG eUQUTEUUATOG OE mm Ot Péy. @ ayyeiou

Uéy. @ ayyeiou ge X,X mm
HPC: Emkauppévo pe HPC
Xwpig «HPC»: Xwpig emkaAuyn

MAnpogopieg axeTIka pe TNV emAoyn peyéBoug

«  EmA&Ge m G1GPETPO TOU EPQUTELATOG ETOT WOTE N DIGKETPOG O€ KATAOTAOT) EKTITUENG Val Eival 600 To SuVaTOV
TANOI¢aTEP 0T SIGLETPO TOU CyYEiOU-0TOXOU, TTPOKEIMEVOU Va ETTITEUXBET N OWOTH amm6Bean oTo Toiywa Tou
ayyeiou.

*  Mnv XpnOILOTIOIEITE TO EUPUTEUNA OE QYYEIT-OTOXOUG TWV OTTOIWV N SIGKETPOG BEV ENTTITITEI GTO EUPOG
£Qappoyng Tou kaBopiletal oTn ouoKeuaoia.

«  [poooyxn: H xpron anpavtika peyaAutepou peyéBoug (emhoyr evog p64 MW (HPC) e eUpog eQapuoyig onuavTIka
TIAvVW O T SIAETPO TOU Clyyeiou-oTOXOU) EVEXEI TOV KiVOUVO ECQUAEVNG EKTITUENG (VETTOIPKIG EKTTTUEN).

«  Mpoooxn: H xprion pikpdtepou peyéBoug (emmAoyn evog p64 MW (HPC) e eupog epappoyiig katw amod
T SIGPETPO TOU ayyeiou-0TOXoU) 0dnyei o€ avermapkr kabnAwan Tou p64 MW (HPC) evtég Tou ayyeiou
Kal €MTPETEN T por| aipaTog YUpw aTrd To e§WTEPIKG TOU EUPUTEUHATOG (ATTOKAAOUKEVN «EVOOBIOPEON)»).
To euguTEUpQ €ival TOTE AOTABEG, UTIOKEITAI OF JETAVATTEUOT KAl Eival AIPOSUVAPIKG QvaTToTEAETHATIKO.

«  BeBaiwbeire 611 To ep@UTEUPT UTTEPKAAUTITEI TN BAGRN TrEPIPEPIKG Kal eyyUG. EQv To emiAeypévo Trpoidv eival
TI0AU KOVTO ) TTOAU pakpU, uTropei va agaipedei kai va avtikaraoTalei pe éva kataAAnAo.

*  BeBaiwBeite 611 T0 eP@UTEUPA eV KATAAAYEI EYYUG OE Pia OTEVI KAUTTUAN Tou ayyeiou, S16TI auTtd pPTTopei va
Tieplopiael TV TARPEN eyyug EkTITuén. EMAESTE éva Prkog ep@uTelpaTOG TO OTTOI0 £XEI WG aTTOTEAET A TNV TTARPN
KGAuyn TG €yyug kapTUAnG Tou ayyeiou amd 1o p64 MW (HPC).

MAnpogopieg oXeTIKG Pe TNV £MIAOYN agBeviov Kai BAapwv

E&v n ouppop@waon pe T avTiailoTETANOK! QAPUAKEUTIKR aywyr TTOU TTEPIYPAPETal TTIapaTtdvw dev PTTopei va
eival dlaopaliopévn Petd T eu@uTeUon evog p64 MW (HPC), prropei va TrpokUyel BpopBwrikr oUykAeion Tou
EUPUTEUPATOG Kall TOU ayyeiou yUpw aTrd auTo eviog MOAIG HEPIKWY Nuepwv. AGBEVE(G o1 0TToiol BV HTTOPOUV Val
GUPHOPQWBOUV PE TN GUVTAYOYPAPNUEVN QUPHAKEUTIKH aywyr EVOEXETAI va unv eival KataAnAol yia Bepameia e
10 P64 MW (HPC).

A6 Tov Xpévo T eppuTeuong Tou p64 MW (HPC), propei va repaoouv aipkeTég eBB0GBES 1 prves éwg 6Tou To
avedpuapa va pnv amoteAei TTA¢ov kivduvo. Ze auTrv T Xpovikr Trepiodo, Sev UTTopei va ival eyyunuévn n TTAfpng mpoaTacia
amé pia (véa) prgn/ailoppayia. ZUvertwg, of aoBeveig Trou BpiokovTal Ot ofgia ¢aon Petd T PN Tou aveupiouaTog TIpETTE!
va avTipeTwTigovTal e mAOYEG TIou TIpoopépouy peyahUTepn TipoaTacia amd ek véou prign/aipoppayic.

DappaKeuTIKA aywyh

Mpiv kar petd Ty epgiteuan p64 MW (HPC) n avriaipotreraiakr @appakeuTikr aywyr eival armrapaitnm, omuwg
TeplypdpeTal TNV evomTa «ZuviaTwpevn Sladikaaiay. Na eioTe ot emaypumvnon yia meavég aMnAemdpaceig e GMa
QapuaKa (Tr.x. pe avaoToAeig TG avtAiag Tpwroviwy, IBoutipogaivn, LETAIZOAN).

Ta amoteAéapara GokIpwy in vitro kai n avekdoToAoyIkr KAIVIKNA euTrelpia katadelkviouv 611 n ékdoon p64 MW
HPC propei va Trapéxer pelwpévn emaveiakr BpopBoyévean. Ze aimiohoynpéveg eaIPETIKEG TIEPITITWOEIS, N
elwpévn BpopBoyévean PTTopei va emMTPEWE! TNV EPPUTEUTN UTTIO HOVH QVTIQIMOTIETAAIOKT) PAPHOKEUTIKA aywyn,
uévov epdgov dev xopnyeital eUAoyn evaAhakTik Bepareia. ZTnv Tepitrwan auth, Teémel va 5oBei 181aiTepn
TIPOCOYXI| OTN XOPHYNON GAPUAKEUTIKAG aywyrg TOUAGYITTOV TPEIG NPEPES TTPIv amd T Bepareia. H emituyxavopevn
avaaToAr) g aipoTierahiakig Aeimoupyiag ival o éviovn pe ™ xprion Twv avaaToréwv P2Y12 (mpacouypéAn,
TIkaypeAdpN) aTmd 6,71 PE T Xprian aKeTUAOTTAIKUAIKOU 0&Eog (ASA).

T"a Aéyoug aogaleiag, n amoTeAeauaTIKOTTA TG QVTIAIMOTIETAIAKNG QAPHAKEUTIKAG aywyng TPETE! TTAvTa va
emaAnBeleTal péow Twv KataAnAwy egetaoewy (r.x. Multiplate, VerifyNow, PFA).

H povn avticipoTreTaNiakn QOpHAKEUTIKR aywyr eVOEXeTal va evéxel augnuévo kivduvo BpopBoeuBoAikwy aupBavTwy
€Qv éxouv epuTeuBel TOMaTTAEG TUTKEUEG e TNAEOKOTTIKG TpdTTo. O KivBuvog axnuaTiopog BpduBou evaéxeTal va
augnBei peTd ammd uTTapaxVOEIDH aIMOPEAYia, HETA ATTO TPAUPATIONG, KATA T SIAPKEIT TNG EYKUMOTUVNG, PETA Ao
ueifova xelpoupyikn emépBaan, kaBwg kai kard T dIdpKela @AeyHOVWOWY vOowY, TUpETOU Kal BpopBokuTTépwaong.
Tevikd, n AR avricipomerahiakn aywy oTa mAaioia g epeUTEUONG EKTPOTIEN PONG Eivall TTIO AOQAARG aTTd TV
povA avtiaipoTieTaAIaks aywyr 6oov agopd Tov Kivduvo 8pouBoepBoAikiwv aupBaviwy. H diTmArA avtiaipoTreTaAiakr
aywyn, woToao, evEXEl UPNAGTEPO KivOUVO QIOPEAYIKWY GUUBAVTWY.

To akeTuhooahikuhiké 0§y (ASA) eivar Aiydtepo amoteAeapariké ammé Toug avaaToheig P2Y12 6oov agopd Tov kivduvo
BpopBoeyBolikwy oupBaviwy. Apketég TaBAaelg augavouv T amaimoUpevn 860N akeTUAOTAAIKUAIKOU oggog (ASA)
onUavTIKG (EVOOKPAVIOKN aIoppayia, EyKUMOTUVN, TPAUKATIONAG, XEIPOUPYIKN ETEURaOT, BpopBoKUTIPWAT, TTUPETOG,
Tiveupovia...). To Ibuprofen kar n perapiZoAn aviaywvigoviar n dpdon Tou ASA. To ASA SiariBetal o TTOAMEG XWpeg wg
mrapahhayr) n otroia ptropei va xopnynBei evooAeRiwg. To ASA dev TrpokaAei auvrBuwyg aipoppayikd poAipaTa av
amaitnBei XelpoupyIkn eméupaan.

H mpacouypéAn éxer avagepbei 611 amotpémel Tov oxnpaTiopd Bpoppou aTig emkaAuppéveg e HPC ouokeués.
AuTéG 01 aVaQOpES gival TTPOG To TTapdV avekdOToAOYIKEG. EkkpepoUv eAeyxOpeveg BokIpég. O KivOuvog aIpoppayIKwv
€MITAOKWY amrd TV TpacouypéAn egakoAouBei va rpokahei TpoBAnparTiopd.

H TikaypeAopn evdéxetal va amoteAéoel pia oupBIBacTikr AUon 6aov agopd T povr avTiaijoTreTahiakn
(papuakeuTiki aywyn. O auvTopog xpévog dpdang amaitei cuver Aqyn.

ZuvigTwpevn diadikagia

Mpoeroipaaia mg Siadikaoiag kai Tou aoBevou,
avaoToAr ouoowpeuong alpomeradiwy kai éAeyxog rou aoBevous

1. ZUyKeVTPWOTE Kall TEKUNPIWATE OO0 TO SuvaTOV Mo AETITOEPES IGTOPIKG TIEPITITWATG, 18iLg OTOV apopd
T0 10TOPIKG TNG TTAPOUCAG VOGOU, GUVWOCNPOTNTEG, TIPONYOUHEVES ETTEURATEI KAl TPEXOUTT PAPUAKEUTIKNA
aywyn.

2. EvnpepwaTe Tov aaBevr Kal TEKUNPIWOTE T GUYKATABean Tou aoBevoug yia T TTpoypappaTiopévn eméppaan,
emaonuaivovrag TIg Teavég emAOKEG Kal THIBAVEG GUVETTEIEG (avaTnpia, e5apTNaN OTT6 TNV TTAPOXT
ppovtidag i 6avarog), epdaov eival duvatdv. v TePITTwon acbevwy Tou aduvatolv va dwaouy ol idiol
ouykaTaBeon, epooov gival duvatov, Ba TpEme va epwTnBoUV 01 GUYYEVEIG TOUG OXETIKA g TO €AV yvwpifouv
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Tolal Ba ATav n emBupia Tou aaBevoUs. AIAQOPETIKA, O€ TEPITITWAT £KTAKTNG AVAYKNG, I0XUOUV Of KAVOVES
€meiyouoag gpovTidag yia avikavoug aobeveig, e Ty emeUAagn Twv SIAQOPETIKWY aTTAITACEWY TOU EKACTOTE
VOONAEUTIKOU 1IBPUPATOG A TNG EKATTOTE XWPAG.

NdBere dpeoa OAa Ta PETPO TrOU Eival aTrapaiTnTa yio KATAAANAN TTPOKATOPKTIKIA QYWY HE @APHAKA yia
va S100QaAigeTe TNV avaoTOA TG TUCOWHATWONG AIPOTTETAAIWY.

Me Baon Tig Tpéxouaeg yvwaeig, n SITAY avTiaupoteTaAiakr) Bepameia katd Ty euguteuan Tou p64 MW (HPC)
Kl TTapOpoIwY TTPoidvVTWY gival kataAAnAn yia v mpdAnyn g dnuioupyiag BpduBou Tou Tpokakeital até To
epgUTEUpa. Ma Tov okomd autd, 100 mg ASA (akeTuhooahikuAikd 0§u) kai 75 mg kAoTISOYpEANG HTTopolv va
¥opnynBouv amé Tou aTépaTog KEBE Nuépa eTTi TOUAAXIOTOV 3 NPEPES TTPIV TV TIPOYPAUHATIONEVN ETEPRAOT).
EvaMakriké, 500 mg ASA kai 600 mg kAotmidoypéAng ummopolv va xopnynBolv armé Tou GTOHATOS WG PATTaE
860EIg TV Nuépa TIPIV aTtd T Bepaeia.

H ek Twv Tpotépwv xopriynan uwnAig doang evdéxetal va eival AiydTepo agiomat amé mv xopriynan g
Kkavovikig d6ang T ApKeTEG NPEPES, GTOV APopd TV TIPOCTATIK OTTd TOV OXNUATIONS BpduBou. H ek Twv
TIPOTEPWV X0prAyNon uynArig S60NG evaéxeTal va TPoKaAEael UTIEPROAIKK aTroKpIan n oTroia PTropei va
TIPOKAAEDE aIpOPPAYIKES ETTITTAOKEG (OnAadR, evOoeyke@aAIKR Kal uTrapayvoeldr) aloppayiay).

Ta amoteAéapara GokIPwY in vitro kai n avekdoToAoyIKr KAIVIKN uTrelpia katadeikviouv 6T n ékdoon

P64 MW HPC pmopei va apéxel pelwpévn emeaveiaki BpopBoyévean. EQv amaireital kai aimiohoyeitai

QTrd TN GUYKEKPIPEVN TIEPITITWON, N Pelwpévn BpopBoyévean Tou p64 MW HPC propei va emTpéwel Ty
EUQUTEUCT) UTTO POV avTICIOTIETAAIOKT QUPHAKEUTIKR aywyr. ZuvIoTaTal va oulntoete auth T diadikaagia
e Tov agBeviy Kal Tov/my VOPIKG EKTTpOoWTIO Tou. £V TepiTTwon aut, Teémel va dobei 181aiTepn

TIPOCOX1| OTN XOPrYNON TTPOKATAPKTIKAG BepaTeiag i TOUAGXIOTOV TPEIG NUEPES TIPIV ATTO Tn Bepaeia.

H emmuyxavépevn avaatoAr) g aipomrerahiakig Aeimoupyiag ival o éviovn pe T Xpron Twv avaoToAéwy
P2Y12 (mpacouypéAn, Tikaypehdpn) amé 6,11 pe T xprion akeTuhooaAikuAikol ogog (ASA).

Edv 1o akeTuhoaahikuAiké o0 (ASA) xpnaipoToinbei wg MoV QaPUAKEUTIKY aywyn, auviatdral n xoprynan
a6 Tou oToparog 2 x 100 mg ASA npepnaiwg (1-0-1). Edv xpnoipomoindei o avaatoréag umodoxéa P2Y12, n
TIPacoUYpEAN ival TPoPavwg Mo amoTeAeapariki amoé Ty khomdoypéAn kai v TikaypeAdpn. H mpacouypéAn
evOEXETaI Va augAaEr Tov KivOUVO apoppayIkwy ETTITTAOKWY ae aUyKpIan TV khomidoypéAn. EGv xpnaipomoinBei
TIKaypeAdpn, Ba TpéTel va An@Bei uTréyn o oUvTopog Xpovog dpaang autol Tou papudkou. H kavoviki 560n
eival 2 x 90 mg TIkaypeAdpng amd Tou aTépaTog Npepnaiwg (1-0-1). H acuvetmg Afyn TikaypeAdpng ouvdéeTal
e augnuévo kivouvo BpopBoelBOAIKWY CUPBAVTWY.

H aogaheia g Bepameiag eival augnpévn eav n amoteAeouariki avaoToAr TG alpoTreTaMaKRG AgiToupyiag
emaAnBedeTal péow piag kataAnAng egraang (mr.x. Multiplate, VerifyNow, PFA) mpiv amé tnv eméppacn. Ooov
apopPd T UTIOKATACTATA O€ TTEPITITWAN AVTOXNAG TNV KAOTIGOYPEAN Kal o™ Xprian aviaywviatav Gp lib/llla,
00G TTAPATIEUTIOUE OTNV AVTIOTOIXES TPEXOUTES ETTIOTNHOVIKEG dnoaIeloElg. Avatpétre eTriong aTo kegdAaio
«DAPUAKEUTIK aywyn»

TUVIOTATOI €K TWV TIPOTEPWV AEOVIKI 1} HYVNTIKY) TOHOYPaQial TOU Kpaviou Kai, 6TTou eival amapaimTo, Tou
Adpuyya, TpokeIévou va Slac@alioTel Jia OAoKANPwHEVN TTPOKATAPKTIKN S1dyvwan.

H diayvwaTik ayyeloypagia kai n evdayyelakr Bepameia mpémel va dievepyolvTal uTrd yeviki avaiodnaia

ue veupopuikn xahdapwaon kar emeparikn aipoduvapiki mapakoouBnon. Kard m didpkeia Tg avaiobnaiag,
aTOX0G €ival 1 diaTrpnon KaTaAANAwWY TIHWY GUGTOAIKAG apTNPIaKNA TriEoNG.

Meré Tnv poeToipaaia kai Twv dUo BouPwvwy, eicayeTal évag kabethpag 6F r 8F, katd mpotiunon oTn degia
unpiaia aptpia.

21N GUVEXEIQ, TIPETTEN VOl SEKIVATET PETPIOG NTTAPIVIGPAG, 0 0TT0i0g TTPETEI ETTIONG VI SiapkEael yia OAn T SidipKela
g emépBaong. EviopAéBia d6on petagy 3.000 kai 5.000 povadwv nmrapivng éxel amodelxBei karAnAn otnv
Tpagn. Omou eival diabéaipog, eival okoTIHOG 0 TTPOGdIOPITHAG Tou ACT («EvepyoTTOINPEVOG XPOVOS TIENGY).
TUVIOTATaI N ayyeIoypagIKn aTeIkovion TG 0w Kal £§w KapwTidag kal oTig S0 TAEUPES, Kall TNG GTTOVOUAIKAG
apmpiag o TouhdyiaTov pia TAeupd, padi pe Ta avtiaTolxa eGapTWHEVA ayyeia. ZuvioTwvTal PeyeBupéveg
€IKOVEG Kall, 6TTOU Eival amapaimTo, TAAYIEG EIKOVEG Tou(wv) ETNPEAOpEVOU(WY) ayyeiou(wv).

Mpémei va kaBopioTei(o0v) To(a) ayyeio(a)-oTdxX0g yia Tv evdayyelakr Bepareia.

. ‘Evag 0dnydg kaBetpag 6F i o cuvduaapdg odnyou kabethpa 8F kar karAAnAou kabeTrpa poékTaong

1} KaBeTpa TEPIPEPIKIG TTPOTRATNG EITEYETAI OTO TIPOTAYWYS CAUXEVIKO ayyeio, e Aqyn PETPWY yia TV
amoQuyr ayyeI6aTIAoHOU.

. Eival anpavTiké va yiveral ei00ywyn Tou EPQUTEUHATOG HOVO PETa OF ayyEia-oToXoug KatdAAnAou

peyéBoug.

MeTpraTe T BIGUETPO TOU ayyeiou-0TOXOU, EKEl OTTOU TIPOKEITI Va ayKUpWwBOUV To TEpIPEPIKO Kall TO £yyUg
akpo Tou p64 MW (HPC), pe 6a0 To duvardv peyahutepn akpifeia.

Tnpeite TPOTEKTIKG Kal OEPATTEITE TIG TPOBIAYPAPEG OXETIKA HE TNV EAAXIOTN Kal PéyIoTn SIGUETPO TOU
ayyeiou oTn ouoKeuaaia, kabuwg Kai TIG odnyieg OXETIKG e TV eTTIAOYH VoG povTéAou owaTol peyéBoug (BA.
MAnpogopieg axeTikd pe TV emiAoyr) peyEBoug). To prikog Tou p64 MW (HPC) mpémel va emiAexBei €101 woTe
T0 EUQUTEUHA va KaAUTTE TN BAGBN OTO TrEPIPEPIKG Kal OTO £yyUG AKPO KATA TOUAAXIOTOV HEPIKG XIAIOaT.

Eioaywyn pikpokabetripa

. Mnv mpow8eite edv ouvavTnoete avtioTaon!

Eioayayere évav kardAAnAo pikpokaBetipa pe éva avtioTolxo HIKpo-00ny6 oUppa aTo ayyeio-aToxo
Xpnaoipotolwvtag aipoaTarikr BaABida kar kataiévnon uté ieon. ESw cuviaTaral n xpron g
amokahoUpevng TexvoAoyiag «road map» (xapToypagnan Twv ayyeiwv). XToxeUeTe va TOTTOBETHTETE To GKPO
TOU pikpokaBethpa 10-15 mm TepipepIkd Tou OTOXOU TNG Bepameiag.

‘Orav pBaceTe 010 TUAPA BepaTTeiag Tou ayyeiou-aTOXoU, AOKATTE TTPOTEKTIKA EA§N OTOV PIKPOKABETHPA
TIPOKEIPEVOU VO apaIPETETE TUXOV TIEPITTI0 HKOG TOU KABETAPa Kall Vel IGIWCTETE Tov Kabetpa.

. AQaIpEaTE TO PIKPO-00NY6 CUPHA ATT6 TOV PIKPOKABETPa UTTO aKTIVOOKOTINGN HE aKTiveg X.

TMpoeroipaaia kai eiloaywyr Tou p64 MW (HPC)

. AQaIpEDTE TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUN péCT aTOV Slavopéa TG o€ axApa aakiykapiol amoé T ougkeuaaia.

AmeAeuBepwoTe To eyyUg akpo Tou p64 MW (HPC) kai Tpapnére To padi pe to Bnkdpl loaywyng 5w amo Tov
Siavopéa ae axnpa oakiykapiol.

. Me m BoriBeia piag aipooTamikrg BaABIdAG TTou KAeivel TQIXTE Kal UTTO GUVEXR KATAIGVNGN UTTO TTiEoT e

S1Aupa nmapiviapévou gualohoyikol opou, 1o p64 MW (HPC) petagéperal amé 1o Bnkdap eloaywyig
ToU péoa aTov pikpokadeTpa. Mo Tov ko6 autd, n aipoaTariki BaABida avoivel. To Bnkap! eioaywyrg
Tou p64 MW (HPC) eioayetal Siapéoou Tng avoikTg BaABidag. H aioatariki BaABida kAeivel TpooEKTIKG
Kkai 10 Bnkdipr eloaywyng Tou p64 MW (HPC) ekmAévetal péow g maAivopoung eloaywyig Tou uypol
KaTaiévnong.

. AgoU 1o Bnkap! eioaywyrig Tou p64 MW (HPC) ekmrAubei TeAeiwg e autdv Tov TpéTTo, TpowbeiTal péxpl va graoel

0T TIEPIPEPIKG GIKPO TOU TIpoaappoyéa TARUVNG Tou pikpokaBetipa. To Bnkap eicaywyrig diaTnpeital aTabepd
otn 6éon aut. To p64 MW (HPC) mpow6eitar oTn ouvéxela amd To Bnkap! 10aywyng PEGT OTOV HIKPOKABETHpa
Je Xpron Tou cwArva Peragopdg aTov 0Troio Eival aTEPEWHEVO TO epUTEUpa. AuTh 1) Siadikaaia guvexidetar pexpl
0 Aeukag deiktng Flourosafe Tou owArva peTagopds va gTéoer aTo eyyUg AKpo Tou Bnkapiol loaywyng.

. ZTn Ouvéxela, To Bnkdpi eloaywyng EAKETal TPog Ta Triow yyUg Péxp! T AaBh aTov owAfva petagopdg (Kara

n diapkeia Mg mepaitépw Siadikaaiag, To Bnkdap! Tapapével oTo CUCTNHA TOTTOBETANG).

To p64 MW (HPC) w6eital Tepaimtépw 1pog Ta epTmpog Ewg 61ou 0 deiktng Flourosafe Tou awArva petagopag
va @réoel otnv €icodo TG aiooTatikig BaABidag. Aut n Siadikacia Sev amaiTei akTivookoTnan, 16T 0
Seiktng Flourosafe emonuaivel m 6éon oTnv otoia ptmopei va Tpow8nBei n cuckeur, Xwpig To dKpo TG
OUOKEUNG va e6EABEI aTTd Tov HIKpOKaBETApaL.
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H diadikacia eicaywynig Tou p64 MW (HPC) yevikd avtioTolxei o€ ekeivn g eloaywyng GAwv Trapopolwy
EUQUTEUNATWY. Z€ TIEPITITWAT) TTOU GUVAVTATETE IB1QITEPN AVTIOTACN 1) OTTOIC PTTOPET VO UTIEPVIKNBET HOVO pE
SUvapn, 1o PPUTEUPA Kl EVOEKOUEVWG ETTIONG Kal O JIKpokaBeTApag Tpémel va agaipeBolv Kai To ayyeio va
TIPOOTTEAAOTET €K VEOU.

. Mnv weeite woTé To Kpo Tou CUCTAPATOG ToTToBETHANG ToUu P64 MW (HPC) Tépa amd TO TEPIPEPIKO

GKpo Tou pIKpoKaBeTApa. AuTé pTropei va odnynoel o€ Siaxwpiopd i SiGTpnan Tou ayyeiou-oToXO0U.
To p64 MW (HPC) mpowBeital apyd Tpog 10 GKpo TOU MIKPOKABETAPA UTTO GUVEXT CKTIVOOKOTINGT.
To TepIPEPIKG AKPO TOU TUATAPATOG TOTTOBETNANG Ba TIPETTEI VAl TATEI OTO (KPO TOU HIKPOKABETAPA.

Ekmruén rou p64 MW (HPC)

. AmeAeuBepWaTE TO EUPUTEUPA TIARPWGS ATTOTUPOVTAG TIPOTEKTIKA Kall TTOAU apydl Tov WIKpOKaBETApa PEXPI

T0 ONpeio OToU To EPPUTEUPA PTTOPET aKOMa va avakTnBei Tiow aTov pikpokaBeTipa. To onpeio TG péyioTng
EKTITUENG TOU EUPUTEUPATOG TTOU ETTITPETTEI TNV AVAKTNOT) TOU EPQUTEUPATOG UTTODEIKVUETAI OO vav SEikTn aTTd
AEUKOXPUGO OTO TIEPIPEPIK AKPO Tou WAV peTagopdc: Epdcov o deiktng BpiokeTal aTo WTEPIKG TOU
HIKpoKaBETAPa, TO EUQUTEUN PTTOPET VO avakTnBET TARPWS.

AQoU TO TEPIPEPIKS AKPO TOU EPPUTEUHATOG EKTITUXBET TTANPWG Kal ayKUpwOEi 0To TEPIPepIKS ayyeio,
OUVEXIOTE VO EKTITUCTETE TO EPPUTEUHA WOWVTAG CUVEXWS TO GUCTNHA TOTTOBETNONG TTPOKEINEVOU Ve
SieukoAUvete v éktrrugn Tou p64 MW (HPC). MNa va SiacgahiaTei n BEATIOTN amdBean aTo Toixwua, n
EKTITUEN TTPETTEN va aTTOTEAE] ia GUVTOVIOUEVN TIPOOTIABEIC TUVEXOUS WBNANG TOU GUGTAPATOG TOTTOBETNONG
Kal TIpPOCapuoywY (TTpowBnan 1 améaupan) Tou PIkpokaBetipa, €101 WATE O pIKPOKABETAPag va eival
KEVTPapIOPEVOG e dlapfkn KareuBuvan Kard prkog Tou ayyeiou. H ameAeuBépwon Tou p64 MW (HPC)
TIPETIEN VOl YIVETAI UTTO OKTIVOOKGTINGT) TIPOKEIMEVOU VO SIa0QANITTET 6TI TO EUQUTEUHA EXE EKTITUXBET TWOTA
Kall T0 TIEPIQEPIKO AKPO BeV EXEI PETAKIVNBEI.

Emavaromobémnan tou mepigepIkoU Gkpou Tou aUpHarog TomoBETanNg (TTPOAIPETIKG)

NGBete uTTOYN OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU CUPPATOG TOTTOBETNONG KIVEITON TTEPIPEPIKG KATA TN SidipKela
™G EKTITUENG TOoU EPQUTELPATOG!

lNa va avrioTaBuioTel auth n Kivnan kai va amo@euyBei T.x. n €i00d0G Tou AKPOU Tou GUPHATOG TOTTOBETNONG
oTa mePIPePIKG evaiobnTa ayyeia, To Gkpo Tou cUPPATOG TOTTOBETONG PTTOPET Var PeTakIvnBei eyyUg agol
ameAeuBepwBei To GUCTNUA POTTAG OTPEWNG VW TO EPQUTEUPA Dev Xl eKTITUXBE TTARPWS. Ma Tov oKOTTO
auTd, 10 AEUKO GUOTNUA POTTAG OTPEWNG OTO EYYUG (KPO TOU GUCTARATOG TOTIOBETNONG XAAAPWVETaI

Kai avtikabioTaral amé oTmoIodATOTE TUTTIKG GUOTNHA POTIG OTPEWNG [CUNPATO HE HIKPO-08NYd aUppa

0,014 vrowv 1 0,016 vtawv (0,36 1) 0,41 mm)]. £ ouVEXEIQ, AUTO To CUCTNEA POTIAG OTPEWNS ATPAIlE!
€yyUTepa aTo dkpo Tou aUppaTog TorobETnang. To alppa TOTTOBETNONG OTN CUVEKEID aTTOTUPETAl £§w aTTd TOV
owArva peragopdg. O owArvag petTapopag diabéter pia mpoadetn AaBry aTo eyyUg GKpo Tou yia EUKOAGTEPO
XEIPIOHO.

2uvéxion g kmruéng

To p64 MW (HPC) eival auToekTITUGOOLEVO Kall, 6TAV EXEI EKTITUXBET GWOTA, AKOUPTIA ETTAVW OTO AyYEIOKS
Toiwya. To ep@UTEUa UTTOpET Var UTIEPEKTITUXBET OTOV auXéva Tou aveupiopaTog Adyw Tng augnuévng
SIaPETPOU GTO ONEID AUTO. H OWaTH EKTTTUEN PTTOpET va ETAANBEUTET e QTEIKOVION TWV YEUIOPEVWV ME
AEUKOXPUGO GUPHATWY TOU TIAEYHATOG TOU EMQUTEUUATOS.

H éyxuaon mepimmou 6-10 ml okiaypagikol péaou akTivwy X Slapéaou Tou 0dnyol kabetpa eMTPETE! va
eheyxBei eav To avelpuopa/o diaywpIoPOG/To ayyeio-oToX0G £XEl KAAUQBET IKavOTTOINTIKG aTTO TV EKTTITUEN Kall
ameAeuBépwon Tou p64 MW (HPC).

Eav n akmivikn ékmmugn Tou p64 MW (HPC) eivai avemrapkig A n 8éon i 1o péyeBog poviéAou Trou emAEXBNKE
eivar akarAAnAo, 1o ep@UTeUPa PTTOpET Var avakTBei Jéoa aTov pIKpoKaBeTpa, GV o TepIPePIKAG deikTNG TOU
OwAAVa PETagopdg PPioKeTal akOPa aTo ETWTEPIKO TOU PIKPOKABET Pa, TIPOKEIKEvVOU va eival Suvarr n ahayr
B¢ang, n ek véou EKTTTUEN 1) N TTARPNG APQiPEDT TOU EUPUTEUNATOG.

Edv 10 aKkpo Tou oUppatog TomoBETang PETaKIVABNKE yyUg TTponyoupévwg, TpETel va Siac@aAioTei oTi

0 TIEPIPEPIKO (IKPO TOU GUPHATOG TOTIOBETEITCN §aVE TIEPIPEPIKA OTO TIEPIPEPIKO CUPTTIETHEVO AKPO TOU
EUPUTELPATOG KAl TO AEUKG 0UOTNMA POTIG OTPEWNG KAEIdWVETaI Eavél aTov awArva PETaQOPAG.

TNa mv aMayn 6éong f mv agaipean, o pikpokaberrpag Tpoweital eviw To aUoTUa TOTToBEMONg
amooUpeTal apyd.

Améomacon rou p64 MW (HPC)

A6Yyw TnG aKTIVIKAG EKTITUgNG TOU EYYUG AKpou, AapBaver xwpa pia eha@pid Bpdyuvan Tou
ep@uTelpaTog!

Edv n Béon kai n ékmugn Tou p64 MW (HPC) eivai ikavotroinTikég, To ePQUTEUNa aPETWG EKTTTUCOETAN
TIAfPWG Kal ATTOOTIATAI HETW TTARPOUG ATTOGUPANG TOU MIKPOKABETAPA.

To eyyUg GKPO TOU EUPUTEUPATOG HE TOV TPOTTO AUTO EKTIBETAI Kall PTTOPET va eKTITUXBET TIARPWG.

Karé  xprion ouotnuarwv DSA pe wneiaké avixveutd kai Texvoloyia CT («CT e emimedo avixveuty, T.x.
DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), To eu@UTEUNO PTTOPET Va aTTEIKOVIOTEN OTNV EYKAPaIa EIKOvVa. AuTO
éxel amodelxBei 1d1aitepa amoteAeapaTIKG 0TV a§IoAGYNON TG EKTITUENG Kal aTTOBEONG OTO TOiXWHA TOU ayYEiou.

AgaipéaTe 10 oUaTNUA TOTTOBETNONG ATTOTUPOVTAG ATTaAd.

H avemrapkn ékmugn Tou p64 MW (HPC) pmopei va BeATiwBei péow emmakoAoudng S1aoToAig pe pTrakovi.
‘Ooo eival duvardv, 1o p64 MW (HPC) Ba TpéTrel var aKOUNTIA OTO ayyelakd Toixwua.

Epgureuon kdmoiou dAou p64 MW (HPC)

AgoU amoaTraaTei 10 pwro p64 MW (HPC), eav amaiteital emakodAoudn TNAeOKOTTIKY) GUCKeUR, TIPOWBRaTE
amaAd Tov pikpokabetipa diapéaou Tou p64 MW (HPC). Otav 1o (kpo Tou pikpokabeThpa BpiokeTal
TepipepikG Tou p64 MW (HPC), avacUpete amrahd 10 Gkpo Tou GUpHATOG PETT GTOV HIKPOKABETAPA Kall
agaipéaTe To oUoTnPa TOToBETNONG TeAiwg ekTog Tou pIkpokaBetipa. O pikpokabetpag Bpioketal Twpa oV
Kkat@AAnAn B¢on yia v powdnon kar kTrTuén evog emakdAoubou p64 MW (HPC).

H éyxuon mepimou 6-10 ml okiaypagikol péaou akTivwy X Siapéaou Tou 0dnyou KabeThpa eMTPETE! va
eheyyBei akdpa pia popa, av eival amapaitnTo, EQV T0 ayyeio-aToX0G Exel KaAUQBET IKavoTroINTIKG aTTd TNV
epapuoyn Tou p64 MW (HPC). Autdg o éAeyyog Trpémel va emavaAngBei 10 éwg 15 Aemré apydtepa dmou
eival amapaimro.

AvaaToAr) ouoowpeuans aipomeraAiwy kai éAeyxog Tou avTiGpwvTog

Né&Bete pétpa yia va diaopahioeTe Ty emapki} avaaToA Tng oucowpdtwong aigotetaiwv. O1 agémoTeg
QAPUAKEUTIKEG QyWYEG LETA TNV eppUTeUaT TrepIAapBavouv amd Tou aToparog d6on 1 x 100 mg ASA nuepnaiwg o€
ouvexn Baon kai amé Tou aTépaTog 56on kAotdoypéAng 75 mg kaBnuepivé et TouhdyioTov 12 prives, aMd kai yia
peyaAUTEPO XPOVIKG B1GiaTna 6Tav Eival amapaitnTo f e auveyr) Baon.

Na eioe og emaypumvnon yia moavég alMnAemdpdoeig pe GAa papuaka (T.x. pe avaaToAeig TG avtAiag
TIpwTOViwY, IBouTTpopaivn, METapIZOAN).

Ta amoreAéopara dokipwy in vitro kai n avekdoTtoAoyikn KAIVIKA euTielpia karadelkviouy 6T n ékdoan p64 MW
HPC pmopei va Tapdoxe! pelwpévn em@avelakr BpopBoyévean. Ze aimioAoynuéveg EGIPETIKEG TTEPITITWOEIS,

N Pelwpévn BpopBoyEvean PTTOPE va ETTITPEWE! TNV ERPUTEUTT) UTTO HOVE QVTICIUOTIETCAIOKT) QOIPHCIKEUTIKI

aywyn pévov epdaov dev xopnyeital ebAoyn evaAQKTIKR Bepamreia. ZTnv TepiTTwaon auTr, TpETel va So6ei
1310iTePn TTPOTOXT OTN XOPAYNON QAPLOKEUTIKAG aywyrig TOUAAXITTOV TPEIG NUEPES TTPIV O T Bepareiat.

H emituyxavopevn avaoToM Tng aipotreTahiakng Aemoupyiag eivai o éviovn pe Tn xprion Twv avaoToAwv
P2Y12 (mpagouypén, TikaypeAdpn) amo 6,11 e Tn Xpron akeTUAoGAAIKUAIKOU 0¢og (ASA).
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lNa Adyoug acaleiag, n aTmoTEAETATIKOTNTA TNG AVTIAIMOTIETAAIOKAG QOPPOKEUTIKAG QywYAG TIPETTEI TIAVTa
va emaAnBeletal péow Twv katdAAnAwv egetdoewy (.. Multiplate, VerifyNow, PFA). H povi avriciporetahiakr
(QOPUAKEUTIKY aywyr) EVOEXETa va EVEXE! augnpévo Kivduvo BpopBoepBoAIKwY GUPBAVTWY GV EXOUV EUPUTEUBE
TIOAQTTAEG GUOKEUEG e TNAEakoTTIKG TpdTT0. O Kivduvog OXNnHaTIo6S BpduBou evdéxeTal va auinBei petd amo
UTTOPaYVOEIDH QIopPaYia, LETA AT TPAUPATIONS, KaTél T SIGPKEIC TG EYKULOTUVNG, HETE amd Peifoval XEIPOUpYIKN
emépBaon, kabug kai kamé T SidpKela QAeyHovwdwY voowv, TupeToU kal BpopBokuttapwaong. Avartpégre emiong ato
KePAAQO «PapuaKeUTIK aywyr»

MpoguAdgeig

O pikpokaBetrpeg pe eowTepikég diapétpoug (ID) SiagopeTikég amo 0,021 ivioeg (dnAadn, 0,017 1§ 0,027
ivioeg) dev Aerroupyolv kaBdAou. To p64 MW (HPC) Tou xpnaipoTroeital pe JIKPOKABETHPEG e UTIEPBOAIKA
peyaAn eowtepikr didpepo (ID) prmopei va 0dnyAoel oe TTPOWPN ATTOCTIACT TOU EUQUTEUNATOS TOU
HikpokaBeTipa.

To p64 MW (HPC) umropei va extrtuxBei péxpr Tpeig (3) @opég péoa aTo ayyeio-oToxo. Mpémel va AapBaverar
uTIoYn 6T KABE EKTITUGN TpayHATOTIOIEITCI POVO PEXPI TO ONHEID TIOU 0 TIEPIPEPIKGS BeiKTNG TOU CwARVa
HETaPOPAG BPIOKETaI OKOPA OTO ECWTEPIKG TOU pIKpokabeTrpal

[Ma mv ékmAuan, TommoBeTaTe To Bnkdp! eloaywyng Tou p64 MW (HPC) péoa oty aipoaTarikr BaABida Tou
pikpokaBeTpa Kal eKTTAUVETE T pe T BoriBeia Tou ouvdeSepévou uypoU kataidvnong. H TAfpng ékmAuan Tou
BnKapiol eI0aywyAS Eival ammapaitT yia va amopakpuvBolv Tuxov TrayIdeupéveg QUOTAIBES agpa.

‘Ohol o1 xelpiopoi Tpémel va SievepyoUvTal UTIO aKTIVOTKOTTIK ATTEIKOVION.

Edv 10 cUotpa Tou p64 MW (HPC) mpow8nBei épa ammé 1o TepIPePIKO GKPO TOu MIKPOKABETPA, UTTOPET va
TPoKANBEi diaywpIopdg r didTpnan Tou ayyeiou.

Edv n mpowdnaon Tou cuaTiparog Tou p64 MW (HPC) péoa aTov pikpokaBetipa i n rAorynar Tou Siapéoou
TOU MIKPOKOBETAPA UTTOpE Va Yivel Jovo pe peyaAn TpoaTabela, agaipéaTe 0AOkAnpPo To UCTNUA TOU
p64 MW (HPC) £¢w amd Tov pikpokaBeThpa wg Tpo@UAagn.

Mnv Tpadre T0 EKTITUYPEVO ENQUTEUPA TTPOG Ta TTIOW OIaPECOU TOU ayyeiou péaa aTov PIKpOKaBeTApa. Avt'
auToU, wBraTe Tov pIKpokabeTApa Travw aTmd 1o p64 MW (HPC) eviy Tautdxpova kaBnAwvere To cUoTNUA
ToToBETNONG yia va ahageTe T BEan Kal va eKTITUEETE €K VEOU TO Ep@UTEUNA €AV gival amapaitnTo.

To p64 MW (HPC) eival éva AeTremiAeTITo UUTEUA Kal OTTQUTET TIPOTEKTIKG XEIPITMO. Mnv weeiTe TroTé Tov
pikpokabetipa ato p64 MW (HPC) edv ouvavtioete avrioTaon. Mn cuaTpégete Toté To oUoTnua ToTroBéTong.
Edv gival amapaito, agaipéaTe To p64 MW (HPC) padi pe Tov pikpokabeTrpa.

H eGavaykaapévn €AEn i} wBNoN 1} TEPITTPOYH TOU CUCTAKATOG TOTIOBETNONG UTTOPET Vi TTPOKAAEDE! akoUaia
amoéaTacn Tou p64 MW (HPC) amé 1o oUotpa ToTrobémnang. Ly Tepimwon auTr, GUVIOTATAI N avaKToT
JE Pia GUCKEUR avakTnang §évou owuartog (Tr.x. KIT pikpoppoxou, ev3/Covidien/Medtronic).

YmepBoAikr Téon aTo kPO Tou guaTAEATOG ToToBEManG Ba pmmopoUae va odnyfoel o€ aToxwpIoHO
OPICPEVWY PEPWV TOU. Z€ TETOIEG TIEPITITWOEIG, TUVIOTATAI N AVAKTNON HE WA GUOKEUN avakmang &vou
owuaTog (Tr.x. KIT pikpoPpdxou, ev3/Covidien/Medtronic).

Edv utréipyer kivduvog 0 aoBeviig va Inv aviamokpiveTal 1 va QvTaToKPIVETal QVETIAPKWG aTn SITTAY
avTiaipotrerahiakr Bepareia, o xpdvog HeTag Tng EKTITUENG TOU EUQUTEUHATOS KAl TNG ATTGOTTACNG Ba TTpETel
va gival 600 To Guvatdv CUVTOUATEPOG YId va aTTOPEUXBET OTTOIABATIOTE AVETTAPKAG EKTITUEN TOU £yYUG AKPOU
TOU EPQUTEUUATOG AGyW GUYKOAANGNG TWV GUPHATWY Tou TIAEyATOG TIPOKAAOUEVN ATTO GUCTATIKA TOU aijatog
(TT.X. IVWBES).

Omoladrimorte TpoaBetn Bepameia (Tr.x. TEPIEAIGN TOU aveupUTUATOG EVOOW O TXETICOUEVOS HIKPOKABETAPAG
eival «eykAwpPIopévogy amd To ektrTuypévo p64 MW (HPC)) Ba mpémel va yiveral perd Tnv améoTmact Tou
p64 MW (HPC).

Mnv amoamdre T0 EuQUTEUNA OE TIEPITITWOT KaKMG aTTdBeang aTO TOiXWHA ) €AV TO EUPUTEUPA Eival TEVIWPEVO.
BeATIOOTE TNV EKTITUEN EKTITUCTOVTOG €K VEOU ) AQOIPWVTAG/AVTIKABIGTWVTAG TN GUOKEUH.

Edv dev avadlovral 6Aa Ta gUppaTa ToU TIAEYHATOG TOU EPQUTEUNATOG ATTO TO MAAAKG ETTIBEUD OTO TIEPIPEPIKO
AKPO TOU TWARVa HETAQOPAS, N TIPOCEKTIKY Kivon Tou GuaTpaTog TomoBérnang Bonbd va Ta XaAapwot!.

O xpovog PeTagu Tng evapéng Tg EKTITUENG Tou eupuTEDPATOG Kal TNG TTAPOUG EKTITUENG TTOU EXEI WG
amotéAeopa amdoTacn TPETE val eival 600 T0 SuvaTdv GUVTOPATEPOS, TTPOKEINEVOU VO aTTo@euxBouv
TUXOV EMBPACEIG GUYKOANGNG aTTd GUOTATIKG TOU aipaTog Kal TEAIKA U IKavoTToInTIKe £yyUg EKTITUgN Tou
EUQUTEUUATOG.

H avemapkng £kTTugn Tou eyyUg AKPoU ToU EPPUTEUPATOG UTTopET va BEATIWOET péow XeIpIoHOU pe To oUaTUA
TOTTOBETNANG, TOU MIKpokaBeTpa 1 péow piag emrakdAoudng S1aaToArg pe utraAdvi. Edv 1o eyyig dkpo Tou
p64 MW (HPC) dev avoitel, cuviaTéral n avaktnon e pia GUOKEUH avaktnang &vou owparog (r.x. Kit
uikpoBpoxou, evd/Covidien/Medtronic).

Z¢ TePITTWON UTIOWiag yia ayyeIOOTIAOHO OTNV ETTNEEACOMEVN QYYEITKT TIEPIOX, TIPETTEI VAl XpnaIHoTIoINBoUV
6ha Ta amapaityTa PETPA, TT.X. GAPHOKEUTIKY aywyr, yia Ty uTroBorBnan mg Ugeang Tou ayyeIdoTIAoHOoU
TIPIV QIO TNV EPPUTEVOT.

['a v amdoupon Tou cUpHaTOG TOTTOBETNONG, XPNOIMOTIOINGTE pia {EXWPIOT GUTKEUN POTIG OTPEWNG
acpahiopévn aTo oUpua TomroBEmang. To katdAAnAo aUaTnpa poTTAG oTPEWNG €ival cupBaTd pe pIKpo-0dNya
oUpparta Siapérpou 0,014 éwg 0,016 viowv (0,36 A 0,41 mm).

Edv 10 oUoTnpa potmg atpéwng Sev pmopei va agaipeBei amd Tov cwAriva petagopds (SPIdwvovTag Ka
TPABWVTAG TO TTPOG TV €yyUS katelBuvan), EeRIBLOTE T CUOKEUN POTTAG OTPEWNG TeAEiwg. Mopei va
yiver aigBntr pia peyaAtepn avtiataan TpIv amd Tov AN amoxwpIopd Tg AaBAg Tou cuaTAUaATOg
POTTAG OTPEWNG Kall TOU THwpaTog. ApaipéaTe T Aapr Tou CUGTAKATOG POTITG OTPEYNG EVOOW TO TIWHA
TOU OUOTAKATOG POTIAG OTPEWNS Kal TO EVBETO TTAPaPEVOUV TOTIOBETNUEVA. XTN OUVEXEID, OUVEXIOTE Val
XPNOILOTIOIETE TNV EEXWPIOTH CUOKEUN POTIAG OTPEWNG Yia T Siadikadia amdaupang Tou aUpuaTog
TomoBémang.

Edv 10 eugUTEUPD dev PTTOpET va atroaTracTel 1 dev Ba TPETTEI va ATTOOTIACTE! JETA TV aTTEAEUBEPWAT TOU
OUOTARATOG POTTAG OTPEWNS aPOU TO CUPHA TOTIOBETNANG PeTakivnBei eyyUg kai To eppiTeupa p64 MW
(HPC) xpeiaeral va agaipebei, TomoBeTroTe amaAd 1o oUppa ToToBETang avé TeEpIEPIKA ETCT WOTE O
MIKPOKABETAPAG va UTTOPETE! va avaKTAGE! TO EP@UTEUPA Kal TO AKPO Tou aUppaTog TOTToBETONG.

Edv o mepigepikdg Seikmg ToU CwARVa PETAPOPAG HETATOTTIOTE! OO TNV Kivnon Tou oUpuaTog TomoBémang,
apaipéate oAdkAnpo 1o alotpa Tou p64 MW (HPC) AapBavoviag umrdyn Tig TTpoavagePOHEVEG
TIPOQPUAGEEIS.

AaBeveig pe yvwoTi umepeuaiodnaia ota UAIKA vikeAiou-TiITaviou UTTopEi va TTapouaiaouy aAhepyikn
avTidpaan ato epeUTeupa.

MioTommoinan: To eppUTEUa EMTPETIETAI VOl XPNOIHOTIOINBET POVO Ao €1BIKEUPEVOUG Kail KATGAANA
eKTTaISEUpEVOUG 1aTPOUG. H 0AoKAfpwan evog eTTaIBEUTIKOU TIPOYPANHATOG YIa TO TTPOi6Y, TO OTT0i0 TTaPEXETAl
amd v phenox GmbH amoteAei poimdéBean yia T xpron Tou p64 MW (HPC). TouhdyiaTov Tpeig (3)
emepBaoelg pe xprion Tou p64 MW (HPC) mpémei va emiBAepBolv amd 1atpo fi Mo 1dikeupévo dTopo
efouaiodomuévo a6 v phenox GmbH kai n dieGaywyr kai n éKBact Toug TPETE! va TeKNPIwBoUV.

Tevi

KEG TTANPOPOpiEg
Na guAdooetal pakpid amé Beppdtnta. Na purdooetal ae dpoaepd, {npd pépog.
H xprion emtpémetal povo Tpiv amé v nuepopnvia Agng, S16TI o€ SIaQOPETIKR TEPITTWON 1 OTEIPOTNTA JEV
eival eyyunuévn.
Mnv xpnoipoToleite eav n cuokeuaaia éxel uTTooTe {nuid, KaBWG o€ SIAQOPETIKY TIEPITITWON N OTEIPOTNTA SEV
Bewpeital dedopévn.
H auokeur) pémel va eAéyxetal Tpiv améd T xprion yia Tuxov {npid. Mn xpnoipoTIolEiTe TTapapop@upéves i
KATEOTPAPMEVEG OUOKEUEG, BIOTI O€ BIAPOPETIKN TIEPITITWAN N Aemoupyia dev Bewpeital dedopévn.
To mpoidv TpoopideTal yia pia udvo xprion. To eueuTeUPa dev TIPETTEN va Ao UPETaI PETa OTO BnKAP!
€£10ayWynG ToU, Va ETaVATTOOTEIpWVETa 1 val uTToPaAAeTal o€ emavemeepyaaia yia xprion o€ GAoug aoBeveig,
KaBuwg dev eivar duvardg o agieTaTog KabapIoHog Tou.

To oUoTNpa TOTIOBETNONG Katl, eV amarTeiTal, Ta OTOIKEIa TNG CUTKEUOTTag TIPETTEN VO aTToppiTITOVTaI
Kat@AANAQl O€ ETTIONUACHEVOUG TIEPIEKTEG.

EmimAokég
O1 akOAouBeg ETTITTAOKEG, EVOEIKTIKA, PTTOPET vl TTPOKUWOUV KaTA TN IGPKEID TNG EMPUTEUONG f JETA ATTO QUTAV:

EuBoAn aépa, epBoAr) o€ TepigepIka ayyeia, amdppadn ayyeiou, BpopBwan Kai eyke@ahiki 1oxaIpia
Aicrpnan, prign, dlaxwpiopog kal GAeg apmpiakég BAaBeg

Amogpagn Tou TAGyiou kAGdou/diatiTpaivovta

(Mapodikn) aTévwan Tou ayyeiou-0ToxXou

Ayyel6aTIaopog, eppavion yeudoaveuplauarog, EVBoKpaviakr aigoppayia

YTotpotm aveupUoparog, EmavaAnTrtiki Bepateia aveuplapaTog

AMepyikn avtidpaaon, Aoipwén

XwpokataktnTIKG Euppaypa, veupohoyiko EAAEINPA TUPTIEPIAQUBAVOPEVIY TWV CUVETTEIDV EYKEQAAIKOU
emelgodiou

Méviun @uTIKA KataoTaon, Bavarog

MayvnTiki Topoypagia

Mn kAivikég Sokipég Exouv katadeitel 611 To p64 MW (HPC) eival karéAnAo yia payvnTikr Topoypagia o€
TTUKvOTNTa MayvnTIKAG pofig 3T. YO KAvikéG auveBnkeg, n Tiun 1,5T éxel amodelyBei 611 dev eival TpoBAnuaTikn yia
TO EUQUTEUNA.

ZUpBoAa kal n onuagio Toug
Z0pBoAa emi Tng oripavang:

Mpoooxn

ZupBoueureite TIg 0dnyieg xpong

Mnv emavaypnaiporolgite

Mnv emavaTmooTeIpVETE

Kwdikog Taptidag

ATooTEIpWEVO Le 0&eidI0 Tou aIBuAeviou

Mn xpnoipoToleite €Gv n ouokeuaaia éxel UTTOOTE NI

Mn TrupeToyovo

Hpepopnvia Aféng
Ap1Budg karaAdyou
CONT MepleXOpEVO

Aiampeite 1o TTpoi6v aTeyvo. Na uAdaoetal pakpid amé 10 NAIaKG Gwg.

To mapdv mpoidv kukhopdpnae atv ayopd oUpewva pe v odnyia 93/42/EOK
TIEPI 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

Karaokeuaotig

YAiké: NiTi (Kpapa vikeAiou-TiTaviou)

Dev epiéyel At

Aev Trepigxel @OAAIKG

Mep

10pIOHOG TNG EUBUVNG

H phenox GmbH &ev euBUvetal yia BAGBN Tou TTpokABNKe aTrd Xpran Tou PoidVTog dIaQOPETIKA aTd TV

po|

BAeTropevn.

