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STREAM™

Dynamic Neuro-Thrombectomy Net

READ THIS PAMPHLET CAREFULLY IN ITS ENTIRETY
BEFORE USING THE DEVICE!

This document is intended to guide the operator in the use of this product. It is
not intended to serve as a reference for thrombectomy techniques.

Refer to all warnings, cautions, contraindications, and instructions prior to use.
Please save this pamphlet for further reference.

INDICATIONS FOR USE

1. Stream is indicated for use to restore blood flow in the neurovasculature by removing
thrombus for the treatment of acute ischemic stroke to reduce disability in patients with a
persistent, proximal anterior circulation, large vessel occlusion, and smaller core infarcts
who have first received intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA). Endovascular
therapy with the device should be started within 6 hours of symptom onset.

2. The Streamis intended to restore blood flow in the neurovasculature by removing thrombus
in patients experiencing ischemic stroke within 8 hours of symptom onset. Patients who are
ineligible for intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA] or who fail IV t-PA therapy
are candidates for treatment.

CONTRAINDICATIONS

> Patients with a known hyper-sensitivity to nickel-titanium.

> Patients with stenosis and/or a pre-existing stent proximal to the thrombus site that may
preclude safe recovery of the Stream.

> Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

CAUTIONS

> The Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net should only be used by physicians trained
in interventional neuroradiology and treatment of ischemic stroke.

> Use the Stream in conjunction with fluoroscopic visualization agents throughout the entire
procedure, in accordance with standard medical practice.

> Use the Stream in conjunction with anticoagulant agents, in accordance with standard
medical practice. To prevent thrombus formation and crystal formation in the contrast
medium, continuously flush the area between the guide catheter and the microcatheter
and between the microcatheter and the Stream or guidewire with the appropriate solutions.

> Checkall connections to make sure that no air enters the guide catheter or microcatheter
during continuous flushing.

> Keep the Stream hydrated throughout the procedure.

> Before use, refer to the complete warnings, contraindications and instructions that follow.

> When using the instrument, sound medical practice must always be followed by the user.

> The Stream is a delicate instrument and must be handled carefully. Before use and when
possible, during the procedure, carefully inspect device integrity. Do not use a device that
shows signs of damage. Damage may prevent the device from functioning and may cause
complications.

> Use a new microcatheter for each new Stream device.

DESCRIPTION

> Do not rotate or torque the Stream to avoid injury or device damage.

> Do not attempt to re-shape the Stream’s tip, as it might damage the device.

> The Stream is provided sterile and should only be used in a sterile environment

> Visually inspect the sterile package for breaches of packaging integrity prior to use. Verify
that it has not been damaged during shipping. Do not use if package is open or damaged.

> Do not re-sterilize and/or reuse. Reprocessing and reuse increase the risk of infection and
compromise device integrity and performance.

> Do not autoclave or expose to extreme temperatures as it may damage the Stream.

> Do not expose the Stream to any detergents.

> Do not use beyond “Use By" date.

COMPLICATIONS

Possible risks include, but are not limited to: air embolism, hematoma or hemorrhage;
infection; distal embolization; vessel spasm, thrombosis, dissection, or perforation; emboli;
acute occlusion; ischemia; false aneurysm formation; neurological deficits including stroke;
death.

PREPARATION PROCEDURE
1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications, as per standard institutional
guidelines.

2. Using angiographic radiography, determine the location and size of the occlusion.

3. Select the appropriate Stream model according to the sizes and dimensions in table 1.

4. Using conventional catheterization techniques and fluoroscopic visualization, position all
relevant catheters (i.e. guide catheter, Distal Access Catheter, etc.] near the occlusion site.
Exact location should be decided according to anatomy and occlusion properties. Connect
a Rotating Hemostasis Valve (RHV] to the fitting of the catheter, and then connect it to the
continuous flush line.

5. Connect a second RHV to the fitting of a microcatheter and connect it to the continuous
flush line.

6. Using conventional catheterization techniques and fluoroscopic visualization, and aided by a
suitable guidewire, advance the microcatheter within the target vessel. Anatomy permitting,
position the microcatheter tip distal to the thrombus.

7. Remove the guidewire from the microcatheter. Inject contrast medium through the
microcatheter to visualize occlusion and distal vasculature [if relevant).

8. Flush the microcatheter.

9. Remove the Stream from the package hoop.

10. Carefully unsheathe the braided net from the loading tube.

11. Check that the Stream functions properly by actuating the handle and verifying
corresponding diameter changes in the braided net (see figure 2).

12. Verify that both modes of handle operation are effective (Free Mode and Auto Lock). Switch
between modes by rotating the top part of the handle by 90° (see Figure 3).

13. Gradually decrease the diameter of the braided net while carefully re-sheathing with the
loading tube.

CAUTION: If any resistance is detected, stop re-sheathing, identify the problem and try again. If
the problem persists, use a new device.

The Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net is a sterile, non-pyrogenic and flexible device, with a braided net, that can be adjusted to vessel diameter. The Stream is inserted and deployed under
fluoroscopic visualization. The Stream is available in several sizes and models to provide coverage for vessels ranging between 1.5-6 mm in diameter. The Stream is for single-patient use and is
compatible with catheters and micro-catheters of 0.017" inner diameter (Stream 17), 0.021” inner diameter (Stream and Stream XLJ, or larger, intended for neuro interventional procedures. The Stream
handle features two operating modes that control the braided net diameter: a free mode, which allows continues adjustments and an auto-lock mode, which allows adjustments in set increments.
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Figure 1 - Stream parts

Table 1 - Stream models and dimension

Flurosaver Marking

Loading Tube  Middle Marker Tip

Effective Braid Maximal Braid Length Usable Length Tip to Flurosaver Marking Recommended Vessel Min. Micro-catheter ID
Diameter (A} (B) [c Distance (D) Diameter :

Stream 17 0.4 - 3.5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0.5- 4.5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0.5-6(mm) 38 (mm) 193 [cm)

150 (cm) 1.5-3.5(mm) 0.017 (inch)
150 (cm) 1.5 - 4.5 (mm) 0.021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0.021 (inch)



Figure 2 - Handle actuation

Figure 3 - Handle modes
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Take the Stream and verify that the tip of the device is not protruding beyond the loading
tube.

2. Loosen the RHV and introduce the Stream’s loading tube through the port. Seat it firmly

in the microcatheter’s hub.

Tighten the RHV to prevent back flow but be careful not to damage the Stream.

4. Using a smooth and continuous motion, advance the Stream through the loading tube
until the metal portion of the actuation shaft is inserted into the microcatheter. Retract
the loading tube from the RHV and retighten if necessary.

5. Advance the Stream until the fluorosaver markers reach the RHV. Then, aided by
fluoroscopic visualization, advance the Stream until its tip aligns with the tip of the
microcatheter.

> Do not allow the distal tip to exit the loading tube before fully seating the loading tube
within the microcatheter hub.

> Do not advance the Stream against resistance without careful assessment of cause.
Advancing the Stream against resistance may result in vessel and/or device damage. If
any resistance is met during insertion or when advancing the Stream, make sure the path
through which the Stream is inserted and advanced is as straight as possible. If resistance
is still prominent and cause cannot be determined, withdraw the Stream completely and
try again.

6. If needed, reposition the microcatheter so when exposing the braided net, approximately
one quarter (V) of its length will extend distally to the occluding thrombus.

7. While keeping the Stream in place, Unsheathe the Stream by retracting the microcatheter
until it is just proximal to the Stream’s proximal marker, exposing the braided net of the
Stream.
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CAUTION: Maintain device position in the vessel when moving or repositioning the microcatheter
prior to withdrawal.

8. Tighten the microcatheter's RHV

9. Inflate guide catheter balloon to occlude the vessel if using a balloon guide catheter.
Alternatively, activate the DAC'’s aspiration, or use any standard method to support the
thrombectomy procedure. Adhere to the catheter manufacturer’s instructions for use.

10. While actively adjusting the size of the braided net to match vessel anatomy, slowly and
gently withdraw the Stream and microcatheter into the catheter as a single unit, while
applying aspiration as needed.

11. Reduce the braided net’s diameter when entering the guide catheter. Reducing the
diameter when entering the guide catheter will facilitate thrombus retrieval and prevent
damage to the Stream.

12. Continue aspirating until the Stream and microcatheter are nearly removed from the guide
catheter.

CAUTION: If withdrawal into the catheter is difficult, withdraw the catheter, microcatheter and
the Stream through the sheath, as a single unit (deflate the guide catheter balloon if relevant).
Remove the sheath, if necessary.

Disconnect the catheter RHV and fully remove the Stream, microcatheter and RHV from the
catheter, as a single unit.

13. If additional recanalization attempts are needed, then:
a. Using the same Stream device:
> Rinse the device in saline solution.
> Gently remove any thrombus or debris from the braided net.
> Closely inspect the Stream for damage. If undamaged - carefully re-insert the
Stream into the loading tube and repeat the aforementioned steps starting with the
“Preparation Procedure” section as applicable.

CAUTION: A Stream device can be used in up to two (2) revascularization attempts (passes). If there
is any damage do not use the device and use a new Stream device. Do not perform more than three
(3) revascularization attempts at a specific vessel.

b. Using a new Stream device - repeat the steps starting with the “Preparation Procedure”
section as applicable.

> Do not apply excessive force when adjusting the Stream diameter. Excessive force may
cause oversizing, leading to vessel damage and/or other complications.

> When the middle marker reaches the proximal marker, it indicates that the braided net has
reached its maximal diameter, do not attempt to further increase the diameter.

> Ifthe braided net fails to respond to handle manipulations, carefully reposition the Stream
and check for responsiveness. If it continues to fail to respond, carefully withdraw the
Stream for inspection.

> Do not withdraw the Stream against resistance without careful assessment of the cause.
Withdrawing the Stream against resistance may result in vessel and/or device damage.
If cause cannot be determined, gently re-sheath the Stream with the microcatheter, and
remove the Stream and microcatheter as a single unit.

> If the Stream cannot be withdrawn or re-sheathed, and is unresponsive to handle
manipulation, a feature can be activated to disconnect the core wire, enabling collapse
of the braided net and retrieval of the device. After this feature is activated, the braided net
can no longer be manipulated, and the Stream should be withdrawn and retrieved without
further manipulations. This feature is available in Stream and Stream XL models only.
To activate this feature, repeatedly rotate the entire handle 20-25 full turns while
continuously maintaining the actuation shaft under some tension. Consequently, the
core wire inside the braided net will disconnect, and the withdrawal of the device will
decrease the braided net diameter and enable retrieval or re-sheathing into a catheter.

> Do not re-use the device after the detachment feature was activated.

STORAGE
Store in cool, dry and dark place.

WARRANTY DISCLAIMER

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the
manufacturer has no control over the conditions under which this product is used. The
manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and implied with respect
to the product, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. The manufacturer shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure
or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty,
contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind the manufacturer to any
representation or warranty with respect to the product. The exclusions and limitations set
out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain
the particular part or term held to be invalid.
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STREAM™

Dynamisches Neuro-Thrombektomienetz

LESEN SIE DIESE BEILAGE GRUNDLICH, BEVOR SIE
DAS INSTRUMENT VERWENDEN!

Dieses Dokument stellt eine Anleitung fiir den Anwender zur Arbeit mit dem
Produkt dar. Es dient nicht als Referenz fiir Thrombektomietechniken.

Lesen Sie vor der Anwendung alle Warnhinweise, Kontraindikationen und
Anweisungen. Bitte bewahren Sie diese Beilage fiir die spatere Verwendung auf.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

1. Das Stream dient dazu, den Blutfluss im Neurogefa3system wiederherzustellen, indem
zur Behandlung eines akuten ischamischen Schlaganfalls der Thrombus entfernt wird.
Dadurch wird die Beeintrachtigung bei Patienten mit persistenter proximaler Zirkulation,
grofer GefaB-Okklusion und kleineren Hirninfarkten, die zuerst eine intravendse Therapie
mit Gewebe-Plasminogen-Aktivator (IV t-PA) erhalten haben, reduziert. Die endovaskulare
Therapie mit dem Gerat sollte innerhalb von 6 Stunden nach Einsetzen der Symptome
beginnen.

Das Stream dient dazu, den Blutfluss im NeurogefaBsystem wiederherzustellen, indem
bei Patienten nach ischamischem Schlaganfall innerhalb von 8 Stunden nach Einsetzen
der Symptome der Thrombus entfernt wird. Fiir die Behandlung kommen Patienten in
Frage, bei denen die intravendse Therapie mit Gewebe-Plasminogen-Aktivator (IV t-PA)
nicht angeschlagen hat oder nicht geeignet ist.

N

KONTRAINDIKATIONEN

> Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

> Patienten mit Stenose und/oder vorbestehendem Stent proximal des Thrombussitus, wodurch
die sichere Riickholung des Stream nicht immer mdglich ist.

> Patienten mit angiographischen Hinweisen auf Karotisdissektion.

VORSICHT

> Das dynamische Neuro-Thrombektomienetz Stream darf nur von Arzten eingesetzt
werden, die in interventioneller Neuroradiologie und der Behandlung des ischamischen
Schlaganfalls geschult sind.

> Verwenden Sie wahrend des gesamten Verfahrens das Stream in Kombination mit
Réntgenvisualisierungsmitteln gemaf allgemeinen medizinischen Standards.

> Verwenden Sie das Stream in Kombination mit Antikoagulanzien gemaf allgemeinen
medizinischen Standards. Spiilen Sie den Bereich zwischen dem Fiihrungskatheter
und dem Mikrokatheter sowie zwischen dem Mikrokatheter und dem Stream oder
dem Fihrungsdraht standig mit geeigneten Losungen, um Thrombusbildung und
Kristallbildung im Kontrastmedium zu vermeiden.

> Prifen Sie alle Verbindungsstellen, um sicherzustellen, dass wahrend des standigen
Spiilens keine Luft in den Fiihrungskatheter oder Mikrokatheter gelangt.

> Halten Sie das Stream wahrend des Verfahrens hydratisiert.

BESCHREIBUNG

WARNHINWEISE

> Lesen Sie vor der Anwendung die kompletten Warnhinweise, Kontraindikationen und
Anweisungen.

> BeiVerwendung des Instruments muss vom Anwender immer solide medizinische Praxis
befolgt werden.

> Das Stream ist ein empfindliches Instrument, das vorsichtige Behandlung verlangt.
Kontrollieren Sie vor Gebrauch und ggf. wahrend des Verfahrens sorgfaltig die Integritat des
Instruments. Verwenden Sie kein Instrument, das Anzeichen von Beschadigung aufweist.
Schaden konnen die korrekte Funktion des Instruments verhindern und zu Komplikationen
flhren.

> Verwenden Sie fiir jedes neue Stream einen neuen Mikrokatheter.

> Drehen oder verdrillen Sie das Stream nicht, um Verletzungen oder Schaden am
Instrument zu vermeiden.

> Versuchen Sie nicht, die Spitze des Streams neu zu formen, da hierdurch das Instrument
beschadigt werden kann.

> Das Stream wird steril geliefert und darf nur in einer sterilen Umgebung verwendet werden.

> Uberpriifen Sie vor der Verwendung die sterile Verpackung auf Unversehrtheit.
Kontrollieren Sie, ob sie nicht wahrend des Transports beschadigt wurde. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

> Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden. Wiederaufbereitung und
Wiederverwendung erhohen das Infektionsrisiko und gefahrden die Integritat und Leistung
des Instruments.

> Nicht autoklavieren oder extremen Temperaturen aussetzen, da hierdurch das Stream
beschadigt werden kann.

> Das Stream darf keinerlei Losungsmitteln ausgesetzt werden.

> Nicht nach dem Verfallsdatum [.Verwendbar bis ") verwenden.

KOMPLIKATIONEN

Magliche Risiken sind unter anderem: Luftembolie, Himatom oder Blutung, Infektion, distale
Embolisation, vaskularer Krampf, Thrombose, Dissektion oder Perforation, Embolie, akute
Okklusion, Ischdmie, Bildung eines falschen Aneurysmas, neurologische Defizite, einschliefllich
Schlaganfall und Tod.

VORBEREITUNG DES VERFAHRENS

1. Verabreichen Sie Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmer gemaf den
Standardrichtlinien der Einrichtung.

2. Ermitteln Sie Ort und GroBe der Okklusion mithilfe angiographischer Radiographie.

3. Wabhlen Sie anhand der Gréflen und Abmessungen in Tabelle 1 das geeignete Stream-
Modell aus.

4. Positionieren Sie mittels konventioneller Katheterisierungstechniken und
Rontgenvisualisierung alle relevanten Katheter (d. h. Fiihrungskatheter, distaler
Zugangskatheter usw.] nahe an der Okklusionsstelle. Die exakte Lage sollte gemaf
Anatomie und Okklusionseigenschaften festgelegt werden. SchlieBen Sie ein
hamostatisches Drehventil (RHV) am Anschluss des Katheters an und verbinden es dann
mit der Leitung fiir die standige Spiilung.

5. Schlieen Sie ein zweites RHV an den Anschluss eines Mikrokatheters an und verbinden
Sie es mit der Leitung fiir die standige Spiilung.

6. Schieben Sie den Mikrokatheter unter Verwendung konventioneller
Katheterisierungstechniken und Réntgenvisualisierung und mithilfe eines geeigneten
Flihrungsdrahts in das Zielgefaf vor. Falls die anatomischen Gegebenheiten dies zulassen,
sollte die Mikrokatheterspitze distal zu dem Thrombus platziert werden.

7. Entfernen Sie den Flihrungsdraht aus dem Mikrokatheter. Injizieren Sie Kontrastmedium
durch den Mikrokatheter, um die Okklusion und das distale GefaBsystem zu visualisieren
(falls relevant).

8. Spiilen Sie den Mikrokatheter.

9. Nehmen Sie das Stream von dem Verpackungsreif.

Das dynamische Neuro-Thrombektomienetz Stream ist ein steriles, nichtpyrogenes und flexibles Instrument mit einem geflochtenen Netz, das an den Durchmesser des Gefa3es angepasst
werden kann. Das Stream wird unter Rontgenvisualisierung eingefiihrt und entfernt. Das Stream ist in mehreren GréBen und Modellen erhaltlich und deckt somit Gefaf3e mit einem Durchmesser
zwischen 1,5 und 6 mm ab. Das Stream darf nur an einem einzigen Patienten verwendet werden. Es ist mit Kathetern und Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von 0,017 Zoll (Stream 17),
von 0,021 Zoll (Stream und Stream XL) oder gréfer kompatibel, die fiir neuro-interventionelle Verfahren vorgesehen sind. Der Griff des Stream bietet zwei Modi zur Kontrolle des Durchmessers
des geflochtenen Stents: einen freien Modus, der standige Anpassungen ermdglicht und einen Auto-Lock-Modus, der Anpassungen in festgelegten Stufen ermdglicht.

Griff Betatigungsschaft

Proximaler Marker Geflochtenes Netz
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Abbildung 1 - Stream-Komponenten

Tabelle T - Stream-Modelle und Abmessung

Flurosaver-Markierung

Laderohre  Mittlerer Marker Spitze

Modell Tatsachlicher Maximale Nutzbare Abstand zwischen Spitze und Empfohlener Min. Mikrokatheter-ID
Geflechtdurchmesser (A) Geflechtldnge (B) Lénge (C) Fluorosaver-Markierung (D) Gefddurchmesser :

Stream 17 0,4 -3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6(mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (Zoll)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (Zol)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (Zoll)



10. Ziehen Sie das geflochtene Netz vorsichtig aus der Laderdhre.

11. Kontrollieren Sie, ob das Stream ordnungsgemaf funktioniert, indem Sie den Griff
betatigen und Uberpriifen, ob sich der Durchmesser des geflochtenen Netzes entsprechend
andert (siehe Abbildung 2).

12. Uberpriifen Sie, ob beide Modi der Griffbetatigung funktionieren (freier Modus und Auto-
Stopp). Schalten Sie zwischen den Modi um, indem Sie den oberen Teil des Griffs um 90°
drehen (siehe Abbildung 3.

13. Verringern Sie allmé&hlich den Durchmesser des geflochtenen Netzes, wahrend dieses
vorsichtig in die Laderdhre zurlickgeholt wird.

VORSICHT: Falls Widerstand zu spliren ist, unterbrechen Sie die Bewegung, ermitteln Sie

das Problem und unternehmen Sie einen neuen Versuch. Falls das Problem bestehen bleibt,
verwenden Sie ein neues Instrument.

Abbildung 2 - Griffbetétigung
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Abbildung 3 - Griff-Modi
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Beobachten Sie das Stream genau und Uberpriifen Sie, ob die Spitze des Instrumentes
nicht tiber die Laderdhre hinausragt.

2. Lockern Sie das RHV und fiihren Sie die Laderdhre des Stream durch den Port ein. Sie
muss fest im Ansatz des Mikrokatheters sitzen.

3. Ziehen Sie das RHV fest, um Riickfluss zu verhindern. Gehen Sie vorsichtig vor, um das
Stream nicht zu beschadigen.

4. Schieben Sie mit einer gleitenden, kontinuierlichen Bewegung das Stream durch die
Laderdhre vor, bis der Metallabschnitt des Betatigungsschafts in den Mikrokatheter
eingefiihrt worden ist. Ziehen Sie die Laderchre aus dem RHV zuriick und ziehen Sie es
bei Bedarf wieder fest.

5. Schieben Sie das Stream vor, bis die Fluorosaver-Markierungen das RHV erreichen.
Schieben Sie dann, mit Unterstiitzung von Réntgenvisualisierung, das Stream vor, bis
seine Spitze auf die Mikrokatheterspitze ausgerichtet ist.

WARNHINWEISE

> Diedistale Spitze darf nicht Uber die Laderdhre hinausragen, bis die Laderdhre vollstandig
innerhalb des Mikrokatheteransatzes sitzt.

> Das Stream darf nicht gegen Widerstand vorgeschoben werden, ohne die Ursache
des Widerstands sorgfaltig eruiert zu haben. Wenn das Stream gegen Widerstand
vorgeschoben wird, kénnen Gefafle und/oder das Instrument geschadigt werden. Wenn
wahrend des Einfiihrens oder beim Vorschieben des Stream Widerstand zu spiiren ist,
stellen Sie sicher, dass der Kanal, iber den das Stream eingefiihrt und vorgeschoben wird,
so gerade wie moglich ist. Wenn noch immer Widerstand spiirbar ist und die Ursache nicht
festgestellt werden kann, entfernen Sie das Stream komplett und versuchen Sie es erneut.

6. Wenn erforderlich, positionieren Sie den Mikrokatheter neu, sodass sich beim Freilegen des
geflochtenen Netzes ungefahr ein Viertel (V) seiner Lange distal zu dem okkludierenden
Thrombus erstreckt.

7. Halten Sie das Stream in Position und ziehen Sie das Stream heraus, indem Sie den
Mikrokatheter so weit zurlickziehen, bis er unmittelbar proximal zu dem proximalen
Marker des Stream liegt, sodass das geflochtene Netz des Stream freigelegt wird.

VORSICHT: Behalten Sie vor dem Herausziehen die Position des Instruments im Gefaf bei,
wenn der Mikrokatheter bewegt oder neu positioniert wird.

8. Ziehen Sie das RHV des Mikrokatheters

9. Fillen Sie bei Verwendung eines Ballonfiihrungskatheters den Ballon des
Fuhrungskatheters, um das Gefaf3 zu okkludieren. Aktivieren Sie alternativ die Aspiration
des DAC-Katheters oder wenden Sie eine Standardmethode zur Unterstiitzung des
Thrombektomieverfahrens an. Halten Sie sich an die Gebrauchsanweisung des
Katheterherstellers.

10. Wahrend die GroBe des geflochtenen Netzes aktiv entsprechend der Anatomie des Gefafles
eingestellt wird, ziehen Sie das Stream und den Mikrokatheter langsam und vorsichtig
unter Anwendung der erforderlichen Aspiration als eine Einheit in den Katheter zuriick.

11. Reduzieren Sie bei Eintritt in den Fiihrungskatheter den Durchmesser des geflochtenen
Netzes. Das Entfernen des Thrombus wird durch Reduktion des Durchmessers bei Eintritt
in den Fiihrungskatheter erleichtert und kann Schaden am Stream verhindern.

12. Aspirieren Sie weiter, bis das Stream und der Mikrokatheter nahezu aus dem
Fihrungskatheter entfernt sind.

VORSICHT: Wenn das Rickziehen in den Katheter schwierig ist, ziehen Sie den Katheter,
Mikrokatheter und das Stream als eine Einheit durch die Fiihrung zuriick (leeren Sie

gegebenenfalls den Ballon des Fiihrungskatheters). Entfernen Sie die Fiihrung, falls notwendig.
Trennen Sie den Katheter vom RHV und entfernen Sie das Stream, den Mikrokatheter und das
RHV als eine Einheit vollstandig aus dem Katheter.

13. Wenn weitere Rekanalisierungsversuche notwendig sind:
a. Bei Verwendung desselben Stream-Instruments:

> Spiilen Sie das Instrument in Kochsalzldsung.

> Entfernen Sie vorsichtig samtliches Thrombus- oder Gewebematerial aus dem
geflochtenen Netz.

> Untersuchen Sie das Stream sorgfaltig auf Schaden. Falls es unbeschadigt ist, dann
fiihren Sie das Stream vorsichtig wieder in die Laderchre ein und wiederholen Sie
ausgehend vom Abschnitt .Vorbereitung des Verfahrens™ nach Bedarf die zuvor
beschriebenen Schritte.

VORSICHT: Ein Stream-Instrument kann in bis zu zwei (2] Versuchen (Durchgangen) zur
Revaskularisierung verwendet werden. Bei Beschadigung nehmen Sie ein neues Stream-
Instrument. Fihren Sie nicht mehr als drei (3) Versuche zur Revaskularisierung an einem
bestimmten Gefaf durch.

b. Bei Verwendung eines neuen Stream-Instruments: Wiederholen Sie die beschriebenen
Schritte ausgehend von dem Abschnitt ,Vorbereitung des Verfahrens™ nach Bedarf.

WARNHINWEISE

> Beider Anpassung des Stream-Durchmessers darf nicht mit zu viel Kraft gearbeitet
werden. Durch iibermé&fige Kraftanwendung kann die GréBe zu stark zunehmen, was zu
GefaBschaden und/oder anderen Komplikationen fiihren kann.

> Wenn der mittlere Marker den proximalen Marker erreicht, zeigt dies an, dass das
geflochtene Netz seinen maximalen Durchmesser erreicht hat. Versuchen Sie nicht, den
Durchmesser weiter zu vergréfern.

> Falls das geflochtene Netz auf die Manipulationen des Griffs nicht anspricht, positionieren
Sie das Stream sorgfaltig neu und priifen dann das Ansprechen. Falls es erneut nicht
anspricht, ziehen Sie das Stream zur Inspektion vorsichtig zuriick.

> Ziehen Sie das Stream nicht gegen Widerstand zuriick, ohne den Grund sorgfaltig eruiert
zu haben. Wird das Stream gegen Widerstand entfernt, kénnen GefaR und/oder Instrument
geschadigt werden. Falls sich die Ursache nicht ermitteln (&sst, ziehen Sie das Stream mit
dem Mikrokatheter vorsichtig in die Fiihrung zuriick und entfernen Sie das Stream und
den Mikrokatheter als eine Einheit.

> Wenn das Stream nicht zuriickgezogen oder wieder in die Fiihrung geschoben werden
kann und auf die Manipulation des Griffs nicht anspricht, kann eine Funktion aktiviert
werden, um die Kernleitung zu trennen, wobei das geflochtene Netz zusammengefaltet
und das Gerat entfernt wird. Nachdem diese Funktion aktiviert wurde, kann das
geflochtene Netz nicht mehr manipuliert werden und das Stream muss ohne weitere
Manipulation herausgezogen und entfernt werden. Diese Funktion ist nur fiir die Modelle
Stream und Stream XL verfiigbar.
Um diese Funktion zu aktivieren, drehen Sie den ganzen Griff wiederholt um 20-25
Umdrehungen und halten Sie wahrenddessen den Betdtigungsschaft standig unter
Spannung. In der Folge wird die Kernleitung im Inneren des geflochtenen Netzes getrennt
und das Herausziehen des Gerates verringert den Durchmesser des geflochtenen Netzes
und aktiviert das Entfernen oder Wiedereinfiihren in einen Katheter.

> Das Gerat darf nach Aktivierung der Ablésungsfunktion nicht wiederverwendet werden.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat der
Hersteller keine Kontrolle iber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird.
Der Hersteller lehnt daher jegliche ausdriickliche wie auch stillschweigende Gewahrleistung
in Bezug auf das Produkt ab, jedoch nicht beschrankt auf jegliche implizierte Garantie der
Marktfahigkeit oder Eignung flir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller haftet gegeniiber
keiner natirlichen oder juristischen Person fiir medizinische Kosten oder irgendwelche
direkten, Neben- oder Folgeschaden, die durch irgendeine Verwendung, einen Defekt,
Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts verursacht werden, unabhangig davon, ob ein
Schadensersatzanspruch fiir derartige Schaden auf Gewahrleistung, Vertrag, unerlaubten
Handlungen oder anderen Rechtsgrundsatzen basiert. Niemand ist befugt, den Hersteller
aufiirgendeine Aussage oder Gewahrleistung in Bezug auf das Produkt festzulegen. Die oben
aufgefiihrten Ausschliisse und Eingrenzungen sind nicht als Verstof3e gegen zwingende
Bestimmungen des geltenden Rechts anzusehen und nicht in dieser Weise auszulegen.
Sollte irgendein Teil oder eine Bestimmung dieses Gewéahrleistungsausschlusses
unzuldssig, nicht durchsetzbar oder in Konflikt mit geltendem Recht geman dem Urteil
eines zustandigen Gerichts sein, bleibt die Giiltigkeit der restlichen Abschnitte dieses
Gewabhrleistungsausschlusses davon unberiihrt und samtliche Rechte und Verpflichtungen
sind so auszulegen und durchzusetzen, als enthielte dieser Gewahrleistungsausschluss die
speziellen als ungliltig angesehenen Teile oder Begriffe nicht.
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INSTRUCCIONES DE USO ES
Perflow Medical Ltd.

Malla dindmica para neurotrombectomia

STREAM™

LEA CON ATENCION LA TOTALIDAD DE ESTE
DOCUMENTO ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO

Este documento esta destinado a guiar al operario en el uso de este producto.
Su finalidad no es servir como referencia de las técnicas de trombectomia.
Consulte todas las advertencias, precauciones, contraindicaciones e
instrucciones antes de utilizar el producto.

Guarde este documento para tenerlo de referencia en el futuro.

INDICACIONES DE USO

1. Stream estd indicado para restaurar el flujo sanguineo de la neurovasculatura mediante
la extraccion del trombo en el tratamiento de accidente cerebrovascular isquémico
agudo para reducir la discapacidad en pacientes con una circulacion anterior proximal
persistente, oclusién importante de los vasos e infartos “core” menores que primero han
recibido terapia intravenosa con activador tisular del plasminégeno (IV t-PA). La terapia
endovascular con el dispositivo se debe iniciar en el plazo de 6 horas desde el inicio del
sintoma.

El dispositivo Stream estd disenado para restaurar el flujo sanguineo de la neurovasculatura
mediante la extraccion del trombo en pacientes que sufren un accidente cerebrovascular
isquémico en el plazo de 8 horas desde el inicio del sintoma. Los candidatos para este
tratamiento son aquellos pacientes que son no aptos o que no responden a la terapia
intravenosa con activador tisular del plasminégeno (IV t-PA).

N

CONTRAINDICACIONES

> Pacientes hipersensibles a la aleacion niquel-titanio.

> Pacientes con estenosis y/o un stent ya implantado en posicién proximal al lugar del
trombo que pueda impedir la recuperacion segura del dispositivo Stream.

> Pacientes con prueba angiografica de diseccion carotidea.

PRECAUCIONES

> La malla dindmica para neurotrombectomia Stream solo debe ser utilizada por médicos
con la debida formacién en neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de
accidentes cerebrovasculares isquémicos.

> Use Stream con agentes de visualizacion fluoroscépica durante todo el procedimiento de
conformidad con la practica médica estandar.

> Use Stream con agentes anticoagulantes de conformidad con la practica médica estandar.
Para prevenir la formacion de trombos y la formacion de cristales en el medio de contraste,
irrigue continuamente la zona que queda entre el catéter guiay el microcatéter, y entre el
microcatétery el dispositivo Stream o la microgufa con las soluciones adecuadas.

> Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que, durante la irrigacion continua,
no entra aire en el catéter guia ni en el microcatéter.

> Mantenga el dispositivo Stream hidratado durante todo el procedimiento.

DESCRIPCION

ADVERTENCIAS

> Antes de utilizar el producto, consulte todas las advertencias, contraindicaciones e
instrucciones que se indican a continuacion.

> Cuando use el instrumento, el usuario debe seguir siempre una practica médica valida.

> Eldispositivo Stream es un instrumento delicado que se debe manipular con cuidado. Antes
del usoy siempre que sea posible durante un procedimiento, inspeccione detenidamente
la integridad del dispositivo. No use un dispositivo que muestre indicios de estar danado.
Cualquier dafo puede impedir que el dispositivo funcione correctamente y dar lugar a
complicaciones.

> Use un microcatéter nuevo con cada dispositivo Stream nuevo.

> No gire el dispositivo Stream ni le aplique ninglin movimiento de torsion para evitar lesiones
o dafos en el dispositivo.

> Notrate de volver a dar forma a la punta del Stream, ya que esto podria danar el dispositivo.

> Stream se suministra estéril y solo se debe usar en entornos estériles.

> Antes del uso, realice un control visual del paquete estéril para comprobar que no esté
dafnado. Compruebe que no haya sufrido dafios durante el envio. No use el producto si el
envase estd abierto o danado de algun modo.

> No lo reesterilice ni reutilice. El reprocesamiento y la reutilizacién aumentan el riesgo de
infeccion y comprometen la integridad del dispositivo y su rendimiento.

> No esterilice el dispositivo Stream en autoclave ni lo exponga a temperaturas extremas;
si lo hace, podria resultar dafado.

> No exponga el dispositivo Stream a ningun detergente.

> No lo use después de la “Fecha de caducidad”.

COMPLICACIONES

Entre los posibles riesgos se incluyen, pero sin limitarse a ellos: embolia gaseosa, hematoma
o hemorragia; infeccidon; embolizacion distal; espasmo vascular, trombosis, diseccion o
perforacién; embolias; oclusion aguda; isquemia; formacion de pseudoaneurisma; déficits
neuroldgicos incluido el accidente cerebrovascular; muerte.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION

1. Administre farmacos anticoagulantes y antiplaquetarios segun las pautas estandar del
centro.

2. Con laayuda de laimagen angiogréfica, determine la posiciény el tamafo de la oclusion.

3. Escoja el modelo de Stream adecuado de acuerdo con los tamafos y las dimensiones que
se muestran en la tabla 1.

4. Mediante técnicas convencionales de cateterizacion y visualizacion fluoroscépica, coloque
todos los catéteres relevantes (es decir, catéter guia, catéter de acceso distal, etc.) cerca
del lugar de la oclusién. La ubicacién exacta debera decidirse en funcién de la anatomia
y las caracteristicas de oclusion. Conecte una valvula de hemostasia rotatoria (VHR] en la
conexion del catétery, luego, conéctela a la tuberia de descarga continua.

5. Conecte una segunda valvula de hemostasia rotatoria (VHR] en la conexién de un
microcatétery conéctela a la tuberia de descarga continua.

6. Mediante técnicas convencionales de cateterizacion y visualizacion fluoroscopicay con la
ayuda de un cable guia adecuado, haga avanzar el microcatéter dentro del vaso objetivo.
Si la anatomia vascular lo permite, coloque la punta del microcatéter en posicion distal
al trombo.

7. Retire la microguia del microcatéter. Inyecte el medio de contraste a través del microcatéter
para ver la oclusién y la vasculatura distal (si es pertinente).

8. lIrrigue el microcatéter.

9. Retire el dispositivo Stream del embalaje.

10. Con cuidado, desenvaine la malla trenzada del tubo de carga.

11. Compruebe que el dispositivo Stream funciona correctamente accionando el mango y
verificando los cambios correspondientes del didmetro en la malla trenzada (consulte
la Figura 2).

La malla dindmica para neurotrombectomia Stream es un dispositivo estéril, apirégeno y flexible con una malla trenzada que se puede ajustar al didmetro del vaso. Stream se insertay ubica con
la ayuda de visualizacion fluoroscépica. Stream se encuentra disponible en diferentes tamafios y modelos para proporcionar cobertura para vasos de 1,5 a 6 mm de didmetro. Stream es para
utilizarse en un solo paciente, es compatible con catéteres y microcatéteres con didmetro interno de 0,017” (Stream 17) y 0,021" (Stream y Stream XL, 0 mas grandes, destinados a procedimientos
de neurointervencién. EL mango de Stream cuenta con dos modos de funcionamiento que controlan el didmetro de la malla trenzada: un modo libre, que permite ajustes continuos, y un modo de

autobloqueo, que permite ajustes en incrementos definidos.

Mango Eje de accionamiento

Marcador proximal Malla trenzada

T — >

Figura 1 - Partes de Stream

Tabla 1 - Modelos y dimensiones de Stream

Marcas Fluorosaver

Tubo de carga Marca central Punta

Modelo Diametro efectivo de Longitud maxima de Longitud de Distancia entre la punta y las Diametro DI min. del microcatéter
la trenza (A) la trenza (B) uso (C] marcas Fluorosaver (D) recomendado del vaso :

Stream 17 0,4 -3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5-4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (in)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (in)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (in)



12. Verifique que los dos modos de funcionamiento del mango son efectivos (modo libre y
modo de autobloqueo). Cambie entre los modos girando la parte de arriba del mango en
90° (consulte la Figura 3).

