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English

ERIC™ Retrieval Device
Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

The ERIC Retrieval Device is a resheathable mechanical thrombectomy
device for restoring blood flow by removing clots from occluded
vasculature. The ERIC Retrieval Device consists of retrieval segments
attached to a pusher wire and is delivered through a Microcatheter to
the occlusion site. Radiopaque markers provide visualization under
fluoroscopic guidance to aid navigation. The device exit markers on the
proximal end of the pusher wire indicate the initiation of fluoroscopic
guidance.

Reference Appendix for Design Diagrams

CONTENTS

One Retrieval Device

INTENDED PURPOSE

The ERIC Retrieval Device is intended for use in the revascularization
of acute ischemic stroke caused by intracranial occlusive vessels in
patients.

CONTRAINDICATIONS
e Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

e Patients with stenosis proximal to the thrombus site that may prevent
safe recovery of the ERIC Retrieval Device.

¢ Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

CAUTION
Do not use if pouch is opened or damaged. Visually inspect all
sterile barrier systems that are labeled as sterile, immediately prior to
use in order to determine if breaches in sterile barrier system integrity
are evident.

e This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness, or death.

Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device
may lead to injury, illness, or death of the patient.

e After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

WARNINGS
¢ The ERIC Retrieval Device should only be used by physicians who
have received appropriate training in interventional techniques.

e The ERIC Retrieval Device is provided sterile and non-pyrogenic. Do
not use if the packaging is breached or damaged.

¢ Appropriate anti-coagulation and anti-platelet therapy should be
administered per standard medical practice.

¢ Do not advance or withdraw the ERIC Retrieval Device when
excessive resistance is observed. Assess the source of resistance
using fluoroscopic means. If needed resheath the ERIC Retrieval
Device into Microcatheter and remove the entire system under
aspiration. If resistance is encountered during resheathing, stop
resheathing and remove the entire system under aspiration.

¢ Position the distal tip marker of Microcatheter just proximal to the
retrieval segments after deployment of the ERIC Retrieval Device and

maintain the distal tip marker in the same position during withdrawal
to reduce risk of device fracture.

¢ Do not perform more than three (3) retrieval attempts per device.

¢ Do not apply excessive force to ERIC Retrieval Device when cleaning
the device for additional retrieval attempts.

e Ensure during cleaning of the ERIC Retrieval Device that all foreign
components (clot, fibers, etc) are fully removed before reinsertion.

e Users and /or patients should report any serious incidents to the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State
or Local Health Authority in which the user and /or patient is
established.

PRECAUTIONS
Exercise care in handling the ERIC Retrieval Device to reduce the
chance of accidental damage.

* Use of organic solvents may damage the ERIC Retrieval Device.

e Verify that the inner lumen of Microcatheter is compatible with the
ERIC Retrieval Device prior to use.

e Verify ERIC Retrieval Device compatibility when using other ancillary
devices commonly used in intravascular procedures. Physician must
be familiar with percutaneous, intravascular techniques and possible
complications associated with the procedure.

e Use caution when manipulating the ERIC Retrieval Device in tortuous
vasculature to avoid damage to the vasculature or the device. Avoid
advancing or withdrawing against resistance until the cause of
resistance is determined.

* Presence of calcifications, irregularities, or other devices may
damage the ERIC Retrieval Device and potentially affect its insertion
or removal.

e Maintain saline perfusion between the ERIC Retrieval Device
Microcatheter and Guiding Catheter to prevent thrombus formation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to vessel or aneurysm
perforation, vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism,
ischemia, intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudo aneurysm,
seizure, stroke, infection, vessel dissection, thrombus formation, and
death

COMPATIBILITY
Refer to Table 2 for product compatibility with Microcatheters.

All ERIC Retrieval Devices are compatible with a Microcatheter with an
inner diameter of 0.017 inch or larger.

Table 2: R eter Sizes
ERIC Retrieval Minimum Microcatheter
Device Diameter Inner Diameter (inch)
3mm 0.017
4mm 0.017
6mm 0.017
PREPARATION FOR USE

Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per
standard medical practice.

2. By performing angiography, determine the location and size of the
target anatomy to be revascularized.

3.  Select suitable Guiding Catheter for thrombus removal and
navigate it to an appropriate place. Attach the rotating hemostatic
valve (RHV) to proximal end of the Guiding Catheter and connect

Table 1 - ERIC Retrieval Device: Product Specifications and Sizing Recommendations
Size Recommended A Pusher Wire Length from Distal Tip to
i ID (inch) Di Length Radiopaque Markers Length Fluoro safe Marker (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.
3x15 .017 3.0 15
3x20 .017 3.0 20
4x24 .017 4.0 24
1 1 203 145
4x30 .017 4.0 30
6x35 .017 6.0 35
6x44 .017 6.0 44
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saline perfusion line to the side port of the RHV. Keep maintaining
saline perfusion for the rest of procedure.

4.  Choose the suitable ERIC Retrieval Device and remove the
device by pulling it from the dispenser tube. Select appropriate
Microcatheter.

5. Connect the RHV to proximal end of the Microcatheter. Attach
saline perfusion line to the side port of the RHV. Keep maintaining
saline perfusion for the rest of procedure.

6. Navigate the Microcatheter using a suitable Guidewire. Under
Fluoroscopic guidance, advance the Microcatheter through the
thrombus and tighten the RHV to fix the Microcatheter to the
Guiding Catheter.

DELIVERY OF THE ERIC RETRIEVAL DEVICE

7. Insert the distal end of the Introducer Sheath into the RHV attached
to the Microcatheter. Tighten the RHV around the Introducer
Sheath and verify saline flushes back from the proximal end of the
Introducer Sheath.

8. Loosen the RHV and advance the distal end of the Introducer
Sheath until the distal end reaches the end of the hub of the
Microcatheter. Tighten the RHV around the Introducer Sheath and
make sure there is no bubble observed within the entire system.

9.  Gently push the pusher wire of the ERIC Retrieval Device into the
Microcatheter until the distal end of the pusher wire approaches to
the proximal end of the Introducer Sheath. Loosen the RHV and
remove the Introducer Sheath from the pusher wire and tighten the
RHV around the pusher wire.

10. Keep pushing the pusher wire until the device exit marker
approaches to the RHV. Fluoroscopic guidance must be initiated at
this moment.

11.  Carefully advance the ERIC Retrieval Device until the distal marker
of the Microcatheter and the distal radiopaque tip of the ERIC
Retrieval Device are aligned.

Note: The distal radiopaque tip of the ERIC Retrieval Device is
approximately 1mm.

WARNING: Do not advance the ERIC Retrieval Device when
excessive resistance is observed. Assess the source of resistance
using fluoroscopic means. The devices may be damaged and
cause injury if the ERIC Retrieval Device is advanced.

12.  Align the proximal marker and the proximal interface of the
thrombus to allow the device to engage the thrombus in the
proximal segment and extend beyond the clot. Loosen the RHV
around the Microcatheter. Withdraw the Microcatheter to deploy
the ERIC Retrieval Device while maintaining the retrieval segments
in the same location. Refer to Figures 2 & 3 for device deployment.

13.  Once the ERIC Retrieval Device is fully deployed, place the distal
tip of the Microcatheter close to the proximal end of the retrieval
segments. Tighten the RHV around the Microcatheter to fix the
system. Refer to Figure-2 for device deployment.

RETRACTION OF THE ERIC RETRIEVAL DEVICE
14. Make sure that the distal tip of the Microcatheter is positioned just
proximal to the retrieval segments.

WARNING: Maintain the distal tip marker in the same position
during withdrawal to reduce risk of device fracture.

15. Loosen the RHV around the Microcatheter just enough to allow
retraction of the Microcatheter while maintaining seal for aspiration.

16. Replace saline perfusion line with 60 cc syringe to the side port
of the RHV at the proximal end of the Guiding Catheter. Make
sure that the RHV maintains seal within the Guiding Catheter by
applying aspiration. Adjust the RHV if necessary.

17. Start aspiration to the Guiding Catheter using a 60 cc syringe
and slowly retract the ERIC Retrieval Device together with the
Microcatheter to retrieve thrombus. While maintaining aspiration to
the Guiding Catheter, continue retracting the ERIC Retrieval Device
and the Microcatheter until the retrieval segments arrive in the
proximal end of the Guiding Catheter.

WARNING: Do not withdraw the ERIC Retrieval Device when
excessive resistance is observed. Assess the source of resistance
using fluoroscopic means. If needed resheath the ERIC Retrieval
Device with Microcatheter and remove the entire system under
aspiration. If resistance is encountered during resheathing, stop
resheathing and remove the entire system under aspiration.

WARNING: Do not perform more than three (3) retrieval attempts
using the same ERIC Retrieval Device.

18. Open the RHV and remove the ERIC Retrieval Device and the
Microcatheter from the Guiding Catheter.

19. Aspirate the Guiding Catheter to make sure inner lumen of the
Guiding Catheter is clear from any thrombus.

20. Replace the 60 cc syringe with saline perfusion line to the side port
of the RHV at the proximal end of the Guiding Catheter.

21. If additional retrieval attempts are desired with the same device,
inspect the ERIC Retrieval Device for any damage. Do not use
the same device if any damage is observed and use a new
device. Clean the ERIC Retrieval Device using saline. Ensure
during cleaning of the ERIC Retrieval Device that all foreign
components (clot, fibers, etc) are fully removed before reinsertion.
Use extra caution when cleaning the ERIC Retrieval Device.

Use a Microcatheter to navigate the ERIC Retrieval Device for
subsequent retrieval attempts following the same steps from 1
through 21 above.

WARNING: Do not perform more than three (3) retrieval attempts
using the same ERIC Retrieval Device.

WARNING: Do not apply excessive force to the ERIC Retrieval
Device when cleaning the device for additional retrieval attempts.

STORAGE
Keep dry and away from sunlight. See the product label for the device
shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life.

MATERIALS
The ERIC Retrieval Device is not manufactured with natural rubber latex,
synthetic latex, or polyvinylchloride (PVC).

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the
device will be accessible in the European database on medical devices
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), when available.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness.
Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure
and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the
device and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this
device through its expiration date. MicroVention shall not be liable

for any incidental or consequential loss, damage or expense directly
or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection with this device.
MicroVention assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or
implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for
intended use, with respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change
without notice.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™ and ERIC™ are trademarks of MicroVention, Inc.,
registered in the United States and other jurisdictions.

All third-party products are trademarks™ or registered® trademarks and
remain the property of their respective holders.

IFU210536 Rev. B
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Francais

Dispositif d’extraction ERIC™
Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif d’extraction ERIC est un dispositif de thrombectomie
mécanique regainable qui permet de rétablir la circulation sanguine

en retirant les caillots d’un vaisseau occlus. Le dispositif d’extraction
ERIC se compose de segments d’extraction raccordés a un fil poussoir
et est introduit par un microcathéter jusqu’au site de I'occlusion. Des
marqueurs radio-opaques permettent la visualisation sous guidage
fluoroscopique pour faciliter la navigation. Les marqueurs de sortie

de dispositif situés a I’extrémité proximale du fil poussoir indiquent

le début du guidage fluoroscopique.

Se reporter a I’Annexe pour les diagrammes de conception

CONTENU

Un dispositif d’extraction

UTILISATION PREVUE

Le dispositif d’extraction ERIC est destiné a étre utilisé dans le cadre
de la revascularisation des patients ayant subi un accident vasculaire
cérébral ischémique aigu causé par une maladie occlusive des
vaisseaux intracraniens.

CONTRE-INDICATIONS
Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

e Patients présentant une sténose proximale au site du thrombus
susceptible d’empécher une récupération en toute sécurité du
dispositif d’extraction ERIC.

¢ Patients présentant des signes angiographiques de
dissection carotidienne.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endcmmagee Inspecter

visuellement tous les systemes de barriére stérile étiquetés comme
stériles immeédiatement avant toute utilisation afin de déterminer si
I'intégrité des systémes de barriére stérile est compromise.

e Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter

ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif risque de compromettre I'intégrité structurelle du
dispositif et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant ainsi de

provoquer des blessures, des maladies, voire le déces du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque
par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection

du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. La

contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies

ou le décés du patient.

e Apreés utilisation, éliminer conformément a la politique en vigueur
de I'hopital, de I'administration et/ou du gouvernement local.

AVERTISSEMENTS

¢ Le dispositif d’extraction ERIC ne doit étre utilisé que par des
médecins ayant recu une formation appropriée sur les techniques
interventionnelles.

¢ Le dispositif d’extraction ERIC est fourni stérile et apyrogéne.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

¢ Un traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié doit étre
administré conformément aux pratiques médicales standard.

* Ne pas avancer ni retirer le dispositif d’extraction ERIC en cas de
résistance excessive. Evaluer |a source de la résistance a I'aide de
moyens fluoroscopiques. Si nécessaire, réintroduire le dispositif
d’extraction ERIC dans le microcathéter et retirer I'ensemble
du systeme sous aspiration. En cas de résistance pendant la
réintroduction, arréter la réintroduction et retirer I'ensemble du
systéme sous aspiration.

¢ Positionner le marqueur de I'extrémité distale du microcathéter
juste en amont des segments d’extraction aprés le déploiement du
dispositif d’extraction ERIC et maintenir le marqueur de I'extrémité
distale dans la méme position pendant le retrait afin de réduire le
risque de rupture du dispositif.

* Ne pas effectuer plus de trois (3) tentatives d’extraction par dispositif.

* Ne pas exercer de force excessive sur le dispositif d’extraction
ERIC lors du nettoyage du dispositif pour des tentatives d’extraction
supplémentaires.

e Lors du nettoyage du dispositif d’extraction ERIC, s’assurer que tous
les corps étrangers (caillots, fibres, etc.) sont entierement éliminés
avant la réinsertion.

e Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave
a l'autorité sanitaire locale ou au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel Iutilisateur et/ou le patient résident.

PRECAUTIONS
Manipuler le dispositif d’extraction ERIC avec précaution afin de
réduire tout risque de dommage accidentel.

e L'utilisation de solvants organiques peut endommager le dispositif
d’extraction ERIC.

o \Vérifier que la lumiére interne du microcathéter est compatible avec
le dispositif d’extraction ERIC avant utilisation.

e \érifier la compatibilité du dispositif d’extraction ERIC en cas
d’utilisation d’autres dispositifs auxiliaires couramment utilisés dans
les procédures intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec
les techniques percutanées intravasculaires et les complications
possibles associées a I'intervention.

e Faire preuve de prudence lors de la manipulation du dispositif
d’extraction ERIC dans un systéme vasculaire tortueux pour éviter
d’endommager le systeme vasculaire ou le dispositif.

e Eviter de faire avancer ou de retirer le dispositif en cas de résistance
tant que la cause de cette résistance n’a pas été déterminée.

* La présence de calcifications, d’irrégularités ou d’autres dispositifs
peut endommager le dispositif d’extraction ERIC et potentiellement
affecter son insertion ou son retrait.

e Maintenir la perfusion de sérum physiologique entre le microcathéter
du dispositif d’extraction ERIC et le cathéter guide afin d’éviter la
formation de thrombus.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles incluent, sans s’y limiter : perforation d’un
vaisseau ou d’un anévrisme, vasospasme, hématome au point d’entrée,
embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracranienne, pseudo-
anévrisme, crise d’épilepsie, accident vasculaire cérébral, infection,
dissection vasculaire, formation d’un thrombus et déces.

Tableau 1 - Dispositif d’extraction ERIC : caractéristiques techniques du produit et dati de taille
. Diamétre des Marqueurs Longueur entre I'extrémité
L

= ?r:i::erzzghméa!re":? :l)‘ SRS d’extraction Gl Lftijlngc?uesusrc:ii:j Al Gl Mty

P d’extraction P radio-opaque (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Proximal (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4 x 30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6 x 35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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COMPATIBILITE
Se reporter au Tableau 2 pour connaitre la compatibilité du produit avec
les microcathéters.

Tous les dispositifs d’extraction ERIC sont compatibles avec un

microcathéter d’un diameétre intérieur de 0,017 pouce (0,43 mm) ou plus.

Tableau 2 : Calibres és du
Di du di: i Di intérieur
d’extraction ERIC du microcathéter (po)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

PREPARATION A LUTILISATION
1. Administrer les médicaments anticoagulants et antiplaquettaires
conformément aux pratiques médicales standard.

2. Langiographie permet de déterminer I'emplacement et Ia taille
de I'anatomie cible a revasculariser.

3.  Sélectionner le cathéter guide approprié pour I’élimination du
thrombus et le diriger vers un endroit approprié. Fixer la valve
hémostatique rotative (VHR) a I'extrémité proximale du cathéter
guide et raccorder la ligne de perfusion de sérum physiologique
a I'orifice latéral de la VHR. Maintenir la perfusion de sérum
physiologique pendant le reste de la procédure.

4.  Choisir le dispositif d’extraction ERIC adapté et retirer le
dispositif en tirant dessus pour le faire sortir du tube distributeur.
Sélectionner le microcathéter adéquat.

5. Raccorder la VHR a I'extrémité proximale du microcathéter.
Raccorder la ligne de perfusion de sérum physiologique a Iorifice
latéral de la VHR. Maintenir la perfusion de sérum physiologique
pendant le reste de la procédure.

6.  Faire progresser le microcathéter a I'aide d’un fil-guide adapté.
Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le microcathéter
dans le thrombus et serrer la VHR pour fixer le microcathéter
au cathéter guide.

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF D’EXTRACTION ERIC
Insérer I'extrémité distale de la gaine d’introduction dans la
VHR reliée au microcathéter. Serrer la VHR autour de la gaine
d’introduction et vérifier que du sérum physiologique s’écoule
de I'extrémité proximale de la gaine d’introduction.

8. Desserrer la VHR et faire avancer I'extrémité distale de la
gaine d’introduction jusqu’a ce que I'extrémité distale atteigne
I'extrémité de I'embase du microcathéter. Serrer la VHR autour
de la gaine d’introduction et s’assurer qu’aucune bulle ne se
forme dans I’ensemble du systéme.

9.  Pousser doucement le fil poussoir du dispositif d’extraction
ERIC dans le microcathéter jusqu’a ce que I'extrémité distale
du fil poussoir soit proche de I'extrémité proximale de la gaine
d’introduction. Desserrer la VHR et retirer la gaine d’introduction
du fil poussoir, puis serrer la VHR autour du fil poussoir.

10. Continuer a pousser le fil poussoir jusqu’a ce que le marqueur
de sortie du dispositif soit proche de la VHR. Le guidage
fluoroscopique doit débuter a ce stade.

11. Faire avancer avec précaution le dispositif d’extraction ERIC
jusqu’a ce que le marqueur distal du microcathéter et I'extrémité

distale radio-opaque du dispositif d’extraction ERIC soient alignés.

Remarque : I'extrémité distale radio-opaque du dispositif
d’extraction ERIC mesure environ 1 mm.

AVERTISSEMENT : ne pas avancer le dispositif d’extraction ERIC
en cas de résistance excessive. Evaluer la source de la résistance
a I'aide de moyens fluoroscopiques. Les dispositifs peuvent étre
endommageés et provoquer des blessures si I'utilisateur continue
a faire avancer le dispositif d’extraction ERIC.

12. Aligner le marqueur proximal et I'interface proximale du thrombus
pour permettre au dispositif d’engager le thrombus dans le
segment proximal et de se dilater au-dela du caillot. Desserrer
la VHR autour du microcathéter. Retirer le microcathéter pour
déployer le dispositif d’extraction ERIC tout en maintenant les
segments d’extraction au méme endroit. Se reporter aux
Figures 2 et 3 pour le déploiement du dispositif.

13. Une fois le dispositif d’extraction ERIC entiérement déployé,
placer I'extrémité distale du microcathéter a proximité de
I’extrémité proximale des segments d’extraction. Serrer la VHR
autour du microcathéter pour fixer le systéme. Se reporter a la
Figure 2 pour le déploiement du dispositif.

RETRACTATION DU DISPOSITIF D’EXTRACTION ERIC

14.

20.

21.

S’assurer que I'extrémité distale du microcathéter est
positionnée juste en amont des segments d’extraction.

AVERTISSEMENT : maintenir le marqueur de I’extrémité distale
dans la méme position pendant le retrait afin de réduire le risque
de rupture du dispositif.

Desserrer la VHR autour du microcathéter suffisamment pour
permettre la rétraction du microcathéter tout en maintenant
I’étanchéité pour I'aspiration.

Remplacer la ligne de perfusion de sérum physiologique a

I’aide d’une seringue de 60 cm?® dans I'orifice latéral de la VHR

a I'extrémité proximale du cathéter guide. S’assurer que la VHR
préserve I'étanchéité a I'intérieur du cathéter guide en procédant
a une aspiration. Ajuster la VHR si nécessaire.

Commencer I'aspiration dans le cathéter guide a 'aide d’une
seringue de 60 cm?® et rétracter lentement le dispositif d’extraction
ERIC avec le microcathéter pour extraire le thrombus. Tout en
maintenant 'aspiration dans le cathéter guide, continuer a rétracter
le dispositif d’extraction ERIC et le microcathéter jusqu’a ce que
les segments d’extraction arrivent & I'extrémité proximale du
cathéter guide.

AVERTISSEMENT : ne pas retirer le dispositif d’extraction ERIC
en cas de résistance excessive. Evaluer la source de la résistance
a I'aide de moyens fluoroscopiques. Si nécessaire, réintroduire

le dispositif d’extraction ERIC avec le microcathéter et retirer
I’'ensemble du systéme sous aspiration. En cas de résistance
pendant la réintroduction, arréter la réintroduction et retirer
I’'ensemble du systéme sous aspiration.

AVERTISSEMENT : ne pas effectuer plus de trois (3) tentatives
d’extraction a I'aide du méme dispositif d’extraction ERIC.

Ouvrir la VHR et retirer le dispositif d’extraction ERIC et le
microcathéter du cathéter guide.

Aspirer le cathéter guide pour s’assurer que la lumiere interne
du cathéter guide est exempte de tout thrombus.

Remplacer la seringue de 60 cm? & I'aide d’une ligne de perfusion
de sérum physiologique dans ['orifice latéral de la VHR a
I'extrémité proximale du cathéter guide.

Si d’autres tentatives d’extraction sont souhaitées avec le méme
dispositif, inspecter le dispositif d’extraction ERIC pour vérifier
qu’il n’est pas endommagé. Ne pas utiliser le méme dispositif

s’il est endommagé et utiliser un nouveau dispositif. Nettoyer le
dispositif d’extraction ERIC a I'aide d’une solution saline. Lors du
nettoyage du dispositif d’extraction ERIC, s’assurer que tous les
corps étrangers (caillots, fibres, etc.) sont entierement éliminés
avant la réinsertion. Faire trés attention lors du nettoyage du
dispositif d’extraction ERIC. Utiliser un microcathéter afin de guider
le dispositif d’extraction ERIC pour les tentatives d’extraction
ultérieures en suivant les mémes étapes 1 a 21 ci-dessus.
AVERTISSEMENT : ne pas effectuer plus de trois (3) tentatives
d’extraction a I'aide du méme dispositif d’extraction ERIC.
AVERTISSEMENT : ne pas exercer de force excessive sur le
dispositif d’extraction ERIC lors du nettoyage du dispositif pour
des tentatives d’extraction supplémentaires.

STOCKAGE

Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. La durée de
conservation est indiquée sur I’étiquette du produit. Ne pas utiliser le
dispositif au-dela de la durée de conservation indiquée sur Iétiquette.

MATERIAUX
Le dispositif d’extraction ERIC est fabriqué sans latex de caoutchouc
naturel, latex synthétique ni polychlorure de vinyle (PVC).

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE

ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) du dispositif sera accessible dans la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) une fois disponible.

IFU210536 Rev. B
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GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors

de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée
dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en
vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du

dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic,

au traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels
MicroVention n’exerce aucun contréle, ont un effet direct sur le

dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations

de MicroVention selon les termes de cette garantie sont limitées a
la réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date
d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas responsable des
pertes, dommages, ou frais accessoires ou indirects découlant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers a assumer
en son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
MicroVention ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n’assume
aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, sans s’y limiter,
toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a 'usage
prévu concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont
sujets a modification sans préavis.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
MicroVention™ et ERIC™ sont des marques de MicroVention, Inc.,
déposées aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.

Tous les produits de tiers sont des marques commerciales™

ou des marques déposées® et restent la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

MicroVention
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Deutsch

ERIC™ Entfernungsvorrichtung
Gebrauchsanweisung

Alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfaltig durchlesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die ERIC Entfernungsvorrichtung ist ein wiedereinziehbares
mechanisches Thrombektomie-Gerét zur Wiederherstellung des
Blutflusses durch Entfernung von Gerinnseln aus verstopften GefaBen.
Die ERIC Entfernungsvorrichtung besteht aus Entfernungssegmenten,
die an einem Schiebedraht befestigt sind, und wird tber einen
Mikrokatheter an die Verschlussstelle gebracht. Réntgendichte
Markierungen dienen der Visualisierung unter fluoroskopischer
Flihrung zur Unterstiitzung der Navigation. Die Austrittsmarkierungen
am proximalen Ende des Schiebedrahts zeigen den Startpunkt der
fluoroskopischen Fiihrung an.

Anhang zur Referenz fiir Entwicklungsdiagramme

INHALT

Eine Entfernungsvorrichtung

VERWENDUNGSZWECK

Die ERIC Entfernungsvorrichtung ist fir die Revaskularisierung
bei Patienten mit akutem ischamischem Schlaganfall vorgesehen,
der durch intrakranielle GefaBverschliisse verursacht wurde.

K ONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

Patienten mit einer Stenose proximal der Thrombusstelle,
die eine sichere Bergung der ERIC Entfernungsvorrichtung
verhindern konnte.

Patienten mit angiographisch nachgewiesener Karotisdissektion.

VORSICHT

Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.
Alle sterilen Barrleresysteme die als steril gekennzeichnet sind,
unmittelbar vor der Verwendung visuell inspizieren, um festzustellen,
ob die Integritat des sterilen Barrieresystems beeintrachtigt ist.

Dieses Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut

sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts flhren,
was wiederum Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten zur
Folge haben kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kann auch das Risiko fiir eine Kontamination
des Produkts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder
Kreuzinfektion beim Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann
zu Schadigung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Nach Gebrauch gemaB den Richtlinien des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden entsorgen.

WARNHINWEISE

Die ERIC Entfernungsvorrichtung darf nur von Arzten verwendet
werden, die Uber eine entsprechende Schulung in interventionellen
Techniken verfligen.

Die ERIC Entfernungsvorrichtung wird steril und pyrogenfrel geliefert.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
Entsprechend der Ublichen medizinischen Praxis sollten geeignete

Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer
verabreicht werden.

¢ Die ERIC Entfernungsvorrichtung nicht vor- oder zuriickschieben,
wenn ein UbermaBiger Widerstand festgestellt wird. Die Ursache
des Widerstands mit fluoroskopischen Mitteln beurteilen. Falls
erforderlich, Die ERIC Entfernungsvorrichtung wieder in den
Mikrokatheter einziehen und das gesamte System unter Aspiration
entfernen. Wenn beim Wiedereinziehen in den Katheter ein
Widerstand auftritt, den Vorgang abbrechen und das gesamte
System unter Aspiration entfernen.

¢ Die Markierung der distalen Spitze des Mikrokatheters nach dem
Ausbringen der ERIC Entfernungsvorrichtung knapp proximal zu den
Entfernungssegmenten positionieren und die Markierung der distalen
Spitze wahrend des Zurlickziehens an der gleichen Position halten,
um das Risiko einer Geratefraktur zu verringern.

e Nicht mehr als drei (3) Entfernungsversuche pro
Vorrichtung durchfiihren.

* Beim Reinigen des Geréts fir weitere Entfernungsversuche keine
lbermaBige Kraft auf die ERIC Entfernungsvorrichtung anwenden.

e Bei der Reinigung der ERIC Entfernungsvorrichtung darauf achten,
dass alle Fremdkorper (Gerinnsel, Fasern usw.) vor dem erneuten
Einflihren vollsténdig entfernt werden.

e Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates oder der 6rtlichen
Gesundheitsbehdrde, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die ERIC Entfernungsvorrichtung vorsichtig handhaben,
um das Risiko einer versehentlichen Beschadigung zu verringem.

¢ Die Verwendung von organischen Lésungsmitteln kann die ERIC
Entfernungsvorrichtung beschédigen.

e Vor der Verwendung sicherstellen, dass das innere Lumen des
Mikrokatheters mit der ERIC Entfernungsvorrichtung kompatibel ist.

* Bei Verwendung anderer héufig bei intravaskularen Verfahren
eingesetzter Zusatzgerate sicherstellen, dass die ERIC Entfernungs-
vorrichtung kompatibel ist. Der Arzt muss mit perkutanen,
intravaskuldren Techniken und méglichen Komplikationen im
Zusammenhang mit diesen Verfahren vertraut sein.

¢ Bei der Handhabung der ERIC Entfernungsvorrichtung in
gewundenen GefaBen vorsichtig vorgehen, um eine Beschédigung
der GefaBe oder der Vorrichtung zu vermeiden. Das Produkt nicht
gegen Widerstand vor- oder zurlickbewegen, bis die Ursache des
Widerstands geklart ist.

e Verkalkungen, UnregelmaBigkeiten oder andere Produkte kbnnen
die ERIC Entfernungsvorrichtung beschadigen und das Einfiihren
oder Entfernen beeintréchtigen.

¢ Die Perfusion der Kochsalzlésung zwischen dem Mikrokatheter
der ERIC Entfernungsvorrichtung und dem Fiihrungskatheter
aufrechterhalten, um die Bildung von Thromben zu verhindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem
GefaB- oder Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hdmatom an
der Eintrittsstelle, Embolie, Ischamie, intrazerebrale/intrakranielle
Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion,
GeféaBdissektion, Thrombusbildung und Tod.

KOMPATIBILITAT
Informationen zur Produktkompatibilitat mit Mikrokathetern sind in
Tabelle 2 zu finden.

Tabelle 1 - ERIC Entfer g T P ifikati und
e Lénge von der
GroBe M"Empfohlene D Durchmesser des Entfer __Zusa'zll_che Li?nge des distalengSpi'tze' bis zur
(Zoll/mm) SITHET Markierungen Markierung (cm)

(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.

3x15 0,017/0,43 3,0 15

3x20 0,017/0,43 3,0 20

4x24 0,017/0,43 4,0 24

4x30 0,017/0,43 4,0 30 ! ! 208 145

6x35 0,017/0,43 6,0 35

6x44 0,017/0,43 6,0 44
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Alle ERIC Entfernungsvorrichtungen sind mit einem Mikrokatheter
mit einem Innendurchmesser von 0,017 Zoll (0,43 mm) oder gréBer
kompatibel.

Tabelle 2:

Durchmesser der ERIC
Entfernungsvorrichtung

Mikr groBen

Minimaler Innendurchmesser
des Mikrokatheters (Zoll/mm)

3 mm 0,017/0,43
4 mm 0,017/0,43
6 mm 0,017/0,43

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
GemaB der Ublichen medizinischen Praxis Antikoagulanzien
und Thrombozytenaggregationshemmer verabreichen.

2. Durch eine Angiographie die Lage und GréBe der zu
revaskularisierenden Zielanatomie ermitteln.

3. Einen passenden Fiihrungskatheter fir die Thrombusentfernung
auswahlen und an eine geeignete Stelle navigieren. Das
rotierende Hamostaseventil (RHV) am proximalen Ende des
Fuhrungskatheters anbringen und die Perfusionsleitung fur
die Kochsalzlésung an den seitlichen Anschluss des RHV
anschlieBen. Die Kochsalzperfusion wéhrend des weiteren
Verfahrens aufrechterhalten.

4. Die passende ERIC Entfernungsvorrichtung wéhlen und aus
dem Abgabeschlauch herausziehen. Einen geeigneten
Mikrokatheter auswahlen.

5. Das RHV an das proximale Ende des Mikrokatheters anschlieBen.
Die Perfusionsleitung flir die Kochsalzlésung an den seitlichen
Anschluss des RHV anschlieBen. Die Kochsalzperfusion wahrend
des weiteren Verfahrens aufrechterhalten.

6.  Den Mikrokatheter mithilfe eines geeigneten Flihrungsdrahts
navigieren. Den Mikrokatheter unter fluoroskopischer Kontrolle
durch den Thrombus vorschieben und das RHV schlieBen,
um den Mikrokatheter am Fihrungskatheter zu fixieren.

AUSBRINGEN DER ERIC ENTFERNUNGSVORRICHTUNG
Das distale Ende der Einflihrschleuse in das am Mikrokatheter
angebrachte RHV einfihren. Das RHV um die Einflhrschleuse
schlieBen und sicherstellen, dass die Kochsalzldsung aus dem
proximalen Ende der Einfiihrschleuse zuriickflieBt.

8. Das RHV Iésen und das distale Ende der Einfiihrschleuse
vorschieben, bis das distale Ende das Ende des Mikrokatheter-
Anschlusses erreicht. Das RHV um die Einflihrschleuse festziehen
und sicherstellen, dass im gesamten System keine Blase
zu sehen ist.

9. Den Schiebedraht der ERIC Entfernungsvorrichtung vorsichtig
in den Mikrokatheter hineinschieben, bis das distale Ende des
Schiebedrahts das proximale Ende der Einflihrschleuse erreicht.
Das RHV I6ésen, die Einfiihrschleuse vom Schiebedraht entfernen
und das RHV um den Schiebedraht schlieBen.

10. Den Schiebedraht weiter vorschieben, bis sich die
Austrittsmarkierung des Gerats dem RHV nahert. Zu diesem

Zeitpunkt muss die fluoroskopische Darstellung begonnen werden.

11. Die ERIC Entfernungsvorrichtung vorsichtig vorschieben,
bis die distale Markierung des Mikrokatheters und die distale
rontgendichte Spitze der ERIC Entfernungsvorrichtung
aufeinander ausgerichtet sind.

Hinweis: Die distale rontgendichte Spitze der ERIC
Entfernungsvorrichtung ist etwa 1 mm lang.

WARNHINWEISE: Die ERIC Entfernungsvorrichtung nicht weiter
vorschieben, wenn ein GberméaBiger Widerstand festgestellt

wird. Die Ursache des Widerstands mit fluoroskopischen

Mitteln beurteilen. Die Geréte kénnen beschadigt werden und
Verletzungen verursachen, wenn die ERIC Entfernungsvorrichtung
weiter vorgeschoben wird.

12. Die proximale Markierung und die proximale Schnittstelle des
Thrombus so ausrichten, dass die Vorrichtung den Thrombus im
proximalen Segment erfasst und Uiber das Gerinnsel hinausreicht.
Das RHV um den Mikrokatheter I6sen. Den Mikrokatheter
zurlickziehen, um die ERIC Entfernungsvorrichtung zu entfalten,
wobei die Entfernungssegmente an derselben Stelle verbleiben.
Abbildungen 2 und 3 zeigen den Entfalten der Vorrichtung.

13. Sobald die ERIC Entfernungsvorrichtung vollstandig ausgebracht
ist, die distale Spitze des Mikrokatheters nahe dem proximalen
Ende der Entfernungssegmente platzieren. Das RHV um den
Mikrokatheter schlieBen, um das System zu fixieren. Abbildung 2
zeigt den Einsatz des Geréts.

ZURUCKZIEHEN DER ERIC

ENTFERNUNGSVORRICHTUNG

14. Sicherstellen, dass die distale Spitze des Mikrokatheters genau
proximal der Entfernungssegmente positioniert ist.
WARNHINWEISE: Die Markierung der distalen Spitze wahrend
des Zuriickziehens an ihrer Position halten, um das Risiko eines
Geratebruchs zu verringern.

15. Das RHV um den Mikrokatheter gerade so weit I6sen, dass der
Mikrokatheter zurlickgezogen werden kann und die Abdichtung
fur die Aspiration erhalten bleibt.

16. Die Perfusionsleitung fir die Kochsalzlésung mit einer 60-cm?®-
Spritze an den seitlichen Anschluss des RHV am proximalen Ende
des Fihrungskatheters anschlieBen. Durch Aspirieren sicherstellen,
dass das RHV im Flihrungskatheter abgedichtet bleibt. Das RHV
bei Bedarf neu justieren.

17.  Mit einer 60-cm?®-Spritze in den Flihnrungskatheter aspirieren
und die ERIC Entfernungsvorrichtung zusammen mit dem
Mikrokatheter langsam zurtickziehen, um den Thrombus
zu entfernen. Unter Aufrechterhaltung der Aspiration zum
Fihrungskatheter die ERIC Entfernungsvorrichtung und den
Mikrokatheter weiter zurlickziehen, bis die Entfernungssegmente
das proximale Ende des Fiihrungskatheters erreichen.

WARNHINWEISE: Die ERIC Entfernungsvorrichtung nicht
zurtickziehen, wenn ein (ibermé&Biger Widerstand festgestellt

wird. Die Ursache des Widerstands mit fluoroskopischen Mitteln
beurteilen. Falls erforderlich, die ERIC Entfernungsvorrichtung
erneut in den Mikrokatheter hineinziehen und das gesamte System
unter Aspiration entfernen. Wenn beim Wiedereinziehen in den
Katheter ein Widerstand auftritt, den Vorgang abbrechen und

das gesamte System unter Aspiration entfernen.

WARNHINWEISE: Nicht mehr als drei (3) Entfernungsversuche
mit derselben ERIC Entfernungsvorrichtung durchfiihren.

18. Das RHV 6ffnen und die ERIC Entfernungsvorrichtung und den
Mikrokatheter aus dem Fiihrungskatheter entfernen.

19. Den Fiihrungskatheter aspirieren, um sicherzustellen, dass das
innere Lumen des Fiihrungskatheters frei von Thromben ist.

20. Die 60-cm®-Spritze mit der Perfusionsleitung fir die
Kochsalzlésung an dem seitlichen Anschluss des RHV am
proximalen Ende des Filhrungskatheters ersetzen.

21.  Wenn weitere Entfernungsversuche mit der selben Vorrichtung
gewiinscht werden, die ERIC Entfernungsvorrichtung auf
eventuelle Schéaden tberpriifen. Diese Vorrichtung nicht mehr
verwenden, wenn sie beschadigt ist. Eine neue Vorrichtungt
verwenden. Die ERIC Entfernungsvorrichtung mit Kochsalzlésung
reinigen. Bei der Reinigung der ERIC Entfernungsvorrichtung
darauf achten, dass alle Fremdkéorper (Gerinnsel, Fasern usw.)
vor dem erneuten Einflihren vollstandig entfernt werden. Bei
der Reinigung der ERIC Entfernungsvorrichtung besonders
vorsichtig vorgehen. Einen Mikrokatheter verwenden, um die ERIC
Entfernungsvorrichtung fiir nachfolgende Entfernungsversuche zu
navigieren und dabei dieselben Schritte befolgen, wie oben unter 1
bis 21 beschrieben.

WARNHINWEISE: Nicht mehr als drei (3) Entfernungsversuche mit
derselben ERIC Entfernungsvorrichtung durchfiihren.
WARNHINWEISE: Beim Reinigen des Geréts fir weitere
Entfernungsversuche keine liberméaBige Kraft auf die ERIC
Entfernungsvorrichtung anwenden.

LAGERUNG

Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Die
Haltbarkeitsdauer des Produkts ist auf dem Produktetikett angegeben.
Das Produkt nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwenden.

MATERIALIEN
Die ERIC Entfernungsvorrichtung enthalt kein Naturkautschuklatex,
synthetisches Latex oder Polyvinylchlorid (PVC).

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir
das Produkt ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) durch Abfrage der EUDAMED-Datenbank zuganglich
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

MicroVention
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GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung
dieses Produkts mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde.
Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus,

die hier nicht ausdrticklich aufgefiihrt sind, unabhéngig davon,

ob diese ausdrticklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf
andere Weise gewédhrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung.

Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts
sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, das chirurgische Verfahren und andere Voraussetzungen,
die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt
auf das Produkt und die durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse
aus. Die Verpflichtung von MicroVention im Rahmen dieser Garantie
beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis
zum Verfallsdatum. MicroVention haftet nicht flr beildufig entstandene
Verluste, Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus
der Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention Gbernimmt
keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Produkt und erméachtigt auch keine
andere Person, diese zu libernehmen. MicroVention libernimmt

keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf
die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch,
in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfligbarkeit unterliegen jederzeit
moglichen Anderungen.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
MicroVention™ und ERIC™ sind Marken von MicroVention, Inc.,
eingetragen in den Vereinigten Staaten und anderen Léndern.

Alle Produkte von Drittanbietern sind Marken™ oder eingetragene®
Marken und bleiben Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

IFU210536 Rev. B

MicroVention



Espanol

Dispositivo de recuperacion ERIC™
Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de recuperacién ERIC es un dispositivo mecanico de
trombectomia replegable para restablecer el flujo sanguineo mediante
la extraccién de coagulos de la vasculatura ocluida. El dispositivo

de recuperacion ERIC consta de segmentos de recuperacién unidos
a un alambre introductor y se introduce a través de un microcatéter
en el lugar de la oclusion. Los marcadores radiopacos proporcionan
visualizacién bajo guia radioscépica para ayudar en la navegacion.
Los marcadores de salida del dispositivo en el extremo proximal del
alambre del introductor indican el inicio de la guia radioscépica.

Apéndice de referencia para diagramas de disefio

CONTENIDO

Un dispositivo de recuperacion

FINALIDAD PREVISTA

El dispositivo de recuperacion ERIC esta destinado a la revascularizacion
del ictus isquémico agudo causado por vasos oclusivos intracraneales en
los pacientes.

CONTRAINDICACIONES

e Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

¢ Pacientes con estenosis proximal al lugar del trombo que pueda
impedir la recuperacion segura del dispositivo de recuperacién ERIC.

¢ Pacientes con evidencia angiogréfica de diseccién carotidea.

PRECAUCION
No utilizar si la bolsa esté abierta o dafiada. Inspeccionar
visualmente todos los sistemas de barrera estéril etiquetados como
estériles, inmediatamente antes de su uso, con el fin de determinar
si se perciben brechas en la integridad del sistema de barrera estéril.

¢ Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso.
No lo reutilice, reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la esterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo del mismo,
lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o
causar infeccidn del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre
otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

e Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital, de la administracion y/o del gobierno local.

ADVERTENCIAS

¢ Unicamente los médicos que hayan recibido la formacion adecuada
en técnicas intervencionistas podran utilizar el dispositivo de
recuperacion ERIC.

¢ El dispositivo de recuperacién ERIC se suministra estéril y es
apirégeno. No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado.

¢ Coloque el marcador de punta distal del microcatéter justo
en posicién proximal a los segmentos de recuperacion tras la
colocacién del dispositivo de recuperacion ERIC y mantenga el
marcador de punta distal en la misma posicion durante la extraccion
para reducir el riesgo de fractura del dispositivo.

* No realice mas de tres (3) intentos de recuperacion por dispositivo.

¢ No aplique una fuerza excesiva al dispositivo de recuperacion ERIC
cuando lo limpie para realizar mas intentos de recuperacion.

¢ Asegurese, durante la limpieza del dispositivo de recuperacion ERIC,
de que todos los componentes extrafos (codgulo, fibras, etc.) se
retiren completamente antes de la reinsercion.

e Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente
grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
0 a la autoridad sanitaria local del lugar de residencia del usuario
o paciente.

PRECAUCIONES
Tenga cuidado al manipular el dispositivo de recuperacién ERIC
para reducir la posibilidad de dafios accidentales.

e El uso de disolventes organicos puede dafar el dispositivo de
recuperacion ERIC.

e Compruebe que la luz interna del microcatéter sea compatible con
el dispositivo de recuperacion ERIC antes de utilizarlo.

e Compruebe la compatibilidad del dispositivo de recuperacion
ERIC cuando se utilicen otros dispositivos auxiliares utilizados
habitualmente en procedimientos intravasculares. El médico debe
estar familiarizado con las técnicas percuténeas intravasculares
y las posibles complicaciones asociadas a estos procedimientos.

e Tenga cuidado al manipular el dispositivo de recuperacion ERIC en
vasculatura tortuosa para evitar dafar la vasculatura o el dispositivo.
Evite el avance o la retirada si se encuentra resistencia hasta que se
determine la causa de la resistencia.

¢ Lapresencia de calcificaciones, irregularidades u otros dispositivos
puede dafiar el dispositivo de recuperacion ERIC y afectar
potencialmente a su insercion o extraccion.

* Mantenga la perfusion salina entre el microcatéter del dispositivo
de recuperacion ERIC y el catéter guia para evitar la formacion
de trombos.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, perforacion
del vaso o del aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de
entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraneal,
pseudoaneurisma, convulsion, accidente cerebrovascular, infeccion,
diseccion del vaso, formacién de trombos y muerte.

COMPATIBILIDAD

Consulte la tabla 2 para ver la compatibilidad del producto con

los microcatéteres.

Todos los dispositivos de recuperacion ERIC son compatibles con

un microcatéter con un didmetro interior de 0,017 pulgadas (0,43 mm)
o superior.

e Se debe administrar un tratamiento anticoagulante y antiplaquetario Tabla 2: de micr
adecuado segun la practica médica estandar. Diametro del dispositivo | Diédmetro interior minimo del
¢ No avance ni retire el dispositivo de recuperacién ERIC si observa de peracién ERIC i ( )
una resistencia excesiva. Evalle la causa de la resistencia utilizando 3mm 0,017 pulgadas (0,43 mm)
medios radioscépicos. Si es necesario, repliegue el dispositivo de 2 om 0,017 pulgadas (0,43 mm)
recuperacion ERIC en el microcatéter y extraiga todo el sistema bajo 017 pulg: d
aspiracion. Si encuentra resistencia al replegarlo, detenga el proceso 6 mm 0,017 pulgadas (0,43 mm)
y retire todo el sistema por aspiracion.
Tabla 1 - Dispositivo de recuperacién ERIC: Especifis del p y i de A
. Diametro del " Marcadores Longitud Longitud desde la punta
Tamafio Rlceiniciocatcter de Lengie| f’e i del cable distal hasta el marcador
peracié - i (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.
3x15 0,017 pulgadas (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 pulgadas (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 pulgadas (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 pulgadas (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 pulgadas (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 pulgadas (0,43 mm) 6,0 44
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PREPARACION PARA EL USO
Se deben administrar medicamentos anticoagulantes
y antiplaquetarios segun la practica médica estandar.

2. Mediante la realizacion de una angiografia, determine la
localizacién y el tamafio de la anatomia objetivo que se
debe revascularizar.

3. Seleccione el catéter guia adecuado para la eliminacion del
trombo y dirijalo a un lugar apropiado. Acople la valvula
hemostatica rotativa (VHR) al extremo proximal del catéter guia
y conecte la linea de perfusion salina al puerto lateral de la VHR.
Mantenga la perfusion salina durante el resto del procedimiento.

4.  Elija el dispositivo de recuperacion ERIC adecuado y extraigalo
tirando de él desde el tubo dispensador. Seleccione el
microcatéter adecuado.

5. Conecte la VHR al extremo proximal del microcatéter. Conecte
la linea de perfusion salina al puerto lateral de la VHR. Mantenga
la perfusién salina durante el resto del procedimiento.

6. Dirija el microcatéter utilizando una guia adecuada. Bajo guia
radioscopica, haga avanzar el microcatéter a través del trombo
y apriete la VHR para fijar el microcatéter al catéter guia.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO DE RECUPERACION ERIC
Inserte el extremo distal de la vaina introductora en la VHR
conectada al microcatéter. Apriete la VHR alrededor de la vaina
introductora y compruebe que el suero salino salga por el
extremo proximal de la vaina introductora.

8. Afloje la VHR y haga avanzar el extremo distal de la vaina
introductora hasta que el extremo distal alcance el extremo
de la conexion del microcatéter. Apriete la VHR alrededor de
la vaina introductora y asegurese de que no se observen
burbujas en todo el sistema.

9.  Empuije suavemente el alambre introductor del dispositivo de
recuperacion ERIC dentro del microcatéter hasta que el extremo
distal del alambre introductor se aproxime al extremo proximal
de la vaina introductora. Afloje la VHR y retire la vaina introductora
del alambre introductor y apriete la VHR alrededor del
alambre introductor.

10. Siga empujando el cable introductor hasta que el marcador de
salida del dispositivo se acerque a la VHR. La guia radioscépica
debe iniciarse en este momento.

11. Haga avanzar con cuidado el dispositivo de recuperaciéon ERIC
hasta que el marcador distal del microcatéter y la punta radiopaca
distal del dispositivo de recuperacion ERIC estén alineados.

Nota: La punta radiopaca distal del dispositivo de recuperacion
ERIC es de aproximadamente 1 mm.

ADVERTENCIA: No avance el dispositivo de recuperacion ERIC si
observa una resistencia excesiva. Evallie la causa de la resistencia
utilizando medios radioscépicos. Los dispositivos pueden daiarse
y causar lesiones si se avanza el dispositivo de recuperacion ERIC.

12. Alinee el marcador proximal y la interfaz proximal del trombo para
permitir que el dispositivo se acople al trombo en el segmento
proximal y se extienda mas alla del coagulo. Afloje la VHR
alrededor del microcatéter. Retire el microcatéter para desplegar
el dispositivo de recuperacion ERIC manteniendo los segmentos
de recuperacion en el mismo lugar. Consulte las figuras 2 y 3 para
el despliegue del dispositivo.

13. Una vez que el dispositivo de recuperacion ERIC esté completamente
desplegado, coloque el extremo distal del microcatéter cerca del
extremo proximal de los segmentos de recuperacion. Apriete la
VHR alrededor del microcatéter para fijar el sistema. Consulte la
figura 2 para el despliegue del dispositivo.

RETIRADA DEL DISPOSITIVO DE RECUPERACION ERIC
14. Asegurese de que la punta distal del microcatéter esté situada
justo en posicion proximal a los segmentos de recuperacion.

ADVERTENCIA: Mantenga el marcador de punta distal en la
misma posicién durante la retirada para reducir el riesgo de
fractura del dispositivo.

15. Afloje la VHR alrededor del microcatéter lo suficiente para permitir
la retraccion del microcatéter mientras se mantiene el sello para
la aspiracion.

16. Vuelva a colocar la linea de perfusion salina con una jeringa de
60 cc en el puerto lateral de la VHR en el extremo proximal del
catéter guia. Asegurese de que la VHR mantiene el sello dentro del
catéter guia aplicando aspiracion. Ajuste la VHR si es necesario.

17. Inicie la aspiracion hacia el catéter guia utilizando una jeringa de
60 cc y retraiga lentamente el dispositivo de recuperacién ERIC
junto con el microcatéter para recuperar el trombo. Mientras se
mantiene la aspiracion hacia el catéter guia, contintie retrayendo
el dispositivo de recuperacién ERIC y el microcatéter hasta que
los segmentos de recuperacion lleguen al extremo proximal del
catéter guia.

ADVERTENCIA: No retire el dispositivo de recuperacion ERIC

si observa una resistencia excesiva. Evalle la causa de la
resistencia utilizando medios radioscépicos. Si es necesario,
repliegue el dispositivo de recuperacion ERIC con el microcatéter
y extraiga todo el sistema bajo aspiracion. Si encuentra resistencia
al replegarlo, detenga el proceso y retire todo el sistema

por aspiracion.

ADVERTENCIA: No realice mas de tres (3) intentos de recuperacion
utilizando el mismo dispositivo de recuperacion ERIC.

18. Abrala VHRy retire el dispositivo de recuperacién ERIC y el
microcatéter del catéter guia.

19. Aspire el catéter guia para asegurarse de que la luz interna del
catéter guia esta libre de trombos.

20. Vuelva a colocar la jeringa de 60 cc con linea de perfusion
salina en el puerto lateral de la VHR en el extremo proximal del
catéter guia.

21. Sidesea realizar méas intentos de recuperacion con el mismo
dispositivo, inspeccione el dispositivo de recuperacion ERIC
para detectar cualquier dafio. No utilice el mismo dispositivo
si observa alguin dafo y use un dispositivo nuevo. Limpie el
dispositivo de recuperacion ERIC con solucién salina. Asegurese,
durante la limpieza del dispositivo de recuperacion ERIC,
de que todos los componentes extrafios (codgulo, fibras, etc.)
se retiren completamente antes de la reinsercion. Extreme las
precauciones al limpiar el dispositivo de recuperacion ERIC.
Utilice un microcatéter para guiar el dispositivo de recuperacion
ERIC en intentos de recuperacién posteriores, siguiendo
los mismos pasos del 1 al 21 descritos anteriormente.

ADVERTENCIA: No realice mas de tres (3) intentos de recuperacion
utilizando el mismo dispositivo de recuperacion ERIC.

ADVERTENCIA: No aplique una fuerza excesiva al dispositivo
de recuperacion ERIC cuando lo limpie para realizar mas intentos
de recuperacion.

ALMACENAMIENTO

Mantener seco y alejado de la luz solar. Consulte la vida util del
dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo después
del periodo de vida util indicado en la etiqueta.

MATERIALES
El dispositivo de recuperacion ERIC no estéa fabricado con latex
de caucho natural, latex sintético ni policloruro de vinilo (PVC).

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD

Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Se podréa acceder al resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del dispositivo
en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cuando esté disponible.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable
en el disefio y fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye
y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en
el presente documento, ya sean expresas o implicitas por imperativo
legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, las garantias implicitas de
comerciabilidad o idoneidad. La manipulacién, el almacenamiento,

la limpieza y la esterilizacién del dispositivo, asi como factores
relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la
intervencion quirdrgica y otras cuestiones que escapan al control

de MicroVention afectan directamente al dispositivo y los resultados
obtenidos a partir de su uso. La obligacién de MicroVention derivada de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo
hasta su fecha de vencimiento. MicroVention no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o consecuente, directa o
indirectamente derivado del uso de este dispositivo. MicroVention no
asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella, ninguna
otra obligacién o responsabilidad adicional en relacién con este
dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad con
respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados
y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita, incluyendo, pero sin
limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto, con
respecto a dicho dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos
estan sujetos a cambios sin previo aviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
MicroVention™ y ERIC™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc.
registradas en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones.

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas
registradas® y siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.
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Italiano

Dispositivo di recupero ERIC™
Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di recupero ERIC & un dispositivo di trombectomia
meccanica riutilizzabile per ripristinare il flusso sanguigno rimuovendo
i coaguli dai vasi occlusi. Il dispositivo di recupero ERIC & costituito

da segmenti di recupero collegati a un filo di spinta e viene erogato
attraverso un microcatetere al sito di occlusione. | marcatori radiopachi
consentono la visualizzazione sotto guida fluoroscopica per facilitare
la navigazione. | marcatori di uscita del dispositivo sull’estremita
prossimale del filo di spinta indicano Iinizio della guida fluoroscopica.

Appendice di riferimento per i diagrammi di progettazione

CONTENTUTO

Un dispositivo di recupero

SCOPO PREVISTO
Il dispositivo di recupero ERIC & destinato all’'uso nella rivascolarizzazione
dell'ictus ischemico acuto causato da vasi occlusivi intracranici nei pazienti.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio.

Pazienti con stenosi prossimale al sito del trombo che potrebbe
impedire un recupero sicuro del dispositivo di recupero ERIC.

Pazienti con evidenza angiografica di dissezione carotidea.

ATTENZIONE

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Immediatamente prima dell’uso, ispezionare visivamente tutti i
sistemi di barriera sterile etichettati come sterili al fine di determinare
se sono evidenti violazioni dell’integrita del sistema di barriera sterile.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale

del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche
comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe
comportare lesioni, malattie o decesso del paziente.

Dopo I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e le
normative amministrative e/o locali.

AVVERTENZE

Il dispositivo di recupero ERIC & destinato all’'uso esclusivamente
da parte di medici che abbiano ricevuto una formazione adeguata
sulle tecniche interventistiche.

Il dispositivo di recupero ERIC viene fornito sterile e apirogeno.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
Somministrare una terapia anticoagulante e antipiastrinica
appropriata secondo la pratica medica standard.

Non far avanzare o ritirare il dispositivo di recupero ERIC quando si

e Posizionare il marcatore della punta distale del microcatetere appena
prossimale ai segmenti di recupero dopo il posizionamento del
dispositivo di recupero ERIC e mantenere il marcatore della punta
distale nella stessa posizione durante il recupero per ridurre il rischio
di frattura del dispositivo.

e Non eseguire piu di tre (3) tentativi di recupero per ogni dispositivo.

* Non applicare una forza eccessiva al dispositivo di recupero ERIC
quando si pulisce il dispositivo per ulteriori tentativi di recupero.

¢ Durante la pulizia del dispositivo di recupero ERIC, assicurarsi che
tutti i componenti estranei (coaguli, fibre, ecc.) siano completamente
rimossi prima del reinserimento.

e Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave
al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro o
all’autorita sanitaria locale in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

PRECAUZIONI
Prestare attenzione nel maneggiare il dispositivo di recupero
ERIC per ridurre la possibilita di danni accidentali.

e L'uso di solventi organici puo danneggiare il dispositivo di
recupero ERIC

® Prima dell’'uso, verificare che il lume interno del microcatetere sia
compatibile con il dispositivo di recupero ERIC.

