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NeuroHawk™ Thrombectomy Device
Instructions for Use

Warnings

* This product has been sterilized by ethylene oxide.

* This product is for single-use only. Do not re-sterilize or reuse.

» Do not use if the packaging is found to have been opened, damaged, or a leak is detected, or the validity
period has expired prior to use.

» This Instructions for Use must be read carefully before use.

» This product should be used by qualified professionals who have received necessary interventional
training (especially for intracranial thrombectomy) to complete the endovascular procedures.

* The product should not be repositioned in the vessel without complete retrieval into the microcatheter
and should be reopened only after complete retrieval into the microcatheter.

* When using this product for thrombus removal, it is recommended, based on the product characteristics,
that retrieval attempts for a single thrombectomy stent should be less than or equal to 5, and that the
retrieval attempts in the same vessel should be less than or equal to 5 in order to reduce the risk of vascular
injury.

» Allergic reactions may occur with the use of this product in people who are allergic to Nitinol.

* After the device has been used, the product and packaging should be disposed of in accordance with the
regulations of hospitals, administrative departments and local governments.

Product Description

NeuroHawk™ thrombectomy device is composed of a stent system and an introducer sheath (Figure 1),
wherein the stent system consists of a self-expanding stent and a delivery wire.

The NeuroHawk™ thrombectomy device is supplied sterile for single use only. It is used in acute ischemic
strokes caused by large intracranial vessel occlusion. The product adopts the minimally invasive
interventional treatment method. Under the supervision of DSA, interventional access is first established by
using a puncture sheath, guidewire, catheter, and microcatheter. The thrombectomy stent is then delivered
within the microcatheter to the target site by the delivery wire of the thrombectomy device. The self-
expandable thrombectomy stent is deployed from the microcatheter within the occluding thrombus, causing
the thrombus embedded in the mesh of the stent. When it is pulled back, the stent mesh becomes deformed
and grabs hold of the thrombus. The stent together with the thrombus is retrieved into the catheter and
removed from the body. The objective of cerebral blood flow recanalization is thus achieved.
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Figure 1 NeuroHawk™ thrombectomy device
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Product Specifications/Use Guidelines

There are two models of thrombectomy device. Before determining that an thrombectomy device is to be
used, it is necessary to estimate the diameter of the occluded vessel and the expected length of the occlusion
site and to select the appropriate product model and compatible microcatheter according to the following
table.

Table 1 Product models and specifications

: Length from . ..
"l | working | tol | fuorosaver | Total | PRGN | SC T L e
diameter| len thg length marker to distal| length | "2 D mic?o- vessel
Model g g end of stent (mm) oD )
(mm) (mm) (mm) (inch) catheter diameter
(i) (inch) (mm)
A B C D E F

AIS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-30
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-50

Intended Purpose

NeuroHawk™ thrombectomy device is intended to restore blood flow of brain vessels by removing thrombus
for the treatment of acute ischemic stroke caused by large vessel occlusion.

Indication For Use

The product is indicated for the removal of thrombus in large vessels (including the M1 and M2 segments
of the middle cerebral artery, internal carotid artery) in patients with ischemic stroke within 8 hours of
symptom onset so as to restore blood flow.

Intended User

This product should be used by qualified professionals who have received necessary interventional training
(especially for interventional radiology) to complete the endovascular procedures.

Target Population

NeuroHawk™ thrombectomy device can be used for patients who are diagnosed with acute ischemic stroke
caused by large vessel occlusion (including the M1 and M2 segments of the middle cerebral artery, internal
carotid artery), and need thrombectomy. No specificity in gender, race or nationality. Efficacy and safety in
pediatrics, pregnant women, or children have not been evaluated.

Clinical Benefit

The benefits of the NeuroHawk™ Thrombectomy Device are to retrieve thrombus, achieve successful
recanalization (mTICI, 2b-3) of previous occluded vessels, improve patients' functional independence (MRS
0-2), and reduce disability in the treatment of acute ischemic stroke due to large vessel occlusion.

Contraindications

» Patients with known allergies, resistance, or contraindication to antiplatelet agents, contrast agents, and/or
anesthesia.

* Known allergy to Nitinol.

» Basic condition not suitable for endovascular intervention.

» Contraindicated for CT, CTA or MRI.

« Angiography suggests that the patient’s vascular anatomy is not suitable for endovascular intervention.
For example:
Severe intracranial vascular tortuosity;
Presence of intracranial vascular stenosis proximal to the obstructed vessel or implanted device that prevents
the expansion or safe retrieval of the thrombectomy device;
Carotid artery dissection;
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Other uncommon vascular morphology that may impede device use;
Inefficacy of drug therapy for intracranial arterial spasm.

Potential Complications

The use of this product may produce the following (but is not limited thereto):

Headache

Fever

Nausea

Vomiting

Pain at puncture site
Pseudoaneurysm

Cardiac arrhythmia
Hypervascularity/hypotension
Myocardial infarction
Infection

Mental confusion

Embolism

Intracranial hemorrhage
Hematoma

Cerebral ischemia
Hydrocephalus

Neurological deficits

Visual impairment/blindness
Vascular dissection
Perforation or rupture of a blood vessel
Vascular spasm

Vascular or tissue damage
Intravascular thrombosis/vascular occlusion

Adverse drug reactions, allergic reactions, including but not limited to: contrast agents, Nitinol and drugs

Death

Precautions

Use the product within the sterilization validity period.
Store the product in dark, clean, and dry environment at room temperature with no corrosive gases.
Do not expose the product to organic solvents (such as alcohol, etc.).

Do not use if the inner packaging is found to be damaged.

Before use, carefully inspect the sterile packaging as well as the system components to ensure that they
have not been damaged during transportation. Do not use kinked or damaged components.

Use the product in combination with a compatible microcatheter.

The product should be operated under high quality x-ray observation. If resistance is encountered during
manipulation, the cause of the resistance needs to be identified before proceeding with the surgical
procedure.

When using this product for thrombus removal, it is recommended, based on the product characteristics,
that the number of removals for a single thrombectomy stent should be less than or equal to 5, and that
the total number of removals in the same vessel should be less than or equal to 5 in order to reduce the
risk of vascular injury.

Select the appropriate thrombectomy device size so that its diameter after release is as close as possible
to the diameter of the occluded vessel. If the wrong thrombectomy device size is selected, incomplete
removal or injury to the vessel may occur.

Care should be taken not to damage the distal end of the stent when introducing the thrombectomy device
into the microcatheter from the introducer sheath.

Accessories Required for Product Use

Microcatheter (inner diameter not less than 0.021 inch);
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»  Other accessories for performing a procedure to be selected based on the physician’s experiences and
preferences:
—  Guide catheter or long sheath (inner diameter not less than 0.053 inch);
— Intermediate Catheters (5F or 6F);
—  Guidewire (outer diameter 0.035 inch, length 150 cm);
—  Micro-guidewire (outer diameter not greater than 0.014 inch, length not less than 185 cm);
— At least two sets of normal saline or saline-heparin continuous flushing lines;
— 60 ml syringe;
— At least two units of rotating hemostasis valves;
— At least two units of three-way stopcocks;
— Infusion stand and femoral artery locking device.

Operation Procedures

Connector flushing device

Three-way stopcock

Proximal end of
guide catheter

Proximal end of
Proximal end of delivery wire RHV microcatheter

_ Microcatheter
Microcatheter Proximal RO

Distal RO Marker  Marker Microcatheter

Thrombectomy device

Distal end of guide catheter

\FeCavou v N
Pa0.0,0,0,0,N

Figure 2 Assembly diagram of thrombectomy device delivery

Preparation
1) Establish vascular access according to the standard operation method.

2) Determine the location of vascular occlusion and the diameter and length of the occluded vessel by
angiographic fluoroscopy, and use antiplatelet and anticoagulant drugs according to medical standards.
3) Select the thrombectomy device product with the appropriate specifications according to the

recommendations in Table 1. The effective length of the stent should completely cover the obstructed vessel
thrombus.

4) Check the packaging of the corresponding product to ensure that the package is not opened or broken, and
select the corresponding compatible microcatheter.

Warning: Improperly sized products may result in inability to reach the target lesion, low immediate
recanalization rate, or vessel injury.

Placement of the guide catheter

1) Connect the RHV to the guide catheter, connect a 3-way stopcock to the side arm of the RHV, connect a
continuous flushing device to the 3-way stopcock, and continuously flush the guide catheter by means of drip
infusion.

2) Place the guide catheter into the target vessel using the standard method under the guidance of the guidewire,
bring the distal end of the guide catheter close to the occlusion site, withdraw the guidewire from the guide
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catheter, tighten the RHV, and maintain a continuous normal saline drip infusion.

Placement of microcatheter

Connect the RHV to the microcatheter, connect the 3-way stopcock to the side wall of the RHV, connect the
continuous flushing solution to the 3-way stopcock, and flush the microcatheter continuously by means of
normal saline drip infusion.

Advance the microcatheter through the guide catheter to the target lesion using standard methods under the
guidance of the micro-guidewire until the microcatheter passes beyond the thrombus (the distal end of the
microcatheter should be placed beyond the distal end of the thrombus).

Withdraw the micro-guidewire from the microcatheter and tighten the RHV.

Warning: In case of resistance during the delivery of the product, the stent or the microcatheter should
be withdrawn and checked for damage or kink.

Placement of thrombectomy device

Open the package, fill the protective coiled tube with normal saline, remove the thrombectomy device from
the coiled tube, push the stent out of the introducer sheath and carefully inspect it to ensure that there is no
damage to the stent.

Resheath the stent into the introducer sheath.

Loosen the RHV on the microcatheter and insert the introducer sheath into the RHV but not fully into the
microcatheter proximal hub, and tighten the RHV around the introducer sheath.

Warning: After the introducer sheath is inserted into the RHV of the microcatheter, ensure that the
RHYV on the microcatheter has been firmly tightened but not overtightened. Confirm that there are no
bubbles in the system.

After waiting for flushing fluid to flow from the proximal end of the introducer sheath, loosen the RHV on the
microcatheter again and advance the introducer sheath until it is fully seated within the microcatheter hub, and
tighten the RHV but not so tight as to damage the stent during its insertion into the microcatheter;

Slowly advance the delivery wire so that the stent enters the microcatheter from the introducer sheath, and stop
when the proximal end of delivery wire is less than 5 cm from the proximal end of introducer sheath;

Loosen the RHV on the microcatheter to remove the introducer sheath from the delivery wire. Put the
introducer sheath within the sterile field, and do not discard it before the operation is finished,;

Warning: To prevent gas from entering the blood, continue to deliver the thrombectomy device into the
microcatheter only after there is fluid flow from the proximal end of the introducer sheath. Failure to
withdraw the introducer sheath will result in interruption of flushing fluid injection and backflow of
blood into the microcatheter.

Tighten the RHV on the microcatheter enough to advance the delivery wire but not much to compromise the
continuous infusion. Continue to advance the delivery wire, turn on X-ray fluoroscopy after the proximal end
of the RHV on the microcatheter is aligned with the fluoro-saver marks on the delivery wire.

Warning: The RHV must not be too loose or it will cause backflow of blood into the microcatheter.
Under fluoroscopic monitoring, slowly push the thrombectomy device within the microcatheter until the distal
RO marker of the stent is aligned with the distal RO marker of the microcatheter (as shown in Figure 3, a);
simultaneously adjust the microcatheter and thrombectomy device to ensure that the thrombus can be located
in the middle-lower portion of the stent’s working length after subsequent stent deployment.

Warning: If the thrombectomy device encounters abnormal resistance during pushing, stop pushing
until the cause is found. When pushing the thrombectomy device inside the microcatheter, attention
needs to be paid to the arrival position of the distal RO marker of the stent so that the stent is not
unintentionally pushed out of the microcatheter, resulting in serious vascular injury.

Fix the delivery wire to prevent the thrombectomy device from migrating while slowly retracting the
microcatheter in the proximal direction (as shown in Figure 3, b).

10) Continue to retract the microcatheter until the proximal markers of the stent emerge from the microcatheter,

and stop retracting the microcatheter when the proximal markers of the stent are 5mm beyond the distal marker
of the microcatheter (as shown in Figure 3, c-d).
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Figure 3 Thrombectomy device deployment

Warning: After the thrombectomy device has been deployed, it cannot be pushed forward. Otherwise, the
blood vessel would be seriously damaged. If the stent needs to be repositioned after deployment, the
delivery wire should be fixed in position while pushing the microcatheter to retrieve the stent into the
microcatheter. Then re-deploy it after the distal markers of the stent are flush with the distal marker of
the microcatheter.

11)Keep the stent deployed for about 3 mins so that the thrombus becomes effectively embedded in the stent.

Retraction of the thrombectomy device

1) Attach a 60 ml syringe to the side wall of the hemostasis valve of the guide catheter and continuously retract the
syringe to aspirate the lumen of the guide catheter.

2) Adjust the position of the microcatheter until the proximal radiopaque coils of the stent are completely inside the
microcatheter; tighten the RHV and secure the delivery wire and the microcatheter together, as shown in Figure 4.
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Figure 4 Retrieval of the thrombectomy device

3) Maintain continuous aspiration of the guide catheter. Retract the thrombectomy device and the microcatheter all
together simultaneously under negative pressure until the thrombectomy device and microcatheter are completely
retrieved from the guide catheter.

Warning: If itis difficult to retract the microcatheter and thrombectomy device from the guide catheter,
then the microcatheter, thrombectomy device, and guide catheter can be resheathed as a whole from the
femoral sheath.

4) Observe the blood flow status of the occluded vessel by angiographic fluoroscopy. If the occluded vessel is

effectively recanalized, the procedure is terminated by withdrawing the guide catheter and femoral sheath; if the
occluded vessel is not effectively recanalized, a clinical assessment is made to determine whether to attempt
another thrombectomy. If a second thrombectomy is required, it will be necessary to clean the stent, resheath it
into the introducer sheath, and repeat the procedure in sequence from step 1) of the placement of the
thrombectomy device until clinical efficacy is achieved.
Warning: When using this product for thrombus removal, it is recommended, based on the product
characteristics, that the number of removals for a single thrombectomy stent should be less than or equal
to 5, and that the total number of removals in the same vessel should be less than or equal to 5 in order
to reduce the risk of vascular injury.

Disposal

8/12 English



After use, devices should be disposed of in accordance with medical waste disposal requirements.

Sterilization

The thrombectomy device has been sterilized using ethylene oxide and is non-pyrogenic. It cannot be re-
sterilized for use.

Storage Conditions
Store in a dry, clean, well ventilated environment, at room temperature, with no corrosive gases.

Transportation Conditions
The product should be protected from stress, direct sunlight, rain or snows during transportation.

Shelf Life

When stored under the specified conditions, the thrombectomy device has a shelf life of 2 years. The specific
production date is shown on the label.

Basic UDI-DI number
Neurohawk™ Thrombectomy Device Basic UDI-Device Identifier Number: 69586980T0048U4

Legal Statement

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. indicates definitely that the NeuroHawk™ Thrombectomy
Device is intended for single use only. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. will not to be liable for
any incidental, special, or consequential loss, damage, or expense resulting, directly or indirectly, from
improperly selecting size, inaccurate handling or any other man-caused accident. MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. makes no warranty, representation or condition of any kind, whether expressed or
implied (including any warranty of merchantability, suitability or fitness for a particular purpose) respecting
the reuse of this stent. Moreover, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. assumes no responsibility or
liability for incidental or consequential damages which may result from such re-use.

Meanwhile, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. assumes no responsibility or liability for any
incidental or consequential damages which may result from the following circumstances:

* Any use, dismantling or disposal of the Product not in strict accordance with this Instructions for Use;

* Any intentional acts, gross negligence or non-professional acts of medical personnel;
* Damages caused by Force Majeure or accidents; and
* Other damages not caused due to the quality problems of the product

This document contains confidential information or proprietary technology of MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

After-sales Service

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (hereinafter referred to as "MicroPort NeuroTech") takes
"provide high quality, high-performance medical products” as the highest business purpose, and warrants
that the entire product shall be free of defects in materials and workmanship upon receipt. Contact MicroPort
NeuroTech directly with any questions related to the product.

Legal Manufacturer

Company Name: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Address: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

After-sales Service Company Information
Company Name: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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Address: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Fax:(86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

European Authorized Representative
MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

If any device related serious incident occurs, please inform the Legal Manufacturer and/or
European Authorized Representative and the competent authority of the Member State.

All rights reserved by MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., and no reproduce without
authorization of MicroPort.

“MicroPort” and logo* (1 ” are the registered trademarks of MicroPort® Sinica Co., Ltd., and are
authorized to MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., any other third-party without permission
shall not use them.
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More information on this device, including a Summary of
Safety and Clinical Performance, is available at the
websites below: https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Fax:(86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

T0048025 Rev. C

G

Revision date: 2025-06-11


mailto:Email:%20%20Complaints-NeuroTech@microport.com
http://ebsite:%20www.medneurotech.com

T0048025 PeBu3us. C

MicroPort NeuroTech

TpoMOEKTOMUYHOTO
ycrpoucTtso NeuroHawk™

NHCTPYKIHUU 3A YIIOTPEBA

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.



CopabpkaHue

TIP@IYIIP@ARIICHII .........veeuveeneeenteeite et e te ettt e e e et et e e e e s e e e e e se e Ee e R e e Ee e R e e R e e Ee e R e e Re e Re e R e e n e e r e e ne e reenneenre e 2
Onncanue Ha TIPOMYKTA ........ccocoiiiiiiiii e e 2
Xapakrtepuctuku Ha IIpoaykra / YKazaHust 32 YIOTPEOA .........cccceiviiiiiiiieiiee e 3
TIPE@IHABHAUEHME ..........viiutiiieieiieeite ettt et ettt ettt et b e e bt e b e e bt e b e e s e e bt e Ee e R e e Ee e Re e Rt e Re e be e Re e neeneeneenneenneenns 3
TTOKA3aAHHSA 32 YIIOTPEOA........cooiiiiiiiiiiii e s 3
TIpemHAZHAYEH TTOTPEOMTEI ... ...c.eiiiiiiiiie ettt ettt et e e b e e s b e e e sbn e e s abe e e be e e sneeesnreennreeans 3
LHETEBA TTOMIYJIIALIMISE .......veeiiiiieeiieeit ettt ettt ettt ekt e st e e e b et e ab e e e s h b e e sh b e e e s b e e e eb e e e enbe e s abe e e be e e nbneennneennreeans 3
KUIMHIUHA TTOTIBA ...ttt et et b e bt bbbt e b e e r e e re e r e e ne e ne s 3
TIPOTHBOIIOKABAHMSI .......cevvinriteiieseetesteesee s se s e e s e s rease e s e n s e e s e e s e R e e R e e R e e s e e e R e AR e e R e e e n R e aR e e s e e e R e nReame e nenrenrenne e nenre s 3
BB3MOMKHM Y CIIOMHEHMSI ......oovviiiiiiieiietiete ettt ettt ettt et r e r e e r e et e e e re e n e e r e e r e re e r e ne e re s 4
TIPEAIIABHE IMICPKH .......ooiiiiiiiiiii i b e s b bbb bbb 4
Heo0xonumn Axcecoapu 3a H3nmozBaHe Ha TIPOMYKTA ... 4
TIPOLEMYPH 32 PAGOTA ......oovviiiiiiiiieee bbbt b et et be e be et e e nbe e be e beenbe et e 5
VTHIMBHPAHE ..ottt bbb b e e e bbb e e s h e b e b e e bbb e s s bbb e bbb nr e 8
CTE@PMUIMBALIMI . ......cvveeiteeiteeteete et e ete e te e be e be e be e bt e st e bt e be e bt e be e Ee oA Ee e b e e b e e s b e e R e e Ee e bt e Rt e be e be e beebeebeebeenbeenneenne 8
VCTOBHS 32 CBHXPAHEHHEE .....ccoveeuvieieeieeieeteeteeteateeteasteateasteasteasbeasbeebeasbeabeasbeanbeanbeanbeebeebeebeenbeenbeenbeenseenes 8
TPAHCIHOPTHM Y CIIOBHSI .....oovviviiiiiiiti ittt ittt bbb b bbb s b b e b e e b s b e b e s s b e b s b e e b b e sae b nre 8
[CPOK HA TTOMHOCT] ....covviiniiiiiiiieee ettt b e b e bt b e s bt s b e e s bt e sb e e sb e e sbeesbeesreesreesreenbeenreen 8
OCcHOBEH HOMEP UDI-Dl.......oooiiiiiiic bbbt et ettt 8
TIPABHA JICKITAPAIIMIS ........eovieiieiieieeiteete e e este e e te e be bt e beesbeesbe e be e sbe e be e sbe e be e be e n b e e be e be e be e beebeebeebeenbeenbeenee 8
CaeanpogazKOEHO OOCILYIKBAHE ...........cccuiirietietiateeste et et et e e ste et e e te e be e bt e b e e bt e bt e bt e be e beabeenbeenbeenbeebeereenns 8
FOpunuvecku [Tpou3BoauTe/TIPOUZBOACTBEH OOCKT ..........ooiiiiiiiieiiiie ittt 9
®upma 3a CaeanponaxkoeHo O0cay:kBaHe MHPOPMAIIMI..........oocviiiiiiiiiiiie e 9
EBponeiicku YIBJIHOMOIIEH IIPEICTABHTEIL.........c.ooviiiiiiii s 9
JIETEHIA HA CHMBOJIHTE...........ccceeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaeas 10

OBJITApCKU



TpombOekToMu4HOTO ycTpoiicTBO NeuroHawk™
NHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA

Hpezwnpe)lq[emm
To3u NPOJYKT € CTePHIN3UPAH C €THIICH OKCHUI.

e To3u mpomyKT € mpeHa3HAueH caMo 3a ¢IHOKpaTHa ynorpeba. Jla He ce cTeprTi3upa MOBTOPHO U Ja HE
Ce U3I0JI3Ba MOBTOPHO

* Jla He ce W3MOM3Ba, aKO OMAKOBKAaTa € OWila OTBOpPEHA, MOBPE/CHA, YCTAHOBCHO € HAIWYWe Ha Ted MM
CPOKBT Ha TOIHOCT € U3TEKBJI IIPEIU YIoTpeda.

*  Tosa ppKOBOACTBO 3a ynorpeba TpsOBa a Ob/Iec BHUMATEITHO MPOUYSTSHO MPEan yrmoTpeoa.

e To3u mpoaykr TpssOBa na TpsOBa Ja ObjJe HM3MON3BAaH OT KBATU(UIIUPAHU CHECIHAIHCTH, PEMUHAIH
HEOOXOJMMOTO WHTEPBEHIIMOHATHO OO0y4eHHe (0COOCHO 3a WHTpaKpaHUWAIHA TPOMOEKTOMUS),
U3BBPIIBAHE HA CHIOBACKYIIAPHU MPOIETYPH.

* TIpoaykThT He TpsiOBa Aa ObJe PEHO3UIMOHUPAH B Ch/a 03 IbJIHO U3TETIISTHE B MUKPOKATEThPa U CIIe/Ba
Ja ObJic MOBTOPHO PasrbpHAT CaMo CJIe]] BIIHO MPUOUpaHEe B MEKPOKATETHPA.

o Ilpu w3mom3BaHe Ha TO3W NPOIYKT 3a OTCTPAHsABAaHE HAa TPOMOM ce MPENoOphYBa, BH3 OCHOBA Ha
XapaKTePUCTHKUTE Ha MIPOLYKTa, OpOSAT Ha OMUTHTE 3a M3TEIJISIHE C eIUH TPOMOCKTOMEH CTeH Ja Obe
[0-MaJIbK WITH PABEH Ha S5, 8 O0IIUSIT OpOii OMUTH 33 U3TETIITHE B €IUH M ChII] Ch/I 1a ObJ€ ChIIO M0-MaTbK
WIK PaBEeH Ha 5, ¢ [IeJT HAMaJIsIBaHEe Ha PHCKa OT ChJI0BO YBPEKIaHE.

* Tlpu ymorpebaTa Ha TO3M MPOAYKT € BB3MOXKHO BB3HHKBAHETO HA aJEPrHYHU PEAKIUH I[PU JIUIA C
yCTaHOBEHA CBPBXUYYBCTBUTEIHOCT KbM HUTHHO.

e Cnen u3MON3BaHE HA YCTPOWCTBOTO, MPOMYKTHT M OIAKOBKaTa TpsOBa Ja OBIAT HM3XBBPJICHH B
CBOTBETCTBHE C pa3nopeaduTe Ha OONMHULIUTE, AMUHUCTPATUBHUTE OPTaHA M MECTHUTE BIACTH.

Onucanue Ha Ilpoavkra

TpombekromuuHoTO yeTporicTBO NeuroHawk™ ce ¢hCTOM OT CTEHI0BA CHCTEMa M MHTPOIOCEPHA OOBHBKA
(Durypa 1), kaTo cTeHIOBaTa CHCTEMAa BKIIIOUBA CAaMOPA3rbBalll Ce CTCHA U BOJEIIA JKUIIA.
TpombekTomuaHOTO yeTpoiicTBo NeuroHawk™ ce 1ocTaBst CTEPHITHO | € TIPEAHA3HAYCHO CaMo 3a SIHOKPaTHA
yrnotpeda. M3mon3Ba ce npu OCTpH HCXEMUYHI HHCYATH, IIPHYMHEHN OT OKJIY3HUs Ha TOJIEMU HHTPAKPaHUATTHH
cbroBe. IIpoAykThT H3MON3BA MUHUMAIHO HWHBa3UBEH MHTEPBEHLUOHEH METOJ Ha  JICUYEHHE.
VHTEepBEHIIMOHATTHUAT JOCTHII CE€ YCTAHOBSBA MO KOHTposa Ha DSA, kxaTo ce u3mon3BaT HHTPOAIOCED, BOAAY,
KaTeTpp W MHUKpoKateThp. Cliex TOBa TPOMOECKTOMHHUAT CTCHJ C€ NPUABIKBA IPE3 MHUKPOKATETHPA IO
L[EJIEBOTO MSICTO TOCPEACTBOM BOJEIIATA XKHIA HA TPOMOEKTOMHYHOTO yCTpoiicTBO. CaMOpa3rbBalIUAT ce
TPOMOEKTOMEH CTEH/]] CE OCBOOOXKIaBa 0T MUKPOKATEThpa B 00IacTTa HA OKIy3UpalIns TpoMO, KaTo TPOMOBT
ce 3axBallla B MpeXecTara CTpyKTypa Ha cTeHa. [1pu n3terisHe cTeHIoBaTa Mpeka ce qedopMupa 1 3axBaria
Tpomba. CTEHTHT 3aeqHO ¢ Tpomba ce M3BIMYA B KaTeTepa M ce OTCTPaHsABa OT TswI0To. [lo To3m HaumH ce
[IOCTUTA LIEJITA HA peKaHAIU3alUsITa Ha MO3bYHHUS KPBBOTOK.

C
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®durypa 1 TpomOGexkToMuyHOTO yeTpoiictBo NeuroHawk™
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XapakrepuctTuku Ha IIpoaykra / Yka3zanusa 3a Ynorpeoa
C’LHIGCTBYBaT JABa MOJ€j1a Ha TpOM6eKTOMI/I‘IHOTO yCTpOﬁCTBO. Hpez[H J1a CE B3E€EME pemeHHe 3a U3I10JI3BAHC HA
TpOM6eKTOMI/I'-IHO yCTpOﬁCTBO, (] H606XOI[I/IMO a ce HpeHeHI/I I[I/IaMe’I"I)p’I)T Ha 0KJ'Iy3I/IpaHI/ISI ChJl U OHaKBaHaTa
IBJDKMHA Ha 30HaTa Ha OKIIY3HWs, KaKTO M Ja ce u30epe MOIXOAIl MOJENT Ha MpPOJYKTa U ChbBMECTHUM
MI/IKpOKaTe’I'Lp cnopez( cjaeaHara Ta6nnua.
Tabnuna 1: Mogeny ¥ TEXHUUECKH XapaKTEPUCTUKH Ha MPOIYKTa

Pa3crosinue ot
MunumajieH
Homu | PadorHa | O0ma (bayopockormckn Makcnmar BbTpeIeH LRI
HAJeH | TbIUKHHA | ABIOKHHA Mapkep ¢ Hucka | O01ma | eH BbHIIEH ST pbunTe
paaManMoHHA | IbJIK | JHAMETHP JIeH
(mm) (mm) (mm) nnc;:']zl:zﬂ 1:‘pan (i) Bo;(;m:Ta MHUKPOKATET tl:,ﬂ:
() ) b (m)
(uHY)
A B C D E F
AlIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0
IlpenHasHauyenue

TpombekromuunoTo ycrporicTBo NeuroHawk™ e mpeaHa3HaueHO 3a BB3CTAHOBSBAHE HAa KPHBOTOKA B
MO3BUHHUTE CHJOBE Upe3 OTCTpaHsIBaHE Ha TPOMO, C LeN JIeYeHHE Ha OCThpP MUCXEMUYEH WHCYIT, TPUYHUHEH OT
OKJIY3HsI Ha TOJIIM KPBBOHOCEH CBhI.

Iloxa3zanus 3a Ynorpeoa

[IpoaykThT € TmpegHa3HadeH 3a OTCTpaHSABaHE Ha TPOMO OT TOJIEMH MO3BYHU ChHIOBE (BKIIOYHTEITHO
CCI'MCHTUTC Ml nu M2 Ha cpe,uHaTa MO3BbYHaA apTepm[ nu B’preHlHaTa KapOTI/I[(Ha apTepI/m) l'[pI/I ITAaUCHTHU C
HNCXCMHUYCH I/IHCYJ'IT B paMKI/ITe Ha 8 YJaca OT HA4YaJIOTO Ha CUMIITOMUTE, C LIC€JI Bb3CTAHOBJIBAHC HAa MO3bYHUA
KPBBOTOK..

Ilpeanasnayven Ilorpedurena
[IpoaykTsT TpaOBa 11a ce U3MOo3Ba OT KBAJH(HUIUPAHU CIICIUAIUCTH, TPEMUHATN HEO0X0AUMOTO 00yUueHHe
M0 UHTEPBEHIIMOHAIHN TEXHUKH (0COOCHO B 00J1aCTTa Ha MHTEPBEHIIMOHAIIHATA PAJAUOIIOTHS), 32 U3BHPIIBAHE
Ha €HIO0BACKYIIAPHU IIPOIEIYPH.

HeJseBa [Homyaauus

TpombekromuuHOTO ycTpoiicTBo NeuroHawk™ mMoske fja ce M3M0J3Ba MPU MAIUEHTH C JUArHOCTUITPAH OCTHP
UCXEMHUYEH WHCYJIT, MPUYUHEH OT OKIy3Hsl Ha TojieMH ChJOBe (BKIIOYHTEIHO cermeHTHTe M1 m M2 Ha
CpemHaTa MO3bYHA apTepus W BBHTPEIIHATA KapOTHIHA apTepHsi), IPH KOUTO € HEOOXOANMO M3BBPIIBAHE HA
TpoMOekToMus. HsiMa cienmpiaH H3UCKBaHUS WITH OTPaHIMYCHIS, CBBP3aHH C TI0JI, paca WK HAIIHOHATHOCT. .
EdukacHocTTa M 0€30macHOCTTa HA MPOJYKTa MPH Jela, OPeMEHHHU KeHHW U MeANaTpUYHU MOMyNallii He ca
KJIIMHUYHO OLIEHEHHU.

Kaunnuyna Ilos3a

[Tomsure oT TpomOekToMuyHOTO ycTpoiictBo NeuroHawk™ ca cBbp3aHH ¢ OTCTpaHsBaHe Ha TpomoOa,
nocturane Ha ycrnemHa pekananuzanus (mTICI 2b—3) Ha mpenu ToBa OKIy3UpaHU ChAOBE, MOI0OpsiBaHEe Ha
(yHKIIMOHATHATA He3aBUCUMOCT Ha narnueHTute (mRS 0-2) 1 HaMansBaHe Ha WHBAIMIU3ANNATA TIPH JICUCHUE
Ha OCTBp UCXEMHUUYEH UHCYJT, IPUYUHEH OT OKIIy3HUs Ha TOJISIM KPHBOHOCEH Ch/I.

IIpoTuBONnOKa3aHus

* IlanueHTH ¢ M3BECTHHU ANEPTHH, PE3UCTCHTHOCT FJIM IMPOTHUBOIIOKA3aHU KbM aHTHATPETaHTHU CPEACTBa,
KOHTPACTHH BEIIECTBA H/HJIH aHECTE3HSL.

* U3BectHa aneprusi KbM HUTHHOIL

*  OOmOTO CHCTOSTHNE HA TAIIUCHTA HE € OAXOSIIO 32 CHIOBACKYJIApHA HHTEPBCHIINS.

*  Konurpaunaukupano 3a CT, CTA niu MRIL

* Anrworpaduara moKazBa, Ye CHPACYHOCHIOBATA AHATOMHUS HAa TWANWCHTA HE € MOAXOIAIIa 3a
€H/I0BaCKyJapHa WHTepBeHIwsL. Hampumep:
Texka HHTpaKpaHHAJIHA ChJJOBA TOPTYO3HOCT;
Hanuume Ha uWHTpakpaHMaiHa CbHJOBA CTEHO3a MPOKCMMAIHO Ha 3alylIeHHs CbJI MM Ha
HUMIUTAaHTUPAHO YCTPOWCTBO, KOETO BB3MPEISATCTBA Pa3rPHIIAHETO WM 0E€30MacCHOTO HM3TETJISTHE Ha
TPOMOEKTOMHUYHOTO YCTPOICTBO;
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Jucexiyst Ha KapoTHIHATA apTEPHUs;
Jpyra HeTUIIYHA CHI0BA MOP(HOIIOTHS, KOSTO MOXKE JIa 3aTPYAHHU H3II0JI3BAHETO HA YCTPOHCTBOTO.
HeedexTuBHOCT Ha JekapcTBEHATa TEPANHsl IPY HHTPAKPAHUATICH apTepUAJICH CIIa3bM.

Bb3MokHM Y CJI0KHEHUS

VYrorpebarta Ha TO3M NPOAYKT MOXKeE Jla OBEJIE A0 CJISIHHUTE (HO HE CaMo ) HeXeaHH eeKTH:

« T'maBoGonue

- IloBumiena TenecHa Temmeparypa

. Tanene

+ IloBppuiane

- bBonka Ha MAICTOTO Ha IMyHKIUS

« TlceBmoaneBpusma

«  CupaeuHa aputMus

«  XwunepBackynapu3zaus / XUIOTOHUS

«  MuokapaeH nHpapkT

«  Hudexuus

« Ilcuxuuecko oObpKBaHe

- EmOomus

- UutpakpanunaieH KpbBOU3IHUB

- XemaToMm

« llepebpamna ucxemus

- Xuaponedanus

+  HeBponornunu nepuuutu

+  3pUTEeNHU YBpEKIaHHS/CIEIOTa

- CpaoBa qucexarmus

. Iepdopanus win pyntypa Ha KPbBOHOCEH Ch]]

«  CbIoB criazsM

+  CbIOBM WX THKAaHHH YBPEKIAHHS

«  HHTpaBeHO3HA TPOMOO3a/ChI0BA OKITY3HS

«  Hexenanu JiekapCTBEHN PEaKIUK, AICPTUYHH PEAKIMU, BKIFOYUTEIHO, HO HE CaMO KbM: KOHTPACTHH
BEIIECTBA, HUTHHOI 1 MEIUKAMEHTH.

«  CwMmbpT.

Ilpennazuu Mepku

M3non3BaiiTe NpoyKTa B pAMKUTE HAa BAJIMAHUS CPOK HA CTEPUITHOCT.

CexpaHsBaiiTe MPoAyKTa HA THMHO, YUCTO U CYXO MSCTO IpH CTaiiHa TeMmmeparypa, 0e3 Haludue Ha
KOPO3UBHHU T'a30BE.

He u3naraiite npoaykTa Ha OpraHUYHU PA3TBOPUTENH (KaTO HAPUMEDP AJTKOXOJ U JIp.).

He n3non3Baiite, ako BbTpEIIHATA OMAKOBKA € OBPEICHA.

IIpenn ynotpeda BHUMATEITHO MpETIICAaiTe CTEpUITHATA OTIAKOBKA M KOMITIOHEHTHTE HA CHCTEMara, 3a J1a
Ce yBEpUTE, Ue He ca MOBPEJIEHHU 0 BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe. He u3non3paiiTe U3BUTH WU TIOBPEIEHU
KOMIIOHEHTH.

W3znon3Baiite mpoayKTa B KOMOMHAIHSI CbC CHBMECTUM MUKPOKATETE.

IIponykThT TpsIOBa a ce M3MO3BA MO HAOIIOACHUE C BUCOKOKAYEeCTBEHA PEHTTeHOBA BU3yann3arus. [Tpu
CpelllaHe Ha ChIPOTHUBIICHHE MO BpeME Ha MAaHMITyJAlHsTa, € HE0OXOAUMO Jla C€ YCTAaHOBU MpHYUHATA
[peay Npoab/KaBaHe Ha XUpypruyHaTa HHTEPBEHIIMSL.

IIpu m3nmon3BaHe Ha TO3M MPOJIYKT 32 OTCTpaHsBaHE Ha TPOMO, Bb3 OCHOBA HAa XapaKTECPUCTHUKUTE MY CE
Mpernopb4Ba OPOST Ha OMUTUTE 32 U3BAXK/AHE C €MH TPOMOCKTOMEH CTEHT Jia Ob/ie He TIOBeYE OT 5, KaTo
o0mmAT Opoif Ha M3BAXKIAHKATA B CHIHS ChJI CHIIO HE TPsOBa 1a HaJBHINABA 5, C Il MUHUMH3HPaHEe Ha
pHUCKa OT YBpPEXJaHE Ha ChJOBETE.

N3bepere momxosmusi pasMep Ha TPOMOEKTOMUYHOTO YCTPOWMCTBO, Taka 4e JUAMETHPBT MY CIej
pasrphliaHe 1a € Bb3MOKHO Hal-OJIM3BK 10 AHaMeThpa Ha 3amymieHus cbl. [Ipu n30op Ha HenpaBmieH
pa3mep Ha TPOMOSKTOMHHS CTEHT € Bb3MOKHO HEITBJIHO OTCTPaHsIBaHE Ha TPOMOA WK yBPEKIAAHE Ha CHAA.
HeobOxoaumo € 5a ce BHMMaBa Jla He c€ YBpEeAM AWCTATHUAT Kpaidl Ha CTEHTA INPH BbBEXJaHE Ha
TPOMOEKTOMHUS MHCTPYMEHT B MUKPOKaTeThpa OT BbBEX lalllaTa ruiisa.

Heo0xonumu Akcecoapu 3a U3nouasBane Ha Ilpoayvkra

MuxkpokareTbp (BbTpeLIeH JuaMeTbp He no-Manbk oT 0,021 unya);
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e Jlpyru akcecoapu 3a H3BBPIIBAHE Ha NPOIEAypa, KOUTO na ObaaT m30paHH Bb3 OCHOBA HA OIMUTA U
MPEeINOYUTAHUATA Ha JIeKaps:
—  Karersp-Bonmau wim qbira Tri3a (C BbTPEIIEH THaMeThp He mo-MairbK ot 0,053 nHva);
—  Mexnunnu Karerpu (5F unu 6F);
—  Bopau (c BeHIIeH quameTsp 0,035 urua, npmxuHa 150 cm)
—  MukpoBozad (¢ BbHIIEH TUaMeThp He mo-roiism oT 0,014 nHYa, ThDKUHA He IMo-Majika oT 185 cm);
— Ilome nBa KOMIDIEKTa C JIMHHHM 32 HENPEKHCHATO MPOMHBAaHE C (PU3HOJIOTHYCH pPA3TBOP WU
(pU3NOIOTHYEH Pa3TBOP C XCTApUH;
— 60 M1 clTpUHIIOBKA;
—  Ilone nBa Opost BBPTAIIH C€ XeMOCTATHYHH KIIaIlH;
— ; [lone nBa Oposi TpUIIYMEHHHU CIIHpATETHU KpaHa
—  HHdy3uoHHa cTOliKa M yCTPOHCTBO 3a ChJIOBA XEMOCTa3a Ha peMopaiHa apTepHsl.

IIpoueaypu 3a Padora

YerpoiicTBo 3a npoMuBaHe HA KOHEKTOP CupunoBka

TpuiaymeHeH cnupaTesieH KPaH

IIpoxcumanen
IIpoxcumasien kpaii Ha Kpaii H [Ipoxcumanen kpaii
JOCTABBLYHATA KUIA PXB MHKpPOKaTeTepa Ha BOJCIIUS KaTeThbp

ApTepuanHu
HHTPOAIOCEPH

TpoMGeKkTOMUYH Muxkpokaterb  MuUKpOKaTETbpP
0 YCTpoiicTBO p Jucranen IlpoxcumasieH Muxkpokar Jlucranen kpaii Ha
RO Mapkep RO Mapxkep eTbp BOJaellMs KaTeThp

Qurypa 2 Cxema Ha criio0sBaHe 32 BbBEXKIaHE HA TPOMOEKTOMUYHOTO YCTPOKWCTBO

. IloaroroBka
1) Cw3maiiTe ChIOB JOCTBII B ChOTBETCTBUE ChC CTAHAAPTHATA OllEpAaTHBHA METOIMKA.

2) Ompenernere MECTOIOJIOKEHAETO Ha ChJI0BaTa OKITY3Hs M JUAMEeThpa U AbJDKUHATA Ha 3aITyIICHUS CbJ 4pe3
anruorpadcka (uyopockomus ¥ W3MOJ3BaiiTe AHTHTPOMOOLMTHH W aHTHKOAryJaHTHH MEIUKAMEHTH
CBIJIACHO YTBBPACHUTE MEINLIMHCKU CTAHIAPTH .

3) U36epere TPOMOESKTOMHYHOTO YCTPOHCTBO € MOAXOISIIN XapaKTEPUCTHKN B CHOTBETCTBUE C MPETMOPBKHUTE,
nocoueny B Tabnuua 1. PaGoTHata IbKKMHA Ha CTEHTA CIIEABA U3LISUIO Aa HOKPHBA TPOMOOTHYHATA OKITY3Hs
B 3aCETHATHUS CBHI.

4) YBeperte ce, 4e ONaKOBKaTa Ha ChOTBETHHS IIPOYKT HE € KOMIIPOMETHpaHa (OTBOPEHA UIIM IIOBPE/ICHA), CIIEN
KOETO 1oj10epeTe ChBMECTUM MHUKPOKATEThP CIIOpe]l yKa3aHUTe ClelU(pHKAIHH.

IIpenynpexaenne: H3noi3BaHeT0 HAa MPOAYKT € HEMOAXOASIIIM pa3MepH MoOsKe Aa J0Bele /10
HEBb3MOKHOCT 32 /IOCTHTaHe Ha I[ejeBaTa Jie3us, HHUCKAa e(eKTHBHOCT Ha He3adaBHaTa
peKkaHaIM3alMs WM CbA0Ba TPaBMa.

- Ilo3unMOHMpAaHE HA BOACHINS KATETHP

1) Cebpxere xemoctaruunus kinanan (RHV) ¢ Bogewus kareTbp, MPUChEANHETE TPHITYMEHHHST CITHpATEICH
KpaH KbM cTpaHuuHusi orBop Ha RHV, cBbpkeTe cucreMa 3a HENPEKbCHATO IPOMHUBAHE KbM
TPUIIyMEHEHHMs CIMpaTelleH KpaH U M3BBPIIBAWTE IOCTOSHHO IIPOMHMBAHE HA BOICIIMA KaTEThP 4YpE3
KamnkoBa HHQY3Hs.

2) TlocTtaBere BOfENIMsI KATEThD B LIEJEBHUs ChJ] MO CTAHAAPTHATA METOMMKA IOJ HABHTAIMATA HA BOJAda,
IpUOIIDKETE TUCTANHUS Kpall Ha KaTeThpa 10 MSICTOTO Ha OKJIY3Hsl, U3TETIIeTe BoJaya OT BOACIINS KaTeThp,
3arernere xemoctatmyHus iamaH (RHV) u momneprkailite HempekbCHaTa KamnkoBa HWHQY3HS C
(busHoIIOTHYEH PA3TBOP.
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2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

Io3unmoHUpaHe HA MUKPOKATETbPa

Cewpxere xemocratinaaus Kianad (RHV) ¢ MuUkpokareTspa, IpUCheIUHETe TPUITBTHHSIT CIIUPATENICH KPaH
KbM cTpaHnuHus otBop Ha RHV, cBbpkeTe cucrema 3a HENMpPEeKbCHATO MPOMHUBAHE KbM TPOMHHUKA H
U3BBPIIBANTE HENPEKbCHATA IPOMHUBKA HA MEKPOKATETHPa Ype3 KaKoBa HHQY3HUS C PU3HOIOTHICH Pa3TBOP.
[TpunBuxeTe MUKpOKaTEThpa Mpe3 BOACIIUS KaTeThp [0 1ieJieBaTa JIe3Hs, H3M0I3BaliKu CTaHIapTHU METOIN
[I0J] HABUTAIMSTAa HA MUKPOBOZAAY, JOKATO MUKPOKATETHPBT MMPEMUHE OTBBA TpoMOa (IUCTATHHUAT My Kpai
TpsiOBa 1a ObJIe pa3IoIOKEH TUCTAITHO CIPSMO Kpasi Ha Tpomoa).

W3zrernere MUKpOBOAaYa OT MUKpPOKATEThpa U 3aTerHeTe XxeMocTaTuuHus kianad (RHV).
Ipenynpexnenue: Ilpn HanuuMe Ha CBHIPOTHBJIEHHE MO BpeMe HAa BbBEKAAHETO HA MPOAYKTAa,
CTEHTHT WM MHUKPOKATETHPHT TPsiOBa 1a ObIAT H3TerJeHH M MPOBEpPeHH 3a yBpekKIaHe HJIH
npernBaHe.

IHo3unmoHupaHe HA TPOMOEKTOMUYHOTO YCTPOICTBO

Pa3onaxoBaiiTe cTepmiiHaTa OMAaKOBKA, HAITBJIHETE 3allUTHATAa CIHPAIOBHAHA TPHOMUKaA ¢ (PU3HOIOTHIECH
pa3TBOp, BHUMATEIHO U3BaJeTe TPOMOEKTOMUYHOTO YCTPOICTBO OT TphOMUKATa, U3BEJETE CTEHTA U3BBH
UHTPOAIOCEpPa M U3BBpIIETE INATeHA BU3yalHa MHCIEKLUS, 3a Ja Ce yBEpHUTEe, Ye HiIMa CTPYKTYpHU
yBpeXIaHus WK fe(opMay Ha CTEHTA.

IIpesapenere cTeHTa BBB BhBEXKAaI[aTa OOBHBKA.

Pazxnmabere xemoctatinunus kianad (RHV) Ha MuKpokaTeTspa, BbBeAETE HHTPOAtOCEepHaTa 00BUBKa B RHV,
0e3 11a s BEBEXKIATEe HAITBJIHO B MPOKCHMAHUS KOHEKTOpP Ha MUKPOKATEeThpa, Cliex KoeTo 3arerHere RHV
OKOJIO HHTPOJIOCEPA.

Ilpenynpexnaenue: Cjien nocTapsiHe Ha HHTPOAIOCEPHATa 00BHBKA B XeMocTaTH4HMA Kiaanad (RHV)
HAa MHKPOKaTeThpa, yBepere ce, ye RHV e Hage:kaHO 3aTerHat, HO He IPEKOMEPHO, 3a Aa ce U3derHe
AedopManus WK MOBPeEIa HA CHCTEMATA. YBepere ce, 4Ye B CHCTeMATa HSIMA Bb31yIIHH MeXypuera
Crnen kxato ce yBepuTe, Y€ IPOMUBHHST pPa3TBOP 3alloyHE Ja M3THYa OT INPOKCHUMAJHMS Kpail Ha
UHTPOJIOCEpHAaTa OOBMBKA, BHHMATENIHO pa3xyabere OTHOBO xeMocTaTWyHusi kiamaH (RHV) Ha
MHUKpPOKAaTeTbpa M BHUMATEIHO HANpENHETEe MHTPOIIOCEpA, JOKATO NMPUIIETHE M3ILUIO B KOHEKTOpa Ha
MuKkpokareTbpa. Cien ToBa 3aternere RHV nocrateuHo, 3a 1a ce ocurypu ukcarus, Ho 6e3 mpekoMepHa
CHJIa, KOSITO OM MOTJIA J1a YBPEAU CTEHTA IPH MOCIEABAIIOTO My BbBEXK/IaHE.

baBHO npuaBMXKBaliTe NoAaBallaTa >KMLA HAmpel, Taka 4e CTEHTHT Ja HABIE3€ B MUKPOKATETbpa OT
MHTpOJIocepHaTa oOBUBKA. [Ipekparere NMpHABIKBAHETO, KOTAaTO IPOKCHMATHMAT Kpail Ha IOJaBalnaTa
JKUIa c€ HaMKpa Ha I10-MaJIko OT 5 cm OT NPOKCUMAaIHMs Kpail Ha HHTPOJIOCEPa.

Pazxabere xemoctaTnunus knanad (RHV) Ha MuKpokaTeTspa, 3a 1a U3TETTIUTe HHTPOJIOCEpHaTa 0OBHBKA
OT mojaBamara xwuua. [loctaBere BbBEXAAIATa OOBUBKA B CTEPHIIHOTO TI0JIE M HE S U3XBBPIIAINTE IIpeau
IMPUKIIIOYBAHEC Ha UHTCPBCHIIUSATA,

IIpenynpexaenue: 3a 1a ce Npe0TBPATH HABJIU3AHETO HA Bb3AyX B KPbBOOOpaleHUETO, NPOAbIKeTe
¢ BbBEKIAHETO HA TPOMOECKTOMUYHOTO YCTPOIICTBO B MUKPOKATEThPA CaMo CJiej] KaTO ce YCTAHOBH
HENPeKbCHAT MOTOK HA TEYHOCT OT MNPOKCHMMAJIHHMS Kpail Ha HHTPOAIOCEepHAaTa O0OBHBKA.
HeBb3MokHOCTTA 32 HM3TeIVIIHE HAa MHTPOJIOCEpPHATAa OOBHBKA IIe J0Bele 10 NPEeKbCBaHE Ha
NPOMHUBAHETO C Pa3TBOP M 00PATHO BPbIIAHEe HA KPbB B MUKPOKATEThpA.

3arernere xemoctatnuHus kinanad (RHV) Ha MukpokaTeThpa JOCTaThUHO, 33 Ja M03BOJISIBA HANpeIBaHE HA
BOJla4HaTa JXuWlla, HO HE€ TOJIKOBA, Y€ Oa BBIINPCHATCTBA HCHIPECKbCHATATa I/IH(i)y3I/I$I. HpOJI’bJ'DKeTe Ja
BBBEXK/aTe BOJCIIA JKUIA U BKIFOUETE PEHTTeHOBaTa (hIyopockomus, cieq KaTo MPOKCUMATHUAT Kpai Ha
xemocTarnyaus KinanaH (RHV) BbppXy MHKpokaTeThpa chBmagHe ¢ (uryopockornickute mapkepu (fluoro-
saver) BbpPXY BOJeIIa XKHUIIa.

Mpenynpexnenue: Xemocrarnunuat kianan (RHV) ne 6uBa na 0ble nmpekaeHo pa3xJjadeH, Thil
KATO0 TOBA MO3Ke /1a J0Be/ie 10 00pAaTHOTO HAB/IM3aHe HA KPbB B JIJyMEHAa HA MHKPOKaTeTbpa.

ITon ¢myopocKoncKu KOHTPOJ, 0aBHO ce NPHUIBMKBA TPOMOCKTOMHYHOTO YCTPOMCTBO B JIyMEHa Ha
MHUKpPOKaTeThpa, JOKATO TUCTATHUAT peHTreHOKoHTpacTeH (RO) Mapkep Ha CTEHTa ce N3paBHU C JUCTATHUS
RO mapkep Ha MUKpOKaTeTbpa (KaKkTo € noka3aHo Ha durypa 3, a); €THOBPEMEHHO C€ KOPUTUPAT MO3ULUUTE
Ha MHUKPOKATeThpa U TPOMOEKTOMUYHOTO YCTPOICTBO € Lel TPOMOBT J1a Ce Pa3IoIoKH B CPETHO-T0IHATA
gacT Ha paboTHAaTa ABJDKMHA HA CTEHTA CJIE]] TIOCIIeIBAIIOTO My OCBOOOXKIaBaHE.

IIpenynpexnenue: Ao nNpH BbBekKIaHe HA TPOMOEKTOMHUYHOTO YCTPOHCTBO ce YCTAHOBU HeOOMYaiiHO
CBIPOTHBJICHUE, MAHMITYJIALMATA TPAOBA He3a0aBHO a ce NPEeKPaTH, J0KaTo He ObjJe YCTAHOBEHA H
orcTpaHeHa npuuyuHata. IIpu BLBe:kIaHe HA TPOMOEKTOMHUYHOTO YCTPOHCTBO B MHUKPOKATeTbpa
Tpsi0Ba BHUMATEJIHO /1A ce CJIeJH NMO3ULMATA HA INCTAHUS PAJHONIPO3PayeH MAPKep HA CTEHTA, 32 1a
ce MPeJoTBPATH HEBOJHO M3BEKAAHE HA CTEHTA H3BbH MHUKPOKATEThPAa, KOETO MOKe [1a J0Bele 10
CEPHO3HO CHI0BO YBpeKaaHe.
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9)

dukcupaiiTe Bojaya 3a BbBEXK/aHe, 3a [1a IPeJOTBPaTUTE IPEeMECTBAHE Ha TPOMOSKTOMHUYHOTO YCTPOICTRO,
KaTO CBIIEBPEMEHHO OaBHO M3TETIIATE MHKPOKATEThbpa B MPOKCHMATHA MOCOKa (KaKTO € IMOKAa3aHO Ha
®durypa 3, 0).

10)IIpoxbinkeTe Aa HM3TENIATE MHKPOKATETHPAa, JOKATO MPOKCHMAIHHUTE MapKepH Ha CTEHTa W3J3aT OT

MUKPOKATETbPA, U IPEKPATECTC U3TCIIIAHETO, KOTATO IMTPOKCUMAJTHUTE MAPKEPH Ha CTCHTA CC HAMUPAT HA 5

=

9292020
%% %Y
) A Dl S

®durypa 3 Pasrpbpinane Ha yCTPOHCTBO 32 TPOMOSKTOMHS

Ipenynpexnenue: Cjieq KaTo yCTPOIICTBOTO 32 TPOMOEKTOMMUSA € OUJI0 Pa3rbPHATO, TO HE MOKe /1a
ObJe U3TJIaCKAHO Hampeld. B mpoTmBeH ciydaii ChbllleCTBYBAa CepHO3eH PUCK OT YBpe:KaaHe HA
KPBbBOHOCHHUSI CbJ. AKO € He00X0AMO NPeCTeHTOBAHETO Aa ObJe KOPUIHPAHO cje] 0CBOOOKAaBaHe
HA CTEHTA, J0CTABSIIIATA *KULIA TPSIOBA 1a ce GUKCHUPA HA MSICTO, JOKATO MUKPOKATETHPBT ce H30yTBa
Hanpes 3a Aa npulepe creHTa o0paTHO B Mukpokarerbpa Ciel ToBa cTeHTHT TpsiBa aa Obae
NMOBTOPHO 0CBO0O/IEH, c/le[ KaTO IMCTAJHHTE MApKEePU HA CTEHTA ce U3PABHST C JUCTAJIHUS MapKep
HAa MHKPOKaTeTbpa.

11)OcraBeTe CTEHTa B Pa3rbHATO CHCTOSIHUE 33 MPHOIU3UTEHO 3 MHHYTH, 3a 1a MOXe TPOMOBT aa ce pukcupa

1)

2)

3)

4)

e(heKTUBHO B MpEKecTaTa CTPYKTypa Ha CTEHTA.

HN3TerjsHe HA TPOMOEKTOMHYHOTO YCTPOHCTBO
IIpukpenere 60 M cIpUHIIOBKA KbM CTpaHUYHATA CTCHA HA XEMOCTATUYHHSI BEHTHUI Ha BOJAYHUsI KAaTETHP
U U3BBPIIBANTE HEMPEKbCHATA acIUpaIys upe3 0aBHO M3TETIIsIHE Ha OyTaloTO Ha CIIPUHIIOBKATA C IIe Aa
acrnupupare JyMEeHa Ha BOJaya.
Perynupaliite nozunusara Ha MUKpOKaTeTbpa, JOKATO IPOKCUMATHUTE PAJHOONAKOBU CIIUPAIN HA CTEHTA CE
HaMMpaT M3IBUIO B JIyMEHa HAa MHUKPOKATEThpa; 3aTerHeTe xemoctaTnyHus kianad (RHV) u ¢ukcupaiite
3aeJHO MPOBOJHUKOBHSI BOJIa4 M MUKPOKATEThpa, KaKTo € MoKa3aHo Ha durypa 4.

2R ]2 ,"\‘ ’\./\
Qurypa 4 M3Bin4aHe Ha TPOMOEKTOMHUYHOTO YCTPOHCTBO
ITonmwpxaiiTe HEMpeKbCHATA aCIUpAIMs HAa BOACLINS KaTeThp. V3Ternere ycTpoicTBOTO 32 TPOMOSKTOMHUS
¥ MHKPOKAaTeThpa €AHOBPEMEHHO M MOJA OTPHILATENHO HajfAraHe, JOKATO W JBeTe He OBJaT HalbIIHO
U3BaJICHU OT BOJAILUS KAaTETEP.
IIpenynpeskaenne: Ako e HaJIMIE 3aTPyAHEHHE IIPH U3TEIJIIHETO HA MUKPOKaTeTbpa M YCTPOICTBOTO
3a TPOMOEKTOMHUS OT BOJICIUSl KATEThpP, TOraBa MHKPO-KATeTbPbT, yCTPOICTBOTO 32 TPOMOEKTOMMUS
U BOJICIIMAT KATEThP MOraT Ja 0bJaT U3TErJIeH! KaTo LsI0 OT (peMopaiHaTa 00BHBKA.
HabmnronaBaiite chCTOSIHHETO Ha KPBBHHS IOTOK B OKITY3HPAHUS CBJ Upe3 aHTHOrpadceka (HIyopoCKOIHsL.
AKO OKIIyTUPAHMAT CBI € €(PEKTUBHO peKaHAIM3HMpPaH, MPOIeaypaTa ce MPUKIIOYBA Ype3 M3TErJIsTHE Ha
BOJICIIMSA KaTeThp M (peMopaHaTa MHTPOAYKIMOHHA KaHIONA; aKo peKaHaIM3alusITa He € e()eKTHBHA, ce
M3BBPIIBA KIMHUYHA MPEIEHKA 32 OIpeiessHe Ha He0OOXOIUMOCTTa OT HOB OMUT 3a TpomOekromus. [Ipn
HEOOXOJMMOCT OT M3BBPIIBAHE Ha BTOPA TPOMOECKTOMMS, CTEHTHT CJIeIBa 1a Ob/ie BHUMATEITHO MTOYHCTEH,
PETIO3NIMOHNpaH B WHTPOIYKIIMOHHAaTa OOBMBKAa M TpoleaypaTra Ja Obae MOBTOpPEHa B ITBJIEH 00eM,
3aIo4BaiiKu OT CTHITKA 1) OT paznuena ,,[locTaBsHe Ha yCTPOHUCTBOTO 32 TPOMOEKTOMHUS ,, IOKATO C€ MMOCTUTHE
KJIMHAYHA ¢()EKTUBHOCT.
Ipenynpexnaenue: Ilpu u3nos3BaHe HA TO3M NPOAYKT 32 OTCTPAHSBaHe HA TPOMO, Bb3 OCHOBa HA
XapaKTePUCTHUKHUTE MY ce Npenopb4yBa OPosiT HA ONIUTHUTE 32 U3BAXKAAHE C ¢IHH TPOMOCKTOMEH CTEHT

OBJITApCKU



Aa 0bAe He MOBeYe OT S5, KaTo O0IMAT OpOil HA M3BAKIAHMATA B ChINHMS Cb] CHINO He TPsAOBa 1a
HAIBHMIIABA 5, ¢ LeJ] MUHUMU3HPaHe HA PUCKA OT YBPeKIaHe HA Chb/I0BeTe.

Yruiausupasne
Cren ynotpeb6a, MEIUIIMHCKOTO U3JETIHE ciielBa fa ObIe TPeTHPaHO KaTo MOTSHIINATHO OHOJIOTUIHO OnaceH
OTHaabK U 1a Obae 00e3BpelieHO ChINIacHO AelcTBallaTa HopMaTHBHA ypenda, BkitountenHo Hapenba Ne 1 ot
2015 r. 3a U3UCKBaHUATA KbM JIEHHOCTHUTE [0 CHOMpaHE U TPETUPAHE Ha OTMa bl Ha JieueOHUTE 3aBEACHUS,
u3JaaeHa OT MUHHCTEPCTBO HA 3/IpaBEOIa3BaHETO.

Crepunzanus
MGI[I/IHI/IHCKOTO H3CJI1eC 3a TpOM6eKTOMI/Iﬂ (] CTepI/I.]'II/IBI/IpaHO C CTUJICHOB OKCHUI U € aHHpOFeHHO. He MOXKE Ia
ObJIc TOBTOPHO CTEPUITU3UPAH 33 yroTpeoa.

YcaoBus 3a ChrxpaHenue
CoxpaHsBaiiTe B cyxa, 4mcTa, JoOpe MpOBETpHWBaHA cpela, NpU CTaiiHA TeMIieparypa, 0e3 HaJu4he Ha
KOPO3HUBHHU T'a30Be.

TpancnopTHu Y cJ10BUA
HpOI[YKT’LT Tpr6Ba aa 6’]3,/16 3alIUTCH OT MEXaHUYHU Hanpemeﬂnﬂ, npsnca CIIbHYCBA CBCTJIIHNHA, OIbXXA WIN CHAT
110 BpEME Ha TPAHCIIOPTUPAHE.

[Cpox Ha I'onnocT]
HpI/I C’LXpaHeHI/Ie l'[pI/I OHpeI[eJ'IeHI/ITe YCJ'IOBI/UI, TpOM6eKTOMI/I‘IHOTO YCTPOﬁCTBO nma CpOK Ha TOAHOCT OT 2
TOOAUHU. KOHerTHaTa aTa Ha HpOI/ISBO)ICTBO € IIOCOYCHA HAa CTUKECTA.

OcnoBen Homep UDI-DI
Neurohawk™ TpombOekromuuHO ycTporicTBO OcHOBeH uieHTH(HKanmuoHeH Homep Ha UDI-ycrpoiicTBo:

69586980T0048U4

IIpaBHa /lekjgapauus

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. xareropuuHo 3asBsiBa, 4€ YCTPOWCTBOTO 3a TPOMOEKTOMUS
NeuroHawk™ e nmpemHa3zHaueHO camo 3a eIHOKpaTHa yrnotpeba. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
HE HOCH OTTOBOPHOCT 3a KaKBHTO U Jia OWJIO MHIUICHTHH, CIICIIMAIHHN WIH TOCIEABAIIN 3ary0ou, IETH WIIN
pa3xomu, MPOU3THYALIH MPSIKO HITH HEMPSKO OT HEMpaBUIIcH U300p Ha pa3Mep, HETOYHO OOpaBeHe WK JAPYTH
YOBEIIKA TpemKu u 3mormonykd. JlpyxkectBoto MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. me Hocm
OTI'OBOPHOCT M HE NPEAOCTAaBs HUKAKBU I'apaHlVX, ACKIapallii Wi YCJIOBUA — U3PHUYIHU WUIIN nonpa361/1pau11/1
ce (BKIIOYUTEITHO, HO HE CaMo, 332 ThProBCKA MPHUTOHOCT, IPUTOTHOCT 32 KOHKPETHA IS WK ChOTBETCTBUE
ChC Ccrelu(UYHN M3UCKBAHUs) — IO OTHOIICHHWE HA MOBTOpHATa ymotpeba Ha TO3u CTeHT. IloBTOpHATA
yrnoTpeda e m3puyHo 3a0paHeHa W ce M3BBPINBA M3ILUIO HA PUCK Ha moTpedutens. OcBen ToBa, MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. He moema OTTOBOPHOCT WM 3abJDKCHUE 32 WHIUICHTHH WIH TIOCIIEBAIIN
LIETH, KOUTO MOTAT Ja Bb3HUKHAT B PE3yJITAT HA TAKOBA MOBTOPHO H3IIOJI3BAHE.

MexnayBpemenno, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. He moemMa OTTOBOPHOCT WM 33aABIDKCHUE 32
KakKBUTO U Ja 6I/IJ'IO HHOUWACHTHNU WM IIOoCJI€ABaIlM IIETH, KOMTO MOIraT Ja BB3HUKHAT B CICIHUTC
oOcTosATENCTBA!

* Besika ynotpeba, pasriio0siBaHe WM U3XBbpIsiHe Ha [Ipojykra, KOETO HE € B CTPOrO ChOTBETCTBUE C
HacTosara MHcTpykuus 3a yrnorpeoba;

* BeskakBy ymuIIUIeHH AEHCTBHSA, rpy0a HEOPEKHOCT MM HENpO(ECHOHATHU JEHCTBUS HAa MEAUIMHCKUS
MEPCOHAIT;

* [ToBpenu, MPUUMHEHH OT HEMPEAOTBPATUMH OOCTOSTEIICTBA WIIH WHITHICHTH;

o Jlpyru mietu, KOUTO HE ca MIPUYMHEHH OT MPOOJIEMH C Ka4eCTBOTO Ha MPOIYKTa

To3u HOKyMEHT ChIbpika MOBEpUTETHA WH(POPMAIHs WU MaTeHToBa TexHouorus Ha MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

Caeanpoaaxoeno O0cy;KBaHe

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (Hapuvano mo-gony ,,MicroPort NeuroTech®) mpuema karo cBos
Haif-BUCIIA OW3HEC LEN NMPEJOCTaBSIHETO HA BUCOKOKAYECTBCHN U BUCOKOC()EKTHBHU METUIIMHCKHU M3IEIUS U
rapaHTupa, 4e UeMUIT IPOIYKT € Oe3 NeeKTH B MaTepHaInTe H U3paboTKaTa KbM MOMEHTA Ha TIOTyYaBaHETO
My. CBbprkete ce aupekTHo ¢ MicroPort NeuroTech 3a BcsikakBU BBIIPOCH, CBBP3aHH C MPOTYKTA.
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Opuauuecku IlponsBoaure

Nme na kommanusra: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Anpec: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
Nwmeiin: Complaints-NeuroTech@microport.com

®dupma 3a Caeanpoaaxxoeno Oocay:xBane Undopmanus

Nme na kommanusta: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Anpec: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Ten.: (86)(21)38954600

Dakc:(86)(21)50801305

Nwmeiin: Complaints-NeuroTech@microport.com

EBponelickn YnnjanomouieH IlpeacraBure
MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Ten.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
®akc: +31 (0)20 545 0109

AKO BBb3HHKHE CepHO3eH HHIMIEHT, CBbP3aH € YCTPOMCTBOTO, MOJIsI, YBEIOMETE IO[)I/UII/I'-ICCKI/ISI

npou3BoauTe u/nian EBponelickusi YI'bJIHOMOIIEH IPEJICTABUTE], KAKTO M KOMIIETEHTHHSI OpPraH Ha

AbP/KABATA-YJICHKA.

Bcenuku npaBa 3anazenu ot MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., u 6e3 paspemenue ot MicroPort

He €€ 10IyCKa Bb3IPOU3BeEKIaHe.