13. Reduzca gradualmente el didmetro de la malla trenzada, al tiempo que la vuelve a envainar
con cuidado en el tubo de carga.

PRECAUCION: Si percibe cualquier sensacion de resistencia, deje de intentar envainarla
de nuevo, identifique el problema y vuelva a intentarlo. Si el problema persiste, utilice un
dispositivo nuevo.

Figura 2 - Accionamiento del mango

Figura 3 - Modos del mango

Autobloqueo

a__

INSTRUCCIONES DE USO
1. Sujete el dispositivo Stream y verifique que su punta no sobresalga mas alla del tubo de
carga.

2. Afloje lavalvula VHG e introduzca el tubo de carga de Stream por el puerto. Coldquela con
firmeza en el conector del microcatéter.

3. Apriete la VHG para prevenir un posible flujo de retorno, pero teniendo cuidado de no
danar el dispositivo Stream.

4. Con un movimiento suave y continuado, haga avanzar el dispositivo Stream por el tubo de
carga hasta que la parte de metal del eje de accionamiento esté dentro del microcatéter.
Retraiga el tubo de carga de la VHG y vuelva a apretar si fuera necesario.

5. Haga avanzar el dispositivo Stream hasta que las marcas Fluorosaver lleguen a la VHG.
Seguidamente, con ayuda de visualizacion fluoroscépica, haga avanzar el dispositivo
Stream hasta que su punta quede alineada con la punta del microcatéter.

ADVERTENCIAS

> No permita que la punta distal salga del tubo de carga antes de encajar por completo el
tubo de carga dentro del conector del microcatéter.

> Sipercibe cualquier tipo de resistencia, no haga avanzar el dispositivo Stream sin haber
evaluado detenidamente la causa. Forzar el avance del dispositivo Stream ignorando
cualquier resistencia posible podria provocar dafios en el vaso y/o el dispositivo. Si
aprecia cualquier resistencia durante la insercion o al hacer avanzar el dispositivo Stream,
asegurese de que Stream se ha insertado y avanza siguiendo una trayectoria lo mas recta
posible. Si sigue notando resistencia y no logra determinar la causa, retire el dispositivo
Stream por completo y vuelva a intentarlo.

6. Sifuese necesario, vuelva a colocar el microcatéter para que al exponer la malla trenzada
aproximadamente un cuarto () de su longitud se extienda distalmente hasta el trombo
oclusivo.

7. Mientras lo mantiene en su sitio, desenvaine el dispositivo Stream; para ello, retraiga el
microcatéter hasta que quede proximal al marcador proximal del dispositivo Stream y deje
al descubierto la malla trenzada de este ultimo.

PRECAUCION: Mantenga la posicion del dispositivo en el vaso al mover o recolocar el
microcatéter antes de la retirada.

8. Apriete la VHG del microcatéter.

9. Siutiliza un catéter guia de baldn, infle el baldn del catéter guia para ocluir el vaso. Como
alternativa, active la aspiracion del DAC o use algiin método estandar para apoyar al
procedimiento de trombectomia. Siga las instrucciones de uso del fabricante del catéter.

10. Mientras ajusta activamente el tamafio de la malla trenzada para que coincida con la
anatomia del vaso, retire suave y lentamente el Stream y el microcatéter en el catéter
como una sola unidad, mientras aplica la aspiracion segln sea necesario.

11. Reduzca el diametro de la malla trenzada cuando inicie su introduccion en el catéter guia.
La reduccidn del didmetro cuando entra en el catéter guia facilitard la extraccion del trombo
y evitara dafos en el dispositivo Stream.

12. Siga aspirando hasta que el dispositivo Stream y el microcatéter estén practicamente
fuera del catéter guia.

PRECAUCION: Si la retirada en el catéter es dificil, retire el catéter, el microcatétery el Stream
a través de la vaina, como una sola unidad (desinfle el baldn del catéter guia, si es necesario).
Retire la vaina si fuera necesario.

Desconecte la valvula de hemostasia rotatoria (VHR) del catéter y retire completamente el
Stream, el microcatétery la VHR del catéter, como una sola unidad.

13. Si hiciera falta realizar intentos de recanalizacion adicionales:
a. Utilizando el mismo dispositivo Stream:
> Enjuague el dispositivo con solucién salina.

> Con cuidado, elimine cualquier trombo o residuo que haya en la malla trenzada.

> Inspeccione exhaustivamente si el dispositivo Stream esta danado. Si no lo est4,
inserte de nuevo con cuidado el dispositivo Stream en el tubo de carga y repita
los pasos anteriores empezando por la seccién “Procedimiento de preparacion”,
segun proceda.

PRECAUCION: Un dispositivo Stream se puede utilizar como maximo en dos (2] intentos de
revascularizacién (pases). Si de un intento a otro el dispositivo Stream presentara cualquier
dafo, no utilice el mismo dispositivo sino uno nuevo. No lleve a cabo mas de tres (3) intentos
de revascularizacion en un vaso especifico.

b. Utilizando un dispositivo Stream nuevo: repita los pasos empezando por la seccién
“Procedimiento de preparacion”, segin proceda.

ADVERTENCIAS

> No aplique una fuerza excesiva cuando ajuste el didmetro del dispositivo Stream. Una
fuerza excesiva podria dar lugar a un tamano demasiado grande que, a su vez, podria
provocar dafos en el vaso y/u otras complicaciones.

> Cuando el marcador central llega al marcador proximal, indica que la malla trenzada ha
alcanzado su didmetro maximo, no intente seguir aumentando el didmetro.

> Si la malla trenzada no responde al accionamiento del mango, vuelva a colocar con
cuidado el dispositivo Stream y compruebe si entonces responde debidamente. Si sigue
sin responder, retire con cuidado el dispositivo Stream para inspeccionarlo.

> Si percibe cualquier tipo de resistencia, no retire el dispositivo Stream sin haber
evaluado detenidamente la causa. Forzar la retirada del dispositivo Stream ignorando
cualquier resistencia posible podria provocar danos en el vaso y/o el dispositivo. Si no
puede determinar la causa, vuelva a envainar con cuidado el dispositivo Stream en el
microcatéter, y extraiga el dispositivo Stream y el microcatéter como si fueran una sola
unidad.

> Si el dispositivo Stream no se puede retirar o volver a envainar, y no responde al
accionamiento del mango, se puede activar una funcion para desconectar la guia central,
lo que permitiria contraer la malla trenzada y retirar el dispositivo. Tras activar esta
funcién, la malla trenzada ya no se podra manipular y el dispositivo Stream se debe
retirar y extraer sin ninguna otra manipulacion adicional. Esta caracteristica se encuentra
disponible solo en los modelos Stream y Stream XL.
Para activar esta funcion, gire repetidamente todo el mango entre 20 y 25 vueltas
completas, al tiempo que mantiene el eje de accionamiento bajo una tension constante.
En consecuencia, la guia central de dentro de la malla trenzada se desconectaray la
retirada del dispositivo reducira el diametro de la malla trenzada y permitira extraer o
volver a envainarla en un catéter.

> No reutilice el dispositivo tras haber activado la funcién de separacion.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

EXENCION DE GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones perfectamente controladas, el fabricante
desconoce las condiciones en las que se va a utilizar este producto. En consecuencia, el
fabricante no ofrece ninguna garantia, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto
incluyendo, pero sin limitacion, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un fin determinado. El fabricante no se responsabiliza ante ninguna persona o entidad
de cualquier gasto médico ni de los dafos directos, incidentales o derivados que puedan
haber sido originados por el uso, defecto, fallo o funcionamiento incorrecto del producto,
ya se trate de una reclamacion por dafos basada en garantia, contrato, agravio o de otra
naturaleza. Ninguna persona esta autorizada a ofrecer representacion o garantia alguna que
comprometa al fabricante con respecto del producto. Las exclusiones y limitaciones expuestas
anteriormente no estan destinadas a ir en contra de las disposiciones obligatorias de la
legislacion aplicable y no pueden interpretarse en ese sentido. Si cualquier parte o condicién
de esta Exencidn de garantia se considerara ilegal, no exigible o en conflicto con la legislacion
aplicable segun lo determine un tribunal competente, la validez de las demas disposiciones
recogidas en esta Exencidn de garantia no se verd afectada, y todos los derechos y obligaciones
se deberan interpretar y aplicar como si esta Exencién de garantia no incluyera la parte o
condicidn particular considerada como no valida.
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ZIONI DI UTILIZZ |T
Perflow Medical

Rete di neurotrombectomia dinamica

STREAM™

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE IL
PRESENTE OPUSCOLO CON ATTENZIONE E NELLA
SUA INTEREZZA.

Questo documento € inteso a guidare l'operatore nell'utilizzo del prodotto. Non
& da intendersi come riferimento per le tecniche di trombectomia.

Prima dell'utilizzo, consultare tutte le avvertenze, precauzioni,
controindicazioni e istruzioni.

Conservare il presente documento per riferimento futuro.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO

1. Stream é indicato per il ripristino del flusso ematico nel sistema neurovascolare tramite
la rimozione del trombo per il trattamento dell'attacco ischemico acuto, al fine di ridurre
le condizioni di disabilita nei pazienti con un‘occlusione permanente ai vasi di grandi
dimensioni, relativamente alla circolazione prossimale anteriore e nei pazienti con infarti
di entita lieve che hanno precedentemente ricevuto un attivatore del plasminogeno tissutale
intravenoso (IV t-PA). La terapia endovascolare eseguita con il dispositivo deve iniziare
entro 6 ore dall'insorgenza dei sintomi.

2. Stream é inteso al ripristino del flusso ematico nel sistema neurovascolare tramite la
rimozione del trombo nei pazienti che hanno subito un attacco ischemico entro 8 ore
dall'insorgenza dei sintomi. Sono considerati candidati per il trattamento i pazienti non
idonei all'attivatore del plasminogeno tissutale (IV t-PA) o quelli per cui la terapia IV t-PA
si & rivelata inefficace.

CONTROINDICAZIONI

> Pazienti con ipersensibilita nota a nichel-titanio.

> Pazienti affetti da stenosi e/o uno stent pre-esistente in prossimita del sito del trombo che
potrebbe precludere il recupero in sicurezza di Stream.

> Pazienti con prove angiografiche di dissezione della carotide.

PRECAUZIONI

> Larete di neurotrombectomia dinamica Stream deve essere utilizzata esclusivamente da
medici formati in neuroradiologia interventistica e nel trattamento dell'attacco ischemico.

> Utilizzare il dispositivo Stream insieme agli agenti di visualizzazione fluoroscopica per tutta
la durata della procedura, secondo le pratiche mediche standard.

> Utilizzare il dispositivo Stream con agenti anticoagulanti, secondo le pratiche mediche
standard. Per prevenire la formazione di trombi e cristalli nel mezzo di contrasto, scaricare
costantemente 'area compresa fra il catetere guida e il microcatetere e fra quest'ultimo
e il dispositivo Stream o il filo guida con soluzioni idonee.

> Controllare tutte le connessioni per verificare l'assenza di aria nel catetere guida o nel
microcatetere durante lo scarico continuo.

> ldratare il dispositivo Stream per tutta la durata della procedura.

DESCRIZIONE

AVVERTENZE

> Prima dell'utilizzo, consultare le avvertenze, controindicazioni e istruzioni seguenti.

> L'utente deve sequire sempre la pratica durante l'utilizzo dello strumento.

> Il dispositivo Stream € uno strumento delicato e deve essere maneggiato con
attenzione. Prima dell'utilizzo e quando possibile durante la procedura, ispezionare con
attenzione l'integrita del dispositivo. Non utilizzare un dispositivo che presenti segni di
danneggiamento. Eventuali danni potrebbero interrompere il funzionamento del dispositivo
e provocare complicazioni.

> Utilizzare un nuovo microcatetere con ciascun nuovo dispositivo Stream.

> Non ruotare o sottoporre a torsione il dispositivo Stream per evitare lesioni o danni al
dispositivo stesso.

> Non tentare di modificare la punta del dispostivo Stream, potrebbe danneggiarlo.

> Stream viene fornito sterile e deve essere utilizzato solo in ambienti sterili.

> Ispezionare visivamente la confezione sterile per accertare eventuali violazioni dell'integrita
dellimballaggio prima dell'uso. Verificare che non sia stato danneggiato durante il
trasporto.

> Non risterilizzare e/o riutilizzare. Un nuovo processo di sterilizzazione e il riutilizzo
aumentano i rischi di infezione e compromettono l'integrita e le prestazioni del dispositivo.

> Non sottoporre il dispositivo Stream ad autoclave o a temperature estreme, poiché
potrebbe subire danni.

> Non esporre Stream a solventi.

> Non utilizzare oltre la data di scadenza.

COMPLICAZIONI

| possibili rischi comprendono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: embolia gassosa,
ematoma o emorragia, infezione, embolizzazione distale, spasmo dei vasi, trombosi, dissezione
o perforazione, emboli, occlusione acuta, ischemia, formazione di falsi aneurismi, deficit
neurologici (compreso ictus cerebrale), morte.

PROCEDURA DI PREPARAZIONE

1. Somministrare farmaci anticoagulanti o antiaggreganti secondo gli orientamenti
istituzionali standard.

2. Tramite radiografia angiografica, stabilire il luogo e l'entita dell'occlusione.

3. Selezionare il modello Stream appropriato in base alle misure e alle dimensioni della
tabella 1.

4. Usando le tecniche di cateterizzazione e fluoroscopia convenzionali, posizionare tutti i
cateteri rilevanti (cioé catetere guida, catetere ad accesso distale, ecc.) vicino al sito di
occlusione. La posizione esatta deve essere decisa in base all'anatomia e alle proprieta di
occlusione. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del catetere, quindi
collegarlo alla linea di lavaggio continuo.

5. Collegare una seconda RHV al raccordo di un microcatetere e collegarlo alla linea di
lavaggio continuo.

6. Utilizzando tecniche di cateterizzazione e fluoroscopia convenzionali, con laiuto di un filo
guida adeguato, far avanzare il microcatetere all'interno del vaso bersaglio..

7. Rimuovere il filo guida dal microcatetere. Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il
microcatetere per visualizzare l'occlusione e il sistema vascolare distale (se pertinente).

8. Scaricare il microcatetere.

9. Rimuovere il dispositivo Stream dalla confezione.

10. Estrarre con attenzione la rete intrecciata dal tubo di carico.

11. Verificare il corretto funzionamento di Stream azionando il manipolo e verificando che
il diametro cambi nella rete intrecciata di conseguenza (vedere la figura 2).

12. Verificare il funzionamento di entrambe le modalita operative del manipolo (modalita libera
e con blocco automatico). Commutare le modalita ruotando la parte superiore del manipolo
di 90° (vedere la figura 3).

La rete di neurotrombectomia dinamica Stream & sterile, flessibile e non pirogeno con Rete intrecciata regolabile in base al diametro del vaso interessato. Il dispositivo Stream viene inserito
e implementato sotto visualizzazione fluoroscopica. Lo Stream & disponibile in diverse dimensioni e modelli per fornire copertura a vasi di diametro compreso tra 1,5 e 6 mm. Lo Stream é destinato
alluso sul singolo paziente ed & compatibile con cateteri e microcateteri a profilo d'ingresso di 0,017 (Stream 17), 0,021" (Stream e Stream XL) o maggiore, destinati a procedure neurointerventistiche.
Il manipolo del dispositivo Stream presenta due modalita di utilizzo che controllano il diametro della Rete intrecciata: una modalita libera che consente la regolazione continua e una modalita con

blocco automatico, che consente di effettuare regolazioni a incrementi fissi.

Manipolo

Asta di attuazione ~ Marcatore prossimale

Rete intrecciata

((

X

) ——"

Figura 1: parti di Stream

Tabella 1 - Modelli e dimensioni Stream

Marker fluoro-saver

X
X2

Marcatore Punta
intermedio

Tubo di carico

Modello Diametro effettivo Lunghezza massima Lunghezza utile Distanza dalla punta al marker Diametro del vaso Diametro
della treccia (A) della treccia (B) (c] fluoro-saver (D) consigliato microcate-tere minimo

Stream 17 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6(mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5 -3,5 (mm) 0,017 (pollici)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (pollici)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (pollici)



13. Ridurre gradualmente il diametro della rete intrecciata, reinserendola con attenzione nel
tubo di carico

ATTENZIONE: in caso di resistenza, interrompere il reinserimento, individuare il problema e
riprovare. Se il problema persiste, utilizzare un dispositivo nuovo.

Figura 2: attivazione del manipolo
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Figura 3: modalita del manipolo

Con blocco automatico
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ISTRUZIONI DI UTILIZZO

1. Osservare con attenzione Stream e verificare che la punta del dispositivo non sporga oltre
il tubo di carico.

2. Allentare la RHV e inserire il tubo di carico di Stream attraverso la porta. Fissarlo al
raccordo del microcatetere.

3. Serrare la RHV perevitare il riflusso, prestando attenzione a non danneggiare il dispositivo
Stream.

4. Con movimenti continui e omogenei, inserire Stream attraverso il tubo di carico fino a
quando la parte metallica dell'asta di attuazione viene inserita nel microcatetere. Ritirare
il tubo di carico dalla RHV e serrare nuovamente, se necessario.

5. Inserire il dispositivo Stream fino a quando i marker fluoro-saver raggiungono la RHV.
A questo punto, con l'ausilio della visualizzazione fluoroscopica, muovere Stream fino
a quando la punta si allinea con la punta del microcatetere.

AVVERTENZE

> Non estrarre la punta distale dal tubo di carico finché quest'ultimo non viene fissato
all'interno del raccordo del microcatetere.

> Non inserire il dispositivo Stream in caso di resistenza, senza averne prima valutato il
motivo con attenzione. Inserire il dispositivo Stream a fronte di resistenza potrebbe
danneggiare il vaso e/o il dispositivo stesso. In presenza di resistenza durante l'inserimento
o lo spostamento di Stream, verificare il percorso di inserimento di Stream ed effettuare
movimenti quanto piu dritti possibile. Se la resistenza € ancora prominente e non & possibile
determinare la causa alla base, estrarre Stream e riprovare.

6. Se necessario, riposizionare il microcatetere in modo che, quando la rete intrecciata &
visibile, circa un quarto (%) della lunghezza venga estesa in modo distale rispetto al trombo
in occlusione.

7. Mantenendo il dispositivo Stream in posizione, estrarre Stream fino a quando si trovera
in prossimita del marcatore prossimale del dispositivo stesso, rendendo visibile la rete
intrecciata.

ATTENZIONE: mantenere la posizione del dispositivo nel vaso durante lo spostamento o il
riposizionamento del microcatetere prima della rimozione.

8. Serrare la RHV del microcatetere.

9. Gonfiare il palloncino del catetere guida per occludere il vaso se si utilizza un catetere guida
a palloncino. In alternativa, attivare l'aspirazione del DAC o utilizzare qualsiasi metodo
standard per supportare la procedura di trombectomia. Attenersi alle istruzioni d'uso del
produttore del catetere. Seguire le istruzioni del produttore.

10. Mentre si regola attivamente la dimensione della rete intrecciata per adattarla all'anatomia
delvaso, ritirare lentamente e delicatamente lo Stream e il microcatetere nel catetere come
una singola unita, applicando 'aspirazione necessaria.

11. Ridurre il diametro della rete intrecciata durante l'immissione del catetere guida. In questo
modo, sara piu semplice recuperare il trombo ed evitare danni al dispositivo Stream.

12. Continuare ad aspirare finché il dispositivo Stream e il microcatetere non sono quasi del
tutto rimossi dal catetere guida.

ATTENZIONE: Se il ritiro nel catetere & difficile, estrarre il catetere, il microcatetere e lo Stream
attraverso la guaina, come una singola unita (sgonfiare il palloncino del catetere guida se
pertinente). Se necessario, rimuovere la guaina.

Scollegare la valvola RHV e rimuovere completamente lo Stream, il microcatetere e la RHV
dal catetere, come una singola unita.

13. Se occorrono ulteriori tentativi di ricanalizzazione:
a. Tramite lo stesso dispositivo Stream:

> Lavare il dispositivo con soluzione salina.

> Rimuovere delicatamente il trombo o eventuali residui dalla rete intrecciata.

> Ispezionare accuratamente il dispositivo Stream in cerca di eventuali danni. In
assenza di segni di danneggiamento, reinserire con cautela il dispositivo Stream
allinterno del tubo di carico e ripetere i passaggi sopra indicati iniziando, laddove
applicabile, con la sezione “Procedura di preparazione”.

ATTENZIONE: & possibile utilizzare un dispositivo Stream per un massimo di due (2] tentativi di
rivascolarizzazione (passi). In caso di danni, non utilizzare il dispositivo Stream, ma adoperarne
uno nuovo. Non eseguire piu di tre (3] tentativi di rivascolarizzazione presso un dato vaso.

b.In caso di utilizzo di un nuovo dispositivo Stream, ripetere i passaggi indicati in
precedenza a partire dalla sezione "Procedura di preparazione”, se applicabile.

AVVERTENZE:

> Non esercitare eccessiva forza durante la regolazione del diametro del dispositivo Stream.
Un forza eccessiva puo causare un sovradimensionamento, con eventuali danni al vaso
e/o altre complicazioni.

> Quando il marcatore intermedio raggiunge il marcatore prossimale, cio indica che la rete
intrecciata ha raggiunto il diametro massimo, pertanto non aumentarlo ulteriormente.

> Se la rete intrecciata non risponde all'utilizzo del manipolo, riposizionare con attenzione
Stream e verificarne la reattivita. Se la mancata risposta persiste, estrarre Stream con
attenzione e ispezionarlo.

> Non estrarre Stream in caso di resistenza, senza averne prima valutato con attenzione il
motivo alla base. Estrarre il dispositivo Stream a fronte di resistenza potrebbe danneggiare
il vaso e/o il dispositivo stesso. Se non & possibile stabilire la causa, estrarre delicatamente
il dispositivo Stream con il microcatetere e rimuoverli come se fossero una singola unita.

> In caso di impossibilita di ritiro o estrazione del dispositivo Stream, o se il dispositivo
non risponde alla manipolazione del manipolo, & possibile attivare una funzione per
scollegare il filo centrale e favorire il collasso della rete intrecciata e il recupero del
dispositivo. Dopo l'attivazione di questa funzione, non sara piu possibile manipolare la rete
intrecciata e occorrera estrarre e recuperare il dispositivo Stream senza eseguire ulteriori
manipolazioni. Questa funzione é disponibile solo nei modelli Stream e Stream XL.
Per attivare questa funzione, ruotare ripetutamente l'intero manipolo eseguendo
20-25 rotazioni complete mantenendo l'asta di attuazione sotto tensione continua.
Di conseguenza, il filo centrale nella rete intrecciata verra scollegato. IL ritiro del dispositivo
ridurra il diametro della rete intrecciata consentendo il recupero o l'estrazione all'interno
di un catetere.

> Non riutilizzare il dispositivo dopo l'attivazione della funzione di distacco.

CONSERVAZIONE:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e lontano da fonti di illuminazione.

LIMITAZIONE DELLA GARANZIA:

Sebbene il prodotto sia stato realizzato in condizioni accuratamente controllate, il produttore
non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo. Pertanto, il produttore non riconosce alcuna
garanzia, espressa e implicita, in relazione al prodotto, compresa, a titolo esemplificativo e
non esaustivo, la garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per un determinato scopo. Il
produttore non sara responsabile nei confronti di persone o entita in caso di spese mediche o
danni diretti, accidentali o consequenziali provocati da utilizzo, difetti, guasti o malfunzionamenti
del prodotto, se le rivendicazioni per tali danni si basano su garanzia, contratto, illecito o altro.
Nessuna persona dispone dell'autorita per vincolare il produttore ad alcuna dichiarazione o
garanzia relativamente al prodotto. Le esclusioni e le limitazioni indicate in precedenza non
sono intese e non devono essere interpretate in modo da violare le disposizioni imperative della
legge applicabile. Se una parte o una condizione della presente Limitazione della garanzia &
ritenuta illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge applicabile da un tribunale competente,
la validita delle parti restanti della presente Limitazione della garanzia resta invariata e tutti
i diritti e gli obblighi verranno interpretati e applicati come se la presente Limitazione della
garanzia non contenesse la parte o la condizione ritenuta non valida.
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AVERTISSEMENTS

> Avant d'utiliser le dispositif, référez-vous a l'ensemble des avertissements, contre-
indications et instructions qui suivent.

> Lorsqu'il utilise Uinstrument, U'utilisateur doit toujours respecter les bonnes pratiques

MODE D'EMPLOI
Perflow Medical Ltd.

. . . médicales.
Ma”.lage dynam|que de neuro-thrombectomie > Le dispositif Stream est un instrument délicat qui doit étre manipulé avec précaution.
™
S T R E A M attentivement Uintégrité du dispositif. N'utilisez pas un dispositif qui montrerait des signes
d’endommagement. Cela pourrait entrainer son dysfonctionnement et conduire a des
complications.
DANS SON INTEGRALITE AVANT D'UTILISER LE > Afin d'éviter une éventuelle lésion vasculaire ou un endommagement du dispositif,
D |SPOSITI F | n'appliquez au dispositif Stream aucune rotation ou torsion.
. > Ne modifiez pas la forme de Uextrémité de Stream, au risque de causer des dommages
Ce document a été concu pour guider lutilisateur dans l'emploi du produit. Il

Avant toute utilisation et, dans la mesure du possible, pendant la procédure, inspectez
LlSEZ ATTENT|VEM ENT C ETTE B ROCH U RE > Utilisez un nouveau microcathéter avec chaque nouveau dispositif Stream.
au dispositif.

n’est pas destiné a servir de référence pour des techniques de thrombectomie. > Ledispositif Stream est fourni stérile et doit &tre utilisé uniquement dans un environnement
Consultez l'ensemble des avertissements, mises en garde, contre-indications sterile. . o ) )
et instructions avant utilisation. > Inspectez visuellement lemballage stérile avant toute utilisation afin de détecter tout

manquement a lintégrité de lemballage. Vérifiez qu'il n'a pas été endommagé pendant

Veuillez conserver cette brochure pour vous y référer ultérieurement. LN cMbasiage. -
le transport. N'utilisez pas le dispositif si lemballage est ouvert ou endommagé.

MODE D’EMPLOI > Ne stérilisez pas a nouveau et/ou ne réutilisez pas le dispositif. Sa restérilisation et sa
1. Lemploi du dispositif Stream est indiqué pour restaurer le débit sanguin dans le systéme réutilisation augmentent le risque d'infection et compromettent son intégrité et ses
neurovasculaire par la suppression d’un thrombus dans le cadre du traitement d'un performances.
AVC ischémique aigu, afin de réduire Uinvalidité des patients montrant une persistance > IUne doit pas étre autoclavé ni exposé a des températures extrémes sous peine d'étre
de circulation antérieure proximale, d'occlusion d'un grand vaisseau et d’infarctus endommagé.
centraux mineurs, et ayant recu d'abord un activateur tissulaire du plasminogéne par voie > Ilne doit étre exposé a aucun détergent.
intraveineuse (IV t-PA). Le traitement endovasculaire au moyen de ce dispositif doit &tre > Nutilisez pas le dispositif apres la date limite d'utilisation.

lancé dans les 6 heures suivant le début des symptémes.

Le dispositif Stream est concu pour restaurer le débit sanguin dans le systéeme
neurovasculaire par la suppression d'un thrombus chez les patients souffrant d'un AVC
ischémique, dans les 8 heures suivant le début des symptémes. Les patients inéligibles pour
un activateur tissulaire du plasminogéne par voie intraveineuse (IV t-PA) ou chez lesquels ce
traitement n'a pas fonctionné sont des candidats admissibles a ce traitement.

COMPLICATIONS

Les risques potentiels incluent, sans toutefois s’y limiter : embolie gazeuse, hématome ou
hémorragie, infection, embolisation distale, spasme vasculaire, thrombose, dissection ou
perforation, embolie, occlusion aigué, ischémie, formation d'un pseudo anévrisme, déficits
neurologiques y compris AVC, déces.

N

CONTRE-INDICATIONS PROCEDURE PREPARATOIRE
> Patients dont lhypersensibilité au nickel-titane est connue. 1. Administrez des médicaments anticoagulants et antiplaquettaires conformément aux
> Patients atteints d’une sténose et/ou porteurs d'une endoprothése préexistante pratiques standard de ['établissement.
proximalement au site du thrombus, qui pourrait empécher la récupération du Stream 2. Déterminez la localisation et la taille de U'occlusion au moyen d'une radiographie
en toute sécurité. angiographique.
> Patients montrant une dissection de la carotide mise en évidence par une angiographie. Sélectionnez le modele Stream approprié en fonction des tailles et dimensions du tableau 1.
4. A laide des techniques conventionnelles de cathétérisation et de la visualisation
fluoroscopique, positionnez tous les cathéters pertinents (c’est-a-dire le cathéter-guide,
le cathéter d’acces distal, etc.) prés du site d’occlusion. Lemplacement exact doit étre
diment formés a la neuroradiologie interventionnelle et au traitement des AVC ischémiques. décidé en fonction de l'anatomie et des propriétés d'occlusion. Raccordez une VHR [valve
> Ledispositif Stream doit étre utilisé conjointement a des agents de visualisation radioscopique hémostatique rotative] au raccord du cathéter, puis a la ligne d'irrigation continue.
tout au long de la procédure, conformément a la pratique médicale standard. 5. Raccordez une seconde VHR au raccord d'un microcathéter, puis a la ligne d’irrigation
> Ledispositif Stream doit étre utilisé conjointement a des agents anticoagulants, conformément continue.

w

MISES EN GARDE
> Le maillage de neuro-thrombectomie Stream doit étre utilisé uniquement par des médecins

a la pratique médicale standard. Afin de prévenir la formation d’un thrombus, de méme que 6. A laide des techniques conventionnelles de cathétérisation, de la visualisation
la formation de cristaux dans le produit de contraste, irriguez en continu la zone située entre fluoroscopique et d’un fil-guide approprié, faites progresser le microcathéter dans le
le cathéter-guide et le microcathéter, et entre le microcathéter et le Stream ou le fil-guide & vaisseau cible. Si lanatomie le permet, placez Uextrémité du microcathéter en position
l'aide d'une solution adéquate. distale par rapport au thrombus.
> Vérifiez tous les raccordements afin de vous assurer que de l'air ne pénétre pas dans le 7. Retirez le fil-guide du microcathéter. Injectez du produit de contraste par le biais du
cathéter-guide ou le microcathéter pendant lirrigation continue. microcathéter afin de visualiser locclusion et le systéme vasculaire distal (le cas échéant).
> Maintenez lirrigation du Stream tout au long de la procédure. 8. Irriguez le microcathéter.

DESCRIPTION

Le maillage de neuro-thrombectomie Stream est un dispositif stérile, apyrogene et flexible. Il comporte un maillage tressé qui peut étre ajusté au diametre du vaisseau. Le dispositif Stream est
inséré et déployé sous visualisation radioscopique. Il est disponible en plusieurs tailles et modeéles couvrant les diamétres de vaisseaux compris entre 1,5 et 6 mm. Le dispositif Stream est a
lusage d'un seul patient ; il est compatible avec des cathéters et microcathéters d'un diamétre interne de 0,017 po (Stream 17), 0,021 po (Stream et Stream XL) ou plus, concus pour les procédures
neurovasculaires interventionnelles. La poignée du Stream se caractérise par deux modes de fonctionnement qui controlent le diametre de l'endoprothese tressée : un mode libre qui permet des
ajustements en continu, et un mode d’autoverrouillage, qui permet des ajustements par incréments prédéfinis.

Poignée

Axe de transmission

Marqueur proximal Filet tressé

O — >

Repére radioscopique

Figure 1 - Eléments Stream

Tableau 1 - Modéles et dimensions du dispositif Stream

Tube de chargement Marqueur central Pointe

. Diamétre efficace du Longueur maximale Longueur Distance extrémité- Diamétre de vaisseau , . .
Modéle . . Min ID du microcathéter
tressage (A) du tressage (B) utile (C) marquage Fluorosaver (D) recommandé

Stream 17 0,4 -3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm) 150 (cm) 1,5-3,5(mm) 0,017 (po)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (po)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (po)




9. Retirez le dispositif Stream de son emballage.

10. Avec précaution, dégagez le maillage tressé du tube de chargement.

11. Vérifiez que le dispositif Stream fonctionne parfaitement en agissant sur la poignée et
assurez-vous que le diamétre correspondant du maillage tressé se modifie (voir figure 2).

12. Vérifiez que les deux modes de fonctionnement de la poignée sont opérationnels (mode
libre et verrouillage automatique). Passez d'un mode a lautre en faisant pivoter la partie
supérieure de la poignée de maniére a effectuer une rotation a 90° (voir Figure 3).

13. Réduisez progressivement le diameétre du filet tissé tout en procédant doucement au
regainage avec le tube de chargement.

MISE EN GARDE Si une résistance est détectée, cessez lopération de regainage, identifiez
le probleme et essayez de nouveau. Si le probléme persiste, utilisez un nouveau dispositif.

Figure 2 - Actionnement de la poignée
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Figure 3 - Modes de la poignée

Verrouillage automatique

.

MODE D’EMPLOI

1. Prenez le dispositif Stream et vérifiez que son extrémité ne dépasse pas du tube de
chargement.

2. Desserrez la VHR et introduisez le tube de chargement du dispositif Stream par le port.
Immobilisez-le fermement dans le raccord du microcathéter.

3. Resserrez la VHR pour empécher tout reflux, mais prenez soin de ne pas endommager
le dispositif Stream.

4. Parun mouvement souple et continu, faites avancer le dispositif Stream a travers le tube de
chargement jusqu'a ce que la partie métallique de l'axe de transmission soit insérée dans
le microcathéter. Rétractez le tube de chargement de la VHR et resserrez, le cas échéant.

5. Faites progresser le dispositif Stream jusqu’a ce que les marqueurs Fluorosaver atteignent
la VHR. Ensuite, en vous aidant de la visualisation radioscopique, faites progresser le
dispositif Stream jusqu’a ce que son extrémité s'aligne sur celle du microcathéter.

AVERTISSEMENTS

> Ne laissez pas l'extrémité distale quitter le tube de chargement avant que celui-ci soit
complétement placé dans le raccord du microcathéter.

> Ne faites pas avancer le dispositif Stream si une résistance est ressentie sans que la
cause en soit soigneusement identifiée. La progression du dispositif Stream malgré une
résistance peut conduire a une lésion du vaisseau et/ou un endommagement du dispositif.
Sivous ressentez une résistance pendant linsertion ou lors de la progression du dispositif
Stream, assurez-vous que le chemin a travers lequel vous l'insérez ou le faites avancer est
aussi droit que possible. Si la résistance persiste et si vous ne parvenez pas a en identifier
la cause, retirez complétement le dispositif Stream et réessayez.

6. Sinécessaire, repositionnez le microcathéter de sorte que lors de U'exposition du maillage
tressé, environ un quart (%) de sa longueur dépasse distalement du thrombus a origine
de locclusion.

7. Touten le maintenant en place, dégagez le dispositif Stream en rétractant le microcathéter
jusqu’a ce qu'il soit juste proximal au marqueur proximal du Stream, ce qui expose le
maillage tressé du Stream.

MISE EN GARDE Maintenez la position du dispositif dans le vaisseau en déplacant ou en
repositionnant le microcathéter avant le retrait.

8. Resserrez la VHR du microcathéter.

9. Sivous utilisez un cathéter-guide a ballonnet, gonflez le ballonnet du cathéter-guide pour
oblitérer le vaisseau. A défaut, activez 'aspiration du DAC ou utilisez n’importe quelle
méthode standard pour fournir un support a la procédure de thrombectomie. Suivez le
mode d’emploi du fabricant du cathéter.

10. Tout en ajustant activement la taille du maillage tressé pour qu'il s'adapte a l'anatomie
du vaisseau, retirez lentement et sans a-coups le dispositif Stream et le microcathéter
comme une seule unité dans le cathéter, tout en appliquant une aspiration si nécessaire.

11. Réduisez le diameétre du maillage tressé lors de Uentrée dans le cathéter-guide. Cette
réduction du diametre de l'endoprothése tressée lors de l'entrée dans le cathéter-guide
facilitera Uextraction du thrombus et évitera d'endommager le dispositif Stream.

12. Poursuivez laspiration jusqu’a ce que le dispositif Stream et le microcathéter soient
presque sortis du cathéter-guide.

MISE EN GARDE Si le retrait dans le cathéter est difficile, retirez le cathéter, le microcathéter et
le dispositif Stream a travers la gaine, comme une seule unité (dégonflez le ballon du cathéter-
guide le cas échéant]. Retirez la gaine, si nécessaire.

Déposez la VHR du cathéter et retirez de celui-ci le microcathéter, le dispositif Stream et la
VHR, comme une seule unité.

13. Sides tentatives supplémentaires de revascularisation sont nécessaires, procédez comme
suit :
a. Avec le méme dispositif Stream :

> Rincez le dispositif dans de la solution saline.

> Retirez soigneusement tout débris ou résidu du thrombus présent dans le maillage
tressé.

> Inspectez de preés le dispositif Stream a la recherche de dommages éventuels. En
labsence de dommage, réinsérez avec précaution le dispositif Stream dans le tube
de chargement et répétez les étapes susmentionnées en commencant par la section
« Procédure préparatoire » comme indiqué.

MISE EN GARDE Un dispositif Stream peut étre utilisé lors de deux (2] tentatives de
revascularisation (passages) au maximum. En cas de dommage, n'utilisez pas le dispositif
Stream et remplacez-le par un neuf. N'effectuez pas plus de 3 (trois] tentatives de
revascularisation dans un vaisseau spécifique.

b. Avec un nouveau dispositif Stream, répétez les étapes susmentionnées en commencant
par le paragraphe « Procédure préparatoire » comme indiqué.