* Verificare la compatibilita del dispositivo di recupero ERIC quando
si utilizzano altri dispositivi ausiliari comunemente impiegati nelle
procedure intravascolari. Il medico deve avere familiarita con le
tecniche percutanee e intravascolari e con le possibili complicanze
associate a queste procedure.

e Prestare attenzione quando si manipola il dispositivo di recupero
ERIC in vasi tortuosi per evitare di danneggiare i vasi o il dispositivo.
Non fare avanzare né ritrarre in caso di resistenza fino a quando non
viene determinata la causa della resistenza stessa.

e La presenza di calcificazioni, irregolarita o altri dispositivi puo
danneggiare il dispositivo di recupero ERIC e comprometterne
potenzialmente I'inserimento o la rimozione.

* Mantenere la perfusione con soluzione fisiologica tra il microcatetere
del dispositivo di recupero ERIC e il catetere guida per evitare la
formazione di trombi.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a:
perforazione del vaso o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma nel sito
di ingresso, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica,
pseudoaneurisma, convulsioni, ictus, infezione, dissezione del vaso,
formazione di trombi e morte.

COMPATIBILITA

Fare riferimento alla Tabella 2 per la compatibilita del prodotto con

i microcateteri.

Tutti i dispositivi di recupero ERIC sono compatibili con un microcatetere
con un diametro interno di 0,017 pollici (0,43 mm) o superiore.

Tabella 2: Dil

Diametro del dispositivo
di recupero ERIC

per i mi i
Diametro interno minimo
del microcatetere (pollici)

osserva una resistenza eccessiva. Valutare la fonte della resistenza 3mm 0,017 (0,43 mm)
con mezzi fluoroscopici. Se necessario, reinserire il dispositivo di 2 om 0,017 (0,43 mm)
recupero ERIC nel microcatetere e rimuovere I'intero sistema sotto J d
aspirazione. Se si incontra resistenza durante il reinserimento, 6 mm 0,017 (0,43 mm)
interrompere il reinserimento e rimuovere l'intero sistema sotto
aspirazione.
Tabella 1: di: itivo di P ERIC: del pi e li per le misure
Misura Diam. int. mi Di: del L i radi i | L del | L dalla punta distale al
consigliato (pollici) di p di p iuntivi filo di spinta marcatore fluoro-sicuro (cm)

(mm) Min. (mm) (mm) Distale Pross. (cm) Max

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44

MicroVention ah!

IFU210536 Rev. B



PREPARAZIONE ALL’'USO
Somministrare una terapia anticoagulante e antipiastrinica
secondo la pratica medica standard.

2. Eseguendo un’angiografia, determinare la posizione e le
dimensioni dell’anatomia bersaglio da rivascolarizzare.

3.  Selezionare il catetere guida adatto per la rimozione del trombo e
dirigerlo in un punto appropriato. Collegare la valvola emostatica
rotante (RHV) all’estremita prossimale del catetere guida e
collegare la linea di perfusione con soluzione fisiologica alla porta
laterale del’lRHV. Mantenere la perfusione con soluzione fisiologica
per la durata della procedura.

4.  Scegliere il dispositivo di recupero ERIC adatto ed estrarlo
tirandolo dal tubo di erogazione. Selezionare il microcatetere
appropriato.

5. Collegare I'RHV all’estremita prossimale del microcatetere.
Collegare la linea di perfusione con soluzione fisiologica alla
porta laterale dell’lRHV. Mantenere la perfusione con soluzione
fisiologica per la durata della procedura.

6. Dirigere il microcatetere utilizzando un filo guida adeguato.
Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il microcatetere attraverso
il trombo e stringere I'RHV per fissare il microcatetere al
catetere guida.

RILASCIO DEL DISPOSITIVO DI RECUPERO ERIC
Inserire I'estremita distale della gualna di introduzione nel’RHV
collegata al microcatetere. Stringere I’'RHV intorno alla guaina
di introduzione e verificare che la soluzione fisiologica rifluisca
dall’estremita prossimale della guaina di introduzione.

8.  Allentare 'RHV e far avanzare 'estremita distale della guaina
di introduzione fino a raggiungere 'estremita del raccordo del
microcatetere. Stringere ’'RHV intorno alla guaina di introduzione
e verificare che non si osservino bolle d’aria nell’intero sistema.

9.  Spingere delicatamente il filo di spinta del dispositivo di recupero
ERIC nel microcatetere fino a quando I'estremita distale del filo
di spinta non si avvicina all’estremita prossimale della guaina di
introduzione. Allentare I’'RHV e rimuovere la guaina di introduzione
dal filo di spinta e serrare I'RHV attorno al filo di spinta.

10. Continuare a spingere il filo di spinta fino a quando il marcatore di
uscita del dispositivo si avvicina al’lRHV. La guida fluoroscopica
deve essere avviata in questo momento.

11. Far avanzare con cautela il dispositivo di recupero ERIC finché il
marcatore distale del microcatetere e la punta radiopaca distale
del dispositivo di recupero ERIC sono allineati.

Nota: la punta radiopaca distale del dispositivo di recupero ERIC
e dicirca 1 mm.

AVVERTENZA: non far avanzare il dispositivo di recupero ERIC
quando si osserva una resistenza eccessiva. Valutare la fonte della
resistenza con mezzi fluoroscopici. | dispositivi possono essere
danneggiati e causare lesioni se il dispositivo di recupero ERIC
viene fatto avanzare.

12. Allineare il marcatore prossimale e I'interfaccia prossimale del
trombo per consentire al dispositivo di agganciare il trombo nel
segmento prossimale ed estendersi oltre il coagulo. Allentare 'RHV
intorno al microcatetere. Estrarre il microcatetere per dispiegare il
dispositivo di recupero ERIC mantenendo i segmenti di recupero
nella stessa posizione. Fare riferimento alle Figure 2 e 3 per il
posizionamento del dispositivo.

13. Una volta che il dispositivo di recupero ERIC &€ completamente
dispiegato, posizionare la punta distale del microcatetere vicino
all’estremita prossimale dei segmenti di recupero. Stringere I'RHV
intorno al microcatetere per fissare il sistema. Per I'installazione
del dispositivo, fare riferimento alla Figura 2.

RETRAZIONE DEL DISPOSITIVO DI RECUPERO ERIC

14. Assicurarsi che la punta distale del microcatetere sia posizionata
appena prossimale ai segmenti di recupero.
AVVERTENZA: mantenere il marcatore della punta distale nella
stessa posizione durante il prelievo per ridurre il rischio di frattura
del dispositivo.

15. Allentare I’'RHV intorno al microcatetere quanto basta per
consentire |a retrazione del microcatetere mantenendo la
tenuta per I'aspirazione.

16. Sostituire la linea di perfusione con soluzione fisiologica con una
siringa da 60 cm?® sulla porta laterale del’RHV in corrispondenza
dell’estremita prossimale del catetere guida. Assicurarsi che 'RHV
mantenga la tenuta all’interno del catetere guida applicando
aspirazione. Se necessario, regolare I'RHV.

17. Iniziare I’ asp|raznone sul catetere guida utilizzando una siringa
da 60 cm® e ritrarre lentamente il dispositivo di recupero ERIC
insieme al microcatetere per recuperare il trombo. Mantenendo
I’aspirazione sul catetere guida, continuare a ritrarre il dispositivo

di recupero ERIC e il microcatetere finché i segmenti di recupero
non arrivano all’estremita prossimale del catetere guida.
AVVERTENZA: non ritirare il dispositivo di recupero ERIC

quando si osserva una resistenza eccessiva. Valutare la fonte

della resistenza con mezzi fluoroscopici. Se necessario, reinserire
il dispositivo di recupero ERIC con il microcatetere e rimuovere
I'intero sistema sotto aspirazione. Se si incontra resistenza durante
il reinserimento, interrompere il reinserimento e rimuovere I'intero
sistema sotto aspirazione.

AVVERTENZA: non eseguire piu di tre (3) tentativi di recupero
con lo stesso dispositivo di recupero ERIC

18. Aprire I'RHV e rimuovere il dispositivo di recupero ERIC e il
microcatetere dal catetere guida.

19. Aspirare il catetere guida per verificare che il lume interno del
catetere guida sia libero da eventuali trombi.

20. Sostituire la siringa da 60 cm?® con linea di perfusione con
soluzione fisiologica sulla porta laterale dell’RHV in corrispondenza
dell’estremita prossimale del catetere guida.

21. Se si desidera effettuare ulteriori tentativi di recupero con lo
stesso dispositivo, controllare che il dispositivo di recupero ERIC
non sia danneggiato. Se si notano danni, non utilizzare lo stesso
dispositivo e utilizzarne uno nuovo. Pulire il dispositivo di recupero
ERIC con soluzione fisiologica. Durante la pulizia del dispositivo di
recupero ERIC, assicurarsi che tutti i componenti estranei (coaguli,
fibre, ecc.) siano completamente rimossi prima del reinserimento.
Fare molta attenzione quando si pulisce il dispositivo di recupero
ERIC. Utilizzare un microcatetere per navigare nel dispositivo di
recupero ERIC per i successivi tentativi di recupero, seguendo le
stesse fasi da 1 a 21 sopra descritte.

AVVERTENZA: non eseguire piu di tre (3) tentativi di recupero
con lo stesso dispositivo di recupero ERIC.

AVVERTENZA: non applicare una forza eccessiva al dispositivo
di recupero ERIC quando si pulisce il dispositivo per ulteriori
tentativi di recupero.

CONSERVAZIONE

Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole. Consultare
I’etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione
del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la durata indicata
sull’etichetta.

MATERIALI
Il dispositivo di recupero ERIC non & prodotto con lattice di gomma
naturale, lattice sintetico o polivinilcloruro (PVC).

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA

PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del
dispositivo sara accessibile nella banca dati europea sui dispositivi
medici (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) non
appena disponibile.

GARANZIA

MicroVention, Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di
questo dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite per
effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di
commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia
e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente,

alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altri aspetti

che esulano dal controllo di MicroVention, influiscono direttamente

sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'obbligo di
MicroVention ai sensi della presente garanzia € limitato alla riparazione o
alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention
non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali o
conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di questo
dispositivo. MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumere
per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’'uso del
presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna responsabilita
in merito ai dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce
alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all’uso previsto, in relazione
a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti
a modifiche senza preavviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
MicroVention™ ed ERIC™ sono marchi di MicroVention, Inc.
registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

Tutti i prodotti di terze parti sono marchi di fabbrica™ o marchi
registrati® e rimangono di proprieta dei rispettivi titolari.
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Portugués

Dispositivo de extracdo ERIC™
Instrucées de utilizacao

Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo de extragdo ERIC é um dispositivo de trombectomia
mecanica, ao qual se pode voltar a colocar a bainha, que se destina a
restaurar o fluxo sanguineo através da remogéo de codgulos da vasculatura
ocluida. O dispositivo de extracédo ERIC consiste em segmentos de
extrag&o ligados a um fio do empurrador e ¢ introduzido através de um
microcateter no local da oclus&o. Os marcadores radiopacos permitem a
visualizagao sob orientagéo fluoroscépica para auxiliar na navegagdo. Os
marcadores de saida do dispositivo na extremidade proximal do fio

do empurrador indicam o inicio da orientacéo fluoroscépica.

Apéndice de referéncia para os diagramas de design

CONTEUDO

Um dispositivo de extragéo

FINALIDADE PREVISTA

O dispositivo de extracdo ERIC destina-se a ser utilizado na
revascularizacé@o de acidentes vasculares cerebrais isquémicos
agudos causados por vasos intracranianos oclusivos em doentes.

CONTRAINDICACOES

¢ Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

¢ Doentes com estenose proximal ao local do trombo que possa
impedir a recuperacéo segura do dispositivo de extragéo ERIC.

¢ Doentes com evidéncia angiografica de dissecgdo carotidea.

CUIDADO
N&o utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada. Imediatamente
antes da sua utilizag&o, inspecione visualmente todos os sistemas de
barreira estéril, rotulados como estéreis, a fim de determinar se sédo
evidentes deficiéncias na integridade do sistema de barreira estéril.

¢ Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez.
Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa falha do
dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas
ou morte do doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminacdo
do dispositivo e/ou causar infecdo ou infecdo cruzada no doente,
incluindo, entre outras, a transmisséo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode
provocar lesdes, doengas ou a morte do doente.

e Apds a utilizacdo, elimine de acordo com a politica do hospital,
da administracéo e/ou do governo local.

AVISOS
O dispositivo de extracdo ERIC apenas deve ser utilizado por médicos
que tenham recebido formacéo adequada em técnicas de intervencéo.

¢ O dispositivo de extragéo ERIC é fornecido estéril e apirogénico.
Na&o utilize se a embalagem tiver sido violada ou estiver danificada.

* Posicione o marcador da ponta distal do microcateter na posicdo
imediatamente proximal relativamente aos segmentos de extragao
apo6s a implantagdo do dispositivo de extragéo ERIC e mantenha
o marcador da ponta distal na mesma posicdo durante a extragao
para reduzir o risco de fratura do dispositivo.

* Nao efetue mais de trés (3) tentativas de extragéo por dispositivo.

¢ Nao aplique forga excessiva no dispositivo de extragcdo ERIC quando
estiver a limpar o dispositivo para tentativas de extragdo adicionais.

¢ Durante a limpeza do dispositivo de extracdo ERIC, certifique-se
de que todos os componentes estranhos (codgulos, fibras, etc.)
sé&o totalmente removidos antes da reintrodugao.

® Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes
graves ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
ou a autoridade de satde de nivel local do pais de residéncia do
utilizador e/ou doente.

PRECAUQOES
Tenha cuidado ao manusear o dispositivo de extragao ERIC para
reduzir a possibilidade de danos acidentais.

e A utilizacdo de solventes organicos pode danificar o dispositivo
de extragao ERIC.

¢ Verifique se o limen interno do microcateter € compativel com
o dispositivo de extragdo ERIC antes da utilizagdo.

¢ Verifique a compatibilidade do dispositivo de extracdo ERIC quando
utilizar outros dispositivos auxiliares habitualmente utilizados em
procedimentos intravasculares. O médico tem de estar familiarizado
com as técnicas percutanea e intravascular e com possiveis
complicagdes associadas ao procedimento.

e Tenha cuidado ao manipular o dispositivo de extragdo ERIC em
vasculatura tortuosa para evitar danos na vasculatura ou no
dispositivo. Caso detete uma resisténcia, evite o avango ou a
retirada até que a causa desta seja determinada.

* A presenca de calcificagdes, irregularidades ou outros dispositivos
pode danificar o dispositivo de extragéo ERIC e afetar potencialmente
a sua insergao ou remog&o.

* Mantenha a perfuséo salina entre o microcateter do dispositivo de
extragao ERIC e o cateter-guia para evitar a formagéo de trombos.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas nao se limitam a, perfuragao
de vasos ou aneurismas, vasoespasmo, hematoma no local de
entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana,
pseudoaneurisma, convulsdo, acidente vascular cerebral, infegéo,
dissecgao de vasos, formagéo de trombos e morte.

COMPATIBILIDADE

Consulte a Tabela 2 para obter informagdes sobre a compatibilidade
do produto com microcateteres.

Todos os dispositivos de extracdo ERIC sdo compativeis com um
microcateter com um didmetro interno de 0,017 polegadas (0,43 mm)
ou superior.

¢ Deve ser administrada terapia anticoagulante e antiplaquetaria Tabela 2: de micr
adequada, de acordo com a pratica medica padréo. Diametro do dispositivo Diametro interno minimo
¢ N&o avance nem retire o dispositivo de extracdo ERIC em caso de extragdo ERIC do microcateter (polegadas)
de resisténcia excessiva. Avalie a fonte de resisténcia utilizando 3mm 0,43 mm
meios fluoroscépicos. Se necessario, volte a colocar uma bainha 2 om 0.43 mm
no dispositivo de extragdo ERIC para o microcateter e retire todo 3
o sistema sob aspiragdo. Se for encontrada resisténcia ao voltar 6 mm 0,43 mm
a colocar a bainha, interrompa o procedimento e retire todo
o sistema sob aspiragao.
Tabela 1 — Dispositivo de extracao ERIC: Especificag6es do p! e oes de
ID do mi Dia do . Marcadores Comprimento Comprimento da ponta
de COmprlmeEIto radiopacos do fio do distal ao marcador de
- de extragéao s
(polegadas) extragdo ¢ (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.
3x15 0,43 mm 3,0 15
3x20 0,43 mm 3,0 20
4x24 0,43 mm 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,43 mm 4,0 30
6x35 0,43 mm 6,0 35
6x44 0,43 mm 6,0 44
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PREPARA(,‘AO PARA UTILIZAQAO
Administre medicacéo anticoagulante e antiplaquetaria, de acordo
com a pratica médica padréo.

2. Através da realizagéo de angiografia, determine a localizagéo
e o tamanho da anatomia alvo a ser revascularizada.

3.  Selecione o cateter-guia adequado para a remogao do trombo e
navegue-o para um local apropriado. Fixe a valvula hemostatica
rotativa (RHV) & extremidade proximal do cateter-guia e ligue a
linha de perfusdo salina a porta lateral da RHV. Continue a manter
a perfusao salina durante o resto do procedimento.

4.  Escolha o dispositivo de extragdo ERIC adequado e retire o
dispositivo puxando-o do tubo dispensador. Selecione
o microcateter adequado.

5.  Ligue a RHV a extremidade proximal do microcateter. Ligue a
linha de perfusdo salina a porta lateral da RHV. Continue a manter
a perfusao salina durante o resto do procedimento.

6. Navegue o microcateter utilizando um fio-guia adequado. Sob
orientag&o fluoroscopica, faga avangar o microcateter através do
trombo e aperte a RHV para fixar o microcateter ao cateter-guia.

ENTREGA DO DISPOSITIVO DE EX TRAQAO ERIC
Introduza a extremidade distal da bainha introdutora na RHV ligada
ao microcateter. Aperte a RHV a volta da bainha introdutora e
verifique se a solucéo salina flui para tras a partir da extremidade
proximal da bainha introdutora.

8. Solte a RHV e avance a extremidade distal da bainha introdutora
até que a extremidade distal atinja a extremidade do conector
do microcateter. Aperte a RHV a volta da bainha introdutora e
certifique-se de que nao se observam bolhas no sistema.

9.  Empurre suavemente o fio do empurrador do dispositivo de
extragdo ERIC para o microcateter até que a extremidade distal do
fio do empurrador se aproxime da extremidade proximal da bainha
introdutora. Solte a RHV e retire a bainha introdutora do fio do
empurrador e aperte a RHV a volta do fio do empurrador.

10. Continue a empurrar o fio do empurrador até que o marcador
de saida do dispositivo se aproxime da RHV. A orientagao
fluoroscépica tem de ser iniciada neste momento.

11.  Avance cuidadosamente o dispositivo de extracdo ERIC até que
o marcador distal do microcateter e a ponta radiopaca distal do
dispositivo de extragao ERIC estejam alinhados.

Nota: A ponta radiopaca distal do dispositivo de extracdo ERIC
tem aproximadamente 1 mm.

AVISO: Nao avance o dispositivo de extragdo ERIC em caso de
resisténcia excessiva. Avalie a fonte de resisténcia utilizando meios
fluoroscépicos. Os dispositivos podem sofrer danos e causar
ferimentos se o dispositivo de extragdo ERIC for avancado.

12. Alinhe o marcador proximal e a interface proximal do trombo para
permitir que o dispositivo entre em contacto com o trombo no
segmento proximal e se estenda para além do coagulo. Solte a
RHV a volta do microcateter. Retire o microcateter para implantar
o dispositivo de extragao ERIC, mantendo os segmentos de
extragdo no mesmo local. Consulte as Figuras 2 e 3 para a
implantagdo do dispositivo.

13. Quando o dispositivo de extracdo ERIC estiver totalmente
implantado, coloque a ponta distal do microcateter perto da
extremidade proximal dos segmentos de extragdo. Aperte
a RHV a volta do microcateter para fixar o sistema. Consulte
a Figura 2 para a implantacéo do dispositivo.

RE TRAQAO DO DISPOSITIVO DE EXTI RAQAO ERIC
Certifique-se de que a ponta distal do microcateter esta na
posicédo imediatamente proximal relativamente aos segmentos
de extragao.

AVISO: Mantenha o marcador da ponta distal na mesma
posicéo ao retirar para reduzir o risco de fratura do dispositivo.

15. Solte a RHV a volta do microcateter apenas o suficiente para
permitir a retragdo do microcateter, mantendo a vedacédo
para aspiracéo.

16. Substitua a linha de perfuséo salina com uma seringa de 60 cc
da porta lateral da RHV na extremidade proximal do cateter-guia.
Certifique-se de que a RHV mantém a vedagéo no cateter-guia
ao aplicar a aspiragdo. Ajuste a RHV, se necessario.

17. Inicie a aspiragao no cateter-guia utilizando uma seringa de 60 cc
e retraia lentamente o dispositivo de extracao ERIC juntamente
com o microcateter para extrair o trombo. Mantendo a aspiragao
no cateter-guia, continue a retrair o dispositivo de extragao ERIC
e o microcateter até que os segmentos de extragdo cheguem
a extremidade proximal do cateter-guia.

AVISO: Nao retire o dispositivo de extragdo ERIC em caso de
resisténcia excessiva. Avalie a fonte de resisténcia utilizando meios
fluoroscoépicos. Se necessario, volte a colocar uma bainha no
dispositivo de extragdo ERIC com o microcateter e retire todo

o sistema sob aspiragao. Se for encontrada resisténcia ao voltar

a colocar a bainha, interrompa o procedimento e retire todo

o sistema sob aspiragao.

AVISO: Nao efetue mais de trés (3) tentativas de extracao
utilizando o mesmo dispositivo de extragao ERIC.

18. Abra a RHV e retire o dispositivo de extragao ERIC
e o microcateter do cateter-guia.

19. Aspire o cateter-guia para garantir que o limen interno do
cateter-guia nao tem qualquer trombo.

20. Substitua a seringa de 60 cc com a linha de perfusdo salina da
porta lateral da RHV na extremidade proximal do cateter-guia.

21. Se forem desejadas tentativas de extragao adicionais com o
mesmo dispositivo, inspecione o dispositivo de extragdo ERIC
para verificar se existem danos. Nao utilize o mesmo aparelho
se forem observados danos e utilize um aparelho novo. Limpe
o dispositivo de extragdo ERIC com solucéo salina. Durante a
limpeza do dispositivo de extragao ERIC, certifique-se de que
todos os componentes estranhos (coagulos, fibras, etc.) sao
totalmente removidos antes da reintrodugao. Tenha muito cuidado
ao limpar o dispositivo de extracdo ERIC. Utilize um microcateter
para navegar no dispositivo de extracdo ERIC para tentativas
de extraca@o subsequentes, seguindo os mesmos passos de
1a21 acima.

AVISO: Nao efetue mais de trés (3) tentativas de extracao
utilizando o mesmo dispositivo de extragao ERIC.

AVISO: Nao aplique forca excessiva no dispositivo de extragao
ERIC quando estiver a limpar o dispositivo para tentativas de
extragao adicionais.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e afastado da luz solar. Consulte a etiqueta do produto
para verificar a data de validade do dispositivo. Nao utilize o dispositivo
além da vida util indicada na etiqueta.

MATERIAIS
O dispositivo ERIC nao é fabricado com latex de borracha natural, latex
sintético ou cloreto de polivinilo (PVC).

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo
estard acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponivel.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis
na concegao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui
todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste
documento, quer expressas ou implicitas por forga da lei ou de outra
forma, incluindo, mas n&o se limitando a, quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento,
limpeza e esterilizagao do dispositivo, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento cirtrgico e
outras questdes fora do controlo da MicroVention, afetam diretamente
o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizacdo. A obrigacdo
da MicroVention ao abrigo da presente garantia é limitada & reparagao
ou substituicdo deste dispositivo até a data de validade. A MicroVention
ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes

da utilizacdo deste dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigacéo adicional em relacéo a este dispositivo.
A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade no que diz
respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados

e ndo oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas
nao se limitando a, comercializagdo ou adequacao a utilizagéo prevista,
no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
MicroVention™ e ERIC™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdi¢oes.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas
comerciais registadas® e permanecem propriedade dos respetivos
detentores.
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Dansk

ERIC™ udtagningsenhed
Brugsanvisning

Laes venligst alle instruktioner omhyggeligt for brug. * Placer mikrokateterets distale spidsmarker lige proksimalt for
udtagningssegmenterne efter indszettelse af ERIC udtagningsenheden,

BESKRIVELSE AF ENHEDEN og hold den distale spidsmarker i samme position under

ERIC udtagningsenheden er en mekanisk trombektomienhed, der kan tilbagetraekningen for at reducere risikoen for fraktur af enheden.

genindfores i sit hylster, og som genopretter blodgennemstromningen e Udfor ikke mere end tre (3) udtagningsforseg med hver enhed.

ved at fierne blodpropper fra okkluderede blodkar. ERIC
udtagningsenheden bestar af udtagningssegmenter, der er fastgjort til
en skubbetrad og feres gennem et mikrokateter til okklusionsstedet.

e Brug ikke overdreven kraft pa ERIC udtagningsenheden, nar du
renger enheden for at fa flere udtagningsforseg.

Roentgenteette markerer giver visualisering under fluoroskopisk * Sorg for, at alle fremmedlegemer (blodpropper, fibre osv.) fiernes helt
vejledning for at gere det lettere at navigere. Udgangsmarkererne under rengeringen af ERIC udtagningsenheden for genindsaettelse.
for anordningen pa den proksimale ende af skubbetraden indikerer, * Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser

at den fluoroskopiske vejledning er pabegynai. il producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat

eller lokale sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten

Referencebilag til designdiagrammer er bosiddende.

INDHOLD FORHOLDSREGLER

En udtagningsenhed Udvis forsigtighed ved handtering af ERIC udtagningsenheden for
o at reducere risikoen for utilsigtet skade.

TILSIGTET FORMAL

* Brug af organiske oplesningsmidler kan beskadige
ERIC udtagningsenheden.

¢ Kontroller, at mikrokateterets indre lumen er kompatibel med
ERIC udtagningsenheden for brug.

Kontroller ERIC udtagningsenhedens kompatibilitet, nér der bruges
andet hjeelpeudstyr, der almindeligvis anvendes i intravaskulaere
procedurer. Laegen skal vaere fortrolig med perkutane, intravaskulaere
teknikker og mulige komplikationer i forbindelse med proceduren.

e Veer forsigtig, nar du manipulerer ERIC udtagningsenheden i snoet
vaskulatur for at undga skader pa vaskulaturen eller enheden. Undga
fremforing eller tilbagetraekning ved modstand, indtil arsagen til
modstanden er fastslaet.

ERIC udtagningsenheden er beregnet til brug ved revaskularisering
af akut iskeemisk slagtilfaelde, forarsaget af intrakranielle okklusive kar
hos patienter.

KONTRAINDIKATIONER °

e Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkeltitan.

e Patienter med stenose proksimalt for trombosestedet, som kan
forhindre sikker udtagning af ERIC udtagningsenheden.

e Patienter med angiografisk bevis pa carotisdissektion.

FORSIGTIG

Ma ikke bruges, hvis posen er &bnet eller beskadiget. Inspicer
visuelt alle sterile barrieresystemer, der er maerket som sterile,
umiddelbart for brug for at afgere, om der er tydelige brud pa

Tilstedevaerelse af forkalkninger, uregelmaessigheder eller andre
enheder kan beskadige ERIC udtagningsenheden og potentielt
pavirke dets indfering eller udtagning.

det sterile barrieresystems integritet.

¢ Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller fore til enhedssvigt, som igen kan resultere i patientskade,
sygdom eller dod. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset
til, overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller dod for
patienten.

e Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets,
myndighedernes og/eller de lokale instansers retningslinjer.

ADVARSLER

¢ ERIC udtagningsenheden ber kun bruges af leeger, der har modtaget

* Oprethold saltvandsperfusion mellem ERIC udtagningsenhedens
mikrokateter og styrekateteret for at forhindre trombedannelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til,
perforation af kar eller aneurisme, vasospasme, hasmatom pa
indstiksstedet, emboli, iskeemi, intracerebral/intrakranial bledning,
pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfaelde, infektion,
kardissektion, trombedannelse og ded.

KOMPATIBILITET
Se tabel 2 for produktkompatibilitet med mikrokatetre.

Alle ERIC udtagningsenheder er kompatible med et mikrokateter med
en indre diameter pa 0.017 tommer (0,43 mm) eller sterre.

passende traening i interventionsteknikker. Tabel 2: storrelser
 ERIC udtagningsenheden leveres sterilt og ikke-pyrogent. M ikke ERIC udtagningsenhedens R umlinces
bruges, hvis enhedens emballage er dbnet eller beskadiget. diameter (ki oy Gt
. " " . )
¢ Passende antikoagulations- og antiblodpladebehandling skal
administreres i henhold til almindelig medicinsk praksis. 3 mm 0,017 (0,43 mm)
¢ For ikke ERIC udtagningsenheden frem eller tilbage, hvis der 4 mm 0,017 (0,43 mm)
observeres usaedvanlig stor modstand. Vurder kilden til modstanden 6 mm 0,017 (0,43 mm)

ved hjeelp af gennemlysning. Genindfer om nedvendigt ERIC
udtagningsenheden i mikrokateteret igen, og fijern hele systemet
under aspiration. Hvis der opstar modstand under genindferslen,
skal du stoppe genindferslen og fierne hele systemet under aspiration.

Tabel 1 - ERIC i d: Produk ifikationer og storrelsesanbefalinger
Di for . pcieiers) Laengde pa Lzengde fra distal spids til
SEEEe ID (i ) i . skubbetrad fluorsikker marker (cm)
Y markorer
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.
3x15 .017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 .017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 .017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4 x 30 .017 (0,43 mm) 4,0 30
6 x 35 .017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 .017 (0,43 mm) 6,0 44
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FORBEREDELSE TIL BRUG
Administrer antikoagulations- og antiblodplademedikamenter
i henhold til almindelig medicinsk praksis.

2. Ved udfersel af angiografi bestemmes placeringen og sterrelsen
af den méalanatomi, der skal revaskulariseres.

3. Veelg et passende styrekateter til trombefjernelse, og naviger
dette til et passende sted. Szet den roterende heemostatiske
ventil (RHV) pa den proksimale ende af styrekateteret,
og tilslut saltvandsperfusionsslangen til sideporten pa RHV'en.
Fortszet med saltvandsperfusion under resten af indgrebet.

4. Veelg den passende ERIC udtagningsenhed, og fiern enheden
ved at treekke den ud af dispenserslangen. Veelg et passende
mikrokateter.

5.  Tilslut RHV’en til den proksimale ende af mikrokateteret.
Tilslut saltvandsperfusionsslangen til sideporten pa RHV'en.
Fortszet med saltvandsperfusion under resten af indgrebet.

6. Naviger mikrokateteret ved hjeelp af en passende styretrad.
Under fluoroskopisk vejledning skal du fore mikrokateteret
gennem tromben og stramme RHV’en for at fastgore
mikrokateteret til styrekateteret.

LEVERING AF ERIC UDTAGNINGSENHEDEN
Indszet den distale ende af indferingshylsteret i RHV'en,
der er fastgjort til mikrokateteret. Stram RHV'en omkrlng
indferingshylsteret, og kontroller, at saltvand skylles tilbage
fra den proksimale ende af indferingshylsteret.

8. Lesn RHV’en, og for den distale ende af indferingshylsteret frem,
indtil den distale ende nar enden af mikrokateterets nav. Stram
RHV'en omkring indferingshylsteret, og serg for, at der ikke kan
observeres nogen bobler i hele systemet.

9.  Skub forsigtigt skubbetraden pa ERIC udtagningsenheden ind
i mikrokateteret, indtil den distale ende af skubbetraden naermer
sig den proksimale ende af indferingshylsteret. Lasn RHV'en,
fiern indferingshylsteret fra skubbetraden, og stram RHV'en
omkring skubbetraden.

10. Bliv ved med at skubbe pa skubbetraden, indtil enhedens
udgangsmarkar naermer sig RHV’en. Fluoroskoplsk vejledning
skal pabegyndes i dette gjeblik.

11.  For forsigtigt ERIC udtagningsenheden frem, indtil den distale
marker pa mikrokateteret og den distale rentgenteette spids
pa ERIC udtagningsenheden er pa linje.

Bemaerk: Den distale rentgentaette spids pa ERIC
udtagningsenheden er ca. 1 mm.

ADVARSEL: For ikke ERIC udtagningsenheden frem, hvis
der observeres uszedvanligt stor modstand. Vurder kilden
til modstanden ved hjeelp af gennemlysning. Enhederne
kan blive beskadiget og forarsage personskade, hvis ERIC
udtagningsenheden fores frem.

12. Juster den proksimale marker og den proksimale greenseflade
af tromben, s& enheden kan komme i kontakt med tromben i det
proksimale segment og straekke sig videre end blodproppen.
Losn RHV’en omkring mikrokateteret. Traek mikrokateteret
tilbage for at indseette ERIC udtagningsenheden, mens
udtagningssegmenterne forbliver pa samme sted. Se figur
2 og 3 for anbringelse af enheden.

13.  Nar ERIC udtagningsenheden er helt anbragt, placeres den
distale spids af mikrokateteret teet pa den proksimale ende af
udtagningssegmenterne. Stram RHV'en omkring mikrokateteret
for at fastgere systemet. Se figur 2 for anbringelse af enheden.

TILBAGETRAKNING AF ERIC UDTAGNINGSENHEDEN
14. Serg for, at den distale spids af mikrokateteret er placeret lige
proksimalt for udtagningssegmenterne.
ADVARSEL: Hold den distale spidsmarker i samme position under
tilbagetraekningen for at reducere risikoen for brud pa enheden.

15.  Lesn RHV'en omkring mikrokateteret lige akkurat nok til at
muliggere tilbagetraekning af mikrokateteret, samtidig med at
forseglingen til aspiration opretholdes.

16. Udskift saltvandsperfusionsslangen med en 60 cm? sprojte til
sideporten pa RHV'en i den proksimale ende af styrekateteret.
Serg for, at RHV'en opretholder forseglingen i styrekateteret ved at
anvende aspiration. Juster RHV’en, hvis det er nedvendigt.

17. Start aspirationen til styrekateteret ved hjeelp af en 60 cm® sprojte,
og traek langsomt ERIC udtagningsenheden tilbage sammen med
mikrokateteret for at fierne tromben. Fortsaet med at traekke ERIC
udtagningsenheden og mikrokateteret tilbage, mens aspirationen til
styrekateteret opretholdes, indtil udtagningssegmenterne nar frem
til den proksimale ende af styrekateteret.

ADVARSEL.: Traek ikke ERIC udtagningsenheden ud, hvis
der observeres usaedvanlig stor modstand. Vurder kilden

til modstanden ved hjeelp af gennemlysning. Genindfor

om nedvendigt ERIC udtagningsenheden i hylsteret med
mikrokateteret, og fiern hele systemet under aspiration. Hvis
der opstar modstand under genindferslen, skal du stoppe
genindfarslen og fierne hele systemet under aspiration.

ADVARSEL: Udfor ikke mere end tre (3) udtagningsforseg
med den samme ERIC udtagningsenhed.

18. Abn RHV’en, og fiern ERIC udtagningsenheden og mikrokateteret
fra styrekateteret.

19. Aspirer styrekateteret for at sikre, at styrekateterets indre lumen
er fri for eventuelle tromber.

20. Udskift 60 cm®-sprejten med saltvandsperfusionsslangen til
sideporten pa RHV'en i den proksimale ende af styrekateteret.

21. Hvis der onskes flere udtagningsforseg med den samme enhed,
skal ERIC udtagningsenheden underseges for eventuelle skader.
Brug ikke den samme enhed, hvis der observeres skader — brug
i stedet en ny enhed. Rengor ERIC udtagningsenheden med
saltvand. Serg for, at alle fremmedlegemer (blodpropper, fibre
osv.) fiernes helt under rengeringen af ERIC udtagningsenheden
for genindsaettelse. Vaer ekstra forsigtig, nar du renger ERIC
udtagningsenheden. Brug et mikrokateter til at navigere ERIC
udtagningsenheden til efterfelgende udtagningsforseg ved at
folge de samme trin fra 1 til 21 ovenfor.

ADVARSEL: Udfor ikke mere end tre (3) udtagningsforseg med
den samme ERIC udtagningsenhed.

ADVARSEL: Brug ikke overdreven kraft pa ERIC
udtagningsenheden, nér du renger enheden for at fa flere
udtagningsforseg.

OPBEVARING

Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Se holdbarheden pa
produktetiketten. Enheden ma ikke anvendes efter den angivne
holdbarhedsdato.

MATERIALER
ERIC udtagningsenheden er ikke fremstillet med naturgummilatex,
syntetisk latex eller polyvinylchlorid (PVC).

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden
vil veere tilgaengeligt i den europaeiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar det er til
radighed.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist fornaden omhu ved
design og fremstilling af denne enhed. Denne garanti traeder i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet
heri, uanset om de er udtrykkelige eller underforstaede ved lov eller

pa anden made, herunder, men ikke begreenset til, underforstaede
garantier for salgbarhed eller egnethed. Héndtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende
patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure og
andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa
enheden og de resultater, der opnas ved brugen heraf. MicroVentions
forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller
udskiftning af denne enhed frem til dens udlebsdato. MicroVention er
ikke ansvarlig for tilfzeldige tab eller falgeskader, skader eller udgifter,
der direkte eller indirekte opstar som folge af brugen af denne enhed.
MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person
til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med
denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til
enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstdede, herunder, men ikke
begraenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug med
hensyn til sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan sendres uden varsel.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
MicroVention™ og ERIC™ er varemzerker, tilherende MicroVention, Inc.,
registeret i USA og andre jurisdiktioner.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede®
varemaerker og tilherer deres respektive indehavere.
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Nederlands

ERIC™-extractiehulpmiddel
Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het ERIC-extractiehulpmiddel is een in de huls terugtrekbaar
mechanisch trombectomiehulpmiddel voor het herstellen van de
bloedstroom door het verwijderen van stolsels uit geoccludeerde
bloedvaten. Het ERIC-extractiehulpmiddel bestaat uit aan een duwdraad
bevestigde extractiesegmenten en wordt via een microkatheter naar

de plaats van de occlusie gebracht. Radiopake markers zorgen voor
visualisatie onder fluoroscopische geleiding ter ondersteuning van de
navigatie. De markers voor hulpmiddeluitgang op het proximale uiteinde
van de duwdraad geven het begin van de fluoroscopische geleiding aan.

Referentiebijlage voor ontwerpdiagrammen

INHOUD
Eén extractiehulpmiddel

BEOOGD DOEL

Het ERIC-extractiehulpmiddel is bestemd voor gebruik bij
revascularisatie bij acute ischemische beroerte als gevolg van
geoccludeerde intracraniéle bloedvaten bij patiénten.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

e Patiénten met stenose proximaal ten opzichte van de trombusplaats
waardoor een veilige verwijdering van het ERIC-extractiehulpmiddel
kan worden verhinderd.

e Patiénten met angiografisch bewijs van carotisdissectie.

LE T OP
Niet gebruiken als het zakje is geopend of beschadigd. Voer
onmiddellijk voorafgaand aan het gebruik een visuele inspectie
van alle als steriel geétiketteerde steriele-barriéresystemen uit om
te controleren of de integriteit van het steriele-barrieresysteem
zichtbaar is aangetast.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan het hulpmiddel
die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een
risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of
infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene
patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

* Voer het na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis, de centrale overheid en/of de lokale overheid.

WAARSCHUWINGEN
* Het ERIC-extractiehulpmiddel mag alleen worden gebruikt door
artsen met voldoende training in interventietechnieken.

e Het ERIC-extractiehulpmiddel is bij levering steriel en niet-pyrogeen.
Niet gebruiken als de verpakking is aangetast of beschadigd.

e Er moeten geschikte anticoagulantia en
trombocytenaggregatieremmers worden toegediend in
overeenstemming met de standaard medische praktijken.

¢ Het ERIC-extractiehulpmiddel mag niet worden opgevoerd of
teruggetrokken als er overmatige weerstand voelbaar is. Stel de
oorzaak van de weerstand vast met behulp van fluoroscopie. Indien
nodig moet het ERIC-extractiehulpmiddel worden teruggetrokken in
de microkatheter en moet het volledige systeem worden verwijderd
onder aspiratie. Als er weerstand voelbaar is tijdens het terugtrekken
in de huls, moet het terugtrekken in de huls worden gestaakt en
moet het volledige systeem worden verwijderd onder aspiratie.

¢ Plaats de marker bij de distale tip van de microkatheter net proximaal
ten opzichte van de extractiesegmenten na het inzetten van het
ERIC-extractiehulpmiddel en houd de distale-tipmarker tijdens het
terugtrekken op dezelfde plaats om het risico op breuk van het
hulpmiddel te beperken.

Onderneem niet meer dan drie (3) extractiepogingen per hulpmiddel.

Oefen niet te veel kracht op het ERIC-extractiehulpmiddel uit bij het
reinigen van het hulpmiddel voor aanvullende extractiepogingen.

* Zorg er tijdens het reinigen van het ERIC-extractiehulpmiddel voor
dat alle vreemde materialen (stolsels, vezels, enz.) volledig zijn
verwijderd voordat het hulpmiddel opnieuw wordt ingebracht.

e Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de
fabrikant en de bevoegde instantie of lokale volksgezondheidsinstantie
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hanteer het ERIC-extractiehulpmiddel voorzichtig om de kans op
onopzettelijke schade te verkleinen.

® Het gebruik van organische oplosmiddelen kan resulteren in
beschadiging van het ERIC-extractiehulpmiddel.

e Controleer voorafgaand aan het gebruik of het binnenlumen van de
microkatheter compatibel is met het ERIC-extractiehulpmiddel.

e Controleer de compatibiliteit van het ERIC-extractiehulpmiddel bij
het gebruik van aanvullende hulpmiddelen die vaak worden gebruikt
bij intravasculaire ingrepen. De arts moet bekend zijn met percutane,
intravasculaire technieken en de mogelijke complicaties in verband
met deze ingreep.

* Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van het ERIC-
extractiehulpmiddel in kronkelige bloedvaten om beschadiging van
de bloedvaten of het hulpmiddel te voorkomen. Als er weerstand
voelbaar is, mag het hulpmiddel niet worden opgevoerd of
teruggetrokken totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

¢ De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of andere
hulpmiddelen kan resulteren in beschadiging van het ERIC-
extractiehulpmiddel en kan de opvoering of verwijdering ervan
beinvioeden.

¢ Handhaaf zoutoplossingperfusie tussen de microkatheter van het
ERIC-extractiehulpmiddel en de geleidekatheter om trombusvorming
te voorkomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere vaat- of aneurysmaperforatie,
vaatspasme, hematoom op de ingangsplaats, embolie, ischemie,
intracerebrale/intracraniéle bloeding, vals aneurysma, insult, beroerte,
infectie, vaatdissectie, trombusvorming en overlijden.

COMPATIBILITEIT

Raadpleeg tabel 2 voor informatie over de productcompatibiliteit met
microkatheters.

Alle ERIC-extractiehulpmiddelen zijn compatibel met microkatheters met
een binnendiameter van ten minste 0,017 inch (0,43 mm).

Tabel 2: A
Diameter ERIC-

micr

Minimale binnendiameter
(inch)

‘maten

3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

Tabel 1 - ERIC- ificaties en maataanbevelingen
e mi:z‘l?a‘:;zlg: (?r?ch) extrabtgfir:s?::nent BhEE R radi‘::::{(ue“re::rzers dll;vevrcli?;d bir;?tftleu‘:':sd;t;l:vz:i;lteﬁa(rcﬁ;
(mm) Min. (mm) (mm) Distaal Prox. (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 2083 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
Dien geschikte anticoagulantia en trombocytenaggregatieremmers
toe in overeenstemming met de standaard medische praktijken.

2.  Stel de locatie en de grootte van de te revasculariseren
doelanatomie vast met behulp van angiografie.

3.  Kies een geschikte geleidekatheter voor trombusverwijdering
en navigeer deze naar een geschikte plaats. Sluit de roterende
hemostaseklep (RHV) aan op het proximale uiteinde van de
geleidekatheter en sluit de zoutoplossingperfusieslang aan op de
zijpoort van de RHV. Handhaaf zoutoplossingperfusie gedurende
de rest van de ingreep.

4.  Kies een geschikt ERIC-extractiehulpmiddel en verwijder het
hulpmiddel door het uit de dispenserbuis te trekken. Kies een
geschikte microkatheter.

5.  Sluit de RHV aan op het proximale uiteinde van de microkatheter.
Sluit de zoutoplossingperfusieslang aan op de zijpoort van de RHV.
Handhaaf zoutoplossingperfusie gedurende de rest van de ingreep.

6.  Navigeer de microkatheter met behulp van een geschikte
voerdraad. Voer de microkatheter onder fluoroscopische geleiding
door de trombus op en draai de RHV vast om de microkatheter
aan de geleidekatheter te bevestigen.

INBRENGING VAN HET ERIC-EXTRACTIEHULPMIDDEL
7.  Steek het distale uiteinde van de introducerhuls in de aan
de microkatheter bevestigde RHV. Draai de RHV vast om de
introducerhuls en controleer of er zoutoplossing terugstroomt uit
het proximale uiteinde van de introducerhuls.

8. Draai de RHV los en voer het distale uiteinde van de introducerhuls
op tot het uiteinde van de hub van de microkatheter. Draai de
RHV vast om de introducerhuls en zorg ervoor dat er in het hele
systeem geen luchtbel aanwezig is.

9.  Duw de duwdraad van het ERIC-extractiehulpmiddel voorzichtig in
de microkatheter totdat het distale uiteinde van de duwdraad het
proximale uiteinde van de introducerhuls nadert. Draai de RHV los,
verwijder de introducerhuls van de duwdraad en draai de RHV vast
om de duwdraad.

10. Blijf de duwdraad verder duwen totdat de marker voor
hulpmiddeluitgang de RHV nadert. Op dit moment moet
fluoroscopische geleiding worden gestart.

11.  Voer het ERIC-extractiehulpmiddel voorzichtig op totdat de
distale marker van de microkatheter en de distale radiopake
tip van het ERIC-extractiehulpmiddel op één lijn liggen.

Opmerking: De distale radiopake tip van het ERIC-
extractiehulpmiddel is ongeveer 1 mm.

WAARSCHUWING: Het ERIC-extractiehulpmiddel mag niet
worden opgevoerd als er overmatige weerstand voelbaar is. Stel
de oorzaak van de weerstand vast met behulp van fluoroscopie.
De hulpmiddelen kunnen beschadigd raken en letsel veroorzaken
als het ERIC-extractiehulpmiddel te ver wordt opgevoerd.

12. Breng de proximale marker en de proximale interface van de
trombus zodanig bij elkaar dat het hulpmiddel de trombus in het
proximale segment kan aangrijpen en voorbij het stolsel reikt.
Draai de RHV rond de microkatheter los. Trek de microkatheter
terug om het ERIC-extractiehulpmiddel in te zetten terwijl de
extractiesegmenten op dezelfde plaats blijven. Zie afbeelding 2
en 3 voor een illustratie van de inzet van het hulpmiddel.

13. Plaats de distale tip van de microkatheter dicht bij het proximale
uiteinde van de extractiesegmenten wanneer het ERIC-
extractiehulpmiddel volledig is ingezet. Draai de RHV vast om
de microkatheter om het systeem te fixeren. Zie afbeelding 2
voor een illustratie van de inzet van het hulpmiddel.

TERUGTREKKING VAN HET

ERIC-EXTRACTIEHULPMIDDEL
14. Zorg ervoor dat de distale tip van de microkatheter net proximaal
ten opzichte van de extractiesegmenten is geplaatst.

WAARSCHUWING: Houd de distale-tipmarker tijdens het
terugtrekken op dezelfde plaats om het risico op breuk van
het hulpmiddel te beperken.

15. Draai de RHV net los genoeg om de microkatheter om
terugtrekking van de microkatheter mogelijk te maken terwijl
de afdichting voor aspiratie wordt gehandhaafd.

16. Vervang de zoutoplossingperfusieslang aan de zijpoort van de
RHV aan het proximale uiteinde van de geleidekatheter door
een spuit van 60 ml. Zorg ervoor dat de RHV de afdichting in
de geleidekatheter handhaaft door aspiratie toe te passen.
Stel indien nodig de RHV af.

17. Begin met aspiratie naar de geleidekatheter met behulp van een
spuit van 60 ml en trek het ERIC-extractiehulpmiddel samen met
de microkatheter langzaam terug om de trombus te verwijderen.
Handhaaf de aspiratie naar de geleidekatheter en trek het ERIC-
extractiehulpmiddel en de microkatheter verder terug totdat

de extractiesegmenten zich in het proximale uiteinde van de
geleidekatheter bevinden.

WAARSCHUWING: Het ERIC-extractiehulpmiddel mag niet
worden teruggetrokken als er overmatige weerstand voelbaar

is. Stel de oorzaak van de weerstand vast met behulp van
fluoroscopie. Indien nodig moet het ERIC-extractiehulpmiddel
worden teruggetrokken met de microkatheter en moet het
volledige systeem worden verwijderd onder aspiratie. Als er
weerstand voelbaar is tijdens het terugtrekken in de huls, moet
het terugtrekken in de huls worden gestaakt en moet het volledige
systeem worden verwijderd onder aspiratie.

WAARSCHUWING: Onderneem niet meer dan drie (3)
extractiepogingen met hetzelfde ERIC-extractiehulpmiddel.

18. Open de RHV en verwijder het ERIC-extractiehulpmiddel en
de microkatheter uit de geleidekatheter.

19. Aspireer de geleidekatheter om er zeker van te zijn dat het
binnenlumen van de geleidekatheter vrij is van trombus.

20. Vervang de spuit van 60 ml aan de zijpoort van de RHV
aan het proximale uiteinde van de geleidekatheter door de
zoutoplossingperfusieslang.

21. Controleer het ERIC-extractiehulpmiddel op beschadiging als
aanvullende extractiepogingen met hetzelfde hulpmiddel gewenst
zijn. Gebruik niet hetzelfde hulpmiddel als er beschadiging wordt
waargenomen, maar gebruik dan een nieuw hulpmiddel. Reinig het
ERIC-extractiehulpmiddel met zoutoplossing. Zorg er tijdens het
reinigen van het ERIC-extractiehulpmiddel voor dat alle vreemde
materialen (stolsels, vezels, enz.) volledig zijn verwijderd voordat
het hulpmiddel opnieuw wordt ingebracht. Ga extra voorzichtig
te werk bij het reinigen van het ERIC-extractiehulpmiddel.
Gebruik een microkatheter voor het navigeren van het ERIC-
extractiehulpmiddel voor volgende extractiepogingen en volg
daarbij stap 1 tot en met 21 hierboven.

WAARSCHUWING: Onderneem niet meer dan drie (3)
extractiepogingen met hetzelfde ERIC-extractiehulpmiddel.

WAARSCHUWING: Oefen niet te veel kracht op het ERIC-
extractiehulpmiddel uit bij het reinigen van het hulpmiddel
voor aanvullende extractiepogingen.

OPSLAG

Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht. Raadpleeg het
productetiket voor de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MATERIALEN
Het ERIC-extractiehulpmiddel is niet vervaardigd met natuurrubberlatex,
synthetische latex of polyvinylchloride (PVC).

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID

EN KLINISCHE PRESTATIES

Het overzicht van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het
hulpmiddel is toegankelijk in de Europese database betreffende
medische hulpmiddelen (EUDAMED) zodra deze beschikbaar is
gesteld (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt
en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege

of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling,

opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren
met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
procedure en andere zaken waarover MicroVention geen controle
heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel en de resultaten van
het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention krachtens deze
garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot
aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt
geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
in verband met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan
anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te
nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking
tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en
geeft, ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet
of impliciet, waaronder maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of
geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
MicroVention™ en ERIC™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

Alle producten van derden zijn handelsmerken (™) of geregistreerde
handelsmerken (®) en blijven eigendom van hun respectieve houders.
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Suomi

ERIC™-poistolaite
Kayttéohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS

ERIC-poistolaite on uudelleen asetettava mekaaninen
trombektomialaite, jolla poistetaan hyytymia tukkeutuneista verisuonista
verenkierron palauttamiseksi. ERIC-poistolaite koostuu tyontdlankaan
kiinnitetyista poistosegmenteistd, ja se vieddan mikrokatetrin kautta
tukoskohtaan. Réntgenpositiiviset merkit mahdollistavat visualisoinnin
lapivalaisuohjauksessa navigoinnin helpottamiseksi. Tydntélangan
proksimaalisessa padssé olevat laitteen padtemerkit ilmaisevat, etta
|apivalaisuohjaus on alkanut.

Suunnittelukaavioiden viiteliite

SISALTO

Yksi poistolaite

KAYTTOTARKOITUS

ERIC-poistolaite on tarkoitettu kéytettavaksi potilaiden kallonsisaisten
tukkeutuneiden verisuonten aiheuttamien akuuttien iskeemisten
aivohalvausten revaskularisaatiossa.

VASTA-AIHEET
¢ Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkeli-titaanille.

Potilaat, joilla on ahtauma lahella trombia, joka voi estaa ERIC-
poistolaitteen turvallisen palauttamisen.

Potilaat, joilla on angiografista nédytt6a kaulavaltimon dissektiosta.

VAROITUS
Ala kayta, jos pussi on avattu tai vahingoittunut. Steriilit
suojajarjestelmét on tarkastettava silmamaaréisesti ennen kayttéa
sen varmistamiseksi, ettei niissé ole vaurioita ja ettd ne ovat eheita.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttéon. Laitetta ei saa

kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi johtaa
potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myés
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai
risti-infektion potilaalle, mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan
taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Havité kayton jalkeen sairaalan, laitoksen ja/tai paikallisten
kaytantdjen mukaisesti.

VAROITUKSET
ERIC-poistolaitetta saavat kayttaa vain laékarit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikoista.

ERIC-poistolaite toimitetaan steriiliné ja ei-pyrogeenisena. Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden estéjahoitoa
tulee antaa tavanomaisen ladketieteellisen kaytdnnén mukaisesti.

Ala vie ERIC-poistolaitetta eteenpéin tai taaksepain, jos havaitset
liiallista vastusta. Arvioi vastustuksen syy l&pivalaisun avulla.
Tarvittaessa aseta ERIC-poistolaite uudelleen mikrokatetriin ja poista
koko jarjestelma aspiroimalla. Jos uudelleen asettamisen aikana
ilmenee vastusta, lopeta laitteen uudelleen asettaminen ja poista

merkki samassa asennossa vetédmisen aikana véhentaéksesi laitteen
murtumisvaaraa.

Ala tee enempad kuin kolme (3) poistoyritysta samalla laitteella.

Ala kohdista ERIC-poistolaitteeseen liiallista voimaa, kun puhdistat
laitetta seuraavaa poistoyritysta varten.

Varmista ERIC-poistolaitteen puhdistuksen aikana, etta kaikki vieraat
aineet (hyytyma4, kuidut jne.) on poistettu kokonaan ennen laitteen
asettamista takaisin paikalleen.

Kayttéjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle seka sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa kayttéjan
ja/tai potilaan kotipaikka on.

VAROTOIMET
Késittele ERIC-poistolaitetta varovasti, jotta se ei vahingoitu
vahingossa.

Orgaaniset liuottimet voivat vaurioittaa ERIC-poistolaitetta.

Varmista ennen kaytto4, ettd mikrokatetrin sisdluumeni on
yhteensopiva ERIC-poistolaitteen kanssa.

ERIC-poistolaitteen yhteensopivuus on varmistettava kaytettdessa
muita lisélaitteita, joita kdytetaan yleisesti suonensisaisissa
toimenpiteissa. Laakarin on tunnettava perkutaaniset, suonensiséiset
tekniikat ja toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot.
Noudata varovaisuutta, kun ERIC-poistolaitetta viedaan
mutkittelevien verisuonten lapi, jotta verisuonisto tai laite ei vaurioidu.
Valta laitteen liikuttamista eteen- tai taaksepain, kun tunnet
vastustusta, kunnes vastustuksen syy on selvitetty.

Kalkkikertymat, verisuonten epéasaannollisyydet tai suonissa jo olevat
muut laitteet voivat vahingoittaa ERIC-poistolaitetta ja mahdollisesti
haitata sen asettamista tai poistamista.

Yllapida suolaliuosperfuusiota ERIC-poistolaitteen mikrokatetrin ja
ohjainkatetrin vélilla estadksesi trombin muodostumisen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen tai
aneurysman perforaatio, vasospasmi, sisédnvientikohdan hematooma,
embolia, iskemia, aivoverenvuoto, kallonsiséinen verenvuoto,
pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen dissektio,
trombin muodostuminen ja kuolema.

YHTEENSOPIVUUS
Katso taulukosta 2 tuotteen yhteensopivuus mikrokatetrien kanssa.

Kaikki ERIC-poistolaitteet ovat yhteensopivia mikrokatetrin kanssa,
jonka sisahalkaisija on vahintdédn 0.017 tuumaa (0,43 mm).