“ff]”. “MicroPort” u soro “ (& ca perucrpupann Thproseku mapku na MicroPort® Sinica Co., Ltd.
U ca npeaocTaBeHu 3a noJi3Bane Ha MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Besiko apyro Tpero jauie

0e3 pa3penieHue HAMa MPaBO /1a T'H H3M0JI3BA.

OBJITApCKU


mailto:@microport.com
mailto:@microport.com

Jlerenma Ha CMHMBOJINTE

JlaTa Ha Mpou3BOACTBO

Jla He ce n3mon3Ba MOBTOPHO

Cpok Ha TOIHOCT

BuxTte HHCTpYKLIUUTE 32 YIOTpeda

Kon Ha naptunara

Coabpxanue 1 bpoit

REF

Karanoxxen Homep

[IpousBoauren

STERILE |E

(=]

CTepI/IJ'II/ISI/IpaHO C CTUJICHOB OKCH/L

m
H

VII'bIHOMOILEH IIPEICTAaBUTE B
EBponeiickara obmiHOCT

He usnomnssaiite, ako omakoBKaTa €
MOBpeIcHA

He pecrepunusupaiite

ITazeTe oT capHUYEBA CBETIMHA

VYHukanen uaeHTuUKaToOp Ha
MenuiuHckoTo u3aenue (UDI)

Jla ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MSCTO/
ITazere ot Bnara

Mapxkuposka CE

Enunnyna crepuinHa 6apuepHa
crcreMa

MenuIHCKO U3eIne

Buunmanune
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T0048025 PeBu3us C

MicroPort NeuroTech

IHoBeuye nHpopManus 3a TOBA YCTPOMCTBO, BKJIOYUTEIHO Pe3rome Ha
0e30MaCHOCTTAa M KJIMHUYHATA e()eKTUBHOCT, € IOCTBIIHA HA CJICAHUTE
yeocaiiToBe: https:// www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Te.: (86)(21)38954600

daxc: (86)(21)50801305

Nwmeiin: Complaints-NeuroTech@microport.com

VYeOcaiT: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
Ten.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

dakc: +31 (0)20 545 0109 ( (

0297

[Hara Ha peBusus: 11.6.2025 r.
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NeuroHawk™ trombektomi-
enheden

Brugsanvisning

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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NeuroHawk™ trombektomi-enheden

Brugsanvisning

Advarsel
»  Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid.
+  Dette produkt er kun til engangsbrug. Maikke resteriliseres og/eller genbruges.

«  Brug ikke, hvis emballagen viser tegn p&at have veeret donet, beskadiget, eller hvis der konstateres en
utzethed, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet fer brug.

«  Brugsanvisningen ber laeses omhyggeligt fer brug.

+ Dette produkt ber kun anvendes af kvalificerede fagfolk, der har modtaget den nedvendige
interventionelle treening (iseer til intrakraniel trombektomi) for at gennemfare de endovaskuleere
procedurer.

«  Produktet ber ikke om positioneres i blodkaret uden fuldsteendig tilbagetraekning i mikrokateteret og
ber kun gendones efter fuldsteendig tilbagetraekning i mikrokateteret.

« Ved brugen af dette produkt til fjernelse af tromboser anbefales det, baseret pproduktets egenskaber,
at forseyy pd at fjerne en enkelt trombektomi-stent som ber veere mindre end eller lig med 5, og at forsey
pafjernelse i samme blodkar ber vaere mindre end eller lig med 5 for at reducere risikoen for kar skader.

« Allergiske reaktioner kan forekomme ved brug af dette produkt hos personer, der er allergiske over for
Nitinol.

« Efter brug af enheden skal produktet og emballagen bortskaffes i henhold til hospitalets, de
administrative afdelinger samt lokale myndigheders geeldende regler.

Produktbeskrivelse

NeuroHawk™ trombektomi-enheden besta af et stent-system og et indferingshylster (Figur 1), hvor stent
systemet best& af en selvudvidende stent og en leveringstré.

NeuroHawk™ trombektomi-enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Produktet anvendes ved akutte
iskaemiske slagtilfaelde for&saget af stor intrakraniel blodkar forsnaevring. Produktet anvender den minimalt
invasive interventionel behandlingsmetode. Under overv&gning af DSA etableres farst interventionel
adgang ved hjeelp af et punkteringshylster, ledetr&d, kateter og mikrokateter. Trombektomi-stenten feres
derefter indenfor i mikrokateteret til blokeringsstedet ved hjeelp af leveringstr&den i trombektomi-enheden.
Det selvudvidende trombektomi-stent udleses fra mikrokateteret inde i det okkluderede blodkar, hvilket f&
tromben til at blive indlejret i stentens netvaerk. N& den traekkes tilbage, deformeres stentnettet og griber fat
i tromben. Stenten sammen med tromben traekkes tilbage ind i kateteret og fjernes fra kroppen. Form3et
med genoprettelse af cerebral blodgennemstremning er dermed opn&et.

B ‘
® Fluoro-Saver
4'\.4'\.4' .4'\.4'\ @ Introduceringshylster ~ marker ® Leveringstré&d
~ P 7 [ ~ :
OO [/
N N AN N A ’ {in
\® Distale radiopaque . . .
\_ markerpunkt ® Stent \® Proksimale radiopague spiral i,
D
E

Figur 1 NeuroHawk™ trombektomi-enheden
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Produktspecifikationer/Brugervejledning

Der findes to modeller af trombektomi-enhed. Fer det afgeres, om et trombektomiudstyr skal anvendes, er
det nadvendigt at estimere diameteren af det okkluderede blodkar og den forventede laengde af
blokeringsstedet samt at veelge den passende produktmodel og kompatibel mikrokateter i henhold til
fdgende tabel.

Tabel 1 Produktmodeller og specifikationer

Leengde fra .
Leverings- .
Nominel Stept Stentens quoro-sav_er Total tr&dens Mindste ID Anbefalet
. arbejds- | samlede| marker til for

diameter leengde| maks. ydre : blodkar

Model (mm) leengde | leengde | stentens (mm) | diameter kompatibel diameter
(mm) (mm) | distale ende (tomme) mikrokateter (mm)
(mm) (tomme)
A B C D E F
AlS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Tilsigtet Formd
NeuroHawk™ trombektomi-enhed er beregnet til at genoprette blodgennemstremningen i hjernens blodkar
ved fjernelse af tromboser til behandling af akut iskaemisk slagtilfeelde for&saget af okkludering af store
blodkar.
Anvendelsesindikation
Produktet er indiceret til fjernelse af tromboser i store blodkar (inklusive M1- og M2-segmenterne af den
mellemste hjernearterie, den indre halspuls&e) hos patienter med iskaemisk slagtilfaelde inden for 8 timer
efter symptomstart for at genoprette blodgennemstremningen.
Tilsigtet Bruger

Dette produkt skal anvendes af kvalificerede fagfolk, der har modtaget den nalvendige interventionelle
treening (iseer inden for interventionel radiologi) til at udfere de endovaskuleere procedurer.

Mélgruppe

NeuroHawk™ trombektomi-enhed kan anvendes til patienter, der er diagnosticeret med akut iskeemisk
slagtilfeelde for&saget af storvaskulaer okklusion (inklusive M1- og M2-segmenterne af den midterste arterie
cerebri, den indre arterie carotis), og som har brug for trombektomi. Ingen specificitet i ken, race eller
nationalitet. Effektivitet og sikkerhed hos bern, gravide eller bern er ikke blevet evalueret.

Klinisk Fordel

Fordelene ved NeuroHawk™ Trombektomi-enheden er at fjerne tromben, opn&vellykket rekanalisering
(mTICI, 2b-3) af tidligere okkluderede blodkar, forbedre patienters funktionelle uafheengighed (mRS 0-2)
og reducere handicap ved behandling af akut iskeemisk slagtilfeelde for&saget af stor blodkarstilstopning.
Kontraindikationer

« Patienter med kendte allergier, resistens eller kontraindikationer over for blodpladehsemmende midler,
kontrastmidler og/eller anaestesi.

« Kendt allergi overfor Nitinol.
»  Grundlaeggende tilstand er ikke egnet til endovaskuleer intervention.
« Kontraindikeret til CT, CTA eller MR-scanning.

»  Angiografi indikerer, at patientens vaskulgere anatomi ikke er egnet til endovaskuleer intervention. For
eksempel:

Alvorlig intrakraniel vaskuleer tortuositet;

Tilstedeveerelse af intrakraniel vaskulaer stenose proksimal for det okkluderede blodkar eller implanteret
enhed, der forhindrer ekspansion eller sikker fjernelse af trombektomi-enheden;

Halspuls&edissektion;
Anden ualmindelige vaskulaere morfologier, der kan hindre anvendelsen af enheden;
Ineffektivitet af leegemiddelbehandling for intrakraniel arteriel spasme.
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Mulige Komplikationer

Brug af dette produkt kan medfere fdgende (men er ikke begraenset til):
* Hovedpine
* Feber
e Kvalme
e Opkastning
e Smerte ved punkteringssted
e Pseudoaneurisme
* Hijerterytmeforstyrrelse
* Hypervaskularitet/hypotension
* Myokardieinfarkt
e Infektion
* Mental forvirring
e Emboli/blodprop
e Intrakraniel bledning
¢ Hamatom
* Cerebral iskeemi
* Hydrocephalus
* Neurologiske defekter
* Synstab/skadet syn/blindhed
*  Vaskulaer dissektion
 Perforering eller brud p&et blodkar
e Vaskular spasme
*  Vaskuleer eller veevsskade
* Intravaskuleer trombose/vaskular okklusion

» Bivirkninger af lseegemidler, allergiske reaktioner, herunder men ikke begranset til: kontrastmidler,
Nitinol og leegemidler

* Dagaisfald
Forholdsregler
< Brug produktet inden for gyldigheden af sterilisationen.
»  Opbevar produktet i et merkt, rent og tert miljaved stuetemperatur uden setsende gasser.
+ Undlad at udseette produktet for organiske oplesningsmidler (s&om alkohol osv.).
+  Maikke bruges, hvis den inderste emballage er beskadiget.

» Far brug skal du omhyggeligt inspicere den sterile emballage samt systemkomponenterne for at sikre,
at de ikke er blevet beskadiget under transporten. Brug ikke buede eller beskadigede komponenter.

«  Brug produktet i kombination med et kompatibel mikrokateter.

« Produktet skal anvendes under hgkvalitets rentgenobservation. Hvis der males modstand under
manipulation, skal &sagen til modstanden identificeres, fer den kirurgiske procedure fortszttes.

+ Ved brug af dette produkt til fjernelse af tromboser anbefales det, baseret p&produktets egenskaber, at
antallet af fjernelser med en enkelt trombektomi-stent skal vaere mindre end eller lig med 5, og at det
samlede antal fjernelser i samme blodkar skal vaere mindre end eller lig med 5 for at reducere risikoen
for kar skader.

«  Velg den passende sterrelse patrombektomi-enheden, s&dens diameter efter frigivelse er staet som
muligt padiameteren af det okkluderede blodkar. Hvis der veelges en forkert sterrelse af trombektomi-
enheden, kan der opstaufuldsteendig fjernelse eller skade p&blodkarret.

«  Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige stentens distale ende, n& trombektomi-enheden feres
ind i mikrokateteret fra indferingshylsteret.
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Nadvendigt Tilbeher til Produktbrug
» Mikrokateter (indre diameter ikke mindre end 0,021 tommer);
«  Andet tilbeher til udferelsen af proceduren skal veelges baseret p&leegens erfaringer og praferencer:

—  Guidekateter eller langt hylster (indre diameter ikke mindre end 0,053 tommer);
— Intermedieere kateter (5F eller 6F);
—  Feringstral (ydre diameter 0,035 tommer, laengde 150 cm);
—  Mikroferingstr& (ydre diameter ikke sterre end 0,014 tommer, laeengde mindst 185 cm);
—  Mindst to sat normal saltvands- eller saltvands-heparin kontinuerlige skylle linje;
— 60 ml-sprgte;
—  Mindst to enheder af roterende haemostase ventiler;
—  Mindst to enheder af 3-vejs stophaner;
- Infusionsstativ og |&eanordning til femoral arterie.

Driftsprocedurer
Forbindelsesskylle enhed

Mikrokateterens
proksimale ende
RHV guidekateter

Leveringstr&dens proksimale ende
proksimale ende RHV mikrokateter

j ]

s
=
i

g

N

Trombektomi- h _ Mikrokateter
hed Mikrokateter proksimal Guidekateterets
enhe distal RO-marker RO-marker Mikrokateter distal ende

A

Figur 2 Monteringsdiagram for levering af trombektomi-enhed
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* Forberedelse

1) Etabler vengs adgang i henhold til standardoperationsmetoden.

2) Bestem placeringen af vaskulaer okklusion samt diameteren og laengden af det blokerede blodkar ved hjaelp
af angiografisk fluoroskopi, og anvend antiplatelet- og antikoaguleringsmidler i henhold til medicinske
standarder.

3) Velg trombektomi-udstyret med de passende specifikationer i henhold til anbefalingerne i Tabel 1. Stentens
effektive leengde ber fuldsteendig daekke den blokerede trombe i karet.

4) Kontroller emballagen p&det tilsvarende produkt for at sikre, at pakken ikke er Sonet eller beskadiget, og
veelg det svarende kompatible mikrokateter.

Advarsel: Forkert dimensionerede produkter kan resultere i manglende evne til at naden mé&lte laesion,
lav gjeblikkelig rekanaliseringsrate eller blodkar skade.

» Placering af guidekateteret

1) Forbind RHV'en til guide kateteret, tilslut en 3-vejs stophane til RHV'ens sidearm, tilslut en kontinuerlig
skylleanordning til 3-vejs stophanen, og skyl guidekateteret kontinuerligt ved hjeelp af drdbeinfusion.

2) Placer guidekateteret i blodkarret ved hjeelp af standardmetoden under vejledning af feringstr&len, bring
den distale ende af guidekateteret teet p&okklusions stedet, traek feringstr&len ud af guidekateteret, stram
RHV'en, og oprethold en kontinuerlig normal saltvands infusion.
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e Placering af mikrokateteret

1) Forbind RHV'en til mikrokateteret tilslut den 3-vejs hane til RHV'ens sidevaeg, tilslut den kontinuerlige
skylleoplgsning til 3-vejs hanen, og skyl mikrokateteret kontinuerligt ved hjalp af en
saltvandsdrabeinfusion.

2) Far mikrokateteret gennem guidekateteret til den mdrettede laesion ved hjeelp af standardmetoder under
vejledning af mikroferingstr&len indtil mikrokateteret passerer forbi tromben (mikrokateterets distale ende
skal placeres forbi trombens distale ende).

3) Traek mikroferingstréden ud af mikrokateteret og stram RHV'en.

Advarsel: Hvis der opstd&r modstand under aflevering af produktet, skal stent eller mikrokateteret
traekkes tilbage og kontrolleres for skader eller knzaek.

¢ Placering af trombektomi-enheden

1) Abn pakken, fyld den beskyttende spiralformede slange med normalt saltvand, fjern trombektomi-enheden
fra den spiralformede slange, skub stenten ud af indferingshylsteret og undersey den omhyggeligt for at
sikre, at der ikke er skader pastenten.

2) Genindfer stenten i indferingshylsteret.

3) Lesn RHV'en pAmikrokateteret og indfer indferingshylsteret i RHV'en, men ikke helt ind i mikrokateterets
proksimale hub, og stram RHV'en omkring indferingshylsteret..

Advarsel: Efter indferingshylsteret er indfat i RHV'en pamikrokateteret skal du sikre dig, at
RHV'en pamikrokateteret er strammet fast men ikke over, bekraft at der ikke er luftbobler i
systemet.

4) Efter at have ventet pd at skyllevaessken Igber ud fra indferingshylsterets proksimale ende, skal du igen
Izsne RHV'en pa& mikrokateteret og fere indferingshylsteret frem, indtil det sidder helt p&plads i
mikrokateterets hub, og derefter stramme RHV'en, men ikke s&h&dt, at det beskadiger stent under
indferingen i mikrokateteret;

5) Fer langsomt leveringstr&len frem, s8edes at stenten indferes i mikrokateteret fra indferingshylsteret og
stop, n& den proksimale ende af leveringstraen er mindre end 5 c¢cm fra den proksimale ende af
indferingshylsteret;

6) Lesne RHV'en pd& mikrokateteret for at fjerne indferingshylsteret fra leveringstrden. Placer
indferingshylsteret i det sterile omr&de, og kasser den ikke fer operationen er afsluttet;

Advarsel: For at forhindre, at gas kommer ind i blodet, skal trombektomi-enheden kun feres ind i
mikrokateteret, n& der er vaeskestram fra indferingshylsterets proksimale ende. Hvis
indferingshylsteret ikke traekkes tilbage, vil det fere til afbrydelse af skylleveeskens injektion og
tilbageleb af blod ind i mikrokateteret.

7) Stram RHV'en pamikrokateteret tilstraekkeligt til at fere indferingstr&len frem, men ikke s&meget, at det
forstyrrer den kontinuerlige infusion. Fortseet med at fae indferingstréen frem, og tend for
rentgenfluoroskopi, n& den proksimale ende af RHV'en p& mikrokateteret er justeret med
fluorosparingsmaerkerne paleveringstrden.

Advarsel: RHV'en maikke veere for lgs, ellers vil det for&rsage tilbageleb af blod i mikrokateteret

8) Under fluoroskopisk overv&ning skubber du langsomt trombektomi-enheden frem indeni mikrokateteret
indtil stentens distale RO-markg er justeret med mikrokateterets distale RO-marker (som vist i figur 3, a);
juster samtidig mikrokateteret og trombektomi-enheden for at sikre, at tromben kan placeres i den midterste
til nedre del af stentens arbejdsleengde og efterfdgende stent implantation.

Advarsel: Hvis trombektomi-enheden meder unormal modstand under fremfering, skal
fremferingen stoppes, indtil &sagen er fundet. N& trombektomi-enheden skubbes ind i
mikrokateteret, skal der leegges veegt pa&den distale RO-markers ankomstposition for stenten, s&
stenten ikke utilsigtet skubbes ud af mikrokateteret hvilket kan for&rsage alvorlige skader pa
blodkarrene.

9) Fastger indferingstraden for at forhindre, at trombektomi-enheden flytter sig, mens mikrokateteret traekkes
langsomt i den proksimale retning (som vist i figur 3, b).

10) Fortseet med at treekke mikrokateteret tilbage, indtil stentens proksimale markerer kommer ud af
mikrokateteret, og stop med at treekke mikrokateteret tilbage, n& stentens proksimale markerer er 5 mm ud
over mikrokateterets distale marker (som vist i figur 3, c-d).
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Figur 3 Udfoldning af trombektomi-enheden

Advarsel: Efter at trombektomi-enheden er blevet udrullet, kan den ikke skubbes fremad. Ellers vil
blodkarret blive alvorligt beskadiget. Hvis stenten skal omplaceres efter udrulning, skal
leveringstr&den holdes fast p&plads, mens mikrokateteret skubbes for at traekke stenten tilbage i
mikrokateteret. Genindseet den derefter, n& stentens distale markerer er pa linje med
mikrokateterens distale marker.

11)Hold stenten udfoldet i cirka 3 minutter, sétromben effektivt indlejres i stenten.

* Tilbagetraekning af trombektomi-enheden

1) Fastgar en 60 ml-sprgte til sidevaeggen af guidekateterets haemostaseventil og traek sprgten kontinuerligt
tilbage for at aspirere guidekateterets lumen.

2) Juster mikrokateterets position, indtil de proksimale radiopaque spiraler i stenten er helt inde i
mikrokateteret; stram RHV'en og fastger leveringstr&en og mikrokateteret sammen, som vist i figur 4.

~——

Figur 4 Fjernelse af trombektomi-enheden

3) Oprethold kontinuerlig aspiration af guidekateteret. Traek trombektomi-enheden og mikrokateteret tilbage
samtidigt under negativt tryk, indtil trombektomi-enheden og mikrokateteret er fuldsteendigt trukket tilbage
fra guidekateteret.

Advarsel: Hvis det er vanskeligt at treekke mikrokateteret og trombektomi-enheden tilbage fra
guidekateteret, kan mikrokateteret, trombektomi-enheden og guidekateteret genindferes som en
helhed fra femoralhylsteret.

4) Observer blodgennemstremningsstatus for det okkluderede blodkar ved hjzlp af angiografisk fluoroskopi.

Hvis det blokerede blodkar effektivt er gendonet, afsluttes proceduren ved at trakke guidekateteret og
femoralhylsteret tilbage; hvis det blokerede blodkar ikke effektivt gendbnes, foretages en klinisk vurdering
for at afgere, om der skal forsgges en ny trombektomi. Hvis en anden trombektomi er nalvendig, vil det
veere nadvendigt at rense stenten, genindfare det i indferingshylsteret og gentage proceduren i rackkefdge
fra trin 1) ved placering af trombektomi-enheden, indtil der opn Klinisk effekt.
Advarsel: Ved brug af dette produkt til fjernelse af tromboser anbefales det, baseret paproduktets
egenskaber, at antallet af fjernelser med en enkelt trombektomi-stent skal veere mindre end eller lig
med 5, og at det samlede antal fjernelser i samme blodkar skal veere mindre end eller lig med 5 for
at reducere risikoen for blodkar skader.
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Bortskaffelse
Efter brug skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med krav til medicinsk affaldshandtering.

Sterilisering

Trombektomi-enheden er steriliseret med ethylenoxid og er ikke pyrogen. Den kan ikke resteriliseres til
brug.

Opbevaringsbetingelser
Opbevar p&et tert, rent og godt ventileret sted ved stuetemperatur uden aetsende gasser.

Transportforhold
Produktet skal beskyttes mod stress, direkte sollys, regn eller sne under transport.

Holdbarhed

N& den opbevares under de specificerede forhold, har trombektomi-enheden en holdbarhed p&2 &. Den
specifikke produktionsdato er angivet p&etiketten.

Grundlaeggende UDI-DI-Nummer
Neurohawk™ Trombektomi-enhed Basis UDI-enhed Identifikationsnummer: 69586980T0048U4

Juridisk Erklaering

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. erkleerer udtrykkeligt, at NeuroHawk™ Trombektomi-enheden
kun er beregnet til engangsbrug. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., er ikke ansvarlig for skader
for&saget af utilsigtet brug, fdgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opst& som fdge af
ukorrekt valg af sterrelse, ungagtig h&ndtering eller enhver anden menneskeskabt ulykke. MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. giver ingen garanti, repraesentation eller tilstand af nogen art, uanset om
den er udtrykt eller underforstdet (herunder enhver garanti for salgbarhed, egnethed eller anvendelighed til
et bestemt formd) vedrarende genanvendelsen af denne stent. Desuden pdager MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. sig intet ansvar eller erstatningspligt for eventuelle fdgeskader, der mate opstasom
fdge af s&lan genanvendelse.

Samtidig p&ager MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. sig intet ansvar eller erstatningspligt for
eventuelle tilfeeldige eller fdgeskader, der kan opstasom fdge af fdgende omsteendigheder:

* Enhver brug, afmontering eller bortskaffelse af Produktet, der ikke er i streng overensstemmelse med denne
brugsanvisning;

* Enhver forsaetlig handling, grov uagtsomhed eller uprofessionel adfzerd fra medicinsk personale;
» Skader forérsaget af Force Majeure eller ulykker;
* Andre skader, der ikke skyldes produktets kvalitetsproblemer

Dette dokument indeholder fortrolige oplysninger eller proprieteer teknologi fra MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

Eftersalgsservice

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (herefter omtalt som "MicroPort NeuroTech") har som sit
hgeste forretningsformd at "levere medicinske produkter af hgj kvalitet og ydeevne" og garanterer, at hele
produktet ved modtagelsen skal veere fri for fejl i materialer og udferelse. Kontakt MicroPort NeuroTech
direkte for eventuelle spergsma relateret til produktet.

Juridisk Producent

Firmanavn: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresse: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Eftersalgs Service Virksomheds Information

Firmanavn: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresse: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
TIf.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europeisk Autoriseret Repraesentant

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25 1105BP Amsterdam, The Netherlands
TIf.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Hvis der opst& en alvorlig haendelse relateret til enheden, skal du informere den juridiske producent
og/eller den Europeaeiske autoriserede repraesentant samt den kompetente myndighed i medlemslandet.

Alle rettigheder forbeholdes MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., og ingen kopiering uden
tilladelse fra MicroPort er forbudt.

“HHEN”. “MicroPort” og logo “ (8 ” er registrerede varemarker tilherende MicroPort® Sinica Co., Ltd.,
og er licenseret til MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Enhver anden tredjepart har ikke tilladelse
til at anvende dem uden tilladelse.
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Symbolfortegnelse

Fremstillingsdato

Maikke genbruges

il
.

Sidste anvendelsesdato

Se brugsanvisningen

LOT Batchkode 1 Indhold: 1 enhed
REF Katalognummer u Fabrikant
- . . Bemyndiget repraesentant i Det
STERILE|EO| | Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid Europasiske Faollesskab
Maikke bruges, hvis pakken er % Ma&ikke resteriliseres
beskadiget
4
al holdes vaek fra sollys nik enhedsidentifikator
’7|\‘ Skal holdes veek f Il Unik enhedsidentifik
_~
[
o

Holdes tert

C€

0297

CE-maerkning

Enkelt sterilt barrieresystem

Medicinsk udstyr

Advarsel:
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MicroPort NeuroTech

Yderligere information om denne enhed, herunder et resuméaf
sikkerhed og klinisk praestation, findes pafdgende hjemmesider:
https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
TIf.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
TIf.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

T0048025 Rev. C

q

0297

Revisionsdato: 11-06-2025


mailto:Email:%20%20Complaints-NeuroTech@microport.com
mailto:Email:%20%20Complaints-NeuroTech@microport.com
http://ebsite:%20www.medneurotech.com

T0048025 Rev.C

MicroPort NeuroTech

NeuroHawk™
Thrombektomieger&

Gebrauchsanweisung
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NeuroHawk™ Thrombektomieger&

Gebrauchsanweisung

Warnhinweise
» Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

» Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden.

» Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedfnet, beschaligt oder undicht ist oder das Verfallsdatum vor
der Verwendung abgelaufen ist.

» Diese Gebrauchsanweisung muss vor der Verwendung sorgfdtig gelesen werden.

» Dieses Produkt sollte von qualifizierten Fachkr&ten verwendet werden, die die notwendige interventionelle
Schulung (insbesondere fir die intrakranielle Thrombektomie) erhalten haben, um die endovaskul&en
Eingriffe durchzufthren.

» Das Produkt darf nicht ohne vollsténdige RUckfihrung in den Mikrokatheter im Gef&3neu positioniert
werden und sollte erst nach vollsténdiger Rickfihrung in den Mikrokatheter wieder gecffnet werden.

« Bei der Verwendung dieses Produkts zur Thrombusentfernung wird gemd&s der Produkteigenschaften
empfohlen, die Anzahl der Entfernungsversuche fUr einen einzelnen Thrombektomie-Stent auf weniger
oder gleich 5 und die Anzahl der Entfernungsversuche im selben Gef&3auf weniger oder gleich 5 zu
begrenzen, um das Risiko von Gefd3serletzungen zu verringern.

«  Bei Verwendung dieses Produkts kénnen allergische Reaktionen bei Personen auftreten, die gegen Nitinol
allergisch sind.

* Nach der Verwendung des Gerds sollten das Produkt und die Verpackung gem&3den Vorschriften der
Krankenh&user, Verwaltungsbeh&den und lokalen Regierungen entsorgt werden.

Produktbeschreibung

Das NeuroHawk™-Thrombektomieger& besteht aus einem Stentsystem und einer EinfUhrhiUse (Abbildung 1),
wobei das Stentsystem aus einem selbstexpandierenden Stent und einem Fthrungsdraht besteht.

Das NeuroHawk™-Thrombektomieger& wird steril geliefert und ist nur fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Es wird bei akuten ischanischen Schlaganfdlen eingesetzt, die durch grof% intrakranielle Gefddserschlisse
verursacht werden. Das Produkt verwendet die minimalinvasive interventionelle Behandlungsmethode. Unter
Aufsicht der DSA wird zun&hst der interventionelle Zugang mittels Punktionsschleuse, Fihrungsdraht,
Katheter und Mikrokatheter hergestellt. Der Thrombektomie-Stent wird dann Uber den Fihrungsdraht des
Thrombektomieger&es innerhalb des Mikrokatheters zur Zielstelle vorgeschoben. Der selbstexpandierende
Thrombektomie-Stent wird aus dem Mikrokatheter innerhalb des verschlief®nden Thrombus freigesetzt,
wodurch der Thrombus in das Geflecht des Stents eingebettet wird. Wenn es zuritkgezogen wird, verformt
sich das Stentgeflecht und greift den Thrombus. Der Stent wird zusammen mit dem Thrombus in den Katheter
zuritkgezogen und aus dem K& per entfernt. Somit wird das Ziel der zerebralen Blutflussrekanalisation erreicht.

@ Einfihrhilse ® Fluoro-Saver- © Fihrungsdraht
/ Marker

y
A

i1

(@ Distaler réntgendichter \
Markierungspunkt @ stent

\ . " .
) \@ Proximale réntgendichte Spule

Abbildung 1 NeuroHawk™ Thrombektomiegera
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Produktspezifikationen/Anwendungshinweise

Es gibt zwei Modelle des Thrombektomieger&es. Vor der Entscheidung zum Einsatz eines
Thrombektomieger&es muss der Durchmesser des verschlossenen Gefd%s und die voraussichtliche L&nge der
Verschlussstelle abgesch&zt werden, um das geeignete Produktmodell und den kompatiblen Mikrokatheter
gemd&3der folgenden Tabelle auszuwéhlen.

Tabelle 1 Produktmodelle und -spezifikationen

Nomi L&nge vom Fihrungs Mindest- Empf
Arbeitsl | Gesamtl | Fluoro-Saver- | Gesa| draht Innendurch | EMPO
naldu| . o des | snge des | Marker bis zum | mtl m hlener
rchm | &9 9 : u & ax. messer des | oo
Modell Stents Stents distalen Ende ge | Auf®endur| kompatiblen
esser . durch
(mm) (mm) des Stents (mm) | chmesser | Mikrokathet
(mm) messer
(mm) (Zoll) ers T
A B C D E F (Zoll)
AIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0
Verwendungszweck

Das NeuroHawk™ Thrombektomieger& dient der Wiederherstellung des Blutflusses in Hirngef&%n durch die
Entfernung von Thromben zur Behandlung des akuten isch&mischen Schlaganfalls, verursacht durch den
Verschluss grol®r Gefdz.

Einsatzgebiete

Das Produkt ist zur Entfernung von Thrombosen in grof®n Gef&3n (einschliefdich der M1- und M2-Segmente
der Arteria cerebri media, Arteria carotis interna) bei Patienten mit isch&nischem Schlaganfall innerhalb von 8
Stunden nach Symptombeginn indiziert, um den Blutfluss wiederherzustellen.

Bestimmungsgem&2er Anwender

Dieses Produkt sollte von qualifizierten Fachkr&ten verwendet werden, die die notwendige interventionelle
Ausbildung (insbesondere fir interventionelle Radiologie) zur Durchfihrung endovaskul&er Eingriffe
durchlaufen haben.

Zielgruppe

Das NeuroHawk™ Thrombektomieger& kann bei Patienten eingesetzt werden, bei denen ein akuter
ischamischer Schlaganfall aufgrund eines grof®n Gef&serschlusses (einschliefdich der M1- und M2-Segmente
der Arteria cerebri media und der Arteria carotis interna) diagnostiziert wurde und eine Thrombektomie
erforderlich ist. Keine Spezifita in Bezug auf Geschlecht, Rasse oder Nationalit&. Die Wirksamkeit und
Sicherheit bei Kindern, Schwangeren oder p&liatrischen Patienten wurde nicht bewertet.

Klinischer Nutzen

Die Vorteile des NeuroHawk™ Thrombektomieger&s bestehen darin, einen Thrombus zu entfernen, eine
erfolgreiche Rekanalisation (MTICI 2b-3) zuvor verschlossener Gefd%® zu erreichen, die funktionelle
Unabh&ngigkeit der Patienten (MRS 0-2) zu verbessern und Behinderungen bei der Behandlung des akuten
ischanischen Schlaganfalls aufgrund eines grof®n Gefddserschlusses zu verringern.
Kontraindikationen

« Patienten mit bekannten Allergien, Resistenzen oder
Thrombozytenaggregationshemmer, Kontrastmittel und/oder An&sthetika.

« Bekannte Allergie gegen Nitinol.
« Grundzustand nicht geeignet fUr endovaskul&e Intervention.
« Kontraindiziert fr CT, CTA oder MRT.

« Die Angiographie deutet darauf hin, dass die Gefd&natomie des Patienten fUr eine endovaskul&e
Intervention nicht geeignet ist. Zum Beispiel:

Schwere intrakranielle Gef&3ortuosit&;

Vorhandensein einer intrakraniellen Gef&3tenose proximal des verschlossenen Gefd%s oder
implantierten Gerds, die die Expansion oder sichere Entfernung des Thrombektomiegerds verhindert;

Karotisdissektion;

Kontraindikationen gegen
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Andere ungewdhnliche Gefa3norphologien, die die Verwendung des Gerds behindern k&nen;
Unwirksamkeit der medikament&sen Therapie bei intrakraniellen arteriellen Spasmen.

Mdgliche Komplikationen

Die Verwendung dieses Produkts kann folgende (aber nicht ausschlief3ich diese) Auswirkungen haben:
Kopfschmerzen
Fieber
Ubelkeit
Erbrechen
Schmerzen an der Einstichstelle
Pseudoaneurysma;
Herzrhythmusst&rung
Hypervaskularit&/Hypotonie
Myokardinfarkt
Infektion
Verwirrtheit
Embolie
Intrazerebrale Blutung
Hé&matom
Zerebrale Isch&nie
Hydrozephalus
Neurologische Defizite
Sehbehinderung/Blindheit
Gefd3lissektion
Perforation oder Ruptur eines Blutgefds
Gefdkrampf
Gef&3 oder Gewebesché&den
Intravaskul&e Thrombose/Gef&3serschluss

Nebenwirkungen von Arzneimitteln, allergische Reaktionen, einschlief3ich, aber nicht beschrankt auf:
Kontrastmittel, Nitinol und Medikamente

Tod

Vorsichtsmalffhhahmen

« Verwenden Sie das Produkt innerhalb der SterilisationsgUtigkeitsdauer.

» Lagern Sie das Produkt in einer dunklen, sauberen und trockenen Umgebung bei Raumtemperatur ohne
korrosive Gase.

«  Setzen Sie das Produkt keinen organischen L&ungsmitteln (wie Alkohol usw.) aus.

*  Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschaligt ist.

«  Vor der Anwendung die sterile Verpackung sowie die Systemkomponenten sorgfétig auf Besch&digungen
wéhrend des Transports Uberprifen. Verwenden Sie keine geknickten oder besch&tdigten Komponenten.

* Verwenden Sie das Produkt in Kombination mit einem kompatiblen Mikrokatheter.

« Das Produkt sollte unter hochwertiger R&ntgenbeobachtung verwendet werden. Wenn wéarend der
Handhabung Widerstand auftritt, muss die Ursache des Widerstands ermittelt werden, bevor mit dem
chirurgischen Eingriff fortgefahren wird.

« Bei der Verwendung dieses Produkts zur Thrombusentfernung wird aufgrund der Produkteigenschaften
empfohlen, dass die Anzahl der Entfernungen fCr einen einzelnen Thrombektomie-Stent kleiner oder gleich
5 sein sollte und dass die Gesamtzahl der Entfernungen im gleichen Gefé3kleiner oder gleich 5 sein sollte,
um das Risiko von Gef&3serletzungen zu verringern.

«  Wahlen Sie die geeignete Grd% des Thrombektomiegerd&s so, dass sein Durchmesser nach der Freisetzung
dem Durchmesser des verschlossenen Gefd&s mdglichst nahekommt. Wird eine falsche Grd% des
Thrombektomieger&s gewahlt, kann dies zu einer unvollsténdigen Entfernung oder einer Verletzung des
Gefds fihren.

* Es ist darauf zu achten, dass das distale Ende des Stents nicht besch&ligt wird, wenn das
Thrombektomieger& von der Einfthrhise in den Mikrokatheter eingefthrt wird.
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Erforderliches Zubeh&r fUr die Produktnutzung

« Mikrokatheter (Innendurchmesser nicht weniger als 0,021 Zoll);

*  Weitere Zubehd&teile fUr die Durchfthrung eines Eingriffs, die entsprechend den Erfahrungen und
Vorlieben des Arztes ausgewéhlt werden:

—  Fihrungskatheter oder lange Schleuse (Innendurchmesser nicht weniger als 0,053 Zoll);
—  Zwischenkatheter (5F oder 6F);
—  Fthrungsdraht (Auf®&ndurchmesser 0,035 Zoll, Lange 150 cm);

—  Mikro-Fthrungsdraht (Auf®&ndurchmesser nicht grd%r als 0,014 Zoll, Lénge nicht weniger als 185
cm);

—  Mindestens zwei S&ze kontinuierlicher SpUlinien mit normaler Kochsalzl&ung oder heparinisiertem
Kochsalz;

—  60-ml-Spritze;

—  Mindestens zwei Einheiten rotierender Hamostaseventile;

—  Mindestens zwei Einheiten mit Dreiwege-Absperrh&hnen;

— Infusionssténder und Femoralarterien-Verriegelungsvorrichtung.

Arbeitsanweisung
Spulvorrichtung fir Steckverbinder Spritze

Dreiwege-Absperrhahn®g

Proximales Ende des Proximales Ende d
Fthrungsdrahtes RHV Mikrokatheters

Proximales Ende des
Fihrungskatheters

Mikrokatheter  Mikrokatheter
: .4 distaler RO- Proximale RO- Distales Ende des
Thrombektomiegerst Marker Markierung Mikrokatheter FChrungskatheters

L

Abbildung 2 Montagediagramm der Thrombektomieger&eapplikation

Vorbereitung

1) Vaskul&en Zugang gem&3der Standardoperationsmethode herstellen.

2) Bestimmen Sie den Ort des Gefddserschlusses sowie den Durchmesser und die L&nge des verschlossenen
Gefds mittels angiografischer Fluoroskopie und verwenden Sie Thrombozytenaggregationshemmer und
Antikoagulanzien gem&3medizinischen Standards.

3) Wahlen Sie das Thrombektomieger& mit den entsprechenden Spezifikationen gem&R3den Empfehlungen in
Tabelle 1 aus. Die effektive Lange des Stents sollte den verschlief®nden Gefd3hrombus vollsténdig
abdecken.

4) Uberprifen Sie die Verpackung des entsprechenden Produkts, um sicherzustellen, dass die Verpackung nicht
gedfnet oder beschaligt ist und wéhlen Sie den entsprechenden kompatiblen Mikrokatheter aus.
Warnung: Falsch dimensionierte Produkte kénnen dazu fthren, dass die Ziel-L&ion nicht erreicht
wird, die unmittelbare Rekanalisierungsrate niedrig ist oder Gef&3verletzungen auftreten.

Platzierung des FUnrungskatheters

1) Verbinden Sie das RHV mit dem Fihrungskatheter, schlief®n Sie einen Dreiwege-Absperrhahn an den
Seitenarm des RHV an, verbinden Sie ein kontinuierliches SpUsystem mit dem Dreiwege-Absperrhahn und
spUen Sie den Fihrungskatheter kontinuierlich mittels Tropfinfusion.
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2) Fihren Sie den FUhrungskatheter unter FUnrung des Fihrungsdrahts nach Standardmethode in das Zielgef&3
ein, bringen Sie das distale Ende des Fihrungskatheters in die Né&ne der Verschlussstelle, ziehen Sie den
Fthrungsdraht aus dem Fihrungskatheter zurck, ziehen Sie das RHV fest und halten Sie eine kontinuierliche
Kochsalzl&sung-Tropfinfusion aufrecht.

Platzierung des Mikrokatheters

1) Verbinden Sie das RHV mit dem Mikrokatheter, schlief®n Sie den Dreiwege-Absperrhahn an die Seitenwand
des RHV an, verbinden Sie die kontinuierliche SpUl&ung mit dem Dreiwege-Absperrhahn und spUen Sie
den Mikrokatheter kontinuierlich durch Tropfinfusion mit physiologischer KochsalzlGung.

2) Fihren Sie den Mikrokatheter unter Standardmethoden und Fthrung des Mikrofthrungsdrahtes durch den
FUhrungskatheter zur Ziel-L&ion vor, bis der Mikrokatheter den Thrombus passiert hat (das distale Ende des
Mikrokatheters sollte (ber das distale Ende des Thrombus hinaus platziert werden).

3) Ziehen Sie den Mikrofthrungsdraht aus dem Mikrokatheter zurick und ziehen Sie das RHV fest.

Warnung: Bei Widerstand wé&hrend der Einfthrung des Produkts sollten der Stent oder der
Mikrokatheter zurickgezogen und auf Besch&digungen oder Knicke UberprUft werden.

Platzierung des Thrombektomieger&ts

1) Offnen Sie die Verpackung, fillen Sie die Schutzspirale mit physiologischer Kochsalzlésung, entnehmen Sie
das Thrombektomieger& aus der Spirale, schieben Sie den Stent aus der EinfUnrhUse und Uberprifen Sie ihn
sorgfdtig, um sicherzustellen, dass der Stent nicht besch&ligt ist.

2) Fihren Sie den Stent wieder in die EinfChrhUse zuritk.

3) L&en Sie das RHV am Mikrokatheter und fthren Sie die EinfUhrhise in das RHV ein, jedoch nicht
vollsténdig in das proximale Zentrum des Mikrokatheters, und ziehen Sie das RHV um die Einfthrhse fest.
Warnung: Nachdem die Einfthrhdse in das RHV des Mikrokatheters eingefthrt wurde, stellen Sie
sicher, dass das RHV am Mikrokatheter fest angezogen, aber nicht Uberm&a3g festgezogen wurde.
Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen im System befinden.

4) Nachdem die SpuUflissigkeit aus dem proximalen Ende der EinfUnrhUse geflossen ist, I&sen Sie erneut das
RHV am Mikrokatheter und fthren Sie die EinfUhrhUse vor, bis sie vollsténdig im Mikrokatheter-Zentrum
sitzt. Ziehen Sie das RHV fest, aber nicht so stark, dass der Stent beim Einfthren in den Mikrokatheter
besch&ligt wird.

5) Fihren Sie den Fihrungsdraht langsam vor, sodass der Stent von der Einfthrhdse in den Mikrokatheter
eintritt, und stoppen Sie, wenn das proximale Ende des Fthrungsdrahts weniger als 5 cm vom proximalen
Ende der EinfthrhUse entfernt ist;

6) L&en Sie das RHV am Mikrokatheter, um die Einfthrhidse vom FUnrungsdraht zu entfernen. Fthren Sie die
EinfihrhUse in das sterile Feld ein und entsorgen Sie sie erst, nachdem der Eingriff abgeschlossen ist;
Warnung: Um zu verhindern, dass Gas ins Blut gelangt, fChren Sie das Thrombektomieger&t erst dann
weiter in den Mikrokatheter ein, wenn FlUssigkeit aus dem proximalen Ende der Einfthrhise fliel¥.
Das Nicht-Entfernen der EinfUnhrhlse fthrt zur Unterbrechung der SpuflUssigkeitsinjektion und
zum RUckfluss von Blut in den Mikrokatheter.

7) Ziehen Sie das RHV am Mikrokatheter so fest an, dass der FUhrungsdraht vorgeschoben werden kann, aber
nicht so stark, dass die kontinuierliche Infusion beeintr&htigt wird. FUnhren Sie den Fthrungsdraht weiter vor
und schalten Sie die Radioskopie ein, sobald das proximale Ende des RHV am Mikrokatheter mit den Fluoro-
Saver-Markierungen auf dem Fihrungsdraht ausgerichtet ist.

Warnung: Das RHV darf nicht zu locker sein, da es sonst zu einem Rickfluss von Blut in den
Mikrokatheter kommen kann.

8) Unter radioskopischer Uberwachung schieben Sie das Thrombektomieger& langsam innerhalb des

Mikrokatheters vor, bis der distale RO-Marker des Stents mit dem distalen RO-Marker des Mikrokatheters
(bereinstimmt (wie in Abbildung 3a dargestellt); passen Sie gleichzeitig den Mikrokatheter und das
Thrombektomieger& an, um sicherzustellen, dass sich der Thrombus nach der anschlief&nden
Stentplatzierung im mittleren bis unteren Bereich der Arbeitslénge des Stents befindet.
Warnung: Wenn das Thrombektomieger&t beim Vorschieben auf ungew&nlichen Widerstand std¥,
stoppen Sie das Vorschieben, bis die Ursache ermittelt wurde. Beim Vorschieben des
Thrombektomiegeré&ts im Mikrokatheter muss auf die Ankunftsposition des distalen RO-Markers des
Stents geachtet werden, damit der Stent nicht unbeabsichtigt aus dem Mikrokatheter herausgedrickt
wird, was zu schweren Gef&3verletzungen fthren kann.

9) Befestigen Sie den Fihrungsdraht, um ein Wandern des Thrombektomieger&s zu verhindern, wéarend der
Mikrokatheter langsam in proximaler Richtung zuritkgezogen wird (siehe Abbildung 3, b).

10)Ziehen Sie den Mikrokatheter weiter zurick, bis die proximalen Markierungen des Stents aus dem
Mikrokatheter erscheinen und stoppen Sie das Zuritkziehen des Mikrokatheters, wenn die proximalen
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Markierungen des Stents 5 mm (ber die distale Markierung des Mikrokatheters hinausragen (siehe Abbildung
3, c-d).
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Abbildung 3 Einsatz des Thrombektomieger&s

Warnung: Nachdem das Thrombektomieger& entfaltet wurde, kann es nicht weiter vorgeschoben
werden. Andernfalls wirde das Blutgef&3 ernsthaft besch&digt werden. Wenn der Stent nach der
Platzierung neu positioniert werden muss, sollte der FUhrungsdraht in Position gehalten werden,
wé&hrend der Mikrokatheter vorgeschoben wird, um den Stent in den Mikrokatheter zurickzuziehen.
Setzen Sie ihn dann erneut ein, nachdem die distalen Markierungen des Stents mit der distalen
Markierung des Mikrokatheters bindig sind.

11)Lassen Sie den Stent etwa 3 Minuten lang entfaltet, damit sich der Thrombus effektiv im Stent einbettet.

Zurickziehen des Thrombektomiegeré&ts

1) Befestigen Sie eine 60-ml-Spritze an der Seitenwand des H&mostaseventils des FUhrungskatheters und ziehen
Sie die Spritze kontinuierlich zurick, um das Lumen des Fthrungskatheters zu aspirieren.

2) Passen Sie die Position des Mikrokatheters so an, bis die proximalen réntgendichten Spulen des Stents
vollsténdig im Mikrokatheter liegen; ziehen Sie das RHV fest und sichern Sie den FUhrungsdraht und den
Mikrokatheter zusammen, wie in Abbildung 4 dargestellt.
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Abbildung 4 Entfernung des Thrombektomieger&s

3) Halten Sie die kontinuierliche Aspiration des Fuihrungskatheters aufrecht. Ziehen Sie das
Thrombektomieger& und den Mikrokatheter gleichzeitig unter Unterdruck gemeinsam zurick, bis das
Thrombektomieger& und der Mikrokatheter vollsténdig aus dem Fthrungskatheter entfernt sind.

Warnung: Falls es schwierig ist, den Mikrokatheter und das Thrombektomieger& aus dem
FuUnhrungskatheter zurickzuziehen, kéhnen der Mikrokatheter, das Thrombektomieger& und der
Fihrungskatheter gemeinsam aus der FemoralhUse zuritkgezogen werden.

4) Beobachten Sie den Blutflussstatus des verschlossenen Gefd3s mittels angiografischer Fluoroskopie. Wird

das verschlossene GeféRerfolgreich rekanalisiert, wird der Eingriff durch Entfernen des Fthrungskatheters
und der FemoralhUse beendet; falls keine erfolgreiche Rekanalisation erfolgt, wird eine klinische Bewertung
durchgefthrt, um zu entscheiden, ob ein weiterer Thrombektomieversuch unternommen werden soll. Falls
eine zweite Thrombektomie erforderlich ist, muss der Stent gereinigt, wieder in die EinfihrhUse
zurickgefihrt und der VVorgang ab Schritt 1) der Platzierung des Thrombektomieger&s wiederholt werden,
bis die klinische Wirksamkeit erreicht ist.
Warnung: Bei der Verwendung dieses Produkts zur Thrombusentfernung wird aufgrund der
Produkteigenschaften empfohlen, dass die Anzahl der Entfernungen filr einen einzelnen
Thrombektomie-Stent kleiner oder gleich 5 sein sollte und dass die Gesamtzahl der Entfernungen im
gleichen Gef&3kleiner oder gleich 5 sein sollte, um das Risiko von Gef&3verletzungen zu verringern.

Entsorgung

Nach Gebrauch sollten die Gerde gem&3den Anforderungen fir die Entsorgung von medizinischem Abfall
entsorgt werden.
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Sterilisation

Das Thrombektomieger& wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist pyrogenfrei. Es kann nicht erneut sterilisiert
und verwendet werden.

Lagerbedingungen

Lagern Sie es in einer trockenen, sauberen und gut belfteten Umgebung bei Raumtemperatur ohne korrosive
Gase.

Transportbedingungen

Das Produkt sollte wé&nrend des Transports vor Belastung, direktem Sonnenlicht, Regen oder Schnee geschiizt
werden.

Haltbarkeitsdauer

Bei Lagerung unter den angegebenen Bedingungen betr&yt die Haltbarkeit des Thrombektomieger&s 2 Jahre.
Das spezifische Herstellungsdatum ist auf dem Etikett angegeben.

Basic UDI-DI-Nummer
Neurohawk™ Thrombektomiegerit Basic-UDI-Ger&eidentifikationsnummer: 69586980T0048U4

Rechtliche Hinweise

Die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd. weist ausdriicklich darauf hin, dass das NeuroHawk™
Thrombektomie-Ger& nur fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Die MicroPort NeuroTech (Shanghai)
Co. Ltd. haftet nicht fir zufdlige, besondere oder Folgesch&len, Verluste oder Kosten, die direkt oder indirekt
durch eine unsachgem&® Grdnauswahl, falsche Handhabung oder andere vom Menschen verursachte
Unfdle entstehen. Die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd. gibt keine Gewébrleistung, Zusicherung oder
Bedingung jeglicher Art, sei sie ausdricklich oder stillschweigend (einschlief3ich jeglicher Gewéanrleistung der
Handelsiblichkeit, Eignung oder Tauglichkeit fir einen bestimmten Zweck), hinsichtlich der
Wiederverwendung dieses Stents. Dariber hinaus (bernimmt die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd.
keine Verantwortung oder Haftung fUr zufdlige oder Folgesch&tden, die aus einer solchen Wiederverwendung
resultieren k&nnen.

Unterdessen tbernimmt die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd. keine Verantwortung oder Haftung fir
eventuelle Folgesch&len oder indirekte Sch&ten, die sich aus den folgenden Umsténden ergeben kénnen:

* Jede Verwendung, Demontage oder Entsorgung des Produkts, die nicht streng gemadl3 dieser
Gebrauchsanweisung erfolgt;

* Jede vorsitzliche Handlung, grobe Fahrldssigkeit oder unprofessionelle Handlung des medizinischen
Personals;

» Schaden, die durch hohere Gewalt oder Unfille verursacht werden; und

* Andere Schiden, die nicht auf Qualit&sprobleme des Produkts zuritkzufthren sind

Dieses Dokument enthdt vertrauliche Informationen oder proprieté&e Technologie der MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co. Ltd.

Kundendienst

Die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd. (im Folgenden als ,,MicroPort NeuroTech* bezeichnet) sieht es
als hochstes Unternehmensziel an, ,.hochwertige und leistungsstarke Medizinprodukte bereitzustellen™ und
gewérleistet, dass das gesamte Produkt bei Erhalt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Wenden Sie
sich bei Fragen zum Produkt direkt an MicroPort NeuroTech.

Rechtm&dger Hersteller

Firmenname: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd.

Adresse: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China

E-Mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Kundendienst Unternehmensinformation

Firmenname: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd.

Adresse: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-Mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europ&scher Bevollm&htigter

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Falls ein schwerwiegendes, geré&ebezogenes Ereignis auftritt, informieren Sie bitte den rechtlichen
Hersteller und/oder den Europ&schen Bevollm&htigten sowie die zusténdige Beh&rde des Mitgliedstaats.

Alle Rechte vorbehalten durch die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd., keine Vervielfdtigung
ohne Genehmigung von MicroPort.
“HEN”. “MicroPort” und logo“ (8 ” sind eingetragene Marken der MicroPort® Sinica Co. Ltd. und

sind an die MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd. lizenziert. Jede andere Drittpartei darf diese ohne
Genehmigung nicht verwenden.
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Symbolglossar

l

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

“

Verfallsdatum

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung

Trocken halten

LOT Chargennummer 1 Inhalt: 1 Einheit
REF Katalognummer u Hersteller
STERLE|EO Sterilisiert mit Ethylenoxid [ e [Rep] Bevo'Im&hg%trigmsii;ﬁumpasmen
Nicht verwenden, wenn das Paket % Nicht erneut sterilisieren
besché&tligt ist
D
71N> Von Sonnenlicht fernhalten UDI Einzigartige Ger&ekennung
~_~
|
o

CE-Kennzeichnung

Einzeln verpacktes steriles
Barrieresystem

Medizinisches Ger&

Vorsicht;

10/12

Deutsch



T0048025 Rev. C

MicroPort NeuroTech

Weitere Informationen zu diesem Ger&, einschlief3ich einer
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung, finden Sie
auf den folgenden Websites: https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co. Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

| Ec | Ree]

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Fax: +31 (0)20 545 0109 ( €

Uberarbeitungsdatum: 11.06.2025
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Q) MicroPort NeuroTech ™"

Yvokevn OpouPekroung
NeuroHawk™

Oonyieg ypnong

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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Yvokev OpopPektopun)c NeuroHawk™
Odnyieg ypnong

IIpocdomoujoeig
*  Av10 10 TTPOidV €YEl amootepmOEl pe 0Eeidto Tov abvieviov.

*  Av10 10 TIPOoidV TpoopileTor yio pic LOVo xpnor. M1y ETOVACTEIPMOCETE 1 EMAVOYPT|CULOTOMCETE.

*  Mnv ypnoyonoteite €dv 1 cvokevacio £xel avolytel, €el vootel {nud, aviyvedeton dppon N M
nuepopnvio AENS €xer mapéhdel pv amod T ypNon.

*  Avtég ot Odnyieg Xprong Tpémel vo StaactodVv TPOGEKTIKG TPV OO TN YPNOoN.

*  Avt0 TO TPOIOV TPEMEL VO, YPTCILOTOLEITOL OO EOIKEVUEVOLG EMOYYEALOTIEG TTOL EYoLV APl TV
aropoitnn eknaidevon yio topepPoticég dradkaoies (edud yro evdokpaviokn Opopfektoun) yo tnv
OAOKANP®ON TV EVIAYYEIKDV SLOSIKOGIDV.

e To mpoidv dev mPEmeL Vo EMAVOTOTODETEITOL GTO ayYElo XOPIg TANPN OVAKTNON OTOV HKpokafeTpa
Kot TPEMEL va avotyetal Eovd LOVo HETE TV AP avaKTNoN 6ToV kpokafeTipal.

*  Kotd ™ ypnion ovtod Ttov 7poidvtog Yoo TV agaipeon Opoupov, cuvviotdton, pe Pdon ta
YOPOKTNPIGTIKG TOV TPOIOVTOG, Ol TPOSTADELES OVAKTNONG Yo Eval LOVO oTEVT BpopPektopng va givar
Myotepeg 1| {ogg e 5, Kot o1 TPooTABEIEG avaKTNoNG 6To 1010 ayyeio va eivol Aydtepeg 1| ioeg pe S,
TPoKEEVOL va PelwBel o kivduvog ayysiaxng PAGPNG.

e Ot oAMAepYIKEG AVTIOPAGELG EVOEYETOL VO ELPOVIGTOVV LIE T YPTOT CLTOV TOV TPOIOVTOG GE (TOLO TOV
etvar aAlepykd otn Nitvoin.

*  Metd ) ¥pnoN TS GLOKEVTG, TO TPOIOV KOl 1] CLCKEVOGTO TPEMEL VAL OTOPPITTOVTOL COLPMVOL LLE TOVG
KOVOVIGHOVG TV VOGOKOUEI®V, TV SLOIKNTIKOV DINPECIDOV KOl TOV TOTIKOV 0pYDV.

Meprypoo H MpoloNtoX

H ovoxevn BpopPektounc NeuroHawk™ amoteAeiton omd cOotpa otevt kou OMkn swoayoyng (Zynmua 1),
OOV TO GUGTNIO GTEVT ATOTEAEITAL OO AVTOSACTEALOUEVO GTEVT KOl GUPLUAYOPTYNONG.

H ovokevn OpopPextourg NeuroHawk™ mapéyeton amoosteipopévn kot mpoopileton yia pio pdvo ypnon.
Xpnowomoteitor 6€ 0EEQ 1IGYALUIKG EYKEPUAIKO EMEIGOJIO TOV TPOKOAOVVTOL OO amdOPpan LHeydAov
gvdokpoviakol ayyeiov. To mpoidv viobetel v eAdyioto eneuPotikn Oepamevtiky pébodo . Yo v
emifieym tov DSA, 1 enepfartikny mpdoPoon Kablep@OVETAL OPYIKAE YPNOLULOTOLOVTAS ONKN TapakévInomg,
001MY6 ovppa, kabetpa kot pkpokafetnpa. X1 cuvéyela, T0 oTevT OpopPextoung mapadidetal HEco 6TovV
HIKpokaBeTpa oTOV G6TOX0 UEG® TOV OUPHOTOS YOPNYNONG TMC ovokevng OpopPextopmns. To
QVTOSOGTELMAOUEVO GTEVT OPOUBEKTOUNG OVOTTOGGETOL OTO TOV LUKPOKAOETPO LECH GTOV OTOPPUKTIKO
Opoupo, mpokaAdvTog TNV evompdTmon Tov Opoufov oto TALypa Tov otevt. Otav Tpafiéton Tpog ta wiow,
70 TAEYHQ TOL stent Tapapopedvetal Kot mavel tov Opoppo. To stent pali pe tov Opopupo avaktdtal ctov
Kkafetnpa Ko agaipeital and to cdpa. 'Etol emttuyydvetol o 6Td)0g TG EMOVEKAVALMGN TNG EYKEPUAMKNG

pOTNG CLOTOC.

® Asiktng ©® Kahddio
Fluoro-Saver  yoprynong

959,959, © tryorm

P P 7 P ~

ST eveveve ' :
\ A [N o\ A S v ’ #

SO Andrepo onpeid:

i
OKTIVOGKLEPOD @ Xrtevt \® Eyylg axtivookiepn éhuca.
detietn —

Syuo 1 Zvokevn @popPextopng NeuroHawk™
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Mpodwoypoao Ec MpoiéNtoX/OonyIEX Xp HEnE

Yrdpyoovv dvo poviéha cuokevng Bpoppextouns. Ilpv amd Tov mpocdloptond g ¥PNoNG MG CUCKEVT
Opoppextoung, eivar amapaitnTo Vo EKTIUNGETE TN SLAUETPO TOV OTOPPAYHEVOD 0lyYEIOV KOIL TO AVOUEVOLEVO
pikog ¢ Béomc amdepang Ko vo eMALEETE TO KOTOAANAO HOVTEAO TPOIOVTOC KOl TOV GLUPATO

LIKPOKAOET PO GOUPOVA. LLE TOV TOPAKAT® TIVOKOL.

[Tivaxog 1 Movtéha Tpoidvimv Kot Tpodiaypapsg

Mnjkog 06
TOV O€IKTN Méywotn Elaypotn
Ovopaotik| Mijkog | Xvvohuk| fluoro-saver| Zvvol E&wotepuks | gootepkn | Zuvietdp
, 1 Aertovpyia| 6 prikog £0¢ TO KO | AwGpeTpog | SapETPoOg evn
Movtér 2 z 2 z 5 2
o OLGNETPOS | G OTEVT OTEVT oTAOTEPO | pfiKog KaA®Iiov | ovpfarod | SLANETPOS
(mm) (mm) (mm) akpo tov | (Mm)| yopaymeng | mukpokeOer| ayysiov
GTEVT (ivroa) npa (mm)
(mm) (ivtoa)
A B C D E F
AIS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

IpofrerOMevoX XxonOg

H ovoxevn Opopfextopung NeuroHawk™ mpoopileton yioo TNV amokatdotaoy] g pong Tov OipoTog oTo.
EYKEQOUMKA ayyeia pe v agaipeon Tov OpouPov yio ™ Oepameio Tov 0££0¢ 1GYALLKOD EYKEQPOAKOD
€MEI00010V TOL TTPOKOAEITAL OO ATOPPAEN HEYAAW®V ayyEiV.

"ENoeiEn Xp HYXnX
To mpoidv evdeikvutar yio TV agaipeon Opoupou oe peydio ayyeio (CopmepAapBovoUEveoy TOV TUNUATOV
MI1 xon M2 g pecoiog €yKe@oMKng optnpiag, €0mTEPIKNG KopmTidag) oe acbevelg pe 1oyoyukd
EYKEPUAKO ENMELGO10 EVTOG 8 WPV amd TNV EVopEn TV CLUTTOUATOV, OCTE VO, AToKATAGTAOEL 1| poT} TOV
aipotog.

IIpoPirendpevoc Xpnotng
AvTO TO TPOIOV TPEMEL VO YPNCUOTOLEITOL amO EIOIKEVUEVOVS ETAYYEAUATIEG TIOL £yoVV AdPel TNV

amopaitntn exkmaidevon yio mopeuPoatikég dadikacies (E01KA Yo TOPEUPATIKN OKTIVOAOYiO) Yio TNV
0AOKANPMON TV EVOAYYEIKDV SL0OTKAGIDV.
X10y0¢ ITAinBvopov

H ovoxevn OpouPextopnc NeuroHawk™ pmopei va ypnoponombei o acbeveic mov Exovv dtoyvooTel pe
o0  oyoyuKkd  EYKEPOAIKO  €mECO010  mOL  WPokoAgiton  omd  amdepaln peydov  ayysiov
(ovumeptrappavouévoy tov Tumudtov M1 kot M2 g pecaiog eyKepoAMKNG apTNpiog, TG ECOTEPIKNS
Kapotidag) ko ypealovion OpopPextoun). Xopig €dikoOTNTO. 68 VA0, QUAN N €BvikdotmTo. H
OTOTELECLLOTIKOTNTO KO 1 AGPAAEI0 08 TodTPIKOVS TANBVGHOVE, £yKLEG Yuvaikes 1| TOdd dev Eyovv
a&lohoynOet.
Klviko Ooglog

Ta 0péAn g ovokevng OpopPextopng NeuroHawk™ eivor n avaktnon Opdppov, n emitevén emitvyovg
enavacnpayyoroinong (mTICI, 2b-3) mponyovpéveg amoppayuévov ayyeiov, n Beltioon g AEITovpyIkng
ave&optnoiog Tov aclevov (mRS 0-2) kot 1 peiowon g avamnpiog oty Oepomeio. Tov 0&££0¢ 1GYALUKOD
EYKEPAAKOV EMEIGOST0V AOY® OmOQPaENG LEYAA®V ayyeimV.

Avtevoeilelg

*  AocBeveic pe yvootég oddepyiec, avtoyn N ovIEvoelEn 68 AVTIOUOTETOMOKE HEGO, CKLAYPAPIKA HECO
n/xot avoncOnoia.

*  Tvoot adlepyio otn Nitvorn.

*  Boaoiwkn katdoTtoom ov dgv Eivol KOTAAANAT Y10, EVOOYYELNKT TOPEUBaCT).

o Avrtevdeikvoton yioo Agovikg Topoypoapio (CT), Afovikn Topoypapikn Ayyswoypagic (CTA) 7
Mayvntu Topoypagio (MRI).

* H ayysioypagpioc vrodnidver 0Tl M ayyelokn avatopioc. Tov acbevodg d0ev gival KOTAAANAN Yo
evoayyelaxn mopépfoon. o Topdaderypo:
Zofapn evOOKPOVIOKN OYYEWNKT EMKOEONG OTPEYN;
[Mapovsio EVOOKPAVIOKNG OYYEINKNG OTEVMOGNG €YD TOV OTOPPAYUEVOD ayYEIOV 1 TNG EUPUTEVUEVNG

EXnvid



GLOKEVNG TTOV EUTOSILEL TNV EMEKTAGT 1] TNV ACGPAAT] OVAKTNGT TG CLOKELNG OpopPexToung:
ATOKOAANON KAPOTISIKNG apTnpiog

AALeG 0GVVIOIOTES QY YELOKES LOPPOLOYIEC TOV UTOPEL VO EUTOSIGOVV TN YPNOT) TG CVCKELNG:
AVOTOTELECUATIKOTNTO TG QUPLOKEVTIKNG OY®OYTS Y10 TOV EVOOKPUVIOKO 0PTNPLOKO GTOCUO.

I0avic Emmiokéc

H ypion awtov tov mpoidvtoc pmopel va mpokarécet To akdAova (AL dev meplopileTal o€ anTd):

¢ Tlovoxéparog

¢  Tlvpetdg
*  Novtia
* Epetog

¢ [16vog o010 onpeio TopaKEVINONG

¢ Yevdoavevpuopa,;

¢ Kopdroxn appvdpio

*  Yrepayysioon/vmotao

* 'Eugpoypo tov pookopdiov

*  Aoipwén

*  Nontikn cvyyvon

*  Euppoin

¢ Evdokpoviakn opoppoyio

¢ Awdropo;

¢ Eykepaiikn woyopio

*  Ydpoképoro

*  Nevporoywd elheipporta

¢ Ontixn PAEPN/Toprmon

¢ Ayyewokn ovoToun

¢ Atdtpnon 1 pién apo@opov ayyeiov

¢ Ayyswokog oroopdg

¢ Ayyswoxn 1 woTikn PAAPN

¢ Evdoayysiokn Opoupmon/ayysiokn amoepoén

¢ AvemBountec avtidpacel; QAPUAK®VY, OALEPYIKES AVTIOPAGELS, GUUTEPIAOUPOVOUEVOV OAAG OYL
TEPLOPICUEVAOV GE: GKLULYPAPLKA HEGA, VITIVOAT KOt QEpLLOKOL

*  Odvatog

IIpoovrdacers

XPNGUYLOTOGTE TO TPOIOV EVTOG TNG TEPLOSOV 1GYVOC OMOCTEIPMONC.

Amobnkedote 10 TPOidV 68 oKOTEWO, Kabapod kot Enpod mepifdriov og Bepuokpacio dopatiov ympic
SwPpwtikd aépia.

Mnv gkBétete 10 TPOidV GE 0PYOVIKOLG SOAVTES (GG AAKOOA, K.AT.).

Mnv xpnGILOTOLEITE €AV 1) ECOTEPIKT GVOKELOTIN Ppedel kKateoTpapuUEVD.

IIptv amd ™ pron, eMBE@PNOTE TPOGEKTIKA TV AMOGTEPOLUEVT GLOKEVAGIN KAODS Ko Ta oTotyEin
TOV GLOTNUOTOS Y. Vo doPoiicete 0Tl dev €yovv vmootel {nud KoTd TN peTapopd. Mnv
YPTCULOTOLEITE KOTEGTPAUUEVA 1) TEOAUKMUEVE EEAPTNLOTOL.