Ta phenox kai p64 eivar oriuara karateBévia g phenox GmbH oty OpooTrovdiaki Anpokparia Tng Meppaviag
Kl GAAEG XWPES.
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LATVISKI o
LIETOSANAS PAMACIBA

ohenox

Razotajs

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Vacija
Talrunis: +49 234 36 919 0
Fakss: +49 234 36 919 19

lepakojuma saturs
1 x p64 MW (HPC) plasmu modulgjo$a ierice (versijai p64 MW vai p64 MW HPC)

Izstradajuma apraksts

®
@

7h e

©)

1. att. p64 MW (HPC) implanta un piegades sistéma novelkama apvalka

LY

2. att. Piegades sistéma un atvienots p64 MW (HPC) implants

Lddzu, nemiet véra, ka turpmakaja teksta vards p64 MW (HPC) norada uz abam ierices versijam —
p64 MW (bez parklajuma) un p64 MW HPC (ar parklajumu).

p64 MW (HPC) plasmu modul&josa ierice ir caurulveida asinsvadu implants, ko veido 64 saistitas nitinola
stieples @, kuras ir piepilditas ar platina kodolu, lai nodroginatu redzamibu rentgenstaru fluoroskopija.

HPC parklajums (HPC: hidrofils poliméra parkiajums) versija p64 MW HPC aptver visu implantu @
un samazina trombocitu sakotn&jo adhéziju, tadgjadi samazinot trombu veidoSanas risku.

Piegades sistema (@ ir platina atzime ® transporta caurulites distalaja gala @ un vél viena
atzime uz distala stieples gala ®, lai palidzétu lietotajam noteikt sistémas novietojumu.

Implanta piederums @ pie piegades sistémas (@ funkcioné péc berzes fiksacijas principa: implanta
proksimalais gals @ tiek nofikséts starp mikstu poliméra spilventinu (transporta caurulites distalaja gala
@) un katetra adatas apvalku ® (péc apvalka nonemsanas funkcija tiek nodrosinata ar mikrokatetru),
nodroginot implanta @ vilk§anu un bidisanu.

Produkts tiek uzglabats katetra adatas apvalka @®, un tas tiek ievadits mikrokatetra ar iek$gjo diametru
0,021 collas (0,53 mm). Sis apvalks (® tiek parvietots proksimali p64 MW (HPC) ievadisanas laika,
lai nodroSinatu pilnigu ievadi caur mikrokatetru.

Balts, fluordross markieris ( uz transporta caurulites @ norada poziciju, kura kura ierici var virzit
mikrokatetra, ierices galam nepametot mikrokatetru.

Kad implants @ tiek izbidits no mikrokatetra, tas izvirzas pats. Lidz bridim, kad tas ir pilniba ievadits
paredzétaja asinsvada, implantu @ var pilniba parvietot atpakal mikrokatetra, lai mainitu novietojumu

vai arT iznemtu. Maksimalais implanta izvietojuma punkts, kas lauj iznemt implantu, ir noradtts ar platina
atzimi ® transporta caurules distalaja gala @: kamér atzime ® ir redzama mikrokatetra, implantu @

ir pilniba iesp&jams iznemt.

p64 MW (HPC) implants vienmer tiek ievadits ar koordinétu kustibu, izvelkot mikrokatetru un bidot piegades
sistemu @ uz prieksu, lai izvairitos no distala implanta gala kustibas ta Tsinasanas dél. Isinajuma d@| distalais
piegades stieples gals ® implanta ievieto$anas laika virzas distali. Lai nepielautu $o kustibu un novérstu,
pieméram, piegades stieples gala ® ieklianu distali jutigos asinsvados, piegades stieples galu
iespéjams virzit proksimali p&c pagriezéja @ atlaisanas, pirms implants @ ir pilniba izvietots. Lai to izdaritu,
baltais pagriezéjs @ piegades sistémas proksimalaja gala ) tiek atslabinats un aizstats ar jebkuru standarta
pagriezéju (saderigu ar 0,014 collu vai 0,016 collu (0,36 vai 0,41 mm) mikrovirzitajstiepli); péc tam Sis
pagriezéjs tiek fikséts proksimali piegades stieples gala . Piegades stieple ( tiek izvilkta ara no transporta
caurules @. Transporta caurules @ proksimalaja gala ir papildu rokturis 3, kas atvieglo darbu ar cauruli.
Implants @ vienmér tiek ievadits atpakal mikrokatetra ar koordingtu kustibu, virzot uz priek$u mikrokatetru
un bidot atpakal piegades sistemu.

Visas manipulacijas tiek veiktas ar rentgena sistému. P&c galigas izvietojuma un pozicijas parbaudes
implants @) tiek pilniba izvietots un atvienots no piegades sistémas (@, izvelkot ara mikrokatetru.

Paredzétais lietojums

p64 MW (HPC) plasmu modul&josa ierice i pasizpleto$s caurulveida asinsvadu implants, kas kontroléti un
selektivi modulé asins plismu ekstrakranialas un intrakranialas artérijas. Turklat p64 MW (HPC) fiziskas
TpaSibas mazliet iztaisno un nostiprina mérka asinsvadu.

Sis Tpaibas veicina slimo artériju un to kakla un intrakranialo asinsvadu cikla endovaskularo atjauno$anu.
Noradijumi

p64 MW (HPC) plasmu modulgjosa ierice ir pasizpleto$s caurulveida asinsvadu implants, kas tiek
izmantots asinsvadu slimibu endovaskularajai arsté$anai. Slimibu pieméri:

- maisveida un varpstveida aneirismas un pseidoaneirismas;

- asinsvadu atslano$anas akata un hroniska stadija; un

- asinsvadu perforacijas un AV fistulas.

Kontrindikacijas

Arstéana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem:

- prettrombocitu un/vai antikoagulacijas terapija ir kontrindicéta vai prettrombocTtu terapija netika sakta
savlaicigi pirms operacijas;

- angiografija uzrada, ka anatomija neatbilst endovaskularajai arsteésanai, pieméram, asinsvadu [Ttkumainibas
vai stenozes dél.

Saderiba
Visi p64 MW (HPC) modeli ir saderigi ar Rebar-18 mikrokatetru (Medtronic, USA), kura iek$€jais diametrs
ir 0,021 collas (0,53 mm).

Valiga stavokii p64 MW (HPC) diametrs ir 0,4 mm lielaks par nominalo diametru. Garuma specifikacijas uz
iepakojuma norada uz kliniski izmantojamo garumu.

p64 MW (HPC) drikst izmantot tikai saskana ar specifikacijas noteikto minimalo un maksimalo mérka
asinsvadu diametriem, ka noradits uz iepakojuma.

P64 MW (HPC) ir pieejams ar talak miné&tajam versijam:

- neparklats: p64 MW (ats. nr. P64-MW-XXX-XX)

- parklats ar HPC: p64 MW HPC (ats. nr. P64-MW-HPC-XXX-XX)

Izméra specifikacijas tiek apzimétas ar atsauces numuru, ka arf tiek noraditas uz iepakojuma:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I— Implanta garums (mm) ar maks. asinsvada @

maks. asinsvada @ (X,X mm)
HPC: parklats ar HPC
Nav “HPC”: bez parklajuma

Informacija par izmeéru atlasi
Atlasiet tada diametra implantu, lai izvietotais implanta diametrs ir péc iespé&jas tuvak operéjama
asinsvada diametram. Tada veida tiek nodroSinata pareiza piegulSana asinsvada sienai.

Neizmantojiet implantu mérka asinsvados, kuru diametrs ir arpus diapazona, kas noradits uz iepakojuma.

Uzmanibu! Ja tiek izvéléts ieverojami lielaks diametrs (izvéloties p64 MW (HPC), ka diametrs ir
ievérojami lielaks par operéjama asinsvada diametra diapazonu), tas var radit nepareiza izvietojuma risku
(nepilnigu izple$anos).

Uzmanibu! Ja tiek izvéléts mazaks diametrs (izvéloties p64 MW (HPC), ka diametrs ir mazaks par
operéjama asinsvada diametra diapazonu), p64 MW (HPC) implants asinsvada netiek pietiekami
piestiprinats, |aujot asinTm plust arpus implanta (t& saucama endonoplide). Tada gadijuma implants nav
stabils, var izkustéties un tas ir hemodinamiski neefektivs.

Parliecinieties, ka implants nosedz bojajumu distali un proksimali. Ja izvélétais izstradajums ir parak 1ss
vai gars, to var nonemt un nomainit pret atbilstoa izméra variantu.

Parliecinieties, ka implants nebeidzas proksimali Saura asinsvada Itkuma, jo tas var kavét pilnigu,
proksimalu implanta izpleSanu. Izvélieties tadu implanta garumu, lai p64 MW (HPC) pilniba nosegtu
proksimalu asinsvada ltkumu.

Informacija par pacientu un bojajumu atlasi

Ja péc p64 MW (HPC),implanté$anas netiek garantéta prettrombocitu medikamentu lietodana,tikai dazu
dienu laika var notikt implanta un ap ta eso$a asinsvada trombotiska noslégSanas. Pacienti, kuri nevar
garantét medikamentu regularu lietoanu, var nekvalificéties arsteSanai ar p64 MW (HPC).

Péc p64 MW (HPC) implanté$anas var paiet vairakas nedélas vai ménesi, lidz aneirisma vairs neklst par
risku. Sajé laika pacients nav pilniba pasargats no (svaiga) plisuma/asino$anas. Tapéc pacientiem, kas péc
aneirisma plisuma atrodas akdta stadija, nepiecieSams veikt tadu arstésanu, kas sniedz lielaku aizsardzibu

pret atkartotu plisumu/asino$anu.

Medikamenti
Pirms un péc p64 MW (HPC) implanté$anas jalieto prettrombocitu medikamenti, ka aprakstits sadala
“leteicama procedira”. Jaizvairas no iesp&jamas mijiedarbibas ar citiem medikamentiem (pieméram, ar
protonu stikna inhibitoriem, Ibuprofen, Metamizole).
In vitro testu rezultati un atseviska kitniska pieredze liecina, ka versija p64 MW HPC var nodro$inat samazinatu
virsmas trombogenitati. Pamatotos iznémuma gadfjumos samazinata trombogenitate lauj veikt implantéSanu,
lietojot vienu antitrombocitu medikamentu, tikai tad, ja nav piemérojama pamatota alternativa terapija. Ipasa
uzmaniba japievérs vismaz tris dienas pirms arstéSanas lietotajiem medikamentiem. Sasniegta trombocitu
inhib&$ana ir intensivaka, izmantojot P2Y12 inhibitorus (Prasugrels, Ticagrelor), nevis acetilsalicilskabi.
Drogibas apsvérumu dé| antitrombocitu zalu efektivitate vienmér japarbauda, izmantojot atbilstoSus testus
(pieméram, Multiplate, VerifyNow, PFA).
Vienam antitrombocitu medikamentam var bat palielinats tromboembolijas risks, ja ir implantétas vairakas
ierices saliekama veida. Tromba veido$anas risks var bit palielinats péc subarahnoidalas asino$anas, péc
traumam, gritniecibas laika, p&c nopietnam operacijam, iekaisuma slimibu, drudza, trombocistozes laika.
Attieciba uz tromboembolijas risku divi antitrombocitu medikamenti plismas dalitaja implanté$anas gadijuma
ir dro$aka izvéle neka viens medikaments. Tomér divu antitrombocttu medikamentu gadijuma pastav lielaks
asinosanas risks.
Acetilsalicilskabe ir neefektivaka par P2Y12 inhibitoriem attieciba uz aizsardzibu pret tromboemboliju.
Vairaki apstakli ievérojami palielina nepiecieSamo acetilsalicilskabes devu (intrakraniala asino$ana,
grdtniectba, traumas, operacija, trombocistoze, drudzis, pneimonija...). Acetilsalicilskabe pretéji darbojas
ibuproféns un metamizols. Acetilsalicilskabe vairakas valstis ir pieejama varianta, ko var ievadit intravenozi.
Acetilsalicilskabe parasti neizraisa asino$anas problémas, ja ir nepiecieSama kirurgiska operacija.
Zinots, ka prazugrels novérs trombu veido$anos ar HPC parklatas iericés. Paslaik Sie ir atseviski
novérojumi. Tiek veikti kontroléti pétrjumi. Asino$anas komplikaciju risks no prazugrela joprojam ir probléma.
Tikagrelors varétu bt risinajums viena antitrombocitu medikamenta gadijuma. Tsa darbibas laika dé ir
nepiecieSama konsekventa lietoSana.

leteicama procediira

Proceddras un pacienta sagatavosana,
trombocitu agregacijas inhibicija un pacienta testésana

1. Péciespéjas detalizétak apkopojiet un dokumentéjiet slimibas vésturi, jo Tpasi attieciba uz pasreizéjas
saslim3anas vesturi, blakusslimibam, iepriek$gjo arstéSanu un pasreizéjiem medikamentiem.

2. Cik vien iesp&jams, informgjiet pacientu un dokumentgjiet pacienta piekri$anu planotajai iejaukSanas
proceddrai, uzsverot iespéjamas komplikacijas un sekas (kustibu nespéju, apripes nepiecieSamibu vai
navi). Ja pacienti nevar sniegt piekri$anu pasi, cik vien iespé&jams, jajauta pacientu radiniekiem, vai vini
zina, kada ir iespéjama pacienta griba. Citadi arkartas gadijuma tiek pieméroti noteikumi par arkartas
apripes sniegSanu ricibnespéjigam pacientam, ievérojot atSkirigas iestadé noteiktas vai valsts prasibas.

3. Nekavéjoties veiciet visus medikamentozos pirmapstrades pasakumus, lai nodro$inatu
paléninatu trombocitu salipSanu.

Pamatojoties uz jaunakajiem pétijumiem, p64 MW (HPC) implanté$anas un Iidzigas operacijas ir
ieteicama duala prettrombocTtu terapija implanta izraisttai trombu veidosanas profilaksei. Saja nolaka
100 mg acetilsalicilskabes (ASA) un 75 mg clopidogrel ir jalieto iekskigi katru dienu vismaz 3 dienas
pirms planotas operacijas. lespéjams lietot vienreiz&ju devu 500 mg acetilsalicilskabes (ASA) un 600 mg
clopidogrel ieksKigi operacijas diena pirms proceddras.
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Lielas devas iepriek$gja ievadidana var bt mazak uzticama par parastas devas ievadiSanu vairaku dienu
laika attiecba uz aizsardzibu pret trombu veido$anos. Lielas devas iepriek$éja ievadisana var izraisit

Distalas piegades stieples gala pozicijas maina (neobligata)

! " e S : - e ann 20. Nemiet véra, ka implanta izvietoSanas laika distalais piegades stieples gals kustas distali!
hiperreakciju, kas var novest pie asinosanas (piemeram, intracerebralas and subarahnoidalas asinosanas). Lai nepielautu 0 kusfibu un novérstu, pieméram, piegades stieples gala iek/anu distali jutigos asinsvados,
In vitro testu rezultati un atseviska kiniska pieredze liecina, ka versja p64 MW HPC var nodroinat piegades stieples galu iespéjams virzit proksimali péc pagriezéja atlaisanas, pirms implants ir pilniba izvietots. Lai
samazinatu virsmas trombogenitati. Ja nepieciesams un to pamato atseviski apstakli, p64 MW to izdaritu, baltais pagriezéjs piegades sistémas proksimalaja gala tiek atslabinats un aizstats ar jebkuru standarta
HPC samazinatas trombogenitates de| implantaciju var tikt veikta, izmantojot vienu pretiromboctu - pagriezéju (saderigu ar 0,014 collu vai 0,016 collu (0,36 vai 0,41 mm) mikrovirzitajstiepli); péc tam $is pagriezéjs
medikamentu. leteicams apspriest $o procedaru ar pacientu un vinalvinas parstavjiem. Sada gadijuma tiek fikséts proksimali piegades stieples gala. Piegades stieple tiek izvilkta ara no transporta caurules. Transporta
Tpa$a uzmaniba ir japievers pirmsapstradei vismaz tris dienas pirms arsté$anas. Sasniegta trombocitu caurules proksimalaja gala ir papildu rokturis, kas atvieglo darbu ar cauruli,
inhibéSana ir spécigaka, izmantojot P2Y12 inhibitorus (prazugrels, tikagrelors), nevis acetilsalicilskabi. L L
Ja ASA tiek izmantota ka vienigais medikaments, ieteicams lietot 2 x 100 mg ASA PO katru dienu [zvietoSanas turpinasana
(1-0-1). Ja tiek izmantots P2Y12 receptoru inhibitors, prazugrels ir efektivaks par klopidogrelu un 21. p64 MW (HPC) ir padizpletoss, un, pareizi to izvietojot, implants pats piegulas asinsvada sienai. Ta ka
tikagreloru. Prazugrels var palielinat asino$anas risku, salidzinot ar klopidogrelu. Ja tiek izmantots kakla aneirismas dala diametrs ir lielaks, implants $aja vieta var izplesties. Par pareizu izvietojumu var
tikagrelors, janem véra 1 medikamenta Tsais darbibas laiks. Parasta deva ir 2 x 90 mg tikagrelora PO parliecinaties, izmantojot implanta ar platinu pilditas sapitas stieples.
katru dienu (1-0-1). Tikagrelora nekonsekventa lieto$ana ir saistita ar palielinatu tromboembolijas risku. 22. Ja caur vadamo Katetru injicg apméram 6-10 ml rentgena kontrastvielas, var parbaudt, vai aneirisma/
ArstéSanas droSums palielinas, ja pirms operacijas ar attiecigu testu (pieméram, Multiplate, VerifyNow, bojajums/opersiamais asinsvads ir atbilstoi parklats izvietoianas un p64 MW (HPC) izplesanas
PFA) tiek apstiprinata trombocitu funkcijas efektiva inhibé$ana. Izmantojiet aktualas zinatniskas rezultata.
publikacijas attiectba uz klopidogrelu un Gp Iib/llla antagonistu aizstajgjiem to lietoanas rezistences o o o o o
gadijuma. Skatiet sadalu “Medikamenty”. 23. Jg rad|ala|sl p64 MW (HPC) |ZV|et01um§ nav p|et|gkams vai pozicija vai izveletais mogela izmérs nav

. o o . . . . o piemérots, implantu implantu var atkartoti ievadit mikrokatetra, ja transporta caurules distala atzime

4. leteicams veikt iepriekS&jus datortomografijas vai MR galvaskausa izmeklgjumus un, ja nepiecieams, joprojam ir mikrokatetra, lai nomainitu implanta poziciju un/vai izvietojumu vai pilniba to iznemtu.
art kakla priekSejas dalas (rkles) izmeklgjumus, lai nodroSinatu visaptverosu sakotngjo diagnoz Ja piegades stieples gals ieprieks tika parvietots proksimali, janodrosina, ka distalais stieples gals tiek

5. Diagnostiska angiografija un endovaskulara arsté$ana ir javeic visparéja anestézija ar neiromuskularas atkartoti novietots distali pret distalo saspiesto implanta galu un baltais pagriezéjs atkal tiek fikséts
relaksacijas un invazivas hemodinamikas uzraudzibu. Anestézijas laika ir jauztur atbilstosi sistoliska transporta caurulé.
asinsspiediena radrtaji. Lai mainTtu mikrokatetra poziciju vai to iznemtu, mikrokatetrs tiek bidits uz priek$u, bet piegades

6. Péc abu pusu cirksna sagatavosanas tiek ievadits 6F vai 8F izméra katetrs, vélams, labas puses sistema tiek [nam izvilkta.
augsstilba artérija. p64 MW (HPC) atvieno$ana

7. Jaievada mérena heparina deva, kurai jaturpinas arf operacijas laika. Praksé ir pieradijies, ka 24. Proksimala gala radialas izpleSanas dé| implants nedaudz saraujas.
intravenoza heparina deva 3000-5000 vientbu robezas ir vispiemérotaka. Ir ieteicams noteikt aktivéto Ja p64 MW (HPC) are satisfactory, pozicija un izvietojums ir atbilstoss, implants tiek nekavéjoties
recéSanas laiku (ACT), kad tas ir iesp&jams. pilniba izvietots un atvienots, pilniba izvelkot mikrokatetru.

8. Irieteicama abu pusu iek$&jas un arajas miega artérijas un vismaz vienas puses mugurkaula artérijas Tadgjadi implanta proksimalais gals ir redzams un var pilniba izplesties. o
angiografiska vizualizacija kopa ar attiecigajam saistitajam artérijam. Ir ieteicami skarto artériju Ja tiek izmantotas DSA sistémas ar digitalo detektoru un datortomografijas tefnologiju (‘plakana paneja
palielinatie attali un, ja nepieciesams, arf slipie attali. dgtekt'or_a Eia_tortomografua , piemeram, Dy»na('ZT [Sl(frrlgn§], XperCT, }/gs_qCT [P_h|||_ps])l, |mplantg var

- o o L vizualizét $kérsgriezuma attéla. ST proceddra ir pieradijusi savu efektivitati, novertgjot implanta izvietojumu

9. Irjanosaka operéjama(-as) artérija(-as) endovaskularajai arsté$anai. un piegulanu asinsvada sienai.

10. Asinsvadu spazmu novér$anai aferentaja kakla artérija tiek ievietots 6F vadamais katetrs vai arT 8F 25. Nonemiet piegades sistému, uzmanigi izvelkot.
vadama katetra un piemérota pagarinata katetra vai kombinacija. T o R L

N . o L R . 26. Nepareizu p64 MW (HPC) izvietojumu péc tam var uzlabot ar balona dilataciju. Cik vien iespgjams,

11. Svariga nozime ir implanta ievietoSanai tikai piemérota izméra mérka asinsvados. p64 MW (HPC) implantam japiegulst asinsvada sienai.

Péc iespéjas precizak izmériet mérka asinsvada diametru vieta, kur tiks nostiprinati p64 MW (HPC) ) ) .

distalie un proksimalie gali. Cita p64 MW (HPC) implantésana

Ripigi ievérojiet minimala un maksimala asinsvada diametra prasibas, kas noraditas uz iepakojuma, ka art 27. Ja péc visa p64 MW (HPC) implanta atvieno$anas nepiecieS$ama salickama ierice, uzmanigi virziet

noradijumi par pareizu izméru atlasi (skatit sadalu “Informacija par izméru atlasi”). Ir jaizvélas tads p64 MW mikrokatetru caur p64 MW (HPC). Kad mikrokatetra gals atrodas distali no p64 MW (HPC),

(HPC) garums, lai implants nosegtu bojajumu distalajos un proksimalajos galos par vismaz daziem milimetriem. uzmanigi ievelciet stieples galu mikrokatera un pilniba iznemiet piegades sistému no mikrokatetra.
Mikrokatetra ievadisanaa Tagad mikrokatetrs atrodas pareizaja pozicija, lai talak virzitu un izvietotu p64 MW (HPC).

12. Jaiir pretestiba, nekada gadijuma nevirziet ierici! 28. Ja caur \{adémo lfatetru_i'njicé'apméram 6—.10 ml rer]tlge_na Ifontrastvielas, ta var \./él'reizvpérbauth, jq i
Izmantojot hemostatisko varstu un nepartrauktu spiedienu, ar attiecigo mikrovirzitajstiepli ievadiet nepieciesams, vai operéjamais asinsvads ir atbilstosi parklats p64 MW (HPC) izvietosanas rezultata.
piemérotu mikrokatetru paredzétaja asinsvada. leteicams izmantot ta saukto maréruta kartes/celveza So parbaudi javeic atkartoti pec 10-15 minditem, kur tas ir nepiecieSams.
tehnologiju. Centieties novietot mikrokatetra galu 10-15 mm distali pie arstéjamas vietas. Trombocitu agregacijas inhibicija un atbildétaja testéSana
Sasniedzot arstéjama asinsvada operéjamo dalu, uzmanigi pavelciet mikrokatetru, lai novrstu jebkuru 29. Veiciet nepieciesamas darbibas, lai nodroinatu atbilstosu paléninatu trombocitu salipsanu. P&c
lieko katetra garumu un iztaisnotu katetru. implantédanas nepiecie3ams lietot parbauditus medikamentus — 1 x 100 mg peroralas ASA devas

13. Rentgena fluoroskopijas kontrolé nonemiet mikrovirzitajstiepli no mikrokatetra. regulari katru dienu un 75 mg peroralas klopidogrela devas katru dienu vismaz 12 ménesus, bet péc

p64 MW (HPC) sagatavo$ana un ievadisana nepiecieSamibas ilgak vai regulari. » ) o .
. o o o » o Jaizvairas no iesp&jamas mijiedarbibas ar citiem medikamentiem (pieméram, ar protonu stkna

14. panemiet no iesainojuma sterilu ierici tas smidzinataja spiralé. Atlaidiet p64 MW (HPC) proksimalo inhibitoriem, Ibuprofen, Metamizole).
galu un novelciet kopa ar novelkamo apvalku no smidzinataja spirales. In vitro testu rezultati un atseviska kltniska pieredze liecina, ka versija p64 MW HPC var nodroSinat

15. Ar ciesi noslédzosu hemostatisko varstu un nepartrauktu spiediena skaloanu ar heparina fiziologisko samazinatu virsmas trombogenitati. Pamatotos iznémuma gadijumos samazinata trombogenitate
&kidumu p64 MW (HPC) tiek parvietots no ta novelkama apvalka mikrokatetra. Sim nolakam lauj veikt implanté$anu, lietojot vienu antitrombocitu medikamentu, tikai tad, ja nav piemérojama
hemostatiskais varsts ir atvérts. p64 MW (HPC) katetra adatas apvalks tiek ievadits caur atvérto pamatota alternativa terapija. paga uzmaniba japievérs vismaz tris dienas pirms arstésanas lietotajiem
varstu. Hemostatiskais varsts tiek rapigi aizverts, un p64 MW (HPC) katetra adatas apvalks tiek medikamentiem. Sasniegta trombocTtu inhibéSana ir intensivaka, izmantojot P2Y12 inhibitorus
izskalots ar skalo$anas $kiduma pretgjo ievadi. (Prasugrels, Ticagrelor), nevis acetilsalicilskabi.

16. Kad p64 MW (HPC) katetra adatas apvalks i $adi pilniba izskalots, tas tiek uzmanigi virzits uz priekSu DroSibas apsvérumu déj anfitrombocitu zalu efekfivitate vienmér japarbauda, izmantojot atbilstoSus
idz mikrokatetra adaptera distalajam galam. Katetra adatas apvalks tiek turéts $ada pozicija. Tad p64 testus (pieméram, Multiplate, VerifyNow, PFA). Vienam anfitrombocitu medikamentam var bt palielinats
MW (HPC) tiek virzits no katetra adatas apvalka mikrokatetra, izmantojot transporta cauruliti, pie tromboembolijas risks, ja ir implantétas vairakas ierices saliekama veida. Tromba veidosanas risks
kuras tiek piestiprinats implants. Sis process tiek turpinats, lidz transporta caurulites baltais fluordro3ais var but palielinats péc subarahnoidalas asinosanas, pec traumam, grutmemtias laika, pec nopietnam
markieris sasniedz katetra adatas apvalka proksimalo galu. operacijam, iekaisuma slimibu, drudza, trombocistozes laika. Skatiet sadalu “Medikamenti”.

17. Katetra adatas apvalks tad tiek izvadits atpakal proksimali lidz transporta caurulites rokturim. . _ o
(Turpmakas procediiras laika apvalks paliek uz piegades stieples.) Piesardzibas pasakumi
p64 MW (HPC) tiek stumts talak uz prieksu, lidz transporta caurulites fluordrosais markieris sasniedz »  Mikrokatetri ar citu iek§&jo diametru (ID), nevis 0,021 collu (pieméram, 0,017 vai 0,027 collu) vispar nav
hemostatiska varsta ieeju. Sai procedarai nav nepieciesams veikt fluoroskopiju, jo fluordrosais markieris izmantojami. p64 MW (HPC) izmantojot mikrokatetros ar parak lielu iek$&jo diametru, implants tiek
apzimé poziciju, ITdz kurai ierici var virzit bez riska, ka ierices gals varétu tikt izbidits no mikrokatetra. parak atri atvienots mikrokatetra.

Kopuma p64 MW (HPC) ievietosanas process atbilst citiem lidziga tipa pazistamajiem implantiem. o p64 MW (HPC) var izvietot lfdz trim (3) reizém paredzétaja asinsvada. Janem véra, ka katru izvietosanu
l? asas pretestl|bas gad”‘.‘”.‘f‘ ,'ko \_/ar p_a wgret tikai ar piepdli, implants un, iespéjams, arf mikrokatetrs ir iesp&jams veikt tikai ldz vietai, kad transporta caurules distala atzime joprojam atrodas mikrokatetra.
jaiznem un asinsvadam ir japieklUst vélreiz.

18. Nekida gadijuma nebidiet p64 MW (HPC) piegades sistémas galu talak par mikrokatetra distalo  ~  ><caiosanal p64 MW (HPC) katetra adatas apvalku novietojiet mikrokatetra hemostafiskaja varsta

s P b X - un izskalojiet ar skaloSanas $kiduma palidzibu. Ripiga katetra adatas apvalka izskalo3ana ir batiski
glau. Tas var izraisit operéjama asinsvada atslano$anos vai perforaciju. svariga iesprostoto gaisa paslisu novérsanai
Nepartraukta fluoroskopijas kontrolé p64 MW (HPC) tiek [&énam ievietots un bidits mikrokatetra gala ’
virziena. Piegades sistémas distalajam galam jasasniedz mikrokatetra gals. *  Visas manipulacijas vienmér javeic ar fluoroskopisko rentgena sistému.
p64 MW (HPC) sagatavo$ana un ievadi$ana + Jap64 MW (HPC) sistéma tiek izvirzita talak par mikrokatetra distalo galu, asinsvads var atslanoties

19. Pilntba atlaidiet implantu, uzmanigi un |oti Ienam izvelkot mikrokatetru [idz vietai, no kuras implantu vai tikt perforéts.
joprojam iesp&jams ievilkt atpakal mikrokatetra. Maksimalais implanta izvietojuma punkts, kas |auj + Jap64 MW (HPC) sistému iesp&jams virzit vai parvietot mikrokatetra tikai ar lielu piepdli, piesardzibas
iznemt implantu, ir noradits ar platina atzimi transporta caurules distalaja gala: kamér atzime ir redzama noldka iznemiet visu p64 MW (HPC) sistému no mikrokatetra.
njlk_rokgtetra, |mp!an_tu r p"mt.)a espEams iznemt. e m _ L »  Nevelciet izvietoto implantu atpakal caur asinsvadu mikrokatetra. Ta vieta virziet mikrokatetru par p64
lT|klI|dzv|mpIanta (_i|sta|a|§ gallsvw p||n|bg 'zp lests un qost!pr|ng ts distalaja asinsvada, tgrplmfa t |mp|antla MW (HPC), vienlaicigi nostiprinot piegades sistému, lai péc nepiecie$amibas mainitu implanta poziciju
izvietoSanu, nepartraukti spieZot uz piegades stiepli, lai atvieglotu p64 MW (HPC) izpleSanos. Lai un izvietojumu.
nodro$inatu optimalu sienas piegul$anu, izvietoSanu nepiecieSams veikt koordinéti, nepartraukti spiezot
piegades sistemu un pielagojot (bidot uz priek&u vai atpakal) mikrokatetru ta, lai tas atrastos pa vidu un *  p64 MW (HPC) ir trausls implants, un ar to ir jartkojas uzmanigi. Mikrokatetru nedrikst bidit p64 MW
gareniski gar asinsvadu. Lai nodroginatu, ka implants ir pareizi izvietots un distalais gals nav izkustinats, (HPC) virziena, ja tiek konstatéta pretestiba. Piegades sistéma nedrikst sagriezties. Ja nepiecieSams,
p64 MW (HPC) atbrivosana javeic fluoroskopijas kontrolé. p64 MW (HPC) ir jaiznem kopa ar mikrokatetru.
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Spécigi velkot vai bidot piegades sistému, var nejausi atvienot p64 MW (HPC) no piegades sistémas.
Tada gadijuma ieteicams pievienot sistemu vélreiz, izmantojot sveSkermena iznem3anas ierici
(pieméram, Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Parmeériga spéka lietodana uz piegades sistemu var sadalit dazas tas dalas. Tados gadijumos
ieteicams pievienot sistému vélreiz, izmantojot sveSkermena iznemsanas ierici (pieméram, Microsnare
Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ja rodas aizdomas, ka pacientam veicama duala prettrombocitu terapija ir neefektiva vai nepilniga,
laikam starp implanta izvieto$anu un atvieno$anu jabit péc iespéjas Tsakam, lai izvairitos no nepilnigas
proksimala implanta izvietoSanas, ko asins sastavdalu dé| (piem., fibrins) var izraisTt saprto stieplu
sasieSanas.

Jebkada papildu arstésana (pieméram, aneirismas recé$ana, kamér izvietotais p64 MW (HPC))
implants nosprosto attiecigo mikrokatetru) javeic péc p64 MW (HPC) atvieno$anas.

Neatvienojiet implantu, ja tas slikti piegulas sienai vai ir izstiepts. Uzlabojiet izpletumu, nonemot/
aizvietojot ierici vai mainot tas novietojumu.

Ja no mksta spilventina transporta caurules distalaja gala neparadas visas implanta sapitas stieples,
tas var atslabinat, uzmanigi kustinot piegades sistemu.

Laikam starp implanta izvietoSanas uzsak$anu un pilnigu izvietoSanu, péc kuras notiek atvieno$ana,
jabat maksimali Tsam, lai noverstu sasieSanos, ko var izraisTt asins sastavdalas, un rezultata nepareizu
proksimalu implanta izvietojumu.

Nepareizu proksimala implanta gala izvietojumu péc tam var uzlabot ar piegades sistémas un/vai
mikrokatetra manipulaciju vai balona dilataciju. Ja p64 MW (HPC) proksimalais gals neatveras,
ieteicams pievienot sistému vélreiz, izmantojot sveSkermena iznemsanas ierici (pieméram, Microsnare
komplektu, ev3/Covidien/Medtronic).

Ja ir aizdomas par asinsvadu spazmam skartaja vaskularaja rajona, ir javeic visi nepiecieSamie
pasakumi, pieméram, medikamentozie, lai pirms implantacijas tiktu samazinata regresija.

Lai iznemtu piegades stiepli, izmantojiet atsevisku grieSanas ierici, kas piestiprinata piegades stieplei.
Piemérots pagriezéjs ir saderigs ar mikrovirzitajstieplém, kuru diametrs ir 0,014 vai 0,016 collas
(0,36 vai 0,41 mm).

Ja pagriez&ju nevar nonemt no transporta caurules (to atskriivéjot un pavelkot proksimala virziena),
pilntba atskrivéjiet grieSanas ierici. Pirms pilnigas pagriezéja roktura un vacina atdali$anas var bat

jutama lielaka pretestiba. Kamér pagriezéja vacin$ un ieklajums ir vieta, nonemiet pagriezéja rokturi.
P&c tam turpiniet izmantot atsevisko grie$anas ierici, lai iznemtu piegades stiepli.

Ja implantu nevar atvienot vai to nav paredzéts atvienot péc pagriezéja atlaiSanas, kad piegades stieple
tika virzita proksimali un p64 MW (HPC) implants ir jaiznem, uzmanigi atkal novietojiet piegades stiepli
distali, lai nodro$inatu, ka ar mikrokatetru var izvilkt implantu un piegades stieples galu.

Ja distala atzime uz transporta caurules tiek parvietota piegades stieples kustibas laika, iznemiet visu
P64 MW (HPC) sistému, ievérojot iepriek§ minétos piesardzibas pasakumus.

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela un titana materialiem var paradities alergiska
reakcija pret implantu.

Sertifikacija: implantu drikst izmantot tikai specializéti un attiecigi apmaciti arsti. phenox GmbH vaditais
produkta apmacibas kurss ir p64 MW (HPC) izmanto$anas priekSnosacijums. Vismas tris (3)
operacijas, izmantojot p64 MW (HPC), ir jauzrauga phenox GmbH delegétam arstam vai citam
kvalificeétam specialistam, tapat operacijas norise un iznakums ir jadokumenté.

Vispariga informacija

Sargajiet no sasilSanas. Glabajiet vésa, sausa vieta.
Izmanto$ana ir pielaujama tikai deriguma termina ietvaros, jo citadi netiek garantéta sterilitate.
Nelietot, ja ir bojats iepakojums, jo netiek garantéta sterilitate.

Pirms lieto$anas ir japarbauda, vai iericei nav bojajumu. Nelietojiet deformétas vai bojatas ierices, jo
funkciju nevar pienemt citadi.

Produkts ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Implantu nedrikst ievilkt atpakal ta katetra adatas
apvalka, veikt atkartotu sterilizé$anu vai izmantot citiem pacientiem, jo lietotajs nevar nodrosinat
atbilstodu tiribu.

Piegades sistema un, ja nepiecieSams, iepakojuma sastavdalas ir jautilizé atbilstosi atzimétos
konteineros.

Komplikacijas
Implanté$anas laika vai péc tas var rasties $adas komplikacijas (bet ne tikai):

gaisa embolija, distalo artériju embolija, asinsvadu oklizija, tromboze un cerebrala iSémija;
perforacija, plisums, atslano$anas un citi arterialie bojajumi;

sanu zara okldzija/perforacija;

(parejosa) operéjama asinsvada stenoze;

asinsvadu spazmas, pseidoaneirisma, intrakraniala asinoSana;

aneirismas atkarto$anas, aneirismas atkartota arstésana;

alergiska reakcija, infekcija;

infarkts, neirologiski traucgjumi, ieskaitot insulta sekas;

neparejoss vegetativs stavoklis, nave.

Magnétiskas rezonanses attélveido$ana
NekImniskie testi ir paradijusi, ka p64 MW (HPC) ir piemérots MRI ar magnétiksas indukcijas blivumu 3T.
Kiiniskos apstaklos pieradits, ka 1,5T implantam netraucé.

Simbolu skaidrojums
Uz etiketes noradttie simboli:

Uzmantbu!

Skatit lietoSanas pamacibu

Neizmantot atkartoti

®|®|=

Nesterilizét atkartoti

—
o
—

Partijas kods

Sterilizéts ar etilénoksidu

[Stome 9

Neizmantot, ja iepakojums bojats

Nepirogéns

Izlietot I"dz datumam

HIfSEtE

Kataloga numurs

Saturs

o
(o]
=
=

/,
"~
\

Glabat sausuma. Sargat no saules stariem.

Y.
N
Z

Sis izstradajums laists tirdznieciba atbilstigi Direktivai 93/42/EEK
par mediciniskam iericém.

o
N
©
N

Razotajs

Materials: NiTi (nikela un titana sakaus&jums)

Nesatur lateksu

Nesatur ftalatus

|| 5

Atbildibas ierobezojumi
phenox GmbH neatbild par aprikojuma bojajumiem, kas radusies, to lietojot citadi, neka noradits.
phenox un p64 ir phenox GmbH registrétas precu zimes Vacijas Federativaja Republika un citas valstis.
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BbJITAPCKA
NHCTPYKLWWN 3A YINOTPEBA

Mpoussoauten

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Mepmanus
TenedoH: +49 234 36 919 0
dakc: +49 234 36 919 19

CbAbpkaHue Ha onakoBkaTa
16p. p64 MW (HPC) V3nenve 3a MogynupaHe Ha notoka (o1 BapuaHt p64 MW unu p64 MW HPC)

OnucaHue Ha npoayKTa
®

2

C)

dur. 1: p64 MW (HPC) umnnaHT v cucTema 3a nocTaBsiHe B MHTPOLIOCEPHO feanne

TEITT

ur. 2: Cuctema 3a noctassHe v otaeneH p64 MW (HPC) umnnaHt

Vmaiite npeaBuA, e B TekcTa no-fony upes repmmHa p64 MW (HPC) ca o6oaHayenn v iBata BapuaHTa Ha
n3penveto, p64 MW (6e3 nokputie) 1 p64 MW HPC (c nokputie).

W3nenneto 3a MmoaynupaHe Ha notoka p64 MW (HPC) e Ty6ynapeH Cb0B UMMNaHT, KOITO Ce CbCTom OT 64
MIpenneTeHn HUTUHOMOBY HUWKY (), KOUTO UMAT MNaTUHUEBO PO, 3a Aa Ce OCHTYPU BIUAMMOCT MU PEHTTEHOBA
cryopockonus.

HPC nokputne (HPC: xunpodunHo nonumepHo nokputue) Ha apuaxta p64 MW (HPC) nokpusa uenvs
umnnaHT @ v Hamansiea MbPBOHAYANHOTO CrienBaHe Ha TPoMGoLMTUTE, KaTo Taka Hamarnsiea pucka ot obpasysaHe
Ha TpomM6M.

CucTemata 3a nocTassHe @ nMa nnaTuH1eB Mapkep @ Ha uCTanHus Kpait Ha Tpbbata 3a npuaBMxBaHe @
W OLLe eAWH Ha UCTanHWA BPbX Ha BoAaYa , 3a la N03BONM Ha OnepaTopa Aa onpeaent nosnuuuaTa i.

IMpukpensaHeTo Ha MMnanTa (@ KbM cucTemata 3a noctaesHe (@) criensa NpUHLMNA Ha PPUKLMOHHO CLENNEHHe:
NPOKCUMASTHUAT Kpail Ha MMNNaHTa (2) e 3akpeneH Mexay Meka NonuMepHa MoanoxXKa (Ha AUCTanHNUA kpai

Ha Tpb6ara 3a npuasksate @) 1 HTpoptocepeH Wwadt (S (cnea oTcTpatsiBaHe Ha WwadTa, hyHKuMsTa ce
M3MbHSIBA OT MUKPOKATETHPA) N0 TAKbB HAYMH, Ye € Bb3MOXHO U3GyTBaHe 1 U3abpneaHe Ha uMnnanTa @.

[MpoAyKTLT ce CbXpaHsiBa B MHTpoatocepeH wadT (&) 1 ce NpexBbprist B MUKPOKATETLP C BbTPELLEH AnamMeTbp
ot 0,021 nHya (0,53 mm). Toan wact &) ce NpemMecTsa NPOKCUMATNHO Mo BpeMe Ha NocTaBsHeTo Ha p64 MW
(HPC), 32 aa n03BomnM MbAHO NPEMUHABAHE MPe3 MUKPOKATETLPA.

Bsin Mapkep Flourosafe () Bbpxy TpbbaTa 3a npuaswkeaqe @) nokassa no3uLmsITa, B KOSTO YCTPOICTBOTO MOXe fa ce
TPUBIDKM BB BBTPELLHOCTTA HA MUKDOKaTeTbpa, 6e3 BbpXbT Ha U3NEN1eTo 4a Harycka MUKpokateThpa.

Toau umnnaHT () ce camopasLumpsiBa NPy HaryCcKaHETO C1 Ha MUKpoKaTeTbpa. Korato Gbe U3LANo pasnomnoxeH B
MPULENHUS CbAl, UMNAaHTLT (2 Moxe a Gbae U3LANo NpuBpaH B MUKPOKATETBPA, 3a Aa Gbe PEroauLMOHMpaH unn
oTCTpaHeH. Toukata Ha MakcMMasHOTO pasrbBaHe Ha UMMaKTa, B KOSITO Ce MO3BONABA M3BaXAAHE Ha UMNNaHTa, e
ykasaHa ¢ nnatuHues Mapkep ©® Ha AucTanHus kpait Ha Tpb6ara 3a npunBIKBaHe @: Korato MapkepbT ® 3acTaHe B
MUKDOKATETBPA, UMNAAHTLT (7) MOXe HambIHO f1a Ce U3BaM.

P64 MW (HPC) BiHarv ce paanionara 4pes KoopauHIUpaHo BIDKEHIE, NPW KOETO MUKPOKATETbPBT CE UTErs,

a cvcTemara 3a nocrassiHe (9 ce NpUBIKBa Harpes, 3a Aa ce v3berHe BCskakBo ABYKEHVE HA AUCTANHIA Kpait

Ha UMnnaKTa ot echekTa Ha ckbesiBate. Mopaav edekTa Ha CKbCsiBaHe, ACTANHUAT BpbX Ha BOfla4a 3a NocTaBsHe

ce MpUABVKBA B AVICTarNHa MOCOKa Mo BpEMe Ha paanonaraHeTo. 3a ja ce NPOTUBOAENCTBA Ha TOBA ABIDKEHME, 3a fja Ce
36erHe HanpyMep HaBMU3aHETO Ha Bbpxa Ha Bofaya 3a nocTassiHe (®) B AMCTarHN YyBCTBUTENHY Cb0BE, BbPXbT Ha
Bofaya 3a noctagsiHe ) Moxe fa Gbzie NPUABIKEH NPOKCMAITHO, CIiE KaTo BUHTBT () ce 0CcBOGOAM, MPEAV UMMNaHTBT
(@ Aa e HarmbIHO pa3niornoxeH. 3a a ce Hanpaey ToBa, GenuAT BUHT (2) B MpokcManHys Kpaii Ha cvcTemara 3a
nocrassiHe (9 ce pa3siBa v 3aMeHS CbC CTAHAPTEH BUHT (CbBMECTUM C MukpoBoaad 0,014 nHua um 0,016 uHya)

(0,36 urw 0,41 mm) 1 TO3W BUHT Crie TOBA Ce 3akrTiouBa No-NPOKCMMANHO OT kpasi Ha Bogava 3a noctassHe (D). Crie Tosa
BogaybT 3a noctassHe (D) ce uaterns o1 TpbGara 3a npuasiksare @. Tpbbara 3a npuasiksae @) UMa [OMbNHMTENHA
pbkoxsaTka () B MPOKCMATHIS CI Kpai 38 MO-MECHO MaHuMymvpaHe.

VMnnaHTsT @ BMHAru ce uarerns o6paTHo B MUKpOKaTeTbPa Ype3 KoOPAMHIUPAHO ABUXEHNE, MPU KOeTO
MWKpOKaTeTbpbT Ce NPUABIKBA Hanpes, a cuctemara 3a noctaBaHe ce U3Ternd.

Bewuki MaHunynawmm ce npoBexaat noA peHTreHoB KoHTpon. Cnep okoHYaTenHa npoBepka Ha pasnonaraHeTo
W NO3NLMOHNPAHETO, UMNNAHTLT @ HambnHo ce pasnonara u otTaensa oT cuctemarta 3a noctaesHe © ype3
U3TernsaHe Ha MUKpoKaTeTbpa.

MpepHasHayeHne

W3penuneto 3a mogynupaxe Ha notoka p64 MW (HPC) e camopasiumpsisaly ce Ty6ynapeH CbaoB UMnnaHT
11 NI03BONAIBA KOHTPONMPAHO 1 M3GUPATENHO MOZYNMPaHe Ha KPbBHUS MOTOK B EKCTPa- N MHTpaKpaHuanHuTe
aptepun. OcBeH ToBa duanyeckute cBoicTa Ha P64 MW rieko n3npaBsiT NpULIENHUS Cb W FO MOLCUNBAT.

Teau cBoIACTBA CIOMAraT BbTPECHA0BOTO Bb3CTaHOBSABAHE Ha BOMHUTE apTepuy MO LWNIHNS M MHTPAKPaHWUATHUS UM XOf,.

lMoka3aHua

Wapenueto 3a mogynupaHe Ha notoka p64 MW (HPC) npeacrasnsia camopasiumpsisaly ce Ty6ynapeH umnnaxt
11 Ce M3ron3sa Npy eHAOBACKYNIAPHOTO NeYeHme Ha CbAOBI 3aBoNABaHuS, kaTo:

- cakyrapHu 1 ¢hy3uthOpPMHI aHEBPU3MM 1 NCEBLOAHEBPUIMM;

- CbI0BM JMCEKALMM B OCTPa U XPOHUYHa (hasa; 1

- cbaosu nepcopauym v AB ductynu.

MpoTuBonokasaHus

JleYeH1eTo € NPOTUBONOKA3HO NPY NaLMeHT

- NPV KOUTO € NPOTUBOMOKA3aHa aHTUTPOMBOLIMTHA MMMV aHTUKOArynaLMoHHa Tepanis Uin korato
aHTUTpOMBOLTHATa Tepanus He e 3anoyHana HaBpeme Npeau NeveHneTo;

- NP1 KOUTO aHr1orpadmsTa nokasea, Ye aHaToMUATa He € NOAXOASALLA 3a €HO0BACKYNapHO NeYeHe Npy TEXKO
HarbBaHe Ha CbA0BETE UMW CTEHO3a.

CuBmecTUmocT

Bewuku mopenv p64 MW (HPC) ca cbemecTumm ¢ MukpokaTeTsp Rebar-18 (Medtronic, CALL), koito uma
BbTpelleH avametbp ot 0,021 uhya (0,53 mm).

B otnycHaTo cbeTosHue AnameTbpbT Ha P64 MW (HPC) e npu6n. 0,4 mm no-ronsimM oT HOMUHAMHUS AMameTbp.
CneundukaLnTe 3a AbMKUHA BbPXY ONakoBKaTa ONMCBAT KNMHMYHO M3NoN3BaemaTta AbmkuHa.

p64 MW (HPC) Tpsibsa aa ce u3non3ea cnopes cneuuukaLmumTe no OTHOLLEHWE Ha MUHUMATHUTE

11 MaKcUMasHUTe AnameTpy Ha NPULEIHUS CbA, KOUTO ca 0603HaYeH Ha onakoBkaTa.

p64 MW (HPC) ce npeanara B cneaHuTe BapuanTy:
- bes nokputie: p64 MW (kaT. Homep P64-MW-XXX-XX)
- C HPC nokpuTye: p64 MW HPC (ka. Homep P64-MW-HPC-XXX-XX)
[laHHuTe 32 pasmepuTe ca NOCOYEHM 3a CHOTBETHUTE KaTanoXHI HOMepa, kaTo OCBEH TOBA Ca NOCOYEHN U Ha
onakoBKara:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
AbIDKMHA Ha MMNNaHTa B mm npyu Makc. @ Ha cbaa
Makc. @ Ha cbaa B X,X mm
HPC: C HPC nokputie
Bes ,HPC": bes nokputune

Wndopmaums 3a u3dop Ha pasmep
/36epeTe anameTbpa Ha UMNMaHTa No TakbB HauMH, Ye ANaMETbPBT Ha pasnonaraHeTo Aa Gbae Bb3MOXHO
Hail-6nn3bk A0 AMaMeTbpa Ha MPULENHUS CbA, 3a Aa CE MOCTUTHE NOAXOASILLO NpUnsraHe KbM CTeHaTa Ha CbAa.

He nanon3gaitte MnnaxTa B NpuLiENHN KPbBOHOCHM CbAOBE, YUATO AaMeETBP He e B obxsata Ha npunoxexue,
yKa3aH BbpXy onakoBkata.

BHiMaHve: 3HauuTenHo no-ronemusit paaviep (136op Ha p64 MW (HPC) ¢ obxeaT Ha npurioxeHie 3HaMTenHo Haz
[IvaMeTbpa Ha MpULENHIA Chjl) Cb3laBa PUCK OT HEMpaBIAMHO paanonaraHe (HEeMbIHO PasrbBaHe).

BHumaHue: Mo-mankust pasmep (136op Ha p64 MW (HPC) ¢ obxBaT Ha npunioxeHue nog anameTbpa Ha
npULienHIUs Cba) BOAK A0 He3apoBonuTenHo ukeupaxe Ha p64 MW (HPC) B cbaa v noseonsiea Ha kpbBTa Aa
NpoTMYa OKOMO BBHLUHATA MOBbPXHOCT HA MMNMaHTa (Taka HapeyeHaTa ,BbTpeluHa yTeuka'). Mpu Tasu cutyauus
VMNNaHTLT € HecTabuneH, MoXe Aa MUrpUpa 1 & XeMOAMHAMUYHO HEE(EKTUBEH.

MpoBepeTe Aany UMNNAHTLT NPUMOKPUBA NE3NsITa AUCTaNHO 1 MPOKCUMANHO. AKO M3GPaHUST NPoaYKT
€ NpeKaneHo KbC Unn NpekaneHo AbIbr, MOXe Aa Gbae OTCTpaHeH 1 3aMeHeH C MOAXOASLL TakbB.

TpoBepeTe Aany MMNNAHTLT He 3aBbPLLBA MPOKCUMANHO B TACHA U3BMBKA Ha Cb/a, Thil KAaTo TOBA MOXe /13 OrpaHinii
MbIHOTO NPOKCUMATHO pa3rbBaHe. V3GepeTe TakaBa AbMKMHA Ha UMMNAHTA, KOSTO /13 AOBEAE A0 MbIHO MOKPUTHE Ha
KpuBaTa Ha NPOKCMMArHUS CbA OT cTpaHa Ha p64 MW (HPC).

WHdhopmauus 3a noaGop Ha nauneHTH U neauu

AKo He MOXe Jla Ce rapaHTvpa npaBimnHo NpunaraHe Ha aHTUTPOMBOLMTHATa Tepanus, onucaHa no-rope, cres
umnnaxTpareTo Ha p64 MW (HPC), B pamkiTe camo Ha HSKOMKO 1HW MOXe /1@ HaCTbNM TPOMBOTIYHO 3aTBapsHe
Ha MMNaHTa 1 Ha Cb/la OKOMO Hero. MaLueHTITe, KOUTO He MoraT Aa CLTPYAHIYAT Ha NPUeMa Ha NpeAn1caHnTe
nekapcTBa, MoXe Aa He ca NMoxoAsLy 3a nevetue ¢ p64 MW (HPC).

OT MOMeHTa Ha uMnnaHTupate Ha P64 MW (HPC) MoraT Aa MUHAT HSKOMKO CeaMULM Ui MeceLla, Mpean
aHeBpuM3MaTa Beye J1a He MpeAcTaBnsBa puck. B To3n neproa He MoXe Aa ce rapaHTupa MbiiHa 3aluuTa oT (npsicHa)
pynTypalkbpBeHe. CniefoBaTenHo NaLyMeHTH, KOUTO ca B ocTpaTa (hasa cref pynTypa Ha aHeBpuamata, Tpsibea fa
6baart nekyBaHi ¢ Bb3MOXHOCTM, KOUTO Npe/naraT no-BUcoKa CTEMNeH Ha 3allyTa oT NOBTOpHa pynTypa/kbpBeHe.

TNeyeHne

Mpean v cnep umnnaxTupaxeTo Ha p64 MW (HPC) e Heo6xoumo npunaraHeTo Ha aHTUTPOMBOLMTHO NeyeHre,
KaKTo e onucaHo B pasaena ,MpenopbunTenta npoleaypa“. BHumaBaiiTe 3a BbaMOXHY B3aUMOAEHCTBHUS C Apyru
MefvKkaMeHTH (Hanp. ¢ MHxuBUTopy Ha NPOTOHHa nomna, Ibuprofen, Metamizole).