Taulukko 2: Suositellut mikrokatetrin koot

ERIC-poistolaitteen Mikrokatetrin
isij isalapimitta (tuuma)
3mm 0.017 (0,43)
4mm 0.017 (0,43)
6 mm 0.017 (0,43)
VALMISTELUT

Anna asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden
estéjahoitoa tavanomaisen ladketieteellisen kdytdnndén mukaisesti.

koko jérjestelmé aspiroimalla. 2. Madrita revaskularisoitavan kohdeanatomian sijainti ja koko
¢ Aseta mikrokatetrin distaalisen kérjen merkki l&helle poistosegmentteja angiografialla.
ERIC-poistolaitteen asettamisen jélkeen ja pida distaalisen karjen 3. Valitse trombin poistoon sopiva ohjainkatetri ja vie se sopivaan
paikkaan. Kiinnita pyoriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin
1-ERIC kniset tiedot ja i
5 g - e Pituus distaalisesta karjesta
Koko sisaldpimitta (tuuma)III Iapimitta ':;,i;:‘uos“ Roml‘i’:&;‘rﬁ:ﬁklt Tyo:ti::::.gan Iépivalaisutur\(I:,ITI‘i)s een mérkkiin
(mm) Min. (mm) (mm) Dist. Proks. (cm) Maks.
3x15 0.017 (0,43) 3,0 15
3x20 0.017 (0,43) 3,0 20
4x24 0.017 (0,43) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0.017 (0,43) 4,0 30
6x35 0.017 (0,43) 6,0 35
6x44 0.017 (0,43) 6,0 44
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proksimaaliseen paghan ja liita suolaliuosperfuusioletku RHV:n
sivuporttiin. Yll&pida suolaliuosperfuusiota koko toimenpiteen ajan.

4. Valitse sopiva ERIC-poistolaite ja irrota laite vetamalla se
annosteluputkesta. Valitse sopiva mikrokatetri.

5.  Liitd RHV mikrokatetrin proksimaaliseen paahan. Kiinnita
suolaliuosperfuusioletku RHV:n sivuporttiin. Yllapida
suolaliuosperfuusiota koko toimenpiteen ajan.

6.  Vie mikrokatetri sopivan ohjainvaijerin avulla. Tydnna mikrokatetri
trombin |&pi lapivalaisuohjauksessa ja kiristd RHV:ta kiinnittadksesi
mikrokatetri ohjainkatetriin.

ERIC POISTOLAITTEEN ASETTAMINEN
Aseta sisaénvientiholkin distaalinen paa mikrokatetriin kiinnitettyyn
RHV:hen. Kiristd RHV sisdanvientiholkin ympérille ja varmista,
etta suolaliuos huuhtoutuu takaisin siséénvientinolkin
proksimaalisesta paasta.

8. Loysaa RHV:té ja tydnna siséénvientiholkin distaalista paatéa
eteenpain, kunnes distaalinen paa saavuttaa mikrokatetrin kannan
paan. Kiristd RHV sisaanvientiholkin ympaérille ja varmista,
ettd koko jarjestelméassa ei ole havaittavissa kuplia.

9. Ty6nna varovasti ERIC-poistolaitteen tyéntélanka sisa
mikrokatetriin, kunnes tyéntélangan distaalinen pé:
sisdanvientiholkin proksimaalista paata. Loysaa RHV:ta ja
irrota sisaénvientiholkki tyéntdlangasta ja kiristda RHV
tyontélangan ympérille.

10. Tydnna tydntolankaa, kunnes laitteen paatemerkki on lahella
RHV:ta. Lapivalaisuohjaus on otettava kayttoéon téssa vaiheessa.

11. Tyénna ERIC-poistolaitetta varovasti eteenpéin, kunnes
mikrokatetrin distaalinen merkki ja ERIC-poistolaitteen distaalinen
réntgenpositiivinen kérki ovat kohdakkain.

Huomautus: ERIC-poistolaitteen distaalinen réntgenpositiivinen
karki on noin 1 mm.

VAROITUS: Al4 vie ERIC-poistolaitetta eteenpéin, jos havaitset
liiallista vastusta. Arvioi vastustuksen syy lapivalaisun avulla.
Laitteet voivat vaurioitua ja aiheuttaa vammoja, jos ERIC-
poistolaitetta viedaéan eteenpéin.

12. Kohdista proksimaalinen merkki ja trombin proksimaalinen
rajapinta siten, etta laite kiinnittyy trombiin proksimaalisessa
segmentissa ja ulottuu hyytyman yli. Loysda RHV:t4 mikrokatetrin
ympériltd. Veda mikrokatetria taaksepéin ERIC-poistolaitteen
asettamiseksi ja pidd samalla poistosegmentit samassa paikassa.
Katso kuvista 2 ja 3, miten laite asetetaan.

13. Kun ERIC-poistolaite on asetettu kokonaan, aseta mikrokatetrin
distaalinen kérki lahelle poistosegmenttien proksimaalista paata.
Kiristd RHV mikrokatetrin ympérille jarjestelman kiinnittdmiseksi.
Katso kuvasta 2, miten laite asetetaan.

ERIC-POISTOLAITTEEN VETAMINEN POIS
14. Varmista, ettd mikrokatetrin distaalinen karki on
lahella poistosegmentteja.

VAROITUS: Pida distaalisen kérjen merkki samassa asennossa
vetédmisen aikana vahentaaksesi laitteen murtumisvaaraa.

15. Loyséaé RHV:ta mikrokatetrin ympérilté juuri sen verran, etté
mikrokatetri voidaan vet&é takaisin ja samalla séilyttaa tiiviste
aspiraatiota varten.

16. Vaihda suolaliuosperfuusioletku 60 cm?:n ruiskuun, joka tulee
ohjainkatetrin proksimaalisessa paassa olevaan RHV:n sivuporttiin.
Varmista, ettd RHV séilyttaa tiivisteen ohjainkatetrissa aspiraatiolla.
Saada RHV:té tarvittaessa.

17. Aloita aspiraatio ohjainkatetriin 60 cm?®:n ruiskulla ja poista trombi
vetamalla ERIC-poistolaitetta hitaasti yhdessa mikrokatetrin
kanssa. Jatka ERIC-poistolaitteen ja mikrokatetrin vetdmista
taaksepain, kunnes poistosegmentit ovat saapuneet ohjainkatetrin
proksimaaliseen paahan, samalla kun yllépidat aspiraatiota
ohjainkatetriin.

VAROITUS: Al vie ERIC-poistolaitetta taaksepadin, jos havaitset
liiallista vastusta. Arvioi vastustuksen syy l&pivalaisun avulla.
Tarvittaessa aseta ERIC-poistolaite uudelleen mikrokatetriin ja
poista koko jarjestelmé aspiroimalla. Jos uudelleen asettamisen
aikana ilmenee vastusta, lopeta laitteen uudelleen asettaminen ja
poista koko jarjestelmé aspiroimalla.

VAROITUS: Al4 tee enempéé kuin kolme (3) poistoyritysta samalla
ERIC-laitteella.

18. Avaa RHV ja poista ERIC-poistolaite ja mikrokatetri ohjainkatetrista.

19. Aspiroi ohjainkatetri varmistaaksesi, etta ohjainkatetrin siséluumeni
on puhdas trombista.

20. Vaihda 60 cm?®:n ruisku suolaliuosperfuusioletkuun, joka tulee
ohjainkatetrin proksimaalisessa padssa olevaan RHV:n sivuporttiin.

21. Jos samalla laitteella halutaan tehda lisda poistoyrityksia,
tarkasta ERIC-poistolaite mahdollisten vaurioiden varalta. Al&
kayta samaa laitetta, jos havaitset vaurioita, vaan kayta uutta
laitetta. Puhdista ERIC-poistolaite suolaliuoksella. Varmista
ERIC-poistolaitteen puhdistuksen aikana, etta kaikki vieraat
aineet (hyytyma, kuidut jne.) on poistettu kokonaan ennen laitteen
asettamista takaisin paikalleen. Noudata erityista varovaisuutta,
kun puhdistat ERIC-poistolaitetta. Kayta mikrokatetria ERIC-
poistolaitteen vientiin seuraavissa poistoyrityksissa ja noudata
edelld annettuja ohjeita 1-21.

VAROITUS: Ala tee enempéa kuin kolme (3) ERIC-poistoyritysta
samalla laitteella.

VAROITUS: Al kohdista ERIC-poistolaitteeseen liiallista voimaa,
kun puhdistat laitetta seuraavaa poistoyritysta varten.

SAILYTYS

Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. Tarkista laitteen
viimeinen kayttopéivé tuotemerkinnoista. Laitetta ei saa kayttaa
siihen merkityn vimeisen kayttopéivéan jéalkeen.

MATERIAALIT
ERIC-poistolaitetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista,
synteettisesta lateksista tai polyvinyylikloridista (PVC).

TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA

KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Laitekohtainen tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden
tietokannassa (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

jos se on saatavilla.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kéytetty asianmukaista huolellisuutta. Taméa

takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tassa ei ole
nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin
perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi
seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen
ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella
oleviin seikkoihin liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen
kaytosté saataviin tuloksiin. Taman takuun mukaisesti MicroVentionin
vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen
kayttopaivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta tai
valillisestd menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan
tai epasuorasti tdmén laitteen kaytosta. MicroVention ei ota eika
valtuuta ketddn muuta henkil6a ottamaan sen puolesta mitddn muuta
tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta téhén
laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkéaytetyista,
uudelleenkasitellyisté tai uudelleensteriloiduista laitteista eika

anna téllaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei
mydskééan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kayttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman
ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
MicroVention™ ja ERIC™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja,
jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkeja (™) tai
rekisterdityjé tavaramerkkeja (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
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Svenska

ERIC™-borttagningsenhet
Bruksanvisning

Las noga igenom alla anvisningar fére anvandning. .

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

ERIC-borttagningsenheten &r en mekanisk trombektomienhet som kan

dras tillbaka in i katetern, avsedd for att aterstalla blodflédet genom .
att avldgsna koagler fran ockluderade karl. ERIC-borttagningsenheten
bestar av borttagningssegment som &r fasta i en paskjutartrad och
fors in via en mikrokateter till ocklusionsstallet. Rontgentata markorer
méjliggér visualisering under fluoroskopisk véagledning fér att underlatta .
navigeringen. Enhetens utgéngsmarkorer pa den proximala anden av
paskjutartraden anger nér den fluoroskopiska vagledningen ska pabdrjas.

Placera mikrokateterns distala spetsmarkér precis proximalt om
borttagningssegmenten efter att ERIC-borttagningsenheten har fallts
ut och hall kvar den distala spetsmarkéren pa samma stalle under
tillbakadragandet for att minska risken for fraktur pa enheten.

Utfor hogst tre (3) borttagningsférsok med samma enhet.

o Applicera inte for mycket kraft pa ERIC-borttagningsenheten nar den
rengdrs infor ytterligare borttagningsforsok.

Under rengéringen av ERIC-borttagningsenheten ska du sakerstalla
att alla frammande komponenter (koagel, fibrer osv.) tas bort helt
innan enheten fors in igen.

e Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter
till tillverkaren samt behérig myndighet i anvandarens/patientens
medlemsstat eller till den lokala halsomyndigheten dar anvéndaren/

Se bilagan for figurer som visar utformningen

INNEHALL patienten bor.
En borttagningsenhet
9 " 9 N FORSIKTIGHETSATGARDER
AVSETT ANDAMAL Hantera ERIC-borttagningsenheten varsamt for att minska risken
ERIC-borttagningsenheten &ar avsedd att anvéndas vid revaskularisering for oavsiktliga skador.
av akut _ischemisk stroke orsakad av intrakraniell ocklusion av karl e Anvéandning av organiska I5sningsmedel kan skada
hos patienter. ERIC-borttagningsenheten.
KONTRAINDIKATIONER e Kontrollera att mikrokateterns inre lumen &r kompatibelt med

ERIC-borttagningsenheten foére anvandning.

e Kontrollera att ERIC-borttagningsenheten ar kompatibel om den
anvands tillsammans med andra tillbehér som ar vanliga vid
intravaskuléra ingrepp. Lékaren maste vara fortrogen med perkutan,
intravaskular teknik och méjliga komplikationer forknippade med
sadana ingrepp.

Var forsiktig nér du manévrerar ERIC-borttagningsenheten i

e Patienter med kénd 6verkénslighet mot nickeltitan.

e Patienter med stenos proximalt om blodproppens placering som kan
forhindra saker tillbakadragning av ERIC-borttagningsenheten.

¢ Patienter med angiografisk evidens for karotisdissektion.

FORSIK TIGHET .

Enheten far inte anvéndas om pésen har 6ppnats eller skadats.
Inspektera visuellt alla sterila barridrsystem som ar mérkta som
sterila, direkt fére anvandning for att faststélla om de sterila
barridrsystemen ar brutna.

Enheten &r endast avsedd for engéngsbruk. Den far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandnlng,
rekonditionering eller omsterilisering kan aventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda till fel som i sin tur kan

orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocksa medféra en risk

fér kontaminering av produkten och orsaka patientinfektion eller
korsinfektion inklusive, men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av produkten
kan leda till personskada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/
eller lokala riktlinjer efter anvandning.

VARNINGAR

behandling ska administreras enligt gdngse medicinsk praxis. Diameter pa ERIC- Minsta innerdiameter pa
e ERIC- bcmagnlngsenheten ska inte foras fram eller dras tillbaka bor i mikrokateter (tum)

om kraftigt motstand upplevs. Faststéll orsaken till motstandet 3mm 0,017 (0,43 mm)

med hjalp av fluoroskopi. Vid behov ska ERIC-borttagningsenheten 2 0.017 (0.43

dras tillbaka in i mikrokatetern och hela systemet avlagsnas under mm 017 (0,43 mm)

aspiration. Om motstand upplevs nér enheten dras tillbaka in i 6 mm 0,017 (0,43 mm)

ERIC-borttagningsenheten ska endast anvéndas av lakare som
har fatt 1amplig utbildning i interventionstekniker.

ERIC-borttagningsenheten tillhandahélls steril och pyrogenfri.
Anvand inte produkten om férpackningen &r bruten eller skadad.

Lamplig antikoagulationsbehandling och trombocythdmmande

mikrokatetern ska du avbryta rérelsen och istéllet avlidgsna hela
systemet under aspiration.

slingrande karl for att undvika skador pa karlen eller enheten.
Undvik att fora fram eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till
motstandet har faststallts.

* Forekomst av férkalkningar, oregelbundenheter eller befintliga
enheter kan skada ERIC-borttagningsenheten och eventuellt
paverka inférandet eller uttagandet av den.

e Upprétthall perfusion av koksaltlésning mellan ERIC-borttagning-
senhetens mikrokateter och styrkateter for att forhindra att
blodproppar bildas.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begransade till
perforering av karl eller aneurysm, vasospasm, hematom vid
ingangsstallet, emboli, ischemi, intracerebral/intrakranial blédning,
pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion, kérldissektion, bildning
av blodproppar och dodsfall.

KOMPATIBILITET
Information om kompatibilitet med mikrokatetrar anges i tabell 2.

Alla ERIC borttagningsenheter &r kompatibla med en mikrokateter
med en innerdiameter pa minst 0,017 tum (0,43 mm).

Tabell 2: Rekommenderade storlekar pa mikrokatetrar

Tabell 1 - ERIC-bor i produk ifikationer och storleksrekommendationer
Rekommenderad " Ytterllgare fp a Léngd fran distal spets
Storlek innerdiameter pa Bomagn‘;?agr::sg:lentans Bor ata Pas'qlg: rl;adens till fluoroskopisaker
mikrokateter (tum) markéorer 9 markér (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distalt Prox. (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3 x 20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4 x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4 x 30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6 x 35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6 x 44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Administrera antikoagulationsbehandling och trombocythdmmande
behandling enligt géngse medicinsk praxis.

2. Utfor angiografi for att faststalla placeringen och storleken pa
malanatomin som ska revaskulariseras.

3. Vailj en styrkateter som &r lamplig for borttagning av blodproppar
och navigera den till lamplig plats. Fast den vridbara
hemostasventilen (RHV) i styrkateterns proximala &nde och anslut
perfusionsslangen for koksaltlésning till sidoporten pa RHV-
ventilen. Uppratthall perfusionen med koksaltlésning under resten
av ingreppet.

4. Vilj en lamplig ERIC-borttagningsenhet och ta ut enheten genom
att dra ut den ut dispenserslangen. Vélj en lamplig mikrokateter.

5. Anslut RHV-ventilen till mikrokateterns proximala ande. Fast
perfusionsslangen for koksaltlésning i RHV-ventilens sidoport.
Uppratthall perfusionen med koksaltlésning under resten
av ingreppet.

6.  Navigera mikrokatetern med hjélp av en lamplig ledare. For fram
mikrokatetern genom blodproppen under fluoroskopisk vagledning
och dra at RHV-ventilen for att fasta mikrokatetern i styrkatetern.

FORA IN ERIC-BORTTAGNINGSENHETEN

7. Forin introducerhylsans distala ande i RHV-ventilen som
ar ansluten till mikrokatetern. Dra &t RHV-ventilen runt
introducerhylsan och kontrollera att koksaltlésning spolas
tillbaka fran introducerhylsans proximala &nde.

8. Lossa RHV-ventilen och fér fram introducerhylsan tills den distala
anden nar mikrokateterns fattning. Dra &t RHV-ventilen runt
introducerhylsan och kontrollera att det inte finns nagon bubbla
i ndgon del av systemet.

9.  Skjut forsiktigt in ERIC-borttagningsenhetens paskjutartrad i
mikrokatetern tills den distala anden av paskjutartraden narmar
sig introducerhylsans proximala &nde. Lossa RHV-ventilen
och ta bort introducerhylsan fran paskjutartraden och dra at
RHV-ventilen runt paskjutartraden.

10. Fortsétt skjuta fram paskjutartraden tills enhetens utgangsmarkor
narmar sig RHV-ventilen. D& méaste fluoroskopisk vagledning
pabdbrjas.

11.  For forsiktigt fram ERIC-borttagningsenheten tills mikrokateterns
distala markér och ERIC-borttagningsenhetens distala réntgentéta
spets &r i linje.

Obs! ERIC-borttagningsenhetens distala rontgentéta spets ar
ungeféar 1 mm.

VARNING: For inte fram ERIC-borttagningsenheten om kraftigt
motstand upplevs. Faststéll orsaken till motstandet med hjélp av
fluoroskopi. Enheten kan skadas och orsaka personskador om
ERIC-borttagningsenheten fors fram.

12. Rikta in den proximala markéren och blodproppens proximala
gransyta sa att enheten kan greppa blodproppen i det proximala
segmentet och na bortom koaglet. Lossa RHV-ventilen runt
mikrokatetern. Dra tillbaka mikrokatetern for att falla ut ERIC-
borttagningsenheten samtidigt som borttagningssegmenten hélls
kvar pa samma stalle. Figur 2 och 3 visar hur enheten félls ut.

13. Nar ERIC-borttagningsenheten har féllts ut ska mikrokateterns
distala spets placeras nara borttagningssegmentens proximala
ande. Dra &t RHV-ventilen runt mikrokatetern for att fixera
systemet. Figur 2 visar hur enheten félls ut.

DRA TILLBAKA ERIC-BORTTAGNINGSENHETEN
14. Kontrollera att mikrokateterns distala spets &r placerad precis
proximalt om borttagningssegmenten.

VARNING: Hall kvar den distala spetsmarkéren pa samma stélle
medan du drar tillbaka for att minska risken for fraktur pa enheten.

15. Lossa RHV-ventilen runt mikrokatetern precis sa mycket som
behovs for att kunna dra tillbaka mikrokatetern samtidigt som
tatheten behalls for aspiration.

16. Byt ut perfusionsslangen for koksaltlésning mot en 60 ml-spruta
pa RHV-ventilens sidoport i styrkateterns proximala &nde.
Kontrollera att RHV-ventilen haller tatheten inuti styrkatetern
genom att applicera aspiration. Justera RHV-ventilen vid behov.

17. Pabodrja aspirationen till styrkatetern med en 60 ml-spruta
och dra langsamt tillbaka ERIC-borttagningsenheten
tillsammans med mikrokatetern for att aviagsna blodproppen.
Uppratthall aspirationen till styrkatetern och fortsatt dra
tillbaka ERIC-borttagningsenheten och mikrokatetern tills
borttagningssegmenten nér styrkateterns proximala dnde.

VARNING: Dra inte tillbaka ERIC-borttagningsenheten om kraftigt
motstand upplevs. Faststéll orsaken till motstdndet med hjalp av
fluoroskopi. Vid behov ska ERIC-borttagningsenheten dras tillbaka
in i mikrokatetern och hela systemet avlagsnas under aspiration.
Om motstand upplevs nar enheten dras tillbaka in i mikrokatetern
ska du avbryta rorelsen och istéllet avlagsna hela systemet

under aspiration.

VARNING: Utfor hogst tre (3) borttagningsférsék med samma
ERIC-borttagningsenheten.

18.  Oppna RHV-ventilen och ta ut ERIC-borttagningsenheten och
mikrokatetern ur styrkatetern.

19. Aspirera styrkatetern for att sékerstalla att dess inre lumen ar fritt
fran eventuella blodproppar.

20. Byt ut 60 ml-sprutan mot perfusionsslangen for koksaltlésning
pa RHV-ventilens sidoport i styrkateterns proximala énde.

21. Om ytterligare borttagningsforsok énskas med samma enhet ska
ERIC-borttagningsenheten inspekteras betraffande skada. Anvand
inte samma enhet om ndgon skada observeras, utan anvand en
ny enhet. Rengér ERIC-borttagningsenheten med koksaltlésning.
Sakerstall under rengdringen av ERIC-borttagningsenheten att alla
frammande komponenter (koagel, fibrer osv.) har tagits bort helt
innan enheten fors in igen. Var extra forsiktig nar du rengér ERIC-
borttagningsenheten. Anvand en mikrokateter for att navigera
ERIC-borttagningsenheten under efterféljande borttagningsférsok
och f6lj samma steg 1-21 ovan.

VARNING: Utfor hogst tre (3) borttagningsférsék med samma
ERIC-borttagningsenheten.

VARNING: Anvand inte for mycket kraft nar du rengér ERIC-
borttagningsenheten infor ytterligare borttagningsforsok.

FORVARING
Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens hallbarhet anges pa
etiketten. Anvand inte enheten efter det angivna hallbarhetsdatumet.

MATERIAL
ERIC-borttagningsenheten &r inte tillverkad med naturgummilatex,
syntetisk latex eller polyvinylklorid (PVC).

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA

PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP)

for produkten kommer att finnas i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) efter lansering.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har
vidtagits vid utformning och tillverkning av denna produkt. Denna
garanti erséatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
anges har, oavsett om de &r uttalade eller underforstadda enligt lag
eller p& annat satt, inklusive men inte begransat till underforstadda
garantier om séljbarhet eller lamplighet. Hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av produkten samt faktorer som rér patienten, diagnos,
behandling, kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter utanfér
MicroVentions kontroll har en direkt paverkan pa produkten och de
resultat som uppnas vid anvéndning av den. MicroVentions skyldighet
enligt denna garanti &r begrénsad till reparation eller byte av denna
enhet fram till dess datum for sista férbrukningsdag. MicroVention ska
inte hallas ansvarigt for oférutsedda eller indirekta forluster, skador
eller kostnader som &r en direkt eller indirekt fljd av anvandning av
denna enhet. MicroVention &tar sig inte heller och ger inte ndgon annan
person ratt att & dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar
kopplat till denna produkt. MicroVention atar sig inget ansvar vad galler
enheter som ateranvéands, omarbetas eller omsteriliseras och lamnar
inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda, inklusive men inte
begransat till sdljbarhet eller lamplighet fér avsedd anvéandning, med
avseende péa sadan enhet.

Priser, specifikationer och olika modellers tillganglighet kan komma att
andras utan foregdende meddelande.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med ensamratt.

MicroVention™ och ERIC™ &r varumarken som tillhér MicroVention, Inc.
och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter ar antingen varumarken ™ eller registrerade
varumarken ® som tillhor respektive agare.
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Norsk

ERIC™-uthentingsenhet
Bruksanvisning

Les noye gjennom hele bruksanvisningen for bruk.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

ERIC-uthentingsenheten er en mekanisk trombektomienhet som kan
settes inn i hylsen igjen. Den brukes for & gjenopprette blodstremmen
ved & fierne tromber fra okkluderte blodarer. ERIC-uthentingsenheten
bestar av uthentingssegmenter som er festet til en skyvetrad, og fores
gjennom et mikrokateter til okklusjonsstedet. Rontgentette markoerer
gir visualisering under fluoroskopisk veiledning for a lette navigeringen.
Markerene for enhetsutgang i den proksimale enden av skyvetraden
indikerer initiering av fluoroskopisk veiledning.

Se vedlegg for designdiagrammer

INNHOLD

En uthentingsenhet

TILTENKT FORMAL

ERIC-uthentingsenheten er beregnet pa bruk ved revaskularisering
av akutt iskemisk hjerneslag forarsaket av intrakranielle okklusive kar
hos pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

e Pasienter med kjent overfelsomhet for nikkel/titan.

¢ Pasienter med stenose proksimalt for trombosestedet som kan
hindre sikker uttrekking av ERIC-uthentingsenheten.

e Pasienter med angiografiske tegn pa carotis-disseksjon.

FORSIKTIG
Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet. Inspiser visuelt alle
sterile barrieresystemer som er merket som sterile, umiddelbart for
bruk for & avgjere om det er 4penbare brudd pa integriteten til det
sterile barrieresystemet.

¢ Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle
integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til
pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller
resterlllserlng kan ogsé medfere risiko for kontaminering av enheten
og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert
blant annet overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient
til en annen. Kontaminering av enheten kan fere til skade, sykdom
eller ded for pasienten.

e Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen
og/eller lokale myndigheter etter bruk.

ADVARSLER
¢ ERIC-uthentingsenheten skal kun brukes av leger som har fatt riktig
oppleering i intervensjonsteknikker.

¢ ERIC-uthentingsenheten leveres steril og ikke-pyrogen. Ma ikke

e Plasser den distale spissmarkeren pa mikrokateteret like
proksimalt for uthentingssegmentene etter utplassering av ERIC-
uthentingsenheten, og hold den distale spissmarkeren i samme
posisjon under tilbaketrekking, for a redusere risikoen for brudd
pé enheten.

* |kke utfer mer enn tre (3) uthentingsforsek per enhet.

o |kke bruk for mye kraft pa ERIC-uthentingsenheten nar du rengjer
enheten for flere uthentingsforsok.

* Sorg for at alle fremmedlegemer (trombe, fibre osv.) fiernes helt for
ERIC-uthentingsenheten settes inn igjen.

* Brukere og/eller pasienter méa rapportere eventuelle alvorlige hendelser
til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den
lokale helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten bor.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig ved handtering av ERIC-uthentingsenheten, for &
redusere risikoen for utilsiktet skade.

e Bruk av organiske lgsemidler kan skade ERIC-uthentingsenheten.

e Kontroller at mikrokateterets indre lumen er kompatibel med ERIC-
uthentingsenheten for bruk.

e Kontroller ERIC-uthentingsenhetens kompatibilitet ved bruk av annet
tilleggsutstyr som vanligvis brukes i intravaskulzere prosedyrer. Legen
ma veere kjent med perkutane, intravaskulaere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med prosedyren.

e Veer forsiktig nar du manipulerer ERIC-uthentingsenheten i kronglete
vaskulatur, for & unnga skade pa vaskulaturen eller enheten. Unnga
fremforing eller tilbaketrekking mot motstand inntil arsaken til
motstanden er fastslatt.

e Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller annet utstyr
kan skade ERIC-uthentingsenheten og potensielt pavirke innfering
eller fierning.

* Oppretthold saltvannsperfusjon mellom ERIC-uthentingsenhetens
mikrokateter og ledekateteret, for & forhindre trombedannelse.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til perforering
av kar eller aneurisme, vasospasme, hematom pa inngangsstedet,
emboli, iskemi, intracerebral/intrakranial bledning, pseudoaneurisme,
slag, hjerneslag, infeksjon, kardisseksjon, trombedannelse og ded.

KOMPATIBILITET
Se tabell 2 for produktkompatibilitet med mikrokatetre.

Alle ERIC-uthentingsenheter er kompatible med et mikrokateter med en
indre diameter pa 0,017 tommer (0,43 mm) eller storre.

Tabell 2:
Diameter pa ERIC-

Minimum indre diameter
pa mil ( )

brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet. 3 mm 0,017 (0,43 mm)
¢ Egnet antikoagulasjonsbehandling og blodplatehemmende behandling 4mm 0,017 (0,43 mm)
skal administreres i henhold til standard medisinsk praksis. 6 mm 0,017 (0,43 mm)
o Ikke for frem eller trekk tilbake ERIC-uthentingsenheten nar det
observeres for stor motstand. Vurder kilden til motstanden ved hjelp
av gjennomlysning. Om nedvendig settes ERIC- uthentingsenheten
inn i mikrokateteret igjen, og hele systemet fjernes under aspirasjon.
Hvis det oppstar motstand nar enheten settes inn igjen, méa du
avbryte prosessen og fierne hele systemet under aspirasjon.
Tabell 1 - ERIC-uthentii Produk ifikasj og
Storrelse . Anbefalt ID for Dia_me!er pa L M Lengde Pé Lengde fra distal spiss til
) markorer y marker (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Proks. (cm) Maks.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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KLARGJORING FOR BRUK
1. Administrer antikoagulasjonsbehandling og blodplatehemmende
i henhold til standard medisinsk praksis.

2. Ved & utfore angiografi kan du bestemme plasseringen og
storrelsen pa malanatomien som skal revaskulariseres.

3. Velg et egnet ledekateter for trombefjerning, og naviger
det til et egnet sted. Fest den roterende hemostaseventilen
(RHV) til den proksimale enden av ledekateteret, og koble
saltvannsperfusjonsslangen til sideporten pa RHV-en. Fortsett &
opprettholde saltvannsperfusjonen under resten av prosedyren.

4. Velg en egnet ERIC-uthentingsenhet, og trekk enheten ut av
dispenserslangen. Velg riktig mikrokateter.

5. Koble RHV-en til den proksimale enden av mikrokateteret. Koble
saltvannsperfusjonsslangen til sideporten pa RHV-en. Fortsett &
opprettholde saltvannsperfusjonen under resten av prosedyren.

6.  Naviger mikrokateteret ved hjelp av en egnet ledevaier. For
mikrokateteret gjennom tromben under fluoroskopisk veiledning,
og stram til RHV-en for & feste mikrokateteret til ledekateteret.

UTPLASSERING AV ERIC-UTHENTINGSENHETEN

7.  Sett den distale enden av innferingshylsen inn i RHV-en som er
festet til mikrokateteret. Stram RHV-en rundt innferingshylsen, og
kontroller at saltvann skylles tilbake fra den proksimale enden av
innforingshylsen.

8. Lesne RHV-en, og for den distale enden av innferingshylsen frem
til den distale enden nar enden av navet pa mikrokateteret. Stram
RHV-en rundt innferingshylsen, og kontroller at det ikke oppstar
bobler noe sted i systemet.

9.  Skyv forsiktig skyvetraden pa ERIC-uthentingsenheten inn
i mikrokateteret til den distale enden av skyvetraden naermer
seg den proksimale enden av innferingshylsen. Lasne RHV-en,
fiern innferingshylsen fra skyvetraden, og stram RHV-en
rundt skyvetraden.

10. Fortsett & skyve pa skyvetraden til enhetens utgangsmarker
naermer seg RHV-en. Fluoroskopisk veiledning ma iverksettes
pa dette tidspunktet.

11, For ERIC-uthentingsenheten forsiktig frem til den distale
markoren pa mikrokateteret og den distale rentgentette tuppen
pa ERIC-uthentingsenheten er pa linje.

Merk: Den distale rentgentette spissen pa ERIC-uthentingsenheten

erca. 1 mm.

ADVARSEL.: Ikke for frem ERIC-uthentingsenheten nar det
observeres for stor motstand. Vurder kilden til motstanden ved
hjelp av gjennomlysning. Enhetene kan bli skadet og forarsake
personskade hvis ERIC-uthentingsenheten fores frem.

12. Innrett den proksimale markeren og det proksimale grensesnittet
mot tromben pa en slik mate at enheten kan gripe inn i tromben
i det proksimale segmentet og strekke seg forbi tromben.

Losne RHV-en rundt mikrokateteret. Trekk ut mikrokateteret
for & utplassere ERIC-uthentingsenheten, samtidig som
uthentingssegmentene forblir pa samme sted. Se figur 2 og 3
for utplassering av enheten.

13. Nar ERIC-uthentingsenheten er helt utplassert, plasserer du den
distale spissen av mikrokateteret naer den proksimale enden av
uthentingssegmentene. Stram RHV-en rundt mikrokateteret for
a feste systemet. Se figur 2 for utplassering av enheten.

TILBAKETREKKING AV ERIC-UTHENTINGSENHETEN
14. Serg for at den distale spissen av mikrokateteret er plassert like
proksimalt for uthentingssegmentene.

ADVARSEL: Hold den distale spissmarkeren i samme posisjon

under tilbaketrekking for & redusere risikoen for brudd pé enheten.

15. Lesne RHV-en rundt mikrokateteret akkurat nok til at
mikrokateteret kan trekkes tilbake samtidig som forseglingen
for aspirasjon opprettholdes.

16. Bytt ut saltvannsperfusjonsslangen med en 60 ml-sproyte til
sideporten pa RHV-en i den proksimale enden av ledekateteret.
Sorg for at RHV-en opprettholder forseglingen i ledekateteret,
ved a bruke aspirasjon. Juster RHV-en om ngdvendig.

17. Start aspirasjon til ledekateteret ved hjelp av en 60 ml-sproyte,
og trekk ERIC-uthentingsenheten sakte tilbake sammen med
mikrokateteret for & hente ut tromben. Mens aspirasjonen til
ledekateteret opprettholdes, fortsetter du & trekke tilbake ERIC-
uthentingsenheten og mikrokateteret til uthentingssegmentene
kommer inn i den proksimale enden av ledekateteret.

20.

21.

ADVARSEL: Ikke trekk tilbake ERIC-uthentingsenheten nar
det observeres for stor motstand. Vurder kilden til motstanden
ved hjelp av gijennomlysning. Om nedvendig settes ERIC-
uthentingsenheten inn i mikrokateteret igjen, og hele systemet
fiernes under aspirasjon. Hvis det oppstar motstand nar
enheten settes inn igjen, ma du avbryte prosessen og fierne
hele systemet under aspirasjon.

ADVARSEL.: Ikke utfor mer enn tre (3) uthentingsforsek med
samme ERIC-uthentingsenhet.

Apne RHV-en, og fiern ERIC-uthentingsenheten og mikrokateteret
fra ledekateteret.

Aspirer ledekateteret for a sikre at det indre lumenet i ledekateteret
er fritt for eventuelle tromber.

Bytt ut 60 ml-sproyten med en saltvannsperfusjonsslangen til
sideporten pa RHV-en i den proksimale enden av ledekateteret.

Hvis det er enskelig med flere uthentingsforsok med samme enhet,
ma du inspisere ERIC-uthentingsenheten for eventuelle skader.
Ikke bruk samme enhet hvis du oppdager skader. Bruk i sa fall en
ny enhet. Rengjer ERIC-uthentingsenheten med saltvann. Serg for
at alle fremmedlegemer (tromber, fibre osv.) fiernes helt for ERIC-
uthentingsenheten settes inn igjen. Veer ekstra forsiktig nar du
rengjor ERIC-uthentingsenheten. Bruk et mikrokateter til & navigere
ERIC-uthentingsenheten for pafelgende uthentingsforsok ved a
folge de samme trinnene fra 1 til 21 ovenfor.

ADVARSEL.: Ikke utfor mer enn tre (3) uthentingsforsek med
samme ERIC-uthentingsenhet.

ADVARSEL: Ikke bruk for mye kraft p& ERIC-uthentingsenheten
nér du rengjer enheten for flere uthentingsforsok.

OPPBEVARING

Oppbevares tort og beskyttet mot sollys. Se produktetiketten
for utstyrets utlepsdato. Ikke bruk utstyret etter den angitte
holdbarhetstiden.

MATERIALER
ERIC-uthentingsenheten er ikke produsert med naturgummilateks,
syntetisk lateks eller polyvinylklorid (PVC).

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for utstyret vil bli
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nar det er klart.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert
under rimelig aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker

alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er
uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert,
men ikke begrenset til, underforstatte garantier om hvorvidt utstyret

er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering

og sterilisering av utstyret samt faktorer knyttet til pasienten,
diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske inngrepet og andre
forhold utenfor MicroVentions kontroll har direkte pavirkning pa

utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det. MicroVentions
forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av dette utstyret frem til utlopsdatoen. MicroVention

kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller utgifter som
direkte eller indirekte oppstér som folge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne,
annen eller ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med
dette utstyret. MicroVention patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr
som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier,
uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet
for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™ og ERIC™ er varemerker som tilherer MicroVention Inc.
og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker
og tilherer de respektive rettighetshaverne.

IFU210536 Rev. B

24

MicroVention



EAAnvika

Suokeun avaktnong ERIC™

08nyisg xpriong

ALaBAcTe TIPOCEKTLKA OAEG TLG 08NYieg TipLV amo Tt xprion.

MEPITPA®H THZ XYZKEYHZ

H ouokeur| avaktnong ERIC eivat pta cuokeur] pnyavikris BpopBektopnc pe
SuvaToTNTa EMAVAPOPAS YLal TV AMOKATAGTAAT TG PONG TOU atpiatog pE TV
agpaipeon BpopPwy anoé armoppaypéva ayyeia. H cuakeur) avaktnang ERIC
anoteheftat ané tprpata avaktnong Tou cuvsovtat pe va oUppa TpowdnT Kat
elodyetat péow evog pkpokabetnpa oto anpelo e andppagng. Ot aktwookiepot
SE(KTE TIAPEXOLV QITTELKOVLOT) UTIO AKTWVOOKOTILKT] KaBodrynon we Borinpa oty

oTapatiote Ty enavapopd Kat apatpéote oAOKANPO T0 alOTNa UTO
avappogpnan.

TortoBetrote Tov ek Tou dmw Akpou Tou pkpokabeTipa akpLBLG kovtd

0Ta TPAATA QUAKTNONG PETA Ty €KTTugn Tng ouokeurs avaktnong ERIC kat
latnprote Tov Selktn Tou Amw Akpou otny (Sla B€on katd TV anooupor yia va
ELWOETE TOV KivSuVO Bpauvong TG GUGKEUR.

MnV KAVETE TIEPLOTOTEPE amtd TPELS (3) TIPOOTIABELEG AVAKTNONG AV GUGKEUN).

Mnv aokeite unepBolkr) SUvapn ot cuokeur) avaktnang ERIC dtav kaBapilete
TN GUGKEUN YLt TIpOTBETEC POoTIABELES AVAKTNONG.

n)\oquarl. Ot Seikteg 5660U TG oUSKEUNG OTO €yyUG AKPO TOU GUPHATOG TTPOWBNTH

UTTOSELKVUOUV TNV €vapén TG aKTWOOKOTILKAG KaBodrynang. o X i S i

+  BeBawwbeite 0L katd Tov KaBAPLOPO TG GUOKEUNG avuKrr;\oqq ERIC £youv
apapeBel mijpwe Aa ta Eéva atotkeia (Bpoppog, iveg KAL) W aro Ty ek

NMapdptnpa avapopwyv yia Staypdppata oxXesiwv véou ELoayuyT

+ O xpriotes fi/kat ot aoBeveig PEEL va QVapEPOLY TUXOV 0OBapG TEPLOTATIKA
IJEPIEXOMENA 0TOV KATAOKEUQOT/ KAl 0TV appOSLa apyi ToU KPATOUG HENOUG ) TG TOTILKG
L0 OUgKEUN avaktnang UYELOVORLKIG apx1iG OTNV OTtola €lvat eyKATeaTnpEVOS 0 XpRaTNG n/kat o aoBevrg.
TNPOBAEITOMENOZ KOO

MPODYNAZEIZ

+  Amaute{Ttat TIpoooy[} OTov XELPLOPO TG ouokeuris avaktnang ERIC mpoketpévou
va pewwbel n bavotnta tuxaiag nuLdg.

* H xprion opyavikav Stahutwv pmopel va pokahéaet {nptd otn ouokeur
avaktnong ERIC.

H ouakeurj avktnong ERIC mpoopiletal yua xpron otny enavayyeiwon oféog
LOYQULKOU EYKEPAAKOU ETELTOSI0U TTOU TIpOKaAEiTaL artd evokpaviaka
QMOPPAKTIKA ayyeia o€ aoBeveig.

ANTENAEIZEIZ

* AdBeveic pe yvwotr) unepevatabnoia oto vikého-trdvo. * BeBawBeite 61t 0 eowteptko aUAdE Tou pikpokaBeTpa elvat oupBatég e T
+ AdBeveig pe otévwon Kovtd otr) Béon Tou BpouBoL Tou popet val epnodioeL Ty ouakeur avaktnong ERIC mpw arno m xprion.
ool QvaKTnon Tng ouskeung avdktnong ERIC. +  EnonBevote T oupBardtna g ouokeurig avaktnong ERIC dtav
 AoBeveiG e ayyeloypapika oTotyela KapWTSLKIG Slatoprc. XPnotporoteite GMEeG BonBnTLkéC GUOKEUEC T XproLpoTtoLolvTaL GuviBuwg
0€ £Vd0yYELaKES SladLkaoteq. O LaTPOG TIPETEL va Eivall EEOLKELWIEVOC HE TIG
MPOZOXH SLABEPILKEG, EVEOUYYELTKES TEXVIKEG KaL TLG TIBAVEG EMLTAOKEG TIOU oyetiCovtal e
* Mn xpnotyioroieite To Tpoi6v edv N Brjkn éxel avoltel f £xeL umoatel {npid.  Sladikasia.

EmBewpriote omtikd 6Ad Ta CUOTAATA OTELPWY PPayHWVY TTOU EMoNalvovtal wg .
QAMOOTELPWHIEVA, AEOWG TIPLY Ao TN XPrion TOUG, TPOKELWEVOU Va SLATILOTHOETE

Qv urdipxouv eppavels PBOpEC TNV OKEPALTNTA TOU CUOTAATOG OTElpWY

(ppaypwy.

* Autj n ouokeu ipoopiCetar yua pia pévo xprion. Mn enavaypnotomoteite, .
enavenegepydleote Kat PNy EMAVaMoOTELPWVETE. H emavaypnotpomoinan, n
enaverekepyaata f n enavaypnaotporoinan pmopet va BéceL oe kivsuvo T
SOpLKI] AKEPALGTNTAL TG GUOKEVIG /KAt val 08nyRGEL O€ aoToxia Tg GUOKEUNG,
1) orola, pe T 0elpd TG, Pmopel v 08nyAaEL 6& TPaupaTopo, acbevela
1 Bavaro tou acBevolc. H enavaypnaworoinan, n enavenegepyagia i n
enavarnootelpwon pmopet, eniong, va nploupgr]oet KivSuvo emLpoAuvang
NG 0uoKeur|G f/kat va ipokahéaet Aolpwen 1 Laotaupolpevn HoAuvan Tou
aoBevolg, cupTEpLAapBavVOpEVNG, EVSELKTIKA, TG HETAS0aNG HoAUGpTLKAG(-
®V) vOGoU(-wv) amo tov évav acbevr) atov aMov. H mpdAvon g GUSKEURG
evbéxetal va oSnynoeL o€ TPaUpATLopo, acBévela ) Bavato tou aoBevous.

* Metd t xprion, anopplyre to Mpoibv oUpPwVa PE T TOAKA Tou

Nat €{0TE TPOTEKTLKOL KATd TOV XELPLOWO TG BUTKeRG avaktnong ERIC oe
eAkoeLdr ayyela yia va amoplyete BAABES 01O ayyelakd cUOTNHA 1} 0T GUOKEUT.
AToQUYETE TNV MPowdnan 1j TV andaupor) oTav cuvavtdral avtiotaon péypt va
TPOGSLOPLOTEL 1) aLTial TG avtiotaon.

H mapousia aoBeotwogwy, avwpaAwy fj AWV GUGKEUWY PTopE va TIpoKaAéaeL
{npa ot cuokeur avaktnong ERIC Kat evSeXopévwg va emnpeaoeL T
Loaywyr i Ty agaipeon g

+ AlTnprote Ty éyxuon puatoAoyLkol 0poU HETAEY Tou PKPOKaBETpa TG
ouokeun¢ avaktong ERIC kat tov 08nyol kaBetrpa yia Ty mpoAnpn tou
oxnuatopol BpopBuwv.

IMIOANEZ ENMINNOKEZ

TG Tbavég emumokeg oupmepapBavovtat, petagh aMwy, ot e€rg: Stdtpnon
ayyeiou 1} aveupioPaTog, AyyELOOTIACHOG, ALUATWHA OTO anpElo €L.6050U, EMBOA,
Loyaupia, evSoeykepahwkn/evokpaviaki aupoppayia, Yeudoavelpuapd, AN
KpLOT), EYKEQAALKO €MELTOSLO, AolpwEN, Slatopn ayyelou, axnuattopds Bpoppou kat

VOGOKOHELOU, Tr) SLOLKNTLKY TIOALTLKR A/KQL TNV TIOALTLKY TNG TOTILKG févaroc.
autodLoiknong.
TPOEIAOIOIHZEIZ ZYMBATOTHTA

Avarpé€te otov MMivaka 2 yia ) oupBatoTnTa ToU TPOIOVTOG e TOUG PKPOKABETHPEC.

'OAeg ot ouokevée avdktnang ERIC elvat guppares e pikpokabetipa pe eowteptki
Sudpetpo 0,017 wroeg (0,43 mm) 1y peyaitepn.

* H ouokeur avaktnong ERIC Ba mipémel va ypnopomotettat pévo aré Latpolg
TIou éxouv AdBeL KATtaMNAN ekTtaiSEVOT OTLG EMEPBATIKES TEXVLKES.
* H ouokeurj avaktnong ERIC Tapéxetat anogtelpwpiévn Kau pn Tupetoy6vog. Mn

XPNOLOTIOLELTE TO TPOi6V Qv 1) GuoKevaoia éxet avotyTel f €xel UTooTeL {npLd. MivaKag 2: ZUVIT@HEVA HEYED HKpoKaBETipa

* H katdMnAn avrnkukr kaw aveiaponetahiakr Beparteia Ba pémet va . . . .
XOPNyeital GUPPWVA e TNV KABLEPWHEVN LATPLKN TIPAKTLKT. Audpetpog cuokeurig EAdxlotn Sﬂng?lKn,SlﬂFEtPOC
* Mnv powBeite f amooUpete T ouokeur avaktnong ERIC étav mapatnpeital OVUKENonSERIC pLkpokadeThpal(tvEoss)
unepBoAwr avtiotaon. Ektate Ty Tnyr g avtiotaon pe tm xprion 3mm 0,017 (0,43 mm)
QKTVOGKOTIKWY péowy. EQV Xpeladetal, EnavapépeTe Tr) OUOKEUT QVAKTNONG
ERIC gtov PkpokaBetrpa Kat agatpéote 0AoKkANPO 10 o0oTnjia urté 4mm 0,017 (0,43 mm)
avappognan. Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd T SLapkeLa TG enavapopds, 6mm 0,017 (0,43 mm)
Nivakag 1 — Zuokeur avdktnong ERIC: MpodLaypagég mpoiovtog Kat GUCTATELG uey£Boug
AvayvwpLeTLKO Aldpetpog a 2 Mrjkog Miikog aré to anw akpo
MéyeBog GUVLOTWHEVOU TPRpaAtog uvz'"(‘:o: uKth:O‘pI:.:ail'L:?Ei.KtE cuppatog £WG TOV AKTLVOOKOTILKO
HiKpoKaBeTpa (lvtoa) avaktnong nens P S TpowdnTH acalr Seiktn (cm)
(mm) EAay. (mm) (mm) Anw Eyylg (cm) Méy.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3.0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4.0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6.0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6.0 44
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TMPOETOIMAZIA A XPHEH

1. Xopnyeite avmnkukr Kat avitauportetaAlakr| Bepameia oUp@wva pe v
KABLEPWHEVN LOTPLKT TIPOKTLKN.

2. Men Slevépyela ayyeloypapiag, mpoadlopiote T Béon kat to péyebog tng
QUaTOp{aG-0TOXOU TIOU TIPOKELTAL Vol EmavayyelwBeL.

3. EméEte Tov katdMnho o8nyo kaBetrpa yia v agaipeon tou Bpoupou Kat
mhonynBeite o€ autdv oto KatdMnAo onpeio. JUVSETTE TV TEPLOTPEPOpIEVN
atpootatikr BaABisa (RHV) ato eyylg akpo tou 08nyol kabetipa kat
GUVSETTE T Ypappr £YXUONG (PUGLOAOYLKOL 0pol oty TAeupLKr BUpa g
RHV. Awatnpnate v €yxuar QuatoloyLkol 0pol yLa To UTIOAOLTTO TG
Suadkaatac.

4. EmhéEte T katdMnAn ouokeur uvthr]ogq ERIC kat apatpéote T
OUOKEU TpapwvTag Ty ano tov awhijva dtavoprs. Emtegte tov katdMnio
HLKpoKaBeTrApa.

5. Zuvdéote tv RHV ato gyylg dkpo tou pikpokabetripa. Zuvdéote T ypappn
£yxuong puatoloytkol opol atny Theuptkn BUpa tng RHV. Alatnprote T
£yXuon guatoloytkol opoU yLa To urtdhouro tng Sadikasiag.

6. MhonynBeite atov pikpokaBetripa xpnoworoLwvtas katdMnho o8nyd alppa.
Y akTvookoTikn kaBoSriynan, Tpowbiate Tov PkpoKaBETpa HEGW TOU
egdpﬁou kat opi€te Ty RHV ylo va OTeEPETETE TOV PLKPOKABETpa OToV
08nyo kadetrpa.

TOIMOOETHZH THZ XYZKEYHE ANAKTHZHZ ERIC

7. Ewaydyete 1o drw Gkpo tne Bikng ewoaywyrig oty RHV mou eva
Tipocaptnpévn otov pikpokaBetripa. Z@LEte Ty RHV yopw arnd t Brkn
eLoaywyric K BeBawwBeite 6t 0 (pUOLOAOYIKEG 0POG EKPEEL QVAOTPORX ATIO TO
£yyUg GKpo TG BKng eLoaywyi.

8. Xahapwate tv RHV kat ripowBriote to dmw dkpo tg Brikng eLoaywyrc péxpt
0 AT AKPO Va PTACEL GTO AKPO TG TAUVNG ToU pLKpokabetipa. Z@iEte
v RHV yUpw arno ) Brjkn eoaywyig kaw PeBatwbeite ot Sev mapatnpeitat
@uoaAisa o€ 0AdkANPO T0 choTNHA.

9. 06rote anald to obppa mpowdNu g cuokeur avaktnong ERIC péoa atov
HKpokaBeTrpa géxpt 0 (W AKPO TOU GUPHATOG TPOWBNTN Vat TANGLATEL TO
€yyug dkpo te Brkn esaywyric. Xahapwate Ty RHV kat apatpéate t Bijkn
eloaywyng anoé to ouppa powdntA kat ogigte Ty RHV ybpw aré to alppa
TipowdnT).

10.  Zuveyiote va wleite To olppa powdnTy €wg 6tou o Seiktng e£050L TG
guoKeurq Mnotaoel oty RHV. H aktwookorikr kaBosiiynon mpémet va
ek 0EL QT T oTLypN.

11, MpowBrote TIPOOEKTIKA Tr) GUOKEUI uvdmncrg; ERIC péxptva
€UBLYPAPHLOTOVY 0 AMw delKTNG TOU HLKPOKABETPa KaL TO AW OKTLVOOKLEPO
@Kpo TG Guokeurig avaktnong ERIC.

Tnpeiwon: To mw aKTvookiepd dkpo TG ouakeurg avaktnang ERIC éxet
pnkog mepimou 1 mm.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBeite t ouokeur] avaktnong ERIC étav
napatnpeitat vrepBolwkr avtiotaon. Ektpriote Ty rnyR thg avtiotaong pe T
XPrON AKTOOKOTILKWY PETWY. Ol GUGKEUEG EVSEXETAL VAL UTTOGTOUV {NHLAL Kat
V@t TIPOKAAEGOLV TPAUPATLONO Qv TipowBNBel n cuakeur avdktnong ERIC.

12.  EuBuypappiote tov gyyUg Seiktn Kat o gyy0g onpeio emagrg tou Bpdppou,
GOTE N 0UOKeUI va epmAaket atov BpopBo oto eyylg T Kat va erektabel
Tiépa amé tov Bpoppo. Xahapwate v RHVY ylpw amod tov pkpokabetipa.
AT0GUpETE TOV PLKPOKABETAPa yLat val eKTTtOEETe tg OUOKEUI avaKTnong
ERIC Slatpwvta ta gApata avikmneng oty idia Béon. Avurpégtz otLg
Ewkoveg 2 Kal 3 yLat T £KTTTUEN TG OUOKEUNG.

13. MOA n) ouokeur avaktnong ERIC exmtuel mijpwg, Tomobetote o dnw
GKPO TOU PLKPOKABETAPA KOVTA 01O €yyUG AKPO TWV TUNHATWY aVAKTNONG.
Zgifte Ty RHV y0pw and tov pikpokabetripa yLa va oTepewoete T olotnpa.
Avarpé€te otny Elkova 2 yla Ty €KTtugn g OUOKEUNG.

ANAZYPZH THZ XYZKEYHZ ANAKTHZHZ ERIC
14.  BePawwbeite OtL 10 dmw Gkpo Tou pLKpoKabetipa eivat TomoBetnpEVO akpLBLg
KOVTA 0Tl TUAHATA QVAKTNONG.

NPOEIAOMNOIHZH: Awrtnprjote tov Selktn tou drw dkpou oty (Sla Béon
Katd Ty amdoupen yla Ve PELWGETE Tov Kivuvo Bpaldong thg GUOKEUNS.

15, Xahapwote v RHV y0pw ard tov HKpoKaBETpa T000 WOTe va emitpanel n
avaoupar) Tou pkpokaBetrpa, Slatnpwvtag TapdMna ) oppdyLon yia tmy
avappognan.

16, Avtkataotrote T ypappn éyxuang guatohoyikod opol pe alptyya 60 cc oty
Theupukr) Bupa g RHV oto €yl dkpo tou 08nyou kabetrpa. BeBatwbeite
ot n RHV Blatngsi " 0(pPAyLON €VTOG TOU 08NYoU KaBETrpa epappolovtag
avappognan. Pubpiote tyv RHV, edv Kpbel amapaitnto.

17, ZeKwiote T avappopnan otov 08nyo KaBETrpa XpNOLHOTOLIVTAG aUpLyya
60 cc kaL avactpete apyd t ouokeur] avaktnong ERIC padi pe tov
HLKPOKABETAPA yLa TV avaktnon tou BpopBou. Alatnpwvtag T avappoégnal
atov o8nyd kaetripa, ouvexiote TV QVAoUpaN Tng GUOKEUNG avaktnone ERI
KaL Tou ulkgomesrr'] a wG OTOU T THRHATA AVAKTONG YBAcouv oo eyylg
GKpo Tou 08NnyoU Kabetrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv arooUpete T cuokeur) avaktnong ERIC 6tav
napatnpeitat unepBoAwkr| avtiotaat). EKTurote v Tmyr g avtiotaong pe

TN XPrion KTWOOKOTIKWY V. EQV XpeLaeTal, EMaVAQEPETE Tr) CUOKEUN
avakmang ERIC pie tov pikpokabetripa kat agaipéate oAokAnpo 1o

oloTNpa U6 avappod@nan. EQv cuvavtrioete auTlotaorn Katd T SLapKeLd g
EMAVAPOPAS, OTAPATIOTE TNV EMAVAPOPA Kat apalpéate 0AdKANpo to cuotnpa
UTIO aVappoPnon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv KAVeTe MEPLOGOTEPES amO TPELC (3) TIpooTIABELES
avaktnong pe v {6ta cuokeur) avaktnong ERIC.

18.  Avoi§te Tyv RHV kat agapéote ) ouokeur) avaktnong ERIC kat tov
HkpokaBeTpa amd tov 0dnyd kabetrpa.

19.  Mpaypatorowote avappopnon atov 08nyo kabetrpa ya va Beauwbeite ot o
£0WTEPLKOG QUAGG ToU 08Nyol Kabetrpa ivat kabapdg armd tuxov Bpoppoug.

20.  Avukataotiote ) o0plyya 60 cc pe ypappr £yXuans puatodoyikol opol otV
T\eupLkr) Bupa tng RHV ato eyylg akpo tou 0dnyou kadetripa.