XPNGULOTOIGTE TO TPOIOV G€ GVVIVLOCUO Ue Evay cLUPaTd PKpokaBeTHpa.

To mpoidv Ba mpéner va Aettovpyel VIO VYNNG TOOTNTOG OKTIVOYPOPIKY Topakorovdnor. Edv
TOPOVOLUGTEL AVTIOTOON KATA TOV XEPICUO, TPEMEL VO, TPOCIIOPLOTEL 1| autiot TNG avtioToong TPy
TPOYWDPNOETE LLE TN YEPOVPYIKT SLadIKAGio.

Koatd 1t ypnon oavtov Ttov mpoidvtog yiow v aeaipeon OpduPov, cvviotdror, pe Pdon to
YOPOUKTNPLOTIKG TOV TPOIOVTOS, 0 aplBUOS TOV APapEGEDV Yo £va. LOVO 6TEVT BpopPextoung va eivat
UKpOTEPOC 1 100G UE 5 KOl 0 GUVOMKOC aplOUOS APOLPECEMY GTO 1010 ayYEio va Eivan LKpOTEPOG 1} 160G
pe 5, mpoxeipévon va petmbet o kivouvog ayystaxng PAGPNG.

EmAéére to xkotdAAnio péyebog e ovokevng Bpoppektouns £tol @oTe N JAUETPOG TNG HETE TNV
amelevfépmon g vo givatl 660 T0 SVVATOV TTO KOVTE G SIGUETPO TOL amOPPAyIEVOD ayyeiov. Eqv
emheyel AdBoc péyebog ovokevng OpopPextopng, evdéyetor va mpokAnOel ateAng agaipeon M
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TPOVUOTIGLOS TOV ayYEiov.
+  Ipémel va AopPavetor pépuva dote vo unv TpokAndei PAGPN 610 andTEPO AKPO TOL GTEVT KOTH TNV
€100.y®YN TNG CLOKEVTG OpopPexTopng otov pKpokadetipa and v BNk 160 yOYNS.
Anapaitnto Afeocovdp yia tn Xpnon Tov Ipoidvrog
*  Mwpokabetipog (ecmtepikn dbpetpog oy pkpotepn and 0,021 tvroec).
Al agecovdp Yo TV ektédeon oG dtadikociag mov Ba emtheyoldv pe Pdon Tig epmelpieg Ko TIg
TPOTUUNGELS TOV 10TPOV:

—  Odnyds xabetnpag 1 poxpd Onkapt (ecmtepikn drbpetpog oyt pkpdtepn amd 0,053 tvtoec);
—  Evdidpecor KaBetqpeg (SF 1 6F);
—  Odnyods ovpua (eEmtepkn| drapetpog 0,035 tvioeg, purkog 150 cm);
—  Mikpo-odnyog oOpupa (ewtepikn ddpetpog Oyt peyorvtepn and 0,014 ivtoec, uniog oyt
ppdtepo amd 185 cm);
—  Toviéyiotov dV0 GET YPOUUDY GUVEXOVG EKTAVOTG LLE PUGLOAOYIKO 0pO 1 Opd-NTOPIVY;
- X0pryyo 60 ml;
—  TovAidyiotov dVo povadeg teptoTpedpeveov BoAPidwy aptoctaong;
—  TovAdyiotov 300 povadeg TpLodkdv BodPidwv;
—  Bdon éyyvong kot cuokev| acediiong unploiog aptnplog.
Awdikacoiec Agrtovpyiag
YVO0KEVT EKTAVGTG GUVOESPUOV

Zopryya

Eyy¥g dxpo cvppatog

X Eyybg daxpo
xopnynong

001700 KaBeTipa

Eyytg axpo T0V
001700 KaBeTipO

e
S =

e e e
gz
:

Xvokevn ) Mikpoka0eti)
Opopupexromic MikpokaBetiipog pog Eyydc  Mkpoko® Am® dxpo Ttov 05617090
Anm Agiktng RO dsiktng RO £TNPOC KafeTpa

S STy
ARBRHD

ZyMua 2 Awdypappo GOVOPROAGYNONG TG GLGKELNS XopTYNoNg BpopPektourng

* IIpocTowpoocio
1) Eyxotaotiote Ty ayyelokn tpocfocn coupova ue Ty Tumikr uébodo Asttovpyiog.
2) TIpoodiopiote tn BEon ¢ ayyelokng andepaéng Kot T SIGUETPO Kol TO UNKOG TOL OOQPAYUEVOD OyYEIOL
HEC® OYYELOYPAPIKNG OKTIVOGKOTNONG
3) EmdéEte to mpoidv cuokevung OpouPektounc LE TIG KOTUAANAES TPOdIOY pOPEG COUPOVE LE TIC CLOTACELS
tov [livaka 1. To oamotelecpatikd punkog tov otevt Oa mpémel va kaAdmTEL TANP®G Tov Opoufo tov
ATOQPAYHEVOD AYYEIOV.
4) EléyEte T ovokevaocio Tov ovTioTolyov TPoidvtog Yo va. drac@uAicete 611 1 cvokevacio dev givat
avoryuévn M omacpév Kat eTAEETE TOV avTioToryo cupPatd wKkpokadeThpa.
Ipogdonoinon: Ta wpoidvra pe Labog péyeBog pmwopei vo 0oy ooy o€ advvopio tpoécfacns otov
oTo)0 TG PAAPNG, YounAé prOUS dueonc ETAVACPAYYOTOINGNS 1| TPUVHATIGNO TOV aYYEL®V.
* Tomo@étnon Tov 001Y00 KadeTpa
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1)

2)

1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

Yuvdéote 10 RHV otov 0dnyd kabetnpa, cuvdéote pia tpiodn Parfida otov mhdyio Bpoyiove tov RHV,
OUVOEGTE [0, CLUOKELT OoLVEYOVG EKTTAVOTG oty Tpiodn PaiPida Kol EKTAVVETE GUVEXDS TOV 0ONYO
KoOeTpa HESH GTAYONV EVOOQAEPLAG EyyLoNC.

TomoBetrote TOv 00MYd KOBETHPO 0T0 OTOYO OyYyeio YPNOYOTOIOVTAG TNV Tumkn HEB0dO VO TNV
xafodnynorn tov odnyod GUPULOTOG, PEPTE TO OAMMTEPO GKPO TOL 0dNYOL KOOETNPO KOVIQ GTOV TOTO
amoQpaéne, omocHpeTe TO 001 Y6 GuPLO armd Tov 0dNYo Kabetpa, ceite to RHV kot dwatnpiote pio
oLveYN GTAYONV £YYLON PLGLOAOYLKOV 0pOD.

TormoBétnon mkpokedetipa

Xuvdéote 10 RHV otov pikpokaBetipa, cuvoéote v tpiodn PBarPida otov mhevpikd toiyo tov RHV,
GLVOEDTE TO SV CLVEXOVS EKTAVGNG TNV TPiodn PaAPida Kot EEMAVVETE GUVEYMS TOV LIKPOKAOETpaL
HEG® GTAYINV £YYLONS PVGLOAOYLKOD OPOV.

[Ipowbnote Tov pikpokabetipa PEG® TOL 0dNYOL KAOETHPO GTNV GTOYXO PAGPN YPNCULOTOUDVTAG TUTIKES
peBddovc Vo TV KaBodNyNoN TOL HIKPO- 001 Y0D GUPLOTOG, MG OTOV O HKPOKUOETHPOG TEPATEL TEPOL
and tov BpopPo (to andtepo dkpo tov pkpokadetipa Oo mpémel va tomroBeOel mépa and To ammdTEPO
axpo tov Bpdppov).

AmoGVPETE TO PIKPO-00MY0 VP amd ToV pukpokabetipa Kot opi&te To RHV.

IIpocdonoinon: Xe mepint®on ovTicTOoNS KOTE TNV YOopPyNno1 Tov mPoidvros, To stent 1] o
pikpokeOeTipoc 0o tpénel va amoocvpBei ko va eheyyOel yio {npuid 1 otpéfrmon.

Toro0étnon cveksvnc OpouPekrounc

Avoi&te T cvokeLOGia, YEUIOTE TO TPOCSTUTEVLTIKO GTEIPOELDES COANVE LLE PVGLOAOYIKO 0PO, APULPECTE TN
ovokevn OpopPextopng amd 10 OTEPOEWES cwANVE, ®ONoTE To stent €€ amd v ONKN e10aywYNG Kot
eAéyEte TPOoEKTIKA Yia va, dlacpariceTe Ot dev vdpyel PAGPN oo stent.

Emavatomofetiote to stent oty ONKm el60y®yns.

Xorapaote o0 RHV otov pikpoxabetipa kon gicdyete v 0Nk stoayoyng oto RHV, aAld oy ndnpwg
oToV £yyV¢ kOUPo tov pikpokabetpa, kot ogitte 1o RHV yOpw amd v 0Mkn etcaymyne.
Iposcidonoinon: A@ov eeayOsei 1 01k eroaymyis oto RHV 100 pikpokaBetiipa, fefarmBseite 611 10
RHYV otov pikpokadetipa £xel o@rytel kaid alid oy vreppfoikd. EmpPeforvote 611 d8v vaapyovv
PUGALIOES GTO GUOTILO.

AoV TEpEVETE VO PEEL TO VYPO EKTAVOTG OO TO €YYVG AKPOTNG ONKNG E160YOYNG, YOAAPDOTE VA TO
RHYV otov pikpokaBetipa Kot Tpowbnote v 0n1Kn 160ymyng HéEYPL vo EpapUOCEL TANPOS 0TOV KOUPO
Tov pkpokadetipa, ko opi&te o RHV aAld 0yt 1650 cpiytd dote va PAGyeL To stent Kot TV E160ymYN
TOV GTOV pIKpokabeTpa:

[Mpowbnote apyd To cHppa yYopNyNoNS £T61 MOTE TO stent va e16EADEL oTOV pKpoKkodeTHpa omd Ty OMKn
€100.YMYNG, KO OTOUATAOTE OTOV TO £YYVG AKPO TOV GUPLOTOG XOP1YNoMS Etvorl Arydtepo amd 5 cm amd to
gyy0g axpotg Bfkng eloaywyng.

Xoropaoote 1o RHV 610V pikpokabetipa yio vo apotpéosete Ty 01Kn e160y@yng omd 10 GOPUA TOPAS00T|C.
TomoBetfote TV ONKN €160YOYNG GTO ATOCTEP®UEVO TEdIo Kot punv To TeTdEete TPty oAokAnpwOel 1
enépPoon.

Iposcidonoinon: TINa va amopevydel n €icodog agpiov oTo aipa, cvveyiote TNV YopnHyNoN TNG
ovokevNg OpopPekTopng oTov PKPOKAOETPa HOVO aPOV VITAPYEL PO1] VYPOV 0TO TO £YYVS AKPO TNG
0Mkn¢ ewoayoyic. H arotvyio ardovpong tng 01kng etocaywyng 0a 0dnyoel o€ drokonn g £Yvong
TOV VYPOV EKTAVGNG KL O POT} CiLATOS TPOS TA TIGM GTOV IKPOKAOETpO.

2opi&te To RHV otov pikpokabetpa apketd yio va TpoympioeL TO GOPUA YOPNYNONG, OAAL OYL TOGO MGTE
va dtokvPeveton n cuveyng Eyyvon. Xvveyiote va mpowbeite TOGHPLO YOPNYNONG, EVEPYOTOMOTE TNV
aKTvookonNon pe axtiveg X agov 1o €yyvg akpo tov RHV otov pukpokabetipa svbuypoppictel ue tov
deikrn fluoro-saver 6to cOpua YopRYNGNS.

Mpocdomoinon: To RHYV dgv wpémer va givar mord yoropd, o10@opeTikd 0o mpokaricel avaspoun
pPoN CipaTOS OTOV HIKPOKOOETPO.

Kdto omd axtivookomikn mapoakolovOnor, onpdéte apyd tn ocvokevn Opoufextoung puéco otov

pikpokafetipa £0g 6tov o anwtepog deiktng RO tov otevt gubuypoppuotel pe tov anmtepo deiktn RO

Tov puKpokafetnpa (6mws poaivetar 6to Zynua 3, o) TanTOYPOVA, TPOCSUPUOCTE TOV LIKPOKAOETPA KoL TN

ovokevn Opopufextoung yia vo dtacparioste 6Tt 0 OpOUPoc pumopel vo, EVIOTIOTEL 6TO HEGOIO-KATM TUNLLOL

TOV UNKOLG EPYOGIOG TOV OTEVT LETA TNV EMAKOAOVON avATTLEN TOV OTEVT.

Ipogdonoinon: Eav n ocvokevn OpopPekropnis avriperomicsr acvvijfiotn avriotoon katd TV
a0non, owwkoyte TV O0non péypr va Ppedei n arrio. Katd tnv @0non g cvokevig Opoppexropng
RECU GTOV LIKPOKAOETI P, TPETEL VA diveTAL TPOGOY 0T OEon dPIENS Tov ardTEPOL deikTn RO TOL
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OTEVT, OGTE TO GTEVT VU UV EKTOTIOTEL OKOVGLY 0T6 TOV pikpokaOeTpa, pe amotérespo cofapi)
ayyewkn prapn.

9) Ztepedote 10 VPO TAPAOOOTG Y10 VO ATOTPEYETE T LETOVAGTELOT| TNG GLOKEVTG OpoufekTounc evd
OTOCVPETE OPYA TOV HKPOKADETPO TPOG TNV TPOSKANPIKN katevbuvon (6mwg paivetar oto Zynua 3,
P)-

10) Zvveyiote va. amocVpPeTe TOV PIKPOKOOETAPA £10G OTOV Ol £YYDG OEIKTEC TOV GTEVT EUPAVIGTOVV OO TOV
LIKPOKOOETAPA KOl GTOUOTNOTE TNV OmOGVPCT TOL HIKPOKaOeTpa 6Tav ol €yy0¢ OEIKTEG TOV GTEVT
Bpickovtor Smm wépa and tov amdTePo deiktn ToL pikpokadetipa (6nmg eaivetar oto Tynua 3, c-d).

=

9200002
192959¢% "
LN N N = N

Zyue 3 Avartoén cuokevng Opopfextopng

IIpocidonoinon: Apov avartvyfei n ocvokevn] OpopfekTopg, dev pmopei vo ©ONOel mepartépo.
Aw@opeTikd, 10 po@opo oyyeio 0o vmootei cofapn PAGPn. Edv To stent ypelootei va
gmavotonoeTnOcl petd TV avdrToén, To cOppa yopNyNoNs TPEmEL vo otadepomomBei oty 050 TOV
eve 00gital o pkpokaBeTNPaS Yo va avaKTI|oEL TO stent pnéca oTov KPOKAOETIPa. XT1) GLVE ELD,
avonTOETE TO EUVA 0OV 01 UTATEPOLOEIKTES TOV GTEVT EVOVYPUUNLIGTOVY PUE TOV ATATEPO OEIKTI| TOV
MKPOKOOETI PO

11)Kpatnote to stent og avamntuén yia mepimov 3 Aemtd, dote 10 OpopuPoc vo evompatwdel anotelecpoTikd
oTo stent.

*  Avakinemn g cvekevng Opoufekroung

1) Zvvééote o ovpryyo 60 ml oto Thevpikd Toiywua g ParPidag apodctacng Tov 0dnyod kabetrpa Kot
ouveydc TPafnéTe T cUPLYYa Y10 VO AVOPPOPTCETE TOV OAO TOL 001Y0D KabeTpaL.

2) TIpoocapudote T B£on Tov LKpoKaBeTPa £0G OTOV 01 £YYDG OKTIVOOKIEPESG OMEIPES TOL GTEVT Bpickovon
mNpog péca otov pikpokabetipa: opi&te to RHV kol ac@aAiote 10 ocOppo yopnynong Kot tov
pikpokadetnpa poli, Onwe eoaiverol oto Zynua 4.

920000
1%6%%% Y
7N N\ N 7\ N\

Syque 4 Avaktnon tng cvokevng OpouPekTounc

3) Awanpfote cuveyn avoppoenot Tov 0dnyod kabetipa. Amocpete T cvokeLy BpouPextoung Kat Tov
pikpokafetipa TovTtdypova VIO APVNTIKY THEST], £ OTOL 1 GLEKELT BPOUPEKTOUNG KoL O LIKPOKABETAPOG
amocvpBodv TANP®G amd Tov 0oN Yo KabeTrpa.

Ipogdonoinon: Eav givor 60okoro va amocvpOei o pikpokaBeTI|pag KoL 1) 6uokeL OpoppekToptic
amté Tov 00176 KaBeTpa, TOTE 0 pIKpOKAOETPaC, 1] GVGKELT] OpopPekTop)g Kot 0 001 Y6S KEOETpag
RTOPOVY VO ETAVATOT00eTNO0VV G GUVOAO amd TN pnproio 01Ky).

4) TTopoTnpAoTE TNV KATACTAOT] TNG PONG TOV QUUATOS TOV OMOPPUYUEVOD OYYEIOL UECH QyYEI0YPOUPIKNG
aktivookénmone. Edv to amoppaypévo ayyelo emovacmpayyomombei amotelecpotikd, 1 Sadikacio
tepuatileTon pe TV agaipeor Tov 0d1nyod kabetnpa Kot g unpradag ONkne edv 1o amo@payuévo oyysio
dev emavacnpayyomombel amotedecpotikd, yivetor kKAvikn agloloynon yio va kabopiotel edv Ba yiver
amomelpa dAANG OpopPektopnc. Eqv amorteiton devtepn Opoufextopn, Oa etvon amapaitnto va kabapiotet
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o stent, vo emavatonofemOel otnv OKn eloayyng Kot va erovaingel n dtodikacio pe T ogpd omd 1o
prpa 1) tng tomobétnong g cuokevng Opopfextoung Héypt va emTEVYOEL KAMVIKT ATOTELEGLOTIKOTI T
Iposdonoinon: Kata ™ ypion avtod T0v TPoiovrog yio tnv a@aipeon Opéppov, cvovietaton, pe
Paon TO YUPAKTNPLOTIKA TOV TPOIOVTOG, 0 OPONOS TOV CQUIPEGEMV Yo €ve. POVO GTEVT
Opoppexropns va givar pikpoTEPOS 1 icog pe S Kot 0 GVVOrKOG aprOpdg apalpécemv oto oo ayyeio
va givar pIkpoTEPOS 1 160G pE 5, TpokeEIpéVoL va petmBEel 0 Kivouvog ayystokig PAapnc.

AwdOgon

Metd ) ypnomn, ol cLoKEVES Ba TPEMEL Vo AmOPPITTOVTOL GOUPOVO LE TG ATOLTHOELS ATOPPIYNG LOTPIKMV
amofANTOV.

Amooteipoon

H ovokevn| Opoppextopn|g £xel amootelpmbel pe o&eido tov abvieviov kon givon un Topoydva. Agv pmopet
vo. amooTepmBEL ek VEOL Yo yprom.

2ovOnkec AroOnkevonc

Amobnkevote og Enpod, kabapd, Kard aepldpevo mepifdrrov, oe Beprokpocio dopatiov, xopic SlfpmTIKA
aéptaL.

XuvOnkeg Meta@opdg

To mpoidv mpénet va. TPooTATEHETOL OO TEGELS, AUEGO NALOKO MG, Bpoyn N YLOVL KOTH T1 LETOPOPA.
Avdpkero Zong

Otav amodniederor vid T1g kabopiopéveg cuvinkeg, N cvokevr| BpopPextoung Exel drbpreta LoNg 2 T@V.
H ovykekpuuévn nuepounvia mopary@yns ovoypapeTol 6TV ETIKETA.

Baowkog aprOpoc UDI-DI

Neurohawk™ Xvckevn @poppwong Baouog Apduog Tavtonoinong UDI-Zvokevng: 69586980T0048U4
Nomxn Ahowon

H MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. dnAdver xatnyopnuotikd 0Tt 1 cvokevn OpouPektoprng
NeuroHawk™ yia pio povo ypron. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. dev Oa péper evfovn ya
TUYOV TUYOiES, €101KEC N emakOlovBec ammAetec, {nég N €£0da oV TPOKHITOVY, AUECH 1| EUUECH, OO
OKOTAAANAN emloyn peyéBovg, avakpiPn yeptopnd 1M and omolodnmote dAlo avBpomoyevég atoynua. H
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. dev mopéyst kopio eyyimon, onimon 7N mpodmdbeon
omolovdnmote  €ldovg, €ite pnté €ite clOMNPA  (GLUTEPILOUPOVOUEVIG  OTOLCONTOTE  €YYONONG
EUTOPEVGIUOTNTAG, OKOTUAANAOTNTOG 1 KOTOAANAOTNTOG Y10 OULYKEKPLUEVO OKOMO) OYETIKG HE TNV
gmavoypnolpomoinon ovtod tov stent. EmmAéov, n MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. dev

avaiopPaverl Kapio 00OV N VIOYPE®SN Yo TVYOV ETOKOAOVOEC {NEC TOV pIopel Vo TPOKLYOLV OTd
TETOL0L EMAVOLY P CUYLOTOINGT).

Ev 10 peta&y, n MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. dev avoalopfdver kopio evfdvn 1 vroypéwon
Yo TVYOV TLYOiEG N EmakOAoVOEC INUiEg oV pmopel vo Tpokhyovy amd TG akdAovdec TePIoTUCELS:

* Omoladnmote ypfon, amocuvapLoAdynon N aroppyn Tov [Ipoidvtog mov dev yivetan GOUPOVA LE QVTES
TG Odnyieg Xpnong:

* Omolecdnmote eokeppéveg mpdéelg, coPapn apéAEl M U EMOYYEAUOTIKEG EVEPYEIEC TOV 1OTPLKOV
TPOCHOTLKOV;

* Znpiég mov mpokANOnKay and Avadtepn Abvapn 1 atuyroTe: Kot

* AAleg Inuiég mov dev TPorANONKay AOY® TPOPANUATOV TOLOTNTOS TOL TPOIOVTOG

AVTO TO EYYPOPO TEPLEXEL EUTIOTEVTIKEG TANPOPOPIEG 1 110K TE)YVOLOYia TG MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.
Eévminp ETnon MetA Tnv ITQAnon

H MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (epe&ng avapepdpevn wg "MicroPort NeuroTech") Aappdvet
WG OVOTATO EMYEPNUATIKO OKOTO TNV "mopoyn LynANg motdTNTOG Kol VYNANG omddoons 1oTpikadv
TPOTOVTOV" Kot €yyvdrtal 0Tt OAOKANPO TO TTPoidv Ba. eivarl OmOALAYUEVO OO EAQTIMOMOTO VAIKOV Kol

KATOoKELNG Katd tnv maporafny. Emtkowvoviote ansvbeiog pe ™ MicroPort NeuroTech yia orolesdnmote
EPWTNCELS CYETIKEG LE TO TTPOTOV.

Nomwog Kotaokevaotig

Ovopo Etarpeiog: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Awevbuvon: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
HA. tayvdpopueio: Complaints-NeuroTech@microport.com

8/12 EXMAnvikd


mailto:@microport.com

2royelA ErapelAY EEuvanp ETnonX MetA Tnv ITQAnon
Ovopa Etarpeiog: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
AevBuvon: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
TnA: (86)(21)38954600

®aé: (86)(21)50801305

HA. tayvdpopeio: Complaints-NeuroTech@microport.com
Evponaikoc EE0v61000Tnnévog AVTITPO6®TOS

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands

TnA: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

®a&: +31 (0)20 545 0109

Edav coupei omor06qmote 60fupd TEPIGTUTIKO TOV GYETILETUL UE TN GLVOKELT, EVNUEP®OOTE TOV NOopno
Koataoksvoot) ko tov Evponaiké EEovclod0tnuivo AVTITpocmTo Kol TV dpUeoLta apyr) ToL KPpATovg

nélove.

‘Oko 1o dSukardporta dSwetipovvror artd Tnv MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., kon arayopeveror
N avomapayoyn yopig adswe tng MicroPort.

“HA]”. “MicroPort” kor Aoyétvmo “ 8 ” givon To katoyvpopéiva epmopkd ofpara g MicroPort®
Sinica Co., Ltd., kou £govv €€ovorodotn0ei otnv MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Kapio aAin
TpiT TAELVPE OEV EMTPENMETAL VO, TO. Y P CLLOTOLEL Y OPIS AOELO.
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]

Hpepopnvio xotaokeung

Mnyv enavoypnoiponoteite

Hpepopnvio Anéng Yvppovievteite Tig 0dnyieg xpnong
LOT Kwdwodg maptidog [Tepreydpeva 1 Movado
R E F Ap1Ou6¢ kataddyov Kartaokevootg

P EdE

STERLE|E0 ATOGTEIPOUEVO LE XPHON E&ovoiodompévog avtimpdomwmnog oty
a1fvievoedion Evponaixn Kowdmrta
Mnv to ypnoonoteite v n My ETavaoTEpGoETE
GLOKEVAGIO EIVOL KOTECTPOUUEVT|
N N
/7| N~ PATNOTE TO HAKPLA ATEO TO MAHKO U DI Movadikd avoyvopioTikd GUGKELNG
_~ g
[
o

Awotnpeite oteyvo

C€

0297

Movadikd amooTEIPO®UEVO QPOYHIKO
GLGTN O

latpkn cvokevn

ITpocoyn
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MicroPort NeuroTech

Ieprocidtepeg TANPOPOPIES OYETIKA IE GVTI] TT GLUOKELT,
ovpumepriapfavopévng pog Mepidnyng Acpaierag kot Kivikig
Am06001G, Eivon d100E01EG 6TOVS TOPUKATO LGTOTOTOVG:
https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.

TnA: (86)(21)38954600

D& (86)(21)50801305

HA. tayvdpopueio: Complaints-NeuroTech@microport.com
Iototomog: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
TnA: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

®a&: +31 (0)20 545 0109

T0048025 Ave0. I'

q
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Hpepopnvia avabedpnong: 11/6/2025
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NeuroHawk™ Dispositivo de
Trombectom R

Instrucciones de Uso

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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NeuroHawk™ Dispositivo de Trombectom n

Instrucciones de Uso

Advertencias
«  Este producto ha sido esterilizado con &ido de etileno.
» Este producto es para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar.

« No utilizar si se encuentra que el envase ha sido abierto, darfado, se detecta una fuga o el per bdo de
validez ha expirado antes de su uso.

» Estas Instrucciones de Uso deben leerse detenidamente antes de su utilizacién.

« Este producto debe ser utilizado por profesionales cualificados que hayan recibido la formacicn
interventiva necesaria (especialmente para trombectom® intracraneal) para completar los
procedimientos endovasculares.

« El producto no debe reposicionarse en el vaso sin ser recuperado completamente en el microcatéer y
solo debe reabrirse después de su recuperacién completa en el microcatéer.

« Al utilizar este producto para la extraccidn de trombos, se recomienda, segtin las caracter sticas del
producto, que los intentos de recuperacicn con un solo stent para trombectom & sean menores o iguales
a5, y que los intentos de recuperacién en el mismo vaso sean menores o iguales a 5, con el fin de reducir
el riesgo de lesicn vascular.

»  Pueden producirse reacciones alégicas con el uso de este producto en personas al&gicas al Nitinol.

« Unavez utilizado el dispositivo, el producto y su envase deben desecharse de acuerdo con las normativas
de los hospitales, departamentos administrativos y gobiernos locales.

Descripcicn del Producto

El dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ esta compuesto por un sistema de stent y una vaina
introductora (Figura 1), donde el sistema de stent consiste en un stent autoexpandible y un alambre de
liberacin.

El dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ se suministra est&il y es de un solo uso. Se utiliza en
accidentes cerebrovasculares isquémicos agudos causados por oclusicn de grandes vasos intracraneales. El
producto adopta el mé&odo de tratamiento intervencionista m Rimamente invasivo. Bajo la supervisicn de
DSA, primero se establece el acceso intervencionista utilizando una vaina de puncidn, un alambre gu &, un
catéer y un microcatéer. El stent de trombectom & se libera luego dentro del microcatéer hasta el sitio
diana mediante el alambre de liberacién del dispositivo de trombectom®. El stent de trombectom &
autoexpandible se despliega desde el microcatéer dentro del trombo oclusivo, lo que hace que el trombo
guede incrustado en la malla del stent. Cuando se retira, la malla del stent se deforma y sujeta el trombo. El
stent junto con el trombo se recupera en el catéer y se extrae del cuerpo. Asise consigue el objetivo de la
recanalizacicn del flujo sangu meo cerebral.

C

A

B
® Marcador reductor 6) alambre de
=7\’ N sl \> S a inai de Fluoroscopia liberacicn
\', \.,.\', Q,.Q\ @ Valnglntroductora p /
0% Y% Y% e =

N\ N A NN N A \,' - .
\.@ Punto marcador \ \ ® iral radi imal

\ radiopaco distal  \@  stent \ @ espiral radiopaca proxima -
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Figura 1 Dispositivo de trombectom & NeuroHawk™
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Especificaciones del Producto/Recomendaciones de Uso

Existen dos modelos de dispositivo de trombectom &. Antes de determinar que se va a utilizar un dispositivo
de trombectom R, es necesario estimar el did@netro del vaso ocluido y la longitud prevista del sitio de oclusi&,

y seleccionar el modelo de producto adecuado y el microcatéer compatible segtn la siguiente tabla.
Tabla 1 Modelos y especificaciones del producto

Longitud desde
el marcador Diametro 1D mfimo
. Longitud| Longitud| reductor de . exterior Did&metro
Diametro focti Ldel| i ; Longit imo del del
nominal | €fectiva | total de uoroscopia | o ma&imodel| .o o de vaso
Modelo del stent| stent hasta el alambre de recomenda
(mm) . (mm) | 7. (e er
(mm) (mm) | extremo distal liberacicn compatible do
del stent (pulgadas) ( ulpa das) (mm)
A B C D E F
AIS4025| 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Finalidad Prevista

El dispositivo de trombectom & NeuroHawk™ estadisefado para restablecer el flujo sangu meo de los vasos
cerebrales mediante la extraccidn de trombos, para el tratamiento del accidente cerebrovascular isquénico
agudo causado por la oclusicn de grandes vasos.

Indicaciones de Uso

El producto estaindicado para la eliminacicn de trombos en vasos grandes (incluidos los segmentos M1y
M2 de la arteria cerebral media, arteria cardida interna) en pacientes con accidente cerebrovascular
isquémico dentro de las 8 horas posteriores al inicio de los smtomas, con el fin de restablecer el flujo
sangu meo.

Usuario Previsto

Este producto debe ser utilizado por profesionales cualificados que hayan recibido la formacicn
intervencionista necesaria (especialmente en radiolog & intervencional) para completar los procedimientos
endovasculares.

Poblacién Diana

NeuroHawk™ dispositivo de trombectom & puede utilizarse en pacientes diagnosticados con accidente
cerebrovascular isquémico agudo causado por oclusién de vasos grandes (incluyendo los segmentos M1y
M2 de la arteria cerebral media y la arteria cardida interna) que requieran trombectom &. Sin especificidad
en cuanto a género, raza o nacionalidad. No se ha evaluado la eficacia y seguridad en pediatr &, mujeres
embarazadas o nifs.

Beneficio Cl mico

Los beneficios del dispositivo de trombectom & NeuroHawk™ son la extraccicn de trombos, lograr una
recanalizacicn exitosa (mTICI 2b-3) de vasos previamente ocluidos, mejorar la independencia funcional de
los pacientes (MRS 0-2) y reducir la discapacidad en el tratamiento del accidente cerebrovascular isquénico
agudo causado por oclusién de grandes vasos.

Contraindicaciones

» Pacientes con alergias conocidas, resistencia o contraindicaciones a los agentes antiplaquetarios, medios
de contraste y/o anestesia.

»  Alergia conocida al nitinol.
» Condicidn b&ica no adecuada para intervencién endovascular.
« Contraindicado para TC, CTA 0 RMN.

« La angiograf & sugiere que la anatom & vascular del paciente no es adecuada para una intervencicn
endovascular. Por ejemplo:

Tortuosidad grave de vasos intracraneales;

Presencia de estenosis vascular intracraneal proximal al vaso obstruido o al dispositivo implantado que
impide la expansié o la recuperacié segura del dispositivo de trombectom &;

Diseccidn de la arteria cardida;
Otras morfolog &s vasculares poco comunes que pueden dificultar el uso del dispositivo;
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Ineficacia de la terapia farmacol@yica para el espasmo arterial intracraneal.

Posibles Complicaciones

El uso de este producto puede producir los siguientes efectos (aunque no se limita a ellos):

e Cefalea
e Fiebre

¢ Naiseas
e Vdnitos

* Dolor en el sitio de puncicn

e Seudoaneurisma

e Arritmia cardiaca

* Hipervascularidad/hipotensicn
¢ Infarto de miocardio

¢ Infeccicn
e Confusicn mental
¢ Embolia

* Hemorragia intracraneal

e Hematoma

e Isquemia cerebral

* Hidrocefalia

* Ddicits neurold&icos

» Discapacidad visual/ceguera

e Diseccicn vascular

e Perforacin o ruptura de un vaso sangu fieo
e Espasmo vascular

» Dafb vascular o tisular

e Trombosis intravascular/oclusicn vascular

* Reacciones adversas a medicamentos, reacciones alégicas, incluyendo pero no limitado a: agentes
de contraste, Nitinol y famacos.

e Muerte

Precauciones

Utilice el producto dentro del per bdo de validez de esterilizacicn.

Almacene el producto en un entorno oscuro, limpio y seco a temperatura ambiente, sin gases corrosivos.
No exponga el producto a disolventes organicos (como alcohol, etc.).

No utilizar si el envase interior estadafado.

Antes de su uso, inspeccione cuidadosamente el envase est&il y los componentes del sistema para
asegurarse de que no han sufrido dafos durante el transporte. No utilice componentes doblados o
daredos.

Utilice el producto en combinacié& con un microcatéer compatible.

El producto debe ser operado bajo observacicn de rayos X de alta calidad. Si se encuentra resistencia
durante la manipulaci&, es necesario identificar la causa de la resistencia antes de proceder con la
intervencid quirdrgica.

Al utilizar este producto para la extraccicn de trombos, se recomienda, segUn las caracter Bticas del
producto, que el nimero de extracciones con un solo stent de trombectom & sea menor o igual a 5, y que
el numero total de extracciones en el mismo vaso sea menor o igual a 5 para reducir el riesgo de lesicn
vascular.

Seleccione el tamafd adecuado del dispositivo de trombectom & para que su didmetro después de la
liberacicn sea lo m& cercano posible al diametro del vaso ocluido. Si se selecciona un tamaf incorrecto
del dispositivo de trombectom &, puede producirse una extraccicn incompleta o una lesicn en el vaso.
Se debe tener cuidado de no dafar el extremo distal del stent al introducir el dispositivo de trombectom &
en el microcatéer desde la vaina introductora.
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Accesorios Necesarios para el Uso del Producto
«  Microcatéer (didnetro interno no inferior a 0,021 pulgadas);

» Oftros accesorios para realizar un procedimiento que deben seleccionarse segin la experiencia y
preferencias del mélico:

—  Catéer gu & 0 vaina larga (diametro interno no inferior a 0,053 pulgadas);
—  Catéers intermedios (5F o 6F);
—  Alambre Gu & (didanetro exterior 0,035 pulgadas, longitud 150 cm);

—  Micro-alambre gu® (di&netro exterior no superior a 0,014 pulgadas, longitud no inferior a
185 cm);

— Al 'menos dos juegos de I meas de irrigacicn continua con solucién fisioldgica o solucicn salina-
heparina;

—  Jeringa de 60 ml;
— Al 'menos dos unidades de vavulas rotatorias de hemostasia;
— Al menos dos unidades de llaves de paso de 3 v &s;
—  Soporte para infusidn y dispositivo de bloqueo de la arteria femoral.
Procedimientos Operativos
Dispositivo de irrigacicn del conector

Jeringa

Llave de paso de 3 v&s

Extremo
Extremo proximal del proximal del Extremo proximal
alambre de liberacidh  RHV microcatéter del alambre gu

Microcatéer Marcador RO _
Marcador Proximal del Microcat Extremo distal
RO distal Microcatéer éer del catéer gum

L

Figura 2 Diagrama de ensamblaje del dispositivo de liberacién para trombectom &

* Preparacicn

1) Establecer acceso vascular segUn el méodo de operaci& esténdar.

2) Determinar la ubicacidn de la oclusién vascular y el didnetro y longitud del vaso ocluido mediante
fluoroscopia angiogrdica, y utilizar famacos antiplaquetarios y anticoagulantes segtn los estandares
médicos.

3) Seleccione el producto de dispositivo de trombectom & con las especificaciones adecuadas segtn las
recomendaciones de la Tabla 1. La longitud efectiva del stent debe cubrir completamente el trombo del
vaso obstruido.

4) Verifique el embalaje del producto correspondiente para asegurarse de que el paquete no estéabierto o
daredo, y seleccione el microcatéer compatible correspondiente.

Advertencia: Los productos de tamafb inadecuado pueden provocar la incapacidad de alcanzar la
lesién diana, una baja tasa de recanalizaci&n inmediata o lesiones vasculares.

* Colocacicn del catéer gu i

1) Conecte el RHV al catéer gu R, conecte una llave de paso de 3 v &s al brazo lateral del RHV, conecte un
dispositivo de irrigacién continua a la llave de paso de 3 v &s y realice una irrigacién continua del catéer
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2)

1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

gu & mediante infusicn por goteo.

Coloque el catéer gu & en el vaso diana utilizando el méodo estandar guiado por el alambre gu &, acerque
el extremo distal del catéer gu & al sitio de oclusicn, retire el alambre gu & del catéter gu &, apriete el RHV
y mantenga un goteo continuo de solucicn fisiolGyica.

Colocacién del microcatéer

Conecte el RHV al microcatéer, conecte la llave de 3 v &s a la pared lateral del RHV, conecte la solucicn
de lavado continuo a la llave de 3 v &s y lave el microcatéer de forma continua mediante infusié por goteo
de solucicn fisiolGyica.

Avance el microcatéer a través del catéier gu & hasta la lesicn diana utilizando méodos esténdar guiado
por el microalambre gu &, hasta que el microcatéer supere el trombo (el extremo distal del microcatéer
debe colocarse m& all&del extremo distal del trombo).

Retire el micro-alambre gu & del microcatéer y apriete el RHV.

Advertencia: En caso de resistencia durante la liberacién del producto, se debe retirar el stent o el
microcatéer y verificar si hay dafs o dobleces.

Colocacicn del dispositivo de trombectom B

Abra el paquete, llene el tubo protector en espiral con solucidn fisioldyica, retire el dispositivo de
trombectom® del tubo en espiral, empuje el stent fuera de la vaina introductora y exammelo
cuidadosamente para asegurarse de que no haya dafros en el stent.

Reintroduzca el stent dentro de la vaina introductora.

Afloje el RHV del microcatéer e inserte la vaina introductora en el RHV, pero no completamente en el
conector proximal del microcatéer, y apriete el RHV alrededor de la vaina introductora.

Advertencia: Después de insertar la vaina introductora en la v&vula rotatoria de hemostasia (RHV)
del microcatéer, asegtrese de que la RHV del microcatéer estéfirmemente apretada pero no en
exceso. Confirme que no haya burbujas en el sistema.

Después de esperar a que el I fuido de irrigacidn fluya desde el extremo proximal de la vaina introductora,
afloje nuevamente la vavula rotatoria hemostdica (RHV) en el microcatéer y avance la vaina introductora
hasta que quede completamente asentada dentro del conector del microcatéer, y apriete la RHV pero no
demasiado para no dafar el stent durante su insercicn en el microcatéer;

Avance lentamente el alambre de liberacicn para que el stent entre en el microcaté&er desde la vaina
introductora, y deténgase cuando el extremo proximal del cable de liberacicn estéa menos de 5 cm del
extremo proximal de la vaina introductora;

Afloje el RHV del microcatéer para retirar la vaina introductora del alambre de liberacié. Coloque la
vaina introductora dentro del campo esté&il y no la deseche antes de que finalice la operacidn;

Advertencia: Para evitar que entre gas en la sangre, continCe introduciendo el dispositivo de
trombectom & en el microcatéer solo cuando haya flujo de | fuido desde el extremo proximal de la
vaina introductora. Fallo en la retirada de la vaina introductora provocarala interrupcién de la
inyeccid del I fuido de irrigacicn y el reflujo de sangre hacia el microcatéer.

Ajuste el RHV en el microcatéer lo suficiente para avanzar el alambre de liberacidn, pero no tanto que
comprometa la infusicn continua. ContinCe avanzando el alambre de liberacidn, active la fluoroscopia de
rayos X después de que el extremo proximal del RHV en el microcatéer se alinee con las marcas de
reduccién de fluoroscopia en el alambre de liberacicn.

Advertencia: El RHV no debe estar demasiado flojo o provocarael reflujo de sangre hacia el
microcatéer.

Bajo monitorizacicn fluoroscépica, empuje lentamente el dispositivo de trombectom® dentro del
microcatéer hasta que el marcador RO distal del stent se alinee con el marcador RO distal del microcatéter
(como se muestra en la Figura 3, a); ajuste simulténeamente el microcatéer y el dispositivo de
trombectom & para garantizar que el trombo pueda ubicarse en la porcicn media-inferior de la longitud
efectiva del stent después del despliegue posterior del stent.

Advertencia: Si el dispositivo de trombectom R encuentra una resistencia anormal durante el empuje,
detenga el empuje hasta que se encuentre la causa. Al empujar el dispositivo de trombectom & dentro
del microcatéter, se debe prestar atencidn a la posicicn de llegada del marcador RO distal del stent
para evitar que este sea empujado involuntariamente fuera del microcatéer, lo que podr B provocar
una lesidn vascular grave.

Fije el alambre de liberacicn para evitar que el dispositivo de trombectom®& migre mientras retira
lentamente el microcatéer en direccicn proximal (como se muestra en la Figura 3, b).

10) Continte retrayendo el microcatéer hasta que los marcadores proximales del stent emerjan del microcatéer,
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y detenga la retraccicn cuando los marcadores proximales del stent estén 5 mm m& alladel marcador distal
del microcatéer (como se muestra en la Figura 3, c-d).

d

920,020,
%% Y%
\ [N_ A A

Figura 3 Despliegue del dispositivo de trombectom &

Advertencia: Una vez desplegado el dispositivo de trombectom &, no se puede avanzar m&. De lo
contrario, el vaso sangu neo sufrir & dafbs graves. Si es necesario reposicionar el stent despué de su
despliegue, se debe fijar el alambre de liberacién en su posicié mientras se empuja el microcatéer
para recuperar el stent dentro del microcatéer. Luego, vuelva a desplegarlo cuando los marcadores
distales del stent estén alineados con el marcador distal del microcatéer.

11)Mantenga el stent desplegado durante aproximadamente 3 minutos para que el trombo quede eficazmente
incrustado en el stent.

* Retraccicn del dispositivo de trombectom B

1) Conecte una jeringa de 60 ml a la pared lateral de la vAvula de hemostasia del catéer gum y retire
continuamente la jeringa para aspirar la luz del catéer gu &.

2) Ajuste la posicicn del microcatéer hasta que las espirales radiopacas proximales del stent estén
completamente dentro del microcatéer; apriete el RHV vy fije juntos el alambre de liberacicn y el
microcatéer, como se muestra en la Figura 4.

~

920020V
196% %% %
RN AR

Figura 4 Recuperacicn del dispositivo de trombectom &

3) Mantenga la aspiracicn continua del catéer gu B. Retraiga el dispositivo de trombectom &'y el microcatéer
juntos simultaneamente bajo presicn negativa hasta que el dispositivo de trombectom & y el microcatéer
se hayan retirado completamente del catéer gu &.

Advertencia: Si es dif Eil retirar el microcatéer y el dispositivo de trombectom & del catéer gu R,
entonces el microcatéer, el dispositivo de trombectom & y el catéer gu & pueden reintroducirse en
conjunto desde la vaina femoral.

4) Observe el estado del flujo sangu meo del vaso ocluido mediante fluoroscopia angiogr&ica. Si el vaso
ocluido se recanaliza eficazmente, el procedimiento finaliza retirando el catéer gu R y la vaina femoral; si
el vaso ocluido no se recanaliza eficazmente, se realiza una evaluacién cl mica para determinar si se intenta
otra trombectom R. Si se requiere una segunda trombectom &, seranecesario limpiar el stent, reintroducirlo
en la vaina introductora y repetir el procedimiento en secuencia desde el paso 1) de la colocacién del
dispositivo de trombectom & hasta lograr la eficacia cl mica.

Advertencia: Al utilizar este producto para la extraccién de trombos, se recomienda, segin las
caracter gticas del producto, que el nimero de extracciones con un solo stent de trombectom & sea
menor o igual a 5, y que el nimero total de extracciones en el mismo vaso sea menor o igual a 5 para
reducir el riesgo de lesicn vascular.
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Eliminacicn
Después de su uso, los dispositivos deben desecharse de acuerdo con los requisitos de eliminacidn de
residuos méicos.

Esterilizacicn

El dispositivo de trombectom & ha sido esterilizado con &ido de etileno y es apir&geno. No puede volver a
esterilizarse para su uso.

Condiciones de Almacenamiento
Almacenar en un ambiente seco, limpio y bien ventilado, a temperatura ambiente, sin gases corrosivos.

Condiciones de Transporte
El producto debe protegerse del estrés, la luz solar directa, la lluvia o la nieve durante el transporte.

Vida Util
Cuando se almacena en las condiciones especificadas, el dispositivo de trombectom & tiene una vida il de
2 afps. La fecha de produccid espec fica se indica en la etiqueta.

Identificador Unico del Dispositivo - UDI

Dispositivo de Trombectomia Neurohawk™ Identificador Basico del Dispositivo - UDI:
69586980T0048U4

Declaraciécn Legal

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. declara de manera definitiva que el Dispositivo de
Trombectomia NeuroHawk™ esta disefiado para un solo uso. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
no seraresponsable por ninguna p&dida, dafd o gasto incidental, especial o consecuente que resulte, directa
o0 indirectamente, de una seleccié inadecuada del tamafb, manejo inexacto o cualquier otro accidente
causado por el ser humano. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. no ofrece ninguna garant®,
representacién o condicié de ningUn tipo, ya sea expresa o impl Eita (incluyendo cualquier garant® de
comerciabilidad, idoneidad o aptitud para un propcsito particular) respecto a la reutilizacién de este stent.
Adem&a, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. no asume ninguna responsabilidad ni obligacién por
darps incidentales o consecuentes que puedan resultar de dicha reutilizacién.

Mientras tanto, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. no asume ninguna responsabilidad ni obligacién
por dafrs incidentales o consecuentes que puedan resultar de las siguientes circunstancias:

* Cualquier uso, desmontaje o eliminacion del Producto que no se realice estrictamente de acuerdo con estas
Instrucciones de Uso;

+ Cualquier acto intencional, negligencia grave o actos no profesionales del personal médico;

* Dafios causados por fuerza mayor o accidentes; y
* Otros dafios no causados por problemas de calidad del producto.

Este documento contiene informacicn confidencial o tecnolog & patentada de MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

Servicio Postventa

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (en adelante denominada "MicroPort NeuroTech™) tiene como
m&imo propéito empresarial "proporcionar productos médicos de alta calidad y alto rendimiento”, y
garantiza que el producto completo estar&libre de defectos en materiales y mano de obra al momento de su
recepcid. Contacte directamente con MicroPort NeuroTech para cualquier pregunta relacionada con el
producto.

Fabricante L egal
Nombre de la Empresa: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Direccidn: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
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Correo electrénico: Complaints-NeuroTech@microport.com

Informacicn de la Empresa de Servicio Postventa

Nombre de la Empresa: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Direccian: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Correo electrénico: Complaints-NeuroTech@microport.com

Representante Autorizado Europeo

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Si ocurre cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo, informe al Fabricante Legal y/o al
Representante Autorizado Europeo v a la autoridad competente del Estado Miembro.

Todos los derechos reservados por MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. y queda prohibida su
reproduccién sin autorizacidn de MicroPort.

“fhB)”. “MicroPort” y logotipo“®” son marcas registradas de MicroPort® Sinica Co., Ltd., y estén
autorizadas a MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. NingUn tercero no autorizado podrautilizarlas.
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Glosario de S mbolos

]

Fecha de fabricacicn

No reutilizar

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

LOT

Cdligo de lote

Contiene 1 unidad

REF

NUmero de catdogo

Fabricante

Representante autorizado en la

STERILE|EO Esterilizado con &«ido de etileno Comunidad Europea
No lo use si el paquete estadarado No reesterilizar
—7IN"| Mantener alejado de la luz solar UDI Identificador Cnico del dispositivo
|

Mantener seco

Marcado CE

Sistema de barrera esté&il simple

Dispositivo mé&lico

Precaucicn
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MicroPort NeuroTech

Puede encontrar m& informacicn sobre este dispositivo, incluido
un Resumen de Seguridad y Eficacia Cl mica, en los siguientes sitios

web: https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

| Ec | Ree]

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109
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NeuroHawk™ Trombektoomia seade

Kasutusjuhend

Hoiatused
«  See toode on etUeenoksiidiga steriliseeritud.
+  See toode on mé&ldud thekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige uuesti ega kasutage korduvalt.

+ Arge kasutage, kui pakend on avatud, kahjustatud v&@ lekib, v&@ kui kehtivusaeg on enne kasutamist
md&adunud.

«  Enne kasutamist tuleb kasutusjuhend hoolikalt 1&bi lugeda.

« Seda toodet peaksid kasutama kvalifitseeritud spetsialistid, kes on saanud vajaliku interventsioonilise
koolituse (eriti intrakraniaalse trombektoomia jaoks), et sooritada endovaskulaarsed protseduurid.

» Toodet ei tohi veresoones Umber paigutada ilma seda t&elikult mikrokateetrisse tagasi toomata ja see tuleb
uuesti avada alles p&ast t&elikku tagasitoomist mikrokateetrisse.

«  Sedatoodet trombide eemaldamiseks kasutades on toote omaduste p&hjal soovitatav, et Uhe trombektoomia
stendi eemaldamiskatseid peaks olema 5 v@ v&hem, ja samas veresoones eemaldamiskatseid peaks olema
5 va@ véhem, et vénendada veresoonte kahjustamise riski.

« Allergilised reaktsioonid v@vad tekkida selle toote kasutamisel inimestel, kes on allergilised Nitinoli suhtes.
« Pd&ast seadme kasutamist tuleb toode ja pakend likvideerida vastavalt haiglate, haldusasutuste ja kohalike
omavalitsuste eeskirjadele.
Toote Kirjeldus

NeuroHawk™ trombektoomia seade koosneb stendisiisteemist ja juhtkestast (joonis 1), Kkusjuures
stendisUsteem koosneb iselaianduvast stendist ja toimeseadmest.

NeuroHawk™ trombektoomia seade on pakendatud steriilsena ja moeldud tihekordseks kasutamiseks. Seda
kasutatakse suure intrakraniaalse veresoonte oklusiooni p&hjustatud &geda isheemilise insuldi korral. Toode
kasutab minimaalselt invasiivset interventsioonilist ravimeetodit. DSA j&elevalve all luuakse
interventsiooniline ligip&& esmalt punktsioonitupe, juhttraadi, kateetri ja mikrokateetri abil. See eemaldamise
seadisest siis viiakse trombektoomia stent mikrokateetri kaudu sihtmé&gikohale toimetusjuhtme abil. Isepaisuv
trombektoomia stend paigaldatakse mikrokateetri kaudu oklusiivse trombi sisse, mis p&hjustab trombi
kinnitumise stendi v&ku. Kui see tagasi t&nmatakse, muudab stendivék oma kuju ja haarab trombi kinni. Stent
koos trombiga t@mmatakse kateetrisse tagasi ja eemaldatakse kehast. Seega saavutatakse ajuvereringluse
taastamise eesmak.

C

B

\@ Distaalne radioloogiliselt . . . .
Iébipaistmatu markerpunkt \ @  Stent \ @ Proksimaalne réntgenkontrastne spiraal

®

@ Juhtrihm @& Fluoro-Saver Marker © Toitelang

Y
/ Y ’

Joonis 1 NeuroHawk™ trombektoomia seade
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Toote Spetsifikatsioonid/Kasutusjuhised

On olemas kaks trombektoomia seadme mudelit. Enne kui otsustate trombektoomia seadet kasutada, on vaja
hinnata ummistunud veresooni [&im&&u ja ummistuskoha eeldatavat pikkust ning valida vastav tabelile sobiv
tootemudel ja thilduv mikrokateeter.

Tabel 1 Tootemudelid ja spetsifikatsioonid

Toitejuhtm :
. : : Pikkus e . Soovita
Nimil | Stendi Stendi fluoroszstu Kogu maksimaal Uhilduva tud
&imo| tapikku | kogupikk markerist stendi pikku s mikrokateetr | veresoo
Mudel a S us : S sgiol29i | I MiNimaalne | nte
distaalsesse otsa vdislebim | "9 e~
(mm) | (mm) (mm) (mm) (mm) o siselzbimédt | 120imb
(tollides) (toll) ma;n
A B C D E F ( )
AlS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Sihtotstarve
NeuroHawk™ trombektoomia seade on mé&ldud ajusoonte verevoo taastamiseks trombi eemaldamise teel, et
ravida suure soone sulgumise p&hjustatud &yedat isheemilist insulti.

Kasutusn&adustus

Toode on m&ldud trombi eemaldamiseks suurtes veresoontes (kaasa arvatud peaaju keskmise arteri M1 ja M2
IGgud peaaju keskmises arteris, sisemises kaelaarteris) isheemilise insuldiga patsientidel sUmptomite algusest
kuni 8 tunni jooksul verevoolu taastamiseks.

Sihtkasutajad

Seda toodet peaksid kasutama kvalifitseeritud spetsialistid, kes on saanud vajaliku interventsioonilise koolituse
(eriti interventsioonilise radioloogia valdkonnas), et sooritada endovaskulaarseid protseduure.
Sihtpopulatsioon

NeuroHawk™ trombektoomia seade on m&ldud patsientidele, kellel on diagnoositud &e isheemiline insult
suure veresoonte sulgumise t@tu (sealhulgas keskajuarteri M1 ja M2 IGgud, sisekaararter) ning kes vajavad
trombektoomiat. Erinevus so00, rassi v@ rahvuse IGkes puudub. Laste, rasedate v@ laste téhusus ja ohutus ei
ole hinnatud.

Kliiniline Kasu

NeuroHawk™ trombektoomiseadme eelised on trombi eemaldamine, varasemas oklusioonis olnud veresoonte

edukas taasavamine (mTICI 2b-3), patsientide funktsionaalse iseseisvuse parandamine (mRS 0-2) ning

invaliidsuse v&nendamine suure veresoonte sulgumise p&hjustatud &geda isheemilise insuldi ravis.
Vastuv@tamatus

» Patsiendid, kellel on teadaolevad allergiad, vastupanu v&@ vastun&dustused trombotstitide vastastele
ravimitele, kontrastainetele ja/v@ anesteesiale.

« Teadaolev allergia Nitinoli vastu.

« Pdhiolukord ei sobi endovaskulaarseks interventsiooniks.

» Keelatud KT, KTA v&@ MRT jaoks.

« Angiograafia n&tab, et patsiendi veresoonte anatoomia ei sobi endovaskulaarse sekkumise jaoks. Né&teks:
Raske intrakraniaalsete veresoonte keerdus;

Ahenenud intrakraniaalsed veresooned ummistunud veresoonest v@ paigaldatud seadmest
proksimaalses osas, mis takistab trombektoomiaseadme laienemist v@ ohutut eemaldamist;

Unearteri dissektsioon;
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Muud harvad veresoonte morfoloogia erip&ad, mis v&@vad takistada seadme kasutamist;
Ravimravi eba@nestumine intrakraniaalses arteriaalses spasmis.

Vamalikud T Usistused

Selle toote kasutamine v@b p&hjustada jégneva (kuid mitte ainult):

Peavalu
. Palavik
« liveldus

Oksendamine
Punktsioonikoha valu
Pseudoaneurism

- Sudamerttmi hé&re

- Hipervaskulaarsus/h(potensioon
M Ubkardiinfarkt
Nakkus
Vaimne segadus
Embolism
Intrakraniaalne hemorraagia
Hematoom
Aju isheemia
Hldrokefaalia
Neuroloogilised kahjustused
N&yemispuue/pimedus
Vaskulaarne dissekteerimine
Veresoone perforatsioon v@ rebend
Vaskulaarne spasm
Vaskulaarne v@ koe kahjustus
Intravaskulaarne trombos/vaskulaarne oklusioon
K&valm@ud, allergilised reaktsioonid, sealhulgas kuid mitte ainult: kontrastained, Nitinol ja ravimid.
Surm

Ettevaatusabindud

Kasutage toodet steriliseerimise kehtivusaja jooksul.
Arge laske tootel orgaaniliste lahustitega (nagu alkohol jne) kokku puutuda.
Arge kasutage, kui sisemine pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige hoolikalt steriilset pakendit ja sUsteemi komponente, et veenduda, et need ei
ole transpordi k&gus kahjustada saanud. Arge kasutage k&nulisi v& kahjustatud komponente.

Kasutage toodet koos thilduva mikrokateetriga.

Toodet tuleks kasutada k&gekvaliteedilise réntgenvaatluse all. Kui manipuleerimise ajal tekib takistus,
tuleb enne Kirurgilise protseduuri j&kamist selgitada v&ja takistuse p&hjus.

Seda toodet trombide eemaldamiseks kasutades on toote omaduste p&hjal soovitatav, et Uhe trombektoomia
stendi kasutamiste arv oleks vaksem va@ va&dne kui 5 ning sama veresoones tehtavate eemaldamiste
koguarv oleks véksem va@ v&dne kui 5, et véhendada veresoonte kahjustamise riski.

Valige sobiva trombektoomia seadme suurus nii, et selle 1&im&& p&ast avamist oleks v@malikult
I&nedane ummistunud veresoonel I&bim&aule. Kui valitakse vale trombektoomia seadme suurus, vab
tekkida mittet&elik eemaldumine v@ veresoonte kahjustus.

Trombektoomia seadme mikrokateetrisse juhtimisel juhtekanUili kaudu tuleb olla ettevaatlik, et mitte
kahjustada stendi distaalset otsa.

Toote Kasutamiseks Vajalikud Lisaseadmed

Mikrokateeter (sisel&im&a mitte v&ksem kui 0,021 tolli);
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e Muud protseduuri I&iviimiseks vajalikud lisatarvikud, mis valitakse vastavalt arsti kogemustele ja
eelistustele:

— Juhtkateeter v@ pikk tuik (sisel&éim&a véhemalt 0,053 tolli);

—  Vahekateetrid (5F v@ 6F);

— Juhttraat (v&8isl&imad 0,035 tolli, pikkus 150 cm);

—  Mikrojuhik (v&8isl&bim&3d mitte Ue 0,014 tolli, pikkus v&emalt 185 cm);

—  Vé&emalt kaks komplekti normaalset soolalahust v@ soolalahus-hepariini pidevat loputusjuhet;
— 60 ml sistal;

—  Vé&emalt kaks thikut p&leva hemostaasi ventilli;

—  Vé&emalt kaks thikut kolmeharulist kraani;

— Infusioonipost ja reielukuseade.

Operatsiooniprotseduurid

Uhenduse puhastusseade

Kolmeharuline kraan

Juhtkatetri
proksimaalne ots

Toitejuhtme Mikrokatetri
proksimaalne ots RHV proksimaalne ots

Mikrokateetri Mikrokateetri
distaalne RO proksimaalne
marker RO marker Mikrokateeter Juhtkateetri distaalne ots

=

Joonis 2 Trombektoomia seadme kohaletoimetamise koostediagramm

Trombektoomia seade

Ettevalmistus
1) Vaskulaarse juurdep&ésu loomine vastavalt standardsele operatsioonimeetodile.

2) Mé&aake angiograafilise fluoroskoopia abil veresoonte oklusiooni asukoht ning okludeeritud soone |&imaa
ja pikkus ning kasutage meditsiinistandardite kohaselt vereliistakutevastaseid ja antikoagulante.

3) Valige vastavalt tabelis 1 toodud soovitustele sobiva spetsifikatsiooniga trombektoomia seade. Stendi
efektiivne pikkus peaks t&elikult katma ummistunud veresoonte trombosi.

4) Kontrollige vastava toote pakendit, et veenduda, et see pole avatud ega kahjustatud, ning valige vastav
Childuv mikrokateeter.

Hoiatus: Ebadge suurusega tooted vGvad p&hjustada sintmé&rgi haigestunud koe ulatuseni j&@idmise
v@matust, madalat kohest rekanalisatsioonim&éra v@ veresoonte kahjustust.

. Juhtkateetri paigutamine

1) Uhendage RHV juhtkateetriga, (hendage kolmeharuline kraan RHV kugharuga, (hendage pidev
loputusseade kolmeharulise kraaniga ja loputage juhtkateetrit tilguti infusiooni abil pidevalt.

2) Asetage juhtkateeter sihtsoontesse standardmeetodil juhttraadi abil, viige juhtkateetri distaalne ots
oklusioonikoha I&nedale, eemaldage juhttraat juhtkateetrist, kinnitage RHV ja sélitage pidev fisioloogilise
lahuse tilgutus.
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1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Mikrokateetri paigutamine

Uhendage RHV mikrokateetriga, thendage kolmeharuline kraan RHV kigseina kilge, (hendage pidev
loputuslahus kolmeharulise kraaniga ning loputage mikrokateetrit pidevalt fUsioloogilise soolalahuse
tilgutusega.

Viige mikrokateeter juhtkateetri kaudu sihtmé&gikahjustuse juurde standardsete meetodite abil
mikrojuhttraadi juhendamisel, kuni mikrokateeter liigub trombist kaugemale (mikrokateetri distaalne ots
tuleks paigutada trombi distaalsest otsast kaugemale).

Eemaldage mikrojuhttraat mikrokateetrist ja kinnitage RHV.

Hoiatus: Kui toote kohaletoimetamisel tekib takistus, tuleb stenti v mikrokateetrit tagasi t&dnmata
ja kontrollida kahjustuste v@ paindumise olemasolu.

Trombektoomia seadme paigutamine

Avage pakend, tétke kaitsev keerdtoru fisioloogilise soolalahusega, eemaldage trombektoomia seade
keerdtorust, suruge stent sisseviigukestast vdja ja kontrollige hoolikalt, et stendile ei oleks kahjustusi.

Paigutage stent uuesti juhtkattesse.

Lahutage RHV mikrokateetril ja sisestage juhttoru RHV-sse, kuid mitte t&elikult mikrokateetri
proksimaalsesse keskossa, ning kinnitage RHV juhttoru Cmber.

Hoiatus: P&rast juhtkesta sisestamist mikrokateetri RHV-sse veenduge, et mikrokateetri RHV on
kindlalt kinni keeratud, kuid mitte liiga tihedalt. Kinnitage, et sCsteemis ei ole mullikesi.

Oodates vedeliku v&8javoolu juhtkateetri |&nedasest otsast, IGlvestage mikrokateetri RHV uuesti ja liigutage
juhtkateeter edasi, kuni see on t&elikult mikrokateetri pesas paigas, ning kinnitage RHV, kuid mitte nii
tihedalt, et see kahjustaks stenti selle sisestamisel mikrokateetrisse;

Aeglaselt edastage toitejuhe nii, et stent siseneb mikrokateetrisse juhttorust ja peatage, kui toitejuhe on vénem
kui 5 cm kaugusel juhttoru proksimaalsest otsast;

Lahutage mikrokateetri RHV, et eemaldada juhttraadilt sisseviik. Asetage juhttoru steriilsesse alasse ja &ge
visake seda enne operatsiooni IGpu;

Hoiatus: Gaasi verre sattumise vétimiseks j&kake trombektoomia seadme edasist juhtimist
mikrokateetri sisse alles siis, kui juhtkateetri proksimaalsest otsast on vedeliku voolu néha. Juhtkatte
vdjat@nmbamata j&mine pd&hjustab loputusvedeliku sistimise katkemise ja vere tagasivoolu
mikrokateetrisse.

Kinnitage RHV mikrokateetril piisavalt, et edasi liigutada juhttraati, kuid mitte nii palju, et see h&riks pidevat
infusiooni. Jakake toitejuhtme edasiliigutamist ja IUitage ré&ntgenfluoroskoopia sisse, kui mikrokateetri
RHYV proksimaalne ots on joondatud toitejuhtme fluoro-saver mé&kidega.

Hoiatus: RHV ei tohi olla liiga lahti, muidu v&b tekkida vere tagasivool mikrokateetrisse.

Fluoroskopilise j&gimise all suruge trombektoomia seade aeglaselt mikrokateetri sisse, kuni stendi distaalne
RO-marker joondub mikrokateetri distaalse RO-markeriga (vt joonis 3, a); samaaegselt reguleerige
mikrokateetrit ja trombektoomia seadet, tagamaks, et hilisema stendi paigaldamise j&el asuks tromb stendi
tapikkuse keskmises-alumises osas.

Hoiatus: Kui trombektoomia seade t&ukamise ajal kohtab ebatavalist takistust, IGpetage t&ukamine,
kuni p&jus on leitud. Trombektoomia seadme mikrokateetri sisse surumisel tuleb téhelepanu p&rata
stendi distaalse RO-markerini j&udmise asendile, et stenti ei surutaks kogemata mikrokateetrist vdja,
mis v@b pchjustada t&iseid veresoonte kahjustusi.

Kinnitage juhttraat, et trombektoomia seade ei liiguks, samal ajal kui mikrokateetrit aeglaselt proksimaalses
suunas tagasi tGmmatakse (vt joonis 3, b).

10)Jakake mikrokateetri tagasit@mbamist, kuni stendi proksimaalsed markerid ilmuvad mikrokateetrist vdja, ja

peatage mikrokateetri tagasitGmbamine, kui stendi proksimaalsed markerid on 5 mm kaugemal kui
mikrokateetri distaalse markeri taga (vt joonis 3, c-d).
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Joonis 3 Trombektoomia seadme paigaldamine

Hoiatus: Pé&rast trombektoomia seadme paigaldamist ei saa seda edasi |Ukata. Vastasel juhul
kahjustataks t&iselt veresoont. Kui stenti on p&rast paigaldamist vaja Umber paigutada, tuleb
juhttraat fikseerida oma asendis samaks ajakskui mikrokateetrit IUkatakse edasi, et stent
mikrokatetrisse tagasi tuua. Seej&rel paigaldage see uuesti, kui stendi distaalsed markerid on
mikrokateetri distaalse markeriga samal tasemel.

11)J&ke stent umbes 3 minutiks paigaldatuks, et tromb saaks efektiivselt stendi sisse kinnituda.
Trombektoomia seadme tagasitGnbamine

1) Kinnitage 60 ml sistal juhtkateetri hemostaasi ventiili kilgseinale ja t&nmake sistalt pidevalt tagasi, et
juhtkateetri luumen imendada.

2) Reguleerige mikrokateetri asendit, kuni stendi proksimaalsed r&ntgenkontrastsed méhised on t&elikult
mikrokateetri sees; kinnitage RHV ja kinnitage kandeststeemi traat koos mikrokateetriga, nagu on n&datud
joonisel 4.

JLAARARS
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Joonis 4 Trombektoomia seadme eemaldamine

3) Juhtkateetri pidev imemine tuleb sé&litada. T@nmake trombektoomia seade ja mikrokateeter samaaegselt
tagasi negatiivse rénu all, kuni trombektoomia seade ja mikrokateeter on juhtkateetrist t&elikult eemaldatud.