AVERTISSEMENTS

> N’appliquez pas une force excessive lorsque vous ajustez le diamétre du dispositif Stream.
Cela risquerait d"aboutir a un surdimensionnement, ce qui conduirait a une lésion du
vaisseau et/ou d'autres complications.

> Lorsque le marqueur central atteint le marqueur proximal, cela indique que l'endoprothese
tressée a atteint son diameétre maximal. Dans ce cas, ne tentez plus d’augmenter le
diametre.

> Si le maillage tressé ne répond pas aux manipulations de la poignée, repositionnez
soigneusement le dispositif Stream et vérifiez sa réponse. Si l'absence de réponse persiste,
retirez prudemment le dispositif Stream et inspectez-le.

> Ne retirez pas le dispositif Stream si une résistance est ressentie sans que la cause en
soit soigneusement identifiée. Le retrait du dispositif Stream malgré une résistance peut
conduire a une lésion du vaisseau et/ou un endommagement du dispositif. Si aucune cause
ne peut étre déterminée, recouvrez doucement le dispositif Stream avec le microcathéter
et retirez-les ensemble, comme une seule unité.

> Si le dispositif Stream ne peut étre ni retiré ni recouvert, et s’il ne répond pas a la
manipulation de la poignée, une fonction peut étre activée pour détacher le fil central,
permettant la rétraction du maillage tressé et la récupération du dispositif. Une fois cette
fonction activée, le maillage tressé ne peut plus étre manipulé et le dispositif Stream
doit &tre retiré et récupéré sans autres manipulations. Cette fonction est uniquement
disponible sur les modéles Stream et Stream XL.
Pour activer cette fonction, tournez a plusieurs reprises la poignée de 20 a 25 tours
complets tout en appliquant continuellement une certaine tension sur l'axe de
transmission. Le fil central a Uintérieur du maillage tressé va se détacher, et le retrait
du dispositif va diminuer le diamétre du maillage tressé, permettant ainsi la récupération
ou le recouvrement dans un cathéter.

> Ne réutilisez pas le dispositif aprés avoir activé la fonction de détachement.

STOCKAGE
Stockez le dispositif dans un local frais, sec et a labri de la lumiere.

EXCLUSION DE GARANTIE

Bien que ce produit soit fabriqué dans des conditions minutieusement contrélées, les conditions
dans lesquelles il est utilisé sont hors du contréle du fabricant. Le fabricant décline par
conséquent toute responsabilité, explicite ou implicite, concernant le produit, notamment toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Le fabricant
ne saurait étre tenu pour responsable envers toute personne ou entité de tous frais médicaux
ou dommages directs, accidentels ou consécutifs a lusage, au défaut, a la défaillance ou au
dysfonctionnement du produit, qu'une réclamation pour de tels dommages soit basée sur la
garantie, le contrat, le préjudice ou autre. Nul ne détient l'autorité de lier le fabricant a aucune
déclaration ni aucune garantie relative a ce produit. Les exclusions et limites exposées ci-
dessus ne sont pas destinées a contrevenir aux dispositions obligatoires de la loi en vigueur
et ne doivent pas étre interprétées comme telles. Si une partie ou une clause de la présente
Exclusion de garantie était jugée illégale, non exécutoire ou contraire a une loi en vigueur par
un tribunal d’une juridiction compétente, la validité des autres parties de la présente Exclusion
de garantie n'en sera pas affectée et tous les droits et obligations devront étre interprétés et
appliqués comme si la présente Exclusion de garantie ne contenait pas la partie ou la clause
jugée non valide.
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GEBRUIKSAANWIJZING
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STREAM™

Stream neuro-trombectomiehulpmiddel

LEES DEZE BROCHURE ZORGVULDIG HELEMAAL
DOOR ALVORENS HET HULPMIDDEL TE
GEBRUIKEN!

Dit document is bedoeld als ondersteuning voor de gebruiker van dit product.
Het is niet bedoeld als referentie voor trombectomietechnieken.

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-
indicaties en instructies. Bewaar deze brochure voor toekomstig gebruik.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

1. De Stream is geindiceerd voor het herstellen van de bloeddoorstroming in de
neurovasculatuur door het verwijderen van de trombus voor de behandeling van een
acuut ischemisch herseninfarct ter vermindering van invaliditeit bij patiénten met een
hardnekkige grote vatocclusie in de proximale anterieure bloedsomloop, en kleinere
kerninfarcten die eerst intraveneus een weefselplasminogeenactivator (IV t-PA) hebben
ontvangen. Endovasculaire behandeling met het hulpmiddel moet worden gestart binnen
6 uur nadat de symptomen beginnen.

De Stream heeft tot doel het herstellen van de bloeddoorstroming in de neurovasculatuur
door het verwijderen van de trombus bij patiénten met een ischemisch herseninfarct
binnen 8 uur nadat de symptomen beginnen. Patiénten die niet in aanmerking komen
voor de intraveneuze weefselplasminogeenactivator (IV t-PA) of bij wie de intraveneuze
t-PA behandeling is mislukt, zijn kandidaten voor de behandeling.

N

CONTRA-INDICATIES

> Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkeltitanium.

> Patiénten met stenose en/of een reeds bestaande stent proximaal van het trombusgebied
waardoor de Stream mogelijk niet veilig verwijderd kan worden.

> Patiénten met angiografisch bewijs van een bestaande dissectie van de halsslagader.

AANDACHTSPUNTEN

> Het Stream dynamische neuro-trombectomie-netje mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen geschoold in interventie-neuroradiologie en de behandeling van een ischemisch
herseninfarct.

> Gebruik de Stream conform de standaard medische methode tijdens de gehele procedure
in combinatie met fluoroscopische visualisatie.

> Gebruik de Stream conform de standaard medische methode in combinatie met
antistollingsmiddelen. Om trombus- en kristalvorming in het contrastmiddel te voorkomen,
dient u voortdurend het gebied tussen de geleidekatheter en de microkatheter met de
daarvoor geschikte oplossingen te spoelen. Spoel ook tussen de microkatheter en de
Stream of de voerdraad.

> Controleer alle aansluitingen om ervoor te zorgen dat er tijdens continue spoeling geen
lucht in de geleidekatheter of microkatheter komt.

> Houd de Stream tijdens de gehele procedure gehydrateerd.

BESCHRIJVING

WAARSCHUWINGEN

> Lees voor gebruik de volledige waarschuwingen, contra-indicaties en aanwijzingen
hieronder.

> Wie het instrument gebruikt, moet altijd een gedegen medische methode toepassen.

> De Stream is een kwetsbaar instrument en moet voorzichtig worden gehanteerd.
Controleer voor gebruik en indien mogelijk tijdens de procedure zorgvuldig de integriteit
van het hulpmiddel. Gebruik geen hulpmiddel dat tekenen van beschadiging vertoont. Bij
beschadiging kan het zijn dat het hulpmiddel niet werkt en kunnen complicaties optreden.

> Gebruik een nieuwe microkatheter voor elke nieuwe Stream.

> Voorkom letsel of schade aan het hulpmiddel door de Stream niet te draaien of aan te halen.

> Probeer niet de vorm van de tip van de Stream aan te passen, aangezien dit kan leiden tot
beschadiging van het hulpmiddel.

> De Stream is bij levering steriel en mag uitsluitend worden gebruikt in een steriele
omgeving.

> Controleer voér gebruik visueel of de integriteit van de steriele verpakking niet geschonden
is. Controleer of ze niet beschadigd is tijdens het vervoer. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

> Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Herverwerking en hergebruik verhogen
het risico op infectie en brengen de integriteit en prestaties van het hulpmiddel in gevaar.

> Niet autoclaveren of aan extreme temperaturen blootstellen aangezien dit de Stream kan
beschadigen.

> Stel de Stream niet bloot aan reinigingsmiddelen.

> Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

COMPLICATIES

Mogelijke risico’s omvatten, maar zijn niet beperkt tot: luchtembolie, hematoom of bloedingen;
infectie; distale embolisatie; vaatspasme, trombose, dissectie of perforatie; embolie; acute
occlusie; ischemie; vorming van pseudo-aneurysma; neurologische afwijking, waaronder
beroerte; overlijden.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

1. Dien antistollings- en plaatjesremmende medicatie toe volgens de standaardrichtlijnen
van de instelling.

2. Bepaal met behulp van angiografische radiografie de locatie en grootte van de occlusie.

3. Selecteer het juiste Stream-model volgens de maten en afmetingen in tabel 1.

4. Plaats met behulp van conventionele katheterisatie en fluoroscopische visualisatie alle
passende katheters (d.w.z. geleidekatheter, katheter voor distale toegang enz.) dicht bjj
het occlusiegebied. De precieze locatie moet worden bepaald volgens de anatomie en
eigenschappen van de occlusie. Sluit een draaibare hemostaseklep aan op de fitting van
de katheter, en sluit hem vervolgens aan op de continue spoellijn.

5. Sluit een tweede draaibare hemostaseklep aan op de fitting van een microkatheter en sluit
hem aan op de continue spoellijn.

6. Voer via conventionele katheterisatietechniek en met behulp van fluoroscopische
visualisatie met een geschikte voerdraad de microkatheter op in het doelvat. Als de
anatomie het toestaat, plaatst u de tip van de microkatheter distaal van de trombus.

7. Haalde voerdraad uit de microkatheter. Injecteer het contrastmiddel via de microkatheter
voor het visualiseren van de occlusie en het distale vaatstelsel (indien relevant).

8. Spoel de microkatheter door.

9. Haal de Stream uit de verpakking.

10. Haal het gevlochten netje voorzichtig uit de laadbuis.

11. Controleer of de Stream goed werkt door het handvat te activeren en de corresponderende
diameterveranderingen in het gevlochten netje te controleren (zie afb. 2).

12. Controleer of beide gebruiksmodi van de handgreep werken (vrije modus en automatische
vergrendeling). Schakel tussen de modi heen en weer door het bovendeel van de handgreep
90° te draaien (zie afb. 3].

Het Stream dynamische neuro-trombectomie-netje is een steriel, niet-pyrogeen en flexibel hulpmiddel, met een gevlochten netje dat aan de vaatdiameter kan worden aangepast. De Stream wordt
geplaatst en geéxpandeerd onder fluoroscopische visualisatie. De Stream is leverbaar in verschillende maten en modellen voor gebruik in vaten met een diameter tussen 1,5-6 mm. De Stream
is bedoeld voor gebruik bij één patiént en is compatibel met katheters en microkatheters met een binnendiameter van 0,017" (Stream 17), 0,021" (Stream en Stream XL] of meer, bedoeld voor
neurologische interventionele procedures. De Stream-handgreep is voorzien van twee gebruiksmodi voor de gevlochten stentdiameter: een vrije modus, waarbij voortdurend aanpassingen kunnen
worden aangebracht, en een automatische vergrendelmodus met vaste stappen voor de aanpassingen.

Handvat Bedieningsschacht

Proximale marker Gevlochten net

) ——"

Afbeelding 1 - Onderdelen van de Stream

Tabel 1 - Stream-modellen en afmetingen

Model Effectieve Maximale Bruikbare
vlechtdiameter [A) vlechtlengte (B) lengte (C]

Stream 17 0,4 -3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6(mm) 38 (mm) 193 (cm)

Fluorosaver-markering

Laadbuis Middelste Tip

markering
Afstand tussen tip en Aanbevolen diameter . .
Fluorosaver-markering (D) Min. BD microkatheter
150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (inch)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inch)



13. Verklein de diameter van het gevlochten net geleidelijk terwijl u het weer in de laadbuis
trekt.

OPGELET: Als u weerstand voelt, trek het vlechtwerk dan niet verder terug. Kijk wat het

probleem is en probeer het opnieuw. Als het probleem aanhoudt, gebruikt u een nieuw
exemplaar van het hulpmiddel.

Afbeelding 2 - Bediening van de handgreep

—_— J 7

Afbeelding 3 - Gebruiksmodi van de handgreep

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Pak de Stream en controleer of de tip van het hulpmiddel niet buiten de laadbuis uitsteekt.

2. Draaide roterende hemostaseklep los en breng de laadbuis van de Stream door de poort
in. Zet hem stevig in de connector van de microkatheter.

3. Draai de draaibare hemostaseklep aan om terugstroming te voorkomen, maar wees
voorzichtig en beschadig de Stream niet.

4. Voer met een soepele en continue beweging de Stream door de laadbuis op tot het metalen
gedeelte van de activeringsschacht in de microkatheter is ingebracht. Trek de laadbuis
terug uit de draaibare hemostaseklep en draai weer aan indien nodig.

5. Voer de Stream op tot de Fluorosaver-markeringen de draaibare hemostaseklep bereiken.
Voer vervolgens met behulp van fluoroscopische visualisatie de Stream op tot de tip op één
lijn staat met de tip van de microkatheter.

WAARSCHUWINGEN

> Zorg ervoor dat de distale tip niet uit de laadbuis komt voordat de laadbuis volledig in
microkatheterconnector zit.

> Voer de Stream niet op wanneer u weerstand voelt; bepaal eerst zorgvuldig de oorzaak van
de weerstand. Het opvoeren van de Stream bij weerstand kan leiden tot schade aan het
bloedvat en/of het hulpmiddel. Als u tijdens het inbrengen of het opvoeren van de Stream
weerstand voelt, controleer dan eerst of het traject waardoor de Stream wordt ingebracht
en opgevoerd zo recht mogelijk is. Als er nog steeds duidelijk weerstand aanwezig is en
de oorzaak kan niet worden bepaald, trek de Stream dan helemaal terug en probeer het
nogmaals.

6. Brengindien nodig de microkatheter zo op zijn plaats terug, dat wanneer het gevlochten netje
zichtbaar is, ongeveer één kwart () van zijn lengte distaal tot de blokkerende trombus reikt.

7. Terwijl u de Stream op zijn plaats houdt, trekt u hem uit de schacht door de microkatheter
terug te trekken tot deze zich net proximaal van de proximale markering van de Stream
bevindt en het gevlochten netje van de Stream zichtbaar wordt.

OPGELET: Houd het hulpmiddel op zijn plaats in het bloedvat wanneer u de microkatheter
voor het terugtrekken verplaatst of opnieuw in positie brengt.

8. Draai de draaibare hemostaseklep van de microkatheter aan

9. Vul de ballon van de geleidekatheter om het bloedvat te blokkeren als u een
ballongeleidekatheter gebruikt. U kunt ook de aspiratie van de katheter voor distale
toegang activeren of om het even welke standaardmethode gebruiken ter ondersteuning
van de trombectomieprocedure. Houd u aan de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van
de katheter.

10. Terwijl u actief de grootte van het gevlochten netje aanpast aan de vatanatomie, trekt u de
Stream en de microkatheter langzaam en voorzichtig als één geheel de katheter in, terwijl
u de katheter in de mate van het nodige aspireert.

11. Verklein de diameter van het gevlochten netje wanneer het de geleidekatheter ingaat. Door
het verkleinen van de diameter wanneer u in de geleidekatheter komt, wordt het ophalen
van de trombus gemakkelijker en voorkomt u beschadiging van de Stream.

12. Ga door met aspireren tot de Stream en de microkatheter bijna uit de geleidekatheter
zijn verwijderd.

OPGELET: Indien terugtrekken in de katheter moeilijk is, trekt u de katheter, microkatheter
en de Stream als één geheel via de huls terug (maak in voorkomend geval de ballon van de
geleidekatheter leeg). Verwijder de huls indien nodig.

Ontkoppel de draaibare hemostaseklep van de katheter en verwijder de Stream, microkatheter
en draaibare hemostaseklep als één geheel uit de katheter.

13. Indien bijkomende herkanalisatiepogingen noodzakelijk zijn:
a. Bij gebruik van dezelfde Stream:
> Spoel het hulpmiddel in zoutoplossing.
> Verwijder de eventueel verzamelde trombus en weefselrestanten uit het gevlochten
netje.

> Controleer de Stream op beschadiging. Indien onbeschadigd - schuif de Stream
voorzichtig terug in de laadbuis en herhaal de hierboven vermelde stappen, te
beginnen bij de 'Voorbereiding van het hulpmiddel'.

OPGELET: Een Stream-hulpmiddel kan bij maximaal twee (2) revascularisatiepogingen
worden gebruikt. Als er beschadiging aanwezig is, mag u het hulpmiddel niet gebruiken
en dient u een nieuw exemplaar van de Stream te gebruiken. Voer niet meer dan drie (3)
revascularisatiepogingen uit op een specifiek vat.

b. Bij gebruik van een nieuwe Stream herhaalt u de bovengenoemde stappen, te beginnen
met de 'Voorbereiding van het hulpmiddel, al naargelang wat van toepassing is.

WAARSCHUWINGEN

> Oefen niet te veel druk uit bij het aanpassen van de diameter van de Stream. Door te
veel kracht te zetten, kan het netje te groot worden, en dat kan leiden tot vaatletsel en/
of andere complicaties.

> Wanneer de middelste markering de proximale markering bereikt, betekent dit dat de
gevlochten stent zijn maximale diameter heeft bereikt. U mag dus niet proberen om de
diameter nog groter te maken.

> Als het gevlochten netje niet reageert op het manipuleren van het handvat, brengt u
de Stream voorzichtig weer op zijn plaats en controleert u hoe hij reageert. Als het niet
reageert, trekt u de Stream voorzichtig terug voor inspectie.

> Trek de Stream niet terug wanneer u weerstand voelt. Bepaal eerst zorgvuldig de
oorzaak van de weerstand. Het terugtrekken van de Stream bij weerstand kan leiden tot
beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel. Indien de oorzaak niet kan worden
bepaald, schuift u de Stream voorzichtig weer in de microkatheter en verwijdert u de
Stream en de microkatheter als één geheel.

> Indien de Stream niet kan worden teruggetrokken of in de schacht kan worden
teruggebracht, en niet reageert op het manipuleren van het handvat, kan een functie
worden geactiveerd die de kerndraad loskoppelt. Zo kan het gevlochten netje worden
ingevouwen en het hulpmiddel worden verwijderd. Wanneer deze functie is geactiveerd,
kan het gevlochten netje niet meer worden gemanipuleerd, en moet de Stream worden
teruggetrokken en zonder verder manipuleren worden verwijderd. Deze functie is enkel
beschikbaar op de modellen Stream en Stream XL.
Om deze functie te activeren, draait u het gehele handvat 20-25 keer volledig rond terwijl
u steeds druk op de activeringshendel blijft uitoefenen. Op die manier wordt de kerndraad
binnen het gevlochten netje losgekoppeld, en wordt de diameter van het gevlochten netje
kleiner door het terugtrekken van het hulpmiddel, zodat het kan worden verwijderd of
weer in de katheterschacht kan worden ingebracht.

> Het hulpmiddel mag niet opnieuw gebruikt worden wanneer de functie voor het
loskoppelen is geactiveerd.

BEWAREN
Koel, droog en donker bewaren.

AFWIJZING VAN GARANTIE

Hoewel dit product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, heeft
de fabrikant geen controle over de omstandigheden waarin dit product wordt gebruikt. De
fabrikant wijst daarom alle zowel uitdrukkelijke als impliciete garanties met betrekking
tot het product van de hand, inclusief, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garantie met
betrekking tot de verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De fabrikant
aanvaardt geen aansprakelijkheid jegens personen of entiteiten in verband met medische
onkosten of voor directe, incidentele of gevolgschade die veroorzaakt zou zijn door gebruik,
defecten, storingen of een slechte werking van dit product, ongeacht of een vordering van een
dergelijke schadevergoeding wordt gebaseerd op garantie, contract, onrechtmatige daad of
op andere gronden. Niemand beschikt over de bevoegdheid om de fabrikant te verplichten
tot bevestiging of garantiestelling met betrekking tot het product. De hierboven omschreven
uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld om dwingende bepalingen in de geldende
wetgeving te schenden en mogen niet als zodanig worden geinterpreteerd. Als enig onderdeel
of enige bepaling van deze garantievrijwaring door een bevoegde rechtbank wordt bestempeld
als onwettelijk, onafdwingbaar of strijdig met de geldende wetgeving, dan blijven de overige
gedeeltes van deze garantievrijwaring van kracht, en worden alle rechten en verplichtingen
geinterpreteerd en afgedwongen alsof deze garantievrijwaring de betreffende als ongeldig
bestempelde bepaling niet zou bevatten.
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Perflow Medical Ltd.

STREAM™

AkTuwTO MAEypa Auvapikng Neupo-BpouBekToung

AIABALTE MPOZEXTIKA OAOKAHPO TO OYAAAAIO
MPOTOY XPHZIMOMMOIHXETE TH XYZKEYH!

To napov yypago npoopizeTal yua Tnv KaBodnynon Tou XELPLOTA KATA TN XpAGN
ToU €V AOyw npotovTog. Aev npoopizeTal va anoteAéoeL HEGo NANpPoPoOpNOoNg ya
TIG TEXVIKEG BpopBEKTOUNG.

Mpwv ano tn xpnon cupBouAguTeiTeE OAEG TIG MPOELOOMOLACELG, MPOPUAASELG,
avTevdeielg Kat odnyieg.

OuAa€te To Napov pUAAASLO yLa NEPALTEPW XPNON 6To HEANOV.

ENAEIZEIZ T'IA XPHZH

1. To Stream evdeikvuTal va xpnoLPonoLeLTal yla TNV anokaraoTacn TnG pong Tou aipatog oTo
VEUPOYYELOKO 0UOTNHA PECW TNG aaipeong BpouBou pe okonod TNV AVTIHET®NLON 0EEWV
LOXALULIK®V EYKEPAALKWV ENELOOOLWV NPOKELPEVOU VA NEPLOPLOTEL TO ENLNESO AVLKAVOTNTAG
o€ aoBeveic Pe napapévouaa, eyyug npocbila Kukhopoplia, EKTEVN ayyelakn ano@pagn, kat
EUPPAYHATA HIKPOTEPWY NUPAVWY OTa OMoild £XEL NPWTA XopnynBet evdopAeBiwg evepyononthg
nAaopwoyovou totou (IV t-PA). H evdayyetakn Bepaneia pe Tn ouokeun Ba npénet va Eekwvnoet
EVTOG 6 WPV aMnod TNV ELPAVLON CUMNTWHATWV.

To Stream npoopizeTat yla TNV anokaracTacn TNG Pong Tou aipatog oTo VEUpAyyeLakod oloTnpa
pEow TNG apaipeong BpopBou o aoBeveic Mou €xouv UNOOTEL LOXALULKO EYKEPAAIKO ENELTODLO
€VTOG 8 wpwv ano Tnv egpavion oupntwpatwy. Ot aoBeveig nou dev nAnpoulv Ta KpLThpLa yla
evBo@AEBLa xopAynan evepyonotnth macpwoyovou totou (IV t-PA) i aToug onoloug dev exet
enruxn anoteAéopata n Bepaneia IV t-PA eivat unoyneuot yla Bepaneia.

N

ANTENAEIZEIX

> AoBeveig pe yvwoTn unepeualobnaoia oe VIKEALO-TLTAVLO.

> AdBeveic pe oTévwon N/Kal UPLOTAPEVO OTEVT £YYUG WG Npog Tn BEon Tou BpopBou, Ta
onoia evdexop€vwe va kaBloTouv aduvarn Tnv ao@ain avaktnon Tou Stream.

> AoBeveig pe ayyeloypapLkda eupnpata SLATOPNG 0TNV KapwTida.

MPO®YAAZEIX

> To Stream, To AiktuwTo MAEypa Auvapikng Neupo-BpopBekTopng, Ba npénet va xpnaotponoteirat
AMOKAELOTIKA Kal Hovo and Latpolg Nnou €XouvV KaTtapTLoTel oTov Topéa TNG eNEPBATIKAG
VEUPOUKTIVOAOYLAG KL OTNV QVTLHETMNLON LOXALUIKGV EMELOODIMV.

> XpnotgonowoTe 1o Stream og ouvduaopd e HEoa PBOPLOCKONIKNG anewKoviong kab' 6An Tn
Slapketa TnG enépBaong, CUMPWVA pE TNV KABLEPWHEVN LATPIKA MPAKTIKA.

> XpnowgonownoTe To Stream oe ouvOUACHO PE AVTLMNKTLIKEG OUGLEG, OUPPWVA PE TNV
KaBlepwpévn LaTplkn NpakTkn. Mpog ano@uyn oxnuaTiopou BpopBou Kal oxnpaTopou
KPUGTAAAOU OTO OKLAYPAPLKO, VA MPAyHATONoLELTE CUVEXMG EKMAUGN TNG MEPLOXNG aVAUEDT
oTov 00Ny6 KABETAPA Kat Tov ILKpoKaBeThpa Kat avapeoa oTov HikpokaBeThpa kat To Stream
1 70 00Ny0 oUPHA He Ta KaTdANAG SlaAupaTa.

> ENéyxeTe OAEG TIG OUVOEDELG KaL (PPOVTIZETE VA PNV ELOEPXETAL AEPAG GTOV 00NYO KABETAPA N
OTOV UIKPOKABETNPA KaTd Th cuvexn éknAuon.

> OpovrioTe To Stream va napapévet uypo kab' oAn Tn dtadikaoia.

MEPITPA®H

[MPOEIAOIOIHZEIX

> [lpwvano tn xpnon, oupBouleuTeirte OAEG TIG MPOELJOMOLNCELG, TIG AVTEVIELEELG KAL TLG 0dNYieg
nou akoAouBouv.

> '0Tav 0 XpAOTNG XpNoLponoLel To dpyavo, Ba NPENEL NAVTA va EQAPHOZEL AOPAAN LATPLKN
MPAKTIKA.

> To Stream eivat euaioBnTo dpyavo Kat anattel NPOCEXTIKO XePLopd. Mpv and Tn XxpRon Kat
KaBe popd nou eivat ePLKTO, KaTd TN SLAPKELA TNG dLASLIKACLAG, VA EAEYXETE MPOOEXTIKA TNV
QKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG. MNV XpNGOLUOMOLEITE CUOKEUN MOU Napouctazet onpadia BAGBNG.
H BAABN pnopet va anotp€yet Tn AetToupyia TNG CUOKEUNG Kal eVOEXETAL VA NPOKAAEDEL
EMUMAOKEG.

> Xpnolyonoleite kawvoUpLo HIkpokaBeTnpa yla kaBe véa ouokeun Stream.

> Ano@Uyete Tnv NepLoTpopn Tou Stream Npog anopuyn TpPAUPATLOHOU N NpokANong BAGBNG
0TN OUOKEUN.

> Mnv npoonaBnoeTe va avadlapopp®oeTe To AKpo Tou Stream, kaBwg pnopet va npokAnBet
BAGBN oTn cuokeun.

> To Stream napéxeTal anooTelpwPEVO Kat Ba NPEMEL va XPNOLUOMOLELTAL ANOKAELOTIKA OE
oTelpeg OUVBNKEG.

> EnBewpnote onTikd Tn oTelpa cUoKeuaoia nptv anod Tn Xpnon yLa Tuxov evoeigelg napabiaong
TNG OKEPALOTNTAG TNG CUOKeuUaoiag. BeBalwBeite o1t dev €xel unootel pBopd kata Tnv
anooToAn. Mnv XpNGLPOMOLEITE v N UCKEUAGia €xel avolxTel n pBapet.

> Mnv enavanooTelp@veTe n/kat pnv enavaxpnotponoleire. H ek véou ene€epyaoia kat xpnon
au€avel Tov Kivduvo HOAUVONG KAl EMNPEAZEL APVNTIKA TNV OKEPALOTNTA KAL TV Anddoon TG
OUOKEUNG.

> Ano@UyeTte Tn xpnon autokAeioTou n Tnv €kBeon oe akpaieg Beppokpacieg enetdn evogxeTat
va npokAnBei BAGBN oto Stream.

> Ano@uyeTe Tnv €kBeon Tou Stream oe anoppunavrika.

> Na pnv xpnotgonoteitat epocov éxel napeABet n «Hpepopnvia AMENg».

EMIMAOKEZ

ZToug ntBavoUg Kvduvoug ouykataAéyovrat HETaEU aAwv: euBoAn agpa, apatwpa n apoppayia,
AolpHwEn, NepLpepLkog epBoAopOG, ayyeldonacpog, BpopuBwaon, dlatopn n dlatpnon, €uBoAa,
o&eia anoppagn, woxatdia, oXnPaTopog voBou aveuplopaTog, VEUPOAOYLIKEG AVEMNAPKELEG ONWG
eYKePAAKo, Bavarog.

AIAAIKAZIA MTPOETOIMAZIAX

1. XopnyAoTe avTLMNKTLKA KAl QVTLALHONETAAOKA PAPHUAKA, CUMPWVA HE TIG EKAOTOTE

KaBlEpwHEVEG KATEUBUVTAPLEG 0ONYIEG.

Me tn xpnon ayyetoypapiag, kaBopioTe Tn BEon Kat To péyeBog Tng andepagng.

Enw\é€re To kataAnAo JovTéNo Stream pe Baon Ta PeyEBN kat TG 61a0TACELG Tou Mivaka 1.

4. XpNOLPOMOLNOTE KOLWVEG TEXVIKEG KABETNPLaOpPOU Kat pBOPLOOKONLKNG aneLKovLong,
NPOKELPEVOU va TonoBeTNoETE HAOUG TOUG OXETIKOUG KaBeTnpeg (0dnyo kaBetnpa, kaBetnpa
NEPLPEPIKNG NpdoBacng K.Am.) Kovtd oTo onpeio and@pagne. H akpitBig B£on Ba npénet
Va ano@acizeTat cUPPWVA PE TNV avatopia Kat TG WOLOTNTEG TNG ano@pagng. ZuvoEoTe
nepLoTPEPOPEVN atoaTatikn BaABida (MAB) otnv unodoxn Tou KaBeTpa, Kat HETA GUVEEDTE
TN OTN YPAPKN OUVEXOUG EKNAUGNG.

5. Zuvdéarte deutepn MAB oTnv unodoxn evog PIKPoKaBeTAPA Kal GUVOESTE TN OTN ypappn
OUVEXOUC EKNAUGNG.

6. XpNnoLUOMOLNGTE KOWVEG TEXVLKEG KABETNPLACHOU Kal (pOOPLOCKOMIKNG AMELKOVIONG
NpoKeLdévou, ge Tn BonBela Tou kKatdAAnAou odnyoU cUPPATOG, va NPowBNoETE TOV
HIKpOKaBETNpa evTdG Tou ayyeiou npooplopol. Epooov enttpénetal and Tig avaTopikEG
OUVBNKeG, TONOBETAGTE TO AKPO TOU PIKPOKABETNPA NEPLPEPLKA TOU BpopBou.

7. ApaipéoTe To 00nyd oUppa and Tov ptkpokaBetnpa. EyxuoTe oklaypapkd péca anod tov
HIKPOKABETAPA yLa va MELKOVLOTEL N ANOPPAEN KAl TO MEPLPEPLKO AYYELAKO ouaTna (Kata
nepintwon).

LN

To Stream, 1o AikTuwTd MAEypa Auvapikng Neupo-BpopBekTopng, eivat anooTelpwpévn Kat EUKAUNTN CUCKEUN anod Pn NUPETOYOVo UAKO, N omnoia SLaBETEL SIKTUWTO NAEYA MOV HNOPEL va NPooapHozZeTal
oTn OLAPeTpo Twv ayyeiwv. To Stream elodyetal kat avantuooetat und eBoplookonikn anewkovion. To Stream OlatiBeTal oe SLAPOPETIKA PHEYEBN Kal HOVTEA WOTE va kaAUnTovTal ayyeia pe OLGUETPO
nou Kupaivetat ano 1,5-6 mm. To Stream npoopigeTat ya xpnon o Pepovwpévo aoBevn Kat ival oupBato pe KABETNPEG Kal pkpokaBeTnpeg owTeptkng Stapétpou 0,017 (Stream 17), eowTeplkng
dtapérpou 0,021 (Stream kat Stream XL) n avw, ot onoiot Npoopizovrat yia veupoeneuBaTikég dtadikacies. H xelpohaBn tou Stream dtaBeTet SUo AetToupyieg Nou eAEyXouv TN SLAPETPO TOU SIKTUWTOU
nA€yparog: Tnv eAeUBepn AetToupyia, n omnola eNTPENEL TN UVEXN pUBHLON Kat TN AelToupyia autdpaTng ao@aAlong, n onoia entrpénel Tn puBULON oe kaBoplopéva Bnpara.

XetpohaBn

Xréhexog Evepyonoinong

EyyUg Aeiktng AkTUWTO MAEYpa

((

) ——"

Ewova 1 - Mépn Stream

Mivakac 1 - MovréAa Stream kat dtaoTdoelg

Znpavon E€otkovounth ®Bopiopou

)’

ZwAnvag Meaoaiog ‘Akpo
DopTwong Aeiktng

Evepyn Awdpetpog Méyioto Mnkog , , \ v . . , .
Movrého S A Xpnowonotnatpo Mikog Ar-:oaraon ano AKpo.ewc ')_'uvwrmpavn- EAdx. Eowr. A'mu.
l (B) (cl Znpavan ®8oplopoy (D) Awapetpog Ayyeiou MukpokaBetiipa
Stream 17 0,4 -3,5 (mm) 25 (mm) 191 [cm) 150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (ivroa)
Stream 0,5-4,5(mm) 33 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 1,5-4,5(mm) 0.021 (ivroa)
Stream XL 0,5- 6 (mm) 38 (mm) 193 (cm) 150 (cm) 4 -6 (mm) 0.021 (ivroa)




8. T[lpoBeire oe €knAuon Tou pkpokaBeThpa.

9. ApaipéaTe To Stream ano Tn oTEQAVN TNG CUCKEUAGLAG.

10. E€ayayeTte NPooeXTIKA TO OLKTUWTO NAEYHA anod Tov SwANVA pOPTWONG.

11. BeBawwBeire 611 T0 Stream Aetroupyei kavovika natwvrag Tn xewpohaBn kat enaAnBevovrag
TG aVTIOTOXEG AAAaYEG SLAPETPOU 070 SIKTUWTO NAEyHa (BA. ewkova 2).

12. EnaAnBeloTe 6L Kat ot dU0 AetToupyieg TG XelpoAaBng ektehouvTat kavovika (EAeuBepn
Aewroupyia kat Autopatn Aopaion). ANAETE AetToupyia NEPLOTPEPOVTAG TO EMNAVW TUAKA
NG xelpoAaBng kara 90° (BA. Ewkova 3).

13. ZTadLaKd PELMOTE TN SLAPETPO TOU SIKTUWTOU NAEYHATOG EVG) MPOCEXTIKA TO ENAVAPEPETE OTO
Bnkapt e Tov owAAvVa POPTWONG.

MPOXOXH: Av avrigeTwnizeTe avrioTaon, oTApATAGTE TNV ENAvapopa oto Bnkapy, evronioTe To
npoBAnpa kat dokaoTe Eava. Av 1o npoBANPa Napapével, XpNOLHOMOLACTE VEQ CUCKEUN.

Ewkova 2 - Evepyorioinon xetpoAaBng

_
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Ewkéva 3 - Aettoupyieg xelporaBrg

OAHTIEX XPHZHZ

1. TMaote To Stream Kat BeBalwBeite 6TL TO AKPO TNG OUCKEUNG OV NPOEEEXEL MEPA AMNO TOV
OWANVa GOPTWONG.

2. Xeopifre Tnv MAB Kal eloayayete Tov owAnva gpopTwong Tou Stream péoa and tn BUpa.
TonoBetnoTe Tov 0TaBepd P€oa oTNV NANKVN TOU ikpokaBeThpa.

3. Zoi€re Tnv [MAB yia anotponn tng naAwvdpopnong aAAd npooeETe va unv npokaAéoete BAGBN
oTo Stream.

4. Me opaAn kat otaBepn kivnon, npowBnoTe To Stream p€oa and Tov cwAnva popTwong PEXL
T0 HETAAMKO THAUA TOU OTEAEXOUG EVEPYOMOiNoNg va L0€ABEL oToV ikpokaBeThpa. AvacupeTe
Tov owAnva eopTwong andé Tnv MNAB kat opigTe §ava, av xpeLazeTat.

5. MMpowBnaTe To Stream péxpl oL 6eikTeg PBoplopou va gracouv otnv MNAB. Enetra, pe n
BonBela Tng (pBOPLOCKOMIKNG AMELKOVIONG, MPOWBNOTE To Stream PEXPL TO AKPO TOU va
euBuypappLoTEL Pe To AKPO TOU PIKpoKaBeTnpa.

IMPOEIAOINOIHZE

> Mnv enuTpéyeTe 0T0 NEPLPEPLKO AKPO va £EEABEL AMO TOV CWANVA POPTWONG NPOTOU PEPETE
o€ NANPN €NA@n ToV CWANVA GOPTWONG HE TO ECWTEPLKO TNG MANPIVNG TOU HIKpOKaBeThpa.

> AvavripetwnioeTe avTioTaon, pnv npowBnoeTe 1o Stream npotoU a§LoAOyNOETE MPOCEXTIKA
TLTNV NpokaAel. H npocBnaon tou Stream uno ocuvBnKkeg avrioTaong evOEXeTAL VA NPOKAAEDEL
BAABn oT0 ayyeio n/kat Tn cUoKeun. Av aVTIHETWMICETE QVTLOTAON KATd TV €Loaywyn n my
npowOnaon Tou Stream, @povTioTe n dtadpopn PEcw TNG onotag yiveTal n eLloaywyn Kat n
npowBnan Tou Stream va eivat 60o To duvardv no euBUypappn. Av n avtioTaon napapévet
KaL 7o aiTlo 8ev Propei va npoodLoptoTel, anocUpeTe eviEAGG To Stream kat dokipaoTe Eava.