21.  Edv emBupeite va emiyelprioete enumAéov TipooTaBELEG avaktnang pe Ty idta
ouokeur), emBewpriote T ouokeur) avaktnong ERIC yia tyov ? LEC. Mn
XPnotporoteite Ty {8La cuokeur] eqv lapatnpnBel omoLasN ot (LA Kat
XPnotpomoujote pa véa ouokeun. Kabapiote T ouokeur] avaktnong ERIC
XPnotpoTowwvTag guatodoytkd opd. BeBawwbeite ot kata tov kabapiopd g
OUOKEUNG UVﬂKIanC ERIC éxouv apatpeBet mApuwg 0Aa ta §éva atoiyela
(Bpoppog, iveg KAL) TipLY Ao TV ek veou eloaywyr. Na elote tdtaitepa
Tipogektikol otav kabapilete T ouakeur avaktnong ERIC. Xpnatpormourote
&vav pLKpOKuestr']gu yla va monynBeite oty ouokeur) avaktnong ERIC ot
€£MOpIEVES TIPOOTIABELEG avaKTnang akoAouBwvtag ta ibla ripata armé 1o 1 ewg
0 21 mapanavw.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv KAVeTe MEPLOGOTEPES amO TPELS (3) TIpoaTIABELES
avaktnong pe v {6ta cuokeur) avaktnong ERIC.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv aokeite uepBoALkr| SUvapn ot GUOKEUN
avaktnong ERIC étav kaBapilete ) ouokeur yla ipoabeteg mpoomdbeteg
QUAKTNONG.

AlNOOHKEYEH

Awatnpeitat oTeyvo kat pakpLd amd o nAlako Qwe. Na t Stdpketa {wrig g
OUOKEUNG, avaTpéte otV ETLKETA TOU TTPOIOVTOG. M XPOLHOTOLELTE T GUOKEUN
ETA TV avaypapopievn SLapketa {whg.

YAIKA
H ouokeun avakmnong ERIC Sev kataokevaletat pe AGte§ amd puolkd Kaoutoouk,
ouvBetiko Adreg 1 moAuBuloyAwpidio (PVC).

TMEPIAHYH TQN XAPAKTHPISTIKQON AZ®AANEIAZ KAI TON
KAINIKQN EIMIAOZEQN (SSCP)

H NepiAnn Twv xapakTnpLOTIKWV aoQANELIg Kat TwV KAWLIKWY emi§ocewy (SSCP)
yLa T ouokeur Ba ivat Tipooaotun oty eupwraikn Bdon Sedopévwy yia T
Latpoteyvohoyika mpoidvia (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
Kad TEpimTwon.

EITYHZH

H MicroVention Inc. eyyudtat ot €xet epappootel n déouoa emtpélea otov
OXeSLAOHO KaL TV KATaoKeLr autig TG ouakeurg. H apoloa eyyonon avikablota
KalL amoketeL OAEC TIg AoTTéG eyyuroeLg Tou Sev opidovtat eLSika ato mapdv, Eite
PNTEC €lte OLWTINPES SLat VOPOU 1) GAWG, cupmepthapBavopévng, evBelktikd aAha oL
TIEPLOPLOTIKG, KABe oLwmnprg yyUnong Tepl epmopeuoLpoTTag 1 KataAAnAdtntag.
0O XelpLopiog, n amoBrKeuan, o KaBapLoPOG Kal 1) amootelpwan TG GUOKEUS, KaBg
Kal Tapayovteg Tou oxetioveat pe tov aobev, tn Suayvwon, ) Bepartela, T
XELpoupyLk emepBaon kau GMa Bépata mou Sev eAéyyovtau amo T MicroVention
ENNPEACOUY GYIEDT TN CUCKEUT KO T QTOTEAETHATA TTOU TTPOKUTITOWV amd T
Xpnon . H uroxpéwon tng MicroVention oto mhaiato tg tapoloag eyydnong
TiEpLOPIJETaL OTNV EMLOKEUR N QVTLKATAOTAON T €V Adyw GUOKEUAG PéXpL TV
nHepopnvia Ajéng U‘é' H MicroVention 8ev @epeL eubovn yia oroladnriote
oupmtwpatiki N aroBetikr anweta, {npia 1 Samdvn, TOU TPOKUTTEL ApEoa 1
éupeoa ano t xprion autig e ouokeurs. H MicroVention dev avahapBave,

oute eEouatodoTel ooLodrmote MO TPOTWTTO va avaAdpel yia AoyapLacpo g
oroadrrote GMn rj ipdoBetn €vBlvn 1) uoxpéwan o€ oxéan pe v mapooa
auokeun. H MicroVention 8ev avahapBdvet kapia eubovn o€ oxéon pe TG
GUOKEUEG IO XprotpioTtolobvtal ek véou, uroBaova oe ek veou eneepyaoia

1} O€ €K VEOU amooTelpwon Kat Sev Tapéxel Kapia eyyonon, pntr 1 owrnpen,
OULTIEPNAPBAVOIEVNG, EVBEIKTIKA, TG epTOpeUaLOTTAG 1 TG KataMnAdTnTag yia
TV TIPOBAETIOPEVN XPOT, AVOPOPLKA PE AUTOU TOU €LE0UG TLG CUOKEUES.

O TG oL TPOSLAYPaES KaL N SLABECLUOTNTA TwY HOVTEAWY UTIOKEWTaL 0€ chayég
XwpiG TpoeLdomoinan.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Me tv emupuAagn mavidg SIKatwpatog.

OL ovopaaies MicroVention™ kat ERIC™ elvat epmopukd orjpata tng
MicroVention, Inc., katateBévta otig Hvwpiéveg MoAteieg Apepkrig kat o€ GAeg
Sikalodooteg.

‘OAat ta Tpoidvta Tpitwy efvau epmopika ofjpata™ f katateBévia epmopka ofpata®
KL TIAPapEVOUV OTNV LELOKTNGLa TwV avTiOTOLYWY KaTOXWV TOUG.
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Tiirkce
ERIC™ Geri Alma Cihazi

Kullanim Talimatlar

Kullanmadan énce talimatlarin hepsini dikkatlice okuyun.

CIHAZ ACIKLAMASI

ERIC Geri Aima Cihaz, tikali vaskuilatiirden pihtilari gidererek kan

akisini yeniden saglamaya yonelik, yeniden sokulabilir bir mekanik
trombektomi cihazidir. ERIC Geri Aima Cihazi, bir itici tele takilan geri alma
segmentlerinden olusur ve okliizyon bdlgesine bir Mikrokateter araciligiyla
iletili. Radyoopak isaretler, navigasyona yardimci olmak icin floroskopik
kilavuzluk altinda gorsellestirme saglar. ltici telin proksimal ucundaki

cihaz gikis isaretleri, floroskopik kilavuzlugun baslatildigini gésterir.

Tasarim Diyagramlarn i¢in Eke Bakin

iICINDEKILER
Bir Geri Aima Cihazi

KULLANIM AMACI

ERIC Geri Aima Cihazi, hastalarda intrakraniyal okliizif damarlarin
neden oldugu akut iskemik inmenin revaskdlarizasyonunda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

K ONTRENDIKASYONLAR
Nikel-titanyuma karsi asin duyarlihidr oldugu bilinen hastalar.

e ERIC Geri Aima Cihazinin glvenli bir sekilde geri alinmasini
engelleyebilecek sekilde, trombls bdlgesinin proksimalinde
stenoz olan hastalar.

¢ Karotis diseksiyonuna iligkin anjiyografik bulgusu olan hastalar.

DIKKAT
Poset aciimis veya hasar gérmusse kullanmayin. Steril bariyer
sistemi butlnlGglnde bozulmalar olup olmadigini belirlemek icin,
kullanimdan hemen énce, steril etiketi bulunan tim steril bariyer
sistemlerini gérsel olarak inceleyin.

¢ Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden
kullanmayin, yeniden iglemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butunltiglnu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina
yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limune neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegcmesi dahil
ancak bununla sinirl olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limuine yol agabilir.

¢ Kullandiktan sonra hastane politikalarina, idari ve/veya yerel
politikalara uygun sekilde elden ¢ikarin.

UYARILAR
e ERIC Geri Aima Cihazi yalnizca, girisimsel tekniklerle ilgili uygun
egitim almis hekimler tarafindan kullanilmaldir.

e ERIC Geri Aima cihazi, pirojenik olmayan ve steril bicimde temin
edilir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmusse kullanmayin.

e Standart tibbi uygulamaya gore, uygun antikoagtilasyon ve
antitrombosit tedavisi uygulanmalidir.

¢ Asin direng gézlemlendiginde, ERIC Geri Aima Cihazini ilerletmeyin
veya geri gekmeyin. Floroskopik yéntemler kullanarak direncin
kaynagini degerlendirin. Gerekirse, ERIC Geri Alma Cihazini
Mikrokatetere yeniden sokun ve aspirasyon altinda bitin sistemi
cikarin. Yeniden sokma islemi esnasinda direngle karsilasilirsa,
islemi durdurun ve aspirasyon altinda butiin sistemi gikarin.

* ERIC Geri Aima Cihaz yerlestirildikten sonra, Mikrokateterin
distal ug isaretini, geri alma segmentlerinin hemen proksimaline
konumlandirin ve cihazin kirllma riskini azaltmak icin, geri alma
islemi esnasinda distal ug isaretini ayni konumda tutun.

e Cihaz basina tcten (3) fazla geri alma denemesi yapmayin.

e ilave geri aima denemeleri igin, cihazi temizlerken ERIC Geri Alma
Cihazina asir kuvvet uygulamayin.

* ERIC Geri Aima Cihazinin temizlenmesi esnasinda, yeniden
yerlestirmeden 6nce tiim yabanci bilesenlerin (pihti, lifler vb.)
tamamen giderildiginden emin olun.

e Kullanicilar ve/veya hastalar, her tirll ciddi olayi Ureticiye ve tye
devletteki yetkili makama ya da kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu ulkedeki yerel saglik makamina bildirmelidir.

ONLEMLER
Yanlislikla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak igin,
ERIC Geri Alma Cihazini kullanirken dikkatli olun.

* Organik ¢ozticiler kullaniimasi, ERIC Geri Alma Cihazina
zarar verebilir.

e Kullanmadan énce, Mikrokateterin i¢ limeninin, ERIC Geri Alma
Cihazi ile uyumlu oldugunu dogrulayin.

e Intravaskiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimci
cihazlar kullanirken, ERIC Geri Aima Cihazinin uyumlulugunu
dogrulayin. Hekim, perkitan, intravaskler teknikler ve prosediirle
iliskili olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

e ERIC Geri Alma Cihazini kivrimli vaskdilatiirde manipule ederken,
vaskilatliriin veya cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin dikkatli
olun. Direncin nedeni belirlenene kadar, direncle karsilasan cihazi
ilerletmekten ve geri gekmekten kaginin.

* Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya diger cihazlarin varligi,
ERIC Geri Aima Cihazina zarar verebilir ve yerlestiriimesini veya
cikariimasini etkileyebilir.

e Trombiis olusmasini 6nlemek igin, ERIC Geri Alma Cihazi Mikrokateteri
ile Kilavuz Kateter arasinda salin perfiizyonunu surdirin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlari igerir (ancak bunlarla sinirl
degildir): damar veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris
bolgesinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal
hemoraji, psédoanevrizma, ndbet, inme, enfeksiyon, damar
diseksiyonu, trombus olusumu ve 6lim.

UYUMLULUK

Uriiniin Mikrokateterlerle olan uyumlulugu igin Tablo 2'ye bakin.

Tum ERIC Geri Alma Cihazlari, i¢ capi 0,017 ing (0,43 mm) veya daha
bilylik olan Mikrokateterlerle uyumludur.

Tablo 2: Onerilen Mikrokateter Boyutlar

ERIC Geri Alma Minimum Mikrokateter
Cihazi Capi I¢ Capi (ing)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

Tablo 1 - ERIC Geri Alma Cihaz:: Uriin Ozellikleri ve Boyut Onerileri
Boyut Onerilen Mikrokateter Geri Alma Geri Alma ilave Radyoopak itici Tel ~ Distal Ugtan Floro giivenli
Y I¢ Capi (ing) S i Capi L s Isarete kadar olan uzunluk (cm)

(mm) Min. (mm) (mm) Distal Proks. (cm) Maks.

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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K ULLANIM iCIN HAZIRLIK

Standart tibbi uygulamaya gére, antikoagiilasyon ve antitrombosit
ilaglar uygulayin.

Anjiyografi yaparak, revaskiilarize edilecek hedef anatominin yerini
ve boyutunu belirleyin.

Trombiisiin gikariimasi igin uygun Kilavuz Kateteri segin ve uygun
bir yere yénlendirin. Donen hemostatik valfi (RHV), Kilavuz Kateterin
proksimal ucuna takin ve salin perfiizyon hattint RHV'nin yan
portuna baglayin. Islemin geri kalan kisminda, salin perfiizyonunu
slirdiirmeye devam edin.

Uygun ERIC Geri Aima Cihazini se¢in ve cihazi, dagitici tiipten
cekerek gikarin. Uygun Mikrokateteri segin.

RHV'yi, Mikrokateterin proksimal ucuna baglayin. Salin perflizyon
hattini, RHV'nin yan portuna takin. Islemin geri kalan kisminda,
salin perflizyonunu strdiirmeye devam edin.

Uygun bir Kilavuz Tel kullanarak Mikrokateteri yonlendirin.
Floroskopik kilavuzluk altinda, Mikrokateteri trombiis boyunca
ilerletin ve Mikrokateteri Kilavuz Katetere sabitlemek igin
RHV'yi sikin.

ERIC GERIi ALMA CiHAZININ ILETILMESI

introdiiser Kilifin distal ucunu, Mikrokatetere bagl RHV’nin igine
yerlestirin. RHV'yi, introdtser Kilifin etrafinda sikin ve salinin
Introdiiser Kilifin proksimal ucundan geri aktigini dogrulayin.

RHV'yi gevsetin ve Introdiser Kilifin distal ucunu, Mikrokateter
gbbegdinin ucuna ulasana kadar ilerletin. RHV'yi, Introduser
Kilifin etrafinda sikin ve sistemin higbir yerinde kabarcik
g6zlenmediginden emin olun.

ERIC Geri Alma Cihazinin itici telini, itici telin distal ucu introdiiser
Kilifin proksimal ucuna yaklasana kadar Mikrokateterin igine dogru
yavasca itin. RHV'yi gevsetin ve Introdiiser Kilifini, itici telden
cikarin ve RHV'yi itici telin etrafinda sikin.

Cihaz cikis isareti RHV'ye yaklasana kadar, itici teli itmeye devam
edin. Floroskopik kilavuzluk bu anda baslatiimalidir.

Mikrokateterin distal isareti ile ERIC Geri Alma Cihazinin distal
radyoopak ucu hizalanana kadar, ERIC Geri Alma Cihazini
dikkatlice ilerletin.

Not: ERIC Geri Alma Cihazinin distal radyoopak ucu yaklasik
1 mm'dir.

UYARI: Asin direng gézlemlendiginde, ERIC Geri Alma Cihazini
ilerletmeyin. Floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini
degerlendirin. ERIC Geri Alma Cihazi ilerletilirse cihazlar hasar
gorebilir ve yaralanmaya neden olabilir.

Proksimal isareti ve tromblisiin proksimal arayiiziinii hizalayarak,
cihazin proksimal segmentteki trombiisii kavramasini ve pihtinin
Otesine uzanmasini saglayin. RHV'yi, Mikrokateterin etrafinda
gevsetin. Geri alma segmentlerini ayni konumda tutarken ERIC
Geri Alma Cihazini yerlestirmek icin Mikrokateteri geri gekin.
Cihazin yerlestirilmesi igin, Sekil 2 ve 3'e bakin.

ERIC Geri Aima Cihazi tamamen yerlestirildikten sonra,
Mikrokateterin distal ucunu, geri aima segmentlerinin proksimal
ucuna yakin bir yere yerlestirin. Sistemi sabitlemek icin, RHV'yi
Mikrokateterin etrafinda sikin. Cihazin yerlestirilmesi igin,

Sekil 2'ye bakin.

ERIC GERI ALMA CIHAZININ GERi CEKILMESI

14.

Mikrokateterin distal ucunun, geri alma segmentlerinin hemen
proksimaline yerlestirildiginden emin olun.

UYARI: Cihazin kirilma riskini azaltmak igin, geri gekme esnasinda
distal ug isaretini ayni konumda tutun.

RHV'yi Mikrokateterin etrafinda, aspirasyon igin sizdirmazlik
korunurken Mikrokateterin geri gekilmesine izin vermeye yetecek
kadar gevsetin.

Salin perfliizyon hattini, Kilavuz Kateterin proksimal ucunda
RHV'nin yan portuna giden 60 cm?® siringayla degistirin. Aspirasyon
uygulayarak, RHV'nin Kilavuz Kateter icinde sizdirmazhigini
korudugundan emin olun. Gerekirse, RHV'yi ayarlayin.

60 cm?®'liik sirnga kullanarak Kilavuz Katetere aspirasyonu baslatin
ve trombiisl almak igin ERIC Geri Alma Cihazini Mikrokateter

ile birlikte yavasca geri gekin. Kilavuz Katetere aspirasyonu
slrdurirken, geri alma segmentleri Kilavuz Kateterin proksimal
ucuna ulasana kadar, ERIC Geri Aima Cihazini ve Mikrokateteri geri
cekmeye devam edin.

UYARI: Asin direng gézlemlendiginde, ERIC Geri Alma Cihazini
geri gekmeyin. Floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini
degerlendirin. Gerekirse, ERIC Geri Alma Cihazini Mikrokateter ile
yeniden sokun ve aspirasyon altinda bittin sistemi ¢ikarin. Yeniden
sokma islemi esnasinda direngle karsilasilirsa, islemi durdurun ve
aspirasyon altinda biitln sistemi ¢ikarin.

UYARI: Ayni ERIC Geri Alma Cihazini kullanarak Ugten (3) fazla
geri alma denemesi yapmayin.

18. RHV'yi acin ve ERIC Geri Alma Cihazini ve Mikrokateteri, Kilavuz
Kateterden cikarin.

19. Kilavuz Kateterin i¢ limeninde herhangi bir trombusun
giderildiginden emin olmak igin, Kilavuz Kateteri aspire edin.

20. 60 cm®lik sinngayi, Kilavuz Kateterin proksimal ucunda RHV'nin
yan portuna giden salin perfiizyon hattiyla degistirin.

21. Ayni cihazla ilave geri alma denemeleri yapiimak isteniyorsa,
ERIC Geri Alma Cihazinda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar gozlenirse, ayni cihazi kullanmayin ve yeni
bir cihaz kullanin. ERIC Geri Alima Cihazini, salin kullanarak
temizleyin. ERIC Geri Alma Cihazinin temizlenmesi esnasinda,
yeniden yerlestirmeden 6nce tiim yabanci bilesenlerin (pihti, lifler
vb.) tamamen ¢ikarildigindan emin olun. ERIC Geri Alma Cihazini
temizlerken gok dikkatli olun. Yukaridaki 1'den 21'e kadar olan
ayni adimlari izleyerek, sonraki geri alma denemeleri icin ERIC
Geri Alma Cihazi yonlendirmek Uzere bir Mikrokateter kullanin.

UYARI: Ayni ERIC Geri Alma Cihazini kullanarak Ugten (3) fazla
geri alma denemesi yapmayin.

UYARI: ilave geri alma denemeleri igin, cihazi temizlerken ERIC
Geri Alma Cihazina asir kuvvet uygulamayin.

SAKLAMA
Kuru bir yerde ve giines 1sigindan uzak tutun. Cihazin raf 6mrii igin triin
etiketine bakin. Etiketteki raf mrii gectikten sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER
ERIC Geri Aima Cihazi, dogal kauguk lateks, sentetik lateks veya
polivinilkloriir (PVC) ile Uretiimemistir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Cihazin Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima
sunulduktan sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabanindan (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde gerekli
6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak lzere
ancak bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska
sekilde, acik veya zimni, burada agikga ortaya konmayan diger tim
garantilerin yerine geger ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta,
teshis, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in kontroll disindaki
diger konularla ilgili faktérler, cihazi ve cihaz kullanilarak elde edilen
sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti kapsamindaki
yukimlultgl, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
degistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda
dogrudan veya dolayli olarak olusan herhangi bir arizi veya netice kabili
kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu
cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir ytikimlilik veya sorumluluk
Ustlenmez ya da baska herhangi bir kiginin Gstlenmesine izin vermez.
MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden iglenen veya yeniden sterilize
edilen cihazlarla ilgili olarak hi¢bir sorumluluk kabul etmez ve bu tir
cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk
garantisi dahil olmak (izere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, acik
veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, 6nceden

bildiriimeden degistirilebilir.

© Telif Hakki 2025 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.

MicroVention™ ve ERIC™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika
Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi alanlarinda tescilli olan
ticari markalaridir.

Tum UGgtincd taraf Griinler, ticari markalar™ veya tescilli ticari
markalar® olup, ilgili sahiplerinin miilkiyetinde kalir.
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bvnzapcku

UN3denue 3a uszenuyaxHe ERIC™

WUHcmpykyuu 3a ynompe6a

MpoyeTeTe BHMMATENHO BCUYKM MHCTPYKLUUM Npeaun ynoTpe6a.
OlNUCAHUE HA U3AEJINETO

W3pennerto 3a n3snnyaHe ERIC e MexaHUuHO u3genve 3a TpoMGEKTOMUS, KOETO
MOXe /ja Ce Peno3nLMOHMPa, 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha KPbBOTOKA Upe3 OTCTpaHsBaHe
Ha TPOM6U OT 3amylLeHn KPbBOHOCHM CbAoBe. V3genneTo 3a ussnnyare ERIC

e CbCTOM OT M3B/IYALLY CErMEeHTU, MPUKPeneHn KbM BOJaya Ha U3TNackBaLLoTo
V3jienne, 1 Ce N0/aBa upe3 MMKPOKATeTbp A0 MACTOTO Ha OK/y3uATa.
PeHTreHOKOHTPACTHUTE MapKepy OCUrypsiBaT BU3yanu3auus nog ¢payopockoncku
KOHTPO, 3a ;@ NOANOMOTHAT HaBurMpaHeTo. MapkepuTe 3a U3an3aHe Ha
V3eN1eTo B NPOKCUMANHUS Kpaid Ha BOAAYa Ha M3TNacKBaLLoTo M3fjenue nokassar
CTapTPaHETOo Ha (GyOPOCKOMCKN KOHTPON.

MpunoxkeHune 3a NHPoOpMaL s 3a CXeMUTE Ha U3AeNneTo

CbA4bP)XAHUE
EfHO u3penve 3a u3enyaHe

NMPEAHA3HAYEHUE

W3pennerto 3a u3ennyaHe ERIC e npegHasHaueHo 3a 13noa3saHe npu
peBacKyNapu3aLys Ha OCTbP UCXEMUYEH UHCYAT, NPUUUHEH OT UHTPaKpaHUanH
OK/y31panin CbjoBe NPU MaLMEHTH.

I'IPOTI/IBOITOKABAHI/IH
TaLWeHTN C M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HIKE/-TUTAH.

+  MMayveHTN CbC CTeHO3a NPOKCUMANHO Ha MSCTOTO Ha Tpomba, KosITo MoXe Aa
nonpeun Ha 6e30MacHOTO BpblLaHe Ha U3enneto 3a ussnnyaxe ERIC.

*  MMauveHTn ¢ aHrmorpadcky JaHHM 3a KapoTuAHa AncekaLys.

BHI/IMAHME
He n3non3Baiite, ako onakoskaTa e 0TBOpeHa Uy noBpezeHa. HenocpeacteeHo
npeAv ynotpeba ornepaaiite BCUUKN CUCTEMI CbC CTepUHa bapuepa, KouTo ca
0b03HaueHN KaTo CTepUHK, 3a a NPOBEPUTE 3a HaMuMe Ha HapyLueHve B
LieN1oCTTa Ha cucTemata CbC cTepinHa bapuepa.

+ ToBa U3genve e NpesHasHaueHo camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. la He ce
113101138 NOBTOPHO, 4a He Cé MOATOTBS 3a MOBTOPHO 13M0N3BaHE U Aa He Ce
CTepunn3vpa nosTopHo. MoBTopHarta yrotpe6a, NOArOTOBKaTa 3a NOBTOPHO
113110/13BaHE MW NOBTOPHATA CTEPUAM3ALIAA MOXe Aa HApyLLaT CTPYKTypHaTa
LIANOCT Ha U3ZeNMETO W/MnK A AOBEAAT A0 NOBPeAA Ha U3AENeTO, KOETo,
0T CBOSI CTpaHa, MOXe Aa A0BEAE A0 HapaHsiBaHe, 3a60ABaHe N CMBPT Ha
navveHTa. lMoBTopHara ynotpeba, NOArOTOBKaTa 3a NOBTOPHO M3M0N3BaHe WM
MOBTOPHATA CTEPUAM3ALINS MOXE CbLLO Aa Cb3AAAAT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe
Ha M3AeNNETO U/WAN Ja NPUUMHAT MHOEKLAA Ha NaLMeHTa uan KpbcrocaHa
MHGEKLWS, BKKOUMTENHO, HO HE CaMo, NpeHacsiHe Ha MHGEKLMO3HO(1)
3a60/151BaHe(Ms) OT eAVH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO HA 3AENNETO MOXEe
[a loBefie 10 HapaHsBaHWsl, 3a6011BaHE UM CMBPT Ha NaLMeHTa.

+  (Cneg ynotpeba 13xsbp/eTe B CbOTBETCTBIE C NpaBUAaTa Ha boaHMLaTa,
aAMUHUCTPALMATA U/UNN MECTHUTE BNaCTU.

I'IPE,q.VﬂPE)IQQEHMH
M3genveto 3a u3snndaHe ERIC Tps6Bea Ja ce 13non3Ba camo OT fiekapy, KouTo
Ca NpeM1Hany NOAXOASALLO 06Y4eHMe 3a MHTEPBEHLIMOHANHI TEXHUKN.

+  U3penveto 3a ussnnuare ERIC ce npefocTass CTepUIHO U HenuporeHHo. He
13n0n3BaiiTe, ako OnakoBKara e HapyLueHa i NoBpejeHa.

+ CbrnacHo CTaHjapTHaTa MeAULIMHCKa NpakTUKa TpAGBa Aa Ce Npunara
MOAXOASAILLA aHTMKOArYNaHTHa U aHTUarperaHTHa Tepanus.

* He npuasmxaaiite 1 He u3Ternsiite usgenneto 3a ussnnyare ERIC,
KOraTo yceluate NPeKoOMepHO CbNpoTUBEHMe. OnpeaeneTe UTOUHMKA Ha

CbMPOTUBNEHNETO C MOMOLLTA Ha ¢I'Iy0pOCKOI'ICKM CpeAcTBa. Ako e HeOGXOAVIMO,
EKapaﬁTe OTHOBO W3J€NNeTO 3a N3BINYaHe ERIC 8 MUKpOKaTeTbpa U n3Bajete
uanata cuctema noj acnupauus. Ako no BpemMe Ha NOBTOPHOTO BKapBaHe ce
ycetu CbnpoTuBNEHWE, NPEKpaTeTe NOBTOPHOTO BKapBaHe 1 OTCTpaHeTe Lanata
ccTeMa nog acnupaums.

+  Mo31LMOHMpaiiTe MapKkepa Ha AUCTaNHUS BPBX Ha MIUKpOKaTeTbpa
HEMocpe/aCTBEHO NPOKCUMANHO Ha U3BANYALLWTE CETMEHTM Ulef pa3rbBaHe
Ha n3jenneto 3a ussnnyare ERIC v nopabpxaiite Mapkepa Ha AUCTanHus
BPbX B CbLUaTa NO3ULMSA NO BpeMe Ha U3TErNAHeTo, 3a ia Ce HaMa/ilt PUCKBT OT
CyynBaHe Ha U3fJenueto.

*  He u3BbpLUBAIiTE NOBeye OT TpU (3) ONKUTa 3a M3BNNYAHE HA eAHO YCTPOIACTBO.

+  He npunaraiite npekoMepHa cuna BbPXy WU3ienneto 3a ussnmyare ERIC, korato
r0 NOYMCTBATE 3a UIe/BALLY ONUTY 3a U3BNUAHE.

+ [lo BpeMe Ha NOYNCTBAHETO Ha U3fenueTo 3a nsnnyare ERIC ce yseperte,
e BCUYKM YyXAM KOMMOHEHTU (TPOMG, BnakHa 1 Ap.) Ca Hamb/HO OTCTPaHeHN
npeav NOBTOPHOTO My NOCTaBAHe.

. I'Impeﬁmenme nunm nayueHTute TPHGBB Aa AoKNnajBaT BCUYKK CEPUO3HN
VHUWAEHTA Ha NPOU3BOAWTENA U Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta YleHKa
Mnn Ha MeCTHUA 34paBeH opraH, Kb/eTo € yCTaHOBeH I'IOTpe6VIT€}'ISiT w/nm
nauueHTsT.

I1PE,ql7A3Hl/1 MEPKU
lprnoxete HyXHOTO BHIMaHWe Npy paboTa ¢ 3AenneTo
3a n3Bnnyae ERIC, 3a ga HamanuTe BepoATHOCTTa OT
CyyaiiHa noBpesa.
*  /I3n0n3BaHeTO Ha OPraHNy4HM PasTBOPUTENN MOXE Ja MOBPeAV WU3AeNneTo 3a
ussnnuare ERIC.

+  [pean ynotpeba npoBepeTe Aani BLTPELIHUST NIyMeH Ha MUKpOKaTeTbpa e
CbBMECTUM C U3AenneTo 3a ussnnyaHe ERIC

* [posepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha U3/e/neTo 3a U3BnnyaHe ERIC npu
V3M03BaHe Ha APYrv NOMOLLHI U3AenNs, KOUTO 06MKHOBEHO Ce M3Non3BaT Npu
VIHTpaBacKynapHu npovieaypu. /lekapst TpsioBa Aa e 3ano3Har ¢ nepkyraHHuTe
V MHTPaBacKyNapHUTe TeXHIKK 1 Bb3MOXHUTE YCIOKHEHNS, CBbP3aHU C
npoueayparta.

+  BHMMaBaiiTe Npu MaHUnynMpaxe c U3AenveTo 3a nsnnyaxe ERIC B TOpTyo3Hu
KPBBOHOCHM CbA0Be, 3a /la U3berHeTe yBpex/aHe UM UK yBpexaaHe Ha
v3penveto. M3barsaiite Aa npuaBvXBaTe Hanpes N Aa Usternste npu
CbNPOTUB/EHNE, OKATO He Ce YCTaHOBM NPUUMHATA 33 CbMNPOTUBIEHNETO.

+ Hannumeto Ha kanuudukaLmn, HepaBHOCTV MW APYTv U3AEANS MOXeE A YBPeAV
u3fenueto 3a ussanyare ERIC v noTeHumanHo Ja NoBause Ha HEroBoto
NoCTaBsAHe UK OTCTPaHABaHE.

+  Moaabpxaiite nepysns ¢ GUmMonornyeH pasTeop Mex/y MUKpoKaTeTbpa Ha
u3fienveto 3a ussnnyade ERIC v Bogewua kaTeTbp, 3a 1a NpejoTBpatiTe
06pa3syBaHeTo Ha TPOMOM.

Bb3MOXHU YCIOXXKHEHUA

Bb3MOXHITE YCIOKHEHMS BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHinyaBat Ao nepdopauus Ha
Cb/\ UM aHeBpPM3Ma, Ba30CNasbM, XeMaToM Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe, embonus,
nexeMus, MHTpaLiepe6paneH/HTpakpaHuaneH KpbBOM3AB, NceBoaHeBpI3Ma,
by, MHCYAT, MHOEKLMS, AUCeKaLMs Ha Cbjl, 06pasyBaHe Ha TPOMG 1 CMbPT.

CbBMECTUMOCT
Buxre Tabnuua 2 3a CbBMECTUMOCT Ha MPOZYKTA C MUKPOKATeTpiA.

Benukn n3genus 3a nssnnyate ERIC ca cbBMeCTMI ¢ MUKPOKATETBP € BbTPeLleH
Avametbp 0,017 nHua (0,43 mm) uam no-ronam.

T 1-W 3a . ERIC: C ¢ Ha NpoAyKTa 1 NpenopbLKY 3a U36op Ha F
MNpenopbunTeneH AvameTp Ha flomenuuTtentn AbmknHa Ha AbKnHa oT
Pasmep BLTPELLEH ANaMeTLP WaBnMaLMTE AbmKMHa Ha peHTFeHOKOHTpAcTHM Bojaua Ha AVICTaNIHVSA BPBX A0
Ha MUKpoKaTeTbpa T n3BNMYaHe MapKepy n3T $nyop
(MHY) w (cm)
(mm) MuH. (mm) (mm) [vcranko | Tpokcumanto (cm) Makc.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4.0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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Ta6n1ua 2: MpenopbUYUTENIHN pa3Mepyn Ha MUKpoKaTeTbpa

AviameTbp Ha U3aenveTo
3a nssnunuaxe ERIC

MWHVMManeH BLTPeLLeH AnaMeTbp
Ha MUKPOKaTeTbpa (MH4)

3 mm 0,017 (0,43 mm)

4 mm 0,017 (0,43 mm)

6 mm 0,017 (0,43 mm)

no,qr OTOBKA 3A YIOTPEBA

CbrnacHo CTaHAapTHaTa MeAULIMHCKa NpakTka Tpﬂ6Ea Aa ce npunara
AHTWKOAarynaHTHa 1 aHTUarperaHTHa Tepanus.

l‘|p€3 M3BbPLUBAHE Ha aHrmorpa¢Ms| Ce onpejenar MecTononoXeHWeTo n
pa3smMepLT Ha Lienesara aHaTomMus,, KosTo TPsibBa Jja 6be pesackynapusupana.

W3bepeTe nojxoAsLL BOAELL KaTeTbp 3a OTCTPaHsBaHe Ha Tpom6a 1 ro
HacoueTe KbM NnoAxoaaLio MacTo. MpukpeneTe BbpTALLATA (e XeMOCTaTUyHa
Kknana (RHV) kbM NpoKcuManHms Kpaii Ha BOALLWs KaTeTbp 11 CBbpXeTe
NNHNSTa 33 Nepdy3ns Ha GU3MONOTYEH Pa3TBOP KbM CTPAHUYHMS MOPT

Ha RHV. Moaabpxaiite nepysus Ha Gusmonoriyen pasteop A0 Kpas Ha
npoueaypara.

V36epeTe nogxoAsLoTo n3genve 3a ussnnyade ERIC u otctpaHete
VM3/ieN1eTo, Kato ro U3TernuTe OT TpbbaTta Ha AUCMeHcbpa. U3bepete
NOAX0AALL, MUKPOKATETb.

Cebpxete RHV kbM NpokcuManHns Kpait Ha MUKpokaTeTbpa. Mpukpenete
NNHNSTa 33 Nepdy3ns Ha GU3MONOTYEH Pa3TBOP KbM CTPAHUYHMS NOPT

Ha RHV. Moaabpxaiite nepysus Ha Gusmonoriver pasteop A0 Kpas Ha
npoueaypara.

HaBurupaiite MukpokaTeTbpa C MOMOLLTa Ha NOAXOASILL, BoAaY. MpuasmxeTe
MUKpOKaTbpa npe3 TpoM6a nog, Gyopockonckin KOHTpon 1 3aterHete RHV, 3a
Jla PuKcupaTe MUKpoKaTeTbpa KbM BOAELLMS KaTeTbp.

ﬂO,qABAHE HA U3/ ENINETO 3A U3BJINYAHE ERIC

BKapaiite guctanHus kpaii Ha HTPOAKOCepHOTO Aesune B RHV, npukpeneHa
KbM MUKpoKaTeTbpa. 3aterHete RHV 0kono MHTpoAtocepHoTO Aesnne

11 NpoBepeTe Aany GUNONOrMUHNAT PasTBOP Ce BPbLYA 06paTHO OT
NPOKCUMANHMNA Kpaid Ha MHTPOACEPHOTO Ae3nne.

Pa3xnabere RHV 1 npuaBmxeTe AUCTanHs Kpail Ha MHTPOAIOCEPHOTO
[fie3nne, OKaTo AMCTaNHUAT Kpail JOCTUTHe Kpasi Ha Xbba Ha MUKpOKaTeTbpa.
3arerHete RHV 0k0N0 MHTPOAKCEPHOTO Ae3une 1 e yBepeTe, Ye B Lisnara
cuCTEMa HAMa MexypyeTa.

BHIMaTenHo n3tnackaiite Bojaua Ha U3TNacKBaLLOTO M3JeNMe Ha U3fenueto
3a u3BnnyaHe ERIC B MukpokaTeTbpa, J0KaTo AUCTANHUAT Kpaii Ha BoAayua
Ha W3TNacKBaLLOTO M3AeNMe ce JOBNNKM 10 NPOKCMMaNHUS Kpaii Ha
VHTPOZIOCEPHOTO Ae3une. Pasxnabete RHV 1 oTcTpaHeTe MHTPOAKCEPHOTO
[ie3nne 0T BOAAUa Ha M3TNacKBaLLoTo u3genue 1 3aterHere RHV okono Hero.
MoaAbpXaiiTe ThackaHeTo Ha BOAAYa Ha M3TNaCKBaLLOTO U3jenve, A0KaTo
MapKepbT 3a U3An3aHe Ha u3genveto ce 406k Ao RHV. B 1031 MomeHT
TPpsi6Ba /ja Ce 3anoyHe HacouBaHeTO upe3 GyopOCKONCKM KOHTPON.
BHMMaTenHo npuaBIXBaiiTe u3genveto 3a usnnyare ERIC, gokato
[VCTanHUET MapKep Ha MUKPOKaTeTbpa 1 ANCTaNHUAT PeHTTEHOKOHTpaCTeH
BPbX Ha u3genneto 3a n3snnyaHe ERIC ce n3pasHaT.

benexka: [IMCTanHnaT peHTreHOKOHTPACTEH BPBX Ha U3AENVETO 3a U3BMYaHe
ERIC e npubnnsutento 1 mm.

NPEAYNPEXAEHWE: He npupsuxsaiite n3genneto 3a ussnmuare ERIC,
KOraTo yceLyate NpekOMepHO CbrpoTueneHne. Onpejenete N3TOUHIMKA Ha
CbMPOTUBNIEHMETO C MOMOLLTA Ha GAYOPOCKOMCKY Cpe/cTBa. V3aenusTa Moxe
[ia Ce NOBPeAAT 1 ia MPUUNHAT HapaHABaHNS, ako N3AENNETO 3a U3B/MYaHe
ERIC ce npuaswxm Hanpeg.

lNoppaBHeTe NPOKCMMANHNA Mapkep 1 NPOKCMMaNHaTa MoBbPXHOCT Ha

17. 3anoyHeTe acnupauyms KbM BOJELLMA KaTeTbp, KaTo 13Mon3Bate CNpyHLOBKA
60 cm?, 1 6aBHO W3TErNsiATe U3AENNETO 3a 113B7IM4aHE Ha ERIC 3aegHo ¢
MWKpOKaTeTbPa, 3a Aa U3BNeyeTe Tpomba. MoagbPXaliki acnnpauys Kbm

BO/ELLNA KaTeTbp, NPOAbLMKeTe Aa Npubuparte nsgenveto 3a ussnnyare ERIC

Y MUKPOKATETbPa, A0KATO N3BNMYALLMTE CErMEHTV BAS3aT B MPOKCUMaNHNA
Kpaii Ha BOAELMS KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHWUE: He nsternsiite usgenveto 3a ussnuyate ERIC,
KOrato yceujate NpekOMepHO CbnpoTueneHne. Onpezenete N3TOUHMKA

Ha CbMPOTUBEHNETO C NOMOLLTA Ha (yOPOCKONCKY CPeACTBA. AKO

€ HeobX0AMMO, BMbKHETE OTHOBO M3/eNneTo 3a M3BnnyaHe ERIC ¢
MUKPOKaTeTbPa 11 3BajieTe Lisnata cucTema nog acnupaums. AKo no Bpeme
Ha NOBTOPHOTO BKapBaHe Ce yCeTn CbNPOTUBAEHNE, NpekpaTeTe NOBTOPHOTO
BKapBaHe 11 OTCTpaHeTe LniaTa cucTemMa noj acnupaums.

MPEAYNPEXAEHWUE: He ussbpluBaiite noeye ot Tpu (3) onura 3a
U3B/IMYaHE C eHO U CbLLO n3aenne 3a ussanyare ERIC.

18. Otsopete RHV u n3sagete uspenveto 3a usganuaqe ERIC u Mukpokatetbpa
OT BO/ELMA KaTeTbp.

19.  Acnupupaiite BojeLms KateTbp, 3a Aa 0be3neynte auncata Ha TPOM6U BLB
BBTPELLHUST My lyMEH.

20. CmeHeTe cnpuHLjoBKaTa 60 cM® ¢ MHKS 3a Nepdy3us Ha dunonornyeH
Pa3TBOP KbM CTpaHN4HIA NOpT Ha RHV B NpokcuMantng Kpaii Ha BojeLyyms
KaTeTbp.

21, Axo xenaete JOMbJHUTENHM ONITA 33 U3BAMYAHE CbC CbLOTO MU3aenve,
nposepeTe n3genueto 3a nsnnyane ERIC 3a eBeHTyanHu nospean.
He n3non3gaiite CbLOTO U3AenMe, ako 3abenexuTe HAkaksa NoBpesa,
¥ 13rion3Baiite HoBo. Mouncrete u3genveto 3a ussnnuake ERIC ¢
du3monornyeH pasrsop. Mo Bpeme Ha NOUMCTBAHETO Ha W3JENNETO 3a
n3snuaHe ERIC ce yBeperte, Ue BCUUKY YyX/N KOMMOHEHTU (TPOM6, BnakHa
¥ /ip.) Ca HaMbIHO OTCTPAHEHN Npeay NOBTOPHOTO My nocTaBsHe. bbaere
0C06EHO BHUMATE/HN, KOraTo MouMcTBaTe U3genneTo 3a ussnnyaxe ERIC.
Vi3non3Baiite MIUKPOKATETLP 3a HacOUBaHe Ha U3ZenneTo 3a ussnnyaHe ERIC
33 NoCNe/BaLLM ONUTK 33 U3BNNYAHE, KaTo Cnejsate CTbnkute ot 1 fo 21
no-rope.
MPEAYNPEXAEHWUE: He ussbpluBaiite noeye ot Tpu (3) onura 3a
M3B/IMYAHE C eHO U CbLYO n3aenne 3a ussanuare ERIC.

MPEAYNPEXAEHWUE: He npunaraiite npekoMepHa Cuna BbpXy n3jenueto

3a 13BNYaHe ER'C, Korato ro no4ucreate 3a CieABalliy onnuTK 3a U3BANYAHE.

CbXPAHEHUE

CbXpaHsiBaiiTe Ha CyX0 11 3aLLUTEHO OT UTbHYEBA CBETAMHA MACTO. BuxTe
MPOAYKTOBMS TMKET 33 CPOKA Ha FOAHOCT Ha U3fienveTo. He n3nonssaiite
WU3/J€NIMETO CNIef} U3THUYaHE Ha 0603HaUEHIs CPOK Ha OAHOCT.

MATEPUATIN

W3genueto 3a n3ennuare ERIC He e npon3BejeHo € ecTecTBEH Kay4ykoB NlaTekc,
CYHTETUYeH natekc uam noavsuxnnxnopug (PVC).

OBOBLLEHUE HA BE3OMACHOCTTA Y KINHNYHOTO
AEVICTBUE

06061LLeHeTo Ha 6e30MacHoCTTa 1 KIMHUYHOTO AelicTBre (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) 3a n3aenueto Lie 6bae AoCTbMHO
B EBponeiickata 6a3a AaHHu 3a MegnLmHcky u3genus (EUDAMED: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) tiep npefocTaBsHETO My.

TAPAHLMA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e Npu NPOEKTUPaHeTo 1 NPON3BOACTBOTO Ha
TOBA V3/€/IMe € NONIOKEHa pasyMHa rpuxa. Hactosulata rapaHums 3amectsa

¥ VI3K/TK0UBA BCUYKY APYTIA TAPAHLIAK, KOUTO He Ca U3PUYHO MOCOYEHN B Hes,
He3aBMCUMO Ak ca M3pa3eHu, WM NoApa3bupaLy ce no cnata Ha 3akoHa un
10 APYT HAUWH, BK/IOUUTENHO, HO HE CaMo, BCUUKA MOAPa3bUpaLLy Ce rapaHLm
3a NPOJ; 0CT WM NPUTOAHOCT. BOPaBeHETO CbC, CbXPaHEHNeTo, MOUNCTBAHETO

Tpomba, 3a Aa NO3BOAUTE Ha U3AENMETO Aa 3axBaHe TPOMbA B MPOKC
CErMeHT 1 ja U3ne3e U3BbH Tpomba. Pasxnabere RHV okono MukpokaTeTbpa.
V3Ternete MunkpokaTeTbpa, 3a Aa pasrbHeTe usgenueto 3a nssnnyate ERIC,
KaTo Ce 3aMasaT M3BMNYALLIMTE CErMEHTI Ha CbLLOTO MACTO. BuxTe durypn 2 n
3 3a pa3rbBaHe Ha U3jenueTo.

Korato n3penvieto 3a n3snnyaHe ERIC ce pasrbHe HanbiHO, nocTasete
ANCTanHNA BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa 611130 A0 NpoKCManHnsa Kpaﬁ Ha
u3BAMYalLmTe cermeHTw. 3aterHete RHV okono Mukpokatetspa, 3a Aa
ukenpate cuctemara. Buxre durypa 2 3a pasrbBaHe Ha U3AenneTo.

U3TETMNIAHE HA U34EJTUETO 3A U3BJINYAHE ERIC
14,

YBepere ce, ye AUCTANHUAT BPbX Ha MUKPOKATETbPa € PasrosioxkeH
HernocpeACTBEHO NPOKCMMANHO Ha U3BANYALLUTE CErMEHTU.

NPEAYNPEXAEHWE: Moaabpxaiite Mapkepa Ha AUCTaNHUS BPbX B
CBLLOTO NONOXEHIe N0 BPeMe Ha W3TErNSHETO, 3a Aa Ce HaManll pUcKLT ot
CuynBaHe Ha ugenverto.

Pa3xnabeTe goctatbyHo RHV okono MukpokateTbpa, 3a Aa ycnee
MWKPOKATETLP®T fa (e npm6epe KaTo CbLLieBPeMEHHO 3anasnTe ynabTHeHNETo
3a acnupays.

TMoaMeHeTe MHNATa 3a Nepdy3us Ha Gu3nonoriyeH pasrteop ¢ 60 cm?
CMIPUHLOBKA KbM CTPaHWYHMs NopT Ha RHV B npokcManHus kpai Ha
BojelLma KateTbp. Morpuxete ce RHV fa noggbpxa yniabTHeHue BbB
BoAewmsa KaTen,p, KaTo npunarare acnupauums. Ako e HEO6XORVIMO,
perynupaiire RHV.

¥ CTePUAM3ALMATA Ha U3AENNETO, KaKTO 11 GaKTOpU, CBBP3aHM C NaLyeHTa,
[JVarHo3ara, 1eyeHneTo, Xupypriiyeckata npoLedypa 1 Apyri BbIpocu, KOWTO ca
U3BBH KOHTpona Ha MicroVention, oka3saT Npsko BAMSHIE BbPXY V3AENNeTO0 1
pesynTatiTe, NONYYEHN NpU U3MON3BaHETO My. 3afbmkeHneTo Ha MicroVention
110 Ta3\ rapaHLys e OrpaHNYeHo A0 PEMOHT WM 3aMAHa Ha TOBa U3jenue [0
M3TMYaHe Ha Cpoka My Ha rogHoct. MicroVention Hsma Aa HOCY OTTOBOPHOCT 3a
KaKBUTO M A3 VN0 CIyyaitH AW NOCAEABALLM 3ary6u, LETI N pasxoau, Npsko
VNN KOCBEHO MPOU3TUYALLM OT U3NC €10 Ha TOBA W3/ MicroVention He
noema, H1TO yMbIHOMOLLABA APYro nLe Ja NoemMa BMeCTO Hesl KakBato 1 Ja e
Jpyra unm JOMbIHUTENHA OTTOBOPHOCT BbB BPb3ka C ToBa u3genue. MicroVention

He noema HUKakBa OTrOBOPHOCT MO OTHOLUEHWE Ha U3Aennd, U3non3BaHu NOBTOPHO,

NOAroTBEHN 3@ NOBTOPHO U3M0A3BaHE UK CTEPUAM3MPAHN MOBTOPHO, U HE JjaBa
HUKaKBW rapaHuuu, ekcnanuutHi nnn I'IOApa36VIpaLLLI/I Ce, BKNHYuUTENHO, HO 6e3 Ad
Ca OrpaHNyeHm Jo, rapaHLys 3a NpoAaBaeMoCT UK NPUTOAHOCT 3a ynoTpeba no
npejHasHa4yeHune no OTHOLUEHWE Ha TakoBa U3jenue.

LleHuTe, cneumdukaLmuTe 1 HAMYHOCTTA Ha MOAENITE MOAIEXAT Ha NpoMsaHa 6e3
npesu3Bectye.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Bcuuku npasa 3anasexu.
MicroVention™ n ERIC™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupau 8 CALLL v gpyru topucankumm.

Bcvuky NpojyKTV Ha TPeTU CTPaHi ca TbProBCKW Mapku™ uam perucTpupaxm
THProBCKI Mapknu® 1 0CTaBaT COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M NpUTEXaTeNu.

IFU210536 Rev. B 30

MicroVention



Hrvatski

Uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC™
Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe. ¢ Postavite oznaku na distalnom vrhu mikrokatetera uz proksimalni
kraj segmenata za uklanjanje nakon postavljanja uredaja za

OPIS PROIZVODA uklanjanje ugrusaka ERIC. Tijekom izvladenja odrzavajte oznaku

Uredaj za uklanjanje ugruSaka ERIC jest uredaj za mehani¢ku na distalnom vrhu u istom poloZaju kako biste smanijili rizik od

trombektomiju koji se moZe ponovno uvesti namijenjen za vracanje ostecenja uredaja.

protoka krvi uklanjanjem ugrusaka iz okludirane vaskulature. Uredaj ¢ Nemojte izvoditi vi$e od tri (3) pokusaja uklanjanja ugruaka

za uklanjanje ugrusaka ERIC sastoji se od segmenata za uklanjanje po uredaju.

koji su pri¢vréceni na potisnu Zicu, a uvodi se s pomoc¢u mikrokatetera
na mjesto okluzije. Radionepropusne oznake omoguéavaju vidljivost
tijekom fluoroskopskog navodenja u svrhu lakS§eg navodenja. Oznakama
izlaza uredaja na proksimalnom kraju potisne Zice oznacen je pocCetak

¢ Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na uredaj za uklanjanje
ugrusaka ERIC tijekom ¢iS¢enja uredaja u svrhu ponovnog
uklanjanja ugru$aka.

fluoroskopskog navodenja. * Pobrinite se da se tijekom ¢icenja uredaja za uklanjanje ugrusaka
ERIC sve strane komponente (pgruéak, vlakna itd.) u potpunosti
Referentni dodatak za dijagrame izvedbe uklone prije ponovnog umetanja.
e Korisnici i/ili pacijenti sve ozbiljne incidente trebaju prijaviti
SADRZAJ proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice ili lokalnom tijelu
Jedan uredaj za uklanjanje ugrusaka podruéja u kojem korisnik i/ili pacijent prebiva.
NAMJENA MJERE OPREZA
Uredaj za uklanjanje ugru$aka ERIC namijenjen je za revaskularizaciju u ¢ Pri rukovanju uredajem za uklanjanje ugrusaka ERIC budite
lijie¢enju akutnog ishemijskog moZdanog udara uzrokovanog okluzijom pazljivi kako biste smanjili moguénost slu¢ajnog osteéenja.
intrakranijalnih Zila u pacijenata. ¢ Uporaba organskih otapala moze ostetiti uredaj za uklanjanje
ugrusaka ERIC.
KONT.RA(ND IKACIJE T . N * Prije uporabe provjerite je li unutarnji lumen mikrokatetera
* Pacijenti s poznatom preosjetljivoScu na nikal-titanij. ) kompatibilan s uredajem za uklanjanje ugrusaka ERIC.
* Pacijenti sa stenozom proksimalno od mjesta tromba koja moze ¢ Provjerite kompatibilnost uredaja za uklanjanje ugrusaka ERIC
sprijeciti sigurno izvlacenje uredaja za uklanjanje ugrusaka ERIC. kada upotrebljavate druge pomocéne proizvode koji se obiéno
¢ Pacijenti s angiografskim dokazom disekcije karotidne arterije. upotrebljavaju u intravaskularnim postupcima. Lije¢nik mora biti
upoznat s perkutanim intravaskularnim tehnikama i mogucim
OPREZ komplikacijama povezanim s postupkom.
¢ Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili oStecena. * Pazite pri rukovanju uredajem za uklanjanje ugrusaka ERIC u vijugavoj

Neposredno prije uporabe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih
barijera koji su oznaceni kao sterilni kako biste utvrdili je li narusena
cjelovitost sustava sterilnih barijera.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljuc¢ivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda,
Sto pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Uz to,
ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos
infekcije, $to uz ostalo ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odlozite u otpad u skladu s bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim propisima.

UPOZORENJA

Uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC smiju upotrebljavati samo lijecnici
koji su zavrsili odgovarajucu obuku o intervencijskim tehnikama.
Uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC isporucuje se sterilan

i apirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje
probuseno ili oste¢eno.

vaskulaturi da ne biste ostetili vaskulaturu ili uredaj. Ako osjetite otpor,
zaustavite uvodenie ili izvlacenje dok se ne utvrdi uzrok otpora.

* Moguce kalcifikacije, nepravilnosti ili drugi uredaji mogu ostetiti
uredaj za uklanjanje ugru$aka ERIC i potencijalno utjecati na
njegovo umetanije ili izvlacenje.

e QOdrzavajte perfuziju fizioloSke otopine izmedu mikrokatetera uredaja
za uklanjanje ugrusaka ERIC i vodeceg katetera kako biste sprijecili
stvaranje tromba.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije, medu ostalim, ukljucuju perforaciju krvne
Zile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu ulaska, emboliju,
ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu,
napadaj, mozdani udar, infekciju, disekciju krvne Zile, stvaranje tromba
i smrt.

KOMPATIBILNOST

Pogledajte tablicu 2. za kompatibilnost proizvoda s mikrokateterima.
Svi uredaji za uklanjanje ugrusaka ERIC kompatibilni su s mikrokateterom
unutarnjeg promjera od 0,017 in¢a (0,43 mm) ili vise.

Tablica 2.: Preporucene veli¢ine mikrokatetera

Potrebno je primijeniti odgovaraju¢u antikoagulantnui Promjer uredaja za Najmanii unutarnji promjer
antl&rombotsku terapiju u skladu sa standardnom medicinskom janje ugrusaka ERIC mikrokatetera (u in&ima)
praksom. ) o . 3mm 0,017 (0,43 mm)
¢ Nemojte pomicati ili izvlaciti uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC ako om 0,017 (0,43 mm)
osjetite prekomjerni otpor. Procijenite izvor otpora fluoroskopskim 3 J
sredstvima. Prema potrebi ponovno uvedite uredaj za uklanjanje 6 mm 0,017 (0,43 mm)
ugrusaka ERIC u mikrokateter i uklonite cijeli sustav uz aspiraciju.
Ako tijekom ponovnog uvodenja osjetite otpor, zaustavite ponovno
uvodenje i uklonite cijeli sustav uz aspiraciju.
Tablica 1. - Uredaj za janje ugrus ERIC: je proi: i prep za veli¢inu
Veligina ﬁ_r:;?;r":i::_:::::;:; Promjer segmenta Duljina Dodatne radionepropusne Duljina g:li'i"i;‘i::‘s:a;::gkv:;:
promjer mixr za uklanjanje uklanjanja oznake potisne Zice 9 "
(u inéima) fluoroskopiju (u cm)

(mm) Min. (mm) (mm) Distalno Proksimalno (cm) Maks.

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4 x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4x 30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6 x 35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6 x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PRIPREMA ZA UPOTREBU
Primijenite odgovarajuéu antikoagulantnu i antitrombotsku
terapiju u skladu sa standardnom medicinskom praksom.

2. Angiografijom utvrdite mjesto i veli¢inu ciline anatomije koju je
potrebno revaskularizirati.

3. Odaberite odgovarajuéi vodeci kateter za uklanjanje tromba
i dovedite ga na odgovaraju¢e mjesto. Pricvrstite rotirajuci
hemostatski ventil (RHV) na proksimalni kraj vodeéeg katetera
i prikljucite vod za perfuziju fizioloke otopine na bocni krak
RHV-a. Odrzavajte perfuziju fizioloSke otopine do kraja postupka.

4.  Odaberite odgovarajuci uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC
i uklonite ga tako da ga izvucete iz cijevi dozatora. Odaberite
odgovarajuéi mikrokateter.

5. Priklju¢ite RHV na proksimalni kraj mikrokatetera. Pri¢vrstite vod
za perfuziju fizioloske otopine na bo¢ni krak RHV-a. Odrzavajte
perfuziju fizioloSke otopine do kraja postupka.

6.  Navodite mikrokateter s pomocu odgovarajuée Zice vodilice.
Uz fluoroskopsko navodenje uvedite mikrokateter kroz tromb i
zategnite RHV kako biste pri¢vrstili mikrokateter na vodeci kateter.

UVODENJE UREDAJA ZA UKLANJANJE

UGRUSAKA ERIC

7. Umetnite distalni kraj uvodnice u RHV koji je pricvrséen na
mikrokateter. Zategnite RHV oko uvodnice i provjerite izlazi li
fizioloska otopina iz proksimalnog kraja uvodnice pri ispiranju.

