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Appendix to the Instruction for use

MindFrame Capture LP revascularization device

1. Name of the 
medical device

MindFrame Capture LP revascularization device, variants;

1. MindFrame Capture LP revascularization device, diameter 3 mm, length 20 mm;

2. MindFrame Capture LP revascularization device, diameter 3 mm, length 30 mm;

3. MindFrame Capture LP revascularization device, diameter 4 mm, length 20 mm;

4. MindFrame Capture LP revascularization device, diameter 4 mm, length 30 mm;

2.1 Manufacturer 
of the medical 
device

Manufacturer:

Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular 

9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 

+1-949-837-3700

2.2 Authorized 
representative of 
the manufacturer of 
the medical device

Authorized Representative of Manufacturer:

“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 

Tel; (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78 

vvww.raedtronic.ru

3. Indication of 
the medical device 
with potential
customer

It is intended for temporary use in order to restore blood flow in the cerebral vascular system in 
patients with acute ischemic stroke.

4. Functional 
characteristics and 
indication of the 
medical device

MindFrame Capture LP Revascularization Device have the following main parameters and 
characteristics;

300011

MindFrame 
Capture LP 3 X 

20

300010

MindFrame 
Capture LP 3 X 

30

300013

MindFrame 
Capture LP 4 

x20

300012

MindFrame 
Capture LP 

4 x 3 0

Total length 
(cm) 177.0 + 5.1 178.0 + 5.1 177.0 + 5.1 178.0+5.1

Weight (g) i .14 + 0.10 1.14 + 0.10 1.15 + 0.10 1.15 + 0.10

Working 
diameter (mm) 3.0 ±0.5 3.0 ±0.5 4,0 ±0.5 4.0 ±0.5

Working 
length (cm) 15.0+ 1.0 23.0 + 2.0 15.0+ 1.0 23.0 + 2.0

Предоставляется no чребованикт
—



Приложение к Инструкции по применению

Labeled 
Device Length 
(mm)

20± 2.0 30 ±2.0 20 ± 2.0 30 ±2.0

Pushwire 
diameter (mm) 0.33± 5% 0.33± 5% 0.33± 5% 0.33± 5%

Pushwire 
length (cm) 175± 1 175± 1 175± 1 175± 1

Introducer

Overall length 
(cm) 40.0±1,0 40.0±1.0 40.0±1.0 40.0±1.0

Outer diameter 
(mm)

<0.42 <0,42 <0,42 <0.42

Weight (g)
0.25±0.05 0.25±0.05 0.25±0.05 0.25±0.05

5. Risks of 
using the medical 
device,
contraindications, 
expected adverse 
effects associated 
with the use of the 
medical device for 
intended purpose

In accordance with BS EN ISO 14971:2012 and Covidien’s internal Quality procedures, a risk 
assessment of the MindFrame Capture LP Revascularization Device was performed taking into 
consideration the possible hazards and associated risks related to the product design and clinical 
usage of the device. The results of the overall risk analysis demonstrate that the associated risks of 
using the MindFrame Capture LP Revascularization Device are adequately mitigated through the 
device design and Instructions for Use.

6. Technical 
characteristics of 
the medical device

MindFrame Capture LP Revascularization Device have the following main parameters and 
characteristics:

300011

MindFrame 
Capture LP

3 x 2 0

300010

MindFrame 
Capture LP

3 x 3 0

300013

MindFrame 
Capture LP

4 x 2 0

300012

MindFram 
e Capture 

LP

4 x 3 0

Radial force (N/mm) 0.021 -0.042 0.021-
0.042

0.024 -  
0.029

0.024 -  
0.029

Resheathing force (N) <2 <2 <2 <2

Minimum full system 
tensile Strength (N) 20.334 20.334 20.334 20.334

Peak force for 
deployment (N) <1.1 <1.1 <1.1 <1.1

Distal Marker Bond 
Strength (N) >2.2 >2.2 >2.2 >2.2

Предоставляется no требованию
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Expandable Tip 
Attachment Integrity 
(N)

>5.2 >5,2 >5,2 >5,2

Delivery Wire Tensile 
Strength (N) >5.2 >5.2 >5.2 >5.2

Coating length (cm) >127 >127 >127 >127

Distal RO markers

Length (mm) 0.508 ±0.127 0.508 ± 
0.127

0.508 ± 
0.127

0.508 ± 
0.127

Inner diameter (mm) 0.254 ± 0,025 0.254 ± 
0.025

0.254 ± 
0.025

0.254 ± 
0.025

Outer diameter (mm) 0.152 ±0.025 0.152 ± 
0.025

0.152 ± 
0.025

0.152 ± 
0.025

M arker band

Length (mm) 0.762 ± 0.025 0.762 ± 
0.025

0.762 ± 
0.025

0.762 ± 
0.025

inner diameter (mm) 0.152 ±0.008 0.152±
0.008 0.152± 0,008 0.152±

0.008

outer diameter (mm) 0.279 ± 0.005 0.279 ± 
0.005

0.279 ± 
0,005

0.279 ± 
0.005

Support coil

Length (cm) 35.2 ±0.1 35.,2±0.1 35.2 ±0.1 35.2 ±0.1

inner diameter (mm) 0.18 0.18 0.18 0.18

outer diameter (mm) 0.28± 0.03 0.28± 0.03 0.028± 0.03 0.028± 0.03

Introducer

Inner diameter (mm) >0.35 >0.35 >0.35 >0.35

Tensile strength (N) >2.2 >2.2 >2.2 >2.2

7. Information on 
the list of the 
main
characteristics for 
the operation 
(application) of 
the medical 
device,
transportation 
and storage 
conditions

Operating conditionals:

The device is used in the internal environment of the body
t° 32 to 42 C°
Pressure 700-1060 gPa

Humidity 100%

Storage Conditions

Store with other sterile devices in normal operating room temperatures in a dry place and in a 
manner that protects the integrity of the package and the sterile barrier. Rotate inventory so that

Предоставляется no требованию



Приложение к Инструкции по применению

device is used before the expiiy date on the package.

Air temperature, °C +10--H35

Air humidity (relative), non­
condensing, % <75

Atmosphere pressure, hPa 860- 1060

Transport Conditions

Air temperature, °C -35 +40

Air humidity (relative), non­
condensing, %

30-95

Atmosphere pressure, hPa 700- 1060

8. List of
national standards 
applied by the 
manufacturer

International Standards:

№ Standard Title

1 EN ISO 13485:2012 
+AC:2012

Medical Devices -  Quality Management Systems- 
Requirements for Regulatory Purposes

2 ENISO 14971:2012 Medical Devices -  Application of Risk Management to 
Medical Devices

3 EN 62366:2008 Medical Device -  Application of Usability Engineering to 
Medical Devices

4 ISO 10555-1:2013 Intravascular Catheters -  Sterile and Single-Use Catheters -  
Part 1: General Requirements

5
ISO 11607-1:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices -  Part 

1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and 
Packaging Systems

6 ISO 10993-1:2009 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 1: 
Evaluation and Testing.

7 ISO 10993-3:2003 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 3: Tests for 
Genotoxicity, Carcinogenicity and Reproductive Toxicity

8
ISO 10993-4:2009 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 4: Selection 

of Tests for Interactions with Blood

9
ISO 10993-5:2009 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 5: Tests for 

In Vitro Cytotoxicity

10 ISO 10993-7:2008 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 7: Ethylene 
Oxide Sterilization Residuals

11
ISO 10993-10:2013 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 10: Tests 

for Irritation and Delayed-Type Hypersensitivity

,2
ISO 10993-11:2006 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 11: Tests 

for Systemic Sensitivity

13 ISO 14155: 2011 Clinical Investigation of Medical Devices for Human 
Subjects -  Good Clinical Practices

Предоставляется no требованию
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14
EN 556-1:2001 Sterilization of Medical Devices. Requirements for Medical 

Devices to be Designated “STERILE.” Requirements for 
Terminally Sterilized Medical Devices.

15
ISO 11737-1:2006 Sterilization of Medical Devices -  Microbiological Methods 

-  Part 1: Determination of a Populations of Microorganisms 
on Products

16
ISO 11737-2:2009 Sterilization of Medical Devices -  Microbiological Methods 

-  Part 2: Tests of Sterility Performed in the Definition, 
Validation, and Maintenance of a Sterilization Process

17
ISO 11137-1:2006 
(2010)

Sterilization of Health Care Products -  Radiation -  Part 1: 
Requirements for Development, Validation and Routine 
Control of a Sterilization Process for Medical Devices

18
ISO 11137-2:2012 Sterilization of Health Care Products -  Radiation -  Part 2: 

Establishing the Sterilization Dose

19
ISO 14644-1:1999 Cleanrooms and Associated Controlled Environments -  Part 

1: Classification of Air Cleanliness

20 ISO 14644-2:2000 Cleanrooms and Associated Controlled Environments -  Part 
2: Specifications

21 EN 1041:2008 Information Supplied by the Manufacturer of Medical 
Devices

22
EN 980:2008 Symbols for Use in the Labeling of Medical Devices

23
EN ISO 15233-1:2012 
(replaces EN 980)

Medical Devices -  Symbols to be Used with Medical Device 
Labels, Labeling and Information to be Supplied -  Part 1: 
General Requirements

9. Informatio 
п on the sterile 
condition of the 
medical device, 
method of its 
sterilization and 
the procedure for 
dealing with a 
sterile package 
violation (if the 
medical device is 
delivered sterile), 
or if the medical 
device is not 
sterile, indication 
of the need for 
sterilization 
before use

MindFrame Capture LP are sterilized according to the parameters summarized in the table below:

Sterilization Method Gamma radiation

Sterilization Validation 
Method

per ISO 11137-1:2006 

and ISO 11137-2:2009

Sterility Assurance Level 25kGyfora 10-« SAL

Test Acceptance
Criteria Result Pass/Fail

Pyrogen (LAL) <0.06 < 0.02 EU/mL Pass

Bioburden < 1000 CFU < 1000 CFU Pass

Do not use if sterile package is damaged.
10. Information 
on the procedure 
for the preparation 
of the medical 
device for its reuse, 
including cleaning.

Not applicable. Single-use only.

Предоставляется no требованию
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disinfection, 
packaging and, if 
necessary, method 
of re-sterilization
11. Information 
necessary for the 
identification of 
medical devices in 
order to obtain a 
safe combination, 
and information on 
known restrictions 
on concomitant use 
of medical devices 
(for medical devices 
intended for use 
with other medical 
devices and/or 
supplies)_________

Capture LP Revascularisation devices are compatible with microcatheters whose ID is 0,042 cm. 
Microcatheters are not included in the product and are sold separately.

12. Information 
on precautions 
taken in case of:

1.

2.

The MindFrame Capture LP should only be used by physicians who have received appropriate 
training in interventional neuroradiology and treatment of acute ischemic stroke.
Select a device size and configuration to engage the clot and to maintain sufficient vessel 
coverage on each side of the embolus along the parent vessel. An incorrectly sized device may 
result in no blood flow restoration and/or embolus migration.
The MindFrame Capture LP family of products is designed for use in vessels > 2mm and < 
3.5mm in diameter. Use of the device in vessel diameters outside the recommendation can 
produce excessive resistance forces on the vessel and device components. If excessive 
resistance is encountered during the use of the device or any of its components at any time 
during the procedure, discontinue use. Movement of the device against resistance may result in 
damage to the vessel or a device component.
The device is provided STERILE for single use only. Reusing the device could result in 
compromised device performance, cross-infection and other safety related hazards.
Store in a cool, dry place.
Do not re-sterilize.
Use the device prior to the ‘Use Before’ date printed on the package.
Carefully inspect the sterile package and device prior to use to verify that neither has been 
damaged during shipment. Do not use kinked or damaged components.
The MindFrame Capture LP has not been shown to be MRI compatible.
The device should not be removed or repositioned without recapturing within the introducer 
Microcatheter unless thrombectomy is being attempted.
Exercise caution when crossing the deployed device with adjunctive devices (e.g., micro 
catheter).

12. Tighten the Rotating Hemostasis Valves sufficiently to create an adequate hemostasis seal 
without crushing the introducer microcatheter and MindFrame Capture LP shaft. Inadequately 
tightening the Rotating Hemostasis Valves my lead to premature deployment of the device.

13. After deployment, the distal tip of the device may foreshorten.
Do not steam shape or use pre-shaped microcatheters for the 
MindFrame Capture LP introducermicrocatheter because it could damage the device.

4.

5.
6.
7.
8.
9.
10.
1 1.

14.
15.

a) Failures of the 
medical device, 
malfunction or 
deviations in the 
functioning that

Do not use the product in case of damage or sterility impairment!

Предоставляется no требованию
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may affect the 
safety of the 
medical device, 
including those 
determined by 
external signs;

b) MRI- 
compatibility.

No information about 8. MRI-compatibility.

13. Information 
on the 
circumstances 
which should 
prompt the 
consumer to 
consult a health 
professional

A medical device used only by qualified medical personnel who have undergone specialized training 
and have an appropriate level of surgical experience.

14. Information 
on the initial release 
or the latest 
revision of the 
operational 
documentation;

Not applicable

15. Procedure 
and conditions for 
the disposal or 
destruction of a 
medical device.

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose the medical device in accordance
with the requirements of the national legislation on environment and health and/or hospital 

Unused, expired devices are classified as medical waste class «А»

Catheters extracted from the patient's body are medical waste Class B, that is epidemiologically 
hazardous waste.

Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ disposal. The choice of the method 
of disinfection/ neutralization is determined by the capabilities an organization engaged in medical 
and/or pharmaceutical activity and performed in the development of the treatment scheme of 
medical waste.

16. List and 
description of 
medical device 
materials with 
direct or indirect 
contact with the 
patient's body 
(human body)

Working part: Nitinol;
Distal markers: alloy Pt/W;
The proximal markers: alloy Pt/Ir;
Flux for nitinol: Indalloy;
Acid flux: Kester;
Solder: alloy Au/Sn;
Support coil: stainless steel;
Explorer-follower: nitinol;
Coating Polyamidoamine rubber;
Coil support: polyethylene terephthalate;
The coating sheath: high density polyethylene (HDPE).

17. Shelf Life 2 years

Предоставляется по требованию
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Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP

Приложение к Инструкции по применению

1. Наименова 
ние
медицинского
изделия

Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP, варианты исполнения:

1. Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP, диаметр 3 мм, длина 20 мм;

2. Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP, диаметр 3 мм, длина 30 мм;

3. Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP, диаметр 4 мм, длина 20 мм;

4. Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP, диаметр 4 мм, длина 30 мм;

2.1 Производи 
тель
(изготовитель)
медицинского
изделия

Производитель:

Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр 

9775 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA 

+1-949-837-3700

2.2 Уполномоч 
енный
представитель
производителя
(изготовителя)
медицинского
изделия

Уполномоченный представитель производителя:

ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10/

Тел: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru

3. Назначени 
е медицинского 
изделия с
указанием 
потенциального 
потребителя

Предназначено для временного применения с целью восстановления кровотока в мозговой 
сосудистой системе у пациентов с оетрым ишемическим инсультом.

Применяется в условиях операционных ЛПУ квалифицированным медицинским персоналом, 
прошедшим специализированное обучение и имеющий соответствующий уровень 
хирургического опыта._________________________________________________________________

4. Функциона
льные
характеристики 
и назначение
медицинского 
изделия

Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP имеют следующие параметры и 
характеристики:

300011 300010 300013 300012

Устройство Устройство Устройство Устройство
для для для для

реваскуляриз реваскуляр реваскуляр реваскуляр
ации изации изации изации

MindFrame MindFrame M indFrame MindFrame
Capture LP, Capture LP, Capture LP, Capture LP,
диаметр 3 диаметр 3 диаметр 4 диаметр 4

мм, длина 20 мм, длина мм, длина мм,длина
мм 30 мм 20 мм 30 мм

Общая длина 
(см) 177,0 + 5,1 178,0+5,1 177,0 + 5,1 178,0 + 5,1

Предоставляется по требованию
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Масса (г) 1,14±0,10 1,14±0,10 1,15 ±0,10 1,15±0,10

Диаметр 
рабочей части, 
(мм)

3,0 ± 0,5 3,0 ± 0,5 4,0 ± 0,5 4,0 ± 0,5

Длина рабочей 
части (см) 15,0 ± 1,0 23,0 ±2,0 15,0 ± 1,0 23,0 ± 2,0

Длина
устройства (мм) 20± 2,0 30 ± 2,0 20 ± 2,0 30 ± 2,0

Диаметр
проводника
(мм)

0,33± 5% 0,3 3± 5% 0,33±5% 0,33± 5%

Длина
проводника (см) 175± 1 175± 1 175± 1 175± 1

Интродьюсер

Общая длина 
(см) 40,0±1,0 40,0±1,0 40,0±1,0 40,0±1,0

Внешний
диаметр
(наружный)
(мм)

<0,42 <0,42 <0,42 <0,42

Масса (г) 0,25±0,05 0,25±0,05 0,25±0,05 0,25±0,05

5. Риски 
применения 
медицинского 
изделия,
противопоказани 
я, ожидаемые и 
предсказуемые 
побочные 
явления
связанные с
применением 
медицинского 
изделия по
назначению

3 соответствии с BS EN ISO 14971:2012 и внутренними регламентирующими документами 
была произведена оценка потенциальных рисков связанных с дизайном и клиническим 
применением устройства для реваскуляризации MindFrame Capture LP Анализ показывает, что 
все потенциальные риски адекватно снижаются благодаря дизайну изделия и инструкции.

6. Техническ 
ие
характеристики
медицинского
изделия

Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP имеют следующие параметры и 
характеристики:

300011 300010 300013 300012

Устройство Устройство Устройство Устройство
для для для для

реваскуляриз реваскуляр реваскуляр реваскуляр
ации изации изации изации

Предоставляется по требованию
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MindFrame 
Capture LP, 
диаметр 3 

мм, длина 20 
мм

MindFrame 
Capture LP, 
диаметр 3 
мм,длина 

30 мм

MindFrame 
Capture LP, 
диаметр 4 
мм,длина 

20 мм

MindFrame 
Capture LP, 
диаметр 4 
мм, длина 

30 мм

Радиальная сила 
(Н/мм)

Radial force 
(N/mm)

0,021 -0,042 0,021 -0,042 0,024 -  
0,029

0,024-
0,029

Усилие 
возвращения 
устройства во 
внешнюю 
трубку(Н)

<2 <2 <2 <2

Минимальная 
прочность на 
растяжение 
системы (Н)

20,334 20,334 20,334 20,334

Усилие 
необходимое 
для раскрытия 
устройства(Н)

<1,1 <1,1 <1,1 < и

Прочность 
дистального 
маркера на 
отрыва (Н)

>2,2 >2,2 >2,2 >2,2

Прочность 
рабочей части 
на разрыв (Н)

>5,2 >5,2 >5,2 >5,2

Прочность 
проводника на 
разрыв (Н)

>5,2 >5,2 >5,2 >5,2

Длина покрытия 
(см) >127 >127 >127 >127

Дистальные рентгенконтрастные маркеры

Длина(мм) 0,508 ±0,127 0,508 ± 
0,127

0,508 ± 
0,127

0,508 ± 
0,127

Внешний 
диаметр (мм)

0,254 ± 0,025 0,254 ± 
0,025

0,254 ± 
0,025

0,254 ± 
0,025

Предоставляется по требованию
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/
Внутренний 
диаметр (мм)

0,152 ±0,025 0,152 ± 
0,025

0,152 ± 
0,025

0,152±
0,025

Рентгенконтрастная полоса

Длина(мм) 0,762 ± 0,025
0,762 ± 
0,025

0,762 ± 
0,025

0,762 ± 
0,025

Внутренний 
диаметр (мм) 0,152 ±0,008

0,152 ± 
0,008

0,152± 0,008
0,152 ± 
0,008

Наружный 
диаметр (мм) 0,279 ± 0,005 0,279 ± 

0,005
0,279 ± 
0,005

0,279 ± 
0,005

Поддерживающая катушка

Длина (см) 35,2 ±0,1 35,2 ±0,1 35,2 ±0,1 35,2 ±0,1

Внутренний 
диаметр (мм) 0,18 0,18 0,18 0,18

Наружный 
диаметр (мм) 0,28± 0,03 0,28± 0,03 0,028± 0,03 0,028± 0,03

Интродьюсер

Внутренний 
диаметр (мм) >0,35 >0,35 >0,35 >0,35

Прочность на 
разрыв (Н)

>2,2 >2,2 >2,2 >2,2

Предоставляется по требованию
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7. Информация 
о перечне 
основных 
характеристи 
к по
эксплуатации 
(применению) 
медицинского 
изделия, 
условиям 
транспортиро 
вки и
хранения

Условия применения:

Изделие используется во внутренней среде организма

Температура От 32 до 42 С°
Давление 700- 1060 гПа

Влажность 100%

Условия хранения

Изделие следует хранить, также как другие стерильные изделия в операционном блоке, при 
комнатной температуре в защищенном от влаги месте в условиях, обеспечивающих 
целостность и стерильность упаковки. Регулярно проводите инвентаризацию, чтобы 
обеспечить использование изделия до истечения срока годности, указанного на упаковке.

Температура воздуха, °С -К10-+35

Влажность воздуха 
(относительная), без 
образования конденсата, %

<75

Атмосферное давление, 
гПа 860- 1060

Условия транспортировки

Температура воздуха, °С -35 - +40

Влажность воздуха 
(относительная), без 
образования конденсата, %

30-95

Атмосферное давление, 
гПа

700- 1060

8. Перечень
применяемых
производителем
(изготовителем)
медицинского
изделия
национальных
стандартов

Международные Стандарты:

№ Наименование стандарта/ Standard Title

24
EN ISO
13485:2012
+АС:2012

Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования

25 EN ISO 14971: 
2012

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

26 EN 62366:2008 Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учётом эксплуатационной пригодности

27
ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 

применения. Часть 1. Общие технические требования

28

ISO 11607-1:2006 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам для стерилизации и упаковочным 
системам

Предоставляется по требованию
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29
ISO 10993-1:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

30
ISO 10993-3:2003 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 3. 

Испытания на генотоксичность, канцерогенность и 
токсичность, влияющую на репродуктивность

31
ISO 10993-4:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью.

32
ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro.

33 ISO 10993-7:2008 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 7. 
Остатки при стерилизации этиленоксидом

34
ISO 10993- 
10:2013

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирзтощего действия.

35
ISO 10993- 
11:2006

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия.

36 ISO 14155: 2011 Клинические исследования медицинских изделий для 
пюдей. Надлежащая клиническая практика

37

EN 556-1:2001 Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к стерилизации упакованных медицинских 
изделий

38
ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий. 

Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции 
микроорганизмов на продуктах

39

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания на 
стерильность, проводимые при валидации процессов 
стерилизации

40
ISO 11137-1:2006 
(2010)

Стерилизация медицинской продукции. Облучение. Чаеть 
1. Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации медицинских приборов.

41
ISO 11137-2:2012 Стерилизация изделий по уходу за больными. Облучение. 

Часть 2. Установление стерилизующей дозы

42
ISO 14644-1:1999 истые помещения и связанные с ними контролируемые 

среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха

43 ISO 14644-2:2000 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды часть 2

44 EN 1041:2008 Информация, поставляемая изготовителем медицинских 
приборов

45
EN 980:2008 Медицинские приборы. Графические символы, 

используемые при маркировке медицинских устройств

46
EN ISO 15233- 
1:2012 (replaces 
EN 980)

Устройства медицинские. Символы, используемые на 
ярлыках медицинских устройств при маркировке и в 
предоставляемой информации. Часть 1. Общие требования

9. Информация 
стерильном Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP стерилизуются согласно параметрам

Предоставляется по требованию
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состоянии 
медицинского 
изделия, методе 
его
стерилизации и 
о порядке 
действий в 
случае 
нарушения 
стерильной 
упаковки (если 
медицинское 
изделие
поставляется в
стерильном
виде)

Метод стерилизации Г амма излучение

Метод валидации 
стерилизации

согласно ISO 11137-1: 2006 

и ISO 11137-2:2009

Уровень стерильности (SAL) 10'® при 25 кГрей

Тест Критерий
приема Результат Соответствие

требованиям

Пирогенность
riAT.t

< 0,06 ЕЭ/мл < 0,02 ЕЭ/мл С

Бионагрузка < 1000 КОЕ < 1000 КОЕ С

10. Информац
ИЯ о порядке
обработки
медицинского
изделия для его
повторного
использования
11. Информац 
ИЯ, необходимая 
для
идентификации
медицинских
изделий с целью
получения
безопасной
комбинации, и
информация об
известных
ограничениях по
совместному
использованию
медицинских
изделий (для
медицинских
изделий,
предназначенных
для
использования 
вместе с другими 
медицинскими 
изделиями и 
(или)
принадлежности 
ми)____________

и стандартам указанным в таблице ниже:

Не использовать изделие, если нарушена целостность стерильной упаковки.
Не применимо. Изделие однократного применения.

Устройство MindFrame Capture LP совместимо с микрокатетерами с внутренним диаметром 
более 0,042 см. Микрокатетеры не входят в состав изделия и приобретаются отдельно.

12. Информац 
ия о мерах 
предосторожност 
и,
предпринимаемы 
X в случае:______

1. Устройство MindFrame Capture LP разрешается применять только специалистам, 
которые прошли надлежащее обучение инвазивной нейрорадиологии и лечению 
острого ишемического инсульта.

2. Выберите размер и конфигурацию устройства для захвата сгустка и обеспечения

Предоставляется по требованию
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достаточного покрытия сосуда с каждой стороны эмбола вдоль сосуда пациента. 
Устройство неправильного размера может не обеспечить восстановление кровотока и 
(или) привести к миграции эмбола.

3. Линейка изделий MindFrame Capture LB как указано в таблице рекомендаций по 
выбору размера устройства на ар. 3, разработана для применения в сосудах диаметром 
> 2 мм и < 3,5 мм. Использование устройств в сосудах, диаметр которых не 
соответствует рекомендованным, может привести к возникновению избыточных сил 
сопротивления в сосуде и компонентах устройства. Если во время использования 
устройства или какого-либо из его компонентов в любой момент процедуры 
ощущается излишнее сопротивление, прекратите использование устройства. 
Перемещение устройства с преодолением сопротивления может привести к 
повреждению сосуда или компонента устройства.

4. Устройство поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового 
применения.

5. Повторное использование устройства может привести к нарушению его работы, 
перекрестному инфицированию и другим рискам для безопасности.

6. Хранить в сухом и прохладном месте.

7. Запрещается подвергать повторной стерилизации.

8. Использовать устройство до истечения срока годности, указанного на упаковке.

9. Перед использованием тщательно осмотрите стерильную упаковку и само устройство, 
чтобы убедиться в отсутствии их повреждения по время транспортировки. Нельзя 
использовать согнутые или поврежденные компоненты.

10. Устройство MindFrame Capture LP не является совместимым с МРТ.

11. Устройство следует извлекать или перемещать только после повторного захвата 
интродьюсерным микрокатетером, если не выполняется тромбоэктомия.

12. Соблюдайте осторожность при повторном проведении какого-либо вспомогательного 
инструмента (например, микрокатетера) через установленное устройство.

13. Затяните поворотный гемостатический клапан достаточно плотно, чтобы создать 
удовлетворительное гемостатическое уплотнение, не повреждая интродьюсерный 
микрокатетер и стержень устройства MindFrame Capture LP. Недостаточно плотно 
затянутый поворотный гемостатический клапан может стать причиной 
преждевременного развертывания устройства.

14. После установки дистальный наконечник устройства может укорачиваться.

15. Запрещается с помощью пара изменять форму или использовать микрокатетеры с 
предварительно заданной формой для интродьюсерного микрокатетера MindFrame 
Capture LP, поскольку это может повредить устройство.

Предоставляется по требованию
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а) Неисправн 
ости
медицинского 
изделия, сбоя в 
его работе или 
отклонений в 
функционирован 
ИИ, которые 
могут ВЛИЯТЬ на 
безопасность 
медицинского 
изделия, в том 
числе
определяемых по 
внешним
признакам;______

Не применять изделие при наличии повреждений и нарушении стерильности!

б) МРТ-
совместимость

Нет данных о МРТ-совместимости изделия. Не используйте изделие в МР-среде.

13. Информац 
ИЯ об
обстоятельствах, 
при которых
потребитель 
должен
проконсультиров 
аться с
медицинским 
работником_____

Медицинское изделие, используемое только квалифицированным медицинским персоналом, 
прошедшим специализированное обучение и имеющий соответствующий уровень 
хирургического опыта.

14. Информац 
ия о
первоначальном 
выпуске или
последнем 
пересмотре 
эксплуатационно 
й документации

Не применимо.

15. Порядок и 
условия
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия

После использования этот продукт может быть потенциально биологически опасным.
Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с локальным законодательством и с 
принятой медицинской практикой в лечебном учреждении по утилизации биологически 
опасных отходов.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности относятся к медицинским отходам 
класса А

После контакта с организмом пациента по истечению срока службы изделие следует считать 
медицинским отходом класса Б и утилизировать соответствующим образом.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ обезвреживанию. 
Выбор метода обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями организации, 
осуществляющей медицинскую и/или фармацевтическую деятельность, и выполняется при 
разработке схемы обращения с медицинскими отходами.
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16. Перечень и
описание
материалов
медицинского
изделия,
вступающих в 
непосредственны 
й или
опосредованный 
контакт с
организмом 
пациента (телом 
человека)

Рабочая часть: нитинол
Дистальные рентгеноконтрастные маркеры: сплав платина — вольфрам
Проксимальные рентгеноконтрастные маркеры: платиноиридиевый сплав
Флюс для нитинола: Indalloy
Кислый флюс: Kester
Припой: сплав золото -  олово
Поддерживающая катушка: Нержавеющая сталь
Проводник-толкатель: нитинол
Покрытие: черная полиамидоимидная резина
Поддерживающая катушка: полиэтилентерефталат с черным красителем 
Покрытие интродьюсера: полиэтилен высокой плотности с синим красителем

17. Срок 
годности

Срок годности изделия составляет 2 года
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[Перевод с английского языка на русский язык\

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Асхни де Алвис. в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкция по применению изделия MindFrame Capture для России»

описание документов

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 

упомянутого документа._____________

Ш тат Калифорния 
О круг Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
31 августа 2017г., Асхни де Алвис, подтвердивщей мне свою личность на основании 

убедительных доказательств.

Inodnucbl
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия №  2114661 
Нотариус ш тата Калифорния 
Округ Ориндж
М оя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]

[Далее следует текст документа «Приложение к Инструкции по применению. 
Устройство для реваскуляризации MindFrame Capture LP», представленного на 
английском и русском языках.]

/подпись!
[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр»]
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ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Пвадиатого сентября две тысячи семнадцатого года
я , Акимов Г и б  Борисович, иотариус города Москвы, свидешлъсшую подвитостъ подписи 

переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ----

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

[подпись П
Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б___

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 1*3 лист(а)(ов)

Нотариус

подпись 1
Российская Федерация 

Город Москва
^  Двадцатого сентября две тысячи семнадцатого года.

• ■ ^ ' ‘А ^м о в  Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую
^  ^  _________________ .,/4F>/4 B i i l r t  Т1Ли-\/М <»М ТЯ

(I :,- 3.' I«W.
1 c Представленного мне документа.

....t
■.^регистрировано в реестре: № ^  ^
? * ' 9

'Взыскано государственной ПОШЛИНЫ (по тарифу). %оО руб. 00 коп.

‘"VnaaneHO за оказание услуг правового и технического характера. 
руб. 00 коп.

Г.Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью / ^  лист(а) (о в)

Нотариу<^

имов
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C O P Y  C E R T IF IC A T IO N  B Y  D O C U M E N T  C U S T O D IA N

A s h /n l, of legal age, being first duly sworn, hereby
Name of document custodian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

Description of documents

Is a true and exact copy of the correct and complete original document.

Signature of document custodian (affiant)

A  n o ta ry  pub lic  o r o th e r  o ffice r co m p le tin g  this  
c e rtific a te  v e rifies  on ly th e  id en tity  o f th e  in d iv id u a l 
w h o  s ig n ed  th e  d o c u m e n t to  w h ich  th is c e rtif ic a te  is 
a tta c h e d , a n d  no t th e  tru th fu ln ess , a c c u ra c y , or 
v a lid ity  o f th a t  d o cu m en t.

S ta te  o f  C a lifo rn ia  

C o u n ty  o f
a  "

S u b s c r ib e d  a n d  sw o rn  to  (o r  a ffirm ed ) b e fo re  m e  on this

/?- by AsUf)) Of’ A I^'S
d a y  o f

20

to m e  on  th e  b a s is  o f  s a tis fac to ry  e v id e n c e  to b e  th e  p e r s o n ^  w h o  a p p e a re d  b e fo re  m s .

S T E V E  O B E R L A N D E R t
C O M M .  # 2 1 1 4 6 6 1 z

N o ta ry  P u b lic  - C a lifo rn ia 7 i
О

1 3

O ra n q e  C ountv шЛ
My C om m , Expires June 9 , 2019  f

p ro v e d



тм

INSTRUCTIONS FOR USE

JVlindFrame Capture™ LP

70883-001 Rev. 10/14



TABLE OF CONTENTS

M ind Fra me Capture™ LP

English.............................................................................................................................3

Fran^ais.............................................................................................................................5
Deutsch.............................................................................................................................7

Italiano.............................................................................................................................9
Espahol........................................................................................................................... 11
Svenska........................................................................................................................... 13

Nederlands......................................................................................................................15
Portugues......................................................................................  18
Suomi..............................................................................................................................20
Dansk..............................................................................................................................22

EXAnviKci........................................................................................................................ 24
Cesky..............................................................................................................................26
Magyar...........................................................................................................................28
Русский...........................................................................................................................31
Polski..............................................................................................................................33
Turkic..............................................................................................................................36
Norsk................................................................................  38

Slovencina..................................................................................................................... 40

Romana.............................   42

Български..................................................................................................................... 44
........................................................................................................................ 46

..............................................................................................................................50

Symbol Glossary...........................................................................................................53

2



English EN
Instructions for Use

Mind Frame Capture™ LP
CAUTIONS
This device is restricted to use by or on the order o f a physician.
As w ith  any medical treatment, it is the responsibility o f the surgeon/physician to use his or her judgment in 
utilizing the procedures best suited to the needs of tire patient.
Only physicians trained in neuro-interventional procedures should utilize the MindFrame Capture LP.
The MindFrame Capture LP contains (1) MindFrame Capture LP.

INDICATION FOR USE
The MindFrame Capture LP is indicated for temporary use to restore blood flow  in the cerebral vasculature of 
patients suffering from an acute ischemic stroke. The MindFrame Capture LP is positioned across the embolus or 
blood clot and is used to facilitate the restorabon o f blood flow  and removal of the clot obstruction.
The MindFrame Capture LP is indicated for:
• Endovascular temporary use In patients w ith  acute ischemic stroke
• Endovascular temporary use to restore blood flow  in patients who are experiencing symptoms o f an acute

• ischemic stroke caused by an embolus In a cerebral vessel

MindFrame Capture LP is delivered to and positioned across the embolus and unsheathed creating channels 
w ith in  the clot for blood to flow. Should blood flow  stop, the device can be recaptured and redeployed. If the 
clot does not resolve after three (3) successive captures and device deployments then the device and clot can be 
slowly withdrawn from the vessel Into the guide catheter while aspirating w ith a syringe.

• Evaluate the risks associated w ith  acute endovascuiar ischemic stroke therapy |see complications below) 
and the possible benefits o f immediate flow  restoration prior to use o f the Mirrd frame Capture LP.

CONTRAINDICATIONS
Delivery o f pharmacoiogical agents not routinely used to treat ischemic stroke.
Patient presents w ith  nickel allergy.
Patients w ith  suspected or known ailergies to contrast media 
Pregnancy 
Glucose <50m g/dl
Excessive vessel tortuosity that prevents the placement o f the device
Known hemorrhagic diathesis, coagulation factor deficiency or oral anticoagulant therapy w ith  INR>3.0 
Patient received heparin w ith in 48hours w ith  a PTT greater than 2 times the lab normal.
Patient has baseline platelets <30,000 
Evidence o f rapidly improving neurological signs o f stroke 
Coma
Pre-existing neurological or psychiatric disease 
Patient has severe sustained hypertension 
CT/MRI scan reveals significant mass effect w ith  midline shift 
Patient's angiogram shows an arterial stenosis >50%  proximal to the embolus.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications o f the use o f the MindFrame Capture LP include but are not limited to:

•  Death from perforation o f vessel.
Air embolism.

• Arterial perforation w ith  guidewire.
• Subarachnoid/interventricular hemorrhage due 

to vessel perforation from guidewire placement 
or device microcatheter placement.

• Thromboembolic stroke • Confusion

Intracerebral hematoma 
Hemiparesis from thromboembolic stroke 
intraparenchymal bleeding 
Retroperitoneal hematoma

Complications o f routine endovascular revascularization include:

Cerebral ischemia 
Coagulopathy 
Confusion 
Death
Embolic stroke
Hematoma, pain, and/or infection at access site

Intracerebral/intracranial hemorrhage 
Post-procedure bleeding 
Pseudoaneurysm formation 
Renal failure 
Vessel perforation 
Vessel thrombosis

WARNINGS
The MindFrame Capture LP should oniy be used by physicians who have received appropriate tra in ing in 
interventional neuroradiology and treatment o f acute ischetitic stroke.

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

The MindFrame Capture LP fam ily o f products, as noted In the Recommended Sizing Guideline Table 
on page 3, is designed for use in vessels >  2mm and <  3.5mm in diameter. Use o f the device in vessei 
diameters outside the recommendation can produce excessive resistance forces on the vessel and device 
components. I f  excessive resistance is encountered during the use o f the device or any o f its components 
at any time during the procedure, discontinue use. Movement o f the device against resistance may result 
in damage to the vessel or a device component

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

Store in a cool, dry place.

Donotre-sterillze.

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

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

The MindFrame Capture LP has not been shown to be MRI compatible.

The device should not be removed or repositioned w ithout recapturing w ith in  the introducer 
Microcatheter unless thrombectomy is being attempted.

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

Tighten the Rotating Hemostasis Valves sufficiently to create an adequate hemostasis seal w ithout 
crashing the introducer m icocatheter and MindFrame Capture LP shaft. Inadequately tightening the 
Rotating Hemostasis Valves my lead to  premature deployment o f the device.

After deployment, the distal t ip  o f the device may foreshorten.

Do not steam shape or use pre-shaped microcatheters for the MindFrame Capture LP introducer 
microcatheter because it  could damage the device.

Table 1 . MindFrame Capture LP 
Product Name Numbers and Recommended Sizing Guidelines

Product Number 300010 300011 300012 300013

Product Name 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Short

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Short

Labeled Device 
D iameter (mm) 3.0 3.0 4.0 4.0

Labeled Device 
Length (mm) 30 20 30 20

Self Expanded Device 
D iameter (mm) 3.0 3.0 4.0 4.0

Recommended Vessel 
Diameter (mm) < 3 .0  and > 2 .0 < 3 .0  and > 2 .0 < 3 .5  and > 2 ,5 < 3 .5  and > 2 .5

Pusher Length 175cm 175cm 175cm 175cm

Introducer 
M icrocatheter 

M inim um  Inner 
Diameter

.0165" .0165" .0165" .0165"

PROCEDURE
1. The MindFrame Capture LP is delivered endovascularly under fluoroscopic guidance in a manner consistent 

w ith  other neurovascular catheter-based devices.
2. Antiplatelet and anticoagulation regimen used for interventional intracranial procedures is recommended 

at the discretion of the treating physician.



MINDFRAME CAPTURE LP PREPARATION AND PROCEDURE 
Preparation
1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per standard institutional guidelines.
2. Aided by angiographic radiography, determine the location and size of the area to be revascularized.
3. Select a MindFrame Capture LP per Table 1.
4. To achieve optimal performance o f the MindFrame Capture LP and to reduce the risk of thromboembolic 

complications, maintain continuous flushing action between a) the femoral arterial sheath and the guide 
catheter, b) the m ioocatheter and the guide catheter and c) the microcatheter and the push wire and the 
MindFrame Capture LP. Check all connecb'ons to make sure that during the conbnuous flush that no air 
enters the guide catheter or the microcatheter.

5. Position a suitable guide catheter as close to thrombus site as possible employing a standard method.
The guide catheter should be appropriately sized to retrieve clot i f  so desired in subsequent steps.
Connect a RHV to the fitting  o f the guide catheter, and then connect a tube to the continuous flush.

6. With the aid ofTable 1, select a microcatheter suitable for advancing the MindFrame Capture LP.
7. Connect a second RHV to the fitting  o f the microcatheter and then connect a tube to the continuous flush.
8. Set the flush rate per standard institutional guidelines.
9. With the aid o f a suitable guide wire, advance the microcatheter until the end o f the microcatheter is 

positioned distal to the thrombus so that the usable length portion o f the MindFrame Capture LP w ill 
extend past each side o f the thrombus in the vessel when fu lly deployed. Tighten the RHV around the 
microcatheter.

Delivering the MindFrame Capture LP
10. Insert the distal end o f the introducer sheath partially into the RHV connected to the microcatheter.

•  Tighten the RHV and verify that flu id  exits the proximal end of the introducer sheath.
Loosen the RHV and advance the introducer sheath u ntil i t  is firm ly seated in the hub of the microcatheter. 
Tighten the RHV around the introducer sheath to prevent back flow  o f blood, but not so tigh t as to damage 
the MindFrame Capture LP during its introduction into the microcatheter. Confirm that there are no air 
bubbles trapped anywhere in the system.

12. Transfer the MindFrame Capture LP in to  the microcatheter by advancing the push wire in a smooth, 
continuous manner. Once the flexible portion o f the push wire has entered the microcatheter shaft, loosen 
the RHV and remove the introducer sheath over the proximal end o f the push wire. Once completed, 
tighten the RHV around the push w ire. Leaving the introducer sheath in place w ill interrupt normal 
infusion o f flushing solution and a llow back flow  o f blood into the miaocatheter.

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

14. W ith the aid o f fluoroscopic monitoring, carefully advance the MindFrame Capture LP until its distal 
markers line up at the end o f the microcatheter. The MindFrame Capture LP should be positioned such that 
the usable length portion o f the device w ill extend past each side o f the thrombus in the vessel when the 
device is fu lly deployed

W ARNING
• I f  excessive resistance is encountered during the delivery o f the MindFrame Capture LP, discontinue the 

delivery and identity the cause o f the resistance. Advancement of the MindFrame Capture LP against 
resistance may result in device damage and/or patient injury.

Deploying the MindFrame Capture LP
15. Loosen the RHV around the microcatheter. To deploy the MindFrame Capture LP, fix  the push wire to 

maintain the position o f the device while carefully withdrawing the microcatheter in the proximal direction.
16. Retract the microcatheter until i t  is just proximal to the proximal marker o f the MindFrame Capture LP. 

Tighten the RHV to prevent any movement o f the push wire. The usable length of the deployed device 
should extend past each side o f the thrombus.

17. Tighten the RHV around the microcatheter. Angiographically assess the revascularization status o f the 
treated vessel.

DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery o f the device into the parent vessel. Rotaflng 
the delivery pusher may result in a kinked device or fracture and detachment o f the device from the 
delivery pusher.

• I f  excessive resistance is encountered during recovery o f the MindFrame Capture LP, discontinue the 
recovery and identify the cause o f the resistance. Do not perform more than four recovery attempts in 
the same vessel using a MindFrame Capture LP.

21. Open the guide catheter RHV to allow the microcatheter and the MindFrame Capture LP to exit without 
resistance. Use cate to avoid interaction w ith  the site o f the intervention and to prevent air from entering 
the system.

22. Aspirate the guide catheter to ensure the guide catheter is clear of any thrombus material.
23. Deflate guide catheter balloon i f  using balloon guide catheter.
24. I f  additional flow  restoration attempts are desired w ith:

a new MindFrame Capture IP, then repeat the steps described above starting w ith the "Preparation" 
section.
the same MindFrame Capture LP, then:

a. Clean the device w ith  saline solution. Do not use solvents or autoclave.
b. Carefully inspect the device for damage. If  there is any damage, do not use the device and use 

a new MindFrame Capture LP for subsequent flow  restoration attempts follow ing the steps 
described above starting w ith  the "Preparation" section. Use of a damaged device could result 
in additional device damage or patient injury.

W ARNING
• Do not use each MindFrame Capture LP fo r more than four flow  restoration recoveries.

MindFrame Capture LP Re-Sheathing
I f  resheathing o f the MindFrame Capture LP is necessary (e.g. repositioning), fo llow  these steps:

• Advandng the microcatheter while the device is engaged in d o t may lead to  embolization o f debris.
Do not advance the microcatheter against any resistance. Do not reposition more than three times,

1. Loosen the RHV around the microcatheter and around the push w ire. With the aid o f fluoroscopic 
monitoring, hold the push wire firm ly in its position to prevent the MindFrame Capture LP from moving.

2. Carefully re-sheath the MindFrame Capture LP by advancing the microcatheter over the MindFrame 
Capture LP until the distal markers o f the MindFrame Capture LP line up at the end o f the miaocatheter.
If significant resistance is encountered during the re-sheathing process, stop immediately and 
proceed to the section above entitled "Revascularization Device Recovery".

HOW SUPPLIED
Each MindFrame Capture LP contains one device positioned in an introducer sheath. All are supplied STERILE 
(Gamma) and FOR SINGLE USE ONLY. All components should be handled carefully to avoid damaging the 
device.
Sterile: This device is sterilized w ith  Gamma Radiation.
Contents; One (1) MindFrame Capture”  LP Device.

STORAGE AND HANDLING
Handle w ith  care. Packages should be stored in a manner that protects the integrity o f the package, the sterile 
barrier and prevents exposure to temperatures in excess o f 60 degrees C.

WARRANTY DISCLAIMER
ev3 Inc. warrants that reasonable care was used in the design and manufacture o f this product. Because ev3 
Inc. has no control over the conditions o f use, patient selection or handling o f the device after it  leaves its 
possession, ev3 Inc. does not warrant either a good effect or against an ill effert follow ing its use. ev3 Inc. shall 
not be directly or indirectly responsible for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or 
indirectly arising from the use o f this product. ev3 Inc. sole responsibility in the event ev3 Inc. determines the 
product was defective when shipped by ev3 Inc, shall be the replacement of the product. This warranty is in lieu 
o f and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of 
law or otherwise, including but not lim ited to any implied warranties of merchantability or fitness for use.

Revascularization Device Recovery
18. If  using balloon guide catheter, inflate guide catheter balloon to occlude vessel as specified in Balloon 

Guide Catheter labeling.
19. To retrieve thrombus, slowly w ithdraw the microcatheter and MindFrame Capture LP as a unit to the 

guide catheter tip  while applying aspiration to  the guide catheter w ith  a 60cc syringe. Never advance the 
deployed MindFrame Capture LP distally. Note: Ensure microcatheter covers proximal marker

20. Apply vigorous aspiration to the guide catheter using syringe and recover MindFrame Capture LP and 
microcatheter inside guide catheter. Continue aspirating guide catheter until MindFrame Capture LP and 
microcatheter are nearly withdrawn from the guide catheter.

I f  w ithdrawal into the guide catheter is d ifficu lt, deflate balloon p f using balloon guide catheter) and 
then simultaneously withdraw guide catheter, microcatheter and MindName Capture LP as a unit 
through the sheath while maintaining aspiration. Remove sheath i f  necessary.



Fran^ais FR
Mode d'emploi

MindFrame Capture^”' LP
MISESEN GARDE
Ce dispositif ne peut etre utilise que par un medecin ou sur prescription medicale.
Comme c'est ie cas pour tout traiteroent medical, il incombe au chirurgien ou medecin d'exercer son propre
jugement pour choisir les procedures ies mieux adaptees aux besoins du patient
L'emploi du MindFrame Capture LP est reserve aux medecins formes aux procedures neuro-interventionneiies.
Le MindFrame Capture LP contient (1) MindFrame Capture LP.

INDICATIONS
L'empioi du MindFrame Capture LP est indique pour la restauration provisoire du debit sanguin dans les 
vaisseaux cerebraux des patients souffrant d'un accident vasculaire cerebral ischemique aigu. Le MindFrame 
Capture LP se place a travers I'embole ou le caillot sanguin et sert a fadliter la restauration du debit sanguin et 
I'elimination de I'obstruction causee par le ca illo t 
L'emploi du MindFrame Capture LP est indique dans les cas suivants:

^  ubiisation endovasculaire provisoire chez les patients souffrant d'un accident vasculaire cerebral ischemique 
^̂ aigu

utilisation endovasculaire provisoire pour restaurer le debit sanguin chez les patients presentant des 
symptomes d'accident vasculaire cerebral ischemique aigu cause par une embolie cerebrale

Le MindFrame Capture LP est largue au niveau de I'embole, positionne ^ travers ce dernier et deploye afin de 
aeer au sein du caillot des canaux permettant la circulation du sang. Si le debit sanguin s 'in terrom pt il est 
possible de recapturer et redeployer le dispositif. Si le caillot bloque toujours le debit sanguin apres trois (3) 
tentatives successives de capture et de deploiement du dispositit il est possible d'extraire lentement le dispositif 
et le caillot du vaisseau dans le catheter de guidage tout en aspirant avec une seringue.

M ISEEN GARDE
• Evaluer les risques associes au traitement de I'accident vasculaire cerebral ischemique aigu (voir 

complications ci-apres) par rapport aux benefices potentiels de la restauration immediate du debit avant 
d'utiliser le MindFrame Capture LP.

CONTRE-INDICATIONS
• Dclivrance d'agents pharmacologiques qui ne sont pas normalement utilises pour le traitement des 

accidents vasculaires cerebraux ischemiques.
• Patient allergiques au nickel.
• Patients pour lesquels une allergie aux produits de contraste est connue ou soupgonnee.
• Grossesse.
• Tauxde glucose <S 0m g/d l.
• Tortuosite excessive du vaisseau empechant la mise en place du dispositif.
• DIathese hdmorragique connue, deficit en facteur de coagulation ou traitement anticoagulant par voie orale 

avecRIN>3,0.
• Patient ayant regu de I'heparine dans les dernieres 48 heures avec un TCA deux fois plus long que la valeur 

norm aledelaboratoire.
• Patient ayant une numeration plaquettaire de base <30.000,
• Signes neurologiques d'AVC en amelioration rapide.
• Coma.

•  Antecedents de troubles neurologiques ou psychiatriques.
Patients souffrant d'hypertension soutenue grave.

TDM ou IRM revelant un effet de masse im portant avec deplacement de la ligne mediane.
• Angiographie du patient indiquant une stenose arterielle >50  % a un point proximal par rapport a I'embole.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles resultant de l'emploi du MindFrame Capture LP comprennent, mais sans s'y lim ite r:

Embolie
Hematome, douleur et/ou infection au site d'acces

AVERTISSEMENTS

Perforation vasculaire 
Thrombose vasculaire

Mort provoquee par la perforation du vaisseau. 
Embolie gazeuse.

Perforation d'une artere par le guide metallique. 
Hemorragie meningee/interventriculaire due a la 
perforation d'un vaisseau pendant la mise en place du 
guide metallique ou du micmatheter du dispositif
Accident thromboembolique

Hematome intracerebral
Hemiparesie resultant d'evenement 
thromboembolique
Hemorragie intraparenchymale 
Hematome retroperitoneal

Confusion

Complications resultant d'une revascularisation endovasculaire ordinaire:

• Ischemie cerebrale • Hemorragie intracerebrale/intracranienne

L'emploi du MindFrame Capture LP est reserve aux medecins ayant regu une formation adequate en matiere de 
neuroradtologie interventionnelle et de traitement des accidents vasculaires wrebraux isch^iques aigus.

Choisissez une taille et une configuration du dispositif permettant de Tengager dans le caillot et de maintenir 
une couverture adequate du vaisseau de chaque cote de I'embole le long du vaisseau parent. Un dispositif de 
taille inadequate peitt echouer a retablir le ( Ш  sanguin et/ou piovoquer une migration de I'embole.

Comme I'indique le tableau du guide des tallies recommandees (page 3), la gamme de produits MindFrame 
Capture LP est сопше pour s'utiliser dans les vaisseaux de diametre > 2 ra m e t< 3 ,5 m m . L'utilisation 
du dispositif dans des vaisseaux dont le diametre se trouve en dehors de cette plage recommandee r i^ u e  
d'exercer des fitrces de resistance excessives sur le vaisseau et les elements du dispositif En cas de resistance 
excessive pendant Pemploi du dispositif ou de I'un quelconque de ses elements a quelque moment ciue 
ce soit durant I'intervention, cesser d'utiliser le dispositif Le deplacement du dispositif en presence d'une 
resistance risque de leser le vaisseau ou d'endommager un element du dispositif.

Le dispositif est foum i STf RILE et est 5 usage unique. La reutilisation du dispositif peut a lte ier ses 
performances et poser des dangers d'infection aoisee et autres risques de securite.

Conserver dans un endroit sec et a Tabri de la chaleur.

Ne pas resteriliser.

Utiliser le dispositif avant la date de peremption imprimee sur le conditionnement.

Inspecter avec precaution I'emballage sterile et le  dispositif avant utilisation pour verifier qu'lls n 'ont pas 
ete endommages durant le transport Ne pas utiliser de composants deformes ou endommages.

La compatibilite du MindFrame Capture LP avec les environnements IRM n'a pas ete demontree.

Le dispositif ne doit pas etre extrait ou repositionne sans avoir ete recapture dans le microcatheter de la 
gaine d'introduction, sauf dans le cadre d'une tentative de thrombectomie.

Proceder avec precaution lorsque le dispositif deploye aoise des dispositifc annexes (par ex., le microcatheter).

Setter suffisamment les valves hemostatiques rotatives pour aea  unJoint d'hemostase adequat sans 
ecraser le microcatheter de la gaine d 'in tr^uction  ni la tige du MindFrame Capture LP. Un serrage 
inadequat d «  valves hemostatiques rotatives peut se traduire par un deploiement premature du dispositif.

Apres le deploiement, Textremite distale du dispositif peut Stre raccourcie.

Ne pas utiliser de m iaoa the te rs  formes a la vapeut ou preformes comme microcatheters de gaine 
d'introduction du MindFrame Capture LP car cela risquerait d'endommager ce dernier.

Coagulopathie
Confusion
Deces

Saignement apres intervention 
Formation de pseudo-anevrisme 
Insuffisancerdnale

Tableau 1. MindFrame Capture LP 
Reference des produits et guide des failles recommandees

Reference du 
produ lt 300010 300011 300012 300013

Norn du produ it 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP court

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP court

Diametre indique 
du d ispositif (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Longueur 
indiquee du 

d ispositif (mm)
30 20 30 20

Diametre du 
d ispositif auto- 
deploye (mm)

3,0 3,0 4,0 4,0

Diametre 
recommande du 
vaisseau (mm)

< 3 ,0 e t> 2 ,0 < 3 ,0 e t> 2 ,0 < 3 ,5 e t> 2 ,5 < 3 ,5 e t> 2 ,5

Longueur 
du d ispositif 
d lnsertion

175 cm 175 cm 175 cm 175 cm

Diametre in te rieu r 
m in im al du 

m icrocatheter 
d e la  gaine 

d ln troouc tion

0,0165’ 0,0165" 0,0165" 0,0165"



РНОСЁОиНЕ
1. Le MindFrame Capture LP est achemine par uoie endovasculaire sous guidage.fluoroscopique selon une 

methode semblable a cedes employees pour les autres dispositifs neurovasculaires a catheter.
2. Un regime antl-plaquette et anticoagulant du type utilise pour les procedures intracranlennes 

interventionnelles peut etre indique, a la discretion du medecin traitant.

MINDFRAME CAPTURE LP - PREPARATION ET PROCEDURE 
Preparation
1. Administrer des anticoagulants et antiplaquettalres conformement aux Instructions standard de 

I'etablissement.
2. Sous anglographie, determiner I'emplacement e t la taille de la zone a revascularlser.
3. Selectionnez un MindFrame Capture LP conformement aux indications du tableau 1.
4. Pour des performances optimales du MindFrame Capture LP et pour reduire le risque de complications 

thromboemboliques, exercer un rin{age continu entre a) la gaine de I'artere femorale et le catheter, b) le 
microcatheter e t le catheter e t c) le microcatheter et le fil de poussee et le dispositif MindFrame Capture LP. 
Verifier toutes les connexions pour euiter la penetration d'air dans le catheter ou le microcatheter lors du 
rinqage continu.

5. Placer un catheter approprie aussi pres que possible du site du thrombus en suivant une methode 
classique. Le catheter doit avoir une taille appropriee pour enlever le calllot si cela est souhaite lors des 
etapes suivantes. Connecter une VHR au raccord du catheter puis connecter un tube au rinpge  continu.

6. A I'aide du tableau 1, selectionner un microcatheter approprie pour acheminer le MindFrame Capture LP.
7. Connecter une deuxieme VHR au raccord du microcatheter puis connecter un tube au tin5age continu.
8. Regler le debit de rinjage conformement aux instructions standard de I'etablissement.