6. Av xpelaoTei, enavatonoBeTNOTE ToV PIKPOKABETAPA £TOL WOTE OTAV EKTIBETAL TO OIKTUWTO
nAéypa, nepinou To €va TéTapto (V) Tou PAKOUG TOU va EKTEIVETAL MEPLPEPLKA WG MPOG TOV
ano@pacoovta BpopBo.

7. Awatnpavrag To Stream otn B€on Tou, apatp€oTe To Stream and To Bnkapt Tou avacUpovTag
TOV pLIKpOKaBeTApa péxpL va EpBet oxedov dinha oTov eyyUg deikTn Tou Stream kat va
EPPAVLOTEL TO AIKTUWTO NAEypa Tou Stream.

MPOZOXH: AwatnpnoTe Tn BE0N TNG GUCKEUNG VTOG Tou ayyeiou 6Tav Kiveite h enavatonoBerteite
TOV plkpokaBeThpa nptv anoé andcupon.

8. ZXoi&re Tnv [AB ToU HiKpOKaBeTAPQ.

9. ®ouckwaTe To PNahovt Tou odnyou kaBeTnpa yia va ano@pa&eTe To ayyeio, av xpnolonoteire
00nyo kaBetnpa pe pnakovi. EVaAAaKTIka, evepyonolnaTe Tnv avappdenan Tou KaBeThpa
nepLPEPLKNG NpocBaocng n xpnolgonothoTe onotadnnote kablepwuévn uéBodo yia va
unooTnpigeTe TN dladikacia BpopBekTopung. TnpNaTe TIG 0ONYIEG XPAONG TOU KATAOKEUAOTN
TOU KaBeTNPA.

10. 'Oco npocappozeTe To PEYEBOG TOU BIKTUWTOU MAEYHATOG YIa VA AVTIOTOLXEL OTNV avaTopia Tou
ayyelou, apyd kat Apepa anocUpeTe To Stream Kat Tov PLKPOKABETNPA EVTOG TOU KABETAPA WG
eviaia povada, eve napaAnAa epappozeTe avappo@non Onwg xpeldzeTat.

11. Mewwote Tn SLAPETPO Tou OIKTUWTOU NAEYHATOG KATA TNV €l0aywyn Tou 0dnyoU kaBetnpa. H
pelwon Tng Glap€Tpou KaTd TNV eloaywyn Tou 0dnyoU kaBeThpa Ba SleuKoAUVEL TNV avaoupon
Tou BpopBou Kat Ba anotpéyel Tnv MpdkAnon BAGBNg oTo Stream.

12. ZuvexioTe TNV avappo@non €wg 0Tou To Stream Kat 0 PIKPOKABETAPAG va €XOUV OXEOOV
agatpeBel ano Tov 0dnyd kabeTnpa.

MPOZOXH: Edv n anéoupon evtog Tou KaBeTnpa eivat SUOXEPNG, anocupeTe Tov KaBeTNpa, ToV
HikpokaBeTnpa kat 1o Stream péoa ano To Bnkapy, wg eviaia povada. ApatpgaTe To Bnkapy, av
XPELAOTEL.

Anocuvdéate Tnv MAB Tou KaBeTNpa Kal apalpeoTe eVIeEAG To Stream, Tov PLKPOKABETAPa Kat
tnv MAB ano Tov kaBetnpa, wg eviaia povada.

13. Av anatroUvral NnpooBeTeg anonelpeg enavacnpayywong, TOTe:
a. Xpnowonowwvrag Tnv idla ouokeun Stream:
> TpoBeirte oe €kNAUON TNG CUOKEUNG HE SLGAUPA opoU.
> ApalpeoTe anaAd Tuxov BpopBo 1 dAAa katdAotna and To AIKTUWTO NAEYHA.
> EAéyETe npooexTika To Stream yia Tuxov BAABN. Av dev €xet unootei BAABN - eloayayeTte
€ava pe npoooxn To Stream aTov owAnva GopTwoNng Kat enavaAdBete Ta npoavapepBevTa
Bruarta §ekvavrag pe Ty evoTnta «Awadikacia MpoeTolpaciag» kata nepintwan.

NPOZOXH: H cuokeun Stream pnopel va xpnotponotnBel £wg kat yia dUo (2) andneipeg (Sehevoerg)
enavayyetonoinong. Av undpxet ¢Bopd oTN GUGKEUN, PNV TNV XPNOLUOMOLACETE KAl avt’ QuTng
XPNOLONOLNOTE VEa oUoKeun Stream. Mnv npoBeire o€ neplocoTepeg and Tpetg (3) andnepeg
£MAVAYYELONOLINONG O PHEHOVWHEVO ayYeio.

b. Xpnotponotwvrag véa ouokeun Stream - enavaAaBete Ta Bnpata §ekwvavTag Ye Tnv
evotnta «Awadikaoia MpoeTolpaciag» Kata nepinTtwon.

MPOEIAOIOIHZEIX

> Mnv aokeite unepBoAikn dUvapn Katd Tnv Npocappoyn Tng dtap€Tpou Tou Stream. H
unepBoAlkn dUvapn pnopel va enupépetl uneppeyéBuvan, pe anoTéAeopa Tnv NpoKANGN
BAGBNG oT0 ayyeio n/Kat AAAEG EMUMAOKEG.

> 'Otav o geoaiog O€IKTNG PTACEL OTOV NEPLPEPLKO DEIKTN, AUTO ONHAIVEL OTLTO OIKTUWTO MAEYHA
EXEL PTACEL OTN PEYLOTN OLAUETPO TOU, UNV NPoonabnoeTe va au§noETE NEPALTEPW Tn OLAUETPO.

> Av To JIKTUWTO MAEyHa O€v avTamokpPiveETAL OTOUG XELPLOPOUG TNG XelpoAaBng,
€MNavaTonoBeTAOTE NPOOEXTIKA TO Stream Kal eAEYETE yLa avtandokplon. Av ouvexizel va pnv
avTanokpiveTal, anocUPETE NPOCEXTIKA To Stream yla entBecwpnon.

> Av avTIHETWNIOETE avTioTaon, PNV anocupeTe To Stream npoToU a§LOAOYNOETE MPOCEXTIKA TU
Tnv npokaAet. H anéoupon Tou Stream uno ouvBAKeG avTioTaong eVOEXETAL va NPOKUAEDEL
BAGBN oTo ayyeio N/kat Tn cuckeun. Av To aiTlo dev PNopei va NpoodLopLoTe, ENavapEPETe
10 Stream anaAd p€oa aTo BNKApL TOU E TOV PIKPOKABETAPA Kal apatpéate To Stream Kat
TOV PLKPOKABETAPA WG eviaia povada.

> AvTo Stream dev pnopei va avacupBei i va enavéABeL aTo BnkdptL Tou Kat Sev avranokpiverat
OTOUG XELPLOPOUG TNG XELPOAABNG, undpxet n SuvaToéTNTA ANOCUVIEONG TOU KEVTPLKOU
oUppaTog, woTe va entrpansi n cUPNTUEN Tou SIKTUWTOU NAEYPATOG KAl N aVAKTNON TNG
OUOKEUNG. Apou evepyonotnBei n anoouvdean, To SIKTUWTO NAEypa Oe DEXETAL NAEOV
XELPLOPoUG Kat To Stream Ba npénet va avacupBei kat va avakTnBel xwpig nepatrépw
XELPLOPOUG. AuTh n duvatoTnta gival dtaBéaun poévo ota povréAa Stream kat Stream XL.
[ va evepyonolnoeTe TNV anocuvdeon, neploTpéyTte enavahapuBavopeva oAokKAnpn
Tn xelpoAaBn kata 20-25 NANPELG NEPLOTPOPEG EV® SLATNPEITE CUVEXWG TO GTEAEXOG
gvepyonoinang uno oplopévn nieon. AKoAoUBwG, To KEVTPLKO GUPUA OTO ECWTEPLKO
Tou SIKTUWTOU NAéypaTtog Ba anoouvdeBei Kat n avaoupaon TNG CUCKEUNG Ba HELWOEL TN
OLAPETPO TOU SIKTUWTOU NAEYHaTOG Katl Ba ENTPEWEL TNV AvAKTNON 1 TNV ENAvapopd oe
Bnkapt evrog kaBeTnpa.

> Mnv enavaxpnoLUonotnoeTe Th CUCKEUN OOV EXeL EvepyornotnBel n AetToupyia andonaong.

ATIOBHKEYZH
Na puhdooeTal oe dpooepod, ENPO Kal OKOTEWVO XWPO.

EPMHNEYTIKH PHTPA EFTYHZHX

Mapd To yeyovog OTL To NPOloV €XeL KATAOKEUAOTEL UNG auOTNPA eAeyxOUEVEG OUVBNKEG, O
KATAOKEUAOTNG Ogv eival oe BEan va eAEYEEL TIG ouvBNKeg uno TIG onoieg Ba xpnaotponoleital To
ev Aoyw npotov. O KaTAOKEUAOTAG WG €K TOUTOU anoroleitat KABe eyyunaon, pnTn Kat clwnnpn
600V apopd To NPoLoy, kKabwg Kat, peTal alwv, kaBe olwnNpEn eyyunon UNopeUCLUOTNTAG N
KATaAANAGTNTAG yila OUYKeKpPLévo okono. O kataokeuaoTng 6ev avahapBavel euBuvn evaniov
(PUOLKGV N VOULKGV NPOCMINWY YLd LATPLKEG 6ANAVEG h APECEG, NEPLOTACLAKEG N ENAKOAOUBEG
Znpieg nou éxouv NpokANnBel and xpnon, eAATTwpa, acToxia f QUCAELTOUPYLa TOU NPOLOVTOG,
ave&apTnTa anoé To av To aitnpa yla TG ev Aoyw gnplEg BaoizeTal oe eyyunon, ocUpBaon,
adwonpa&ia n ondnnote aAo. Kaveig dev eivat e§ouclodoTnpEvog va OeOPEUEL TOV KATAOKEUAOTN
0€ EKMPOOMMNON N gyyUnon 6oov agopd To npotdv. Ot eEalpETeLg Kal oL NEPLOPLOKOL Nou
kaBopizovrat napandvw dev entdtwkouy, oUTe Ba npénet va BewpolvTal OTL avTikewTal o
UMOXPEWTIKEG OLATAEELG TOU EQapPOCTEOU Otkaiou. Av TpRPa n 6pog TNG Napoloag EPUNVEUTIKAG
pNTPAG TNG eyyunong BewpnBei and appoddio StkaoThpLo OTL eivat Napavopog, avepappooTog n oTL
avTBaivel To epappooTeo 6ikalo, N LoxUG TwWV UNOGAOLNWV THNHATWY TNG NAPOUCAG EPUNVEUTIKAG
pNTPAg TNG eyyUnaong ¢ Ba BiyeTal kat 6Aa Ta GLKALWHATA KAl 0L UNOXPEWTELG Ba BewpolvTat Kat
Ba epappozovTaL wG av n ev AOyw EPUNVEUTIKN PATPA TNG yyUNONG JEV NEPLEIXE TO CUYKEKPLUEVO
TUAWA h 0po Nou BewpnBnke GKUPOG.

“ KATAZKEYAXTHXZ
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UPUTE ZA UPORABU H R

STREAM™

Dynamic mreZa za neurotrombektomiju

PAZLJIVO PROCITAJTE OVAJ CIJELI LETAK PRIJE
UPORABE OVOG UREDAJA!

Ovaj dokument je namijenjen za usmjeravanje rukovatelja u uporabi ovog
proizvoda. Nije namijenjen da sluZi kao referenca za tehnike trombektomije.
Proucite sva upozorenja, mjere opreza, kontraindikacije i upute za uporabu
prije same uporabe.

Sacuvajte ovaj letak za daljnju uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Stream je indiciran za uporabu za povratak protoka krvi u neurovaskulaturu uklanjanjem
tromba za lijeCenje akutnog ishemijskog mozdanog udara za smanjivanje invalidnosti u
bolesnika s trajnom, proksimalnom prednjom cirkulacijom, okluzijom velike krvne Zile
i infarktima manje kore koji su prvo primili intravenski plazminogeni aktivator (IV t-PA).
Endovaskularnu terapiju ovim uredajem treba zapoceti unutar 6 sati od nastupa simptoma.

2. Stream je namijenjen za ponovnu uspostavu protoka krvi u neurovaskulaturi uklanjenjem
tromba kod bolesnika koji su iskusili ishemijski mozdani udar unutar 8 sati od nastupa
simptoma. Bolesnici koji nisu podobni za primanje intravenskog tkivnog plazminogenog
aktivatora (IV t-PA) ili koji nisu primili terapiju IV t-PA kandidati su za lijecenje.

KONTRAINDIKACIJE

> Bolesnici s poznatom preosjetljivosti na nikal-titanij.

> Bolesnici sa stenozom i/ili postoje¢im stentom proksimalnom do mjesta tromba koji
moze iskljuciti sigurnosni oporavaka Streama.

> Bolesnici s angiografskim dokazom karotidne disekcije.

MJERE OPREZA

> Dinamicka mreZa za neurotrombektomiju Stream smije se koristiti samo od strane
lije¢nika obucenih u intervencijskoj neuroradiologiji i lijeCenju ishemi¢nog mozdanog
udara.

> Koristite Stream u kombinaciji s agensima za fluoroskopsku vizualizaciju tijekom
cijelog postupka, u skladu sa standardnom medicinskom praksom.

> Upotrijebite Stream u kombinaciji s antikoagulansom, u skladu sa standardnom
medicinskom praksom. Za sprjecavanje nastanka tromba i kristala u kontrastnom
sredstvu, neprekidno ispirite podrucje izmedu katetera vodilice i mikrokatetera i
izmedu mikrokatetera i uredaja Stream ili Zice vodilice odgovarajuc¢im otopinama.

> Provjerite sve veze kako biste se uvjetili da zrak ne ulazi u kateter vodilicu ili
mikrokateter tijekom neprekidnog ispiranja.

> Neka Stream bude hidriran tijekom postupka.

UPOZORENJA

> Prije uporabe, proucite potpuna upozorenja, kontraindikcije i upute koje slijede.
> Prilikom uporabe instrumenta, korisnik se uvijek mora pridrzavati zdrave medicinske
prakse.

OPIS

> Stream je osjetljivi instrument i njime treba paZljivo rukovati. Prije uporabe i kad god

je to moguce, tijekom postupka, pazljivo pregledajte cjelovitost uredaja. Nemojte

koristiti uredaj koji pokazuje znakove ostecenja. Ostecenje moze sprijeciti uredaj od

funkcioniranja i moze uzrokovati komplikacije.

Upotrijebite novi mikrokateter za svaki novi uredaj Stream.

Nemojte rotiratiili uvrtati uredaj Stream kako biste izbjegli ozljedu ili oStecenje uredaja.

Ne pokusSavajte preoblikovati vrh uredaja Stream jer biste time mogli oStetiti proizvod.

Stream se isporucuje sterilan i treba ga koristiti samo u sterilnom okruzenju

Vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste provjerili je li doSlo do narusenja

cjelovitosti prije uporabe. Provjerite da nije oStecen tijekom slanja. Nemojte koristiti

pakiranje ako je otvoreno ili oSteceno.

> Nemojte ponovno sterilizirati i/ili upotrebljavati. Ponovna obrada i uporaba povecéavaju
rizik od infekcije te narusavaju cjelovitost uredaja i njegov performans.

> Nemojte stavljati u autoklav ili izlagati ekstremnim temperaturama jer mogu oStetiti
uredaj Stream.

> Nemojte izlagati uredaj Stream nikakvim deterdZentima.

> Nemojte upotrebljavati nakon datuma . Upotrijebiti do:"

KOMPLIKACIJE

Mogudi rizici ukljucuju ali nisu ograniceni na: zra¢ni emboliza, hematom ili krvarenje;
infekciju; distalni embolizam; spazam krvnih Zila, trombozu, disekciju li perforaciju; embole;
akutnu okluziju; ishemiju; formiranje lazne aneurizme; neuroloski deficiti koji ukljucuju
mozZdani udar; smrt.

POSTUPAK PRIPREME

1. Primijenite antikoagulans i antitrombotike prema standardnim smjernicama ustanove.

2. Primjenom angiografske radiografije odredite lokaciju i veliCinu okluzije.

3. Odaberite odgovarajuc¢i model Stream kako bi se podudario s veli¢inama i dimenzijama
u tablici 1..

4. Primjenom standardnih tehnika kateterizacije i fluoroskopske vizualizacije namjestite sve
relevantne katetere (npr. kateter vodilicu, kateter za distalni pristup) blizumjesta okluzije.
Potrebno je definirati to¢nu lokaciju u skladu s anatomskim svojstvima i svojstvima okluzije.
Spojite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na spoj katetera i potom ga spojite na neprekidnu
liniju za ispiranje.

5. Spojite drugi RHV na spoj mikrokatetera i spojite ga na neprekidnu liniju ispiranja.

6. Primjenom standardnih tehnika kateterizacije i fluoroskopske vizualizacije te potpomognuto
prikladnom Zicom vodilicom, pogurajte mikrokateter unutar ciljne krvne Zile. Pod uvjetom
da anatomija to dopusta, namjestite vrh mikrokatetera distalno od tromba.

7. lzvadite Zicu vodilicu iz mikrokatetera. Injektirajte kontrastno sredstvo kroz mikrokateter
kako biste vizualizirali okluziju i distalnu vaskulaturu (ako je relevantno).

8. Isperite mikrokateter.

9. lzvadite uredaj Stream iz obruca za pakiranje.

10. Pazljivo izvucite pletenu mrezu iz navlake s cjevcice za punjenje

11. Provjerite radi li uredaj Stream ispravno aktiviranjem rucice i provjerom odgovarajucih
promjena promjera u namotanoj mrezi (vidjeti sliku 2).

12. Potvrdite da su oba nacina rukovanja ucinkovita (slobodni nacin rada i automatsko
zaklju¢avanje). Prebacuijte se izmedu nacina rada rotirajuci gornji dio rucice za 90 °(vidjeti
sliku 3).

13. Postupno smanjujte promjer pletene mreZe dok paZljivo ponovno navlacite navlaku na
njega cjevcicom za punjenje.

OPREZ: Ako se uoci bilo kakav otpor, prekinite ponovno omatanje, utvrdite problem i pokusajte
ponovno. Ako se problem nastavi, upotrijebite novi uredaj.

Stream Dynamic mreza za neurotrombektomiju je sterilni, apirogeni i fleksibilni uredaj s pletenom mrezom koji se moze prilagoditi promjeru krvne Zile. Stream se umece i razvija pod fluoroskopom.
Stream je dostupan u nekoliko velic¢ina i modela kako bi osigurao pokrice za krvne Zile izmedu 1,5 do 6 mm promjera. Stream je namijenjen za uporabu samo na jednom bolesniku te je kompatibilan
s kateterima i mikro kateterima unutarnjeg promjera od 0,017 (Stream 17), 0,021" (Stream i Stream XL ili ve¢im, namijenjenim za neurolo$ke intervencijske postupke. Rucica uredaja Stream ima
dva nacina rada koji kontroliraju promjer pletene mreze; slobodni nacin rada koji omogucava neprekidne prilagodbe i nacin rada automatskog zakljucavanja koji omogucava prilagodbe u podesenim

porastima.

Rucica Osovina za aktivaciju

Proksimalni marker Pletena mreza

T — >

Slika 1 - dijelovi Streama

Tablica 1 - Modeli i dimenzije uredaja Stream

Oznaka za fluorosaver

CjevCicazaunos  Srednji marker. Vrh

Efektivni promjer Maksimalna duljina Upotrebljiva Udaljenost vrha od oznake Preporuceni promjer Minimalni unutarnji
pletene mreze (A] pletene mreZe (B) duljina (C) fluorosavera (D) krvne Zile promjer mikrokatetera

Stream 17 0.4-3.5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5- 6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1.5-3.5(mm) 0.017 (inca)
150 (cm) 1,5 - 4,5 [mm) 0,021 (inca)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inca)



Slika 2 - prigusivanje rucice
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Slika 3 - nacini rada rucice

UPUTE ZA UPORABU

1. Uzmite uredaj Stream i potvrdite da vrh uredaja ne izviruje izvan cjevcice.

2. Olabavite RHV i uvedite cjevéicu za punjenje uredaja Stream kroz priklju¢ak. Cvrsto uglavite
u poklopcu mikrokatetera.

3. Zategnite RHV kako biste sprijecili povratni protok ali pazite da ne oStetite uredaj.

4. Glatkim i neprekidnim pokretom pogurajte uredaj Stream kroz cjevcicu za unos dok se
metalni dio osovine za prigusivanje ne umetne u mikrokateter. Uvucite cjevéicu za punjenje
iz RHV-a i ponovno pritegnite ako je potrebno.

5. Pogurajte uredaj Stream dok fluorosaver markeri ne dosegnu RHV. Potom uz pripomo¢
fluoroskopske vizualizacije, pogurajte uredaj Stream dok se vrh ne poravna s vrhom
mikrokatetera.

UPOZORENJA

> Nemojte dopustiti da distalni vrh izade iz cjevcice za punjenje prije nego se u potpunosti
uglavljuje u cjev€icu za punjenje unutar poklopca mikrokatetera.

> Nemojte gurati uredaj Stream protivno otporu bez pazljive procjene uzroka. Guranje
uredaja Stream protivno otporu moZze rezultirati u ostecenju krvne Zile i/ili uredaja. Ako
osjetite ikakav otpor tijekom umetanja ili kada gurate uredaj Stream, pazite da je putanja
kroz koju se uredaj Stream te gura Sto je moguce ravnija. Ako je otpor i dalje izrazit, a uzorak
se ne moZze odrediti, uvucite uredaj Stream do kraja i probajte ponovno.

6. Ako je potrebno, premjestite mikrokateter tako da prilikom izlaganja pletene mreze,
priblizno jedna Cetvrtina (%) njene duljine ¢e se produljiti distalno do okludiraju¢eg tromba.

7. Dok drzite uredaj Stream na mjestu, skinite navlaku s uredaja Stream uvlacenjem
mikrokatetera dok nije to¢no proksimalno do proksimalnog markera uredaja Stream,
izlazu¢i namotanu mrezu uredaja Stream.

OPREZ: Odrzavajte polozaj uredaja u krvnoj Zili kada pomicete ili premjestate mikrokateter
prije povlacenja.

8. Zategnite RHV mikrokatetera

9. Napusite balon katetera vodilice kako biste okludirali krvnu Zilu ako upotrebljavate kateter
vodilicu s balonom. Druga je mogucnost da aktivirate aspiraciju katetera za distalni pristup
ili da upotrijebite bilo koju standardnu metodu za podupiranje postupka trombektomije.
Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca katetera.

10. Dok aktivno prilagodavate velicinu pletene mreZe kako bi se podudarala s anatomijom
krvne Zile, polako i lagano povlacite uredaj Stream i mikrokateter u kateter kao jednu
jedinicu dok istovremeno aspirirate u skladu s potrebom.

11. Smanijite promjer pletene mreZe kada je uvodite u kateter vodilicu. Smanjenje promjera dok
je uvodite u kateter vodilicu olaksati ¢e dohvat tromba i sprijeciti ostecenje uredaja Stream.

12. Nastavite aspirirati dok se uredaj Stream i mikrokateter gotovo ne uklone iz katetera
vodilice.

OPREZ: Ako je povlacenje u kateter teSko, povucite kateter, mikrokateter i uredaj Stream
kroz navlaku, kao jednu jedinicu (ispuite balon katetera vodilice ako je relevantno). Ako je
potrebno, skinite navlaku.

Otpojite RHV katetera i do kraja uklonite uredaj Stream, mikrokateter i RHV s katetera kao
jednu jedinicu.

13. Ako su potrebni dodatni pokusaji rekanalizacije onda:

a. Uporaba istog uredaja Stream:
Isperite uredaj u fizioloSkoj otopini.
Lagano uklonite bilo koji tromb ili otpad iz pletene mreze.
Pomno promatrajte uredaj Stream na oStecenje. Ako nije ostecen - paZzljivo ponovno
umetnite Stream u cjevcicu za punjenje i ponovite prethodno navedene korake pocevsi
sa dijelom .,Postupak pripreme” prema potrebi.

OPREZ: Uredaj Stream moze se koristiti u do dva (2) poku$aja revaskularizacije (prolaska).
Ako ima bilo kakvog osStecenja nemojte koristiti uredaj i koristite novi uredaj Stream. Nemojte
provoditi vide od tri (3) pokusaja revaskularizacije na specifi¢noj krvnoj Zili.

b. Uporaba novog uredaja Stream - ponovite korake koji pocinju s dijelom ,,Priprema
postupka” prema potrebi.

UPOZORENJA

> Nemojte primjenjivati prekomjernu silu dok prilagodavate promjer uredaja Stream.
Prekomjerna sila moze uzrokovati prekomjernu veli¢inu Sto uzrokuje ostecenje krvne Zile
i/ili druge komplikacije.

> Kada srednji marker dosegne proksimalni marker, to oznacava da je pletena mreza dosegla
svoj maksimalni promjer te nemojte pokusavati dalje povecati promjer.

> Ako pletena mreza ne uspije reagirati na manipulacije rucice, pazljivo premjestite uredaj
Stream i provjerite njegovu reaktivnost. Ako nastavi ne reagirati, pazljivo povucite uredaj
Stream na inspekciju.

> Nemojte uvladiti uredaj Stream protiv otpora bez pazljive procjene uzroka. Uvlacenje
uredaja Stream protiv otpora moZe rezultirati u oSteéenju krvne Zile i/ili uredaja. Ako nije
moguce odrediti uzrok, lagano skinite navlaku s uredaja Stream mikrokateterom i uklonite
Stream i mikrokateter kao jednu jedinicu.

> Ako se uredaj Stream ne mozZe povuci ili na njega ponovno staviti navlaka te ne reagira
na manipulaciju ruc¢icom, znacajka se moze aktivirati da otpoji osnovnu Zicu, omoguci
kolabiranje pletene mreze i dohvat uredaja. Nakon aktivacije ove znacajke, namotanom
mrezom ne moze se viSe manipulirati te uredaj Stream treba uvudi i vratiti natrag bez
daljnjih manipulacija. Ova je znacajka dostupna samo u modelima Stream i Stream XL.

> Kako biste aktivirali ovu znacajku, opetovano rotirajte cijelu rucicu za 20 do 25 punih
okretaja dok neprekidno odrzavate osovinu za prigusivanje pod odredenom napeto$cu.
Posljedi¢no, temeljna Zica unutar pletene mreze ¢e se otpojiti, a povlacenje uredaja smanjiti
¢e promijer pletene mreze te omoguditi povratak ili ponovno oblaganje u kateteru.

> Nemojte ponovno upotrebljavati uredaj nakon aktivacije znacajke odvajanje.

CUVANJE
Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

IZJAVA ODRICANJU 0D ODGOVORNOSTI

lako je ovaj proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, proizvodac nema kontrole
nad uvjetima pod kojima se ovaj proizvod koristi. Proizvodac se stoga odrice svih jamstava i
izri¢itih i implicitnih s obzirom na proizvod, ali ne ogranicavajuci se na bilo kakva implicitna
jamstva trzivosti ili spremnosti za odredenu svrhu. Proizvodac nece biti odgovoran za bilo koju
osobu ili pravno lice u vezi medicinskih troskova bilo kojih direktnih, slucajnih ili posljedi¢nih
oStecenja uzrokovanih bilo kakvom uporabom, defektom, kvarom ili loSim funkcioniranjem
proizvoda bez obzira temeljili se zahtjev za takvom odstetom na jamstvu, ugovoru, krsenju
jamstva ili ne¢emu drugom. Nijedna osoba nema ovlasti vezati proizvodaca na bilo kakvo
jamstvo u vezi proizvoda. Prethodno iznesena iskljucenja i ogranic¢enja nisu namjeravana i ne
smiju se smatrati protivnima obveznim uredbama primjenjivog zakona. Ako se bilo koji dio ili
odredba ove Izjave o odricanju od odgovornosti smatra protuzakonitim, neprimjenjivim ili u
sukobu s primjenjivim zakonom od strane suda kompetentne jurisdikcije, valjanost preostalih
dijelova ove Izjave o odricanju od odgovornosti nece biti zahvaceni, a sva prava i obveze biti ¢e
konstruirani i primijenjen kao da ova Izjava o odricanju od odgovornosti nije sadrzavala posebni
dio ili odredbu koja ce biti nevaljana.

sl proizvonac

Perflow Medical Ltd.

Hatzoran St. Netanya 4250604, |zrael
Tel: +972-3-6544011

Telefaks: +972-3-5546211
www.perflow.com
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LIETOSANAS NORADES

LV

STREAM™

dinamisks neirotrombektomijas tiklins

PIRMS IERICES LIETOSANAS PILNIBA IZLASIET SO
BROSURU!

Sis dokuments ir paredzéts, lai operatoram sniegtu norades par & produkta
lietoSanu. Tas nav paredzéts ka informacijas par trombektomijas metodeém
avots.

Pirms lietoSanas iepazistieties ar visiem bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un kontrindikacijam.

Saglabajiet So brosaru turpmakai lietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

1. Stream ierice ir paredzéta neirovaskularas sistémas asins plismas atjaunosanai akita
i5émiska insulta arstésana, samazinot pacientu ar proksimalu prieksgjo cirkulaciju, lielu
asinsvada okldziju, un nelieliem kodola infarktiem, kas ieprieks sanémusi intravenozu audu
plazminogéna aktivatoru (IV t-PA), sp&ju trauc&jumus. Endovaskulara terapija ar o ierici
jauzsak ne vélak ka 6 stundu laika no simptomu paradisanas briza.

2. Stream ir paredzéts neirovaskularas sistémas asins plismas atjaunosanai, pacientiem ar
isémisko insultu, likvidgjot trombu ne vélak ka 8 stundu laika no simptomu paradisanas
briZa. Arstésana paredzéta pacientiem, kas nav pieméroti intravenoza audu plazminogéna
aktivatoram (IV t-PA) vai kam IV t-PA terapija noritgjusi nesekmigi.

KONTRINDIKACIJAS

> Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret nikela-titana sakauséjumu.

> Pacienti ar stenozi un/vai ieprieks ievietotu stentu, kas atrodas proksimali no tromba
vietas un kas nepielauj drosu Stream iznemsanu.

> Pacienti ar angiografiskas karotidas disekcijas pazimém.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

> Stream dinamiskas neirotrombektomijas tiklinu drikst lietot tikai tadi arsti, kas ir izgajusi
intravenozas neiroradiologijas un iSémiska insulta arstéSanas apmacibu.

> Visas procediras laika Stream jalieto kopa ar fluoroskopiskajiem vizualizacijas lidzekliem
atbilstosi standarta mediciniskajai praksei.

> Stream jalieto kopa ar antikoagulantiem atbilstosi standarta mediciniskajai praksei. Lai
nepielautu trombu veidoSanos un kristalu veidosanos kontrastviela, zonu starp virzoso
katetru un mikrokatetru un starp mikrokatetru un Stream vai vaditajstiegru skalot ar
atbilstosiem Skidumiem.

> Lai nodrosinatu to, ka virzosaja katetra vai mikrokatetra nepartrauktas skalosanas laika
neieklUst gaiss, parbaudit visus savienojumus.

> Procediras laika Stream jauztur mitra stavoklr.

APRAKSTS

BRIDINAJUMI

> Pirms lietoSanas jaiepazistas ar zemak noraditajiem bridinajumiem, kontrindikacijam
un noradém.

> Lietojot S0 instrumentu, lietotdjam vienmeér ir jaievéro parbaudita mediciniska prakse.

> Stream ir smalks instruments, un ar to jarikojas uzmanigi. Pirms lietoSanas un vienmér,

kad procediras laika iesp&jams, uzmanigi parbaudit ierices integritati. Nelietot ierici, kurai

ir bojajumu pazimes. Bojajumi var traucét normalu ierices darbibu un radit komplikacijas.

Katrai jaunai Stream iericei lietot jaunu mikrokatetru.

Lai nepielautu traumu vai ierices sabojasanu, nerotét vai nesavérpt Stream.

Necensties mainit Stream ierices uzgala formu, jo §adi ierici var sabojat.

Stream ierice tiek piegadata sterila veida, un to drikst lietot tikai sterila vidé.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sterilo iepakojumu, lai parliecinatos, ka tas nav bojats.

Parliecinieties, ka tas piegades laika nav bojats. Nelietot ierici, ja iepakojums ir atvérts

vai bojats.

> Neveikt atkartotu sterilizésanu un/vai nelietot atkartoti. Atkartota apstrade un atkartota
izmantosana palielina infekcijas risku un pasliktina ierices integritati un veiktspgju.

> Neievietot autoklava un nepaklaut ekstremam temperattram, jo $adi Stream ierice tiks
sabojata.

> Nepielaut Stream saskari ar tirisanas lidzekliem.

> Nelietot péc datuma, kas apziméts ar “Izlietot lidz".

KOMPLIKACIJAS

lespéjami ir $adi riski (neaprobezojoties ar uzskaitijumu): gaisa embolija; hematoma vai
asinosana; infekcija; distala embolizacija; asinsvadu spazmas; tromboze; disekcija vai
perforacija; embolija; akdta okldzija; iSémija; viltus aneirismas izveidosanas; neirologiskie
traucéjumi, ieskaitot insultu; nave.

SAGATAVOSANAS PROCEDURA

1. Atbilstosi iestades standarta vadlinijam lietot antikoagulantus un antitrombotiskus
lidzeklus.

2. lzmantojot angiografisko radiografiju, noteikt okllzijas vietu un izméru.

3. lzvelieties pieméroto Stream modeli atbilstoSi 1. tabula noraditajiem izmériem.

4. lzmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes un fluoroskopisko vizualizaciju, novietot
visus attiecigos katetrus (t.i., virzo$o katetru, distalas piekluves katetru utt.) netalu no
oklazijas vietas. Precizo vietu nosaka atbilstosi anatomiskajam Tpatnibam un okldzijas
apstakliem. Pie katetra stiprinajuma pievienot rotéjoso hemostazes varstu (RHV). P&c tam
savienot ar nepartrauktas skalosanas liniju.

5. Otru RHV pievienot pie mikrokatetra stiprinajuma un savienot ar nepartrauktas skaloSanas
[iniju.

6. Izmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes un fluoroskopisko vizualizaciju,
un piemérotu vaditajstiegru, mikrokatetru ievirzit mérka asinsvada. Atkariba no
anatomiskajam Tpasibam mikrokatetra uzgali novietot distali pret trombu.

7. Vaditajstiegru iznemt no mikrokatetra. Lai vizualiz&tu okldziju un distalos asinsvadus, caur
mikrokatetru ievadit kontrastvielu (ja atbilsto3i).

8. lzskalot mikrokatetru.

9. Stream iznemt no sterila iepakojuma.

10. No piegades caurules uzmanigi iztit pito tiklinu.

11. Darbinot rokturi un parbaudot attiecigas pita tiklina diametra izmainas, parliecinaties par
Stream pareizu darbibu (skat 2. attélu).

12. Parliecinaties par to, ka darbojas abi roktura darbibas rezimi (brivais reZzims un
automatiskas fikséSanas rezims). PagrieZot roktura rot&josa roktura augsdalu par 90°,
parslégties starp reZzimiem (skatit 3. attélu).

13. Arievadisanas cauruli uzmanigi veicot saviSanu, pakapeniski saklaut tiklinu.

UZMANIBU: Ja tiek konstatéta jebkada pretestiba, partraukt tiklina izpleganu, identificat
problému un méginat vélreiz. Ja problému neizdodas novérst, lietot jaunu ierici.

Stream dinamisks neirotrombektomijas tiklins$ ir sterila, nepirogéna un elastiga ierice ar pitu tiklinu, ko var pielagot asinsvada diametram. Stream ierici ievada un izvieto ar fluoroskopisko vizualizaciju.
Stream iericei ir pieejami vairaki izméri un modeli, kas nodrosina pielietoSanu asinsvadiem ar diametru 1,5-6 mm. Stream ierice ir paredzéta lietoSanai vienam pacientam, un ta ir saderiga ar katetriem
un mikrokatetriem ar iek$gjo diametru 0,017" (Stream 17), iek$&jo diametru 0,021" (Stream un Stream XL) vai lieldku izméru, kas ir paredzéti invazivam procedaram. Stream iericei ir tadas funkcijas
ka divi darba reZimi, kas kontrolé pita sieta tiklina diametru: brivais reZims, kas lauj veikt nepartrauktu iestatiSanu, un automatiskas fiksésanas rezims, kas lauj veikt iestatiSanu ar noteiktu soli.

Rokturis Darbinasanas varpsta

Proksimalais
markieris

Prtais tiklins

00000000000000000
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1. attéls - Stream ierices sastavdalas

1. tabula - Stream modeli un izméri

Fluoroskopiskais markgjums  LevadiSanas caurule
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Videjais markieris Uzgalis

Efektivais pinuma Maksimalais pinuma Izmantojamais Attalums no uzgala lidz leteicamais Min. Mikrokatetra ID
diametrs (A] garums (B) garums (C] fluoroskopiskajam markéjumam (D) | asinsvada diametrs :

Stream 17 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5 -6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (collas)
150 (cm) 1,5-4,5(mm) 0,021 (collas)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (collas)



2. attéls - Roktura darbinasana
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3. attéls - Roktura darba rezimi

Automatiska fiksésana

LIETOSANAS NORADES

1. Panemt Stream un parliecinaties, ka ierices uzgalis nav izvirzits arpus ievadisanas
caurules.

2. Atbrivot RHV un ievadit Stream ievadiSanas cauruli caur portu. Stingri ievietot mikrokatetra

spraudnl.

Lai nepielautu pretplasmu, ciesi, tacu uzmanigi, lai nesabojatu Stream, pievilkt RHV.