Pesyntatute 0T in vitro TECTOBETE 1 MbPBOHAYANHUSAT KIMHIYEH ONUT Moka3ear, 4e BapuaHTLT p64 MW HPC moxe aa
OCUrypy HamareHa noBbpXHOCTHA TPOMBOrEHHOCT. B criyvaii Ha onpaBfiaHo MaknioyeHue HamaneHaTa TPOMBOreHHOCT
MOXe f1a NO3BONW MMNMAHTUPaHe Moz Bb3AEHCTBUETO Ha EAVHUYHO aHTUTPOMBOLIMTHO NIEKAPCTBO CaMO aKo He &
MpUroXeHa pasymHa anTepHaTveHa Tepanus. Tyk TpsGBa fia ce 0GbpHe 0coBeHO BHUMaHYe Ha NekapcTBaTa, MpuemMaty B
pamkuTe Ha NOCRIeAHNTE NOHE TPY AHM NMPEaV NeYeHNeTo. MocTUTHATOTO MHXUBMPaHE Ha TPOMBOLUTHTE € MO-MHTEH3UBHO
npu uanonasate Ha P2Y12 unxuburopw (Prasugrel, Ticagrelor), otkonkoTo npy u3nonasaxe Ha ASA.

C ornep Ha Be3onacHocTTa, erkacHoCTTa Ha aHTUTPOMBOLMTHOTO NekapcTeo TpsibBa BUHaMM Aa Gbae nposepeHa
4pes3 cboTBeTHM TecToe (Hanp. Multiplate, VerifyNow, PFA).

EIMHNYHOTO aHTUTPOMBOLTHO NEKapCTBO MOXe fia NPUYMHY MOBMLLEH PUCK OT TPOMBOEMBONMYHN CbOUTHS,

aKo NoBeye 0T ef3HO YCTPOICTBO & GUNO MMNMaHTMPaHO Mo TENECKONUYEH HauMH. PUCKBT OT 06pasyBaHe Ha

TPOMGY MOXe [ia Ce yBenuum cnep cyGapaxHoUaeH KpbBOW3nuB, crief Tpasma, No Bpeme Ha GpemMeHHoCT, cnef,
NPOABITKUTENHY OnepaLy, No BpeMe Ha Bb3nanuTenHu 3aGonssatms, Tpecka, TpoMGoLuTo3a.

KaTo Lsino 4BOHOTO aHTUTPOMBOLMTHO NekapcTBO e No-Ge3onacHo OT MOHONMEYEHIETO MO OTHOLLEHME Ha

pycka oT TpoMGoeMBONUYHY CbOUTUS BbB BPb3ka C MMNNaHTaLusTa Ha AeBuaTopy Ha notoka. Ho ABOIHOTO
aHTUTPOMBOLMTHO NIEKApCTBO HOCH MO-BUCOK PUCK OT XeMOparuiH1 CbouTHs.

ASA e no-cnabo edekTBHO B cpaBHeHue ¢ P2Y12 nHx1buTopuTe No OTHOLLEHVE Ha 3aLyuTaTa CpeLLy
TPOMBoeMBONMYHI CHBUTUS. HSKOMKO CCTOSHMS yBENMYaBaT 3HaumMTenHo Heobxopumara Aosa ASA (MHTpakpaHuanHa
xemopariisi, 6peMeHHOCT, TpaBMa, onepaviys, TPOMBOLWTO3a, Tpecka, THeBMOHMS...). [leiicTaneTo Ha ASA ce
aHTaroHuanpa ypes M6ynpodeH n Metamuaon. B Hsikonko bpikasu ASA ce npepara Kato BapuaHT, KoTo MOXe fa
6bae naneH IV. Ako e HeobxoMMo M3BBPLUBAHE Ha onepaLysi, 061KHOBEHO ASA He MpUIMHSIBa XeMoparyHu Npobremm.
Crobiuasa ce, ye Prasugrel npenoteparsisa obpasysaHeTo Ha TpoMbK BbpXy ycTpoiicTsa ¢ HPC nokputue. 3a MOMeHTa
Te3u TBbPAEHNS Ca Ha MbPBOHAYANEH €Tan Ha uacrieaBaHe. B X0z e M3TbIHEHVETO Ha KOHTPOMMPaHU MPOyYBaHMS.
PUCKBT OT Bb3HUKBAHE HA XEMOPArM4HI YCIIOKHEHWS Criefl MpveM Ha Prasugrel ocTasa npoGnem.

Ticagrelor moxe Aa Gbae NPUEMINBO peLLeHUe NPY EAUHIYHO aHTUTPOMBOLMTHO NekapcTBo. KpaTkoTo Bpeme 3a
MPYEM W3V1CKBA MOCMIE0BATENEH MPUEM.

MpenopbuuTenHa npoueaypa
[odzomogka Ha npouedypama u nayueHma,
UHXuBUpaHe Ha MpOMBOUUMHa azpesauusi U mecmeaHe Ha nayueHma
1. CnBepeTe 1 AOKyMEHTMpaiiTe Bb3MOXHO Hail-TbNHa UCTOPHUS Ha 3a60nsiBaHETo, 0COBEHO N0 OTHOLLEHNE

Ha aHaMHe3aTa Ha HacToALoTo 3abonsBsaHe, CbMbTCTBALLUTE 3abonsBanns, NpeaxoaHUTe UHTePBEHLUN 1
HacToALLMTE NnekapcTaa.
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[loKONKOTO € Bb3MOXHO, MHIPOPMIaITE MaLMeHTa 1 JOKYMEHTUpaliTe CbIMacueTo Ha NaLyeHTa 3a nnaxupaxata
VHTEPBEHLIVSL, KaTO NOCOYMUTE BL3MOKHIUTE YCTIOKHEHNS W NIOTEHLMANHM NOCEAMLY (MHBAMWAHOCT, 3aBUCMOCT
OT FPYKM UMK CMBPT). B criyyaii Ye NauueHTBT He MOXe fia AaAe CbITIAcUeTo Cv camM, POSHUHUTE My Tpsibea

7Aa GbaaT MoMoneHM, KoraTo € Bb3MOXHO, /1a CTIOAENAT MHEHUETO C1 OTHOCHO ToBa kakea 61 Guna BonsTa Ha
navueHTa. B npoTvBeH cryyar, Mpy crieLuHin 06CToTENCTBa BaxaT NpaBunaTa 3a okassaHe Ha CrieLlHa MoMoLL Ha
He/ieecnocobHY NaLMeHTI, KOUTO ca MPEAMET Ha Pa3nyHIA MHCTUTYLIMOHAMHY UMW HALWMOHAMHM M3NCKBAHUS.

Bbp30 npeanpuemeTe BCUYKM HEOBXOANMM MePKM 3a NOAXOASLLA NPeMeAUKALMA C NeKapeTBa, 3a Ad
ocHrypuTe MHXMBMPaHe Ha TPOMBOLMTHATA arperaums.

Bb3 0CHOBa Ha HACTOALLOTO NO3HaHWe Npu uMnnaxTpaqe Ha p64 MW (HPC) v nogo6Hu npopykty

€ noaxoAsLLa ABOVHA aHTUTPOMBOLUTHA Tepanuis 3a NpeBeHLMs Ha 06pa3yBaHe Ha TPOMBM, NPUYMHEHN OT
umnnaxTa. 3a Tasv Len morat Aa 6baat npunaraku nepopanto 100 mg ASA (aueTuncanuumnosa k1cenmHa)
1 75 mg Clopidogrel Bcekv [ieH B NPOABIKEHWE Ha NOHE 3 AHM NPeau nnaHupaHaTa MHTepseHuys. [ipyra
Bb3MOXHOCT € Aa bbaT npunaraku nepopanHo 500 mg ASA (auetuncanuuunosa kucenuHa) 1 600 mg
Clopidogrel kaTo eaHoKpaTHa A03a B [IEHS MPeAK NeYeHneTo.

BbB Bpb3ka CbC 3aLuuTaTa cpeliy obpasyBaHeTo Ha TPOMGW, PeABAPUTENHOTO 3apeXxaaHe Ha BUCOKa A03a
MOXe fia Ce OKkaxe no-crabo HaAekaHO B CPaBHEHME CbC 3apEXaHETo C PeAO0BHA 1033 B MPOALITKEHNE Ha
Hsikonko AHW. MpeaBapuTENHOTO 3apex/aaHe Ha BICOKa [103a MoXe Aia A0BEAe 10 XUNEp-0TIOBOP, KOMTO OT CBOSH
CTpaHa fia MPU4MHI XEMOParuiHy YCNOXHEHVs (Hanpumep uHTpavepebparneH 1 cybapaxHouaeH KpbBonanvs).
PesyntatuTe 0T in vitro TeCTOBETE 1 MbPBOHAYAMHUST KITMHUYEH ONWUT NOKa3BaT, Ye BapuaHTsT p64 MW
HPC moxe aa ocurypu HamarneHa NoBbPXHOCTHa TPOMBOreHHOCT. AKO & HeOBXOANMO 1 MPUMIOXUMO

nopagu UHANBMAYanHu obeTosiTencTsa, HamaneHara TpomborenHocT Ha p64 MW HPC moxe fa nossonu
VIMNMaHTUpaHe Npyu eAUHNYHO aHTUTPOMBOLIMTHO NekapcTBo. MpenopbunTenHo e Aa obcbanTe Tasun
npoveaypa ¢ NaLMeHTa u HeroBUTE 3aKOHHM NMpeacTaBuTENM. B 1031 cnyyali e Heobxoanmo fia ce obbpHe
creLyanto BHUMaHe Ha NpeaBapuTenHo NeYeHme Hait-Masnko Tpu AHW Npeay neverneTo. MocTurHatoto
MHXnGUpaHe Ha TpoMBOLMTUTE e No-CUMHO Npu u3nonasaHe Ha P2Y 12 ukxubutopm (Prasugrel, Ticagrelor),
OTKOIKOTO Ype3 13nonasate Ha ASA.

Ako ASA ce npunara KaTo ef1HU4HO NexkapcTBo, ce npenopbyea 2 et no 100 mg ASA PO Beekv aeH (1-0-1). Ako
ce npurara peLienTopeH UHxubutop P2Y12, Prasugrel e sisHo no-echukacen ot Clopidogrel 1 Ticagrelor. BvamosxHo

€ Prasugrel ja noBuLLM pycka OT XeMopariiHm ycroxHeHust B cpasHenue ¢ Clopidogrel. Ako ce usnonssa Ticagrelor,
€ HeoBXoaMMo Aa ce B3eMe Npefgin KpaTKoTo BpeMe Ha AeiCTBIe Ha TOBA NekapcTeo. PeaoBHaTa 403a € 2 MbTv
no 90 mg Ticagrelor PO Bcekv aeH (1-0-1). Henocnenosatentust npuem Ha Ticagrelor e CBbp3aH C MOBYLLEH PUCK OT
Bb3HIKBaHE Ha TPOMBOEMEONNYHI CHOUTUS.

BesonacHocTTa Ha neyeHneTo ce NoBiuLLaBa, ako ePEKTUBHOTO MHXMBMpaHe Ha (hyHKLMATa Ha TpoMBouuTUTe
Cce ycTaHoBY uYpe3 noaxoasLy Tect (Hanp. Multiplate, VerifyNow, PFA) npesy uiTepBeHuusiTa. Mo oTHoLeHe
Ha 3aMecTUTenu B cnyyail Ha peaucteHTHocT kbM Clopidogrel v ynotpe6ata Ha Gp lIb/llla aHTaroHucTy, Bu
npenopbyBame Aa npernefare CbOTBETHUTE aKTyasnHy HayuHu nybnukaumn. BuxTe cbluo v rnasa ,/lekapcTso”.

MpenopbuntenHo e npeasaputenHo KT nnn AMP uscneaBaHe Ha yepena u, korato e Heo6Xoaumo,
Ha rbProTo, 3a fja Ce NoMyyy AeTaitnHa npesBapuTenta auarHoaa.

[lvarHocTyHaTa aHrorpadus v eHaoBackynapHOTO NeyeHie Tpsibea fia ce 0CbLLECTBABAT NOA 0bLLa aHecTesns
C HEBPOMYCKYJTHA penakcaLys 1 MHBa3NBEH XEMOAMHAMUYEH MOHUTOPHHT. o Bpeme Ha aHecTeaust LienTa e aa
ce MopAbpXaT MoAXOASLLA CTOMHOCTY Ha CUCTONYHOTO KPBbBHO HarsraHe.

Cnen noaroToskata Ha cnabunuTe ce noctass 6F unu 8F kaTeTwbp, 3a NpeanounTaHe B AAcHaTa hemopanHa
apTepus.

Cnien ToBa TpsibBa Aa 3aro4He yMepeHa XenapuHuU3aLms, KOSTO Aa MPOLBITKYA 1 N0 BpeMe Ha MHTEpBEHLMATA.
MHTpaseHo3Ha Ao3a ot 3000 4o 5000 eanHuLM XxenapyH ce e Aokasana KaTo noaxoAsLua B npakTukara. Korato

€ Bb3MOXHO, Ce npenopbyBa onpepensHeTo Ha ACT (,aKTMBIPaHO BPeMe Ha CbeupBaHe”).

MpenopbyBa ce aHrorpadicka Biyanu3aaLs Ha BLTPELLHITE 1 BBHLUHITE KapOTUAHY apTepuyt OT iBeTe CTpaHy
11 Ha BepTebpanHara apTepusi MoHe Ha eaHaTa CTpaHa, 3aeAHO ChC CbOTBETHUTE 3aBUCMMM Cb0BE. [peropbyBaT
Ce YBEMN4EeH U306paxkeHnst 1, koraTo e HeoBXoMMO, Kocu 130BpaxKeHIs Ha 3acerHaTisi(uTe) cba(ose).

TpsibBa fa ce onpenenu(sT) NpuLenHUAT(Te) CbA(0Be) 3a €HA0BACKYNAPHO NEYeHMe.

B achepeHTHWs LiepBuKaneH cbj ce BkapBa 6F HanpaBnsBaly kateTbp Wi komGuHauws ot 8F HanpasnsBaLy
KaTeTbp 1 NOAXOASLL yAbImKaBaLl KaTeTbp UMM KaTeTbP 3a AUCTANEH AOCTbN, kaTo Ce NPeAnpUeMaT Mepki 3a
n3bsreaHe Ha Ba3ocnaswbm.

BaxHo e B npuuenHuTe CbAoBE Aa Ce NOCTaBA CaMo UMMNMAHT ¢ NOAXOASALY pa3mep.

V13mepeTe Bb3MOXHO Halt-TOYHO AaMeTbpa Ha MPULIETHKS Cbf, KbAETo LUe GbaaT 0cBOBOAEH AUCTANHUST U
NpoKCUManHUST kpat Ha p64 MW (HPC)

BHumatenHo cubniofaBaiiTe v B3emarite npeasis cneLvdukaLmnuTe BbpXy onakoBkata no OTHOLUEHHE Ha
MUHUMAIHUS 1 MaKCManHIs AMaMeTbp Ha Cb/a, KakTo v MHCTPYKUMUTE NO OTHOLLEHHE Ha 3Bopa Ha NopXoasiLy
paamep (uxTe MHbopmauus 3a n3bop Ha paamep”). ibmkuHata Ha p64 MW (HPC) Tpsibea fia 6bae n3bpara
TaKa, Ye MMNNaHTLT f1a NPUNOKPVUBA Ne3nsiTa B AVCTaNHMS U NPOKCUMANHIS it Kpail C NOHe HAKOIKO MUnMETpa.

BngexdaHe Ha MUKpOKamembp

Hukora He coHpmpaiiTe, ako yceulate CbnpoTUBneHue!

BbBesieTe noaxoAsLy MAKpPOKATETbP CbC CbOTBETCTBALL MMKPOBOAAY B MPULIENHNSA CbA, KaTo M3nonasate
XeMoCTaT/4Ha Knana 1 NpoM1BKa nog Hansraxe. MpenopwLYuTenHo e Tyk A4a 13non3eate Taka HapeyeHaTa
,TEXHUKa Ha kapTorpacmpare” (RoadMap). LienTa e BbpxbT Ha MUKpokaTeTbpa fia ce nouumoHupa 10-15 mm
[AVCTaNHO CrIpSIMO TepaneBTYHaTa Lien.

Cnen kato 6bae AOCTUTHAT CErMEHTBT 3a NeyeHie Ha MPULENHNS Cbj, BHUMATENHO M3abpnaiite
MMKPOKaTeTbPa, 3a Ala 3TErNuTe N3NMULLIHATA AbMKMHA Ha KaTeTbpa 1 Aa ro 3npaBuTe.

V13BafeTe MUKPOBOZAYA OT MUKPOKATETbPA Moz (DNYOPOCKOMCKM KOHTPOS.
Modzomoeka u eveexdaHe Ha p64 MW (HPC)

V13BageTe CTEPUIHOTO U3fENKe, KaKTO € B AVCTIEHCEPHUS CU LLUHeEK, OT onakoBkaTa. MycHeTe NpoKcUManHus kpai Ha
p64 MW (HPC) u usternete u3fen1eto 3aeaHo C MHTPOAIOCEPHIS! LAT OT AUCMEHCEPHUS! LLUIHEK.

C nomoLyTa Ha NTbTHO 3aTBapsiLLa Ce XeMOCTaT4Ha Knana v Noj HenpekbCHaTa upurauys Nof HansraHe ¢
XenapuHuaupax usmonorvyeH conesw paateop, p64 MW (HPC) ce npexsbpnsi OT CBOS MHTPOAIOCEPEH LwadT B
MuKpokaTeTbpa. 3a Taav Lien xemocTaTu4HaTa knana ce oteaps. OTcTpaHsBalLmsT ce wadt Ha p64 MW (HPC)
Ce BbBEX[a Npe3 0TBOpeHaTa knana. XemocTaTuiHaTa krnana BHUMaTenHo Ce 3aTBaps 1 MHTPOAKCEPHMS LadhT
Ha p64 MW (HPC) ce npomiBa 4pe3 peTporpagHo nofasaHe Ha MpuraLoHHa Te4HoCT.

. Cnep kaTo MHTpOAlocepHUAT WwadT Ha P64 MW (HPC) 6bae 13LSno NpoMIT N0 TO3M HaUMH, TOM

Ce NMpuaBMXBa Hanpes, AoKaTo AOCTUIHE AUCTaNHUS kpai Ha agantepa Ha Xb0a Ha MUKpokaTeTbpa.
VIHTpoAtocepHUAT WadT ce 3afbpxa thukcupaH B Tasv noauums. Crnep tosa p64 MW (HPC) ce npupsuxea ot
VHTPO/HOCEPHMS AT B MUKPOKaTETLPA, KaTo Ce 13nonssa Tpbbara 3a NpUABIKBaHE, KbM KOSITO € MpukayeH
umMnnanTsT. Toan npolec npoabkasa A0 MOMEHTa, B KoiTo Genust Mapkep Flourosafe Ha Tpb6ara 3a
npuABMXBaHe AOCTUTHE 0 MPOKCUMANHIS Kpail Ha MHTPOAIOCEPHMS LWadT.
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Crieq TOBa UHTPOZKOCEPHUAT LUADT Ce U3Terns MPOKCUManHo Hasaj [0 APbXKaTa Ha TpbaTa 3a npuasiKBaHe.
(Mo Bpeme Ha no-HaTaTbLUHaTa MpoLieaypa WadTbT ocTaBa BbPXY cUCTeMATa 3a NOCTaBSHE. )

p64 MW (HPC) ce n3byTea AombiHUTENHO Hanpea, AokaTto MapkepbT Flourosafe Ha Tpb6arta 3a
NpuABMXBaHE OCTUrHe BXOAA Ha XeMocTaTyHaTa knana. Taav npouesypa He Hanara hnyopockonusi, Tbit
kato MapkepbT Flourosafe nokasea nosuuusTa, 40 KOSTO YCTPOCTBOTO MOXe fia Gbjie NPUABIKEHO Hanpes,
6e3 BbPXbT Ha U3AENMETO fia Hamycka MUKPOKaTeTbPa.

MpouecsT Ha BkapeaHe Ha p64 MW (HPC) kaTo Lsino CboTBETCTBA Ha TO3W Ha BKapBaHE Ha ApYrv CXOAHM
UMNNaHTK. AKO yCeTuTe ChNpOTUBIEHME, KOETO MOXe fia 6bae NPEooNsHO CaMo C MpunaraHe Ha ycunue,
MMMNaHTBLT M €BEHTYanHO MUKPOKaTeTbPbT TpsibBa fa GbaaT U3BafeHn v CbabT Tpbea Aa Gbae nposepeH
OLLie BEAHBX.

Hukora He u36GyTBaliTe BbpXa Ha cuctemara 3a nocraBsHe Ha p64 MW (HPC) u3BbH AucTankus Bpbx
Ha MMKpoKaTeTbpa. ToBa MOXe Aa ioBeAe A0 AUCEKaUNsA UNK Nepdopauns Ha NPULIENHUA CbA.

p64 MW (HPC) 6aBHo ce npuaBIKBa no-HaTaTbk 40 Bbpxa Ha MUKpOKaTeTbpa Nof, HenpekbCHaT
hryopocKomck KOHTPON. [IMCTaNHUAT BPbX Ha CUCTEMaTa 3a NocTaBsiHe TpsibBa fa AOCTUIHE Bbpxa Ha
MUKpOKaTeTbPA.

Pasnonaeaxe Ha p64 MW (HPC)

OcBobozeTe HaMbAHO MMMNAHTa Ype3 BHUMATENHO U MHOTO BaBHO M3TernsHe Ha MUKpOKaTeTbpa /10 TouKaTa,

B KOSITO MMNNAHTBT BCE OLLe MOXe Aa 6be BbpHaT 06paTHO B MUKpOKaTeTbpa. TouKaTa Ha MakcuManHoTo
pa3rbBaHe Ha UMMNaKTa, B KOSTO Ce N03BOMsBa M3BaX/AaHe Ha MMNNaHTa, e ykasaHa C nnaTuHUeB Mapkep Ha
AuCTanHus kpait Ha Tpbbata 3a NpuABIKBaHE: KOraTo MapkepbT 3acTaHe B MUKpOKaTeTbpa, UMMNAHTLT MOXe
HambIHO fia ce M3BaaM.

Cnief, KaTo AUCTANHUAT kpail Ha uMNnaHTa GbAe W3LANO Pa3rbHaT 1 3aKOTBEH B AVCTANHUS Cbf, NPOAbBIKETE Aa
pasrionaraTe UMNaKTa, kaTo HenpekLCHATO HaTUCKaTe cvcTeMaTa 3a NocTaBsiHe, 3a fia YnecHuTe paarbBaHeTo
Ha p64 MW (HPC). 3a aa ocurypute ontumanHo npunsiraHe KbM cTeHaTa, paanonaraHeTo Tpsibea aa 6bae
KOOPAMHUPAHO YCUNKe 0T HenpeKbCHATO M3BYTBaHe Ha CUCTeMAaTa 3a MOCTaBsHeE W HACTPOIKM (MPUABWKBAHE
Hanpeq Unv M3TernsHe Hasag) Ha MUKpOKaTeTbpa, Taka Ye MUKPOKaTeTbPBT Aa Gbe LEHTPUpaH HaAbXHO No
xona Ha cbaa. OcsoboxpasaHeto Ha p64 MW (HPC) Tpsibea aa ce ocbLLecTBI N0 hnyopoCKONCKI KOHTPON,
3a f1a ce rapaHTipa, Ye UMNNaHTLT € Pa3nomnoXeH NPaBUITHO U AUCTANHIAT Kpail He Ce e NpemMecTun.

Peno3uyuoHupaHe Ha ducmanHusim 8pbx Ha sodaya 3a nocmassiHe (no u3bop)

WmaiiTe npeaBuA, Ye AUCTANHUAT BPBbX HA BOAAYa 3a NOCTaBsHE Ce NPUABUXKBA ANCTANHO NO BpeMe Ha
pasnonaraHeTo Ha UMRnaHTa!

3a Aa ce NpoTUBOAENCTBA Ha TOBA ABIXEHME U 3a Aia Ce U3BerHe HanpuMep HaBMM3aHETo Ha Bbpxa Ha Bofjaya
3a N0CTaBsHe B AUCTamNHM YyBCTBUTENHM ChAOBE, BbPXbT Ha BOAAYa 3a NOCTaBsiHE MOXe Aa 6bae npuaBuKeH
MPOKCMMAITHO, Crief KaTo BUHTBLT ce 0CBOBOAM, NPeAn UMNMaHTLT Aia e HaMbIHO pasnonoxeH. 3a fa ce
Hanpasy ToBa, GenuAT BUHT B NPOKCUMATHUS Kpaii Ha cucTemata 3a MocTaBsiHe Ce Pa3BuBa U 3aMeHs CbC
CTaHAAPTEH BUHT (CbBMeCTUM ¢ MukpoBogad 0,014 hya unu 0,016 uhya) (0,36 urn 0,41 mm) 1 T031 BUHT
Criefi TOBa Ce 3aKmioyBa No-MPOKCUMArHO OT Kpasi Ha Bofaya Ha noctassiHe. Cnep Toa BOAAYBT 3a NOCTaBsHe
ce uaterns ot Tppbata 3a np ie. Tpbbata 3a np! ie MMa [OMbIHUTENHA PbKOXBaTKa B
MPOKCMMAHUS! CU Kpail 3 NO-NECHO MaHUMynupaHxe.

MpodwbmkasaHe Ha pasnonazaHemo

P64 MW (HPC) ce pa3rbBa cam 1 npunsira KbM ChioBaTa CTeHa, korato € paanomnoxeH npasuiHo.
/IMNNaHTLT MoXe Aa ce NpepasrbHe B LuMikaTa Ha aHeBpuaMaTa nopaay NOBULLEHUS AMaMeTbp B Tadu Touka.
MpaBuUnHOTO pa3nonaraHe Moxe Aa ce NPOBEpY Ype3 BI3yanunupaHe Ha NpenneTeHnTe HULLKIA Ha UMNnaKTa,
MbIIHY C NNaTHa.

WHxeKTupaHeTo Ha NpubnuantenHo 6-10 ml KOHTPACTHO BELECTBO Npe3 HanpaBNsBalLMs kKaTeTbp N03BoNsBa
7la ce NpoBepY anu aHeBpu3MaTal/ancekaLmusTa/npuLEnHUsT cba e 6un/a 3ap0BoNMTENHO NOKPUT/a OT
nocTaBsHeTo 1 ocBoboxaaBaHeTo Ha p64 MW (HPC).

Axo paauanHoTo pasnonaraqe Ha p64 MW (HPC) He e foCTaTb4HO MNW Pa3noNOXeHNETO UK pa3MepsbT Ha
13BpaHus Mofien He ca NOAXOASILLM, UMANAHTBLT MOXe Aa Gb/ie U3TErneH B MUKPOKATETbPa, ako AUCTaNHUST
Mapkep Ha Tpb0aTa 3a NpuABIKBaHE BCE OLLE & B MUKPOKATETLPA, 3a f1a NO3BONM UMNNaHTLT Aa 6bae
Peno3nLMoHMpaH, pasnomnoxeH NOBTOPHO UMW HAMBIIHO U3BAAEH.

AKO BbPXbT Ha BOflaya 3a NnocTaBsiHe e 61n npeMecTeH NPOKCMMAnHO npeau Toea, TpsiBa ANCTaNHUST BPbX
Ha BOZlaya fia e NocTaBEeH OTHOBO ANUCTANHO Ha AUCTANHUS Kpail Ha CrbHaTUS UMNMaHT U BENUST BUHT Aa €
OTHOBO 3aKIKYeH Ha TpbOaTa 3a NpUABIKBaHE.

3a penosuLyoH1pare Unv oTCTpaHsBaHe MUKPOKaTETLPBT Ce NPUABMXBA Hanpes, AOKATO cucTemaTa 3a
nocTassiHe 6aBHO Ce U3Terns.

OmodensiHe Ha p64 MW (HPC)

Mopaay pagnanHata ekcnaHaus Ha NPOKCUMAnNHUS Kpai, HaCTbLMBa JIeKo CKbCABAHE Ha MMMNaHTa.

AKO MO3MLMOHMpaHeTo 1 pasnonaraHeTo Ha p64 MW (HPC) ca 3apoBonuTenHm, MMnnaHTLT He3abaBHo ce
paanonara U3Lsino 1 ce 0TAENs Ypes MbIHO U3TErNsHe Ha MUKpOKaTeTbpa.

Taka NpOKCUMANHUAT Kpail Ha UMNMaHTa cTaBa BIAVM U MOXE HarbIHO [ia Ce PasrbHe.

Korato ce nsnonasat [ICA cuctemm ¢ uudpos aetextop v KT TexHonorus (,KT fetektop ¢ nnockbk naxen”,
Hanpumep DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]), umnnaHTsT Moxe Aa 6bae Buayanusmnpa Ha
1306paxeHneTo Ha cpeaa. MpakTuyecky e [oka3aHo, Ye ToBa € 0coBEHO eeKTUBHO My OLieHkaTa Ha
pasrnionaraHeTo 1 NPUKPENSIHETO KbM Cbi0BATa CTEHA.

OtcTpaHeTe cucTemara 3a NocTaBsiHe, KaTo BHAMATENHO 5§ U3TernuTe.

HesaposonutentxoTo pasnonaraxe Ha p64 MW (HPC) moxe ga 6bae nogobpeHo upes nocneppalya 6anonHa
aunatauus. p64 MW (HPC) tpsbea aa npunerte kbM CbaoBaTa CTeHa Bb3MOXHO Halt-0o6pe.

Wmnnanmupare Ha Opy2 p64 MW (HPC)

Cnep kato mbpeust p64 MW (HPC) Gbae otaeneH, ako € Heobxoaumo nocneaBallo TeneckonuyHo naenie,
BHMMATESHO NpUABIMKETe MUKpokaTeTbpa npe3 p64 MW (HPC). KoraTo BbpXbT Ha MukpokaTeTbpa e
pasnonoxeH auctanHo cnpsimo p64 MW (HPC), BRumaTenHo usterneTe Bbpxa Ha Bojjaya B MUKpOKaTeTbpa
11 OTCTpaHeTe CiCTeMaTa 3a NOCTaBAHE M3LSAMO OT MUKPOKaTeTbpa. Cera MUKpPOKAaTETbPBT € Ha No3nLms 3a
noctassiHe Ha cneagall, p64 MW (HPC), koo fa Gbie NpUABIKEH HAMPEA 1 Pa3noNoXeH.

HxekTvpaHeTo Ha npubnuautenHo 6-10 ml KOHTPACTHO BELLECTBO NPes HanpaBMsBaLLVs kaTeThp N03BONABA A Ce
MPOBEPY OLLIE BEAHBX, ako € HEOBXOAMMO, Aarni NPULENHUST CbA € 61N 3a[,0BONMTENHO MOKPUT OT NPUIIOKEHNETO
Ha p64 MW (HPC). Taan nposepka Tpsibaa Aa Gbae noeTopea ot 10 Ao 15 MUHYTH MO-KbCHO, ako ToBa €
HeoOxoanmo.

WHxubupare Ha mpomboyumHa aepeaayus U mecmeaHe Ha pecnoHoeHma

BaemeTe Mepki, 3a fla ocurypuTe afekBaTHo MHXxMGMpaHe Ha TpomBouuTHaTa arperauys. flekapcTeata

C fiokasaH ehekT cnea MMnNaHTMpaHeTo BKioysaT 1 osa 100 mg acnypuH NepopanHo BCekn AeH Ha
exenHeBHa 6a3a u 75 mg nepopanHa gosa Clopidogrel Bceku aeH 3a noHe 12 mMecea, Ho npu HeobxogumocT
3a NO-ABATO UMK KaTO HENpeKbCHAT NpUeM.
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BHIMaBaliTe 3a Bb3MOXHI B3aUMOEICTBISA C APy MeaukaMeHTI (Hanp. C MHXUBUTOPI Ha NPOTOHHA NoMNa,
Ibuprofen, Metamizole).

Pesyntarute 0T in vitro TeCToBETE M MbPBOHAYANHUAT KIMHNYEH ONWUT NOKA3BaT, Ye BapuaHTLT p64 MW HPC
MOXe Jla OCUrypy HamarneHa MoBbPXHOCTHA TPOMBOreHHOCT. B 060CHOBaHY W3KTIOUUTENHY Crlyyan HamaneHara
TPOMBOreHHOCT MOXe Aa M03BOMN UMNNAaHTUPaHe NMOf Bb3AEHCTBUETO Ha €ANHCTBEHO aHTUTPOMEOLIMTHO
NexkapcTBO Camo aKo He e NPe/AnoKeHa pasyMHa anTepHaTieHa Tepanusi. Tyk Tpsibea aa ce 06bpHe ocobeHo
BHMMaHVe Ha NekapcTBaTa, Np1eMaHn B PaMK1Te Ha NOCTIE[HUTE MOHe TPY JHY Npeav nevyeHneTo. MocTurHatoto
MHXMBMpaHe Ha TPOMBOLMTUTE € NO-UHTEH3WBHO NpW M3nonasaHe Ha P2Y12 uHxubutopu (Prasugrel, Ticagrelor),
OTKOMKOTO Mpy 13non3saxe Ha ASA.

C ornep Ha 6e3onacHocTTa, epuKacHOCTTa Ha aHTUTPOMBOLMTHOTO NekapcTBo TpsibBa BUHarM Aa 6bae
npoBepeHa Ype3 CLOTBETHM TecTose (Hanp. Multiplate, VerifyNow, PFA). EAuHniHOTO aHTUTpOMBOLMTHO
NeKapcTBO MOXe fia NPUYVHIA NOBULLEH PUCK OT TPOME0EMBONNYHIN CBUTHS, ako NOBEYE OT Ef|HO YCTPOCTBO

€ 61no MMNNaHTUPaHo No TeneckonyeH HaumH. PuckbT oT 06pasyBaHe Ha TPOMBI MOXE Aa Ce yBenuim cnea
cybapaxHouaeH KpbBOU3NKB, Cref TpaBMa, Mo BpeMe Ha GPEMEHHOCT, Criefl MPOALIKUTENHI onepaLyn, no
BpeMe Ha Bbananutenty 3abonsasanus, Tpecka, TpomGoLMTo3a.

BuxTe cblyo 1 rnasa ,Jlekapctso’.

Mpeanastu mepku

MukpokaTeTpy ¢ BbTpeLueH avametsp (M), pasnuuen ot 0,021 nhya (Hanpumep 0,017 unun 0,027 Hya) Hama
na pabotst n306io. p64 MW (HPC), nanonssat B MUKpoKaTepy C NpekarneHo ronemin MaeHTUGUKaLoHH!
HOMepa, BOAV 10 NPEXAEBPEMEHHO OTAENSHE HA UMMNaHTa B MUAKpOKATETbpa.

p64 MW (HPC) moxe aa 6bae pasnonaraH fo Tpu (3) mbTu B npuuenHns cbA. Tpsbsa fa ce uMa npeasup,
e BCsKO paanonaraHe HacTbrBa camo A0 TOUKaTa, B KOSTO AUCTANHUAT Mapkep Ha TpbbaTa 3a npuasikBaHe
BCE OLLe Ce Hamupa B MUKkpokaTeTbpal

3a npomiBaHe nocTaBeTe UHTpoatocepHis WwadT Ha p64 MW (HPC) B xemocTaTvyHaTa knana Ha MUKpoKaTeTbpa
11 TO MPOMUIATE 4pe3 CBbp3aHaTa pUraLyioHHa TeYHOCT. CTapaTenHoTo NPoMUBaHE Ha MHTPOAKCEPHMS adT e oT
ChILECTBEHO 3HaYeHHe, 3a 1a Ce OTCTPAHAT BCUYKM YTOBEHI Bb3/YLUHM MeXypyeTa.

Beyuki MaHunynaLm Tpsiba ia ce 3BbpLUBAT MO, (hlyopocKoncko HabmiodeHue.

Axo cuctemata Ha p64 MW (HPC) 6bae npuaBinkeHa Hanpez OTBb/ AVCTaNHuS Kpai Ha MUKpOKaTeTbpa, ChbT
MoXe Jia Ancek1pa Ui aa ce nepcopupa.

Ako cuctemata Ha p64 MW (HPC) moxe fja 6bzie npuaBikeHa B MUKpOKaTETbPa Camo C npunaraHe Ha
ronsiMO YCUNWe MW HaBUrVpaHa Npea MUKPOKaTETbPa C ronsMO ycunue, u3BadeTe LisnaTa cucTema Ha
p64 MW (HPC) ot MukpokaTeTbpa kaTo npeanasHa Msipka.

He n3abpnsaiite pasnonoxeHns MnnaHT o6paTHo Npes Chbiia B MUKpokaTeTbpa. Bmecto ToBa usbyTaiite
MuKpokaTeTbpa Haj p64 MW (HPC), fokaTo eAHOBPeMEHHO C TOBa hukcvpaTe cucTemara 3a nocTaBsHe,
3a [1a PenoanLMoHMpaTe v pasnonoxuTe NOBTOPHO UMMMAHTa, ako e HEOBXOANUMO.

p64 MW (HPC) e aenvkateH MNaHT 1 U31cksa BHUMaTenHo GopaeeHe. Hukora He HaTuckaiiTe
MuKpokaTeTbpa kbM p64 MW (HPC), koraTo yceluate CbrpoTuBrieHme. Hukora He ycykeaiite cuctemara 3a
nocrassHe. Ako e Heobxoaumo, nsapete p64 MW (HPC) 3aeaHo ¢ MukpokateTbpa.

Mpv NpuHyauTenHo nagbpnBaxe, GyTaHe Ui 3BMBaHe Ha cucTemata 3a noctassHe, P64 MW (HPC) moxe
HEBOMHO Aa Gb/ie OT/AENeH 0T cvcTeMaTa 3a nocTaesaHe. B Takbe cryyalt ce npenopbysa 3saxaaHe ¢ usaenve 3a
13BaxaaHe Ha Yyxao Tano (Hanpumep Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Tebp/ie ronsiMo HanpexeHue BbPXy Bbpxa Ha cucTemara 3a nocTaBsiHe MOXe fia 0Be/e A0 OTAENSHETO Ha
HAKOM OT YacTuTe . B TakuBa cryyan ce npenopbyea U3BaX/aHe C U3AenKe 3a M3Bax/aaHe Ha Yyxao TAno
(Hanpumep Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

AKO MM PUCK NALMEHTBT fia HAMa OTFOBOP UMW i@ HAMA MbIEH OTFOBOP KbM ABOIHA aHTUTPOMBOLUTHA
Tepanus, BpeMeTo Mex/ay pasnonaraHeTo Ha UMnnaHTa 1 oTAensHeTo Tpsiba Aa Gbae Bb3MOXHO Hail-kpaTko,
3a fia ce u3berHe He3aOBONUTENHO paanonaraHe Ha NPOKCUMAnHUs Kpail Ha MNnaKTa nopaau CBbp3BaHe Ha
npenneTeHy Bojauy, NpeauBIKaHo OT CbCTaBKUTE Ha kpbBTa (Hanpumep hubpuH).

BcsikakBo AOMbIHUTENHO Neyetue (HanpuMep NocTaBsiHe Ha KOVN B aHeBpUaMaTa, oKaTo CbOTBETHUAT
MUKpOKaTETBP € ,3abpxaH" oT pasnonoxerus p64 MW (HPC)) Tpsibea aa 6bae npoBeseHo cnep
oTaensHeTo Ha p64 MW (HPC).

MAnaHTLT He TpsiBBa f4a ce OTAENS B Cyyaii Ha NIOLLO MPUnisraHe KbM CTeHaTa UM ako UMIaHTLT e B pasTerHaro
cbeTosHme. MofoBpeTe pasrbBaHeTo Ypea NOBTOPHO paarionaraHe v OTCTpaHsBaHe/3aMsHa Ha U3aenveTo.

AKO He BCUYKM ONNETEHM HILLKW Ha UMNMaHTa ce NoAaBaT OT MekaTa NOANoXka Ha AUCTanHus Kpaw
Ha Tpb0aTa 3a NpuaBWKBaHE, BHUMATENHO ABVKEHVE Ha cCTeMaTa 3a NoCTaBsiHe Lue NMoMOrHe 3a
paaxnabeaHeTo um.

BpemeTo Mexay Ha4anoTo Ha pa3nonaraHeTo Ha UMMaHTa 1 MbLAHOTO My pa3nonaraxe, koeTo ce 13passsa
C oTaensiHe, TpﬂsBa na Obie BbaMOXHO Halt-kpaTKo, 3a Aa ce NPefoTBPaTAT BCAKakeN edheKkTn Ha CBbp3BaHe
OT CbCTaBHI €MIEMEHTY Ha KPbBTa U B KpaliHa CMeTKa JI0LLO MPOKCMMAIHO pasnonaraHe Ha MMMnaHTa.

HeaaznoBonuTenHoTO pasnonarae Ha NPOKCMMAnNHNS kpai Ha MMNNaHTa Moxe fa ce nofobpy Ype3
MaH1nynaLys ¢ MoMOLLTa Ha c1cTeMaTa 3a MocTaBsHe, MUKpOKaTeTbpa Uni nocpeacTBoM nocneagalya 6anoqHa
avnatauys. AKo NPoKCMManHUAT kpai Ha p64 MW (HPC) He ce otBaps, ce npenopbyBa M3BaxaaHe ¢ uanenve
3a u3BaxaaHe Ha Jyxay Tena (Hanpumep Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

AKO Ma CbMHeHus 3a Hanyme Ha Ba3ocnasbM B 3acerHatara 06nacT oT KpbBOHOCHIS Cbf, BCUYKN
HeoGXoAnMI Mepky, Hanp. MeaukaLys, Tpsi6ea Aa GbAaT B3eTH, 3a Aa Ce CIOMOTHe 0GPaTHOTO My pasBuTHe
MPEAV UMNNaHTUPAHETO.

3a uaTernsHe Ha BoAaya 3a nocTaBsHe 13non3asaiite OTAENHOTO BUHTOBO U3fENMe, UKCUPaHo KbM Bofaua
3a noctassHe. [10AXOAALMAT BUHT € CbBMECTUM C MUKpoBOAauYH, konTo ca ot 0,014 ao 0,016 nhya (0,36 unu
0,41 mm) B AMameTHp.

AKo BUHTBT He Moxe fia 6bae oTAeneH oT Tpbbata 3a NpuaBKKBaHe (KaTo Ce passue 1 ce U3abpna

B MPOKCUMaNHa Nocoka), PassuiiTe BUHTOBOTO U3aenue uusno. Moxe aa Gbae yceteHo no-ucoko
CbNPOTUBIEHME NPeaN MbIHOTO OTAENsHE Ha PbKoXBaTkaTa Ha BUHTa U kanaykaTa. OTCTpaHeTe pbkoxBaTkara
Ha BUHTa, [JOKATO KarnadkaTa Ha BIUHTa U BbTpelLHaTa pe3ba octaHaT Ha MAcTo. Cref ToBa NPoAbIIKeTe, kaTo
13n10n3Bate OTAENHOTO BUHTOBO U3AENMe 3a NpoLieca Ha U3TErnsHe Ha BoAa4a 3a nocTassHe.

AKO UMNNaHTLT He MOXe fia Gbaie OTAENeH UMM He Ce o4akea fia Cce 0TAeNM cne 0cBo6oXIaBaHe Ha BUHTa,
Crief kaTo BOAAYBT 3a NofjaBaHe € NpUABWKEH NPOKCUMAnHO, 1 uMnnanTeT p64 MW (HPC) tpsibBa fa 6bae
113BaieH, BHUMATENHO Pa3nonoxeTe Bofaya 3a NOCTaBsAHE AUCTAIHO, 38 2 MOXE Cref TOBa MUAKPOKATETbPbT
[la U3Bady MMNnaHTa v Bbpxa Ha Bofjaya 3a MocTaBsiHe.

Ako mcTanHUAT Mapkep Ha TpbbaTa 3a NpuaBIKBaHeE Ce Pa3MecTil OT BIKEHNETO Ha BOAAYa 3a NOCTaBsHe,
n3Bagete Uanara cuctema Ha p64 MW (HPC), kato B3eMeTe npeaBua ropenocoseHnTe npeaynpekaeHms.

[MaLpeHT ¢ M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaHWEBI MaTepUani MOXe fja pa3BuaT anepruyHa
peakums KbM UMnnaHTa.

CepTudmkauys: IMnnaHTsT Moxe Aa Gbze M3MonasaH camo OT Cneupaniaupani i NOAXOASILLO 0ByyeHn
nekapu. Heo6xoamumo ycnosue 3a ynotpebata Ha p64 MW (HPC) e 3aBbpLUBaHETO Ha Kype N0 NPOLYKTOBO
0byyeHue, npoeexaaH o phenox GmbH. TpsibBa fa ce M3MBIHAT NOHe TPy (3) MHTEPBEHLIM C M3MON3BAHETO
Ha p64 MW (HPC) noa HabntoaeH1eTo Ha nekap unu apyro kanuduLmMpaHo nuLe, ymbIHOMOLLEHO OT
phenox GmbH, 1 aa 6baaT JOKyMEHTUPaHN XOAbT Ha MHTEPBEHLMATA W PE3YNTaTLT OT Hesl.

06wa nHdopmaums

[a ce na3u ot TonnuHa. [la ce CbxpaHsiBa Ha XnafHo, Cyxo MSICTO.

Ynotpebata e paspelLeHa camo Npeau U3TyaHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, Thil kaTo B MPOTUBEH Cryyait
CTEPUNHOCTTA He e rapaHTupaHa.

[la He ce u3non3Bsa, ako onakoBKaTa e yBpezeHa, Thil KaTo B NPOTUBEH CMy4ail UBAENUETO He MOXe fa ce
np1ema 3a CTepunHo.

V3nenueto Tpsibsa fa 6bAe npoBepeHo 3a noBpeau npeau ynotpeba. He nanonssaiite fechopMupanm
MoBPe/ieH M3AEeNNS, Thid KaTo Te HaMa @ MoraT fia (hyHKLMOHMpaT.

[MpopyKTT e NpefHa3HayeH camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. MnnanTeT He TpsbBa Aa 6bae nTernsH

B MHTPOAIOCEPHNS WadhT, NOBTOPHO CTEPUNN3NPaH N NOBTOPHO 06paboTeaH 3a ynotpeba npu Apyr
NaLyeHTH, Thil KaTo He MoXe Aa Bble HafEXAHO NOYUCTEH.

CucTemara 3a NocTaBsiHe W, korato e HeoBX0/ANMO, KOMMOHEHTUTE Ha onakoekaTta TpsibBa fa Gbaat
U3XBBPISHU MO COTBETEH HAYMH B 0G03HAYEHN KOHTEMHEPH.

YcnoxHenus
[o BpeMe Ha Ui cref UMNNaHTauusTa MoraT fia Bb3HUKHAT CIEAHUTE YCTOXHEHNS, HAPEA C ApYr:

Bb3/lyllHa emBonus, eMBonus B AUCTaNHUTE Ch0Be, 3anyLIBaHe Ha CbaoBe, TpoMGo3a u
LiepebpanHa ncxemus;

nepopaLys, pynTypa, AUCeKaLus U Apyrv apTepuasntn nesnm;

3anyLUBaHe Ha CTpaHUYeH/MepdopaHTEH KIoH;

(NpexoaHa) CTeHo3a Ha MPULIENHNS Cb;

BA30CNa3bM, Bb3HUKBAHE Ha NCEBAOAHEBPUIbM, MHTPakpaHUanHa xemoparvs;
MOBTOPHa NosiBa Ha aHEBPM3Ma, MOBTOPHO NeyeHue Ha aHeBpu3ma;

anepruiHa peakumsi, MHdekuyms

MacvBeH MHAaPKT, HEBPONOTUYEH AeULIAT, BKIIOUYUTENHO NOCNEACTBIUS OT MHCYNT;
NPOABIIKUTENHO BErEeTAaTUBHO CbCTOSHIE, CMBPT.

MarHuteH pe3oHaHc
Tp¥ HEKNMHUYHYN TECTOBE € ycTaHoBeHo, Ye p64 MW (HPC) e noaxoasiy 3a AMP npu nnbTHOCT Ha MarHUTHUS
notok ot 3T. B KNuHU4HN YCrioBus € AokasaHo, Ye cToitHocT oT 1,5T He cb3aasa npobnemu 3a uMnnakxTa.

CMMBOIM 1 TEXHUTE 3HAYEHUs
Cumsonn BbPXY eTuKeTa:

BHumaHve

BukTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba

He n3nonasaitte NoOBTOpHO

®|B|&=|>

He crepunuanpaiite noBTOpHO

Kog Ha naptuaa

CTepmnmsmpaHo C €TUNEHOB OKCUA

He n3nonasaitte, ako onakoBkaTa e nospefeHa

HenuporexHo

[ogHo oo

KatanoxeH Homep

Cbabpxanue
Qe
7_l? MaseTe cyxo. Ma3eTe aneye OT CITbHYEBA CBETNMHA.
C€ T3V NPoAYKT € NyCHaT Ha nasapa CbrnacHo [iupektvsa 93/42/EN0
0297 32 MeMLIMHCKITE M3aenvs.

lMponssoauTen

Marepuan: NiTi (Hukeno-tutaHuesa cnnas)

be3s narexkc

Bes dranatm

OrpaHn4eHa OTroBOPHOCT

phenox GmbH He HOCK OTTOBOPHOCT 3a LLETH, MPUYMHEHN OT ynoTpeba He No npefHasHayeHue Ha NpoaykTa.
phenox 1 p64 ca perucTpupaHu TbproBcku Mapku Ha phenox GmbH BbB ®egepanHa penybnuka Mepmanus v Apyru
IbpXaBy.
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EESTI
KASUTUSJUHEND

ohenox

Tootja

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Saksamaa
Telefon: +49 234 36 919 0
Faks: +49 234 36 919 19

Pakendi sisu
1 x p64 MW (HPC) voolu moduleerimise seade (versioon p64 MW véi p64 MW HPC)

Toote kirjeldus

®
@

=

C)

Joonis 1. p68 MW (HPC) implantaat ja kohaletoimetamise siisteem sisestushiilsis

LT

Joonis 2. Kohaletoimetamise siisteem ja vabastatud p64 MW (HPC) implantaat

Pange téhele, et jargnevas tekstis kehtib mdiste p68 MW (HPC) kdigi seadme versioonide kohta,
p68 MW (katmata) ja p68 MW HPC (kaetud).

p68 MW (HPC) voolu moduleerimise seade on torujas vaskulaarmne implantaat, mis koosneb 64 labipdimitud
Nitinol traadist, @ mis on téidetud plaatinast tuumaga, et tagada nahtavus rontgenikiirte fluoroskoopias.

HPC-kate (HPC: htidrofiilne poliimeerist kate) versioonil p68 MW HPC katab kogu implantaati @ ja
vahendab trombotsiilitide algset kinnitumist ning véhendab trombide tekke riski.

Sisestusststeemil @ on Uks plaatinamarker ® sisestustoru distaalses otsas @ ja teine traadi distaalses
otsas ®), et aidata kasutajal siisteemi asukohta maéarata.

Implantaat @ on tihendatud sisestusststeemiga @ hddrdejoul pohineva lukustuse abil: implantaadi
proksimaalne ots @ on kinnitatud pehme poliimeerpadja (transporditoru @ distaalses otsas) ja
sisestushiilsi ® vahele (pérast hiilsi eemaldamist taidab seda funktsiooni mikrokateeter) selliselt, et oleks
vdimalik implantaati @ edasi liikata ja tagasi tommata.

Toodet hoiustatakse sisestushtilsis ® ja viiakse mikrokateetrisse, mille siselabimddt on 0,021 tolli (0,53 mm). Hiilss
® eemaldatakse p68 MW (HPC) sisestamisel proksimaalselt, et voimaldada téielikku mikrokateetri labimist.

Valge fluoroskoopiakindel margis @ transporditorul @ margistab asukohta, milleni vdib seadet edasi
likata, ilma et seadme ots valjuks mikrokateetrist.

Implantaat @ laieneb ise parast mikrokateetrist valja liikkamist. Enne kui implantaat @ on sihtveresoonde
taielikult paigaldatud, saab seda uuesti taielikult mikrokateetrisse tagasi tdmmata, et selle asukohta muuta
VvGi see eemaldada. Kdige kaugem punkt, millest implantaati on enne paigaldamist veel véimalik tagasi
tommata, on tahistatud plaatinamarkeriga ® sisestustoru @ distaalses otsas: kuni marker ® on veel
mikrokateetri sees, saab implantaati @ taielikult tagasi tommata.

Seade p68 MW (HPC) tuleb alati paigaldada koordineeritud ligutustega, mille kdigus tdmmatakse
mikrokateetrit tagasi ja sisestusstisteemi (@ Ik edasi, et véltida implantaadi distaalse otsa likumist
lihenemise tottu. Liihenemise tottu liigub sisestustraadi distaalne ots ® implantaadi paigaldamise ajal
distaalsele. Sellele likumisele vastulikumiseks, et valtida nt sisestustraadi otsa ® tungimist distaalsetesse
tundlikesse veresoontesse, voib sisestustraadi otsa ®) liigutada proksimaalsele parast seda, kui rotaator

@ on vabastatud, kuid implantaat @) ei ole veel taielikult paigaldatud. Selleks keeratakse lahti valge
rotaator @, mis asub sisestussiisteemi (@ proksimaalses otsas, ja asendatakse mis tahes standardse
rotaatoriga (mis Ghildub 0,014-tollise vi 0,016-tollise (0,36 mm vdi 0,41 mm) mikrojuhtetraadiga), mis
seejarel lukustatakse sisestustraadi (D kdige proksimaalsemas otsas. Sisestustraat (D tommatakse seejérel
sisestustorust @ valja. Sisestustorul @ on kasitsemise lintsustamiseks proksimaalses otsas lisakaepide 3.

Implantaat @ tuleb alati mikrokateetrisse tagasi tommata koordineeritud ligutusega, mille kigus liikatakse
mikrokateetrit edasi ja tdmmatakse sisestussiisteemi tagasi.