Hoiatus: Kui mikrokateetri ja trombektoomia seadme tagasitGnbamine juhtkateetrist on keeruline,
saab mikrokateetri, trombektoomia seadme ja juhtkateetri Chiselt reievarre kaudu tagasi t&nmata.

4) Jdgige angiograafilise fluoroskoopia abil okludeeritud veresoonde vere voolamise seisundit. Kui
okludeeritud veresoon on edukalt rekanaliseeritud, |&petatakse protseduur juhtkateetri ja reievarre
eemaldamisega; kui okludeeritud veresoon ei ole edukalt rekanaliseeritud, tehakse kliiniline hindamine, et
otsustada, kas proovida veel Unt trombektoomiat. Kui on vaja teha teine trombektoomia, tuleb stent puhastada,
see uuesti juhtkattesse paigutada ja protseduuri korrata j&jestikku alates trombektoomia seadme
paigaldamise 1. sammust kuni kliiniline efektiivsus on saavutatud.

Hoiatus: Seda toodet trombide eemaldamiseks kasutades on toote omaduste p&hjal soovitatav, et Che
trombektoomia stendi kasutamiste arv oleks vdiksem v@ vGrdne kui 5 ning sama veresoones tehtavate
eemaldamiste koguarv oleks véaksem va v&rdne kui 5, et véhendada veresoonte kahjustamise riski.

Utiliseerimine
P&ast kasutamist tuleb seadmed utiliseerida vastavalt meditsiinij&&me utiliseerimise néuetele.
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Steriliseerimine

Trombektoomia seade on steriliseeritud etteenoksiidiga ja on pUrogeenivaba. Seda ei saa kasutamiseks uuesti
steriliseerida.

Hoiustamistingimused

Hoida kuivas, puhtas ja h&ti ventileeritud keskkonnas, toatemperatuuril, ilma s&vitavate gaasideta.

Transporditingimused
Toodet tuleb transpordi ajal kaitsta pingete, otsese p&kesevalguse, vihma v@ lume eest.

Sdalitusaeq

Kui trombektoomia seade on hoitud etten&ntud tingimustes, on selle riiuliiga 2 aastat. Konkreetne
tootmiskuup&ev on magitud etiketil.

P&hi-UDI-DI number
Neurohawk™ Trombektoomia seadme p&hi-UDI-seadme identifikaatorinumber: 69586980T0048U4

Juridiline Avaldus

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. kinnitab, et NeuroHawk™ trombektoomia seade on mdeldud
Uhekordseks kasutamiseks. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ei vastuta otsese v& kaudse tagaj&jena
tekkivate juhuslike, eriliste v@ kaudsete kahjude, kahjustuste v@ kulu eest, mis on p&hjustatud valesti valitud
suurusest, ebat&osest k&itsemisest v& muust inimese poolt pdhjustatud Ginetusest. MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. ei anna mingisuguseid garantiisid, kinnitust ega tingimuslikku kinnitust, olgu need siis
s@asalised va viidatud (sealhulgas kaubandusliku kasutatavuse, sobivuse va@ kindlaks otstarbeks sobivuse
garantiid), mis puudutavad selle stendi uuestikasutamist. Lisaks ei v&a MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co.,
Ltd. vastutust juhuslike vG kaudsete kahjude eest, mis v@vad sellisest uuesti kasutamisest tekkida.

Samal ajal ei v@Ga MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. vastutust juhuslike v&@ kaudsete kahjude eest,
mis v@vad tekkida jaigmistel asjaoludel:

* Toote kasutamine, lahtiv@mine va@ utiliseerimine, mis ei vasta rangelt sellele kasutusjuhendile;

» MeditsiinitGdajate tahtlikud teod, raske hooletus v@ ebaprofessionaalsed teod,;

« Kahjustused, mis on p&hjustatud v&&amatu jéu (force majeure) v@ &netuse tétu; ja

» Muud kahjud, mis ei ole pdhjustatud toote kvaliteediprobleemidest

See dokument sisaldab MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. konfidentsiaalset teavet v&@ patenteeritud
tehnoloogiat.
Jé&relteenindus

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (edaspidi "MicroPort NeuroTech™) peab k&geimaks &iliseks
eesmirgiks ,.korgekvaliteediliste ja korge joudlusega meditsiiniliste toodete pakkumist™ ning tagab, et kogu
toode on vastuv@misel vaba materjali- ja t&dluskvaliteediga seotud vigadest. V@ke MicroPort NeuroTech'iga
otse Uhendust toote kohta tekkivate kisimuste korral.
Juridiline Tootja

Ettevdte nimi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Aadress: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China

E-post: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Jé&relteenindusettevdteteave

Ettevdte nimi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Aadress: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Faks:(86)(21)50801305

E-post: Complaints-NeuroTech@microport.com

Euroopa Volitatud Esindaja

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Faks: +31 (0)20 545 0109

Kui ilmneb seadmega seotud t&ine intsident, palun teatage sellest seadme seaduslikule tootjale ja/vG
Euroopa volitatud esindajale ning litkmesriigi p&devale asutusele.

K&k dgused kaitstud MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. poolt, reprodutseerimine ilma
MicroPort loata keelatud.

“ff]”. “MicroPort” ja logo “ 4 ” on MicroPort® Sinica Co., Ltd. registreeritud kaubamirgid, mis on
antud kasutusG@gus MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., ilma loata ei tohi neid kasutada UkskKi
kolmas isik.
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Sumbolite séhastik
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Tootmise kuup&ev

Arge kasutage uuesti

“

Kasutamist&ntaeg

Tutvuge kasutusjuhistega

LOT Partii number 1 Sisu 1 thik
REF Kataloogi number u Tootja
STERILE|EO Steriliseeritud etUeenoksiidiga Euroopa Uhenduse volitatud esindaja
Arge kasutage, kui pakend on % x e .
kahjustatud : Arge steriliseerige uuesti
[
71N> Hoiduge pkesevalgusest UDI Unikaalse seadme identifikaator
|

Hoida kuivana

C€

0297

CE mé&gis

Uksik steriilne barj&&isisteem

MD

Meditsiiniseade

Ettevaatus
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MicroPort NeuroTech

Rohkem teavet selle seadme kohta, sealhulgas ohutuse ja kliinilise
tulemuslikkuse kokkuv@e, on saadaval j&gmistel veebilehtedel:
https://www.microportneurosci.com/

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

ped

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-post: Complaints-NeuroTech@microport.com
Veebileht: https://www.microportneurosci.com/
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MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faks: +31 (0)20 545 0109 ( €

Ulevaatamise kuup&ev: 2025-06-11



MicroPort NeuroTech

NeuroHawk™
Trombektomialaite

K&yttéphje

/

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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NeuroHawk™ Trombektomialaite
K&ttdohje

Varoitukset

» Té&natuote on steriloitu etyleenioksidilla.

« Tanatuote on tarkoitettu kertak&yttGseksi. Alasterilisoi uudelleen tai k&ytauudelleen.

«  Alak&td jos havaiset pakkauksen olevan avattu, vaurioitunut tai siin&on vuoto, tai jos sen
k&yttéaika on p&tynyt ennen k&yttéa

+ Namakgttdohjeet on luettava huolellisesti ennen k&ttéa

+ Taa tuotetta saa k&ytt&a ainoastaan pdeva ammattilaiset, jotka ovat saaneet tarvittavan
toimenpideradiologisen koulutuksen (erityisesti kallonsisé&seen trombektomiaan)
endovaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseksi.

» Tuotetta ei tule siirt&awverisuonessa ilman, ettase on ensin kokonaan vedetty mikrokatetriin, ja se
tulee avata uudelleen vasta, kun se on t&sin vedetty mikrokatetriin.

« Taatuotetta k&ytettdessatrombin poistoon suositellaan tuotteen ominaisuuksien perusteella, ett&a

+ Tama tuotteen k&tcn yhteydessa voi esiinty& allergisia reaktioita henkilGllg joilla on
nikkelititaaniallergia.
» Laitteen k&ytch jakeen tuote ja pakkaus tulee h&vittéasairaaloiden, hallintoviranomaisten ja

Tuotteen Kuvaus

NeuroHawk™-trombektomialaite koostuu stenttij&jestelm&t&ja introdusoijasuojuksesta (Kuva 1),
jossa stenttij&jestelmamuodostuu itselaajenevasta stentist&ja ohjainlangasta.
NeuroHawk™-trombektomialaitteet toimitetaan steriilein&ja ne on tarkoitettu vain kertak&ytt&siksi.
Niitak&ytet&en &illiseen iskeemiseen aivohalvaukseen, jonka aiheuttaja on suurten aivoverisuonten
tukos. Tuote hyddynt&& vénanvasiivista interventiomenetelm&& DSA-valvonnassa (digitaalinen
subtraktioangiografia) toimenpiteeseen p&ay luodaan k&yttémala ensin  punktointisuojusta,
ohjainlankaa, katetria ja mikrokatetria. Trombektomiastentti vied&&n td&mén jakeen mikrokatetrin
sisdla kohdealueelle trombektomialaitteen ohjainlangan avulla. Itse laajeneva trombektomiastentti
vapautetaan mikrokatetrista tukkeutuvan veritulpan kohdalla, jolloin veritulppa kiinnittyy stentin
verkkoon. Kun stentti vedet&én takaisin, sen verkko muotoutuu ja tarttuu veritulppaan. Stentti yhdessa
veritulpan kanssa vedet&én takaisin katetriin ja poistetaan kehosta. N&n saavutetaan aivoverenkierron
uudelleenavaustavoite.

B ,
7 ® Fluoro-
4'\.4'\,4' .4.\.4'\ @ Introdusoijasuojus  s&&stamerk ® Ohjainlanka
o - Py v P . P
11)%2% %% Y8 i [
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Kuva 1 NeuroHawk™ trombektomialaite
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Tuotekuvaukset/Kéyttdohjeet
Trombektomialaitteesta on olemassa kaksi mallia. Ennen kuin trombektomialaitteen k&ttémisesta
tehd&én p&ads, on arvioitava tukkeutuneen verisuonen halkaisija ja odotettu tukkeutumiskohdan pituus,
sek&atulee valita sopiva tuotemalli ja yhteensopiva mikrokatteri alla olevan taulukon mukaisesti.
Taulukko 1 Tuotemallit ja tekniset tiedot

.| Stenti | Pituus fluoro- Sinfellnl Yhteensopiv | Suositelt
Stentin | © | Lo . anka
Ulkoh " n saestamerkkip | Kokon - an u
. .| toiminn ; ” . . maksim . .
alkaisi allinen kokon | isteestastentin | aispitu R mikrokatetr | verisuon
Malli ja . aispit | distaaliseen us in en
pituus —— oD iy " L
(mm) uus p&héan (mm) véhimmadssi | halkaisij
(mm) (tuuma | *S o
(mm) (mm) a) s&halkaisija a
A B c D E F (tuumaa) (mm)
AlIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Tarkoitettu K&yttctarkoitus

NeuroHawk™ trombektomialaite on tarkoitettu palauttamaan aivoverisuonten verenvirtaus poistamalla
veritulppa, jotta voidaan hoitaa suuren verisuon tukoksen aiheuttama akuutti iskeeminen aivohalvaus.

Ké&yttdarkoitus
Tuote on tarkoitettu suurissa verisuonissa (mukaan lukien keskimmé&sen aivovaltimon M1- ja M2-
segmentit keskiaivovaltimosta sisékaulavaltimossa) olevan veritulpan poistamiseen potilailla, joilla on
iskeeminen aivohalvaus ja, joiden oireiden alkamisesta on kulunut alle 8 tuntia verenkierron
palauttamiseksi.

Tarkoitettu K&ttga
Taatuotetta tulee k&yttéa vain sellaisten pdaevien ammattilaisten toimesta, joilla on tarvittava
toimenpideradiologinen koulutus verisuonensis&sten toimenpiteiden suorittamiseen.

Kohderyhma
NeuroHawk™ tromboembolianpoistolaitetta voidaan kayttda potilailla, joilla on diagnosoitu akuutti
iskeeminen aivohalvaus, joka on suuren verisuonen tukoksen aiheuttama (mukaan lukien
aivoverenkeskuksen M1- ja Mz2-segmentit sek& sisédnen kaulavaltimo), ja jotka tarvitsevat
tromboembolianpoistoa. Ei sukupuoleen, rotuun tai kansallisuuteen liittyv&&erityisrajausta. Tehoa ja
turvallisuutta lapsilla, raskaana olevilla naisilla tai lapsipotilailla ei ole arvioitu.

Kliiniset hyddyt
Hydiyt, jotka saadaan NeuroHawk™ -trombektomilaitteesta, ovat veritulpan poistaminen, aiemmin
tukkeutuneiden verisuonten onnistunut uudelleenavaaminen (mTICI 2b-3), potilaiden toiminnallisen
itsendsyyden parantaminen (mRS 0-2) sek&vammautumisen v&ent&dminen suonensis&sen iskemian
aiheuttaman akuutin aivohalvauksen hoidossa.

Vasta-aiheet

» Potilaat, joilla on tunnettu allergia, resistenssi tai vasta-aihe verihiutaleiden estol&kkeille,
varjoaineille ja/tai anestesialle.

» Tunnettu allergia nikkelititaanille.

» Perusehto ei sovi verisuonensis&seen toimenpiteeseen.

* Vasta-aiheinen TT-, TT-angiografia- tai MRI-tutkimuksissa.

» Angiografia viittaa siihen, etta potilaan verisuonistoanatomia ei sovellu verisuonensis&seen
toimenpiteeseen. Esimerkiksi:
Vaikea kallonsis&nen verisuonten mutkittelevuus;
Kallonsis&inen verisuoniahtauma tukoksen tai implantoidun laitteen proksimaalisella puolella,
joka estéatrombektomialaitteen laajentumisen tai turvallisen poiston;
Kaulavaltimon dissekaatio;
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Muu harvinainen verisuonten morfologia, joka voi estéalaitteen k&ytén;
L &kehoidon tehottomuus kallonsis&sen valtimospasmin hoidossa.

Mahdolliset Komplikaatiot

Tané&n tuotteen k&yttOsaattaa aiheuttaa seuraavia komplikaatioita (mutta ei rajoitu niihin):

P&ansaky

Kuume

Pahoinvointi

Oksentaminen

Kipu punktointikohdassa

Pseudoaneurysma

Syd&men rytmih&rio

Hypervaskularisaatio / hypotensio
Sydéninfarkti

Infektio

Sekavuustila

Embolia

Kallonsis&nen verenvuoto

Verenpurkauma

Aivoinfarkti

Vesip&a

Neurologiset puutosoireet

N& heikentyminen / Sokeus

Verisuonen dissekaatio

Verisuonen puhkeaminen tai repe&minen
Verisuonispasmi

Verisuoni- tai kudosvaurio

Suonensis&nen tromboosi / verisuonen tukos
Haittavaikutukset |&&kkeist& allergiset reaktiot, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen seuraaviin:
varjoaineet, nikkelititaaniallergia ja |&&kkeet
Kuolema

Varotoimet

Ké&tatuotetta sterilointiajan voimassaolon sisdla

Salytatuotetta pime&sd puhtaassa ja kuivassa ympaistGssa huoneenlammdsg jossa ei ole
sy&vyttéviakaasuja.

Al&altista tuotetta orgaanisille liuottimille (kuten alkoholille ym.).

Alak&yta jos sisdpakkaus on vaurioitunut.

Tarkista huolellisesti pakkauksen steriiliys sek&j&jestelmén osat ennen k&yttGavarmistaaksesi,
ettei niihin ole tullut kuljetuksen aikana vaurioita. Al&k&ytataittuneita tai vaurioituneita osia.
K&t&tuotetta yhdessayhteensopivan mikrokatetrin kanssa.

Tuotetta tulee k&yttéa korkealaatuisen réntgenfluoroskopian valvonnassa. Jos manipulaation
aikana kohtaat vastarintaa, vastarinnan syy tulee selvitt&&ennen toimenpiteen jatkamista.

Kun taatuotetta k&ytet&n veritulpan poistoon, suositellaan tuotteen ominaisuuksiin perustuen,

Valitse sopiva trombektomialaitteen koko siten, ett&laitteen halkaisija vapautuksen j&keen on
mahdollisimman  1&hella tukoksen kohdalla olevan  verisuonen halkaisijaa. Jos
trombektomialaitteen koko valitaan v&iin, voi aiheutua ep&&dellinen poistaminen tai
verisuonivamma.

Varovaisuutta on noudatettava sen suhteen, ett& stentin distaalinen p&a ei vaurioidu, kun
trombektomialaite vied&n introdusoijasuojuksesta mikrokatetriin.

Tuotteen K&yttt Tarvittavat Tarvikkeet

Mikrokatetri (sisé&nalkaisija v&nint&en 0,021 tuumaa);
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» Muut toimenpiteen suorittamiseen tarvittavat tarvikkeet valitaan I1&&ké&in kokemusten ja
mieltymysten perusteella:
—  Ohjauskatetri tai pitkatuppi (sisénalkaisija v&nint&an 0,053 tuumaa);
—  Vdikatetrit (5F tai 6F);
—  Ohjainlanka (ulkohalkaisija 0,035 tuumaa, pituus 150 cm);
— Mikro-ohjainlanka (ulkohalkaisija enintaén 0,014 tuumaa, pituus véhint&an 185 cm);
— Vaint&n kaksi sarjaa normaalia suolaliuosta tai natriumkloridihepariinia jatkuvin
huuhtelulinjoin;
— 60 ml ruisku;
— Vaint&an kaksi kappaletta k&&ntyviahemostaasiventtiilej&
— Vaint&n kaksi kappaletta kolmitiehanaventtiilej&
— Infuusioteline ja reisivaltimon sulkulaite.

Toimintamenettelyt

Liittimen huuhtelulaite

Kolmitiehanaventtiili

Mikrokatetrin

Toimituslangan Hemostaat proksimaalinen

Hemostaat Opaskatetrin
tiventtiili proksimaalinen p&a

proksimaalinen p&& tiventtiili pEa

Trombektom Mikrokatetrin ~ Mikrokatetrin .
ialaite distaalinen RO-  proksimaalinen ) . Opaskatetrin
merkki RO-Merkki Mikrokatetri  distaalinen p&&

L

Kuva 2 Trombektomialaitteen toimituksen kokoonpanokaavio

e S S,
Da0a0,0,0,0.N

Kokoonpano
1) Luo verisuoniyhteys vakioidun toimintatavan mukaisesti.

2) Mé&aitaverisuonen tukoksen sijainti sekatukkeutuneen verisuonen halkaisija ja pituus angiografisen
fluoroskopian avulla, ja k&t& verihiutaleiden estol&kkeita sek&a antikoagulanttil&ekkeita
|&&ketieteellisten standardien mukaisesti.
3) Valitse trombektomialaite asianmukaisilla tuoteominaisuuksilla Taulukon 1 suositusten mukaisesti.
Stentin toiminnallisen pituuden tulee peitt&akokonaan tukkeutuneen verisuonen veritulppa.
4) Tarkista tuotteen pakkaus varmistaaksesi, ettépakkaus ei ole avattu tai rikki, ja valitse vastaava
yhteensopiva mikrokatetri.
Varoitus: Vé&&ankokoisten  tuotteiden k&ttd6 voi  johtaa  kohdevaurion
saavuttamattomuuteen, alhaiseen vaittéméen uudelleenavausprosenttiin tai
verisuonivammaan.

Ohjauskatetrin asettaminen

1) Yhdist& hemostaattiventtiili ohjauskatetriin, liit& kolmitiehanaventtiili hemostaattiventtiilin
sivuhaaraan, liitdjatkuvan huuhtelun laite kolmitiehanaventtiiliin ja huuhtele ohjauskatetri jatkuvasti
tippainfuusion avulla.

2) Aseta ohjauskatetri kohdeverisuoneen vakioidun menetelmé&n mukaisesti ohjauslangan ohjauksessa,
vie ohjauskatetrin distaalinen p&al&nelle tukoskohtaa, ved&ohjainlanka pois ohjauskatetrista, kirista
hemostaattiventtiili ja yll&id&jatkuvaa suolaliuoksen tippainfuusiota.
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1)
2)

3)

1

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

Mikrokatetrin asettaminen

Yhdista hemostaattiventtiili mikrokatetriin, kytke kolmiosainen venttiili hemostaattiventtiilin
sivusein&én, liita jatkuva huuhteluaine kolmiosaisen venttiilin kautta ja huuhtele mikrokatetria
jatkuvasti suolaliuoksella tippamuodossa.

Tynamikrokatetri ohjauskatetrin 18pi kohti hoitoaluetta k&yttgen tavanomaisia menetelmiamikro-
ohjauslangan ohjauksessa, kunnes mikrokatetri kulkee trombin ohi (mikrokatetrin distaalisen p&n
tulee olla trombin distaalisen p&én takana).

Vedamikro-ohjauslanka mikrokatetrista ulos ja kirist&hemostaattiventtiili.

Varoitus: Jos tuotteen toimituksessa esiintyy vastustusta, stentti tai mikrokatetri tulee vet&a
takaisin ja tarkistaa vaurioiden tai mutkien varalta.

Trombektomialaitteen asettaminen

Avaa pakkaus, t&sta suojakierreputki normaalilla suolaliuoksella, poista trombektomialaite
kierreputkesta, tydn&stentti introdusoijasuojuksesta ulos ja tarkasta se huolellisesti varmistaaksesi,
ettei stentissaole vaurioita.

Aseta stentti uudelleen introdusoijasuojukseen.

Loysaéahemostaasiventtiili mikrokatetrissa, tyénaintrodusoijasuojus hemostaasiventtiiliin, mutta d&
kokonaan  mikrokatetrin  proksimaaliseen  liitososaan, ja  kirist& hemostaasiventtiili
introdusoijasuojuksen ympéille.

Varoitus: Kun introdusoijasuojus on ty&nnetty mikrokatetrin hemostaasiventtiiliin, varmista,
ettahemostaasiventtiili on tiukasti, mutta ei lilkaa kiristettyn& Varmista, ettajerjestelm&sséei
ole kuplia.

mikrokatetrin hemostaasiventtiili& uudelleen, ty&na introdusoijasuojus kokonaan mikrokatetrin
liitososaan ja Kirist&hemostaasiventtiili, mutta ei liian tiukasti, jotta stentti ei vahingoittuisi sen
mikrokatetriin asetuksen aikana.
Tynatoimituslankaa hitaasti, jotta stentti siirtyy mikrokatetriin introdusoijasuojuksesta, ja pys&yta
kun toimituslangan proksimaalinen p& on alle 5 cm etdasyydella introdusoijasuojuksen
L&ysaa mikrokatetrin hemostaasiventtiili& poistaaksesi introdusoijasuojus toimituslangasta. Aseta
introdusoijasuojus steriiliin alueeseen, dah&vitasitéennen toimenpiteen p&atymista
Varoitus: Estdgksesi kaasun p&esy vereen, jatka trombektomialaitteen siirt&mist&a
havaittavissa nesteen virtaus. Jos introdusoijasuojusta ei onnistuta vetam&n pois,
huuhtelunesteen injektio keskeytyy ja veri virtaa takaisin mikrokatetriin.
Kiristamikrokatetrin hemostaasiventtiili riitt&v&ti toimituslangan ty&itamiseksi, mutta daliikaa,
jotta jatkuva infuusio ei vaarannu. Jatka toimituslangan ty&ntamistg k&ynnistarcntgenfluoroskopia,
kun mikrokatetrin hemostaasiventtiilin proksimaalinen p&& on linjassa toimituslangan fluoro-
Varoitus: Hemostaasiventtiili ei saa olla liian 1&ys&la sillase aiheuttaa veren takaisinvirtauksen
mikrokatetriin.
Rantgenfluoroskooppivalvonnassa tyénnatrombektomialaite hitaasti mikrokatetrin sis&l& kunnes
stentin distaalinen RO-merkKki on linjassa mikrokatetrin distaalisen RO-merkin kanssa (kuten kuvassa
sijoittuu stentin toiminnallisen pituuden keskiosan ja alaosan v&ille mydiemmaén stentin asettamisen
jakeen.
Varoitus: Jos trombektomialaite kohtaa ep&normaalia vastusta tycnhnett&essg lopeta tyGinch
jatkaminen, kunnes syy on selvitetty. Ty&nnettgessatrombektomialaitetta mikrokatetrin sisdla
on Kiinnitetté&vahuomiota stentin distaalisen RO-merkin sijaintiin, jotta stentti ei vahingossa
tyéany mikrokatetrin ulkopuolelle ja aiheuta vakavaa verisuonivammaa.
Kiinnitatoimituslanka est&eksesi trombektomialaitteen liikkuminen samalla, kun ved& mikrokatetria
hitaasti proksimaaliseen suuntaan (kuten kuvassa 3, b).

10) Jatka mikrokatetrin vetamistg kunnes stentin proksimaaliset merkit tulevat esiin mikrokatetrista ja

lopeta vetaminen, kun stentin proksimaaliset merkit ovat 5 mm mikrokatetrin distaalisen merkin
ulkopuolella (kuten kuvassa 3, c-d).
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Kuva 3 Trombektomialaitteen asettaminen

Varoitus: Trombektomialaitteen asettamisen jdkeen sit&ei saa tycntéa eteenpdn. Muuten
verisuoni vaurioituisi vakavasti. Jos stenttiataytyy siirtéaasettamisen jakeen, toimituslanka
tulee kiinnittda paikalleen samalla, kun tychnet&&n mikrokatetria stentin palauttamiseksi
mikrokatetriin. Aseta se sen j&8keen uudelleen, kun stentin distaaliset merkit ovat linjassa
mikrokatetrin distaalisen merkin kanssa.

11)Pidastentti asetettuna noin 3 minuutin ajan, jotta veritulppa kiinnittyy tehokkaasti stenttiin.
Trombektomialaitteen vet&minen takaisin

1) Kiinnita60 ml ruisku ohjauskatetrin hemostaasiventtiilin sivusein&n&én ja ved&ruiskua jatkuvasti
vet&n ohjauskatetria lumenin tyhjent&miseksi.

mikrokatetrin sis&l& kirist&hemostaasiventtiili ja kiinnitatoimituslanka ja mikrokatetri yhteen, kuten
kuvassa 4 on esitetty.
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Kuva 4 Trombektomialaitteen palauttaminen '

3) Pida ohjauskatetrin jatkuva imutoiminto yll&a Veda trombektomialaitetta ja mikrokatetria
samanaikaisesti negatiivisen paineen alaisena takaisin, kunnes trombektomialaite ja mikrokatetri on
kokonaan poistettu ohjauskatetrista.

Varoitus: Jos mikrokatetrin ja trombektomialaitteen vet&minen ohjauskatetrista on vaikeaa,
mikrokatetri, trombektomialaite ja ohjauskatetri voidaan tydhtd& yhdess& takaisin
reisivaltimon suojukseen.

4) Havainnoi tukoksen verisuonen verenvirtauksen tila angiografisella fluoroskopialla. Jos tukkeutunut
verisuoni on tehokkaasti uudelleenavattu, p&a& toimenpide vetamdl&a pois ohjauskatetri ja
reisivaltimon suojus; jos tukkeutunut verisuoni ei avaudu tehokkaasti, teekliininen arviointi siitg
pitasik® trombektomiaa yritt&a toisen kerran. Jos toinen trombektomia on tarpeen, stentti on
puhdistettava, palautettava introdusoijasuojukseen ja toimenpide toistettava j&jestyksessé& alkaen
kohdasta 1) trombektomialaitteen asettaminen, kunnes kliininen teho saavutetaan.

Varoitus: Kun t&atuotetta k&ytet&én veritulpan poistoon, suositellaan tuotteen ominaisuuksiin

véhentamiseksi.

Hé&vitt&minen
K&yt jdkeen laitteet tulee h&vittga 1&kinndlisen j&teen hé&vittamista koskevien vaatimusten
mukaisesti.
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Sterilointi
Trombektomialaite on steriloitu etyleenioksidilla eik&se ole pyrogeeninen. Sit&ei voi steriloida
uudelleenk&yttGavarten.

Salytysolosuhteet
Sdalytakuivassa, puhtaassa ja hyvin ilmastoidussa tilassa huoneenlémpdilassa kaukana sy&vyttévista
kaasuista.

Kuljetusolosuhteet
Tuote tulee suojata kuljetuksen aikana rasitukselta, suoralta auringonvalolta, sateelta ja lumelta.

Salyvyysaika
Oikeissa sélytysolosuhteissa trombektomialaitteen sdlyvyysaika on 2 vuotta. Tarkka
valmistuspavamé&aaon merkitty etikettiin.

Perus-UDI-Laitetunniste
Neurohawk™ trombektomialaitteen perus-UDI-laitetunniste: 69586980T0048U4

Laillinen llmoitus
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ilmoittaa, ettdi NeuroHawk™ trombektomialaite on
tarkoitettu ainoastaan yksittask&ytt&n. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ei ole vastuussa
mist&an satunnaisista, erityisistatai véaillisistaimenetyksist§ vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
suoraan tai ep&uorasti vaaata koon valinnasta, virheellisesta ké&sittelyst& tai muusta ihmisen
aiheuttamasta tapahtumasta. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ei anna mink&laista takuuta,
ilmoitusta tai ehtoa, olipa se suora tai ep&uora (mukaan lukien takuu kauppakelpoisuudesta,
soveltuvuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta tiettyyn k&yttGarkoitukseen), liittyen t&mé&n stentin
uudelleenk&yttGn. Lis&si MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ei ota vastuuta mist&n
vdillisistatai seurannaisista vahingoista, jotka saattavat aiheutua t&méatyyppisestauudelleenk&ytésta
Taman lis&si MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ei ota vastuuta mist&&n vdillisista tai
seurannaisista vahingoista, jotka saattavat aiheutua seuraavista olosuhteista:
* Tuotteen mikd tahansa kéyttd, purkaminen tai hévittiminen, joka ei ole tdsmallisesti timén
k&yttcohjeen mukaista;
» Kaikki tahalliset teot, torked huolimattomuus tai ei-ammattimaiset toimet |&ketieteelliselta
henkil&kunnan toimesta;
* Vahingot, jotka johtuvat ylivoimaisesta esteestd tai onnettomuuksista; seké
* Muut vahingot, jotka eivét johdu tuotteen laadun ongelmista
Tanaasiakirja sisétéa MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n luottamuksellista tietoa tai
omistusoikeudellista teknologiaa.

Myynnin Jakeinen Palvelu
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (jdjemp&aé& "MicroPort NeuroTech™) on asettanut
liiketoimintansa téitkeimm&ksi tavoitteeksi "tarjota korkealaatuisia ja suorituskykyisial&ketieteellisia
tuotteita” ja takaa, ettékoko tuotteessa ei ole vastaanotettaessa materiaali- ja valmistusvikoja. Ota
suoraan yhteyttaMicroPort NeuroTech kaikissa tuotetta koskevissa kysymyksissa

Laillinen Valmistaja
Yrityksen nimi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Osoite: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
Sékdposti: Complaints-NeuroTech@microport.com

Jakimyyntipalveluyrityksentiedot
Yrityksen nimi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Osoite: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Puh.: (86)(21)38954600
Faksi: (86)(21)50801305
S&okdposti: Complaints-NeuroTech@microport.com

Eurooppalainen Valtuutettu Edustaja
MicroPort Medical B.V.
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mailto:@microport.com
mailto:@microport.com

Paasheuvelweg 25 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Puh.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faksi: +31 (0)20 545 0109

Jos laitteeseen liittyv& vakava tapaus tapahtuu, ilmoita siit& lailliselle valmistajalle ja/tai

eurooppalaiselle valtuutetulle edustajalle, sek& asianomaisen [&senvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kaikki oikeudet pid&et&&n MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., lle, ja laitteen kopioiminen
ilman MicroPort:n lupaa on kielletty.

“fg Al ” . “MicroPort” ja logo “ B ” ovat MicroPort® Sinica Co., Ltd.:n rekisterdityji

tavaramerkkej& ja niiden k&tto on sallittu yksinomaan MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co.,
Ltd.:lla, Ltd: 11§ eik&muilla kolmansilla osapuolilla ei ole lupaa niiden k&ytt&n.
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Symboli-sanasto

&I Valmistuspdvamaaa @ Alak&tauudelleen
g Viimeinen k&yttchava E]E

LOT Ergnumero 1 Sis&ito1 yksikkod

REF Kataloginumero u Valmistaja

Katso k&yttcohjeesta

STERILE|EO Steriloitu etyleenioksidilla Va't””tett;ri‘;?jgjsgur°°pa”
Alakayta jos pakkaus on % Alasteriloi uudelleen
vaurioitunut
7| i‘“ Alasdlytasuorassa auringonvalossa | | DI Laitteen yksil&linen tunniste
a

’ “l‘ ]
T Pidzkuivana CE-merkint&.

Yksitt&anen steriili g e g1 .
ssuojausjjestelma M D L&kinndlinen laite

A Varoitus
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MicroPort NeuroTech

Lis&tietoja t&t& laitteesta, mukaan lukien yhteenveto sen
turvallisuudesta ja kliinisestasuorituskyvysta |&ytyy alla olevilta
verkkosivuilta: https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ped

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Puh.: (86)(21)38954600

Faksi: (86)(21)50801305

Sébkposti: Complaints-NeuroTech@microport.com
Web-sivusto: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands

Puh.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faksi: +31 (0)20 545 0109

P&vitetty: 11-06-2025



MicroPort NeuroTech ™**°

NeuroHawk™ Dispositif de
thrombectomie

Mode d’emploi

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.



Table des matiéres :

E N T (T 00 T=] ] (OO RS PP 2
DESCIIPLION AU PFOOUIL. ...ttt ettt bbb bbbt e b bt et eebe s be st e st ebesbe st e 2
Spe&ifications du Produit / Instructions d’ULIlISAtioN ...........cccerveiiiiiiciisie e 3
UBITISALION PIEYUE ...t b bbb bbbt b b e st e b e s bt e bt e bt besbe b eneebenbenbe e 3
INAICALIONS A EMPION ...ttt bbb bbb b ettt st s b b e neebe b b 3
UBITISAEEUE PI@YU ..ottt bbbt e b et b bbb ettt bt e et e e 3
o o101 F= A To] o T O] o] 3
BENEHICE CHINIQUE. ... ettt b bbb b e bt b e e b s b e Rt e bt s b e s b et et e e besbe b eneabesbesbeneas 3
CONTIE-INAICATIONS ..ottt bbb bbbt b bbbt b e bbbtk be bt b e ebe b nn s 3
LO70] 0 ] o] FTor= L [0 I =AY o] 0 (U 1=] P 4
P rEEAULIONS. ..ottt sttt b b s e be e b e bt e bt b e e b e e Rt e b e e b b e st e R e be b e neete et e 4
Accessoires Né&essaires Pour L'utilisation du Produit ... 5
Proc@lures OPEatiONNEIIES ..........covciiiiicc ettt st sttt e b e b e e enenresre st neas 5
EIIMINATION. ......coocvoceeeeeceecteeee ettt ettt s e s e st st s e s sttt n s e st st en s e s s s e st en s s et saneesens 8
(S 1 LET= L o] ISR 8
(070 ] a0 [ o] TS [T (T = T P 8
(@0 aTo [ A To g ESo [T I = Va1 o Jo i OO 8
DUFE dE CONSEIVALION. ..ottt ettt sttt b e s bbb et e be st e sbe st eseebesbesb et et e sbesbesbeneabenbesbe e 8
Numé&ro d’ Identification de Base du Dispositif (BasiC UDI-DI) ........cccccccvveieriiniiiineie e 8
DEEIAration LEJAIE.........cooeiiieeieeee et ettt bbbt b e bbb bR bbb ne et re b 8
LTV To B AN o1 =Y =T o -SSP 9
Fabricant L&gal/Site de FabriCation ...........ccociiiiiiiiiii ittt sre e 9
Informations SOCIEEEde SErviCe APIES-VENTE........cccoiiiiiiirie ettt sttt sre e ens 9
Repré&entant AUTONISEEUIOPERN ..ot st a et e s be st st e e s tesrenreneas 9
L€ (oIS T oo [T Y 4] 0 To] [P 10

Franqis



A

NeuroHawk™ Dispositif de thrombectomie
Mode d’emploi

Avertissements
* Ce produit a éésté&iliséal'oxyde d'éhylene.
* Ce produit est awsage unique. Ne pas resté&iliser ni réutiliser.

* Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, endommageéou présente une fuite, ou si la date de validitéest
dépasse& avant utilisation.

* Ce mode d'emploi doit &re lu attentivement avant utilisation.

* Ce produit doit &re utilisépar des professionnels qualifié ayant reqi la formation interventionnelle
néeessaire (en particulier pour la thrombectomie intracrénienne) afin de réliser les procé&lures
endovasculaires.

* Le produit ne doit pas &re repositionnédans le vaisseau sans avoir &é&compléement ré&up&édans le
microcathéer, et ne doit &re rouvert qu'apres une ré&upéation complée dans le microcathéer.

* Lors de l'utilisation de ce produit pour I'@imination des thrombus, il est recommandé& en fonction de
ses caractéistiques, de limiter &5 ou moins les tentatives de réupé&ation pour un seul stent de
thrombectomie, de mé&ne que celles effectuées dans un méne vaisseau afin de ré&luire le risque de I&ion
vasculaire.

* Des réctions allergiques peuvent survenir lors de l'utilisation de ce produit chez les personnes
allergiques au Nitinol.

* Aprés utilisation de l'appareil, le produit et son emballage doivent &re &iminé& conformément aux
réglementations des h&pitaux, des services administratifs et des autorités locales.

Description du Produit

Le dispositif de thrombectomie NeuroHawk™ est composé dun systeme de stent et d'une gaine
d'introduction (Figure 1), le systéme de stent éant constituéd'un stent auto-expansible et d'un fil de livraison.

Le dispositif de thrombectomie NeuroHawk™ est fourni st&ile et destinéaun usage unique. Il est utilisé
dans le traitement des accidents vasculaires c&éoraux isch@miques aigus causés par une occlusion de gros
vaisseaux intracraniens. Le produit adopte la mé&hode de traitement interventionnel mini-invasive. Sous la
supervision de I'Angiographie par soustraction numeique (DSA), l'accés interventionnel est d'abord ré&lisé
en utilisant une gaine de ponction, un guide, un cathéer et un microcathéer. Le stent de thrombectomie est
ensuite acheminéal'int&ieur du microcathéer jusqu'au site cible al'aide du fil de livraison du dispositif de
thrombectomie. Le stent de thrombectomie auto-expansible est déloyédepuis le microcathé&er al'int&ieur
du thrombus occlusif, entramant l'incrustation du thrombus dans la maille du stent. Lors du retrait, la maille
du stent se déforme et saisit le thrombus. Le stent ainsi que le thrombus sont résup&é&s dans le cathéer et
retiré du corps. L'objectif de la recanalisation du flux sanguin cé&ébral est ainsi atteint.

® Marqueur
«Fluoro-
@ Gaine d'introduction  Saver » Fil de livraison

90002
96959699
25 A D S\ # —dx

A .
@ Point marqueur
radio-opaque distal

@ Stent \(® spirale radio-opaque proximale

Figure 1 : Dispositif de thrombectomie NeuroHawk™
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Spécifications du Produit / Instructions d’Utilisation

Il existe deux modées de dispositif de thrombectomie. Avant de deéeider d'utiliser un dispositif de
thrombectomie, il est néeessaire d'estimer le diamére du vaisseau occlus ainsi que la longueur prévue du
site d'occlusion, puis de séectionner le modéle de produit appropri€ et le microcathéer compatible

conformément au tableau suivant.
Tableau 1 : Modées et sp&ifications des produits

Longueur
entre le .
. Longueur | Longueur rmarqueur DIEMCIE Dilrzlitr:rﬁ;e
Diamére . «Fluoro- |Longueur| max. du - Diamétre de
- utile du | totale du : minimal .
nominal Saver »et | totale fil de . vaisseau
Modée stent stent X oy A du micro- .
(mm) (mm) (mm) Pextrémité | (mm) | livraison catheer recommandé
distale du (pouce) ; (mm)
compatible
stent (pouce)
(mm) P
A B C D E F
AlS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Utilisation Prévue

Le dispositif de thrombectomie NeuroHawk™ est destiné a rétablir le flux sanguin dans les vaisseaux
c&ébraux en @iminant le thrombus pour le traitement des accidents vasculaires c&ébraux (AVC)
ischémiques aigus causés par une occlusion des gros vaisseaux.

Indications d'Emploi

Le produit est indiquépour I'&imination du thrombus dans les gros vaisseaux (y compris les segments M1
et M2 de l'artére c&ébrale moyenne, artére carotide interne) chez les patients souffrant d'un AVC ischénique
dans les 8 heures suivant l'apparition des sympt@mes, afin de ré&ablir le flux sanguin.

Utilisateur Prévu

Ce produit doit &re utilis€ par des professionnels qualifié ayant req une formation néeessaire en
intervention (en particulier en radiologie interventionnelle) pour réiliser les procélures endovasculaires.

Population Cible

Le dispositif de thrombectomiec NeuroHawk™ peut étre utilisé pour les patients diagnostiqués avec un AVC
ischémique aigu caus€par une occlusion de gros vaisseaux (y compris les segments M1 et M2 de l'artée
c&ébrale moyenne et l'artée carotide interne), et né&essitant une thrombectomie. Aucune spe&ificitéde
genre, de race ou de nationalité L'efficacitéet I'innocuitéchez les enfants et les femmes enceintes n'ont pas
ééénalués.

Béndfice Clinique

Les avantages du dispositif de thrombectomie NeuroHawk™ consistent a extraire le thrombus, &obtenir une
recanalisation r&issie (mTICI, 2b-3) des vaisseaux pré&é&lemment occlus, aamd@iorer l'indéendance
fonctionnelle des patients (MRS 0-2) et aré&luire I'invaliditédans le traitement des AVC ischémiques aigus
dus aune occlusion des gros vaisseaux.

Contre-Indications

* Les patients préentant des allergies connues, une résistance ou des contre-indications aux agents
antiplaquettaires, aux produits de contraste et/ou al'anesthésie.

e Allergie connue au Nitinol.

» Eat de base non adaptéaune intervention endovasculaire.

e Contre-indiquépour le scanner (CT), I'angioscanner (CTA) ou I'lRM.

e L'angiographie suggée que l'anatomie vasculaire du patient ne convient pas &une intervention
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endovasculaire. Par exemple :
Tortuositévasculaire intracrénienne sévére ;

Présence d'une sténose vasculaire intracr&nienne proximale au vaisseau obstruéou al'appareil implanté
qui empé&he l'expansion ou le retrait séeuris€du dispositif de thrombectomie ;

Dissection de l'artée carotide ;
Autres morphologies vasculaires rares pouvant entraver l'utilisation du dispositif ;
Inefficacitédu traitement médicamenteux pour le spasme des artéres intracr&iennes.

Complications Eventuelles
L'utilisation de ce produit peut entramer les effets suivants (sans s'y limiter) :
*  Maux de t&e
* Fiémre
* Naus&
* Vomissements
* Douleur au site de ponction
e Pseudoanérisme
* Arythmie cardiaque
* Hypervascularisation/hypotension
* Infarctus du myocarde

¢ Infection
e Confusion mentale
¢ Embolie

e Hémorragie intracréaienne

e Hématome

¢ Ischémie c&ébrale

¢ Hydrocéphalie

* Ddicits neurologiques

* Ddficience visuelle/c&ité

e Dissection vasculaire

» Perforation ou rupture d'un vaisseau sanguin
e Spasme vasculaire

¢ Lé&sion vasculaire ou tissulaire

e Thrombose intravasculaire/occlusion vasculaire

* Réuctions indéirables aux medicaments, réactions allergiques, y compris, mais sans s'y limiter :
produits de contraste, Nitinol et médicaments

* D&s

Pré&autions
e Utilisez le produit durant la p&iode de validitéde la st&ilisation.

* Conservez le produit dans un environnement sombre, propre et sec atempé&ature ambiante, sans gaz
corrosifs.

¢ Ne pas exposer le produit ades solvants organiques (comme l'alcool, etc.).
* Ne pas utiliser si I'emballage inté&ieur est endommagé

e Avant utilisation, inspectez soigneusement I'emballage sté&ile ainsi que les composants du systéme pour
vous assurer qu'ils n'ont pas ééendommagé pendant le transport. Ne pas utiliser de composants pliés
ou endommagé.

e Utilisez le produit en combinaison avec un microcathéer compatible.

e Le produit doit &re utilisésous observation radiographique de haute qualité Si une résistance est
rencontré& pendant la manipulation, la cause de cette résistance doit &re identifié avant de poursuivre
I'intervention chirurgicale.

e Lors de l'utilisation de ce produit pour I'@imination des thrombus, il est recommandé& en fonction de
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ses caractéistiques, de limiter &5 ou moins le nombre de retraits pour un seul stent de thrombectomie,
de méne que celles effectués dans un méne vaisseau afin de réluire le risque de I&ion vasculaire.

e Séectionnez la taille approprié& du dispositif de thrombectomie afin que son diamére aprés
déploiement soit aussi proche que possible du diamére du vaisseau occlus. Si une taille incorrecte de
dispositif de thrombectomie est séectionnég, une éimination incomplée ou une I&ion du vaisseau peut
survenir.

* Il convient de veiller ane pas endommager l'extrénitédistale du stent lors de I'introduction du dispositif
de thrombectomie dans le microcathéer, apartir de la gaine d'introduction.

Accessoires Néeessaires Pour L'utilisation du Produit
e Microcathéer (diamére int&ieur d'au moins 0,021 pouce) ;

*  Autres accessoires aséectionner en fonction de I'expé&ience et des préfé&ences du mélecin pour réliser
la procé&lure :

—  Cathéer guide ou gaine longue (diametre intéieur d'au moins 0,053 pouce) ;

—  Cathéers interméliaires (5F ou 6F) ;

—  Fil-guide (diamétre exté&ieur 0,035 pouce, longueur 150 cm) ;

—  Micro-guide (diamétre exté&ieur ne dépassant pas 0,014 pouce, longueur d'au moins 185 cm) ;

— Au moins deux ensembles de lignes de rin@ge continu avec sé&um physiologique ou s&um
physiologique-héparine ;

—  Seringue de 60 ml ;

—  Au moins deux unité& de valves hémostatiques rotatives ;

—  Au moins deux unités de robinets atrois voies ;

—  Pied aperfusion et dispositif de verrouillage de l'artére fénorale.

Procé&lures Opé&ationnelles

Dispositif de ringage du connecteur Seringue

Extrémité
Extrémitéproximale du proximale du

L C Extrémitéproximale du
fil de livraison RHV microcathéter

| \ RHV cathéer guide

Dispositif de Marqueur radio- Marqueur radio- .
thrombectomie opaque distal du  opaque proximal ~ Microcath  Extrémitédistale du
microcathéter du microcathéter ~ éer cathéer guide

o

Figure 2 : Schéna d'assemblage du dispositif de livraison de thrombectomie

* Préparation
1) BEablir un accés vasculaire selon la méhode opé&atoire standard.

2) Déerminer I'emplacement de l'occlusion vasculaire, ainsi que le diamére et la longueur du vaisseau occlus
par fluoroscopie angiographique, et utiliser des mélicaments antiplaquettaires et anticoagulants
conforménent aux normes medicales.
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3)

4)

Sdectionnez le produit de dispositif de thrombectomie avec les speeifications appropriées conforménent
aux recommandations du Tableau 1. La longueur efficace du stent doit couvrir compléement le thrombus
du vaisseau obstrué

Véifiez I'emballage du produit correspondant pour vous assurer qu'il n'est pas ouvert ou endommagé puis
séectionnez le microcathéer compatible approprié

Avertissement : L'utilisation des produits de taille inapproprié peuvent entramer une incapacitéa
atteindre la I&ion cible, un faible taux de recanalisation immédiate ou des I&ions vasculaires.

1)

2)

1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

Positionnement du cathéer guide

Connectez le RHV au cathéer guide, puis reliez un robinet atrois voies ala branche laté&ale du RHV, et
ensuite un dispositif de ringage continu au robinet atrois voies, et rincez continuellement le cathéer guide
au moyen d'une perfusion goutte agoutte.

Introduisez le cathéer guide dans le vaisseau cible selon la méhode standard, sous guidage du fil guide.
Amenez l'extrémitédistale du cathéer guide preés du site d'occlusion, retirez le fil guide, serrez le RHV et
maintenez une perfusion continue de s&um physiologique en goutte-agoutte.

Positionnement de la microcathéer

Connectez le RHV au microcathéer, puis reliez le robinet atrois voies ala branche lat&ale du RHV, et
ensuite la solution de ringge continu au robinet &trois voies. Rincez ensuite continuellement le
microcathéer au moyen d'une perfusion goutte agoutte de s&um physiologique.

Faites avancer le microcathéer atravers le cathéer guide jusqu'ala I&ion cible, en utilisant des mé&hodes
standard sous le guidage du micro-guide jusqu'ace que le microcathéer dépasse le thrombus (I'extrénité
distale du microcathéer doit &re placé au-delade I'extrémitédistale du thrombus).

Retirez le micro-guide du microcathéer et serrez le RHV.

Avertissement : En cas de résistance lors de la livraison du produit, le stent ou le microcathéer doit
ére retiréet v&ifiépour déecter tout dommage ou pli.

Positionnement du dispositif de thrombectomie

Ouvrez I'emballage, remplissez le tube protecteur en spirale avec une solution saline normale, retirez le
dispositif de thrombectomie du tube en spirale, poussez le stent hors de la gaine d'introduction, puis
inspectez-le soigneusement afin de vé&ifier qu'il n'est pas endommagé

Rénsé&ez I'endoprothése dans la gaine d'introduction.

Desserrez le RHV sur le microcathéer et inséez l'introducteur dans le RHV sans I'enfoncer compléement
dans le connecteur proximal du microcathéer, puis serrez le RHV autour de I'introducteur.

Avertissement : Une fois la gaine d'introduction insé&ée dans le RHV du microcathéer, assurez-vous
que le RHV sur le microcathéer a éésolidement serrémais sans exces. Confirmez qu'il n'y a pas de
bulles préentes dans le systéme.

Aprés avoir attendu que le liquide de ringage s'€oule de I'extrémitéproximale de la gaine d'introduction,
desserrez anouveau le RHV sur le microcathéer, puis avancez la gaine d'introduction jusqu'ace qu'elle
soit compléement en place dans le connecteur du microcathéer. Serrez ensuite le RHV sans toutefois trop
serrer pour &iter d'endommager le stent lors de son insertion dans le microcathéer ;

Avancez lentement le fil de livraison pour que le stent pénére dans le microcathéer apartir de la gaine
d'introduction, et arr&ez-vous lorsque I'extrémitéproximale du fil de livraison se trouve amoins de 5 cm
de I'extrénitéproximale de la gaine d'introduction ;

Desserrez le RHV sur le microcathéer pour retirer la gaine d'introduction du fil de livraison. Placez la gaine
d'introduction dans le champ sté&ile et ne la jetez pas avant la fin de l'opé&ation ;

Avertissement : Pour €viter que du gaz ne pénére dans le sang, ne continuez I'introduction du
dispositif de thrombectomie dans le microcathéer qu'aprés I'é&oulement de liquide depuis
I'extrémitéproximale de la gaine d'introduction. Le fait de ne pas retirer la gaine d'introduction
entramera une interruption de I'injection du liquide de ringge et un reflux de sang dans le
microcathéer.

Serrez le RHV sur le microcathéer suffisamment pour faire avancer le fil de livraison, mais pas trop pour
ne pas compromettre la perfusion continue. Continuez &avancer le fil de livraison et activez la radioscopie
aprés que l'extrémitéproximale du RHV sur le microcathéer soit aligné avec les repéres «Fluoro-Saver
»sur le fil de livraison.
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Avertissement : Le RHV ne doit pas &re trop 1&he, sinon il provoquera un reflux de sang dans le
microcathéer.

8) Sous contrde fluoroscopique, poussez lentement le dispositif de thrombectomie dans le microcathéer
jusqu'ace que le marqueur radio-opaque distal du stent soit alignéavec le marqueur radio-opaque distal du
microcathé&er (comme illustréala Figure 3, a) ; ajustez simultanénent le microcathéer et le dispositif de
thrombectomie pour garantir que le thrombus soit situédans la partie médiane-infé&ieure de la longueur
utile du stent aprés le déploiement ultéieur de ce dernier.

Avertissement : Si le dispositif de thrombectomie rencontre une réistance anormale lors de son
avancement, arr&ez de pousser jusqu'ace que la cause soit identifiée. Lors de I'introduction du
dispositif de thrombectomie dans le microcathéer, il faut veiller &la position d'arrivée du marqueur
radio-opaque distal du stent afin d'éviter de pousser involontairement le stent hors du microcathéter,
ce qui pourrait entramer une I&ion vasculaire grave.

9) Fixez le fil de livraison pour empé&her le dispositif de thrombectomie de migrer tout en réractant lentement
le microcathéer dans la direction proximale (comme illustréala Figure 3, b).
10) Continuez aréracter le microcathéer jusqu'ace que les marqueurs proximaux du stent émergent du

microcathéer, et arr&ez de réracter le microcathéer lorsque les marqueurs proximaux du stent dépassent
de 5 mm le marqueur distal du microcathéer (comme illustréala Figure 3, c-d).

d
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Figure 3 : Déploiement du dispositif de thrombectomie

Avertissement : Une fois que le dispositif de thrombectomie est déployé il ne peut pas &re poussé
vers I'avant. Sinon, le vaisseau sanguin serait gravement endommageé Si le stent doit &re repositionné
aprés son déploiement, le fil de livraison doit &re maintenu en position tout en poussant le
microcathéer pour ré&upérer le stent dans le microcathéer. Puis redéployez-le une fois que les
marqueurs distaux du stent sont alignés avec le marqueur distal du microcathéer.

11)Maintenez le stent déployépendant environ 3 minutes afin que le thrombus soit efficacement intégrédans
le stent.

e Réraction du dispositif de thrombectomie

1) Fixez une seringue de 60 ml sur la paroi lat&ale de la valve d'hémostase du cathéer guide et réractez
continuellement la seringue pour aspirer la lumiée du cathéer guide.

2) Ajustez la position du microcathéer jusqu'ace que les spirales radio-opaques proximales du stent soient
entiéement al'inté&ieur du microcathéer ; serrez le RHV et fixez ensemble le fil de livraison et le
microcathéer, comme illustréala figure 4.

~—
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Figure 4 : Ré&upé&ation du dispositif de thrombectomie

3) Maintenir une aspiration continue du cathéter guide. Rétractez simultanément 1’ensemble du dispositif de
thrombectomie et du microcathéter sous pression négative jusqu’a ce qu’ils soient complétement retirés du
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cathéer guide.

Avertissement : S'il est difficile de retirer le microcathéer et le dispositif de thrombectomie du
cathéer guide, alors le microcathéer, le dispositif de thrombectomie et le cathé&er guide peuvent &re
réntroduits ensemble atravers la gaine fénorale.

4) Observez I'&at du flux sanguin du vaisseau occlus par fluoroscopie angiographique. Si le vaisseau occlus
est efficacement recanalis€ l'intervention est terminée en retirant le cathéer guide et la gaine fénorale ; si
le vaisseau occlus n'est pas efficacement recanalis€ une évaluation clinique est effectués pour déerminer
s'il faut tenter une autre thrombectomie. Si une seconde thrombectomie est néeessaire, il faudra nettoyer le
stent, le rénséer dans la gaine d'introduction et répéer la proceeure en ségjuence apartir de I'éape 1) du
positionnement du dispositif de thrombectomie jusqu'al'obtention d'une efficacitéclinique.

Avertissement : Lors de l'utilisation de ce produit pour I'@imination des thrombus, il est
recommandé en fonction de ses caractéristiques, de limiter &5 ou moins le nombre de retraits pour
un seul stent de thrombectomie, de m&ne que celles effectuées dans un mémne vaisseau afin de réduire
le risque de I&ion vasculaire.

Elimination
Aprés utilisation, les dispositifs doivent &re diminé& conformément aux exigences de gestion des déhets
meégicaux.

Sterilisation
Le dispositif de thrombectomie a éésté&iliséal'oxyde d'é&hyléne et est apyrogeéne. Il ne peut pas &re
rest&ilisépour &re raitilisé

Conditions de Stockage
Conserver dans un environnement sec, propre et bien ventilé atempé&ature ambiante, sans gaz corrosifs.

Conditions de Transport

Le produit doit &re protéé&contre les chocs, la lumiére directe du soleil, la pluie ou la neige pendant le
transport.

Duré& de Conservation

En cas de stockage dans des conditions speifiées, le dispositif de thrombectomie a une duré& de
conservation de 2 ans. La date de fabrication spe&ifique est indiquée sur I'&iquette.

Numéro d’Identification de Base du Dispositif (Basic UDI-DI)

Dispositif de Thrombectomie Neurohawk™ : Numéro d’identification de base du dispositif (Basic UDI-
DI) : 69586980T0048U4

Delaration L égale

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. indique clairement que le dispositif de thrombectomie
NeuroHawk™ est destiné a un usage unique. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n'assume aucune
responsabilité en cas de pertes, dommages ou frais accessoires, spe&siaux ou conséeutifs ré&ultant,
directement ou indirectement, d'un mauvais choix de taille, d'une manipulation incorrecte ou de tout autre
accident d'origine humaine. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ne donne aucune garantie,
deelaration ou condition, expresse ou implicite, de quelque nature que ce soit (y compris toute garantie de
qualitémarchande, de conformit€ou d'aptitude aun usage particulier) concernant la réutilisation de cette
endoprothése. En outre, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n'assume aucune responsabilitéou
obligation pour les dommages accessoires ou conseéeutifs pouvant ré&ulter d'une telle réutilisation.

Pendant ce temps, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n'assume aucune responsabilitéou obligation
pour les dommages accessoires ou conseeutifs qui pourraient résulter des circonstances suivantes :

* Toute utilisation, démontage ou élimination du produit non conforme au présent mode d'emploi ;
* Tout acte intentionnel, négligence grave ou acte non professionnel du personnel mé&lical ;

* Dommages causés par un cas de force majeure ou des accidents ; et
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* Autres dommages non causés par des problémes de qualité du produit

Ce document contient des informations confidentielles ou des technologies propriéaires de MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Service Apreés-Vente

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (ci-apré&s dénomme "MicroPort NeuroTech") a pour objectif
commercial supréme de "fournir des produits meédicaux de haute qualitéet hautes performances", et garantit
gue l'ensemble du produit sera exempt de défauts de maté&iaux et de fabrication lors de sa réseption.
Contactez directement MicroPort NeuroTech pour toute question relative au produit.

Fabricant L egal

Nom de I'entreprise : MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresse : Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
Courriel : Complaints-NeuroTech@microport.com

Informations Sociééde Service Apres-Vente

Nom de I'entreprise : MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresse : Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Té& : (86) (21)38954600

Fax:(86) (21)50801305

Courriel : Complaints-NeuroTech@microport.com

Repré&entant Autoris€Europé&n

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Té& : +31(0)20 545 0100 ext. 8

Fax : +31 (0)20 545 0109

En cas d'incident grave liéaun dispositif, veuillez infO(mer le fabricant Iégal et/ou le repré&entant
autoriséeuropé&n ainsi que l'autoritécompéente de I'Etat membre concerné

Tous droits ré&ervés par MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Reproduction interdite sans
autorisation de MicroPort.
« 61 » «MicroPort »et logo « & >>sont des marques déposées de MicroPort® Sinica Co., Ltd. et sont

autorisés aMicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Toute autre partie tierce ne peut les utiliser sans
autorisation.
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Glossaire des Symboles

ol

Date de fabrication

Ne pas reuitiliser

Date limite d’utilisation

Lire la notice d’utilisation

Numé&o de lot

Contenu : 1 unité

REF

Numé&o de Catalogue

Fabricant

Représentant autorisédans la

@ & k=

STERILE|EO St&iliséal'oxyde d'éhyléne Communaut&Européenne
Ne pas utiliser si le conditionnement -
est endommagé Ne pas restéiliser
| protger de la lumidee irecte d

/7| N>~ roleger de fa lumiexe directe du U DI Identifiant unique d’appareil
~~, soleil

[

d “ ‘

Maintenir au sec

C€

0297

Logo CE

Systéme abarriére st&ile unique

Dispositif mé&lical

Attention
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MicroPort NeuroTech

Pour plus d'informations sur cet appareil, y compris un ré&umeédes
caractéristiques de seeuritéet des performances cliniques, consultez
les sites web ci-dessous :  https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Té& : (86) (21)38954600

Fax:(86) (21)50801305

Courriel: Complaints-NeuroTech@microport.com
Site Web: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
Té& : +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax : +31 (0)20 545 0109

T0048025 Rérision C
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mailto:Email:%20%20Complaints-NeuroTech@microport.com
mailto:Email:%20%20Complaints-NeuroTech@microport.com
http://ebsite:%20www.medneurotech.com

MicroPort NeuroTech

NeuroHawk™
Gl&s Trombdateachta

Treoracha Us&de
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MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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NeuroHawk™GIléas Tromboiteachta
Treoracha Usade

Rabhaidh

« Tdan targe seo steirilithe le h-aetGn-ocsa ©.

« Ist&rge aon-ts&de seo amhan. Nadé&n éa ath-sterilitin&a athsad.

+ Nahwad mafhaightear amach go bhfuil an pacastitioscailte, damdéste dé&nta air, no go bhfuil
sceitheadh ann, nGmataan tré&mhse bail Tistigh roimh (s&d.

« Caithfear na Treoracha Us&de seo a lé@mh go clramach sula n-Us&dtear €

» Bachdr go n-Gs&df igairmithe cdlithe an térge seo a bhfuil an oilidint riachtanach idirghabhdach
(go harithe maidir le thrombectomy ionchr&niach) faighte acu chun na n&anna imeachta
fochracha a chr bchnt

« NDr cheart an térge a athshu bmh sa soithigh gan €a fhal ar ais go hioml&n sa mhicreachataitér
agus n Dr cheart €a athoscailt ach amhd&n tar s €a fhal ar ais go hioml&n sa mhicreachataitéar.

« Agus an targe seo &usad chun trombas a bhaint, moltar, bunaithe ar shaintr&the an térge, go
mbeadh iarrachta Taisghabhda do steintm aonair trombd&s nbs Il n&andcothrom le 5, agus go
mbeadh iarrachta Taisghabhda sa bhfumeog ché&nna nbs Inand cothrom le 5 chun an baol
d’ionchar soithigh a laghdu.

« D’fhéadfadh frithghniomhuithe aill@rgeacha tarlGle hls&d an térg iseo i ndaoine at&aill@rgeach
do Nitinol.

» Tar é@s an glé&s a (sad, ba ch@r an térge agus an pacdstiia dhilscairt de rér rialachén ospidél,
ranna riarachan agus rialtais atidla.

Cur Sbs ar an Targe

Té an gléas NeuroHawk™ trombachtala comhdhéanta de choras steintin agus truailli isteach (Figi(r 1),
ina bhfuil an c&as steint i comhdhénta de steint n fén-leathnaithe agus sreang seachadta.

T4 an gléas tromboctoéime NeuroHawk™ solathraithe steiritil le haghaidh Gsaide amhain. Usaidtear é
i ngé&rstr&anna iscémeacha a tharla©nn mar gheall ar tacadh md& soithigh intracranial. Taan targe
ag glacadh leis an modh cGreda idirghabhdach Dspartach. Faoi mhaoirseacht DSA, buna fear rochtain
idirghabhdach ar dt(s tr iUs&d a bhaint as truaillsheath, treoirshnéh, cataitér, agus micreachataitér .
Ansin téan steint m trombdscthe asheachadadh laistigh den mhicreachataitér chuig an sudmh sprice
tr ishreang seachadta an ghlés trombd&scthe. Cuirtear an steint i trombacht fén-leathnaithe i bhfeidhm
& micreachataitér laistigh den trombus tachtach, rud a fhagann go bhfuil an trombus séte i | bnra an
tsteint m. Nuair a tharraing fiear siar € déntar an mogalra steintm a dh fhoirmitiagus greim a fhal ar
an trombus. Tugtar an steint m in &éneacht leis an trombus isteach sa chataitér agus baintear as an gcorp
€& Mar sin fé&dtar an cusp@r atale hathchandusruth fola inchinne a bhaint amach.
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Sonra bchta 1T &rge/Treoirl mte Uséide
Tadhamhunla de ghlés trombd&simeachta ann. Sula a chinneadh go gcaithfear glés trombds a Us&d,
nImd& trastomhas an tsoithigh atatachttha agus fad ionchais an I&thred&n tachtaithe a mheas agus an

munla térge agus an micreachataité@r comhoiritnach a roghntde rér an tébla seo a leanas.
Tdbla 1 M(nlafagus sonra bchta itarge

Fad Fad | Fad & marcGr ID Dsta
e oibre | iomlén | fluoro-sébhda S den Trasto
il an an o dtideireadh T || SRR mhicreacha| mbhais

.| ainmni o n | goatid ioml&an | Uasmh&ad o

Samhail the tsteint¥| tsteint® iargdta an (mm) 0S taitér mholta
(mm) n n tsteintm (orlach) comhoiritn | soithigh
(mm) (mm) (mm) ach (mm)

A B C D E F (orlach)
AlS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Cuspdr Beartaithe
NeuroHawk™t4 gléas trombdtaimh ata beartaithe chun sreabhadh fola a athbhunui soith finchinne tr ¥
thrombus a bhaint amach chun gérstr&anna iscémeacha a thabhairt faoi de bharr tachtadh m&shoith T

Usad Indikeal
T&an targe luaite le haghaidh thrombus a bhaint as soithigh mh&a (lena n-&r fiear na codanna M1 agus
M2 den arteria cerebralis media, arteria carotis interna) i n-othair le str& iscémeach laistigh de 8 uair
an chloig 6ths na siomptdém chun sreabhadh fola a athbhunti

Us&deoir Beartaithe
Ba cheart an térge seo a Us&d ag gairmithe cdlithe a bhfuil an oilidint riachtanach idirghabhdach (go
hdrithe do radagrafabcht idirghabhdach) faighte acu chun na néanna imeachta infhéthreach a
chrbchni

Pobal Sprioc
NeuroHawk™gléas trombachtoireachta is féidir a said le haghaidh othair a ndearnadh gé&rstr&
isc@meach a dhiagnGsitorthu de bharr tachtadh mé&shoith 1(lena n-ar fear na codén M1 agus M2
den artaire cerebral 1&nach, artaire carotid inmheanach), agus a bhfuil gale trombacht&reacht. Gan
fhiosracht ar bith maidir le inscne, cine ndGnasitUntacht. N br measadh &feachtUacht n&aséhalteacht
i leanaTi mnatorracha, nGi bpast T

Tairbh iChliniciul
Is éard ata le baint as Gléas Trombacht NeuroHawk™na trombais a aisghabhail, athchanalu rathuil
(mTICI, 2b-3) a bhaint amach ar soithigh a bh 1d(nta roimhe seo, neamhsple&has feidhmidil othar

(mRS 0-2) a fheabhs(j agus m £humas a laghdui gcéredl gé&rstr&anna iscémeacha de bharr tachtadh
mdshoithigh.

Contraghn@s

« Othair le hailearga ¥ friota Dcht, nOfriththaispednt aithnid do fhrithphl&t m ¥ &hair chodarsnacha,
agus/nGainéstése.

« Aillérge aithnid do Nitinol.

« Nian riocht buntsach oiricnach le haghaidh idirghabhda endavascdaigh.

« Contratharithe do CT, CTA nGOMRI.