•  A I’aide d'un fil-guide approprie, faire progresser le microcatheter jusqu'a ce gue son extremite soit placee 
de maniere distale par rapport au thrombus de sorte que la longueur utilisable du MindFrame Capture 
LP depasse de chaque cote du thrombus dans le vaisseau lorsqu'il est entierement deploye. Setter la VHR 
autourdu microcatheter.

Mise en place du MindFrame Capture LP
10. Inserer partiellement I'extremite distale de la gaine d'introduction dans la VHR connectee au microcatheter.

Setter la VHR et verifier que le liquide sort de I'extremite proximale de la gaine d'introduction.
11. Desserrer la VHR et faire avancer la gaine d 'introduction jusgu'a ce qu'elle soit bien en place dans la garde 

du microcatheter. Setter la VHR autour de la gaine d 'introduction pour eviter un reflux sanguin, mais ne 
pas trop setter afin de ne pas endommager le MindFrame Capture LP lors de son introduction dans le 
microcatheter. Verifier I'absence de bulles d'air dans tou t le systeme.

12. Transferer le MindFrame Capture LP dans le microcatheter en faisant doucement avancer le fil de poussee 
d’un mouvement continu. line  fois gue la partie flexible du fil de poussee a penetre dans le corps du 
microcatheter, desserrer la VHR et reb'rer la gaine d'introduction sur I'extremite proximale du fii de 
poussee. Une fois que cela est effectue, setter la VHR autour du fil de poussee. Le fa it de laisser en place la 
gaine d'introduction interrompra la perfusion normale de la solution de rin^age et permettra un reflux de 
sang dans le microcatheter.

13. Verifier visuellement que la perfusion de solution de rinqage s'effectue normalement. Une fois que cela est 
confirme, desserrer la VHR pour faire avancer le fil de poussee.

14. Sous guidagefluoroscopique, faire avancer avec precaution le MindFrame Capture LP jusgu'a ce que ses 
marqueurs distaux correspondent a I'extremite du microcatheter. Le MindFrame Capture LP doit etre place 
de telle faqon que la longueur utile du dispositif depasse de chaque cote du thrombus dans le vaisseau 
lorsque le dispositif est entierement deploye.

AVERTISSEMENT
En cas de resistance excessive lors de la mise en place du MindFrame Capture LP, interromprc la mise en 
place et identifier la raison de la rdsistance. La poursuite de la progression du MindFrame Capture LP en 
cas de resistance peut endommager le dispositif e t/ou provoquer des blessures chez le patient.

|eploiement du MindFrame Capture LP
Desserrer la VHR autour du microcatheter. Pour deployer le MindFrame Capture LR fixer le fil de poussee 
afin d 'immobiliser le dispositif, tout en retirant soigneusement le microcatheter dans le sens proximal.

16. Retractor le microcatheter jusqu'a ce qu'il soit juste en avant du marqueur proximal du MindFrame 
Capture LP. Serrer la VHR afin de bloquer le fil de poussee. La longueur utile de dispositif deploye doit 
depasser de chaque cote du thrombus.

17. Serrer la VHR autour du microcatheter. Evaluer I'etat de la revascularisation du vaisseau traite par 
angiographie.

20. Aspirer vigoureusement dans le catheter de guidage a I'aide d'une seringue et recuperer le MindFrame Capture LP 
et le microcatheter a I'interieur du catheter de guidage. Conb'nuer a aspirer dans le catheter de guidage jusqu'a ce 
que le MindFrame Capture LP et le miffocatheter soient presque sortis du catheter de guidage.

REMARQUE:
SI le retrait dans le catheter de guidage s'avere difficile, degonfler le ballonnet (si un catheter de 
guidage a ballonnet est utilise), puis retlrer en meme temps le catheter de guidage, le microcatheter 
et le MindFrame Capture LP d'un bloc a travers la gaine tout en continuant a aspirer. Retirer la gaine si 
necessaire.

REMARQUE:
NE PAS tourner le dispositif dlnsertion pendant ou apres la mise en place du dispositif dans le vaisseau 
parent. Ceti risguerait de tordre le dispositif ou de le fracturer et de le detacher du dispositif d'insertion.

Recuperation du dispositif de revascularisation
18. Si un catheter de guidage a ballonnet est utilise, gonfler le ballonnet pour boucher le vaisseau 

conformement a letiquetage du catheter de guidage a ballonnet.
19. Pour extraire le thrombus, retirer doucement le microcatheter et le MindFrame Capture LP d'un bloc vers 

I'extremite du catheter de guidage tout en aspirant dans le catheter de guidage avec une seringue de 60 
ml. Ne jamais faire avancer le MindFrame Capture LP deploye en direction distale. Remarque: S'assurer 
que le microcatheter recouvre le marqueur proximal.

AVERTISSEMENT
• En cas de resistance excessive lors de la recuperation du MindFrame Capture LP, interrompre la 

recuperation et identifier la raison de la resistance. Ne pas eflfectuer plus de quaPe tentatives de 
rdcuperation dans le meme vaisseau en utilisant un MindFrame Capture LP.

21. Ouvrir la VHR du catheter de guidage pour permettre au microcatheter et au MindFrame Capture LP 
de sortir sans resistance. Prendre garde d'eviter toute interaction avec le site d ’intervention et toute 
penetration d'air dans le systeme.

22. Aspirer le catheter de guidage afin de s'assurer que le catheter de guidage ne contient aucun debris de 
thrombus.

23. Degonfler le ballonnet du catheter de guidage si un catheter de guidage J ballonnet est utilise.
24. Si des tentatives de restauration supplementaires sont souhaitees:

avec un nouveau MindFrame Capture LP, repeter les etapes decrites precedemment a partir de la
section« Preparation».
avec le meme MindFrame Capture LP:

a. Nettoyer le dispositif avec une solution physiologique. Ne pas utiliser de solvents et ne pas 
steriliser en autoclave,

b. Inspecter attentivement le dispositif pour verifier gu ll est intact. Si le d ispositif est abime, 
ne pas I'utiliser et utiliser un MindFrame Capture LP neuf pour les tentatives suivantes
de restauration du debit, en suivant les etapes ddcrites ci-dessus a partir de la section 
« Preparation ». L'utilisation d'un dispositif abimd pourrait endommager davantage le 
dispositif ou provoquer une lesion chez le p atient

AVERTISSEMENT
• Ne pas ub'liser un MindFrame Capture LP pour plus de guatre tentatives de restauration du flux.

Replacement du MindFrame Capture LP dans la gaine
Si la remise en place de la gaine MindFrame Capture LP s'avere necessaire, proceder comme s u it:

AVERTISSEMENT
• La progression du microcatheter alors gue le dispositif est engage dans un caillot pourrait entrainer une 

embolie de debris. Ne pas faire avancer le dispositif en cas de resistance. Ne pas repositionner plus de 
troisfols.

1. Desserrer la VHR autour du microcatheter et autour du fil de poussee. Sous surveillance fluoroscopique, 
maintenir fermement le fil de poussee pour bloquer le MindFrame Capture LP.

2. Remettre delicatement le MindFrame Capture LP dans la gaine en faisant avancer le microcatheter 
par-dessus le MindFrame Capture LP jusqu'a ce que les marqueurs distaux de ce dernier correspondent 
a I'extremite du microcatheter. En cas de resistance significative lors du processus de remise en 
place de la gaine, arreter immediatement et retourner a la section ci-dessus in titu lee «Recuperation 
du dispositif de revascularisation».

PRESENTATION
Chaque MindFrame Capture LP consiste en un dispositif positionne dans une gaine d 'introduction. Tous les 
elements sont STERILES (gamma) et A USAGE UNIQUE. Tous les Elements doivent etre manipules avec soin 
pour eviter d'endommager le dispositif.
Sterile : Ce dispositif est sterilise aux rayons gamma.
Contenu; Un(1) dispositif MindFrame Capture" LP.

ENTREPOSAGE ET MANIPULATION
Manipuler avec soin. Conserver dans des conditions qui protegent I'integrite du conditionnement, preservent la 
barriere stdrile et evitent I'exposition a des temperatures depassant 60 X.
LIMITATION DEGARANTIE
ev3 Inc garantit que la conception et la fabrication de ce produit ont fait I'objet de precautions raisonnables.
Etant donne qu'ev3 Inc, ne peut controler les conditions d'emploi, de selection des patients ou de manipulation 
du dispositif quand il cesse d'etre en sa possession, ev3 Inc. ne garantit ni un effet favorable, ni I'absence d'effets 
defavorables par suite de son utilisation. ev3 Inc. ne saura etre tenue directement ou indirectement responsable 
de toute perte, de tout dommage ou de toute depense accessoire ou secondaire decoulant directement ou 
indirectement de l'utilisation de ce produit. Au cas ou ev3 Inc. determinerait gue le produit etait defectueux au 
moment de son expedition par ev3 Inc., la responsabilite d'ev3 Inc. se lim iterait au remplacement du produit Cette 
garantie template et exdut toutes autres garanties non expressement enoncees dans le present document qu'elles 
soient expresses ou tacites du fait de I'application des lois ou pour d'autres raisons, у compris, mais sans s'y limiter, 
toute garantie tacite d'adequation commerciale ou d'adaptation a un but particulier.



Deutsch
Gebrauchsanweisungen 

Mind Frame Capture™ LP
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VORSICHTSHINWEISE
Dieses Instrument 1st auf die Verwendung durch Oder auf Anweisung eines Arztes beschrankt.
Wie bei jeder medizinischen Behandlung liegt es in der Verantwortung des Chirurgen/Arztes, nach eigenem 
Ermessen zu handein und die am besten geeigneten Verfahren f iir  die Behandlung seiner Patienten zu wahlen. 
Das MindFrame Capture LP darf nur von Arzten verwendet werden, die in Neurointerventionsverfahren geschult 
sInd.
Das MindFrame Capture LP enthalt (1) MindFrame Capture LP.

INDIKATIONEN
Das MindFrame Capture LP ist zur voriibergehenden Nutzung zurWiederherstellung des Blutflusses in den 
zerebralen GefaSen bei Patienten indiziert, die einen akuten ischamischen Sdilaganfall erlitten haben. Das 
MindFrame Capture LP w ird iiber dem Embolus bzw. dem Blutgerinnsel positioniert und erleichtert die 
Wiederherstellung des Blutflusses und das Entfernen des Gerinnsels.
Das MindFrame Capture LP ist wie fo igt indiziert:

•  Endovaskulare voriibergehende Verwendung bei Patienten m it akutem ischamischem Schlaganfall 
Endovaskulare voriibergehende Verwendung zur Wiederherstellung des Blutflusses bei Patienten, die an 
Symptomen eines akuten ischamischen Schlaganfalls leiden, der durch einen Embolus in einem zerebralen 
GefaBverarsacht wurde

Das MindFrame Capture LP Ist wird ohne Einfiihrschleuse iiber dem Embolus platziert und positioniert und erzeugt 
Kanale innerhalb des Gerinnsels, durch die Blut flieflen kann. Sollte der Blutfluss aufhbren, kann die Vorrichtung 
zuriickgezogen und neu platziert werden. Wenn sich das Gerinnsel nicht nach drei (3) aufeinanderfolgenden 
Erfassungen und erneuten Platzierungen nicht auflost, kdnnen die Vorrichtung und das Gerinnsel langsam aus 
dem GefaB in den Fiihrungskatheter zuriickgezogen werden, wahrend m it einer Spritze aspiriert wird.

VORSICHT!
• Bewerten Sie die Risiken, die m it akutem endovaskularem ischamischem Schlaganfell im 

Zusammenhang stehen (siehe Komplikationen weiter unten) und die mdglichen Vorteile einer 
sofortigen Wiederherstellung des Blutflusses, bevor Sie das MindFrame Capture LP einsetzen.

GEGENANZEIGEN
• Abgabe von pharmakologischen M ittein, die gewohnlich nicht zur Behandlung von ischamischem 

Schlaganfall verwendet werden.
• Patienten m it Nickelallergie.
• Patienten m it vermutlichen Oder bekannten Kontrastmittelallergien
• Schwangerschaft
• Blutzucker <50m g/d l
• libermaBige Gefaistortuositat, die die Platzierung der Vorrichtung verhindertBtortuositat, die die Platzierung der Vorrichtung 

Bekannte Hamorrhagie-Diathese, Koagulationsfaktordefizienz Oder orale Antikoagulanzienbehandlung m it 
INR>3,0

• Dem Patienten wurde innerhalb der letzten 48 Stunden Heparin m it einem PTT von mehr als zweimal dem 
normalen Laborwertverabreicht.

• Patient hat Baseline-Thrombozyten <30.000
• Nachweislich schnell besser werdende neurologische Anzeichen eines Schlaganfalls
• Koma

№  Vorbestehende neurologische oder psychiatrische Frkrankung 
W  Patient hat schwerwiegenden andauernden Bluthochdruck

• CT/MRT-Scan zeigt signifikanten Masseeffekt m it Mittellinienversatz
• Das Angiogramm des Patienten zeigt eine arterielle Stenose >50  % proximal zum Embolus.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den mdglichen Komplikationen bei der Verwendung des MindFrame Capture LP gehdren u. a.:

Tod durch GefaBperforation.
Luftembolie.
Arterielle Perforation m it Fiihrungsdraht. 
Subarachnoide/interventrikulareHamorrhagie 
aufgrund von GefaBperforation durch die 
Platzierung des Fiihrungsdrahtes Oder 
Mikrokatheters.
Tbromboembolischer Schlaganfall

Intrazerebrale Blutung
Hemiparese durch thromboembolischen Schlaganfall 
Intraparenchymale Blutung 

Retroperitoneales Hamatom

Verwirrung

Zu den Komplikationen bei der endovaskularen Routine-Revaskularisierung gehdren:

• Zerebrale Ischamie • Intrazerebrale/intrakranielleHamorrhagie
• Koagulopathie • Postprozedurale Blutung
• Verwirrung • Bildung eines Pseudoaneurysmas

Tod
Embolischer Schlaganfall
Hamatom,Schmerzen und/oder Infektionen an der 
Behandlungsstelle

W ARNHINWEISE

Nierenversagen
GefaBperforation
GefaBthrombose

Das MindFrame Capture LP darf nur von Arzten verwendet werden, die in in der Interventions- 
Neuroradiologie und der Behandlung von akutem ischamischem Schlaganfall geschult sind.

Wahlen Sie eine GerategrdBe und -konfiguraflon aus, urn das Gerinnsel zu erfassen und eine 
ausreichende Abdeckung des GefaBes auf alien Seiten des Embolus entlang des parenteralen 
GefaBes aufrechtzuerhalten. Fin Gerat der falschen Grdfie kann dazu fiihren, dass der Blutfluss nicht 
wiederhergestellt werden kann und/oder dass der Embolus abwandert.

Die Produktfamilie des MindFrame Capture LP, wie in der Tabelle der empfohlenen Grdfienrichttinien auf 
Seite 3 aufgefiihrt, ist zur Verwendung in GefaSen m it Durchmessern a  2 mm und £  3,5 mm konzipiert 
Die Verwendung ties Gerats bei GefaBourchmessem, die auBerhalb dieser empfohlenen Werte liegen, kann 
zu iibermaBigen Widerstandskraften auf das GefiB und die GetStekong^enten fiihren. Wenn w lh ie n d  
der Verwendung dieses Gerats oder dessen Komponenten an einem beliebigen Zeitpunkt wahrend des 
Verfahrens ein iRrermaBiger Widerstand auftritt, muss das Verfahren abgebrochen werden. Eine Bewegung 
des&rats gegen Widendand kann zur Beschadigung des GefaBes oder einer Geratekomponente fiihren.

Dieses Gerat w ird  STERIL und nur zur einmaligen Verwendung geliefert. Eine Wiederverwendung des 
Gerats kann dessen Leistung beeintrachtigen, zu Kreuzinfektionen oder anderen sicherheitsbedingten 
Gefahren fiihren.

An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Nicht resterilisieren.

Das Gerat vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (.Verwendbar bis") verwenden.

Die sterile Verpackung und die Vorrichtung vor der Verwendung genau untersuchen, um sicherzustellen, 
dass wahrend des Transports keine Schaden veru5acht wurden. Geknickte bzw. beschadigte 
Komponenten nicht verwenden.

Das MindFrame Capture LP ist nicht als MRT-kompatibel ausgewiesen.

Das Gerat darf nur entfemt bzw. neu positioniert werden, wenn es im  Einfiihrungs-Mikrokatheter erfasst 
wurde, auBer, es w ird eineThrombektomie durchgefiihrt

Vorsichtig vorgehen, wenn das freigesetzte Gerat m it Hilfsgeraten iiberquert wird (z. B. Mikrokatheter).

Die hamostatischen Drehventile fest genug anziehen, um eine angemessene Hamostaseabdichtung 
zu gewahrleisten, ohne den Einfiihrungs-Mikrokatheter und die MindFrame Capture LP-Welle zu 
zerdrikken. UngenQgendes Festziehen der hamostatischen Drehventile kann zu einer friihzeitigen 
Platzierung des Gerats fiihren.

Nach der Platzierung kann die distale Spitze des Gerats kiirzer sein.

Mikrokatheter nicht m it Dampf formen und keine vorgeformten Mikrokatheter als Einfiihrungs- 
Mikrokatheter f iir  das MindFrame Capture LP verwenden, da dies das Gerat beschadigen kann.

Tabelle 1. MindFrame Capture LP 
Produktname, -nummern und empfohlene GroBenrichtlinien

Produktnum m er 300010 300011 300012 300013

Produktname 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 

kurz

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kurz

Angegebener 
Geratedurchmesser (mm) 3,0 3.0 4,0 4,0

Angegebene Geratelange (mm) 30 20 30 20

Selbstexpandierter 
Geratedurchmesser (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Empfohlener GefaBdurchmesser 
(mm)

<  3,0 und 
> 2 ,0

<  3,0 und 
2  2,0

<  3,5 und 
г  2,5

<  3,5 und 
> 2 ,5

Pusher-Liinge 175cm 175cm 175cm 175cm

Mindestinnen-durchmesser des 
E infiihrungs-M ikrokatheters 0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"



VERFAHREN
1. Das MindFrame Capture LP wird endovaskular unter Rdntgendurchleuchtung im Einklang m it anderen 

neurovaskularen katheterbasierten Geraten platziert.
2. Nach Ermessen desArztessollte die Behandlung rnitThrombozytenaggregationshernmern und 

Antikoagulanzien durchgefiihrt werden.

MINDFRAME CAPTURE LP-VORBEREITUNG UND VERFAHREN
Vorbereitung
1. Antikoagulanzien und Thrombozytenhemmer gemaS den Standardrichtlinien des Krankenhauses 

verabreichen.
2. M it der Unterstiitzung angiografischer Radiografie den Standort und die GroRe der zu revaskulierenden 

Region bestimmen.
3. Wahlen Sie anhand derTabelle 1 einen MindFrame Capture LP aus,
4. Um eine optimale Leistung des MindFrame Capture LP zu erzielen und das Risiko thromboembolischer 

Komplikabonen zu mindern, behalten Sie eine kontinuierliche SpUlung zwischen a) der femoralen 
Arterienhiilse und dem Fiihrungskatheter, b) dem Mikrokatheter und dem Ftihrungskatheter unde) 
dem Mikrokatheter und der implantats-Fuhrung und dem MindFrame Capture LP aufrecht. Priifen Sie 
aile Verbindungen, um sicherzustellen, dass wahrend der kontinuierlichen Spiilung keine Luft in den 
Fiihrungskatheter bzw. in den Mikrokatheter eintritt.

5. Einen geeigneten Fiihrungskatheter gemaiS Standardtechnik so nah wie mdgiich an der Thrombusstelie 
positionieren. Der Fiihrungskatheter muss die geeignete GriiBe aufweisen, um den Thrombus in den 
darauffolqenden Schritten entfernen zu konnen. SchiieUen Sie ein hamostatisches Drehventii an den 
FuhrungsRatheteranschiuss an und anschlieBend einen Schlauch an die Dauerspiilung.
M it Hiife von Tabeile 1 einen Mikrokatheter auswahlen, der sich zum Vorschieben des MindFrame Capture 
LP eignet.

^  SchlieBen Sie ein hamostatisches Drehventii an den Mikrokatheteranschluss an und anschlieSend einen 
Schlauch an die Dauerspiilung.

8. Stellen Sie die Durchflussrate gemaB Standardrichtlinien des Krankenhauses ein.
9. M it Hiife eines geeigneten Fiihrungsdrahtes den Mikrokatheter vorschieben, bis dessen Ende distal 

zum Thrombus liegt, so dass der Nutzlangenabschnitt des MindFrame Capture LP auf beiden Seiten des 
Thrombus im GefaB hervorsteht, wenn es vollkommen platziert wurde. Ziehen Sie das hamostatische 
Drehventii um den Mikrokatheter fest.

Platzierung des MindFrame Capture LP
10. Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleuse teilweise in das an den Mikrokatheter angeschlossene 

hamostatische Drehventii ein. Ziehen Sie das hamostatische Drehventii fest und stellen Sie sicher, dass aus 
dem proximalen Ende der Einfiihrschleuse Fliissigkeit austritt.

1T. Lockern Sie das hamostatische Drehventii und schieben Sie die Einfiihrschleuse vor, bis diese fest im 
Mikrokatheteransatz sitzt. Ziehen Sie das hamostatische Drehventii um die Einfiihrschleuse fest, um einen 
Blutruckfluss auszuschlieBen, allerdings nicht zu fest, damit das MindFrame Capture LP bei der Einfiihrung 
in den Mikrokatheter nicht beschadigt wird. Vergewissern Sie sich, dass sich keine Luftblasen im System 
befinden.

12. Bringen Sie das MindFrame Capture LP in den Mikrokatheter ein, indem Sie die Implantats-Fuhrung 
m it glatten, fortwahrenden Bewegungen vorschieben. Sobald der flexibleTeil der Implantats-Fuhrung 
sich im  Mikrokatheterschaft befindet, lockem Sie das hamostatische Drehventii und entfernen Sie die 
Einfiihrschleuse fiber das proximale Ende der Implantats-Ffihrung. Nach Abschluss des Eingriffs ziehen 
Sie das hamostatische Drehventii um die Implantats-Ffihrung fest. Wenn Sie die Einfiihrschleuse in situ 
belassen, w ird die normale Infusion der Spfilldsung unterbrochen und es kann Blut in den Mikrokatheter 
zurUckflieBen.

13. Fiihren Sie eine Sichtprfifting durch, um sicherzustellen, dass die Spfillosung normal infundiert wird.
Nach erfolgreicher Priifung lockem Sie das hamostatische Drehventii, um die Implantats-Ffihrung 
vorzuschieben.

T4. Das MindFrame Capture LP m it Hiife von Riintgendurchleuchtung vorsichtig vorschieben, bis die distalen 
Marker am Ende des Mikrokatheters miteinander ausgerichtet sind. Das MindFrame Capture LP sollte so 
positioniert werden, dass der Nutzlangenabschnitt des Gerats auf beiden Seiten des Thrombus im GefaB 
hervorsteht, wenn das Gerat komplett platziert wurde.

WARNUNG

HINW EIS
Die Implantats-Fuhrung darfwahrend und nach der Platzierung des Gerats im parenteralen GefaB NICHT 
gedreht werden. Ein Drehen der Implantats-Ffihrung kann zu einem abgeknickten Gerat Oder einem 
Bruch des Gerats und dessen Abliisung von der Implantats-Ffihrung fiihren.

Entfernung des Revaskularisiemngsgerats
T 8. Wenn Sie einen Ballonffihrungskatheter verwenden, insufflieren Sie den Katheterballon, um das GefaB 

gemaB Verpackungsetikett des Ballonfiihrungskatheters zu vetKhlieBen.
19. Zum Entfernen des Thrombus den Mikrokatheter und das MindFrame Capture LP langsam als eine 

Einheit bis zur Spitze des Fiihrungskatheters herausziehen und dabei den Fiihrungskatheter m it einer 
60-cc-Spritze aspirieren. Das freigesetzte MindFrame Capture LP niemals distal vorschieben. Hinweis: 
Vergewissern Sie sich, dass der Mikrokatheter den proximalen Marker abdeckt.

20. Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter kraftig m it der Spritze und entfernen Sie das MindFrame Capture LP 
und den Mikrokatheter aus dem Fiihrungskatheter. Fahren Sie m it dem Aspirieren des Fiihrungskatheters 
fort, bis das MindFrame Capture LP und der Mikrokatheter fast aus dem Fiihrungskatheter entfemt sind.

Wenn das Zuriickziehen in den Fiihrungskatheter schwierig 1st, entleeren Sie den Ballon des 
Ballon-Fiihrungskatheters (sofem verwendet) und ziehen Sie anschlieBend den Fiihrungskatheter, 
Mikrokatheter und das MindFrame Capture LP als Einheit gleichzeitig aus der Hiilse heraus. Behalten Sie 
dabei die Aspiration bei. Entfernen Sie die Schleuse nach Bedarf.

• Wenn beim Zuriickziehen des MindFrame Capture LP fibermaBiger Widerstand auftritt, das
Entfemungsyerfahren sofort abbrechen und die Ursache f i ir  den Widerstand feststellen. Nicht mehr als 
vier Zuriickzieh-Versuche im gleichen GefaB m it dem MindFrame Capture LP durchfuhren.

21. Offnen Sie das hamostatische Drehventii des Fiihrungskatheters, so dass sich der Mikrokatheter und das 
MindFrame Capture LP ohne Widerstand entfernen lessen. Vorsichtig vorgehen, um eine Beeintrachtigung 
der Eingriffstelle sowie in das System eintretende Luft zu vermeiden.

22. Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter, um sicherzustellen, dass dieser kein Thrombenmaterial enthalt.
23. Entleeren Sie den Ballon des Fiihrungskatheters, wenn ein Ballonffihrungskatheter verwendet wird.
24. Wenn Sie zusatzliche Flussherstellungsversuche durchffihren mochten mit:

einem neuen MindFrame Capture LP, wiederholen Sie die o.g. Schritte, beginnend m it dem Abschnitt 
„Vorbereitung".
dem gleichen MindFrame Capture LP:

a. Reinigen Sie das Gerat m it Kochsalzliisung. Keine Losungsmittel bzw. Autoklaven verwenden.
b. Das Gerat vorsiebtig auf Beschadigungen priifen. Wenn Schaden vorliegen, verwenden Sie das 

Gerat nicht und verwenden Sie zur darauffolgenden Flussherstellung ein neues MindFrame 
Capture LP. Befolgen Sie hierzu die oben aufgefiihrten Schritte, beginnend m it dem Abschnitt 
„Vorbereitung". Die Verwendung eines beschadigten Gerats kann zn zusatzlichen Schaden am 
Gerat und zurVerletzung des Patienten fiihren.

WARNUNG
• Das MindFrame Capture LP nicht fur mehr als vier Flussherstellungsversuche einsetzen.

Erneute Platzierung des MindFrame Capture LP in der Einfiihrschleuse
Sollte eine erneute Platzierung des MindFrame Capture LP in der Einfiihrschleuse erforderlich sein (z. B. erneute 
Positionierung), befolgen Sie diese Schritte:

Wenn bei der Freisetzung des MindFrame Capture LP fibermaBiger Widerstand auftritt, die Freisetzung 
sofort abbrechen und die Ursache f iir  den Widerstand feststellen. Das Vorschieben des MindFrame 
Capture LP gegen Widerstand kann zu Beschadigungen Oder Patientenverletzungen fiihren.

Freisetzung des MindFrame Capture LP
15. Lockern Sie das hamostatische Drehventii um den Mikrokatheter. Zur Platzierung des MindFrame Capture 

LP die Implantats-Ffihrung fixieren, um die Stellung des Gerats beizubehalten, wahrend der Mikrokatheter 
vorsichtig in die proximale Richtung herausgezogen wird.

16. Ziehen Sie den Mikrokatheter heraus, bis dieser sich proximal des proximalen Markers des MindFrame 
Capture LP befindet. Ziehen Sie das hamostatische Drehventii fest, um eine Bewegung der Implantats- 
Ffihrung zu verhindern. Die Nutzlange des platzierten Gerats sollte auf beiden Seiten des Thrombus 
hervorstehen.

17. Ziehen Sie das hamostatische Drehventii um den Mikrokatheter fest. Stellen Sie den 
Revaskularisierungsstatus des behandelten GefaBes angiografisch fest.

• Wenn der Mikrokatheter vorgeschoben wird, wahrend sich das Gerat in einem Blutgerinnsel befindet, 
kann dies zu einer Embolisation des Restmaterials fiihren. Den Mikrokatheter nicht gegen Widerstand 
vorschieben. Nicht mehr als dreimal erneut positionieren.

1. Lockern Sie das hamostatische Drehventii um den Mikrokatheter und um die Implantats-Ffihrung. Halten 
Sie die Implantats-Ffihmng unter Rdntgendurchleuchtung fest in ihrer Stellung, um zu verhindern, dass 
sich das MindFrame Capture LP bewegt.

2. Platzieren Sie das MindFrame Capture LP vorsichtig erneut in der Einfiihrschleuse, indem Sie den 
Mikrokatheter fiber das MindFrame Capture LP vorschieben, bis die distalen Market des MindFrame 
Capture LP bfindig am Ende des Mikrokatheters ausgerichtet sind. Wenn beim emeuten Platzieren in 
der Einfiihrschleuse signifikanter Widerstand auftritt, das Verfahren sofort abbrechen und m it 
dem obigen Abschnitt „Entfernung des Revaskularisierungsgerats" fortfahren.

LIEFERFORM
Jedes MindFrame Capture LP enthalt ein Gerat, das sich in einer Einfiihrschleuse befindet. Aile Gerate werden
STERIL (Gamma) geliefert und dienen NUR ZUM EINMALGEBRAUCH. Aile Komponenten mfissen vorsichtig
gehandhabt werden, um Beschadigungen des Gerats zu vermeiden.
Steril: Dieses Gerat ist m it Gammastrahlung sterilisiert.
Inhalt: Ein (1) MindFrame Capture”  LP Gerat.



LAGERUNGUNDHANDHABUNG
Mit Vorsicht zu handhaben. Die Packungen mussen so aufbewahrt werden, dass die Unversehrtheit der Packung 
und der sterilen Barriere gewahrleistet ist und dass sie keinen Temperaturen von mehr als 60 °C ausgesera wird.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
ev3 Inc. garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Produktes m it angemessener Sorgfalt 
vorgegangen wurde. Da ev3 Inc keinerlei Kontrolle Ober die Umstande der Verwendung, Auswahl der 
Patienten bzw. Handhabung des Gerats hat, nachdem dieses das Werk verlasst, gewahrleistet ev3 Inc. weder 
eine gute noch eine negative Wirkung von dessen Verwendung. ev3 Inc soil In kelnem Fall fi ir  zufalllge Oder 
Folgeschadcn jegllcher Art, die von der Verwendung Oder dem Besitz dieses Produkts entstehen, verantwortlich 
sein, weder d irekt noch indirekt. ev3 Inc. alleinige Verantwortung liegt darin, das Produkt zu ersetzen, wenn 
festqestellt w ird, dass es bei der Auslieferung bei ev3 Inc, bereits defekt war. Diese Garantie ersetzt alle anderen 
ausdriicklichen Oder stillschweigenden gesetzlichen Oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht 
ausdriicklich erwahnt werden, und schlieGt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, Jegliche 
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat Oder Eignung fiir  die Verwendung.

Italiano IT
Istruzioni per I'uso

Mind Frame Capture™ LP
PRECAUZIONI
I'utilizzo di questo dispositive e consentito soltanto a medici о dietro prescrizione medica.
Come per ogni trattamento medico, e responsabilita del chlrurgo/medico utilizzarlo secondo gludizio per le 
procedure p lii indicate per i requisiti del paziente.
MIndFrame Capture LP pub essere utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto una formazione nelle 
procedure neurointerventistiche.
MindFrame Capture LP contiene un (1) MindFrarae Capture LP.

INDICAZIONI PER L'USO
MindFrame Capture LP A indicate per uso temporaneo per ripristinare il flusso sanguigno nel sistema vascolare 
cerebrale di pazienti a ffetti da ictus ischemico acute. MindFrame Capture LP viene posizionato in corrispondenza 
dell'embolo о del coagulo e utilizzato per facilitare il ripristino del flusso ematico e la rimozione dell'ostruzione 
da coagulo.
MindFrarae Capture LP e indicate per:
• Uso temporaneo endovascolare in pazienti con ictus ischemico acute
• Uso temporaneo endovascolare per ripristinare II flusso sanguigno nei pazienb' con sintomi di ictus 

ischemico causato da un embolo in un vaso cerebrale

MindFrame Capture LP viene rllasclato e posizionato in corrispondenza dell'embolo e sgualnato creando una 
canalizzazione entro II coagulo che consente il ripristino del flusso sanguigno. Se mai il flusso sanguigno 
dovesse arrestarsi, il dispositivo pub essere ricatturato e nuovamente rilasciato. Se II coagulo non si risolve 
entre tre (3) tentativi di ricattura e dispiegamento successivi, allora il dispositivo e II coagulo possono essere 
lentamente ritirati dal vaso nel catetere guida aspirando con una sjringa.

ATTENZIONE
■ Prima dell’uso del MindFrame Capture LP, valutare i rischi assodati alia terapia dell'ictus ischemico 

endovascolare acuto (vedere in seguito le compileanze) e I possibill vantaggi del ripristino immediato 
del flusso.

CONTROINDICAZIONI
DIspensazlone di agenti farmacologici non utilizzati di routine per II trattamento dell'ictus ischemico.
II paziente presenta allergia al nlchel.
Allergie note о sospette del paziente al mezzo di contrasto 
Gravidanza 
Glucoslo <50 mg/dl
Eccessiva tortousita del vaso che impedisce il posizionamento del dispositivo 
Diatesi emorragica nota, fattore di coagulazione deficitario о terapia anticoagulante orale con INR>3,0 
Somministrazione entro 48 ore di eparina al paziente con Р Я  superiore al doppio del valore normale di 
laboratorlo.
II paziente ha una conta leucocitarla basale <30.000 
Evidenza di rapido miglloramento del segni neurologici delllctus 
Coma
Patologla neurologica о psichlatrica pregressa 
II paziente b affetto da ipertensione significativa grave
Una scansioneTC/RM rivela un effetto massa significative con spostamento della linea mediana 
L'angiogramma del paziente evidenzia una stenosi arteriosa >50%  prossimale all'embolo.

POSSIBILICOMPLICANZE
Le complicanze possibile dell'uso di MindFrame Capture LP comprendono a tito lo  esemplificativo, ma non 
esaustivo:

Decesso dovuto a perforazione del vaso.
Embolla gassosa
Perforazione arteriosa con filo  guida
Emorragla subaracnoldea/interventricolare 
dovuta a perforazione del vaso da 
posizionamento del filo  guida о del microcatetere 
del dispositivo.
Ictus tromboembolico

Ematoma intracerebrale 
EmIparesI da ictus tromboembolico 
Emorragia intraparenchimale 
Ematoma retroperitoneale

State confuslonale

Le complicanze della rivascolarizzazione endovascolare di routine comprendono:

• Ischemia cerebrale • Emorragia intracerebrale/intracranica
• Coagulopatia • Emorragia post-procedurale
• Stato confusionale • Formazione dipseudoaneurisma
• Morte • Insufficienza renale



Ictus embolico
Ematoma, dolore e/o infezione presso il site di accesso

AVVERTENZE

Perforazione del vaso 
TrombosI vascolare

MindFrame Capture LP deve essere utiiizzato unicamente dai m edki cbe hanno ricevuto un training 
appropriato nella neuroradiologia interventistica dell'lctus ischemko acuto.

Selezionare un dispositivo di misura e configurazione tali da impegnare й coagulo e mantenere una 
copertura suffidente del vaso su dascun lato dell'embolo lungo H vaso prindpale. Un dispositivo di misura 
non corretta puo determinare il m anato ripristino del flusso ematico e/o la migrazione deU'embolo.

La famiglia dei prodotti MindFrame Capture LP, come indkato nella Tabella delle linee guida delle 
dimensioni consigliate a pagina 3 ё indkata per I'uso in vasi di diametro 2  2 ram e s  3,5 mm. L'uso del 
dispositivo in vasi d i diametro eccedente il valore consigiiato puo determinare un'eccessiva resistenza 
sut vaso e i component! del dispositivo. Sospendere l'uso se si avverte un'eccessiva resistenza durante 
l'uso del dispositivo о d i uno dei suoi componenti in qualslasi momento deila procedura. Muovendo II 
dispositivo in presenza di resistenza si pud iesionare il vaso о danneggiare i componeneti del catetere.

II dispositivo ё fornito STERILE ed ё esclusivamente monouso. II riutilizzo del dispositivo puo determinare 
una compromissione delle prestazioni del dispositivo, infezionecrociata e altri rischi per la sicurezza.

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Non risterilizzare.

Usare II dispositivo prima della data dl scadenza indicata sulla confezione.

Prima deU'uso controllare accuratamente la confezione sterile e il dispositivo per verificare cbe la 
loro integrita non sia stata compromessa durante la spedizione. Non utilizzare componenti piegati о 
danneggiad.

MindFrame Capture LP non ё compatibile con la RM.

II dispositivo non deve essere rimosso, ne riposizionato senza la ricattura all'interno del mkrocatetere 
introduttore tranne se si sta tentando una trombectomia.

Usare cautela nell'attravetsare il dispositivo espanso con dispositivi accessori (ad es. il micocatetere).

Serrate le valvole emostatiche rotanti per create una tenuta emostatica adeguata senza schiacciare II 
mkrocatetere introduttore e lo stelo del MindFrame Capture LP. Serrate in misura inadeguata le valvole 
emostatiche rotanti pub indurre il dispiegamento prematura del dispositivo.

Dope il dispiegamento, la punla distale del dispositivo pub accorciarsi.

Non sagomare al vapore ne utilizzare microcateteri presagomati per il mkrocatetere introduttore 
MindFrame Capture LP in quanto si potrebbe danneggiare il disposkiva

Tabella 1. MindFrame Capture LP
Nomi e codid di prodotto e linee guida suite dimensioni consigliate

Codice prodo tto 300010 300011 300012 300013

Nome del prodo tto 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP corto

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP corto

d ia m e t r o  del d ispositivo in 
e tiche tta  (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Lunghezza del dispositivo 
in e tiche tta  (m m ) 30 20 30 20

Diam etro del dispositivo 
autoespandib ile  (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Diam etro consigiiato del 
vaso (m m ) < 3 ,0 e > 2 ,0 < 3 ,0 e > 2 ,0 < 3 ,5 e > 2 ,5 < 3 ,5 e > 2 ,5

Lunghezza spingitore 175cm 175cm 175cm 175cm

Diam etro in te rno  m in im o 
del m icrocatetere 

in trodu tto re
0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

PROCEDURA
1. MindFrame Capture LP viene rilasciato nel vaso sotto guida fluoroscopica secondo la modalita 

consuetudinaria perg li a ltri dispositivi neurovascolarl basatl su catetere.
2. A discrezione del medico curante e possibile associate II regime antripiastrinko e anticoagulante utiiizzato 

per le procedure interventistiche intracraniche.

Preparazione
1. Somministrare farmaci anticoagulant! e antipiastrinici conformemente alle linee guida vigenti nelllstitu to.
2. Con I'ausilio dell'angiografia, determinare la posizione e la misura dell'area da rivascolarizzare.
3. Selezionare un MindFrame Capture LP in base alia Tabella 1.
4. Per perfomance ottim ali del dispositivo MindFrame Capture LP e per ridurre il rischio di complicanze 

tromboemboliche, mantenere unirrigazione continua tra a) la guaina dell'arteria femorale e il catetere 
guida, b) il mkrocatetere e II catetere guida e c) II mkrocatetere, II filo  di spinta e II dispositivo MindFrame 
Capture LP. Verificare tu tti i collegamenti per avere la certezza d ie  durante llrrigazione continua non 
penetri aria nel catetere guida о nel mkrocatetere.

5. Posizionare un catetere guida adatto II piu vicino possibile al sito del trombo utilizzando la metodica 
standard. II catetere guida deve essere di dimenslone appropriate per poter recuperare successivamente, 
se si desidera, II coagulo. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del catetere guida, 
quindi collegare un tube alllrrigazione continua.

6. Con I'aiuto della Tabella 1, selezionare un microcatetere di dimension! appropriate per Tavanzamento del 
MindFrame Capture LP.

7. Collegare una seconda valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del microcatetere, quindl collegare un 
tubo alllrrigazione continua.

8. Impostare la velocita dlrrigazione conformemente alle linee guida in vigore nelllstitu to.
9. Con I'aiuto di un filo  guida adatto, far avanzare II microcatetere finche la sua punta non risulti posizionata 

distale al trombo tale che la lunghezza utile del MindFrame Capture LP, interamente aperto, si estenda 
oltre ciascun lato dei trombo nel vaso. Serrare la valvola emostatica rotante attomo al microcatetere.

Posizionamento del MindFrame Capture LP
10. Introdurre Testremita dIstale della guaina delUntroduttore parzialmente nella valvola emostatica 

rotante (RHV) collegata al microcatetere. Serrare la valvola e verificare che fuoriesca fluido dall'estremita 
prossimale della guaina delUntroduttore.

11. Allentare la valvola emostatica rotante e far avanzare la guaina dell Introduttore finche non risulta 
saldamente insediata nel raccordo del microcatetere. Serrare la valvola emostatica rotante intorno 
a llln troduttore a guaina per evitare il riflusso di sanque, ma non eccessivamente in modo da non 
danneggiare MindFrame Capture LP durante llntroduzione nel microcatetere. Verificare che non vi siano 
bolle d'arla Intrappolate in alcun punto del sistema.

12. Trasferire MindFrame Capture LP nel microcatetere facendo avanzare II filo  di spinta in modo uniforme 
e continue. Dope aver Inserlto la parte flessiblle del filo  di spinta nello stelo del microcatetere, allentare 
la valvola emostatica rotante e rimuovere la guaina delUntroduttore sull'estremita prossimale del filo 
di spinta, Al termine, serrare la valvola emostatica rotante attorno al filo  di spinta. Lasciare la guaina 
delUntroduttore in sede determine llnterruzione della normale infusione di soluzione inigante e consente 
II riflusso di sangue nel miaocatetere.

13. Verificare visivamente la regolare infusione della soluzione irrigante. Dopo averne ottenuto conferma, 
allentare la valvola emostatica rotante per poter avanzare II filo  di spinta.

14. Con I'ausilio del monitoraggio fluoroscopico, far avanzare con cautela MindFrame Capture LP finche 
I marker distali non si allineano alia fine del mkrocatetere. MindFrame Capture LP deve risultare 
posizionato in modo tale che la lunghezza utile del dispositivo si estenda oltre ciascun lato del trombo nel 
vaso quando II dispositivo ё Interamente aperto.

PREPARAZIONE E PROCEDURA PER IL DISPOSITIVO MINDFRAME CAPTURE LP

AVVERTENZA
Se si avverte eccessiva resistenza durante il rilasdo del MindFrame Capture LP, sospendere la manovra 
e identificare la causa della resistenza. Forzando I'avanzamento del MindFrame Capture LP quando si 
avverte resistenza, lo si pub danneggiare о causare lesioni al paziente.

Espansione del MindFrame Capture LP
15. Allentare la valvola emostatica rotante attomo al microcatetere. Per espandere MindFrame Capture LP, 

fissare II filo  di spinta per mantenere II dispositivo in posizione e ritirare con cautela II microcatetere in 
direzlone prossimale.

16. Retrarre II microcatetere finche non risulta appena prossimale al marcatore prossimale del MindFrame 
Capture LP. Serrare la valvola emostatica rotante per impedire che il filo  di spinta si muova. La lunghezza 
utile del dispositivo espanso dovrebbe estendersi oltre ciascun lato del trombo.

17. Serrare la valvola emostatica rotante attorno al microcatetere. Valutare con I'angiografia lo state dl 
rivascolarizzazione del vaso trattato.

NON ruotare lo spingitore di rilasdo durante о dopo II rilasdo del dispositivo nel vaso prindpale. Ruotare 
lo spingitore dl rilasdo pub determinare Tattorclgllamento о la frattura e II distacco del dispositivo dallo 
spingitore di posizionamento.

Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione
18. Se si utilizza un catetere a palloncino, gonfiare II palloncino del catetere per occludere II vaso come 

specificate nell'etichettatura del catetere guida a pallondna
19. Per recuperare il trombo, ritirare lentamente il microcatetere e il MindFrame Capture LP unit! fine alia 

punta del catetere guida aspirando al contempo con una siringa da 60 cc nel catetere guida. Non fare 
avanzare in direzione distale II MindFrame Capture LP espanso. Nota: verificare che II microcatetere ricopra 
II marker prossimale.

20. Appikare una decisa aspirazione al catetere guida con la siringa recuperando il MindFrame Capture LP 
e il microcatetere entro II catetere guida. Confinuare ad aspirate nel catetere guida finche II MindFrame 
Capture LP e il microcatetere non saranno quasi interamente retratti nel catetere guida.
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Se il ritiro  nel catetereguida risulta diffkoltoso, sgonfiare il palloncino (se si ё u tiliaa to  un catetere 
guida con palloncino) quindi retrarre alio stesso tempo il grappo unito formate da catetere guida, 
micracatetere e MindFrame Capture LP attraverso la guaina continuando ad aspirare. Se necessario, 
rimuovere la guaina.

AVVERTENZA
• Se si avverte eccessiva resistenza durante il recupero del M indframe Capture LP, sospendere la manovra 

e identificare la causa della resistenza. Non eseguire p iii di quattro tentativi di recupero nello stesso vaso 
ton un M indfram e Capture LP.

21. Aprire la valvola emostatica rotante del catetere guida per consentire I'uscita senza resistenza del 
microcatetere e del M indframe Capture LP. Usare caulela onde evitare llnterazione con il sito dintervento 
e prevenire llngresso di aria nel sistema,

22. Aspirare nel catetere guida per avere la certezza d ie  non vi siano residui del trombo nel catetere guida.
23. Sgonfiare il palloncino del catetere guida, se si ё utilizzato un catetere guida con palloncino.
24. Se si desidera procedere ad altri tentativi di ripristino del flusso con:

un nuovo Mindframe Capture LP, ripetere la procedure dellneata in precedenza iniziando dalla
sezione"Preparazione”.
lo stesso Mindframe Capture LP:

__  a. Pulire di dispositivo con soluzione fisiologica. Non utilizzare solvent! ne un'autoclave.
M  b. Ispezionare attentamente che il dispositivo non sia danneggiato. Se si rilevano danni, non

utilizzare il dispositivo per i successivi tentativi di ripristino del flusso e utilizzare invece un 
Mindframe Capture LP nuovo, attenendosi alia procedura sopra descritta, iniziando dalla 
sezione "Preparazione". L'utilizzo di un dispositivo non Integra pub arrecare ulteriori danni al 
dispositivo 0 al paziente.

AVVERTENZA
• Non utilizzare lo stesso M indframe Capture LP per p iii di quattro recupeti di ripristino del flusso.

Ringuainamento del MindFrame Capture LP
Se fosse necessario ringuainare il M indframe Capture LP (vale a dire riposizionarlo), attenersi alia seguente 
procedura:

AVVERTENZA
•  Far avanzare il m iaocatetere con i l dispositivo impegnato in un coagulo pub determinate

I'embolizzazione del residue. Non far avanzare il micracatetere se si avverte resistenza. Non riposizionate 
p iii di tre volte.

1. Allentare la valvola emostatica rotante attorno al miaocatetere e attorno al filo  di spinta. Con I'ausilio del 
monitoraggio fluoroscopico, tenere saldamente il fila  di spinta in posizione per impedire che il Mindframe 
Capture LP si muova.

2. Ringuainare con attenzione il M indframe Capture LP facendo avanzare il microcatetere sul Mindframe 
Capture LP finche i marcatori distal! del Mindframe Capture LP non risultino allineati all'estremita
del miaocatetere. Se si avverte una resistenza significativa al ringuainamento, sospendere 
immediatamente la manovra e consultare la sezione precedente daltitolo"Recupero del dispositivo di 
rivascolarizzazione'.

FORMATODIVENDITA
^ n i  Mindframe Capture LP contiene un dispositivo posizionato in un introduttore a guaina. Tutti sono fom iti 
BPtR ILI (Gamma) e sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Titti i component! devono essere manipolati con 

cautela onde evitare di danneggiare il dispositivo.
Sterile: il dispositivo e sterilizzato con raggi gamma.
Contenuto: un (1) dispositivo Mindframe Capture”  LP.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Maneggiare con cautela. Le confezioni devono essere conservate in modo da proteggere lin tegrita  della 
confezione, la barriera sterile e da prevenire I'esposizione a temperature eccedenti 60 °C.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
ev3 Inc garantisce che ё stata usata la massima cura nel la progettazione e fabbricazione di questo prodotto. 
Poiche ev3 Inc  non pub avere alcun controllo sulle condizioni d'uso, la selezione del paziente e la manipolazione 
del dispositivo dope la sua consegna, ev3 Inc. non rilascia alcuna garanzia di buona efficacia о contra effetti 
negativi insorti in seguito all'uso. ev3 Inc non sara direttamente о indiretlamente responsabile di perdita 
incidentale о conseguenziale, о di danni о spese direttamente о indirettamente derivanti dall'uso di questo 
prodotto. Unico risarcimento di ev3 Inc in caso ev3 Inc riconosca che il prodotto era difettoso al momento della 
spedizione da ev3 Inc, sara la sostituzione del prodotto. Questa garanzia sostituisce tu tte  le altre garanzie non 
espressamente definite in questa sede, siano esse espresse о implicite, per effetto di legge о altro, compresa a 
tito lo  esempliheativo, ma non esaustivo ogni garanzia implicita di commerciabilitb о idoneita all'uso.

Instrucdones de uso

Mind Frame Capture ™  LP
PRECAUCIONES
El uso de este dispositivo esta restringido a medicos о рог orden medica.
Al igual que sucede con cualquier tratamiento medico, es la responsabilidad del cirujano о medico utilizar su 
juicio al utilizar los procedimientos que mejor se adapten a las necesidades del paciente.
Solo los medicos con formacibn en procedimientos neurointervencionales deben utilizar el M indframe Capture LP. 
El Mindframe Capture LP contiene (1) Mindframe Capture LP.

INDICACI6N DEUSO
El Mindframe Capture LP esta indicado para uso temporal para restaurar el flujo sangumeo en la vasculatura 
cerebral de pacientes que suhen un ataque isquemico agudo. El Mindframe Capture LP se coloca a traves 
del embolo о coagulo de sangre у se utiliza para facilitar la restauracibn del flu jo  sanguineo у elim inar la 
obstruccidn del coagulo.
El Mindframe Capture LP esta indicado para:
• Uso temporal endovascular en pacientes con un ataque isquemico agudo
■ Uso temporal endovascular para restaurar el flujo sanguineo en pacientes con sintomas de ataque isquemico 

agudo provocado por un embolo en un vaso cerebral

El Mindframe Capture LP se introduce у se coloca atraves del embolo у se desenvaina, creando Canales dentro 
del coagulo para que fluya la sangre. Si se detiene el flujo sanguineo, puede volver a capturar el dispositivo 
у volver a desplegarlo. Si el coagulo no se resuelve al cabo de tres (3) capturas у despliegues sucesivos del 
dispositivo, puede retirar lentamente el dispositivo у el coagulo del vaso en el cateter guia mientras aspira con 
unajennga.

Espanol ES

PRECAUCION
• Evalde los riesgos relatives al tratamiento del ataque isqiwmico endovascular (ver las complicaciones a 

conUnuacidn) у los posibles beneficios de restaurar el flujo de inmediato antes de utilizar el M indframe 
Capture LP.

CONTRAINDICACIONES
Administracibn de farmacos que no se suelen utilizar para tratar el ataque isquemico.
El paciente presenta una alergia al niquel.
Pacientes con alergias sospechadas о conocidas a medios de contraste 
Embarazo 
Glucosa <50  mg/dl
Excesiva tortuosidad del vaso, que impide colocar el dispositivo
Diatesis hemorragica conocida, deficiencia del factor de coagulacibn о tratamiento anticoagulante oral con 
INR>3,0
El paciente recibib heparina en un plazo de 48 horas con un PIT superior a 2 veces la referenda normal de 
laboratorio.
El paciente tiene piaquetas basales <30.000 
Indicios de signos neuroibgicos de embolia cerebral en rapida mejora 
Coma
Enfermedad neurolbgica о psiquiatrica preexistente 
El paciente tiene hipertensibn grave sostenida
La exploracibn con TC/IRM revela un efecto de masa significab'vo con desplazamiento a la linea media 
El angiograma del paciente mustra una estenosis arterial >  50 % proximal al embolo.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas al uso de Mindframe Capture LP son, entre otras, las siguientes:

Muerte por perforacibn del vaso 
Embolia gaseosa

Perforacibn arterial con guia. 
Hemorragiasubaracnoide/interventricular 
debida a la perforacibn del vaso al colocar la guia 
0 el microcatbter del dispositivo.
Accidente cerebrovascular tromboembblico

Hematoma intracerebral 
Hemiparesia por accidente cerebrovascular 
tromboembblico 
Sangrado intraparenquimal 
Hematoma retroperitoneal

Confusibn

Complicaciones de la revascularizacibn endovascular rutinaria:

• Isquemia cerebral

• Coagulopatia
• Confusibn
• Muerte

Hemorragiaintracerebral/intracraneal 
Hemorragia posterior a la intervencibn 
Formacibn de pseudoaneurisma 
Insuhciencia renal
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Accidente cerebrovascular errbdlico 
Hematoroa, dolor о infeccidn err el lugar de acceso

ADVERTENCIAS

Perforacion del vaso 
Trorobosls vascular

El MindFrame Capture LP deben utilizarlo solo medicos capacitados de forma apropiada en 
neurorradlologia intervemiva у err el tratamiento del accidente cerebrovascular isquernico.

Seleccr'one un tamafio у configuracion del dispositive para enganchar el coagulo у mantener una 
cobertura sufrciente del vaso en cada lado del dmbolo a lo largo del vaso prindpal. SI utillza un 
dispositive de un tamafio incorrecto, quiza no se restaure el flujo sangumeo о quiza migre el embolo.

La fam ilia de productos de MindFrame Capture LR сото  se senala en la tabla de directrices de tamanos 
recomendados en la pagina 3, esta disenada para ub'Iizarse en vasos de >  2 mm у  <  3,5 mm de 
didmetro. Si utillza el dispositive en didmetros de vasos disb'ntos de los recomendados, puede producir 
fuerzas de resistencia excesiva en el vaso у en los componentes del dispositive. Si encuentra excesiva 
resistencia durante el use del dispositivo о de alguno de sus componentes en cualquier momento 
durante la intervencion, deje de utilizarlo. El movimiento del dispositivo contra la resistencia puede 
provocar un dano al vaso о a un componente del dispositivo.

El dispositivo se sumlnistra ESTERIL у solo debe utilizarse una vez. Si reutiliza el dispositivo, puede alterar 
su rendimiento, provocar una infeccidn cruzada у otros peligros de seguridad.

Almacenar en un lugar fresco у seco.

No lo  esterillce de nuevo.

Use este instrumento antes de la "Fecira de caducidad" impresa en el paquete.

Inspecdone cuidadosamente el envase у dispositivo estdriles antes de su uso para comprobar que no 
hayan suifido danos durante el envfo. No use componentes acodados о danados.

No se ha demostrado que el MindFrame Capture LP sea compatible con la IRM.

Debe extraer о volver a colocar el dispositivo sin recapturar dentro del microcateter introductor a menos 
que se intente una trombectomia.

Tenga cuidado al cruzar el dispositivo desplegado con dispositivos complementarios (p. ej. microcateter).

Apriete las valvulas giratorias de hemostasia lo sufrciente para aear una cautenzacidn de hemostasia 
adecuada sin aplastar el micracatdter introductor ni el cuerpo del MindFrame Capture LP. Si aprieta de fonna 
inadecuada las valvulas giratorias de hemostasia, puede desplegarse el dispositivo de forma prematura.

Tras el despliegue, puede reducirse la punta distal del dispositivo.

No de forma con vapor ni utUice microcateteres pteformados para el miCTocateter introductor MindFrame 
Capture LP, ya que podrfa causar desperfectos en el dispositivo.

Tabla 1. MindFrame Capture LP
Pautas de tamano recomendadas у ndmeros de nombres de productos

Niim ero de producto 300010 300011 300012 300013

Nombre de producto 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP corto

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP corto

fc ia m e tro  del dispositivo 
e tique tado  (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Longitud del d ispositivo 
e tique tado  (m m ) 30 20 30 20

Diam etro del d ispositivo 
autoexpandido (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Diametro recomendado 
del vaso (mm) < 3 ,0  у > 2 ,0 < 3 ,0  у > 2 ,0 £ 3 ,5  у > 2 ,5 < 3 ,5  у > 2 ,5

Longitud de in troducto r 175cm 175cm 175cm 175cm

Diam etro interno 
m in im o del m icrocateter 

in troducto r
0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

PROCEDIMIENTO
1. El MindFrame Capture LP se introduce de forma endovascular con ayuda fluoroscopica de forma coherence 

con otros dispositivos neurovasculares con cateter.
2. Se recomienda un regimen antiplaquetario у anticoagulacion utilizado para intervenciones intracraneales, 

a discrecion del medico practicante.