8.  Otpustite RHV i pomicite distalni kraj uvodnice dok distalni kraj ne
dode do kraja spojnice mikrokatetera. Zategnite RHV oko uvodnice
i provjerite da u cijelom sustavu nema mijehuri¢a.

9. Polako gurajte potisnu Zicu uredaja za uklanjanje ugrusaka ERIC
u mikrokateter sve dok se distalni kraj potisne zice ne priblizi
proksimalnom kraju uvodnice. Otpustite RHV i uklonite uvodnicu
iz potisne Zice i zategnite RHV oko potisne Zice.

10. Gurajte potisnu Zicu dok se oznaka izlaza uredaja ne priblizi RHV-u.
U tom trenutku morate pokrenuti fluoroskopsko navodenje.

11. Pazljivo uvodite uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC dok se distalna
oznaka na mikrokateteru ne poravna s distalnim radionepropusnim
vrhom uredaja za uklanjanje ugrusaka ERIC.

Napomena: Veli¢ina distalnog radionepropusnog vrha uredaja za
uklanjanje ugrusaka ERIC priblizno je 1 mm.

UPOZORENJE: Nemojte pomicati uredaj za uklanjanje ugrusaka
ERIC ako osjetite prekomijerni otpor. Procijenite izvor otpora
fluoroskopskim sredstvima. Proizvodi se mogu ostetiti i dovesti do
ozljede ako se uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC dalje pomice.

12. Poravnajte proksimalnu oznaku i proksimalni odsjecak tromba
kako bi uredaj mogao zahvatiti tromb u proksimalnom segmentu
te se prosiriti dalje od ugruska. Otpustite RHV oko mikrokatetera.
Izvlacite mikrokateter radi postavljanja uredaja za uklanjanje
ugrusaka ERIC i istovremeno odrzavajte segmente za uklanjanje
na istom mjestu. Pogledajte slike 2. i 3. za postavljanje uredaja.

13. Nakon $to uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC bude u potpunosti
postavljen, postavite distalni vrh mikrokatetera blizu proksimalnog
kraja segmenata za uklanjanje. Zategnite RHV oko mikrokatetera
kako biste pri¢vrstili sustav. Pogledajte sliku 2. za postavljanje
uredaja.

IZVLACENJE UREDAJA ZA UKLANJANJE

UGRUSAKA ERIC
14. Provijerite je li distalni vrh mikrokatetera postavljen uz proksimalni
kraj segmenata za uklanjanje.

UPOZORENJE: Tijekom izvlagenja odrzavajte oznaku na distalnom
vrhu u istom poloZaju kako biste smanijili rizik od o$tecenja uredaja.

15. Otpustite RHV oko mikrokatetera dovoljno da se omoguci
izvlaGenje mikrokatetera bez ugrozavanja zabrtvljenosti
radi aspiracije.

16. Zamijenite vod za perfuziju fizioloSke otopine $trcaljkom od 60 cm?®
na boé¢nom kraku RHV-a na proksimalnom kraju vodeceg katetera.
Primjenom aspiracije provjerite odrzava li se zabrtvljenost s
pomodéu RHV-a unutar vodeceg katetera. Po potrebi podesite RHV.

17. Pokrenite aspiraciju do vodeceg katetera s pomocu strcaljke
od 60 cm?® i polako izvlacite uredaj za uklanjanje ugrusaka
ERIC zajedno s mikrokateterom kako biste uklonili tromb. Dok
odrzavate aspiraciju do vodeceg katetera, nastavite izvladiti uredaj
za uklanjanje ugrusaka ERIC i mikrokateter dok segmenti za
uklanjanje ne dodu do proksimalnog kraja vodeceg katetera.

UPOZORENUJE: Nemojte izvlaciti uredaj za uklanjanje ugrusaka
ERIC ako osjetite prekomijerni otpor. Procijenite izvor otpora
fluoroskopskim sredstvima. Prema potrebi ponovno uvedite uredaj
za uklanjanje ugrusaka ERIC u mikrokateter i uklonite cijeli sustav
uz aspiraciju. Ako tilekom ponovnog uvodenja osjetite otpor,
zaustavite ponovno uvodenije i uklonite cijeli sustav uz aspiraciju.

UPOZORENUJE: Nemojte izvoditi viSe od tri (3) pokusaja uklanjanja
ugrusaka istim uredajem za uklanjanje ugrusaka ERIC.

18. Otvorite RHV i uklonite uredaj za uklanjanje ugru$aka ERIC
i mikrokateter iz vodeceg katetera.

19. Aspirirajte vodedi kateter kako biste provijerili da u unutarnjem
lumenu vodeceg katetera nema tromba.

20. Zamijenite $trcaljku od 60 cm?® vodom za perfuziju fizioloSke otopine
na bo¢nom kraku RHV-a na proksimalnom kraju vodeéeg katetera.

21. Ako zelite upotrijebiti isti uredaj za dodatne pokusaje uklanjanja
ugrusaka, provjerite ima li oStecenja na uredaju za uklanjanje
ugrusaka ERIC. Ako primijetite bilo kakva osteéenja, nemojte
upotrebljavati isti uredaj i upotrijebite novi uredaj. Ocistite uredaj
za uklanjanje ugrusaka ERIC fizioloSkom otopinom. Pobrinite se
da se tijekom ¢isc¢enja uredaja za uklanjanje ugrusaka ERIC sve
strane komponente (ugrusak, vlakna itd.) u potpunosti uklone prije
ponovnog umetanja. Budite posebno oprezni pri ¢is¢enju uredaja
za uklanjanje ugrusaka ERIC. Za sljedece pokusaje uklanjanja
ugrusaka upotrijebite mikrokateter radi navodenja uredaja za
uklanjanje ugrusaka ERIC i slijedite iste prethodno navedene
korake od 1. do 21. koraka.

UPOZORENUJE: Nemojte izvoditi viSe od tri (3) pokusaja uklanjanja
ugrusaka istim uredajem za uklanjanje ugrusaka ERIC.

UPOZORENJE: Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na uredaj
za uklanjanje ugrusaka ERIC tijekom ¢i$¢enja uredaja u svrhu
ponovnog uklanjanja ugrusaka.

CUVANJE

Cuvati na suhom mijestu i podalje od sunceve svjetlosti. Rok valjanosti
potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po
isteku naznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI
Uredaj za uklanjanje ugru$aka ERIC ne sadrzava lateks od prirodne
gume, sinteticki lateks ni polivinilklorid (PVC).

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ

UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za proizvod
bit ¢e raspoloZiv u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
kada ona postane dostupan.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jaméi da su pri dizajnu i proizvodniji ovog
proizvoda poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje

i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena,

bez obzira na to je li rijec o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje se
podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, uklju€ujuci, medu
ostalim, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili
prikladnost. Rukovanije, skladistenje, CiSc¢enje i sterilizacija proizvoda,
kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje,
kirurski zahvat i druga pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention
izravno utjecu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom.
Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ograni¢ena je na
popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti.
Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni ili posljedi¢ni
gubitak, Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe
ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu
odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlaséuje bilo
koju drugu osobu da to u€ini. MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih ili
ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje
nikakva jamstva, bilo izric¢ita ili podrazumijevana, ukljucujuci, medu
ostalim, jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili prikladnost za
njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez
prethodne najave.

© Autorsko pravo 2025. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
MicroVention™ i ERIC™ Zigovi su drustva MicroVention, Inc. registrirani
u SAD-u i drugim podrucjima nadleznosti.

Svi proizvodi trecih strana su Zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju
svojim vlasnicima.
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Cesky

Vytahovaci prostiedek ERIC™
Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Vytahovaci prostfedek ERIC je mechanicky trombektomlcky prostredek
s moznosti opetovneho zavedeni slouzici k obnoveni priitoku krve
odstranénim srazenin z ucpané cévy. Vytahovaci prostfedek ERIC

tvofi vytahovaci segmenty upevnéné k dratu pusheru a zavadi se do
mista okluze prostrednictvim mikrokatétru. Rentgenkontrastni markery
umoziuji vizualizaci a navadéni pod skiaskopii a usnadriuiji navigaci.
Znacky vystoupeni prostfedku na proximalnim konci dratu pusheru
indikuji zacatek skiaskopického navadéni.

Referencni priloha se schématy konstrukce

OBSAH

Jeden vytahovaci prostiedek

URCENY UCEL

Vytahovaci prostfedek ERIC je uren k pouZziti pfi revaskularizaci akutni

ischemické cévni mozkové prihody zplsobené okluzi intrakranialni
cévy u pacientd.

KONTRAINDIKACE

Pacienti se znamou precitlivélosti na nikl-titan.

Pacienti se stendzou proximalné od mista trombu, ktera maze branit
bezpe¢nému vytazeni vytahovaciho prostfedku ERIC.

Pacienti s angiograficky prokézanou disekci karotidy.

UPOZORNENI

Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, prostredek nepouzivejte.
VSechny systémy sterilni bariéry oznacené jako sterilni bezprostiedné
pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nevykazuiji znamky poruseni
integrity systému sterilni bariéry.

Tento prostredek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Nesmi
byt pouzivan opakované, obnovovan ani opétovné sterilizovan.
Opakované pouziti, obnova nebo opétovna sterilizace mdze narusit
celistvost prostfedku a zpUsobit jeho selhani, coz mize vést

k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Pfi opakovaném
pouziti, obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace
prostredku, infekce pacienta nebo zkiizena infekce, tedy napfiklad
prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostifedku mize vést k poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

Po pouziti prostiedek zlikvidujte v souladu s nemocnicnimi,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

VAROVANI

Vytahovaci prostredek ERIC smi pouzivat pouze |ékafi, ktefi
absolvovali odpovidajici $koleni v intervencnich technikach.

Vytahovaci prostredek ERIC se dodava sterilni a nepyrogenni.

¢ Po zavedeni vytahovaciho prostfedku ERIC umistéte znacku na
distalnim hrotu mikrokatétru tésné proximalné k vytahovacim
segmentlim a b&hem vytahovani udrzujte znacku na distalnim
hrotu ve stejné poloze, abyste sniZili riziko zlomeni prostfedku.

* Neprovadéjte vice nez ti (3) pokusy o vytazeni na jeden prostredek.

* P¥i ¢isténi vytahovaciho prostfedku ERIC pred dal$imi pokusy
o vytaZeni nepouzivejte nadmérnou silu.

e Beéhem &isténi vytahovaciho prostfedku ERIC se ujistéte, Ze z néj
pred opétovnym zavedenim byly zcela odstranény v8echny necistoty
(srazeniny, vlakna atd.).

e Uzivatelé a/nebo pacienti musi jakékoli zavazné nezadouci prihody
hlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu nebo mistnimu
zdravotnickému Uradu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

BEZPE CNOSTNI OPATRENI
Pfi manipulaci s vytahovacim prostfedkem ERIC dbejte opatrnosti,
abyste omezili riziko nahodného poskozeni.

¢ Pouziti organickych rozpoustédel mize vytahovaci prostredek
ERIC poskodit.

e Pred pouzitim ovéfte, zda je vnitfni lumen mikrokatétru kompatibilni
s vytahovacim prostfedkem ERIC.

* P¥i pouziti jinych pomocnych prostiedkl bézné pouzivanych pfi
intravaskularnich zakrocich ovéfte kompatibilitu vytahovaciho
prostfedku ERIC. Lékar musi byt obeznamen s perkutannimi
a intravaskul&rnimi technikami a s moznymi komplikacemi spojenymi
s timto postupem.

e Pfi manipulaci s vytahovacim prostfedkem ERIC ve vinuté
vaskulatufe budte opatrni, abyste predesli poskozeni cév nebo
prostfedku. Prostfedek nezavadéjte ani nevytahuijte proti odporu,
dokud nezjistite pfi¢inu odporu.

¢ Pfitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostredk( méze
vytahovaci prosttedek ERIC poskodit a potencialné ovlivnit jeho
zavedeni nebo vytazeni.

* Mezi mikrokatétrem vytahovaciho prostfedku ERIC a vodicim
katétrem udrzZujte perfuzi fyziologického roztoku, abyste zabranili
tvorbé trombu.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné perforace cévy nebo
aneuryzmatu, vazospazmus, hematom v misté vstupu, embolie,
ischemie, intracerebralni/intrakranialni krvaceni, pseudoaneuryzma,
zéchvat, mrtvice, infekce, disekce cévy, tvorba trombu a imrti.

KOMPATIBILITA
Kompatibilitu produktu s mikrokatétry naleznete v tabulce 2.

VSechny vytahovaci prostredky ERIC jsou kompatibilni s mikrokatétrem
s vnitfnim prdmeérem 0,017 palce (0,43 mm) nebo vétsim.

Tabulka 2: Doporucené velikosti mikrokatétru

rF:glsgS ZJI?I ;}Eeal prostfedku poskozeny nebo otevieny, prostredek Pramar vytahovaciho AT
) . L ) prostredku ERIC pramér mikrokatétru (palce)
V souladu se standardni Iékarskou praxi je tfeba podavat vhodnou 3 0,017 (0,43
antikoagulaéni a antiagrega&ni 1ébu. mm 017 (0,43 mm)
Neposouvejte ani nevytahuijte vytahovaci prostiedek ERIC, pokud 4 mm 0,017 (0,43 mm)
pocitite nadmérny odpor. Pric¢inu odporu vyhodnotte pomoci 6 mm 0,017 (0,43 mm)
skiaskopického zobrazovani. Je-li tfeba, zavedte vytahovaci
prostredek ERIC zpét do mikrokatétru a cely systém pod aspiraci
vytahnéte. Pokud béhem opétovného zavadéni pocitite odpor,
zastavte zavadéni a pod aspiraci cely systém vytahnéte.
Tabulka 1 - Vy i pl {{ ERIC: p a doporucené velikosti
Doporuceny vmtrnl Pramér ot Délka od distalniho hrotu
Velikost pramér mi y ’ 2] LA ke skiaskopické znaéce
délka znacéky pusheru
(palce) segmentu (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distalni Proximalni (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PRIPRAVA K POUZITI
Podavejte antikoagulaéni a antiagregacéni Iéky podle standardni
|ékarské praxe.

2. Pomoci angiografie urcete umisténi a velikost cilového
anatomického Utvaru, ktery je tfeba revaskularizovat.

3. Vyberte vhodny vodici katétr pro odstranéni trombu a zavedte
ho na pfislusné misto. K proximalnimu konci vodiciho katétru
pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) a k boéni spojce
RHYV pfipojte perfuzni hadic¢ku s fyziologickym roztokem.

Po zbytek zakroku udrZujte perfuzi fyziologickym roztokem.

4. Vyberte vhodny vytahovaci prostfedek ERIC a vytahnéte ho
z vinuté trubicky. Vyberte vhodny mikrokatétr.

5.  Pripojte RHV k proximalnimu konci mikrokatétru. Pfipojte
perfuzni hadi¢ku s fyziologickym roztokem k bo¢ni spojce RHV.
Po zbytek zakroku udrZujte perfuzi fyziologickym roztokem.

6. Mikrokatétr zavedte pomoci vhodného vodiciho dratu. Pod
skiaskopickym navadénim zavedte mikrokatétr pfes trombus
a utazenim RHV upevnéte mikrokatétr k vodicimu katétru.

ZAVEDENI VYTAHOVACIHO PROSTREDKU ERIC

7.  Zavedte distalni konec pouzdra zavadéce do RHV pfipojeného
k mikrokatétru. Utahnéte RHV kolem pouzdra zavadéce
a ovéite, zda fyziologicky roztok vytéka z proximalniho
konce pouzdra zavadéce.

8. Povolte RHV a zasouvejte distalni konec pouzdra zavadéce,
dokud distalni konec nedosahne konce spojky mikrokatétru.
Utahnéte RHV kolem pouzdra zavadéce a ujistéte se,

Ze po celé délce systému nejsou viditelné zadné bubliny.

9. Jemné zatlacte drat pusheru vytahovaciho prostfedku ERIC do
mikrokatétru, dokud se distalni konec dratu pusheru nepfiblizi
k proximalnimu konci pouzdra zavadéce. Povolte RHV, sejméte
pouzdro zavadéce z dratu pusheru a utahnéte RHV kolem
dratu pusheru.

10. Pokradujte v tlaceni na drat pusheru, dokud se znacka vystoupeni
prostredku nepriblizi k RHV. Od této chvile je jiz nezbytna
skiaskopicka kontrola.

11. Opatrné zavadéjte vytahovaci prostiedek ERIC, dokud se distalni
znacka mikrokatétru a distalni rentgenkontrastni hrot vytahovaciho
prostfedku ERIC nevyrovnaji.

Poznamka: Distalni rentgenkontrastni hrot vytahovaciho prostfedku
ERIC je dlouhy pfiblizné 1 mm.

VAROVANI: Neposouveijte vytahovaci prostredek ERIC, pokud
pocitite nadmérny odpor. Pfic¢inu odporu vyhodnotte pomoci
skiaskopického zobrazovani. Pokud budete pokracovat

v posouvani vytahovaciho prostfedku ERIC, prostredky

se mohou poskodit a zpUsobit zranéni.

12.  Vyrovnejte proximalni znac¢ku s proximalnim rozhranim trombu,
aby prostfedek mohl zachytit trombus v proximalnim segmentu
a presahnout za srazeninu. Povolte RHV kolem mikrokatétru.
Vytahnéte mikrokatétr, aby bylo mozné rozvinout vytahovaci
prostfedek ERIC, a zaroveri ponechte vytahovaci segmenty na
stejném misté. Rozvinuti prostredku viz obrézky 2 a 3.

13. Jakmile je vytahovaci prostifedek ERIC zcela rozvinuty, umistéte
distalni hrot mikrokatétru blizko k proximalnimu konci vytahovacich
segmentu. UtaZzenim RHV kolem mikrokatétru systém zafixuijte.
Rozvinuti prostredku viz obrazek 2.

VYTAZENI VYTAHOVACIHO PROSTREDKU ERIC
14. Ujistéte se, Ze je distalni hrot mikrokatétru umistén tésné
proximalné od vytahovacich segmentd.

VAROVANI: B&hem vytahovani udrzujte zna¢ku na distalnim
hrotu ve stejné poloze, abyste sniZili riziko zlomeni prostfedku.

15. Povolte RHV kolem mikrokatétru, avSak pouze natolik,
aby bylo mozné mikrokatétr vytahnout, a zarover zachovat
utésnéni pro aspiraci.

16. Vyménite perfuzni hadic¢ku s fyziologickym roztokem pfipojenou
k bo¢ni spojce RHV na proximalnim konci vodiciho katétru za
60cm? injekéni stfikacku. Aspiraci se ujistéte, ze RHV udrzuje
utésnéni uvniti vodiciho katétru. Je-li treba, upravte RHV.

17. Zahajte aspiraci z vodiciho katétru pomoci stfikacky o objemu
60 cm® a pomalu vytahujte vytahovaci prostfedek ERIC spolu
s mikrokatétrem, abyste odstranili trombus. Za sou¢asné aspirace
z vodiciho Katétru pokraduijte ve vytahovani vytahovaciho
prostfedku ERIC a mikrokatétru, dokud vytahovaci segmenty
nedosahnou proximalniho konce vodiciho katétru.

VAROVANI: Nevytahujte vytahovaci prostredek ERIC, pokud
pocitite nadmérny odpor. Pfi¢inu odporu vyhodnotte pomoci
skiaskopického zobrazovani. Je-li tfeba, zavedte vytahovaci
prostredek ERIC zpét do mikrokatétru a cely systém pod aspiraci
vytahnéte. Pokud béhem opétovného zavadéni pocitite odpor,
zastavte zavadéni a pod aspiraci cely systém vytahnéte.

VAROVANI: Neprovadsgjte vice nez tii (3) pokusy o vytazeni
s jednim vytahovacim prostfedkem ERIC.

18. Otevrete RHV a vyjméte vytahovaci prostfedek ERIC a mikrokatétr
z vodiciho katétru.

19. Aspirujte z vodiciho katétru, abyste se ujistili, ze ve vnitfnim lumenu
vodiciho katétru nejsou tromby.

20. Vyménte 60cm? injekeni stfikacku pfipojenou k boéni spojce
RHV na proximalnim konci vodiciho katétru za perfuzni hadicku
s fyziologickym roztokem.

21. Pokud jsou nutné dal$i pokusy o vytazeni se stejnym prostfedkem,
zkontrolujte, zda neni vytahovaci prostfedek ERIC poskozeny.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni, nepouzivejte stejny prostredek
a pouzijte prostfedek novy. Ocistéte vytahovaci prostfedek ERIC
fyziologickym roztokem. Béhem ¢isténi vytahovaciho prostfedku
ERIC se ujistéte, Ze z néj pfed opétovnym zavedenim byly zcela
odstranény vSechny necistoty (srazeniny, vidkna atd.). Pri Cisténi
vytahovaciho prostredku ERIC budte obzvlasté opatrni. Pro
nasledné pokusy o vytazeni pouZzijte k zavedeni vytahovaciho
prostredku ERIC mikrokatétr a postupujte podle stejnych
krokd 1 az 21 vyse.

VAROVANI: Neprovadéjte vice nez tfi (3) pokusy o vytazeni

s jednim vytahovacim prostfedkem ERIC.

VAROVANI: P¥i ¢isténi vytahovaciho prostredku ERIC pred dal$imi
pokusy o vytazeni nepouzivejte nadmérnou silu.

SKLADOVANI

Uchovavejte v suchu a chrarte pred slune¢nim zarenim. Dobu
pouzitelnosti prostfedku naleznete na Stitku produktu. Nepouzivejte
prosttedek po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

MATERIALY
Vytahovaci prostredek ERIC neni vyroben z pfirodniho kau¢ukového
latexu, syntetického latexu ani polyvinylchloridu (PVC).

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostredku
naleznete v Evropské databazi zdravotnickych prostredkd (EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto
prostredku byla vénovéna pfimérena péce. Tato zaruka nahrazuje

a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny,
af uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zékona nebo jinak, mimo jiné
véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti.
Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lIé€bou, chirurgickym
postupem a dalSimi aspekty, které spole¢nost MicroVention nemuze
ovlivnit, maji pfimy vliv na prostredek a vysledky dosazené jeho
pouzitim. Touto zarukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention omezuji
na opravu nebo vymeénu prostfedku po dobu pouzitelnosti. Spole¢nost
MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné ztraty,
Skody &i vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepfimém duisledku
pouzivani tohoto prostiedku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti

s timto prostfedkem nepfejima zadnou dal$i odpovédnost a nepovéfuje
z&dnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost
MicroVention nenese odpovédnost za opakované pouziti, obnovu nebo
opakovanou sterilizaci prostfedkl a na takové prostiedky neposkytuje
z&dné vyslovné ani micky predpokladané zaruky véetné zaruk
zpUsobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelli se mohou
bez pfedchoziho upozornéni zménit.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. V8echna prava vyhrazena.
MicroVention™ a ERIC™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
MicroVention, Inc., registrované ve Spojenych statech americkych

a dalsich jurisdikcich.

V8echny produkty tretich stran jsou ochranné znamky™ nebo
registrované® ochranné znamky a zUstavaji majetkem pfislusnych
vlastnikd.
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Eesti keel

Eemaldusseade ERIC™
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt 12bi koik juhised.

SEADME KIRJELDUS

Eemaldusseade ERIC on uuesti mikrokateetrisse sisestatav mehaaniline
trombektoomia seade verevoolu taastamiseks, eemaldades

trombid ummistunud veresoontest. Eemaldusseade ERIC koosneb
eemaldussegmentidest, mis on kinnitatud téukurtraadi kiilge ja see
viiakse |&bi mikrokateetri oklusiooni kohta. Rontgenkontrastsed markerid
voimaldavad visualiseerimist fluoroskoopilise juhtimise all, et hdlbustada
navigeerimist. Seadme véljumismarkerid tdukurtraadi proksimaalses
otsas naitavad fluoroskoopilise juhtimise alustamist.

Konstruktsiooni skeemide viite lisa

PAKENDI SISU

Uks eemaldusseade

KAVANDATUD OTSTARVE

Eemaldusseade ERIC on ette nahtud kasutamiseks patsientidel
intrakraniaalsete veresoonte oklusioonist pohjustatud dgeda isheemilise
insuldi revaskularisatsiooniks.

VAS TUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on teadaolev Ulitundlikkus nikkel-titaanile.

¢ Patsiendid, kellel on trombist proksimaalne stenoos, mis voib
takistada eemaldusseadme ERIC ohutut eemaldamist.

¢ Patsiendid, kellel on angiograafilised téendid karotiidi
dissektsiooni kohta.

ETTEVAATUST'
Arge kasutage, kui kott on avatud v&i kahjustatud. Vahetult enne
kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilseteks margistatud
steriilseid barjadrisiisteeme, et teha kindlaks, kas steriilse
barjaérisiisteemi terviklus on nahtavalt rikutud.

¢ See seade on mdeldud ainult tihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage korduvalt, taastéddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib
kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pdhjustada
seadme rikke, mis omakorda voib pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi
pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu hulgas
nakkushaigus(t)e tlekandumist thelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
voi surma.

e Pdrast kasutamist hévitage vastavalt haigla-, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

HOIATUSED
e Eemaldusseadet ERIC tohivad kasutada ainult arstid, kes on
saanud asjakohase véljadppe interventsionaalsete tehnikate alal.

¢ Eemaldusseade ERIC on steriilne ja mitteptirogeenne.
Arge kasutage, kui seadme pakend on avatud voi kahjustatud.

¢ Tavapéarase meditsiinipraktika kohaselt tuleb manustada sobivat
antikoagulant- ja antiagregantravi.

¢ Kui esineb liigne takistus, arge viige eemaldusseadet ERIC edasi
ega tbmmake seda vélja. Hinnake takistuse allikat fluoroskoopiliste
vahenditega. Vajadusel tdmmake eemaldusseade ERIC tagasi
mikrokateetrisse ja eemaldage kogu slisteem aspiratsiooni all. Kui
mikrokateetrisse tagasi tdmbamise ajal on tunda takistust, [dpetage
tagasitbmbamine ja eemaldage kogu silisteem aspiratsiooni all.

e Asetage mikrokateetri distaalse otsa marker eemaldussegmentide
lahedale parast eemaldusseadme ERIC paigaldamist ja hoidke
distaalse otsa marker samas asendis véljatombamise ajal, et
véhendada seadme murdumisohtu.

o Arge tehke rohkem kui kolm (3) eemaldamise katset seadme kohta.

o Arge rakendage eemaldusseadme ERIC puhastamisel liigset jdudu,
et teostada taiendavaid eemaldamise katseid.

* \eenduge, et eemaldusseadme ERIC puhastamise ajal eemaldatakse
taielikult koik voorkehad (tromb, kiud jne) enne seadme tagasipanemist.

e Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama koigist tosistest
vahejuhtumitest tootjale ning kasutaja ja/v6i patsiendi asukohaks
oleva liikmesriigi paddevale asutusele voi kohalikule terviseametile.

E'ITEVAATUSABINOUD
Olge eemaldusseadme ERIC kéasitsemisel ettevaatlik,
et vahendada tahtmatu kahjustamise véimalust.

* Orgaaniliste lahustite kasutamine v&ib kahjustada
eemaldusseadet ERIC.

Kontrollige enne kasutamist, kas mikrokateetri sisemine valendik
(Uhildub eemaldusseadmega ERIC.

e Kontrollige eemaldusseadme ERIC Ghilduvust, kui kasutate
teisi intravaskulaarsetes protseduurides tavaliselt kasutatavaid
lisaseadmeid. Arst peab olema kursis perkutaanse, intravaskulaarse
tehnikaga ja nende protseduuridega seotud véimalike tisistustega.

* Kahjustuste véltimiseks olge eemaldusseadme ERIC kasitlemisel
keerdunud veresoontes ettevaatlik, et valtida veresoonte véi seadme
kahjustamist. Véltige edasiliigutamist voi tagasitdmbamist vastu
takistust, kuni selle pohjus on kindlaks tehtud.

o Kaltsifikatsioonid, ebakorrapérasused voi muud seadmed voivad
kahjustada eemaldusseadet ERIC ja méjutada selle paigaldamist
vOi eemaldamist.

* Sailitage fusioloogilise lahuse perfusioon eemaldusseadme ERIC
mikrokateetri ja juhtekateetri vahel, et véltida trombi teket.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tlsistused on muu hulgas veresoone voi aneurtismi
perforatsioon, vasospasm, hematoom sisenemiskohas, emboolia,
isheemia, intratserebraalne/intrakraniaalne verejooks, pseudoaneuriism,
krambid, insult, infektsioon, veresoone dissektsioon, trombi teke ja surm.

UHILDUVUS
Vt tabelit 2 toodete Uhilduvuse kohta mikrokateetritega.

Koik eemaldusseadmed ERIC thilduvad mikrokateetriga, mille
siseldbimdot on 0,017 tolli (0,43 mm) v&i suurem.

Tabel 2. Soovitatavad mikrokateetri suurused

Eemaldusseadme Mikorkateetri minimaalne
ERIC Iabimoot siselabimoat (tolli)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Manustage antikoagulant- ja antiagregantravimeid vastavalt
tavapérasele meditsiinipraktikale.

2. Maérake angiograafia abil revaskulariseeritava sihtanatoomia
asukoht ja suurus.

3. Valige trombi eemaldamiseks sobiv juhtekateeter ja suunake see
sobivasse kohta. Kinnitage poérlev hemostaatiline klapp (RHV)

Tabel 1. ERIC: Toote spetsifik i id ja
a Taiendavad Toukurtraadi Pikkus distaalsest otsast
Suurus | ikrokateetri ID (tolli) 1ébima6t jkkus RIS 2 ikkus Roreskoehlice)
P markerid P turvamarkerini (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distaalne Proks. (cm) Max
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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juhtekateetri proksimaalse otsa kiilge ja Uhendage fiisioloogilise
lahuse perfusiooniliin RHV kiilgpordiga. Séilitage flsioloogilise
lahuse perfusioon kogu ulejaénud protseduuri jooksul.

Valige sobiv eemaldusseade ERIC ja eemaldage seade, tommates
see dosaatorivoolikust vélja. Valige sobiv mikrokateeter.

Uhendage RHV mikrokateetri proksimaalse otsa kiilge. Kinnitage
soolalahuse perfusiooniliin RHV kiilgpordi kiilge. Sailitage
fusioloogilise lahuse perfusioon kogu Ulejaénud protseduuri
jooksul.

Navigeerige mikrokateetrit sobiva juhtetraadii abil. Viige
mikrokateeter fluoroskoopilise juhtimise all 1&abi trombi ja
pingutage RHV-d, et kinnitada mikrokateeter juhtekateetri kiilge.

EEMALDUSSEADME ERIC SISESTAMINE

7.

Sisestage sisestushiilsi distaalne ots mikrokateetri kiilge kinnitatud
RHV-susteemi. Pingutage RHV Umber olevat sisestushlilssi ja
kontrollige, et flisioloogiline lahus voolab tagasi sisestushdilsi
proksimaalsest otsast.

Lodvendage RHV-d ja viige sisestushdilsi distaalset otsa edasi,
kuni distaalne ots jduab mikrokateetri jaoturi otsani. Pingutage
RHV-d sisestushlilsi Umber ja veenduge, et terves slisteemis ei
téheldata Uhtegi mulli.

Liikake eemaldusseadme ERIC toukurtraat ettevaatlikult
mikrokateetrisse, kuni tdukurtraadi distaalne ots l&heneb
sisestushlilsi proksimaalsele otsale. Lodvendage RHV-d ja
eemaldage sisestushilss toukurtraadi kiljest ning pingutage
RHV-d toukurtraadi tmber.

Jatkake toukurtraadi likkamist, kuni seadme valjumismarker
laheneb RHV-le. Sel hetkel tuleb alustada fluoroskoopilist juhtimist.

Liigutage eemaldusseadet ERIC ettevaatlikult edasi, kuni
mikrokateetri distaalne marker ja eemaldusseadme ERIC distaalne
rontgenkontrastne ots on uthel joonel.

Markus. Eemaldusseadme ERIC distaalne rontgenkontrastne ots
on ligikaudu 1 mm.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige eemaldusseadet
ERIC edasi. Hinnake takistuse allikat fluoroskoopiliste vahenditega.
Seadmed voivad saada kahjustada ja pohjustada vigastusi, kui
eemaldusseadet ERIC liigutatakse edasi.

Joondage proksimaalne marker ja trombi proksimaalne liides, et
seade saaks trombi proksimaalses segmendis haarata ja laieneda
trombist véljapoole. Lédvendage RHV-d mikrokateetri imber.
Tommake mikrokateeter vélja, et paigaldada eemaldusseade
ERIC, siilitades eemaldussegmendid samas kohas. Seadme
paigaldamiseks vt jooniseid 2 ja 3.

Kui eemaldusseade ERIC on téielikult paigaldatud, asetage
mikrokateetri distaalne ots eemaldussegmentide proksimaalse otsa
ldhedale. Siisteemi kinnitamiseks pingutage RHV-d mikrokateetri
Umber. Seadme paigaldamiseks vt joonist 2.

EEMALDUSSEADME ERIC TAGASITOMBAMINE

14.

20.

Veenduge, et mikrokateetri distaalne ots paikneb proksimaalselt
eemaldussegmentide suhtes.

HOIATUS. Hoidke distaalse otsa marker tagasitombamise ajal
samas asendis, et vdhendada seadme murdumisohtu.

Lodvendage RHV-d mikrokateetri imber piisavalt, et vdimaldada
mikrokateetri tagasitombamist, séilitades samas aspiratsiooniks
vajaliku tihendi.

Asendage fiisioloogilise lahuse perfusiooniliin 60 cm?® siistlaga
RHV kulgporti juhtekateetri proksimaalses otsas. Veenduge, et
RHV sdilitab tihendi juhtekateetri sees, rakendades aspiratsiooni.
Vajadusel reguleerige RHV-d.

Alustage trombi eemaldamiseks juhtekateetri aspiratsiooni

60 cm? sistlaga ja tmmake eemaldusseade ERIC aeglaselt tagasi
koos mikrokateetriga. Séilitades juhtekateetri aspiratsiooni, jatkake
eemaldusseadme ERIC ja mikrokateetri tagasitdmbamist, kuni
eemaldussegmendid jouavad juhtekateetri proksimaalsesse otsa.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge tommake
eemaldusseadet ERIC valja. Hinnake takistuse allikat
fluoroskoopiliste vahenditega. Vajadusel tommake eemaldusseade
ERIC mikrokateetriga tagasi ja eemaldage kogu slisteem
aspiratsiooni all. Kui mikrokateetrisse tagasi tombamise ajal on
tunda takistust, I6petage tagasitombamine ja eemaldage kogu
slisteem aspiratsiooni all.

HOIATUS. Arge tehke rohkem kui kolm (3) eemaldamise katset
lihe ja sama eemaldusseadmega ERIC.

Avage RHV ja eemaldage eemaldusseade ERIC ja mikrokateeter
juhtekateetrist.

Aspireerige juhtekateetrit, et veenduda, et juhtekateetri sisemises
valendikus ei ole trombe.

Asendage 60 cm? stistal flisioloogilise lahuse perfusiooniliiniga
RHV kulgporti juhtekateetri proksimaalses otsas.

21. Kui sama seadmega soovitakse teha tdiendavaid eemaldamise
katseid, kontrollige eemaldusseadet ERIC véimalike kahjustuste
suhtes. Arge kasutage sama seadet, kui tédheldate kahjustusi,
kasutage uut seadet. Puhastage eemaldusseade ERIC
fusioloogilise lahusega. Veenduge, et eemaldusseadme ERIC
puhastamise ajal eemaldatakse téielikult kdik voorkehad (tromb,
kiud jne) enne seadme tagasipanemist. Olge eemaldusseadme
ERIC puhastamisel eriti ettevaatlik. Kasutage mikrokateetrit,
et navigeerida eemaldusseadet ERIC jargmistel eemaldamise
katsetel, jargides eespool toodud samme 1-21.

HOIATUS. i-'\rge tehke rohkem kui kolm (3) eemaldamise katset
Uihe ja sama eemaldusseadmega ERIC.

HOIATUS. Arge rakendage eemaldusseadme ERIC puhastamisel
liigset joudu, et teostada taiendavaid eemaldamise katseid.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Seadme kélblikkusaeg
on margitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast mérgitud
kolblikkusaja 16ppu.

MATERJALID
Eemaldusseade ERIC ei ole valmistatud looduslikust kumilateksist,
slinteetilisest lateksist ega poltvinttlkloriidist (PVC).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) pérast
loomist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatéotamisel ja
valmistamisel on kasutatud mdistlikku hoolt. See garantii asendab

ja valistab kéik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesonaliselt
satestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud voi tulenevad
seadusest v6i muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid
turustatavuse voi sobivuse kohta. Seadme kéasitsemine, séilitamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi,
kirurgilise protseduuri ja muude ettevotte MicroVention kontrolli

alt valjas olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt
seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte MicroVention
kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise
voi asendamisega kuni selle aegumiskuupaeva I6puni. MicroVention
ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi
kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention ei vota ega
volita Uihtegi teist isikut vétma selle eest mingit muud voi tdiendavat
vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention ei vastuta
korduskasutatud, taastéddeldud voi resteriliseeritud seadmete eest
ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas
turustatavuse v6i kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses
sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus vdivad muutuda ilma
ette teatamata.

© Autoridigus 2025 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.
MicroVention™ ja ERIC™ on ettevétte MicroVention, Inc.

kaubamérgid, mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes
jurisdiktsioonides.

Koik kolmandate osapoolte tooted on kaubamargid™ voi registreeritud®
kaubamaérgid ja jadvad nende vastavate omanike omandiks.
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Magyar

ERIC™ visszahuzoeszkéz
Hasznalati utmutato

Hasznalat el6tt figyel el az 6sszes

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az ERIC visszahlzdéeszkdz egy Ujrahiivelyezheté mechanikus
trombektémias eszkoz a véraramlas helyredllitasara a vérrogok
elzarodott érrendszerbdl térténé eltavolitasaval. Az ERIC
visszahlzéeszkoz egy behelyezédréthoz rogzitett visszahlzasi
szegmensekbdl all, és egy mikrokatéteren keresztll juttatjak be az
elzarédas helyére. A sugarfogé jelolések fluoroszképos iranyitas mellett
lathatéva teszik a navigaciot. A behelyezédrét proximalis végén [évé
eszkozkilépési jelzék jelzik a fluoroszkdpos vezetés megkezdését.

10

A tervezési diagramokat lasd a fiiggelékben

TARTALOM

Egy visszahuzéeszkoz

RENDELTETES
Az ERIC visszahlzdeszkoz a betegeknél az elzarddd intrakranidlis erek
altal okozott akut ischaemias stroke revaszkularizaciojara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
¢ A nikkel-titannal szembeni ismert tulérzékenységben
szenved6 betegek.

¢ A trombus helyéhez proximalisan elhelyezked6 sztikilettel
rendelkezé betegek, amely megakadalyozhatja az ERIC
visszahuzéeszkoz biztonsagos visszahtizasat.

¢ Angiografias vizsgalattal igazolt karotiszdisszekcio.

VIGYAZAT
Ne haszndlja, ha a tasak sértlt vagy kordbban felnyitottak.
Kozvetlenlil a hasznalat el6tt vizudlisan ellendrizni kell minden
sterilként megjelolt sterilgat-rendszert annak megéllapitasa
érdekében, hogy a sterilgat-rendszerek integritdsa nem sértilt-e.

e Ez az eszkOz csak egyszeri haszndlatra késztilt. Ne hasznalja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujboli hasznélathoz és ne sterilizdlja Gjra. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkOz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami utdna a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszk6z szennyezédésének
kockéazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfert6zédését
vagy keresztfert6z6dését okozhatja, beleértve, de nem kizardlagosan,
a fertéz6 betegség(ek) egyik betegrdl a masikra torténd atvitelét.
Az eszkoz szennyezGdése a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

e Hasznalat utan a hulladékkezelést a korhazi iranyelveknek és/vagy a
helyileg hatélyos jogszabalyi elirdsoknak megfeleléen kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

* Az ERIC visszahlUzbeszkozt csak azok az orvosok hasznalhatjak,
akik a beavatkozasi technikak terén megfelel6 képzésben részestiltek.

e Az ERIC visszahlUzbeszkoz a szdllitdsakor steril és nem pirogén.
Ne haszndlja fel az eszkozt, ha a csomagolas megsérdlt, vagy mar
korabban felbontottak.

¢ Megfeleld antikoagulans és trombocitaaggregacio-gatlo terapiat kell

tkozik, hagyja abba a bebujtatast, és szivas mellett tavolitsa el az
egész rendszert.

* Az ERIC visszahUz6eszkéz behelyezése utan a mikrokatéter
disztéliscsucs-jeloléjét kdzvetlendl a visszahlzasi szegmensektd|
proximalisan poziciondlja, és a visszahlizas soran tartsa ugyanabban
a helyzetben a disztéliscslics-jel6l6t, hogy csokkentse az eszkdz
torésének kockazatat.

* Ne végezzen haromnal (3) kisérletnél tobbet eszkdzénként.

* Ne alkalmazzon tulzott erét az ERIC visszahlUzéeszkdzre, amikor
megtisztitja az eszkozt a tovabbi visszahuzasi kisérletekhez.

* Az ERIC visszahuizbéeszkoz tisztitdsa soran tgyeljen arra, hogy a
visszahelyezés el6tt minden idegen 6sszetevdt (vérrdg, szélak stb.)
teljesen eltavolitson.

¢ A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt
jelenteniik kell a gyarténak, tovabba a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak vagy
a helyi egészségligyi hatésagnak.

OVINTEZKEDESEK
A véletlen karosodas esélyének csokkentése érdekében kezelje
6vatosan az ERIC visszahlzéeszkozt.

* A szerves olddszerek haszndlata karosithatja az
ERIC visszahtzéeszkozt.

e Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a mikrokatéter bels6 lumene
kompatibilis-e az ERIC visszahuzéeszkozzel.

e Ellendrizze az ERIC visszahlzbeszkdz kompatibilitasat az
intravaszkularis eljarasokban altalanosan hasznalt egyéb kiegészité
eszk0zOk hasznalata esetén. Az orvosnak ismernie kell a perkutan,
intravaszkuldris technikékat és az ezen eljarasokkal kapcsolatos
lehetséges szovédményeket.

* Az ERIC visszahuzéeszkdzt 6vatosan kezelje kanyargés
érrendszerben, hogy elkerillje az érrendszer vagy az eszkéz
karosodasat. Ha ellendllasba (itkézik, ne tolja elore vagy huzza vissza
az eszkozt addig, amig meg nem éllapitja az ellenallas okat.

* A meszesedések, szabalytalansagok vagy meglévé eszk6zok
jelenléte karosithatja az ERIC visszahuzdeszkozt, és potencialisan
befolyasolhatja annak bevezetését vagy eltavolitasat.

e A trombusképzédés megel6zése érdekében tartsa fenn
a sooldatos perfuziét az ERIC visszahUzéeszkoz mikrokatéter
és a vezetSkatéter kozott.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kdzé tartoznak tobbek kézt, de nem
kizarélag a kdvetkezok ér- vagy aneurizmaperforacio, érgorcs,
vérémleny a bevezetés helyén, embdlia, iszkémia, intracerebralis/
intrakranialis vérzés, pszeudoaneurizma, gércsroham, sztrok,
fertézés, érdisszekcio, trombusképzédés, halal.

KOMPATIBILITAS
A termék és a mikrokatéterek kompatibilitasat lasd a 2. tablazatban.

Minden ERIC visszahtizéeszkdz kompatibilis a 0,017 hiivelyk (0,43 mm)
vagy anndl nagyobb belsé atmérsjli mikrokatéterrel.

alkalmazni a szokasos ellatési gyakorlatnak megfelelen.

Ne tolja elére vagy huzza ki az ERIC visszahtzdeszkozt, ha tulzott
ellenallast észlel. Ertékelje az ellendllas forrasat fluoroszképos
maodszerekkel. Szlikség esetén helyezze vissza az ERIC
visszahlzéeszkdzt a mikrokatéterbe, és szivas mellett tavolitsa el
az egész rendszert. Ha az ismételt bebujtatas soran ellendllasba

2. tabla Ajanlott
ERIC visszahtzéeszkoz Minimalis mikrokatéter
atmérdje bels6 atméré (hiivelyk)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

1. - ERIC vi: v k Termél ifikdciok és méretezési ajanlasok
Méret Ajanlott izasi i Tovabbi sugarfogé Behelyezé Hossz a disztalis cstcstél a
belsé atmérd (| ) 11 hossz jelolék drét hossza »Fluoro safe” jel61Gig (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Disztalis Proximalis (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017(0,43 mm) 6,0 44
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HASZNALATRA VALO ELOKESZITES
Alkalmazzon antikoagulans és trombocitaaggregacio-gatld
gyogyszereket a szokasos ellatasi gyakorlatnak megfelel6en.

2. Az angiogréfia elvégzésével hatdrozza meg a revaszkularizaciéval
érintett célanatomia helyét és méretét.

3. Valassza ki a megfelel6 vezetSkatétert a trombus eltavolitdsahoz,
és navigdlja azt a megfelel6 helyre. Csatlakoztassa a forgathato
vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter proximalis végéhez,
és csatlakoztassa a séoldatos perfuzids vezetéket az RHV
oldalsé nyilaséahoz. Az eljaras hatralévé részében tartsa fenn
a sooldatos perfuziot.

4. Valassza ki a megfelel6 ERIC visszahlUzéeszkozt, és vegye
ki az eszkozt a vidécs6ébél vald kihtzéssal. Valassza ki
a megfelelé mikrokatétert.

5. Csatlakoztassa a forgathato vérzésgatlé szelepet a mikrokatéter
proximalis végéhez. Csatlakoztassa a séoldatos perfuzids
vezetéket az RHV oldalsé nyilasahoz. Az eljaras hatralévé
részében tartsa fenn a sdoldatos perflziot.

6.  Navigalja a mikrokatétert egy megfelel6 vezet6drot segitségével.
Fluoroszkdpos iranyitas mellett tolja at a mikrokatétert
a trombuson, és hlizza meg a RHV-t, hogy a mikrokatétert
a vezet6katéterhez rogzitse.

AZ ERIC VISSZAHUZOESZKOZ BEHELYEZESE
Helyezze be a bevezetéhiively disztalis végét a mikrokatéterhez
csatlakoztatott forgathaté vérzésgatlé szelepbe. Hizza meg
a forgathato vérzésgatld szelepet a bevezeté hiively korll, és
ellendrizze, hogy a séoldat visszadramlik-e a bevezetd hiively
proximalis végébdl.

8. Lazitsa meg a forgathaté vérzésgatl6 szelepet, és tolja elére a
bevezetéhively disztalis végét, amig a disztélis vége el nem éri a
mikrokatéter hubjanak végét. Hlizza meg a forgathato vérzésgatlé
szelepet a bevezetShiively koril, és gyézédjon meg réla,
hogy a rendszerben sehol nem figyelheté meg buborék.

9. Ovatosan tolja be az ERIC visszahizéeszkoz behelyezédrotjat
a mikrokatéterbe, amig a behelyezédrét disztalis vége meg
nem kozeliti a bevezetShiively proximalis végét. Lazitsa meg a
forgathaté vérzésgatlo szelepet, és tavolitsa el a bevezetShivelyt
a behelyezédrétrél, majd hizza meg a forgathaté vérzésgatlé
szelepet a behelyezédrét kordl.

10. Tolja tovabb a behelyezédrétot, amig az eszkoz kilépési jelzéje
megkozeliti a forgathaté vérzésgatlo szelepet. Ekkor meg kell
kezdeni a fluoroszkoépos iranyitast.

11. Ovatosan tolja el6re az ERIC visszahuzéeszkdzt, amig
a mikrokatéter disztdlis jelol6je és az ERIC visszahuzdeszkoz
disztdlis sugarfogé csuicsa egy vonalba nem kerdil.
Megjegyzés: Az ERIC visszahUzoéeszkéz disztélis sugarfogd
csUcsa korilbelll 1 mm.

FIGYELEM: Ne tolja elére az ERIC visszahlzdeszkozt, ha talzott
ellendllast észlel. Ertékelje az ellenallas forrasat fluoroszkopos
modszerekkel. Az eszkdzok megsériilhetnek, és sériilést
okozhatnak, ha az ERIC visszahuzéeszkozt eldretoljak.

12. lIgazitsa a proximalis jel6l6t és a trombus proximalis feltletét
Ugy, hogy az eszkdz a proximalis szegmensben a trombusba
illeszkedjen, és tuinyuljon a rogon. Lazitsa meg a mikrokatéter
korili forgathat6 vérzésgatlé szelepet. Huzza ki a mikrokatétert
az ERIC visszahuzoeszkoz bevetéséhez, mikozben a visszahuzasi
szegmenseket ugyanazon a helyen tartja. Az eszk6z behelyezését
lasd a 2. és 3. dbran.

13. Miutan az ERIC visszahuzéeszkoz teljesen behelyezésre
keriilt, helyezze a mikrokatéter disztalis csucsat a visszahuzasi
szegmensek proximalis végéhez kdzel. A rendszer régzitéséhez
huzza meg a mikrokatéter korlli forgathatd vérzésgatlé szelepet.
Az eszkdz behelyezését lasd a 2. dbran.

AZ ERIC VISSZAHUZOESZKOZ KIHUZASA

14. Gy6z6djon meg rola, hogy a mikrokatéter disztélis csticsa éppen
a visszahUzasi szegmensek proximalis részén helyezkedik el.
FIGYELEM: Az eszkoz torési kockazatanak csdkkentése
érdekében a disztdliscslcs-jelolét a visszahlUzas sordn tartsa
ugyanabban a helyzetben.

15. Lazitsa meg a mikrokatéter koriili forgathaté vérzésgatlé szelepet
csak annyira, hogy lehetévé tegye a mikrokatéter visszahuzasat,
mikdzben fenntartja a témitést a szivashoz.

16. Az RHV oldalsé nyilasaban cserélje ki a séoldatos perfuzids
vezetéket 60 cm?-es fecskendére a vezetSkatéter proximalis
végénél. Gy6zédjon meg arrdl, hogy az RHV a szivas soran
biztositja a témitést a vezetSkatéteren. Sziikség esetén allitsa
be a forgathaté vérzésgatl6 szelepet.

17. Inditsa el a szivast a vezetSkatéterbe egy 60 cm3-es fecskenddével,
és lassan huzza vissza az ERIC visszahlzéeszkozt a mikrokatéterrel

egyutt a trombus eltavolitdsahoz. A vezetdkatéteren a szivas
fenntartasa mellett folytassa az ERIC visszahlizéeszkoz és

a mikrokatéter visszahUlizasat, amig a visszahlizasi szegmensek
a vezetd katéter proximalis végébe nem érkeznek.

FIGYELEM: Ne tolja hiizza ki az ERIC visszahUz6eszkézt,

ha tulzott ellendllast észlel. Ertékelje az ellenallas forrasat
fluoroszképos modszerekkel. Szilkség esetén helyezze vissza
az ERIC visszahlzdeszkozt a mikrokatéterbe, és szivas mellett
tavolitsa el az egész rendszert. Ha az ismételt bebujtatas soran
ellendllasba (itkozik, hagyja abba a bebujtatast, és szivas mellett
tavolitsa el az egész rendszert.

FIGYELEM: Ne végezzen haromnal (3) tébb kihlizasi kisérletet
ugyanazzal az ERIC visszahtzéeszkozzel.

18. Nyissa ki a forgathaté vérzésgatld szelepet, és tavolitsa el az
ERIC visszahUzbeszkozt és a mikrokatétert a vezetSkatéterrdl.

19. Alkalmazzon szivast a vezet6katéterre és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a vezetSkatéter belsé lumenében nincs trombus.

20. Az RHV oldalso nyilasaban cserélje ki a 60 cm?®-es fecskend6t a
séoldatos perflzios vezetékre a vezetdkatéter proximalis végénél.

21. Ha ugyanezzel az eszkdzzel tovabbi kihizasi kisérletekre van
sziikség, vizsgdlja meg az ERIC visszahlzéeszkozt, hogy nincs-e
rajta sériilés. Ha barmilyen sériilést észlel, ne hasznalja ugyanazt
az eszkkdzt, hanem haszndljon Uj eszkozt. Tisztitsa meg az
ERIC visszahuzéeszkozt séoldattal. Az ERIC visszahlzéeszkoz
tisztitdsa soran ligyeljen arra, hogy a visszahelyezés elétt minden
idegen Osszetevot (vérrdg, szalak stb.) teljesen eltavolitson.
Legyen kiilénosen ovatos az ERIC visszahivoeszkoz tisztitasakor.
Hasznaljon mikrokatétert az ERIC visszahlzéeszkdz navigalasahoz
a kovetkezd kihlzasi kisérletekhez, a fenti 1-21. Iépéseket kovetve.

FIGYELEM: Ne végezzen haromnal (3) tébb kihizasi kisérletet
ugyanazzal az ERIC visszahuzéeszkozzel.

FIGYELEM: Ne alkalmazzon tulzott erét az ERIC
visszahuzdeszkdzre, amikor megtisztitja az eszkdzt a tovabbi
visszahuzasi kisérletekhez.

TAROLAS

Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolandd. A felnasznalhatésagi id6t
lasd az eszkoz cimkéjén. A feltlintetett felnasznalhatésagi idétartam
letelte utan nem szabad felhasznalni az eszkdzt.

ANYAGOK
Az ERIC visszahlUzdeszkdz természetes gumilatexet, szintetikus latexet
vagy polivinil-kloridot (PVC) nem tartalmaz.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPES-

SEGRE VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az eszkdz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozd
osszefoglalé (SSCP) az EUDAMED adatbazis elinditasat kdvetéen
elérhetd lesz az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisaban
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkéz tervezése és gyartasa
soran az elvarhaté gondossaggal jartak el. Ez a jotallas helyettesiti

és kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett,
illetve a torvény erejénél fogva vagy mas médon hallgatélagos jétallast,
igy tobbek kozott az eladhatésagra vagy alkalmasségra vonatkozd
hallgatélagos jotallasokat. Az eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és
sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a mitéti
eljarassal és egyéb, a MicroVention hataskorén korén kivil esé tényezék
kozvetlentl befolyasoljak az eszkdzt és az annak hasznalatabdl szarmazd
eredményeket. A MicroVention jelen jotéllas szerinti kotelezettsége a
készlilék javitasara vagy cseréjére korlatozédik annak lejarati datumaig.

A MicroVention nem vallal felel6sséget semmilyen véletlen vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely kdzvetlendl
vagy kozvetve az eszkdz haszndlatabdl ered. A MicroVention nem vallal
felel6sséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette barmilyen
mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.
A MicroVention nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen
kifejezett vagy hallgatélagos jétéllast, beleértve, de nem kizarélagosan, az
eladhatésagot vagy a rendeltetésszer(i hasznalatra val6 alkalmassagot az
ilyen eszkozok tekintetében.

Az arak, specifikaciok és a modellek elérhetésége eldzetes értesités
nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™ és az ERIC™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az Amerikai
Egyesitilt Allamokban és mas joghatdsagok teriiletén bejegyzett védjegyei.
Valamennyi harmadik félhez tartozé termék védjegyei™ és bejegyzett®
védjegyei a megfeleld tulajdonosok tulajdondban vannak és abban

is maradnak.

IFU210536 Rev. B 38

MicroVention



Latviski

ERIC™ jznemsSanas ierice
LietoSanas instrukcija

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet visus noradijumus.

IERICES APRAKSTS

ERIC iznemsanas ierice ir atkartoti apvalkojama mehaniska
trombektomijas ierice asins plismas atjaunosanai, iznemot receklus no
nosprostotiem asinsvadiem. ERIC iznem$anas ierici veido iznem$anas
segmenti, kas piestiprinati sttméja stieplei, un caur mikrokatetru tiek
nogadati okluzijas vieta. Starojumnecaurlaidigi markieri nodrosina
vizualizaciju fluoroskopijas uzraudziba, lai atvieglotu navigaciju.

lerices izejas markieri uz stiméja stieples proksimala gala norada
fluoroskopiskas uzraudzibas saksanu.

Uzbuves shemu atsauces pielikums

SATURS
Viena iznems$anas ierice
PAREDZETAIS MERKIS

ERIC iznemsanas ierice paredzéta izmanto$anai ta akata iSémiska
insulta revaskularizacijai, ko pacientiem izraisa intrakraniali nosprostoti
asinsvadi.

KONTRINDIKACIJAS
e Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialu.

e Pacienti ar stenozi proksimali tromba vietai, kas var traucét ERIC
iznems$anas ierices drosu iznemsanu.

¢ Pacientiem ar miega artérijas disekcijas angiografiskiem pieradijumiem.

UZMANIBU!

¢ Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atvérts vai bojats. Tulit pirms
lietoSanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas, kas
markeétas ka sterilas, lai noteiktu, vai ir redzama negativa sterilas
barjeras sistému integritates ietekme.

e Siierice paredzeéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota izmantosana,
apstrade un sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati
un/vai izraisit ierices klimi, kas savukart var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija var radit
ari ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai
savstarpéju inficeésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u)
parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

e Péc lietosanas utilizgjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem un/
vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

BRIDINAJUMI

¢ ERIC iznemsanas ierici drikst lietot tikai arsti, kas izgajusi atbilstosu
apmacibu par invazivo metozu izmanto$anu.