« Lérbnn angagrafabcht nach bhfuil anatamabcht soithbch an othair oiritnach le haghaidh
idirghabhdl soith bch. Mar shampla:
Casacht thrombochd@reach tromchUiseach inchinne;
L&threacht stenosis soithbch inchinne gar don soitheach bac n& don glés ionchlannaithe a
chuireann cosc ar leathntndar aisghabhdl sh&halte an ghlés tromb& &steachta;
Dioscadh artaire charataigh;
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Moérfolaiochta soithiochta neamhchoitianta eile a d’fthéadfadh cur isteach ar Gsaid an fheiste;
Eagéfeacht na cGreda druga ar fhreanga artaireach ionchréniach.

D&hiin Fhédeartha

Is f&dir leis an térge seo a Us&d na nithe seo a leanas a thargeadh (ach n iteoranta d&bh):

Tinneas Cinn

Fiabhras

Masmas

Urlacan

Pian ag an su bmh pollta

Bré&g-ainéras

Neamhrithimeacht chairdiach
HyperfuilidhipeatGreacht

lonfharchtadh mic&airdiach

lonfhabht(

Mearbhall meabhrach

Eambdacht

Rith fola ionchr&niach

Haematdma

Ischén cheirbreach

Hiodroceifiolas

Easnaimh né&racha

Easnamh radhairc/dallacht

Dioscaoireadh soith bch

Polladh noré&bhadh fuilead&n

Spasm vascular

Dochar soith bch nGdaméaste f bchan
Trombd@s intravasclach/tachtadh soith bch
Frithghn Dmhuithe d bbhdacha in aghaidh druga, frithghn Dbmhuithe aillérgeacha, lena n-
&r fear ach gan a bheith teoranta do: cod&n chodarsnacha, Nitinol agus druga ¥
B&

aidh 1

Rabh

Us&d an tdrge laistigh den trémhse bail Dehta steirilicchén.

St&al an targe i dtimpeallacht dorcha, glan, agus tirim ag teocht an tseomra gan g&anna
creimneacha.

Nacuir an targe i dteagmhail le tuaslagér 1orgénacha (cosdil le halcd, srl.).

Nahsad mafhaightear amach go bhfuil an pac&st bcht istigh damaste.

Sulaigh go cramach an pacastitsteiricil chomh maith leis na comhphd&rteanna c&ais sula n-
Usddtear iad chun a chinntiti nach ndearnadh damd&ste dd&bh le linn iompair. N& hisad
comhphd&rteacha cromtha nGdamaste.

Usd&d an térge i gcomhcheangal le micreachataitér comhoiritnach.

Ba ch@r an t&rge a oibritfaoi bhreathniardchaighdedn x-gha. Mabh bnn friota beht le tabhairt
faoi deara le linn na hoibre, nim& cUs na friota Dchta a aithint sula leanfar leis an n& imeachta
manliachta.

Agus an térge seo aulsad chun trombais a bhaint, moltar, bunaithe ar shaintréthe an térge, go
mbeadh I Dn na mbaint fle steintm tromb&a bchta aonair nbs [Gn&nd cothrom le 5, agus go
mbeadh I'Dn ioml& na mbaint Isa soitheach c&nna nDs IUnand cothrom le 5 chun an baol
d’ionfhabhta soithi a laghdd.

Roghnaigh an mé&d cu iden fheiste trombachtGme ionas go mbeidh a trastomhas chomh gar agus
is f@dir do thrastomhas an soithigh tachttha tar &s a scaoilte. M&roghna fear m&d m theart an
ghléis trombachtéime, d’fthéadfadh go mbeadh baint iomlan né gorta ar an soitheach.

Ba choir a bheith air nach ndéanfar damaiste d’thoircinn an tsteintin agus an gléas trombodtaimhe a
thabhairt isteach sa mhicreachataitér ¢ lann iontrda.

Gabhdais Riachtanacha chun an T&rge a Us&d

Micreachataitér (trastomhas laistigh nach 1tn&0.021 orlach);
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» Gabhdacha eile chun n& imeachta a dhéanamh le roghnGbunaithe ar thaith Tagus roghanna an
dochtura:
—  Cataitér treorach notruaill fhada (trastomhas istigh nach 1in&0.053 orlach);
—  Catait@r Eatramhacha (5F nG6F);
—  Treor& (trastomhas seachtrach 0.035 orlach, fad 150 cm);
—  Treor& micre (trastomhlas nach mén&0.014 orlach, fad nach 1Gn&185 cm);
— Aralaghad dhashraith de | mte flush&a leantnaigh le gn&h-shail me nGsail me heipirine;
—  Steallaire 60 ml;
— Aralaghad dh&aonad de chomla thaemastase rothlacha;
— Aralaghad dh&aonad de bhuacaire tr #bhealach;
—  Seast&n infUise agus gléas glasda artaire feamainne.

Nc&anna Oibre

Glés nbchén nascéra Steallaire

Ceann neasach an
mhicreachataitér
catédar treorach

Ceann neasach na Ceann neasach an
0 S mhicreachataitér
sreinge seachadta ~ RHv micreachataitéar

TruaillT
artaireacha

Glés Marccir RO Marcar RO . . .
Trombacht&me aimhneasachan  Neasach an Micreach  Deireadh an chataitér

Mbhicreachataitér Mhicreachataitér ataitér threoraigh

Figitr 2 L&rad chomhth&haithe seachadta glés tromb&&dda

1) Bunaigh rochtain fhoscaidh i gcomhrér leis an modh oibrilch&n caighde&nach.

2) Cinntigh submh an tachtda soithibch agus trastomhas agus fad an soithigh tachtaithe tri
fhluarascacht angagrafach, agus druga frithphl&t i |gus antaithéchtaigh a (s&ad de rér caighdedn
leighis.

3) Roghnaigh an glés trombachtda le na sonrabchtaicu ide rér na moltati dT&ola 1. Ba chdr go
gcltdGdh fad &feachtach an tsteint m an trombd@s soith ibloc&lte go hiomlan.

4) Seicedl pacastitian targ icomhfhreagraigh chun a chinntitnach bhfuil an pacaste oscailte n&briste,
agus roghnaigh an micreachataitér comhoiriCnach comhfhreagrach.

Rabhadh: D’fhéadfadh tairgi nach bhfuil an mhéid ceart acu a bheith in ann an leasu sprioc a
bhaint amach, r&a lag athchandaithe I&threach, ndgortasoithigh a bheith mar thoradh orthu.
Suitedl an chataitér threoraigh

1) Ceangail an RHV leis an g gcataitéar treorach, ceangail buacaire tr #bhealach le sciath&n taobh an RHV,
ceangail glés sruthtchan leanna fleis an mbuacaire tr #bhealach , agus sruthaigh an caté&dar treorach
go leantnach tr finfheachtidrip.

2) Cuir an gcataitéar treorach isteach sa soithigh sprioc leis an modh caighde&nach faoi threoir an tsreang
threorach, tabhair foircinn an chataité@r threoraigh in aice I&hair an tachtaithe, tarraing an sreang
threorach as an gcataitér treorach, teannaigh an RHV, agus coinnigh gn&h-shail me leanUnach ag
stealladh.

Suitedl an mhicreachataitér
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1)

2)
3)
1

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Ceangail an RHV leis an micreachataitéir, ceangail an buacaire tr ¥bhealach leis an mballa taobhach
den RHV, ceangail an tuaslagén sruthtch&n leantna ileis an mbuacaire tr #bhealach, agus sruth&l an
micreachataitér go leantUnach tr ighn&h-shail me a thatht

Cuir an micreachataité&ir ar aghaidh tr i an gcataitér treorach go dt #an leochan sprice ag baint (s&de
as modhanna caighde&nacha faoi threoir an micre-treor-sreang go dtigo dténn an micreachataitér
thar an trombd@s (ba ch&r ceann deireanach an mhicreachataitér a chur taobh amuigh de cheann
deireanach an trombd@s).

Tarraing Tamach an micre-treord&n &n micreachataitér agus teannaigh an RHV.

Rabhadh: Mabhbnn friotabcht le linn an térge a sheachadadh, ba chdr an steintih ndan
micreachataité&r a tharraingt siar agus a sheicedl le haghaidh damé&ste nolcbadh.

Suitedil an ghléas trombd&seachta

Oscail an pacdste, | bn an fhead&n cornaithe cosanta le gn&h-shail e, bain an glés tromb&téGme as
an bhfead&n cornaithe, brdigh an steint m amach as an truaill iontrdacha agus dén iniCchadh cdramach
air chun a chinntitinach bhfuil aon damdste don steint .

Athsh&gh an steint n ar ais isteach sa truaill iontrda.

Scaoil an RHV ar an micreachataitér agus cuir an truaill iontrdacha isteach san RHV ach nacuir go
hioml&n isteach i mol neasach an mhicreachataitér, agus teannaigh an RHV timpeall na truaill
iontr&acha.

Rabhadh: Tar &s an tseithe iontrda a chur isteach i RHV an micreachataitér, dén cinnte go
bhfuil an RHV ar an micreachataitér daingnithe go docht ach gan a bheith r&dhaingnithe.
Dearbhaigh nach bhfuil aon boilgeoga sa ch&ras.

Tar és fanacht go sreabhfaidh an leacht sruthaithe én gceann neasach den chltdach iontrdacha, scaoil
an RHV ar an micreachataitér ar & agus cuir an clddach iontrdacha chun cinn go dtigo mbeidh sé
suite go hioml&n laistigh de mhol an mhicreachataitér, agus teannaigh an RHV ach nichomh docht
sin go ndé&nfaidamdste don steint i le linn &a chur isteach sa mhicreachataitér;

Bog go mall an sreang seachadta ionas go dténn an steintm isteach sa mhicreachataitér ¢ lann
iontrdacha, agus stad nuair a bh bnn an ceann neasach den tsreang seachadta n bs Iin&5 cm Gceheann
neasach na lainne iontrdacha;

Scaoil an RHV ar an micreachataitér chun an truaill iontrdacha a bhaint den sreang seachadta. Cuir
an tseithe iontrdacha laistigh den limistéar steiriil, agus n&caith &ula mbeidh an obr&d cr bchnaithe;
Rabhadh: Chun sceith g& a sheachaint &dhul isteach san fhuil, lean ar aghaidh ag seachadadh
an ghlés trombds isteach sa mhicreachataitér ach amh&n nuair a bh bnn sreabhadh sreabh&n
& geceann neasach den tseithe iontrdacha. Mura bhfaighidh td an sciath iontrdacha a
tharraingt siar, beidh séina chuis le sreabhadh an leachtach n bch&n a bhriseadh agus beidh
fuil ag sileadh ar ais isteach sa mhicreachataitér .

Dé&n an RHV ar an micreachataitér a dhéanamh dl(th go leor chun an sreang seachadta a chur chun
cinn ach gan an iomarca a dhé&namh chun an insileadh leantnach a laghd( Lean ar aghaidh leis an
sreang seachadta, cas ar an radharcraigh X tar @s don cheann neasach ar an RHV ar an micreachataité&r
a bheith ail mithe leis na marcanna fluoro-saver ar an sreang seachadta.

Rabhadh: NTmd& an RHV a bheith r&caoilte nGis cus le sreabhadh siar fola isteach sa
mhicreachataitér.

Faoin monatdreacht fluairascépach, brdigh go mall an gléas tromb@Gse laistigh den mhicreachataitér
go dtigo n-aonrdfar marc@r RO iargUta an tsteint i leis an marc&r RO iargUta den mhicreachataité&r
(mar a thaispeantar i bhF Br 3, a); ag an am cé&nna, coigeartaigh an micreachataité&r agus an glés
trombd@se chun a chinntitigo mbeidh an trombus suite sa chuid 1&- Dsach de fhad oibre an tsteint i tar
&s leathadh an tsteint m ina dhiaidh sin.

Rabhadh: Mabh pnn friota bcht neamhghn&h ag an nglés trombachtombhaiste agus €abhrd
stad den bhrugo dt igo bhfaightear an chis. Nuair a bheidh tdag bridan gléas trombds laistigh
den mhicreachataitér, nimd& aird a thabhairt ar shu Dmh sroichte an mharc&ra RO iargUta
den steintm ionas nach gcuirfear an steinth as an micreachataité@r go neamhaireach, rud a
d’fhéadfadh gortu tromchuiseach ar an soithigh a chruthu.

Ceangail an sreang seachadta chun glés trombGseachta a chosc Gaistritiagus an micreachataitéar &
tharraingt siar go mall sa treo proximal (mar a thaispe&ntar i bhF br 3, b).

10) Lean ar aghaidh ag tarraingt siar an micreachataitér go dtigo dtagann marcd@r igarghaolmhara an

tsteint m amach as an micreachataitér, agus stop ag tarraingt siar an micreachataitér nuair a bh bnn
marcdr igarghaolmhara an sté&t 5mm taobh amuigh de mharc@r iargUta an mhicreachataité@r (mar a
thaispeantar i bhF br 3, c-d).
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Figitr 3 Targeadh an ghlés trombd&deachta

Rabhadh: Nuair a bh bnn an glés trombachtda curtha i bhfeidhm, n ¥é&dir éa bhrGar aghaidh.
Seachas sin, dhé&nfa idamdiste trom don fhuilead&n. Matagaleis an steint n a athshu bmbh tar
é@s a chur i bhfeidhm, ba cheart an sreang seachadta a dhaingniti ina shubmh agus an
micreachataitér a bhrdchun an steint i a aisghabhdil isteach sa mhicreachataitér. Ansin déan
€a ath-imscaradh tar &s do mharc@r idian an tsteintn a bheith cothrom le marcér dian an
mhicreachataitér.

11)Coinnigh an steint m scaoilte ar feadh thart ar 3 nédméad ionas go mbeidh an trombas go hé&feachtach
leabaithe sa steint .
Tarraingt siar an fheiste thrombectomy

1) Ceangail steallaire 60 ml le balla taobhach na comla haemastdse den chataitér treorach agus tarraing
siar go leantnach an steallaire chun (b an chataitér threoraigh a sh

2) Cuir cionn ar shu bmh an mhicreachataitér go dt igo bhfuil na corna iradaighlana gar don steintm go
hioml&n taobh istigh den mhicreachataitér; teannaigh an RHV agus daingnigh an sreang seachadta
agus an micreachataitér le chéle, mar a thaispeantar i bhFigi(r 4.

~——

Figitr 4 Aisghabhdl an ghlé&s trombGtéme

3) Coinnigh an tstchan leantnach ar an gcataitéur treorach. Tarraing siar an glés trombGtéme agus an
micreachataitér le chéle go comhuaineach faoi bhrdididtach go dtigo dtarraingiear an gléas
tromb&téme agus an micreachataitér go hiomla & gcataitér treorach.

Rabhadh: Matasédeacair an micreachataitéur agus an glés trombdctheoireachta a tharraingt
siar dn gcataitér treorach, is fé&dir an micreachataitér, an glés trombdctheoireachta, agus
an cataitér treorach a athsheoladh ina n-ioml&ne & scairt femoral.

4) Biag faire ar staid sreafa fola an soithigh tachttha tr ifhluarasc&acht angagrafach. Mataan soith ™

occluded éfeachtdil athoscailte, cuirtear deireadh leis an né imeachta tr 1an cataitér treorach agus an
truaill femoral a tharraingt siar; mura bhfuil an soith Toccluded &feachtdil athchandaithe, déntar
meastnuclinicidl chun a chinneadh an bhfuil iarracht eile thrombectomy le déanamh. Matadara
trombacht@me ag teastd&l, beidh sériachtanach an steint i a ghlanadh, €a athchGritisteach sa truaill
iontr&ach, agus an n& imeachta a dhé&anamh ar® in ord & chém 1) de shuitedl an fheist®
trombacht@me go dt igo mbaintear &feacht chlinicidil amach.
Rabhadh: Agus an t&rge seo &lsad chun trombais a bhaint, moltar, bunaithe ar shaintré&the
an targe, go mbeadh | bn na mbaint fle steint h tromb&a bchta aonair n bs Iinandceothrom le
5, agus go mbeadh | bn ioml&n na mbaint isa soitheach cé&nna n bs lGnandcothrom le 5 chun
an baol d’ionfhabhtu soithi a laghdu.

D pthal
Tar és (sad, ba che& na glésanna a dhilscairt de rér na gceanglais maidir le ditscairt dramha bla
m Dchaine.
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Steirilit
Taan glés trombachtGme stérilithe ag Us&d eitilén ocsa @ agus t&séneamh-pirigineach. N if&dir &
a ath-sté@ritchun Gsade.

Coinnbllacha St&da
St&dl i dtimpeallacht tirim, glan, le haerdl mhaith, ag teocht an tseomra, gan g&anna creimneacha.

Coinn pllacha lompair
Ba chdr an targe a chosaint Ostrus, solas d Teach na gréne, basteach nGsneachta le linn iompair.

Seilfré
Ma stGaltear faoin gcoinnbllacha sonraithe, t&seilfré2 bhliain ag an nglés trombGtéchta.
Taispedantar an d&a targthe sonrach ar an lipéad.

Uimhir Bhuntsach UDI-DI
Uimhir Aitheantais UDI-Gléas Neurohawk™ le haghaidh Trombachtoime: 69586980T0048U4

Rateas DI thidl
Deir MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. go cinnteach go bhfuil an Glé&s TrombdGteachta
NeuroHawk™ ceaptha le haghaidh isaide amhain. Ni bheidh MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co.,
Ltd. freagrach as aon chaill, damdste n&costas teagmhasach, speisialta nGiarmhartach a eascra bnn,
go d Feach nd&go hind Feach, as mé&d a roghnligo m Theart, I&mhsedl mh Thruinn nGaon timpiste eile
de dhé&nt(s an duine. N idhé&nann MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. aon bharantas, I&riiind
coinndll de chined ar bith, cibé acu at& sainrdte nd intuigthe (lena n-&riear aon bharantas
inchoimed&lachta, oiritnachta nGfeisticchdn chun cr The ar leith) maidir le haths&d an tsteint i seo.
Ina theannta sin, n ighlacann MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. aon fhreagracht n&dliteanas
as damaisti teagmhasacha n6 iarmhartacha a d’fhéadfadh teacht as an athusaid sin.
Idir an am sin, n Iighlacann MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. aon fhreagracht nadliteanas as
aon damaiste teagmhasach n6 iarmhartach a d’théadfadh a bheith mar thoradh ar na ctins 1seo a leanas:
* An Tairge a said, a dhishuiteail n6 a dhiuscairt ar bhealach nach gcloionn go docht leis na Treoracha
Us&de seo:;
* Aon ghniomh d'aon turas, droch-thré&neas n&Ggn bmhartha neamhghairmicla Gphearsanra slante;
* Daileanna a tharla de bharr Forsa Mor n6 timpisti; agus
» Damaisti eile nach bhfuil siad mar thoradh ar thadhbanna cailiochta an tairge
Tafaisnés rinda ndteicneola beht d fse&nach de chuid MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. sa
doicimé&d seo.

Seirbh ¥ lar-dh bla
TaMicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (dangairtear "MicroPort NeuroTech" anseo feasta) ag
glacadh leis an gcreach "t&rg im Dchaine ardchaighdedn, ardfheidhm Dchta a shol&har" mar an aidhm
ghnais airde, agus r&ha bnn sénach mbeidh aon lochtanna ar &bhair n&ar shaothar i dtaca leis an térge
ioml& nuair a fhaigheann an duine € Dén teagmhdl go d feach le MicroPort NeuroTech le haon
cheist a bhaineann leis an térge.

Déntdar DI thidil
Ainm an Chomhlachta: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Seoladh: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
R pmhphost: Complaints-NeuroTech@microport.com

Faisné@s ar angComhlacht Seirbh se lardh bla
Ainm an Chomhlachta: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Seoladh: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Teil: (86)(21)38954600
Facs:(86)(21)50801305
R Dmhphost: Complaints-NeuroTech@microport.com

lonada itdaraithe Eorpach
MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105BP Amstardam, The Netherlands
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Teil: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Facs: +31 (0)20 545 0109

Méatharlabnn aon eachtra thrgmchL’jseach a bhaineann le glés, cuir in i don Mhonardr DI hidil
agus/nodon lonada iEorpach Udaraithe agus don Cdards inniuil den Bhallst&.

Gach ceart ar cosaint ag MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., agus gan aon at&rgeadh gan
tdardoMicroPort.
“ff)”. “MicroPort” agus 16g6 “ 8 ” is comharthai tradala claraithe de chuid MicroPort® Sinica

Co., Ltd., agus ta siad udaraithe do MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., nior cheart d’aon
tr Cipdrtieile iad a Gs&d gan cead.

Gaeilge



Gluais Siombail T

&I D&a monaraithe ® Nahisad ar s

g Dda éga EIE Dén treoracha (s&ade a chonsp&d
LOT Baisc-chci 1 Abhair 1 Aonad

REF Uimhir ChatalGge u DéntGr
STERILE|EO Steirilithe le hiodrocsaon eitiléne E lonada TUdaraithe sa Phobal Eorpach

Nahisad mataan pacaste damaste @ Nadén ath-stérit

-hbig,—
7| i‘* Coinnigh amach 6sholas nagréne | | J DI Aitheant&r Uathdil Gl&s
~_~

[

¢ “l‘d
T Coinnigh tirim Marc CE

Cd&as barrachta steiridil aonair M D Glé&s leighis
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MicroPort NeuroTech

Tatuilleadh faisné@se ar an bhfeiste seo, lena n-ar ftear Achoimre
ar Shébhd&lteacht agus ar Fheidhm bcht Chlinicidil, ar fal ar na
suDbmhanna gré&san seo a leanas:
https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.

Teil: (86)(21)38954600

Facs: (86)(21)50801305

R Dmhphost: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

| Ec | Ree]

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amstardam, The Netherlands

Teil: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Facs: +31 (0)20 545 0109
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MicroPort NeuroTech

Uredaj za trombektomiju
NeuroHawk™

Upute za uporabu
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MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™
Upute za uporabu

Upozorenja

Ovaj je proizvod steriliziran etilen oksidom.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljuc¢ivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati.

Nemojte upotrebljavati ako se utvrdi da je pakiranje bilo otvoreno, oSteceno ili ako se otkrije curenje ili
ako je rok valjanosti istekao prije uporabe.

Ove upute za uporabu moraju se pazljivo proditati prije uporabe.

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati kvalificirani stru¢njaci koji su prosli potrebnu intervencijsku obuku
(posebno za intrakranijalnu trombektomiju) kako bi izveli endovaskularne zahvate.

Proizvod se ne smije ponovno postavljati u krvnu zilu bez potpunog povla¢enja u mikrokateter, a smije se
ponovno otvoriti isklju¢ivo nakon potpunog povlacenja u mikrokateter.

Prilikom uporabe ovog proizvoda za uklanjanje tromba preporucuje se, na temelju karakteristika proizvoda,
5 ili manje pokusSaja povlacenja za jedan stent za trombektomiju i 5 ili manje pokuSaja povlacenja u istoj
krvnoj zili kako bi se smanjio rizik od oStecenja krvnih zila.

Alergijske reakcije mogu se pojaviti prilikom uporabe ovog proizvoda kod osoba koje su alergi¢ne na
Nitinol.

Nakon uporabe uredaja proizvod i pakiranje moraju se odloziti u otpad u skladu s propisima bolnica,
upravnih tijela i lokalnih vlasti.

Opis Proizvoda

Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™ sastoji se od stent sustava i uvodne ovojnice (Slika 1), pri ¢emu se
stent sustav sastoji od samosireceg stenta i Zice za uvodenje.

Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™ isporucuje se steriliziran i namijenjen je iskljuc¢ivo za jednokratnu
uporabu. Upotrebljava se kod akutnih ishemijskih moZzdanih udara uzrokovanih okluzijom velikih
intrakranijalnih krvnih Zzila. Proizvod rabi minimalno invazivnu intervencijsku metodu lije¢enja. Uz nadzor
digitalne suptrakcijske angiografije (DSA) intervencijski se pristup prvo uspostavlja uporabom punkcijske
ovojnice, zice vodilice, katetera i mikrokatetera. Stent za trombektomiju zatim se uvodi unutar mikrokatetera
do ciljnog mjesta pomocu Zice za uvodenje uredaja za trombektomiju. Samosire¢i stent za trombektomiju
postavlja se iz mikrokatetera unutar okluzivnog tromba, pri ¢emu se tromb ugraduje u mrezu stenta. Kada se
povuce unatrag, mreza stenta deformira se i hvata tromb. Stent se zajedno s trombom povlaci u kateter i uklanja
iz tijela. Time je postignut cilj rekanalizacije moZzdanog protoka krvi.
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Slika 1. Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™
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Specifikacije Proizvoda / Smjernice za Uporabu

Postoje dva modela uredaja za trombektomiju. Prije odluke o uporabi uredaja za trombektomiju potrebno je
procijeniti promjer okludirane krvne zile i ocekivanu duljinu mjesta okluzije te odabrati odgovarajuc¢i model
proizvoda i kompatibilni mikrokateter u skladu sa sljede¢om tablicom.

Tablica 1. Modeli proizvoda i specifikacije

Na- Duljina od Uku- Maks. Minimalni Preno-

.~ | Radna | Ukupna markera za vanjski unutarnji °PO-
Zivnl dulii dulii fl kopiiu d pna = - ruceni

ro- uljina uljina | fluoroskopijudo | = | promjer promjer oro-

Pr stenta stenta | distalnog kraja | .. Zice za kompa- .
Model | mjer ljina . e mjer
(mm) (mm) stenta uvodenje tibilnog

(mm) (mm) . : krvne

(mm) (in¢i) mikro- Yile

A B c D E F katetera | )

(in¢i)
AlIS4025 | 4,0 25 35 1500 2035 0,018 0,021 2,0-30
AIS6030 | 6,0 30 42 1500 2042 0,018 0,021 3,0-50
Namjena

Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™ namijenjen je obnavljanju protoka krvi u mozdanim krvnim Zilama
uklanjanjem tromba u svrhu lije¢enja akutnog ishemijskog mozdanog udara uzrokovanog okluzijom velikih
krvnih zila.

Indikacije za Uporabu

Proizvod je namijenjen za uklanjanje tromba u velikim krvnim Zilama (ukljuéujuéi segmente M1 i M2 srednje
mozdane arterije te unutarnju karotidnu arteriju) kad pacijenata s ishemijskim mozdanim udarom unutar 8 sati
od pojave simptoma kako bi se obnovio protok krvi.

Predvideni Korisnik

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati kvalificirani stru¢njaci koji su prosli potrebnu intervencijsku obuku
(posebno za intervencijsku radiologiju) kako bi izveli endovaskularne zahvate.

Ciljana Populacija

Uredaj za trombektomiju NeuroHawk™ moze se upotrebljavati za pacijente kojima je dijagnosticiran akutni
ishemijski mozdani udar uzrokovan okluzijom velikih krvnih zila (ukljucujuéi segmente M1 i M2 srednje
mozdane arterije te unutarnju karotidnu arteriju) i kojima je potrebna trombektomija. Nema specifi¢nosti u
pogledu spola, rase ili nacionalnosti. Nisu procijenjene uc¢inkovitost i sigurnost u pedijatrijskoj uporabi te kod
trudnica ili djece.

Klini¢ka Korist
Koristi uredaja za trombektomiju NeuroHawk™ uklanjanje su tromba, postizanje uspjeSne rekanalizacije

(mTICI, 2b-3) prethodno okludiranih krvnih Zila, poboljSanje funkcionalne neovisnosti pacijenata (mRS 0-2) i

smanjenje invaliditeta pri lijeCenju akutnog ishemijskog mozdanog udara uzrokovanog okluzijom velikih
krvnih zila.

Kontraindikacije

» Pacijenti s poznatim alergijama, rezistencijom ili kontraindikacijama za antiagregacijske lijekove,
kontrastna sredstva i/ili anesteziju.

» Poznata alergija na Nitinol.
« Osnovno stanje nije prikladno za endovaskularnu intervenciju.
« Kontraindicirano za CT, CTA ili MR.

« Angiografija pokazuje da vaskularna anatomija pacijenta nije prikladna za endovaskularnu intervenciju. Na
primjer:

ozbiljna tortuoznost intrakranijalnih krvnih Zila

prisutnost stenoze intrakranijalnih krvnih Zila proksimalno od zacepljene Zile ili implantiranog uredaja
koji sprjecava Sirenje ili sigurno povlacenje uredaja za trombektomiju

disekcija karotidne arterije
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ostale neuobicajene vaskularne morfologije koje mogu ometati uporabu uredaja
neucinkovitost lijeenja spazma intrakranijalnih arterija lijekovima.

Potencijalne Komplikacije

Uporaba ovog proizvoda moze uzrokovati (izmedu ostalog) sljedece:

glavobolju
. groznicu
«  mucninu
povracéanje

bol na mjestu punkcije
pseudaneurizme

. sréanu aritmiju

- hipervaskularnost/hipotenziju
infarkt miokarda
infekciju
mentalnu zbunjenost
emboliju
intrakranijalno krvarenje
hematom
cerebralnu ishemiju
hidrocefalus
neuroloske deficite
ostecenje vida / sljepocu
vaskularnu disekciju
perforaciju ili rupturu krvne Zile
vaskularni spazam
oStecenje krvnih zila ili tkiva
intravaskularnu trombozu / vaskularnu okluziju
nuspojave lijekova, alergijske reakcije, ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na: kontrastna sredstva,
Nitinol i lijekove
smrt.

Miere Opreza

« Upotrebljavajte proizvod unutar roka valjanosti sterilizacije.

*  Proizvod ¢uvajte u tamnom, ¢istom i suhom okruzenju na sobnoj temperaturi bez korozivnih plinova.

»  Nemojte izlagati proizvod organskim otapalima (poput alkohola i sl.).

*  Nemojte upotrebljavati ako je unutarnje pakiranje oSteceno.

*  Prije uporabe pazljivo pregledajte sterilno pakiranje kao i komponente sustava kako biste osigurali da nisu
ostecene tijekom prijevoza. Nemojte upotrebljavati savijene ili oSte¢ene komponente.

« Upotrebljavajte proizvod u kombinaciji s kompatibilnim mikrokateterom.

«  Proizvod se mora upotrebljavati pod visokokvalitetnim rendgenskim nadzorom. Ako se tijekom uporabe
naide na otpor, potrebno je utvrditi uzrok otpora prije nastavljanja kirurSkog zahvata.

*  Prilikom uporabe ovog proizvoda za uklanjanje tromba preporucuje se, na temelju karakteristika proizvoda,
da broj uklanjanja za jedan stent za trombektomiju bude 5 ili manji, a ukupan broj uklanjanja u istoj krvnoj
zili bude 5 ili manji kako bi se smanjio rizik od oStecenja krvnih zila.

*  Odaberite odgovaraju¢u veli¢inu uredaja za trombektomiju tako da njegov promjer nakon postavljanja bude
Sto blizi promjeru okludirane krvne zile. Ako se odabere pogresna veli¢ina uredaja za trombektomiju, moze
do¢i do nepotpunog uklanjanja ili oste¢enja krvne Zzile.

*  Potrebno je paziti da se pri uvodenju uredaja za trombektomiju u mikrokateter iz uvodne ovojnice ne osteti
distalni kraj stenta.

Pribor Potreban za Uporabu Proizvoda

* mikrokateter (unutarnji promjer ne manji od 0,021 inca)
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» ostali pribor za izvodenje zahvata koji se bira prema iskustvu i preferencijama lijecnika:
—  vodeci kateter ili dugacka ovojnica (unutarnji promjer ne manji od 0,053 inca)
—  srednji kateteri (5F ili 6F)
—  Zica vodilica (vanjski promjer 0,035 in¢a, duljina 150 cm)
—  mikro zica vodilica (vanjski promjer ne ve¢i od 0,014 in¢a, duljina ne manja od 185 cm)

— najmanje dva kompleta infuzijske linije za kontinuirano ispiranje s normalnom fiziolo§kom otopinom
ili fizioloSkom otopinom s heparinom

—  Strcaljka od 60 ml

— najmanje dvije jedinice rotiraju¢ih hemostatskih ventila
— najmanje dvije jedinice trosmjernih zapornih ventila

— infuzijski stalak i uredaj za zatvaranje femoralne arterije.

Operacijski Postupci

Uredaj za ispiranje konektora Strecaljka

Trosmjerni zaporni ventil

Rotirajuéi Rotirajuéi
Proksimalni kraj hemostatski ~ Proksimalni kraj & hemostatski  Proksimalni kraj
Zice za uvodenje  ventil mikrokatetera ventil vodeéeg katetera

Proksimalni
Uredaj 7a Distalni rendgenski rendgenski
trombektomiju vidljivi marker vidljivi marker

mikrokatetera mikrokatetera Mikrokateter Distalni kraj vodeéeg katetera

A

Slika 2. Dijagram sklopa za uvodenje uredaja za trombektomiju

. Priprema
1) Uspostavite vaskularni pristup u skladu sa standardnom operativnom metodom.

2) Odredite mjesto vaskularne okluzije te promjer i duljinu okludirane krvne Zile pomoéu angiografske
fluoroskopije i upotrebljavajte antiagregacijske i antikoagulantne lijekove u skladu s medicinskim
standardima.

3) Odaberite uredaj za trombektomiju s odgovarajuéim specifikacijama u skladu s preporukama u Tablici 1.
Efektivna duljina stenta trebala bi u potpunosti prekriti tromb u zacepljenoj krvnoj zili.

4) Provjerite pakiranje odgovarajuceg proizvoda kako biste osigurali da pakiranje nije otvoreno ili o§teceno i
odaberite odgovarajuci kompatibilni mikrokateter.

Upozorenje: nepravilno odabrana veli¢ina proizvoda moZe dovesti do nemoguénosti dostizanja ciljane
lezije, niske stope trenutne rekanalizacije ili oSte¢enja krvne Zile.

- Postavljanje vodeéeg katetera

1) Spojite rotiraju¢i hemostatski ventil na vodeci kateter, spojite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni nastavak
rotirajuéeg hemostatskog ventila, spojite uredaj za kontinuirano ispiranje na trosmjerni zaporni ventil i
kontinuirano ispirite vode¢i kateter infuzijom kap po kap.

2) Postavite vodeci kateter u ciljanu krvnu Zilu standardnom metodom uz navodenje Zicom vodilicom, priblizite
distalni kraj vodeceg katetera mjestu okluzije, izvucite zicu vodilicu iz vodeéeg katetera, zategnite rotirajuci
hemostatski ventil i odrzavajte kontinuiranu infuziju kap po kap normalnom fiziolo§kom otopinom.
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2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Postavljanje mikrokatetera

Spojite rotiraju¢i hemostatski ventil na mikrokateter, spojite trosmjerni zaporni ventil na bo¢nu stijenku
rotiraju¢eg hemostatskog ventila, spojite sustav za kontinuirano ispiranje na trosmjerni zaporni ventil i
kontinuirano ispirite mikrokateter infuzijom kap po kap normalnom fizioloskom otopinom.

Uvodite mikrokateter kroz vode¢i kateter do ciljane lezije standardnom metodom uz navodenje mikro Zicom
vodilicom sve dok mikrokateter ne prode kroz tromb (distalni kraj mikrokatetera mora biti postavljen izvan
distalnog kraja tromba).

Izvucite mikro zicu vodilicu iz mikrokatetera i zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil.

Upozorenje: u slu¢aju otpora tijekom uvodenja proizvoda morate izvuéi stent ili mikrokateter i
provjeriti je li doslo do oStecenja ili savijanja.

Postavljanje uredaja za trombektomiju

Otvorite pakiranje, napunite zastitnu spiralnu cijev normalnom fizioloskom otopinom, izvadite uredaj za
trombektomiju iz spiralne cijevi, izgurnite stent iz uvodne ovojnice i1 pazljivo ga pregledajte kako biste
provjerili ima li oSte¢enja na stentu.

Ponovno umetnite stent u uvodnu ovojnicu.

Otpustite rotiraju¢i hemostatski ventil na mikrokateteru i umetnite uvodnu ovojnicu u rotiraju¢i hemostatski
ventil, ali ne potpuno u proksimalno ¢voriSte mikrokatetera, te zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil oko
uvodne ovojnice.

Upozorenje: nakon §to se uvodna ovojnica umetne u rotirajuc¢i hemostatski ventil mikrokatetera,
provjerite je li rotirajuc¢i hemostatski ventil na mikrokateteru ¢vrsto, ali ne pretjerano, zategnut.
Potvrdite da u sustavu nema mjehuriéa.

Nakon $to tekuéina za ispiranje poteCe s proksimalnog kraja uvodne ovojnice ponovno otpustite rotirajuci
hemostatski ventil na mikrokateteru i uvodite uvodnu ovojnicu dok nije potpuno postavljena unutar ¢vorista
mikrokatetera, a zatim zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil, ali ne toliko ¢vrsto da oSteti stent tijekom
njegovog umetanja u mikrokateter.

Polako uvodite Zicu za uvodenje kako bi stent uSao u mikrokateter iz uvodne ovojnice i zaustavite se kada je
proksimalni kraj Zice za uvodenje na manje od 5 cm od proksimalnog kraja uvodne ovojnice.

Otpustite rotiraju¢i hemostatski ventil na mikrokateteru kako biste uklonili uvodnu ovojnicu iz Zice za
uvodenje. Postavite uvodnu ovojnicu u sterilno polje i nemojte je odbacivati dok ne zavrsi operacije.

Upozorenje: kako biste sprijecili ulazak plinova u krv, nastavite s uvodenjem uredaja za
trombektomiju u mikrokateter tek nakon $to se osigura protok tekuéine s proksimalnog kraja uvodne
ovojnice. Neizvlacenje uvodne ovojnice rezultirat ¢e prekidom ubrizgavanja tekudine za ispiranje i
povratnim protokom krvi u mikrokateter.

Zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil na mikrokateteru dovoljno ¢vrsto da omogucite uvodenje zice za
uvodenje, ali ne toliko da ugrozite kontinuiranu infuziju. Nastavite uvoditi zicu za uvodenje, ukljucite
rendgensku fluoroskopiju nakon $to se proksimalni kraj rotiraju¢eg hemostatskog ventila na mikrokateteru
poravna s markerima za fluoroskopiju na Zici za uvodenje.

Upozorenje: rotirajuc¢i hemostatski ventil ne smije biti previSe otpusten jer moZe uzrokovati povratni
protok krvi u mikrokateter.

Pod fluoroskopskim nadzorom polako gurnite uredaj za trombektomiju unutar mikrokatetera dok se distalni
rendgenski vidljivi marker stenta ne poravna s distalnim rendgenski vidljivim markerom mikrokatetera (kao
Sto je prikazano na Slici 3. pod a). Istovremeno podesite mikrokateter i uredaj za trombektomiju kako biste
osigurali da se tromb moze locirati u srednjem donjem dijelu radne duljine stenta nakon naknadnog
postavljanja stenta.

Upozorenje: ako uredaj za trombektomiju naide na nenormalni otpor tijekom guranja, prestanite ga
gurati dok se ne utvrdi uzrok. Prilikom guranja uredaja za trombektomiju unutar mikrokatetera
potrebno je obratiti paZnju na dolazni poloZaj distalnog rendgenski vidljivog markera stenta kako se
stent ne bi sluc¢ajno izgurao iz mikrokatetera, $to bi moglo uzrokovati ozbiljno osteé¢enje krvnih Zila.

Fiksirajte zicu za uvodenje kako biste sprijecili migraciju uredaja za trombektomiju dok polako povlacite
mikrokateter u proksimalnom smjeru (kao $to je prikazano na Slici 3. pod b).

10)Nastavite povladiti mikrokateter sve dok proksimalni markeri stenta ne izadu iz mikrokatetera te zaustavite

povlacenje mikrokatetera kada su proksimalni markeri stenta udaljeni 5 mm od distalnog markera
mikrokatetera (kao $to je prikazano na Slici 3. pod ¢ —d).

6/12 Hrvatski



Slika 3. Postavljanje uredaja za trombektomiju

Upozorenje: nakon postavljanja uredaja za trombektomiju, uredaj se ne moZe pomaknuti naprijed.
Inace mozZe do¢i do ozbiljnog oSteCenja krvne Zile. Ako stent treba ponovno pozicionirati nakon
postavljanja, Zica za uvodenje treba ostati fiksirana u poloZaju dok se mikrokateter gura radi
povlacenja stenta natrag u mikrokateter. Zatim ga ponovno postavite nakon §to su distalni markeri
stenta u ravnini s distalnim markerom mikrokatetera.

11)Ostavite stent postavljen oko 3 minute kako bi se tromb u¢inkovito ugradio u stent.

1

2)

3)

4)

Povladenje uredaja za trombektomiju

Pri¢vrstite $trcaljku od 60 ml na boc¢nu stijenku hemostatskog ventila vodeéeg katetera i kontinuirano
povlacite Strcaljku radi aspiracije lumena vodeceg katetera.

Prilagodite polozaj mikrokatetera dok proksimalne rendgenski vidljive zavojnice stenta nisu potpuno unutar
mikrokatetera. Zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil i zajedno pricvrstite Zicu za uvodenje 1 mikrokateter,
kao Sto je prikazano na Slici 4.

JLAARARS
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Slika 4. Povlacenje uredaja za trombektomiju

Odrzavajte kontinuiranu aspiraciju vodeceg katetera. Istovremeno zajedno povucite uredaj za trombektomiju
1 mikrokateter pod negativnim tlakom sve dok uredaj za trombektomiju i mikrokateter nisu potpuno izvuceni
iz vodeceg katetera.

Upozorenje: ako je teSko povuéi mikrokateter i uredaj za trombektomiju iz vodeéeg katetera, tada se
mikrokateter, uredaj za trombektomiju i vodeéi kateter mogu zajedno ponovno umetnuti kroz
femoralnu ovojnicu.

Promatrajte status protoka krvi u okludiranoj krvnoj zili pomoc¢u angiografske fluoroskopije. Ako je
rekanalizacija okludirane krvne zile uspjesna, postupak se zavrSava povlaCenjem vodeceg katetera i
femoralne ovojnice; ako rekanalizacija okludirane krvne Zile nije uspjes$na, provodi se klini¢ka procjena kako
bi se odlucilo hoce li se pokusati jo$ jedna trombektomija. Ako je potrebna druga trombektomija, potrebno
je ocistiti stent, ponovno ga umetnuti u uvodnu ovojnicu i ponoviti postupak redom od 1. koraka za
postavljanje uredaja za trombektomiju pa dok se ne postigne klini¢ka u¢inkovitost.

Upozorenje: prilikom uporabe ovog proizvoda za uklanjanje tromba preporucuje se, na temelju
karakteristika proizvoda, da broj uklanjanja za jedan stent za trombektomiju bude 5 ili manji, a
ukupan broj uklanjanja u istoj krvnoj Zili bude 5 ili manji kako bi se smanjio rizik od o$tec¢enja krvnih
Zila.

Odlaganje u Otpad

Nakon uporabe uredaji se moraju odloziti u skladu sa zahtjevima za odlaganje medicinskog otpada.
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Sterilizacija

Uredaj za trombektomiju steriliziran je etilen oksidom i nije pirogen. Ne moze se ponovno sterilizirati za
uporabu.

Uvjeti Skladistenja

Cuvajte u suhom, ¢istom i dobro prozracenom okruzenju na sobnoj temperaturi bez korozivnih plinova.

Uvijeti Prijevoza

Proizvod treba zastititi od naprezanja, izravne sunceve svjetlosti, kiSe ili snijega tijekom prijevoza.

Rok Trajanja

Kada se ¢uva pod navedenim uvjetima, uredaj za trombektomiju ima rok trajanja od 2 godine. To¢an datum
proizvodnje prikazan je na etiketi.

Osnovni UDI-DI Broj
Osnovni UDI-DI uredaja za trombektomiju Neurohawk™: 69586980T0048U4

Pravna lzjava

Tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. izri¢ito navodi da je uredaj za trombektomiju NeuroHawk™
namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neée biti
odgovorna za bilo kakav slucajni, poseban ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji proizlazi, izravno ili
neizravno, iz nepravilnog odabira veli¢ine, neto¢nog rukovanja ili bilo koje druge nesrece uzrokovane ljudskim
faktorom. Tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ne daje nikakvo jamstvo, izjavu ili uvjet bilo koje
vrste, bilo izricito ili implicitno (ukljucujuéi bilo kakvo jamstvo o utrzZivosti, prikladnosti ili pogodnosti za
odredenu svrhu) u vezi s ponovnom uporabom ovog stenta. Stovise, tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai)
Co., Ltd. ne preuzima nikakvu odgovornost ili obvezu za slucajne ili posljedi¢ne Stete koje mogu proizaci iz
takve ponovne uporabe.

U meduvremenu, tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ne preuzima nikakvu odgovornost ili
obvezu za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete koje mogu proizaci iz sljede¢ih okolnosti:

* bilo koja uporaba, rastavljanje ili odlaganje proizvoda koji nisu strogo u skladu s ovim uputama za uporabu

* bilo kakve namjerne radnje, grubi nemar ili neprofesionalni postupci medicinskog osoblja

* Stete uzrokovane visom silom ili nesre¢ama i

* ostale Stete koje nisu uzrokovane problemima s kvalitetom proizvoda.

Ovaj dokument sadrzi povjerljive informacije ili vlasni¢ku tehnologiju tvrtke MicroPort NeuroTech (Shanghai)
Co., Ltd.

Usluge Nakon Prodaje

Tvrtki MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (u daljnjem tekstu ,,MicroPort NeuroTech”) ,,pruzanje
visokokvalitetnih, visokouc¢inkovitih medicinskih proizvoda” najvazniji je poslovni cilj, stoga jamci da ¢e cijeli
proizvod biti bez nedostataka u materijalima i izradi u trenutku primitka. Obratite se izravno MicroPort
NeuroTech s bilo kakvim pitanjima vezanima uz proizvod.

Pravni Proizvodacd

Naziv tvrtke: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresa: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Informacije o Tvrtki za Pruzanje Usluga Nakon Prodaje

Naziv tvrtke: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresa: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel.: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europski Ovlasteni Predstavnik

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Faks: +31 (0)20 545 0109

AKko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident povezan s uredajem, obavijestite pravnog proizvodaca i/ili
europskog ovlastenog predstavnika te nadlezno tijelo drzave ¢lanice.

Sva prava pridrzana MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. i zabranjena je reprodukcija bez
odobrenja tvrtke MicroPort.

“Hf]”. “MicroPort” i logotip* (J ” registrirani su zastitni znakovi tvrtke MicroPort® Sinica Co., Ltd.,
a tvrtka MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ovlastena je za njihovu uporabu. Ostale trece strane
ne smiju ih upotrebljavati bez dopustenja.
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Pojmovnik simbola

l

Datum proizvodnje

Nemojte ponovno upotrebljavati

Rok uporabe

Pogledajte upute za uporabu

LOT

Sifra serije

Sadrzaj 1 jedinica

REF

Kataloski broj

Proizvodac¢

4

-

Odrzavajte suhim

STERILE[EO Sterilizirano etilen oksidom Ovlasteni p rezi?gv;ilcki u Buropskoj
Nemojte gpo;reblja\{au akoje Nemojte ponovno sterilizirati
pakiranje osteceno
--..}:/,/
"7| \"| Drite podalje od sunceve svjetlosti U DI Jedinstveni identifikator uredaja
~
[
‘ 4‘ ¢

CE oznaka

Sustav jednostruke sterilne barijere

Medicinski proizvod

>0

Oprez
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MicroPort NeuroTech

Vise informacija o ovom uredaju, ukljucujuéi Sazetak o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti, dostupno je na internetskim stranicama u
nastavku: https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.

Tel.: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com
Internetska stranica: https://www.microportneurosci.com/
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MicroPort NeuroTech ™*

NeuroHawk™ Dispositivo
per Trombectomia

Istruzioni Per I'Uso

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd
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NeuroHawk™ Dispositivo per Trombectomia

Istruzioni Per I'Uso

Avvertenze
*  Questo prodotto estato sterilizzato con ossido di etilene.
*  Questo prodotto €esclusivamente monouso. Non sterilizzare nuovamente o riutilizzare.

« Non utilizzare se la confezione risulta essere stata aperta, danneggiata o presenta perdite, oppure se la
data di scadenza estata superata prima dell'utilizzo.

* Leggere attentamente queste Istruzioni per 1’Uso prima dell'utilizzo.

*  Questo prodotto deve essere utilizzato da professionisti qualificati che hanno ricevuto la formazione
interventistica necessaria (in particolare per quanto riguarda gli interventi di trombectomia intracranica)
per completare le procedure endovascolari.

« Il prodotto non deve essere riposizionato nel vaso senza essere prima stato completamente recuperato
nel microcatetere e deve essere riaperto solo dopo il completo recupero nello stesso.

» Quando si utilizza questo prodotto per la rimozione di trombi, si raccomanda, in base alle caratteristiche
del prodotto, che i tentativi di recupero relativi ad un singolo stent trombectomico siano minori o uguali
a 5 e che i tentativi di recupero nello stesso vaso siano minori o uguali a 5, al fine di ridurre il rischio di
lesioni vascolari.

«  Potrebbero verificarsi reazioni allergiche con 'uso di questo prodotto in persone allergiche al Nitinol.

«  Dopo l'uso del dispositivo, il prodotto ed il suo imballaggio devono essere smaltiti in conformitacon le
normative di strutture sanitarie, dipartimenti amministrativi e autoritalocali.

Descrizione del Prodotto

11 dispositivo di trombectomia NeuroHawk™ ¢ composto da un sistema stent e da una guaina introduttrice
(Figura 1), dove il sistema stent consiste in uno stent autoespandibile ed un filo di rilascio.

1l dispositivo per trombectomia NeuroHawk™ viene fornito sterile e esclusivamente monouso. E utilizzato
per il trattamento di ictus ischemici acuti causati da occlusione di grandi vasi intracranici. Il prodotto adotta
il metodo di trattamento interventistico il meno invasivo possibile. Sotto la supervisione della DSA, I'accesso
interventistico viene inizialmente stabilito utilizzando, una guaina introduttrice, un filo guida, un catetere ed
un microcatetere. Lo stent per trombectomia viene quindi posizionato sul sito bersaglio attraverso il
microcateteree tramite il filo di rilascio del dispositivo. Lo stent trombectomico autoespandibile viene
rilasciato attraverso il microcatetere all'interno del trombo occlusivo, facendo siche il trombo si incastri
nelle maglie dello stent. Quando viene retratto, la maglia dello stent si deforma e afferra il trombo. Lo stent
insieme al trombo viene recuperato all’interno del catetere e rimosso dal corpo. L’obbiettivo della
ricanalizzazione del flusso sanguigno cerebrale viene quindi raggiunto.

B ;
@ Guaina introdutr ® Marcatore  © Filo di
4'\.4.\.4',4'»,4'\ Guaina introduttrice  Flyoro-Saver  rilascio
P P f P —
| OO ,, |
N AN N A i ="
Y (D Punto marcatore _ ] ]
radiopaco distale \ @  Stent ® Spirale radiopaca prossimale e

Figura 1 Dispositivo per trombectomia NeuroHawk™
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Specifiche del Prodotto/L inee Guida per I'Uso
Esistono due modelli di dispositivo per trombectomia. Prima di determinare l'utilizzo di un dispositivo per
trombectomia, €énecessario stimare il diametro del vaso occluso e la lunghezza del sito di occlusione al fine
di selezionare il modello di prodotto appropriato ed il microcatetere compatibile secondo la seguente tabella.

Tabella 1 Modelli e specifiche del prodotto

Distanza
trail .
Lunghezza marcatore Dlamg tro Diametro
Diametro di LI mere fluoro- |Lunghezza Massimo minimo Diametro
: . [totale dello . esterno del| .
Modello nominale | operativa stent saver 'e totale filo di interno del | vascolare
(mm) |dello stent Pestremita| (mm) .. |microcatetere|consigliato
(mm) . rilascio L
(mm) distale (pollice) compatibile (mm)
dello stent P (pollice)
(mm)
A B C D E F
AlS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Scopo Previsto

11 dispositivo per trombectomia NeuroHawk™ ¢& progettato per il trattamento dell’ictus ischemico acuto
causato dall’occlusione di grandi vasi cerebrali tramite la rimozione di trombi ed il conseguente ripristino
del flusso sanguigno.

Indicazioni per 1I’Uso

Il prodotto €indicato per la rimozione del trombo nei vasi di grandi dimensioni (compresi i segmenti M1 e
M2 dell’ arteria cerebrale media, e I’arteria carotide interna) in pazienti affetti da ictus ischemico, entro 8
ore dall'esordio dei sintomi, al fine di ripristinare il flusso sanguigno.

Utente Previsto

Questo prodotto deve essere utilizzato da professionisti qualificati che hanno ricevuto la formazione
interventistica necessaria (in particolare in radiologia interventistica) per 1’esecuzione di procedure
endovascolari.

Popolazione Target

11 dispositivo per trombectomia NeuroHawk™ puo essere utilizzato in pazienti di diagnosticati con ictus
ischemico acuto causato da occlusione di grandi vasi (inclusi i segmenti M1 e M2 dell'arteria cerebrale
media e l'arteria carotide interna), che necessitano di un intervento di trombectomia. Nessuna specificitadi
genere, razza o nazionalitd. Non sono state soggette a valutazione clinica I’efficacia e la sicurezza in ambito
pediatrico, in donne in gravidanza e nei bambini.

Beneficio Clinico

I vantaggi del dispositivo per trombectomia NeuroHawk™ consistono nel rimuovere il trombo, ottenere
un’efficace rivascolarizzazione (mTICI 2b-3) dei vasi precedentemente occlusi, migliorare l'indipendenza
funzionale dei pazienti (MRS 0-2) e ridurre la disabilitanel trattamento dell'ictus ischemico acuto causato
da occlusione di grandi vasi.

Contraindicazioni

« Pazienti con allergie note, resistenza o controindicazioni agli agenti antipiastrinici, mezzi di contrasto
e/o anestesia.

+  Allergia nota al Nitinol.
« Condizioni generali di base non adatte per I'intervento endovascolare.
» Controindicazioni per TC, CTA 0 RMN.

» L'angiografia suggerisce che l'anatomia vascolare del paziente non € adatta per un intervento
endovascolare. Ad esempio:

Tortuositavascolare intracranica grave;

Presenza di stenosi vascolare intracranica prossimale al vaso ostruito o al dispositivo impiantato che
impedisce I'espansione o il recupero sicuro del dispositivo per trombectomia;

Dissezione dell'arteria carotide;
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Altre morfologie vascolari non comuni che possano ostacolare I'uso del dispositivo;
Inefficacia della terapia farmacologica per lo spasmo dell'arteria intracranica.

Potenziali Complicazioni

L'uso di questo prodotto puOprodurre i seguenti effetti ( 1’elenco non ¢ da ritenersi esaustivo):

e Mal di testa
* Febbre
* Nausea
¢ Vomito

* Dolore nel sito di puntura

* Pseudoaneurisma

* Aritmia cardiaca

* Ipervascolarizzazione/ipotensione
* Infarto miocardico

¢ Infezione

* Confusione mentale

e Embolia

* Emorragia intracranica
e  Ematoma

¢ |Ischemia cerebrale

* Idrocefalo

» Deficit neurologici

¢ Deficit visivo/cecita

¢ Dissezione vascolare

» Perforazione o rottura di un vaso sanguigno

e Spasmo vascolare

e Danno vascolare o tissutale

e Trombosi intravascolare/occlusione vascolare

» Reazioni avverse ai farmaci, reazioni allergiche, inclusi ma non limitati a: mezzi di contrasto, Nitinol
e farmaci

e Morte

Precauzioni

Utilizzare il prodotto entro il periodo di validitadella sterilizzazione.

Conservare il prodotto in un ambiente buio, pulito e asciutto a temperatura ambiente, senza gas corrosivi.
Non esporre il prodotto a solventi organici (come alcol, ecc.).

Non utilizzare se la confezione interna risulta danneggiata.

Prima dell'uso, ispezionare accuratamente la confezione sterile e i componenti del sistema per
assicurarsi che non siano stati danneggiati durante il trasporto. Non utilizzare componenti piegati o
danneggiati.

Utilizzare il prodotto in combinazione con un microcatetere compatibile.

Il prodotto deve essere utilizzato sotto osservazione radiografica di alta qualita Se durante la
manipolazione si incontra resistenza, € necessario identificarne la causa prima di procedere con
I'intervento chirurgico.

Quando si utilizza questo prodotto per la rimozione di trombi, si raccomanda, in base alle caratteristiche
del prodotto, che il numero di rimozioni relative ad un singolo stent trombectomico sia inferiore o uguale

a 5 e che il numero totale di rimozioni nello stesso vaso sia inferiore o uguale a 5, al fine di ridurre il
rischio di lesioni vascolari.

Selezionare la dimensione appropriata del dispositivo per trombectomia in modo che il suo diametro
dopo il rilascio sia il pitiequivalente possibile al diametro del vaso occluso. Se dovesse essere
selezionata la dimensione errata del dispositivo per trombectomia, potrebbe verificarsi una rimozione
incompleta o un danno al vaso.

Prestare attenzione a non danneggiare I'estremitadistale dello stent quando si introduce il dispositivo
per trombectomia nel microcatetere dalla guaina introduttrice.
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Accessori ' Necessari per I’Utilizzo del Prodotto
» Microcatetere (diametro interno non inferiore a 0,021 pollici);

« Altri accessori per eseguire una procedura dovranno essere selezionati in base all'esperienza e alle
preferenze del medico:

—  Catetere guida o guaina lunga (diametro interno non inferiore a 0,053 pollici);
—  Cateteri intermedi (5F o 6F);
—  Filo guida (diametro esterno 0,035 pollici, lunghezza 150 cm);
—  Micro-guida (diametro esterno non superiore a 0,014 pollici, lunghezza non inferiore a 185 cm);
— Almeno due set di linee di lavaggio continuo con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica-
eparing;
—  Siringa da 60 ml;
— Almeno due unitadi valvole rotanti per I'emostasi;
—  Almeno due unitadi rubinetti a tre vie;
—  Supporto per infusione e dispositivo di blocco dell'arteria femorale.
Procedure Operative
Dispositivo di lavaggio per connettori

Siringa

Rubinetto a tre vie

_ ) Estremita
Estremita prossimale prossimale

del filo di rilascio RHV microcatetere

Estremit& prossimale del
catetere guida

Marcatore
Marcatore Radiopaco
Radiopaco Distale Prossimale del Estremita  distale
del Microcatetere  Microcatetere  Microcatetere del catetere guida

< L

Figura 2 Diagramma di assemblaggio del sistema di rilascio del dispositivo per trombectomia

Dispositivo per
trombectomia

* Preparazione
1) Stabilire I'accesso vascolare secondo il metodo operativo standard.
2) Determinare la posizione dell'occlusione vascolare, il diametro e la lunghezza del vaso occluso mediante
fluoroscopia angiografica, utilizzare farmaci antiaggreganti e anticoagulanti secondo gli standard medici.
3) Selezionare il dispositivo per trombectomia con le specifiche appropriate in base alle raccomandazioni
riportate nella Tabella 1. La lunghezza effettiva dello stent deve coprire completamente il trombo del vaso
ostruito.
4) Controllare I'imballaggio del prodotto, selezionato in base alle sopracitate raccomandazioni, per assicurarsi
che la confezione non sia aperta o danneggiata e selezionare il microcatetere compatibile corrispondente.
Attenzione: Prodotti di dimensioni improprie possono ' pregiudicare la capacitadi raggiungere la
lesione bersaglio, un basso tasso di rivascolarizzazione immediata o danni vascolari.
» Posizionamento del catetere guida
1) Collegare ’'RHYV al catetere guida, connettere un rubinetto a tre vie al braccio laterale del’RHV, collegare
un dispositivo di lavaggio continuo al rubinetto a tre vie e lavare continuamente il catetere guida mediante
infusione a goccia.

Italiano



2)

1)

2)

3)

1)
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9

Posizionare il catetere guida nel vaso bersaglio utilizzando il metodo standard sotto la guida del filo guida,
portare I'estremitadistale del catetere guida vicino al sito di occlusione, ritirare il filo guida dal catetere
guida, serrare 'RHV e mantenere una infusione continua di soluzione fisiologica normale a goccia.

Posizionamento del microcatetere

Collegare I'RHV al microcatetere, collegare il rubinetto a 3 vie alla parete laterale dell'RHV, collegare la
soluzione di lavaggio continuo al rubinetto a 3 vie e lavare continuamente il microcatetere mediante
infusione a goccia di soluzione fisiologica.

Far avanzare il microcatetere attraverso il catetere guida fino alla lesione bersaglio utilizzando metodi
standard sotto la guida del microfilo guida, fino a quando il microcatetere supera il trombo (I'estremita
distale del microcatetere deve essere posizionata oltre I'estremitadistale del trombo).

Ritirare il micro-guida dal microcatetere e serrare 'RHV.

Attenzione: In caso di resistenza durante il posizionamento del prodotto, lo stent o il microcatetere
deve essere ritirato e controllato per verificare la presenza di danni o pieghe.

Posizionamento del dispositivo per trombectomia

Aprire la confezione, riempire il tubo a spirale protettivo con soluzione fisiologica, rimuovere il dispositivo
per trombectomia dal tubo a spirale, spingere lo stent fuori dalla guaina introduttrice e ispezionarlo
accuratamente per assicurarsi che non vi siano danni allo stesso.

Reinserire lo stent nella guaina introduttrice.

Allentare I'RHV sul microcatetere e inserire I'introduttore nell'RHV senza spingerlo completamente fino al
raccordo prossimale del microcatetere, quindi serrare 'RHV attorno all'introduttore.

Attenzione: Dopo aver inserito la guaina introduttrice nell'RHV del microcatetere, assicurarsi che
I'RHV sul microcatetere sia stato saldamente serrato ma non eccessivamente stretto. Assicurarsi che
non ci siano bolle nel sistema.

Dopo aver atteso che il liquido di lavaggio fluisca dall'estremitaprossimale della guaina introduttrice,
allentare nuovamente I'RHV sul microcatetere e avanzare la guaina introduttrice fino a quando non &
completamente posizionata all'interno dell'hub del microcatetere, quindi serrare I'RHV senza perostringere
eccessivamente per evitare di danneggiare lo stent durante la sua inserzione nel microcatetere;

Avanzare lentamente il filo di rilascio in modo che lo stent entri nel microcatetere dalla guaina introduttrice
e fermarsi quando I'estremitaprossimale del filo di rilascio €a meno di 5 cm dall'estremitaprossimale della
guaina introduttrice;

Allentare I'RHV sul microcatetere per rimuovere la guaina introduttrice dal filo di rilascio. Posizionare la
guaina introduttrice nel campo sterile e non dismetterla prima del completamento dell'intervento;

Attenzione: Per evitare che il gas entri nel sangue, continuare a far avanzare il dispositivo per
trombectomia nel microcatetere solo dopo che si osserva un flusso di liquido dall'estremita
prossimale della guaina introduttrice. Il mancato ritiro della guaina introduttrice comportera
I'interruzione dell’iniezione del liquido di lavaggio e il reflusso di sangue nel microcatetere.

Serrare I'RHV sul microcatetere quanto basta per far avanzare il filo di rilascio, ma non troppo da

compromettere I'infusione continua. Continuare ad avanzare il filo guida, attivare la fluoroscopia a raggi X

dopo che Il'estremitaprossimale dell'RHV sul microcatetere €allineata con i marcatori fluoro-saver sul filo

guida.

Attenzione: L'RHV non deve essere troppo lasco altrimenti potrebbe causare il reflusso di sangue nel
microcatetere.

Sotto monitoraggio fluoroscopico, spingere delicatamente il dispositivo per trombectomia all'interno del
microcatetere finchéil marcatore Radiopaco distale dello stent non risulta allineato con il marcatore
Radiopaco distale del microcatetere (come mostrato nella Figura 3, a); contemporaneamente, regolare il
microcatetere e il dispositivo per trombectomia per garantire che il trombo possa essere posizionato nella
porzione medio-inferiore della lunghezza utile dello stent dopo il successivo dispiegamento dello stesso.

Attenzione: Se il dispositivo per trombectomia incontra una resistenza anomala durante la spinta,
interrompere la spinta fino a quando non viene individuata la causa. Quando si spinge il dispositivo
per trombectomia all'interno del microcatetere, €necessario prestare attenzione alla posizione di
arrivo del marcatore Radiopaco distale dello stent, in modo che quest’ultimo non venga
accidentalmente spinto fuori dal microcatetere, causando gravi lesioni vascolari.

Fissare il filo di rilascio per evitare che il dispositivo per trombectomia migri mentre si ritrae lentamente il
microcatetere in direzione prossimale (come mostrato nella Figura 3, b).

10) Continuare a retrarre il microcatetere finch€ i marcatori prossimali dello stent non fuoriescono dal

microcatetere, e interrompere la retrazione quando i marcatori prossimali dello stent si trovano a 5 mm oltre
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il marcatore distale del microcatetere (come mostrato nella Figura 3, c-d).

d
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Figura 3 Dispiegamento del dispositivo per trombectomia

Attenzione: Dopo il dispiegamento, il dispositivo per trombectomia, non pudessere spinto in avanti.
In caso contrario, il vaso sanguigno verrebbe gravemente danneggiato. Se lo stent dovesse essere
riposizionato dopo il dispiegamento, tenere fermo il filo di rilascio in posizione mentre si spinge il
microcatetere per recuperare lo stent all'interno del microcatetere. Riposizionare quindi lo stent
dopo che i marcatori distali di quest’ultimo sono allineati con il marcatore distale del microcatetere.

11)Mantenere lo stent dispiegato per circa 3 minuti in modo che il trombo si incorpori efficacemente nello
stesso.

¢ Ritrazione del dispositivo per trombectomia

1) Collegare una siringa da 60 ml alla parete laterale della valvola emostatica del catetere guida e ritirare
continuamente la siringa per aspirare il lume del catetere guida.

2) Regolare la posizione del microcatetere fino a quando le spirali radiopache prossimali dello stent sono
completamente all'interno del microcatetere; serrare I’RHV e fissare insieme il filo di rilascio e il
microcatetere, come mostrato nella Figura 4.

~——

Figura 4 Recupero del dispositivo per trombectomia

3) Mantenere un'aspirazione continua del catetere guida. Ritirare contemporaneamente il dispositivo per
trombectomia e il microcatetere sotto pressione negativa fino al completo recupero dal catetere guida.

Attenzione: Se &difficile ritirare il microcatetere e il dispositivo per trombectomia dal catetere guida,
allora il microcatetere, il dispositivo per trombectomia e il catetere guida possono essere ritirati come
un tutt'uno dalla guaina femorale.

4) Osservare lo stato del flusso sanguigno del vaso occluso mediante fluoroscopia angiografica. Se il vaso
occluso viene efficacemente ricanalizzato, la procedura viene terminata ritirando il catetere guida e
l'introduttore femorale; se il vaso occluso non viene efficacemente ricanalizzato, viene effettuata una
valutazione clinica per determinare se tentare un‘altra trombectomia. Se € necessaria una seconda
trombectomia, sar&necessario pulire lo stent, reinserirlo nella guaina introduttrice e ripetere la procedura
in sequenza a partire dal punto 1) del posizionamento del dispositivo per trombectomia fino al
raggiungimento dell'efficacia clinica.

Attenzione: Quando si utilizza questo prodotto per la rimozione di trombi, si raccomanda, in base
alle caratteristiche del prodotto, che il numero di rimozioni relative ad un singolo stent
trombectomico sia inferiore o uguale a 5 e che il numero totale di rimozioni nello stesso vaso sia
inferiore o uguale a 5, al fine di ridurre il rischio di lesioni vascolari.
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Smaltimento
Dopo l'uso, i dispositivi devono essere smaltiti in conformitacon i requisiti di smaltimento dei rifiuti sanitari.

Sterilizzazione

Il dispositivo per trombectomia &stato sterilizzato con ossido di etilene ed €apirogeno. Non puoessere ri-
sterilizzato per l'uso.