Kéik kasitsemistoimingud tehakse rontgenlabivalgustuse all. Pérast paigaldamise ja asendi [8plikku
kontrolli on implantaat @ taielikult paigaldatud ja eraldatakse sisestusstisteemist (@ mikrokateetri
valjatdmbamisega.

Kavandatud kasutus

p64 MW (HPC) voolu moduleerimise seade on iselaienev tubulaarne veresooneimplantaat, mis vdimaldab
verevoolu kontrollitud ja valikulist modulatsiooni ekstra- ning intrakraniaalsetes arterites. Lisaks aitavad
p64 MW (HPC) fiiisilised omadused sihtveresoont veidi sirgendada ja tugevdavad seda.

Need omadused aitavad kahjustatud artereid piki tservikaalset ja intrakraniaalset kulgu endovaskulaarselt
rekonstrueerida.

Naidustused

p68 MW (HPC) voolu moduleerimise seade on iselaienev tubulaarne implantaat, mida kasutatakse naiteks
jargmiste veresoonehaiguste endovaskulaarses ravis:

- kotjad ja kdavjad aneuriismid ning pseudoaneuriismid;

- veresoone dissektsioonid agedas ja kroonilises faasis;

- veresoone perforatsioonid ja AV fistulid.

Vastundidustused

Ravi on vastunaidustatud jéargmiste patsientide puhul.

- Patsiendid, kellele on vastunaidustatud antiagregant- ja/vdi antikoagulantravi véi kellel enne seadme
paigaldamist ei alustatud antiagregantravi digel ajal.

- Patsiendid, kellel selgub angiograafia kéigus, et anatoomiline ehitus ei sobi veresoonte raske vaandumise
vGi stenoosi tottu endovaskulaarseks raviks.

Uhilduvus

Kdik p64 MW (HPC) mudelid tihilduvad mikrokateetritega Rebar-18 (Medtronic, USA), mille sisediameeter
on 0,021 tolli (0,53 mm).

Pingevabas olekus on p64 MW (HPC) Iabimdat ligikaudu 0,4 mm vérra suurem kui nimilabimédt. Pakendile
margitud pikkuse andmed tahistavad kliiniliselt kasutatavat pikkust.

Seadet p68 MW (HPC) peab kasutama maératud minimaalsete ja maksimaalsete sihtveresoone
labimddtude jargi, mis on margitud pakendile.

p64 MW (HPC) on saadaval jérgmiste veresioonidena:

- katmata: p64 MW (viitenr P64-MW-XXX-XX)

- HPC-kattega: p64 MW HPC (viitenr P64-MW-HPC-XXX-XX)

Suuruse tapsustused on ndidatud viitenumbriga ja margitud ka pakendile:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L implantaadi pikkus (mm) maksimaalses soone @
maksimaalne soone @ X,X (mm)
HPC: HPC-kattega
lima ,HPC-ta“: Katteta

Teave suuruse valimise kohta
Valige selline implantaadi labimdt, mis parast paigaldust sihtveresoone labimdddule vimalikult tapselt
vastab, et saavutada implantaadi piisav kokkupuude veresoone seinaga.

Arge kasutage implantaati sihtveresoontes, mille 1abim&ét ei a4 pakendile margitud kasutusvahemikku.

Ettevaatust Oluliselt suurema implantaadi valimisega (p64 MW (HPC), mille kasutusvahemik on
sihtveresoone labimdddust oluliselt suurem) kaasneb ebadige paigaldamise (mittetéieliku laienemise) oht.

Ettevaatust Véiksema implantaadi valimine (p64 MW (HPC), mille kasutusvahemik on sihtveresoone
labimdddust véiksem) viib seadme p64 MW (HPC) ebapiisava veresoone kiilge kinnitumiseni ja
véimaldab verel imber implantaadi valispinna voolata (seda nimetatakse endolekkeks). Seejérel on
implantaat ebastabiilne, vib liikuda ja on hemodtinaamiliselt ebaefektiivne.

Tagage, et implantaat kataks kahjustust distaalselt ja proksimaalselt. Kui valitud toode on liiga lihike v&i
liiga pikk, véib selle eemaldada ja asendada sobivaga.

Tagage, et implantaat ei [ppeks proksimaalsel kitsas veresoonekdveruses, kuna see voib téielikku
proksimaalset laienemist piirata. Valige implantaadi pikkus, mis tagab proksimaalse veresoonekdveruse
taieliku seadmega p64 MW (HPC) katmise.

Teave patsientide ja kahjustuste valimise kohta

Kui antiagregantravi skeemi jargimist pole parast p64 MW (HPC) implanteerimist véimalik tagada, véib
implantaadi ja seda Uimbritseva veresoone trombootiline sulgumine toimuda juba mdne péeva jooksul.
Patsiendid, kes maaratud raviskeemi jérgida ei saa, ei pruugi sobida seadmega p64 MW (HPC) ravimiseks.

Parast seadme p64 MW (HPC) implanteerimist véib minna mitu nadalat véi kuud enne, kui aneuriismi ohu
kadumist. Selle perioodi jooksul ei saa garanteerida taielikku kaitset (varske) rebendi/veritsuse eest. Seetdttu
tuleb aneuriismi rebendi jargses dgedas faasis patsiente ravida korduva rebendi/veritsuse eest suuremat
kaitset pakkuvate meetmetega.

Ravimid

Enne ja parast seadme p64 MW (HPC) implanteerimist on vajalik antiagregantravi, nagu on kirjeldatud
peatiikis Soovitatav protseduur. Olge tahelepanelik véimalike koostoimete suhtes teiste ravimitega

(nt prootonpumba inhibiitorid, ibuprofeen, metamisool).

In vitro katsed ja kuulujuttudel péhinev kliiniline kogemus néitavad, et versioon p64 MW HPC véimaldab
vaiksemat pinna trombogeensust. Pdhjendatud erandjuhtudel vdib véhendatud trombogeensus véimaldada
Uksiku antiagregantravimi vétmise ajal implanteerimist ainult juhul, kui muud p&hjendatud ravi pole

voimalik anda. Sealjuures tuleb erilist tahelepanu pddrata vahemalt kolmepaevasele ravimikuurile enne

ravi. Saavutatud trombotsiiitide inhibitsioon on P2Y12 inhibiitoreid (prasugreel, tikagreloor) kasutades
intensiivsem kui atsetuilsalitsiitilhappe puhul.

Ohutuse tagamiseks saab antiagregantravi tdhusust alati kontrollida sobivate analiilisidega (nt Multiplate,
VerifyNow, PFA).

Kui mitu seadet on implanteeritud teleskoopilisel viisil, vdib iiksiku antiagregantravimiga ravi phjustada
trombembooliate suurenenud riski. Trombi moodustumise oht véib suureneda pérast subarahnoidaalset
verejooksu, traumat, raseduse ajal, parast suurt kirurgiat, pdletikuliste haiguste, palaviku ja trombotsiitoosi
ajal.

Uldiselt on trombembooliate ohu suhtes kaksikantiagregantravi voolu juhtija implanteerimise kontekstis
ohutum, kui Uihe ravimiga ravimine. Kaksikantiagregantravi aga kannab endaga verejooksude suurenenud
ohtu.

Atsetiiiilsalitsiiiilhape on trombemboolia eest kaitsmisel vahem tdhus kui P2Y12-inhibiitorid. Mitu seisundit
suurendavad vajalikku atsetiilsalitstitilhappe doosi markimisvaarselt (intrakraniaalne verejooks, rasedus,
trauma, kirurgia, trombotsiitoos, palavik, pneumoonia ...). Ibuprofeen ja metamisool on atsetiilsalitstiilhappe
antagonistid. Mitmes riigis on atsettillsalitsiililhape saadaval veeni kaudu manustatava variandina.
Atsetutilsalitstiil ei pohjusta tildjuhul verejookse olukordades, kus vajalik on kirurgia.

Prasugreeli puhul on teatatud, et see ennetab trombide moodustumist HPC-kattega seadmete puhul. Senini
on need kuulujuttudel pdhinevad téhelepanekud. Kontrollitud katsed on poolikud. Prasugreelist tingitud
verejooksuttsistuste oht on senini murettekitav.

Tikagreloor véib olla iiksiku antiagregandiga ravi kompromiss. Lihike toimeaeg néuab pidevat manustamist.

Soovitatav protseduur

Patsiendi ja protseduuri ettevalmistus,
trombotsiiditide agregatsiooni pérssimine ja patsiendi analiiiisimine

1. Koguge ja dokumenteerige véimalikult taielik haiguslugu, eriti praeguse haiguse anamneesi, kaasuvate
haiguste, varasemate menetlusprotseduuride ja praegu vdetavate ravimite osas.

2. Teavitage patsienti vdimalikult tapselt plaanitud sekkumisest ja dokumenteerige patsiendi ndusolek.
Tooge vélja véimalikud tiisistused ja tagajarjed (puue, sdltuvus ravist véi surm). Kui patsiendid ei ole
voimelised ise ndusolekut andma, tuleb vdimaluse korral kiisida sugulastelt, kas nad teavad patsiendi
soovi. Vastasel juhul tuleb hadaolukorras jérgida teadvusetule patsiendile antava erakorralise abi
reegleid, mis on ette nahtud eri asutuste véi riiklike eeskirjadega.
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Rakendage kéik vajalikud ravimitega eelravimise meetmed 6igel ajal, et tagada trombotsiiiitide
agregatsiooni parssimine.

Implantaadi p64 MW (HPC) paigaldamine

19. Vabastage implantaat téielikult, tbmmates mikrokateetrit ettevaatlikult ja aeglaselt tagasi kuni punktini,
Praeguste teadmiste pdhjal sobib kaksikantiagregantravi p64 MW (HPC) ja sarnaste toodete kus implantaati saab endiselt mikrokateetritesse tagasi tommata. Kdige kaugem punkt, millest implantaati
implanteerimisel implantaadi pShjustatud trombide tekke ennetamiseks. Sellel otstarbel saab 100 mg on enne paigaldamist veel vdimalik tagasi tdmmata, on tahistatud plaatinamarkeriga sisestustoru
atsetiililsalitstiiihapet ja 75 mg klopidogreeli manustada oraalselt iga p&ev véhemalt 3 paeva enne distaalses otsas: kuni marker on veel mikrokateetri sees, saab implantaati téielkult tagasi tommata.
plaanitud sekkumist. Teise véimalusena saab 500 mg atsetiililsalitstitiihapet ja 600 mg klopidogreeli Kui implantaadi distaalne ots on taielikult laienenud ja distaalse veresoone kiilge kinnitunud, jatkake
manustada oraalselt ravieelsel paeval lihekordsete annustena. implantaadi paigaldamist, likates sisestusstisteemi pidevalt edasi, et seadme p64 MW (HPC)
Suure doosi manustamine vaib trombi moodustumise suhtes olla vahem usaldusvaarsem kui tavaparase laiendamist hdlbustada. Optimaalse seinaga kokkupuute tagamiseks peab paigaldamisel kasutama
doosi manustamine mitme paeva jooksul. Suure doosi manustamine véib pdhjustada Ulivastust, mis vdib koordineeritud tegevust: sisestusslisteemi pidev edasillikkamine ja mikrokateetri reguleerimine
pdhjustada verejooksutisistusi (nt intratserebraalseid ja subarahnoidaalseid verejookse). (edasiliikkamine vdi tagasitdmbamine) nii, et mikrokateeter oleks veresoones pikisuunaliselt keskel.
In vitro katsed ja kuulujuttudel pdhinev kliiniline kogemus naitavad, et versioon p64 MW HPC Implantaadi p64 MW (HPC) (HPC) vabastamine peab toimuma rontgenlabivalgustuse all, et tagada
véimaldab vaiksemat pinna trombogeensust. Kui individuaalsed tingimused seda nduavad ja implantaadi dige paigaldamine ja distaalse otsa likumatuna plsimine.
Gigustavad, véib seadme p64 MW HPC vahendatud trombogeensus vdimaldada implanteerimist Sisestustraadi distaalse ofsa asendi muutmine (valikuline)
Uksiku antiagregantraviga. On soovitatav protseduuri patsiendile ja tema seaduslike esindajatega . . o L o L
arutada. Sellisel juhul tuleb erilist tahelepanu péérata eelravile vihemalt kolm paeva enne ravi. 20. Pange tahele, et sisestustraadi distaalne ots liigub implantaadi paigaldamise ajal distaalsele!
Saavutatud trombotstidtide inhibitsioon on P2Y12-inhibiitoreid (prasugreel, tikagreloor) kasutades Sellele liikumisele vastuliikumiseks ja et véltida nt sisestustraadi otsa tungimist distaalsetesse
suurem kui atsetiidlsalitstiihappe puhul. tundlikesse veresgoptesse, voib lS|sestustra“al|d|l otsa Illgutada proksimaalsele parast sedla, kui rotaator
Kui atsetiiiilsalitstitilhapet kasutatakse tiksiku ravimina, on selle soovitatav paevane suukaudne doos on vabastatud, kuid implantaat ei ole veel taielikult paigaldatud. Selleks keeratakse lahti valge rotaator,
2 x 100 mg (1-0-1). Kui kasutatakse P2Y12-retseptori inhibiitorit, on prasugreel iimselt tohusam kui mis asub 5|sestussustgem|~prok5|maal§es otsas, ja as~§ndatakse mis tahes standardse rotaatoriga
Klopidogreel ja tikagreloor. Vrreldes klopidogreeliga, voib prasugreel suurendada verejooksutisistuste mjslt‘:t'fk“sz 2|2;2n§2|t|22;0}|<§§; ?)gi!?;;glgzn’:;’: (‘)’tos'aos"‘;i;"er:t)u’;t'r';':gLt’g:s:;zit‘:g?;gz;;elare'
g::;'rl;gzﬁrs!a-oe%nar‘:zssulﬁgzzf: zzlotsuloe: 2a r:g;s;;/(zgt_aof )llleTlitzg(:;:)?;rzg:;gr;'piTngzta r:f::ustamist sisestustorust vélja. Sisestustorul on kasitsemise lihtsustamiseks proksimaalses otsas lisakaepide.
seostatakse suurenenud trombembooliate ohuga. Paigaldamise jatkamine
Ravi ohutus suureneb eeldatavasti siis, kui trombotstitide funktsiooni efektiivset parssimist 21. Implantaat p64 MW (HPC) on iselaienev ja Gige paigaldamise korral kinnitub veresoone seina
kontrollitakse sobiva testiga enne sekkumisprotseduuri (nt Multiplate, VerifyNow, PFA). Klopidogreeli vastu. Implantaat vdib aneuriismi kaela juures veidi iile laieneda, kuna veresoone labimadt on seal
ja Gp libfllla antagonistide resistentsuse puhul soovitame asendusravimite kohta lugeda aja ja suurem. Noustekohast paigaldamist saab kontrollida implantaadi plaatinasiidamikuga paimtraatide
asjakohaseid teadusartikleid. Vt ka peatikki Ravimid. visualiseerimise abil.

4. Enne on soovitatav teha kolju ja (vajaduse korral) kéri KT- voi MRI-uuring, et tagada ulatuslik esialgne 22. Labi juhtekateetri ligikaudu 6-10 ml réntgenkontrastaine siistimine véimaldab kontrollida, kas aneurtism/
diagnoos. dissektsioon/sihtveresoon on p64 MW (HPC) paigaldamisel ja vabastamisel rahuldavalt kagtud.

5. Diagnostiist angiograafiat ja endovaskulaarset ravi tuleb teha tldnarkoosis, mis holmab 23. Kui p64 MW (HPC) radiaalsuunaline paigaldamine on ebapiisav véi valitud mudeli suuruse asend
neuromuskulaarset 165gastumist ja invasiivset hemodiinaamilist jalgimist. Anesteesia jal tritage ebasobiv, saab implantaati mikrokateetrisse tagasi tommata juhul, kui sisestustoru distaalne marker
séilitada sobivad siistoolsed vererohu vaartused. paikneb veel mikrokateetri sees, et implantaadi saaks (imber paigutada, uuesti paigaldada voi taielikult

6. Pérast kubeme mélemapoolset ettevalmistamist sisestatakse 6F voi 8F kateeter, eelistatult paremasse eemaldada.
reiearterisse. Kui sisestustraadi otsa on eelnevalt proksimaalselt ligutatud, peab tagama, et traadi distaalne ots

7. Seejérel tuleb alustada moddukat hepariniseerimist, mis peab kestma ka kogu menetlusprotseduuri gir;::tiztg:us‘se ‘Iulg;;)taalﬁllgaw distaalselt kokkusurutud implantaadi ofsa ja vaige rotaator on uuest
\allgilh':s:gkfoﬁ.;tggzﬁg:sl’(i ?L?\?fsjtzdsao gg&i‘ﬁ;ﬁuhhdzzizizzgge( X]g%l enoosne annus on sobiv. meerpailgutami§eks |v()i (leemaldgmiseks Iiikatakse mikrokateetrit edasi ja samal ajal tommatakse

8. Soovitatav on teha sisemiste ja valimiste karotiidarterite angiograafiline visualiseerimine molemal sisestussiisteemi aeglaselt tagasi. ‘ .
killjel ja lilliarteri angiograafiline visualiseerimine vahemalt iihel kiiljel ja seda koos vastavate soltuvate Implantaadi p64 MW (HPC) vabastamine
veresoontega. Soovitatav on teha méjutatud veresoon(t)est suurendatud pildid ja vajaduse korral 24. Proksimaalse otsa radiaalsuunalise laienemise tottu liitheneb implantaat veidi!
kaldus pildid. Kui p64 MW (HPC) asend ja paigaldus on rahuldavad, tuleb implantaat kohe taielikult paigaldada ja

9. Endovaskulaarse ravi jaoks tuleb maératleda sihtveresoon(ed). vabastada, eemaldades mikrokateetri. o )

. o B o o o . Nii paljastub implantaadi proksimaalne ots ja see saab taielikult laieneda.

10. 6F Juhtekalteeterlvm 8F juhtekateetri ja sobiva pikenduskateetri véi d|staa|s§ I|g|paasukat§et[| B Digitaalse detektori ja KT-tehnoloogiaga (lamepaneeldetektoriga KT, nt DynaCT [Siemens], XperCT,
kombinatsioon sisestatakse aferentsesse kaelaveresoonde, vdttes meetmeid vasospasmi valtimiseks. VasoCT [Philips]) DSA-siisteemide kasutamisel saab implantaati visualiseerida litkujutistel. See on

11. On oluline, et implantaat sisestatakse ainult sobiva suurusega sihtveresoontesse. osutunud eriti tdhusaks implantaadi paigaldamise ja veresoone seinaga kokkupuute hindamisel.

Madtke voimalikult tapselt sihtveresoone labimddtu kohas, kuhu seadme p64 MW (HPC) distaalne ja 25. Eemaldage sisestussiisteem, tommates seda omalt tagasi.
roksimaalne ots ankurdatakse.
Eange tahele ja jargige hoolikalt pakendile mérgitud minimaalseid ning maksimaalseid veresoone 26. p64 MW (HPC) ebapiisavat paigaldust voib parandada paigaldusjérgse balloondilatatsiooni abil.
labimadte ja Gige mudeli suuruse valimise juhiseid (vt teavet suuruse valimise kohta). Seadme p64 MW (HPC) peaks voimalikult pikalt veresoone seinaga kokku puutuma.
p64 MW (HPC) pikkus tuleb valida selliselt, et implantaat kataks kahjustust distaalsest ja Teise seadme p64 MW (HPC) implanteerimine
proksimaalsest otsas vahemalt mane millimeetri vorra. 27. Kui esimene p64 MW (HPC) on vabastatud, kuid laheb vaja veel iiht teleskoopseadet,
Mikrokateetrisse sisestamine likake mikrokateeter drnalt labi seadme p64 MW (HPC). Kui mikrokateetri tipp on seadmest

12. Arge kunagi sondige, kui tunnete vastupanu! p§4 MV\{ (HPC) q?stlaalsenjal, témmake trqadi ots ettevaatlilfl.ll_lt mikrlokateetriss(e tagaﬂsiAja eemaldage
Sisestage sobiv mikrokateeter sobiva mikrojuhtetraadiga sihtveresoonde, kasutades hemostaatilist sisestussiisteem taielikult mikrokateetrist. Mikrokateeter on niilid sobivas asendis, et labi selle saaks
klappi ja survega loputamist. Siin on soovitatav kasutada nn teekaardi* tehnoloogiat. Uritage paigutada sisestada ja paigaldada jargmise seadme p64 MW (HPC).
mikrokateetri ots ravitavast sihtkoldest 10-15 mm distaalsemale. 28. Labi juhtekateetri ligikaudu 6-10 ml rontgenkontrastaine slistimine vdimaldab vajaduse korral taas
Kui olete jdudnud ravitavasse segmenti sihtveresoones, tdmmake drnalt mikrokateetrist, et eemaldada kontrollida, kas sihtveresoon on p64 MW (HPC) paigaldamisega piisavalt kaetud. Seda kontrolli tuleb
kateetri Gleliigne pikkus ja kateetrit sirgestada. vajaduse korral korrata 10-15 minuti parast.

13. Eemaldage mikrojuhtetraat mikrokateetrist rontgenlabivalgustuse all. Trombotstiiitide agregatsiooni parssimine ja vastuse analliiisimine

Seadme p64 MW (HPC) ettevalmistus ja sisestamine 29. Rakendage meetmeid trombotsiiiitide agregatsiooni piisava parssimise tagamiseks. Toestatult

14. Votke véljastusseadmes olev steriilne seade pakendist vélja. Vabastage seadme p64 MW (HPC) efektiivsed implanteerimisjérgsed ravimid on muu hulgas 1 x 100 mg atsetiilsalitstilihapet suukaudselt

proksimaalne ots ja tommake see koos sisestushiilsiga véljastusseadmest valja. E:S'Yf;:glat pggv_;z;?asnmg Klopidogreeli suukaudselt iga paev vahemalt 12 kuu jooksul, vajaduse korral
i Vi pisivalt.

15. Tihedalt sulguva hemostaatilise klapi abil ja hepariniseeritud flisioloogilise lahusega pidevalt survega Olgi téhelepanslik vaimalike koostoimete suhtes teiste ravimitega (nt prootonpumba inhibiitorid,
loputades viige p64 MW (HPC) sisestushiilsist mikrokateetrisse. Selleks otstarbeks avatakse ibuprofeen, metamisool).
hemostaatiline klapp. Sisestage seadme p64 MW (HPC) sisestushiilss avatud klapi kaudu. Sulgege In vitro katsed ja kuulujuttudel pahinev Kiiniline kogemus néitavad, et versioon p64 MW
hgmostaatiline klapp etteyaatlikult ja loputage seadme p64 MW (HPC) sisestushdlssi retrograadselt HPC vaimaldab véiksemat pinna trombogeensust. Pahjendatud erandjuhtude! véib vahendatud
sisestatava loputusvedelikuga. trombogeensus vimaldada tiksiku trombotsiitidivastase ravimi vétmise ajal implanteerimist ainult juhul,

16. Kui seadme p64 MW (HPC) sisestushiilss on sel viisil taielikult loputatud, ligutage seda edasi, kui muud pdhjendatud ravi pole vdimalik anda. Sealjuures tuleb erilist tdhelepanu podrata vahemalt
kuni see jouab mikrokateetri jaoturi adapteri distaalse otsani. Hoidke sisestushiilssi selles asendis kolmepaevasele ravimikuurile enne ravi. Saavutatud trombotsitide inhibitsioon on P2Y12 inhibiitoreid
fikseeritult. Seejérel viige p64 MW (HPC) sisestushilsist edasi mikrokateetrisse, kasutades (prasugreel, tikagreloor) kasutades intensiivsem kui atsetiiilsalitstitilhappe puhul.
transporditoru, mille kiilge implantaat on fikseeritud. Jatkake seda toimingut, kuni transporditoru valge Ohutuse tagamiseks saab antiagregantravi téhusust alati kontrollida sobivate analiilisidega
fluoroskoopiakindel margis jduab sisestushdilsi proksimaalse otsani. (nt Multiplate, VerifyNow, PFA). Kui mitu seadet on implanteeritud teleskoopilisel viisil, voib tksiku

17. Seejarel tsmmake sisestushiilssi proksimaalselt tagasi kuni transporditoru kaepidemeni. (Edaspidise xtlsg;s%iztrf:gg;gz'a'r?avsltp:uhti:f;iﬁ)it(;gr;lts)s?:/t:e?gjl:)a;iszul:::zfn?:drgzzgsrgn;gln:)(;?g:tsgtngﬁiirurgiat
protseduuri ajaks jaab hiilss sisestussiisteemi kiilge.) e ! Hbd ouL YIS J d J |
Liikake seadet p64 MW (HPC) edasi, kuni transporditoru fluoroskoopiakindel margis jouab poletikuliste haiguste, palaviku ja trombotsitoosi ajal.
hemostaatilise klapi sissepaasuni. See protseduur ei vaja fluoroskoopiat, sest fluoroskoopiakindel Vtka peatiikki Ravimid.
margis maarab asukoha, milleni saab slisteemi nihutada, iima et seadme ots valjuks mikrokateetrist.

Seadme p64 MW (HPC) sisestamise protseduur vastab Uldiselt sarnaste implantaatide sisestamisele. Ettevaatusabindud
::#;Ei?:;t;s\/ag:ggﬁa\liizgmnﬁrt:f;gettael:IZteu;ea?;a'(Eli?nza:;:slit::::ﬁ:;? i;::;z\ézlldades, tuleb * Mikrokateetrid, mille sisediamegter (ID)on muu kui 0’0.21 toIlIi (nt 0’017. VoI 9,927 tolli) ei ltoimi. Kui sleadet
M . . . . . . p64 MW (HPC) kasutatakse liiga suure sisediameetriga mikrokateetris, pdhjustab see implantaadi

18. Arge kunagi liikake seadme p64 MW (HPC) sisestussiisteemi otsa kaugemale mikrokateetri enneaegse vabanemise mikrokateetris.
distaalsest otsast. See vdib pohjustada sihtveresoone dissektsiooni véi perforatsiooni. o . . B )
Liikake seadet p64 MW (HPC) aeglaselt mikrokateetri otsani pideva fluoroskoopia abil. + Seadet p64 MW (HPC) vGib sintveresoonde kuni kolm (3) korda paigaldada. Arvesse tuleb vota, et iga
Sisestusslisteemi distaalne ots peaks jdudma mikrokateetri tippu. tagasitdmbamine toimub ainult punktini, kus sisestustoru distaalne marker on endiselt mikrokateetri sees!
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» Massiefektiga infarkt, neuroloogiline defitsiit, sealhulgas insuldi tagajarjed

Loputamiseks asetage p64 MW (HPC) sisestushiilss mikrokateetri hemostaatilisse klappi ja loputage * Allergiline reaktsioon
see Uihendatud loputusvedeliku abil. Sisestushiilsi pohjalik loputamine on tlioluline, et eemaldada mis

tahes sissejaanud 6humullid. o ) )
« Piisiv vegetatiivne seisund, surm

Kéik manipuleerimised tuleb alati teha rontgenlabivalgustusega visualiseerides.

« Kui stisteemi p64 MW (HPC) liikatakse mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale, vib tekkida Magnetresonantskuvamine
veresoone dissektsioon voi perforatsioon. Mittekliinilised katsed on néidanud, et p64 MW (HPC) sobib kasutamiseks MR-tomograafides magnetvoo
« Kui siisteemi p64 MW (HPC) mikrokateetrisse paigaldamine véi selle mikrokateetris liigutamine néuab tihedusega 3T. Kiiinilistes tingimustes on 1,5T magnetvali osutunud implantaadiga seoses probleemivabaks.

suurt pingutust, eemaldage ettevaatusabinduna kogu siisteem p64 MW (HPC) mikrokateetrist.
[ . . A . ) . Siimbolid ja nende tdhendused
Arge tdBmmake paigaldatud implantaati [abi veresoone tagasi mikrokateetrisse. Selle asemel liikake Sildil esitatud stimbolid

mikrokateeter (ile seadme p64 MW (HPC), fikseerides samal ajal sisestussiisteemi, et implantaati
vajaduse korral imber paigutada ja uuesti paigaldada.

Ettevaatust

P64 MW (HPC) on 6 implantaat ja vajab ettevaatlikku kasitsemist. Arge kunagi liikake mikrokateetrit
p64 MW (HPC) peale, kui tunnete takistust. Arge kunagi sisestussiisteemi vaanake. Vajaduse korral
eemaldage p64 MW (HPC) koos mikrokateetriga.

Sisestusststeemi jéuline tdmbamine véi liikkamine vib viia p64 MW (HPC) soovimatu eraldumiseni
sisestusslisteemi killjest. Sel juhul soovitatakse see valja témmata vodrkehade eemaldamise vahendiga
(nt Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Vaadake kasutusjuhendit

Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

®|®|&[>

Aarmuslik pinge sisestussiisteemi otsale vdib viia selle teatud osade lahtitulemiseni. Sellistel juhtudel
soovitatakse need vélja témmata védrkehade eemaldamise vahendiga (nt Microsnare Kit, ev3/Covidien/
Medtronic).

Kui on oht, et patsient ei reageeri kaksikantiagregantravile vi reageerib vaid osaliselt, peab implantaadi STERILE EI Steriliseeritud etileenoksiidiga
paigaldamise ja lahutamise vaheline aeg olema vdimalikult lihike, et véltida implantaadi proksimaalse

otsa ebapiisavat paigaldamist pdimuvate traatide omavahelise seondumise téttu verekomponentide
(nt fibriini) tagajérjel.

Mis tahes lisaravi (nt aneurlismi koilimine sel ajal, kui paigaldatud p64 MW (HPC) sellega seotud
mikrokateetrit kinni hoiab) tuleb teha pérast implantaadi p64 MW (HPC) vabastamist.

—
@)
—

Partii kood

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Mitteptirogeenne

Kasutamise 1dpptahtaeg

Arge eraldage implantaati siisteemist, kui see puutub seinaga halvasti kokku v&i on vélja veninud.
Parandage laienemist, paigaldades seadme uuesti voi eemaldades ja vahetades seadme vélja.

Katalooginumber

Kui kdik implantaadi pdimtraadid ei eemaldu pehmelt padjalt sisestustoru distaalses otsas, voib
sisestusslisteemi ettevaatlik ligutamine need vabastada.

Sisu

Ajavahemik implantaadi paigaldamisega alustamise ja taieliku paigaldamise vahel peab olema nii lihike
kui voimalik, et véltida vere koostisosade siduvat méju ja sellest tulenevat mitterahuldavat implantaadi
proksimaalset paigaldamist.

Hoida kuivas. Hoida eemal otsesest péikesevalgusest.

« Implantaadi proksimaalse otsa ebapiisavat paigaldust vdib parandada sisestussiisteemi vdi mikrokateetri Toode on turule toodud meditsiiniseadmeid késitleva direktiivi 93/42/EMU
manipuleerimise vdi paigaldusjérgse balloondilatatsiooni abil. Kui p64 MW (HPC) proksimaalne ots ei 0297 nduete kohaselt.
avane, soovitatakse implantaat valja tdmmata vddrkehade eemaldamise vahendiga (nt Microsnare Kit,

ev3/Covidien/Medtronic). Tootja

Kui mdjutatud vaskulaarses piirkonnas kahtlustatakse vasospasmi, tuleb kasutada kéiki vajalikke

meetmeid (nt ravimid), et enne implanteerimist seda leevendada. Materjal: NiTi (nikli ja titaani sulam)

Sisestustraadi tagasitémbamiseks kasutage sisestustraadi kiilge lukustatud eraldi rotaatorseadet. Sobiv

rotaator on selline, mis Ghildub 0,014-0,016-tollise (0,36 v&i 0,41 mm) labimddduga mikrojuhtetraatidega. Lateksivaba

Kui rotaatorit ei dnnestu sisestustorust téielikult eemaldada (lahti keerates ja proksimaalsuunas
tdmmates), keerake rotaatorseade taielikult lahti. Enne rotaatori kaepideme ja korgi téielikku eraldumist
voite tunda suuremat takistust. Eemaldage rotaatori kaepide nii, et rotaatori kork ja siseosa jaévad
paigale. Seejarel jatkake, kasutades sisestustraadi tagasitémbamiseks eraldi rotaatorseadet.

Ftalaadivaba

Vastutuse piiramine
phenox GmbH ei vastuta seadme mitteotstarbekohasest véi korduvast kasutamisest tingitud kahjude eest.
phenox ja p64 on phenox GmbH registreeritud kaubamargid Saksamaa Liitvabariigis ja teistes riikides.

Kui implantaati parast rotaatori vabastamist eraldada ei 6nnestu voi kui selle eraldamine pole ette nahtud
parast rotaatori vabastamist sisestustraadi proksimaalse likumise jérel ja implantaat p64 MW (HPC)
tuleb eemaldada, pange sisestustraat uuesti drnalt distaalsele ning seejarel saate mikrokateetriga
implantaadi ja sisestustraadi otsa tagasi tommata.

Kui transporditoru distaalne marker nihkub sisestustraadi likumisega kohalt ara, eemaldage kogu
slisteem p64 MW (HPC), véttes arvesse ilaltoodud ettevaatusabindusid.

Nikkel-titaani materjalide suhtes teadaoleva tlitundlikkusega patsiendid vdivad implantaadi suhtes
allergiliselt reageerida.

Sertimine Implantaati vdivad kasutada ainult spetsialiseerunud ja sobivalt koolitatud arstid. Ettevétte
Phenox GmbH korraldatava toote koolituskursuse Idpetamine on seadme p64 MW (HPC) kasutamise
eeldus. Arsti voi mdne teise phenox GmbH volitatud kvalifitseeritud isiku jérelevalve all tuleb

seadmega p64 MW (HPC) teha vahemalt kolm (3) menetlusprotseduuri ja nende kulg ning tulemus
dokumenteerida.

Uldteave
Hoidke soojusallikast eemal. Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Kasutamine on lubatud ainult enne aegumiskuupéeva, sest muul juhul pole steriilsus tagatud.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, kuna steriilsuses ei saa muul juhul kinde! olla.

Seadet tuleb enne kasutamist kontrollida kahjustuste suhtes. Arge kasutage deformeerunud ega
kahjustatud seadmeid, kuna steriilsus pole siis tagatud.

Toode on ette nahtud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Implantaati ei tohi teistel patsientidel kasutamiseks
sisestushiilssi tagasi tdmmata, resteriliseerida ega uuesti tdodelda, kuna seda ei saa usaldusvéarselt
puhastada.

Sisestusstisteem ja vajaduse korral pakendi komponendid tuleb tahistatud mahutites sobival viisil
kdrvaldada.

Tiisistused
Implanteerimise ajal vdi pérast seda vdivad esineda jargmised tiisistused.
Ohkemboolia, emboolia distaalsetesse veresoontesse, veresoone oklusioon, tromboos ja ajuisheemia

Perforatsioon, rebend, dissektsioon ja muud arteriaalsed kahjustused

Kiilgharu/perforaatori oklusioon

(M6dduv) sihtveresoone stenoos

Vasospasm, pseudoaneurlismi esinemine, intrakraniaalne hemorraagia

Korduv aneurlism, aneuriismi kordusravi
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Proizvodaé

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum, Njemacka
Telefon: +49 234 36 919 0
Telefaks: +49 234 36 919 19

Sadrzaj pakiranja
1 x uredaj za modulaciju protoka p64 MW (HPC) (inacica p64 MW ili p64 MW HPC)

L=

©)

Sl. 1: Sustav za ugradnju i uvodenje s ovojnicom instrumenta za umetanje p64 MW (HPC)

LTI

Sl. 2: Sustav za uvodenije i odvojeni implantat p64 MW (HPC)

Opis proizvoda

Napominjemo da u tekstu koji slijedi izraz p64 MW (HPC) oznauie obje inacice uredaja, p64 MW

(bez premaza) i p64 MW HPC (s premazom).

Uredaj za modulaciju protoka p64 MW (HPC) cjevasti je vaskularni implantat koji se sastoji od

64 isprepletene nitinolske Zice @ koje su napunjene jezgrom od platine kako bi se osigurala vidljivost pod
rendgenskom fluoroskopijom.

Premaz HPC (HPC: premaz od hidrofilnog polimera) inacice p64 MW HPC pokriva cijeli implantat @ i
smanjuje pocetno prianjanje trombocita, smanjujui tako i rizik od nastanka tromba.

Sustav za uvodenje @ ima jednu platinastu oznaku @® na distalnom kraju transportne cijevi @ i drugu na
distalnom vrhu Zice ® kako bi omogu¢io kirurgu da odredi njegov polozaj.

Spajanje implantata @ na sustav za uvodenje @ temelji se na nacelu blokiranja trenjem: proksimalni
kraj implantata @ uévrscuje se izmedu mekanog polimernog umetka (na distalnom kraju transportne
cijevi @) i ovojnice instrumenta za umetanje implantata ® (nakon uklanjanja ovojnice tu funkciju obavlja
mikrokateter) tako da se omogucava guranje i poviacenje implantata @.

Proizvod se ¢uva u ovojnici instrumenta za umetanje ® te se prebacuje u mikrokateter s unutranjim
promjerom od 0,021 in¢a (0,53 mm). Ta se ovojnica & pomice proksimalno tijekom umetanja implantata
p64 MW (HPC) kako bi se omogucio njegov potpun prolazak kroz mikrokateter.

Bijela oznaka ,Fluorosafe (0 na transportnoj cijevi @ odreduje polozaj do kojeg se uredaj moze gurnuti
unutar mikrokatetera, a da vrh uredaja ne izade iz mikrokatetera.

Implantat @ se samostalno prosiruje prilikom napustanja mikrokatetera. Nakon $to se potpuno prosiri

u cilinoj krvnoj Zili, cijeli je implantat @ moguce ponovno uvuci u mikrokateter te nakon toga premiestiti ili
izvaditi. Tocka maksimalnog $irenja implantata koja omogu¢ava vadenje implantata oznacena je platinastom
oznakom ® na distalnom kraju transportne cijevi @: sve dok se oznaka ® nalazi unutar mikrokatetera,
implantat @ se moze potpuno izvaditi.

Implantat p64 MW (HPC) uvijek se Siri koordiniranim pokretom, pri éemu se mikrokateter izviaci,

a sustav za uvodenje @ pomice prema naprijed kako bi se izbjeglo pomicanje distalnog kraja implantata
ucinkom skracivanja. Zbog u¢inka skracivanja, distalni vrh Zice za uvodenje ® distalno se pomice tijekom
proSirivanja implantata. Kako bi se zaustavilo ovo kretanje i sprijecio, npr., ulazak distalnog vrha Zice za
uvodenje ® u osjetljive distalne Zile, vrh Zice za uvodenje moZe se premijestiti ® proksimalno nakon

Sto se uredaj za uvrtanje @ otpusti prije nego Sto se implantat @ potpuno prosiri. Kako bi se to postiglo,
otpusta se bijeli uredaj za uvrtanje @ na proksimalnom kraju sustava za uvodenje @ i zamjenjuje sa
standardnim uredajem za uvrtanje (kompatibilan s mikroZicom vodilicom od 0,014 ili 0,016 inca (0,36 ili 0,41
mm)), koji se zatim blokira proksimalnije od kraja Zice za uvodenje (D. Zatim se Zica za uvodenje (D poviaci
iz transportne cijevi @. Transportna cijev @ ima dodatnu ru¢ku 3 na svom proksimalnom kraju za lakse
rukovanje.

Implantat @ se uvijek ponovno uvlagi u mikrokateter koordiniranim pokretima, pri éemu se mikrokateter
pomice prema naprijed, a sustav za uvodenje povlaci se prema natrag.

Svi se pokreti vr8e uz rendgensku vizualizaciju. Nakon zavrdne kontrole Sirenja i polozaja implantata,
implantat @ se potpuno $iri i odvaja od sustava za uvodenje @ povlacenjem mikrokatetera.

Namjena

Uredaj za modulaciju protoka p64 MW (HPC) samoproSirivi je cjevasti vaskularni implantat koji omoguéuje
kontroliranu i selektivnu modulaciju protoka krvi u ekstrakranijalnim i intrakranijalnim arterijama. Osim toga,
fizicka svojstva implantata p64 MW (HPC) blago izravnavaju ciljnu krvnu Zilu te je ojacavaju.

Ta svojstva pomazu endovaskulamoj rekonstrukciji oboljelih arterija duz njihova cervikalnog i intrakranijalnog dijela.

Indikacije

Uredaj za modulaciju protoka p64 MW (HPC) samoproSirivi je cjevasti vaskularni implantat koji se
upotrebljava u endovaskularnom lije¢enju vaskularnih bolesti kao $to su

- sakularne i fuziformne aneurizme te pseudoaneurizme,

— vaskularne disekcije u akutnim i kroni¢nim fazama i

- vaskularne perforacije i AV fistule.

Kontraindikacije
Lijecenie je kontraindicirano za bolesnike
- u kojih je kontraindicirana antitrombocitna ifili antikoagulacijska terapija ili antitrombocitna terapija nije

zapocela na vrijeme prije lijecenja,
- u kojih angiografija pokazuje da anatomija nije prikladna za endovaskularno lijecenje zbog stanja kao $to
su ozbiljna tortuoznost ili stenoza krvnih Zila.

Kompatibilnost
Svi modeli implantata p64 MW (HPC) kompatibilni su s mikrokateterima Rebar-18 (Medtronic, SAD) Ciji
unutarnji promjer iznosi 0,021 in€a (0,53 mm).
U opustenom stanju promjer implantata p64 MW (HPC) je za 0,4 mm veci od nazivnog promjera.
Specifikacije duljine na pakiranju opisuju Klinicki upotrebljivu duljinu.
Implantat p64 MW (HPC) mora se upotrebljavati u skladu sa specifikacijama za minimalni i maksimalni
promijer ciljne krvne Zile, koje su navedene na pakiranju.
p64 MW (HPC) dostupan je u sliede¢im inacicama:
- Bez premaza: p64 MW (REF br. P64-MW-XXX-XX)
- S HPC premazom: p64 MW HPC (REF br. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Specifikacije veli¢ina naznacene su referentnim brojem, a navedene su i na pakiranju:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
I_l— duljina implantata u mm u maksimalnom promijeru Zile
maks. promjer krvne Zile u X,X mm
HPC: S HPC premazom
Bez premaza ,HPC”: Bez premaza

Informacije o odabiru veli¢ine
Promijer implantata odaberite tako da promjer nakon Sirenja bude $to sli¢niji promjeru ciljine krvne Zile da
bi se postiglo pravilno postavljanje uz stijenku krvne Zile.

Implantat nemojte upotrebljavati u ciljnim krvnim Zilama iji je promier izvan raspona primjene navedenog na pakiranju.

Oprez: postavijanje znatno veceg implantata (odabir implantata p64 MW (HPC) s rasponom primjene znatno
vecim od promijera ciljne krvne Zile) predstavlja rizik zbog neispravnog postavijanja (nepotpunog $irenja).

Oprez: postavljanje manjeg implantata (odabir implantata p64 MW (HPC) s rasponom primjene manjim
od promijera ciljine krvne Zile) dovodi do nedovoljnog fiksiranja implantata p64 MW (HPC) u krvnoj Zili

i omogucuje protok krvi oko vanjske strane implantata (tzv. ,endoleak”). Implantat je tada nestabilan,
podlozan migraciji i hemodinamski neucinkovit.

Provijerite preklapa li se implantat s lezijom distalno i proksimalno. Ako je odabrani proizvod prekratak ili
predugacak, proizvod je moguce izvaditi i zamijeniti odgovarajuéim.

Pazite da implantat proksimalno ne zavrava u uskom zakriviienom dijelu krvne Zile jer to moZze ograniciti
potpuno proksimalno Sirenje. Odaberite duljinu implantata dovoljnu da implantat p64 MW (HPC) potpuno
pokrije zakrivijeni proksimalni dio Zile.

Informacije o selekciji bolesnika i lezijama

Ako nije moguce jamditi da e se bolesnik pridrZavati antitrombocitne terapije nakon ugradnje implantata
p64 MW (HPC), u samo nekoliko dana moze doéi do zatvaranja implantata i krvne Zile oko njega trombom.
Bolesnici koji se ne mogu pridrzavati propisanih lijekova mozda nece biti podobni za lije¢enje implantatom
p64 MW (HPC).

MoZe proci nekoliko tjedana ili mjeseci nakon ugradnje implantata p64 MW (HPC) prije nego $to vise ne
postoji rizik od aneurizme. U tom razdoblju ne moze se jamciti potpuna zastita od (nove) rupture/krvarenja.
Stoga se bolesnici koji su u akutnoj fazi nakon rupture aneurizme trebaju lijeciti opcijama koje nude vecu
zadtitu od ponovne rupture/krvarenja.

Terapija lijekovima

Prije i nakon ugradnje implantata p64 MW (HPC) potrebna je antitrombocitna terapija kako je opisano

u poglaviju ,Preporuceni postupak’. Pazite na moguce interakcije s drugim ljekovima (npr. inhibitorima
protonske pumpe, Ibuprofenom, Metamizolom).

Rezultati ispitivanja in vitro i anegdotalno klinicko iskustvo pokazuju da inacica p64 MW HPC moze
smanijiti povrsinsku trombogenost. U opravdanim iznimnim slu¢ajevima, smanjena trombogenost moze
dopustiti implantaciju uz primjenu jednog antitrombocitnog lijeka samo onda kad nije primijenjena razumna
alternativna terapija. Pri tome treba obratiti posebnu pozornost medikaciji najmanje tri dana prije lije¢enja.
Pobolj$ana inhibicija trombocita intenzivnija je upotrebom inhibitora P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) nego s
pomocu acetilsalicilne kiseline.

Radi sigurnosti obvezno provjerite djelotvornost antitrombocitnih lijekova odgovarajuéim testovima (npr.
Multiplate, VerifyNow, PFA).

Pojedine antitrombocitne terapije mogu predstavijati povecan rizik od tromboembolijskih dogadaja ako je vise
uredaja ugradeno na teleskopski nacin. Rizik od nastanka tromba moze se povecati nakon subarahnoidnog
krvarenja, nakon traume, tiiekom trudnoce, nakon vecih operacija, tijekom upalnih bolesti, groznice, trombocitoze.
Dvostruka antitrombocitna terapija u kontekstu ugradnje u svrhu preusmjeravanja protoka opcenito

je sigurnija od monoterapije s obzirom na rizik od tromboembolijskih dogadaja. Medutim, dvostruka
antitrombocitna terapija predstavija veci rizik od hemoragi¢nih dogadaja.

Acetilsalicilna kiselina manje je djelotvorna od inhibitora P2Y12 u pogledu zastite od tromboembolijskih
dogadaja. Odredeni uvjeti zna¢ajno povecavaju potrebnu dozu acetilsalicilne kiseline (intrakranijalno
krvarenje, trudnoca, trauma, operacija, trombocitoza, groznica, upala pluca...). Djelovanje acetilsalicilne
kiseline umanjuju ibuprofen i metamizol. U odredenim je zemljama acetilsalicilna kiselina dostupna u inaici
koja se moze primjenjivati intravenozno. Ako je operacija potrebna, acetilsalicilna kiselina obi¢no ne uzrokuje
hemoragicne probleme.

Prijaviieno je djelovanje prasugrela u sprie¢avanju nastanka tromba na uredajima premazanima HPC-om. Ovdje
je rije& 0 anegdotalnim opazanjima. Cekaju se kontrolirana ispitivanja. | dalie je nedefiniran rizik od hemoragiénih
komplikacija u primjeni prasugrela.

Tikagrelor bi mogao protudjelovati s pojedinom antitrombocitnom terapijom. Zbog kratkog vremena
djelovanja zahtijeva se dosljedan unos.

Preporuceni postupak

Priprema za postupak i priprema bolesnika,
ograniceno nakupljanje trombocita i ispitivanje bolesnika

1. Prikupljajte i dokumentirajte ¢im potpunije informacije o slu¢aju. To se posebno odnosi na povijest
postojece bolesti, komorbiditete, prijadnje zahvate i trenutacne lijekove.

2. Ako je moguce, obavijestite bolesnika i dokumentirajte njegov pristanak na provodenje planiranog
zahvata te mu pritom objasnite moguée komplikacije i posljedice (invaliditet, ovisnost o skrbi, smrt).
Ako bolesnik ne moze samostalno dati pristanak, potrebno je upitati njegovu rodbinu o tome $to
se smatra da je bolesnikova volja. Inae, u hitnom slucaju primjenjuju se pravila hitne skrbi za
nekontaktibilne pacijente, ovisno o razliitim institucionalnim ili drzavnim zahtjevima.
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Bez odgode poduzmite sve potrebne mjere povezane s odgovaraju¢im uzimanjem lijekova da
biste postigli inhibiciju nakupljanja trombocita.

Prema trenutaéno dostupnim podacima dvojna antitrombocitna terapija pri usadivanju implantata p64 MW
(HPC) i sli¢nih proizvoda prikladna je za sprie¢avanje nastanka tromba uzrokovanog implantatom. U tu
svrhu bolesnik mora svaki dan u razdoblju od barem 3 dana prije planiranog zahvata oralno uzeti 100 mg
acetilsalicilne kiseline i 75 mg klopidogrela. Bolesnik moze i dan prije zahvata kao jednokratnu dozu oralno
uzeti 500 mg acetilsalicilne kiseline i 600 mg klopidogrela.

Veca pocetna doza mogla bi biti manje pouzdana od primjene redovne doze na nekoliko dana u
pogledu zastite od nastanka tromba. Velika pocetna doza moze uzrokovati hiperreaktivni odgovor koji bi
mogao dovesti do hemoragi¢nih komplikacija (npr. intracerebralnim i subarahnoidnim krvarenjem).
Rezultati ispitivanja in vitro i anegdotalno klinicko iskustvo pokazuju da inacica p64 MW HPC moze
smanijiti povrsinsku trombogenost. Ako to pojedine okolnosti zahtijevaju i opravdavaju, smanjena
trombogenost implantata p64 MW HPC mogla bi dopustiti implantaciju uz primjenu jedne antitrombocitne
terapije. Preporuca se da o ovom postupku porazgovarate s bolesnikom i njegovim zakonskim
predstavnicima. U ovom je slu¢aju posebnu pozomost potrebno obratiti na to da bolesnik bude na
predterapiji barem tri dana prije terapije. PoboljSana inhibicija trombocita jaca je upotrebom inhibitora
P2Y12 (prasugrel, tikagrelor) nego s pomocu acetilsalicilne kiseline.

Ako se upotrebljava samo terapija acetilsalicilnom kiselinom, preporuca se 2 x 100 mg acetilsalicilne
kiseline peroralno, po danu (1-0-1). Ako se primjenjuje inhibitor receptora P2Y12, prasugrel je navodno
djelotvorniji od klopidogrela i tikagrelora. Prasugrel bi mogao povecati rizik od hemoragiénih komplikacija
u usporedbi s klopidogrelom. Ako se primjenjuje tikagrelor, potrebno je uzeti u obzir kratko vrijeme
djelovanja. Redovna je doza 2 x 90 mg tikagrelora peroralno, po danu (1-0-1). Nedosljedan unos
tikagrelora povezan je s povecanim rizikom od tromboembolijskih dogadaja.

Sigumost lijecenja povecana je ako je ucinkovito ogranicenje funkcije trombocita prije zahvata potvrdeno
odgovarajucim testom (npr. testom Multiplate ili VerifyNow, PFA). Zamjenske lijekove u slu¢aju otpornosti na
klopidogrel i uporabu antagonista GP lIb/lila potraZite u odgovaraju¢im znanstvenim publikacijama. Takoder
pogledajte poglavije ,Terapija lijekovima”.

Da bi se osigurala sveobuhvatna preliminarna dijagnoza, preporucuje se prethodna CT ili MR pretraga
lubanje i, po potrebi, grla.

Dijagnosticku angiografiju i endovaskularno lijec¢enje potrebno je provesti pod opcom anestezijom uz
neuromuskularnu relaksaciju i invazivni hemodinamski nadzor. Tijekom anestezije nastojite odrzavati
odgovarajuce vrijednosti sistolitkog krvnog tlaka.

Nakon pripreme obiju prepona umetnite kateter veli¢ine 6 F ili 8 F. Preporuuje se umetanje u desnu
femoralnu arteriju.

Zatim zapognite s umjerenom heparinizacijom koja mora trajati tijekom Citavog zahvata. U praksi se

pokazalo da je dovoljna intravenska doza od izmedu 3 000 i 5 000 jedinica heparina. Ako je moguce,
preporucuje se utvrdivanje ACT-a (,aktivirano vrijeme zgrusavanja”).

Preporucuje se angiografska vizualizacija unutamnijih i vanjskih karotidnih arterija s obje strane
i vertebralne arterije s barem jedne strane te pripadajuéih povezanih krvnih Zila. Preporuuje se
i koristenje povecanih snimki i, ako je potrebno, kosih snimki krvnih Zila koje je potrebno lijeiti.

Definirajte ciljne krvne Zile za endovaskularno lijecenje.

. Umetnite vode¢i kateter veli¢ine 6 F ili kombinaciju vodeceg katetera veli¢ine 8 F i odgovarajuceg

katetera za prosirenje ili katetera za distalni pristup u dovodnu cervikalnu Zilu i pritom poduzmite mjere
za sprjeCavanje vazospazma.

. Vazno je da se implantat umece samo u ciljne krvne Zile odgovarajuce veliine.

Izmierite promjer ciljne Zile na mjestu gdje se uévrscuju distalni i proksimalni krajevi implantata p64 MW
(HPC) 8to je moguce tocnije.

Pazljivo se pridrzavajte specifikacija o minimalnim i maksimalnim promjerima krvnih Zila koje su navedene
na pakiranju kao i uputa o odabiru modela ispravne veliine (vidi Informacije o odabiru veli¢ine). Duljina
implantata p64 MW (HPC) mora se birati tako da implantat na distalnim i proksimalnim krajevima bude za
najmanje nekoliko milimetara dulji od lezije.

Umetanje mikrokatetera

. Ako naidete na otpor, nemojte dalje gurati mikrokateter!