Preparacion
1. Administre farmacos anticoagulantes у antiplaquetarios siguiendo el procedimiento estandar del centre.
2. Con la ayuda de radiografia angiogrifica, determine la ubicacidn у el tamano de la zona que se va a 

revascularizar.
3. Seleccione un MindFrame Capture LP segiin la tabla 1.
4. Para consequir un rendimiento optimo del MindFrame Capture LP у reducir el riesgo de complicaciones 

tromboembolicas, mantenga la irrigacion continua entre a) la vaina arteriofemoral у el cateter guia, b) 
el microcateter у el cateter gufa у c) el microcateter у la gui'a introductora у el MindFrame Capture LP. 
Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que, durante la Irrigacion continua, no entre aire en el 
cateter guia ni en el microcateter.

5. Coloque un cateter gufa apropiado lo mas cerca posible del lugar del trombo utilizando un metodo 
estandar. El tamano del cateter guia debe ser apropiado para recuperar el coagulo si lo desea en los pasos 
slguientes. Conecte una VHG en el acople del cateter guia у despues conecte un tubo en la irrigacion 
continua.

6. Con la ayuda de la tabla 1, seleccione un microcateter apropiado para avanzar el MindFrame Capture LP.
7. Conecte una segunda VHG en el acople del microcateter у despues conecte un tubo en la irrigacion 

continua.
8. Configure la velocidad de irrigacion segiin las pautas estandares del centre.
9. Con la ayuda de una guia adecuada, avance el microcateter hasta que el final del microcateter este situado 

distal al trombo, para que la parte de longitud utilizable del MindFrame Capture LP se extienda mas
alia de cada lado del trombo en el vaso cuando se despliegue totalmente. Apriete la VHG alrededor del 
microcateter.

Introduccion del MindFrame Capture LP
10. Inserte el extreme distal de la vaina Introductora parcialmerrte en la VHG conectada al microcateter. 

Apriete la VHG у compruebe que saiga fluido por el extreme proximal de la vaina introductora.
11. Afloje la VHR у avance la vaina introductora hasta que se asiente con firmeza en el nricleo del microcateter. 

Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar que se saiga la sangre, pero no tan prieta que 
dafie el MindFrame Capture LP durante su introduccion en el microcateter. Confirme que no haya burbujas 
de aire atrapadas en cualquier parte del sistema.

12. Transfiera el MindFrame Capture LP al interior del microcateter haciendo avanzar la guia introductora 
de un modo suave у continue. Una vez que la parte flexible de la gufa introductora haya entrado en el 
eje del microcateter, afloje la VHG у extraiga la vaina introductora por el extreme proximal de la guia 
introductora. Una vez completado, apriete la VHG alrededor del alambre introductor. Si deja la vaina del 
introductor colocada, intermmpira la infusion normal de la solucidn de irrigacion у entrara la sangre en el 
microcateter.

13. Confirme visualmente que la solucidn de irrigacion se esta infundiendo con normalidad. Una vez 
confirmado, afloje la VHG para avanzar el alambre introductor.

14. Con la ayuda de monitorizacidn fluoroscopica, introduzca con cuidado el MindFrame Capture LP hasta 
que los marcadores distales se alineen hasta el extreme del microcateter. El MindFrame Capture LP debe 
colocarse de modo que la parte de longitud utilizable del dispositivo se extienda mas alia de cada lado del 
trombo en el vaso cuando el dispositivo este totaimente desplegado.

PREPARACI6N Y PROCEDIMIENTO DEL MINDFRAME CAPTURE LP

ADVERTENCIA
• Si encuentra excesiva resistencia durante la introduccion del MindFrame Capture LP, deje de introducirlo 

e identifique la causa de la resistencia. Si introduce el MindFrame Capture LP у encuentra resistencia, 
puede danar el dispositivo о lesionar al paciente.

Despliegue del MindFrame Capture LP
15. Afloje la VHG alrededor del microcateter. Para desplegar el MindFrame Capture LP, fije  la guia introductora 

para mantener la position del dispositivo mientras retira con cuidado el microcateter en fa direction 
proximal.

16. Retraiga el microcateter hasta que este exactamente en position proximal al marcador proximal del 
MindFrame Capture LP. Apriete la VHG para evitar que se mueva el alambre introductor. La longitud lit i l del 
dispositivo desplegado debe extenderse mas alia de cada lado del trombo.

17. Apriete la VHG alrededor del microcateter. Acceda angiograficamente al estado de revascularizacion del 
vasotratado.

• N0 gire el introductor durante о despues de introducir el dispositivo en el vaso principal. Si gira la guia 
introductora, puede retorcer о ffacturar el dispositivo у desjiender el dispositivo de la guia introductora.

Recuperacion del dispositivo de revascularizacion
18. Si utilize un cateter guia con globo, infle el globo del cateter guia para ocluir el vaso, сото se especifica en 

el etiquetado del cateter guia con globo.
19. Para recuperar trombus, retire lentamente el microcateter у el MindFrame Capture LP сото  una unidad 

hasta la punta del cateter guia mientras aplica aspiracidn en el cateter guia con una jeringa de 60 cc. No 
haga avanzar nunca el MindFrame Capture LP desplegado distalmente. Nota: El microcateter debe cubrir 
el marcador proximal.

20. Aplique aspiration fuerte en el cateter guia utilizando la jeringa у recupere el MindFrame Capture LP у el 
microcateter dentro del cateter guia. Siga aspirando el cateter guia hasta que el MindFrame Capture LP у 
el microcateter casi esten extraidos del cateter guia.
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En caso de resultar d ifid l la extraccidn del cateter gula, desinfle el globe del caterer guia con globo (si se 
ub'liza) y, a continuacion, extraiga el cateter gufa, el mkrocateter у el MindFrame Capture LP со то  ила 
unidad a traves de la waina mientras mantiene la aspiracidn. Extraiga la vaina, si es necesario.

ADVERTENCIA
• Si encuentra excesiva resistencia durante la recuperacidn del MindFrame Capture LP, deje de extraedo e 

identifique la causa de la resistenda. No realice mas de cuatro intentos de recuperaddn en el mismo vaso 
utilizando un MindFrame Capture LP.

21. Abra la VHG del cateter gufa para que salgan sin resistencia el microcateter у el MindFrame Capture LP. 
Extreme las precaudones para evitar una interaction con la zona de intervencidn у para evitar que entre 
aire en el sistema.

22. Aspire el cateter gula para garantizar que este este fibre de material de trombos.
23. Oesinfle el globo del cateter guia, si lo uHliza.
24. Si desea realizar m is  intentos de restaurar el flujo con:

un nuevo MindFrame Capture LP, repita los pasos descritos antes empezando por la section 
"Preparadon".
e l mismo MindFrame Capture LP, entonces:

a. Limpie el dispositivo con una soluddn salina. No utilice disolventes ni autoclave.
b. In^ecdone atentamente si el dispositivo presenta desperfectos. Si hay desperfectos, no 

utilice el dispositivo у use un nuevo MindFrame Capture LP para los siguientes intentos 
de restauracion del flujo, siguiendo los pasos descritos antes, empezando por la section 
'Preparadon". El uso de un dispositivo dahado podria dahar mas este о lesionar al paciente.

ADVERTENCIA
• No use cada MindFrame Capture LP para m is  de cuatro recuperadones de restauracion del flujo.

Reenvainar ei MindFrame Capture LP
Si es necesario colocar de nuevo la vaina del MindFrame Capture LP, siga estos pasos:

ADVERTENCIA
■ Si introduce el m iaocateter mientras el dispositivo e s ti atascado en coagulos, puede embotizar los 

residuos. Noavance el m iaocatetersi encuentra resistenda. No recolocar m is  de tres veces.

1. Afloje la VHG alrededor del m iaocateter у alrededor de la gufa introductora. Con la ayuda de 
monitorizacidn fluoroscopica, mantenga firmemente la guia introductora en su position para evitar que se 
mueva el MindFrame Capture LP.

2. Reenvaine el MindFrame Capture LP hadendo avanzar el microcateter por encima del MindFrame Capture 
LP hasta que los marcadores distales del MindFrame Capture LP se alineen al final del microcateter.
Si encuentra resistenda si^nificativa durante el proceso de nueva colocaddn de la vaina, pare 
de inmediato у vaya a la section anterior titulada'Recuperacion del dispositivo de revascularizacidn'.

FORMA DESUMINISTRO
Cada MindFrame Capture LP contlene un dispositivo colocado en una vaina introductora. Todos se 
suministran ESTERILES (Gamma) у PARA UN SOLO USO. Debe manipular todos los componentes con cuidado 
para evitar causar desperfectos en el dispositivo.

Ihteril: Este dispositivo ha sido esterilizado con radiation gamma,
ftntenido: Un (1) dispositivo MindFrame Capture”  LP.

ALMACENAMIENTOYMANIPULACldN
Manipular con precaution. Debe almacenar los paquetes de modo que proteja la integridad de estos, la barrera 
esteril у evite la exposition a temperaturas que superen los 60 grados C.

e x e n c iOn  d e r e s p o n s a b il id a d
ev3 Inc garantiza que se tuvo un cuidado razonable al disehar у fabricar este producto. Como ev3 Inc. no 
tiene control sobre las condiciones de uso, selection de pacientes о manipulation del dispositivo una vez 
que abandone su posesidn, ev3 Inc  no garantiza un efecto positivo ni descarta un efecto negative сото 
consecuencia de su uso. ev3 Inc. no sera directa ni indirectamente responsable de perdidas incidentales о 
consecuentes, danos ni gastos que surjan directa о indirectamente de la u tilization de este producto. La linica 
responsabilidad de ev3 Inc. en caso de que ev3 Inc. determine que el producto era defectuoso al enviarlo ev3 
Inc. serj sustituir el producto. Esta qarantia es exclusiva у sustituye a las otras garantfas no estipuladas aqui 
de forma expresa, expresada о implicita por ley о de otro modo, incluyendo, sin limitarse a, cualquier garantia 
implicita de comercializacidn о aptitud.

Bruksanvisning

MindFrame Capture ™  LP
VARFORSIKTIG
Denna enheter f j r  endast saljas av eller p3 ordination av lakare.
Som med all medicinsk utrustning ar det kirurgens/lakarens ansvar a tt anvanda sitt omddme och anvanda de 
ingreppsformer som ar mest lampade for patienten.
Endast lakare som ar utbildade i neurointerventionella ingrepp ska anvanda MindFrame Capture LP.
MindFrame Capture LP innehSller (1) MindFrame Capture LP.

INDIKATIONERFORANVANDNING
MindFrame Capture LP indiceras for tillfa llig t bruk for a tt Sterstalla blodflddet i cerebral vaskulatur hos patienter 
som drabbats av akut ischemisk stroke. MindFrame Capture LP placeras over embolus eller blodproppen och 
anvands for att underlatta Sterupprattande av blodflddet och aviagsna fdrtrangningen.
MindFrame Capture LP indiceras for:
■ Endovaskular tillfa llig  anvandning pd patienter med akut ischemisk stroke 
• Endovaskular tillfa llig  anvandning for a tt 3teruppratta blodflddet hos patienter har symtom p3 akut 

ischemisk stroke som orsakats av en emblus i e tt cerebralt karl

MindFrame Capture LP fdrs in t ill och placeras dver embolus och skapar nar hylsan lossas kanaler inom proppen 
som blodet kan Adda genom. Skulle blodflddet avstanna kan enheten dterinqfdngas och anvandas igen. Om 
proppen inte Idser sig efter tre (3) fdrsdk och enhetsutfillningar i rad, kan enheten och proppen ISngsamt dras 
ut ur karlet in i styrkatetem under sugning med spruta.

Svenska SV

VAR FORSIKTIG
■ Utvardera riskema med behandling av akut endovaskular ischemisk stroke (se komplikationema nedan) och 

de eventuella fdrdelarna med omedelbart flddesSterstallande innan MindFrame Capture LP anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Ordinering av farmakologiska medel som inte rutinmassigt anvands fdr behandling av ischemisk stroke
Patienten uppvisar tecken pd nickelallergi
Patienter med misstankt eller kand allergi mot kontrastmedel
Graviditet
Glukus <50 mg/dl
Overdriven karifdrvridning som fdrhindrar placeringen av enheten
Kand hemorragiskdiates, bristande koagulations№orer eller peroral antikoagulationsbehandling med INR>3,0 
Patienten har B t t  heparin inom 48 tim m ar med en PTT stdrre an 2 ganger det labbnormala 
Patienten har baslinjetrombocyter <30 000 
Tecken p3 snabbt fdrbattrade neurologiska tecken pd stroke 
Koma
Befintlig neurologisk eller psykisk sjukdom 
Patienten har svdr ihdilande hypertensionlypertension
CT/MR-undersokning avsidjar signifikant masseffekt med forskjutning av mittlin jen 
Patientens angiografi visar en arteriell stenos >50  % proximalt om embolus.

MdJLIGAKOMPLIKATIONER
Mdjiiga komplikationer av anvandningen av MindFrame Capture LP innefattar men ar inte begransade till:

Dddsfall genom karlperforering 
Luftemboli
Arteriell perforering med styrkateter 
5ubaraknoidal/interventrikular blodning pd 
grand av kadperforering frdn styrkateterns 
placering eller mikrokateterns placering
Tromboembolisk stroke

Intrace rebralt hematom 
Hemipares frdn tromboembolisk stroke 
Intraparenkymal blodning 
Retroperitonealt hematom

Fdrvirring

Komplikationer av ratinmassig endovaskular revaskularisering an

Cerebral ischemi 
Koagulopati 
Fdrvirring 
Dddsfall 
Embolisk stroke
Hematom, smarta och/eller infektion pd dtkomstplatsen

Intracerebral/intrakraniellblddning
Postoperativ blddning
Bildning av pseudoaneurysm
Njursvikt
Karl perforation
Karl trombos
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VARNINGAR
MindFratne Capture LP bor endast anvandas av lakare som har fJ tt iampljg utbildnmg i interventionell 
neuturadiologi od i behandling av akut ischemisk stroke.

Vatj en stoitek och konfigurabon p3 enheten som ar lamplig for a tt engagera proppen o d i fo r att 
uppratthSila tillracklig karltackning p3 varje sida av embolus langs huvuokatfet. En produkt av fel 
storlek kan leda b ll a tt blodfiddet Inte Jterupprattas och/eller a tt embolus migrerar.

Produktfamiljen MindFratne Capture LP ar, sorb noterats i tabellen over rekommenderade storlekar p3 
sidan 3, konstruerad for a tt anvandas I kad som ar g  2 mm och <  3,5 mm i diameter. Anvandning av 
enheten i karl utanfor de rekommenderade diametrarna kan ge a lltfb r stor motstSndskraft p i  karlet och 
enhetskomponenterna. Om m otstindet ar fo r stort under anvandningen av enheten eller n igon av dess 
komponeneter nar som heist under ingreppet ska anvandningen avbrytas. Om enheten flyttas trots stort 
m otstind  kan det skada karlet eller n igon  enhetskomponent.

Enheten levereras 5TERIL och ar endast for engingsbnik. Ateranvandning av enheten kan leda till 
fdrsamrad produktprestanda, korsinfektion och andra sakerhetsrelaterade risker.

Forvaras p i en sval, to rr plats.

Omsterilisera inte.

Anvand enheten fore utgingsdatumet p i  fbrpackningen.

Inspektera den sterila fdrpackningen och instrumentet noggrant fiire anvandning fo r a tt verifiera a tt 
Inga skadorskett under transporten. Anvand inte vridna eller skadade komponenter.

MindFrame Capture LP har Inte pivisats vara MR-kompatibel.

Enheten ska inte tas bort eller placeras om utan a tt ite rin fingas  i infdrarmikrokatetem, utom vid 
trombektomi.

Var forsiktig nar du korsar utplacerade enheten med tillhbrande enheter (Lex. mikrokateter).

Dra i t  de roterande hemostasvent8erna tlHrackligt for a tt skapa en tillracklig hemostastatning utan att 
krossa infbrarmikrokateter och skaftet p i  MindFrame Capture LP. Otillracklig itd ragning av de roterande 
hemostasventllema kan leda t ill for tid ig  utfallning av enheten.

Efter utlallningen kan den distala spetsen p i  enheten fdrkortas.

Anvand inte ingform ning eller fdrbojda mikrokatetrar for MindFrame Capture LP infdrarmikrokateter 
eftersom det kan skada enheten.

Tabell 1. MindFrame Capture LP 
Produktnamn, nummer och rekommenderade storlekar

Produktnum m er 300010 300011 300012 300013

Produktnam n 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Kort

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Kort

Enhetens angivna 
d iam eter (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

^ E n h e te n s  angivna langd 
P  (m m ) 30 20 30 20

Enhetens 
sjalvexpanderade 

d iam eter (mm)
3,0 3,0 4,0 4,0

Rekommenderad 
karld lam eter (mm) < 3 ,0  och г  2,0 < 3 ,0  och г  2,0 < 3 ,5  och > 2 ,5 < 3 ,5  och г  2,5

P iskjutarens langd 175 cm 175 cm 175 cm 175 cm

M ikrokate tem infdrarens 
m insta  innerdlam eter 0,0165' 0,0165" 0,0165” 0,0165"

MINDFRAME CAPTURE LP FOREBEREDELSER OCH PROCEDUR
Foreberedelser
1. Administrera antikoaguiationsmedei och trombocythammande iakemedei eniigt institutionens riktlinjer.
1. Anvand angiografisk rdntgen for att bestamma placeringen orh storieken p i omradet som ska revaskuliseras.
3. Vaij en MindFrame Capture LP eniigt Tabell 1.
4. For att uppn i optimal prestanda med MindFrame Capture LP och for a tt minska risken for 

tromboemboliska kompiikationer ska kontinueriig spoining uppratthilias meiian a) iirbensartarhylsan 
och styrkatetern, b) mikrokatetern och styrkatetern och c) mikrokatetem och piskjutaren och MindFrame 
Capture LP. Kontroiiera aiia anslutningar for a tt sakerstaiia a tt ingen iu ft kommer in i styrkatetern eiler 
mikrokatetem under den kontinueriiga spoiningen.

5. Piacera en iampiig styrkateter s i nara trombospiatsen eniigt standardmetod. Styrkateter ska vara av 
iampiig storiek for att hamta upp proppen om s i onskas, eniigt fdijande steg. Anslut en hemostasventii t iii 
styrkateterns fattning och ansiut sedan en siang for den kontinueriiga spoiningen.

6. Та hjalp av Tabell 1 och valj u t en mikrokateter som ar Iampiig for att fora fram MindFrame Capture LP.
7. Anslut en andra hemostasventii t ill mikrokateterns fattn ing och anslut sedan en slang for den 

kontinueriiga spoiningen.
8. Stall in spolningshastigheten eniigt institutionens riktlinjer.
9. For fram mikrokatetern, med hjalp av en Iampiig ledare, tills anden p i  mikrokatetern ar placerad distalt 

om trombosen s i a tt den anvandbara delen av MindFrame Capture LP stracker sig fdrbi trombosen i kadet, 
p i  b ida sidoma, nar den ar fu lit u t^ lld . Dra i t  hemostasventilen kring mikrokatetern.

Fora in MindFrame Capture LP
10. For delvis in den distala anden av infdringshylsan i hemostasventilen som ar ansluten t ill mikrokatetern. 

Dra i t  hemostasventilen och kontroiiera a tt vatskan kommer ut ur den proximala anden av 
Infdringshylsan.
Lossa p i hemostasventilen och fdr fram infdringshylsan tills  den sitter val fast i mikrokateterns fattning. 
Dra i t  hemostasventilen kring infdringshylsan fdr a tt fdrhindta backfidde av blod, men inte s i h i r t  att det 
Skadar MindFrame Capture LP under infdrsein i m ikrokatetem. Kontroiiera att det inte harfastnat n igra 
luftbubblor nigonstans i systemet.
Fdr in MindFrame Capture LP I mikrokatetern genom a tt fdra fram piskjutaren med en varsam, 
jamn rdrelse. Nar den flexibla delen av piskjutaren har kom m it in i mikrokateterns skaft, lossas 
hemostasventilen och infdringshylsan aviagsnas dver den proximala anden av piskjutaren. Dra efter detta 
i t  hemostasventilen kring piskjutaren. Om infdringshylsan lamnas p i plats kommer det att stdra den 
normala intiisionen av spolningsidsning och ge e tt backfidde av blod t ill m ikrokatetem.
Kontroiiera visuellt a tt spolningsidsningen Infunderas normalt. Nar det har bekraftats lossas 
hemostasventilen och piskjutaren fdrs fram.
Та hjalp av rdntgengenomlysning och fdr fdrsiktig t fram MindFrame Capture LP tills dess distala markdrer 
ar i linje med mikrokateterns anoe. MindFrame Capture LP ska placeras s i a tt den anvandbara delen av 
enheten stracker sig fdrbi trombosen i karlet, p i  b ida  sidoma, nar den ar fu lit utfalld.

11.

12.

PROCEDUR
1. MindFrame Capture LP levereras endovaskulart under rdntgengenomlysning p i  samma satt som andra 

neurovaskulara kateterbaserade enheter.
2. Trombocythammande och antikoagulationsbehanding som anvands fdr interventionerande intrakraniella 

ingrepp rekommenderas efter den behandlande lakarens beddmning.

VARNING
Om m otstindet ar alltfdr stort under infdringen av MindFrame Capture LP ska infdringen avbrytas och 
orsaken till m otstindet identifteras. Om MindFrame Capture LP fdrs fram trots att det Anns e tt m otstind  
kan det leda t ill a tt enheten och/eller patienten skadas.

Falla ut MindFrame Capture LP
15. Lossa hemostasventilen kring mikrokatetern. Fdr a tt falla u t MindFrame Capture LP, h i ll  fast piskjutaren 

fdr att b ibehilla enhetens placering samtidigt som mikrokatetern fd5 ik tig t dras tillbaka I proximal 
riktning.

16. Dra tillbaka mikrokatetern tills den ar precis proximalt om den proximala markdren p i MindFrame Capture 
LP. Dra i t  hemostasventilen fdr att fdrhindra a tt p iskjutaren rdr sig. Den anvandbara langden p i  den 
utl^llda enheten ska stracka sig fdrbi trombosen p i  b ida  sidoma.

17. Dra i t  hemostasventilen kring m ikrokatetern. Beddm revaskulariseringens status i det behandlade karlet 
genom angiograh.

Vrid INTE p i p iskjutaren under eller efter a tt enheten fdrts in  i huvudkarlet. A tt vrida piskjutaren kan 
resultera i en vriden enhet eller fraktur och aviossning av enheten f r in  inskjutaren.

Hamta ut revaskuleringsenheten
18. Om du anvander ballongstyrkateter ska ballongstyrkatetems ballong blisas upp p i  det satt som 

ballongstyrkateterns markning anger.
19. Fdr a tt hamta ut en trombos drar du sakta ut mikrokatern och MindFrame Capture LP som en enhet t ill 

styrkateterns spets samtidigt som styrkatetern sugs med en 60 ml spruta. Fdr aldrig fram en utfalld 
MindFrame Capture LP distalt. Obs! Kontroiiera a tt mikrokatetern ticker den proximala markdren.

20. Sug styrkatetern kraftigt med hjalp av spruta och hamta u t MindFrame Capture LP och mikrokatetern 
inuti styrkatetern. Fortsatt att suga styrkatetern tills MindFrame Capture LP och mikrokateter nastan ar 
utdragna f r in  styrkatetern.
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О т  det V  s v ir t  a tt dra u t dem i  styrkatetern ar sv irt, kan du tdmma ballonqen (om du anvander 
ballongstyrkateter) och sedan samtidigt dra u t styrkateter, mikrokateter ocn MindFrame Capture LP som 
en enhet genom hylsan under bibehJIlen sugning. Aviagsna hylsan om det kravs.

VARNING
• Om motstSndet ar alltfbr stort under utdragningen av MindFrame Capture LP ska utdragningen avbrytas 

och orsaken ti l l  m otstJndet identifieras. Gbr inte tier an fyra hamtningsfdrsok i samma karl med en 
MindFrame Capture LP.

21. Oppna styrkateterns hemostasventil sa a tt mikrokatetern och MindFrame Capture LP kan dras u t utan 
motstJniJ. Var noga med a tt undvika kontakt med interventionsomridet och frirhindra a tt iu ft tranger in 
i systemet.

22. Sug styrkatetern for att sakerstalia a tt styrkatetern ar fri fran eventueii trombosmateria.
23. Torn styrkateterbailongen om baiiongstyrkateter anvands.
24. Om ytterligare fdrsok t ill Jterupprattning a v fliide t oskas med:

en ny MindFrame Capture LP, ska stegen ovan upprepas med bdrjan fran avsnittet "Fdreberedelser”. 
samma MindFrame Capture LP:

a. Rengdr enheten med saltidsning. Anvand inte Idsningsmedel eiler autokiavering.

•  b. Inspektera noggrant a tt enheten inte har skadats. Om det hnns skador ska enheten inte
anvandas. Anvand en ny MindFrame Capture LP for pSfdIjande fdrsok t ill fiddesiterupprattning 
enligt stegen ovan med bdrjan frJn avsnittet "Fdreberedelser”. Om en skadad enhet anvands 
kan det leda till ytterligare skador p3 enheten eiler skador p3 patienten.

VARNING
• Anvand inte varje enskild MindFrame Capture LP fdr fler an fyra Sterupprattelser av fid d e t

Aterfora MindFrame Capture LP i hylsan
Om MindFrame Capture LP behdver Sterinfdras i hylsan (t.ex. fdr omplacering) fdijer du de har stegen:

VARNING
• Om mikrokatetern fdrs fram enheten ar utfalld kring en propp kan det leda ti l l  embolisering av tester.

Fdr inte fram mikrokatetern m ot n ig o t motstSnd. Placera inte om den fler an tre gJnger.

1. Lossa hemostasventilen kring mikrokatetern och kring paskjutaren. Anvand rdntgengenomlysning och 
hdll skjutledaren ordentligt pa plats fdr att fdrhindra a tt MindFrame Capture LP rdr sig.

2. Fdr fdrsiktigt in MindFrame Capture LP i hylsan igen genom a tt fdra fram mikrokatetern dver MindFrame 
Capture LP tills  de distala markdrerna p3 MindFrame Capture LP ar i linje med anden av mikrokatetern.
Om man moter kraftigt motstUnd under Aterinfotseln i hylsan ska man genast stanna och g3 
vidare ti l l  avsnittet ovan som heter "Hamta u t revaskuleringsenheten”.

LEVERANSFORM
Varje MindFrame Capture LP innehdiler en enhet som sitter i en infdringshylsa. Alla levereras STERILA 
(Gamma) och ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Alla komponeneter ska hanteras varsamt fdr a tt undvika skador 
pa enheten.
Steril: Den har enheten ar steriliserad med gammastraining.
InnehAII; En (1) MindFrame Capture”  LP-enhet.

KiRVARINGOCH HANTERING
nteras varsamt. Fdrpackningen ska fdrvaras p3 e tt salt som skyddar paketet, den sterila barriaren och 

fdrhindrar exponering fdr temperaturef dver 60 grader C.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR
ev3 Inc. garanterar a tt rim liga fdrsiktighetsStgarder tillampades vid konstruktion och tillverkning av denna 
produkL Eftersom ev3 Inc saknar kontroll dver anvandningsfdrhSllanden, patienturval eiler bantering av 
enheten nar den inte langre besitter produkten, kan ev3 Inc. varken garantera en god effekt eiler lamna garanti 
mot en ddlig effekt p3 grund av dess anvandning. ev3 Inc. kmmer inte att vara direkt eiler indirekt ansvarigt 
fdr eventuella oavsiktiiga skador, fdijdskador, averkan eiler kostnader som direkt eiler indirekt uppkommer vid 
anvandning av denna produkt. ev3 lnc.:s enda ansvar i handelse a tt ev3 Inc fastaller a tt produkten var defekt 
vid leverans fr in  ev3 Inc. ska vara utbyte av produkten. Denna garanti ersatter och utesluter alia andra garantier 
som inte uttryckligen anges har, oavsett om de ar uttryckliga eiler underfdrstSdda genom lag eiler pa annat 
satt, inklusive men inte begransat till underfdrstadda garantier fdr saljbarhet eiler lamplighet fdr anvandning.

Gebruiksaanwijzing

MindFrame Capture^’"LP
WAARSCHUWINGEN
Volgens federale wetgeving (VS) mag d it instrument alleen worden gebruikt door o f in opdracht van een arts. 
Zoals bij iedere medische behandelinq is het de verantwoordelijkheid van de chirurg/arts om de procedures te 
gebruiken die naar zijn/haar oordeel net best geschikt zijn voor de behoeften van de patient.
De MindFrame Capture LP dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in neuro- 
interventionele procedures.
De MindFrame Capture LP bevat (1) MindFrame Capture LP.

GEBRUIKSAANWIJZING
De MindFrame Capture LP is geindiceerd voor tijde lijk  gebruik voor herstel van de bloedstroom in de bloedvaten 
in de hersenen van patienten die lijden aan een acute ischemische beroerte. De MindFrame Capture LP w ord l 
langs de embolus of bloedprop geplaatst en wordt gebruikt om de bloedstroom te herstellen en de verstopping 
doorde prop opteheffen.
De MindFrame Capture LP is geindiceerd voor:
• Endovasculair tijde lijk  gebruik bij patienten met een acute ischemische beroerte
• Endovasculair tijde lijk  gebruik voor herstel van de bloedstroom bij patienten met symptomen van een acute 

ischemische beroerte ten gevolge van een embolie in een cerebraal bloedvat

De MindFrame Capture LP wordt aangebracht en langs de embolie geplaatst en u it de huls gehaald om kanalen 
in de verstopping te creeren waardoor het bloed kan stromen. Als de bloedstroom wordt onderbroken, kan 
het instrument worden gerecupereerd en hergebruikt. Als de prop n iet opiost na drie (3) opeenvolgende 
plaatsingen en hergebruiken, kunnen bet instmment en de prop langzaam u it het bloedvat in de 
geleidekatheter worden getrokken onder aspiratie met een injectiespuit.

Nederlands NL

WAARSCHUWING
• Weeg de risico's die gepaard gaan m et therapie voor een acute ischemische beroerte (zie hiema bij 

compikaties) en de mogelijke voordelen van onmiddellijk herstel van de bloedstroom tegen elkaar af 
voordat de MindFrame Capture LP wordt gebruikt

CONTRA-INDICATIES
• Toediening van farmacologische middelen die n iet vaak worden gebruikt voor bebandeling van een 

ischemische beroerte.
Patienten bij wie zich een nikkelallergie m anifesteert 
Patienten bij wie een allergie voor contrastmiddel wordt vermoed of is gebleken 
Zwangerschap 
Glucose <  50 m g/dl
Vaten met overmatig veel kronkelingen waardoor plaatsing van bet instrument n iet mogelijk is 
Bekende hemorragische diathese, defrcientie van bloedstollingsfactoren of orale bebandeling met 
anticoagulentia met INR>3,0
Toediening van heparine aan de patient in de laatste 48 uur met een PTT van meet dan 2 maal de normale 
laboratoriumwaarde
De patient heeft een uitgangsniveau voor bloedplaatjes van <30.000 
Aanwijzingen voorsnel verbeterende neurologische symptomen van een beroerte 
Coma
Eerder aanwezige neurologische ofpsychiatriscbe aandoening 
Patient heeft ernstige langdurige hypertensie
Uit CT-/MRI-scan b lijk t een significant massa-effect met een middellijnverschuiving 
Het angiogram van de patient vertoont een arteriele stenose > 50%  proximaal van de embolus

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties bij het gebruik van de MindFrame Capture LP zijn onder meer:

overlijden door perforatie van een bloedvat 
luchtembolie
arteriele perforatie met voerdraad
subarachnoide/interventriculair hemorragie ten 
gevolge van perforatie van een vat door plaatsing 
van een voerdraad o f microkatheter. 
trombo-embolische beroerte

intracerebraal hematoom 
hemiparese door trombo-embolische beroerte 
intraparenchymale bloeding 
retroperitoneaal hematoom

verwardheid
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Complicaties bij gabruikelijke endovasculaire revascularisatie omvatten:

cerebrals ischernie 
coagulopathle 
verwardheld 
Overlijden
embolische beroerte
hematoom, pijn en/o f infectie op de toegangsplaats

W AARSCHUW INGEN

intracerebrale/intracraniele hemorragie 
Bloeding na afloop van de ingreep 
vorming van pseudoaneurysma's 
nierfalen
Perforatie van bloedvat 
vaattrombose

De MindFrame Capture LP mag uitdurtend worden gebruikt door artsen m et de juiste opieiding in 
interventionele neuroradiologte en behandeling van een acute ischemische beroerte.

Selecteer een instrumentgrootte en configuratie voor behandeling van de prop en voor voldoende bereik 
van bet vat aan iedere kant van de embolus in bet moedervat. Keuze van de verkeerde grootte van bet 
instniment kan ertoe leiden dat de bloedsboom n ie tw ord t hersteld en/o f de embolus zich verplaatst.

De reeks Mindfrane Capture LP-producten, zoals vermeld in detabel met de ikhtbjn voor aanbevden maten 
op pagina3 is bedoeld voor bloedvaten met een diameter van a  2 mm c n s  3,5 mm. Als bet instrument in 
andere dan aanbewlen vatenwoidtgebniiklkandftleidentot overmaSge weerstand op bet bloedvat en op 
componenten van bet instrument Als op enig moment tijdens de procedure ovemiatige weerstand wordt 
ondervonden van bet instniment o f componenten daarvan, moet bet gebruik worden gestaakt Verplaatsing van 

1 bet instniment tegen weerstandinkan leiden tot sdiadeaanhet bloertet of een romponent van h rt instniment

Dit instrument wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Hergebruik van bet 
instniment kan leiden to t aantasbng van de kenmerken van bet instrument, kniisbesmetting en andere 
veSigheidsrisico's.

Koel en droog bewaren.

Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik bet instn im ent voor bet verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Inspecteer de steriele verpakking en bet instniment vo iir gebniik zorgvuldig, om te controleren of er 
transportscbade aanweag is. Gebruik geen onderdelen die geknikt o f beschadigd zijn.

Het is niet gebleken dat de MindFrame Capture LP gescbikt is voor MRI.

Het instniment mag n ie t worden verwijderd o f verplaatst zonder dat bet is gerecupereerd in de 
inbrengmkrokatheter tenzij wordt gesbeefd naar trombo-ectomie.

Ga voorzichtig te werk bij bet passeren van bet aangebracbte Instmment met bulpmiddelen (zoals een 
microkatheter).

Bevestig de draaiende hemostasekleppen stevig genoeg om een adequate bemostaseafdicbting te 
verkrijgen zonder dat de inbrengmicrokatheter en de schacht van de MindFrame Capture LP bescbadigd 
raken. Als de draaiende hemostasekleppen niet stevig genoeg zijn bevestigd, kan d it leiden to t een 
voortijdige acHvering van het instrument

Na activering kan de distale punt van bet instrument worden verkort.

Pas de vorm n iet aan m et stoom en gebruik geen voorgevormde microkatheters voor de MindFrame 
Capture LP-inbrengmicrokatheter omdat d it kan leiden to t bescbadiging van het instrument

label 1 MindFrame Capture LP 
Artikelnummers en richtlijnen voor aanbevolen maten

Artike lnum m er 300010 300011 300012 300013

Productnaam 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kort

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kort

D iameter (m m ) 
instrum ent volgens e tike t 3,0 3,0 4,0 4,0

Lengte (mm) instrum ent 
volgens e tike t 30 20 30 20

Diameter (m m ) 
instrum ent na 

automatische expansie
3,0 3,0 4,0 4,0

Aanbevolen vatd iam eter 
(mm) <  3,0 en a  2,0 <  3,0 en a  2,0 <  3,5 en >  2,5 <  3,5 en >  2,5

Lengte opvoerdraad 175 cm 175 cm 175 cm 175 cm

M in im ale  b innendiam eter 
inbrengm icrokatheter 0,0165 inch 0,0165 inch 0,0165 inch 0,0165 inch

PROCEDURE
1. De MindFrame Capture LP wordt endovasculair geplaatst under fluoroscopische geleiding op een wijze die 

consistent is met andere neurovasculaire katheterinstrumenten.
2. Toediening van trombocytenaggregatieremmers en antistollingsmiddelen voor interventionele 

intracraniele procedures worden aanbevolen, maar d it is ter beoordeling van de behandelend arts.

VOORBEREIDING EN PROCEDURE VOOR DE MINDFRAME CAPTURE LP
Voorbereiding
1. Dien de airti-bloedstollings- en anb-bloedplaatjesmedicatie toe yolgens de standaardricbtlijnen van uw instelling.
2. Bepaal met behulp van angiografische radiografie de locatie en de omvang van het gebied dat moet 

worden gerevasculariseerd.
3. Selecteer een MindFrame Capture LPvolgens label 1.
4. Houd een continue doorspoeling in stand tussen a) de femorale slagaderlijke schacht en de 

geleidekatheter, b) de microkatheter en de geleidekatbeter en c) de microkatheter en de opvoerdraad en 
de MindFrame Capture LP, om de optimale werking van de MindFrame Capture LP te verkrijgen en bet 
risico op trombo-embolische complicaties te verlagen. Contraleer alle aansluitingen zodat zeker is dat er 
tijdens de continue spoeling geen lucht in de geleidekatbeter o f in de microkatheter kan binnendringen,

5. Plaats volgens de standaardwerkwijze een geschikte geleidekatheter zo dicht mogelijk bij de 
trombuslocatie. De geleidekatheter moet de juiste maat hebben om bet stolsel te verwijderen, indien 
gewenst in opeenvolgende stappen. Sluit een RHV aan op de fitting  van de geleidekatheter en slu it dan 
een slang op de continue spoeling aan.

6. Selecteer met behulp van label 1 een geschikte microkatheter om de MindFrame Capture LP op te voeren.
7. Sluit een RHV aan op de fitting  van de microkatheter en slu it dan een slang op de continue spoeling aan.
8. Stel het debiet in volgens de richtlijnen van uw instelling.
9. Voer de microkatheter met behulp van een passende voerdraad op to tdat het uiteinde van de 

microkatheter distaal van de trombus is gepositioneerd en het voor gebruik beschikbare deel van de 
lengte van de MindFrame Capture LP, wanneer het instrument volledig is geactiveerd, aan elke kant verder 
reikt dan de trombus in het vat. Draai het RHV om de microkatheter vast

De MindFrame Capture LP plaatsen
10. Steek het distale uiteinde van de inbrenghuls gedeeltelijk in h e t aan de micro-katheter bevestigde, RHV. 

Draai het RHV vast en controleer o f de vioeistof er aan het praximale uiteinde van de introductieschachl 
uitstroomt

11. Draai het RHV los en voer de inbrenghuls op totdat deze stevig op zijn plaats zit in de hub van de 
microkatheter. Draai het RHV rond de inbrenghuls vast om terugstromen van bloed te voorkomen, 
maar niet zo strak dat de MindFrame Capture LP bij het invoeren in de microkatheter wordt beschadigd. 
Controleer o f er geen luchtbellen in het systeem zijn ingesloten.

12. Breng de MindFrame Capture LP over naar de microkatheter door de opvoerdraad soepel en continu verder 
te duwen. Zodra het flexibele deel van de opvoerdraad in de schacht van de microkatheter is aangekomen, 
draait u het RHV los en verw ijdert u de inbrenghuls via het proximale uiteinde van de voerdraad. Draai, 
zodra d it klaar is, het RHV weer om de voerdraad vast. Indien de inbrenghuls op zijn plaats b lijft, wordt de 
normale instroom van spoeloplossing onderbroken en kan bloed teragslromen de microkatheter in.

13. Controleer visueel of de instroom van de spoeloplossing normaal is. Draai, zodra u dat hebt vastgesteld, 
het RHV weer om de voerdraad vast.

14. Voer onder fluoroscopische geleiding de MindFrame Capture LP voorzichtig verder op totdat de distale 
markeringen op het instniment in lijn  zijn met het uiteinde van de microkatheter. De MindFrame Capture 
LP moet zodanig zijn geplaatst dal het het voor gebruik beschikbare deel van de lengte, wanneer het 
instmment volledig is geactiveerd, aan elke kant verder reikt dan de trombus In het va t

W AAR5CHUWING
Ondervindt u bovenmatige weerstand tijdens het plaatsen van de MindFrame Capture LP, staak dan de 
plaatsing en stel de oorzaak van de weerstand vast Tegen de weerstand in opvoeren van de MindFrame 
Capture LP kan schade aan het instrument o f letsel bij de patient vetootzaken.

De MindFrame Capture LP activeren
15. Draai het RHV om de microkatheter los. Maak, om de MindFrame Capture LP te kunnen gebruiken, de 

opvoerdraad vast om het instrument op zijn plaats te houden en trek ondertussen de microkatheter 
voorzichtig in proximale richting tenig.

16. Trek de microkatheter terug to t aan de proximale markering van de MindFrame Capture LP. Draai de RHV 
vast om enige beweging van de voerdraad u it te sluiten. De voor gebruik beschikbare lengte van het 
geactiveerde instrument moet aan beide zijden voorbij de trombus reiken.

17. Draai het RHV om de microkatheter vast. Bepaal m et behulp van angiografie de revascularisatie status van 
het vat dat wordt behandeld.

OPMERKING
Draai de opvoerdraad voor plaatsing NIET tijdens o f na plaatsing van het instrument in het moedervat. 
Het draaien van de opvoerdraad kan leiden to t een knik o f een breuk in de draad en losraken van het 
instrument van de voerdraad.

Verwijdering van het revascularisatie instrument
18. Blaas, om het vat af te sluiten, de ballon van de geleidekatheter op zoals aangegeven op het etiket van de 

geleidekatheter van de ballon.
19. Trek de microkatheter en de MindFrame Capture LP langzaam als een geheel terug naar de lip  van de 

geleidekatheter om de trombus te verwijderen. Aspireer de geleidekatheter daarbij tegelijkertijd m et een
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60<:c-injcctiespuit Voer de geactiveerde MindFrame Capture LP nooit distaal op. Opmerking: zorg ervoor 
dat de microkatheter de proxitoale markering bedekt.

20. Dien sterke aspiratie toe aan de geleidekatheter met een Injectiespuit en verwijder de MindFrame Capture 
IP en de microkatheter die zich in de geieidekatheter bevinden. Aspireer de geleidekatheter continu 
totdat u de MindFrame Capture LP en de microkatheter bijna u it de geleidekatheter hebt teruggetrokken.

OPMERKING
Mocht het m oeilijk zijn om het instrument in de geleidekatheter terug te trekken, laat dan de ballon 
(indien u een ballongeleidekatheter gebruikt) leeglopen en trek de geleidekatheter, microkatheter en 
MindFrame Capture IP  gelijktijd ig als ddn geheel terug door de schacht. B lijf daarbij continu aspireren. 
Verwijder zonodig de schacht.

andere, hier niet expliciet vermelde garanties en s luit deze uit, ongeacht o f deze expliciet o f impliciet gelden 
under bestaande wetten, met inbegrip van onder meet eventuele impliciete garanties voor verkoopbaarheid of 
geschiktheid voorenig doel.

W AARSCHUW ING
Ondervindt u bovenmatige weerstand tijdens het verwijderen van de MindFrame Capture LR staak 
dan de verwijdering en stel de oorzaak van de weerstand vast Doe in hetzelfde vat niet meet dan vier 
verwijderingspogingen met behulp van de MindFrame Capture LP.

21. Open het RHV van de geleidekatheter opdat de microkatheter en de MindFrame Capture LP er zonder 
weerstand door kunnen. Wees voorzichtig om interactie met de ingreeplocatie te vermijden en om te 
voorkomen dat er lucht in het systeem kan komen.
Aspireer de geleidekatheter zodat zeker is dat de geleidekatheter vrj] is van trombusmateriaal.
Laat, indien u die gebruikt, de ballon van de geleidekatheter leeglopen.
Indien verdere pogingen om de doorstroming te herstellen gewenst zijn met: 
een nieuwe MindFrame Capture LP, herhaal dan de bovenstaande stappen, te beginnen met het 
onderdeel 'Voorbereiding'. 
dezelfde MindFrame Capture IP:

a. Maak het instrument met een fysiologische zoutoplossing schoon. Gebruik geen 
opiosmiddelen of autoclaaf.

b. Controleer zorgvuldig of het instrument niet is beschadigd. Mocht er enige vorm van 
beschadiging voorkomen, gebruik het instrument dan n iet en gebruik een nieuwe MindFrame 
Capture LP voor volgende pogingen to t herstel van de doorstroming. Volg daarbij de eerder 
beschreven stappen, te beginnen met het onderdeel 'Voorbereiding'. Het gebruik van een 
beschadigd instrument kan verdere schade aan het instrument, o f letsel bij de patient 
veroorzaken.

W AARSCHUW ING
• Gebruik iedere MindFrame Capture LP voor niet meet dan vier behandelingen voor herstel van de 

doorstroming.

MindFrame Capture LP terugplaatsen in huls
Wanneer het noodzakelijk is om het MindFrame Capture LP in de huls terug te plaatsen (bijvoorbeeld voor 
verplaatsing j, volg dan de onderstaande stappen:

W AARSCHUW ING
• Het verder opvoeren van de microkatheter te rw iji het instrument nog in het stolsel grijpt, kan 

embolisatie van resten to t gevolg hebben. Voer de microkatheter n iet op als u enige weerstand 
ondervindt. Verplaats het instrument niet meet dan drie keer.

1. Draai het RHV rond de microkatheter en de opvoerdraad los. Houd onder fluoroscopische geleiding de
1 ^  opvoerdraad stevig op zijn plaats om te voorkomen dat de MindFrame Capture LP kan bewegen.
Щ  Plaats de MindFrame Capture LP voorzichtig weer in de huls door de microkatheter op te voeren over de 
^  MindFrame Capture LP totdat de distale markeringen van de MindFrame Capture LP zijn uitgelijnd met het 

uiteinde van de microkatheter. Ondervindt u aanzienlijke weerstand tijdens het terugplaatsen 
van het instrument in de huls, stop dan onmiddellijk en ga verder met het eerder beschreven 
onderdeel 'Verwijdering van het revascularisatie-instrument'.

WIJZEVAN LEVERING
Iedere MindFrame Capture LP wordt geleverd met een instrument dat in een inbrenghuls is geplaatst.
DIt product wordt STERIEL geleverd en dient UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Alle componenten 
moeten zorgvuldig worden behandeld om schade aan het instrument te voorkomen.
Steriel: Dit instrument is gesteriliseerd met behulp van gammastraling.
Inhoud: Een (1) MindFrame Capture™ LP-instrument.

OPSLAGENHANTERING
Voorzichtig behandelen. Het product moet worden opgeslaqen op een wijze waarbij het product en de steriele 
barrihre n iet worden beschadigd en het product niet wordt blootgesteld aan temperaturen boven 60 °C.

VERKLARING VAN BEPERKTE GARANTIE
ev3 Inc. garandeert dat alle redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de vervaardiging van d it product. 
Omdat ev3 Inc. geen invloed heeft op de gebruiksomstandigheden, keuze van de patient o f omgang met het 
product na levering, biedt ev3 Inc. geen garantie voor een gunstige uitwerking o f tegen negatieve uitwerkingen 
door het gebruik ervan. ev3 Inc aanvaardt geen directe o f indirecte verantwoordelijkheid voor incidentele o f 
gevoigschade, verlies o f kosten, direct noch indirect, die voortvioeien uit het gebruik van d it product. De enige 
verantwoordelijkheid van ev3 Inc. in het geval waarin ev3 Inc. vaststelt dat het product beschadigd was op 
het moment van verzending door ev3 Inc. bestaat u it vervanging van dit product. Deze garantie vervangt alle
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Portugues РТ
Instrugdes de utiliza^ao

MindFrame Capture™LP
ADVERTENCIAS
A utiliza^ao deste dispositivo esta sujelta a prescri;ao medica.
Tal сото  sucede com qualquer tratamento medico, e responsabilidade do cirurgiao/medico recorrer ao seu 
julgamento medico para seieccionar os pracedimentos que melhor se adequam as necessidades do paciente. 
Apenas medicos com a formajao devida em pracedimentos de interven;ao deverao utilizar о MindFrame 
Capture LP.
0  MindFrame Capture LP contem (1) MindFrame Capture LP.

INDICA^AO DE U T IL IZ A » 0
О MindFrame Capture LP esta indicado para utilizagao temporaria no restabelecimento do f  uxo sangufneo 
na vasculatura cerebral de pacientes que sofreram um acidente vascular cerebral isquemico agudo. 0 
MindFrame Capture LP e posicionado ao longo do embolo ou coagulo sangufneo, sendo utilizado para facilitar о 
restabefecimento do fluxo sangufneo e para a remo^ao da obstru{ao provocada pelo coagulo,
О MindFrame Capture LP esta indicado para;

Utilizagao endovascular temporaria em pacientes que sofreram um acidente vascular cerebral isquemico agudo 
Ubliza^o endovascular temporaria para restabelecer о fluxo sangufneo em pacientes que manifestam sfntomas 
de um acidente vascular cerebral isquemico agudo causado por um embolo num vaso sangufneo cerebral

О MindFrame Capture LP e aplicado e posicionado ao longo do embolo sem bainha, criando canals no interior 
do coagulo para que о sangue flua. Caso о fluxo sangufneo seja interrompido, о dispositivo pode ser recapturado 
e pode ser novamente dcsdobrado. Se о coagulo sangufneo nao for solucionado apos tres (3) capturas e 
desdobramentos sucessivos do dispositivo, nesse caso, о dispositivo e coagulo podem ser lentamente retrafdos 
do vaso para о interior do cateter-guia enquanto aspira com uma seringa.

CUIDADO
Avalie os riscos associados a terapeutica para о acidente vascular cerebral isquemico endovascular agudo 
(consulte as complicames abaixo) e os benefidos possfveis do restabelecimento imediato do fluxo antes 
da ufllizagao do MindFrame Capture LP

CONTRA-INDICAgOES
■ Administragao de agentes farmacoldgicos nao habitualmente utilizados para tratar um acidente vascular 

cerebral isquemico.
• Paciente apresenta uma alergia ao nfquel.
• Pacientes com suspeita de alergias ou alergias conhecidas aos meios de contraste
• Gravidez
• Glucose <50  m g/dl
• Excessive tortuosidade vascular que impede a coloca;ao do dispositivo
• Diatese hemorragica, deficiencia do factor da coagula^ao conhecidas ou terapeutica anticoagulante oral 

com INR >3,0
• Paciente que recebeu beparina no espajo de 48 boras com um FTP duas vezes superior ao valor laboratorial 

normal.
• Paciente com uma contagem de plaquetas basal <30 000
• Evidencias de indicios neurologicos de acidente vascular cerebral que manifestam uma melhoria rapida
• Coma

»Doenga neurologica ou psiquiatrica preexistente 
Paciente com uma hipertensao sustentada grave

Exame de TC/IRM revela um efeito de massa significativa com um desvio da linha media 
• Angiograma do paciente revela uma estenose arterial >50%  proximal ao embolo.

POSSlVEISCOMPLICA^OES
As possfveis complicagoes da utiliza^ao do MindFrame Capture LP incluem, mas nao estao limitadas a:

Morte por perfurapo de vaso.
Embolia gasosa.

Perfura^ao arterial com о fio-guia.
Hemorragia subaracnoideia/interventricular devido 
a perfura^ao vascular decorrente da aplica^ao do 
fio-guia ou do microcateter do dispositivo.
Acidente vascular cerebral tromboembdiico

Hematoma intracerebral 
Hemiparesia devido a acidente vascular 
cerebral tromboembdiico
Hemorragia intraparenquimal 
Hematoma retroperitoneal

Desorientagao

As complica(des decorrentes da revascularizagao endovascular de rotina incluem:

Isquemia cerebral 
Coagulopatia 
Desorienta^ao 
Morte

Hemorragia intracerebral/intracraniana 

Hemorragia apds о procedimento 
Formagao de pseudoaneurisma 
Insuflciencia renal

Acidente vascular cerebral embdiico 
Hematoma, dor e/ou infecgao no local de acesso

ADVERTENCIAS

Perfuragao de vasos 
Trombose vascular

0  MindFrame Capture LP sd deve ser utilizado por medicos que receberam formagao adequada em 
neuroradioiogia intervencionai e no tratamento de acidentes vasculares cerebrais (AVCs) isquemicos 
agudos.

Seleccione о tamanho e configuragdo do dispositivo a engatar no codgulo e para manter uma cobertura 
vascular suficiente em parte lateral do dm b^o  ao longo do vaso principal. Um dispositivo com о 
tamanho incorrecto pode resultar na ausencia do restabelecimento do fluxo sangufneo e/ou na migragao 
do emboio.

A familia de produtos MindFrame Capture LP, conforme observado na Tabela de directrizes de 
dimensionamento recoraendado na pagina 3, foi concebida para ser utilizada em vasos com um difimetro 

mm e s3 ,5  mm. A utilizagao do dispositivo em vasos com diametros fora do intervalo recomendado 
pode gerar forgas de resistdncia excessivas no vaso e nos componentes do dispositivo. Se se deparar com 
uma resistdncia excessiva durante a utilizagao do dispositivo ou de qualquer um dos seus componentes, a 
qualquer momento do procedimento, interrompa a utilizagao do dispositiva 0  movimento do dispositivo 
em a so  de resistencia pode danificar о vaso ou um componente do dispositivo.

0 dispositivo ё fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma linica utilizagao. A reutilizagao do 
dispositivo poderd resultar no desempenho insuficiente do dispositivo, em infecgao cruzada e noutros 
perigos relacionados com a seguranga.

Guarde em local fresco e seco.

Nao esterilize novamente.

Utilize 0 dispositivo antes do vencimento da data de validade impressa na embalagem.

inspKdone atentamente a embalagem esteril e о dispositive antes da respectiva utilizagao, para se 
cerliftcar de que nenbum dos dois sofreu danos durante a expedigao. Nao use componentes dobrados ou 
danifleados.

Ainda nao se comprovou se о MindFrame Capture LP e compativel em ambientes de IRM.

0  dispositivo nao devera ser removido ou reposicionado sem ser recapturado para о interior do 
microcateter do introdutor, excepto se se estiver tentar proceder a uma trombectomia.

Tenha cautela ao cruzar о dispositivo desdobrado com dispositivos adjuvantes (por ex., microcateter).

Aperte as Vdivulas hemostaticas rotativas о suficiente para a ia r uma vedagao hemostatica adequada sem 
esmagar о microcateter do introdutor e a haste do MindFrame Capture LP. Apertar inadequadamente as 
Vaivulas hemostaticas rotativas pode conduzir a um desdobtamento prematuro do dispositivo.

Apos 0 desdobramento, a ponta distal do dispositivo pode ser encurtada.

Nao utilize uma fonte de vapor para modeiar о microcateter nem utilize microcateteres pre-moldados 
com 0 microcateter do introdutor do MindFrame Capture LP, porque podera danificar о dispositivo.

Tabela 1. MindFrame Capture LP
Niimeros do nome produto e Directrizes de Dimensionamento Recomendado

Nijmero do produto 300010 300011 300012 300013

Nome do produto 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 
pequenos

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 
pequenos

Diametro rotu lado do 
dispositivo (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Comprimento rotu lado 
do d ispositivo (mm) 30 20 30 20

Diametro do dispositivo 
auto-expandIdo (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Diametro recomendado 
do vaso (m m ) <3,0 e >2,0 <3,0 e >2,0 <3,5 0 22,5 <3,5 e >2,5

Comprimento do 
progressor 175 cm 175 cm 175 cm 175 cm

Diametro in terne 
m fnim o do m icrocateter 

do in trodu to r
0,0165" 0,0165* 0,0165" 0,0165"
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PROCEDIMENTO
1. О MindFrame Capture LP eaplicado cndovascularmente sob orientapo fluoroscdpica, deforma 

consistente corn outros dispositivos neurovasculares baseados em cateteres.
2. Recomenda-se a utilizagao de regimes terapeuticos antiplaquetarios e antkoagulantes utilizados em 

procedimentos Intracranianos intervencionais com base nos criterios do medico assistente.