4. Ar vienmeérigu un nepartrauktu kustibu Stream virzit caur ievadisanas cauruli, lidz
darbinasanas varpstas metala dala bis ievietota mikrokatetra. No RHV ievilkt ievadiSanas
cauruli un, ja nepiecieSams, pievilkt.

5. Virzit Stream tik talu, kamér fluoroskopiskais markieris sasniegs RHV. Péc tam, vadoties
péc fluoroskopiskas vizualizacijas, virzit Stream tik talu, lidz ta uzgalis sakritis ar
mikrokatetra uzgali.

BRIDINAJUMI

> Nepielaut distala gala izieSanu no ievadiSanas caurules pirms pilnas ievadisanas caurules
jevietoSanas mikrokatetra spraudnt.

> Nevirzit Stream, ja rodas pretestiba un tas célonis nav rapigi izvértéts. Stream virzisana, ja
radusies pretestiba, var radit asinsvada un/vai ierices bojajumu. Ja Stream ievadi$anas vai
virzisanas laika tiek novérota pretestiba, parliecinaties, ka cels, ka kuru ir ievadita Stream
ierice, ir péc iespéjas taisnaks. Ja vél joprojam tiek novérota pretestiba un tas céloni noteikt
nav iespé&jams, pilniba izvilkt Stream un sakt no jauna.

6. Ja nepiecie3ams, mikrokatetru parvietot ta, lai pitais tiklins par vienu ceturtdalu (%) no
sava garuma batu distali pagarinats lidz nosprostojosam trombam.

7. Noturot Stream viet3, iztiniet Stream, mikrokatetru ievelkot tik daudz, lidz tas atrodas pie
Stream proksimala markiera un atklaj Stream pito tiklinu.

w

UZMANIBU: Mikrokatetra parvietoanas un pozicijas mainas laika ir jasaglaba ierices pozicija
[idz izvadidanai asinsvada.

8. Pievilkt mikrokatetra RHV.

9. Piepst virzosa katetra balonu, lai noslégtu asinsvadu, ja tiek izmantots balonveida
virzoSais katetrs. Vai arT aktivizét distalas piekluves katetra aspiraciju vai izmantot citu
standarta panémienu trombektomijas procediras atbalstam. levérot katetra razotaja
lietoSanas norades.

10. Veicot pita tiklina izméra pielagoSanu asinsvada izmériem, léni un uzmanigi Stream un
mikrokatetru ka vienotu mezglu ievilkt katetra, péc vajadzibas veicot aspiraciju.

11. Nonakot virzosaja katetra, samazinat pita tiklina diametru. Diametra samazinasana,
nonakot virzosaja katetra, veicinas tromba izvadisanu un nepielaus Stream bojajumus.

12. Turpinat aspiraciju lidz bridim, kad Stream un mikrokatetrs bs gandriz izvaditi no virzosa
katetra.

UZMANIBU: Ja izvilk8ana katetra ir apgritinata, izvelciet katetru, mikrokatetru un Stream
caur tiklinu ka vienotu vienibu (attieciga gadijuma izlaidiet gaisu no virzo$a katetra balona).
Ja nepiecieams, iznemt tiklinu.

Atvienot katetra RHV un pilniba iznemt Stream, mikrokatetru un RHV no katetra ka vienotu
vienibu.

13. Jajaveic papildu rekanalizacijas méginajumi:

a. Lietot to pasu Stream ierici:
lerici izskalot fiziologiskaja Skiduma.
Uzmanigi no pita tiklina iznemt jebkadus trombus vai netirumus.
Uzmanigi parbaudit, vai Stream iericei nav bojajumu. Ja nav bojajumu, uzmanigi
atkartoti ievadiet Stream ievadiSanas caurulé un atkartojiet iepriekSgjos solus,
attieciga gadijuma sakot ar “Sagatavoanas procediras” sadalu.

UZMANIBU: Stream ierici var lietot lidz diviem (2) revaskularizacijas m&ginajumiem (gajieniem). Ja
ir bojajumi, ierici vairs nelietot un lietot jaunu Stream ierici. Viena asinsvada neveikt vairak neka tris
(3] revaskularizacijas méginajumus.

b. Izmantojot jaunu Stream ierici, attiecigi atkartot solus, sakot ar sadalu "Sagatavosanas
proceddra”.

BRIDINAJUMI

> Veicot Stream ierices diametra pieldgoSanu, nepielikt parmeérigu spéku. Parmeérigs spéks
var radit parak lielu izméru, asinsvada bojajumu un/vai citas komplikacijas.

> Kad vidéjais markieris sasniegs proksimalo markieri, tas noradis uz to, ka pitais tiklins
bis sasniedzis maksimalo diametru; diametru vairs nepalielinat.

> Japitais tikling parstaj reagét uz roktura manipulacijam, uzmanigi mainit Stream poziciju
un parbaudit reagésanu. Ja tas vél arvien nereagé, uzmanigi izvilkt Stream, lai veiktu
parbaudi.

> Nevirzit Stream, ja radusies pretestiba un nav veikta ripiga célona izvértésana. Stream
izvilkSana, ja radusies pretestiba, var radit asinsvada un/vai ierices bojajumu. Ja céloni
noteikt nav iesp&jams, Stream kopa ar mikrokatetru satit un Stream ar mikrokatetru
iznemt ka vienotu vienibu..

> JaStream nav iespéjams izvilkt vai saklaut un tas nereagé uz roktura manipulacijam,
funkcionalitati var atjaunot, ja tiks atvienota pamata stiegra, kas pitajam tiklinam laus
saplakt un laus to izvilkt no ierices. P&c §is funkcionalitates aktivizésanas manipulacijas
ar pito tiklinu veikt vairs nevareés, tadél Stream bs jaizvelk un jaizvada bez turpmako
manipulaciju veikSanas. Si funkcionalitate ir pieejama tikai Stream un Stream XL
modeliem.
Lai aktiviz&tu So funkciju, visu rokturi atkartoti pagriezt par 20-25 pilniem pagriezieniem
un vienlaikus darbinasanas varpstu uzturét nedaudz nospriegotu. Rezultata pita tiklina
iekSpusé pamata stiegra atvienosies un ierices izvilkSanas gaita pitais tiklins saklausies,
un to vares izvilkt vai saklaut katetra.

> Nelietot ierici péc atvienoSanas funkcijas aktivizésanas.

UZGLABASANA
Glabat vésa, sausa un tumsa vieta.

GARANTIJAS ATRUNA

Neskatoties uz to, ka produkts ir izgatavots rapigi kontrolétos apstaklos, razotajam nav
iespéju kontrolét produkta lietoSanas apstaklus. Tadél raZotajs atsakas no visam tieSajam un
netieSajam produkta garantijam, ka arf, neaprobeZojoties ar uzskaitijumu, no jebkuras netiesas
garantijas, kas attiecas uz derigumu tirdzniecibai un piemérotibu konkrétam mérkim. RaZotajs
neuznemas saistibas pret jebkuru personu vai iestadi attieciba uz mediciniskajiem izdevumiem
vai jebkadiem tieSiem, nejausiem vai saistitajiem zaud&jumiem, kas radusies, produktu lietojot
jebkada veida, produkta defekta, atteices vai nepareizas darbibas rezultata, neatkarigi no ta,
vai $adu zaudéjumu prasiba izriet no garantijas, lilguma, kaitéjuma vai citd veida. Neviena
persona nav autorizéta raZotaju saistit ar jebkadu parstavniecibu vai garantiju attieciba uz
produktu. lepriek$ noraditie izngmumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav interpretéjami
ka piemérojamo tiesibu aktu obligato prasibu parkapumi. Ja kada no Sis Garantijas atrunas
dalam ir pretruna tiesibu aktiem, nav izpildama vai ir pretruna attiecigas jurisdikcijas tiesas
piemérojamiem tiesibu aktiem, paréjas Sis Garantijas atrunas dalas netiek ietekmétas, un
visas tiesibas un saistibas skaidrojamas ta, ka $aja Garantijas atruna nebatu ieklauta dala,
kas tiek uzskatita par speka neesosu.
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STREAM™

Dynamic Neuro-Thrombectomy Net

LAS OMHYGGELIGT HELE DENNE FOLDER, FOR
ENHEDEN TAGES | BRUG!

Dette dokument er beregnet til at vejlede operatgren i brugen af dette produkt.
Det kan ikke bruges som reference til trombektomiteknikker.

Laes alle advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, og instruktioner fgr brug.
Gem denne folder, hvis du far brug for at konsultere den senere.

INDIKATIONER FOR BRUG

1.

el

Stream-enheden er indiceret til genopretning af blodgennemstrgmningen i
neurovaskulaturen ved at fjerne tromber for behandling af akut iskeemisk slagtilfzelde og
derved reducere invaliditet hos patienter med vedvarende proksimal anterior cirkulation,
okklusion af stgrre kar og mindre kerneinfarkter, som fgrst har modtaget intravengs
vaevsplasminogenaktivator (IV t-PA). Endovaskuleer terapi med enheden skal pabegyndes
inden for 6 timer efter forekomst af symptomer.

Stream-enheden er beregnet til at genoprette blodgennemstrgmningen i neurovaskulaturen
ved at fjerne tromber hos patienter, der oplever et iskeemisk slagtilfaelde, inden for
8 timer efter forekomst af symptomer. Patienter, der ikke er egnede til intravengs
vaevsplasminogenaktivator (IV t-PA) eller som ikke opnar effekt af IV t-PA-behandling, er
kandidater til behandling med Stream-enheden.

KONTRAINDIKATIONER

>

>

>

Patienter med overfslsomhed over for nikkel-titanium.

Patienter med stenose og/eller en eksisterende stent proksimalt til trombestedet, der
kan forhindre sikker udtreekning af Stream-enheden.

Patienter med angiografisk dokumentation for carotis-dissektion.

ADVARSLER

>

Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net ma kun anvendes af leeger, der er uddannet i
interventionel neuroradiologi samt i behandling af iskeemisk slagtilfeelde.

Brug Stream-enheden i forbindelse med fluoroskopiske visualiseringsmidler gennem hele
proceduren i overensstemmelse med standardiseret medicinsk praksis.

Brug Stream-enheden i forbindelse med antikoagulerende midler i overensstemmelse med
standardiseret medicinsk praksis. For at forhindre trombedannelse og krystaldannelse i
kontrastmediet skal omradet mellem guidekateteret og mikrokateteret samt mellem
mikrokateteret og Stream-enheden eller guidewiren skylles kontinuerligt med de passende
oplgsninger.

Kontroller alle tilslutninger for at sikre, at der ikke kommer luft ind i guidekateteret eller
mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

Hold Stream-enheden hydreret gennem hele proceduren.

BESKRIVELSE
Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net er en steril, pyrogenfri og fleksibel enhed med et flettet net, der kan tilpasses karrets diameter. Stream-enheden indszettes og anvendes under fluoroskopisk
visualisering. Stream-enheden fas i flere stgrrelser og modeller til deekning af kar i sterrelsesintervallet 1.5-6 mm i diameter. Stream-enheden er beregnet til brug til én patient og er kompatibel
med katetre og mikrokatetre med en indvendig diameter p& 0,017" (Stream 17), 0,021" (Stream og Stream XL) eller stgrre, der bruges til neurointerventionelle procedurer. Stream-enhedens handtag
har to driftstilstande, som regulerer diameteren pa det flettede net: en fri tilstand, der tillader lgbende justeringer og en automatisk lasningstilstand, som muligger justeringer i indstillede trin.

Figur 1 - Stream-dele

Handtag

ADVARSLER

>

>

>

>

>

Lees samtlige ledsagende advarsler, kontraindikationer og instruktioner fgr brug.
Brugeren skal altid falge medicinsk praksis ved brugen af instrumentet.
Stream-enheden er et fglsomt instrument og skal handteres med omhu. Enhedens
integritet skal inspiceres omhyggeligt far brug og om muligt under proceduren. En enhed
med tegn pa skader mé& aldrig anvendes. Skader kan forhindre enheden i at fungere og
kan forarsage komplikationer.

Brug altid et nyt mikrokateter til en ny Stream-enhed.

Stream-enheden ma ikke drejes eller vrides, da det kan forarsage kvaestelser pa patienten
eller skade pa enheden.

Forsgg ikke at omforme Stream-enhedens spids, da det kan beskadige enheden.
Stream-enheden leveres steril og ma kun anvendes i et sterilt miljg

Kontroller visuelt den sterile emballage for brud p& emballagens integritet inden brug.
Kontroller, at den ikke er blevet beskadiget under forsendelsen. Enheden ma ikke
anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

Ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes. Genbehandling og genanvendelse sger
risikoen for infektion og kompromitterer enhedens integritet og ydeevne.
Stream-enheden ma ikke autoklaveres eller udszttes for ekstreme temperaturer, da det
kan beskadige den.

Stream-enheden ma ikke rengsres med rensemidler.

Stream-enheden ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

KOMPLIKATIONER
Mulige risici omfatter, men er ikke begraenset til: luftemboli, haematom eller blgdning,
infektion, distal embolisering, karkramper, trombose, dissektion eller perforering, emboli,
akut okklusion, iskaemi, dannelse af falsk aneurisme, neurologiske lidelser, herunder
slagtilfeelde og dgd.

FORBEREDELSESPROCEDURE

1.

2.
3.
4.

Administrer antikoaglerende og antitrombotiske laegemidler iht. standardiserede
institutionelle retningslinjer.

Brug angiografisk radiografi til at bestemme okklusionens placering og stgrrelse.

Veelg den passende Stream-model i henhold til stgrrelserne og dimensioner i tabel 1.
Konventionelle kateterisationsteknikker og fluoroskopisk visualisering bruges til at
anleegge alle relevante katetre (dvs. guidekateter, distalt adgangskateter osv.) i neerheden
af okklusionsstedet. Den ngjagtige placering skal afggres i henhold til anatomi- og
okklusionsegenskaberne. Tilslut en roterende haemostaseventil (RHV) til fatningen pa
kateteret, og forbind den derefter til den kontinuerlige skylleslange.

Tilslut en anden RHV til mikrokateterets fatning, og forbind den til den kontinuerlige
skylleslange.

Brug konventionelle kateterisationsteknikker og fluoroskopisk visualisering, samt en
egnet guidewire, til at fgre et mikrokateter ind i malkarret. Safremt anatomien tillader
det, anleegges mikrokateterspidsen distalt til tromben.

Fjern guidewiren fra mikrokateteret. Injicer kontrastmedium gennem mikrokateteret for
at visualisere okklusionen og den distale vaskulatur (hvis relevant).

Skyl mikrokateteret.

Tag Stream-enheden ud af emballagen.

. Fjern forsigtigt det flettede net fra indfgringsrgret
. Kontroller, at Stream-enheden fungerer korrekt ved at aktivere héndtaget og kontrollere

de tilsvarende diameteraendringer i det flettede net (se figur 2).

. Kontroller, at begge betjeningsmader er effektive (Fri tilstand og Autolas). Skift mellem

tilstandene ved at dreje den sverste del af hdndtaget 90° (se figur 3).

. Mindsk gradvist diameteren af det flettede net, mens du omhyggeligt ferer det ind i

indfgringsraret.

ADVARSEL.: Hvis der opdages modstand, skal du stoppe indfgringen, identificere problemet og
preve igen. Hvis problemet fortsaetter, skal du bruge en ny enhed.

Aktiveringsaksel

Nzerhedsmarkering Flettet net

T — >

Tabel 1 - Stream-modeller og -dimensioner

Effektiv Maksimal Brugbar Spids til FluorSave- . . . LA
m fletningsdiameter (A} fletningslengde (B) lzengde (C] markgrafstand (D) Anbefalet kardiameter Min. Mikrokateter=id

Stream 17 0,4-3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5-4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

FluorSave-markering

Indfgringsrar Midtermarkering. Spids

150 (cm) 1,5 -3,5 (mm) 0,017 (tommer)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (tommer)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tommer)



Figur 2 - Aktivering af handtag

Figur 3 - Handtagstilstande

T

BRUGSANVISNING

1. Tag Stream-enheden og kontroller, at spidsen pa enheden ikke stikker ud af indfgringsraret.

2. Lgsn RHV'en og fgr Stream-enhedens indfgringsrgr gennem porten. Szet det fast i
mikrokateterets muffe.

3. Stram RHV'en for at forhindre tilbagestrsmning, men pas pa ikke at beskadige Stream-
enheden.

4. Brugenjaevn og kontinuerlig bevaegelse til at fgre Stream-enheden gennem indfgringsroret,
indtil metaldelen pa aktiveringsskaftet indseettes i mikrokateteret. Traek indfgringsraret
ud af RHV'en og efterspaend det om ngdvendigt.

5. Fremfgr Stream-enheden indtil FluorSave-markgrerne nar RHV'en. Fremfgr derefter
Stream-enheden, ved hjzelp af fluoroskopisk visualisering, indtil dens spids flugter med
spidsen pa mikrokateteret.

ADVARSLER

> Lad ikke den distale spids komme ud af indfgringsraret, fgr det er positioneret korrekt i
mikrokateterets muffe.

> Fremfer ikke Stream-enheden, hvis der maerkes modstand, far arsagen hertil er blevet
grundigt vurderet. Hvis Stream-enheden fremfgres, selvom der maerkes modstand, kan
det resultere i personskader eller skader pa enheden. Hvis der maerkes modstand under
indfgringen eller ved fremfgring af Stream-enheden, skal du sgrge for, at Stream-enhedens
indfgrings- og fremferingsvej er sa lige som muligt. Hvis modstanden stadig er markant,
og arsagen ikke kan bestemmes, skal du straks traekke Stream-enheden helt ud og preve
igen.

6. Om ngdvendigt skal du genplacere mikrokateteret, saledes at ca. en fjerdedel (/4 af dets
leengde vil udvide distalt til den okkluderende trombe, nar det flettede net eksponeres.

7. Mens Stream-enheden holdes pa plads, skal skaftet fiernes ved at traekke mikrokateteret
bagud, indtil det lige akkurat er proksimalt til Stream-enhedens proksimale marker,
séledes at Stream-enhedens flettede net eksponeres.

ADVARSEL: Fasthold enhedens position i karret, nar du flytter eller genplacerer mikrokateteret
for tilbagetraekning.

8. Stram mikrokateterets RHV

9. Fyld guidekateterets ballon for at okkludere karret, hvis du anvender et ballonguidekateter.
Alternativt kan du aktivere DAC's aspiration eller bruge en hvilken som helst
standardmetode til at understgtte trombektomiproceduren. Overhold kateterproducentens
anvisninger for brug.

10. Mens du aktivt justerer stgrrelsen p& det flettede net, sa det svarer til karrets anatomi,
skal du straks og forsigtigt traekke Stream-enheden og mikrokateteret ind i kateteret som
en enkelt enhed, mens du péfgrer aspiration efter behov.

11. Reducer diameteren pa det flettede net, nar det kommer ind i guidekateteret. En reduktion
af diameteren nar det kommer ind i guidekateteret, vil lette fjernelsen af tromben og
forhindre skade pa Stream-enheden.

12. Fortsaet aspirationen, indtil Stream-enheden og mikrokateteret er naesten fjernet fra
guidekateteret.

ADVARSEL: Hvis tilbagetraekningen ind i kateteret er vanskelig, skal kateteret,
mikrokateteret og Stream-enheden traekkes ud gennem skaftet som en enkelt enhed (tem
guidekateterballonen, om ngdvendigt). Fjern om ngdvendigt skaftet.

Afbryd kateterets RHV, og fjern Stream-enheden, mikrokateteret og RHV'en fra kateteret som
en enkelt enhed.

13. Hvis der krzeves yderligere rekanaliseringsforsgg, skal du:
a. Ved brug af samme Stream-enhed:
> Skylle enheden i en saltoplgsning.
> Forsigtigt fierne enhver trombe eller rester fra det flettede net.
> Ngje inspicere Stream-enheden for skader. Hvis Stream-enheden er ubeskadiget,
skal du forsigtigt indsaette Stream i indfgringsrgret igen og gentage ovennaevnte trin
begyndende med "Forberedelsesprocedure” efter behov.

ADVARSEL: En Stream-enhed kan bruges til op til to (2] revaskulariseringsforsgg (passager]. Hvis
Stream-enheden er blevet beskadiget, ma du ikke bruge den, og du skal i stedet bruge en ny Stream-
enhed. Der ma hgjst udfares tre (3) revaskulariseringsforsgg pa et bestemt kar.

b.Brug en ny Stream-enhed - gentag de trin, der starter med afsnittet
"Forberedelsesprocedure” efter behov.

ADVARSLER

> Anvend ikke overdreven kraft, nar du justerer Stream-diameteren. Overdreven kraft
kan forarsage overdimensionering, hvilket medfgrer skader pa karret og/eller andre
komplikationer.

> Nar den midterste markgr nar den proksimale marker, indikerer det, at det flettede net
har ndet sin maksimale diameter, forsgg ikke at ege diameteren yderligere.

> Huvis det flettede net ikke reagerer pa handtagsbetjeningen, skal du omhyggeligt genplacere
Stream-enheden og kontrollere, om den reagerer. Hvis den fortsat ikke reagerer, skal du
straks traekke Stream-enheden ud og inspicere den.

> Treek ikke Stream-enheden ud, hvis der maerkes modstand, fer arsagen hertil er blevet
grundigt vurderet. Hvis Stream-enheden traekkes ud, ndr der maerkes modstand, kan det
resultere i personskader eller skader pa enheden. Hvis arsagen ikke kan bestemmes,
skal Stream-enheden genindfgres i skaftet med mikrokateteret, og Stream-enheden og
mikrokateteret fjernes som en enkelt enhed.

> Hvis Stream-enheden ikke kan traekkes tilbage eller fgres ind i skaftet igen, og den ikke
reagerer pa handtagsbetjeningen, kan en funktion aktiveres for at afbryde kernewiren,
hvilket muligggr sammentraekning af det flettede net og udtraekning af enheden. Nar
denne funktion er aktiveret, kan det flettede net ikke laengere bearbejdes, og Stream-
enheden skal traekkes tilbage og ud uden yderligere manipulationer. Denne funktion er
kun tilgaengelig i Stream og Stream XL-modellerne.
For at aktivere denne funktion drejes hele handtaget 20-25 fulde omdrejninger gentagne
gange, mens du kontinuerligt holder aktiveringsskaftet under en vis spaending.
Kernewiren inde i det flettede net vil derved blive afbrudt, og tilbagetraekningen af
enheden mindsker det flettede nets diameter og muligger udtraekning eller skaftindfering
i et kateter.

> Enheden ma ikke genbruges, efter at friggrelsesfunktionen er blevet aktiveret.

OPBEVARING
Opbevares kgligt, tert og merkt.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har
fabrikanten ingen kontrol over de betingelser, hvorunder dette produkt anvendes. Fabrikanten
fraskriver derfor alle garantier, bdde udtrykte og underforstaede, med hensyn til produktet,
men ikke begraenset til nogen underforstdet garanti om salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Fabrikanten heefter ikke over for nogen person eller enhed for eventuelle
udgifter til leegebehandling eller direkte, haendelige eller folgeskader forarsaget af brugen,
defekter, svigt eller fejlfunktioner af produktet, uanset om et krav om sadanne skader er
baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet. Ingen person har nogen befgjelse til at
binde producenten til nogen form for erkleering eller garanti med hensyn til produktet. De
udelukkelser og begraensninger, der er anfert ovenfor, er ikke beregnet til, og skal ikke tolkes
séledes, at de overtraeder bindende bestemmelser i gaeldende lovgivning. Hvis nogen del
eller betingelse i naervaerende ansvarsfraskrivelse erklaeres ulovlig, uhensigtsmaessig eller i
strid med gaeldende lov ved en kompetent domstol, skal gyldigheden af de resterende dele af
naerveerende ansvarsfraskrivelse ikke pavirkes, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes
og handhaves som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt den pagaeldende del eller
betingelse, der blev erkleeret ugyldig.
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KULLANIM TALIMATLARI T R
Perflow Medical Ltd.

STREAM™

Dinamik Noro-Trombektomi Agi

CIHAZI KULLANMADAN ONCE BU BROSURUN
TAMAMINI DIKKATLICE OKUYUN!

Bu belge, operatori bu iriiniin kullanimi konusunda yonlendirmek
amacini tasimaktadir. Trombektomi teknikleri icin bir referans olarak
kullanilamaz.

Kullanim dncesinde tiim uyarilara, ikazlara, kontrendikasyonlara ve
talimatlara bakin.

Daha sonra basvurmak icin bu el kitabini liitfen saklayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

1. Stream; persistan, proksimal anterior dolasimi, blyiik damar oklizyonu ve kiiciik
infarkt cekirdegi olan ve 6nce intravendz doku plazminojen aktivatord (IV t-PA) almis
hastalarda engellenme durumunu azaltmak amaciyla akut iskemik inmenin tedavisinde
trombusu azaltarak nérovaskiiler kan akisini geri kazanmak icin kullanilir. Cihazla yapilan
endovaskiiler tedaviye semptomlarin goriilmesinden itibaren 6 saat icinde baslanmalidir.

2. Stream, semptomlarin gorilmesinden itibaren 8 saat icerisinde iskemik inme yasayan
hastalarda trombusu azaltarak nérovaskiiler kan akisini geri kazanmak amaciyla
tretilmistir. intravenéz doku plazminojen aktivatorii (IV t-PA) icin uygun olmayan veya IV
t-PA tedavisine yanit vermeyen hastalar, tedavi icin uygun adaylardir.

KONTRENDIKASYONLAR

> Nikel-titanyuma karsi asiri duyarliigi olan hastalar.

> Trombus bélgesine proksimal konumda Stream’in glivenli bir sekilde cikarilmasini
engelleyebilecek stenozu olan ve/veya 6nceden stenti olan hastalar.

> Karotid diseksiyonu oldugu anjiyografik olarak kanitlanmis hastalar.

IKAZLAR

> Stream Dinamik Noro-Trombektomi Agl, yalnizca girisimsel nororadyoloji ve iskemik inme
tedavisi egitimi almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

> Stream’i standart tibbi uygulamalara gore tim prosediir boyunca, floroskopik
gorsellestirme ajanlariyla birlikte kullanin.

> Stream’i standart tibbi uygulamalara gore, antikoagdilan gorsellestirme ajanlariyla birlikte
kullanin. Kontrast maddede trombus olusumunu ve kristal olusumunu onlemek icin
kilavuz kateter ile mikrokateter arasindaki alani ve mikrokateter ile Stream veya kilavuz
tel arasindaki alani uygun solisyonlarla siirekli olarak yikayin.

> Sirekliyikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrokatetere hic hava girmediginden emin
olmak icin tlim baglantilari kontrol edin.

> Stream’i prosedir boyunca hidrate durumda tutun.

> Kullanmadan 6nce, asagidaki uyarilarin, kontrendikasyonlarin ve talimatlarin tamamina
basvurun.
> Aleti kullanirken, gecerli tibbi uygulama kullanici tarafindan daima izlenmelidir.

ACIKLAMA

> Stream, hassas bir alettir ve dikkatli kullanilmalidir. Kullanim oncesinde ve mimkdin
oldugunda prosediir sirasinda cihazin saglamuligini dikkatle inceleyin. Hasar belirtileri
gosteren bir cihazi kullanmayin. Hasar, cihazin calismasini dnleyebilir ve komplikasyonlara
neden olabilir.

> Heryeni Stream cihazi icin yeni bir mikrokateter kullanin.

> Yaralanmayi veya cihazin hasar gérmesini dnlemek icin Stream’i dondiirmeyin veya cihaza
tork uygulamayin.

> Cihaza hasar verebilecegi icin Stream'in ucunu yeniden sekillendirmeye calismayin.

> Stream steril olarak sunulur ve yalnizca steril ortamda kullanilmalidir

> Steril ambalaji kullanimdan once ambalaj biitiinligiinin ihlali acisindan gérsel olarak
inceleyin. Nakliye sirasinda hasar gormedigini dogrulayin. Ambalaj acilmissa veya
hasarliysa kullanmayin.

> Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Yeniden isleme ve tekrar kullanim
enfeksiyon riskini arttirir ve cihazin saglamligindan ve performansindan ddiin verilmesine
neden olur.

> Otoklavlama yapmayin veya asiri yliksek sicakliklara maruz birakmayin, aksi takdirde
Stream hasar gorebilir.

> Stream’i hichir deterjana maruz birakmayin.

> "Son Kullanma Tarihi” gectikten sonra kullanmayin.

KOMPLIKASYONLAR

Olasi risklere bunlarla sinirli olmamak tizere sunlar dahildir: hava embolisi, hematom veya
kanama; enfeksiyon; distal embolizasyon; damar spazmi, tromboz, diseksiyon veya perforasyon;
emboli, akut okliizyon, iskemi; yalanci anevrizma olusumu; inme dahil nérolojik defisitler; olim.

HAZIRLIK PROSEDURU

1. Standart kurumsal kilavuzlar uyarinca antikoagdilan ve antiplatelet ilaclar uygulayin.

2. Anjiyografik radyografi kullanarak okliizyonun konumunu ve boyutunu tespit edin.

3. Tablo 1'deki boyutlara ve ebatlara gore uygun Stream modelini secin.

4. Geleneksel kateterizasyon teknikleri ve floroskopik gériintiileme kullanarak ilgili tim
kateterleri (6rn. kilavuz kateter, Distal Erisim Kateteri vb.) Oklizyon bélgesinin yakinina
konumlandirin. Kesin konum, anatomi ve okliizyon 6zelliklerine gore belirlenmelidir.
Kilavuz kateterin baglanti yerine bir Déner Hemostaz Valfi (RHV) baglayin ve ardindan
sirekli ylkama hattina baglayin.

5. Ikinci bir RHV'yi bir mikrokateterin baglanti yerine baglayin ve siirekli yikama hattina
baglayn.

6. Geleneksel kateterizasyon teknikleri ve floroskopik gorsellestirme kullanarak ve uygun
bir kilavuz telinden yararlanarak hedef damara mikrokateteri yerlestirin. Anatomik olarak
mimkiin oldugunda mikrokateter ucunu trombusa distal konumda yerlestirin.

7. Kilavuz telini mikrokateterden cikarin. Okliizyonu ve distal vaskdilatiiri gorsellestirmek
icin mikrokateterden kontrast maddeyi enjekte edin. (uygun ise)

8. Mikrokateteri yikayin.

9. Stream’iambalaj halkasindan cikarin.

10. Orgiilii agr yiikleme tiiptindeki kilifindan dikkatle cikarin.

11. Sapi calistirarak ve orgiilii agda buna karsilik diisen degisiklikleri dogrulayarak Stream’in
dogru calistigini kontrol edin (bkz. Sekil 2).

12. Sap islevinin her iki modunun calistigini dogrulayin (Serbest Mod ve Otomatik Kilitleme).
Sapin Gst kismini 90° déndirerek modlar arasinda gecis yapin (bkz. Sekil 3).

13. Yikleme tiipiine dikkatli sekilde geri koyarken orgiili agin capini yavasca azaltin.

IKAZ: Herhangi bir direnc algilanirsa, icine geri koymayi durdurun, sorunu tespit edin ve tekrar
deneyin. Sorun devam ederse yeni bir cihaz kullanin.

Stream Dinamik N&ro-Trombektomi Agi, damar capina gore ayarlanabilen drgiilii bir aga sahip steril, pirojenik olmayan ve esnek bir cihazdir. Stream floroskopik gorsellestirme ile yerlestirilir
ve konumlandiriir. Stream, 1,5-6 mm cap araliindaki damarlari kapsamak icin cesitli boyutlarda ve ebatlarda sunulur. Stream, tek hastada kullanim icindir ve néro girisimsel proseddrler icin
tretilmis 0,017 in¢ (Stream 17), 0,021 in¢ (Stream ve Stream XL) ic capa sahip veya daha buyUk kateterler ve mikro kateterlerle uyumludur. Stream sapi, 6rgiilii ag capini kontrol eden iki calisma
moduna sahiptir: stirekli ayar yapmayi saglayan serbest mod ve ayarlamanin énceden ayarli artislarla yapilmasini saglayan otomatik kilitleme modu.

Sap

Hareket Mili

Proksimal Orgiilii Ag

Isaretleyici

S ——

Sekil 1 - Stream parcalari

Tablo 1 - Stream modelleri ve ebatlari

Floro Kaydedicilsaret

Yikleme Tiplu  Orta’lsaretleyici Uc

S Maksimum Orgii Kullanilabilir Uc ile Floro Kaydedici isaret P . . PO
Etkili Orgii Capi (A) Uzunlugu (B) Uzunluk (C) Arasindaki Mesafe (D) Onerilen Damar Capi Min. Mikrokateter IC'si

Stream 17 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (ing)
150 (cm) 1,5-4,5(mm) 0,021 (inc)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inc)



Sekil 2 - Sapin calismasi
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Sekil 3 - Sap modlari

Otomatik Kilitleme

a

KULLANIM TALIMATLARI

1. Stream’ialin ve cihazin ucunun yiikleme tiipiiniin 6tesine cikinti yapmadigini kontrol edin.

2. RHV'yi gevsetin ve Stream'in ylikleme tiipiinii porta sokun. Mikrokateterin gébegine sikica
oturtun.

3. Tersine akisi 6nlemek icin RHV'yi sikin fakat Stream’e zarar vermemeye dikkat edin.

4. Dizgin ve kesintisiz bir hareketle Stream’i hareket milinin metal kismi mikrokatetere
yerlesene kadar yiikleme tiiptinden ilerletin. Yikleme tiiplniin RHV'den geri ¢ekin ve
gerekirse yeniden sikin.

5. Stream’i floro kaydedici isaretleyiciler RHV'ye ulasana kadar ilerletin. Ardindan floroskopik
gorsellestirme yardimiyla Stream’i, ucu mikrokateterin ucuyla hizalanana kadar ilerletin.

> Yukleme tipini mikrokateter gobegine tamamen oturtmadan distal ucun yiikleme
tiipiinden cikmasina izin vermeyin.

> Stream’i sebebini dikkatle degerlendirmeden dirence karsi ilerletmeyin. Stream’in dirence
ragmen ilerletilmesi damar ve/veya cihaz hasarina neden olabilir. Ekleme sirasinda veya
Stream’i ilerletirken herhangi bir direncle karsilasilirsa, Stream’in eklendigi ve ilerledigi
yolun olabildigince diiz oldugundan emin olun. Diren¢ halen devam ediyorsa ve sebep
belirlenemiyorsa, Stream’i tamamen geri cekin ve yeniden deneyin.

6. Gerekirse, mikrokateteri, orguli agi ortaya cikarirken uzunlugunun yaklasik olarak ceyregi
("2) tikayan trombusa distal olarak uzayacak sekilde tekrar konumlandirin.

7. Stream’i yerinde tutarken, mikrokateteri Stream’in proksimal isaretleyicisine proksimal
olana kadar geri cekerek Stream'i Dikkatle Cikarin ve Stream’in 6rgiilu agini ortaya cikarin.

IKAZ: Geri cekme 8ncesinde mikrokateteri hareket ettirirken veya tekrar konumlandirirken
cihazin damar icindeki konumunu koruyun.

8. Mikrokateterin RHV'sini sikistirin.

9. Birbalonlu kilavuz kateter kullaniliyorsa, damari kapatmak icin kilavuz kateter balonunu
sisirin. Alternatif olarak, DAC'nin aspirasyonunu aktive edin veya trombektomi prosediriini
desteklemek icin herhangi bir standart yontem kullanin. Kateter dreticisinin kullanim
talimatlarina uyun.

10. Orgiilii agin boyutunu damar anatomisine gore aktif olarak ayarlarken katetere gerekli
oldugu durumlarda aspirasyon uygulayarak Stream’i ve mikrokateteri tek bir Ginite halinde
yavasca ve nazikce kilavuz katetere geri cekin.

11. Kilavuz katetere girerken orgiilii agin capini kiiciiltiin. Kilavuz katetere girerken capin
kicultilmesi, trombusun alinmasini saglar ve Stream’in hasar gormesini énler.

12. Stream ve mikrokateter neredeyse kilavuz kateterden cikarilana kadar aspirasyona devam
edin.

IKAZ: Katetere geri cekilme islemi zorlasirsa kateteri, mikrokateteri ve Stream'i tek bir iinite
halinde kilifindan geri cekin (gerekirse balonu sénduriin). Gerekirse kilifi cikarin.

Kateter RHV'sinin baglantisini kesin ve Stream’i, mikrokateteri ve RHV'yi tek bir tnite halinde
kateterden tamamen cikarin.

13. Ilave rekanalizasyon denemeleri gerekliyse:
a. Ayni Stream cihazini kullanarak:
> Cihazi tuz soliisyonunda durulayin.
> Kalan trombusu veya kalintilari 6rgiili agdan nazikce cikarin.
> Stream'’i hasara karsi yakindan inceleyin. Hasarli degilse - Stream'i yiikleme tiiptiniin
icine tekrar sokun ve yukarida belirtilen “"Hazirlik Prosediiri” ile baslayan adimlari
uygun sekilde tekrarlayin.

IKAZ: Bir Stream cihaz ikiye (2) kadar revaskiilarizasyon denemesinde (gecis) kullanilabilir.
Herhangi bir hasar varsa cihazi kullanmayin ve yeni bir Stream cihazi kullanin. Belirli bir
damarda Ucten (3] fazla revaskilarizasyon denemesi yapmayin.

b. Yeni bir Stream cihazi kullanarak - “Hazirlik Prosediri” ile baslayan adimlari uygun
sekilde tekrarlayin.

> Stream capini ayarlarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet asiri biiyiimeye yol agarak
damar hasarina ve/veya baska komplikasyonlara neden olabilir.

> Ortaisaretleyici proksimal isaretleyiciye ulastiginda bu 6rgiili agin maksimal capa ulastigi
anlamina gelir, capi daha fazla biyiitmeye calismayin.