Umetnite odgovaraju¢i mikrokateter s odgovaraju¢om mikrozicom vodilicom u ciljinu krvnu Zilu primjenom
hemostatskog ventila i tianog ispiranja. Za taj se korak preporuéuje koristenje tzv. tehnologije ,cestovne
karte". Vrh mikrokatetera pokuSajte postaviti na udaljenost 10-15 mm distalno od ciline tocke lijeCenja.
Kada dosegnete segment za lijecenje ciline krvne Zile, pazljivo povucite mikrokateter da biste izvukli
suvidan dio katetera i izravnali ga.

. lzvadite mikroZicu vodilicu iz mikrokatetera pomocu rendgenske fluoroskopije.

Priprema i umetanje implatanta p64 MW (HPC)

. lzvadite sterilni uredaj zajedno s dispenzerom iz pakiranja. Otpustite proksimalni zavrSetak implantata

p64 MW (HPC) te ga zajedno s ovojnicom instrumenta za umetanje izvucite iz dispenzera.

. Uz pomo¢ hemostatskog ventila koji se évrsto zatvara te uz neprestano tlaéno ispiranje hepariniziranom

fizioloSkom otopinom implantat p64 MW (HPC) prenesite iz ovojnice instrumenta za umetanje u
mikrokateter. Da biste to u€inili, otvorite hemostatski ventil. Uklonjivu ovojnicu implantata p64 MW (HPC)
gunite kroz otvoreni ventil. PaZljivo zatvorite hemostatski ventil i isperite ovojnicu instrumenta za umetanje
implantata p64 MW (HPC) retrogradnim dovodom tekucine za ispiranje.

. Nakon $to ovojnicu instrumenta za umetanje implantata p64 MW (HPC) u potpunosti isperete na

navedeni nacin, gurajte je paZljivo dok ne stigne do distalnog kraja adaptera glavine mikrokatetera.
Cvrsto drzite ovojnicu instrumenta za umetanje u tom poloZaju. Implantat p64 MW (HPC) zatim
prenesite iz ovojnice instrumenta za umetanje u mikrokateter s pomocu transportne cijevi na koju je
pricvri¢en implantat. Ovaj postupak potrebno je provoditi dok bijela oznaka ,Fluorosafe” na transportnoj
cijevi ne dostigne proksimalni kraj ovojnice instrumenta za umetanje.

. Ovojnicu instrumenta za umetanje zatim treba povuci proksimalno sve do rucke transportne cijevi.

(Tijekom daljnjeg postupka ovojnica mora ostati na sustavu za uvodenje.)

Implantat p64 MW (HPC) potrebno je gurati dalje dok oznaka ,Fluorosafe” ne dosegne ulazni otvor
hemostatskog ventila. Fluoroskopija nije potrebna za ovaj postupak jer oznaka ,Fluorosafe” odreduje
polozaj do kojeg se uredaj moZe gurnuti, a da vrh uredaja ne izade iz mikrokatetera.

Postupak umetanja implantata p64 MW (HPC) u nacelu je jednak postupku umetanja drugih sli¢nih
implantata. Ako naidete na otpor koji zahtijeva upotrebu vece sile, uklonite implantat i po potrebi
mikrokateter te ponovno provedite postupak pristupanja krvnoj Zili.

. Nikada nemojte gurati kraj sustava za uvodenje implantata p64 MW (HPC) dalje od distalnog

kraja mikrokatetera. To moze uzrokovati disekciju ili perforaciju ciljne krvne Zile.
Implantat p64 MW (HPC) polagano gurajte do vrha mikrokatetera uz neprekidnu fluoroskopiju. Distalni
vrh sustava za uvodenje trebao bi doci do vrha mikrokatetera.
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Sirenje implantata p64 MW (HPC)

Potpuno otpustite implantat paZijivim i vrlo polaganim poviacenjem mikrokatetera do tocke u kojoj se
implantat moZe jo$ vratiti u mikrokateter. Tocka maksimalnog $irenja implantata koja omogucava vadenje
implantata oznacena je platinastom oznakom na distalnom kraju transportne cijevi: sve dok se oznaka nalazi
unutar mikrokatetera, implantat se moze potpuno izvaditi.

Nakon $to se distalni kraj implantata potpuno prosiri i usidri u distalnoj krvnoj Zili, nastavite s postavijanjem
implantata neprekidnim guranjem sustava za uvodenje kako bi se omogucilo Sirenje implantata

p64 MW (HPC). Kako bi se osiguralo optimalno postavijanje uz stijenku, Sirenje mora biti koordinirani
zahvat neprekidnog guranja i prilagodbi sustava za uvodenje (pomicanja prema naprijed ili povlacenja)
mikrokatetera da bi se mikrokateter uzduzno nalazio na sredini krvne Zile. Implantat p64 MW (HPC) treba
se otpustati uz fluoroskopiju kako bi se osiguralo da je implantat pravilno prosiren i da se distalni kraj nije
pomaknuo.

Premjestanje distalnog vrha Zice za uvodenje (opcionalno)

Imajte na umu da se distalni vrh Zice za uvodenje pomice distalno tijekom prosirivanja
implantata.

Kako bi se zaustavilo ovo kretanje i sprijecio, npr. ulazak distalnog vrha Zice za uvodenje u osjetljive distalne
Zile, moze se premiestiti vrh Zice za uvodenje proksimalno nakon $to se uredaj za uvrtanje otpusti prije nego
$to se implantat potpuno prosiri. Kako bi se to postiglo, otpusta se bijeli uredaj za uvrtanje na proksimalnom
kraju sustava za uvodenje i zamjenjuje sa standardnim uredajem za uvrtanje (kompatibilan s mikrozicom
vodilicom od 0,014 ili 0,016 in¢a (0,36 ili 0,41 mm)), koji se zatim blokira proksimalno od kraja Zice za
uvodenje. Zatim se Zica za uvodenje poviagi iz transportne cijevi. Transportna cijev ima dodatnu ru¢ku na
svom proksimalnom kraju za lakSe rukovanje.

Nastavak Sirenja

Implantat p64 MW (HPC) samostalno se prosiruje, a kada je pravilno postavijen, smjesta se uz stijenku
Zile. Implantat se na vratu aneurizme moZe prosiriti viSe nego $to je to potrebno zbog veceg promjera u toj
tocki. Pravilno Sirenje moZe se provijeriti vizualizacijom platinastih pletenih Zica implantata.

Ubrizgavanie priblizno 6-10 ml rendgenskog kontrastnog sredstva kroz vode¢i kateter omogucuje
provjeru je li aneurizma / disekcija / ciljna krvna Zila prekrivena na zadovoljavaju¢i nacin nakon Sirenja

i otpustanja implantata p64 MW (HPC).

Ako je radijalno Sirenje implantata p64 MW (HPC) nedovoljno ili njegov polozaj ili odabrana veli¢éina
modela ne odgovaraju, implantat se moze vratiti u mikrokateter, ako je distalna oznaka transportne
cijevi jos uvijek u mikrokateteru, kako bi se omoguéilo premjestanje, ponovno Sirenje ili potpuno vadenje
implantata.

Ako se vrh Zice za uvodenje prethodno pomaknuo proksimalno, mora se osigurati da se distalni vrh
Zice ponovno postavi distalno od distalnog komprimiranog kraja implantata, a bijeli se uredaj za uvrtanje
ponovno blokira na transportnoj cijevi.

Za ponovno postavljanje ili uklanjanje, mikrokateter se pomice prema naprijed dok se sustav za
uvodenje lagano povlaci prema natrag.

Odvajanje implantata p64 MW (HPC)

Zbog radijalnog Sirenja proksimalnog kraja dolazi do djelomi¢nog skraéivanja implantata!
Ako su polozaj i Sirenje implantata p64 MW (HPC) zadovoljavajuci, implantat se odmah potpuno
prosiruje i odvaja potpunim povlaéenjem mikrokatetera.

Proksimalni kraj implantata time je otkriven i moZe se potpuno prosiriti.

Pri koridtenju sustavom DSA s digitalnim detektorom i CT tehnologijom (,CT s ravnom ploom”, npr.
DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) implantat se moze vizualizirati na presjeku slike. To se
pokazalo posebno uginkovitim u procjeni Sirenja i postavijanja uz stijenku Zile.

Uklonite sustav za uvodenje laganim povlaenjem.

Nedovoljno $irenje implantata p64 MW (HPC) moZe se pobolj$ati naknadnim napuhavanjem balona.
Implantat p64 MW (HPC) trebao bi se postaviti uz stijenku krvne Zile $to je bolje moguce.

Ugradnja drugog implantata p64 MW (HPC)
Ako je nakon otpustanja prvog implantata p64 MW (HPC) potreban naknadni teleskopski uredaj,
njezno gurnite mikrokateter kroz implantat p64 MW (HPC). Kada se vrh mikrokatetera nalazi distalno
u odnosu na p64 MW (HPC), lagano izvucite vrh Zice u mikrokateter te sustav za uvodenje potpuno
izvadite iz mikrokatetera. Mikrokateter se sada nalazi u poloZaju koji omogucuje guranje i Sirenje
naknadnog implantata p64 MW (HPC).

Ubrizgavanie priblizno 6-10 ml rendgenskog kontrastnog sredstva kroz vode¢i kateter omogucuije,
po potrebi, jo$ jednu provjeru zadovoljavajuce prekrivenosti ciline krvne Zile primjenom implantata
p64 MW (HPC) ako je potrebno. Ako je potrebno, tu je provjeru potrebno ponoviti 10 do 15 minuta
kasnije.

Ograni¢eno nakupljanje trombocita i ispitivanje odzivnika
Poduzmite korake da biste osigurali odgovarajucu inhibiciju nakupljanja trombocita. Dokazani su lijekovi
nakon implantacije 1 x 100 mg oralne doze acetilsalicilne kiseline svaki dan u kontinuitetu te 75 mg
oralne doze klopidogrela svaki dan najmanje 12 mjeseci, no prema potrebi i dulje ili u kontinuitetu.
Pazite na moguce interakcije s drugim lijekovima (npr. inhibitorima protonske pumpe, Ibuprofenom,
Metamizolom).
Rezultati ispitivanja in vitro i anegdotalno klinicko iskustvo pokazuju da inacica p64 MW HPC moze
smanijiti povrsinsku trombogenost. U opravdanim iznimnim slu¢ajevima, smanjena trombogenost moze
dopustiti implantaciju uz primjenu jednog antitrombocitnog lijeka samo onda kad nije primijenjena
razumna alternativna terapija. Pri tome treba obratiti posebnu pozornost medikaciji najmanje tri dana
prije lije¢enja. Pobolj$ana inhibicija trombocita intenzivnija je upotrebom inhibitora P2Y12 (prasugrel,
tikagrelor) nego s pomocu acetilsalicilne kiseline.
Radi sigurnosti obvezno provjerite djelotvornost antitrombocitnih lijekova odgovarajuéim testovima
(npr. Multiplate, VerifyNow, PFA). Pojedine antitrombocitne terapije mogu predstavljati povecan rizik
od tromboembolijskih dogadaja ako je viSe uredaja ugradeno na teleskopski nacin. Rizik od nastanka
tromba moze se povecati nakon subarahnoidnog krvarenja, nakon traume, tijekom trudnoce, nakon
vecih operacija, tijlekom upalnih bolesti, groznice, trombocitoze.
Takoder pogledajte poglavlje ,Terapija lijekovima”.

Mjere opreza

Mikrokateteri &iji unutarnji promieri (ID) ne iznose 0,021 in¢a (npr. promjera od 0,017 in€a ili 0,027 in¢a)
uopce nece raditi. Implantati p64 MW (HPC) koji se upotrebljavaju u mikrokateterima s prevelikim
unutarnjim promjerom uzrokuju uranjeno odvajanje implantata u mikrokateteru.
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Implantat p64 MW (HPC) u ciljnoj krvnoj Zili moze se proSirivati do tri (3) puta. Mora se uzeti u obzir
da se svako Sirenje dogada samo do tocke u kojoj se distalna oznaka transportne cijevi jo$ nalazi unutar
mikrokatetera!

U svrhu ispiranja smjestite ovojnicu instrumenta za umetanje implantata p64 MW (HPC) u hemostatski
ventil mikrokatetera te ga isperite uz pomo¢ spojene tekucine za ispiranje. Temeljito ispiranje ovojnice
instrumenta za umetanje nuzno je radi uklanjanja nakupljenih mjehurica zraka.

Svi postupci moraju se obavljati s pomocu fluoroskopske vizualizacije.

Ako se sustav p64 MW (HPC) gurne dalje od distalnog kraja mikrokatetera, moguca je disekcija ili
perforacija krvne Zile.

Ako se sustav p64 MW (HPC) moZe uvesti u mikrokateter samo uz velik napor ili se njegovo vodenje
kroz mikrokateter odvija samo uz velik napor, uklonite ¢itav sustav p64 MW (HPC) iz mikrokatetera kao
mjeru opreza.

Prosireni implantat nemojte izviaciti natrag kroz Zilu u mikrokateter. Umjesto toga, mikrokateter gurnite preko
implantata p64 MW (HPC) dok istovremeno fiksirate sustav za uvodenje da biste prema potrebi premjestili il
ponovno proSirili implantat.

p64 MW (HPC) osjetliv je implantat kojim je potrebno paZljivo rukovati. Nemojte gurati mikrokateter na
implantat p64 MW (HPC) ako osijetite otpor. Nemojte savijati sustav za uvodenje. Ako je potrebno, izvadite
p64 MW (HPC) zajedno s mikrokateterom.

Prisilnim povlaenjem ili guranjem i savijanjem sustava za uvodenje moZete nehoti¢no odvojiti p64 MW
(HPC) od sustava za uvodenje. U tom se slucaju preporucuje vadenje uredajem za vadenje stranih tijela
(npr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Velik pritisak na vrh sustava za uvodenje moze dovesti do odvajanja nekog njegovog dijela. U tom se slucaju
preporuCuje vadenje uredajem za vadenje stranih tijela (npr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ako postoji rizik da bolesnik nece reagirati ili da ne¢e potpuno reagirati na dvojnu antitrombocitnu terapiju,
vrijeme izmedu $irenja implantata i otpustanja trebalo bi biti §to je krace moguce kako bi se izbjeglo
svako nedovoljno Sirenje proksimalnog kraja implantata zbog lijeplienja pletenih Zica uzrokovanog krvnim
sastojcima (npr. fibrin).

Svako dodatno lije¢enje (npr. umetanje zavojnica u aneurizmu dok je povezani mikrokateter ,zarobljen”

u prosirenom implantatu p64 MW (HPC)) trebalo bi se vrsiti nakon otpustanja implantata p64 MW
(HPC).

Nemojte otpustiti implantat u slu¢aju loSeg postavijanja uz stijenku krvne Zile ili ako je implantat u
rastegnutom stanju. Popravite Sirenje ponovnim Sirenjem ili vadenjem/zamjenom uredaja.

Ako sve pletene Zice implantata ne izadu iz mekanog uloSka na distalnom kraju transportne cijevi, paZljivo
pomicanje sustava za uvodenje pomoci ¢e u njihovu oslobadanju.

Vrijeme izmedu pocetka Sirenja implantata te potpunog Sirenja i odvajanja mora biti $to krace, kako bi se
sprijecili ucinci vezivanja krvnih sastojaka i na kraju nepravilno Sirenje proksimalnog implantata.

Nedovoljno Sirenje proksimalnog kraja implantata moze se pobolj$ati pomicanjem sustava za uvodenje,
mikrokatetera ili naknadnim napuhavanjem balona. U slu¢aju da se proksimalni kraj implantata p64 MW
(HPC) ne otvori, preporucuje se vadenje uredajem za vadenije stranih tijela (npr. Microsnare Kit, ev3/
Covidien/Medtronic).

Ako postoji sumnja na vazospazam u vaskularnom podrugju koje se lijeci, poduzmite sve potrebne mjere,
npr. primijenite lijekove, da biste prije implantacije pomogli u regresiji.

Za povlacenje Zice za uvodenje upotrebljavajte zasebni uredaj za uvrtanje priévr§éen na Zicu za uvodenje.

Odgovarajuci uredaj za uvrtanje kompatibilan je s mikrozicama vodilicama s promjerom od 0,014 do
0,016 inca (0,36 ili 0,41 mm).

Ako se uredaj za uvrtanje ne moze skinuti s transportne cijevi (odvrtanjem i poviatenjem u proksimalnom
smjeru), potpuno odvijte uredaj za uvrtanje. Moguce je da ¢ete prije potpunog odvajanja rucke i kapice
uredaja za uvrtanje osjetiti veci otpor. Skinite ru¢ku uredaja za uvrtanje dok kapica i umetak uredaja za
uvrtanje stoje na mjestu. Zatim nastavite upotrebljavati zasebni uredaj za uvrtanje za postupak poviacenja
Zice za uvodenije.

Ako se implantat ne moZe odvojiti ili se ne treba odvajati nakon $to je otpusten uredaj za uvrtanje i nakon
$to je Zica za uvodenje pomaknuta proksimalno te se implantat p64 MW (HPC) mora ukloniti, pazljivo
ponovno postavite Zicu za uvodenje distalno kako biste omogucili da mikrokateter moze izvuéi implantat
i kraj Zice za uvodenje.

Ako se distalna oznaka transportne cijevi pomakne zbog kretanja Zice za uvodenje, uklonite cijeli sustav
p64 MW (HPC) uzimaju¢i u obzir prethodno navedene mijere opreza.
Bolesnici koji su preosjetljivi na materijale od nikal-titanija mogu dozivjeti alergijsku reakciju na implantat.

Certifikacija: implantat smiju upotrebljavati samo specijalizirani lijie¢nici osposobljeni na odgovarajuéi
nacin. Zavrsetak te¢aja obuke o proizvodu koji vodi phenox GmbH preduviet je za upotrebu implantata
p64 MW (HPC). Lije¢nik ili druga kvalificirana osoba koju odredi phenox GmbH mora nadzirati barem tri
(3) zahvata u kojima se rabi p64 MW (HPC), a tijek i ishod zahvata moraju se dokumentirati.

Opce informacije

Drzite podalje od izvora topline. Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.
Upotreba je dopustena samo prije isteka roka valjanosti jer sterilnost nakon tog datuma nije zajaméena.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno jer u tom slu¢aju sterilnost nije zajaméena.

Prije upotrebe obavezno provjerite ima li na uredaju oste¢enja. Ne upotrebljavajte uredaj ako je ostecen li
deformiran jer u tom sluaju ispravan rad nije zajaméen.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Implantat se ne smije povladiti u ovojnicu
instrumenta za umetanje, ponovno sterilizirati niti obradivati radi upotrebe na drugim bolesnicima jer ga
nije moguce pouzdano odistiti.

Sustav za uvodenie i, ako je potrebno, komponente za pakiranje potrebno je odloZiti na odgovarajuci
nacin u oznacene spremnike.

Komplikacije
U nastavku se navode neke komplikacije do kojih moZe do¢i uslijed ili nakon ugradnje implantata:

zratna embolija, embolija u distalnim Zilama, okluzija krvnih Zila, tromboza i cerebralna ishemija

perforacija, ruptura, disekcija i druge arterijske lezije

okluzija boénog ogranka/perforatora

(prolazna) stenoza ciljne krvne Zile

vazospazam, pojava pseudoaneurizme, intrakranijalno krvarenje

rekurencija aneurizme, revizija aneurizme

alergijske reakcije, infekcija

infarkt koji zauzima prostor, neuroloski deficit koji podrazumijeva sve posljedice mozdanog udara

trajno vegetativno stanje, smrt

Snimanje magnetskom rezonancijom
Neklinicka ispitivanja pokazala su da je p64 MW (HPC) prikladan za snimanje magnetskom rezonancijom pri
gustoéi magnetskog toka od 3T. U klinickim je uvjetima dokazano da implantat ne uzrokuje probleme pri 1,5T.

Simboli i njihova znacenja
Simboli na naljepnici:

Oprez

Pogledati upute za uporabu

Ne upotrebljavati ponovo

Ne sterilizirati ponovo

®|B|&=|>

—
o
—

Sifra serije

STERILE EI Sterilizirano etilen-oksidom

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Apirogeno

Rok valjanosti

&l x|@

Kataloski broj

o
o
=
S

Sadrzaj

N

Drzati suhim. Drzati podalje od sunceve svjetlosti.

P,
A2
)/_/.’

Ovaj je proizvod stavljen na trZiste u skladu s Direktivom 93/42/EEZ o
medicinskim proizvodima.

o
N
©
N

Proizvodac

Materijal: Nitinol (slitina nikla i titanija)

Ne sadrzi lateks

Ne sadrzi ftalate

e

Ogranicenje odgovornosti
phenox GmbH ne odgovara za $tetu uzrokovanu nenamjenskom uporabom uredaja.
phenox i p64 registrirani su Zigovi tvrtke phenox GmbH u Saveznoj Republici Njemackoj i drugim drzavama.
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SLOVENCGINA
NAVOD NA POUZITIE

ohenox

Vyrobca

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Nemecko
Telefon: +49 234 36 919 0
Fax: +49 234 36 919 19

Obsah balenia
1 x Pomdcka na moduléciu toku krvi p64 MW (HPC) (verzie p64 MW alebo p64 MW HPC)

Popis produktu
®

=

C)

Obr. 1: Implantat a zavadzaci systém p64 MW (HPC) v zavadzacom plasti

IS

Obr. 2: Zavéadzaci systém a oddeleny implantat p64 MW (HPC)

Upozorfiujeme, ze nasledujuci pojem p64 MW (HPC) predstavuje obe verzie pomécky, p64 MW
(bez potahu) a p64 MW HPC (s potahom).

Pomécka na modulaciu toku krvi p64 MW (HPC) je tubulary cievny implantat, ktory pozostava zo

64 prepletenych nitinolovych drétov @, ktoré st vyplnené platinovym jadrom na zaistenie skiaskopickej
zobrazitelnosti.

Potah HPC (HPC: Hydrofilny polymérovy potah) verzie p64 MW HPC kryje cely implantat @, znizuje
riziko pociato¢ného prifnutia trombocytov a znizuje riziko tvorby trombu.

Zavadzaci systém (@ ma platinovu znacku ® na distalnom konci transportnej hadicky @ a dalsiu na
distalnej Spicke drotu @, ktoré umozriuju operatorovi urit jeho polohu.

Pripojenie implantatu @ na zavadzaci systém (@ funguje na principe trenia: Proximalny koniec implantétu
@ je zaisteny medzi makkym polymérovym vankasikom (na distalnom konci transportnej hadicky @) a
zavadzacim plastom & (po odstraneni plasta, funkcia sa vykonava pomocou mikrokatétru) takym
spdsobom, Ze je umoznené tlacenie a @ tahanie implantatu.

Produkt je uchovavany v zavadzacom plasti ® a je preneseny do mikrokatétra s vnitornym priemerom
0,021 palca (0,53 mm). Tento plast & sa pohybuje proximalne pocas zavadzania pomocky p64 MW
(HPC), aby umoznil tiplny prechod cez mikrokatéter.

Biela znacka Fluorosafe (0 na transportnej hadicke @ naznaduje polohu, do ktorej mdze byt pomdcka
zavedena vnUtri mikrokatétra bez toho, aby opustila Spicka pomdcky mikrokatéter.

Implantat @ sa sam roztiahne po tom, ako opusti mikrokatéter. Pokym nie je kompletne zavedeny do
cielovej cievy, je mozné implantat @ Uplne zatiahnut spat do mikrokatétra, aby sa mohol premiestnit alebo
odstranit. Bod maximalneho zavedenia implantatu, ktory umoZzriuje jeho vybratie, je naznaceny platinovou
znackou ® na distalnom konci transportnej hadicky @: Kym znacka ® zostava vo vnutri mikrokatétra,
implantat @ je mozné plne vytiahnut.

Pomécka p64 MW (HPC) sa vzdy zavadza koordinovanym pohybom, pri ktorom sa mikrokatéter vytahuje
a zavadzaci systém (9 sa zasUva efektom skracovania tak, aby nedochadzalo k Ziadnemu pohybu
distalneho konca implantatu. Vdaka efektu skracovania sa distalna $picka zavadzacieho drétu ® pohybuje
poCas zavedenia distalne. Na ucel pdsobenia proti tomuto pohybu, napr. aby nedoslo k vniknutiu Spicky
zavadzacieho drétu ® do citlivych distalnych ciev, je mozné Spicku zavadzacieho drotu @ posunit
proximalne po uvolneni otadacieho zariadenia @ pred Uplnym zavedenim implantatu @. Na to sa

musi uvolnit biele otacacie zariadenie @ na proximalnom konci zavadzacieho systému (@ a nahradit
akymkolvek Standardnym otacacim zariadenim (kompatibilnym s mikro-vodiacim drétom velkosti 0,014 palca
alebo 0,016 palca (0,36 alebo 0,41 mm)); toto otacacie zariadenie je nasledne uzamknuté proximainejSie ku
koncu zavadzacieho drétu (D. Zavadzaci drot D sa potom vytiahne z transportnej hadicky @. Transportna
hadicka @ ma na svojom proximalnom konci dal$iu rukovat @ pre jednoduch$iu manipulaciu.

Implantat @ sa vzdy zatahuje do mikrokatétra koordinovanym pohybom, ktorym sa zabezpeduje postivanie
mikrokatétra a vytahovanie zavadzacieho systému.

V8etky manipulcie sa vykonavaju pri skiaskopickej vizualizacii. Po koneénej kontrole zavedenia a polohy sa
implantat @ Uplne zavedie a oddeli od zavadzacieho systému @ vytiahnutim mikrokatétra.

Uréené pouzitie

Pomécka na modulaciu toku krvi p64 MW (HPC) je samorozpinaci tubularny cievny implantat a umoziiuje
kontrolovanu a selektivnu moduléciu toku krvi v extra- a intrakranialnych artériach.

Navyse fyzikalne viastnosti pomocky p64 MW (HPC) mierne vyrovnavaju ciefovl cievu a podporuju ju.

Tieto vlastnosti podporuji endovaskularnu rekonstrukciu poskodenych tepien pozdiz ich cervikalneho
a intrakranialneho priebehu.

Indikacie

Pomécka na modulaciu toku krvi p64 MW (HPC) je samorozpinaci tubularny implantat, ktory sa pouziva na
endovaskulamu lie¢bu cievnych ochoreni, ako su:

- sakulame a fusiformné aneuryzmy a pseudoaneuryzmy,

- cievne disekcie v akitnej a chronickej faze a

- cievne perforacie a AV fistuly.

Kontraindikécie

OSetrenie je kontraindikované u pacientov

- u ktorych je antiagregacna a/alebo antikoagulaéna lie¢ba kontraindikovana alebo antiagregacna liecba
nezacala v¢as pred liecbou,

- u ktorych angiografia dokazuje, Ze anatomické podmienky nie st vhodné na endovaskularnu liecbu, ako
napriklad znaéné klukatost cievy alebo stenéza.

Kompatibilita
Vetky modely pomdcky p64 MW (HPC) st kompatibilné s mikrokatétrom Rebar-18 (Medtronic, USA),
ktory ma vnutorny priemer 0,021 palca (0,53 mm).
Ked je pomécka p64 MW (HPC) uvolnend, jej priemer je 0 0,4 mm vacsi ako nominalny priemer.
Specifikacie dizky na obale opisuju klinicky pouzitelnti dizku.
Pomdcka p64 MW (HPC) sa musi pouzivat podla Specifikécii tykajucich sa minimélnych a maximalnych
priemerov cielovych ciev, ktoré su uvedené na obale.
Pomocka p64 MW (HPC) je dostupna v nasleduijlcich verziach:
- bez potahu: p64 MW (REF no. P64-MW-XXX-XX)
- s potahom HPC: p64 MW HPC (REF no. P64-MW-HPC-XXX-XX)
Specifikované velkosti st uvedené v &isle REF a na obale:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
Dizka implantatu v mm pri max. priemere cievy @
max. priemer cievy @ v X,X mm
HPC: S potahom HPC
Bez ,HPC": Bez potahu

Informacie o vybere velkosti
Vyberte implantét s takym priemerom, aby sa ¢o najviac blizil priemeru cielovej cievy. Dosiahnete tym
lepsie priliehanie implantatu k stene cievy.

Nepouzivajte implantat v ciefovych cievach, ktorych priemer nie je v rozsahu pouZitia uvedenom na obale.

Upozornenie: Podstatne vy$Sia velkost (vyber pomécky p64 MW (HPC) s rozsahom aplikacie znacne
nad priemerom cielovej cievy) predstavuje riziko chybného zavedenia (netipiné rozopnutie).

Upozornenie: NizSia velkost (vyber pomdcky p64 MW (HPC) s rozsahom aplikacie pod priemerom
cielovej cievy) vedie k nedostatocne; fixacii pomacky p64 MW (HPC) v cieve a umozfiuje krvi prudit
okolo vonkajej strany implantétu (takzvany ,endoleak”). Implantat je potom nestabilny, podlieha migracii
a je hemodynamicky neucinny.

Uistite sa, Ze implantat prekryva poSkodenie distalne a proximaine. Ak je zvoleny produkt prili§ kratky
alebo prili§ dlhy, mdze sa odstranit a nahradit vhodnym produktom.

Uistite sa, Ze implantat nekongi proximalne v t’Jzkpm zakriveni cievy, pretoze to mdze obmedzit Upiné
proximalne rozopnutie. Vyberte implantat takej dizky, ktora povedie k UpInému pokrytiu proximaineho
zakrivenia cievy pomdckou p64 MW (HPC).

Informacie o vybere pacientov a léziach

Ak nie je mozné zabezpecit sulad s antiagregacnou liecbou po implantécii pomacky p64 MW (HPC), uz

o niekolko dni moze dojst k trombotickému uzaveru implantétu a cievy okolo neho. Pacienti, ktori nedokazu
dodrzat pravidelné uzivanie predpisanych liekov, nemusia byt vhodni na lie¢bu pomdckou p64 MW (HPC).

Od doby implantacie pomécky p64 MW (HPC), méze trvat niekolko tyZdiov alebo mesiacov, kym
aneuryzma nebude predstavovat riziko. V tomto obdobi nie je mozné zarucit Uplnd ochranu pred (Cerstvym)
prasknutim/krvacanim. Pacienti, ktori sa nachadzaju v akutnej faze po prasknuti aneuryzmy, by mali byt
preto o$etreni moznostami, ktoré poskytuju vaésiu ochranu pred opakovanym prasknutim/krvacanim.

Medikacia

Pred a po implantécii pomdcky p64 MW je potrebna antiagregaéna medikacia, ako je uvedené v kapitole
,Odporucany postup“. Nezabudajte na mozné interakcie s inymi liekmi (napr. s inhibitormi proténovej pumpy,
Ibuprofén, Metamizol).

Vlysledky testu in vitro a neoficialne klinické skisenosti ukazujd, Ze verzia p64 MW HPC moZe poskytnit
znizend povrchovi trombogenitu. V odévodnenych vynimo¢nych pripadoch moZe znizena trombogenita
umoznit implantéaciu pod jednorazovou antiagregacnou liecbou len vtedy, ak nie je poskytnuta Ziadna ina
vhodna alternativna lie¢ba. Osobitn(i pozornost tu je potrebné venovat najmenej trojdfiovej medikécii pred
lie¢bou. Dosiahnutd inhibicia krvnych dosticiek je intenzivnejsia pouZitim inhibitorov P2Y12 (Prasugrel,
Ticagrelor) nez pouzitim ASA.

Z bezpeénostnych dévodov je mozné Ucinnost antiagregacnej medikacie vzdy overit prislusnymi testmi
(napr. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Jednotliva antiagregaéna medikacia moze prinaSat zvysené riziko trombembolickych prihod v pripade, ze
je implantovanych niekolko pomdcok teleskopickym spdsobom. Riziko tvorby trombu moZe byt zvySené
po subarachnoidalnom krvacani, po Uraze, po¢as tehotenstva, po rozsiahlej operacii, pocas zapalovych
ochoreni, horicky, trombocytézy.

Vo vSeobecnosti je duélna antiagregaéna medikacia v kontexte implantacie odklofiovaca toku krvi
bezpecnejsia ako jednotliva medikacia, ¢o sa tyka trombembolickych prihod. Dudlna antiagregacna
medikécia vak prinaSa vyssie riziko krvacavych prihod.

Acetylsalicylova kyselina (ASA) je menej ¢inna ako inhibitory P2Y12, €o sa tyka ochrany pred
trombembolickymi prihodami. Niekolko stavov zvySuje vyznamne pozadovanu davku ASA (intrakraniaine
krvacanie, tehotenstvo, traz, operacia, trombocytéza, horéka, zapal plc,...). Uginok ASA je antagonizovany
liekmi Ibuprofen a Metamizol. V niekorkych krajinach je ASA dostupna aj vo variante podavanom i.v. ASA
spravidla nesposobuje problémy s krvacanim, ak je nutna operéacia.

Bolo hlasené, Ze Prasugrel predchadza tvorbe trombu na poméckach s potahom HPC. Zatial sa jedna

o neoficidlne pozorovania. V plane st kontrolované $tudie. Riziko krvacavych komplikécii je u Prasugrelu
stale mozné.

Ticagrelor by mohol byt kompromisom u jednotlivej antiagregacnej medikéacie. KedZe ma kratky ucinok,
vyzaduje konzistentné uzivanie.

Odporaéany postup

Priprava zakroku a pacienta,
inhibicia agregacie dosticiek a testovanie u pacienta

1. Ziskajte a zdokumentujte ¢o najupinejSiu anamnézu pacienta, hlavne informéacie tykajlce sa terajSieho
ochorenia, komorbidit, predchadzajucich zakrokov a st¢asnej medikécie.
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2. Dokladne informujte pacienta a zdokumentuijte jeho sthlas s planovanym zékrokom, zdéraznite mozné 18. Nikde netlacte $picku zavadzacieho systému p64 MW (HPC) za distalnu $picku mikrokatétra.
komplikacie a potencialne ddsledky (postihnutie, zavislost od pomoci inych osdb, Umrtie). V pripade Mohlo by to viest' k disekcii alebo perforacii ciefovej cievy.
pacientov, ktori neméZzu poskytnit stihlas sami, oslovte ich pribuznych a poziadajte ich o nazor, ak je Pomécku p64 MW (HPC) pomaly postvaite k $picke mikrokatétra za nepretrzitej skiaskopickej
to mozné. Inak sa v pripade nudze pouZiji pravidia nudzovej starostlivosti pre postihnutych pacientov, kontroly. Distalna Spicka zavadzacieho systému by mala dosiahnut $pic¢ku mikrokatétra.
ktoré podliehaju réznym instituciondlnym alebo narodnym poziadavkam. Zavedenie pomécky p64 MW (HPC)

3. Promptne vykonajte v3etky potrebné opatrenia na vhodni medikamentznu liecbu pred 19. Implantat Gplne uvolnite opatrnym a velmi pomalym vytahovanim mikrokatétra, dokym sa implantét
vykonom, aby sa zabezpecila inhibicia agregacie trombocytov. o bude este stale dat zatiahnut spat do mikrokatétra. Bod maximalneho zavedenia implantatu, ktory
Na zéklade sticasnjch znalosti je duéina antiagregacna liecba pri implantacii pomocky p64 MW umoziiuje jeho vybratie, je naznaceny platinovou znackou na distalnom konci transportnej hadicky:
(HPC) 'av podopn)'/chvprlodulv(tolv V“Pd”é nva prevenciu tvgrby trompov spésgbenychylmp)lantétom. Za Pokym sa znacka nachadza vo vnutri mikrokatétra, implantat je mozné Uplne vytiahnut.
tymto Gcelom je mozné kazdy defi aspori 3 dni pred planovanou intervenciou podavat 100 mg ASA Hned ako je distalny koniec implantatu tpine roztiahnuty a ukotveny v distalnej cieve, pokracujte
a 75 mg Clopidogrelu. Takisto je mozné podat 500 mg ASA a 600 mg Clopidogrelu peroréine ako v zavéadzani implantatu plynulym tlacenim na zavadzaci systém, aby sa ulahgilo roztiahnutie pomécky
Jednorazovi davku v def pred zakrokom. p64 MW (HPC). Aby ste zaistili optimalne priiehanie k stene, zavadzanie implantétu musi byt
Predsytenie vysokou davkou méze byt menej spofahiivé ako sytenie beznou davkou po dobu koordinovanym Usilim plynulého tlagenia zavadzacieho systému a nastavovania (postivania alebo
niekofkych dni, o sa tyka ochrany pred tvorbou frombu. Vysokodévkové predsytenie moZe mat vytahovania) mikrokatétra tak, aby bol mikrokatéter vycentrovany pozdiz cievy. Uvolnenie pomacky
za nasledok zyysenu od,poveld’ s naslednymi krvacavymi komplikaciami (napr. intracerebraine p64 MW (HPC) by sa malo uskutocnit za skiaskopickej kontroly, aby sa zabezpecilo spravne
a subarachnoidaine krvacanie). ) ) ) zavedenie implantatu a aby sa distalny koniec nepohol.

Vlysledky testu in vitro a neoficialne klinické skisenosti ukazuju, Ze verzia pomocky p64 MW HPC . ) ) . L

mdZze poskytnit znizent povrchovu trombogenitu. Ak je to poZzadované a opravnené za individuélnych Zmena polohy distalnej Spicky zavadzacieho drétu (volitelné)

okolnosti, znizena trombogenita p64 MW HPC méZze umoznit implantaciu pod jednotlivou 20. Upozoriiujeme, ze distalna Spicka zavadzacieho drétu sa pocas zavedenia implantatu pohybuje
antiagregaénou medikaciou. Odportca sa prediskutovat tento zakrok s pacientom a jeho zakonnymi distalne!

zastupcami. V takom pripade je nutné venovat zvySenl pozornost predlieceniu po dobu aspori troch Na Ugel pdsobenia proti tomuto pohybu a aby nedoslo k vniknutiu $picky zavadzacieho drétu do

dni pred lie¢bou. Dosiahnuta inhibicia krvnych dosticiek je silnejsia u pouZitia inhibitorov P2Y12 citlivych distalnych ciev, je mozné $picku zavadzacieho drétu posunut proximalne po uvolneni
(Prasugrel, Ticagrelor) neZ u pouzitia ASA. otacacieho zariadenia, zatial ¢o implantat nie je Upine zavedeny. Na to sa musi uvolnit biele otacacie
Ak sa pouziva ako jednotliva medikacia ASA, odporica sa podat peroréalne 2 x 100 mg ASA denne zariadenie na proximalnom konci zavadzacieho systému a nahradit akymkolvek $tandardnym otacacim
(1-0-1). Ak sa pouziva inhibitor receptoru P2Y12, je znadme, Ze Prasugrel je U¢innej$i ako Clopidogrel zariadenim (kompatibilnym s mikro-vodiacim drétom velkosti 0,014 palca alebo 0,016 palca (0,36 alebo
a Ticagrelor. Prasugrel mdze v porovnani s Clopidogrelom zvysit riziko krvacavych komplikacii. Ak sa 0,41 mm)); toto otaéacie zariadenie je nasledne uzamknuté proximalnejsie ku koncu zavadzacieho
pouziva Ticagrelor, je nutné brat do vahy jeho kratky Ucinok. Bezna davka je 2 x 90 mg Ticagreloru drétu. Zavadzaci drét sa potom vytiahne z transportnej hadicky. Transportna hadicka ma na svojom
denne peroralne (1-0-1). Nekonzistentné uzivanie Ticagreloru je spojené so zvySenym rizikom proximalnom konci dal3iu rukovat pre jednoduchsiu manipulaciu.

tromboembolickych prihod. Pokracovanie zavedenia

Bezpecnost liecby sa zvysi, ak sa U¢inna inhibicia funkcie trombocytov overi pomocou vhodného . . o - i L o

testu (napr. Multiplate, VerifyNow, PFA) pred intervenénym vykonom. Informacie o nahrade v pripade 21. Pombcka p64 MW (HPC) je samorozpinacia a ked je sprévne zavedena, prilieha k cievne stene.
rezistencie na Clopidogrel a pouiti antagonistov Gp lIb/llla najdete v prislusnej aktualnej vedeckej Implantat sa moze prilis roztiahnut v krtku aneuryzmy v désledku zvjSeného priemeru v tomto bode.
literatdre. Pozite si tie? kapitolu ,Medikcia‘. Spravne zavedenie je mozné overit vizualizaciou platinou naplnenych zapletenych drétov implantatu.

4. Odporuéa sa vopred vykonat vySetrenie CT alebo MR mozgovne a v pripade potreby i krku, aby sa 22. Vstreknite pripliing 6—'1(’) mlI r(?ntgenkontra§tnej latky cez vodiacj katéter, o u'moinl' §kontrolovat', ¢i bola
zabezpedila komplexna predbe#na diagnostika. aneuryzma/disekcia/cielova cieva dostatotne prekryta zavedenim a zavedenie poméocky p64 MW

T o ‘ o (HPC).

5. Diagnosticka angiografia a endovaskularna liecba by sa mali vykonat v celkovej anestézii ) 5 ) R L . L
s neuromuskulamou relaxaciou a invazivnym hemodynamickym monitorovanim. V priebehu anestézie 23. Akje racﬁalne Zave(}eme pom’oc.ky P§4‘MW (HPC) ngdostatqcne alebo poloha ¢i %voltlang vel kOStV
sa snazte udrzat vhodné hodnoty systolického krvného tiaku. modelu je nlevhqdna,llmplantat je mozne vtiahnut do m|kroll(atetra za predpokladg, zeld|stalna znaf:ka

. , i ) L transportnej hadicky je stale vo vnutri mikrokatétra, aby sa implantat mohol premiestnit, znovu zaviest

6. Po priprave oboch slabin zavedte katéter 6F alebo 8F prednostne do pravej femoréainej artérie. alebo tplne odstranit,

7. Nasledne zacnite so strednou heparinizaciou, ktora by mala trvat aj v priebehu intervenéného vykonu. Ak bola predtym $picka zavadzacieho drétu posunuté proximalne, musi sa zabezpecit, aby sa distalna
Ako vhodné sa v praxi ukézala intravendzna dévka 3 000 az 5 000 jednotiek heparinu. Ak je to mozné, $picka drotu znova umiestnila distélne od distalneho konca stlageného implantatu a biele otacacie
stanovte ACT (aktivovany koagulacny ¢as). zariadenie sa musi znova zaistit na transportnej hadicke.

8. Odportica sa angiografické zobrazenie a. carotis interna a externa na oboch stranach a a. vertebralis na Pri zmene polohy alebo odstrariovani sa mikrokatéter posiiva, zatial ¢o sa zavadzac systém pomaly vytahuje.
aspof jednej strane spolu s prislusnymi zavislymi cievami. Odpori¢ame zvacsené snimky a v pripade Oddelenie pomécky p64 MW (HPC)
potreby Sikmé snimky postihnutej cievy (ciev). 24. Kvali radialnemu rozopnutiu proximalneho konca dochadza k miernemu skrateniu implantatu!

9. Je nutné nadefinovat cielovu cievu (cievy) pre endovaskularnu liecbu. Ak je poloha a zavedenie pomécky p64 MW (HPC) uspokojivé, implantat sa ihned’ Uplne zavedie

10. Do privodnej krénej cievy zavedte vodiaci katéter 6F alebo kombinéciu vodiaceho katétra 8F a oddeli kompletnym vytiahnutim mikrokatétra. o
a vhodného predizovacieho Katétra alebo katétra na distalny pristup tak, aby nedoslo k vazospazmu. Proximainy koniec implantétu sa takto odhali a méze sa Uplne roztiahnut. )

e et e o e Pri pouziti DSA systémov s digitalnym detektorom a CT technoldgiou (,detektor CT s plochym panelom®,
™. Implantat je dolezité zavadzat' vyhradne do ciefovych ciev zodpovedajiice] verkosti. napr. DynaCT [Siemens], XperCT, VasoCT [Philips]) sa implantat méze vizualizovat na prierezovom
Co n?karesngEITIVZETII-IeF%;e priemer ciefove] cievy, kde sa maju uvolnit distélne a proximéine konce obrazku. To sa ukazalo ako zviast Gginné pri hodnoteni zavedenia a priliehania na stenu cievy.
pomdcky p . R . ]
Désledne dodrziavajte Specifikacie tykajtice sa minimalnych a maximalnych priemerov ciev uvedenych 25. Viyberte zavadzaci system jemnym vytiahnutim.
na obale, ako aj pokyny tykajlice sa vyberu modelu spravnej velkosti (pozri Informéacie o vybere 26. Nedostatoéné zavedenie pomécky p64 MW (HPC) sa moZe zlepsit pomocou naslednej balénikovej
velkosti). Dizka pomacky p64 MW (HPC) sa musi zvolit tak, aby implantat prekryval I6ziu na dilatacie. Pomécka p64 MW (HPC) by mala priliehat k cievnej stene ¢o najlepSie.
distalnom aj proximalnom konci aspon o niekolko milimetrov. Implantécia dalsej pomacky p64 MW (HPC)
Zavedenie mikrokatéfra 27. Po oddeleni prvej pomdcky p64 MW (HPC) v pripade, Ze sa vyZaduje nasledna teleskopicka

12. Nikdy nesonduijte proti odporu! pomdcka, postvajte mikrokatéter jemne cez pomécku p64 MW (HPC). Ked je Spicka mikrokatétra
VloZte vhodny mikrokatéter so zodpovedajucim mikrovodi¢om do cielovej cievy pomocou distalne od pomécky p64 MW (HPC), jemne zasuite Spicku drotu do mikrokatétra a Uplne odstrafite
hemostatického ventilu a tlakovej irigacie. Odporica sa tu pouZit technolégiu zndmu ako ,road map*. zavadzaci systém z mikrokatétra. Mikrokatéter je teraz v polohe na postvanie a zavedenie naslednej
Snazte sa umiestnit $picku mikrokatétra 10 az 15 mm distélne od cielového oSetrovaného miesta. pomdcky p64 MW (HPC).

Po dosiahnuti osetrovaného segmentu cielovej cievy opatre zatiahnite za mikrokatéter, aby sa vybrala 28. Vstreknite priblizne 6-10 ml rontgenkontrastnej latky cez vodiaci katéter, Go umozni opét v pripade
prebytocna dizka katetra a katéter sa narovnal. potreby skontrolovat, & bola cielova cieva dostatoéne pokryta aplikaciou pomacky p64 MW (HPC).

13. Pod RTG skiaskopickou kontrolou vytiahnite vodiaci mikrodrét z mikrokatétra. Této kontrola by sa mala v pripade potreby zopakovat o 10 az 15 minut neskér.

Priprava a zavedenie pomécky p64 MW (HPC) Inhibicia agregécie doéticiek a testovanie u respondenta

14. Vyberte z obalu sterilné zariadenie v jeho slimakovom z&sobniku. Uvolnite proximalny koniec pomécky 29. Vykonajte kroky na zaistenie adekvatnej inhibicie agregacie trombocytov. Preukazané lieky po
p64 MW (HPC) a vytiahnite ju spolu so zavadzacim plaStom zo slimakového zasobnika. implantacii zahffaju kazdodennu davku 1 x 100 mg ASA perorélne uZivand neustale a kazdodennu

15. Pomocou tesne uzatvaracieho hemostatického ventilu za nepretrzitej tlakovej irigacie heparinizovanym davku 75 mg Clopidogrelu peroraine uzivand najmenej 12 mesiacov alebo dihsie, ak je to potrebné,
fyziologickym roztokom sa pomdcka p64 MW (HPC) prenesie zo svojho zavadzacieho plasta do aleboneustdle. L o )
mikrokatétra. Na tento Gcel je hemostaticky ventil otvoreny. Zavadzaci plast pomacky p64 MW (HPC) Nezabdajte na mozné interakcie s inymi liekmi (napr. s inhibitormi protonovej pumpy, lbuprofén,
je zavedeny cez otvoreny ventil. Hemostaticky ventil je opatrne uzavrety a zavadzaci plast pomacky Metamizol). L i o i X
p64 MW (HPC) preplachnite retrogradnym vstupom irigacnej tekutiny. Vyf]edky testu(ln vitro a neoficiélne klinické skulsenostl ukazujd, ze verzia pomdcky p64 MW HPC

S . o ) i ) . i moZze poskytnit znizent povrchovy trombogenitu. V odévodnenych vynimognych pripadoch moze

16. Hned ako je zavadzac plést pomocky p64 MW (HPC) takto Gpine prepléchnuty, posiiva sa opatme znizena trombogenita umoznit implantaciu pod jednorazovou antiagregacnou liecbou len vtedy, ak
dovtedy, kym nedosiahne distalny koniec adaptéra hrdla mikrokatétra. Zavadzaci plast sa drzi pevne nie je poskytnuta Ziadna ina vhodna alternativna liecba. Osobitnii pozomost tu je potrebné venovat
v tejto polohe. Pomdcka p64 MW (HPC) sa nasledne postiva zo zavadzacieho plésta do mikrokatétra najmenej trojdfiovej medikacii pred liecbou. Dosiahnuta inhibicia krvnych dosticiek je intenzivnejsia
pon'iocou transportnej hadicky, kulktorgjv je |mpI§ntat upevpepy. Tentg postup pokrlaCUJe, Pf)!(ym biela pouzitim inhibitorov P2Y12 (Prasugrel, Ticagrelor) nez pouzitim ASA.
znacka Fluorosafe na transportnej hadicke dosiahne proximalny koniec zavadzacieho plésta. Z bezpecnostnych dovodov je mozné Uéinnost antiagregacnej medikacie vzdy overit prislusnymi testmi

17. Zavadzaci plast sa nasledne zatiahne spét proximaine az k rukovéti na transportnej hadicke. (napr. Multiplate, VerifyNow, PFA).Jednotliva antiagregacna medikacia moze prinasat zvysené riziko

(Potas pokracujiiceho zakroku zostava plast na zavadzacom systéme.) trombembolickych prihod v pripade, Ze je implantovanych niekolko pomécok teleskopickym sposobom.
Pomoécka p64 MW (HPC) sa dalej zastva, pokym nedosiahne znacka Flourosafe na transportnej Riziko tvorby trombu méZze byt zvySené po subarachnoidalnom krvacani, po Uraze, pocas tehotenstva,
hadicke otvor hemostatického ventilu. Tento postup nie je nutné vykonavat pod skiaskopickou po rozsiahlej operacii, po¢as zapalovych ochoreni, horicky, trombocytézy.
kontrolou, kedZe znacka Fluorosafe oznacuje polohu, do ktorej je mozné pomdcku zaviest bez toho, Pozrite si tiez kapitolu ,Medikacia“.
aby Spic¢ka pomdcky presahovala mikrokatéter.
Postup zavadzania pomocky p64 MW (HPC) v principe zodpoveda postupu pri zavadzani inych
podobnych implantatov. Ak narazite na neobvykly odpor, ktory je mozné prekonat iba silou, je nutné
implantat a pravdepodobne aj mikrokatéter vytiahnut a znova zaviest do cievy.
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Bezpecnostné opatrenia

Mikrokatétre s vnutornymi priemermi (ID) inymi ako 0,021 palca (napr. 0,017 alebo 0,027 palca) vobec
nefunguju. Pomdcka p64 MW (HPC) pouzita v mikrokatétroch s prili§ velkymi ID spdsobi predéasné
oddelenie implantatu v mikrokatétri.

Pomocka p64 MW (HPC) moze byt do cielovej cievy zavedena az trikrat (3). Je potrebné vziat do
Uvahy, Ze kazdé zavedenie je mozné iba do momentu, kym distélna znacka transportnej hadicky stéle
zostava v mikrokatétri!

Na preplachnutie umiestnite zavadzaci plast poméocky p64 MW (HPC) dovnutra hemostatického
ventilu mikrokatétra a preplachnite to pomocou pripojenej irigacnej tekutiny. Starostlivé preplachnutie
zavadzacieho plasta je nevyhnutné na odstranenie pripadnych zachytenych vzduchovych bublin.

Vetky manipuléacie sa musia vykonavat za sucasnej skiaskopickej vizualizacie.

Ak sa systém p64 MW (HPC) posunie za distalny koniec mikrokatétra, mdze dojst k disekcii alebo
perforacii cievy.

Ak je mozné systém p64 MW (HPC) zaviest do mikrokatétra len s velkym usilim alebo sa zastva
cez mikrokatéter len s velkym Usilim, z dévodu bezpeénosti vytiahnite cely systém p64 MW (HPC)
z mikrokatétra.

Nevytahuijte zavedeny implantat spét cez cievu do mikrokatétra. Namiesto toho zatlacte mikrokatéter
cez pomocku p64 MW (HPC) a sucasne fixujte zavadzaci systém, aby ste v pripade potreby implantat
premiestnili a opatovne zaviedli.

Pomocka p64 MW (HPC) e jemny implantét vyzadujlci starostlivé zaobchadzanie. Mikrokatéter nikdy
netlatte na pomdcku p64 MW (HPC) proti odporu. Zavadzaci systém nikdy neskricajte. V pripade
potreby odstrarite pomdcku p64 MW (HPC) spolu s mikrokatétrom.

Silné tahanie, tlacenie alebo skricanie zavadzacieho systému méZze viest k nechcenému oddeleniu
pomécky p64 MW (HPC) od zavadzacieho systému. V takomto pripade sa odporca vytiahnut pomédcku
pomocou néstroja na vytahovanie cudzich telies (napr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Extrémna zataz na Spicku zavadzacieho systému by mohla viest k oddeleniu niektorych jeho ¢asti.
V takychto pripadoch sa odportica vytiahnut pomécku pomocou néstroja na vytahovanie cudzich telies
(napr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ak existuje riziko, Ze pacient nereaguje alebo nereaguje Uplne na dualnu antiagregaénu lieébu, odporuca
sa, aby bol ¢as medzi zavedenim implantatu a oddelenim €o najkratsi, aby sa predislo akémukolvek
nedostatoénému zavedeniu proximalneho konca implantétu spojenim spletenych drétov spdsobenym
krvnymi zlozkami (napr. fibrin).

Ak sa predpoklada akakolvek dalsia liecba (napr. coiling aneuryzmy), zatial €o je pridruzeny mikrokatéter
L,uvazneny" zavedenou pomédckou p64 MW (HPC) , tak sa vykona po oddeleni pomdcky p64 MW
(HPC).

Neoddelujte implantat v pripade nedostato¢ného priliehania k stene alebo ak je implantat v roztiahnutom
stave. ZlepSite rozopnutie opatovnym zavedenim alebo odstranenim/vymenou pomacky.

Ak z makkej podlozky na distalnom konci transportnej hadicky nevyjdu vSetky spletené dréty implantatu,
opatrny pohyb zavadzacieho systému ich pomdze uvorit.