PREPARA^AO E PROCEDIMENTO DE APLICA^AO DO MINDFRAME CAPTURE LP 
Prepara^o
1. Administre medicamentos anticoaguiantes e antiplaquetarios de acordo com directrizes institucionais 

padrao.
2. Determine a localiza{ao e tamanho da area a revascularizar com auxilio de exames radiograficos 

angiograficos.
3. Seleccione urn MindFrame Capture LP de acordo com a Tabela 1.
4. Para obter о desempenho ideal do MindFrame Capture LP, e para reduzir о risco de complica^oes 

tromboembdiicas, mantenha uma acgao de irriga^ao continua entre a) a bainha da arteria femoral e о 
cateter-quia, b) о microcateter e о cateter-guia e c) о microcateter e о fio de compressao e о MindFrame 
Capture IP. Inspeccione todas as llga;6es para assegurar que, no decurso da irrigagao continua, nao entra 
ar no cateter-guia ou no microcateter.

5. Posicione urn cateter-guia adequado о mais proximo possivel do local do trombo usando urn metodo 
padrao. 0 cateter-guia deve ser dimensionado apropriadamente para recuperar о coagulo se pretendido 
nos passos subsequentes. Ligue uma VHR no encaixe do cateter-guia, e ligue depois urn tubo a irriga;ao 
continua.
Com a ajuda da Tabela 1, seleccione urn microcateter adequado para fazer avangar о dispositive 
MindFrame Capture LP.
Ligue uma segunda VHR no encaixe do microcateter e, em seguida, urn tubo a irriga^ao continua.
Defina a taxa de irriga^ao de acordo com as directrizes institucionais.

9. Avance о microcateter, com a ajuda de urn fio-guia adequado, ate a extremidade do microcateter estar 
posicionada distalmente em relapo ao trombo de maneira a que a parte do comprimento lit i l do 
MindFrame Capture LP se estenda para alem de cada lado do trombo no vaso quando о dispositivo esta 
completamente desdobrado. Aperte a VHR em torno do microcateter.

Aplicaro MindFrame Capture LP
10. Insira parcialmente a extremidade distal da bainha introdutora dentro da VHR ligada ao microcateter. 

Aperte a VHR e certifique-se de que о fluido sai atraves da extremidade proximal da bainha introdutora.
11. Aperte a VHR e avance a bainha introdutora ate esta estar lirmemente encaixada no cubo do microcateter. 

Aperte a VHR a volta da bainha introdutora para prevenir о fluxo de retomo do sangue, mas nao tao 
apertada de forma a danificar о MindFrame Capture LP durante a sua introdu{ao no microcateter. 
Certifique-se de que nao existem bolhas de ar presas no sistema.

12. Transfira о MindFrame Capture LP para о microcateter fazendo avan^ar о fio de compressao com 
movimentos suaves e continuos. Apds a entrada da parte flexivel do fio de compressao na haste do 
microcateter, desaperte a VHR e remova a bainha introdutora atraves da extremidade proximal do fio 
de compressao. No final, aperte a VHR em torno do fio  de compressao. A infusao normal da so lupo de 
irriga;ao sera interrompida e о refluxo de sangue para о miaocateter ocorrera caso a bainha introdutora 
permanega colocada.

13. Verifique visualmente que a so luao de irrigajao esta a ser injectada normalmente. Apds confirma^ao, 
desaperte a VHR para avan?ar о fio de compressao.

14. Avance cuidadosamente о MindFrame Capture LP usando monitoriza^ao fluoroscdpica, ate os marcadores 
distais estarem alinhados na extremidade do microcateter. О MindFrame Capture LP deve ser posicionado 
de maneira a que a parte do comprimento util do dispositivo se estenda para alem de cada lado do trombo 
no vaso quando о dispositivo esta completamente desdobrado.

♦

distalmente о MindFrame Capture LP desdobrado. Nota: Certifique-se de que о miaocateter cobre о 
marcador proximal.

20. Aplique aspira{ao vigorosa no cateter-guia com a seringa e recupere о MindFrame Capture LP e о
microcateter no interior do cateter-guia. Continue a aspirar о cateter-guia ate о MindFrame Capture LP e о 
microcateter terem sido retirados do cateter-guia na sua quase totalidade.

Se fiver dificuldades em efectuar a refirada para dentro do cateter-guia, esvazie о balao (se usar о 
cateter-guia de balao) e retire entao siraultaneamente о cateter-guia, о microcateter e о MindFrame 
Capture LP em conjunto atraves da bainha mantendo a aspirajao. Remova a bainha, se necessario.

ADVERTENCIA
• Se sentir resistencia excessiva, interrompa a recuperagao do MindFrame Capture LP e idenfifique a 

causa da resistencia. Nao efectue mais do que quatro tentativas de recuperagao no mesmo vaso com о 
MindFrame Capture LP.

21. Abra a VHR do cateter-guia para perm itir a salda do miaocateter e do MindFrame Capture LP sem 
resistencia. Tenha cuidado para evitar interac^ao com о local da interven(ao e impedir a entrada de ar no 
sistema.

22. Aspire 0 cateter-guia para assegurar que esta livre de qualquer material do trombo.
23. Esvazie о cateter-guia de balao, caso esteja a usar.
24. Sedesejar efectuar tentativas adicionais do restauro do fluxo com:

urn novo MindFrame Capture LP, nesse caso repita os passos descritos acima a partir da seegao 
"Preparagao".
0 mesmo MindFrame Capture LP, nesse caso:

a. Limpe о dispositivo com solugao salina, Nao utilize solventes nem autoclave о dispositivo.
b. Inspeccione cuidadosamente о dispositivo quanto a danos. Se detectar danos, nao use о 

dispositivo em questao mas sim urn novo MindFrame Capture LP para subsequentes tentativas 
de restauro do fluxo cumprindo os passos descritos acima a partir da seegao "Preparagao*. 0 
uso de urn dispositivo danificado pode provocar danos adicionais no dispositivo ou lesdes no 
paciente.

ADVERTENCIA
• Se sentir resistencia excessiva, interrompa a introdugao do MindFrame Capture LP e idenfifique a causa 

^  da resistencia. Se fizer avangar о MindFrame Capture LP com resistencia, podera causar danos no 
dispositivo e/oulesoes no paciente.

Desdobrar о MindFrame Capture LP
15. Desaperte a VHR em torno do microcateter. Para desdobrar о MindFrame Capture LP, fixe о fio de 

compressao para manter a posigao do dispositivo enquanto retira cuidadosamente о microcateter na 
direegao proximal.

16. Retraia о microcateter ate estar proximal em relagao ao marcador proximal do MindFrame Capture LP. 
Aperte a VHR para impedir qualquer movimento do fio  de compressao. 0 comprimento u til do dispositivo 
desdobrado deve estender-se alem de cada lado do trombo.

17. Aperte a VHR em torno do microcateter. Avalie angiograficamente о estado da revascularizagao do vaso 
tratado.

• NAO rode о progressor de colocagao durante ou apds a colocagao do dispositivo no vaso principal.
A rotagSo do progressor de colocag^ pode resultar na dobra ou fractura do dispositivo, bem coma no 
desprendimento do dispositivo do progressor de colocagao.

Recupera^ao do Dispositivo de Revascuiariza^ao
18. Se utilizar um cateter-guia de balao, insufle о balao do cateter-guia para obstruir о vaso conforme 

especificado no rdtulo do Cateter-guia de balao.
19. Para recuperar о trombo, retire lentamente о microcateter e о MindFrame Capture LP em conjunto ate a 

ponta do cateter-guia enquanto aplica aspiragao no cateter-guia com uma seringa de 60 cc. Nunca avance

ADVERTENCIA
• Nao use cada MindFrame Capture LP durante mais do que quatro tentativas de restauro do fluxo.

Reintrodugao da Bainha MindFrame Capture LP
Cumpra os passos seguintes se for necessario reintroduzir a bainha no MindFrame Capture LP (por ex., 
reposicionamento):

ADVERTENCIA
• 0  avango do mkrocateter enquanto о dispositivo esta engatado no coagulo pode provocar a embolizagao 

de detritos. Se sentir qualquer resistencia, nao avance о microcateter. Nao reposicione mais do que tres 
vezes.

1. Desaperte a VHR em torno do microcateter e a volta do fio de compressao. Mantenha о fio de 
compressao firmemente na sua devida posigao, recorrendo a monitorizagao fluoroscdpica, para impedir a 
movimentagao do MindFrame Capture LP,

2. Reintroduza cuidadosamente a bainha no MindFrame Capture LP, avangando о microcateter atraves 
do dispositivo MindFrame Capture LP ate os seus respectivos marcadores distais estarem alinhados 
na extremidade do microcateter. Se sentir resistencia significativa ao reintroduzlra bainha, 
interrompa a aegao imediatamente e prossiga para a seegao designada acima “ Recuperagao do 
Dispositivo de Revascularizagao".

APRESENTA^AO
Cada MindFrame Capture LP contem um dispositivo posicionado numa bainha introdutora. Sao todos 
fornecidos ESTEREIS (Radiagao дата) e PARA UMA UNICA UTILIZA^AO. Todos os componentes deverao ser 
cuidadosamente manuseados para evitar danificar о dispositivo.
Esterlllzagao: Este dispositivo ё esterilizado com Radiagao дата.
Conteiido: Um (1) Dispositivo MindFrame Capture” LP.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Manusear com cuidado. As embalagens deverao ser armazenadas de forma a que a integridade da embalagem 
e da barreira esteril seja protegida, e de forma a que impega a exposigao a temperaturas superiores a 60 °C.

DECLARAgAO DE RENUNCIA DE GARANTIA
A ev3 Inc. garante que foram empregues os cuidados razoaveis na concepgao e fabrico deste produto. Dado 
que a ev3 Inc. nao tern qualquer controlo sobre as condigdes de ufilizagao, a selecgao dos pacientes ou о 
manuseamento do dispositivo apds deixar de estar na sua posse, a ev3 Inc. nao garante um efeito positivo 
nem concede garantias contra um efeito nocivo apds a utilizagao do produto. A ev3 Inc. nao sera directa ou 
indirectamente responsavel por qualquer perda incidental ou consequencial, por danos ou despesas decorrentes 
directa ou Indirectamente da utilizagao deste produto. A linica responsabilidade da ev3 Inc. na eventualidade 
da ev3 Inc. determinar que о produto estava defeituoso quando foi expedido pela ev3 Inc. sera a substituigao 
do produto. Esta garantia substitui e exclui todas as restantes garantias nao expressamente estipuladas no 
presente documento, quer sejam expressas ou impKcitas por forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao 
se limitando a quaisquer garantias Impllcitas de comercializagao ou adequagao a utilizagao.
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Suomi
Kayttoohjeet 

MindFrame Capture ™  LP

FI

HUOMIOITAVAA
Laitena saa kayttaa vain laakarl tai laakarin maaraama henkilo.
Kuten aina laakarinhoidossa, on kirurgin/laakarin vastuulla harkintansa mukaan kayttaa menotelmia, jotka 
parhaiten sopivat potilaan tarpeisiin.
MindFrame Capture LP:ta saavat kayttaa ainoastaan iaakarit, jo iiia  on koulutusta neurointerventionaaiisten 
toimenpiteiden suorittamisesta.
MindFrame Capture LP sisaltaa yhden (1) MindFrame Capture LP:n.

kAy t t o a ih e e t
MindFrame Capture LPon tarkoitettu vaiiaikaiseen kayttddn aivoverenkierron paiauttamiseksi potiiaiiia, 
jo iiia  on akuutti iskeeminen aivohalvaus. MindFrame Capture LP asetetaan emboluksen tai veritulpan lapi 
aivoverenkierron paiauttamisen edistamiseksija hyytyman poistamiseksi.
MindFrame Capture LP:n indikaatiot ovat:

Vaiiaikainen endovaskuiaarinen kayttd potiiaiiia, joiiia on akuutti iskeeminen aivohalvaus 
^B V a lia ik a in e n  endovaskuiaarinen kayttd verenkierron paiauttamiseksi potiiaiiia, joiiia on aivoverisuonen 
W F  emboluksen aiheuttaman akuutin aivohalvauksen oireita

MindFrame Capture LP viedaan ja asetetaan emboluksen lapi ja  vapautetaan, jolloin hyytyman sisaan 
muodostuu kanavia, joissa veri paasee virtaamaan. Jos veri lakkaa virtaamasta, laite voidaan poistaa ja kayttaa 
uudestaan. Jos hyytyma ei hajoa kolmen (3) perattaisen peittamisen ja laitteen laajentamisen jalkeen, laite ja 
hyytyma voidaan vetaa hitaasti verisuonesta ohjainkatetrlin aspiroimalla samalla miskulla.

• Arviot akuutin endovaskulaarisen iskeemisen aivohalvauksen hoitoon Ikatso komplikaatiot alia) lirttyvat 
riskit ja vatittdman virtauksen paiauttamisen mahdolliset hyddyt ennen kuin kaytat MindFrame Capture 
LPtta

VASTA-AIHEET
Sellaisten laakeaineiden anto, joita ei rutiininomaisesti kayteta iskeemisen aivohalvauksen hoitoon. 
Potilas on allerginen nikkelille.
Potilaan epaillaan olevan tai on tunnetusti allerginen varjoaineelle.
Raskaus
Verensokeripitoisuus <  50 mg/dl
Niin kiemuraiset verisuonet, ettei laitetta saada asetettua.
Tunnettu verenvuototaipumus, hyytymistekijapuutos ta i oraalinen antikoagulaatiohoito ja INR >  3,0 
Potilas on saanut hepariinia 48 tunnin sisalla ja partiaalinen tromboplastiiniaika (PTTj on suurempi kuin 
2 kertaa laboratorion normaaliarvo.
Potilaan lahtdtason verihiutaleiden maara on <  30000 
Merkit nopeasti lievittyvista neurologisista aivohalvausoireista 
kooma
Tunnettu neurologinen tai psykiatrinen sairaus 
Potilaalla on jatkuvasti erittain korkea verenpaine
Tietokonetomograha-tai magneettikuvissa nakyy merkittava massavaikutusja keskiviivan siirtyma 
Potilaan angiogrammissa nakyy valtimoahtauma >  50 % proksimaalisesti emboluksesta.

^DOLLISET KOMPLIKAATIOT
KShdollisia MindFrame Capture LP:n aiheuttamia komplikaatioita ovat esimerkiksi:

Verisuonen perforaation aiheuttama kuolema 
llmaembolia

Ohjainlangan aiheuttama valtimon perforaatio
Ohjainlangan tai laitteen mikrokatetrin 
asettamisen aiheuttama verisuonen 
perforaatiosta johtuva lukinkalvonalainen /  
kammioiden valinen verenvuoto. 
Tromboembolinen aivohalvaus

Aivojensisainen hematooma 
Tromboembolisesta aivohalvauksesta johtuva 
toispuoleinen halvaus 
Intraparenkymaalinen vuoto 
Vatsakalvontakainen hematooma

Sekavuus

Tavanomaiseen endovaskulaariseen revaskularisaatioon liittyv ia  komplikaatioita ovat esimerkiksi:

• Aivoiskemia • Aivojen/kallonsisainen verenvuoto

• Hyytymishairid • toimenpiteenjalkeinen verenvuoto
■ Sekavuus • Valeaneurysmanmuodostuminen
• kuolema • Munuaisten vajaatoiminta

Embolinen aivohalvaus
Hematooma, kipu, ja /ta i InFektio sisaanvientikohdassa

VAROITUKSET

vuotokomplikaatiot
Verisuonitukos

MindFrame Capture LPda saavat kayttaa vain Iaakarit, jo tka ovat perehtyneet interventionaaliseen 
neuroradiologiaan ja akuuttien iskeemisten aivohalvausten hoitoon.

Valitse laite, joka on kooltaan ja kokoonpanoltaan sellainen, etta se peittaa hyyty man ja riittavasti 
emosuonta emboluksen molemrain puolin. Jos laite on vaaran kokoinen, verenvirtausta ei ehka saada 
palautettua ja /ta i embolus vol siirtya paikaltaan.

MindFrame Capture LP -tuoteperhe, kuten sivun 3 taulukossa Suosituskoko-ohjeet esitetaan, on 
tarkoitettu kaytettavaksi halkaisijaltaan >  2 mm ja s  3,5 mm olevissa verisuonissa. Jos laitetta 
kaytetaan suonissa, joiden lapimitta ei ole suositusten mukainen, suoneen ja laitteen osiin saattaa 
kohdistua liiallista vastusta. Jos toimenpidetta suoritettaessa laitteen tai jonkin sen osan kaytdn aikana 
tuntuu suurta vastusta, lopeta laitteen kayttd. Laitteen iiikuttaminen vastuksesta huolimatta voi 
vaurioittaa verisuonta tai laitteen osaa.

Tama iaite toim itetaan STERIILINA ainoastaan kertakayttddn. Laitteen uudelleenkayttd saattaa 
aiheuttaa laitteen toimintakyvyn heikkenemista, risti-infektkm ja muita turvallisuusriskeja.

Sailytetaan viileassa ja kuivassa paikassa.

Ei saa steriloida uudelleen.

Laite on kaytettava ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttdpaivaa ("Kaytettava ennen:").

Tarkista steriili pakkaus ja laite huoiellisesti ennen kayttda varmistaaksesi, etteivat ne oie vaurioituneet 
kuljetuksessa. Ala kayta vaantyneita tai vaurioituneita osia.

MindFrame Capture LP:n ei ole osoitettu olevan MRI-yhteensopiva.

Laitetta ei saa poistaa tai asettaa uudestaan asettamatta sita takaisin sisaanvientimikrokatetriin, ellei 
tarkoitus ole yrittaa trombektomiaa.

On noudatettava varovaisuutta vietaessa muita valineita (esm. mikrokateria) kayttddn otetun laitteen 
kautta.

Kirista kierrettavia hemostaasiventtiileja niin, etta muodostuva hemostaattinen suiku on riittava, 
mutta sisaanvientimikrokatetri ja  MindFrame Capture LP:n varsi eivat rikkoudu Jos kierrettavia 
hemostaasiventtiileja ei kiristeta tarpeeksi, laite saattaa laajentua ennenaikaisesti.

Lajentumisen jalkeen laitteen distaalikarkea voidaan lyhentla.

MindFrame Capture LP:n sisaanvienetimikrokateria ei saa hdyrymuotoiiia eika se saa oila esimuotoiltu, 
vaarana on laitteen vaurioituminen.

Taulukko 1. MindFrame Capture LP 
Tuotteiden nimet, numerot ja suosituskoko-ohjeet

Tuotteen numero 300010 300011 300012 300013

Tuotteen n im i 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP lyhyt

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP lyhyt

Laitteen m e rk itty  
halkaisija  (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

la itte e n  m e rk itty  p ituus 
(mm) 30 20 30 20

Itselaajenevan la itteen  
la p im itta  (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Suositeitu verisuonen 
halkaisija (mm) < 3 ,0 ja a 2 ,0 < 3 ,0  ja b  2,0 < 3 ,5 ja > 2 ,5 < 3 ,5 ja > 2 ,5

Tydntimen p ituus 175cm 175cm 175cm 175cm '

S isaanvientim ikrokatetrin
m inim isisahalkais ija 0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

KAYTTO
1. MindFrame Capture LP viedaan sisaan endovaskulaarisesti lapivalaisuohjauksessa kuten 

neurovaskulaariset katetrisoidut laitteetyleensa.
2. Interventionaalisissa intrakraniaalisissa toimenpiteissa kaytettavaa antikoagulaatio- ta i verihiutale- 

estohoitoa voidaan suositella hoitavan laakarin harkinnan mukaan.
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MINDFRAME CAPTURE LP:N VALMISTELU JA KAYTTO
Valmistelu
1. Annostele veren hyytymista ja trombosyyttien toimintaa estavat laakkeet sairaalan vakio-ohjeiden 

mukaisesti.
2. Maarita uudelleenvaskularoitavan alueen sljainti ja kokovarjoainekuvauksen avulla.
3. Valitse MindFrame Capture LP taulukon 1 mukaisesti.
4. dotta MindFrame Capture LP toimisi optimaalisesti ja tromboemboliset komplikaatiot voitaisiin vaittaa, 

yllapida jatkuvaa huuhtelua a) reisivaltimoholkin ja ohjainkatetrin, b) mlkrokatetrin ja ohjainkatetrin seka 
c) mikrokatetrin ja tydntdiangan ja MindFrame Capture LP:n valilla. Tarkista kaikki liitannat ja varmista, 
etta jatkuvan huuhtelun aikana ohjalnkatetrlin tai mikrokatetriln ei paase ilmaa.

5. Aseta sopiva ohjainkatetri mahdollisimman labelle trombikohtaa kayttamalla vakiomenetelmaa. 
Ohjainkatetrin on oltava sopivan kokoinen, jo tta  tukos saadaan tarvittaessa pols perattaisissa vaiheissa. 
Yhdista RHV ohjainkatetrin liitokseen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

6. Valitse taulukon 1 avulla mikrokatetri, joka sopll MindFrame Capture LP:n vientiin.
7. Yhdista toinen RHV mikrokatetrin liitokseen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.
8. Saada huuhtelunopeus sairaalan vakio-ohjeiden mukaan.
9. Tybnna sopivan ohjainlangan avulla mikrokateria niin pitkalle, etta mikrokatetrin paa on trombin 

distaalipuolella, niin etta MindFrame Capture LPtaysin laajentuneena jatkuu kayttopituudeltaan 
molemmin puolin trombin reunojen yli verisuonessa. Tiukkaa RHV mikrokatetrin ymparille.

MindFrame Capture LP;n toimitus
10. Tyonna sisaanviejaholkin distaalipaa osittain mikrokatetriln liite ttyyn RHVrhen. Tiukkaa RHV ja tarkista, 

etta neste paasee ulos sisaanviejaholkin proksimaalipaasta.
Ldysaa RHV:ta ja tybnna sisaanviejahoikkia eteenpain, kunnes se on tukevasti mikrokatetrin keskibssa. 
Kirista hemostaasiventtiili asetinholkin ymparille estamaan veren takaisinvirtaus, muttei niin tiukalle, etta 
MindFrame Capture LP vahingoittuisi, kun se viedaan mikrokatetriln. Varmista, etta jarjestelmaan ei ole 
jaanyt ilmakuplia.

12. Vie MindFrame Capture LP mikrokatetriln tybntamalla tybntblankaa pehmeasti ja tasaisesti. Kun 
tybntblangan joustava osa on mikrokatetrin varren sisalla, Ibysaa RHV:ta ja poista sisaanviejahoikki 
tybntblangan proksimaalipaan yli. Kun olet paassyt loppuun, tiukkaa RHV tybntblangan ymparille. 
Sisaanviejaholkin jattam inen paikoilleen keskeyttaa huuhteluliuoksen normaalin infuusion ja 
mahdollistaa veren virtaamisen takaisin mikrokatetriln.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, etta huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun olet vahvistanut sen, tybnna 
tybntblankaa eteenpain Ibysaamalla RHV'.ta.

14. Seuraa lapivalaisussa huolellisesti MindFrame Capture LP:n etenemista, kunnes sen distaalimerkit 
ovat kohdallaan mikrokatetrin paissa. MindFrame Capture LP tulee asettaa siten, etta laite taysin 
laajentuneena jatkuu kayttbpituudeltaan molemmin puolin trombin reunojen yli verisuonessa.

VAROITUS
Jos MindFrame Capture LP:n toimituksen aikana tuntuu liiallista vastusta, lopeta laitteen toim itus 
ja  maarita vastuksen syy. MindFrame Capture LP;n tybntaminen eteenpain vastusta vasten voi 
vahingoittaa laitetta ja /ta i aiheuttaa potilasvamman.

MindFrame Capture LP;n kayttoonotto
15. Lbysaa RHV:ta mikrokatetrin ymparilla. MindFrame Capture LP:n kayttbbn ottamiseksi lukitse 

tybntblanka paikalleen, niin etta laite pysyy liikkumattomana kun mikrokatetria vedetaan varovasti 
proksimaalisuuntaan.

16. Veda mikrokatetria ulospain kunnes se on aivan MindFrame Capture LP:n proksimaalisen merkin 
vieressa. Esta tybntblangan liikkuminen tiukkaamalla RHVria. Kayttbbn otetun laitteen tulee olla 
kayttbpituudeltaan molemmin puolin trombin reunojen yli jatkuva.

17. Tiukkaa RHV m ikrokatetrin ymparille. Arvioi hoidettavan suonen uudelleenvaskularisointitila 
varjoalnekuvauksessa.

UOMAUTUS
- ALA kierra asetintybnninta emoverisuonessa laitteen viemisen aikana sinne tai sen jalkeen. Jos 

asetintybnninta kierretaan, laite saattaa kiertya tai rikkoutua ja  irrota asetintybntimesta.

Uudelleenvaskularisointilaitteen palauttaminen
18. Jos kaytetaan pallokatetria, tyhjenna ohjainkatetrin pallo suonen tukkimiseksi tavalla, joka on kuvattu 

kohdassa’ Pallokateriohjausmerkinnat”.
19. Trombin poistamiseksi veda hitaasti mikrokatetria ja MindFrame Capture LP:ta yhtena yksikkbna 

ohjainkatetrin karkeen aspiroimalla samalla ohjainkatetria 66 m l:n ruiskulla. Ala koskaan tybnna 
MindFrame Capture LP:ta distaalisesti sen laajentumisen jalkeen. Huom.: Varmista, etta mikrokatetri 
peittaa proksimaaliset m erk it

20. Aspiroi ohjainkatetria voimakkaasti ruiskulla ja veda MindFrame Capture LP ja mikrokatetri ohjainkatetrin 
sisaan. Jatka ohjainkatetrin aspiroimista, kunnes MindFrame Capture LP ja mikrokatetri ovat lahes 
kokonaan ulkona ohjainkatetrista.

HUOMAUTUS
Jos vetaminen ohjainkatetriin on vaikeaa, tyhjenna pallo (jos kaytetaan pallokatetria), ja veda 
samanaikaisesti ohjainkatetria, mikrokatetria ja  MindFrame Capture LP:ta yhtena yksikkbna holkin lap! 
pitaen samalla aspiraatiota ylla. Poista hoikki tarvittaessa.

VAROITUS
• Jos MindFrame Capture LP:n poistamisen aikana tuntuu Inallista vastusta, lopeta poistarainen ja  maarita 

vastuksen syy. Ala yrita asettaa MindFrame Capture LP:ta uurjestaan samaan verisuoneen useammin 
kuin neija kertaa.

21. Avaa ohjainkatetrin hemostaasiventtiili, n iin etta mikrokatetri ja MindFrame Capture LP tulevat ulos ilman 
vastusta. Valta huolellisesti kosketusta toimenpidekohtaan ja esta ilman paaseminen jarjestelmaan.

22. Ime ohjainkatetria varmistaaksesi, etta ohjainkatetrissa ei ole trombiaineita.
23. Tyhjenna ohjainkatetrin pallo, jos pallo-ohjainkatetri on kaytbssa.
24. Jos virtauksen palauttamiseksi halutaan tehda lisayrityksia:

uudella MindFrame Capture LPrIla, toista edella kuvatut yaiheet alkaen kohdasta ’ Valmistelu", 
samalla MindFrame Capture LPrIla:

a. Puhdista laite keittosuolaliuoksella. Ala kayta liuottim la ta i autoklaavia.
b. Tarkista huolellisesti, ettei laite ole vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita laitteessa, 

ala kayta sita, vaan ota kayttbbn uusi MindFrame Capture LP seuraavaan virtauksen 
restoraatioyritykseen valhein, jotka on esitetty edella kohdassa "Valmistelut”. vahingoittuneen 
laitteen kayttb voi vahingoittaa laitetta lisaa tai a lieuttaa potilasvamman.

VAROITUS
• Ala kayta yhta MindFrame Capture LPrta useampaan kuin neljaan verenkierron palautuskertaan.

MindFrame Capture LP:n uudelleenasetus
Jos MindFrame Capture LP taytyy asettaa uudestaan, noudata seuraavia vaiheita:

VAROITUS
• Jos mikrokatetria tybnnetaan laitteen ollessa hyytymassa, seurauksena voi olla debrisembolisaatio.

Ala tybnna mikrokatetria eteenpain, jos tuntuu yhtaan vastusta. Ala aseta uudelleen useammin kuin 
kolme kertaa.

1. Lbysaa RHVita mikrokatetrin ymparilla ja  tybntblangan ymparilla. Pida lapivalaisutarkkailussa 
tybntblankaa vakaasti liikkumattomana, ettei MindFrame Capture LP paase Ilikkumaan.

2. Suorita varovasti MindFrame Capture LP;n uudelleenasetus t^n ta m a lla  mikrokatetria MindFrame Capture 
LP;n yli, kunnes MindFrame Capture LP:n distaalimerkit ovat kohdallaan mikrokatetrin paassa.
Jos uudelleenasetuksen aikana tuntuu huomattavaa vastusta, lopeta valittomastija jatka 
edella olevasta "Revaskularisaatiolaitteen poistaminen".

TOIMITUSTAPA
Jokaisessa MindFrame Capture LP -pakkauksessa on yksj laite asetinholkin sisaan sijoitettuna. Kaikki 
toimitetaan STERIILINA (gamma) ja ne ovat KERTAKAYTTOiSIA. kaikkia osia tulee kasitella varoen, jo tta  laite 
ei vahingoitu.
Steriili: Laite on gammasteriloitu.
Sisaltb: Yksi (1) MindFrame Capture”  LP -laite.

SAILYTYSJA KASITTELY
Kasiteltava varoen. Pakkaukset tulee sailyttaa tavalla, joka suojaa pakkausta ja sen steriilia estetta ja estaa 
altistumisen y li 60 °C:n lampbtiloille.

TAKUULAUSEKE
ev3 Inc. takaa, etta taman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa kaytetty kohtuullista huolelllsuutta.
Koska ev3 Inc ei voi valvoa kayttbolosuhteita, potilaiden valintaa tai laitteen kasittelya kun laite ei enaa ole 
sen hallussa, ev3 Inc. ei ole vastuussa laitteen kaytbsta johtuvista edullisista tai vahingollisista vaikutuksista. 
ev3 ei ole suoraan eika epasuorasti vastuussa mistaan taman laitteen kaytbsta johtuvista epasuorista tai 
seuraamuksellisista menetyksista, vahingoista tai kustannuksista. ev3 Inc. on ainoastaan vastussa laitteen 
korvaamisesta uudella, jos ev3 Inc. on sita mielta, etta laite oil viallinen ev3 lnc:sta lahetettaessa. Tama 
rajoitettu takuu korvaa kaikki muut suorat tai epasuorat takuut, joita tassa ei ole erikseen m ainittu, lain 
nojalla tai muutoin, mukaan lukien rajoituksetta kaikki kaupallista kayttbtarkoitusta tai sopivuutta tie ttyyn  
tarkoitukseen koskevat takuut.
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Dansk DA
Brugsanvisning

Mind Frame Capture™ LP
FORHOLDSREGLER
Oenne enhed er begransel til anvendelse af eller after ordination af en Isge.
Som med enhver medidnsk behandling er det kirurgens/ltegens ansvar at bruge sin dommekraft til at anvende 
de procedurer, der er bedst egnede t i l  patientens behov.
Kon laeger, der er uddannet i neuro-interventionelle procedurer, bor anvende Mindframe Capture LP. 
MindFrame Capture LP indeholder (1) M indframe Capture LP.

BRUGSANVISNING
Mindframe Capture LP er indiceret til m idlertidig anvendelse tor at genoprette blodgennemstromning i den 
cerebrale vaskulatur bos patienter, der lider af akut iskaemisk apopleksi. M indframe Capture LP anbringes 
tvaers over embolus eller blodproppen og anvendes til a t lette genoprettelsen a f blodgennemstrpmningen og 
^ernelse a f koagelobstruktionen.
Mindframe Capture LP er indiceret til:
• Endovaskulaer, m idlertidig brug hos patienter med akut isksm isk apopleksi 

nEndovaskulsr, m idlertidig brug t i l  at genoprette blodgennemstrpmning hos patienter, som opiever 
lym p tom er p j akut iskaemisk apoplelui forirsaget a f en embulus i e t cerebralt blodkar

Mindframe Capture LP fremteres til og anbringes tvaars over embolus og traekkes ud af hylstret, hvilket danner 
kanaler inden i koagelen, s5 blodet kan flyde, Hvis blodstrommen stopper, kan enheden genindvindes og 
genanlaegges. Hvis koagelen ikke oploses efter tre (3) p3 binanden folgende indfangninger og aniaeggelser 
a f enheden, sa kan enheden og koagelen langsomt traekkes tilbage fra karret ind i guidekateteret, mens der 
aspireres med en sprojte.

FORSIGTIG:
• Evaludr de risid, der er forbundet med akut endovaskulaer iskaemisk apopleksibehandling (se

komplikationer nedenfor) og de mulige fordele ved ojeblikkelig genoprettelse af blodgennemstromning, 
for anvendelse af M indframe Capture LP.

KONTRAINDIKATIONER
Levering a f tarmakologiske midler, som ikke rutinemaessigt anvendes t i l  behandling af iskaemisk apopleksi. 
Patienter med nikkelallergi.
Patienter med mistaenkte eller kendte allergier over for kontrastmidler
Graviditet
Glukose < 50  mg/dl
Kraftigt snoede blodkar, som forhindrer anbringelse af enheden
Kendt haemoragisk diatese, koagulationsfaktor-mangel eller oral antikoagulerende behandling med 
INR>3,0
Patienten fik  heparin inden for 48 timer med en PTT storre end 2 gange den normale lab-vaerdi.
Patienten har baseline blodplader <30.000
Evidens for hurtig t forbedrende, neurologiske tegn p3 slagtilfaelde
Koma
Forudeksisterende neurologisk eller psykiatrisk sygdom 
Patienten har svaer, vedvarende hypertension 
CT/MR-scanning afsiorer signifikant masseeffekt med m idterlinje skift 

к  Patientens angiogram viser en arteriel stenose >50  % proksimalt fo r embolus.

ilE N T IE L L E  KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med brugen at M indframe Capture LP omfatter, men er ikke begraenset til:

Dod af perforation a f blodkar.
Luftemboli.
Arteriel perforation med guidewire. 
5ubaraknoidal/interventrikulaer haemoragi 
p i  grund a f karperforation fra guidewirens 
placering eller enhedens mikrokateterplacering.
Tromboembolisk slagtilfaelde

Intracerebral haematom 
Haemiparese fra tromboembolisk slagtilfaelde 
Intraparenkymal blodning 
Retroperitoneal haematom

Forvirring

Komplikationer i forbindelse med rutinemaessig endovaskula

Cerebral iskam i 
Koagulopati 
forvirring 
Ded
Embolisk slagtilfa lde 
Hamatom, smarter og/eller infektion pa 
adgangsstedet

revaskularisering omfatter:

Intracerebral/intrakranielhamoragi
Bledning efter proceduren
Dannelse af pseudoaneurisme

Nyresvigt
Karperforation
Kartrombose

ADVARSLER
Mindframe Capture LP m l kun anvendes a f l ^ e r ,  som har f le t  ordentlig uddannelse i interventionel 
neuroradiologiog behandling a f akut iskamisk apopleksi.

Vaig  en endhedssterrelse м  konfiguration, som kan g l i  indgteb med koagelen, og som kan opretholde 
tilstrakkelig kardakning pa hver side a f embolus langs modeHtarret. En enhed med en ukorrekt 
sterrelse kan roedfore, at der ikke bliver nogen genoprettelse af blodgennemstromningen og/eller 
migration a f embolus.

Mindframe Capture LP-familien af produkter er designet til brug i blodkar p3 >  2 mm og med en 
diameter p3 s  3,5 mm, som bemarket i tabellen p3 side 3 om retningslinjer for anbefalede stprrelser. 
Anvendelse a f enheden i blodkar med diametre uden for anbefalingen kan fremkalde ovetdreven 
modstand p i blodkarret og enhedens komponenter. Hvis der modes stor modstand under anvendelse 
a f enheden eller nogen a f dens komponenter p5 et hvilken som heist tidspunkt under proceduren, skal 
man afbryde anvendelsen. Hvis enheden bevages mod modstanden, kan det medfore beskadigelse af 
blodkarret eller en komponent i enheden.

Denne anordning leveres STERIL og er kun tR engangsbrug. Hvis enheden genbruges, kan det resultere I, 
at enhedens prastation kompromitteres, krydsinfektion og andre sikkerhedsrelaterede risici.

Opbevareskoligtogtert.

Mlikkegenstenliseres.

Brug enheden inden sidste holdbarhedsdato, som er trykt p3 pakken.

Se noje den sterile pakkeog anordning efter inden brug for at bekrafte, at ingen a f delene har taget 
skade under forsendelsen. Anvend ikke bugtede eller beskadigede komponenter.

M indframe Capture LP har ikke vist sig at vare MR-kompabbel.

Enheden bor ikke fjemes eller geanbringes uden at blive genindfanget inden I indforingsmikrokateteret, 
medmindre der gores forsog pa trombektomi.

Udvis forsigtighed, n i r  den aniagte enhed krydses med supplerende enheder (f.eks. m ikrokateter).

Stram de roterende hamostaseventiler tils trakkelig t t il at danne en passende hamostaseforse^ing 
uden at mase indforingsmikrokateteret og M indframe Capture LP-skaftet. Hvis stramningen a f de 
roterende hamostaseventiler ikke er tilstrakkelig, kan det medfore p ram atur aniaggelse a f enheden.

Efter anlaeggelse kan enhedens distale spids blive a fkorte t

Der ma ikke anvendes dampform eller forudformede mikrokatetre t i l  M indframe Capture LP- 
indforingsmikrokateteret, da det kan beskadige enheden.

Tabel 1. MindFrame Capture LP
Produktnavn, numre og retningslinjer for anbefalede sterrelser

Produktnum m er 300010 300011 300012 300013

Produktnavn 10 Mindframe 
Capture LP

10 Mindframe 
Capture LP kort

10 Mindframe 
Capture LP

10 M indframe 
Capture LP 

kort

M a rk e t enhedsdiameter (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

M a rk e t enhedslangde (mm) 30 20 30 20

M a rk e t enhedsdiam eter (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Anbefa let kardiam eter (m m ) < 3 ,0 o g > 2 ,0 < 3 ,0 o g > 2 ,0 < 3 ,5 o g > 2 ,5 < 3 ,5 o g s 2 ,5

Skubberens lang d e 175cm 175cm 175cm 175cm

Indforingsm ikrokate ter M in. 
indvendig d iam eter 0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

PROCEDURE
1. M indframe Capture LP fremfores endovaskulart under fluoroskopisk vejiedning p3 en m ide, som er i 

overensstemmelse med andre neurovaskulare, kateterbaserede enheder.
2. Der anbefales trombocytfunktionshammer og antikoagulationsregimen til interventionelle, inhakranielle 

procedurer efter den behandlende lages skon.

MINDFRAME CAPTURE LP KLARG0RING OG PROCEDURE

Klargoring
1. Administrer antikoagulerende og trombocythammende midler iht. hospitalets retningslinjer.
2. Brug angiografisk radiografi t i l  at fastlagge det om ride, der skal revaskulariseres, samt storrelsen p3 

omr3det.
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3. Vaeig еп MindFrame Capture LP ifalge label 1.
4. For at opn3 MindFrame Capture IP's optimale ydelse og for at reducere risikoen for tromboemboliske 

komplikationer skal der opretholdes en kontinuedig skeining mellem a) femoralarteriehylsteret og 
guidekateteret, b) mikrokateteret og guldekateteret samt c) mikrokateteret og skubbetraden og 
MindFrame Capture LP. Kontroller alle forbindelser for at sikre, at der ikke traenger lu ft ind I guldekateteret 
eller mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

5. Placer e t egnet guidekateter sS taet pS trombestedet som muligt ved brug af standardteknik. 
Guidekateteret skal have en korrekt starrelse t i l  ^ernelse af koagelen, hvts dette onskes I de efterfolgende 
trin . KobI en RHV-ventil t il forbindelsesdelen p i  guidekateteret, og kobi derefter en slange til saettet til 
kontinuedig skylning.

6. Ved h jaelpaf label 1 vaelgesetmikrokateter, dete r egnet til frem furingaf MindFrame Capture LP.
7. Kobi endnu en RHV-ventil t il forbindelsesdelen pa mikrokateteret, og kobi derefter en slange til saettet til 

kontinuedig skylning.
8. Indstil skyllehastigheden Iht. hospitalets standardretningslinjer.
9. For mikrokateteret frem vha. en egnet guidewire, indtil enden af mikrokateteret befinder sig distalt for 

tromben, siledes at MindFrame Capture LP's nyttige laangdedel n ir  forbi tromben p i begge sider i karret, 
n i r  kateteret er belt anbragt. Stram RHV-ventilen omkring mikrokateteret.

Fremfaring a f MindFrame Capture LP
10. Saet indfdringshylsterets distale ende delvist ind I RHV-ventilen, som er koblet til mikrokateteret. Stram 

RHV-ventilen, og kontroller, at der kommer vaeske ud a f indforingshylsterets proksimale ende.
11. Losn RHV-ventilen, og for indforingshylsteret frem, indtil det sidder belt fast i mikrokateterets muffe. 

Stram RHV-ventilen omkring Indforingshylsteret fo r at forebygge tllbagelob a f blod, men ikke s i stramt, at 
det beskadiger MindFrame 6 p tu re  LP under indforingen af denne i mikrokateteret. Kontroller, at der Ikke 
er nogen luftbobler systemet.
For MindFrame Capture LP ind I mikrokateteret ved at fore skubbetrlden fremad p i  en jaevn, kontinuedig 
m ide . N ir  den fleksible del af skubbetrlden er n ie t ind I mikrokateterets skaft, skal man losne RHV- 
ventilen og fierne indforingshylsteret over skubbetrldens proksimale ende. N ir dette er g jort, skal man 
stramme RHV-ventilen omtring skubbetrlden. Hvis man lader indforingshylsteret sidde, vil det afbryde 
den normale Infusion a f skylleoplosning og tlllade tilbagelob a f blod ind I mikrokateteret.

13. Kontroller visuelt, at skylleoplosningen infuseres normalt. N ir  dette er bekraeftet, skal man losne RHV- 
ventilen for at fore skubbetrlden frem.

14. For MindFrame Capture LP forsigtigt frem under fluoroskopi, indtil anordningens distale markorer 
er p i  linje med hinanden i enden af mikrokateteret. MindFrame Capture LP skal placeres siledes, at 
anordningens nyttige laengdedel n ir  forbi tromben p i  begge sider i karret, n ir  anordningen er belt 
anbragt.

ADVARSEL
• Stands indforingen, hvis der modes overdreven modstand under indforingen a f MindFrame Capture LP, 

og fa s tlsg  Irsagen t il modstanden. Hvis MindFrame Capture LP fores frem p i trods af modstand, kan det 
resultere I beskadigelse af enheden e ller patientskade.

Anixggelse af MindFrame Capture LP
15. Stram RHV-ventilen omkring mikrokateteret. For at aniaegge MindFrame Capture LP skal man ordne 

skubbetrlden, siledes at den opretholder anordningens placering, samtidig med at man trskker 
mikrokateteret forsigtigt bagud I proksimal reining.

16. Traek mikrokateteret tllbage, indtil det er netop proksimalt med den proksimal marker pa MindFrame 
Capture LP. Stram RHV-ventilen for at forhindre, at skubbetrlden bevaeger sig. Den aniagte enheds nyttige 
laengde skal n l  forbi tromben p i begge sider af denne.

17. Stram RHV-ventilen omkring mikrokateteret. Foretag anglograhsk vurdering a f det behandlede kars 
revaskularlseringstllstand.

BEM/ERK:
Indforingsskubberen m A IKKE roteres under eller efter indforing af enheden i moderkarret. Hvis 
indforingsskubberen roteres, kan det resultere I en bugtet enhed eller fraktur og adskillelse af enheden 
fra Indforingsskubberen.

Udtagning a f revaskulariseringsanordningen
18. Hvis der anvendes ballonguidekateter, skal guidekateterets ballon pumpes op lor at okkiudere karret som 

angivet p i  maerkaten til ballonguidekateteret.
19. For at fleme tromben skal man langsomt traekke mikrokateteret og MindFrame Capture LP bagud som 

en enhed til guidekateterets spids, samtidig med at man foretager aspiration I guidekateteret med 
en 60 cc sprojte. Det aniagte MindFrame Capture LP m l aldrig fremfores distalt. Bemaerk: Sorg for, at 
mikrokateteret daekker den proksimale markor.

20. Foretag kraftig aspiration af guidekateteret ved hjaelp a f en sprojte og bent MindFrame Capture LP og 
mikrokateret ind I guidekateteret. Fortsaet med at aspirere guidekateteret, indtil MindFrame Capture LP og 
mikrokateteret er naesten trukket ud a f guidekateteret.

ВЕМеК:
Hvis tilbagetraekning ind i guidekateteret er vanskelig, skal man tomme ballonen (hvis der bruges et 
ballonguidekateter) og derefter samtidigt trakke guidekateteret, mikrokateteret og MindFrame Capture 
LP tilbage og ud som en enhed gennem hylsteret, mens man fortsat foretager aspiration. Fjem om 
nodvendigtnylsteret.

ADVARSEL
•  Stands udtagningen, hvis der modes overdreven modstand under udtagningen a f MindFrame Capture LP, 

og fasdaeg irsagen t i l  modstanden. Der m i ikkeforetages mere end fire udtagningsforsog i det samme 
kar med en MindFrame Capture LP.

21. Abn guidekateterets RHV-ventil for at tillade, at mikrokateteret og MindFrame Capture LP kommer ud 
uden modstand. Udvis forsiglighed for at undg i interaktion med interventionsstedet og for at forebygge 
indledning a f lu ft I systemet.

22. Foretag aspiration af guidekateteret for at sikre, at kateteret er fri for eventuelt trombemateriale.
23. Tom guidekateterballonen, hvis der anvendes et ballonguidekateter.
24. Hvis man onsker at udfore yderligere forsog p i genoprettelse af blodgennemstromningen med:

en ny MindFrame Capture LP, gentag sa de trin , der er beskrevet ovenfor, startende med a fsnittet 
“ Klargoring",
den samme MindFrame Capture LP, dernaest:

a. Rengor anordningen med saitvandsoplosning. Anvend Ikke opiosningsmidler eller autoklave.
b. Undersog anordningen noje for skader. Anvend Ikke enheden, hvis der observeres 

skader, og brug en ny MindFrame Capture LP til efterfolgende forsog p i genoprettelse af 
blodgennemstromningen ved at folqe trinene ovenfor fra og med afsnittet "Klargoring". 
Brugen a f en skadet enhed kan resultere I yderligere skade p i anordningen eller patlenten.

ADVARSEL
• Hver MindFrame Capture LP m l ikke anvendes til mere end fire procedurer til genoprettelse af 

blodgennemstromningen.

Genindkapsling af MindFrame Capture LP
Folg nedenstlende trin , hvis det er nodvendigt at genanbringe MindFrame Capture LP i hylsteret (f.eks. ved 
omplacering):

ADVARSEL
• Hvis mikrokateteret fores frem, mens enheden sidder fast i en koagel, kan det resultere i embolisering 

af debris. For ikke mikrokateteret fiem, hvis der modes nogen form for modstand. Foretag ikke 
genanbringelse mere end tre gange.

1. Losn RHV-ventilen omkring mikrokateteret og skubbetrlden. Hold skubbetraden p i plads under 
fluoroskopi for at forebygge, at MindFrame Capture LP bevasger sig.

2. Traek forsigtigt MindFrame Capture LP ind I hylstret ved at fore mikrokateteret frem over MindFrame 
Capture LR indtil MindFrame Capture LP's distale markorer s t ir  p i linje ved enden a f m ikrokateteret 
Stop med det samme, hvis der modes betydellg modstand under processen bT genanbringelse I 
hylsteret og fortsaet til afsnittet "Udtagning af revaskulariseringsanordningen" ovenfor.

LEVERING
Hver MindFrame Capture LP indeholder en enhed, som er anbragt I et indforingshylster. Alle leveres STERILE 
(Gamma) og KUN TIL ENGANGSBRUG. Alle komponenter skal h indteres forsigtigt for at undg i beskadigelse 
afenheden.
Steril: Denne anordning er steriliseret med gammastrlling.
Indhold: En (1) MindFrame Capture" LP-enhed.

o p b e v a r in g o g h An d t e r in g
Hindteres med omhu. Pakkerne skal opbevares p i  en m Ide, som beskytter pakkens in te grite t den sterile 
barriere og forhindrer eksponering for temperaturer over 60 °C.

g a r a n t if r a s k r iv e l s e
ev3 Inc. garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu I design og fremstilling af dette p rodukt Ford! ev3 In t  
ikke bar nogen kontrol over brugsbetingelserne, patientvalget eller hlndtering a f enheden, efter den ikke 
lasngere er I ev2 lnc.'s besiddelse, garanterer ev3 Inc. ikke hverken en god virkning eller mod en d ir lig  virkning 
efter anvendelse af enheden. ev3 Inc. skal ikke vaere direkte eller indirekte ansvarlig for nogen tilfaeldige 
eller folgetab, skade eller udgilter, som direkte eller indirekte er opstlet af brugen af dette produkt. ev3 lnc.'s 
eneste ansvar I tilfaelde af, at ev3 Inc. fastsllr, at produktet var derekt, da det blev sendt af ev3 Inc., skal vaere 
udskiftning a f produktet. Denne garanti er I stedet for og udelukker alle andre garantier, som ikke udtrykkeligt 
er fremsat her, uanset om de er udtrykt eller underforstaet som folge af loven eller p i  anden vis, herunder men 
ikke begraenset til nogen underforstaede garantier om saigbarhed eller egnethed til brug.

23



EXXnviKO EL
обпущхрпопс

MindFrame Capture™ LP
1 Н М Е 1 А П Р 0 Ш Н 1
AuTii to npoiov ii£piopi(nai yio xpiiotj pbvo ano штро г) Katbmv moArli; шрои.
Ш о к  loxuEi КШ pe каве a U p  laipiK ii б£ропс1а, а ш £ к 1  Еивйор тои х£|роируои/штрои п £ти\оуп toiv 
6ia6iKaoiti)u пои ta ip id(ouv коХииро оп£ т щ и ,  той oo6£uoui;.
Н xpilot] too  MindFrame Capture LP лрСпЕг vo yivEtor p6vo onri rotpour; пои tyouv ЕгшагбЕита mrr; vEupo- 
ЕПЕр^пкСг; xEipoupytKii; ЕПЕрРйоЕгг;.
To MindFrame Capture LPn£prCx£t(1) MindFrame Capture LP.

E N A E IE E IIX P H IH I
To MindFrame Capture LP £v6£iKvuTat yro npooo)prur\ xptior) yro trio onoKotrioTaori тгц por^r; tou aipotor; 
ото ЕуКЕгроХгкб ОууЕГОКб ОйОТПра TOIV a06EVdlV пои nrtovouv OnrL o^rj гохогргкб ЕуКЕГроХгкб ЕПЕГО()бгО. To 
MindFrame Capture LP топо0£Т£(тог котб рг̂ ггог; той epprlAou d 0p6p|Jou o iparot ког xpriorponoiEitor yro vo 
6i£UKoXuu£r triu  anoKUTdoToori ттц por^r; tou aipotor; ког triu  ЕУХЕггрг) тг)г; onrirppa&K олб то 0рбрРо. 

iM indFram e Capture LP £v6£lKvuTor yro;
рбооууЕГОКГ^ npooorprvr^ XPI^tn Ot OO0EV£i< nOU ^rtilVOUV oCO шхогргкб ЕукЕгроХгГГб ЕЛЕГОббЮ 
TvSoo^roto^ npooojprvr^ ХЙОП V'o tT|v mrorrordOTOori тт)г; pot^riTOu olpoTor; OE ao0EVEi(; пои Ptriivouv to 
OUpHTriipOTO O^CK (Г^гргкои E^rpO^KOU ЕЛЕгообгои пои npoKoXEitor олб Cvo Cp^Xo OE Lvo ЕукЕгроХгкб oyyEio

To MindFrame Capture LP xopriytitor ког топо0п£гтог кото priKor; той tpPoXou ког anoKoXuntopEvo 6t)proupy£i 
KovdXro EVTOr; tou 0p6pPou yro tr i pori tou oipoTor;. Av OTapoTrioEt rj pori tou aipotor;, to npo'rov pnopti vo 
£navaauXXt)rp0£i ког vo avonTux0£i ^ovo. Au о 0p6pPo<; 6ev ovtrpnomroTEi peto олб трЕк; (3) бшбохгкбг; 
ouXXtlrpErr; ког оиолтгббЕгг; тои npdiovtor;, тбтЕ то прогби ког о брбрРог; pnopEi vo onooup0orjv огуо-ауо олб то 
оууЕго рЕоо OTOV обг]уб ко0Етт1ро рЕ ovoppbrpriori олб оиргууо.

ПРО Ю ХН
• АШХоуТ^ОТЕ тоис Krv6rjV0U< ЛОО OXETKoVTOr РЕ T t f  0£рал£|о тои о^ог; Ev6oyy£tOKOU гохогргкои 

EyKEtpriXiKotj ЕПЕГооб1ои (6е1те т1(  елглХоггСг; лоракбто]) ког то nr0ovd огрСХг] тг)г; брЕогк алокатгботоог)г; 
т гк  pori npiv олб тг) xprlor) ТОО MindFrame Capture LP.

ANTENAEIEEII
• Xoprlyrion rpoppoKoXoyiKrirv nopoyovTorv пои 6ev xpriorponorouvTor ouurldojr; yro tr i 0£pan£io tou loxoipiKou 

ЕуКЕ1раХ|К0иЕЛЕ100б|0и.
• Ao0£vrl<; nou £K6riXd)V£r oXXEpyio ото игкСХго.
• Ao0£U£ir; PE unorpio rl yuraorCr; oXXEpyiEr; 0£ окюурогргкгб pCoo
• EyKupoouvr)
• H yX uK6(ri<50m g/d l
• УлерРоХгкг!  EXiKojori oyyEioru nou ЕрлойСа trjv  толо0Стг)ог1 тои npoi6vro(
• Fv(j)0^ огрорроугкг! 6ГО0ЕОГ), ОиЕЛбрКЕГО тои лорбуоггю nrlErlr; rl олб отбротог; OVtrnrlKTtKrl 0EponEio p£ 

INR>3,0
• Arjrpri rinop ivrit олб Tov oo0£vn EVtbr; 48 u pu v  p t рЕргкб xp6vo 0popPonXaoTivt)(; 2 rpopE  ̂рЕуоХитЕро олб 

ar; сриогоХоугкЕг; EpyaoTTiproKEr; trpCt.
• To ЕлглЕбо orponnoXiuu TOU ao0£vour; Eivor <30.000
• Алобактгксг rnorxEio yro toxei'o PEXtiuori vEupoXoytKuu оирптиротии ЕукЕгроХгкогЗ Елаообюи
• Ktijpo

.  Про-илбрхоиоо UEupoXoyiKri rl грихштргкг! vboor; 
lAo0£vrlr; PE ooPoprl napoTnapCvt) uniptoon
"A^oviKii/payvtiTrKrl Topoyporpio nou олокоХгЗлтЕг ог)ратокг1 £ni6paor) pd^or; pE рпотбпгог! pCorir; ypoppr^r;

• AyyEtoyporpia ooOEvour; nou OEiyvEr pro ортг)рюкг1 orCvraori >50%  Eyyur; tou ЕррбХои.

mOANEIEmnAOKEI
Or mOovCr; ЕпшХокбг; олб тг] xptlori тои MindFrame Capture LP ntprXopPdvouu ptroEu dXXrav;

• 06VOTO олб бгбтрг10Г1 oyytiou
• EpPoXtl oCpo
• Артг1ршкг1бгбтрг1аг1р£о5г1убоирра
• YnopaxvoErdrlc/pEOOKOiXrOKil orpoppoyia 

Хбуш OrdtpriorK oyytiou олб triv топо0Стг1ОГ| 
TOU o6riyou ouppoTor; t] triv топобщог] той 
ргкроко0Етг1ро тои npo'rovTor;

• Орор^ОЕрРоХгкб ЕукЕгроХгкб Елаоббго

ЕпбоЕукЕгроХгкб огрбтшро 
НрГПбрЕОГ] олб Орор^ОЕрРоХгкб ЕукЕгроХгкб ЕПЕГОббю 
ЕиболорЕухиротгкг! огрорроуш 
ОлгоОолЕргтоиог'кб огрбтгаро

luyxuorl

Or ЕлгаХокЕг; т гк  ouvri0ou<; EvOayyEraKrir; Enovayyaraorir; ntprXopPovouv:

• ЕуКЕгроХгКг! loxorpio • Ev6o£yK£rpoX(Krl/Ev6oKpOVrOKll orpoppoyia
• Дгаторахг1тг1(;лг)ктгкбтг)таг; • ArpoppoyiopETdtrivEnLpPaori
• luyxuor] • 1хг1ратгарб(;г|г£иболгЕириорато(;
■ OdvoTor; • NtrpprKrl оиЕлоркЕго

ЕрРоХгкб ЕукЕгроХгкб ЕЛЕГОббЮ 
Агрбтыро, ndvor; г^/ког XoipraEr) rruTv ntproyrl 
лрбоРоогк

ПР0Е1Д0П01Н1Е11

АууЕГОЮ! бгбтрГ10Г1 
ОрбрРшог! оууаои

То MindFrame Capture LP do лрЕла \ro xpriorponortiTOt pdvo олб rotpour; or onoloi iyouv Xdper t ^  
KOTdXXriXri aoraioEut^ ottpr еперРопкг!  uEupooKrrvoXoyia ког o tri d tpanao той oECor; юхогржои 
ЕукЕграХгкоиЕпаообгои.