> Orgiilii ag sap manipiilasyonlarina yanit vermiyorsa Stream’i dikkatle tekrar konumlandirin
ve yanit verebilirligini kontrol edin. Halen yanit alinamiyorsa, Stream’i inceleme amaciyla
dikkatle geri cekin.

> Stream'’i sebebini dikkatle degerlendirmeden dirence karsi geri cekmeyin. Stream’in
dirence ragmen geri cekilmesi damar ve/veya cihaz hasarina neden olabilir. Sebep
belirlenemiyorsa Stream’i mikrokateterle nazikce tekrar kilifina cekin ve Stream’i ve
mikrokateteri tek bir Unite halinde cikarin.

> Stream geri cekilemiyorsa veya tekrar kilifina yerlestirilemiyorsa ve sap
manipiilasyonlarina yanit vermiyorsa orgiilii agin cokmesini ve cihazin geri cekilmesini
saglayacak sekilde tel gobegin baglantisini kesmek iizere bir 6zellik etkinlestirilebilir.
Bu dzellik etkinlestirildikten sonra, orgiilii ag daha fazla manipiile edilemez, Stream geri
cekilmeli ve daha fazla manipiilasyon yapilmadan geri alinmalidir. Bu dzellik yalnizca
Stream ve Stream XL modellerinde mevcuttur.
Bu 6zelligi etkinlestirmek icin hareket milini siirekli olarak biraz gerilim altinda tutarak
tiim sap1 20-25 kez tamamen dondiiriin. Son olarak, 6rgiilii agin icerisindeki tel gobeginin
baglantisi kesilecek ve cihazin geri cekilmesi, orgiilii agin capini diisiirecek ve katetere
geri alinmasini veya geri cekilmesini miimkiin kilacaktir.

> Detasman 6zelligini etkinlestirdikten sonra cihazi yeniden kullanmayin.

DEPOLAMA
Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

GARANTI REDDI

Bu iriin dikkatli sekilde kontrol edilen kosullar altinda lretilmesine ragmen, Gretici bu
Grinin kullanilacagi kosullar tzerinde hicbir kontrole sahip degildir. Bu nedenle iretici,
ticarete elverislilik veya 6zel bir amaca uygunluga dair herhangi bir zimni garanti ile sinirli
olmamak iizere iiriinle ilgili hem acik hem de zimni tiim garantileri reddeder. Uretici, bu tiir bir
tazminat talebinin garantiye, sozlesmeye, haksizliga veya baska bir seye dayanip dayanmadigina
bakilmaksizin, herhangi bir tibbi masraf veya herhangi bir kullanim, kusur, hata veya arizanin
neden oldugu dogrudan, kazara veya dolayli herhangi bir zarardan herhangi bir kisiye veya
kurulusa karsi sorumlu tutulamaz. Hi¢ kimsenin dreticiyi, riinle ilgili olarak herhangi bir
beyan veya garantiye baglama yetkisi yoktur. Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar,
yurirlikteki yasalarin zorunlu hitkiimlerini ihlal etmek tizere tasarlanmamistir ve bu sekilde
yorumlanmamalidir. Bu Garanti Kosullarinin herhangi bir kismiveya kosulunun, yargi yetkisine
sahip bir mahkeme tarafindan yasa disi oldugu, yiiritiilemez oldugu veya gecerli yasalarla
uyusmadig tespit edilirse, bu Garanti Kosullarinin kalan kisimlarinin gecerliligi etkilenmez ve
tim haklar ve yikimlilikler, bu Garanti Kosullarinin s6z konusu gecersiz kisim veya kosulu
icermedigi varsayilarak yorumlanmali ve yuritilmelidir.

M URETICI

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya 4250604, israil
Tel: +972-3-6544011

Faks: +972-3-5546211
www.perflow.com
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BRUKSANVISNING
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Perflow Medical Ltd.

STREAM™

dynamisk nevro-trombektominett

LES NOYE GJENNOM DETTE HEFTET F@R DU
BRUKER ENHETEN!

Dette dokumentet er ment som en veiledning i bruken av dette produktet. Det
er ikke ment som en referanse for trombektomiteknikker.

Les alle advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner og anvisninger fgr bruk.
Ta vare pa dette heftet for fremtidig referanse.

BRUKSINDIKASJONER

1.

ad

Stream-enheten er indikert for bruk for & gjenopprette blodstrammen i nevrovaskulaturen
ved a fjerne trombe for behandling av akutt iskemisk hjerneslag, for & redusere
funksjonshemming hos pasienter med en vedvarende, proksimal anterior sirkulasjon,
stor karokklusjon og mindre kjerneinfarkt som fgrst har fétt intravengs vevsplasminogen-
aktivator (IV t-PA). Endovaskulaer behandling med enheten bgr startes innen 6 timer etter
symptomdebut.

Stream-enheten er laget for & gjenopprette blodstremmen i nevrovaskulaturen ved a fierne
trombe hos pasienter som far iskemisk hjerneslag innen 8 timer etter symptomdebut.
Pasienter som ikke er kvalifiserte for intravengs vevsplasminogen-aktivator (IV t-PA], eller
der IV t-PA-behandling er mislykket, er kandidater til behandling.

KONTRAINDIKASJONER

>

>

>

Pasienter med kjent overfglsomhet for nikkel-titan.

Pasienter med stenose og/eller en allerede eksisterende stent proksimalt til trombens
lokasjon, som kan forhindre sikker uttrekking av Stream-enheten.

Pasienter med angiografisk pavisning av carotisdisseksjon.

FORHOLDSREGLER

>

>

Stream dynamisk neuro-trombektominett skal bare brukes av leger som er oppleert i
intervensjonell nevroradiologi og behandling av iskemisk hjerneslag.

Bruk Stream-enheten sammen med fluoroskopisk visualisering gjennom hele inngrepet, i
samsvar med standard medisinsk praksis.

Bruk Stream-enheten sammen med antikoagulanter i henhold til standard medisinsk
praksis. For & forhindre trombedannelse og krystalldannelse i kontrastmediet, ma
du kontinuerlig skylle omradet mellom ledekateteret og mikrokateteret og mellom
mikrokateteret og Stream-enheten eller ledevaieren med egnede lgsninger.

Kontroller alle forbindelser for & forsikre deg om at det ikke kommer luft inn i ledekateteret
eller mikrokateteret under kontinuerlig skylling.

Serg for at Stream-enheten er hydrert gjennom hele inngrepet.

ADVARSLER

>
>
>

Les alle advarsler, kontraindikasjoner og anvisninger fgr bruk.

Ved bruk av enheten, ma du alltid fglge relevant medisinsk praksis.

Stream-enheten er et sensitivt instrument, og ma handteres med forsiktighet. For bruk
og nar det er mulig under inngrepet, bgr du ngye sjekke enhetens integritet. Ikke bruk en
enhet som viser tegn til skade. Skader kan fgre til at enheten ikke fungerer som den skal,
og kan forarsake komplikasjoner.

BESKRIVELSE
Stream dynamisk neuro-trombektominett er en steril, ikke-pyrogen og bgyelig enhet med et flettet nett, som kan justeres til kardiameteren. Stream-enheten innfgres og betjenes under fluoroskopisk
visualisering. Stream-enheten er tilgjengelig i forskjellige stgrrelser og modeller for & passe til kar med en diameter mellom 1.5-6 mm. Stream-enheten er laget bruk pa én pasient og er kompatibel
med katetre og mikrokatetre med en indre diameter pa 0,017 tommer (Stream 17), 0,021 tommer (Stream og Stream XL) eller stgrre, og tiltenkt nevrointervensjonelle prosedyrer. Handtaket pa
enheten har to betjeningsmoduser som styrer nettdiameteren: En frimodus der du kan justere kontinuerlig, og en automatisk lasemodus for justeringer i innstilte trinn.

Figur 1 - Deler p& Stream-enheten

Handtak

>

>

Bruk et nytt mikrokateter for hver nye Stream-enhet.

Ikke roter eller bruk makt p& Stream-enheten for & unnga skade pa pasienten eller
enheten.

Ikke prov & omforme Streams tupp siden dette kan fgre til skade pa enheten.
Stream-enheten leveres steril, og skal bare brukes i et sterilt miljg.

Inspiser den sterile forpakningen visuelt for skader fgr bruk. Bekreft den ikke har blitt
skadet under transport. Skal ikke brukes hvis forpakningen er dpnet eller skadet.

Skal ikke resteriliseres eller brukes pa nytt. Reprosessering og gjenbruk gker risikoen for
infeksjon og gar utover enhetens integritet og ytelse.

M3 ikke autoklaveres eller utsettes for ekstreme temperaturer, da det kan skade Stream-
enheten.

Ikke bruk rengjeringsmidler pa Stream-enheten.

M3 ikke brukes etter utlgpsdatoen.

KOMPLIKASJONER

Mulige risikoer omfatter, men er ikke begrenset til: luftemboli, hematom eller blgdning;
infeksjon; distal embolisering; karkrampe, trombose, disseksjon eller perforasjon;
emboli; akutt okklusjon; iskemi; falsk aneurismedannelse, nevrologiske utfall, inkludert
hjerneslag; dgd.

FORBEREDELSESPROSEDYRE

1.

2.
3.
4.

Administrer antikoagulanter og platehemmere i henhold til standard institusjonelle
retningslinjer.

Bruk angiografisk radiografi for a fastsla plasseringen og stgrrelsen pa okklusjonen.
Velg passende Stream-modell i henhold til stgrrelsene og dimensjonene i tabell 1.

Bruk konvensjonell kateteriseringsteknikk og fluoroskopisk visualisering til & posisjonere
alle relevante katetere (dvs. ledekateter, distalt tilgangskateter osv.) i naerheten av
okklusjonspunktet. Den ngyaktige plasseringen bgr bestemmes ut ifra anatomi og
okkusjonsegenskaper. Koble en roterende hemostaseventil [(RHV] til koblingen pa kateteret,
og koble den deretter til den kontinuerlige skyllelinjen.

Koble en ekstra RHV til koblingen pa et mikrokateter, og koble den til den kontinuerlige
skyllelinjen.

Bruk konvensjonell kateteriseringsteknikk og fluoroskopisk visualisering med hjelp aven
egnet ledevaier, og for mikrokateteret i malkaret. Dersom anatomien tillater det, plasserer
du mikrokatetertuppen distalt il tromben.

Fjern ledevaieren fra mikrokateteret. Injiser kontrastmedium gjennom mikrokateteret for
a visualisere okklusjon og distal vaskulatur (hvis relevant).

Skyll mikrokateteret.

Ta Stream-enheten ut av forpakningen.

. Fjern forsiktig det flettede nettet fra lastergret.
. Kontroller at Stream-enheten fungerer som den skal ved & betjene handtaket og se pa

korresponderende diameterendringer i det flettede nettet (se figur 2).

. Sjekk at begge modusene for handtaket fungerer (frimodus og automatisk [&s). Bytt mellom

modusene ved 3 dreie den gverste delen av handtaket 90° (se figur 3).

. Senk gradvis diameteren pa det flettede nettet mens du forsiktig ferer inn lastergret.

FORSIKTIG: Hvis du merker motstand, ma du stoppe innfgringen, finne ut av problemet og preve
igjen. Hvis problemet vedvarer, ma du bruke en ny enhet.

Innfgringsrer

Proksimal markering Flettet nett

T — >

Tabell 1 - Stream-modeller og -dimensjoner

Modell Effektiv Maksimal flettelengde Brukbar lengde
flettediameter (A) (B] [c)

Stream 17 0,4-3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5- 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

Fluorosaver-merking

Lastergr Tupp

Midtre
markering
AR tup;_) i Anbefalt kardiameter Min. Mikrokateter-ID
Fluorosaver-merking (D)
150 (cm) 1,5 -3,5 (mm) 0,017 (tommer)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (tommer)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tommer)



Figur 2 - Betjening av handtak

T

BRUKSANVISNING

1. Folg med pa Stream-enheten og pase at tuppen pa den ikke stikker utover lastergret.

2. Lgsne RHV og innfgr Stream-enhetens lastergr gjennom porten. Sett den godt fast i navet
pa mikrokateteret.

3. Stram tilRHV for & forhindre tilbakestrgmning, men veer forsiktig sa du ikke skader Stream-
enheten.

4. Anvend jevne og kontinuerlige bevegelser nar du ferer Stream-enheten gjennom lastergret
til metalldelen av innfgringsrgret gar inn i mikrokateteret. Trekk ut lastergret fra RHV og
stram til pa nytt etter behov.

5. Ferinntil Stream-enheten til fluorosaver-merkingen nar RHV. Ved bruk av fluoroskopisk
visualisering, kan du deretter fgre Stream-enheten til tuppen pa den innrettes med tuppen
pa mikrokateteret.

ADVARSLER

> |kke la den distale tuppen komme ut av lastergret for du plasserer lastergret helt inn i
mikrokateternavet.

> |kke fgr inn Stream-enheten videre hvis du fgler motstand, uten at du vet &rsaken til det.
Hvis du ferer inn Stream-enheten nar du feler motstand, kan det fgre til skade pa karet
og/eller enheten. Hvis du mgter motstand under innsetting eller nar du ferer inn Stream-
enheten, ma du sgrge for at banen der enheten settes og feres inn er sa rett som mulig.
Hvis det fremdeles er betydelig motstand og arsaken ikke kan fastsls, trekk Stream-
enheten helt ut og gjor et nytt forsgk.

6. Flytt om ngdvendig mikrokateteret, slik at det flettede nettet eksponeres ca. en fierdedel
(12) av dets lengde og utvides distalt til den okkluderende tromben.

7. Mens du holder Stream-enheten pa plass, fierner du den ved & trekke ut mikrokateteret
til det er like i naerheten av Stream-enhetens proksimale markgr, og det flettede nettet
eksponeres.

FORSIKTIG: Oppretthold enhetens posisjon i karet nar du flytter eller omposisjonerer
mikrokateteret fgr det trekkes ut.

8. Stram deretter til RHV p& mikrokateteret.

9. Blas opp ledekateterballongen for & okkludere karet hvis du bruker et ballongledekateter.
Du kan ogsa aktivere DACs aspirasjon eller bruke en standardmetode som stgtte i
trombektomiprosedyren. Fglg bruksanvisningene til produsenten av kateteret.

10. Mens du aktivt justerer stgrrelsen pa det flettede nettet slik at det passer til karets anatomi,
trekker du Stream-enheten og mikrokateteret sakte og forsiktig inn i ledekateteret som
én enkelt enhet, mens du aspirerer ledekateteret.

11. Reduser diameteren pa det flettede nettet nar det feres inn i ledekateteret. Ved & redusere
diameteren ved inngang i ledekateteret, er det mulig & hente ut tromben og forhindre
skade pa Stream-enheten.

12. Fortsett sd aspireringen til Stream-enheten og mikrokateteret er sa godt som fjernet fra
ledekateteret.

FORSIKTIG: Hvis det er vanskelig & bevege enheten i kateteret, ma du trekke ut
kateteret, mikrokateteret og Stream-enheten gjennom hylsen som én enkelt enhet (tem
ledekateterballongen om ngdvendig). Fjern eventuelt hylsen.

Koble fra kateter RHV og fjern Stream-enheten, mikrokateteret og RHV helt fra kateteret som
én enkelt enhet.

13. Hvis det er behov for flere forsgk pa rekanalisering:
a. Bruk avden samme Stream-enheten:
> Skyll enheten i saltlgsning.
> Fjern eventuelt trombe eller smuss omhyggelig fra det flettede nettet.
> Se etter skader pa Stream-enheten. Hvis Stream-enheten er uskadet, setter du
den forsiktig inn i lastergret og gjentar de ovennevnte trinnene som beskrevet i
"Forberedelsesprosedyre”, alt etter hva som er relevant.

FORSIKTIG: En Stream-enheten kan brukes i opptil to (2] forsgk pa revaskularisering. Hvis det er
tegn til skade, ma du ikke bruke enheten, men i stedet bruke en ny Stream-enhet. Ikke foreta mer
enn tre (3) forsgk pé revaskularisering pa et spesifikt kar.

b. Bruk en ny Stream-enhet - gjenta trinnene i "Forberedelsesprosedyre”, alt etter hva
som er relevant.

ADVARSLER

> lkke bruk for mye kraft nar du justerer diameteren pa Stream-enheten. For mye kraft
kan fare til overdimensjonering, fgre til skader pé karet og/eller andre komplikasjoner.

> Narden midterste markgren nar den proksimale markgren, indikerer dette at det flettede
nettet har nddd sin maksimale diameter, og diameteren ma ikke gkes ytterligere.

> Huvis det flettede nettet ikke svarer pa betjening av hdndtaket, m& du omposisjonere
Stream-enheten forsiktig og kontrollere om den fungerer. Hvis du fortsatt ikke far noen
respons, ma du trekke ut Stream-enheten forsiktig og kontrollere den.

> Ikke trekk ut Stream-enheten hvis du faler motstand uten at du vet drsaken til det. Hvis
du trekker ut Stream-enheten nar du fgler motstand, kan det fore til skade pa karet og/
eller enheten. Hvis du ikke kan fastsla 8rsaken, ma du forsiktig bevege Stream-enheten
med mikrokateteret, og fierne Stream-enheten og mikrokateteret som én enkelt enhet.

> Hvis Stream-enheten ikke kan trekkes ut eller stikkes inn, og ikke responderer pa
betjening av handtaket, kan en funksjon aktiveres for 3 koble fra kjernevaieren, noe
som muliggjgr kollaps av det flettede nettet og uttrekking av enheten. Etter at denne
funksjonen er aktivert, kan ikke det flettede nettet lenger betjenes, og Stream-enheten
ma trekkes ut uten ytterligere manipulasjon. Denne funksjonen er kun tilgjengelig med
Stream- og Stream XL-modeller.
For 8 aktivere denne funksjonen, roterer du hele h&ndtaket 20-25 fulle omdreininger
mens du kontinuerlig holder innfgringsrgret under en viss spenning. Fglgelig vil
kjernevaieren inne i det flettede nettet koble seg fra, og tilbaketrekningen av enheten
vil redusere diameteren pa det flettede nettet og muliggjgre uttrekking eller innstikking
til et kateter.

> Ikke bruk enheten pa nytt etter at frakoblingsfunksjonen er aktivert.

OPBEVARING
Oppbevares pa et Kjolig, tert og merkt sted.

GARANTIFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er produsert under strengt kontrollerte forhold, har produsenten
ingen kontroll over forholdene der dette produktet brukes. Produsenten fraskriver enhver
garanti, bade uttrykt og underforstatt med hensyn til produktet, men ikke begrenset til, noen
underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt form3l. Produsenten patar
seg intet ansvar overfor noen person eller foretak for medisinske kostnader eller direkte,
tilfeldige eller konsekvensmessige skader forarsaket av bruk, mangler, feil eller funksjonsfeil
i produktet, enten kravet for sddan skader er basert pa garanti, kontrakt, forvoldt skade eller
andre forhold. Ingen personer har noen som helst myndighet til & binde produsenten til noen
representasjon eller garanti med hensyn til produktet. Unntakene og begrensningene som er
angitt ovenfor, er har ikke til hensikt og skal ikke tolkes dithen at de strider mot obligatoriske
bestemmelser i gjeldende lov. Hvis noen deler eller begreper i denne garantifraskrivelsen
anses som ulovlig, ikke handhevbar eller i strid med gjeldende lov av en kompetent domstol,
skal gyldigheten av de gjenveaerende delene av denne garantifraskrivelsen fortsatt gjelde, og
alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som om denne garantifraskrivelsen ikke
inneholdt de bestemte delene eller begrepene som anses  veere ugyldige.

sl rropusent

Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya 4250604, Israel
TUf.: +972 3 6544011

Faks: +972 3 5546211
www.perflow.com

E AUTORISERT EUROPEISK REPRESENTANT
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10

48163 Muinster, TYSKLAND
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Perflow Medical Ltd.

Rede de Neuro-Trombectomia Dindmica

STREAM™

LEIA CUIDADOSAMENTE E INTEGRALMENTE ESTE
PANFLETO ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO!

Este documento tem como objetivo orientar o operador na utilizacao deste
produto. Nao se destina a servir de referéncia para técnicas de trombectomia.
Leia todos os avisos, precaucoes, contraindicacoes e instrucoes antes de
utilizar o dispositivo.

Guarde este panfleto para consulta futura.

INDICACOES DE UTILIZACAO

1. 0 Stream estd indicado para utilizacao na reposicao do fluxo sanguineo na neurovasculatura
através da remocao de trombos para o tratamento de acidentes vasculares cerebrais
isquémicos agudos para reduzir a incapacidade em pacientes com circulacao anterior
proximal persistente, oclusdo dos grandes vasos e enfartes centrais pouco graves que
tenham recebido previamente um ativador plasmindgeno tisular (IV t-PA). A terapia
endovascular com o dispositivo deve ser iniciada dentro de é horas apds o inicio dos sintomas.

2. AStream destina-se a repor o fluxo sanguineo na neurovasculatura ao remover o trombo
em pacientes que sofrem um acidente vascular cerebral isquémico nas 8 horas seguintes
ao inicio dos sintomas. Sao candidatos ao tratamento os pacientes que ndo forem elegiveis
para o ativador plasmindgeno tisular intravenoso (IV t-PA] ou que falhem na terapia IV t-PA.

CONTRAINDICACOES

> Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

> Pacientes com estenose e/ou um implante pré-existente proximal do local do trombo
que possa impedir a recuperacao da Stream.

> Pacientes com evidéncia angiografica de dissecacao da carétida.

PRECAUCOES

> ARede de Neuro-Trombectomia Dindmica Stream deve ser utilizada exclusivamente por
meédicos com a devida formacao em neurorradiologia de intervencao e tratamento de
acidentes vasculares cerebrais isquémicos.

> Utilize a Stream juntamente com agentes de visualizacdo fluoroscépica ao longo de todo o
procedimento, de acordo com a pratica médica comum.

> Utilize a Stream juntamente com agentes anticoagulantes de acordo com a pratica médica
comum. Para evitar a formacao de trombos e a formacao de cristais no meio de contraste,
encha continuamente a area entre o cateter-guia e o microcateter e entre o microcateter e
a Stream ou o fio-guia com as solugdes apropriadas.

> Verifique todas as ligacoes para garantir que nao entra nenhum ar no cateter-guia ou no
microcateter durante a entrada continua de liquido.

> Mantenha a Stream hidratada durante todo o procedimento.

> Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, contraindicacées e instrucdes que
se seguem.
> Ao utilizar o instrumento, o utilizador tem de cumprir sempre as boas praticas médicas.

DESCRICAO

> AStream é um instrumento delicado e deve ser manuseada cuidadosamente. Antes de
utilizar o dispositivo e sempre que possivel, verifique cuidadosamente se o0 mesmo se
encontra em boa condicao. Nao utilizar dispositivos que apresentem sinais de danos. Os
danos podem impedir o funcionamento correto do dispositivo e causar complicacées.

> Utilize um novo microcateter para cada novo dispositivo Stream.

> Nao gire nem aplique movimentos de torcao na Stream para evitar ferimentos ou danos
no dispositivo.

> Naotente alterar a forma da ponta da Stream, caso contrario podera danificar o dispositivo.

> AStream é fornecida estéril e apenas deve ser utilizada num ambiente estéril.
Inspecione visualmente a embalagem esterilizada, procurando falhas na integridade da
embalagem antes da utilizacao. Confirme que nao sofreu danos durante o transporte. Nao
utilizar a embalagem se estiver aberta ou danificada.

> Nao reesterilize nem reutilize. O reprocessamento e a reutilizacdo aumentam o risco de
infecdo e afetam a integridade e o desempenho do dispositivo.

> Nao autoclave nem exponha a temperaturas extremas, caso contrario podera danificar
a Stream.

> Nao exponha a Stream a nenhum detergente.

> Nao utilizar apés a data de "Prazo de validade".

COMPLICACOES

Entre outros, os possiveis riscos sdo: embolia aérea, hematoma ou hemorragia; infecao;
embolizacao distal; espasmo do vaso, trombose, dissecacdo ou perfuracdo dos vasos;
émbolos; oclusdo aguda; isquemia, formacao de falso aneurisma; déficits neurolégicos,
incluindo acidente vascular cerebral; morte.

PROCEDIMENTO DE PREPARACAOQ

1. Administrar medicamentos anticoagulantes e antiplaguetas de acordo com as diretrizes

institucionais comuns.

Com recurso a radiografia angiografica, determine a localizacdo e o tamanho da oclusao.

3. Selecione 0 modelo apropriado da Stream, de acordo com os tamanhos e dimensdes
apresentados na tabela 1.

4. Com recurso a técnicas convencionais de cateterismo e visualizacao fluoroscépica,
posicione todos os cateteres relevantes (ou seja, cateter-guia, Cateter de Acesso Distal,
entre outros) perto do local de oclusdo. A localizacdo exata deve ser decidida de acordo com
as propriedades anatémicas e de oclusdo. Ligue uma valvula de hemostasia rotativa (VHR)
ao encaixe do cateter e, em seguida, ligue-o a linha de descarga continua.

5. Ligue uma segunda VHR ao encaixe de um microcateter e ligue-o a linha de descarga
continua.

6. Com recurso a técnicas convencionais de cateterismo e visualizacao fluoroscopica, e com
auxilio de um fio-guia adequado, faca avancar o microcateter dentro do vaso alvo. Se a
anatomia permitir, posicione a ponta distal do microcateter no trombo.

7. Remova o fio-guia do microcateter. Injete 0 meio de contraste através do microcateter para
visualizar a oclusdo e a vasculatura distal (se aplicavel).

8. Encha o microcateter com liquido.

9. Remova a Stream do aro de embalagem.

10. Retire cuidadosamente a rede trancada do tubo de carregamento

11. Para verificar se a Stream funciona corretamente, acione o manipulo e verifique se o
diametro correspondente muda na rede trancada (consulte a figura 2).

12. Verifique se ambos os modos de operacao funcionam corretamente (Modo Livre e Bloqueio
Automatico). Alterne entre os modos ao rodar 90° a parte superior do manipulo (consulte
a Figura 3).

13. Reduza gradualmente o didmetro da rede trancada enquanto volta a introduzi-la
cuidadosamente dentro do tubo de carregamento.

N

CUIDADO: Se detetar alguma resisténcia, interrompa a reintroducdo no tubo de carregamento,
identifique o problema e tente novamente. Se o problema persistir, utilize um novo dispositivo.

A Rede de Neuro-Trombectomia Dindmica Stream é um dispositivo estéril, ndo-pirogénico e flexivel, com uma rede trancada, que pode ser ajustado ao didmetro do vaso. A Stream é introduzida
e ativada sob visualizacdo fluoroscopica. A Stream estd disponivel em diferentes tamanhos e modelos para cobrir vasos com didmetros entre 1,5-6 mm. A Stream destina-se a uso individual e
é compativel com cateteres e microcateteres com um didmetro interno de 0,017 pol. (Stream 17), didmetro interno de 0,021 pol. (Stream e Stream XL), ou superior, para procedimentos neuro
intervencionistas. O manipulo da Stream tem dois modos de funcionamento que controlam o didmetro da rede trancada: um modo livre, que permite realizar ajustes continuados, e um modo de

bloqueio automatico, que permite realizar ajustes em incrementos definidos.

Manipulo Eixo de acionamento

Marcador proximal Rede trancada

((

T — >

Figura 1 - Partes da Stream

Mesa 1 - Modelos e dimensao da Stream

Marcacao Fluorosaver Tubo de

Marcador Ponta
carregamento médio

Didmetro efetivo da Comprimento maximo Comprimento Distancia da ponta a Marca Didmetro recomendado , .
Modelo - ID min. do microcateter
tranca (A) da tranca (B) utilizavel (C) Fluorosaver (D) do vaso

Stream 17 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6(mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5 -3,5 (mm) 0,017 (polegadal
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (polegada)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (polegada)



Figura 2 - Acionamento do manipulo

- -
_—
— | I
=

Figura 3 - Modos do manipulo
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Segure a Stream e verifique se a ponta do dispositivo nao fica saliente para além do tubo
de carregamento.

2. Desaperte a VHR e introduza o tubo de carregamento da Stream através da entrada.

Coloque-o com firmeza na uniao do microcateter.

Aperte a VHR para impedir o refluxo, mas tenha cuidado para nao danificar a Stream.

4. Com um movimento suave e continuo, faca avancar a Stream através do tubo de
carregamento até a parte metalica do eixo de acionamento ficar introduzida no
microcateter. Retraia o tubo de carregamento da VHR e, se for necessario, volte a aperta-lo.

5. Faca avancar a Stream até os marcadores fluorosaver alcancarem a VHR. Em seguida,
com o auxilio da visualizacdo fluoroscopica, faca avancar a Stream até que a ponta desta
fique alinhada com a ponta do microcateter.

> Nao deixe que a ponta distal saia do tubo de carregamento antes de colocar o tubo de
carregamento na unido do microcateter.

> Na&o faca avancar a Stream se ocorrer resisténcia sem primeiro avaliar cuidadosamente a
causa. Se fizer avancar a Stream contra a resisténcia, podera provocar danos no vaso e/ou
no dispositivo. Se verificar alguma resisténcia durante a introducao ou ao fazer avancar a
Stream, certifique-se de que o percurso pelo qual a Stream é introduzida e avancada é o
mais direito possivel. Se a resisténcia ainda for significativa e nao for possivel determinar
a causa, retire completamente a Stream e tente novamente.

6. Se for necessario, reposicione o microcateter para que, ao expor a rede trancada, fique
aproximadamente um quarto () do seu comprimento estendido distalmente para o trombo
obstrutor.

7. Mantendo a Stream no lugar, retire a Stream do tubo de carregamento ao retrair o
microcateter até ficar apenas proximal em relacdo ao marcador proximal da Stream,
expondo a rede trancada da Stream.

w

CUIDADO: Mantenha a posicao do dispositivo no vaso ao deslocar ou reposicionar o
microcateter antes da remocao

8. Aperte a VHR do microcateter.

9. Encha o baldo do cateter-guia para fazer a oclusao do vaso, no caso de utilizar um cateter-
guia com baldo. Como alternativa, ative a aspiracdo do CAD, ou utilize qualquer método
padrao que apoie a trombectomia. Cumpra as instrucdes do fabricante para utilizacao
do cateter.

10. Enquanto ajusta ativamente o tamanho da rede trancada para que corresponda a anatomia
do vaso, retire lenta e cuidadosamente a Stream e o microcateter para dentro do cateter
como uma Unica unidade, enquanto aplica uma aspiracdo conforme necessario.

11. Reduza o didmetro da rede trancada ao introduzir o cateter-guia. A reducao do diametro
ao introduzir o cateter-guia facilitarad a remocao do trombo e evitara danos na Stream.

12. Continue a aspirar até a Stream e o microcateter estarem quase inteiramente removidos
do cateter-guia.

CUIDADO: Se a remocao para dentro do cateter for dificil, retire o cateter, o microcateter e
a Stream através da bainha como uma Gnica unidade (esvazie o baldo do cateter-guia, se
aplicavel) Se for necessario, remova a bainha.

Desligue a VHR do cateter e remova completamente a Stream, o microcateter e a VHR do
cateter, como uma Unica unidade.

13. Se for necessario efetuar mais tentativas de recanalizacdo, entao:
a. Com recurso ao mesmo dispositivo Stream:

> Lave bem o dispositivo numa solucao salina.

> Remova cuidadosamente qualquer trombo ou detrito da rede trancada.

» Inspecione cuidadosamente a Stream para verificar se tem danos. Se nao apresentar
danos - volte a introduzir cuidadosamente a Stream no tubo de carregamento e repita
os passos referidos acima, comecando com a seccao “Procedimento de preparacao”
conforme aplicavel.

CUIDADO: Um dispositivo Stream pode ser utilizado em duas (2] tentativas de revascularizacao
(passagens). Se verificar que existem danos, nao utilize o dispositivo e utilize um novo dispositivo
Stream. N&o realize mais de trés (3] tentativas de revascularizacdo para um vaso especifico.

b. Com um novo dispositivo Stream - repita os passos a partir da seccao "Procedimento
de preparacdo” conforme aplicavel.

> Nao aplique forca excessiva ao ajustar o didmetro da Stream. O excesso de forca pode
provocar um sobredimensionamento, que pode originar danos no vaso e/ou outras
complicacdes.

> Quando o marcador do meio chegar ao marcador proximal, sera indicacao de que a rede
trancada chegou ao respetivo didmetro maximo, por isso ndo tente aumentar mais o
didmetro.

> Se arede trancada ndo responder ao manuseamento com o manipulo, reposicione
cuidadosamente a Stream e verifique se ha resposta. Se continuar sem responder, retire
cuidadosamente o Stream para inspecao.

> Nao retire a Stream se ocorrer resisténcia sem primeiro avaliar cuidadosamente a
causa. Se retirar a Stream contra a resisténcia, podera provocar danos no vaso e/ou no
dispositivo. Se nao for possivel determinar a causa, volte a introduzir a Stream no tubo
de carregamento com o microcateter e remova a Stream e o microcateter como uma
Unica unidade.

> Se nao for possivel remover a Stream nem voltar a introduzi-la na bainha, e o dispositivo
nao responder ao manuseamento do manipulo, podera ativar uma funcdo que permite
desligar o fio do nicleo, o que permite contrair a rede trancada e recuperar o dispositivo.
Depois de ativar esta funcdo, deixara de ser possivel manusear a rede trancada e a
Stream devera ser retirada e recuperada sem qualquer outro manuseamento. Esta
funcionalidade esta disponivel apenas nos modelos Stream e Stream XL.
Para ativar esta funcao, rode repetidamente todo o manipulo 20 a 25 voltas completas,
mantendo sempre o eixo de acionamento sob tensao. Em seguida, o fio de nicleo situado
no interior da rede trancada sera libertado e a remocao do dispositivo reduzira o didmetro
da rede trancada e possibilitara a remocao ou reintroducdo num cateter.

> Nao reutilize o dispositivo apés a ativacao da funcao de libertacao.

ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco, seco e escuro.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condicoes cuidadosamente controladas, o
fabricante ndo controla as condigdes de utilizacao deste produto. Por conseguinte, o fabricante
renuncia a todas as garantias, tanto expressas como implicitas, em relacdo ao produto, no que
diz respeito, entre outras, a quaisquer garantias implicitas de explorabilidade ou adequacao
a uma finalidade especifica. O fabricante nao sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou
entidade, por quaisquer despesas médicas nem por quaisquer danos diretos, incidentais ou
consequentes provocados por qualquer utilizacao, defeito, falha ou funcionamento incorreto do
produto, independentemente de uma reivindicacao por tais danos ter por base uma garantia,
um contrato, responsabilidade civil ou outra. Nenhuma pessoa tem a autoridade necessaria
para vincular o fabricante a qualquer representacao ou garantia relativa ao produto. As
exclusoes e limitacoes estipuladas acima nao se destinam e ndo devem ser interpretadas
de modo a violar as disposicées obrigatdrias da lei aplicavel. Se alguma parte ou disposicdo
da presente Rendncia de Garantia for considerada ilegal, inaplicavel ou em conflito com a lei
aplicavel por um tribunal de jurisdicdo competente, a validade das restantes partes da presente
Renuncia de Garantia ndo sera afetada e todos os direitos e obrigacdes serao interpretado e
aplicados como se a presente Renuncia de Garantia nao incluisse essa parte ou disposicao
especifica considerada invalida.
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BRUKSANVISNING SV

STREAM™

Dynamic Neuro-Thrombectomy Net

LAS DENNA BROSCHYR NOGA | SIN HELHET INNAN
DU ANVANDER ENHETEN!

Det har dokumentet ar avsett som vagledning vid anvandning av produkten.
Det ar inte avsett att fungera som en referens for trombektomitekniker.
Las alla varningar, forsiktighetsuppmaningar, kontraindikationer och
anvisningar fore anvandning.

Spara denna broschyr for ytterligare referens.

BRUKSANVISNINGAR

1. Stream-enheten &r indicerad fér anvdndning vid aterstallning av blodflédet i
neurovaskulaturen genom borttagning av blodpropp vid behandling av akut ischemisk
stroke i syfte att minska funktionsnedsattning hos patienter med ihallande, proximal,
anterior cirkulation, storre karlblockering och mindre kdrninfarkter, som férst fatt intravenos
vavnadsplasminogen aktivator (IV t-PA). Endovaskulér behandling med enheten ska pabérjas
inom 6 timmar efter att symptomen forst visar sig.

Stream-enheten &r avsedd att aterstélla blodflodet i neurovaskulaturen genom att avldgsna
blodpropp hos patienter med ischemisk stroke inom 8 timmar efter att symptomen férst
visar sig. Patienter som inte kan f& intravengs vavnadsplasminogen aktivator (IV t-PA) eller
som inte svarar pa IV t-PA-behandling &r kandidater for behandling.

e

KONTRAINDIKATIONER

> Patienter med kand 6verkanslighet mot nickel-titan.

> Patienter med stenos och/eller en befintlig stent som sitter proximalt blodproppen,
vilket kan utesluta saker uttagning av Stream-enheten.

> Patienter med angiografisk indikation p& karotid dissektion.

FORSIKTIGHET

> Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net ska endast anvandas av ldkare som ar utbildade
i interventionell neuroradiologi och behandling av ischemisk stroke.

> Anvand Stream-enheten tillsammans med fluoroskopiska visualiseringsmedel under hela
ingreppet i enlighet med medicinska standardrutiner.

> Anvand Stream-enheten tillsammans med antikoaguleringsmedel, i enlighet med
medicinska standardrutiner. Spola omradet mellan styrkatetern och mikrokatetern samt
mellan mikrokatetern och Stream-enheten eller styrledningen kontinuerligt med l@mplig
osning for att forhindra blodpropp och kristaller i kontrastmedlet.

> Kontrollera alla anslutningar for att sdkerstalla att ingen luft kommer in i styrkatetern eller
mikrokatetern under kontinuerlig spolning.