Cas medzi zaciatkom zavadzania implantatu a Gpinym zavedenim, ktorého vysledkom je jeho uvonenie,
musi byt ¢o najkratsi, aby nedoslo k Ziadnemu zlepeniu so zlozkami krvi, o by mohlo nakoniec spdsobit
nespravne proximalne zavedenie implantatu.

Nedostato¢né zavedenie proximalneho konca implantatu je mozné zlepsit manipulaciou so zavadzacim
systémom, mikrokatétrom alebo naslednou balénikovou dilataciou. Ak sa proximalny koniec pomécky
p64 MW (HPC) neotvori, odport¢a sa ju vytiahnut pomocou néstroja na vytahovanie cudzich telies
(napr. Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Ak mate podozrenie na vazospazmus v postihnutej cievnej oblasti, pred implantaciou by sa mali pouzit
vSetky potrebné opatrenia na podporu regresie, ako napr. lieky.

Na vytahovanie zavadzacieho drétu pouzite samostatné otacacie zariadenie zaistené k zavadzaciemu
drétu. Vhodné otacacie zariadenie je kompatibilné s mikrovodiémi s priemerom 0,014 alebo 0,016 palca
(0,36 alebo 0,41 mm).

Ak nembZete odstranit otacacie zariadenie z transportnej hadicky (odskrutkovanim a vytiahnutim
proximalnym smerom), ota¢acie zariadenie Uplne odskrutkujte. Pred Uplnym oddelenim rukovéti a viecka
otacacieho zariadenia mozete citit vacsi odpor. Odstrarite rukovat ota¢acieho zariadenia, pricom

viecko a vlozka otacacieho zariadenia zostanu na mieste. Nasledne pokracujte pouzitim samostatného
ota¢acieho zariadenia na proces vytahovania zavadzacieho drotu.

Ak implantat nie je mozné oddelit alebo sa neméa oddelit po uvolneni otacacieho zariadenia po tom,

¢o sa zavadzaci drot posunul proximaine, a implantat p64 MW (HPC) je potrebné vybrat, jemne
umiestnite zavadzaci drét znova distalne tak, aby mikrokatéter potom mohol vytiahnut implantat a Spicku
zavédzacieho drotu.

Ak sa distalna znacka transportnej hadicky postva pohybom zavéadzacieho drétu, vzhladom na vy$sie
spomenuté bezpecnostné opatrenia vyberte cely systtm p64 MW (HPC).

Pacienti so zndmou precitlivenostou na nikel-titinové materidly mézu mat na implantat alergicku reakciu.

Certifikacia: Implantat smu pouzivat len Specializovani a prisluSne vySkoleni lekari. Predpokladom
pouzitia pomdcky p64 MW (HPC) je absolvovanie produktového Skolenia poskytovaného spolocnostou
phenox GmbH. Musia prebehnit najmene;j tri (3) intervenéné vykony s pouzitim pomécky p64 MW
(HPC) pod dohladom lekara alebo inej kvalifikovanej osoby uréenej spoloénostou phenox GmbH a ich
priebeh a vysledok sa musi zdokumentovat.

Vseobecné informacie
Chrérite pred teplom. Uschovavajte na chladnom suchom mieste.

PouZitie je povolené len pred datumom exspiracie, v opacnom pripade nie je zaru¢end sterilita.

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené, kedZe nie je mozné garantovat sterilitu.

Zariadenie musi byt pred pouZitim skontrolované, ¢i nie je poSkodené. Nepouzivajte deformované alebo
poskodené pomdcky, pretoze nie je mozné predpokladat funkénost.

Uréené iba na jedno pouzitie. Implantat sa nesmie stiahnut do svojho zavadzacieho plasta, opétovne
sterilizovat alebo spracovat na opatovné pouZitie u inych pacientov, pretoze sa neda spolahlivo vygistit.

Zavadzaci systém a tam, kde je to nevyhnutné, aj sii¢asti balenia sa musia zlikvidovat' prislusnym
spdsobom pouZitim oznacenych nadob.

Komplikacie
Nasledujuce komplikacie (okrem inych) mdzu vzniknut pocas implantéacie alebo po nej:
« vzduchova embolia, embolizécia v distalnych cievach, okluzia ciev, trombdza a mozgova ischémia,

« perforacia, prasknutie, disekcia a iné arterialne |ézie,
« okluzia bocnej vetvy/perforatora,
* (prechodna) stendza cielovej cievy,

* vazospazmus, vznik pseudoaneuryzmy, intrakranialne krvacanie,

opakovany vyskyt aneuryzmy, lieCba aneuryzmy,

alergické reakcie, infekcie,

expanzivny infarkt, neurologicky deficit vratane nasledkov mozgovej mrtvice,

« pretrvavajici vegetativny stav, smrt.

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Neklinické testovanie ukazalo, Ze pomdcka p64 MW (HPC) je vhodna na vySetrenie v systémoch
MR s hustotou magnetického toku 3T. Pri klinickych podmienkach sa ukazalo, Ze 1,5T nepredstavuje
problém pre implantat.

Symboly a ich vyznam
Symboly na Stitku:

Upozornenie

Pozrite si navod na pouZitie

Opétovne nepouZivajte

®|B|&= >

Opatovne nesterilizujte

Cislo sarze

—
o
—

(ST 9

Sterilizované pomocou etylénoxidu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Nepyrogénne

Cas pouzitelnosti

Katalégové Cislo

Obsah

Uchovavaite v suchu. Chrarite pred sinenym Ziarenim.

Tato pomdcka bola uvedend na trh v stlade so smernicou 93/42/EHS
0 zdravotnickych poméckach.

Vlyrobca

Materidl: NiTi (zliatina niklu a titdnu)

Bez latexu

Bez ftalatov

Obmedzenie zodpovednosti

Spolo¢nost phenox GmbH nenesie zodpovednost za Skody spdsobené inym ako uréenym spdsobom
pouzitia produktu.

phenox a p64 s registrované ochranné znamky spoloénosti phenox GmbH v Spolkovej republike Nemecko
ainych krajinach.
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LIETUVIY K.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Gamintojas

,phenox GmbH"
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum, Vokietija
Telefonas +49 234 36 919 0
Faksas +49 234 36 919 19

Pakuotés turinys
1x p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas (p64 MW arba p64 MW HPC versijos)

Gaminio apraSymas

®

////

©)

1 pav. p64 MW (HPC) implantas ir jstatymo sistema stimiklio movoje

LI

2 pav. |statymo sistema ir atjungtas p64 MW (HPC) implantas

Atkreipkite démesj, kad Siame tekste terminas p64 MW (HPC) reiskia abi prietaiso versijas,

p64 MW (nepadengtas) ir p64 MW HPC (padengtas).

p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas yra vamzdelio formos kraujagysliy implantas,
sudarytas i$ 64 supinty nitinolio viely @, kurios yra uzpildytos platinos $erdimi, kad baty uztikrintas
matomumas, atliekant fluoroskopijg rentgeno spinduliais.

HPC danga (HPC: ,Hydrophilic Polymer Coating" — hidrofiliné polimeriné danga), p64 MW HPC
versijos, padengia visa implanta @ ir sumazina pradinj trombocity prilipima, taip sumazindama
tromby, susidarymo rizika.

|statymo sistema @) turi platininj Zzymeklj ® distaliajame transportavimo vamzdelio galiuke

@ ir dar vieng zymek; distaliajame vielos galiuke ®, kad operatorius galéty nustatyti jo padét].

Implantas tvirtinamas @ prie jstatymo sistemos, taikant (© fiksavimo naudojant trintj buda,
Proksimalusis implanto galas @ fiksuojamas tarp minkto polimerinio pado (distaliajame
transportavimo vamzdelio gale @) ir stimiklio movos & (nuémus dékla, funkcijg atlieka
mikrokateteris) taip, kad baty galima stumti ir traukti implanta @.

Gaminys laikomas sttimiklio movoje ® ir yra perkeliamas | mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo yra 0,021 colio
(0,53 mm). Simova () istumiant p64 MW (HPC) judinama proksimaliai, kad visiskai praeity per mikrokateter.

Baltas ,Flourosafe” Zymeklis @ ant transportavimo vamzdelio @ nurodo padétj, iki kurios galima
stumti prietaisa mikrokateterio viduje prietaiso galiukui nei$lendant i§ mikrokateterio.

Implantas @ i$siskleidzia savaime, kai iSstumiamas i$ mikrokateterio. Iki tol, kol visas jtaisas bus
i8skleistas tikslingje kraujagysléje, implanta @ galima visiskai jtraukti atgal | mikrokateterj, norint
pakeisti jo padétj arba ji pasalinti. Maksimaly implanto iSskleidimo taska, kai galima iStraukti implanta,
nurodo platininis zymeklis ® distaliajame transportavimo vamzdelio gale @: kol zymeklis ® yra
mikrokateterio viduje, implanta @ galima visiskai pasalinti.

p64 MW (HPC) visada i$skleidziamas koordinuotu judesiu, o mikrokateteris istraukiamas ir jstatymo
sistema (@ stumiama, kad baty iSvengta bet kokio implanto distaliojo galo judéjimo dél trumpéjimo
rei$kinio. Dél trumpéjimo reiskinio distalusis jstatymo vielos galiukas ® iSskleidziant juda distaliai.
Siekiant neutralizuoti §{ judéjima, pvz., siekiant iSvengti jstatymo vielos galiuko patekimo @ {
distaligsias jautrias kraujagysles, statymo vielos galiuka ® galima judinti proksimaliai, kai sukimo
itaisas @ atjungtas prie$ implanta @ visiskai iskleidziant. Norint tai padaryti, baltas sukimo jtaisas
@ proksimaliajame [statymo sistemos gale @ atlaisvinamas ir pakeiciamas bet kokiu standartiniu
sukimo jtaisu (suderinamu su 0,014 colio arba 0,016 colio (0,36 arba 0,41 mm) kreipiamaja
mikroviela); $is sukimo {taisas tada uzfiksuojamas proksimaliau statymo vielos galo . Tada
istatymo viela @ iStraukiama i$ transportavimo vamzdelio @ . Transportavimo vamzdelis @ turi
papildoma rankeng 3 proksimaliajame gale, kad bty lengviau naudoti.

Implantas @) visada grazinamas | mikrokateterj koordinuotu judesiu, o mikrokateteris stumiamas ir
{statymo sistema itraukiama.

Visos manipuliacijos atliekamos stebint rentgeno spinduliais. Galutinai patikrinus iSkleidima, ir padétj,
implantas @ visiskai i§skleidziamas ir atjungiamas nuo statymo sistemos (9 istraukiant mikrokateterj.

Naudojimo paskirtis

p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas yra savaime issiskleidziantis vamzdelio formos
kraujagysliy implantas, suteikiantis galimybe kontroliuoti ir selektyviai moduliuoti kraujo srautg
arterijose kaukolés viduje ir iSoréje. Be to, dél fiziniy p64 MW (HPC) savybiy Siek tiek istiesinama
ir sutvirtinama tiksliné kraujagyslé.

Sios savybés padeda endovaskuliniu baidu atkurti ligos pazeisty arterijy dalis, esanéias kaklinéje
dalyje ir kaukolés viduje.

Indikacijos

p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas yra savaime issiskleidziantis vamzdelio formos
implantas, naudojamas endovaskuliniu bidu gydant tokias kraujagysliy, ligas kaip:

- mai$o ar verpstés formos aneurizmos ir pseudoaneurizmos,

- Uminés ir 1étinés fazés kraujagysliy disekcijos,

- kraujagysliy perforacijos ir arterinés-veninés fistulés.

Kontraindikacijos

Negalima gydyti pacienty, kuriems:

- negalima skirti trombocitus ir (arba) kre$éjima mazinanciy vaistu, taip pat jei prie$ gydyma
trombocitus slopinantys vaistai nepradéti skirti laiku;

- atlikus angiografijos tyrima nustatyta, kad anatominés ypatybés neleidZia taikyti endovaskulinio
gydymo, nes kraujagyslés labai vingiuotos arba rasta stenoziy.

Suderinamumas
Visi p64 MW (HPC) modeliai suderinami su ,Rebar-18" mikrokateteriu (,Medtronic*, JAV), kurio
vidinis skersmuo yra 0,021 colio (0,53 mm).
Atpalaidavimo basenos p64 MW (HPC) skersmuo yra 0,4 mm didesnis uz nominaluji skersmeni.
Ant pakuotés specifikacijy skirsnyje nurodytas ilgis yra Klinikiniu poZitriu naudingas ilgis.
p64 MW (HPC) batina naudoti laikantis ant pakuotés nurodyty specifikacijy — maziausio ir
didziausio tiksliniy kraujagysliy skersmens.
p64 MW (HPC) yra Siy versijy:
- nepadengtas: p64 MW (katalogo numeris P64-MW-XXX-XX)
- padengtas HPC: p64 MW HPC (katalogo numeris P64-MW-HPC-XXX-XX)
Dydzio specifikacijos nurodytos pagal katalogo numerj, kuris taip pat nurodytas ant pakuotés:
P64 - MW - HPC - XX0 XX
implanto ilgis mm esant maks. kraujagyslés skersmeniui @
maks. kraujagyslés skersmuo @ X,X mm
HPC: padengtas HPC
Neéra HPC: be dangos

Informacija, kaip pasirinkti dydj
Implanto skersmenj pasirinkite tokj, kad i$siskleidusio implanto skersmuo bty kuo artimesnis tikslinés
kraujagyslés skersmeniui; taip uztikrinamas tinkamas prisispaudimas prie kraujagyslés sienelés.

Nenaudokite implanto kraujagyslése, kuriy skersmuo neatitinka ant pakuotés nurodyto kraujagysliy,
skersmens diapazono.

Démesio! Naudojant gerokai per didelj implantg (pasirenkamas didesnis p64 MW (HPC) uz
nurodyta tikslinés kraujagyslés skersmens diapazong), gresia pavojus, kad isiskleis netinkamai
(nevisiskas iSsiskleidimas).

Démesio! Jei naudojamas per mazas implantas (pasirenkamas mazesnis p64 MW (HPC)

uz nurodyta tikslinés kraujagyslés skersmens diapazona), p64 MW (HPC) nepakankamai
fiksuojamas kraujagysléje ir implanto iSore prateka kraujas (vadinamasis endonesandarumas). Tokiu
atveju implantas bina nestabilus, gali judéti ir neuZtikrina efektyvios hemodinamikos korekcijos.

|sitikinkite, kad distaliajame ir proksimaliajame galuose implantas yra kiek ilgesnis uz pazaida.
Jeigu pasirinktas gaminys per trumpas arba per ilgas, j galima iSimti ir pakeisti tinkamu.

|sitikinkite, kad implanto galas proksimaliojoje dalyje nesiekia siauro kraujagyslés vingio, nes vingis
gali trukdyti visiskai iSsiskleisti proksimaliajai implanto daliai. Pasirinkite tokio ilgio implanta, kad
p64 MW (HPC) visiskai uzdengty proksimalujj kraujagyslés vingj.

Informacija, kaip pasirinkti pacientus ir pazaidas

Jeigu implantavus p64 MW (HPC) negalima uztikrinti tinkamo trombocity aktyvuma slopinan¢iy
vaisty, vartojimo rezimo laikymosi, vos per kelias dienas implanta arba kraujagysle aplink implanta gali
uzkiméti trombai. Pacientai, nesugebantys laikytis paskirty vaisty vartojimo reZimo, gali bati netinkami
gydyti naudojant p64 MW (HPC).

Nuo p64 MW (HPC) implantavimo momento aneurizmos rizika gali iSnykti tik praéjus kelioms
savaitéms ar ménesiams. Per $§j laikotarpj visiSkos apsaugos nuo (naujo) ply$imo ar kraujavimo
garantuoti negalima. Todél pacientus per Gmine faze po aneurizmos plySimo reikia gydyti taikant
metodus, uztikrinancius geresne apsauga nuo pakartotinio ply$imo ar kraujavimo.

Vaistai

Prie$ p64 MW (HPC) implantavima ir po jo bdtini trombocity aktyvuma slopinantys vaistai, kaip
apraSyta skyriuje ,Rekomenduojama procedira“. Nepamirskite apie galima saveika su kitais vaistais
(pvz., su protony siurblio inhibitoriais, ibuprofenu, metamizolu).

Bandymy in vitro rezultatai ir jrodymais nepagrista klinikiné patirtis parode, kad p64 MW HPC
versija gali uztikrinti sumaZinta pavir§iaus trombogeneze. Pagristais iSimtiniais atvejais sumazinta
trombogenezé gali leisti implantuoti, naudojant tik vieng trombocitus slopinantj vaista, jei néra
tinkamos alternatyvios terapijos. Cia ypatinga démesj biitina skirti maziausiai tris dienas trunkangiam
iSankstiniam gydymui vaistais. Pasiektas trombocity slopinimas intensyvesnis naudojant P2Y12
inhibitorius (prasugrelj, tikagrelora) negu naudojant ASA.

Saugumo tikslais prie$ intervencija batina atlikti atitinkama testa (pvz., ,Multiplate®, ,VerifyNow", PFA)
ir patikrinti, ar trombocity funkcija yra veiksmingai slopinama.

Gydant vienu trombocitus slopinanéiu vaistu, gali padidéti tromboemboliniy, reidkiniy rizika, jei
teleskopiniu badu implantuojami keli jtaisai. Trombo susidarymo rizika gali padidéti po subarachnoidinio
kraujavimo, po traumos, néstumo metu, po sudétingos operacijos, sergant uzdegiminémis ligomis,
karsciuojant, esant trombocitozei.

Apskritai, atsizvelgiant | tromboemboliniy reiskiniy rizika, pacienty, kuriems implantuotas srauto
nukreipimo jtaisas, gydymas dviem trombocitus slopinanciais vaistais yra saugesnis, nei gydymas
vienu vaistu. Taciau gydymas dviem trombocitus slopinanciais vaistais yra susijes su didesne
kraujavimo reiskiniy rizika.

ASA yra maziau veiksminga uz P2Y12 inhibitorius, kai kalbama apie apsauga nuo tromboemboliniy,
reiSkiniy. Esant tam tikroms bakléms Zymiai padidéja reikiama ASA dozé (intrakranijinis kraujavimas,
néstumas, trauma, operacija, trombocitozé, kar$¢iavimas, pneumonija...). ASA veikima slopina
ibuprofenas ir metamizolas. Tam tikrose Salyse ASA gali bati skiriama intraveniniu badu. Jei reikalinga
operacija, ASA paprastai nesukelia kraujavimo problemy.

Pranesta, kad prasugrelis neleidZia susidaryti trombams ant HPC padengty prietaisy. Tai

{rodymais iki Siol nepagristi pastebéjimai. Laukiama, kol bus atlikti kontroliuojami tyrimai. Kraujavimo
komplikacijy rizika, kurig kelia prasugrelis, vis dar kelia susirtpinima.

Skiriant gydyma vienu trombocitus slopinanciu vaistu, kompromisas gali bati tikagreloras. Trumpas
veikimo laikas reikalauja pastovaus vartojimo.
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Rekomenduojama procedira

Pasiruosimas proceddrai, paciento paruosimas,
trombocity agregacijos slopinimas ir paciento tyrimas

Kiek jmanoma i$samiau surinkite ir aprasykite paciento ligos istorijg, ypa¢ informacija apie esamy
ligy istorija, gretutines ligas, atliktas intervencijas bei Siuo metu vartojamus vaistus.

Kuo i§samiau informuokite pacienta ir dokumentuose patvirtinkite paciento sutikima atlikti planuojama
intervencija, nurodykite galimas komplikacijas ir padarinius (nejgaluma, slaugos batinuma ar mirtj).
Jei pacientai patys sutikimo duoti negali, kai jmanoma, paklauskite jy artimyju, kokia, jy nuomone,
baty paciento valia. Kitais atvejais, jei reikia skubios pagalbos, neveiksniems pacientams taikytinos
skubios pagalbos taisykles, kurioms taikomi jvairls jstaigy ar nacionaliniai reikalavimai.

Nedelsdami taikykite visas bitinas pradinio gydymo priemones, kad bty uztikrintas
trombocity agregacijos slopinimas.

Remiantis Siuo metu turimomis Ziniomis, siekiant ivengti su implantu susijusiy, tromby,
susidarymo implantuojant p64 MW (HPC) ir panasius prietaisus, tinka gydymas dviem
trombocitus slopinanciais vaistais. Siam tikslui maziausiai 3 dienas iki planuojamos intervencijos
kiekvieng dieng galima skirti geriamyjy 100 mg ASA ir 75 mg klopidogrelio preparaty. Arba dieng
pries proceddra galima skirti vieng 500 mg geriamosios ASA ir 600 mg klopidogrelio doze.
Siekiant apsisaugoti nuo tromby, susidarymo, dideliy doziy skyrimas prie$ pat gydyma gali

bati maziau patikimas, nei reguliariy doziy skyrimas keleta dieny. Didelés dozés prie$ pat
gydyma gali sukelti pernelyg stipry atsaka, dél kurio gali atsirasti kraujavimo komplikacijy,

(pvz., intracerebralinis ir subarachnoidinis kraujavimas).

Bandymuy,in vitro rezultatai ir jrodymais nepagrista klinikiné patirtis parodé, kad p64 MW HPC
versija gali uztikrinti mazesne pavirSiaus trombogeneze. Jei reikia ir atsizvelgiant | atskiras
aplinkybes, mazesné p64 MW HPC trombogenezé gali suteikti galimybe implantuoti prietaisg
pacientui vartojant vieng trombocitus slopinant] vaista. Rekomenduojama Sig procedira aptarti
su pacientu ir jo ar jos teisiniais atstovais. Siuo atveju ypatinga démesj bitina skirti maziausiai
tris dienas trunkanciam iSankstiniam gydymui. Pasiektas trombocity slopinimas stipresnis
naudojant P2Y12 inhibitorius (prasugrelj, tikagrelora), negu naudojant ASA.

Jei gydant vienu vaistu naudojama ASA, rekomenduojama dozé yra 2 x 100 mg ASA PO

per parg (1-0-1). Jei naudojamas P2Y12 receptoriy inhibitorius, prasugrelis akivaizdziai yra
veiksmingesnis uz klopidogrelj ir tikagrelora, Prasugrelis, palyginti su klopidogreliu, gali padidinti
kraujavimo komplikacijy rizika. Jei naudojamas tikagreloras, batina atsizvelgti | trumpa Sio
vaisto veikimo laika. Reguliari dozé yra 2 x 90 mg tikagreloro PO per para (1-0-1). Nenuoseklus
tikagreloro vartojimas susijes su padidéjusia tromboemboliniy reidkiniy rizika.

Gydymo saugumas padidéja, jei pries intervencijg atliekant tinkama testa (pvz., ,Multiplate®,
,VerifyNow*, PFA) sitikinama, kad trombocity funkcija yra veiksmingai slopinama. Jeigu
pacientas yra atsparus klopidogreliui ir GP Ilb / Illa antagonistams, rekomenduojame skaityti
atitinkamus naujausius mokslinius leidinius. Taip pat zr. skyriy ,Vaistai“.

Kad preliminari diagnozé baty iSsami, prie$ intervencijg rekomenduojama atlikti kaukolés
(prireikus - ir kaklo) kompiuterinés tomografijos arba magnetinio rezonanso tyrima.

Diagnostinés angiografijos ir endovaskuling proceddrg reikia atlikti taikant bendrine anestezija,

t. y. skiriant neuromiorelaksanty ir invaziniu bidu stebint hemodinamika. Per anestezijos
laikotarpj reikia stengtis palaikyti tinkama sistolinj kraujosptdi.

Paruodus abiejy kirkSniy sritis, | deSiniaja Slaunies arterijg (pageidautina) jstumiamas 6F arba 8F kateteris.

Tada pradedama vidutinio intensyvumo heparinizacija, kuri turi bati tesiama per visg
intervencija. PraktiSkai jrodyta, kad tinkama heparino dozé yra 3 000-5 000 vienety. Kai
{manoma, patartina nustatyti AKL (aktyvinta kre$éjimo laika).

Kartu su atitinkamy susijusiy kraujagysliy stebéjimu atliekant angiografija, rekomenduojama
stebéti abiejy pusiy vidines ir iSorines miego arterijas, taip pat nors vienos pusés slanksteling
arterija. Rekomenduojama gauti padidintus pazeistos (-y) kraujagyslés (-iy) vaizdus i, kai reikia,
kampu fiksuotus vaizdus.

Bitina nustatyti tiksline (-es) kraujagysle (-es), kurioje (-iose) bus atliekama endovaskuliné procedra.

. | aferenting kaklo kraujagysle, siekiant iSvengti kraujagyslés spazmo, jstumiamas 6F kreipiamasis

kateteris arba 8F kreipiamasis kateteris ir tinkamas ilginamasis arba distalinés prieigos kateteris.

. Svarbu, kad tikslinése kraujagyslése bty naudojamas tik tinkamo dydzio implantas.

Kuo tiksliau iSmatuokite tikslinés kraujagyslés skersmeni tose vietose, kuriose bus atskiriamas
distalusis ir proksimalusis p64 MW (HPC) galai.

AtidZiai laikykités ant pakuotés pateikty specifikacijy, nurodanéiy maziausia, ir didZiausia,
kraujagyslés skersmeni, taip pat instrukcijy dél tinkamo dydzio modelio pasirinkimo (zr.
informacija apie dydZio pasirinkima). p64 MW (HPC) ilgis turi bti parinktas taip, kad implantas
distaliajame ir proksimaliajame galuose bent keliais milimetrais bty ilgesnis uz pazaida.

Mikrokateterio jvedimas

. Niekada nestumkite, jei pajutote pasipriesinima!

Tinkama mikrokateterf ir atitinkama kreipiamaja mikrovielg per hemostatinj voztuva jstumkite |
tiksline kraujagysle naudodami plovima padidintu slégiu. Siame etape rekomenduojama naudoti
vadinamaja keliy zemélapio technologija. Pasistenkite mikrokateterio galiukg nustumti 10-15 mm
distaliau koreguojamos vietos.

Kai pasiekiamas tikslinés kraujagyslés gydomas segmentas, atsargiai traukite mikrokateterj, kad
jis biity tiesus ir nebdty per ilgas.

. Kontroliuodami rentgeno fluoroskopu i§ mikrokateterio istraukite kreipiamajg mikroviela.

p64 MW (HPC) paruoimas ir jvedimas

. I8imkite i§ pakuotés sterily prietaisa dozatoriaus sraigéje. Atjunkite proksimalyji p64 MW (HPC)

gala ir kartu su stimiklio mova istraukite jj i§ dozatoriaus sraigés.

. Naudodami sandariai uzdaromg hemostatinj voZtuva ir nuolat plaudami padidinto slégio

heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, perkelkite p64 MW (HPC) i$ sttimiklio movos | mikrokateter;.
Atliekant Sig procediirg hemostatinis voztuvas atidaromas. p64 MW (HPC) stimiklio mova
istatoma per atvirg voztuva. Hemostatinis voZtuvas kruop$ciai uzdaromas, o p64 MW (HPC)
stimiklio mova skalaujama, i$ prieingos pusés {leidZiant drékinimo skyscio.

. Kai p64 MW (HPC) stimiklio mova Sitaip visiSkai iSskalaujama, ji atsargiai stumiama, kol

pasiekia distalyjj mikrokateterio jvorés adapterio gala. Stimiklio mova Sioje padétyje fiksuojama.
Tada naudojant transportavimo vamzdelj, prie kurio pritvirtintas implantas, p64 MW (HPC) i
stimiklio movos stumiamas | mikrokateterj. Sis procesas tesiamas, kol baltas transportavimo

“y

vamzdelio ,Flourosafe” Zzymeklis pasiekia proksimaluji stimiklio movos gala.
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Stamiklio mova tada traukiama atgal proksimaliau iki rankenos ant transportavimo vamzdelio.
(Per tolesne proceddra mova lieka ant jstatymo sistemos.)

p64 MW (HPC) stumiamas toliau { priek|, kol transportavimo vamzdelio ,Flourosafe" Zymeklis
pasiekia hemostatinio voztuvo ileidimo anga. Sios procedaros eigos nereikia stebéti fluoroskopu,
nes ,Flourosafe” Zymeklis parodo padétj, iki kurios galima stumti prietaisa, prietaiso galiukui
neiSlendant i$ mikrokateterio.

p64 MW (HPC) jdéjimo procedira i§ esmés atitinka kity panasiy implanty, jdéjimo procedras.
Pajutus pasipriesinima, kuri galima nugaléti tik jéga, implanta ir galbat mikrokateterj reikia iSimti ir
paméginti { kraujagysle patekti dar karta.

. Niekada nestumkite p64 MW (HPC) jstatymo sistemos galiuko uz mikrokateterio

distaliojo galiuko. Dél to kraujagyslé gali atsisluoksniuoti arba ja galite pradurti.
p64 MW (HPC) létai stumiamas link mikrokateterio galiuko, procedira nuolat kontroliuojant
fluoroskopu. Distalusis jstatymo sistemos galiukas turi pasiekti mikrokateterio galiuka.

p64 MW (HPC) isskleidimas

. Visidkai atjunkite implanta, atsargiai ir labai létai iStraukdami mikrokateterj iki tasko, kuriame

implanta vis dar galima grazinti | mikrokateterj. Maksimaly implanto i$skleidimo taska, kai
galima istraukti implanta, nurodo platininis Zymeklis distaliajame transportavimo vamzdelio gale.
Kol Zymeklis yra mikrokateterio viduje, implanta galima visiskai pasalinti.
Kai distalusis implanto galas visiSkai iSskleidZiamas ir jtvirtinamas distaliojoje kraujagysléje,
teskite implanto iSskleidima, nuolat stumdami jstatymo sistema, kuri padeda i§skleisti p64 MW
(HPC). Kad implantas gerai priglusty prie sienelés, iSskleidZiant ji vienu metu reikia tolygiai stumti
jstatymo sistemg ir koreguoti mikrokateterio padétj (stumiant arba traukiant), kad mikrokateteris
baty centruojamas iSilgai kraujagyslés. p64 MW (HPC) atjungiamas atliekant fluoroskopija,
isitikinus, kad implantas tinkamai iSskleistas, o distalusis galas nepajudéjo.

Distaliojo jstatymo vielos galiuko padéties keitimas (pasirinktinai)
Atkreipkite démesj, kad iSskleidziant implanta distalusis jstatymo vielos galiukas juda distaliai!
Siekiant neutralizuoti §{ judéjima, pvz., siekiant iSvengti statymo vielos galiuko patekimo |
distaligsias jautrias kraujagysles, jstatymo vielos galiuka galima judinti proksimaliai, kai sukimo
taisas atjungtas prie$ implanta visiskai iSskleidziant. Norint tai padaryti, baltas sukimo jtaisas
proksimaliajame jstatymo sistemos gale atlaisvinamas ir pakei¢iamas bet kokiu standartiniu
sukimo taisu (suderinamu su 0,014 colio arba 0,016 colio (0,36 arba 0,41 mm) kreipiamaja
mikroviela); $is sukimo jtaisas tada uzfiksuojamas proksimaliau jstatymo vielos galo. Tada
jstatymo viela istraukiama i$ transportavimo vamzdelio. Transportavimo vamzdelis turi papildoma,
rankeng proksimaliajame gale, kad bty lengviau naudoti.

I$skleidimo tesimas

p64 MW (HPC) iSsiskleidzia savaime, o tinkamai iSskleistas prisispaudzia prie kraujagyslés
sienelés. Dél didesnio skersmens aneurizmos kaklelio srityje implantas ia gali i$siplésti per daug.
Naudojantis platina uzpildyty supinty implanto viely vaizdu galima patikrinti, ar iSskleista tinkamai.

Per kreipiamajj kateter suSvirk3kite mazdaug 6-10 ml rentgenokontrastinio tirpalo ir patikrinkite,
ar aneurizma / disekcija / tiksliné kraujagyslé pakankamai padengta idskleisto implanto, tada
atjunkite p64 MW (HPC).

Jei spindulinis p64 MW (HPC) iSskleidimas nepakankamas arba jei netinkama padétis arba

netinkamas modelio dydis, implanta galima jtraukti | mikrokateter, jei distalusis transportavimo

vamzdelio Zymeklis vis dar yra mikrokateteryje, kad bty galima implanta perkelti | kitg vieta, i$

naujo i$skleisti ar visiskai pasalinti.

Jei jstatymo vielos galiukas proksimaliai nustumtas pirmiau, batina uztikrinti, kad distalusis vielos

galiukas veél baty distaliai ties distaliuoju suspaustu implanto galu, o baltas sukimo jtaisas vél

bty uZfiksuotas ant transportavimo vamzdelio.

Norint pakeisti padétj ar pasalinti, mikrokateteris stumiamas, o jstatymo sistema létai iStraukiama.
p64 MW (HPC) atjungimas

Dél proksimaliojo galo spindulinio iSsiplétimo implantas Siek tiek sutrumpéja!

Jei p64 MW (HPC) padétis ir iSskleidimas tinkami, implantas nedelsiant visiskai iSskleidZiamas

ir atjungiamas, visiSkai istraukiant mikrokateter;.

Tada proksimalusis implanto galas atidengiamas ir gali visiSkai iSsiplésti.

Naudojant DSA sistemas su skaitmeniniu jutikliu ir KT technologija (ploksciojo detektoriaus KT,

pvz., ,DynaCT* (,Siemens"), ,XperCT", ,VasoCT* (,Philips“), implanta galima apzitiréti pjavio

vaizde. [rodyta, kad Sis metodas labai veiksmingas, kai reikia {vertinti i§skleidima,ir prisispaudima,

prie kraujagyslés sieneliy.

Pasalinkite jstatymo sistema Svelniai iStraukdami.

Jeigu p64 MW (HPC) i8skleistas nepakankamai, tai galima pataisyti véliau taikant iSplétima,
balionu. p64 MW (HPC) turi kuo geriau priglusti prie kraujagyslés sienelés.

Kito p64 MW (HPC) implantavimas

Jei atjungus pirmaji p64 MW (HPC) reikalingas kitas teleskopinis prietaisas, Svelniai stumkite
mikrokateterj per p64 MW (HPC). Kai mikrokateterio galiukas yra distaliau p64 MW (HPC),
Svelniai fraukite vielos galiuka | mikrokateterj ir visiSkai iStraukite jstatymo sistema i§ mikrokateterio.
Dabar mikrokateteris yra tokioje padétyje, kai galima jstumti ir i§skleisti kita p64 MW (HPC).

Per kreipiamajj kateter susvirkskite mazdaug 6-10 ml rentgenokontrastinio tirpalo ir, jei reikia,
dar karta patikrinkite, ar jstatytas p64 MW (HPC) pakankamai dengia tiksling kraujagysle. Kai
reikia, tokig patikra kartokite po 10 ar 15 minuciu.

Trombocity agregacijos slopinimas ir atsako tyrimas

Imkités veiksmu, kad uztikrintuméte tinkama trombocity agregacijos slopinima. Po implantacijos
tinkami vaistai yra 1 x 100 mg geriamosios ASA per parg vartojant nuolat ir 75 mg geriamojo
klopidogrelio vartojant maziausiai 12 ménesiy, taciau prireikus galima vartoti ilgiau arba nuolat.
Nepamirskite apie galima saveika su kitais vaistais (pvz., su protony siurblio inhibitoriais,
ibuprofenu, metamizolu).

Bandymu in vitro rezultatai ir rodymais nepagrista klinikiné patirtis parodé, kad p64 MW

HPC versija gali uZtikrinti mazesne pavirsiaus trombogeneze. Pagristais iSimtiniais atvejais
sumazinta trombogenez¢ gali leisti implantuoti, naudojant tik viena trombocitus slopinant] vaista,
jei néra tinkamos alternatyvios terapijos. Cia ypatinga démesj batina skirti maziausiai tris dienas
trunkanciam iSankstiniam gydymui vaistais. Pasiektas trombocity slopinimas intensyvesnis
naudojant P2Y12 inhibitorius (prasugrelj, tikagrelora) negu naudojant ASA.

Saugumo tikslais prie$ intervencijg batina atlikti atitinkama testa (pvz., ,Multiplate”, ,VerifyNow",
PFA) ir patikrinti, ar trombocity funkcija yra veiksmingai slopinama.Gydant vienu trombocitus
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slopinanciu vaistu, gali padidéti tromboemboliniy reiskiniy rizika, jei teleskopiniu bdu
implantuojami keli jtaisai. Trombo susidarymo rizika gali padidéti po subarachnoidinio kraujavimo,
po traumos, néStumo metu, po sudétingos operacijos, sergant uzdegiminémis ligomis,
kars¢iuojant, esant trombocitozei.

Taip pat Zr. skyriy ,Vaistai“.

Atsargumo priemonés

Mikrokateteriai, kuriy vidiniai skersmenys (ID) yra kitokie nei 0,021 colio (pvz., 0,017 arba
0,027 colio) neveikia visai. p64 MW (HPC) naudojant su mikrokateteriais, kuriy ID per dideli,
lemia pirmalaik mikrokateterio viduje esancio implanto atsiskyrima.

p64 MW (HPC) tikslinéje kraujagysléje galima iSskleisti iki triju (3) karty [sidémékite, kad
kiekvienas iSskleidimas jvykdomas tik iki taSko, kuriame distalusis transportavimo vamzdelio
zymeklis vis dar yra mikrokateteryje!

Norédami praplauti, [dékite p64 MW (HPC) stimiklio mova | mikrokateterio hemostatinj voztuva, ir
plaukite jj jleidziamu drékinimo skysciu. Batina kruop$ciai praplauti stimiklio mova, kad i$ jos bty
pasalinti uzstrige oro burbuliukai.

Visus veiksmus reikia atlikti kontroliuojant fluoroskopu.

Jeigu p64 MW (HPC) sistema nustumiama uz mikrokateterio distaliojo galo, galima kraujagyslés
disekcija arba perddrimas.

Jei p64 MW (HPC) sistemg | mikrokateterj galima jstumti tik didelémis pastangomis arba
judinimas mikrokateteryje reikalauja dideliy pastangu, saugumo sumetimais visq p64 MW (HPC)
sistema iStraukite i§ mikrokateterio.

I$skleisto implanto i$ kraujagyslés netraukite atgal | mikrokateterj. Vietoj to stumkite mikrokateterj
per p64 MW (HPC), kartu fiksuodami jstatymo sistema, kad pakeistuméte implanto padétj ar ji
pakartotinai iSskleistuméte, jei reikia.

Implantas p64 MW (HPC) yra trapus, tad su juo reikia elgtis atsargiai. Niekada nestumkite
mikrokateterio ant p64 MW (HPC), jei juntate pasiprieSinima. |statymo sistemos niekada
nesukite. Jei reikia, pasalinkite p64 MW (HPC) kartu su mikrokateteriu.

Per jéga traukiant, stumiant ar sukant jstatymo sistema galima netycia atjungti p64 MW (HPC)
nuo istatymo sistemos. Tokiu atveju rekomenduojama itraukti naudojant svetimkanio pasalinimo
prietaisa (pvz., ,Microsnare" rinkinj, ,ev3“/ ,Covidien“/ ,Medtronic").

Dél per didelio spaudimo nuo jstatymo sistemos galiuko gali atsiskirti kai kurios dalys. Tokiais
atvejais rekomenduojama jj iSimti naudojant svetimknio pasalinimo prietaisg (pvz., ,Microsnare”
rinkinj, ,ev3“/ ,Covidien“ / ,Medtronic").

Jei yra rizika, kad pacientas visai nereaguoja ar nepakankamai reaguoja | gydyma dviem
trombocity aktyvuma slopinanciais vaistais, laikas tarp implanto i$siskleidimo ir atjungimo turi

bati kuo trumpesnis, vengiant nepakankamo implanto proksimaliosios dalies i$siskleidimo,
kraujyje esanc¢ioms medziagoms (pvz., fibrinui) sulipinus supintas vielas.

Papildomos proceduros (pvz., aneurizmos korekcija, naudojant spirales, kol susijusi mikrokateterj
prilaiko iSskleistas p64 MW (HPC)) turi bti atliekamos atjungus p64 MW (HPC).

Jeigu implantas nepakankamai prisispaudes prie sienelés arba yra pertemptas, jo neatjunkite.
Koreguokite i$plétima implanta pakartotinai iSskleisdami arba prietaisa iSimkite ir pakeiskite nauju.

Jei ne visos supintos implanto vielos iSlenda i§ minkSto pado distaliajame transportavimo
vamzdelio gale, atsargiai judinant jstatymo sistema gali bati lengviau jas atlaisvinti.

Laikas nuo implanto iSskleidimo pradzios iki visiSko implanto iSskleidimo atjungus turi bati kuo
trumpesnis, kad bty uzkirstas kelias bet kokiy kraujo ingredienty sujungimo reiskiniams, kurie
lemty prastg proksimalyjj implanto iSsiskleidima.

Nepakankamai i$skleista proksimalyjj implanto gala galima koreguoti manipuliuojant jstatymo
sistema, mikrokateteriu arba papildomai iSpleciant balionéliu. Jei proksimalusis p64 MW (HPC)
galas neatsiveria, rekomenduojama iStraukti, naudojant svetimk@inio pasalinimo prietaisa (pvz.,
,Microsnare” rinkinj, ,ev3" / ,Covidien“ / ,Medtronic").

Jei pazeistos kraujagyslés srityje {tariamas kraujagyslés spazmas, prie$ implantuojant batina imtis
visy reikiamy, priemoniuy kraujagysliy spazmui sumazinti, pvz., skirti vaistu.

|statymo vielai iStraukti naudokite atskirg sukimo jtaisa, pritvirtinta prie jstatymo vielos. Tinkamas
sukimo prietaisas suderinamas su 0,014 arba 0,016 colio (0,36 arba 0,41 mm) skersmens
kreipiamosiomis mikrovielomis.

Jeigu sukimo prietaiso negalima nuimti nuo transportavimo vamzdelio (ji atsukant ir traukiant
proksimaligja kryptimi), sukimo prietaisg visai atsukite. Prie$ atskirdami sukimo prietaiso rankeng,
ir gaubtelj, galite pajusti didesnj pasipriesinima. Sukimo prietaiso rankena nuimkite, taciau sukimo
prietaiso gaubtelis ir {klotas turi likti vietoje. Tada toliau naudokite atskirg sukimo jtaisa, kad
iStrauktuméte istatymo viela.

Jeigu implanto atjungti nepavyksta arba jo atjungti neplanuojama atjungus sukimo prietaisa po jstatymo
vielos stlimimo proksimaliai, o p64 MW (HPC) implanta reikia pasalinti, vél Svelniai padékite jstatymo
viela distaliai, kad mikrokateteriu bty galima istraukti implanta ir jstatymo vielos galiuka.

Jei transportavimo vamzdelio distaliojo Zymeklio vieta pasikeicia judinant jstatymo viela, pasalinkite
visg p64 MW (HPC) sistema, laikydamiesi pirmiau minéty atsargumo priemoniy.

Pacientams, kuriems diagnozuotas padidéjes jautrumas nikelio ar titano medZiagoms, gali
pasireiksti alerginé reakcija { implanta.

Sertifikavimas. Implanta naudoti gali tik {gije specializacija ir tinkamai iSmokyti gydytojai.
Specialistas turi bati baiges bendrovés ,phenox GmbH* rengiamus p64 MW (HPC) naudojimo
kursus. Maziausiai tris (3) intervencijas, naudojant p64 MW (HPC), turi stebéti bendrovés
,phenox GmbH" deleguotas gydytojas ar kitas kvalifikuotas asmuo, o procediry eiga ir rezultatai
turi bati apradyti dokumentuose.

Bendroji informacija
 Saugoti nuo Silumos Saltiniy. Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

« Naudoti galima tik iki tinkamumo naudoti laiko pabaigos, nes kitais atvejais negarantuojamas sterilumas.
« Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta, nes negalima uztikrinti sterilumo.

« Prie§ naudojima btina patikrinti, ar jtaisas neapgadintas. Nenaudokite deformuoty arba apgadinty
taisy, nes negali bati uztikrintas veikimas.

« Sis gaminys skirtas naudoti ik viena karta, Kadangi implanto patikimai i§valyti nejmanoma, jo
negalima déti | jo stimiklio mova, pakartotinai sterilizuoti ar apdoroti ir naudoti kitiems pacientams.

« |statymo sistemair, kai taikytina, pakuotés komponentus reikia tinkamai iSmesti | pazymétas talpyklas.

Komplikacijos

Implantuojant arba po implantacijos gali pasireiksti toliau nurodytos komplikacijos.

« Oro embolija, embolija | distaligsias kraujagysles, kraujagyslés okliuzija, trombozé ir smegeny
iSemija

Perforacija, plySimas, disekcija ir kitos arterijos pazaidos

Soninés $akos / perforuojancios kraujagyslés uzsikimsimas

(Praeinantis) tikslinés kraujagyslés susiauréjimas

Kraujagysliy spazmas, pseudoaneurizmos susiformavimas, kraujavimas | smegenis

Aneurizmos pasikartojimas, pakartotinis aneurizmos gydymas
Alerginé reakcija, infekcija

Smegeny audinj paZeidZiantis infarktas, neurologinis deficitas, jskaitant insulto pasekmes

Nuolatiné vegetacijos bisena, mirtis

Magnetinio rezonanso tyrimas
Neklinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad p64 MW (HPC) suderinamas su MRT, kai magnetinio srauto
tankis yra 3T. Klinikinémis salygomis jrodyta, kad 1,5T implantui problemy nekelia.

Zenklai ir jy reikmé
Simboliai etiketéje:

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijg

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

®|®|&=| B>

—
@)
—

Partijos kodas

[Sne 9

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite

Nepirogeninis

K| X|@

Panaudoti iki
REF Katalogo numeris
CONT Turinys
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Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo saulés 3viesos.
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Sis gaminys | rinka pateiktas pagal Direktyva 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.
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Gamintojas

MedZiaga: NiTi (nikelio titano lydinys)

Be latekso

Be ftalato

| Sk

Atsakomybés apribojimas

Bendrové ,phenox GmbH" negali biti laikoma atsakinga uz zala, patirta dél jtaiso naudojimo ne pagal
paskirt].

L,phenox" ir ,p64" yra Vokietijos Federacinéje Respublikoje ir kitose Salyse uzregistruoti bendrovés
,phenox GmbH" prekiy zenklai.
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Ambalaj igerigi
1x p64 MW (HPC) Akis Modiilasyon Cihazi (p64 MW veya p64 MW HPC versiyonu)

[l

©)

Sekil 1: introdiiser kilifinda p64 MW (HPC) implant ve dagitim sistemi

LT

Sekil 2: Dagitim sistemi ve sokiilmiis halde p64 MW (HPC) implant

Liitfen asagidaki metinde p64 MW (HPC) teriminin p64 MW (kaplamasiz) ve p64 MW HPC
(kaplamali) olmak Uizere her iki cihaz versiyonu icin de kullanildigini unutmayin.

Uriin tanimi

=

p64 MW (HPC) Akis Modtilasyon Cihazi, X-isinli floroskopi altinda gériinirligi saglamak amaciyla
platin bir gekirdekle doldurulmus ve ig ice dokunmus 64 Nitinol telden @ olusan boru seklinde
vaskiler bir implanttir.

p64 MW HPC cihazinda bulunan HPC kaplama (HPC: Hidrofilik Polimer Kaplama) tim implanti
@ kaplar ve baglangicta trombositlerin yapismasini azaltarak trombis olusumu riskini azaltir.

Dagitim sistemi (@ operatériin konumunu belirlemesini saglamak igin @ tasima tliptiniin distal
ucunda ve distal tel ucunda ® birer platin markére ® sahiptir.

implantin @ dagitim sistemine @ baglanmasi siirtiinerek kilitlenme ilkesine dayanir: implantin
proksimal ucu @ yumusak polimer bir dolgu (tasima tliplinin distal ucunda @) ve bir introdiiser
kilif ® (kilif gikarilinca islev mikrokateter tarafindan gerceklestirilir) arasina sabitlenerek implantin
@ fitilip gekilebilir olmasi saglanmigtir.

Uriin, bir introdiiser kilif ® iginde saklanir ve 0,021 inglik (0,53 mm) bir ig capa sahip bir mikrokateter
icine aktarilir. Bu kilif ®, mikrokateter iginden tam gegisi saglamak icin p64 MW (HPC) cihazinin
yerlestiriimesi sirasinda proksimal olarak hareket ettirilir.

Tasima tiplindeki @ beyaz Flourosafe Markdrli @, cihazin mikrokateter iginde cihaz ucu
mikrokateterden ¢ikmadan ilerletilebilecegi konumu belirtir.

implant @ mikrokateterden ¢ikarken kendiliginden genisler. implant, @ hedef damar iginde tam
olarak agilana kadar yerinin degistirimesine veya gikariimasina olanak vermek igin mikrokateter
icindeki yerine tamamen geri yerlestirilir. implantin geri alinabilmesine imkan taniyan maksimum
acllma noktasl, tagima tiipiiniin @ distal ucundaki platin bir markér ® ile gosterilir. Markor

® mikrokateterin iginde oldudu siirece implant @ tamamen geri yerlestirilebilir.

p64 MW (HPC) daima koordine edilmis bir hareketle agilir, bu harekette mikrokateter geri cekilirken
dagitim sistemi @ ilerletilerek distal implant ucunun kisalma etkisiyle herhangi bir sekilde hareket
etmesi dnlenir. Kisaltma etkisi nedeniyle, distal dagitim telinin ucu ® implantin agilmasi sirasinda
distal olarak hareket eder. Omegin dagitim teli ucunun @ distal hassas damarlara girmesini 6nlemek
amaciyla bu hareketi énlemek igin, implant @ tamamen agilmadan once tork cihazi @ serbest
birakildiktan sonra dagitim teli ucu ® proksimal olarak hareket ettirilebilir. Bunu yapmak igin, dagitim
sisteminin (@ proksimal ucundaki beyaz tork cihazi @ gevsetilir ve standart bir tork cihaziyla

[0,014 veya 0,016 inglik (0,36 veya 0,41 mm) bir mikro kilavuz teliyle uyumlu] degistirilir; ardindan

bu tork cihazi, dagitim telinin @ ucuna daha proksimal olarak kilitlenir. Ardindan dagitim teli

@ cekilerek tagima tliplinden @ ¢ikartilir. Daha kolay taginmast icin tagima tiiptiniin @ proksimal
ucunda ek bir tutamak @ bulunur.

implant @ daima koordine edilmis bir hareketle mikrokateterin igine geri yerlestirilir; béylece
mikrokateter ilerletilir ve dagitim sistemi geri gekilir.

Tiim manipulasyonlar X-isinli gorsellestirme altinda yapilir. Agilma ve konum son kez kontrol
edildikten sonra implant @ kesin olarak agilir ve mikrokateter gekilerek implant dagitim sisteminden
© ayrilir.

Kullanim amaci

p64 MW (HPC) Akis Modiilasyon Cihazi kendiliginden genisleyen, boru seklinde vaskiiler bir
implanttir ve ekstrakranial ve intrakranial arterlerde kan akisinin kontrollii ve selektif modiilasyonuna
olanak tanir. Ayrica, p64 MW (HPC) cihazinin fiziksel dzellikleri, hedef damari hafifge diizlestirir ve
destekler.

Bu dzellikler, servikal ve intrakranial yol boyunca hastalikli arterlerin endovaskiler rekonstriiksiyonuna
yardimel olur.

Endikasyonlar

p64 MW (HPC) Akis Modiilasyon Cihazi kendiliginden genisleyen, boru seklinde bir implanttir ve
asagida belirtilenler gibi vaskiler hastaliklarin endovaskiiler tedavisinde kullanilir:

- sakkiler ve fusiform anevrizmalar ve yalanci anevrizmalar

- akut ve kronik fazlarda vaskiiler diseksiyonlar
- vaskdler perforasyonlar ve AV fistiiller.

Kontrendikasyonlar

Tedavi su hastalarda kontrendikedir:

- antiplatelet ve/veya antikoagtilasyon tedavisinin kontrendike oldugu veya antiplatelet tedavisinin,
tedavi dncesinde uygun zamanda baglamadig kisilerde

- anjiyografinin, siddetli damar dolasikligi veya stenozu gibi kosullar nedeniyle endovaskiiler tedavi
i¢in anatominin uygun olmadigini gosterdigi kisilerde.

Uyumluluk

Tim p64 MW (HPC) modelleri, 0,021 in¢ (0,53 mm) i¢ capa sahip Rebar-18 mikrokateter
(Medtronic, ABD) ile uyumiudur.

Gevsek haldeyken, p64 MW (HPC) cihazinin gapi nominal ¢gapindan 0,4 mm daha genistir. Ambalaj
lizerindeki uzunluk spesifikasyonlari, klinik olarak kullanilabilir uzunlugu tanimlar.

p64 MW (HPC), ambalaj iizerinde belirtilen minimum ve maksimum hedef damar ¢aplarina iliskin
spesifikasyonlara gére kullaniimalidir.

p64 MW (HPC) cihazinin asagidaki versiyonlari mevcuttur:
- Kaplamasiz: p64 MW (REF no. P64-MW-XXX-XX)
- HPC Kaplamali: p64 MW HPC (REF no. P64-MW-HPC-XXX-XX)

Ebat spesifikasyonlari, REF no ile belirtiimektedir ve ayrica ambalaj izerinde de gosterilir:

P64 - MW - HPC - XX0 XX

L maks. damar ¢apinda mm cinsinden implant uzunlugu
X,X mm’'de maks. damar gap!
HPC: HPC kaplamal
“HPC” yok: Kaplamasiz

Ebat secimi hakkindaki bilgi
» Damar duvari yaslanmasini gerekli sekilde saglamak icin implant ¢apini, agilmis durumdaki gap
hedef damar ¢apina olabildigince yakin olacak sekilde segin.

Gap1, ambalaj (izerinde belirtilen uygulama araliginda olmayan hedef damarlarda implanti
kullanmayin.
Dikkat: Ebadin gereginden bly(ik secilmesi [uygulama araligi hedef damar capindan belirgin sekilde

biiyik olan bir p64 MW (HPC) cihazinin secilmesi], hatall agiima (tamamlanmamis genisleme) riskini
dogurur.