ЕлгХСЕте to pCytdor; тои nporovtor; ког тг] бгорбргршог] пои Eivor KOtdXXriXo yro то dpdpPo ког t i i  
бггт1рг)ог] TTir; Елоркоиг; кбХпг|лк тои o ^ t io u  ое к60е nXtupa тои Ер^бХои кото рг^ког; тои рг]тргкои 
оууЕгои. Eva npotov p t torpaXpCvo pCyEdor; pnopti vo pr)v обг)уг1аа orrpr олокотботоогр тг]г; рог^г; тои 
otpoTor; t j^ o r  vo прокоХбоа тг) pnovaortuor) тои tpPdXou.

odtpyiEr; yro TO ouvroTriipEva p e y t ^  отг) OEXidor; 3, ^ a  nxE&aoTEi yro xpriori oe oyyEio p t бгбрпро >  2 mm 
Kor £  3,5 mm. H xptloti tou npo'idvtor; o t oyytio p t oropfipout; Ектбг; тои ouvtorrirpEvou tupout; p o p t i  vo 
обг)уг1аа otriv n o p o ^ y r l untpPoXrKtirv 6uv6p£uv ovTiotomir; ото oyytio ког ото Е^ортг^рото той npotdvtor;. 
Дгокбг|1Т£ Tt} хрг\аг) tdv и л б р ^  илЕр^Хгкг! о\гт1отаот] котб тг) и»1оп тои npordvror; Т| ологоибт^лотЕ олб то 
tEopTrlpord ТОО ОЕ ОЛОГОбг̂ ЛОТЕ опург! котб TI1 бгбрКЕГО тгк ЕЛф^ОГЦ. Н Ktvrlt^ тои npordvror; ivovn  П К 
ovtiOToori pnopti vo обг)уг1оа oe рХгб^п тои oy^iou  rl tvdr; tPoptrlpaTor; тг1г;прбгб\гтог;.

To npoidv парбш ог AdOXTEIPQMENO ког yro pio pdvo xprlor). H tnovaxpriorponoitiop тои npordvror; do 
pnopOUOE vo 0бГ)уг10ЕГ OE рЕШОГ) TT)< ОПббООГ̂ г; TOU, 6rOOTOUpOUpEVr| p & v o r l  Kor OE dXXour; Kivduvour; 
nou flXETi(0Vt0t (i£ tr iv  ООгрбХЕГО.

ФиХДЕеТЕ OE брООЕрб ког Ег)рб Xtitpo.

Mpv EnOVanOOTEtprirVEtE.

Хрт]Пгрологг)отЕ то npo'rov nprv TT1V r)p£popr|via Хг^Егк лои ovoypdrpETOr отг) ouoKEuaoio.

[Iprv олб Tti xpilori, EmdEtaptioTE прооЕктгко Ttpi onootaprapivp ouoKtuaoia ког то брутто yro vo 
PsParudEtTE бтг 6ev Cyouv unooTtr Oipro кого тр рш грорб. Mpv хррогропогатЕ OTptpXrapCvo rj 
KOTEOTpoppCva EPapTriptrto.

To MindFrame Capture LP баг Суа ano6£rx0£i da Eivor оирРотб p t tp  poyvpaKrl Topoyporpio.

To npoidv 5ev лрбпа vo orporptdEi rl vo EnovatonodETpdEi хгггрк EnovoouXXpipp tvtdr; tou 
prKpoKodEtrlpa TOU аааушубо, aadr; ког tdv Emxtrppda dpo|ip£KToprl.

No EiOTE npooEKtrKoi Kotd tpv лроолбХоор TOU ovotauypivou npordvror; p t оирлХрргароакбг; ouokeu6< 
(n.x. prKpoKodEalpar;).

IrpiPtE tp v  ntpiOTpErpdpEvp огроотоакг! PoXpido Епоркок; tirOTE vo dpproupypdti pro KordXXpXp 
огроототгкг! oTEyovonolpop xtiipit; vo npoKXpdti dpouop tou |1гкрока0Еп1ра тои aoayuyCo ког тои 
MindFrame Capture. H ovtnopKtlr; оиофгЕр Ttriv n tp rorpE f dittvrav orpooToaKriv PoXpidirv pnopti vo 
прокоХбоа npdupp ттблтиРр tou npordvror;

M n d  tpv  ovdirtuEp, TO ntptrptptKd бкро тои npordvror; pnopd vo ourtToXdEi.

Mpv poprponorrlont p t orpd r) ktSvete xpilop npopoprponorpp6vtjv prKpoKodEti^tiiv yro TO 
ptKpoKodEalpo TOU Егооугаубо MindFrame СарШге LP бгба ptopEi vo npoKXpdti pXd^p ото npotdv.

nivoKoc 1. MindFrame Capture LP
A piepoi ovdpoTOC npdiovTOC k o i котЕивиутпргес oSi)vi£C y ia  to  auvta rupE vo  peyeSoc

Aprdpdc npordvror; 300010 300011 300012 300013

'Ovopo npordvror 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Bpoxu

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Bpoxu

Enroppoopevp бгбрЕтрог 
npordvror; (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Enroppoopdvo pt\Kor; 
npordvror; (m m ) 30 20 30 20

Дгарпрос 
ouTodrEupupEvou 
npordvror; (m m )

3,0 3,0 4,0 4,0

luvroTtopEvp 6idpn po ( 
oyyE lou(m m ) <  3,0 Kor a  2,0 <3 ,0 ког22,0 £  3,5 KOi 

a  2,5 £  3,5 KOi >  2,5

Mt)Kor; u rm lpa 175cm 175cm 175cm 175cm

EXdxrorp EOtiiTEprKt) 
6rdpnpo( Егоауиубо 

prKpoKodETiipa
0,0165' 0,0165' 0,0165' 0,0165'
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Д1АД1КАЕ1А
1. То MindFrame Capture LP хорг]уЕ1ТШ cvSoawEiaKd uiid актшоокоткг^ Ka6o6i^t]or] Koid трбло oupipuvo 

p t TIC dXXa vEupoawEiOKd lOTpoiExvaXoviKd npoTdvra пои poolCovtai oe ковп1)ро.
2. luviordTOi П отошроппаХюк!) koi oirannKtiKiJ ayiiivd пои xPHOiponoiouvroi oe елерРо и кСс 

Епбокроиюксс dlodlKOOiEC KOld TIIU Kpion TOU 6EpdnOVTOC lotpou.

ПР0ЕТ01МА11А KAI ЕПЕМВА1Н TOY MINDFRAME CAPTURE LP 
npocToi|iaoia
1. Xopriyi^oTE oimnitKiiKi^ koi ovTioiponEToXiaKi^ ayioyi^ oupipoivo pE tic npdTunEC oSnyiEC tou idpuporoc.
2. Me ТП М б Е Ю  OyyElOypOipiKllc окпиоурофшс, Ko6opiOTE ТП ecoi) KOI TO piyE0OC ТПС ntp ioxilc пои лрСлЕ! 

VO EnavayvEiuBEi.
3. Eh iXCLte Cvo MindFrame Capture LP oiipipiiiua pE ton niuoKo 1,
4. Fio VO EniTEUY0Ei П РеХтютп олобоог] TOU MindFrame Capture LP koi uo pEiuBEi о kivSuvoc tuv 

epopPoEp^oXiKdiv EninXoKiiiv, б|отг]рпотЕ ouvExi^ CKnXuoi) petoLu a) TOU eijKopiou pripioloc ортт]р(ас koi 
tou odriyoil КОбЕТПрО, P) TOU р|КрОКабЕТГ̂ рО KOI TOU обг)уои KoOETÎ PO KOI y) TOU р1КрОКабЕТПра KOI TOU 
diippoTOC ыв[)ог]с KOI TOU MindFrame Capture LP. ЕХеу^те dXecTic ouvSeoeic yio vo ^EPaiiaSEiTE d ti кото 
tr i 6idpKEia trie  ouvExouc ta X iio iic  6 tv eioCpxetoi aCpoc otov odqyd кавтп^ро О ото piKpoKo0ETilpa.

5. Топо0П1^отЕ Cvo KOTdXXrjXo odiiyd ка0ЕТт̂ ро doo to duvotdv mo Kovtd ото 0pdpPo XPHOiponoiiiivtac 
pio TuniKrl pC0o5o. 0  oSriydc ка0£п1рас 0o npCnti vo Cx£i to  KotdXXnXo pCy£0oc yio три ovdKrriori tou 
0pdppou, dv ouTd Eivoi Em0upriTd ото EndpEvo Рг̂ рото. luvdCoTE pio nEpiorpEipdpEvr) aipooroTiKii 
PoXpido OTr|v uno6ox0 tou odnyou KO0ETilpa, koi ott) ouvLxeio, ouvdCOTE fvav Еикорпто oiiiXilva ОТП 
ouvExi) СкпХиог|.

6. Me Tti poil0Eia tou nivOKO 1, ehiXCEte Cvov piKpoKodETi^pa KOTdXXriXo yio три npoio0noii tou MindFrame

•  Capture LP.
luvdCotE pio deuTEpri HEpiotpEipdpEvri aipooTonxii ^ X ^ id o  orr]v unodoxi^ TOU odiiyou KO0ai^po, koi orri 
ouvCxEio, ouvdCoTE Cvov EiiKopriTO oaXijvo ОП1 ouvtxil СклХиоп.

8. Pu0piOTE TO pu0pd tmiXuOriC oiipipiovo p£ tic TUniKtC odrjyitc tou idpiipOTOC.
9. Me TT] Poil0Eia Evdc KordXXnXou обпуои oiipporoc, npou0ilOTE tov р|крока0£п)ро pCxpiC dtou to dxpo 

TOU piKpoKO0Enjpa vo eIvoi толо0щрСио nepiipEpiKd uc npoc to  0pdp^o Ctoi diore to  uipCXipo tpi^po 
TOU pilKoucTOu MindFrame Capture LP, dtov eivoi nXilpuic ovanruypCvo, vo EKTEivEtoi nCpo and Tqv Kd0e 
nXtupd TOU 0pdpgou pCoo oto oyytio. XipiLtE t i iv  ntpiotpEipdpEvii oipooTaTiKii flaXpido yiipio and tov 
р|крока0Етт]ра.

Хорпупоп TOU MindFrame Capture LP
10. EiooydycTE pepiKiiic to  nepiipEpiKd dnpo tou 0пкарюи tou EioayoiyEa evtoc trie nepioTpEqidpEVTic 

aipooTOTiKiic PaXpidac пои Eivai ouvSeSepevi) pe tov pixpoKodniipo. IipiEtE t iiv  nepiorpEipdpEvri 
oipooTOTiKii PoXpido KOI PE0ai(ii0EiTE d ti eEcppo i uypd and to  eyyiic dxpo tou 0г]кар1ои tou EioayiayEO. 
rEoipiETE TIIV ntpiorpEipdpEvri aipoOTOTiKii ̂ aXpida koi npoto0ilOT£ to 0r|Kdpi tou EioayuyCa Cue dtou vo 
Ешка01О£1 ora0£pd orov opipaXd tou р1крока0Еп(ра. IipiEtE три nEpiotptipdpEvii aipooTatiKii PoXfido 
yupiii and to  0riKdpi TOU tioayiayCa yia три npdXnipn trie npoc та n iou poilc tou aiporoc, aXXd dyi tooo 
oipixTd (ilOTE va npoKXn0£i fXdPn ото MindFrame Capture LP Kurd три Eiooyuyil tou orov р|крока0Етг1ра. 
B£Paio)0£iT£ dn dev undpxouv nayideupCvEc ipuoaXidEC oCpo onoudrlnote ото ouorppa.

12. МпофСрпЕ TO Capture MindFrame LP orov ртрокаВсп^ра p£ tpv npodi0pop tou oupporoc diBpopc 
p t opaXd KOI ouvEXi  ̂tpdno. MdXic CxE> eio£X0ei to сикарлто tpi^po tou oupporoc iii0popc pCoo orov 
ddova TOU piKpoKO0ETi^pa, EeoepiEtE tpv  nepioTpeipdpEvp aipooroTiKi^ ^ X ^ id o  koi aipaipCoTE to  0pxdpi 
TOU EiooyoiyCa ndvu and то eyyiic dxpo tou oiippatoc lodpopc. M ftd  Tpv oXonXilpuop, oipi^TE tpv 
ntpiotpEipdpEvp aipooTOTiKil paXptda yupu and to  KoXiiidio u0riopc. Av aipiloETE to  0pxdpi too ноаушуСа 
отр BCop TOU 00 diOKonei p xavovinrl Сухиор tou dioXiiparoc СклХиорс koi 0o eniTponEl p po0 tou olpotoc 
npoc TO nioio orov р|крако0ЕТ1^ра.

13. EmPePaiiiWTE onrind d ti to  didXupo СкпХиорс tyxCEtai Kovovixd. M a d  tpv  eniPEPaiuop, EtoipiETE tpv 
nepiorpEipopEvp aipoaratiKi^ paXpido vo npooi0i|onE to  KaXdidio iii0popc.

14. Me tp  Po^0Eia трс OKHvoOKoniKilc napanoXoiidpopc, npo(i)0poT£ npooExtiKd to  MindFrame Capture 
LP pEXpi nou 01 nepupepiKol deiKTEC oppavopc va EU0uypappioTouv pe to  dxpo tou р|крока0прра. To 
MindFrame Capture LP 0a npCnti va Tono0n£iTai etoi liioTE to  loipiXipo тррро tou рркоис tou npoi'dvroc 
va EnEKteivETai n ip a  and xd0E nXEupd tou 0pdpPou tvrdc tou ayyEiou dtov to  npdidv tivo i пХррыс 
avEnniypcvo.

11.

ПР0Е1Д0П01Н1Н
Edv ouvavnyinE unEpPoXiKii avrioraop Kotd тр didpKEia трс xoprjypopc tou MindFrame Capture LP, 
diaKdipTE tp  xopijypop KOI npoodiopiOTE tpv  o itia  tpc a v tio ta ^c . H npo<i0pop tou MndFrame Capture LP 
cvdvtia orpv avtioraop pnopti va odpyrloEi a t pXdPp tou npmdvroc ri/кш  tov tpaupanopd tou ooBevouc.

AvarnuEn TOU MindFrame Capture LP
15.

16.

17.

1ф1Ете tpv  пЕрютрЕфбрЕор aipooTOTiKrl PaXpida yiipio and tov ршрокаВарра. Fia va avanruEae to 
MindFrame Capture LP, отаВеропои^отЕ то oiippa ш0рорс yia va diorppiloaE tp  0Cop tou npoTdvtoc, Eviii 
a n o o iip a t npooEKtiKd tov р|крока0етт1ра npoc n iv  еууос катЕиВипор.
Anooupae tov pinpoxaBaiipa Сше dtou va Ppionaai axpiPoic Kovtd orov tyyuc d tiio n  tou  MindFrame 
Capture LP. IфiEt£ tp v  пЕрютрЕфбрЕпр aipooTatiKil faXPida yiava  апоф£их0£| onoiadilnoTE xivpop tou 
o iippatoc liiBpopc. To шфСХ|ро ppKoc TOU ovarrtuypCvou npoidvtoc 0a npCnti EKtaBti nCpa and tpv  xdOt 
nXeupdrouBpopPou.
IфiEт£ Tpv л£ploтp£фdp£vp шроотапкр paXpida yiipio and tov ртрокаВарра. АЕюХоуЦотЕ 
а^£10ураф|кшс tpv  катВотаор enavayyeiioopc тои und Bepaneia ayyEiou.

AvdKTr)on npoiovTot; ErravayvEiuotit;
18. Edv xppoiponoiEitE TOV odpyd xa0£ti)pa pe pnaXdvi, фоиокшотт то pnaXdvi тои odpyoii кобарра yia tpv 

апбфроЕр TOU ayyelou, dnioc opi(EToi orpv Enioi^pavop tou odpyou xoBaiipo p t pnaXdvi.
19. Fia va avainpoaE to  0pdpPo, апооиртЕ oiyd-oiyd tov piKpoKoBappa koi to MindFrame Capture LP uc  

povdda ото dxpo tou odpyou каВеп^ра каВше EKtEXEitai аиаррВфрор orov odpyd кабарра p t pia 
oiipiyya 60cc. llotC ppv npoioBiloETE п£plф£plкd to  ovoimiypCvo MindFrame Capture LP. Ipp tiioop : 
B£Pat(j0£iT£ d ti 0 piKpOKoBappac KaXiinrei tov Eyyuc deiian.

20. EipappdotE CvTovp аиаррбфрор orov odpyd Ka0£tiipa xppoiponoiiovtac oiipiyya koi avoKtiToeTE to  
MindFrame Capture LP koi tov piKpoKoBEidpa pCoo orov odpyd naBEtripa. luvExiOTE Tpv оиаррВфрор тои 
odpyou коВет^ра pCvpi nou to MindFrame 6 pture LP koi о piKpoKoBaiipac va tyouv oxEddv anooupBEi 
and TOV odpyd кабЕтрра.

IH M E iQ Z H :
Edv riva l diiOKoXp p andoupop pCoa orov odpyd каВетрра, ЕсфоиокшотЕ то pnoXdvi (av xppoiponoiEitE 
odpyd каВарра p£ pnaXdvi) xai orp ouvCxeio anooiipaE Toutdxpova tov odpyd naBcrripa, tov 
р|крокаВЕТ1)ра nai to MindFrame Capture LP oic povdda pCoa and to  Bpxdpi, d iaippoivrac napdXXpXa 
tpv avappdippop. АфогрСотЕ то BpKdpi tdv riva l anapaiTpro.

nP O EiAO nO iH IH
• Edv ouvavTi)oa£ unEpfoXiKi) avrioTaop катО тр didpxEia трс ooidoupopc тои MindFrame Capture LP, 

diaKdi|it£ tp v  andoupop koi npoodiopioTE tpv  o itia  tpc avtiotaopc. Mpv ekteXeIte nepioodtEpEC and 
tCooEpic npoondflEiEc andoupopc ото (dio o ^ t io  xppoiponoiiiiVTac Cvo MindFrame Capture LP.

21. AvoIEte tpv  пЕрютрЕфОрЕпр oipooTOTual PaXpida tou odpyou xaBETiipo yia va EmtpanEi orov 
р|крокав£тг1ра xai ото MindFrame Capture LP va Pyouv xupic avtiotaop. diiiotE npoooxi) yia va 
алоф£их0£1 p aXXpXtnidpaop p t tp  nEpiow) tpc tnCpPaopc xai va Epnodiotti p Eioodoc a tpa  ото ouorppa.

22. Аиарроф|)от£ tov odpyd каВаг)ра yia va dlaoфaXloт£i d ti о odpydc каВ£тг)р£с d tv ntpiCxEi onoiodilnoTE 
uXiKd BpopPou.

23. 1£фоиокшот£ to  pnaXdvi тои odpyoii ка0ЕП1ра, av xppoiponoiEitE odriyd каВаг)ра pE pnaXdvi.
24. Av Eivai £Л10ирртСс£П1прОо0а£спроопО0£1£сапокотОотаорс tpc podc PEI

eva vEo M indFram e Capture LP, tote EnovaXdPaE та рррота пои ЛЕргурОфркап napandvoi Eekiviovtoc 
and tpv EvoTpta «ilpoETOipooia».
TO id io  M indFram e Capture LP.tOte:

a. KaBapiOTE to  npoidv pE oXatoiixo didXupa. Mp xppoiponoipoaE diaXiittc li аитОкаиото.
b. EXCvEte npooEKTiKd to npoidv yia tuydv Eppid. Edv undpxEi onoiadpnOTE pXdPp, ppv 

XPpoiponoiiloaE TO npoidv кш XPPOiponoii)otE ivo  vCo MindFrame Capture LP yia tic 
EndpEVEc npoondBEiEC onoKardOTaopc tpc poi)c акоХоиВшиас та Р|)рата пои п£р1урВф01па1 
napandvoi EEKivuvtac рЕ tpv EvdTpta «ilpoEtoipaoia». H xpi)op Evdc катЕотраррпгаи 
npoidvTOC 0a pnopouoE va odpyi)0£i oe tninXCov Eppid oto npoidv i) oe tpaupatiopd tou 
aoBEvoiic.

n P O E iiO nO iH ZH
• Xtpv xppoiponoiEitE TO Kd0E MindFrame Capture LP yia nEpioodtepEC and ttooEpic avaKn)OEic yio tpv 

anoKOTdoTaopTpcpoilc.

ЕлаиакаХифп MindFrame Capture LP
Av Eivoi onapaitptp p EnavaKdXuipp tou MindFrame Capture LP (n.x. EnovoronoBCtpop), okoXouBiIote autd to  Pi)para:

ПР0Е1Д0П01Н1Н
■ H npouBpop TOU pixpoKaBETtipa dtov to npoid Cxa EpnXaxri oe BpdpPo pnopri va odpyi)oEi oe 

EpfoXiopd and та Bpaiiopata. Mpv npooiBtitE tov р1крокаВ£ТГ|ра Evavti OE onoiadpnoTE avriaraop.
Mpv £navotonoBETr)oaE nEpioodtEpo and tpE ic форЕс.

1. EEOфiEтE tpv ПЕрютрЕфВрЕпр oipooTaTiKi) gaXPida yiipoi and tov pixpoxaBarlpa koi y iipu  and to  oiippa 
diBpopc. Me tp  forlBEia tpc airavooKomKi)c napoKoXoiiBpopc, крап)ат£ то ouppa liiBpopc otaBEpd orp 
BEop TOU yia va anotpanri p paaxivpop tou MindFrame Capture LP.

2. EnavaKoXiiipTE npooEKTiKd to MindFrame Capture LP проаВдатас tov р1крока0Етг)ра ndva and 
TO MindFrame Capture LP pExpi nou oi л£plф£plкoi dtiKtEC orjpavopc tou MindFrame Capture LP va 
EuBuypappiOTOuv p t to  dnpo tou р|крока0£тг)ра. Av undpEei o pp a vtiK p  avT ia ra a p  ката тр 
6 ia6 iK ao ia  EiravaKaXuijipc, отаратротс apeoac koi npoxapi)OTE orpv napandva Evdtpta pE TitXo 
«AvdKTpop npoidvTOC Enavayytiaopc».

T P O n O IA IA O E IH I
KdBE M indFram e C apture  LP ntpiExEi Eva npoidv TonoBcTppEvo pEoa oe Bpxdpi EioayayEa. OXa napExovtai 
onoOTEipapEva (Fdppa) xai Eivoi FIA M IA MONO XPHIH. 0  XEipiopdc dXav ta v  EEaprppdTav Ba npEnEi va 
y ivna i pE npoooxp yia va апофЕихВи p npdxXpop 0Xd|ipc tou npoidvtoc.
AnoOTEipapEvo: Auto to npoidv anootE ipavnai pE axiivoPoXio ydppa. 
llEpiExdpEva: E vanpo idv (l) MindFrame Capture” .

Z H M E IQ IH ;
MHN пЕрютрЕфтЕ TOV aorfipa  xoppypopc xord tp  6idpx£ia i) p a d  tpv  xoppvpop tou npoidvroc pEoa ото 
pptpixd ayyEio. H пЕрютроф!) тои a o tilp o  xopilypopc pnopri va Ex£i ac  anoTEXtopa тр otpEpXaop i) tp  
Bpaiiop TOU npoidvroc xai tpv anoxdXXpoi) tou  and tov aon lp a  xopi)ypopc.
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АПОеНКЕУХН KAIXEIPIIMOI
XtipiOTtiTE (IE npoooxrl. 0i ouoKEuaoiEE лр̂ пЕ! va аловркЕиоута! KDid трбло пои ua npooiaTEUEiai idoo n 
акЕршбтптб TOUE 600 КШ too алоотарирйюи фроурои koi m Epno6l(noi n f  к0еоп oe 0Еррокрао1ЕЕ пои 
unEpPalvouv TOUE 60 poOpouE C
АП0П01Н1Н ЕГГУН1НЕ
H ev3 Inc Evvudrai dci fxEi 6o0eI n Euioyn фротобо Kotd to o)(E6iaop6 kpi n iv  котоокЕир auroii too npo'ioviOE. Enadil 
П ev3 Inc 6ev Exei Kovfua ЙЕухо £п| tow ош впш о xPporiE, тг)Е ЕлЛоут^Е tiov ao0£v(iiv 0 too xEipiopoii too проТОиоЕ 
p nd  and Tov lEpponopd tt|e kotox0e tou, tj ev3 Inc 6ev E ^ d ra i onoia60noiE 0etik6 апотЙЕора koi oute tu rn  
pwPnE PEid 01ХР0ОП auiou too npo'idvioc H ev3 Inc 6ev eIvoi dpEoa 0 fppEoa unEU0uv0 yia опо(аб0лотЕ luxoia 0 
ouvEnoydpEvn ondikEia, C0p(a, 0 бсшсЦ пои dpEoa 0 фрЕоа ш трр^а mid т0 хрроп аитои тои npo'idvioc Н pova6iK0 
EU0UVI1 тцЕ ev3 Inc tyKEirai aniv avnKaidorao0 too npoidvioc im iv nEpimoior) nou 0 ev3 Inc ко0ор1оа 6n  to npo'idv 
qrov EioncoponKo Kord ттр anooroX0 and i i iv  ev3 Inc Aut0 0 £ууО0О0 avnKaOioid кш апокХаа dXEETiE dttcE 
£yyu0oaE nou 5ev npofftaiovTai ото napdv, Р0Т0 0 О1ШП0р0 ek tou vdpou 0 pE diXo ipdno, oupnEpiXapPavopEviov, 
oMd xupiE va nEpiopiCovTOi oe outec ton oio)n0p(i)v £ууи0О£олт EpnopEuoipdT0TaE 0 Karatt0*dT0iaE yia xp0o0.

Cesky
Navod к pouziti

CZ

MindFrame Capture"'" LP
UPOZORNENf
Tenlo prostfedek smf pouzivat pouze lekaf nebo smi byt pouzfvan pouze na lekafsky pfedpis.
Так jako и jinych rozhodnuti 0 pravedenf chirurglckeho zakroku je  odpovednosti chirurga pouzit postupu, kterd 
die jeho 103510010 usudku nejiepe vyhovuji potfebam pacienta a dovednostem a zkusenostem chirurga. 
MindFrame Capture LP mohou pouzivat pouze lekafi vyskoleni v neurointervenCnIch zakrocich.
MindFrame Capture LP obsabuje jeden (1) MindFrame Capture LP.

INDIKACEKPOUZITf
MindFrame Capture LP je uriien к docasnemu pouzib' pro obnoveni prutoku krve v mozkove cdvni soustave 
pacientd s akutnf ischemickou m rtvid. MindFrame Capture LP se umist'uje napfic embolu nebo krevni srazeniny 
a pouziva se к usnadneni obnovy krevniho prutoku a odstraneni sraieniny.
MindFrame Capture LP je indikovan pro;
■ Endovaskuldrni docasne pouziti u pacientfl s akutni iscbemickou m rtvici 
• Endovaskularni docasne pouzib' pro obnoveni krevniho prOtoku и pacientd, ktefi maji pnznaky akutni 

ischemicke mrtvice zpdsobene embolem v mozkove ceve

MindFrame Capture LP se aplikuje a umist'uje napfic embolem a nekryteho mista pro vytvoreni kanalkd ve 
srazenine umoznujici prdtok krve. Dojde-li к  zastaveni prutoku krve, Ize prostfedek znovu zachytit a znovu 
aplikovat. Pokud se srazenina nerozpusti po tfech (3) po sobe jdoucfcb zachycenich a aplikacich prostfedku, pak 
mohou byt prostfedek a srazenina vytazeny z cevy do vodidho katetru nasatim sbikackou.

UPOZORNENI
Zhodnorte rizika spojena s lecbou akutni endovaskularni ischemicke mrtvice (viz nize uvedene 
komplikace) a mozne pfinosy okamziteho obnoveni prutoku lave к  p o u iiti MindFrame Capture LP.

KONTRAINDIKACE
Podavani farmakologickych agens Ьёгпё nepouzivanych pfi lecbe ischemicke mrtvice 
PacientI s alergli na niki
Pacienti s podezfenim nebo znamymi alergiemi na konttastni litk y  
lebotenstvi 
Glukdza <  50 rag/dl
Nadmerne zakfiveni cevy, ktere brani ит15Сёп1 prostfedku
Znamy zv^eny sklon ke krvaceni, deficit koagulacndio faktoru nebo peroralne podavana antikoagulacni 
lecbaslN R >3,0
Pacient po p fije ti beparinu ve 48 bodinach s protrombinovym Casern (PT, QT) vice nez dvojnasobkem 
laboratorni normy.
Pacient m i vychozi bodnotu krevnich destifek <  30 000 
Ddkaz rychle se ziepsujicich neurologickych pfikazd mrtvice 
Koma
Neurologicke nebo psychiatricke onemocneni v anamneze 
Pacient ma zavazny trvaly vysoky krevni tiak 
n /M R  snimky odhaluji vyznamny vliv bmoty s posunem ve stfedni llnli 
Pacientdv angiogram ukazuje tepennou stenozu >  50 % proximaind к  embolu

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozne komplikace pouziti MindFrame Capture LP path' mimo jine:

Smrt po perforaci cevy 
Vzducbova embolie 
Perforace tepny vodicim dratem
Subarachnoidalni/mezikomorove krvaceni 
V ddsledku perforace cevy pfi umisteni vodiciho 
dratu nebo mikrokatetru.
Tromboembolicka mozkova pfihoda

Intracerebralnibematom 
Hemipareza z tromboembolicke mrtvice 
Intraparenchymatdznf krvaceni 
Retroperitonealni hematom

Zmatenost

Mezi komplikace obvykie endovaskularnirevaskularizace patf

Mozkova Iscbemie 
Koagulopatle 
Zmatenost 
Omrti
Embolicka mozkova pfdioda 
Hematom, bolest nebo infekce v miste pfistupu

Intracerebralni/intrakraniaini krvaceni 
Pooperacnikrvaceni 
Tvorba pseudoaneryzmatu 
Renalni selbani 
Perforace cev 
Tepenna tromboza
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VAROVANf
MindFi^me Capture IP  smt роил vat pouze lekari patriate vy^ole tu  v intervencni neuroradiologll a lecbe 
akutni isehemkke mrtvice.

Zvdte velikost prostfedku a konfiguraci pro zachycent srazeniny a zachovani dostatefneho zakrytf 
na obou stranach embolu pod l̂ vychozi ĉ vy. Nespravn  ̂veiikost prostfedku mCiie v^st к zabraneni 
obnoveni priitoku krve nebo к  migraci embolu.

Vyrofaky fady Mind Frame Capture LP, jak jsou uvedeny v tabulce doporucenyrh rozm^ru na strane 3, jsou 
urceny pro pouJiti u cev о prilmera &  2 mm a £  3,5 mm. Pouziti prostfedku u cev s jinym i prilmery, 
nez jsou doporucene, mflze vest ke vzniku nadmJmeho zatizeni cdvy a soucasti prostfedku. Pokud 
kdykoli behem postupu pri pouzivani tohoto prostfedku nebo jeho soucasti narazite na odpor, preruste 
pouzivani. Pohybem p ros tM ku  proti odporu by mohio dojit к  poskozeni cevy nebo soucasti prostfedku.

Soucasti jsou dodavany STtRILNf a jsou urcenjy pouze pro jedno iwuziti. Opetovne pouziti prostfedku 
mflze vest ke zhorsenemu vykonu zafizeni, knzove infekci a dalsim bezpecnostnim rizikiim.

Uchovavejte na chladnem, suchem miste.

Nesterilizujte opakovane.

Prostfedek pouzijte pfed datem vytisSnym na obalu oznacen^ .Spotfebujte do'.

Pfed pouzitim  dflkladne zkontrolujte sterilni baleni i prostfedek, zda se behem transportu neposkodlly.
I Obnute nebo poskozene komponenty nepouzivejte.

MindFrame Capture LP nebyl testovan na vhodnost pro prostfedni MRI.

Prostfedek by nemei byt vyjiman nebo pfemistovan, aniz by byl opet zachycen v zavad^ci mikrokatdtru, 
dokud nebude proveden pokus о trombektomii.

Davejte pozor pfi aplikaci prostfedku s podpflrnymi prostfedky (napf. mikrokatetr).

Utahnete rotacni hemostaticky ventll (RFIV) natolik, abyste vytvofili patficnd uzavfeni hemostizy, aniz 
byste rozdrtili m ikrokatetr zavadflce a tubus MindFrame Capture LP. NepfimffenJ utazend rotacni 
hemostaticke ventily mohou vdst к pfedCasne aplikaci prostfedku.

Po aplikaci se mflze distdini hrot prostfedku zkratit.

Netvarujte parou ani nepouzivejte pfedem tvarovane mikrokatetry pro mikrokatetr zavadece MindFrame 
Capture LP, protoze by to  mohio vest к poskozeni prostfedku.

Tabulka 1. MindFrame Capture LP 
Cisla nazvu vyrobku a doporucena rozmezi velikosti

Cislo p roduktu 300010 300011 300012 300013

Nazev p roduktu 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Short

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Short

OznaZeny p rflm er 
prostfedku (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

OznaZena delka 
^  prostfedku (m m ) 30 20 30 20

^ P rflm e r samorozpinaciho 
prostfedku (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Doporuceny prflm er cdvy 
(m m ) < 3 ,0  a г  2,0 < 3 ,0  a 2  2,0 < 3 ,5  a 2  2,5 £ 3 ,5 3  2  2,5

Delka posunovaZe 175cm 175cm 175cm 175cm

M in im a ln i v n itfn i p rflm er 
m ikrokate tru  zavadeZe 0,0165” 0,0165’ 0,0165' 0,0165”

POSTUP
1. MindFrame Capture LP se aplikuje endovaskularne za skiaskopickeho vedeni konzistentne s dalsim! 

neurovaskularnimi prostfedky na bazi katetru.
2. Doporuf uje se, aby osetfujici lekaf p fi pouziti intervencnich intrakranialnich postupu zvazil rezim proti 

srazlivosti krve.

Pi^fPRAVA MINDFRAME CAPTURE LP A POSTUP 

Prfprava
1. V souladu se standardnimi smemicemi Institute podejte patficnou antlagregacni a antikoagulacni terapil.
2. Pod angiografickou radiografickou kontrolou stanovte polohu a velikost oblasti vyzadujici revaskularizaci.
3. Podle tabulky 1 zvolte model MindFrame Capture LP.

4. Optlmalniho vykonu MindFrame Capture LP a snizeni rizika tromboembolickych komplikaci se dosahne 
udrzovanim kontinualnrlio proplachu mezi a) femoralnim arterlalnim pouzdrem a vodicim katetrem, 
b) mikrokatetrem a vodicim katetrem a c) mikrokatetrem, tiacnym dratem a MindFrame Capture LP. 
Zkontrolujte vsechny spoje, aby se zajistilo, ze behem kontinualnilio proplachu nedojde к  proniknuti 
vzduchu do vodia'ho mikrokatetru nebo do mikrokatetru.

5. Vhodny vodici katetr zavedte standardni metodou со nejblize к  mistu trombu. Pokud je  v nasledujicich 
krocich zadouci vyjmuti srazeniny, musi к  tomu katetr m it patfiZnou velikost. RHV pfipojte ke spojce 
vodicibo katetru a ndslednC pfipojte hadiCku pro kontinuaini proplach.

6. S pomoci tabulky 1 vyberte m ikrokatetr vhodny pro zavedeni MindFrame Capture LP.
7. Druhy RHV pfipojte ke spojce mikrokatetru a nasledne pfipoite hadicku pro kontinuaini proplach.
8. V souladu se smemicemi institute nastavte rychlost proplachu.
9. S pomoci vhodneho vodicibo dratu posouvejte mikrokatetr, az se konec mikrokatetru dostane distalne za 

trombus a uzitna aplikacni cast kompletne zavedeneho MindFrame Capture LP bude pfesahovat pfes oba 
okraje trombu v ceve. RHV utahnete kolem mikrokatetru.

Aplikace MindFrame Capture LP
10. Distaini konec zavadecrbo pouzdra castecne zasunte do RHV pfipojeneho к  mikrokatetru. Utahnete RHV 

a ovefte, ze z proximalmlio konce zavadecrbo pouzdra vychazi kapallna.
11. RHV uvolnete a zavadecr pouzdro posouvejte az do jeho pevneho usazeni v lis ti mikrokatetru. RHV 

utahnete kolem pouzdra zavadZce, aby se zabranllo zpetnemu krvaceni, ale pouze tak pevnfl, aby nedoLlo 
к poskozeni MindFrame Capture LP pfi zavadeni do mikrokatetru. Ovefte, ze v systemu nejsou zachycene 
zadnd vzduchove bubllny.

12. MindFrame Capture LP pfesunte kontinualnim a h la d k ^  pospuvanim tiacneho dratu do mikrokatatru. 
Jakmile flexib iin i cast tiacneho dratu vstoupi do tubusu katdtru, uvolnete RHV a zavadeci pouzdro vyjmete 
pies proximalnr konec tIaZnaho dratu. Po dokonZeni upevnZte RHV okolo ttaZndho dratu, Ponechate-li 
zavadeci pouzdro na miste, zpflsobite pferusenr normal nr infuze proplachovacrlio roztoku a umoznite 
zpetny tok krve do mikrokatetru.

13. Vizualne ovefte, ze infuze proplachovacibo roztoku problha normalne. Po ovefeni RHV uvolnete, aby se 
tIaZnydrat mohl posouvat.

14. Za skiaskopickdho sledovaniopatme posouvejte MindFrame Capture LP, az se distaini znaZky vyrovnaji 
s koncem mikrokatetra. MindFrame Capture LP by mZI byt umrstAn tak, aby byla uzitna aplika&ii Zist 
kompletne zavedeneho ndstroje zcela pfesahovat pfes oba okraje trombu v ceve.

VAROVANi
Naraate-li na nadmemy odpor behem zavadeni MindFrame Capture LP, zavadeni pferuste a urcete 
pficinu odporu. Posouvani MindFrame Capture LP proti odporu mflze zpflsobit p o ^ z e n i nastroje nebo 
poraneni pacienta.

Pouziti MindFrame Capture LP
15. Uvolnete RHV okolo mikrokatetru. Pro zavedeni MindFrame Capture LP pfipevnete tiacny drat, aby se 

udrzovala stabilnr poloha zafizeni, a zacnete opatme vytahovat mikrokatetr v proximalnim smeru.
16. Mikrokatetr zatahnete zpet, aby se p iib lizil proximalne tesne к  proximaini znacce MindFrame Capture LP. 

Utahnete RHV, aby se zabranilo jakemukoli pohybu tiacneho dratu. Uzitna cast zavedeneho prostfedku by 
po dokonceni aplikovani mela presahovat pfedni i zadni okraj trombu.

17. RHV utahnete kolem mikrokatetru. Angiograficky stanovte stav revaskularizace operovane cdvy.

POZNAMKA
Zavadedm posunovaZem NEOTAf Ш Е  behem ani po zavedeni prostfedku do v y ^ o z i cdvy. OtaZeni 
zavddZciho posunovaZe m flie  zpflsobit ohnuti nebo zlomeni prostfedku a odpojeni prostfedku od 
zavadZciho posunovaZe.

Odstraneni revaskularizacniho nastroje
18. Pokud pouzivate baldnkovy vodici katetr, nafouknete balonek katetm die navodu к baldnkovemu vodicimu 

katetru, Zimzseucpeceva.
19. Za ucelem vyjm uti trombu pomalu vytahuite mikrokatetr a MindFrame Capture LP jako jednu jednotku 

az к hrotu vodicibo katetru za soucasne aplikace odsavani vodicibo katetru 60ml stfikackou. Nikdy 
neposouvejte MindFrame Capture LP distalne. Poznamka: Ujistete se, ze mikrokatetr zakryva proximaini 
znaZku.

20. Stfikackou intenzivne odsavejte vodici katetr a odstrante MindFrarne Capture LP a mikrokatetr uvnitf 
vodicibo katetru. Pokracujte v odsavani vodicibo mikrokatetru, az dojde к  temef liplnemu vytazeni 
MindFrame Capture LP a mikrokatetru z vodicibo katetru.

POZNAMKA
Probiha-li pfesun do vodicibo katetru ztezka, vypusfte balonek (pouzivate-li baldnkovy vodici katetr) 
a ndsledne, za stalebo odsavani, soubezne vytahnete vodici katetr, mikrokatdtr a MindFrame Capture LP 
jako jednu jednotku skrz pouzdro. V pfipade potfeby odstrante pouzdro.

VAROVAN!
Narazitedi behem odstranovani MindFrame Capture LP na nadmemy odpor, odstranovani pferuste 
a urZete pfiZinu odporu. Pfi pouziti MindFrame Capture LP neprovadejte vice nez Ztyfi pokusy 
0 odstraneni ve stejne ceve.
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21. Otevfete RHV па vodicim katetru, abyse, bez vyvinuti odporu, umoznilo uplne vyjmuti mikrokatetru 
a MindFrame Capture LP. Dbejte, aby nedoslo к interakci s mfstem Intervence, a zabrante proniknutf 
vzducbu do systetnu.

22. Odsajte vodici katetr, abyste se ujistili, ze vodid katetr neobsahuje zadny srazeny material.
23. Pouzivate-li balonkovy vodid katetr, rypustte ho.
24. Pokud jsou pro obnovu prutoku zapotrebf dalsi kroky:

novy MindFrame Capture LP -  zopakujte kroky uvedene vy5e od casb'„Priprava",
MindFrame Capture LP, pak:

a. Vycistete prostfedek fyz io log ick;^ roztokem. Nepouzivejte rozpoustedia ani autoklav,
b. Opatme zkontrolujte prostfedek, zda nenf poskozeny. Zaznamenate-li jakekoli poskozeni, 

nastroj uz nepouzivejte, pro dalsi pokusy о obnovu prutoku mfsto пё] pouzijte novy 
MindFrame Capture LP, postupujte die vyse uvedenych krokO od castl.Pfiprava" vcetn§. Pouziti 
poskozeneho nastroje muze zpusobit dodatecne poskozeni nastroje a zraneni paclenta.

VAROVANI
• MindFrame Capture LP nepouzivejte na vice nez dva zakroky к obnove prOtoku.

Zavedenf zpet do pouzdra MindFrame Capture LP
V pfipade potfeby (napfiklad z dOvodu zmeny polohy) zavedeni MindFrame Capture LP zpet do pouzdra 
postupujte die nasledujicich krokC:

VAROVANI
Posouvdni m ikrokatetru za soubezne aplikace nastroje na srazeninu mSze ^D sob it embolii uvoln§nim 
fragmentu srazeniny. Narazite-li na odpor, katetr ddle neposouvejte. Nemefite polohu vice nez trikrat.

1. Uvolnete RHV okolo mikrokatetru a okolo tiacneho drdtu. Pod sklaskopickou kontrolou phdrzte pevne 
dacny drat v poloze, aby se zabranilo pohybu MindFrame Capture IP.

2. MindFrame Capture LP opatme zavedte zpet do pouzdra postupnym nasunutim mikrokatetru na 
MindFrame Capture LP, az se distaini znacky na MindFrame Capture LP vyrovnaji s koncem mikrokatetru. 
Narazite-li behem postupu opitovndho zavedeni ndstroje do pouzdra na vyznamny odpor, 
postup okamzite zastavte a pfejdete na pokyny v casti .Odstraneni revaskularizacniho nastroje".

STAY Pfti DODANI
Kazdy MindFrame Capture LP obsahuje jeden prostfedek umisteny v zavadecim pouzdni. Vsechny jsou 
dodavany STERILNI (дата  zafenim) a POUZE К JEDNORAZOVLMU POUZiTf. Se vsemi soucastmi zachazejte 
opatme, abyste neposkodili zafizeni.
Steriini: Toto zafizeni je  sterilizovano д ата  zafenim.
Obsah: Jeden (1) prostfedek MindFrame Capture”  IP  Device.

s k l a d o v An ia m a n ip u l a c e
Zachazejte opatme. Baleni uchovavejte tak, abyste chranili celistvost baleni, steriini barleru a zabranlli vystaveni 
teplotam pfekrafujicim 60 °C.

OMEZENfZARUKY
Spolecnost ev3 Inc  zarucuje, ze konstrukcl a vyrobc tohoto produktu byla vFnovana pfimefena pece. Protoze 
ev3 Inc. nemOze oviivn it podminky uzivani, vyber paclenta anI manipulaci s prostfedkem od okamziku prodeje, 
nezarucuje v  souvislosti s pouzitim vyrobku spravny ani spatny vysledek. Spolecnost ev3 Inc nezodpovida pfimo 
ani nepfimo za zadnou nahodnou nebo naslednou ztratu, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vznikle 
pouzivanim tohoto produktu. iedinou zodpovednosti ^o lecnosti ev3 Inc. je  nahrada vyrobku, pokud spolecnost 
ev3 Inc. zjisti, ze v^obek byl defektni p fi dodani spolecnost! ev3 Inc. Tato zanika zastupuje vsechny ostatni 
zaruky a vylucuje veskere zaruky, ktere zde nebyly v^ lo vn e  stanoveny, at'uz vyslovne cl odvozene, vyplyvajici ze 
zakona I jine, mimo jine  vcetne pfedpokladanych zaruk obchodovatelnostl nebo vhodnosb pouziti.

Magyar HU
Hasznalati utasitas

MindFrame Capture"” LP
FIGYELEM!
Az eszkbz csak orvos altal vagy orvosi rendelvenyre ertekesitheto.
M int minden orvosi kezeles eseten, a sebesz/orvos felelossege annak megallapitasa, hogy a beteg igenyeihez 
merten mely eljarasok alkalmazasa a legmegfelelobb.
Kizardlag neurologiai beavatkozasi eljarasokban kepzett orvosok hasznalhatjak a MindFrame Capture LP eszkdzt 
A MindFrame Capture LP a kdvetkezdt tartalmazza: (1) MindFrame Capture LP.

h a s z n Ala ti ja v a l l a t o k
A MindFrame Capture LP ideiglenes alkalmazasra javallott akut ischaemias stroke-ban szenvedd betegek 
eseten a veraram helyreallitasara a cerebralls vasculaturaban. A MindFrame Capture LP az embolusszal vagy 
verrdggel szemben helyezkedik el, es a veraram helyreallitasanak, valamint a torlaszt okozd rdg eltavolitasanak 
megkdnnyitesdre hasznalatos.
A MindFrame Capture LP a kdvetkezok eseten javallott:
■ Endovascularls ideiglenes alkalmazas akut Ischaemias stroke-ban szenvedd betegek eseten 
• Endovascularls Ideiglenes alkalmazas a veraram helyreallitasara olyan betegek eseten, akik egy a cerebralls 

erben talalhatd embolus altal okozott akut Ischaemias stroke-ban szenvednek

A MindFrame Capture LP-t az embolusszal szembeni pozicidba szallftjak ds It t helyezik cl; ezt kdvetden kihuzzdk 
a hiivelyebdl, amely altal a rdgben csatornakat kepeznek, lehetdve teve a vdraramot. Amennylben a veraram 
leallna, az eszkdzt visszahuzhatja es ujra kibocsathatja. Amennylben a rdg nem oldddik fel az eszkdz harom (3) 
egymast kdvetd visszahuzasa es kibocsatasa utan sem, az eszkdzt es a rdgdt lassan visszahdzhatjak az erbdl a 
vczetdkateterbe, mlkdzben fecskenddvel szivast vegeznek.

VIGYAZAT
- frtekelje kl az akut endovascutaris ischaemias stroke kezeleseyel kapcsolatos kockazatokat (lasd 

a komplikacidkat aldbb), valamint a MindFrame Capture LP hasznalatat megeidzd azonnall 
aramhelyreallitassal kapcsolatos esetleges elonydket.

ELLENJAVALLATOK
Az Ischaemias stroke kezelesehez szokvanyosan nem hasznalt gydgyszertani szerek bevitele.
A paclensnel nikkelallergla all fenn.
A paclensnel a kontrasztanyag iranti gyanithatd vagy Ismert allergia all fenn 
Terhesseg 
Glukdz <50mg/dl
Az dr tu izott tekervenyessege, amely az eszkdz elhelyezesdt akadalyozza
Ismert haemorrhagias diathesis, koagulacids faktor elegtelensdge vagy oralis alvadasgatid kezeles INR>3,0- 
val
A beteg heparint kapott 43 dran beliil, a PTI (parclalis thromboplastlnidd) a szokasos laboratdriumi ertdknel 
ketszer nagyobb.
A beteg alap-verlemezkeerteke < 30  000 
BIzonyitek a stroke neuroldglal tiineteinek gyors javulasara 
Kdma
Korabban mar meglevd neuroldgiai vagy pszichlatrlai betegseg 
A beteg sulyos tartds hypertonlaban szenved 
A CT/MRI szkenneles jelentds tdmegeffektust mutat kdzepvonal-eltolddassal 
A beteg anglogramja arterlalls stenosist mutat >50%-ban proximallsan az embolushoz.

p o t e n c iAl is s z o v o d m e n y e k
A MindFrame Capture LP alkalmazasaval kapcsolatos lehetseges kompllkacidk nem klzardlagosan a kdvetkezok 
lehetnek:

Az er perforacidjat kdvetd halal 
Legembolia.
Arterlalls perforacid vezetddrdttal. 
Subarachnoldea/jnterventrlcularis verzes a 
vezetddrdt elhelyezesebdl vagy az eszkdz 
mikrokatdterdnek elhelyezesebdl fakadd 
drperforacid mlatt.
Thromboembolias stroke

Intracerebralls haematoma 
Hemiparesis thromboembolias stroke-tdl 
Intraparenchymalis verzes 
Retroperltonealis haematoma

Zavarodottsag

A szokasos endovascularls revascularizacidval kapcsolatos kompllkacidk a kdvetkezok lehetnek:

• Cerebralls Ischaemia • Intracerebralls/intracranialis verzes
• Coagulopathia • Beavatkozast kdvetd verzes
• Zavarodottsag • Pseudoaneurysma-kepzddes

• Halal • Renalls elegtelenseg
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Embolias stroke • trperforacio
Haematoma, fajdalom es/vagy megfertozddes a • f  rthrombosis 
hozzaferesi helyszmen

FIGYELMEZTETESEK
A MindFrame Capture LP-t ktzardlag olyan orvosok hasznaljak, akik rrregfelelo kdpzest kaptak az 
intervendonalis neuroradiologia teriileten, valamint az akut iscbaerttias stroke kezelesevel kapcsolatban.

Valassza ki az eszkdz meretet ds konfiguraddjdt a veniighoz tortend kapcsolddishoz, valamint ahhoz, 
bogy a szijloer menten, az embolus m indket oldalan elegseges erle fede ttsd^t tudjon fenntartanl. 
Amennyiben az eszkdz nem megfeleloen meretezett, ez a veraram helyrealliiasanak elmaradasat, 
valam int az embolus elvandorlasat eredmenyezheti.

A MindFrame Capture LP termekcsalad, a 3. oldalon taldihato "Javasolt metetezessel kapcsolatos 
litm uta td  tablazat”  szerint г  2mm es s  3,5mm atmerdjii erekben tortend hasznalatra kdszfflt. 
Amennyiben az eszkdzt a javasoltakon kfviil esd eratmerdk esetdn alkalmazza, ez tirlzott ellenallasi 
erdt eredmdnyezhet az dren, valamint az eszkdz alkatrdszeln. Amennyiben az eljaras kdzben barmikor 
tiilzo tt ellenallast tapasztal az eszkdz vagy barmely alkatrdszdnek hasznalata soran, fiiggessze fel 
annak hasznalatat Amennyiben az eszkdz az ellenallassal szemben mozog, ez az dr vagy az eszkdz egy 
alkatrdszdnek sdrdldsdt okozbatja,

A kdsziildket STERIL allapotban szallitjuk, kizardlag egyszeri hasznalatra. Az eszkdz rijbdll felhasznalasa 
az eszkdz teljesitmdnydt veszdiyeztetheti, valam int keresztfertdzdst okozhat ds egyeb biztonsagi 
kockazatokatvethetlei.

Hdvds, szaraz helyen tarolja.

Ne sterlllzaija djra.

Az eszkdzt a csomagolasra nyomtatott lejarati datum e ldtt hasznaija lei.

Hasznalat e ldtt pondosan vizsgaija meg a sterll csomagolast ds az eszkdzt, hogy a szallltas kdzben 
biztosan nem seriilt-e egyik sem. Ne haszndijon m egtdrt vagy serult alkotdelemeket

A MindFrame Capture LP eszkdzrdi nem allaprtottak meg, hogy MRI-kompatIbllls lenne.

Az eszkdzt ne tavolr'tsa el ds ne helyezze at andikiil, hogy a bevezetd mikrokatdterbe vissza ne vonna, 
hacsak nem thromboer^omiara tesz kisdrietet.

(Svatosan jarjon el, amikor a te lepitett eszkdzt jaruldkos eszkdzdkkel kereszteznd (pi. mikrokatdter).

A forgo hameostasis szelepeket megfelelden szoritsa meg, hogy ezaltal elegsdges haemostasis tdmitest 
hozzon Idtre andikiil, hogy a bevezetd m ikrokatdtert ds a MindFrame Capture LP szarat dsszeprdseind. 
Amennyiben a forgo haemostasis szelepeket nem megfelelden szoritja meg, ez az eszkdz idd eldtti 
te lepitfcdt eredmenyezheti.

A telepitest kdvetden az eszkdz disztalis cstrcsa rdvidulhet.

A MindFrame Capture LP bevezetd mikrokatdter esetdn ne alkalmazzon gdzformazast, illetve eldre 
formazott mikrokatdtereket, mlvel ez karosr'thatja az eszkdzt

1. tablazat: MindFrame Capture LP 
Termek nevek szamai es az ajanlott meretezesi iranyelvek

^  Termdk szama 300010 300011 300012 300013

Termek neve 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP rdvid

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP rdvid

Az eszkdz besorolas 
szerinti a tm drdje (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Az eszkdz besorolas 
szerinti hossza (mm) 30 20 30 20

Az eszkdz dntagulasi 
a tm drdje (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Javasolt d ra tm drd (m m ) s  3,0 ds 2  2,0 s 3 ,0 d s a 2 ,0 s  3,5 ds г  2,5 S 3 ,5 d s b 2 ,5

Told hossza 175cm 175cm 175cm 175cm

Bevezetd m ikrokatd ter 
m ln im a lis  belsd 

a tm drdje
0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

eljarAs
1. A MindFrame Capture LP endovascularis mddon keriil behelyezdsre, fluoroszkdpids vezetds m elle tt, a 

neurovascularis kateter alapri eszkdzdknek megfeleld eljarassal.
2. Az intervendonalis inracranialis eljarasok soran alkalmazott trombodta-aggregacid gatid ds 

antikoaguladds kezeldsi rend alkalmazasa a kezeldorvos belatasara van bizva.

MINDFRAME CAPTURE LP ELOESZITES Ё$ ELJARAS
Elokeszites
1. A szabvanyos intdzmenyi iranyelveknek megfelelden alkalmazzon alvadasgatid ds trombocitaaggregacid- 

gatld gydqyszereket
2. Angiogranas rdntgenatvilagr'tas segitsegdvel hatarozza meg a revaszkularizaini kivant teriile t 

elhelyezkeddset ds m dretdt
3. Valasszon ki egy MindFrame Capture LP-t az 1-es tablazat szerint.
4. A MindFrame Capture LP optimalis teljesltmdnydnek drdekeben, valamint ahhoz, hogy a 

thromboembolias komplikacidk kockazatat csdkkentse, folyamatos dblitdst tartson fenn a kdvetkezdk 
kdzdtt: a) a lemoralis arterialis hiively ds a vezetdkateter kdzdtt, b] a mikrokatdter ds a vezetdkatdter 
kdzdtt es c) a mikrokatdter ds a to lddrd t valamint a MindFrame Capture LP kdzdtt Ellendhzze az dsszes 
csatlakozast ds gydzddjdn meg arrdi, hogy a folyamatos dbirtds alatt nem ju t levegd a vezetdkatdterbe 
vagy a mikrokatdterbe.

5. Szabvanyos mddszer alkalmazasaval helyezzen megfeleld vezetdkatdtert a lehetd legkdzelebb a thrombus 
helydhez. A vezetdkatdternek megfeleld mdretdnek kell lennie ahhoz, hogy veralvaddkot szivhasson 
vissza, ha az a kdvetkezd lepdsek soran sziikseges. Csatlakoztasson forgd hemosztatikus szelepet a 
vezetdkatdter csatlakozasahoz, majd csatlakoztasson csdvet a folyamatos dbllteshez.