¢ ERIC iznems$anas ierice tiek piegadata sterila un nepirogéna.
Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atverts vai bojats.

e Javeic atbilsto$a antikoagulantu un prettrombocitu terapija saskana
ar standarta medicinisko praksi.

¢ Neievietojiet un neiznemiet ERIC iznemsanas ierici, ja tiek konstatéta
parmeériga pretestiba. Pieklustiet pretestibas vietai, izmantojot
fluoroskopiju. Ja nepiecieSams, atkartoti ievietojiet ERIC iznemsanas
ierici mikrokatetra un iznemiet visu sistému, izmantojot aspiraciju.
Ja atkartotas apvalko$anas laika rodas pretestiba, partrauciet
apvalko$anu un iznemiet visu sistému aspiracijas rezima.

e Péc ERIC iznemsanas ierices ievietoSanas novietojiet mikrokatetra
distala gala markieri tieSi proksimali izvilk§anas segmentiem un, lai
mazinatu ierices salt$anas risku, izvilk§8anas laika saglabajiet tadu
pasu distala gala markiera poziciju.

* Neveiciet vairak ka tris (3) iznem$anas méginajumus vienai iericei.

¢ Tirot ERIC iznemsanas ierici, lai veiktu papildu iznems$anas
méginajumus, nepielietojiet ERIC iznem$anas iericei parmérigu speku.

¢ ERIC iznems$anas ierices tiriSanas laika parliecinieties, ka pirms
atkartotas ievietoSanas ir pilniba iznemti visi sveSkermeni (receklis,
Skiedras utt.).

* Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem bitiskiem negadijumiem
jazino razotajam un tas valsts veselibas aizsardzibas kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
* Rikojoties ar ERIC iznem$anas ierici, ievérojiet piesardzibu,
lai mazinatu nejausu bojajumu iespé&jamibu.

* Pirms lietoSanas parbaudiet, vai mikrokatetra iek$€jais limens ir
saderigs ar ERIC iznem$anas ierici.

* |zmantojot citas paligierices, ko parasti izmanto intravaskularajas
proceduras, parbaudiet ERIC iznem$anas ierices saderibu. Arstam
Japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un iespéjamas
komplikacijas, kas saistitas ar procedaru.

e Laiizvairitos no asinsvadu vai ierices bojajumiem, rikojieties
uzmanigi, manipulgjot ar ERIC iznemsanas ierici izliektos asinsvados.
Ja jutama pretestiba, nevirziet uz priekSu un neatvelciet ierici,
kameér nav noskaidrots pretestibas célonis.

¢ Kalcifikacijas, novirzes no normas vai citas ierices asinsvados var bojat
ERIC iznemsSanas ierici un ietekmét tas ievietoSanu vai iznemsanu.

o Uzturiet fiziologiska $kiduma perflziju starp iznemsanas ierices
mikrokatetru un vaditajkatetru, lai nepielautu trombu veido$anos.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvada vai
aneirismas perforacija, asinsvadu spazmas, hematoma ievadi$anas
vieta, embolija, i$eémija, intracerebrala/intrakraniala asino$ana,
pseidoaneirisma, krampiji, insults, infekcija, asinsvada atslanosanas,
trombu veido$anas un nave.

SADERIBA
Izstradajumu saderibu ar mikrokatetriem skatiet 2. tabula.

Visas ERIC iznems$anas ierices ir saderigas ar mikrokatetru,
kura iek$éjais diametrs ir 0,017 collas (0,43 mm) vai lielaks.

2. tabula. leteicamie mikrokatetru izméri

ERIC i; al
ierices diametrs ieksgjais diametrs (collas)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

1. tabula. ERIC iznem$ ierice: Izstradajuma specifikacijas un izméru ieteikumi
- - Papildu Stiméja Garums no distala gala

(i mikrokatetra ID (collas) segm'enta diametrs garums markieri garums ﬁd:‘fs:l:;r;i:inrc;::)am
(mm) Min. (mm) (mm) Distali Proks. (cm) Maks.

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Veiciet atbilstoSu antikoagulantu un prettrombocitu terapiju
saskana ar standarta medicinisko praksi.

Veicot angiografiju, nosakiet revaskularizéjamas mérka anatomijas
atraanas vietu un izméru.

Izvélieties trombu iznems$anai piemérotu vaditajkatetru un
novietojiet to piemeérota vieta. Pievienojiet rotéjoSo hemostatisko
varstu (Rotating Hemostatic Valve, RHV) vaditajkatetra
proksimalajam galam un pievienojiet fiziologiska $kiduma perfuzijas
cauruliti RHV sanu pieslégvietai. Turpiniet uzturét fiziologiska
Skiduma perfuziju ldz procediras beigam.

Izvélieties piemeérotu ERIC iznemsanas ierici un iznemiet ierici,
izvelkot to no dozatora caurules. Izvélieties piemérotu mikrokatetru.

Savienojiet RHV ar mikrokatetra proksimalo galu. Pievienojiet
fiziologiska $kiduma perfiizijas cauruliti RHV sanu pieslégvietai.
Turpiniet uzturét fiziologiska skiduma perfuziju idz

procediras beigam.

Virziet mikrokatetru, izmantojot piemérotu vaditajstigu.
Fluoroskopijas uzraudziba virziet mikrokatetru cauri trombam un
pievelciet RHV, lai nostiprinatu mikrokatetru pie vaditajkatetra.

ERIC IZNEMSANAS IERICES IEVIETOSANA

IeVIetOJIet ievaditaja apvalka distalo galu mikrokatetram
pievienotaja RHV. Pievelciet RHV ap ievaditaja apvalku un
parliecinieties, ka fiziologiskais $kidums atplust no ievaditaja
apvalka proksimala gala.

Atlaidiet RHV un virziet ievaditaja apvalka distalo galu, lidz tas
sasniedz mikrokatetra centrmezglu. Pievelciet RHV ap ievaditaja
apvalku un parliecinieties, ka visa sistéma nav gaisa burbulu.
Uzmanigi iebidiet ERIC iznem$anas ierices stimeéja stiepli
mikrokatetra, lidz stiméja stieples distalais gals pietuvojas
ievaditaja apvalka proksimalajam galam. Atlaidiet RHV un
nonemiet ievaditaja apvalku no stuméja stieples, un savelciet
RHV ap stiméja stiepli.

Turpiniet virZit staméja stiepli, ildz ierices izejas markieris
tuvojas RHV. Saja bridr japieméro fluoroskopiska uzraudziba.
Uzmanigi virziet ERIC iznems$anas ierici, ldz mikrokatetra
distalais markieris un ERIC iznems$anas ierices distalais
starojumnecaurlaidigais gals ir viena limeni.

Piezime. ERIC iznems$anas ierices distalais starojumnecaurlaidigais
gals ir aptuveni 1 mm liels.

BRIDINAJUMS. Nevirziet ERIC iznem$anas ierici, ja tiek
konstatéta parmeériga pretestiba. Piek|Ustiet pretestibas vietai,
izmantojot fluoroskopiju. Virzot ERIC iznem$anas ierici,

citas ierices var tikt bojatas un radit traumas.

Salagojiet proksimalo markieri un tromba proksimalo saskarni,
lai ierice varétu aptvert trombu proksimalaja segmenta un
izvirzities arpus tromba. Atlaidiet ap mikrokatetru esoSo RHV.
Izvelciet mikrokatetru, lai izvietotu ERIC iznem$anas ierici,
saglabajot iznemsanas segmentus taja pasa vieta. lerices
izvietojumu skatiet 2. un 3. attéla.

Kad ERIC iznems$anas ierice ir pilniba izvietota, novietojiet
mikrokatetra distalo galu tuvu iznemsanas segmentu
proksimalajam galam. Pievelciet RHV ap mikrokatetru,

lai nostiprinatu sistému. lerices izvietojumu skatiet 2. attéla.

ERIC IZNEMSANAS IERICES IEVILKSANA

14.

Parliecinieties, ka mikrokatetra distalais gals ir novietots tiesi
lidzas iznem$anas segmentiem.

BRIDINAJUMS. Lai mazinatu iefices saluanas risku,
iznems$anas laika distala gala markierim jabut taja pasa stavokii.
Atlaidiet RHV no mikrokatetra tikai tik daudz, lai mikrokatetru
varétu ievilkt, vienlaikus saglabajot blivéjumu aspiracijai.
Nomainiet fiziologiska $kiduma perfuzijas cauruliti ar 60 cm?®
$lirci RHV sanu pieslégvieta, vaditajkatetra proksimalaja gala.
Parliecinieties, ka RHV nodrosina hermétiskumu vaditajkatetra,
veicot aspiraciju. Ja nepiecieSams, pielagojiet RHV.

Saciet aspiraciju uz vadr téjkatetru izmantojot 60 cm?® Slirci, un
Iénam ievelciet ERIC iznem$anas ierici kopa ar mlkrokatetru lai
iznemtu trombu. Uzturot vaditajkatetra aspiraciju, turpiniet ievilkt
ERIC izvilk§anas ierici un mikrokatetru, lidz izvilkéanas segmenti
nonak vaditajkatetra proksimalaja galé.

BRIDINAJUMS. Neizvelciet ERIC iznems$anas ierici, ja tiek
konstatéta parmeériga pretestiba. Piek|Ustiet pretestibas vietai,
izmantojot fluoroskopiju. Ja nepiecieSams, apvalkojiet ERIC
iznems$anas ierici ar mikrokatetru un iznemiet visu sistému,
izmantojot aspiraciju. Ja atkartotas apvalko$anas laika rodas
pretestiba, partrauciet apvalko$anu un iznemiet visu sistému
aspiracijas rezima.

BRIDINAJUMS. Neveiciet vairak ka tris (3) iznem$anas
méginajumus, izmantojot vienu un to pasu ERIC iznemsanas ierici.

18. Atveriet RHV un nonemiet ERIC iznems$anas ierici un mikrokatetru
no vaditajkatetra.

19. Aspirgjiet vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka vaditajkatetra iekséeja
limena nav tromba.

20. Nomainiet 60 cm? $lirci ar fiziologiska $kiduma perfuzijas cauruliti
RHV sanu pieslégvieta, vaditajkatetra proksimalaja gala.

21. Jaar to pasu ierici javeic papildu iznems$anas darbibas, parbaudiet,
vai ERIC iznemsanas ierice nav bojata. Ja tiek konstatéti bojajumi,
nelietojiet to pasu ierici, izmantojiet jaunu. Iztiriet ERIC iznemsanas
ierici, izmantojot fiziologisko $kidumu. ERIC iznem$anas iefices
fifsanas laika parliecinieties, ka pirms atkartotas ievietoSanas
ir pilniba iznemti visi sveskermeni (receklis, Skiedras utt.). ERIC
iznem8anas ierices tirisanas laika esiet ipasi piesardzigi. Izmantojiet
mikrokatetru, lai virzitu ERIC iznem$anas ierici nakamajiem
izvilk§anas meginajumiem, veicot tas pasas darbibas: no 1. lidz 21.

BRIDINAJUMS. Neveiciet vairak ka tris (3) iznem$anas
méginajumus, izmantojot vienu un to pasu ERIC iznemsanas ierici.

BRIDINAJUMS. Tirot iefici, lai veiktu papildu iznemsanas
méginajumus, nepielietojiet ERIC iznemsanas ieficei parmeérigu
speku.

UZGLABASANA

Uzglabat sausuma. Sargat no saules gaismas. lerices deriguma terminu
skatiet izstradajuma etiketé. Neizmantojiet ierici pec etikete noradita
deriguma termina beigam.

MATERIALI
ERIC iznem$anas ierice nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa,
sintétiska lateksa vai polivinilhlorida (PVC).

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS

KOPSAVILKUMS

lerices droSuma un kiiniskas veiktspgjas kopsavilkumu (SSCP)
skatiet Eiropas Medicinisko iericu datu baze (EUDAME
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad tas bls pieejams.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot o ierici, ir ievérota
pienaciga ripiba. Si garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas
Seit nav skaidri noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka
citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu
pardos$anai vai piemérotibu. lerices lietoSana, uzglabasana, tifisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu,
kirurgisko proceduru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
ietekmét, tiesi ietekmé ierici un tas lietoSanas rezultatus. MicroVention
saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai
nomainu lidz tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention
nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices
lietosanas rezultata. Uzneémums MicroVention neuznemas un neatlauj
nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu

vai saistibas attieciba uz So ierici. MicroVention neuznemas nekadu
atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai sterilizétam
iericém un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netieSas, tostarp
(bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu pardosanai vai
izmantos$anai paredzétaja noluka.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez
iepriekséja bridinajuma.

© Autortiesibas 2025 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
MicroVention™ un ERIC™ ir uznémuma MicroVention, Inc. precu Zimes,
kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

Visi treSo pusu izstradajumi ir precu zimes™ vai registrétas® predu
Zimes, kas pieder attiecigajiem Tpasniekiem.
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Lietuviy k.

ERIC™ jStraukimo priemoné
Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami perskaitykite visa instrukcija.

PRIEMONES APRASYMAS

ERIC istraukimo priemoné yra mechaninis trombektomijos prietaisas,
skirtas atkurti kraujotaka pasalinant kreSulius i$ uzkimstos kraujagyslés.
ERIC istraukimo priemone sudaro iStraukimo segmentai, pritvirtinti

prie stumiamosios vielos ir per mikrokateterj jvedami j okliuzijos vieta.
Radioporoskopiniai Zymekliai, padedantys orientuotis, vizualizuojami
pagal fluoroskopavimo rekomendacijas. Priemonés itraukimo zymekliai
ant stumiamosios vielos proksimalinio galo rodo fluoroskopinio
vizualizavimo pradzig.

Dizaino schemy informacinis priedas

TURINYS

Viena iStraukimo priemoné

NUMATYTOJI PASKIRTIS
ERIC istraukimo priemoné yra skirta naudoti revaskuliarizuojant aminj
iSeminj insulta, kurj pacientui sukélé intrakranijiniy kraujagysliy okliuzijos.

KONTRAINDIKACIJOS

¢ Padidéjusio jautrumo nikeliui ir titanui pacientai.

¢ Pacientai, kuriy stenozé yra proksimaliai nuo trombo vietos ir tai
gali trukdyti saugiai iStraukti ERIC iStraukimo priemone.

¢ Pacientai, kuriems atlikti angiografiniai miego arterijos
disekcijos jvertinimai.

DEMESIO
Nenaudokite, jei maiselis atidarytas arba pazeistas. Prie$ pat
naudojima vizualiai patikrinkite visas sterilias barjerines sistemas,
kurios yra pazenklintos kaip sterilios, ir jsitikinkite, kad néra sterilios
barjerinés sistemos vientisumo pazeidimy.

¢ Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite
ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali buti paZeistas priemonés strukturinis vientisumas
ir (arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti suzeistas,
susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat gali kilti priemonés uzterSimo pavojus ir (arba) buti uzkréstas
pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant, be kita ko,
uzkreciamosios (-yjy) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam.
UZterSus prietaisg pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

¢ Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy
ir (arba) vietos valdzios instituciju reikalavimy.

JSPEJIMAI

e ERIC istraukimo priemone gali naudoti tik gydytojai, tinkamai
iSmokyti intervenciniy metody.

e ERIC istraukimo priemoné tiekiama sterili ir nepirogeniska. Jei

e |vede ERIC iStraukimo priemone, mikrokateterio distalinio galo
zymeklj nustatykite proksimaliai prie pat iStraukimo segmenty
ir iStraukimo metu distalinio galo Zymeklj iSlaikykite toje pacioje
padétyje, tai sumazins prietaiso |tzimo rizika.

* Nebandykite vienos priemonés iStraukti daugiau nei tris (3) kartus.

e Valydami ERIC i$traukimo priemone nenaudokite pernelyg didelés
jégos, kad galétuméte papildomai bandyti iStraukti priemone.

e Valydami ERIC istraukimo priemone jsitikinkite, kad prie$ pakartotinai
ivedant ERIC istraukimo priemone visi pasaliniai objektai (kreSuliai,
skaidulos ir kt.) buvo visiskai pasalinti valant.

¢ Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus
incidentus gamintojui ir valstybés narés kompetentingai institucijai
arba vietos sveikatos priezitros institucijai, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES
Dirbdami su ERIC iStraukimo priemone bukite atsargis, kad
sumazintumeéte atsitiktinio pazeidimo tikimybe.

¢ Naudojant organinius tirpiklius ERIC iStraukimo priemoné gali
biti pazeista.

* Prie§ naudodami patikrinkite, ar mikrokateterio vidinis liumenas
yra suderinamas su ERIC i$traukimo priemone.

* Kai naudojate kitus pagalbinius prietaisus, paprastai naudojamus
atliekant intravaskulines proceduras, patikrinkite ju suderinamuma
su ERIC istraukimo priemone. Gydytojas turi iSmanyti perkutaninius,
intravaskulinius metodus ir su procedura susijusias galimas
komplikacijas.

e Kad nepazeistuméte kraujagyslés arba priemonés, atsargiai
manipuliuokite ERIC i$traukimo priemone vingiuotose kraujagyslése.
Jeigu juntate pasiprieSinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol,
kol nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

e Dél kalcifikacijos, nuokrypiy arba kity priemoniy ERIC iStraukimo
priemoné gali bati sugadinta ir gali bati sunkiau ja jvesti arba iStraukti.

e Palaikykite fiziologinio tirpalo perfuzijg tarp ERIC iStraukimo priemonés
mikrokateterio ir kreipiamojo kateterio, kad nesusidaryty trombu.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra kraujagyslés arba aneurizmos
pradirimas, vazospazmas, hematoma jvedimo vietoje, embolija, iSemija,
intracerebrinis / intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis,
insultas, infekcija, kraujagyslés atsisluoksniavimas, tromby susidarymas
ir mirtis.

SUDERINAMUMAS

Gaminiy suderinamumas su mikrokateteriais pateiktas 2 lenteléje.

Visos ERIC iStraukimo priemonés yra suderinamos su mikrokateteriais,
kuriy vidinis skersmuo yra 0,017 (0,43 mm) colio arba didesnis.

pakuoté sugadinta arba paZeistas jos vientisumas, nenaudokite. 2 lentelé. F i mikr iy dydziai
e Pagal standartinius medicinos praktikos metodus turi buti skirtas ERIC i i e i -
tinkamas gydymas antikoaguliantais ir antitromboziniais preparatais. priemonés skersmuo vidinis skersmuo (coliais)
¢ Nestumkite ir netraukite ERIC iStraukimo priemonés, jei jauciate 3 mm 0,017 (0,43 mm)
pernelyg didelj pasipriesinima. Fluoroskopijos priemonémis jvertinkite 2 om 0,017 (0,43 mm)
pasipriesinimo saltinj. Jei reikia, vél jtraukite ERIC iStraukimo d .
priemone j mikrokateterj ir iStraukite visa sistema aspiruodami. Jei 6 mm 0,017 (0,43 mm)
jtraukiant | mikrokateterj jauciamas pasipriesinimas, sustabdykite
jtraukima ir itraukite visa sistema aspiruodami.
1 lentelé - ERIC istrauki prit ir dydzio
ji 3 i n Papildomi N A ligis nuo distalinio galo
Dydis mikrokateterio vidinis segmento I§tr_au.k imo rentgenologiniai Stu_mlan}os_los iki saugaus fluoroskopinio
N ilgis B vielos ilgis N = "
skersmuo (coliais) skersmuo zymekliai vaizdo zymeklio (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distalinis Proks. (cm) Maks.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PARUOSIMAS NAUDOTI
Pagal standartinius medicinos praktikos metodus turi bati
skirtas tinkamas gydymas antikoaguliantais ir antitromboziniais
preparatais.

2. Atlikdami angiografijg, nustatykite revaskuliarizuojamos tikslinés
anatomijos vieta ir dydj.

3.  Pasirinkite tinkama kreipiamajj kateterj trombui pasalinti ir
nukreipkite jj j tinkama vieta. Pritvirtinkite rotacinj hemostazinj
voztuva (RHV) prie proksimalinio kreipiamojo kateterio galo ir
prijunkite fiziologinio tirpalo perfuzijos linija prie RHV Soninio
prievado. Likusig procediros dalj palaikykite fiziologinio
tirpalo perfuzija.

4.  Pasirinkite tinkama ERIC iStraukimo priemoneg ir iSimkite
ja traukdami i$ dozatoriaus vamzdelio. Pasirinkite
tinkama mikrokateter;.

5. Prijunkite RHV prie proksimalinio mikrokateterio galo. Prijunkite
fiziologinio tirpalo perfuzijos linija prie $oninio RHV prievado.
Likusig procediros dalj palaikykite fiziologinio tirpalo perfuzija.

6.  Mikrokateterj jveskite naudodami tinkama kreipiamaja vielg.
Stebédami fluoroskopu, jveskite mikrokateterj per trombg
ir priverzkite RHV, kad mikrokateteris buty pritvirtintas prie
kreipiamojo kateterio.

ERIC ISTRAUKIMO PRIEMONES IVEDIMAS
|kiSkite jvedimo movos distalinj gala j RHV, prijungta prie
mikrokateterio. Uzverzkite RHV aplink lvedlmo mova ir
patikrinkite, ar fiziologinis tirpalas nuteka atgal i$ jvedimo
movos proksimalinio galo.

8.  Atlaisvinkite RHV ir pastumkite jvedimo movos distalinj gala, kol
distalinis galas pasieks mikrokateterio jvorés galg. Uzverzkite RHV
ant jvedimo movos ir jsitikinkite, kad sistemoje néera burbuliuky.

9.  Svelniai stumkite ERIC istraukimo priemonés stumiamaja vielg
i mikrokateterj, kol distalinis stumiamosios vielos galas priartés
prie jvedimo movos proksimalinio galo. Atlaisvinkite RHV ir
nuimkite jvedimo mova nuo stumiamosios vielos bei priverzkite
RHV ant stumiamosios vielos.

10. Stumiamajj viela stumkite tol, kol prietaiso i$éjimo tasko zymeklis
priartés prie RHV. Tuo metu reikia pradéti fluoroskopinj stebéjima.

11. Atsargiai stumkite ERIC iStraukimo priemone, kol distalinis
mikrokateterio Zymeklis ir distalinis ERIC iStraukimo priemonés
rentgenodiagnostinis antgalis susilygins.

Pastaba. ERIC istraukimo priemonés distalinis radiopoetinis
antgalis yra mazdaug 1 mm ilgio.

ISPEJIMAS. Nestumkite ERIC iStraukimo priemonés, jei jauciate
pernelyg didelj pasipriesinima. Fluoroskopijos priemonémis
jvertinkite pasiprieSinimo $altinj. Stumiant ERIC iStraukimo
priemone toliau, galima sugadinti prietaisa ir sukelti suzalojimus.

12.  Sulygiuokite proksimalinj zymeklj ir proksimaling trombo sasaja,
kad priemone galéty jsiterpti j tromba proksimaliniame segmente
ir iSeiti uz kreSulio. Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateter]. IStraukite
mikrokateterj, kad galétumeéte jvesti ERIC istraukimo priemone,
iSlaikydami iStraukimo segmentus toje pacioje vietoje. Prietaiso
jvedimas pavaizduotas 2 ir 3 pav.

13. Kai ERIC istraukimo priemoneé visiSkai jvedama, mikrokateterio
distalinj antgalj priartinkite prie iStraukimo segmenty proksimalinio
galo. Uzverzkite RHV aplink mikrokateterj, kad uzfiksuotuméte
sistema. Priemonés jvedimas pavaizduotas 2 pav.

ERIC ISTRAUKIMO PRIEMONES ISTRAUKIMAS

14. |sitikinkite, kad distalinis mikrokateterio antgalis yra proksimaliai
prie pat iStraukimo segmenty.

ISPEJIMAS. Kad sumazintuméte prietaiso IGzimo rizika, iStraukdami
iSlaikykite distalinio antgalio Zymeklj toje pacioje padétyje.

15.  Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterij tik tiek, kad galétuméte
mikrokateterj iStraukti, taciau bity iSlaikytas sandarumas aspiracijai.

16. Pakeiskite fiziologinio tirpalo perfuzijos linija 60 cm? Svirkstu,
istatydami jj j RHV Soninj prievada proksimaliniame kreipiamojo
kateterio gale. |sitikinkite, kad RHV iSlaiko sandaruma
kreipiamajame kateteryje, taikydami aspiracija. Jei reikia,
sureguliuokite RHV.

17. Naudodami 60 cm? 8virksta, pradékite kreipiamojo kateterio
aspiracija ir kartu su mikrokateteriu létai jtraukite ERIC iStraukimo
priemone, kad iStrauktuméte tromba. Palaikydami kreipiamojo
kateterio aspiracija, toliau traukite ERIC iStraukimo priemone
ir mikrokateterj, kol iStraukimo segmentai pasieks proksimalinj
kreipiamojo kateterio gala.

ISPEJIMAS. Netraukite ERIC iStraukimo priemonés, jei jauciate
pernelyg didelj pasipriesinima. Fluoroskopijos priemonémis
ivertinkite pasipriesinimo $altinj. Jei reikia, vél jtraukite ERIC
iStraukimo priemone j mikrokateterij ir iStraukite visa sistema
aspiruodami. Jei jtraukiant j mikrokateterj jauciamas pasipriesinimas,
sustabdykite jtraukima ir iStraukite visa sistema aspiruodami.
ISPEJIMAS. Naudodami tg pacig ERIC iStraukimo priemone
nebandykite jos iStraukti daugiau nei tris (3) kartus.

18. Atidarykite RHV ir istraukite ERIC iStraukimo priemone ir
mikrokateterj i$ kreipiamojo kateterio.

19. Aspiruokite kreipiamajj kateterj, kad jsitikintuméte, jog vidiniame
kreipiamojo kateterio liumene néra trombuy.

20. Pakeiskite 60 cm?® Svirksto fiziologinio tirpalo perfuzijos linija,
prijungdami ja prie RHV Soninio prievado proksimaliniame
kreipiamojo kateterio gale.

21. Jei norite su ta pacia priemone atlikti papildomus iStraukimo
bandymus, apziurékite, ar ERIC iStraukimo priemoné néra
pazeista. Pastebéje pazeidimy, nenaudokite tos pacios priemoneés,
naudokite nauja priemone. I8valykite ERIC iStraukimo priemone
fiziologiniu tirpalu. Valydami ERIC iStraukimo priemone jsitikinkite,
kad prie$ pakartotinai jvedant ERIC iStraukimo priemone visi
pasaliniai objektai (kresuliai, skaidulos ir kt.) buvo visiSkai pasalinti
valant. Valydami ERIC iStraukimo priemone bukite ypa¢ atsargs.
Naudokite mikrokateterj ERIC i$traukimo priemonei valdyti, kad
vélesniais bandymais iStrauktuméte ERIC, atlikdami tuos pacius
veiksmus (1-21 veiksmai auksciau).

ISPEJIMAS. Naudodami tg pacig ERIC iStraukimo priemone
nebandykite jos iStraukti daugiau nei tris (3) kartus.

ISPEJIMAS. Valydami ERIC i$traukimo priemone nenaudokite
pernelyg didelés jégos, kad galétuméte papildomai bandyti
iStraukti priemone.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje.
Priemonés nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo
naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS
ERIC iStraukimo priemoné néra pagaminta i$ naturalaus kauciuko
latekso, sintetinio latekso ar polivinilchlorido (PVC).

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO

DUOMENUY SANTRAUKA

Su prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(angl. ,Summary of Safety and Clinical Performance“, SSCP) bus galima
susipazinti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai ji bus pasiekiama.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.” garantuoja, kad kuriant ir gaminant

$ig priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas $iame dokumente aiskiai nenurodytas garantijas,
jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose iSreikStas arba numanomas
garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba
tinkamumo. Prietaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas,
taip pat veiksniai, susijg su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine
procedura ir kt., kuriy ,,MicroVention“ negali kontroliuoti, turi tiesioginés
|takos prietaisui ir jos naudojimo rezultatams. Bendrovés ,MicroVention*®
jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja prietaiso remontu arba
pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendroveé ,MicroVention“
neatsako uz jokius atsitiktinius, ar $alutinius nuostolius, zalg ar iSlaidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant $j prietaisg. Bendrové
,MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja
prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo
prietaisu. Bendrové ,MicroVention® neprisiima jokios atsakomybés

dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai
sterilizuojamy prietaisy ir tokiems prietaisams neteikia jokiu iSreiksty

ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, garantijas del galimybes
parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be
iSankstinio jspéjimo.

© ,MicroVention, Inc.“, 2025 m. Visos teisés saugomos.
,MicroVention™* ir ,ERIC™* yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“ prekiy
zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
Visi treciyjy $aliy gaminiai yra prekiy zenklai™ arba registruotieji prekiy
Zenklai® ir iSlieka atitinkamy ju savininky nuosavybe.
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Polski

Wyrob do usuwania ERIC™
Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z catoscia instrukcji.

OPIS WYROBU

Wyréb do usuwania ERIC jest wyrobem medycznym do mechanicznej
trombektomii z mozliwo$cig ponownego wprowadzenia do koszulki,
stuzacym do przywracania przeptywu krwi poprzez usuwanie skrzepéw
z zatkanych naczyn krwionosnych. Wyréb do usuwania ERIC sktada sie
z segmentéw usuwania przymocowanych do drutu popychacza i jest
dostarczany przez mikrocewnik do miejsca okluzji. Nieprzepuszczajace
promieniowania RTG znaczniki zapewniaja wizualizacje fluoroskopowa,
ktéra utatwia nawigacje. Znaczniki wyj$cia wyrobu na proksymalnym
koncu drutu popychacza wskazuja poczatek prowadzenia pod
kontrola fluoroskopii.

Zapoznac¢ sie z zatacznikiem, ktéry zawiera schematy konstrukcji

ZAWARTOSC

Jeden wyréb do usuwania

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Wyréb do usuwania ERIC jest przeznaczony do stosowania

w rewaskularyzacji w przypadkach ostrego udaru niedokrwiennego
spowodowanego hiedroznoscia naczyn wewnatrzczaszkowych

u pacjentow.

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na stop niklowo-tytanowy.

* Pacjenci ze zwezeniem proksymalnym w stosunku do miejsca
skrzepliny, ktére moze uniemozliwi¢ bezpieczne wyjecie wyrobu
do usuwania ERIC.

* Pacjenci z rozpoznanym w badaniu angiograficznym
rozwarstwieniem tetnicy szyjnej.

UWAGA

Nie uzywac jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona. Bezposrednio

przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowa¢ wszystkie systemy

barier sterylnych, ktdre sg oznaczone jako sterylne, w celu ustalenia,

czy widoczne sa naruszenia integralnosci systemu barier sterylnych.
e Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywaé ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac. Ponowne

uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c

strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze

skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne
uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarza¢

ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta

lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

¢ Po uzyciu zutylizowac zgodnie z polityka szpitala, wtadz
administracyjnych i/lub lokalnych.

OSTRZEZENIA

W przypadku zaobserwowania nadmiernego oporu nie nalezy
przesuwaé do przodu ani wycofywaé wyrobu do usuwania

ERIC. Zrédto oporu nalezy ocenié¢, postugujac sie obrazem
fluoroskopowym. W razie potrzeby ponownie umiesci¢ wyréb do
usuwania ERIC w mikrocewniku i usunac¢ caty system, stosujac
aspiracje. W przypadku napotkania oporu podczas ponownego
wktadania do mikrocewnika nalezy przerwa¢ wktadanie i usunac
caty system, stosujac aspiracje.

Umiesci¢ znacznik koricéwki dystalnej mikrocewnika nieznacznie
proksymalnie wzgledem segmentéw usuwania po rozprezeniu
wyrobu do usuwania ERIC i utrzymywac znacznik koncowki dystalnej
W tej samej pozycji podczas wycofywania, aby zmniejszy¢ ryzyko
ztamania wyrobu.

Nie podejmowac wigcej niz trzech (3) préb usuwania jednym wyrobem.

Nie wywiera¢ nadmiernej sity podczas czyszczenia wyrobu do
usuwania ERIC w celu podjecia dodatkowych préb usuwania.

Podczas czyszczenia wyrobu do usuwania ERIC nalezy upewni¢ sie,
ze wszystkie obce elementy (skrzep, widknik itp.) zostaty catkowicie
usuniete przed ponownym wprowadzeniem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujgcemu ochrone
zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka / ma siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z wyrobem
do usuwania ERIC, aby zmniejszy¢ ryzyko jego przypadkowego
uszkodzenia.

Stosowanie rozpuszczalnikow organicznych moze spowodowac
uszkodzenie wyrobu do usuwania ERIC.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wewnetrzne $wiatto
mikrocewnika ma wymiar kompatybilny z wyrobem do usuwania ERIC.

Zweryfikowa¢ kompatybilno$¢ wyrobu do usuwana ERIC

w przypadku korzystania z innych wyrobéw pomocniczych
powszechnie stosowanych w zabiegach wewnatrznaczyniowych.
Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskérnymi technikami
wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi

z zabiegiem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania wyrobem
do usuwania ERIC w kretych naczyniach, aby unikna¢ uszkodzenia
naczyn lub wyrobu. Nalezy unika¢ przesuwania do przodu lub
wycofywania wyrobu w przypadku napotkania oporu, jesli nie
zostanie ustalona jego przyczyna.

Obecnos¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub innych wyrobéw moze
uszkodzi¢ wyréb do usuwania ERIC i potencjalnie wptynaé na jego
wprowadzanie lub wyjmowanie.

Nalezy utrzymywac perfuzje solg fizjologiczng miedzy mikrocewnikiem
wyrobu do usuwania ERIC a cewnikiem prowadzacym, aby zapobiec
tworzeniu sig skrzeplin.

POTENCJALNE POWIKLANIA

¢ Wyrdb do usuwania ERIC powinien by¢ uzywany wytacznie
przez lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie w zakresie
technik interwencyjnych.

¢ Wyrdb do usuwania ERIC jest dostarczany jako jatowy i niepirogenny.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

¢ Nalezy zastosowaé odpowiednig terapie przeciwzakrzepowa
i przeciwptytkowa, zgodnie ze standardowg praktyka medyczna.

Potencjalne powiktania obejmuja migdzy innymi: perforacje naczynia
lub tetniaka, skurcz naczyn, krwiak w miejscu wprowadzenia, zator,
niedokrwienie, krwotok $srédmoézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak
rzekomy, drgawki, udar, infekcje, rozwarstwienie naczynia, utworzenie
skrzepliny i zgon.

Tabela 1 - Wyréb do ia ERIC: dane iczne produktu i zal a
& . Diugosé Dc_:datkowe znac_zmkl Diugosé drutu Dtugosé o_d koncowki dyst_alnej
" . A . do bezpiecznego znacznika
mikrocewnika (cale) usuwania usuwania I » popy
promieniowania fluoroskopowego (cm)

(mm) Min. (mm) (mm) Dystal. Proks. (cm) Maks.

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3 x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4 %24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4 x 30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6 x 35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6 x 44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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KOMPATYBILNOSC

Informacje dotyczace kompatybilnosci produktu z mikrocewnikami
zawiera tabela 2.

Wszystkie wyroby do usuwania ERIC sa kompatybilne z mikrocewnikiem
o $rednicy wewnetrznej 0,017 cala (0,43 mm) lub wigkszej.

Tabela 2: Z rozmiary mikr
Srednica wyrobu do ini i e
usuwania ERIC mikrocewnika (cale)
3 mm 0,017 (0,43 mm)
4 mm 0,017 (0,43 mm)
6 mm 0,017 (0,43 mm)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Nalezy zastosowaé odpowiednig terapie przeciwzakrzepowa
i przeciwptytkowa, zgodnie ze standardowa praktyka medyczna.
2. Wykonujac angiografie, nalezy okresli¢ lokalizacje i rozmiar
docelowej anatomii, ktdéra ma zosta¢ poddana rewaskularyzacji.
3.  Wybra¢ odpowiedni cewnik prowadzacy do usuniecia skrzepliny
i wprowadzi¢ go w odpowiednie miejsce. Podtaczy¢ obrotowy
zawor hemostatyczny (RHV) do proksymalnego korica cewnika
prowadzacego oraz przewdd perfuzyjny z sola fizjologiczna
do bocznego portu zaworu RHV. Utrzymywac perfuzje sola
fizjologiczng przez reszte zabiegu.

4. Wybra¢ odpowiedni wyréb do usuwania ERIC i wyjac go,
wyciagajac go z rurki dyspensera. Wybra¢ odpowiedni mikrocewnik.

5. Podtaczy¢ zawor RHV do proksymalnego korica mikrocewnika.
Podtaczy¢ przewdd perfuzyjny z sola fizjologiczng do bocznego
portu zaworu RHV. Utrzymywac perfuzje sola fizjologiczna przez
reszte zabiegu.

6. Mikrocewnik nalezy prowadzi¢ za pomoca odpowiedniego
prowadnika. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ mikrocewnik
przez skrzepline i dokreci¢ zawoér RHV, aby przymocowac
mikrocewnik do cewnika prowadzacego.

DOPROWADZANIE WYROBU DO USUWANIA ERIC
Woprowadzi¢ dystalny koniec koszulki introduktora do zaworu
RHV podtaczonego do mikrocewnika. Dokreci¢ zawdr RHV wokdt
koszulki introduktora i sprawdzi¢, czy sol fizjologiczna wyptywa
z proksymalnego konica koszulki introduktora.

8.  Poluzowac zawér RHV i przesunac¢ dystalny koniec koszulki
introduktora, az osiagnie on koniec nasadki mikrocewnika.
Dokreci¢ zawdr RHV wokét koszulki introduktora i upewnic sie,
ze w catym systemie nie ma pecherzykéw powietrza.

9. Delikatnie wepchna¢ drut popychacza wyrobu do usuwania ERIC
do mikrocewnika, az dystalny koniec drutu popychacza zblizy sie
do proksymalnego konca koszulki introduktora. Poluzowac zawor
RHV i zdja¢ koszulke introduktora z drutu popychacza, a nastepnie
dokreci¢ zawdr RHV wokét drutu popychacza.

10. Przesuwac drut popychacza, az znacznik wyjécia wyrobu zblizy
sie do zaworu RHV. W tym momencie nalezy rozpoczac
prowadzenie pod kontrola fluoroskopii.

11. Ostroznie przesuwa¢ wyréb do usuwania ERIC, az do zréwnania
dystalnego znacznika mikrocewnika z dystalng nieprzepuszczajaca
promieniowania koricéwka wyrobu do usuwania ERIC.

Uwaga: Dystalna nieprzepuszczajaca promieniowania koricéwka
wyrobu do usuwania ERIC ma okoto 1 mm.

OSTRZEZENIE: W przypadku zaobserwowania nadmiernego
oporu nie nalezy przesuwac do przodu wyrobu do usuwania
ERIC. Zrddto oporu nalezy ocenié, postugujac sie obrazem
fluoroskopowym. W przypadku przesuwania do przodu wyrobu
do usuwania ERIC wyroby moga ulec uszkodzeniu i spowodowac
obrazenia.

12.  Wyréwnac znacznik proksymalny z proksymalnym czotem
skrzepliny, aby umozliwi¢ zaczepienie skrzepliny wyrobem
w segmencie proksymalnym w taki sposdb, aby wyréb wystawat
poza skrzepline. Poluzowaé zawdr RHV wokdét mikrocewnika.
Wycofaé mikrocewnik, aby rozprezyé wyréb do usuwania
ERIC, utrzymujac segmenty usuwania w tym samym miejscu.
Rozprezanie wyrobu — patrz rysunki 2 i 3.

13. Po catkowitym rozprezeniu wyrobu do usuwania ERIC umiesci¢
dystalna koncéwke mikrocewnika blisko proksymalnego korica
segmentow usuwania. Dokreci¢ zawér RHV wokét mikrocewnika,
aby zamocowac system. Rozprezanie wyrobu — patrz rysunek 2.

WYJMOWANIE WYROBU DO USUWANIA ERIC
14.  Upewni¢ sig, ze dystalna koricowka mikrocewnika jest umieszczona
nieznacznie proksymalnie wzgledem segmentéw usuwania.

OSTRZEZENIE: Utrzymywaé znacznik kocéwki dystalnej
w tej samej pozycji podczas wycofywania, aby zmniejszy¢ ryzyko
ztamania wyrobu.

15. Poluzowa¢ zawér RHV wokét mikrocewnika na tyle, aby umozliwié
wycofanie mikrocewnika przy jednoczesnym zachowaniu
szczelno$ci na potrzeby aspiracii.

16. Podtgczy¢ przewodd do perfuzji solg fizjologiczng ze strzykawka
o pojemnosci 60 cm? do portu bocznego zaworu RHV na
proksymalnym koricu cewnika prowadzacego. Stosujac aspiracje,
upewnic sie, ze zawdr RHV utrzymuije szczelno$¢ wewnatrz cewnika
prowadzacego. W razie potrzeby wyregulowac zawér RHV.

17. Rozpoczac¢ aspiracje wzgledem cewnika prowadzacego za
pomoca strzykawki o pojemnosci 60 cm?® i powoli wycofaé
wyréb do usuwania ERIC wraz z mikrocewnikiem w celu
usuniecia skrzepliny. Utrzymujac aspiracje wzgledem cewnika
prowadzacego, kontynuowaé wycofywanie wyrobu do
usuwania ERIC i mikrocewnika, az segmenty usuwania dotrg
do proksymalnego korica cewnika prowadzacego.

OSTRZEZENIE: W przypadku zaobserwowania nadmiernego
oporu nie nalezy wycofywac wyrobu do usuwania ERIC. Zrédto
oporu nalezy ocenic, postugujac si¢ obrazem fluoroskopowym.
W razie potrzeby ponownie umiesci¢ wyréb do usuwania ERIC
w mikrocewniku i usunac¢ caty system, stosujac aspiracje.

W przypadku napotkania oporu podczas ponownego wktadania
do mikrocewnika nalezy przerwa¢ wktadanie i usunaé caty
system, stosujac aspiracje.

OSTRZEZENIE: Stosujac ten sam wyréb do usuwania ERIC,
mozna podejmowac¢ maksymalnie trzy (3) préby usuwania.

18. Otworzy¢ zawér RHV i wyja¢ wyréb do usuwania ERIC oraz
mikrocewnik z cewnika prowadzacego.

19. Zastosowac aspiracje wzgledem cewnika prowadzacego,
aby upewnic sig, ze w jego $wietle nie ma skrzepliny.

20. Przy porcie bocznym zaworu RHV na proksymalnym koricu
cewnika prowadzacego zastapi¢ strzykawke o pojemnosci
60 cm?® przewodem do perfuzji sola fizjologiczna

21. Jesli potrzebne beda dodatkowe préby usuwania za pomoca
tego samego wyrobu, wyréb do usuwania ERIC nalezy sprawdzi¢
pod katem ewentualnych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac tego samego wyrobu
i uzyé nowego. Umy¢ wyréb do usuwania ERIC za pomoca soli
fizjologicznej. Podczas mycia wyrobu do usuwania ERIC nalezy
upewni¢ sig, ze wszystkie obce elementy (skrzep, witéknik itp.)
zostaty catkowicie usunigte przed ponownym wprowadzeniem.
Podczas mycia wyrobu do usuwania ERIC nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé. Uzy¢ mikrocewnika, aby kierowac
wyrobem do usuwania ERIC podczas kolejnych préb usuwania,
wykonujac te same kroki od 1 do 21 opisane powyzej.
OSTRZEZENIE: Stosujac ten sam wyréb do usuwania ERIC,
mozna podejmowac¢ maksymalnie trzy (3) préby usuwania.
OSTRZEZENIE: Nie wywiera¢ nadmiernej sity podczas
czyszczenia wyrobu do usuwania ERIC w celu wykonania
dodatkowych préb usuwania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie.
Wyrobu nie wolno stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do

uzycia podanego na etykiecie.

MATERIALY

Wyréb do usuwania ERIC nie jest produkowany z uzyciem lateksu
kauczuku naturalnego, lateksu syntetycznego ani polichlorku
winylu (PCW).

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

I SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) dla wyrobu bedzie dostepne w europejskiej bazie danych

o wyrobach medycznych (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) po jej uruchomieniu.
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GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji
wyrobu dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje

i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone
w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub
w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Obstuga,
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki
zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedura chirurgiczna
i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrola MicroVention maja
bezposredni wptyw na wyrdb i rezultaty jego uzycia. Zobowigzania
firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancji ograniczaja

sie do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia. Firma
MicroVention nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne przypadkowe

lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio
wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje

ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym
wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialno$ci za wyroby
ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane ponowne;j sterylizacji

i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym
miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie

bez powiadomienia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™ i ERIC™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc.
zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i w innych

systemach prawnych.

Wszystkie wyroby innych firm sa znakami towarowymi (™) lub
zastrzezonymi znakami towarowymi (®) i pozostaja wtasnoscia

ich odpowiednich wtascicieli.
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Romana

Dispozitiv de extragere ERIC™
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de extragere ERIC este un dispozitiv mecanic de
trombectomie cu retragere in teacd, pentru restabilirea fluxului sanguin prin
indepartarea cheagurilor din vasculatura ocluzata. Dispozitivul de extragere
ERIC consta din segmente de extragere atasate la un fir de impingere si
este introdus printr-un microcateter la locul ocluziei. Marcajele radioopace
asigura vizualizarea sub ghidare fluoroscopica pentru a ajuta la navigare.
Marcajele de iesire ale dispozitivului de pe capatul proximal al firului de
impingere indica initializarea ghidarii fluoroscopice.

Anexa de referinta pentru diagramele de proiectare

CONTINUT

Un dispozitiv de extragere

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul de extragere ERIC este destinat utilizarii in revascularizarea
accidentului vascular cerebral ischemic acut cauzat de vase
intracraniene ocluzate la pacienti.

CONTRAINDICATII
¢ Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan.

e Pacienti cu stenoza proximala la locul trombului, care poate impiedica
extragerea in siguranta a dispozitivului de extragere ERIC.

¢ Pacienti cu dovezi angiografice de disectie carotidiana.

ATENTIE
Nu utlllzatl daca punga este deschisa sau deteriorata. Inspectati
vizual toate sistemele de bariera sterild care sunt etichetate ca fiind
sterile, imediat inainte de utilizare, pentru a determina daca sunt
evidente brese in integritatea sistemului de bariera sterila.

e Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati,
nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate crea un risc de contaminare a dispozitivului si/
sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

¢ Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului si
a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

AVERTISMENTE

¢ Dispozitivul de extragere ERIC trebuie sa fie utilizat numai de
medici care au primit o pregatire adecvata cu privire la tehnicile
interventionale.

¢ Dispozitivul de extragere ERIC este furnizat steril si apirogen.
Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Pozitionati marcajul varfului distal al microcateterului imediat proximal
fatd de segmentele de extragere dupa amplasarea dispozitivului de
extragere ERIC si mentineti marcajul varfului distal in aceeasi pozitie in
timpul retragerii, pentru a reduce riscul de fractura a dispozitivului.

* Nu efectuati mai mult de trei (3) incercéri de extragere pentru
fiecare dispozitiv.

Nu aplicati o forta excesiva asupra dispozitivului de extragere
ERIC atunci cand curatati dispozitivul pentru incercari suplimentare
de extragere.

o in timpul curatarii dispozitivului de extragere ERIC, asigurati-va
ca toate componentele straine (cheag, fibre etc.) sunt indepartate
complet inainte de reintroducere.

e Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav
producatorului si autoritatii competente din statul membru sau
autoritatii sanitare locale din regiunea in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

PRECAUTII
Aveti grija la manipularea dispozitivului de extragere ERIC, pentru
a reduce sansele de deteriorare accidentala.

e Utilizarea solventilor organici poate deteriora dispozitivul de
extragere ERIC.

o Tnainte de utilizare, verificati daca lumenul interior al microcateterului
este compatibil cu dispozitivul de extragere ERIC.

e \Verificati compatibilitatea dispozitivului de extragere ERIC cu
alte dispozitive auxiliare utilizate in mod obisnuit in procedurile
intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnica
percutanata, intravasculara si cu posibilele complicatii asociate
cu aceste proceduri.

e Aveti grija atunci cand manipulati dispozitivul de extragere ERIC in
sistemul vascular tortuos, pentru a evita deteriorarea vasculaturii sau
a dispozitivului. Evitati avansarea sau retragerea impotriva rezistentei,
pana cand se determina cauza rezistentei.

* Prezenta calcificarilor, a neregularitatilor sau a altor dispozitive poate
deteriora dispozitivul de extragere ERIC si poate afecta introducerea
sau indepartarea acestuia.

¢ Mentineti perfuzia cu solutie salina intre microcateterul dispozitivului
de extragere ERIC si cateterul de ghidare, pentru a preveni
formarea trombilor.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la perforarea
vaselor sau a anevrismelor, vasospasme, hematom la locul de
introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrald/intracraniana,
pseudoanevrism, convulsii, accident vascular cerebral, infectie,
disectie vasculara, formare de trombi si deces.

COMPATIBILITATE
Consultati Tabelul 2 pentru compatibilitatea produsului cu microcateterele.

Toate dispozitivele de extragere ERIC sunt compatibile cu microcatetere
cu diametru interior de 0,017 in (0,43 mm) sau mai mare.

¢ Terapia anti-coagulare si antitrombocitara adecvata trebuie Tabelul 2: Di i de micr
administrata in conformitate cu practicile medicale standard. Diametrul dispozitivului Diametrul interior minim
¢ Nu avansati si nu retrageti dispozitivul de extragere ERIC atunci cand de extragere ERIC al microcateterului (inchi)
se observa o rezistenta excesiva. Evaluati sursa rezistentei folosind 3mm 0,017 (0,43 mm)
mijloace fluoroscopice. Daca este necesar, retrageti dispozitivul de 2 om 0,017 (0,43 mm)
extragere ERIC in microcateter si indepartati intregul sistem sub . d
aspiratie. Daca apare rezistenta in timpul retragerii in teaca, opriti 6 mm 0,017 (0,43 mm)
retragerea si indepartati intregul sistem sub aspiratie.
Tabelul 1 - Dispozitivul de extragere ERIC: Specificatiile produsului si ari privind dif
Dimensiune Dlecomnandatel se Dr:?er:te:l':il de . ® - I;:::Igl::r:’e: t:.i::agllméiz‘:: ::av:::'l::l
microcateterului (inchi) 9 extragere suplimentare P P g
extragere (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distal Prox. (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
Administrati medicatia anticoagulanta si antitrombocitara in
conformitate cu practicile medicale standard.

2. Prin efectuarea angiografiei, determinati localizarea si dimensiunea
anatomiei tinta care urmeaza sa fie revascularizata.

3.  Selectati cateterul de ghidare adecvat pentru indepartarea
trombului si navigati-l intr-un loc adecvat. Atasati valva
hemostatica rotativa (RHV) la capatul proximal al cateterului de
ghidare si conectati linia de perfuzie cu solutie salina la portul
lateral al RHV. Mentineti perfuzia cu solutie salina pentru
restul procedurii.

4. Alegeti dispozitivul de extragere ERIC potrivit si scoateti
dispozitivul trdgandu-I din tubul distribuitor. Selectati
microcateterul adecvat.

5.  Conectati RHV la capatul proximal al microcateterului.
Atasati linia de perfuzie cu solutie salina la portul lateral al RHV.
Mentineti perfuzia cu solutie salina pentru restul procedurii.

6.  Navigati microcateterul folosind un fir de ghidaj adecvat. Sub
ghidare fluoroscopicd, avansati microcateterul prin tromb si
strangeti RHV pentru a fixa microcateterul la cateterul de ghidare.

INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI DE EXTRAGERE ERIC
Introduceti capatul distal al tecii de introducere in RHV atasata la
microcateter. Strangeti RHV in jurul tecii de introducere si verificati
daca solutia salinad se scurge inapoi de la capatul proximal al tecii
de introducere.

8.  Slabiti RHV si avansati capatul distal al tecii de introducere pana
cand capatul distal ajunge la capatul hubului microcateterului.
Strangeti RHV in jurul tecii de introducere si asigurati-va ca nu se
observa bule la nivelul intregului sistem.

9. Impingeti usor firul de impingere al dispozitivului de extragere
ERIC in microcateter pana cand capatul distal al firului de
impingere se apropie de capatul proximal al tecii de introducere.
Slabiti RHV si indepartati teaca de introducere de pe firul de
impingere si strangeti RHV in jurul firului de impingere.

10. Continuati sa impingeti firul de impingere pana cand marcajul de
iesire al dispozitivului se apropie de RHV. Ghidajul fluoroscopic
trebuie initiat in acest moment.

11. Inaintati cu atentie dispozitivul de extragere ERIC pana cand
marcajul distal al microcateterului si varful radioopac distal al
dispozitivului de extragere ERIC sunt aliniate.

Nota: varful radioopac distal al dispozitivului de extragere
ERIC este de aproximativ 1 mm.

AVERTISMENT: nu avansati dispozitivul de extragere ERIC
atunci cand se observa o rezistentd excesiva. Evaluati sursa
rezistentei folosind mijloace fluoroscopice. Dispozitivele pot fi
deteriorate si pot provoca raniri daca dispozitivul de extragere
ERIC este avansat.

12.  Aliniati marcajul proximal cu interfata proximala a trombului
pentru a permite dispozitivului sa se ataseze la tromb in segmentul
proximal si sa se extinda dincolo de cheag. Slabiti RHV in jurul
microcateterului. Retrageti microcateterul pentru a amplasa
dispozitivul de extragere ERIC, mentinand segmentele de
extragere in aceeasi locatie. Consultati Figurile 2 si 3 pentru
amplasarea dispozitivului.

13. Odata ce dispozitivul de extragere ERIC este complet amplasat,
plasati varful distal al microcateterului aproape de capatul
proximal al segmentelor de extragere. Strangeti RHV in jurul
microcateterului pentru a fixa sistemul. Consultati Figura 2
pentru amplasarea dispozitivului.

RETRAGEREA DISPOZITIVULUI DE EXTRAGERE ERIC
14. Asigurati-va ca varful distal al microcateterului este pozitionat
imediat proximal fata de segmentele de extragere.

AVERTISMENT: mentineti marcajul varfului distal in aceeasi
pozitie in timpul retragerii, pentru a reduce riscul de fractura
a dispozitivului.

15.  Slabiti RHV in jurul microcateterului suficient pentru a permite
retragerea microcateterului, mentinand in acelasi timp etanseitatea
pentru aspiratie.

16. Inlocuiti linia de perfuzie cu solutie salind cu o seringa de 60 cm?
la portul lateral al RHV de la capatul proximal al cateterului de
ghidare. Asigurati-va ca RHV mentine etanseitatea in interiorul
cateterului de ghidare prin aplicarea aspiratiei. Reglati RHV,
daca este necesar.

17. Incepeti aspiratia la cateterul de ghidare folosind o seringa de
60 cm? si retrageti incet dispozitivul de extragere ERIC impreuna
cu microcateterul pentru a extrage trombul. In timp ce se mentine
aspiratia la cateterul de ghidare, continuati retragerea dispozitivului
de extragere ERIC si a microcateterului pana cand segmentele
de extragere ajung in capatul proximal al cateterului de ghidare.

AVERTISMENT: nu retrageti dispozitivul de extragere ERIC
atunci cand se observa o rezistenta excesiva. Evaluati sursa
rezistentei folosind mijloace fluoroscopice. Dacé este necesar,
retrageti in teaca dispozitivul de extragere ERIC cu microcateterul
si indepartati intregul sistem sub aspiratie. Daca apare rezistenta
in timpul retragerii in teaca, opriti retragerea si indepartati intregul
sistem sub aspiratie.

AVERTISMENT: nu efectuati mai mult de trei (3) incercari

de extragere folosind acelasi dispozitiv de extragere ERIC.

18. Deschideti RHV si scoateti dispozitivul de extragere ERIC
si microcateterul din cateterul de ghidare.

19. Aspirati cateterul de ghidare pentru a va asigura ca lumenul
interior al cateterului de ghidare este liber de orice tromb.

20. inlocuiti seringa de 60 cm® cu linia de perfuzie cu solutie salina
la portul lateral al RHV de la capatul proximal al cateterului
de ghidare.

21. Daca se doresc incercdri suplimentare de extragere cu acelasi
dispozitiv, inspectati dispozitivul de extragere ERIC pentru a
depista eventuale deteriorari. Nu utilizati acelasi dispozitiv daca
observati vreo deteriorare; utilizati un dispozitiv nou. Guratati
dispozitivul de extragere ERIC folosind solutie salina. In timpul
curatarii dispozitivului de extragere ERIC, asigurati-va ca toate
componentele strédine (cheag, fibre etc.) sunt indepartate complet
nainte de reintroducere. Curatati dispozitivul de extragere ERIC
cu atentie. Utilizati un microcateter pentru a naviga dispozitivul de
extragere ERIC pentru incercarile ulterioare de extragere, urmand
aceiasi pasi de la 1 la 21 de mai sus.

AVERTISMENT: nu efectuati mai mult de trei (3) incercari de
extragere folosind acelasi dispozitiv de extragere ERIC.

AVERTISMENT: nu aplicati o fortd excesiva asupra dispozitivului
de extragere ERIC atunci cand curatati dispozitivul pentru incercari
suplimentare de extragere.