Dikkat: Ebadin gereginden kiiglk segilmesi [uygulama araligi hedef damar ¢apindan belirgin
sekilde kiiclk olan bir p64 MW (HPC) cihazinin secilmesi], p64 MW (HPC) cihazinin damar
icinde yetersiz fiksasyonuna yol agar ve kanin implantin dis yiizeyi etrafinda akmasini
(“endo-sizinti” olarak adlandirilir) sadlar. Buna bagli olarak dengesizlesen implant, migrasyon ve
hemodinamik olarak etkisiz hale gelir.

implantin, lezyon ile distal ve proksimal olarak gakistigindan emin olun. Segilen iiriin gok kisa veya
cok uzunsa gikarilabilir ve uygun olanla degistirilebilir.

implantin dar bir damar egrisi iginde proksimal olarak sonlanmadigindan emin olun, ginkii bu, tam
bir proksimal genislemeyi sinirlayabilir. Proksimal damar egrisini p64 MW (HPC) ile eksiksiz bir
sekilde kapsayacak bir implant uzunlugu segin.

Hasta ve lezyon secimi hakkinda bilgi

p64 MW (HPC) implantasyonundan sonra antiplatelet ilag tedavisine uyumun saglanamamasi
durumunda, yalnizca birkag giin iginde implantta ve etrafindaki damarda trombotik kapanma
meydana gelebilir. Regete edilen ilaglari kullanamayacak hastalar, p64 MW (HPC) ile tedavi igin
uygun olmayabilir.

p64 MW (HPC) implante edildikten sonra, bir anevrizmanin risk olmaktan ¢ikmasi birkag hafta veya
ay surebilir. Bu dénemde, (yeni) bir yirtiima/kanama iin tam koruma garanti edilemez. Bu nedenle,
post anevrizma yirtilmasi akut faz hastalari, tekrar yirtiima/kanama igin daha fazla koruma saglayan
seceneklerle tedavi edilmelidir.

llaglar

p64 MW (HPC) implantasyonu éncesi ve sonrasinda, “Onerilen prosediir” boliimiinde tarif edildigi
gibi antiplatelet ilaci gereklidir. Diger ilaglarla olasi etkilesimlere dikkat edin. (6r. proton pompasi
inhibitérleri, Ibuprofen, Metamizol).

In vitro test sonuglari ve anekdotsal klinik deneyimler p64 MW HPC versiyonunun ylizey
trombojenitesinde azalma saglayabildigini gdstermistir. Dogrulanmis istisnai vakalarda, yalnizca
makul alternatif tedavinin verilmedigi durumlarda, trombojenitedeki azalma tek bir antiplatelet ilaci ile
implantasyon yapiimasina imkan taniyabilir. Burada tedavi 6ncesi en az (¢ gtinllik bir ilag tedavisine
6zellikle dikkat edilmelidir. P2Y12 inhibitorleri (Prasugrel, Tikagrelor) kullanildiginda elde edilen
platelet inhibisyonu ASA kullanimina gére daha yogundur.

Givenlik geregi, antiplatelet ilacinin etkinligi her zaman uygun testler aracili§iyla dogrulanmalidir
(6r. Multiplate, VerifyNow, PFA).

Teleskopik bir ydntemle birden fazla cihaz implante edilmisse tek antiplatelet ilaci tromboembolik olay
riskini artirabilir. Trombis olugsumu riski subaraknoid kanamadan sonra, travmadan sonra, hamilelik
sirasinda, bilylik ameliyatlar sonrasinda, enflamatuvar hastalik, ates ve trombositoz sirasinda
artabilir.

Genel olarak, akis yonii degistirici implanti baglaminda cift antiplatelet ilaci, tromboembolik olay riski
g6z 6nlinde bulunduruldugunda tek ilagtan daha giivenlidir. Ancak, cift antiplatelet ilaci hemorajik
olaylar agisindan daha yiksek risk tasir.

Tromboembolik olaylardan korunma agisindan ASA, P2Y12 inhibitérlerinden daha az etkilidir. Cegitli
kosullar, gerekli ASA dozunu 6nemli derecede artirir (intrakranial kanama, hamilelik, travma, ameliyat,
trombositoz, ates, zatiirre...). Ibuprofen ve Metamizol ASAnin etkisini azaltir. ASA birkag (ilkede

IV yoluyla verilebilecek varyanti sekilde mevcuttur. Ameliyat gerekiyorsa ASA genellikle kanama
sorunlarina yol agmaz.

Prasugrel adli ilacin HPC kaplamali cihazlarda trombis olusumunu engelledigi bildirilmistir. Bunlar
simdiye kadar gergeklesen anekdotsal gézlemlerdir. Kontrolli aragtirmalar tamamlanmamistir.
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Prasugrel ile iligkili hemorajik komplikasyon riski hél& g6z 6ntinde bulundurulan bir durumdur.
Tikagrelor tek antiplatelet ilaci agisindan ara bulucu olabilir. Kisa etki etme siiresi sirekli alinmasini gerektirir.

Onerilen prosediir

Prosediir ve hasta hazirligi,
platelet agregasyonu inhibisyonu ve hasta testi.

1. Basta mevcut hastaligin dykusi, es zamanli hastaliklar, 6nceki girisimler ve glincel ilag tedavisi
olmak Uizere bir vaka dykistin eksiksiz olarak toplayin ve belgeleyin.

2. Mimkin oldugunca hastay! bilgilendirin ve olas| komplikasyonlari ve potansiyel sonuglari
(engellilik, bakima muhtag olma veya 6lim) belirterek hastanin planlanan miidahaleye onayini
belgeleyin. Hastalarin kendilerinin onay veremedigi durumlarda, miimkiin oldugu sirece,
akrabalarina hastanin isteginin ne olabilecegini bilip bilmedikleri sorulmalidir. Aksi takdirde, acil
bir durumda, karar verme ehliyeti olmayan hastalar igin gegerli olan acil durum kurallar, kurumsal
veya ulusal gerekliliklere uygun olarak uygulanacaktir.

3. Platelet agregasyonunun inhibisyonunu saglamak amaciyla ilaglarla uygun bir 6n tedavi
i¢in gerekli olan tiim dnlemleri derhal alin.
Glincel bilgilere gore, p64 MW (HPC) ve benzeri iiriinler implante edilirken, implantin neden
oldugu trombis olusumunun 6nlenmesi igin ikili antiplatelet tedavisi uygundur. Bu amagla,
100 mg ASA ve 75 mg Klopidogrel, planlanan girisimden énce en az 3 giin siireyle her gtin oral
yoldan verilebilir. Alternatif olarak, 500 mg ASA ve 600 mg Klopidogrel, tedaviden dnceki giin bir
kerelik dozlar halinde oral yoldan verilebilir.
Yiksek dozajla 6n ylikleme yapmak, trombis olusumuna kargi koruma agisindan, birkag gtin
boyunca normal dozajlama ile ylikleme yapmaktan daha az guvenilir olabilir. Yiiksek dozajli 6n
yiikleme hemorajik komplikasyonlara (ér., intraserebral ve subaraknoid kanama) yol agabilecek
agir yanita neden olabilir.
In vitro test sonuglari ve anekdotsal klinik deneyimler p64 MW HPC versiyonunun ylizey
trombojenitesinde azalma saglayabildigini gdstermistir. Miinferit sartlar gerektiriyorsa ve
uygunsa p64 MW HPC cihazinin azaltilmis trombojenitesi tek antiplatelet ilaciyla tedavi ile
implantasyona olanak taniyabilir. Bu prosedir hakkinda hasta ve hastanin yasal temsilcileri
ile konusmaniz dnerilir. Bu urumda, tedavi dncesi en az t¢ giinlik bir 6n tedaviye ézellikle
dikkat edilmelidir. P2Y12 inhibitorleri (Prasugrel, Tikagrelor) kullanildiginda elde edilen platelet
inhibisyonu ASA kullanimina gére daha gugludur.
ASA tek ilag olarak kullanilirsa, giinlik olarak oral yoldan 2 x 100 mg ASA (1-0-1) énerilir.
P2Y12 reseptor inhibitdrli kullanildiginda Prasugrel belirgin bir sekilde Klopidogrel ve
Tikagrelor'dan daha etkilidir. Prasugrel, Klopidogrel'e kiyasla hemorajik komplikasyon riskini
artirabilir. Tikagrelor kullanilacaksa bu ilacin kisa etki stiresi g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Normal doz, guinliik oral olarak 2 x 90 mg Tikagrelor (1-0-1) seklindedir. Tikagrelor'un diizenli
sekilde kullaniimamasi tromboembolik olay riskinin artisiyla iliskilendirimektedir.
Platelet iglevinin etkin inhibisyonu girisimden énce uygun bir test araciligiyla (ér. Multiplate,
VerifyNow, PFA) dogrulanirsa tedavinin gtivenliligi artar. Klopidogrel ve Gp lIb/llla
antagonistlerinin kullanimina direng olmasi durumunda kullanilacak ikame tedaviler igin ilgili
gincel bilimsel yayinlara bakmanizi 8neririz. Ayrica bkz. “llaglar” bolimii.

4. Kapsamli bir 6n teshis saglamak igin kafatasinin ve gerekirse bogaz kisminin bilgisayarli
tomografi veya manyetik rezonans gortintileme ile incelenmesi onerilir.

5. Teshis anjiyografisi ve endovaskiler tedavi, invazif hemodinamik takip ve néromuskler
relaksasyon ile genel anestezi altinda yapiimalidir. Anestezi boyunca uygun sistolik kan basinci
degerlerini korumay! amaglayin.

6. Her iki kasigi hazirladiktan sonra, bir 6F veya 8F kateter tercihen sag uyluk arterine yerlestirilir.

7. Daha sonra, girisim stiresince devam etmesi gereken orta seviye heparinizasyon baglamalidir.
Uygulamada, 3000 ila 5000 (inite intravendz heparin dozunun uygun oldugu kanitianmistir.
Mimkun olan durumlarda ACT nin (“akiflestirilmis pihtilasma siiresi”) belirlenmesi 6nerilir.

8. llgili bagimli damarlarla birlikte, en azindan bir tarafta vertebral arterin ve her iki tarafta ig ve
dis karotid arterlerin anjiyografik gorsellestirmesi dnerilir. Etkilenen damarlarin biyutiilms
gortintllerinin ve gerektiginde egimli gérintlerinin alinmasi énerilir.

9. Endovaskiiler tedavi igin hedef damarlar tanimlanmalidir.

10. Bir 6F kilavuz kateter veya uygun bir uzatma kateteri veya distal erisim kateteriyle bir 8F kilavuz
kateterin kombinasyonu, vazospazmdan kaginmaya yonelik tedbirler alinarak, aferent servikal
damara yerlestirilir.

11. implantin yalnizca uygun ebattaki hedef damarlara yerlestirilimesi onemlidir.
p64 MW (HPC) cihazinin distal ve proksimal uglarinin sabitlenecegdi hedef damarin gapini
mUmkin oldugunca dogru 6lgln.
Dogru ebattaki modelin segimine iligkin talimatlarin yani sira ambalaj tizerindeki minimum ve
maksimum damar gaplarina iliskin spesifikasyonlari da dikkate alin (bkz. Ebat segimi hakkinda
bilgi). p64 MW (HPC) cihazinin uzunludu, implantin lezyonu distal ve proksimal uglarda en az
birkag milimetre ile kapatacadi sekilde segilmelidir.

Mikrokateterin uygulanmasi

12. Dirence kargi asla baski yapmayin!
Bir hemostatik valf ve basingli irrigasyon kullanarak hedef damara uyumlu bir mikro kilavuz telle
uygun bir mikrokateter yerlestirin. Burada, “yol haritasi” olarak anilan teknolojinin kullaniimasi
oOnerilir. Mikrokateterin ucunu, tedavi hedefine 10-15 mm uzaklikta konumlamayi amaglayin.
Hedef damar tedavi segmentine erisildikten hemen sonra, fazlalik kateter uzunlugunu gidermek
ve kateteri diizlestirmek igin mikrokateteri dikkatlice cekin.

13. X-1sinl floroskopi altinda mikro kilavuz teli mikrokateterden gikarin.

p64 MW (HPC) cihazinin hazirlanmasi ve uygulanmasi

14. Steril cihazi daditici sarmal iginde ambalajindan ¢ikarin. p64 MW (HPC) cihazinin proksimal
ucunu agin ve introdiser kilifla beraber dagitici sarmaldan disari gekin.

15. Siki kapanan bir hemostatik valf yardimiyla ve heparinize serum fizyolojik ile stirekli basingli
irrigasyon altinda, p64 MW (HPC) cihazi introdUser kiliftan mikrokateterin icine aktarilir. Bu

20.

21,

22.

23.

24,

25.
26.

27.

28.

amagla hemostatik valf acilir. p64 MW (HPC) cihazinin introdiiser kilifi, aik valfin igerisinden
gegirilir. Hemostatik valf dikkatli sekilde kapatilir ve p64 MW (HPC) cihazinin introdser kilifi
irrigasyon sivisi retrograd sekilde verilerek yikanir.

. p64 MW (HPC) cihazinin introdiser kilifi bu sekilde tam olarak yikandiktan sonra,

mikrokateterin merkez adaptoriiniin distal ucuna ulasana kadar dikkatlice ilerletilir. introdtiser
kilif, bu konumda sabit tutulur. Ardindan p64 MW (HPC) cihazi, implantin sabitiendigi tasima
tlipti kullanilarak introdiiser kiliftan mikrokateterin igine ilerletilir. Tagima tiipiiniin beyaz
Flourosafe Markort introdlser kilifin proksimal ucuna ulasana dek bu isleme devam edilir.

. Ardindan, introdiiser kilif proksimal olarak tasima tiipliniin Gizerindeki tutamaga kadar gekilir.

(Prosediirtin ilerleyen kisimlarinda kilif dagitim sisteminde kalr.)

p64 MW (HPC) cihazi, tagima tiplntin Flourosafe Markor(i hemostatik valfin girisine ulagana
dek ileriye dogru itilir. Cihazin ucu mikrokateterden gikmadan cihazin ilerletilebilecegi pozisyon
Flourosafe Markér ile tanimlandigindan bu prosediirde floroskopi kullaniimasi gerekmez.

p64 MW (HPC) cihazini yerlestirme islemi genel olarak diger benzer implantlar yerlestirme
islemine benzer. Yalnizca gabayla iistesinden gelinebilecek belirli bir direngle karsilasirsaniz,
implantin ve muhtemelen mikrokateterin de gikariimasi ve damara bir kez daha girimesi gerekir.

. p64 MW (HPC) dagitim sistemi ucunu kesinlikle mikrokateterin distal ucunun 6tesine

itmeyin. Bu, hedef damarin diseksiyonuna veya delinmesine yol agabilir.
p64 MW (HPC), stirekli floroskopi altinda mikrokateterin ucuna kadar yavasga ilerletilir. Dagitim
sisteminin distal ucu mikrokateterin ucuna ulagmalidir.

p64 MW (HPC) cihazinin agilmasi

. Mikrokateteri, implantin hala mikrokateter icine geri alinabilecegi bir noktaya kadar dikkatle ve gok

yavas bir sekilde geri gekerek implanti tamamen serbest birakin. implantin geri alinabilmesine imkan
taniyan maksimum agilma noktasl, tagima tiiptinin distal ucundaki platin bir markér ile gosterilir.
Markér mikrokateterin iginde oldugu stirece implant tamamen geri alinabilir.

implantin distal ucu tam olarak genisletildikten ve distal damarda sabitlendikten sonra, p64 MW
(HPC) cihazinin genislemesini saglamak icin dagitim sistemini siirekli olarak iterek implanti
agmaya devam edin. Optimum duvar destedi saglamak amaciyla agma islemi sirasinda,

dagitim sisteminin siirekli itiimesi ve mikrokateterin ayarlanmasi (ilerletme veya geri cekme)

icin koordineli olarak yapilmalidir; bdylece mikrokateter damar boyunca uzunlamasina ortalanir.
implantin diizgiin sekilde agildigindan ve distal ucun hareket etmediginden emin olmak igin

p64 MW (HPC) cihazi floroskopi altinda serbest birakilmalidir.

Distal dagitim teli ucunun yeniden konumlandiriimas (opsiyonel)

implantin agiimasi sirasinda distal dagitim teli ucunun distal olarak hareket ettigini unutmayin!
Ormegin dagitim teli ucunun distal hassas damarlara girmesini 8nlemek amaciyla bu hareketi
onlemek igin, implant tamamen agiimadan dnce tork cihazi serbest birakildiktan sonra dagitim
teli ucu proksimal olarak hareket ettirilebilir. Bunu yapmak icin, dagitim sisteminin proksimal
ucundaki beyaz tork cihazi gevsetilir ve standart bir tork cihaziyla [0,014 veya 0,016 inglik

(0,36 veya 0,41 mm) bir mikro kilavuz teliyle uyumlu] degistirilir; ardindan bu tork cihazi, dagitim
telinin ucuna daha proksimal olarak kilitlenir. Ardindan dagitim teli gekilerek tagima tiiptinden
cikartilir. Daha kolay taginmasi igin tagima tliptintin proksimal ucunda ek bir tutamak bulunur.

Actlma isleminin devami

p64 MW (HPC) kendiliginden genisler ve diizglin bir sekilde acildiginda kendini vaskler
duvara karsi yaslar. Bu noktada artan ¢ap nedeniyle implant anevrizma boynunda agiri
genisleyebilir. Dogru agilma, implantin platin dolgulu 6rgi telleri gorsellestirilerek kontrol edilebilir.

Kilavuz kateterden yaklasik 6-10 ml X-isini kontrast maddesi enjekte edilmesi, p64 MW (HPC)
cihazinin agiimasi ve serbest birakilmasi sonucu anevrizma/diseksiyon/hedef damarin yeterince
kapatilip kapatiimadiginin kontrol edilmesini saglar.

p64 MW (HPC) cihazin radyal agiimasi yetersizse veya segilen model boyutu ya da konum
uygun degilse, tasima borusundaki distal markor(in hala mikrokateterin icinde olmasi kaydiyla,
implantin yeniden konumlandiriimasina, yeniden yerlestirimesine veya tamamen ¢ikariimasina
olanak tanimak tizere implant mikrokatetere geri alinabilir.

Dagitim teli ucu daha 6nce proksimal olarak hareket ettirilmigse, distal tel ucunun distal
sikistiriimig implant ucuna gére distal olarak yerlestirildiginden ve beyaz tork cihazinin yeniden
tagima tlpu tzerine kilitlendiginden emin olunmalidir.

Yeniden konumlandirmak veya yerinden gikarmak icin, dagitim sistemi yavasca geri gekilirken
mikrokateter ilerletilir.

p64 MW (HPC) cihazinin ayrilimasi

Proksimal ugtaki radyal genisleme nedeniyle, implant bir miktar kisalabilir!

p64 MW (HPC) cihazinin konumu ve agilmasi tatmin ediciyse, mikrokateter tamamen cekilip
cikarilarak implant hemen tamamen agilir ve ayrilir.

Proksimal implant ucu disari gikar ve tamamen genisletilebilir.

DSA sistemlerini dijital detektor ve BT teknolojisi (“dliz panel detektér BT, ér. DynaCT [Siemens],
XperCT, VasoCT [Philips]) ile kullanirken, implant kesitsel gériinti tizerinde gérsellestirilebilir. Bunun,
agma ve damar duvarina yaslama islemlerinin degerlendiriimesinde 6zellikle etkili oldugu kanitlanmigtir.

Yavasca geri gekerek dagitim sistemini ¢ikarin.

p64 MW (HPC) cihazinin yetersiz sekilde agilmasi, takip eden balon dilatasyonu ile
iyilestirilebilir. p64 MW (HPC), vaskiiler duvara karsi mimkiin oldugunca yaslanmalidir.

Bagka bir p64 MW (HPC) cihazinin implantasyonu

ilk p64 MW (HPC) ayrildiktan sonra baska bir teleskopik cihaza ihtiyag duyulursa mikrokateteri
p64 MW (HPC) boyunca yavasca ilerletin. Mikrokateter ucu p64 MW (HPC) cihazina distal
oldugunda, tel ucunu mikrokatetere yavasca geri gekin ve dagitim sistemini mikrokateterden
tamamen cikarin. Bu noktada mikrokateter, miiteakip p64 MW (HPC) ilerletiimesi ve agiimasi
igin uygun konumdadir.

Kilavuz kateterden yaklasik 6-10 ml X-isini kontrast maddesi enjekte edilmesi, gerekli
olmasi durumunda, hedef damarin uygulanan p64 MW (HPC) cihaz! ile yeterince kaplanip
kaplanmadigini bir kez daha kontrol etmeye olanak tanir. Gerektiginde bu kontrol 10 ila 15
dakika sonra tekrar edilmelidir.
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ohenox

Platelet agregasyonu inhibisyonu ve yanit veren hasta testi.

29. Platelet agregasyonunda yeterli inhibisyon saglamak igin 6nlem alin. implantasyondan sonra

kanitlanmis ilaglar arasinda; devam eden bir sekilde her giin 1 x 100 mg oral dozda ASA ve en
az 12 ay slreyle (gerektiginde daha uzun siire veya sirekli olarak) her giin 75 mg oral dozda
Klopidogrel bulunmaktadir.

Diger ilaclarla olas! etkilesimlere dikkat edin. (6r. proton pompast inhibitérleri, Ibuprofen, Metamizol).
In vitro test sonuglari ve anekdotsal klinik deneyimler p64 MW HPC versiyonunun ylizey
trombojenitesinde azalma saglayabildigini géstermistir. Dogrulanmis istisnai vakalarda, yalnizca
makul alternatif tedavinin verilmedigi durumlarda, trombojenitedeki azalma tek bir antiplatelet
ilact ile implantasyon yapilmasina imkan taniyabilir. Burada tedavi 6ncesi en az t¢ giinliik bir ilag
tedavisine 6zellikle dikkat edilmelidir. P2Y12 inhibitorleri (Prasugrel, Tikagrelor) kullanildi§inda
elde edilen platelet inhibisyonu ASA kullanimina gore daha yogundur.

Gvenlik geregi, antiplatelet ilacinin etkinligi her zaman uygun testler aracili§iyla dogrulanmalidir
(6r. Multiplate, VerifyNow, PFA). Teleskopik bir ydntemle birden fazla cihaz implante edilmigse
tek antiplatelet ilaci tromboembolik olay riskini artirabilir. Trombis olusumu riski subaraknoid
kanamadan sonra, travmadan sonra, hamilelik sirasinda, bliylk ameliyatlar sonrasinda,
enflamatuvar hastalik, ates ve trombositoz sirasinda artabilir.

Ayrica bkz. “ilaglar’ b8limi.

Onlemler

0,021 ing'ten farkll ig caplara (IG) (6r., 0,017 veya 0,027 ing) sahip mikrokateterler hig uygun degildir.
Gok biiyik i¢ caplara sahip mikrokateterlerde kullanilan p64 MW (HPC) cihazlari, implantin
mikrokateter icinde gok erken ayriimasina neden olabilir.

p64 MW (HPC), hedef damarin iginde (g (3) sefere kadar agilabilir. Her agma islemi, yalnizca
tasima tliptindeki distal markér hala mikrokateterin iginde oldugu siirece gerceklestirilebilir!

Yikama igin p64 MW (HPC) cihazinin introduser kilifini mikrokateterin hemostatik valfinin igine
yerlestirin ve baglanan irrigasyon sivisi yardimiyla yikayin. Kalan hava kabarciklarini gidermek igin
introdiser kilifin iyice yikanmasi gerekir.

Tum manipiilasyonlar daima floroskopik gérsellestirme altinda yapilmalidir.

p64 MW (HPC) sistemi mikrokateterin distal ucunun dtesine ilerletilirse damar disekte edilebilir
veya delinebilir.

p64 MW (HPC) sistemini mikrokateterin icine ilerletmek veya mikrokateterin icinde hareket ettirmek igin
cok gaba harcanmasi gerekiyorsa, tedbir olarak tlim p64 MW (HPC) sistemini mikrokateterden cikartin.

Acllimig implanti damar iginden mikrokatetere geri gekmeyin. Bunun yerine, gerekirse implanti
yeniden konumlandirmak ve yeniden agmak igin dagitim sistemini sabitlerken, ayni anda
mikrokateteri p64 MW (HPC) cihazinin iizerine itin.

p64 MW (HPC) hassas bir implanttir ve dikkatli kullaniimasi gerekir. Mikrokateteri asla dirence
ragmen p64 MW (HPC) cihazinin (izerine itmeyin. Dagitim sistemini asla blkmeyin. Gerekiyorsa,
p64 MW (HPC) cihazini mikrokateterle beraber gikarin.

Dagitim sisteminin zorla gekilmesi, itiimesi veya bikilmesi, p64 MW (HPC) cihazinin yanlislikla
dagitim sisteminden ayrilmasina yol acabilir. Bdyle bir durumda yabanci cisim alma cihazi
(6r. Microsnare Kiti, ev3/Covidien/Medtronic) ile diizeltme onerilir.

Dagitim sistemi ucunun asiri gerilmesi, pargalarinin bir kisminin ayriimasina yol agabilir. Boyle
durumlarda yabanci cisim alma cihazi (6r. Microsnare Kiti, ev3/Covidien/Medtronic) ile geri alma
islemi yapiimasi 6nerilir.

Hastanin ikili anti-platelet tedavisine yanit vermeme ya da tam olarak yanit vermeme riski varsa,
orgulii tellerin kan maddeleri (6r. fibrin) nedeniyle baglanip proksimal implant ucunun yetersiz
sekilde agilmasina neden olmasini énlemek igin implantin agilmasi ve ayrilmasi arasindaki
zamanin miimkin oldugunca kisa olmasi gerekir.

Tim ek tedaviler (6r. iliskili mikrokateter agilan p64 MW (HPC) tarafindan “hapsedilmisken”
anevrizmanin sargilanmasi), p64 MW (HPC) ayrildiktan sonra yapiimalidir.

Duvara yaslanma zayifsa veya implant gerilmis durumdaysa implant ayirmayin. Cihazi yeniden
acarak veya cikararak/degistirerek genislemeyi iyilestirin.

implantin 8rgti tellerinin tiimii tagima tiiptintin distal ucundaki yumusak dolgudan disari gikmiyorsa,
da@itim sisteminin dikkatle hareket ettirilmesi bunlarin gevsemesine yardimci olabilir.

Kan bilesenlerinin yaratabilecegdi yapisma etkilerinin ve buna bagl olarak proksimal implantin
yetersiz sekilde agilmasini dnlemek igin implantin agiimaya basladigi an ile agiima isleminin
tamamlandigi ve ayriimanin gergeklestigi an arasindaki gegen stre olabildigince kisa olmalidir.

Proksimal implant ucunun yetersiz sekilde agiimasi; dagitim sisteminin manipUlasyonu, mikrokateter
veya bir sonraki balon dilatasyonu ile iyilestirilebilir. p64 MW (HPC) cihazinin proksimal ucu
aclimazsa yabanci cisim alma cihazi (ér. Microsnare Kiti, ev3/Covidien/Medtronic) ile diizeltme 6nerilir.

Etkilenen vaskiiler bolgede vazospazmdan siphelenilirse, durumun implantasyondan énce
gerilemesine yardimci olmak icin tim gerekli tedbirler (6r. ilag) kullaniimalidir.

Dagitim telini gikarmak igin dagitim teline kilitlenmis ayri bir tork cihazi kullanin. Uygun bir tork
cihazi, 0,014 veya 0,016 ing (0,36 veya 0,41 mm) capindaki mikro kilavuz tellerle uyumiudur.

Tork cihazi tagima tlipiinden gikarilamiyorsa (vidalarini sékerek ve proksimal yonde cekerek) tork
cihazinin vidalarini tamamen ¢ikarin. Tork cihazi tutamagi ve basli§i tamamen ayriimadan 6nce, daha
ylksek direng hissedilebilir. Tork cihazi bagligi ve kakmas! yerindeyken, tork cihazi tutamagini gikarin.
Ardindan, dagitim telinin ikariimasi islemi iin ayri tork cihazini kullanmaya devam edin.

implant ayrilamiyorsa veya dagitim telinin proksimal olarak hareket ettirilmesinin ardindan tork
cihazi serbest birakildiktan sonra ayrilmasi planlanmiyorsa ve p64 MW (HPC) implantinin
cikariimas gerekiyorsa, mikrokateterin implanti ve dagitim teli ucunu geri alabilmesi igin dagitim
telini distal olarak nazikge yeniden yerlestirin.

Dagitim telinin hareketi nedeniyle tagima tiiptindeki distal markér yerinden oynuyorsa, yukarida
belirtilen tedbirleri uygulayarak tim p64 MW (HPC) sistemini yerinden ¢ikarin.

Nikel-titanyuma asiri duyarliligi bilinen hastalar implanta alerjik reaksiyon gdsterebilir.

+ Sertifikasyon: Implant yalnizca uzman ve uygun egitimli doktorlar tarafindan kullanilabili. p64 MW (HPC)
cihazinin kullanimi igin phenox GmbH sirketinin verdigi tirlin egitim kursunun tamamlanmasi bir 6n kosuldur.

p64 MW (HPC) cihazinin kullanildigi en az (g (3) girisim, phenox GmbH tarafindan yetkilendirilmis bir
doktor veya diger nitelikli bir kisi tarafindan denetlenmelidir ve kurslar ve sonuglari belgelenmelidir.

Genel bilgiler
« Isidan uzak tutun. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

* Aksi durumda sterillik garanti edilmediginden yalnizca son kullanma tarihinden énce kullanimina izin verilir.

« Aksi durumda sterillik taahhtit edilemeyeceginden, ambalaji hasar gérmiigse kullanmayin.

Cihaz kullanimdan dnce hasara karsi kontrol edilmelidir. Aksi durumda islevsellik taahhit
edilemeyeceginden, deforme veya hasarli cihazlari kullanmayin.

Uriin sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Givenli olarak temizlenemeyeceginden, implant diger

hastalarda kullanim icin kendi introdiiser kilifina geri gekilmemeli, yeniden sterilize edilmemeli veya

yeniden islenmemelidir.

atilmalidir.

Komplikasyonlar

implantasyon sirasinda veya sonrasinda, diger bazi komplikasyonlarin yani sira agagidaki
komplikasyonlar ortaya cikabilir:

* Hava embolisi, distal damarlarda emboli, damar oklizyonu, tromboz ve serebral iskemi

« Delinme, yirtiima, diseksiyon ve diger arteriyel lezyonlar
* Yan dal/perforator tikanmasi

(Gegici) hedef damar stenozu

Vazospazm, psddoanevrizmanin olugumu, intrakranial kanama

Anevrizmanin tekrari, anevrizmanin yeniden tedavisi

Alerjik reaksiyon, enfeksiyon

Yer kaplayan enfarktis, bir inmenin sonuglari dahil ndrolojik bozukluk

Kalici bitkisel yagam, 6lim

Manyetik rezonans goriintiilleme
Klinik olmayan testler p64 MW (HPC) cihazinin 3T manyetik akim yogunlugunda MRG igin uygun
oldugunu gdstermistir. Klinik kosullar altinda, 1,5T'nin implant icin problemsiz oldugu kanitlanmistir.

Semboller ve anlamlari
Etiketteki semboller:

Dagitim sistemi ve gereken durumlarda ambalaj bilesenleri belirlenmis konteynerlere uygun sekilde

Dikkat

Kullanma talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

®|® ||

Yeniden sterilize etmeyin

—
@)
—

Parti kodu

[Sroue 9

Etilen oksitle sterilize edilmistir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi

EmX@

Katalog numarasi

o
o
=
=

igindekiler

2

Kuru tutun. Giines 1s1gindan uzak tutun.

Y.
)
%

Bu (irlin pazara tibbi cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC uyarinca
cikariimigtir.

o
N
[{e}
<

Uretici

Materyal: NiTi (Nikel Titanyum Alasimi)

Lateks-icermez

Ftalat icermez

0| R

Sorumluluk sinirlamasi

phenox GmbH sirketi Urtiniin yeniden kullanimi veya amaci diginda kullaniminin neden oldugu
hasardan sorumlu olmayacaktr.

phenox ve p64, Aimanya Federal Cumhuriyeti ve diger devletlerde phenox GmbH'nin tescilli markalaridir.
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PYCCKUU A3bIK
NHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHUIO

UsrotoButens

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

TenedoH: +49 234 36 919 0
dakc: +49 234 36 919 19

Copepkumoe ynakoBku
1 X ycTpoitcTBo Ans Moaynauun kposotoka p64 MW (HPC) (sepcuv p64 MW nnn p64 MW HPC)

Onucanue uspenus

®
@

4

C)

Puc. 1. Umnnantat p64 MW (HPC) u cuctema AoCTaBKY B MHTPOAbIOCEPE

LI

Puc. 2. Cucrema gocTasky v oTcoeauHsiemblit umnnanTat p64 MW (HPC)

O6patiTe BHUMaHKe, YTO janee B 3ToM TekcTe TepmuH p64 MW (HPC) 6yaet o3HauaTb BCe Bepcum yCTPOWACTB,
p64 MW (6e3 nokpbitist) 1 p64 MW HPC (c nokpbiTnem).

YcrpoiicTeo Ans mopynsiuun kpoBotoka p64 MW (HPC) npencrasnsiet coboii TpybyaThlit COCYAUCTbIN MMMNAHTAT,

KOTOPbIA COCTOUT M3 64 NepenmneTatoLyuxcst IPOBOJOB M3 HUTUHONA, (7) CEPALEBUHA KOTOPLIX 3aroNHeHa nnaTuHoN
Ans 06ecneyeHns BUAUMOCTY NPU BbINOMHEHUM PEHTTEHOCKONUN.

MokpbiTne HPC (HPC — ruapodunbHoe nonumepHoe nokpbitie) Bepcun p64 MW HPC nokpbiBaeT Bech
umnnaHTaT (@ 1 yMeHbLIAET HavarnbHOe Npununaxue TPOMBOLMTOB 1 CHIKAeT puck 06pasoBaHmst TPOMGOB.

JMcTanbHbIA KOHEL| TPAHCTIOPTUPOBOYHOI TPYBK @ cucTeMbl AocTaeku (9 OCHALLEH NNATUHOBBLIM MapkepoM
®, Bpyroit Mapkep PacronoXeH Ha [UCTaNbHOM KOHuUMKe MPOBOAHUKA (8), YTO NO3BONSET OnepaTopy ONpesenuTL
TOMNOXeHE U3AENKS.

KpenneHue umnnanTata @ k cucteme goctasku (9 BbINOHEHO MO NPUHLMNY (HPUKLIMOHHOTO CLIENEHNS:
NPOKCUMaTTbHbIN KOHEL MMMNaHTaTa (7) 3akperneH Mexay MSIrkoi MonuMepHOi NOAYLIKOW (Ha AUCTANBHOM KOHLE

TPAHCNOPTUPOBOYHOI TPYGKK @) 1 MHTPOAblocepoM (D (MOCNE CHATUSI MHTPOABIOCEPa (YHKLMIO BBIMOMHSIET
MUKpokaTeTep), 4To obecneynsaeT NpoTankvuBaHue 1 BuITrMBaHUe uMnnanTara @.

Vagenve xpaHuTes B uHTpoabiocepe (5 1 BBOAMTCA B MUKpOKATETEP C BHYTPEHHUM auameTpom 0,021 aoiva
(0,53 mm). 10T MHTpOabtocep (B cHuMaeTcs Bo Bpems BeTaekv p64 MW (HPC) ans obecneyeHus nonHoro
NPOXOXAEHNS Yepe3 MUKpoKaTeTep.

Benbiit Mapkep Flourosafe (0 Ha TpaHcnopTMpoBoYHOW Tpybke @ onpeaenseT nonoxeHue, K KOTOPOMy
YCTPOWCTBO MOXET BbITb MPOABMHYTO BHYTPU MUKpOKATETEPA TakuM 06pasoM, YToBbl HAKOHEYHWK YCTpOiCTBa

He nokuaan M1KkpokateTep.

WmnnanTat @) camocTosiTenbHO paciumpsieTcs Mpu BbITanKMBaHUM U3 MUKpoKaTeTepa. Lo NoMHOM YCTaHOBKY B
L|eNeBOM cocyae UMNMaHTaT (7) MOXHO MOMHOCTLIO BTAHYTb 0GPATHO B MUKPOKATETEP [ANS U3MEHEHIS NOMOXEHUS
1NN M3BneYeHns. Touka MakcuManbHOro passepTbiBaHus UMMNaHTaTa, 10 KOTOPO UMMNAHTAT MOXHO BTSHYTb
o6paTHo, 0603HayeHa NNaTUHOBLIM MapkepoM (& Ha AUCTANbHOM KOHLE TPaHCOPTUPOBOYHOI TpyBkn @. [lo Tex
nop, noka Mapkep (& HaxoauTCs BHYTPM MUKpOKaTeTepa, UMNNaHTar (Z) MOXHO MOMHOCTbIO BTAHYTL 0GpaTHO.
YcraHoska p64 MW (HPC) npoussoauTcst nocpescTBoM CKOOPAMHUPOBAHHOTO BUXEHNS, MPU KOTOPOM
MUKpOKaTETEp OTTAMBAETCS, & CUCTeMa A0CTaBku () NpoTankuBaeTcs BO M3BEXaHUe CMELLEHINS AUCTabHOT
KOHL|a MMNnaKTaTa u3-3a adhekta ykopaumsaHusi. 13-3a agchexta ykopaunaHms auctanbHblii KOHUMK MPOBOAHNKa
[AVCTanbHO NepemeLyaeTcs BO BpeMs yCTaHOBKM MMnNnaxTaTa. Ytobbl He 4ONYCTUTL 3TOTO NepemeLLieHms 1
NpeaoTBPATUTL BBELEHIE ANCTANBHOTO KOHYMKA NPOBOAHMKa (B) B AUCTanbHbIE YyBCTBUTENbHBIE COCYAbI, NOCTe
OTMyCKaHus YCTPOICTBA ANS BPALLEHWS NPOBOAHMKA KaTeTepa (2) ANCTambHbIN KOHYMK MPOBOAHMKA & MOXHO
nepemeLLaTh NPOKCMMAHO 40 MOSHOM YCTaHOBKY uMnnaxTata (@. [inst aToro Geroe yCTpoiicTBO Ans BpaLLEHMst
( npoBogHHKa kaTeTepa Ha MPOKCMAITBHOM KOHLIE CHCTEMbI JOCTaBKY (9) OTCOEAMHSETCS U 3aMEHSIETCS NioBbIM
CTaHOapTHbIM YCTPOCTBOM /NS BpaLLieH!st MPOBOAHMKA kaTeTepa (COBMECTUMbIM C MUKponpoBoaHukom 0,014
vnu 0,016 atoima [0,36 unun 0,41 mm]), koTopoe 3aTem cukcupyeTcs 6onee NPoOKCUManbHO OTHOCUTENBHO KOHLA
nposoguka (D). 3atem nposoaHuk (D) U3BMEKAIOT U3 TPAHCTIOPTUPOBOYHOM TpyBK @). Ha mpokcuManbHOM KoHLEe
TPAHCMOPTUPOBOYHOI TPYBKM @ UMeeTcs AOMONHUTENbHBIN AepxaTens B, yNpoLaiowui padoTy ¢ Hei.
CKOOPAMHUPOBAHHBIM ABIKEHUEM UMNNaHTaT () BTAMMBAETCS 06PATHO B MUKDOKATETED, MPU 3TOM MUKpOKATETED
npoTankvBaeTcs Briepes, a cucTeMa A0CTaBKu OTTSrVBAETCs Hasag.

Bce MaHunynsLum npoBOASITCS B YCHOBUSIX PEHTTEHOBCKOM BU3yanu3aLyu. NMocne 3akmounTensHOro KoHTpons
YCTaHOBKY 1 MO3MLIMOHMPOBAHUS UMNAaHTaT () NOMHOCTbIO Pa3BEepPTLIBAETCS W OTCOEAMHSIETCS OT CUCTEMBI
fAoctaeku (9 MoCPECTBOM U3BMEYEHNS MUAKPOKATETEPA.

Wcnonb3oBaHue No Ha3Ha4eHUo

YcTpoiicTBo Ans Mmoaynsumm kposotoka p64 MW (HPC) npesctasnsieT coboit camopaclumpsioLyuiics
Tpy64aThIN COCYANCTBIA MMNAAHTAT, NO3BONAIOLLMA OCYLLECTBNATL KOHTPONMPOBAHHYIO W M3BUPaTENbHYO
MOYMALMI0 KPOBOTOKA B SKCTPa- M MHTpaKpaHuanbHbIx apTepusix. Kpome Toro, dmandeckue xapakrepuctiki p64
MW (HPC) obecneunBatoT HesHaunTENbHOE BbINPAMIEHIE U YKPENNEHE LieneBoro cocyaa.

O7Tv cBOICTBA CMOCOBCTBYIOT 3HAOBACKYNSAPHON PEKOHCTPYKLIMM NOPaXeHHbIX apTepuit BAONb WX LEPBUKarnbHOMO
1 MHTPaKpaH1anbHoro pycna.

TMoka3aHus K NpUMEHeHUIo

YcTpoiicTBo Ans Mogynsiuun kpoBoToka p64 MW (HPC) npeacrasnsiet coboii camopaciumpsitoLLuites Tpybyatblit
VIMNMaHTaT 1 UCTIONb3yeTCst B SHA0BACKYNAPHOM NEYEHUN COCYAUCTbIX 3aB0NEBaHMiA, Taknx kak

— MeLLoTYaTble U BepeTeHo0BpasHble aHeBPU3MbI 11 NCEBA0AHEBPU3MbI;

— paccroeHme CTEHOK COCY/I0B B OCTPOIA U XPOHUYeCKoil hasax; n

— nepchopaLv CocyoB W apTEPUOBEHO3HbIE (HUCTYNbI.

Mport 3aHUSA

[POTMBOMOKA3AHO NeYEHNE NALMEHTOB:

— KOTOpbIM NpOTMBONOKa3aHa aHTMTpOMﬁOL{MTapHaﬂ nivnn AHTUKOArynaLunoHHas Tepanua nméo KOTOpble He
Hayanu CBOEBPEMEHHO NPOXOANTL aHTUTPOMBOLIMTAPHYIO TepanMio A0 Havana neyeHus;

— KOTOpbIM M0 pe3ynbTaTam aHr1orpacuu, BBUAY OCOBEHHOCTEN aHAaTOMMM, SHAOBACKYNAPHOE NeYeHne He
NOAXOAWT U3-3a Takux 3aboneBaHmit, kak U3BUTOCTb UMK CyXeHue cocynos TSKENON CTenexu.

CoBmecTUMOCTb
Bce mogenu p64 MW (HPC) coBmecTumbl ¢ MukpokaTeTepami Rebar-18 (Medtronic, CLUA), ¢ BHyTpeHHUM
nvnametpom 0,021 atoitma (0,53 mm).
B paccna6neHHom cocTosHm AnameTp umnnanTata p64 MW (HPC) Ha 0,4 MM Gonblue HOMMHaNbHOTO AuaMeTpa.
YkasaHHble Ha ynakoBKe TeXHNYECKWNE XapaKTePUCTUKM AnNHbI OMUCHIBAOT KIMHUYECKU UCTONb3YEMYH0 ANNHY.
Vimnnaxtat p64 MW (HPC) Heo6xoanmo 1Cromnb3oBaTh TOMbKO B COOTBETCTBM C TEXHUYECKMM
XapaKTePUCTIKaMV B OTHOLLUEHW MUHMMATbHBIX 1 MaKCUManbHbIX MAMETPOB LIENEBbIX COCYAA0B, OTMEYEHHbIX Ha
ynakoBke.
Vmnnauxtat p64 MW (HPC) poctyneH B cneaytoLLyx Bepeusix:
— 6e3 nokpbITus: p64 MW (Homep o katanory: P64-MW-XXX-XX)
— ¢ nokpbitem HPC: p64 MW HPC (Homep no katanory: P64-MW-HPC-XXX-XX)
XapaKkTepucTukm Mo pasmepam 0603Ha4eHbI HOMEPOM MO KaTanory, a Takke 0TMEYeHb! Ha YNaKoBKe.
P64 - MW - HPC - XX0 XX
L [NMHa MnnaxTaTa (MM) npu Makc. @ cocyaa
makc. @ cocyaa B X,X Mm
HPC: ¢ nokpsiTnem HPC
Be3 «<HPCy: 6e3 nokpbitis

WHdopmaums no BeiGopy pasmepa

Mop6upaiite AMamMeTp UMNNaHTaTa Takum 0bpa3om, YTobbl AUamMeTp pacpaBneHHoro MMNaHTaTa kak MOXHO
GonbLue npubnkancs k AuameTpy Lenesoro cocyaa Ans JOCTUXEHUS HaAnexXaLLero NpUKpPEnneHns K cTeHke
cocyaa.

3anpelLaeTcs ncnonb3oBaTh MMNMAHTAT B LIENEBbIX COCYAaX, Yel AMameTp He BXOAWT B ANanasoH Ans
NPMMEHEHNS UMMNaHTaTa, yka3aHHbIA Ha yakoBKe.

OcToposxHo! CyLecTBeHHoe npeBbllueHe pasmepa (BbiGop p64 MW (HPC) ¢ ananasoHom npumeHeHns
3HauuTenbHO Gornblue AnameTpa LeneBoro cocy/aa) CO3AaeT PUCK HEMPABHUITLHOTO PasMeLLEHIs (HEMONHOro
pacLumpeHus).

OctopoxHo! HeoctatouHbii pasmep (Bbibop p64 MW (HPC) ¢ avuana3oHoM NpuMeHeHUs MeHblue AnameTpa
L|eneBoro cocypaa) MpUBOAWT K HeoCTaTouHoi dukcauun p64 MW (HPC) BHyTpu cocyaa v no3BonsieT kposm
npoTekaTh BOKPYT HApY)XHOI MOBEPXHOCTU MMNNaHTaTa (Tak Ha3blBaeMoe 3HAoNnoaTeKaHe). ITO NPUBOAMT K
HecTabuNbHOCTI MMNNaHTaTa, ero BO3MOXHOTO NepeMeLLieHNs 1 NoTepe reMoaMHaMn4eckoil SthdeKTUBHOCTH.

O6ecneunsaitTe nepekpbITe 0BNACTI NOBPEXAEHNS MMNNAHTATOM AUCTaNbHO U NPOKCUMAanbHO. Ecnn AnvHa
BbIGPAHHOTO M3AENKs CRVLLKOM Mana Wn CIMLLKOM BENuKa, ero MOXHO U3BNeYb U 3aMEeHNUTb MOAXOAALLNM.

Y6enuTech, 4To NPOKCUMAnbHBIA KOHEL| UMNaHTaTa He HaxoauTes B M3rube y3Kkoro cocypa, Nockonbky aTo
MOXET NpensaTCTBOBaTb MOMHOMY NPOKCMMANbHOMY pacLUMpeHmto. BeibepuTe MMnnaHTar Takoit AnuHbI, YTo6bl
obecneynTb MonHoe NokpeiTie Mmnnaxtatom p64 MW (HPC) npokcumansHoro uariba cocypa.

Whdopmaums o BbIGope NaLuneHToB 1 NOBpPeXACHUAX

Ecnu nocne umnnantaumm p64 MW (HPC) HeBO3MOXHO rapaHTUpOBaTh Mpuem aHTUTPOMEOLMTapHBIX
npenapaTo, Yepe3 HeCKOMbKO AHEN MOXET NPON30iATH TPOMBOTUYECKOE 3aKPbITUE UMMNAHTATa U OKpYXKatoLLEero
ero cocyza. MauveHTbl, KoTopble He MoryT coBmMioaTh PErynsipHbIi NpuemM npenapata, He NOAXOAST ANS NevYeHus ¢
npvmeHervem p64 MW (HPC).

C momeHTa umnnantauun p64 MW (HPC) 1 1o ncyesHoBEHMS pucka aHEBPU3MbI MOXET MPOATI HECKONBKO

Hefenb unu MecsLeB. B 3TOT Nepuof nonHas 3alyyuta oT (HOBOrO) pa3pbiBa/kpoBOTEHYEHHS He FapaHTUpyeTCs.
lMoatomy naveHTam B 0CTpoii (pase nocne paspbiBa aHEBPU3MbI CTIEAyeT NPEANoYecTb BapuaHTbl NEYEHNs,

obecneumBatoLme Goree BbICOKYH CTENEHb 3aLLMTLI OT MOBTOPHOTO pa3pbiBa/kpoBOTEYEHMS.

IlekapcTBeHHbI Npenapat

[lo v nocne BbINonHeHUst nMnnaxTayymn yctpoictea p64 MW (HPC) Heobxoanmo npoBecTu neyexmne
aHTUTPOMBOLWMTapHBIMI NpenapaTamy, kak OnucaHo B rnase «PekomeHayemas MeToaukay. BHumatenbHo
Y4UTbIBaIATE BOMOXHbIE B3aMMOLENCTBIS C ApYrAMU NpenapaTtamu (Hanpumep, ¢ MHIMGUTOpamu NpOTOHHO
nowmnsl, N6ynpoceHom, MeTamuaonom).

PesynbTaTbl UCTbITAHWIA iN Vitro 1 NOCTPOEHHbI Ha OTAENbHbIX HABMIOAEHUSX KIMHAYECKUI OMbIT NOKA3bIBAIOT, 4TO
Bepcust

p64 MW HPC MoxeT cHkaTb CocoGHOCTb k TpoMB00bpasoBaHuio Ha MoBepXHOCTU. B onpaBaaHHbIX
VCKIIOUUTENbHBIX Criyyasix Gnarofaps CHIKEHHOM cnocoBHOCTI k TPOMBOOBPa30BaHNI0 MOXHO BbIMOMHSATL
MMMNAHTALVIO NP aHTUTPOMBOLMTAPHON MOHOTEPANM TOMBKO B TOM Crlyyae, eCnivt He MPUMEHSIETCs
LienecoobpasHas anbTepHaTMBHas Tepanus. 3aech 0coboe BHUMaHHe crieayeT yaensTb nepuoay
NPOJOMKUTENBHOCTBIO HE MEHEE TPEX AHEN, B TEYEHIE KOTOPOTO NPOBOANTCS NPEeBApUTENbHOE NeveHue
nekapcTBEHHbIMU npenapatamu. TpoMBoLTbI MHIMGKPYIOTCS Gonee MHTEHCUBHO C UCTIONb30BAHMEM UHIMGUTOPOB
P2Y12 (Mpacyrpens, Tukarpenopa), Yem npu UCromnb30BaHUM aLeTUNCaNULMIOBOI KUCTOTbI.

B iensix 6e3onacHocTvt adtheKTMBHOCTb aHTUTPOMBOLMTAPHOTO NEYEHNs MOXHO NPOBEPUTL NPY MOMOLLM
COOTBETCTBYHOLUMX UCTIbITAHWI (Hanpumep, Multiplate, VerifyNow, PFA).

AHTUTPOMBOLMTAPHOE NeyeHne OAHMM NpenapaToM MOXET UMETb MOBBILLEHHbIA PUCK TPOMBOIMBONMYECKX
COBbITHIA, ECTIN HECKOMBKO YCTPOICTB BbIN MMNMaHTUPOBaHbI Teneckonuyeckum obpasom. Puck 06pasosatms
TPOMBOB MOXeT Bo3pacTaTb nocne cybapaxHonaanbHoro KpOBOU3NMSHKS, Nocre TpaBMbl, BO BpeMst GepeMeHHoCTH,
nocne GOMbLLO onepaLy, Mpyu BOCNANUTENbHbIX 3a60neBaHusx, nuxopaake, TpoMGoLUTO3e.

B cnyyae nposeaeHus o6LLero aHTUTPOMBOLMTAPHOrO NeyeHst ABYMs npenapatami B KOHTEKCTE UMMnaHTaLmmn
YCTPOIACTBA NepeHanpaBeHns KpoBOTOKa Ge3onacHee B OTHOLLEHWM prcka TPOMG03MBONMIeckiX CoBbITHiA, Yem
neveHve ofHUM npenapatom. OfHaKo aHTUTPOMBOLIMTapHOE NeYeHIe ABYMS npenapaTami BrieyeT 3a coboit
MOBILUEHHbI/ PUCK FEMOPPArUYECKUX OCTIOKHEHMNIA.

ACK sBnsieTcs MeHee athdeKTUBHBIM CPECTBOM B OTHOLLEHMM 3aLLUTBI OT TPOME03MEONNK, YeM MHTUOUTOPBI
P2Y12. Mpu HekoTopbIX cocTosHMsX TpeByemyto 403y ACK 3HaunTenbHo yBenuumBaioT (BHyTpUyepenHoe
KpoBOM3NUsHIE, BepeMeHHOCTb, TPaBMa, XVPYpPrideckoe BMELLATeNbCTBO, TPOMBOLUTO3, NUXOPaZKa, BocnaneHue
nerkux 1 T. n.). Aeitctauio ACK npotueogeiictaytoT nbynpodeH 1 metamuaon. B Hekotopbix cTpaHax ACK goctyneH
B hopme Ans BHyTpUBEHHOrO BBeAeHNs. ACK 0BbIYHO He Bbi3biBaeT KpOBOTEYEHMIA, ecrivt TpebyeTes Xvpypriuyeckoe
BMeLLATENbCTBO.

CoobLanocs, YTo npacyrpen npefoTspallaeT obpa3oBaHue TPOMBOB Ha ycTpolicTeax ¢ nokpbiTuem HPC. lo cux
nop 3T HaBMioAeHMs SBMSIOTCS 3NNU3oaMIeckMU. KOHTPONMPOBaHHbIE UCCNEe[oBaHNS eLLe He 3aBepLueHbl. Puck
remMoppariyeckux OCNOXHEHWH, BbI3biBaEMbIX NPacyrpesiom, ocTaeTcs npobremon.

Tukarpenop MOXeT 6bITb KOMIPOMUCCHBIM BAPUAHTOM [i151 @HTUTPOMBOLMTAPHOTO NleYeHMst OfHUM NpenapaTom.
KpaTkoBpemeHHoe fieiicTBue TpebyeT HenpepbIBHOrO Npuema.
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PekomeHaoBaHHasi npoueaypa

. 3anpeuaeTcs NPoM3BOAUTL 30HANP

[Modzomogka npouyedyps! u nayueHma,
WHeubuposaHue azpezayuu mpomMboyUMos U mecmuposaHue nayueHma

CobepuTe 1 3a[0KyMEHTUPYIATE faHHbIE MO UCTOPUM GOME3HY Kak MOXHO Goree NOMHO, B YaCTHOCTY B OTHOLLEHUM
aHamHe3a TekyLLero 3aGomneBaHwsl, COMyTCTBYHOLLIAX NaTONOMiA, NPEALUECTBYHOLX BMELLATENbCTB U TEKYLLETo
Kypca feyeHms.