6. Az 1. tablazat segitsdgdvel valasszon ki egy a MindFrame Capture LP bevezetdsdre alkalmas m ikrokatdtert
7. Csatlakoztasson egy masodik forgd hemosztatikus szelepet a mikrokatdter csatlakozasahoz, majd 

aatlakoztasson csdvet a folyamatos dbiltdshez.
8. Az dblites sebessegdt a szabvanyos intdzmenyi iranyelveknek megfelelden allitsa be.
9. Egy alkalmas vezetddrdt segitsegdvel vezesse be a mikrokatdtert amlg a mikrokatdter vdge a trombushoz 

kepest disztalisan nem helyezkedik el ugy, hogy a MindFrame Capture LP felhasznalhatd hossza az erben 
a thrombus mindket oldalan t i l l  nyulik, amikor teljesen telepitve van. Szontsa meg a forgd hemosztatikus 
szelepet a mikrokatdter kdriil.

A MindFrame Capture LP bevezetese
10. Helyezze a bevezetdhiively disztalis vdgdnek egy rdszdt a mikrokatdterhez csatlakoztatott forgd 

hemosztatikus szelepbe. Szoritsa meg a forgd hemosztatikus szelepet ds ellendrizze, hogy a folyadek 
kildp-e a bevezetdhiively proximalis vegdn.
Lazftsa meg a forgd hemosztatikus szelepet es toija eldre a bevezetdhiivelyt, amlg az biztosan nem 
iil a mikrokatdter csatlakozdfejdben. Szoritsa meg az FHSz-t a bevezetd hiively kdriil, hogy ezaltal 
megakadalyozza a vdr visszaaramlasat dene olyan szorosan, hogy azkdrosodastokozzon a MindFrame 
Capture LP eszkdznek mikor azt a mikrokatdterbe bevezeti. Ellendrizze, hogy nincsenek-e legbubordkok 
barhol a rendszerben.
Vigye a MindFrame Capture LP-t a mikrokatdterbe rigy, hogy a tolddrdtot egyenletesen, folyamatosan toija 
be. Amint a tolddrdt rugalmas resze beju to tt a mikrokatdter szaraba, lazitsa meg a forgd hemosztatikus 
szelepet ds tavolitsa el a bevezetdhuvelyt a tolddrdt proximalis vdgdn keresztiil. Ha ez s ike riilt szoritsa 
meg a forgd hemosztatikus szelepet a tolddrdt kdriil. Ha a bevezetdhuvelyt a helyen hagyja, megszakitja 
az dblitdoldat normal in fuzidjat ds lehetdvd teszi a vdr visszaaramlasat a mikrokatdterbe. 
Szemrevdtelezessel ellendrizze, hogy az dblitdoldat megfeleld infuzidt biztosit-e. Ha errdi meggydzdddtt, 
lazitsa meg a forgd hemosztatikus szelepet hogy eldretolhassa a tolddrdtot.
Fluoroszkdpias monitorozas segitsegdvel dvatosan vezesse be a MindFrame Capture LP-t amig annak a 
disztalis markerei egy sorba nem keriilnek a mikrakatdter vdgdnel. A MindFrame Capture LP-t ugy kell 
behelyezni, hogy az eszkdz felhasznalhatd hossza a thrombus mindkdt oldalan tulnydijon az erben, amikor 
az eszkdz teljesen telepitve van.

FIGYELMEZTETES!

Amennyiben a MindFrame Capture LP bevezetese kdzben tu izo tt ellenallast drzdkel, a bevezetdssel 
hagyjon fel, es ellendrizze, hogy mi okozza az e llenallast Amennyiben a MindFrame Capture LP-t 
ellenallassal szemben vezeri be, ez az eszkdz karosodasat es/vagy a beteg sdriileset okozhatja.

A MindFrame Capture LP telepitese
15. Lazitsa meg a forgd hemosztatikus szelepet a mikrokatdter kdriil. A MindFrame Capture LP telepitesdhez 

rdgzitse a to lddrdto t bogy ezaltal az eszkdz helyzctet megtartsa, mikdzben dvatosan huzza vissza a 
mikrokatdtert proximalis iranyban.

16. Huzza vissza a m ikrokatdtert, amig az dppen proximalis a MindFrame Capture LP proximalis markerdhez 
kepest Szoritsa meg a forgd hemosztatikus szelepet hogy megakadalyozza a to lddrdt barmilyen 
elmozdulasat A telepitett eszkdz felhasznalhatd hossza a thrombus mindket oldalan tu l kell, hogy 
nyuljon.

17. Szoritsa meg a forgd hemosztatikus szelepet a mikrokatdter kdriil. Angiogrdfiaval drtdkelje a kezelt dr 
revaszkularizacids a llapotat

11.

12.

13.

14.

m egjegyzEs

A told-bevezetdt NE forgassa az eszkdz szulddrbe tdrtdno bevezetese kdzben vagy az utan. Amennyiben 
a told-bevezetdt forgatja, ez az eszkdz megtekereddsdt tdrdsdt valamint az eszkdznek a to ld- 
bevezetordl tdrtdno levalasat eredmdnyezneti.
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А revaszkularizados eszkoz visszahuzasa
18. Amennyiben ballonos vezetokatetert hasznal, fijjja  fel a vezetokateter ballonjat, bogy ezaltal elzarja az 

eret, am int az a ballonos vezetokateter lefrasaban olvashato.
19. A thrombus visszahiizasahoz lassan vonja vissza egy egysegkent a mikrokatetert es a MindFrarae Capture 

LP-t a vezeto kateter csiicsahoz, mikdzben egy 60 cc-es fecskendovel sziVast alkalmaz a vezetokateterre. 
Soha ne toija elore disztallsan a te lepitett MlndFrame Capture LP-t. Megjegyzes: Bizonyosodjon meg arrol, 
bogy a mikrokateter fedi a proximalis markert.

20. A vezetokateterre egy fecskendd segftsegevel alkalmazzon eros szivast es nyerje vissza a MindFrame 
Capture LP-t, valam int a mikrokatetert a vezetokateteren beliil. Folytassa a vezetokateterre alkalmazott 
szivast, amig a MindFrame Capture LP, valamint a mikrokateter mar majdnem vissza lettek hiizva a 
vezetokateterbol.

MEGJEGYZES
Amennyiben a vezetokateterbe tdfteno visszahiizas bonyodalmas, eressze le a ballont (amennyiben 
ballonos vezetokatetert alkalmaz), majd egyidoben, egy egysegkdnt a hiivelyen keresztOI huzza vissza a 
vezetokatetert, a m ikrokatetert es a MindFrame Capture LP-t, mikdzben a szivast tovabbra is fenntartja. 
Ha szOksdges, tavolftsa el a hOvelyt.

FIGYELMEZTETES!
Amennyiben a MindFrame Capture LP visszanyerdse kdzben tOIzott ellenallast erzdkel, a visszanyerdssel 
hagyjon fel, es ellenorizze, hogy mi okozza az e llen illast. MindFrame Capture LP felhasznalasa eseten 
ugyanabban az erben ne hajtson vegre negy visszanyerfei krserletnel tdbbet.

К1$2ЕНЕЕЁ5
Minden egyes MindFrame Capture LP egy bevezeto hiivelyben elhelyezett eszkdzt tartalmaz. Minden eszkoz 
STERILEN (Gamma), KIZArOLAG EGYSZERI HASZNALATRA keriil kiszerelesre. Minden alkotdreszt dvatosan kell 
kezeini, elkeriilendo az eszkoz karositasat.
Steril; Az eszkdzt gammabesugarzassal sterilizaltak.
Tartalom; Egy (1) MindFrame Capture" LP eszkdz.

t a r o l a s Es s z Al l ItAs
Ovatosan kezelje. A csomagokat ligy taroija, hogy a csomagolas es a steril gat ne sdriiljdn, es az eszkdz ne 
legyen kiteve 60 C foknal magasabb homersekletnek.

jo tAl lAs - k o r l At o z o t t  fe lel o s se g i n y il a t k o z a t
Az ev3 Inc. garantalja, hogy a jelen termek tervezesekor ds gyartasakor megfeleld kdrultekintdssel ja rt el.
Mivel az ev3 Inc. nines rahatassal a felhasznalas feltdteleire, a beteg kivalasztasara vagy az eszkdz kezelesere, 
miutan annak b irtokat elhagyja, az ev3 Inc nem all jo t sem annak a hasznalatot kdveto megfeleld hatasaert, 
sem pedig karos hatas eseten. Az ev3 Inc. sem kdzvetleniil, sem kdzvetetten nem tehetd feleldssd semmifele 
veletlen vagy kdvetkezmenyes vesztesegert, karert vagy kditsegdrt, amely kdzvetlendl vagy kdzvetetten a 
jelen termdk hasznalatabdl fakad. Az ev3 Inc. egyeddli feleldssege abban az esetben, ha ev3 Inc. megallapitja, 
hogy az ev3 Inc altal kiszallitott termek serdit volt, a termek cserdjere korlatozddik. A jelen jdtallas helyettesit 
es kizar minden egyeb, a jelen jdtallasban kifejezetten nem rdgzitett jdtallast, legyen az akar kifejezett, akar 
velelmezett, jogi vagy egydb liton ervenyesithetd, beleertve, de arra nem korlatozva, barmilyen velelmezett 
jdtallast az ertdkesithetoseg vagy valamilyen adott ceira vald megfeleles vonatkozasaban.

. Nyissa ki a vezetokateter FHSz-et, hogy a mikrokateter es a MindFrame Capture LP ellenallas nelkdl 
tavozhassanak. Legyen dvatos, es kerulje az erintkezest a beavatkozas helyevel, es eidzze meg, hogy 
levegdjusson a rendszerbe.

22. Szivja le a vezetdkatetert, hogy ne legyen benne thrombus anyag.
23. Ha ballonos vezetdkatetert hasznal, engedje le a vezetokateter ballonjat.
24. Ha tovabbi veraramlas-helyreallitasi kfsdrietre van szukseg:

az lij MindFrame Capture LP segitsegevel, akkor ismetelje meg a fent bemutatott lepeseket, kezdve az 
.EIdkeszites'szakasztdI.
ugyanazzal a MindFrame Capture LP segftsegevel, akkor:

a. Tisztftsa meg az eszkdzt sdoldattal. Ne hasznaljon olddszert vagy autoklavot.
b. Alaposan vizsgaija meg az eszkdzt, hogy nem seriilt-e. Amennyiben barmifele serulest eszlel, 

ne hasznaija az eszkdzt, es a tovabbi vdraram-helyreallitdsi kisdrietekhez egy li j MindFrame 
Capture LP eszkdzt hasznaljon, a fent ismertetett Idpdseket kdvetve, kezdve az,Eldkdszitds" 
szakasztdi. Sdrdit eszkdz hasznalata az eszkdz tovabbi karosodasat vagy a beteg sdruldsdt 
okozhatja.

FIGYELMEZTETES!
• Az egyes MindFrame Capture LP eszkdzdket ne haszndlja tdbb m int ndgy aramhelyreallitasi visszanyerds 

soran.

A MindFrame Capture LP lijrahuvelyezese
Amennyiben a MindFrame Capture LP lijrahuvelyezdse szuksdgessd valna (pi. athelyezds), a kdvetkezd Idpdseket 
kdvesse:

FIGYELMEZTETES!
Amennyiben a m ikrokatdtert ligy toija eldre, hogy az eszkdz a vdrrdgben van, ez a tdrmelek 
embolizaddjat eredmenyezheti. Semmilyen ellenallas esetdn ne toija eldre a m ikrokatetert Ne helyezze 
at haromnal tdbbszdr.

Lazitsa meg a forgo hemosztatikus szelepet a mikrokatdter ds a tolddrdt kdriil. Fluoroszkdpias monitorozas 
segitsdgevel tartsa a tolodrdtot erdsen a helydn, megakadalyozva, hogy a MindFrame Capture LP 
elmozduljon.
Ovatosan huvelyezze lijra a MindFrame Capture LP-t dgy, hogy a mikrokatdtert ratoija a MindFrame 
Capture LP-re, amig a MindFrame Capture LP disztalis markerei egy vonalban nincsenek a mikrokatdter 
vdgdn. Amennyiben az lijrahlivelyezesi folyamat kdzben jelentds ellenalldst drzekel, azonnal 
hagyjon fel a folyamattal ds lepjen a fenti'Az eszkdz revascularizacids visszanyerese' szakaszra.
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Русский RU
Инструкции по применению

М Ы  Frame Capture" "  LP
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Зто устройство может использоваться только медицинскими работниками или по их назначению.
Как и при любом медицинском лечении, хирург/врач несет ответственность за применение процедур, 
которые, по его/ее мнению, наилучшим образом соответствуют потребностям пациента.
Устройство MindFrame Capture LP могут использовать только врачи, прошедшие обучение проведению 
нейрохирургических процедур.
Изделие MindFrame Capture LP содержит одно (1) устройство MindFrame Capture LP.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Устройство MindFrame Capture LP предназначено для временного применения с целью восаановления 
кровотока в мозговой сосудиаой системе у пациентов с острым ишемическим инсультом. MindFrame 
Capture LP размещается поперек эмбола или кровяного сгустка и применяется для облегчения 
восстановления кровотока и удаления закупорки, вызванной тромбом.
Устройство MindFrame Capture LP показано к  использованию в таких случаях:

^КЗ ндоваскулярное  временное применение у пациентов с оары м  ишемическим инсультом 
Зндоваскулярное временное применение для восстановления кровотока у пациентов, 
испытывающих симптомы острого ишемического инсульта, вызванного эмболом в сосуде головного 
мозга

Устройство MindFrame Capture LP доставляется и располагается поперек эмбола, а также выводится из 
гильзы, создавая в кровяном сгустке каналы для обеспечения кровотока. При остановке кровотока 
устройство можно повторно захватывать и развертывать. Если сгусток не удается устранить после 
трех (3) успешных захватов и развертываний устройства, тогда устройство и сгусток можно медленно 
вывести из сосуда в проводниковый катетер, проводя аспирацию с помощью шприца.

ВНИМ АНИЕ
■ Перед использованием устройства MindFrame Capture LP выполните оценку рисков, связанных с 

эндоваскулярной терапией острого ишемического инсульта (см. осложнения ниже), и возможных 
выгод экстренного восстановления кровотока.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Доставка лекарственных веществ, рутинно не используемых для лечения ишемического инсульта.
■ Аллергия на никель у пациента.
• Пациенты с вероятными или известными аллергиями на контрастное средство.
• Беременность.
• Уровень сахара <50  мг/дл.
• Чрезмерная извилистость сосуда, препятствующая размещению устройства.
• Известный геморрагический диатез, дефицит фактора свертывания крови или пероральная 

антикоагулянтная терапия с М Н0>3,0.
• Пациент получал гепарин в течение 48 часов при ЧТВ, в более чем 2 раза превышающем 

нормальные лабораторные показатели.
• Исходное количество тромбоцитов <30  000 у пациента.
■ Признаки быстро нормализующихся неврологических симптомов инсульта.
• Кома.

> Неврологическое или психическое заболевание в анамнезе.
Тяжелая стойкая гипертензия у пациента.

КТ/МРТ-сканирования показали значительный масс-эффект со смещением срединных структур.
■ Ангиограмма пациента показала артериальный стеноз на >50%  проксимально к  змболу.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения при использовании устройства MindFrame Capture LP включают, помимо 
прочего, нижеследующее;

• Летальный исход вследствие перфорации сосуда.
• Воздушная эмболия.

Перфорация артерии проводником. 
Субарахноидальное/межжелудочковое 
кровоизлияние в результате перфорации 
сосуда при размещении проводника или 
микрокатетера устройства. 
Тромбоэмболический инсульт.

Внутримозговая гематома.
Гемопарез в результате тромбоэмболического 
инсульта.
Интрапаренхиматозное кровотечение. 

Забрюшинная гематома.

Спутанность.

Осложнения рутинной эндоваскулярной реваскуляризации включают следующее:

• Ишемия головного мозга. • Внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние.

Спутанность.
Смерть.
Змболический инсульт.
Гематома, боль и/или инфекция в месте 
доступа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Образование псевдоаневризмы. 
Почечная недостаточность. 
Перфорация сосуда.
Тромбоз сосуда.

Устройство MindFrame Capture LP разрешается применять только специалистам, которые прошли 
надлежащее обучение инвазивной нейрорадиологии и лечению острого ишемического инсульта.

Выберите размер и конфигурацию устройства для захвата сгустка и обеспечения достаточного 
покрытия сосуда с каждой стороны эмбола вдоль сосуда пациента. Устройство неправильного 
размера может не обеспечить восстановление кровотока и (или) привести к  миграции эмбола.

Линейка изделий MindFrame Capture IT) как указано в таблице рекомендаций по выбору размера 
устройства на стр. 3, разработана для применения всосудах диаметром >  2 мм и £  3,5 мм. 
Использование устройств в состдах, диаметр которых не соответствует реггомендованным, может 
привести к возникновению изшточных сил сопротивления в сосуде и компонентах устройства. Если 
во время использования устройства или какого-либо из его компонентов в любой момент процедуры 
ощущается излишнее сопротивление, прекратите использование устройства. Перемещение устройства 
с преодолением сопротивления может привести к  повреждению сосуда или компонента устройства.

Устройство поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового применения.
Повторное использование устройства может привести к  нарушению его работы, перекрестному 
инфицированию и другим рискам для безопасности.

Хранить в  сухом и прохладном месте. (

Запрещается подвергать повторной стерилизации.

Использовать устройство до истечения срока годности, указанного на упаковке.

Перед использованием тщательно осмотрите стерильную )гпаковку и само устройство, чтобы 
убедиться в отсутствии их повреждения по время транспортировки. Нельзя использовать 
согнутые или поврежденные компоненты.

Устройство MindFrame Capture LP не является совместимым с МРТ.

Устройство следует извлекать или перемещать только после повторного захвата интродьюсерным 
микрокатетером, если не выполняется тромбоэктомия. .'

Соблкщайте осторожность при повторном проведении какого-либо вспомогательного 
инструмента (например, микрокатетера) через установленное устройство.

Затяните поворотный гемостатический клапан достаточно плотно, чтобы создать 
удовлетворительное гемостатическое уплотнение, не повреждая интродьюсерный микрокатетер 
и стержень устройства MindFrame Capture LP. Недостаточно плотно затянутый поворотный 
гемостатический клапан может стать причиной преждевременного развертывания устройства.

После установки дистальный наконечник устройства может укорачиваться.

Запрещается с помощью пара изменять форму или использовать микрокатетеры с 
предварительно заданной фюрмой для интродьюсерного микрокатетера MindFrame Capture LP, 
поскольку это может повредить устройство.

Коагулопатия. Послеоперационное кровотечение.

t
Таблица 1. MindFraine Capture LP

Номера моделей изделия и рекомендации по выбору размера устройства

Номер изделия 300010 300011 300012 300013

Название изделия 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP Short

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 5hort

Указанный на этикетке 
диаметр устройства (мм) 3,0 3,0 4,0 4,0

Указанная на этикетке 
длина устройства (мм) 30 20 30 20

Диаметр устройства при 
расширении (мм) 3,0 3,0 4,0 4,0

Рекомендованный 
диаметр сосуда (мм ) < 3 ,0  и > 2 ,0 S  3,0 и > 2 ,0 <  3,5 и  >  2,5 < 3 ,5  и > 2 ,5

Длина толкателя 175 см 175 CM 175 cm 175 cm

М инимальный внутренний 
диаметр интродьюсерного 

микрокатетера
0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165'
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ПРОЦЕДУРА
1. Доставка устройства MindFrame Capture LP в сосуд осущеавляется под рентгеноскопическим 

контролем таким же образом, как и для других нейроваскулярных устройств с катетерами.
2. По усмотрению лечащего врача рекомендуется режим антитромбодитарной и антикоагулянтной 

терапии, применяемый при внутричерепных хирургических вмешательствах.

ПОДГОТОВКА УСТРОЙСТВА MINDFRAME CAPTURE LP И ПРОЦЕДУРА
Подготовка
1. Введите антикоагуляционные и антитромбоцитарные медикаменты в соответпвии со 

стандартными правилами лечебного учреждения.
2. С помощью ангиографической рентгенографии определите местоположение и размер области, 

подлежащей реваскуляризации.
3. Выберите устрюйпво MindFrame Capture LP в соответствии с таблицей 1.
4. Для обеспечения оптимальных эксплуатационных качеств устройства MindFrame СарШге 

IP  и снижения риска тромбоэмболических осложнений обеспечьте непрерывную подачу 
промывающего раствора между а) гильзой бедренной артерии и проводниковым катетером, 
б) микрокатетером и проводниковым катетером, а также в) микрокатетером, проводником- 
толкателем и устройством MindFrame Capture LP. Проверьте все соединения, чтобы во время 
непрерывного промывания в проводниковый катетер или микрокатетер не попал воздух.

5. Размеаите подходящий проводниковый катетер как можно ближе к местоположению тромба 
с помощью аандартной методики. Необходимо правильно выбрать размер проводникового 
катетера для устранения тромба, по желанию -  на последующих этапах процедуры. Подсоедините

^  ПГК к разъему проводникового катетера, затем подсоедините трубку для непрерывного 
промывания.
Воспользовавшись таблицей 1, выберите микрокатетер, подходящий для продвижения уаройства 
MindFrame Capture LP.

7. Подсоедините второй ПГК к разъему микрокатетера, затем подсоедините трубку для непрерывного 
промывания.

8. Уаановите скоропь промывания в соответавии со пандартными правилами лечебного учреждения.
9. С помощью подходящего проводника продвигайте микрокатетер, пока конец микрокатетера не 

будет расположен дистально к тромбу, чтобы рабочая часть устройства MindFrame Capture LP в 
полностью уаановленном соаоянии выступала с обеих аорон тромба в сосуде. Затяните ПГК 
вокруг микрокатетера.

Доставка устройства MindFrame Capture LP
10. Частично введите дистальный конец гильзы интродьюсера в ПГК, подсоединенный к  микрокатетеру. 

Затяните ПГК и убедитесь, что жидкость выходит из проксимального конца гильзы интродьюсера.
11. Откройте ПГК и продвигайте гильзу интродьюсера вперед, пока она плотно не встанет в хабе 

микрокатетера. Затяните ПГК вокруг гильзы интродьюсера, чтобы предотвратить обратный ток 
крови, но не слишком плотно, чтобы не повредить MindFrame Capture LP во время введения через 
микрокатетер. Убедитесь, что в какую-либо из частей сипемы не попали пузырьки воздуха.

12. Переведите устройство MindFrame Capture LP в микрокатетер, продвигая проводник-толкатель 
плавным непрерывным движением. После того, как гибкая часть проводника-толкателя войдет 
в аержень микрокатетера, откройте ПГК и снимите гильзу интродьюсера по проксимальному 
концу проводника-толкателя. По завершении этой процедуры затяните ПГК вокруг проводника- 
толкателя, Если гильза интродьюсера останется на месте, это будет мешать нормальному 
вливанию промывающего раствора и приведет к обратному току крови в микрокатетер.

13. Визуально проверьте нормальное вливание промывающего раствора. Убедившись в этом, 
откройте ПГК для продвижения проводника-толкателя.

14. Под рентгеноскопическим контролем осторожно продвигайте устройство MindFrame Capture 
LP, пока его дистальные маркерные полоски не совпадут с концом микрокатетера. Устройство 
MindFrame Capture LP следует располагать таким образом, чтобы при полностью установленном 
устройстве его рабочая часть выступала с обеих сторон тромба в сосуде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
W  Если во время продвижения устройства MindFrame Capture LP ощущается излишнее

сопротивление, прекратите введение и определите причину сопротивления. Продвижение 
устройства MindFrame Capture LP вопреки сопротивлению может привести к  повреждению 
устройства или (или) нанесению вреда здоровью пациента.

Установка устройства MindFrame Capture LP
15. Откройте ПГК вокруг микрокатетера. Для установки устройства MindFrame Capture LP зафиксируйте 

проводник-толкатель, чтобы сохранить положение устройства при осторожном извлечении 
микрокатетера в проксимальном направлении.

16. Отводите микрокатетер, пока он не будет расположен точно проксимально по отношению к 
проксимальному маркеру устройства MindFrame СарШге LP. Затяните ПГК, чтобы избежать любых 
смещений проводника-толкателя. Рабочая часть установленного устройства должна выступать с 
обеих сторон тромба.

17. Затяните ПГК вокруг микрокатетера. Оцените состояние реваскуляризации сосуда, подвергаемого 
лечению, с помощью ангиографии.

ПРИМЕЧАНИЕ
НЕ вращайте толкатель для доставки во время или после доставки устройства в «материнский» 
сосуд. Вращение толкателя для доставки может привести к  перекручиванию устройства или 
поломке и отсоединению устройства от толкателя для доставки.

Извлечение устройства для реваскуляризации
18. При использовании баллонного проводникового катетера надуйте его баллон, чтобы закрыть сосуд 

в соответствии с указаниями в маркировке баллонного проводникового катетера.
19. Для извлечения тромба медленно отводите микрокатетер и устройство MindErame СарШге 

LP как единое устройство к наконечнику проводникового катетера, одновременно выполняя 
аспирацию содержимого проводникового катетера с помощью шприца на 60 куб. см. Запрещается 
дистально продвигать установленное устройство MindFrame СарШге LP. Примечание. Убедитесь, что 
микрокатетер закрывает проксимальную маркерную полоску.

20. Знергично эспирируйте содержимое проводникового катетера с помощью шприца и извлекайте 
устройство MindFrame СарШге LP и микрокатетер внутри проводникового катетера. Продолжайте 
аспирацию проводникового катетера, пока устройство MindFrame Capture LP и микрокатетер не 
будут почти извлечены из проводникового катетера.

ПРИМЕЧАНИЕ
При возникновении проблем с извлечением ч ^ е з  проводниковый катетер сдуйте баллон 
(если используется баллонный проводниковый катетер), а затем одновременно извлеките 
проводниковый катетер, микрокатетер и устройство M indF^m e СарШге LP как единое целое 
через гильзу, в то же время выполняя аспирацию. При необходимости выньте гильзу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если во время извлечения устройства MindFrame СарШге LP ощущается излишнее сопротивление, 

прекратите извлечение и определите причину сопротивления, ^прещ ается проводить более 
четырех попыток извлечения в одном сосуде с помощью устройства MindFrame Capture LR

21. Откройте ПГК проводникового катетера, чтобы микрокатетер и устройство MindFrame СарШге LP 
прошли через него без сопротивления. Соблюдайте осторожность и избегайте взаимодействия с 
местом проведения процедуры, а также не допускайте попадания воздуха в систему.

22. Аспирируйте проводниковый катетер, чтобы очистить его от ткани тромба.
23. Сдуйте баллон проводникового катетера, если таковой используется.
24. Если требуются дополнительные попытки восстановления кровотока с помощью:

нового устройства MindFrame Capture LP -  повторите шаги, описанные выше, начиная с 
раздела «Подготовка».
того же устройства MindFrame Capture LP -

а. Очистите устройство с помощью физиологического раствора. Не используйте 
растворители или стерилизацию в автоклаве.

б. Внимательно осмотрите устройство для выявления повреждений. При наличии 
каких-либо повреждений не пользуйтесь устройством; для последующих попыток 
восстановления кровотока используйте новое устройство MindFrame СарШге LP, 
выполнив вышеописанные пошаговые действия, начиная с раздела «Подготовка». 
Использование поврежденного устройства может привести к  дальнейшей его поломке 
или нанесению вреда здоровью пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Устройство MindFrame Capture LP можно использовать для максимум четырех процедур 

восстановления кровотока.

Повторное введение устройства MindFrame Capture LP в гильзу
Если необходимо повторно ввести в гильзу устройство MindFrame СарШге LP (например, для изменения 
положения), выполните следующие действия:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Попытка продвинуть микрокатетер, когда устройство введено в тромб, может привести к 
эмболии фрагментами ткани. Не продвигайте микрокатетер при наличии сопротивления. Не 
следует изменять положение устройства больше трех раз.

Откройте ПГК вокруг микрокатетера и проводника-толкателя. Под рентгеноскопическим контролем 
крепко удерживайте проводник-толкатель на месте, чтобы избежать смещения устройства 
MindFrame Capture LP
С осторожностью повторно введите устройство MindFrame СарШге LP, продвигая микрокатетер по 
устройству MindFrame СарШге LP, пока дистальные маркерные полоски MindFrame СарШге LP не 
совпадут с концом микрокатетера. Если во время повторного введения в гильзу ощущается 
излишнее сопротивление, немедленно остановитесь и перейдите к разделу выше 
«Извлечение устройства длл рееаскуляризации».
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ФОРМА ПОСТАВКИ
Каждое изделие MindFrame Capture LP содержит одно устройство, помещенное в тильзу 
интродьюсера. Все изделия поставляются СТЕРИЛЬНЫМИ (стерилизованы гамма-облучение) и 
ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ. Со всеми компонентами следует 
обращаться с осторожноаью, чтобы не повредить устройство.
Стерильно: зто устройаво аерилизовано гамма-облучением.
С одержим ое: одно (1) устройство MindFrame Capture" LP.

ОБРАЩЕНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Обращаться с опорожностью. Упаковки следует хранить таким образом, чтобы обеспечить их 
целостноаь, защитить аерильный барьер и предотвратить воздействие температур, превышающих 
6 0 4 .

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ
Компания ev3 Inc. гарантирует, что при разработке и производстве зтого изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Поскольку компания ev3 Inc. не осуществляет контроль за условиями 
применения данного изделия, выбором пациента или обращением с устройством после его передачи 
во владение другого лица, ev3 Inc. не гарантирует зффективность работы изделия или эффективность 
его борьбы с вредными воздействиями после использования такого уаройства. ev3 Inc. не будет 
нести прямую или косвенную ответственность за какие-либо случайные или косвенные убытки, 
ущерб или рааоды, прямо или опосредованно возникшие в результате использования данного 
изделия. Исключительная ответственность компании ev3 Inc. в случае, если ev3 Inc. определит наличие 
де г^ктов изделия при поставке ev3 Inc, будет состоять в замене изделия. Эта гарантия заменяет и 
исключает все остальные гарантии, не изложенные прямо в нааоящем документе, выраженные или

ёодразумеваемые в силу дейавия закона или на иных основаниях, включая, помимо прочего, любые 
■венные гарантии товарной пригодноаи или соответствия назначению.

Polski PL
Instrukcja stosowania

MindFrame Capture "’"LP
PRZESTROGI
Niniejsze urz^dzenie moze bye uzywane jedynie przez lekarza lub na jego zlecenle.
Так jak w przypadku kazdego 1еаел!а medyeznego, chirurg/lekarz ponosi odpowiedzialnosc za oceng 
zastosowania zabiegow, ktore najlepiej pasujg do potrzeb paejenta.
Z urzgdzenia MindFrame Capture LP mogg korzystac jedynie lekarze przeszkoleni z zakresu zabiegow 
interwencyjnych na naczyniach ukFadu nerwowego.
Produkt MindFrame Capture LP zawiera jedno (1) urzgdzenie MindFrame Capture LP.

PRZEZNACZENIE
Ufzgdzenie MindFrame Capture LP przeznaczone jest do uzyeia tymezasowego w  celu przywrocenla przepiywu 
krwi w  ukladzie naezyniowym mozgu u paejentow, и ktorych w ^ g p lt  ostry udar niedokrwienny. Urzgdzenie 
MindFrame Capture LP umieszcza sig na czopie lub skrzepie krw i i stosuje w celu utalwienia przywrocenia 
przepiywu krwi I usunigeia skrzepu.
Urzgdzenie MindFrame Capture LP przeznaczone jest to:
• tymezasowego uzytku wewngtrznaczyniowego u paejentow z ostrym udarem niedokrwiennym:
• tymaasowego uzytku wewngtrznaaynlowego w  celu przywrocenla przepiywu krwi u paejentow z 

objawami ostrego urazu niedokrwiennego, wywoFanymi czopem w naayniu mdzgowym.

Urzgdzenie MindFrame Capture LP wprowadza sig I ustawla na czopie, a nastgpnle odstania w  celu utworzenia 
kanalow w  skrzepie dia przepiywu krwi. W przypadku zatrzymanla przepiywu krw i urzgdzenle mozna wyjgc 
I umiescic ponownie. Jesli sktzep nie rozpadnie sig po trzech (3) kolejrych operacjach wyjgcia I ponownego 
umleszaenia, mozna powoll wycofac urzgdzenie I skrzep z naezynia do prowadnika, podezas aspiracjl pray 
uzyciu strzykawkl.

PR2ESTR0GA
• Przed u ^ le m  urzgdzenia MindFrame Capture LP nalezy ocenKryzyka zwigzane zieczenlem ostrego 

wewngtrznaczyniowego udaru niedokrwiennego (patrz ponizsze powiklania) oraz mozliwe korzyici 
wynikajgce z niezwtocznego przywrocenla przepiywu.

PRZECIWWSKAZANIA
• Podawanie Irodkow farmakologicznych, ktore nie sg rutynowo stosowane do leczenia udaru 

niedokrwiennego.
Paejent ma uczulenie na nikiel.
Pacjenci z podejrzewanym lub stwierdzonym uauleniem  na srodek kontrastowy 
CIgza
Poziom glukozy <50 mg/dl
Nadmiema kretosc naayn, ktora nie pozwala na umieszczenie urzgdzenia 
Stwierdzona sbza krwotoczna, nledobdr a ynnlka krzepnlgcla krwi lub doustne leaenie 
przeciwzakrzepowe z INR>3,0
W ciggu ostatnich 48 godzin paejent otrzymal heparyng, przy patametrze PTT dwukrotnie wigkszym od 
laboratoryjnej wartosci normalnej.
Bazowa liezba plytek krw i u paejenta wynosi <30 000 
Oznaki szybko ustgpujgcych objawow neurologicznych udaru 
5plgczka
Uprzednio istniejgca choroba neurologiczna lub psychiatryezna
Paejent cierpi na cigzkie, utr^m ujgce sig nadcisnienie
Skanowanie TK/MRI wykazuje znaezny efekt masy z przesunigeiem linii srodkowej

• Angiogram paejenta wskazuje, ze zwgzenie tgczniae polozone proksymalnie wzgigdem czopu wynosi 
>50%.

MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe powiklania wynikajgce z uzyeia urzgdzenia MindFrame Capture LP to migdzy innymi:

^m iercwwyniku perForaeji naezynia.
Zatorowoic powietrzna.

Perforaeja tgtnicy prowadnikiem.
Krwotok podpajgaynowkowy/migdzykomorowy 
w  wyniku perforaeji naezynia wywolanej 
umieszczaniem prowadnika lub mikrocewnika 
urzgdzenia.
Udar zakrzepowo-zatorowy

Krwiakirddmozgowy
Niedowlad p olow iay spowodowany udarem 
zakrzepowo-zatorowym

Krwotok wewngtrzmigzszowy 
Krwiakzaotrzewnowy

Splgtagie
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Powiktania zwi^zane z rutynow^ rewaskularyzacj^ wewn^trznaayniow^ to mi?dzy innymi:

Niedokrwieniemozgowe
Koagulopatia
Spigtanie
2gon
Udarzatorowy
Krwiak, bol, i/lub  zakazenie w  miejscu dostgpu

OSTRZEZENIA

Krwotok trodmozgowy/srodczaszkowy 
Krwawienie po zabiegu 
Tworzenie sig tgtniakdw rzekomych 
NiewydolnoSc nerek 
Perforacja naaynia 

Zakrzepica naayii

Urzgdzenie MindFrame Capture LP powinno bye uzywane w ytganie przez lekarzy przeszkolonych z 
zakresu interwencyjnej neuroradioiogil i leaenia udaru nledokrwiennego.

Nalezy wybrac taki rozmiar i konfiguraejg urzgdzenia, ktore pozwolg na uchwycenie skrzepu j utrzymanie 
wystarczajgcego pokryda naaynia po kazdej stronie aop u  wzdhiz naaynia maderzystego. Urzgdzenie
0 n iewystaraajgcym rozmiarze moze nie pozwoliZ na przywrocenie przeplywu krwi i/lub  doprowadziZ 
do przemieszoenia sig aopu.

Produkty z rodziny MindFrame Capture LP przeznaoone sgdo uzyda w  naayniadi о sreikiky >  2 mm i s  3 ^  mm, 
CO pokaano w  tabeli Wskazdwki dotyogcezaleanego rozmiara na stronie 1  Uzyde u tz^e n ia  w  naayniach о 
srednicach wykraczajgcycb poza alecany aloes moze doprowadzic do powstania nadmiemego oporu w  naezyniu
1 w  elementadj urz^dzenia. W przypadku napotkania nadmiemego oporu podcras korzystania w  trakeie abiegu 

I zurz^dzenialubkt6regokolwiAzjegoelement6wnatezyprzerwacjegostosowanie.Ru(butzgdzeriapomimo
oporu moze doptrm a&c do uszkodzenia naezynia lub elementu u r ^ d ^ a .

Urz^danie Jest dostarcane w  stanie JAIOWYM do jednorazowego uzytku. Ponowne uzyde urzgdzenia 
moze negatyvmie wplyngZ na jego dziatanie, doprowadziZ do zakazenia krzyzowego i innych zagrozert 
zwigzanycb z bezpieczeiistwem.

PaechowywaZ w  chtodnym i suchym miejscu.

Nie wyjatawiaZ ponownie.

Urz^zenie nalezy uzyZ przed uplywem daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

Przed uzyeiem nalezy dokladnie sprawdziZ jatowe opakowanie i urzgdzenie, aby upewniZ sig, ze w  aasie 
transportu nie doszto do ich uszkodzenia. Nie uzywaZ zgigtych lub uszkodzonych elementdw.

Nie wykazano, ze u rz^zen ie  MindFrame Capture LP jest zgodne z obrazowaniem metodg rezonansu 
magnetyeznego (MRI).

Nie nalezy wyjmowaZ ani zmieniac polozenia urzgdzenia bez waesniejszego schowania w  mikrocewniku 
introduktora, chyba ze probuje sig przeprowadziZ trombektomig.

Nalezy zachowac ostroznoLZ podaas mijania wprowadzonego urzgdzenia urzgdzeniami 
wspomagajgcymi (np. mikrocewnikiem).

Nalezy wystarczajgco mocno zadsngZ rotacyjng zastawkg hemostatyang, aby wytworzyZ odpowiednie 
uszaehtienie hemostatyezne, bez z^ ia tan ia  mikrocewnika introduktora i trzonu urz^zen ia  MindFrame 
Capture LP. Niewystaraajgce zadsnigde rotacyjnej zastawki hemostatyeznej moze prowadziZ do 
przedwczesnego umieszaenia urzgdzenia.

Po umieszaeniu, dystalna koilcowka urzgdzenia moze ulec skrdeeniu.

Nie nalezy ksztaltowaZ przy uzyciu рагу ani uzywaZ wstgpnie uksztaltowanych mikrocewnikdw wraz z 
mikrocewnikiem introduktora MindFrame Capture LP, poniewaz moze to doprowadzic' do uszkodzenia 
urzgdzenia.

T a b e la l. M indFram e Captare LP
N azw y i num ery produktow  oraz wskazdw ki dotyczqce zalecanego rozm iaru

Numer p roduktu 300010 300011 300012 300013

Nazwa produktu 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP krotkie

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP krotkie

^rednica urzgdzenia 
podana na etykiecie (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Dtugosc uagdzenia 
podana na etykiecie (mm) 30 20 30 20

^rednica samorozprgzania 
urzgdzenia (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Zalecana srednica 
naa yn ia  (m m ) S 3 ,0 i£ 2 ,0 s  3,0 i s  2,0 S 3,5 i a  2,5 <  3 ,5 i a  2,5

Dtugosc popychaaa 17Scm 175 cm 175 cm 175 cm

Minim alna srednica 
wewngtrzna 

m ikrocewnika 
in troduktora

0,0165 cala 0,0165 cala 0,0165 cala 0,0165 cala

PROCEDURA
1. Urz^dzenie MindFrame Capture LPwprowadzane jest wewngtrznaayniowo przy wizualizacjifluoroskopowej, 

w taki sam sposdb, jak w  przypadku innych nerwowo-naayniowych urz^dzert bazuj^cych na cewniku.
2. 2aleca sig, po podjgciu takiej decyzji przez lekarza, zastosowanie rezimu przeciwplytkowego i 

przedwkrzepliwego przeznaaonego do srodaasAowych zabiegow interwencyjnych.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA MINDFRAME CAPTURE LP I PROCEDURA 
Przygotowanie
1. PodaZ leki przeciwkrzepliwe i przedwplytkowe zgodnie ze standardowymi wytyeznymi obowi^zuj^cymi 

w  placdwce.
2. 2 pomoeg radiografii angiogratianej okresliZ lokalizaeje i rozmiar obszaru do rewaskularyzacji.
3. WybraZ urz^dzenie MindFrame Capture LP zgodnie z tabelg 1.
4. Aby uzyskac optymalne dziatanie urzgdzenia do MindFrame Capture LP i w  celu zmniejszenia ryzyka 

powiktari zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagle przeptukiwanie pomigdzy a) koszulkg 
tgtnicy udowej i cewnikiem prowadz^cym, b) mikrocewnikiem I cewnikiem prowadzgeym oraz c) 
mikrocewnikiem i drutem popychajgcym oraz urzgdzeniem MindFrame Capture LP. SprawdziZ wszystkie 
polgaenia w  celu upewnienia sig, ze podaas cigglego przeplukiwania powietrze nie dostanie sig do 
cewnika prowadzgeego ani mikrocewnika.

5. Przy uzyciu standardowych technik umiesciZodpowiedni cewnik prowadzgey mozliwie blisko miejsca 
wystgpienia skrzepliny. Cewnik prowadzgey powinien mieZ odpowiedni rozmiar, umozliwiajgcy usunigeie 
skrzepu, jeLli bgdzie to pozgdane w  kolejnych krokach. Podlgc^Z RZH do ztgaa na cewniku prowadzgeym, 
a nastgpnie роШдщС rurkg w  celu prowadzenia cigglego p a ^ k iw a n ia .

6. Korzystajgc z tabeli 1 nalezy wybrac mikrocewnik odpowiedni do wprowadzania urzgdzenia MindFrame 
Capture LP.

7. PodlgayZ drugg R2H do z t^aa  na mikrocewniku, a nastgpnie podt^ayZ rurkg w  celu prowadzenia 
cigglego przeplukiwania.

8. Ustawic szybkosZ przeplukiwania zgodnie ze standardowymi w ytyanym i obowigzujAcymi w  placdwce.
9. 2 pomoeg odpowiedniego prowadnika nalezy wprowadzac mikrocewnik, az koniec mikrocewnika bgdzie 

ustawiony dystalnie do skrzepliny, aby po calkowitym umieszaeniu urzgdzenia MindFrame Capture
LP jego uzyteczny odcinek wystawat po kazdej ze stron skrzepliny w  naayniu. ZacisngZ R2H wokdt 
mikrocewnika.

Wprowadzanie urzqdzenia MindFrame Capture LP
10. WprowadziCagsciowodystalny koniec koszulkiintubatora do RZH 

RZH i sprawdzic, czy ptyn wyplywa z proksymalnego korica koszulki intubatora.
11. Poluzowai! RZH i wsuwat koszulkg intubatora, az bgdzie dobrze osadzona w  gnieidzie mikrocewnika.

Aby zapobiec powrotnemu przep^wowi krwi, zacisngc zastawkg RZH wokdt koszulki introduktora z 
wyauciem , zeby nie uszkodzic urzgdzenia MindFrame Capture LP podaas wprowadzania do cewnika. 
Potw ierdzii ze w  zadnej agsei ukladu nie uwigzly pgcherzyki powietrza.

12. Przenietc urzgdzenie MindFrame Capture LP do mikrocewnika, przesuwajgc drut popychajgcy plynnym, 
cigglym ruchem. Po wprowadzeniu elastyeznej agsei drutu popychajgcego do trzpienia mikrocewnika 
poluzowac RZH i wyjgc koszulkg intubatora przez proksymalny koniec drutu popychajgcego. Po ukoriaeniu 
tej czynnosci, zacisngc RZH wokdt drutu popychajgcego. Pozostawienie koszulki intubatora na miejscu 
spowoduje przerwanie przeplywu roztworu ptuezgeego, со spowoduje przeplyw krw i z powrotem do 
mikrocewnika.
Sprawdzic wizualnie, czy roztwdr ptuagey przeptywa w  sposdb normalny. Po potwierdzeniu, poluzowac

mikrocewnika. Zacisngc

RZH i wsungc dra t popychmgey. 
lonitorowania fli2 pomoeg monitorowania fluoroskopowejo ostroznie przesuwac urzgdzenie MindFrame Capture LP, az 

jego dystalne znaaniki zrdwnajg sigz koncem mikrocewnika. Urzgdzenie MindFrame Capture LP nalezy 
ustawic w  taki sposdb, aby po calkowitym umieszaeniu urzgdzenia jego uzyteany odcinek wystawat po 
kazdej ze stron skrzepliny w  naezyniu.
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OSTRZEZENIE
■ W przypadku napotkania nadmiernego oponi podaas wprowadzania urzgdzenia MindFrame Capture LR 

przerwaC wprowadzanie i zidentyfikowai przyoyng powstania oporu. Wsuwanie urzgdzenia MindFrame 
Capture LP pomimo oporu moze doprowadziC do jego uszkodzenia i/lub  obrazed pacjenta.

Umieszczanie urz^dzenia MindFrame Capture LP
15. Poluzowac RZH wokot mikrocewnika. Aby u m ie ^ c  urz^dzenie MindFrame Capture LR przymocowac drut 

popychajacy w  celu utrzymania potozenia urzgdzenia i ostroznie wycofywac mikrocewnik w kierunku 
proksymalnym.

16. Wycofac m i^ocewnik, az znajdzie sie prawie w polozeniu proksymalnym do znacznika proksymalnego 
urzgdzenia MindFrame Capture LP. Aby zapobiec przemieszaeniu drutu popychajgcego, zacisngc RZH. 
Uzyteony odcinek wprowadzonego urzgdzenia powinien wystawac po kazdej ze stron skrzepliny.

1Z. Zadsngc RZH wokol mikrocewnika. Z pomocg anglografii ocenic stan rewaskuiaryzacji leczonego naczynia.

• NIE WOLNO obracaC p ^ y c h a a a  wprowadzajgcego podaas lub po zakoilaeniu wprowadzania
urzgdzenia do naczynia maderzystego. Obrocenie popychaaa wprowadzajgcego moze doprowadzic do 
z g i^ a  lub pgknifda i odtgaenia sig urzgdzenia od popycbacza wprowadzajgcego.

Wyjmowanie urz^dzenia do rewaskuiaryzacji

» W przypadku uzycia balonowego cewnika prowadzgcego, napelnic balon cewnika prowadzgcego, zgodnie 
z etykietg balonowego cewnika prowad^cego, w celu zamknigda naczynia.

Aby wyciagngc skrzepling, nalezy powoli wycofywac mikrocewnik I uagdzenie MindFrame Capture LP jako 
catosc do koncdwki cewnika prowadzgcego, wykonujgc aspiracjg w  cewniku prowadzgcym przy uzyciu 
strzykawki 60 ml. Nie wolno nigdy wsuwac dystalnie umieszaonego urzgdzenia MindFrame Capture LP. 
Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze mikrocewnik zakrywa znaanik proicsymalny.

20. Nalezy sllnie aspIrowaC w  cewniku prowadzgcym przy uzyciu strzykawki I wyciggngc urzgdzenie
MindFrame Capture LP oraz mikrocewnik znajdujgcy sig wewngtrz cewnika prowadzgcego. Kontynuowac 
aspiracjg w  cewniku prowadzgcym, az urzgdzenie MindFrame Capture LP i mikrocewnik zostang 
wydggnigtez cewnika prowadzgcego.

Jesli wycofanie do cewnika prowadzgcegojest utrudnione, oprdznic balon (gdy stosowany jest balonowy 
cewnik prowadzgcy), a nastgpnie jednoaefnie wycofac cewnik prowadzgcy, mikrocewnik i urzgdzenie 
MindFrame Capture LP jako catosc przez koszulkg, utrzymujgc jednoaesnie aspiracjg. Wyjgc koszulkg, 
je flijesttokonieczne.

OSTRZEZENIE
• W przypadku napotkania nadmiernego oporu podaas wyjmowania urzgdzenia MindFrame Capture LP, 

przerwac wyjmowanie i zidentyfikowac przyczyng powstania oporu. Nie nalezy wykonywac wigcej niz 
czterech prob przywrocenia krgzenia w  tym samym naczyniu za pomocg urzgdzenia MindFrame Capture LP.

21. Otwoayc zastawkg RZH cewnika prowadzgcego, aby umozllwic mikrocewnikowl I urzgdzenlu MindFrame 
Capture LP wyjsde bez napotykania oporow. Nalezy uwazaC, aby nie mlec kontaktu z miejscem interwencjl 
I zapobiegac dostawaniu sig powietrza do ukladu.

22. Aspirowac w  cewniku prowadzgcym w  celu zapewnienia, ze cewnik prowadzgcy jest wolny od 
fragmentow skaepliny.

23. Gdy stosowany jest balonowy cewnik prowadzgcy, oprdznic balon cewnika prowadzgcego.
24. W przypadku iconleanoscl podjgcia dodatkowycb prob przywrocenia krgzenia p ay  uzyciu:

» nowego urzgdzenia MindFrame Capture LP, powtdayc kroki opisane powyzej, poczgwszy od sekcji 
.Przygotowanie".

tego samego urqdzenia MindFrame Capture IP:
a. Wyayscic uagdzenie p a y  uzyciu roztworu soli bzjologianej. Nie stosowaC rozpuszaalnikdw 

ani niewyjatawiacwautoklaw ie.
b. Ostroznie sprawdzic urzgdzenie pod kgtem uszkodzeii. W przypadku uszkodzeii, nie stosowac 

urzgdzenia i do kolejnych prob przywrocenia krgzenia uzyc nowego urzgdzenia MindFrame 
Capture LP zgodnie z krokami opisanymi poy^zej, poagwszy od sekcji„Paygotowanie". Uzycie 
uszkodzonego urzgdzenia moze doprowadzic do dodatkowycb uszkodzert urzgdzenia lub 
obrazefi pacjenta.

OSTRZEZENIE
Nie uzywac uagdzenia MindFrame Capture LP do wykonania wigcej niz czterech zabiegdw przywrocenia 
krgzenia.

Ponowne umieszczanie urz^dzenia MindFrame Capture LP w  koszulce
Jesli konieane jest ponowne umieszaenie urzgdzenia MindFrame Capture LP w  koszulce (np. w celu zmiany 
potozenia), nalezy wykonac nastgpujgce kroki:

OSTRZEZENIE
■ Przesuwanie mikrocewnika, gdy urzgdzenie manipuluje skaepem moze doprowadzic do embolizacji 

kawalkami skrzepu, Nie paesuwac mikrocewnika po napotkaniu jakiegokoiwiek oporu. Nie zmieniac 
potozenia wigcej niz trzy razy.

1. Poluzowac RZH wokot mikrocewnika i wokot drutu popychajgcego. Z pomocg monitorowania 
fluoroskopowego, trzymac dobae drut popychajgcy na swoim miejscu, aby zapobiec przesuwaniu sig 
urzgdzenia MindFrame Capture LP.

2. Ostroznie ponownie umiescic uagdzenie MindFrame Capture LP w koszulce, przesuwajgc mikrocewnik 
nad urzgdzeniem MindFrame Capture LP, az dystalne znaaniki urzgdzenia MindFrame Capture LP 
zrownajg sig z koricem mikrocewnika. W przypadku napotkania znaanepo oporu podczas 
ponownego umieszczania w koszulce, nalezy niezt^oanie przerwac aynnosci I przejsc do 
powyzszej sekcji.Wyjmowanie urzgdzenia do rewaskuiaryzacji".

SPOSdB DOSTARCZANIA
Kazdy produkt MindFrame Capture LP zawiera jedno urzgdzenie umieszaone w  koszulce introduktora. 
Wszystkie urzgdzenia dostarczane sg w stanie JAIOWYM (uzyskanym przy uzyciu promieniowania gamma) I sg 
przeznaaone DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Z wszystkimi elementami nalezy obchodzic sig ostroznie, aby 
unikngc uszkodzenia urzgdzenla.
Jatowe; To urzgdzenie zostato wyjatowione promleniowaniem gamma.
Zawartosc: Jedno (1) uagdzenie MindFrame Capture" LP.

PRZECHOWYWANIEI OBStUGA
Z urzgdzeniem nalezy obchodzic sig ostroznie. Paczki nalezy paechowywac w  sposob, ktory chroni paed ich 
uszkodzeniem, chroni jatowg barierg I zapobiega wystawieniu na dziatanie temperatur przekraaajgcych 60°C.

WYLACZENIEODPOWIEOZIALNOSCIZTYTUtU GWARANCJI
Firma ev3 Inc gwarantuje, ze podaas projektowania I produkcjl niniejszego produktu podjeto uzasadnione 
srodki ostroznosci. Poniewaz nrma ev3 Inc. nie ma kontroli nad wamnkami eksploatacji, doborem pacjentdw 
lub obstugg uagdzenia po tym, jak opusci ono jej placowkg, firma ev3 Inc nie gwarantuje uzyskania 
dobrych rezultatow ani uniknigcia uzyskania ztych rezultatow po uzyciu urzgdzenia. Firma ev3 Inc. nie ponosi 
bezposredniej lub posredniej odpowiedzialnosci za jaklekolwlek straty paypadkowe lub wynlkowe, szkody lub 
koszty zwigzane bezposredni lub po srednio z uzyciem produktu. W ytgang odpowiedzialnoscigfirmy ev3 Inc, w  
paypadku gdy firma ev3 Inc  ustali, ze produkt dostaraony przez firmg ev3 Inc. byt wadliwy, bgdzie wymiana 
produktu. Niniejsza gwarancja zastgpuje i w ytgaa wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty tu wyraznie 
okres’lone, jawne lub dorozumiane, wynikajgce z obowigzujgcego prawa lub z innych paestanek, obejmujgce w 
szaegdinosd wszelkie dorozumiane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do uzycia.
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Turk^e TR
Kullanma Talimatlari

Mind Frame Capture ™LP
DiKKATEDlLECEKNOKTALAR
Bu clhaz sadece bir doktor tarafmdan veya doktomn tallmati iizerine kiillanabilir.
Her t iir l i i tibb i tedavide oldugu gibi, hastanin ihbya;larma en uygun prosedOru sejmek cerrahm/hekirnin 
sorurnlulugudur.
MindFrame Capture LR yalnrzca ndro girijirusel prosediirler alaninda egitim li hekimler tarafindan kullanrimalidir. 
M indframe Capture LP, (1) MindFrame Capture LP igerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
MindFrame Capture LP, akut iskemik inme gepren hastalann serebral vaskiilaturiinde kan akijimn tekrar 
saglanmasi Igin endikedir. MindFrame Capture LP, embolils veya kan pibtisina yerle^tlrlllr ve kan akipnin 
yeniden saglanmasi ve pihb tikanikliginin giderllmesi ign kullanilir.
MindFrame Capture LP ayagidaki durumlarda endikedir:
• Akut iskemik Inme gegren hastalarda endovaskiiler gegd kullanim

Bir serebral damarda emboli nedeniyie akut iskemik inme belirtilerl yayayan hastalarda kan akiyinin tekrar 
saglanmasi ign endovaskiiler gegd kullanim

5ndFrame Capture LP boylu boyunca emboli alanina yerleytirilir ve k ilifi gkarildiginda kanin akabilecegi 
kanallar oluyturur. Kan akiyi durursa, aparat bulundugu yerden geri alinip tekrar aglabilir. Pey peye ii(  (3) 
kez geri alinip tekrar agIdiKtan sonra pihb ;dziilmezse, aparat ve pihti, b ir yinnga yardimiyla aspirasyon 
uygulanarak damardan kilavuz katetere dogru yavay^a (ekilebilir.

• MindFrame Capture LP'yi kullanmadan once, akut endovaskiiler iskemik inme tedavisine iliykin riskleri 
(ayagidaki komplikasyonlara bakiniz) ve adl акту restorasyonunun olasi faydalanni degerlendirin.

KONTRENDiKASYONLAR
Iskemik inme tedavisinde rutin olarak kullanilmayan farmakolojik ajanlarin verilmesi.
Nikel alerjisi olan hastalar.
Kontrast maddelere karyi alerjisi olan veya.olmasindan yiiphelenilen hastalar 
Gebelik
Gliikoz degerinin 50mg/dl'den diiyiik olmasi
Damarin, aparabn yedeytirilmesini engelleyecek kadar ayiri kivrimli olmasi
Bilinen hemorajik diyatez, koagiilasyon faktdru yetersiziigi veya INR>3.0 lie oral antikoagiilan tedavisi
Hastanin, 48 saat ignde normal laboratuar degerlerinden 2 kat fazia parsiyel tromboplastin zamani lie
heparin almiy olmasi.
Hastanin bayfangictrombositsayisinin 30.000'den az olmasi 
Inmenin ndrolojik belirtilerin in hizia iyiye gittigine dair bulgular 
Koma
Daha once var olan ndrolojik veya psikiyatrik hastalik
Hastada a ^ rv e  siirekli hipertansiyon
BT/MRG taramasinda orta gzginin kaydigi ciddi kitle etkisi
Hastanin anjiyograminda emboli yakininda %50'den yiiksek arteriyel stenoz gdriilmesi.