DEPOZITARE

A se pastra in stare uscata si ferit de expunerea directa la lumina
solara. Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate
al dispozitivului. Nu utilizati dispozitivul peste termenul de valabilitate
indicat pe eticheta.

MATERIALE
Dispozitivul de extragere ERIC nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural, latex sintetic sau policlorura de vinil (PVC).

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA

SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)
pentru dispozitiv va fi accesibil in Banca europeana de date referitoare
la dispozitivele medicale (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), atunci cand aceasta va fi disponibila.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la
proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste
si exclude toate celelalte garantii care nu sunt mentionate in mod expres
aici, indiferent daca sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii

sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantie implicita

de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curdtarea

si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte care nu

pot fi controlate de MicroVention afecteaza in mod direct dispozitivul si
rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention in
temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui
dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention nu va fi rdspunzatoare
pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentala sau conexa care
rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention
nu fsi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume in
numele sau vreo alta raspundere sau responsabilitate suplimentara in
legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu fsi asuma nicio raspundere
n ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate
si nu ofera nicio garantie, explicita sau implicitd, inclusiv, dar fara a se
limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea

ce priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate
fara notificare prealabild.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
MicroVention™ si ERIC™ sunt marci comerciale ale MicroVention Inc.,
companie nregistrata in Statele Unite si in alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt marci comerciale™ sau marci comerciale
nregistrate® si rdaman in proprietatea detinatorilor respectivi.
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Pycckuii A3b6IK

Ycmpoiicmeo 0aa uzeneyeHusa ERIC™

UHcmpykyus no npumeHeHuto

Mepea ncnonb3oBaHMeM BHUMAaTE/ILHO 03HaKOMbTECh
€O BCEMU UHCTPYKLMUAMWA.

OlNUNCAHUE YCTPOUCTBA

Ycrpoiictso ans u3sneyenns ERIC — 310 NOBTOPHO ycTaHaBNMBaeMoe B
KaTeTep MexaHuueckoe YCTPOICTBO NS TPOMO3IKTOMIM, NpeAHa3HaueHHoe

ANS BOCCTAHOBNEHWS KPOBOTOKA NyTeM y/ianeHus TPOMB0B 13 3akynopeHHoi
COCYANCTOIA cucTeMbl. YCTPOIACTBO Ansi u3Bnevenns ERIC coctout u3
V3BNIEKAOLLMX CErMEHTOB, NPUKPENEHHbIX K MPOBOAHIKY ANS 4OCTABKM, U
[0CTaBNSACTCA Yepe3 MUKpOKaTeTep K MecTy OKKH3MK. PEHTTeHOKOHTPACTHbIe
MeTKIN 06ecneynBatoT BIU3yann3aLyio noj PeHTTeHOCKONNYECKUM KOHTPONeM
ANS 0bneryeHns Hasuraun. Mapkepbl BbIXOAa YCTPOICTBA Ha NPOKCUMaNbHOM
KOHLIe NPOBO/HMKA ANs JOCTABKM YKA3bIBAKT HA HAYaN0 PEHTreHOCKONUYeCKoro
KOHTpONS.

CnpaBoYHOe NPUIOXKEHMNE AJISt PACUETHBIX CXEM
COAEPXXUWUMOE

OZHO YCTPOIACTBO ANt M3BNEUEHNSR

NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE

Ycrpoiicteo ans u3sneyenns ERIC npejHasHaueHo Ans MCNoNb30BaHWUs Npu
peBackynapusaLum B clydae 0CTPOro ULLIEMUYECKOTO UHCY/bTA, BbI3BAHHOTO
OKK/II0311eid BHYTPUYEPENHBIX COCYA0B Y MaLMeHTOB.

ﬂPOTI/IBOﬂOKAB‘AHI/IH
Hanuuue y naLmeHTa n3BecTHOMN runepyyBCTBATENbHOCTU K HIAKENb-
TUTaHOBOMY CnnaBy.

* Hanuuue y naumeHTa cTeHO3a NPOKCMManbHee MecTa 06pa3oBaHus Tpomba,
eC/IN CTEHO3 MOXET MPensTCTBOBaTh 6e30MacHOMY M3BNEUEHIIO YCTPOIiCTBa
Ana u3snevenus ERIC.

+ Hanuuwe y nauveHTa aHrorpaduyeckinx Npu3HakoB paccioeHmst COHHOM
apTepuu.

BHI/IMAHI/IE’
He ucnonb3yiite usgenvie, eCiv ero ynakoska BCKPbITa Win NOBPeXAeHa.
Bu3yanbHo OcMaTpuBaiiTe Bce CTepuiibHble bapbepHble CUCTeMbI, KOTOpble
MapKMpPOBaHbl KaK CTepusibHble, HeNocpeACTBEHHO nepej 1Cnosib3oBaHueMm,
UT06bI OMPEAenUTb, HET N SBHbIX HAPYLLIEHNI LieI0CTHOCTU CTepPUIbHON
6apbepHoii cucTembl.

+  [laHHOe YCTPOIACTBO NpejHa3HaueHOo UCKMIOUNTENbHO A1St OAHOKPATHOTO
MCNoNb30BaHUA. 3aﬂpELIJ,HETCH NOBTOPHO WCNOJIb30BaTh, NO/ABEPraTh
MOBTOPHOI4 06paboTke UK crepunn3aumn. MoBTOpHOE UCMONb30BaHNe,
06paboTKa UK CTepUAM3aLmMs MOTYT HapyLIMTb CTPYKTYPHYHO LeNOCTHOCTb U/
VA NPUBECTI K OTKa3y U3AENus, UTo, B CBOKO 04epe/b, CNOCObHO NpuBeCcTH
K TpaBMe, 3a6071eBaHMI0 NN CMePTU NaLueHTa. [T0BTOPHOE MCMob3oBaHue,
06paboTka UK CTepUAM3aLyMs MOTYT Takoke CO3/aTb PUCK 3arpsi3HeHUs
V3JeNns /unn NpuBectit K MHGULIMPOBaHWIO UAN NepekpecTHOMY

VHOUUMPOBAHWUIO NaLMeHTa, BKIOYas, NoMUMo npoyero, nepegayy

VH(QEKLIMOHHbIX 3a6071eBaHWiA OT OAHOTO MaLMeHTa K Apyromy. 3arpsi3HeHue

n3penus MoXeT NpuBecTy K Tpasme, 3a60neBaHuio 1K CMepTi nauuneHTa.

+  [locne NCnonb3oBaHWs yTUAM3MPYIATE B COOTBETCTBIVM C NpaBUAaMu
6ONbHULbI, 3AMUHICTPATUBHBIX 11/ MECTHBIX OPraHOB BAACTH.

ﬂPEAynPE)K,qEHMH
YcrpoiictBo Anst n3eneyenust ERIC f0mKHO MCMOb30BaTLCS TONbKO Bpayamu,
npoLeAwWwnMy COOTBETCTBYHOLLYHO MOArOTOBKY MO MHTEPBEHLNOHHBIM
MeToAam.

+  YcrpoiictBo Anst n3Bneyenmns ERIC noctaBnsieTcst crepubHbIM 1
anuporeHHbIM. He ncnonb3yiite usgenue, ecn ero ynakoBka BCKpbITa Uam
noBpexpeHa.

+ COOTBETCTBYHLLLYIO AHTUKOArYNSHTHYIO 1 aHTUTPOMGOLMTAPHYIO Tepaniio
CneflyeT Ha3HauaTb COMNACcHO CTaHAAPTHOI MEAVLIMHCKON NpaKTuKe.

+ He npogguraiite 1 He BbIBOANTE YCTPOIACTBO AN u3BNeyeHns ERIC
npy Ype3MepHoOM CONpPOTUBAEHNN. OLieHUTE UCTOYHWMK CONPOTUBNEHNSA C
NOMOLLK) PEHTFEHOCKOMMYECKX CPeACTB. pi HE06X0AMMOCTU NOBTOPHO
BCTaBbTe YCTPOWCTBO Ans n3sneueHns ERIC B MykpokateTep u yaanute BCo
cucTeMy € MOMOLLbH acnupaumi. Eciv Bo Bpems NOBTOPHOM YCTaHOBKM B
MUKpOKaTeTep BO3HIKAET CONPOTUBAEHIE, NPEKpaTuTe NOBTOPHYIO BCTaBKY
YAanuTe BCKo CUCTeMY C MOMOLLbHO acnupaLyy.

+ Pacnonoxute Mapkep AUCTaNbHOTO HakoHeYHWKa MUKpoKaTeTepa YyTb
NpoKCUManbHee U3BNEKAKOLLMX CErMEHTOB MoC/e pa3BepTbiBaHNUS YCTPOICTBa
Ans ussnedenuns ERIC v noaaepxuBaiite Mapkep AUCTaNbHOTO HakOHEUHWKa
B TOM Xe NOIOXEHNM BO BPEMS U3BNEUEHNS, UTOBbI CHU3UTL PUCK MONOMKM
YCTpOiAcTBa.

*+  He BbinonHsiite 6onee Tpex (3) NOMbITOK U3BNEUEHNS AISt OBHOTO YCTPOIACTBA.

+ He npunaraiite upe3mepHbIx ycunuii K ycTpoiictey ans nsneuenus ERIC npu
OYMCTKE YCTPOIACTBA ANA AONONHUTENLHBIX MOMbITOK U3BNEUYEHNS.

+ Bo Bpems oumcTky ycTpoiicTea Ans u3sneyenns ERIC ybegutecs, uto Bce
VIHOPO/HbIE KOMMOHEHTbI (CTYCTKM, BOIOKHA U T. /i) NONHOCTbIO YAANeHbI
nepez NOBTOPHbIM BBEJAEHMEM.

+  [onb3oBatensm u/uan nayyneHTam ciesyer coobLiaTb 0 NHBbIX Cepbe3HbIX
VHUMAEHTaX NPOM3BOAUTENI0 U B YONHOMOUEHHBIA OPraH rocyAapcTBa-unexa
VNN B MECTHBIA OpraH 34paBo0XpaHeHns No MecTy XWTeNbCTBa Noab3oBarens
nw/unn nayueHTa.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
CobniojaiiTe OCTOPOXHOCTL MPY O6PALUEHIM C YCTPOACTBOM ANt U3BNEUEHNS
ERIC, uT06bl CHU3UTL BEPOATHOCTL €r0 CYYAtHOTO NOBPeXAEHNS.

*  Wcnonb3oBaHue opraHnuyeckux pacTBopuTesneil MOXeT NoBPeANTb YCTPOICTBO
Ans nssneyenns ERIC

+ [epes ncnonb3oBaHnem ybeauTech, YTO BHYTPEHHWIA NPOCBET MIUKpOKaTeTepa
COBMECTUM C YCTPOICTBOM st 3BneveHns ERIC.

+  Y6epuTech B COBMECTUMOCTY YCTPOIiCTBa Ans n3snevenus ERIC B
Cny4ae UCnonb30BaHUA APYriAX BCNOMOraTeNlbHbIX YCTPOIACTB, WNPOKO
NpUMeHsEMbIX NPY BHYTPUCOCYAUCTBIX NPOLIEAYpaX. Bpay aonxeH 6bith
3HAaKOM C YPECKOXHBIMIA, BHYTPUCOCYAUCTLIMI METOAUKAMU 11 BOSMOXHbIMM
OC/IOXHEHMSMU, CBA3aHHBIMU C NPOLIEAYPOIA.

+  Cobnropaiite OCTOPOXHOCTL MPU MAaHUMYNSLMAX C YCTPOIACTBOM NS
u3BneyeHns ERIC B U3BMTLIX cOCyAax, YTOObI M36eXaTb NOBPeXAeHNs
COCYAA0B UAW YCTPOIACTBA. Mp1 NOSBNEHNM CONPOTUBNEHMS He NPOABUraiiTe
YCTPOWCTBO W He BbIBOAUTE ero, Noka He 6y/eT yCTaHOBNEHA NPUYMHa
COMpOTUBNEHNS.

*  Hanuuue KanbLyHaTOB, HEPOBHOCTEN WA APYTUX YCTPOIACTB MOXET
noBpeAuTb YCTPOICTBO Ans n3snederns ERIC n noteHumMansHo noBanaTs Ha
€ro BBe/JeHNe UK n3BNeYeHue.

+ Moppepxusaiite nepysuto Guspacteopa Mexay MUKpOKaTeTepoM YCTPOiCTBa
Ans u3snederns ERIC n HanpaBnsiolum kateTepom, 4To6bl NpeaoTBpaT!Th
06pa3oBaHue TPOMEOB.

BO3MOXXHbIE OC/IOXXHEHUA

K BO3MOXHBIM OCNOXHEHUAM OTHOCSTCA, B YaCTHOCTU, NepdopaLys CocyAoB

NN aHeBPU3MbI, Ba30CNa3M, reMatoMa B MecTe BBeAeHUs, IM60aNs, niliemns,
BHYTPMMO3r0BOE/BHYTpUUEpernHoe KpOBOU3NNSIHNE, NCEBA0AHEBPU3MA, CYAOPOTHA,
VHCYNbT, MHOEKLYS, ANCCeKLMs CocyAa, 06pa3oBaHie TPOMGa, CMepTb.

COBMECTUMOCTb
Cm. Tabnuly 2 Ans onpefienenms COBMECTUMOCTY NPO/AYKTOB C MUKpOKaTeTepaMu.

Bce yctpoiicta Ans u3sneyerus ERIC coBMeCTUMbI ¢ MUKPOKaTETEPOM C
BHYTPEHHUM Aunametpom 0,017 awoiima (0,43 mm) unm 6onblue.

Ta6nuua 1. YcTpoiicTeo Ans u ERIC: T KVe XapaKTepucTUKMN U3Aenus u p no py
UpeHTudumkarop AnviHa oT AucTansHoro
Avametp AononHuTenbHble
Pazmep peKkomeHagyemoro " Anvina PeHTIeHOKOHTPACTHBIE AnviHa HaKOHeYHMKa A0
BORaTETERS cermMeHToB “ MeTKu P penRTY °
[¢ Mbl (MM)) pKepa (cm)
(Mm) MuH. (Mm) (Mm) Jvctan. Mpokc. (cm) Makc.
3x15 0,017 atoiima (0,43 Mm) 3,0 15
3x20 0,017 proiima (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 pioiima (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 gtoiima (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 atoiima (0,43 Mm) 6,0 35
6x44 0,017 proitma (0,43 Mm) 6,0 44
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Ta6nvua 2. PekomeHayeMble pasMepbl MUKPOKaTETepoB

AvameTp ycTpoiicTBa MUHUManbHbIA BHYTPEHHWUIA

AnA ussneuyenus ERIC | anameTp MukpokaTeTepa (A0iMbl (MM))
3mm 0,017 (0,43)
4 MM 0,017 (0,43)
6 MM 0,017 (0,43)

no,qr OTOBKA K NCI10/1b30BAHUIO

BBeAVITe aHTMKOaryIlﬂHTHbIe n aHTVITpOMﬁOL[VITaprIe npenaparbl cornacHo
CTaHAapTHOVI MeF[I/ILWIHCKOVI npakTuke.

C nomolLbto alil'l/lOrpad)VlVl onpezenuTe pacrionoXeHue u pamep LieneBoit
AHaTOMWYeCKou CTPYKTYpbI, NOANEXaLlen peBackynapusauuu.

BbibepuTe NOAXOAALLMIA HaNpaBASIOLWIA kaTeTep Ans yAaneHns Tpomba n
HanpaBbTe ero B HyXHOe MecTo. MpUKpenuTe BPaLUAKLLWIACS reMocTaT4eckuii
KknanaH (BrK) kK npokcumanbHOMY KOHLY HanpaBAsioLLEro KaTeTepa 1
NO/COEAVHITE UK Nepdy3un pu3pactBopa k 6okoBoMy otepcTio BIK.
Mpogonxaiite noaaepxuBaTh Nepysuio Gpu3pacteopa A0 KOHLA NPOLieYpbl.
BbibepuTe noaxoasiLiee ycTpoiicTBo Ans u3sneyenus ERIC v ussnekvre

€ro nyTeM BbITATMBAHNA U3 TPY6KM flo3aTopa. BbibepuTe noaxoaaLmii
MuKpoKatetep.

MoaxntoumTe BIK K NpokcumanbHOMY KOHLY MUKpokaTeTepa. lpucoeauHuTe
NuHrio nepdysum duspacteopa k 6okoomy otBepcTuio BIK. Mpoponxaiite
noAAepXmBaTh Nepdysuto GU3pactBopa 10 KOHLA NPOLIEAYPbI.

lMpoBeauTe MUKpOKaTETEP C NOMOLLBIO MOAXOASALLEro NPOBOAHMKA. Mog
PEHTTEeHOCKOMMYECKIM KOHTPONIEM NpoBezuTe MUKpOKaTeTep Yepes TPOMO
1 3ataHUTe BIK, 4t06bl 3adUKCMPOBaTL MIKPOKATETEP Ha HaMpaBAALLEM
Katetepe.

AOC TABKA YCTPOVICTBA /1/151 U3BJIEYEHUS ERIC

BcraBbTe AMCTaNbHbIA KOHeL, MHTpozbtocepa B BIK, npucoeanHeHHbIi k
MUKpokaTeTepy. 3atsHuTe BIK BOKpyr HTpOABIOCepa 1 ybeauTeck, uto
u3pacTBOp BbITEKAET U3 NPOKCMMANBHOTO KOHLA MHTPOZABOCEPa.

Ocnabbte BrK v npoasuraiite AncTanbHbIiA KOHeL, MHTPOAbIOCEPa A0 Tex
nop, NoKa AUCTaNbHbIA KOHeL| He JOCTUTHET KOHLA pa3bema MUKpoKateTepa.
3atsHuTe BIK BOKpyr nHTpOZAbtocepa 1 ybeanTech, UTo BO BCeii cucTeMe He
Hab/io/ATCs NMy3bIPbKOB.

OCTOpOXHO MpoTankiBaiiTe NPOBOAHWK YCTPOICTBA Ansl n3BneyeHns ERIC

B MUKpOKaTeTep, Noka ANCTanbHbIA KOHEL| MPOBOAHVKA He MOAOMACT K
NPOKCUMANLHOMY KOHLY UHTPOZbtocepa. Ocnabete BIK, yaanute MHTpoAbIOCEp
€ NpoBOAHWKa 1 3aTaHuTe BIK BOKpyr npoBoAHuKa.

Mpogonxaiite npoTankiBaTb NPOBOAHK, NOKa MapKep BbIX0/a YCTPOIACTBA He
npuban3nTcs K BrK. B 3T0T MOMEHT HE06XOAMMO HauaTb PEHTTeHOCKOMMYECKuii
KOHTPOAIb.

OCTOpPOXHO MpOABUraiiTe yCTpoiicTBO Ans u3Bneuenmns ERIC, noka
JVCTaNbHBIA Mapkep MUKpOKaTeTepa U AUCTanbHbIA PEHTTeHOKOHTPACTHBIi
KOHUMK ycTpoiictea Ang u3snedenns ERIC He coBmectaTcs.

MpumeyaHme. [JNCTanbHblii PEHTTeHOKOHTPACTHBINA KOHUMK YCTPOACTBA A1t
u3Bneuenns ERIC coctaBnser okono 1 mm.

NPEAYNPEXXAEHWUE. He npogsuraiite ycTpoiicTBO NS M3BNEYEHNS
ERIC npu upesmepHom conpotvsneHnu. OLEHTe UCTOUHMK CONpOTUBEHNS
C MIOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMYECKIX CPEACTB. TPOABIKEHME YCTPOICTBA ANS
u3Bneuerns ERIC moxeT npurBecTit k NOBPEX/AEHINIO YCTPOICTB 1 K TpaBMaMm.

CoBMecTUTe MPOKCUMaNbHYH0 METKY 1 MPOKCUMabHYI0 061acTb
COMPUKOCHOBEHMS TPOM6a, YTO6bI YCTPOICTBO MOT/IO 3aLienuTb TPOM6 B
NPOKCMManbHOM CerMeHTe 1 BbIiATA 3a MpeAentl cryctka. Ocnabbre BIK Bokpyr
MuKpoKateTepa. V3Bnekute MukpokateTep, UTo6bl pa3BepHyTb YCTPONCTBO
Ans u3Bneverns ERIC, coxpaHss u3BneKatolLve cerMeHTbl B TOM Xe MecTe.
Pa3BepTbIBaHye YCTPOICTBA CM. Ha puc. 2 1 3.

Korga ycrpoiictBo Anst u3sneuenmnst ERIC 6yget nonHOCTbIO pa3BepHyTo,
nomecrute AMCTaﬂbelﬁ HAKOHEYHUK MUKpOKaTeTepa pajoM C MPOKCUManbHbIM
KOHL|OM M3B/EKaoLLMX cermeHToB. 3ataHuTe BIK Bokpyr Mukpokatetepa,
YT06bI 3adUKCMPOBATHL CUCTEMY. Pa3BepTbiBaHie YCTPOWCTBA CM. Ha PUC. 2.

BTArVIBAHUE YCTPOUICTBA 4151 U3BJIEYEHUS ERIC

14.

yGSAVITer, yto AI/ICTaIlebIﬁ HAKOHEYHUK MUKpOKaTeTepa pacroioXeH YyTb
NPOKCUManbHee U3BNeKatoLLMX CerMeHTOB.

NPEAYNPEXAEHWE. CoxpaHsiite Mapkep AUCTanbHOrO HakOHeUYHMKa B
TOM Xe MONOXEHN BO BPEMS U3BNIEUEHNS, UTOObI CHU3UTL PUCK MONOMKM
YCTpOiAcTBa.

Ocnabbte BrK BOKpyr MyKpoKaTeTepa HacTo/bKo, YTobbl 0becreunTb
BTArMBaHME MUKPOKATeTepa, COXPaHAA repMeTUUHOCTb A1S acnpaLyn.

3ameHuTe MHNI0 Nepdy3um dpuspacTeopa wnpuuem obbemom 60 v,
YCTaHOBYB €ro Ha 60koBoe oTBepcTve BIK Ha NpoKcMManbHOM KoHLe
HanpanstoLLero kaTetepa. Y6eautech, 4to BIK coxpaHsieT repMeTuyHoCTb
BHYTPY HanpaB/sioLLEro kartetepa, NpoBeAs acnupauyio. Mpu HeobxoauMocTn
otperynupyute BIK.

Haunure acnvpaunio s HanPaBAsoLYWiA KaTeTep C MOMOLLbIO WNpULA
06bemMoM 60 CM® 1 MeIEHHO BTSITMBaATE YCTPOIACTBO AN M3BneueHust ERIC
BMeCTe C MUKPOKATeTepOM, YTobbI 13B/1e4b TPOMG. ogAepXuBas acnupaLvio
B HanpaBAsioLLWii kateTep, NPOAO/MXKaliTe BTATMBaTbL YCTPONCTBO AN

u3Bneyenns ERIC n MUKpOKaTeTep A0 Tex nop, noka n3snekatoLne cermeHTbl
HE 0KaXxyTca B NPOKCMManbHOM KOHLIe HanpaB/IAKoLLEero Kkatetepa.

MPEAYNPEXAEHUE. He BbiBoguTe yCTPOIACTBO A4St n3Bnevenns ERIC
npy Ype3MepPHOM CONPOTUBAEHN. OLEHUTE UCTOUHVK COMPOTUBAEHMS C
MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMHECKUX CPEACTB. NPy HEO6XOAUMOCT NOBTOPHO
BCTaBLTe YCTPOIACTBO AN M3BneveHis ERIC B MUKpoKaTeTep 1 yaanuTe BCio
CMCTeMy C MOMOLLbH acnupaLyi. Ecin Bo Bpems NOBTOPHON YCTaHOBKM B
MUKpOKaTeTep BO3HWKAET CONPOTUB/IEHNE, NpekpaTTe NOBTOPHYH BCTABKY U
yAanuTe BCHo CACTEMY C NOMOLLBIO acnupaLiAm.

MPEAYNPEXAEHWE. He BbinonHsiite 6onee Tpex (3) nonbitok
V3BNIEYEHMS C MOMOLLBK) O/HOTO 11 TOTO e YCTPOACTBa A4S n3BnevdeHns ERIC.

18.  Otkpoiite BIK u yaanute yctpoiicteo Anst u3snederust ERIC
1 MVKpOKATeTep M3 HanpaBnstoLLero Katetepa.

19.  Acnupupyiite HanpaBnstoLLWiA kaTeTep, UTOGbI Y6EAUTLCS, UTO BRYTPEHHMIA
NpOCBET HaNPaBAAIOLLETO KaTeTepa cBO6OAEH OT TPOMGOB.

20. 3amenuTe Wwipuy obbemom 60 cm® nHueii nepdysun duspactsopa,
yCTaHOBYB ee Ha bokoBoe oTBepcTie BIK Ha MPOKCMMANbHOM KOHLE
HanpaBAAHoLLEro kaTeTepa.

21, ECM HeobX0AMMO NPOBECTU A0NONHUTENbHbIE NOMbITKY U3BNIEYEHNS C TeM
e YCTPOIACTBOM, NpoBepbTe YCTPOICTBO Ansl n3BneyeHns ERIC Ha Hannume
roBpeXaeHniA. Mpi 06HapyXeHNM NOBPEXAEHNIA He Mob3yiATeCh 3TM
YCTPOACTBOM, @ MCMOAb3yWTe HOBOE. QUMCTITE YCTPOIACTBO NS M3BNEYEHNS
ERIC c nomowwbto $pu3pactBopa. Bo Bpems oumncTki ycTpoiictea ais
u3Bneyenus ERIC ybeanTecs, Uto Bce MHOPOAHbIE KOMMOHEHTBI (CrycTKM,
BO/IOKHA W T. /i.) NONHOCTbIO Y/\aNeHbI Nepe/ MOBTOPHbIM BBEEHMEM.
CobntogaitTe 0cobyt0 OCTOPOXHOCTL MPY OUNCTKE YCTPOIACTBA ISt U3BNIEUEHUSt
ERIC. Ucnonb3yiiTe MukpokaTeTep Ans HanpaeneHus yCTpoiicTea Ans
v3Bneyenns ERIC npu nociesyrolx NonbITkax U3BNEYEHNS, BbIMOMHSS Te Xe
waru ¢ 1 o 21, onucaHHbIe Bbiwe.
MPEAYNPEXAEHWE. He BhinonHsiite 6onee Tpex (3) nonbitok
V3BNIEYEHMS C MOMOLLBK) O/HOTO 11 TOTO e YCTPOCTBa A4S n3BnevdeHns ERIC.
MPEAYNPEXAEHWE. He npunaraiite upe3mepHbIX yCUAKIA K YCTPOACTBY
Ansi n3Bneyenns ERIC npu ouncTke yCTpoicTBa AN JOMONHUTENbHBIX
MOMLITOK U3BNEUEHNS.

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyxoM MecTe 1 bepeub OT BO3eCTBIA COMHEUHbIX Nyyeil. CPOK XpaHeHus

YKa3aH Ha 3TUKeTKe U3 He ncnonb3yiite N0 MCTEUEHMI YKA3aHHOTO Ha

3TUKeTKe CPOKa roAHOCTU.

MATEPUAJIbI

Ycrpoiicteo gist u3enevenust ERIC u3rotasnvBaetcst 6e3 Mcnonb3osanms
HaTypanbHOTO Kay4ykoBOro natekca, CUHTETUYECKOro Natekca 1 NONBUHUIXOpIAA
MBX).

CBOAHASA NUHPOPMALMA O BE3OINTACHOCTU
N KIIMHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX

CBOAHast MHGOPMALWA 0 6e30MacHOCTN U KIMHUYECKUX XapakTepucTikax (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) usgenus 6yper foctynHa B
EBponelickoii 6a3e AaHHbIX M0 MeAULMHCKMM n3genusm (European Database on
Medical Device, EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocie

ee 3anycka.

TAPAHTUA

Komnanust MicroVention, Inc. rapaHTipyer, uto npu pa3paboTke 1 NPOM3BOACTBE
JlaHHOTO M3/est 6bUIN MPUHATB PasyMHble Mepbl NMPEAOCTOPOXHOCTY. [laHHas
rapaHTVIs 3aMeHsIeT 1 UCKITKoYaeT Bee Apyrue rapaHTum, NpsMo He OroBOPeHHbIe B
HacToALLeM OKYMEHTe, BbIPaXeHHbIe I NOAPa3yMeBaeMble B CUy 3aKOHa U
ZpYriX 06CTOSTENbCTB, BKIKOYast, MOMUMO NPOYero, Jitobble NoapasymeBaemble
rapaHTUN TOBApHOrO COCTOSHWS UM NPUToAHOCTY. OBpaLLieHye ¢ YCTPOIACTBOM, ero
XpaHeHwe, 04MCTKa W CTepUAM3aLys, a Taioke GaKTopbl, CBS3aHHbIE C MALEHTOM,
[JVarHOCTVKOM, NleveHneM, XMpypruyeckoil NpoLeaypoid, 1 Apyrie BOMPOChI,
HenoAKOHTponbHble MicroVention, HenocpeACTBEHHO BAVSIOT Ha U3Aenne 1
pe3ynbTatbl, Mosy4eHHbIe Mpy ero Ucnonb3oaHun. O6s3aTeNbCTBa KOMNaHUM
MicroVention no AaHHOI rapaHTVK OrpaHNUMBAIOTCA PEMOHTOM WW 3aMeHOI
[JlaHHOTO M3/eNMst 0 UCTeUeHIst Cpoka ero AelicTBus. Komnanus MicroVention

He HeceT OTBETCTBEHHOCTI 3a Jtobble CTyyaliHble AW CONyTCTBYIOLLYE MoTepH,
ylep6 1n pacxogbl, MPSIMO WM KOCBEHHO CBSI3aHHbIE C MCMONb30BaHNEM JaHHOTO
u3genus. Komnanus MicroVention He NpUHUMAET Ha cebsi 1 He yroNHOMOuMBaET
APYrVX ML, MPUHIMATH 3a Hee Kakue-nnbo Apyrie Uamn JoNONHUTENbHbIE
06513aTe/IbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTb B CBA3N C AAaHHbIM M3AenveM. KomnaHus
MicroVention He HeceT H/KaKoi# OTBETCTBEHHOCTY 3@ MOBTOPHOE MCMO/b30BaHME,
nepepaboTky WAV NOBTOPHYIO CTEPUAM3ALWIO U3AENNIA 1 He JAeT HUKAKWX rapaHTUid,
BbIP@XEHHbIX 11 NOAPa3yMeBaeMbIX, BK/IO4as, MOMUMO NMPOYEro, rapaHTum
TOBAPHOO COCTOSHYS WM NPUTOAHOCTA ANISi KOHKPETHOIA LieNV, B OTHOLIEHIM Takinx
V3enuii.

LleHbl, TeXHUUeCKMe XapaKTepPUCTKK U Hannumne MoZeneii MOryT 6biTb U3MeHeHb! 6e3
npeABapuUTeNbHOTO YBEAOMIEHNS.

© MicroVention, Inc., 2025. Bce npasa 3alLyLLeHbl.

MicroVention™ n ERIC™ aBnatoTcs ToBapHbIMM 3HakaMi KOMMaHUM
MicroVention, Inc. u 3apeructpuposatbl B CLLIA v gpyrux opucankumsx.

Bce npoglyKTbl CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN SBNSIOTCA TOBAPHBIMIU 3HakaMu™ win
3aperuCcTPUPOBAHHBIMM TOBAPHBIMM 3HaKaMU® 1 OCTAKOTCA COBCTBEHHOCTBIO UX
COOTBETCTBYHLLVX BNajeNbLEB.
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Srpski

ERIC™ sredstvo za izvlacenje
Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

ERIC sredstvo za izvlagenje je medicinsko sredstvo za mehanicku
trombektomiju koji se moze ponovo omotati za obnavljanje protoka
krvi uklanjanjem ugrusaka iz zacepljene vaskulature. ERIC sredstvo
za izvlagenje se sastoji od segmenata za preuzimanje pri¢vrséenih na

Zicu potiskiva¢a i isporucuje se putem mikrokatetera na mesto okluzije.

Radionepropusni markeri pruzaju vizuelizaciju pod fluoroskopijom
radi olak$ane navigacije. |zlazni markeri medicinskog sredstva

na proksimalnom kraju Zice potiskivaca ukazuju na pokretanje
fluoroskopskog navodenja.

Referentni prilog za projektne dijagrame

SADRZAJ

Jedno sredstvo za izvlacenje

NAMENA

Postavite marker distalnog vrha mikrokatetera neposredno
proksimalno od segmenata za izvlaéenje nakon postavljanja ERIC
uredaja za izvlaenje i odrzavajte marker distalnog vrha u istom
polozaju tokom povlaéenja kako biste smanijili rizik od preloma
medicinskog sredstva.

Ne izvodite viSe od tri (3) pokusaja izvlatenja po medicinskom sredstvu.

Nemojte primenjivati prekomernu silu na ERIC sredstvo za
izvlacenje prilikom GiSéenja medicinskog sredstva radi dodatnih
pokus$aja izvlacenja.

Uverite se da su tokom ¢i$¢enja ERIC sredstva za izvlacenje sve
strane komponente (ugru$ak, viakna itd.) potpuno uklonjene pre
ponovnog umetanja.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice ili lokalnom
zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju prebivaliste.

MERE PREDOSTROZNOSTI

ERIC sredstvo za izvlacenje je predvideno za upotrebu u revaskularizaciji

akutnog ishemijskog mozdanog udara izazvanog intrakranijalnim
okluzivnim sudovima kod pacijenata.

KONTRAINDIKACIJE

¢ Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$cu na nikl-titanijum.

¢ Pacijenti sa stenozom proksimalno u odnosu na mesto tromba koja .

moze spreciti bezbedno vracanje ERIC sredstva za izvlacenje.
¢ Pacijenti sa angiografskim dokazom disekcije karotide.

OPREZ

Nemoijte koristiti ako je kesica otvorena ili oStecena. Vizuelno

pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su oznaceni kao sterilni
neposredno pre upotrebe kako biste utvrdili da li su vidljiva oStecenja

celovitosti sistema sterilne barijere.

¢ Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ga ponovo koristiti, ponovo obradivati ili
ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna

sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva
i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili sterilizacija mogu takode da stvore rizik od kontaminacije

Budite pazljivi pri rukovanju ERIC sredstvom za izvlacenje biste
smanijili mogucnost slué¢ajnog ostecenja.

Upotreba organskih rastvaraca moze ostetiti ERIC sredstvo

za izvlaCenje.

Proverite da li je unutradnji lumen mikrokatetera kompatibilan sa
ERIC sredstvom za izvlaCenje pre upotrebe.

Proverite kompatibilnost ERIC sredstva za izvlaenje kada koristite
druga pomoéna sredstva koja se obi¢no koriste u intravaskularnim
procedurama. Lekar mora da bude upoznat sa perkutanim,
intravaskularnim tehnikama i moguc¢im komplikacijama povezanim
sa procedurom.

Budite oprezni kada manipuliSete ERIC sredstvom za izvlagenje

u krivudavoj vaskulaturi kako biste izbegli oStecenje vaskulature

ili medicinskog sredstva. Izbegavajte plasiranje ili povlacenje ako
osetite otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih medicinskih sredstava
moZze da osteti ERIC sredstvo za izvlacenje i da potencijalno utice
na njegovo umetanje ili uklanjanje.

Odrzavajte perfuziju fizioloSkog rastvora izmedu mikrokatera

ERIC sredstva za izvlacenje i vodecéeg katetera kako biste spredili
stvaranje tromba.

medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili unakrsne infekcije
pacijenata, ukljucujuéi, izmedu ostalog, prenos infektivnog(ih)
oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog
sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

¢ Nakon upotrebe, odlozite u otpad u skladu sa bolnic¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim smernicama.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na perforaciju
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu
uvodenja, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje,
pseudoaneurizmu, napad, mozdani udar, infekciju, disekciju krvnog
suda, formiranje tromba i smrt.

UPOZORENJA o ) ) o KOMPATIBILNOST
* ERIC sredstvo za izvla¢enje smeju da koriste samo lekari koji su Informacije o kompatibilnosti proizvoda sa mikrokateterima pogledajte
prosli odgovarajucu obuku za interventne tehnike. u Tabeli 2

e ERIC sredstvo za izvlacenje se isporucuje u sterilnom i apirogenom
stanju. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno.

¢ Potrebno je primeniti odgovaraju¢u antikoagulantnu i antitrombocitnu
terapiju u skladu sa standardnom medicinskom praksom.

Sva ERIC sredstva za izvlacenje su kompatibilna sa mikrokateterom
sa unutrasnjim pre¢nikom od 0.017 in¢a (0,43 mm) ili veéim.

Tabela 2: Preporucene veli¢ine mikrokatetera

* Nemojte plasirati ili povlaciti ERIC sredstvo za izvlacenje kada primetite Preénik ERIC i ji precnik
prekomeran otpor. Procenite izvor otpora pomocu fluoroskopskih za izvlaéenje mikrokatetera (inéi)
sredstava. Ako je potrebno, ponovo omotajte ERIC sredstvo za 3mm 0.017 (0,43 mm)
izvlacenje u mikrokateter i uklonite ceo sistem pod aspiracijom. Ako 2 om 0.017 (0,43 mm)
se tokom ponovnog omotavanja naide na otpor, zaustavite ponovno . d
omotavanje i uklonite ceo sistem pod aspiracijom. 6 mm 0.017 (0,43 mm)

Tabela 1 - ERIC sredstvo za izvlaéenje: Specifikacije p i prep za je veliine
. Preporuéeni § Preénik Duzina Dodatni radionepropusni DA @ Gl EIGT Ul
Veli¢ina P o " S . . i - do markera bezbednog za
preénik mikrokatetera (in&i) za izvlaenje izvlaéenje markeri )
(mm) Min. (mm) (mm) Distalno Proks. (cm) Maks.
3x15 0.017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0.017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0.017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0.017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0.017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0.017 (0,43 mm) 6,0 44
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PRIPREMA ZA UPOTREBU
Primenite odgovarajuée antikoagulantne i antitrombocitne lekove
u skladu sa standardnom medicinskom praksom.

2. lzvodenjem angiografije utvrdite lokaciju i veli¢inu ciline anatomije
koju treba revaskularizovati.

3.  lzaberite odgovarajuci vodeci kateter za uklanjanje tromba
i usmerite ga na odgovarajuée mesto. PriGvrstite rotirajuci
hemostatski ventil (RHV) na proksimalni kraj vodeéeg katetera
i povezite vod za perfuziju fizioloSkog rastvora na bocni otvor
RHV ventila. Nastavite da odrzavate perfuziju fizioloSkog
rastvora do kraja postupka.

4.  lzaberite odgovarajuce ERIC sredstvo za izvlacenje i uklonite
medicinsko sredstvo povlacenjem iz cevi dozatora. Izaberite
odgovarajuéi mikrokateter.

5. Povezite ventil RHV sa proksimalnim krajem mikrokatetera.
Pri¢vrstite vod za perfuziju fizioloSkog rastvora na bo¢ni otvor
ventila RHV. Nastavite da odrzavate perfuziju fizioloskog rastvora
do kraja postupka.

6.  Pomerajte mikrokateter pomocu odgovarajuce Zice vodilice.
Pod fluoroskopijom, plasirajte mikrokateter kroz tromb i zategnite
RHV da biste fiksirali mikrokateter na vodeci kateter.

PLASIRANJE ERIC SREDSTVA ZA IZVLACENJE

7. Umetnite distalni kraj uvodnog omotaca u RHV pri¢vr§éen
na mikrokateter. Zategnite ventil RHV oko uvodnog omotaca
i proverite da li se fiziolo$ki rastvor vrac¢a sa proksimalnog
kraja uvodnog omotaca.

8.  Otpustite RHV i pomerite distalni kraj uvodnog omotaca dok
distalni kraj ne dode do kraja ¢vorista mikrokatetera. Zategnite
RHV oko uvodnog omotaca i uverite se da u celom sistemu
nema mehurica.

9.  Pazljivo gurnite Zicu potiskivaca ERIC sredstva za izvlacenje
u mikrokateter dok se distalni kraj Zice potiskivaca ne priblizi
proksimalnom kraju uvodnog omotaca. Otpustite RHV i uklonite
uvodni omota¢ sa Zice potiskivaca i zategnite RHV oko
Zice potiskivaca.

10. Nastavite da gurate Zicu potiskivaca dok se marker za izlaz
medicinskog sredstva ne priblizi ventilu RHV. U ovom trenutku
mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenije.

11. PaZljivo plasirajte ERIC sredstvo za izvlacenje dok se distalni
marker mikrokatetera i distalni radionepropusni vrh ERIC
sredstva za izvlacenje ne poravnaju.

Napomena: Distalni radionepropusni vrh ERIC sredstva za
izvlacenje je oko 1 mm.

UPOZORENJE: Nemojte plasirati ERIC sredstvo za izvlacenje
kada primetite prekomeran otpor. Procenite izvor otpora pomocu
fluoroskopskih sredstava. Medicinska sredstva se mogu ostetiti i
izazvati povrede ako je ERIC sredstvo za izvlaCenje plasiran.

12. Poravnajte proksimalni marker i proksimalni interfejs tromba
kako biste omogucili medicinskom sredstvu da uhvati tromb u
proksimalni segment i produzi dalje od ugruska. Otpustite RHV
oko mikrokatetera. Povucite mikrokateter da biste postavili ERIC
sredstvo za izvlacenje dok zadrzavate segmente za izvlacenje
na istoj lokaciji. Postavljajte postavljanje medicinskog sredstva
na Slikama 2'i 3.

13. Kada je ERIC sredstvo za izvlacenje u potpunosti postavljeno,
postavite distalni vrh mikrokatetera blizu proksimalnog kraja
segmenata za izvlaGenje. Zategnite ventil RHV oko mikrokatetera
da biste fiksirali sistem. Postavljanje medicinskog sredstva
pogledajte na Slici-2.

POVLACENJE ERIC SREDSTVA ZA IZVLACENJE
14. Uverite se da je distalni vrh mikrokatetera postavljen neposredno
proksimalno od segmenata za izviacenije.

UPOZORENUJE: Odrzavajte marker distalnog vrha u istom
poloZaju tokom povlacenja kako biste smanijili rizik od preloma
medicinskog srdstva.

15. Otpustite RHV oko mikrokatetera dovoljno da omogucite
uvlagenje mikrokatetera uz odrzavanje zaptivke za aspiraciju.

16. Zamenite vod za perfuziju fizioloskog rastvora $pricem od 60 cm?®
do bo¢nog otvora ventila RHV na proksimalnom kraju vodeéeg
katetera. Uverite se da RHV odrzava zaptivku unutar vodeceg
katetera primenom aspiracije. Podesite RHV ako je potrebno.

17.  Zapocnite aspiraciju do vodeceg katetera pomocu $prica od
60 cm?® i polako uvucite ERIC sredstvo za izvlaenje zajedno sa
mikrokateterom da biste izvukli tromb. Dok odrZzavate aspiraciju
do vodeceg katetera, nastavite sa uvlacenjem ERIC sredstva za
izvlaenje i mikrokatetera dok segmenti za izvlaCenje ne stignu
u proksimalni kraj vodeceg katetera.

UPOZORENUJE: Nemojte povladiti ERIC sredstvo za izvlacenje
kada primetite prekomerni otpor. Procenite izvor otpora pomocu
fluoroskopskih sredstava. Ako je potrebno, ponovo omotajte ERIC
sredstvo za izvlacenje s mikrokateterom i uklonite ceo sistem

pod aspiracijom. Ako se tokom ponovnog omotavanja naide na
otpor, zaustavite ponovno omotavanje i uklonite ceo sistem

pod aspiracijom.

UPOZORENJE: Nemojte izvoditi viSe od tri (3) pokusaja izvlacenja
pomocu istog ERIC sredstva za izvlaGenje.

18. Otvorite RHV i uklonite ERIC sredstvo za izvlacenje i mikrokateter
iz vodeceg katetera.

19. Aspirirajte vodeci kateter kako biste osigurali da je unutradnji
lumen vodedeg katetera Cist od bilo kakvog tromba.

20. Zamenite $pric od 60 cm® vodom za perfuziju fiziolodkog
rastvora do bo¢nog otvora ventila RHV na proksimalnom kraju
vodeceg katetera.

21. Ako su potrebni dodatni pokusaiji izvlacenja istim medicinskim
sredstvom, proverite da li je ERIC sredstvo za izvlaenje oStec¢eno.
Nemojte Koristiti isto medicinsko sredstvo ako primetite bilo
kakva ostecenja i koristite novo medicinsko sredstvo. Ocistite
ERIC sredstvo za izvlagenie fizioloskim rastvorom. Uverite se
da su tokom ¢is¢enja ERIC sredstva za izvlaCenje sve strane
komponente (ugrusak, vlakna itd.) potpuno uklonjene pre
ponovnog umetanja. Budite posebno oprezni prilikom ¢is¢enja
ERIC sredstva za izvlacenje. Koristite mikrokateter za navigaciju
ERIC sredstva za izvlaCenje za naknadne pokusaje izvlacenja
prateci iste gorenavedene korake od 1 do 21.

UPOZORENJE: Nemojte izvoditi viSe od tri (3) pokusaja izvlacenja
pomocu istog ERIC sredstva za izvlaGenje.

UPOZORENUJE: Nemojte primenjivati prekomernu silu na ERIC
sredstvo za izvlacenje prilikom ¢iséenja medicinskog sredstva radi
dodatnih pokusaja izvlacenja.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti. Rok trajanja medicinskog
sredstva potraZite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti medicinsko
sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

MATERIJALI
ERIC sredstvo za izvlaCenje nije proizvedeno od lateksa od prirodnog
kaucuka, sintetickog lateksa ili polivinilhlorida (PVC).

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI
Sazetku bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP) za medicinsko
sredstvo moci ¢e da se pristupi u Evropskoj bazi podataka o
medicinskim sredstvima (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) kada postane dostupna.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo
dizajnirano i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija
zamenjuje i iskljucuje sve ostale garancije koje nisu izricito navedene

u ovom dokumentu, bilo da su one izricite ili podrazumevane zakonom
ili na drugi nacin, ukljuéujuci, izmedu ostalog, sve podrazumevane
garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, ¢iS¢enje

i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na
pacijenta, dijagnozu, le¢enje, hirur§ku proceduru i druga pitanja

izvan kontrole kompanije MicroVention, direktno uti¢u na medicinsko
sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije
MicroVention prema ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili
zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija
MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne ili posledi¢ne
gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proistiu iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima,

niti ovlascuje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili
dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.
Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa
medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo obraduiju ili
ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izriCite ili podrazumevane,
ukljuéujudi, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu
svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez
prethodne najave.

© Autorsko pravo 2025 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.
MicroVention™ i ERIC™ su Zigovi kompanije MicroVention, Inc.,
registrovane u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
Svi proizvodi tre¢ih strana su zastitni znaci™ ili registrovani® zastitni
znaci i ostaju vlasnistvo svojih odgovarajuéih vlasnika.

MicroVention
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Slovenscina

Pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC™
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. * Po namestitvi pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC namestite
« oznacevalec distalne konice mikrokatetra neposredno proksimalno

OPIS PRIPOMOCKA od segmentov za odstranjevanje in drzite oznacevalec distalne konice

Pripomogek za odstranjevanje strdkov ERIC je mehanski pripomo&ek v tem poloZaju ves Cas odstranjevanja, da zmanjSate nevarnost

za trombektomijo, ki ga je mogo&e ponovno uvleéi v mikrokateter in Zloma pripomocka.

omogoca ponovno vzpostavitev pretoka krvi z odstranitvijo krvnih e S posameznim pripomod&kom ne izvedite veé kot treh (3) poskusov

strdkov iz zamasenih Zil. Pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC odstranjevanja.

je sestavljen iz segmentov za odvzem, ki so pritrjeni na potisno Zico,
na mesto okluzije pa se uvede skozi mikrokateter. Radioneprepustni
oznacevalci omogocajo vizualizacijo pod fluoroskopskim vodenjem

® Pri ¢iscenju pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC za nadaljnje
postopke odstranjevanja ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

in pomagajo pri navigaciji. Oznacevalci izhodne odprtine pripomocka * Med Cis¢enjem pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC pazite,

na proksimalnem koncu potisne Zice oznacujejo zacetek da boste pred ponovnim vstavljanjem popolnoma odstranili vse tuje

fluoroskopskega vodenja. snovi (strdek, vlakna ipd.).

. . ) * Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porog&ati
Za shemo zgradbe pripomocka glejte dodatek. proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice ali lokalnemu

zdravstvenemu organu v drzavi, v kateri ima uporabnik sedez

VSEBINA oziroma bolnik prebivaliSce.

En pripomocek za odstranjevanje strdkov

prip vevan PREVIDNOSTNI UKREP!I

PREDVIDENI NAMEN Pri rokovanju s pripomo&kom za odstranjevanije strdkov ERIC bodite

Pripomocek ERIC je namenjen za uporabo pri revaskularizaciji akutne previdni, da preprecite nenamerne poskodbe.

ishemicne mozganske kapi zaradi intrakranialnih okluzivnih Zil pri bolnikih. e Uporaba organskin topil lahko poskoduje pripomoéek za odstranjevanje
strdkov ERIC.

KONTRA’ND ’KACIJE " . . ¢ Pred uporabo preverite, ali je notranji lumen mikrokatetra zdruzljiv

. Boln!k! z znano preObCL:lt|jIVOSTJO za nikelj in tltan.. i s pripomod&kom za odstranjevanie strdkov ERIC.

* Bolniki s stenozo proksimalno od mesta strdka, ki lahko prepreci e Pri uporabi drugih pomoznih pripomogkov, ki se obitajno uporabljajo

varno odstranitev pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC. pri intravaskularnih posegih, preverite zdruzljivost s pripomo&kom

¢ Bolniki z angiografskim dokazom disekcije karotid. za odstranjevanje strdkov ERIC. Zdravnik mora poznati perkutane in
intravaskularne tehnike ter mozZne zaplete, povezane s posegom.

POZOR e Pri premikanju pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC v zavitih

Ne uporabljajte, Ce je vrecka odprta ali poSkodovana. Neposredno
pred uporabo vizualno preglejte vse sterilne pregradne sisteme, ki
so oznaceni kot sterilni, da ugotovite, ali so vidni posegi v celovitost
sterilnega pregradnega sistema.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite,
obdelajte oziroma sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava
ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/

ali povzroci odpoved pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, obdelava

ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost kontaminacije
pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroc¢i poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika.

Po uporabi ga odstranite v skladu z bolnigni¢nimi, upravnimi pravili
in/ali pravilniki lokalnih organov.

OPOZORILA

Pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC smejo uporabljati le
zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske tehnike.
Pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC je dobavljen sterilen
in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali poskodovana, izdelka
ne uporabite.

Zilah bodite previdni, da ne poskodujete Zilja ali pripomocka. Ce
naletite na upor, pripomocka ne pomikajte naprej in ga ne umikajte,
dokler ne ugotovite vzroka upora.

* Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali drugih pripomockov lahko
poskoduje pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC in vpliva
na njegovo vstavitev ali odstranitev.

® Vzdrzujte perfuzijo fizioloSke raztopine med mikrokatetrom
pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC in vodilnim katetrom,
da preprecite nastanek strdka.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: perforacijo Zile ali anevrizme,
vazospazem, hematom na mestu vstopa, embolijo, ishemijo,
intracerebralno/intrakranialno krvavitev, psevdoanevrizmo, epileptiéni
napad, mozgansko kap, okuzbo, disekcijo Zile, nastanek strdka in smrt.

ZDRUZLJIVOST

Za zdruZzljivost izdelka z mikrokatetri glejte preglednico 2.

Vsi pripomocki za odstranjevanje strdkov ERIC so zdruzljivi z mikrokatetri
z notranjim premerom 0,017 palca (0,43 mm) ali vec.

Preglednica 2: Priporoc¢ene velikosti mikrokatetrov

- . . Premer pripomocka za Najmanjsi notranji premer
V skladu s standardno medicinsko prakso je treba poskrbeti odstranjevanje strdkov ERIC mikrokatetra (v palcih)
za ustrezno antikoagulacijsko in antitrombocitno terapijo.
X . . . N . N 3 mm 0,017 (0,43 mm)
Ce opazite prevelik upor, pripomocka za odstranjevanje strdkov 2 om 0,017 (0,43 mm)
ERIC ne potiskajte naprej ali umikajte. S fluoroskopskimi metodami d u
ocenite vzrok za upor. Po potrebi ponovno uvlecite pripomocek za 6 mm 0,017 (0,43 mm)
odstranjevanje strdkov ERIC v mikrokateter in ob aspiraciji odstranite
celoten sistem. Ce se med ponovnim uvlacenjem v mikrokateter pojavi
upor, prekinite uvlaenje in ob aspiraciji odstranite celoten sistem.
F ica 1 - pril éek za ji je strdkov ERIC: Tehniéni podatki izdelka in priporoéila za doloéanje velikosti
_ Prlporoce.nl notranji Premer segmenta Dolsina za _ Dodatni . Dolzina Dolzina od distalne konice do
Velikost premer mikrokatetra 2 " N . radioneprepustni 5 . varnostnega fluoroskopskega
o za j j odstranj j = " potisne zice -
(v palcih) oznacevalci oznacevalca (cm)

(mm) Najm. (mm) (mm) Distal. Proksi. (cm) Najv.

3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15

3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20

4 x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24

1 1 203 145

4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30

6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35

6x 44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PRIPRAVA NA UPORABO
V skladu s standardno medicinsko prakso poskrbite za ustrezno
antikoagulacijsko in antitrombocitno terapijo.

2. Z angiografijo dolocite lokacijo in velikost ciljne anatomije, ki jo je
treba revaskularizirati.

3.  Izberite ustrezen vodilni kateter za odstranitev strdka in ga usmerite
na ustrezno mesto. Na proksimalni konec vodilnega katetra
pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) in v stranski prikljucek
RHYV prikljucite perfuzijsko cevko s fizioloSko raztopino. Perfuzijo
fizioloSke raztopine vzdrzujte do konca posega.

4.  lzberite ustrezen pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC in ga
izvlecite iz cevke odmernika. Izberite ustrezen mikrokateter.

5. RHV prikljucite v proksimalni konec mikrokatetra. V stranski
priklju¢ek RHV prikljucite perfuzijsko cevko za fiziolo$ko raztopino.
Perfuzijo fizioloske raztopine vzdrzujte do konca posega.

6.  Mikrokateter usmerjajte z ustrezno vodilno Zico. Pod
fluoroskopskim nadzorom premaknite mikrokateter skozi strdek in
zategnite RHV, da pritrdite mikrokateter na vodilni kateter.

UVAJANJE PRIPOMOCKA ZA ODSTRANJEVANJE

STRDKOV ERIC
Distalni konec uvajalnega tulca vstavite v RHV, ki je prltr]en na
mikrokateter. Zategnite RHV okrog uvajalnega tulca in preverite,
ali fizioloSka raztopina priteCe nazaj iz proksimalnega konca
uvajalnega konca.

8. Popustite RHV in premaknite distalni konec uvajalnega tulca,
dokler distalni konec ne doseze konca nastavka mikrokatetra.
Zategnite RHV okoli uvajalnega tulca in se prepri¢ajte,
da v celotnem sistemu ni opaziti mehurékov.

9.  Previdno potisnite potisno Zico pripomocka za odstranjevanje
strdkov ERIC v mikrokateter, dokler se distalni konec potisne Zice
ne pribliza proksimalnemu koncu uvajalnega tulca. Popustite
RHV in odstranite uvajalni tulec s potisne Zice ter zategnite RHV
okoli potisne Zice.

10. Potiskajte potisno Zico, dokler se oznaka izhodne odprtine
pripomocka ne pribliza RHV. V tem trenutku morate zaceti
uporabljati fluoroskopsko vodenje.

11. Previdno pomikajte pripomo¢ek za odstranjevanje strdkov ERIC
naprej, dokler se distalni oznacevalec mikrokatetra in distalna
radioneprepustna konica pripomocka za odstranjevanje strdkov
ERIC ne poravnata.

Opomba: Distalna radioneprepustna konica pripomocka za
odstranjevanje strdkov ERIC je velika priblizno 1 mm.

OPOZORILO: Ce opazite prevelik upor, pripomocka

za odstranjevanje strdkov ERIC ne potiskajte napre;j.,

S fluoroskopskimi metodami ocenite vzrok za upor. Ce boste
pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC potiskali naprej,
lahko pride do poskodbe pripomocka ali telesne poskodbe.

12. Poravnajte proksimalni oznacevalec in proksimalni del strdka,
da se pripomocek v proksimalnem segmentu zatakne v strdek
in iztegne ¢ez strdek. Popustite RHV, s katerim je pritrjen
mikrokateter. Umaknite mikrokateter, namestite pripomocek
za odstranjevanije strdkov ERIC, pri ¢emer drzite segmente
za odstranjevanje na istem mestu. Za namestitev pripomocka
glejte sliki 2 in 3.

13. Ko je pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC pravilno
namescen, namestite distalno konico mikrokatetra blizu
proksimalnega konca segmentov za odstranjevanje. Zategnite
RHV okoli mikrokatetra, da pritrdite sistem. Za namestitev
pripomocka glejte sliko 2.

UMIKANJE PRIPOMOCKA ZA ODSTRANJEVANJE

STRDKOV ERIC
14. Prepricajte se, da je distalna konica mikrokatetra namescena
tik ob segmentih za odstranjevanje.