> Setill att Stream-enheten halls fuktad under hela ingreppet.

VARNINGAR

> Foreanvandning, se de kompletta varningarna, kontraindikationerna och instruktionerna
som medféljer.
> Goda medicinska rutiner maste alltid f6ljas vid anvandning av instrumentet.

BESKRIVNING

> Stream-enheten &r ett kdnsligt instrument och maste behandlas forsiktigt. Kontrollera

enheten noga fore varje anvandning och nar s& &r majligt under ingreppet. Anvand inte

en enhet som visar tecken pa skador. Skador kan férhindra att enheten fungerar korrekt

och orsaka komplikationer.

Anvand en ny mikrokateter for varje ny Stream-enhet.

Vrid eller dra inte i Stream-enheten for att undvika patientskada och skada pa enheten.

Forsok inte att omforma Streams spets eftersom det kan skada enheten.

Stream-enheten levereras steril och ska endast anvandas i en steril miljo.

Kontrollera den sterila forpackningen visuellt for att se till att den inte ar bruten fore

anvandning. Bekrafta att den inte har skadats under transporten. Anvand inte om paketet

ar oppet eller skadat.

> Undvik att omsterilisera och/eller dteranvdnda. Rengoring och dteranvéndning dkar
infektionsrisken och férsamrar enhetens integritet och prestanda.

> Autoklavera inte Stream-enheten och utsatt den inte for extrema temperaturer, eftersom
detta kan skada enheten.

> Utsétt inte Stream-enheten for rengdringsmedel.

> Anvand inte enheten efter dess “sista anvandningsdatum”.

KOMPLIKATIONER

Potentiella risker inkluderar, men &r inte begrénsade till: luftembolism, blodutgjutning
eller bladning, infektion, distal embolisering, karlsammandragning, blodpropp, dissektion
eller perforering, emboli, akut ocklusion, ischemi, falskt artarbrack, neurologiska problem
inklusive stroke, samt dodsfall.

FORBEREDELSER

1. Tillfor antikoagulerande respektive trombocythdmmande medel i enlighet med
vardinrattningens rutiner.

2. Anvand angiografiréntgen for att faststalla platsen och storleken pa ocklusionen.

3. Valj lamplig Stream-modell beroende pa storlekarna och dimensionerna i tabell 1.

4. Anvand konventionella kateteriseringstekniker och fluoroskopisk visualisering for att
placera alla relevanta katetrar (d.v.s styrkateter, kateter med distal access, 0.s.v.) néra
ocklusionsstallet. Exakt plats bor bestdammas enligt anatomi- och ocklusionsegenskaper.
Anslut en roterande hemostasventil (RHV] till kopplingen pa katetern och anslut den sedan
till den kontinuerliga spolningslinjen.

5. Anslut en andra RHV till monteringen av en mikrokateter och anslut den till den
kontinuerliga spolningslinjen.

6. Anvand konventionell kateteriseringsteknik och fluoroskopisk visualisering, och for in
mikrokatetern i malkarlet med hjalp av en styrledning. Placera mikrokateterns spets distalt
frén blodproppen om anatomin s tillater.

7. Avlagsna styrledningen fran mikrokatetern. Injicera kontrastmedel genom mikrokatetern
for att visualisera ocklusionen och de distala karlen (om nédvandigt).

8. Spola mikrokatetern.

9. Taut Stream-enheten ur férpackningen.

10. Lossa férsiktigt det flatade natet frén laddningstuben

11. Kontrollera att Stream-enheten fungerar korrekt genom att manipulera handtaget och
kontrollera att det flatade nétet svarar i motsvarande grad (se fig. 2).

12. Kontrollera att bdda handtagsldgena fungerar som de ska (fritt lage och
automatlasningslage). Vaxla mellan lagen genom att vrida handtagets verdel 90° (se
figur 3).

13. Minska gradvis det flatade natets diameter samtidigt som du forsiktigt satter tillbaka héljet
med laddningstuben.

FORSIKTIGHET: Om du skulle kdnna ett motstand ska du avbryta tgarden, identifiera problemet
och férsoka igen. Anvand en ny enhet om problemet kvarstar.

Stream Dynamic Neuro-Thrombectomy Net &r en steril, icke-pyrogen och flexibel enhet med ett fldtat nat som kan justeras efter karldiametern. Stream-enheten fors in och aktiveras under
fluoroskopisk visualisering. Stream-enheten finns tillganglig i flera storlekar och modeller for karl med en diameter pa mellan 1.5-6 mm. Stream-enheten &r avsedd for anvandning pa en enstaka
patient och &r kompatibel med katetrar och mikrokatetrar med en invandig diameter p& 0,017 tum (Stream 17), en invandig diameter pa 0,021 tum (Stream och Stream XL) eller stérre avsedda fér
neurointerventionella ingrepp. Stream-enhetens handtag har tva driftlagen som styr diametern pa det flatade nétet: ett frilige som méjliggér kontinuerliga justeringar och ett automatlasningslage,

som mojliggdr stegvis justering.

Handtag

Aktiveringsaxel

Proximal markor Flatat nat

T — >

Figur 1 - Stream-enhetens delar

Tabell 1 - Stream-enhetens modeller och dimension

Flurosaver-markering

Inmatningsslang Mittenmarkér Spets

Effektiv flatdiameter . rprz Anvéandbar Avstand frén spets till Rekommenderad . .
Modell Maximal flatléngd (B) léingd [C) Flurosaver (D) Min. Mikrokateter-ID

Stream 17 0,4-3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6(mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5 -3,5 (mm) 0,017 (tum)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (tum)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tum)



Figur 2 - Handtagsaktivering

Figur 3 - Handtagslage

T

BRUKSANVISNING

1. Halli Stream-enheten och kontrollera att enhetens spets inte sticker ut langre &n
laddningstuben.

2. Lossa hemostasventilen och for in Stream-enhetens laddningstub genom porten. Placera
den ordentligt i mikrokateterns nav.

3. Dra at hemostasventilen for att férhindra backfléde, men var noga med att inte skada
Stream-enheten.

4. For fram Stream-enheten genom laddningstuben i en mjuk och kontinuerlig rérelse tills
mandvreringsaxelns metalldel ar inford i mikrokatetern. Dra tillbaka inmatningsslangen
fran RHV och dra at vid behov.

5. Férfram Stream-enheten tills fluorosaver-markaren nar hemostasventilen. Anvand sedan
fluoroskopisk visualisering och for fram Stream-enheten tills dess spets ar uppriktad med
mikrokateterns spets.

VARNINGAR

> Latinte den distala spetsen komma ut ur laddningstuben innan laddningstuben sitter helt
pa plats i mikrokateterns nav.

> Forinte fram Stream-enheten mot ndgot motstand utan att underséka orsaken noga. Om
Stream-enheten fors fram mot ett motstand kan det resultera i karlskada och/eller skada
pa enheten. Om du kanner ndgot motstand i samband med insattning eller framforing av
enheten ska du se till att inforselvagen for Stream-enheten &r sa rak som méjligt. Dra
ut Stream-enheten helt och forsok igen om det fortfarande forekommer motstand och
orsaken inte kan faststallas.

6. Placera om mikrokatetern vid behov s att ca en fjardedel () av dess ldngd stracker sig
distalt till blodproppen nar det flatade natet exponeras.

7. Hall Stream-enheten pa plats och ta ut den ur holjet genom att dra tillbaka mikrokatetern
tills den befinner sig precis proximalt i forhallande till Stream-enhetens proximala markér,
s8 att enhetens flitade nat exponeras.

FORSIKTIGHET: HAll kvar enhetens position i karlet vid forflyttning eller omplacering av
mikrokatetern innan utdragning.

8. Dra at mikrokateterns hemostasventil

9. Fyll styrkateterns ballong fér att ockludera karlet om du anvénder en styrkateter med
ballong. Alternativt kan du aktivera DAC:s aspiration eller anvanda en standardmetod for
att stodja trombektomiproceduren. Félj katetertillverkarens bruksanvisningar.

10. Justera storleken pa det flitade natet aktivt for att matcha karlanatomin samtidigt som
du sakta och férsiktigt drar tillbaka Stream-enheten och mikrokatetern in i katetern som
en enhet, samtidigt som du applicerar aspirering.

11. Minska det flatade natets diameter vid inforing i styrkatetern. Genom att minska diametern
vid inféring i styrkatetern kan blodproppen tas bort och skada pa Stream-enheten
forhindras.

12. Fortsatt aspireringen tills Stream-enheten och mikrokatetern nastan &r ute ur styrkatetern.

FORSIKTIGHET: Om tillbakadragning in i katetern &r svar att utfora ska du dra tillbaka katetern,
mikrokatetern och Stream-enheten genom haljet som en enhet (kollapsar styrkateterns
ballongen om nédvéndigt). Ta bort héljet om sa kravs.

Koppla loss kateterns hemostasventil och ta bort Stream-enheten, mikrokatetern och
hemostasventilen fran katetern som en enhet.

13. Om ytterligare kanaliseringsforsok gors:
a. Anvand samma Stream-enhet:

> Skolj enheten i saltlosning.

> Ta forsiktigt bort eventuella blodproppsrester och annan kontaminering fran det
flatade natet.

> Kontrollera Stream-enheten avseende skada. Om enheten ar oskadad - for férsiktigt
in Stream-enheten i laddningstuben igen och upprepa ovanst&ende steg fran avsnittet
"Forberedelser” efter vad som ar tillampligt.

FORSIKTIGHET: En Stream-enhet kan anvandas for upp till tva (2) atervaskulariseringsforsok.
Anvand inte enheten vid eventuell skada. Anvand i sa fall en ny Stream-enhet. Utfor inte fler &n tre
(3) atervaskulariseringsférsok pa ett och samma karl.

b. Upprepa stegen fran avsnittet "Férberedelser” med en ny Stream-enhet efter vad som
ar tillampligt.

VARNINGAR

> Anvand inte for stor kraft vid justering av Stream-enhetens diameter. Om fér stor kraft
anvands kan det medféra att diametern blir for stor och resultera i karlskada och/eller
andra komplikationer.

> N&r mittmarkéren nar den proximala markdren har det flatade natet natt maximal
diameter. Forsok inte oka diametern ytterligare.

> Placera om Stream-enheten forsiktigt om det flatade nétet inte skulle svara pa
manipulering med handtaget och kontrollera om det svarar pa handtagsrorelserna. Dra
forsiktigt ut Stream-enheten for kontroll om néatet fortfarande inte svarar pa rorelserna.

> Dra inte ut Stream-enheten vid motstand utan noggrann utvardering av orsaken. Om
Stream-enheten dras ut trots motstand kan det resultera i kirlskada och/eller skada pa
enheten. Satt forsiktigt tillbaka Stream-enheten med mikrokatetern i holjet och ta bort
dessa som en enhet om orsaken inte kan faststallas.

> Om Stream-enheten inte kan dras tillbaka eller sattas tillbaka i hdljet och inte svarar
pa manipulering med handtaget, kan en funktion for frankoppling av kérnledningen
aktiveras sa att det flatade natet kollapsar och enheten kan tas ut. Efter aktivering av
denna funktion kan det fldtade néatet inte ldngre manipuleras och Stream-enheten ska
dras tillbaka och tas ut utan ytterligare manipulering. Denna funktion dr endast tillgénglig
i modellerna Stream och Stream XL.
For att aktivera funktionen vrider du hela handtaget 20-25 hela varv medan du
uppratthaller viss spanning pa aktiveringsaxeln. Karnledningen pd insidan av det flitade
nétet lossnar och vid utdragning av enheten minskar natets diameter sa att det gar att ta
ut eller satta tillbaka enheten i holjet i en kateter.

> Ateranvénd inte enheten efter aktivering av frigéringsmekanismen.

FGRVARING
Forvara enheten svalt, torrt och morkt.

FRISKRIVNING AVSEENDE GARANTI

Aven om denna produkt har tillverkats under noggrant kontrollerade forhallanden, har
tillverkaren ingen kontroll éver de villkor under vilka denna produkt anvéands. Tillverkaren
friskriver sig darfor fran alla garantier, bade uttryckta och underférstddda med avseende
pa produkten, men inte begransat till, eventuella underférstddda garantier avseende
forsaljningsbarhet eller lamplighet for ett visst &andamal. Tillverkaren ar inte ansvarig gentemot
nagon person eller enhet for ndgra medicinska kostnader eller direkta skador, oavsiktliga
skador eller foljdskador orsakade av anvandning av, defekter hos, fel eller brister i produkten,
oavsett om grunden for ett ansprak pa sddana skador &r inomkontraktuellt, utomkontraktuellt
eller om det vilar pa annan grund. Ingen person har nagon behérighet att binda tillverkaren till
nagon utfastelse eller garanti med avseende p& produkten. De undantag och begransningar
som anges ovan ar inte avsedda for och bor inte tolkas pé ett sddant satt att de strider mot
obligatoriska bestammelser i tillamplig lag. Om nagot villkor i denna friskrivning avseende
garantin befinns sté i strid med géllande lagstiftning, inte vara verkstallsbart eller sta i konflikt
med tillampbar lagstiftning av en behdrig domstol, ska giltigheten hos aterstaende delar av
denna friskrivning avseende garantin inte paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter ska
tolkas och verkstallas som om denna friskrivning inte innehaller aktuell del eller villkor som
anses vara ogiltigt.

ol 710 verpare
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KASUTUSJUHEND
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Perflow Medical Ltd.

STREAM™

Dinaamiline neuro-trombektoomiavork

LUGEGE KAESOLEV BROéU_UR ENNE SEADME
KASUTAMIST HOOLIKALT LABI!

Kaesoleva dokumendi eesmark on juhendada kasutajat selle toote
kasutamisel. See ei ole moeldud trombektoomia meetodite referentsina.
Enne kasutamist tutvuge koikide hoiatuste, ettevaatusabinoude,
vastundidustuste ja kasutusjuhenditega.

Sailitage kaesolev brosiiiir hilisemaks lugemiseks.

KASUTUSJUHEND

1.

il

Stream on ndidustatud dgeda isheemilise insuldi raviks taastades neuroveresoonkonna
verevoolu trombi eemaldamise teel, et vahendada patsiendi puudestaatust pisiva,
proksimaalse anterioorse vereringe, suurte veresoonte oklusiooni ja vaiksemate
pohiinfarktide korral patsientidel, kes on esmakordselt saanud intravenoosse koe
plasminogeeni aktivaatori (IV t-PA] ravi. Endovaskulaarset ravi selle vahendiga tuleb alustada
6 tunni jooksul parast simptomi ilmnemist.

Stream on mdeldud neuroveresoonkonna verevoolu taastamiseks, eemaldades trombi
patsientidel, kellel tekkis isheemiline insult 8 tunni jooksul parast stimptomi tekkimist. Ravi
sobib patsientidele, kellele ei sobi intravenoosse koe plasminogeeni aktivaatori (IV t-PA)
kasutamine voi kellel ebadnnestub IV t-PA ravi.

VASTUNAIDUSTUSED

>

>

>

Patsiendid, kellel on teadaolev ilitundlikkus nikli-titaani segu suhtes.

Patsiendid, kellel on stenoos ja/vdi varasem trombi proksimaalne stent, mis vdib
takistada Streami ohutut kasutamist.

Patsiendid, kellel on unearteri dissektsiooni angiograafilised tunnused.

ETTEVAATUST

>

>

Streami diinaamilist neuro-trombektoomiavérku peaksid kasutama ainult arstid,
keda on koolitatud interventsionaalset neuroradioloogiat ja isheemilise insuldi ravi
teostama.

Kasutage Streami kogu protseduuri valtel koos fluoroskoopiliste
visualiseerimisvahenditega, jargides standardseid meditsiinilisi tavasid.

Streami kasutamisel koos antikoagulantidega tuleb jargida tavaparaseid meditsiinilisi
tavasid. Kontrastaine trombide ja kristallide moodustumise valtimiseks loputage
pidevalt juhtkateetri ja mikrokateetri vahelist ala ning mikrokateetri ja Streami voi
juhtkateetri vahelt sobivate lahustega.

Kontrollige koiki Uhendusi ja veenduge, et pideva loputamise ajal ei satuks
juhtkateetrisse ega mikrokateetrisse 6hku.

Hoidke Streami kogu protseduuri valtel marjana.

HOIATUSED

>
>

Enne kasutamist tutvuge koikide alltoodud hoiatuste, vastunaidustuste ja juhistega.
Seadme kasutamisel peab kasutaja alati jargima maistlikku meditsiinipraktikat.

KIRJELDUS
Streami diinaamiline neuro-trombektoomiavork on steriilne, mitteplirogeenne ja paindlik punutud vérguga seade, mida saab kohandada vastavalt veresoone labimdodule. Stream sisestatakse ja
paigaldatakse fluoroskoopilise visualiseerimise abil. Stream on saadaval mitmes suuruses ja erinevate mudelitena, et tagada sobivus veresoone labimddduga vahemikus 1,5-6 mm. Stream on
mdeldud ihekordseks kasutamiseks ja Ghildub kateetrite ning mikrokateetritega, mille sisemine l&bimaat on 0,017 tolli (Stream 17), 0,021 tolli (Stream ja Stream XL) vi suurem, mis on ette ndhtud
neurointerventsiooniliste protseduuride jaoks. Streami kaepidemel on kaks punutise netolabimadtu kontrollivat todreziimi: vaba reziim, mis vdimaldab pidevat reguleerimist, ja automaatlukustusreziim,
mis voimaldab reguleerida maaratud sammuga.

Joonis 1 - Streami osad

Kaepide

>

>

>

Stream on delikaatne seade ja seda tuleb kasitseda ettevaatlikult. Enne kasutamist
ja vdimalusel ka protseduuri ajal kontrollige hoolikalt seadme terviklikkust. Arge
kasutage seadet, millel on kahjustusi. Seadme kahjustus voib selle todd takistada ja
pohjustada tisistusi.

Kasutage iga uue Stream seadme jaoks uut mikrokateetrit.

Vigastuste voi seadme kahjustuste valtimiseks drge pédrake ega vaanake Streami.
Arge proovige Streami otsakut imber kujundada, kuna see vib seadet kahjustada.
Stream on steriilne ja seda tuleks kasutada ainult steriilses keskkonnas

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt, et veenduda selle
terviklikkuses. Veenduge, et see pole tarnimisel kahjustada saanud. Arge kasutage,
kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Arge korduvsteriliseerige ja/vdi taaskasutage. Umbertsétlemine ja taaskasutamine
suurendab nakatumisohtu ning kahjustab seadme terviklikkust ja joudlust.

Arge autoklaavige ega hoidke seadet kérgete temperatuuride juures, kuna see vaib
Streami kahjustada.

Valtige Streami kokkupuudet detergentidega.

Arge kasutage kdlblikkusajast kauem.

TUSISTUSED

Voimalike riskide hulka kuuluvad muu hulgas: hkemboolia, hematoom voi hemorraagia;
nakkus; distaalne emboolia; veresoonte spasmid, tromboos, veresoone dissektsioon
voi perforatsioon; embolid; dge oklusioon; isheemia; valeaneuriismi moodustumine;
neuroloogiline defitsiit, sealhulgas insult; surm.

ETTEVALMISTUSPROTSEDUUR

1.

2.
3.
4.

Manustage hiilibimisvastaseid ja trombotsiitide vastaseid ravimeid vastavalt
standardsetele institutsionaalsetele juhistele.

Angiograafilise radiograafia abil maarake oklusiooni asukoht ja suurus.

Valige sobiv Streami mudel vastavalt suurustele ja modtmetele tabelis 1.

Kasutades tavaparaseid kateetrimismeetodeid ja fluoroskoopilist visualiseerimist, asetage
koik vajalikud kateetrid (st juhtkateeter, distaalse juurdep&asu kateeter jne) oklusioonikoha
lahedusse. Tapne asukoht tuleks maarata vastavalt anatoomiale ja oklusiooni omadustele.
Uhendage poorlev hemostaasi ventiil (RHV) juhtkateetri liitmiku ja seejarel pideva
loputusvoolikuga.

Uhendage teine RHV mikrokateetri liitmikuga ja pideva loputusvoolikuga.

Juhtige mikrokateetrit sihtveresoones tavaliste kateetrimismeetodite ja fluoroskoopilise
visualiseerimise abil ning sobiva juhtkateetri abil. Kui patsiendi anatoomia voimaldab,
asetage mikrokateetri otsak trombi suhtes distaalselt.

Eemaldage juhtetraat mikrokateetrist. Siistige kontrastaine labi mikrokateetri, et
visualiseerida oklusioon ja distaalne veresoonkond (kui see on asjakohane).

Loputage mikrokateetrit.

Eemaldage Stream pakendivormist.

. Eemaldage punutud vorgu kate ettevaatlikult laadimistorust
. Kontrollige, kas Stream tootab korralikult, aktiveerides kdepideme ja kontrollides punutud

vérgu vastavaid [&bimd6du muutusi (vt joonis 2).

. Veenduge, et kdepideme maélemad téoreziimid téotaksid (vaba reZiim ja automaatlukustus).

Reziimi vahetamiseks keerake k&epideme tlemist osa 90° (vt joonis 3).

. Vahendage punutud vorgu labimootu jark-jargult, kattes seda samal ajal ettevaatlikult

laadimistoruga.

ETTEVAATUST: takistuse tuvastamisel l6petage punutud vérgu korduvkatmine, tuvastage
probleem ja proovige uuesti. Probleemi plsimisel kasutage uut seadet.

Lalitusvoll  Proksimaalne marker

Punutud vork

) ——"

Tabel 1 - Streami mudelid ja méotmed

Mudel Tegelik punutise Maksimaalne punutise LEEEIE Kaugus otsakust spetsiaalse Veresoone soovitatav Min. mikrokateetri ID
l&bimaat (A) pikkus (B) pikkus (C] fluorofoorse mérgiseni (D) ldbimaot .

Stream 17 0,4-3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5-4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5-6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

Spetsiaalne fluorofoorne margis

Keskminé Otsak

marker

Laadimistoru

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (tolli)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (tolli)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (tolli)



Joonis 2 - Kdepideme kéivitamine

Joonis 3 - Kaepideme reZiimid

T

KASUTUSJUHEND

1. Veenduge, et Streami seadme otsak ei ulatuks laadimistorust kaugemale.

2. Vabastage RHV ja viige Streami laadimistoru labi pordi. Asetage see kindlalt mikrokateetri
rummu.

3. Tagasivoolu valtimiseks pingutage ettevaatlikult RHV-d, kuid olge ettevaatlik, et Streami
mitte kahjustada.

4. Liigutage sujuvalt ja pidevalt Streami labi laadimistoru, kuni Lilitusvolli metallosa siseneb
mikrokateetrisse. Tommake laadimistoru RHV-st tagasi ja vajadusel pingutage uuesti.

5. Liigutage Streami, kuni spetsiaalsed fluorofoorsed margised jouavad RHV-ni. Seejarel
liilgutage Stream fluoroskoopilise visualiseerimise abil edasi, kuni selle otsak joondub
mikrokateetri otsakuga.

HOIATUSED

> Arge laske distaalsel otsakul laadimistorust valjuda enne, kui laadimistoru on mikrokateetri
rummus diges asendis.

> Arge liigutage Streami vastu takistust ilma pdhjuse pdhjaliku hindamiseta. Streami
liigutamine vastu takistust véib pohjustada veresoone ja/vai seadme kahjustusi. Kui Streami
sisestamisel voi liigutamisel ilmneb moni takistus, veenduge, et Streami sisestamise ja
liigutamise tee oleks voimalikult sirge. Kui takistus on endiselt ilmne ja selle pohjust ei ole
voimalik kindlaks teha, tommake Stream taielikult valja ja proovige uuesti.

6. Vajadusel vahetage mikrokateetri asendit, nii et punutud vorgu paljastumisel ulatuks
umbes veerand () selle pikkusest verevoolu takistava trombi suhtes distaalselt.

7. Streami paigal hoides eemaldage selle kate, tommates mikrokateetrit tagasi, kuni see
on tdpselt Streami proksimaalse méargise suhtes proksimaalselt paljastades Streami
punutud vorgu.

ETTEVAATUST: enne tagasitombamist hoidke seade mikrokateetri liigutamisel voi
imberpaigutamisel veresoones paigal.

8. Pingutage mikrokateetri RHV-d

9. Kui kasutate ballooniga juhtkateetrit, taitke juhtkateetri balloon veresoone sulgemiseks.
Samuti voite aktiveerida distaalse juurdepdasu kateetri aspiratsiooni voi kasutada muud
standardset meetodit trombektoomia protseduuri toetamiseks. Jargige kateetri tootja
kasutusjuhiseid.

10. Reguleerides aktiivselt punutud vorgu suurust, et see vastaks veresoonte anatoomiale,
tommake Stream ja mikrokateeter aeglaselt ja 6rnalt Ghe tervikuna kateetrisse, samal
ajal vajadusel aspireerides.

11. Juhtkateetrisse sisenemisel vahendage punutud vorgu labimdotu. Labimoodu
vahendamine juhtkateetrisse sisenemisel holbustab trombi eemaldamist ja hoiab ara
Streami kahjustamise.

12. Jatkake aspireerimist, kuni Stream ja mikrokateeter on juhtkateetrist peaaegu eemaldatud.

ETTEVAATUST: kui kateetrisse sisenemine on keeruline, tiihjendage balloon ja tommake
kateeter, mikrokateeter ja Stream tervikuna labi kesta (vajadusel tihjendage juhtkateetri
balloon). Vajadusel eemaldage kest.

Uhendage kateeter RHV-st lahti ja eemaldage Stream, mikrokateeter ja RHV kateetrist
tervikuna.

13. Taiendavate rekanaliseerimiskatsete korral tehke jargmist.

a. Sama Streami seadme kasutamisel toimige alljargnevalt.
Loputage seadet soolalahuses.
Eemaldage punutud vorgust ornalt kéik trombid ja praht.
Kontrollige hoolikalt Streami voimalikke kahjustusi. Kui seade on vigastamata,
sisestage Stream ettevaatlikult uuesti laadimistorusse ja korrake eelnimetatud
samme, alustades vastavalt jaotisega “Ettevalmistusprotseduur”.

ETTEVAATUST: Streami seadet saab kasutada kuni kahel (2) revaskulariseerimise katsel
(moddajuhil). Kahjustuste korral 6petage seadme kasutamine ja kasutage uut Streami seadet.
Konkreetsel veresoonel ei tohi teha rohkem kui kolm (3) revaskulariseerimiskatset.

b. Uue Streami seadme kasutamise korrake samme jaotises “Ettevalmistusprotseduur”.

HOIATUSED

> Streami labimoodu reguleerimisel arge rakendage liigset joudu. Liigne joud voib pohjustada
liiga suurt moGtu, pohjustades veresoone kahjustusi ja/vdi muid tisistusi.

> Kui keskmine margis jouab proksimaalse margiseni, nditab see, et punutud vork on
saavutanud maksimaalse l&bimdddu. Arge proovige labimddtu veelgi suurendada.

> Kui punutud vork ei reageeri kdepideme manipulatsioonidele, siis vahetage ettevaatlikult
Streami asendit ja kontrollige reageerimisvoimet. Kui see endiselt ei reageeri, ttmmake
Stream ettevaatlikult valja, et seda kontrollida.

> Arge tdmmake Streami vastu takistust ilma pdhjuse pdhjaliku hindamiseta. Streami
tombamisel vastu takistust véib veresoon ja/voi seade kahjustuda. Kui pohjust ei
onnestu kindlaks teha, katke Stream 6rnalt mikrokateetriga ning eemaldage Stream ja
mikrokateeter koos.

> Kui Streami ei saa tagasi tommata ega taas katta ning see ei reageeri manipuleerimisele,
saab aktiveerida funktsiooni pohitraadi lahtilihendamiseks, voimaldades punutud vorgu
vabanemist ja seadme valjatoomist. Parast selle funktsiooni aktiveerimist ei saa punutud
vorguga enam manipuleerida ning Stream tuleks ilma taiendavate manipulatsioonideta
tagasi tommata ja katte saada. See funktsioon on saadaval ainult mudelitel Stream ja
Stream XL.
Selle funktsiooni aktiveerimiseks podrake kogu kaepidet korduvalt 20-25 taispoorde
vorra, hoides lilitusvolli pidevalt teatud pinge all. Selle tulemusel iihendatakse punutud
vorgus olev pohitraat lahti, seadme valjavotmine vahendab punutud vorgu labimootu ja
voimaldab Streami kattesaamist voi taaskatmist kateetri poolt.

> Arge kasutage seadet uuesti parast eemaldamise funktsiooni aktiveerimist.

HOIUSTAMINE
Hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

GARANTIIST LOOBUMISE KLAUSEL

Ehkki see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei oma tootja kontrolli selle
toote kasutamise tingimuste Ule. Seetottu loobub tootja koigist tootega seotud otsestest ja
kaudsetest garantiidest, sealhulgas mis tahes kaudsest garantiist, mis kasitlevad turustamist
voi konkreetsele otstarbele sobivust. Tootja ei vastuta tihegi isiku ega iksuse tervisekahjustuste
ega otsese, juhusliku voi kaudse kahju eest, mis on pohjustatud toote kasutamisest, puudusest,
rikkest voi talitlushairest, olenemata sellest, kas sellise kahjundude aluseks on garantii, leping,
siilitegu vai miski muu. Uhelgi isikul ei ole volitusi siduda tootjat tootega seotud garantiide
voi garantiidega. Eespool nimetatud erandite ja piirangute eesmark ei ole ja neid ei tohiks
tolgendada vastuolus olevana kohaldatavate seadusest tulenevate satetega. Kui padev kohus
leiab, et moni selle garantiist loobumise klausli osa voi tingimus on ebaseaduslik, joustamatu
voi vastuolus kohaldatava seadusega, ei mojuta see garantiist loobumise klausli tlejaanud
osade kehtivust ning kdik digused ja kohustused télgendatakse ja joustatakse nii, nagu ei
sisaldaks kaesolev garantiist loobumine konkreetset kehtetut osa voi tingimust.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Perflow Medical Ltd.

STREAM™

dinaminis neurotrombektomijos tinklelis

ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA BROSIURA PRIES
NAUDODAMIESI PRIETAISU!

Dokumentas skirtas padéti operatoriui naudotis Siuo gaminiu. Jame
neteikiamos rekomendacijos kaip taikyti trombektomijos metodus.

Pries naudodami, perskaitykite visas pastabas, jspéjimus, kontraindikacijas ir
nurodymus.

ISsaugokite Sj brosiiira ateiciai.

LT

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. .Stream” skirtas gydyti Gminj iSeminj insulta, padalinant nervu ir kraujagysliy sistemos
tromba ir taip atkuriant joje kraujotaka. Tokiu bidu maZinama pacientu, kuriems
diagnozuota nuolatiné proksimaliné priekiné kraujotaka, dideliu kraujagysliu okliuzija ir
mazesnio branduolio infarktai bei yra paskirtas gydymas intraveniniu audiniu plazminogeno
aktyvatoriumi (IV t-PA), negalia. Endovaskulinj gydyma Siuo prietaisu reikia pradéti per 6
valandas nuo atsiradusiu simptomu.

2. .Stream” skirtas atkurti kraujotaka nervu ir kraujagysliu sistemoje, pasalinant tromba
pacientams, kuriems iSeminis insultas pasireiskia per 8 valandas nuo simptomuy pradZios.
Gydymas gali biti skiriamas pacientams, kuriems netinka gydymas intraveniniu audiniu
plazminogeno aktyvatoriumi (IV t-PA) arba jiems $is gydymas neveikia.

KONTRINDIKACIJOS

> Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.

> Pacientai, kuriems diagnozuota stenozé ir (arba) anks¢iau jstatytas stentas proksimalia
trombo vietai, dél kurio gali bati nejmanoma saugiai iSimti ,Stream”.

> Pacientai, kuriems atlikta miego arterijos dissekcija ir tam yra angiografiniai jrodymai.

PASTABOS

> ,Stream” dinaminj neurotrombektomijos tinklelj gali naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti
intervencine neuroradiologija ir gydyti iSeminj insulta.

> Laikydamiesi jprastos medicinos praktikos, naudokite ,Stream” su fluoroskopinés
vizualizacijos priemonémis.

> Taip pat laikydamiesi jprastos medicinos praktikos, naudokite ,Stream” su antikoaguliantais.
Norédami iSvengti trombu ir kristalu susidarymo kontrastinéje terpéje, atitinkamais tirpalais
nuolat praplaukite vieta tarp kreipiamojo kateterio ir mikrokateterio bei tarp mikrokateterio
ir .Stream” ar kreipiamosios vielos.

> Patikrinkite visas jungtis ir jsitikinkite, kad vykstant nenutrikstamama plovimui, j kreipiamajj
kateterj ar mikrokateterj nepatenka oras.

> Vykstant proceddrai, .Stream” turi bati Slapinamas vandeniu.

ISPEJIMAI
> Prie$ naudodami, perskaitykite visus toliau pateiktus jspéjimus, kontraindikacijas ir
nurodymus.

> Naudodamas priemone, naudotojas visada turi laikytis geros medicinos praktikos.

APRASYMAS

> ,Stream” - trapi priemoné, todél su ja reikia elgtis atsargiai. Prie$ naudodami ir,
jei jmanoma, per procedira atidziai patikrinkite prietaiso vientisuma. Nenaudokite
prietaiso, jei matote paZeidimo poZymius. Dél paZeidimu prietaisas gali neveikti ir gali
kilti komplikacijos.

> Kiekvienam naujam ,.Stream” prietaisui naudokite nauja mikrokateterj.

> Nesukite ir nelankstykite ,Stream”, kad iSvengtuméte suzeidimy ir nesugadintuméte
prietaiso.

> Nebandykite keisti ,.Stream” galiuko formos, nes galite sugadinti prietaisa.

> Stream” pristatomas sterilus, todél ji reikia naudoti tik sterilioje aplinkoje

> Pries naudojima vizualiai patikrinkite sterilia pakuote, ar néra pakuotés vientisumo
pazeidimu. Patikrinkite, ar ji nebuvo paZeista gabenant. Nenaudokite, jeigu pakuoté atplésta
arba pazeista.

> Pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite. Pakartotinai sterilizuojant ir naudojant,
didéja infekcijos rizika ir mazéja prietaiso vientisumas bei prastéja veikimas.

> Nedékite j autoklava ir neleiskite, kad ..Stream” veikty ekstremalios temperatiros, nes
galite prietaisa pazeisti.

> Saugokite ,.Stream” nuo plovikliu.

> Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

KOMPLIKACIJOS

Galima rizika (sarasas néra baigtinis): oro embolija, hematoma ar kraujavimas; infekcija;
distaliné embolizacija; kraujagysliu spazmas, trombozé, dissekcija ar perforacija; embolai;
aminé okliuzija; iSemija; susiformavusi klaidinga aneurizma; neurologiniai trakumai,
iskaitant insulta; mirtis.

PARUOSIMO PROCEDURA

1. Skirkit antikoaguliacinius ir antitrombocitinius vaistus, kaip numatyta standartinése
institucinése rekomendacijose.

2. Taikydami angiografine rentgenografija, nustatykite okliuzijos vieta ir dydi.

3. Pasirinkite tinkama ..Stream” modelj pagal dydzius ir matmenis, pateiktus 1 lenteléje.

4. Taikydami jprastus kateterizacijos metodus ir fluoroskopine vizualizacija, jkiSkite visus
tinkamus kateterius [t. y. kreipiamajj kateterj, distalinés prieigos kateterj ir kt.) Salia
okliuzijos vietos. Tiksli vieta turi bati nustatyta pagal anatomija ir okliuzijos savybes.
Prijunkite besisukantj hemostazés voztuva (angl. RHV) prie kateterio ir tada prie istisinés
plovimo linijos.

5. Prijunkite antra RHV prie mikrokateterio ir prie iStisinés plovimo linijos.

6. Taikydami jprastus kateterizacijos metodus ir fluoroskopine vizualizacija, naudodami
tinkama kreipiamaja viela, jkiskite mikrokateterj j tiksline kraujagysle. Jei anatomiskai
imanoma, mikrokateterio galiuka jkiskite distaliai nuo trombo.

7. Istraukite kreipiamaja viela i$ mikrokateterio. |Svirkskite kontrastine medziaga per
mikrokateterj, kad vizualiai pamatytuméte okliuzija ir distaline kraujagysliu sistema (jei
aktualu).

8. Praplaukite mikrokateteri.

9. I8imkite ,Stream” i$ pakuotés.

10. Atsargiai istraukite pinta tinklelj i$ jleidimo vamzdelio

11. Patikrinkite, ar ..Stream” tinkamai veikia, jjungdami rankena ir patikrindami atitinkamus
pinto tinklo skersmens pokycius (Zr. 2 paveikslélj).

12. Patikrinkite, ar veiksmingai veikia abu rankenos rezimai (laisvasis ir automatinio uzrakto).
Perjunkite rezimus pasukdami viréutine rankenos dalj 90° (Zr. 3 paveikslélj).

13. Palaipsniui mazinkite pinto tinklelio skersmenj, atsargiai pakartotinai kisdami j jleidimo
vamzdelj

ATSARGIAI: Pastebéje pasipriesinima, nustokite kisti, nustatykite problema ir bandykite dar
karta. Jei problema iSlieka, naudokite nauja prietaisa.