OLASI KOMPLiKASYONLAR
W ndFram e Capture LP'nin kullanimina iliykin olasi komplikasyonlardan baylicalari yunlardir:

Damar perforasyonundan dliim 
Havaembolisi.
Kilavuz telle arteriyel perforasyon
Kilavuz te l veya mikrokaterer yerleytirilmesinden 
kaynaklanan arteriyel perforasyon nedeniyie 
subaraknoid/interventrikdierkanama. 

Tromboembolik inme

Intraserebral hematom
Tromoembolik inmeden kaynaklanan hemiparezi 
Intraparankimal kanama 
Retroperitonal hematom

Sersemlik

Rutin endovaskiiler revaskularizasyondan kaynaklanan komplikasyonlar yunlardir:

Serebral iskemi 
Koagulopati 
Sersemlik 
Oliim
Embolik inme
Eriyim bdigesinde hematom, agn ve/veya enfeksiyon

Intraserebral/intrakraniyal kanama 
lylem sonrasi kanama 
Psddoanevrizma oluyumu 
Renal yetmezlik 
Damar perforasyonu 
Damar Trombozu

UYARILAR
Mindframe Capture LP sadece giriyimsel ndroradyoloji ve iskemNr inme tedavisi ign uygun e^itim  
gdrmuy hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Pihbyi tutmak ve ana damar boyunca embolinin her iki tarahnda yeterli damar kapsami birakmak ign 
uygun b ir aparat boyutu ve konfigurasyon seyin. Yanliy boyutta b ir aparat kuilanilmasi kan akiyinin 
tekrar s a f  anmasini dnleyebilir ve/veya embolinin yer degiytirmesine neden olabilir.

Mindframe Capture LP urdn ailesi, sayfa 3'tekl Onerilen Boyutlandirma Ydnergeleri Tablosunda da 
belirtild i^i gibi, yapi en az 2mm ve en ;ok 3,Smm olan damarlarda kullanilmak uzere tasarlanmiytir. 
Aparatin dnerilenin diyinda (aplara sahip damadarda kuilanilmasi damar ve aparat bileyenleri iizerinde 
ayin diren? kuvvetleri oluymasina yol ayabilir. Proseddr uygulamrken, herhangi bir anda, aparatin 
veya herhangi b ir bileyenin kullanimi esnasmda ayin direngle karydayilirsa, aparati kullanmayi birakm. 
Aparatin dirence karyi hareket ettirilmesi damann veya aparat bileyeninin zarar gdrmesine yol agabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim Ign STERiL olarak tedarik edilir. Aparabn tekrar kuilanilmasi 
performansinin duymesine, (apraz enfeksiyona ve guvenlikle ilg lli diger tehlikelere neden olabilir.

Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Aparati, ambalajda yazili olan 'Son Kullanma Taiihi'nden dnce kullanin.

Kullanimdan dnce steril ambalaj ve cihazi sevkiyat sirasmda hasar gdrmediginden emin olmak ign 
dikkatle inceleyin. Biikulmuy veya hasarli bileyenleri kullanmayin.

Mindframe Capture LP'nin MRG'ye uygun oldugu kanitlanmamiytir.

Aparat, trombektomi giriyiminde bulunulmadigi siirece, inboduser Miktokaterer ignde tekrar 
yakalanmadan gkanimamali veya tekrar konumlandmlmamalidir.

Ek aparatlari (dm. mikrokaterer) aglmiy durumdaki aparattan gegrirken d ikkatli olun.

Introduser mikrokatereri ve Mindframe Capture LP yaftini ezmeden uygun hemostaz sizdirraazlidini 
elde etmek ign, Ddner Hemostaz Valflerini (DHV) yeterli derecede sikiybnn. Ddner HemostazValflerinin 
yeterli derecede sikiytinlmamasi, aparatin gerektiginden dnce aglmasina neden olabilir.

Aparatin agidiktan sonra, distal ucu oldugundan kisa gdziikebilir.

M indframe Capture LP introduser mikrokatereri buharia yekillendirmeyin ve dnceden yekillendirilmiy 
mikrokateterler kullanmayin; bunlar aparata hasar verebilir.

Tablo 1. M indFram e Capture LP 
Uriin Adl N um aralar ve OnerUen Boyutlandirm a Yonergeleri

Uriin Numarasi 300010 300011 300012 300013

U riin Adl 10 Mindframe 
Capture LP

10 Mindframe 
Capture LP Kisa

10 Mindframe 
Capture LP

10 Mindframe 
Capture LP Kisa

Etiketteki Aparat (a p i (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Etiketteki Aparat Uzunlugu (mm) 30 20 30 20

KendiKendineGeniyIeyen 
Aparat (a p i (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

(inerilen  Aparat Capi (m m ) s 3 ,0 v e a 2 ,0 < 3 ,0 v e a 2 ,0 < 3 ,5 v e s 2 ,5 <  3,5 ve £  2,5

Itic i Uzunlugu 17Scm 175cm 175cm 175cm

Introduser M ikcrokaterer 
M in im um  IgCapi 0,0165" 0,0165' 0,0165" 0,0165"

i$LEM
1. Mindframe Capture LP, diger ndrovaskiiler katerer tabanli aparatlarda oldugu gibi, floroskopi 

rehberliginde endovaskiiler olarak uygulanir.
2. Giriyimsel intrakraniyal prosedurler ign antiplatelet ve antikoagiilasyon rejimi kuilanilmasi, tedaviyi 

uygulayan hekimin takdirine gdte dnerilir.

MINDFRAME CAPTURE LPUYGULAMASI I^ N  HAZIRLIK VE PROSEDUR
Hazirlik
1. Antikoagulasyon ve antitrambosit ila^larini standart kurumsal ydnetmeliklere gore uygulayin.
2. Anjiyogralik radyografi yardimiyla, revaskularize edilecek bdigenin yerini ve b uyuk lu p n ii saptayin.
3. Tablo I'e  gore bir M indframe Capture LP segin.
4. Mindframe Capture LP'den en uygun performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini 

azaltmak ign, a) femoral arteriyel k ilif ve kilavuz kateter, b) mikrokateter ve kilavuz kateter ve c) mikrokateter

36



11.

ve itme tell ve MIndFrame Capture LP arasinda surekli bir yikama ijlem i yapm. Siirekli yikama sirasmda 
kilavuz katetere veya mikrokatetere havanm girmemesini saglamak igin tiim  baqiantilan kontrol edin.

5. Standart bir ydntem kullanarak uygun bir kilavuz kateteri trombus bolgesine olabildigince yakin yerlejtirin. 
Kilavuz kateter sonraki adimlarda arzu edilmesi halinde pihtiyi aimak igin uygun boyutta olmalidir. Kilavuz 
kateter baglanti elemanina bir DHV'yi baqladiktan sonra surekli yikamaya bir tiip  bagla)in.

6. Tablo 1 yardimiyla, MindFrame Capture LP'yi ilerletmek igin uygun b ir mikrokateter segin.
7. Mikrokateter baglanti elemanina ikinci bir DHV'yi bagladiktan sonra surekli yikamaya b ir trip baglaym.
8. Yikama hizini standart kummsal ybnetmeliklere gore ayariayin.
9. MindFrame Capture LP tarn olarak agld i^nda  kullanilabilir uzunluktaki kisminin damardaki trombusun 

her iki tarafindan uzayarak gegebilmesi igin, uygun bir kilavuz tel yardimiyla, mikrokateterin ucu trombusa 
distal gekilde konumlanana kadar mikrokateteri iledetin. DHV'yi mikrokateter gevresinde sikin.

MindFrame Capture LP'nin Yerlejtirilmesi
10. Introduser kilifm in distal ucunu kismen mikrokatetere bagli DHV igine yerlepirin. DHV'yi sikm ve sivinin 

introduser k ilifin in proksimal ucundan qktig ini kontrol edin.
DHV'yi gevjetin ve mikrokateterin g obrfine  siki bir ^ k ild e  oturana kadar introduser kilifin i ilerletin.
Kanin geri akmasini engellemek igin DHV'yi introduser kilifinin etrafinda sikin, ancak mikrokatetere g iriji 
sirasmda MindFrame Capture LP'ye zarar verebilecek kadar sikilmig olmasin. Sistemin herhangi bir yerinde 
kalmiy hava kabarciklan bulunmadi^ndan emin olun.
itm e te lin i yumusak ve kesintisiz bir hareketle ilerleterek MindFrame Capture LP'yi mikrokatetere aktarin. 
Itme te lin in esnek kismi mikrokateter gOvdesine girdikten sonra, DHV'yi gevjetin ve itme telinin proksimal 
ucu tizerindeki introduser kilifin i ayinn. Ijlem tamamlandiktan sonra, DHV'yi itme te li etrafinda sikipmn. 
Introduser k ilifin in yerinde birakilmasi, yikama soliisyonunun normal infiizyonunu keser ve kanin 
mikrokatetere geri akmasina yol agar.
Yikama gozeltisi infiizyonunun normal oldugunu gorsel olarak dogrulayin. Dogruladiktan sonra, itme telini 
ilerletmek Igin DHV'yi gevjetin.
Floroskopik izieme yardimiyla, distal ijaretleyicileri mikrokateterin ucuyla ayni hizaya gelene kadar 
MindFrame Capture LP'yi dikkatlice ilerletin. MindFrame Capture LP, aparatin kullanilabilir uzunluk kismi, 
aparat tarn olarak agildiginda damar igindeki trombusun her iki tarafindan uzayarak gegecek jekilde 
konumlandirilmalidir.

MindFrame Capture LP'nin yedejtirilmesi sirasmda asn direngle karjila jilirsa, yeriestirme ijlem ine 
devam etmeyin ve direncin nedenini belirleyin. MindFrame Capture LP'nin dirence karji ilerletilmesi 
cihazin zarar gormesine ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

12.

MindFrame Capture LP'nin Agilmasi

17.

DHV'yi mikrokateter gevresinde gevse 
sekilde proksimal yOnde gekerken cin, 
MindFrame Capture LP'nin proksimal

setin. MindFrame Capture LP'yi agmak igin, mikrokateten dikkatli bir 
nazin konumunu muhafaza etmek igin itme te lin i sabitleyin. 

LindFrame Capture LP'nin proksimal isaretleyicisine proksimal olana kadar mikrokateteri geri gekin. Itme 
telin in hareket etmesini onlemek igin DHV'yi sikin. Agilan aparatin kullanilabilir uzunlugu trombusun her 
iki yanindan gegecek jekilde uzatilmalidir.
DHV'yi mikrokateter gevresinde sikin. Ijlem yapilan damann revaskularizasyon durumunu anjiyografik 
olarak degerlendirin.

Aparatin ana damara uygulanmasi esnasmda veya sonrasinda uygulama ib'dsini DDNDURMEYIN. 
Uygulama itk is in in  dondiinlm esl, aparatin kiwilmasina veya kinimasina ve uygulama itidsinden 
aynlmaana neden olabilir.

Revaskularizasyon Cihazinin Geri ^ekilmesi
Balon kilavuz kateter kullaniliyorsa, Balon Kilavuz Kateter etiketinde b elirtild ig i gibi daman tikamak igin 
kilavuz kateter balonunu jij ir in .
Trombusu aimak igin, kilavuz katetere 60 cc jmnga He aspirasyon uygularken mikrokateter ve MindFrame 
Capture LP'yi kilavuz kateter ucuna dogru bir butiin halinde yavajga gekin. Agilmi; MindFrame Capture 
LP'yi asla distal olarak ilerletmeyin. Not: Mikrokateterin proksimal ijaretgiyi kapladigindan emin olun. 

20. ^irmgayi kullanarak kilavuz katetere kuvvetli aspirasyon uygulayin ve MindFrame Capture LP'yi ve 
mikrokateteri kilavuz kateter iginde geri gekin. MindFrame Capture LP ve mikrokateter kilavuz kateterden 
neredeyse tamamen gekilene kadar kilavuz katetere aspirasyon uygulamaya devam edin.

21.

22.

23.
24.

Capture LP ile uygulanacaksa,"Hazirlik"kismindan bajlayarakyukarida agiklanan

Mikrokateterin ve MindFrame Capture LP'nin direng olmadan gikmasini saglamak igin kilavuz kateter 
DHV'sini agin. Girijim alaniyla e tkilejimden kagmmak ve havanm sisteme g irijine  engel olmak igin dikkatli 
olun.
Kilavuz kateterin her tiir l i i trombus materyalinden annm ij olmasini saglamak igin kilavuz kateteri aspire 
edin.
Balon kilavuz kateter kullaniyorsaniz kilavuz kateter balonunu jljir in . 
have a kij restorasyonu g irijim leri:
Yen! b ir  M indFram e Capture LP il 
adimlan tekrarlayin.
Ayni MindFrame Capture LP ile uygulanacaksa:

a. Cihazi salin soliisyonu ile temizieyin. Solvent veya otoklav kullanmayin.
b. Cihazda hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Herhangi b ir hasar varsa, aparab 

kullanmayin ve have akij restorasyonu g irijim leri igin "Hazirlik" kismi ile bajlayan yukanda 
agiklanan adimlan takip ederek yeni bir MindFrame Capture LP kullanin. Hasarli bir cihazin 
kullanilmasi have dhaz hasarina veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

• MindFrame Capture LP'yi dortten fazia aki; restorasyonu geri gekmesi igin kullanmayin.

MindFrame Capture LP'nin Yeniden Kiiiflanmasi
MindFrame Capture LP'nin yeniden kiiiflanmasi gerekli ise (or. yeniden konumlandirma igin) ju  adimlan izieyin:

• Aparat pihti igindeyken mikrokateterin ilerletilmesi debris embolizasyonuna yol agabilir.
Mikrokateteri herhangi bir dirence karji ilerletmeyin. ()g defadan daha fazia yeniden konumlandirma 
yapmayin.

1. DHV'yi mikrokateter gevresinde ve itme te li gevresinde gevjetin. Floroskopik izieme yardimiyla, 
MindFrame Capture LP'nin hareket etmesini Onlemek igin itme te lin i sikica bulundu^u konumda tu tun.

2. MindFrame Capture LP'nin distal ijaretleyicileri mikrokateterin ucunda ayni hizaya gelene kadar 
mikrokateteri MindFrame Capture LP iizerinde ilerleterek MindFrame Capture LP'yi dikkatlice yeniden 
kiliflayin. Yeniden kiliflama ijlem i sirasmda ciddi bir direngle karjilajilirsa, derhal durun ve 
yukaridaki'Revaskularizasyon Ghazimn Geri Cekilmesi'bajlikli kisma gidin.

NASILSAGLANIR
Her MindFrame Capture LP, introduser k ilifi iginde konumlandinlm ij bir aparat igerir. rtirn ii STERlL (Gama) 
olarak ve SAOECETEK KULLANIMICIN tedarik edilir. Aparatin zarar gormemesi igin tiim  bilejenler dikkatle 
tajinmalidir.
Steril: Bu aparat Gama Ijimasi ile sterilize edilm ijtir.
Igindekilen Bir (1) MindFrame Capture'" LP Aparati.

SAKLAMAVETA^IMA
Dikkatli ta jiyin . Paketler, ambalaj ve steril muhafazanin b iit iin liig ii koranacak ve 60° C'nin iizerindeki 
sicakliklara maruz kalmayacak jekilde saklanmalidir.

GARANTlREDDi
ev3 Inc. bu iiriin iin  tasanm ve iiretim  ajamasinda gereken bzenin gSsterildigini garanti eder. ev3 Inc, aparat 
kendi miilkiyetinden gkbktan sonra kullanim ja rtlan , hasta segim, veya aparatin nasil ta jindig i iizerinde 
herhangi bir denetime sahip olmadigindan, kullanim sonrasinda iyi sonug verecef n i veya herhangi b ir kotii 
sonug vermeyecegini garanti etmez. ev3 Inc. dogrudan veya dolayli olarak bu uriiniin kullanilmasindan 
kaynaklanan higbir tesadiifi veya dolayli kayip veya zarardan dogrudan veya dolayli olarak sorumlu tutulamaz. 
ev3 Inc. iiriin iin  ev3 Inc.'den sevk edilirken kusurlu oldugunu tespit ederse, ev3 Inc'nin yegane sorumlulugu soz 
konusu iirhnii degijtirmektir. Bu garanti, y iiriirliik tek i yasalada ya da bajka bir jekilde agik veya zimni olarak 
belirtilse bile burada agkga belirtllmeyen, ticari deger ya da kullanima uygunlukla ilg ili b iit iin  zimni garantiler 
dahil fakat bunlarla sinirli olmamak iizere diger butiin  garantileri gegersiz kilar ve onlann yerine geger.

Kilavuz kateter igine gekmek zorsa, balonu ji j ir in  (balon kilavuz kateter kullaniliyorsa) ve ardindan 
aspirasyonu devam ettirirken ayni anda kilavuz kateteri, mikrokateteri ve MindFrame Capture LP'yi bir 
butiin  olarak kilifm  iginden gekin. Gerekirse kilih gikartm.

MindFrame Capture LP'nin geri gekilmesi siraanda a jiri direngle karjila jilirsa, geri gekme ijlem ine devam 
etmeyin ve direndn nedenini belirleyin. MindFrame Capture LP'yi kullanarak ayni damarda iigten fazia 
geri gekme g irijim inde bulunmayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner 

Mind Frame Capture™ LP

NO

FORHOLDSREGLER
Denne enheten er begrenset til bmk av eller p3 bestilling fra en lege.
I llkhet med en hvllken som heist medlsinsk behandllng, er det klrurgens/legens ansvar 3 bruke sin vurdering I i  
anvende prosedyrene som er best egnet for pasientens behov.
Bare leger som bar ̂ t t  opplaering I nevro-Intervensjonsprosedyrer bar bruke MlndFrame Capture LP.
MindFrame Capture LP inneholder (1) MlndFrame Capture LP.

INDIKASJONFORBRUK
MlndFrame Capture LP Indikeres for m idlertidig bruk for I  gjenopprette blodsirkulasjonen I hjernen bos 
pasienter som lider av akutt iskemisk slag. MlndFrame Capture LP er plassert over embolus eller blodproppen og 
brukes til 3 gjenopprette blodforsyningen og ^erning av koagulat.
MindFrame Capture LP indikeres for:
• endovaskulaer m idlertid ig bruk I pasienter med akutt iskemisk slag,
• endovaskulaer, m id lertid ig bruk for 3 gjenopprette blodforsyning I pasienter som opplever symptomer p3

• akutt Iskemisk slag forSrsaket av embolus I e t kar I hjernen.

dFrame Capture LP leveres til og plasseres over embolus og uskjermede kanaler I koagulatet for at blod skal 
kunne sirkulere. Dersom blodet skulle stoppe opp, kan enheten fanges opp p3 nytt og settes inn igjen. Hvis 
ikke koagulatet loser problemet etter tre (3) pafolgende oppfanginger og enhetsinnsettinger, kan enheten og 
koagulatet trekkes langsomt fra karet Inn I Innferingskateteret under aspirasjon med sproyte.

FORSIKTIG
• Vurder risikoene forbundet med behandllng av akutt endovaskulaer Iskemisk slag (se komplikasjoner 

nedenfbr) og de mulige fordelene med umiddelbar gjenoppretting av blodforsyning for bruk av 
MindFrame Capture LP.

KONTRAINDIKASJONER
levering av farmakologiske midler som ikke brukes rutinemessig t il 3 behandle Iskemisk slag, 
paslenten viser nikkelallergi,
pasienter med mistanke om eller med kjente allergier m ot kontrastmedier, 
graviditet, 
g lukose<50m g/d l
for mye kartortuositet som forhindrer plasseringen av enheten,
kjent hemoragisk diatese, koagulerlngsfaktord^slent eller oral antikoagulantterapi med INR>3,0, 
pasient fikk heparin innen 48 timer med PTT p3 mer enn det dobbelt avlaboratoriets normalverdi, 
pasient har baselineblodplater <30  000, 
tegn til raskt forbedrende nevrologiske tegn pa slag,
Koma
tidligere eksisterende nevrologisk eller psykiatrisk sykdom, 
paslenten har alvorlig, vedvarende hypertensjon,
CT/MR-skann viser betydelig masseeffekt med midtiinjeforskyvning, 
pasientens angiogram viser arteriestenose >  50 % proksimalt t il embolus.

MULIGE KOMPLIKASJONER
J jiu llg e  komplikasjoner ved bruken av MindFrame Capture LP inkluderer, men er ikke begrenset til:

intracerebralt hematom, 
hemiparese som folge av tromboembolisk slag, 
intraparenkymal blodning, 
retroperitonealt hematom,

dedsfall som folge av perforert kar, 
luftemboli,
arterieperforering med Iedetr3d, 
subaraknold/Interventrlkulaer blodning p3 grunn 
av karperforering som folge av plassering av 
ledetrSd eller enhetsmikrokateter, 

trombembolisk slag. forvirring.

Komplikasjoner ved rutinemessig, endovaskulaer revaskularisering, er bl.a.:

hjerneiskemi, • blodning I hjernen/kranet,
koagulopati, ■ Blodning etter prosedyren
forvirring, • dannelse av pseudoaneurisme,
Dod • nyresvikt,
emboliskslag, • Karperforering
hematom, smerte, og/eller infeksjon p3 inngangsstedet, • kartrombose.

ADVARSLER
MindFrame Capture LP skal kun brukes av leger som har f3 tt behorig opplaering I intervensjonell 
nevroradlologi og behandllng av akutt Iskemisk slag.

Veig enhetsstorrelse og konfigurasjon for er riktig  for 3 f3 tak I koagulatet og t i l  3 opprettholde 
tllstrekkelig kardekning p3 hver side av embolus iangs hovedkaret. Hvis det er fell storrelse p3 enheten, 
kan det resultere I at ingen blodforsyning gjenopprettes og/eller at embolus fly tte r p3 seg.

MindFrame Capture LP-serien av produkter, som angitt I tabellen med anbefalte storrelser, p3 side 3, er 
beregnet p3 bruk I kar 2  2 mm og s  3,5 mm I diameter. Use o f the device In vessel diameters outside the 
recommendation can produce excessive resistance forces on the vessel and device components. All bruk 
m3 opphare hvis det oppleves for stor motstand ved bruk av enheten eller noen av dens komponenter 
p3 noen tidspunkt under prosedyren. Hvis enheten beveges m ot motstand, kan det resultere I skade p3 
karet eller en enhetskomponent.

Enheten leveres STERIL kun t il engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan resultere I kom prom ittert ytelse, 
kryssinfeksjon og andre sikkerhetsrelaterte farer.

Lagres p3 et ta rt og kjallg sted.

Ma ikke steriliseresp3 nytt,

Bruk enheten far "bruk far"-datoen som star p3 pakken.

Kontroller den sterile pakken og enheten naye far brak for 3 p3se at ikke noen av delene er b lit t  skadet 
under transport. Ikke bruk bayde eller skadede komponenter.

MindFrame Capture LP er ikke pSvist 3 vasre MR-kompatibel.

Enheten skal ikke^ernes eller flyttes p3 uten at den fanges opp p3 nytt inne i innfarermikrokateteret 
med mindre det gjares forsak pa trombektomi.

Utvis forsiktighet nSr den innsatte enheten krysses med tilleggsenheter (f.eks. m ikrokateter).

Stram de roterende hemostasevcntilene nok til 3 lage en adekvat heraostaseforsegling uten 3 klemme 
innfaringsmikrokatetret og skaftet p3 MindFrame Capture LP. Inadekvat stramming av de roterende 
hemostaseventilene kan fare b l a t enheten aktiveres for tkflig.

Etter aktivering kan den distale enden av enheten forkortes.

Ikke form mikrokatetre med damp eller bruk forhSndsformede mikrokatetre for MindErame Capture 
LP-innfaringsmikrokatetret, da det kan skade enheten.

Tabell 1. M indFram e Capture LP 
P roduktnavn, num re og retn ingslin jer fo r an b e fa lt storrelse

Produktnum m er 300010 300011 300012 300013

Produktnavn 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kort

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kort

Merket enhetsdiameter (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

M erket enhetslengde (m m ) 30 20 30 20

Selvutvidet enhetsdiam eter 
(mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Anbefalt kardiam eter (m m ) s 3,0 o g 2  2,0 < 3 ,0 o g > 2 ,0 < 3 ,5 o g > 2 ,5 s  3,5 og 2  2,5

5kyverlengde 175cm 175cm 175cm 175cm

Innvendig
m in im um sdiam eterpa
innfarerm ikrokate tere t

0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"

PROSEDYRE
1. MindFrame Capture LP leveres endovaskula«rt under fluoroskopisk veiledning p3 en m3te som er i samsvar 

med andre nevrovaskulaere, kateterbaserte enheter.
2. Antiblodplate- og antikoaguleringsregime brukt til intervensjonelle intrakranieprosedyrer, anbefales etter 

behandlende leges skjann.

KLARGJ0RING AV MINDFRAME CAPTURE LP OG PROSEDYRE

Klargj0 ring
1. Administrer antikoagulerings- og antiblodplatemedikamenter i henhold t il institusjonens standard 

retningslinjer.
2. Bruk angiografisk radiografi ti l hjelp, og bestem plasseringen og starrelsen p3 omr3det som skal 

revaskulariseres.
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3. Veig MindFrame Capture LP i henhold til tabell 1,
4. For i  оррпЗ optimal ytelse ved MindFrame Capture LP og for i  redusere risikoen for tromboemboliske 

komplikasjoner, swg for kontinuerlig skyllinq mellom a) den femorale arterielle innforingshylsen og 
innforingskatetret, b) mikrokateteret og innforingskateteret og c) mikrokateteret og skyvetrSden og 
MindFrame Capture LP. Kontroller alle tilkoblinger for 3 sikre at ingen lu ft kommer inn I ledekateteret eller 
mikrokateteret i lopet av den kontinuerlige skyflingen.

5. Plasser et egnet innforingskateter s3 naer trombusstedet som mulig ved hjelp av en standardmetode. 
Innferingskateteret skal vaere av riktig storrelse til 3 hente et koagulat, om onskelig, i etterfolgende trinn. 
Koble en RHV b'l tilkoblingen p3 ledekateteret, og koble deretter et ret t i l  den kontinuerlige skyllingen.

6. Ved hjelp av tabell 1, veig et mikrokateter som er egnet for 3 fpre frem MindFrame Capture LP.
7. Koble til en annen RHV til tilkoblingen p3 mikrokateteret, og koble deretter et tor til den kontinuerlige 

skyllingen.
8. Still inn skyllingshastigheten i henhold t il institusjonens standard retningslinjer.
9. Ved hjelp av en egnet ledetrSd, for frem mikrokateteret ti l enden sitter distalt for trombus slik at den 

bmkbare lengdedelen av MindFrame Capture LP vil stikke ut forbi hver side av trombus I karet n3r det er 
fu lit aktivert. Stram RHV rundt mikrokateteret.

Levere MindFrame Capture LP
10. Sett inn den distale enden p3 innforingshylsen delvis inn i RHV-en som er koblet ti l mikrokateteret. Stram 

RHV-en og kontroller at vaeske kommer ut av den proksimale enden p3 innforingshylsen.
11. Losne RHV og for frem innforingshylsen t il den sitter godt i navet p3 mikrokateteret. Stram RHV rundt 

innforingshylsen for 3 forhindre tilbakestromning av blod, men ikke s3 stramt at det skader MindFrame 
Capture LP under innforingen inn i mikrokateteret. Kontroller at det ikke finnes luftbobler noe sted i 
systemeL

l l ^  Overfor MindFrame Capture LP til mikrokateteret ved 3 fore skyvetr3den forover jevnt og rolig. Losne 
RHV n3r den fleksible delen av skyvewirener inne i mikrokateterskaftet, og ^ern innforingshylsen 
over den proksimale enden av skyvewiren. Stram RHV-en rundt skyvevaieten n3r dette er gjort. Hvis 
innforingshylsen fo rb lir p3 plass, vil normal infusjon av spylelosning forstyrres og blod kan stromme 
tilbake inn i mikrokateteret.

13. Kontroller visuelt at skyllelosningen infunderer normalt. Ved bekreftelse, losne RHV-en for 3 fore 
skyvevaieren frem.

14. Ved hjelp av fluoroskopisk overvSking, for forsiktig frem MindFrame Capture LP til de distale markorene 
er p3 linje med hverandre i enden av mikrokateteret. MindFrame Capture LP skal plasseres slik at den 
nyttbare lengdedelen av enheten stikker forbi hver side av trombus i karet n3r enheten er belt aktivert.

ADVARSEL

Hvis for rnye motstand merkes under levering av MindFrame Capture LP, avbryt levering og identifiser 
3rsaken til motstanden. Hvis MindFrame Capture LP fores frem med motstand, kan det resultere i skade 
p3 enheten og/e ller pasienten.

Aktivere MindFrame Capture LP
15. Stram RHV rundt mikrokateteret. For 3 aktivere MindFrame Capture LP, fest skyvetr3den for 3 holde 

enheten p3 plass mens du forsiktig trekker ut mikrokateteret i proksimal retning.
16. Trekk mikrokateteret tilbake t i l  det er akkurat proksimalt til markoren t il MindFrame Capture LP. Stram 

RHV-en for 3 forhindre bevegelse av skyvevaieren. Den nyttbare lengden av den aktiverte enheten skal 
stikke u t forbi hver side av trombus.

17. Stram RHV rundt mikrokateteret. Vurder revaskulariseringsstatusen p3 det behandlede karet angiograhsk.

IKKE roter leveringsskyveren under eller etter levering av enheten inn i hovedkaret. Hvis den roteres, kan 
det resultere i a t enheten knekkes eller brekker, og losner fra leveringsskyveren.

nhenting av revaskulariseringsenheten
Hvis du bruker ballonginnforingskateter, bl3s opp kateterballongen for 3 okkiudere karet som spesifisert i 
etiketten p3 ballonginnforingskateteret.
For 3 hente ut trombus, trekk langsomt ut mikrokateteret oq MindFrame Capture LP som hel enhet til 
innforingskateterspissen mens du bruker aspirasjon p3 innforingskateteret med en 60 cc-sproyte. For aldri 
frem MindFrame Capture LP distalt. Merk: Pass p3 at mikrokateteret dekker den proksimale markoren. 
Bruk sterk aspirasjon p3 innforingskateteret med sproyte og hent u t MindFrame Capture LP og 
mikrokateteret inne i innforingskateteret. Fortsett 3 aspirere innforingskateteret til MindFrame Capture LP 
og m ikrokateteret er trukket nesten belt u t fra innforingskateteret.

21. Apne innforingskateterets RHV for 3 tillate at mikrokateteret og MindFrame Capture LP kan komme ut 
uten motstand. Vaer forsiktig s3 du ikke kommer i kontakt med Intervensjonsstedet og for 3 hindre at lu ft 
kommer inn i systemeL

22. Aspirer ledekateteret for 3 sikre at ledekateteret er f r it t  for a lt trambemateriale.
23. Tom ledekateterballongen hvis du bruker ballongledekateter.
24. Hvis flere forsok onskes u tfort for 3 gjenopprette stromning med:

en ny MindFrame Capture LP, gjentar du trinnene som er beskrevet over, fra og med punktet 
"Klargjoring”.
samme MindFrame Capture LP, som folger:

a. Rengjor enheten med saltlosning. Ikke bruk losningsmidler eller autoklaver,
b. Inspiser enheten noye for skade. Ikke bruk enheten hvis den er skadet, og bruk en ny 

MindFrame Capture LP for etterfolgende forsok p3 3 gjenopprette stromning, ved 3 folge 
trinnene beskrevet over, fra og med punktet "Klargjoring". Bruk av en skadet enhet kan 
resultere i ytterligere skade p3 enheten eller pasienten.

ADVARSEL

• Ikke bruk hver MindFrame Capture LP til met enn fire forsok p3 3 gjenopprette stromning.

Sene ny hylse pa MindFrame Capture LP
Gjor folgende hvis det er nodvendig 3 sette ny hylse p3 MindFrame Capture LP:

ADVARSEL

• Hvis mikrokateteret feres frem mens enheten er festet i koagulatet, kan det fore t i l  embolisering av 
debris. Ikke for mikrokateteret frem ved motstand. Ikke f ly t t p3 det met enn tre ganger.

1. Losne RHV rundt mikrokateteret og rundt skyvewiren. Ved hjelp av fluoroskopisk overv3kning, hold 
skyvetr3den godt p3 plass for 3 unng3 at MindFrame Capture l i '  beveger p3 seg.

2. Sett forsiktig ny hirise p3 MindFrame Capture LP ved 3 fore mikrokateteret frem over MindFrame Capture 
LP til de distale markorene til MindFrame Capture LP er p3 linje med hverandre i enden av mikrokateteret. 
Ved betydelig motstand under prosessen med pAsetting av ny hylse, avbryt umiddelbart og 
fortsett ti l punktet over som heter "Uthenting av revaskulariseringsenhet".

LEVERING
Hver MindFrame Capture LP inneholder en enhet som sitter i en innforingshylse. Alle leveres STERILE 
(Gamma) og KUN TIL ENGANGSBRUK. Alle komponenter skal h3ndteres forsiktig for 3 unng3 at enheten 
skades.
Steril: Denne enheten er sterilisert med gammastr3ling.
Innhold; Fn (1) MindFrame Capture”  LP-enheL

OPPBEVARINGOG h An DTERING
H3ndter forsiktig. Pakker skal oppbevares slik at ikke pakken eller den sterile barrieren kompromitteres, og 
unng3r 3 bii utsatt for temperaturer over 60 grader C.

GARANTIFRASKRIVELSE
ev3 Inc. garanterer at rimelig forsiktighet ble u tvist i utformingen og produksjonen av dette produktet. Da ev3 
Inc. ikke bar noen kontroll over bruksforholdene, vaig av pasient eller h3ndtering av enheten etter at den er 
sendt, garanterer ev3 Inc verkcn god effekt eller mot negativ effekt etter bruk. ev3 Inc skal verken direkte eller 
indirekte vaere ansvarlig for noen folge- eller tilfeldig tap, skade eller utgifter som oppst3r direkte eller indirekte 
som folge av bruken av dette produkte t ev3 Incs eneste ansvar hvis ev3 Inc p3viser at produktet var defekt da 
det forlot dem, skal vaere 3 bytte produktet med et annet. Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle 
andre garantier som ikke uttrykkeiig fremg3r heri, enten u ttryk t eller antydet ved anvendelse av loven eller p3 
annen m3te, inkludert, men ikke begrenset til antydede garantier av saigbarhet eller egnetbet for bruk.

19.

20.

Hvis det er vanskelig 3 trekke u t innforingskateteret, slipp iuften ut av ballongen (hvis du bruker 
innforingskateter) og trekk deretter samtidig ut innforingskateteret, mikrokateteret og MindFrame 
Capture LP som helhet gjennom hylsen samtidig som at aspirasjon opprettholdes. Fjern hylsen hvis 
nodvendig.

ADVARSEL

Hvis for mye motstand merkes under uthenting av MindFrame Capture LP, avbryt uthenting og identifiser 
3rsaken til motstanden. Ikke gjor met enn fire  forsok p3 3 hente u t i det samme karet med MindFrame
Capture LP.
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Slovena'na 
Navod na pouzitie

MindFrame Capture™ LP

SK

VAROVANIA
Pouzitie te jto pomocky je obmedzene na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
Так ako pri kazdej liecbe je  za vykonanie lisudku pri pouziti postupov, ktore najviae vybavujO potrebam 
paclenta, zodpovedny chinirg/lekar.
Pomocku MindFrame Capture LP maju pouzivaf len lekari vyskoleni v neurologick^h intervenCnych zakrokoch. 
Pomocka MindFrame Capture LP obsahuje 1 ks pomocky MindFrame Capture LP.

INDIKACIANA POUZITIE
Pomocka MindFrame Capture LP je indikovana na docasne pouzitie na obnovu krvneho prietoku v mozqi 
cievach u pacientov, ktori utrpeli akutnu ischemickii mozgovu prihodu. Pomocka MindFrame Capture LP 
sa umiestAuje cez embol alebo krvnu zrazeninu a pouziva sa na uibhcenie obnovenia krvneho prietoku 
a odstranenie prekazky sposobenej zrazeninou.
Pomocka MindFrame Capture LP je indikovana na:

^  docasnd pouzitie vn iitri dev u pacientov s akiitnou ischemickou mozgovou prihodou,
H  docasne pouzitie vm itri ciev na obnovu krvneho prietoku u pacientov so symptdmami akutnej mozgovej 
^  ischemickej prihody sposobenej embolom v mozgovej cieve,

Pomocka MindFrame Capture LP sa zavadza do embolu a ponad embol a po vyb'ahnuh' z puzdra vytvara kanaly 
V ramd zrazeniny, aby mohia p rud if krv. Ak krv prestane prudit', pomocku mozno znova zobrat'a premiestnit'. 
Ak S3 zrazenina nerozpusti po troch (3) lispesn^h zachyteniach a premiestneniach pomocky, potom mozno 
pomocku a zrazeninu pomaly vytiahnut'z devy do vodiaceho katetra pri siicasnom odsavani pomocou 
striekacky.

UPOZORNENIE
• Skdr, ako pouSjete pomocku MindFrame Capture LP, vyhodnorte rizikd spojend s liecbou akutnej 

ischemickej mozgovej pnhody (pozrite si komplikade dblej) a m olne prinosy okamziteho obnovenia 
prietoku.

KONTRAINDIKACIE
Podavanie farmakologickych latok, ktore sa bezne nepouzivajti na lieCbu ischemickej mozgovej prihody. 
Pacienti s alergiou na nikel.
Padenti s podozrenim na alergie alebo znamymi alergiami na kontrastne Idtky.
Tehotenstvo 
6 luk6za < 50 m g /d l
Nadmerne zakrivenie ciev, ktore zabranuje umiestneniu pomocky.
Znama hemoragicka diatdza, nedostatok koagulacneho faktora alebo peroralna antikoagulacna lieZba 
slNR>3,0.
Pacienti dostali heparin v priebehu 43 hodin s PTT vyssim ako dvojnasobok normalnej laboratomej hodnoty. 
Pacient mal pocet krvnych dosticiek v livodnej faze <30  000.
Dokaz 0 rychio sa zlepsujucich neurologidtych priznakoch mozgovej pnTtody. 
koma,
Vopred existujuce neurologicke alebo psychiatricke ochorenie.
Pacient ma zavaznO trvalO hypertenziu.
Skeny G /M RI odhalia vytazny masovy efekt so stredovym posunom.
Angiogram pacienta ukaze arteriainu stendzu >  50 % proximalne vod embolu.

AOZNEKOMPLIKACIE
Medzi mozne komplikade suvisiace s pouzitim pomocky MindFrame Capture LP patri okrem ineho aj:

smrt'sposobena perforaciou devy, 
vzduchova embolia,

perfotacia arterie vodiadm drotom, 
subarachnoidalne a intraventrikularne 
krvacanie sposobene perforaciou devy 
sposobenej umiestnenim vodiaceho drotu alebo 
mikrokatetra pomocky, 
tromboembolicka mozgova prihoda.

hematom vniitri mozgu, 
hemipareza sposobena tromboembolickou 
mozgovou prihodou, 
intraparenchymalne krvacanie, 
retroperitonealny hematom.

zmatenost'.

Medzi komplikade rutinnej endovaskularnej revaskularizacie patria:

cerebralna ischemia, 
koagulopatia, 
zmatenost', 
smrt'.

intracerebralne a intrakranialne krvacanie, 
krvdcanie po zakroku, 
formacia pseudoaneuryzmy, 
zlyhanieobliciek.

embolicka mozgova prihoda,
hematom, bolesf a/alebo infekcia v mieste pristupu.

VYSTRAHY

perfotacia devy, 
tromboza devy.

Pomocku MindFrame Capture LP majii pouzivaf len lekdrmi, ktori sii riadne zaskoleni v intervencnej 
neurorddioldgii a liecbe akutnej ischemickej mozgovej prihody.

Vyberte velVosf pomocky a konfigurdciu na zachytenie zrazeniny a udrzanie dostatocncho pokrytia devy 
na kazdej strane embolu spoKi s materskou cievou. Nespravne zvolend velkosf pomocky moze iriesf 
к  neobnoveniu prietoku krvi a/alebo m igradi embolu.

Rad produktov MindFrame Capture LP uvedeny v tabulke pokynov tykajiidch sa odporiicanych velkosti 
na strane 3 je  urZeny na pouzitie v cievach s priemerom 2  2 mm a <  3,5 mm. Pouzitie pomocky v devadi 
s inymi ako o d p o n ic a n ^ i priemermi moze viesf к nadmernemu odporu v deve a siicastiach pomocky.

odpor, prestarite j i i  pouzivaf. Pohyb pomocky vod odporu moze sposobif poskoienie devy alebo sOcasti 
pomocky.

Pomocka sa doddva STERILNA a je  urcend len na jednorazove pouzitie. Opakovane pouzitie pomocky 
mdze viest'k znizeniu vykonu pomocky, knzovej infekdi a in ^ r iz ik a m  suvisiadm s bezpecnosfou.

5kladujte na chladnom a suchom mieste.

Nesterilizujte opakovane.

Zariadenie pou iite  pred ddtumom exspirdcie.Pouzif do" vytla&nom  na obale.

Dokiadne skontrolujte steriind balenie a pomocku pred pouzitm , aby ste overili, d  sa pocas prepravy 
neposkodili. Zalomend ani poskodene siiZasti nepouzivajte.

Pomocka MindFrame Capture LP sa nepreukazala ako kompatibiind s MRI.

Pomocka sa nemd vyberaf ani premiestriovaf bez opatovneho zachytenia do zavadzadeho mikrokatetra, 
pokiaf sa nepokiisate vykonaf tromboektdmiu.

Pri knzeni rozvinutej pomAcky s pridavnymi pomockami (napr. s mikrokatetrom) davajte pozor.

Dostatocne utiahnite otocny hemostaticky ventil, aby ste vytvorili adekvdtny hemostaticky uzdver 
a nepomliaddili pritom zavadzaci mikrokateter a driek pomocky MindFrame Capture LP. Nesprdvne 
uriahnutie otodiych hemostatickych ventilov moze viesf к predcasndmu uvolheniu pomticky.

Po rozvinuti pomocky sa je j distalny hrot moze skra tif

Neupravujte tvar zavadzadeho mikrokatetra MindFrame Capture LP nad parou ani nepouzivajte 
mikrokatetre s vopred upravenym tvarom, pretoze mAzu poskodif pomAcku.

Tabulka 1 . M indFram e Capture LP
Cisla a nazvy produktov a  pokyny tyka jiice  sa odporiicanych velkosti

Oslo produktu 300010 300011 300012 300013

Nazov produktu 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kratky

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP kratky

Oznaceny priem er 
pomocky (v mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Oznacena d izka pomAcky 
(v mm) 30 20 30 20

Priemer samorozvijacej 
pomAcky (v mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Odporiicany priem er devy 
(vm m ) s  3,0 a 2  2,0 £ 3 ,0  a 2  2,0 £ 3 ,5 3  2  2,5 £  3,5 a 2  2,5

Dfzka zasuvadeho 
zariadenia 175cm 175cm 175cm 175cm

M in im diny vn iito m y 
priemer zavadzadeho 

m ikrokatetra
0,0165 paica 0,0165 palQ 0,0165 paica 0,0165 paica

POSTUP
1. Pomocka MindFrame Capture LP sa zavddza do ciev pri fluoroskopickej kontrole sposobom, ktory je 

konzistentny s inymi pomAckami na bdze neurovaskularneho katetra.
2. Odponica sa pouzif antitrombocytdrnu alebo antikoagulacmi liecbu pouzivanii pri intervencnych 

intrakranialnych zakrokoch podl'a rozhodnutia osetrujiiceho lekara.
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Pn'prava
1  Podajte antikoagulacne a antiagrega^nd lieky podl^ standardnych pokynov ustavu.
2. Pomocou angiograf ckej radiografie zistite polohu a velkost'oblasti, ktora sa ma revaskularizovat'.
3. Vyberte pomocku MindFrame Capture LP podlb tabulky f.  1,
4. Na dosiahnutie optimalneho vykonu pomdcky MindFrame Capture LP a zn(2enie rizika 

tromboembolitickych komplikacii udriiavajte nepretrzite preplachovanie medzi a) femoraltiym 
arteridlnym zavadzacom a vodiacim katdtrom, b) mikrokatetrom a vodiacim katetrom a c) mikrokatetrom 
a zasijvadm drdtom a pomockou MindFrame Capture LP. Skontrolujte vSetky spojenia, aby sa zaruflio, Je 
pocas nepretrzitdho preplachovania do vodiaceho katetra ani mikrokatdtra neprenikne ziaden vzduth.

5. Vhodny vodiaci kateter umiestnite со najblizsie к polohe trombusu, pouzite standardny postup. Velkosf 
vodiaceho katetra sa vybera tak, aby kateter zachytil zrazeninu, ak sa to pozaduje v nasledujucich 
krokoch. Ku koncovke vodiaceho katetra pripojte otocny hemostaticky ventil a potom pripojte hadicku
к nepretrzitemu preplachovaniu.

6. S pomocou tabuiky c. 1 vyberte vhodny kateter na zasunutie pomocky MindFrame Capture LP.
7. Ku koncovke vodiaceho katetra pripojte otocny hemostaticky ventil a potom pripojte haditku 

к nepretrzitemu preplachovaniu.
8. Nastavte prietok preplachovania podl'a standardnych pokynov ristavu.
9. S pomocou vhodndho vodiaceho drotu zasrivajte mikrokateter, a i k ^  koniec mikrokatetra nie je 

umiestneny distalne vod trombu tak, aby pouzitelhd Cast'dizky pomdcky MirrdFrame Capture LP 
vydnievala z kazdeho konca trombu v cieve pri jej liplnom rozvinuti'. Utiahnite otocny hemostaticky ventil 
OKolo mikrokatetra.

Zavadzanie pomdcky MindFrame Capture LP

•  Distdiny koniec zavadzacieho puzdra Sastodne viozte do otodneho hemostatickdho ventilu pripojeneho 
к mikrokatdtra. Utiahnite otodny hemostaticky ventil a skontrolujte, Ci z proximalneho konca zavddzacieho 
puzdra vyteka tekutina.

11. Uvolhite otocny hemostaticky ventil a zavddzade puzdro posiivajte, kym sa pevne neulozr v hlavici 
mikrokatetra. Utiahnite RHV okolo zavadzacieho puzdra, aby ste zabranili spatnemu prietoku krvi, no nie 
tak tesne, aby ste pocas zavadzania pomdcky MindFrame Capture LP do mikrokatetra pomdcku poLkodili. 
Skontrolujte, ci sa vziadnej casti systdmu nezachytili vzduchovd bublinky.

12. Preneste pomdcku MindFrame Capture LP do mikrokatetra zasunutim zasiivacieho drdtu hladko a bez 
zastavenia. Ked'sa hexibilna cast'posiivacieho drdtu dostane do drieku mikrokatetra, uvolhite otocny 
hemostaticky ventil a puzdro zavadzaca vyberte cez proximalny koniec posdvacieho drdtu. Po dokonceni 
utiahnite otocny hemostaticky ventil okolo posiivacieho drdtu. Ak sa puzdro zavadzaca ponecha na mieste, 
prerusf sa normalna infdzia preplachovacieho roztoku a umozni sa spatny tok krvi do mikrokatetra.

13. Vizualne skontrolujte, ci je  infuzia preplachovacieho roztoku normalna. Po potvrdenf uvolhite otocny 
hemostaticky ventil, aby sa posuvad drdt mohol posuvat'.

14. Pomocou fluoroskopickej kontroly opatrne zasunte pomdcku MindFrame Capture LP, az kym jej znacky na 
distalnom konci nebudii zarovnane na konci mikrokatetra. Pomdcku MindFrame Capture LP je potrebne 
umiestnovat tak, aby pouzitelha dast'dilky pomdcky vydnievala z kazdeho konca trombu v cieve pri 
liplnom rozvinuti pomdcky.

РОМбСКА MINDFRAME CAPTURE LP -  PRIPRAVA A POSTUP

VYSTRAHA

• Ak pod tite  nadmemy odpor pocas zasuvania pomdcky MindFrame Capture LP, prestadte so zasiivanim 
a zistite pridinu o d ^ .  Zasiivanim pomdcky MindFrame Capture LP vodi odpom mdze ddjsf 
к  poLkodeniu pomdcky a/alebo poraneniu padenta.

Rozvinutie pomocky MindFrame Capture LP
15. Uvolhite otodny hemostaticky ventil okolo mikrokatetra. Na rozvinutie pomdcky MindFrame Capture LP 

upevnite zasiivad drdt, aby ste udrzali pomdcku na danom mieste, a opatrne vytahujte mikrokateter 
proximalnym smerom.

16. Stiahnite mikrokateter, az kym je presne proximalne vodi proximalnej znadke pomdcky MindFrame Capture 
LP. Utiahnite otodny hemostaticky ventil, aby sa zabranilo pohybu posiivacieho drdtu. Pouzitelha dizka

В  rozvinutej pomdcky ma vydnievat'z kazdej strany trombu.
Utiahnite otocny hemostaticky ventil okolo mikrokatetra. Angiograficky odhadnite stav revaskulariz jd e  
osetrovanej cievy.

POZNAMKA

• NEOTA^AЯE zasiivad pocas zasuvania pomdcky do cievy pacienta ani potom. Otadanim zasiivada mdze 
ddjst'k ohnutiu pomdcky, je j odiomeniu alebo odpojeniu zo zasiivada.

Vybratie revaskularizacneho zariadenia
18. Ak pouzfvate baldnikovy vodiaci kateter, nafiiknite baldnik vodiaceho katetra, aby ste uzavreli cievu podl'a 

oznadenia baldnikoveho vodiaceho katdtra.
19. Na vytiahnutie trombu pomaly vytiahnite mikrokateter a pomdcku MindFrame Capture LP ako jeden 

celok do hrotu vodiaceho katetra pri siidasnom odsdvani do vodiaceho katetra pomocou 60 ml striekadky. 
Nikdy nezasiivajte rozvinute pomdcku MindFrame Capture LP distalne. Poznamka: Dbajte na to, aby 
mikrokatdter zakryval proximainu znadku.

20. Pouzite silnd odsdvanie do vodiaceho katdtra pomocou striekadky a vytiahnite pomdcku MindFrame 
Capture LP a mikrokateter do vniitra vodiaceho katetra. Pokradujte s nasdvani'm vodiaceho katdtra, az k ^  
nebudii pomdcka MindFrame Capture LP a mikrokateter takmer vytiahnutd z vodiaceho katetra.

POZNAMKA

Ak je vyt'ahovanie do vodiaceho katetra t'aZke, shiknite balon (ak pouzhrate baldnikovy vodiaci kateter) 
a potom siidasne vytiahnite vodiaci katdter, mikrokateter a pomdcku MindFrame Capture LP ako jeden 
celok cez puzdro pri nepretrzitom odsavani. V pn'pade potrebysTberte puzdro.

VYSTRAHA

• Ak podtite nadmemy odpor podas vyt'ahovania pomdcky MindFrame Capture LP, prestadte 
s vyt'ahovanim a zistite pridinu odporu. NepokiiLajte sa о vytiahnutie pomocou pomdcky MindFrame 
Capture LP viac ako ityrikra t v jednej deve.

21. Otvorte RHV vodiaceho katetra, aby ste umoZnili mikrokatdtru a pomdcke MindFrame Capture LP 
vysunutie bez odporu. Postupujte opatrne, aby sa prediSlo interakcii s miestom zdkroku a zabrdnilo vstupu 
vzduchu do systemu.

22. Odsavanim vodiaceho katetra zabezpedte, ze vo vodiacom katetri sa nebude nachadzaf ziaden tromboticky 
material.

23. Ak sa poziva baldnikovy vodiaci kateter, vyfuknite baldnik.
24. Ak sii potrebne dbisie pokusy о obnovenie prietoku s:

novej pomdcky MindFrame Capture LP, potom zopakujte kroky opfsane vydsie, pridom zadnite 
sdastou „Pn'prava";
tou Istou pomockou MindFrame Capture LP, potom:

a. vydistite pomocku fyzilogickym roztokom. Nepouzfvajte rozpust'adla ani autoklav.
b. starostlivo skontrolujte pomdcku, di nie je poskodena. Ak zistite akekolVek poskodenie, 

pomdcku nepouziva)te a na d'alsie p ok u^  о obnovenie prietoku pouzite novu pomdcku 
MindFrame Capture LP podl'a krokov opisanych vysSe, pridom zadnite dasfou „Priprava". Pouzite 
poskodeneho zariadenia mdze viest'k d'alsiemu poikodeniu zariadenia a poraneniu pacienta.

VYSTRAHA

• NepouZivajte jednu pomdcku MindFrame Capture LP na viac ate styri obnovenia prietoku.

Opatovne nasadenie puzdra na pomocku MindFrame Capture LP
Ak je potrebne opatovne nasadif puzdro na pomdcku MindFrame Capture LP (napr. pri je j premiestneni), 
postupujte podl'a tychto krokov:

VYSTRAHA

• Aktivdcia mikrokatdtra, kym je pomdcka zasunutd v zrazenine, mdze spdsobit' embolizaciu zvy3kov. 
Mikrokateter nikdy neposiivajte vo5 odporu. Nepreraiestfiujte ho viac ako trikrat.

1. Uvolhite otodnjr hemostaticky ventil okolo mikrokatetra a okolo posiivacieho drdtu. S pomocou 
fluoroskopickej kontroly pevne uchopte zasiivaci drdt na jeho mieste, aby ste zabranili pohybu pomdcky 
MindFrame Capture LP.

2. Opatrne nasadte puzdro na pomdcku MindFrame Capture LP zasiivanim mikrokatetra ponad pomdcku, 
az k ^  distalne znacky na pomdcke MindFrame Capture LP nebudii zarovnane na konci mikrokatetra. Ak 
pocas opatovndho nasadzovania puzdra podtite vyrazny odpor, okamzite prestante a prejdite 
к dasti vysSie s nazvom„Vyberanie revaskularizacnej pomdcky*.

SPOSOB DODANIA
Kazda pomdcka MindFrame Capture LP obsahuje jednu pomdcku umiestnenii v zavadzacom puzdre. Vsetky 
dasti sa dodavajii STERILNE (^amma ziarenie) a URCENE LEN NA JEDNORAZOVE P0U2ITIE. So vsetkymi 
cast'ami je potrebne zaobchadzat'opatrne, aby nedo3lo к  poskodeniu pomdcky.
Sterilne: Tato pomdcka sa sterilizuje д ата  ziarenim.
Obsah: jedna (1) pomdcka MindFrame Capture”  LR

s k l a d o v a n ie a m a n ip u l Ac ia
S pomdckou manipulujte opatrne. Balenia sa majii skladovaf tak, aby bola chranena celistvost'balenia, sterilnej 
bariery a zabrdnilo sa vystaveniu teplotdm nad 60 “C.

v y h l a s e n ie o z a r u k e
Spolodnosf ev3 Inc  sa zaruduje, ze navrhu a vyrobe tohto vyrobku venovala dostatodnii starostiivosf. Pretoze 
spolodnost'ev3 Inc. nedokaze regulovat' podmienky pouzivania, vyber pacienta alebo m anipu lk iu  s pomdckou 
potom, ako ju spolodnosf vyda, spolodnosf ev3 Inc. nezarucuje spravny licinok ani nedokaze zabranif infekcii 
po jej pouLitl. Spolodnosf ev3 Inc. nebude priamo ani nepriamo zodpovedna za ziadne nahodne ani nasledne 
straty, skody alebo vydavky, ktore priamo alebo nepriamo v yp l^a ju  z pouzitia tohto vyrobku. Spolodnosf ev3 
Inc. bude v^udne v pn'pade, ked'zisti, ze yyrobok bol poskodeny pri dodani spolocnostou ev3 Inc, povinna 
vymenif tento vyrobok. Tato zaruka nahradza a vylucuje vsetky ostatne zaruky, ktore nie sii vyslovne uvedene 
V tomto dokumente bez ohi'adu na to, di sii vyslovne uvedene v prdvnych predpisoch alebo z nich vyplyvajii, 
alebo ine zdruky, okrem indho aj vratane akychkolVek siivisiacich z iru k  tykajiicich sa predajnosti alebo 
vhodnosti.
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Romana RO
Instructiuni de utilizare»

Mind Frame Capture™ LP
a t e n t io n Ar i
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de cJtre sau la indicajia unui medic.
Ca in  cazul oricarul a lt tratament medical, chlrurgul /  medicul este responsabil pentru decizia sa sau el privind 
utilizarea celor mai bune proceduri potrivlte nevollor pacientulul.
Dispozitivul MindFrame Capture LP poate fi utilizat numai de medicii instruiii in proceduri de interven(ie din 
domeniul neurologiei.
Dispozitivul MindFrame Capture LP con(ine (1) MindFrame Capture LP.