Hackonbko BO3MOXHO, NponHGopMUpyiTe NaLMeHTa 1 3aoKyMeHTUpYIiTe ero/ee cornacve Ha nposeaeHue
3annaH1poBaHHOTO BMELLATENbCTBa C Yka3aHieM BO3MOXHbIX OCTIOKHEHMI 1 NOTEHLMANbHbBIX NOCTEACTBUM
(MHBaNMAHOCTb, HEOBXOAMMOCTb B CUAENKE, NeTanbHblil MCXOA). B cuTyaLusix, Koraa nauyeHT He MoXeT
CaMoCTOSTENbHO BbIPa3nTL CBOE COrmacve, CrneayeT y3HaTb Y ero pPoACTBEHHUKOB, HACKOMBKO 3TO BOMOXHO,
KakiM, No 1X MHeHMto, 6610 Gbl enatue natyeHTa. B npoTvBHOM criyyae, Npi Ype3Bbl4aitHoil cUTyaLmum,
NPYMEHSIIOTCS NPABUNA HEOTNIOXKHO NOMOLLM ANt HEleecroCoGHbIX NaLMEHTOB C YYETOM Pa3NYHbIX
HaLWOHanbHbIX TpeBoBaHuil Uiy TpeboBaHN yupexaeHus.

CBoeBpeMEHHO NpUMUTE BCe MepbI, He0GX0AUMBIE ANs NPOBEAEHNS HaANeXalero NpeaBapuTENLHOTO

MeAUKaMEHTO3HOrO NeYeHus, YTobbl p arperauum TpoM6oLMTOB.

Ha ocHoBaHWK coBpeMeHHOI H(OpMaLW ABOIHAs aHTUTPOMEOLMTapHas Tepanus NPy UMMNNaHTAPOBaHUU

p64 MW (HPC) 1 aHanorvuHbIx U3aenui noaxoanT Ans npeaoTepaLyeHms hopmMupoBaHms TpOMBOLUTOB,

BbI3BaHHOrO BBEAIEHNEM UMnnaHTaTa. [lns aToi Lenu MoxHo HasHavatb 100 Mr aLeTuncanmumnoBoil KUCNOTbI

1 75 mr Knonugorpens nepopanbHo kaxabii eHb MUHAMYM 3a 3 AHs {0 3anMaHpoBaHHOTO BMeLLaTenbCTBa.

AnbTepHaTMBHO MOXHO HaaHa4aTb 500 Mr aLeTuncanuuunoBoit kuenoTsl 1 600 Mr Knonugorpens nepopansHo

B PasoBblX A03aX 3a [ieHb [0 Hayara neyeHns.

C TOYKM 3peHms 3aLuThl OT 0Bpa3oBaHNst TPOMEOB NpeABapUTENbHas Harpy3aka BbICOKON 40301 MOXeET ObITb

MeHee HafIeXHOM, YeM Harpyska oBbIYHO 030/ B TEYEHMe HECKOMbKUX AHEN. [peaBapuTenbHas Harpyaka

BbICOKOI1 J030/1 MOXET CTaTb NPUYNHOI rMNep-0TBETY, KOTOPbI MOXET NPUBECTU K reMopparnyeckiim

OCNOXHEHWSIM (HanpUMep, BHYTPUMO3TOBbIM W CyGapaxHoMAaNbHBIM KPOBOU3MUSHISIM).

PeaynbTaThl ncnbITaHuiA in Vitro M NOCTPOEHHBIN Ha OTAENbHBIX HABMIOAEHUSX KMHNYECKWIA OMbIT NOKA3bIBAIOT,

yto Bepcust p64 MW HPC moxeT cHukatb cnocoGHOCTb k TpoMBoobpa3oBaHuio Ha nosepxHocTv. Ecnu aTo

TpebyeTcs v onpaBaaHo MHAMBMAYanbHbIMY 06CTOSTENBCTBAMM, CHUXEHHAs TpomBoreHHocT p64 MW

HPC MoxeT No3BoNUTL MPOBOAUTL UMMNAHTALMKO C NPUMEHEHNEM aHTUTPOMBOLIMTAPHOI TEPanui OfHIM

npenapatom. PekomeHayeTcs 06CyauTb 3Ty NpoLeAypy C NaLMEHTOM 1 ero/ee 3aKOHHbIMI NPeACTaBUTENAMM.

B atom cnyyae ocooe BHUMaHWe AOMKHO YAENsSTbCA NPeABapUTENbHOMY NEYEHINIO B TEYEHHUE MO KpaliHel

Mepe Tpex AHeit o Havana neyeHns. TpoMBoLuTbl MHMEMpYloTCs Gonee MHTEHCUBHO C UCMONb30BaHMEM

uHrM6uTopos P2Y12 (Mpacyrpens, Tukarpenopa), Yem Npy UCromnb3oBaHNM aLeTUNCanuUUIoBOiA KUCHOThI.

Ecnu ACK vcronbayeTcs B kauecTBe eAMHCTBEHHOIO NEKapCTBEHHOrO CPEACTBA, PEKOMEHAYETCS npuem

2x 100 mr 1 pa3 B cyTkn ACK nepoparnbHo (1-0-1). Mpy ucnonb3osanun uHrnbuTopa peentopa P2Y12

[Mpacyrpen, BeposiTHo, Gonee adchekTvseH, Yem Knonugorpen u Tukarpenop. Mpacyrpen MoXeT yBeNu4uTL

PUCK pasBUTUS reMOpPar4eckux OCTOXHEHMIA Mo cpaBHeHuto ¢ Knonuporpenem. Ecnv ucnonbayetcs

Tukarpenop, crieayeT y4uTbIBaTb KpAaTKOBPEMEHHOE [ieiicTBIe 3TOro Npenaparta. PerynapHas gosa coctaenset

Tukarpenop 2 x 90 Mr nepopansHo 1 pa3 8 cyTku (1-0-1). HenocTosHHbIi npuem Tukarpenopa accoLympoBaH

C MOBbILUEHHbBIM PUCKOM Pa3BuTUsi TPOMBOIMBONNM.

BesonacHocTb AaHHOrO NeveHus! NoBbILLAETCS Mpy 3heKTUBHOM MHIVBPOBaHUY TPOMBOLMTAPHOI ChYHKLIMK,

NOATBEPXKIEHHOM COOTBETCTBYIOLUMM UCTbITaHMeM (Hanpumep, Multiplate, VerifyNow, PFA), npoBeaeHHbIM nepes

BMeLLaTensCTBoM. C MHdopMaLyeil 0 3aMeHUTENSIX Ha Ciydalt Pe31CTEHTHOCTI K KNOmWAOrperto U MpuMeHeH!

anTaroHucToB GP lIb/llla MOXHO 03HaKOMMTLCS! B COBPEMEHHOI Hay4HOi nuTepaType.CMOTpuTE Taloke rmasy

«JlexapCTBeHHbIV Mpenapar.

KT- unu MPT-uccnenosaHme Yepena i, npu HEOGXOAUMOCTY, Fopnia peKOMeHyeTCst POBECTU 3apaHee Anst

rapaHTIv B3BELUEHHOTO NPeABapUTENBHOrO AuarHosa.

[inarHocTnyeckas aHrorpacus 1 3HLOBACKYNSPHOE NEeYeHIe AOMKHbI POBOANTLCS Nop 06LLeil aHecTeaveit

C HEPBHO-MbILLIEYHOI penaKcaLyeit 1 HBa3VBHBIM reMOAVHAMUYECKAM MOHUTOPUHIOM. Bo Bpems aHecTesun

HeoBXoAMMO NoAAePKMBaTb HafexalLe NokasaHst CUCTONMYECKOTO apTepuarnbHOro AaBreHus.

[Mocne noarotoki 06enx CTopoH naxoBoit 0bracTv BeTasnsioT katetep 6 F unu 8 F, npesnoytutensHo

B NpaByto 6eaperHyIo apTepuio.

[anee Heo6xoaMMO HayaTb yMEPEHHYIO renapuH13aLyio, AUTENbHOCTL KOTOPO OMmKHa ObiTb paBHa

[AnuTenbHOCTY onepauyu. MpakTika nokasana, YTo Npuemnemo 4030/ NI BHYTPUBEHHOM BIMBAHIM

cyutaetcs fo3a ot 3000 go 5000 eguHmy renapuHa. Mpy HEOBXOANMOCTM PEKOMEHAYETCS OnpeaensiTs

ABC (aKTvBMpOBaHHOE BPEMS CBEPTLIBAHNS).

PexomeHzyeTcs NpoBecTy aHrvorpaduyeckyto Biayanu3aLiio BHyTPEHHeN 1 BHELLHeV COHHOM apTepuy ¢ 0benx

CTOPOH ¥ BepTeBPanbHON apTepik Kak MUHIMYM C OAHON CTOPOHI, & Takke BI13yani3aLiuio COOTBETCTBYHLLMX

3aBYCUMBIX COCY/I0B. PekoMeRyeTes 1CTIoNb30BaTh YBENMYeHHbIe M30GpaxeHus, Mpu HeobxoaumocTy,

NepCneKTUBHbIE HAKMOHHbIE CHUMKV NOBPEXKAEHHOTO(-bIX) cocyaa(-08).

Heo6xoanmo onpeaenuTb Lienesol(-ble) CoCyA(-bl) Anst NPOBEAEHNS 3HAOBACKYNSPHOTO NEYEHMS.

Bo n3bexaHve Basocnasma B ahepeHTHbIN LiepBUKanbHbIi kaHan BCTaBNST HanpaBnsitoLLui katetep 6 F

nmbo komBUHaLmio 3 HanpaBnstoLLero katetepa 8 F 1 NoaxoasLLero yanuHUTENbHOTO kaTeTepa uiv katetepa

[ns AUCTarnbHoro focTyna.

BaxHo BCTaBNATb MMNNAHTAT TONLKO B LieNeBbIe COCYAbl NOAXOAALLIEro pa3mepa.

Kak MoxHo 6oree TOYHO M3MepsIoT AMaMeTp LIeNeBoro cocyaa B TOYKaX BBEAEHNS AUCTaNbHOMO 1

NPOKCUMATBHOrO KOHLIOB MMnnaHTaTa p64 MW (HPC). Heobxoaumo cobriopath ykasaHHble Ha ynakoBke

cneLymdmKaLm B OTHOLLIEHUM MUHUMANBHOTO W MaKCUMarbHOTO ANaMeTpa COCY/i0B, a Takke MHCTPYKLMK No

noabopy Mozenu noaxoasLLero pasmepa (cM. pasaen «MHgopmauns no Bbibopy paamepa). Ay

p64 MW (HPC) Heobxoanmo noabupate Takim 06pasom, 4tobbl UMNNaHTaT nepekpbisan obnacte

MOBPEXAEHINS Ha AUCTaNbHOM U MPOKCUMAnbHOM KOHL{@X No MeHbLUEt Mepe Ha HECKONbKO MUMNMMETPOB.
BeedeHue mukpokamemepa

YNUTb WHT

ine npu conpoT
BcTaBbTe NOAXOASLLMIA MUKpOKATETEP C COOTBETCTBYHOLLMM MUKPONPOBOAHIUKOM B LiENeBO COCYL, NPy MOMOLLY
remoCTaTU4eCKoro knarnaxa 1 MocTostHHON MppuraLun. PekoMerayeTcs NConb3oBaTh Tak HadblBaemyto
TEXHONOWI0 KapTUpOBaHHUs cocyaa. CTapaiTech pacnonoXmuTb KOHYMK MUKpOKaTETEpa ANCTaNbHO, TPUMEPHO
B 10-15 MM OT LieneBoi TOuKM NeYeHusl.

[Mo AOCTVKEHM LiENEBOro CErMEHTa COCYAia, NOANEXALLENO NEYEHIHO, OCTOPOXHO BbITSHIUTE MUKpOKaTETEP
[NS yAaneHus U3nuLIHeit AnvHb! 1 BbINPAMUTE ero.

. YpanuTe MUKPONPOBOAHUK M3 MUKpOKaTETEPa NPy MPOBELEHNI PEHTTEHOBCKOM (rkoopocKonuy.

[Modzomoska u esedeHue p64 MW (ITIL)

BbIHbTE CTEpUNbHOE YCTPOMCTBO B CNParbHOI ONNETKe U3 yNakoBKy. BbinyCTiTe NPOKCUMAnbHIRA KOHeL|
nmnnatTtata p64 MW (HPC) 1 BbITSHUTE ero BMecTe CO MHTPO[bIOCEPOM 13 CIMPanbHON ONneTky.

[Mpv NOMOLLY repMEeTNYHO 3aKPLIBAIOLLErOCS reMOCTATUYECKOrO KranaHa B YCoBIUSX MOCTOSHHOM UppUraLii
renapyH131poBaHHbIM hK3MoNorYeckiM pacTBopoM nog Aasnennem p64 MW (HPC) nepemeluatot

13 MIHTPOABIOCEPa B MuKpokateTep. [lns 3T0ro OTKpLIBAETCA reMocTaThyecKii knana. HTpogbiocep

p64 MW (HPC) BcTaBnsioT Yepe3 OTKpbITbIA knanaH. [eMocTaTiyeckuii knanaH akkypaTHo 3akpbIBatoT,

1 uHTpoablocep p64 MW (HPC) npombiBaeTcst 06paTHbIM MOTOKOM MPpUraLMOHHOM XIAKOCTH.

[Mocne nonHoit NpoMbIBKM MHTpoabocepa uMnnaxTata p64 MW (HPC) takum MeToaoM ero akkypaTHo
NPOBOAAT Bnepes A0 AOCTIKEHUS AUCTaNbHOTO KOHLA aganTepa LigHTpa MukpokateTepa. VHTposblocep
cukeupytoT B Takom nonoxerun. 3atem p64 MW (HPC) BbIBOAST Briepe/ 3 MHTPOALIOCEPA B MUKpOKaTETEp

20.

21,

22.

23.

24,

25.
26.

27.

29.

C NOMOLL|bIO TPAHCTOPTUPOBOYHOM TPYBKM, K KOTOPOI NPUKPENeH MNAaKTaT. STOT NPOLece NPooIKaeTcs
1o Tex nop, 6enbiii Mapkep Flourosafe TpaHcnopTpoBOYHON TPYOKM He AOCTUTHET NPOKCUMANBHOTO KOHLIA
NHTPOABIOCEPA.

lMocne Yero MHTPOAbIOCEP NPOKCUMANbHO OTTAMMBAIOT Ha3ay A0 AepXaTens TPaHCTIOPTUPOBOYHON TPYEK.

(B xone panbHeiiLweit npoLeaypbl MHTPOALIOCEP OCTAeTCs B CUCTEME [0CTaBKN.)

p64 MBT (HPC) npoTankusaeTcs Aanblue Bnepes 4o Tex nop, noka Mapkep Flourosafe TpaHcnopTpoBoYHoit
Tpy6KM He OCTUTHET BXOAA reMOCTaTUYeCKOro KianaHa. 3ToT npoLecc He TpebyeT peHTreHoCKonmK,
nockonbky Mapkep Flourosafe naeHTUULMpYeT nonoxeHue, 4O KOTOPOrO MOXET AOiATH cucTema Gea Bbixoaa
HaKOHeuHWKa yCTpoiCTBa 3 MUKpOKaTeTepa.

B o6wem npovjecc seraskv p64 MW (HPC) nopobet npoLjeccy BCTaBkM aHanoryHbIx MMnnaxTaTos. Mpu
BO3HUKHOBEHM 0COBEHHOTO COMPOTUBNEHNS, KOTOPOE MOXHO NPEOAONETb TOMBKO C yCUNueM, MMnnaHTaT

11, BO3MOXHO, MUKpOKaTeTep He0BX0AMMO M3BneYb, a 3aTeM OCYLLECTBUTL NOBTOPHBIA AOCTYN K COCYAY.

3anpelaeTcs npoTankuBaTh KOHYMK cUcTeMbl AocTaBku p64 MW (HPC) panbiie guctansHoro
KOHYMKa MUKpOKaTeTepa. TO MOXET NPUBECTM K pacceyeHuto Unu neptropauum LeneBoro cocyaa.
VmnnanTtat p64 MW (HPC) MeaneHHo BCTaBnAIoT Aanee Ao KOHYMKa MUKpokaTeTepa B YCroBUsX
MOCTOSIHHOM (hrIHOOPOCKONKUM. [IUCTaNbHbIN KOHUMK CUCTEMbI JOCTaBKM JOMKEH AOCTUYb KOHUMKA
MUKpoKaTeTepa.

PassepmbieaHue p64 MW (HPC)

BbInonHuTe nonHbIi BbINYCKk AMNAAHTaTa, NP1 3TOM OCTOPOXHO M 04eHb MENEHHO U3BNEeKkas MUKpoKaTeTep
[0 TOUKM, B KOTOPOI MMMNAHTaT BCE eLle MOXHO BTAHYTb 06paTHO B MuKpokaTeTep. Touka MaKCMManbHoro
pa3BepTbiBaHUA UMNNaHTaTa, [0 KOTOPO! UMNMAHTAT MOXHO BTSHYTb 06paTHo, 0603HaueHa NnaTuHOBbLIM
MapKepoM Ha A1CTaNbHOM KOHLIE TPaHCMOPTUPOBOYHOI TPYBKY. [lo Tex nop, noka Mapkep HaxoAuTCs BHYTPU
MUKpOKaTeTepa, MMNMaHTaT MOXHO MOMHOCTbIO BTSHYTL 06paTHO.

Mocne Toro kak AucTanbHbIi KOHeL| MMMNaHTaTa NoMHOCTbI0 PACLUIMPUTCA U 3aKPENUTCA B ANCTAINBHOM COCYAE,
YCTaHOBKY MMMNaHTaTa NPOJOIIKaloT, HENpepLIBHO NPOTAmKMBas CUCTEMY OCTaBKM, YTOBLI 0BnerynTs
pacwwpenve p64 MW (HPC). [ins obecneyeHnsi onTuManbHOro NpUCoeAnHEHNS K CTEHKE COCYa YCTaHOBKY
cneayeT oCyLLECTBASATL CKOOPANHUPOBAHHbIM JIBIKEHMEM, HENPEPLIBHO NPOTaNkuBas CUCTEMY [0CTABK

1 BbINOMHAR KOPPEKTUPOBKY NONOXEHNA MUKpOKaTeTepa (MPOBOAS BNEpPes Unn 0TBOASA Hasap), YTobbI
OTLiEHTPMPOBATL MUKPOKATETEP MPOAONBHO BAOMb cocyza. Buinyck p64 MW (HPC) pomkeH npoxoanTs

B YCOBMAX (DIIOOPOCKONMK, 4TOBLI 0BecneqnTs Haanexallee pasmelleHe MMnNaHTaTa u He JOnyCTUTL
CMELLEHMS AUCTaNbHOTO KOHLIA.

Mepecmatoska ducmarbHO20 HaKOHEYHUKa nodayu NPOSONTOKU (N0 KenaHuko)

0O6patnTe BHMMAaHMUe, YTO BO BPeMs YCTaHOBKM MMNINAHTaTa AUCTaNbHbIA KOHYUK NPOBOAHMKA
nepemelLaeTca AncTanbHo!

Yto6bl He 4ONYCTUTb 3TOTO NEPEMELLEHNS 1 NPeA0TBPaTUTL BBEAEGHWE AUCTAMbHOMO KOHUMKA NPOBOAHMKA

B AUCTanbHble YyBCTBUTEMbHbIE COCYABI, MOCME OTNYCKaHWS YCTPONCTBA NS BPaLLEHINs NPOBOAHMKA
kaTeTepa AUCTambHbII KOHYMK MPOBOAHMKA MOXHO NepeMeLLaTh NPOKCUMATbHO [0 NOSHOI YCTaHOBKM
umnnaxTara. [ins atoro Genoe ycTpoicTeo ANs BPaLLEHNS NPOBOAHIKA kaTeTepa Ha MPOKCUMArbHOM KOHLIE
CUCTEMbI [JOCTaBKM OTCOBAMHAETCS U 3aMeHSIeTCS MoBbIM CTaRAapPTHBIM YCTPONCTBOM ANS BpaLYeHus
NPOBOAHMKA KaTeTepa (COBMECTUMBIM C MUKponposoaHukom 0,014 unn 0,016 froima [0,36 unm 0,41 mm]),
KoTopoe 3aTem ukcvpyeTcs Gonee NPOKCManbHO OTHOCUTENBHO KOHLA NPOBOAHIKA. 3aTeM NPOBOAHMK
13BMEKatoT 3 TPAHCMOPTUPOBOYHOI TPYBKM. Ha MpokcManbHOM KOHLE TPaHCMOPTUPOBOYHOM TPyBKN MMeeTCs
[LONONHUTENbHbI JepKaTenb, ynpoLLatoLLuil paboTy ¢ Heit.

TpodomkeHue pagepmbIgaHus

Mmnnautat p64 MW (HPC) paclumpsetcs caMoCTOATENbHO U NPy NPaBUibHOM pasMeLLEeHni NpukpennseTca
k cTeHke cocyaa. Boane Leiiki aHeBpU3Mbl UMNAAHTAT MOKET PacLUMpUTLCs Gonblue BBIAY yBENMYEHHOrO
[AvameTpa B 3ToM Touke. [paBuUnbLHOCTL YCTaHOBKM MOXHO MPOBEPUTL MOCPEACTBOM BU3yanu3aLm
nepenneTeHHbIX NPOBOOB 13 NNATUHbI.

BeeneHve npubnuantenbHo 6-10 Mn peHTreHOKOHTPACTHOTO BELLeCTBa Yepe3 HanpaBnsioLuii kaTeTep
Mo3BOMNSET NPOBEPUTH Y/10BNETBOPUTENBHOCTb 3aKPLITIS aHEBPU3MbI / pacceyeHns / Lienesoro cocyaa nytem
pa3meLLieHus 1 Bbinycka umnnaxtata p64 MW (HPC).

Ecnu papguansHas yctaHoska p64 MW (HPC) HepoctaTouHa nubo nonoxerue uniu BbIGpaHHbIi pasmep
MOZENY 0ka3blBaIOTCA He MOAXOASLMMM, UMNMaHTaT MOXHO BTSHYTb 0BpaTHO B MUKpOKaTeTEp, MU YCroBUM,
4TO MapKep Ha ANCTarNbHOM KOHLiE TPaHCMOPTUPOBOYHON TPYBKM BCE Ll HaXoAUTCs B MUKpOKaTeTepe, YTobbl
M3MEHWTb MOMOXEHNe, 3aHOBO PA3MECTUTb UMK NOMHOCTbIO U3BNEYL MMNNaHTaT.

Ecnu paHee KOH4MK NpoBoAHKa Bbin nepemelLieH NPOKCUManbHo, He06XoAuMo YBeauTbCs, YTo AucTanbHbIi
KOHYYMK NMPOBO/IHIKA PACTIONOKEH AUCTANbHO OTHOCUTENBHO AMCTANBHOTO KOHLA CXaToro MMNMaKTaTa, a Genoe
YCTPOCTBO ANt BPALLEHMst NPOBOAHMKA kaTeTepa 3ahuKCMpoBaHO Ha TPaHCMOPTUPOBOYHON TPyOKe.

[Lnst M3MeHeHs NONOXeHWS UMW 3BNEYEHst MUKpOKaTeTep NPOBOASAT Briepes, a CUCTEMY AI0CTaBKU MEfNIEHHO
OTBOAST Hasap.

OmcoeduHerue umnnaimama p64 MW (HPC)

BcnepcTeue paananbHOro paciuMpeHus NPOKCMManbHOro KOHLa NponcxXoavuT Hebonbiioe
yKOpauuBaHue UMNnaHTara.

Ecnn nonoxenve n paamelesme p64 MW (HPC) yaoBneTBopuUTenbHbI, UMMNAHTAT cpasy Xe NOMHOCTbI0
pa3meLLaloT ¥ 0TCOEAMHAIOT NOCPEACTBOM NOMHOTO M3BMEUEHNS MUKpOKaTeTepa.

Takvm 06pa3om, NPOKCUMATbHI KOHEL, MNNaHTaTa OTKPLIBAETCA 1 MOXET NOMHOCTbIO PACMPaBUTLCS.

C nomoLbto cuctem LICA (LmdbpoBoit cyBTpaKLMOHHON aHrorpadum) ¢ LiMdpoBbIM AETEKTOPOM 1 TEXHOMOrEN
KT (meTekTop ¢ nnockoit narensio KT, Hanpumep DynaCT (Siemens), XperCT, VasoCT (Philips)) moxHo nony4uts
BU3yan13aLyio MMNNaHTaTa Ha u3obpaxeHin1 cpesa. 310 0COBEHHO MONE3HO MK OLIEHKE PasMeLLIEHNs 1
MPUKPENNEHIs K CTEHKe cocy/aa.

V13BnekuTe cucTeMy [OCTABKM, akkypaTHO BbITArMBAs ee.

HepocratouHoe pa3sepTbiBaHne p64 MW (HPC) MoxHO ncnpaBuTb ¢ noMOLLblo nocnesytoLeil 6anmoHHoi
annatauun. mnnattar p64 MW (HPC) gomkeH kak MOXHO GonbLue NPUKpPenmTLCS K CTEHKe cocyaa.

WmnnaHmayus dpyeoeo umnnaHmama p64 MW (HPC)

Mocne nontoro otcoeanHerns p64 MW (HPC), ecnin TpebyeTcs aanbHeilLuee Teneckonuyeckoe YCTpoicTBo,
aKkypaTHO npoBeauTe MUkpokaTeTep Brepes Yepes p64 MW (HPC). Koraa koHunKk MuKpokaTeTepa OkaxeTcs
PacnonoxeHHsIM AucTanbHo o oTHoweHwio k P64 MW (HPC), akkypaTHO BBEAUTE KOHYMK NPOBOAHMKA

B MUKpOKaTETEP M MOMHOCTBHO M3BNEKATE CUCTEMY JOCTaBKM 13 MUKpOkaTeTepa. Iocne 3Toro MukpokateTep
OKaXXeTCS B NONOXEHNM, MO3BONSIOLLEM BbINONHATH NPOBEAEHINE W pasMeLLieH e CrieayIoLLEero UMnnaxTara
p64 MW (HPC).

BeepeHve npubnusntenbHo 6-10 M peHTrEHOKOHTPACTHOTO BELLECTBa Yepe3 HanpaBnsitoLLi kaTeTep
Mo3BONSIET NPY HEOBXOAMMOCTY €LLie pa3 NPOBEPUTb, AOCTATOYHO N 3aKPLIT LIENEBOIA COCYA MMNAHTATOM
p64 MW (HPC). Mpn HeobxoanmocTu aTy npoBepKy MOXHO NOBTOPUTb Yepe3 10-15 MuHyT.

WHeubuposaHue azpezayuu mpomMboyUMos U mecmuposaHue pecnoHdeHma

TMpumnTe Mepbl Ans oBecneyeHms 0CTaTOYHOro MHIMBUpoBaHKS arperaLyi TpoMBoLUTOB.
3apekomeHa0BaBLLMMM cebsi npenapaTamy Ans UCONb30BaHWs nocre umnnaxTauywm senstotes 1 x 100 mr
ACK nepoparbHo Kaxabli ieHb Ha NOCTOSHHO OCHOBE 1 75 Mn Knonuaorpens nepopansHo Kaxabli AeHb
B TEYEHINe MUHAMYM 12 MECSILIEB, HO NPY HEOBXOAMMOCTY AOMbLLE UMK HA MOCTOSIHHON OCHOBE.
BHMMaTENbHO yuuTbiBaiiTE BO3MOXHbIE B3aUMOZECTBIS C APYrMMU Npenapatamu (Hanpumep,

€ MHrMbuUTOpaMm1 NPOTOHHON nomnbl, N6ynpodeHom, MeTamnsonom).
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Pe3ynbTaTbl UCTbITAHWI in Vitro 1 MOCTPOEHHBIN Ha OTAENbHBIX HABNKAEHUSX KIMHUYECKUI OMbIT NOKa3bIBAKT,
yto Bepcusi p64 MW HPC moxeT cHikaTb cnocobHoCTb k TpoM6006pa3oBaHmio Ha noBepxHocTy. B
onpaBAaHHbIX UCKMIOYUTENbHbIX Cy4asix Gnarofaps CHIKEHHo cnocobHoCTI k TpomBoobpa3oBaHiio

MOXHO BbIMOMHSATL UMNAAHTALMIO NPY aHTUTPOMEOLMTAPHOI MOHOTEPANWY TOMBKO B TOM CRy4ae, ecnu

He npumeHsieTcs LenecoobpasHas anbTepHaTuBHas Tepanus. 3aeck ocoboe BHUMaHMe crieayeT yaensTb
nepuoy NPOLOIKUTENBHOCTBIO HE MEHEE TPeX HEN, B TeYeHWe KOTOpOro MPOBOAWTCS NPeABapUTENbHOE
neveHue nexkapcTBeHHbIMI Npenapatamu. TpoMBOLMTbI MHTBMPYIOTCS Bonee MHTEHCUBHO C UCTONb30BAHUEM
uHrnbutopos P2Y12 (Mpacyrpens, Tukarpenopa), Yem npu UCnonb3oBaHuM aLeTUNCanuUUIoBOM KUCOTbI.

B Liensix GesonacHocTi 3chheKTUBHOCTL aHTUTPOMBOLIMTAPHOTO NEYEHIst MOXHO MPOBEPUTL MPY MOMOLLY
COOTBETCTBYIOLMX WUCTbITaHMiA (Hanpumep, Multiplate, VerifyNow, PFA). AHTuTpomGoLyTapHoe neyeHre ofHM
npenapaToM MOXET UMETb MOBBILLEHHII PUCK TPOMBOIMBOMMYECKIX COBBITHIA, ECIIM HECKOMBKO YCTPOICTB

6bInK MNNaHTVUPOBaHbI Teneckonyeckim 06pasoM. Puck o6pasoBaHms TPOMOOB MOXET Bo3pacTaTh nocre
cybapaxHouaanbHoro KpOBO3NMSHAS, MoCHe TPaBMbl, BO BpeMst GepeMeHHOCTI, nocne 6omnbLUIoi onepaLium,

My BOCMIANUTENbHbIX 3a6oneBaHmsix, nuxopagke, TpoMGoLuToae.

CmoTpuTe Takke rnasy «/lekapCTBEHHbI NpenapaT.

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

MukpokaTeTepsl ¢ BHyTPeHHUMM AuameTpamu (BA), otnnuHbivm ot 0,021 Atoitma (Hanpumep, 0,017
0,027 proitma) abeontotHo He noaxoasT. Mmnnantat p64 MW (HPC), ucnonb3yemblit ¢ MUKkpokaTeTepamm co
cnmwkom 6onbim BJ, npMBoawT K NpexaeBpeMeHHOMy 0TCOeAMHEHIMI0 MMMNaHTaTa BHYTPU MUKpOKaTeTepa.

Wmnnantat p64 MW (HPC) moxHo pa3meLuats B LieneBom cocye Ao 3 (Tpex) pas. CnesyeT yuuTbisaTh, YTo
KaXaoe pa3MeLLEHIe MPOVUCXOANT TOMLKO A0 TOW TOUKY, B KOTOPOI AUCTaMbHbI MapKep TPaHCTIOPTUPOBOYHON
Tpy6KM BCE eLLe HaxoauTCs BHYTPU MUKpokaTeTepal

[ins npombIBkM nomecTuTe uHTpoAasiocep P64 MW (HPC) BHYTpb remocTaTuyeckoro knanaHa Mukpokatetepa
1 NPOMOVTE ee Mpy MOMOLLM NOAKTIOYEHHON MPPUraLMOHHON XUAKOCTU. [insi yAaneHus ny3bIpbKoB BO3Ayxa
HeoBX0ANMO TLaTemNbHO NPOMbITb CTUNET-KaTeTep.

Bce MaHunynsLmn AOMKHbI NPOBOANTLCS B YCNIOBUSX PEHTIEHOCKOMMYECKOI BU3yanuaaLim.

MposeneHue cuctemsl p64 MW (HPC) 3a auctanbHbIi KOHEL, MUKpoKaTeTepa MOXET MPUBECTU K PACCEYEHHIo
1nm nepdopavyum cocyaa.

Ecnu cuctema p64 MW (HPC) npogsuraeTcs B MUKpoKaTeTepe N NepemelLaeTcss B MUKpoKaTeTepe ToNbko
NpU NPUMEHEHNUM CUTbl, B KA4YECTBE MEPbI NPELOCTOPOXHOCTM U3BNekuTe Beto cuctemy p64 MW (HPC) n3
MMKpOKaTeTepa.

3anpelyaeTcs BbITArMBaTL pacnpasnerHbIil UMNNaHTaT 06paTHoO B MUKpOKaTeTep Yepes cocys. Bmecto atoro
NpOTONKHUTE MUKpokaTeTep 3a p64 MW (HPC), ojHOBpeMEHHO (hUKCUPYS CUCTEMY [JOCTaBKM, Y4TOOLI 3MEHUTH
NONOXEHE W 3aHOBO PacnpaBUTb UMNAAHTAT NPU HeOBXOAUMOCTY.

p64 MW (HPC) — xpynkuit uMnnaHTar, TpebyioLuuit ocTopoxkHoro obpallenus. 3anpelaeTcs BTankmsatb
MukpokateTep Ha p64 MW (HPC) npu Hannumn conpoTueneHns. 3anpeLyaeTcs nepekpyumBaTh cuctemy
nocTaku. Mpyu HeobXxoaMMOCTM NonHocTbio yaanuTe p64 MW (HPC) BMecTe ¢ MukpokateTepom.

MpuHyoUTENbHOE BbITATVBAHUE, HAAABNMBAHUE UMW CKPYYMBAHIE CUCTEMbI JOCTABKY MOTYT HenpeaHaMepeHHo
otcoeanut p64 MW (HPC) ot cuctembl focTaBku. B Takom cnyyae pekomeHayeTcs yaaneHue ¢ noMOLLbl
YCTpOiACTBA AN U3BMNEYEHNs HOPOAHBIX Ten (Hanpumep, Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

UpeamepHast Harpy3aka Ha KOHYMK CUCTEMbI OCTaBKM MOXET NMPUBECTM K OTAENEHMIO HEKOTOPbIX ee YacTeil.
B Takux cnyyasx pekoMerayeTcs yaaneHue ¢ MOMOLLbH YCTPOICTBA Ars U3BNEYEHISt MHOPOAHBIX TEN
(Hanpumep, Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

Tp¥ HanM4MW pucka OTCYTCTBUS Y NALMEHTa OTBETA UMW HEMOMHOMO OTBETA HA ABOMHYI0 @HTUTPOMBOLIMTAPHYIO
Tepanuio credyeT no BOIMOXHOCTY COKPATUTL BPEMSI MEXY pasMeLLEHVEM ¥ 0TCOEAVHEHNEM UMNNaHTaTa BO
n3bexaHne He0CTAaTOHHOrO Pa3BEPTbIBaHNS MPOKCMMATLHOO KOHLA UMMMaHTaTa BCeACTBUE CBA3bIBAHMS
nepenneTeHHbIX NPOBO/OB, BbI3BaHHOrO KOMMOHEHTAMI KPOBY (Hanpumep, hBpuHOM).

JlioGoe fononHuTENbHOE NeYerre (Hanpumep, CnpanbHyto SMEONM3aLMIo aHEBPU3MbI BO BPEMS «3aHATOCTIY
MuKpokaTeTepa pacnpasnexHbiM p64 MW (HPC)) npeanonaraeTcst NpoBOANTb NOCNE OTCOEAMHEHMS

p64 MW (HPC).

3anpeLLaeTcs 0TCOBANHSTb UMMIAHTAT, CAIM OH MOX0 NPUKPENUICS K CTEHKE UMW HAXOaMTCS B BbITAHYTOM
COCTOSHIM. YNy4LLUTE pacLUMperme, BbINONHUB NOBTOPHOE pa3MeLLieHIe U U3BNeYeHe/3aMeHy YCTPOACTBa.

Ecnu He Bce nepenneTeHHble NPOBOAA MMMMaHTaTa NosIBNSIOTCS U3 NONMMEpPHON NOAYLWKN Ha AnCTanbHOM
KOHL|e TPaHCMOPTUPOBOYHOI prﬁKM, aKKypaTHOe [ABUXEeHWe CUCTEMbI JOCTABKM MOMOraeT ux 0CcBOGOANTS.

BpemeHHOM NPOMEXYTOK ¢ HaYana pa3veLLeHus MMnaHTaTa 1 Ao MOHOTO Pa3MeLLeHys, 3akaHuMBaloLLEerocs
OTCOEAMHEHWEM, AOMKEH BbiTb MaKCUMarbHO KOPOTKIM, YTOGbI NPEAOTBPATUTL CBA3bIBAHNE KOMMOHEHTOB KPOBY
1 HEKOPPEKTHOE Pa3MeLLieHIe NPOKCUMANbHOI YacTy UMNNaHTaTa.

Hepnocrato4Hoe pa3sepTbiBaHme MPOKCUMATBLHOTO KOHL@ MMMNaHTaTa MOXHO MCNPaBTh C NOMOLLbH
MaHUMyNsiLui C CUCTEMO OCTABKM, MUKPOKATETEPOM Wi NOCPEACTBOM NocreaytoLLel 6annoHHoi aunatauy.
Ecnun npokeumansHbiii korel, p64 MW (HPC) He oTkpbiBaeTCs, pekoMeHayeTes yaaneHue ¢ NoMOLLbIo
YCTPOWCTBa [iN5 U3BNEYEHS MHOPOAHbIX Ten (Hanpumep, Microsnare Kit, ev3/Covidien/Medtronic).

[Mpy1 nofo3peHnn Ha Ba3ocnasm B NOpaXeHHOM y4acTke cocyaa Heobxoanmo NpeanpuHATL BCe HEOOXoaUMblE
Mepbl, HanpuMep MeavKaMeHTO3HOE NeyeHue, s ocnabrieHnsi CUMNTOMOB 10 NPOBEAEHUS UMMNaHTaLuN.

[ins oTCOeAMHEHS NPOBOAHMKA UCMONb3YWTe OTAENBHOE YCTPOICTBO ANS BpaLLeHus NPOBOAHMKA KaTeTepa,
3akpenneHHoe Ha NPOBOAHMKE. MoAX0AST YCTPOMCTBA /NS BPALLEHUS NPOBOAHIKA KaTeTepa, COBMECTUMbIE
¢ MukponposoaHukamu anameTpom 0,014 unm 0,016 atorima (0,36 nnm 0,41 Mm).

Ecrn ycTpoiAcTBO ANt BpaLLeHHst MPOBOAHMKA KaTeTepa Hemb3st CHSATb C TPaHCTOPTUPOBOYHON TPYGKH
(OTKPYTVB 1 NOTSHYB B NPOKCMMAlbHOM HampaBIeHM), OTKPYTUTE YCTPOVCTBO At BpaLLEHUS NPOBOAHMKE
kaTeTepa nonHoCTbI0. Mepep MomHbIM OTCOEAMHEHNEM YUK 11 KONaYKa YCTPOICTBa ANst BpaLLeHus
NPOBOAHMKA kaTeTepa MOXHO MOYyBCTBOBaTL Gonee cuibHoe conpoTuBeHie. CHIMUTE pyuky

YCTpOVCTBA ANt BpaLLeHs NPOBOAHIKA kaTeTepa, 0CTAaBMB KONNAYOK v BKNazKy Ha MecTe. Mocre aToro
NPOAOITKUTE WCTIONb30BaHHE OTAENBHOTO YCTPOIICTBA ANA BPALLEHNs NPOBOAHMKA KaTeTepa ANs U3BMEYEHMS!
NPOBOAHMKE.

Ecnu umnnanTaT Henb3a 0TCOBAMHITL UMK €ro He NPeAnonaraeTcs 0TCoeAUHATL Nocne ocnabneHus
YCTPOIACTBA /N5 BPALLEHUS MPOBO/AHMKA kaTeTepa 1 nocne Toro, kak NPOBOAHYK 6bin nepemeLLeH NPOKCUMAnbHO,
1 BO3HMKAET HeobX0AMMOCTb B U3BNeYeHn MmnnanTata p64 MW (HPC), akkypaTHo NOMeCTITE NPOBOAHNK
AMCTaNbHO, YTOObI B MUKPOKATETEP MOXHO ObINO BTSAHYTL MMMNMAHTAT M KOHUMK NPOBOAHMKA.

Ecnu pucTanbHbIii Mapkep TpaHCOPTUPOBOYHOIA TPYEK CMeLLaeTCs Npy NepemeLLieH!N MPOBOfHNKA, U3BMEKUTE
Bcto cuctemy p64 MW (HPC), cobrionast BbiLLeynoMsiHyTbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTA.

Y NaLMeHTOB C NOBBLILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTLIO K MaTepUanam, COAEPXKalLM HUKEMb U TUTaH, MOXeT
BO3HUKHYTb annepriyeckas peakuns Ha umnnaHTar.

CepTudukaLys. AaHHbIA MMNNAHTAT MOANEXUT UCMONb30BAHMIO TOMBKO KBANMMULMPOBAHHBIMY 11 CneLpansHo
06y4eHHbIMM Bpayamu. 3aBepLueHie kypca oByyeHns no NpoayKTy, KoTopbii NpoBoauT phenox GmbH, siBnseTcs
HeobxoaumbiM TpeboBaHvem Ans npumeHerus p64 MW (HPC). Bpay unu uHoe kanuduumpoBaHHoe nuuo,
HaaHayeHHoe KomnaHueit phenox GmbH, AOMKeH OCYLLECTBUTL HA30p MUHUMYM 3a 3 (TPEMS) onepaLusiMun

¢ npumerernem p64 MW (HPC), xoa 1 pesynbTaTbl KOTOPbIX A0MKHbI BbITb 3340KyMEHTUPOBAHbI.

06was uHdopmaums
* He AonyckaTb BO3AEVCTBUA UCTOYHUKOB TeNna. XpaHuTb B NPOXIAZAHOM CYXOM MeCTe.

Vicnonb3oBaHue [OMYCTUMO TOMBKO A0 UCTEYEHMS CPOKa FOAHOCTH, MOCKOMbKY B MPOTUBHOM Cryyae
CTEPUBHOCTb HE rapaHTUpyeTCs.

He ncnonb3oBath Npu NOBPEXAEHHOI ynakoBke, NOCKOMbKY B TakoM Cly4ae HEBO3MOXHO rapaHTMpoBaTh
CTEPUIbHOCTb.

Mepen 1cnonb3oBaHeM YCTPOICTBO HEOBXOAMMO NPOBEPUT Ha HanMuMe NoBpexaeHUi. He ncnomnb3osatb
B CIyyae MoBpexaeHHoi unu AeiopMUpOBaHHOI YNakoBKe, MOCKOMbKY B TAKOM CIy4ae HEBOMOXHO
rapaHTUpoBaTh (YHKLMOHAMBHOCTb.

Vanenve npeaHasHaueHo TOMbKO Anst OHOKPATHOTO UCMOMb30BaHs. [JaHHbIi MMNNaHTaT 3anpeLyaeTcs
BTArMBaTL 06PATHO B MHTPOALIOCED, MOABEPraTh MOBTOPHON CTEPUNM3ALIM U 06paboTke AN NPUMEHEHUS HA
APYrUX NaLyeHTax, Nockonbky HEBO3MOXHO 0BECNEUNTh ero HAAEKHYI0 04UCTKY.

CucTema [OCTaBKM 1, NpU HEOBXOAMMOCTH, KOMMOHEHTbI YNaKOBKI NOANEXAT YTUNU3aLMY Haanexallum
06pa3om B NpOMapkVpoBaHHbIX KOHTEHepaXx.

OcnoxHeHus
Cpe/:u/l NpOYMX, B XOAE MMM NMOCHEe UMANAHTALMN MOTYT BO3HUKHYTb CIEAYIOLME OCTIOKHEHNS:
 BospywHasi amGonus, ambonus B AncTanbHbIX cocyaax, 3akyropka cocyaa, Tpomb03 v uepebpanbHas uwemus.

Mepcpopavyysi, paspbig, AUCCEKLMS U UHbIE TUMbI NOBPEXAEHNI apTepHi.

3akynopuBaHue 60kOBOro OTBETBNEHMS/BETBY.
CyXeHue Lienesoro cocyaa (BpeMeHHoe).
Ba3ocnasm, BO3HUKHOBEHME NCEBA0aHEBPU3MbI, BHYTPUYEPENHOE KDOBOW3NNSHHE.

[0BTOPHOE BO3HMKHOBEHME aHEBPU3MbI, NOBTOPHOE NEYeHNe aHEBPU3MbI.

Annepruyeckasi peakusi, UHeKLms.

OyaroBblit MH(APKT, HEBPOMNOrMYECKIe paccTPOICTBA, BKMI0Yas NOCMEACTBUS MHCYMbTA.

YCTONYMBOE BEreTaTMBHOE COCTOSHMUE, CMEPTb.

MarHuTHO-pe3oHaHCHas ToMorpacus

[JloknuHnyeckue nccnenosaxms nokasany, yto p64 MW (HPC) noaxoaut ans nposeaenns MPT 8 ycnosusx
MarHUTHOTO NOTOKA NAOTHOCTbIO B 3TN, B KMMHMYECKNX YCTOBMSAX AaHHbIA UMNNAHTAT NPOAEMOHCTPUPOBAnN
6GecnpobnemHoe npumeHeHue npu 1,5Tn.

CuMBOIbI U UX 3HaYeHUs
CuMBOnbI Ha STUKETKE:

OctoposHo!

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

He cTepunuaosatb NOBTOPHO

®B|=>

Kop naptum

CTepMﬂM3OBaH0 9TUNEHOKCUAOM

He ncnonb3oBaTh Npi NOBPEXAEHNM YNaKkoBKi

AnuporexHo

Mcnonb3osath go

Homep no katanory

Copepxumoe

Bepeyb 0T Bnaru. He fonyckatb BO3AEMCTBIS CONMHEYHOrO CBETA.

[laHHoe 13zenve BbIMyLLEHO Ha PbIHOK B COOTBETCTBIM C [iupekTusoit 93/42/
EEC B OTHOLUEHUM MeANLIMHCKOro 060pyA0oBaHMS.

MaroTosutens

Marepuan: NiTi (HuKkenb-TUTaHOBbIN cnnaB)

NiTi

He copepxuT natekca

He copepxuT dranat

i

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTH

Komnanusi phenox GmbH He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NMOBPEXAEHHS, NONyYEHHbIE NPY UCMONb30BAHUM U3AENHUs
HE M0 Ha3HaYeHMIo.

phenox 1 p64 siBnstOTCS TOBapHLIMUM 3HakaMu komnani phenox GmbH, 3apeructpupoBaHHbiMu B GeaepaTuBHOi
Pecnybnuke 'epMaHum 1 B [pyrux cTpaHax.

76

B871B p64 MW IFU / 2019-12-17



Ay ) dall)
NEECY CKR R

8 52
sasiall LY 5l (Medtronic <) Rebar-18 448l 3 jlavdll as 38 533 p64 MW (HPC) b e ppanal o
(2 0.53) a2 0.021 (oIl Lo yLad il 1 (35 Y
Os e 04 snis and) Sl (g ST (5 s L8 (18 @33 50 p64 MW (HPC) i (55 Laic 5
SIS Lalill (e 2135 S shall 3 sl e Gl Jal) cliaal 5a
U anaal) alaall 5 (5 saaall ol dileiall Cilioa) sall e (381 5 p64 MW (HPC) is & alasind o
Bawll e mmse g LS diagionall Lo 5Y)
o5V GeolaaYl 2 p64 MW (HPC) A sl a5
(PBA-MW-XXX-XX (o2 yall i 5l) p64 MW (ol e -
(PB4-MW-HPC-XXX-XX (o2 sl 3 1) p64 MW HPC  :(HPC) Zushll dale jaul 5o ey Alaa -
B aanll o Wl daln sa 8 5 ¢ oan all G311 8 anal) il s ) LS
P64 - MW - HPC - XX0 XX
(HPC) 4 sha_ll Al yadl 53 Aiday e :HPC
o e “HPC” 052 e
ae XX sle sl ylaal ad) asl)
sle gl ladl i) asll e jiallall A jall J sk

) ) adall JLad) Jea claglaa

el a3 dal (e Caagiusal) ele Sl 5l (ga (S La ) siall pladll (55 Cumg A j2ll Hlad jial e
e sl laadl culie

Bl e Cpal Alastu¥) (ad e b ki 5 Y 3 Alagioad) Lo V) B0 3l a3 Y e

288 el plasind 3k pB4 MW (HPC) &t Jial) st 5o (S8 a5 5 (5358 Asnl s oillial o
(A e s i) il A pae el el ) (Goagiosall ele sl Lad (ga

sle gl L (g Ji alaind (3 p64 MW (HPC) 2w e i) ) 5 (5350 iaal sl o
o 3all i aall 3% e WS csle I Jala CilS e (<5 p64 MW (HPC) s s chandis ) (aagriasdl)
o2 5z 5 il nds LS b jitse e Bvie A jal ()55 5 (IR Gyl 1y ansy L) s 3 (g0 o 1)
A geall 5 sl 3 1iS

Al By sl 5l Al ) Gand sl il QS 13 B sl e e bl me Jala A 3l o e SB e
Selie gitey Alladind 5 4l 3) (Sad

posile Sl ) sa B Gld Y 15k ¢ ele 5 inia JA A e o B Y A a1l o e S e
\elS 025 p64 MW (HPC) du s il ele sl Jinia dadand ) (g5 2 Jsh ia) JalS 8

aliba¥) g a sall SR Jga Sl glna

(53 o) Cany 8 p64 MW (HPC) & 3 2 claieall sliaall o) sall J 5y ol 5V laa j3e 13)

8 g pall 3 501 sl 05 5L Y 0l oampall 5SS sl Ay () et (8 L Tl el 5115 s jall
P64 MW (HPC) alasiuls 23kl cpnilin ye

?s\?yuap\#@mﬁ‘pm MW (HPC) 4 2 & 5 b 55 i Ll Sl aalasl e a3 of oS
el ity o (8 (s () Y3 el g (e pld oK Alaad) Gl Sy Y 63 yidll o2
/G5 el sake ) (pe ST Alen il Sl oty Aadleall aall o (3545 any A s Al g g (5355 ()

&) gall
el ¥V Juadll b i ga s LS Ciladeall saliadl) 4y 53Y1 elac) o5k coxs 5 p64 MW (HPC) ¢ ) Jé
(@55l Adme e e Ul dasms (o) (5 DAY 53 o Alatinall il ) il "lee Ly oaa 5l

(Jsometadls o5 n sl s

(233 43 P64 MW HPC Llaal & 2o judl 3 0 juddl 2 jall s piiseall byl il LERY) il < jelal
ie g 3l Al ol AN (385 (i e O e 68y ae Al Vs B g el el Al 3K
Ok Laial o34 iy clin 5 Jsine oy 3le sl elhac) pae Jla (g6 i il slas a5 51 53 elhac)
S ST ()5S Q) lagiaall T o JSAL s el ey I8 BV e oLl 536 5000 A S ) 5l
il i men alaainly 5 )l () sh yalSs (8 sl ) P2Y12 i plasinly

el Janns (o) Zliall ol HUERYT YA (g lagiuall saall o) 5al) Allad (e 3Eaill il oy cadhaal) o) 52l
.(PFA s <VerifyNow s <Multiplate

5 el 00 4313 a5 s dlacail &y gaa Jadl 535 ) Clasdiall dliaa aal g ol 53 elac] (g2 Of S
s el any 5 (g piSiall Cand iy 5 G pam ey ol ) (385 Ul B0l (S st 43y g Ba0ete

) aiaall 8 S5 ¢ anl 5 chaleV] (ol eV Y tie 5 e S Al s el ) angs eJanll oL
Y ) sall e Blal ST 3003 J3ma g )3 dlae (Bl (8 cilasiall sliaall 2 53 3all ol sall () 65 cple IS
S1al e claioall sliaall 5o 3all ol sall (5 sk 3 aa s (5355 5 U alaail &ygaa ylady latall
5l &saal

s R alaail Egaa e Alaally (3las L P2Y12 cillaia (ge Allad J8 dlibicssllas Jibsnsd (o 35
a5 edaally clanenll Jals ciy i) 5aS IS5 &y slladl) chblls Jiisad (mes Ao Ja 00 3 YA B30
il (man Jsnia U s Saabinall s b s 5o sa¥) oy (..o sl eV ¢ oanll s cclasiall 3 S5 cdal all 5
U s Y 2yl ol ) (S i 4l e Jsall e el 3 il il (mes g Gl

A sllae Aayadl € 1) A 5 S Bale bl it

ll 3 L O (i 23 e iaaSla o34 (S HPC = Allaall 3 56 ) e ol il 385wy B gmal i o 255
(BB aan J B gl e A 55 e biae g yhad 150 W5 Y] 28 281 sall Lealall el

Al 30 J b el J sadall gl Cilaioall slias 2l g el g elac Y Uan s Sa gl jalsss ) < 8

el o gall is) YY)
(o ) g o\ 2 Sae
Al il s Claiual) (s s

Gl a5 e lladl im pall g s (et L Lapus ¥ 5 ¢ JUSRY) 8 S JS a5 Allal i i ol
ANl dalleall 5 i) Al 5 dualiadl

Sl 5 e laal) mania 55 e Al aladiall JAxil e ) dal (e 458 50 (35 55 5 mn yall 3l OISY) p08 2
A8 sall el e Gy yall Jae Vs B (3L 1 e U e slaie ) Sl dsle ) Alaiaal)
b el A, 5 A il (g yall 4y e oyl Sy 508 e a1 e e (e cany iy
Blel e e Agla DU (a8l o pally dalad) (ol shall C¥la A de i) a8 Gak % ofs ) shall Alla
A Ty ) gl Apesns 5l el

daiaal) dgal)

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
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