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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION:
pRELAX consta de una estructura de nitinol radiopaco autoexpandible @ | lleva un marcador

radiopaco en el extremo proximal @ y dos en el extremo distal ¥ . Esta firmemente unido a

un alambre de insercién@ .

El dispositivo se almacena comprimido en una vaina introductora (no se muestra).
pRELAX se introduce en el vaso objetivo a través de un microcatéter adecuado. Para

* desplegarlo en el vaso estrechado por el vasoespasmo, se retira el microcatéter. El vaso objetivo se
dilata desplegando pRELAX. pRELAX se retira empujando el microcatéter en sentido distal sobre el
dispositivo introducido en la zona correspondiente; a continuacion, se retira extrayéndolo del
microcatéter.
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USO PREVISTO:

El uso previsto del dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX es la dilatacion de los
vasos intracraneales para el tratamiento de corta duracion del vasoespasmo, p. €j., de la arteria
cardtida interna, la arteria cerebral media, la arteria basilar y de los vasos situados distalmente de
ellas. El tiempo de aplicacion es inferior a 60 minutos.

INDICACIONES:

El dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX esta disenado para la dilatacion
mecanica de las arterias intracraneales, a fin de proporcionar un tratamiento endovascular en la
fase aguda del vasoespasmo

= en pacientes para quienes estan contraindicados el tratamiento con farmacos vasodilatadores (p.
ej., nimodipina, nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con globo o

= en pacientes para quienes esta contraindicado el tratamiento con una terapia triple-H
(hipertension, hipervolemia, hemodilucion) o

= en pacientes con quienes ya ha fracasado un tratamiento con farmacos vasodilatadores (p. €j.,
nimodipina, nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con balén, asi como la

terapia triple-H y

= como complemento al tratamiento ya iniciado con farmacos vasodilatadores.

CONTRAINDICACIONES:

La utilizacion de pRELAX esta contraindicada en pacientes

= en quienes la angiografia correspondiente muestra que las condiciones anatdmicas no son

adecuadas para un tratamiento endovascular,

= con un infarto confirmado de todo el tejido cerebral en funcién del vaso a dilatar,

= con una diseccién confirmada o presunta del vaso objetivo,

= con estenosis ateroesclerdtica en el segmento afectado del vaso objetivo,

= con un aneurisma aislado en el segmento afectado del vaso objetivo y

= en quienes puede aumentar patolégicamente la fragilidad de los vasos sanguineos estrechados

(p. €j., sindrome de Ehlers-Danlos).
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COMPATIBILIDAD:
Los siguientes modelos de pRELAX y microcatéteres son compatibles entre si y se recomiendan
para los diametros minimos indicados de los vasos:

Modelo Long. Del alambre Mictocatslon @ de vaso minimo | Long. Efectiva @
Introductor (relajado) relajado
ID 0.021":
- REBAR 18
-TREVO PRO 18
PRELAX-4-20 1.8 m - PROWLER SELECT PLUS 2,5 mm 4 x 20 mm
-VIA 21
- PHENOM 21

PRECAUCIONES:

* No utilice el dispositivo pRELAX para fines distintos de los previstos.

« Para evitar lesiones en los vasos, no utilice el dispositivo en vasos de diametro () inferior al valor
de la tabla de compatibilidad.

- Utilice el dispositivo solo en los microcatéteres indicados en la tabla de compatibilidad. Los
microcatéteres (u otros catéteres) de diametros internos mayores pueden producir tensiones
mecanicas en el dispositivo pRELAX durante su paso y provocar el desprendimiento del dispositivo
o de componentes del mismo.

* Todos los procedimientos deben realizarse bajo control radioscépico.

« Se requiere un lavado exhaustivo de la vaina introductora, como se ha descrito anteriormente,
para eliminar todas las burbujas de aire incluidas.

« Al transferir el dispositivo de la vaina introductora al microcatéter, asegurese de que la vaina
introductora no retroceda proximalmente. Si esto sucediese, el dispositivo o el alambre de insercion
podrian doblarse o debilitarse y, por lo tanto, desprenderse el uno del otro.