INDiCATIIDE UTILIZARE
Dispozitivul MindFrame Capture LP este indicat pentru utilizarea temporara in scopul restabilirii fluxului sanguin 
in vasculatura cerebral! la рас1еп{11 care sufera de un accident vascular cerebral ischemic acu t Dispozitivul 
MindFrame Capture LP se poziiioneaz! de-a curmezisul embolusului sau cheagului de sange ; i este utilizat 
pentru a facilita restabilirea fluxului sanguin ; i  elimiriarea obstrucfiei create de cheag.
Dispozitivul MindFrame Capture LP este indicat pentru:

^ ^ U t i liz a re a  temporara endovascular! la pacienili cu accident vascular cerebral ischemic acut 
^ ■ u t i liz a re a  temporara endovascular! pentru restabilirea fluxului sanguin la pacleniii care se confrunt! cu 
w W simptome de accident vascular cerebral ischemic acut cauzat de un embolus la nivelul unui vas cerebral

Dispozitivul MindFrame Capture LP este u tilizat ; i  poziLionat de-a curmezisul embolusului si canalele create 
descoperite din interiom i cheagului pentru ca sangele s ! poat! circula. In cazul in care fluxul sanguin se opreste, 
dispozitivul poate fi recuperat si aplicat din nou. in cazul in care cheaqui nu este indep!rta t dupa trel (3) capt!ri 
si aplic!ri succesive ale dispozitivului, acesta si cheagul pot fi retrase lent din vas in ghidajul cateterului in timp 
ceasp ira jlcuosering!.

ATENJIE
• Evaluati riscurile asociate cu terapia aferenta acddentelor vasculare cerebrale Ischemice endovasculare 

(consultaLi com p lia tiile  de mai }os), precum 51 posibilele benefidi ale restabilirii imediate a fluxului 
sanguin inainte de a utilize dispozitivul MindFrame Capture LP.

CONTRAINDICATII
• Administrarea substanjelor medicamentoase care nu sunt utilizate de obicei in tratarea acddentelor 

vasculare cerebrale isdiemice.
• PacienLi cu alergie la nichel.
■ Padenji cu alergii suspectate sau cunoscute la medii de contrast
• Sardni
• Glucoza <50  mg/dl
• Vase de sange excesiv de deformate care im piedic! instalarea dispozitivului
• Diatez! hemoragica cunoscuta, defidenla a factorului de coagulare sau terapie cu anticoagulante orale cu 

INR>3,0
• Pacienji a flaji sub tratament cu heparin! tim p de 48 ore cu PIT mai mare decat dublul valorilor normale de 

laborator.
• Pacienji care prezint! un numar de trombocitc <30.000
■ Dovezi privind imbunatatirea rapid! a semnelor neurologice dupa un accident vascular cerebral
• Com!
• Afectiuni neurologice sau psihiatrice pre-existente

•  PacienLi cu hipertensiune sever! sustinuta
Analiza CT/RMN indica efecte semnificative de mas! cu schimbarea liniei mediane 

• Angiograma pacientului indie! 0 stenoza arteria l! >50%  in apropierea embolusului

COMPLICAJII POSIBILE
Complicatiiie posibile in  urma utilizarii dispozitivului MindFrame Capture LP includ, in mod neexhaustiv, 
urm!toarele:

Decesin urma perfor!rii vasului. 
Aeroembolie.

Perforarea a rteria l! cu firu l de ghidaj. 
Hemoragie subarahnoida /  intraventricular! 
datorita p erfor!rii vaselor de sange 
prin amplasarea flru lu i de ghidaj sau a 
microcateterului dispozitivului.
Accident vascular crebral tromboembolic

Hematom Intracerebral
5emiparez! in urma accidentului vascular
tromboembolic

Hemoragie intraparenchimala
Hematom retroperitoneai

Confuzle

Confuzie
Deces
Accident vascular embolic
Hematom, dureri } i /  sau infeejie la punctui de acces

AVERTISMENTE

Formare de pseudo-anevrisme 
Insuficienja renal!
Perforarea vasului 
Tromoboza vaselor

Dispozitivul MindFrame Capture LP trebule utilizat numai de catte medic! instru lji in  mod corespunzator 
in ceea ce privejte neuroradiologia intervenlional! p tratamenful accidentului vascular cerebral ischemic 
acut

5electajl dimensiunea p  conflgurajia dispozitivului, astfel m eats! pute jl indeparta cheaqui f i  m enjine 0 
acoperire suficient! a vaselor pe fiecare parte a embolusului de-a lungul vasului principal. Un dispozitiv 
dimensionat incorect poate duce la nerestabilirea fluxului sanguin /  sau migrarea embolusului.

Gama de produse MindFrame Capture LP, dupa cum este menjionat in  tabelul cu directive de 
dimensionare recomandate de la pagina 3, este proiectata pentru a fl u tiliza t! pentru vase cu diametrul 
2  2 mm p  £  3,5 mm. Utilizarea dispozitivului pentru vase cu diametre in afara celor recomandate poate 
duce la forje de rezistenj! excesive, generate de vas ; i  de compenentele dispozitivului. In cazul in care, 
pe durata u tiliz ir ii dispozitivului, sunt generate forje  de rezisten;! excesive orieSnd pe durata procedurii, 
oprip procesul, Deplasarea dispozitivului in ciuda rezistenfei poate duce la deteriorarea vasului sau a 
componentei dispozitivului.

Dispozitivul este livrat 5TERIL, exdusiv de unic! folosinta. Refolosirea dispozitivului poate duce la 
performanta compromis! a acestuia, in fecjle incruci^ta  ; i  alte pericole pentni siguranja.

Depozitaji in tr-un loc r!coros p uscat.

Nu il resterillzaji.

Utilizati dispozitivul inainte de data expir!rii imprimata pe ambalaj.

Inspectaji cu atenfle ambalajul steril } i dispozitivul inainte de utilizare pentru a va asigura ca niciunul din 
ele nu a suferit deteriorari in  tim pul transportului. Nu u tiliza ji componente indoite sau deteriorate.

Dispozitivul MindFrame Capture LP nu este compatibil RMN.

D i^ z it iv u l nu trebuie indep!rtatsau repozitionatfara a-l recaptura in dispozitivul de introducere 
microcateter decat dac! se incearc! 0 trombectomie.

Acordati atenjie atunci cand utiliza ji dispozitivul activ im preun! cu alte dispozitive complementare (de 
exemplu, microcateter).

5trangeti supapele rotative de hemostaz! suficient pentru a стеа о etansare p o triv it! de hemostaz! fa r! 
a strivi dispozitivul de introducere microcateter ; l  axul dispozitivului MindFrame Capture LP. 5trangerea 
incorect! a supapelor rotative de hemostaz! poate duce la activarea prematur! a dispozitivului.

Dup! activare, v !rfu l distal al dispozitivului poate fl scurtat.

Nu modificaji forma p  nu utiliza ji microcatetere cu fo rm ! predefin it! pentru dispozitivul de introducere 
microcateter MindFrame Capture LP, deoarece acest luau  poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Complicajiile unei revasculariz!ri endovasculare de ru tin ! includ:

■ Ischemie cerebral!
• Coagulopatie

Hemoragie intracerebral! /  intracranial! 
5!ngerarea dup! procedur!

Tabelul 1. M indFram e Capture LP
N um ere ; i num e produs d irective de dim ensionare recom andate

Numar produs 300030 300011 300012 300013

Nume produs 10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 5hort

10 MindFrame 
Capture LP

10 MindFrame 
Capture LP 5hort

Diametru d ispozitiv 
e tiche ta t (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Lungime d ispozitiv 
e tiche ta t (m m ) 30 20 30 20

Diametru d ispozitiv  auto­
extins (m m ) 3,0 3,0 4,0 4,0

Diametru recomandat vas 
de sange (m m ) s  3,0 si a  2,0 < 3 ,0  si > 2,0 S 3,5 si a  2,5 < 3 ,5  si a  2,5

Lungime d ispozitiv  de 
im pingere 175 cm 175 cm 175 cm 175 cm

Diametru in te rio r m in im  
d ispozitiv de introducere 

m icrocateter
0,0165' 0,0165" 0,0165" 0,0165"
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PROCEDURA
1. Dispozitivul MindFrame Capture LP se utilizeaza endovascular sub ghidaj fluoroscopic, in maniera 

consistent^ cu dispozitivele neurovasculare cu cateter.
2. Utilizarea substantelor antiplachetare ; i  anticoagulante utilizate pentru procedurile de intervenfie 

intracraniala ramSne la discre^ia medicului.

PREGATIRE MINDFRAME CAPTURE LP SI PROCEDURA 
Pregatirea
1. Administrati medicamentele anticoaguiante ^  antiplachetare conform cu directivele institufionale 

standard.
2. Cu ajutorul radiografiei angiografice, stabilifi localizarea 5! dimensiunea zone! care urmeaza a fi 

revascularizata.
3. Selecta(i un MindFrame Capture LP conform Tabelului 1.
4. In scopul obtinerii unei funcfionari optime a dispozitivului MindFrame Capture LP ;i pentru a reduce riscul 

de complica{ii tromboemboiice, m entineji 0 purjare continua intre a) teaca arterei femurale | i  cateterul 
de ghidaj; b) microcateter ; i  cateterul de ghidaj ; i  c) microcateter ; i  firu l de impinqere ; i dispozitivul 
MindFrame Capture LP. Veriflcafl toate conexiunile pentru a va asigura ca in timpul p urjir ii continue nu 
patrunde aerin cateterul de ghidaj sau m ioocateter.

5. Pozijionaji un cateter corespunzator c3t se poate de aproape de locul trombusului folosind 0 metoda 
standard. Cateterul de ghidaj trebuie dimensional corespunzator pentru a recupera cheagul daca se 
dore;te acest lucru in etapele urm itoare. Conectaji un VHR la imbinarea cateterului de ghidaj, iar apoi 
conecta;i un tub la purjarea continua.

6. Cu ajutorul Tabelului 1, selectati un miocrocateter corespunzator pentru a face sa avanseze dispozitivul

•  MindFrame Capture LP.
Conectati un al doilea VHR la imbinarea microcateterului, iar apoi conectaji un tub la purjarea continua. 
Reglaji debitui de purjare conform cu directivele institujionale standard.

9. Cu ajutorul unui f ir  de ghidaj corespunzator, faceji sa avanseze microcateterul p2na ce capatui 
microcateterului este pozifionat distal faja de trombus astfel incat lungimea utilizabila a porjiunii 
dispozitivului MindFrame Capture LP sa se intinda dincolo de flecare parte a trombusului din vasul de 
sange atunci cand este apllcat complet. Strangeji VHR in jurul microcatetemlui.

Introducerea MindFrame Capture LP
10. Introduce;! partial capatui distal al tecii dispozitivului de introducere in VHR conectat la microcateter.

Strangep' VHR ;i aslgura;i-va ca iese lichid prin capatui proximal al tecii dispozitivului de introducere.
11. Slabifi VHR ; i face;i sa avanseze teaca dispozitivului de introducere pana ce aceasta este fixata ferm 

in racordui microcateteruiui. Strangeti VHR in ju ru l tecii dispozitivului de introducere pentru a preveni 
scurgerea retrograde a sangelui, dar nu atat de m u lt incat sa se deterioteze dispozitivul MindFrame 
Capture LP in tim pul introducerii sale prin microcateter. Verificati sa nu existe nicSieri bule de aer blocate 
in sistem.

12. Transferap' dispozitivul MindFrame Capture LP in microcateter prin avansarea u;oara ;i continua a firului 
de impingere. Odata ce porpunea flexibila a firu lu i de impingere a patruns in tija m iaocateterului, slabip 
VHR p  scoateti teaca dispozitivului de introducere peste capatui proximal al firului de impingere. Dupa 
temtinarea operapunii, strangeti VHR in ju ru l firu lu i de impingere. Lasarea la locul ei a tecii dispozitivului 
de introducere va intrerupe perfuzia normala de solupe de purjare p  va permite scurgerea retrograda a 
sangelui in  microcateter.

13. Controlap vizual perfuzarea normala a solupei de purjare. Odata confirmat acest lucru, slabip VHR pentru a 
face sa avanseze firu l de impingere,

14. Cu ajutorul monitorizarii fluoroscopice, facep sa avanseze cu atenpe dispozitivul MindFrame Capture LP 
p b a  c3nd benzile sale de marcare distale se aliniaza la capatui microcateterului. Dispozitivul MindFrame 
Capture LP trebuie poziponat astfel incat porpiunea de lungime utilizabila a dispozitivului i i  se intinda 
dincolo de flecare parte a trombusului din vasul de sange atunci cand dispozitivul este aplicat complet.

19, Pentru a recupera trombusul, retragep incet microcateterul ; i  dispozitivul MindFrame Capture LP ca 0 
unitate inspre varful cateterului de ghidaj in  tim p ce exercitap 0 acpune de aspirare asupra cateterului 
de ghidaj cu 0 seringa de 60 cc Nu inaintap niciodatS cu MindFrame Capture LP aplicat distal. Nota: 
Asigurap-vS c3 miaocateterul асорегЗ markerul proximal.

20. Fxercitap 0 acpune de aspirare viguroasa asupra cateterului de ghidaj folosind seringa p  recuperap 
dispozitivul MindFrame Capture LP p  microcateteral din interiorul cateterului de ghidaj, Continuap s3 
aspirap cateterul de ghidaj pSna cJnd dispozitivul MindFrame Capture LP p microcateterul sunt aproape 
retrase din cateterul de ghidaj.

Daca retragerea in  cateterul de ghidaj este dificila, dezumflap ta lonu l (daca se foiosejte un cateter de 
ghidaj cu balon), iar apoi retragep simultan cateterul de ghidaj, microcateterul p  dispozitivul MindFrame 
6 pture LP ca 0 unitate prin teac2 in tim p ce menpnep aspirapa. Scoatep teaca daca este necesar.

AVERTISMENT
• Daca se intampina rezistenja excesiva in tim pul recuper^rii dispozitivului MindFrame Capture LP, 

intrerupep recuperarea p  identificap cauza rezistenpei. Nu efectuap mai m ult de patru incercarl de 
recuperate pentru acelap vas de sAnge folosind dispozitivul MindFrame Capture LP.

21. DeschidepVHRde la cateterul de ghidaj pentru a permite ieprea fata rezisten;5 a microcateterului p 
dispozitivului MindFrame Capture LP. Procedap cu atenpe pentru a evita interacpiunea cu locul Intervenpei 
p a preveni patrunderea aerului in sistem.

22. Aspirap cateterul de ghidaj pentru a va asigura ca acesta nu conpne niciun fel de material din trombus.
23. Dezumflap balonul cateterului de ghidaj dacA se utilizeazA un cateter de ghidaj cu balon.
24. Daca se dorejte efectuarea unor incercari suplimentare de restabilire a fluxului sanguin cu:

un nou dispozitiv MindFrame Capture LP, repetap papi de mai sus incepAnd cu secpunea „Pregatirea’  
acelasi dispozitiv MindFrame Capture LP, apoi:

a. Curafati dispozitivul cu set flziologic. Nu folosip solvenp p nu autoclavizap.
b, Controlap cu atenpe dispozitivul pentru ca acesta sA nu prezinte deteriorAri, Daca exista 

deteriorari de orice fel, nu folosip dispozitivul p  folosip un nou dispozitiv MindFrame Capture 
LP pentru incercArile ulterioare de restabilire a fluxului sanguin parcurgand etapele desaise 
mai sus, cu incepere de ia secpunea.PregAtirea'. Foiosirea unui dispozitiv deteriorat poate duce 
la deteriorarea suplimentara a dispozitivului sau la vatamarea pacientului.

AVERTISMENT
Daca se intAmpina rezistenpA excesiva in  tim pul aplicarii dispozitivului MindFrame Capture LP, intrerupep 
aplicarea p  identificap cauza rezistenpei. Avansarea dispozitivului MindFrame Capture LP daca se 
intAmpinA rezistenja poate duce la deteriorarea dispozitivului p  /  sau vatamarea pacientului.

Introducerea MindFrame Capture LP
15. Slabip VHR in  ju n il microcateterului. Pentru a aplica dispozitivul MindFrame Capture LP, fixap firu l de 

impirigerc pentm a menpne pozipa dispozitivului, in  tim p ce retragep cu atenpe microcateterul in direcpa 
proximala.

16. Retragep microcateterul panA ce acesta este imediat proximal in raport cu banda de marcare proximalA 
a dispozitivului MindFrame Capture LP. StrAngep VHR pentru a preveni orice deplasare a firu lui de 
impingere. Lungimea utilizabilA a dispozitivului aplicat trebuie sa se intinda dincolo de flecare parte a 
trombusului.

17. StrAngep VHR in jurul microcateterului. Evaluaji angiograflc situapa revascularizarii vasului de sange tratat.

• NU rotip  dispozitivul de introducere prin impingere in tim pul introducerii dispozitivului in  vasul principal. 
Rotirea dispozitivul de introducere prin impingere poate duce la deteriorarea sau ruperea dispozitivului 
ori deta;area acestuia de pe dispozitivul de introducere prin impingere.

Recuperarea dispozitivului de revascularizare
18, In cazul in care utilizap un cateter de ghidaj cu balon, umflap balonul cateteralui de ghidaj in  vederea 

ocluziei, dupa cum se specifica pe eticheta cateterului de ghidaj cu balon.

AVERTISMENT
■ Nu utilizap unui p  acelap dispozitiv MindFrame Capture LP pentru mai m ult de patni proceduri de 

restabilire a fluxului sanguin.

Re-ecranarea MindFrame Capture LP
Daca este necesarA re-ecranarea MindFrame Capture LP (de exemplu, repoziponarea], urmap papi de mai jos:

AVERTISMENT
• Avansarea microcateterului in timp ce dispozitivul este angrenatin cheag poate duce la embolizarea 

resturilor. Nu facep sA avanseze microcateterul dacA se intampina orice rezistenta. Nu repozitionap de 
mai m ult detrei ori.

1. Slabip VHR in jum i microcateterului p  in juru l firu lui de impingere. Cu ajutorul monitorizarii fluoroscopice, 
pnep femn la locul lui firu l de impingere pentm a preveni deplasarea dispozitivului MindFrame Capture LP

2. Reaplicap cu atenjie teaca dispozitivului MindFrame Capture LP facAnd sa avanseze microcateterul 
peste MindFrame Capture LP pAna ce benzile de marcare distale ale MindFrame Capture LP se aliniaza 
la capatui microcateterului. Daca se intampina 0 rezIstenpA semnificativa in timpul procesulul 
de reapllcare a tecii, intrerupeti imediat actiunea p trecep la secpunea de mai sus intitulata 
„Recuperarea dispozitivului de revascularizare".

PREZENTARE
Fiecare MindFrame Capture LP conpne un dispozitiv poziponat in tr-o  teaca de introducere. Toate elementele 
sunt livrate STERILE (Gamma) p  sunt EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Toate componentele trebuie manevrate 
cu atenpe pentm a evita deteriorarea dispozitivului.
Steril; Acest dispozitiv este sterilizat cu radiapi Gamma.
Conpnut: Un (1) dispozitiv MindFrame Capture”  LP.

DEPOZITARESIMANEVRARE
Manevrap cu atenjle. Pachetele trebuie depozitate astfel incAt sa se protejeze integritatea ambalajului, bariera 
sterila p sa se previna expunerea la temperaturi mai mari de 60 grade C.

DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI
ev3 Inc. garanteaza cA produsul a fost proiectat p  rabricat cu atenjie rezonabila. AvAnd in  vedere ca ev3 Inc. 
nu poate controla conditiile de utilizare, selecpa pacienplor sau manipularea dispozitivului dupa ce acesta 
parAsepe unitatea, ev3 Inc. nu garanteaza efectele pozitive sau de tratare in urma utilizarii. ev3 Inc. nu ip  
asuma rAspunderea, direct sau indirect, pentru pierderile incidentale sau consecutive, daunele sau cheltuielile, 
directe sau indirecte, generate de utilizarea produsului. Singura responsabilitate a ev3 Inc. in cazul in  care ev3 
Inc. stabilepe cA produsul a fost deteriorat in  tim pul transportului de catre ev3 Inc., este inlocuirea produsului. 
Aceasta garanpe este generala p exclude toate garanpile care nu au fost exprimate in mod expres prin prezenta, 
indiferent daca acestea sunt exprimate sau implicate de aplicarea legislapei sau alPel, inclusiv, dar fara limitare, 
garanpi implicate de comercializare sau conformitate a produsului.
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Български BG
Указания за употреба

MindFrame Capture™ LP
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Употребата на това изделие е ограничена и то трябва да се използва от или по указание на пекар.
Както при всяко медицинско лечение, хирургът/лекарят носи отговорност и трябва да използва своята 
преценка откосно използването на процед^ите, конто са най-подходящи за потребностите на пациента. 
MindFrame Capture LP трябва да се използва само от лекари, преминали обучение за интервенции в 
обласпа на съдовете на нервната сиаема.
MindFrame Capture LP съдържа (1) MindFrame Capture LP.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
MindFrame Capture LP e показано за временно използване за възаановяване на кръвотока в мозъчната 
съдова система на пациенти, страдащи от остър исхемичен инсулт. MindFrame Capture LP се поставя 
върху ембола или съсирека и се използва за улесняване на възаановяването на кръвотока и 
премахване на запушването, предизвикано от съсирека.
MindFrame Capture LP е показано за;

• Временна ендоваскуларна употреба при пациенти с остър исхемичен инсулт
Временна ендоваскуларна употреба за възстановяване на кръвотока при пациенти със симптоми на 
остър исхемичен инсулт, причинен от ембол в мозъчен а д

MindFrame Capture LP се придвижва и поставя върху ембола, като след изваждането си създава капали 
в съсирека, през конто да протича кръвта. При спиране на кръвотока изделието може да бъде захваното 
и разгънато отново. Ако съсирекът не бъде отстранен след три (З )^пеш ни  захващания и разгъвания на 
изделието, самото изделие и съсирекът могат да бъдат извадени бавно от съда във водещия катетър 
при аспириране а с  спринцовка.

ВНИМ АНИЕ
• Направете оценка на рисковете, свързани стерапията на остър ендоваскуларен иаемичен инсулт 

(вижте усложненията по-долу), и възможните предимства на незабавното възаановяване на 
кръвотока, преди да използвате MindFrame Capture IP.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Доставяне на фармакологични средства, които не се използват рутинно за лечение на исхемичен 

инсулт.
• Пациенты показва алергия към  никел.
• Пациенти с известии алергии към  контрастни вещества или а с  а м нения  за такива алергии
• Бременност
• Глюкоза <50m g/d l
• Прекомерна тортуозност на съдовете, която не дава възмож ноп за поаавяне на изделието
• Известна хеморагична диатеза, недоаатъчен коефициент на а сирване на кръвта или перорална 

антикоагулантна терапия с 1NR>3,0
• Пациентът е получавал хелэрин в рамките на 48 часа с РТТ повече от 2 пъти над нормалната 

лабораторна стойност.
• Началната стойност на тромбоцитите на пациента е <30  000
• Доказателство за бързо подобрение на неврологичните признаци на инсулта
• Кома
■ Същеавуващо отпреди неврологично или психиатрично заболяване

•  Пациентът има постоянно силно повишено кръвно налягане
КТ/ЯМР сканирането показва значителен мас-ефект с отместване на средната линия 

■ Ангиограмата на пациента показва артериална стеноза >50%  проксимално на ембола.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усложнения при използване на MindFrame Capture LP включват, но не са ограничени до:

Емболичен инсулт
Хематоми, болка и/или инфекция в мяпото на достъп

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Перфорация на а д  

Тромбоза на а д о ве

• Смъртпорадиперф орираненаад.

• Въздушна емболия.
• Перфориране на артерия с водача.
• Субарахноиден/интервентрикуларен 

кръвоизлив породи перфориране на а д а  при 
поставяне на водача или при поаавяне на 
микрокатетъра на изделието.

• Тромбоемболичен инсулт

Усложненията при рутинна ендоваскуларна реваскуларизация включват:

• Церебрална исхемия • Вътремозъчен/вътречерепен
кръвоизлив

• Коагулопатия • Кървенеследпроцедурата
• Объркване ■ Образуваненапсевдоаневризми
.  Смърт • Бъбречна недостатъчноа

Вътремозъчен хематом 
Хемипареза поради тромбоемболичен инсулт 
Интрапаренхимен кръвоизлив 
Ретроперитонеален хематом

Объркване

MindFrame Capture LP трябва да се използва само от лекари с подходяще обучение за 
интервенционалната неврорентгенология и лечението на остър исхемичен инсулт.
Изберете размер на изделието и конфигурация за обработка на съемреха и за поддържане на 
достатъчно покритие на съда от всяка страна на ембола по дължината на родителския сз>д. 
Използването на изделие с неподходящи размери може да доводе до липса на възаановяване 
на кръвотока и/или до миграция на ембола.

Фамилията продукти MindFrame Capture LR както е посочено в тзблицата с насоки за препоръчителни 
размери на станица 3, е предназначена за използване в съдове с диаметър а ;2 т т и 53,5  mm. 
Използването на изделието в съдове с диаметър иэвън препоръчителния диапазон може да доведе 
до твърде голяма сила на апротивление на съда и компонентите на изделието. Ако се получи твърде 
голямо съпротивление при излолзвзнето на изделието или на неговите компоненти в конто и да е 
момент по време на процедурата, прекратете използването м у Придвижването на изделието при 
наличие на съпротвление може да доводе до повреждане на съда или на компонент на изделието.

Изделието седоаавя СТЕРИЛНО само за еднократна употреба. Повторного му използване може 
да доведе до влошаване на ефективността, кръстосана инфекция и друти рисково, свързани с 
^зопасността.

Съхранявайте на хладно и сухо м яао.

Не аерилизирайте повторно.

Използвайте изделието преди датата на "Use ВеГоте" (Срок на годност), отпечатана върху 
опаковката.

Внимателно проверете стерилната опаковка и изделието преди употреба, за да се уверите, че 
никое от тях не е било повредено по време на транспорти{щнето. Не използвайте о ан ати  или 
повредени компоненти.

Няма доказателства, че MindFcame Capture LP е а в м е а и м о  с ЯМР.

Изделието не трябва да бъде изваждано или премествано, без да е захванато с микрокатетъра на 
интродюсера освен ако не се прави опит за тромбектомия.

Бъдете внимателни, когато преминавате около разгънатото изделие с допълнителни изделия 
(например микрокатетър).

Затегнете въртящите се хемостатични клали достатъчно, за да аздадете подходящо 
хемостатично уплътнение, без да смачкате микрокатетъра на интродюсера и вала на MindFrame 
Capture LP. Неподходящото затягане на въртящите се хемопатични клали може да доведе до 
преждевременно разаване на изделието.

След разаването дисталният край на изделието може да иэглежда смален.

Не извършвайте оформяне с пара и не използвайте предварително оформени микрокатетри за 
интродюсера на MindFrame Capture LP, тъй като те могат да повредят изделието.

Таблица 1. M indFram e Capture LP
Им ена и номера на продуктите, насоки за препоръчителни разм ери

Номер на продукт 300010 300011 300012 300013

Нме на продукт 10 MindFrame 
Capture LP

lOMindFrame 
Capture LP, къс

lOMindFrame 
Capture LP

lOMindFrame 
Capture IP, къс

Обозначен диаметър на 
устройството (mm) 3,0 3,0 4,0 4,0

Обозначена дължина на 
устройството (m m j 30 20 30 20

Диаметър на 
саморазгъващото се 

устройство (m m j
3,0 3,0 4,0 4,0

Препоръчителен 
диаметър на съда (mm) s  3,0 и 2  2,0 S  3,0 и 2  2,0 <; 3,5 и 2  2,5 <; 3,5 и 2  2,5

Дължина на избутвача 175cm 175cm 175cm 175cm

Минимален вътрешен 
диаметър на 

м икрокатетъра на 
интродюсера

0,0165" 0,0165" 0,0165" 0,0165"
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ПРОЦЕДУРА
1. MindFrame Capture LP ce доставя ендоваскуларно с използване на флуороскопски контрол по начин, 

лгласуван с този за другите невроваскуларни изделия на базата на катетър.
1. Антиагрегантният и антикоагулантният режим, използван за интеренционните вътречерепни 

процедури се лрепоръчва ло усмотрение на лекуващия лекар.

ПОДГОТОВКА НА MINDFRAME CAPTURE LP И ПРОЦЕДУРА 
Подготовка
1. Прилагайте антикоатулантни и антиатретантни медикаменти според стэндартните правила на 

инаитуцията.
2. С помощта на ангиографска рентгенография определете мепоположението и размера на областта, 

която трябва да бъде реваскуларизирана.
3. Изберете MindFrame Capture IP  според таблица 1.
А. За постигане на оптимална работа на MindFrame Capture LP и за намаляване на риска от

тромбоемболични усложнения, поддържайте непрекъснато промиване между а) феморалното 
артериално дезиле и водещия катетър, б) микрокатетъра и водещия катетър и в) микрокатетъра 
и жилого за избутване, и MindFrame Capture LP. Продерете всички свързвания, за да се уверите, че 
по време на непрекъснатото промиване никакъв въздух не прониква във водещия катетър или 
микрокатетъра.

5. Поаавете подходящ водещ катетър възможно най-близо до мяаото на тромба, използвайки 
аандартен метод. Водещият катетър трябва да е с подходящ размер, за да извлече съсирека, ако 
това се цели в последващите стъпки. Свържете въртяща се хемопатична клала (ВХК) към  сглобката 
на водещия катетър и след това свържете тръба към  източника на непрекъснато промиване.

6. С помощта на таблица 1 изберете микрокатетър, подходящ за придвижване напред на MindFrame

•  Capture LP.
Свържете втора въртяща се хемостатична клала (ВХК) към  алобката на микрокатетъра, а след 
това свържете тръба към  източника на непрекъснатото промиване.

8. Задайте скоросгта на промиване според стандартните правила на институцията.
9. С помощта на подходящ телен водач придвижвайте микрокатетъра напред, докато краят на 

микрокатетъра се разположи дистално на тромба, така че часгта на използваемата дължина на 
MindFrame Capture LP да премине отвъд всяка от страните на тромба в съда, когато устройството 
бъде изцяло разгънато. Затегнете ВХК около микрокатетъра.

Доставяне на MindFrame Capture LP
10. Въведете дисталния край на въвеждащото дезиле частично във въртящата се хемостатична 

клала (ВХК), свързана към  микрокатетъра. Затегнете ВХК и се уверете, че течността излиза от 
проксималлния край на въвеждащото дезиле.

11. Разхлабете ВХК и придвижвайте напред въвеждащото дезиле, докато бъде здраво закрепено в 
накрайника на микрокатетъра. Затегнете RHV около въвеждащото дезиле, за да предотвратите 
обратния поток кръв, но не прекалено силно, за да не повредите MindFrame Capture LP по време на 
въвеждането в микрокатетъра. Уверете се, че никъде в системата няма въздушни мехурчета.

12. Прехвърлете MindFrame Capture LP в микрокатетъра, като придвижвате напред жилого за 
избутване бавно и продължително. След като гъвкавата част на жилого за избутване влезе в оста 
на микрокатетъра, разхлабете ВХК и извадете въвеждащото дезиле над проксималния край на 
жилого за избутване. След като приключите, затегнете ВХК около жилого за избутване, Оставянето 
на въвеждащото дезиле на място ще попречи на нормалната инфузия на разтвора за промиване и 
ще позволи обратен кръвоток в микрокатетъра,

13. Проверете визуално дали лромиващият разтвор се инфузира нормално. След като се уверите, 
разхлабете ВХК, за да придвижите напред жилого за избутване.

14. С помощта на флуороскопски контрол внимателно придвижете напред MindFrame Capture LP, 
докато дисталните му маркери се подравнят в края на микрокатетъра. MindFrame Capture LP 
трябва да бъде разположено така, че частта на използваемата дължина на устройството да 
премине отвъд всяка от страните на тромба в съда, когато устройството бъде напълно разгънато.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

РАко по време на доаавянето на MindFrame Capture LP се срещне прекомерно съпротивленне, 
прекратете доставянето и установете причината за съпротивлението. Придвижването напред 
на MindFrame Capture LP срещу съпротивлението може да доводе до повреда на изделието или 
нараняване на пациента.

Разгъване на MindFrame Capture LP
15. Разхлабете ВХК около микрокатетъра. За да разгънете MindFrame Capture LP, фиксирайте жилого 

за избутване така, че да поддържа положението на устройството, докато внимателно изтегляте 
микрокатетъра в проксималната потока.

16. Изтегляйте микрокатетъра, докато той се разположи точно проксимално на проксималния маркер 
на MindFrame Capture LP. Затегнете ВХК, за да предотвратите всякакво движение на жилого за 
избутване. Използваемата дължина на разгънатото изделие трябва да премине отвъд всяка от 
страните на тромба.

17. Затегнете ВХК около микрокатетъра. Оденете ангиографски състоянието на реваскуларизация на 
третирания съд.

Изтегляне на устройството за реваскуларизация
18. Ако използвате водещ балонен катетър, раздуйте балона, за да запушите съда, според посоченото 

в документацията на водещия балонен катетър.
19. За да извлечете тромба, бавно изтеглете микрокатетъра и MindFrame Capture LP като едно 

цяло към върха на водещия катетър, докато прилагате аспирация на водещия катетър с 60 сс 
спринцовка. Никога не придвижвайте разгънатото MindFrame Capture LP диаално, Забележка: 
Уверете се, че микрокатетърът покрива проксималния маркер.

20. Приложете енергична аспирация на водещия катетър, като използвате спринцовка, и изтеглете 
MindFrame Capture LP и микрокатетъра вътре във водещия катетър. Продължете да аслирирате 
водещия катетър, докато MindFrame Capture LP и микрокатетърът бъдат почти изтеглени от 
водещия катетър.

ЗАБЕЛЕЖКА
Ако изтеглянето във водещия катетър е трудно, отпуснете балона (ако използвате водещ балонен 
катетър) и след това едновременно изтеглете водещия катетър, микрокатетъра MindFrame 
Capture LP като едно цяло през дезилето, докато поддържате аспирация. Ако е необходимо, 
отстранетедезилето.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Ако по време на изтеглянето на MindFrame Capture LP се срещне прекомерно съпротивление, 

прекратете го и установете причината за съпротивлението. Не иэвършвайте повече от четири 
опита за изтегляне в един и същ а д ,  когато използвате MindFrame Capture LP.

21. Отворете ВХК на водещия катетър, за да дадете възможност на микрокатетъра и на MindFrame 
Capture LP да се изтеглят без съпротивление. Работете с внимание, за да избегнете взаимодействие 
с мяаото на интервенция и да предотвратите попадане на въздух в системата.

22. Аслирирайте водещия катетър, за да гарантирате, че водещият катетър не е замърсен с никакъв 
тромботичен материал.

23. Отпуснете балона на водещия катетър, ако използвате водещ балонен катетър.
24. Ако желаете да направите допълнителни опити за възстановяване на потока с:

ново MindFrame Capture LP, повторете стъпките, описани по-горе, като залочнете от раздела 
“ Подготовка".
същото MindFrame Capture LP, тогава:

а. Почистете устройството с физиологичен разтвор. Не използвайте разтворители или 
автоклав.

б. Внимателно проверете изделието за повреди. Ако има някаква повреда, не 
използвайте изделието, а вземете ново MindFrame Capture LP за последващи опити 
за възстановяване на потока, като следвате стъпките, описани по-горе, започвайки 
с раздела "Подготовка". Използването на повредено изделие може да доведе до 
допълнителна повреда на изделието или нараняване на пациента.

ЗАБЕЛЕЖКА
НЕ въртете избутвача за поставяне на импланта по време на доставянето на изделието в 
родителския а д  или след това. Въртенето на избутвача може да доведе до претъване, счупване 
или отделяне на изделието от избутвача.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Не използвайте никое MindFrame Capture LP за повече от четири възстановявания на кръвотока.

Повторно поставяне на MindFrame Capture LP в дезиле
Ако се налага повторно поставяне на MindFrame Capture LP в дезиле (напр. при промяна на 
положението), следвайтетези стъпки:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Придвижването напред на микрокатетъра, докато устройството е въведено в съсирек, може 

да доведе до емболизация от ча а и  от него. Не придвижвайте напред микрокатетъра срещу 
съпротивление. Не променяйте положението повече от три пъти.

1. Разхлабете ВХК около микрокатеара и около жилого за избутване. С помощта на флуороскопски 
контрол дръжте жилого за избутване здраво в аответното положение, за да предотвратите 
движение на MindFrame Capture LP,

2. Внимателно поставете отново MindFrame Capture LP в дезилето, като придвижвате микрокатетъра 
над MindFrame Capture LP, докато дисталните маркери на MindFrame Capture LP се подравнят в 
края на микрокатеара. Ако се срещне знвчително съпротивление по време на процеса 
на повторно поставяне в дезилето, незабавно спрете и вижте раздела по-горе, озаглавен 
"Изтегляне на устройството за реваскуларизация".

КАК СЕ ПРЕДЛАГА УСТРОЙСТВОТО
Всеки MindFrame Capture LP а д ъ р ж а  едно изделие, позиционирано в интродюсерно дезиле. Всичко
се доставя СТЕРИЛНО (гама) и САМО ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА. С всички комлоненти трябва да се
борави внимателно, за да се избегне повреждане на изделието.
Стерилно: Това изделие е стерилизирано чрез гама лъчение.
Съдържание: Едно (1) изделие MindFrame Capture'" LP.
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СЪХРАНЕНИЕИБОРАВЕНЕ
Боравете внкмателно. Опаковките трябва ла бъдат съхранявани по начин, който защитзва цялостта им 
и стерилната бариера, като предотвратява сыцо така излагането им на температури над 60 градуса С

ОГРАНИЧЕНИЕ НА ГАРАНЦИЯТА
ev31лс. гарантира, че при проектирането и производството на този продукт са положени разумни грижи. 
Тъй като ev3 Inc  не упражнява контрол над условията на улотреба, избора на пациент или боравенето с 
изделието, след като то вече не е нейно притежание, ev3 Inc не дава гаранции за добър ефект, нито за 
липсз на лош ^ е к т  след използването му. ev3 Inc няма да носи нито пряка, нито косвена отговорност 
за никакви случайни или последващи загуби, повреди или разходи, произтичащи лряко или косвено 
от използването на този продукт. Единствената отговорност на ev3 Inc в случай че ev3 Inc определи, че 
продуктът е бил дефектен, когато е бил доставен от ev3 Inc, се свежда до замяната на продукта. Тази 
гаранция заменя и изключва всички други гаранции, конто не са изрично посочени тук, независимо 
дали са изрични или косвени по силата на дейавие на закона или по друга причина, включително, но 
без това да е ограничаващо, косвени гаранции за продаваемост или пригодност за използване.
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^  .UJa i.fjL jJI aJL> ^  a - h l i l  aaLlAAtiY ■ ■•■! - *  j a Ix x  JUla a^ J aJI djJoAuX J 3 - ^  j l  ^  * : '  J3 
i  a1 ^ 3  ^ . i  4-^.S ja.i «lUaj w B jjjJ l x Ix a V j f ja  ^La x̂  J  ; . ^ з • ; jaX .Aa Ix x JI j x  a a >V II ^ 1̂  h , v  

.jX*-UjJLI l- jA ^ lt  i l l  J I A*> f  J  I H'tjA ■* - ^  * II
•M indFram e C a p tu re  LP j L ^ ^  a .  »u li4  a x x a  a ^ h  m i  j L j x V 1 J j x m  a JI t ;  mVl

i  |АД . AXaXaJI U  . . . h i  4.LX3 ^  Aa^ j Ja  «1Ш3 |Ba JI >4 l x ^  jU  j f j J  âl 4 XI .J .iA l^ iij (AX
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STERILE

Rx
ONLY

Sterile using irradiation 
Sterilise parirradiation 
MitStrahlungsterilisiert 
Sterilizzato per irradiazione 
Esterilizadocon radiacion 
Steril genom straining 
Gesteriliseerd metstraling 
Esterilizado usando radiâ ao 
Steriloitu sateilyttamalla 
Steril ved hjaelpafbestrSling 
Anooreipup̂ vo pe xpilorj qktivô oXIqc

Sterilizovano ozafenim 
Sugarbansterilizilva 
Стерилизовано облучением 
Wyjatowiono przez napromieniowanie 
Irradyasyon kullanarak sterilize edilmî tir 
Steril ved bestr̂ ling 
Sterilizujte pomocou ziarenia 
Steril prin iradiere 
Стерилизирано чрезлъчение

^1« .Lyi «I t ^ : x̂.1 ■ p-A • Л

Single use UrZerro kjednorizov̂ mu pouliti
Usage unique Egyszerhasznalatos
ZumEinmalgebrauch Для одноразового применения
Monouso Jednorazowego uzytku
Un solo uso Single use
Forengingsbruk Forengangsbruk
Voor een malig gebruik Single use
Utilizacao unica Unlc3folosln|3
Kertakayttoinen Single use
Single use
Mfacxptjonc ’ill'. iIhSU -k в

Caution; Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician 
Attention: la lol fed̂ rale des Etats-Unls reserve la vente de ce dispositif aux rnddecins 
ou aux personnes autorisees par un mededn surordonnance medlGle 
Vorsicht: Nach dem Bundesgesetz der USA 1st derVerkauf dieses Gerats nur dutch einen 
Arzt oderaufgrund arztiicher Anordnung zulassig
Attenzione: Le leggi federal! statunitensi iimitano la vendita, la distribuzione e I'uso di 
questo dispositivo solo a personate medico о su prescrizione medica 
Precaucion: Las leyes federates (de EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo, 
requiere prescripddn facultativa
Forsiktighet; Enligt federal lag (USA) f2r denna anordning endast saljas, distribueras 
och anvandas av eller pS older av lakare
Let op; De federate wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit 
instrument alleen toe door of op voorschiift van een arts 
Aten̂ ao: A legisiâ aofederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a medicos e 
porordem de medicos
Huomio: USA:n liittovaltiolaki rajolttaa laitteen myynnin laakarille tai laakarin 
maarayksesta
Forsigtig: tfelge amerikansk lov (USA) mA denne enhed kun saelges af en laege eller p2 
enlaegesforanledning
Прооох1);То Ороолоибюкб Мхшо (Н.П.А.) itcpiopiCci тгр/ nuAqoq тп( ouoKeuqc; оип̂  ̂
and yiatpd r) ц£ тп оиитауг) yiatpou
Pozon Feder̂ lni zakony USA omezuji prodej tohoto zarizeni pouze pro lekafe nebo na 
lekafsky pfedpis
Vigyazat: Az Egyesult Allamok szovetsdgi torvenyei drtelmeben ezt a kesziileket csak
orvos dital vagy annak megrendelesere lehet drtekesiteni
Предостережение. В соответствии с федеральным законодательством США зто
изделие может продаваться только медицинским работникам или по их заказу
Przestroga: Prawofederaine Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedat dystrybucĵ  i
u^cie urẑ dzenia tylko przez lekarza lub na jego ziecenie
Dikkat; Federal yasalar (A6D) geregi bu cihazm saĥ  yalmzca bit doktor tarafindan ya
da doktomn emriyleyapilablllr
Forsiktig; I felgefoderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av eller etter 
henvisning fra lege
Upozornenie: Federalny (USA) zdkon dovoi'uje predaj tohto pristroja len lekarom, alebo 
najeho prikaz
Aten(ie: Legea federal̂  (SUA) restriĉ ioneazS vdnzarea acestui dispozitiv de cStre sau la 
comandaunui medic
Внимание: Федералните закони (на САЩ) ограничават продажбата на това 
изделие от или по поръчка на лекар 
^9-1  ECfSl- 0| 7 \ y \ t  SlЛ̂ Ô | о щ
о |Л 1- о |  ^ . ^ D Ш u |l :^
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Do not resterilize 
Ne pas restdiiliser 
Nichtresterilisieren 
Non risterelizzare 
Novolveraesterilizar 
Fdrej omsteriliseras 
Nietopnieuw steriliseren 
NSovoltaraesterilizar 
Ala steriloi uudelleen 
М3 ikke resteriliseres 
Mqv oiovonooTcipcivm

Opakovand nesterilizujte 
Tilos uirasterilizilni.
Повторная стерилизация запрещена 
Nie poddawad ponownej sterylizacji 
Tekrar sterilize etmeyin 
М3 ikke resteriliseres 
Nepodrobujte opakovanej sterilizdcii 
Anu seresteriliza 
Да не се стерилизира повторно

Do not use if package is opened or damaged
Ne pas utiliser si le conditionnement a ёtё ouvert ou endommage
Bel gedffneter Oder beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione risulta aperta о danneggiata
No util ice el producto si el envase esta abierto о danado
Anvand inte om Torpackningen ar oppnad eller skadad
Niet gebruiken als de verpakking geopcnd of beschadigd is
Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut
М3 ikke anvendes, hvis emballagen er Sbnet eller beskadiget
Mqv xprjoiponoirjoETE cdv Г) ouoKCuaoio clvoi ovoixrr) f\ ̂ yci unooTEi pAdBn
Pokud je baleni otevfen̂  nebo pô kozene, produkt nepouzivejte
Ne hasznaija, ha a csomagolas nyitott vagy seriilt
He пользуйтесь изделием, если упаковка вскрыта или повреждена
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostafo waeiniej otwarte lub uszkodzone
Oriiniin ambalaji aglmî sa ya da hasarliysa kullanmaytn
М3 ikke brukes hvis pakken er 3pnet eller skadet
Nepouzivajte, ak )e balenie otvorene alebo poskodene
A nu se folosi dac3 ambalajul este desdiis sau deteriorat
He използвайте, ако опаковкзта e отворена или повредена

HJU )) л fl}. ■ П lj| t l  \ шТ V

Consult instructions for use 
Consulter le mode d'emploi 
Siehe Gebrauchsanleitung 
Consultare le istruzioni per I'uso 
Consultar las instrucciones de uso 
Se bruksanvisningen 
Raadpleeg de instructies voor gebruik 
Consuite as instru(5es de utilizâ ao 
Lue kayttoohjeet 
Se brugsanvisningen 
luppouXtuTElTE TIC ofiriyiEC XPĤn?

PfeZt̂ te si nivod к pouZitf 
Olvassa el a haszn3lati utmutatot 
Cm. инструкцию no применению 
SprawdziC w instrukcji uzytkowania 
Kullanim talimatianna ba^urun 
Se bruksanvisningen 
PreC(tajte si nivod na poulitie 
Consultap' instruĉ iunile de utilizare 
Направете справка с инарукциите за 
употреба

a f f f l  S / IL
JI ̂  • ...VI

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter la documentation incluse
Vorsicht, Begleitdokumente beachten
Attenzione, consultare la documentazione di accompagnamento
Atencl6n. Ver las instrucciones de uso
Obs! Se bruksanvisningen
Attentie. Zie gebmiksaanwijzing
Aten̂ ao. Consuite as instrucoes de utilizacao
Huomio, lueliitteena olevatasiakirjat
Forsigtig, se medfelgende dokumenter
npoooxi), OUppOUXEUTElTE TO OUV06EUTtKd ёуурафо
Pozor, proZt3te si doprovodnou dokumentaci
Figyelem, tanulmanyozza a mellekelt dokumentumokat
Предупреждение — сверьтесь c сопроводительными документами
Przestroga: nalezy zapoznaCsî zzal̂ czonymi dokumentami
Dikkat, beraberindeki belgelere bakin
Forsiktig, se medfelgende dokumentasjon
Upozornenie, preZitajte si prilojenu dokumentaciu
Aten(ie, consulta(i documenteleinsĉ itoare
Внимание, консултирайте се със съпътаващите документи

j 1̂11 - .-I ч
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Non-pyragenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogen
Pyrogenfrei Апирогенно
Non pirogenico Niepirogenny
No pirogenico Plrojenlk deglldlr
Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen NepyrogAnny
Apirogenico Nepirogenic
Pyrogeeniton Апирогенен
Ikke-pyrogen
Mr] nupnoyAvo

Keep away from sunlight 
AconserveraTabildusoieil 
VorSonnenlichtschiitzen 
Conservare al riparo della luce 
Manteneralejado de la luz del sol 
SkyddasfrSn solljus 
Verwijderd houden van zonlicht 
Manter a^stado da luz solar 
Pida polsauringonvalosta 
Ml ikke udsaettes for sollys 
AioTripeire poKpid апб то пХшкб (puc

Nevystavujte slunê nfmu zifeni 
Napsugarzistol vedve tarolando 
Беречь от солнечного света 
Nie wystawlad па dziafanie promienl 
stonecznych
Giinê ijî indan uzak tutun 
Holdunna sollys 
Chrirtte pred sIneJnym iiarenim 
Aseferldelumlna solarl 
Да ce пази от слънчева светлина

ш1 IjaiJL;

Keep dry
A conservera I'abri de I'humidite
Trocken lagem
Conservare in luogoasciutto
Mantenerseco
Forvarastorrt
Droog houden
Manterseco
Sailytettava kuivassa
Opbevares tort
AiQTripeiTeoTCYVo

Uchovavejtevsuchu 
Szarazon tartando 
Беречь от влаги 
Przechowywacwsuchym miejscu 
Kuru tutun 
Holdtorr 
Udrzujte V suchu 
Asepistrainlocuriuscate 
Да ce пази от влага
a s
LiL>

Avoid temperature extremes 
v̂iter I'exposition a des temperatures 

extremes
Extreme Temperaturen vermeiden 
Evitare te temperature estreme 
Evite las temperaturas extremas 
Undvik extrema temperaturer 
Vermijd extreme temperaturen 
Evitartemperaturas extremas 
Valta aariiampotiloja 
UndgS ekstreme temperaturer 
Anocpiiiyac OKpalcc 6сррокрао(€с

Zamezte extremm'm teplotim
Ne tegye ki szelsoseges homersekietnek!
Избегайте чрезмерно низкой или
высокой температуры
UnikaC skrajnych temperatur
A$tn sicaklikiardankoruyun
Unngl ekstreme temperaturer
Chrante pred extremnymi teplotami
Evitâ i temperaturile extreme
Да ce избягват екстремни температури

л ; U gi а ■ V i ^

Catalogue Number Katalogovê fslo
Numerode catalogue KatalAgusszIm
Katalognummer Номер no каталогу
Numerodicatalogo Numer katalogowy
Numero de catalogo Katalog Numarasi
Katalognummer Katalognummer
Cataiogusnummer Kataidgovd Zislo
Numerode Catalogo Numirde catalog
Tuotenumero Каталожен номер
Katalognummer
ApiSpoc катоХбуои

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
miverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Producent
KoTooKCuarnr̂ i;

Vyrobce
Gyartd
Производитель
Producent
Oretlci
Produsent
Vyrobca
Producitor
Производител

Use by Datum expi race
Autiliseravant Mindseget megorzi
Verwenden bis Срок годности
Data di scadenza Uzyd przedГП Fecha de caducidad Son kullanim tarihiw Anvandes fore Brukeslnneni i Gebruiken v66r Pouzifdo
Vllido Ate Ase utilizamainte de
Viimeinen kayttopaiva Срок на годноа
Holdbartil 7 lib
Hpepoprivia Хг̂Спс

Lot Number CfsIoiSarie
Numero de lot Tetelszam
Chargennummer Номер партии
Numero di lotto Numer partii1 ■ “1 Numero delote Parti Numarasi

LOT Partinummer Lotnummer1________ 1 Partijnummer Cfslo Sarie
Numero delote Numirde lot
Eranumero Партиден номер
Lotnummer as
Ар[6роспарт1бас ■« 1 . » .L. 111

CONTENTS

Contents of Package 
Contenu de I'emballage 
Packungsinhalt 
Contenuto della confezlone 
Contenido del paquete 
Fdrpackningens innehlll 
Inhoud verpakking 
Conteudoda Embalagem 
Pakkauksen sisaltd 
Pakkensindhold 
n£pi£x6pevQ Ttjc ouoKcuooiac

Low profile Nizky profil
Profil bas Vekony
Flaches Profil Низкопрофильный
Basso prohlo Niski profil

LP
Perfilbajo Oiî Lik profil
LIg profil Lav profil
Laag profiel Nizky profil
Baixo perfil Profil redus
Matala profiill Нисък профил
Lav profil У в  S S II -4 J
XapqXo лроф1Х

52

Obsah baleni 
Acsomag tartalma 
Содержимое упаковки 
Zawartô d opakowania 
Ambalajin l̂ indekiler 
Pakkens innhold 
Obsah balenia 
Confinutul ambalajului 
Съдържание на опаковката

>1Л



SYMBOL GLOSSARY/ SYMBOLES INTERNATIONAUX/ SYMBOLE/ GLOSSARIO DEI SIMBOLI /GLOSARIO DE SfMBOLOS/ SYMBOLER / VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN /
GLOSSARIO DE SIMBOLOGIA/ SYMBOLISANASTO/ SYMBOLER/ ЕПЕЕНГН1Н EYMBOAON / PREHLED SYMBOLO / SZIMBOLUM SZOSZEDET/ ГЛОССАРИЙ ОБОЗНАЧЕНИЙ /StOWNIK
SYMBOLI / SEMBOL SSZLGGU / SYMBOLORDLISTE / GLOSAR SO SYMBOLMI /GLOSAR SIMBOLURI / РЕЧНИК HA СИМВОЛИТЕ / 713. §0-1S / ^

For use w ith  m icrocatheter m in im um  inner diam eter 0.0165"
Pour utilisation avec un microcatheter de diametre interne minimal de 0,0165 po. 
ZurVerwendung mit einem Mikrokatheter mit einem Mindestinnendurchmesser von 0.0165" 
Da utilizzare con un microcatetere con diametro interne mini mo di 0,889 mm (0,0165") 
Para utiiizar con el diametro mmimo interne del microcateter de 0,0165"
Foranvandning med mikrokatetermed en innerdiameterpS minst0,0165"
Voor gebruik met een microkatheter met een minimale binnendiameter van 0,0165inch 
Para utilizagao com urn microcateter com urn diametro interno minimo de 0,0165" 
Kaytettavaksi mikrokatetrin kanssa, jonka sisahalkaisija on vahintaan 0,0165"
Til brug med mikrokatetermin. indvendigdiameter0,0165"
По xpr)ori pc piKpoKoOcThpo pc cXdxiorn couTcpiKi) fiidpcrpo 0,0165”
PoLzivi se s mikrokatetrem s minimalnim vnitfnim prumerem 0,0165"
Minimum 0,0165 belsd atmeroju mikrokateterekkei tdrteno egyuttes hasznalatra"
Для использования с микрокатетерами с минимальным внутренним диаметром 0,0165" 
Do uzytku z mikrocewnikiem о minimalnej irednicy wewn̂ trznej 0,4191 mm (0,0165 cala) 
0,0165" minimum mikrokater î âpi ilekullamm Ign 
Til bruk med mikrokatetermed innvendig minimumsdiameter p2 0,0165"
Na pouJitie s mikrokatetrom s minimalnym vnutomym priemerom 0,0165 рака 
Se va utiliza pentru un diametru interior minim de microateter de 0,0165"
Да ce използва c микрокатетър c минимален вътрешен диаметър 0,0165” 
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{Перевод с английского языка на русский язык\

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Асхни де Алвис. в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
и м я  х р а н и т е л я  д о к у м е н т а

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкиия по применению Cavture» 

о п и с а н и е  д о к у м е н т о в
т

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
П о д п и с ь  х р а н и т е л я  д о к у м е н т а  ( л и ц а ,  п р е д о с т а в и в ш е г о  а ф ф и д а в и т )

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа._______ _____________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
14 июля 2017г., Асхни де Алвис, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

! подпись! 
Подпись (Печать)

{Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]

{Далее следует текст документа «Инструкции по применению. MindFrame Capture LP», 
представленного на английском, французском, немецком, итальянском, испанском, 
шведском, нидерландском, португальском, финском, датском, греческом, чешском, 
венгерском, русском, польском, турецком, норвежском, словацком, румынском, 
болгарском, корейском и арабском языках.]

{Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр»] 
/подпись/



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого июля две тысячи семнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Кузьмичёвой Евгенией Артуровной. »
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: № f  ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

ПОДПИСЬ
НА. Мартынова

Гербовая печат ь
нот ариуса города М осквы  А ким ова Г. Б  
И Н Н  770400047587

руб.

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город !Чосква

Двадцать четвертого июля две тысячи семнадцатого года 
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № Д  '

Взыскано государственной пошлины (поизаиАу): jj;^;ppy6. 00 коп.

Уплачено за оказание услуг шктера: •
руб. 00 коп.

това

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью ^ ~ ^ лист(а) (ов)
ВРИО нотариуса