OPOZORILO: Da bi zmanjsali nevarnost zloma pripomocka,
drzite oznacevalec distalne konice v istem polozaju ves ¢as
odstranjevanja.

15. RHV okoli mikrokatetra popustite le toliko, da omogocite umik
mikrokatetra in hkrati ohranite tesnost za aspiracijo.

16. Perfuzijsko cevko s 60-ml injekcijsko brizgo s fizioloSko raztopino
znova prikljucite v stranski prikljuéek RHV na proksimalnem koncu
vodilnega katetra. Z aspiracijo poskrbite, da RHV ohranja tesnost
v vodilnem katetru. Po potrebi prilagodite RHV.

17.  Zinjekcijsko brizgo s prostornino 60 ml zaénite aspiracijo v vodilni
kateter in pocasi izvlecite pripomogek za odstranjevanje strdkov
ERIC skupaj z mikrokatetrom, da odstranite strdek. Vzdrzujte
aspiracijo v vodilni kateter in nadaljujte z umikanjem pripomocka
za odstranjevanije strdkov ERIC in mikrokatetra, dokler segmenti
za odstranjevanje ne pridejo do proksimalnega konca
vodilnega katetra.

OPOZORILO: Ce opazite prevelik upor, prekinite umikanje
pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC. S fluoroskopskimi
metodami ocenite vzrok za upor. Po potrebi ponovno uvlecite
pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC z mikrokatetrom

in ob aspiraciji odstranite celoten sistem. Ce se med ponovnim
uvlacenjem v mikrokateter pojavi upor, prekinite uvlacenje in
ob aspiraciji odstranite celoten sistem.

OPOZORILO: Z istim pripomo¢kom za odstranjevanje strdkov
ERIC ne izvedite vec¢ kot treh (3) poskusov odstranjevanja.

18. Odprite RHV in odstranite pripomocek za odstranjevanje strdkov
ERIC ter mikrokateter iz vodilnega katetra.

19. Aspirirajte vodilni kateter, da se prepri¢ate, da v notranjem lumnu
vodilnega katetra ni strdkov.

20. Perfuzijsko cevko s 60-ml injekcijsko brizgo s fizioloSko raztopino
znova prikljucite v stranski prikljuéek RHV na proksimalnem koncu
vodilnega katetra.

21. Ce zelite z istim pripomoc¢kom za odstranjevanje strdkov
ERIC izvesti dodatne poskuse odstranjevanja, se prepri¢ajte,
da ni poskodovan. Ce opazite kakrsne koli poskodbe, ne
uporabite istega pripomocka; uporabite novega. Pripomocek za
odstranjevanje strdkov ERIC o istite s fizioloSko raztopino. Med
Ciscenjem pripomocka za odstranjevanje strdkov ERIC pazite,
da boste pred ponovnim vstavljanjem popolnoma odstranili
vse tuje snovi (strdek, vlakna ipd.). Pri ¢isCenju pripomocka
za odstranjevanije strdkov ERIC bodite $e posebej previdni.
S pomocjo mikrokatetra vstavite pripomocek za odstranjevanje
strdkov ERIC za nadaljnje poskuse odstranjevanja po zgornjih
korakih od 1 do 21.

OPOZORILO: Z istim pripomo¢kom za odstranjevanje strdkov
ERIC ne izvedite vec¢ kot treh (3) poskusov odstranjevanja.

OPOZORILO: Pri ¢iscenju pripomocka za odstranjevanje
strdkov ERIC za nadaljnje postopke odstranjevanja ne
uporabljajte cezmerne sile.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu, zas¢iteno pred sonéno svetlobo.
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka
ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI
Pripomocek za odstranjevanje strdkov ERIC ni izdelan iz lateksa iz
naravnega kavcéuka, sinteti¢nega lateksa ali polivinilklorida (PVC).

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI
Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek
bo dostopen v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo ta na voljo.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri nacrtovaniju in izdelavi
tega pripomocka uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija
nadomesca in izkljuGuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno
navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugace,
med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za prodajo ali
primernosti. Ravnanje, shranjevanje, Ciscenje in sterilizacija pripomocka
ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, s kirurSkim
posegom in z drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention

nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove
uporabe. Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka
uporabnosti. Druzba MicroVention ni odgovorna za nobeno naklju¢no
ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno
izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema
nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomoc¢kom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela
namesto nje. Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti
za ponovno uporabljene, obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje
nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o
primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s
takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Avtorske pravice 2025 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
MicroVention™ in ERIC™ sta blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc.,
registrirani v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih sodnih pristojnostih.
Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke (™) ali registrirane
blagovne znamke (®) in so last njihovih imetnikov.
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Slovencina

Vyberacia pomécka ERIC™
Navod na pouzitie

Pred pouzitim si pozorne preéitajte vSetky pokyny.

OPIS POMOCKY
Vyberacia pomécka ERIC je mechanickd pomécka na trombektémiu

s moznostou opatovného vtiahnutia do puzdra, ktora slUZi na obnovenie

prietoku krvi odstranenim zrazenin z upchatej cievy. Vyberacia
pomoécka ERIC pozostava z vyberacich segmentov pripojenych

k tlaénému drétu a zavadza sa prostrednictvom mikrokatétra do
miesta okluzie. Réntgenkontrastné znacky zabezpecuju zobrazovanie
pri fluoroskopickom navadzani, ktoré slizi ako navigacna pomocka.
Vystupné znacky pomécky na proximalnom konci tlaéného drétu
oznacuju zacatie fluoroskopického navadzania.

Referencény dodatok pre konstrukéné schémy

OBSAH

Jedna vyberacia pomécka

URCENY UCEL

Vyberacia pomécka ERIC je uréend na pouzitie pri revaskularizacii
akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody spdsobenej
intrakranialnym upchatim ciev u pacientov.

KONTRAINDIKACIE

e Pacienti so znamou precitlivenostou na nikel-titan.

¢ Pacienti so stendzou proximalne k miestu trombu, ktord moéze branit
bezpe¢nému vytiahnutiu vyberacej pomocky ERIC.

e Pacienti s angiograficky podloZenou disekciou krénej tepny.

UPOZORNENIE
Nepouzwat ak je vrecko otvorené alebo poskodené. Bezprostredne
pred pouzitim pohladom skontrolujte vSetky steriiné bariérové
systémy, ktoré st oznacené ako sterilné, aby ste zistili, ¢i nie je
zjavne porusend integrita steriiného bariérového systému.

e Tato pomdcka je urcend iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte,
nespracuvajte a nesterilizujte opakovane. Opakované pouZzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu narusit strukturnu integritu
pomaocky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o moze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez sposobit riziko
kontaminécie pomdcky a/alebo spésobit infekciu ¢i krizovu infekciu
u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu infekénych choréb
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky méze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

¢ Po pouziti zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi pravnymi predpismi.

VYSTRAHY
Vyberaciu pomécku ERIC by mali pouzivat iba lekari, ktori st
nalezite vyskoleni v intervencnych technikach.

* Po umiestneni vyberacej pomédcky ERIC umiestnite znacku
distalneho hrotu mikrokatétra bezprostredne proximalne k vyberacim
segmentom a znacku distélneho hrotu udrziavajte v rovnakej polohe
pocas vytahovania, aby ste zniZili riziko zliomenia poméocky.

* S jednou poméckou nevykonavajte viac ako tri (3) pokusy o vybratie.

® Pri gisteni vyberacej pomoécky ERIC pred dalS$imi pokusmi o vybratie
na fiu nevyvijajte nadmernu silu.

* Pocas Cistenia vyberacej pomécky ERIC sa pred opatovnym
zavedenim uistite, Ze vSetky cudzorodé komponenty (zrazenina,
vldkna atd.) s Uplne odstranené.

e Poutzivatelia a/alebo pacienti musia hlasit vSetky zavazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému organu élenského Statu alebo miestnemu
zdravotnickemu organu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri manipulécii s vyberacou poméckou ERIC postupuijte opatrne,
aby ste zniZzili riziko neimyselného poskodenia.

* Pouzivanie organickych rozpustadiel moze poskodit vyberaciu
pomdcku ERIC.

e Pred pouzitim overte, &i je vnitorny limen mikrokatétra kompatibilny
s vyberacou poméckou ERIC

e Overte kompatibilitu vyberacej pomécky ERIC, ked pouzivate
iné dopliujuce pomodcky bezné pri vnitrocievnych zakrokoch.

Lekar musi ovladat perkutanne intravaskularne techniky a mozné
komplikécie spojené so zakrokom.

* Pri manipuldcii s vyberacou poméckou ERIC v klukatych cievach
budte opatrni, aby ste predisli poskodeniu ciev alebo pomécky. Ak
citit odpor, pomoécku nezavadzajte hibsie ani nevytahujte, kym sa
neurdi pric¢ina odporu.

* Pritomnost kalcifikacii, abnormalit alebo inych pomécok méze viest
k poskodeniu vyberacej pomécky ERIC a potencialne narusit jej
zavadzanie alebo odstrariovanie.

e Udrziavajte perfuziu fyziologickym roztokom medzi vyberacou
pomaéckou ERIC a vodiacim katétrom, aby ste predisli tvorbe trombov.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikaciam patri okrem iného: perforacia cievy alebo
aneuryzmy, vazospazmus, hematém v mieste vstupu, embdlia, ischémia,
vnutromozgové/vnutrolebeéné krvacanie, pseudoaneuryzma, epilepticky
zéchvat, cievna mozgova prihoda, infekcia, disekcia cievy, tvorba
trombov a smrt.

KOMPATIBILITA
Kompatibilitu produktu s mikrokatétrami najdete v tabulke 2.

VSetky vyberacie pomécky ERIC st kompatibilné s mikrokatétrom
s vnutornym priemerom 0,017 in (0,43 mm) alebo va¢sim.

Tabulka 2: Odporucane velkosti mikrokatétrov

e Vyberacia pomécka ERIC sa dodava v steriinom a nepyrogénnom (P O imdlny vnitorny
stave. Nepouzivajte, ak je balenie narusené alebo poskodené. pomdcky ERIC priemer mikrokatétra (in)
e Podavajte naleziti antikoagulaénd a antitrombocytovu liebu podla 3 mm 0,017 (0,43 mm)
Standardnych lekarskych postupov. 4 mm 0,017 (0,43 mm)
¢ Vyberaciu pomocku ERIC nezavadzajte ani nevytahujte, ak narazite 6 mm 0,017 (0,43 mm)
na odpor. Zdroj odporu vyhodnotte s vyuzitim fluoroskopickych
metodd. V pripade potreby vtiahnite vyberaciu pomécku ERIC do
mikrokatétra a odstrarite cely systém popri aspiracii. Ak pocas
vtahovania narazite na odpor, preruste vtahovanie a odstrarte
cely systém popri aspirdcii.
Tabulka 1 - Vyberacia pomécka ERIC: Specifikacie produktu a odportéania tykajtice sa velkosti
Velkost Odportiéané ID Priemer vyberacieho Dizka na Dalsie ro Dizka tI h Dizka od distalneho hrotu po
mikrokatétra (in) segmentu vybratie znacky drotu bezpeénostni znacku (cm)
(mm) Min. (mm) (mm) Distalna Prox. (cm) Max.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 mm) 6,0 44
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PRIPRAVA NA POUZITIE
Podavajte antikoagulaénu a antitrombocytov lie¢bu podla
Standardnych lekarskych postupov.

2. Pomocou angiografie stanovte miesto a rozsah cielovej anatomie,
ktora sa ma revaskularizovat.

3. Zvolte vhodny vodiaci katéter na odstranenie trombov a zavedte
ho na vhodné miesto. K proximalnemu koncu vodiaceho
katétra pripojte rotaény hemostaticky ventil (RHV) a pripojte
perfliizne vedenie na fyziologicky roztok k boénému portu RHV.
V priebehu zostavajlcej Casti zakroku udrziavajte perfuziu
fyziologickym roztokom.

4.  Zvolte vhodnu vyberaciu pomécku ERIC a odstrarite pomocku jej
vytiahnutim z davkovacej trubice. Zvolte vhodny mikrokatéter.

5.  Pripojte RHV k proximéalnemu koncu mikrokatétra. Pripojte
perfiizne vedenie na fyziologicky roztok k boénému portu RHV.
V priebehu zostavajlcej Casti zakroku udrziavajte perfuziu
fyziologickym roztokom.

6.  Zavedte mikrokatéter pomocou vhodného vodiaceho drétu.
S vyuzitim fluoroskopického navadzania zavedte mikrokatéter
cez trombus a utiahnutim RHV pripevnite mikrokatéter
k vodiacemu katétru.

ZAVEDENIE VYBERACEJ POMOCKY ERIC

7. Distalny koniec puzdra zavadzac¢a zavedte do RHV pripojeného
k mikrokatétru. Utiahnite RHV okolo puzdra zavadzaca a overte,
¢i sa fyziologicky roztok vyplavuje spét z proximalneho konca
puzdra zavadzaca.

8.  Uvolnite RHV a zavadzajte distalny koniec puzdra zavadzaca, kym
distalny koniec nedosiahne koniec hrdla mikrokatétra. Utiahnite
RHV okolo puzdra zavadzada a uistite sa, Zze v celom systéme
sa nenachadzaju ziadne bubliny.

9. Jemne potlacte tlacny drot vyberacej pomécky ERIC do
mikrokatétra, az kym sa distalny koniec tlacného drétu nepriblizi
k proximalnemu koncu puzdra zavadzaca. Uvolnite RHV
a odstrante puzdro zavadzaca z tlaéného drétu a utiahnite
RHV okolo tlaéného drétu.

10. Tladte tlacny drét, az kym sa vystupna znacka pomocky
nepriblizi k RHV. V tomto okamihu je potrebné zahdjit
fluoroskopické navadzanie.

11. Opatrne zavadzajte vyberaciu pomécku ERIC, az kym nie
je distalna znacka mikrokatétra zarovno s distalnym
réntgenkontrastnym hrotom vyberacej pomécky ERIC.

Poznamka: Distalny rontgenkontrastny hrot vyberacej pomocky
ERIC ma priblizne 1 mm.

VYSTRAHA: Vyberaciu pomdcku ERIC nezavadzajte, ak narazite
na odpor. Zdroj odporu vyhodnotte s vyuzitim fluoroskopickych
metdd. Ak by ste vyberaciu pomécku ERIC zavadzali, méZe dojst
k poskodeniu pomécok a k zraneniu.

12. Zarovnajte proximalnu znacku a proximalne rozhranie trombu,
aby pomdcka mohla zachytit trombus v proximalnom segmente
a siahala za zrazeninu. Uvolnite RHV okolo mikrokatétra.
Vytahovanim mikrokatétra umiestnite vyberaciu pomécku ERIC,
pri¢om vyberacie segmenty udrziavajte na rovhakom mieste.
Umiestnenie pomécky znézorfiuju obrazky 2 a 3.

13.  Po Uplnom umiestneni vyberacej pomocky ERIC umiestnite
distalny hrot mikrokatétra do blizkosti proximalneho konca
vyberacich segmentov. Utiahnutim RHV okolo mikrokatétra
zafixujete systéem. Umiestnenie pomécky znédzorriuje obrazok 2.

ZATIAHNUTIE VYBERACEJ POMOCKY ERIC
14. Uistite sa, Ze distalny hrot mikrokatétra je umiestneny
v bezprostrednej blizkosti vyberacich segmentov.

VYSTRAHA: Udrzujte znacku distélneho hrotu v rovnakej polohe
pocas vytahovania, aby sa zniZilo riziko zlomenia pomocky.

15.  Uvolnite RHV okolo mikrokatétra len natolko, aby to umoznilo
zatiahnutie mikrokatétra a zarover sa udrzalo utesnenie
kvoli aspiracii.

16. Nahradte perfluizne vedenie na fyziologicky roztok 60 cm?®
injekénou striekackou na boénom porte RHV, ktory sa nachadza
na proximalnom konci vodiaceho katétra. Pomocou aspiracie sa
uistite, ze RHV zachovava utesnenie v rdamci vodiaceho katétra.
V pripade potreby upravte RHV.

17. Zacnite aspiraciu do vodiaceho katétra pomocou 60 cm?® injekcnej
striekaCky a pomalym zatahovanim vyberacej pomécky ERIC
spolu s mikrokatétrom vyberte trombus. Udrziavajte aspiraciu do
vodiaceho katétra a pokracujte v zatahovani vyberacej pomécky
ERIC a mikrokatétra, az kym sa vyberacie segmenty nedostanu na
proximalny koniec vodiaceho katétra.

VYSTRAHA: Ak narazite na odpor, vyberaciu pomécku ERIC
nevytahuijte. Zdroj odporu vyhodnotte s vyuzitim fluoroskopickych
metdd. V pripade potreby vtiahnite do puzdra vyberaciu pomécku
ERIC s mikrokatétrom a odstrarite cely systém popri aspiracii.
Ak pocas vtahovania narazite na odpor, preruste vtahovanie
a odstranite cely systém popri aspiracii.
VYSTRAHA: Nevykonavajte viac ako tri (3) pokusy o vybratie
s rovnakou vyberacou poméckou ERIC.

18. Otvorte RHV a odstrante vyberaciu pomécku ERIC a mikrokatéter
z vodiaceho katétra.

19. Aspirujte vodiaci katéter, aby ste zabezpecili, ze vo vnitornom
limene vodiaceho katétra sa nebude nachadzat Ziadny trombus.

20. Nahradte 60 cm?® injekénu striekacku perfiznym vedenim na
fyziologicky roztok na bo&nom porte RHV, ktory sa hachadza na
proximalnom konci vodiaceho katétra.

21. Ak su potrebné dalSie pokusy o vybratie s rovnakou pomockou,
skontrolujte vyberaciu pomécku ERIC, i nie je poskodena. Ak sa
zisti akékolvek poskodenie, nepouzivajte tu isti pomocku a pouzite
novu pomocku. Vy¢istite vyberaciu pomécku ERIC pomocou
fyziologického roztoku. Pocas Eistenia vyberacej pomocky ERIC
sa pred opatovnym zavedenim uistite, Ze vSetky cudzorodé
komponenty (zrazenina, vlakna atd.) st Uplne odstranené. Pri
Cisteni vyberacej pomdcky ERIC postupujte mimoriadne opatrne.
Pomocou mikrokatétra zavedte vyberaciu pomécku ERIC pri
dalsich pokusoch o vybratie podla rovnakych krokov 1 az 21,
ako sa uvadza vyssie.

VYSTRAHA: Nevykonavajte viac ako tri (3) pokusy o vybratie
s rovnakou vyberacou poméckou ERIC.

VYSTRAHA: Pri Cisteni vyberacej pomdcky ERIC pred dal$imi
pokusmi o vybratie na fiu nevyvijajte nadmernd silu.

SKLADOVANIE

Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sInec¢ného svetla. Doba trvanlivosti
pomaocky je uvedend na etikete vyrobku. Pomocku nepouzivajte po
uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

MATERIALY
Pri vyrobe vyberacej pomécky ERIC sa nepouzil prirodny kau¢ukovy
latex, synteticky latex ani polyvinylchlorid (PVC).

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI

A KLINICKEJ FUNKCNOSTI

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pomdcky
bude dostupny v eurépskej databéze zdravotnickych pomocok
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude k dispozicii.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto
pomocky bola pouzitd primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza
a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i
uz vyslovné, alebo implicitné na zéklade zakona alebo inak, vratane,
ale nie vylu¢ne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Gistenie a sterilizacia pomocky,
ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie€bou, chirurgickym
zakrokom a inymi zalezitostami, ktoré spolo€nost MicroVention nemoéze
ovplyvnit, priamo ovplyvriuju pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej
pouzivani. Povinnost spolo¢nosti MicroVention v ramci tejto zaruky

je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomdcky do datumu jej
exspiracie. Spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne
nahodné ani nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo
nepriamo vznikli v dosledku pouzivania tejto pomécky. Spolo¢nost
MicroVention nepreberéa (ani neopravriuje ziadnu ini osobu, aby za fiu
prevzala) ziadnu ind ani dodato¢nu zodpovednost v suvislosti s touto
pomébckou. Spolo¢nost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost
za opakovane pouziti, spracovanu alebo sterilizovan pomécku

a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie
vyluéne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie,
pokial ide o takito pomocku.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez
predchadzajluceho upozornenia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. V8etky prava vyhradené.
MicroVention™ a ERIC™ s ochranné znamky spolo¢nosti
MicroVention, Inc. registrované v Spojenych $tatoch a dalsich
jurisdikciach.

V8etky produkty tretich stran s ochrannymi znamkami™ alebo
registrovanymi ® ochrannymi zndmkami a zostavaju majetkom
prislusnych vlastnikov.
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YKpaiHceka

TMpucmpiii 9na eunyyeHHs ERIC™
IHCmpyKyis 3 6UKOPUCMAHHSA

Mepep BUKOPUCTAHHAM YBaXKHO NpounTaliTe BCI IHCTPYKLI.
OlfncC BUPOBY

Mpuctpiid ans BunyyenHs ERIC — Lie peno3uLyioHoBaHNin MexaHIYHiA NpucTpii
ANS TPOMOEKTOMIT, NPU3HAYeHNiA ANA BIJHOBNEHHS KPOBOTOKY LLNSXOM BUAANEHHS
3rYCTKIB 13 3aKynopeHnx cyavH. Mpuctpid Ans BunydenHs ERIC cknapaeTbes 3
CErMEHTIB NS BUMYYEHHS, NPUKPINAEHIX A0 APOTY-LUTOBXaua, i AOCTaBNAETHCA
uepe3s MIKpOKaTeTep 0 MICLS OKAH3Ii. PEHTTeHOKOHTPACTHI Mapkepu 3abe3neuytoTb
BI3yanI3aLito Mij PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPONEM 1St NONETLUEHHS HaBIraLyli.
Mapkepu BUXOZY NPUCTPOIO Ha MPOKCMMANbHOMY KIHLI APOTY-LUTOBXaua BKa3ytoTb
Ha NOYaTOK PEHTFEHOCKOMIYHOTO KOHTPONHO.

[loBIAKOBUIA AOAATOK ANS NPOEKTHUX CXEM

BMICT
OpVH MPUCTPIA ANSt BUNYYEHHS

BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM

Mpuctpiid ans BunyyenHs ERIC npusHauennii gnsi pesackynspusaLyii roctporo
1LIEMIYHOTO IHCYNIBTY, CIPUYIHEHOTO OK/IO3IEK BHYTPILUHBOYEPENHUX CYAUH Y
NaLenTIB.

I'lPOTl/IﬂOKABAHHﬂ
TaLlEHTI 3 BIAOMOIO MINEPUYTAVBICTIO A0 HIKENb-TUTAHOBMX CrNABIB.

+ TaLjEHTM 31 CTEHO30M NPOKCUMANBHO A0 MICLS TPOMEY, 140 MOXe
nepeLIKoAXaTin 6e3neyHoMy BUAANEHHI0 NPUCTPOIo ANsSt BUY4eHHs ERIC.

+  MawLyieHTnn 3 aHriorpadIYHMMM 03HaKaMi AUCEKLT COHHOI apTepii.

.VBAI'A’
He BUKOpuCTOBYiATe BMPIG, AKLLIO NaKeT BIAKPUTHIA abo NOWKOZKEHWIA.
Bi3yanbHO OrnsHbTe BCI CTEPUbHI Gap'epHI CUCTEMM, NO3HAUEHI SIK CTEPUAbHI,
6e3nocepeiHbO Nepes BUKOPUCTAHHSAM, 06 BUSHAUUTM, UM HEMAE OUeBUAHIX
nopyLUeHb LYNICHOCTI CTepubHOI bap'epHol cuctemi.

*  Lleil BUPI6 NpU3HaYeHWiA niLe ANS OAHOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS. He niansrae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHO, NOBTOPHIA 06pO6LY Ta NOBTOPHIiA cTepunI3aLyi.
ToBTOpHe BIKOPUCTaHHS, MOBTOPHa 06pobka abo NoBTOpHa CTepuni3aLys
MOXYTb MPU3BECTU A0 MOPYLIEHHS CTPYKTYPHOI LAICHOCTI BUPOBY Ta/a6o /o
#0r0 MONOMKM, 140, Y CBOK Yepry, MOXe CPUYMHUTIA TPaBMMU, 3aXBOPIOBAHHS
abo cmepThb NaLyienTa. MoBTOpPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo
MOBTOPHa CTePUAI3aLyIf TakoX MOXYTb CTBOPUTU PU3VNK KOHTaMIKaL|i BUPOGY
Ta/ab0 CpUUMHITA IHPIKYBaHHS abo nepexpecHe IHPIKYBaHHA NaLjleHTa,
BK/IKOUAKOYM, Cepes IHLIOTO, Nepeaady IHPeKLIHIX 3aXBOPIOBaHb BIJ OAHOTO
navjienTa 40 IHLOro. KOHTaMIHaLYs BAPOOY MOXe Npu3BecTH /10 TPaBMu,
3aXBOPIOBaHHS abo CMepTI naLyleHTa.

+  Mlicns BUKOPUCTaHHS YTUAIBYIATe 3rIHO 3 NpaBUAaMi JlIKapHI,
aZMIHICTPaTUBHMM BUMOrami Ta/abo npaBuaami MICLIeBUX OPraHIB Baju.

3A CTEPEXEHHA
TpuCTpIf Ans BUAyyerHst ERIC MaloTb BUKOPUCTOBYBATY IMLUE JIIKApI, SIKI
NPOVALLAV BIAMOBIAHY NIAFOTOBKY 3 BUKOPUCTAHHS IHTEPBEHLIAHNX METOZIB.

*  Mpuctpiit gnst BunyyerHs ERIC nocTaBnsieTbes CrepuibHM
| aniporeHHIM. He BIUKOpUCTOBYIATe, AIKLLO ynakoBKa BiAKpUTa abo
NOLIKOAKeHa.

* BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTHOI MEANYHOT NPAKTUKM CIA 3aCTOCOBYBATY BIAMOBIAHY
AHTUKOATYNSHTHY i aHTUTPOMGOLMTApHY Tepanito.

* He npocysaiite Ta He BUBOABTE NPUCTPIA Ans BUyYeHHs ERIC, skwo
CNOCTePIFaETbCS HAAMIPHWIA OnIp. Y LibOMY BUNaAKY OLJHITb JXKepeno onopy
3a JOMOMOTOH PEHTreHOCKONIT. 3a NOTPebI MOBTOPHO BBEAITL MPUCTPIA ANA
sunyderHs ERIC y mikpokateTep | BUAAAITh YClo cucTeMy Mij acnipauiero. Akiio
npu NOBTOPHOMY BBE/IEHHI BIAUYBAETLCA ONIP, MPUMMHITL NOBTOPHE BBEAEHHS
Ta BUAANITb YCHO CUCTEMY MIA acmIPaLIE.

+  Po3raluyiite MapKep AUCTANbHOO KIHYMKA MIKpOKaTeTepa 6e3nocepeaHbO
NPOKCUMANbHILLE CETMEHTIB ANSl BUYYeHHs MICNS BCTAHOBAEHHS NPUCTPOIO
AN Buny4eHHs ERIC 1 niaTpuMyiiTe Mapkep AWCTanbHOro KIHUMKA B TOMY X
MONOXEHHI NI, YaC BUBE/EHHS, L6 3HU3UTM PU3IK NONIOMKY MPUCTPOIO.

+ He po6ib 61nblue 3 (TPbOX) CMPO6 BINYUEHHS ANS KOKHOTO MPUCTPOH.

+  He npuknapaiite HagMIpHIX 3ycunb [0 NPUCTPOto AN BIUNYyYeHHs ERIC ni yac
OUNLLIEHHS NPUCTPOIO ANS AOAATKOBIX CMIPO6 BUNYYEHHS.

Mg yac oumLLeHHs NpucTpoto Ans BunyderHs ERIC nepekoHaiitecs, wwo Bcl
CTOPOHHI KOMMOHEHTHA (3ryCTKM, BONIOKHA TOLLO) NOBHICTIO BUAANEH! Nepes
NOBTOPHIM BBEEHHAM.

+  Kopuctysaul Ta/abo naLjieHTV NOBUHHI NOBIAOMASTY NPO 6y/b-AKI CEPIAO3HI
IHLWMZAEHTV BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-uneHa abo
MICLIEBOMY OpraHy OXOPOHM 3[J0POB'S, Y AKOMY 3aPEECTPOBAHO KOpUCTyBaYa Ta/
a6o navjeHTa.

3AﬂOEI)KHI 3AX04UN
byapre 06eee>KH| MIZ 4ac MOBOKEHHS 3 MPUCTPOEM Ans BUNy4eHHs ERIC, wob
3MEHLIMTY AIMOBIPHICTb BUMAaAKOBOTO MOLIKO/KEHHS.

* BUKOPUCTaHHS OPraHIYHNX PO3UNHHIKIB MOXe MOLIKOAUTI NPUCTPIA ANS
sunyyerHs ERIC

+  [epep BUKOPUCTAHHAM MepeKOHaiATecs, LU0 BHYTPILUHIA NPOCBIT MIKpOKaTeTepa
CYMICHWIA 13 NPUCTPOEM Ans BunyyerHs ERIC.

*  [lepeBIpTe CyMICHICTb NPUCTPOIO ANA BIyyeHHS ERIC 13 IHWUMM JONOMIXHUMM
NPUCTPOSMU, I 333B14aiA BIUKOPUCTOBYHTLCS MIf YaC BHYTPILLHBOCYANHHIX
npoveayp. /Ikap NOBUHEH BMITV BUKOHYBaTM YepesLUKIpHI Ta
BHYTPILUHLOCYAVHHI BTPYYaHHS Ta 3HaTV NPO MOXAVBI YCKNAAHEHHS, NOB'S3aHI
3 LIEI0 MPOLeaypoto.

+  bypbte 0bepexHi NiA yac MaHINYASLIA 13 NPUCTPOEM Ans BUNy4eHHs ERIC y
3BUBUCTIA CYAMHHIA CACTEMI, W06 YHUKHYTU NOLUIKO/KEHHS CYAMHHOI cucTemMu
abo camoro NpuCTporo. YHIKaiiTe NpocyBaHHs abo BUBEAEHHS BUPOGY NpoTi
onopy, ki He 6y/e BCTAHOBNEHO NPUYMHY OMOpY.

*+  HasBHICTb KanbLy¢IKaTiB, HePIBHOCTEl ab0 IHLIMX NPUCTPOIB MOXE MOLIKOANTH
npucTpiii Ans BunydeHHs ERIC 1 noTeHLAHO BIANHYTY Ha iA0r0 BBeAeHHS abo
BUAANEHHS.

+ Migtpumyiite nepdysito GI31010MYHOTO PO3UNHY MIX MIKPOKATETEPOM NPUCTPO
Ans Bunyyerns ERIC | npoBIgHMKOBUM KaTeTepom Ans 3anobiraHHs
YTBOPEHHIO TPOMOIB.

MOTEHLIVIHI YCKNAAHEHHS

TOTEHLYIAHI YCKNaZHEHHS BK/IOYaI0Tb, Cepes IHLIOTO, HACTynHe: nepdopaLyis CyAuHM
a60 aHeBPU3MM, CyAVNHHNIA CNa3m, reMaToma B MICLI BBEJEHHS!, eMBONIS, ILLeMIs,
BHYTPILIHbOMO3KOBWiA/BHYTPILUHBOYEPENHNiA KPOBOBUAMB, NCEBAOAHEBPU3MA,
CYAOMM, HCYNILT, IHGEKLYA, PO3LLAPYBAHHS CYAVHU, YTBOPEHHS TPOMGY Ta CMepTb.

CYMICHICTb

CyMICHICTb BPOGY 3 MIKpOKaTeTEpPaMit HaBeAeHo B TabauLy 2.

Ya npuctpoi ans sunydeqHs ERIC cymicHI 3 MIkpokaTeTepamu
3 BHYTPILHIM AlameTpom 0,017 aloiima (0,43 mMm) abo 6ibLue.

Ta6nuus 1. MpuUcTpiii Ans BunyyeHHs ERIC: TEXHIUHI XapaKTepUCTUKM BUPOGY Ta p i woao I
- AoBXuHa BIA,
Pozm ;Z':me:ﬂ::::: AiameTp cermeHTa |  [loBXUHa AofAaTKOBI PEHTreHOKOHTPACTHI ADB);(IM_!E AVICTaNbHOTO KIHYMKA A0
P PoX P ANs BUNYYeHHs! BUJTYYEHHS! Mapkepu ApoTy PEHTreHOKOHTPAaCTHOro
(Aroiimun) wroBxaya (cm)
(Mm) MiH. (Mm) (Mm) QncranbHuit TpoKcManbHuit (cm) Makc.
3x15 0,017 (0,43 mm) 3,0 15
3x20 0,017 (0,43 mm) 3,0 20
4x24 0,017 (0,43 mm) 4,0 24
1 1 203 145
4x30 0,017 (0,43 Mm) 4,0 30
6x35 0,017 (0,43 Mm) 6,0 35
6x44 0,017 (0,43 Mm) 6,0 44
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Ta6nuus 2: peKOMEHA0BaHI PO3MIPU MIKPOKaTeTepIs

AlameTp nprcTpolo
Ans BunyueHHs ERIC

MIHIMaNbHWIA BHYTPILWHIA
AlameTp MIKpoKaTeTepa (aloiimum)

3 Mm 0,017 (0,43 mm)
4 MM 0,017 (0,43 mm)
6 MM 0,017 (0,43 mm)

NIAITOTOBKA 40 BUKOPUCTAHHA
1. BIANOBIAHO A0 CTAHAAPTHOI MEANYHOI NPAKTVKK C1IA 3aCTOCOBYBATU
AHTUKOArYNSHTHI I aHTUTPOMGOLMTAPHI NpenapaTi.

2. 3a[0nomoroto aHriorpadii BU3HauTe N0KaI3aLiio Ta po3mIp LinboBOT
AHaTOMIYHOI CTPYKTYpW, LLO NIANATAE peBacKynapu3aLyi.

3. BubepiTb BIANOBIAHWIA NPOBIAHVIKOBWIA KaTETep ANS BUAANEHHS TPOMOY
Ta NPOBEAITb 10ro A0 NOTPIGHOTO MicLs. MpueaHaiiTe poTaLyiiHni
remocTaTnuHnii knanaH (PrK) 4o MpoKCMMasnbHOTO KIHLS MPOBIAHUKOBOMO
KateTepa Ta MIAKIIOUITb MaricTpanb Aist nepdy3ii GI310710TUHOr0 PO3UMHY A0
61uHoro oteopy PrK. MpogoBxyiite NiATPUMYBaTU Nepdy3ito GI3I00rNIYHOTO
PO34MHY 0 KIHLA NpOLeAypu.

4. BnbepiTb BIANOBIAHWI NPUCTPIN Anst BUNyYeHHs ERIC 1 Buiimis itoro,
BUTSITHYBLUM 3 TPY6KW-AMCNeHcepa. Bubepitb BIANOBIAHWIA MIKpoKaTeTep.

5. MigeaHaiite PIK 40 NPOKCUManbHOrO KIHLS MIKpokateTepa. Mig'eaHalite
Marictpanb Ans nepdysii G131010r4HOro po3unHy Ao 6iuHoro oteopy PrK.
MpogoBxyiite niATPUMYBaTV NEpdy3ito GI3I0AOMYHOTO PO3UMHY AO KIHLS
npouezypu.

6.  [poBeAITb MIkpoKaTeTep 3a OMOMOTOH BIAMOBIAHOMO NPOBIAHMKA. i
$N1I0OPOCKONIYHIM KOHTPONIEM MPOCYHbTE MIKpOKATeTep Yepe3 Tpomb |
3aTArHITL PrK, o6 3adikcyBati MIKpokaTeTep Ha NpoBIAHUKOBOMY KaTeTepl.

AOCTABKA IMTPUCTPOHO 4J151 BUJIYHYEHHA ERIC

7. Bcraste guctanbHuii KiHeub IHTpogtocepa B PIK, npueaHanmii o
MIKpoKaTeTepa. 3aTarHiTb PIK HaBKonio IHTpoAlocepa Ta nepekoHaiTecs, Wwo
GI310710MYHMIA PO3UMH BUTIKAE 3 MPOKCMMA/IBHOTO KIHLS IHTPOAtOCEpa.

8. Mocnabre PIK | NpocyHbTe ANCTanbHWIA KIHELb IHTPOAOCEPa 10 TWX MIp, MOKM
AVICTaNbHAIA KIHELb He AOCATHE KIHUS Po3'eMy MIKpOKaTeTepa. 3aTarHiTh PrK
HaBKONIO IHTPOAKOCEPA | NEPeKOHANTECS, L0 B YCIiA CUCTEMI He
CMIOCTepIraETbCs HyNbOALLOK.

9. 06epexHo NpocyHbTe ApIT-LUTOBXaY MPUCTPOLO ANst BUtydeHHst ERIC B
MIKpoKaTeTep, AOKI AUCTaNbHIIA KIHELb APOTY-LUTOBXaya He HabaM3NTbCs A0
NPOKCUMaNbHOTO KIHLA IHTpoAtocepa. MocnabTe PIK 1 3HIMITL IHTPOAtoCep 13
[POTY-LUTOBXaua, @ NOTIM 3aTArHITb PTK HaBKONO APOTY-LUTOBXaYa.

10. MpogoBXyiiTe HaTUCKATL APIT-LUTOBXaY, J0KM MapKep BUXOZY MPUCTPOIO
He HabauanTbest 4o PIK. Y Lieli MOMeHT HeoBXIAHO po3noyaTin
PEHTreHOCKOMIYHNIA KOHTPOSIb.

11, ObepexHo npocysaiite npuctpiit ans Bunyyesns ERIC goti, goku
ZMCTaNbHUIA MapKep MIKpOKaTeTepa Ta AUCTaNbHUIA PEHTTEHOKOHTPACTHUI
KIHYMK NpUCTporo ans BunydeHHs ERIC He criBnagyTs.

MpumiTKa. IUCTanbHIA PEHTTEHOKOHTPACTHUIA KIHUMK NPUCTPO ANS
BunyderHs ERIC Mae JoBXMHY npu6ansHo 1 mm.

3ACTEPEXXEHHS. He npocysaiite npuctpiii Ans sunyqenns ERIC, skwo
CMOCTePITAETLCA HaAMIPHINA ONIP. Y LibOMY BUNAZKY OLJHITb [KEPeNo onopy
3a /JONOMOTOK) PEHTFeHOCKONII. Y pa3l NPOCyBaHHA NPUCTPOIO ANS BUNYYEHHS
ERIC 1HwWI NpUcTpoi MOXyTb 6yTi NOLIKOAXEHI Ta CNIPUYMHITIA TPaBMU.

12, BupiBHsiiTe NPOKCMANbHIA MapKep | NPOKCUMANbHY MOBEPXHIO TPOMOY,
W06 NPUCTPI 3MIT 3aXONKUTV TPOMG Y MPOKCUMaNLHOMY CETMEHTI id BIIATI 3a
MexI 3rycTky. Mocna6re PIK HaBkono MikpokateTepa. BuBegiTb Mikpokartetep,
106 BCTaHOBUTY NPUCTPIA Ans BUunyderHs ERIC, 36epiratoun cervert ans
BUNTYYeHHS B TOMY X MICLYl. BCTaHOBNIEHHS MPUCTPOIO NOKAa3aHO Ha pPUCyHKax
21a3.

13.  Ticns NoBHOrO BCTAHOBNEHHS MPUCTPOIO Ans BunyueHHs ERIC posmictits
[VCTaNbHUIA KIHUMK MIKpOKaTeTepa nopyy 13 MPOKCUManbHUM KIHLEM
CerMeHTIB AR BUNyYeHHs. 3aTarHiTb PTK HaBKoNo MIKpokateTepa, o6
3adikcyBaTi cucTeMy. PO3MILLEHHS MPUCTPOIO NOKA3aHO Ha PUCYHKY 2.

BUBEAEHHA MPUCTPOIO 419 BUJTYYEHHA ERIC
14, TepekoHaiiTecs, L0 AUCTaNbHUIA KIHUMK MIKpOKaTeTepa po3TalloBaHmii
6e3nocepejHbO MPOKCUMANBHILLE CErMEHTIB A5t BUTYUEHHS.

3ACTEPE)XEHHS. Mg yac BBeAeHHS TpUMaiiTe Mapkep ANCTanbHOro
KIHUYMKA B OAHOMY MOMOXEHHI, 406 3MEHLLUTI PU3NK MOJOMKI MPUCTPOIO.

15, Mocna6Te PIK HaBKoa0 MIKpoKaTeTepa PIBHO HACTIbKY, 06 MOXHa 6yno
BVMBECTM MIKpOKaTeTep, 36epiraloyn Npy LUbOMY repMeTUYHICTb A4S acripaLyi.

16. 3amiHITb MaricTpansb Ans nepdy3ii GI310/10M4HOT0 PO3UMHY Ha WNPHL,
06'emom 60 ky6. cM, NpreAHaBLUN 1HOro Ao B14HOro otBopy PrK Ha
NPOKCUMaNbHOMY KIHLYI MPOBIZHMKOBOTO KaTeTepa. lepekoHaiitecs, wwo PrK
36ep|ras repMeTUYHICTb BCepenHI MPOBIAHWKOBOTO KateTepa, 3aCToCyBaBLLN
acnipavyto. 3a notpebu Bigperyntoiite Prk.

17. TMouHITb acnipayiio 40 NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa 3a A0MOMOroi0 WNpULA
06'eMom 60 Kyb. CM | NOBINLHO BUBEAIT NPUCTPIN Ans BUNyYeHHs ERIC
Pa3oM I3 MIKPOKaTeTePOM, 106 BINYUMT TPOMG. 3bepiraloun acripaLiio 40
NPOBIAHNKOBOrO kaTeTepa, NPOAOBXYITE BUBOAUTA MPUCTPIVA ANA BUNYYEHHS

ERIC T1a mikpokaTeTep, JOKM CErMeHTI AN BUTYUYEHHS He AOCATHYTH
NPOKCUMaNLHOTO KIHLS NPOBIAHNKOBOTO KateTepa.

3ACTEPEXXEHHS. He BuBoabTe npuctpiit gns BunyueHns ERIC, skiio
CNOCTeIFAETbCS HAAMIPHUIA OmIp. Y LibOMY BUNaAKY OLHITb ZXKepeno onopy
3a JOMOMOTOI PEHTTEHOCKONIT. 33 NOTPebI MOBTOPHO BBEAITL MPUCTPIiA ANA
sunyyeHHs ERIC 13 MIKpokaTeTepoM | BUAANITL YCHO CUCTEMY NI acnipaLyiero.
AKWO NpY NOBTOPHOMY BBE/EHHI BIAYYBAETLCA ONIP, MPUMMHITL NOBTOPHE
BBE/IEHHS Ta BUANITb YCI0 CUCTEMY NI acripaLiEr.

3ACTEPEXXEHHS. He po6ith 6inblue 3 (TpboX) CNpo6 BINYUeHHs 3a
[0MOMOTOI0 OAHOTO | TOFO X NPUCTPOIO Ana BuunyyeHHs ERIC.

18.  Bigkpuiite PrK 1 BuitmiTb npuctpiil Ans Buny4erts ERIC Ta mikpokateTtep 13
NPOBIAHNKOBOTO KateTepa.

19.  TlpoBeAITb acnipayiio NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa, 106 nepekoHaTmcs, Wo
11070 BHYTPILLUHIA NPOCBIT BUIbHWIA Bl TPOMOIB.

20. 3amIHITb WwnpuL 06'eMom 60 ky6. cM Ha MaricTpanb Ans nepeysii
PI310710r14HOT0 PO3UMHY, NPUEAHABLUK ii 40 B1uHOrO 0TBOPY PTK Ha
MPOKCUMabHOMY KIHL|l NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa.

21, fKwWo HeobXIAHI J0AATKOBI CNPO6Y BUNYYEHHS 3 BUKOPUCTAHHAM TOTO X
npucTporo Ans BunyyeHHs ERIC, ornsHbTe 0o Ha HasBHICTb NOLIKOAKEHb.
He BMKOpUCTOBY(iT TOIH CAMMIA NPUCTPIF, AKLLO HA HbOMY BUABNEHO GYAb-AKI
MOLIKO/KEHHS!, a BUKOPUCTOBYIATE HOBWI NPUCTPIIA. OUMCTITH NPUCTPINA
Ans Buny4enHs ERIC 3a gonomoroto ¢i3ionoriyHoro po3umHy. Mig uac
OUNLLEHHS NPUCTPOIO ANs BUNy4eHHs ERIC nepekoHaiitecs, 1o BCI CTOPOHHI
KOMMOHEHTH (3ryCTki, BOIOKHA TOLLO) MOBHICTIO BIAAaneH! nepes NoBTOPHUM
BBE/JeHHAM. by/ibTe 0C06/MBO 06EPEXHI NI YaC OUMILEHHS NPUCTPOK
Ans Buny4erHs ERIC. BukopucToByiite MIKpokaTeTep Aisi nepemiLieHHs
npucTpoto Ans BunyyerHs ERIC 4ns noganblumx cipob BANYUeHHs,
BUKOHYHOUM TI X caMi Kpoku 3 1 no 21, onucaxi BuLe.

3ACTEPEXXEHHS. He po6ith 6inblue 3 (Tpb0oX) CNpo6 BINYUeHHs 3a
[Z0MOMOTOI0 OAHOTO | TOFO X NPUCTPOIO Ana BuunyyeHHs ERIC.

3ACTEPEXKEHHS. He npuknagaiite HaaMIpHIX 3ycuib 0 NPUCTPOLD
Ans Buny4enHs ERIC nig yac ouniLeHHs NpUCTpoto AN A0AATKOBIX Cpo6
BUTyYEeHHS.

3BEPITAHHA

369p|l’aTVI B CyXOMy MICL|l Ta TpUMaty nojAani Bij COHAYHUX NPOMEHIB. TEpMIH
npuaatHocTi BI/IpO6y 3a3Ha4YeHO Ha eTukeTLl. He BMKOpMCTOByﬁTe BVIpI6 nicnsa
3aKIHY€HHA 3a3Ha4eHoro TepmIHy NpuaaTHOCTI.

MATEPIA/IN

Mpuctpiid ans BuayyeHHs ERIC He BUrOTOBASIETBCA 3 HAaTypanbHOTO Kay4uykoBOro
NaTekcy, CUHTETUUHOrO Natekcy abo nosiHIxnopuzy (MBX).

KOPOTKWII OIJ15144 BE3MEYHOCTI TA K/ITHIYHUX
XAPAKTEPUCTUK

Kopotkuii ornsig, 6e3neyHocTi Ta KIIHIYHUX Xapaktepuctik (SSCP) anst Bupoby
6yze AOCTYNHUM B EBpONelicbKiii 6a3 AaHux MeanuHux Bupo6iB (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nicns vioro ny6aikaLyi.

TAPAHTIA

KomnaHis MicroVention, Inc. rapaHTye, 1o B npoLiec po3po6ki Ta BUTOTOBEHHS
L{bOro BUPOGY 6YNo AOTPMMAHO BCIX HEOOXIAHNX 3aX0AIB be3neku. Ll rapaHTia
3aMIHIOE Ta BUK/IOYAE BCI IHLLI TAPaHTIi, IPAMO He BUKNajeH! B LibOMY JOKYMEHTI,
He3anexHo BIf TOTO, UM € BOHU YITKO BUPXEHUMM abo nepeabdadaoTbcs B

CUNY 3aKOHY UM IHLLWM YMHOM, BKIKOUAKOUM, Cepe IHLIOTO, BY/b-SKI HeABHI
TapaHTii ToBapHoi rgm,qamocn Yi NPUAATHOCTI ANS NeBHOT MeTU. MoBOAXKeHHS

3 BUPOGOM, 11010 36epiraHHs, OUMLLEHHS Ta CTepUAI3aLls, a Takox daktopu,
NOB'A3aHI 3 NALIEHTOM, JIarHO30M, NIKYBAHHSAM, XIDYPriYHOI0 MPOLeAypoto Ta
IHLWWMY NUTAHHAMM, L0 3HAXOAATLCA N03a KOHTpoNem komnaHii MicroVention,
6e3nocepeHbO BMAMBAIOTL Ha PO6OTY BUPOGY Ta pesynbTaT, OTPUMaHI B NpoLiec!
i10ro BUKOPUCTaHHS. EAMHE 3060B'A3aHHs komnanii MicroVention 3a Lieto
rapaHTIER 0BMeXYETbCA PEMOHTOM a60 3aMIHOK LibOro BUPOGY /10 3aKIHUeHHs
TepMIHy iioro npuAaTHocTl. MicroVention He Hece BIAMOBIAANBHOCTI 3a 6y/b-AKI
BUNA/KOBI, HEMPAMI, CMeLIabHI YK CyNyTHI BTPATX, NOLWIKOMKEHHS Yl BUTPATH,
AKI NPAMO Y1 ONOCEPeKOBAHO BIUHMKATb Y Pe3yNbTaTl BUKOPUCTaHHS LbOro
B1po6y. KomnaHis MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHOBaXye OyAb-5Ky
IHLLIY 0co6y 6paTy Ha cebe Byab-AKy IHLLY Y JOAATKOBY BIAMOBIAANLHICTb Y 3B'A3KY
3 UM BUpo6om. KomnaHis MicroVention He Hece XOZAHOI BIAMOBIAANbHOCTI

140710 BUPOBIB Y pa3l ix NOBTOPHOrO BIUKOPUCTAHHS, Nepepobkit abo NOBTOPHOI
cTepunI3aLyi, a TakoX He HaAe XOAHMX rapaHTIid, ABHUX ab0 HesBHIX, BKKOUAKOUM,
cepef IHLOTO, TOBAPHY NPUAATHICTb a60 NPUAATHICTL AN BUKOPUCTAHHS 3a
NPU3HaUEHHAM LO/I0 TaknX BIPOGIB.

LlIHW, TEXHIYHI XapaKTepUCTIKV Ta HasiBHICTb MOAENI MOXYTb 6YTU 3MIHEH! 6e3
TonepeKeHHs.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Yci npaBa 3axuLieHi.

MicroVention™ 1a ERIC™ € ToprosensHumi Mapkamu MicroVention, Inc.,
3apeectpoBaHuMi B CLUA Ta IHLINX IOPUCANKLYISX.

YCI NpoAyKTV CTOPOHHIX BUPOGHUKIB € TOBAPHIMU 3HaKaMU™ abo 3apeecTpoBaHMM
TOBAPHNMM 3HaKaMU® | 3aIMLLAKOTLCSA BNACHICTIO BIANOBIAHUX BNACHNUKIB.
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APPENDIX /| ANNEXE /ANHANG / APENDICE / APPENDICE / APENDICE / BILAG / BIJLAGE / LIITE /BILAGA / VEDLEGG
/ MAPAPTHMA / EK / TPUJIOXEHUE / DODATAK / PRILOHA / LISA / FUGGELEK / PAPILDINAJUMS/ PRIEDAS /

ZALACZNIK / ANEXA /MIPUJIOXXEHUE / DODATAK / DODATEK / DODATOK / OAATOK / §>dall

EN Figure-1. Device Diagram

FR Figure 1. Diagramme du dispositif
DE Abbildung 1 Geratediagramm
ES Figura 1. Diagrama del dispositivo
IT Figura 1: diagramma del dispositivo
PT Figura 1. Diagrama do dispositivo
DA Figur 1. Enhedsdiagram

NL ing 1. i i

FI Kuva 1. Laitekaavio

SE Figur 1. Enhetens delar

NO Figur 1. Enhetsdiagram

EL Ewkdva 1. ALldypappa CUCKEUNG
TK Sekil-1. Cihaz $emasi

BG ®durypa-1. Cxema Ha nsgenveto
HR Slika 1. Dijagram uredaja

cs Obrazek 1 Schéma prostredku
ET Joonis 1. Seadme skeem

HU 1. abra Eszko6z abraja

Lv 1. attéls. lerices shema

LT 1 pav. Priemonés schema

PL Rysunek 1. Schemat wyrobu
RO Figura 1. Diagrama dispozitivului
RU PucyHok 1. Cxema ycTpoiicTea
SR Slika-1. Dijagram medicinskog sredstva
SL Slika 1: Diagram pripomocka
SK Obrazok 1. Schéma pomédcky
UK PuicyHoK 1. Cxema npucTpoto
AR jlgxl bhhaie .1 Jsaudl
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1 2 3
EN Retrieval spheres Introducer sheath Pusher wire
FR Sphéres d’extraction Gaine d’introduction Fil poussoir
DE Entfernungsspharen Einflhrschleuse Schiebedraht
ES Esferas de recuperacion Vaina introductora Alambre introductor
IT Sfere di recupero Guaina di introduzione Filo di spinta
PT Esferas de extragdo Bainha introdutora Fio do empurrador
DA Udtagningssfeerer Indferingshylster Skubbetrad
NL Extractiebolletjes Introducerhuls Duwdraad
Fl Poistopallot Sisaanvientiholkki Tyontolanka
SE Borttagningssférer Introducerhylsa Paskjutartrad
NO Uthentingssegmenter Innferingshylse Skyvetrad
EL T@aipeg avakmong Orjkn eLoaywyng TUppa powdnTy
TK Geri alma kireleri introdiiser kilif itici tel
BG V3sanvauy coepu WHTpoatocepHo aesune Bogay Ha M3TnackBalloTo ussenue
HR Kuglice za uklanjanje Uvodnica Potisna Zica
Cs Vytahovaci kulicky Pouzdro zavadéce Dréat pusheru
ET Eemaldussfaéarid Sisestuskanilil Toukurtraat
HU Visszahuzasi gémbok BevezetShiively Behelyezédrot
Lv Iznemsanas sféras levaditaja apvalks Stiméja stieple
LT IStraukimo sferos Ivedimo mova Stumiamoji viela
PL Sfery usuwania Koszulka introduktora Drut popychacza
RO Sfere de extragere Teacé de introducere Fir de impingere
RU Cdepbl gna n3sneueHus WHTpoabiocep MpoBoaHmK
SR Sfere za izvlaCenje Uvodni omotad Zica potiskivaca
SL Okrogli segmenti za odstranjevanje Uvajalni tulec Potisna Zica
SK Vyberacie sféry Puzdro zavédzaca Tlacny drét
UK Cdepy ans BUNyUeHHs Intpogrocep [QprT-wroBXay
AR ol bladl olyS J3l 8151 xas golall bl

4 5 6
EN Radiopaque markers Radiopaque markers Device exit markers
FR Marqueurs radio-opaques Marqueurs radio-opaques Marqueurs de sortie de dispositif
DE Rontgendichte Markierungen Rontgendichte Markierungen Geréateaustrittsmarkierungen
ES Marcadores radiopacos Marcadores radiopacos Marcadores de salida del dispositivo
IT Marcatori radiopachi Marcatori radiopachi Marcatori di uscita dispositivo
PT Marcadores radiopacos Marcadores radiopacos Marcadores de saida do dispositivo
DA Rontgentaette markerer Rontgentaette markerer Enhedens udgangsmarkerer
NL Radiopake markers Radiopake markers Markers voor hulpmiddeluitgang
FI Rontgenpositiiviset merkit Roéntgenpositiiviset merkit Laitteen paatemerkit
SE Rontgentéta markorer Rontgentata markorer Enhetens utgéngsmarkéorer
NO Rontgentette markorer Rontgentette markerer Markerer for enhetsutgang
EL AkTwooKLepol Seikteg AKTWOOKLEpOL SelKTeg Aeikteg 50500 oUOKeUN(
TK Radyoopak isaretler Radyoopak isaretler Cihaz cikis isaretleri
BG PEHTTeHOKOHTPACTHI Mapkepu PEHTTeHOKOHTPACTHIN Mapkepu Mapkepu 3a 3n13aHe Ha u3jenueto
HR Radionepropusne oznake Radionepropusne oznake Oznaka izlaza uredaja
Ccs Rentgenkontrastni znacky Rentgenkontrastni znacky Znacky vystoupeni prostfedku
ET Rontgenkontrastsed markerid Rontgenkontrastsed markerid Seadme valjumismarkerid
HU Sugarfogo jelolk Sugarfogo jeloldk Eszkoz kimeneti jelolései
Lv Starojumnecaurlaidigi markieri Starojumnecaurlaidigi markieri lerices izvades markieri
LT Rentgenokontrastiniai Zzymekliai Rentgenokontrastiniai zymekliai Priemonés i8éjimo Zymekliai
PL Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania RTG Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania RTG Znaczniki wyjscia wyrobu
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4 5 6
RO Marcaje radioopace Marcaje radioopace Marcaje de iesire ale dispozitivului
RU PEHTreHOKOHTPACTHbIE MeTKI PeHTreHOKOHTPACTHbIe MeTKIA Mapkepb! BbIX0Aa YCTPOIACTBA
SR Radionepropusni markeri Radionepropusni markeri Markeri izlaza medicinskog sredstva
SL Radioneprepustni oznacevalci Radioneprepustni oznacevalci Oznacevalec izhodne odprtine pripomocka
SK Rontgenkontrastné znacky Rontgenkontrastné znacky Vystupné znacky pomocky
UK PeHTTeHOKOHTPACTHI MapKepit PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepnt Mapkepi BUX0AY NPUCTPOIO
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