.Stream” dinaminis neurotrombektomijos tinklelis - tai sterilus, nepirogeninis, lankstus jtaisas su pintu tinklu, kurj galima pritaikyti prie kraujagyslés skersmens. ., Stream” jstatomas ir naudojamas
Ziarint per fluoroskopa. Yra keli..Stream” dydZiai, todél prietaisas tinka 1,5-6 mm skersmens kraujagysléms. ., Stream” skirtas vienam pacientui ir yra suderinamas su 0,017 coliu vidinio skersmens
(..Stream 17), 0,021 coliy vidinio skersmens (., Stream” ir . Stream XL") ar didesniais kateteriais ir mikrokateteriais, skirtais neurointervencinéms procedtroms. Ant , Stream” rankenos galima pasirinkti
du darbo rezimus, kurie keicia pinto tinklo skersmenj: laisvajj reZzima, kuriuo galima reguliuoti skersmenj tolygiai, ir automatinio uzrakto rezima, kuriuo galima reguliuoti nustatyto dydZio pakopomis.

Rankena Aktyvavimo stiebas

Proksimalinis

Zymeklis Pintas tinklelis

O —ri=>

Pav. 1. ,Stream” dalys

1 lentelé -, Stream ™ modeliai ir matmenys

.Fluorosaver” zymekliai

Vidurinis Galiukas
zymeklis

|leidimo vamzdelis

Efektyvusis tinklelio DidZiausias tinklelio Naudingasis Atstumas nuo galiuko iki Rekomenduojamas Maz. mikrokateterio
skersmuo (A) ilgis (B) ilgis (C) .Fluorosaver” Zymekliy (D) kraujagyslés skersmuo vidinis skersmuo

.Stream 17" 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
,Stream” 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
,Stream XL 0,5 -6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

150 (cm) 1,5-3,5 (mm) 0,017 (coliu)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (coliu)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (coliu)



Pav. 2 -Jjungimas rankena
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Pav. 3 -Rankenos reZzimai
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paimkite .Stream” ir patikrinkite, ar prietaiso galas néra iSsikiSes uz jleidimo vamzdelio.

2. Atlaisvinkite RHV ir per anga jveskite ..Stream” jleidimo vamzdelj. Tvirtai jstatykite jj |
mikrokateterio mazga.

3. Priverzkite RHV, kad iSvengtuméte atgalinio srauto, taciau bikite atsargis ir nepazeiskite
.Stream”.

4. SklandZiu ir nenutrokstamu judesiu kiskite ., Stream” per jleidimo vamzdelj, kol aktyvavimo
stiebo metaliné dalis jlys | mikrokateterj. IStraukite jleidimo vamzdelj i$ RHV ir, jei reikia,
vél priverzkite.

5. Kiskite ..Stream” tol, kol ..fluorosaver” Zymekliai pasieks RHV. Tada, naudodamiesi
fluoroskopu, kiskite ..Stream” tol, kol jo galiukas susilygins su mikrokateterio galu.

ISPEJIMAI

> Neleiskite, kad distalinis galas isljstu i$ jleidimo vamzdZio tol, kol jleidimo vamzdelis dar
ne visiSkai mikrokateterio mazge.

> Jeijauciate, kad . Stream” stringa, nekiSkite per jéga, atidZiai nejvertine prieZasties.
Kisdami ..Stream” per jéga, galite paZeisti kraujagysle ir (arba) prietaisa. Jei jvesdami
arba kisdami ., Stream”, jauciate pasipriedinima, uztikrinkite, kad kelias, kuriuo jvedate ir
kisate ..Stream” bty kuo tiesesnis. Jei pasiprieinimas vis dar pastebimas, o jo priezasties
nejmanoma nustatyti, visiskai istraukite ., Stream” ir bandykite dar karta.

6. Jeireikia, pakeiskite mikrokateterio padétj taip, kad esant atviram pintam tinkleliui,
mazdaug ketvirtadalis (/4 tinklelio ilgio distaliai jsikitu j dengiant] tromba.

7. Laikydami ,Stream” vietoje, atidenkite jj traukdami mikrokateterj tol, kol jis bus arti
.Stream” proksimalinio Zymeklio ir matysis ..Stream” pintas tinklelis.

ATSARGIAI: Jei keiciat mikrokateterio padeétj pries jj iStraukdami, iSlaikykite prietaiso padét;
kraujagysléje.

8. Priverzkite mikrokateterio RHV

9. PripUskite kreipiamojo kateterio baliona kad uztvertuméte kraujagysle, jei naudojate
balioninj kateteri. Arba aktyvuokite distalinés prieigos kateterio aspiracija arba naudokite
bet kokj trombektomijos procediros palaikymo standartinj metoda. Laikykités kateterio
gamintojo naudojimo nurodymu.

10. Aktyviai koreguodami pinto tinklelio dydj, kad jis atitiktu kraujagyslés anatomija, létai ir
atsargiai jtraukite ,.Stream” ir mikrokateterj j kateteri, kaip viena vieneta, tuo paciu metu
energingai aspiruodami, jei to reikia.

11. Ivesdami j kreipiamajj kateterj, sumazinkite pinto tinklelio skersmenj. Sumazinus
skersmenij jvedant j kreipiamajj kateterj, bus lengviau pasalinti tromba ir iSvengti Zalos
.Stream”.

12. Teskite aspiravima, kol ,.Stream™ ir mikrokateteris bus beveik pagalinti i$ kreipiamojo
kateterio.

ATSARGIAL: Jei jtraukti j kateterj yra sunku, iStraukite kateterj, mikrokateterj ir ,,Stream”
per jmova kaip viena vieneta (iSleiskite kreipiamojo kateterio baliona, jei aktualu). Jei reikia,
nuimkite jmova.

Atjunkite kreipiamojo kateterio RHV ir visiskai istraukite ,.Stream”, mikrokateterj ir RHV i$
kreipiamojo kateterio, kaip viena paketa.

13. Jeireikia papildomai atlikti reanalizacija:
a. Tuo paciu ,Stream” jrenginiu:
> Nuplaukite prietaisa druskos tirpale.
> Svelniai padalinkite visus trombus ar &iuksles i$ pinto tinklelio.
> AtidZiai apziarékite, ar ,.Stream” nepaZzeistas. Jei nepazeistas - atsargiai vél jkiskite
.Stream” j jleidimo vamzdelj ir pakartokite auksciau iSvardytus veiksmus, pradédami
nuo dalies . Paruosimo proceddra”.

ATSARGIAL: ,Stream” prietaisa galite naudoti ne daugiau nei dviems (2) revaskuliarizacijos
bandymams (leidimams). Jei apgadinote prietaisa, nenaudokite jo ir imkite nauja ,,Stream”.
Nebandykite atlikti revaskuliarizacijos daugiau nei tris (3] kartus konkrecioje kraujagysléje.

b. Naudodami nauja ..Stream” prietaisa, pakartokite veiksmus, pradédami nuo dalies
.Paruosimo procedira”.

ISPEJIMAI

> Reguliuodami .Stream” skersmenj, nenaudokite per daug jégos. Dél per didelés jégos
skersmuo gali bati per didelis, todél galite paZeisti kraujagysle ir (arba) gali atsirasti kitos
komplikacijos.

> Viduriniam Zymekliui pasiekus proksimalinj Zymeklj, reiskia, kad pintas tinklelis pasieké
maksimalu skersmenj. Nebandykite toliau didinti skersmens.

> Jei pintas tinklelis nereaguoja j veiksmus rankena, atsargiai perkelkite ,Stream” ir
patikrinkite, ar jis reaguoja. Jei tinklelis toliau neveikia, atsargiai iStraukite , Stream” ir
apziurekite.

> Jeijauciate, kad ., Stream” stringa, netraukite per jéga, atidZiai nejvertine priezasties.
Traukdami ..Stream” per jéga, galite paZeisti kraujagysle ir (arba) prietaisa. Jei prieZasties
nustatyti nepavyko, atsargiai pakartotinai jkiskite ..Stream” j mikrokateterj ir istraukite
.Stream” ir mikrokateterj kaip viena vieneta.

> Jei,Stream” nepavyksta iStraukti ar pakartotinai jkisti j jmova ir jis nereaguoja j veiksmus
rankena, galima suaktyvinti funkcija, kuri atjungia Serdies viela ir iSardo pinta tinklelj,
kad bty galima iStraukti prietaisa. Suaktyvinus Sia funkcija, tinkleliu nebegalima
manipuliuoti, todél . Stream” reikéty iStrauktiir be papildomuy veiksmu. Si funkcija galima
tik ,.Stream” ir ,,Stream XL modeliams.
Norédami suaktyvinti Sia funkcija, pakartotinai pasukite visa rankena 20-25 ratus,
palaikydami nuolatine aktyvavimo stiebo jtampa. Taigi Serdies viela pintame tinklelyje bus
atjungta, o iStraukus prietaisa, sumazés pinto tinklelio skersmuo ir bus galima prietaisa
iStraukti arba vel jkisti j kateterj.

> Nenaudokite prietaiso pakartotinai po to, kai jjungéte atjungimo funkcija.

LAIKYMAS
Laikyti vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

Nors gaminys pagamintas kruopsciai kontroliuojamomis salygomis, nuo gamintojo nepriklauso
salygos, kuriomis Sis gaminys naudojamas. Todél gamintojas atsisako visu isreiksty ir
numanomu gaminio garantiju, jskaitant, bet neapsiribojant, visas numanomas pardavimo ar
tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. Gamintojas neatsako jokiam asmeniui ar subjektui uz
jokias medicinines iSlaidas ar tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine Zala, atsiradusia dél gaminio
naudojimo, trdkumu, gedimo ar veikimo sutrikimu, nepriklausomai nuo to, ar reikalavimas
atlyginti Sia Zala teikiamas garantijos, sutarties, delikto ar kitokiu pagrindu. Joks asmuo
neturi teisés jpareigoti gamintojo pateikti pareiskima ar patvirtinima dél gaminio. Pirmiau
iSdestytos iSimtys ir apribojimai neturi priestarauti privalomoms taikytinos teisés nuostatoms
ir neturéty bati taip aiSkinami. Jei kompetentingos jurisdikcijos teismas kuria nors Sio
garantijos atsisakymo dalj ar termina pripaZista neteiséta, nejgyvendinama ar priestaraujancia
galiojantiems jstatymams, tai neturi jtakos likusiu Sio garantijos atsisakymo daliu galiojimui, o
visos teisés ir pareigos turi bti aiskinamos ir vykdomos taip, tarsi Siame garantijos atsisakyme
nebdtu negaliojancios dalies ar termino.
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HUGNG DAN SU' DUNG
Perflow Medical Ltd.
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Ludi X&r Ly Mau Bong Than Kinh Theo Phuong Phép
boéng Luc Hoc

STREAM"

DOC KY CAM NANG NAY TRUGC KHI SU' DUNG
THIET BI!

Cam nang nay hudng dan céch thirc st dung san pham. Khong phai la tu
liéu tham chiéu ky thuat xdr Iy mau déng.

Vui long xem cac muc canh bao, luu y, chéng chi dinh va huéng dan trude
khi str dung.

Bao quan can than cdm nang nay dé str dung vé sau.

CHI DINH KHI SU'DUNG

1. Stream dugc str dung dé€ phuc hoi dong huyét trong hé kinh mach bang céch loai bo cuc
mau dong, phuc vu cho qua trinh diéu tri bénh dot quy thi€u mau cuc bd cap tinh, giam nguy
co bi khuyét tat & bénh nhan hay bj tic luu théng mau & phan dau ndo hoéc cé cac cuc nhoi
madu c6 kich thude nho, cac bénh nhan nay thuong dugc tiém chat hoat hda plasminogen
qua mo tinh mach (IV t-PA). Can phai ap dung liéu phap ni soi ddng mach trong vong 6 gi¢s
k€ tir thoi diém phét hién triéu ching.

Stream ¢ chirc ndng phuc hoi dong huyét trong hé kinh mach bang cach loai bé céc cuc
mau dong & cac bénh nhan da tirng bj dot quy do thi€u méu cuc bd trong vong 08 gio ké
tlr khi phat hién c6 triéu chirng. Cac bénh nhan khéng du diéu kién ap dung liéu phap IV
t-PA hodc ap dung liéu phap nay khdng thanh céng la nhiing ngudi thudc dién diéu trj theo
liéu phap noi trén.

N

CHONG CHI PINH

> Bénh nhan bi tdng nhay cam vdi nickel-titanium.

> Bénhnhan bj chit hep va/hodc da tirng d&t stent gan ving bi déng mau sé khéng an toan
khi str dung Stream.

> Bénh nhan da timg chup X quang mach mau cat dong mach cénh.

Luuy

> Chibac sy c6 kinh nghiém vé chup ran-gen than kinh can thiép va diéu tri chimg dét quy
thiéu mau cuc b méi duge str dung May X(r Ly Mau Déng Than Kinh Theo Phuong Phap
bong Luc Hoc Stream.

> Strdung Stream cling véi céc chat truc quan phong xa tuyén trong sudt qua trinh tiéu
ph&u theo dung chi dinh.

> Strdung Stream cling vai cac chat khang dong theo ding chi dinh. D& tranh déng mau va
tao tinh thé trong chat phan quang, phai x8i rira phan dién tich giira que thdm dan huéng
va que tham micro va gilta que tham micro va Stream hodc day dan hudng bang dung
dich phu hgp.

> Kiém tra tat ca céc két ndi d€ dam bao khéng khi khéng xdm nhap vao que tham dan
hudng hoéc que tham micro trong qué trinh x3i rira lién tuc.

> Thuy hop lién tuc Stream trong sudt qua trinh ti€u phau.

MO TA

> Trude khi str dung, xem phan canh bao, chéng chi dinh va huéng dan.

> Khi str dung thiét bi, phai luén tuan thi cac chi dinh y t€ lién quan.

> Phai str dung Thiét Bj hét strc can than dé tranh hdng hoc. Trude khi sir dung va khi co

thé, trong qua trinh ti€u phau, phai kiém tra can than xem thiét bi c6 gap van dé gi khéng.

Khong str dung thiét bi khi c6 dau hiéu bi hdng. Thiét bi hong sé lam cho thiét bi hoat dong

khéng didng chirc nang, dé gay bién ching.

Dung que tham micro méi cho tirng thiét bi Stream mdi.

Khéng dugc xoay hodc xoan Stream dé tranh lam hong thiét bj.

Khéng ¢d gang dinh hinh lai dau cta Stream, vi lam nhu vay c6 thé lam hdng thiét bi.

Stream hoan toan vo trung va chi dugc str dung trong moi trudng vo tring

Kiém tra bdng mét cac bao bi vo triing xem ¢6 vi pham tinh toan ven cua bao bi trude khi

str dung khong. Xac nhén rang bao bi khdng bi hu hdng trong qué trinh van chuyén. Khéng

str dung néu bao bi bj mé hoac rach.

> Khdng téi khir triing va/hodc téi str dung. Téi xtr ly va tai str dung lam téng nguy co bi nhiém
trng va pha va tinh toan ven va hiéu nang cua thiét bi.

> Khéng dugc hap hodc dat san pham dudi mic nhiét dé cao bdi c6 thé lam hdng Stream.

> Khong cho Stream ti€p xuc véi bat ky chat tay rira nao.

> Khéng str dung néu san phdm nam ngoai "Han Str Dung".

BIEN CHUNG

Cac rui ro c6 thé bao gém, nhung khéng gidi han: nghén mach khi, tu mau hoéc xuat huyét;
nhiém tring; nghén mach doan xa; co ctiing mach, huyét khdi, giai phau, hodc duc 16; tic mach;
tac cap tinh; thi€u mau cuc bd; phinh mach; khuyét tat than kinh, gém co6 dét quy; tir vong.

QUY TRINH CHUAN BI

1. Chu&n bi cac loai thuSc chdng ti€u huyét cau va chdng déng mau, theo chi dinh.

2. Dung liéu phap xa tri chup X quang mach, xac dinh vi tri va kich thudc cia khai tac.

3. Chon model Stream thich hgp theo kich c& va kich thudc trong bang 1.

4. S{rdung céc ky thuat dat 6ng théng thudng va hinh anh huynh quang, dinh vi tat ca cac
que thadm c¢6 lién quan (nghia la que tham dan hudng, Quy Tham Tiép Cén Doan Xa, v.v.)
gan vi tritac. Vi tri chinh xac phai dugc quyét dinh theo thudc tinh gidi phau va tac. N6i Van
Cam Mé&u Dang Xoay (RHV) vao 8ng ctia que thdm, sau d6 ndi ti€p vao &ng xdi rira lién tuc.

. NG&i mot RHV thir hai vao 6ng cua que tham micro, sau d6 ndi ti€p vao 6ng x6i rira lién tuc.

6. Dung ky thuat que tham truyén thdng va phuong phap truc quan phéng xa tuyén, cung véi
day dan hudng pht hgp, dua que thdm micro vao trong phan mach muc tiéu. Néu la gidi
phéu, dat dau que thdm micro & xa cuc mau dong.

7. Rutday dan hudng ra khoi que thdm micro. Bom chat can quang théng qua que tham micro
dé nhin thay rd phan tac va hé mach mau (néu c6 lién quan).

8. Xairtra que thdm micro.

9. Lay Stream ra khoi bao bi.

10. Ca&n than Iy ludi bén ra khdi 6ng tiép liéu

11. Kiém tra xem Stream c6 binh thudng hay khéng bang cach cham vao phan tay cam va xac
nhéan c6 thay déi duong kinh tuong ting & phan ludi bén (xem hinh 2).

12. Xac nhan xem ca hai ché d6 hoat ddng c6 hiéu qua hay khéng (Free Mode - Ché D6 Ty Do
va Auto Lock - Ché Dd Khoa Ty Déng). Chuyén ddi céc ché do bang cach xoay phan trén
cuia tay cam mot goc 90° (xem Hinh 3).

13. Tirng budc gidm duong kinh cla ludi bén déng thoi cho lai vao trong vo clng véi 6ng
tiép liéu.

LUU Y: Néu bi nghén, phai ngirng viéc cho lai vao trong vé dé tim hiéu nguyén nhan va thi lai.
Néu van khéng dugc, dung thiét bi mai.

Ludi X{r Ly M&u Dong Than Kinh Theo Phuong Phap Déng Luc Hoc Stream hoan toan v trung, khdng tda nhiét va linh hoat, tich hop ludi bén c6 thé diéu chinh theo duding kinh clia mach. Stream
dugc str dung theo phuong phap truc quan phdng xa tuyén. Stream cé mét so kich thude va model tuong tng véi cadc mach ¢ dudng kinh tir 1,5 - 6 mm. Stream chi str dung cho mét bénh nhan
duy nhat, trong thich véi céc loai que tham thudng va que thdm micro ¢é dudng kinh bén trong 0,017" (Stream 17), dudng kinh bén trong 0,021 (Stream va Stream XL), hodc I6n hon, phuc vu cho
qua trinh can thiép vao hé than kinh. Stream gém c6 hai ch& d6 van hanh, kiém soat dugc dudng kinh clia ludi bén: ché d6 tu do, cho phép lién tuc diéu chinh va ché d khoéa tu déng cho phép

diéu chinh theo hé s& diéu chinh cho truéc

Tay cam

Truc diéu khién

Panh dau can Ludi bén

) ——

Anh 1 - Céc bd phan cuia Stream

Bang 1 - Model va kich thudc cua Stream

Mtrc Banh Dau Fluorosaver

)’

Déanh dau gitr bau

Ong tiép liéu

m Chiéu Dai Lu6i Bén T6i |  Chiéu Dai Str
Hiéu Qua (A) Uu (B) Dung Tién Lgi (C)
Stream 17 0,4 - 3,5 (mm) 25 (mm) 191 (cm)
Stream 0,5 - 4,5 (mm) 33 (mm) 193 (cm)
Stream XL 0,5 - 6 (mm) 38 (mm) 193 (cm)

Duing Flurosaver D& Danh Dau
Khoang Céch Téi Uu (D) Theo Dé Xuat T6i Thi€u
150 (cm) 1,5 = 3,5 (mm) 0,017 (inch)
150 (cm) 1,5 - 4,5 (mm) 0,021 (inch)
150 (cm) 4 -6 (mm) 0,021 (inch)



Anh 2 - Thao tdc phian tay cam

2000000000000000000000.
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Anh 3 - Céc ché do tay cam

90" ™ CchépsTuDo

HUGNG DAN SU'DUNG

1. L&y Stream ra va xac nhan phan d4u cla thiét bi khdng tho ra ngoai 6ng tiép Liéu.

2. Thé&o ldng RHV va dut phan &ng tiép liéu clia Stream qua céng. C8 dinh phan &ng cla
que thdm micro.

3. Van chat RHV dé tranh trao ngugc nhung phai luu y khong dé lam hong Stream.

4. Di chuyén nhe nhang, lién tuc, dua Stream qua 6ng ti€p liéu cho dén khi phan kim loai
cua truc diéu khi€n cham tdi que thdm micro. Rat 6ng tié€p liéu ra khoi RHV va van chat
lai néu can.

5. DUt Stream cho téi khi phan danh dau fluorosaver cham t6i RHV. Tiép dén, dung cong
nghé tryc quan phéng xa tuyén, dat Stream cho dén khi phan dau & vi tri tuong Gng véi vi
tri clia que tham micro.

> Khéng dé dau cam bién khoang cach tho ra ngoai dng tiép liéu trudc khi dng tiép liéu nam
hoan toan trong 6ng que tham micro.

> Khéng dut ti€p Stream néu bj tic va khi chua hiéu rd nguyén nhan. C4 tinh dut tiép Stream
khi bi tac c6 thé anh hudng dén mach va/hodc thiét bi. Néu bi tic khi dut Stream, phai
dam béo tuyén dut Stream luén thang nhat cé thé. Néu van bi nghén va khong thé xac
dinh nguyén nhan, rdt Stream ra hét va thi lai.

6. Néu can, c6 thé dat lai que tham micro dé khi d&t ludi bén, mét phan tu (%) chiéu dai cla
que thdm sé& cham t6i phan mau dong gay tac mach.

7. Gilr Stream & duing vi tri, thao Stream bang céch rit que thdm micro ra cho dén khi dat vi
tri & gan sat dau danh dau cla Stream, nhin thay dugc phén ludi bén cia Stream.

LUU Y: Gitr nguyén vi tri clia thiét bj trong mach khi di chuy&n que th&m micro trudc khi rit ra.

8. Bat chat RHV cuta que tham micro

9. Bom bong que thdm dan hudng dé lam tac ngh&n mach néu sir dung que thdm dan hudng
bang béng. Ngoai ra, kich hoat ludng hdt cia DAC, hoéc str dung bat ky phuong phép tiéu
chuén nao dé ho trg thu thuat ct bd huyét khéi. Lam theo hudng dan str dung que tham
clia nha san xuat.

10. Diéu chinh kich thudc cua ludi bén cho phi hop vdi liéu phap giadi phdu mach, tir tir dit nhe
Stream va que thadm micro vao que thdm déng thai tao luéng hit néu can.

11. Gidm dudng kinh cua ludi bén khi dang dut que tham dan hudng. Giam dudng kinh khi dang
dut qua tham dan hudng sé gilp xtr ly méu déng dé dang hon va khéng 1am hong Stream.

12. Tiép tuc tao ludng hat cho dén khi Stream va que thdm micro gan nhu dugc théo ra khoi
que tham dan hudéng.

LUU Y: Néu viéc dut vao que tham khé khé khan, hdy dit que tham, que thdm micro va Stream
qua I6p vo (xi hoi bong que tham dan huéng néu ¢ lién quan). Thao phan vé, néu can thiét.
Ngét két ndi que tham RHV va thao hoan toan Stream, que tham micro va RHV khoi que tham,
nhu mot bo phan don.

13. Néu can lam lai:

a. Str dung dung thiét bj Stream:
X@i rira thiét bi bang dung dich nudc mudi.
Nhe nhang 16i cuc mau déng hodc céc phan con sét lai ra khéi ludi bén.
Kiém tra ky lung xem Stream c6 bj hong gi khdng. Néu khéng b hdng - hdy can than
cheén lai Stream vao 6ng ti€p liéu va Iap lai cac budc da dé cap dtrén bat dau véi phan
“Preparation Procedure” (Quy Trinh Chu&n Bi) néu co.

LUU Y: C6 thé duing Stream trong t6i da hai (2) Ian tiéu phau mach (hai lan théng mach). Néu héng,
khéng tiép tuc str dung thiét bi ma phai str dung Stream méi. Khdng lam nhiéu hon ba (3) lan tiéu
phéu mach & cing mét vi tri mach.
b. Str dung thiét bi Stream mdi - 13p lai cac bude néu trén bat dau bang phan "Quy Trinh
ChuanBj".

> Khéng dung qua luc khi diéu chinh dudng kinh Stream. Qué luc sé lam sai kich thude,
mach bj tac déng va/hodc gay bién ching khac.

> Khibut danh dau gitra cham dén vi tri bt danh dau gan, tic la ludi bén da dat dudng kinh
t6i da, khong duoc ti€p tuc ting dudng kinh.

> N&u ludi bén khong tuong ing vai diéu chinh trén tay cam, dat lai Stream va kiém tra. Néu
van khéng duoc, théo Stream ra dé kiém tra lai.

> Khéng rut ti€p Stream néu bi tic va khi chua hiéu rd nguyén nhan. Ca tinh rit ti€p Stream
khi bj tac c6 thé anh hudng dén mach va/hodc thiét bi. Néu khong thé xac dinh nguyén
nhén, nhe nhang cho lai Stream cuing que thdm micro vao vo va rit ra.

> Né&u khéng thé rit Stream hodc cho lai Stream vao vo, khéng tuong tng véi diéu chinh
trén tay cam, can phai kich hoat tinh niang dé ngat két ndi day 16i, khi d6 luéi bén sé ha
xuéng va c6 thé 1ay thiét bi ra. Sau khi kich hoat tinh nang nay, sé khéng thé diéu chinh
luGi bén nira, phai rat Stream ra ma khong c6 thém bat ky sy diéu chinh nao. Tinh nang
nay chi c6 trong cdc model Stream va Stream XL.
DE kich hoat tinh nang nay, xoay toan b tay cam 20-25 vong dong thai lién tuc duy tri luc
tac dong lén truc diéu khién. Tiép dén, day 16i bén trong ludi bén sé dit ra, viéc rat thiét
bi s& lam giam dudng kinh ludi bén, khi d6 c6 thé thu héi hodc dut vao trong que tham.

> Khoéng str dung thiét bj sau khi kich hoat tinh nang thao roi.

BAO QUAN
Bdo quan tai noi thodng mat, kho réo va it anh sang.

TU CHOI BAO HANH

Mac du san phdm dugc san xudt dudi sy giam sat nghiém ngét, tuy nhién nha san xuét khong
thé bao quat dugc hét cac diéu kién str dung. Do d6 nha san xuat khéng cam két béo hanh,
khong dé xuat hay hamy vé trach nhiém bao hanh san pham, bao gém, nhung khong gidi han,
béo hanh vé tinh kha dung thuong mai hodc phu hop véi muc dich sir dung. Nha san xuat
khéng chiu trach nhiém vai ca nhan hay phap nhan vé chi phi'y t&€ hodc céac hé qua truc tiép,
gian ti€p, ngau nhién hay hé qua khi str dung, céc khuyét tat, san phdm kém hiéu qua hoac sai
chirc ndng, bat ké khiéu nai thiét hai c6 ndm trong quy dinh vé bao hanh, hgp déng hoac quy
dinh khac. Khong ai c6 thé bat nha san xuét chiu trach nhiém gidi trinh hoéc bao hanh san
ph&m. Cac ngoai trir va han ché néu trén day khdng nham va khéng cau thanh nén hanh vi vi
pham phap luét. Néu cé ndi dung nao ctia Tir Chéi Bdo Hanh nay bj coi la pham phap, khéng
thé thyre thi hodc xung dét véi luat phap theo nhan dinh clia toa an c6 thdm quyén, hiéu lyc cta
céc ndi dung con lai ctia Ttr Chdi Bao Hanh nay sé khong bi anh hudng, céc quyén va nghia
vu phai dugc thuc hién giéng nhu khéng c6 cac ndi dung bi coi la khdng c6 hiéu luc néu trén.
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Perflow Medical Ltd.

4 Hatzoran St. Netanya 4250604, Israel
Tel: +972-3-6544011

Fax: +972-3-5546211
www.perflow.com

= e DAI DIEN UY QUYEN KHU VUC CHAU Au
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10

48163 Miinster, GERMANY




Manufacturer

Authorized European representative

Hersteller Bevollmachtigte Vertretung fiir Europa
Fabricante Representante autorizado en Europa
Produttore Rappresentante europeo autorizzato
Fabricant Représentant agréé pour ['Europe
Fabrikant Erkende Europese vertegenwoordiger
KaTtaokeuaoTng E€ouclodotnpévog avrinpéownog Eupanng
Proizvodac Ovlasteni europski predstavnik
RaZotajs m Autorizéts parstavis Eiropa

Fabrikant Autoriseret europaeisk repraesentant
Uretici Yetkili Avrupa Temsilcisi

Produsent Autorisert representant i Europa
Fabricante Representante europeu autorizado
Tillverkare Auktoriserad europeisk representant
Tootja Euroopa volitatud esindaja

Razotajs Pilnvarotais parstavis Eiropa

Nha S&n Xuat Dai Dién Uy Quyén Khu Vire Chau Au
Consult IFU Non-Pyrogenic

Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
IFU di consultazione

Consulter le mode d'emploi
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
YupBouheurteite Tig 0dnyieg Xpnong
Proucite Upute za uporabu
Vadities péc lietoSanas noradem
Konsulter brugsanvisningen
IFU’ya basvurun

Se bruksanvisningen

Consulte instrucoes de utilizacao
Las bruksanvisningen

Vaadake kasutusjuhendit

Vadities péc lietoSanas noradém
Tham Khao Y Kién IFU

Nicht pyrogen
Apirégeno

Non pirogeno
Apyrogene
Pyrogeenvrij

Mn nupetoyévo
Apirogeno
Nepirogéns
Pyrogenfri
Pirojenik Olmayan
Pyrogenfri
Nao-pirogénico
Icke-pyrogen
Mitteplirogeenne
Nepirogéns
Khéng gay sét

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
No reutilizer

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Niet hergebruiken

Mnv enavaxpnotponoteite
Nemojte ponovno koristiti
Nelietot atkartoti

M3 ikke genanvendes
Yeniden kullanmayin

Kun for engangsbruk
Nao reutilizar
Ateranvand inte

Mitte taaskasutada
Nelietot atkartoti

Khong tai st dung

SEICE

Sterile by ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisieren
Esterilizado con dxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
AnooTteipwon pe 0&eidlo Tou atBuleviou
Sterilizirano etilen oksidom

Sterilizéts ar etiléna oksidu
Steriliseret med atylenoxid

Etilen oksit ile steril

Sterilisert med etylenoksid

Estéril por dxido de etileno
Steriliserad med etenoxid
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizéts ar etiléna oksidu

Khr tring bdi ethylene oxide

Do Not Use If Damaged

Nicht verwenden, wenn beschadigt

No utilizar si esta danado

Non utilizzare in presenza di danni

Ne pas utiliser si endommagé

Niet gebruiken indien beschadigd

Mnv xpnaotponoleite oe nepintwon BAaBng
Nemojte upotrebljavati ako je oSteceno
Nelietot, ja bojats

Ma ikke anvendes hvis beskadiget
Hasarliysa Kullanmayin

Ma ikke brukes hvis skadet

Nao utilizar se apresentar danos
Anvand inte enheten om den ar skadad
Arge kasutage, kui seade on kahjustatud
Nelietot, ja bojats

Khong Str Dung Néu Hong

LOT

Lot Number
Chargennummer
Numero de lote
Numero lotto
Numeéro de lot
Lotnummer
AptBuoc naptidag
Broj serije
Partijas numurs
Partinummer
Parti Numarasi
Lotnummer
Numero do lote
Lotnummer
Partii number
Partijas numurs
S6 L6

Do not re-sterilize

Nicht erneut sterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Ne pas restériliser

Niet opnieuw steriliseren
Mnv enavanooTelpwVeTE
Nemojte ponovno sterilizirati
Neveikt atkartotu sterilizésanu
M3 ikke resteriliseres
Yeniden sterilize etmeyin

M3 ikke resteriliseres

Nao reesterilizar
Omsterilisera inte

Mitte taassteriliseerida
Nesterilizet atkartoti

Khong tai khir tring

REF

Catalogue Number
Katalognummer
N.° de referencia
Numero di catalogo
Numéro de reference
Catalogusnummer
ApBuoc kKatahdyou
Kataloski broj
Kataloga numurs
Katalognummer
Katalog Numarasi
Katalognummer
Ndmero de catalogo
Katalognummer
Katalooginumber
Kataloga numurs
S0 Catalogue




Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale,
distribution, and use by or on order of a physician

Die US-amerikanische Gesetzgebung begrenzt den
Verkauf, den Vertrieb und die Verwendung dieses
Gerats auf Arzte oder im Auftrag von Arzten

Las leyes federales de los EE. UU. restringen

la venta, distribucion y uso de este dispositivo a
médicos o mediante la correspondiente prescripcion
facultativa

La legge federale (U.S.A) limita la vendita, la
distribuzione e l'utilizzo di questo dispositivo
da parte o dietro ordine di un medico.

La loi fédérale américaine restreint la vente, la
distribution et 'usage de ce produit a un médecin ou
sur prescription médicale.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten
beperkt gebruik van dit instrument tot door of op
voorschrift van een arts

H opoonovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) neplopizet Tnv
nwAnon, 6lavopn Kat Xxpnon TnG £V Adyw GUOKEUNG
ano tatpoug N KaToMw €VIOANG Latpou

Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju, distribuciju
i uporabu ovog uredaja na nalog lijecnika.

Federalais [ASV) arstiem veikt aizliedz Sis ierices
pardosanu, izplatiSanu un lietoSanu vai pasatisanu.

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
szelges, distribueres eller anvendes af en laege eller
efter laegeordination.

Federal (ABD) yasa, bu cihazin bir hekim tarafindan
veya bir hekimin siparisi lizerine satilmasini,
dagititmasini ve kullanilmasini kisitlar.distribueres
eller anvendes af en laege eller efter laegeordination.

Den fgderale lovgivningen i USA begrenser salget og
bruken av dette apparatet til leger eller etter ordre
fra en lege.

A lei federal (E.U.A.) estipula que este dispositivo
apenas pode ser vendido, distribuido e utilizado por
um médico ou mediante autorizacdo de um médico.

Federal (amerikansk) lag begransar denna enhet till
forséljning, distribution och anvandning av eller pa
ordination av en lakare

Foderaalsete (USA) seaduste kohaselt tohivad seda
seadet mida, levitada ja kasutada vaid arstid voi
peab selleks olema arsti korraldus

Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst
lietot, izplatit un izmantot tikai arsts vai ar arsta
noradijumu.

Luat Lién Bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac sy méi dugc ban,
phén phai va str dung thiét bi nay.

Keep Dry

Trocken halten
Mantener seco
Mantenere asciutto
Maintenir au sec
Droog houden

Na puldcoeTatl oTeyvo
Cuvati na suhom
Glaba sausa vieta
Opbevares tort
Kuru Tutun

Lagres tort

Manter seco

Hall torr

Hoida kuivana
Glaba sausa vieta
Bao Quan Kho Rao

/

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Tenere lontano dalla luce solare
Conserver a l'abri de la lumiére

Niet blootstellen aan zonlicht

Na anogelyetal n €kBeon oTo NALAKO WG
Cuvati podalje od sunceve svjetlosti
Sargat no saules gaismas

Undga direkte sollys

Gunes isigindan uzak tutun

Beskyttes mot sollys

Proteger a luz solar direta

Hall borta fran solljus

Hoida eemale otsesest paikesevalgusest
Sargat no saules gaismas

Tranh énh sang mat troi

Caution
Vorsicht
Precaucion
Attenzione
Mise en garde
Let op
Mpoooxn
Oprez
Uzmanibu
Advarsel

ikaz

Forsiktig
Cuidado
Forsiktighetsatgard
Ettevaatust
Uzmanibu
Luuy

Use by date
Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Date de péremption
Uiterste gebruiksdatum
Hpepounvia Anéng
Upotrijebiti do datuma
Deriguma termins
Udlgbsdato

Son kullanma tarihi
Brukes innen
Upotrijebiti do datuma
Utgangsdatum
Kolblikkusaeg
Deriguma termins

St dung theo dung han str dung

C € 0297

CE Mark
CE-Zeichen
Marcado CE
Marchio CE
Marquage CE
EG-markering
Tnpavon CE
Oznaka CE

CE marké&jums
CE-maerkning
CE isareti
CE-merke
Marca CE
CE-marke
CE-margis

CE marké&jums
Dau CE




Recommended
vessel size

Recommended vessel size
Empfohlene Gefdfgréfe
Tamano de vaso recomendado
Dimensioni del vaso consigliate
Taille de vaisseau recommandée
Aanbevolen vaatgrootte
ZuvioTwpevo péyeBog ayyeiou
Preporucena veli¢ina zile
leteicamais asinsvada izmérs
Anbefalet karstgrrelse
Onerilen damar boyutu
Anbefalt karstgrrelse

Tamanho recomendado do vaso
Rekommenderad karlstorlek
Veresoone soovitatav suurus
leteicamais asinsvada izmérs
Dudng kinh mach theo dé xuat

Compatible
Micro Catheter

Compatible Micro-Catheter
Kompatibler Mikrokatheter
Microcatéter compatible
Microcatetere compatibile
Microcathéter compatible
Compatibele microkatheter
TupBatog MikpokaBeTnpag
Kompatibilni mikrokateter
Savietojams mikrokatetrs
Kompatibelt mikrokateter
Uyumlu Mikrokateter
Kompatibelt mikrokateter
Microcateter compativel
Kompatibel mikrokateter
Uhilduv mikrokateeter
Savietojams mikrokatetrs
Que Thdm Micro Tuong Thich

CONTENT

Content
Inhalt
Contenido
Contenuti
Contenu
Inhoud
Meplexopevo
Sadrzaj
Saturs
Indhold
ICERIK
Innhold
Conteudo
Innehall
Sisu
Saturs
N6i Dung