Condizioni di Conservazione
Conservare in un ambiente asciutto, pulito e ben ventilato, a temperatura ambiente, senza gas corrosivi.

Condizioni di Trasporto
Il prodotto deve essere protetto da stress, luce solare diretta, pioggia o neve durante il trasporto.

Durata di Conservazione

Se conservato nelle condizioni specificate, il dispositivo per trombectomia ha una durata di conservazione
di 2 anni. La data di produzione specifica €indicata sull'etichetta.

Codice ldentifificativo del Dispositivo (UDI-DI) di Base

Numero Identificativo del Dispositivo per Trombectomia NeuroHawk™ (UDI-DI) di Base
69586980T0048U4

Dichiarazione Legale

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd dichiara espressamente che il dispositivo per Trombectomia
NeuroHawk™ ¢ ' previsto esclusivamente per singoli utilizzi. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd
non sararesponsabile per eventuali perdite, danni o spese incidentali, speciali o consequenziali derivanti,
direttamente o indirettamente, da una selezione errata della misura, da una manipolazione inaccurata o da
qualsiasi altro incidente causato ' da errore umano. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd non rilascia
alcuna garanzia, dichiarazione o condizione di qualsivoglia natura, espressa o implicita (inclusa qualsiasi
garanzia di commerciabilita idoneitao adeguatezza per uno scopo particolare) riguardo al riutilizzo di
guesto stent. Inoltre, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd non si assume alcuna responsabilitaxo
obbligo per danni incidentali o consequenziali che possano derivare da tale riutilizzo.

Inoltre, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd non si assume alcuna responsabilitaio obbligo per
eventuali danni incidentali o consequenziali che possano derivare dalle seguenti circostanze:

* Qualsiasi utilizzo, smontaggio o smaltimento del Prodotto non conforme alle presenti Istruzioni per 1'Uso;

* Qualsiasi atto intenzionale, negligenza grave o atto non professionale del personale medico;
* Danni causati da Forza Maggiore o incidenti; e
* Altri danni non causati da problemi di qualita del prodotto

Questo documento contiene informazioni riservate o tecnologia proprietaria di MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

Assistenza nel Dopo-vendita

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd (di seguito denominata "MicroPort NeuroTech") considera
"fornire prodotti medici di alta qualitae ad alte prestazioni" come il pitialto obiettivo aziendale e garantisce
che l'intero prodotto saraprivo di difetti nei materiali o nella lavorazione al momento della ricezione.
Contatta direttamente MicroPort NeuroTech per qualsiasi domanda relativa al prodotto.

Produttore Legale

Nome dell'Azienda: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd

Indirizzo: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Informazioni sulla Societadi Assistenza Post-Vendita

Nome dell'Azienda: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd

Indirizzo: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Rappresentante Autorizzato nella ComunitaEuropea
MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Se si verifica un incidente grave correlato al dispositivo, si prega di informare il Fabbricante Legale e/o il
Rappresentante Autorizzato nella ComunitaEuropea nonchél'autoritaccompetente dello Stato membro.

Tutti i diritti riservati da MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd, vietata la riproduzione senza
autorizzazione di MMM.

“HLA”. « MicroPort” e logo“ 8 ” sono marchi registrati di MicroPort® Sinica Co., Ltd., e sono
autorizzati a MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Qualsiasi altra terza parte non puoutilizzarli
senza espressa autorizzazione.
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Glossario dei Simboli

ol

Data di fabbricazione

Non riutilizzare

Da utilizzare entro il

Consultare le istruzioni per [’'uso

LOT

Codice lotto

Contenuto: 1 unita

REF

Numero catalogo

Produttore

Rappresentante autorizzato nella

P EdE

STERILE|EO| | Sterilizzato mediante ossido di etilene ComunitaEuropea
Non utilizzare se la confezione & s
danneggiata Non risterilizzare
-..:s:/,f
’7| N>~ Tenere lontano dalla luce solare U DI Identificatore unico del dispositivo
S
|
o

Mantenere asciutto

C€

0297

Marcatura CE

Sistema di barriera sterile singola

Dispositivo medico

Avvertenza

10/12

Italiano



MicroPort NeuroTech ™™

Ulteriori informazioni su questo dispositivo, compreso il Riassunto
della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche, sono disponibili sui
seguenti siti web: https://www.microportneurosci.com/

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

eed

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/

| £c [rep)
MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Fax: +31 (0)20 545 0109

Data di revisione: 2025-06-11



MicroPort NeuroTech

NeuroHawk™ Trombektomijos
Priemoné

Naudojimo Instrukcijos
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NeuroHawk™ Trombektomijos Priemoné
Naudojimo instrukcijos

[spéjimai

«  Si priemoné sterilizuota etileno oksidu.

« Si priemoné skirta vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite i§ naujo ir nenaudokite pakartotinai.

» Nenaudokite, jei pasteb¢jote, kad pakuoté yra atidaryta, pazeista, yra nuotékis arba galiojimo laikas
yra pasibaiggs prie§ naudojima.

» Pries naudojima bitina atidziai perskaityti Sias naudojimo instrukcijos.

« Sj gaminj turi naudoti kvalifikuoti specialistai, baige reikiamus intervencinius mokymus (ypa¢
intrakranijinés trombektomijos srityje), kad galéty atlikti endovaskulines procediiras.

» Gaminio negalima perkelti j kitg kraujagyslés vieta, kol jis néra visiskai iStrauktas j mikrokateterj,
ir ji galima atidaryti tik po to, kai jis yra visiSkai iStrauktas | mikrokateterj.

» Naudojant §j gaminj tromby pasalinimui, remiantis gaminio charakteristikomis, rekomenduojama,
kad vieno trombektomijos stento i§émimo bandymy skaicius biity ne didesnis kaip 5, o bandymy
iSimti tg patj kraujagysle skaicius biity ne didesnis kaip 5, siekiant sumazinti kraujagysliy
pazeidimo rizika.

» Naudojant §j gaminj, zmonéms, alergiskiems nitinoliui, gali pasireiksti alerginés reakcijos.

* Po priemonés naudojimo gaminys ir pakuoté turi buti Salinami pagal ligoniniy, administraciniy
skyriy ir vietos valdzios institucijy taisykles.

Gaminio Aprasymas

NeuroHawk™ trombektomijos priemoné susideda i$ stento sistemos ir jvediklio apvalkalo (1 pav.), kur
stento sistema susideda i§ savaime i$sipleciancio stento ir jvedimo vielos.

NeuroHawk™ trombektomijos priemoné tiekiama sterili, skirta vienkartiniam naudojimui. Jis
naudojamas Gminio iSeminio insulto, sukelto didelés intrakranijinés kraujagyslés okliuzijos, atveju.
Gaminiu taikomas mazai invazinis intervencinis gydymo metodas. DSA prieziliroje pirmiausia
nustatomas intervencinis prieinamumas naudojant punkcijos apvalkala, kreipiamaja viela, kateterj ir
mikrokateterj. Tada trombektomijos stentas jvedamas mikrokateteriu j tiksling vieta naudojant
trombektomijos priemonés jvedimo viela. Savaime iSsipleCiantis trombektomijos stentas
i8skleidziamas i§ mikrokateterio uzsikim§usiame trombe, dél to trombas jstringa stento tinklelyje. Kai
jis iStraukiamas atgal, stento tinklelis deformuojasi ir sugauna trombg. Stentas kartu su trombu
iStraukiamas | kateterj ir paSalinamas i§ organizmo. Taip pasiekiamas smegeny kraujotakos
rekanalizacijos tikslas.

C
B ,
—7 \.4'\,4' ,4'\,4'\- @ Jvedimo apvalkalas ® Fluoro-saver ® [vedimo
P 7 P P PARVASEERS  romektis — —vieta—
OO ~
PR R =R - / i
N Distalinis N \
yeqtgen%ontrasnn \(@ Stentas @ Proksimaliné .
18 ZymeXAs D "~ rentgenokontrastiné spiralé
E

1 pav. NeuroHawk™ trombektomijos priemoné
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Produkto Specifikacijos / Naudojimo Gairés
Yra du trombektomijos priemonés modeliai. Prie§ nusprendziant, kad bus naudojama trombektomijos
priemoné, biitina jvertinti uzkimsto kraujagyslés skersmenj ir numatoma uzkimsimo vietos ilgj bei

pasirinkti tinkamg gaminio model;j ir suderinamg mikrokateterj pagal toliau pateikta lentele.
1 lentelé. Gaminio modeliai ir specifikacijos

Ilgis nuo Tvedimo
Nomi Stento | Stento fluoro- viela Minimalus | Rekomen
nalus darbini | bendr saver Bendr Maksin."lal suderinamo| duojamas
. | skers L o zymés iki | as ilgis .. . . | mikrokatet | kraujagys
Modelis silgis | asilgis AR us iSorinis L -
muo mm) | (mm) distalinio | (mm) skersmuo | €0 vidinis lés
(mm) stento galo o skersmuo | skersmuo
(coliai) .
(mm) (colis) (mm)
A B C D E F
AIS4025| 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-50
Paskirtis

NeuroHawk™ trombektomijos priemoné skirta atkurti kraujo tekéjimg smegeny kraujagyslése,
pasalinant tromba, siekiant gydyti iminj iSeminj insulta, sukelta dideliy kraujagysliy uzsikim§imo.

Naudojimo Indikacijos
Gaminys skirtas tromby pasalinimui i§ dideliy kraujagysliy (jskaitant vidurinés smegeny arterijos,
vidinés miego arterijos) pacientams, sergantiems iSeminiu insultu, per 8 valandas nuo simptomy
atsiradimo, siekiant atkurti kraujo teké&jima.

Numatytasis Naudotojas
Sj gaminj turi naudoti kvalifikuoti specialistai, baige reikiamus intervencinius mokymus (ypac
intervencinés radiologijos srityje), kad galéty atlikti endovaskulines procediiras.

Tiksliné Populiacija
NeuroHawk™ trombektomijos priemoné gali buti naudojama pacientams, kuriems diagnozuotas
Uminis iSeminis insultas, sukeltas dideliy kraujagysliy uzsikim$imo (jskaitant vidurinés smegeny
arterijos M1 ir M2 segmentus, viding miego arterijg), ir kuriems reikalinga trombektomija. Specialiy
reikalavimy deél lyties, rasés ar tautybés néra. Veiksmingumas ir saugumas pediatrijoje, néS¢ioms
moterims ar vaikams nebuvo vertintas.

Klinikiné Nauda
NeuroHawk™ trombektomijos priemonés nauda yra trombo pasalinimas, sékmingas anksciau
uzsikimSusiy kraujagysliy rekanalizacija (mTICI, 2b-3), pacienty funkcinés nepriklausomybés
pagerinimas (MRS 0-2) ir negalios sumazinimas gydant Gminj iSeminj insulta, sukelta dideliy
kraujagysliy uzsikimsimo.

Kontraindikacijos

* Pacientai, kuriems zinoma alergija, atsparumas ar
kontrastinéms medziagoms ir (arba) anestezijai.

+  Zinoma alergija nitinoliui.

*  Pagrindiné biiklé, netinkama endovaskulinei intervencijai.

» Kontraindikuotina CT, CTA arba MRI.

* Angiografija rodo, kad paciento kraujagysliy anatomija netinka endovaskulinei intervencijai.
Pavyzdziui:
Sunkus intrakranijinis kraujagysliy vingiuotumas;
Intrakranijinis kraujagysliy susiauréjimas proksimaliai nuo uzsikimSusios kraujagyslés ar
implantuotos priemonés, kuris trukdo trombektomijos priemonés iSplétimui ar saugiam
pasalinimui;
Karotidinés arterijos disekcija;

kontraindikacijos antiagregantams,
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Kitos retos kraujagysliy morfologijos ypatybés, kurios gali trukdyti naudoti priemong;
Vaisty terapijos neveiksmingumas intrakranijinio arterinio spazmo atveju.

Galimos Komplikacijos

Naudojant §j gaminj gali atsirasti Sie simptomai (bet neapsiribojant tik jais):

Galvos skausmas

Kar§c¢iavimas

Pykinimas

Vémimas

Skausmas punkcijos vietoje
Pseudoaneurizma

Sirdies aritmija

Hipervaskuliarumas / hipotenzija
Miokardo infarktas

Infekcija

Samonés sutrikimas

Embolija

Intrakranijinis kraujavimas
Hematoma

Smegeny iSemija

Hidrocefalija

Neurologiniai sutrikimai

Regos sutrikimas/aklumas
Kraujagysliy i$siplétimas
Kraujagyslés perforacija ar plySimas
Kraujagysliy spazmas

Kraujagysliy ar audiniy pazeidimas
Intravaskuliné trombozé / kraujagyslés okliuzija
Nepageidaujamos vaisty reakcijos, alerginés reakcijos, jskaitant, bet neapsiribojant: kontrastinés
medZziagos, nitinolis ir vaistai

Mirtis

Atsargumo Priemonés

Naudokite gaminj per sterilizacijos galiojimo laikotarpj.

Laikykite gaminj tamsioje, $varioje ir sausoje aplinkoje kambario temperatiiroje, be ésdinanéiy
dujy.

Gaminio negalima veikti organiniais tirpikliais (tokiais kaip alkoholis ir pan.).

Negalima naudoti, jei vidiné pakuoté yra pazeista.

Pries naudojima atidziai patikrinkite sterilig pakuote ir sistemos komponentus, kad jsitikintuméte,
jog jie nebuvo pazeisti transportavimo metu. Negalima naudoti sulenkty ar pazeisty komponenty.
Naudokite gaminj kartu su suderinamu mikrokateteriu.

Gaminys turi biiti naudojamas esant auksStos kokybés rentgeno stebéjimui. Jei manipuliuojant
susiduriama su pasiprieSinimu, pries tgsiant chirurgine procediira reikia nustatyti pasiprieSinimo
priezastj.

Naudojant §] gaminj tromby pasalinimui, remiantis gaminio charakteristikomis, rekomenduojama,
kad vieno trombektomijos stento pasalinimy skai¢ius biity ne didesnis kaip 5, o bendras pasalinimy
skaicius tame paciame kraujagysliy kanale bty ne didesnis kaip 5, siekiant sumazinti kraujagysliy
pazeidimo rizika.

Pasirinkite tinkamo dydzio trombektomijos priemong, kad jos skersmuo po iSleidimo biity kuo
artimesnis uzkimstos kraujagyslés skersmeniui. Jei pasirinkta netinkamo dydzio trombektomijos
priemoneg, gali biiti pasalinta ne visa trombo dalis arba gali buti suzeista kraujagysleé.

Ivedant trombektomijos priemone j mikrokateterj i$ jvediklio apvalkalo, reikia stengtis nepazeisti
stento distalinio galo.

Gaminio Naudojimui Reikalingi Priedai

Mikrokateteris (vidinis skersmuo ne mazesnis kaip 0,021 colio);
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» Kiti priedai procediirai atlikti, pasirenkami pagal gydytojo patirtj ir pageidavimus:

—  Kreipiamasis kateteris arba ilgas apvalkalas (vidinis skersmuo ne maZesnis kaip 0,053 colio);

—  Tarpiniai kateteriai (5F arba 6F);

—  Kreipiancioji viela (iSorinis skersmuo 0,035 colio, ilgis 150 cm);

—  Mikrojvediklis (iSorinis skersmuo ne didesnis kaip 0,014 colio, ilgis ne mazesnis kaip 185
cm);

— Maziausiai du rinkiniai fiziologinio tirpalo arba fiziologinio tirpalo su heparinu nuolatinio
praplovimo linijy;

— 60 ml Svirkstas;

— Maziausiai du besisukantys hemostazés voztuvai;

—  Maziausiai du trijy krypc¢iy uzdarymo voztuvai;

—  Infuzijos stovas ir Slaunies arterijos fiksavimo jtaisas.

Operacijos Procediiros

Jungties praplovimo
jrenginys

Svirkstas

Triju kryp¢iy
uZdarymo voZtuvas

S Mikrokateterio
Priekinis pristatymo proksimalinis

vielos galas RHV galas

Priekinis
kreipiamojo kateterio galas

Arterijos
apvalkalai

N Mikrokateterio Mikrokateterio
Trombektomijos distalinis proksimalinis
priemoné rentgenokontrasti rentgenokontrastin Mikroka
nis Zymeklis is ZymeKlis teteris

Kreipiamojo kateterio
distalinis galas

2 pav. Trombektomijos priemongés jvedimo surinkimo schema

- ParuoSimas

1) Nustatykite kraujagysliy prieigg pagal standarting operacijos metodika.

2) Angiografine fluoroskopija nustatykite kraujagysliy okliuzijos vieta, okliuzijos kraujagyslés
skersmenj ir ilgj, ir pagal medicininius standartus naudokite antitrombocitinius ir antikoaguliantinius
vaistus.

3) Pasirinkite trombektomijos priemonés gaminj su tinkamomis specifikacijomis pagal 1 lentelés
rekomendacijas. Stento veiksmingas ilgis turéty visiSkai padengti uzsikims$usig kraujagysle.

4) Patikrinkite atitinkamo gaminio pakuote, kad jsitikintuméte, jog pakuoté néra atidaryta ar pazeista, ir
pasirinkite atitinkamg suderinamg mikrokateter;.

Ispéjimas: Netinkamo dydZio gaminiai gali sutrukdyti pasiekti tiksling¢ paZeidimo vieta,
sumazinti greita rekanalizacijos greitj arba suZeisti kraujagysle.

- Kreipiamojo kateterio jvedimas

1) Prijunkite RHV prie kreipiamojo kateterio, prijunkite 3 krypciy uzdarymo voztuvg prie RHV Soninés
rankenos, prijunkite nuolatinio praplovimo jrenginj prie 3 kryp¢iy uzdarymo voztuvo ir nuolat
praplaukite kreipiamajj kateterj laSinamuoju infuzijos budu.

2) Idekite kreipiamajj kateterj j tiksling kraujagysle standartiniu biidu, vadovaujantis kreipiamaja viela,
priartinkite kreipiamojo kateterio distalinj galg prie okliuzijos vietos, iStraukite kreipiamajg vielg iS
kreipiamojo kateterio, priverzkite RHV ir palaikykite nuolating fiziologinio tirpalo laginimo infuzija.

Lietuviy



Mikrokateterio jvedimas

1) Prijunkite RHV prie mikrokateterio, prijunkite 3 kryp¢iy uzdarymo voztuva prie RHV Soninés sienelés,
prijunkite nuolatinio praplovimo tirpalg prie 3 kryp¢iy uzdarymo voztuvo ir nuolat praplaukite
mikrokateter] lasinant fiziologinj tirpala.

2) Standartiniais metodais, naudodami kreipiamajj mikrokateterj, per kreipiamajj kateterj jstumkite
mikrokateter] j tiksling pazaida, kol mikrokateteris praeis uz trombo (distalinis mikrokateterio galas
turi buti uz trombo distalinio galo).

3) Istraukite mikrokreipiamaja viela i§ mikrokateterio ir priverzkite RHV.

Ispéjimas: Jei gaminio jvedimo metu jauciate pasiprieSinima, stentg arba mikrokateterj
reikia iStraukti ir patikrinti, ar jis nepaZeistas ar nesulinkes.
Trombektomijos priemonés jdéjimas

1) Atidarykite pakuote, pripildykite apsauginj spiralinj vamzdelj normaliu fiziologiniu tirpalu, i§imkite
trombektomijos priemong i§ spiralinio vamzdelio, iSstumkite stentg i$ jvediklio apvalkalo ir atidZiai jj
apzitrékite, kad jsitikintuméte, jog stentas nepazeistas.

2) Idékite stenta atgal  jvediklio apvalkala.

3) Atlaisvinkite RHV ant mikrokateterio ir jkiSkite jvediklio apvalkala j RHV, bet ne iki galo i
mikrokateterio proksimaling jvorg, ir priverzkite RHV aplink jvediklio apvalkalg.

Ispéjimas: Ivediklio apvalkalui iéjus | mikrokateterio RHYV, isitikinkite, kad mikrokateterio
RHYV yra tvirtai priverztas, bet ne per stipriai. Patikrinkite, ar sistemoje néra burbuliuky.

4) Palauke, kol i§ proksimalinio jvediklio apvalkalo galo pradés tekéti praplovimo skystis, vél
atlaisvinkite mikrokateterio RHV ir stumkite jvediklio apvalkalg, kol ji visiSkai jsistatys j
mikrokateterio jvore, ir priverzkite RHV, bet ne per stipriai, kad nepazeistuméte stento jj ivedant j
mikrokateterj.

5) Létai stumkite jvedimo vielg taip, kad stentas patekty j mikrokateterj i$ jvediklio apvalkalo, ir sustokite,
kai proksimalinis jvedimo vielos galas bus maziau nei 5 cm atstumu nuo proksimalinio jvediklio
apvalkalo galo.

6) Atlaisvinkite mikrokateterio RHV, kad nuimtuméte jvediklio apvalkala nuo jvedimo vielos. Padékite
jvediklio apvalkalg sterilioje vietoje ir neiSmeskite jo, kol operacija nebus baigta.

Ispéjimas: Kad dujos nepatekty i krauja, trombektomijos priemone¢ j mikrokateterj leiskite tik
tada, kai i§ proksimalinio jvediklio apvalkalo galo pradés tekéti skystis. NeiStraukus jvediklio
apvalkalo, praplovimo skyscio injekcija bus nutraukta ir kraujas tekés atgal j mikrokateteri.

7) Priverzkite mikrokateterio RHV tiek, kad jstumtuméte jvedimo viela, bet ne per daug, kad biity
sutrikdyta nepertraukiama infuzija. Teskite jvedimo vielos stimima, jjunkite rentgeno fluoroskopija,
kai proksimalinis RHV galas ant mikrokateterio sulygiuos su fluoroskopinémis zymémis ant jvedimo
vielos.

Ispéjimas: RHYV negali biiti per laisvas, nes kitaip kraujas tekés atgal i mikrokateteri.

8) Fluoskopiskai stebint, 1étai stumkite trombektomijos priemong j mikrokateterj, kol stento distalinis RO

zymeklis sulygiuos su mikrokateterio distaliniu RO Zymekliu (kaip parodyta 3 a pav.); Vienu metu
sureguliuokite mikrokateterj ir trombektomijos priemong, kad po tolesnio stento isskleidimo trombas
galéty biiti vidurinéje apatinéje stento darbinio ilgio dalyje.
Ispéjimas: Jei stumiant trombektomijos priemone susiduriama su nenormaliu pasiprieSinimu,
nustokite stumti, kol bus nustatyta prieZastis. Stumiant trombektomijos priemone |
mikrokateterj, reikia atkreipti démesj i stento distalinio RO Zymeklio galutine padéti, kad
stentas nebiity nety€ia iSstumtas i§ mikrokateterio, nes tai gali sukelti rimta kraujagysliy
paZeidima.

9) Pritvirtinkite jvedimo viela, kad trombektomijos priemoné nejudéty, létai traukiant mikrokateter]
proksimaline kryptimi (kaip parodyta 3 b pav.).

10) Teskite mikrokateterio traukima, kol proksimaliniai stento Zzymekliai i$ljs i§ mikrokateterio, ir
nustokite traukti mikrokateterj, kai proksimaliniai stento zymekliai yra 5 mm uz distalinio
mikrokateterio Zymeklio (kaip parodyta 3 c-d pav.).
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3 pav. Trombektomijos priemonés i$skleidimas

Ispéjimas: ISskleidus trombektomijos priemone, jos negalima stumti i priekj. PrieSingu atveju

kraujagyslé bus smarkiai paZeista. Jei po iSskleidimo reikia perkelti stenta, ivedimo viela turi

biiti pritvirtinta, kol stumiate mikrokateterj, kad stentas biity iStrauktas j mikrokateterj. Kai

stento distaliniai Zymekliai sutaps su mikrokateterio distaliniu Zymekliu, ja vél iSskleiskite.
11)Laikykite stentg iSskleistg apie 3 minutes, kad trombas veiksmingai jstrigty stente.

- Trombektomijos priemonés iStraukimas

1) Pritvirtinkite 60 ml Svirksta prie kreipiamojo kateterio hemostazés voztuvo Soninés sienelés ir nuolat
traukite Svirksta, kad iSsiurbtuméte kreipiamojo kateterio spindi.

2) Koreguokite mikrokateterio padétj, kol proksimalinés stento rentgenokontrastinés spiralés bus visiskai
mikrokateterio viduje; Priverzkite RHV ir pritvirtinkite jvedimo viela bei mikrokateterj, kaip parodyta
4 paveiksle.

=
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4 pav. Trombektomijos priemonés istraukimas

3) Nuolat palaikykite kreipiamojo kateterio aspiracija. Vienu metu, esant neigiamam slégiui, iStraukite
trombektomijos priemong¢ ir mikrokateterj, kol trombektomijos priemoné ir mikrokateteris bus visiskai
iStraukti i$ kreipiamojo kateterio.

Ispéjimas: Jei sunku iStraukti mikrokateterj ir trombektomijos priemone i§ kreipiamojo
kateterio, mikrokateteri, trombektomijos priemone ir kreipiamajj kateterj galima vél jkisti i
Slaunikaulio apvalkalg.

4) UzsikimSusios kraujagyslés kraujotakos biikle stebékite angiografinés fluoroskopijos budu. Jei
uzsikimsusi kraujagyslé sékmingai rekanalizuojama, procediira nutraukiama istraukiant kreipiamaji
kateterj ir $launikaulio apvalkala; jei uzsikimsusi kraujagyslé sékmingai rekanalizuojama, atliekamas
klinikinis jvertinimas, siekiant nustatyti, ar bandyti atlikti dar vieng trombektomija. Jei reikalinga
antroji trombektomija, reikés iSvalyti stenta, vél ji jstatyti j jvediklio apvalkalg ir pakartoti procediira
nuo 1 veiksmo iki trombektomijos priemonés jdéjimo, kol bus pasiektas klinikinis veiksmingumas.
Ispéjimas: Naudojant §i gaminj trombu paSalinimui, remiantis gaminio charakteristikomis,
rekomenduojama, kad vieno trombektomijos stento pasalinimy skaicius biity ne didesnis kaip
5, 0 bendras pasalinimy skaicius tame paciame kraujagysliu kanale biity ne didesnis kaip 5,
siekiant sumazinti kraujagysliy paZeidimo rizika.

Salinimas
Po naudojimo priemones reikia iSmesti laikantis medicininiy atlieky Salinimo reikalavimy.
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Sterilizavimas
Trombektomijos priemoné buvo sterilizuota etileno oksidu ir yra nepirogeniné. Jos negalima
pakartotinai sterilizuoti.

Laikymo Salygos

Laikyti sausoje, Svarioje, gerai védinamoje aplinkoje, kambario temperatiiroje, be koroziniy dujy.

Transportavimo Salygos
Gaminj transportavimo metu reikia saugoti nuo jtempimo, tiesioginiy saulés spinduliy, lietaus ar sniego.

Tinkamumo Laikas
Laikant nurodytomis sglygomis, trombektomijos priemonés tinkamumo laikas yra 2 metai. Konkreti
pagaminimo data nurodyta ant etiketés.

Bazinis UDI-DI Numeris
Neurohawk™  trombektomijos priemonés bazinis UDI-prietaiso identifikavimo numeris:
69586980T0048U4

Teisinis PareiSkimas
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. aiskiai nurodo, kad NeuroHawk™ trombektomijos
priemon¢ skirta tik vienkartiniam naudojimui. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neatsako uz
jokius atsitiktinius, specialius ar pasekminius nuostolius, zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
atsiradusias dél netinkamo dydZio pasirinkimo, netikslaus naudojimo ar bet kokio kito zmogaus sukelto
nelaimingo atsitikimo. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neteikia jokiy aiskiy ar numanomy
garantijy, pareiSkimy ar salygy (iskaitant bet kokia tinkamumo prekybai, tinkamumo ar tinkamumo
konkreciam tikslui garantija) dél Sio stento pakartotinio naudojimo. Be to, MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. neprisiima atsakomybés uz atsitikting ar pasekmine zala, kuri gali atsirasti dél
tokio pakartotinio naudojimo.
Tuo tarpu MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neprisiima atsakomybés uz atsitikting ar
pasekmine zala, kuri gali atsirasti dél Siy aplinkybiy:
* bet koks gaminio naudojimas, iSardymas ar utilizavimas nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos;
* bet kokie tyc€iniai medicinos personalo veiksmai, didelis neatsargumas ar neprofesionaliis veiksmai;
» zala, atsiradusi dél nenugalimos jégos aplinkybiy ar nelaimingy atsitikimy; ir
» kita zala, atsiradusi ne dél gaminio kokybés problemy.
Siame dokumente yra konfidencialios informacijos arba MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
patentuotos technologijos.

Aptarnavimas po Pardavimo
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (toliau — ,,MicroPort NeuroTech*) svarbiausiu verslo tikslu
laiko ,.tiekti aukstos kokybés, didelio naSumo medicinos gaminius® ir garantuoja, kad visas gaminys,
gaves jj, neturés medziagy ir gamybos defekty. Jei turite klausimy, susijusiy su gaminiu, susisiekite
tiesiogiai su ,,MicroPort NeuroTech®.

Teisinis Gamintojas
Imonés pavadinimas: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adresas: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
El. pastas: Complaints-NeuroTech@microport.com

Garantinio Aptarnavimo Imonés Informacija
Imonés pavadinimas: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adresas: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel.: (86)(21)38954600
Faksas: (86)(21)50801305
El. pastas: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europos Jgaliotasis Atstovas
,,MicroPort Medical B.V.*
Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
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Faksas: +31 (0)20 545 0109

Jei jvyksta su priemone susijes rimtas incidentas, informuokite teiséta gamintoja ir (arba) Europos
jgaliotasis atstovas ir valstybés narés kompetentinga institucija.

Visos teisés saugomos MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ir atgaminti be MicroPort leidimo
draudziama..

LB, MicroPort* ir logotipas 8% yra registruotieji MicroPort® Sinica Co., Ltd. prekiy Zenklai
ir yra jgalioti MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., jokia kita trecioji Salis negali ju naudoti
be leidimo.
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Simboliu Zodvnélis

l

Gamybos data

Nenaudoti pakartotinai

-

Tinkamumo laikas

zitrekite naudojimo instrukcijos

LOT

Partijos kodas

Turinys 1 vienetas

REF

Katalogo numeris

Gamintojas

Igaliotas atstovas Europos Bendrijoje

Laikyti sausoje vietoje

STERILE|EO Sterilizuota etilenoksidu
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista @ Nesterilizuoti pakartotinai
-...}:/,f
7| i‘“ Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy | [ JDI Unikalus prietaiso identifikatorius
-~
a
‘ “ ¢

CE Zenklas

Vienkartiné sterili barjeriné sistema

Medicinos priemoné

Atsargiai
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T0048025 Red. C

MicroPort NeuroTech

Daugiau informacijos apie Sia priemong, jskaitant saugos ir
klinikinio veiksmingumo santrauka, rasite toliau nurodytose
svetainése: https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel.: (86)(21)38954600

Faksas: (86)(21)50801305

El. pastas: Complaints-NeuroTech@microport.com
Svetainé: https://www.microportneurosci.com/
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,,MicroPort Medical B.V.*
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faksas: +31 (0)20 545 0109
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NeuroHawk™ Trombektomijas ierice
LietoSanas instrukcija

Bridinajumi

Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Sis produkts paredzéts vienreizjai lietoanai. nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti

Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts, bojats vai taja konstatéta nopliide, vai ar1 deriguma termins ir beidzies
pirms lietoSanas.

Pirms lietoSanas riipigi jaizlasa LietoSanas instrukcijas.

So produktu drikst lietot tikai kvalificéti profesionali, kuri ir sanémusi nepieciesamo intervencionalo
apmacibu (1pasi intrakranialajai trombektomijai), lai veiktu endovaskularas procediiras.

Produktu nedrikst ievietot asinvada, to vispirms pilniba neatgriezot mikrokatetra, un tas drikst atkal atvert
tikai pec tam, kad tas ir pilniba atgriezts mikrokatetra.

Izmantojot So produktu trombusa nonemsanai, pamatojoties uz produkta ipasibam, ieteicams, lai viena
trombektomijas stenta iznemSanas mégindjumu skaits biitu mazaks vai vienads ar 5 un iznemS$anas
méginajumu skaits viena asinsvada biitu mazaks vai vienads ar 5, lai samazinatu asinsvadu traumu risku.

Alergiskas reakcijas var rasties, izmantojot $o produktu personam, kuram ir alergija pret nitinolu.

P&c ierices izmantosanas, produktu un iepakojumu janogada atkritumos saskana ar slimnicu, administrativo
iestazu un vietgjo pasvaldibu noteikumiem.

Produkta Apraksts

NeuroHawk™ trombektomijas ierice sastav no stenta sist€émas un ievada Ievadapvalks (1. att€ls), kur stenta
sistéma ietver pasizpleSamu stentu un piegades stiepli.

NeuroHawk™ tromboektomijas ierice tiek piegadata sterila un paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. To tiek
izmantots akiitu iS€misku insultu gadijumos, ko izraisa lielu intrakranialo asinsvadu okliizija. Produkts izmanto
minimali invazivu intervencijas arstésanas metodi. DSA uzraudziba vispirms tiek izveidota intervencionala
pieeja, izmantojot punkcijas apvalku, vaditajstiepli , katetru un mikokatetru. Trombektomijas stents péc tam
tiek piegadats caur mikrokateteru Iidz meérka vietai, izmantojot trombektomijas ierices piegades vadu.
Pasizplesams trombektomijas stents tiek izvietots no mikrokatetera okludgjosa tromba, iegremdgjot trombu
stenta sieta tikla. Kad tiek atvilkts atpakal, stenta siets deform€jas un satver trombusu. Stents kopa ar trombu
tiek izvilkts katetra un nonemts no kermena. Tadgjadi tiek sasniegts meérkis smadzenu asinsrites

rekanalizacijai.

A
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1. attels NeuroHawk™ trombektomijas ierice
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Produkta Specifikacijas/LietoSanas Vadlinijas

Ir divi trombektomijas iericu modeli. Pirms trombektomijas ierices lietosanas ir janoverté aizsprostotas
asinsvada diametrs un paredzamais aizsprostojuma vietas garums, ka ari jaizvelas atbilstosais produkta modelis

un saderigs mikrokatetra saskana ar sekojoSo tabulu.

1. tabula Produkta modeli un specifikacijas

Nomi Attalums no Kopaj Piggﬁdes leteica
. | Stenta Stenta | fluoro taupitaja ; stieples Saderiga mais
nalais . q - als . .
| diame darba | kopgjais | markiera Iidz garum maks. mikrokateter | asinsva
Modelis trs | garums | garums stenta distalajam s aréjais | a minimalais da
(mm) (mm) (mm) galam (mm) diametrs ID diametr
(mm) (collas) (collas) S
A B C D E F (mm)
AlIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Paredzetais Meérkis

NeuroHawk™ trombektomijas ierice ir paredz&ta asinsrites atjaunoSanai smadzenu asinsvados, nonemot
trombus, lai arstétu akditu ishémisko insultu, ko izraisijis licla asinsvada aizsprostojums.

LietoSanas Indikacijas

Produkts ir paredz&ts tromba nonemsanai lielajos asinsvados (tostarp vidéjas smadzenu art€rijas M1 un M2
segmentos, iek§€jas miega artérijas) pacientiem ar ish€misku insultu, kuru simptomi sakusies pirms mazak neka
8 stundam, lai atjaunotu asinsriti.

Paredzetais Lietotajs

So produktu ir jaizmanto kvalificétiem profesionaliem, kuri ir sanémusi nepiecieSamo intervences apmacibu
(Tpasi intervencionalajai radiologijai), lai veiktu endovaskularos procediiras.

Merka Populacija

NeuroHawk™ trombektomijas ierice var tikt izmantota pacientiem, kuriem diagnosticéta akiita ish&€miska
insulta, ko izraisjis lielu asinsvadu okliizija (ieskaitot vid€jas smadzenu arterijas M1 un M2 segmentus, ick$€jas
miega artérijas), un kuriem nepiecieSama trombektomija. Nav specifikas attiecibas uz dzimumu, rasi vai tautibu.
Efektivitate un drosiba pediatrija, griitniec€m vai b&rniem nav novertéta.

Kliniskais Ieguvums

NeuroHawk™ trombektomijas ierices prieksrocibas ir trombusa nonems$ana, veiksmiga ieprieks aizsprostoto
asinsvadu atjaunosana (mTICI, 2b—3), pacientu funkcionalas neatkaribas uzlabosana (mRS 0-2) un invaliditates
samazinaSana akiita ishémiska insulta arstésana, ko izraisa liclo asinsvadu okliizija.

Kontrindikacijas
* Pacientiem ar zinamam alergijam, pretestibu vai kontrindikacijam pret antitrombocitu Iidzekliem,
kontrastvielam un/vai anestéziju.

» Zinama alergija pret nitinolu.
* Pamata stavoklis nav piemerots endovaskularai intervencei
«  Kontrindicéts datortomografijai (CT), datortomografijai (CTA) vai magnétiskas rezonanses (MRI)

* Angiografija liecina, ka pacienta asinsvadu anatomija nav piemérota endovaskularai intervencijai.
Pieméram:

Izteikta intrakranialo asinsvadu vijiba;

Intrakranialu asinsvadu stenozes klatbiitne tuvuma aizsprostotajam asinsvadam vai implant€tajai
iericei, kas nelauj izverst vai drosi iznemt trombektomijas ierici;

Miega artérijas dissekcija;
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Citas retas asinsvadu morfologijas, kas var traucét ierices lietoSanu;

Intrakranialo art@riju spazmas arstéSanas ar zalem neefektivitate.

Potencialas Komplikacijas

Sis produkta lieto$ana var izraisit sekojo3as (bet ne tikai $adas) blakusparadibas:

Galvassapes
. Drudzis
. Slikta diisa
VemsSana

Sapes punkcijas vieta
Pseidaneirisma
Sirds aritmija
Hipervaskularizacija / Hipotensija
- Miokarda infarkts
- Infekcija
Apjukums
Embolija
Intrakraniala asino$ana
Hematoma
Smadzenu i§€mija
Hidrocefalija
Neirologiski trauc&jumi
Redzes traucgjumi / aklums
Asinsvada disekcija
Asinsvada perforacija vai plisums
Asinsvada spazma
Asinsvadu vai audu bojajums
Intravaskulara tromboze / Asinsvadu nosprostosanas

Blakus medikamentu reakcijas, alergiskas reakcijas, tostarp, bet ne tikai: kontrastvielas, nitinols un
medikamenti.

. Nave

Piesardzibas Pasakumi

Izmantojiet produktu sterilizacijas deriguma termina laika.

Uzglabajiet produktu tumsa, tira un sausa vide istabas temperatiira, bez kodigiem gazem.

Nepaklaujiet produktu organiskiem $kidinatajiem (piemeram, spirtam u.c.).

Nelietot, ja iekS€jais iepakojums ir bojats.

Pirms lietoSanas riipigi parbaudiet sterilo iepakojumu, ka arT sist€émas komponentus, lai parliecinatos, ka tie
nav bojati transportésanas laika. Nelietojiet greizasvai bojatas komponentes.

Izmantojiet produktu kopa ar saderigu mikrokateteru

Produktu jalieto augstas kvalitates rentgena noveérosanas apstaklos. Ja manipulaciju laika rodas pretestiba,
pirms turpinat operaciju, ir janoskaidro pretestibas c€lonis.

Izmantojot So produktu trombusa nonemsanai, pamatojoties uz produkta pasibam, ieteicams, ka viena
trombektomijas stenta izmantoSanas reizu skaits biitu mazaks vai vienads ar 5 un ka kopg&jais nonemsanas
reizu skaits viena asainsvada biitu mazaks vai vienads ar 5, lai samazinatu asinsvadu bojajumu risku.
Izvelieties atbilstoSu trombektomijas ierices izméru, lai tas diametrs péc atbrivoSanas biitu p&c iespgjas
tuvak aizsprostotas asinsvada diametram. Ja tiek izvE€lets nepareizs trombektomijas ierices izmers, var
rasties nepilniga trombusa nonemsana vai asinsvada bojajumi.

Uzmanibu japievers, lai neaizskartu stenta distalo galu, ievadot tromboektomijas ierici mikrokatetera caur
ievadiSanas apvalku.

Produktu Lietosanas NepiecieSamie Piederumi

Mikrokatetrs (iek$€jais diametrs ne mazaks par 0,021 collu);
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»  Citi aksesuari procediiras veikSanai, ko jaizv€las, pamatojoties uz arsta pieredzi un vélmém
—  Vaditajkateters vai gara levadapvalka (ieksgjais diametrs ne mazaks par 0,053 collu);
—  Starpposma Katetri (5F vai 6F);
—  Vaditajstieple (argjais diametrs 0,035 collas, garums 150 cm);
—  Mikro vaditajstieple (argjais diametrs neparsniedz 0,014 collas, garums nav mazaks par 185 cm);

—  Vismaz divi normala sals $kiduma vai sals $kiduma ar heparinu nepartrauktas skaloSanas liniju
komplekti;

— 60 ml slirce;

—  Vismaz divas rot€josas hemostazes varstinu vienibas;

—  Vismaz divas trisvirzienu biretes ar kranu

— Infuzijas stativs un augsstilba arterijas blokesanas ierice.

Darbibas Procediiras

Savienotaja skaloSanas ierice

Slirce

Vadkatetra
proksimalais gals

Piegades vada Mikrokatetra -
proksimalais gals proksimalais gals

Mikrokatetra Mikrokatetra
distalais RO  proksimalais
markieris RO markieris  Mikrokatetrs Vadkatetra distalais gals

_

2. att€ls Tromboektomijas ierices ievadisanas sh&mas diagramma

Trombektomijas
ierice

. SagatavoSana
1) lzveidojiet asinsvadu piekluvi saskana ar standarta darbibas metodém.

2) Ar arteriografijas fluoroskopijas palidzibu noteikt asinsvadu okliizijas atrasanas vietu, ka ar aizsprostota
asinsvada diametru un garumu, un atbilsto$i medicinas standartiem izmantot pretplak$nu un antikoagulantu
zales.

3) Izvélieties trombektomijas ierices produktu ar atbilsto§am specifikacijam saskana ar 1. tabula sniegtajiem
ieteikumiem. Stenta efektivajam garumam jasedz pilniba aizsprostota asinsvada trombusu.

4) Parbaudiet atbilsto$a produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka tas nav atveérts vai bojats, un izvélicties
atbilstosu saderigu mikrokateteri.

Bridinajums: Nepareiza izmeéra izstradajumi var izraisit nespéju sasniegt mérka bojajumu, zemu
tilitéjas rekanalizacijas atrumu vai asinsvadu bojajumus. -

b Arterialie
- Vaditajkatetera novietoSana -

1) Pievienojiet RHV Vaditajkateteram, pievienojiet triscelu bireti ar kranu RHV sanu atzarojumam, pievienojiet
nepartrauktas skaloSanas ierici triscelu aizbaznes atzarojumam un nepartraukti skalojiet vadlidznes katetru,
izmantojot pilienu infaziju.

2) Ievadiet vaditajkateteru mérka asinsvada, izmantojot standarta metodi zem vaditajstieples vadibas,
novietojiet vaditajkatetera distalo galu tuvu aizsprostojuma vietai, iznemiet vaditajstiepli no vaditajkatetera,
nostipriniet RHV un uzturiet nepartrauktu fiziologiska $kiduma pilienu infaziju.
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Mikrokatetera novietoSana

Piesledziet RHV mikrokatetram, pieslédziet triscelu bireti ar kranu RHV sanu sienai, pieslédziet nepartraukto
skalo$anas §kidumu triscelu biretei ar kranu un nepartraukti skalojiet mikrokatetru, izmantojot fiziologiska
Skiduma pilienu infuziju.

Vadiet mikrokatetru caur vaditajkatetera lidz mérka bojajumam, izmantojot standarta metodes mikro
vaditajstieples vadiba, lidz mikrokatetrs parsniedz trombu (mikrokatetra distalais gals janovieto aiz tromba
distala gala).

Izvelciet mikro-vaditajstiepli no mikokatetra un nostipriniet RHV.

Bridinajums: Ja produkta ievadiSanas laika rodas pretestiba, stenta vai mikokatetrs ir jaatvelk un
japarbauda, vai nav bojajumu vai saliekumu.

Trombektomijas ierices ievietoSana

Atveriet iepakojumu, aizpildiet aizsargdjoSo spiralveida cauruli ar fiziologisko $kidumu, iznemiet
tromboemboektomijas ierici no spiralveida caurules, izstumiet stentu no ievadapvalka un riipigi parbaudiet,
lai parliecinatos, ka stentam nav bojajumu.

Atkal novietojiet stentu levadapvalka.

Atbrivojiet RHV uz mikrokatetra un Ievadapvalku ievietojiet RHV, bet ne pilniba mikrokatetra proksimalaja
savienojuma, un pievelciet RHV ap ievietosanas apvalku.

Bridinajums: Péc ievadapvalka ievietoSanas mikokatetara RHV, parliecinieties, ka mikokatetara RHV
ir stingri nostiprinats, bet neparspiléti saspiests. Parliecinaties, ka sistéma nav burbulu.

P&c tam kad skaloSanas skidrums izplist no ievaditaja maksts proksimala gala, v€lreiz atslabiniet RHV uz
mikrokatetera un virziet ievadapvalku uz prieksu, Iidz ta pilniba nostajas mikrokatetera savienojuma, un
nostipriniet RHV, bet ne parak ciesi, lai neizraisitu stenta bojajumus ta ievietoSanas laika mikrokatetera;
Lenam virziet piegades stiepli, lai stents iekliitu mikrokateter no ievadapvalka, un apstajieties, kad piegades
stieples proksimalais gals atrodas mazak neka 5 cm attaluma no Ievadapvalks proksimala gala;

Atbrivojiet RHV uz mikrokatetera, lai no ievadapvalka nonemtu ievadstobru. Novietngjiet ievadapvalku
sterilaja lauka un neatmetiet 11dz operacijas pabeigSanas;

Bridinajums: Lai novérstu gazu iekliiSanu asinis, turpiniet trombektomijas ierices ievadiSanu
mikrokateri tikai péc tam, kad no ievadapvalka proksimala gala sak pliist §kidrums. Tevadapvalka
neiznems$ana izraisis skaloSanas kidruma ievadiSanas partraukSanu un asins attecéSanu mikrokateteri.

Pievelciet RHV uz mikrokatetru pietiekami, lai virzitu piegades stiepli, bet ne parak daudz, lai nesagrauditu
nepartraukto infuziju. Turpiniet piegades vadu talak un ieslédziet rentgena fluoroskopiju pec tam, kad
mikrokatetara RHV tuv€jais gals ir saskanots ar piegades vada fluoroskopijas saglabasanas atzimém.
Bridinajums: RHV nedrikst biit parak valigs, pretéja gadijuma tas var izraisit asins atpakalpludi
mikrokateterl.

Fluoroskopiskas monitor&$anas laika 1énam virziet tromboektomijas ierici mikrokatetra, 11dz stenta distalais
RO markieris ir izlidzinats ar mikrokatetras distalo RO markieri (ka paradits 3. attgla, a); vienlaikus regulgjiet
mikrokatetru un tromboektomijas ierici, lai p&c turpmakas stenta izvietoSanas trombuss varétu atrasties stenta
darba garuma vidgja-lejdala.

Bridinajums: Ja trombektomijas ierice iegriiSanas laika saskaras ar neparastu pretestibu, partrauciet
iegriSanu, Iidz ir noskaidrots célonis. IegriiSanas trombektomijas ierici mikrokatetra, japievers
uzmaniba stenta distala RO markiera sasniegSanas pozicijai, lai stents netiktu nejausi izspiests no
mikrokatetra, izraisot nopietnu asinsvadu bojajumus.

Piestipriniet piegades vadu, lai noverstu trombektomijas ierices parvietoSanos, lénam atvelkot mikrokatetru
proksimalaja virziena (skat. 3. att€lu, b).

10)Turpinat mikrokatetra atvilkt 1idz stentam tuvajiem markieriem paradas no mikrokatetra, un partraukt

mikrokatetra atvilSanu, kad stenta tuvakie markieri atrodas 5 mm aiz mikrokatetra talaka markiera (skat. 3.
attélu, c-d).
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3. att€ls Trombektomijas ierices izvietoSana

Bridinajums: Péc trombektomijas ierices izvietoSanas to nevar virzit uz prieksu. Pretéja gadijuma
asinsvads varétu tikt nopietni sabojats. Ja stenta ir nepiecieSams parvietot péc izvietoSanas, piegades
vadin$ janostiprina vieta, vienlaikus virzot mikrokatetru, lai atgrieztu stentu mikrokatetra. Péc tam
atkal ievietojiet to, kad stenta distalas markieres sakrit ar mikrokatetera distalo markieri.

11) Atstajiet stentu izvietotu aptuveni 3 miniites, lai trombuss efektivi ieglitu stenta strukttra.

1)

2)

3)

4)

Trombektomijas ierices atsaukSana

Piestipriniet 60 ml $lirci pie vadlinijas katetra hemostazes varstina sanu sienas un nepartraukti velciet §lirci
atpakal, lai izsuktu vaditajkatetera, limenu.

Regulgjiet mikrokatetera poziciju, lidz stenta proksimalas radiokontrastas tinumspoles ir pilniba
mikrokatetera iekSpus€; nostipriniet RHV un kopa nostipriniet piegades stiepli un mikrokateteru, ka paradits
4. attela.

4. att€ls Trombektomijas ierices iznemsana

Uzturiet nepartrauktu vaditajkatetera izsuk$anu. Ievilciet trombektomijas ierici un mikrokatetru vienlaikus ar
negativu spiedienu, [idz trombektomijas ierice un mikrokatetrs ir pilniba atgiits no vaditajkatetera.

Bridinajums: Ja griiti atvilkt mikrokatetru un trombektomijas ierici no vaditajkatetera, tad
mikrokatetru, trombektomijas ierici un vaditajkateteru var kopigi atkartoti ievietot femoralaja
apvalka.

Ieverojiet asins pliismu aizsprostotas asinsvada, izmantojot angiografisko fluoroskopiju. Ja aizsprostota
asinsvads ir efektivi atjaunots, procediira tick pabeigta, izvelkot vadlinijas katetru un femoralo apvalku; ja
aizsprostotais asinsvads nav efektivi atjaunots, tiek veikta kliniska noveérté$ana, lai noteiktu, vai méginat vél
vienu tromboemboliju. Ja nepiecieSama otra trombektomija, nepiecieSams attirit stentu, atkal ievietot
ievadapvalka un atkartot procediiru secigi, sakot no 1) solis — trombektomijas ierices novietoSanas, Iidz tiek
sasniegta kliniska efektivitate.

Bridinajums: Izmantojot So produktu trombusa nonemsanai, pamatojoties uz produkta Ipasibam,
ieteicams, ka viena trombektomijas stenta izmantoSanas reiZu skaits biitu mazaks vai vienads ar 5 un
ka kopé&jais nonemsSanas reizu skaits viena asainsvada biitu mazaks vai vienads ar 5, lai samazinatu
asinsvadu bojajumu risku.

Utilizacija

Pe&c lietosanas ierices janogada atbilstosi mediciniskajiem atkritumiem noteiktajam iznicinasanas prasibam.
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Sterilizacija
Trombektomijas ierice ir steriliz&ta, izmantojot etiléna oksidu, un ta ir nepirogéna. To nevar atkartoti sterilizet
lietosanai.

Uzglabasanas Nosacijumi

Uzglabat sausa, tira, labi ventiléjamsa vidg, istabas temperatiira, bez koroziviem gazem.

transportéSanas Nosacijumi

Produkts transportéSanas laika jaaizsarga no mehaniska sprieguma, tieSas saules starojuma, lietus vai sniega.

Deriguma Termin$

Uzglabajot noraditajos apstaklos, trombektomijas ierices deriguma termins ir 2 gadi. Konkretais razoSanas
datums ir noradits uz etiketes.

Pamata UDI-DI Numurs
Neurohawk™ Trombektomijas ierices pamata UDI-ierices identifikacijas numurs: 69586980T0048U4

Juridiskais Pazinojums

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. skaidri norada, ka NeuroHawk™ Tromboembolijas ierice ir
paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neuznemas atbildibu par
jebkadiem netieSiem, IpaSiem vai sekas radoSiem zaud&umiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas rodas tiesi
vai netieSi no nepareizas izméra izvé€les, neprecizas apstrades vai jebkada cita cilvéka radita negadijuma.
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neveicina nekadu garantiju, parstavibu vai nosactijumu jebkada
veida, vai tas biitu tiesi izteikts vai netiesi (ieskaitot jebkadas pardosanas piemerotibas vai atbilstibas konkrétam
garantijas mérkim) attieciba uz §7 stenta atkartotu izmantoSanu. Turklat, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co.,
Ltd. neuznemas nekadu atbildibu vai saistibas par nejausiem vai sekas radoSiem zaud&jumiem, kas var rasties
no $adas atkartotas izmantoSanas.

Taja pasa laika MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. neuznemas nekadu atbildibu vai atbildibu par
jebkadiem nejausiem vai sekas izraisitiem zaudgjumiem, kas var rasties $ados apstak]os:

* Jebkada produkta izmantoSanas, demontazas vai utilizacijas, kas nav stingri atbilstoSa §im LietoSanas
instrukcija;

» Jebkadi apzinati ricibas veidi, rupja nolaidiba vai mediku neprofesionala riciba;
* Bojajumi, kas radusies neparvaramas varas vai negadijumu dgl; un
* Citi bojajumi, kas nav radusies produkta kvalitates problému dg|
Sis dokuments satur MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. konfidencialu informaciju vai patenttu
tehnologiju.
PécpardoSanas ApkalpoSana

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (turpmak saukta par "MicroPort NeuroTech") uznemas mérki
"nodrosinat augstas kvalitates un augstas veiktspgjas medicinas izstradajumus" ka augstako uznémegjdarbibas
merki un garantg, ka sanemot visu produktu tas biis brivs no materialu un izstrades defektiem. Sazinieties ar
tiesi MicroPort NeuroTech ar jebkadiem jautajumiem, kas saistiti ar produktu.

Juridiskais Razotajs

Uznémuma nosaukums: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adrese: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-pasts: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Pécpardosanas Apkalposanas Uznémuma Informacija

Uznémuma nosaukums: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adrese: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Talr.: (86)(21)38954600

Fakss: (86)(21)50801305

E-pasts: Complaints-NeuroTech@microport.com

Pilnvarotais Parstavis Eiropa

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Talr.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fakss: +31 (0)20 545 0109

Ja rodas kads ar ierici saistits nopietns incidents, lidzu, informéjiet tiesigo razotaju un/vai Pilnvarotais
parstavis Eiropa, ka ari attiecigas valsts kompetento iestadi.

Visas tiesibas aizsargatas MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. un bez atlaujas ir aizliegta jebkada
reproducésana.

“ff”. “MicroPort” un logotips“®” ir MicroPort® Sinica Co., Ltd. registrétas pre¢u zime, un tas ir
licencétas MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., jebkurai treSajai personai bez atlaujas tas izmantot
nav atlauts.
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Simbolu Glosarijs

l

RazoSanas datums

Nelietot atkartoti

Izlietot lidz

Skatiet lietoSanas instrukcija

LOT

Partijas kods

Satur 1 vienibu

REF

Kataloga humurs

Razotajs

Uzglabat sausa vieta

STERILE |EO Sterilizets ar etilenoksidu Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
Nelietot, ja iepakojums ir bojats Nesterilizet atkartoti
-....,}:/,.,
/7| N>~ Sargat no saules gaismas U DI Unikalais ierices identifikators
~
[
o

CE markg&jums

Vienota sterila barjeras sisteéma

Mediciniska ierice

Bridinajums
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MicroPort NeuroTech

Plasaka informacija par So ierici, tostarp Drosibas un Kkliniskas
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NeuroHawk™ Trombectomie-apparaat

Gebruiksaanwijzing

Waarschuwingen
« Dit product is gesteriliseerd m.b.v. ethyleenoxide.
» Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.

»  Gebruik niet als de verpakking geopend, beschadigd of gelekt is, of als de geldigheidsdatum voor gebruik
is verstreken.

»  Deze gebruiksaanwijzing moet v&& gebruik zorgvuldig worden gelezen.

» Dit product moet worden gebruikt door gekwalificeerde professionals die de noodzakelijke
interventietraining (met name voor intracraniéle trombectomie) hebben ontvangen om de endovasculaire
procedures uit te voeren.

* Het product mag niet opnieuw worden gepositioneerd in het bloedvat zonder volledige terugtrekking in de
microkatheter en mag alleen opnieuw worden geopend na volledige terugtrekking in de microkatheter.

* Bij het gebruik van dit product voor trombuseverwijdering wordt aanbevolen op basis van de
productkenmerken, dat de pogingen tot verwijdering voor een enkele trombectomiestent minder dan of
gelijk aan 5 moeten zijn, en dat de verwijderingspogingen in hetzelfde bloedvat minder dan of gelijk aan 5
moeten zijnh om het risico op vasculair letsel te verminderen.

» Allergische reacties kunnen optreden bij gebruik van dit product bij mensen die allergisch zijn voor Nitinol.

* Na gebruik van het apparaat moeten het product en de verpakking worden weggegooid volgens de
voorschriften van ziekenhuizen, overheidsinstanties en lokale overheden.

Product Beschrijving

Het NeuroHawk™ trombectomie-apparaat bestaat uit een stent-systeem en een inbrengschede (Figuur 1),
waarbij het stent-systeem bestaat uit een zelfexpanderende stent en een afleidingsdraad.

Het NeuroHawk™ trombectomie-apparaat wordt steriel geleverd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het
wordt gebruikt bij acute ischemische beroertes veroorzaakt door grote intracraniée vaatafsluitingen. Het
product maakt gebruik van de minimaal invasieve interventionele behandelingsmethode. Onder toezicht van
DSA wordt eerst een interventietoegang gecreérd met behulp van een punctieschede, geleidedraad, katheter
en microkatheter. De trombectomiestent wordt vervolgens via de afleiddraad van het trombectomieapparaat
binnen de microkatheter naar de doellocatie gebracht. De zelfexpanderende trombectomiestent wordt vanuit de
microkatheter in het occluderende bloedstolsel geplaatst, waardoor het stolsel in het gaas van de stent wordt
ingebed. Wanneer deze wordt teruggetrokken, vervormt het stentgaas en grijpt het bloedstolsel vast. De stent
samen met het stolsel wordt teruggetrokken in de katheter en uit het lichaam verwijderd. Het doel van
hersenbloeddoorstroming recanalisatie is hiermee bereikt.
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Figuur 1 NeuroHawk™ trombectomie-apparaat
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Productspecificaties/Gebruiksrichtlijnen

Er zijn twee modellen van het trombectomie-apparaat. Voordat wordt bepaald dat een trombectomie-apparaat
zal worden gebruikt, is het noodzakelijk om de diameter van het verstopte bloedvat en de verwachte lengte van
de occlusieplaats te schatten en het juiste productmodel en compatibele microkatheter te selecteren volgens de

volgende tabel.

Tabel 1 Productmodellen en specificities

nale lengte Totale ; van olen

diame gte van van de marker tot lenate Maximale ibele | bloed
Model ter de Stent stent distale uiteinde (m?n) buitendia cgmpztl he 5 dc_Je va
(mm) van de stent ey | UCGLEE | Tl ]

(mm) (mm) : r er

(mm) (duim) (duim) (mm)

A B C D E F

AlIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Beoogde Doel
NeuroHawk™ trombectomie-apparaat is bedoeld om de bloedstroom in hersenvaten te herstellen door het
verwijderen van bloedstolsels voor de behandeling van acuut ischemisch herseninfarct veroorzaakt door grote
vasculaire afsluitingen.
Aanwijzingen Voor Gebruik
Het product is ge'ndiceerd voor het verwijderen van de trombus in de grote bloedvaten (inclusief de M1- en
M2-segmenten van de arteria cerebri media, arteria carotis interna) bij patiéten met een ischemische beroerte
binnen 8 uur na het ontstaan van symptomen om de bloedstroom te herstellen.
Beoogde Gebruiker
Dit product dient te worden gebruikt door gekwalificeerde professionals die de nodige interventionele training
(met name voor interventionele radiologie) hebben ontvangen om de endovasculaire procedures uit te voeren.
Doelpopulatie

NeuroHawk™ trombectomie-apparaat kan worden gebruikt voor patiéaten bij wie een acuut ischemische
beroerte is vastgesteld, veroorzaakt door een grote vatafsluiting (inclusief de M1- en M2-segmenten van de
arteria cerebri media en de arteria carotis interna), en bij wie trombectomie nodig is. Geen specificiteit in
geslacht, ras of nationaliteit. De werkzaamheid en veiligheid bij kinderen, zwangere vrouwen of pediatrische
patiénten zijn niet ge&valueerd.

Klinisch VVoordeel

De voordelen van het NeuroHawk™ Trombectomie-apparaat zijn het verwijderen van trombus, het bereiken
van succesvolle recanalisatie (mTICI, 2b-3) van voorheen afgesloten bloedvaten, het verbeteren van de
functionele onafhankelijkheid van patiénten (MRS 0-2) en het verminderen van invaliditeit bij de behandeling
van acuut ischemische beroerte veroorzaakt door grote bloedvatafsluiting.

Contra-Indicaties

« Patienten met bekende allergieén, resistentie of contra-indicaties voor antibloedplaatjesremmers,
contrastmiddelen en/of anesthesie.

« Bekende allergie voor Nitinol.
« Basisconditie niet geschikt voor endovasculaire interventie.
«  Gecontra-indiceerd voor CT, CTA of MRI.

« Angiografie suggereert dat de vasculaire anatomie van de patiént niet geschikt is voor endovasculaire
interventie. Bijvoorbeeld:

Ernstige intracraniée vasculaire tortuositeit;

Aanwezigheid van intracraniée vasculaire stenose proximaal van het verstopte bloedvat of
ge'mplanteerd apparaat dat de expansie of veilige verwijdering van het trombectomie-apparaat
verhindert;

Carotis dissectie;
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Andere ongebruikelijke vasculaire morfologie die het gebruik van het apparaat kan belemmeren;
Ineffectiviteit van medicamenteuze therapie voor intracraniée arteriée spasmen.

Mogelijke Complicaties

Het gebruik van dit product kan de volgende (maar niet beperkt tot) effecten veroorzaken:

Hoofdpijn

- Koorts

- Misselijkheid
Braken
Pijn op de punctieplaats
Pseudoaneurysma;

- Hartritmestoornis

- Hypo/Hyper vasculariteit
Myocardinfarct
Infectie
Mentale Verwardheid
Embolie
Intracraniéle bloeding
Hematoom;
Cerebrale ischemie
Hydrocefalus
Neurologische uitval
Visuele beperking/blindheid
Vasculaire dissectie
Perforatie of breuk van een bloedvat
Vasculair spasmen
Vasculaire of weefselschade
Intravasculaire trombose/vasculaire occlusie

Bijwerkingen van geneesmiddelen, allergische reacties, inclusief maar niet beperkt tot:
contrastmiddelen, Nitinol en medicijnen

Overlijden;

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik het product binnen de houdbaarheidstermijn van sterilisatie.

Bewaar het product in een donkere, schone en droge omgeving bij kamertemperatuur zonder corrosieve
gassen.

Stel het product niet bloot aan organische oplosmiddelen (zoals alcohol, enz.).

Gebruik niet als de binnenverpakking beschadigd is.

Controleer voor gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en de systeemonderdelen om er zeker van te zijn
dat ze tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Gebruik geen gebogen of beschadigde onderdelen.
Gebruik het product in combinatie met een compatibele microkatheter.

Het product moet worden bediend onder hoogwaardige r&ntgenobservatie. Als er weerstand wordt
ondervonden tijdens de manipulatie, moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld voordat met de
chirurgische ingreep wordt doorgegaan.

Bij het gebruik van dit product voor trombusverwijdering wordt, op basis van de productkenmerken,
aanbevolendat het aantal verwijderingen voor een enkele trombectomiestent minder dan of gelijk aan 5
moet zijn, en dat het totale aantal verwijderingen in hetzelfde bloedvat minder dan of gelijk aan 5 moet zijn
om het risico op vasculair letsel te verminderen.

Selecteer de geschikte maat van het trombectomieapparaat zodat de diameter na vrijgave zo dicht mogelijk
bij de diameter van het afgesloten vat ligt. Als het verkeerde formaat van het trombectomie-apparaat wordt
gekozen, kan dit leiden tot onvolledige verwijdering of beschadiging van het bloedvat.

Er moet voorzichtigheid worden betracht om het distale uiteinde van de stent niet te beschadigen bij het
inbrengen van het trombectomie-apparaat in de microkatheter via de inbrengschede.
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Benodigde Accessoires VVoor Productgebruik

»  Microkatheter (binnendiameter niet minder dan 0,053 cm);

« Andere accessoires voor het uitvoeren van een procedure, te selecteren op basis van de ervaring en voorkeur
van de arts:

—  Gidskatheter of lange schede (binnendiameter niet minder dan 0,134 cm);

—  Intermediaire Katheters (5F of 6F);

—  Geleidedraad (buitendiameter 0,089 cm, lengte 150 cm);

—  Microgeleidedraad (buitendiameter niet groter dan 0,035 cm, lengte niet minder dan 185 cm);
—  Minstens twee sets continue spoellijnen met normale zoutoplossing of zoutoplossing-heparine;
— 60 ml spuit;

—  Ten minste twee eenheden van roterende hemostasekleppen;

—  Minstens twee eenheden driewegkranen;

— Infuusstatie en femorale arterie vergrendelingsapparaat.

Bedieningsprocedures

Aansluitingsspoelapparaat

Driewegkraan

Proximale Proximale
uiteinde van de uiteinde van de g
afleverdraad RHV microkatheter

2 Proximale uiteinde
T RHV van geleidekatheter

Trombectomie- Microkatheter  Microkatheter _ o
apparaat distale RO- Proximale RO Distale uiteinde van
markering Markeerder  Microkatheter de geleidekatheter

A

Figuur 2 Montagediagram van de afgifte van het trombectomieapparaat
« Voorbereiding
1) Stel vasculaire toegang in volgens de standaard operationele methode.

2) Bepaal de locatie van de vasculaire occlusie en de diameter en lengte van het afgesloten bloedvat door middel
van angiografische fluoroscopie, en gebruik antiplaatjes- en antistollingsmedicijnen volgens medische
standaarden.

3) Selecteer het trombectomie-apparaat met de juiste specificaties volgens de aanbevelingen in Tabel 1. De
effectieve lengte van de stent moet het verstopte bloedvattrombus volledig bedekken.

4) Controleer de verpakking van het overeenkomstige product om te zorgen dat de verpakking niet geopend of
beschadigd is, en selecteer de bijbehorende compatibele microkatheter.

Waarschuwingen: Onjuist afgemeten producten kunnen resulteren in het niet bereiken van de
doellaesies, een lage directe recanalisatiesnelheid of vaatletsel.

Plaatsing van de geleidekatheter

1) Sluit de RHV aan op de geleidekatheter, bevestig een driewegkraan aan de zijarm van de RHV, sluit een
continu spoelapparaat aan op de driewegkraan en spoel de geleidekatheter continu door middel van
druppelinfusie.

1°6%8% %00 "
0a0.8,0,0,0,N

Nederlands



2)

1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Plaats de geleidekatheter volgens de standaardmethode in het doelbloedvat onder begeleiding van de
geleidedraad, breng het distale uiteinde van de geleidekatheter dicht bij de occlusieplaats, trek de
geleidedraad uit de geleidekatheter, draai de RHV aan en handhaaf een continue zoutoplossing infuus.