« Si el dispositivo se empuja en sentido distal hacia la punta del microcatéter, el vaso puede
diseccionarse o perforarse. Si un vaso se ha perforado, se debera sellar rapida y completamente.

« Si estira o empuja con fuerza el alambre de insercion o lo retuerce, el dispositivo pRELAX se
puede desprender del alambre de insercion. En estos casos, se recomienda utilizar un instrumento
adecuado para recuperarlo. Si no logra recuperarlo, se debe iniciar y mantener inmediatamente una
doble antiagregacion plaquetaria.

- En caso de resistencia excesiva a la retraccién, se debe recurrir al microcatéter para entablillar o
recuperar el dispositivo. Si el microcatéter no se puede volver a retraer completamente sobre el
dispositivo, retire el dispositivo y el microcatéter juntos como una unidad.

« El dispositivo pRELAX se puede utilizar hasta tres (3) veces en el mismo paciente. En todas las
aplicaciones, el contacto con el paciente debe ser inferior a 60 minutos en total.

« Entre aplicaciones, se deben eliminar todos los residuos, como sangre y trombos, del dispositivo
(si procede) y se debe comprobar si el dispositivo presenta dafos. Si el dispositivo pRELAX o la
vaina introductora estan danados o el dispositivo no se puede retraer a la vaina introductora, se
debe eliminar el dispositivo.

« El dispositivo pRELAX es fragil y debe manipularse con precaucién. No lo empuje ni tire de él con
fuerza. No retuerza nunca el alambre de inserciéon. En caso necesario, retire el dispositivo pRELAX
a través del microcatéter.

« Solo deben utilizar el dispositivo médicos especializados debidamente formados.

« El dispositivo pRELAX no debe colocarse en implantes vasculares (p. ej., endoprétesis o
desviadores de flujo).

INFORMACION GENERAL:
* Protejalo del calor. Almacénelo en un lugar fresco y seco.
= Utilicelo unicamente antes de la fecha de caducidad; de lo contrario no se garantiza la esterilidad.
 Para garantizar la integridad y esterilidad del producto, no lo utilice si el envase esta dafiado.
BIOSUD S.A
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= Antes de utilizarlo, compruebe si el producto esta dafiado. No utilice productos rotos o dafiados, ya
gue no se puede garantizar su funcionalidad.

« El producto es de un solo uso. El aparato no se debe reesterilizar ni reciclar para otros pacientes,
ya que el usuario no puede limpiarlo con garantias.

« El producto, los restos de sangre y de trombos vy, si procede, los componentes del envase deben
eliminarse de forma adecuada en recipientes marcados.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Durante o a pesar del uso del dispositivo pRELAX pueden surgir entre otras las complicaciones
siguientes:

"« Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, oclusion vascular, trombosis, isquemia cerebral
* Perforacion, rotura, diseccion y otros dafios en las arterias

* Vasoespasmo, formacion de un seudoaneurisma, hemorragia intracraneal

* Reaccidn alérgica, infeccidn, hemorragia por reperfusion

« Infarto ocupante de espacio, déficit neuroldgico, incluidas las consecuencias de una apoplejia
« Estado vegetativo persistente, muerte

ADVERTENCIAS:

*No fuerce la introducciéon del catéter si percibe resistencia. No cateterice ramas laterales de
diametro reducido.

*En caso de percibir una mayor resistencia durante la insercion de pRELAX, retire el dispositivo v,
en caso necesario, el microcatéter. Luego vuelva a cateterizar el vaso.

*Nunca avance pRELAX mas alla de la punta distal del microcatéter. El vaso objetivo podria
diseccionarse o perforarse.

*El despliegue debe realizarse bajo radioscopia, para mantener el dispositivo en su posicion
original.

*El dispositivo no se debe desplazar en ninguna circunstancia.

La extraccion debe realizarse bajo radioscopia, para mantener el dispositivo en su posicién original.

siMBOLOS:
Los simbolos usados en la etiqueta del producto y su significado:
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