Plaatsing van microkatheter

Sluit de RHV aan op de microkatheter, sluit de driewegkraan aan op de zijwand van de RHV, verbind de
continue spoelvloeistof met de driewegkraan en spoel de microkatheter continu door middel van een
zoutoplossing infuus.

Voer de microkatheter volgens standaardmethoden door de geleidekatheter naar de doelstenose onder
begeleiding van de microgeleidedraad, totdat de microkatheter voorbij het trombus passeert (het distale
uiteinde van de microkatheter moet voorbij het distale uiteinde van het trombus worden geplaatst).

Trek de microgeleidedraad uit de microkatheter en draai de RHV aan.

Waarschuwingen: Bij weerstand tijdens het afleveren van het product, moet de stent of de
microkatheter worden teruggetrokken en gecontroleerd worden op beschadiging of knik.

Plaatsing van trombectomie-apparaat

Open de verpakking, vul de beschermende opgerolde buis met fysiologisch zoutoplossing, haal het
trombectomie-apparaat uit de opgerolde buis, duw de stent uit de inbrengschede en inspecteer deze
zorgvuldig om te controleren of de stent niet beschadigd is.

Breng de stent terug in de inbrengschede.

Maak de RHV op de microkatheter los en steek de inbrengschede in de RHV, maar niet helemaal in de
proximale hub van de microkatheter, en draai de RHV rond de inbrengshede vast.

Waarschuwingen: Nadat de inbrenghuls in de RHV van de microkatheter is ingebracht, moet u ervoor
zorgen dat de RHV op de microkatheter stevig is vastgedraaid maar niet overmatig is aangedraaid.
Bevestig dat er geen luchtbellen in het systeem zitten.

Nadat de spoelvloeistof uit het proximale uiteinde van de inbrengschede is gestroomd, draait u de RHV op
de microkatheter weer los en schuift u de inbrengschede naar voren tot deze volledig in de hub van de
microkatheter is geplaatst. Draai vervolgens de RHV aan, maar niet zo strak dat de stent beschadigd raakt
tijdens het inbrengen in de microkatheter;

Breng de afleverdraad langzaam naar voren zodat de stent vanuit de inbrengschede de microkatheter
binnengaat, en stop wanneer het proximale uiteinde van de afleverdraad minder dan 5 cm van het proximale
uiteinde van de inbrengschede verwijderd is;

Maak de RHV op de microkatheter los om de inbrengschede van de afleverdraad te verwijderen. Plaats de
introductieschede in het steriele veld en gooi deze niet weg voordat de operatie is voltooid;

Waarschuwingen: Om te voorkomen dat gas in het bloed terechtkomt, moet u het trombectomie-
apparaat pas verder in de microkatheter inbrengen nadat er vloeistof uit het proximale uiteinde van
de inleidingsschede stroomt. Het niet terugtrekken van de inbrengschede resulteert in onderbreking
van de spoelvloeistofinjectie en terugstroming van bloed in de microkatheter.

Draai het RHV op de microkatheter voldoende aan om de afleverdraad te kunnen voortbewegen, maar niet
zo strak dat het de continue infusie belemmert. Ga door met het voortbewegen van de afleverdraad, schakel
réntgendoorlichting in nadat het proximale uiteinde van de RHV op de microkatheter is uitgelijnd met de
fluoro-saver markeringen op de afleverdraad.

Waarschuwingen: De RHV mag niet te los zitten, anders kan er bloed terugstromen in de
microkatheter.

Onder fluoroscopische monitoring duwt u langzaam het trombectomie-apparaat binnen de microkatheter
totdat de distale RO-markering van de stent is uitgelijnd met de distale RO-markering van de microkatheter
(zoals weergegeven in Figuur 3, a); tegelijkertijd past u de microkatheter en het trombectomie-apparaat aan
om ervoor te zorgen dat het bloedstolsel zich na de daaropvolgende stentplaatsing in het midden-onderste
deel van de werkende lengte van de stent bevindt.

Waarschuwingen: Als het trombectomie-apparaat tijdens het voortbewegen abnormale weerstand
ondervindt, stop dan met voortbewegen totdat de oorzaak is gevonden. Bij het inbrengen van het
trombectomie-apparaat in de microkatheter moet aandacht worden besteed aan de aankomstpositie
van de distale RO-markering van de stent, zodat de stent niet per ongeluk uit de microkatheter wordt
geduwd, wat ernstig vaatletsel kan veroorzaken.

Bevestig de afleverdraad om te voorkomen dat het trombectomieapparaat migreert terwijl de microkatheter
langzaam in proximale richting wordt teruggetrokken (zoals weergegeven in Figuur 3, b).
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10)Ga door met het terugtrekken van de microkatheter totdat de proximale markeringen van de stent uit de
microkatheter komen, en stop met het terugtrekken van de microkatheter wanneer de proximale markeringen
van de stent 5 mm voorbij de distale markering van de microkatheter zijn (zoals weergegeven in Figuur 3, c-
d).

Figuur 3 Implementatie van trombectomie-apparaat

Waarschuwingen: Nadat het trombectomie-apparaat is ingebracht, kan het niet verder naar voren
worden geduwd. Anders zou het bloedvat ernstig beschadigd raken. Als de stent na plaatsing opnieuw
moet worden gepositioneerd, moet de afleverdraad op zijn plaats worden gehouden terwijl de
microkatheter wordt doorgedrukt om de stent terug te trekken in de microkatheter. Plaats hem
vervolgens opnieuw nadat de distale markeringen van de stent gelijk zijn met de distale markering van
de microkatheter.

11)Houd de stent ongeveer 3 minuten uitgevouwen, zodat het bloedstolsel effectief in de stent wordt ingebed.
- Terugtrekking van het trombectomie-apparaat

1) Bevestig een 60 ml-spuit aan de zijwand van het hemostaseventiel van de geleidekatheter en trek de spuit
continu terug om het lumen van de geleidekatheter te aspireren.

2) Pas de positie van de microkatheter aan totdat de proximale radiopake spoelen van de stent volledig in de
microkatheter zitten; draai de RHV aan en bevestig de afleverdraad en de microkatheter samen, zoals
weergegeven in Figuur 4.
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Figuur 4 Verwijdering van het trombectomie-apparaat

3) Houd continue aspiratie van de geleidekatheter aan. Trek het trombectomieapparaat en de microkatheter
gelijktijdig samen terug onder negatieve druk totdat het trombectomieapparaat en de microkatheter volledig
uit de geleidekatheter zijn teruggetrokken.

Waarschuwingen: Als het moeilijk is om de microkatheter en het trombectomieapparaat terug te
trekken uit de geleidekatheter, kunnen de microkatheter, het trombectomieapparaat en de
geleidekatheter als geheel worden teruggetrokken via de femorale schede.

4) Observeer de bloedstroomstatus van het afgesloten bloedvat door angiografische fluoroscopie. Als het
afgesloten bloedvat effectief is gerecanaliseerd, wordt de procedure be&ndigd door de geleidekatheter en
femorale schede te verwijderen; als het afgesloten vat niet effectief is gerecanaliseerd, wordt een Kklinische
beoordeling gemaakt om te bepalen of een nieuwe trombectomie moet worden geprobeerd. Als een tweede
trombectomie nodig is, moet de stent worden gereinigd, terug in de inbrengschede worden aangebracht en de
procedure worden herhaald vanaf stap 1) van het plaatsen van het trombectomieapparaat totdat klinische
effectiviteit is bereikt.

Waarschuwingen: Bij het gebruik van dit product voor trombusverwijderingwordt, op basis van de
productkenmerken, aanbevolendat het aantal verwijderingen voor een enkele trombectomiestent
minder dan of gelijk aan 5 moet zijn, en dat het totale aantal verwijderingen in hetzelfde bloedvat
minder dan of gelijk aan 5 moet zijn om het risico op vasculair letsel te verminderen.
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Verwijdering
Na gebruik moeten de apparaten worden weggegooid volgens de voorschriften voor medisch afval.

Sterilisatie

Het trombectomie-apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is niet-pyrogeen. Het kan niet opnieuw
worden gesteriliseerd voor gebruik.
Bewaarcondities

Bewaren in een droge, schone, goed geventileerde omgeving, bij kamertemperatuur, zonder corrosieve gassen.

Transportvoorwaarden
Het product moet tijdens het transport beschermd worden tegen spanning, direct zonlicht, regen of sneeuw.

Houdbaarheid

Wanneer het trombectomie-apparaat onder de gespecificeerde omstandigheden wordt opgeslagen, heeft het een
houdbaarheid van 2 jaar. De specifieke productiedatum staat vermeld op het etiket.

Basis UDI-DI-Nummer
NeuroHawk™ Trombectomie-apparaat Basis UDI-Apparaatidentificatienummer: 69586980T0048U4

Juridische Verklaring

MicroPort NeuroTech (Shanghai) B.V. verklaart uitdrukkelijk dat het NeuroHawk™ Thrombectomy Device
bedoeld is voor eenmalig gebruik. MicroPort NeuroTech (Shanghai) B.V. is niet aansprakelijk voor enig
incidenteel, speciaal of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit onjuiste
maatvoering, onnauwkeurige behandeling of enig ander door menselijk handelen veroorzaakt ongeval.
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. geeft geen enkele garantie, verklaring of voorwaarde van welke
aard dan ook, expliciet of impliciet (inclusief enige garantie van verkoopbaarheid, geschiktheid of geschiktheid
voor een bepaald doel) met betrekking tot het hergebruik van deze stent. Bovendien aanvaardt MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. geen verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor incidentele of
gevolgschade die kan voortvloeien uit dergelijk hergebruik.

Ondertussen aanvaardt MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. geen verantwoordelijkheid of
aansprakelijkheid voor eventuele incidentele of gevolgschade die het gevolg kan zijn van de volgende
omstandigheden:

« Elk gebruik, ontmanteling of verwijdering van het Product dat niet strikt in overeenstemming is met deze
Gebruiksaanwijzing;

* Elke opzettelijke handeling, grove nalatigheid of onprofessioneel gedrag van medisch personeel;

* Schade veroorzaakt door overmacht of ongevallen; en
» Andere schade die niet wordt veroorzaakt door kwaliteitsproblemen van het product
Dit document bevat vertrouwelijke informatie of eigendomsrechtelijke technologie van MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.
After-sales Service

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (hierna te noemen "MicroPort NeuroTech"™) neemt "het leveren van
hoogwaardige, hoogpresterende medische producten™ als hoogste bedrijfsdoel en garandeert dat het gehele
product bij ontvangst vrij zal zijn van gebreken in materialen en afwerking. Neem rechtstreeks contact op met
MicroPort NeuroTech voor vragen over het product.

Juridische Fabrikant

Bedrijfsnaam: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Servicebedrijf na VerkooplInformatie

Bedrijfsnaam: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europese Gevolmachtigde Vertegenwoordiger
MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Als zich een ernstig incident met betrekking tot het apparaat voordoet, gelieve de juridische fabrikant
en/of de Europese gemachtigde vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit van de lidstaat te informeren.

Alle rechten voorbehouden aan MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., en geen reproductie zonder
toestemming van MicroPort.

“Hf]”. “MicroPort” en logo“ (8 ” zijn de geregistreerde handelsmerken van MicroPort® Sinica Co.,
Ltd., en zijn onder licentie verleend aan MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., Andere derden
mogen deze niet zonder toestemming gebruiken.
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Symbolenverklaring

&I Productiedatum
g Tenminste houdbaar tot

Niet hergebruiken

Lees de gebruiksaanwijzing

LOT Batchcode Inhoud: Deel 1
REF Catalogusnummer Producent
- . Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
STERILE|EQ| | Gesteriliseerd m.b.v. Ethyleen-oxide Europese Gemeenschap

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is Niet opnieuw steriliseren

B EDE®

IN>>| Uit de buurt van zonlicht houden UDI Uniek apparaatidentificatienummer

4 .04 4
T Droog bewaren C € CE-markering

0297

Enkelvoudig steriel barrieresysteem M D Medisch apparaat

A Voorzichtig
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MicroPort NeuroTech

Meer informatie over dit apparaat, inclusief een Samenvatting van
Veiligheid en Klinische Prestaties, is beschikbaar op de onderstaande
websites: https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/
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NeuroHawk™ Urzadzenie do trombektomii
Instrukcja obstugi

Ostrzezenie

» Ten produkt zostal wysterylizowany tlenkiem etylenu.

* Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé¢ ponownie ani nie
uzywac wielokrotnie.

» Nie uzywacd, jezeli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone lub wykryto wyciek, albo termin
waznosci uptynat przed uzyciem.

*  Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z niniejsza instrukcja obstugi.

* Produkt ten powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych specjalistow, ktorzy otrzymali
niezbedne  szkolenie interwencyjne (w  szczegélnosci w  zakresie trombektomii
wewnatrzczaszkowej) w celu wykonania zabiegdw wewnatrznaczyniowych.

* Produkt nie powinien by¢ ponownie umieszczany w naczyniu bez catkowitego pobrania do
mikrocewnika i powinien zosta¢ ponownie otwarty dopiero po catkowitym pobraniu do
mikrocewnika.

* W przypadku stosowania tego produktu do usuwania zakrzepéw w oparciu o charakterystyke
produktu, aby liczba prob pobrania pojedynczego stentu do trombektomii byta mniejsza lub rowna
5, a liczba préb pobrania w tym samym naczyniu byta mniejsza lub réwna 5 w celu zmniejszenia
ryzyka urazu naczynia krwiono$nego.

» Reakcje alergiczne moga wystapic¢ podczas stosowania tego produktu u 0sé uczulonych na Nitinol.

* Po uzyciu urzadzenia produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitali,
jednostek administracyjnych oraz samorzadach lokalnych.

Opis Produktu

Urzadzenie do trombektomii NeuroHawk™ sktada si¢ z systemu stent&w oraz ostonki prowadnicy
(Rysunek 1), przy czym system stentu sktada si¢ ze stentu samorozprezalnego i przewodu zasilajacego.
Urzadzenie do trombektomii NeuroHawk™ jest dostarczane sterylne i przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku. Stosowany jest w ostrych udarach niedokrwiennych spowodowanych
niedrozno$cia duzych naczyn wewnatrzczaszkowych. Produkt wykorzystuje minimalnie inwazyjna
metodg¢ leczenia interwencyjnego. Pod kontrolg DSA, dostep interwencyjny jest najpierw ustalany przy
uzyciu ostonki nakluwajacej, prowadnicy, cewnika i mikrocewnika ewnika. Nastepnie stent do
trombektomii jest dostarczany wewnatrz mikrocewnika. do miejsca docelowego za pomoca przewodu
zasilajgcego urzadzenie do trombektomii. Samorozprezalny stent do trombektomii jest wprowadzany
z mikrocewnika w obrgbie zakrzepu, powodujac osadzenie si¢ zakrzepu w siatce stentu. Po cofnigciu
siatki stenowej ulega deformacji i chwyta zakrzep. Stent wraz z zakrzepem jest wprowadzany do
cewnika i usuwany z organizmu. W ten sposob osiagnigto cel udroznienia mézgowego przeptywu krwi

C
B |
2 N —_ \."\ @ Ostona prowadnicy & marker ©® Przewdd
= J"\.J,.\'J,‘\'J, \ /\ 'ﬂuoroscency' Y zasilajacy
T RNt o e N NN /
\ _ alny ZNaczdi - 1
radio
@ Stent ® Proksymalna cewka '
przezroczysty X o i
D promieniowania
E

Rysunek 1 Urzadzenie do trombektomii NeuroHawk™
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Specyfikacja Produktu/WskazAwki Dotyczace Uzytkowania
Istniejg dwa modele urzadzenia do trombektomii. Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu urzadzenia
do trombektomii, nalezy oszacowac $rednice zatkanego naczynia oraz przewidywang dtugos$¢ miejsca
niedrozno$ci, a nastepnie wybra¢ odpowiedni model produktu i kompatybilny mikrocewnik zgodnie z
ponizsza tabela.

Tabela 1 Modele produktéw i specyfikacje

Dlugos¢ od Srednica | Minimalny

Sredni Dlugosé Catkow | markera | . .| maksyma| identyfikator | Zalecan

ca robocza ita fluoroscency ta Ina wewnetrzny a
M nomin dlugosé jnego do .. | przewodu | kompatybiln | $rednica
odel stentu dlugosé o . :
alna (mm) stentu | dystalnego (mm) zasilajace ego naczyni

(mm) (mm) | konca stentu go OD | mikrocewnik a

(mm) (cale) alD (mm)
A B C D E F (cale)

AIS4025| 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030| 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Przeznaczenie
NeuroHawk™ urzadzenie do trombektomii przeznaczone jest do przywracania przeptywu krwi w
naczyniach mcgowych poprzez usuwanie zatoru w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego
spowodowanego niedroznoscig duzych naczyn krwiono$nych.

Wskazania do Zastosowania
Produkt jest wskazany do usuwania zatorow w duzych naczyniach (w tym w segmentach M1 i M2
tetnicy srodkowej mozgu, tetnicy szyjnej wewnetrznej) u pacjentéw z udarem niedokrwiennym w ciagu
8 godzin od wystapienia objawdéw w celu przywrdcenia przeptywu krwi.

Uzytkownik Docelowy
Ten produkt powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych specjalistow, ktorzy przeszli
niezbedne szkolenie interwencyjne (w szczegolnosci w zakresie radiologii interwencyjnej) w celu
przeprowadzenia procedur wewnatrznaczyniowych.

Grupa Docelowa
NeuroHawk™ urzadzenie do trombektomii moze by¢ stosowane u pacjentOw z rozpoznanym ostrym
udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzych naczyn (w tym segmentow M1 i M2
tetnicy srodkowej mozgu oraz tetnicy szyjnej wewngtrznej), wymagajacych wykonania trombektomii.
Brak specyficznosci w zakresie pici, rasy lub narodowosci. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania
u dzieci, kobiet w cigzy lub 0sob mtodocianych nie zostaly ocenione.

Korzysci Kliniczne
Korzysci urzadzenia do trombektomii NNHHTM obejmujg usuwanie zatorow, osiagniecie skutecznego
udroznienia (mTICI 2b—-3) wczesniej zamknigtych naczyn, poprawe funkcjonalnej niezalezno$ci
pacjentav (MRS 0-2) oraz zmniejszenie niepelnosprawnosci w leczeniu ostrego niedokrwiennego
udaru m¢&gu spowodowanego niedroznoscia duzych naczyn.

Przeciwwskazania

* Pacjenci ze stwierdzong alergig, opornoscig lub przeciwwskazaniami do stosowania $rodkow
przeciwptytkowych, srodkoéw kontrastowych i/lub znieczulenia.

* $wiadomos¢ o alergii na nitinol.

» Podstawowy stan nieodpowiedni dla interwencji wewnatrznaczyniowe;.

*  Przeciwwskazania do CT, CTA lub MRI.

* Angiografia wskazuje, Zze anatomia naczyniowa pacjenta nie nadaje si¢ do interwencji
wewnatrznaczyniowej. Na przyktad:
Powazna kreto$é naczyn wewnatrzczaszkowych;
Obecnos¢ zwezenia naczyn krwionosnych proksymalnie do niedorznego naczynia lub
wszczepionego urzadzenia, ktore uniemozliwia rozszerzenie lub bezpieczne usunigcie urzadzenia
do trombektomii;
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Rozwarstwienie tetnicy szyjnej;
Inne rzadkie morfologie naczyn, krwiono$nych ktore mogg utrudniac¢ uzycie urzagdzenia;
Nieskuteczno$¢ leczenia farmakologicznego w przypadku wewnatrzczaszkowego skurczu tetnic.

Mozliwe Powiklania

Uzycie tego produktu moze powodowac nastepujace skutki (ale nie ogranicza si¢ do):

Bole glowy
Gorgczka

«  Nudnosci
- Wymioty

Bo6l w miejscu naklucia

- Tetniak rzekomy
- Arytmia serca

Nadcis$nienie/ niedoci$nienie/ tetnicze
Zawal mig$nia sercowego

- Infekcje

Zaburzenia §wiadomosci

Zator

Krwotok wewnatrzczaszkowy

Krwiaki

Niedokrwienie mé&gu

Wodogtowie

Zaburzenia neurologiczne

Zaburzenia widzenia/$lepota

Rozwarstwienie naczynia krwiono$nego

Perforacja lub pgknigcie naczynia krwiono$nego

Skurcz naczynia krwiono$nego

Uszkodzenie naczyn krwiono$nych lub tkanek

Zakrzepica wewnatrznaczyniowa/niedroznos¢ naczynia krwionosnego
Niepozadane reakcje na leki/ reakcje alergiczne, w tym, migdzy innymi $rodki kontrastowe ,
Nitinol i leki.

Smieré.

Srodki Ostrozno$ci

Produkt nalezy uzy¢ w okresie waznosci sterylizacji.

Produkt nalezy przechowywa¢ w ciemnym, czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej,
bez obecnosci gazéw korozyjnych.

Nie wystawia¢ produktu na dzialanie rozpuszczalnikow organicznych (takich jak alkohol itp.).
Nie uzywac, jesli opakowanie wewnetrzne jest uszkodzone.

Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie sterylne oraz elementy systemu, aby upewnic sie,
ze nie zostaly uszkodzone podczas transportu. Nie uzywaj zgigtych lub uszkodzonych elementow.
Produkt nalezy stosowa¢ w potgczeniu z kompatybilnym mikrocewnikiem.

Produkt nalezy obstugiwac przy uzyciu wysokiej jakosci obserwacji rentgenowskiej. Jesli podczas
manipulacji napotkany zostanie opoér, nalezy zidentyfikowaé przyczynge oporu przed
kontynuowaniem procedury chirurgicznej.

W przypadku stosowania tego produktu do usuwania zatordéw, zaleca si¢, w oparciu o
charakterystyka produktu, aby liczba usunig¢ przy uzyciu pojedynczego stentu do trombektomii
byla mniejsza lub rowna 5, a calkowita liczba usunig¢ w tym samym naczyniu powinna by¢
mniejsza lub réwna 5, w celu zmniejszenia ryzyka urazu naczynia krwiono$nego.

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia do trombektomii, tak aby jego $rednica po
uwolnieniu byta jak najbardziej zblizona do $rednicy niedroznego naczynia krwionosnego. Jesli
zostanie wybrany nieprawidtowy rozmiar urzadzenia do trombektomii, moze doj$¢ do niepetnego
usuni¢cia zatoru lub uszkodzenia naczynia krwiono$nego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ dystalnego konca stentu podczas wprowadzania
urzadzenia do trombektomii do mikrocewnika z ostonki prowadnicy.

Dodatki Niezbedne do Korzystania z Produktu

Mikrocewnik ($rednica wewngtrzna nie mniejsza niz 0,021 cala);
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* Inne dodatki do wykonania zabiegu nalezy dobra¢ w oparciu o do$wiadczenia i preferencje lekarza:

—  Cewnik prowadzacy lub dluga ostona (Srednica wewngtrzna nie mniejsza niz 0,053 cala);

—  Cewniki posrednie (5F lub 6F);

—  Przewdd prowadzacy (Srednica zewnetrzna 0,035 cala, dlugo$¢ 150 cm);

—  Mikro-prowadnica ($rednica zewnetrzna nie wigksza niz 0,014 cala, dlugo$¢ nie mniejsza
niz 185 cm);

— Co najmniej dwa zestawy linii do ciaglego przeptukania solg fizjologiczng lub solg
fizjologiczng z heparyna;

—  Strzykawka 60 ml;

— Co najmniej dwie jednostki obrotowych zaword&v hemostatycznych

—  Co najmniej dwie jednostki trojdroznych zaworéw odcinajacych;

—  Stojak na kroplowke i urzadzenie blokujace tgtnice udows.

Procedury Operacyjne

Urzadzenie do Strzykawka

przeplukiwania zlaczy

Proksymalna koncéowka
przewodu zasilajacego

/

Proksymalna koncowka cewnika
prowadzacego

Urzadzenie do Mikrocewnik do  Mikrocewnik L,
trombektomii oznaczania Proksymalny Dystalna koncowka
dystalnego RO Znacznik RO  Mikrocewnik  cewnika prowadzacego

A

Rysunek 2 Schemat montazu urzadzenia do trombektomii

Przygotowanie

1) Zabezpiecz dostep naczynia krwiono$nego zgodnie ze standardowa procedurg dziatania.

2) Okresli¢ lokalizacje niedroznosci naczynia krwiono$nego oraz $rednice i dtugo$¢ zatkanego naczynia
za pomocg fluoroskopii angiograficznej oraz zastosowaé $rodki przeciwplytkowe oraz srodki
przeciwzakrzepowe zgodnie ze standardami medycznymi.

3) Wybrac urzadzenie do trombektomii o odpowiednich specyfikacjach zgodnie z zaleceniami zawartymi
w Tabeli 1. Efektywna dlugo$¢ stentu powinna catkowicie pokrywac zakrzep w zatkanym naczyniu.

4) Sprawdz opakowanie odpowiedniego produktu, aby upewni¢ si¢, ze nie jest ono otwarte ani
uszkodzone, a nastepnie wybierz odpowiedni kompatybilny mikrocewnik .

Ostrzezenie: Niewla$ciwie dobrane rozmiary produktow moga skutkowaé niemoznoscia dotarcia
do zmiany docelowej, niskg bezposrednig skuteczno$cia udroznienia lub urazem naczyniowym.

- Umieszczenie cewnika prowadzacego

1) Podtaczy¢ zawor RHV do cewnika prowadzacego, podtaczy¢ 3-drozny zawor odcinajacy do bocznego
ramienia zaworu RHV, podlaczy¢ urzadzenie do ptukania ciagtego do 3-droznego zaworu
odcinajacego i ciaggle ptukac¢ cewnik prowadzacy za pomocg kroplowki.

2) Umiesci¢ cewnik prowadzacy do naczynia docelowego standardowa metoda pod kontrola prowadnicy
zblizy¢ dystalny koniec cewnika prowadzgcego do miejsca niedroznosci, wyja¢ prowadnicg z cewnika
prowadzacego, zacisng¢ zawor RHV 1 utrzymywac ciagla kroplowke soli fizjologicznej
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Umieszczenie mikrocewnika

1) Podlaczy¢ zawor RHV do mikrocewnika, podigczy¢ 3-drozny zawor odcinajacy do $ciany bocznej
zaworu RHV, podtaczy¢ roztwor do ciaglego przeptukania do 3-droznego zaworu odcinajacego i
ptukaé mikrocewnik w sposob ciagly za pomoca kroplowki.

2) Wprowadzi¢ mikrocewnik przez cewnik prowadzacy do zmiany docelowej przy uzyciu
standardowych metod pod kontrola mikro prowadnicy, az mikrocewnik przejdzie poza zakrzep
(dystalny koniec mikrocewnika powinien znajdowac si¢ za dystalnym koncem zakrzepu).

3) Wyjaé mikro prowadnice z mikrocewnika i dokre¢ zawor RHV.

Ostrzezenie: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania produktu, nalezy wyjaé
stent lub mikrocewnik i sprawdzi¢, czy nie ulegl uszkodzeniu lub zagieciu.
Umieszczenie urzadzenia do trombektomii

1) Otworzy¢ opakowanie, napetni¢ ochronng spiralng rur¢ ochronna zwijang sola fizjologiczna, wyjac
urzadzenie do trombektomii z rury zwijanej, wysuna¢ stent z ostony prowadnicy i doktadnie sprawdzic,
czy stent nie jest uszkodzony

2) Ponownie wprowadzi¢ stent do ostony prowadnicy

3) Poluzowa¢ zawdr RHV na mikrocewniku i wprowadzi¢ ostone prowadnicy do zaworu RHV, ale nie
catkowicie do piasty proksymalnej mikrocewnika, a nastgpnie dokreé¢ zawor RHV wokoét ostony
prowadnicy
Ostrzezenie: Po wprowadzeniu ostony prowadnicy do zaworu RHV mikrocewnika nalezy
upewni¢ si¢, ze zawor RHV na mikrocewniku zostal mocno dokrecony, ale nie przekrecony.
Upewnij sie, Ze w systemie nie ma pecherzykéw powietrza.

4) Po odczekaniu az ptyn ptuczacy z proksymalnej koncoéwki ostony prowadnicy ponownie poluzowac
zawor RHV na mikrocewniku i przesung¢ ostong prowadnicy, az zostanie catkowicie osadzona w
piascie mikrocewnika , a nastepnie dokrg¢ zawor RHV, ale nie tak mocno, aby uszkodzi¢ stent podczas
jego wprowadzania do mikrocewnika

5) Powoli przesuwac przewod zasilajacy, tak aby stent wszedl do mikrocewnika z ostony prowadnicy i
zatrzyma¢ si¢, gdy proksymnalna koncoéwka przewodu doprowadzajacego znajdzie si¢ w odlegtosci
mniej niz 5 cm od proksymalnego konca ostony prowadnicy

6) Poluzowa¢ zawor RHV na mikrocewniku aby usuna¢ ostone prowadnika z przewodu zasilajacego
Umiesci¢ ostong prowadnika w sterylnym polu i nie wyrzucacé jej przed zakonczeniem operacji;
Ostrzezenie: Aby zapobiec przedostawaniu si¢ gazu do krwi, nalezy kontynuowa¢é wprowadzanie
urzadzenia do trombektomii do mikrocewnika dopiero po pojawieniu si¢ przeplywu plynu z
proksymalnego konca oslony prowadnicy. Niewyciagnig¢cie oslony prowadnicy spowoduje
przerwanie wstrzykiwania plynu do przeplukiwania oraz cofni¢cie sie krwi do mikrocewnika

7) Dokreci¢ zawor RHV na mikrocewniku na tyle, aby przesunac przewdd zasilajacy, ale nie za mocno,
aby nie zaktoca¢ ciaglosci j kroplowki. Kontynuowaé wprowadzanie przewodu zasilajagcego, wiaczy¢
fluoroskopig rentgenowska po wyréwnaniu proksymalnej koncowki zaworu RHV na mikrocewniku z
markerami fluorescencyjnymi na przewodzie zasilajacym i
Ostrzezenie: Zawor RHV nie moze by¢ zbyt luzny, poniewaz spowoduje to cofanie si¢ krwi do
mikrocewnika

8) Pod kontrolg fluoroskopowa powoli przesuwac urzadzenie do trombektomii w mikrocewniku, az

dystalny znacznik RO stentu zostanie wyr@wvnany z dystalnym znacznikiem RO mikrocewnika (jak
pokazano na Rysunku 3, a); jednoczesnie wyregulowa¢ mikrocewnik i urzadzenie do trombektomii,
aby zapewni¢, ze zakrzep zostanie zlokalizowany w srodkowo-dolnej czeséci roboczej dtugosci stentu
po kolejnym zatozeniu stentu.
Ostrzezenie: JeSli urzadzenie do trombektomii napotka nieprawidlowy opor podczas
przesuwania, nalezy przerwaé przesuwanie do czasu ustalenia przyczyny. Podczas
wprowadzania urzadzenia do trombektomii do mikrocewnika nalezy zwrdci¢ uwage na pozycje
docelowa dystalnego znacznika RO stentu, aby nie doszlo do przypadkowego wypchnie¢cia stentu
z mikrocewnika , co mogloby spowodowaé powazny uraz naczynia krwiono$nego.

9) Zamocowaé przewdd zasilajacy, aby zapobiec przemieszczaniu si¢ urzadzenia do trombektomii
podczas powolnego wysuwania mikrocewnika w kierunku proksymalnym (jak pokazano na rysunku
3, b).

10) Kontynuowaé¢ wysuwanie mikrocewnika, az proksymalne znaczniki stentu wyjda z mikrocewnika , i
zatrzyma¢ wysuwanie, gdy proksymalne znaczniki stentu znajda si¢ 5 mm poza dystalnym
znacznikiem mikrocewnika (jak pokazano na rysunku 3, c-d).
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Rysunek 3 Wprowadzenie urzadzenia do trombektomii

Ostrzezenie: Po wprowadzeniu urzadzenia do trombektomii nie mozna go przesuwaé do przodu.
W przeciwnym razie naczynie krwiono$ne zostaloby powaznie uszkodzone. Jesli stent wymaga
zmiany pozycji po wprowadzeniu, nalezy utrzymaé przewod zasilajacy w stalej pozycji,
jednocze$nie przesuwajac mikrocewnik w celu ponownego wprowadzenia stentu do
mikrocewnika. Nastepnie ponownie wprowadzic¢ stent, gdy jego znaczniki dystalne zrownajg sie
ze znacznikiem dystalnym mikrocewnika

11)Pozostawi¢ wprowadzony stent przez okoto 3 minuty, aby zakrzep skutecznie osadzit si¢ w stencie.

- Wycofanie urzadzenia do trombektomii

1) Przymocowac strzykawke o pojemnosci 60 ml do $cianki bocznej zaworu hemostatycznego cewnika
prowadzacego i ciagle wycofywac strzykawke, aby odessa¢ strumien §wietlny cewnika prowadzacego.

2) Dostosowa¢ pozycje mikrocewnika az proksymalna cewka nieprzepuszczajaca promieniowanie
znajdzie sie cakowicie wewnatrz mikrocewnika; dokreci¢ zawér RHV i zabezpieczy¢
razem przewdd zasilajgcy oraz mikrocewnik jak pokazano na Rysunku 4.

Rysunek 4 Usuwanie urzadzenia do trombektomii

3) Utrzymywaé ciagla aspiracj¢ cewnika prowadzacego. Wysuwaé jednocze$nie urzadzenie do
trombektomii i mikrocewnik podtrzymujac podcisnienie, az urzadzenie do trombektomii i
mikrocewnik zostang catkowicie wysunigte z cewnika prowadzacego.

Ostrzezenie: JeSli wysuwanie mikrocewnika i urzadzenia do trombektomii z cewnika
prowadzacego jest utrudnione, mozna je ponownie wprowadzi¢ do ostony ko$ci udowej w calosci .

4) Obserwowac stan przeptywu krwi w zamknigtym naczyniu krwiono$nym za pomoca fluoroskopii

angiograficznej. Jesli zatkane naczynie krwnonos$ne zostanie skutecznie udroznione, procedur¢ konczy
si¢ poprzez wysuwanie cewnika prowadzacego i oslony kosci udowej; jesli zatkane naczynie
krwiono$ne nie zostanie skutecznie udroznione, przeprowadza si¢ ocen¢ kliniczng w celu ustalenia,
czy nalezy podja¢ kolejng probe trombektomii. Jesli konieczne jest wykonanie drugiej trombektomii,
nalezy oczys$ci¢ stent, ponownie wprowadzi¢ go do ostony prowadnicy 1 powtdrzy¢ procedure kolejno
od kroku 1) umieszczenia urzadzenia do trombektomii, az do momentu osiggnig¢cia skutecznos$ci
klinicznej.
Ostrzezenie: W przypadku stosowania tego produktu do usuwania zatorow, zaleca si¢, w oparciu
o charakterystyka produktu, aby liczba usuni¢¢ przy uzyciu pojedynczego stentu do
trombektomii byla mniejsza lub réwna S, a calkowita liczba usuni¢¢ w tym samym naczyniu
powinna by¢ mniejsza lub rowna 5, w celu zmniejszenia ryzyka urazu naczynia krwiono$nego.

Utylizacja
Po uzyciu urzadzenia nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wymaganiami dotyczacymi utylizacji odpaddéw
medycznych.
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Sterylizacja
Urzadzenie do trombektomii zostato wysterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu i jest niepirogenne.
Nie moze by¢ ponownie wysterylizowany w celu uzycia.

Warunki Przechowywania

Przechowywac¢ w suchym, czystym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w temperaturze pokojowe;j,
z dala od gazéw korozyjnych.

Warunki Transportu

Podczas transportu produkt nalezy chroni¢ przed uciskiem, bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych, deszczem lub $niegiem.

Okres Przydatnosci do Uzycia
Przy przechowywaniu w okreslonych warunkach okres wazno$ci urzadzenia do trombektomii
wynosi 2 lata. Konkretna data produkcji jest podana na etykiecie.

Numer Podstawowy UDI-DI

Neurohawk™ Urzadzenie do trombektomii Podstawowy numer identyfikacyjny UDI-Urzadzenia.
69586980T0048U4

Oswiadczenie Prawne
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. zdecydowanie stwierdza, ze urzadzenie do trombektomii
NeuroHawk™ przeznaczone jest wylgcznie do jednorazowego uzytku. MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub
posrednie straty, uszkodzenia lub koszty wynikajace, bezposrednio lub posrednio, z niewlasciwego
doboru rozmiaru, nieprawidtowej obstugi lub jakiegokolwiek innego wypadku spowodowanego przez
cztowieka. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nie udziela zadnej gwarancji, o§wiadczenia ani
warunk&w jakiegokolwiek rodzaju, wyraznych, lub dorozumianych (w tym jakiejkolwiek gwarancji
handlowej, przydatno$ci lub przydatnosci do okreslonego celu) dotyczacego ponownego uzycia tego
stentu. Ponadto, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci ani
zobowigzan za szkody przypadkowe ktore moga. wynikaé, z takiego ponownego uzycia. .
W miedzyczasie MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci ani
zobowigzan za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub wynikowe, ktore moga powsta¢ w nastepujacych
okolicznosciach:
« Jakiekolwiek uzycie, demontaz lub utylizacja Produktu niezgodne z niniejsza instrukcja obstugi
+ Jakiekolwiek celowe dziatania, razgce zaniedbania lub dziatania nieprofesjonalne personelu
medycznego;
* Szkody spowodowane sitg wyzsza lub wypadkami; oraz
* Inne uszkodzenia nie spowodowane wadami jako$ciowymi produktu
Niniejszy dokument zawiera informacje poufne lub zastrzezong technologi¢ firmy MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Obsluga Posprzedazowa
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (zwana dalej ,,MicroPort NeuroTech”) przyjmuje za
najwyzszy cel biznesowy ,,dostarczanie wysokiej jakosci, wydajnych produktow medycznych” i
gwarantuje, ze caty produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych w momencie odbioru.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych produktu nalezy skontaktowac si¢ bezposrednio z
MicroPort NeuroTech.

Producent Prawny
Nazwa firmy: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Informacje o Firmie Swiadczacej Uslugi Posprzedazowe
Nazwa firmy: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600
Faks: (86)(21)50801305
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E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Autoryzowany Przedstawiciel w Europie
MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faks: +31 (0)20 545 0109

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwiazanego z urzadzeniem, nalezy
poinformowac Producenta Prawnego i/lub autoryzowanego przedstawiciela w Europie oraz wlasciwy
organ nadzoru Panstwa Czlonkowskiego.

Wszelkie prawa zastrzezone przez MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Zabrania sie¢
powielania bez autoryzacji MicroPort.

LB, , MicroPort” i logo ,,8” sa zastrzezonymi znakami towarowymi MicroPort® Sinica Co., Ltd. i s3
autoryzowane przez MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Zadna inna strona trzecia nie moze ich
uzywac bez zezwolenia.
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Slownik Symboli

l

Data produkcji

Nie uzywac¢ ponownie

Data przydatnos$ci Zapoznaj si¢ z instrukcja obshugi
LOT Kod partii 1 Spis tresci 1 Modut
REF Numer katalogowy u Producent

Autoryzowany przedstawiciel we

Sterylizowane przy uzyciu tlenku
STERILE|EO etylenu E Wspdnocie Europejskiej
Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest % Nie sterylizowa¢ ponownie
uszkodzone
--...}:/,f
/7| \"~| Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym U DI Unikatowy identyfikator urzadzenia
_~
[
‘ “ ¢

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Oznakowanie CE

System pojedynczej bariery sterylnej

Wyrdb medyczny

Ostrzezenie
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T0048025 Wersja C

MicroPort NeuroTech

Wiecej informacji na temat tego wurzadzenia, w tym
Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Klinicznej jest
dostepne na ponizszych stronach internetowych:
https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.

Tel: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Strona internetowa: https://www.microportneurosci.com/

[ £c [rep)

MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25

1105BP Amsterdam, The Netherlands

Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faks: +31 (0)20 545 0109

Data aktualizacji 2025-06-11
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Dispositivo de Trombectomia
NeuroHawk™

Instruges de Uso

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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Dispositivo de Trombectomia NeuroHawk™
Instrugz®s de Uso

Avisos

» Este produto foi esterilizado com &ido de etileno.

» Este produto épara uso exclusivamente Cnico. N&b reesterilizar nem reutilizar.

» N&b utilizar se a embalagem estiver aberta, danificada ou se for detetada um vazamento, ou se 0
prazo de validade tiver expirado antes da utilizag.

» Estas Instrug®s de Uso devem ser lidas cuidadosamente antes da utilizaG.

» Este produto deve ser utilizado por profissionais qualificados que tenham recebido formaGo
interventiva necess&ia (especialmente para trombectomia intracraniana) para completar os
procedimentos endovasculares.

» O produto n& deve ser reposicionado no vaso sem ser completamente recolhido no microcateter e
sOdeve ser reaberto ap& ser completamente recolhido no microcateter.

» Ao utilizar este produto para remoG de trombos, recomenda-se, com base nas caracter sticas do
produto, que as tentativas de recuperag& para um Unico stent de trombectomia sejam inferiores ou
iguais a 5, e que as tentativas de recuperag® no mesmo vaso sejam inferiores ou iguais a 5, de
forma a reduzir o risco de les& vascular.

» Podem ocorrer rea@®s alégicas com a utilizagd deste produto em pessoas al&gicas a Nitinol.

« Apd& a utilizag® do dispositivo, o produto e a embalagem devem ser descartados de acordo com
o0s regulamentos dos hospitais, departamentos administrativos e governos locais.

Descricgp do Produto

O dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ ¢ composto por um sistema de stent e uma bainha
introdutora (Figura 1), sendo que o sistema de stent consiste num stent autoexpans vel e num fio de
distribuiGo.

O dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ ¢ fornecido estéril e para uso exclusivamente unico. E
utilizado em acidentes vasculares cerebrais isquémnicos agudos causados por oclus& de grandes vasos
intracranianos. O produto adota 0 mé&odo de tratamento intervencionista minimamente invasivo. Sob
supervisé da DSA, o acesso intervencionista €inicialmente estabelecido utilizando um bainha de
pung®, fio-guia, cateter e microcateter. O stent de trombectomia € ent& entregue dentro do
microcateter atéo local alvo pelo fio de distribuigg® do dispositivo de trombectomia. O stent de
trombectomia autoexpans vel éimplantado a partir do microcateter dentro do trombo oclusivo, fazendo
com que o trombo fique embutido na malha do stent. Quando €épuxado para tr&, a malha do stent fica
deformada e agarra o trombo. O stent juntamente com o trombo érecolhido para dentro do cateter e
removido do corpo. Assim, o objetivo da recanalizag do fluxo sangu meo cerebral €alcancdo.

C

B

' ®Marcador de ‘o de distribui

-/'\-.4'\.4..4'2.4'* @Bainha introdutora  Fluoroscopia ©Fio de distribuiggd
< [ v P =
OO ' '

LN N TN A y a i
™ ®Ponto marcador " \
radiopaco distal *_@Stent \@Bobina radiopaca proximal (.,
D

E

Figura 1 Dispositivo de trombectomia NeuroHawk™
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Especificag®s do Produto/Diretrizes de Uso

Existem dois modelos de dispositivo de trombectomia. Antes de determinar que um dispositivo de
trombectomia deve ser utilizado, €necessaio estimar o di&netro do vaso oclu @o e o comprimento
esperado do local da oclus& e selecionar o modelo de produto apropriado e o microcateter compat vel
de acordo com a tabela seguinte.

Tabela 1 Modelos e especificag®s do produto

Comprimento .
desde o Digmetro | ;4 etro
Didmetr | Comprim | Comprimen | marcador de Compri eer_r no interno Diametro
0 ento kil | tototaldo | fluoroscopia mento crjne:m:jo MAIMOdo | ocomenda
Modelo | nominal do stent stent atéa total 10 1i0 de microcatet
(mm) (mm) (mm) extremidade (mm) | distribuic er do(crj:r:]/? >0
distal do stent ( ol(?a da) compat vel
(mm) poleg (polegada)
A B C D = F
AIS4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Prop&ito Pretendido

O dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ destina-se a restabelecer o fluxo sangu meo dos vasos
cerebrais atraveés da remoG de trombo para o tratamento de acidente vascular cerebral isquénico
agudo causado por oclus& de grandes vasos.

Indicagg®s de Uso

O produto estaindicado para a remoGa de trombo em vasos de grande calibre (incluindo os segmentos
M1 e M2 da arté&ia cerebral mé&lia, art&ia cardida interna) em doentes com acidente vascular cerebral
isquémico dentro de 8 horas ap& o in Eio dos sintomas, de modo a restabelecer o fluxo sangu meo.

Usu&io Pretendido

Este produto deve ser utilizado por profissionais qualificados que tenham recebido formaG®o
interventiva necess&ia (especialmente em radiologia de intervenG) para completar os procedimentos
endovasculares.

Populacg Alvo

Dispositivo de trombectomia NeuroHawk™ pode ser utilizado em pacientes diagnosticados com
acidente vascular cerebral isquémnico agudo causado por oclusé de grandes vasos (incluindo os
segmentos M1 e M2 da art&ia cerebral mélia e arté&ia cardida interna), e que necessitem de
trombectomia. Sem especificidade de géero, ra@ ou nacionalidade. A efic&ia e seguran@ em
pediatria, mulheres grévidas ou criangs n& foram avaliadas.

Benef Tio Cl mico

Os benef Tios do Dispositivo de Trombectomia NeuroHawk™ s&b a remoGa de trombo, a obtenGo de
recanalizagd® bem-sucedida (mTICI, 2b-3) de vasos previamente oclum@os, a melhoria da
independéncia funcional dos pacientes (MRS 0-2) e a reduG® da incapacidade no tratamento do
acidente vascular cerebral isquénico agudo devido a oclus& de grandes vasos.

Contraindicagfes

« Pacientes com alergias conhecidas, resistécia ou contraindicagg® a agentes antiplaquetaios,
agentes de contraste e/ou anestesia.

» Alergia conhecida a Nitinol.

« Condig® b&ica n& adequada para intervenG@ endovascular.

» Contraindicado para TC, ACT ou RM.

« A angiografia sugere que a anatomia vascular do paciente n& € adequada para intervenGd
endovascular. Por exemplo:
Tortuosidade vascular intracraniana grave;
Presen@ de estenose vascular intracraniana proximal ao vaso obstru@o ou dispositivo
implantado que impede a expans& ou recuperacgd segura do dispositivo de trombectomiza;
DissecG da arté&ia cardida;
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Outras morfologias vasculares pouco comuns que podem impedir o uso do dispositivo;
Inefic&ia da terapia medicamentosa para o espasmo arterial intracraniano.

Poss veis Complicac®s

O uso deste produto pode produzir os seguintes (mas n&o se limitando a):

Dor de cabeg

Febre

Naisea

Vanito

Dor no local da punc
Pseudoaneurisma

Arritmia card Rca
Hipervascularizagi/hipotens&o
Enfarte do mioc&dio

InfecGo

Confusé& mental

Embolismo

Hemorragia intracraniana
Hematoma

Isquemia cerebral

Hidrocefalia

D#éficites neurol&gicos
Deficiéncia visual/cegueira
DissecG vascular

Perfurag® ou rupture de um vaso sangu neo
Espasmo vascular

Dano vascular ou tecidual
Oclus& vascular/trombose intravascular

Reag®s adversas a medicamentos, reag@es al&gicas, incluindo, mas n&b se limitando a: agentes
de contraste, Nitinol e medicamentos

Morte

Precau@®s

Utilize o produto dentro do per bdo de validade da esterilizac.

Armazene o produto num ambiente escuro, limpo e seco, atemperatura ambiente, sem gases
COrrosivos.

N&b exponha o produto a solventes orgénicos (como dcool, etc.).

N&b utilizar se a embalagem interior estiver danificada.

Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem esté&il e os componentes do sistema
para garantir que n& foram danificados durante o transporte. N& utilize componentes torcidos ou
danificados.

Utilize o produto em combinaGd® com um microcateter compat wel.

O produto deve ser operado sob observacd de raios-X de alta qualidade. Se for encontrada
resistécia durante a manipulagd, a causa da resistécia deve ser identificada antes de prosseguir
com o procedimento circrgico.

Ao utilizar este produto para remoG& de trombos, recomenda-se, com base nas caracter ticas do
produto, que o nimero de remog®s para um Unico stent de trombectomia seja inferior ou igual a
5, e que o nUmero total de remo@®s no mesmo vaso seja inferior ou igual a 5, de forma a reduzir
0 risco de les& vascular.

Selecione o tamanho adequado do dispositivo de trombectomia para que o seu didametro ap& a
libertacgd seja 0 mais pré&imo poss Vel do di&metro do vaso oclu To. Se for selecionado o tamanho
incorreto do dispositivo de trombectomia, pode ocorrer remoG incompleta ou les& do vaso.
Deve ter-se cuidado para n& danificar a extremidade distal do stent ao introduzir o dispositivo de
trombectomia no microcateter a partir da bainha introdutora.
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Acessarios Necessérios para Utilizacg do Produto
« Microcateter (di&mnetro interno n& inferior a 0,021 polegadas);
« Outros acess&ios para realizar um procedimento a serem selecionados com base na experiéicia e
preferécias do médico:
- Cateter guia ou bainha longa (diametro interno n& inferior a 0,053 polegadas);
- Cateteres Intermédios (5F ou 6F);
- Fio-guia (di&metro externo de 0,035 polegadas, comprimento de 150 cm);
- Micro fio-guia (di&netro externo ndv superior a 0,014 polegadas, comprimento n&b inferior
a 185 cm);
- Pelo menos dois conjuntos de linhas de lavagem cont mua com soro fisiol&ico ou soro-
heparina;
- Seringa de 60 ml;
- Pelo menos duas unidades de vAvulas hemost&icas;
- Pelo menos duas unidades de torneiras de trés vias;
- Suporte de infusé e dispositivo de bloqueio da art&ia femoral.

Procedimentos Operacionais

Dispositivo de lavagem de
conectores

Seringa

Torneira de 3 vias

Extremidade
proximal do fio Vd&vula proximal do
de distribuigd® Hemosté&tica microcateter

Vdvula Extremidade proximal do
Hemost&ica cateter guia

L. Marcador Marcador
?'szs't'tvo de Distal RO do  Proximal RO do Extremidade distal
romoectomia Microcateter Microcateter  Microcateter do cateter guia

A

Figura 2 Diagrama de montagem do dispositivo de entrega de trombectomia

\FeCavou v N
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. Preparaco

1) Estabelecer acesso vascular de acordo com o méodo operacional padré&o.

2) Determine a localizagg® da oclus& vascular e o didnetro e comprimento do vaso oclu@o por
fluoroscopia angiogré ica, e utilize medicamentos anticoagulantes e anticoagulantes de acordo com 0s
padrés mé&dicos.

3) Selecione o produto do dispositivo de trombectomia com as especificagi®s adequadas de acordo com
as recomendacg®es da Tabela 1. O comprimento efetivo do stent deve cobrir completamente o trombo
do vaso obstru mo.

4) Verifigue a embalagem do produto correspondente para garantir que a embalagem n&b esteja aberta
ou danificada e selecione o microcateter compat vel correspondente.

Aviso: Produtos com tamanho inadequado podem resultar na incapacidade de alcan@r a
les&o alvo, baixa taxa de recanalizacgg imediata ou les&o vascular.

. Colocac® do cateter guia

1) Conecte a vdvula hemostd&ica ao cateter guia, conecte uma torneira de 3 vias ao brag lateral da
vdvula hemostéica , conecte um dispositivo de lavagem contfiua atorneira de 3 vias e lave
continuamente o cateter guia por meio de infus& por gotejamento.

2) Introduza o cateter guia no vaso alvo utilizando o mé&odo padr&o sob orientagd do fio-guia, aproxime
a extremidade distal do cateter guia do local da oclus&o, retire o fio-guia do cateter guia, aperte a
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1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

vAvula hemostd&ica e mantenha uma infus& cont nua de soro fisiol&jico em gotejamento.
Colocac do microcateter

Conecte a vévula hemostéica ao microcateter, conecte a torneira de 3 vias aparede lateral da vavula
hemostdica, conecte a solug® de lavagem conthua atorneira de 3 vias e lave o microcateter
continuamente por meio de infus& por gotejamento de soro fisiol&jico.

Avance o microcateter através do cateter guia atéales& alvo utilizando méodos padr& sob a
orientagd® do micro-fio guia, atéque o microcateter ultrapasse o trombo (a extremidade distal do
microcateter deve ser colocada para alén da extremidade distal do trombo).

Retire o micro-fio guia do microcateter e aperte a vdvula hemostética.

Aviso: Em caso de resisté&cia durante a colocacg do produto, o stent ou o microcateter
deve ser retirado e verificado quanto a danos ou dobras.

Colocaci do dispositivo de trombectomia

Abra a embalagem, encha o tubo de proteG enrolado com soro fisiol@ico, remova o dispositivo de
trombectomia do tubo enrolado, empurre o stent para fora da bainha introdutora e inspecione-o
cuidadosamente para garantir que n& haja danos no stent.

Recologue o stent de volta na bainha introdutora.

Solte a vdvula hemostéica no microcateter e insira a bainha introdutora na vdvula hemostéica, mas
n& completamente no ponto central proximal do microcateter, e aperte a vavula hemost&ica em torno
da bainha introdutora.

Aviso: Ap& a insergg da bainha introdutora na vd&vula hemostéica do microcateter,
certifique-se de que a vdvula hemost&ica no microcateter foi firmemente apertada, mas n&
excessivamente. Confirme que n&o existem bolhas no sistema.

Ap& aguardar que o fluido de lavagem flua da extremidade proximal da bainha introdutora, solte
novamente a vdvula hemostéica no microcateter e avance a bainha introdutora até que esteja
totalmente encaixada no ponto central do microcateter, e aperte a vvula hemostédica, mas n& t&
forte a ponto de danificar o stent durante sua inserG&® no microcateter;

Avance lentamente o fio de distribuigg para que o stent entre no microcateter a partir da bainha
introdutora e pare quando a extremidade proximal do fio de distribuiGa estiver a menos de 5 cm da
extremidade proximal da bainha introdutora;

Solte a v@vula hemostéica no microcateter para remover a bainha introdutora do fio de distribuiG.
Coloque a bainha introdutora no campo est€&il e n& a descarte antes da operaG estar conclu ma;
Aviso: Para evitar que o g& entre no sangue, continue a introduzir o dispositivo de
trombectomia no microcateter apenas ap& haver fluxo de fluido da extremidade proximal da
bainha introdutora. A falha em retirar a bainha introdutora resultarana interrupgo da injeGo
do fluido de lavagem e no refluxo de sangue para o microcateter.

Aperte a v8vula hemosté&ica no microcateter o suficiente para avan@r o fio de distribuiG, mas n&
tanto a ponto de comprometer a infus& cont mua. Continue a avan@r o fio de distribuicg, ligue a
fluoroscopia com raios-X ap& o alinhamento da extremidade proximal da vdvula hemost&ica no
microcateter com os marcadores fluoroscopia no fio de distribuiGo.

Aviso: A v8vula hemost&ica n&o deve estar demasiada solto, caso contr&rio, causararefluxo de
sangue para o microcateter.

Sob monitorizagd fluorosccpica, empurre lentamente o dispositivo de trombectomia dentro do
microcateter atéque o marcador RO distal do stent esteja alinhado com o marcador RO distal do
microcateter (conforme mostrado na Figura 3, a); ajuste simultaneamente o microcateter e 0
dispositivo de trombectomia para garantir que o trombo possa ser localizado na porgd medio-inferior
do comprimento il do stent ap& a subsequente implantagi do stent.

Aviso: Se o dispositivo de trombectomia encontrar resistécia anormal durante o avang,
interrompa o0 avan@ até que a causa seja identificada. Ao empurrar o dispositivo de
trombectomia dentro do microcateter, €necessé&io prestar atengg aposicgo de chegada do
marcador RO distal do stent, para que o stent n& seja empurrada acidentalmente para fora do
microcateter, resultando em les&o vascular grave.

Fixe o fio de distribuici para evitar que o dispositivo de trombectomia migre enquanto retrai
lentamente o microcateter na direga proximal (conforme mostrado na Figura 3, b).

10) Continue a retragg do microcateter atéque os marcadores proximais do stent surjam do microcateter,

e pare de retrair o microcateter quando os marcadores proximais do stent estiverem 5 mm alénm do
marcador distal do microcateter (como mostrado na Figura 3, c-d).
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Figura 3 Implantag& do dispositivo de trombectomia

Aviso: ApG a implantagg@ do dispositivo de trombectomia, n& pode ser empurrado para a
frente. Caso contr&rio, 0 vaso sangu neo seria gravemente danificado. Se o stent precisar de ser
reposicionado ap& a implantag®, o fio de distribuigg deve ser mantido fixo enquanto se
empurra o microcateter para recolher o stent de volta para dentro do microcateter. Em seguida,
reimplante-o quando os marcadores distais do stent estiverem alinhados com o marcador distal
do microcateter.

11)Mantenha o stent implantado durante aproximadamente 3 minutos para que o trombo fique
eficazmente embutido no stent.

. Retrac do dispositivo de trombectomia

1) Anexe uma seringa de 60 ml & parede lateral da vAvula hemostdica do cateter guia e puxe
continuamente a seringa para aspirar o IUmen do cateter guia.

2) Ajuste a posigi do microcateter até que as bobinas radiopacas proximais do stent estejam
completamente dentro do microcateter; aperte a vavula hemostéica e fixe o fio de distribuiGd e o
microcateter juntos, conforme mostrado na Figura 4.

~—
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Figura 4 Recuperac® do dispositivo de trombectomia

3) Manter a aspiragd contnua do cateter guia. Retraia o dispositivo de trombectomia e o microcateter
em conjunto e simultaneamente sob press& negativa atéque o dispositivo de trombectomia e o
microcateter sejam completamente removidos do cateter guia.

Aviso: Se for dif Til retrair o microcateter e o dispositivo de trombectomia do cateter guia, ent&
0 microcateter, o dispositivo de trombectomia e o cateter guia podem ser reinseridos como um
todo a partir da bainha femoral.

4) Observe o estado do fluxo sangu meo do vaso oclu To por fluoroscopia angiogr&ica. Se o vaso oclu ©o

for efetivamente recanalizado, o procedimento éterminado com a retirada do cateter guia e da bainha
femoral; se o vaso oclumo n& for efetivamente recanalizado, €feita uma avaliagd cl mica para
determinar se deve-se tentar outra trombectomia. Se for necess&ia uma segunda trombectomia, sera
necessaio limpar o stent, reinseri-lo na bainha introdutora e repetir o procedimento sequencialmente
a partir do passo 1) da colocag® do dispositivo de trombectomia atése obter efic&tia cl mica.
Aviso: Ao utilizar este produto para remocg® de trombos, recomenda-se, com base nas
caracter sticas do produto, que o nimero de remog®s para um Unico stent de trombectomia seja
inferior ou igual a 5, e que 0 nUmero total de remog@®s no mesmo vaso seja inferior ou igual a 5,
de forma a reduzir o risco de les&o vascular.
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Eliminacgo
Ap& o uso, os dispositivos devem ser eliminados de acordo com os requisitos de eliminagi de
res luos mé&dicos.

Esterilizacg
O dispositivo de trombectomia foi esterilizado com &ido de etileno e €apir&eno. N& pode ser
reesterilizado para uso.

Condicges de Armazenamento
Armazenar em ambiente seco, limpo, bem ventilado, atemperatura ambiente e sem gases COrrosivos.

Condicges de Transporte
O produto deve ser protegido de tens&p, luz solar direta, chuva ou neve durante o transporte.

Vida Util
Quando armazenado nas condig®s especificadas, o dispositivo de trombectomia tem um prazo de
validade de 2 anos. A data de produc@ espec fica estaindicada no rdulo.

NUmero B&ico UDI-DI

Dispositivo de Trombectomia Neurohawk™ Numero Basico Identificador de Dispositivo UDI:
69586980T0048U4

Declarac Leqgal

A MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. declara expressamente que 0 Dispositivo de
Trombectomia NeuroHawk™ se destina a uso exclusivamente unico. A MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd. n& serarespons&vel por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais,
especiais ou consequentes resultantes, direta ou indiretamente, da seleG® inadequada do tamanho,
manuseio impreciso ou qualquer outro acidente causado por interveng® humana. A MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n& oferece qualquer garantia, representacd ou condiga de qualquer
tipo, seja expressa ou impl Eita (incluindo qualquer garantia de comercializagd, adequaGd ou aptid&
para um prop&ito espec fico) relativamente areutilizacgg® deste stent. Alén disso, a MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n& assume qualquer responsabilidade ou obrigag® por danos
incidentais ou consequenciais que possam resultar de tal reutilizag.

Entretanto, a MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. n& assume qualquer responsabilidade ou
obrigaG® por danos incidentais ou consequenciais que possam resultar das seguintes circunstancias:

* Qualquer utilizagdo, desmontagem ou descarte do Produto que ndo esteja em estrita conformidade
com estas Instruges de Uso;

* Quaisquer atos intencionais, negligéncia grave ou atos ndo profissionais por parte do pessoal médico;
* Danos causados por for¢ca maior ou acidentes; e

* Outros danos ndo causados por problemas de qualidade do produto

Este documento contén informag®s confidenciais ou tecnologia propriet&ia da MicroPort NeuroTech
(Shanghai) Co., Ltd.

Servig@ P&-Venda

A MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (doravante designada como "MicroPort NeuroTech")
assume como propGito empresarial supremo "fornecer produtos médicos de alta qualidade e alto
desempenho”, e garante que todo o produto deveraestar livre de defeitos de materiais e fabricagg no
momento da recepg@. Entre em contato diretamente com a MicroPort NeuroTech para quaisquer
quest&es relacionadas com o produto.

Fabricante Legal

Nome da Empresa: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Endereq: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Informacd Empresa de Servigs P& Venda

Nome da Empresa: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Endereq: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Representante Europeu Atutorizado

MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Se ocorrer qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, informe o Fabricante Legal e/ou
0 Representante Europeu Atutorizado e a autoridade competente do Estado Membro.

Todos os direitos reservados pela MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., e nenhuma reproduco
sem autorizagd da MicroPort.

“ff]”. “MicroPort” e logotipo“@” sdo marcas registadas da MicroPort® Sinica Co., Ltd., e estZp

autorizadas a MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., qualquer outra parte sem permiss& n&o
as pode utilizar.
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Gloss&io de S mbolos

l

Data da manufatura

Na reutilizar

-

Data de validade

Consulte as instrug®s de uso

LOT Cdligo de lote 1 Contém 1 Unidade
REF NUmero de catdogo u Fabricante
Esterilizado utilizando &ido de Representante autorizado na
STERILE €O etileno Comunidade Europeia
N&o utilizer se pacote estiver ~ .
o : N&b reesterilizar
danificado
e
“7IN> Manter longe de luz solar UDI Identificador Cnico do dispositivo
-~
[
$

Manter seco

C€

0297

Marca CE

Sistema de barreira est&il Cnica

Dispositivo mélico

Cuidado
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MicroPort NeuroTech

Mais informag@es sobre este dispositivo, incluindo um
Resumo de Seguran@ e Desempenho Clmico, esté
dispon veis nos seguintes websites:
https://www.microportneurosci.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/
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NeuroHawk™ Dispozitiv pentru trombectomie
Instructiuni de utilizare

Avertizari

Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Acest produs este pentru o singura utilizare. A nu se resteriliza si reutiliza.

Nu utilizati dacd ambalajul prezintd urme de deschidere, deteriorare sau scurgere, sau daca termenul de
valabilitate a expirat Wainte de utilizare.

Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite cu atentie inainte de utilizare.

Acest produs trebuie utilizat de profesionisti calificati care au primit instruire interventionald necesara (in
special pentru trombectomia intracraniand) pentru a efectua procedurile endovasculare.

Produsul nu trebuie repozitionat in vas fara a fi retras complet in microcateter si trebuie redeschis numai
dupa retragerea completa in microcateter.

Atunci cand utilizati acest produs pentru indepartarea cheagurilor de sange, se recomandd, pe baza
caracteristicilor produsului, ca mcercérile de extragere pentru un singur stent de trombectomie sa fie mai
mici sau egale cu 5, iar incercarile de extragere in acelasi vas sa fie mai mici sau egale cu 5, pentru a reduce
riscul de leziuni vasculare.

Reactii alergice pot aparea la utilizarea acestui produs la persoanele care sunt alergice la Nitinol.

Dupa utilizarea dispozitivului, produsul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
spitalelor, departamentelor administrative si ale autoritatilor locale.

Descrierea Produsului

Dispozitivul NeuroHawk™ pentru trombectomie este compus dintr-un sistem stent si o teacd de introducere
(Figura 1), sistemul stent fiind format dintr-un stent autoexpandabil si un fir de livrare.

Dispozitivul de trombectomie NeuroHawk™ este furnizat steril, pentru o singura utilizare. Este utilizat in
accidentele vasculare cerebrale ischemice acute cauzate de ocluzia vaselor intracraniene mari. Produsul adopta
metoda minim invaziva de tratament interventional. Sub supravegherea DSA, accesul interventional se
stabileste mai intai prin utilizarea unei teci de punctie, a unui fir de ghidare, a unui cateter si a unui microcateter.
Stentul de trombectomie este apoi plasat in microcateter la locul tintd prin intermediul firului de livrare al
dispozitivului de trombectomie. Stentul autoextensibil pentru trombectomie este desfasurat din microcateter in
interiorul trombului ocluziv, determinand incorporarea trombului in plasa stentului. Cand este tras Tnapoi, plasa
stentului se deformeaza si prinde trombul. Stentul impreuna cu trombul sunt retrase in cateter si indepartate din
corp. Obiectivul recanalizarii fluxului sanguin cerebral este astfel atins.

B
"~ >,4 o/ ,.4 ).4 @ Teaca deintroducere  ® Marker Fluoro- © Fir de livrare
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= >3 > >
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@ pPunctul  distal  al B Tt s e a1
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Figura 1 Dispozitivul de trombectomie NeuroHawk™
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Specificatii ale Produsului/Ghid de Utilizare

Exista doua modele de dispozitive pentru trombectomie. Inainte de a se stabili daca se utilizeaza un dispozitiv
de trombectomie, este necesar sa se estimeze diametrul vasului ocluzat si lungimea asteptata a locului de ocluzie
si sa se selecteze modelul de produs adecvat si microcateterul compatibil conform tabelului urmétor.

Tabelul 1 Modelele si specificatiile produsului

. . Lungimea de la ‘ .
R e Lungime | marker fluoro- | Lungi '.:'r ik ID minim al DI
nct)l;rlljin Iu?::‘jlf a |2 totali a | saver pani la me Igr;a;;(e micro- va;lljjllui
Model . | stentului | capaitul distal al | totala ; cateterului
al | stentului : exterior . . | recoma
(mm) stentului (mm) " compatibil
(mm) | (mm) (inch) : ndat
(mm) (inch) (mm)
A B C D E F
AlIS4025 | 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 | 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Scopul Propus

NeuroHawk™ dispozitivul de trombectomie este destinat restabilirii fluxului sanguin al vaselor cerebrale prin
indepartarea trombului, pentru tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic acut cauzat de ocluzia
vaselor mari.

Indicatie de Utilizare

Produsul este indicat pentru indepartarea trombului din vasele mari (inclusiv segmentele M1 si M2 ale arterei
cerebrale mijlocii, artera carotida internd) la pacientii cu accident vascular cerebral ischemic in primele 8 ore
de la debutul simptomelor, pentru a restabili fluxul sanguin.

Utilizatorul Prevazut

Acest produs trebuie utilizat de profesionisti calificati care au primit instruire necesara in domeniul
interventional (in special radiologie interventionald) pentru a efectua procedurile endovasculare.

Populatia Tinta

NeuroHawk™ dispozitiv de trombectomie poate fi utilizat pentru pacientii care au fost diagnosticati cu accident
vascular cerebral ischemic acut cauzat de ocluzia vaselor mari (inclusiv segmentele M1 si M2 ale arterei
cerebrale mijlocii, artera carotidd internd) si care necesitd trombectomie. Fara specificitate in ceea ce priveste
genul, rasa sau nationalitatea. Eficacitatea si siguranta la pacientii pediatrici, femei insarcinate sau copii nu au
fost evaluate.

Beneficiu Clinic

Beneficiile dispozitivului de trombectomie NeuroHawk™ constau W extragerea trombului, recanalizarea cu
succes (MTICI, 2b-3) a vaselor ocluzate anterior, imbunatatirea independentei functionale a pacientilor (MRS

vaselor mari.

Contraindicatii

» Pacientii cu alergii cunoscute, rezistenta sau contraindicatii la agenti antiplachetari, substante de contrast
si/fsau anestezie.

* Alergie cunoscuta la Nitinol.
» Stare de baza nepotrivita pentru interventie endovasculara.
« Contraindicat pentru CT, CTA sau MRI.

* Angiografia sugerecaza cad anatomia vasculard a pacientului nu este potrivitd pentru interventie
endovasculara. De exemplu:

Severe intracranial vascular tortuosity;

Prezenta stenozelor vasculare intracraniene proximale fatd de vasul obstruat sau dispozitivul implantat,
care Impiedica expansiunea sau recuperarea in siguranta a dispozitivului de trombectomie;

Disectia arterei carotide;
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Alte morfologii vasculare neobisnuite care ar putea impiedica utilizarea dispozitivului;
Ineficacitatea terapiei medicamentoase pentru spasmul arterial intracranian.

Complicatii Potentiale

Utilizarea acestui produs poate cauza urmatoarele (dar nu se limiteaza la acestea):

- Dureri de cap

- Febra

«  Greata

- Varsaturi

- Durere la locul punctiei

- Pseudoaneurisma

« Aritmie cardiaca

- Hipervascularizare/hipotensiune
- Infarct miocardic

- Infectie

- Confuzie mintala

- Embolism

- Hemoragie intracraniana
« Hematom

« Ischemie cerebrala

- Hidrocefalia

- Deficite neurologice

 Deficienta vizuald/orbire

« Disectie vasculara

- Perforatie sau rupturd a unui vas sanguin

- Spasm vascular

- Leziuni vasculare sau tisulare

« Tromboza intravasculara/ocluzie vasculara

- Reactii adverse la medicamente, reactii alergice, inclusiv, dar fara a se limita la: substante de contrast,
Nitinol si medicamente.

- Deces

Precautii

Folositi produsul in perioada de valabilitate a sterilizarii.

Pastrati produsul intr-un mediu intunecat, curat si uscat, la temperatura camerei, fara gaze corozive.

Nu expuneti produsul la solventi organici (cum ar fi alcoolul etc.).

Nu utilizati daca ambalajul interior este deteriorat.

Inainte de utilizare, inspectati cu atentie ambalajul steril, precum si componentele sistemului, pentru a va
asigura cd acestea nu au fost deteriorate In timpul transportului. Nu utilizati componente indoite sau
deteriorate.

Utilizati produsul in combinatie cu un microcateter compatibil.

Produsul trebuie utilizat sub observatie cu raze X de inaltd calitate. Daca intdmpinati rezistentd in timpul
manipuldrii, trebuie identificata cauza acesteia inainte de a continua procedura chirurgicala.

Atunci cand utilizati acest produs pentru indepartarea trombului, se recomanda, in functie de caracteristicile
produsului, ca numarul de extrageri pentru un singur stent de trombectomie sa fie mai mic sau egal cu 5,
iar numarul total de extrageri din acelasi vas sa fie mai mic sau egal cu 5, pentru a reduce riscul de leziune
vasculara.

Selectati dimensiunea adecvatd a dispozitivului de trombectomie, astfel incdt diametrul sau dupa
desfagurare sa fie cat mai apropiat de diametrul vasului ocluzat. Daca este selectata o dimensiune incorecta
a dispozitivului de trombectomie, se poate produce indepartarea incompletd sau lezarea vasului.

Trebuie avutd grija sd nu se deterioreze capatul distal al stentului la introducerea dispozitivului de
trombectomie W microcateter din teaca de introducere.

Accesorii Necesare Pentru Utilizarea Produsului

Microcateter (diametrul interior nu mai mic de 0,021 inch);
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e Alte accesorii pentru efectuarea unei proceduri trebuie selectate in functie de experienta si preferintele
medicului:

—  Ghid de cateter sau teaca lunga (diametrul interior nu mai mic de 0,053 inch);

—  Catetere intermediare (5F sau 6F);

—  Fir de ghidare (diametru exterior 0,035 inch, lungime 150 cm);

—  Micro-fir de ghidare (diametru exterior nu mai mare de 0,014 inch, lungime nu mai mica de 185 cm);
—  Cel putin doua seturi de linii de spélare continua cu ser fiziologic sau ser fiziologic-heparina;

— 60 ml seringa;

—  Cel putin doua unitati de valve rotative pentru hemostaza;

—  Cel putin doua unitati de robinete cu trei céi;

—  Suport pentru perfuzie si dispozitiv de blocare a arterei femurale.

Proceduri de Operare

Dispozitiv de irigare pentru conector

Seringa

Capétul proximal
RHV al cateterului ghid

Capatul proximal al Capiatul proximal
firului de livrare RHV al microcateterului

de Proximal RO
Distal RO Marker Marker
Microcateter Microcateter Microcateter Capatul distal al cateterului ghid

A

Figura 2 Diagrama de asamblare pentru introducerea unui dispozitiv de trombectomie.

. Pregitire
1) Stabiliti accesul vascular conform metodei standard de operare.

Dispozitiv
trombectomie

2) Determinati locatia ocluziei vasculare si diametrul si lungimea vasului ocluzat prin fluoroscopie angiografica
si utilizati medicamente antiplachetare si anticoagulante conform standardelor medicale.

3) Selectati dispozitivul de trombectomie cu specificatiile adecvate conform recomandarilor din Tabelul 1.
Lungimea efectiva a stentului ar trebui sd acopere complet trombul din vasul obstruat.

4) Verificati ambalajul produsului corespunzator pentru a va asigura ca ambalajul nu este deschis sau deteriorat
si selectati microcateterul compatibil corespunzator.

Avertisment: Produsele cu dimensiuni necorespunziatoare pot duce la incapacitatea de a ajunge la
leziunea tinta, rata scazuta de recanalizare imediata sau leziuni vasculare.

- Pozitionarea cateterului ghid

1) Conectati RHV la cateterul ghid, conectati un robinet cu 3 céi la bratul lateral al RHV, conectati un dispozitiv
de spalare continua la robinetul cu 3 cai si spalati continuu cateterul ghid prin perfuzie picurare.

2) Introduceti cateterul ghid in vasul tinta folosind metoda standard sub ghidajul firului ghid, aduceti capatul
distal al cateterului ghid aproape de locul ocluziei, retrageti firul ghid din cateterul ghid, strangeti RHV-ul si
mentineti o perfuzie continua cu ser fiziologic prin picurare.
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Plasarea microcateterului

Conectati RHV-ul la microcateter, conectati robinetul cu 3 cai la peretele lateral al RHV-ului, conectati
solutia de spalare continud la robinetul cu 3 cai si spalati continuu microcateterul cu ajutorul unei perfuzii cu
ser fiziologic prin picurare.

Avansati microcateterul prin ghid-cateter pana la leziunea tinta folosind metode standard sub ghidajul micro-
firului ghidat, pana cand microcateterul trece dincolo de tromb (capatul distal al microcateterului trebuie
plasat dincolo de capatul distal al trombului).

Retrageti micro-firul ghidat din microcateter si strangeti RHV.

Avertisment: T cazul rezistentei in timpul administririi produsului, stentul sau microcateterul trebuie
retrase si verificate pentru eventuale deterioriri sau indoituri.

Plasarea dispozitivului de trombectomie

Deschideti ambalajul, umpleti tubul protector spiralat cu ser fiziologic, scoateti dispozitivul de trombectomie
din tubul spiralat, Tpingeti stentul afara din teaca introductoare si inspectati-1 cu atentie pentru a va asigura
ca stentul nu este deteriorat.

Reintroduceti stentul in teaca de introducere.

Slabiti RHV-ul de pe microcateter si introduceti teaca de introducere in RHV, dar nu complet W hub-ul
proximal al microcateterului, apoi strangeti RHV-ul W jurul tecii de introducere.

Avertisment: Dupi ce teava de introducere este introdusi in RHV-ul microcateterului, asigurati-vi ca
RHV-ul de pe microcateter a fost stréns ferm, dar nu excesiv. Confirmati ca nu existi bule in sistem.

Dupa ce asteptati ca fluidul de irigare sa curgd din capatul proximal al tecii de introducere, slabiti din nou
RHV-ul de pe microcateter si avansati teaca de introducere pand cand este complet asezatd in hub-ul
microcateterului, apoi strangeti RHV-ul, dar nu atat de tare incat sa deterioreze stentul n timpul introducerii
acestuia | microcateter;

Avansati incet firul de livrare, astfel incat stentul sd intre in microcateter din teaca de introducere, si opriti
cand capatul proximal al firului de livrare este la mai putin de 5 cm de capétul proximal al tecii de introducere;

Slabiti RHV-ul de pe microcateter pentru a indeparta teaca de introducere de pe firul de livrare. Puneti teaca
de introducere | c&npul steril si nu o aruncati inainte de finalizarea operatiei;

Avertisment: Pentru a preveni intrarea gazelor in singe, continuati s introduceti dispozitivul de
trombectomie in microcateter numai dupi ce se observia curgerea de lichid din capatul proximal al
tecii de introducere. Neretragerea tecii de introducere va duce la intreruperea injectirii fluidului de
irigare si la refluxul singelui in microcateter.

Strangeti RHV-ul pe microcateter suficient pentru a avansa firul de livrare, dar nu prea mult pentru a
compromite perfuzia continud. Continuati sa avansati firul de livrare, porniti fluoroscopia cu raze X dupa ce
capatul proximal al RHV-ului de pe microcateter este aliniat cu markerii fluoro-saver de pe firul de livrare.

Avertisment: RHV-ul nu trebuie sa fie prea larg, altfel va provoca refluxul séngelui | microcateter.

Sub supraveghere fluoroscopica, impingeti incet dispozitivul de trombectomie in interiorul microcateterului
pana cand markerul RO distal al stentului se aliniaza cu markerul RO distal al microcateterului (asa cum este
ilustrat in Figura 3, a); ajustati simultan microcateterul si dispozitivul de trombectomie pentru a va asigura
ca trombul poate fi localizat in portiunea mijlocie-inferioara a lungimii de lucru a stentului dupa amplasarea
ulterioard a acestuia.

Avertisment: Daca dispozitivul de trombectomie intimpina rezistenta anormala in timpul impingerii,
opriti impingerea pani cind se identifica cauza. Cand introduceti dispozitivul de trombectomie in
microcateter, este necesar sa acordati atentie pozitiei de sosire a markerului RO distal al stentului,
astfel incat stentul sd nu fie impins accidental in afara microcateterului, ceea ce ar putea provoca
leziuni vasculare grave.

Fixati firul de livrare pentru a preveni migratia dispozitivului de trombectomie in timp ce retrageti incet
microcateterul in directia proximala (asa cum se arata in Figura 3, b).

10)Continuati sa retrageti microcateterul pana cdnd markerii proximali ai stentului ies din microcateter si opriti

retragerea microcateterului atunci cand markerii proximali ale stentului depdsesc cu 5 mm markerul distal al
microcateterului (asa cum este aratat in Figura 3, c-d).
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Figura 3 Desfasurarea dispozitivului pentru trombectomie

Avertisment: Dupa ce dispozitivul de trombectomie a fost desfiasurat, nu poate fi impins inainte. Altfel,
vasul de sange ar fi grav deteriorat. Daca stentul trebuie repozitionat dupa desfasurare, firul de livrare
trebuie mentinut fix in pozitie, in timp ce microcateterul este impins pentru a recupera stentul in
interiorul microcateterului. Apoi redesfasurati stentul dupa ce marcajele distale ale stentului sunt
aliniate cu marcajul distal al microcateterului.

11)Mentineti stentul desfasurat timp de aproximativ 3 minute, astfel incit trombul s se incorporeze eficient M
stent.

. Retragerea dispozitivului de trombectomie

1) Atasati o seringd de 60 ml pe peretele lateral al valvei de hemostaza a cateterului ghid si retrageti continuu
seringa pentru a aspira lumenul cateterului ghid.

2) Reglati pozitia microcateterului pana cand bobinele radioopace proximale ale stentului sunt complet
introduse in microcateter; strangeti RHV si fixati impreuna firul de livrare si microcateterul, agsa cum este
ilustrat M Figura 4.

9290292929~
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Figura 4 Recuperarea dispozitivului de trombectomie

3) Mentineti aspiratia continud a cateterului ghid. Retrageti simultan dispozitivul de trombectomie si
microcateterul sub presiune negativa pana cand acestea sunt complet retrase din cateterul ghid.

Avertisment: Daci este dificil sa retrageti microcateterul si dispozitivul de trombectomie din cateterul
ghid, atunci microcateterul, dispozitivul de trombectomie si cateterul ghid pot fi reintroduse impreuni
din teaca femurala.

4) Observati starea fluxului sanguin al vasului ocluzat prin fluoroscopie angiografica. Daca vasul ocluzat este
recanalizat eficient, procedura este incheiata prin retragerea cateterului ghid si a teacei femurale; daca vasul
ocluzat nu este recanalizat eficient, se efectueaza o evaluare clinicd pentru a determina daca este necesara
“Mcercarea unei alte trombectomii. Daca este necesard o a doua trombectomie, va fi necesara curatarea
stentului, reinserarea acestuia in teaca de introducere si repetarea procedurii in secventa, incepand cu pasul
1) al plasarii dispozitivului de trombectomie, pana cand se obtine eficacitate clinica.

Avertisment: Atunci cind utilizati acest produs pentru indepirtarea trombului, se recomandi, in
functie de caracteristicile produsului, ca numarul de extrageri pentru un singur stent de trombectomie
sa fie mai mic sau egal cu 5, iar numaérul total de extrageri din acelasi vas sa fie mai mic sau egal cu 5,
pentru a reduce riscul de leziune vasculara.
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Eliminare
Dupa utilizare, dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu cerintele de eliminare a deseurilor medicale.
Sterilizare

Dispozitivul de trombectomie a fost sterilizat cu oxid de etilend si este non-pirogen. Nu poate fi resterilizat
pentru utilizare.

Conditii de Depozitare

Depozitati Mtr-un mediu uscat, curat, bine ventilat, la temperatura camerei, fard gaze corozive.
Conditii de Transport

Produsul trebuie protejat de stres, lumina directa a soarelui, ploaie sau zapada in timpul transportului.

Perioada de Valabilitate

Atunci c&nd este depozitat in conditiile specificate, dispozitivul de trombectomie are o termen de valabilitate
de 2 ani. Data specifica de productie este indicata pe eticheta.

Numaérul Basic UDI-DI
NeuroHawk™ Dispozitiv de trombectomie Identificator de baza UDI-Dispozitiv Numar: 69586980T0048U4

Declaratie Legala

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. declard in mod explicit cd dispozitivul NeuroHawk™ pentru
trombectomie este destinat utilizarii unice. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nu va fi raspunzétoare
pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentala, speciala sau indirectd, rezultata, direct sau indirect, din
selectarea necorespunzatoare a dimensiunii, manipularea incorectd sau orice alt accident cauzat de om.
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nu oferd nicio garantie, reprezentare sau conditie de niciun fel, fie
ca este expresa sau implicitd (inclusiv orice garantie de vandabilitate, adecvare sau corespundere pentru un
anume scop) referitoare la reutilizarea acestui stent. Mai mult, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nu
isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru daunele accidentale sau consecvente care ar putea rezulta
din aceasta reutilizare.

“htre timp, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. nu isi asuma nicio responsabilitate sau rispundere pentru
eventualele daune accidentale sau consecvente care pot rezulta din urmatoarele circumstante:

* Orice utilizare, demontare sau eliminare a produsului care nu este in conformitate stricta cu aceste Instructiuni
de Utilizare;

* Orice acte intentionate, neglijentd grava sau acte neprofesionale ale personalului medical;
» Daune cauzate de fortd majora sau accidente; si
« Alte daune care nu sunt cauzate de problemele de calitate ale produsului
Acest document contine informatii confidentiale sau tehnologie proprietara a MicroPort NeuroTech (Shanghai)
Co., Ltd.
Asistentd Post-vénzare

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (denumitd in continuare ,,MicroPort NeuroTech™) considera
»~furnizarea de produse medicale de inalta calitate si performanta” ca fiind scopul principal al afacerii sale si
garanteazd ca intregul produs nu prezintd defecte de materiale si manopera la primire. Contactati direct
MicroPort NeuroTech pentru orice intrebari legate de produs.
Producator Legal
Numele companiei: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adresa: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com
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Informatii Despre Compania de Service Post-vanzare

Numele companiei: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adresa: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

E-mail: Complaints-NeuroTech@microport.com

Reprezentant Autorizat European
MicroPort Medical B.V.

Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel.: +31 (0)20 545 0100 ext. 8

Fax: +31 (0)20 545 0109

Daca apare orice incident grav legat de dispozitiv, va rugiam sa informati Producatorul Legal si/sau
Reprezentantul Autorizat European, precum si autoritatea competenti a statului membru.

Toate drepturile rezervate de MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., si nicio reproducere fara
autorizarea MicroPort.

“ffi”. “MicroPort” si sigla“®” sunt marci inregistrate ale MicroPort® Sinica Co., Ltd., si sunt autorizate
pentru utilizare de catre MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., orice alta tertd parte nu are dreptul sa le
foloseasca fara permisiune.

Romana


mailto:@microport.com

Glosar de Simboluri

l

Data fabricatiei

A nu se reutiliza

Valabil pana la

Consultati instructiuni de utilizare

LOT

Cod de lot

Cuprins 1 Unitate

REF

Numar de catalog

Producator

Reprezentant autorizat m Comunitatea

i ED=E

A se pastra 1n stare uscata

STERILE|EO Sterilizat cu oxid de etilena European
A nu se utiliza m cazul | care Nu resterilizati
ambalajul este deteriorat ’
-...,\:/,/
“7IN> A se feri de razele soarelui UDI dentificator unic al dispozitivului
S
[ ]
o

C€

0297

Marcaj CE

Sistem unic de bariera sterila

Dispozitiv medical

Atentie
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MicroPort NeuroTech

Mai multe informatii despre acest dispozitiv, inclusiv un Rezumat al
Sigurantei si Performantei Clinice, sunt disponibile pe site-urile de
mai jos: https://www.microportneurosci.com/

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

]

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel.: (86)(21)38954600

Fax: (86)(21)50801305

Email: Complaints-NeuroTech@microport.com
Website: https://www.microportneurosci.com/
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NeuroHawk™
Trombektomi-enhet

Anvandningsinstruktioner
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NeuroHawk™ Trombektomi-enhet
Anvéandningsinstruktioner

Varningar

» Denna produkt har steriliserats med etylenoxid.

+  Denna produkt & avsedd f& engangsbruk. Sterilisera inte om eller anvénd panytt.

«  Anvénd inte produkten om f&rpackningen visar tecken p&att ha Gopnats, skadats, eller om en I&ka
upptéeks, eller om giltighetstiden har g&it ut fére anvandning.

«  Denna bruksanvisning maste |&as noggrant fé&e anvéndning.

«  Denna produkt ska anvandas av kvalificerade professioner som har f&t nclvandig interventionell
utbildning (s&skilt f& intrakraniell trombektomi) f& att utf&ra endovaskul&a ingrepp.

* Produkten ska inte ompositioneras i kétlet utan att f&rst helt h&mtas tillbaka in i mikrokatetern och
b& endast dppnas igen efter att den helt har h&mtats tillbaka in i mikrokatetern.

+ Vid anvandning av denna produkt f& trombosborttagning rekommenderas, baserat p&produktens
egenskaper, att antalet f&rsck att hamta en (1) trombektomistent ska vara mindre & eller lika med
5, och att antalet fGrsck i samma k&l ska vara mindre &n eller lika med 5 f& att minska risken f&

skador pablodkélen.
+ Allergiska reaktioner kan uppstavid anvéndning av denna produkt hos personer som & allergiska
mot Nitinol.

« Efter att enheten har anvénts ska produkten och f&rpackningen kasseras enligt reglerna fréo
sjukvaden, f&rvaltningsmyndigheter och lokala myndigheter.

Produktbeskrivning

NeuroHawk™ trombektomi-enhet best& av ett stent-system och en introduktionsmantel (Figur 1), d&
stent-systemet innehdler en sj&vexpanderande stent och en f&flyttningstrad.

NeuroHawk™ trombektomi-enhet levereras steril och & avsedd f& engdngsbruk. Den anvénds vid
akuta ischemiska stroke orsakade av stor intrakraniell k&locklusion. Produkten anvénder sig av
minimalinvasiv interventionsbehandlingsmetod. Under &vervakning av DSA etableras f&ast en
interventionell &komst genom att anvénda en punkteringsslida, ledningstr&d, kateter och mikrokateter.
Trombektomistenten férs sedan in i mikrokatetern till mastdlet med hjdp av framf&ingstraden i
trombektomi-enheten. Det sjdvexpanderande trombektomistenten placeras fr&n mikrokatetern inuti det
ockluderande trombosen, vilket f& trombosen att fastna i stentens n&verk. N& den dras tillbaka,
deformeras stentn&et och greppar tag i trombosen. Stenten tillsammans med trombosen h&mtas in i
katetern och avl&gsnas frén kroppen. S8unda uppnd& mdet med Seruppratande av hj&nans blodfléle.

(
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Figur 1 NeuroHawk™ trombektomi-enhet

2/12 Svenska



Produktspecifikationer/Anvéndningsriktlinjer
Det finns tvamodeller av trombektomi-enheter. Innan man beslutar att anvénda en trombektomi-enhet,
& det ndlvéandigt att uppskatta diametern padet blockerade k&let och den f&véntade 1&ngden pa
blockeringen samt v&ja lanplig produktmodell och kompatibel mikrokateter enligt fdjande tabell.
Tabell 1 Produktmodeller och specifikationer

Langd frén
Ml Stentens | Stenten LI Leveran Mlns't'a = Rekomm
| o sparande | Total o far
. arbetsla) s totala » » strad . enderat
diamete " mark&ren | l&ngd kompatibel | . .
Modell ngd l&ngd - Max YD . k&rldiam
r (mm) (mm) till stentens | (mm) (tum) mikrokatet oter
(mm) distala &nde er (mm)
(mm) (tum)
A B C D E F
AlS4025 4.0 25 35 1500 2035 | 0.018 0.021 2.0-3.0
AIS6030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0
Avsett Syfte

NeuroHawk™ trombektomi-enhet & avsedd att Serstéla blodflGlet i hj&nans k&l genom att avl&gsna
trombos f& behandling av akut ischemisk stroke orsakad av stor kétlblockering.

Indikationer
Produkten & avsedd f& avli&gsnande av trombos i stora blodkél (inklusive M1- och M2-segmenten av
mediala hj&nart&en, inre halsarté&en) hos patienter med ischemisk stroke inom 8 timmar frén
symtomdebut & att Serstéla blodflGilet.

Avsedd Anvéndare
Denna produkt ska anvéndas av kvalificerade professionella som har f&t ncdvandig interventionell
utbildning (s&skilt f&r interventionell radiologi) f&r att utféra de intravaskul&a ingreppen.

M&grupp
NeuroHawk™ trombektomi-enhet kan anvéndas f& patienter som har diagnostiserats med akut
ischemisk stroke orsakad av stor k&locklusion (inklusive M1- och M2-segmenten av mellersta
cerebrala art&en, interna halspuls&lern) och som beh&ver trombektomi. Ingen specificitet n& det g&ler
kén, ras eller nationalitet. Effektivitet och s&erhet hos barn, gravida kvinnor eller barn har inte
utv&derats.

Klinisk F&rdel
Fordelarna med NeuroHawk™ Trombektomi-enheten & att avl&gsna tromb, uppna framgangsrik
rekanalisering (mTICI, 2b-3) av tidigare ockluderande k&, f&rb&tra patienters funktionella oberoende
(mRS 0-2) och minska funktionsnedsé&itning vid behandling av akut ischemisk stroke orsakad av stor
k&locklusion.

Kontraindikationer

» Patienter med k&nda allergier, resistens eller kontraindikationer mot trombocyth&mmande medel,
kontrastmedel och/eller anestesi.

+ Kéand allergi mot Nitinol.

+  Grundtillsténd som inte & lanpligt f& endovaskul& intervention.

» Kontraindicerat f& CT, CTA eller MRI.

* Angiografin indikerar att patientens vaskul&a anatomi inte & lamplig f& endovaskul&
intervention. Till exempel:
Allvarlig intrakraniell vaskul& tortuositet;
F&ekomst av intrakraniell vaskul& stenos proximalt till det blockerade ké&let eller
implanterad enhet som f&hindrar expansionen eller s&er borttagning av trombektomi-
enheten;
Karotisart& dissektion;
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Annan ovanlig vaskul& morfologi som kan hindra anv&ndning av enheten;
Ineffektivitet av I&kemedelsbehandling f& intrakraniell art&spasm.

Potentiella Komplikationer
Anvé&ndningen av denna produkt kan medf&ra fdjande (men inte begrénsat till):

- Huvudvak
Feber
Illam&ende
Kr&ningar
Sméta vid punkteringsstélle
Pseudaneurysm
Hj&tarytmi
Hypervaskularitet/hypertension
Hjé&tinfarkt
Infektion
F@virring
Emboli
Intrakraniell bl&ining
Hematom
Cerebral ischemi
Hydrocefalus
Neurologiska bortfall
Synnedséitning/blindhet
Vaskul& dissektion
Perforering eller ruptur av ett blodk&l
Vaskul& spasm
Vaskul& eller vévnadsskada
Intravaskul& trombos/vaskul& ocklusion
Biverkningar av l&emedel, allergiska reaktioner, inklusive men inte begré&nsat till:
kontrastmedel, Nitinol och I&emedel
Dal

FdSlkthhetsaqarder
Anvénd produkten inom steriliseringsperiodens giltighetstid.

» Fdvara produkten i en m&k, ren och torr miljovid rumstemperatur utan fr&ande gaser.

» Exponera inte produkten f& organiska I&sningsmedel (som till exempel alkohol).

« Anvand inte om den inre fé&packningen & skadad.

« Innan anvé&ndning, inspektera noggrant den sterila f&packningen samt systemkomponenterna f&
att s&erstdla att de inte har skadats under transporten. Anvénd inte bdda eller skadade
komponenter.

+ Anvé&nd produkten i kombination med en kompatibel mikrokateter.

« Produkten ska anvéndas under hcgkvalitativ réntgenobservation. Om motsténd uppst& under
manipulationen m3ste orsaken till motstndet identifieras innan kirurgiska ingreppet forts&ter.

« Vid anvéndning av denna produkt f& trombosborttagning rekommenderas det, baserat pa
produktens egenskaper, att antalet borttagningar med en enda trombektomistent b& vara mindre &
eller lika med 5, och att det totala antalet borttagningar i samma k&l b& vara mindre & eller lika
med 5 & att minska risken f& vaskul& skada.

« V3] lanplig storlek patrombektomi-enheten sdatt dess diameter efter utplacering ligger s&n&a
som mdligt den ockluderande ké&lets diameter. Om fel storlek patrombektomi-enhet v&js kan
ofullsténdig borttagning eller skada pakélet uppsta

« Var fdsiktig s@ att stentens distala &nde inte skadas n& trombektomi-enheten f&rs in i
mikrokatetern fr&n introduktionsmantel.

Tillbeh&r Som Kréavs f&r Produktanvandning
+ Mikrokateter (invéndig diameter minst 0,021 tum);
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« Andra tilloen& f&r att utféra en procedur som ska v&jas baserat p&l&karens erfarenheter och
preferenser:
—  Styrkateter eller I&ng slida (invéndig diameter inte mindre & 0,053 tum);
— Intermedi&a katetrar (5F eller 6F);
—  Styrtr&l (yttre diameter 0,035 tum, l&ngd 150 cm);
—  Mikrostyrtr&lens (yttre diameter inte stGrre & 0,014 tum, l&ngd inte mindre & 185 cm);
—  Minst tv&uppsatningar av kontinuerliga spolningslinjer med normalt saltlGsning eller
saltl&sning-heparin;
— 60 ml spruta;
—  Minst tvaenheter roterande hemostasventiler;
—  Minst tv&enheter av trevagsstoppkranar;
— Infusionsstdlning och I&anordning f& |&art&en.

Operationsprocedurer

Anslutningsflcdesenhet

Leveransledninge Mikrokateterns

ns proximala proximala &nde
&nde RHV mikrokateter

Mikrokateterns
proximala &nde
proximala &nde

. Mikrokateter .
Trombektomienhet Mikrokateter proximal RO- Guidekateterens
distal RO-mark& markér Mikrokateter  distala &nde

e S S,
Da0a0,0,0,0.N

Figur 2 Monteringsdiagram f& trombektomi-enhetens applikator

Fdrberedelse

1) Upprata vaskul& dkomst enligt standardiserad operationsmetod.

2) Bestam platsen f&r kalocklusion och diametern och l&ngden p&det ockluderande ké&let med
angiografisk fluoroskopi, och anvé&nd trombocyth&mmande och antikoagulantia enligt medicinska
standarder.

3) Vdj trombektomi-enhet med I&npliga specifikationer enligt rekommendationerna i Tabell 1. Stentens
effektiva I&ngd b& helt t&ka det blockerade k&ltrombosen.

4) Kontrollera férpackningen pamotsvarande produkt f&r att s&kerst&la att férpackningen inte & Gppnad
eller skadad, och vdj den motsvarande kompatibla mikrokatetern.

Varning: Felaktigt dimensionerade produkter kan leda till oférm&ga att nAmdllesionen, 1&g
omedelbar rekanaliseringsgrad eller skada pablodkérlet.
Placering av styrkatetern

1) Anslut RHV till styrkatetern, anslut en 3-v&gskran till sidogrepen pARHYV, anslut en kontinuerlig
spolningsanordning till 3-v&skranen och spola styrkatetern kontinuerligt genom droppinfusion.

2) F& in styrkatetern i m8ké&let med standardmetoden under ledning av styrtr&den, f& styrkateterns
distal&nde n&a ocklusionsstélet, dra tillbaka styrtr&den fran styrkatetern, spéon & RHV:n och bibehdl
en kontinuerlig saltl&ning droppinfusion.

Svenska



1)
2)
3)
1

2)
3)
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Placering av mikrokateter

Anslut RHV till mikrokatetern, anslut trev&gshanen till sidov&ggen pARHV, anslut den kontinuerliga
spolvaskan till trevayshanen och spola mikrokatetern kontinuerligt genom droppinfusion av
fysiologisk saltlésning.

F& fram mikrokatetern genom styrkatetern till m&lesionen med standardmetoder under v&gledning
av mikrostyrtr&dens tills mikrokatetern passerar f&bi trombosen (mikrokateterns distalznda ska
placeras bortom trombosens distal&nda).

Dra ut mikrostyrtr&len ur mikrokatetern och sp&n & RHV:n.

Varning: Om motstand uppstér vid leverans av produkten ska stent eller mikrokateter dras
tillbaka och kontrolleras f&r skador eller bgningar.

Placering av trombektomi-enhet

Oppna férpackningen, fyll det skyddade spiralréyret med fysiologisk saltlésning, ta ut trombektomi-
enhet fré spolrdet, skjut ut stenten fran inledningsslidan och inspektera den noggrant f& att
s&erstdla att det inte finns n&gon skada pastenten.

F& tillbaka stenten i introduktionsmanteln.

Lossa RHV pamikrokatetern och f& in introduktionsmantel i RHV men inte helt in i mikrokateterns
proximala nav, och dra & RHV runt introduktionsmanteln.

Varning: Efter att introduktionsmanteln har satts in i RHV pamikrokatetern, se till att RHV
pamikrokatetern har &dragits ordentligt men inte f& hart. Bekré&fta att det inte finns n&yra
bubblor i systemet.

Efter att ha véntat pdatt spolvaska ska rinna frdo introduktionsmantels proximala &de, 1&g& RHV:n
pamikrokatetern igen och f& in introduktionsmantelns tills det sitter helt i mikrokateterns nav. Dra &
RHV:n, men inte s@hat att stenten skadas n& det f&s in i mikrokatetern;

F& fram leveranstr&len 1&gsamt sdatt stenten g& in i mikrokatetern frén introduktionshylsan, och
stanna n& den proximala &den av leveranstralen & mindre & 5 cm frén den proximala &nden av
introduktionshylsan;

Lossa RHV pd& mikrokatetern f& att ta bort introduktionsmantel frén leveranstraden. F&
introduktionsmantel inom det sterila f&tet och kasta inte det innan operationen & avslutad;

Varning: F¢&r att férhindra att gas kommer in i blodet, fortsétt att f&ra in trombektomi-enheten
i mikrokatetern endast efter att vétska bcrjat flGda frén introduktionsslidans proximala &nde.
Underl&tenhet att dra tillbaka inledningsslidan kommer att leda till avbrott i injektionen av
spolvéaska och tillbakastrémning av blod in i mikrokatetern.

Dra & RHV pamikrokatetern tillr&ckligt f&r att féra fram leveranstr&den, men inte s&mycket att den
kontinuerliga infusionen &ventyras. Forts&t att fGa fram leveranstr&den, aktivera réntgenfluoroskopi
n& den proximala &den av RHV p&mikrokatetern & i linje med fluoro-sparande mark&rerna p&
leveranstr&len.

Varning: RHV f& inte vara f& 165, annars kan blod flGda tillbaka in i mikrokatetern.

Under fluoroskopisk &vervakning, skjut trombektomi-enheten I&agsamt inuti mikrokatetern tills den
distala RO-mark&ren p3stenten & i linje med mikrokateterns distala RO-mark& (se figur 3, a); justera
samtidigt mikrokatetern och trombektomi-enheten f& att s&kerstéla att trombosen kan placeras i den
nedre mellersta delen av stentens arbetsl&ngd efter efterfdjande stentexpansion.

Varning: Om trombektomi-enheten stcter paonormalt motsténd under framskjutning, avbryt
framskjutningen tills orsaken har faststdlts. N& trombektomi-enhetens skjuts in i
mikrokatetern m3ste uppmé&rksamhet &gnas & den distala RO-markd&rens ankomstposition f&r
stenten, sdatt stenten inte oavsiktligt skjuts ut ur mikrokatetern, vilket kan leda till allvarlig
skada pablodkérlen.

Fat avledningstréen f& att féhindra att trombektomi-enhetens migrerar samtidigt som
mikrokatetern I8ngsamt dras i proximal riktning (se figur 3, b).

10) Fortsat att dra tillbaka mikrokatetern tills stentens proximala mark&er kommer fram ur mikrokatetern,

och sluta dra tillbaka mikrokatetern n& stentens proximala mark&rer & 5 mm bortom mikrokateterns
distala mark& (se figur 3, c-d).
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Figur 3 Trombektomi-enhetens anl&gning

Varning: Efter att trombektomi-enheten har placerats kan den inte skjutas fram&. D&skulle
blodkérlet skadas allvarligt. Om stentbehovet beh&ver ompositioneras efter utplacering, ska
leveranstr&den fixeras i position medan mikrokatetern skjuts fram f&r att &terta stenten in i
mikrokatetern. Sedan &erplaceras den n&r stentens distala markcrer ligger i linje med
mikrokateterns distala mark&r.

11)La stenten f&bli utplacerad i cirka 3 minuter sdatt trombosen effektivt b&ldas in i stenten.
Retraktion av trombektomi-enheten

1) F&t en 60 ml spruta pasidovaggen av hemostasventilen pastyrkatetern och dra kontinuerligt tillbaka
sprutan f& att aspirera styrkateterns lumen.

2) Justera mikrokateterns position tills stentens proximala réntgent&a spolar & helt inuti mikrokatetern;
dra & RHV:n och f&t inf&ringstralen och mikrokatetern tillsammans, som visas i figur 4.

Figur 4 Atertagning av trombektomi-enheten

3) Upprathdl kontinuerlig aspiration av guidekatetern. Dra tilloaka trombektomi-enhetens och
mikrokatetern samtidigt under negativt tryck tills trombektomi-enheten och mikrokatetern & helt
tillbakadragna frén guidningskatetern.

Varning: Om det & svat att dra tillbaka mikrokatetern och trombektomi-enheten frén
styrkatetern, kan mikrokatetern, trombektomi-enheten och styrkatetern &erinfcras
tillsammans som en enhet fr&n femoralslidan.

4) Observera blodflcidesstatusen i det ockluderande ké&let genom angiografisk fluoroskopi. Om det

ockluderande ké&let framgangsrikt har rekanaliserats avslutas proceduren genom att dra tillbaka
guidekatetern och I&benshdstret; om det ockluderande ké&let inte har rekanaliserats effektivt g&rs en
Klinisk bedGmning f& att avg&a om ytterligare en trombektomi ska genomf&as. Om en andra
trombektomi kr&vs, kommer det att vara nddvandigt att rengéa stentens, SerfGra den i
introduceringsslidan och upprepa proceduren i fdjd frén steg 1) f& placering av trombektomi-enheten
tills klinisk effekt uppna.
Varning: Vid anvéndning av denna produkt f& trombosborttagning rekommenderas det,
baserat p&produktens egenskaper, att antalet borttagningar med en enda trombektomistent b&r
vara mindre &n eller lika med 5, och att det totala antalet borttagningar i samma k&l b& vara
mindre &n eller lika med 5 f&r att minska risken f& vaskul&r skada.

Avfallshantering
Efter anvandning ska enheterna kasseras enligt kraven f& medicinsk avfallshantering.
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Sterilisering
Trombektomi-enheten har steriliserats med etenoxid och & icke-pyrogen. Den kan inte steriliseras p&
nytt f& anvéndning.

F&rvaringsférhdlanden
Farvara p&en torr, ren och vaventilerad plats vid rumstemperatur, utan fr&ande gaser.

Transportfcrhdlanden
Produkten ska skyddas frén p&restningar, direkt solljus, regn och sndunder transport.

Hdalbarhetstid

N& den f&rvaras under de angivna féchdlandena har trombektomi-enheten en hdlbarhet p&2 &. Det
specifika tillverkningsdatumet visas p&etiketten.

Grundl&gande UDI-DI-Nummer
Neurohawk™ Trombektomienhet Grundldggande UDI-enhetsidentifieringsnummer:
69586980T0048U4

Juridiskt Uttalande
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. bekr&tar uttryckligen att NeuroHawk™ trombektomi-
enheten endast & avsett f& engdngsbruk. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ansvarar inte f&r
ndyra tillfdliga, sa&skilda eller fdjdskador, skador eller kostnader som uppst&, direkt eller indirekt, pa
grund av felaktig storleksval, felaktig hantering eller n&on annan méasklig orsakad olycka. MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. ger inga garantier, f&rs&ringar eller villkor av n&yot slag, vare sig
uttryckliga eller underf&stalda (inklusive eventuella garantier f&r sdjbarhet, lamplighet eller
anpassning f&r ett s&skilt &addamd) n& det gdler eranvéndning av denna stent. Dessutom Sar sig
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. inget ansvar eller skadestand f& eventuella fdjdskador som
kan uppstapagrund av salan deranvéndning.
Samtidigt &ar sig MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. inget ansvar eller skadesténd f&r
eventuella tillfdliga eller fdjdskador som kan uppstépagrund av fdjande omstandigheter:
* All anviandning, demontering eller bortskaffande av produkten som inte sker i strikt enlighet med
denna bruksanvisning;
+ Alla avsiktliga handlingar, grov vardsldshet eller icke-professionella handlingar fréa medicinsk
personal;
* Skador orsakade av Force Majeure eller olyckor; och
* Andra skador som inte orsakats av produktens kvalitetsproblem
Detta dokument innehdler konfidentiell information eller patentskyddad teknik som tillhé MicroPort
NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Service Efter F&rsdjning
MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (nedan kallad "MicroPort NeuroTech") har som sitt hgsta
affasmd att "tillhandahdla medicinska produkter av h&g kvalitet och h&y prestanda™ och garanterar
att hela produkten ska vara fri frda material- och tillverkningsfel vid mottagandet. Kontakta MicroPort
NeuroTech direkt f& eventuella fr&or relaterade till produkten.

Juridisk Tillverkare
F&retagsnamn: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adress: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-post: Complaints-NeuroTech@microport.com

Information om Eftermarknadsservice
F&retagsnamn: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Adress: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600
Fax: (86)(21)50801305
E-post: Complaints-NeuroTech@microport.com

Europeisk Auktoriserad Representant
MicroPort Medical B.V.
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Paasheuvelweg 25 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Fax: +31 (0)20 545 0109

Om n&gon allvarlig h&ndelse relaterad till enheten intr&ffar, vanligen informera den juridiska
tillverkaren och/eller den europeiska behé&riga representanten samt den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten.

Alla r&tigheter farbehdls av MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., och ingen reproduktion
utan tillstand frén MicroPort.

“Hifl”. “MicroPort” och logotyp “ @ » ir registrerade varumirken som tillhér MicroPort® Sinica
Co., Ltd., och & licensierad till MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. Ingen annan tredje part
fa&r anvénda dessa utan tillstand.
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Symbolf&rteckning

l

Tillverkningsdatum

Ateranvand inte

-

Sista fGbrukningsdatum

Se bruksanvisningen

LOT Batchnummer 1 Innehdl 1 Enhet
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NeuroHawk™ Trombektomi Cihazi

Kullanim Talimatlar
Uyarnilar

e Buiiriin etilen oksit ile sterilize edilmistir.
e Buiiriin tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.

*  Ambalajin agilmis, hasar gérmiis veya sizinti tespit edilmis oldugu veya kullanim 6ncesinde gegerlilik
stiresinin doldugu tespit edilirse kullanmayiniz.

*  Kullanmadan énce bu Kullanim Talimatlar1 dikkatlice okunmalidir.

e Bu iriin, gerekli girisimsel egitimi (6zellikle intrakraniyal trombektomi ig¢in) almis nitelikli
profesyoneller tarafindan endovaskiiler iglemleri tamamlamak i¢in kullaniimalidir.

+  Uriin, mikrokateter icine tamamen geri ¢ekilmeden damar iginde yeniden konumlandiriimamali ve
yalnizca mikrokateter i¢ine tamamen geri ¢ekildikten sonra yeniden agilmalidir.

*  Bu UlnuUpihti ¢ikarma islemi i¢in kullanirken, {irlin 6zelliklerine dayanarak, tek bir trombektomi
stentinde geri ¢ekme girisimlerinin 5 veya daha az olmasi ve ayn1 damarda geri ¢gekme girigimlerinin 5
veya daha az olmasi Onerilir; bu, vaskiiler yaralanma riskini azaltmak i¢in 6nemlidir.

*  Buiiriiniin kullanimi, Nitinol'e alerjisi olan kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

* Cihaz kullanildiktan sonra, {iriin ve ambalaj hastanelerin, idari birimlerin ve yerel y&etimlerin
dizenlemelerine uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Uriin Acklamasi

NeuroHawk™ trombektomi cihazi, bir stent sistemi ve bir giris kilifindan (Sekil 1) olusur; burada stent
sistemi, kendi kendine genisleyen stent ve bir tagima teli icrir.

NeuroHawk™ trombektomi cihazi, tek kullanimlik olarak steril halde tedarik edilir. Biiyiik intrakraniyal
damar tikaniklig1 nedeniyle olusan akut iskemik inmelerde kullanilir. Uriin, minimal invaziv girisimsel
tedavi yontemini benimsemistir. DSA goézetiminde, girigimsel erisim 6nce bir ponksiyon kilifi, kilavuz teli,
kateter ve mikrokateter kullanilarak saglanir. Trombektomi stent daha sonra, trombektomi cihazinin tagima
teli vasitastyla mikrokateter iginden hedef bolgeye iletilir. Kendi kendine genigleyen trombektomi stent,
tikaniklik yapan pihti igindeki mikrokateterden yerlestirilir ve pihtinin stent &gistUne g&miUmesine neden
olur. Geri ¢ekildiginde, stent ag1 deforme olur ve pihtiyr yakalar. Stent, pihti ile birlikte kateter igne gkilir
ve vituttan ¢ikarilir. Boylece serebral kan akisiin yeniden agilmasi hedefine ulasilmig olunur.

C

B
® Floro  saver
4\')0‘\';.‘\',.4\').4\'?\ @ Giriskiifi  isaretleyicisi @ Dagitim teli
0. 0-0-0"® '
LN N AN A L / e

Y
\ @ Distal radyopak \ ) gent
isaret noktasi

\® Proksimal radyopak bobin

E

Sekil 1 NeuroHawk™ trombektomi cihazi
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Uriin Ozellikleri/Kullanim Kilavuzu

Trombektomi cihazinin iki modeli bulunmaktadir. Bir trombektomi cihazinin kullanilmasma karar
vermeden dnce, titkanmis damarin ¢apini ve tikanma bdlgesinin beklenen uzunlugunu tahmin etmek ve
asagidaki tabloya gore uygun tirlin modelini ve uyumlu mikrokateteri segmek gereklidir.

Tablo 1 Urin modelleri ve ézellikleri

Floro-saver Uyumiu
- Stent Stent | isaretleyicisinden Tasmma teli . m_ .
etz calisma | toplam stent distal Izoupr:ﬁ:?( maksimum krz;]tlelfc;?i-n %r:r;':;n
Model (ng?nF')]) uzunlugu| uzunlugu  ucuna olan (mm) dis cap minimum
(mm) | (mm) uzunluk (inQ : sapt
(mm) i¢c cap1 (mm)
A B c D E F (ing

AI1S4025 4.0 25 35 1500 2035 0.018 0.021 2.0-3.0
AI156030 6.0 30 42 1500 2042 0.018 0.021 3.0-5.0

Beyan Edilen Amacg

NeuroHawk™ trombektomi cihazi, billyiik damar tikanikligina bagl akut iskemik inme tedavisi i¢in pihtinin
¢ikarilmasi yoluyla beyin damarlarinin kan akigini yeniden saglamak amaciyla kullanilir.

Kullamim Endikasyonu

Uriin, semptom baslangicindan itibaren 8 saat icinde iskemik inme gegiren hastalarda biiyiik damarlardaki
(orta serebral arterin M1 ve M2 segmentleri dahil,orta serebral arter, ickarotis arter) pthtinin uzaklastirilmasi
ve kan akiginin yeniden saglanmasi i¢in endikedir.

Kullamm Amaci

Bu firiin, gerekli girisimsel egitimi (6zellikle girisimsel radyoloji alaninda) almis nitelikli profesyoneller
tarafindan kullanilmali ve endovaskiiler islemlerin tamamlanmasi i¢in kullanilmalidir.

Hedef PopUasyon

NeuroHawk™ trombektomi cihazi bilyiik damar tikanikligina (orta serebral arterin M1 ve M2 segmentleri,
iCkarotid arter dahil) bagl akut iskemik inme tanisi alan ve trombektomi gerektiren hastalarda kullanilabilir.
Cinsiyet, 1tk veya milliyet agisindan 6zel bir durum yoktur. Pediatri, hamile kadinlar veya ¢ocuklarda
etkinligi ve gilivenlik degerlendirilmemistir.

Klinik Yarar

NeuroHawk™ Trombektomi Cihazinin faydalari, pihtinin ¢ikarilmasi, daha 6nce tikali olan damarlarin
bagaril1 bir sekilde yeniden acilmasinin (mTICI, 2b—3) saglanmasi, hastalarin fonksiyonel bagimsizliginin
(MRS 0-2) iyilestirilmesi ve biiyiikk damar tikanikligina bagh akut iskemik inme tedavisinde sakatligin
azaltilmasidir.

Kontraendikasyon

« Bilinen alerjisi, direnci veya kontrendikasyonu olan hastalar (pthtilasma 6nleyici maddeler kontrast
maddeler ve/veya anesteziye karsi).

« Nitinol'e bilinen alerji.
*  Endovaskiiler girisim i¢in uygun olmayan temel durum.
« BT, BTA veya MRI ign kontrendikedir.

*  Anjiyografi, hastanin vaskiiler anatomisinin endovaskiiler girisim i¢in uygun olmadigim gostermektedir.
Ornegin:

Siddetli intrakranyal vaskiiler tortuosite;

Trombektomi cihazinin genislemesini veya giivenli bir sekilde ¢ikarilmasii engelleyen tikali damar
veya implante edilmis cihazin proksimalinde intrakraniyal vaskiiler darlik bulunmasi;

Karotid arter diseksiyonu;
Cihaz kullanimini engelleyebilecek diger nadir g&Uen vaskUer morfoloji;
Intrakraniyal arter spazmi igin ilag terapisinin etkisizligi.
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Olasi Komplikasyonlar

Bu iirtiniin kullanimi asagidakileri (ancak bunlarla sinirli olmamak {izere) ortaya ¢ikarabilir:

* Basagrisi

e Ates
¢ Bulant1
e Kusma

* Ponksiyon bdgesindeki agr
e Psdloanevrizma

* Kardiyak aritmi

* HipervaskUerite/hipotansiyon
* Miyokardiyal enfarkt(s

* Enfeksiyon

¢ Zihin bulaniklig1

e Emboli

* Intrakraniyal kanama
* Hematom

e Beyin iskemisi

e Hidrosefali

* Nd&olojik defisitler

e Gorme eksikligi/korlitk

e VaskUer diseksiyon

* Bir kan damarinin delinmesi veya yirtilmasi

e Vaskier spazm

* Vaskiiler veya doku hasar

* Intravaskiiler tromboz/vaskiiler okl{zyon

e lag yan etkileri, alerjik reaksiyonlar, asagidakilerle sinirli olmamak iizere: kontrast maddeler,
Nitinol ve ilagar

+  Olum.

Onlemler

Urinusterilizasyon gegerlilik siiresi i¢inde kullanin.

Uriinii oda sicakhiginda, karanlik, temiz ve kuru bir ortamda, korozif gazlarin bulunmadig: bir yerde
saklayin.

Uriinii organik ¢dziiciilere (alkol vb.) maruz birakmayin.
I¢ ambalajin hasarli oldugu tespit edilirse kullanmayniz.

Kullanmadan o6nce, steril ambalaji ve sistem bilegenlerini dikkatlice kontrol ederek tagima sirasinda
hasar gérmediginden emin olun. Biikiilmiis veya hasar gérmiis bilesenleri kullanmayin.

Uriinii uyumlu mikrokateter ile birlikte kullanin.

Urin, yiiksek kaliteli rontgen gozlemi altinda calistirilmalidir. Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilagilirsa, cerrahi prosediire devam etmeden 6nce direncin nedeni belirlenmelidir.

Bu UrinU piht1 ¢ikarma isleminde kullanirken, iriin 6zelliklerine dayanarak, tek bir trombektomi
stentinin ¢ikarma sayisinin 5 veya daha az olmasi ve ayn1 damardaki toplam ¢ikarma sayisinin 5 veya
daha az olmasi 6nerilir. Bu, vaskUer yaralanma riskini zaltmak ign gereklidir.

Uygun trombektomi cihazi boyutunu secin, boylece agildiktan sonraki ¢api, tikanmis damarin ¢apina
miimkiin oldugunca yakin olsun. Eger yanlig trombektomi cihazi boyutu segilirse, tam olmayan ¢ikarma
veya damar hasar1 meydana gelebilir.

Trombektomi cihazimi giris kilifindan mikrokater i¢ine sokarken stent distal ucuna zarar vermemeye
dikkat edilmelidir.
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Uriin Kullamim I¢in Gerekli Aksesuarlar
»  Mikrokateter (ic@p en az 0,021 ing;
*  Doktorun deneyim ve tercihlerine gore secilecek diger prosediir aksesuarlari:

—  Kilavuz kateter veya uzun kilif (i¢ cap en az 0.053 ing);
—  Ara Kateterler (5F veya 6F);
—  Kilavuz teli (dis ¢ap 0,035 ing, uzunluk 150 cm);
—  Mikro-kilavuz teli (dis ¢ap 0,014 ingten fazla olmayan, uzunlugu 185 cm'den az olmayan);
— Enaziki set normal salin veya salin-heparin siirekli yikama hatt;
— 60 ml siringa;
— Enaz iki adet dcner hemostaz vanast;
—  Enaziki adet Ugyollu musluk;
—  Infiizyon stand1 ve femoral arter kilitleme cihazi.
Operasyon Prosedirleri
Baglanti eleman yikama cihazi

Siringa

Ugyanluvalf

Kilavuz kateter
proksimal ucu

Tasima telinin Mikrokateter
proksimal ucu RHV proksimal ucu

Mikrokateter ~Mikrokateter
Distal RO proximal RO Kilavuz kateterin
Isaretleyici isaretleyici Mikrokateter distal ucu

Trombektomi

cihaz1

Sekil 2 Trombektomi cihazi teslimat montaj diyagrami

e Hazirhk
1) Standart operasyon yontemine gore vaskiiler erigim saglayin.

2) Anjiyografik floroskopi ile vaskiiler tikanikligin yerini ve tikanmig damarin ¢apini ve uzunlugunu belirleyin
ve tibbi standartlara gore pihtilasma 6nleyici ve antikoagUan ilaglar kullanin.

3) Tablo 1'deki Onerilere gére uygun Ozelliklere sahip trombektomi cihazi tiriiniinii segin. Stentin etkili
uzunlugu, tikanmig damar pihtiSini tamamen kaplamalidir.

4) Tlgili iiriiniin ambalajmi1 kontrol ederek paketin acilmadigindan veya hasar gérmediginden emin olun ve
uyumlu mikrokateteri segn.

Uyari: Uygun olmayan boyuttaki iiriinler, hedef lezyona ulasamama, diisiik ani rekanalizasyon oram
veya damar yaralanmasi ile sonu@anabilir.

¢ Kilavuz Kkateterin vyerlestirilmesi

1) RHVYi kilavuz katetere baglayin, RHV'nin yan koluna 3 yollu muslugu baglaym, 3 yollu musluga siirekli
yikama cihazi baglayin ve damla infiizyon yoluyla kilavuz kateteri siirekli olarak yikayin.

2) Kilavuz kateteri standart yontemle kilavuz tel rehberliginde hedef damara yerlestirin, kilavuz kateterin
distal ucunu tikaniklik bdlgesine yaklagtirin, kilavuz teli kilavuz kateterden ¢ekin, RHV'yi sikin ve siirekli
normal salin damla infCzyonunu sCrdUrin.
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1)

2)

3)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Mikrokateter yerlestirilmesi

RHV'yi mikrokateter'e baglaymn, 3 yollu muslugu RHV'nin yan duvarmma baglayn, siirekli yikama
soltsyonunu 3 yollu musluga baglayin ve mikrokater'i serum fizyolojik damla infiizyonu yoluyla siirekli
olarak yikayin.

Mikrokateteri, mikro-kilavuz tel rehberliginde standart yontemler kullanarak hedef lezyona kadar ilerletin
ve mikrokateterin pihtiyr gegmesini saglaym (mikrokateterin distal ucu, pihtinin distal ucunun desine
yerlestirilmelidir).

Mikrokateterden mikro-kilavuz teli ¢ikarin ve RHV'yi sikin.

Uyarn: Uriiniin yerlestirilmesi sirasinda direngle karsilagilirsa, stent veya mikrokateter ¢ikartilmal
ve hasar veya biikiilme olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

Trombektomi cihazinin yerlestirilmesi

Paketi agin, koruyucu kivrimli tiipii normal salin ile doldurun, trombektomi cihazini kivrimli tiipten ¢ikarin,
stenti giris kilifindan iterek ¢ikarin ve stentin hasar gérmediginden emin olmak i¢in dikkatlice kontrol edin.

Stenti tanitic1 kilif i¢ine geri yerlestirin.

Mikrokateter tlizerindeki RHV'yi gevsetin ve giris kilifint RHV'ye yerlestirin ancak mikrokateterin
proksimal hub'ma tamamen sokmayin, ardindan RHV'yi giris kilifi etrafinda sikin.

Uyari: Giris kilifi mikrokateterin RHV'sine yerlestirildikten sonra, mikrokateter iizerindeki
RHV'nin iyice sikildigindan fakat asiri sikilmadigindan emin olun. Sistemde hicbir baloncuk
olmadigini onaylayin.

Introdiiksiyon kilifinin proksimal ucundan yikama sivisimin akmasini bekledikten sonra, mikrokater
iizerindeki RHV'yi tekrar gevsetin ve introdiiksiyon kilifin1 mikrokater hub'ina tamamen oturana kadar
ilerletin, ardindan RHV'yi sikin ancak stent mikrokater igine yerlestirilirken stenti hasara ugratmayacak
kadar sikin;

Stentin mikrokatetere giris kilifindan girmesi i¢in tagima telini yavasea ilerletin ve tasima telinin proksimal
ucu girig kilifinin proksimal ucundan 5 cm'den az oldugunda durun;

Mikrokateter {izerindeki RHV'yi gevseterek giris kilifin1 tasima teli lizerinden ¢ikarin. Steril alan igine giris
kilifim1 yerlestirin ve operasyon bitmeden atmayin;

Uyarr: Gazin kana karismasini onlemek icin, sadece giris kilifinin proksimal ucundan sivi akisi
olduktan sonra trombektomi cihazin1 mikrokatetere ilerletmeye devam edin. Giris kilifimin
cekilmemesi durumunda, yikama sivisi enjeksiyonu kesilecek ve mikrokatetere kan geri akisi
olacaktir.

Mikrokateter (rerindeki RHV'yi, tasima telini ilerletmeye yetecek kadar fakat sirekli inflzyonu
engellemeyecek kadar yeterlice sikin. Mikrokateter iizerindeki RHV'min proksimal ucu, tasima teli
tizerindeki floroskopi koruyucu isaretlerle hizalandiktan sonra X-1s1m1 floroskopisini agarak tagima telini
ilerletmeye devam edin.

Uyarr: RHV ¢ok gevsek olmamalidir, aksi takdirde mikrokatetere kan geri akisina neden olabilir.

Floroskopik izleme altinda, trombektomi cihazini stent distal RO isaretleyicisi mikrokater distal RO
isaretleyicisi ile hizalanana kadar mikrokater i¢cinde yavasca ilerletin (Sekil 3, a'da gosterildigi gibi); ayn
anda mikrokater ve trombektomi cihazini ayarlayarak, sonraki stent yerlestirilmesinden sonra pihtinin stent
calisma uzunlugunun orta-alt kisminda konumlanabilmesini saglayimn.

Uyari: Trombektomi cihazi itme sirasinda anormal direncle karsilasirsa, neden bulunana kadar
itmeyi durdurun. Trombektomi cihazim1 mikrokateterin icine iterken, stent distal RO
isaretleyicisinin varis konumuna dikkat edilmelidir, boylece stent yanhshkla mikrokateterden disari
itilerek ciddi vaskUer yaralanmaya neden olmaz.

Trombektomi cihazinin hareket etmesini 6nlemek i¢in mikrokateri yavasca proksimal yonde geri ¢ekerken
(Sekil 3, b'de gosterildigi gibi) tasima telini sabitleyin.

10) Mikrokateteri, stentin proksimal igaretleyicileri mikrokateterden ¢ikana kadar geri cekmeye devam edin ve

stentin proksimal igaretleyicileri mikrokateterin distal isaretleyicisinden 5 mm otedeyken mikrokateteri
¢ekmeyi durdurun (Sekil 3, c-d'de gosterildigi gibi).
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Sekil 3 Trombektomi cihazinin yerlestirilmesi

Uyari: Trombektomi cihazi yerlestirildikten sonra ileri dogru itilemez. Aksi takdirde, kan damari
ciddi sekilde hasar gorebilir. Stent yerlestirildikten sonra yeniden konumlandirilmasi gerekiyorsa,
stenti mikrokateter igne geri gkmek ign mikrokateter itildigi sirada tagima teli sabit konumda
tutulmali. Daha sonra stent distal isaretleyicileri mikrokateter distal isaretleyicisi ile aym hizaya
geldiginde yeniden yerlestirin.

11)Stentin yaklasik 3 dakika boyunca yerlestirilmis halde kalmasini saglaym, boylece piht1 stent ignde etkili
bir sekilde gomiilii hale gelir.

* Trombektomi cihazinin geri ¢cekilmesi

1) Kilavuz kateterin hemostaz vanasinin yan duvarina 60 ml'lik bir siringa takin ve kilavuz kateterin liimenini
aspire etmek i¢in siringayi siirekli olarak geri ¢ekin.

2) Mikrokateterin konumunu, stentteki proksimal radyoopak bobinler tamamen mikrokateterin igne girene
kadar ayarlaymn; RHV'yi sikin ve tasima teli ile mikrokateteri birlikte sabitleyin, Sekil 4'te gosterildigi gibi.

< RO<ORO<T
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Sekil 4 Trombektomi cihazinin geri ¢ekilmesi

3) Kilavuz kateterin siirekli aspirasyonunu saglaym. Trombektomi cihazi1 ve mikrokateter kilavuz kateterden
tamamen ¢ikarilana kadar, negatif basing altinda trombektomi cihazini1 ve mikrokateteri ayni anda birlikte
geri gKkin,

Uyari: Mikrokateter ve trombektomi cihazimi kilavuz kateterden geri cekmek zorsa, mikrokateter,
trombektomi cihaz1 ve kilavuz kateter femoral kiliftan bir biitiin olarak yeniden yerlestirilebilir.

4) Anjiyografik floroskopi ile tikanmis damarin kan akis durumunu gozlemleyin. Tikanan damar etkili bir
sekilde rekanalize edilirse, kilavuz kateter ve femoral kilif ¢ekilerek islem sonlandirilir; tikanan damar etkili
bir sekilde rekanalize edilmezse, bagka bir trombektomi girisiminde bulunulup bulunulmayacagini
belirlemek icin klinik degerlendirme yapilir. Ikinci bir trombektomi gerekiyorsa, stent temizlenmeli,
introducer kilifina yeniden yerlestirilmeli ve klinik etkinlik saglanana kadar trombektomi cihazinin
yerlestirilmesinin 1. adimindan itibaren islem sirayla tekrarlanmalidir.

Uyari: Bu iiriinii pthti ¢ikarma isleminde kullanmirken, iiriin ozelliklerine dayanarak, tek bir
trombektomi stentinin ¢ikarma sayisinin 5 veya daha az olmasi ve ayn1 damardaki toplam cikarma
sayisinin 5 veya daha az olmasi onerilir. Bu, vaskiiler yaralanma riskini zaltmak icin gereklidir.
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imha
Kullanimdan sonra cihazlar, tibbi atik bertaraf gerekliliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Sterilizasyon

Trombektomi cihazi EO ile sterilize edilmistir ve pirojen igermez. Yeniden sterilize edilerek kullanilamaz.

Depolama Kosullar:

Kuru, temiz, iyi havalandirilan bir ortamda, oda sicakliginda ve korozif gazlarin bulunmadig: bir yerde
saklayiniz.

Tasima Kosullari
Uriin, tagima sirasinda stres, dogrudan giines 15181, yagmur veya kardan korunmalidir.

Raf Omri

Belirtilen kosullar altinda saklandiginda, trombektomi cihazinmn raf émrii 2 yildir. Uretim tarihi etikette
belirtilmistir.

Temel UDI-DI Numarasi
Neurohawk™ Trombektomi Cihazi Temel UDI-Cihaz Tanim Numarasi: 69586980T0048U4

Yasal Bildirim

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., NeuroHawk™ Trombektomi Cihazimin yalnizca tek
kullanimlik oldugunu kesin olarak belirtmektedir. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., dogrudan
veya dolayli olarak uygun olmayan boyut se¢imi, yanlis kullanim veya diger insan kaynakli kazalar
nedeniyle ortaya cikabilecek herhangi bir ariza, 6zel veya dolayli zarar, hasar veya masraftan sorumlu
tutulamaz. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., bu stentin yeniden kullanimina iligskin olarak agik
veya zimni herhangi bir garanti, temsil veya kosul (ticari kullanilabilirlik, belirli bir amag i¢in uygunluk
veya uygunluk garantisi dahil) vermemektedir. Ayrica, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., bu tr
yeniden kullanimdan kaynaklanabilecek dolayli veya sonugsal zararlardan sorumluluk veya yiikiimliiliik
kabul etmez.

Bu arada, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd., asagidaki durumlardan kaynaklanabilecek herhangi
bir ar1zi veya dolayli zarardan sorumluluk veya ytikiimliiliik kabul etmemektedir:

+ Uriiniin bu Kullanim Talimatlar1 tam olarak uyulmadan kullanilmas1, sokiilmesi veya bertaraf edilmesi;
* Tibbi personelin herhangi bir kasith eylemleri, agir ihmal veya profesyonel olmayan davranislari;

* Miicbir Sebepler veya kazalar nedeniyle olusan hasarlar; ve

+ Uriiniin kalite sorunlarindan kaynaklanmayan diger hasarlar

Bu belge, MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.'nin gizli bilgilerini veya ¢zel teknolojisini
i@rmektedir.

Satis Sonrasi Hizmet

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd. (bundan sonra "MicroPort NeuroTech" olarak anilacaktir),
"yiiksek kaliteli, yliksek performansl tibbi iiriinler saglamay1" en yiiksek is amaci olarak benimsemistir ve
tiim {iriiniin teslim alindiginda malzeme ve isgilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder. Uriinle ilgili
herhangi bir sorunuz i¢in dogrudan MicroPort NeuroTech ile iletisime gegin.

Yasal Uretici

Sirket Adi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.

Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai,China
E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com

Satis Sonrasi Hizmet Sirketi Bilgileri

Sirket Adi: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
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Adres: Building #16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, 201318 Shanghai, China
Tel: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com

Avrupa Yetkili Temsilcisi
MicroPort Medical B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 (0)20 545 0100 ext. 8
Faks: +31 (0)20 545 0109

Herhangi bir ci‘hazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, IUtfen Yasal Uretici ve/veya Avrupa Yetkili
Temsilcisini ve Uye Devletin yetkili makamim bilgilendirin.

Tiim haklar1 MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.'ye aittir, MicroPort'nin izni olmadan
cogaltilamaz.
“iB” . “MicroPort” ve logosu“@®”, MicroPort® Sinica Co., Ltd."nin tescilli ticari markalaridir ve

MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.'ne lisanslanmstir, izinsiz olarak baska hig¢bir ii¢iincii taraf
tarafindan kullanilamaz.
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Sembol Sozliigii
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Uretim tarihi

Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi

Kullanim Talimatlar1 bagvurun

LOT

Parti kodu

Ierik 1 Birim

REF

Katalog Numarasi

Uretici

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci
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STERILE|EO EO ile sterilize edilmistir
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MicroPort NeuroTech

Bu cihaz hakkinda daha fazla bilgi, Giivenlik ve Klinik Performans
Ozeti de dahil olmak iizere asagidaki web sitelerinde mevcuttur:
https://www.microportneurosci.com/

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., Ltd.
Building #16, 222 GuangDan Rd.,

Pudong New District, 201318 Shanghai, China.
Tel: (86)(21)38954600

Faks: (86)(21)50801305

E-posta: Complaints-NeuroTech@microport.com
Web Sitesi: https://www.microportneurosci.com/
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1105BP Amsterdam, The Netherlands
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